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9ème Edition « Rencontre de Pharmaciens Hospitaliers en Oncologie »

 Outil mis à disposition par l’OMEDIT PACA-CORSE, conçu par un groupe de 
travail pluridisciplinaire, et de façon à répondre aux exigences de l’arrêté du 6 
avril 2011, à savoir réaliser une cartographie des risques et aider les 
établissements à améliorer leurs organisations.
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Groupe de travail :

Noms de tous les participants

….

…

…
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Organisation générale

Politique Qualité – Gestion des risques au sein de l’UPC

Locaux et équipements de l’UPC

Maitrise du risque : qualification, maintenance, contrôles

Hygiène et Risques de contamination chimique

Informatique
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Prescription

Dispensation

Accompagnement des professionnels de l’UPC

Formation et suivi

Sous traitance

Sécurisation du transport
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Hygiène et Risques de contamination chimique

Objectif = réaliser une cartographie du risque et proposer à des solutions ou 
moyens en vue de minimiser le risque de contamination chimique.

• Cartographie du risque 

• Hiérarchisation des risques par méthode AMDEC (Gravité x fréquence 
x détectabilité)

• Proposition d’action concrètes d’amélioration

Bertrand POURROY      APHM TIMONE Florence PEYRON            APHM Hôpital Nord

Pierre-Yves GROSSE    CH GRASSE Christine ALESSANDRA   CHI TOULON

Sophie ROUBAUD          Plein ciel MOUGINS Nicolas MERITE                CH PAYS D’AIX

Vincent PROVITOLO      St Joseph MARSEILLE Cyril BORONAD                 CH CANNES
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Locaux et équipements de l’UPC Maitrise du risque : 
qualification, maintenance, contrôles : locaux et isolateurs

Objectifs = 

•Faire le point sur les obligations réglementaires et normatives en 
matière de maitrise des locaux et équipements employés pour la 
préparation des chimiothérapies

•Mettre à disposition des PUI des outils pratiques de maitrise des 
équipements et locaux des Unités de Préparation

Bertrand POURROY      APHM TIMONE Florence PEYRON            APHM Hôpital Nord

Pierre-Yves GROSSE    CH GRASSE Christine ALESSANDRA   CHI TOULON

Sophie ROUBAUD          Plein ciel MOUGINS Nicolas MERITE                CH PAYS D’AIX

Vincent PROVITOLO      Hôpital St Joseph Marseille         Cyril BORONAD                 CH CANNES

Alix HELVIG I Paoli Calmette Nathalie Chochoi H euroméditerranée

Sophie Villano APHM TIMONE Michele Ysetti H euroméditerranée

Caroline Dumazer CH AUBAGNE
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Hygiène et Risques de contamination chimique

Principaux documents exploités
• Synthèse réglementaire, normative

• BPP déc. 2007

• NFS 90351

• ISO 10648 1 à 2

• ISO 14644 1 à 7

• ISO 14698 1 à 2

• Synthèse bibliographique

• INRS : postes de sécurité microbiologiques et cytotoxiques

• ASPEC guides Biocontamination, Traitement de l’air, Qualification isolateurs

• Guide de surveillance unités préparations médicaments 
radiopharmaceutiques

• Principales difficultés

• Terminologie et technicité

• Hétérogénéité des données en matière de condition et de rythme de contrôle

Locaux et équipements de l’UPC Maitrise du risque : 
qualification, maintenance, contrôles : locaux et isolateurs
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Hygiène et Risques de contamination chimique

Organisation des données
• Outil support pour locaux

• Synthèse réglementation et normes

• Proposition de plan de contrôle pour requalification périodique et contrôles 
supplémentaires

• Outil support pour équipements

• Synthèse réglementation et normes

• Proposition de plan de contrôle pour requalification périodique, maintenance  
et contrôles supplémentaires

• Outils support alimentant l’élaboration de la grille audit 
chimiothérapie du CBU pour la partie maitrise des équipements et 
locaux

• Terminologie et technicité

• Hétérogénéité des données en matière de condition et de rythme de contrôle

Locaux et équipements de l’UPC Maitrise du risque : 
qualification, maintenance, contrôles : locaux et isolateurs
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Hygiène et Risques de contamination chimique
Locaux l’UPC Maitrise du risque : qualification, maintenance, 

contrôles : locaux
LOCAUX REQUALIFICATION ANNUELLE ET 
CONTROLES PERIODIQUES SYNTHESE

controles particulaires repos controles particulaires activité

mentionné à reglementation ou aux normes oui oui si local en classe C (pas de 
contrôle si classe D)

reference 1 ISO 14644-2 p3 ET 14644-1 
ANNEXE B

BPPH 6.5.3 p55

reference 2 NF S 90351 p25 annexe B4 NF S 90351 p25 annexe B4
reference 3 BPPH 6.5.3 p55 ISO 14644-2 p3 ET 14644-1 

