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Introduction : Assurance Qualité 

 

Définition :  

 Moyens mis en œuvre en vue de l'amélioration continue des pratiques 

 Dans le but de sécuriser les soins délivrés aux patients 

 Concerne toutes les étapes de la prise en charge du patient  
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Introduction : Assurance Qualité 
 

 Application à la Radiopharmacie : 

• Sécurisation du circuit du médicament radiopharmaceutique 

• « le bon MRP au bon patient et à la bonne activité » 

 

 Référentiels 

 Bonnes Pratiques de Préparation 

 Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitalière 

 Code de la santé publique  

 … 

 

 Moyens  

 Système documentaire 

 Informatisation : logiciel métier de radiopharmacie 3 



Fonctionnement du service de MN 
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Introduction : Assurance Qualité 
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Introduction : Assurance Qualité 

• Gestion documentaire 
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Introduction : Assurance Qualité 

• Gestion documentaire 
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Guide pour l’informatisation des systèmes de dispensation des  
médicaments et de gestion des pharmacies hospitalières 
(Circulaire du 2  janvier 1985) 

 

Décret 2005-1023 du 24 août 2005 relatif au contrat de bon 
usage des  médicaments (…) engage les  établissements de 
santé à améliorer et sécuriser le circuit du  médicament et des 
produits et prestations avec, a minima, l’informatisation de 
leur circuit , et garantir leur bon usage 

 
Décret 2013-870 du 27 septembre 2013 relatif au contrat de 

bon usage  : engagement des établissements signataires dans 
l’amélioration continue de la qualité des pratiques et de 
l’organisation 

Introduction : Assurance Qualité 

• Informatisation 
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Ensemble des moyens humains et matériels nécessaires à 

l'utilisation de sources radioactives non scellées  

au sein d’un service de Médecine nucléaire 

 Gestion et suivi des équipements et des locaux 

 Gestion et l’approvisionnement des MRP 

 Préparation des MRP   

 Contrôle des MRP 

 Dispensation nominative et la gestion de leur traçabilité  

 Gestion des déchets radioactifs  

 Déclaration des événements indésirables  

 Formation et la qualification du personnel  

 Gestion des essais cliniques 

Introduction :  

fonctionnement du service de MN 
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Introduction : 

• Pour améliorer la qualité du circuit du MRP : 

 

 

 

Informatisation du circuit du médicament  

radiopharmaceutique 
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• Avantages :  
– Gain de temps 

– Rigueur, fiabilité 

– Traçabilité, réponses aux exigences réglementaires 

 

• Évite : 
– Déchiffrage écriture difficile 

– Erreurs de retranscription manuelle 

 

• Logiciels métiers :   

– GERA (Theleme) 

– PHARMA MANAGER-PHARMA 2000/ACTIDOSE (SoftWay Medical) 

– VENUS (Nicesoft)   

– Xplore RPH (EDL) 

 

 

 

 

Informatisation de la radiopharmacie 
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Informatisation de la radiopharmacie 

• Logiciel de gestion de radiopharmacie : VENUS 

 

• Logiciel en connexion avec l’activimétre : CRCI5 
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Informatisation : Approvisionnement 

• Commandes des radionucléides soumises à autorisation 
– numéro IRSN 

 

• Approvisionnement en fonction du planning des examens 

 

• Gestion des différents fournisseurs et produits 

– Trousses 

– Précurseurs 

– Générateurs 

 

• Réalisation des commandes 

 

• Suivi des commandes 

 

• Suivi des réceptions 
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Informatisation : Approvisionnement 
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Le bon de commande doit faire figurer : 

 
• le numéro IRSN 
• le nom du titulaire de l'autorisation ASN ou son délégataire 
• la date de livraison 

