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DEMARCHE DU GROUPE DE TRAVAIL

> Initiée suite AG SNRPH septembre 2015

> Lister les étapes critiques (Archimed)

> Coter la criticité de chaque item

Gravité et fréquence cotées chacunede 1 a5
> Coter I'effort

Temps nécessaire et investissement cotés chacunde 1a 3
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DEMARCHE DU GROUPE DE TRAVAIL

Echelle de criticité

Implication pour la gestion du risque

1-2-3-4-5:Risque acceptable en 1’état

Le risque est géré. Aucune action n’est nécessaire

6 - 8 -9 -12 : Risque tolérable sous contréle

Echelle d’effort

Le risque est acceptable sous condition de
controle et de suivi : il ne doit pas augmenter

Le risque doit étre refusé et sa réduction
entreprise

1 -2 : Effort faible

Contrdle ou action facile a mettre en ccuvre

3 : Effort moyen

Contréle ou action moyennement difficile a
mettre en ceuvre

4 : Effort important
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Contrdle ou action difficile a mettre en ccuvre

Controle ou action trés difficile a mettre en
acuvre
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DEMARCHE DU GROUPE DE TRAVAIL

> Outil utilisable par toute unité de radiopharmacie
pour établir la cartographie des risques
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Echanges du groupe :

8 Réunions téléephoniques depuis derniere AG de la
SOFRA (au total 21 réunions téléphoniques)

Présentation : 4 grands chapitres

Risque structurel

Politique de sécurisation

Sécurisation de la prise en charge médicamenteuse

Sécurisation du stockage

265 critéeres a coter en OUI / NON

Durée de remplissage < 1heure
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PLAN

Les risques ont été classés en :

-risques structurels

-risques speécifiguement associés au circuit physique du
mdct

- risques associés a la PECM du patient
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PLAN
l. Risque structurel
A. Organisation (27 items)
B. Type de prise en charge (7 items)

C. Locaux et équipements (19 items)
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Il. Politique de sécurisation du médicament
Prévention
D. Gestion de la qualité (41 items)
E. Formation / information (14 items)
F. Retour d’expérience (6 items)
G. Risque informatique (11 items)
H. Hygiene (3 items)
|. Radioprotection (3 items)
Pilotage
J. Bon usage des MRP (7 items)
K. Synergie PUI / service de médecine nucléaire (7 items)
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PLAN

lll. Sécurisation de la prise en charge médicamenteuse
Prescription et analyse pharmaceutique
L. Prescription (18 items)

M. Analyse pharmaceutique et validation pharmaceutique
(12 items)

Préparation des MRP
N. Préparation (13 items)
O. Controle et libération (10 items)
P. Dispensation des MRP (20 items)
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IV Sécurisation du stockage

Approvisionnement

Q. Achat (1 item)

R. Commande (10 items)

S. Réception (14 items)
Stockage et gestion de stock

T. Stockage (8 items)

U. Gestion de stock (27 items)

V. Stockage en décroissance, élimination des déchats,

retour des colis apres utilisation (4 items)
AG SoFRa 4 juin 2018
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NOTICE EXPLICATIVE

Objectifs

Présentation

En pratique

Pour chaque item, il faut cocher impérativement oui ou non.

En cas de question non applicable a I'unité, choisir la réponse
qui correspond a I'absence de risque ou au risque le plus

faible.

Si I'item ne peut pas étre validé dans sa totalité, alors choisir la
réponse correspondant au risque maximal et mettre en
commentaire le ou les parties a améliorer

Abréviations / glossaire
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A. Organisation
A.10 Tous les personnels affectés a la préparation et au controle qualité sont placés sous I'autonité technique du radiopharmacien

A1 Tous les personnels affectés aux activités de gestion, approvisionnement et delivrance des MRP sont placés sous lautorité technique du
18~ ' radiopharmacien par déiégation du pharmacien gérant de la PUI
Des fiches de poste écrites et validées définissant des taches spécifiques pour chaque poste de travail existent pour chaque catégorie de
personnel non médical

A13 Des fiches de poste écrites et validées définissant des taches spécifiques pour chaque poste de travail existent pour chaque catégorie de
20 "7 personnel médical

A2
19

g A 14 Le personnel non médical affecté aux activités de radiopharmacie peut simultanément étre affecté 3 des actiités non pharmaceutiques

