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Introduction

La iatrogénie médicamenteuse, qui est définie par le ministere de la santé (1) comme I’ensemble
des conséquences néfastes pour la santé, qui résultent de I’intervention médicale, de recours
aux soins ou de I’utilisation d’un produit de santé, est responsable chaque année en France de
plus de 130 000 hospitalisations et de plus de 10 00 déces (2) (3) (4) (5). Elle a également des
conséquences €conomiques majeures, le colit d’une hospitalisation dans le cadre d’un
événement indésirable grave étant estimé a plus de 12 000 € par patient (6). La sécurisation de
la prise en charge médicamenteuse (PECM) des patients dans les établissements de santé
apparait ainsi comme un enjeu de santé publique majeur.

A cet effet, I’arrété du 6 avril 2011 (7) relatif au management de la qualité de la PECM place
I’intégralité¢ de 1’acte de dispensation sous la responsabilit¢ du pharmacien dans le but de
sécuriser cette étape et de réduire la survenue d’erreurs médicamenteuses. Il existe trois modes
de dispensation des médicaments dans les établissements de santé :

- La dispensation a délivrance individuelle nominative (DDIN) pour laquelle les
prescriptions sont transmises a la pharmacie a usage intérieur (PUI) et les traitements
sont préparés individuellement pour chaque patient pour une période donnée par la PUI.
Le personnel infirmier se charge de 1’administration des traitements préparés
individuellement pour le patient.

- La dispensation a délivrance reglobalisée (DDR) pour laquelle les prescriptions sont
transmises a la PUI et I’intégralité des doses nécessaires a la PECM de I’ensemble des
patients du service pour une période donnée sont préparées par la PUI a destination du
service de soins. Dans ce cas, le personnel infirmier prépare les traitements individuels
de chaque patient avant de les administrer.

- la dispensation a délivrance globale (DDG) pour laquelle les médicaments sont
disponibles en dotation dans les services de soins et les traitements sont préparés et
administrés par le personnel infirmier.

La DDIN permet de réduire les risques d’erreurs médicamenteuses de 50 a 80% par rapport a
la DDG (8) et apparait donc comme le mode de dispensation le plus optimal pour sécuriser la
PECM du patient. La centralisation de la préparation des traitements a la pharmacie et la
réalisation de cette tache par un personnel spécialisé (pharmaciens, préparateurs) contribue a
réduire les erreurs. Elle permet également de décharger le personnel infirmier de la préparation
des traitements et ainsi de renforcer la disponibilité pour la prise en charge des soins et donc de

sécuriser cette prise en charge. Dans le contexte national et international (9) (10) de
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développement de la dispensation a délivrance nominative, il existe un projet au sein des
Hospices Civils de Lyon (HCL) d’automatisation (ou robotisation, les deux termes pouvant étre

utilisés indifféremment) de la dispensation nominative.

L’objectif premier de I’automatisation de la dispensation est la sécurisation de la PECM par la
réduction des erreurs humaines, I’amélioration éventuelle de la tragabilité du circuit du
médicament, et par la possibilité d’augmenter la proportion du nombre de lits et/ou de services
gérés en DDIN plutot qu’en DDG dans les établissements de santé. (11)

Il est & noter que dans certains établissements I’informatisation permet d’assurer la tragabilité
de la dispensation nominative manuelle.

En gériatrie ou on observe a la fois une polymédication avec de nombreux traitements,
généralement administrés au long cours et une fréquence de modification des traitements
relativement faible, la DDIN, et plus particulierement la DDIN automatisée présente un intérét
majeur. L hopital Pierre Garraud est un hopital gériatrique au sein des Hospices Civils de Lyon
(HCL), qui dispose d’environ 450 lits répartis entre des services de Soins de Suite et de
Réadaptation (SSR) et des services de Soins Longue Durée (SLD). Cet hopital qui réalise déja
une DDIN manuelle pour I’intégralité des lits s’inscrit dans ce projet et le site est destiné a
accueillir un automate en 2024. Ce projet aura un impact sur le circuit du médicament au sein

de I’hopital et sur I’organisation de I’activité au sein de la pharmacie a usage intérieur (PUI).

L’objectif de cette theése est donc de préparer cette transition vers la robotisation de la
dispensation nominative. A cet effet, une premiére partie présentera, a partir d’exemples de
mise en place de I’automatisation de la dispensation nominative dans différent hopitaux frangais
publiés dans la littérature, les étapes et les évaluations nécessaires a la mise en ceuvre de ce type
de projet.

La seconde partie décrira des propositions pour préparer 1’intégration de 1’automatisation a
partir du processus actuellement en place au sein de I’hopital Pierre Garraud et du contexte de
ce projet au sein des HCL. A cet effet, les étapes de cartographie et d’analyse des risques du
processus seront décrites avec des évaluations des risques selon la méthode d’Analyse
Préliminaire des Risques (APR) et d’Analyse des Modes de Défaillance, de leur Effets et de
leur Criticité (AMDEC) et 1’évaluation de la charge d’activité sera présentée pour différents

schémas d’organisation envisagés.
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Partie I - Revue bibliographique de la mise en
place de la dispensation nominative dans

différents hopitaux frangais

L’objectif de cette partie est de proposer une démarche pour préparer la mise en place de
I’automatisation de la dispensation nominative a partir de retours d’expérience publiés dans la
littérature. La recherche bibliographique s’est donc orientée sur des publications traitant de
retours d’expérience de mise en place de 1’automatisation de la dispensation dans divers
hopitaux francais. Une recherche générale en utilisant les mots clés « automatisation » et
« dispensation » ou « robotisation » et « dispensation » et une date de publication depuis 2011
a d’abord été effectuée dans la base de données Portaildoc de la Bibliothéque Universitaire
Lyon 1 (12). Cette premiere recherche a permis d’obtenir différents articles et ceux traitant de
la mise en place d’automatisation de la dispensation nominative dans des hopitaux frangais ont
¢été consultés. La revue de la bibliographie de ces articles a permis d’obtenir d’autres références
bibliographiques et d’autres exemples de mises en place dont les dates de publication sont
comprises entre 2005 et 2018.

La recherche des articles a ensuite ét¢ complétée en effectuant des recherches sur PubMed et
Google d’articles relatifs a la mise en place de la robotisation dans les différents hopitaux
identifiés en indiquant comme mot clé le nom de I’hopital ainsi que les termes
« automatisation » et « dispensation » ou « robotisation » et « dispensation ». Une recherche
complémentaire sur PubMed et Google a permis de compléter la bibliographie avec des
recommandations et des synthéses publiées par différents organismes de santé sur la période
2005-2021. Dans cette recherche, les mots clés cités précédemment ont également été utilisés
en ajoutant les termes « recommandations », « analyse de risques » ou « synthese ». Bien que
la littérature internationale soit également riche sur ce sujet, les systemes de santé et notamment
les systémes hospitaliers étant trés différents d’un pays a 1’autre, les articles ciblés sont ceux

traitant de ce type de projet dans des hopitaux frangais.
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I.  Cartographie des hopitaux ayant mis en place I’automatisation de la

dispensation

Une des premicéres étapes de la revue de la bibliographie a été de décrire les hopitaux ayant
réalisé ces projets d’automatisation. Le type de service présent dans 1’hopital, le nombre de lits
ainsi que les effectifs impactent fortement 1’organisation de I’hdpital et plus particulierement
des PUIL De plus le type de dispensation en place avant la robotisation est également un critére
a considérer pour évaluer I’impact sur le changement d’organisation.

Le type de prescription, les spécialités dispensées ainsi que leurs contraintes (volume, stockage,
réglementation, ...), les volumes associés ainsi que les stocks nécessaires figurent ¢galement
parmi les critéres a considérer. Ils permettent notamment de définir les indicateurs appropriés a
I’évaluation de la charge d’activité.

Enfin, I’effectif, les heures d’ouverture et I’organisation mise en place sont également indiqués
lorsque ces €léments sont décrits dans les publications. Les recherches ont été effectuées pour
vingt-huit hopitaux frangais. Onze établissements ou groupe d’établissements pour lesquels le
retour d’expérience était suffisamment détaillé et les informations pertinentes pour la réalisation

de I’analyse de faisabilité, sont décrits dans le tableau fourni en Annexe 1.

Les données publiées pour ces onze exemples s’averent complémentaires en termes :

- de prise en charge des patients avec une diversité¢ de services de soins au sein des
structures et notamment des services de SLD, de SSR, de MCO (Médecine Chirurgie
Obstétrique), d’EHPAD (Etablissement d’hébergement pour personnes agées
dépendantes) ou de psychiatrie ;

- de typologie et de taille d’établissement avec des structures d’une centaine de lits a des
groupements d’établissements comptant plus de 2000 lits ;

- d’organisation en amont avec des ¢établissements en DDIN et d’autres en DDG voire
avec des organisations hybrides entre les différents modes de dispensation ;

- de choix de solution technique avec cinq établissements équipés de la solution de
surconditionnement délivrant des piluliers (fournisseur Eco-Dex), quatre établissements
équipés d’une solution de surconditionnement délivrant des anneaux-patients (deux
pour chacun des fournisseurs Swisslog et Sinteco) et deux établissements avec des

solutions de reconditionnement.
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Les informations répertoriées pour ces onze exemples sont également complémentaires les unes
des autres dans la mesure ou la diversité des éléments publiés permet de couvrir les différentes
¢tapes du projet :
I’établissement des cahiers des charges et des critéres d’évaluation des solutions
techniques,
- la cartographie de I’existant et la mise en place d’indicateurs pour évaluer la charge
d’activité,
- les analyses de risques afin d’anticiper les difficultés et de préparer la mise en place,
- le choix des spécialités gérées par I’automate,
- la mise en place progressive au sein des établissements,
- les schémas d’organisation retenus,
- les difficultés rencontrées lors de la mise en place et les actions correctives mises en
ceuvre.
Des ¢éléments décrivant les automates et les colts sont également abordés pour certains
¢tablissements.

En conclusion, I’apport de I’automatisation pour 1’établissement est indiqué.

Quelques hopitaux pour lesquels les données publiées étaient limitées n’ont pas été répertoriés
dans le tableau mais ont été utilisés pour compléter certains ¢léments de I’analyse de faisabilité

présentée dans la suite du document.

II. Différents types d’automates

Le choix de I’automate étant un des axes majeurs du projet, les automates choisis par les
hopitaux sont également décrits dans le tableau de synthése fourni en Annexe 1.
11 existe deux grands types d’automates : les automates de reconditionnement et les automates

de surconditionnement. (13) (9)

1. Automates de déconditionnement et reconditionnement

Les automates impliquent une phase de déconditionnement du médicament hors de son
conditionnement fourni par le fabricant (extraction du blister ou du flacon) et un
reconditionnement dans un sachet selon le schéma présent¢ sur la Figure 1

ci-apres. (9) (14)
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Recondi-
tionnement en
sachet

Meédicament dans
conditionnement

Stockage dans
e l'automate

Figure 1 : Etapes de préparation des traitements avec un automate de déconditionnement

Ce type d’automate n’est pas adapté a [’ensemble des formes pharmaceutiques puisque les
comprimés effervescents, les lyophilisats, les capsules molles perdent leur intégrité en cas
de déconditionnement.

De plus, compte-tenu du changement de conditionnement, la durée de péremption indiquée
par le fabricant n’est plus applicable et une nouvelle durée de péremption, généralement de
3 a 6 mois apres reconditionnement, doit étre indiquée. Il est toutefois a noter que I’impact
sur la qualité et la stabilité du médicament de ce changement de conditionnement n’est pas
¢valué. De plus, le risque de contamination croisée ou de confusion de médicament est
conséquent avec ce type d’automate (9). Ces raisons expliquent pourquoi la section H de
I’ordre des pharmaciens ne recommandent pas [’utilisation d’automate de
reconditionnement (15) (16). Enfin, les automates de reconditionnement indiquant le nom
du patient sur le sachet, en cas de traitement non administré (changement de traitement,
sortie du patient), le retour n’est pas possible et le médicament est détruit, ce qui engendre

un gaspillage plus ou moins important de médicaments.

Automates de surconditionnement

Le type d’automate fonctionne en deux étapes, selon le processus schématisé sur la Figure 2,
avec d’abord I’étape de création d’une dose unitaire dans un sachet individuel et ensuite une
étape d’assemblage des traitements par moment de prise pour un patient donné a partir de

la prescription. (17) (14)

24

CHANUT
(CC BY-NC-ND 2.0)



Medicament
dans
conditonnement
initial

Création d'une
dose
individuelle

Creéation des doses unitaires

Assemblage des
traitements en

anneaux.

Stockage
des sachets

Assemblage des
traitements en
piluliers

Préparation
des traitements

Figure2 : Etapes de préparation des traitements avec un automate de

surconditionnement

La premiére étape consiste en une découpe du blister pour préparer les doses unitaires puis

I’insertion dans un sachet sur lequel les informations nécessaires a 1’identification du

médicament seront indiquées avec au minimum le nom, le dosage, le numéro de lot, la date

de péremption ainsi qu’un code datamatrix permettant la tracabilit¢ du médicament et la

reconnaissance du sachet lors de la préparation du pilulier ou de I’anneau-patient.

Une fois les doses unitaires disponibles, un automate va venir préparer le traitement prescrit

pour un patient donné a partir d’une prescription informatisée en regroupant les différents

médicaments par patient et par moment de prise. Il existe deux types d’automate de

surconditionnement : ceux préparant les traitements sous formes de piluliers et ceux

regroupant les traitements sous forme d’anneaux.
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A ce jour, il existe principalement trois équipementiers sur le marché frangais :

- Deenova (anciennement ECO-DEX) avec notamment le systtme ACCED® illustré sur
la Figure 3 pour la préparation de piluliers ;

- SINTECO avec en particulier le systtme ATHENA® illustré sur la Figure 4 pour la
préparation d’anneaux-patients ;

- SWISSLOG avec notamment le systéme PILLPICK® illustré sur la Figure 5 pour la

préparation d’anneaux-patients.

3 MAGASIN
Led BLISTERS

03 |messages O l . . g

Choisissez
le mode de production

Figure 3 : Le systtme ACEED® de Deenova (auparavant ECO-DEX) (19)
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ATTIS : découpe des blisters
CALYPSO : surconditonnement

en sachet

HYDRA : stockage des
sachets unitaires

HEMERA : regroupement des sachets en
anneaux pour la dispensation

HERMES : convoyeur entre
les différentes unités

Figure 4 : Le systtme ATHENA® de SINTECO (11)
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ampoules et seringues
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4. Veérification du
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5. Dispensation des
anneaux contenant
les traitements

6. Unité d’ automatisation
des retours

Figure 5 : Le systéme Pillpick® de Swisslog (20)

Si la plupart des formes orales séches sont aujourd’hui conditionnées en blisters, certaines

références sont encore a ce jour conditionnées en flacons. Ces références nécessitent donc

une €tape de reconditionnement en sachet unitaire avant la préparation du pilulier ou de

I’anneau et les problématiques liées aux automates de reconditionnement, notamment la

stabilité et ainsi la date de péremption sont a prendre en compte.
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I1I.

Projet d’acquisition d’un automate

1. Organisation et mise en place: de 1’analyse de risques au reéglement des

dvsfonctionnements

a. Criteres de choix d’un automate de dispensation

L’acquisition d’un automate par une structure hospitaliére nécessite tout d’abord la

définition d’un cahier des charges décrivant les besoins de 1’établissement (taille de la

structure, type d’équipements, nombre de références, ...) et ses contraintes afin de procéder

aux appels d’offres. Pour cela, il est nécessaire d’établir en amont les parametres critiques

et les critéres qui permettront d’étudier les offres recues.

Différents critéres sont a considérer lors de 1’évaluation de I’appel d’offre (21) :

Les critéres liés au fonctionnement de 1’automate sont nombreux. Ils permettent
d’évaluer la capacité de I’automate a répondre aux besoins des utilisateurs. Ces criteres
regroupent par exemple : les formes pharmaceutiques prises en charge, la gestion des
Formes Orales Séches (FOS) avec un conditionnement hors blister, 1’identification des
médicaments stockés par I’automate et la gestion des dates de péremption, le mode de
délivrance (piluliers ou anneaux), la gestion des fractions de comprimés, la sécurité du
processus (dates de péremption, conditions de conservation une fois le médicament en
doses unitaires), les besoins en opérateurs pour garantir le fonctionnement et

I’ergonomie.

Les critéres techniques sont également a étudier. Ils permettent d’anticiper certains
risques relatifs aux limites de I’équipement et a des besoins complémentaires. On peut
citer I’interfagage avec les différents logiciels (prescriptions informatisées, gestion des
stocks), les cadences de préparation des doses unitaires et des piluliers ou anneaux, la
capacité de stockage de ’automate, la facilité d’intégration de nouveaux médicaments
dans 1’automate, 1’utilisation de I’automate en mode dégradé, les statistiques sur les
pannes. Les besoins techniques de 1’équipement tels que I’encombrement de I’automate
au niveau de la surface au sol et du volume, I’alimentation électrique et 1’alimentation
en fluides sont également a évaluer afin de déterminer les travaux nécessaires a
I’installation au sein des batiments. Enfin, I’ergonomie de ’appareil et le bruit généré
doivent étre considérés pour établir les procédés d’utilisation et les moyens de protection

adaptés.
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- Les performances du service aprés-vente (SAV) sont également prises en compte dans
les critéres de choix : personnels mis a disposition, formation et accompagnement des
utilisateurs, assistance technique, délais d’intervention, maintenance préventive, taux de

pannes et durée moyenne d’indisponibilité.

- Les criteres économiques avec le colt des appareils, des consommables, de la

maintenance, interviennent aussi pour une part importante dans les criteres de choix.

L’évaluation et la cotation des différents critéres qui seront pondérés selon les projets

permettent d’analyser les offres selon une approche objective et compléte.

Une enquéte réalisée aupres de 60 pharmaciens hospitaliers, afin de déterminer les critéres
majeurs de choix d’un automate de dispensation (13), a montré que le type d’automates
(reconditionnement ou surconditionnement) est considéré comme le critére majeur de choix
par les pharmaciens. Les critéres suivants par ordre d’importance sont :
I’impact sur le personnel avec la charge d’activité générée pour la gestion, la validation,
la production, le contrdle et I’entretien des équipements,
- les formes pharmaceutiques prises en charge,
- le colit de fonctionnement et le type de service concerné.
La gestion des retours, la gestion des fractions de comprimés et la surface nécessaire pour
accueillir ’automate ne sont en revanche citées que par respectivement 22%, 17% et 13%

des pharmaciens.

b. Choix des traitements gérés par I’ automate

En parall¢le de la préparation du cahier des charges, il convient de préparer la mise en place
de I’automate et de définir les paramétres dimensionnant a la fois pour le choix de
I’automate et pour I’organisation a mettre en place.

