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Andon 

Flux continus 

Flux tirés 

Gemba 

Genchi, 

gembutsu :  
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Kanban : « étiquette »

Lead-time :  

Mura, Muda, 

Muri  Muda

Mura

Muri 

Poka-yoke  

Seinsei    

 

Seiri, Seiton, 

Seiso, Seiketsu, 

Shitsuke ou 5S  

SMED :  

Stand-up 

meeting  

« irritants », l

Takt-time  Takt
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« sous pression »

« malade de la rentabilité » 
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« Mieux qu'hier, moins bien que demain » 
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« suite continue d’opérations, 

d’actions constituant la manière de faire, de fabriquer quelque chose »

« l’approche processus » .

« ensemble d’activités corrélées ou en 

interaction qui utilise des éléments d’entrées pour produire un résultat escompté.  

Note 1 : La désignation du « résultat escompté » d’un processus par élément de sortie, 

produit ou service dépend du contexte de la référence.  

Note 2 : Les éléments d’entrée d’un processus sont généralement les éléments de sortie 

d’autres processus et les éléments de sortie d’un processus sont généralement les 

éléments d’entrée d’autres processus.  

Note 3 : Deux processus, ou plus, corrélés et en interaction en série peuvent également 

être qualifiés de processus.  

Note 4 : Les processus d’un organisme sont généralement planifiés et mis en œuvre dans 

les conditions maitrisées afin d’apporter une valeur ajoutée.  

Note 5 : Lorsque la conformité de l’élément de sortie résultant ne peut pas être 

immédiatement ou économiquement validée, le processus est souvent qualifié de 

« procédé spécial » 
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« différence 

entre la valeur des produits consommés par une entreprise au cours de son processus de 

production dans une période donnée et la valeur finale de sa production pour cette période»

Figure 1. Interaction entre les trois types de processus (5) 
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« ensemble d’activités qui se déroulent à l’intérieur et entre les praticiens et les patients » 

« consiste à décrire de façon méthodique une 

organisation ou une activité, généralement dans le but d’agir dessus ».

Business Process Improvement

« en l’analyse du processus tel qu’il est en ce moment pour chercher les inefficacités 

et les activités qui peuvent être réalisées d’une meilleure manière, afin de définir les objectifs, 
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le flux de travail, le contrôle, l’intégration avec d’autres processus et afin de rendre au client 

final un travail à haute valeur ajoutée »

« toute démarche allant de l’amélioration continue 

et incrémentale à la réingénierie radicale visant à améliorer un processus métier » 

Figure 2. Illustration de l'amélioration continue (à gauche) et de l'amélioration radicale (à droite)  
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Figure 3. Représentation schématique de l’amélioration radicale versus continue (12) 

. 

(i) (ii)

Tableau I. Caractéristiques de l’amélioration radicale versus l’amélioration continue 
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Figure 4. Différentes méthodes d'amélioration des processus retrouvées en milieu hospitalier 

réingénierie des 

processus d’affaires » reconfiguration des processus » 

«la remise en cause fondamentale et la reconception radicale des processus 

organisationnels, afin de réaliser des améliorations spectaculaires de performance courante 

sur les coûts, les services et la rapidité »

«un moyen d'analyser le flux de travail et les processus à la fois interne et externe à une 

organisation» 
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benchmarking
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« l’auto qui n’existait pas » « Depuis les années 80, le bien–fondé 

de cette démarche de progrès par grands sauts technologiques est remis en cause […] parce 

que les gains souvent mirobolants permis par les calculs prévisionnels ne se réalisent pas 

toujours : on sous-estime souvent la difficulté à bien exploiter une installation sophistiquée, les 

coûts indirects qu’elle peut induire… »  

« une 

activité menée pour améliorer les performances » 
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« kaizen »

« kai » « zen » « changement » « meilleur »

Kaizen

1.2.2.1. La certification ISO 9001 
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« cassure post 

certification »

« The Toyota way » « Malheureusement, 

pour de nombreuses entreprises, l’essence même de la qualité s’est perdue dans des détails 

techniques et bureaucratiques. Des normes comme ISO-9000 […] malgré leurs nombreux 

aspects positifs, ont fait croire aux entreprises qu’il suffisait de rédiger des règles et des 

procédures détaillées pour qu’elles soient suivies » .

1.2.2.2. Le Total Quality Management  

management totale de la qualité » qualité totale ».

« un ensemble de principes et de méthodes organisés en 

stratégie globale, visant à mobiliser toute l'entreprise pour obtenir une meilleure satisfaction 

du client au moindre coût. 
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Elle concerne : 

Toutes les fonctions de l'entreprise ; 

Toutes les activités de l'entreprise ; 

Tous les collaborateurs quel que soit leur rang hiérarchique ; 

Toutes les relations client-fournisseur dans l'entreprise ; 

Toutes les améliorations de la qualité : résolution des problèmes existants puis 

prévention ; 

Tout le cycle de vie du produit : de sa conception à sa destruction ; 

Toutes les relations fournisseurs, sous-traitants et partenariats ; 

Tous les marchés actuels et potentiels. 

Une même philosophie pour tous : « ZÉRO DÉFAUT. » » (42).  

