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I. INTRODUCTION 

A. La préparation des cytotoxiques injectables en contexte hospitalier  

1. Le contexte national  

D’après l’Institut National du Cancer (INCa), le nombre de nouveaux cas de cancer 

diagnostiqués en 2017, en France métropolitaine est de l’ordre de 400 000 (1). Du fait du 

vieillissement de la population, mais aussi du fait d’un meilleur dépistage, d’une meilleure 

prise en charge des patients (diagnostique et thérapeutique) et d’une diminution de la 

mortalité liée aux cancers, le nombre de patients atteints de cancers, ne cesse 

d’augmenter (2).   

Cette augmentation de la prévalence a pour conséquence directe un recours accru aux 

médicaments anticancéreux, injectables ou oraux. En effet, en 2009, 270 000 patients 

atteints de cancers ont bénéficié d’une chimiothérapie, soit une croissance de plus de 24% 

par rapport à 2005 (1). Cette forte croissance pose un certain nombre d’enjeux au système 

de santé tant d’un point de vue économique qu’en matière de qualité et de sécurité de la 

prise en charge des patients.  

 

2. Les erreurs médicamenteuses  

L’augmentation continue du nombre de cas à traiter signifie également l’augmentation du 

risque d’erreurs. L’Agence Nationale de Sécurité du Médicament (ANSM) définit une erreur 

médicamenteuse comme « […] l'omission ou la réalisation non intentionnelle d'un acte 

survenu au cours du processus de soins impliquant un médicament, qui peut être à l’origine 

d’un risque ou d’un événement indésirable pour le patient » (3). Elles se distinguent de la 

iatrogénie médicamenteuse qui correspond aux effets indésirables liés aux médicaments et 

aux interactions médicamenteuses (4). 

Les erreurs médicamenteuses peuvent survenir à tout niveau du processus de prise en 

charge, de la prescription jusqu’à l’administration, en passant par la validation 

pharmaceutique, la préparation, la libération et la dispensation du médicament. 

 

Une étude de l’ANSM, publiée en 2009, présente les différents types d’erreurs ainsi que leur 

niveau de survenue dans le circuit du médicament (3), tableau 1. D’après cette étude, les 
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erreurs d’administration représentent la première cause, soit 57% des erreurs totales. Quant 

à elles, les erreurs de préparation correspondent à 11% des erreurs médicamenteuses 

réalisées sur l’ensemble du circuit. 

 

Tableau 1: Niveau de survenue de l'erreur médicamenteuse initiale 

 

Les erreurs de préparation sont très variées. Un listing proposé par la Direction Générale de 

l’Organisation des Soins (DGOS) (5), permet de mettre en évidence la diversité des erreurs 

de préparations. 

 

Tableau 2: Les erreurs de préparation 

L’étude de Grave et al. de 2015, quant à elle, présente la répartition des erreurs de 

préparation, tableau 3 (6). Cette étude souligne le fait que les erreurs de préparation 

peuvent concerner aussi bien la reconstitution, la préparation à proprement parler, le choix 
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de la poche de solvant utilisé, les Quantités Suffisantes Pour (QSP), l’étiquetage que le 

dispositif médical. 

 

Tableau 3: Répartition des erreurs de préparation 

 

En plus d’être variées, les erreurs médicamenteuses attirent particulièrement notre 

attention car elles sont fatales dans 10% des cas selon Philips et al. (7) et évitables dans 50% 

des cas selon l’Enquête Nationale des Evènements Indésirables Liés aux Soins (ENEIS) 2009 

(3). 

Par ailleurs, les préparations injectables représentent selon Philips et al. 50% des erreurs 

médicamenteuses commises et parmi toutes les classes médicamenteuses, la classe des 

cytotoxiques représente 15% des erreurs médicamenteuses fatales, soit la deuxième classe 

la plus dangereuse après les médicaments du système nerveux central (7).  

 

En plus des effets délétères sur la qualité et la sécurité des soins et du caractère 

potentiellement fatal, ces erreurs ont évidemment un coût important pour le système de 

santé.  
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3. Le cas des cytotoxiques en milieu hospitalier  

 
Avec la chirurgie et la radiothérapie, le recours aux cytotoxiques injectables fait partie des 

grands axes de la stratégie de prise en charge des patients atteints de cancer. Leur  

utilisation en secteur hospitalier est en croissance de 4.7% depuis 2008 (2). 

 

 Un circuit complexe 

Le circuit de préparation de cette classe de médicaments est cependant complexe. Cela 

s’explique dans un premier temps par le nombre et la diversité des acteurs impliqués. Leur 

préparation mobilise, au-delà de l’équipe pharmaceutique, les équipes médicale, hygiène, 

qualité et biomédicale ce qui nécessite d’importants efforts de coordination.  

 

Dans un second temps, elle impose d’importantes contraintes logistiques tant au niveau des 

locaux : zone à atmosphère contrôlée (ZAC), maîtrise des pressions et des températures, 

surveillances des contaminations microbiologiques, qu’au niveau des équipements qu’elle 

requiert : isolateurs, alarmes, réfrigérateurs, sondes, logiciel ainsi que leur entretien, 

qualification et nettoyage.  

 

Enfin, du fait de la nature et de la diversité des produits utilisés en nombre, en 

concentrations, en formes différentes (prêt à l’emploi versus à reconstituer) et en nouveauté 

(une trentaine de nouvelles autorisations de mises sur le marché entre 2004 et 2010 (2)) et 

du caractère potentiellement urgent et imprévisible de la demande, la préparation des 

cytotoxiques injectables suppose de fortes adaptations organisationnelles. Leur préparation 

doit être assurée pour certaines 24h/24 et 7j/7. 

 

 

 Un circuit à risque  

En plus de la complexité du processus, cette thérapeutique est particulièrement dangereuse 

du fait de la toxicité intrinsèque des produits utilisés. Les cytotoxiques sont des molécules 

Cancérigènes Mutagènes Reprotoxiques (CMR). La toxicité de ces produits concerne à la fois 

le patient, les professionnels de santé que l’environnement, figure 1 (8). Pour le personnel 

on parle d’expositions professionnelles (9–11). Elles peuvent être aiguës et/ou chroniques.  
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Si les résultats des études épidémiologiques chez les professionnels de santé sont souvent 

controversés (12), le risque reprotoxique est tout de même mis en évidence (malformations 

congénitales, mort foetale tardive, avortement précoce) (13). Le risque abortif est 

notamment significativement démontré.  

Pour l’environnement, on parle soit de déchets toxiques, soit de contamination croisée (10).  

  

Figure 1: Répercussions possibles de la toxicité des produits 

Les cytotoxiques injectables au-delà de leur toxicité intrinsèque, sont caractérisés par une 

marge thérapeutique étroite, provoquant, pour le patient, des frontières entre toxicité, zone 

thérapeutique et échec thérapeutique très minces.  

En plus des risques en termes de toxicité, les cytotoxiques injectables étant des préparations 

stériles, sont confrontées au risque de contamination microbienne, particulaire et pyrogène 

(14). 

 

 Un système coûteux 

Pour finir, nous l’avons dit, la préparation des cytotoxiques injectables, en plus d’être 

complexe et toxique, est un processus coûteux. Ceci s’explique aussi bien par le coût des 

produits eux-mêmes (recours à des produits innovants, à de nouvelles technologies et à des 

formulations novatrices), que le coût de l’organisation qu’ils requièrent en matière 
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d’installations et de main-d’œuvre. Dernièrement, les coûts des traitements ont augmentés 

de +6.5% entre 2008 et 2010 (2). 

 

B. La préparation des cytotoxiques injectables à l’hôpital Beaujon 
 
Ces problématiques d’ordre, à la fois, organisationnel, économique et de qualité et sécurité 

des soins, se posent avec acuité dans l’établissement dans lequel l’étude a été conduite.  

 

1. Contexte interne à notre établissement 

 
La Haute Autorité de Santé (HAS), dans son rapport de certification V2010 sur le groupe 

hospitalier des Hôpitaux Universitaires Paris Nord Val de Seine (HUPNVS) (15), a attribué une 

réserve majeure au processus de prise en charge médicamenteuse, et notamment au 

processus de préparation des chimiothérapies injectables, de notre établissement. En 

réponse à cela, le groupe hospitalier HUPNVS s’est mobilisé pour créer en 2014 une nouvelle 

unité de préparation centralisée des cytotoxiques (UPCC). La création de cette nouvelle 

UPCC a permis de centraliser à l’hôpital Beaujon, la préparation des chimiothérapies de 

l’hôpital Bichat Claude Bernard à partir de novembre 2015 et de l’hôpital Louis Mourier à 

partir de juin 2017.  

Ceci a valu une forte augmentation de l’activité de l’UPCC ces dernières années (+12.5% de 

2015 à 2016 et +15% de 2016 à 2017). 

Activité de l’UPCC - En nombre de préparations réalisées 

              Année : 

Hôpital : 

Année 2015 Année 2016 Année 2017 

Activité de Beaujon 16 547 18 610 20 410 

Activité de Bichat -  9 225 9 675 

Activité de Louis Mourier -  - 1 976 (à partir de juin) 

Evolution 2015/2016 : +12.5% 

Evolution 2016/2017 : +15% 

Tableau 4: Évolution de l’activité de l'UPCC des HUPNVS 
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Les prescriptions de l’hôpital Beaujon proviennent essentiellement des services d’oncologie 

digestive et médicale et de gastroentérologie, qui traitent les cancers de l’adulte du système 

digestif pour la majorité des localisations, mais également des cancers gynécologiques, 

pulmonaires et ORL. La sous-traitance des préparations de chimiothérapies pour l’hôpital 

Bichat a amené à prendre en charge de nouvelles indications, notamment en dermatologie 

et en oncologie thoracique, avec un large recours aux essais cliniques. Enfin, la sous-

traitance pour l’hôpital Louis Mourier ajoute désormais une activité très spécifique en 

hématologie pédiatrique.  

L’évolution importante de l’activité, en nombre de préparations, doublée de la centralisation 

des activités des trois établissements comportant de nouvelles spécialités médicales, pose 

donc un certain nombre d’enjeux. 

En effet, les enjeux liés à la réorganisation du circuit d’une part, à l’augmentation et à la 

diversification accrue de l’activité d’autre part, semblent particulièrement à risque pour la 

prise en charge de la préparation des cytotoxiques injectables. 

 

2. L’étape de préparation des cytotoxiques dans notre UPCC 

a) Le circuit des cytotoxiques  

Le circuit des cytotoxiques se décompose en six étapes. La première est la prescription par 

un médecin, la seconde est la validation pharmaceutique, puis vient la préparation par un 

préparateur en pharmacie hospitalière (PPH), le contrôle libératoire par un pharmacien, le 

transport par un agent et enfin, l’administration dans les services par un infirmier(e) 

diplômé(e) d’état (IDE). 

La préparation est une étape clé du circuit des cytotoxiques. Elle nécessite un savoir-faire, 

une organisation et une technicité bien particulière. 

 

b) Locaux et équipements 

La conception de l’UPCC se base sur les exigences des Bonnes Pratiques de Préparations 

(BPP)(14). Elle doit répondre à la fois au chapitre 6 « Préparations de médicaments stériles » 

et au chapitre 7 « Préparations de médicaments contenant des substances dangereuses 

pour le personnel et l’environnement ». 
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Afin de maîtriser les risques en termes de stérilité et de toxicité comme vu précédemment, 

la production doit avoir lieu dans une zone à ZAC où l’air de la pièce est renouvelé avec un 

débit et une vitesse contrôlés, où le principe de marche en avant demeure et où les 

pressions et les températures sont contrôlées. Dans notre établissement, le milieu de 

préparation est un environnement de classe A au sein des isolateurs qui fonctionnent en 

surpression. Leur environnement immédiat doit donc être, selon les BPP, en classe D mais la 

qualité des installations de ventilation fait que les résultats de la qualification le place en 

classe C. Tout produit entrant en salle est décontaminé et toute personne entrant en ZAC est 

soumise à un habillage et à des consignes d’hygiène précises.  

 

C. La gestion des risques en milieu hospitalier 

1. Définitions  

 
Pour la HAS, la démarche de gestion des risques permet de favoriser la sécurisation des soins 

et des actes apportés au patient, et de limiter au maximum les erreurs médicamenteuses 

ainsi que leur conséquence (16). Les différentes étapes d’identification, d’évaluation et de 

gestion des risques sont schématisées dans la figure 2 (17). 

 

Figure 2: La gestion des risques  

La démarche de gestion des risques nécessite de définir certaines terminologies : 

 un système est « un arrangement fonctionnel d’éléments qui transforment des 

intrants en extrants » (18) 
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 un danger est « ce qui menace ou compromet la sûreté, l’existence de quelqu’un ou 

de quelque chose »1, 

 une situation dangereuse « un état du système en présence d’un danger» (18) 

 un risque est une « probabilité de survenue d’un incident » (17) 

 un accident est un « événement imprévu et soudain qui entraîne des dégâts »2 

 la criticité est « le niveau de risque, mesure unidimensionnelle résultant de la 

combinaison de la fréquence et de la gravité » (19). 

 

2. Les aspects réglementaires 

 
Comme en témoigne l’augmentation du nombre de textes réglementaires en matière de 

sécurité sanitaire, les exigences liées à la prise en charge médicamenteuse ne cessent 

d’augmenter. Différents textes de loi vont dans le sens d’une amélioration continue de la 

qualité et de la sécurité de la prise en charge des patients, notamment :  

- La Loi Hôpital Patient Santé Territoire (HPST) - Article L6111-2 (20), via la mise en 

place d’un système de gestion, de prévention et de traitement des risques. 

- La certification HAS, via la mise en place d’une pratique exigible prioritaire intitulée 

« Démarche qualité de la prise en charge médicamenteuse du patient », le critère 

20a (17) 

- La certification HAS, via une évaluation des risques a priori et une identification des 

dangers, le critère 8d. 

