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Résumé 

Objectifs 

La sécurisation de la prise en charge médicamenteuse des patients est un objectif majeur de santé 

publique. Dans le cadre du management de la qualité, plusieurs outils d’évaluation et de gestion 

des risques a priori dans les unités de soins sont disponibles. Cependant, la prise en charge 

médicamenteuse dans les services de Radiopharmacie représente un processus complexe et 

spécifique. L’objectif du groupe de travail Référentiel qualité en Radiopharmacie de la Société 

Française de Radiopharmacie (SoFRa) était de créer et valider un outil d’analyse des risques a 

priori, adapté à l’activité de Radiopharmacie. 

Méthodes  

Une grille qualitative des risques a été élaborée à partir d’outils d’analyse de risques disponibles 

et de la réglementation en vigueur concernant les activités de radiopharmacie. L’outil a ensuite 

été programmé de manière à obtenir une synthèse et un scoring automatiques pour chaque 

catégorie de risque ainsi qu’une analyse quantitative des risques identifiés.   

Résultats  

Notre outil comporte 263 262 items. L’étude qualitative intègre notamment les risques 

spécifiques inhérents au circuit des médicaments radiopharmaceutiques. L’étude quantitative 

permet de réaliser une analyse automatique des actions à mener en priorité pour améliorer les 

pratiques. 

Conclusions  

Ce travail a permis de réaliser un outil d’auto-évaluation d’analyse des risques a priori, adapté et 

spécifique à l’activité de radiopharmacie. Il permet d’analyser facilement les risques sur 

l’intégralité du circuit des médicaments radiopharmaceutiques à partir d’un seul support et de 

répondre aux attentes des autorités de santé. Cet outil commun et validé par des radiopharmaciens 

est mis à disposition de la communauté pharmaceutique.  
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Abstract 

Objectives 

The medical management of patients, which involves securing the drug circuit, is a major public 

health objective. As part of quality management, a number of risk assessment and risk 

management tools in care units are validated and available. However, medication management in 

Radiopharmacy departments represents a complex and specific process. The aim of the "Quality 

guidelines for radiopharmacy” working group of the French Society of Radiopharmacy (SoFRa) 

was to develop and validate a risk-assement tool that is a priori adapted to Radiopharmacy 

activity. 

Methods 

A qualitative risk matrix was developed based on available analysis tools and current regulations 

concerning radiopharmacy practice. The tool was then programmed to obtain a summary and 

scoring for each risk category as well as a quantitative analysis of the risks identified in 

radiopharmacy. 

Results  

Our tool contains 263 262 issues. The qualitative study integrates the risks related to the circuit of 

radiopharmaceuticals, but also risks related to personnel. The quantitative study makes it possible 

to carry out an automated analysis of the actions to carry out in priority to improve the practices. 

Conclusions 

This work led to the development of a self-assessment tool for the a priori analysis of risks that 

are adapted to the practice of radiopharmacy. It allows easy analysis of the entire circuit of 

radiopharmaceuticals from a single tool and meet the expectations of health authorities. This 

common and validated tool is available to the pharmaceutical community. 
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Introduction 

 

Tout établissement de santé disposant d’un service de médecine nucléaire dispose d’une 

radiopharmacie. Les Bonnes Pratiques de Préparation (BPP) donnent la définition suivante de la 

radiopharmacie : « domaine de la pharmacie relatif aux médicaments radiopharmaceutiques, 

générateurs, trousses, précurseurs tels que définis à l’article L.5121-1 du CSP et, par extension, 

locaux de la pharmacie à usage intérieur, implantés dans le service de médecine nucléaire, 

affectés à la préparation et au contrôle de ces produits, ainsi qu’à leur livraison et leur stockage » 

[1]. L’activité de radiopharmacie dépasse cependant largement le cadre de cette définition, allant 

de la commande à la dispensation des médicaments radiopharmaceutiques. Cette activité de PUI 

soumise à autorisation est régie par une double réglementation : d’une part celle des 

radionucléides dont l’autorité compétente est l’ASN (Autorité de Sûreté Nucléaire), et d’autre 

part celle du médicament et sa préparation dont les autorités compétentes sont l’ANSM (Agence 

Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé) et les ARS (Agences Régionales 

de Santé) [2-5].  