Une des premicres étapes consiste a établir la liste des spécialités qui seront gérées par
I’automate et celles qui feront 1’objet soit de complément manuel soit de disponibilité dans
les services de soins. Le type de médicament (FOS, autres formes), le conditionnement
(blisters découpables ou non, flacons, ...), les volumes associés, le statut de certains

médicaments (stupéfiants par exemple) sont a étudier pour optimiser la dispensation.
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A cet effet, I’hopital Fernand Widal (22) a notamment fait le choix final de ne conserver

dans I’automate que 341 références pour une capacité de 420 références.

c. Analyse de risques

Il convient également de s’interroger rapidement sur le processus a mettre en place autour
de I’automate pour assurer une DDIN au patient dans les meilleures conditions de sécurité
possibles dans la mesure ou I’objectif principal de I’automatisation reste la sécurisation de
la PECM des patients dans les établissements de santé. Dans ce contexte, il est nécessaire

d’anticiper les risques associés au projet et les impacts organisationnels au sein de la PUL

Pour cela, une analyse de risques du circuit du médicament au sein de 1’hopital est a

réaliser. Celle-ci débute par une cartographie du circuit du médicament au sein de 1’hopital

en identifiant les différentes étapes avec la méthode QQOQCP (Qui Quoi Ou Quand

Comment Pourquoi). Ensuite, pour chaque étape, décomposée si nécessaire en sous-étapes,

il convient de préciser quels sont les problémes possibles et d’y associer la situation

dangereuse qui peut en découler : par exemple, une erreur sur une prescription entrainera

I’insertion d’un médicament erroné dans le pilulier et donc potentiellement une erreur

médicamenteuse ; une panne du logiciel empéchera la prescription ou le transfert de la

prescription vers 1’automate et par conséquent I’absence de préparation des piluliers dans
les délais prévus. Pour évaluer les risques, la méthode d’Analyse Préliminaire des Risques

(APR) qui a été choisie par 1’hopital Fernand Widal (23) consiste a établir deux

cartographies :

- une cartographie des dangers possibles avec neuf dangers génériques : juridique,
fournisseur, financier, management, systéeme d’information, infrastructures et locaux,
moyens et équipements, facteurs humains, produits. Ces dangers génériques sont
décomposés en dangers spécifiques, eux méme associés a un ou plusieurs événements
dangereux.

- une cartographie du processus décomposé en phases voire en sous-phases.

En croisant les deux cartographies, on obtient la cartographie des situations
dangereuses et pour chacune d’elle, différents indices dont le nombre de niveaux de

cotation est variable sont établis :
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o un indice de gravité en fonction des conséquences de survenue de 1I’événement
(par exemple un indice G1 avec des conséquences mineures a un indice G5 avec
des conséquences catastrophiques),

o un indice de vraisemblance en fonction de la probabilité de survenue de
I’éveénement (par exemple un indice V1 pour une probabilité tres faible a un indice
V5 pour une probabilité certaine),

o un indice d’effort en fonction de la charge nécessaire pour réaliser les actions
permettant de diminuer les risques (par exemple une indice EO pour un effort

négligeable a un indice E3 pour un effort trés important).

Le produit de ces indices permet d’obtenir un indice de criticité. En fonction du niveau
des criticité de chaque situation, un plan d’action est alors nécessaire pour diminuer
les risques. A 1’hopital Fernand Widal (23), cette méthodologie a permis d’identifier

130 situations dangereuses dont 86 de criticité¢ importante.

Une autre méthodologie possible pour évaluer la criticité et les risques liés a un
processus est la méthode AMDEC (Analyse des Modes de Défaillances, de leurs Effets
et de leur Criticité) (24). De la méme maniere cette méthode permet d’étudier chaque
étape du processus, de prévoir les défaillances possibles et d’évaluer la gravité de leurs
conséquences, la probabilité qu’elles surviennent et la détectabilité de telles erreurs.
Une échelle de cotation est ainsi établie pour :

o la gravité des conséquences de I’évenement,

o la probabilité de survenue de I’événement,

o la détectabilité de I’événement.

Un score est attribué pour chacun des trois critéres a chaque défaillance identifiée.
Pour une défaillance donnée, le produit des scores de gravité, de probabilité et de
détectabilité permet d’obtenir un score de criticité et d’identifier ainsi les situations sur
lesquelles des actions de sécurisation sont nécessaires afin de diminuer ces scores.
Quelle que soit la méthodologie choisie, 1’analyse de risques est un point clé du projet
car elle permet d’identifier les étapes ou des actions sont nécessaires pour sécuriser le
processus et par conséquent, de définir 1’organisation ainsi que les ressources

nécessaires.
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d. Estimation de la charge et proposition d’organisation

La description précise du processus de préparation des traitements depuis la réception des
médicaments a la PUI jusqu’a I’acheminement dans les services de soins est ainsi a décrire
précisément. Il convient de déterminer les taches qui seront automatisées de celles qui
resteront prises en charge par les opérateurs, d’identifier les flux, de quantifier la charge
d’activité et d’évaluer les besoins en effectifs, notamment le nombre d’Equivalents Temps
Plein (ETP), les roles, les profils et les compétences nécessaires.
La réalisation en amont de I’estimation de la charge est, comme I’analyse de risques,
essentielle a la réussite du projet car elle permet :
- de dimensionner le projet (nombre d’équipements nécessaires, stocks nécessaires)
- de définir le processus avec les étapes clés telles que :

o l’alimentation de I’automate en doses unitaires et les requétes permettant de

garantir le stock nécessaire dans I’automate,

o lavalidation des prescriptions avant transfert a I’automate,

o lapréparation des traitements par I’automate,

o le complément manuel pour les médicaments non gérés par I’automate,

o le transfert vers les unités de soins.
Il convient également de réfléchir a I’organisation de la dispensation des traitements :
journali¢re, hebdomadaire, bihebdomadaire en fonction des besoins afin de proposer une
dispensation optimisée.
Lors de la mise en place de I’automatisation de la DDIN, une montée en charge progressive
est recommandée d’apres plusieurs retours d’expériences présentés dans le tableau en
Annexe 1 en identifiant d’abord un ou plusieurs services dont les traitements seront
préparés par I’automate au départ puis d’estimer une augmentation progressive du nombre
de services gérés par I’automate.
Enfin il est nécessaire d’anticiper les actions d’assurance qualité a mener telles que la

rédaction des procédures et les validations nécessaires lors de la réception des automates.

e. De la réception des automates a 1’utilisation en routine

Une fois les automates réceptionnés et installés, un certain nombre d’actions sont a prévoir
afin de permettre 1’utilisation de I’automate dans les conditions optimales.
Comme évoqué lors de 1’analyse de risques, le systéme informatique présente des situations

dangereuses et une premicre étape pour limiter les risques lors de ’utilisation de 1’automate
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est la vérification de I’interface des logiciels informatiques utilisés (prescription, gestion
des stocks) et de I’automate. Il est également nécessaire de paramétrer les profils de chaque
utilisateur et d’assurer les formations adéquates.

La qualification de I’automate est une phase indispensable pour garantir le bon
fonctionnement de I’automate.

Cette étape de qualification fait partie du processus qualité au méme titre que la
disponibilité des procédures et des modes opératoires décrivant les procédés de préparation
des traitements avec et sans |’automate.

Ensuite, une phase pilote avec la préparation des traitements de maniére automatisée pour
un faible nombre de services permet de s’assurer que le processus mis en place est
approprié avant un déploiement de plus grande ampleur.

Cette étape permet aussi de détecter et de résoudre des problémes non identifiés auparavant,
de mettre en place les mesures appropri€es et d’avoir une premiere évaluation des cadences.
Enfin la montée en charge progressive de I’automate jusqu’a la prise en charge de
I’ensemble des services de soins de 1’hopital peut s’effectuer.

Lors de I’utilisation en routine, de nouvelles problématiques peuvent apparaitre et pour
cette raison, certains hopitaux (11) (25) disposent d’un référent informatique ou d’un
technicien mis a disposition par le constructeur de I’automate pour pallier aux problemes
rencontrés et accompagner les équipes de la PUIL.

Une fois I’automate utilisé en routine, il s’aveére également pertinent de réévaluer les
cadences, les apports et les limites de I’automate et du processus en général et de procéder
si nécessaire a des ajustements (références gérées par 1’automate, définition des stocks
minimum par exemple) (22) (21).

C’est également lors de 1’utilisation de routine que d’autres problématiques telles que les

changements de références ou les ruptures apparaissent et nécessitent des adaptations (26).
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2. Bilan de la mise en place

Les gains apportés par 1’automate dépendent beaucoup du type de structures et de la
dispensation déja en place dans I’hdpital avant la mise en place de I’automate. La sécurisation
du processus est un des gains tres souvent cités (27) (28) (29) y compris lorsque 1’établissement
préparait déja les médicaments en dispensation nominative manuellement avant la mise en place
de ’automate. L’automatisation répond dont a 1’objectif premier de sécurisation du processus
de dispensation.

11 est tout de méme a noter que des erreurs persistent avec des taux parfois non négligeables.
Ainsi a I’hdpital de Gonesse (30), un audit réalis¢ sur 400 piluliers en sortie d’automate et apres
complémentation manuelle montre 38 non-conformités soit 9,5% de piluliers non-conformes.
Ces erreurs étaient liées en premier lieu a 1’étape de complémentation manuelle (48% des
erreurs), ensuite a 1’étiquetage des doses unitaires (30%), a la dispensation automatisée (20%)
et a I’identification des piluliers (2%).

D’apres les retours d’expérience publiés, I’automatisation semble améliorer la sécurité des
différentes étapes des processus de dispensation et d’administration des traitements (28) (29)
mais la vigilance reste nécessaire tout au long du processus et particulierement sur certaines
étapes pour garantir la sécurisation de la PECM. 1l est toutefois a noter que les gains en termes
de sécurisation dépendent fortement du mode de dispensation utilis¢ avant I’automatisation, ces
gains étant plus importants dans le cas d’un passage d’une DDG a une DDIN automatisée par
rapport au passage d’une DDIN manuelle a une DDIN automatisée. De plus, le type
d’équipement choisi a également un impact sur le niveau de sécurisation, certains équipements
récents permettant d’intégrer un plus grand nombre de formes pharmaceutiques et de limiter

I’ajout de compléments manuels.

En termes de maitrise des dépenses et de recherche d’efficience dans les établissements de
sant€, les retours d’expérience sont beaucoup plus mitigés. Au Groupe Hospitalier Est (GHE)
des Hospices Civils de Lyon (HCL), la réduction des stocks, des produits périmés et les gains
de temps infirmiers (notamment pour les hopitaux réalisant une dispensation globale ou
reglobalisée) sont cités pour permettre un amortissement des investissements au bout de huit
ans (31). Cette durée de huit ans pour avoir un retour sur investissement positif est également
citée par I’hopital Georges Pompidou de 1’ Assistance Publique des Hopitaux de Paris (APHP)
(32).
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Au niveau de I’étape de dispensation réalisée a la PUI, la diminution de la charge est plus
limitée. Si certaines étapes sont automatisées et permettent une réduction de la charge,
notamment au niveau des commandes ou de la préparation des traitements, de nouvelles actions
sont nécessaires (validation des prescriptions avant chaque lancement de cueillette par exemple)
pour sécuriser le processus.

Sur ce sujet, les avis different également d’un hopital a 1’autre (29) avec des réductions de
charge plus ou moins importantes selon les étapes d’un établissement a 1’autre voire des
perceptions d’augmentation de charge. Les cofits liés aux consommables qu’ils s’agissent des
anneaux (consommation, traitement des déchets) ou des piluliers (maintenance, gestion des
étiquettes électroniques) sont également a prendre en compte (33).

En conséquence, la mise en place d’automates de dispensation au sein des hopitaux sont des
projets nécessitant des investissements financiers et humains conséquents mais apportent des
solutions permettant de sécuriser le processus de dispensation des traitements médicamenteux
au sein des établissements de santé. C’est dans ce contexte de sécurisation que s’inscrit le projet

d’automatisation au sein des HCL.

36

CHANUT
(CC BY-NC-ND 2.0)



Partiec II — Analyse de faisabilit¢ locale a
I’hopital Pierre Garraud

Le projet de robotisation de la dispensation envisagé par les HCL impactera directement
I’hopital Pierre Garraud et 1’activité de la PUIL, notamment en termes d’organisation des
activités autour du circuit du médicament. Dans ce contexte, a partir des retours d’expérience
développés précédemment, une analyse des impacts de la robotisation sur 1’organisation de la

dispensation au sein de cet hopital et notamment sur I’activité de dispensation au sein de la PUI
est présentée ci-apres.

[. Description de I’hopital Pierre Garraud, de la pharmacie a usage intérieur et

du processus actuellement en place

1. Description de I’hopital

L’ hopital gériatrique Pierre Garraud est une entité des HCL disposant de 152 lits de Soins de
Suite et de Réadaptation (SSR) et 305 lits de Soins Longue Durée (SLD).
Il s’agit d’un établissement pavillonnaire comptant 15 unités de soins répartis sur 6 batiments

distincts (Batiments B, C, F, H, I et K indiqués sur le plan fourni ci-dessous en Figure 6). La

Pharmacie a Usage Intérieur (PUI) est située dans le batiment A.
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Figure 6 : Plan de I’hopital Pierre Garraud (34)
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2. Description de la PUI

La pharmacie de I’hopital est composée des effectifs pharmaciens suivants : un PU-PH,
un MCU-PH, un praticien hospitalier a temps partiel, un pharmacien assistant a mi-temps, trois
pharmaciens attachés a temps partiel, un interne en pharmacie, ce qui représente un effectif
pharmacien pour la PUI de 2,9 Equivalents Temps Plein (ETP).

Seul le PU-PH, le MCU-PH, le praticien hospitalier, le pharmacien assistant et I’interne en
pharmacie assurent les missions en lien avec la dispensation nominative, les pharmaciens
attachés étant affectés a d’autres missions.

La pharmacie compte également un effectif de huit Préparateurs en Pharmacie Hospitaliére
(PPH), correspondant a 7,6 ETP.

Au moment de 1’étude, la PUI assurait également la DDIN pour un service de SLD de 1’hopital

gériatrique Frédéric Dugoujon situé a Caluire-et-Cuire.

3. Description du processus de gestion des médicaments a la PUI de I’hopital Pierre

Garraud

a. Processus général

Le processus de gestion des médicaments a 1’hopital Pierre Garraud est décrit dans le schéma

- - -

Figure 7 : Schéma du circuit du médicament au sein de I’hopital Pierre Garraud

présenté sur la Figure 7.

Les spécialités gérées par la pharmacie sont en trés grande majorité celles inscrites au livret
thérapeutique des HCL.

Les approvisionnements s’effectuent principalement aupres de la pharmacie centrale. Pour
certaines références, inscrites au livret mais non gérées par la pharmacie centrale, par exemple
les dispositifs médicaux, les commandes sont réalisées directement aupres des fournisseurs.
Pour les spécialités prescrites mais non inscrites au livret, la prescription de la référence est
validée par un pharmacien ou un interne et si une substitution par un médicament au livret

thérapeutique n’est pas possible, la spécialité est commandée a un grossiste extérieur a I’hdpital.
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b. La dispensation

La dispensation est au coeur de I’activité de la PUI Elle est réalisée selon les trois modes de

dispensation existants.

Dispensation nominative

La dispensation nominative est le principal processus utilis€ pour la délivrance des
médicaments a ’hopital Pierre Garraud. Les ordonnances informatisées sont transmises
a la PUI et les PPH préparent un pilulier (Figure 8) a partir de la prescription médicale
avec les médicaments a administrer en fonction des moments de la journée (quatre prises

possibles : matin, midi, soir, coucher) pour chaque patient et pour chaque jour.

Figure 8 : Photo des piluliers actuels

Ce mode de dispensation concerne essentiellement les FOS. Les médicaments avec une
prescription conditionnelle suivent également ce processus a l’exception du
paracétamol, du tramadol 50 mg et du phloroglucinol qui sont en dotation dans les
services (cf. paragraphe relatif a la dispensation globale ci-apres).

I1 est a noter que pour effectuer la dispensation nominative des FOS, les PPH doivent
disposer au préalable des doses unitaires sur le plan de cueillette. Afin de garantir le bon
usage du médicament, chaque dose unitaire doit comporter les mentions minimales
permettant I’identification du médicament au moment de I’utilisation, a savoir le nom
du médicament avec la dénomination commune de la substance active, le dosage, la

forme pharmaceutique, le numéro de lot et la date de péremption.
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Ces doses unitaires sont obtenues :
- directement pour certains médicaments dont le conditionnement primaire est
adapté a la dose unitaire : blisters prédécoupés avec 1’ensemble des mentions

minimales devant figurer sur les plaquettes ou les films thermosoudés comme sur

la Figure 9 ci-apres ;

Figure 9: Exemples de médicament donc le conditionnement d’origine
permet une identification compléte de la dose unitaire et donc

une insertion directe dans le pilulier

- aprés découpage manuel et surconditionnement en sachet unitaire comportant les
mentions réglementaires minimales (35) pour les médicaments conditionnés en
blisters mais dont le blister aprés découpage ne comporte plus I’ensemble des

mentions obligatoires (Figure 10) ;
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Figure 10 : Exemples de médicament pour lesquels la dose unitaire ne
contient pas les mentions obligatoires permettant I’identification
du médicament et nécessite un surconditionnement avant

insertion dans le pilulier

- apreés déconditionnement puis reconditionnement en sachet unitaire comme
illustré par la Figure 11 pour certaines spécialités et notamment les FOS
conditionnés en flacons. Il est a noter que dans ce cas, la péremption indiquée par
le fournisseur ne peut plus s’appliquer et qu’une péremption de 6 mois est donnée

au médicament reconditionné dans le sachet unitaire.

Figure 11 : Exemple de médicament nécessitant un reconditionnement

avant insertion dans le pilulier

La préparation de ces doses unitaires en amont de la dispensation est a prendre en
compte dans la charge d’activité globale actuelle de la PUI et la disponibilité de ces
différents types de doses unitaires seront également a considérer dans le cadre du projet

de robotisation.

Dispensation reglobalisée
Pour les médicaments injectables, les solutions buvables et la nutrition entérale et
parentérale, le processus inclut une préparation a la pharmacie des quantités nécessaires

pour le service de soins selon les prescriptions individuelles pour la période donnée. En
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revanche, au vu de la taille du conditionnement, ces médicaments ne peuvent étre
ajoutés dans les piluliers et la quantité globale nécessaire pour la période donnée est
transmise au service de soins dans des caisses de transport. Des exemples de spécialités
dispensées selon ce mode sont présentés en Figure 12. Il s’agit d’une dispensation

reglobalisée.

Figure 12 : Exemples de médicament avec un mode de dispensation reglobalisé du fait du

format de leur conditionnement

Dispensation globale

Les médicaments multidoses telles que les crémes, pommades, collyres, sirops et
solutions buvables hors antibiotiques, les dispositifs médicaux, ainsi que le paracétamol,
le tramadol 50 mg et le phloroglucinol lorsqu’ils sont prescrits de maniére
conditionnelle, ne sont pas dispensés lors de la préparation des piluliers mais sont en
dotation dans les services de soins et donc préparés directement par les infirmiéres en

complément des piluliers provenant de la pharmacie.

Le schéma présenté sur la Figure 13 résume les différents types de dispensation pour les

différents types de médicaments a la PUI de I’hopital Pierre Garraud.
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Dispensation nominative Dispensationreglobalsée Dispensationglobale

Solution buvable

Meédicaments (FOS) avec
B prescriptionconditionnelle

Formes multidoses
e (POMMade, créemes, coliyre,
buvableshorsATB ...)

