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INTRODUCTION

Analyse rétrospective des non 
conformités (NC)

• Hausse des NC des DU produites (2.2 ‰ en 2021 VS 4.8 ‰ en 2022)
• Hausse des interruptions de l’automate (65% en 2021 VS 83% en 2022)

Objectif Sécurisation de la production automatisée des DU surconditionnées 
par la mise en œuvre d’une analyse de risque a priori

MATERIEL et METHODE

• Méthode a priori choisie = AGR [1]

RESULTATS

DISCUSSION

[1] Desroches A, et al. La gestion des risques principes et pratiques. Paris : Hermès Science Publications : Lavoisier ; 2007

Constat

• L’équipe pharmaceutique (pharmaciens, interne, PPH référent, cadre)
• Le gestionnaire des risques de l’hôpital
• Le responsable production Deenova®
• Un représentant de chaque établissement extérieur
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C1 Acceptable 1 Aucune action n’est à entreprendre

C2 Tolérable sous contrôle 2
On doit organiser un suivi en termes de 

gestion du risque

Classe de

criticité
Intitulé de la classe Index Intitulés des décisions et des actions

C3 Inacceptable 3
On doit refuser la situation et prendre des 

mesures en réduction des risques

Constitution d’un groupe de travail multidisciplinaire 

Mise en œuvre en 2 étapes 

1) AGR système

2) AGR scenario => uniquement pour les SD 1

CONCLUSION       Cette analyse 
• S’inscrit dans une démarche globale d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins 
• Consolide le circuit suite à une montée en charge récente de l’activité par intégration d’un nouvel établissement (200 lits)

Développement d’une activité de préparation des doses à administrer automatisée pour les sites extérieurs (400 lits)

ACCED et AIDE V2 – Deenova® 1) Production de DU surconditionnées à partir de formes orales sèches (= coupe)
2) Production de piluliers nominatifs (= cueillette) 

Organisation de 6 réunions d’1h30

1) AGR système • PROCESSUS = 5 phases et 21 sous-phases • DANGERS = 8 dangers génériques

2) AGR scenario => rédaction de 89 scenarii

Cartographie des SD = 135 SD identifiées dont 64 SD 1 

• Juridique
• Financier
• Fournisseur
• Management

• Equipement
• Facteur humain
• Produit
• Ecologie

• Cartographie des risques initiaux • Cartographie des risques résiduels

*C = Criticité
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