Depuis près de trente ans, Suite à différents drames en santé publique, le secteur de la santé mène 

une politique de gestion des risques et de sécurité. Ainsi, l’ordonnance n°96-346 du 24 avril 1996 

sur la réforme des hôpitaux publics et privés place la qualité et la sécurité parmi les objectifs 

premiers des hôpitaux [6]. Depuis 2009, la loi HPST (hôpital, patients, santé, territoires) demande 

la mise en œuvre d’une politique d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins 

et une démarche de gestion de risque [7]. La démarche de certification des établissements de 

santé par la Haute Autorité de Santé (HAS) concoure également à cette amélioration. Dans ce 

contexte, la prise en charge médicamenteuse et le management de la prise en charge du patient en 

médecine nucléaire font partie des pratiques exigibles prioritaires évaluées par la HAS, conférant 

à la sécurisation du circuit du médicament radiopharmaceutique une importance majeure [8]. La 

HAS a également retenu le circuit du médicament radiopharmaceutique comme l’une des deux 
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thématiques prioritaires relative à la radioprotection du patient [9]. De plus, le décret n° 2019-489 

relatif aux PUI, en modifiant l’article R.5126-33 du code de la santé publique, a classé l’activité 

de préparation des médicaments radiopharmaceutiques comme une activité comportant des 

risques particuliers dont l’autorisation est délivrée pour une durée de cinq ans par l’Agence 

Régionale de Santé [10]. En parallèle, des pharmacies à usage intérieur (PUI) ont obtenu une 

certification ISO9001 pour une ou plusieurs de leurs activités.  

Pour l’activité de radiopharmacie, les dispositions particulières applicables aux radionucléides 

amplifient et complexifient les risques liés au circuit du médicament radiopharmaceutique dans 

les services de médecine nucléaire. Pour tendre vers une sécurisation maximale, la globalité du 

circuit doit être sécurisée. Ainsi, le système de management de la qualité en radiopharmacie doit 

s’interfacer avec celui de la PUI et celui de la médecine nucléaire [11]. Dans ce contexte, le 

radiopharmacien est un acteur essentiel du processus le professionnel de santé réglementairement 

responsable de la gestion des médicaments radiopharmaceutiques. Il est notamment responsable 

de la préparation et de la dispensation de ces médicaments en s’assurant de leur bon usage tout au 

long du circuit pharmaceutique. Il est donc tenu de s’assurer de la conformité de ce circuit ainsi 

que des compétences du personnel travaillant sous son autorité technique, via par exemple une 

habilitation. En collaboration étroite avec la physique médicale, il veille aussi à la radioprotection 

dosimétrie des patients et à la radioprotection du personnel. Dans les démarches d’amélioration 

de la qualité, de la sécurité des soins et des prises en charge dans les établissements de santé, le 

radiopharmacien s’appuie sur l’arrêté RETEX du 6 avril 2011 [12]. Le point de départ de cette 

amélioration est la réalisation pour chaque unité de soins d’une analyse de risques a priori. Pour 

réaliser cet état des lieux des pratiques, plusieurs organismes ont créé des outils d’autoévaluation 

des risques liés à la prise en charge médicamenteuse au sein des établissements de santé [13,14]. 

Ces outils créés pour l’ensemble des unités de soins en lien avec une PUI sont cependant peu 

adaptés à l’activité de radiopharmacie. En effet, l’intégration des locaux de radiopharmacie au 

sein du service de médecine nucléaire et le caractère radioactif des médicaments 
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radiopharmaceutiques modifient considérablement l’organisation classique entre l’unité de soins 

et la PUI ainsi que le parcours patient. A titre d’exemple, les outils à disposition ne prennent pas 

en compte les risques liés à la radioprotection ou à l’imbrication implantation des locaux de 

radiopharmacie dans le service de médecine nucléaire. A l’inverse, un outil de cartographie des 

risques réalisé par le groupe de l’ACOMEN (Action Concertée en Médecine Nucléaire) couvre 

bien certains risques liés à la spécificité des médicaments radiopharmaceutiques mais n’est pas 

suffisamment exhaustif pour une bonne évaluation des risques liés à cette activité [15]. 