Formes injectables
(si besoin)

Médicaments (FOS) avec
prescription conditionnelle
(si besoin) : paracétamol,
tramadol 50 mg,
phloroglucinol

Nutritionentérale et

parentérale

Figure 13 : Synthése des modes de dispensation appliqués par la PUI de I’hopital

Pierre Garraud selon la forme pharmaceutique

c. Processus de dispensation nominative

e Organisation générale
Actuellement la dispensation individuelle et nominative a la PUI s’organise de la manicre
suivante :
- pour les services de SLD, la préparation des piluliers est hebdomadaire : elle a lieu a JO
pour la période comprise entre J1 et J7 ;
- pour les services de SSR, la préparation des piluliers est bihebdomadaire : elle a lieu a
JO pour la période comprise entre J1 et J3 ou entre J1 et J4 ;
- la préparation pour I’hdpital Dugoujon est réalisée hebdomadairement le mercredi
matin.

Chaque demi-journée, les PPH préparent ainsi les traitements pour un ou plusieurs services.
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Le planning de préparation actuel des différents services est présenté dans le Tableau 1

ci-dessous.

Tableau 1 : Organisation de la préparation des traitements pour les différents services de

soin a la PUI de I’hépital Pierre Garraud

Lundi Mardi Mercredi Jeudi Vendredi
Matin H1 H2 F. Dugoujon H RDC F1 & F RDC
I RDC, Cl1,
Apreés-midi B1, B2, 11 K RDC, K1 - B1, B2, 11 K RDC, K1

Fin d’apres-

midi

Préparation des traitements pour 1I’ensemble des services pour :

- Les entrées

- Les modifications de traitement entre deux préparations de piluliers

La dispensation reglobalisée suit la méme organisation.

Pour la dispensation globale, les services de soins transmettent une commande informatisée de

leurs besoins a la pharmacie et la dotation s’effectue le jour de la préparation de la DIN dans

un objectif d’optimisation des temps de transports de la pharmacie vers les services de soin sauf

en cas de besoin urgent.

e Entrée d’un patient dans un service de soins

Lors de I’admission d’un patient dans un service de soins, la prescription médicale est

validée par un pharmacien ou un interne avant ou en paralléle de la préparation des

traitements par les PPH le jour de 1’admission. La préparation des traitements est

effectuée pour la période comprise entre le jour de I’admission dans le service de soins

et le J7 du planning de préparation. Par exemple pour le service H2, dont la préparation

s’effectue le mardi matin selon le planning décrit dans le Tableau 2, la préparation des

traitements sera effectuée jusqu’au mardi soir inclus.
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Tableau 2 : Exemple d’organisation des différents jours de traitement pour I’un des

services de I’hopital Pierre Garraud

J1 J2 J3 J4 J5 J6 J7 (=J0)
Exemple
pour le Mercredi Jeudi Vendredi Samedi Dimanche Lundi Mardi
service H2

Préparation des traitements pour les patients présents

Pour les patients déja présents dans les services de soins, les traitements sont préparés
par les PPH selon le planning prédéfini. Les PPH alertent les pharmaciens ou I’interne
en cas de prescription non conforme. Une revue des modifications de traitement pour
les services de SLD est réalisée de maniere quotidienne par les externes en pharmacie
qui alertent également les pharmaciens en cas de modifications non conformes aux
recommandations. Dans ce cas les pharmaciens réalisent une intervention
pharmaceutique aupres du médecin prescripteur pour demander une modification du

traitement.

Cas des modifications de traitements
En cas de modification de traitement entre deux périodes de préparation de piluliers, les
PPH préparent les compléments individuels pour chaque patient dans des enveloppes

nominatives et qui sont récupérées par les services de soins a la pharmacie.
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J-1

IDE:

récupére
pilulier pour
10 (=J7)

le met dans

le chariot du

service de I
met un I
pilulier vide

dans le I
chariot de

transfert I

I Récupération Arrivée des chariots

d. Description du processus de préparation des piluliers

Le processus de préparation des piluliers au sein de la PUI de 1’hopital Pierre Garraud

est résumé sur la Figure 14 ci-apres.
Edition des plans de
cueillette (un/pilulier) Préparation des plans i Validation dans le
et disposition sur le de cueillette i logiciel Easily®
pilulier

J0

Départ des chariots
11H20
services de soin * 8H30 * 15H20
I + 13H

I armoire dans alapul:

Figure 14 : Schéma du processus de dispensation nominative au sein de ’hopital Pierre

Garraud

Services de soin et transfert

La premiére étape du processus de dispensation nominative débute dans les services de
soins la veille du jour de préparation des piluliers (J-1), I’Infirmieére Diplomée d’Etat
(IDE) récupere le pilulier du JO (= J7) dans le chariot de transfert pour le stocker dans
I’armoire de transfert et insére un pilulier vide dans le chariot de transfert pour le JO.

A J0, les agents logistiques transférent les chariots des services de soins vers la PUL

A la PUI

Les PPH impriment les plans de cueillette du service a préparer (un plan de cueillette
par patient dont un exemple est fourni Figure 15) généré a partir du logiciel Easily®.
Le paramétrage disponible dans Easily® permet de distinguer les lignes de prescription
en dispensation nominative (ou reglobalisée) qui figurent sur les plans de cueillette des
lignes de prescription qui sont gérés en dispensation globale par les dotations dans les

services.
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Mr NOM Prénom — né le JJ/MM/AAAA (Age) | (Venue n* 698540595) Lit - 08P, Secteur :

Prépacd be . 02022 08 31 48 par  Nom Préparateur UF pedpac 32181 . S8R X ROC

Presctle . GARQOGZ2 130410 pa Nom Médecin UF prese: 32181 - S8R K ROC
:mn“:‘“ Ou mardl 18 Nvrter 2022 16.00 s vendredl 18 Nvrler 2032 16.90
NOM Prénom
GEF _ |Produit Un/Loc |Planning
PO021347 | ACARBORE ARL 100MQ CPR. comprime 3| C | Ma) Wi Total
Aserbose 700 =g comprims M2 16 - Me 18 1 1 1 3
- par vole ORALE Me 18 -Je 17 1 1 1 3
100 mg ACARSOSE Matin, Midl, Sor pendant tout le séjour 8 partir du 03022022 12:00 [Jo 17 - Ve 18 1 1 1 3
|Pooc=e3% | pos PRANE stoma cPe. Comprime T[C [Ma] Wi Tota
Paracétamal 800 ma comprmé Mate-mets | 2| 2|2 2] &
- par vole ORALE Me 18- Jo 17 22221 &
1000 mg PARACETAMOL * R * toutes les § heures, avec décienchement infirmier pendant out ‘e [Je 17 - Ve 18 2 21 )= 2 8
S&jour 8 partr cu 0322022 1200
co 500 mg Guantits 1000 mg PARACETAMOL
[Poozzezs IRBESARTAN EC 200M0 CPR. comprime T C | Ma| mi | Total
Irbécartan 300 mg comerime o 16 Mo 18 r r
- par vole ORALE Me 18- Je 17 1 1
1 comprime Matn pendant 1out Je s&icur § partr du 03022022 12:00 Jo 17 - Ve 18 1 1
POCCS 148 W comprime s C | Ma| Wi | Total
SO T S W 16 Mo 18 0 0
- par vole ORALE Me 18- Jo 17 1 1
S0 mg SITAGLIPTINE PHOSPHATE MONOHYDRATE * R * Main pencant tout ie s&jour 8 partir Jo 17 -Ve 18 1 1
Gy 04022022 00:00
oo 80mg Quantts 60 mg SITAGLPTINE PHOSPHATE
MONOHYDRATE
PO00S430 | KABDEQIC 7EMO POR ORALE SACHET sachet s | c|ma| w| Total
Aostylcatioylique acide 76 mg poudre pour cokution buvabie (Drevention) T = =
- par vole ORALE Me 18.-Je 17 1 1
75 mg ACETYLSALICYLIQUE Mid penciant 1out le séjour 8 partr cu 03022022 12:00 Je 17 - Ve 18 1 1
Généré : 14022022 08:32:05 Page 1/50

Figure 15 : Plan de cueillette permettant la dispensation nominative en pilulier

Les PPH ajoutent les doses unitaires prévues dans les piluliers conformément aux plans
de cueillette édités. Ils disposent pour cela d’un poste de préparation avec les doses
unitaires des différentes spécialités (Figure 16) qu’ils alimentent selon les besoins a

partir du stock de la pharmacie (Figure 17).
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Figure 17 : Etagére de rangement des médicaments a la pharmacie
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Lors de la préparation, les PPH prétent attention aux points de vigilance suivants :

Correction des erreurs liées a des quantités physiques, par exemple une confusion entre
le dosage en mg et le nombre d’unités lors de la prescription aboutissant a un plan de

cueillette de 100 unités par pilulier (Figure 18) ;

GEF Produit Un/Loc Planning
P0003610 | PRIMPERAN 10MG/2ML SOL INJ AB 2ML ampoule-bouteille Ma | Mi S C | Total
Métoclopramide chlorhydrate 10 mg/2 ml solution injectable Ve 18-Sa19 700 | 100 700 | 300
 par voie INTRAVEINEUSE Sa19-Di20 100 | 100 100 | 300
1000 mg METOCLOPRAMIDE S| Si nausées. 3 fois/jour a 8h d'intervalle pendant tout le séjour a Di20-Lu21 100 | 100 100 | 300
partir du 14/01/2022 06:00 Lu21-Ma22 | 100 | 100 100 | 300
:g:teervggtl:opv:)sp;‘\;:r;::;r;j:s;,réaéd%ser;]gs g:]e;:glopramlde a 1000mg par prise est 100 fois trop Ma 22 - Me 23 100 | 100 100 | 300
V. Tuloup interne en pharmacie Me 23 - Je 24 100 | 100 100 | 300
En attente Je24-Ve 25 100 | 100 100 | 300
Figure 18 : Exemple de quantités erronées sur un plan de cueillette
Le plan de cueillette indique ici une quantité de 100 ampoules par prise de traitement
au lieu d’une ampoule a la suite d’une erreur sur la prescription.
- Correction de la référence en cas de code manquant (Figure 19 et Figure 20)
FINASTERIDE EG SMG CPR comprime s c Ma | Mi | Total
Finasisride S mg comprims Lute-Mats | 1 1
- par vole ORALE Ma15-Ms 16 1 1
S mg FINASTERIDE Soir pendant tout le séjour 3 partir du 18/10/2021 17:00 Ms 16 -J8 17 1 1
Figure 19 : Exemple de plan de cueillette avec un code manquant (N°1)
Dans le cas d’un changement de marché (ici pour le finastéride), le code de la spécialité
ne figure pas car la référence inscrite au livret des HCL a ét¢ modifiée (ex : ici la
référence prescrite est la spécialité commercialisée par le laboratoire EG alors que pour
cette référence c’est actuellement la spécialité commercialisée par un autre laboratoire
qui est inscrite au livret des HCL).
GEF Produit UniLoc Planning
gélue s c Ma [ M | Total
Amloap{mSmgqnlulo Luia-Ma 15 2 2
- par vole ORALE Ma 15-Ms 16 2 2
10 mg AMLODIPINE BESILATE Matin pendant tout le séjour 3 partir du 14/06/2021 17:00 |“ 16-J8 17 2 2

Figure 20 : Exemple de plan de cueillette avec un code manquant (N°2)

I1 s’agit dans ce cas d’une prescription de gélule d’amlodipine pour laquelle il n’existe
pas de code pour la spécialité car c’est la forme pharmaceutique « comprimé » qui est
utilisée par les HCL et la gélule méme si elle est commercialisée est hors livret HCL

et n’est donc pas donnée en premicre intention.
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Intégration des retours pour les médicaments restants dans le pilulier: il s’agit

généralement de médicaments en prescription conditionnelle ou non administrés a

certains moments de prise a la suite d’un refus du patient ou d’une modification de la

prescription par le médecin depuis la derniére préparation du pilulier. Cette étape

nécessite :

o la vérification de I’intégrité des médicaments, de leur conditionnement et de leur
date de péremption,

o Dinsertion des quantités complémentaires nécessaires.

Etiquetage des doses unitaires avec les mentions 2 comprimé ou % de comprimé
(Figure 21) conformément a la prescription afin d’indiquer a I’IDE que seule une partie

de la dose unitaire sera a administrer au patient.

Figure 21 : Etiquetage des doses unitaires pour lesquelles

seule une fraction doit étre administrée

A T’issue de I’étape de préparation, le controle d’un échantillon des piluliers préparés
est effectué par un autre préparateur afin de vérifier que la conformité des piluliers
préparés avec les plans de cueillette. La taille de I’échantillon a contrdler pour chaque
service a €té déterminée par une analyse statistique a partir du Niveau de Qualité

Acceptable (NQA) (36).

Pour finir, les préparateurs valident la préparation dans le logiciel Easily® en intégrant
si nécessaire les modifications réalisées lors de la préparation (cf. paragraphe ci-dessus).
Selon les cas, ils peuvent ainsi :
o valider sans modification si la préparation du pilulier a été effectuée
conformément au plan de cueillette édité ;
o modifier les quantités dispensées si nécessaire (correction d’erreurs de quantités
sur le plan de cueillette, intégration de quantités en retour) ;
o modifier la référence du médicament dispensé par exemple en cas de changement

de marché pour la spécialité : en 1’absence de liaison entre le code de I’ancien
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marché et celui du nouveau marché, la substitution requiert une modification dans
le logiciel Easily® pour mettre a jour la référence.
Cette étape permet d’assurer la tragabilité de la dispensation réalisée pour chaque patient
aupres du service de soins et a également un impact sur la gestion des stocks au sein de
la PUI car Easily® est interfacé avec le logiciel de gestion des stocks GILDAS® et donc
sur le déclenchement des commandes auprés de la pharmacie centrale ou des
fournisseurs lorsque le stock minimal a la PUI est atteint.
Une fois ces différentes étapes réalisées, le chariot contenant les piluliers (Figure 22)

est fermé et prét pour le transport vers les services de soins.

o TR e, PSSR | T T T S

-l A el |

e T (e (S

Figure 22 : Chariot contenant les piluliers avant fermeture
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- Transfert vers les services soins
Le transport des chariots de la PUI vers les services de soins est réalisé par les agents
d’entretien et nécessite un véhicule adapté (fourgon). Ce transport n’est donc pas réalisé

par la pharmacie elle-méme.

- Stockage dans les services soins et utilisation par les IDE
A ce jour, les piluliers sont stockés dans les services de soins (Figure 23). Chaque jour,
I’IDE dispose le pilulier du jour concerné sur son chariot de soin pour effectuer

I’administration aux horaires prévus.

TIMNT ZEME SECTEUR FOURVIERE

= il —

Figure 23 : Illustration du stockage des piluliers dans un service de soins
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.

Indicateurs de ’activité actuelle

Afin de préparer I’automatisation de la dispensation, les indicateurs de charge d’activité
selon le processus actuel ont été répertoriés et chiffrés.

Ils sont décrits ci-apres.

e Nombre de lits pour chaque service et typologie de service
Ces parametres sont dimensionnants pour le choix de la capacité¢ de 1’automate et pour
I’évaluation de la charge d’activité, le nombre de lignes de prescription et donc de

médicaments étant directement corrélé au nombre de patients.

A cet effet, une ¢étude réalisée en 2020 a la pharmacie de 1’hopital Pierre Garraud montre :

- une forte corrélation entre le nombre de patients et le nombre de médicaments prescrits
avec un 12 proche de 0,99 pour la droite d’équation du nombre de lignes de prescription
en fonction du nombre de patients présentée sur la Figure 24 ;

- une forte corrélation entre le temps de DDIN et le nombre de patients dans les services
avec un r* proche de I’ordre de 0,97 pour la droite d’équation du temps de préparation

des piluliers en fonction du nombre de patients présentée sur la Figure 25.

On note un impact du type de service sur le temps de dispensation moyen des traitements,
celui-ci étant 1égérement plus long pour un lit de SLD (7,85 min) que pour un lit de SSR
(6,79 min). Ceci peut s’expliquer par un nombre de doses unitaires généralement plus élevé

en SLD qu’en SSR.
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Nombre de lignes
de prescription
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y =6,851x
R?=0,9893
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Figure 24 : Evaluation du nombre de lignes de prescription en fonction du nombre de

patients présents dans le service

Temps total de
préparation y = 7,3844x
(minutes) R2=0,9724

300
250
200
150
100
50
0 5 10 15 20 25 30 35
Nombre de patients

Figure 25 : Evaluation du temps nécessaire a la préparation des piluliers pour les services

de soins en fonction du nombre de patients présents dans le service
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Le Tableau 3 ci-apres répertorie le nombre de lits pour chaque service ainsi que la typologie

des services inclus dans le périmétre de la PUI de Pierre Garraud.

Tableau 3 : Liste des services et nombre de lits au sein des hopitaux Pierre Garraud et

Frédéric Dugoujon

Hopital Type de service Service Nombre de lits
H RDC 60
H1 60
H2 60
I RDC 30
SLD F RDC 15
F RDC UHR 10
F1 30
Pierre Garraud
Cl 20
C2 20
K1 32
K RDC 32
SSR B1 28
B2 28
Iler 32
Al 16
Frédéric SLD A2 16
Dugoujon Bl 15
SSR Cl 24

Pour I’hopital Pierre Garraud, I’intégralité des services de 1’hopital est actuellement en
DDIN et rentre donc dans le périmetre du projet. Pour I’hdpital Frédéric Dugoujon, seule la
dispensation nominative du service A2 était effectuée par la PUI de 1’hopital Pierre Garraud
au moment de notre étude. En revanche, au vu du nombre de lits totaux concernés (528 lits)
et du nombre et de la diversité des services, il conviendra de s’interroger sur une montée en
charge progressive avec intégration des services de mani¢re successive lors de

I’automatisation de la dispensation et de suivre cet indicateur.

55

CHANUT
(CC BY-NC-ND 2.0)



Nombre d’entrées

En 2021, il y a eu 1074 entrées en SSR pour 254 jours ouvrés, soit environ 4,22 entrées par

jour.

Les données de 2021 en SLD n’étant pas exploitables (transfert de 1’hopital Antoine

Charial), les données de 2020 montrant I’entrée de 44 patients sur [’année, soit

approximativement 0,17 entrée par jour, sont utilisées comme référence.

Au vu de ces éléments, I’estimation du nombre d’entrées est d’environ 4,4 patients par jour.

Cet indicateur est également nécessaire a I’évaluation de la charge, particulierement avec

les impacts suivants :

Analyse pharmaceutique des entrées par un pharmacien.

Il s’agit d’une analyse pharmaceutique de niveau 2 a 3 selon les critéres de la Société
Francaise de Pharmacie Clinique (SFPC) intégrant 1’évaluation des traitements en
confrontation avec le dossier du patient. Cette charge est estimée par les pharmaciens
de la PUI a 10 minutes par entrée en moyenne.

Avec une analyse pharmaceutique de ce niveau effectuée par un pharmacien pour

chaque nouvelle entrée la charge d’activité journalicre est donc évaluée a 44 minutes.

Préparation des traitements dans I’aprés-midi par les préparateurs
Actuellement la charge de préparation des traitements pour les entrées de 4,22 patients
en SSR avec en moyenne 6,79 minutes par patient et de 0,17 patients en SLD avec en

moyenne 7,85 minutes par patient est d’environ 30 minutes par jour.