« roue » , 

plan, do, check, act
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Figure 5. Roue de Deming ou PDCA (43) 

« visions »

« méthodes qualité »
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« projet »

« top management »
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1.2.2.3. Le Six Sigma  

« sigma »

Figure 6. Représentation graphique de la dispersion d'un processus (50) 
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« champions »

« master black belts »

« black belts »

« green belts »

« yellow belts »

Lean-Six sigma »
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Toyota Production System
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Figure 7. La maison Toyota 
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juste à temps jidoka

juste à temps « ne produire (et n’apporter) que le nécessaire, au 

moment nécessaire et seulement en quantité nécessaire » juste à temps

takt-time flux continus et tirés takt-time

haque étape 

de la production est propriétaire de ce qu’elle produit et consomme ce que produit l’étape 

précédente »  

kanban  Single Minute Exchange of Die (SMED) kanban 

SMED 

jidoka 

jidoka

andon les poka-yoke

andon

poka-yoke

5 why’s

« pourquoi ? »

kaizen

kaizen

lead-

time lead-time
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lead-time

muda muri

mura

genchi, gembutsu

« aller à la source pour vérifier les informations par vous-même afin de vous 

assurer que vous avez la bonne information pour prendre la bonne décision »

gemba « vrai lieu où les 

choses se passent ».

Heijunka 

Toyata 

way 

2.1.3.1. Genèse, principes et différences avec le Taylorisme  

Lean »

« l’International Motor Vehicule Program »  
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Lean

« The machine that changed the world »

« Lean Thinking »

« l’obsession de comprendre les désirs et les soucis des 

clients en vue d’imaginer des produits qui leur conviennent et, sur cette base, de 

construire le système de production le plus approprié »

Lean. 

« pensée » « philosophie » 

« Néo taylorisme » « Réingénierie » Lean

Lean
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Tableau II. Caractéristiques du Taylorisme et du Lean 

« ceux qui savent » « ceux qui 

font »

2.1.3.2. Du Lean manufacturing au Lean management  

Lean manufacturing

Lean

Figure 8. Chronologie de l'apparition du Lean dans les différents secteurs d'activités (69) 
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« The Toyota product development system : integrating people, process, and 

technology »

Lean

Lean management  Lean 

thinking Lean

Lean

Lean

Lean healthcare Lean santé 

Lean healthcare

Lean

« silos »
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Lean manufacturing stricto sensu

« matière première »

« singularité à grande échelle »

Lean

Tableau III.  Les principes du Lean de Womack et Jones adaptés au milieu hospitalier  
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muda

muda 

 

Tableau IV. Exemples de gaspillages en milieu hospitalier (12,77,78) 

Lean
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Lean

Lean

Lean

« transformationnelle »

« amélioration de processus »

Lean

« boite à outils »

    Figure 9. Niveaux d’application du Lean en milieu hospitalier  
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Approches de type « transformationnelles »  

« Virginia Masson 

Production System »

Lean « Business Performance 

System »

Lean 

« Bolton 

Improving Care Systems » 

Lean

Lean

Lean
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« amélioration de processus »,

Excellence 

patient

Lean

sensei Lean academy

stand up meeting

« c’est 250 occasions par an de reformer son équipe ». 

« amélioration de processus »,
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Approches de type « amélioration de processus »  

« mode projet »

« transformationnelles ». 

« transformationnelle »
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Figure 10. Évolution du nombre de publications sur le Lean management en pharmacie hospitalière depuis 10 ans (équation 

de recherche : « lean management AND hospital pharmacy »  

« Lean management » « Total quality management » 

« Lean management 

AND hospital pharmacy » . 

 

5S
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stand-up meeting

workshop

CHATAIN 
(CC BY-NC-ND 2.0)



workshop 

focus group

Obeya
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Figure 11. Étapes de la méthode Équipe Projet d'Excellence Hospitalière 
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une double analyse a été menée permettant d’identi er les gaspillages et les irritants de façon
collaborative, puis de proposer un modèle de réorganisation.
Résul t at s. —L’analyse du processus a permis de faire ressortir 38 points à améliorer. Cette
analyse a également permis de proposer un modèle de réorganisation portant, d’une part, sur
les ressources humaines, à savoir sur le nombre d’acteurs intervenant sur cette activité, et
d’autre part, sur les activités réalisées qui ont été revues et harmonisées.
Conclusions. —L’utilisation d’une méthodologie structurée de type Lean, adaptée dans ce
contexte, nous a permis de réaliser notre objectif de réorganisation du secteur essais cliniques.
Cette démarche a été le point de départ d’une démarche d’amélioration continue de type
collaborative sur ce secteur.
© 2019 Académie Nationale de Pharmacie. Publié par Elsevier Masson SAS. Tous droits
réservés.

Lean Six Sigma;
Clinical trials;
Hospital pharmacy;
Hospital
reorganization;
Quality improvement

Obj ect ives. —Hospital pharmacists are involved in clinical trials for the management of experi-
mental drugs. In our hospital, the pharmacy is in charge of approximately 120 clinical trials and
this activity is sub-divided between three sectors. The fragmentation of this activity generates
dif culties in terms of heterogeneity of practices, redundancy of activities, and dif culties of
communication with stakeholders outside the pharmacy due to the multiplicity of pharmaceu-
tical interlocutors. The aims of this work were to improve and harmonize practices, and to
reorganize and globalize the activities carried out in this sector.
Met hods. —A Lean management approach was employed. The process was mapped and then a
double analysis was conducted. On the one hand, wastes and irritating were identi ed collabo-
ratively, at project group meetings. On the other hand, a reorganization model was proposed.
Resul t s. —A diagnosis with 38 points to improve was drawn. The reorganization applied to
human resources, by reducing the number of actors involved in a rational way, and secondly,
tasks were revised and harmonized.
Conclusions. —The use of a lean methodology allowed us to perform successfully our reor-
ganization. This approach led to continuous improvement in a collaborative manner in this
sector.
© 2019 Académie Nationale de Pharmacie. Published by Elsevier Masson SAS. All rights reserved.

La recherche impliquant la personne humaine est encadrée
par différents textes réglementaires de manière à garantir
la qualité de la recherche mais surtout la protection des
personnes qui s’y prêtent [1—3]. Les Pharmacies à Usage
Intérieur (PUI) des établissements de santé ont la mission
de prendre en charge le circuit et la gestion des traite-
ments expérimentaux dans le respect des Bonnes Pratiques
Cliniques.

