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Introduction - Position de
recherche

Contexte

En France, le secteur de la santé fait régulierement ’objet de réformes, la
plus récente (2009) étant particulierement importante : la loi Hopital Patient
Santé Territoire. Leurs objectifs visent a optimiser et sécuriser la prise en
charge des patients, tout en améliorant la performance du systéme sanitaire.
Ainsi, en ce qui concerne le domaine hospitalier, I’environnement juridique
est particulierement important : la prévention et la réduction de 'iatrogénie
médicamenteuse, inscrites comme priorités[40] de santé publique dans la loi
n° 2004-806 du 9 aotit 2004, le décret n° 2008-1121 du 31 octobre 2008 relatif
au contrat de bon usage des médicaments et des produits et prestations, etc.

Plus récemment, les organisations liées a la politique du médicament et la
gestion des risques au niveau des établissements de santé sont désormais dé-
finies par les textes publiés suite a la loi Hopital Patient Santé Territoire. Le
décret n° 2010-1029 du 30 aott 2010 définit la politique du médicament et des
dispositifs médicaux stériles dans les établissements de santé. Celui-ci précise
notamment le role des commissions ou conférences médicales d’établissements
et 'intégration du programme et du bilan des actions d’amélioration continue
de la qualité et de la sécurité des soins. Quant a la gestion des risques, le dé-
cret n° 2010-1408 du 12 novembre 2010 relatif a la lutte contre les événements
indésirables associés aux soins dans les établissements de santé, précise les
objectifs et 'organisation a mettre en place. Ces deux textes viennent d’étre
complétés par I'arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité
de la prise en charge médicamenteuse et aux médicaments dans les établis-
sements de santé.

Parallelement, les décideurs au niveau national doivent faire face a des évé-
nements graves et médiatiques (erreurs médicamenteuses mortelles, scandale
du Mediator*, etc).
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Bien des années apres les Etats-Unis, une véritable prise de conscience a
lieu actuellement, positionnant désormais la sécurité du patient comme une
priorité nationale. 2011 a ainsi été déclarée « Année des patients et de leurs
droits » par le Ministere de la Santé avec trois axes de réflexion et d’action :
« Faire vivre les droits des patients » ; « La bientraitance a 1’hopital » ; « Les
nouvelles attentes du citoyen, acteur de santé ».
Dans cette optique, le lancement d’'une « Semaine de la sécurité des patients »,
du 21 au 25 novembre 2011, sur le theme « Engageons-nous pour des soins
plus stirs » vise a créer une dynamique associant patients et professionnels,
pour une meilleure communication autour des soins et de leur sécurité. Les
établissements et 1’ensemble des professionnels de santé, quel que soit leur
mode d’exercice, sont ainsi invités a mettre en place des actions de sensibili-
sation et de communication autour de la sécurité des soins, en direction des
patients et des professionnels[119]. Trois themes sont proposés pour ’édition
2011 :

e bien utiliser les médicaments,

o agir sur les situations a risque,

o comprendre les indicateurs de qualité.

Au niveau des situations a risque, les efforts portent notamment sur la réduc-
tion des événements iatrogenes graves évitables, dont une des causes princi-
pales est représentée par la prise en charge médicamenteuse.

Problématique

Dans le domaine hospitalier, plusieurs méthodes validées de gestion des
risques existent et leur utilisation est recommandée par la Haute Autorité de
Santé (HAS)[58]. Cependant, elles ne prennent pas ou peu en compte cer-
tains facteurs comme notamment les facteurs organisationnels et humains,
alors qu’ils interviennent de maniere importante dans la survenue des inci-
dents.

L’objectif de cette these est d’apporter, dans le domaine de la sécurisation
du patient, des éléments de réponse originaux et pertinents aux priorités ac-
tuelles des décideurs, au niveau national, au niveau des établissements de
santé, mais aussi des professionnels de terrain.

Nous nous proposons d’évaluer une nouvelle méthode pouvant étre utilisée
dans 'analyse a priori du risque. Son positionnement dans 1’évaluation de la
performance sera également étudié. Une de ses caractéristiques est de déter-
miner et d’intégrer les indicateurs pertinents concernant les facteurs humains
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et organisationnels.

Méthodologie

Apres une description et 'identification des limites des méthodes de ges-

tion des risques actuellement recommandées et utilisées, notre objectif est
de décrire une méthode prenant en compte les facteurs organisationnels et
humains, de la déployer et de I’évaluer au niveau de la prise en charge médi-
camenteuse, en particulier du circuit des chimiothérapies.
Plusieurs méthodologies intégrant les facteurs organisationnels et humains
existent et sont utilisées dans différents secteurs, mais elles n’ont pas en-
core été évaluées dans le domaine hospitalier. Nous avons choisi de retenir
la méthode nommée Functional Resonance Analysis Method (FRAM), de
I’adapter au circuit des chimiothérapies et d’évaluer son apport vis a vis des
méthodologies actuelles de management du risque.

Présentation du plan

Afin de répondre a ’objectif principal, le présent manuscrit a été élaboré
en deux parties.

La premiere partie présentera la problématique de la gestion des risques
au niveau hospitalier, les secteurs a risques identifiés, les pratiques réelles
des professionnels et enfin, I’évaluation actuelle de la culture de sécurité per-
mettant d’identifier les écarts entre les pratiques actuelles et les méthodes
préconisées (chapitre 1).

Dans le second chapitre, I’analyse du contexte sera faite en se focalisant sur
la prise en charge médicamenteuse. Le concept de iatrogénie médicamenteuse
sera présenté sous ses deux aspects principaux : les aspects liés au médica-
ment en lui-méme (pharmacologie) et surtout les aspects liés & une approche
systémique et organisationnelle (prise en charge médicamenteuse en milieu
hospitalier). La finalité de ce chapitre sera de décrire les points critiques liés
aux événements indésirables graves évitables.

L’objectif du troisieme chapitre sera de mettre en évidence les parametres
nécessaires a la validation d’une méthode intégrant les facteurs humains et
organisationnels, tout en étant adaptée a la prise en charge médicamenteuse
du patient hospitalisé. Une de ces méthodes, FRAM (Functional Resonance
Analysis Method), incluant ces parametres, sera alors étudiée puis appliquée
a la prise en charge médicamenteuse (Niveaux 1 et 2 de détail).
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Apres avoir présenté le contexte d’étude et les méthodologies, la seconde
partie du manuscrit s’intéressera a la mise en pratique des éléments théo-
riques étudiés précédemment.

Ainsi, le chapitre 4 présentera les résultats obtenus lors de la réalisation
de I’Analyse des Modes de Défaillances, de leurs Effets et de leur Criticité
(AMDEC), en tant que méthode de référence au sein du Centre Hospitalier
Universitaire (CHU) de Nice, pour le circuit des chimiothérapies.

Apres avoir identifié les limites de 1'utilisation de TAMDEC a la fin du cha-
pitre 4, le chapitre 5 s’intéressera a la mise en place de la méthodologie FRAM
toujours appliquée au méme systeme : le circuit des chimiothérapies.

Le chapitre 6 mettra en avant 'utilisation de FRAM, a la fois sous forme de
tableau de bord, mais également pour l'analyse de scénarii technologiques.
Un outil, permettant une utilisation aisée de FRAM, développé au cours de
cette these et encore en phase de test, sera ensuite présenté.

Enfin, la discussion s’attardera, dans un premier temps, sur la comparaison
entre les deux méthodes testées, AMDEC et FRAM, dans quatre cas d’utili-
sation (sans technologie, avec automate, avec RFID, avec automate + RFID).
La seconde partie de la discussion se concentrera sur les quatre dimensions
de la performance de la prise en charge médicamenteuse, pour finalement
conclure avec des perspectives pour la méthode FRAM.



Premiere partie

La Problématique
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Chapitre 1

De la pratique courante en
gestion des risques en centre
hospitalier aux évolutions
actuelles

La culture des risques et de la sécurité n’est une thématique étudiée que
depuis peu. Ceci est d’autant plus vrai dans le domaine de la santé et plus
particulierement dans les établissements de santé ou chez les professionnels
de terrain.

D’un point de vue de la gestion des risques, les pratiques actuelles dans
les hopitaux restent encore peu développées. Le systeme de santé a du mal
a évoluer : un décalage important existe entre ce qui se passe sur le terrain
(c’est-a-dire dans les établissements hospitaliers aupres du patient) et le cadre
normatif ou réglementaire.

Dans des secteurs plus industriels, les méthodes et pratiques ont évolué plus
rapidement et certaines ont d’ores et déja fait leurs preuves. Il semble donc
intéressant d’évaluer leur transposition dans le domaine de la santé.

Ce chapitre va, dans un premier temps, mettre 'accent sur les pratiques
courantes actuelles dans les établissements de santé en gestion des risques.
Dans un second temps, les théories et méthodes d’analyse des risques qui ont
su émerger au cours des dernieres années seront décrites.
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Chapitre 1. De la pratique courante en gestion des risques en centre hospitalier aux
30 évolutions actuelles

1.1 Les pratiques courantes en gestion des
risques en établissement hospitalier

1.1.1 Définition de la notion de risque

Etymologiquement, le mot risque est un mot emprunté (1557) a l'italien
risco qui représente le latin médiéval risicus ou riscus. Certains rapprochent
le mot risque du latin resecare (enlever en coupant) ou resecum, qui signifie
« ce qui coupe », puis « rocher escarpé, écueil » et ensuite « risque encouru
par une marchandise transportée en bateau », d’autres d’une racine romane
rizicare, élargissement du latin classique rizare « se quereller » qui a produit
rize, associant les valeurs de combat a celles de danger [130].

La notion de risque est présente au quotidien, souvent confondue avec celle
de danger. Selon Simone Veil, « le risque est un besoin essentiel de l'ame.
L’absence de risque suscite une espece d’ennui qui paralyse autrement que
la peur, mais presque autant. D’ailleurs, il y a des situations qui, impliquant
une angoisse diffuse sans risques précis, communiquent les deux maladies a
la fois.

Le risque est un danger qui provoque une réaction réfléchie ; c¢’est-a-dire qu’il
ne dépasse pas les ressources de 'ame au point de I’écraser sous la peur.
Dans certains cas, il enferme une part de jeu; dans d’autres cas, quand une
obligation précise pousse I'homme a y faire face, il constitue le plus haut
stimulant possible.

La protection des hommes contre la peur et la terreur n’implique pas la
suppression du risque; elle implique au contraire la présence permanente
d’une certaine quantité de risque dans tous les aspects de la vie sociale ; car
I’absence de risque affaiblit le courage au point de laisser I’ame, le cas échéant,
sans la moindre protection intérieure contre la peur. Il faut seulement que
le risque se présente dans des conditions telles qu’il ne se transforme pas en
sentiment de fatalité »[146].

De maniere plus concrete, le concept de risque associe a la fois la notion
de danger et de probabilité : probabilité de survenue de dommages. Le
dictionnaire Larousse introduit cette notion de probabilité puisqu’il définit le
risque comme « un danger, inconvénient plus ou moins probable auquel on
est exposé »(1997). Au contraire, le dictionnaire Robert met l'accent sur la
notion de risque plus ou moins prévisible.
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Le Dictionnaire du droit privé de Serge Braudo définit le risque comme
« un événement dont 'arrivée aléatoire, est susceptible de causer un dom-
mage aux personnes ou aux biens ou aux deux a la fois ». « Le risque est
la probabilité qu’un effet spécifique se produise dans une période donnée ou
dans des circonstances déterminées. En conséquence, un risque se caractérise
par deux composantes : la probabilité d’occurrence d’'un événement donné;
la gravité des effets ou des conséquences de I’évenement supposé a pouvoir
se produire »(Directive Seveso 2 1996).
La notion de risque peut étre représentée par un schéma a deux dimen-
sions :

Probabilité

Risque = Probabilité x Gravité

Gravité

FIGURE 1.1 — Les deux dimensions du risque

La gravité est alors pergue comme 'impact estimé sur le systeme.

Cette formule n’est cependant utilisable que dans certains cas précis, a savoir
lorsque :
e «les compétences des acteurs du systeme n’entrent pas en compte dans
les résultats,
« la probabilité est calculée sur un large nombre d’observations validées
sur le terrain,
 l'environnement est stable voire sous controle »[10].

Finalement, « le risque d’un événement est défini par deux parametres indis-
sociables :

e la probabilité de survenue de cet événement, définie en termes de
fréquence d’apparition ou de vraisemblance pendant une période de
temps ou un nombre d’opérations,

 la gravité ou nature et I'importance des conséquences de cet événement
en termes de dommages sur 1’élément vulnérable.
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Risque = Aléa x Vulnérabilité
Risque = Aléa x Enjeu

La composante probabiliste du risque correspond a l'incertitude que 1’on
a sur la survenue de 1’événement (on ne sait pas s’il se produira et on ne sait
pas quand il se produira) »[38].

1.1.2 Le risque en santé : origine et définition

Des spécialistes se sont préoccupés des risques en santé tout au long
de D'histoire[50], mais I'intérét pour cette notion a augmenté ces dernieres
années, surtout a partir du drame du sang contaminé qui a eu lieu en France
en 1985. « L’analyse des risques s’est rapidement développée en un ensemble
d’activités centrées sur I'identification, la quantification et la caractérisation
des menaces qui pesent sur la santé humaine et I’environnement. Elles sont
regroupées sous la dénomination générale d’évaluation des risques »[50].

Selon I’Occupational Health and Safety Assessment Series, le risque est
une « combinaison de la probabilité et de la (des) conséquence(s) de la sur-
venue d’'un événement dangereux spécifié ».

Dans son rapport sur la santé dans le monde, I’Organisation Mondiale
de la Santé s’intéresse a la notion de risque en santé et fait remarquer que,
méme dans un domaine aussi précis que la santé, il n’existe pas une, mais
des définitions du risque en santé.

e « Un risque peut étre considéré comme une probabilité, par exemple,

la réponse a la question « quel est le risque de contracter le VIH/SIDA
par suite de la piqiire d’une aiguille contaminée » 7

o Un risque peut étre considéré comme un facteur qui augmente la pro-
babilité d’une issue sanitaire défavorable; on dira par exemple que la
malnutrition, la non potabilité de ’eau et la pollution de I'air intérieur
comptent parmi les principaux risques pour la santé de I’enfant.

o Un risque peut étre considéré comme une conséquence. Par exemple,
quel risque court-on en conduisant en état d’ivresse? (Réponse : le
risque d’avoir un accident).

o Un risque peut correspondre a une éventualité malencontreuse ou a
une menace. Par exemple, y a-t-il un risque a circuler en moto ? »[50]

Au sein des établissements hospitaliers, durant ces quinze derniéres années,
la notion de risque s’est considérablement développée. Les premieres lois sur
I’évaluation des soins apparaissent (Loi 91-748, 1991 qui intégre la premiere
notion de qualité du systeme de santé, notamment avec la création des Sché-
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mas Régionaux d’Organisation Sanitaire (SROS)[115]) qui tres vite vont dé-
boucher sur le principe d’accréditation, puis de certification des centres hos-
pitaliers, la création d’Agences Nationales d’Accréditation et d’Evaluation en
Santé (ANAES), ancétres de la Haute Autorité de Santé (HAS) et la créa-
tion d’Agences Régionales de I’'Hospitalisation (ARS) (ordonnances Juppé),
« ayant pour mission de distribuer les subventions en fonction de l'activité
de chaque établissement »[115].

Puis vient la loi de 1998 qui créée les agences de sécurité sanitaire et la loi
Kouchner qui propose de recentrer le systeme sur le patient. « Des avancées
majeures sont réalisées sur le plan des droits des patients, qui d’objets de
prestation de santé deviennent sujets a part entiere du systeme »[143]. Enfin,
la loi de 2004 oblige les professionnels a signaler tout évenement grave et
force ainsi I’évaluation des pratiques médicales.

Le systéme hospitalier peut étre considéré comme un systeme complexe.
Des tendances émergent, depuis quelques années, visant a le comparer au
monde industriel, en intégrant tout de méme des spécificités. Le client est
alors le Patient, les enjeux restent différents, et surtout, le déroulement des
activités reste presque exclusivement basé sur I’humain, et non technologique.
D’un point de vue qualitatif, 'objectif des établissements de santé est d’assu-
rer la qualité des soins et la sécurité des patients. Ces objectifs introduisent
donc de nouvelles dimensions : humaines, éthiques, sociales, médicales, etc.
Le patient devient donc un client a part entiere, client qu’il va falloir satis-
faire le plus rapidement possible et du mieux possible. Ainsi les patients, les
professionnels et I'organisation sont soumis a différents types de risques [10] :

o techniques,
 financiers,

e nucléaires,

» bactériologiques,
e etc.
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FIGURE 1.2 — Approche schématique des grandes catégories de risques en
établissement de santé[58]

1.1.3 Les pratiques courantes en gestion des risques en
milieu hospitalier

Malgré les cadres réglementaires qui se mettent en place depuis plusieurs
années et que nous décrirons plus précisément dans la partie suivante, le fonc-
tionnement pratique des établissements de santé peut varier selon la struc-
ture. En effet, plusieurs parametres entrent en jeu, parametres qui divergent
en fonction des établissements :

« taille et missions spécifiques,

 historique de I’établissement,

« type d’hospitalisation (court, moyen, long séjour),

« difficulté de coordination entre les trois principales catégories d’acteurs
impliqués : infirmieres, médecins prescripteurs et équipe pharmaceu-
tique, qui ne partagent pas toujours la méme perception du risque lié
a la prise en charge médicamenteuse,

o variation des modalités d’organisation des flux physiques et des flux
d’informations,

o configuration monosite ou multisite,

« moyens humains disponibles,
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o présence ou absence d’'une plateforme logistique,

« utilisation ou non de la vaste offre industrielle de matériel de range-
ment, de stockage, de transport, de protection, d’identification,

o systeme d’information et niveau d’informatisation, automatisation.

L’ensemble de ces parametres influe donc sur les pratiques mais aussi sur
la gestion des risques et le respect de la réglementation.
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1.2 De I’évolution de la culture de sécurité

Le domaine des risques en santé regroupe deux grands axes : la prévention

(prévention du risque) et le traitement (une fois le risque apparu et concré-
tisé).
L’analyse des risques est une notion qui a évolué au cours du temps. Le risque
en santé est souvent un enchainement de causes. C’est tout d’abord en es-
sayant de comprendre ce qui était arrivé, c’est-a-dire quelle était la cause (ou
les causes) d’un incident ou d’un accident, que les premieres théories puis les
premiers modeles d’analyse du risque sont apparus. Il s’agissait alors d’ana-
lyse a posteriori. Ce type d’ analyse vise donc a comprendre un événement,
mais pas a le prévenir. C’est pourquoi, quelques années plus tard, sont appa-
rues les analyses a priori du risque, permettant de travailler plus en amont
sur I’évenement. Enfin, beaucoup plus récemment la notion de culture de sé-
curité est apparue, permettant de renforcer I’approche globale de la gestion
du risque.

1.2.1 Analyse des risques a posteriori
Des théories de ’accident...

Progressivement, différents modeles d’accidents ont été élaborés. Ces mo-
deles d’accidents sont issus de théories, plus ou moins complexes, dont cer-
taines ont été réfutées au cours des années. Mais toutes s’accordent sur une
chose. Pour qu’il y ait un effet, ¢’est-a-dire un accident, il faut au moins une
cause.

La premiére théorie de ’accident semble revenir a Heinrich qui la décrit dans
son ouvrage « Industrial Accident Prevention »[84]. Cette partie va notam-
ment s’'intéresser aux différentes théories qui ont émergé depuis celle-ci.

Principe de causalité

Ce principe énonce que tout effet a une cause. « L’analyse d’accident re-
pose sur le paradigme : « il est possible de trouver la cause a partir de la
connaissance de effet » »[132]. Un autre objectif découle de ce paradigme :
« pouvoir prédire la survenue du méme accident et éventuellement pouvoir
en empécher sa survenue »[132]. Selon Hollnagel, « la recherche de causes se
définit comme l'identification, apres le fait, d’'un ensemble limité d’aspects
de la situation qui sont vus comme des conditions suffisantes et nécessaires
pour que 'effet observé se soit produit »[88].
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Relation 1 : principe de causalité
Cause — Effet (accident)

:

Relation 2 : Paradigme d’analyse
Accident — Cause

ation 3 : Suite logique de la relation 2
Plus de cause — Plus d’accident

Nt

FIGURE 1.3 — La relation Cause-Effet

Théorie de 'a-causalité

La théorie de I'a-causalité prone le fait que 'accident est dii a une fatalité,
au destin. Cette théorie a évolué quelques années plus tard, donnant ainsi
naissance a la théorie de la monocausalité.

Théorie de la monocausalité
Cette théorie explique que chaque effet a une et une seule cause initiale.

Théorie multicausalité

Contrairement a la théorie précédente, la multicausalité remet en question
I'unicité de la cause et explique que 'accident peut avoir été initié par plu-
sieurs causes.
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Théorie de la séquentialité

Cette théorie s’inspire de la multicausalité en y ajoutant le fait que 1'accident
est du a une succession de causes. L’accident est donc lié a la survenue d’une
séquence de facteurs dont le dernier est ’accident lui-méme.

Théorie des dominos
La théorie des dominos, créée en 1931 par Heinrich est un modele séquentiel
et permet de voir I'accident comme une suite de dominos. L’accident appa-
rait lorsque les dominos tombent. Un domino qui tombe, entraine le suivant
et ainsi de suite jusqu’a l'accident. La chute d’'un domino entraine donc la
survenue de I’évenement suivant. Ce dernier est donc évitable, a condition
qu’'un des dominos ne tombe pas.
Cette théorie a été reprise dans le domaine politique par les Etats-Unis au
X X siecle. Elle serait a 1'origine d'une théorie expliquant que le bascule-
ment idéologique d'un pays en faveur du communisme entrainerait les pays
voisins. Ce terme a été utilisé pour la premiere fois le 7 avril 1954 par le
Président Eisenhower, pour expliquer le développement de I'idéologie com-
muniste. Elle a ensuite été reprise par le Président des Etats-Unis, George
W. Bush pour justifier 'intervention des Etats-Unis au Vietnam.
Enfin, cette théorie s’appuie sur cingq facteurs primordiaux :

e l’environnement social,
la faute ou l'erreur d’une personne,
les conditions non-stires ou actes imprudents,
I’accident,
la blessure.

...aux modeles d’accidents a posteriori

La modélisation, définie par Le Moigne comme « l'action d’élaboration
et de construction intentionnelle, par composition de symboles, de modeles
susceptibles de rendre intelligible un phénomene percu complexe, et d’ampli-
fier le raisonnement de I'acteur projetant une intervention délibérée au sein
du phénomene ; raisonnement visant notamment a anticiper les conséquences
de ces projets d’actions possibles »[101], permet de décrire un accident selon
les relations qui existent entre causes et effets. La modélisation des accidents
peut étre utile a la fois pour expliquer la survenue de ceux-ci ou pour évaluer
les risques d’un systeme.

Les modeles d’accidents ont eu tendance a évoluer au cours des 50 dernieres
années, évolution qui a vu, il y a une dizaine d’années, I’émergence dune
nouvelle catégorie de causes : les facteurs organisationnels. Le schéma, tiré
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de Hollnagel[88], présente ’évolution des causes au fil du temps :

% Attributed cause
100

90

Technology,
80 equipment "
0 = T Human
60 \ -performance |
50

40 ?
30 **

20 R
Organisation >
10 Ny

1960 1965 1970 1975 1980 1985 1990 1995 2000

FIGURE 1.4 — Evolution des causes d’accident au cours du temps

Si en 1960 une grande partie des accidents était considérée comme liée
a 'équipement (70%), cette tendance s’est inversée une quinzaine d’années
plus tard. Les erreurs humaines ont alors été identifiées comme la principale
cause d’accident, reléguant les erreurs techniques au plus bas. Au début des
années 80, un nouveau type de causes apparait : les facteurs liés a ’organisa-
tion. Les experts prévoient une augmentation de ce type de causes dans les
années a venir.

Modele des dominos

Premier modele d’explication de ’accident, le modele d’accident des domi-
nos est issu de la théorie de la séquentialité et de celle des dominos. Créé par
Heinrich en 1931, il s’agit du premier modele mettant 'accent sur l'erreur
humaine. Ce modele s’illustre sous la forme d’une série de dominos placés
verticalement et dont la chute de I'un entraine la chute du suivant et ainsi de
suite. Cela signifie donc qu’un contexte social particulier entraine une erreur
de la part d'une personne, qui réalise alors un acte particulier, entrainant
ainsi un accident puis des dommages. Ce modele définit cinq facteurs dans
une séquence accidentelle. L’accident est alors vu comme le dernier évene-
ment d'une chaine. Il est alors possible d’identifier la cause unique et de la
supprimer.
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FIGURE 1.5 — Théorie des dominos

En conclusion le modele des dominos suppose qu’il existe une seule série
d’erreurs possibles et donc une cause unique et premiere de ’accident. Ce mo-
dele présente 'avantage d’étre simple d’utilisation. Cependant, sa simplicité
ne lui permet pas de rendre compte de la réalité des systémes complexes[36].

Diagramme Causes/Effet
Ce modele, initié par Ishikawa, est un modele séquentiel et a pour objectif
d’identifier I’ensemble des causes potentielles ou réelles qui aboutissent a un
effet. Ce digramme se présente sous la forme d’une aréte de poisson, ou les
causes sont hiérarchisées et classées selon 5 (5M) ou 7 (7M) catégories :

e matiere,

o matériel,

e méthode,

e milieu,

e main d’oeuvre,

auxquels sont parfois ajoutées les deux suivantes :
¢ management,
« moyens financiers.
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Cependant, les systemes actuels deviennent de plus en plus complexes
et nécessitent de nouvelles approches du risque. C’est pourquoi il est essen-
tiel de développer de meilleures méthodes de compréhension des accidents,
qui soient moins subjectives[110]. Cette nouvelle vision, appelée vision systé-
mique, répond aux limites des méthodes analytiques et linéaires. Les modeles
d’accidents systémiques s’articulent autour de deux composantes : une com-
posante hiérarchique et une composante dynamique.

Modele d’accident de Reason

Le modele accident organisationnel développé par Reason en 1990, égale-
ment appelé « fromage suisse », releve de la théorie épidémiologiste ou or-
ganisationnelle. Il s’agit d’'un modele dit de seconde génération. Ce modele
d’accident décrit ’accident comme la dispersion d’'une maladie, c¢’est-a-dire,
« comme la combinaison de facteurs présents a un moment et dans un espace
temps donnés »[83]. Le modele soutient la théorie qu'un accident n’est pas
une simple erreur humaine, mais est le résultat d’un enchainement de causes,
d’interactions entre plusieurs facteurs a différents niveaux d’une organisa-
tion. Les défenses, les barrieres et les sécurités peuvent étre comparées a des
« tranches » de gruyere avec des « trous » qui symbolisent les failles dans
chaque niveau de défense :

« défenses technologiques,

e sécurités liées aux acteurs eux-mémes,

e barrieres correspondant aux procédures,
e controles administratifs,

« FEtc.

Pour qu’un accident ait lieu, il faut que des faiblesses (« trous ») dans les
défenses et les barrieres de sécurité soient en perspective a chaque niveau
de sécurité. C’est ce qui explique que, le plus souvent, plusieurs incidents en
chaine soient nécessaires pour provoquer un accident. Pour James Reason,
I’idée centrale est donc de focaliser sur les barrieres et de surveiller proactive-
ment leur état, afin d’assurer la traque des erreurs latentes dans le systéme.
Cette approche est donc tres utile a posteriori pour tenter de dépasser le
cadre de l'erreur humaine, et permettre de représenter des trajectoires acci-
dentelles qui trouvent leur origine dans des « facteurs organisationnels ».

Il s’agit d’agir sur les systemes de défense et d’alerte et les conditions d’exer-
cice professionnel : « Si un accident se produit, 'important n’est pas de savoir
qui a fait une faute, mais d’identifier pourquoi et comment le systeme de sé-
curité a failli ».

Ce modele évolue et n’est pas figé dans le temps avec la modification des
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barrieres ou la mise en place de nouvelles. Ce modele est utilisé dans de
nombreux domaines, car il est simple de compréhension et d’utilisation, et a
été validé notamment dans ’aéronautique et le nucléaire.

Les causes sont représentées par des plaques trouées (morceaux de fro-
mages). L’alignement de ces trous conduit a une trajectoire se finissant par
I’accident. Ce modele évolue et n’est pas figé dans le temps. Pour éviter ’acci-
dent, il faut donc ajouter des barrieres. Ce modele adopte une vision linéaire
et statique des causes d’un accident.

RREURS LATENTES ERREURS PATENTES DEFENSES EN PROFONDEUR
ression a l'erreur par Erreurs et violation ont certaines sont errqonéees
déefaut d’organisation, des acteurs médicaux par routine, manque de moyens, etc.

de communication ou de manque de moyen, etc.
conceptions sure des
matériaux et interfaces

o
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FIGURE 1.7 — Modele de Reason appliqué a l’accident iatrogene, d’apres [128]

La méthode ALARM
Directement inspirée du modele de Reason, la méthode ALARM (pour As-
sociation of Litigation And Risk Management) a été développée par Charles
Vincent et son équipe et publiée pour la premiere fois en 1998. Il s’agit
d’une méthode a posteriori d’analyse systémique d’événements indésirables
adaptée au milieu hospitalier. C’est un outil « d’analyse incident qui permet
d’identifier des écarts de performances médicales ou organisationnelles par
rapport a une norme fixée »[127].
Comme vu précédemment lors de la description de modele de Reason, il
existe deux types de causes : les causes latentes, souvent liées a 1’organisa-
tion et difficiles a mettre en évidence, et les causes patentes, souvent dues a
I’humain et plus facilement identifiables. La méthode ALARM s’intéresse a
la détection des erreurs latentes, en proposant notamment sept dimensions
(2 patentes et 5 latentes)[145] :

« institutionnel,
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o organisationnel,

e environnemental,

e travail en équipe,

e individuel,

o taches a effectuer,

o gestion des patients.

L’objectif de la méthode ALARM est de comprendre la complexité des
causes, multiples mais indépendantes les unes des autres. C’est en fait I'ac-
cumulation de causes qui entraine un accident. L’objectif est donc, par un
retour d’expérience, de déterminer les défaillances et de proposer des amé-
liorations.

Zone erreurs

’ patentes
Incident

Evénement

Zone erreurs

latentes

Patient

/®/ Individu
O /®/ Equipe

/6 Protocoles

Conditions de travail

d Organisation

Politique

0

FIGURE 1.8 — Les 7 dimensions de la méthode ALARM

Nous présentons ici le modele ALARM déclinée au domaine hospitalier tel
qu’il est utilisé au CHU de Nice.



1.2. De I’évolution de la culture de sécurité

45

Type de facteur

Facteurs latents

Politique

Absences de stratégies / politique / priorité

Stratégies contradictoires ou non adaptées

Problémes de financement

Politique de gestion du personnel

Contexte social

Organisation

Organisation générale entre les services non définie

Organisation générale du service non définie

Définition des compétences requises

Attribution des responsabilités

Répartition des effectifs

Moyens en locaux, matériel

Relation entre niveaux hiérarchiques

Conditions de travail

Niveau inadapté des intervenants

Charge de travail trop élevée

Effectifs inappropriés, qualitatif ou quantitatif

Horaires particuliers / nuit, weekend, vacances

Mode de releve, transmission

Ergonomie, adéquation du lieu ou matériel

Disponibilité du lieu ou matériel, limitation acces

Qualité de I’entretien

Protocole

Protocoles inexistants, mauvaise qualité

Protocoles indisponibles

Protocoles non suivis

Actes complémentaires non réalisés

Données nécessaires indisponibles, mauvaise qualité

Equipe

Qualité de I'encadrement, supervision

Défaut de communication orale

Défaut de communication écrite

Manque recherche d’aide, avis

Mauvaise cohésion de I'équipe

Qualité des relations transversales

Qualité des relations verticales

Individu

Pas de qualification

Défaut de compétences, connaissances

Manque d’expérience, adaptation au poste

Santé physique, mentale, morale, caractére, recherche
d’aide

Patients

Etat de santé complexe, grave, urgence

Expression ou communication difficile

Personnalité

Facteurs sociaux

TABLE 1.1 — Principales causes possibles au sein d'un établissement hospita-

lier
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En conclusion, la méthode ALARM présente I'avantage d’étre une mé-
thode systémique et donc d’avoir une vision globale des défaillances. De part
sa lourdeur de mise en place (version chronophage), il est impossible d’uti-
liser cette méthode a ’analyse de chaque incident survenu. Elle sera utilisée
en priorité aux incidents graves, ou répétés, ou a visée pédagogique.

La méthode REMED
La Revue des Erreurs liées aux Médicaments Et Dispositifs médicaux as-
sociés ~REMED- est une méthode d’amélioration de la qualité des soins et
de prévention du risque iatrogene médicamenteux. Elle concourt a optimiser
I'organisation de la prise en charge thérapeutique des malades au cours de
laquelle le médicament et le dispositif médical éventuellement associé sont
utilisés. Formalisée, elle permet aux professionnels de s’inscrire dans une dy-
namique d’évaluation des pratiques professionnelles.
Elle a été élaborée sous 'égide de la Société Francaise de Pharmacie Clinique
en collaboration avec d’autres sociétés savantes (cliniques et gestionnaires de
risque).
La REMED cible les événements indésirables évitables c¢’est-a-dire ceux qui
ne seraient pas survenus si les soins avaient été conformes a la prise en
charge considérée comme satisfaisante au moment de la survenue de ces évé-
nements. Autrement dit, le domaine d’application d’'une REMED concerne
les erreurs médicamenteuses et/ou les dommages observés chez les malades
comme conséquences de ces erreurs.
Les principales étapes lors d'une REMED portent sur :
« la reconstitution chronologique des faits,
 la caractérisation de 'erreur médicamenteuse
— 1%¢ caractérisation : selon le degré de réalisation,
— 2%me caractérisation : selon la gravité des conséquences cliniques pour
le patient,
— 3%me caractérisation : selon le type d’erreur,
— 4%me caractérisation : selon I’étape de survenue dans la prise en charge
médicamenteuse,
« le diagnostic des causes et des facteurs contributifs, sous forme d'un
diagramme a 7 branches structuré d’apres le modele d’Ishikawa,
e la construction du scénario,
I’amélioration des pratiques.
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FIGURE 1.9 — Diagnostiquer les causes - Diagramme des TM[53]

La validation de la méthode REMED a été réalisée a travers ’étude MER-
VEIL (publication en cours) qui a réuni une centaine d’établissements parti-

cipants. Elle est désormais labellisée par la HAS comme méthode fille Revue
Morbi Mortalité (RMM).

En synthese, les modeles d’accident sont devenus incontournables pour
les représenter de maniere efficace. Au fil du temps, nous sommes passés
de modeles dits « séquentiels » aux modeles « organisationnels », en passant
par les modeles « analytiques » et « linéaires ». Cependant, ’ensemble des
modeles présentés précédemment ne sont applicables que lorsque ’accident
est déja survenu. Il s’agit d’analyses a posteriori du risque, basées sur le retour
d’expérience, visant a éviter la reproduction de l'incident étudié mais non
adapté pour prévenir la survenue d’autres incidents éventuels. Les premieres
analyses du risque a priori, dont I’'objectif est d’analyser en amont les risques
et de les prévenir, sont alors apparues.

1.2.2 Analyse des risques a priori

La méthode AMDEC

L’Analyse des Modes de Défaillance, de leurs Effets et de leur Criticité (Mé-
thode AMDEC, Failure Mode and Effects Analysis ou FMEA en anglais) a
été créée par 'armée américaine en 1949 en tant que procédure militaire.
Dans les années 60, les Etats-Unis ont utilisé cette méthode d’analyse pré-
ventive (méthode a priori) de la stireté de fonctionnement du matériel, dans
le secteur de I'aéronautique. Puis, dans les années 70, les européens ont repris
cette méthode dans les industries automobiles, chimiques et nucléaires. De
nos jours, elle est systématiquement utilisée dans :
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o les industries a risque (nucléaire, spatial, chimie),
e le fonctionnement des systemes,

o les approches fonctionnelles,

o les logiciels,

e et désormais en santé.

L’AMDEC est une méthode d’analyse et de prévention des dysfonctionne-
ments des systémes (systémes au sens large composés d’éléments fonctionnels
ou physiques, matériels, logiciels, humains, ...) et qui permet de détecter les
défaillances (et leurs effets) :

e d’un produit,

e d’un processus,

e d’une machine,

e de la sécurité,

e d’une organisation,
e d’un concept,

e d’un moyen.

Elle définit les actions a entreprendre pour éliminer ces défaillances, ré-
duire leurs effets et empécher ou en détecter les causes. Cet outil analytique
répond ainsi & une démarche d’amélioration de la qualité. Le principe de
cette méthode de prévention est d’analyser et d’évaluer les risques poten-
tiels d’erreurs susceptibles de se produire a tout moment lors de la phase de
réalisation.

Bien que 'TAMDEC soit souvent confondue, dans la littérature, avec ’AMDE
(Analyse des Modes de Défaillances et de leurs Effets), TAMDEC inclut une
évaluation quantitative de la criticité, TAMDE étant uniquement une mé-
thode qualitative[31].

L’AMDEC se base, dans un premier temps, sur la connaissance précise du
systeme et de son environnement.
Sa réalisation par un groupe de travail pluridisciplinaire est indispensable,
avec all moins une personne maitrisant cette méthode. Dans un établissement
de santé, toute personne est susceptible de participer & une AMDEC dans la
mesure ou elle intervient dans le processus qui sera étudié.

Le déroulement de la méthode peut se résumer en 5 étapes indispensables :
1. Initialisation, mise en place de la méthode

2. Analyse fonctionnelle
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3. Analyse des défaillances
4. Cotation des défaillances

5. Actions correctives menées.

1% étape : cette étape, probablement la plus simple de la méthode, est aussi
la plus importante. C’est a ce moment qu’il faut identifier le systeme, c’est-
a-dire délimiter précisément le champ de travail et les objectifs. Afin de syn-
thétiser les informations générales, I'élaboration d’une fiche de synthese de
PAMDEC est judicieuse.

2nde étape : Panalyse fonctionnelle. Pour analyser les défaillances d’'un sys-
teme, il est important de bien identifier & quoi doit servir ce systeme. L’ana-
lyse fonctionnelle permet de mener a bien cette étude. Elle clarifie les buts
et les objectifs, le milieu de 1’étude, le cahier des charges et les réponses
techniques. Cette analyse est 1’étape indispensable avant de continuer a dé-
rouler la méthode. L’analyse fonctionnelle permet de mettre en avant les
fonctions principales du systeme, ainsi que ses contraintes. Dans ce cadre,
chaque fonction du systeme doit étre recensée, caractérisée, ordonnée, hié-
rarchisée et valorisée.

3eme étape : lanalyse des défaillances. Cette analyse consiste a repérer les
modes de défaillance potentiels, leurs causes, effets (gravité, occurence et dé-
tectabilité) et criticité. Les défaillances (fonctions prévues mais non remplies
par le systeme) sont ensuite classées en fonction de leur criticité. L utilisa-
tion du diagramme d’Ishikawa peut étre utile pour déterminer I’ensemble des
causes d’'un effet. Pour valider cette étape on utilise, classiquement, la grille
AMDEC suivante[46].

Processus Défaillances des Causes de Effets des dé- G O D Criticité : Action
étapes étapes défaillances faillances G*O*D corrective

TABLE 1.2 — Grille AMDEC

G : gravité. La gravité dépend du retentissement de la défaillance. Elle est
jugée majeure dans le cas ou elle atteint les personnes. Selon les cas étudiés,
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I’évaluation va porter exclusivement sur la gravité ciblant le patient ou pou-
vant intégrer aussi la gravité concernant le systeme.

O : probabilité d’occurrence. Dans le cas d’une défaillance technique, la pro-
babilité d’occurrence reste simple a calculer. Dans le cas d’une défaillance
humaine, cela se complique : il faut alors utiliser les données de la littérature
disponibles ou le retour d’expérience. La qualité va dépendre grandement du
systeme de déclaration et receuil d’incidents déja opérationnel.

D : probabilité de non-détection de la non-conformité pendant le déroulement
du processus.

C : la criticité est obtenue par multiplication des facteurs de gravité, d’occur-
rence et de probabilité de non détection[32]. Cette criticité doit étre recalculée
deés lors qu'un changement intervient dans le processus de départ.

4eme étape : cotation des défaillances. La criticité permet d’obtenir une hié-
rarchisation des différentes défaillances. Grace a ce classement, le groupe de
travail peut déterminer les seuils de criticité. Ces seuils correspondent aux
limites au dela desquelles les actions correctives et préventives doivent étre
menées (acceptable en I’état, inacceptable, tolérable sous controle).

5¢me étape : les actions correctrices. Cette étape correspond a la mise en place
des actions correctives ou préventives, correspondant donc a une approche
d’amélioration continue de la sécurisation. Il s’agit alors de déterminer et de
déployer les actions permettant de diminuer au maximum l’erreur du systeme
ou du produit. Trois cas de maintenance existent pour résoudre le probleme :
la maintenance corrective, la maintenance préventive et la maintenance amé-
liorative. Les actions a mener ne seront efficaces que si elles sont respectées
et suivies. Le risque résiduel est alors déterminé.

L’AMDEC est la méthode de référence recommandée en « 1°¢ intention »
par la HAS en ce qui concerne 'analyse a priori. Elle peut étre mise en place
pour la réalisation d'un diagnostic ou 1’élaboration de la cartographie des
risques exigée par I'arrété du 6 avril 2011.

La méthode APR

L’Analyse Préliminaire des Risques (APR) est une méthode analytique, in-
ductive, « initiée a partir des causes d’une situation a risque pour en déter-
miner leurs causes »[28][120] et semi-quantitative d’identification et d’évalua-
tion a priori du risque. Développée au début des années 1960 aux Etats-Unis,
initialement pour des applications aéronautiques et militaires, cette analyse
a pour objectif de sécuriser un systeme, en procédant a une analyse fonc-
tionnelle et en déterminant les situations dangereuses (état d’un systéme en
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présence d’'un danger) de chaque étape (identification, évaluation, hiérarchi-
sation et maitrise du risque). Selon la norme CEI-300-3-9 (CEI 300-3-9, 1995),
I’APR peut étre définie comme « une technique d’identification et d’analyse
de la fréquence du danger qui peut étre utilisée lors des phases amont de la
conception pour identifier les dangers et évaluer leur criticité ».

Les domaines d’application de cette méthode sont variés : activités indus-
trielles, financiéres, environnementales, sanitaires[120], etc.
« L’APR d’un systeme couvre I'identification et 1’évaluation :

e des incertitudes sur sa mission,

o des dangers auxquels il peut étre exposé,

 des situations dangereuses dans lesquelles il peut se retrouver en condi-

tions normales ou anormales,

e des scénarii conduisant a des évenements redoutés,

» des conséquences sur le systeme et son environnement,

o des traitements de maitrise des risques,

« des actions de gestion des risques résiduels »[65].

Mettre en oeuvre 'APR est relativement complexe, nécessitant du temps
et une certaine maitrise de la méthode pour ’ensemble des participants ce
qui explique sa moindre utilisation en santé, par rapport a 'AMDEC par
exemple.

L’objectif de la méthode APR est de cibler les dangers potentiels[26] et d’ob-
tenir une cartographie des risques existants, c’est a dire « le diagnostic sur
les vulnérabilités de 'activité considérées vis-a-vis d’un ensemble prédéfini
de dangers et le résultats de ce diagnostic »[65]. Généralement, 'APR se
décompose en deux grandes étapes :

« I’APR dit systeme dont I'objectif, apres avoir décrit le systéme (analyse
fonctionnelle) est de mettre en place une cartographie des situations
dangereuses.

o I’APR scénario global permettant ’analyse a proprement parler.

