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Introduction

La recherche clinique est une étape importante du développement de nouveaux
meédicaments. Une pharmacie hospitaliere est regulierement sollicitée dans le cadre des
essais cliniques (EC) médicamenteux pour intervenir dans les differentes étapes du circuit,
de la reception de la matiere premiere a I'administration du medicament au patient.

La gestion des produits médicamenteux en essais cliniques est un processus a
risgue et nécessite une vigilance particuliere.

Discussion et Conclusion

Selon les résultats de TAMDEC, la partie de fabrication est la plus a risque.
Les MA proposées et partiellement mises en place ont permis:
* La reduction des risques a difféerentes étapes
e La securisation de ce processus multidisciplinaire
Limites principales de cette étude:

e Découpage du processus en 4 parties

Objectives » Un GT par partie qui n’intervenait pas aux autres séances d'analyse des
Le but de ce travail est de déterminer les failles compromettant la Sques
sécurité du processus des essais clinigues (EC) et de trouver des Reésultats

mesures d'amelioration (MA) pour sécuriser les étapes critigues.

Matériel et méthodes

Une analyse des risques prospective de type AMDEC (Analyse des Modes de
Défaillance, de leurs Effets et de leur Criticite) a été realisée.

Freguence évaluée entre 1 et 5.

Gravité évaluee entre 1 et 9 (1,3,5,6,7,9).

i_éte_ctlabilitg’t_éxgluéel e?,tre let9 (1t,3,5,_8,9). B SEPOCUPIRESERD | o aens i | Eidede n?t)iz:\d;c Se;\gic:sde Total
INsi, les criticités calculées peuvent varier entre 1 e . 0 0 0

Indice de criticité [nb | %] [nb | %] [nb | %] [nb | %] [nb | %]
L’ensemble du processus a été découpé en 4 parties: “faible”
Logistique - Fabrication - Coordination des EC (CEC) - Service de soins. (IC 1-63) 15 | 88.2 30 | 68.2 21]91.3 71875 731793
Un groupe de travail (GT) interprofessionnel de chaque partie a défini: T
» Les étapes du processus et ses modes de défaillance (MD) | Iecl(;‘:)e135 211158 6|13.6 2|87 0 10 | 10.9
« Lafrequence (F), lagravité (G) et la détectabilitée (D) de chague risque ( -135)
 L’indice de criticite (IC = F x G x D) des risques identifies

0 8 | 18.2 0 1]12.5 9]9.8
Total 17 | 18.5 44 | 47.8 23 | 25.0 8| 8.7 92

Au total, 92 MD dont 9 (10%) de criticité majeure et 10 (11%) de criticité élevée ont

eté identifiés.

8 de 44 MD de I'étape de fabrication étaient majeurs et 1 de 8 MD au service de soins.
Pres de 80% des MD identifies avaient une criticite faible.
Pour 12 (63%) des 19 risques majeurs et elevés, I'IC pourrait étre diminué par la mise
en place des MA proposées dont 1 en logistiqgue, 10 en fabrication et 1 a la CEC. 1
risque éleve en fabrication pourrait méme étre eliminé.
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