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Recueil des erreurs de préparation

Recueil débuté en 2011

Décision de cibler une seule étape de I'ensemble du process de
fabrication = |'étape de manipulation.

Matériel et méthode :

— Erreur = non adéquation fiche de fabrication/préparation
— Systéme déclaratif
— Mise en place d'une fiche de déclaration des erreurs de préparation

— Disponible en salle de production et renseignée par la/les personne(s)
concernée(s)

— Compilation et analyse des données par le pharmacien/interne.




Sarvice Phamacie [Tapez un texte]
Fiche de signalement d'une erreur a la pharmacie oncologique

MAJ 01/2017

Declarant @ oo Heure de fabrication : . H.owe

Mom et Dosage du produit concemé :

Produit 3 veconstituer : oui (] non (J
oui [ non O

Volurmne 3 prélever =50 ml :

MNombre de lianes de produit sur fiche de fabrication @ ...

| Pensez 3 joindre une photocopie de la (ou des) fiche(s) de préparation correspondante(s) ! Merdi |

1/ Etape de la DECOUVERTE de I'erreur :
»  Préparation en cours O
= Fin de préparation O
= Préparation ulbErieurs (e - jour 1, autre jour) [ ]

= Contrdle final de la préparation/QC-Prep [
Aprés dispensation au service

= Administration par I'IDE

Audre s

|

2/ Etape de SURVENUE de l'erreur dans le processus de fabrication :

Type d'erreur Description précise de l'erreur

5i lyophilisat ou pré-dilution :

=
Q = Erreur type de solvant O
g5
B
2 E = Erreur valume solvant g
22
8 = Erreur produit ]
&
= Autre {nb flacons,...) O
=
E = Errewr contenant O
% E = Errewr type/volume solvant O
e | E
=
= = = Erreur volume final solvant d
E a
g = Erreur de produit O
a
E = Erreur volume produit O
= Autre (purge,..) Od
cE: E = Etiqustts O
ad
az = Abei lumigre O
Zz
8 z = Autre (volume seringue,...) O
Autre type d’'erreur (probléme de
DIVERS conservation, préparation paniére,...) u
3/ ORIGINE de I'erreur :
= Validation pharmaceutique ouil] rnon(d
= Edition fiche de fabrication oui[]  non [
= Préparation paniére oui[]  non [
= Reclassement des fiches de préparation oui [l non [
= Réalisation de la préparation oui [1 non [

Service Phamacie [Tapsz un texts] MAJ 012017

4/ Description des facteurs ayant pu favoriser I'erreur de préparation :

= Bug informatique sur la fiche de fabrication oui(] nend
= Fiche de fabrication modifige manuellament oui[]  mon[J
= Mauvaise comprehension du mode opératoire oui[] mend
= Interruption de la manipulation par un éément extérieur  oui [ non O lequel 7o
= Fatigue oul |:| non |:|
= Inattention ouid nend

Autre(s)

Décrivez rapidement les circonstances de Fincident @ .

5/ Mesures immédiates et consequences :

=  Préparation 3 refaire O

= Mise en conformité de la préparation jrigustage, supocte spague. .0 [ |

=  La préparation a-t-elle eté administrée  oui O nend
o Si QUL Conséquences CliMQUES 2 o et
o Si NON, Retard dans lz prise en charge du patient 7 .o e

Suggestions d'amélioration du process :

[ = = = = = = = e = = = = ===

|  Etape de découverte |
: - Etape de survenue :
, * L'origine de l'erreur .
I  Facteurs favorisants I
I« Mesures et Conséquences :