La méthode APR se base sur 4 échelles d’évaluation :
o l’échelle de gravité
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Index Intitulé générique Intitulé des conséquences systéme associées
de la de la classe
classe
G1 Mineure . . . .
— Aucun impact préjudiciable & la sécurité du systéme ou a la poursuite
de l'activité
— Aucune conséquence pour le patient
Gz Significative Dégradation partielle de la disponibilité du systéme
— Dégradation partielle du déroulement nominal de composantes non
essentielles de l'activité
— Conséquence importante dans le déroulement du traitement du pa-
tient sans altération de son état (prolongation de I’hospitalisation,
G3 Grave — tres forte dégradation ou dégradation totale de la disponibilité du
systéme sans conséquence sécuritaire pour le systéeme. Dégradation
totale de composantes non essentielles de I’activité sans conséquence
irréversible sur la poursuite de ’'activité
— Conséquence importante dans le déroulement du traitement du pa-
tient et altération légere et réversible de son état
G4 Critique — Dégradation partielle de la sécurité du systéme
— Dégradation partielle de composantes essentielles de 'activité sans
conséquence irréversible sur la poursuite de ’activité
— Altération de I’état du patient avec conséquences cliniques (dom-
mages corporels avec séquelles)
G5 Catastrophique — Treés forte dégradation ou dégradation totale de la sécurité du sys-
téme (état irréversible)
— Dégradation totale des composantes essentielles de 'activité avec
conséquences irréversibles sur la poursuite de 'activité
— Invalidité permanente ou décés du patient

TABLE 1.3 — Exemple de cotation de la gravité[2§]

o 1’échelle de vraisemblance

’ Echelle de vraisemblance ‘

V1 V2 V3 V4 V5
Impossible | Tres peu | Peu  pro- | Probable Tres pro-
a  impro- | probable bable bable a
bable certain

TABLE 1.4 — Exemple de cotation de la vraisemblance[28§]
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e ’échelle de criticité et référentiel de décision

| Echelle de criticité et référentiel de décision

Classes Niveau de | Décision

de criti- | risque

cité
Acceptable  en | Aucune action n’est a entre-
I’état prendre

C2 Tolérable  sous | Un suivi en termes de ges-
controle tion du risque résiduel doit

étre organisé

Inacceptable La situation doit étre refu-

sée et des mesures en ré-
duction des risques sont a
prendre

TABLE 1.5 — Exemple de cotation de la criticité[28]

Classes de gravité

Classes de
vraisemblance

TABLE 1.6 — Matrice de criticité[28]
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e ’échelle d’effort de réduction du risque

’ Echelle d’effort

Classes Niveau d’ef- | Commentaires
d’effort fort pour

maitriser le

risque
EO Aucun Aucune action entreprise
E1l Faible

— Effort tres faible a faible

— Délai<3 mois

— Surcott< 3000 euros

— Vigilance, contréle ou action
ponctuelle

E2 M
even — Effort moyen

— 3 mois<délai<18 mois

— 3000<surcott< 50000 euros

— Vigilance, contréle ou action
périodique

E3 Fort . N
— Effort important a tres impor-

tant

— Délai>18 mois

— Surcotit>50000 euros

— Vigilance, contréle ou action
continu

— Action au plus haut niveau

TABLE 1.7 — Exemple de cotation de 'effort[28]

Ces échelles sont a adapter au systeme et au domaine d’application.
L’APR est particulierement utile pour approfondir une analyse ou notam-
ment, lors de la mise en place ou modification importante d’une nouvelle
organisation.

En conclusion, il existe plusieurs méthodes validées d’analyse du risque a
priori. Certaines ont été détaillées dans la partie précédentes, mais d’autres

existent : Arbres des causes, HAZOP (HAZard and OPerability study), HA-
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ZID (HAZard IDentification), HACCP (Hazard Analysis Critical Control
Points)[29], etc. non détaillées dans ce manuscrit.

Le choix de telle ou telle méthode se fera en fonction de 1'objectif, du péri-
metre, des acteurs présents et de leurs compétences et expériences respectives
et des contraintes de temps.

1.2.3 Les notions essentielles de la culture de sécurité

La culture de sécurité utilise de nombreuses notions, parfois évolutives.
Afin de faciliter la lecture des parties suivantes, certaines notions importantes
seront définies au préalable.

Fiabilité : la fiabilité, terme répandu depuis 1962, correspond a la capacité
d’un systeme a fonctionner dans un laps de temps donné. La fiabilité peut
également étre vue dans le sens probabiliste. Dans ce cas, il s’agit donc de la
probabilité pour qu'une fonction puisse étre accomplie dans des conditions
données et un laps de temps donné. En d’autres termes, il s’agit donc de la
probabilité qu’un systeme qui accomplissait une fonction a l'instant 0, I'ac-
complisse a l'instant t.

La notion d’Organisation a Haute Fiabilité (OHF) « défend 1'idée qu’une or-
ganisation, sous réserve qu’elle soit correctement concue et managée, peut
compenser les faiblesses liées a la rationalité limitée de ’homme, et se com-
porter significativement et effectivement d’une fagon plus rationnelle que les
individus qui la composent »[73]. Cette notion sera reprise dans le chapitre
suivant.

Résilience : « La résilience, c’est ’art de naviguer dans les torrents. Un trauma
a bousculé le blessé dans une direction ou il aurait aimé ne pas aller. Mais
puisqu’il est tombé dans un flot qui le roule et 'emporte vers une cascade de
meurtrissures, le résilient doit faire appel aux ressources internes imprégnées
dans sa mémoire, il doit se bagarrer pour ne pas se laisser entrainer par la
pente naturelle des traumatismes qui le font bourlinguer de coups en coups
jusqu’au moment ou une main tendue lui offrira une ressource externe, une
relation affective, une institution sociale ou culturelle qui lui permettra de
s’en sortir »[45]. Le terme de résilience est utilisé dans de nombreux domaines
techniques, mais aussi en psychologie. Ce terme est issu du latin resilio qui
signifie rebondir. Par conséquent, le terme de résilience correspond a 1’am-
pleur du choc que peut recevoir un systéme sans se casser [49]. Un systéme
résilient peut donc étre défini comme un systeme capable de revenir a son
état antérieur apres une perturbation. Certains experts définissent la rési-
lience comme le contraire de la vulnérabilité. Ceci n’est pas exactement vrai
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puisque la vulnérabilité est composée de trois facteurs : la résilience, la ré-
sistance et ’exposition a 'aléa. La résilience n’est donc qu'un facteur de la

vulnérabilité. Ce concept de la résilience sera plus développé dans le chapitre
3.1.

Défaillance : la défaillance est le plus souvent définie comme un défaut dans
le mode de fonctionnement normal d’un systeme.

Streté de fonctionnement : la stireté de fonctionnement (SAF) peut étre dé-
finie comme « 'aptitude d’une entité a satisfaire a une ou plusieurs fonctions
requises dans des conditions données »[144]. La sireté de fonctionnement est
donc considérée comme la science des défaillances et des pannes. La notion
de stireté de fonctionnement fait référence a d’autres notions telles que :
« la fiabilité, continuité d’un service correct,
o la maintenabilité, aptitude d’'un composant a étre maintenu ou remis
en fonctionnement,
e la disponibilité, aptitude d'un systéme a remplir une mission a un
instant donné,
o la sécurité, aptitude d’un systeéme a ne pas entrainer d’accidents ou
d’incidents.
L’objectif principal de la stireté de fonctionnement est d’évaluer les risques
potentiels d’un systeme, de prévoir 'occurence des défaillances et de mini-
miser les conséquences.

Accident : tout comme la notion de risque présentée dans la partie précédente,
il existe diverses défintions de ’accident, selon le domaine d’application. La
notion d’accident est aussi bien utilisée pour la géographie, la psychologie, la
sociologie , I'histoire, que pour les arts et les lettres.

Etymologiquement, Accident vient du latin accidens, de accidere signifiant
survenir, arriver. Ce substantif masculin qualifie le plus souvent « ce qui
arrive par hasard », « ce qui arrive fortuitement »[113]. En philosophie, I’ac-
cident signifie « ce qui dans un objet peut changer sans en détruire ou en
altérer la substance ». Le domaine de la théologie s’intéresse également a
cette notion et 'utilise en parlant du saint sacrement de I’Eucharistie. « On
appelle accidents la figure, la couleur, la saveur, etc., qui restent dans le pain
et le vin apres la consécration »[113]. D’un point de vue musical, I'accident
correspondant a tout signe qui éleve ou abaisse le ton (bémol, bécarre, diese)
et qui n’est pas a la clé. Enfin, dans le domaine médical, un accident est « un
phénomene inattendu qui survient dans une maladie et qui 'aggrave »[113].
Finalement, « on ne peut comprendre l'accident. Si on pouvait le comprendre,
on comprendrait aussi la fagcon avec laquelle on va agir. Or cette facon avec
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laquelle on va agir, c’est 'imprévu, on ne peut jamais la comprendre »[69].
Enfin, « 'accident est souvent défini comme la survenance du risque lorsque
le danger touche sa cible, causant plus ou moins des dommages. C’est cette
différence de dommages qui permet de porter une distinction entre un inci-
dent, un accident ou une catastrophe. Par ailleurs, alors que le risque est un
non-évenement, 'accident est un événement »[83].

1.2.4 La culture de sécurité des soins

Il existe un tres grand nombre de définitions de la culture (164 environ),
ce qui démontre l'intérét du phénomene, la tres forte valorisation du concept
ainsi que les différents types d’approche. Nous pouvons citer celle d’E. B.
Tylor (1871) : « ensemble complexe incluant les savoirs, les croyances reli-
gieuses, 'art, la morale, les coutumes ainsi que toute disposition ou usage
acquis par I’homme vivant en société » et celle plus récente proposée par
I’European Foundation for Quality Management (EFQM), 1999 : « éventail
complet des comportements, éthiques et valeurs que transmettent, mettent
en pratique et renforcent les membres d'une organisation ». Un point com-
mun de I'ensemble de ces définitions porte sur leur approche multidimension-
nelle : dimension temporelle, spatiale, nature du contexte, attitude vis-a-vis
de lenvironnement, controle de 'incertitude, objectivité / subjectivité, indi-
vidualisme / collectivisme, le limité ou le diffus, le niveau d’instruction et de
formation, l'interchangeabilité des roles, I'universel et le particulier, la dis-
tance hiérarchique, le niveau de confiance dans les institutions, le niveau de
motivation, les réalisations ou les positions sociales.

En ce qui concerne la culture de sécurité des soins, nous retrouvons éga-
lement plusieurs définitions dont celle proposée par I’European Society for
Quality in Health Care : « ensemble cohérent et intégré de comportements
individuels et organisationnels, fondé sur des croyances et des valeurs par-
tagées, qui cherche continuellement a réduire les dommages aux patients,
lesquels peuvent étre liés aux soins ». Si le fait de garder une approche mul-
tidimensionelle est validé, il n’existe pas encore aujourd’hui de consensus sur
leur nombre, contenu et dénomination.

L’évaluation de la culture de sécurité des soins repose sur différentes mé-
thodes [121], chacune permettant d’évaluer différents aspects :
o des méthodes quantitatives : utilisation de questionnaires individuels
et auto-administrés, suivi d’indicateurs de sécurité des soins,
o des méthodes qualitatives : réalisation d’entretiens collectifs ou indi-
viduels, audits cliniques ou étude des politiques et des procédures de
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I'établissement (Figure 1.10).

[ Culture de sécurité ]

Aspects comportementaux ‘ Aspects organisationnels

« ce que les gens ressentent » « ce que les gens fonts « ce que ['organisation a»
L &

Aspects psychologiques ‘

Questionnaires Audits cliniques Etude des politiques,
auto administrés, entretiens Etude des signalements structures, procédures,
Observations audit organisationnel,

audit de sécurité

FiGUrE 1.10 — Différentes approches d’évaluation de la culture de sécurité
d’apres[121]

L’état des lieux actuel sur le management de la prise en charge du patient,
dont la prise en charge médicamenteuse en terme de gestion des risques,
montre une faible efficacité des organisations et dispositifs existants, avec
comme principale origine identifiée, un manque de culture sécurité chez les
professionnels de santé[133][48]. Son développement est désormais une prio-
rité reconnue au niveau européen|71].

Afin de mesurer le niveau de la culture sécurité des professionnels de santé,
le questionnaire Hospital Survey On Patient Safety Culture (HSOPSC) dé-
veloppé sous 1'égide de I'agence américaine Agency for Healthcare Research
and Quality est désormais validé. Dans sa version francaise, les traductions
et validations ont été effectuées par le Comité de coordination de I’évaluation
clinique et de la qualité en Aquitaine (CCECQA). Ce questionnaire permet
d’explorer la maniere dont les professionnels percoivent la sécurité des soins
dans leur unité et dans leur établissement de santé sur 10 dimensions de la
culture de sécurité des soins(Figure 1.11).
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Perception
globale de 1a
sécurité

Fréguence de
signalement
des EI

Travail
d’équipe
entre les
services

Attentes et
actions

Soutien du

management

sécurité des SUPETIEurs

soins T hiérarchiques
T Culture
sécurité des
soins
— "'-.,_____

Ressources _— T Organisation

humaines apprenante

Amélioration
continue

Répense nen Travail
punitive & d’équipe dans
1'erreur le service

Liberté
d’expression

FI1GURE 1.11 — Les 10 dimensions du questionnaire HSOPSC — CCECQA

Ces dimensions sont explorées au travers de 40 items (Figure 1.12).Les
pourcentages de réponses positives sont calculés par item, les scores de ré-
ponses positives sont calculés par dimension. Une dimension est dite « déve-
loppée » lorsque le score est supérieur a 75%.
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B : Votre supérieur hiérarchique immédiat (cadre de santé, chef de service, référent ...)

Pour les médecins libéraux ou les chefs de service, le supérieur hiérarchique est la Direction
de U'Etablissement, la Direction médicale ou la Direction de péle

Indiguez votre accord ou désaccord avec Pas du tout Pas Neutre | D’accord Tout &
les affirmations suivantes concernant d'accord d’accord fait
votre service ou votre unité fonctionnelle d*accord

1. Mon supérieur hiérarchique immédiat

exprime sa satisfaction quand il/elle voit

un travail réalisé dans le respect des 1 2 3 4 5
régles de sécurité des soins.

2. Mon supérieur hiérarchique immédiat

tient vraiment compte des suggestions du

personnel pour améliorer la sécurité des 1 2 3 4 5
soins.

3. Chaque fois que la pression augmente,

mon supérieur hiérarchique immédiat

veut nous faire travailler plus 1 2 3 4 5
rapidement, méme si c’est au détriment

de la sécurité.

4. Mon supérieur hiérarchique immédiat
néglige les problémes récurrents de
sécurité des soins. 1 2 3 4 5

FIGURE 1.12 — Exemple d’items du questionnaire Mesure de la culture sécu-
rité HSOPSC — CCECQA
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Ce premier chapitre montre les différentes notions, présentes dans des do-
maines tres variés. Elles suscitent 'intérét des chercheurs et désormais des
professionnels de santé et des décideurs pour mieux comprendre les accidents
et leurs causes. Ainsi, des définitions et les théories qui en découlent sont
apparues au fil du temps.

Cependant, les systemes actuels deviennent de plus en plus complexes et
nécessitent de nouvelles approches du risque pour étre mieux adaptées a
I’analyse de la iatrogénie.
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Chapitre 2

Place du risque dans la prise en
charge médicamenteuse du
patient dans les établissements
de santé

La iatrogénie est un concept relativement moderne, interpellant les profes-
sionnels de santé, mais aussi les politiques et désormais les patients et usagers.
La iatrogénie, et plus particulierement la iatrogénie médicamenteuse, voit ses
différentes causes se regrouper en trois groupes et peut donc étre liée :

e au produit correspondant alors a la pharmacovigilance, « qui a pour
objet la surveillance du risque d’effet indésirable résultant de 1'utilisa-
tion des médicaments et produits a usage humain »[51],

o aux facteurs individuels, mettant en jeu la vulnérabilité des personnes,

« a l'approche systémique et organisationnelle de la prise en charge mé-
dicamenteuse.

Ce chapitre va s’intéresser dans un premier temps, a définir le concept
de iatrogénie médicamenteuse puis, dans un second temps, a présenter les
facteurs individuels pouvant conduire a la iatrogénie médicamenteuse, en
prenant comme exemple une population vulnérable, les personnes sous trai-
tement de chimiothérapie. Enfin, les causes systémiques de la iatrogénie mé-
dicamenteuse seront exposées.

63



Chapitre 2. Place du risque dans la prise en charge médicamenteuse du patient dans les
64 établissements de santé

2.1 Les principales causes de la iatrogénie

2.1.1 Tatrogénie médicamenteuse : définitions

Depuis quelques années, la iatrogénie médicamenteuse est au centre des
discussions et réflexions. « La définition méme du risque iatrogene ne fait pas
I'objet d’un consensus et [...] évolue au fil des débats internationaux sur cette
question »[77]. Il s’agit une notion évolutive et variable selon les pays.

Etymologie

Etymologiquement, la iatrogénie vient du grec ancien, iatros qui signifie « mé-
decin », et de genés, « engendrer ». Par conséquent, la iatrogénie désigne ori-
ginellement tout ce qui est engendré par le médecin et comprend a la
fois les effets indésirables médicamenteux mais aussi les conséquences non
médicamenteuses de la prise en charge médicale [63]. La iatrogénie médica-
menteuse n’est donc qu’un volet bien précis de la iatrogénie.

A Tétranger...

Les définitions de la iatrogénie médicamenteuse ne sont pas identiques d'un
pays, d'une langue et d'un continent a 'autre.

Dans certains pays, tels que les Etats-Unis, le terme de risque iatrogéne n’est
pas utilisé de facon courante. On parle le plus souvent de medical error, d’
adverse events in health care system, de preventable adverse event, etc. Une
étude franco-canadienne souligne que la plupart des américains interrogés
sur la définition du risque iatrogene incluent les erreurs liées a la prescription
médicamenteuse (ce qui rejoint la définition étymologique) et se réfere au
Risk Management Handbook dont la définition est la suivante : « latrogenic
risk is medicaly related. An iatrogenic patient injury is directly related to
or caused by medical or professional health care. Examples of iatrogenic
patient injury include a bowel perforated during a colonoscopy, an operation
performed on the wrong patient, removal of the wrong body part during
surgery, an anaphylactic reaction to a prescribed drug or chemical agent,
and postoperative infections »[77]. En conclusion, les Etats-Unis voient dans
le risque iatrogene, tout risque compliquant le processus de soin, que 1'on
pourrait éviter.

Dans le méme esprit, le Canada n’utilise que peu fréquemment le terme de
risque iatrogéne. Les canadiens préferent parler d’évenements indésirables
ou d’accidents évitables. Nous retrouvons donc la notion d’évitabilité déja
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présente aux Etats-Unis.
Dans les pays anglophones, la iatrogénie est définie comme :
o « any illness that resulted from a diagnostic procedure or from any
form of therapy »[139],
o « Illness resulting from a physician’s professional activity, or from the
professional activity of other health profesionals »[2],
e « induced inadvertently by a physician or surgeon or by a medical
treatment or diagnostic procedures »[4].

En conclusion, les pays anglo-saxons et nord-américains mettent en avant,
dans la définition de la iatrogénie médicamenteuse, deux points principaux :
o le fait que la iatrogénie médicamenteuse soit le résultat d’'un acte
médical,
 la notion d’évitabilité.

...et en France

Quelques définitions de la iatrogénie sont proposées par les dictionnaires et
s'inspirent de I’étymologie du mot. Le Dictionnaire de Médecine Flammarion
précise que le mot iatrogénique qualifie tout ce « qui est provoqué par le méde-
cin et ses thérapeutiques »[76]. Cette définition rejoint celle du Dictionnaire
Robert ot le mot ‘atrogénie est expliqué comme « toute pathologie d’origine
médicale »[131]. Le dictionnaire Le Petit Robert met accent sur le fait qu’il
s’agit d’un acte « provoqué par le médecin ou par le traitement médical ». Le
dictionnaire de Médecine Dorland reprend cette définition, en la précisant :
« Résultat de I'activité médicale, initialement appliquée aux troubles induits
chez le malade par I'auto-suggestion induite par le contact avec le médecin.
Le terme est maintenant appliqué a tout effet indésirable, conséquence d’un
traitement par un médecin ou un chirurgien, en particulier les infections ac-
quises durant le traitement, appelées infections nosocomiales »[66].

La datrogénie ou 'adjectif iatrogéne s’emploient pour désigner :

e « conséquences indésirables ou négatives sur 1'état de santé indivi-
duel ou collectif de tout acte ou mesure pratiqués ou prescrits par
un professionnel habilité et qui vise a préserver, améliorer ou rétablir
la santé » (HCSP, 1996),

o « toute pathogénie d’origine médicale au sens large, compte tenu de
I’état de 'art & un moment donné, qui ne préjuge en rien d’une erreur,
d’une faute ou d’une négligence »[125] et introduit donc la notion de
faute, ou plutot de non faute (Conférence Nationale de Santé,),
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o « tout effet péjoratif, non désiré, non attendu, d’'un médicament em-
ployé a des doses recommandées pour la prophylaxie, le diagnostic et
le traitement » (OMS).

La iatrogénie n’est pas seulement une conséquence d’une erreur de 1’équipe
médicale.

En ce qui concerne plus précisément la iatrogénie médicamenteuse, I’Organi-
sation Mondiale de la Santé (OMS) la définit, en 1969 comme « toute réponse
néfaste et non recherchée a un médicament survenant a des doses utilisées
chez I’homme & des fins de prophylaxie, de diagnostic et de traitement ».

Le dictionnaire francais de l'erreur médicamenteuse la définit comme un
« dommage survenant chez le patient, li¢ a sa prise en charge médicamen-
teuse et résultant de soins appropriés, de soins inadaptés ou d'un déficit de
soins »[52], alors qu'’il définit le mot iatrogéne comme « toute conséquence
indésirable ou négative sur 1’état de santé individuel ou collectif de tout acte
ou mesure pratiqué ou prescrit par un professionnel de santé et qui vise a
préserver, améliorer ou rétablir la santé [37]; de iatroV : médecin, et de 1’é1é-
ment tiré du radical du verbe grec gennan : engendrer, au sens de ce qui est
produit, engendré ou déterminé par 'activité médicale et plus généralement
par toute activité de soin [19,51,77] »[52].

Au contraire des autres définitions, TAFSSAPS insiste sur le fait que la
iatrogénie médicamenteuse est une conséquence et un effet physique. « La
iatrogénie médicamenteuse est I’ensemble des effets indésirables directement
liés a l'effet pharmacologique lors de 1'utilisation d’'un médicament. Certaines
pathologies iatrogenes sont inhérentes a 1'usage des médicaments dans les
conditions normales d’emploi et donc inévitables. D’autres sont évitables car
elles résultent d’une utilisation des médicaments non conforme aux indica-
tions et recommandations »[35]. Cette définition reprend la notion d’évita-
bilité, en précisant tout de méme que la iatrogénie médicamenteuse peut
résulter d’'une mauvaise utilisation du médicament et met donc en avant la
notion de mésusage.

« En France, I'erreur médicamenteuse n’est actuellement pas définie dans les
textes réglementaires »[59]. La définition jusqu’alors disponible, hormis celles
proposées par les dictionnaires, était celle de I’Association d’Assurance Qua-
lité en Thérapeutique et Evaluation (AAQTE) qui s’inspirait de la définition
américaine établie par le NCCMERP (Institution coordinatrice du systeme
de déclaration des erreurs médicamenteuses aux Etats-Unis), et définissait
I’erreur médicamenteuse comme « tout événement iatrogene médicamenteux
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évitable, potentiel ou avéré, résultant d’un dysfonctionnement non intention-
nel dans l'organisation de la prise en charge thérapeutique du patient. De
tels événements peuvent s’avérer secondaires a la prescription ; la communi-
cation des ordonnances ; I'étiquetage des médicaments, leur emballage et leur
dénomination ; leur préparation, leur délivrance et leur dispensation; leur
administration par un professionnel de santé; 'information et I’éducation
du patient ; le suivi thérapeutique ainsi que les modalités d’utilisation »[59].
Cette définition introduit donc un tout nouveau qualificatif : non inten-
tionnel.

En 2006, la Société Francaise de Pharmacie Clinique proposait une nouvelle
définition dans la premiere édition du dictionnaire francais de I'erreur médi-
camenteuse : « L’erreur médicamenteuse est un écart par rapport a ce qui
aurait di étre fait au cours de la prise en charge thérapeutique médicamen-
teuse du patient. L’erreur médicamenteuse est I’omission ou la réalisation non
intentionnelle d'un acte relatif a un médicament, qui peut étre a I'origine d’un
risque ou d’un événement indésirable pour le patient. Par définition, I’erreur
médicamenteuse est évitable car elle manifeste ce qui aurait di étre fait et
qui ne 'a pas été au cours de la prise en charge thérapeutique médicamen-
teuse d’un patient. L’erreur médicamenteuse peut concerner une ou plusieurs
étapes de la prise en charge médicamenteuse, telles que : sélection au livret
du médicament, prescription, dispensation, analyse des ordonnances, pré-
paration galénique, stockage, délivrance, administration, information, suivi
thérapeutique ; mais aussi ses interfaces, telles que les transmissions ou les
transcriptions ». Cette définition compléte celle proposée par TAAQTE et
introduit la notion de norme et d’écart par rapport a cette norme.

Au regard des différentes définitions proposées au cours du temps, un évene-
ment indésirable médicamenteux peut étre qualifié de :

e grave : « a partir du moment ot il est susceptible d’entrainer une pro-
longation de I’hospitalisation, s’il peut étre a l'origine d’un handicap
ou d’une incapacité a la fin de I'hospitalisation ou, s’il est associé a
une menace vitale ou un déces »[68],

o évitable : « évenement qui ne serait pas survenu si les soins avaient
été conformes a la prise en charge considérée comme satisfaisante au
moment de cet évenement »[68],

o avéré : dans le cas ou 'erreur n’est pas interceptée avant ’administra-
tion au patient,

e potentiel : dans le cas ou l'erreur est interceptée avant la phase d’ad-
ministration au patient,

 latent : observation témoignant d'un danger potentiel pour le patient.
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2.1.2 Les conséquences et les chiffres liés a la iatrogénie
médicamenteuse

La survenue d’éveénements iatrogéniques graves (EIG) est un véritable
probleme de santé publique et entraine des conséquences diverses. Elle consti-
tue souvent un critére de « performance » pour les systémes de soins[68]. Une
part importante de ces EIG a lieu en milieu hospitalier et est inhérente aux
procédures de soins. « La réduction des EIG figure d’ailleurs parmi les objec-
tifs de la loi du 9 aotit 2004 relative a la politique de santé publique (objectifs
26, 27, 28) »[7].

Une premiere étude[62], menée en 1997 par le Réseau des Centres Régio-
naux de Pharmacovigilance, avait démontré que les effets indésirables liés
aux médicaments étaient responsables de 10,3% des hospitalisations et que
dans un tiers des cas, ces éveénements étaient considérés comme graves. Une
seconde enquéte menée en 1998 mettait en évidence que 3,19% des hospita-
lisations étaient dues a des effets indésirables de médicaments.

Une revue de la littérature mettant en avant 35 études, a démontré que,
sur 100 administrations, il était constaté 5,7 erreurs de médication[98]. Pour
répondre aux besoins de la Direction Générale de la Santé (DGS) et de la
Direction de I'Hospitalisation et de ’Organisation des Soins (DHOS), une en-
quéte nationale sur le EIG a été réalisée : 'enquéte ENEIS. « L’étude ENEIS
(Enquéte Nationale sur les Evenements Indésirables liés aux Soins) réalisée en
2004, a montré qu’en moyenne pour un patient, la densité d’incidence de sur-
venue d'un événement indésirable grave lié au médicament était de 1,3/1000
journées d’hospitalisations »[118]. Sur les 195 EIG recensés par I'enquéte, 73,
c’est a dire 38,7% sont liés aux médicaments. Les EIG en rapport avec les
médicaments sont, le plus souvent, jugés évitables (47% de ces événements
indésirables graves, dont 53,9% en médecine, en grande partie suite a des
accidents médicamenteux[68]).

En 2009, cette enquéte a été réalisée une seconde fois (ENEIS 2), dans le but
d’observer les évolutions entre 2004 et 2009. Afin de pouvoir comparer au
mieux les données, les résultats obtenus lors de ENEIS 1 ont été recalculés a
méthodologie constante. En 2009, ce sont 374 EIG qui ont été recensés. En
comparant les résultats de ENEIS 1 et de ENEIS 2, il s’est avéré que la den-
sité d’incidence des EIG évitables identifiés lors d’une hospitalisation et due
a un médicament, était de 0,6 en 2004 et de 0,7 en 2009[7]. De fagon globale,
les résultats de 2009 sont restés tres proches de ceux de 2004. De maniere
synthétique, il est utile de retenir qu'un EIG survient tous les 5 jours dans
un service de 30 lits, avec une incidence plus grande en service de chirurgie.
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Cependant, il est tres difficile de conclure quant a I’absence de changement
en termes de culture de sécurité, puisque les conditions d’expérimentations
n’ont pas été identiques.

L’étude EMIR|[54] (Effets indésirables des Médicaments : Incidents et Risques),
étude prospective réalisée en 2007 par les Centre Régionaux de Pharmaco-
Vigilance, a permis d’actualiser les données concernant les hospitalisations
liées a un effet indésirable médicamenteux.

97 cas d’effets indésirables dont 30% diis a des interactions médicamenteuses
[35], ont été mis en évidence parmi ces hospitalisations. « Au total, 167 mé-
dicaments ont été considérés comme cause possible des 97 cas d’effets indé-
sirables, soit un nombre moyen de 1,7 médicaments par cas d’effet indési-
rable »[35]. Les résultats de cette étude ont montré que 3,6% des hospitali-
sations étaient diies a un effet indésirable de médicaments, pourcentage qui
reste proche de celui de I’étude menée en 1998, et ce malgré les objectifs 26,
27 et 28 de la loi numéro 2004-806 relatives a la politique de santé :

o Objectif 26 : réduire la proportion de séjours hospitaliers au cours des-
quels survient un événement iatrogéne de 10% a 7% d’ici a 2008,

o Objectif 27 : réduire la fréquence des événements iatrogenes d’origine
médicamenteuse, survenant en ambulatoire et entralnant une hospita-
lisation, de 130 000 par an a moins de 90 000 d’ici a 2008,

o Objectif 28 : réduire d’un tiers la fréquence des événements iatrogé-
niques évitables a 'hopital et en ambulatoire.

L’étude EMIR a estimé que la iatrogénie médicamenteuse est responsable
d’environ 143 915 hospitalisations (taux d’incidence de 3,6%) avec un nombre
de journées d’hospitalisation s’élevant a 1 480 485[62] (résultats tres proches
de ceux de 1998).

En France, selon plusieurs études menées par 1’Assurance Maladie, le risque
iatrogene est un élément prioritaire :

o 10% des patients hospitalisés subissent des effets médicamenteux in-
désirables,

o 12% des personnes agées enregistrées aux urgences des hopitaux, le
sont pour un accident lié a la prise de médicaments,

o 20% des hospitalisations de personnes agées de plus de 80 ans sont
dies & un accident iatrogene[63].

Méme si la iatrogénie médicamenteuse est un élément reconnu par tous
comme important, son évolution au cours des années n’est malheureusement
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pas significative : en effet le pourcentage des hospitalisations dues a des effets
indésirables de médicaments n’a que peu varié entre 1998 et 2007 (3,6%,selon
une étude de 1"’ Afssaps) [35].

1998 (Enquéte CRPV) | 3,19
2004 (Enquéte ENEIS) | 2,75
2007 (Enquéte CRPV) | 3,6

TABLE 2.1 — Proportion de séjours hospitaliers motivés par un effet indési-

rable médicamenteux dans les services de spécialités médicales des établisse-
ments publics (%) Source : Enquéte CRPV et ENEIS

Aux Etats-Unis, les accidents iatrogenes sont probablement a I'origine de
44 000 & 98 000 déces par an [77]. En France, on estime que chaque année 140
000 hospitalisations et 13 000 déces avérés sont provoqués par des accidents
liés au médicament, dont la moitié au moins est considérée comme évitable.

Enfin, le tableau suivant récapitule les différentes causes latentes identi-
fiées lors de 'enquéte ENEIS 2004 :
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Type de causes latentes [ Nombres d’EIG

Causes spécifiques

Facteurs liés aux taches a
accomplir

26

Absence de protocoles

Planification des taches non adaptée

Retard de prestation des examens

Défaut d’accessibilité de I’information

Difficulté dans la recherche d’informations aupres
d’un autre professionnel

Protocoles non adaptés

Soins ne relevant pas du champ d’expertise du ser-
vice

Protocoles inconnus

Facteurs individuels

17

Insuffisance d’échange d’informations entre les
professionnels et le patient

Connaissances théoriques des professionnels
Mauvaise disposition physique et mentale

Défaut d’aptitude des professionnels

Défaut de qualité de la relation avec le patient ou
sa famille

Défaut de qualification des professionnels chargés
du soin

Insuffisance d’échange d’informations entre pro-
fessionnels/famille

Facteurs concernant ’envi-
ronnement

16

Charge de travail importante

Fourniture ou équipement non disponible ou in-
adapté

Formation ou entrainement insuffisant des profes-
sionnels

Conditions de travail difficiles

Locaux inadaptés

Fourniture ou équipement défectueux

Fourniture ou équipement mal utilisés

Facteurs liés a I’équipe

12

Défaut de communication interne

Collaboration insuffisante entre les soignants
Supervision inadaptée des médecins ou des autres
personnels

Mauvaise composition de 1’équipe

Conflit ou mauvaise ambiance au sein de I’équipe

Facteurs concernant I’or-
ganisation

12

Défaut de coordination entre les services

Gestion du personnel ou des ressources humaines
inadéquate

Défaut d’adaptation a une situation imprévue
Changements récents d’organisation interne
Mauvaise définition des responsabilités et des
taches

Défaut de coordination dans le service

Procédure de sortie du patient inadéquate

Facteurs liés au contexte

institutionnel

Ressources sanitaires insuffisantes ou défectueuses
Absence de culture de signalement des situations
dangereuses

Contraintes financiéres au niveau de 1’hépital
Sécurité et gestion des risques non pergues comme
des objectifs importants

Faiblesse des échanges ou des relations avec les
autres établissements

TABLE 2.2 — Les causes latentes de la

iatrogénie médicamenteuse[118]

La iatrogénie peut engendrer des conséquences diverses, a la fois sanitaires,
assurancielles, juridiques et économiques|[118]. Ainsi, les conséquences écono-
miques estimées sont non négligeables : en France, 1,2 millions de journées
d’hospitalisation, ce qui représente un cotit de 320 millions d’euros [63].

Enfin, les personnes paraissant comme étant les plus touchées par ces
EIG sont les personnes agées : « la densité d’incidence la plus élevée, en
médecine, était observée dans les services de gériatrie (10,8 pour 1000 jours
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d’observation) »[68].

Total <25 ans 25-64 ans | 65-84 ans | 85 ans et
+
Médecine | 2,5 1,4 1,5 2,8 7,8
Chirurgie | 0,8 0 0,8 0,95 2,4
Total 1,56 0,5 1,0 1,8 5,4

TABLE 2.3 — Proportion d’hospitalisations pour un événement indésirable lié
aux médicaments selon la classe d’age (%) Source : enquéte ENEIS 2004

En conclusion,le tableau suivant récapitule les chiffres liés a la iatrogénie
médicamenteuse, selon différentes études internationales.

Nombres Prescription Transcriptio Dispensation| Administration Suivi théra-
’ ‘ d’erreurs ‘ ‘ “‘ ‘ ‘ peutique
Leape 1995[103] 334 39 12 11 38
Bates 1995[18] 70 56 6 4 34
Hicks 2004[85] 645 22,5 10,7 5,9 59,5 1,2
Hicks 2007(36) 3023 28,4 12,2 7.3 50,3 1,8
Pharm 2008[44] 13932 29 25 8 36 1
Cowley 2001[42] 1956 7 17 23 51 1
Handler 2004[32] 98 23,47(+/- 66(+/-5,1)
5,1)

Otero 2008[123] 201(2002) 17,3 8,4

199 (2004) | 9,2 5,9
Engum 2008[70]
Stheneur 75 28 60
2006[140]
Fahimi 2008[72] 380 66,4
Bundy 2009[33] 607 11 10 4,1 70
Kaushal 2001[95] 616 74 10 0,97 13 0,65

TABLE 2.4 — Proportion d’erreurs entrainant une conséquences iatrogénique
médicamenteuse, en fonction de la phase de la prise en charge médicamen-
teuse

Les résultats présentés précédemment mettent donc en exergue le nombre
important d’erreurs apparaissant au sein de la prise en charge médicamen-
teuse, erreurs pouvant avoir des conséquences graves sur les patients. Certains
profils de population semblent plus fragiles et donc plus sujets aux problemes
liés a la iatrogénie médicamenteuse. C’est pourquoi, pour notre travail, le
choix a été porté sur la population particuliere des personnes atteintes de
cancer et soignées par chimiothérapie.
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2.2 Mise en perspective d’un cas particulier
de la iatrogénie médicamenteuse : la vul-
nérabilité liée aux chimiothérapies

La notion de la iatrogénie médicamenteuse peut trouver son origine dans
trois disciplines : la pharmacologie, les facteurs individuels et la systémique.
Ne pouvant intervenir sur la premiere cause, correspondant aux événements
indésirables « inévitables », nous allons tout d’abord nous intéresser a la
seconde en décrivant la population concernée avant de se consacrer a l’ap-
proche systémique, véritable piste d’amélioration de la sécurisation de la prise
en charge médicamenteuse.

2.2.1 La notion de vulnérabilité en santé

De facon générale, la notion de vulnérabilité est apparue au début des
années 1920 et était utilisée dans différents domaines. Issue du latin vulnus
qui signifie la blessure, cette notion n’a fait qu’évoluer. Dans son manuscrit
de these, Magali Reghezza reprend toute 1’évolution de la notion de vulnéra-
bilité, résumée dans le tableau ci-apres[129].

1923 Discours a I’ Association de géographes américains : H. H. Barrows
fonde 1’écologie humaine. Mise en exergue du concept d’ajuste-
ment de ’homme a son environnement

1923-1942 G. F. White fait de la question des inondations un objet géogra-
phique. L’accent est mis sur la capacité d’adaptation au risque
naturel

1942-1970 L’école de Chicago se structure autour du theme des risques na-

turels. Mise en évidence de la dimension sociale du risque et de
Pimportance de la capacité a faire face (coping capacity)
1970-1975 La collaboration de G. F. White et des sociologues débouche sur
I’idée de vulnérabilité

1976 Article fondateur de B. Wisner dans Nature qui fait de la vulné-
rabilité un concept scientifique

1970-1980 Ecoles béhaviouriste et structuraliste retrouvent le concept de vul-
nérabilité sociale

Années 80 Critique de plus en plus virulente du paradigme technocentriste

1987 Publication de la Société Vulnérable de J. Theys et J.-L. Fabiani

Années 90 International Decade for the Natural Disaster Reduction

1990-1994 Le concept de vulnérabilité se diffuse dans la géographie francaise

1994 Conférence de Yokohama, publication de l'ouvrage de I. Blaikie.

La réduction de la vulnérabilité devient une priorité de la lutte
contre les catastrophes naturelles

TABLE 2.5 — Evolution de la notion de vulnérabilité
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La notion de vulnérabilité en santé est un concept difficile a appréhender
puisqu’il se confond régulierement avec celui de fragilité. Meire rappelle ceci :
« le sens du mot vulnérabilité est proche de celui de fragilité qui veut dire
une disposition a étre brisé (du latin frangere) et par extension, fait référence
a la précarité ou a I'instabilité »[117].

« En s’interrogeant sur ce qu’est un patient vulnérable, il apparait évident que
la fragilité sous-tend la vulnérabilité »[138]. La vulnérabilité d’une personne
dépend de nombreux facteurs. Il est donc difficile de la catégoriser. Cepen-
dant, certaines populations peuvent étre désignées comme plus vulnérables.
C’est notamment le cas :

e des enfants,

e des femmes enceintes,

« des personnes agées[115].

En ce qui concernent les personnes agées, la barriere de 1’age ne suffit pas
pour les décrire comme vulnérables. Plusieurs autres facteurs de risques ont
tendance a accroitre la vulnérabilité de cette population :

e l'environnement,

e le milieu social,

e le lieu géographique,

« les finances,

« le rapport a la médecine[115].

Enfin, I’Organisation Mondiale de la Santé définit la vulnérabilité comme
la « probabilité qu'une personne soit plus gravement affectée que la normale
par une substance, soit en raison d’une sensibilité aux effets de ces substances,
ou suite & une [exposition| plus importante que la moyenne ».
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2.2.2 Exemple d’une population jugée vulnérable : les
patients sous traitement anticancéreux

Le cancer

L’organisme d’un étre humain est constitué d’environ un milliard de cel-
lules, qui ont chacune un réle prédéterminé. Ces cellules se regroupent pour
former des tissus ou des organes. Elles se renouvellent sans cesse, grace au
processus de 'apoptose (mort des cellules, qui sont remplacées par de nou-
velles).

Le cancer est une pathologie qui se caractérise par la présence d’une ou plu-
sieurs tumeur(s) maligne(s). Il est 1ié & la multiplication incontrolée et anar-
chique des cellules de l'organisme (dégénérescence cellulaire) et une insensi-
bilité a l'apoptose (les cellules malades deviennent « immortelles », contrai-
rement aux cellules saines qui continuent de se renouveler chaque jour). La
perte de controle cellulaire est notamment due a des mutations génétiques,
liées & un acide désoxyribonucléique (ADN) endommagé. Dans certains cas,
les tumeurs primaires ont tendance a se généraliser : on parle alors de mé-
tastases. Une seule cellule maligne, apres vingt dédoublements cellulaires, a
déja créée un million de cellules tumorales. Sans aucune action, cette pro-
gression continuera. Au fur et a mesure, les cellules malades forment un tissu
cancéreux qui ne fait que croitre et qui se vascularise progressivement : le
tissu cancéreux est alors nourri en nutriments et oxygene. Enfin, ces cellules
envahissent les tissus avoisinants, atteignent les ganglions, se propagent dans
la circulation sanguine et se fixent sur d’autres organes.

Toutes les cellules de I’'organisme sont susceptibles de muter et donc de donner
une cellule cancéreuse. Par conséquent, aucun organe n’échappe au cancer.
Il existe donc plus d’une centaine de cancers différents, définis en fonction de
leur cellule initiale.

Ce trouble métabolique peut étre stoppé, grace a différents soins, notamment
si le traitement de la maladie est précoce. Actuellement, plusieurs types de
traitements existent dont trois principaux : la chirurgie, la radiothérapie et
la chimiothérapie. Ces traitements peuvent, dans certains cas, étre complé-
mentaires.

L’augmentation de la population associée a l'incidence croissante des can-
cers entraine une augmentation constante des personnes atteintes de cancer.
En 2010, 357 700 nouveaux diagnostics de cancer en France métropolitaine
ont été recensés (203 100 hommes et 154 600 femmes), contre 346 900 en 2009
(197 700 hommes et 149 200 femmes) et 320 000 en 2005, ce qui représente
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12% d’augmentation par rapport a 2005 et 4% d’augmentation par rapport
a 2009.
Il existe différents types de cancer. Certains se développent plus que d’autres.

Prostate

Colon-Rectum

Sein

Poumon

Autre

FIGURE 2.1 — Pourcentage de nouveaux cas de cancers en France en 2011[61]

Le nombre de morts liées au cancer a légerement augmenté, passant de
146 000 en 2005 a 146 800 en 2009 et a 147 200 en 2010[60]. Cependant,
le taux de mortalité par cancer pour 100 000 habitants diminue depuis pres
de 10 ans. Cette conséquence est notamment le fruit de plusieurs facteurs :
meilleur acces aux diagnostics, baisse de 'incidence pour certains cancers,
progres dans les soins, etc.[93].
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FIGURE 2.2 — Mortalité par cancer en France en 2011[61]

Le cancer est une pathologie qui touche toutes les générations (28% des
déces de la population sont liés au cancer) puisque 37% des déces chez les
personnes jeunes et actives sont dus au cancer, ce qui place le cancer devant
les accidents et les suicides. Un tiers des déces chez 'homme est di a cette
cause, contre un quart chez les femmes. Le cancer a non seulement des consé-
quences médicales, mais aussi une conséquence économique puisque son cotit
est d’environ 15 milliard d’euros par an pour le systeme de santé francais[67].
Certains facteurs de risques ont été identifiés, comme notamment le tabac,
I'hygiéne alimentaire, I’alcool, mais aussi le soleil[94]. Certains facteurs géné-
tiques peuvent également intervenir. C’est notamment le cas de la mutation
du gene BRCA1 qui est une prédisposition au cancer du sein.

