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Contexte Mateériels et méthodes
Analyse de risque du Réalisation d’une nouvelle analyse des modes de défaillance, de leurs effets et de leurs criticités (AMDEC) apres le
processus de production déploiement du systéme Drugcam®
des chimiothérapies en oldentification de 33 =12
2015 o modes de défaillance 228 Grilleidentique a celle de 2015 regroupant 33 MD répartis dans 6 étapes du processus
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Discussion

Comme tout processus automatisé, Drugcam® induit des risques spécifiques qu'il
est nécessaire d’identifier et maitriser. La criticité de certains MD augmente en lien
avec un nouveau profil d’erreur caractérisé par une confiance excessive en I'outil
pouvant entrainer des défauts de contréle d’éléments clés (mode opératoire, numéro
de lot) lors de la préparation. Ce risque nouveau est maitrisé grace a la formation
continue des utilisateurs et a I’évolution de I'outil de controle.

Drugcam® a néanmoins un impact majeur sur la maitrise du risque du processus
en diminuant la criticité globale et réduisant considérablement le nombre de MD
inacceptables. Cet outil permet donc une amélioration significative du processus en
détectant des erreurs a priori et en permettant leur analyse a posteriori. Cette
analyse de risquea permis de développer des axes d’évolution du systeme avec
I’éditeur (contréle du plateau) et de formation interne.