A.15 Un systéme d'habiitation est en place pour le personnel impliqué dans T'activité de radiopharmacie
La décision d'habifitation est validée par le radiopharmacien

Questionmaire Radicoharmacdie _ -
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RESULTATS : onglet « Risques % »

Les % qui s’affichent sont d’autant plus élevés que le risque est

Important
GLOBAL
STOCKAGE ET GESTION 100%
DES STOCKS
|. RISQUE STRUCTUREL
m Entre 66 et 100%
APPROVISIONNEMENT Entre 33 et 66%
PREVENTION
Entre 0 et 33%
OVotre risque
PILOTAGE

PREPARATION DES MRP

PRESCRIPTION ET
ANALYSE

13
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 RESULTATS : Onglet « Analyse »

Tri par criticité ou par effort
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3 Napparaissent que les risques de I'unité
c.06 Le ou les locaux de préparation aseptique en systéme cios sont conformes aux BPP notamment en terme de qualté microbologique et
7 particulaire (si pas de préparation aseptique en systéme clos, répondre oul)

'0‘03 Un systéme documentaire (incluant un manuel qualité et des documents qualité) existe pour toutes les actmvités de radiopharmacie

D.12 ¥ existe un document quaité définissant le circut des MRP
D.25 1 existe un ou des docurnent(s) qualité relatd(s) & la Iibération des préparations de MRP

D.29 U existe un ou des docurnent(s) qualité relatd(s) sux modalités de préparation et de délivrance des MRP en mode dégradé

D.41 Il existe un ou des decument(s) qualité décrvant la conduite & tenir en cas de contamination microbiclegique ou de contrdle particulaire non
9 7" conforme

.~ E.04 Tout personnel de fa radiopharmacie est préalablement habilté & Fexercice de son actmité en radiopharmacie
M. 10 Les avis pharmaceutiques sont connus des prescripteurs
.~ P 15 L'étquetage des seringues est réalisé systématiquement et sans délai (y compris les CQ)

R.06 Les commandes des MRP peuvent &tre validées par une autre personne que le radiopharmacien

13
" D.13 U existe un document quakté définissant le circut des MRP pour essals ciniques (si pas de MRP en essais ciniques, répondre oul)
D.31 Il existe des decurnents quaité relatifs aux modalités d'utilisation en conditions normales des dispositifs et équipements de controle qualité des
15 7% oréparations (radiochromatoaraphe. HPLC, étuves ...)
Qeestarawe Radepdarmae — Analyse 3
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 RESULTATS : Onglet « Analyse »

Tri par criticité ou par effort
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M Analyse de risques —
2 Q ®
3 N'apparaissent que les risques de I'unité Criticité  Effort

B.04 La radiopharmacie gére des médicaments radiopharmaceutiques pour essats cliniques et a les moyens en relation avec cette actvté (sl non
- concerné, répondre non)

S.02 Un protocole de sécurité chargement /déchargement est établ avec chaque fournisseur

La radiopharmacie gére des médicaments radiopharmaceutques a visée diagnostique. non émetteurs de positons 2t a les moyens en relation
avec cette activité (si non concemné, répondre non)

V.04 La tracabilté des déchets radioactifs de la radicpharmacie est informatisée

7> BO1

A.15 Un systéme d'habiitation est en place pour le personnel impliqué dans Factivité de radiopharmacie

15 C.19 Les equipaments de la radiopharmacie sont qualifiés et requalfiés en tant que de besoin (nstruments de mesure, hotte |

B.02 La radiopharmacie gére des médicaments radiopharmaceutiques a visée diagnostique. émetteurs de positons et a les moyens en relation avec
cette activité (si non concermé, répondre non)

77 L.13 La valeur du poids du patient est obtenue par pesée systématique du patient (quand e patient peut étre pesé) (pour MRP concernés)

F.06 N existe un tableau de bord formaksant le sun des aclions correctives

K 01 L'organisation du circult en place repose sur une concertation formalisée et contractualsée entre le service de radiopharmacie et le senice de
médecine nucléaire

Questiorraey Sxgeptoracs ([N Anshyve s
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PERSPECTIVES

Communication / publication
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Merci aux membres du groupe de travail

et a Emmanuel MALEK pour son aide

Merci pour votre attention
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