Les chimiothérapies

Comme vu précédemment, il existe schématiquement trois fagons de trai-
ter le cancer : la chirurgie, la radiologie et la chimiothérapie anticancéreuse.
C’est a cette derniere que nous allons maintenant nous intéresser.
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La chimiothérapie est un procédé thérapeutique lié a l'utilisation de sub-
stances chimiques permettant de traiter une maladie. La premiere utilisation
de la chimiothérapie est liée a 1'utilisation de 1’écorce de quina par les indiens
du Pérou, notamment pour guérir des fievres telles que la malaria. Nous nous
concentrerons sur la chimiothérapie utilisée comme traitement contre les can-
cers ou chimiothérapie anticancéreuse (appelée par la suite plus simplement
« chimiothérapie »). L’objectif de ce traitement est de limiter voir d’arréter
la multiplication des cellules, en stoppant la division de celles-ci (mitose). Les
substances chimiothérapiques endommagent la plupart du temps les cellules :
elles sont qualifiées de cytotoxiques. En cas de récidive ou de métastases,
la chimiothérapie est le traitement de référence. Ce procédé a notamment
contribué a améliorer la survie des patients atteints de cette maladie.

Le traitement par chimiothérapie évolue en continu : en plus de I'utilisation
des « anciennes » molécules qui restent recommandées, on voit apparaitre sur
le marché régulierement de « nouvelles » molécules, avec souvent des méca-
nismes d’action originaux, qui représentent désormais une part majeure sur
le marché des anticancéreux, du moins du point de vue financier. Ce marché
est en constante évolution : 31 nouvelles molécules de chimiothérapie ont ob-
tenu leur premiere autorisation de mise sur le marché entre 2004 et 2010. Ces
nouvelles molécules ont pour objectif d’étre plus ciblées sur des phénomenes
biologiques et donc d’apporter une plus grande efficacité tout en entrainant
moins d’effets secondaires. Cependant, ces molécules ont un inconvénient :
elles ciblent un phénomene biologique précis, présent uniquement chez cer-
tains patients. Par conséquent, souvent, les tumeurs doivent étre analysées
avant d’étre traitées avec la molécule appropriée. Le traitement par chimio-
thérapie a donc tendance a se personnaliser.

Ce nouveau type de traitement a entrainé des modifications dans l'orga-
nisation des soins de chimiothérapie :

o les tests de typage moléculaire sont devenus essentiels et préalables
a la chimiothérapie, pour pouvoir offrir un traitement personnalisé a
chaque patient. 28 plateformes de génétiques hospitalieres sont actuel-
lement en mesure de réaliser ces tests, dont il existe 44 formes. En
2009, 102 000 patients ont eu acces a ces tests.

o les professionnels de santé de ville ont un réle de plus en plus pré-
pondérant, notamment suite au développement des chimiothérapies a
domicile, et également la mise a disposition de médicaments sous forme
de voie orale. Les patients sont traités et surveillés a plus long terme.

e « ces évolutions ont aussi un impact majeur sur ’évolution rapide des
colits de traitement dont 'optimisation et la maitrise sont des enjeux
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majeurs pour tous les systémes de santé »[93].

Cinqg pathologies représentent a elles seules pres de 78% des chimiothéra-
pies :
e les cancers digestifs : 28%
e les cancers du sein : 19,5%
o les cancers hématologiques : 13,2%
e les cancers pulmonaires : 11,8%
o les cancers gynécologiques : 5,3%

Digestif

Sein

Hématologie

Autres appareils

Appareil respiratoire

Gynécologie

FIGURE 2.3 — Répartition des malades traités par chimiothérapie dans les
établissements de santé en fonction des grandes catégories de cancers[93]

Les malades traités par chimiothérapie dans des établissements de santé
sont de plus en plus nombreux. En 2009, plus de 270 000 malades ont recu
ces traitements[93]. Entre 2008 et 2009, le nombre de malades traités par
chimiothérapie a augmenté de 9% et de 24% sur les cinq derniéres années
(Figure 2.4).
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FIGURE 2.4 — Malades traités par chimiothérapie dans les établissements de
santé de 2002 a 2009[93]

Le nombre de chimiothérapies intraveineuses a augmenté de 4,7% par
rapport a 2008, ce qui représente plus de 2 000 000 de séances et séjours
pour chimiothérapie dans les établissement de santé, en 2009. Seuls 9% des
patients sont traités en hospitalisation compleéte. Les autres suivent leurs
traitements en hopital de jour.

Parallelement, comme tout traitement, les chimiothérapies ont un coiit et
celui-ci est particulierement important : en effet, les cotlits d’hospitalisation
liées aux chimiothérapies ont été estimés a 1,04 milliards d’euros en 2009.

En conclusion, les facteurs individuels sont bien une des causes de la iatro-
génie médicamenteuse. Si effectivement, il faut garder cette notion a 'esprit
en tant que facteur de risque supplémentaire, il n’existe que peu de pistes de
sécurisation possible a ce niveau.

C’est pourquoi, nous avons décidé de nous consacrer a la troisieme et derniere
cause de la iatrogénie médicamenteuse : le systéme. L’approche systémique
du circuit des chimiothérapies sera donc le point central de notre prochaine
section.
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2.3 L’approche systémique de la iatrogénie
médicamenteuse : mise en exergue de la
prise en charge médicamenteuse du pa-
tient

L’approche organisationnelle est le dernier facteur influant sur la iatro-
génie médicamenteuse et celui sur lequel il va étre possible d’agir. Nous al-
lons donc, dans cette partie, nous attacher a décrire la partie systémique.
La réduction des risques liés a la iatrogénie médicamenteuse passe par une
connaissance exacte et approfondie de la prise en charge médicamenteuse,
appelée anciennement circuit du médicament.

Que ce soit en milieu hospitalier ou en ville, le médicament suit un parcours
particulier, ou chaque étape est susceptible de créer une ou plusieurs erreurs
iatrogenes.

2.3.1 Les différentes étapes de la prise en charge mé-
dicamenteuse

La prise en charge médicamenteuse du patient hospitalisé peut étre consi-

déré comme un modele fermé ou circuit : la prescription est réalisée par un
professionnel de santé, le pharmacien et le préparateur dispensent le médi-
cament, 'administration est réalisée et surveillée, le patient recoit ses médi-
caments au bon moment, a I’endroit adéquat, la surveillance du patient est
assurée et celle-ci peut entrainer une modification de la prescription en cas
de besoin.
Ce circuit est ainsi composé d’une série d’étapes successives, réalisées par des
professionnels différents : le médecin, le pharmacien, le préparateur, I'infir-
miere, l'aide soignante, le manutentionnaire, etc. Chaque étape de ce circuit
peut étre source d’erreurs potentielles qui peuvent engendrer des risques pour
la santé du patient. Le macro processus du médicament en hopital est aujour-
d’hui bien défini méme si dans un second temps sa déclinaison sur le terrain
varie de maniere sensible entre les différents établissements de santé. Il est
essentiel de tout d’abord 'analyser et de le rappeler, afin de comprendre ou
les erreurs sont les plus fréquentes et ou nous pouvons agir.

La prise en charge médicamenteuse d'un patient dans un établissement de
soins combine plusieurs étapes multidisciplinaires et interdépendantes qui
sont notamment :

 la prescription,
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établissements de santé

la préparation,

la dispensation,
I’approvisionnement,

le transport,

la détention et le stockage,
I’administration,
I'information du patient,

la surveillance du traitement.

L’ensemble de ces étapes s’organise de la facon suivante :

Sortie du patient

Phase de
prescription

Phase Phase de
d’administration préparation

Phase de Phase de
détention/stockage dispensation

N

Phase de transport

N\

FIGURE 2.5 — Les grandes étapes de la prise en charge médicamenteuse

Ces étapes peuvent se décomposer en plusieurs sous-étapes. La figure 2.6
présente la prise en charge médicamenteuse de maniere plus détaillée.
NB : L’étape préparation magistrale est optionnelle selon le médicament
prescrit.
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1¢re étape : la prescription

Cette étape est un acte intellectuel médical, assurée par un professionnel ha-
bilité (médecin ou sage-femme). Tout d’abord, le professionnel de santé réa-
lise 'examen de son patient (recherche d’antécédents, réalisation de I'examen
clinique, réunions pluridisciplinaires si nécessaire, rapport bénéfices/risques),
puis, en fonction de ce dernier, met en place un choix de médicaments adap-
tés, conforme aux recommandations de bonnes pratiques et au respect du
résumé des caractéristiques du produit. Enfin, le choix du professionnel de
santé est formulé lors de la prescription écrite, manuelle ou informatique,
composée de lignes de prescription de médicaments comportant des instruc-
tions obligatoires en vue de leur dispensation et de I’administration au patient
(nom du médicament, dosage, rythme et horaires d’administration, etc.).
Les erreurs de prescription, qui représentent 6,9% des erreurs médicamen-
teuses [5], sont principalement dues a :

o des erreurs liées au logiciel de prescription informatisée,
e des erreurs liées a la méconnaissance des médicaments,
e des erreurs de retranscription.

A ce stade, les erreurs de prescription peuvent entrainer différents types
de risques, a savoir[5] :
e une inadéquation par rapport a I’état de santé et aux caractéristiques
du patient,
e une interaction délétere avec une autre ligne thérapeutique,
« une insuffisance de précision génératrice d’erreurs dans I’exécution des
étapes suivantes de la prise en charge médicamenteuse,
o des erreurs de patients (erreurs d’identité).
La prescription reste un acte intellectuel individuel. Des aides existent (ré-
férentiels, rappels lorsque la prescription est informatisée) mais les réels sys-
temes experts restent aujourd’hui encore a 1’échelle expérimentale.
L’étape de prescription peut représenter jusqu’a 50% des erreurs dans la prise
en charge médicamenteuse traditionnelle.

Les Comptuerized Physician Order Entry (CPOE) permettent d’en détec-
ter certaines car ils ont pour objectif la réduction des évenements indési-
rables médicamenteux évitables. Le CPOE est un programme informatique
permettant :
o l'apparition des résultats de laboratoire, de radiographies, sur ’écran
lors de la prescription (ex : taux de potassium pour une prescription
de furosemide), d’oti une aide a la décision,
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o ’émission d’alertes en cas d’interactions médicamenteuses, d’allergies,

e le calcul des dosages selon 'age, le poids ou la fonction rénale,

o l'identification du prescripteur,

o ’élimination de I’écriture manuelle donc parfois illisible,

e la production de rapports d’audit.
Bates a montré que les CPOE permettaient une diminution de 55% du taux
d’erreurs de médicaments et une diminution de 17% des événements indési-
rables [19] Cependant, les CPOE possedent quelques limites :

o des erreurs non détectées,

e un colt de développement important : 1,9 millions$,

« 500 000$ de maintenance annuelle,

« une perte de temps lors de la prescription (5%).

2nde dtape : la préparation
La préparation est le terme désignant le produit fini[5] et par extension I’étape
qui y est associée. Un grand nombre d’erreurs sont commises a cette étape
du circuit[59]. Ces erreurs peuvent avoir diverses causes|5] :
» l'organisation, I’hygiene, la protection et la formation du personnel,
« les opérations de préparation, de conditionnement et de contréle,
 les opérations de division, de conditionnement et d’étiquetage de toute
matiere premiere ou de préparation,
« la qualification des équipements et des installations de préparation ou
de controle,
o la validation de la méthode de préparation et de controle,
o l’identification des matiéres premieres, des matériels utilisés et des pré-
parations.
La préparation va donc dépendre de la forme du médicament : prét a ’emploi
sous différents types de conditionnement (unitaire, pseudo unitaire, vrac)
nécessitant ou non une préparation (préparation magistrale ou hospitaliere,
stérile ou non). Des bonnes pratiques existent a ce niveau.

3eme étape : la dispensation
La dispensation correspond a l’acte pharmaceutique associant :
 l'analyse pharmaceutique de la prescription médicale (vérification des
posologies, des contre indications, de l'identité du prescripteur, de
'identité du patient, etc.),
o la préparation éventuelle des doses a administrer (selon les recomman-
dations de bonnes pratiques),
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« la mise a disposition des informations relatives au bon usage des médi-
caments. Les médicaments sont ensuite mis a disposition des secteurs
d’activité clinique, dans un délai adapté a leur utilisation : c’est la
phase de délivrance. Il existe trois types de délivrance : nominative
(par patient) journaliere ou non journaliere, globalisée (par groupe de
patients), globale (sans ordonnance et sur commande). Elle peut étre
manuelle ou plus ou moins automatisée. Mais le role du pharmacien
ne s’arréte pas la. L'information et les conseils de bon usage du mé-
dicament sont ensuite dispensés par le pharmacien aux professionnels
des secteurs d’activité clinique et au patient.

La dispensation est sous la responsabilité du pharmacien, seul habilité
a dispenser des médicaments au sein de I’hopital. L’acte de délivrance est
essentiellement assuré par les préparateurs en pharmacie, sous responsabilité
du pharmacien. Selon un rapport publié par ’AFSSAPS, 14,7% des erreurs
médicamenteuses interviennent dans la phase de délivrance et 11,7% dans la
phase de préparation[59].
Les risques inhérents aux actes de dispensation peuvent étre liés a un défaut
d’analyse de la prescription médicale, a une erreur de préparation ou de
cueillette.

4tme étape : le transport

Cette étape peut étre défaillante et entrainer des erreurs médicamenteuses.
Les conditions de transport garantissent la sécurité des médicaments, leurs
conditions de transport (respect des conditions de conservation : tempéra-
ture, lumiere, etc.) et leur hygiene.

5eme étape : détention et stockage dans les unités de soins

Cette étape peut étre source d’erreurs, pouvant principalement provenir du
stockage central, du stockage de collecte ou de la répartition dans les chariots
de dispensation : mélange de produits, mauvais patient, etc.

6me étape : administration
Dans le cadre hospitalier, cette étape est le plus souvent réalisée sous la
responsabilité de I'infirmiére et plus rarement sous celle du médecin. Le pro-
cessus d’administration est une série d’étapes bien distinctes :

e la prise de connaissance de la prescription médicale,
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« la planification des actes d’administration des médicaments,

e la préparation de I'administration des médicaments,

 la distribution des médicaments couplée a l'information au patient,
e l'acte d’administration,

o l'enregistrement de I’administration,

« la surveillance thérapeutique du patient.

Selon ’AFSSAPS, les erreurs dues a la phase d’administration représentent
57,1% des erreurs médicamenteuses, ¢’est-a-dire la majorité. Les causes peuvent
en étre diverses :

e erreur de produit,

o erreur de lecture ou d’interprétation de I’étiquette,

e erreur de lecture ou d’interprétation de ’ordonnance,

« mauvaise identification et programmation des dispositifs d’administra-

tion,

e erreur de patient,

o erreur de préparation des semainiers,

o erreur de manipulation[5].

Il est a noter que si effectivement I'erreur lors de 'administration est la
plus visible, elle est tres souvent due a une ou plusieurs erreurs survenues en
amont et non interceptées. Si les étapes précédentes disposent du mécanisme
du double controle (prescription vérifiée par pharmacien, délivrance vérifiée
par linfirmiere), cette toute derniere étape se retrouve de fait sans double
controle effectif.

A Téchelle d'un établissement de santé, la prise en charge médicamenteuse
peut varier selon les services (soins intensifs, court ou long séjour, etc.), se-
lon les produits (antibiotiques, suivi des indications, tarification a l'activité,
etc.). Un impact important sera 1ié au degré d’avancement de 'informatisa-
tion, et d’automatisation de la prise en charge médicamenteuse.

La figure 2.7 et le tableau 2.6 récapitulent les erreurs, de 2005 a 2008. Le
pourcentage d’erreurs a été calculé sur ces quatre années.
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FIGURE 2.7 — Pourcentage d’erreurs en fonction de la phase de la prise en
charge médicamenteuse[59]

2005 | 2006 | 2007 | 2008 | Total| %
Erreurs de prescription 9 10 20 25 64 8,6
Erreurs de délivrance 8 23 31 47 109 14,7
Erreurs de préparation 14 35 7 31 87 11,7
Erreurs d’administration 25 91 101 206 423 57,1
Erreurs de suivi thérapeutique 4 3 0 0 7 0,9
Autres 0 8 27 7 42 5,7
Non spécifié 1 0 0 8 9 1,3
Total 61 170 186 324 741 100

TABLE 2.6 — Evolution du nombre d’erreurs en fonction des années|59]

Dans un établissement de santé, la prise en charge médicamenteuse est
complexe et implique de nombreux intermédiaires, aussi bien humains que
techniques [9]. C’est cette complexité qui peut étre a I'origine d’erreurs, met-
tant en jeu la sécurité des patients[135][35]. Bates a décrit les différents types
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d’erreurs possibles. Celles-ci ont été identifiées et catégorisées.

[ Humain [ Organisation [ Information [ Communication [ Administration ]
Doses mesu- | Processus adminis- | Probléme dans le | Erreur de retrans- | Mauvaise adminis-
rées par infir- | tration (mauvais | systéme d’appren- | cription tration
miers choix, mauvaise | tissage

posologie, échange
de seringue, mau-

du personnel

notion d’équipe

vais cathéter,
désunion du cathé-
ter)
Fatigue, Trop grand nombre | Accés a l'informa- | Mauvaise commu-
stress, d’étapes dans le | tion inadéquate, | nication
anxiété, processus exposition faible a
pression, I’information
surmenage
Médicament Echec du systéeme Manque d’étique-
inapproprié tage
Erreur d’or- | Manque de stan-
donnance dardisation
Inexpérience | Importance de la

TABLE 2.7 — Les types d’erreurs possibles

En synthese, il est important de retenir que toutes les étapes de la prise en
charge médicamenteuse sont sources potentielles d’erreurs médicamenteuses,
impliquant de fait tout professionnel de santé et une approche de sécurisation

systémique.

2.3.2 Une prise en charge médicamenteuse particuliére
celui des chimiothérapies

La prise en charge médicamenteuse liée au processus de chimiothérapie
s’appuie sur la prise en charge médicamenteuse plus « classique ». Cependant,
quelques étapes supplémentaires sont nécessaires et les étapes déja présentes
sont complexifiées. Dans le cas de chimiothérapie, la prise en charge s’organise
autour de 8 étapes principales, décrites dans la figure 2.8 :
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FIGURE 2.8 — Les grandes étapes de la prise en charge médicamenteuse par
chimiothérapie

1%r¢ étape : la prescription

La phase de prescription n’est pas spécifique aux chimiothérapies. Comme
cela a été vu précédemment, cette phase requiert la présence d’une personne
habilitée, a savoir le médecin. Lors de la prescription de médicaments anti-
cancereux, le médecin doit faire le choix d’un protocole, qu’il adapte a son
patient, suivant ses antécédents et sa surface corporelle. Sur 'ordonnance, les
différentes préparations, le dosage, la durée du traitement, les voies d’admi-
nistration ainsi que d’éventuelles indications aux infirmieres, sont indiqués.
Cependant, par rapport aux thérapies conventionnelles, une compétence par-
ticuliere est nécessaire étant donné la complexité de ce type de thérapeu-
tique. La prescription médicale conduit a la demande de préparation de la
chimiothérapie[25].
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2nde étape : la validation pharmaceutique

Cette étape, déja présente quelles que soit les prescriptions, est particulie-
rement importante dans le cas des chimiothérapies. Le pharmacien vérifie
également, outre le respect des indications, la faisabilité des différentes pré-
parations, en prenant en compte le choix des solvants, des contenants (poches,
seringues, etc.), etc. L'introduction de cette étape a ce moment de la prise
en charge médicamenteuse permet de limiter les risques futurs de iatrogénie.

3¢me étape : la préparation
Cette étape est la plus délicate en terme technique car elle consiste a fabri-
quer le médicament en lui-méme, de maniére peu automatisée aujourd’hui.
Dans un premier temps, la personne habilitée (pharmacien ou préparateur)
rassemble les différents produits dont il va avoir besoin, puis les stérilise. Le
préparateur peut alors s’appuyer sur une fiche, présentant la préparation, les
produits et matériels nécessaires, ainsi que les différentes étapes a réaliser. Il
existe deux étapes principales :

 la reconstitution, lorsque le produit est lyophilisé car trop instable,

o la dilution, qui consiste a prélever une certaine quantité de produit et

a la diluer dans un solvant (glucose, NaCl, etc.).

Une fois les différents produits réunis, le matériel est introduit dans un sas
de stérilisation, ou les préparateurs vont alors préparer la solution. Chaque
préparation est ensuite vérifiée par un autre préparateur. Une fois réalisés,
les produits sont emballés avant d’étre placés dans le chariot de transport.
Par rapport aux autres préparations comme la nutrition parentérale, les
contraintes particulieres consistent en la dangerosité de la manipulation des
produits pour les opérants et la faible stabilité des produits. Cette étape
incontournable est désormais centralisée au niveau des pharmacies a usage
intérieur (PUI) dans des locaux spécifiques : isolateurs ou salles blanches.

4eme &tape : le transport

Le transport des produits anti-cancéreux se fait distinctement de celui des
autres médicaments. Le transport des chimiothérapies a lieu plusieurs fois
par jour et est tracé.
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5eme of, 6¥me étape : I'administration au patient et son suivi

Les produits étant particulierement toxiques vu leur nature, ’administration
doit étre particulierement conforme aux regles de bonne pratique, les vitesses
d’ administration ou extravasations par exemple pouvant entrainer des effets
indésirables graves. De méme, le suivi doit étre renforcé.

7¢me étape : 1’élimination

Dans le cas des chimiothérapies, une élimination spécifique des déchets est
obligatoire car ces derniers sont toxiques, notamment en ce qui concerne les
reliquats si existants.

En synthese, ce processus de chimiothérapie injectable présente certaines
caractéristiques par rapport aux autres processus de prise en charge médica-
menteuse :

e processus multi-étapes et multi-acteurs : médecins, infirmieres, phar-
maciens, préparateurs, manutentionnaires sans oublier le patient,

o risques particuliers liés notamment & :

— la complexité des protocoles associant souvent une multi thérapie
sur des durées ou des rythmes particuliers, pouvant varier selon les
cures pour un méme patient,

— I'étape délicate de préparation (faibles doses, calcul nécessaire, mé-
lange de produits),

— la toxicité propre des médicaments,

— la vulnérabilité des patients.

e compétences spécifiques nécessaires pour ’ensemble de ces acteurs
pour faire face aux risques cités,

« contraintes organisationnelles fortes, avec une activité importante ras-
semblée en un temps court, difficilement modulable car en lien avec
d’autres processus : analyse biologiques, etc.,

« contraintes temporelles liées a la stabilité des produits et a I’enchaine-
ment des thérapeutiques pour le patient,

« contraintes matérielles (équipements et locaux) afin d’étre conforme et
de disposer de place adaptée a 'activité,

e impact économique, les traitements anticancéreux étant particuliere-
ment coliteux et devant étre rattachés impérativement a un séjour de
patient bien identifié dans le cadre de la Tarification a 1’Activité —
T2A ; les reliquats lors de la préparation, les périmés ou les produits
détériorés par une mauvaise conservation correspondront a des mon-



2.3. L’approche systémique de la iatrogénie médicamenteuse : mise en exergue de la
prise en charge médicamenteuse du patient 93

tants élevés,

o contraintes liées a 1’élimination des produits, réglementée afin d’éviter
un impact sur I’environnement,

o terrain favorable grace a l'informatisation complete du circuit déja
existante.

En effet, ce point favorable est a souligner. Contrairement aux autres
processus de prise en charge médicamenteuse, celui des chimiothérapies est
presque toujours totalement informatisé, de la prescription a l'administra-
tion, apportant une gain en terme de sécurité indéniable, méme si I'informa-
tisation en elle-méme apporte ses propres risques a ne pas sous-estimer.
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En conclusion de ce chapitre, il apparait que désormais la sécurisation
de la prise en charge médicamenteuse est reconnue comme priorité nationale
comme le démontre la publication d’un arrété spécifique récent, I’arrété du 6
avril 2011 portant sur le management de la qualité de la prise en charge mé-
dicamenteuse du patient, imposant des résultats concrets aux établissements,
et ce dans un délai assez court.



Chapitre 3

Démarche méthodologique

Les méthodes d’analyse du risque utilisées actuellement et développées
dans le chapitre précédent, notamment dans le domaine de la santé (AM-
DEC, APR), doivent faire face a la complexité toujours plus importante des
systemes.

En effet, ceux-ci ont évolué, ce qui a notamment introduit de nouvelles
notions, comme celle de variabilité. De fait, les méthodes utilisées jusqu’a
maintenant, laissent entrevoir des limites et des manques.

C’est pourquoi, depuis quelques années, de nouveaux concepts liés a la
culture de la sécurité sont apparus, faisant émerger de nouvelles théories et
amenant au développement de nouvelles méthodes, prenant plus en compte
la variabilité des systemes complexes ainsi que de nouveaux parametres tels
que les aspects humains ou organisationnels.

Apreés avoir identifié les limites des méthodes dites de 1°¢ génération, nous
nous intéresserons aux théories qui sont apparues ces dernieres années et

nous développerons deux méthodes innovantes de nouvelle génération : les
méthodes STAMP et FRAM.

95
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3.1 De la nécessité de prendre en compte de
nouveaux parametres

3.1.1 Les limites des théories et méthodes actuelles

Le role et la place de 'homme dans les systémes représentent une part
importante de leur complexification : au départ, dans les premieres théories
de gestion des risques, I’homme était considéré comme un risque d’erreur,
au méme titre qu'une machine qui faillit. Les objectifs des enquétes lors des
accidents étaient donc de déterminer les erreurs humaines et de comprendre
si elles étaient la premiere cause ou I'évenement déclencheur[87]. Plus récem-
ment, 'objectif a été de comprendre les facteurs de performance entrainant
Ierreur humaine. Sont alors apparues les notions de pression au travail, de
conditions de travail, etc. L’erreur humaine devient donc le produit de plu-
sieurs facteurs. Cette nouvelle vision a permis de mieux comprendre les acci-
dents pendant un certain temps. Cependant, elle ne s’applique pas a certaines
situations actuelles. Ceci a notamment conduit a la théorie d’équivalence des
succes et des échecs, qui sera présentée dans la partie suivante.

3.1.2 L’émergence de nouvelles théories

Au cours du temps, de nouvelles théories ont fait leur apparition et sont
venues compléter les théories plus anciennes, présentées dans le chapitre pré-
cédent.

Théorie des défaillances latentes

Nous nous intéressons ici a la multi-causalité et remettons en cause la théorie
de la séquentialité. La théorie des défaillances latentes explique qu’il existe
nombre de facteurs causaux qui sont déja présents dans le systeme avant
que l'accident ne se produise. L’accident est donc le résultat de I’enchaine-
ment imprévu et imprévisible de ces évenements. Les défaillances latentes
provoquent des défaillances actives (causes immédiates des incidents) et/ou
en amplifient les résultats.

Théorie de la complexité

Cette théorie s’intéresse aux interactions a l'origine d’une défaillance et se
fonde sur la complexité du systéme et non sur la séquence d’'un accident.
La représentation d’un tel systeme fait apparaitre des boucles de rétroaction
évolutives [83].

Les systemes complexes possedent cing caractéristiques principales, a savoir

83] :
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o leur tendance a s’autostabiliser : la multiplication de boucles de stabi-
lisation tend a maintenir le systeme dans un état déterminé,

o leur objectif, qui peut étre différent selon le systeme,

o leurs boucles de rétroaction pour modifier leurs comportements,

o leur capacité a modifier leur environnement, notamment dans le but
d’atteindre leurs objectifs,

o leur capacité a se répliquer, a se maintenir, a se réparer et a se réor-
ganiser eux-memes.

Théorie des accidents normaux
La théorie des accidents normaux a été introduite par Charles Perrow en
1984, dans le but de répondre a la demande de compréhension des accidents,
dans des organisations plus complexes, mettant notamment en jeu des tech-
nologies de pointe.
Cette théorie propose de classer les accidents selon deux types :
o les accidents liés a la défaillance des composants, qui peuvent étre
anticipés par les personnes ayant mis en place le systeme,
« les accidents normaux (c’est-a-dire les accidents du systeéme), qui im-
pliquent I'interaction non anticipée de dysfonctionnements multiples.
Selon Perrow, les accidents graves, survenus dans des systémes tech-
nologiques et des organisations complexes, sont qualifiés de normaux
donc d’inévitables.

Selon la théorie des accidents normaux, un systeme peut étre décrit selon
deux dimensions :
 les interactions
— linéaires, qui surviennent principalement lors d’opérations de main-
tenance ou de production, sont relativement visibles,
— complexes, c¢’est-a-dire non prévues a la conception, qui peuvent étre
invisibles ou incompréhensibles.
e le couplage
— lache,
— serré, c’est-a-dire que le systeme possede des processus continus,
avec un séquencement prévu, une logique prévue et peu ou pas de
zone tampon entre deux fonctionnalités du systeme. Un systeme a
couplage serré ou fort est tres interdépendant et possede de nom-
breuses boucles de rétroaction. L’avantage principal de ce type de
couplage est la réponse rapide du systeme aux perturbations.

Les accidents dits normaux ont tendance a survenir lorsque les interactions
sont complexes et que le couplage est serré. Dans ce cas et toujours selon
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Perrow, les accidents normaux sont inévitables.
Enfin, la présence d'une complexité et d’'un couplage dans un systeme a
tendance a le rendre plus performant, mais également plus cotiteux.

Théorie des systemes

En réponse aux méthodes traditionnelles, la théorie des systemes a décidé de
s'intéresser aux liens de causalité des accidents.

Les modeles d’accidents basés sur la théorie des systemes considerent que les
accidents sont dus aux interactions existantes entre les différents composants
d’un systeme et non pas dus a la seule spécificité d’une variable ou d’un fac-
teur.

La théorie des systemes peut étre datée des années 1930 ou 1940 et a ensuite
été développée en réponse aux limites des analyses dites « classiques », mais
aussi en vue du développement de systemes de plus en plus complexes. L’ap-
proche systémique s’intéresse au systeme dans sa globalité et pas seulement
a une de ses parties du systeme. En effet, certaines propriétés du systeme
ne peuvent étre traitées de facon satisfaisante que dans leur globalité, en
tenant compte de ’ensemble des caractéristiques. Ces propriétés du systeme
proviennent des relations entre les différentes parties d’un systeme, a savoir,
comment les parties interagissent entre elles. La théorie des systémes est donc
une fagon de décrire la réalité observée en établissant des liens logiques entre
les facteurs.

Toujours selon la théorie des systémes, les accidents sont alors vus comme le
résultat d'un systeme composé d’éléments interagissant entre eux mais dont
le contréle n’a pas permis au systéme d’éviter de migrer vers I’état accidentel.

L’accident peut alors étre compris en terme de manque a I'une de ces quatre
conditions :

e condition de but : les risques et les contraintes de sécurité, pour em-
pécher les accidents, n’ont pas été correctement identifiés et n’ont pas
été donnés aux controleurs,

e condition d’action : les contréleurs ne sont pas en mesure d’entretenir
efficacement les contraintes de sécurité ou ils n’ont pas fait les actions
de contréle appropriées ou efficaces pour une raison quelconque, pro-
bablement a cause d'un manque de coordination entre les différents
contrdleurs,

« condition de modélisation : les modeles de processus utilisés par ['auto-
matisation ou par les controles humains (généralement appelé modeles
mentaux dans le cas des humains) deviennent incompatibles avec les
processus et les uns avec les autres,

« condition d’observabilité : le controleur n’est pas en mesure de véri-
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fier I’état du systeme ni de mettre a jour les modeles de processus,
notamment a cause du manque de retour d’expériences ou de retours
inadéquats.

Théorie des organisations a haute fiabilité
En 1984, un groupe de chercheurs dirigés par Karlene Roberts, s’intéresse
aux systémes a risque et notamment aux organisations dites « a haute fiabi-
lité », ou encore « high reliability organizations, HRO » en anglais. Il s’agit
d’organisations tres complexes, dont la moindre défaillance peut avoir des
conséquences désastreuses, voire catastrophiques et exigeant un tres haut ni-
veau de sécurité pendant de tres longues périodes. C’est notamment le cas
pour les domaines du transport aérien, de la défense, des centrales nucléaires
ou encore les services d’intervention d'urgence. Par conséquent, cette nouvelle
théorie contredit celle de Perrow, puisqu’elle sous-entend que des systemes
complexes et fortement couplés peuvent fonctionner tres longtemps sans au-
cun accident.
Les HRO sont le résultat d’une adaptation réussie entre les demandes exté-
rieures au systeme et la structuration méme des unités de 'organisation.
Les HRO s’appuient sur cinq principes fondamentaux, permettant de limiter
les accidents et d’augmenter la performance :

o redondance des canaux de décision,

« redondance du controle entre les acteurs,

e accord sur les buts au sein de ’organisation,

« centralisation et décentralisation des décisions lorsque les circonstances

I'exigent,

« entrainement et recyclage permanent.
En conclusion, les HRO sont des organisations dans lesquelles plusieurs éve-
nements potentiellement catastrophiques ne migrent pas vers un accident
catastrophique. Cependant, « les HRO ne prennent pas assez en compte 'in-
certitude au sein des systemes complexes »|[83].

La variabilité

La complexité des systémes actuels, notamment due aux environnements
socio-techniques, rend les performances humaines variables et approxima-
tives. Ce n’est pas la complexité des systeme qui conduit a I’apparition d’ac-
cident, mais bien la variabilité de la performance [88]. Depuis le début du
20°me sjecle les accidents se sont multipliés. Ceci est notamment la consé-
quence du développement de systemes de plus en plus complexes. Qui dit
systemes complexes, dit variabilité. Les accidents ne sont en effet pas dus a
la complexité elle-méme du systéme, mais a la variabilité qu’ils induisent.
La variabilité n’est pas synonyme d’erreur humaine, mais pourrait plutot étre
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définie comme une condition nécessaire au bon fonctionnement du systeme.
Sans variabilité, les systémes ne peuvent fonctionner. La notion de variabi-
lité est induite par la complexité du systeme. Selon Pirrow, la complexité du
systéme ne peut étre réduite : il nous est par conséquent impossible d’agir
sur ce point. Il est donc essentiel de travailler sur la variabilité du systeme,
en essayant de la détecter et de proposer des mesures alternatives.

Un systeme est dit variable lorsque sa sortie évolue dans le temps. Ceci in-
duit que, pour un systeme donné, composé de plusieurs sous-systemes, ces
sous-systeémes varient et évoluent eux-mémes dans le temps. Il est égale-
ment possible d’avoir plusieurs sous-systemes qui évoluent simultanément.
Les étres humains ont une variabilité qui peut étre due a différents facteurs :
I’évolution au cours de la journée (cycle circadien), les changements d’habi-
tudes, de modes opératoires, ’expérience, les changements organisationnels,
etc.

La résilience

Le terme résilience est issu du latin resilire, qui signifie « sauter en arriere ».
Fort de son succes, le mot résilience est aujourd’hui utilisé dans tous les do-
maines (psychologie, ergonomie, sécurité, génie des matériaux, sciences hu-
maines et sociales, sciences du management, écologie, etc.). Cependant, pour
certains, il n’est « qu’un habillage neuf pour désigner divers processus connus
depuis longtemps : ceux qui permettent de résister a un traumatisme et/ou
de se reconstruire apres lui »[141]. Au contraire, pour Dekker, « le besoin
de I'ingénierie de la résilience nait en partie de I'inadéquation des modeles
actuels a comprendre, et des méthodes pour prédire, les dégradations de la
sécurité dans les systemes complexes. Dans les systemes tres stirs, le rapport
d’incident ne marchera plus bien longtemps car il fait un certain nombre d’hy-
pothéses discutables »[89]. C’est au X IT°™¢ siecle, en Angleterre, que le mot
résilience apparait pour la premiere fois. Il désigne alors la capacité de réac-
tion d’un systeme face a un choc. Les Etats-Unis s’empare ensuite du concept
et définissent la résilience comme « un ensemble de qualités d’élasticité, de
ressort, de ressource et de bonne humeur »[78]. « Apres avoir trouvé sa place
dans de nombreuses spécialités de la psychologie, il est introduit maintenant
en ergonomie, notamment en rapport avec les recherches conduites dans le
domaine de la sécurité »[108].

Plusieurs auteurs se sont essayés a définir cette notion, notamment a tra-
vers le livre de Hollnagel. Ainsi, ce dernier définit la résilience comme « la
capacité intrinseque d’une organisation (systéme) a entretenir ou rétablir un
état dynamiquement stable qui lui permette de poursuivre ses opérations
apres un incident majeur et/ou en présence d’'un stress continu. [89] ». Selon
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Wood et Cook, « La résilience est concernée, en particulier, par la compré-
hension de la maniere dont le systeme s’adapte et a quelle gamme ou source
de variation »[89]. En bref, la résilience peut étre vue comme :

» la capacité d'un systeme a faire face a un traumatisme,
» la capacité de ce systéme a se reconstruire apres.

La résilience est une notion non quantitative : en effet, on ne peut pas me-
surer la résilience en tant que telle, mais uniquement son potentiel.

Dans le domaine de la gestion de la sécurité, la résilience fait écho a trois
logiques complémentaires :

o ¢étendre les politiques de prévention a la gestion des crises,

o développer I'aptitude des systemes a surmonter les événements exté-
rieurs extrémes,

o développer l'ingénierie de la résilience. Selon Guarnieri, cette notion
s’appuie sur le postulat que la sécurité ne correspond pas a ’absence
d’accidents. « La sécurité serait plutot la faculté d’'une organisation a
maitriser les conditions d’émergence de la sécurité, notamment au tra-
vers des capacités d’adaptation individuelles et collectives des acteurs
du systeme »[78].

Enfin, selon Amalberti, la résilience permet de gérer la défaillance impré-
vue et correspond donc a une sécurité adaptative, qui est basée sur ’expertise
humaine et la capacité des organisations a étre flexibles et apprenantes. Cette
notion est particulierement pertinente dans le domaine de la santé. En effet,
les processus ne sont que peu automatisables, les facteurs humains restant
majoritaires. Nous restons bien dans le domaine de « 'artisanat » (donc ex-
pertise individuelle) que ce soit bien siir en chirurgie mais aussi en médecine,
avec une évolution rapide des connaissances (en moyenne, la « durée de vie
» d’une connaissance en médecine n’est que de 5 ans), des facteurs a prendre
en compte : compétence tres disparate d’un professionnel de santé a un autre
et pour un méme professionnel au cours du temps.

Ainsi, la sécurité totale d’un systéme peut étre exprimée de la maniere sui-
vante :
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St = Sr —+ Se

(Sécurité totale) (Sécurité réglée) (Sécurité gérée-expertise)

Sécurité observée NORMES/QUALITE  RESILIENCE
Evitement dé- Gestion de la défaillance im-
faillance prévue prévue
Sécurité normative Sécurité adaptative
Basée sur les tech- Basée sur I'expertise humaine,
nologies, la régle- les organisations flexibles et
mentation et le ma- apprenantes
nagement

TABLE 3.1 — Resilience St= Sr+Se[11]

Finalement, les systemes résilients reposent essentiellement sur les com-
pétences individuelles et non sur la supervision ou les procédures. Ils sont
donc modérément stirs mais ultra-adaptatifs, ce qui parait moins incompa-
tible avec 'acceptation sociale du risque, mais en totale cohérence avec les
exigences du marché économique. Ceci est illustré sur la figure 3.1 :

ULTRA ADAPTATIF
Incompatible avee ® ’
I"acceptation seci
du risque
Systémes résilien
Parier sur les
Compétences
individuelles
professionnel
ultra stirs . .
Pariersurla incompatible
.. Avec les exigences du
supervisiop . -
NONM ADAPTATIF marché économigue

PEU D' APPRENTISSAGE

Modérément siirs Ultra sar

FIGURE 3.1 — Place des systemes résilients par rapport aux HRO et systémes
ultra-strs[11][12]

L’objectif idéal est de combiner une haute sécurité réglée a une haute
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sécurité gérée expertise, aboutissant ainsi a une sécurité totale optimale.

En synthese, ces différentes théories se sont articulées et déclinées en de nou-
velles méthodes d’analyses des risques. Elles ont I’avantage de prendre mieux
ou plus en compte de nouveaux parametres, tels que les facteurs humains ou
encore organisationnels.
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3.2 Des méthodes de premiére génération aux
méthodes de troisieme génération

Selon E. Kazmierczak, 'accident peut étre défini comme un évenement
ou une suite d’évenements conduisant a un préjudice, c’est-a-dire a la mort,
a une blessure, a un dommage environnemental ou encore a une perte fi-
nanciere. Le danger peut alors étre défini comme une pré condition d’un
accident[96].

Traditionnellement, les accidents ne sont vus que comme le résultat d’une suc-
cession d’éveénements (Modele de Reason). La plupart des méthodes d’analyse
d’accident considére ’environnement comme statique, ce qui n’est pas le cas
des systeémes. Ceux-ci doivent en effet, et de plus en plus, s’adapter rapide-
ment aux changements et étre réactifs. Les systemes de sécurité tels que le
contrdle de vol d'un avion, les systemes de lancement de fusée ou encore les
systemes médicaux, ont besoin d'une approche différente car ils doivent étre
stirs quelque soient les circonstances[136].

A T’heure actuelle, plusieurs méthodes existent et permettent d’analyser les
risques d’'un systeme. Ces méthodes peuvent se classer en deux catégories, a
savoir les méthodes a priori (mise en place de la méthode des la conception
du systéme, ce qui permet de détecter certains risques en amont), et les mé-
thodes a posteriori qui se basent essentiellement sur le retour d’expériences.
Dans le domaine de la santé, deux méthodes sont actuellement recomman-
dées par la Haute Autorité de Santé : la méthode AMDEC (a priori) et la
méthode ALARM(a posteriori).

Des méthodes dites de seconde génération, ont ensuite été développées, tels
que le modele de Reason, la méthode ALARM, etc.

Cependant, depuis quelques années, de nouvelles méthodes sont apparues et
pourraient venir « concurrencer » ou compléter les méthodes déja en place. Il
s’agit de méthodes dites de troisieme génération, prenant mieux en compte
les aspects humains et organisationnels. Nous avons fait le choix d’en étudier
deux : la méthode STAMP et la méthode FRAM.

3.2.1 Le modele STAMP et ’analyse des dangers STPA
Le modele STAMP

Le modele STAMP, pour Systems-Theoretic Accident Modeling and Pro-
cesses (Modélisation et processus des accidents systémiques), a été dévelop-
pée par Nancy G. Leveson et est inspirée de son premier livre « Safeware :
system safety and computers »[109]. La premiére apparition de STAMP en
tant que modele se fera en 2002. Ce modele évoluera rapidement, notamment
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jusqu’en 2003 ou il sera présenté dans l'article « A new accident model for
engineering safer systems »[110]. Il est capable de représenter I’ensemble des
changements systémiques[83].

STAMP est basée sur deux théories primordiales, présentées dans le chapitre
précédent, a savoir la théorie des systemes et celle du contrdle. L’accident
n’est alors plus per¢u comme le résultat d’une suite d’évenements, mais plu-
tot comme la conséquent d’un probléme de contrdle et comme un processus
d’évolution systémique.

STAMP considere que la sécurité est un probleme lié au contréle : les ac-
cidents se produisent lorsque les composants sont défaillants, lorsqu’une per-
turbation externe apparait ou encore lorsqu’il y a des dysfonctionnements
dans les interactions entre les composants du systéme. La théorie du controle
a pour objectif principal de concevoir des outils d’analyse et de controle des
systemes. Elle repose sur le concept de rétroaction, dans le but de controler le
comportement d’un processus dynamique. Apres identification des variables
d’état, la théorie du controle s’applique a identifier les moyens de controler
ces variables, dans I'unique but de ne pas faire migrer le systéme dans un
état accidentel.

L’hypothese sous jacente de cette méthode est I'utilisation de la théorie des
systemes comme moyen d’analyse des accidents.

Cette théorie considere que les systemes sont constitués de différents éléments
reliés entre eux et se maintenant dans un état d’équilibre dynamique, grace
a des boucles de contrdle. Elle met en avant le fait qu'un accident se produit
lorsque des perturbations extérieures, des défaillances de composants ou des
interactions entre composants ne sont pas suffisamment traitées par le sys-
teme de controle.

L’accident est le résultat d’'une mauvaise application des contraintes dans les
différents niveaux du systéme. L’objectif est donc d’identifier les causes du
mauvais fonctionnement de la boucle de controle, de fagon a pouvoir prévenir
les accidents. Un systeme dit stir, doit étre capable de continuer a fonction-
ner apres la réaction du systeme a son environnement et aux changements
dynamiques. C’est pourquoi le retour d’expérience et 'adaptation sont deux
notions essentielles.

