— v Centre hospitalier EEB&-L
n' a un ive rsitaire vaudois Genéve - Lausanne
* R-RPS-38

4 N
Evaluation des modes de défaillances d'un logiciel de production utilisé dans une

pharmacie centrale d'un CHU: utilisation de 'AMDEC

- /
N Laghribi * , C Lebland 2, MC Grouzmann 4, G Podilsky ¢, F Sadeghipour 12
1 Ecole de Pharmacie Genéve-Lausanne, Université de Genéve, Université de Lausanne., 2 Service de Pharmacie, CHUV, 1011 Lausanne, Suisse.
Introduction /Discussion et Conclusion N
Au sein de l'unité de Production de la Pharmacie du CHUV Cette analyse a mis en évidence la réduction voire
e logiciel BP'Prep est choisi comme systeme de gestion I'élimination des risques les plus critiques presents
des préparation par lot afin de remplacer FmPro® qui est la © oA A e o .. ,
base de données actuelle montrant une faible tracabillité. SUr F.mPro grace a | u_tl_llsatlon du, IC,)Q'C'_el ?P Prep.
La mise en place de ce logiciel de gestion a une influence Les risques les plus critiques ont ete estimes et la
directe sur la qualité des médicaments fabriqués et sur la somme des IC a fortement diminué passant
sécurité du patient (cf figure 1). de 2477 (FmPro®) a 603 (BP’Prep) (cf tableau 2).

- ~ Seul un risque critique subsiste sur BP'Prep au
Objectifs niveau de la tracabilité des versions des modes
Identification par une analyse de risque de type AMDEC!2, operatoires, ou la collaboration avec le fournisseur
les modes de défaillances d’un outil de gestion de @CCOSS (Alma) a permis de corriger celui-ci. -
production FmPro® et BP'Prep tout en répondant aux
exigences des BPF. Figure 1: Représentation d’un diagramme de cause effet : Comment garantir la

\_ J sécurité du logiciel BP’Prep pour la fabrication par lot!:3
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Mateériel et methodes

Afin d’anticiper et de reduire les risques du logiciel BP'Prep,
une analyse de risque de type AMDEC est realisee au Conérence dans ‘acces atribués
niveau du processus de fabrication par lot. Cette analyse a
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testés et évalués sur BP'Prep. [ Contrsles | [_Tracabiite | [ Entretien
Résu |tats Tableau 1: Identification et Evaluation des modes de défaillances sur FmPro®
20 risques ont été identifiés sur FMPro® :(cf tableau 1) St |smmee romsi cantiigod (Reae |dosstquetios s s pdsten | - | - I
. .. - 4, . . MoEUp) deconnection avecla production (impression -
* 6risques critigues en considerant les indices de , | avant s production]
e s s , , . ; Cres Echantillonage FrESEHEFEDriFFﬁ{H'I du Mode Operatore powr TI.EFEH:H:"té-F.LEﬂJ'EF |:I||=_:5é-::l14=..l1tillm5;f|:|nr=|5
criticite les plus eleves et le seuil d'acceptabillite pour le CQ léchantilonnsge d identification des échantillons; méthode | 10| 2 | 9 (180
P ] . L — S I:|"-E'l::|'I-EI'I'tI||I:H'I-EH:|-E-|J-:':I.5.I.:|-E-l::I'ﬂZE- dans NOP :
defini par le groupe de travail (IC>200) Chame | |inacnaomnon cartame (B e [danaFenPre) s e et termnt o Shrination| & | 3
. . . ~ =nargtion) "une charge non conforme
* 5 rlsques majeurs - IC 100 d 200 I".Iun.-ﬂunfurl:rité. 'Et?;:ummnﬁnlnamemmdemfmdu :ﬂmfﬂhg'a;d?ilitéeipﬁdfe:i.ﬁin:ﬁu:n sur
» 9 risques mineurs : IC <100 O e e erems & b modurtion. totvtion pr o | 5 | 2
resp. du CQ et libeation par le resp.
technigue}

Tableau 2 : Evaluation comparative des modes de défaillances entre les systemes FileMakerPro® et BP’Prep

Evaluation sur FileMakerPro Evaluation sur BP ' Pre
Ris que identifie F S D Ris que identifie FIS D

Probleme de retranscription car

. . es Proble me de retranscription car impression
impression des etigquettes dans un autre

des etiquettes dans un autre logiciel et en

logiciel et en deconne ction avec la T |7 5 . \ . . . 217 2
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production (impression avant la )
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production)
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Acces libre a l'application, s ans 10la o Acces libre al'application, sans identification - )
ide ntification de 'user; de I'user;
Pas de profil utilis ateur 104 Pas de profil ufilis ateur 1|4 1
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| 419 2
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