• l'adresse de livraison 

• la désignation du radiopharmaceutique 

• les quantités commandées 

• les activités commandées en MBq 

• La date et l’heure de calibration 

Informatisation : commandes 
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• Obligation d’enregistrer toutes les entrées 

des radioéléments détenus 

 
Date de réception 

Radionucléide 

Activité reçue 

Date et Heure de calibration 

Date de péremption 

Numéro de lot 

Informatisation : réception 
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Informatisation : réception 
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Informatisation : stock et inventaire 
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 Acte associant (Code de la  Santé Publique (art. R. 4235-48-3)) 

 

• L’analyse pharmaceutique de l’ordonnance 

• analyse réglementaire 

• analyse technique 

• analyse pharmaco-thérapeutique 

• La préparation éventuelle des doses à administrer 

• La délivrance des médicaments aux services de soins. 

Informatisation : dispensation 
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ÅOrdonnance = document du dossier médical, obligatoire en milieu  

hospitalier (décret 92-329 du 30 mars 1992 relatif au dossier  médical) 

 
ÅPrescrire = acte médical clairement défini ds le code de  

déontologie médical (décret 95-1000 du 6 septembre 1995) 

 
ÅPrescription = préalable à toute dispensation du médicament 

 
ÅLa prescription peut être rédigée, conservée et transmise de  manière 

informatisée sous réserve qu’elle soit identifiée et  authentifiée par une 

signature électronique et que son édition sur  papier soit possible pour 

les patients hospitalisés (arrêté du 31  mars 1999) 

 

Informatisation : dispensation  

(analyse prescription) 
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• Le nom et prénom du patient, son sexe et sa date de naissance ; si  
nécessaire, son poids et sa surface corporelle 

 

•  La qualité, le nom et la signature du prescripteur ; l’identification  de 
l’unité des soins en conformité avec le fichier de structure de  
l’établissement 

 

• La date et l’heure de la prescription, qu’il s’agisse d’une  
prescription initiale, d’une réactualisation, d’une substitution ou  d’un 
arrêt de traitement 

 

• La dénomination commune du médicament, son dosage et sa  
forme pharmaceutique ; sa voie d’administration ; sa posologie ;  
le rythme ou les horaires de l’administration 

 
• Code de la Santé Publique,recommandations de l’HAS et préconisations  de l’Agence Régionale de 

l’Hospitalisation 

Informatisation : dispensation  

(analyse prescription) 
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Informatisation : dispensation  

(analyse prescription) 
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ÅLogiciel permet l’affectation nominative des seringues, en lien 

avec  l’activimètre (appareil de mesure de radioactivité) 

 

ÅPermet de réaliser en temps réel l’enregistrement des  

données (produit, numéro de lot et activité) 

ÅEnregistrement des MRP 

ÅEnregistrement des seringues 

Informatisation : dispensation 

(préparation) 
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Informatisation : dispensation 

(préparation) 
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Informatisation : dispensation 

(préparation) 
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Informatisation : dispensation 

(préparation) 

26 



Informatisation : dispensation 

(préparation) 
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Informatisation : dispensation 

(préparation) 
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Informatisation : dispensation 

(préparation) 
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Informatisation : dispensation 

(délivrance) 

L’étiquette doit faire figurer : 
• Les nom, prénom (+/- nom de jeune fille) du patient, sexe 

• Date de naissance 

• IEP : identifiant séjour du patient 

• la désignation du radiopharmaceutique (ex : trousse + radionucléide) 

• Les lots et dates de péremption 

• Le volume 

• Un trèfle radioactif 

• L’activité ainsi que la date et l’heure d’injection 

• L’heure limite d’utilisation (stabilité) 

• L’identité du préparateur  30 



Informatisation : dispensation 

(délivrance) 
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Obligation d’enregistrer toutes les sorties de radionucléides  (mise 

en déchets) 

• date d’élimination 

• radionucléide 

• numéro de sac ou de fût d’élimination 

• activité restante à une date précise 

• nom des opérateurs 

Informatisation : traçabilité  

(déchets) 
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Informatisation : traçabilité  