STAMP ne se limite pas a la dénomination de la défaillance d’un composant
mais va plus loin en exigeant que les raisons de cette défaillance soient identi-
fiées. L’accident ne survient pas a cause de la défaillance d’'un composant du
systeme. Un systeme n’est pas statique, mais est en perpétuel changement,
notamment dii aux entrées ou a I’environnement. Dans le modele STAMP,
les systémes ne sont pas uniquement vus d’'un point de vue statique. En ef-
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fet, ces derniers interagissent entre eux, s’adaptent a I’environnement et aux
contraintes extérieures. STAMP prend en compte cette notion de dynamisme
des systemes car le systeme doit étre capable de continuer a fonctionner mal-
gré les interactions extérieures.

Le domaine du dynamisme des systemes a été introduit dans les années 1950,
par Jay Forrester (MIT University) et fut con¢u dans un premier temps,
pour aider les décideurs a apprendre la structure et la dynamique des sys-
temes complexes, et pour favoriser le changement. En utilisant ce modele, les
accidents peuvent alors étre compris en répondant a la question suivante :
pourquoi le systeme de controle en place n’a-t-il pas été capable de prévenir
ou de détecter les changements 7 STAMP se refuse a parler d’ « événements »
et préfere introduire la notion de « contraintes ». Les accidents sont donc le
résultat d’un contrdle n’imposant pas suffisamment de contraintes au sys-
teme ou bien d'une exigence du systeme qui ne parviendrait pas a identifier
une contrainte[110].

La méthode STAMP s’appuie sur les trois notions suivantes :

De la séquence d’évenements a I'importance des contraintes.

Dans les modeles d’analyses classiques, 'accent est mis sur la séquence des
évenements. Dans la théorie des systemes, le controle est associé a la no-
tion de contraintes. Dans ce cas, la cause d’un accident est le manque de
contraintes sur le systeme, sur les interactions. Par conséquent, I'objectif est
de déterminer en amont les contraintes nécessaires a la sécurité du process,
en intégrant les dimensions organisationnelles et sociales, mais aussi de faire
respecter ces contraintes. Les systemes dits socio-techniques peuvent étre re-
présentés par des hiérarchies de niveaux et des processus de controle entre
les différents niveaux, permettant ainsi de contrdler le niveau inférieur.

La boucle de contrdle.

Contrairement aux modeles classiques, STAMP réutilise les principes de la
théorie des systemes et décrit un systéeme, non comme une succession d’éve-
nements, mais comme une hiérarchie de controles basée sur des mécanismes
de rétroactions. « Le systéme de controle convertit le but du systéme en ac-
tions devant étre controlées afin d’atteindre un objectif ou de le maintenir.
Pour ce faire, le systéme utilise des boucles de controle »[83]. Il existe deux
types de boucles de controle :
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 les boucles ouvertes : il n’existe aucune influence entre les entrants et
les sortants. Le passé n’a pas d’influence sur le futur.

e les boucles fermées : les prises de décisions futures se font en fonction
des résultats antérieurs.

En général, un contréle de systeme, doit réunir quatre conditions nécessaires :

« une condition de but : le controleur doit avoir un but, un objectif,

o une condition d’action : le controleur doit étre en mesure d’affecter
I’état du systeme,

» une condition de modele : le controleur doit étre un modele du systeme,

« une condition d’observabilité : le controleur doit étre capable de vérifier
I’état du systeme, notamment grace au retour d’informations.

Les structures hiérarchiques.

Tout comme la théorie des systémes, la méthode STAMP repose sur des
structures hiérarchiques. Chaque niveau supérieur impose des contraintes au
niveau inférieur, ce qui permet de controler les niveaux du dessous. Chaque
niveau hiérarchique est plus complexe que celui situé en dessous et comprend
des composants et leurs interactions. Des processus de controle opérent entre
chaque niveau de la hiérarchie. Les contraintes sont amenées par des transi-
tions descendantes entre deux niveaux hiérarchiques alors que les transitions
ascendantes permettent la mise en place de rétroaction (satisfaction ou non
de la contrainte).

L’analyse des dangers STPA

La technique d’analyse des dangers STPA (STAMP based Analysis) a été
développée par Nancy Leveson, et est fondée sur le modele STAMP. Cette
analyse des dangers peut étre utilisée selon deux points de vue :

» l'enquéte accident (analyse a posteriori), sous forme statique et dyna-

mique,

o D’évaluation de la sécurité (analyse a priori).

Dans les deux cas, STPA suit les mémes étapes de développement, méme si
la partie dynamique n’est nécessaire que dans le cas d'une enquéte accident.

Les différentes étapes sont précisées ci-apres :
» la phase statique, qui permet un apercu de I'organisation générale du
systeme et des différentes interactions les reliant :
— étape 1 : Analyse préliminaire des risques « systéme » et définition
des exigences et contraintes « systeme »,
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— étape 2 : Etablissement de la structure de controle de la sécurité
(roles et responsabilités des éléments et mécanismes de rétroaction,

— étape 3 : Intégration des exigences « systeme » et des contraintes
« systeme » au niveau des éléments,

— étape 4 : Examen de la structure de controle et des modeles de
processus pour analyse détaillée des contrdles inadéquats,

— étape 5 : Catégorisation (immédiat, long terme, standard) et gestion
des risques (défauts des boucles de controle).

e la phase dynamique, qui cherche a comprendre le comportement du
systeme au moment de 'accident et les raisons de son passage d'un
état siir vers un état accidentel :

— étape 6 : Modélisation dynamique,
— étape 7 : Résultats et recommandations[83].

Dans le cas de ce manuscrit, nous allons nous intéresser a I'analyse STPA,
au niveau de I’évaluation de la sécurité. Nous sommes alors dans une dé-
marche de prévention des accidents. L’objectif de I'analyse STPA est alors
double : identifier les dangers d’un systeme et les contraintes de sécurité qui
en découlent et déterminer comment ces contraintes peuvent ne pas étre res-
pectées et donc pousser le systéme vers un état accidentel. Dans le cas ou
I’analyse STPA est utilisée en amont du cycle de vie d'une systéme, c’est a
dire lors de sa conception, elle permet de fournir des informations sur I’état du
systeme et son niveau de risque, diminuant ainsi les risques qu’a un systéme
de migrer vers un état accidentel.
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Processus industriel

Identifier les objectifs,
les hypotheses et les
concepts de la mission

Identifier les exigences
fonctionnelles

Définir la structure de
controle du systeme

Processus d’analyse des dangers

Commencer

Etape 1 : Analyse pré-
liminaire des risques
systeme + Définition
des exigences et des
contraintes systeme

J
Etape 2 : Etablisse-
ment de la structure
de controle de la sécu-
rité

Etape 3 Intégra-
tion des exigences et
des contraintes sys-
temes au niveau des
éléments

Itération lors
du cycle de vie

Définir le modele de
processus pour les élé-
ments du systeme

FIGURE 3.2 — Processus STPA en évaluation de la sécurité[83]

Etape 4 : Examiner la
structure de contréle
et les modeles de pro-
cessus pour analyse
détaillée des controles

inadéquats

Etape 5 : Catégori-
sation et gestion des
risques
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En conclusion, la méthodologie STAMP s’intéresse tout particulierement
et en priorité, au réle que jouent les contraintes dans un management de la
sécurité. Les accidents sont alors vus non comme une succession d’erreurs,
mais comme le résultat de controles inadéquats. Les accidents sont compris
de la facon suivante : pourquoi le systéme de controle mis en place n’a pas
pu prévoir ou détecter les changements inadéquats, en quoi les controles
visant a faire respecter les contraintes de sécurité sont insuffisants et enfin
pourquoi le systeme n’a pas été capable d’exercer un contrdle approprié sur
leurs applications ? Les mots clés de la méthode STAMP sont donc associés
aux notions de contraintes, boucle de contrdle, modele de process et niveau
de controle.

3.2.2 La méthode FRAM

Les premieres méthodes décrivant la performance d’un systéme en termes
de défaillances, dysfonctionnements et erreurs humaines apparaissent insuf-
fisantes [114], d’ou la nécessité d’utiliser une méthodologie permettant d’in-
troduire les notions de possibilités et de contraintes.

La méthodologie présentée sous le nom de Méthode d’Analyse de Réso-
nance Fonctionnelle (FRAM for Functional Resonance Analysis Method) a
été créée par Erik Hollnagel en 2004. Cette méthode qualitative a pour objec-
tif de décrire « les modalités selon lesquelles les fonctions de base des éléments
d’un systéme peuvent entrer en résonance et créer des dangers pouvant me-
ner a une perte de contrdle, donc & un accident »[83].

Cette méthode décrit la défaillance d’un systeme comme une résonance de la
variabilité des fonctions [87]. Elle est basée sur 4 principes fondamentaux :
e le principe d’équivalence des succes et des échecs : 'échec est sou-
vent défini comme une panne ou un dysfonctionnement. Le succes et
I’échec sont donc de nature différente. Dans notre cas, I'erreur n’est
pas définie comme une panne ou un dysfonctionnement du systeme dit
« normal », mais représente la baisse des adaptations nécessaires[114].
Les systemes de la vie actuelle sont complexes et ajustent leur perfor-
mance en fonction des contraintes de leur environnement. Le succes
est alors percu comme la capacité des organisations a bien ajuster leur
performance alors que ’échec est ’absence de cette capacité,
« le principe d’ajustement approximatif : les conditions extérieures (en-
vironnement) font « bouger » un systeme. Lorsqu'un changement ap-
parait dans le systeme, les opérateurs doivent ajuster le systéme pour
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que ce dernier continue de fonctionner : la plupart du temps, cet ajuste-
ment est approximatif car les ressources sont toujours limitées (temps,
main d’oeuvre, etc.). Cet ajustement peut a la fois étre positif et dé-
létere,

« le principe d’émergence : la notion d’émergence correspond au fait qu’a
chaque niveau supérieur de complexité de la matiére apparaissent de
nouvelles propriétés, impossibles a prédire depuis le niveau inférieur.
La variabilité de la performance normale est rarement assez forte pour
créer a elle seule un accident. C’est en effet la variabilité de plusieurs
fonctions combinées a un mauvais chemin, qui peut devenir la cause
d’un accident,

« le principe de résonance fonctionnel : ce principe remplace le principe
cause-effet traditionnel. Les variabilités de certaines fonctions peuvent
se renforcer mutuellement et ainsi provoquer une variabilité d’une
autre fonction de fagon beaucoup plus importante. Leurs conséquences
ont tendance a se propager dans des systemes a couplage serré. Il s’agit
donc d'un phénomene dynamique.

La méthode FRAM peut étre utilisée de fagon rétrospective pour analyser
les évenements, et de fagon prospective dans le cas d'une évaluation des
risques. Cette méthode d’évaluation de la sécurité et d’enquéte d’accident, a
été décrite en cinqg étapes dans le livre de Hollnagel datant de 2004, « Barriers
and accident prevention » :

1. la définition du but de 'analyse. Il s’agit de la premiere étape consis-
tant notamment a déterminer s’il s’agit d’une évaluation prédictive
(risques) ou a posteriori (événement qui a eu lieu : incident, accident,
catastrophe). Dans les deux cas, les étapes sont quasiment identiques :
seuls quelques types de données seront différents.

2. identification et description des fonctionnalités du systeme : cette étape

peut elle-méme se décliner :

o le choix du périmetre d’étude, c’est-a-dire les fonctions qui seront
mises en avant ainsi que les frontieres de ce systeme,

o le choix du degré de détail pour la description des fonctions,

o l'identification des fonctions.
Une fonction est définie comme une activité du systeme vers un
objet spécifique. Les fonctions sont souvent identifiées, dans un pre-
mier temps, grace aux documents officiels, aux procédures, aux pro-
tocoles. Le systeme FRAM définit une fonction a travers 6 entrées
présentées sur le schéma suivant (Figure 3.3).
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3. évaluation et caractérisation de la variabilité potentielle grace a des
conditions de performance commune,

4. identification de la résonance fonctionnelle basée sur les dépendances
possibles entre les fonctions et le potentiel de variabilité fonctionnelle,

5. identification des mesures a insérer dans le systeme.

FIGURE 3.3 — Représentation gra-
phique d’une fonction selon FRAM

Le tableau 3.2 décrit plus précisément les six aspects d’une fonction.

|

Les six

aspects d’une fonction

Entrée Entrée de la fonction, ce qui va étre utilisé ou
transformé pour devenir la sortie. Constitue
le lien avec la fonction précédente

Sortie Résultat de la fonction. Constitue le lien avec

la fonction suivante

Pré-conditions

Conditions nécessaires pour que la fonction
puisse se réaliser

Ressources Correspond a ce dont la fonction a besoin
pour produire un résultat (matiere, énergie,
logiciel, main d’oeuvre)

Controle Ce qui controle la fonction (procédures, guide
de bonnes pratiques, autres fonctions, etc.)

Temps Correspond aux contraintes temporelles

TABLE 3.2 — Les six aspects d'une fonction FRAM

Le tableau 3.3 montre I’évolution des méthodes au cours du temps.
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114 Chapitre 3. Démarche méthodologique

Les différentes théories évoquées dans la premiere partie de ce document
ont conduit a la création de différents modeles d’analyse du risque. Les mé-
thodes qualifiées de linéaires et analytiques ont présenté, au cours du temps,
des limites, principalement dues a I’émergence de nouveaux facteurs (facteurs
humains, facteurs organisationnels), qui ont pris une place primordiale dans
les systemes complexes d’aujourd’hui.

L’introduction des nouvelles technologies au sein des organisations a ainsi
obligé les chercheurs a revoir leurs modeles d’accident afin de mettre en
place de nouveaux mécanismes d’explication, permettant ainsi de mieux com-
prendre la survenue des accidents. Celui-ci n’est plus alors per¢u comme ayant
un caractere statique, mais plus comme un élément dynamique, en continuelle
adaptation face a son environnement, afin de toujours répondre a son ou ses

objectif(s).

En conclusion, « a mesure que notre compréhension des relations entre les hu-
mains et la technologie au sein de systémes sociotechniques évolue, il devient
évident que les modeles systémiques nous fournissent une représentation plus
véridique du monde et nous aident a commencer a comprendre la nature des
défaillances humain-technologie dans des contextes de travail ordinaires » [36].

Dans la suite de ce manuscrit, pour le processus des chimiothérapies, nous
avons souhaité tester, dans un premier temps, la méthode AMDEC, méthode
de référence dans la gestion des risques hospitaliers selon ’'HAS. Dans un se-
cond temps, nous nous sommes intéressés a une méthode de troisieme géné-
ration. Deux méthodes s’offraient alors a nous. La méthode STAMP est une
méthode directement liée a I'organisation, a la hiérarchisation et au controle.
Elle est principalement utilisée pour la gestion des crises. C’est pourquoi
nous avons fait le choix de la méthode FRAM. En effet, cette méthode nous
a paru d’utilisation plus concrete, avec une application plus pertinente pour
les professionnels de terrain. Cette méthode sera déployée dans la seconde
partie de ce manuscrit.
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Deuxiéme partie

La Pratique
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Chapitre 4

La méthode AMDEC appliquée
au circuit des chimiothérapies -
CHU de Nice

La réduction des risques dans le processus lié aux chimiothérapies reste
un objectif majeur pour les établissements de santé, car il s’agit d’un process
particulierement a risque et dont les conséquences peuvent étre dramatiques
pour le patient. C’est pourquoi nous avons souhaité travailler sur ce proces-
sus a travers deux méthodes d’analyse a priori du risque.

La premiere méthode, TAMDEC, est actuellement la méthode d’analyse du
risque a priori préconisée par la Haute Autorité de Santé et recommandée par
I'Institute for Healthcare Improvement (IHI)[32]. Nous ’avons appliquée au
circuit des chimiothérapies du Centre Hospitalier Universitaire de Nice, dans
le but de déterminer et de hiérarchiser les défaillances, en fonction de I’étape
du circuit hospitalier. La seconde méthode, FRAM, nouvelle et non encore
utilisée dans le domaine de la santé, sera décrite dans le chapitre suivant.
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4.1 Description du systeme et de la méthode

Le principe de I’Analyse des Modes de Défaillances, de leurs Effets et
de leur Criticité (AMDEC) a été présenté dans le chapitre 1. Elle permet
d’identifier les défaillances possibles, d’indiquer leurs effets (principalement
sur le patient) et ceci avant méme qu’un incident se produise. L’AMDEC
permet également d’avoir une approche quantitative, notamment au travers
du calcul de la criticité, qui n’est autre que le produit de 'occurrence, de la
gravité et de la non détectabilité. Cette valeur permettra notamment d’en
déduire les événements les plus critiques.

Actuellement, TAMDEC est la méthode de référence dans le monde médical
et hospitalier, et est recommandée par la HAS. Le Centre Hospitalier Univer-
sitaire de Nice utilise, depuis de nombreuses années, cette méthode d’analyse
du risque, basée essentiellement sur le retour d’expériences.

Nous allons la développer ici en 'appliquant au processus des chimiothéra-
pies anticancéreuses.

Définition du systéme
Le Centre Hospitalier Universitaire de Nice est un établissement public de
santé, qui déploie son activité sur cinq sites différents, chacun d’entre eux
étant spécialisé dans un domaine particulier. Les activités sont regroupées
par sites et pdles médicaux et chirurgicaux complémentaires :
o I’hopital de Cimiez, avec le pole de gérontologie,
o I’hopital de I’Archet 1 et 2, avec notamment le pdle des spécialités
médicales, le pole locomoteur, le pole digestif,
o I’hopital Pasteur, avec le pdle des pathologies des voies aériennes, la
neurologie, la neurochirurgie et la cardiologie,
o I’hopital Saint-Roch, avec les urgences, la réanimation, la chirurgie
plastique et ’ophtalmologie,
e les soins de suite et de réadaptation, et la maison a Tende.

Le CHU de Nice regroupe 6000 professionnels de santé, dont 1000 méde-
cins, qui assurent quotidiennement des soins de qualité.
Le parc biomédical du CHU de Nice est assez fourni avec I'imagerie interven-
tionnelle, I'imagerie par résonance, le scanner ou encore la vidéo chirurgie.
Du fait de son volet universitaire, le CHU développe des missions de forma-
tion et d’enseignement notamment aupres des futurs médecins généralistes
et spécialistes.
Le CHU de Nice prend en charge tout type de pathologies, y compris les dif-
férents cancers. A Nice, un séjour hospitalier sur 6 concerne la prise en charge
d’un cancer. Le CHU de Nice assure les soins chimiothérapiques ainsi que les
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soins chirurgicaux, mais ne prend pas en charge la radiothérapie, effectuée
au Centre Antoine Lacassagne.

La prise en charge des cancers se répartit au niveau des services de soins sur
trois sites différents (Archet, Pasteur et St Roch), avec une activité large-
ment majoritaire sur ’hdpital de 1’Archet. Par contre, la reconstitution des
cytotoxiques est centralisée sur un seul lieu la pharmacie de 'hopital Archet.
En 2010, 28 559 chimiothérapies ont été préparées au sein de la pharmacie
a usage interne (Archet) et administrées aux 1072 patients, dont 639 étaient
des nouveaux patients.

Depuis 2008, la pharmacie Archet a décidé de mettre en place un tableau
de suivi des incidents liés a la préparation des chimiothérapies. Ce tableau
indique le type d’incident, la date, le déclarant (pas de nom, uniquement une
catégorie), l'effet éventuel pour le patient et la ou les mesure(s) qui ont été
prises. Pour le premier semestre 2011, 138 incidents ont été répertoriés au
niveau de la pharmacie. Si 'on se réfere aux grandes étapes de la prise en
charge médicamenteuse, les incidents se répartissent de la fagon suivante :

o Prescription : 11,6% (16),

 Validation pharmaceutique : 32,6% (45),

 Préparation : 34% (47),

o Transport : 15,9% (22),

o Service de soin : 5% (3,6),

o Administration : 0,7% (1),

o Non spécifié : 1,4% (2).

Il faut préciser qu’il s’agit d’une répartition basée sur la déclaration volon-
taire des agents (pharmaciens et préparateurs). Nous pouvons donc supposer
qu’il existe une sous déclaration (incidents identifiés et non saisis) ainsi que
des incidents non détectés. De plus, rappelons que ce fichier est interne a la
pharmacie et ne prend pas en compte les erreurs d’administration ou autres
incidents survenant dans les services de soins sauf si mentionnés de ma-
niére spécifique par les services de soins ou connus par une autre voie. Cette
connaissance des incidents reste malheureusement le plus souvent au niveau
des services. La centralisation de I'’ensemble des incidents, quel que soit le
lieu de survenue au sein de I’établissement, n’est pas réellement opération-
nelle. Ces résultats révelent, sans surprise, que la phase de préparation des
chimiothérapies semble étre la plus a risque. Le taux important d’incidents
lors de la validation pharmaceutique provient notamment des changements
de protocoles.
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Le circuit des chimiothérapies du CHU de Nice possede les caractéristiques
suivantes, assez proches des autres établissements assurant cette activité :

o informatisation de la prescription a I’administration en passant par la
validation pharmaceutique (sur logiciel Chimio de Computer Engine-
ring),

o validation de la prescription médicale par un pharmacien habilité,

o préparation centralisée des chimiothérapies a la pharmacie a usage in-
terne, sous isolateur, permettant ainsi de garantir une meilleure stéri-
lité au produit et de meilleures conditions de travail aux préparateurs,

» transport interne,

o vérification manuelle de 'administration par l'infirmiere.

Définition du produit

Le produit correspond a une préparation (mélange d’'un produit actif et d'un
soluté spécifique) toxique pour le personnel qui le manipule et qui peut le
devenir pour le patient si la préparation est mal réalisée ou mal administrée.
L’ensemble des préparations chimiothérapiques sont nominatives, conformé-
ment a la réglementation.

Les produits de chimiothérapies ont une date de péremption précise qui peut
avoir un impact non négligeable sur ’organisation liée a leur durée de stabi-
lité variable. Ces médicaments peuvent se présenter sous différentes formes
au final :

e les poches,

o les seringues,

o les flacons,

o les diffuseurs,

o les cassettes.

La pharmacie ne fabricant pas les soirs, weekend et jours fériés, certaines
préparations sont réalisées par anticipation, mais toujours nominativement
et sur prescription, afin de garantir la continuité des soins du patient, méme
pendant les heures de fermeture de la zone de préparation. En cas d’extréme
urgence, la pharmacie peut délivrer les produits initiaux et c¢’est alors 'infir-
miere qui reconstitue le produit final sous la hotte.

Ressources

Pour réaliser la préparation des chimiothérapies et pour prendre en charge
les différents patients, différentes ressources, a la fois humaines, mais aussi
matérielles et informationnelles, sont disponibles.

Selon leurs pathologies, ces patients peuvent étre pris en charge par différents
poles permettant un suivi adéquat et une bonne prise en charge. Au niveau
de la pharmacie, le secteur Chimiothérapie regroupe des pharmaciens et des
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préparateurs formés spécifiquement. Leur effectif et leur répartition sont en
fonction de l'activité du secteur Chimiothérapie ainsi que globale du service
Pharmacie. AU CHU de Nice, trois pharmaciens (équivalent 2,5 temps plein)
et six préparateurs (sur 10 formés) assurent quotidiennement la fabrication
des chimiothérapies.
En ce qui concerne le matériel, le CHU de Nice possede des équipements
spécifiques :
e un équipement de pharmacotechnie : isolateur,
o une hotte de secours en cas de panne de l'isolateur,
o des équipements de stockage, a la fois dans les services de soins et au
sein de la pharmacie : réfrigérateurs, armoires, etc.,
o des stocks de médicaments permettant de reconstituer a temps les
différentes préparations,
o un groupe électrogene permettant aux différents services de continuer
a assurer la prise en charge des patients en cas de panne d’électricité.

D’un point de vue systeme d’information, le logiciel Chimio, spécifique
aux chimiothérapies assure le lien entre I’ensemble des étapes. Parallelement,
un dossier patient informatisé (CLINICOM de Siemens) est disponible sur
I’ensemble de 1’établissement et est utilisé pour le volet identification du
patient, ainsi que la consultation des valeurs biologiques, compte rendus des
consultations etc.. Il est accessible a tout professionnel de santé avec une
tragabilité des connexions.

L’ensemble est renforcé par :
 la mise en place de staffs ou de réunions de concertations multi-disciplinaires
quand cela est nécessaire,
« les réunions intra service,
« les correspondances (email, téléphone, etc.).

Définition de I’équipe
L’équipe formée pour réaliser cette AMDEC s’est voulue pluridisciplinaire.
Nous avons réuni :

e cing pharmaciens : les 3 pharmaciens rattachés de maniere pérenne a ce
secteur, un pharmacien assurant de maniere périodique cette activité,
un pharmacien avec des compétences en analyse de risque,

o sept préparateurs en pharmacie, parmi ceux spécialisés dans les chi-
miothérapies,

o une infirmiere spécialisée en oncologie,

o un médecin oncologue, responsable du service d’onco-hématologie et
prescripteur quotidien,
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e un ingénieur,
e une étudiante en master ingénierie de la santé.
Les différentes personnes sont identifiées dans le tableau ci-dessous :

Nom | Prénom | Fonction
Ruitert Sandra | Pharmacien responsable du secteur
Mirfenderski Nassir | Pharmacien senior secteur
Retur Nicolas | Pharmacien junior secteur
Dantin | Thomas | Pharmacien junior secteur intervenant
de maniére périodique, avec compé-
tences en gestion de risques
Collomp Rémy | Pharmacien gérant, compétences en
gestion des risques
Janeb Amal | Etudiante master ingénierie de la santé
Mezzina Laurent | Préparateur senior secteur
Wermeinster Romain | Préparateur responsable suivi des inci-
dents
Causse | Nathalie | Préparateur
Corajo | Virginie | Préparateur
Ferloni Elodie | Préparateur secteur
Ferro-Parvent Audrey | Préparateur secteur
Santini | Elisabeth | Préparateur
Mounier Nicolas | Médecin, chef de service
Bacca | Virginie | Infirmiere service hématologie
Cridelich Cécile | Ingénieur

TABLE 4.1 — Composition de I'équipe AMDEC

Mise en place de I'étude

L’analyse du processus des chimiothérapies, de la prescription a I’adminis-
tration du médicament, a été réalisée en collaboration avec 1’ensemble de
I’équipe hospitaliere.

Plusieurs réunions (six au total), ont été organisées. A cette occasion, les dif-
férentes personnes présentes ont interagi. Dans un premier temps, 1'objectif
a été d’identifier les défaillances. Dans un second temps, les équipes leur ont
attribué les valeurs concernant la gravité, l'occurrence et la non détectabilité,
aboutissant ainsi a un score de criticité.

L’analyse de la criticité
La criticité est une valeur quantitative qui a été obtenue grace au produit de
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trois éléments :
o la fréquence, ou occurence, (O) a été cotée de 1 a 10, selon le tableau

suivant.
’ \ Probabilité \ Indice ‘

Inexistante, pas d’occurrence connue 1/10 000 1

Basse, possible pas de données exis- | 1/5 000 2-4
tantes

Modérée, documentée peu fréquente 1/200 5-6
Elevée, documentée et fréquente 1/50 8

Tres élevée, erreur pratiquement cer- | 1/10 10

taine

TABLE 4.2 — Cotation de la fréquence[148]

 la gravité (G) pour le patient, allant de I’ennui léger a 'atteinte ter-
minale du patient.

’ \ Indice ‘
Ennui léger 1
Probleme systémique léger, peut affecter le pa- | 2-3
tient
Probleme systémique majeur, peut affecter le | 4-5
patient
Atteinte mineure du patient 6
Atteinte majeure du patient 7
Atteinte terminale du patient 8-9

TABLE 4.3 — Cotation de la gravité[148]
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o la détectabilité (D), comprise entre 1 et 9.

|Probabilité |Indice |

Tres élevée, le systeme détectera l'er- | 9/10 1
reur

Elevée, probabilité élevée de détection | 7/10 2-3
avant d’atteindre le patient

Modérée, probabilité modérée de détec- | 5/10 4-6
tion

Bassse, probabilité basse de détection | 2/10 7-8
Inexistante, détection impossible dans | 0/10 9
le systeme

TABLE 4.4 — Cotation de la détectabilité[148]

La criticité (C), produit de O, G et D, peut donc étre comprise entre 1

et 810. Elle a été caractérisée en fonction de son score.

TABLE 4.5 — Cotation de la criticité
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4.2 Objectifs

Nous avons dans un premier temps, souhaité réaliser ’analyse AMDEC

afin d’établir le niveau de risque du circuit avec 'organisation actuelle. Cette
analyse a priori du risque correspond a la politique de management du ser-
vice et institutionnel. Elle correspond également aux exigences définies par
larrété du 6 avril 2011 (élaboration d’une cartographie des risques).
Actuellement, la pharmacie et les services de soins ne sont équipés d’aucun
appareil de détection ou de sécurisation particuliere de la prise en charge
médicamenteuse (voir description du CHU de Nice au 4.1). C’est pourquoi
la premieére analyse que nous avons effectuée n’integre aucune technologie
d’aide ou de détection et se place donc dans les conditions réelles et actuelles
du CHU de Nice.
Parallelement, la pharmacie de 1’Archet souhaite investir a court/moyen
terme dans l'automatisation et/ou les nouvelles technologies, dans le but
de sécuriser les modalités de prise en charge médicamenteuse. Les prépara-
tions dites manuelles, c’est-a-dire réalisées par un opérateur, en l'occurrence,
un préparateur, ont des limites :

» le manque de réactivité face a 'augmentation de I'activité des prépa-

rations,

 le développement des Hospitalisations de Jour (HDJ) qui réduit le

temps de présence du patient a 'hopital,

« laugmentation des exigences de sécurité pour le personnel,

» l'augmentation des exigences au niveau du controle.

Plusieurs projets sont en cours d’étude, dont notamment l'installation a la
pharmacie d’'un automate de fabrication (de reconstitution) des chimiothéra-
pies permettant de réduire les risques et donc les erreurs au niveau de la phase
de préparation. « Un automate est un systeme se comportant de maniere
automatique, c’est-a-dire sans intervention d’un humain. Ce comportement
peut étre figé, le systeme fera toujours la méme chose, ou bien peut s’adap-
ter & son environnement »[21]. En ce qui concerne la préparation des anti-
cancéreux, Bay définit 'automate comme « un appareil validé qui permet la
préparation d’anticancéreux avec un minimum d’intervention humaine »[21].
Dans ce cas, plusieurs opérations (dilution, prélevements, remplissage, etc.)
sont réalisées par la machine, sans intervention humaine et pilotées par un
logiciel. Cependant, I'automate n’est pas totalement indépendant, puisque
une présence humaine reste nécessaire, pour valider certaines étapes ou ali-
menter l'automate.

Cette technologie permettrait de pallier certaines de ces limites, notamment
grace a la bonne connaissance et maitrise du processus de fabrication. Ce-
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pendant, son utilisation ne concernera dans un premier temps que des pré-
parations « standards »sans complexité particuliere.

De méme la capacité de 'automate a pallier les activités irrégulieres ou trop
importantes reste a évaluer. Une étude AMDEC préalable, et donc a priori,
permettrait de visualiser les secteurs d’amélioration et donc I'intérét ou non
d’investir dans ce type de matériel.

En conclusion, 'automate de reconstitution des chimiothérapies présente

Y

I’avantage d’étre adaptable, reproductible et de s’affranchir, en partie, des
aléas humains. Cependant, sa complexité liée a son paramétrage ou encore
I’exclusion de certaines molécules peuvent étre des limites a son utilisation.

Dans le méme esprit, le CHU de Nice a participé a un projet portant sur
la tracabilité des chimiothérapies : le projet MISTRALS, pour Mutualisation
Informatique de Systemes Technologiques pour la Recherche phArmaceu-
tique et La Santé. L’objectif de ce projet était de définir et de mettre en
place des solutions utilisant la RFID (Radio Frequency IDentification) dans
deux secteurs hospitaliers : les tumorotheques et les centres de pharmacotech-
nie. Nous nous intéresserons ici a la seconde partie du projet, MISTRALS-
Pharma, portant sur la préparation et I’administration des chimiothérapies.
Le terme RFID « englobe de nombreuses technologies sans fil et protocoles
(LF, SHF, Zigbee, NFC, ...) »[90]. Une application d’identification automa-
tique RFID se compose d’une puce, d’'une antenne, d’un support et d’un
lecteur ou interrogateur (terminal réalisant lectures et écritures). Ce dernier
transmet un signal selon une fréquence déterminée vers une ou plusieurs éti-
quettes radio, situées dans son champ de lecture, qui transmettent en retour
un signal. Lorsque les étiquettes sont « éveillées » par le lecteur, un dialogue
s’établit selon un protocole de communication prédéfini, et les données sont
échangées. Les étiquettes sont aussi appelées « transpondeurs ». C’est un
équipement destiné a recevoir un signal radio et a renvoyer immédiatement
en réponse un signal radio différent et contenant une information pertinente.
Les applications RFID fonctionnant a basse ou moyenne fréquence (fré-
quences de 9 KHz a quelques MHz), utilisent le champ électromagnétique
créé par 'antenne du lecteur et 'antenne de 1’étiquette pour communiquer.
Le champ électromagnétique alimente I'étiquette et active la puce.

Pour transmettre les informations qu’elle contient, elle va créer une modula-
tion d’amplitude ou de phase sur la fréquence porteuse. Le lecteur regoit ces
informations et les transforme en signal binaire (0 ou 1).

Dans le sens lecteur vers étiquette, 'opération est symétrique : le lecteur
émet des informations par modulation sur la porteuse. Les modulations sont
analysées par la puce et numérisées.
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FIGURE 4.1 — Principe de fonctionnement d’'une étiquette RFID

Le lecteur envoie une requéte a 1’étiquette qui se trouve dans le champ de
lecture et celle-ci répond immédiatement, le tout se faisant selon un protocole
de communication prédéfini.

Les RFID peuvent se différencier selon :

o leur gamme de fréquences. Plus la fréquence est élevée, plus la dis-
tance de communication est importante. La communication entre le
transpondeur et le lecteur peut se faire sur des plages de fréquences
différentes et en fonction de trois choses importantes : la distance entre
le lecteur et 1’étiquette, les normalisations internationales (chaque pays
gere ses plages d’ondes radio) et les lieux d’utilisation (hopitaux, usines,
autres lieux a caractéristiques particulieres). En France, c’est I’ART
(Autorité de Régulation des Télécommunications) en accord avec 'ETSI
(European Telecommunication Standards Institute) qui fixe leur utili-
sation. Les fréquences sont regroupées en quatre bandes de fréquences :
— les basses fréquences (LF : Low Frequency),

— les hautes fréquences (HF : High Frenquency),

— les ultra hautes fréquences (UHF : Ultra High Frequency),

— les supra hautes fréquences (SHF : Supra High Frequency).

o leur type : actif ou passif. Une étiquette est dite passive si elle ne
possede pas de source d’énergie interne ou si elle se contente de ré-
pondre a une sollicitation extérieure. Elle est alimentée par le champ
¢lectromagnétique émis par 'interrogateur. Les étiquettes dites actives
embarquent une source d’énergie (pile, batterie, etc.), ce qui peut leur
donner des possibilités fonctionnelles plus importantes, notamment en
ce qui concerne la portée de la communication et 'ajout de périphé-
riques. Leur durée de vie est cependant limitée.

e leur mode de fonctionnement. On définit trois modes principaux :

— Lecture seule : ce mode permet uniquement la lecture du contenu
de I’étiquette. L’étiquette a été préalablement écrite par le fabricant
du composant et par la suite les données ne peuvent étre ni complé-
tées, ni modifiées. Ces étiquettes bénéficient d'un cotit faible. Dans
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de nombreuses applications, un numéro d’identification unique peut
suffire a tracer un objet. Les données complémentaires peuvent étre
stockées ailleurs, notamment dans des bases de données,

— Ecriture une fois, lecture plusieurs fois (WORM : Write Once, Read
Multiple) : le transpondeur a été livré vierge par le fabricant, et a
été écrit de facon unique par 'utilisateur selon ses besoins. Une fois
I’écriture effectuée, le transpondeur est en lecture seule,

— Lecture et écriture multiples : I’étiquette est fournie vierge dans les
mémes conditions que les WORM mais elle pourra étre écrite plu-
sieurs fois, modifiée, effacée, complétée et lue, dans les limites tech-
nologiques du silicium en ce qui concerne les possibilités d’écriture
de 'EEPROM (soit un ordre de grandeur de 100 & 500 000 fois).

Les RFID ont I’avantage de permettre la neutralisation de la grande majorité
des erreurs de production et de livraison des chimiothérapies.
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4.3 Reésultats

4.3.1 AMDEC sans technologie

Dans un premier temps, nous avons réalisé une AMDEC dans les condi-
tions actuelles de travail, c’est-a-dire sans « technologie ». Les résultats sont
présentés dans le tableau ci-dessous. Toutes les défaillances ont été classées
selon les sous-fonctions de la prise en charge médicamenteuse.
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4.3. Résultats 137

4.3.2 AMDEC avec automate : CytoCare®

Comme nous l'avons exposé précédemment, la pharmacie souhaiterait
étudier la possibilité d’investir sur une technologie, dans le but de sécuriser
le circuit des chimiothérapies. Une alternative serait d’investir dans un auto-
mate. Nous avons donc trouvé judicieux de réaliser une AMDEC en intégrant
I’automate dans ’organisation étudiée. Nous avons choisi un modele parti-
culier d’automate : le CytoCare®, mis au point par Health Robotics®.
CytoCare® est un automate performant, dont la finalité est la préparation
précise, aseptique et automatisée[22] de doses de chimiothérapie, au sein d’un
environnement totalement stérile.

Cet automate possede un avantage important : il interagit directement
avec le logiciel Chimio, logiciel utilisé pour les préparations de chimiothérapie
au CHU de Nice. Une fois la validation effectuée par le pharmacien, Cyto-
Care® est autonome. Les produits initiaux et les composants nécessaires a la
réalisation de la dose (poche, seringues, etc.), sont introduits dans le carrousel
et identifiés par deux systémes distincts :

e une caméra intégrée,

e un lecteur de codes-barres.

Une fois les produits initiaux identifiés, « le bras mécanique articulé du
robot préleve les produits avec une seringue, avant de les injecter dans la
poche a perfusion. Tout flacon est pesé avant et apres prélevement. A la
moindre erreur (poids incorrect, mauvais produit, etc.), il interrompt le pro-
cessus »[104].

Une fois la préparation terminée, chaque poche est identifiée de maniere
unique par le robot, grace a un code-barre unique, permettant la mise en
place de I'étiquette finale (nom du patient, du médicament, etc.).

« Grace a son ingénierie du flux d’air, CytoCare® maintient un environne-
ment de type salle stérilisée conforme a la norme ISO Classe 5, ce qui protege
les préparations de toute contamination d’origine chimique ou biologique. Un
éclairage a rayons ultraviolets maintient par ailleurs la stérilité pendant la
nuit (quand I'automate ne fonctionne pas) »[116].

Les avantages de CytoCare® mis en avant par le fabricant sont :

« tracabilité complete et totale de la préparation,

« gain de temps non négligeable, grace aux vérifications automatiques
effectuées par le robot,

e protection des préparateurs, qui sont moins exposés aux produits dan-
gereux,

o augmentation« de la qualité du processus de fabrication en diminuant
le risque d’erreurs humaines »[142],
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« accélération du « processus du fabrication (3 minutes/préparation) » [142],
« suppression « des dosages de controle en fin de préparation (par double
controle laser et pesée) »[142],

« « adaptabilité »[142],

 « reproductibilité »[142],

et quelques inconvénients« :

o complexité du paramétrage de 'appareil,

e exclusion de certaines molécules,

« délais d’intervention du service apres-vente »[142].

L’AMDEC présentée dans le tableau ci-apres, prend en compte l'instal-
lation de cet automate au CHU de Nice.
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4.3.3 AMDEC avec RFID

Dans le cadre du processus des chimiothérapies, 'utilisation potentielle
des étiquettes RFID au niveau de notre établissement serait :

o Pose des tags a la réception des produits initiaux avec inscription des
molécules, numéro de lot et date de péremption,

o Lecture de ces tags en lien avec la prescription lors de la rentrée des
produits au niveau de 'isolateur (systeme détrompeur) puis lors de la
reconstitution (par rapport a la fiche de fabrication),

o Pose de tags sur les poches correspondant au produit final reconstitué
(identité patient, contenu de la poche, ordre de passage si plusieurs
poches , informations si nécessaires sur 'administration, durée de sta-
bilité),

o Lecture des tags lors du transport (départ, livraison, heure, lieu et
acteurs),

» Etagere « intelligente » en salle isolateur permettant une gestion de
stock en temps réel sur un petit nombre de produits,

o Lecture des tags lors des inventaires,

o Tracabilité de I’élimination des déchets,

o Chaque patient sera identifié via une étiquette RFID passive collée
sur un bracelet en plastique. L’association du patient et de I’étiquette
RFID sera effectuée lors de 'accueil du patient dans le service. Avant
administration du produit au patient, 'infirmiere, le patient et la poche
seront scannés, ce qui permettra de vérifier la concordance entre les
trois éléments. Un systeme d’alerte permettra de prévenir 'infirmiere
en cas de mauvais patient, de date de péremption dépassée, d’erreur
d’ordre d’administration, etc.,

o Personnel soignant. Grace a un tag passif, ’ensemble du personnel
médical et soignant sera identifié (pour les pharmaciens lors de la va-
lidation pharmaceutique, pour les préparateurs lors de la fabrication
et pour les infirmieres, lors de 'administration au patient). L’identifi-
cation du manutentionnaire et de ses livraisons sera également faite,
permettant a Uinfirmieére de vérifier la bonne livraison (et destination)
de sa commande (tragabilité de la commande lors de la phase de trans-
pOI‘t),

o Fiche de fabrication. Une étape de pré-vérification de concordance
entre la fiche de fabrication et les produits finaux et initiaux a utiliser
sera effectuée a l'extérieur de 'isolateur. Il sera également possible de
suivre les reliquats en cours. Dans 'isolateur et juste avant la recons-
titution du produit, une étape de vérification de concordance entre la
fiche de fabrication, les produits finaux et les produits initiaux a utili-
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ser sera effectuée. De méme, les reliquats des produits initiaux seront
identifiés grace a une antenne fixe disposée sur la poubelle.

Le systeme s’interfacera avec 1’applicatif informatique CHIMIO existant

d’ou les avantages suivants :

o Récupération des informations de prescription lors de la validation
pharmaceutique,

o Envoi des mises a jour de I'inventaire des produits initiaux,

e Envoi des informations d’administration patient.

En synthese, la technologie RFID entraine un impact sur presque toutes
les phases du processus (contrairement a ’automate) a la fois en termes de
sécurisation et de tragabilité.

Une réalisation de 'analyse AMDEC avant sa mise en place réelle permet-
trait d’évaluer plus précisément les potentialités de cette technologie et de
les positionner par rapport a ’organisation actuelle mais aussi par rapport a
I’apport d’un automate.

Nous allons nous appuyer sur le projet RFID décrit précédemment pour
réaliser notre AMDEC.
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4.3.4 AMDEC avec Automate + RFID

Apres avoir étudié les deux solutions que le CHU de Nice envisage pour
sécuriser son circuit des chimiothérapies, nous nous sommes demandés si le
fait de combiner a la fois RFID et Automate avait un intérét ou non.

Les résultats précédents nous ont indiqué que 'automate diminuait les risques,
principalement lors de la phase de préparation des chimiothérapies. Au contraire,
la RFID semble sécuriser ’ensemble du circuit. C’est pourquoi nous avons
étudié I'association de ces deux technologies, dans le but de sécuriser le cir-
cuit des chimiothérapies au maximum et sur I’ensemble des étapes.

En effet, la combinaison de ces deux solutions, bien que treés onéreuse, pour-
rait avoir des bénéfices notables, dans tous les secteurs du circuit (adminis-
tration, préparation, prescription) et ainsi permettre une diminution impor-
tante des risques, a la fois pour le patient, mais également pour le personnel
soignant et médical.
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4.4 Analyse des résultats et conclusion

L’AMDEC du systeme du circuit des chimiothérapies nous a permis d’iden-
tifier 53 types de défaillances, potentielles ou avérées. La phase de fabrication
(reconstitution) des chimiothérapies, accomplie au sein de la pharmacie, est
la phase ayant le plus grand nombre de défaillances (16, soit 30%). 11 s’agit
donc de la phase la plus a risque et sur laquelle il va falloir le plus travailler
pour sécuriser le circuit. Les défaillances liées au systeme sont également
nombreuses (8) ainsi que celles liées a la phase de validation pharmaceutique
(6) et d’administration (5).