ANNEXE B
spécification a atteindre iso 8 si classe D ou iso 7 si 

classe C
iso 8 si classe C

rythme reglementaire annuel annuel
rythme biblio trimestriel proposition guide 

radiopharmacie 2011
trimestriel proposition guide 
radiopharmacie 2011

cinetique deconta au repos cinetique deconta activité

mentionné à reglementation ou aux normes oui non mentionné dans les ref
reference 1 NF S 90351 p25 annexe B4 non mentionné dans les ref
reference 2 BPPH 6.5.3 p55 non mentionné dans les ref
spécification a atteindre CP20 classe D ou C non mentionné dans les ref
rythme reglementaire annuel non mentionné dans les ref
rythme biblio non évoqué par guide 

radiopharmacie 2011
non évoqué par guide 
radiopharmacie 2011

aerobiocontamination repos aerobiocontamination activité

mentionné à reglementation ou aux normes oui oui
reference 1 NF S 90351 p25 annexe B4 BPPH 6.4 p51
reference 2 BPPH 6.5.3 p55 NF S 90351 p25 annexe B4
spécification a atteindre B10 si classe C ISO 7 ou B100 

si classe D ISO 8
B100 (ou B Petri50) si classe C 
ISO 7 ou B200 (ou B Petri100) si 
classe D ISO 8

rythme annuel contrôle periodique de rythme non 
précisé dans les ref

rythme biblio non évoqué par guide 
radiopharmacie 2011

trimestriel proposition guide 
radiopharmacie 2011

valeur cible, valeur alerte, valeur action classe C iso7. VC : i=100 + am et 
agp, VAL : s100 et i=150, VAC : 
s150 et/ou pgp
classe D iso8. VC : i=200 + am et 
agp, VAL : s200 et i=350, VAC : 
s300 et/ou pgp
classe A iso4.8 VC : i 1 + am et 
agp, VAL : s1 et i=10, VAC : s10 
et/ou pgp
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Hygiène et Risques de contamination chimique
Locaux et équipements de l’UPC Maitrise du risque : 

qualification, maintenance, contrôles : locaux et isolateurs

CLASSE LOCAUX : CLASSE C
Contrôles Intervenant spécification 

a atteindre
date 
intervention

valeur 
obtenue

controles particulaires repos BG + a 
determiner

iso 7 car classe 
C

mentionné à reglementation ou aux 
normes

ISO 14644-2 p3 ET 14644-1 ANNEXE B, NF S 
90351 p25 annexe B4, BPPH 6.5.3 p55

spécification a atteindre iso 7 car classe C
rythme reglementaire annuel
rythme biblio trimestriel proposition guide radiopharmacie 2011
rythme choisi semestriel (1 fois en + requalif)

controles particulaires activité a determiner iso 8 car classe 
C

mentionné à reglementation ou aux 
normes

ISO 14644-2 p3 ET 14644-1 ANNEXE B, NF S 
90351 p25 annexe B4, BPPH 6.5.3 p55

spécification a atteindre iso 8 car classe C
rythme reglementaire annuel
rythme biblio trimestriel proposition guide radiopharmacie 2011
rythme choisi en interne semestriel (1 fois en + requalif)

cinetique deconta au repos BG CP
mentionné à reglementation ou aux 
normes

NF S 90351 p25 annexe B4, BPPH 6.5.3 p55

spécification a atteindre CP20 
rythme reglementaire annuel
rythme biblio non évoqué par guide radiopharmacie 2011

aerobiocontamination repos BG + a 
determiner

B10 classe C ISO 
7 

mentionné à reglementation ou aux 
normes

NF S 90351 p25 annexe B4, BPPH 6.5.3 p55

spécification a atteindre B10 classe C ISO 7 
rythme annuel
rythme biblio non évoqué par guide radiopharmacie 2011
rythme choisi en interne trimestriel
valeur cible, valeur alerte, valeur action classe C iso7. VC : i=100 + am et agp, VAL : s100 et 

