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Introduction :

Dans le cadre de [l'accréditation des laboratoite® Analyse Préliminaire des Risques (APR) a éifisee au sein du laboratoire de
Pharmacologie-Toxicologie. Cette analyse s’estgeosur le dosage par chromatographie liquide hzerfermante (HPLC) du 5-fluorouracile. Ce
dosage est réalisé dans le cadre du suivi théigpeytharmacologique de ce médicament anticanceéreux
L'objectif de cette analyse était d’identifier lesques liés a cette activité, et d’y apporter desumes correctives.

Matériel et méthodes :

L'activité a été divisée en 3 phases : pré-analyticarglytique et post-analytique. Quatre dangers rggres liés au personnel, aux
infrastructures, aux matiéres premiéres et réactiftssés, ainsi qu'au systéeme d’information, oné ééfinis. Au cours de cette APR, une
cartographie des situations dangereuses a étééedles échelles de cotation du risque ont étéidgfpar un groupe de travail pluridisciplinaire

Résultats :

«Parmi les 69 situations dangereuses initi@lésombrées, * Aprés mise en place d’actions en réduction deues@®4% des
53 ont nécessité des corrections. La figure 1 molatreépartition situations dangereuses sont devenues acceptahl&8tetolérables
selon leur niveau de criticitt des différentesituations sous contréle. Les situations dangereuses initiakxsceptables ont
dangereuses : en vert, criticité de niveau 1 (aetdpten I'état ), en  été totalement éliminées par les mesures de rédudtisisque mises
jaune, criticitt de niveau 2 (tolérable sawentrole ), et en rouge, en place. Ldigure 2montre la disparition des situations dangereuses

criticité de niveau 3 (inacceptable). de criticité 3
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Figure 1: Analyse globale du risque initial Figure 2: Analyse globale du risque résiduel

 La figure 3représente les diagrammes de Farmer des risquesnsoyigaux (état des lieux) et résiduels (aprésenen place d’actions en
réduction de risque) : les niveaux de criticité dérents sous-systéemes sont abaissés et lessspnt tolérables sous contrdle.

Le tableau 1rapporte la prédominance des situations dangeréusede I'étape pré-analytique (19) ainsi quedenbre important (44) de scenarii
pouvant conduire a ces situations dangereuses.hifég€ s’expliquent en grande partie par les wveetions humaines nombreuses nécessaires a
réalisation d’'un dosage.

Les diagrammes de Kiviat représentés pdiglare 4mettent en évidence le travail de réduction deugseffectué sur les phases pré-analytiques €
de gestion des déchets afin de rendre le risqueiéss ces étapes tolérable sous contrble aprésétainod’un plan de gestion de risque.

Tableau 1: résumé des situations dangereuses et scenarin $eo

étapes concernées du processus.
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Figure 3: diagrammes de Farmer des risques initiaux et résgpar éléments du systeme cesToEe AT cesToee

Figure 4: diagrammes de Kiviat des phases du processus aamres mise
en place d’'action en réduction de risque

Discussion — Conclusion

Ce travail a permis d'identifier, hiérarchiser ebpser les actions a entreprendre sur les risgugss les plus critiques. L’APR s'inscrit ainsi dan
la démarche d’amélioration de la qualité.
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