- Le critère 3.2.1 du référentiel de pharmacie hospitalière version 2010 qui propose 

une optimisation de la sécurité et une amélioration de la qualité des préparations 

pharmaceutiques (21) via la gestion des risques a priori. 

- L’arrêté du 6 avril 2011 – Article 8, selon lequel une étude des risques d’erreurs 

médicamenteuses doit être réalisée (22).  

- Les BPP, selon lesquelles tout risque de manipulation de cytotoxiques doit être 

considéré en termes d’équipements, de locaux et d’installations utilisés (14).  

 

                                                      
1
 Définition Larousse 

2
 Définition le Petit Robert 
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3. Les différentes méthodes d'analyse de risque  

 
Il existe un large choix de méthodes d'analyse de risques applicables au circuit du 

médicament et notamment à la préparation des chimiothérapies injectables. Les plus 

connues et utilisées dans le domaine hospitalier sont l'AGR (Analyse Globale des Risques), la 

méthode AMDEC (Analyse des Modes de Défaillances de leur Effet et de leur Criticité), la 

méthode ALARM (Association of Litigation And Risk Management), l'HACCP (Hazard Analysis 

Critical Control Points), l'arbre des causes, le CREX (Comité de Retour d’Expérience) et les 

audits. 

Ces méthodes diffèrent dans leurs approches : a priori ou a posteriori ; déductives ou 

inductives ; quantitatives ou qualitatives. Chacune de ces méthodes comporte des avantages 

et des inconvénients. Comme vu précédemment, la préparation des cytotoxiques injectables 

en milieu hospitalier, est considérée comme un processus particulièrement risqué. À ce titre, 

il nous semble pertinent de nous intéresser exclusivement aux méthodes d’analyses de 

risques dites a priori. Ces méthodes semblent particulièrement à propos dans la mesure où 

cela permet d’anticiper, prévenir et éviter les risques lors de la préparation.  

Nous retenons donc uniquement les trois méthodes a priori, que sont l’AGR, l’AMDEC et 

l’HACCP que nous allons décrire puis comparer.  

 

4. La description des méthodes a priori  

a) AGR  

L'AGR est une méthode d'analyse des risques inductive, a priori, exhaustive, qualitative, 

semi-quantitative, statique et multidisciplinaire. Elle peut être réalisée à tout moment du 

processus, mais elle est particulièrement pertinente en amont c’est-à-dire à l’initiation d’une 

activité ou lors de modifications du processus. Comme son nom l'indique, elle analyse le 

processus dans sa globalité. 

Elle a pour objectif, selon Desroches (2016), d’identifier et d’évaluer les risques, ainsi que 

d’identifier et d’évaluer des actions de réduction du risque (18).  

Le plan d'actions pourra aussi bien agir sur la gravité du scénario (action dite de protection) 

que sur l'occurrence du scénario (action de prévention). 
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Cette méthode présente des limites, notamment la part de subjectivité des paramètres 

estimés (gravité et occurrence) par le groupe de travail.  De plus, son caractère exhaustif fait 

d’elle une méthode relativement chronophage. Enfin, elle est complexe à appréhender et 

requiert l’utilisation d’un logiciel dédié. 

Elle sera présentée plus en détails dans la partie méthodologie. 

b) AMDEC  

L'AMDEC est une méthode inductive, a priori, quantitative et multidisciplinaire. Selon le 

guide de la Société Française de Pharmacie Clinique (SFPC) (23), l’objectif de l’AMDEC est 

d’étudier et d’identifier les défaillances potentielles d’un processus ainsi que ses mesures de 

sécurité existantes.  

Pour cela, la HAS (17) propose de décomposer la méthode en plusieurs étapes : le 

recensement des modes de défaillance; l’étude des conséquences de ces défaillances; 

l’évaluation et la hiérarchisation des risques liés à ces défaillances. 

Cette méthode a plusieurs avantages. Elle est très connue et largement employée dans le 

milieu hospitalier, car elle est relativement aisée à appréhender. D'autre part, elle est à la 

fois quantitative (nécessaire pour la hiérarchisation) et qualitative. Elle peut être réalisée à 

n'importe quel moment du cycle de vie du processus aussi bien à l'initiation, en routine, 

qu'en fin de cycle. 

Cette méthode comprend toutefois des limites. L’AMDEC repose sur une part de subjectivité 

pour l’estimation des paramètres (gravité, détectabilité et occurrence). Les résultats 

dépendent de la connaissance du système par le groupe de travail (24). De plus, elle est 

difficilement applicable à un processus très complexe, elle est chronophage et n'est pas 

exhaustive.  

 

Figure 3: Exemple d’AMDEC d’après Trehel et al. (2015) (25) 
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c) HACCP  

C'est une méthode qualitative, inductive, statique et multidisciplinaire. Tout l'enjeu de cette 

méthode est de déterminer les points de contrôles critiques du système. La démarche est 

logique, chronologique et systémique. Les causes des dangers sont identifiées à partir de 

différentes méthodes, dont Ishikawa, la méthode des 5M et la détermination des points de 

contrôles passent par la cotation de la criticité (fréquence, gravité, probabilité).  

 

Figure 4: Exemple d'HACCP d’après Tréhel et al. (2015) (25) 

Les inconvénients de cette méthode sont un caractère chronophage, une appréhension 

difficile et donc la nécessité d’avoir un spécialiste de la méthode en soutien et en 

accompagnement tout le long de l'analyse. De plus, la méthode bien que pouvant s'adapter 

à notre processus, est initialement conçue pour une utilisation en milieu agroalimentaire. 

 

5. La comparaison des méthodes a priori 

 
Les trois méthodes d’analyse de risque, l’AGR, l’AMDEC et l’HACCP, ont des similitudes et 

des divergences, des avantages et des inconvénients que nous comparons, tableau 5.  

Malgré leurs similitudes, elles diffèrent notamment de par leurs approches. La méthode 

AMDEC, contrairement aux deux autres méthodes, n’est pas systémique. La méthode AGR 

est une méthode par scénario alors que les deux autres méthodes se concentrent sur 

l’analyse de processus. 
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  AGR AMDEC HACCP 

Principe 
Identifier l'ensemble des 

scénarios à risque 

Analyser des modes de 

défaillances, leur effet 

et leur criticité 

Déterminer les points de 

contrôles critiques et les 

causes de défaillances 

 Avantages 

1ere intention selon 

HAS (17)  

  

Exhaustivité 

 

2e intention selon l'HAS 

 

Largement utilisée et 

connue en milieu 

hospitalier 

    Connaissance des 

limites du système 

  

 Arbre décisionnel 

Quantitative 

/ qualitative 

Semi quantitative et 

qualitative 

Quantitative  

et qualitative 

Semi quantitative 

et qualitative 

Analyse par 

processus / 

scénario 

Analyse par scénarios Analyse par processus Analyse par processus 

Paramètres 

considérés 
Gravité - Vraisemblance 

Gravité - Vraisemblance 

- Détection 
Gravité - Vraisemblance 

 Approche Systémique Non-systémique Systémique 

Moment de 

l'étude 

Peut-être réalisée en 

différé. Particulièrement 

intéressante lors de la 

mise en place ou de 

modifications de 

processus 

Réalisable en différé, à 

tout moment (amont ou 

aval) 

Réalisable en différé, à 

tout moment (amont ou 

aval) 

Tableau 5: Comparaison des méthodes a priori 
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D. Choix de la méthode et objectifs 

 
 
Dans notre UPCC, plusieurs AGR ont déjà été réalisées aux étapes de prescription, de 

transport et à l’étape d’administration des cytotoxiques. L’équipe a pour objectif de 

poursuivre l’analyse des risques sur l’ensemble du circuit des chimiothérapies, nous avons 

choisi l’étape de préparation comme nouvelle étape à analyser.  

 

Aussi, dans le contexte de réorganisation de ce circuit consistant en la centralisation de la 

préparation des cytotoxiques injectables du groupe hospitalier au sein d’un seul 

établissement, l’AGR semble particulièrement pertinente pour évaluer cette modification du 

système.  

De plus, la méthode étant déjà connue de l’équipe, elle sera plus facilement acceptée. Par 

ailleurs, la direction qualité et gestion des risques s'étant mobilisée dans l'accompagnement 

de ce projet, cela permet d'ôter toute réticence potentielle liée aux difficultés d'utilisation 

de l'outil et à l’accès au logiciel dédié. 

 

Le recours à une AGR a donc été décidé, au vu de la problématique et pour répondre aux 

contraintes vécues par l’établissement. Cette méthode exhaustive permettra de considérer 

l’ensemble des risques pouvant survenir dans le système.  

 

Compte tenu des enjeux identifiés précédemment, cette étude se propose d’identifier, 

mesurer et évaluer les risques liés à la préparation des cytotoxiques à partir d’une méthode 

d’analyse globale des risques.  

L’intérêt est de pouvoir définir un plan d’action permettant à l’établissement en question 

d’améliorer et de fiabiliser le système afin d’être en mesure de préserver la sécurité des 

patients, d’assurer un haut niveau de qualité des soins et de limiter le gaspillage de 

ressources.  
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II. MATERIELS ET METHODE 

A. Préambule 
 

L’ensemble de notre méthodologie théorique est basée sur la méthodologie décrite par 

Desroches et Al. 2016 (16). Selon Desroches, l’AGR se compose de trois parties. 

La première est l’AGR système, la seconde est l’AGR scénarios et la dernière est la gestion 

des actions. Ces trois parties sont décrites et schématisées dans la figure ci-dessous. 

 
Figure 5: Les trois étapes de l’AGR  

 

B. La constitution d’un groupe de travail 

 

Afin de réaliser une AGR, un groupe de travail multidisciplinaire doit être créé. La 

composition du groupe est un élément clé dont vont dépendre la richesse des échanges et la 

finesse de l’analyse des risques. Les différents corps de métier qui participent au processus 

doivent être représentés, ceci afin d’avoir une analyse précise des risques à chacune des 

phases. Le nombre de membres ne doit pas être trop important pour que la démarche 

conserve une certaine efficacité, que les acteurs ne se lassent pas et que le coût pour 

l’établissement en termes de mobilisation du personnel ne soit pas trop important.  
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C. L’AGR système 

1. Modélisation du système 

 

Lors de cette étape de modélisation du système, il est essentiel et indispensable de délimiter 

le périmètre de l'étude et de fixer les bornes du système étudié dans un premier temps, puis 

de décomposer l’ensemble du système en différentes phases et sous-phases, le plus souvent 

de manière chronologique. 

 

Description du SYSTÈME 

Phase 1 Phase 2 Phase … 

Sous-phase 1 Sous-phase 2 Sous-phase n Sous-phase … Sous-phase … Sous-phase … Sous-phase … 

Tableau 6: Modélisation standard du système 

 

2. Cartographie des dangers  

 
Après avoir décrit et délimité le système à analyser, le groupe de travail identifie et recense 

tous les évènements dangereux potentiels auquel le système est soumis. Un évènement 

dangereux est un « déclencheur faisant passer de la situation dangereuse à l’accident »3. Ces 

évènements dangereux sont variés. Il peut s’agir par exemple de l’absentéisme, ou bien 

encore du manque de formation. Afin d’être le plus exhaustif possible, une comparaison aux 

dangers retrouvés dans la littérature est proposée. 

 

Ces évènements dangereux sont ensuite regroupés par dangers dits spécifiques. Il peut 

s’agir par exemple du danger spécifique communication qui pourrait regrouper plusieurs 

évènements dangereux tels que l’absence de communication et une communication 

erronée. 

 

                                                      
3
 Définition Guide ISO/CEI 51 
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Les dangers spécifiques sont ensuite eux-mêmes classés et présentés par dangers dits 

génériques. Les dangers génériques sont des « catégories de dangers de même nature ou 

ayant les mêmes caractéristiques de dangerosité" (18). Il peut s’agir par exemple du danger 

générique humain qui pourrait regrouper plusieurs dangers spécifiques tels que par exemple 

les dangers liés à la communication ou encore à l'organisation.  

Cette classification des dangers est illustrée dans le tableau 7. 

 

Dangers génériques Dangers spécifiques Évènements dangereux 

Danger générique 1 

DS1 ED1 

DS2 ED2 

… ED3 

Danger générique 2 

DS3 ED4 

DS4 ED5 

… ED6 

,,, … … 

Tableau 7: Cartographie standard des dangers 

 

3. Cartographie des situations dangereuses  

 
Après avoir décomposé le système en phases et sous-phases, et après avoir identifié les 

évènements dangereux (classés en dangers spécifiques et génériques), une lecture croisée 

est faite. Chacune des sous-phases est mise en regard de chacun des événements 

dangereux. Cela permet de mettre en évidence des interactions système/danger 

(interactions S/D), appelées aussi situations dangereuses.  

Ces interactions sont cotées selon un index de priorisation. Lorsque que l’interaction est 

forte à très forte, l’index de priorité est maximal. Il est noté « 1 » si une analyse et un 

traitement sont réalisés immédiatement, « 10 » si le traitement est fait ultérieurement. Une 

interaction jugée faible ou moyenne, est notée « 2 » et ne sera pas étudiée immédiatement. 

Enfin, si aucune interaction n’est mise en évidence, l’index de priorité est néant. 
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Échelle d'interaction système / danger 

Index de 

priorisation : 
interaction S/D décision d'analyse, d'évaluation et de traitement 

 
Aucune interaction Rien 

1 Forte à très forte Immédiatement 

10 Forte à très forte Ultérieurement 

2 Faible à moyenne dans un deuxième temps 

Tableau 8: Échelle standard d'interaction système / dangers  

 

D. L’AGR scénarios 

 

Chaque interaction S/D est décrite et détaillée sous forme d’une déclinaison d'un ou 

plusieurs scénarios d'accident. Un scénario d'accident "est une suite d'évènements 

aboutissant à la conséquence d'un évènement redouté considérée comme l'accident" (18). 