Nombre de modifications de prescription selon les services

Comme pour le nombre d’entrées, les modifications de prescription impactent la charge

d’activité :

Au niveau de la validation des prescriptions par un pharmacien.
Dans ce cadre, il s’agit plutot d’une analyse de niveau 1 selon les critéres de la SFPC
avec une revue des traitements. Cette charge est estimée par les pharmaciens de la PUI

entre 3 et 4 minutes par ordonnance.
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- Au niveau de la préparation des traitements dans DPaprés-midi par les
préparateurs
Ce paramétre est également a prendre en compte pour optimiser 1’organisation de la
préparation des traitements avec une fréquence hebdomadaire, bihebdomadaire, voire

une fréquence plus ¢élevée afin de limiter les compléments entre deux préparations.

e Horaires de fonctionnement de la pharmacie
Cet indicateur est a intégrer dans la répartition de la charge d’activité des pharmaciens et
préparateurs au cours de la journée, notamment la préparation des traitements.
Actuellement la PUI de Pierre Garraud est ouverte du lundi au vendredi de 8H a 18H, soit une

plage horaire de dix heures par jour, cinqg jours par semaine.

e Horaires et temps de transport logistique
Ce parametre est a intégrer a plusieurs niveaux :

- Le temps de transport de la pharmacie vers les services de soins

Actuellement le temps journalier effectué par des agents d’entretien du site est estimé a

deux heures par jour.
- Les horaires de réception et de départ des chariots a la pharmacie

L’organisation actuelle prévoit

o Darrivée des chariots a la PUI a 8H30 le matin et a 13H I’aprés-midi,

o le départ des chariots a 11H20 le matin et a I5H30 ’aprés-midi.

La plage disponible pour la préparation des piluliers selon le planning prédéfini est donc de
SH15 par jour : 2H45 le matin et 2H30 I’aprés-midi.

Ces différents ¢léments seront a intégrer dans le cadre de la préparation de 1’automatisation de
la dispensation nominative en raison de son impact sur les horaires de disponibilité des

traitements.
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Les horaires d’administration des traitements

Ce parametre intervient dans le paramétrage de 1’automate afin de faire correspondre
les moments de prise (matin, midi, soir, coucher) ou les heures de prises (par ex : 10 H
ou 18 H) figurant sur les prescriptions avec le paramétrage de I’automate en trois ou
quatre prises journalieres.

Ceci sera a considérer lors du réglage de I’automate mais actuellement les piluliers étant
répartis en quatre prises (matin, midi, soir, coucher), une répartition similaire peut étre

envisagée sans impact sur les services de soins.

Le nombre d’ETP a la pharmacie

Les effectifs de la pharmacie sont décrits au paragraphe 2. Description de la PUI :
2,9 ETP pharmaciens et 7,6 ETP préparateurs.

Il est a noter que d’autres activités sont gérées par la PUI et que I’activité de dispensation
nominative ne représente qu’une partie de la charge d’activité. La charge actuelle de
dispensation nominative a été estimée par les pharmaciens de la PUI a 0,6 ETP

pharmacien et a 3 ETP PPH.

Taux de conformité de préparation des piluliers selon la DIN actuelle
Actuellement la vérification des piluliers est effectuée au sein de la PUI par un double
contrdle en échantillonnage par un autre préparateur que celui ayant effectué¢ la
préparation.

La stratégie de controle a ét¢ mise en place sur la base d’indicateurs qualités permettant
d’obtenir un Niveau de Qualit¢ Acceptable (NQA) satisfaisant (36). Cette stratégie
aboutit a ce jour a un taux d’erreur dans les piluliers qui est relativement faible puisque
le taux d’erreurs observé en 2021 a été de 0,6 % dans les piluliers préparés (993 erreurs
relevées sur I’année lors du double controle a la pharmacie par rapport a plus de 172 000
piluliers préparés). Ce taux de conformité des piluliers est déja cohérent avec ceux
obtenus aprés automatisation dans plusieurs hopitaux (9) et I’automatisation permet

d’atteindre des taux d’erreurs encore plus faibles, de I’ordre de 0,1% voire 0, 01% (13).
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Ce taux d’erreurs détecté lors de la vérification sera donc a suivre apres I’automatisation
de la préparation des piluliers afin de mesurer 1’apport de ’automatisation dans la

sécurisation du processus.

Le processus actuel, les contraintes de 1’établissement (établissement pavillonnaire, points de
vigilance), et les indicateurs (nombre de lits, type de service, plage horaire) sont nécessaires
pour préparer le projet d’automatisation de la dispensation sur le plan qualité lors de 1’analyse

de risques et sur I’estimation de charge d’activité qui sont abordés dans la suite de ce document.

II.  Description du projet de robotisation de la dispensation nominative au sein

des HCL

Le projet de robotisation de la dispensation nominative au sein des HCL s’inscrit dans une
dynamique de sécurisation de la prise en charge médicamenteuse des patients. Dans ce cadre,
le projet impacte I’ensemble du Centre Hospitalier Universitaire (CHU) aussi bien la pharmacie
centrale que les différents groupements hospitaliers.

La Figure 26 ci-apres présente la projection de déploiement au sein des HCL ainsi que le

planning envisagé du projet avec les différents jalons.
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Au moment de cette évaluation, un avis favorable avait ét¢ donné a ce projet mais un
complément d’étude de charges était encore en cours pour avant la décision par la commission
des investissements de la validation ou non du projet qui était attendue courant 2022.

En effet ce projet nécessite de nombreux investissements en termes de travaux au sein des
batiments, d’équipements (automates, équipements complémentaires par exemple pour de
transport), de développement d’outils informatiques et de ressources humaines.

L’organisation envisagée est décrite sur la Figure 27.

: Services

Transfert Adwi
nistration

Stockage Prépration

vers les
services de
soins

Meédicaments Préparation
conditionnés des DU DU dans des

l'automate traitements

aux patients

Figure 27 : Organisation de la dispensation automatisée au sein des HCL

1. Préparation des doses unitaires a la pharmacie centrale

11 s’agissait, au moment de 1’évaluation, de 1’étape du projet la plus précisément définie méme
si de nombreux points sont encore en cours de discussion. En termes d’équipement, le choix se
porte sur un automate de surconditionnement.

Au moment de I’évaluation en mars 2022, les formes pharmaceutiques préférentiellement
envisagées pour I’automate étaient les FOS conditionnées en blisters. Les automates sont pour
la plupart équipés de modules de reconditionnement des FOS « vrac » qui sont fournies en
flacons par les fabricants et nécessitent donc au préalable un déconditionnement avant le
reconditionnement en sachet individuel. Ces FOS pourraient donc également étre prises en

charge par la pharmacie centrale. Il en est de méme pour les ampoules injectables.

Au moment de la réalisation de cette étude, les formes pharmaceutiques disponibles en sachet
(Kardégic® par exemple) étaient exclues du périmétre. Il en était de méme pour le paracétamol

au vu des volumes de consommation.
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Certains médicaments tels que les anticancéreux qui représentent des petits volumes ou les
antirétroviraux étaient encore a I’étude et leur prise en charge ou non par les automates de
surconditionnement au sein de la pharmacie centrale n’avait pas été statuée.

Le dimensionnement du projet chiffrait alors 11 millions de doses unitaires a préparer par an

avec |’automate.

2. Transfert des doses unitaires de la PC aux PUI

Une fois les doses unitaires préparées, leur stockage avant I’expédition au sein des PUI,
les flux d’approvisionnement des PUI et le stockage au sein des PUI reste a définir et

seront potentiellement a adapter en fonction des hopitaux.

3. Préparation des doses unitaires pour chaque patient au sein des PUI

L’organisation de cette étape sera trés dépendante de 1’hdpital, des services, de
I’organisation et des contraintes des différents hopitaux et sera donc a adapter par
chaque PUI. L’¢étude des impacts de cette étape a [’hopital Pierre Garraud fait partie des
objectifs de la section /Il Projection d’organisation avec [’automatisation de la
dispensation nominative.

Concernant le type d’équipement de dispensation nominative, si I’orientation vers un
automate de surconditionnement était connue au moment de la réalisation de notre
¢tude, le choix de 1’automate et donc du type de production (pilulier ou anneau-patient)
restait a I’¢tude et les deux possibilités figuraient dans le cahier des charges utilisé pour

I’appel d’offre.

Les médicaments non pris en charge par ’automate de surconditionnement de la
pharmacie centrale ou les médicaments non approvisionnés par la pharmacie centrale
(hors livret pas exemple) pourraient donc €tre a intégrer en compléments manuels bien
que I’évolution des solutions techniques permettent désormais de prendre en charge une
plus grande diversité de formes pharmaceutiques.

L’organisation des différentes étapes de dispensation sera décrite plus précisément dans
la suite de ce document.

Compte tenu des impacts en termes d’organisation des PUI, les analyses de risques et

les impacts sont a mesurer en amont de la réception des robots.

62

CHANUT
(CC BY-NC-ND 2.0)



4. Acheminent des traitements des PUI vers les services de soins

Ce point, également trés dépendant du type d’hdpital et des contraintes associées sera

¢galement abordé¢ dans I’analyse de faisabilité.

III.  Projection d’organisation avec I’automatisation de la dispensation

nominative

D’apres le calendrier prévisionnel du projet, la robotisation de la dispensation au sein des HCL
impactera la dispensation au sein de 1’hdpital Pierre Garraud dés 2024 car cet hopital rentre
dans le cadre de la premicre tranche du Groupement Hospitalier Nord (GHN). Les
conséquences sur le circuit du médicament au sein de 1’hopital, aussi bien au niveau de la
gestion de I’activité au sein de la PUI que pour les modalités de transferts des traitements vers
les services de soins sont donc a étudier.

Le choix du type d’automate permettant une préparation en piluliers ou une préparation en
anneau-patient n’ayant pas €té statu¢ a ce jour, les deux options d’automates sont envisagées
dans la suite de cette theése pour I’évaluation de I’'impact en termes de faisabilité et
d’organisation a I’hopital Pierre Garraud.

L’¢établissement étant un hopital gériatrique constitu¢ de services de SLD et de SSR, la
robotisation de la dispensation nominative est pertinente pour 1’ensemble des services.

Il est au préalable a noter qu’un €lément clé de la dispensation robotisée est de disposer d’un
systetme informatique solide et en premier lieu que les prescriptions médicales soient
informatisées. C’est le cas a I’hdpital Pierre Garraud ou le logiciel Easily® est utilisé par les
médecins pour réaliser les prescriptions, par la PUI pour les différentes étapes liées a la
dispensation (analyse et validation pharmaceutique, préparation et suivi des délivrances) et par
les infirmiéres pour la tracabilité des administrations. Ce systéme permet également aux

différents intervenants de disposer des informations du dossier patient.
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1. Choix des spécialités gérées par I’automate

D’apres les retours d’expériences publiés dans la littérature et présentés en Annexe 1, une des
premieres étapes du projet consiste a définir les médicaments pertinents a intégrer a I’automate.
Actuellement les formes insérées dans les piluliers sont des formes orales seches :

- soit avec un conditionnement déja unitaire ;

- soit apres reconditionnement ou surconditionnement.

Certains médicaments, du fait de leur fragilit¢ (comprimés hygroscopiques, lyophilisats,
capsules molles, sachets, comprimés effervescents, comprimés orodispersibles) ou du fait de
leur réglementation (stupéfiants) ne pourront pas étre stockés dans I’automate. Les volumes et
les colits des médicaments sont également a prendre en compte dans le choix d’introduire ou

non la spécialité¢ dans I’automate.

D’apres les retours d’expériences publiés dans la littérature, les PUI choisissent principalement
les FOS comme spécialités introduites dans 1’automate. Les hopitaux ayant publié cette
information dans la littérature indiquent que I’ordre de grandeur du nombre de références
introduites dans I’automate est généralement de 300 a 400 références : a Fernand Widal (22)
420 références au départ puis 341 un an apres la mise en place, 385 références a 1’hopital
européen de Marseille (33), 282 références a I’hopital de Meaux (37).

L’un des parametres que les hdopitaux considérent pour définir les spécialités a inclure dans
I’automate est le volume de rotation des spécialités en dispensation.

Pour cela, les volumes de dispensation sur I’année 2021 au sein des HCL ont été considérés.

La Figure 28 ci-aprés montre un faible volume de références a une fréquence de dispensation
trés forte alors que plus de 200 références sont dispensées moins d’une fois par mois. 426
références sont dispensées au moins une fois par mois et 272 au moins une fois par semaine.
La fréquence de dispensation des traitements sera donc un des parametres a considérer pour le

choix des références dispensées par 1’automate.
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Nombre de mouvements en dispensation en 2021 a I'hopital Pierre Garraud

Figure 28 : Nombre de références en fonction du nombre de mouvements de dispensation

au sein de la PUI de I’hopital Pierre Garraud en 2021

Afin d’évaluer le nombre de médicaments a inclure dans les piluliers et leur diversité en termes
de formes pharmaceutiques, une estimation du nombre de références dispensées par semaine a
été réalisée sur la base du nombre d’unités figurant sur les plans de préparation des piluliers
pendant une semaine. Cette estimation a été réalisée pour I’ensemble des services de I’hdpital
Pierre Garraud selon le mode de préparation en vigueur, a savoir une préparation hebdomadaire
pour les 11 services de SLD et 2 préparations hebdomadaires pour les 5 services de SSR.

Les traitements figurant sur les plans de préparation des traitements pour la semaine du 14 au
18 février 2022 ont été répertoriés et analysés. Cette semaine est considérée comme
représentative de la charge moyenne avec un taux de remplissage sur la semaine (nombre de
patients par rapport au nombre de lits) de plus de 90%.

Cette analyse a permis de montrer que 3996 lignes de traitements figuraient sur les plans de
préparation pour 431 patients répertoriés.

La comparaison pour chacune des lignes de traitement du nombre d’unités journali¢res et du
nombre d’unités totales dans le pilulier montre que 93% des traitements préparés sont des
traitements au long cours et que 7% des traitements relévent d’une prescription exceptionnelle

(traitement discontinu). Les résultats sont présentés sur la Figure 29.
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Ceci confirme aussi I’'intérét de la DDIN automatisée pour ce type de structure (hopital

gériatrique) ou les changements de traitements sont limités.

traitement
discontinu; 289;
7%

traitement long
cours; 3707; 93%

pr

Figure 29 : Répartition des lignes de traitements enregistrés pour la semaine du 14 au 18

février 2022 entre traitement au long cours et traitement discontinu

Cette analyse montre également que les FOS représentent 93% des médicaments inclus dans
les piluliers et que la plupart de ces références pourraient donc étre compatibles avec un
stockage dans I’automate. Il est a noter que comme illustré sur la Figure 30, ces FOS se
répartissent en 69% de comprimés, 23% de gélules et 7% de sachet. L’ensemble des autres
formes (capsule, films, lyophilisat) représentent environ 1% des FOS.

L’analyse des plans de cueillette montre ainsi une écrasante proportion de FOS de type
comprimé ou gélule (92%) parmi les unités dispensées ce qui confirme la pertinence de

I’hypothese d’évaluer la charge de 1I’automate par rapport a ce type de formes pharmaceutiques.
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Figure 30 : Répartition des doses unitaires de médicaments figurant sur les plans de

cueillette en fonction de la forme pharmaceutique

Une analyse plus précise sera trés certainement nécessaire pour préciser les spécialités a inclure

dans ’automate en fonction :

du choix de I’automate et de sa capacité en termes de nombre de box et de nombre de
doses unitaires par box ;

de la rotation des spécialités et des besoins de stocks pour limiter les risques de rupture
et anticiper les délais de réapprovisionnement ou de changements de marché ; a titre
d’exemple, a I’hopital européen de Marseille, le stock de chaque cueillette a été fixé a
environ un mois de consommation (33), pour les HCL pour lesquels la pharmacie
centrale disposera également d’un stock, les volumes et lieu de stockage seront a répartir
entre la PC et les PUI ;

pour les spécialités pertinentes en termes de volumes, de leurs contraintes intrinséques
(conditions de stockage, formes galéniques fragiles, contraintes réglementaires telles

que celles des stupéfiants).

En fonction de la capacité de I’automate et des besoins de stocks, 1’inclusion de 350 a 400

références dans I’automate, apparait cohérente a la fois avec la littérature (22) (33) et avec les

fréquences de dispensation présentées sur la Figure 28.
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La disponibilit¢ des médicaments en dose unitaire étant le point d’entrée de I’automate, il
conviendra de préciser si I’ensemble des formes pharmaceutiques seront prises en charge a la
pharmacie centrale en doses unitaires, particuliérement les FOS conditionnées par le fabricant
en flacon et qui nécessitent donc un reconditionnement.
En effet si ces formes pharmaceutiques sont fournies sous formes de doses unitaires par la
pharmacie centrale, elles pourront étre incluses dans 1’automate en considérant le critére de
fréquence de dispensation.
Si ce n’est pas le cas et qu’elles restent en reconditionnement ou surconditionnement au niveau
de la PUI, elles ne pourront étre reconnues par 1’automate (lisibilité des informations sur le
sachet unitaire) et seront de ce fait exclues de I’automate. Elles seront donc intégrées en
complément manuel lors de la préparation du traitement.
En dehors des FOS, les spécialités avec un volume de rotation important en dispensation
nominative sont :

- le cholécalciférol en ampoule buvable,

- des spécialités injectables: héparines, antibiotiques, antifongiques, furosémide,

midazolam, ...

- des patchs (nicotine, scopolamine).

Pour ces spécialités, I’intégration a I’automate sera a déterminer selon :

- lataille des box dans I’automate (volume possible),

le surconditionnement de ce type de forme a la pharmacie centrale,

le choix de I’automate : pour les piluliers, la taille du médicament est plus critique que
pour les anneaux-patients au vu du volume limité de chaque compartiment.
D’autres spécialités resteront hors automate, et notamment :

- les spécialités en dispensation globale de maniére identique au processus actuel :

médicaments multidoses (oral ou topiques),

- les stupéfiants,

- les médicaments nécessitant des conditions de conservation spécifiques (exemple :
réfrigérateur).

Ces spécialités seront ainsi a ajouter lors du complément manuel.

Il est également a noter qu’actuellement, le paracétamol, le tramadol 50 mg et le phloroglucinol
ne sont insérés dans les piluliers que s’ils figurent dans les plans de prise pour administration
systématique et qu’ils ne sont pas insérés s’ils figurent en « si besoin » puisque dans ce cas,

I’infirmiére administre le traitement a partir des quantités en dotation dans les services
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(dispensation globale), ceci afin de limiter le volume des retours de médicaments non-

administreés.

Le recueil montre également que :

o

le paracétamol indiqué en « si besoin » n’est donc pas inséré actuellement dans
les piluliers dans plus de la moitié des cas, la gestion de ce médicament en dotation
systématique apparait donc appropriée.

le tramadol 50 mg figure en systématique dans plus de 60% des cas, son insertion
dans I’automate avec une insertion systématique lors de la préparation a la PUI
générera potentiellement un retour dans pres de 40% des cas, soit environ 85
unités par semaine en retour si les comprimés prescrits en « si besoin » ne sont
pas administrés.

le phloroglucinol n’est indiqué en systématique que dans 32% des traitements soit
avec une insertion systématique de ce médicament lors de la préparation des
traitements par I’automate, et compte tenu des volumes, plus de 700 unités par

semaine seront en retour.

