
Développement d’une culture qualité − Identification des éléments les plus touchés par la défaillance grâce à la séparation 
des impacts en 4 catégories et limitation de la subjectivité − Mise en évidence de la faiblesse des moyens de maîtrise − 
Définition de priorités d’action et d’actions correctives ciblées 

  40 modes de défaillance identifiés : concernent majoritairement les étapes de contrôle (42,5%), étude de faisabilité 
(20%) et validation pharmaceutique (12,5%)  

Analyse de risques par la méthode AMDEC du processus de contrôle des préparations 
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Contexte et Objectifs Résultats 

Pour chaque mode de défaillance identifié, évaluation de 
l’impact sur : 
l’information       la préparation       le laboratoire       le client 
 

Somme des gravités relatives aux différents impacts = Gravité totale  

le LABORATOIRE la PREPARATION le CLIENT l’INFORMATION 

Répartition des risques selon leur 
criticité brute 

Criticité nette = Criticité brute x Détectabilité   

Répartition des risques selon leur 
criticité nette 

 1 risque critique, 1 majeur, 7 (5)* modérés et 31 (33)* faibles 
         * après prise en compte de la détectabilité 
 L’étape de la demande de contrôle apparaît la plus à risque  
 Faible différence entre criticité brute et nette, expliquée par des moyens 

de maîtrise faibles, laissant place à un large champ d’amélioration 
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Le laboratoire de contrôle a pour principale activité la transmission 
à ses clients d’informations concernant la conformité ou non d’un 
lot d’une préparation pharmaceutique à des spécifications.  
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Evaluation du niveau de maîtrise, selon la fiabilité de réalisation, la supervision, la 
formalisation et la pertinence des moyens de maîtrise existants 

Gravité Impact sur le laboratoire 

1 Pas d'impact 

2 
Image (perte d'activité, 

discrédit, opportunité…) 

La gravité a été cotée selon une échelle construite par le 
groupe (exemple du laboratoire ci-dessous) 

Criticité brute = Fréquence x Gravité totale 

     Objectifs : 
     recenser les modes de défaillance 
     évaluer leur impact potentiel sur le process 
     décider d’actions correctives à mettre en place 

Matériel et Méthode 

Application de la méthode AMDEC 

(Analyse des Modes de Défaillance, de leurs Effets et de leur Criticité) 

Répartition des risques selon leur criticité brute, en fonction de leur impact sur : 

Gravité Impact sur le laboratoire 

3 
Production (perte de temps, 
désorganisation, problèmes 

d'équipement...) 
4 Personnel, sécurité, environnement 

Conclusion 
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