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Ø Un peu d’histoire(s)…



Milieu des années 90:

Ø Les 1ers pas de la transfusion dans la qualité
Ø Ecrire ce que l’on fait et faire ce qui est écrit
Ø Système qualité basé sur le formalisme et la traçabilité



Début du 3ème millénaire  (2005-2010) :

Ø La certification ISO
Ø Définition des processus
Ø Organisation du système de management de la qualité
Ø Analyse et gestion des risques

èChoix de la méthode EFS AM = AMDEC 



Depuis 2010 :

Ø Management de la qualité è analyse ET gestion des risques  
Ø Vision de plus en plus globale du système
Ø Choix d’une méthode par le siège EFS : APR
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Contexte  de l’EFS Alpes-méditerranée :

Ø Plusieurs années d’AMDEC basée sur le REX
Ø Accréditation COFRAC des laboratoires IH
Ø Confrontation AMDEC et APR



Ø Méthodologie



ou ascendantes (des causes èeffets) :

ØAMDEC : analyse des modes de défaillances, 
de leurs effets et de leur criticité

ØAPR : analyse prédictive des risques

Les méthodes inductives



la démarche
ØRecenser les modes de défaillance
ØEvaluer les effets de ces défaillances
ØAnalyser les causes de ces défaillances

Les méthodes (2)





ØL’AMDEC



Classement des défaillances selon =
Ø Leur occurrence = O
Ø Leur détection (ou non) = D
Ø La gravité de leur effet = G

Echelles pour chaque critère : de 1 à 10

L’AMDEC



AMDEC (2)
Occurrence de la cause de la 

DEFAILLANCE
Probabilité 
du risque Cotation

Fréquence très faible (exceptionnelle ou 1/an)
Peu probable

1

Fréquence faible (plusieurs fois/an) 4

Fréquence moyenne (1 à plusieurs fois /mois) Probable 8

Fréquence élevée (1 à plusieurs fois/semaine) Hautement 
probable 10



AMDEC (3)

L’occurrence peut être évaluée

ØDe façon empirique
ØA partir des déclarations d’anomalies (REX)



AMDEC (4)

Probabilité de non détection  de la DEFAILLANCE Cotation

Inférieure à 5% 1

Entre 5 et 20% 4

Entre 20 et 50% 8

Supérieure à 50% 10



AMDEC (5)

Probabilité de non détection  de la DEFAILLANCE Cotation

Détectable par l’opérateur ET blocage informatique (LMT) 1

Détectable par l’opérateur ET message informatique non 
bloquant (LMT) 5

Non détectable ou détectable uniquement par l’opérateur 10



AMDEC (6)

La détection est évaluée

ØEn fonction des « barrières » en place
ØDe l’efficacité des ces barrières



AMDEC (7)
Gravité de l’EFFET de la défaillance Cotation

Absence d’effet sur le patient ou le client 1

Impact minime sur le résultat et/ou le patient   OU 
Retard au rendu du résultat ou au traitement du patient 4

Résultat erroné et/ou induction d’une morbidité 8

Résultat erroné et/ou cause de mortalité 10



AMDEC (8)
Calcul de la criticité = C = O x D x G

ØPermet de définir un seuil 
ØPermet de hiérarchiser
ØCe seuil pouvant varier

Chaque critère variant de 1 à 10, la criticité 
peut varier de 1 à 1000



AMDEC (9)

Avantages :
ØEfficacité 
ØMaillage relativement fin
ØDétermination des défaillances induisant la 

défaillance du système
ØDétection des composantes les + exposées 

à l’erreur humaine 



AMDEC (10)

Inconvénients :

ØMéthode lourde 
ØConnaissance précise du système 

nécessaire
ØAbsence de combinaison de défaillances



ØL’APR



prend en compte TOUTES les sources de
dangers (stratégiques, management,
système informatique, médico-technique…)

è Introduction notamment des services
supports dans l’analyse des risques

APR :



Elaboration :
ØDe l’échelle de Gravité
ØDe l’échelle de vraisemblance DE L’EFFET
ØDe l’échelle de décision ou matrice de

criticité

APR (2) :



Echelle de Gravité :

Classe Intitulé de la 
classe 

Sous index INTITULÉ DES CONSÉQUENCES Csq Impact

G1 Mineure 10 Evènement ne risquant pas de provoquer une gêne notable dans le rendu des résultats 
ou prestation de conseil Aucune P

