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—> Outil mis a disposition par 'TOMEDIT PACA-CORSE, concu par un groupe de
travalil pluridisciplinaire, et de facon a répondre aux exigences de l'arrété du 6
avril 2011, a savoir réaliser une cartographie des risques et aider les
établissements a améliorer leurs organisations.

Outil de gestion des risques a priori sur |la globalité du processus

= Cartographie des risques

Pondération des critéres (mesure, scores, hiérarchisation)

Propositions de bonnes pratiques organisationnelles (pistes de
progres)
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Tous les processus de la PEC médicamenteuse
- Politique institutionnelle
- Dispensation (pharmacie)
- Prescription (unite de soins)
-Administration (unite de soins)
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WRisque dldvé % isque madsrd Risquafaible

W Risqus maitrisé O ‘Niveau de Risqus Erablissemant

1. Organisation generale du fonctionnement de

la PUI

L]

9. Transport des produits pharmaceutiques a
Vintérieur de Pétablissement
RISQUE )

Qualite et sécurite du stockage et de la
ition des medicaments a la PUI
RISQUE ()

Achats et Approvisionnements de la PUI
RISQUE (%)

6. Gestion des dotations de medicaments d
unites de soins
RISQUE {%)

1.2 La généralisation de la dispensation & défvrance nominative est-glle un objectif d'établissement ?

La présence pharmaceutique pendant les horaires douverture de la PUI, est-elle effective,
permettant ainsi d'assurer |a dispensation des médicaments ?

L'établissement a-t-i formalisé lorganisation de la délivrance des médicaments en urgence (hors
routine) dans linsttution pendant les heures d'ouverture de la PUI ?

L'établissement a-t-i formalisé lorganisation de la délivrance des médicaments en urgence dans
linstitution en dehors des heures douverture de la PUI, 24 heures sur24 et 7 jours sur 7 7

1.6 Avez-vous une organisation formalisée au regard du secret professionnel 7

Le personnel pharmaceutique (pharmaciens, préparsteurs...) est-i sensibilisé ou formé aux
risques és aux erreurs médicamenteuses ?

i Participez-vous & des réunions pluridiscipinaires d'analyse des erreurs médicamenteuses ?
. (vous ou d'autres personnels de lunité)

Mettez-vous a disposition des patients des informations écrites sur le bon usage du médicament
lors de Ia rétrocession (sila PUI rétrocéde) OU pour les patients hospitalisés.

1.10  Larchivage de toutes les prescriptions transmises a la pharmacie est-il organisé 7

> Processus Dispensation et Logistique Pharmaceutique

RISQUE

2. Conditions permettant la mise en ceuvre de la
validation pharmaceutique RISQUE
a)

3. Analyse pharmaceutique
RISQUE {%a)

4, Préparations pharmaceutigues
RISQUE {2}

E. Délivrance des medicaments

RISQUE (%)

Elaborer le planning, le tableau de présence et le tableau de garde
pharmaceutiques
Modifier éventuellement les horaires de la PUI

Y Elaborer la charte de confidentialité
Organiser la mise en ceuvre effective du respect de la confidential®é au sein de la

i ;serre cefte thématique dans le plan de formation ou formation en interne
Faire participer le personnel a staff, revue des incidents ou erreurs
médicamenteuses
x
Ty Mettre en place et faire participer le personnel pharmaceutique 8 RMM ou CREX ou
.“,m. i REMED...

‘Elaborer la procédure formalisant [organisation dans le respect de Ia

Non réglementation
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et Ies “chimios"” »,
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GRILLES D'EVALUATION
Demandées au

Contrat de Bon usage 2012-2017
PACA Corse

Prise en charge médicamenteuse des chimiothérapies anticancéreuses
Secteur PHARMACIE

Travail coordonné

par
I'Observatoire du Médicament, des dispositifs médicaux
et de I'lnnovation Thérapeutique
de PACA & CORSE

Groupe de travail :

Noms de tous les participants
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Prise en charge médicamenteuse des chimiothérapies anticancéreuses
Secteur PHARMACIE

Organisation génerale

Politigue Qualité — Gestion des risques au sein de 'UPC

Locaux et équipements de 'UPC
Maitrise du risque : qualification, maintenance, controles

Hygiene et Risques de contamination chimique

Informatique
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Prise en charge médicamenteuse des chimiothérapies anticancéreuses
Secteur PHARMACIE

Ve .

Sécurisation du transport

Accompagnement des professionnels de 'UPC

Formation et suivi

Sous traitance
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Hygiene et Risques de contamination chimique

![

Objectif = réaliser une cartographie du risque et proposer a 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 concretes d’amelioration

Bertrand POURROY  APHM TIMONE Florence PEYRON APHM Hépital 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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CIRCUIT GLOBAL

(réparation Adl‘l';:: gLstra-

Reception /
Rangement

Achat / Commande Mise a disposition des produits Réception dans
nécessaire a la fabrication 'unité de soins
Réception Préparation Administration au patient

proprement-dite

! \ !

Rangement / Stockage Libération et Gestion Gestion des déchets
préparation au des déchets et excréta
transport

} !

