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INTRODUCTION

MATERIELS ET METHODE

La Haute Autorité de Santé (HAS) recommande la Méthode AGR :
mise en place d'approches de gestion de risques - 8 réunions de 30 minutes * Groupe de travail : Pharmaciens, internes, PPH
q q ' Fonctionnelle Systeme Scenario de risques

;e na , - Analyse fonctionnelle de I'ensemble du processus allant de la réception de I'ordonnance a la livraison des préparations dans le service.
L'objectif de cette e.tude est de ll'nettre €n oeuvre - AGR Systeme : Suite a cette analyse, une cartographie des situations dangereuses (SD) est construite par le groupe de travail, et un indice de priorité est affecté a
une analyse prospective par la methode AGR, pour chaque SD (Priorité 1 pour les SD prioritaires, Priorité 2 pour les SD non prioritaires, Priorité 10 pour les SD exclues de |'analyse et a traiter par un groupe de travail
évaluer sa faisabilité et I'impact des resultats adaptg).
obtenus. - AGR Scenario : Les SD prioritaires sont déclinées en scénarios auxquels est affecté un indice de vraisemblance et de gravité. A partir de ces deux indices, on détermine
la criticité initiale (Ci) (acceptable C1, tolérable sous controle € ou inacceptable C3).
- Plan de réduction de risques : Les scénarios de Ci = C2 et C3 sont traités par des actions de réduction des risques (ARR), pour atteindre une criticité résiduelle (Cr)
inférieure a la Ci. Les moyens nécessaires a la mise en place des ARR sont quantifiés grace a une échelle d’effort.

RESULTATS

Analyse Fonctionnelle :
Découpage en 6 fonctions : Validation pharmaceutique (VALPHAR), la préparation des matieres premieres (PRE), production dans l'isolateur (PROD), libération pharmaceutique (LIB), Stockage (STO) et la livraison (LIV).
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Diagrammes de Kiviat avant et apres plan de réduction des risques
Diminution de la criticité moyenne et de la criticité maximale sur I'ensemble des fonctions

DISCUSSION - CONCLUSION

La methode AGR nous a permis d'identifier et de hiérarchiser rapidement les risques sur le processus de production. Cela en fait donc une méthode adaptée a la gestion des risques en unité de production des
chimiothérapies, qui peut étre remise en ceuvre a chaque changement important de pratiques.
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