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Contexte & objectifs



RADIOPHARMACIE

Enjeu prioritaire : 

sécurisation du circuit des 

MRP

Activité soumise à 

une règlementation 

complexe

Mise en place d’audits qualité
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Audit croisé : inter-sites 

Audit « système » : évaluant la radiopharmacie dans sa globalité

Créer une dynamique et 

relance la pratique d’audit

Basé sur la réciprocité : 

l’auditeur devient l’audité
Audit hybride entre l’audit 

interne et l’audit tierce partie

Regard extérieur à la fois 

bienveillant et neutre

Solutions collégiales aux 

problématiques communes 

Favorise le partage 

d’expérience et de savoir-faire



Matériel & Méthode
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Janvier 2020 : 63 radiopharmacies contactées 

20

30

12

1
CHU

CH

CLCC

Militaire

Enquête de positionnement des radiopharmaciens

Construction du référentiel

Définition des domaines 
d’applications

Construction de l’outil

Validation de l’outil

Guide des Bonnes Pratiques de Préparation - 2007

Codes juridiques

Décisions homologuées de l’ASN

Références normatives – normes ISO

Recommandations et guides internationaux
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MAI JUINFEV MARS AVRIL

MAI JUINFEV MARS AVRIL 2021

2021

AUDIT INTERNE

AUDIT CROISÉ

AUDIT CROISÉ

R1

R2

Activités similaires 

Radiopharmacien  1 bisRadiopharmacien  2 bis

Radiopharmacien  2
Radiopharmacien  2 Radiopharmacien  1 

Interne

Interne

Revue 
documentaire

Observation 
terrain

Rédaction du 
rapport d’audit

Interne

Mise en pratique & validation de l’outil
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Zo om

AUDIT INTERNE

Radiopharmacien  1 

Interne



Résultats & discussion
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Implication des radiopharmacies dans la démarche qualité :

Enquête sur le positionnement des radiopharmaciens :
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Fin février 2020 : 47 réponses ont été comptabilisées  soit 

un taux de réponse de 75 %.

1

8,2/10

Résultats de l’enquête :

o Absence de support d’évaluation de la radiopharmacie dans sa globalité

o Intérêt moyen de 8.2/10

o Score NPS supérieur à 0

Arguments pour la conception d’un outil d’audit inter-radiopharmacies

Intérêt moyen :

Net Promotor Score:



Définition des domaines d’application
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Manuel 
qualité

Procédures et 
instructions

Formulaires 
d’enregistrements

PYRAMIDE DOCUMENTAIRE

Archivage

AUTORISATIONS

Formation 

initiale

Formation continue

Théorique 

Pratique 

CHAPITRE 2 : Formation du personnel

Enceintes

Hotte à flux laminaire

Appareils de contrôle de la qualité

Activimètres

Appareils de mesure de la radioactivité

CHAPITRE 4 : Equipements & matériels

Approvisionnement

Prescription médicale & 
validation pharmaceutique

Préparation

Contrôle de la 
qualité

Gestion des 
déchets 

CHAPITRE 5 : Circuit du MRP

Habillage Hygiène

Bionettoyage

Radioprotection du 

personnel

Gestion des 

contaminations 

radioactives

CHAPITRE 6 : Hygiène & Radioprotection

Qualification et surveillance 
de la ZAC

Ventilation

Paramètres de confort

Locaux techniques

CHAPITRE 3 : Locaux de l’unité de 

radiopharmacie
CHAPITRE 1 : Documents du SMQ
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Construction de l’outil d’évaluation



AUDIT INTERNE

AUDIT CROISÉ

106

22

11 4
19

Conforme

Non-conforme

Partiellement conforme

En grande partie
conforme

96

45

16
4

29

Conforme

Non-conforme

Partiellement conforme

En grande partie
conforme

4 éléments critiques non appréhendés par le radiopharmacien du site : 

Bacs de décontamination du matériel conservés toute la durée de l’activité

Absence de contrôle de la contamination du matériel après trempage dans les bains de 

décontamination

Absence de registre certifiant le contrôle mains/pieds en sortie de zone

R1

Pas de différences 

significatives

Activimètre non dédié aux marquages cellulaires
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Significativement différents 

(p-value : 1,06E-8 )

Notation (%) :

CHAPITRE 6 : Hygiène & Radioprotection



93

2

15

12

3

32

Conforme

Non-conforme

Partiellement conforme

En grande partie conforme

Non-applicable

AUDIT INTERNE

AUDIT CROISÉ

R2

100

6

15

425

Conforme

Non-conforme

Partiellement conforme

En grande partie conforme

Non-applicable

2 éléments critiques non appréhendés par le radiopharmacien du site : 

Pas de différences 

significatives

Ø Surveillance microbiologique et particulaire de la ZAC

Ø Port de charlotte en ZAC

Ø Contrôle de l’étanchéité des portes du sas

Ø Habilitation du personnel affecté au nettoyage et à l’entretien de la ZAC

Ø relevé des pressions de la ZAC
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(p-value : 9.7E -12)

CHAPITRE 2 : Formation du personnel

Notation (%) :



LES BIAIS DE L’AUDIT CROISÉL’INTÉRÊT DE L’AUDIT CROISÉ

Auditeur externe 

gage de neutralité et d’objectivité

Auditeur = radiopharmacien

Connait les contraintes et 

préoccupations du terrain

PARTAGE D’IDÉES

CONSEILS CONSTRUCTIFS

MISE EN ÉVIDENCE DES

FAIBLESSES

DISPARITÉS ENTRE PRATIQUE ET

EXIGENCES RÉGLEMENTAIRES

Opinions & 

préférences 

de l’auditeur

Non priorisation 

de la démarche 

qualité

Se délester des biais cognitifs : 

binôme d’auditeurs 

Investissement important

Activité chronophage :

temps doublé
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Amélioration 

individuelle & collective

Réseau :

Créer lien & collaboration 

dynamique

Validation de l’outil par 

un groupe de travail

Outil évolutif Audit de suivi

Audit blanc

PERSPECTIVES
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Conclusion



Sécurisation du circuit du MRP : responsabilité du radiopharmacien

Audit croisé : outil de management, de progrès et d’enrichissement 
mutuel

L’outil : support d’audit « système » évaluant la radiopharmacie dans 
sa globalité

L’outil : levier de progrès collectif
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Merci de votre 
attention