Chaque scénario est côté en termes de vraisemblance de survenue, en termes de gravité 

ainsi qu’en la résultante des deux, la criticité. Pour cela des échelles sont conçues. La criticité 

des scénarios permet de hiérarchiser les risques. Plus elle est élevée, plus le risque est 

important.  

 

1. Élaboration des échelles 

a) L'échelle de gravité 

L’échelle de gravité est nivelée en 5 classes : les gravités dites mineure (G1), significative 

(G2), grave (G3), critique (G4) et la gravité dite catastrophique (G5).  

À chaque classe de gravité est associé un impact, allant de « aucun à faible » jusqu’à la 

« perte totale de l’intégrité du système ». Ces impacts sont détaillés par critère. Les critères 

sont variés et dépendent du système étudié, ils peuvent être, à titre d’exemple, 

organisationnel, financier ou encore qualitatif. 
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Echelle de GRAVITÉ 

G1 Mineure 

10 Aucun impact sur les performances et la sécurité de l'activité 

 Critère a 

 Critère b 

 Critère c 

 … 

  

G2 Significative 

20 Dégradation des performances du système sans impact sur la sécurité 

 Critère a 

 Critère b 

 Critère c 

 … 

  

G3 Grave 

30 Fortes dégradations ou échec des performances du système sans impact sur 
la sécurité 

 Critère a 

 Critère b 

 Critère c 

 … 

  

G4 Critique 

40 Dégradation de la sécurité ou de l'intégrité du système 

 Critère a 

 Critère b 

 Critère c 

 … 

  

G5 Catastrophique 

50 Fortes dégradations ou échec de la sécurité ou perte du système 

 Critère a 

 Critère b 

 Critère c 

 … 

  
Tableau 9: Échelle de gravité standard   

 

b) L'échelle de vraisemblance  

L’échelle de vraisemblance est nivelée en 5 classes également, allant de la vraisemblance 

dite « extrêmement improbable »  à la vraisemblance dite « probable à certain ». À chaque 

classe est associée une période. On parle de vraisemblance qualitative lorsque la période 

choisie est une durée (par exemple, T = une survenue par an), par opposition à la 

vraisemblance probabiliste lorsque la période choisie est une probabilité de survenue (par 

exemple T= 1/100è, soit une survenue d’une fois toutes les 100 préparations). 
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Échelle de VRAISEMBLANCE 

Classe de 
Vraisemblance 

Intitulé de la classe Index Intitulés des vraisemblances T (période) 

V1 
impossible à 
improbable 

1 Moins d'une fois par T1 T1 

V2 très peu probable 2 Entre une fois par T1 et une fois par T2 T2 

V3 peu probable 3 Entre une fois par T2 et une fois par T3 T3 

V4 probable 4 Entre une fois par T3 et une fois par T4 T4 

V5 
très probable à 

certain 
5 Plus d'une fois par T4 T5 

Tableau 10: Échelle de vraisemblance standard 

 

c) L’échelle de criticité 

Les criticités sont nivelées de C1 "criticité faible ou acceptable" à C3 "criticité majeure ou 

inacceptable", selon une échelle standard de criticité, tableau 11.  

 

Échelle de CRITICITÉ 

Classe de criticité Niveau de risque Décision 

C1 Acceptable en l'état Aucune action à entreprendre 

C2 Tolérable sous contrôle 
Un suivi en termes de gestion du risque résiduel doit être 

organisé 

C3 Inacceptable 
La situation doit être refusée et de mesures en réduction 

des risques sont à prendre OU l'activité doit être refusée 

Tableau 11: Échelle de criticité   

La criticité est un critère de décision essentiel car elle est utilisée pour la hiérarchisation des 

risques dans un premier temps et pour la priorisation des actions à mener dans un second 

temps. Ainsi, les risques de criticité 3 sont analysés et traités immédiatement car le risque 
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initial est jugé inacceptable. Les risques de criticité 2 sont traités en second lieu car le risque 

initial est tolérable. Et les risques de criticité 1 ne sont pas soumis à analyse car le risque 

initial est acceptable. 

 

d) La matrice de criticité et l’Index de risque moyen (IRM) 

Chaque risque est représenté par deux dimensions gravité et vraisemblance, notées (G ; V) 

comme nous venons de le voir. Selon ces 2 dimensions, les risques vont prendre l’un des 3 

niveaux de criticité selon une matrice de criticité construite par le groupe de travail.  

Il existe différents types de matrices de criticité, dont voici un exemple : 

 

Matrice de CRITICITÉ 

  
G1 

mineure 

G2 

significative 

G3 

grave 

G4 

critique 

G5 

catastrophique 

V5 

certain 
     

V4  

probable 
     

V3 

peu probable 
     

V2 

très peu probable 
     

V1 

impossible  
     

Tableau 12: Matrice de criticité 

 
L’index de risque moyen correspond à la valeur prise par le produit de la gravité et de la 

vraisemblance, c’est-à-dire le produit de Gi multiplié par Vi. Les valeurs de Gi allant de 1 à 5 

et les valeurs de Vi allant de 1 à 5, les IRM prennent des valeurs de 1 à 25. L’IRM min G1*V1 

est égale à  1 et l’IRM max possible, G5*V5 est donc égal à 25. Ils sont représentés dans le 

tableau 13. 
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Index de Risque Moyen 

 
G1 

mineure 
G2 

significative 
G3 

grave 
G4 

critique 
G5 

catastrophique 

V5 
certain 

5 10 15 20 25 

V4  
probable 

4 8 12 16 20 

V3 
peu probable 

3 6 9 12 15 

V2 
très peu 
probable 

2 4 6 8 10 

V1 
impossible 

1 2 3 4 5 

Tableau 13: Répartition des IRM 

 

a) L’échelle d'effort 

Dans l’AGR, seuls les risques de criticités 2 et 3 font l’objet d’une analyse approfondie. Les 

risques de criticité 1 ne bénéficieront pas d’un plan d’action de réduction des risques. Pour 

les risques de criticités 2 et 3, le paramètre effort à fournir pour la réalisation des actions, est 

donc nécessaire. Il est coté grâce à une échelle d'effort. L’échelle d’effort est nivelée selon 

l’importance de l’effort à fournir pour réduire ou supprimer le risque. Elle comprend 4 

niveaux d'effort : l'effort nul, l’effort très faible, l'effort moyen et l'effort important. Le 

niveau d’effort sera également utilisé, au même titre que la criticité, pour prioriser les 

actions de réduction de risques à mettre en place.   

 

Échelle d'effort 

Classe d'effort Niveaux Index Intitulés des efforts 

E0 Nul 0 
Aucun effort 

On ne fait rien 

E1 Faible 1 
Effort très faible 

Contrôle ou action ponctuel 

E2 Moyen 2 
Effort moyen 

Contrôle ou action périodique 

E3 Important 3 
Effort important 

Contrôle d'action continu 

Tableau 14: Échelle d'effort standard 
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b) Élaboration d’un décisionnel pour la priorisation des actions 

En fonction des criticités et des efforts identifiés un décisionnel est élaboré pour la 

priorisation des actions à mener. Il peut comporter 3 niveaux de priorisation : 

- La priorité P1, pour les actions à traiter prioritairement 

- La priorité P2, pour les actions à traiter à moyen terme 

- Et la priorité P3, pour les actions à traiter en dernier. 

 

2. Analyse des scénarios 

 
Toutes les interactions S/D sont recueillies et détaillées dans un tableau-type, appelé AGR 

scénarios standard, tableau 15. Dans ce tableau, chaque ligne correspond à un scénario 

donné ;  pour chaque scénario, sont mentionnés:  

- le danger générique et spécifique correspondant 

- la phase et sous-phase du système concerné 

- la situation dangereuse 

- l'évènement redouté  

- la cause amorce  

- les traitements déjà existants 

- la cotation de la situation dangereuse en termes de gravité initiale, vraisemblance 

initiale et la criticité initiale. Cela correspond au risque initial 

- les propositions d’actions de réduction des risques décidées par le groupe de travail 

- la cotation du risque résiduel en termes de gravité, vraisemblance, criticité et effort 

- les actions de contrôle du risque résiduel 

Tableau AGR Scénarios 

X 

Y 
Dangers Système 

Situatio

ns 

dangere

uses 

Cause 

contact 

Evène

ment 

redout

é 

Causes 

amorces 

Traitem

ent déjà 

existant 

Conséq

uences 

G

i 

V

i 

C

i 

Actions de 

réduction 

des risques 

P

E 

G

r 

V

r 

C

r 

Gestion 

des 

risques 

résiduels 

                  

Tableau 15: AGR scénarios standard 
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Gi : gravité initiale 
Vi : vraisemblance initiale 
Ci : Criticité initiale 
PE : Perte effort 
Gr : Gravité résiduelle 
Vr : Vraisemblance résiduelle 
Cr : Criticité résiduelle 
 
Après avoir décidé des actions de réduction du risque à mettre en place, les scénarios sont 

de nouveau côtés, en termes de gravité résiduelle, de vraisemblance résiduelle et de criticité 

résiduelle.  C’est la cotation du risque résiduel. 

 

E. Le traitement et la présentation des données 
  
Les données du tableau AGR scénarios sont traitées et analysées par un logiciel, STATCART 

APR©. Ce logiciel de traitement de données permet d’extraire : 

- Le nombre d’interactions S/D et de scénarios par phase et par danger 

- Le nombre total de scénarios identifiés et analysés 

- Le nombre de scénarios : par dangers génériques et spécifiques, par phases et sous-phases, 

par classe de gravité (initiale et résiduelle), par classe de vraisemblance (initiale et 

résiduelle), par classe de criticité (initiale et résiduelle) 

- Les IRM par scénario 

- Les risques moyens initiaux et résiduels par danger et par phase 

Ces données sont également proposées sous forme d'histogrammes et de diagrammes, dont 

les diagrammes de Farmer et de Kiviat. 

 

Le diagramme de Farmer, aussi appelé diagramme fréquence/gravité, figure 6 (19), 

est la représentation en deux dimensions des risques moyens (initiaux ou résiduels) par 

phase ou par danger. 

Il s’agit d’un diagramme quantitatif qui comporte deux axes  

- en abscisse : l'index de gravité, allant de 1 à 5  

- et en ordonnée : l'index de vraisemblance, allant de 1 à 5.  

Par exemple pour un danger générique donné, tous les scénarios sont pris en compte. Le 

risque moyen est représenté par un point de coordonnées (Gmoy et Vmoy). La gravité 

moyenne, Gmoy, est la somme des gravités pour le danger donné, divisée par le nombre de 
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scénarios de ce danger. La Vmoy, ou vraisemblance moyenne, est la somme des 

vraisemblances pour le danger donné divisée par le nombre de scénarios de ce danger.  

Cette représentation des risques permet de visualiser les dangers ou les phases: à risque 

acceptable en zone verte, à risque toléré en zone jaune, à risque critique en zone rouge.   

Ces trois zones sont délimitées par des courbes iso-risques. 

Visuellement, pour un danger ou une phase donné(e), on peut alors identifier la dimension 

gravité et la dimension vraisemblance. Il est donc aisé d’identifier la dimension la plus à 

risque et de chercher à réduire le paramètre concerné de façon prioritaire. 

 

 

Figure 6: Diagramme de Farmer standard 

 
 Le diagramme de Kiviat, aussi appelé diagramme en radar ou en toile d'araignée, est la 

représentation des risques initiaux ou résiduels, par danger ou par phase. Le nombre de 

rayons correspond au nombre de dangers ou phases. Chaque rayon est gradué de 0 à 25 

(index de risque maximal : Vmax * Gmax). 

Le risque moyen Rmoy est la somme des IRM sur le nombre de scénarios de la phase ou du 

danger. Soit, [Ʃ (G*V) /   nombre de scénarios]. Le risque minimal Rmin est le scénario de la 
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phase ou du danger ayant l’IRM (G*V) minimal; le risque maximal Rmax est le scénario de la 

phase ou du danger ayant l’IRM maximal, soit (G*V) maximal. 

Les aires vert, jaune et rouge correspondent aux criticités 1, 2 et 3. C1 est nivelé de 0 à 6; C2 

de 6 à 12 et C3 de 12 à 25.  

 

F. La gestion des actions 

 

La deuxième partie de l'AGR aura eu pour but d'identifier les risques et de les hiérarchiser. 

Cette troisième partie a pour objectif d’élaborer, d’évaluer et de suivre les actions de 

réduction de risques. Comme mentionné préalablement, les risques de criticité initiale égale 

à 1 ne font pas l’objet d’une analyse. En revanche, pour tous les risques de criticité initiale 

égale à 2 et 3, des actions de réduction ou d’élimination du risque sont proposées par le 

groupe de travail. Il s’agit d’actions de prévention ou de protection. On parle d'action de 

prévention si l'action a un impact sur la vraisemblance et d'action de protection si l'action a 

un impact sur la gravité. 

 

1. Élaboration des fiches d‘action de réduction de risques 

 
 Chaque action est formalisée via l'élaboration d'une fiche d'action type mentionnant un 

pilote, un délai de mise en place, une échéance et un suivi, figure 7. 

 

Cette fiche d’action est propre à notre établissement, elle  a été inspirée de la fiche d’action 

type de Desroches (18). Certaines actions peuvent être transversales, c’est-à-dire qu’elles 

peuvent avoir une action sur plusieurs scénarios à risque en même temps. 
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AGR « PREPARATION » des 
chimiothérapies injectables en secteur 
hospitalier 

 

Fiche d’actions de réduction de risques 

Date:  

Fiche N°  
PHASE : Pilote :  

Intitulé de l’action :   

Description de l’action : de prévention / de protection / mixte  

 
 
 

Date limite de mise en application :  

 

Validation de l’action: 

 

Actions de contrôle : 

 

Traçabilité: 

 

Observations:  

Figure 7: Fiche d’action standard de réduction de risques 
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2. Élaboration du plan d’actions 

 

L'ensemble de ces actions et de leur planification forment le plan d'action de l'analyse, 

tableau 16, structuré sous forme d’une grille qui constitue un véritable tableau de bord pour 

le suivi des actions.  