  

L’objectif de ce travail est de créer et valider un outil simple d’analyse des risques a priori, 

complet et adapté à l’activité de radiopharmacie. Ce référentiel qualité devrait aider les 

radiopharmaciens à identifier des niveaux de risque par secteurs d’activités, que ces risques 

concernent le patient ou le personnel. Un tel outil permet ensuite de prioriser les actions 

d’amélioration à mener pour diminuer les risques ainsi que confirmer la progression de l’unité 

dans sa démarche. 

 

 

Matériels et méthodes 

 

La gestion des risques a pour objectif de réduire et contrôler la probabilité d’évènements redoutés 

et de réduire l’impact de ces évènements. Pour ce faire, il est nécessaire au préalable d’identifier, 

d’évaluer et de prioriser les risques relatifs à l’activité considérée. Les méthodes d’analyse de 

risques sont soit des méthodes déductives, soit des méthodes inductives. Les méthodes 

déductives, également appelées méthodes descendantes, sont initiées à partir des conséquences 

d’une situation à risques, pour en déterminer leurs causes. La méthode AdD (Arbre des Défauts) 

en fait partie. Les méthodes inductives, également appelées méthodes montantes, sont initiées à 

partir des causes d’une situation à risque pour en déterminer les conséquences. Les méthodes 
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HACCP (Hazard Analysis Critical Control points), APR (Analyse Préliminaire des Risques) et 

AMDEC (Analyse des Modes de Défaillances, de leurs Effets et Criticité) en font partie. L’arbre 

de décision, méthode initiale pour identifier les CCP (Critical Control Point) reste peu facile à 

comprendre et à utiliser. La démarche HACCP est essentiellement utilisée pour traiter des 

problèmes relatifs à la sécurité des aliments mais peut être utilisée pour d’autres aspects de la 

qualité. L’identification des CCP n’est cependant pas toujours évidente pour certains processus. 

La méthode APR présente l’avantage de réaliser une analyse rapide des situations à risque, 

généralement sur des installations industrielles ou chimiques. En revanche, elle ne permet pas de 

caractériser finement l’enchainement susceptible de conduire à un incident majeur pour des 

situations complexes. Cette première analyse peut alors être utilement complétée par une analyse 

plus fine grâce à une méthode AMDEC. Cette dernière méthode AMDEC est exigeante en termes 

de travail fourni mais donne concrètement des propositions de réflexion, de décision et 

d’amélioration. 

 

 

Analyse qualitative des risques a priori 

 

Sur la même base que les outils d’analyse disponibles pour l’analyse des risques de la prise en 

charge médicamenteuse, un groupe de travail de la Société Française de Radiopharmacie 

(SoFRa), composé de 11 radiopharmaciens a réalisé une AMDEC (Analyse des Modes de 

Défaillances, de leurs Effets et de leur Criticité) en déterminant le périmètre de l’analyse et les 

risques qui y sont liés [13,14]. A partir des outils d’analyse disponibles, La grille a été élaborée et 

adaptée aux activités de radiopharmacie au regard de la réglementation applicable pour ces 

activités, des pratiques et des retours d’expérience des radiopharmaciens du groupe de travail. 
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Concernant la réglementation relative aux activités de radiopharmacie, le groupe de travail s’est 

notamment appuyé sur les textes et les référentiels en vigueur [1-5]. Les BPP, parues en 2007, 

ont précisé les exigences en termes de qualités particulaires et microbiologiques des locaux, ou 

encore la qualité minimale à atteindre pour les préparations aseptiques réalisées en système clos 

ou ouvert [1]. Elles constituent un référentiel opposable essentiel à l’activité de radiopharmacie. 