Dans notre établissement, la PUI gère environ 120 essais
actifs portant sur des médicaments expérimentaux dans
diverses spécialités médicales (cardiologie, infectiologie,
ophtalmologie, cancérologie, pneumologie et réanimation
principalement). Le secteur des essais cliniques est divisé
historiquement en trois sous-secteurs : essais cliniques
impliquant des patients ambulatoires, essais cliniques
impliquant des patients hospitalisés, essais cliniques de can-
cérologie et/ou nécessitant la réalisation de préparations
stériles. Chaque secteur réalise entièrement la gestion de
ses essais cliniques. Cependant, pour les essais cliniques

en cancérologie portant sur des traitements expérimentaux
pris par voie orale, l’acte de dispensation est délégué au
secteur des essais cliniques impliquant des patients ambula-
toires. Les essais cliniques associant une préparation stérile
et des traitements expérimentaux par voie orale sont gérés
par le secteur des essais cliniques de cancérologie et/ou
nécessitant la réalisation de préparations stériles mais la
dispensation des traitements par voie orale est également
déléguée au secteur des essais cliniques impliquant des
patients ambulatoires. De nombreux acteurs sont impliqués
à temps partiel sur le secteur essais cliniques : six phar-
maciens (à hauteur de 0,4/0,3/0,3/0,2/0,2/0,1 ETP), un
agent administratif (0,75 ETP) et deux internes en phar-
macie (0,4 et 0,3 ETP). Aucun préparateur en pharmacie
hospitalière (PPH) n’est dédié à la gestion des essais cli-
niques. Ce morcellement de l’activité des essais cliniques
occasionne différentes dif cultés : une hétérogénéité des
pratiques, une redondance de certaines activités et des
dif cultés de communication avec les intervenants exté-
rieurs à la PUI (centre de recherche clinique, direction
à la recherche clinique et à l’innovation, promoteurs ou
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Essais cliniques et Lean management 89

Outils Lean utilisés dans le cadre du projet.
Lean t ools used in t he proj ect .

Phases du projet Outils utilisés

Organisation du projet Retro planning
Compréhension du
processus

Entretiens semi-dirigés
Cartographie des ux
de valeurs

Mesure du processus Données d’activité
Temps déclaratifs

Analyse du processus Matrice d’af nité
Priorisation des actions
Simulations avec

différents scénarios
Mise en place et suivi
des actions

Plan d’action
Indicateurs

leurs représentants, personnel des services de recherche
clinique).

Parmi les outils et techniques à disposition pour réor-
ganiser un secteur ou une activité, notre choix s’est porté
sur une approche processus basée sur les principes du Lean
management [4]. Le Lean management a été théorisé dans
les années 1990 par Womack et Jones à partir des obser-
vations réalisées sur le modèle de l’industrie automobile
Toyota [5]. Il s’agit d’une approche managériale qui per-
met, entre autres, l’amélioration continue des processus par
les professionnels. Utilisée depuis de nombreuses années
dans les entreprises manufacturières, le Lean s’est pro-
gressivement développé dans le secteur hospitalier depuis
une dizaine d’années. Les retours d’expériences concernant
la mise en place de cette approche dans les pharmacies
hospitalières se multiplient dans la littérature notamment
dans le domaine de la production des chimiothérapies
[6,7].

Les objectifs de ce travail étaient d’une part d’établir
un diagnostic des dysfonctionnements et des irritants en
vue d’améliorer et d’harmoniser les pratiques et, d’autre
part, de réorganiser et décloisonner les activités menées
dans le secteur des essais cliniques en révisant l’attribution
des tâches selon les compétences et en réduisant le nombre
d’intervenants. La nalité est d’optimiser l’ef cience de ce
secteur d’activité au sein de la PUI et d’améliorer la pres-
tation pharmaceutique.

L’approche utilisée permet d’étudier un processus dans sa
globalité. Un processus peut-être dé ni comme étant un
ensemble d’activités corrélées ou en interaction qui utilise
des éléments d’entrée pour produire un résultat escompté
[8]. Cette approche se décompose en trois temps qui seront
présentés successivement, tout d’abord l’organisation du
projet, puis la phase opérationnelle avec la description,
l’analyse et l’amélioration du processus et en n le suivi des
axes mis en place ainsi que la conduite du changement. Les
différentes phases du projet associées aux outils utilisés sont
présentées dans le Tableau 1.

Le périmètre du projet a inclus les trois sous-secteurs des
essais cliniques portant sur les médicaments expérimentaux
(patients ambulatoires, patients hospitalisés, préparations
stériles et cancérologie). Les essais cliniques portant sur des
dispositifs médicaux stériles ont été exclus au vu de la spé-
ci cité de leur gestion et des compétences requises. Par
ailleurs, la réglementation applicable aux dispositifs médi-
caux est différente de celle applicable aux médicaments et
aux essais cliniques portant sur les médicaments expérimen-
taux.

Un groupe projet a été constitué de pharmaciens,
internes et agent administratif impliqués dans le secteur
essais cliniques. Ce projet a été piloté par deux chefs de
projet : le pharmacien responsable du secteur et un interne
en pharmacie. Le projet s’est étendu sur six mois soit de
novembre 2018 à avril 2019.