i=150, VAC : s150 et/ou pgp

aerobiocontamination activité a determiner B100 ou Bpetri 
50 

mentionné à reglementation ou aux 
normes

BPPH 6.4 p51, NF S 90351 p25 annexe B4

spécification a atteindre B100 ou Bpetri 50 
rythme contrôle periodique de rythme non précisé dans les 

ref : minimum annuel

rythme biblio trimestriel proposition guide radiopharmacie 2011
rythme choisi en interne trimestriel
valeur cible, valeur alerte, valeur action classe C iso7. VC : i=100 + am et agp, VAL : s100 et 

i=150, VAC : s150 et/ou pgp

surfaces biocontamination repos CVE BH Gelosecont 25 si 
classe C

mentionné à reglementation ou aux 
normes

oui après validation, maintenance : BPPH 6.4 p51

spécification a atteindre Gelosecont 25 si classe C
rythme annuel
rythme biblio non évoqué par guide radiopharmacie 2011
rythme choisi en interne trimestriel
valeur cible, valeur alerte, valeur action classe C iso7. VC : i=25 + am et agp, VAL : s25 et 

i=50, VAC : s50 et/ou pgp
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Hygiène et Risques de contamination chimique
Equipements Isolateurs UPC Maitrise du risque : qualification, 

maintenance, contrôles
controles particulaires repos controles particulaires activité

mentionné à reglementation ou aux normes oui oui 
reference 1 ISO 14644-2 p3 ET 14644-1 

ANNEXE B
BPP 6.4.1 p50 et 51 et BPP 6.5.3 
p55

reference 2 NF S 90351 p25 annexe B4 NF S 90351 p25 annexe B4
reference 3 BPP 6.5.3 p55 et BPP 6.4.1 

p50 et p51
ISO 14644-2 p3 ET 14644-1 
ANNEXE B

spécification a atteindre iso 4,8 classe A iso 4,8 classe A
rythme reglementaire biannuel biannuel
rythme biblio trimestriel proposition guide 

radiopharmacie 2011
trimestriel proposition guide 
radiopharmacie 2011

cinetique deconta au repos cinetique deconta activité

mentionné à reglementation ou aux normes oui non mentionné dans les ref
reference 1 NF S 90351 p25 annexe B4 non mentionné dans les ref
reference 2 BPP 6.5.3 p55 non mentionné dans les ref
spécification a atteindre CP10 classe A non mentionné dans les ref
rythme reglementaire annuel non mentionné dans les ref
rythme biblio non évoqué par guide 

radiopharmacie 2011
non évoqué par guide 
radiopharmacie 2011

aerobiocontamination repos aerobiocontamination activité

mentionné à reglementation ou aux normes oui oui

reference 1 NF S 90351 p25 annexe B4 BPP 6.4 p51
reference 2 BPP 6.5.3 p55 et BPP 6.4.1 

p50 et p51
NF S 90351 p25 annexe B4

spécification a atteindre B10 classe A ISO 5 (ou tenir 
compte spécification en 
activité des BPP donc  B inf1)

 B1 (attention B1 correspond à 
NF90351 inf=1, mais dans BPP 
valeur indiquée est inf strict a 1 
cad zéro) B Petri inf 1 classe A

rythme annuel contrôle periodique de rythme non 
précisé dans les ref

rythme biblio non évoqué par guide 
radiopharmacie 2011 mais 
possible proposition guide 
radiopharmacie 2011 type 
activité

trimestriel proposition guide 
radiopharmacie 2011

valeur cible, valeur alerte, valeur action classe A iso4.8 VC : i 1 + am et 
agp, VAL : s1 et i=10, VAC : s10 
et/ou pgp
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Hygiène et Risques de contamination chimique
Locaux et équipements de l’UPC Maitrise du risque : 

qualification, maintenance, contrôles : locaux et isolateurs

ISOLATEUR / PLAN DE CONTROLES / 
MAINTENANCE

Contrôles Intervenant spécification 
a atteindre

date 
intervention

valeur obtenue conformité

controles particulaires repos JCE iso 4,8 classe A

mentionné à reglementation ou aux normes oui
reference 1 ISO 14644-2 p3 ET 14644-1 

ANNEXE B
reference 2 NF S 90351 p25 annexe B4
reference 3 BPP 6.5.3 p55 et BPP 6.4.1 

p50 et p51
spécification a atteindre iso 4,8 classe A
rythme reglementaire biannuel
rythme biblio trimestriel proposition guide 

radiopharmacie 2011

controles particulaires 
activité

a determiner iso 4,8 classe A

mentionné à reglementation ou aux normes oui 
reference 1 BPP 6.4.1 p50 et 51 et BPP 