Plan d'actions de réduction du risque: 

n° Type 
Intitulé de l'action de 

réduction des risques 
Phase Ci E P Pilote  

Type 

d'action 

Date 

début 

d'action 

/ 

Mise en 

place le 

Date de 

fin 

d'action 

/ 

Validée 

le 

OUTIL 

Evaluation 

Catalogue 

des 

paramètre

s de 

sécurité 

             

             

Tableau 16: Plan d'actions vierge 

 

3. Suivi des actions, gestion des risques résiduels et réactualisation de l’analyse. 

 
Pour les scénarios dont le risque résiduel est C2, des actions de contrôle sont mises en place, 

elles sont également appelées paramètres de sécurité. Elles sont planifiées et tracées. 

Il s’agit le plus souvent d’indicateurs, qui peuvent être périodiques, ponctuels ou continus. 

La mise en place d’indicateurs de processus, de résultats ou d’activité permettra d'évaluer le 

plan d’action au vu des objectifs. 
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III. RESULTATS 

 

A. Le déroulé de l’étude 

 

Le projet d’AGR est présenté à l’ensemble de l’équipe de l’UPCC. À  cette occasion, les enjeux 

et les objectifs ainsi que la méthodologie utilisée et le calendrier prévisionnel de l’étude sont 

exposés. Suite à cela, un groupe de travail est créé, sur la base du volontariat.  

 

1- Les acteurs 

 

Le groupe de travail se compose de différents acteurs intervenant à tous les niveaux du 

circuit de préparation des cytotoxiques injectables. Cette équipe multidisciplinaire réunit 

sept membres,   

- trois PPH pour leur expertise technique 

- un agent pour sa connaissance des tâches supports indispensables au déroulement du 

processus 

- le pharmacien responsable de l’UPCC pour son expertise pharmaceutique globale et sa 

supervision 

- le directeur qualité gestion des risques du groupement hospitalier pour son expertise 

méthodologique 

- et enfin, l’interne en pharmacie pour la mise en œuvre pratique du projet. 

 

2- Le calendrier prévisionnel 

 
Le groupe de travail se réunit périodiquement. Initialement et comme pour les AGR 

précédentes, 4 réunions de 2 heures sont prévues. Elles ont lieu de juillet 2017 à août 2017.  
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Calendrier : Objectifs : 

Réunion 1 : 04/07/2017 Description du système 

Réunion 2 : 10/07/2017 

Description des dangers 

cartographie S/D 

et élaboration des échelles 

Réunion 3 : 18/07/2017  Élaboration des scénarios 

Réunion 4 : 25/07/2017 
Cotation  

et proposition d’actions de réduction de risques 

Tableau 17: Calendrier prévisionnel de l'AGR 

 

B. L’AGR système 

1- Modélisation du système  

 
Le domaine de cette étude commence à la mise à disposition des produits et du matériel et 

s’achève au contrôle et au stockage des préparations finies. Il se décompose en 5 phases et 

39 sous-phases – Tableau 18 : 

- la mise à disposition des produits  MAT PRE = Phase 1 

- la préparation des paniers et le lancement du sas d’entrée de l’isolateur PREP = Phase 2 

- la préparation à proprement parler FAB = Phase 3 

- la vérification et la mise à disposition du produit fini FINI = Phase 4 

- le contrôle, la libération et le stockage des préparations finies CONTR =  Phase 5. 

 

L’étape préalable de réception des commandes de médicaments et autres produits, ainsi 

que, l'étape suivante de livraison dans les services de soins et/ou le transport vers les autres 

sites  en fin de processus, sont exclues du périmètre de l'analyse.  

On compte 4 ou 5 sous-phases par phase sauf pour la phase 3 qui comprend 19 sous-phases 

soit quasiment la moitié des sous phases (19/39) à elle seule. 
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PHASES Sous-Phases 

 
P

H
A

SE
 1

 MISE A 
DISPOSITION  

DES PRODUITS 
 

"MAT PRE" 

1.1 Picking dans salle de stockage des médicaments et du matériel nécessaire 1 

1.2 Décontamination des médicaments et du matériel nécessaire 2 

1.3 Passage dans le passe-plat des médicaments et du matériel nécessaire 3 

1.4 
Saisie informatique du stock: entrée en stock des médicaments et du matériel 
nécessaire 

4 

1.5 
Rangement du stock en ZAC dans les espaces dédiés des médicaments et du 
matériel nécessaire 

5 

P
H

A
SE

 2
 

PRÉPARATION 
des PANIERS 

et 
LANCEMENT 

DU SAS  
 

"PRE" 

2.1 Edition de la fiche de fabrication et du duplicata 6 

2.2 Identification et picking des médicaments et du matériel nécessaire 7 

2.3 Disposition des médicaments et du matériel nécessaire sur les paniers 8 

2.4 Lancement du SAS d'entrée de l'isolateur 9 

2.5 
Préparation de la paillasse (vérification des manchettes - gants - poubelle - champ 
et compresse: sécurité et hygiène) 

10 

P
H

A
SE

 3
 

FABRICATION 
 

"FAB" 

3.1 Réception du SAS 11 

3.2 
Vérification des médicaments et du matériel nécessaire: numéros de lot, contenu, 
et classement des préparations par ordre d'ordonnancier 

12 

3.3 Purge + Clampage + changement de bouchons 13 

3.4 Retrait de volumes de solvant si nécessaire 14 

3.5 Reconstitution du lyophilisat ou manipulation spécifique du flacon si nécessaire 15 

3.6 Prélèvement du volume de cytotoxique 16 

3.7 Prélèvement d'air 17 

3.8 Injection dans la poche 18 

3.9 Rinçage 19 

3.10 Déconnection 20 

3.11 Essuyage du site d'injection et du Spike du flacon utilisé si reliquat 21 

3.12 Vissage du bouchon 22 

3.13 Homogénéisation de la préparation 23 

3.14 Signature de la fiche de fabrication 24 

3.15 Emballage de la préparation avec vidage de l'air de la poche et zippage 25 

3.16 Etiquetage 26 

3.17 Lancement du SAS-retour de l'isolateur 27 

3.18 Rangement et nettoyage de la paillasse 28 

3.19 Gestion des reliquats 29 

P
H

A
SE

 4
 

VERIFICATION 
ET MISE A 

DISPOSITION 
DU PRODUIT 

FINI 
"FINI" 

4.1 Réception du SAS de sortie 30 

4.2 Soudure de l'emballage 31 

4.3 Vérification de la concordance entre le duplicata et la préparation 32 

4.4 Disposition dans le passe-plat de retour, du produit fini dans un bac coloré dédié 33 

4.5 Passage à l'état "préparé" informatiquement de la préparation 34 

P
H

A
SE

 5
 

CONTRÔLE ET 
LIBERATION 

DE LA 
PREPARATION 

 
"CONTR" 

5.1 Réception du passe-plat en salle de contrôle 35 

5.2 Concordance du duplicata de la fiche de fabrication et du produit fini 36 

5.3 Contrôle visuel de la préparation 37 

5.4 Stockage du produit fini dans son emplacement dédié 38 

5.5 Edition du bon de livraison 39 

Tableau 18: Modélisation du système 
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2- Cartographie des dangers 

 
Après avoir décrit et décomposé le système dans sa globalité, le groupe de travail identifie 

tous les évènements dangereux possibles – tableau 19. Dans cette étude, 8 dangers 

génériques sont mis en évidence, 17 dangers spécifiques et 25 évènements dangereux.  

 

DANGERS 

GÉNÉRIQUES 

DANGERS 

SPÉCIFIQUES 
ÉVÈNEMENTS DANGEREUX 

MANAGE 

MENT 

Organisation des 

ressources humaines: 

PERSONNEL 

absentéisme, sous-effectif MAN 1.1 

personnel nouveau, non-formé  

(qualification, compétences, expériences, formation, 

information et procédures, transmission/passation) 

MAN 1.2 

HUMAIN 

État physique, 

psychique  
oubli fatigue stress précipitation motivation HUM 2.1 

Communication 

absence HUM 2.2 

défaut de communication - information incomplète ou 

erronée 
HUM 2.3 

Professionnel 
accident du travail ou maladie professionnelle (TMS, 

exposition chimique …) 
HUM 2.4 

TECHNIQUE 

Matériel: DM, bac, 

panier… 

manquant TEC 3.1 

défectueux - non conforme TEC 3.2 

Produit : Principe 

Actif 

manquant TEC 3.3 

défectueux - non conforme TEC 3.4 

Équipement 
manquant TEC 3.5 

défectueux - non conforme TEC 3.6 

Locaux - Passe Plat 

principe de "marche en avant", habillage TEC 3.7 

accès (au SAS: embouteillage ; aux locaux: travaux, 

embouteillage, clé …) 
TEC 3.8 

CRIMINEL Malveillance 
dérèglement d'appareils, nuisance intentionnelle CRIM 4.1 

usurpation CRIM 4.2 

JURIDIQUE 
Traçabilité défectueuse ou non-conforme JUR 5.1 

Réglementation méconnaissance, évolution de la réglementation JUR 5.2 

ENVIRONNEM

ENTAL 

Électrique coupure ENV 6.1 

Climatique inondation ENV 6.2 

ZAC climatisation et maîtrise des pressions environnementales ENV 6.3 

SYSTÈME 

INFORMATIQ

UE 

Logiciel 
logiciel inadapté ou défaillant  

(panne, bug, données incomplètes ou erronées) 
INF 7.1 

Réseau panne, inaccessibilité INF 7.2 

ORGANISATIO

NNEL 

Planning / 

Programmation 

demande urgente, ajout ou annulation de patient ORG 8.1 

indisponibilité du matériel  

(problème d'inventaire, de commandes, de périmé, 

retards fournisseurs, ruptures laboratoires) 

ORG 8.2 

Tableau 19: Cartographie des dangers 
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3- Cartographie des situations dangereuses  

 

Au total, 140 situations dangereuses sont mises en évidence dans cette étude – annexes 1, 2 

et 3: 

- 134 avec un index de priorisation égal à 1 ;  

- 5 avec index de priorisation égal à 10 ;  

- 1 avec index de priorisation égal à 2.  

Comme précisé dans la méthodologie, seules les situations d’index de priorisation égale à 1 

font l’objet d’une analyse immédiate. Celles d’index 10 seront étudiées ultérieurement.  

 

C. L’AGR scénarios 

 

1. Élaboration des échelles  

 
Pour la suite de cette étude, le groupe de travail se réunit de nouveau et se concerte pour 

élaborer les différentes échelles.  

a) L’échelle de gravité 

Cette échelle, tableau 20, comprend 5 niveaux de gravité de G1 à G5. Chaque niveau 

comprend 5 critères d’impact : 

- Pratique clinique et Contrat 

- Organisationnelle 

- Matérielle et Financière 

- Qualité et Sécurité  

- Managériale et Humaine 
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Échelle de GRAVITÉ 

 

critères d’impact 

 

G1 Mineure 

  10 Aucun impact sur les performances et la sécurité de l'activité 

Pratique clinique et contrat 11 Retard de livraison / disponibilité des préparations <1 heure 

Organisationnelle 12 Désorganisation ponctuelle de l'activité <1heure 

Matérielle et Financière 13 Perte financière < 100€ 

Qualité et Sécurité  14 Perte de qualité insignifiante 

Managériale et Humaine 15 Démotivation minime des acteurs  

G2 Significative 

  
20 Dégradation des performances du système sans impact sur la 

sécurité 

Pratique clinique et contrat 21 Retard de disponibilité des préparations <2heures 

Organisationnelle 22 Désorganisation ponctuelle <2heures de l'activité 

Matérielle et Financière 23 Perte financière > 100€ 

Qualité et Sécurité  24 Perte de la qualité mineure / perte de traçabilité 

Managériale et Humaine 25 Démotivation légère des acteurs  

G3 Grave 

  
30 Fortes dégradations ou échec des performances du système 

sans impact sur la sécurité 

Pratique clinique et contrat 31 Retard de disponibilité des préparations entre 2h-1/2 journée 

Organisationnelle 32 Désorganisation ponctuelle (2h - 1/2 journée) de l'activité 

Matérielle et Financière 33 Perte Financière > 500€ 

Qualité et Sécurité  34 Perte de la qualité intermédiaire 

Managériale et Humaine 35 Démotivation / lassitude des acteurs significatives 

G4 Critique 

  40 Dégradation de la sécurité ou de l'intégrité du système 

Pratique clinique et contrat 41 Retard de disponibilité des préparations <24heures 

Organisationnelle 42 Désorganisation durable (une demi-journée)  de l'activité 

Matérielle et Financière 43 Perte Financière > 1000€ 

Qualité et Sécurité  44 Perte de qualité majeure 

Managériale et Humaine 45 Grandes démotivations ou lassitude des acteurs 

G5 Catastrophique 

  
50 Fortes dégradations ou échec de la sécurité ou perte du 

système 

Pratique clinique et contrat 51 Retard de disponibilité des préparations >24h 

Organisationnelle 52 Arrêt total de l'activité 

Matérielle et Financière 53 Perte financière > 5 000€ 

Qualité et Sécurité  54 Destruction de la poche. Perte de qualité critique 

Managériale et Humaine 55 Effectif insuffisant à un maintien ou une reprise de l'activité 

Tableau 20: Échelle de gravité 
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b) L’échelle de vraisemblance   

Pour établir l’échelle de vraisemblance, les 5 périodes T sont choisies par le groupe de travail 

– tableau 21. Elle est de type qualitative. 