Paracétamol 500 mg Tramadol 50 mg Phloroglucinol 80 mg

Systématique Systématique
47%

Figure 31

. . Systématique
Si besoin
Si besoin 61% 39% 32%
53%

1 besoin
68%

: Répartition des doses unitaires de Paracétamol 500 mg, de Tramadol 50 mg

et de Phloroglucinol 80 mg en fonction du type de prescription

Dans la suite du document, 1’activité du robot est estimée a partir des hypothéses émises

précédemment, a savoir que seul le paracétamol serait exclu de I’automate.

Il conviendra toutefois de s’interroger lors de la mise en place du robot sur ce type de situation

afin de limiter les retours de traitements non administrés (risques de confusion et donc

potentiellement d’erreurs médicamenteuses et sources de surcolts) en agissant soit sur la

prescription en collaboration avec les médecins soit en insérant ces traitements en dotation dans

les services.
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Compte-tenu des données disponibles pour le projet HCL au moment de I’étude et de son
impact a Pierre Garraud et afin de proposer un processus et un chiffrage en termes d’activité,
nous considererons les hypothéses suivantes dans la suite de 1’évaluation :
- les FOS de type comprimés et gélules seront gérées par I’automate a 1’exclusion du
paracétamol,
- les sachets seront exclus de I’automate suite aux informations disponibles au moment
de la réalisation de 1’étude et seront intégrés en complément manuel,

- les autres formes pharmaceutiques seront également en complément manuel.

La gestion des fractions de comprimés n’a pas été intégrée en 1’absence d’information sur leur
prise en charge :

- soit elle seront a intégrer a 1’automate

o comme une référence spécifique aprés un reconditionnement spécifique comme
a I’hopital de Thuir (38) mais cela suppose la gestion d’une référence
additionnelle et les risques en matiere de reconditionnement évoqués
précédemment ;

o avec la dose compléte commercialisée et un étiquetage spécifique pour préciser
la fraction a administrer et dans ce cas :

= soit ’automate dispose d’une fonction permettant de préciser le type de
fraction de comprimé (2 ou % de dose),

» soit la précision de la fraction est apposée au moment de la vérification
mais cela augmente la charge de cette activité et les risques d’erreurs
associés,

- soit les fractions de doses sont systématiquement gérées hors automate comme indiqué
pour les hopitaux de Meaux (37), du GHT des Dombes (21) ou dans les établissements
bretons (29). Dans ce cas, cela obligera a un double stockage de ces références a la fois
dans I’automate et hors automate et a un paramétrage du logiciel pour détecter la

prescription en fraction et I’éliminer du plan de cueillette de I’automate.

2. Description du processus et cartographie des risques

L’objectif principal de la mise en place de la dispensation nominative automatisée étant la

sécurisation du circuit du médicament, une des étapes clé de ce projet consistera en une
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¢évaluation des risques que peut engendrer ce processus afin de I’optimiser, d’anticiper les
points critiques et de mettre en place les mesures adapter.

Le cycle de la PECM des patients a 1’hopital est résumé sur la Figure 32.

4 3
» Médecin

» Autre prescripteur

pr

Administration

Suivi et réévaluation

» Médecin » Solgnant
» Pharmacien » Patient

Sumt Suvi
biologique et clinique des actes de soins

*RCP: des ques du produit - © Société francaise de pharmacie clinique 2005

\ Le macro processus du circuit du médicament j

Figure 32 : Cycle de prise en charge des patients dans les établissements de santé (39)

L’étape de dispensation est sous la responsabilité du pharmacien et pour garantir la réussite
de cette étape, ’ensemble de la chalne autour du médicament a la PUI est a considérer.
Sachant que certaines spécialités seront introduites dans 1’automate et d’autres non, le

processus de gestion des médicaments au niveau de la PUI peut étre résumé sur la Figure 33.

Pré =
Stockage dans Chargement de re.paratlon L=
[ I traitements par
automate Fautomate AT FEEEEEE—
Réception des S n 1 Gestion des
médicaments Vérification e i
Stockage hors ~ Compléments
Etagéres  —
automate manuel

Figure 33 : Processus de gestion des médicaments a la PUI de I’hépital Pierre Garraud

Le processus de préparation des traitements en dispensation nominative au sein de la PUI peut

ainsi étre décrit selon la Figure 34.
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Approvisionnement
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I'automate en
spécialités
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doses unitaires par
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]|

Stockage des doses
unitaires dans
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Lecture de Cuillette
o Analyse de \ .
Prescription | I'ordonnance par (=production des
I'ordonnance . -
I'automate piluliers)

Complément manuel
(médicament gérés
hors automate)

Vérification des
piluliers/anneaux

le.ralson auX Administration par
services de soins IDE

Intégration des
retours

Légende:

Etape réalisée a la pharmacie centrale Etape réalisée a la PUI (hors automate)

Etape réalisée par I'automate Etape réalisée dans les services de soins

Figure 34 : Processus de préparation des traitements a la PUI de I’hopital Pierre Garraud

apreés automatisation de la dispensation nominative
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Pour chacune des étapes réalisées par la PUI (avec I’automate et hors automate), une
cartographie des situations dangereuses a été réalisée en utilisant la méthode APR (Analyse
Préliminaire des Risques) sur la base de ce qui avait été fait par la pharmacie de 1’Hopital

Fernand Widal (23) lors de I’automatisation de la dispensation au sein de celui-ci.

Les 86 situations dangereuses les plus critiques (situation de niveau 1) dans la cartographie ont
¢été appliquées aux étapes réalisées par la PUI de I’hopital Pierre Garraud en identifiant pour
chacune de ces situations dangereuses :

- siI’impact a la PUI est possible ainsi que des exemples concrets,

- les conséquences possibles de ce type d’impacts,

- les mesures de prévention des risques a anticiper.

Pour les étapes prises en charge a 1’hopital Pierre Garraud, 52 situations dangereuses ont été
identifiées.

La réalisation des étapes de coupe des blisters et de production des doses unitaires étant prévue
a la pharmacie centrale, elles ne rentrent pas dans le cadre de 1’analyse de faisabilité au sein de
I’hopital Pierre Garraud et les situations dangereuses liées a ces étapes n’ont donc pas été
répertoriées. Toutefois, ces étapes ayant un impact direct sur I’approvisionnement de la PUI de
Pierre Garraud et donc sur les étapes réalisées par la PUI de la Pierre Garraud notamment la
cueillette, leur défaillance doit étre anticipée pour garantir la continuité de 1’approvisionnement
en intégrant les mesures de prévention des risques relatives au risques de ruptures (liée aux
fournisseurs ou a un probléme de préparation a la PC), aux approvisionnements non conformes
(qualité, quantité) et au stockage (quantités, conditions). Ces points de vigilance seront donc a

prendre également en compte.

Le tableau répertoriant ces différents ¢léments est présenté en Annexe 2 et la cartographie est

de ces situations dangereuses selon leur origine est présentée sur la Figure 35.
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Systeme
d'information; 9;
17%

Automate; 12; 23%

4_4 Fournisseur; 1; 2%
Infrastructure; 1; 2%
Juridique -
Réglementaire; 3;
6%

Ressources
humaines; 26; 50%

Figure 35: Répartition des situations dangereuses identifiées en fonction des

problématiques au niveau de I’hépital Pierre Garraud

Cette évaluation montre que les principaux dangers observés sont li€s aux problématiques

décrites ci-apres.

Problématiques de ressources humaines

Au vu de cette analyse, les risques liés au facteur humain (altération de la vigilance,
non-respect des procédures) et au management (communication, formation,
organisation) aboutissent a 26 situations dangereuses. Les défaillances liées a ces
facteurs sont principalement des erreurs de délivrance pouvant entrainer par la suite des
erreurs médicamenteuses avec des conséquences pour le patient.

L’¢évaluation des ressources nécessaires et 1’accompagnement des équipes a ce
changement seront donc des points de vigilance majeurs lors de la mise en place du

projet afin de répondre a I’objectif premier de cette robotisation au niveau des HCL, a

savoir la sécurisation de la dispensation.

Problématiques liées a I’automate (équipement inadapté, pannes, consommables)
Les problématiques liées a 1’équipement aboutissent a 12 situations dangereuses avec
principalement des conséquences sur 1’absence de préparation des traitements et donc a

une désorganisation de I’activité.
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Si la possibilité d’une préparation manuelle en mode dégradé parait indispensable pour
pallier I'urgence, les délais d’intervention du service technique sont un des points clés
car la désorganisation de 1’activité aboutit a une surcharge d’activité, qui peut in fine

étre responsable d’erreurs de dispensation.

Problématiques liés aux systémes d’information (réseau, logiciel, interface)

Avec 8 situations dangereuses identifiées le systeme d’information est un autre point
critique de la robotisation de la dispensation. Comme pour les problématiques liées a
I’automate, ces défaillances aboutissent principalement a 1’absence de préparation des

traitements et donc aux mémes conséquences sur la désorganisation de ’activité.

Problématiques liées aux fournisseurs

Si une seule situation dangereuse en lien avec cette problématique a été identifiée, il
s’agit d’un point de vigilance car les ruptures et les changements de marché sont
aujourd’hui nombreux. Avec les différentes étapes nécessaires pour inclure une
nouvelle spécialité dans 1’automate (paramétrage de coupe du blister pour la préparation
des doses unitaires, fabrication des doses unitaires, paramétrage dans I’automate de

cueillette), les impacts ne seront pas neutres en termes d’activité et de délais.
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De plus cette évaluation a également été conduite afin d’identifier quelles étapes étaient les

plus a méme de générer des situations dangereuses a [’hdpital Pierre Garraud.

Analyse

Transport vers les pharmaceutique

Retour des armoires services de soins de la prescription
de 4%, et lecture par
transfert et chariots l'aultcl);late
i ()
de soins o~
12%

Approvisionnement

l/- 6%

Maintenance de A

I’automate
2%

Cueillette (=
production des
piluliers)
65%

Figure 36 : Répartition des 52 situations dangereuses identifiées en fonction des étapes du
processus de préparation des traitements au niveau de I’hopital Pierre

Garraud

Cette évaluation permet de constater que dans le cadre de ce projet au sein de 1’hopital Pierre
Garraud, plus de 80% des situations dangereuses sont liées a la préparation des traitements au
sein de la PUI dont pres de deux tiers a la phase de préparation des traitements soit par
I’automate soit par la réalisation des compléments manuels.

A partir de cette premiere évaluation, une évaluation des risques plus précise a été réalisée pour
chacune des étapes du processus réalis¢ a la PUI en utilisant la méthode AMDEC. Le principe
de la méthode AMDEC est d’établir pour chaque événement identifié un score de risque a partir
de la gravité des conséquences si I’événement se produit (score de gravité), de la fréquence
d’occurrence de 1’événement (score de fréquence) et des ¢léments permettant de détecter

I’éveénement et d’en éviter les conséquences en amont de sa survenue (score de détectabilité).
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La classification suivante pour coter chacun des événements dangereux identifi¢ est fournie

dans le Tableau 4.

Tableau 4 : Cotation de la gravité, de la fréquence et de la détectabilité des événements

dangereux (24)
Gravité Niveau Fréquence Niveau Détectabilité Niveau

- Perte de produit, perte Détection par automate
d’information 1 Tres faible : 1 ou matériel 1

- Gravité mineure pour le patient : 1 fois par trimestre (automatique), ou par
inconfort, insatisfaction I’organisation

- Retard de production dans la
journée

) Mo@lflf:atmns d’e§ proprietes Peu fréquent : Détection humaine
intrinséques du médicament 2 . . 2 . 2

. S 1 fois par mois facile

- Impact  patient  significatif
surveillance, retard de prise en
charge, changement de traitement

- Absence totale de production dans
la journée

- Désorganisation de I'activité , , . .

. ) Assez fréquent : Détection humaine

- Impact patient : prolongation de 3 . . 3 i 3
, e 1 fois par semaine délicate <20 %
I’hospitalisation, transfert en
réanimation, perte de fonction
transitoire

- Erreur de production (et absence de
produit sur le médicament)

- Conséquences graves ou tres graves 4 Fréquent : 4 Détection humaine 4
pour le patient :  déces, 1 fois par jour ou plus impossible <1 %
séquelles/invalidité/retentissement
sur la vie quotidienne

A ce jour, compte-tenu du manque de visibilité sur le choix de I’automate et sur 1’organisation
qui sera retenue a la suite de ce choix, I’évaluation du score de fréquence et de détectabilité est
trop incertaine pour étre exploitée. Il existe certes une étape d’administration par les IDE en
aval du processus de dispensation qui rendrait la détection d’une erreur possible par I’IDE, mais
en fonction du choix retenu, cette détection peut étre plus ou moins facilitée. Dans ces

conditions, nous nous focaliserons sur le score de gravité.

Un tableau présenté en Annexe 3 répertorie les défaillances possibles ainsi que leurs causes et
conséquences possibles associées a un score de gravité. Comme le montre le graphique présenté
sur la Figure 37, I’analyse de ces défaillances en termes de gravité montre un nombre de scores
conséquent aussi bien en nombre qu’en termes de gravité pour différentes étapes, notamment
pour les actions d’introduction des médicaments dans I’automate, de cueillette, et de

complément manuel. Pour chacun de ces éléments, des actions permettant d’agir sur la
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fréquence de survenue (score de fréquence) et la détectabilité de ces erreurs (score de
détectabilité), par exemple avec des étapes de vérification seront a mettre en place afin de
diminuer la criticité de chacune de ces situations.

Un des risques en termes de défaillance majeure d’aprés I’analyse de méthode AMDEC
concerne le facteur humain. Malgré 1’automatisation d’action, la vigilance, la clarté¢ des
informations et des ressources adéquates sont les €léments clés de la sécurisation des processus.
Dans ce contexte et afin de préparer la mise en place de ce processus, nous allons donc
maintenant analyser les indicateurs permettant de dimensionner ces activités et de proposer un

processus adéquat.
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3. Proposition d’organisation et chiffrage des effectifs

L’organisation proposée ci-dessous inclut non seulement 1’étape clé de dispensation

mais également les étapes relatives a la gestion du robot.

a. La dispensation des traitements pour les patients présents

e Proposition d’organisation
Au vu des risques identifiés précédemment, une validation des ordonnances en amont de la
cueillette et une vérification des traitements préparés avant le transfert vers les services de soins
est proposée.

L’organisation de la dispensation des traitements a la PUI peut étre schématisée selon la

Figure 38 : Organisation proposée pour la dispensation a délivrance robotisée des

Figure 38.

Transfert vers
. les services de
soins

traitements a la PUI de Pierre Garraud

Ces différentes étapes seront donc estimées en termes de charge d’activité en étudiant I’impact
pour trois organisations envisagées a savoir :

- T’organisation actuelle avec une préparation hebdomadaire pour les services de SLD et
une préparation bihebdomadaire des traitements pour les services de SSR telle que
décrite au paragraphe c. Processus de dispensation nominative

- Une dispensation journaliere pour I’ensemble des services de I’hopital Pierre Garraud
et en conservant une dispensation hebdomadaire pour le service A2 de I’hdpital Frédéric
Dugoujon ;

- Une dispensation bihebdomadaire pour les services de SLD (hopital Pierre Garraud et
service A2 de I’hopital Frédéric Dugoujon) et une dispensation trihebdomadaire pour

les services de SSR.
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L’augmentation de la fréquence de la dispensation nominative des traitements (passage

d’une dispensation hebdomadaire a bihebdomadaire par exemple) s’inscrit dans le

processus de sécurisation du circuit du médicament a I’hopital :

en limitant la présence de médicaments non nécessaires dans les services de soins et les
risques d’erreurs médicamenteuses associés,
en réduisant la préparation de traitements complémentaires en fin de journée suite a des

modifications de prescription.

Estimation de la charge de la validation des ordonnances

Au vu de I’analyse de risques conduite et du tableau présenté en Annexe 3, la non-conformité

des prescriptions est considérée comme critique avec des impacts majeurs pour la sécurité du

patient (erreur de médicament, de dosage, de posologie) et pour I’activité en cas de blocage de

I’automate. La validation des prescriptions pour sécuriser le processus apparait donc comme

une étape incontournable en termes de prévention des risques.

De plus, I’analyse des plans de cueillette actuels (code manquant ou quantités aberrantes

visualisés sur les Figures 18, 19 et 20) et les retours d’expériences présentés en Annexe 1

confirment la nécessit¢ d’une validation préalable des prescriptions avant le transfert a

I’automate.

Pour cela deux fonctionnalités apparaissent importantes au niveau du logiciel.

L’identification des prescriptions modifiées et surtout des modifications réalisées depuis
la derniére dispensation.

Actuellement le logiciel mentionne que la prescription a été¢ modifiée depuis la derniére
validation mais il ne précise pas si la modification concerne un médicament, un soin ou
un bilan biologique. Afin de faciliter I’identification des modifications avec un impact
sur le médicament et donc sur 1’automate, cette fonctionnalité permettrait d’attirer
I’attention sur les prescriptions qui nécessitent une attention particuliere. Cette
fonctionnalité nécessiterait donc des évolutions au niveau du logiciel utilisé (Easily®)
et n’a pas été étudiée a ce jour.

L’¢édition sur des plans de cueillette spécifiques des médicaments en dispensation
nominative gérés par I’automate et de ceux en dispensation nominative non gérés par

I’automate et faisant donc 1’objet d’un complément manuel.
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D’apres le retour d’expérience suite a la mise en place de I’automate au GHE, cette étape
d’analyse et de validation des plans de cueillette avant leur transmission a 1’automate est
chiffrée a environ une minute par prescription.

L’estimation de charge pour cette activité a été évaluée en considérant le nombre de lits dans
chacun des services de soins et avec une hypothése d’un taux de remplissage de 100%. Les

résultats sont présentés sur la Figure 39.

Charge d'activité
hebdomadaire
(en heures)

40.0
30.0
20.0

10.0

0.0

® Dispensation hebdomadaire en SLD et bihebdomadaire en SSR
B Dispensation journaliere (sauf pour hopital F. Dugoujon : hebdomadaire)

B Dispensation bihebdomadaire en SLD et trihebdomadaire en SSR

Figure 39 : Charge d’activité liée a I’analyse et a la validation des plans de cueillette avant

envoi a ’automate pour les trois organisations envisagées

Au vu du nombre de lits, cette activité de validation des prescriptions avant chaque lancement
de la préparation par I’automate correspond a 0,3 ETP avec une organisation similaire a celle

actuellement en place et a 1,1 ETP pour une dispensation journalicre.

82

CHANUT
(CC BY-NC-ND 2.0)



e Estimation de la charge de ’automate
Pour estimer la charge de 1’automate, différents indicateurs ont été nécessaires, notamment le

nombre d’unités gérées par I’automate et la cadence de préparation des traitements.