Etapes de la prise en charge médicamenteuse Nombre de défaillances

Echanger informations
Identifier traitement

Saisir ordonnance
Validation pharmaceutique
Passer

Fabriquer

Emballer

Stocker produits initiaux
Retirer dispositif PUI
Livrer poche

Préparer administration
Vérifier identité patient
Administrer poche
Systéeme

Equipe

= oof | | o | | vo| =] 2| co| | = bof ro

Total

ot
w

TABLE 4.10 — Nombre de défaillances en fonction de la phase du circuit des
chimiothérapies

Afin d’étudier plus en détail les résultats obtenus lors de de la réalisation
de cette AMDEC, nous avons effectué quelques statistiques, dont les résultats
sont reproduits dans les tableaux suivants :



Chapitre 4. La méthode AMDEC appliquée au circuit des chimiothérapies - CHU de

146

Nice

Somme de la criticité

Sans technologie Automate RFID RFID + Automate

Etapes de la prise en Total % Total % Total % Total %
charge médicamenteuse
Echanger informations 216 3,73% 216 4,23% 120 2,69% 120 2,97%
Identifier traitement 315 5,44% 315 6,17% 315 7,07% 315 7,80%
Saisir ordonnance 96 1,66% 96 1,88% 48 1,08% 48 1,19%
Validation pharmaceu- 1199 20,69% 1199 23,47% 1178 26,42% 1178 29,19%
tique
Passer 141 2,43% 133 2,60% 63 1,41% 63 1,56%
Fabriquer 2065 35,63% 1434 28,07% 1512 33,92% 1098 27,21%
Emballer 96 1,66% 48 0,94% 16 0,36% 8 0,20%
Stocker produits ini- 35 0,60% 35 0,69% 5 0,11% 5 0,12%
tiaux
Retirer dispositif PUI 48 0,83% 48 0,94% 48 1,08% 48 1,19%
Livrer poche 20 0,35% 20 0,39% 10 0,22% 10 0,25%
Préparer administra- 424 7,32% 424 8,30% 60 1,35% 60 1,49%
tion
Vérifier identité patient 16 0,28% 16 0,31% 8 0,18% 8 0,20%
Administrer poche 828 14,29% 828 16,21% 828 18,57% 828 20,52%
Systéme 272 4,69% 272 5,32% 223 5,00% 223 5,53%
Equipe 24 0,41% 24 0,47% 24 0,54% 24 0,59%

5795 100,00% 5108 100,00% 4458 100,00% 4036 100,00%

, e e, s
TABLE 4.11 — Résultats criticité
Somme de la gravité
Sans technologie Automate RFID RFID + Automate

Etapes de la prise en Total % Total % Total % Total %
charge médicamenteuse
Echanger informations 14 4,19% 14 4,19% 14 4,19% 14 4,19%
Identifier traitement 14 4,19% 14 4,19% 14 4,19% 14 4,19%
Saisir ordonnance 8 2,40% 8 2,40% 8 2,40% 8 2,40%
Validation pharmaceu- 46 13,77% 46 13,77% 46 13,77% 46 13,77%
tique
Passer 17 5,09% 17 5,09% 17 5,09% 17 5,09%
Fabriquer 100 29,94% 100 29,94% 100 29,94% 100 29,94%
Emballer 8 2,40% 8 2,40% 8 2,40% 8 2,40%
Stocker produits ini- 5 1,50% 5 1,50% 5 1,50% 5 1,50%
tiaux
Retirer dispositif PUI 3 0,90% 3 0,90% 3 0,90% 3 0,90%
Livrer poche 2 0,60% 2 0,60% 2 0,60% 2 0,60%
Préparer administra- 23 6,89% 23 6,89% 23 6,89% 23 6,89%
tion
Vérifier identité patient 8 2,40% 8 2,40% 8 2,40% 8 2,40%
Administrer poche 38 11,38% 38 11,38% 38 11,38% 38 11,38%
Systéme 46 13,77% 46 13,77% 46 13,77% 46 13,77%
Equipe 2 0,60% 2 0,60% 2 0,60% 2 0,60%

334 100,00% 334 100,00% 334 100,00% 334 100,00%

TABLE 4.12 — Résultats gravité
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Somme de I’occurence

Sans technologie Automate RFID RFID + Automate
Etapes de la prise en Total % Total % Total % Total %
charge médicamenteuse
Echanger informations 6 2,84% 6 3,12% 6 3,05% 6 3,37%
Identifier traitement 7 3,32% 7 3,65% 7 3,55% 7 3,93%
Saisir ordonnance 3 1,42% 3 1,56% 3 1,52% 3 1,69%
Validation pharmaceu- 28 13,27% 28 14,58% 28 14,21% 28 15,73%
tique
Passer 11 5,21% 11 5,73% 11 5,58% 11 6,18%
Fabriquer 62 29,38% 44 22,92% 62 31,47% 44 24,72%
Emballer 2 0,95% 1 0,52% 2 1,02% 1 0,56%
Stocker produits ini- 9 4,27% 4,69% 2 1,02% 2 1,12%
tiaux
Retirer dispositif PUI 8 3,79% 8 4,17% 8 4,06% 8 4,49%
Livrer poche 5 2,37% 5 2,60% 5 2,54% 5 2,81%
Préparer administra- 8 3,79% 8 4,17% 8 4,06% 8 4,49%
tion
Vérifier identité patient 1 0,47% 1 0,52% 1 0,51% 1 0,56%
Administrer poche 22 10,43% 22 11,46% 22 11,17% 22 12,36%
Systéme 36 17,06% 36 18,75% 29 14,72% 29 16,29%
Equipe 3 1,42% 3 1,56% 3 1,52% 3 1,69%

211 100,00% 192 100,00% 197 100,00% 178 100,00%

,
TABLE 4.13 — Résultats occurence
Somme de la non-détectabilité

Sans technologie Automate RFID RFID 4 Automate
Etapes de la prise en Total % Total % Total % Total %
charge médicamenteuse
Echanger informations 11 4,62% 11 4,91% 7 3,87% 7 4,00%
Identifier traitement 12 5,04% 12 5,36% 12 6,63% 12 6,86%
Saisir ordonnance 4 1,68% 4 1,79% 2 1,10% 2 1,14%
Validation pharmaceu- 36 15,13% 36 16,07% 35 19,34% 35 20,00%
tique
Passer 7 2,94% 6 2,68% 4 2,21% 4 2,29%
Fabriquer 85 35,71% 72 32,14% 65 35,91% 59 33,71%
Emballer 6 2.52% 6 2,65% T 0,55% T 0,67%
Stocker produits ini- 3 1,26% 3 1,34% 2 1,10% 2 1,14%
tiaux
Retirer dispositif PUI 2 0,84% 2 0,89% 2 1,10% 2 1,14%
Livrer poche 2 0,84% 2 0,89% 1 0,55% 1 0,57%
Préparer administra- 22 9,24% 22 9,82% 3 1,66% 3 1,71%
tion
Vérifier identité patient 2 0,84% 2 0,89% 1 0,55% 1 0,57%
Administrer poche 30 12,61% 30 13,39% 30 16,57% 30 17,14%
Systéme 12 5,04% 12 5,36% 12 6,63% 12 6,86%
Equipe 1 1,68% 1 1,79% 1 2,21% 1 2,20%

238 100,00% 224 100,00% 181 100,00% 175 100,00%

TABLE 4.14 — Résultats non détectabilité
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Le tableau 4.11, représentant la criticité de chaque phase de la prise en
charge médicamenteuse, indique que la phase de fabrication, comporte non
seulement le plus grand nombre de défaillances, mais est aussi la plus critique
(sans technologie). Suivent ensuite les phases de saisie d’ordonnance et de vé-
rification de I'identité du patient (administration). Malgré I'introduction de
I’automate ou de la RFID, ces trois phases restent les plus critiques.

La mise en place d’'un automate agit uniquement sur 3 des 15 fonctions
du circuit des chimiothérapies, ¢’est-a-dire uniquement sur les phases corres-
pondant a la préparation, ce qui semble cohérent, puisque l'automate que
nous avons étudié est un automate de reconstitution. La mise en place de
cette technologie sécurise donc ces étapes. En effet, la criticité de la phase
« Passer » diminue de 8 points. La phase de fabrication proprement dite,
passe de 2065 points & 1434 points, ce qui correspond a une baisse de 31%.
La phase d’emballage suit la méme tendance et passe de 96 points a 48
points. La gravité n’a pas été modifiée lors de la mise en place de 'automate,
les conséquences pour le patient restant les mémes en cas de défaillance du
systeme. En effet, 'implémentation d'un automate agit principalement sur
I'occurence, c’est-a-dire la fréquence d’apparition des défaillances. Donc, la
détection d’erreurs ne sera pas facilitée par un automate, mais la fréquence
de ces erreurs sera plus faible (notamment grace a la pesée des produits ini-
tiaux et finaux).

En conclusion, la mise en place d’'un automate permet de sécuriser une seule
phase du circuit des chimiothérapies : la phase de préparation, qui cependant,
reste au global la plus a risque. Les défaillances modérées (oranges) sont dimi-
nuées en défaillances faibles (vertes). Au contraire, les défaillances majeures
(rouges) persistent car seule 'occurrence baisse, mais la non-détectabilité et
la gravité restent élevées.

Par contre, la mise en place de la RFID permet de sécuriser ’ensemble du
circuit, puisque la plupart des phases, sont concernées (11 sur 15). La RFID
permet de réduire significativement la criticité globale du circuit (4458 points
contre 5795 points actuellement). Cette technologie a notamment un role de
détection, c’est pourquoi la gravité n’a pas été modifiée, mais les résultats de
non-détection ont beaucoup évolué avec cette technologie. Au final, le nombre
de détection a faible criticité a augmenté (passant de 18 sans technologie, a
27 avec 'automate et a 29 avec la RFID). Le nombre de défaillances a forte
criticité (rouge) a diminué (11 contre 14), confirmant 'augmentation de la
sécurisation du circuit.

Enfin, notre derniere analyse a porté sur la combinaison des deux techno-
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logies précédentes, afin de déterminer 'impact de ces deux technologies sur
la sécurité du systeme. La mise en place d'un tel systeme permet de réduire
encore davantage la criticité du systéeme dans son ensemble (4036 points,
contre 5795 sans techno). Il s’agit donc de la solution la plus efficace, puisque
le nombre de défaillances ayant une faible criticité est le plus élevé (32).

La mise en place de TAMDEC nous a également amené a identifier un risque
résiduel, c¢’est-a-dire les risques qui subsistent, malgré la mise en place d’ac-
tions correctives. La criticité des risques résiduels n’est donc pas modifiée
par la mise en place de 'automate et/ou de la RFID. Nous avons, pour le
moment, identifié quatre types de risques résiduels :

e risques liés & ’humain (10 défaillances),

o risques liés aux logiciels (Chimio ou Clinicom) ou au matériel (6 dé-

faillances),

o risques de pannes électriques, informatiques, ou de contamination (5

défaillances),

« risques liés & l'organisation (6 défaillances).

Ces risques, liés aux lacunes du logiciel ou a une mauvaise cohésion
d’équipe, a une contamination de l'isolateur, a une panne d’électricité ou en-
core a des erreurs humaines (extravasation, erreur de débit, etc.) représentent
27 erreurs, sur les 53 défaillances identifiées. Leur criticité totale atteint les
51 217.

Enfin, les études actuellement menées avec la RFID et ’automate, ne prennent
pas en compte le cotit d’installation et de fonctionnement de ces technologies.

En conclusion, au vu des résultats présentés dans les tableaux ci-dessus, la
solution « Automate + RFID » semble étre la meilleure, mais sa faisabilité
en terme d’investissement reste a étudier.

En considérant ces solutions individuellement, il semblerait que la RFID soit
une meilleure option que I'automate, afin de sécuriser le circuit des chimio-
thérapies dans son ensemble. Par contre, 'automate a un intérét en terme
de performance (plus grande production possible).
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Dans ce chapitre, nous avons souhaité mettre en application la méthode
d’analyse des risques de référence, a savoir 'TAMDEC, a travers 4 scénarii :
organisation actuelle, mise en place d'un automate, mise en place de la tech-
nologie RFID, approche combinée automate et RFID. Ces différents résultats
obtenus nous ont permis de conclure a la complémentarité des deux solutions
technologiques et a leurs apports individuels, la RFID étant la solution la plus
optimale en terme de sécurisation pure.

En réalisant cette analyse grace a ’AMDEC, nous avons pu identifier des
points positifs liés a 1'utilisation de cette méthode :
o simplicité de mise en oeuvre avec une bonne appropriation par les
acteurs, méme ceux qui n’étaient pas formés a cette méthode,
« méthode quantitative : possibilité de classer les défaillances en fonc-
tion de trois parametres : la gravité, 'occurence et la non-détection.
Ceci permet de classer les défaillances et de hiérarchiser les actions a
entreprendre[30],
 la pluridisciplinarité de I’équipe constituée permet de prendre en compte
tous les points de vue tout au long du processus[30] et d’obtenir un
jugement sur la base d’un consensus.

Mais nous en avons également entrapercu les limites :

» subjectivité de la méthode, a la fois pour le choix des défaillances, mais
également pour la cotation de la criticité[30],

o méthode laissant échapper des scénarii non encore observés,

e mne permet pas une vision croisée des défaillances possibles et de leurs
conséquences,

» prend difficilement en compte les aspects humains (fatigabilité, expé-
rience, etc.). et les aspects organisationnels(collaboration entre équipes,
communication entre équipes, etc.) avec une vision uniquement globale
Olu Macro.



Chapitre 5

Mise en place de la méthode
FRAM pour le processus des
chimiothérapies : Modele
fonctionnel

L’application de 'TAMDEC au processus des chimiothérapies nous a per-
mis d’identifier 53 défaillances potentielles. Cependant, nous avons pointé les
limites de cette méthode, notamment une sous estimation de I’humain et de
I’enchainement des actions au sein d’'une organisation.

C’est pourquoi nous avons souhaité tester une nouvelle méthode pouvant étre
utilisée dans le cadre d’analyse du risque a priori, la méthode FRAM, pour
Functional Resonance Analysis Method, qui a été présentée dans le chapitre
3. Non encore utilisée dans le domaine de la santé, son application au pro-
cessus des chimiothérapies sera décrite dans ce chapitre, puis les cas d’usage
seront précisés dans le chapitre suivant.

Nous décrirons ainsi de fagon précise les fonctions identifiées au niveau de ce
processus ainsi que les acteurs qui interagissent dans ce systéme. Les varia-
bilités du systeme seront également explicitées.
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Modele fonctionnel

La prise en charge médicamenteuse du patient, et donc celle des chimio-
thérapies repose sur différents acteurs (professionnels de santé, entourage,
patient, etc.) et plus spécifiquement sur les interactions entre ces acteurs.
Pour comprendre le role de chacun et son implication au sein du circuit des
chimiothérapies, nous avons souhaité, dans un premier temps, expliciter et
décrire les différents acteurs de notre systeme :

Le patient. « Dans le domaine de la médecine, le terme patient désigne
couramment une personne recevant une attention médicale ou a qui
est prodigué un soin »[147] . Dans notre cas, le patient désigne une
personne physique, atteint d’un cancer et étant soignée par chimio-
thérapie. Le patient peut aussi bien étre un adulte, un enfant ou une
personne agée.

Le médecin. « Personne qui, titulaire du diplome de docteur en méde-
cine, exerce la médecine »[99]. Les missions du médecin sont diverses :
— la prévention,

— le diagnostic,

— la prescription,

— le traitement des maladies et des handicaps,

— le suivi du patient.

L’infirmiere. « Personne habilitée a assurer la surveillance des malades
et a les soigner sur prescription médicale »[99]. L’infirmiere a pour
objectif d’élaborer le projet de soins du patient, en cohérence avec les
prescriptions médicales. Dans le cas des chimiothérapies, 'infirmiere
est le plus souvent en charge de 'administration de la poche (suivant
le protocole défini par le médecin) et du suivi du patient. L’'infirmiere
coordonne donc les soins du patient, jusqu'a sa sortie de I’hopital.
« Elle participe également a la rédaction et la mise a jour du dossier
patient, ainsi qu’a l'information et a ’accompagnement du patient et
de son entourage »[64].

Le pharmacien. « Titulaire d'un diplome d’Etat de pharmacie, habi-
lité & exercer la profession de pharmacien »[99]. Le pharmacien est le
spécialiste du médicament. Le pharmacien valide I'ordonnance émise
par le médecin (double controle), en vérifiant les éventuelles interac-
tions médicamenteuses et la concordance avec le dossier du patient.
« Le pharmacien peut établir un plan de pharmacothérapie, faire le
suivi de la thérapie médicamenteuse, diagnostiquer les problemes en
lien avec le médicament ou encore interpréter les résultats d’analyses
médicales »[147]. Il sera responsable également des activités de prépa-
ration.

Le préparateur. « Le préparateur en pharmacie est a la fois un scien-
tifique avec des connaissances en biologie, biochimie, botanique et un
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technicien qui connait la pharmacologie, la 1égislation en matiere de
médicaments et qui sait gérer un stock dans une officine »[1] . En
milieu hospitalier, il existe des préparateurs spécialement formés a la
fabrication des chimiothérapies. Leur travail consiste, notamment sous
responsabilité pharmaceutique, a partir d’une fiche de fabrication édi-
tée par le pharmacien, a reconstituer le médicament, sous atmosphere
protégée.

Le manutentionnaire. Il est en charge, au sein de I’hopital, du transport
des médicaments, d’un hépital a 'autre ou d’un service a 'autre. Il aide
également au stockage des produits, a la pharmacie.

L’entourage : désigne les personnes proches du patient, qui peuvent
étre amenées a prendre une décision pour la santé du patient (si ce
dernier n’est pas en état de le faire) ou a apporter des informations
complémentaires a ’équipe médicale et soignante.

Dans le domaine du cancer, une spécialisation spécifique est requise pour
les professionnels de santé suivants : médecins, infirmieres, pharmaciens et
préparateurs.

Au sein du systeme du circuit des chimiothérapies, ces acteurs doivent ou
peuvent accomplir différentes fonctions, ce qui est résumé dans le tableau 5.1 :

Acteurs Fonctions

Patient

Entourage

Médecin Prescrire
Sortir

Infirmiere Administrer
Suivre
Stocker
Eliminer
Sortir

Pharmacien Valider pharmaceutiquement

Préparateur Préparer
Stocker
Eliminer

Manutentionnaire Stocker
Transporter
Eliminer

TABLE 5.1 — Liste des fonctions principales du circuit des chimiothérapies
par acteurs

Pour chacune de ces fonctions, nous avons réalisé une description fonc-
tionnelle selon 'approche FRAM. Cette approche s’appuie sur la définition
des différentes dimensions de variabilité et sur leurs espaces associés. Le ta-
bleau 5.2 présente les dimensions et espaces de variabilité qui vont étre
utilisés tout au long de ce manuscrit :
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Dimension de variabilité

Espace de variabilité

Résistance a la fatigue

Absence, Non satisfaisante, Satisfaisante, Excellente

Aptitude

Absence, Non satisfaisante, Satisfaisante, Excellente

Formation

Non formé, En cours de formation, Formé partiellement,

Formé par-

tiel en cours de formation complémentaire, Formé total, Expert]

Connaissance Clinicom

Maitrise, Connait satisfaisant, Connait partiellement, Ne connait pas

Connaissance Chimio

Maitrise, Connait satisfaisant, Connait partiellement, Ne connait pas

Connaissance Imprimante

Maitrise, Connait satisfaisant, Connait partiellement, Ne connait pas

Communication

0-3]

Disponibilité du support

Absent, Non disponible, Peu disponible, Disponible]

Questionnaire. Accessibilité

Non accessible, Accessible partiel ou difficile, Accessible
Accessible optimum|]

satisfaisant,

Analyse bénéfices/risques.Accessibilité

[Non accessible, Accessible partiel ou difficile, Accessible
Accessible optimum]

satisfaisant,

Référentiels. Accessibilité

[Non accessible, Accessible partiel ou difficile, Accessible
Accessible optimum|]

satisfaisant,

Thésaurus. Accessibilité

[Non accessible, Accessible partiel ou difficile, Accessible
Accessible optimum]

satisfaisant,

Réglementation.Accessibilité

[Non accessible, Accessible partiel ou difficile, Accessible
Accessible optimum]

satisfaisant,

Documents d’information.Accessibilité

[Non accessible, Accessible partiel ou difficile, Accessible
Accessible optimum]

satisfaisant,

Bracelet électronique.Accessibilité

[Non accessible, Accessible partiel ou difficile, Accessible
Accessible optimum]

satisfaisant,

Données pharmaco- | [Non accessible, Accessible partiel ou difficile, Accessible satisfaisant,
économiques. Accessibilité Accessible optimum)]
Données patient biolo- | [Non accessible, Accessible partiel ou difficile, Accessible satisfaisant,

giques.Accessibilité

Accessible optimum|]

Données patient de suivi.Accessibilité

[Non accessible, Accessible partiel ou difficile, Accessible
Accessible optimum]

satisfaisant,

Transport.Accessibilité

[Non accessible, Accessible partiel ou difficile, Accessible
Accessible optimum|]

satisfaisant,

Domicile. Accessibilité

[Non accessible, Accessible partiel ou difficile, Accessible
Accessible optimum]

satisfaisant,

Hospitalisation a domicile. Accessibilité

[Non accessible, Accessible partiel ou difficile, Accessible
Accessible optimum]

satisfaisant,

Matériel d’élimination.Accessibilité

[Non accessible, Accessible partiel ou difficile, Accessible
Accessible optimum|]

satisfaisant,

Matériel d’administration.Accessibilité | [Non accessible, Accessible partiel ou difficile, Accessible satisfaisant,
Accessible optimum]

Matériel de stockage service de soins | [Non accessible, Accessible partiel ou difficile, Accessible satisfaisant,

infirmier. Accessibilité Accessible optimum|]

Matériel de  stockage pharma- | [Non accessible, Accessible partiel ou difficile, Accessible satisfaisant,

cie.Accessibilité Accessible optimum]

Matériel de transport.Accessibilité [Non accessible, Accessible partiel ou difficile, Accessible satisfaisant,
Accessible optimum|]

Matériel de préparation.Accessibilité [Non accessible, Accessible partiel ou difficile, Accessible satisfaisant,
Accessible optimum]

Hotte. Accessibilité [Non accessible, Accessible partiel ou difficile, Accessible satisfaisant,
Accessible optimum|]

Isolateur. Accessibilité [Non accessible, Accessible partiel ou difficile, Accessible satisfaisant,
Accessible optimum]

Bordereau de livraison.Accessibilité [Non accessible, Accessible partiel ou difficile, Accessible satisfaisant,
Accessible optimum|]

Lieu de livraison.Accessibilité [Non accessible, Accessible partiel ou difficile, Accessible satisfaisant,
Accessible optimum]

Fiches de fabrication.Accessibilité [Non accessible, Accessible partiel ou difficile, Accessible satisfaisant,
Accessible optimum|]

Etiquettes.Accessibilité [Non accessible, Accessible partiel ou difficile, Accessible satisfaisant,

Accessible optimum]

Local chambre patient

Critique, Non adapté, Adapté, Excellent

Local service de soins médecin

Critique, Non adapté, Adapté, Excellent

Local service de soins infirmier

Critique, Non adapté, Adapté, Excellent

Local pharamacien

Critique, Non adapté, Adapté, Excellent

Local chambre préparateur

Critique, Non adapté, Adapté, Excellent

Local chambre transport

Critique, Non adapté, Adapté, Excellent

Zone d’élimination

Critique, Non adapté, Adapté, Excellent

Qualité de collaboration équipe

Critique, Non satisfaisant, Satisfaisant, Excellent

Qualité et support de I'organisation

Critique, Non satisfaisant, Satisfaisant, Excellent

Disponibilité

Absent, Non disponible, Peu disponible, Disponible]

Temps disponible

Optimal, Inférieur, Supérieur|

Dossier patient

Absent, Complet, Partiel]
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A chacun des espaces de variabilité, nous avons associé un poids, présenté
dans le tableau 5.3 :

Espace de variabilité Scores associés
Absence

Non satisfaisant
Satisfaisant

Excellent

Non formé

En cours de formation
Formé partiellement
Formé partiellement en cours de formation complémentaire
Formé total

Expert

Maitrise

Connait satisfaisant
Connait partiellement
Ne connait pas
Absent

Non disponible

Peu disponible
Disponible

0

1

2

3

Non accessible
Accessible partiel ou difficile
Accessible satisfaisant
Accessible optimum
Critique

Non adapté

Adapté

Excellent

Optimal

Inférieur

Supérieur

Absent

Complet

Partiel

DO | Q| o | N | N o) Ol | D] Qo Wo| Lo W N | | W] W[ O| W W N || =N N W wW| =N w|w

TABLE 5.3 — Espaces de variabilité et scores (poids) associés

Calcul de I’état d’une fonction (ou sous-fonction)

La théorie

Pour calculer I’état d’une fonction (ou sous-fonction), nous avons mis en
place une regle de calcul générique, que nous préciserons pour chacune des
fonctions (ou sous-fonctions). L’état d’une fonction (ou sous-fonction) tient
compte de la variabilité endogene, de la variabilité exogene et de la variabilité
de couplage de celle-ci. Elle dépend également de 1'état de la fonction (ou
sous-fonction) précédente. Dans notre cas, la variabilité de couplage corres-
pond a I’état des sous-fonctions précédentes.
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Nous avons modélisé ceci par une équation :

Etat(fonction) =Y (Poids x Score) + Y _(Poids x Score) + > (Poids x Score)

Variabilité endogene Variabilité exogéne Variabilité de couplage
(5.1)
ou :
Poids = valeur associée a la dimension de variabilité
Score = valeur associée a ’espace de variabilité (voir table 5.3)

Exemple : la sous-fonction « Diagnostiquer »
Calcul de I’état de la sous-fonction « Médecin.Diagnostiquer » :

1 1 1 1 1
Variabilité.endogene =2 x |2 | +3 X |2 +3x [2|+1x |2|+1x |2
3 3 3 3 3
(5.2)
(1) 1 1 1 1 1
Variabilité.exogene = 1x F2X | 2| +Ix |2 |+1Ix|2[4+2%x |2 [+1x]|2
2
3 3 3 3 3
3
(5.3)
(1) 1 1 1
Variabilité.de.couplage = 3 x 5| T 2x |21 +2x|2]+2x|2] (5.4)
3 3 3 3

Etat(fonction) = Variabilité.endogene+V ariabilité.exogene+V ariabilité.de.couplage
(5.5)
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5.1 La fonction <Médecin.Prescrire>

La fonction <Médecin.Prescrire> a pour objectif la prescription, c’est-a-
dire la rédaction, par un professionnel de santé habilité, d’'une ordonnance
permettant de pallier a des symptomes, précédemment identifiés. Dans le
cas d'une prescription de chimiothérapie, seul un médecin formé spécifique-
ment est autorisé a réaliser cette étape. Le médecin, apres examen du patient
(antécédents, traitements antérieurs, résultats biologiques, etc.), identifie un
protocole clinique, spécifique a chaque patient. Ce choix est ensuite indi-
qué par écrit (informatiquement ou manuellement) : il s’agit de la rédaction
de I'ordonnance. L’ordonnance pour un traitement par chimiothérapie peut
étre composée de plusieurs lignes (ordonnance multilignes) explicitant les
produits, leurs dosages, la voie et la durée d’administration, et toute infor-
mation que le médecin juge utile de communiquer a ’équipe médicale.

Une description FRAM de la fonction est présentée dans le tableau 5.4 :

Nom de la fonction Prescrire

Description Cette fonction a pour objectif final la rédaction d’une ordonnance par
un personnel médical dument habilité. Cependant, différentes étapes
sont préalablement nécessaires.

Aspects Description des aspects

Input(s) Dossier patient

Output(s) Ordonnance/Prescription informatisée

Precondition(s) Patient présent

Ressource(s) Patient

Entourage

Questionnaire

Logiciel Clinicom
Référentiels

Dossier patient
Pharmacien

Thésaurus

Analyse bénéfices/risques
Réglementations
Infirmiére

Entourage

Documents d’information
Logiciel Chimio

Control(s) Validation par un médecin expert ou formé total
Conclusions du staff

Résultats des réunions de concertation pluri professionnelles
Fonction <Pharmacien.Valider pharmaceutiquement >

Time(s) Ecart par rapport au temps optimal

TABLE 5.4 — Description FRAM de la fonction <Médecin.Prescrire>

La dynamique de la fonction <Médecin.Prescrire> peut s’aborder selon

un systeme fonctionnel constitué de cinq sous-fonctions :
o Echanger information. Cette étape consiste en un échange entre le mé-
decin et son patient. Différents types de données peuvent étre échan-
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gées (données biologiques, données sociologiques, données médicales,
etc.) Dans le cas ou le patient n’est pas en mesure d’échanger avec le
médecin (personne agée, enfant, etc.), ce dernier s’adresse a I'entou-
rage. Cette étape permet notamment de compléter le dossier médical
du patient (dossier patient),

Diagnostiquer. Cette étape, réalisée par le médecin a pour objectif
d’identifier une maladie, en fonction des données fournies par le patient
et de ses symptomes. Pour cette étape, le médecin peut faire appel a
la connaissance de ses confreres.

Identifier traitement. Une fois le diagnostic posé, le médecin doit iden-
tifier un traitement, c’est-a-dire une « maniere » de traiter le patient.
Dans le cas des chimiothérapies, il s’agit d’identifier le bon protocole
pour un patient donné (en fonction de son age, de ses antécédents, de
I'avancée de la maladie, des traitements antérieurs, etc.),

Informer patient. Une fois le traitement identifié, le médecin informe
le patient de son choix et lui explique son traitement (médicaments,
durée du traitement, etc.). A ce moment, le patient peut poser des
questions au médecin. Cette étape peut se faire avec la présence d'une
infirmiere ou du pharmacien, si le médecin le juge utile,

Saisir ordonnance. Cette étape consiste a écrire I'ordonnance de fa-
¢on informatique, c¢’est-a-dire a inclure dans le dossier patient les don-
nées nécessaires a son traitement (médicaments, durée, protocole, voire
d’administration, etc.), via le logiciel CHIMIO.

Pour chacune des sous-fonctions citées précédemment, une description fonc-
tionnelle selon I'approche FRAM est réalisée, en trois étapes.
Dans un premier temps, la description des aspects de la fonction permet de
définir cette derniére selon les 6 aspects de FRAM, a savoir : I’entrée (Input),
la sortie (Ouput), les préconditions (Precondition), les ressources (Resource),
le controle (Control) et le temps (Time).
Dans un second temps, chaque sortie de la fonction est décrite selon des
dimensions de variabilité. Chaque dimension de variabilité a un espace de
variabilité qui lui est propre.
Enfin, les dimensions de variabilité, ainsi que les espaces de variabilité de la
fonction globale sont étudiés. Il existe trois types de variabilité :

la variabilité endogene, c’est a dire la variabilité interne au systeme,
générée a l'intérieur de celui-ci,

la variabilité exogene, qui correspond a tous les éléments extérieurs au
systeme, c’est-a-dire liée a son environnement,

la variabilité de couplage, qui correspond aux éléments qui sont sus-
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ceptibles de varier sur la durée d’étude du systéme (contrairement aux
variabilités endogenes et exogenes qui ne varient pas sur la durée de
I’étude).

Pour chacune des sous-fonctions, ces étapes vont donc étre suivies.

5.1.1 La fonction <Médecin.Echanger informations>

La description de la fonction<Médecin.Echanger informations> selon I'ap-
proche FRAM est structurée selon quatre dimensions : les aspects de la fonc-
tion, 'espace de variabilité des sorties, les dimensions de variabilité et les
regles de transfert de la variabilité.

Nom de la fonction Echanger informations
Description Echange entre le patient et le médecin afin de compléter le dossier
patient
Aspects Description des aspects
Input(s) Dossier patient (complet, partiel ou absent)
Output(s) Dossier patient mis & jour et enregistré (complet, partiel ou absent)
Precondition(s) Patient présent
Ressource(s) Patient
Entourage
Questionnaire
Logiciel Clinicom
Control(s) Validation par un médecin expert ou formé total
Time(s) Ecart par rapport au temps optimal

TABLE 5.5 — Description FRAM des aspects de la fonction <Méde-
cin.Echanger informations>

Output Dimension de variabilité Espace de variabilité
Dossier patient Temps de réalisation Optimal, supérieur, inférieur
Pertinence des informations 0-3
Complétude du dossier 0-3

TABLE 5.6 — Description de 'espace de variabilité des sorties de la fonction
<Médecin.Echanger informations>
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Dimension de variabilité

Résistance a la fatigue

Aptitude

Variabilité endogéne Formation

Connaissance Clinicom

Communication

Disponibilité du support

Questionnaire. Accessibilité

Variabilité exogéne Local chambre patient

Qualité de collaboration équipe

Qualité et support de I'organisation

Variabilité de couplage Disponibilité

Patient.Communication

DN W Wo| | | =] =] =] ol N ol No| b

Temps disponible

TABLE 5.7 — Description des dimensions de variabilité de la fonction <Mé-
decin.Echanger informations>

5.1.2 La fonction <Médecin.Diagnostiquer>

La description de la fonction <Médecin.Diagnostiquer> selon I'approche
FRAM est structurée selon quatre dimensions : les aspects de la fonction,
I'espace de variabilité des sorties, les dimensions de variabilité et les regles
de transfert de la variabilité.

Nom de la fonction Diagnostiquer
Description Action du médecin qui, en fonction des symptomes du patient et des
informations recueillies, doit faire une proposition de diagnostic
Aspects Description des aspects
Input(s) Dossier patient mis & jour et enregistré (complet, partiel ou absent)
Output(s) Diagnostic (complet ou partiel)
Precondition(s) Patient présent
Ressource(s) Patient
Référentiels
Dossier patient
Logiciel Clinicom
Control(s) Conclusion du staff
Time(s) Ecart par rapport au temps optimal

TABLE 5.8 — Description FRAM des aspects de la fonction <Méde-
cin.Diagnostiquer>

Output Dimension de variabilité Espace de variabilité
Diagnostic Temps de réalisation Optimal, Inferieur, Supérieur
Pertinence du diagnostic 0-3
Complétude du diagnostic 0-3

TABLE 5.9 — Description de 'espace de variabilité des sorties de la fonction
<Meédecin.Diagnostiquer>
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Dimension de variabilité

Résistance a la fatigue

Aptitude

Variabilité endogéne

Formation

Connaissance Clinicom

Communication

Disponibilité du support

Référentiels. Accessibilité

Variabilité exogéne

Local chambre patient

Local service de soins médecin

Qualité de collaboration équipe

Qualité et support de 'organisation

Variabilité de couplage

Disponibilité

Patient.Communication

Temps disponible

DN DN Q| | DN | = D] = = = W] W N

Dossier Patient

TABLE 5.10 — Description des dimensions de variabilité de la fonction <Mé-

decin.Diagnostiquer>

5.1.3 La fonction

<Médecin.Identifier traitement>

La description de la fonction <Médecin.Identifier traitement> selon ’ap-
proche FRAM est structurée selon quatre dimensions : les aspects de la fonc-
tion, 'espace de variabilité des sorties, les dimensions de variabilité et les
regles de transfert de la variabilité.

Nom de la fonction Identifier traitement
Description Action du médecin pour trouver les médicaments ou traitement le plus
adapté en fonction de la personne et du précédent diagnostic.
Aspects Description des aspects
Input(s) Diagnostic (complet ou partiel)
Output(s) Traitement
Precondition(s)
Ressource(s) Pharmacien
Référentiels
Thésaurus
Analyse bénéfices/risques
Réglementations
Dossier patient
Logiciel Clinicom
Control(s) Conclusion du staff
Résultats des réunions de concertation pluri professionnelles
Fonction <Pharmacien.Valider pharmaceutiquement >
Time(s) Ecart par rapport au temps optimal

TABLE 5.11 — Description FRAM des aspects de la fonction <Méde-

cin.Identifier traitement>
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Output Dimension de variabilité Espace de variabilité
Traitement Temps de réalisation Optimal, Inférieur, Supérieur

Pertinence du traitement 0-3
Complétude du traitement 0-3

TABLE 5.12 — Description de ’espace de variabilité des sorties de la fonction
<Médecin.Identifier traitement>
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Dimension de variabilité

Résistance a la fatigue

Aptitude

Formation

Variabilité endogéne Connaissance Clinicom

Communication

Disponibilité du support

Pharmacien.Résistance a la fatigue

Pharmacien.Aptitude

Pharmacien.Formation

Variabilité exogéne Pharmacien.Disponibilité

Pharmacien.Communication

Référentiels. Accessibilité

Thésaurus. Accessibilité

Analyse bénéfices/risques. Accessibilité

Réglementations. Accessibilité

Local service de soins médecin

Qualité de collaboration équipe

Qualité et support de organisation

Variabilité de couplage Disponibilité

Temps disponible

Patient.Communication

BO| | D] QOf | DN | DO Q| Wo| WO | D[ Wof Lof | | =] | Wo| Wof N

Dossier Patient

TABLE 5.13 — Description des dimensions de variabilité de la fonction <Mé-
decin.Identifier traitement >

5.1.4 La fonction <Médecin.Informer patient>

La description de la fonction<Médecin.Informer patient> selon I’approche
FRAM est structurée selon quatre dimensions : les aspects de la fonction, ’es-
pace de variabilité des sorties, les dimensions de variabilité et les regles de
transfert de la variabilité.
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Nom de la fonction Informer patient
Description Action du médecin qui explique au patient sa maladie et le traitement
qu’il préconise. Phase d’échanges entre le professionnel de santé et le
patient
Aspects Description des aspects
Input(s) Traitement
Output(s) Patient (informé, consentant)
Precondition(s) Patient présent
Ressource(s) Infirmiére
Patient
Pharmacien
Entourage
Documents d’information
Analyse bénéfices/risques
Dossier patient
Logiciel Clinicom
Control(s)
Time(s) Ecart par rapport au temps optimal

TABLE 5.14 — Description FRAM des aspects de la fonction <Méde-
cin.Informer patient>

Output Dimension de variabilité Espace de variabilité
Patient Consentement Consentant, Non consentant
Information Informé, Non informé

TABLE 5.15 — Description de 'espace de variabilité des sorties de la fonction
<Médecin.Informer patient>
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Dimension de variabilité

Variabilité endogéne

Résistance a la fatigue

Aptitude

Formation

Connaissance Clinicom

Communication

Variabilité exogéne

Disponibilité du support

Pharmacien.Résistance a la fatigue

Pharmacien.Aptitude

Pharmacien.Formation

Pharmacien.Disponibilité

Pharmacien.Communication

Infirmiere.Résistance a la fatigue

Infirmiere. Aptitude

Infirmieére.Formation

Infirmiére.Disponibilité

Infirmiere.Communication

Documents d’information.Accessibilité

Analyse bénéfices/risques. Accessibilité

Local chambre patient

Qualité de collaboration équipe

Qualité et support de I'organisation

Variabilité de couplage

Disponibilité

Patient.Communication

Entourage.Communication

Temps disponible

D] Cof DO Lo Lo | D] D[ Co| DO Lo D D[ DO| | Cof DO D] D[ D[ = | Wof | D] DO =

Dossier Patient

TABLE 5.16 — Description des dimensions de variabilité de la fonction <Mé-

decin.Informer patient>

5.1.5 La fonction <Médecin.Saisir ordonnance>

La description de la fonction <Médecin.Saisir ordonnance> selon 'ap-
proche FRAM est structurée selon quatre dimensions : les aspects de la fonc-
tion, l'espace de variabilité des sorties, les dimensions de variabilité et les
regles de transfert de la variabilité.

Nom de la fonction

Saisir ordonnance

Description Action du médecin pour éditer et enregistrer la prescription du patient
Aspects Description des aspects
Input(s) Traitement
Output(s) Ordonnance/Prescription informatisée enregistré
Precondition(s) Patient présent
Ressource(s) Infirmiere

Thésaurus

Logiciel Clinicom

Logiciel Chimio
Control(s) Validation expert ou formé total

Fonction <Pharmacien.Valider pharmaceutiquement>
Time(s) Ecart par rapport au temps optimal

TABLE 5.17 — Description FRAM des aspects de la fonction <Médecin.Saisir

ordonnance>
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Output

Dimension de variabilité

Espace de variabilité

Ordonnance/ Prescrip-
tion informatisée

Temps de réalisation

Optimal, Inférieur, Supérieur

Pertinence du traitement

Complétude du traitement

0-3
0-3

TABLE 5.18 — Description de I’espace de variabilité des sorties de la fonction

<Médecin.Saisir ord

onnance>

Dimension de variabilité
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Variabilité endogéne

Résistance a la fatigue

Aptitude

Formation

Connaissance Clinicom

Connaissance Chimio

Communication

Variabilité exogéne

Disponibilité du support

Thésaurus. Accessibilité

Local service de soins médecin

Qualité de collaboration équipe

Qualité et support de 'organisation

Variabilité de couplage

Disponibilité

Temps disponible

DO DO | | D] WO Qof | Lol Lo B[ DN| —

TABLE 5.19 — Description des dimensions de variabilité de la fonction <Mé-
decin.Saisir ordonnance>

En conclusion, la fonction <Médecin.Prescrire> posseéde donc 5 sous-
fonctions, qui viennent d’étre explicitées ci-dessus.




Chapitre 5. Mise en place de la méthode FRAM pour le processus des chimiothérapies :
166 Modele fonctionnel

5.2 La fonction <Pharmacien.Valider phar-
maceutiquement >

La fonction <Pharmacien.Valider pharmaceutiquement> a pour objectif
la validation, par le pharmacien, de I'ordonnance rédigée par le médecin. Le
pharmacien vérifie alors la pertinence des prescriptions ainsi que la faisabilité
des différentes préparations, en prenant en compte le choix des solvants, des
contenants (poches, seringues, etc.), etc. Cette étape est en fait une étape de
controle de la prescription médicale, ce qui permet de limiter les erreurs dues
a la prescription.

La fonction <Pharmacien.Valider pharmaceutiquement> n’a pas de sous-
fonction.

La description de la fonction <Pharmacien.Valider pharmaceutiquement>
selon I'approche FRAM est structurée selon quatre dimensions : les aspects
de la fonction, 'espace de variabilité des sorties, les dimensions de variabilité
et les regles de transfert de la variabilité.

Nom de la fonction <Valider pharmaceutiquement>

Description Action du pharmacien qui vérifie le compatibilité du traitement pres-
crit par le médecin

Aspects Description des aspects

Input(s) Ordonnance/Prescription informatisée enregistrée

Output(s) Ordonnance/Prescription informatisée validée

Fiche de fabrication imprimée
Etiquette imprimée

Precondition(s)
Ressource(s) Référentiel
Logiciel Clinicom
Logiciel Chimio
Dossier patient
Imprimante
Control(s) Validation expert ou formé total
Fonction <Pharmacien.Valider pharmaceutiquement>
Time(s) Ecart par rapport au temps optimal

TABLE 5.20 — Description FRAM des aspects de la fonction <Pharma-
cien.Valider pharmaceutiquement>
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Output

Dimension de variabilité

Espace de variabilité

Ordonnance/ Prescrip-
tion informatisée

Temps de réalisation

Optimal, Inférieur, Supérieur

Pertinence de la validation

0-3

Complétude de la validation

0-3

Fiche de fabrication

Temps de réalisation

Optimal, Inférieur, Supérieur

Etiquette

Temps de réalisation

Optimal, Inférieur, Supérieur

TABLE 5.21 — Description de 1’espace de variabilité des sorties de la fonction
<Pharmacien.Valider pharmaceutiquement>

Dimension de variabilité

)
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Variabilité endogéne

Résistance a la fatigue

Aptitude

Formation

Connaissance Clinicom

Connaissance Chimio

Connaissance imprimante

Communication

Variabilité exogéne

Disponibilité du support

Référentiel. Accessibilité

Local pharmacien

Qualité de collaboration équipe

Qualité et support de lorganisation

Variabilité de couplage

Disponibilité

Temps disponible

Dossier Patient

NO| Gof Co| | DN| | Cof Lo| D] | Lo N[ Lof Lo| DN

TABLE 5.22 — Description des dimensions de variabilité de la fonction <Phar-
macien.Valider pharmaceutiquement>
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5.3 La fonction <Préparateur.Préparer>

La fonction <Préparateur.Préparer> est une étape délicate car elle concerne
la fabrication du médicament. Cette opération est réalisée par un prépara-
teur en pharmacie, selon une fiche de fabrication, explicitant les produits a
utiliser, le matériel et les étapes de fabrication a suivre. Cette étape se fait
en deux phases :

« la reconstitution, lorsque le produit est lyophilisé car trop instable,

 la dilution, qui consiste a prélever une certaine quantité de produit et

a la diluer dans un solvant (glucose, NaCl, etc.).