Échelle de VRAISEMBLANCE 

Classe de 
Vraisemblance 

Intitulé de la 
classe  

Index Intitulés des Vraisemblances 
T (période) 

V1 
impossible à 
improbable 

1 
Moins d'une fois par T1 

= moins d'une fois par an 
année 

V2 
très peu 
probable 

2 
Entre une fois par T1 et une fois par T2 
= entre une fois par an et une fois par 

trimestre 
trimestre 

V3 peu probable 3 
Entre une fois par T2 et une fois par T3 

= entre une fois par trimestre et une fois par 
mois 

mois 

V4 probable 4 
Entre une fois par T3 et une fois par T4 

= entre une fois par mois et une fois par 
semaine 

semaine 

V5 
très probable 

à certain 
5 

Plus d'une fois par T4 
= plus d'une fois par semaine 

jour 

Tableau 21: Échelle de vraisemblance 

 

c) L’échelle de criticité 

L’échelle de criticité utilisée dans notre étude est l’échelle de criticité standard. 

Échelle de CRITICITÉ 

Classe de criticité Niveau de risque Décision 

C1 Acceptable en l'état Aucune action à entreprendre 

C2 Tolérable sous contrôle 
Un suivi en termes de gestion du risque résiduel doit être 

organisé 

C3 Inacceptable 
La situation doit être refusée et de mesures en réduction 

des risques sont à prendre OU l'activité doit être refusée 

Tableau 22: Échelle de criticité   
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d) La matrice de criticité et les IRM 

Au vu du grand nombre d’interactions S/D, il est décidé que les scénarios  

- d'index de risque allant de [1 à 6] soient considérés comme acceptables (criticité C1) ; 

- d'index de risque allant de ]6 à12] soient considérés comme tolérables sous-contrôle 

(criticité C2) ; 

- d'index de risque allant de [15 à 25] soient considérés comme inacceptables (criticité C3).  

Ils sont ainsi répartis de la manière suivante, selon une matrice de criticité qui est cohérente, 

c’est-à-dire que la criticité du risque (Gi ; Vj) est égale à celle du risque (Gj ; Vi) – tableau 23 :  

Index de RISQUE  

  
G1 

mineure 

G2 

significative 

G3 

grave 

G4 

critique 

G5 

catastrophique 

V5 

certain 
5 10 15 20 25 

V4  

probable 
4 8 12 16 20 

V3 

peu probable 
3 6 9 12 15 

V2 

très peu probable 
2 4 6 8 10 

V1 

impossible  
1 2 3 4 5 

Tableau 23: Matrice de criticité 

e) L’échelle d’effort 

Lors de l’élaboration de l’échelle d’effort, tableau 24, le groupe de travail a convenu de 

supprimer le niveau E0 « aucun effort » qui n’a pas semblé pertinent. 

Échelle d'effort 

Classe d'effort Niveaux Index Intitulé des efforts 

E1 Faible 1 
Effort très faible 

Contrôle ou action ponctuel 

E2 Moyen 2 
Effort moyen 

Contrôle ou action périodique 

E3 Important 3 
Effort important 

Contrôle d'action continu 

Tableau 24: Échelle d’effort 
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f) La priorisation 

Il est décidé de traiter en priorité 1, tous les scénarios de criticité initiale C3 quel que soit 

leur niveau d'effort à fournir (C3;E1) (C3;E2) et (C3;E3), ainsi que tous les scénarios dont 

l'effort est minime, soit les scénarios d’effort de niveau 1, c’est-à-dire les scénarios (E1;C2). 

Puis, en priorité 2, il est décidé de traiter les scénarios de criticité initiale tolérable C2 dont 

l’effort est intermédiaire (C2;E2). 

Enfin, en priorité 3, nous nous intéresserons aux scénarios de criticités tolérables C2 dont 

l’effort est important (E3;C2). 

 

                              Criticité 

 

Efforts 

C1 C2 C3 

E1 n/c P1 P1 

E2 n/c P2 P1 

E3 n/c P3 P1 

Tableau 25: Matrice de priorisation des actions à mener 

 

2. Conception et cotation des scénarios 

 
Après avoir réalisé la cartographie des situations dangereuses et après avoir élaboré les 

échelles, les situations dangereuses sont déclinées en scénarios d’accident selon leur 

évènement redouté et leur cause amorce. C’est l’étape clé de l’analyse globale des risques. 

Une réunion entière lui est dédiée. Tous les scénarios sont présentés dans le tableau AGR 

scénarios - Annexe 4. 

Pour chaque scénario envisagé sont mentionnés : les phases, sous-phases et dangers ainsi 

que l’évènement redouté et la cause amorce correspondante, et enfin, la conséquence et 

l’ensemble des cotations initiales et résiduelles, en termes de gravité, vraisemblance, 

criticité et effort. 
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La déclinaison des situations dangereuses en scénarios permet d’identifier toutes les causes 

possibles pouvant amener à la non-réalisation, la réalisation inachevée ou la mauvaise 

réalisation d’une action. Le tableau AGR scénarios va permettre de mettre en évidence les 

risques majeurs, les dangers les plus importants et les phases les plus critiques. Il permet 

une analyse approfondie des risques. Cette analyse servira d’aide à la décision pour la mise 

en place d’actions de réduction de risques. 

Ce tableau comprend l’ensemble des données de notre étude. À partir des 134 situations 

dangereuses identifiées, 264 scénarios ont été mis en évidence. 

Pour tous les risques ayant une criticité initiale C2 ou C3, des propositions d’actions 

d’amélioration sont évoquées et une cotation résiduelle est établie.  

 

D. L’analyse globale des risques initiaux et résiduels 

 

1. Analyse des scénarios par gravités, vraisemblances et criticités  

 

 Répartition des scénarios en fonction des gravités initiales et résiduelles 

Cette figure permet de comparer le nombre  de scénarios en fonction des différentes 

gravités avant/après traitement. 

 

Figure 8: Histogramme des scénarios en fonction des gravités initiales et résiduelles 

Il n’y a pas une grande variation de la répartition des scénarios en fonction de leur gravité 

avant/après traitement.  
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Le plan d’action n’a pas un fort impact sur les gravités des scénarios, c’est-à-dire une faible 

part d’actions de protection, hormis, pour les scénarios de gravité catastrophique G5 pour 

lesquels la réduction est de 17% de scénarios 

 
 

 Répartition des scénarios en fonction des vraisemblances initiales et résiduelles 

Cette figure permet de comparer les vraisemblances des scénarios avant/après traitement. 

 

Figure 9: Histogramme des scénarios en fonction des vraisemblances initiales et résiduelles 

Cette comparaison  met en évidence le fait que le nombre de scénarios de vraisemblances 1 

et 2 augmente tandis que le nombre de scénarios de vraisemblances 3, 4 et 5 diminue. À ce 

niveau, les actions sont donc des actions de prévention. Pour la vraisemblance V1, il y a 23 

scénarios de plus après traitement (+43%); pour la vraisemblance V4 il y en a 20 de moins (-

48%). 

 

De manière générale, le plan d’action semble avoir un plus fort impact sur la vraisemblance 

des risques via des actions de prévention que sur la gravité des risques via des actions de 

protection. 
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 Répartition des scénarios en fonction de leur criticité – annexes 5 et 6 

- Criticités initiales  

La figure 10 illustre la répartition des scénarios en fonction de leur criticité initiale. Avant 

traitement, parmi les 264 scénarios, 6 (2.3%) ont une criticité initiale inacceptable C3 ; 69 

(26.1%) une criticité initiale tolérable C2 et 189 (71.6%) une criticité initiale acceptable C1. 

Parmi les scénarios de criticité C3, il n'y en a aucun de gravité 5. 

 

Figure 10: Diagramme des scénarios en fonction de leur criticité initiale 

 
- Criticité résiduelle 

La figure 11 illustre la répartition des scénarios en fonction de leur criticité résiduelle.  

Après traitement, les scénarios se répartissent de la manière suivante : 257 (97,3%) 

scénarios ont une criticité résiduelle C1 et 7 (2,7%) scénarios ont  une criticité résiduelle C2 ; 

Aucun n’a de criticité résiduelle C3. 

 

Figure 11: Diagramme des scénarios en fonction de leur criticité résiduelle 

Le plan d’action permet de supprimer tous les scénarios de criticité 3. Il permet également 

d’avoir plus de 97% de scénarios en zone de risque acceptable. 
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 Analyse des scénarios en fonction de leur IRM – annexes 7 et 8 

-   Risques initiaux 

La figure 12 représente les IRM par classe de criticité. Il s'agit de la répartition des scénarios 

par criticité pondérée. Sur cette figure, la part des scénarios acceptables C1 est égale à celle 

des scénarios  à traiter C2 et C3. En nombre de scénarios, les scénarios C3 ne représentaient 

que 2,3% des scénarios totaux, tandis qu'ils représentent 6,3% des IRM totaux 

            

Figure 12: Diagramme des risques moyens initiaux 

. 

 

- Risques résiduels 

Après traitement, les scénarios C2 représentent 5,3% des scénarios, tandis qu’ils ne 

représentaient que 2,7% en nombre total de scénarios. Aucun scénario n’a de criticité 

résiduelle C3. Cf figure 13. 

 

 

 

 
 
    
 
 
 
 

Figure 13: Diagramme des risques moyens résiduels 
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2. Analyse des risques par danger 

 

 Répartition des situations dangereuses et des scénarios par danger 

 

 

Figure 14: Histogramme des SD et scénarios en fonction des dangers 

 
Pour les situations dangereuses, deux dangers génériques se distinguent largement, HUM  

et TEC représentant à eux seuls, 82% des situations dangereuses.  

 

Pour les scénarios, trois dangers, MAN, HUM et TEC se distinguent largement, représentant 

à eux seuls 90% des scénarios à risque.  



53 
  

 

A noter que le danger MAN qui n'a pourtant que deux situations dangereuses comprend 89 

scénarios. En effet, lorsqu’une situation dangereuse peut avoir lieu en toute sous-phase du 

système, elle ne compte que pour une situation dangereuse, or elle se déclinera en autant 

de scénarios qu’il y aura de sous-phases. C’est le cas des cellules fusionnées du tableau 

« Cartographie S/D » - annexes 1-2-3. 

D’après cette représentation, les dangers les plus critiques sont MAN, HUM et TEC. 

 

 Le diagramme de Farmer   

Avant traitement, figure 15, sur cette figure, les dangers, INF, TEC, JUR et ENV sont en 

zone verte. Les dangers HUM, MAN et ORG sont en zone jaune. Ils ont des vraisemblances 

très proches mais des gravités variables. Aucun danger ne se situe en zone rouge non-

acceptable. 

 

Après traitement, figure 16, les dangers INF TEC JUR ENV sont quasiment inchangés (soit 

quasiment superposables). Les dangers MAN et ORG sont toujours en zone jaune, à la 

frontière de la zone verte. Le danger HUM, lui est passé en zone verte. Pour les dangers, 

MAN HUM ORG, on remarque que les gravité avant / après sont très proches, mais que leur 

vraisemblance a diminué. 
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                      Figure 15: Diagramme de Farmer des risques initiaux par danger 

 
 

 

                     Figure 16: Diagramme de Farmer des risques résiduels par danger 
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 Le diagramme de Kiviat  

Avant traitement, figure 17, le Rmin le plus élevé est égal à 3 pour le danger JUR. Le Rmoy le 

plus élevé est 7,3 pour le danger ORG et le Rmax le plus élevé est égal à 16 pour le danger 

TEC.  

Le diagramme de Kiviat des risques moyens initiaux cumulés par dangers, annexe 9, met en 

évidence les dangers MAN HUM et TEC comme dangers principaux. 

 

Après traitement,  figure 18, le Rmin le plus élevé est égal à 3 pour les dangers JUR et ORG. 

Le Rmoy le plus élevé est 5.2 pour le danger ORG et le Rmax le plus élevé est égal à 12 pour 

le danger MAN situé à la frontière entre les zones jaune et rouge. 

 
Après traitement, tous les Rmoy sont en zone verte; trois Rmax sont encore en zone jaune. 

Pour le danger TEC, ayant le Rmax initial le plus élevé, la mise en place du plan d'action a 

permis de passer de Rmax,ini = 16 à Rmax,rès = 6. 

 

              

Figure 17: Diagramme de Kiviat des risques initiaux par danger 
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Figure 18: Diagramme de Kiviat des risques résiduels par danger 

 
 

3. Analyse des risques par phase 

 

 Répartition des situations dangereuses et des scénarios par phase  

 

Pour les situations dangereuses, la phase FAB détient le maximum de situations 

dangereuses (1 tiers des situations dangereuses totales). C'est donc la phase qui est la plus 

critique. 

 
Pour les scénarios, la phase FAB détient le maximum de scénarios (1 tiers des scénarios 

totaux).  

D’après cette représentation la phase FAB est la plus à risque, car elle comprend un 

maximum de scénarios et un maximum de situations dangereuses. 
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Figure 19: Histogramme du nombre de SD et scénarios par phase 

 

 Le diagramme de Farmer par phase  

Avant traitement, figure 20, les phases FINI et MAT PRE sont en zone verte. Les phases PREP, 

FAB et CONTR, sont en zone jaune. Les phases  PREP et FAB sont superposées et sont les plus 

à risques. Aucune phase ne se situe en zone rouge non-acceptable. Aussi on remarque 

visuellement que les phases sont réparties de manière très ciblées et se situent en frontière 

des zones verte et jaune. 

 

Après traitement, figure 21, toutes les phases sont en zone verte d'acceptabilité. Les deux 

modifications principales avant/après traitement, sont la réduction des Vmoy pour les 

phases PREP et CONTR. Les Gmoy restent globalement à l’identique. 
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Figure 20: Diagramme de Farmer des risques initiaux par phase 

 

Figure 21: Diagramme de Farmer des risques résiduels par phase 
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 Le diagramme de Kiviat  

Il comprend 5 rayons correspondant aux 5 phases. 