- Nombre d’unités gérées par ’automate
Conformément a ce qui a été décrit dans le paragraphe /. Choix des spécialités gérées par
["automate, I’estimation de charge est réalisée en considérant que I’intégralité des FOS de type
comprimés et gélules a I’exclusion du paracétamol sera gérée par I’automate et que les autres
formes pharmaceutiques seront en complément manuel.
D’apres le recueil réalisé sur une semaine, ce nombre d’unités ¢ligibles a 1’automatisation

s’établit a 24 759 unités pour une semaine (Tableau 5).

by

Tableau S : Nombres de doses a préparer par semaine en fonction de leur éligibilité a

I’automatisation

Nombre de doses unitaires a

préparer par semaine*

Médicaments )
Comprimeés et gélules hors
¢ligibles a 24759
o paracétamol 500 mg
I’automatisation

Comprimés et gélules de

Médicaments non 12 947
paracétamol 500 mg
¢ligibles a
Autres FOS 3270
I’automatisation
Autres formes pharmaceutiques 3113
TOTAL 44 089

*Estimation réalisée a partir du nombre d’unités a préparer pendant la semaine du 14 au 18 février 2022
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Autres formes

|pharmaceutiques
7% N
Autres FOS _
8%
Non eligible a _
I’automatisation Comprimes
- _ et gélules
Comprimes et hors Eligible a
gelules de | \_paracétamol |7 et
paracétamol 500 mg I"automatisation
500 mg 56%
29%

Figure 40 : Répartition des doses unitaires de médicaments figurant sur les plans de

cueillette en fonction de leur éligibilité a I’automatisation

Cette estimation montre que plus de la moitié¢ des unités figurant sur les plans de cueillette
(56%) pourraient étre prises en charge par le robot, que le paracétamol 500 mg, potentiellement
mis en dotation dans les services représente 29% des unités figurant sur les plans de cueillette,
et qu’environ 15% des unités seraient a complémenter manuellement. Ce chiffre de 15% en

complément manuel est d’ailleurs en accord avec la littérature (15).

- Cadences des automates

Peu d’informations sont disponibles concernant la cadence de cueillette des automates.
Certaines cadences sont communiquées pour la découpe mais pour les cueillettes, les
informations sont assez imprécises bien que plusieurs retours d’expérience indiquent que les
cadences observées sont inférieures a celles communiquées par les constructeurs (11) (40).

Il s’avére que depuis la mise en place de 1’automatisation dans les hopitaux ayant publié leur
retour d’expérience dans la littérature, les cadences des automates ont augmenté avec des
cadences théoriques autour de 800 sachets par heure, d’apres les données disponibles a la PUI
de Pierre Garraud. 11 est toutefois nécessaire de distinguer les cadences nominales données par
les constructeurs et les cadences réelles qui integrent les arréts potentiels de I’automate. De
plus, lors de I’installation de I’automate, compte-tenu des ajustements a réaliser, [’hypothése

d’une cadence maximale ne peut étre envisagée.
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Dans ces conditions, I’estimation de la charge de I’automate est réalisée a partir de deux
hypothéses :
o une cueillette de 500 sachets unitaires par heure fournie par le GHE a partir du
fonctionnement actuel ;
o une hypothése intégrant une augmentation des cadences des automates a
800 sachets par heure mais avec un scenario plus pessimiste et un fonctionnement
a 50% de la capacité maximale soit une cueillette de 400 sachets unitaires par
heure, qui correspondra ainsi a une évaluation dans le scenario du pire.
I1 est également a noter d’apres les informations collectées auprés du GHE que la gestion de

I’automate entre 2 services est estimée a 15 minutes par changement de service.

- Impact en termes de charge
Le détail de I’estimation de charge est présenté en Annexe 4.
Cette estimation permet de montrer que quel que soit le mode choisi, le temps de cueillette par
I’automate est d’environ 25 heures par module par semaine pour une cadence de 500 sachets
par heure et d’environ 31 heures pour une cadence de 400 sachets par heure.
L’organisation choisie a en revanche un impact important sur le temps de fonctionnement

nécessaire de I’automate en raison de la gestion interservices.

La synthese de la charge d’activité pour les trois modes de préparation envisagés est présentée

dans le tableau fourni en Annexe 4 et la charge d’activité est résumée sur la Figure 41.

Avec une cadence de 500 sachets par heure, la durée de fonctionnement de 1’automate
est d’environ :

o 30 hpour une dispensation hebdomadaire des traitements pour les services de SLD
et bihebdomadaire pour les services de SSR, soit une plage moyenne journalicre
d’environ 6 heures,

o 44 heures pour une dispensation journaliere de I’ensemble des services (excepté
I’hopital F. Dugoujon en dispensation hebdomadaire) soit une plage moyenne
journaliere d’environ 8,8 heures,

o 34 heures pour une dispensation bihebdomadaire des traitements pour les services
de SLD et trihebdomadaire pour les services de SSR, soit une plage moyenne

journaliére d’environ 6,8 heures.
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Avec une cadence de 400 sachets par heure, la durée de fonctionnement de 1’automate
est d’environ :

o 36 hpour une dispensation hebdomadaire des traitements pour les services de SLD
et bihebdomadaire pour les services de SSR, soit une plage moyenne journali¢re
d’environ 7,2 heures,

o 50 heures pour une dispensation journaliére de 1I’ensemble des services (excepté
I’hopital F. Dugoujon en dispensation hebdomadaire) soit une plage moyenne
journaliere d’environ 10 heures,

o 40 heures pour une dispensation bihebdomadaire des traitements pour les services
de SLD et trihebdomadaire pour les services de SSR, soit une plage moyenne
journalieére d’environ 8 heures.

Les différences de charge s’expliquent principalement par les temps nécessaires a la

réalisation des changements de services au niveau du robot.

49.9
43.8

Charge d'activité¢  50.0
hebdomadaire (en

heures) 40.0
30.0
20.0
10.0
0.0
Cadence de 500 sachets par Cadence de 400 sachets par
heure heure

B Dispensation hebdomadaire en SLD et bihebdomadaire en SSR
m Dispensation journalieére (sauf pour Dugoujon)

B Dispensation bihebdomadaire en SLD et trihebdomadaire en SSR

Figure 41 : Charge de fonctionnement de I’automate selon la cadence pour les

trois organisations envisagées

e Estimation de la charge de réalisation du complément manuel
Au vu de I’estimation réalisée, 15% des traitements seraient en complément manuel (8% de

FOS autres que comprimés et gélules et 7% d’autres formes pharmaceutiques).
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La charge actuelle de préparation des piluliers s’établie a environ 8 minutes (7,85 minutes)
pour un lit de SLD et a environ 7 minutes (6,79 minutes) pour un lit de SSR.

Considérant la réduction du nombre d’unités a ajouter par patient (15%), une estimation
théorique de 1,1 minutes par patient est utilisée pour évaluer le temps nécessaire a la

préparation d’un complément de traitement.

Cette hypothese théorique est toutefois tres certainement sous-estimée car les temps actuels
sont valables pour des plans de cueillette imprimés, des piluliers disponibles et des postes
de préparation adaptés alors que dans le cas du complément manuel, il conviendra trés
probablement d’aller chercher les doses manquantes directement dans les stocks et de
réconcilier le complément manuel avec le traitement préparé par I’automate d’ou un temps
nécessaire certainement supérieur mais difficilement mesurable dans le contexte actuel du
projet.

Au vu du nombre de lits, cette activité de complément manuel correspond a 0,3 ETP avec
une organisation similaire a celle actuellement en place et a 1,2 ETP pour une dispensation

journaliere comme indiqué sur la Figure 42 ci-dessous.

Charge d'activité
hebdomadaire
(en heures)

42,2

50,0
40,0
30,0
20,0

10,0
0,0

Dispensation hebdomadaire en SLD et bihebdomadaire en SSR
B Dispensation journaliére (sauf pour Dugoujon)

B Dispensation bihebdomadaire en SLD et trihebdomadaire en SSR

Figure 42 : Charge d’activité liée au complément manuel des traitements pour les

trois organisations envisagées
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o Estimation de la charge de liée a la vérification des traitements
A ce jour le temps de contrdle des piluliers est estimé a 42 secondes par patient en moyenne
d’apreés des données internes non publiées a la PUI de I’hopital Pierre Garraud. Pour le
controle des piluliers, une charge d’activit¢ similaire a celle actuellement chiffrée est
envisagée.
D’apres le retour d’expérience du GHE, la vérification des traitements préparés par
I’automate n’est pas nécessaire dans la mesure ou les prescriptions sont validées en amont.
Au vu de P’analyse de risques présentée précédemment, les risques liés aux activités
humaines (facteur humain) sont importants et une vérification des compléments réalisés
manuellement s’avérerait donc pertinente.
Cette charge sur la base de 42 secondes par patient est donc estimée.
Cette estimation, réalisée dans 1’objectif de la mise en place du processus, sera a affiner par
la suite, avec une vérification par échantillonnage en fonction des premiers résultats
obtenus, afin de réduire la charge. De plus, si le choix de I’automate permet de limiter les
compléments manuels, la charge de vérification de ceux-ci n’en sera que plus réduite.
Au vu du nombre de lits et de I’hypothése de 42 secondes par lit, cette activité de
complément manuel correspond a 0,2 ETP avec une organisation similaire a celle
actuellement en place et a 0,8 ETP pour une dispensation journaliere comme indiqué sur la
Figure 43 ci-dessous.

Charge d'activité

hebdomadaire
(en heures)

26,9

30,0

20,0

10,0

0,0
Dispensation hebdomadaire en SLD et bihebdomadaire en SSR
B Dispensation journaliére (sauf pour Dugoujon)

B Dispensation bihebdomadaire en SLD et trihebdomadaire en SSR

Figure 43 : Charge d’activité liée a vérification des traitements préparés pour les

trois organisations envisagées
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Cette vérification a été estimée sur la base d’une vérification a 100% des lits lors de la mise
en place dans une approche de sécurisation de processus. Il s’aveére qu’une approche
statistique de vérification apres échantillonnage selon 1’approche des NQA actuellement en
place pourra étre étudiée apres la mise en place de la DIN automatisée en fonction des
premiers résultats afin de limiter le nombre de vérifications et ainsi le temps associé a cette

étape.

e Estimation de la charge liée a la validation des délivrances

Il existe trés peu de données mentionnant les temps nécessaires a la validation des
délivrances de médicaments, d’autant que pour les médicaments gérés par 1’automate,
logiquement, les mises a jour de stocks devraient étre effectuées directement par celui-ci.
En revanche, pour les compléments manuels, cette étape pourra s’avérer nécessaire. Dans
ces conditions et en envisageant I’hypothese la plus défavorable, le temps de réalisation de
cette étape a été¢ estimé similaire a celui actuellement nécessaire pour cette étape, soit
environ 30 secondes par patient d’apres le chiffrage qui avait été effectué¢ précédemment a
I’hopital Pierre Garraud.

Au vu du nombre de lits, cette activit¢ de complément manuel correspond
approximativement a 0,15 ETP avec une organisation similaire a celle actuellement en place

et a 0,6 ETP pour une dispensation journaliere.

Charge d'activité
hebdomadaire
(en heures)

20,0
15,0
10,0

5,0

0,0
Dispensation hebdomadaire en SLD et bihebdomadaire en SSR

B Dispensation journaliére (sauf pour Dugoujon)

W Dispensation bihebdomadaire en SLD et trthebdomadaire en SSR

Figure 44: Charge d’activité liée a validation des délivrances pour les trois

organisations envisagées
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b. Estimation de la charge liée aux entrées

A ces plages de préparation doivent étre ajoutés les traitements relatifs aux entrées ou au
complément des traitements.

Le nombre d’entrées par jour au sein de I’hopital est en moyenne de 4,4 patients.

e Estimation de la charge de la validation des ordonnances

L’analyse pharmaceutique des prescriptions pour les entrées restera similaire a celle déja
effectuée actuellement et n’est pas chiffrée spécifiquement dans la mesure ou le méme
processus pourra étre appliquée. Cette validation représente actuellement dix minutes par
patient soit environ quarante-cing minutes pour la gestion des entrées de 4,4 patients. Elle

est réalisée par un pharmacien ou un interne en pharmacie.

e Estimation de la charge de ’automate

Concernant la cueillette par I’automate, d’apres les chiffres indiqués précédemment dans le

document :

- le nombre d’entrées par jour au sein de I’hopital est en moyenne de 4,4 patients,

- les estimations montrent que le traitement moyen d’un patient comporte en moyenne
15,7 doses unitaires par jour,

- 56% des traitements seraient pris en charge par le robot,

ce qui représente environ 39 unités a préparer par I’automate pour chaque jour jusqu’a la

prochaine préparation.

Avec une cadence de 400 ou 500 sachets par heure, le temps de préparation de ces

traitements est négligeable mais c’est la gestion entre les services qui peut étre fastidieuse

et représenter un temps non négligeable (environ 15 minutes de changement interservices).

Afin d’optimiser cette étape, soit I’ensemble des entrées est préparé en une fois sans

précision du service mais cela a un impact sur la tragabilité a I’entrée. Une autre hypothése

sera de regrouper pour chaque service les entrées avec les modifications de traitements qui

seront abordées dans la suite du document.

e Estimation de la charge de réalisation du complément manuel, de la vérification
des traitements et de la validation des ordonnances
Pour 4,4 patients, le complément manuel, est estimée a moins de 10 minutes, la vérification

des traitements a environ 3 minutes et la validation des traitements a environ 2 minutes.
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e Synthese de la charge d’activité relative aux entrées
Au vu de ces ¢léments, I’intégralité de la préparation des traitements liées aux entrées pour

une journée est chiffrée a approximativement une heure.

c. Estimation de la charge liée aux modifications de traitements

La charge liée aux modifications de traitement est estimée a partir d’'une évaluation conduite
sur 15 jours par les pharmaciens de I’hopital Pierre Garraud.

Les résultats montrent en moyenne :

- 1 changement de traitement par patient par jour en SSR,

- 0,15 changement de traitement par patient par jour en SLD.

Dans ces conditions, chaque jour 198 patients sont concernés par un changement de

traitement, soit 43% des patients présents dans les 15 services de I’hopital Pierre Garraud.

e [Estimation de la charge de la validation des ordonnances

Les plans de cueillette modifiés étant plus restreints a valider qu'un plan de cueillette
complet, le temps nécessaire a la validation d’un plan de cueillette est estimé a 30 s au lieu
d’une minute.

Avec cette hypothese et au vu du nombre de lits en SSR et SLD a I’hopital Pierre Garraud,
la charge d’activité pour I’analyse liée a ces modifications est ainsi estimée a 1,7 heures par

jour.

e Estimation de la charge de ’automate

Au vu de la fréquence de changement des traitements, 1’intégralité des services nécessitera
des compléments de traitement.

Les temps de cueillette sont difficiles a estimer car ils dépendent :

- du type de modification (médicament, nombre d’unités modifiées),

- du nombre de jours impactés par la modification (jusqu’a la prochaine préparation,

potentiellement 1 a 7 jours en SLD et potentiellement 1 a 4 jours en SSR).

Avec I’organisation actuelle, le temps de cueillette de ’ensemble des traitements (hors
paramétrage inter-service) est d’environ 25 a 31 heures sur la semaine pour préparer 24 759

doses unitaires (soit 52 doses unitaires par patient en moyenne). Dans ces conditions, on
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peut considérer que deux heures de cueillette par jour pour les compléments de traitement
permettraient de préparer 1600 a 2000 doses unitaires, ce qui correspond en moyenne pour
198 patients pour lesquels un complément est nécessaire chaque jour a 8 a 10 doses unitaires
modifiées pour chaque patient.

Le fait d’augmenter la fréquence de préparation des traitements avec les deux organisations
alternatives proposées, permettrait de limiter la gestion des modifications de traitements
entre deux dispensations et donc de limiter cette charge tout en augmentant la sécurisation

du processus.

e Estimation de la charge de réalisation du complément manuel, de la vérification
des traitements et de la validation des ordonnances

Pour 198 patients, en considérant que le nombre d’unités de prise est plus faible, le

complément manuel, la vérification et la validation informatique sont réalisées en une fois.

Ces activités seront chiffrées globalement a 1,5 minutes par patient, ce qui représente

5 heures par jour.

e Synthese de la charge d’activité relative aux modifications de traitements

Au vu de ces €léments, 1’intégralité de la préparation des traitements liée aux modifications
de traitement pour une journée est chiffrée a approximativement de :

- 6,7 heures (hors automate),

- environ 2 heures de cueillette pour I’automate.

11 est nécessaire d’ajouter le temps de gestion de I’automate et des traitements préparés en

fonction de I’organisation choisie pour répartir les traitements dans les différents services.

d. Synthése de charge d’activité a la PUI

e Avec l’organisation actuelle

Avec I’organisation actuelle, le fonctionnement de 1’automate pourrait varier de 4,3 heures a

pres de 8,3 heures par jour selon les jours (Figure 45). Cette organisation est compatible avec

une activité de routine, sachant qu’il est nécessaire d’ajouter le temps nécessaire a la prise en

charge des modifications de traitement et des entrées de nouveaux patients. La plage horaire de

la PUI actuellement est de 8H a 18H. Une plage horaire de fonctionnement de 1’automate de

8H30 a 18HO00 en continu, soit 9,5 heures de fonctionnement, est compatible avec cette

organisation et permet de disposer des temps nécessaires a la prise en charge des entrées et des
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compléments de traitement avec au minimum 2,5 heures disponibles. Les journées les moins
chargées pourraient également permettre le réapprovisionnement de 1’automate en doses

unitaires.

Charge d'activité
(heures)

0 I I I I I

Lundi Mardi Mercredi Jeudi Vendredi
m Cadence de 500 sachets par heure Cadence de 400 sachets par heure

— N W B~

Figure 45 : Charge d’activité de I’automate (hors entrées et modifications de traitement)

avec ’organisation actuelle selon la cadence

La charge d’activité des opérateurs (analyse et envoi des plans de cueillette, complément
manuel, validation et vérification) nécessite 4,7 a 8,1 heures par jour comme indiqué sur la
Figure 46. 11 est également nécessaire de disposer de 7,7 heures par jour pour la prise en charge
des entrées et des modifications de traitements. Compte-tenu de la charge d’activité et des
différentes opérations nécessaires, trois opérateurs pourraient étre affectés a la gestion de ces
taches chaque jour tandis qu’un a deux opérateurs prendraient en charge 1’administration de

I’automate.
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Figure 46 : Charge d’activité hebdomadaire des opérateurs (hors automate) avec

I’organisation actuelle

e Avec une préparation journaliére de I’ensemble des services (excepté I’hopital F.
Dugoujon en dispensation hebdomadaire compte-tenu de 1’éloignement

géographique et du transport des médicaments)

Avec cette organisation dont la charge est synthétisée dans le Tableau 6, la préparation

d’un jour de traitement nécessite :

- environ 7 heures par jour de fonctionnement du robot voire 8 heures avec une cadence
réduite pour la préparation d’une journée de traitement a 1’hopital Pierre Garraud et
approximativement 8,6 heures (voire 9,8 heures avec une cadence réduite) le jour ou les

traitements hebdomadaires sont préparés pour I’hdpital Frédéric Dugoujon ;

- une charge opérateur journaliere (analyse des ordonnances et d'envoi des plans de
cueillette, complément manuel, vérification, validation) d’environ 25 heures par jour de
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fonctionnement du robot pour la préparation d’une journée de traitement a 1’hopital

Pierre Garraud et d’approximativement 26 heures le jour ou les traitements

hebdomadaires sont préparés pour 1I’hdpital Frédéric Dugoujon, ce qui représente

environ 3,5 ETP pour la prise en charge de ces activités.

Tableau 6 : Synthése de la charge d’activité avec une dispensation journaliére pour les

services de ’hopital Pierre Garraud et hebdomadaire pour I’hopital Frédéric

Dugoujon (hors entrées et modifications de traitement).