Dans un souci d’économie, il est nécessaire que les flacons a utiliser soient
gérés le mieux possible, de fagon a ne pas avoir de perte. Le logiciel Chimio,
utilisé par le CHU de Nice, permet une gestion efficace du stock, indiquant
les flacons a utiliser en priorité.

L’étape de préparation des chimiothérapies est une étape a risque. Elle est
donc réalisée dans un sas de stérilisation (isolateur), permettant une protec-
tion, a la fois du personnel, mais aussi de la préparation (pas d’interaction
avec des éléments extérieurs).

Chaque préparation est vérifiée par un autre préparateur (double controle).
Une fois réalisés, les produits sont emballés avant d’étre placés dans le chariot
de transport.

Dans un premier temps une description FRAM de la fonction est proposée,
puis un modele plus détaillé est présenté.

Nom de la fonction Préparer
Description Cette fonction a pour objectif de reconstituer la poche avec la fiche
de fabrication et des produits initiaux
Aspects Description des aspects
Input(s) Produits initiaux
Output(s) Produits finaux
Precondition(s)
Ressource(s) Matériel de préparation
Fiche de fabrication
Etiquette
Isolateur
Hotte
Control(s) Validation par un préparateur expert ou formé total
Time(s) Ecart par rapport au temps optimal

TABLE 5.23 — Description FRAM de la fonction <Préparateur.Préparer>

La dynamique de la fonction <Préparateur.Préparer> peut s’aborder se-
lon un systeme fonctionnel constitué de trois fonctions :

o Passer. Cette étape consiste a faire passer les produits initiaux dans

le sas, avant préparation. Elle est réalisée par un préparateur, selon
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la fiche de fabrication. Deux « techniques » existent actuellement au
CHU de Nice : soit les produits sont passés ordonnance par ordon-
nance, soit I'opération est globalisée et plusieurs produits de plusieurs
ordonnances sont passés en méme temps,

o Fabriquer. Il s’agit de I’étape de reconstitution. A partir des produits
initiaux, le préparateur reconstitue le produit final, toujours en suivant
la fiche de fabrication,

o Emballer. Une fois la préparation reconstituée, la poche finale est em-
ballée et étiquetée. A la fin de cette phase, la poche est préte pour le
transport.

Pour chacune de ces sous-fonctions, une description fonctionnelle selon
I’approche FRAM est réalisée.

5.3.1 La fonction <Préparateur.Passer>

La description de la fonction <Préparateur.Passer> selon I'approche FRAM
est structurée selon quatre dimensions : les aspects de la fonction, I'espace de
variabilité des sorties, les dimensions de variabilité et les regles de transfert
de la variabilité.

Nom de la fonction Passer
Description Phase de passage des produits initiaux dans le sas
Aspects Description des aspects
Input(s) Produits initiaux stockés
Output(s) Produits initiaux sélectionnés et stérilisés
Precondition(s)
Ressource(s) Matériel de préparation

Fiche de fabrication
Control(s) Validation par un préparateur expert ou formé total
Time(s) Ecart par rapport au temps optimal

TABLE 5.24 — Description FRAM des aspects de la fonction <Prépara-
teur.Passer>

Output Dimension de variabilité Espace de variabilité
Produits initiaux Exactitude des produits par rapport a la | [0 - 3]

fiche de fabrication

Complétude des produits [0-3]

TABLE 5.25 — Description de 'espace de variabilité des sorties de la fonction
<Préparateur.Passer>
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Dimension de variabilité

Résistance a la fatigue

Aptitude

Variabilité endogéne Formation

Communication

Disponibilité du support

Matériel de préparation.Accessibilité

Variabilité exogéne Local préparation

Qualité de collaboration équipe

Qualité et support de I'organisation

Variabilité de couplage Disponibilité

Temps disponible
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Fiche de fabrication.Accessibilité

TABLE 5.26 — Description des dimensions de variabilité de la fonction <Pré-
parateur.Passer>

5.3.2 La fonction <Préparateur.Fabriquer>

La description de la fonction <Préparateur.Fabriquer> selon 1'approche
FRAM est structurée selon quatre dimensions : les aspects de la fonction,
I’espace de variabilité des sorties, les dimensions de variabilité et les regles
de transfert de la variabilité.

Nom de la fonction Fabriquer
Description Phase de reconstitution du produit final avec les produits initiaux et
selon la fiche de fabrication
Aspects Description des aspects
Input(s) Produits initiaux sélectionnés et stérilisés
Output(s) Produits finaux disponibles et stérilisés
Produits initiaux reliquat
Precondition(s)
Ressource(s) Matériel de préparation
Fiche de fabrication
Isolateur
Hotte
Control(s) Validation par un préparateur expert ou formé total
Time(s) Ecart par rapport au temps optimal

TABLE 5.27 — Description FRAM des aspects de la fonction <Prépara-
teur.Fabriquer>

Output Dimension de variabilité Espace de variabilité

Produits finaux Exactitude de la préparation [0- 3]

Produits initiaux

TABLE 5.28 — Description de I’espace de variabilité des sorties de la fonction
<Préparateur.Fabriquer>
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Dimension de variabilité

Résistance a la fatigue

Aptitude

Variabilité endogéne Formation

Communication

Disponibilité du support

Matériel de préparation.Accessibilité

Hotte. Accessibilité

Variabilité exogéne Isolateur. Accessibilité

Local préparation

Qualité de collaboration équipe

Qualité et support de 'organisation

Variabilité de couplage Disponibilité

Temps disponible
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Fiche de fabrication.Accessibilité

TABLE 5.29 — Description des dimensions de variabilité de la fonction <Pré-
parateur.Fabriquer>

5.3.3 La fonction <Préparateur.Emballer>

La description de la fonction <Préparateur.Emballer> selon I'approche
FRAM est structurée selon quatre dimensions : les aspects de la fonction,
I'espace de variabilité des sorties, les dimensions de variabilité et les regles
de transfert de la variabilité.

Nom de la fonction Emballer
Description Phase d’emballage et d’étiquetage du produit final, avant le transport
Aspects Description des aspects
Input(s) Produits finaux disponibles et stérilisés
Output(s) Produits finaux emballés et préts au transport
Precondition(s)
Ressource(s) Matériel de préparation

Fiche de fabrication

Etiquette
Control(s) Validation par un préparateur expert ou formé total
Time(s) Ecart par rapport au temps optimal

TABLE 5.30 — Description FRAM des aspects de la fonction <Prépara-
teur.Emballer>

Output Dimension de variabilité Espace de variabilité

Produits finaux Exactitude de la pose de I'étiquette [0 - 3]

TABLE 5.31 — Description de 'espace de variabilité des sorties de la fonction
<Préparateur.Emballer>
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Dimension de variabilité

Résistance a la fatigue

Aptitude

Variabilité endogéne Formation

Communication

Disponibilité du support

Variabilité exogeéne Matériel de préparation.Accessibilité

Local préparation

Qualité de collaboration équipe

Qualité et support de I'organisation

Variabilité de couplage Disponibilité

Temps disponible

Fiche de fabrication.Accessibilité

QOf Lof Lof Lo| | DO| CLof Lof Lo B Wo| W DD

Etiquette. Accessibilité

TABLE 5.32 — Description des dimensions de variabilité de la fonction <Pré-
parateur.Emballer >
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5.4 La fonction <Manutentionnaire.Stocker
produits initiaux>

La fonction <Manutentionnaire.Stocker produits initiaux> est une des
premieres fonctions du circuit. Une fois la commande réceptionnée aupres du
fournisseur, ’ensemble des produits doit étre enregistré et stocké, de fagon
précise. Le plus souvent, c’est le manutentionnaire qui réalise cette fonction,
mais il peut étre aidé ou remplacé par un préparateur en pharmacie. Toutes
les commandes de médicament arrivent a la pharmacie centrale et tous sont
stockés dans le local de la pharmacie, soit sur des étageres, soit dans des
réfrigérateurs pour les médicaments qui le nécessitent.

La description de la fonction <Manutentionnaire.Stocker produits initiaux>
selon "approche FRAM est structurée selon quatre dimensions : les aspects
de la fonction, I'espace de variabilité des sorties, les dimensions de variabilité
et les regles de transfert de la variabilité.

Nom de la fonction Stocker produits initiaux

Description Etape qui consiste, apres la réception de la commande fournisseur, a
enregistrer et stocker les produits initiaux, sur des étageres ou dans
des frigos.

Aspects Description des aspects

Input(s) Produits initiaux livrés fournisseur

Output(s) Produits initiaux stockés

Precondition(s)

Ressource(s) Préparateur
Logiciel Chimio
Bordereau de livraison
Matériel de stockage pharmacie

Control(s)

Time(s) Ecart par rapport au temps optimal

TABLE 5.33 — Description FRAM des aspects de la fonction <Manutention-
naire.Stocker produits initiaux>

Output Dimension de variabilité Espace de variabilité
Produits initiaux Exactitude du rangement 0-3
Complétude du rangement 0-3

TABLE 5.34 — Description de 'espace de variabilité des sorties de la fonction
<Manutentionnaire.Stocker produits initiaux>
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Dimension de variabilité

Résistance a la fatigue

Aptitude

Variabilité endogéne Formation

Connaissance Chimio

Communication

Préparateur.Résistance a la fatigue

Préparateur. Aptitude

Préparateur.Formation

Variabilité exogéne Préparateur.Disponibilité

Préparateur.Connaissance Chimio

Disponibilité du support

W DN DO = D[ D] = NO| = D] DO =

Matériel de stockage pharma-
cie.Accessibilité

Bordereau de livraison.Accessibilité

Local pharmacie

Qualité de collaboration équipe

Qualité et support de I'organisation

Variabilité de couplage Disponibilité

D] D[ = DOf Lof o

Temps disponible

TABLE 5.35 — Description des dimensions de variabilité de la fonction <Ma-
nutentionnaire.Stocker produits initiaux>
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5.5 La fonction <Manutentionnaire.Stocker
produits finaux pharmacie>

La fonction <Manutentionnaire.Stocker produits finaux pharmacie> est
la fonction qui suit la reconstitution. Une fois la poche emballée, elle est sto-
ckée avant que le manutentionnaire ne la livre dans les services.

La description de la fonction <Manutentionnaire.Stocker produits finaux
pharmacie> selon ’approche FRAM est structurée selon quatre dimensions :
les aspects de la fonction, I'espace de variabilité des sorties, les dimensions
de variabilité et les regles de transfert de la variabilité.

Nom de la fonction Stocker produits finaux pharmacie
Description Fonction de stockage des produits finaux, une fois la reconstitution et
I’emballage réalisés et avant la livraison dans les services
Aspects Description des aspects
Input(s) Produits finaux emballés et préts au transport
Output(s) Produits finaux stockés
Precondition(s)
Ressource(s) Préparateur
Matériel de stockage pharmacie
Control(s)
Time(s) Ecart par rapport au temps optimal

TABLE 5.36 — Description FRAM des aspects de la fonction <Manutention-
naire.Stocker produits finaux pharmacie>

Output Dimension de variabilité Espace de variabilité
Produits finaux Exactitude du rangement 0-3
Complétude du rangement 0-3

TABLE 5.37 — Description de 'espace de variabilité des sorties de la fonction
<Manutentionnaire.Stocker produits finaux pharmacie>
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Dimension de variabilité
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Variabilité endogéne

Résistance a la fatigue

Aptitude

Formation

Connaissance Chimio

Communication

Variabilité exogéne

Préparateur.Résistance a la fatigue

Préparateur. Aptitude

Préparateur.Formation

Préparateur.Disponibilité

Préparateur.Connaissance Chimio

Disponibilité du support

DO| D[ =] D[ DO DOf =] DO | B[ DN =

Matériel de stockage pharma-
cie.Accessibilité

Bordereau de livraison.Accessibilité

Local pharmacie

Qualité de collaboration équipe

Qualité et support de I'organisation

Variabilité de couplage

Disponibilité

Temps disponible

D] D[ = DNOf DNO| DO

TABLE 5.38 — Description des dimensions de variabilité de la fonction <Ma-
nutentionnaire.Stocker produits finaux pharmacie>
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5.6 La fonction <Infirmiere.Stocker produits
finaux service>

La fonction <Infirmiere.Stocker produits finaux service> est 1’étape qui
suit le transport et le dépot des poches dans le service. Une fois réceptionnées
dans le service, les poches sont stockées avant d’étre administrées au patient.
La description de la fonction <Infirmiere.Stocker produits finaux service>
selon I'approche FRAM est structurée selon quatre dimensions : les aspects
de la fonction, ’espace de variabilité des sorties, les dimensions de variabilité
et les regles de transfert de la variabilité.

Nom de la fonction Stocker produits finaux service

Description Fonction de stockage des produits finaux, une fois la commande ré-
ceptionnée dans le service de soins

Aspects Description des aspects

Input(s) Produits finaux livrés service

Output(s) Produits finaux stockés service

Precondition(s)

Ressource(s) Matériel de stockage service de soins

Control(s)

Time(s) Ecart par rapport au temps optimal

TABLE 5.39 — Description FRAM des aspects de la fonction <Infir-
miere.Stocker produits finaux service>

Output Dimension de variabilité Espace de variabi-
lité
Produits finaux | Exactitude du rangement [0 - 3]
Complétude du rangement [0 - 3]

TABLE 5.40 — Description de ’espace de variabilité des sorties de la fonction
<Infirmiere.Stocker produits finaux service>
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Dimension de variabilité Poids

Résistance a la fatigue

Aptitude

Variabilité endogéne Formation

Communication

Disponibilité du support

D] DO D| DOf DNO| =

Matériel de stockage service de soins infir-
mier.Accessibilité

Variabilité exogéne Local service de soins infirmier

Qualité de collaboration équipe

Qualité et support de I'organisation

Variabilité de couplage Disponibilité

DO| D[ = Do W

Temps disponible

TABLE 5.41 — Description des dimensions de variabilité de la fonction <In-
firmiere.Stocker produits finaux service>
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5.7 La fonction <Manutentionnaire.Transporter>

La fonction <Manutentionnaire.Transporter> a pour objectif de per-
mettre la livraison des poches de chimiothérapies dans les différents services
(ou dans les différents hopitaux). Le transport des chimiothérapies est indé-
pendant du transport des autres médicaments et a lieu plusieurs fois par jour.

Dans un premier temps une description FRAM de la fonction est proposée,
puis un modele plus détaillé est présenté.

Nom de la fonction Transporter

Description Cette fonction a pour objectif de transporter les chimiothérapies, de-
puis la pharmacie (lieu de fabrication) jusqu’au service concerné (lieu
d’administration)

Aspects Description des aspects
Input(s) Produits finaux stockés PUI
Output(s) Produits finaux livrés service
Precondition(s)

Ressource(s) Bordereau de livraison

Matériel de transport
Lieu de livraison

Control(s)
Time(s) Ecart par rapport au temps optimal
TABLE 5.42 — Description FRAM de la fonction <Manutention-

naire.Transporter>

La dynamique de la fonction <Manutentionnaire. Transporter> peut s’abor-

der selon un systéme fonctionnel constitué de deux fonctions :

o Retirer poche a la PUI. Cette étape consiste a récupérer les produits
qui viennent d’étre fabriqués et de les mettre sur le chariot de trans-
port,

o Livrer chimiothérapie. Cette étape consister a transporter les chimio-
thérapies d’un lieu & un autre (de la pharmacie au service de soins).

Pour chacune d’entre elles, une description fonctionnelle selon I’approche
FRAM est réalisée.
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5.7.1 La fonction <Manutentionnaire.Retirer disposi-
tif PUI>

La description de la fonction<Manutentionnaire.Retirer dispositif PUI>
selon I'approche FRAM est structurée selon quatre dimensions : les aspects
de la fonction, 'espace de variabilité des sorties, les dimensions de variabilité
et les regles de transfert de la variabilité.

Nom de la fonction Retirer dispositif PUI
Description Mise en place des poches de chimiothérapies sur le matériel de trans-
port
Aspects Description des aspects
Input(s) Produits finaux stockés PUI
Output(s) Produits finaux en cours de transport
Precondition(s)
Ressource(s) Bordereau de livraison
Matériel de transport
Control(s)
Time(s) Ecart par rapport au temps optimal

TABLE 5.43 — Description FRAM des aspects de la fonction <Manutention-
naire.Retirer dispositif PUI>

Output Dimension de variabilité Espace de variabilité
Produits finaux Exactitude des produits mis sur le chariot 0-3
Complétude des produits 0-3

TABLE 5.44 — Description de 'espace de variabilité des sorties de la fonction
<Manutentionnaire.Retirer dispositif PUI>
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Dimension de variabilité

Résistance a la fatigue

Aptitude

Variabilité endogeéne Formation

Communication

Disponibilité du support

Bordereau de livraison.Accessibilité

Variabilité exogéne Matériel de transport.Accessibilité

Local transport

Qualité de collaboration équipe

Qualité et support de I'organisation

Variabilité de couplage Disponibilité

D] QO | DOf Lol of Lof | O] D[ DNf =

Temps disponible

TABLE 5.45 — Description des dimensions de variabilité de la fonction <Ma-
nutentionnaire.Retirer dispositif PUI>
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5.7.2 La fonction <Manutentionnaire.Livrer chimiothé-
rapie>

La description de la fonction <Manutentionnaire.Livrer chimiothérapie>
selon I'approche FRAM est structurée selon quatre dimensions : les aspects
de la fonction, I'espace de variabilité des sorties, les dimensions de variabilité
et les régles de transfert de la variabilité.

Nom de la fonction Livrer chimiothérapie
Description Etape de livraison des chimiothérapies, de la pharmacie au service de
soins
Aspects Description des aspects
Input(s) Produits finaux en cours de transport
Output(s) Produits finaux livrés service
Precondition(s)
Ressource(s) Bordereau de livraison
Matériel de transport
Lieu de livraison
Control(s)
Time(s) Ecart par rapport au temps optimal

TABLE 5.46 — Description FRAM des aspects de la fonction <Manutention-
naire.Livrer chimiothérapie>

Output Dimension de variabilité Espace de variabilité
Produits finaux Exactitude des produits transportés 0-3
Complétude des produits 0-3

TABLE 5.47 — Description de 'espace de variabilité des sorties de la fonction
<Manutentionnaire.Livrer chimiothérapie>
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Dimension de variabilité
Résistance a la fatigue

Aptitude

Variabilité endogéne Formation

Communication

Disponibilité du support
Bordereau de livraison.Accessibilité
Matériel de transport.Accessibilité
Variabilité exogéne Local transport

Lieu de livraison.Accessibilité
Qualité de collaboration équipe
Qualité et support de 'organisation
Variabilité de couplage Disponibilité

Temps disponible

N[ o| | D] Qo Wof Lol Wo| M| D] D] DN| N

TABLE 5.48 — Description des dimensions de variabilité de la fonction <Ma-
nutentionnaire.Livrer chimiothérapie>
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5.8 La fonction <Infirmiére.Administrer>

La fonction <Infirmiére.Administrer> est le plus souvent réalisée sous la
responsabilité de I'infirmiere et plus rarement sous celle du médecin. L’objec-
tif de cette fonction est 'administration au patient de son traitement. Apres
avoir pris connaissance de la prescription médicale, I'infirmiere prépare la
poche, I'administre au patient puis réalise le suivi thérapeutique de ce der-
nier. L’acte d’administration est enregistré informatiquement via le logiciel
Chimio.

Dans un premier temps une description FRAM de la fonction est proposée,
puis un modele plus détaillé est présenté.

Nom de la fonction Administrer
Description Cette fonction a pour objectif d’administrer le traitement chimiothé-
rapique au patient.
Aspects Description des aspects
Input(s) Produits finaux stockés service
Output(s) Produits finaux enregistrés
Precondition(s) Patient présent
Ressource(s) Référentiel
Matériel d’administration
Patient
Dossier patient
Entourage
Bracelet électronique
Référentiel
Logiciel Chimio
Control(s)
Time(s) Ecart par rapport au temps optimal

TABLE 5.49 — Description FRAM de la fonction <Infirmiere. Administrer>

La dynamique de la fonction <Infirmiére.Administrer> peut s’aborder

selon un systeme fonctionnel constitué de quatre fonctions :

o Préparer administration. Cette étape consiste a préparer les produits
nécessaires a I’administration de ’anti-cancéreux,

o Vérifier identité patient. Cette étape consiste a vérifier la correspon-
dance entre l'identité du patient et le nom inscrit sur la poche de
chimiothérapie,

e Administration médicament. Il s’agit de ’étape proprement dite d’ad-
ministration. Le patient regoit son traitement,

o Enregistrer administration médicament. Une fois que le patient a regu
son traitement, ’acte doit étre enregistré dans le dossier patient.

Pour chacune d’entre elles, une description fonctionnelle selon I'approche
FRAM est réalisée.
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5.8.1 La fonction <Infirmiere.Préparer administration>

La description de la fonction<Infirmiére.Préparer administration> selon
I’approche FRAM est structurée selon quatre dimensions : les aspects de la
fonction, l'espace de variabilité des sorties, les dimensions de variabilité et
les regles de transfert de la variabilité.

Nom de la fonction Préparer administration
Description Préparation des médicaments nécessaires a I’administration de la chi-
miothérapie
Aspects Description des aspects
Input(s) Produits finaux stockés service
Output(s) Produits finaux prét pour administration
Precondition(s)
Ressource(s) Référentiel
Matériel d’administration
Control(s)
Time(s) Ecart par rapport au temps optimal

TABLE 5.50 — Description FRAM des aspects de la fonction <Infir-
miere.Préparer administration>

Output Dimension de variabilité Espace de variabilité
Produits finaux Exactitude des produits pour 'administra- | [0 - 3]

tion au patient

Complétude des produits [0- 3]

TABLE 5.51 — Description de I'espace de variabilité des sorties de la fonction
<Infirmiere.Préparer administration>
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Dimension de variabilité
Résistance a la fatigue

Aptitude

Variabilité endogeéne Formation

Communication

Disponibilité du support
Référentiel. Accessibilité
Variabilité exogéne Matériel d’administration.Accessibilité
Local service de soins infirmier
Qualité de collaboration équipe
Qualité et support de 'organisation
Variabilité de couplage Disponibilité

Temps disponible
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TABLE 5.52 — Description des dimensions de variabilité de la fonction <In-
firmiére.Préparer administration>
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5.8.2 La fonction <Infirmiere.Vérifier identité patient >

La description de la fonction<Infirmiere.Vérifier identité patient> selon
I’approche FRAM est structurée selon quatre dimensions : les aspects de la
fonction, 'espace de variabilité des sorties, les dimensions de variabilité et
les regles de transfert de la variabilité.

Nom de la fonction Vérifier identité patient
Description Vérification de la concordance entre le patient présent et le nom inscrit
sur la poche de chimiothérapie
Aspects Description des aspects
Input(s) Patient supposé
Output(s) Patient identifié
Precondition(s) Patient présent
Ressource(s) Patient
Dossier patient
Entourage
Bracelet électronique
Control(s)
Time(s) Ecart par rapport au temps optimal

TABLE 5.53 — Description FRAM des aspects de la fonction <Infir-
miere. Vérifier identité patient>

Output Dimension de variabilité Espace de variabilité
Patient Exactitude de I'identité du patient [0 - 3]

TABLE 5.54 — Description de 'espace de variabilité des sorties de la fonction
<Infirmiere.Vérifier identité patient>
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Dimension de variabilité
Résistance a la fatigue

Aptitude

Variabilité endogeéne Formation

Communication

Disponibilité du support
Variabilité exogéne Bracelet électronique.Accessibilité
Local chambre patient

Qualité de collaboration équipe
Qualité et support de I'organisation
Variabilité de couplage Disponibilité

Temps disponible
Patient.Communication
Entourage.Communication
Dossier patient.Accessibilité

QO D] COf | QO | D] Lof Wo| Lo Wo| DND| N DN

TABLE 5.55 — Description des dimensions de variabilité de la fonction <In-
firmiere.Vérifier identité patient>
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5.8.3 La fonction <Infirmiére.Administrer poche>

La description de la fonction<Infirmiere. Administrer poche> selon 'ap-
proche FRAM est structurée selon quatre dimensions : les aspects de la fonc-
tion, l'espace de variabilité des sorties, les dimensions de variabilité et les
regles de transfert de la variabilité.

Nom de la fonction Administrer poche
Description Phase d’administration de I’anticancéreux au patient
Aspects Description des aspects
Input(s) Produits finaux prét pour administration
Patient identifié
Output(s) Produits finaux administré et reliquat
Patient traité
Precondition(s) Patient présent
Ressource(s) Patient
Matériel d’administration
Référentiel
Control(s) Fonction <Infirmiere.Enregistrer administration>
Time(s) Ecart par rapport au temps optimal

TABLE 5.56 — Description FRAM des aspects de la fonction <Infir-
miere. Administrer poche>

Output Dimension de variabilité Espace de variabilité
Produits finaux
Patient Etat du patient [Traité, Non traité]

TABLE 5.57 — Description de 'espace de variabilité des sorties de la fonction
<Infirmiere. Administrer poche>
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Dimension de variabilité

Résistance a la fatigue

Aptitude

Variabilité endogéne Formation

Communication

Disponibilité du support

Matériel d’administration.Accessibilité

Variabilité exogéne Référentiel. Accessibilité

Local chambre patient

Qualité de collaboration équipe

Qualité et support de organisation

Variabilité de couplage Disponibilité

Patient.Communication
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Temps disponible

TABLE 5.58 — Description des dimensions de variabilité de la fonction <In-
firmiere. Administrer poche>
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5.8.4 La fonction <Infirmiere.Enregistrer administra-

tion>

La description de la fonction <Infirmiere.Enregistrer administration> se-
lon 'approche FRAM est structurée selon quatre dimensions : les aspects de
la fonction, I'espace de variabilité des sorties, les dimensions de variabilité et
les regles de transfert de la variabilité.

Nom de la fonction Enregistrer administration

Description Permet d’enregistrer dans le dossier patient I’acte d’administration de
la chimiothérapie

Aspects Description des aspects

Input(s) Produits finaux administrés

Output(s) Produits finaux enregistrés

Precondition(s)

Ressource(s) Logiciel Chimio

Control(s)

Time(s) Ecart par rapport au temps optimal

TABLE 5.59 — Description FRAM des aspects de la fonction <Infir-

miere.Enregistrer ad

ministration>

Output

Dimension de variabilité Espace de variabilité

Produits finaux

TABLE 5.60 — Description de ’espace de variabilité des sorties de la fonction

<Infirmiere. Enregist

rer administration>
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Dimension de variabilité

Variabilité endogéne

Résistance a la fatigue

Aptitude

Formation

Communication

Connaissance Chimio

Variabilité exogéne

Disponibilité du support

Local service de soins infirmier

Qualité de collaboration équipe

Qualité et support de lorganisation

Variabilité de couplage

Disponibilité
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Temps disponible

TABLE 5.61 — Description des dimensions de variabilité de la fonction <In-
firmiere.Enregistrer administration>
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5.9 La fonction <Infirmieéere.Suivre>

La fonction <Infirmieére.Suivre> est le plus souvent réalisée sous la res-
ponsabilité de l'infirmiere. Elle a pour objectif 'observation, pendant un
temps donné, du patient et la détection d’éventuels événements indésirables.
Dans un premier temps, une description FRAM de la fonction est proposée,
puis un modele plus détaillé est présenté.

Nom de la fonction Suivre
Description Cette fonction a pour objectif d’observer le patient et d’intervenir en
cas d’effets indésirables
Aspects Description des aspects
Input(s) Patient traité
Output(s) Données patient de suivi validées
Precondition(s) Patient présent
Ressource(s) Patient
Dossier patient
Données patient biologiques
Réglementations
Analyse Bénéfices/Risques
Données pharmaco-économiques
Control(s)
Time(s) Ecart par rapport au temps optimal

TABLE 5.62 — Description FRAM de la fonction <Infirmiere.Suivre>

La dynamique de la fonction <Infirmiére.Suivre> peut s’aborder selon
un systeme fonctionnel constitué de deux fonctions :
o Suivre. Cette étape est véritablement une étape d’observation du pa-

tient,

o Evaluer traitement patient. Cette étape consiste a vérifier, soit en ob-
servant le patient, soit a l'aide de tests biologiques, etc., si le patient
réagit bien a son traitement.

Pour chacune d’entre elles, une description fonctionnelle selon 1’approche

FRAM est réalisée.
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5.9.1

La fonction <Infirmiére.Suivre2>

La description de la fonction <Infirmiere.Suivre2> selon I’approche FRAM
est structurée selon quatre dimensions : les aspects de la fonction, ’espace de
variabilité des sorties, les dimensions de variabilité et les regles de transfert

de la variabilité.

Nom de la fonction

Suivre2

Description Observation du comportement et des signes du patient apres avoir
regu son traitement
Aspects Description des aspects
Input(s) Patient taité
Output(s) Données patient de suivi disponible
Precondition(s) Patient présent
Ressource(s) Patient
Dossier patient
Données patient biologiques
Control(s)
Time(s) Ecart par rapport au temps optimal

TABLE 5.63 — Description FRAM des aspects de la fonction <Infir-

miere.Suivre2>

Output

Données patient de
suivi

Dimension de variabilité Espace de variabilité
Exactitude des données [0-3]
Complétude des données [0 - 3]

TABLE 5.64 — Description de ’espace de variabilité des sorties de la fonction

<Infirmiére.Suivre2>
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Dimension de variabilité

Variabilité endogéne

Résistance a la fatigue

Aptitude

Formation

Communication

Variabilité exogéne

Disponibilité du support

Données patient biologiques.Accessibilité

Local chambre patient

Qualité de collaboration équipe

Qualité et support de I'organisation

Variabilité de couplage

Disponibilité

Temps disponible

O DN Qo | O] WO Lol D Lof Lo| oI DN

Dossier Patient

TABLE 5.65 — Description des dimensions de variabilité de la fonction <In-

firmiére.Suivre2>
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5.9.2 La fonction <Médecin.Evaluer traitement patient >

La description de la fonction <Médecin.Evaluer traitement patient> selon
I’approche FRAM est structurée selon quatre dimensions : les aspects de la
fonction, l'espace de variabilité des sorties, les dimensions de variabilité et
les regles de transfert de la variabilité.

Nom de la fonction Evaluer traitement patient
Description Evaluation, en fonction des données de suivi du patient, du traitement
de ce dernier, afin de rectifier si cela est nécessaire
Aspects Description des aspects
Input(s) Données patient de suivi disponibles
Output(s) Données patient de suivi validés
Precondition(s) Patient présent
Ressource(s) Patient
Dossier patient
Réglementations
Analyse Bénéfices/Risques
Données pharmaco-économiques
Control(s)
Time(s) Ecart par rapport au temps optimal

TABLE 5.66 — Description FRAM des aspects de la fonction <Méde-
cin.Evaluer traitement patient>

Output Dimension de variabilité Espace de variabilité
Patient Exactitude de 'identité du patient [0- 3]

TABLE 5.67 — Description de ’espace de variabilité des sorties de la fonction
<Médecin.Evaluer traitement patient>

e,
e.
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Dimension de variabilité
Résistance a la fatigue

Aptitude

Variabilité endogéne Formation

Communication

Disponibilité du support

Analyse bénéfices/risques. Accessibilité
Variabilité exogéne Réglementations. Accessibilité
Données pharmaco-
économiques.Accessibilité

Local chambre patient

Qualité de collaboration équipe
Qualité et support de organisation
Variabilité de couplage Disponibilité

Patient.Communication

Temps disponible

Dossier Patient

DO DO| Cof Wo| D] Wof Wof N

Q| N| DOf Lo| | DO| DD

TABLE 5.68 — Description des dimensions de variabilité de la fonction <Mé-
decin.Evaluer traitement patient>
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5.10 La fonction <Manutentionnaire.Eliminer >

L’élimination des déchets liés aux chimiothérapies est obligatoire. Par
conséquent, tous les déchets sont réacheminés a la pharmacie, pour étre en-
suite stockés dans des conteneur dans la zone d’élimination. Les déchets sont
ensuite transportés dans une déchetterie et incinérés a 900°C.

La fonction <Manutentionnaire.Eliminer> n’a pas de sous-fonction.

La description de la fonction <Manutentionnaire.Eliminer> selon ’approche
FRAM est structurée selon quatre dimensions : les aspects de la fonction,
I'espace de variabilité des sorties, les dimensions de variabilité et les regles
de transfert de la variabilité.

Nom de la fonction

Eliminer

Description Action d’élimination des reliquats des produits initiaux et finaux
Aspects Description des aspects
Input(s) Produits initiaux reliquat

Produits finaux reliquat
Output(s) Produits initiaux éliminés

Produits finaux éliminés
Precondition(s)
Ressource(s) Préparateur

Infirmier

Zone d’élimination

Matériel pour élimination
Control(s)
Time(s) Ecart par rapport au temps optimal

TABLE 5.69 — Description FRAM des aspects de la fonction <Manutention-

naire.Eliminer>

Output

Dimension de variabilité

Espace de variabilité

Produits initiaux

Temps de réalisation

Rapide, normal, lent

Complétude de I’élimination [0 - 3]
Produits finaux Temps de réalisation Rapide, normal, lent
Complétude de Iélimination [0 - 3]

TABLE 5.70 — Description de 'espace de variabilité des sorties de la fonction
<Manutentionnaire. Eliminer>
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Dimension de variabilité

e,
e.
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Variabilité

endogéne

Résistance a la fatigue

Aptitude

Formation

Communication

Variabilité

exogéne

Disponibilité du support

Préparateur.Résistance a la fatigue

Préparateur. Aptitude

Préparateur.Formation

Préparateur.Disponibilité

Infirmiére.Résistance a la fatigue

Infirmiere.Aptitude

Infirmiere.Formation

Infirmiére.Disponibilité

Zone d’élimination

Matériel d’élimination.Accessibilité

Qualité de collaboration équipe

Qualité et support de 'organisation

Variabilité

de couplage

Disponibilité

Temps disponible

D] D[ D] | Cof Gof BO| B[ DO | B[ DN DN| | N[ ] B[ D[ —

TABLE 5.71 — Description des dimensions de variabilité de la fonction <Phar-
macien. Manutentionnaire.Eliminer>
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5.11 La fonction <Infirmiére.Sortir>

Cette fonction a pour objectif la sortie du patient de I’hopital.
La fonction <Infirmiere.Sortir> n’a pas de sous-fonction. Voici donc sa des-
cription détaillée.
La description de la fonction <Infirmiere.Sortir> selon I’approche FRAM est
structurée selon quatre dimensions : les aspects de la fonction, ’espace de
variabilité des sorties, les dimensions de variabilité et les régles de transfert
de la variabilité.

Nom de la fonction Sortir
Description Action de laisser sortir de patient de I’hépital
Aspects Description des aspects
Input(s) Patient traité
Output(s) Patient sorti
Dossier patient [complet ou partiel]
Precondition(s) Patient présent
Ressource(s) Hospitalisation a domicile
Entourage
Médecin
Domicile
Transport
Dossier patient
Données patient de suivi
Control(s)
Time(s) Ecart par rapport au temps optimal

TABLE 5.72 — Description FRAM des aspects de la fonction <Infir-
miere.Sortir>

Output Dimension de variabilité Espace de variabilité
Patient
Dossier patient Temps de réalisation Optimal, Inférieur, Supérieur|
Pertinence des informations 0-3
Complétude du dossier 0-3

TABLE 5.73 — Description de 'espace de variabilité des sorties de la fonction
<Infirmiere.Sortir>
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Dimension de variabilité

Résistance a la fatigue

Aptitude

Variabilité endogéne Formation

Communication

Disponibilité du support

Local chambre patient

Hospitalisation a domicile.Accessibilité

Variabilité exogéne Domicile. Accessibilité

Transport.Accessibilité

Données patient de suivi.Accessibilité

Qualité de collaboration équipe

Qualité et support de 'organisation

Variabilité de couplage Disponibilité

Médecin.Communication

Patient.Communication

Entourage.Communication

Temps disponible

QO D[ DN Lo QO Lo DOf Lo| Lof Lo| Lo| WoO| N Wo| Lol N NI N

Dossier Patient

TABLE 5.74 — Description des dimensions de variabilité de la fonction <In-
firmiere.Sortir>

5.12 Modélisation FRAM des sous-fonctions
du circuit des chimiothérapies

Les différentes descriptions présentés ci-dessus nous ont obligé a connaitre
parfaitement notre systéme mais nous ont également permis de prendre en
compte ’ensemble des éléments interagissant au sein de notre systeme. L’ob-
jectif de la modélisation, selon 'approche FRAM, est d’identifier les cou-
plages qui existent entre les fonctions et sous-fonctions. Cette identification
est rendue possible par le fait de relier les fonctions et sous-fonctions, confor-
mément a la description fournie par les tables.

La figure 5.1 représente l'instanciation FRAM de notre systeme. Elle est
notamment utile pour observer 'effet de la variabilité des fonctions sur I’en-
semble du systeme. Les liens entre les différentes fonctions correspondent
aux dépendances des fonctions selon les six aspects. Cependant, cette repré-
sentation graphique ne montre pas de relation causes/effets ni de séquence
temporelle.

Finalement, cette représentation graphique montre 22 étapes et permet de
visualiser que le systeme de prise en charge médicamenteuse est un systeme
séquentiel, c’est-a-dire qu’il s’agit d'une succession ordonnée d’opérations.
Aucune boucle de rétroaction ou de contrdle n’est visible.
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Dans ce chapitre, nous avons souhaité mettre en place la méthodologie

FRAM au niveau du circuit des chimiothérapies. C’est pourquoi, dans un
premier temps, nous nous sommes intéressés a la définition du systeme (le
processus en lui-méme), a la définition des acteurs impliqués et a la définition
des fonctions (et sous-fonctions).
Pour chaque fonction (ou sous-fonction), l'acteur « principal » a été identi-
fié. Les dimensions de variabilité de ces acteurs ont été déterminées. C’est
ce que nous avons appelé la variabilité endogene du systeme. Deux autres
dimensions de variabilité ont été identifiées : la variabilité exogene, c’est a
dire dépendant de ’environnement, et la variabilité de couplage.

La mise en place de cette méthode a été longue et nous a obligé a connaitre
parfaitement le systéme. Ainsi, elle permet de prendre en compte I’ensemble
des éléments interagissant au sein du circuit des chimiothérapies : les élé-
ments humains (disponibilité, résistance a la fatigue, etc.), les éléments or-
ganisationnels (accessibilité de la documentation). La définition de 'espace
de variabilité permet de poser des limites au systeme et de définir le plus
justement possible chaque dimension de variabilité.

En synthese, apres avoir défini le systeme selon la méthodologie FRAM,
il nous faut désormais la mettre en application réelle. Elaborée initialement
en version « papier », une version informatique sous forme d’un programme
spécifique est en cours de finalisation, nous permettant de mettre en oeuvre
cette méthode de maniere simple, l'objectif étant de permettre aux profes-
sionnels de santé d’avoir une vision claire de leur systéme. Le chapitre suivant
va donc décrire 'application réelle de FRAM ainsi que les résultats qui ont
été obtenus.
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Chapitre 6

Application de FRAM a la
prise en charge
médicamenteuse : introduction
des technologies

Le chapitre précédent nous a permis d’identifier, pour chaque fonction (ou
sous-fonction) les dimensions de variabilité ainsi que I'espace de variabilité
associé. Nous avons pu ainsi modéliser le systeme (Figure 5.1).

En faisant varier I'espace de variabilité de chaque dimension de variabilité
précédemment définie, il est alors possible d’avoir, a un instant t, la photo-
graphie du systeme et donc de pouvoir visualiser les défaillances possibles,
dans le but de les corriger.

Afin de faciliter I'intégration de FRAM dans le monde hospitalier et aupres
des professionnels de santé, nous avons concu et développé, avec 'aide de
Eric Rigaud, chercheur au Centre de recherche sur les Risques et les Crises a
Mines ParisTech, et spécialiste des aspects méthodologiques, sociologiques et
organisationnels, un programme informatique, permettant le calcul de 1’en-
semble des variables du systeme (états des fonctions et sous fonctions) et
leur visualisation sous forme graphique. Cette visualisation a un instant t
est rendue possible aprés une entrée synthétique d’informations (personnes
présentes, jour, etc.) a travers un questionnaire, intitulé dans la suite du do-
cument « questionnaire FRAM ».

Ainsi nous avons pu évaluer FRAM dans deux de ses exploitations possibles :

 suivi de la sécurisation d’un systeéme sous forme d’un tableau de bord,
o analyse a priori de scénarios.
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6.1 FRAM : tableau de bord

6.1.1 La théorie

Le chapitre précédent nous a permis de définir le processus des chimio-
thérapies d’apres la méthodologie FRAM, selon les différentes fonctions du
systeme. Nous avons souhaité tester cette nouvelle méthode dans un cas réel
d’utilisation. C’est pourquoi, nous avons mis en place FRAM au CHU de
Nice pendant 1 mois (mois de septembre 2011).

Dans un premier temps, la personne en charge de la modélisation FRAM (un
pharmacien dans notre cas) a, tous les matins, rempli le formulaire FRAM.
Ce formulaire est composé de cing rubriques :

« la date, permettant d’indiquer la date a laquelle est effectuée la simula-
tion, ainsi que la période (Matin, aprés-midi, soir, etc.), ce qui permet
un archivage du formulaire,

o lactivité journaliere programmeée, précisant le nombre de poches simples
et complexes, ainsi que le nombre de prescriptions simples et com-
plexes. Ces données vont notamment impacter le temps a disposition
du personnel pour réaliser la prescription, les préparations, I’adminis-
tration, etc.,

« le type de technologies existantes : aucune, Automate, RFID ou RFID
+ Automate. Dans le cas de notre premiere étude, réalisée au mois de
septembre 2011, nous nous sommes positionnés en situation actuelle
¢’est-a-dire sans technologie associée,

o les degrés de disponibilité et de communication : cette rubrique a pour
objectif d’indiquer 1’état de disponibilité des patients, des accompa-
gnants (entourage), ainsi que leur degré de communication. Ne pou-
vant effectuer une simulation par patient, ces valeurs représentent une
moyenne,

o les ressources disponibles. L’objectif est d’indiquer le personnel présent
pour la période évaluée (ici, dans notre cas,une journée). Grace a une
base de données, le logiciel est capable d’associer le nom d’une personne
avec son profil. Le profil des personnes identifiées pour le CHU de Nice
est présenté dans le tableau suivant.
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tableau de bord
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La figure 6.1 présente un exemple de formulaire FRAM rempli pour la
journée du 01 septembre 2011

Formulaire FRAMDEC

Ressouces Nom-+Prénom

Collomp Rémy

| X |Retur Nicolas
Pharmaciens Dantin Thomas

| X [Mirfendereski Nassir
itort Sandra

Mounier Nicolas
Vinti Henri
Internel
Interne2

Abscence

Non disponible
Peu disponible

Disponibilité Entourage

0 1 lie

1 |_|Carletti Alain

2 |_[Vahe Guillaume |
3 Manutentionnaire Moche Yvan

Manera Steve

%] Bradi Laurent

Communication Entourage vz

FIGURE 6.1 — Exemple d’un formulaire rempli pour la journée du 01 sep-
tembre 2011

Le CHU de Nice a mis en place, depuis quelques années, une procédure
de déclaration d’incidents au niveau des différents secteurs d’activité de la
pharmacie. Cette procédure a pour objectif de recenser, sur la base de la
déclaration volontaire, tous les incidents qui ont eu lieu sur I’ensemble du
processus, ici, lié aux chimiothérapies. La figure 6.3 présente une partie des
incidents déclarés au mois de septembre 2011. Ces déclarations d’incidents
nous ont notamment permis de mieux pondérer les dimensions de variabilité,
qui correspondent aux variabilités endogenes, exogenes et de couplage du
systeme. En effet, afin de mettre en place une réelle gestion des risques, il est
impératif que les systémes existants d’approche a priori, a posteriori soient
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intégrés et communicants, garantissant ainsi la dynamique de I’ensemble. En
synthese, les pondérations des dimensions de variabilité ont été calculées par
un groupe de travail, présenté dans le tableau 6.2, qui s’est fortement appuyé
sur la déclaration d’incidents.