Avant traitement – figure 22, tous les Rmin sont identiques et prennent la valeur minimale. 

Les Rmax prennent des valeurs entre 8 (FINI) et 16 (PREP). Seul le Rmax PREP se situe en 

zone rouge. Le diagramme de Kiviat des risques moyens initiaux cumulés par phase, annexe 

10, identifie également la phase PREP comme la plus à risque. 

 Les différents Rmoy vont de 4 (FINI) à 6,6 (PREP). Pour les phases PREP et CONTR, le R moy 

est en zone jaune. Pour les trois autres phases, les R moy sont en zone verte. 

 

Après traitement – figure 23, tous les Rmin sont identiques et prennent la valeur minimale. 

Les Rmax prennent des valeurs entre 6 (CONTR et FAB) et 12 (PREP). Après traitement, 

aucun Rmax n’est en zone rouge. Les Rmoy vont de 3,8 (FINI) à 4,6 (PREP et FAB). Ils sont 

tous situés en zone verte. 

Le traitement a permis de réduire considérablement les Rmax. 

 

D’après cette représentation, la phase PREP est la plus à risque (Rmax et Rmoy maximales) 

avant et après traitement.  
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Figure 22: Diagramme de Kiviat des risques initiaux par phase 

 

 

Figure 23: Diagramme de Kiviat des risques résiduels par phase 
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4. Analyse des résultats par critère d’impact de gravité 
 
Parmi les 264 scénarios mis en évidence, 105 scénarios (40%) ont un impact sur 

l’organisation interne de l’UPCC ;  

84 scénarios (32%) ont un impact sur la qualité de la préparation ; 

47 scénarios ont un impact sur les délais de livraison ; 

27 scénarios ont un impact sur pertes financière ; 

1 scénario a un impact sur la motivation des acteurs. 

 

E. La gestion des actions   

1. Les actions 

 
L’interne en pharmacie en charge du projet de l’AGR, rédige et formalise les actions décidées 

par le groupe de travail sous forme de fiches d’actions. Les fiches d’action de réduction du 

risque sont conçues de manières simples et concrètes, pour favoriser la compréhension et 

l’appropriation par tous les acteurs.  

 

L’ensemble de ces fiches d’actions forme le plan d’action de l’étude, qui est structuré sous 

forme d’un tableau, tableau 26, qui sera l’outil utilisé pour la coordination et le suivi des 

actions. Il comprend 41 fiches d'action. Elles sont hiérarchisées selon l’index de priorisation 

décrit plus haut;   

- 21 fiches d’action sont de priorité 1;  exemples annexes 11 et 12. 

- 14 de priorité 2  

- et 6 de priorité 3  
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Plan d’actions 

N° Type Intitulé de l'action corrective Phase 

Cr

iti

ci

té 

Ef

fo

rt 

Pr

io

ri

té 

Pilote  Date limite 

Avancement 

de l'action / 

Réalisation 

1 Matériel 
Commander et accrocher un tableau Veleda® 

en salle de stockage 

MAT 

PRE 
2 1 

P

1 
FB 18/01/2018 FAIT 

2 Documents 
Etiqueter « ne pas souder les doxorubicine-

radio » dans la ZAC 
FINI 2 1 

P

1 
MG / BT 01/02/2018   

3 Procédures 
Réaliser un mode opératoire concernant la 

transmission des "OK chimio" 
PREP 2 1 

P

1 
MC 01/02/2018   

4 
Consomma

bles 

Gérer et sécuriser l'utilisation des 

manchettes 
PREP 3 3 

P

1 
MFD / MPG 01/03/2018   

5 Documents 
Mettre à jour et mettre en forme la feuille de 

SAS 

MAT 

PRE 
2 1 

P

1 
LLM / ? 01/03/2018   

6 Documents 
Mettre à jour la liste des molécules "OK 

Chimio" 
PREP 2 1 

P

1 
JD 01/03/2018   

7 Documents 
Créer et afficher la liste de la réserve de 

matériel nécessaire dans l’isolateur 

PREP et 

FAB 
2 1 

P

1 
MG 01/03/2018   

8 Documents 
Etiqueter la salle de libération des 

préparations 
CONTR 2 1 

P

1 
SI 01/03/2018   

9 Documents 
Lister les molécules à conservation « +4°C » 

sur le réfrigérateur en salle de libération 
CONTR 2 1 

P

1 
MC 01/03/2018   

10 DMS 

Privilégier le multi-conditionnement plutôt 

que le conditionnement unitaire quant au 

choix des bouchons rouges lors d’appel 

d’offre 

PREP 2 1 
P

1 
MPG / JLG 01/03/2018   

11 Procédures 

Rédiger un mode opératoire concernant la 

gestion des poubelles (fûts jaunes) pour les 

flacons usagés à jeter  

Création d'un groupe de travail n°1 

PREP 3 2 
P

1 
VP 01/04/2018   

12 Documents 

Créer et afficher un mémo sur la conduite à 

tenir en cas de dysfonctionnement des 

isolateurs 

FAB 2 1 
P

1 
VP 01/04/2018   

13 Procédures 
Rédiger une procédure de commande avec 

annexes (feuilles de commande)  

MAT 

PRE 
2 1 

P

1 
MPG / MFD 01/04/2018   

14 Documents Etiqueter les stocks en ZAC PREP 2 1 
P

1 
LLM / MC 01/05/2018   

15 Procédures Rédiger une procédure du circuit déchets PREP 2 1 
P

1 
AF / SO 01/05/2018   

16 Procédures 
Rédiger un mode opératoire concernant la 

gestion de la production (pharmacien) 
PREP 2 1 

P

1 
MC 01/05/2018   

17 Formation 
Formaliser la prise de connaissance des 

procédures 
Toutes 2 1 

P

1 
MC / MPG 01/05/2018   

18 Procédures Rédiger une procédure "PPH organisateur" 
PREP et 

FAB 
2 1 

P

1 
JD 01/06/2018   
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19 Procédures Rédiger une procédure "PPH manipulateur" FAB 2 1 
P

1 
MG 01/06/2018   

20 Equipement 
Acheter et déployer l'outil de contrôle par 

vidéo   
FAB 3 3 

P

1 
MPG / YT 31/12/2018   

21 
Logiciel 

Chimio 

Faire apparaître la mention « Duplicata » sur 

la fiche de fabrication 

PREP et 

FAB 
2 1 

P

1 
NA NA FAIT 

22 Documents 

Etiqueter la salle de stock hors-ZAC (med : 

molécule, dosage, volume, labo +/- ATU ; 

DM : intitulé, fournisseur, ref, mag med, mag 

hotelier, lingerie), mini maxi  

MAT 

PRE 
2 2 

P

2 
      

23 Documents 

Mettre en place un système de pancarte 

pour signaler la présence de préparations à 

conservation +4°C ou à dispensation urgente 

pour le jour j  

Création d'un groupe de travail n°2 

FINI et 

CONTR 
2 2 

P

2 
      

24 Procédures 

Rédiger une procédure de préparation des 

SAS : AS qui prépare le SAS saisi dans Chimio 

+ vérification de l’édition Chimio groupe de 

travail n°3 

MAT 

PRE 
2 2 

P

2 
      

25 Procédures 
Rédiger une procédure de maintenance des 

thermosoudeuses 
FINI 2 2 

P

2 
      

26 
Logiciel 

Chimio 
Harmoniser les pratiques (ex. diffuseurs) 

PREP et 

FAB 
2 2 

P

2 
      

27 
Logiciel 

Chimio 
Harmoniser les stabilités (Opabags) 

FAB et 

CONTR 
2 2 

P

2 
      

28 
Logiciel 

Chimio 

Homogénéiser les fiches de fabrication (dont 

une check list de contrôle) 

PREP et 

FAB 
2 2 

P

2 
      

29 
Logiciel 

Chimio 

Indiquer la mention « OK » ou apposer une 

icône « flocon de neige » (à l’écran et sur 

l’étiquette) pour les molécules concernées 

PREP 2 2 
P

2 
      

30 
Logiciel 

Chimio 

Faire apparaitre les différents numéros de 

lots, lors de l'édition de la fiche de 

fabrication 

PREP 2 2 
P

2 
      

31 
Logiciel 

Chimio 

Créer les modes opératoires sur les fiches de 

fabrication de LMR 

PREP et 

FAB 
2 2 

P

2 
      

32 
Organisatio

n   

Favoriser l’organisation et la coordination 

avec les services : anticipation des 

prescriptions J-2, informations des  

annulations, obtenir  tous les plannings à 

l'avance etles éventuelles modifications  

MAT 

PRE et 

FAB 

2 2 
P

2 
      

33 Equipement 
Mettre en place un signal, lumineux ou 

sonore, quand un bac est placé dans le SAS 

FINI et 

CONTR 
2 2 

P

2 
      

34 Equipement Réparer l’interphone Toutes  2 2 
P

2 
      

35 Equipement 
Acquérir une lampe à mirer pour le contrôle 

visuel 
CONTR 2 2 

P

2 
      

36 Formation Formaliser la formation de l’organisateur  Toutes  2 3 
P

3 
interne 2019   
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37 Formation Formaliser la formation du PPH manipulateur Toutes  2 3 
P

3 
interne 2019   

38 Formation 

Réévaluer / requalifier 1x/an des PPH 

manipulateurs et organisateurs ; Media Fill 

Test © ; test à la fluorescéine 

Toutes  2 3 
P

3 
      

39 

Changemen

t des 

pratiques 

Revoir la nécessité de purge à l’envers, ainsi 

que du prélèvement d’air. Comparaison avec 

d'autres établissements. 

FAB 2 3 
P

3 
      

40 
Logiciel 

Chimio 

Corriger modes opératoires et détailler le 

matériel requis sur la fiche de fabrication via 

une check list 

PREP et 

FAB 
2 3 

P

3 
      

41 Equipement Acquérir des douchettes dans la ZAC PREP 2 3 
P

3 
      

Tableau 26: Plan d'actions – 2018 

 
 Catégories d’action 

Parmi les 41 actions proposées, 

- 10 actions concernent la gestion documentaire  

- 9 concernent les procédures 

- 8 concernent le logiciel 

- 5 concernent l’équipement 

- 4 concernent la formation 

- 3 concerne le matériel 

- 1 concerne un changement de pratique 

- 1 concerne l’organisation 

 

 Phases de l’action 

Parmi les 41 fiches d’action,  

- 23 fiches d’action concernent la phase PREP 

- 18 fiches d’action concernent la phase FAB 

- 11 fiches d’action concernent la phase CONTR 

- 11 fiches d’action concernent la phase MAT PRE 

- et 9 fiches d’action concernent la phase FINI 
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2. La planification  

 
 Choix du pilote 

Un pilote pour chaque action est proposé par l’interne et le pharmacien. Néanmoins, le 

choix du pilote se fait sur la base du volontariat.  

 

 Date de début de l’action 

Une date limite de mise en place de chaque action est définie. Elle dépend de la priorité de 

l’action et de la faisabilité en termes d’organisation interne du service.  

 

 Date de fin de l’action 

Une date de clôture de l’action est également fixée, ainsi qu’un état d’avancement de 

l’action. Chaque mois, le tableau du plan d’action sera mis à jour. 

 

 

3. Le suivi des actions, la gestion des risques résiduels  

 
 Le suivi des actions 

Le suivi de la mise en place des actions a été prévu. Il a été convenu que chaque mois, le 

pharmacien fasse le point sur l’état d’avancement des actions et mette à jour le « Plan 

d’actions – 2018 ». 

 

 La gestion des risques résiduels 

Sept scénarios ont une criticité résiduelle C2 après traitement et nécessitent donc la mise en 

place d’actions de contrôle. Le groupe de travail n’a pas réalisé un tableau de paramètres de 

sécurité. Il a été décidé de mettre en place un outil général de déclaration et de suivi des 

évènements indésirables sous forme d’un tableau Excel©, en cours d’élaboration, afin de 

recenser toutes les non-conformités. 
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IV. DISCUSSION 

A. Contribution - synthèse 

1. La portée des résultats 

a) Résultats et implications opérationnelles 

Sur les 143 situations dangereuses identifiées, 96% d’entre elles (134/143) ont fait l’objet 

d’une analyse immédiate, ce qui s’explique par le caractère dangereux voire fatal des erreurs 

potentielles commises lors de la préparation des cytotoxiques et justifie donc le recours au 

principe de précaution par le groupe de travail. 

 

Les principaux dangers identifiés HUM et MAN d’une part, soulignent l’influence des 

conditions de travail des acteurs (gestion du stress, des urgences) et le danger TEC d’autre 

part, montre l’importance du savoir-faire requis et de la technicité de chaque acte. En 

réponse aux dangers HUM et MAN, la plupart des actions portent sur un vaste plan de 

formation qui fera l’objet d’un travail à part entière consistant en la formalisation d’un 

processus de formation. Pour le danger TEC, les principales actions sont un travail de gestion 

documentaire et de révision des procédures consistant en la formalisation et en 

l’homogénéisation des gestes et techniques de préparation. 

 

En toute logique, on note que les principales actions proposées par le groupe de travail, 

concernent les deux étapes FAB et PREP, les plus critiques. 

 

 Impact sur la maîtrise des risques 

Le plan d’actions proposé par le groupe de travail, semble réduire les risques dans leur 

globalité. En effet, après traitement, seuls sept scénarios contre 69 initialement sont de 

criticité C2 et aucun scénario de criticité C3 n’a été mis en évidence contre 6 initialement. 