e Compilation et analyse des données via tableau Excel

A B C D E G H ] K L M N o P a R 5 T Y} v W -
Nom des DONNEES GENERALES 2/ SURVENUE DE L'ERREUR
W de personnes 1/
lerreu| type Date dz Année concemés Service | lsolateur Hom du Produit Essai Intra- Com.enam Hombre de Wolume & Nom‘hre de Etape de la Erreur lors de
l'erreur a ™ Dosage du . " . Nom de . (seringue, Heure de  lignes produits preps le e .s . . . -
r (decouverte médicament | .- Posologie reconstitu  clinigue N thecale - injecter découverte I'etape manipulation  Etape de I'erreur Type d'erreur Descriptio
S (oc) medicament er (OIF om) lessza| o) poche, fabricatinn sur la fiche de. ~50ml jour de. eniso 7 (0/N)
- K - - - - - - - - - I+ !> infuseun) ™ T préparatiol ¥ S0l v | perrenl ™ - E - - -
300 EP 05/01/2017 2017 BRR 3753 B CARBOPLATINE 450MG 500MG NON NON NON Poche 11H0O 2 NON 125|Contréle final de la prd NON Erreur type/volume solva Poche NaCl0, %3
301 EP 06/01/2017 2017 3753 C PACLITAXEL  300MG 160MG NON MNON NON Poche 0SHOO 1 NON Préparation en cours  |NON Erreur volume final solva Oubli de Ia po
302 EP 02/02/2017 2017 MA 3712 A NIVOLUMAB 184MG NON NON NON Poche 08h00 5 NON Prépration ultérieure |OUI Autre [purge,...) Oubli de faire
303 EP 08/02/2017 2017 BRR 3752 C FLUOROURACI 5000MG 740MG NON MNON NON Poche 09H50 2 NON Fin de préparation oul Erreur typefvolume solva Paniére prépal
306 EP 17/02/2017 2017 FB 3752 C CARBOPLATINE 450MG 660MG NON NON NON Poche 10HDO 20ul Fin de préparation oul Erreur volume produit  Injection 50mL|
307 EP 20/02/2017 2017 SN 372 C ETOPQSIDE  200MG 270MG NON NON NON Poche 10h30 2 NON Fin de préparation NON Erreur contenant Poche G5% PV
308 EP 02/03/2017 2017 FB 3753 A IRINOTECAN  300MG 173MG NON MNON NON Poche NR 1 NON Préparation en cours  |QUI Erreur volume final solva Qubli retrait s
309 EP 27/02/2017 2017 18 373 A AZACITIDINE  100MG 6BMG oul MON NOMN Seringue NR 1 NON Contrdle final de la prdOUI Dilution Erreur volume produit ~ Volume final 2|
Y Z AR AB AC AD AE AF AG AH Al Al AR AL AM AN AD AP AQ AR
3/ ORIGINE 4/ FACTEURS FAVORISANTS 5/ MESURES IMMEDIATES ET CONSEQUENCES
Défaut de contréle au cours du . . Préparation| Préparstion > Conséquen Retard estimé ala[ >> Mise en .
Origine de I'erreur process? En amont/en cours/aval fav:?i?;utrn” fav:?s:r\'\irn“ fav:i?a:lirn"k si \r;trerLuUTgu, S::;;r:rsf Remargues administré | (théoriguement | Préparatio cEes service dGE Hmym:ﬁ( prise en charge conformité c%ﬁs T:gg;::r;an':l:‘;r T::gi::g;g::]n
= manipulation... (O/N} = = = = Eh=] L = ~|  e? (.| )érsfaire[,|nrefaite | clniqus | | du patient (mir, | realisée 7, conseguences = =
Préparation paniére oul NON oul oul NON oul oul
Préparation panigre oul NON NON NON NON Une autre poche trouvé| NON NON
Réalisation de Iz préparati OUI Tous les flacons degNON oul oul NON
Préparation panigre oul Inattention NON oul oul NON NA Adm prévue pour 13h05[0U1 NON
Réalisation de la préparati OUI Inattention NON oul oul NON NA oul NOMN
Preparation panigre oul NON oul oul NON oul oul NON
Réalisation de Iz préparati OUI Inattention NON oul NON NON NA Passage QC prep -9% Cc* OK
Réalisation de Iz préparati OUI NON oul oul NON NON NON NON
Realisation de la préparati OUI NON oul oul NON NON oul NON
Preparation paniere oul NON oul oul NON oul oul NON
Réalisation de Iz préparati OUI oul NOMN NON NON NON Réétiquettage ou modification NON NOMN
Réalisation de |a préparati NON Inattention NON NON oul NON NA Possibilité étiquettage|OUI NON
A5 AT AU AV AW
AUTRE
Codit [ h Entretien Dizcussion au groupe
Autre | proposition refoalillef::tizr Modification avec le "Sécurization des : : . :
armioranan | <tote matin| IR |G epartin e e  Analyse quantitative et qualitative
~ | concem ™ onco (dés 10/2014) ™
oul NOM 4
now NON €S donnees
Redispatcher les flacons frigo dans le] NON NOM