Nom | Prénom | Fonction
Ruitert Sandra | Pharmacien responsable du secteur
Mirfenderski Nassir | Pharmacien senior secteur
Retur Nicolas | Pharmacien junior secteur
Dantin | Thomas | Pharmacien junior secteur intervenant
de manieére périodique, avec compé-
tences en gestion de risques
Collomp Rémy | Pharmacien gérant, compétences en
gestion des risques
Janeb Amal | Etudiante master ingénierie de la santé
Mezzina | Laurent | Préparateur senior secteur
Wermeinster | Romain | Préparateur responsable suivi des inci-
dents
Causse | Nathalie | Préparateur
Corajo | Virginie | Préparateur
Ferloni Elodie | Préparateur secteur
Ferro-Parvent Audrey | Préparateur secteur
Santini | Elisabeth | Préparateur
Mounier Nicolas | Médecin, chef de service
Bacca | Virginie | Infirmiere service hématologie
Cridelich Cécile | Ingénieur
Rigaud Eric | Chercheur / Spécialiste de FRAM

TABLE 6.2 — Groupe de travail FRAM

Il est donc nécessaire de mettre a jour les pondérations, en fonction des
déclarations d’incidents.
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Date Catégorie| Description Nom | Détection Détection Impact| Type Action réa-
avant, avant d’im- lisée
pen- dispensa- pact
dant ou tion ? Par
aprés qui ?
prépa-
ration ?
5/9/11| Commande| Fiche de Stock de NM - - Oui Temps | Produits
Temodal non sortie. réceptionnés
Commande faite trop Paprés midi
tard pour la cure au lieu du
matin.
6/9/11| Pharmacien Constaté en fin de ma- NR Avant Pharmacien Oui Temps | Correction
tinée : Erreur assi- UF : passage
gnation Patient a un en priorité
UF (confusion entre 2 sur la 28me
noms+prénoms : Xxe" partie de
et Xxel) d’ou attente matinée

du patient d’HDJ qui
a été allouée par er-

reur a PUP.

8/9/11| Préparateut fiche commande myo- SR pendant préparateur Oui Dose sensibilisation
zyme non sortie / regue des prépa-
commande lancée trop plus rateurs et
tard ; 22 fl disponibles faible pharmacien
au lieu de 24 pour la pour la va-
cure de Mme X lidation des

commandes

9/9/11| Pharmacien Erreur : oubli de men- NR Apres Pharmacien Non / Rien. Pas
tion de date de pé- d’impact
remption sur une fiche direct pour
de fabrication de Bu- le patient
sulfan

9/9/11| Pharmacien] Mode opératoire de la NR avant préparateur Non / Reparamétrage|
fiche de préparation de la DCI
de Busulfan : Men- sur  Chimio
tion obsoléte et non et Retrait de
prise en compte par la mention
les préparateurs « Te- sur le mode
nir compte du volume opératoire de
de la tubulure et la la fiche de
soustraire du volume fabrication.

total du flacon »
Risque de confusion et
d’erreur de volume.

TABLE 6.3 — Extrait du tableau de déclaration d’incidents du CHU de Nice

6.1.2 La pratique

L’expérimentation que nous avons menée dans le cadre de ce travail a eu
lieu pendant un mois, soit 22 jours ouvrables.
Chaque matin, un pharmacien devait remplir le formulaire, tel que pré-
senté sur la figure 6.1 . Les résultats obtenus par 'outil informatique, grace
aux données indiquées via le questionnaire, lui ont permis de visualiser, en
quelques minutes, 1’état de sécurisation du processus des chimiothérapies
pour la journée.

Explication des résultats pour la journée du 01/09/12

Selon le chapitre 5, I’état d’une fonction est en fait la somme des trois varia-
bilités et peut s’écrire sous la forme suivante :
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Etat(fonction) = Variabilité.endogene+V ariabilité.exogene+V ariabilité.de.couplage
(6.1)
Le calcul de la variabilité endogene, pour chacune des sous-fonctions,
s’est appuyé sur le tableau 6.1 qui reprend l’ensemble des caractéristiques
de chaque personne. Ainsi, nous obtenons la variabilité endogene de chacune
des personnes présentes pour la journée du 1° septembre puis nous réalisons
une moyenne (en fonction du nombre de personnes pour chaque corps de mé-
tier). Enfin, le tableau ci-apres, défini par le groupe de travail, nous permet
de déterminer I’état de la variabilité endogene. Il présente les différents seuils
qui vont nous permettre de déterminer 1’état de la variabilité endogene.
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La variabilité exogene dépend de deux types de données :

o les données relatives aux ressources humaines qui ne sont pas des varia-
bilités endogenes (exemple le pharmacien pour la fonction « Identifier
traitement »). Dans ce cas, le mode de calcul est le méme que pour les
variabilités endogenes.

o les autres données (accessibilité des données, etc.). Nous avons fait le
choix, pour cette premiere expérimentation de saisir des valeurs fixes
pour ces données. Ainsi tous les poids (valeurs associées a la dimension
de variabilité) ont été fixés a 1.

La variabilité de couplage dépend également de deux types de données :

« D’état de la fonction précédente (pour 2/3),

e les données de type « Complétude du dossier patient », « Temps »,
etc. Ces données sont également fixées dans cette expérimentation.
Les espaces de variabilité ont été définis de la fagon suivante :

— Disponibilité -> Disponible -> 1

— Temps -> Optimal -> 2

— Dossier patient -> Complet -> 1

— Accessibilité ->Accessible optimal -> 1

En s’appuyant sur les équations présentées dans le chapitre 5, les résultats
obtenus par chacune des sous-fonctions sont présenté sur la figure 6.2 :

Le systeme composé des différentes fonctions, apparait sur ’écran d’or-
dinateur, avec une couleur spécifique. Chaque couleur (rouge, orange, vert)
correspond a un degré de risque potentiel pour la fonction. Ainsi le phar-
macien pouvait, si besoin, agir en amont, notamment au niveau de 'effectif
en ressources humaines ou de la sensibilisation de 1’équipe avant le début
de la production. Si 'on prend en exemple la journée du 1 septembre, en
ce qui concerne l'activité journaliere, le nombre de prescriptions simples et
complexes était optimal. Pour les poches, le nombre de simples était 1ége-
rement supérieur, alors que le nombre de complexes t légerement inférieur.
Les données d’activités journalieres n’ont donc pas influencé le cours de cette
journée. De plus, 2 pharmaciens et 6 préparateurs étaient présents sur le pro-
cessus des chimiothérapies, ce qui correspond au nombre optimal au niveau
du personnel. La journée du 1¢ septembre est globalement sans risque méme
si 9 étapes sont orange, c¢’est-a-dire présentent un risque potentiel d’erreur.
Le tableau de déclaration des incidents ne révele aucun incident déclaré pour
la journée du 1°* septembre.
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FRAMDEC
Centre Hospitalier Universitaire de Nice
Hopital de I'Archet

Evaluer traitement
£ ) Echanger Information | : o i 7 ) Enregistrer administration
{ ) Diagnostiquer & 1 7 = § ) Administrer poche
U |dentifier traitement F Ty '- - {}Vériﬁer indentité patient
) Informer patient ' : B {j Préparer administration

{ ) Saisir ordonnance ~ ' ) Stocker produits finaux

Livrer chimiothérapie

) Fabriquer = ; : Retirer dispositif PUI

mballer 4 : " ¢y Stocker produits finaux

Stocker produits initiaux

FIGURE 6.2 — Résultat de la simulation pour le 01 septembre 2011

Changement d’un parameétre pour la journée du 1°* septembre

Afin de visualiser I'effet d’'un parametre sur notre systeme, nous allons rem-
placer un pharmacien (Nassir Mirfenderski) par un autre (Rémy Collomp).
Avec le méme procédé de calcul que précédemment, les résultats obtenus sont
présenté sur la figure 6.3 .

Nous remarquons alors que le changement d’un pharmacien a entrainé un
changement d’état pour la fonction « Valider pharmaceutiquement »qui passe
alors en orange (risque potentiel). Cela influe également sur les fonctions de
couplage des trois prochaines sous-fonctions (« Passer », « Fabriquer » et
« Embaler ») qui voient leur état dégradé. Cependant, I’état général de ces
sous-fonctions de varie pas : le changement de pharmacien est contrebalancé
par l'expérience des préparateurs.
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FRAMDEC
Centre Hospitalier Universitaire de Nice
Hopital de I'Archet

{ b Echanger Information
£ } Diagnostiquer

) Identifier traitement
) Informer patient

{ ) Saisir ordonnance

Evaluer traitement
{ ) Enregistrer administration
{ ) Administrer poche
{ p Vérifier indentité patient

{ » Préparer administration

{ » Stocker produits finaux

I

Valider pharmaceutiquement
Passer
) Fabriquer i R S Retirer dispositif PUI

< Emballer ‘ = ") Stocker produits finaux &

Stocker produits initiaux s

FIGURE 6.3 — Résultat de la simulation pour le 01 septembre 2011 avec
changement d'un parametre

En conclusion, la premiere étude portant sur FRAM en tant que suivi pros-
pectif de la sécurisation d'un processus s’est avérée concluante, avec une
bonne acceptabilité de l'outil par les pharmaciens, qui ont souligné sa faci-
lité d’utilisation. Bien évidemment, seule la poursuite sur une période plus
longue permettra de valider réellement cette utilisation en cas réel. Ainsi,
actuellement, cette étude se poursuit, dans le but d’améliorer la méthode
et affiner le programme informatique présenté dans la section 3 de ce méme
chapitre. Les résultats seront disponibles a la fin de I'année 2011.
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6.2 FRAM : Adaptation du modele et ana-
lyse des scénarii technologiques

Nous allons maintenant nous intéresser a une seconde exploitation pos-
sible de la méthode FRAM : I’étude a priori de scénarii. Comme nous 1’avons
précédemment indiqué dans le chapitre 4, la pharmacie Archet s’intéresse,
depuis quelques années, aux technologies et a leur exploitation au niveau
des processus rentrant dans le cadre de son activité. Il est a noter qu’étant
donnée la structuration de la méthode FRAM, quelque soit la technologie
évaluée, automate, RFID ou automate + RFID, les fonctions du processus
des chimiothérapies qui ont été identifiées dans 'outil FRAM ne varient pas,
au méme titre que les dimensions de variabilité. Seuls les poids donnés a
chaque dimension de variabilité seront impactés en fonction de telle ou telle
technologie.

6.2.1 1°° technologie : un automate de reconstitution
des chimiothérapies

La premiere technologie envisagée par la pharmacie Archet est 'automate
de reconstitution. Nous avons déja présenté cet outil dans le chapitre 4, sec-
tion 3. Comme précédemment indiqué, le fait d’utiliser un automate ne va
pas seulement impacter au niveau des poids des dimensions de variabilité.
Les fonctions et dimensions ne sont pas modifiées.

Au niveau des différentes fonctions, I’automate de reconstitution n’intervient
que dans la phase de préparation et plus précisément dans les sous-phases
liées au passage et a la fabrication.

Ainsi, pour I'étape de passage (sous-fonction « Passer »), les poids de varia-
bilité suivants ont été modifiés :

« Variabilité endogene :

— Aptitude : en effet, la caméra ainsi que le lecteur de code barre in-
clus dans 'automate assurent un double controle des produits au
niveau du passage non existant aujourd’hui. L’aptitude du prépara-
teur peut donc étre diminuée, une barriere supplémentaire existant,
les erreurs pouvant étre interceptées par 'automate (apres passage
dans l'isolateur),

— Communication : la communication du préparateur est diminuée, du
fait de la présence d’une machine.

o Variabilité exogene :

— Fiche de fabrication : 'automate est directement interfacé avec le
logiciel « Chimio », ce qui rend inutile la fiche de fabrication pour
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les préparations réalisées directement par ’automate. Cependant, les
fiches de fabrication restent utiles pour les préparations non prises
en compte par la machine (préparations complexes),

— Collaboration entre équipe : 'automate permet une réduction signi-
ficative du nombre de préparateurs dans l'isolateur. De ce fait, la
collaboration entre équipe est diminuée.

L’étape liée a la fabrication des chimiothérapies se trouve également mo-
difiée par la présence de 'automate.
» Variabilité endogene :

— la modification (baisse) des poids des différentes dimensions de va-
riabilité suivantes s’explique par le fait que I'automate réalise 1’en-
semble des préparations dites « simples », ce qui représentent environ
70% des poches au CHU de Nice.

— Résistance a la fatigue,
— Aptitude,
— Formation,
— Communication.
» Variabilité exogene :

— Fiche de fabrication : comme indiqué précédemment, les fiches de fa-
brication ne sont pas nécessaires pour 'automate (directement relié
au logiciel de prescription des chimiothérapies), mais restent utiles
dans 30% des cas, pour la préparation des poches complexes,

— Collaboration entre équipe .

» Variabilité de couplage :

— Disponibilité du préparateur : 'automate permet une diminution du

personnel nécessaire pour la préparation des chimiothérapies.
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Dimension de variabilité Poids sans | Poids avec
techno. automate
Variabilité endogéne Aptitude 3 2
Communication 2 1
Variabilité exogéne Qualité de collaboration équipe 2 1
Variabilité de couplage | Fiche de fabrication 3 1

TABLE 6.5 — Changement des poids des dimensions de variabilité avec I'in-
troduction d’'un automate de fabrication pour la sous-fonction « Passer »

Dimension de variabilité Poids sans | Poids avec
techno. automate

Aptitude 3 2

Variabilité endogeéne Résistance a la fatigue 3 1
Formation 3 2
Communication 2 1

Variabilité exogéne Qualité de collaboration équipe 2 1

Variabilité de couplage | Fiche de fabrication 3 1
Disponibilité préparateur 3 2

TABLE 6.6 — Changement des poids des dimensions de variabilité avec I'in-
troduction d’un automate de fabrication pour la sous-fonction « Fabriquer »

Dimension de variabilité Poids sans | Poids avec
techno. automate
Aptitude 3 2
Variabilité endogeéne Résistance a la fatigue 2 1
Formation 3 2
Communication 2 1
Variabilité exogéne Qualité de collaboration équipe 2 1

TABLE 6.7 — Changement des poids des dimensions de variabilité avec I'in-
troduction d'un automate de fabrication pour la sous-fonction « Emballer »

6.2.2 2vde technologie : la RFID

Le projet MISTRAL-Pharmal41] a permis de mettre en évidence que la
technologie RFID pouvait étre un moyen efficace pour sécuriser le processus
des chimiothérapies. C’est pourquoi nous avons souhaité travailler sur cette
technologie, de plus en plus présente dans le monde sanitaire et hospitalier.
Contrairement a ’automate qui n’intervenait que lors de la phase de fabrica-
tion, la RFID sécurise le process des chimiothérapies tout au long de celui-ci.
Plusieurs fonctions ont donc été impactées par la mise en place de la RFID.

La premiere sous-fonction dont les poids des dimensions de variabilités ont
été modifiés est I'étape du passage :
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» Variabilité endogene :

— dans le cas de la mise en place de la technologie RFID, le « détrom-
peur » se situe en amont de l'isolateur, ce qui est plus efficace qu’en
aval. Méme si la RFID ne modifie pas le nombre de personnes de-
vant étre présentes, elle leurs assure un double controle non existant
aujourd’hui,

— Résistance a la fatigue,
— Aptitude,
— Communication.

» Variabilité exogene :

— Collaboration entre équipe : la RFID permettant un double controle,
la communication entre les autres préparateurs lors de la vérification
sera moins sollicitée, méme si elle reste nécessaire bien entendu.

L’étape liée a la fabrication des chimiothérapies se trouve également mo-
difiée par la mise en place de la technologie RFID.
« Variabilité endogene :
— seul ce type de variabilité est concerné, la RFID n’apportant quun
double controle supplémentaire au sein de cette étape.
— Résistance a la fatigue,
— Aptitude.

La sous-fonction« Emballer » profite de la mise en place de cette techno-
logie. En effet, grace a la mise en place de la RFID, un double contrdle via
la technologie peut étre effectué (en plus du double contrdle obligatoire par
un autre préparateur).

» Variabilité endogene :
— Aptitude,
— Communication,
o Variabilité exogene :
— Collaboration entre équipe.

Comme indiqué précédemment, la technologie RFID, en plus d’intervenir
sur la phase de fabrication, intervient également sur d’autres phases du circuit
des chimiothérapies, telle que celle de stockage des produits initiaux. Bien que
la RFID sécurise cette étape, le moment de pose des tags est essentiel pour
le reste du processus. Elle demande un travail supplémentaire aux équipes
(manutentionnaires et préparateurs) et complexifie cette étape :

» Variabilité endogene :
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— Résistance a la fatigue : cette dimension de variabilité voit son poids
augmenter. En effet I'introduction de la RFID a cette étape du cir-
cuit nécessite une plus grande concentration de la part des opéra-
teurs, ’étape étant cruciale pour la suite du circuit,

— Formation : I'étiquette RFID fournie est une étiquette vierge, sans
aucune information a l'intérieur. Par conséquent, 'opérateur doit,
a cette étape du circuit, entrer les informations nécessaires dans
I’étiquette.

— Connaissance Chimio : ’étiquette doit étre paramétrée via Chimio

« Variabilité de couplage :
— Disponibilité manutentionnaire,
— Disponibilité préparateur.

L’étape permettant de retirer le dispositif a la pharmacie est également
modifiée, suite a I'introduction de la technologie RFID au sein du circuit des
chimiothérapies.

« Variabilité endogene :

— Aptitude : T'utilisation de la RFID va permettre au manutention-
naire de scanner les produits et va donc sécuriser cette étape du
processus,

— Communication.

« Variabilité de couplage :

— Collaboration entres équipes : la RFID entrainera une moindre im-

portance liée aux échanges.

La phase de livraison des chimiothérapies dans les différents services est
sécurisée grace a la mise en place de cette technologie.
» Variabilité endogene :

— Résistance a la fatigue : le poids de cette dimension de variabilité a
été diminué avec la mise en place de la RFID car, en cas de mauvaise
livraison (mauvais service), la RFID émettra un avertisseur sonore,
indiquant que le lieu de livraison n’est pas correct,

— Aptitude,

— Communication.

o Variabilité exogene :

— Collaboration entres équipes : la RFID permettra au manutention-
naire de plus facilement connaitre le lieu de livraison car cette in-
formation sera contenue dans le tag RFID, méme en cas de faible
disponibilité du préparateur par exemple.
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La phase d’identification du patient est une phase qui va subir de nombreux
changements avec l'introduction de la RFID. En effet, la communication
de linfirmiere sera consolidée par la lecture des informations présentes au
niveau des tags. En effet, en plus du questionnement conforme aux bonnes
pratiques d’identitovigilance, sa bonne identité sera également assurée par
le bracelet RFID qui lui aura été remis au début de son séjour. L’infirmiere
aura a scanner le bracelet et la poche de chimiothérapie pour confirmer que
le patient est bien le bon, ce qui peut étre utile notamment si des problemes
de communication existent (langue étrangere, etc.). En conclusion, certaines
dimensions de variabilité vont voir leur poids diminuer avec 'introduction de
la RFID. C’est notamment le cas des suivantes :

» Variabilité endogene :
— Résistance a la fatigue,
— Aptitude,
— Communication.
» Variabilité exogene :
— Collaborations entre équipe.
« Variabilité de couplage :
— Entourage.Communication,
— Patient.Communication.

La technologie RFID permet également une sécurisation de la phase d’ad-
ministration des produits. En effet, un scan des différentes poches permettra
de connaitre 'ordre exact de passage et ainsi d’éviter une erreur potentielle.
Les informations du référentiel seront donc directement contenues dans le tag
RFID et accessibles sur simple lecture de 1’étiquette.

» Variabilité endogene :
— Résistance a la fatigue,
— Aptitude,
— Communication.
» Variabilité exogene :
— Référentiels. Accessibilité,
— Collaboration entre équipe.

La fonction d’enregistrement, au niveau de 'administration disparait avec
I'introduction de la RFID. En effet, cette fonction servait de phase de traca-
bilité. Cette phase est directement réalisée par la RFID. Aucune action n’est
donc nécessaire. Par conséquent, toutes les dimensions de variabilité ont été
annulées.
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Enfin, la sortie du patient est également modifiée avec la technologie RFID.
Par conséquent, les dimensions de variabilité suivantes ont vu leur poids
modifié :

« Variabilité endogene :
— Résistance a la fatigue,
— Aptitude,
— Communication.
o Variabilité exogene :
— Collaboration entre équipe.
o Variabilité de couplage :
— Médecin.Communication,
— Patient.Communication.

Dimension de variabilité Poids sans | Poids avec
techno. automate
Variabilité endogéne Communication 3 2
Variabilité de couplage | Communication Patient 3 2

TABLE 6.8 — Changement des poids des dimensions de variabilité avec I'in-
troduction de la technologie RFID pour la sous-fonction « Echanger infor-
mations »

Dimension de variabilité Poids sans | Poids avec
techno. automate
Variabilité endogéne Communication 2 1

TABLE 6.9 — Changement des poids des dimensions de variabilité avec I'in-
troduction de la technologie RFID pour la sous-fonction « Valider pharma-
ceutiquement »

Dimension de variabilité Poids sans | Poids avec
techno. automate
Résistance a la fatigue 2 1
Variabilité endogéne Communication 2 1
Aptitude 3 1
Variabilité exogéne Collaboration entre équipe 2 1

TABLE 6.10 — Changement des poids des dimensions de variabilité avec I'in-
troduction de la technologie RFID pour la sous-fonction « Passer »
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Dimension de variabilité Poids sans | Poids avec
techno. automate
Variabilité endogéne Résistance a la fatigue 2 1
Aptitude 3 2

TABLE 6.11 — Changement des poids des dimensions de variabilité avec I'in-
troduction de la technologie RFID pour la sous-fonction « Fabriquer »

Dimension de variabilité

Poids

sans | Poids avec
techno. automate
Variabilité endogéne Aptitude 3 2
Communication 2 1
Variabilité exogéne Collaboration entre équipe 2 1

TABLE 6.12 — Changement des poids des dimensions de variabilité avec I'in-
troduction de la technologie RFID pour la sous-fonction « Emballer »

Dimension de variabilité

Poids

sans | Poids avec
techno. automate
Résistance a la fatigue 1 2
Variabilité endogéne Formation 2 3
Connaissance Chimio 1 2
Variabilité exogéne Disponibilité préparateur 1 2
Variabilité de couplage Disponibilité manutentionnaire 2 3

TABLE 6.13 — Changement des poids des dimensions de variabilité avec I'in-
troduction de la technologie RFID pour la sous-fonction « Stocker PI »

Dimension de variabilité

Poids sans | Poids avec
techno. automate
Variabilité endogéne Aptitude 2 1
Communication 2 1
Variabilité exogéne Collaboration entre équipe 2 1

TABLE 6.14 — Changement des poids des dimensions de variabilité avec I'in-
troduction de la technologie RFID pour la sous-fonction « Retirer dispositif »

Dimension de variabilité Poids sans | Poids avec
techno. automate
Résistance a la fatigue 2 1
Variabilité endogéne Aptitude 2 1
Communication 2 1
Variabilité exogéne Collaboration entre équipe 2 1

TABLE 6.15 — Changement des poids des dimensions de variabilité avec I'in-
troduction de la technologie RFID pour la sous-fonction « Livrer »
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Dimension de variabilité Poids sans | Poids avec
techno. automate

Résistance a la fatigue 2 1

Variabilité endogéne Aptitude 2 1
Communication 3 2

Variabilité exogéne Collaboration entre équipe 2 1

Variabilité de couplage | Communication Entourage 2 1
Communication Patient 3 1

TABLE 6.16 — Changement des poids des dimensions de variabilité avec 'in-
troduction de la technologie RFID pour la sous-fonction « Vérifier identité

patient »
Dimension de variabilité Poids sans | Poids avec
techno. automate
Variabilité endogéne Communication 2 1

TABLE 6.17 — Changement des poids des dimensions de variabilité avec 1'in-
troduction de la technologie RFID pour la sous-fonction « Préparer adminis-

tration »

Dimension de variabilité

Poids
techno.

sans

Poids avec
automate

Variabilité

endogéne

Résistance a la fatigue

Aptitude

Formation

Connaissance Chimio

Communication

Variabilité

exogeéne

Disponibilité du support

Local service de soins infirmier

Collaboration entre équipes

Qualité et support de l'organisa-
tion

=N N Gof N Wof Nf DO =

(o] o] Fen] Hen] Hen] Hen] Hen] Fen] Hen}

Variabilité

de couplage

Temps disponible

[\

o

Communication Patient

[y

[e=]

Disponibilité infirmiere

w

[e=]

TABLE 6.18 — Changement des poids des dimensions de variabilité avec I'in-
troduction de la technologie RFID pour la sous-fonction « Enregistrer admi-
nistration »
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Dimension de variabilité Poids sans | Poids avec
techno. automate
Résistance a la fatigue 2 1
Variabilité endogéne Aptitude 3 2
Communication 2 1
Variabilité exogéne Accessibilité référentiel 3 1
Collaboration entre équipes 2 1

TABLE 6.19 — Changement des poids des dimensions de variabilité avec I'in-
troduction de la technologie RFID pour la sous-fonction « Administrer chi-
miothérapie »

Dimension de variabilité Poids sans | Poids avec
techno. automate

Résistance a la fatigue 2 1

Variabilité endogéne Aptitude 2 1
Communication 3 2

Variabilité exogéne Collaboration entre équipes 3 2
Communication Médecin 3 2

Variabilité de couplage | Communication Patient 3 2
Communication Entourage 2 1

TABLE 6.20 — Changement des poids des dimensions de variabilité avec 1'in-
troduction de la technologie RFID pour la sous-fonction « Sortir »

6.2.3 Association de la technologie RFID et de I’Au-
tomate

A titre indicatif (la faisabilité économique liée & la mise en place des deux
technologies restant a étudier), nous avons souhaité savoir si 'association de
deux technologies, ici la RFID et 'automate de reconstitution, pouvait avoir
un impact significatif pour la gestion des risques du circuit des chimiothéra-
pies.

Nous avons donc effectué une étude semblable aux deux précédentes. De nou-
veal, les poids des dimensions de variabilité ont été modifiés. L’automate de
fabrication n’ayant d’impact que sur les étapes de passage et de fabrication,
les poids des autres fonctions sont les mémes que pour l'introduction simple
de la RFID.

Cependant, I'association des deux technologies fait varier les poids des di-
mensions de variabilité suivantes, impactées par la RFID :

Fonction « Passer »

» Variabilité endogene :

— Résistance a la fatigue ,
— Aptitude,
— Communication.
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o Variabilité exogene :
— Fiche de fabrication.Accessibilité,
— Collaboration entre équipe.
Fonction « Fabriquer »
o Variabilité endogene :
— Résistance a la fatigue ,
— Aptitude,
— Formation,
— Communication.
» Variabilité exogene :
— Fiche de fabrication.Accessibilité,
— Collaboration entre équipe.
» Variabilité de couplage :
— Préparateur.Disponibilité

Dimension de variabilité Poids sans | Poids
techno. avec auto-
mate+RFID
Résistance a la fatigue 2 1
Variabilité endogeéne Aptitude 3 2
Communication 2 1
Variabilité exogéne Qualité de collaboration équipe 2 1
Variabilité de couplage | Fiche de fabrication 3 1

TABLE 6.21 — Changement des poids des dimensions de variabilité avec 1'in-
troduction d'un automate de fabrication et de la technologie RFID pour la
sous-fonction « Passer »

Dimension de variabilité Poids sans | Poids
techno. avec auto-
mate+RFID
Résistance a la fatigue 2 1
Variabilité endogéne Aptitude 3 2
Formation 3 2
Communication 2 1
Variabilité exogéne Qualité de collaboration équipe 2 1
Variabilité de couplage | Fiche de fabrication 3 1
Disponibilité préparateur 3 2

TABLE 6.22 — Changement des poids des dimensions de variabilité avec I'in-
troduction d’'un automate de fabrication et de la technologie RFID pour la
sous-fonction « Fabriquer »
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6.3 L’outil informatique

6.3.1 Du modeéle a I'outil

La définition et la réalisation du modele FRAM pour le processus des
chimiothérapies posent les fondements pour la mise en ceuvre d’un ensemble
d’outils destinés a supporter les actions de gestion de la sécurité de ce pro-
cessus. Trois modes d’applications peuvent étre envisagés :

o La supervision de la performance de sécurité du systeme. Le modele
peut étre utilisé pour servir de support a I’élaboration d’un tableau
de bord de supervision de la performance rétrospective, actuelle et
prospective d’un processus de chimiothérapie. Les variabilités endo-
gene, exogene et de couplage des fonctions peuvent servir de support
a 1’élaboration d’indicateurs de la performance rétrospective permet-
tant d’établir des tendances de variabilité des fonctions, d’indicateurs
de la performance actuelle permettant d’aider a prévenir la survenue
de situations anormales et d’indicateurs prospectifs permettant de tes-
ter la performance du systéme au regard de la survenue de situations
spécifiques.

o L’apprentissage des situations du passé. Le modele peut étre utilisé
pour servir de support au développement de fonctionnalités par rap-
port a I'acquisition, 'organisation et la capitalisation de I'information
relative a des situations anormales survenues telles que des situations
de non conformité, d’incident ou d’accident.

» L’anticipation des conséquences du changement. Le modele peut servir
de support a la mise en place d’'un environnement visant a permettre
d’identifier les conséquences de la survenue d’un changement tel que
la dégradation d’un systéme technique, 'introduction d’une nouvelle
technologie, d'une nouvelle organisation ou d’une nouvelle procédure.

Dans le cadre de la these, un premier prototype, ’environnement FRAM-
DEC, a été développé, relatif aux enjeux de la supervision de la performance
de sécurité du systeme.

6.3.2 Spécification de I’environnement FRAMDEC

Les objectifs de I'environnement FRAMDEC sont de permettre le suivi de
la performance rétrospective, actuelle et prospective de sécurité du processus
des chimiothérapies d’un établissement. A cette fin, le systeme doit fournir
un ensemble de fonctions (Figure 6.4) :
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o Les fonctions de gestion des diagnostics. Ces fonctions sont relatives
a la consultation, la recherche, la modification et la suppression des
diagnostics de la performance de sécurité des fonctions du processus
des chimiothérapies d’un centre hospitalier,

o Les fonctions de réalisation d’un diagnostic. Ces fonctions sont rela-
tives a la saisie des informations relatives au contexte de réalisation
des fonctions du processus des chimiothérapies et au calcul de la per-
formance de sécurité des fonctions du systeme,

» Les fonctions d’exploitation des résultats des diagnostics. Ces fonctions
sont relatives a ’exploitation des résultats des diagnostics a des fins
d’analyse rétrospectives afin d’identifier des tendances de performance,
a des fins d’analyse de la performance actuelle comme support de dé-
cision de gestion et a des fins d’analyse prospectives pour identifier les
conséquences d'un changement sur la performance du systeme.

Systéme de gestion de la performance

du processus des chimiothérapies.
FRAMDEC
Exploitation des résultats
des diagnostics
% émalys: ¢ Analyse
ospective ;
Gestion des prospective
ressources

A/ v
Gestion des
diagnostics Réalisation des
‘/ diagnostics
Affichage des ‘
:
Recherche de Saisie du
diagnostics contexte

Calcul de la
performance
de sécurité

FIGURE 6.4 — Cas d’utilisation de ’environnement FRAMDEC

La mise en ceuvre des fonctionnalités de I'environnement FRAMDEC
repose sur une architecture « trois-tiers » (c’est-a-dire avec trois niveaux :
couche présentation, couche métier, couche acces aux données).

6.3.3 L’architecture technologique de I’environnement
FRAMDEC

Afin de gérer séparément les enjeux de la sauvegarde des données relatives
aux diagnostics, des traitements relatifs a ’évaluation de la performance des
fonctions et des interfaces d’interactions hommes-systemes, les développe-
ments se sont appuyés sur une architecture « trois-tiers ». Une architecture
trois-tiers s’appuie sur trois composants :
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 un composant de gestion de 'Interface Homme Machine (IHM) : il cor-
respond au client Web qui permettra I'interaction avec 'utilisateur en
lui permettant de saisir des informations et de visualiser des résultats,

o un composant de traitement des données : il permettra de générer des
pages HTML et de récupérer les informations a sauvegarder,

e un composant de gestion de la base de données : il permettra I'in-
teraction avec la base de données pour en extraire ou y stocker des
informations.

L’architecture de I'environnement FRAMDEC est constituée d’un systéme
de gestion de base de données (SGBD) « mysql » et d’un serveur « PHP »
pour la génération de pages aux formats HTML et JavaScript dynamiques.

6.3.4 La base de données FRAMDEC

La base de données FRAMDEC vise a permettre la sauvegarde et ’acces
aux informations relatives aux diagnostics de la performance des fonctions
du processus des chimiothérapies d'un centre hospitalier. Ces fonctionnalités
reposent sur un modele relationnel défini a partir des éléments de descrip-
tion du langage FRAM. Ce modele est composé de quinze tables relatives au
modele fonctionnel et du modele de variabilité du processus des chimiothé-
rapies, aux caractéristiques des centres hospitaliers et de leurs personnels et
des diagnostics de la performance des fonctions du processus des chimiothé-
rapies.

La description des fonctions du modele est de leur variabilité repose sur huit
tables de données :

» La table Fonction permet de décrire les fonctions principales du sys-
teme telle que ‘Prescrire’, ‘Préparer’, ‘Transporter’, etc. pour le pro-
cessus des chimiothérapies,

« La table SousFonction vise a permettre de décomposer une fonction en
sous fonctions. Par exemple, ‘Echanger information’, ‘Diagnostiquer’,
‘Identifier traitement’, Informer patient’ pour la fonction ‘Prescrire’,

o La table DimensionVariabilite vise a permettre la description des di-
mensions de variabilité des fonctions et a leur associer une échelle de
variabilité. Par exemple ‘Résistance a la fatigue’ ou bien ‘Disponibilité
du médecin’,

o La table Echelle permet de décrire les différentes valeurs pouvant étre
prises par une échelle. Par exemple ‘Absence’, ‘Non satisfaisant’, ‘Sa-
tisfaisant’ et ‘Excellent’,

o La table VariabiliteSousFonction permet d’associer un ensemble de
dimensions de variabilité a une sous fonction du systeme, d’en spécifier
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le type (endogene, exogeéne ou de couplage) et un entier correspondant
au poids de la dimension de variabilité,

La table PoidsVariabilite permet, pour chaque sous fonction, d’associer
un poids a chaque valeur d’échelle pouvant étre prise par une dimension
de variabilité,

La table fonctionagents permet de décrire les différents types d’agents
du systéme (médecin, infirmiére, etc.),

La table FonctionAgent permet d’associer a chaque sous fonction un
type d’agent.

La description des caractéristiques d’un centre hospitalier et de ses agents
repose sur quatre tables de données :

La table CHU permet de décrire la liste des centres hospitaliers du
systeme,

La table Agents permet de décrire la liste des agents d’un centre hos-
pitalier par leur nom, prénom et fonction (Médecin, infirmiere, etc.),
La table variabiliteCHU permet de spécifier la valeur des dimensions
de variabilité associées a un centre hospitalier,

La table variabiliteAgent permet de spécifier la valeur des dimensions
de variabilité associées a chaque agent.

La description des diagnostics repose sur trois tables des données.

La table diagnostic permet de décrire les caractéristiques d’un diag-
nostic (date, nombre de poches simples et complexes, nombre de pres-
criptions simples et complexes),

La table variabiliteCouplage permet de décrire les dimensions de va-
riabilité des fonctions dépendant du contexte du diagnostic,

La table etatFonctionDiagnostic permet de décrire les états de per-
formance de chaque fonction du systeme au regard des dimensions de
variabilité endogene, exogene et de couplage.

En synthese, la mise a disposition d’un outil informatique est fortement re-
commandée lors de I’application de méthode FRAM, comme pour ’APR par
exemple qui dispose désormais de son propre outil développé par Desroches
et al. Ce développement a été réalisé, dans le cadre de notre travail, par Eric
RIGAUD, chargé de recherches au Centre de recherche sur les Risques et les
Crises a Mines ParisTech, a partir de la structure élaborée précédemment. Le
développement de son ergonomie et de nouvelles fonctionnalités nécessitera
de poursuivre ses travaux. Il est a noter que l'outil développé est spécifique
actuellement pour le processus des chimiothérapies. Les pondérations sont
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celles définies en interne au CHU de Nice. Pour une transposition & un autre
établissement sur ce méme processus de chimiothérapie, les fonctions ne se-
ront pas ou que trés peu modifiées, seules les pondérations seront a changer,
ce qui est faisable rapidement. De méme, les adaptations nécessaires quant au
développement de 1'outil afin de cerner d’autres processus de prise en charge
du patient, seront facilitées grace a l’expertise acquise ici.
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Discussion

Le processus des chimiothérapies a été étudié selon deux méthodes : une
méthode d’analyse du risque « traditionnelle », TAMDEC et une méthode
dite de 3®™¢ génération, FRAM.

Les résultats obtenus sont différents, a la fois par leur forme (listing versus
modele), mais aussi et quelques fois par leur fond (le nombre et la nature des
dimensions de variabilité FRAM étant différents des défaillances déterminées
par '’AMDEC).

Nous avons donc souhaité, apres avoir mis en oeuvre ces méthodes, les compa-
rer, dans un premier temps, dans les conditions actuelles de fonctionnement
de la pharmacie Archet, c’est-a-dire sans technologie. Dans un second temps,
nous nous intéresserons au parallele de ces deux études, avec l'introduction
des technologies dans le processus des chimiothérapies.

Enfin, nous conclurons sur les dimensions de performance de ce processus
particulier.
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Comparaison FRAM/AMDEC

a) Scénario sans technologie

Actuellement, la pharmacie Archet n’a pas de technologie spécifique mise
en place pour la sécurisation de son processus des chimiothérapies. C’est
pourquoi, dans un premier temps, nous avons souhaité étudier ce systeme tel
qu’il est actuellement. Il a été décrit dans le chapitre 4 section 1.

L’AMDEC ou analyse des modes de défaillances, de leurs effets et de la
criticité est la premiere méthode que nous avons souhaité mettre en place
pour travailler sur la réduction des risques liés au circuit des chimiothéra-
pies. Cette analyse, réalisée avec une équipe pluridisciplinaire, nous a permis
d’identifier 53 types de défaillances donc 53 points sur lesquels il est pos-
sible d’agir. Ces défaillances, potentielles ou avérées sont réparties selon les
différentes étapes du processus des chimiothérapies, étapes volontairement
identiques aux fonctions utilisées pour la méthode FRAM. L’ensemble des
résultats de cette premiere étude a été présenté dans le chapitre 5 de ce
manuscrit.

La méthode FRAM est une méthode qui n’a encore jamais été testée dans
le domaine hospitalier, mais qui a déja fait 'objet d’expérimentations dans
d’autres domaines. Cette analyse, qui se réalise par I'intermédiaire de fonc-
tions liées au systeme, a été réalisée par le méme groupe de travail que pour
I’AMDEC, afin de déterminer les poids des dimensions de variabilité de cha-
cune des fonctions. Les résultats ont été présentés dans les chapitres 5 et

6.

Apres avoir réalisé ces deux études, il nous faut maintenant les comparer,
afin de déterminer leurs points forts et leurs points faibles, et surtout de voir
I’éventuelle complémentarité des deux méthodes. Le tableau suivant compare
les défaillances définies grace a ’TAMDEC avec les dimensions de variabilité
identifiées dans FRAM.
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Il apparait que la plupart des défaillances (48 sur 53) trouvent leurs équi-
valents, ou proches, dans les dimensions de variabilité définies par FRAM.
Tres souvent, une défaillance AMDEC appelle plusieurs dimensions de varia-
bilité FRAM. A premiere vue, FRAM semble donc plus détaillée que I’AM-
DEC. Cependant, il reste quelques défaillances qui n’ont été identifiées que
par TAMDEC et qui n’ont pas trouvées leurs « jumelles »dans FRAM.

La suite de cette section va comparer les deux méthodes sur 9 criteres.
Cette comparaison sera ensuite synthétisée dans le tableau 6.24.

AMDEC - FRAM : deux méthodes prospectives

L’AMDEC est identifiée comme une méthode d’analyse de risque a priori,
une mise en prospective, c’est a dire qu’elle permet ’élaboration de scénarii
possibles sur la base de I'analyse des données disponibles (états des lieux,
tendances). L’AMDEC est une démarche itérative qui nécessite des mises a
jour régulieres permettant des ajustements et des corrections.

A ce méme titre, FRAM est également une méthode prospective, c’est-a-
dire qu’elle permet 1’élaboration de scénarii non encore observés. Elle permet
donc ainsi de faire des évaluation a priori. De plus, FRAM peut étre considé-
rée comme une méthode de simulation puisqu’elle permet une représentation
modélisée et figurée d’'un phénomene.

AMDEC : une méthode statique - FRAM : une méthode dynamique

Les systemes actuels, industriels comme hospitaliers, sont des systemes de
plus en plus complexes et de plus en plus dynamiques, c’est-a-dire en adap-
tation continue face a leur environnement. Cette propriété émergente des
systemes est difficilement retranscrite lors d'une analyse AMDEC. En effet,
cette méthode ne permet pas une vision dynamique du systeme et reste donc
essentiellement statique. Par conséquent, ’AMDEC ne prend pas en compte
I’évolution du systeme au cours du temps, ni les influences externes qui sont
susceptibles de faire varier le systeme.

Au contraire, FRAM est considérée comme une méthode dynamique puis-
qu’elle permet de prendre en compte les influences, au cours du temps, de
I’environnement sur le systeme.

AMDEC : une analyse ponctuelle - FRAM : une analyse au quotidien

Comme cela a déja été pointé dans les chapitres précédents, la mise en place
de TAMDEC se révele souvent tres lourde. En effet, pour qu'une AMDEC soit
efficace, il faut réunir un groupe multidisciplinaire, réunissant au minimum
un expert de la méthode ainsi que les professionnels de terrain concernés.
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Par conséquent, son utilisation reste ponctuelle et limitée (1 a 2 fois par an).
De plus, si 'TAMDEC est reconnue comme un puissant outil pour les ges-
tionnaires, sa lourdeur et son délai de mise en ceuvre peuvent représenter un
frein pour les professionnels de santé, méme si cela reste inférieur a l'inves-
tissement, par exemple, a celui d'un déploiement d’une analyse préliminaire
des risques.

Parallelement, I’élaboration d’'un modele FRAM exige également une ap-
proche multidisciplinaire, nécessitant un expert de la méthode et les pro-
fessionnels concernés. La réalisation du programme associé sous forme d'un
outil informatique facilement utilisable est indispensable, nécessitant 1a éga-
lement des compétences et une charge de travail spécifique. La charge de
travail pour ces étapes initiales d’élaboration est donc importante, encore
plus lourde que pour FAMDEC. Cependant, le modele et I’application in-
formatique une fois élaborés paraissent transposables a d’autres processus
apres I'apport de quelques modifications devant rester modestes. De méme,
une fois le modele élaboré, son exploitation elle-méme est aisée, permettant
une utilisation quotidienne. Celle-ci peut étre faite par une seule personne,
aussi bien gestionnaire de risques que professionnel de santé et ne nécessite
que peu de formation pour 'utilisation. Par contre, en cas de défaillances
dévoilées par le modele FRAM, leur analyse et la détermination des actions
a mettre en place nécessitera une expertise, non pas au niveau de la méthode
elle-méme, mais en termes de connaissance du processus métier.

AMDEC/FRAM : la prise en compte des facteurs humains et organisationnels
Les facteurs organisationnels comme humains sont présents dans ’TAMDEC,
mais tres difficilement intégrables et ne représentent donc que tres peu de dé-
faillances, bien que la littérature indique que la part de ce type de facteurs est
en constante augmentation. Par exemple, le manque de formation du person-
nel apparait dans 'analyse AMDEC, mais est pointée comme la cause d’une
défaillance. De plus, ce critere est appréhendé dans sa globalité ('AMDEC
indique un manque de formation d’un point de vue général, mais n’est pas en
mesure d’identifier les profils de personnes). Cependant, TAMDEC possede
l'avantage de bien mettre en évidence les défaillances techniques (liées au
matériel notamment). Elle vise donc plus a évaluer une sécurité technique,
ou selon la théorie de la résilience, la sécurité « réglée ». Celle-ci correspond
essentiellement a une sécurité normative et I’évitement de la défaillance pré-
vue .