(déchets) 
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Registre des élutions 
Registres des préparations   
Dossier de lot 
Ordonnancier 
Ordonnancier des MDS 
Registre des Entrées-Sorties 

Informatisation : traçabilité  

(registres obligatoires) 
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MENTIONS OBLIGATOIRES ORDONNANCIER (BPP 2007) 
 

• N° ordonnancier 

• Date et heure 

• Nom et prénom du patient, DDN 

• Type examen 

• Radionucléide utilisé 

• Dose reçue 

• N° Préparation 

• Contenu de la préparation (N° lot  chaud, N° lot trousse) 

• Nom du préparateur 

• Nom du prescripteur 

Informatisation : traçabilité  

(registres obligatoires) 
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Informatisation : traçabilité  

(registres obligatoires) 
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Informatisation : traçabilité  

(registres obligatoires) 
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Informatisation : traçabilité  

(registres obligatoires) 
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Informatisation : traçabilité  

(registres obligatoires) 
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Informatisation : traçabilité  

(registres obligatoires) 
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CONCLUSION 

 
• Logiciel informatique dédié Médecine Nucléaire /radiopharmacie 

 
 Amélioration continue de la qualité et de sécurité des soins 

 
ÅOutil indispensable d’une démarche d’assurance qualité 

 
ÅSécurisation du circuit du médicament radiopharmaceutique 

 
ÅAssure la traçabilité des actes pharmaceutiques 

 
ÅNécessité d’un paramétrage minutieux et d’une formation  

conséquente et adaptée des utilisateurs. 
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Evaluation 

• Qu’est-ce qu’une démarche d’assurance qualité ?  

 

• Comment la radiopharmacie s’est elle adaptée à 
cette exigence ? 
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Evaluation 

• Qu’est-ce qu’une démarche d’assurance qualité ? 
 

 Moyens mis en œuvre en vue de l'amélioration continue des pratiques 

 Dans le but de sécuriser les soins délivrés aux patients 

 Sécurisation du circuit du médicament radiopharmaceutique 

 « Le bon MRP au bon patient et à la bonne activité » 

 

 

• Comment la radiopharmacie s’est elle adaptée à 
cette exigence ? 

 
• Système documentaire  

• Informatisation 
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Evaluation 

• Quelles sont les mentions obligatoires pour 
pouvoir commander un produit  radioactif? 
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Evaluation 

• Quelles sont les mentions obligatoires pour 
pouvoir commander un produit  radioactif? 

 
Le bon de commande doit faire figurer : 

 

• le numéro IRSN 

• le nom du titulaire de l'autorisation ASN ou son délégataire 

• la date de livraison 

• l'adresse de livraison 

• la désignation du radiopharmaceutique 

• les quantités commandées 

• les activités commandées en MBq 

• La date et l’heure de calibration 
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Evaluation 

 

Quelles sont les données obligatoires sur les 
étiquettes nominatives de MRP ?  

a. Nom du MRP 

b. Heure de RDV du patient 

c. Numéro de lot et péremption de la trousse 

d. Numéro de lot et péremption du générateur 

e. Activité à heure prévue d’injection 

f. Numéro de sécurité sociale du patient 

g. Volume 

h. Identité du radiopharmacien présent 

i. Date et heure limite d’utilisation 

j. Trêfle radioactif 

k. Nom, prénom, date de naissance du patient 
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Evaluation 

 

Quelles sont les données obligatoires sur les 
étiquettes nominatives de MRP ?  

a. Nom du MRP 

b. Heure de RDV du patient 

c. Numéro de lot et péremption de la trousse 

d. Numéro de lot et péremption du générateur 

e. Activité à heure prévue d’injection 

f. Numéro de sécurité sociale du patient 

g. Volume 

h. Identité du radiopharmacien présent 

i. Date et heure limite d’utilisation 

j. Trêfle radioactif 

k. Nom, prénom, date de naissance du patient 
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