Veiller a jeter toute &tiquette et matériel de la préparation précédente avant de débuter |
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* Retour aux équipes de la

pharmacie oncologique 3x/an
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Analyse qualitative et
quantitative des déclarations
sur la période du 04/10/2016

au 03/03/2017




Données generales

* Sur la période étudiée :
— 22 erreurs de préparations déclarées
— 13606 préparations réalisées
— Taux d’erreur d’environ 0.162%

» Analyses préecédentes:

— 17/01/13 au 04/09/15 : taux d’erreur 0.17%

— 07/09/15 au 03/10/16 : 52 erreurs déclarees (31 713 préparations sur
cette période) soit un taux d'erreur d’environ 0.164%

24/04/2018 ﬂ
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Les types d’erreurs

> Erreurs majeures (6) - 2/.3% (VS 25% précédente période)

« Volume de produit (5) : 3 concernant I'azacitidine
Nature du produit (1) : confusion flacon Paclitaxel et Gemcitabine

e Solvant :

- Oubli retrait/ajout de solvant - De dilution (3)
- Volume poche de dilution - De reconstitution (2)

* Erreur contenant (1) : poche en PVC et non POF

« Erreur d'étiquetage (2)

* Autre (5) :

Au niveau de I'étape de dilution : purge (3) et présence d‘air dans un infuseur (1)
*Reconstitution d’un flacon en trop

24/04/2018




Etape de découverte

ETAPES DU CIRCUIT F e e e e e e e e e e e e e - ————
mm)  Administration IDE —~>1 erreurs non arrétées (4.5%)

Controéle final de la préparation/QC Prep

Fin de préparation

Préparation en cours

Préparation ultérieure

préparation allergo avec étiquettes renseignées
manuellement = erreur du produit mentionné.

= 00 U J -

|
|
|
|
- une découverte lors de l'administration par I'IDE :
|
|
|
|
|

->Préparation en cours (36%)

* Etapes de dilution et reconstitution (50/50)
« La majorité concernaient une erreur de volume et/ou nature du solvant

- Fin de préparation (26%)

* 3 erreurs majeurs : erreurs de volume de produits
* Volume total a rajouter de 66mL : injection des 50 premiers mL uniquement

- Contrdle final de la préparation (32%)
* 6 lors des controles visuels d'adéquation préparation/fiche de fabrication a
I'aide de la check-list
* 1 lors du passage QcPrep
- Et ayant permis d’arréter 3 erreurs majeures

24/04/2018
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Origine de l'erreur

4% 4%

Précédente période : Sept2015 — Oct2016

Edition fiche de -h 1
fabrication

Validation
pharmaceutique

Préparation paniere - 5

Réalisation de la
préparation

0 5 10 15 20

1 1
||
S

- Sur les 15 cas ayant pour origine la réalisation de la préparation en elle-méme, 11
se sont produits lors de I'étape de dilution/prélevement.
- Soit environ 73% contre 76% sur la précédente période étudiée.

- L'étape de dilution/prélevement apparait comme
I'étape critique de notre processus de fabrication

24/04/2018




Médicaments concernes

De nombreux médicaments concernés mais trois anticancéreux plus fréquents

soit 50% des erreurs déclarées
DCI concernées Fréquence
I" CARBOPLATINE )

A
) |
1
Type d’erreur associée : AZACITIDINE 4 :
| 3 ,I

PACLITAXEL

CARBOPLATINE FLUOROURACILE

Erreur type/volume solvant
GANCICLOVIR

Erreur volume produit

| KIDROLASE
Etiquette

AZACITIDINE DACARBAZINE

Autre (nb flacons,...) IRINOTECAN

a

2

1

1

a4

1
» Erreur volume produit @ NIVOLUMAB
PACLITAXEL 3 BENDAMUSTINE

Autre (purge,...) 1 BORTEZOMIB

1
1

Erreur de produit DOCETAXEL

L e o T e e S N = V)

Erreur volume final solvant ETOPOSIDE

Pour ces trois molécules, I'étape de dilution/prélevement est I'étape
critique de survenue de l'erreur et concerne 9 erreurs sur les 11.