A n de décrire le processus, une cartographie des ux de
valeurs a été réalisée. Ce type de cartographie permet de
visualiser l’enchaînement des actions qui permettent de
créer de la valeur ajoutée c’est-à-dire dans notre cas la dis-
pensation aux patients de traitements expérimentaux dans
le respect du protocole de l’étude et des bonnes pratiques
cliniques. Deux sources d’informations ont été utilisées pour
établir la cartographie : les documents issus de notre gestion
documentaire tel que le manuel qualité, et des entretiens
semi dirigés non enregistrés menés par le pharmacien chef
de projet avec l’ensemble des personnes impliquées dans
le projet. À l’aide de ces informations, les chefs de pro-
jet ont réalisé la cartographie décrivant ce processus qui va
de la réception des premiers documents d’une étude à venir
jusqu’à l’archivage des documents après clôture de l’étude.
Pour chaque action, ont été renseignés : le lieu, les outils
et les ressources utilisés, la temporalité de l’action (chro-
nologie dans le processus), la durée, la fréquence ainsi que
la personne réalisant l’action. La cartographie a ensuite été
validée par l’ensemble des membres du groupe projet lors
de deux réunions de 1h30 chacune.

La première partie de l’analyse a porté sur l’amélioration
du processus de gestion des essais cliniques. Cette ana-
lyse a été réalisée par l’ensemble du groupe projet lors des
réunions dédiées à la validation de la cartographie. Les dys-
fonctionnements, les gaspillages, les hétérogénéités et les
irritants ont été relevés par l’ensemble des professionnels.
Dans la pratique du Lean, les gaspillages sont relatifs
à toutes les actions qui n’apportent pas une forte valeur
ajoutée pour le client et les irritants sont relatifs à
tout ce qui empêche quotidiennement les professionnels
de mener à bien leurs activités. Une matrice d’af nité a
été conçue a n de regrouper les dysfonctionnements iden-
ti és par thématique et par nature de l’axe d’amélioration.
La matrice d’af nité comporte les items des thématiques,
la description ainsi que la nature des problématiques ren-
contrées et les axes d’amélioration proposés. Chaque axe
d’amélioration identi é a été priorisé suivant que sa mise
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en œuvre pouvait avoir lieu avant ou après la réorganisation
du secteur.

La deuxième partie de l’analyse a porté sur la réor-
ganisation du secteur des essais cliniques au niveau du
personnel pharmaceutique. Différentes mesures ont été réa-
lisées pour objectiver la charge de travail des différents
acteurs sur chaque sous-secteur des essais cliniques. Tout
d’abord, les différentes actions nécessaires pour assurer
la gestion des essais cliniques ont été inventoriées à par-
tir de la cartographie du processus. Pour chaque action,
nous avons estimé son nombre d’occurrences sur 10 mois
(du 1er janvier au 31 octobre 2018) et le temps nécessaire
pour la réaliser par chaque professionnel impliqué (pharma-
cien, PPH, interne en pharmacie et agent administratif). Les
sources d’informations pour ces mesures étaient les bilans
d’activité des différents sous-secteurs, les temps déclarés
pour la réalisation des différentes actions par les différents
effecteurs, et les informations présentes sur la cartogra-
phie. Ces données ont été extrapolées pour évaluer la charge
de travail des différents intervenants pharmaceutiques par
jour ouvrable sur chaque sous-secteur, puis de les mettre en
regard des effectifs pharmaceutiques alloués. En n, la per-
tinence de la réalisation de chaque action a été évaluée et
un diagramme des compétences et des activités a été réa-
lisé redé nissant quel professionnel pharmaceutique devait
être l’effecteur a n de se conformer à la réglementation et
de disposer des compétences optimales. Ce constat a servi
de base pour proposer un modèle de réorganisation cohé-
rent en termes de ressources humaines et d’optimisation du
processus essais cliniques.

La mise en place des actions s’est effectuée en deux temps.
Premièrement, une proposition de réorganisation a été éla-
borée compte tenu du diagnostic évoqué plus haut par les
chefs de projet. La faisabilité a été validée par le pharma-
cien chef de service et le cadre de santé de la PUI. Après
validation, la réorganisation a été proposée à l’ensemble du
personnel de la pharmacie impliqué ce qui a permis d’af ner
la proposition et de plani er sa mise en place. Concernant
les axes d’amélioration, leur mise en place a été suivie au
moyen d’un plan d’action précisant notamment l’effecteur
ou le réfèrent et en xant une échéance pour améliorer le
suivi. Des indicateurs de différentes natures ont été choisis

a n de piloter la réorganisation. D’une part, deux indica-
teurs d’ef cience ont été mis en place : un concernant
le nombre d’essais cliniques pour lesquels le paiement des
surcoûts pharmaceutiques est véri é et un concernant le
nombre d’essais cliniques géré informatiquement à l’aide
du logiciel Elip’s pharma®. D’autre part, un indicateur de
la satisfaction patient a été mis en place, il s’agit du temps
d’attente lors de la dispensation d’un essai clinique en rétro-
cession. La réorganisation a impacté d’autres secteurs de la
pharmacie, les pharmaciens et internes étant partagés sur
différentes activités de la PUI. C’est pour cela que la mise
en place de la réorganisation a été réalisée de façon pro-
gressive, quelques mois après validation de la proposition
de réorganisation. Bien que la majeure partie des points
aient été formalisés dans la proposition de réorganisation,
en pratique, quelques ajustements seront à réaliser lors de
sa mise en œuvre pour le bon déroulement de l’ensemble
des activités.

