Audit du circuit du plasma meédicament dans un établissement de santé
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Introduction | \

Le plasma frais congelé inactivé par solvant-détergent (plasma-SD) est un nouveau médicament dérivé du sang (MDS) ayant un circuit particulier :
¢ conservation a la PUl a une température <-18°C;
< décongélation au niveau de la PUI dans des conditions strictement contrdlées ; 30°C < Temperature de decongelation £ 37°C s
¢ dispensation selon les regles de compatibilité ABO sur prescription nominative 8 8 8 = W |
et avec un document de groupage sanguin ; FN o=
*»* durée de conservation dépendante de la température de conservation ;

\ *** pharmacovigilance spécifique des MDS. /

,_[ Objectifs }

Réaliser un audit du circuit du plasma-SD et mettre en place des mesures correctives pour obtenir |la maitrise du circuit.
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Matériels et méthodes }
¢ Grille d’audit : 172 questions réparties en 9 items : \

o le systeme d’assurance qualité o la commande,
eniction sur o lalivraison et la réception, o le stockage et la décongélation,
. envenants. omoiion o o les modalités de délivrance, o Le transport et la livraison vers les UDS,
et e )| FesiEen |l Aeed | papee ) o la gestion dans les unités de soins (UDS), o le retour des unités,
rorectes o la gestion des risques/conseil pharmaceutique/pharmacovigilance.

documents de
preuves.
Observation des
pratiques

[ Résultats/Discussion ]

Processus circuit du plasma-SD entre la PUI et les UDS recevant le plasma-SD Niveaux de risques avant mise en ceuvre des mesures correctives

Circuit du plasma-SD MD5 {UﬂHFIEELG] des HUPC Fiche PLASMA 2 M Risque élévé Risque modéré Risque faible ™ Risque maitrisé 0O "Votre niveau de Risque"
Interfaces — Services de soins - Transport - Pharmacie a Usage
Intérieur (PUI) - Pharmacovigilance

** 4 niveaux de risques : risque maitrisé EEEEE) risque élevé.
»* Cotation des questions : pondération des risques apres une réunion d’équipe. /

1. Systeme assurance qualité

2. Commande par la
pharmacie a usage intérieur
(PUI)

9. Gestion des risques, conseil

Pharmacoviglancs pharmaceutique et
pharmacovigilance

Transport vers le

sEryice et Administration
contrile

3. Livraison par les
transporteurs et réception par
la pharmacie a usage intérieur

8. Retour vers la Pharmacie a
usage intérieur (PUI)
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Exemples de mesures correctives mise en place
Y ™~ Niveaux de risques apres mise en ceuvre des mesures correctives

Stockage décongélation e Gestion en temps réel des alarmes de température
V4
54 % de et conservation dans |a e |dentification d’'une zone de quarantaine dans les congélateurs i A PP AT e T - )
risques * Acquisition d’'un décongélateur de secours dans la piece plasma Sque eleve Sque mogere Sque Talble SqUe Maitrise otre hiveal de Risque
_ PUI y * Mise en place d’un cahier de non-conformité p
1. Systeme assurance qualité
/ \ ~N 9. Gestion des risques, conseil 2. Commande par la
., . ) . pharmaceutique et pharmacie a usage intérieur
0 e Modalités de délivrance Ethu.ejcage des sacoches de transport.du plasma SD.sp.euflant les oharmacovigilance (PUI)
_ conditions de transport, de conservation et la date limite
risques deS p|asmaS SD d'utilisation 3. Livraison par les
Y, 8. Retour vers la Pharmacie a transporteurs et réception par
\ j usage intérieur (PUI) la pharmacie a usage intérieur
/ \ (PUI)
\
33 % de . * Utilisation des sacoches de transport comme zone de conservation Lo SR ER{E GBI R s
risques Gestion dans les UDS a température ambiante dans les UDS 7. Gestion dans les UDS conservation dans la
pharmaue a usage Interieur
y (PUI)
\_ ) 6. Transport et livraison dé€ "y o
/ \ PUI vers les unités de soins . Modalités de délivrance des
, ge ae , , } ) ™\ (UDS) plasmas SD
. » Réalisation de procédures de décontamination et de nettoyage des
25 00 e Systeme assurance enceintes de stockage
risques qualité * Réalisation du processus circuit du plasma-SD entre la PUl et les Pourcentage de risque global = 12%
unités de soins spécifiant les services recevant le plasma Py

. /

Conclusion 1

La réalisation deJcet audit a permis d’apprehender l'intégralité d’'un processus et d’estimer le risque global du circuit de cette nouvelle activité de\
dispensation de plasma médicament aux UDS. Elle a également permis de repérer les étapes du circuit les plus a risques et de cibler plus efficacement
les actions correctives a mettre en place. Le niveau de sécurité a ainsi progresse de 12%.

'ensemble des actions mises en place doivent étre suivies dans le temps afin de s’assurer de la bonne maitrise des risques. La criticité cotée par
\plusieurs hopitaux devrait permettre la diffusion de cette grille d’audit aux PUIl des hopitaux assurant la dispensation du plasma-SD. Y