Au contraire, FRAM, tout comme les autres méthodes de troisieme généra-
tion, prend trés bien en compte les parametres liés a 'humain (compétences
individuelles) et a l'organisation. Contrairement & I’AMDEC, la notion de
formation n’est pas globale, mais individuelle (liée a un profil de personne).
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FRAM définit la variabilité endogene, qui représente plus de 50% des dimen-
sions de variabilité, dans notre systeme. Le parametre organisationnel est
également présent et représente 13% des dimensions de variabilité totales.
Ainsi FRAM correspond plus a une méthode évaluant la sécurité « gérée-
expertise ». Celle-ci correspond a de la sécurité adaptative, orientée vers la
gestion de la défaillance imprévue.

AMDEC/FRAM : une approche systémique

L’AMDEC n’est pas proprement dit une méthode « totalement » systémique.
Méme si un systeme doit étre identifié pour mener a bien cette analyse, 'ana-
lyse des défaillances se fait item par item et ne peut pas évaluer un enchaine-
ment ou une combinaison consécutive de taches, et de fait 'impact respectif
de chacun ou leur combiné. L’approche liée & 'TAMDEC est essentiellement
centrée sur le patient, méme si le risque organisationnel peut, et doit, étre
pris en compte lors de 1’analyse.

En comparaison, toute 'analyse FRAM repose sur la définition des fonctions
et des sous-fonctions préalablement réalisées. Chaque dimension de variabi-
lité se rapporte a une fonction (ou sous-fonction) précise. De plus, des profils
de personnes ont été définis. Ces profils, individualisés par acteurs, dépendent
également d’une fonction et permettent un niveau de détail supérieur. FRAM
apporte donc une réelle approche systémique dans la gestion des risques, et
uniquement a un niveau moindre, une approche patient.

AMDEC/FRAM : une cartographie des risques

Les résultats de 'TAMDEC se présentent le plus souvent sous la forme d’un
listing présentant, les unes apres les autres, les défaillances potentielles et
avérées. Par conséquent, 'TAMDEC peut aider a élaborer une cartographie
des risques détaillant l'identification des défaillances, de leurs causes et de
leurs effets sur le patient. L’utilisation de 'TAMDEC nous a permis d’identi-
fier un certain nombre de défaillances. Cependant, son utilisation est moins
pertinente pour 'analyse des scénarii non encore observés, du fait du manque
des données disponibles, entrainant une grande part subjective dans I’évalua-
tion de la criticité.

La méthode FRAM permet d’avoir une simulation a un instant précis. En
cas de modification du systeme (influence de I’environnement), il faut alors
refaire une nouvelle simulation. Ainsi, les résultats de FRAM nous donnent
une photographie du systeme a un moment donné. Cette méthode nous per-
met donc de mettre en évidence les défaillances du systeme par rapport a
un scénario donné et a un instant donné. Tout comme 'AMDEC, FRAM
permet donc une analyse des défaillances, basée sur d’autres dimensions que
I’AMDEC. Ainsi les notions de gravité et de non-détectabilité ne sont pas ou




232 Discussion

peu intégrées.

AMDEC/FRAM : méthodes quantitatives ou qualitatives

L’AMDEC est considérée comme une méthode quantitative permettant no-
tamment, grace a la cotation de la gravité, de I'occurence et de la non-
détectabilité, le calcul de la criticité et donc la prioritisation des défaillances
et des solutions a mettre en ocuvre.

FRAM permet de détecter des défaillances grace a un calcul de pondérations,
mais cette quantification est moins « linéaire » que pour 'AMDEC.

AMDEC/FRAM : le périmetre d’exploitation

L’AMDEC est un outil efficace de gestion et d’analyse des risques a priori,
car il s’agit d’'une méthode dite préventive, permettant de détecter des dé-
faillances, d’évaluer leur criticité et donc leur prioritisation, et de proposer
des actions correctives. Dans cette catégorie, TAMDEC reste 'outil incon-
tournable et référent.

Parallelement, la méthode FRAM a une fonction d’analyse de risque a priort,
mais moins « puissante » que 'AMDEC car essentiellement qualitative. Par
contre, elle peut aussi étre exploitée comme une méthode de management et
de pilotage de la performance.

AMDEC/FRAM : des méthodes transposables

La liste des défaillances identifiées par un établissement apres une analyse
AMDEC sur un processus particulier peut se retrouver et étre utilisée en
grande partie par un autre établissement sur le méme processus. Cependant,
une adaptation sera a réaliser car il faudra tenir compte des organisations
et environnements spécifiques. Par ailleurs, il est important de compter éga-
lement sur 'apport pédagogique lors de la réalisation elle-méme de l’ana-
lyse. L’utilisation des grilles externes est plutot conseillée aux pilotes des
méthodes lors de I’évaluation, en seconde ligne a titre de comparaison et/ou
pense béte. La priorité doit étre laissée aux professionnels. Bien évidemment,
tous les scores de gravité, occurrence et non-détectabilité seront par contre
strictement spécifiques a ’établissement évaluateur.

En ce qui concerne FRAM, le modele élaboré pour un processus particu-
lier sera presque totalement transposable a un autre établissement, étant
donné que les dimensions de variabilité intégrées sont presque « universelles ».
Comme pour 'AMDEC, par contre, les différents poids accordés aux dimen-
sions seront a individualiser par établissement.
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Criteres AMDEC \ FRAM
Dimensions
Qualitatif + +
Quantitatif + -

Périmetre

Facteurs humains + ++

Facteurs organisationnels + ++

Systémique + ++

Cible de la sécurisation

Cible Patient \ Organisation
Elaboration/Validation

Elaboration Multidisciplinaire Multidisciplinaire :

1 expert et les pro-
fessionnels de santé
concernés

1 expert + les pro-
fessionnels de santé
concernés + personne
avec compétence
informatique (élabo-
ration du programme
associé)

Utilisateur

Multidisciplinaire : ex-
pert et groupe de pro-
fessionnels de santé
concernés

Personne non formée
spécifiquement  pour
usage; si défaillance
mise en évidence,
expert du processus
évalué

Utilisation

Ponctuelle

Quotidienne

Dynamisme

+

Transposabilité

+

TABLE 6.24 — Tableau comparatif des méthodes AMDEC et FRAM

b) Scénarii RFID / Automate

La section précédente nous a permis de comparer les apports et limites
de chacune des méthodes, dans la situation actuelle observée au niveau de la
pharmacie Archet. Cependant, nous avons choisi de tester ces deux méthodes
d’un point de vue prospectif, c’est-a-dire en intégrant des technologies d’aide
pour le processus des chimiothérapies.
Alinsi, les scénarii intégrant des technologies ont été testés avec les deux mé-
thodes : 'TAMDEC et FRAM. Voici une comparaison des résultats obtenus
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avec les deux méthodes.

Dans les deux cas, étant donné son périmetre d’action, I’automate de recons-
titution n’a pas impacté le systeme en entier, mais uniquement les phases
liées a la préparation des chimiothérapies. Contrairement a FRAM, I’AM-
DEC a permis d’identifier que 'automate allait réduire les défaillances liées
a 'emballage (grace a 1’étiquette mise par 'automate). Avec 'AMDEC, les
scores de criticité ont été modifiés pour les phases de préparation, notam-
ment grace a la baisse de 'occurence (fréquence d’apparition des défaillances
potentielles). La mise en place de 'automate apporte donc une sécurisation
de la préparation des chimiothérapies, sans pourtant diminuer la gravité des
défaillances potentielles.

Avec l'utilisation de FRAM, les apports de 'automate se sont révélés, en
termes de sécurisation, mais aussi et davantage en termes organisationnels et
de production. Cependant, il est nécessaire de préciser que 1'utilité de ’au-
tomate n’est visible, avec FRAM, que si I'activité journaliere est prise en
compte. En effet, en dessous d’un certain nombre de poches par jour (poches
simples, 'automate n’étant pas capable de réaliser les poches compliquées),
I'impact 1ié a la mise en place de 'automate n’est pas mis en évidence. FRAM
devient, dans ce cas, une aide a la décision, pour ’achat de ce type de tech-
nologie (possibilité d’utilisation de FRAM non plus de manieére journaliere,
mais en prospectif sur une année par exemple).

En bref, FRAM peut étre un bon outil permettant de prédire le nombre de
poches journalier minimum a traiter pour que l'automate soit utilisé de la
facon la plus performante.

En ce qui concerne la mise en place de la RFID comme technologie de sécu-
risation du processus des chimiothérapies, les deux méthodes ont également
été testées.

Avec TAMDEC, neuf étapes ont subi un changement, notamment du a la
baisse du critere de non-détection. La méthode FRAM a permis d’identifier
dix étapes impactées par cette nouvelle technologie. La RFID joue un réle
de détection dans le processus des chimiothérapie et apporte donc un double
(voir triple) contrdle pour certaines phases. Ce double controle est trés bien
pris en compte par 'AMDEC, mais beaucoup moins visible avec la méthode
FRAM. En effet, avec les dimensions de variabilité que nous avons défini
pour FRAM, le double controle n’apparait pas, ou peu, ce qui explique le
faible impact de la RFID en terme de résultat au niveau de la sécurisation.
L’impact de la RFID par contre est bien visible au niveau de la charge de
travail : croissante avec la pose des tags, décroissante avec la suppression de
I’étape de la saisie de 'administration, ainsi qu’en terme de communication
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par exemple.

En conclusion, FRAM est la méthode appropriée si 'on souhaite résonner
en terme de production. En effet, avec la prise en compte de parametres tels
que lactivité journaliere, FRAM est en mesure de déterminer I'intérét ou
non d’une technologie, ce qui n’est pas possible avec 'AMDEC, cette mé-
thode ne prenant pas en compte 'activité du CHU, le personnel présent, etc.
L’AMDEC résonne d’un point de vue général alors que FRAM identifie un
systeme tres précis. FRAM est donc tres intéressante pour la prise de déci-
sions de ’achat de 'automate de reconstitution par exemple.

En revanche, 'TAMDEC est essentiel si I’on souhaite connaitre les étapes qui
vont étre impactées au niveau de la sécurisation par telle ou telle technologie.
L’AMDEC justifie donc sa position de méthode recommandée en 1% inten-
tion pour les analyses a priori, notamment dans le domaine de la sécurisa-
tion technique ou « réglée ». FRAM apporte une dimension supplémentaire
avec une approche de la sécurisation « gérée-expertise » ou fonctionnelle. Par
ailleurs, elle a un intérét en terme d’évaluation de la performance du systéme
étudié.

En résumé, les deux méthodes sont complémentaires, ’AMDEC pouvant ap-
porter des informations supplémentaires pour parfaire le modele FRAM au
niveau de la mesure de la sécurisation, par son approche quantitative et
technique de la criticité. Inversement, FRAM va apporter a TAMDEC des
données qualitatives, humaines et organisationnelles.

Intégration au systéeme des incidents

La gestion des risques globale réunit schématiquement les approches a

priori, a posteriori ainsi que les retours d’expérience ou culture sécurité. Ces
différents volets ne sont pas a prendre en compte de maniére parallele, en
tuyaux d’orgue, mais bien de maniere imbriquée et dynamique.
Il sera nécessaire, dans la poursuite de la mise au point puis du déploiement
de FRAM, de l'intégrer, tout comme '’AMDEC, au systeme de déclaration
et d’analyse des incidents. En effet, il s’agira d’affiner et de valider les don-
nées produites par FRAM et AMDEC, en les confrontant avec les incidents
détectés. Leur identification et la mesure de leur fréquence réelle permettront
en effet de consolider les différentes analyses.
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Les quatre dimensions de la performance de la
prise en charge médicamenteuse

Nous nous sommes volontairement limités, jusqu’ici, a étudier l’approche
gestion des risques des deux méthodes AMDEC et FRAM. Dans un second
temps, cette dimension « risque » doit étre intégrée et positionnée par rapport
aux autres dimensions de la performance liées a la prise en charge médica-
menteuse.

La performance de la prise en charge médicamenteuse peut étre évaluée de
différentes manieres. La méthode de référence selon Rabiller puis adaptée par

Collomp la présente selon 4 dimensions (Figure 6.5).

CouT Méthode ABC

Qualité Risques
Pratiques
professionnelles
VOLUME
ACTIVITE

Production des processus
Indicateurs d’activité
par processus

Indicateurs de résultats
Cartographie processus
Cartographie risques
Démarches EPP

CONFORMITE Réglementation
REGLEMENTAIRE Normes externes, internes
ET NORMATIVE Procédures

FIGURE 6.5 — Proposition de pilotage de la performance de la prise en charge
médicamenteuse|[38]

L’axe Qualité Risques Pratiques professionnelles correspond a la partie
détaillée dans le manuscrit.
La conformité réglementaire correspond & la toute 1° exigence. Les prin-
cipales références qui seront utilisées sont nombreuses : le Code de santé
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publique, 'arrété du 6 avril 2011, (Santé Publique 1999), les critéres du ma-
nuel de certification HAS V2 - 2007 / V 2010, le Contrat de Bon Usage
(CBU), les Bonnes Pratiques de Pharmacie hospitaliere (MES, 2001), les
Bonnes Pratiques de Préparation (MES, 2007), etc. Le niveau de conformité
est généralement évalué lors d’audits.

La dimension activité peut étre décrite a travers divers indicateurs, internes
au service ou si possible selon la base nationale (indicateurs proposés par la
Société Francaise de Pharmacie Clinique par exemple).

En ce qui concerne 1’évaluation du cofit, il est recommandé d’analyser le cotit
des différentes activités correspondantes aux indicateurs retenus ci-dessus se-
lon la méthode ABC — Activity Based Costing (Ravignon).

En synthese, la méthode FRAM permet, grace aux données recueillies, d’ali-
menter de maniere importante et pertinente I’axe Risques mais aussi les axes
Activité et Cotit. Nous avons commencé a percevoir son intérét a travers les
résultats présentés précédemment. Son role précis sur ces 2 axes nécessitera
cependant des travaux spécifiques, au-dela du cadre de ce travail.

Les perspectives pour FRAM

Les perspectives identifiées aujourd’hui concernant la méthode FRAM
sont nombreuses. Leur mise en place nécessitera un travail et une évaluation
spécifique :

 transposition a d’autres établissements du modele FRAM — Chimiothé-
rapie. Il serait intéressant de mettre en place le modele FRAM chimio-
thérapie élaboré ici, a partir de la situation observée au CHU de Nice,
sur d’autres établissements réalisant cette activité. Cette transposition
a d’autres organisations et des acteurs différents doivent consolider le
modele et identifier les parties spécifiques et le niveau d’appropriation
de la démarche,

o élargissement du périmetre d’analyse de FRAM. Nous avons décrit ici
I’application de la méthode FRAM au processus des chimiothérapies. 11
nous semble intéressant de poursuivre la démarche au niveau d’autres
processus de la prise en charge médicamenteuse, notamment a travers
des activités intégrant encore plus de facteurs humains que la pharma-
cotechnie, comme la dispensation, la prescription et I’administration
au sens large par exemple. Dans un second temps, ’élargissement du
périmetre pourrait concerner également les processus de prise en charge
du patient autre que médicamenteuse,

o recherche de I'apport de FRAM au niveau de la résilience. 11 nous
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parait intéressant de poursuivre les travaux de recherche intégrant la
méthode FRAM dans le domaine plus large de la résilience. En ef-
fet, cette théorie vise a sécuriser un systeme grace a une organisation
flexible et apprenante. Le domaine de la santé se rapprochant plus d’un
systeme « artisanal » qu’un systéme « ultra-sur », I'utilisation sur le
terrain de FRAM semble particulierement pertinente et permettrait,
en améliorant la sécurité « gérée expertise », d’améliorer la sécurisation
totale du systeme.



Conclusion

Le présent manuscrit a eu pour objectif, dans un premier temps, de faire
un état des lieux tout d’abord de la notion de risque (d'un point de vue
général puis ensuite d’un point de vue sanitaire). Plusieurs méthodes d’ana-
lyses du risque, a la fois a posteriori et a priori ont été décrites. Ensuite, le
contexte de I'étude a été posé et le systeme défini : le processus des chimio-
thérapies. Les méthodes présentées, dont celles recommandées par la Haute
Autorité de Santé, ont montré leurs limites face a des systemes de plus en
plus complexes et intégrant des facteurs nouveaux tels que les facteurs hu-
mains et organisationnels.

Dans un second temps, nous nous sommes attaché a expérimenter deux mé-
thodes d’analyse du risque, a savoir TAMDEC, méthode recommandée dans
lanalyse des risques a priori par 'HAS, et FRAM, méthode non encore
utilisée dans le domaine sanitaire, toutes deux appliquées au processus des
chimiothérapies au niveau d’une pharmacie hospitaliere, celle du CHU de
Nice.

Ces deux méthodes ont donc été comparées a travers quatre scénarii d’usage :
sans technologie particuliere, puis avec technologie de sécurisation : avec au-
tomate, avec RFID et avec RFID + automate.

Suite aux évaluations effectuées, il s’avere que ces deux méthodes ne sont
pas des méthodes concurrentes ou opposables, mais des méthodes complé-
mentaires. En effet "TAMDEC reste la méthode de référence pour les analyses
a priori du risque. FRAM y apporte des données supplémentaires en termes
qualitatif, humain, organisationnel et de performance.

En conclusion, FRAM est une méthode utile pour les gestionnaires de risques,
mais aussi pour les professionnels de santé, au quotidien ou a visée de ma-
nagement, et transposable quel que soit ’établissement. Elle pourra, apres
consolidation, étre appliquée a ’ensemble des prises en charge du patient.
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Annexes

Annexe 1 : Le cadre réglementaire en milieu
hospitalier

La prise en charge médicamenteuse est un systeme a part entiere dans
les établissements hospitaliers. Il est donc régi par des lois et reglements qui
lui sont propres. La sécurisation de la prise en charge médicamenteuse et la
diminution des risques liés a ce dernier sont essentiels a la qualité globale du
centre hospitalier et donc a la recherche de performance durable. La prise en
charge médicamenteuse est donc soumise aux réglementations suivantes :

e code des marchés publics en ce qui concerne les achats,

o article R5194 du Code de la Santé Publique en ce qui concerne la

prescription,

o article R5198 du Code de la Santé Publique pour la délivrance,

o article R5203 du Code de la Santé Publique pour les médicaments de
soins urgents,

o arrété du 06 avril 2011, relatif au management de la qualité de la prise
en charge médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements
de santé,

o article L5126-5 du CSP précisant les missions des Commissions du
Médicament et des Dispositifs Médicaux Stériles (COMEDIMS)[38].

Ces différents textes ont pour objectif d’expliciter le plus possible et de
réglementer les différentes étapes de la prise en charge médicamenteuse. En
plus de ces reglements, il existe des recommandations de Bonnes Pratiques,
pour la fabrication, 'administration, la prescription, etc.

Voici un tableau récapitulatif permettant de synthétiser les principales
données obligatoires selon les différentes phases de la prise en charge médi-
camenteuse, selon le Code de Santé Publique.
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Sujet

Textes

Données obligatoires

Prescripteur

Arrété du 06 Avril
2011

le nom, la qualité et, le cas échéant,
la qualification, le titre ou la spécia-
lité du prescripteur telle que définit a
Particle R. 5121-91 du code de la santé
publique, son identifiant lorsqu’il existe,
nom, adresse de I’établissement et coor-
données téléphoniques et électroniques
auxquelles il peut étre contacté, sa si-
gnature, la date a laquelle I’'ordonnance
a été rédigée

Patient

Arrété du 06 Avril
2011

les nom et prénom, le sexe, ’dge du ma-
lade, sa taille et son poids.

Médicament

Arrété du 06 Avril
2011

la dénomination du médicament ou du
produit prescrit, ou le principe actif du
médicament désigné par sa dénomina-
tion commune, la posologie et le mode
d’administration et, s’il s’agit d’une
préparation, la formule détaillée

Arrété du 06 Avril
2011

la durée de traitement

Dispensation

Arrété du 06 avril
2011

le pharmacien peut demander au pres-
cripteur tous renseignements utiles

Administration

Arrété du 06 avril
2011

pour tous médicaments, la dose admi-
nistrée et I’heure d’administration sont
enregistrées sur un document conservé
dans le dossier médical. Ce document
peut étre communiqué a tout moment
au pharmacien sur sa demande. Lorsque
le médicament n’a pas été administré,
le prescripteur et le pharmacien en sont
informés.

TABLE 6.25 — Les données obligatoires en fonction des phases de la prise en
charge médicamenteuse

Les différentes étapes de la prise en charge médicamenteuse sont toutes
réglementés par des textes et reglements différents. Voici donc ci-apres les
différents cadres normatifs en fonction de I’étape de la prise en charge médi-
camenteuse.
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Prescription
Cadre de référence

Plusieurs dispositions de référence doivent étre prises en compte pour
I’élaboration de la prescription. Ces données de référence peuvent se scin-
der en trois parties, a savoir les données réglementaires, les données issues
de documents d’information sur 1’état de la science et les données issues de
documents non institutionnels.

Données de référence

» Reglementaires :

— Résumé des caractéristiques du produit (RCP), permettant d’ob-
tenir toutes les données nécessaires sur le médicament (nom, voie
d’admission, posologie, etc),

— Arrétés pris en application de I'article 1..162-17-2-1 du code de la
Sécurité Sociale,

— Sagissant de spécialités autorisées dans le cadre d’Autorisations
Temporaires d’utilisation dites « de cohorte », le RCP du pays d’ori-
gine de la spécialité ainsi que le protocole d’utilisation thérapeutique
et de recueil d'informations (AFSSAPS),

— S’agissant de spécialités autorisées dans le cadre d’Autorisations
Temporaires d’utilisation dites « nominatives », le RCP du pays
d’origine de la spécialité, la brochure pour l'investigateur ou la note
d’information thérapeutique et le protocole d’utilisation thérapeu-
tique et de recueil d’informations le cas échéant (AFSSAPS),

— Protocoles thérapeutiques temporaires (PTT),

— S’agissant des médicaments expérimentaux, la brochure pour 'in-
vestigateur et le protocole de I'essai clinique.

e Documents d’information sur ’état de la science :

— Recommandations de bonnes pratiques de I’Agence Francaise de Sé-
curité Sanitaire des Produits de Santé (AFSSAPS), de la Haute Au-
torité de Santé (HAS) et de I'Institut National du Cancer (INCA),

— Mises au point de PAFSSAPS,

— Fiches de bon usage du médicament (HAS),

— Avis de la commission de la transparence et synthese d’avis (HAS),

— Guides « Affections de longue durée (ALD) » et protocoles nationaux
de diagnostic et de soins (PNDS) (HAS).

e Documents non institutionnels :

— Recommandations de bonnes pratiques produites par les sociétés

savantes, les colleges professionnels,
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— Recommandations régionales (Observatoire des Médicaments, des
Dispositifs médicaux et des Innovations Thérapeutiques, réseaux ré-
gionaux...).

Contrat de bon usage

Le contrat de bon usage (CBU) des médicaments et produits et prestations
(Décret numéro 2008-1121 du 31 octobre 2008 relatif au contrat de bon usage
des médicaments et des produits et prestations modifiant le décret du 24 aotit
2005) mentionné a l'article L162-22-7 du Code de la Sécurité Sociale a pour
objectif de sécuriser la prise en charge médicamenteuse au sein d’un établis-
sement hospitalier. Dans le cadre de I’étape de prescription, le programme
d’actions prévu dans le contrat de bon usage comprend :

o l'informatisation de la prise en charge médicamenteuse,

e la prescription a délivrance nominative,

o la tragabilité de la prescription a I’administration,

e le développement d'un systeme d’amélioration de la qualité,

o le développement des pratiques pluridisciplinaires ou en réseau et le
respect des référentiels, en cancérologie et pour les maladies rares et
orphelines,

« des engagements spécifiques pour le bon usage des produits hors Groupe
Homogene de Séjour (GHS) ou Groupe Homogene de Tarif (GHT).

Cadre réglementaire

En plus d’un cadre de référence, la prescription des médicaments est sou-
mise a un cadre réglementaire : le Code de la Santé Publique.

Patient hospitalisé
Liste des personnes habilitées (liste non exhaustive) a prescrire
o Articles R 5121-82 a R 5121-96 Cinquieme partie Livre ler - Titre IT -
Chapitre Ier - Section 8 du Code de la santé publique - Médicaments
soumis a prescription restreinte,
» Décret numéro 2005-1422 du 17/11/2005 portant statut des attachés,
e Décrets numéro 2006-717 du 19 juin 2006 et numéro 2006-1221 du
5 octobre 2006 relatifs aux personnels médicaux, pharmaceutiques et
odontologiques hospitaliers,
o Article R-6152-504 du Code de la Santé publique fixant le statut des
assistants des hopitaux,
o Article R-6152-538 du Code de la Santé publique fixant le statut des
assistants associés des hopitaux,
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o Article R-6152-601 du Code de la Santé publique fixant le statut des
praticiens attachés,

o Article R-6152-632 du Code de la Santé publique fixant le statut des
praticiens attachés associés,

o Articles R-6152-401 a R-6152-415 du Code de la Santé publique fixant
le statut des praticiens contractuels,

o Article R-6153-3 du Code de la Santé publique fixant le statut des
internes et résidents en médecine,

o Articles R-6153-41 a R-6153-45 du Code de la Santé publique fixant le
statut des faisant fonction d’interne,

o Article L-4141-2 du Code de la santé publique,

o Article [-4151-2 et 4 du Code de la santé publique,

o Arrété du 12 octobre 2005 modifiant I'arrété du 23 février 2004 fixant
la liste des médicaments que les sages-femmes peuvent prescrire,

o Arrété du 22 mars 2005 fixant la liste des vaccinations que les sages-
femmes sont autorisées a pratiquer,

o Arrété du 6 avril 2011, relatif au management de la qualité de la prise
en charge médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements
de santé.

Disponibilité du médicament a ’hopital
o Article R-5126-48 du Code de la santé publique,

Support de prescription
o Arrété du 6 avril 2011, relatif au management de la qualité de la prise
en charge médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements
de santé,
o Décret numéro 2008-1121 du 31 octobre 2008 relatif au contrat de bon
usage des médicaments et produits et prestations mentionnés a l’article

L.162-22-7 du CSS,

Information du patient
o Article R-4127-34 du Code de la Santé Publique.

Regles de prescription
o Article R-5132-3 du Code de la Santé Publique,
o Article R-4312-29 du Code de la Santé Publique,
o Article R-4311-14 du Code de la Santé Publique,
o Article L 162-5-15 du Code de la sécurité Sociale,
e Article L 162-5-17 du Code de la sécurité Sociale,
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Circulaire DHOS/E3 du 16 juillet 2008 relative & la mise en oeuvre de
I'identification des prescriptions hospitalieres exécutées en ville,
Décret numéro 2009-134 du 6 février 2009 relatif aux procédures liées
a I'exercice des professionnels de santé,

Arrété du 6 février 2009 portant création d’un traitement de données a
caractere personnel dénommé « Répertoire partagé des professionnels
de santé »,

Article R5125-55 du Code de la Santé Publique.

Patient sortant

Article R-5132-3 du Code de la Santé Publique,

Article R5125-55 du Code de la Santé Publique,

Article 50 de la Loi numéro 2008-1330 du 17 décembre 2008 de finan-
cement de la Sécurité Sociale pour 2009. Cet article modifie 'article
L.5125-23 du Code de la Santé Publique,

Article R-5132-21 du Code de la Santé Publique,

Article R-5132-30 du Code de la Santé Publique,

Arrété du 3 décembre 1993 fixant le modele du formulaire « ordonnan-
cier bizone »,

Circulaire CNAMTS DGR numéro55/99 du 10-09-1999,

Article L162-4-2 du code de la Sécurité Sociale et arrété du ler avril
2008 relatif a la liste de soins ou traitements susceptibles de faire 'objet
de mésusage, d’un usage détourné ou abusif, pris en application de
Iarticle L162-4-2 du code de la Sécurité Sociale,

Article R.163-2 alinéa 3 du code de la sécurité Sociale modifié par le
décret numéro 2008-878 du 29 08 2008,

Arrété du 26 juin 2006 pris pour 'application des articles R.163-2 et
R. 165-1 du code de la Sécurité Sociale,

Articles L162-4 et R.162-1-7 du code de la Sécurité Sociale,

Article R 163-1 du code de la Sécurité Sociale.

Médicaments a statut particulier

Stupéfiants

Décret numéro 2007-157 du 5 février 2007 relatif aux substances véné-
neuses,

Articles R-5132-27 a R-5132-32 du Code de la Santé Publique,
Arrété du 6 avril 2011, relatif au management de la qualité de la prise
en charge médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements



Annexes 259

de santé,

o Limitation de la prescription a 14 jours et a 7 jours : arrété du 20
septembre 1999 (JORF du 24/09/1999),

o Limitation de la délivrance, traitements de 14 jours : arrété du 23 avril
2002 relatif a la délivrance de certains médicaments a base de Fentanyl
(JORF du 03/05/2002),

o Limitation de la délivrance traitements de 7 jours : arrété du 8 février
2000 relatif au fractionnement de la délivrance des médicaments a base
de méthadone (JORF 16/02/2000),

o Article R-5132-33 du Code de la Santé Publique.

Autorisation temporaire d’utilisation

o Circulaire DGS/SD3A /DSS/FSS/DHOS/E2/2007/143 du 11 avril 2007
relative aux conditions dans lesquelles peuvent étre fournis et pris en
charge les médicaments faisant 'objet ou ayant fait I’objet des autori-
sations temporaires d’utilisation (ATU) mentionnées a I'article L.5121-
12 du Code de la Santé Publique et les nouveaux médicaments béné-
ficiant d’autorisation de mise sur le marché (AMM) sans avoir fait
I'objet d’ATU.

Médicaments dérivés du sang
o Article R-5121-187 du Code de la Santé Publique.

Médicaments a prescription restreinte

o Articles R.5121-77 a R.5121-81 du Code de la Santé Publique,

o Articles R.5121-82 et R.5121-83 du Code de la Santé Publique,

o Article L162-27 du Code de la Sécurité Sociale modifié par la Loi
numéro2008-1330 du 17 décembre 2008 de financement 2009 de la Sé-
curité Sociale,

o Articles R.5121-84 a R.5121-86 du Code de la Santé Publique,

o Articles R.5121-87 a R.5121-89 du Code de la Santé Publique,

o Articles R.5121-90 a R.5121-92 du Code de la Santé Publique,

o Articles R.5121-93 a R.5121-95 du Code de la Santé Publique.

Rétrocession
o Article LL5126-4 du Code de la Sécurité Sociale,
o Articles R5126-102 a R5126-110 du Code de la Santé Publique.

Médicaments en sus des GHS
o Article L162-22-7 du Code de la Sécurité Sociale,
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e Décret numéro 2008-1121du 31 octobre 2008 relatif au contrat de bon
usage des médicaments et des produits et prestations mentionnés a
I'article L.162-22-7 du Code de la Santé Publique,

o Article 47 de la Loi numéro 2008-1330 du 17 décembre 2008 de finan-
cement de la Sécurité Sociale pour 2009. Cet article insere l'article
L.162-5-17 du Code de la Sécurité Sociale.

En conclusion, la phase de prescription, au vu des différents textes évo-
qués ci-dessus, semble étre tres réglementée, ce qui devrait conduire a un
diminution des erreurs, au moins pour cette phase.

Préparation

La phase de préparation, qui représente tout de méme 10% des erreurs,
possede également un cadre de référence et un cadre réglementaire.

Les documents de référence concernant ’analyse pharmaceutique sont les
suivants :

o arrété du 06 avril 2011,

« article R5015-48 du Code de Déontologie,

« recommandation R-06-001 relative a la conformité et a 'analyse régle-
mentaire des ordonnances,

o référentiel de Pharmacie Hospitaliere 1997 : D - 03 - Information / D
- 11 Formation / D- 07 Aide a la Thérapeutique[38].

Cadre de référence

» Bonnes pratiques de préparation BO numéro2007/7bis (Ministeére de
la Santé et des Sports, AFSSAPS),

o Contrat de bon usage : dans la cadre de I’étape de préparation, le
programme d’actions prévu dans le contrat de bon usage comprend la
centralisation de la préparation sous la responsabilité d’un pharmacien,
des traitements anticancéreux, dans les établissements concernés.

Cadre reglementaire

» Code de la Santé Publique (CSP) : articles L 4241-1, R 5132-18; R
5132-26, R5132-66 et 68; R 5125-45,

o Article L. 5121-1 du Code de la Santé Publique,

o Articles L.5126-1, L. 5126-2, L. 5126-5, L. 5126-11, R. 5126-8 et R.5126-
9 du CSP,



Annexes 261

Article R5132-10 du Code de la Santé Publique,

Article R5124-69 du Code de la Santé Publique,

Article R5126-104 du Code de la Santé Publique,

Article R5126-109 du Code de la Santé Publique,

Article R5126-112 du Code de la Santé Publique,

Article R5132-3 du Code de la Santé Publique,

Bonnes pratiques de préparations mentionnées a l'article L. 5121-5
du Code de la Santé Publique : Décision du DG de TAFSSAPS du 5
novembre 2007 ; BO spécial numéro 2007/7bis,

Circulaire DHOS/SDO/01/2005/101 du 22 février 2005 relative a 1’or-
ganisation des soins en cancérologie,

Décret numéro 2008-1121 du 31 octobre 2008 relatif au contrat de
bon usage des médicaments et des produits et prestations modifiant le
décret du 24 aotit 2005,

Arrété du 29 décembre 2003 fixant le contenu du dossier de déclaration
des préparations hospitaliéres prévues a l'article L. 5121-1 (2) du Code
de la Santé Publique (CSP).

Dispensation

Cadre de référence

Plusieurs dispositions de référence doivent étre prises en compte pour
I’élaboration de la dispensation :

Données de référence

Reéglementaires :

Résumé des caractéristiques du produit (RCP),

Arrétés pris en application de l'article L.162-17-2-1 du Code de la

Sécurité Sociale,

S’agissant de spécialités autorisées dans le cadre d’Autorisations

Temporaires d’utilisation dites « de cohorte », le RCP du pays d’ori-

gine de la spécialité ainsi que le protocole d’utilisation thérapeutique

et de recueil d'informations (AFSSAPS),

— Sagissant de spécialités autorisées dans le cadre d’Autorisations
Temporaires d’utilisation dites « nominatives », le RCP du pays
d’origine de la spécialité, la brochure pour I'investigateur ou la note
d’information thérapeutique et le protocole d’utilisation thérapeu-
tique et de recueil d'informations le cas échéant (AFSSAPS),

— Protocoles thérapeutiques temporaires (PTT),

— S’agissant des médicaments expérimentaux, la brochure pour 'in-
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vestigateur et le protocole de l'essai clinique.
e Documents d’information sur I’état de la science :

— Recommandations de bonnes pratiques de I’Agence Francaise de Sé-
curité Sanitaire des Produits de Santé (AFSSAPS), de la Haute Au-
torité de Santé (HAS) et de I'Institut National du Cancer (INCA),

— Mises au point de ’AFSSAPS,

— Fiches de bon usage du médicament (HAS),

— Avis de la commission de la transparence et synthese d’avis (HAS),

— Guides « Affections de longue durée (ALD) » et protocoles nationaux
de diagnostic et de soins (PNDS) (HAS).

» Documents non institutionnels :

— Recommandations de bonnes pratiques produites par les sociétés
savantes, les colleges professionnels,

— Recommandations régionales (OMEDIT, réseaux régionaux, etc.).

Contrat de bon usage
Dans le cadre de 'étape de dispensation, le programme d’actions prévu dans
le contrat de bon usage comprend :

o linformatisation de la prise en charge médicamenteuse,

o la prescription et la dispensation a délivrance nominative,

o la tragabilité de la prescription a I’administration,

e le développement d'un systeme d’amélioration de la qualité,

o le développement des pratiques pluridisciplinaires ou en réseau et le
respect des référentiels, en cancérologie et pour les maladies rares et
orphelines,

» des engagements spécifiques pour le bon usage des produits hors GHS
ou hors GHT.

La conformité dans I'utilisation des spécialités pharmaceutiques et produits
et prestations est définie selon :

e l'autorisation de mise sur le marché pour les spécialités pharmaceu-
tiques,

o Les conditions de prise en charge prévues par I'article L.165-1 du Code
de la Sécurité Sociale pour les produits et prestations,

 les protocoles thérapeutiques définis par I’Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé, la Haute Autorité de Santé ou I'Institut
National de Cancer,

e lorsque le médecin ne se conforme pas aux situations précitées, il devra
indiquer dans le dossier de son patient I’argumentation ’ayant amené
a les prescrire avec référence aux travaux des sociétés savantes ou des
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publications des revues internationales a comité de lecture.

Cadre reglementaire

Liste des personnes habilitées
o Article L 4241-10 du Code de la Santé Publique,
o Article R 5015-14 du Code de la Santé Publique.

Articles relatifs a la dispensation

o Article L1111-23 du Code de la Santé Publique,
o Article L1431-2 du Code de la Santé Publique,

o Article L5126-5-1 du Code de la Santé Publique,
o Article L5126-5 du Code de la Santé Publique,

o Article L4211-1 du Code de la Santé Publique,

o Article R5126-3 du Code de la Santé Publique,

o Article R5126-5 du Code de la Santé Publique,

o Article R5126-14 du Code de la Santé Publique,
o Article R5126-15 du Code de la Santé Publique,
o Article L5121-5 du Code de la Santé Publique,

o Article L5126-6-1 du Code de la Santé Publique,
o Article R5121-83 du Code de la Santé Publique,
o Article R5124-45 du Code de la Santé Publique,
o Article R4235-48 du Code de la Santé Publique,
o Article R4235-55 du Code de la Santé Publique,
o Article R5123-2-1 du Code de la Santé Publique,
o Article R5126-8 du Code de la Santé Publique,

o Article R5126-102 du Code de la Santé Publique,
o Article R6153-4 du Code de la Santé Publique.

Transport
Cadre reglementaire

o Arrété relatif au management de la qualité de la prise en charge mé-
dicamenteuse dans les établissements de santé, et relatif aux médica-
ments dans les établissements de santé et les établissements médico-
sociaux disposant d'une pharmacie a usage intérieur,

o Article L1323-1 Code de la Santé Publique,

o Article R4211-29 CSP.
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Détention - Stockage

Cadre de référence

Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliere (juin 2001)

A Texception du stockage de produits soumis & une réglementation particu-
liere, comme les gaz médicaux ou les produits inflammables, I’ensemble des
locaux de pharmacie est de préférence situé en un seul lieu pour favoriser une
bonne efficience des prestations pharmaceutiques.

Les locaux de préparation des médicaments comportent au minimum une
piece fermée a usage de « préparatoire » équipée en fonction des besoins. Les
matieres premieres et les articles de conditionnement sont stockés dans des
zones de réserve permettant leur bonne conservation dans des conditions de
sécurité conformes a la réglementation en vigueur et aux recommandations
du fournisseur.

Les substances et préparations dangereuses (classées dans les catégories tres
toxiques, toxiques, irritantes non corrosives, cancérigenes, tératogenes ou mu-
tagenes) sont stockées conformément a la réglementation des substances vé-
néneuses dans des zones d’acces controlé, séparées des autres substances ou
préparations. Ces produits sont maintenus dans leur emballage d’origine com-
portant 1’étiquetage approprié.

La pharmacie dispose d’aires de réception, de stockage, de distribution et de
dispensation adaptées a son activité. Les locaux de stockage sont situés, dans
la mesure du possible, dans la continuité immédiate de la zone de réception.
Ils sont divisés en plusieurs zones spécialisées en fonction de la nature des
produits détenus. Des zones ou des locaux spécifiques et de taille adaptée sont
prévus pour les échantillotheques notamment de matieres premieres, prépa-
rations hospitalieres, préparations officinales et produits en cours de marché.
Leurs dimensions permettent un aménagement intérieur assurant une circu-
lation facile et un rangement fonctionnel.

Les matieres premieres, préparations et spécialités pharmaceutiques classées
comme stupéfiants sont détenues dans des locaux fermant a clef et munis d’un
systeme d’alerte ou de sécurité renforcé contre toute tentative d’effraction,
relié a un poste de sécurité. Lutilisation d’une armoire ou chambre forte ou
d’un coffre-fort scellé est recommandée. Dans tous les cas, ces armoires et
dispositifs de rangement ne contiennent que ces produits. Seul un personnel
qualifié et diment autorisé a acces au stock de stupéfiants. L’emplacement
protégé des clés et les codes d’ouverture ne sont connus que du nombre le
plus restreint possible d’agents.
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Cadre reglementaire

e Article R5132-45 du CSP,

o Article R5141-73 du CSP,

o Article R5124-45,

 Article L5126-5 (PUI),

o Article L5126-5-1,

o Article L5132-8,

o Article R5126-14,

o Article R5121-80,

o Article R5126-8,

o Article R5126-14,

o Article R5127-1,

e Article R5132-77,

o Article R5132-79,

o Article L1121-13 du CSP,

o Art R. 5132-80 du CSP (stupéfiants),

o Arrété du 06 avril 2011, relatif au management de la qualité de la prise
en charge médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements
de santé.

Administration
Cadre de référence

Plusieurs dispositions de référence doivent étre prises en compte pour
I’étape d’administration :

Données de référence
» Reglementaires :

— Résumé des caractéristiques du produit (RCP),

— Arrétés pris en application de 'article 1..162-17-2-1 du Code de la
Sécurité Sociale,

— Sagissant de spécialités autorisées dans le cadre d’Autorisations
Temporaires d’utilisation dites « de cohorte », le RCP du pays d’ori-
gine de la spécialité ainsi que le protocole d’utilisation thérapeutique
et de recueil d’informations (AFSSAPS),

— S’agissant de spécialités autorisées dans le cadre d’Autorisations
Temporaires d’utilisation dites « nominatives », le RCP du pays
d’origine de la spécialité, la brochure pour I'investigateur ou la note
d’information thérapeutique et le protocole d’utilisation thérapeu-
tique et de recueil d’informations le cas échéant (AFSSAPS),
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— Protocoles thérapeutiques temporaires (PTT),

— S’agissant des médicaments expérimentaux, la brochure pour l'in-
vestigateur et le protocole de 'essai clinique.

e Documents d’information sur 1’état de la science :

— Recommandations de bonnes pratiques de I’Agence Francaise de Sé-
curité Sanitaire des Produits de Santé (AFSSAPS), de la Haute Au-
torité de Santé (HAS) et de I'Institut National du Cancer (INCA),

— Mises au point de 'AFSSAPS,

— Fiches de bon usage du médicament (HAS),

— Avis de la commission de la transparence et synthese d’avis (HAS),

— Guides « Affections de longue durée (ALD) » et protocoles nationaux
de diagnostic et de soins (PNDS) (HAS).

e Documents non institutionnels :

— Recommandations de bonnes pratiques produites par les sociétés
savantes, les colleges professionnels,

— Recommandations régionales (OMEDIT, réseaux régionaux, etc.).

Contrat de bon usage
Dans le cadre de I’étape d’administration, le programme d’actions prévu dans
le contrat de bon usage comprend :

o linformatisation de la prise en charge médicamenteuse,

o la tragabilité de la prescription a I’administration,

o le développement d'un systéeme d’amélioration de la qualité,

o le développement des pratiques pluridisciplinaires ou en réseau et le
respect des référentiels, en cancérologie et pour les maladies rares et
orphelines,

» des engagements spécifiques pour le bon usage des produits hors GHS

ou GHT.

Cadre réglementaire

o Article R4312-29 du Code de la Santé Publique « L’infirmier ou l'in-
firmiere applique et respecte la prescription médicale écrite, datée et
signée par le médecin prescripteur, ainsi que les protocoles thérapeu-
tiques et de soins d’urgence que celui-ci a déterminés... »,

o Article R4311-6 a 9 du Code de la Santé Publique,

o Article R4312-30 du Code de la Santé Publique.
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Information au patient

Cadre de référence

Criteres d’évaluation des pratiques professionnelles pour I'information du pa-
tient (HAS).

Cadre reglementaire

o Articles L1111-2 a 7 du Code de la Santé Publique,

o Article L1142-4 relatif a I'information en cas de dommage lié au trai-
tement médicamenteux,

e Loi Kouchner du 4 mars 2002.

En conclusion, toutes les étapes de la prise en charge médicamenteu