Les trois sous-secteurs des essais cliniques ont été cartogra-
phiés : un processus pour les essais cliniques dispensés aux
patients ambulatoires, un pour ceux dispensés aux patients
hospitalisés et le dernier pour les essais cliniques nécessi-
tant une préparation stérile dont les chimiothérapies (quelle
que soit la voie d’administration). Chacun de ces trois pro-
cessus a été divisé en deux parties selon leur apparition
chronologique ou ponctuelle dans les essais : premièrement,
les actions qui sont réalisées par enchaînements logiques
pour la gestion des essais cliniques (réception, dispensation,
comptabilité des retours, destruction, etc.) et deuxième-
ment, les actions réalisées ponctuellement ou les fonctions
support (monitoring, gestion des excursions de tempé-

ratures, audits externes, etc.). Les actions menées dans
chacun de ces parcours sont globalement similaires et sont
synthétisées dans la Fig. 1. Les détails pour chaque action
étaient renseignés sur un post-it dont un exemple est pré-
senté dans la Fig. 2. Les différences observables entre les
parcours concernaient essentiellement le statut de la per-
sonne réalisant l’action ainsi que les supports utilisés. Un

Cartographie simpli ée du processus de la gestion d’un essai clinique.
Simpl i ed map of the process of managing a cl inical t rial .
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Classi cation des axes d’amélioration selon leurs thématiques et leurs natures.
Classi cat ion of axes of improvement according to their t hemes and their natures.

sont prévus pour le 3e trimestre 2019. En n, les différents
axes d’amélioration du plan d’action restant à mettre en
place le seront progressivement d’ici la n de l’année 2019.

Concernant les résultats du suivi des indicateurs
d’ef cience, le nombre d’essais cliniques informatisés est
passé de 9/116 essais cliniques actif en janvier 2019 à
26/114 en juillet 2019 et le nombre d’essais cliniques
pour lesquels le paiement des surcoûts pharmaceutiques
a été véri é est passé de 36/116 essais cliniques actifs
en janvier 2019 à 61/114 en juillet 2019. Ces résultats
sont préliminaires car ils ont été recueillis un mois après
la réorganisation des effectifs en pharmacien. Concernant
l’indicateur de satisfaction patient, le temps d’attente
moyen pour la dispensation d’un essai clinique en rétro-
cession estimé sur 16 patients en février 2019 était de
21minutes (minimum : 12min, maximum : 36min). Sa
mesure sera effective de façon concomitante avec le
déploiement d’un PPH spéci quement sur le secteur des
essais cliniques au 3e trimestre 2019.

L’utilisation d’une approche processus a permis de dresser
un diagnostic des points à améliorer et de réorganiser le
secteur des essais cliniques dans notre PUI : au niveau res-
sources humaines, le nombre d’acteurs intervenant sur cette
activité a été rationalisé, quant aux activités réalisées, elles
ont été revues et harmonisées.

Cette méthodologie, par une approche processus inté-
grant des concepts du Lean management, a permis tout
d’abord de réunir tous les acteurs impliqués dans ce par-
cours, ce qui n’était pas arrivé depuis 2016, date de la
dernière réunion de secteur des essais cliniques. Les acteurs
ont pu décrire précisément les actions réalisées, qui ont
ensuite été traduites sur une cartographie des ux de

valeurs. Une des limites de ce projet est la non-implication
des PPH car aucun d’eux n’était dédié à la gestion des essais
cliniques. Le diagnostic sur les dysfonctionnements, les gas-
pillages, les hétérogénéités et les irritants a été réalisé de
façon collaborative et a abouti à un plan d’action de 38 axes
d’amélioration, ce qui nous semble être exhaustif sur ce par-
cours. La méthodologie utilisée pour proposer un modèle de
réorganisation de ce secteur a été structurée. Cette struc-
turation a été favorisée par l’utilisation d’outils de type
Lean management (cartographie des ux de valeurs, suivi
des indicateurs) et d’autres outils utilisés classiquement
dans la gestion de projet (formation d’un groupe projet,
utilisation d’un retro planning et d’un plan d’actions). Le
modèle de réorganisation a été proposé en s’appuyant sur
les données chiffrées issues des bilans d’activité et des
données déclaratives. L’objectif était d’évaluer la charge
de travail supportée par les différents acteurs impliqués
dans ces parcours mais non de réaliser une analyse ne
de données. Il s’agit là d’une des limites de l’étude avec
un risque de biais de sous/surestimation du temps dédié
à chacune des activités. Le différentiel observé entre les
ETP alloués et les temps mesurés soutient la présence de ce
biais. Ces mesures nous ont cependant permis de proposer
un modèle de réorganisation cohérent en termes de res-
sources humaines, tout en gardant une marge de sécurité,
qui est le principe du Slack [9]. De par l’approche collabora-
tive de la méthode, une faible résistance au changement a
été observée suite à la proposition de réorganisation et les
acteurs concernés ont con é avoir eu un bon ressenti sur le
projet.

La réorganisation a été menée sur deux versants : les res-
sources humaines et les activités réalisées dans le cadre de
ce parcours. Concernant les ressources humaines, le nombre
d’intervenants a été réduit, notamment sur l’effectif phar-
maceutique, passant de 6 à 4 pharmaciens correspondant
approximativement à 1,4 ETP pour la gestion de 120 essais
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Exemples d’axes d’améliorations.
Example of improvement axis.

Nature de
l’axe

Irritant/
dysfonctionne-
ment/gaspillage/
hétérogénéité

Axe
d’amélioration

Priorisation
(avant/après
réorganisa-
tion)

Effecteur Echéance Statut

Aspect organi-
sationnel

Redondance dans la
gestion des
excursions de
température :
impression des
courbes, rédaction
du mail d’excursion

Un interne envoie
par mail à toute
l’équipe la
courbe de
température et
un mail type
(anglais et
français)

Avant
réorganisation

Interne Sans délai Réalisé

Harmonisation
des pratiques

Hétérogénéité de la
nature et fréquence
de la gestion de
stock

Un préparateur
en pharmacie
dédié pour la
gestion du stock
(secteur
ambulatoire et
hospitalisation)
avec che de
poste formalisée

Après
réorganisation

Préparateur
en pharmacie
hospitalière

Fin 2019 En cours

Harmonisation
des documents

Multiplicité des
trames de bilan
d’activité (une
trame par secteur)