Analyse des Charge
Fonctionnement ordonm}nces Etap’e de Etape de Eta‘pe (?e t’otale
Jour du robot et envoi des | complément vérification validatio operatel‘lr
e pla.ns de manuel ) n hors gestion
cueillette (heures) (heures) du robot
(heures) (heures)
Préparation
d’un jour de
tratement 7,10 -7.94 7,62 8.38 5.33 3.81 25,14
standard  pour
I’hopital
P. Garraud
Préparation
d’un  jour de
traitement
standard  pour
I’hopital P. 8,62-9,78 7,88 8,67 5,52 3,94 26,02
Garraud et
préparation
pour [I’hopital
F. Dugoujon

Toutefois, compte tenu du fonctionnement sur cing jours de la PUI, les traitements liés au week-

end sont a préparer en fin de semaine, ce qui impacte fortement la charge d’activité en fin de

semaine, et notamment la charge de 1’automate.

Au vu de la charge nécessaire pour préparer un jour de traitement, 1’ajout de la préparation des

traitements du week-end uniquement sur le vendredi n’est pas compatible avec les horaires

puisque la préparation des traitements nécessiterait plus de 21 heures (voire 24 heures en cas

de cadence réduite) de fonctionnement de 1’automate. Le lissage de cette activité sur deux jours

au minimum, soit en préparant deux jours de traitement le jeudi et deux jours de traitement le

vendredi est donc nécessaire.
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Dans ce contexte plusieurs configurations restent envisageables :

Préparation qui reste journaliére avec la préparation de jours indépendants.

Dans cette configuration, aucune optimisation au niveau de la charge d’activité n’est

réalisée pour la préparation de ces jours.

En termes de fonctionnement du robot, plus de 14 heures voire 16 heures sont

nécessaires pour la préparation de deux jours de traitement, un fonctionnement sur une

plage tres élargie serait donc nécessaire (au minimum 6H — 21H serait nécessaire avec

une cadence de 500 sachets par heures).

Cette configuration apparait donc impossible a mettre en ceuvre avec les effectifs

actuels.

Préparation en optimisant la charge.

@)

Une des premieéres optimisations au niveau du robot consiste a limiter les
changements de paramétrage inter-service (chiffrée a 15 minutes par
changement d’apres les données communiquées par GHE sur la base de leur
solution actuelle) en préparant les traitements de 3 jours le jeudi pour certains
services et les traitements de 3 jours le vendredi pour d’autres services.

Cette optimisation permettrait aussi d’optimiser la validation des ordonnances
et I’envoi des plans de cueillette a I’automate et de ne réaliser cette étape qu’une
seule fois comme cela est réalisé dans la configuration actuelle.

Au vu de I’estimation réalisée pour le complément manuel, obtenue en tenant
compte du nombre de lits a partir d’un nombre moyen de traitements par lit, la
mutualisation de la préparation des traitements pour plusieurs jours permet
¢galement de réduire cette étape.

Enfin, la validation informatique de la délivrance des traitements serait
¢galement effectuée en une seule étape.

Pour le chiffrage de cette optimisation, les services de SSR dont les traitements
changent plus réguliérement seront préparés au plus prés du week-end, soit le
vendredi et les services de SLD seront répartis entre le jeudi et le vendredi pour

obtenir une charge la plus homogene possible entre les 2 jours.

Avec cette charge d’activité, le temps opérateur reste de 25 a 26 heures journali€res, soit environ

3,5 ETP par jour pour prendre en charge I’analyse des ordonnances et des plans de cueillette,
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les compléments manuels, la vérification et la validation (Figure 47). Compte-tenu du grand
nombre de jours de traitements préparés le jeudi et le vendredi, il serait pertinent d’allouer un
ETP supplémentaire a ces activités.

La prise en charge des entrées reste chiffrée a une heure par jour. En revanche, avec une
dispensation journaliere, le nombre de modifications de traitement entre deux dispensations

devrait diminuer. Cette activité n’est donc pas chiffrée spécifiquement.

Charge d'activité en
heures

10,00
9,00

5,00
4,00
2,00
1,00
P m i F l

Lundi Mardi Mercredi Jeudi Vendredi

= Analyse des ordonnances et envoi des plans de cueillette
Etape de com plément manuel

EmEtape de vérification

M Etape de validation

H Entrées

Figure 47 : Charge d’activité hebdomadaire (hors automate) avec une dispensation

journaliére

Charge d'activité
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B Cadence de 500 sachets par heure Cadence de 400 sachets par heure

Figure 48 : Charge d’activité de I’automate (hors entrées et modifications de traitement)

pour une dispensation journaliére en fonction de la cadence
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En termes de gestion de 1’automate, comme indiqué sur la Figure 48, la charge en fin de semaine
est de I’ordre de 10 a 11 heures (voire de 11,5 a 13 heures en cas de cadence réduite) a laquelle
s’ajoute le fonctionnement pour la gestion des entrées et des modifications de traitement, méme
si la préparation journaliere devrait limiter I’impact des modifications de traitements entre deux
préparations, nécessiterait une plage de fonctionnement élargie probablement de 6 H — 20H
voire 6 H — 21H, pour allouer une heure a la gestion des entrées et aux modifications de

traitement.

I1 est & noter qu’avec une dispensation journaliére, une possibilité serait de réduire la prise en
charge des modifications a la prochaine dispensation sauf en cas d’urgence. Il s’agit d’un point
qui sera a échanger avec les services de soins et notamment avec les médecins prescripteurs si
cette organisation est mise en ceuvre. Une autre possibilité est de prendre en charge les
modifications de traitement manuellement pour les jours de modification voire lors des entrées.
Ceci limiterait ainsi la charge sur le robot, particuliérement les jours ou celle-ci est importante.
Méme avec une organisation optimisé€e, ce schéma est impossible a appliquer en début de
fonctionnement de 1’automate au vu de I’amplitude horaire nécessaire, d’autant qu’en cas de
présence d’un jour férié¢ dans la semaine, et en appliquant le méme schéma d’organisation, il
faudrait ajouter 3 a 4 heures de cueillette par 1’automate (voire 4,5 heures pour le jour de la
préparation des traitements de 1’hopital F. Dugoujon) au fonctionnement journalier prévu. De
plus, en cas de jour férié les jeudi, vendredi ou lundi, la charge d’activité liée au robot s’avererait
particulierement difficile & maitriser sans envisager des modifications importantes en termes
d’organisation au sein de la PUI.

Cette solution, si elle parait favorable en termes de suivi de traitement s’avére trés compliquée
a mettre en ceuvre au démarrage de 1’automatisation avec les hypothéses actuelles.

En fonction des cadences, potentiellement plus favorables que celles utilisées pour I’évaluation,

elle pourrait étre une solution a termes.

e Avec une dispensation bihebdomadaire pour les services de SLD et une
dispensation trihebdomadaire pour les services de SSR.

Cette proposition d’organisation est toujours en lien avec la sécurisation de la PECM au sein

des établissements de santé et une préparation des traitements au sein de la PUI la plus proche

possible de I’administration. Au vu de la charge représentée par une DJIN, cette proposition

d’organisation a également été envisagée.
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Cette proposition impose de répartir la dispensation pour chacun des services de la manicre
suivante :
- pour les services de SSR, la dispensation s’effectue les lundi, mercredi et vendredi pour
respectivement deux jours, deux jours et trois jours de traitement ;
- pour les services de SLD et I’hdpital Dugoujon, la dispensation s’effectue :
o les lundi et jeudi pour certains services,
o les mardi et vendredi pour les autres services.
Afin de lisser la charge de I’automate, les dispensations pour 4 jours de traitement sont
effectuées le mardi et le jeudi et les dispensations pour 3 jours de traitement sont effectuées le
lundi et le vendredi. L organisation de la dispensation et de I’administration proposée selon les

services est présentée dans la Figure 49 ci-apres.
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Figure 49 : Proposition d’organisation de la dispensation des traitements a la PUI de

I’hopital Pierre Garraud au cours de la semaine pour les différents services

de soins

Cette organisation de 1’activité aboutit pour I’automate a la charge présentée sur la Figure 50.
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Figure 50 : Charge d’activité de I’automate (hors entrées et modifications de traitement)
pour une dispensation bihebdomadaire en SLD et trihebdomadaire en SSR en

fonction de la cadence

Cette répartition de la préparation des traitements au cours de la semaine prévoit une forte
activité de I’automate le vendredi et dans une moindre mesure le lundi, et deux jours plus calmes
les mardi et mercredi.

Cette charge d’activité serait compatible avec la plage horaire actuelle a la PUI sous réserve
d’¢largir la plage horaire d’ouverture de la PUI le lundi et le vendredi afin de faire face a la
charge et de conserver des créneaux pour la prise en charge des entrées et des modifications de
traitement, particuliérement en cas de cadence réduite a 400 sachets par heure. La possibilité de
modifier I’organisation de la préparation en anticipant la préparation de certains services des le

jeudi peut également étre une alternative.
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Figure 51 : Charge d’activit¢é hebdomadaire (hors automate) pour une dispensation

trihebdomadaire des services de SSR et bihebdomadaire des services de SLD

La charge de I’activité des opérateurs (analyse et envoi des plans de cueillette, complément
manuel, validation et vérification) présentée sur la Figure 51 nécessite 7,8 a 18,3 heures par
jour, soit environ 1,1 a 2,6 ETP selon les jours. L’activité relative aux entrées reste chiffrée a
environ 1 heure par jour. Compte-tenu de la charge d’activité et des différentes opérations
nécessaires, deux a trois opérateurs pourraient étre affectés a la gestion de ces taches chaque
jour tandis qu’un a deux opérateurs prendraient en charge 1’administration du robot.

La charge d’activité relative aux modifications a été chiffrée de maniére identique a celle
indiquée pour I’organisation actuelle dans une évaluation du scenario du pire bien que
I’augmentation de la fréquence de dispensation devrait permettre de diminuer cette charge de

modification entre deux traitements.

Cette organisation présente les avantages suivants :

- augmenter la fréquence de préparation des traitements médicamenteux et donc de
renforcer la sécurisation du processus (limitation des compléments et du stockage de
médicaments adaptés) ;

- étre compatible avec I’organisation de la PUI sous réserve de potentielles modifications

de la plage d’ouverture.
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- lisser la charge d’activité tout en restant compatible avec une mise a disposition
cohérente dans les services ;

- disposer de deux jours plus calmes au cours de la semaine (mardi et mercredi)
permettant de gérer I’approvisionnement de 1’automate en doses unitaires voire d’autres
opérations nécessitant 1’intervention sur 1’appareil pendant quelques heures.

En revanche, elle nécessite pour certains services un décalage d’un jour entre la préparation du
traitement et son administration (A2 Dugoujon, C1, C2, F1, F RDC, F RDC UHR, I RDC).
Dans le cas ou un automate de type piluliers est choisi, cela impliquera de disposer deux jeux
de piluliers par patient supplémentaires au lieu d’un seul jeu. Une autre possibilité serait de
modifier 1’organisation pour préparer quatre jours de traitement le vendredi et trois jours le

mardi avec comme impact I’augmentation de la charge d’environ une heure le vendredi.

e Avec une dispensation hebdomadaire pour les services de SLD et une dispensation
journaliére pour les services de SSR.

Cette proposition d’organisation n’avait pas été évoquée initialement mais I’évaluation des
modifications de traitements au cours de la semaine a savoir une modification par patient par
jour en SSR et 0,15 modification par patient par jour en SLD (soit une modification par patient
tous les 6,7 jours) montre que cette proposition serait cohérente avec la fréquence de
modification des traitements dans les deux types de services.
Elle est donc chiffrée en termes d’impact d’activité journaliere.
La charge d’activité de I’automate avec cette proposition d’organisation est présentée sur la

Figure 52.
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Figure 52 : Charge d’activité de I’automate (hors entrées et modifications de traitement)
pour une dispensation hebdomadaire en SLD et journaliere en SSR en fonction

de la cadence
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Au niveau de I’automate, cette organisation serait compatible avec 1’organisation actuelle de la
PUI sous réserve d’anticiper la préparation d’un service le mercredi pour diminuer la charge du
jeudi.

Toutefois, cette organisation resterait critique a mettre en ceuvre avec les cadences envisagées

les semaines comportant des jours fériés.
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Figure 53 : Charge d’activité hebdomadaire (hors automate) pour une dispensation

hebdomadaire en SLD et journaliére en SSR

La charge de I’activité des opérateurs (analyse et envoi des plans de cueillette, complément
manuel, validation et vérification) présentée sur la Figure 53 nécessite 8,4 a 14,7 heures par
jour, soit environ 1,2 a 2,1 ETP selon les jours. L’activité relative aux entrées reste chiffrée a
environ une heure par jour. Concernant les modifications, compte-tenu de la dispensation
journaliere en SSR, la charge d’activité est principalement lié¢e aux services de SLD, avec une
estimation de 48 patients concernés par jour contre 198 avec I’organisation actuelle, soit une
charge d’environ 1,6 heures. Afin d’intégrer d’éventuelles modifications urgentes en SSR, la

charge de cette activité a été estimée a deux heures par jour.
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Avec cette organisation, deux opérateurs pourraient étre affectés a la gestion de ces taches

chaque jour tandis qu’un a deux opérateurs prendraient en charge I’administration du robot.

e. Transfert vers les services de soins

Avec une organisation similaire a celle actuelle, a savoir en conservant un mode de dispensation
en piluliers et une préparation hebdomadaire des traitements pour les services de SLD et une
préparation bihebdomadaire pour les services de SSR, le temps du transport des chariots,
effectué a ce jour par les agents d’entretien, restera similaire.

En revanche au vu de la charge d’activité et de la cadence du robot, les horaires de livraison et
de reprise des chariots de transfert a la pharmacie nécessiteront probablement une adaptation.
Pour des organisations différentes, la durée de transport sera plus importante et 1’impact sur
cette activité sera a considérer.

Une dispensation journaliére nécessitera de livrer 1’ensemble des services chaque jour.
L’organisation impliquant une dispensation bihebdomadaire pour les services de SLD et une
dispensation trihebdomadaire pour les services de SSR augmentera également la fréquence
méme si les regroupements de préparation de services situés dans un méme batiment pourront
permettre de limiter I’impact (exemple : regroupement des préparations pour les services du
batiment H (SLD) les mémes jours). Une évolution de la fréquence de préparation et des
livraisons nécessitera donc une augmentation des ressources humaines pour prendre en charge

cette activité.

Si la possibilité de livrer une partie des services en fin de matinée et une autre dans I’aprés-midi
reste envisageable, le circuit restera a définir.
I1 dépendra également du choix de la solution.
- En cas de choix d’une solution permettant la préparation des piluliers, il sera nécessaire
de récupérer les chariots avec les piluliers dans les services de soins et de les acheminer
vers la PUI en amont de la préparation des traitements comme aujourd’hui puis de livrer

les chariots avec les piluliers complétés plus tard dans la journée.
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- En cas de choix d’une solution avec des anneaux-patients et une livraison d’une caisse
contenant 1I’ensemble des anneaux-patients pour une période donnée, un seul passage

pourrait étre envisagé en disposant de deux caisses de livraison pour chaque service.

f. Stockage dans les services de soins et retour a la PUI

Si cette étape n’impacte pas directement I’activité de la PUI en termes de charge, elle peut avoir
une incidence importante sur I’organisation a mettre en place.

L’organisation actuelle avec une préparation hebdomadaire pour les services de SLD et une
préparation bihebdomadaire des services de SSR est cohérente avec les besoins des services de
soins. Le stockage en piluliers dans les services de soins permet de sécuriser 1’administration
par I’IDE des traitements préparés a la PUI en limitant les risques de confusion de patients.
Compte-tenu du taux de changement dans les prescriptions relativement faible notamment en
SLD de 0,15 changements par jour, soit environ un changement de traitement tous les 7 jours,
comme indiqué au paragraphe c. Estimation de la charge liée aux modifications de traitements,
la fréquence de préparation des traitements est adaptée et les retours liés aux changements de
prescription entre deux dispensations sont limités. De plus, les traitements non administrés sont
laissés dans le pilulier et retournés a la PUI lors de la préparation suivante des piluliers, donc

au plus tard la semaine suivante.

Avec une préparation en anneaux-patients, le stockage est a évaluer. Une préparation
hebdomadaire des traitements pour les services de SLD entrainera potentiellement 28 anneaux-
patients (7 jours avec 4 prises par jour) pour un patient.
Cela implique donc :
- un fort encombrement, notamment compte tenu du nombre de patients dans certains
services (60 patients a H1) soit potentiellement 1000 & 1680 anneaux-patients ;
- sile stockage n’est pas approprié :
o un temps de recherche des traitements conséquent pour les IDE et donc une
pénalisation de leurs activités de soins qui sont en contradiction avec 1’objectif
de dispensation nominative de permettre au personnel infirmier de se consacrer

aux activités de soins,
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o un risque ¢levé de confusion de patients ou de moments de prise et donc
d’erreurs médicamenteuses, en contradiction également avec 1’objectif de
sécurisation de la PECM dans les établissements de santé.

Au vu des ¢éléments disponibles ( Figure 54), I’encombrement d’un anneau-patient est
au minimum 3 a 4 fois supérieur a celui d’un compartiment de pilulier.

La disponibilité d’emplacements de stockage de taille suffisante dans les services de
soins ainsi que le rangement approprié par patient et par moment de prise des anneaux

seront nécessaires pour ne pas pénaliser les activités de soins dans les services.

Figure 54 : Photo montrant I’encombrement d’un anneau-patient

De plus, avec cette solution d’automatisation, le retour a la pharmacie des doses

inutilisées sera a définir et a formaliser pour éviter :

o le gaspillage de médicaments non utilisés qui pourraient étre réintégrés dans

I’automate ;
o le risque d’erreurs médicamenteuses liées a la persistance de traitements non-

utilisés dans les services de soins.
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g. Retour des doses non utilisées a la pharmacie

Aujourd’hui les doses non administrées sont réintégrées par les PPH lors de la préparation des
piluliers suivants aprés vérification de leur conformité. La préparation dans 1’automate
imposera une phase de gestion de ces traitements non administrés qui sera a intégrer dans la
charge d’activité. Cette charge d’activité n’a pu étre chiffrée au vu de I’incertitude sur le choix
de la solution et de 1’organisation.
Toutefois, les indicateurs suivants seront a suivre lors de la mise en place :

o charge d’activité pour vérifier ces doses et les réintégrer dans I’automate,

o volume de traitements retournés a la PUI,

o délai de retour des doses non administrées a la PUI.

De plus, la solution choisie (piluliers ou anneau-patient) aura aussi un impact sur les modes de
retours et les procédures de gestion des retours. Les piluliers seront a vider avant d’étre
réintroduits dans I’automate, il conviendra donc de définir a I’aide d’une procédure ou d’un
mode opératoire les responsables de cette activité ainsi que les modalités de réalisation.

Pour une solution avec les anneaux-patients, les modalités des retours des traitements inutilisés

seront ¢galement a formaliser.

4. Discussion

Afin d’évaluer les avantages et les inconvénients des différentes solutions proposées, un
diagramme listant les forces, faiblesses, opportunités et menaces (SWOT : Strenghts,
Weakness, Opportunities, Threats) a été effectué pour chacune des organisations proposées.