6.5.3 p55
reference 2 NF S 90351 p25 annexe B4
reference 3 ISO 14644-2 p3 ET 14644-1 

ANNEXE B
spécification a atteindre iso 4,8 classe A
rythme reglementaire biannuel
rythme biblio trimestriel proposition guide 

radiopharmacie 2011

cinetique deconta au repos a determiner CP10 classe A 

mentionné à reglementation ou aux normes oui
reference 1 NF S 90351 p25 annexe B4
reference 2 BPP 6.5.3 p55
spécification a atteindre CP10 classe A 
rythme reglementaire annuel
rythme biblio non évoqué par guide 

radiopharmacie 2011

aerobiocontamination repos a determiner B10 classe A 
ISO 5 (ou tenir 
compte 
spécification en 
activité des BPP 
donc  B inf1)

mentionné à reglementation ou aux normes oui

reference 1 NF S 90351 p25 annexe B4
reference 2 BPP 6.5.3 p55 et BPP 6.4.1 

p50 et p51
spécification a atteindre B10 classe A ISO 5 (ou tenir 

compte spécification en 
activité des BPP donc  B inf1)

rythme annuel
rythme biblio non évoqué par guide 

radiopharmacie 2011 mais 
possible proposition guide 
radiopharmacie 2011 type 
activité

valeur cible, valeur alerte, valeur action
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Hygiène et Risques de contamination chimique
Locaux et équipements de l’UPC Maitrise du risque : 

qualification, maintenance, contrôles : locaux et isolateurs

ISOLATEUR / PLAN DE CONTROLES / 
MAINTENANCE

Contrôles Intervenant spécification 
a atteindre

date 
intervention

valeur obtenue conformité

controles particulaires repos JCE iso 4,8 classe A

mentionné à reglementation ou aux normes oui
reference 1 ISO 14644-2 p3 ET 14644-1 

ANNEXE B
reference 2 NF S 90351 p25 annexe B4
reference 3 BPP 6.5.3 p55 et BPP 6.4.1 

p50 et p51
spécification a atteindre iso 4,8 classe A
rythme reglementaire biannuel
rythme biblio trimestriel proposition guide 

radiopharmacie 2011

controles particulaires 
activité

a determiner iso 4,8 classe A

mentionné à reglementation ou aux normes oui 
reference 1 BPP 6.4.1 p50 et 51 et BPP 

6.5.3 p55
reference 2 NF S 90351 p25 annexe B4
reference 3 ISO 14644-2 p3 ET 14644-1 

ANNEXE B
spécification a atteindre iso 4,8 classe A
rythme reglementaire biannuel
rythme biblio trimestriel proposition guide 

radiopharmacie 2011

cinetique deconta au repos a determiner CP10 classe A 

mentionné à reglementation ou aux normes oui
reference 1 NF S 90351 p25 annexe B4
reference 2 BPP 6.5.3 p55
spécification a atteindre CP10 classe A 
rythme reglementaire annuel
rythme biblio non évoqué par guide 

radiopharmacie 2011

aerobiocontamination repos a determiner B10 classe A 
ISO 5 (ou tenir 
compte 
spécification en 
activité des BPP 
donc  B inf1)

mentionné à reglementation ou aux normes oui

reference 1 NF S 90351 p25 annexe B4
reference 2 BPP 6.5.3 p55 et BPP 6.4.1 

p50 et p51
spécification a atteindre B10 classe A ISO 5 (ou tenir 

compte spécification en 
activité des BPP donc  B inf1)

rythme annuel
rythme biblio non évoqué par guide 

radiopharmacie 2011 mais 
possible proposition guide 
radiopharmacie 2011 type 
activité

valeur cible, valeur alerte, valeur action
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Hygiène et Risques de contamination chimique
Locaux et équipements de l’UPC Maitrise du risque : 

qualification, maintenance, contrôles : locaux et isolateurs

Intégrité des interfaces 
(gants, manchettes)

JCE changement 
toutes 
manchettes et 
gants

mentionné à reglementation ou aux normes ISO 14644-7 9.5.3 p10
reference 1
reference 2 Guide ASPEC 

biocontamination p60. contrôle 
renforcé (visuel ou 
automatique) et/ou programme 
remplacement interfaces, en + 
des controles visuels de 
routine effectués en production

spécification a atteindre changement toutes 
manchettes et gants

rythme gants rythme 6 semaines (doc 
de suivi spécifique) et 
manchettes rythme trimestriel

rythme biblio

Intégrité des filtres (au 
repos)

a determiner à determiner

mentionné à reglementation ou aux normes oui
reference 1 recherche fuite sur filtre 

installé ? Cf ISO14644-2 et 
14644-3

reference 2 Guide ASPEC 
biocontamination p60

spécification a atteindre
rythme facultatif 24 mois
rythme biblio biannuel

flux unidirectionnel a determiner a determiner
mentionné à reglementation ou aux normes
reference 1 visu flux d'air ? Cf ISO 14644-