Réalisation d’une
trame unique

Avant
réorganisation

Pharmacien,
interne, agent
administratif

Avril 2019 Réalisé

Création de
documents

Perte de temps
pharmacien pour
expliquer
l’organisation du
secteur des essais
cliniques lors de la
visite de
pré-sélection pour
évaluer la faisabilité
de la mise en place
d’un essai clinique

Élaboration d’un
document
regroupant
toutes les
informations
utiles de
l’organisation des
essais cliniques à
la pharmacie à
destination du
promoteur

Après
réorganisation

Pharmacien Septembre
2019

Réalisé

cliniques actifs. Cet effectif pharmaceutique peut paraître
élevé mais s’explique par l’absence actuelle de PPH sur
le secteur essais cliniques, deux internes seulement à
temps partiel sur le secteur et la montée en charge du
nombre d’essais cliniques à promotion interne pour les-
quels le centre est coordinateur. Ce type d’essai clinique
implique une gestion pharmaceutique plus chronophage que
pour les essais à promotion externe. La simpli cation du
nombre d’intervenants devrait permettre à court terme
de diminuer les hétérogénéités de pratiques et de uidi-
er les échanges avec les intervenants extérieurs à la PUI.

Le périmètre des activités de l’agent administratif a été
élargi à l’ensemble des sous-secteurs des essais cliniques.
Cela a ainsi favorisé la réalisation d’activités transversales
en diminuant le cloisonnement des sous-secteurs. En n,
un PPH sera dédié à mi-temps à la gestion des essais
cliniques.

Dans un second temps les activités réalisées dans le cadre
de ce parcours ont été analysées. Cette analyse a permis de
rationaliser les activités a n de ne garder que les activités

jugées pertinentes. Les activités à faible valeur ajoutée et
chronophages ont été supprimées (double validation phar-
maceutique du bilan d’activité) et d’autres non réalisées
auparavant ou réalisées de façon disparate ont été ajou-
tées (gestion informatique des essais cliniques ou le suivi
systématique des paiements dans le logiciel de facturation).
Cette analyse a également permis de mettre en en regard les
actions à effectuer avec la personne effectrice permettant
une adéquation des compétences aux actions. Ceci a conduit
à une optimisation de l’utilisation des compétences et la
libération de temps pharmaceutique (en cas de délégation
de tâches) mais aussi à une mise en conformité avec la régle-
mentation En somme, cette adéquation des compétences
aux actions réalisées est effectuée de façon bidirection-
nelle.

Cette réorganisation devrait permettre, entre autres,
de dégager du temps pharmaceutique. Ce temps pourrait
être déployé pour des actes à plus forte valeur ajoutée sur
le secteur des essais cliniques, par exemple de nouvelles
prestations dans le cadre des essais cliniques à promotion

CHATAIN 
(CC BY-NC-ND 2.0)



94 C. Chatain et al.

Évolution de la répartition des ressources humaines dédiées au secteur des essais cliniques.
Evolut ion of t he dist ribut ion of human resources dedicat ed t o t he cl inical t rials sect or.

Temps alloué (en
ETP) Temps
estimé (en
nombre d’heures
par jour ouvré)

Avant réorganisation Après réorganisation Variation (en
nombre
d’heures par
jour ouvré)

Secteur
ambulatoire

Secteur
hospitalisation

Secteur
préparations
stériles

Secteur
ambulatoire et
hospitalisation

Secteur
préparations
stériles

Pharmaciens 0,4 + 0,3 (2,6) 0,2 + 0,2 (0,8) 0,3 + 0,1 (1,5) 0,4 + 0,6 (2,8) 0,3 + 0,1 (1,6) - 0,5
Internes en
pharmacie

/ 0,3 (1,4) 0,4 (2,6) 0,3 (1,5) 0,4 (2,3) - 0,2

PPH rétrocession Pas d’ETP
dé ni (0,7)

/ / 0 (0) / - 0,7

PPH dédié aux
essais cliniques

/ / / 0,5 (1,7) / + 1,7

Agent
administratif

0,75 (2,0) / / 0,75 (2,6) + 0,6

Abréviations : ETP : équivalent temps plein ; PPH : Préparateur en Pharmacie Hospitalière.

interne telle que la mise en aveugle de traitements
expérimentaux. Ce temps pourra également être déployé
sur d’autres activités prioritaires telles que la pharmacie
clinique avec l’analyse pharmaceutique des prescriptions
dans de nouvelles unités de soins.

Plusieurs articles relatent l’utilisation du Lean mana-
gement et du Six sigma dans le domaine de la recherche
clinique sous différentes approches : au niveau d’une ins-
titution comme le National Health Institute [10] ou dans
une entreprise pharmaceutique a n de mieux comprendre
les besoins du client [11]. Cependant, peu de publications
relatent la mise en place du Lean management dans le
secteur des essais cliniques au sein d’une pharmacie hos-
pitalière [12,13].

L’utilisation du Lean management peut être appré-
hendée sous différentes approches. Certaines publications
témoignent de la mise en place du Lean essentiellement par
l’utilisation de la boite à outils du Lean [14]. L’accent peut
être mis sur l’approche client, avec la prise en compte de la
satisfaction des clients internes (direction de la recherche
clinique et de l’innovation, services cliniques investigateurs
et promoteurs) et externes (les patients) [12]. D’autres ont
choisi une approche processus dans laquelle chaque sous-
processus des essais cliniques faisait l’objet d’une réunion
[13]. Nous avons fait le choix de nous tourner vers une
approche processus de type Lean avec un objectif double
qui était de réorganiser le secteur et ensuite d’améliorer
le processus. En effet, selon nous, la réorganisation était
le prérequis pour améliorer le processus. Pour cela, nous
nous sommes imprégnés de la philosophie du Lean [15] pour
initier et maintenir une dynamique d’amélioration conti-
nue, de façon collaborative mais également de dégager du
temps des activités de routine pour favoriser des activités
avec une plus forte valeur ajoutée pharmaceutique. Peu
d’outils Lean ont été utilisés dans ce projet. Nous avons