E
R
F
O
R
M
A
N
C
E

11Absence d'effet sur le résultat et/ou le patient

G2 Significative

20 Evènement entrâinant des gênes de fonctionnement, susceptible de provoquer une 
altération dans le rendu des résultats ou prestation de conseil

Mission 
dégradée REVERSIBLE21 Impact minime sur le résultat et/ou le patient

22Retard au rendu ou au traitement du patient
23Prestation de conseil omise ou non pertinente

G3 Grave

30 Evènement pouvant entrainer un résultat ou conseil erroné sans impact sur morbidité ou 
mortalité ou la prise en charge du patient

Mission 
échouée IRREVERSIBLE31EIR de gravité <3

32FIG sans EIR ou avec EIR <3
33Examen ou conseil erroné hors contexte transfusionnel

G4 Critique

40 Evènement pouvant entrainer un résultat ou conseil erroné avec impact sur morbidité ou 
mortalité ou la prise en charge du patient

Sécurité 
dégradée S

E
C
U
R
I
T
E

REVERSIBLE41EIR de gravité > ou = 3
42FIG avec EIR >3
43Examen ou conseil erroné hors contexte transfusionnel

G5 Catastrophique

50 Impossibilité de rendre des résultats ou des prestations de conseils

Sécurité 
échouée IRREVERSIBLE

51Atteinte à l'intégrité des données
52Arrêt total des activités de laboratoire entraînant de graves risques de santé publiques

53Sanctions reglementaires pouvant entraîner la suspension temporaire des activités de 
l'EFS

54Absence ou mauvaise application du plan de gestion des crises



Echelle de Vraisemblance :

ÉCHELLE DE VRAISEMBLANCE DE L’EFFET

Classe Intitulé de la classe Périodicité Fréquence 
Probabilité Intitulé des vraisemblances

V1 impossible à improbable 5 ans < T Moins d'une fois en 5 ans

V2 très peu probable
1 an < T ≤ 5 ans ou 
< 1‰ des analyses 

effectuées

< 1‰ des 
analyses 

effectuées

Entre une fois tous les 5 ans et 1 fois par an 
ou < à 1‰ des analyses effectuées

V3 peu probable 1 mois < T ≤ 1 an Entre une fois par an et une fois par mois 

V4 probable 1 jour < T ≤ 1 mois Entre une fois par mois et une fois par jour

V5 très probable à certain T ≤ 1 jour Plus d'une fois par jour



L’introduction de la notion de fréquence et
probabilité permet d’ajouter un facteur de
pondération lié au volume réel de l’activité.

Echelle de Vraisemblance (2) :



Matrice de criticité :
GRAVITE

1 2 3 4 5

V
R
A
I
S
E
M
B
L
A
N
C
E

5 2 3 3 3 3

4 1 2 3 3 3

3 1 2 2 3 3

2 1 2 2 2 3

1 1 1 1 2 2



Matrice de criticité (2) :

CRITICITE niveau de risque décisions et actions

C1 accepté en l'état aucune action n'est à entreprendre 

C2 tolérable sous contrôle Prise de mesures de maitrise de 
risque et organisation d'un suivi

C3 inacceptable
Refus du risque et prise d'action en 
réduction de risque. Sinon refus de 

toute ou partie de l'activité.



• Management è facteurs humains
• Système d’information è LMT et IC-réseau
• Environnementauxèθ°, électricité,

communication
• Logistiques è locaux, matériels, transports…
• Financiers è facturation, modif. nomenclature
• Réglementaires è agrément

Risques génériques è spécifiques :



• Médico-techniques è méthode
• Perte d’image è

• Ethique è

• Stratégiques è

• Juridiques è

Risques génériques et spécifiques (2) :



ØDétermination des dangers en incluant une
analyse détaillée :
ü Des matériels et logiciels,
ü De l’environnement,
ü Des services support

ØDétermination des principaux risques
ØPhase préliminaire à l’application de

méthodes plus fines (ex : AMDEC)

APR : les avantages



ØDifficulté de définir une situation de danger,
ØDifficulté de combiner les défaillances,
ØMailles du système trop larges pour

caractériser précisément les conditions
d’occurrence d’un accident

APR : les inconvénients



Ø Confrontation AMDEC-APR
Année 2011 è 995 477 examens réalisés (*)











Ø Conclusion



Confrontation AMDEC-APR réussie :
• Les résultats sont comparables
• Les étapes à risque sont les mêmes
• La matrice de criticité s’applique
…

Nous pouvons continuer à travailler !!!