En 2011, la SoFRa a émis des recommandations sur la surveillance des unités de préparation des 

MRP [16]. Bien que non opposables, ces recommandations ont permis aux radiopharmaciens 

d’harmoniser certaines pratiques et ont également servi de base à l’élaboration de ce référentiel 

des risques. Les bonnes pratiques de pharmacie hospitalière de 2001 donnent des indications 

sur la documentation (types de documents, manuels qualité, écritures des procédures, documents 

d’enregistrement, gestion et diffusion), la maitrise de la non-conformité, l’audit interne et la 

formation du personnel [17]. De la même manière, le référentiel d’évaluation des demandes 

d’autorisation de PUI du Conseil National de l’Ordre des Pharmaciens propose une bonne 

synthèse des textes et référentiels nationaux sur lesquels s’appuyer [18]. 

Concernant la réglementation relative à l’exposition aux rayonnements ionisants, la directive 

2013/59 EURATOM du 5 décembre 2013 transposée dans le droit français en deux décrets 

structurants en matière de radioprotection publiés en 2018 s’applique pour les activités de 

radiopharmacie [19-21]. De même, les services de médecine nucléaire ainsi que les 

radiopharmacies doivent répondre aux règles de conception, d’exploitation et de maintenance 

mais aussi aux obligations de contrôles de radioprotection, contrôles qualité des installations et 

règles d’hygiène et sécurité [22-25].  

Au niveau international, l’Agence Internationale de l’Énergie Atomique (IAEA) et l’Association 

Européenne de Médecine Nucléaire (EANM) ont élaborés des référentiels qualité regroupant la 

même base commune d’exigences [26-29]. 
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Analyse quantitative des risques a priori 

 

Après recensement des risques et défaillances, chaque item du questionnaire a été pondéré pour 

analyse quantitative des risques à l’instar de l’outil archiMed de l’OMEDIT Ile-de-France [14]. 

Une cotation pour chaque risque a été réalisée selon les critères de criticité et d’effort (Tableau 

1). La criticité permet d’appréhender la sévérité de l’impact que peut avoir l’anomalie sur le 

processus évalué. Ainsi, un indice de criticité a été estimé pour chaque item du questionnaire en 

multipliant les scores attribués aux critères de gravité (score 1 à 5) et de fréquence (score 1 à 5) 

d’apparition du risque. La criticité a donc été cotée de façon croissante de 1 à 25. L’indice 

d’effort à fournir pour maîtriser le risque correspond au produit des scores attribués aux critères 

de l’investissement (i.e. personnel, financier) (score 1 à 3) et du temps (score 1 à 3) nécessaires à 

la mise en place d’actions correctives. L’effort a donc été coté de façon croissante de 1 à 9. 

Les cotations ont été déterminées par consensus entre les radiopharmaciens du groupe de travail. 

Comme les outils déjà existants, la grille a été conçue au format Excel, notamment pour sa 

facilité d’utilisation et ses fonctionnalités pouvant intégrer l’analyse quantitative. La 

programmation de l’outil d’analyse de risques a été conçue de manière à obtenir 

automatiquement après remplissage de la grille une synthèse globale et visuelle des risques de 

l’unité de radiopharmacie. La cartographie des risques est représentée sous la forme d’une cible 

dont chaque branche renvoie aux différentes activités d’une unité de radiopharmacie regroupées 

par thème ou dimension. L’outil propose également un scoring pour chaque catégorie de risque et 

une analyse quantitative des risques identifiés. 

 

 

Résultats 

 

Analyse qualitative des risques a priori 
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L’outil d’analyse de risques a priori comporte 263 262 items sous forme de questionnaire dans 

l’onglet « Questionnaire Radiopharmacie » (Figure 1). Pour chaque item de l’onglet, une réponse 

doit impérativement être renseignée à l’aide d’une croix dans la case « Oui » ou « Non ». En cas 

de question non applicable à l’unité, il faut choisir la réponse correspondant à l’absence de risque 

ou au risque le plus faible. Si l’item ne peut pas être validé dans sa totalité, il faut alors choisir la 

réponse correspondant au risque maximal et mettre en commentaire la ou les parties à améliorer. 