24/04/2018 On retrouve 5 erreurs majeures. :

BREST
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Mesures immediates

 Sur les 22 préparations concernees

Préparation a ne

pas refaire; 5

« 1 de nouveau fabriquée
— Tubulure purgée avec I'anticancéreux

- 1 préparation arrivée jusqu’au patient :

— Erreur d'étiquetage surpoche opaque = mise en
conformité aurait été possible

« 3 autres situations: réétiquetage, étape de
découverte en amont de la fabrication
(rectification via matériel des DPTE de secours)’:

24/04/2018

U
/4
I
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
\

,I
[

Préparation
theoriquement a

refaire; 17

15 ont été de nouveau fabriquées

Mise en conformité et libération des 2
autres préparations :

— Erreur volume final produit pur conditionné en
seringue et préparation restée dans l'isolateur !
ajout produit

— Oubli retrait volume de solvant : analyse
conforme au QcPrep (£10%)

1
1
1
1
1
1
1
1
1
I

1
1
1
1
1
1
I
/




Facteurs de risque déclarés

« 10 fiches non remplies pour cette partie.

Interruption de Fatigue
tache

Interruption de

tache
Fatigue 0 2 2
Inattention 1 2 7
Total 1 4 10

Inattention seule (point critique +++) =» a l'origine de 2 erreurs majeures
(erreur produit et volume produit)




Moment de survenue des erreurs

* 14 fiches renseignees :

Nombres
d’erreurs

9h-10h 11
Soit
11h-12h 9 57% des erreurs
15h-16h 10
Précédente période : Sept2015 — Oct2016
I . 1
8h30-9h30 10 11H 11-12H 12-14h

24/04/2018




Conclusion

« Epidémiologie de nos erreurs :
— Taux faible
— 1/3 d’erreurs majeures
— 4.5% d’erreurs « administrées » au patient

« Revue des erreurs
— Réflexion sur des améliorations a apporter au process

— Sensibiliser les PPH
- développer une culture de I'erreur au sein de l'unité

« Renforcer I'implication des PPH dans le recueil et
I"analyse des erreurs

AR

BREST
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¢ 12

unités répondeuses

— 10 recueillent les non conformités au sein de leur unité de

production

- 6 sur 'ensemble du processus

e Edition des fiches de fabrication

e Préparation paniere

e Manipulation

e Controles libératoires

e Dispensation

24/04/2018

2 sur I'étape de manipulation
uniquement

1 sur I'étape de manipulation ET
dispensation




Déclaration (n=10)

M Support papier M Formulaire informatique ™ Logiciel/plateforme spécifique

40%

Compilation (n=10)

B Support papier B Formulaire informatique = Logiciel/plateforme spécifique

40%

20%

50%

24/04/2018




Gestionnaire de

CREX
Interne en 10%
pharmacie
10% Pharmacien ou
RAQ
10%
Pharmacien
60% Qui compile? (n=10)
24/04/2018 1




Analyse (n=8)

Qualitative
38%

Quantitative et

qualitative
62%
Uniquement si
Fréquence Analyse (n=8) grflvoi/té
0

Mensuelle

23%

Aucune
13%

Bimensuelle
Trimestrielle 11%
11%

Annuelle Quadrimestrielle

11% 22%
24/04/2018 .




Restitution (n=9)

W Autre mCREX ™ Revue des erreurs
11%

Frequence de restitution
allant de 1 a 6 fois par an

45%

44%

* Autres :
* PPH 2/an en réunion et Direction 2/an (revue de direction)
* Réunion a l'occasion (utilisation Blue-Medi)
» Mensuelle si déclaration
» Réunion avec I'équipe 3/an

24/04/2018 ’ —u hu
0




Conclusion

83 % des unités recueillent les NC
— 66% sur I'ensemble du process

Hétérogénéite

— Mode de recuell
— Analyse

— Restitution

Quelle place pour le préparateur dans la compilation et I'analyse des
non-conformités?

Des bons plans a partager (outils de recueil, organisation...)?

g B R E ST