Par conséquent, nous pouvons considérer que le plan d’action proposé est efficace et ainsi  

que le système est maitrisé. 
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 Impact financier 

Parmi les 27 scénarios ayant une gravité avec un impact économique, 23 (85%) étaient de 

gravité G5. Après traitement, tous ces scénarios sont maitrisés et ont une criticité C1. Le 

traitement permettrait donc de réduire les risques de pertes financières à ce niveau et donc 

semblerait favoriser une meilleure maîtrise des coûts. 

 

 Impact organisationnel 

Parmi les 264 scénarios mis en évidence, 105 scénarios (40%) ont une répercussion sur 

l’organisation interne de l’UPCC. Le premier bénéfice du plan d’action sera donc une 

amélioration de l’organisation et des conditions de travail au sein de l’UPCC,  ce qui explique 

la forte implication du groupe de travail dans la démarche. Cela pourra également être un 

levier quant à la responsabilisation des acteurs lors du déploiement du plan d’actions et de 

son suivi.  

Par ailleurs, la priorisation des actions tient compte de l’effort. En ce sens, nous pouvons dire 

que a permis d’avoir un plan d’action faisable et réaliste. 

 

b) Comparaison des résultats avec les AGR précédemment réalisées 

L’UPCC ayant précédemment réalisé des AGR aux étapes de prescription, de transport et 

d’administration des cytotoxiques, ce travail d’AGR appliqué à l’étape de préparation, vient 

compléter l’analyse des risques du circuit global des cytotoxiques. 

 

  
 
 
En nombre : 

AGR prescriptions  AGR transport AGR administration  AGR préparation  

Sous-Phases : 12 19 27 39 

Evènements 
dangereux : 

18 14 30 25 

Situations 
dangereuses : 

48 98 48 140 

Scénarios : 54 66 85 264 

Scénarios de 
criticité initiale C3 : 

0 1 6 6 

Fiches d'actions : 13 18 22 41 
Tableau 27: Synthèse des résultats des AGR menées à l’UPCC 
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Au vu du nombre de scénarios, de leur criticité et du nombre de fiches d’actions nécessaires, 

cette comparaison des résultats des différentes AGR, souligne un élément clé, l’ampleur du 

travail d’analyse de risque réalisé à l’étape de préparation. Ceci semble s’expliquer par le 

caractère technique et précis de l’étape étudiée, ainsi que par la maitrise du système par les 

membres du groupe de travail qui ont donc un haut niveau de détail dans leur analyse. 

 

c) Comparaison aux autres établissements 

Dans l’AGR de Hayat 2007, le nombre maximale de situations dangereuses et de scénarios 

retrouvé a lieu à l’étape de préparation des cytotoxiques, faisant de celle-ci, la phase la plus 

risquée du circuit des chimiothérapies injectables (26). Ces résultats semblent concordants 

avec les nôtres, puisque si l’on se réfère au tableau 27, en comparant avec les AGR 

précédemment menées dans notre UPCC, c’est également l’étape de préparation qui 

recense le plus de situations dangereuses et de scénarios à risque. Dans l’AGR de Hayat, les 

principaux dangers mis en évidence à l’étape de préparation sont le risque humain et 

managérial, dangers également soulignés dans notre étude. 

 

L’AMDEC de Lombard 2015, met également en évidence l’étape de préparation comme 

l’étape la plus à risque, puisque selon son étude, la préparation est l’étape du circuit des 

chimiothérapies injectables qui concentre le maximum (37%) des risques de criticité 

inacceptable (27).  

 

Les résultats d’une AGR dépendent largement de l’expérience des membres du groupe de 

travail et sont étroitement liés à une activité particulière dans une unité donnée. Ils ne sont 

donc pas transposables à d’autres établissements. Cependant, la présentation de notre 

travail et de nos résultats à d’autres UPCC, pourrait aider à la mise en place d’une analyse de 

risques au sein de ces UPCC, ou encore, par comparaison, pourrait être utile à l’identification 

des risques et à la mise en place d’actions de réduction des risques. 
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2. Les points forts de l’étude 

a) La réalisation de l’AGR 

 

 Le groupe de travail 

Lors des AGR précédentes, le présentiel aux réunions avait été un critère limitant mis en 

évidence lors des différents retours d’expériences. Afin de pallier cela, et donc de favoriser 

un haut niveau de présence et donc de pertinence lors des réunions de travail, plusieurs 

décisions ont été prises en amont de l’étude : le recrutement des membres du groupe est 

fait sur la base du volontariat, le nombre d’acteurs est limité à sept, les réunions se sont 

succédées de façon rapprochée pour maintenir la dynamique du groupe et le créneau des 

réunions choisi a été fixé de 16h à 18h (à savoir, en dehors des horaires d’activité ce qui 

limite les interruptions durant les réunions et favorise la concentration et l’efficacité). Ceci a 

permis un présentiel optimal, avec seulement un acteur absent, l’agent de l’équipe, lors de 

deux réunions. Hormis le gestionnaire des risques, les membres du groupe de travail 

appartenaient à une même équipe et travaillaient en un même lieu, ce qui a facilité 

l’organisation et la coordination des réunions ainsi que la communication entre les acteurs. 

La présence et l’expertise du directeur qualité, au sein du groupe de travail ont permis 

indéniablement une appropriation aisée de l’outil et une exploitation rapide des résultats. 

 

 Le déroulé de l’étude 

De plus, la littérature insistait sur le caractère chronophage de la méthode ; pour palier cela, 

nous avons au préalable, limité le nombre de réunions à 4. Il est possible de mener l’étude 

dans ce cadre organisationnel restrictif si un pilote, en l’occurrence ici l’interne en 

pharmacie, effectue un travail préparatoire conséquent en amont de chaque réunion. Le 

groupe de travail a essentiellement alors à valider, ajuster et enrichir les propositions du 

pilote. 

  

La réalisation de cette AGR et le déploiement du plan d’action démontrent l’applicabilité de 

la méthode au circuit des cytotoxiques et plus largement semble transposable au secteur 

hospitalier. 
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La méthode s’est révélée relativement souple. Le choix de la granulométrie de l’étude 

revient au groupe de travail. Nous avons pu l’adapter à nos contraintes organisationnelles ; 

en ajoutant des réunions par exemple, ou bien, en choisissant de ne pas traiter certains 

dangers identifiés comme le danger criminel par exemple qui nous paraissait inapproprié, ou 

encore, en choisissant de ne pas traiter les scénarios identifiés comme extrêmes.  

Devant l’ampleur du nombre de scénarios, le groupe de travail a estimé nécessaire de 

programmer une réunion additionnelle pour proposer des actions de réduction de risques et 

coter les  risques résiduels. De plus, pour élaborer les actions les plus pertinentes pour 

répondre à ces très nombreux risques, le groupe de travail a souhaité solliciter l’ensemble de 

l’équipe de l’UPCC au cours de 2 réunions de brainstorming. Le travail de synthèse a ensuite 

été effectué par l’interne en pharmacie.   

Calendrier : Actions réalisées : 

Réunion 1 : 04/07/2017 
Présentation théorique de la méthode 

Description du système – choix des bornes 

Réunion 2 : 10/07/2017 Description des dangers 

Réunion 3 : 18/07/2017 
Cartographie S/D 

Proposition d’échelles 

Réunion 4 : 25/07/2017 
Elaboration des scénarios 

Cotations des risques 

Réunion 5 : 01/08/2017 
Proposition d’actions de réduction de risques 

Cotation des risques résiduels 

Tableau 28: Calendrier effectif de l'AGR 

b) La méthode utilisée 

En plus de son essence première d’analyse de risque, la méthode s’est révélée être 

également un outil de pédagogie, de management et de communication. 

 

 Un outil pédagogique  

La méthode d’AGR a permis, autour d’une réflexion commune et d’un apprentissage 

collectif, de mettre en évidence les forces et les faiblesses de notre système. La richesse de 

cet outil nécessite un travail d’équipe et le partage d’expérience de chacun. 
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D’autre part, la restitution de l’analyse via la représentation graphique des résultats, facilite 

la compréhension et la mise en évidence des points les plus critiques.  

 

La démarche est d’autant plus pédagogique que les actions et les idées d’amélioration sont 

proposées par les acteurs eux-mêmes. Ceci favorise l’acceptabilité et augmente la 

motivation quant à leur mise en place. 

 

 Un outil de management 

L’analyse approfondie de l’ensemble du système a permis de faire un bilan des missions de 

chaque acteur et d’envisager certaines réorganisations. De plus, la cartographie du système 

a favorisé la connaissance et la définition des tâches et des responsabilités de tous les 

acteurs par tous les acteurs et ainsi de valoriser les missions de chacun. 

Ceci a permis également de mettre en évidence certains glissements de tâches ou encore 

certaines dérives aux consignes prévues et ainsi de rappeler les procédures. 

En distribuant des fiches d’actions et des objectifs à tous les membres de l’équipe de l’UPCC, 

l’AGR a permis de sensibiliser et d’impliquer les acteurs à la culture qualité et à la gestion des 

risques. 

 

 Un outil de gestion de projet 

Les résultats de l’AGR vont servir d’argumentaire pour appuyer certaines demandes de 

financement auprès de la direction et notamment, pour l’acquisition de l’outil de contrôle 

vidéo numérique.  

 

 Outil de communication 

Cette étude, en favorisant les échanges entre les acteurs et notamment les PPH, a permis de 

mutualiser les connaissances en mettant en évidence les différentes façons de faire de 

chacun, en discutant des meilleures techniques utilisées, en partageant d’éventuelles 

astuces et conseils, et en réfléchissant sur les pratiques les plus appropriées et leur 

harmonisation. 
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c) Réponse aux objectifs  

 Shortell (1998) identifie quatre dimensions de la gestion des risques : la stratégie, la 

structure, la technique et la culture de la qualité et de la gestion des risques (28).  

Dans notre cas, la dimension stratégie nous a permis de revoir les besoins en ressources 

humaines, de réorganiser les fiches de postes, de réfléchir à la qualification du personnel et 

d’envisager la désignation d’un référent par poste. 

La dimension structurelle, nous a invité à revoir la conformité des équipements nécessaires. 

Pour ce qui est de la dimension technique, la révision des modes opératoires et des 

procédures, et le partage des savoir-faire ont invité à l’améliorer les pratiques de chacun. 

Enfin, cette démarche a sensibilisé et impliqué l’ensemble de l’équipe à culture de la qualité 

et de la gestion des risques. 

Tout ceci contribue à favoriser la sécurisation de la prise en charge des patients et de limiter 

le gaspillage des ressources. 

 

3. Les limites de l’étude 

a) La réalisation de l’AGR 

 
 L’ampleur du système étudié  

Au vu de l’ampleur de l’étude et en comparaison aux résultats des AGR précédentes, 

d’avantage de réunions auraient pu être envisagées, afin de permettre une analyse plus 

approfondie et plus exhaustive.  

De plus, pour ces mêmes raisons, les réunions ont dû être préparées en amont par l’interne 

en charge de ce projet, avec un temps d’observation en conditions réelles et une analyse de 

la littérature, afin de proposer une pré-description du système et des dangers à l’équipe 

ainsi qu’une pré-cotation des scénarios et une pré-analyse des résultats, ce qui pourrait 

représenter un biais au recueil des données.   

Par souci de temps encore, le critère « traitement existant » à savoir, la mise en évidence 

des barrières de sécurité déjà existantes, a peu été évoqué. Ce qui est un frein à l’analyse 

des moyens de récupération de l’erreur. 
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Aussi, en réponse à l’ampleur de l’analyse, le plan d’actions, composé de 41 actions, est 

conséquent, ce qui peut être une limite à son déploiement. 

 

 Les délais de mise en place du plan d’action 

L’étude a eu lieu en juillet 2017. Or, la restitution du plan d’action finalisé ainsi que le début 

de la réalisation des actions ont eu lieu en janvier 2018. Il existe donc un délai notoire entre 

la mise en évidence des risques et la mise en place des actions de réduction. 

 

 Distinction entre qualité et gestion des risques 

La centralisation en pharmacie de la préparation des cytotoxiques, la création des ZAC et 

l’utilisation d’isolateurs et de système clos, l’informatisation du circuit de la prescription à 

l’administration, ont permis de réduire considérablement les risques majeurs liés à la 

préparation des cytotoxiques, ces dernières années. Naturellement, notre étude a considéré 

des scénarios relevant aussi bien de la qualité que de la gestion des risques. 

Cela explique le nombre considérable de scénarios élaborés. Pour des soucis de pertinence 

et de visibilité, il aurait pu être décidé en amont de distinguer les non-conformités qui 

relèvent de la qualité, des risques qui eux relèvent de la gestion des risques à proprement 

parler. 

 

b) Les contraintes méthodologiques 

Ce travail se heurte à des contraintes d’ordre méthodologique.  

 

 L’exhaustivité 

Le caractère exhaustif de la méthode avait été un argument fort au moment du choix de la 

méthode, or, il dépend essentiellement de la disponibilité du groupe de travail et donc des 

contraintes organisationnelles de l’ensemble de l’équipe. À ce titre, l’échelle de criticité a dû 

être révisée, en élargissant le niveau de criticité C1, ce qui a réduit le niveau de risques de 

l’ensemble de l’étude. 
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 La subjectivité 

La méthode d’AGR comporte une autre limite identifiée dans cette analyse, qu’est la 

subjectivité.  En effet, les cotations sont basées sur l’appréciation des acteurs et non sur un 

recueil effectif des erreurs. Cette appréciation dépend de la connaissance du système par les 

acteurs, de l’expérience de chacun et de l’acceptabilité du risque par le groupe de travail. 

Aussi, l’interprétation des résultats chiffrés doit tenir compte de cette limite. 

 

 La limite des résultats proposés 

L’AGR, en impliquant les acteurs opérationnels, a permis de considérer les risques réels du 

système et non les risques réglementés, sur lesquels se serait basée une analyse par audit 

par exemple.  