Afin de faciliter et d’homogénéiser le remplissage, une notice d’utilisation est fournie avec l’outil 

d’analyse de risques (Annexe 1).  

 

La programmation de l’outil permet de générer automatiquement dans le deuxième onglet la 

synthèse de l’analyse de risque sous forme d’un diagramme de Kiviat (Figure 2). Les 

pourcentages indiqués sont d’autant plus élevés que le risque de l’unité est important. Les scores 

de risque s’affichent également pour chaque chapitre et sous-chapitre du questionnaire (Figure 2). 

L’échelle de couleur permet de visualiser rapidement les domaines pour lesquels des risques ont 

été identifiés. 

 

Le périmètre de l’analyse concerne les risques liés à la prise en charge médicamenteuse (pour les 

médicaments radiopharmaceutiques) et liés au personnel en charge de l’activité de 

radiopharmacie.  

Les principales dimensions ou causes de risques déjà identifiées dans les outils d’autoévaluation 

Inter diag Médicaments© et archiMed de l’OMEDIT Ile-de-France ont été dégagées : risque 

structurel, politique de sécurisation, sécurisation de la prise en charge médicamenteuse et 

sécurisation du stockage [13,14]. Ces quatre thèmes principaux regroupent l’ensemble des items 

de la grille de risques ou questionnaire. Le risque structurel a été décomposé en risques liés à 

l’organisation, risques liés aux types de prise en charge et risques liés aux locaux et équipements. 
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La politique de sécurisation regroupe la prévention et le pilotage. Elle inclut la gestion de la 

qualité, la formation et l’information des personnels, les retours d’expériences, le risque 

informatique, l’hygiène et la radioprotection ainsi que le bon usage du médicament 

radiopharmaceutique et la synergie radiopharmacie / médecine nucléaire. 

La sécurisation de la prise en charge médicamenteuse englobe la prescription et l’analyse 

pharmaceutique et la préparation des médicaments radiopharmaceutiques (préparation, contrôle et 

libération, dispensation). Enfin, la sécurisation du stockage est évaluée sur le versant 

approvisionnement (achat, commande, réception) et sur le versant stockage et gestion des stocks. 

 

 

Analyse quantitative des risques a priori 

 

Grâce aux indices de criticité et d’effort, la programmation de l’outil permet une analyse 

automatique des réponses au questionnaire dans l’onglet « Analyse » (Figure 3). L’outil permet 

de hiérarchiser et donc classer les risques en fonction de leur criticité et de l’effort à fournir pour 

les supprimer ou les minimiser. Ainsi, l’onglet « Analyse » classe automatiquement les actions à 

réaliser en priorité, notamment les plus critiques et demandant le moins d’effort. Les risques les 

moins critiques et nécessitant le plus d’effort apparaissent en fin de classement. L’échelle de 

couleur (Tableau 1) permet d’identifier facilement les risques en fonction de leur indice de 

criticité et d’effort. 

 

Concernant le risque structurel, les points jugés les plus critiques au niveau de l’organisation sont 

l’absence de l’autorisation ARS pour l’activité de préparation des MRP, l’absence d’un 

radiopharmacien pour gérer l’activité et l’affectation de personnel non médical non compétent. 

Sur le plan des locaux et équipements, l’absence d’enceintes blindées ventilées en dépression 

adaptées aux rayonnements des radionucléides qui y sont manipulés et répondant aux exigences 
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des bonnes pratiques de préparation et aux exigences de radioprotection de l’ASN, est associée à 

un risque maximal. 

Au niveau de la politique de sécurisation, l’absence de système qualité et /ou son défaut 

d’exhaustivité concoure également à un risque maximal, tout comme le défaut de formation 

initiale et continue du personnel de la radiopharmacie. Le risque informatique a également été 

évalué. L’absence d’un logiciel métier pour l’activité de radiopharmacie impacte très 

négativement la sécurisation du circuit des MRP. L’absence de formation du personnel à la 

radioprotection est également considérée comme un risque majeur. 