2 et 14644-3
reference 2 Guide ASPEC 

biocontamination p60
spécification a atteindre cartographie
rythme facultatif 24 mois
rythme biblio annuel

verification motoventilateurs a determiner a determiner

mentionné à reglementation ou aux normes
reference 1
reference 2 Guide ASPEC 

biocontamination p60
spécification a atteindre
rythme
rythme biblio annuel

verification vannes et 
clapets

a determiner a determiner

mentionné à reglementation ou aux normes
reference 1
reference 2 Guide ASPEC 

biocontamination p60. 
spécification a atteindre
rythme
rythme biblio annuel
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Hygiène et Risques de contamination chimique

Grille CBU AUDIT CHIMIO partie locaux et équipements : items 
relatifs à

• Elaboration cahier des charges et validation des locaux et équipements 
envisagés 

• Qualifications avant mise en service

• Maintenances préventives et curatives

• Requalifications annuelles et contrôles complémentaires (en routine ou 
périodiques)

• Outils à élaborer dans le futur

• Proposition de plan de maintenance préventive locaux

• Proposition de Cahier des charges type pour locaux

• Proposition de Cahier des charges type pour équipements

Locaux et équipements de l’UPC Maitrise du risque : 
qualification, maintenance, contrôles : locaux et isolateurs
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Locaux et équipements de l’UPC Maitrise du risque : 
qualification, maintenance, contrôles : HOTTES

Vs

 2 approches, un seul but
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Locaux et équipements de l’UPC Maitrise du risque : 
qualification, maintenance, contrôles : HOTTES

PSM : des contraintes peu nombreuses, mais exigeantes  3 éléments-clés

Qualité de l’air entrant : 
*ISO 7- classe C au repos 
si système « clos »

Qualité du flux :
*Linéarité et 
homogénéité, 
*Intégrité des filtres 
HEPA,
*Monitoring des flux 
et pressions.

Qualité de l’air extrait :
*Raccord indirect, extraction asservie
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Locaux et équipements de l’UPC Maitrise du risque : 
qualification, maintenance, contrôles : HOTTES

Les incertitudes : c’est quoi un système clos ?
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Locaux et équipements de l’UPC Maitrise du risque : 
qualification, maintenance, contrôles : HOTTES

 Un détail qui n’en est pas un…
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Locaux et équipements de l’UPC Maitrise du risque : 
qualification, maintenance, contrôles : HOTTES

 De l’intérêt de MédiEval dans le cas des Hottes à Flux Laminaire (PSM) …

Des contraintes, 
des incertitudes.

Une fiche de synthèse 
et une aide pratique 

réalisée par le 
groupe de travail.

MédiEval : un outil intégré
d’aide,  d’évaluation des risques, 
d’audit et de pistes de progrès…
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Locaux et équipements de l’UPC Maitrise du risque : 
qualification, maintenance, contrôles : HOTTES

 Focus : la fiche de synthèse PSM du groupe de travail * 

• Contexte normatif

• Définitions

• Qualifications :
• Installation

• Opérationnelle

• Performance

• Maintenance périodique

• Contrôles de routine

*Special Featuring :  Nicolas Mérité, CH Pays d’Aix 
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Locaux et équipements de l’UPC Maitrise du risque : 
qualification, maintenance, contrôles : HOTTES

 Dans les tuyaux :

• Intégration de ces recommandations dans les grilles 

• Validation des critères par le groupe élargi (ex : en réunions téléphoniques)

• Proposition de pistes de progrès

• Ajout d’outils pratiques en annexe 
(ex : calendrier périodique de maintenance / contrôle des PSM)
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Locaux et équipements de l’UPC Maitrise du risque : 
qualification, maintenance, contrôles : HOTTES

 Exemple d’outil d’aide : Calendrier de contrôle/maintenance périodique des PSM
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Locaux et équipements de l’UPC Maitrise du risque : 
qualification, maintenance, contrôles : HOTTES

Cadeau de Noël ?
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CONCLUSION


