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Contexte	/	Objec-f	

	
CeHe	analyse	montre	que	la	dispensaIon	et	le	stockage	de	ces	préparaIons	sont	les	étapes	les	plus	criIques	du	circuit.		
Nous	avons	privilégié	des	mesures	simples,	concrètes	et	pouvant	être	mises	en	place	rapidement	afin	de	maitriser	les	risques.	De	plus,	ce	travail	a	permis	de	sensibiliser	toute	l'équipe	à	la	gesIon	des	risques.	
	

	

	
	

Résultats	

Actuellement,	de	plus	en	plus	de	cures	de	chimiothérapie	sont	réalisées	en	hospitalisaIon	de	jour.	Pour	répondre	à	ceHe	forte	demande,	l'unité	de	préparaIon	des	cytotoxiques	fait	appel	à	deux	procédés	de	
fabricaIon.	Le	premier	consiste	à	préparer	extemporanément	pour	un	paIent	donné	une	ou	plusieurs	chimiothérapies	(préparaIon	magistrale).	Pour	le	second,	il	s'agit	de	préparer	en	série	et	à	l’avance	des	
cytotoxiques	injectables	(préparaIons	hospitalières),	on	parle	alors	de	«	doses	standards	»		(DS).	
Au	sein	de	la	pharmacotechnie,	les	chimiothérapies	produites	en	DS	respectent	le	circuit	ci-dessous.		
	
	
	
Les	objecIfs	de	l’étude	étaient	de	définir	les	modes	de	défaillances	du	système	et	meHre	en	place	des	acIons	correcIves.		
	
	
	
	
Analyse	des	risques	a	priori	selon	la	méthode	AMDEC	(Analyse	des	modes	de	défaillance,	de	leurs	effets	et	de	leur	criIcité)	:	

•  Echelles	de	cotaIon	Fréquence	(F),	Gravité	(G)	et	Détectabilité	(D)	(1)	
•  Calcul	des	indices	de	criIcité	(IC)	avec	IC	=	F	x	G	x	D	
•  HiérarchisaIon	des	modes	de	défaillance	selon	l’IC	obtenu	et	idenIficaIon	des	risques	majeurs	
•  Suivre	les	acIons	mis	en	place	et	recalculer	les	IC.			
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Cri-cité	résiduelle	es-mée	à	39	
pour	les	11	modes	de	défaillance	

idenIfiés	

Mise	en	place	d’ac-ons	correc-ves	
Dispensa+on	:	
ü  Double	contrôle	libératoire	avec	éIqueHe	d’«	aHribuIon	au	paIent	»	
Stockage	:	
ü  RéorganisaIon	du	stockage		
ü  Inventaire	hebdomadaire	des	stocks	(numéro	de	lot,	pérempIon)	
Produc+on	:		
ü  RédacIon	d’un	mode	opératoire	pour	le	contrôle	du	matériel	et	des	

produits	avant	lancement	du	sas	de	stérilisaIon.		

	
•  Sur	l'ensemble	du	processus,	47	modes	de	défaillance	ont	

été	recensés	avec	un	IC	total	de	2051.	
•  Les	étapes	les	plus	criIques	du	circuit	sont	la	dispensa-on	

(IC	moyen	=	106)	puis	le	stockage	et	la	producIon.	
•  IdenIficaIon	de	11	modes	de	défaillance	prioritaires	avec	

une	cri-cité	moyenne	de	124.		
	

Conclusion	