Compte-tenu des risques liés à la prise en charge médicamenteuse, les étapes de validation des 

prescriptions hors protocoles et de dispensation des médicaments radiopharmaceutiques ont 

également été considérées comme les plus critiques. 

L’outil a été testé et validé par l’ensemble des radiopharmaciens du groupe de travail ainsi que 

par des membres du conseil d’administration de la SoFRa avec une estimation de la durée de 

remplissage de la grille de l’ordre de 2 heures. 

 

 

 

Discussion  

 

Ce travail a permis de valider créer un outil d’analyse de risques a priori complet et spécifique 

pour les activités de radiopharmacie. Cet outil est très largement inspiré des outils existants pour 

les autres unités de soins tels que Inter-Diag Médicaments® et archiMed de l’OMEDIT Ile-de-

France développés après la parution de l’arrêté RETEX de 2011 [12]. Cependant, le médicament 

radiopharmaceutique imposant une double réglementation (médicament et radionucléide), la mise 

à disposition d’un référentiel des risques adapté reste indispensable pour répondre aux exigences 
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des différentes autorités. A partir des questionnaires existants, les différentes parties et sous-

paragraphes ont été enrichis en fonction de la réglementation spécifique en vigueur, notamment 

concernant les risques liés à la préparation des médicaments radiopharmaceutiques et à la 

radioprotection. A ce titre, l’intégration des risques liés à la radioprotection dans cet outil permet 

de répondre aux nouvelles exigences de l’arrêté du 8 février 2019 fixant les obligations 

d’assurance qualité ainsi qu’aux enjeux de radioprotection en médecine nucléaire à finalité 

diagnostique [11]. D’autre part , contrairement à ce que préconise les référentiels de l’IAEA ou 

de l’EANM, le choix a été de limiter la déclinaison des risques en fonction des différentes 

activités de radiopharmacie (diagnostic, thérapie, marquages cellulaires).  Cette méthodologie a 

eu pour objectif de ne pas multiplier le nombre d’items, ce qui aurait significativement allongé le 

temps  nécessaire au remplissage de la grille dans sa première version. 

Ainsi, un sous chapitre relatif à la radioprotection a été ajouté dans la partie concernant la 

politique de sécurisation. 

Par ailleurs, l'organisation du système qualité relatif aux préparations radiopharmaceutiques doit 

être cohérente et complémentaire avec celle des autres activités de la PUI et de l'activité de 

médecine nucléaire de l'établissement de santé. Les BPP sur lesquelles nous nous sommes 

appuyées précisent ainsi l’autorité technique du radiopharmacien sur le personnel réalisant les 

préparations de médicaments radiopharmaceutiques, tout comme elles détaillent les éléments clés 

à respecter lors du circuit du médicament radiopharmaceutique (commande, approvisionnement, 

réception, prescription, dispensation, contrôle, étiquetage). Ce référentiel opposable est essentiel 

à l’activité de radiopharmacie. 

 

A partir de cet outil d’analyse de risques, chaque radiopharmacie prend connaissance de ses 

points de vulnérabilité. L’analyse quantitative permet de mettre facilement en évidence les axes 

prioritaires d’amélioration du processus selon la réglementation en vigueur et de décliner 

plusieurs plans d’action concrets [30]. En reproduisant l’analyse après mise en place d’actions 
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correctives, cet outil permet également de mettre en évidence l’efficacité des interventions et la 

progression de l’unité dans sa démarche de diminution des risques. Il permet d’initier les 

radiopharmaciens simplement à la gestion des risques. Utilisé régulièrement au sein des unités, il 

permet de mettre en place une démarche pérenne d’amélioration continue de la qualité. De plus, 

l’utilisation d’un référentiel commun pourrait permettre d’améliorer l’harmonisation des 

pratiques radiopharmaceutiques entre les différentes radiopharmacies. D’autre part, un autre 

avantage que présente la mise à disposition d’un outil commun est la possibilité d’audit croisé 

entre les services, permettant ainsi de limiter les biais d’autoévaluation.  

