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Introduction:

La centralisation de la préparation des médicaments anticancéreux
a I'Hopital cantonal de Fribourg a démarré au début des années
1990. En 2004, suite a la centralisation des préparations destinées
au service d’oncologie ambulatoire, le service de pharmacie a été
confronté a une augmentation importante du nombre de
préparations. La collaboration en flux tendu avec ce service ainsi
que la faible dotation en personnel de la pharmacie ont déclenché
un travail de réflexion sur I'optimisation et la sécurisation du
processus de préparation.

Objectif:

Une analyse de risque du processus de préparation des
anticancéreux parentéraux a la pharmacie a été initiée dans le but
de mettre en évidence les défaillances existantes, de les analyser,
de proposer des solutions, de les mettre en application et d’'en
mesurer les bénéfices.

Ces solutions devraient étre simples, cohérentes, accessibles dans
un délai raisonnable, correspondre aux possibilités budgétaires et,
dans la mesure du possible, s'intégrer dans le concept du dossier
patient informatisé en cours d’implémentation dans I'établissement.

Méthode:

S’appuyant sur I'analyse des modes de défaillance, de leurs effets
et de leur criticité (AMDEC), un groupe de travail (GT)
pluridisciplinaire (3 pharmaciens, 3 préparatrices, 1 infirmiére du
service d’oncologie ambulatoire, 1 oncologue) a procédé selon les
phases suivantes dans la démarche d’amélioration:

identification du processus et analyse qualitative des
défaillances (Figure 1),

analyse quantitative des défaillances (Tableau 1),

définition d’'un plan d'action (étude de faisabilité, cahier des
charges, étude de marché),

application du plan d’'action,

validation de I'efficacité des améliorations apportées (Tableau 1),
évaluation de la satisfaction des utilisateurs.
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Résultats:

Toutes les étapes du processus analysé présentaient des
défaillances. Les indices de criticité les plus importants concernaient
I'absence de double-contrle en préparation aseptique, I'erreur de
dose lors de la prescription, les problemes de tragabilité liés a la
gestion manuscrite de I'ordonnancier et les problemes de
transmission et de retranscription des prescriptions médicales.

Les solutions d’amélioration préconisées par le groupe de travail ont

été:

- internes a I'établissement, avec la révision des procédures en
vigueur et des formulaires existants;

- externes, avec I'implémentation d’un outil d’aide a la préparation
des médicaments anticancéreux (logiciel CATO®).

Ces mesures internes et externes ont permis d’apporter un cadre

sécuritaire significatif comme le montrent les indices de criticités

apres amélioration (Tableau 1).
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Discussion:
La méthode utilisée présente deux limites:

1.La subjectivité de I'évaluation des modes de défaillance
identifiés est une faiblesse de I'analyse de type AMDEC, tant au
niveau de l'identification des problémes dans le processus qu'a
celui de la cotation de leur indices de criticité. La formation d'un
GT comportant plus de représentants aurait probablement
permis de diminuer I'influence des cotations extrémes, d’'affiner
les valeurs obtenues pour les indices de criticité calculés et
d’optimiser leur hiérarchisation.

2.La question de la pertinence d’'une analyse de type AMDEC sur

un processus a haut risque doit étre posée, sachant que
certaines défaillances ne peuvent étre acceptées,
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Figure 1:

Diagramme cause-effet selon Ishikawa du processus de préparation des médicaments
anticancéreux a 'HCF - 2004)

indépendamment de la cotation trés basse qui leur est attribuée.
L'utilisation d’autres outils pourrait étre préconisée, comme par
exemple la méthode d'évaluation probabilistique de risque
(Stamatelatos M. et al, Fault Tree Handbook with Aerospace
Application, Version 1.1, NASA Office of Safety and Mission
Assurance, Ao(t 2002).

Conclusion:

L'analyse d'un processus a haut risque comme celui de la préparation des médicaments anticancéreux est nécessaire a son optimisation et a sa
sécurisation. L'application de la méthode d’analyse AMDEC sur le processus de préparation des anticancéreux a la pharmacie de I'Hopital cantonal de
Fribourg a permis de mettre en évidence les risques de dysfonctionnement et de les hiérarchiser afin d'optimiser les actions correctives a mettre en
place. Les solutions d’amélioration proposées par le groupe de travail ont permis de réduire les indices de criticité des défaillances détectées.
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