Aussi, bien que cela ne semble pas avoir été le cas dans cette étude, la présence du 

pharmacien responsable et du directeur qualité pourrait représenter un biais si les autres 

membres du groupe de travail, ne souhaitaient alors plus s’exprimer librement, au sujet de 

la description des tâches réalisées et des erreurs connues ou commises.  

 

Les répercussions cliniques potentielles pour le patient n’ont pas été étudiées dans l’échelle 

de gravité. 

 

 Le travail d’interprétation et de synthèse  

Cette méthode rend un nombre important de résultats et de graphiques que l’interne en 

charge du projet se doit d’interpréter d’une part et de synthétiser d’autre part. L’enjeu 

majeur à relever à ce niveau, est de proposer une analyse approfondie et précise mais aussi 

synthétique et concluante. 

 

 Limite de l’AGR 

L’AGR est un travail essentiel d’amélioration continue de notre système. Elle nous a permis 

d’identifier les risques et de planifier les actions. Après avoir réalisé ce travail d’analyse et de 

programmation des actions, et en se référant à la roue de Deming « Plan -Do – Check - Act », 

les étapes d’actions, de surveillance et de réactualisation restent à poursuivre. 
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B. Perspectives  

 

Tout l’enjeu à ce stade de l’étude sera de mener à terme le projet et de faire « vivre » le plan 

d’action, en proposant une actualisation continue de l’outil. Pour cela, il a été nécessaire de 

confier le pilotage du projet à un des pharmaciens de l’équipe. Cela permet d'une part, 

d’accompagner les acteurs dans la démarche, pour un maximum d’adhésions collective et 

individuelle et d'autre part, d’adapter les actions aux nouveaux besoins et de tenir compte 

des évolutions éventuelles, notamment les éventuelles révisions des BPP (29) .  

 

Après la réalisation de cette d’analyse a priori, une démarche a posteriori, via la déclaration 

et le recueil des incidents, s’impose, via un relevé systématique des évènements 

indésirables. Pour se faire, un tableau est en cours de réalisation. 

En ce qui concerne le plan de formation, qui fera l’objet d’un travail à part entière, et dans la 

suite de la sensibilisation des acteurs à la culture qualité et gestion des risques, des 

techniques sécuritaires seront présentées à l’équipe (30). Il s’agit de techniques telles que 

l’auto-contrôle qui sera mis en place à certaines étapes critiques de notre système, ou 

encore, l’utilisation d’une check-list par le PPH organisateur à certaines étapes clés, mais 

aussi, la gestion de l’interruption de tâche, très présente dans notre activité, ainsi que le 

principe du No Go en cas de doute à une étape. Elles permettront de détecter et de savoir 

appréhender les situations à risque et ainsi d’éviter les erreurs éventuelles. 

D’autres outils et exercices ont été évoqués tel que la mise en place d’un exercice de 

simulation au sein de la ZAC. Cet exercice aura pour but de mettre en scène la situation à 

analyser, d’observer sa réalisation en conditions réelles et de débriffer avec toute l’équipe 

des points critiques identifiés. Enfin, la création d’un isolateur des erreurs, a également été 

évoquée afin de sensibiliser les acteurs aux différents points critiques identifiés. Pour cela 

des outils de formation existant pourront être utilisés, tels que « SimUPAC 360° » qui est une 

unité virtuelle dans laquelle des erreurs sont à détecter, accessible sur le site de l’ADIPH 

(Association pour le Digital et l’Information en Pharmacie) ou encore la formation DPC par 

simulation sur les risques d'exposition aux cytotoxiques proposée par l’hôpital Foch à 

Suresnes (92). 
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V. CONCLUSION 
 

Cette étude permettait d’identifier les risques au moment de la préparation des 

cytotoxiques à partir d’une méthode d’analyse globale des risques.  

 

Nous montrons dans ce travail que la méthode AGR est pertinente à l’échelle de notre 

organisation. Elle a permis d’analyser les points forts et les points faibles du système et 

d’anticiper les erreurs potentielles commises à l’étape de préparation des cytotoxiques. 

 

Cette méthode s’est également avérée être un outil efficace de management. Elle a eu un 

effet sur l’implication du personnel et sur leur responsabilisation. 

Au-delà de l’impact sur la sécurité des soins, des bénéfices pourraient être perçus du point 

de vue des ressources humaines notamment sur l’amélioration des conditions de travail et la 

cohésion d’équipe, mais également au niveau économique avec une limitation des pertes 

financières pour l’établissement. 
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Annexe 1: Cartographie S/D phases 1 et 2 
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Annexe 2: Cartographie S/D phase 3 
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Annexe 3: Cartographie S/D phases 4 et 5 
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erronnée
HUM 2.3 1 1

Professionnel 6
accident du travail ou maladie professionnelle 

(TMS, exposition chimique…)
HUM 2.4

7 manquant TEC 3.1 1 1

8 défectueux - non conforme TEC 3.2 1

9 manquant TEC 3.3 1

10 défectueux - non conforme TEC 3.4

11 manquant TEC 3.5 1

12 défectueux - non conforme TEC 3.6 1 1 1 1

13 principe de "marche en avant", habillage TEC 3.7 1

14
accès (au SAS: embouteillage; aux locaux: travaux, clé 

…)
TEC 3.8 1 1 1

15 déreglement d'appareils, nuisance intentionnelle CRIM 4.1

16 usurpation d'identité CRIM 4.2

Tracabilité 17 défectueuse ou non-conforme JUR 5.1 2

Réglementation 18 méconnaissance, évolution de la réglementation JUR 5.2 1

Électrique 19 coupure ENV 6.1 1

Climatique 20 inondation ENV 6.2

ZAC 21
Climatisation, maîtrise des pressions 

environnementales
ENV 6.3

Logiciel 22
logiciel inadapté ou défaillant 

(panne, bug, données incomplètes ou erronnées)
INF 7.1 1 1

Réseau 23 panne, inaccessibilité INF 7.2 1 1

24 demande urgente, patient annulé ou ajouté au planning ORG 8.1

25
indisponibilité du matériel 

(problème d'inventaire, de périmé, de commande, 
ORG 8.2

1

M
A

N
A

G
E

M
E

N
T

Organisation des 

ressources humaines: 

personnel

ORGANISATI

ONNEL

Planning / 

Programmation 

système 

informatique

ENVIRONNE

MENTAL

Communication

JURIDIQUE

Locaux - Passe Plat

C
R

IM
IN

E

L Malveillance

T
E

C
H

N
IQ

U
E

Matériel: DM, bac, 

panier…

Produit : Principe Actif

Equipement: chambre 

froide, alarme, 

isolateur...

PHASE 5 

Contrôle et libérationMise à disposition du produit fini

PHASE 4 

10

10

10

1

1

1

10

DANGERS 

GÉNÉRIQUES

DANGERS 

SPÉCIFIQUES

évènem

ent 

dangere

ux n°

ÉVÈNEMENTS OU ÉLÉMENTS DANGEREUX

H
U

M
A

IN
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Annexe 4: Tableau AGR scénarios 
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Annexe 5: Répartition des scénarios en fonction de leur criticité initiale 

 

 

 

 

Annexe 6: Répartition des scénarios en fonction de leur criticité résiduelle 
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Annexe 7: Histogramme des scénarios en fonction de leur IRM  initial 

 

 

NB : Cette représentation permet de visualiser et d'analyser la répartition des index de 

risque moyens par classe de criticité.  

Les scénarios de criticité 1, ont des index de risque qui prennent les valeurs {1, 2, 3, 4, 5, 6} - 

Avec une moyenne à 3.92 et une médiane à 4. 

Les scénarios de criticité 2, ont des index de risque qui prennent  les valeurs {8, 9, 10, 12} - 

Avec une moyenne à 9.3 et une médiane à 9. 

Les scénarios de criticité 3, ont des index de risque qui prennent les valeurs {15,16} - Avec 

une moyenne à 15.5 et une médiane à 15.5. Ils ne prennent pas les valeurs {20;25}. 

Avant traitement, la somme totale des IRM étant égale à 1474, la moyenne totale des IRM 

est donc égale à 5,6 (zone acceptable) et la médiane totale des IRM est égale à 5 (zone 

acceptable). 

Avant traitement, la médiane et la moyenne des IRM se trouvent en zone C1 acceptable bien 

qu’à la frontière de la zone jaune de criticité de niveau 2.  
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Annexe 8: Histogramme des scénarios en fonction de leur IRM résiduel 

 

 

NB : Après traitement, les scénarios de criticité résiduelle 1, ont des index de risque qui 

prennent toutes les valeurs possibles {1, 2, 3, 4, 5, 6} avec une moyenne IRM résiduel égale à 

4.3 et une médiane IRM résiduel égale à  4.  

Les scénarios de criticité résiduelle 2, ont des index de risque qui prennent les valeurs 

{8,10,12}  avec une moyenne à 8,8 et une médiane à 8. 

Il n’y a plus de risques de criticité 3. 

Après traitement, la somme totale des IRM a diminué de 1474  à 1165 (soit une réduction de 

20%), la moyenne totale des IRM a diminué de 5.6 à 4.4 et la médiane totale des IRM de 6 à 

4. 
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Annexe 9: Diagramme de Kiviat des risques moyens initiaux cumulés par danger 

 

 

 

NB : Cette figure montre très clairement, que les trois dangers MAN HUM et TEC 

représentent 90% des risques (1329/1474). Ils représentent également 83% des risques de 

criticité C3. 

Les dangers MAN, HUM et TEC représentent 90% des scénarios et 90% des IRM. 
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Annexe 10: Le diagramme de Kiviat des risques moyens initiaux cumulés par phase 

 

 

 

NB : Ce diagramme représente la répartition des IRM cumulés de même criticité classés par 

phase, avant traitement. La phase 3 « FAB » représente 39% des risques à elle seule mais n’a 

aucun risque de criticité C3. La phase 2 « PREP » représente 24% des risques totaux et 

comprend tous les risques de criticité C3.  

D’après cette représentation, les phases les plus à risque sont FAB et PREP ; FAB car elle 

comprend un maximum d’IRM et PREP car elle comprend tous les scénarios C3. 
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Annexe 11: Fiche d'action n°4 du plan d’actions 

 

AGR PREPARATION des chimiothérapies injectables en 
secteur hospitalier

Fiche descriptive d’action de réduction de risques

Date : 18/01/2018
Fiche N°4

PHASE : PREP Pilote : MFD / MPG

Intitulé de l’action:
Gestion et sécurisation de l’utilisation des manchettes

Description de l’action : de prévention / de protection / mixte

Contacter SIEVE pour faire un retour des manchettes défectueuses et pour 
faire expertiser les trous constatés 

Vérifier que toutes les manchettes en stock sont épaisses 

Voir les moyens de vérifier la référence reçue : étiquetage? 

Date limite de mise en application : 01/03/2018

Validation de l’action: à tracer

Actions de contrôle :
Relevé systématique du nombre de changement des manchettes pour cause 
de détection de trous (hors changement prévu préventif) sur une durée 
définie et bilan à 6 mois = 01/09/2018

Traçabilité: néant

Observations: néant
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Annexe 12 : Fiche d'action n° 5 du plan d’actions 

 

AGR PREPARATION des chimiothérapies injectables en 
secteur hospitalier

Fiche descriptive d’action de réduction du risque

Date:18/01/2018
Fiche N°5

PHASE : MAT PRE Pilote : LLM + 1 AS

Intitulé de l’action corrective :  
Mise à jour et mise en forme de la feuille de sas

Description de l’action corrective :

Mettre à jour les intitulés (ajouter les nouvelles références, enlever les 
anciennes, mettre à jour les changements de marché)

Améliorer la présentation (1 ligne/2 grisée, cases à cocher)

Date limite de mise en application : 01/03/2018

Validation de l’action:
Validation de la nouvelle feuille de sas par le pharmacien responsable, + 
prévoir de faire tester la feuille par les 3 AS, et présentation en staff UPCC

Actions de contrôle :
Le pilote est chargé de la mise à jour régulière de la feuille de sas à l’occasion 
des changements de marché et du référencement de nouveaux produits

Traçabilité: néant
Observations: néant
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un  recours  accru  aux  médicaments  anticancéreux,  injectables  notamment.  L’augmentation  du

nombre  de  préparations  à  réaliser  signifie  également  l’augmentation  du  risque  d’erreurs.  Les

erreurs liées à la préparation des cytotoxiques injectables peuvent être évitables (dans 50%), fatales
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L’objectif de ce travail est d’identifier, de mesurer et d’évaluer les risques liés à la préparation des

cytotoxiques à partir d’une méthode d’Analyse Globale des Risques (AGR), dans le but ultime de

sécuriser et d’optimiser la prise en charge des patients et de limiter les gaspillages.

Méthode : Afin de réaliser ce travail, via la méthode de l’AGR, un groupe de travail est créé, le

système est modélisé, une cartographie des dangers et des situations dangereuses est faite, les

scénarios à risque sont élaborés et cotés en termes de gravité, de vraisemblance et de criticité, des

actions de réduction du risque sont proposées et une cotation des risques résiduels est faite.

Résultats : Dans ce>e étude, 140 situations dangereuses, 264 scénarios ont été mis en évidence,

dont  6  scénarios  avec  une  criticité  inacceptable.  75  des  scénarios  nécessitaient  des  actions  de

réduction  de  risque.  Le  plan  d’actions  a  été  élaboré  et  comprend  41  actions.  Les  principaux
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la préparation à proprement parler.
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davantage méthodologiques tels que les soucis d’exhaustivité et de subjectivité.

Conclusion : Tout  l’enjeu  à  ce  stade  de  l’étude  sera  de  mener  à  terme  le  projet  et  de faire

« vivre » le plan d’action, en proposant une actualisation continue de l’outil.

Nous montrons dans ce travail que la méthode AGR a permis d’analyser les points forts et les

points faibles du système et d’anticiper les erreurs potentielles commises à l’étape de préparation

des cytotoxiques.
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