Concernant la synthèse de l’analyse qualitative, le diagramme de Kiviat généré permet un aperçu 

global et graphique des grands processus à améliorer. Cette représentation est cependant sans 

pondération des risques les uns par rapport aux autres. Il est donc à noter que l’exploitation des 

scores de l’analyse qualitative seule doit être pondérée.  

Il est à prendre en considération que cet outil présente certaines limites. En effet, du fait de la 

possibilité de choix de réponse au questionnaire uniquement binaire et ainsi de minimiser un 

risque, les pourcentages de risques obtenus au niveau des scores peuvent être artificiellement 

sous-évalués en fonction des activités de l’unité. A titre d’exemple, un service non informatisé ne 

comptabiliserait qu’une seule fois le risque lié à la non informatisation (existence ou non d’un 

logiciel de gestion des produits radiopharmaceutiques). Les 10 items suivants relatifs au logiciel 

de gestion n’étant pas applicables à l’unité, les réponses sont en toute rigueur renseignées de 

manière à minimiser ou supprimer le risque. Le score lié au risque informatique peut alors être 

largement sous-évalué et induire un biais d’analyse. En revanche, l’analyse quantitative permettra 

de faire apparaître le risque informatique comme un axe d’amélioration prioritaire. En cas de 

restitution des résultats de cette analyse aux équipes pluridisciplinaires, des compléments 

d’information sont nécessaires pour une meilleure compréhension.  

Le remplissage du questionnaire par autoévaluation, les potentielles difficultés dans la 

compréhension des questions et la nécessité d’un accompagnement pour analyse des résultats 
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constituent également des limites de cet outil. De plus, même si l’objectif initial était de mettre à 

disposition un outil simple à utiliser, le remplissage du questionnaire peut sembler chronophage si 

l’ensemble des 263 262 items est évalué. 

D’autre part, pour validation de la grille, les risques identifiés à l’issue de notre outil devront dans 

un premier temps être confrontés à ceux préalablement obtenus avec les outils déjà validés 

(InterDiag Médicaments® et archiMed). L’ensemble des risques jugés pertinents pour l’activité 

de radiopharmacie ayant été conservés dans ce nouvel outil, il n’est cependant pas attendu de 

différence d’analyse (a minima qualitative) entre les risques communs aux deux grilles.  

 

Enfin, cet outil s’inscrit dans la démarche d’amélioration continue de la qualité telle que définie 

par la démarche de certification ISO 9001 qui acte 7 principes de management de la qualité 

(orientation client ; leadership ; implication du personnel ; approche processus ; amélioration ; 

prise de décision fondée sur des preuves ; management des relations avec les parties intéressées) 

et se veut être un appui pour les services souhaitant obtenir cette certification. 

Ce travail devrait répondre aux besoins des professionnels de santé quant à la réalisation 

d’analyse de risque a priori en radiopharmacie. Cet outil clé en main est utilisable sans 

connaissances particulières sur les techniques de gestion des risques. Il facilite grandement la 

mise en place d’un plan d’action raisonné et des objectifs en générant une analyse automatique et 

performante des risques.  

La première version de cette grille d’auto-évaluation est mise à disposition de la communauté 

pharmaceutique sur le site de la SoFRa (www.sofra-radiopharmacie.fr/). Afin de valider cet outil, 

le groupe de travail s’attachera à réviser régulièrement la grille en fonction de l’évolution de la 

réglementation et des activités de la discipline, et à proposer de nouvelles versions intégrant les 

remarques des professionnels n’ayant pas participé à son élaboration. 
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Conclusion  

 