principalement utilisé la cartographie des ux de valeurs
également appelée ‘value stream mapping’ qui permet la
compréhension de processus complexes et la restructura-
tion de l’enchaînement des activités avec, pour nalité,
l’amélioration des prises en charge dans le domaine de la
santé [16]. Cette cartographie des ux de valeurs est ef -
ciente pour améliorer la qualité des prises en charge [17].
L’enjeu n’est pas d’utiliser les outils à tout prix, mais de
mener une ré exion sur la cohérence entre les outils Lean
utilisés et les objectifs attendus, les outils restant une aide
dans la gestion des projets. Par exemple, nous n’avons
pas utilisé l’outil 5S : Seiri (supprimer), Seiton (situer),
Seiso (nettoyer), Seiketsu (standardiser), Shitsuke (suivre),
qui permet d’améliorer l’ergonomie de l’environnement
et que l’on retrouve assez fréquemment dans les publi-
cations relatant la mise du place du Lean car dans notre
cas, l’environnement de travail était déjà adapté aux acti-
vités réalisées. Nous avons cherché à classer en Muda
(gaspillages), Mura (déséquilibre), Muri (surcharge) les axes
identi és. Cependant, cela s’est avéré ne pas correspondre
à nos besoins car cela permet de catégoriser ce qui est
fait par excès mais cela ne permet pas de classer une
action qui n’est pas réalisée mais qui devrait l’être. Tout
cela converge vers le fait qu’il y a de multiples façons de
s’approprier le Lean. Une des limites cependant de notre
étude est la non implication de la notion de satisfaction
client internes (ARC, DRCI, promoteur, etc.) qui s’avérait
irréalisable au vu des contraintes temporelles dans laquelle
s’inscrivait la réorganisation mais particulièrement adaptée
à un processus qui est celui de la gestion des médicaments
expérimentaux. Un questionnaire de satisfaction concernant
la qualité et la rapidité des informations fournies par le sec-
teur des essais cliniques à destination des clients internes
sera cependant diffusé dès lors que la réorganisation sera
effective.
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« l‘ensemble des actes et services que le pharmacien doit procurer à un 
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patient, afin d‘améliorer sa qualité de vie par l‘atteinte d‘objectifs pharmaco-thérapeutiques 

de nature préventive, curative ou palliative »

« d’être un partenaire du patient avec les 

autres professionnels de santé ».
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« Équipe Projet 

d’Excellence Hospitalière (EPEHo) » 

Figure 12. Synthèse de la méthodologie employée 
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Organisation de l’équipe projet et périmètre du projet   

Planification et communication sur le projet  

Value Stream Mapping 

(
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Tableau V. Données mesurées dans le cadre du projet et résultats 
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Tableau VI. Avant/après la réorganisation des Soins Pharmaceutiques (SP) 

« qui fait quoi »

CHATAIN 
(CC BY-NC-ND 2.0)



CHATAIN 
(CC BY-NC-ND 2.0)



Figure 13. Standard de travail pour l’activité des soins pharmaceutiques  

HGE  (niveau II)
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Création d’une fonction de coordination pour le pilotage de l’activité 

« pharmacien d’astreinte »

Planification de l’activité  
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Figure 14. Outils de management visuel pour la planification de l’activité avant (à gauche) et après (à droite) la 

réorganisation 

Suivi des indicateurs  
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mudas, « la 

bonne personne, au bon endroit, au bon moment ». 
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« garder la tête hors de l’eau »

« qualité »

« boite à outils »

bottom-up
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management

lean
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Cet article va être soumis dans la revue intitulée « Gestions Hospitalières ». Un résumé sous 

forme de communication affichée est présenté dans l’Annexe  J. 
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« avec les cliniciens, les pharmaciens doivent concevoir et accompagner tous les 

projets qui visent à accroître la sécurité du circuit des médicaments et des dispositifs médicaux 

stériles, leur présence régulière dans les unités de soins est à favoriser » (3).

« soins pharmaceutiques »

« déployer et développer 

des soins pharmaceutiques d’excellence sur le parcours du patient ».

EPEHo
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Figure 15. Constitution de l'équipe projet 
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Figure 16. Photographie de la cartographique du parcours du patient recevant une chimiothérapie 

injectable en hôpital de jour 

CHATAIN 
(CC BY-NC-ND 2.0)



Figure 17. Synthèse de la cartographie du parcours du patient recevant une chimiothérapie injectable en Hôpital 

De Jour (HDJ) 
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« irritants » 

irritants

gaspillages

Tableau VII. Mesures réalisées dans le cadre du parcours du patient en oncologie 

* La RCP est obligatoire avant l’instauration ou la modification d’un traitement par chimiothérapie depuis 2005 (6)     

**L’acide zolédronique est indiqué dans la prévention des complications osseuses chez des patients atteints de pathologie 

maligne ou dans le traitement des hypercalcémies malignes (7) .  
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« expérience patient » « ce que l’usager 

ressent, pense et raconte durant l’intégralité de ses relations directes et indirectes avec une 

organisation »

Bureau de l’Évaluation de l’Expérience Patient

 

 
Figure 18. Méthodologie de la réalisation d’une expérience patient 
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 Figure 19. Diagramme de priorisation effort/bénéfice 
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Tableau VIII. Synthèse des axes d'améliorations 
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 : action finalisée ; X : action non finalisée  
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(1)

(2)

CHATAIN 
(CC BY-NC-ND 2.0)



« bottom-up » « top-

down »,

« bottom-up »
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Lean 
management
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Tableau IX. Synthèse des caractéristiques des trois projets réalisés 
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« processus »
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« parcours du patient ». 
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 « résoudre des 

problèmes sans prendre en compte ce qu’il en coûte aux autres, la plupart des améliorations 

ou des buts visés seront atteints au détriment de quelqu’un d’autre » 
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irritants

 

« le but d’une stratégie Lean est d’apprendre à résoudre les bons problèmes en évitant les 

solutions couteuses et inefficaces » (114).

