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Contexte Objectifs

Dans un souci d'amélioration de la qualite :

L'unité d’essais cliniques (EC) du pb6le pharmacie au Centre Hospitalier

Universitaire (CHU) de Besangon est : * Evaluer I'organisation actuelle de l'unite d'EC

* Engagée une démarche d’amélioration de la qualité se traduisant par |'obtention * Proposer une nouvelle organisation du circuit d'EC afin d'améliorer :

d’une certification 1S09001-v2015 en 2018 -La qualité
*Se compose . d'un pharmacien praticien hospitalier, d'un ingénieur de recherche ~La sécurité de la prise en charge des patients inclus dans un EC
clinique (IRC), d’un interne et d’'un externe - L'efficience

S

Matériels & Méthodes

1/ Evaluation de I’organisation 2/ Couts journaliers / opérateurs

Recueil prospectif réalisé de fevrier a avril 2019 (3 mois) : Salaires moyens bruts annuels chargés (S) des opeérateurs intervenant sur le

* Nombre d’EC mis en place et actifs (=1 dispensation / mois) circuit ou susceptibles d’'intervenir : S / (52 sem. x 5 j)

* Releve des taches du circuit dEC : Assistant
n L , D , Opérat Ph : Préparateur IRC hospitalo- Int Secrétaire Ext
- Date, tache (définie au préalable), temps d’exécution, opérateur peratetrs Fharmacien — ppp) universitaire efne oecretare Exierne
- Classées en 3 catégories : « Gestion administrative des EC » ; « Gestion des ot (AHU)
outs
traitements experimentaux » ; « Qualite » iournaliers 426 € 189€  174€  168€ 148€  146€  17€

Résultats

Nombres d'EC en cours et actifs entre fevrier et avril 2019 Nombres de taches par catégories effectuées / opérateurs Temps passe (heure) aux taches par catégories effectuées / opérateurs
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B Nombre d'EC en cours en 2019

D’apres la répartition des taches par catégories :

*La « mise en place, la réception de protocole et I'informatisation » représentent 66 % des tiches des pharmaciens (89 % du temps) avec une durée moyenne

d’exécution de 2h 46min * 2h 27min

* Le « suivi de I'étude, la gestion d’information et le monitoring » représentent 54 % des taches effectuées par I'IRC (74 % du temps) avec une durée moyenne

d’exécution de 1h 16min * 1h 3min

* La « dispensation » et la « réception d’unité de traitement » représentent respectivement 63 % et 26 % des taches effectuées par l'interne (43 % et 42 % du
temps) avec une durée moyenne d’exécution respectivement de 21min * 3min et 50 * 34 min

* Le « retour d’unité de traitement » et la « préparation a la dispensation » représentent respectivement 76 % et 25 % des taches effectuées par I’externe (46 % et

54 % du temps) avec une duree moyenne d’execution respectivement de 15 min £ 6 min et d’'une durée moyenne / jour de 56min * 19min

Réorganiser le circuit d’'EC : Discussion & Conclusion

* Attribution des taches / qualifications professionnelles des opérateurs « Circuit pouvant étre optimisé / compétences professionnelles

* Colts associes aux operateurs : des opérateurs

TAches Nouveaux opérateurs Différentiels de colts  Certaines taches effectuées par les pharmaciens et internes :
Réception d’unité de traitement IRC + 241 € (+ 18%) - « Réception d’unité de traitement », « gestion des stocks / de
(Operateur initial intefne) PPH +380 € (+ 2?)%) la peremption » et « Gestion de la documentation » :
Gestlczgggrs afé%cr:l?r?i{igle: Ii?]tgfrr]eer)nptlon IIDITDCH : ;g i Ei ;:(;Z ; >Reéattribution possible a I'lRC, PPH et secrétaire
Gestion de I'information PPH + 122 € (+ 18 %) >Récuperation de « temps pharmaceutique » : amelioration de
(Opérateurs lnltlaelltﬁ-Rpg)c’ﬂmaCle”, interne Secrétaire 458 € (- 67 %) la prise en charge des patients, développement et

optimisation du temps
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