Ce travail a permis de réaliser un outil d’auto-évaluation d’analyse des risques liés à la prise en 

charge médicamenteuse en radiopharmacie en tenant compte de l’interaction forte avec le service 

de médecine nucléaire. A partir d’un seul support, il permet d’analyser l’intégralité du circuit des 

médicaments radiopharmaceutiques dans le cadre de la démarche de sécurisation et 

d’amélioration continue attendue par les autorités. Ce questionnaire a été établi et validé par un 

groupe de travail composé de radiopharmaciens exerçant dans différentes unités de 

radiopharmacie. Il est mis à disposition des radiopharmaciens comme outil pédagogique pour les 

aider à mettre en œuvre la démarche de gestion des risques dans leurs unités. 
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Tableau 1 Calcul des indices de criticité et d’effort pour l’analyse quantitative des risques a 

priori 

 

Table 1 Criticality and effort index scales for quantitative risk analysis 

 

 

 

 

 

 

 

Chaque risque est coté selon l’échelle de criticité pour les critères de gravité et fréquence et 

l’échelle d’effort pour les critères d’investissement et de temps. Le croisement de ces données 

permet d’obtenir des indices de criticité et d’effort aidant à la hiérarchisation des priorités à 

mettre en œuvre dans le cadre du plan d’action. 

  

Indice de criticité

Gravité

1 (mineure) 2 (significative) 3 (majeure) 4 (critique) 5 (catastrophique)

1 (très faible) 1 2 3 4 5

2 (faible) 2 4 6 8 10

Fréquence 3 (moyenne) 3 6 9 12 15

4 (fréquente) 4 8 12 16 20

5 (très fréquente) 5 10 15 20 25

Score de 1 à 5 Risque acceptable en l'état Le risque est géré. Aucune action n’est nécessaire

Score de 6 à 12 Risque tolérable, sous contrôle Le risque est acceptable sous condition de contrôle et de suivi : il ne doit pas augmenter

Score de 15 à 25 Risque inacceptable Le risque doit être refusé et sa réduction/suppression entreprise

Indice d'effort

1 (mineur) 2 (significatif) 3 (majeur)

1 (court) 1 2 3

Temps 2 (modéré) 2 4 6

3 (long) 3 6 9

Score de1 à 2 Effort faible Contrôle ou action facile à mettre en œuvre

Score égal à 3 Effort moyen Contrôle ou action moyennement difficile à mettre en œuvre

Score égal à 4 Effort important Contrôle ou action difficile à mettre en œuvre

Score de 6 à 9 Effort très important Contrôle ou action très difficile à mettre en œuvre

Investissement
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Figure 1 Extrait du Questionnaire Radiopharmacie 

L’onglet « Questionnaire Radiopharmacie » comporte 263 262 items répartis selon les principaux 

risques : risque structurel, politique de sécurisation, sécurisation de la prise en charge 

médicamenteuse et sécurisation du stockage. 

Figure 1 Extract from the Radiopharmacy Questionnaire  

The "Radiopharmacy Questionnaire" tab contains 263 262 items divided according to the main 

risks: structural risk, security policy, securing medication management and securing storage. 

 

 

Figure 2 Exemple de synthèse du questionnaire et scores selon les différentes catégories de 

risques 

L’onglet « Synthèse et score » permet automatiquement d’obtenir le diagramme de Kiviat et les 

pourcentages de risques pour chaque chapitre et sous-chapitre du questionnaire. 

Figure 2 Example of summary of the questionnaire and scores according to the different 

risk categories  

The "Summary and score" tab automatically provides the Kiviat diagram and the risk percentages 

for each chapter and sub-chapter of the questionnaire. 

 

 

Figure 3 Exemple d’analyse quantitative des risques élaborée par l’outil d’analyse de 

risques en radiopharmacie 

L’onglet « Analyse » de l’outil hiérarchise automatiquement les risques en fonction de la criticité 

et de l’effort à fournir pour supprimer ou minimiser le risque. 

Figure 3 Example of quantitative risk analysis developed by the risk-assessment tool 

The "Analysis" tab of the tool automatically prioritizes the risks according to the criticality and 

the effort required to remove or minimize the risk. 