« les personnes résistent naturellement à ce qu’elles ne comprennent pas et 

quand elles n’en voient l’intérêt ni pour l’entreprise, ni pour elles-mêmes »

« La création 
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de meilleures méthodes de travail et la découverte de solutions innovantes, en développant le 

talent et la passion des collaborateurs » (114) 

.

 in fine

« des supports de formation donc chacun a besoin pour travailler en confiance » 

« là où il n’y a pas de standard, il ne peut y avoir d’amélioration. Pour 

cette raison, les standards sont la base pour la maintenance comme pour l’amélioration » 

(115).  « meilleure coordination des personnes, 

des machines et du travail pour créer davantage de valeur tout en générant moins de 

gaspillages » (114). 

« Sans standard, il n’existe pas de base logique sur laquelle fonder une 

décision ou décider d’une action » (115)
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« d’organisation apprenante » 

stand-up meeting

humaine

« reconnaissance» « développement personnel »

andon,
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« t ».

« la performance durable procède de la dynamique 

de progrès et non de l’optimisation statique ». 
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« pensée » Lean 

« pensée »

ateliers Kaizen »

juste à temps

5S Kanban

« ces grandes idées, ce sont des « cadres ». Ces cadres (comme une fenêtre par laquelle vous 

voyez le monde) structurent notre compréhension d’une situation complexe et jalonnent notre 

apprentissage pour nous indiquer l’étape suivante. Cependant, le cadre ne vous dit pas ce que 

vous allez trouver : il vous faut regarder à travers » in fine

pensée

« le modèle Toyota est une philosophie et un ensemble d’outils qui doivent être appliqués de 

manière appropriée à votre situation propre. Ces principes doivent vous aider, mais ils font 

partie d’un système plus vaste qui consiste à rechercher l’harmonie et la perfection pour 

pérenniser la performance »
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« opérationnel »

« compréhension de 

l’environnement ».

« repenser 

radicalement ce qu’il faut faire » « penser Lean »

« Le Lean est d’abord une façon de penser radicalement différente de la 

pensée managériale courante et, c’est ensuite, que cela mène à une performance visiblement 

supérieure et à une rentabilité pérenne » (114).

« réinvestissement »
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Tableau X. Principales forces et faiblesses issues des projets réalisés 

stand-up meeting

« top down » 
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« pharmaco-centrée »,

« usines à gaz »

« bottom-up »

Figure 20. Approche bottom-up (à gauche) versus top-down (à droite) 
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« pensée »

« Le Lean est une méthode simple mais un art difficile à pratiquer » 

Benjamin GAREL 
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Annexe B. Matrice de priorisation et plan d’action du processus des 

essais cliniques 

Annexe A. Photographie de la cartographie du processus des essais 

cliniques
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Annexe C. Outils de formalisation du "qui fait quoi" sur le processus des 

essais cliniques sur les secteurs hospitalisation, ambulatoire et 

chimiothérapie/préparation 
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Annexe D. Organisation du secteur des essais cliniques avant la 

réorganisation 
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Annexe  E. Organisation du secteur des essais cliniques après la 

réorganisation  
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Annexe  F. Photographie de la cartographie du processus des soins 

pharmaceutiques 
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Annexe  G. Photographie de la cartographie de l'enchainement journalier 

des activités de soins pharmaceutiques 
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Annexe  H. Plan d'action du processus des soins pharmaceutiques 
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Annexe I. Représentation de la grille de compétences des soins 

pharmaceutiques 
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Annexe  J. Communication affichée présentée lors de la 2ème journée de

Pharmacie Clinique en Oncologie à Lyon  
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Absence de consultation (4/20)

 

 

Annexe  K. Communication affichée présentée lors du 24ème congrès de

l'European Association of Hospital Pharmacist (EAHP) à Barcelone 
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Annexe  L. Carte des émotions issue de l'expérience patient 
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Serment des Pharmaciens 
Au moment d’être reçu Docteur en 

Pharmacie,  
 
 
En présence des Maitres de la Faculté, je fais le serment : 
 
- D’honorer ceux qui m’ont instruit(e) dans les préceptes de 
mon art et de leur témoigner ma reconnaissance en restant 
fidèle aux principes qui m’ont été enseignés et d’actualiser 
mes connaissances 
- D’exercer, dans l’intérêt de la santé publique, ma 
profession avec conscience et de respecter non seulement la 
législation en vigueur, mais aussi les règles de Déontologie, 
de l’honneur, de la probité et du désintéressement  
- De ne jamais oublier ma responsabilité et mes devoirs 
envers la personne humaine et sa dignité 
- En aucun cas, je ne consentirai à utiliser mes 
connaissances et mon état pour corrompre les mœurs et 
favoriser des actes criminels.  
- De ne dévoiler à personne les secrets qui m’auraient été 
confiés ou dont j’aurais eu connaissance dans l’exercice de 
ma profession 
- De faire preuve de loyauté et de solidarité envers mes 
collègues pharmaciens 
- De coopérer avec les autres professionnels de santé 
  
Que les Hommes m’accordent leur estime si je suis fidèle à 
mes promesses. Que je sois couvert(e) d’opprobre et 
méprisé(e) de mes confrères si j’y manque.  
  
 
Date : 
Signature de l’étudiant et du Président du jury 
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