Les résultats pour 1’organisation actuelle, la dispensation journaliére, la dispensation
bihebdomadaire en SLD et trihebdomadaire en SSR et la dispensation hebdomadaire en SLD

et journaliere en SSR sont présentés respectivement dans les tableaux 8, 9, 10 et 11 ci-apres.
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Tableau 7: Forces, faiblesses, opportunités et menaces avec une dispensation

hebdomadaire en SLD et bihebdomadaire en SSR (fréquence de

dispensation actuelle)

Forces

Faiblesses

Proche de I’organisation actuelle (PUI,
services de soins, transfert)

Compatible avec la plage horaire
d’ouverture de la pharmacie

Charge d’activité :

adaptée a I’organisation de la PUI au vu
du chiffrage (activités hors automate et
automates)

équilibrée sur les différents jours de la
semaine

permet de disposer d’une plage de
sécurité pour anticiper la charge en cas de
jours fériés dans la semaine

Circuit entre PUI et services de soins
avec une fréquence proche de ’actuelle
Organisation adaptée aux besoins des
services en termes de modification de

traitement en SLD

Volume de stockage considérable au sein
des services de soins dans le cas d’une
dispensation en anneaux

Gestion des modifications de traitement
représente une charge importante
Nombreux médicaments en retour ou
restant inutilisés dans les services de
soins

Répartition des traitements par service
pour les traitements modifiés a faire

manuellement

Opportunités

Menaces

Allouer les ressources disponibles a la
mise en place de 1’automatisation
exclusivement

Donner du temps aux PPH pour intégrer
de nouvelles activités dans le role
d’optimisation de la PECM, notamment
au sein des services de soins

Intégrer davantage de services de
I’hopital F. Dugoujon en dispensation
nominative

Permettre d’augmenter le nombre de lits

gérés (tablissements extérieurs)

Gestion des stocks pour un choix en
anneau-patient : risque de mélange et de
confusion de traitements

Risque de persistance de médicaments
inutilisés dans les services

Perte de temps dans les services de soins
pour rechercher les traitements

Risque d’erreurs médicamenteuses

Peu adapté si augmentation future du
nombre de lits SSR, voire des lits de

Séjour de Courte Durée (SCD)
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Tableau 8 : Forces, faiblesses, opportunités et menaces avec une dispensation journaliére

Forces

Faiblesses

Dispensation de traitements actualisés :
Limite le nombre de modifications de
traitement entre 2 dispensations

Limite le nombre de médicaments
inutilisés en stock dans les services de

soins

Charge  d’activit¢  importante hors
automate (analyse et validation des plans
de cueillette, complément, vérification,
validation)

Charge de I’automate non compatible
avec l’organisation actuelle de la PUI
notamment pour la préparation des
traitements du week-end et en cas de
jours fériés : organisation & modifier
Transfert journalier vers I’ensemble des
services de soins (15 services répartis
dans 6 batiments au sein de 1’hopital
Pierre  Garraud) nécessitant  une
augmentation des RH de la fonction

transport

Opportunités

Menaces

Réduction de la charge liée aux
modifications de traitement entre deux
dispensations

Sécurisation de la PECM et économie
par réduction du nombre de médicaments
inutilisés et en stock dans les services de

soins

Charge d’activité non absorbable : retard
dans la mise a disposition des traitements
Augmentation du risque d’erreurs en
raison :

de la surcharge d’activité

des modification de I’organisation

Pas de marge de manceuvre pour faire
face aux pannes de I’automate
Difficultés a maitriser les transferts entre
les services de soins et la PUI

Personnel moins disponible pour la mise
en place de 1’organisation ou prendre en
charge des activités de sécurisation de la
PECM du fait de la charge de préparation

des traitements
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Tableau 9: Forces, faiblesses, opportunités et menaces avec une dispensation

bihebdomadaire pour les services de SLD et trihebdomadaire pour les

services de SSR

Forces

Faiblesses

Renforce la fréquence de dispensation
Limite le nombre de modifications de
traitement entre deux dispensations
Limite le nombre de médicaments
inutilisés en stock dans les services de

soins

Complexe a mettre en ceuvre en cas de jours

Charge d’activité :

hétérogene selon les jours

nécessite une modification de la plage
horaire de la PUI certains jours (lundi et
vendredi)

lissage de I’activité nécessitant une
organisation complexe pour certains

services de SLD

fériés
Augmentation de la charge relative aux

transferts vers les services de soins

Opportunités

Menaces

Réduction de la charge liée aux
modifications de traitement entre deux
dispensations

Sécurisation de la PECM et économie
par réduction du nombre de médicaments
inutilisés et en stock dans les services de

soins

Charge d’activité non absorbable les
lundis et vendredis : retard dans la mise a
disposition des traitements

Pas de marge de manceuvre pour faire
face aux pannes de I’automate
Augmentation du risque d’erreurs en
raison :

de la surcharge d’activité

des modifications de 1’organisation
Personnel moins disponible pour la mise
en place de ’organisation ou prendre en
charge des activités de sécurisation de la
PECM du fait de la charge de préparation

des traitements
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Tableau 10: Forces, faiblesses, opportunités et menaces avec une dispensation

hebdomadaire pour les services de SLD et journaliere pour les services de

SSR

Forces

Faiblesses

Une dispensation des traitements
cohérente avec les modifications de
traitement observées pour les 2 types de
services

en moyenne une modification de
traitement par patient tous les 6,7 jours en
SLD et une fois par jour en SSR

limite le nombre de modifications entre 2
dispensations

peu de médicaments inutilisés en stock
dans les services de soins

Une charge d’activit¢ compatible avec

I’organisation de la PUI

Augmentation de la charge d’activité par
rapport a |’ organisation actuelle et peu de
marge de manceuvre en cas de panne
Changement de jour de préparation pour
3 services de SLD (du vendredi au jeudi)
Volume de stockage considérable au sein
des services de soins SLD avec la
solution en anneau-patient

Nécessite un transfert tous les jours vers
les services des SSR (5 services dans 3
batiments), donc une augmentation des

RH de la fonction transport

Opportunités

Menaces

Optimisation de la fréquence de
dispensation aux modifications de
traitement

Réduction de la charge liée aux
modifications de traitement entre deux
dispensations

Sécurisation de la PECM et économie
par réduction du nombre de médicaments
inutilisés en stock dans les services de

soins

Charge d’activité de D’automate non
absorbable en cas de jours fériés avec
I’organisation actuelle

Pas de marge de manceuvre pour faire
face aux pannes de I’automate

Gestion des stocks pour un choix en
anneau-patient en SLD du fait du volume
a stocker : risque de mélange et de
confusion de traitements

Perte de temps dans les services de soins

Risque d’erreurs médicamenteuses
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La dispensation journaliére étant une des mesures les plus appropriées pour renforcer la sécurité
du médicament dans les établissements de santé, les organisations permettant une augmentation
de la fréquence de dispensation sont pertinentes et ¢’est pourquoi trois organisations permettant
une augmentation de la fréquence de dispensation par rapport a celle actuelle ont été étudiées.
De plus, compte-tenu de I’incertitude concernant le type d’automate retenu au moment de
I’évaluation, I’augmentation de la fréquence de dispensation permet de limiter les volumes de
stockage dans les services de soins, et renforce ainsi la sécurisation du processus.
Toutefois, au vu des cadences utilisées dans cette évaluation et ainsi des durées de
fonctionnement estimées, il parait difficile d’envisager une augmentation de la fréquence de
dispensation dés la mise en place de I’automate pour 1’ensemble des services. En effet, le peu
de flexibilité en termes horaires et les incertitudes liées a I’automate a ce jour rendent compliqué
d’envisager cette hypothése au démarrage de la dispensation nominative automatisée.
L’analyse des forces, des faiblesses, des menaces et des opportunités pour chacune des
organisations met d’ailleurs en évidence un déséquilibre avec davantage de faiblesses et de
menaces pour la dispensation journaliére ou pour la dispensation bihebdomadaire en SLD et
trihebdomadaire en SSR notamment en raison de la charge d’activité de I’automate.
La derniere solution envisagée, a savoir dispensation hebdomadaire en SLD et journaliere en
SSR est plus équilibrée mais ne résout pas les problématiques liées au stockage et a la présence
de doses inutilisées dans les services de soin pour les services de SLD qui représentent environ
deux tiers de 1’hopital en nombre de lits.
Le choix d’une solution en piluliers, compatible avec ’organisation actuelle en termes de
stockage dans les services de soins serait plus favorable sur ce point car elle permettrait de
conserver 1’organisation actuelle sans augmenter les contraintes dans les services de soins. La
revue de la littérature présentée en Annexe 1 a également démontré que cette fréquence de
dispensation (hebdomadaire en SLD et bihebdomadaire en SSR) est fréquemment choisie dans
les établissements ayant mis en place la dispensation nominative automatisée (11) (40) (29).
Dans le cas ou I’automate retenu préparerait des anneaux-patients, deux solutions resteront
possibles :

- prévoir une solution de stockage appropriée dans les services de soins pour permettre

de continuer 1’organisation actuelle au niveau de la PUI,
- ¢élargir la plage d’ouverture de la PUI, au moins au démarrage, pour disposer d’une plus
grande plage horaire de fonctionnement de 1’automate.

Les analyses de risques ayant mis en évidence I’importance des défaillances liées au facteur

humain, I’accompagnement du changement d’organisation par la formation et la rédaction de
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procédures et de modes opératoires ainsi que I’ajustement des ressources seront des éléments
clés de la réussite du projet. Dans ces conditions, il est nécessaire de conserver des ressources
disponibles pour accompagner la mise en place des automates au démarrage.

La disponibilit¢ d’un technicien de maintenance du fournisseur d’automate sera également
nécessaire pour prendre en charge les pannes et apporter un support technique aux équipes
pharmaceutiques au cours des premiers mois de mise en place comme cela a été réalisé dans

plusieurs établissements (33) (11).

En termes de ressources, les estimations de charge réalisées pour les différentes étapes non
automatisées montrent une charge inférieure a celle des 7,6 ETP PPH présents a la pharmacie
actuellement, sachant qu’actuellement seul 3 ETP PPH sont alloués a la dispensation
nominative mais certaines activités liées notamment a la gestion des stocks dans I’appareil et
hors appareil, a I’approvisionnement, a la gestion de I’automate n’ont pas pu étre chiffrées et
les retours d’expériences publiés pour différents hopitaux (27) (28) démontrent que si les gains
en termes de sécurisation du processus sont importants, les gains en ressources humaines sont

négligeables.

D’apres ces retours d’expérience, il parait nécessaire d’envisager un effectif au démarrage de
la robotisation analogue a celui actuel.

En termes d’organisation, les retours d’expériences publiées (11) (23) (41) (38) (31) démontrent
I’importance d’une montée en charge progressive de 1’activité en intégrant les différents
services successivement selon une organisation définie. En fonction de 1’organisation cible de
préparation des traitements (fréquence actuelle, dispensation journaliére, dispensation
bihebdomadaire en SLD et trihebdomadaire en SSR, dispensation hebdomadaire en SLD et

journaliére en SSR), la mise en place progressive sera différente.

Une fois I’équipement qualifié et validé, le début de I’automatisation pourra étre effectué sur
un service pilote, idéalement de taille réduite ou moyenne afin de valider le fonctionnement
correct de I’équipement en situation de production et d’affiner les estimations réalisées
(cadence, capacité), de vérifier que les procédures et les modes opératoires préparés sont
corrects et suffisants. Ce premier pilote pourrait étre réalisé sur la base de I’organisation actuelle
pour un ou deux services de SSR (B1 et B2 ou K1 ou K2) qui semblent adaptés en termes de
taille et de nombre d’unités a dispenser sur une préparation avec la prise en charge de 3 ou 4

jours de traitement pour évaluer les cadences et les impacts en termes de gestion inter-service.
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En fonction des résultats, 1’intégration progressive d’autres services toujours selon
I’organisation actuelle pourrait étre adaptée avant d’envisager un changement d’organisation.
En effet, cela permet d’automatiser la dispensation nominative mais sans impacter
I’organisation générale au sein de 1’hdpital, notamment les transferts des chariots vers les
services de soins.

Cette mise en place progressive de la dispensation automatisée nécessitera de faire coexister les
deux modes de dispensation, manuelle et automatisée pendant une période assez longue.
D’apres les retours d’expérience publiés, la mise en place s’est faite sur une année pour I’hopital
européen de Marseille (33) et sur 18 mois pour I’hopital d’Annecy (11) qui comptait
respectivement 575 et 712 lits.

Pour I’hdpital Pierre Garraud, cette mise en place s’étalera donc trés probablement sur plusieurs
mois, et nécessitera ainsi a la fois des locaux pour installer I’automate et des locaux pour

continuer la dispensation manuelle.

Le méme processus pourrait alors étre adapté en cas de changement d’organisation si cela
s’avere nécessaire avec une augmentation de la fréquence de préparation des traitements, soit
directement vers une préparation journaliére soit vers 1’organisation intermédiaire, d’abord pour

un service pilote puis une extension progressive dans 1’ensemble des services.

Pour finir, afin d’évaluer I’impact sur les coits des traitements pour les HCL, une évaluation
de I’impact de 1’automatisation de la DIN sera a réaliser en intégrant les différents critéres, a
savoir la masse salariale, les colits des consommables, de gestion liée a I’automate
(maintenance, qualification, énergie) sans oublier les colts de gestion des déchets,

particulierement dans le cadre du choix d’une solution délivrant des anneaux-patients.
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Conclusion
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CONCLUSIONS GENERALES

THESE SOUTENUE PAR Mme Stéphanie CHANUT

Le projet en cours d’automatisation de la dispensation nominative (PRODIJ) au sein des Hospices Civils de Lyon
(HCL) s’inscrit dans le contexte de sécurisation de la prise en charge médicamenteuse au sein des établissements
de santé. Ce travail de thése a pour objectif de présenter une revue des projets similaires développés dans
d’autres établissements et d’évaluer la faisabilité et les conséquences de ce projet au niveau de I'hopital
gériatrique Pierre Garraud des HCL.

La revue bibliographique effectuée a permis d’identifier les étapes clés de la mise en ceuvre de ce type de projet.
Une analyse de risques, focalisée sur la gravité des situations dangereuses a permis de mettre en évidence les
principaux risques et étapes du processus de dispensation nécessitant une attention particuliére.

Cette analyse de risques a notamment démontré la nécessité d’étapes de contréle des plans de cueillette en
amont de la dispensation et d'une vérification des traitements préparés avant le transfert aux services de soins
afin de prévenir les risques d’erreurs de dispensation.

L'analyse de risques a également mis en évidence les besoins en termes de formalisation par des procédures et
des modes opératoires pour documenter chacune des étapes du processus, depuis I'approvisionnement des
doses unitaires depuis la pharmacie centrale jusqu’a la gestion des traitements dans les services de soins, en
incluant les modalités de stockage dans les unités de soins et la gestion des retours des doses non inutilisées.
Le facteur humain incluant a la fois I'organisation et les ressources étant apparu I'une des sources majeures a
I'origine des situations dangereuses, une évaluation de la charge d’activité a été réalisée pour différents schémas
organisationnels de dispensation nominative.

Quatre schémas organisationnels ont été étudiés : I'organisation actuelle avec une dispensation hebdomadaire
pour les services de soins longue durée (SLD) et une dispensation bihebdomadaire pour les services de soins de
suite et de réadaptation (SSR), une organisation avec dispensation journaliére pour I’'ensemble des services, une
dispensation bihebdomadaire pour les services de SLD et trihebdomadaire pour les services de SSR, et
finalement une dispensation hebdomadaire pour les services de SLD et journaliére pour les services de SSR.
L'évaluation de la charge de I'activité au sein de la pharmacie de I'hdpital Pierre Garraud et I'évaluation des
forces, faiblesses, opportunités et menaces pour chacun des schémas d’organisation démontre que
I'organisation actuelle avec une dispensation hebdomadaire pour les services de SLD et une dispensation
bihebdomadaire pour les services de SSR apparait la plus favorable, les autres organisations présentant un plus
grand nombre de faiblesses et de menaces que de forces ou d’opportunités, notamment en raison de
I'augmentation de la charge d’activité dans un contexte de changement organisationnel majeur.

L'évaluation a été conduite sur la base des hypothéses réalisées a ce stade du projet pour lequel de nombreuses
inconnues tels que le type d’équipement, les références prises en charge, les volumes de stockage dans
I'automate et les cadences demeurent incertaines et il sera nécessaire d'affiner plusieurs paramétres une fois le
choix de la solution effectuée et les données précises de I'automate connues.

Dans le cas oll un automate délivrant des anneaux-patients serait choisi et oli le schéma de dispensation actuel
serait conservé, le stockage dans les services de soins et la gestion des retours constitueront des points de
vigilance majeurs avec la nécessité d'espaces de stockage adaptés et d’un processus précis.
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Le Président de la these, Vu et permis d'imprimer, Lyon, le
Nom : Sylvain GOUTELLE Vu, le Directeur de ['nstitut des Sciences Pharmaceutiques et
Biologiques, Faculté de Pharmacie
Signature:
Pour le Président de I'Université Claude Bernard Lyon 1,
e ’
f Professeur C. DYSSART
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Annexe 4: Estimation de charge d’activité de I’automate pour 3 organisations

proposées
Dispensation Dispensation Dispensation
hebdomadaire en journaliére bihebdomadaire en
SLD (sauf pour hopital F. SLD
et bihebdomadaire en Dugoujon : et trihebdomadaire en
SSR hebdomadaire) SSR
Cadence :
Durée
500 25 heures 25 heures 25 heures
hebdomadaire
) sachets/heure
de cueillette
Cadence :
en heures par
400 31 heures 31 heures 31 heures
module
sachets/heure

Changement de service par

semaine

11 services de SLD :
1 fois par semaine
7 services de SSR : 2

fois par semaine

18 services par jour 5

fois par semaine

11 services de SLD : 2
fois par semaine
7 services de SSR : 3

fois par semaine

Nombre de changements
inter-service par semaine (5

jours ouvrés)

25 heures

90 heures

43 heures

Durée  hebdomadaire en
heures consacrée a la gestion
interservices par jour (5 jours

ouvrés)

6,25 soit 3,25 heures

pour chaque module

22,5 soit 11,25 heures

pour chaque module

10,75 soit 5,5 heures

pour chaque module

Charge totale hebdomadaire
en heure pour chaque module

de ’automate

28,25 — 34,25 heures

36,25 — 41,25 heures

30,5 — 36,5 heures
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CHANUT Stéphanie
L’automatisation de la dispensation nominative : revue de la littérature et analyse
de faisabilité a I’hopital Pierre Garraud.

Th. D. Pharm., Lyon 1, 2023, 160 p.

RESUME

Dans un contexte de sécurisation de la prise en charge médicamenteuse dans les
¢tablissements de santé, un projet d’automatisation de la dispensation nominative est en cours
de développement au sein des Hospices Civils de Lyon.

L’objectif de ce travail est de préparer la mise en place de la dispensation nominative
automatisée au sein de 1’hopital Pierre Garraud a partir de retours d’expériences publiés dans
la littérature.

Dans un premier temps, nous avons analysé les retours d’expérience d’automatisation de
la dispensation nominative publiés dans la littérature pour différents établissements de santé
en déterminant les données et les outils nécessaires a la mise en place de ce type de projet
ainsi que les points de vigilance a prendre en compte.

Dans un deuxiéme temps, nous avons ¢étudi¢ la mise en place au sein de 1’hopital Pierre
Garraud en évaluant différents schémas d’organisation. Pour cela, une description du
processus actuel, une analyse a priori des risques pour les différentes étapes et un chiffrage
de la charge d’activité ont été réalisés.

Ce travail permet de mieux anticiper les conséquences des choix d’équipement et
d’organisation, et d’identifier les étapes-clés a sécuriser au sein de 1’établissement.
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