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INTRODUCTION

En 2010, la pharmacie du CHUV a produit dans son unité de fabrication
plus de 17000 preparations magistrales (chimiothérapies, nutritions
parenterales, preparations aseptiques et non aseptigues) et 826 lots de
preparations hospitalieres (petites series aseptigues et non aseptiques).
Dans le systeme de Management par la Qualite (SMQ) en place, chaque
processus du service doit faire I'objet d'une analyse de risque.
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OBJECTIFS

» Evaluer I'application d'une matrice d’occurrence — conséquences (MOC)
dans I'analyse de risque d’'un processus de fabrication hospitaliere
* A l'aide de la MOC, identifier et analyser les risques encourus en vue de
les accepter ou de déterminer les moyens a mettre en oceuvre pour les
maitriser et ameliorer le processus.

METHODE
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Figure 1: Score de I'analyse de risque
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Tableau 2: Niveau de probabilité d’'occurrence (P) - Criteres

de quantification

RESULTATS

65 risqgues identifieés: 25 risques faibles — 27 risqgues moyens — 13 risques eleveés. Ces derniers sont repertoriés dans le tableau 3 ci-dessous.

OPERATION TYPE DE RISQUE P | S
1 Retranscription Erreurs de prescription, retranscription de la prescription 4 5 20
2 Préparation Kit Erreurs dans la préparations des kits (PA et dispositifs spécifiques) 3 5 15
3 _e protocole de fabrication n'est pas mis a jour 5 5 25
4 Fabrication Décontamination du matériel pas bien effectuée en classe B et C 5 4 20
5 Double-controle des matieres premieres défaillant 3 5 15
6 Emballage/ Erreurs d'étiguetages des preparations magistrales 3 5 15
7 Conditionnement Produits pas dans le bon conditionnement 3| 5 15
38 Fabrication Operateurs pas qualifies ou défaillants (exemple: mirage) 5 5 25
9 -+ . Ressources humaines pas disponible: absenteisme,... 5 4 20

Planification N, -
10 Activites non planifiables 5 3 15
11 Gestions equipements Mauvaise utilisation d'eguipements 5 3 15
12 . . : Facturation: oublis, erreurs 4 4 16

Livraison et facturation — o ; A -

13 Liberation d'une PM: absence ou mauvais controle avant livraison 5 5 25

Tableau 3: Présentation des risques élevés selon les types d’opération

DISCUSSION et CONCLUSION

L'evaluation des risques a l'aide d'une matrice d’'occurrence-conséquences se differencie de la methode AMDEC (Analyse des modes de defaillance de
leurs effets et de leurs criticités) par I'absence du critere de détectabilité, qui est pris en compte dans le critere de probabilité d’'occurrence, ce qui rend cette

methode moins fastidieuse et moins chronophage.

Apres analyse, Il a été décidé gque les risques moyens et faibles ne seraient pas traités en lere ligne. Seuls les risques élevés ont fait 'objet d'un plan
d'action dont certains etaient d’ailleurs deja en cours. Une réévaluation sera menée a 6 mois afin de déterminer si les risques identifiés ont ete maitrises

et/ou si de nouveaux risgues sont apparus.