Transport Bio n_ettoyage et
maintenance
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RISQUES Préparation
g } 1 | R
—

Ouverture du Flip-off qui entraine le bouchon MISF a d|5|905|tjon des produits -:m‘ e <50
B conminaion o sos e ot necessaires 4 [a fabrication

Préparation
proprement-dite

~
Filiére de destruction non adaptée
Libération et Gestion ’
E [Eclatement de lapoche fuite | préparation au des déchets | ¢ 2o destockagenon adpté
> » transport
Transfert entre production et stockage des
déchets non maitrisé

I ) —

Absence de formation des coursiers - Transport Bio nettoyage
et
maintenance
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Secteur - Criticité =50 etiou
cnrnArii;itdes Abs_ence de systéme de protection 2061 12 Sraereu®
Colisage non adapté 33| 9
Mon identification du type de produit 202 |1 4 .204Cri‘tici‘téqso
Absence de formation du magasinier 33|z 18
RECEPTION / Réception Ahsence de régles spec:|fques de receptlnn 3|32 18
RANGEMENT Mon respect des rég S 3 alle [crcné < 20 |
Rangement /  |[SEEEE 5
stockage
accurnulation au n
Mise a hute ou ch
disposition des
produits Con 1 i m sous le flip-off
rosol 5
produit 5
Préparation : & min: ontamination par | nts contami 3
proprement-dite 5
F'REF‘ﬁF!ATIO Libération de la 5

préparation

Transport
. Filigre de destructlnn non adaptee
Gestian des -
déchets fone de stockage non adaptée 12
Transfert entre production et stockage des déchets non maitrisé 12

Bionettoyage et
maintenance

Reéception dans
l'unité de soins

ADMINISTRAT | Administ ration au
IOM patient

Gestion des
déchets et
excretas
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Secteur

Risques Criticité

Recommandations
- Ltilisation de matériels adaptés {faire listing)
- Formatian initiale et continue
- Evaluation par test 4 la Fluoresceine

PRERARATION Géneration d

ST ECTE 3 o ; i e - Sensibilisation des equipes soignantes aux risques de contamination chimigue
i f . - Mise en place d'un protocole spécifique de nettoyage de la salle de soins

CRERARATION Mani i : z = - Ltilisation de gants systématiques lors de la manipulation des poches -
re i ° suremballage systématique des produits finis

T — : mpte de as 75 - Se_nsmlllsatlmn d%s eguipes slmgnantesiau}{ fisques de cantarmination chimigue
- Existance dune réflexion et d'une procédure intégrant la gestion des excretas

RECERTION 7 Contamination par ac - Mettoyage régulier des zones de stockage
RANCEREN] [ { - Mettoyage des flacons aprés déconditionnement

PREFARATION - Changement regulier des gants du manipulateur et en cas de situations avérées

PREFARATION - Assurer le clampage systématique de |a préparation avant dilution du produit actif

PRERRRATION ._.1||_|I| de la contamination

e ort - nettoyage des caisses de transport au minimum 1 fois par jour

ROMIMETRATION  fanipulation sans protection

- Utilisation systématiqgue des gants par le personnel soignant et d'entretien

- Intégrer dans les procédures d'achats un critére de choix liée 4 la démarche de lavage
treminal des flacons ( ex : cedificat de décontamination)

- Retrait du flip-off avec port de gant obligatoire

- existance d'une procédure décrivatn la méthode et la fréquence de nettoyage de la zone de
travail

- ne pas utilizer de Javel

- existance d'une procédure décrivatn la méthode et la fréquence de nettoyage de la zone de
travail

- ne pas utilizer de Javel

- |dentifier et hierarchiser les zones en fonction du risque de contamination et adapter les
protocales de nettoyage

PR - - ’ - Contrat de maintenance obligataire transmis au pharmacien -
) Infarmation systématique du pharmacien référent pour toute intervention et contrdle

- Utilisation de systérme de transport par pneumatique deconseillé

- Realizer une évaluation de la procédure spefigue pour la réception des anti-cancareux
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Hygiene et Risques de contamination chimique

::f ﬂt.“ Criteres Consignes de remplissage A D AT
Achat/commandes
Les procédures d'achat privilégient les médicaments | OUI si: existence d'un critére de | Intégrer  dans  les  procédures | Cahier des charges des appels
anti cancéreux (MAC) dont le conditionnement choix lige 4 la démarche de lavage | d'achats un critére de choix liée a la | d'offres
42 primaire n'est pas contamingé extérieurement terminal des flacons [ ex : cedificat | démarche de lavage terminal des
de décontamination) flacons [ ex cerificat  de
NON dans tous les autres cas décontamination)
Les procédures d'achat privilégient les MAC QUI si: existence dun critére de | Privilégier dans  les procédures | Cahier des charges des appels
bénéficiant de systéme de protection (cogues, films choix liee a la présence de | d'achat les spécialités disposant de | d'offres
43 systeme de protection systémes de protection efficaces
NON dans tous les autres cas ffilms, cogues ...}
44 Les procédures d'achat privilégient les MAC QUI =i : existence d'un critére de Intégrer les modaltés de lvraison Cahier des charges des appels
bénéficiant de conditions particuliéres de livraizon choix lige aux modalités de des anticancéreux dans les critéres | d'offres
(ex: colisage séparé) liwraizan de choix des procédures d'achat
NON dans tous les autres cas
Reéception
. e QUL si presence de la mention sur | Intégrer la mention MAC sur tous
15 L.ES P-;;LAC sort |dent|ﬁest$urles'bqfns en attente de tous les bons  de réception | les bons de livraisons
réception avec une mention spécifique contenant un MAC
NON dans tous les autres cas
Organiser une formation effective et | Le programme de formation intégre
Les magasiniers bénéficient d'une formation QUL si formation  effective et | réguliére pour les magasiniers les BP de formation & la manipulation
46 spécifiqgue & la manipulation pour les MAC réguliére Programme de formation
NON dans tous les autres cas Liste des personnels formésREf BP
de préparation 7.2 p 55
. . - ; - OUI si Existence d'une procédure | Rédiger une procedure spécifigue
7 Il existe des régles spécifiques de réception des MAC spécifique pour la réception des | pour la réception des articancéreux
MAC
NON dans tous les autres cas
. - ’ . . QUI si Existence d'audits sur la | Réaliser des audits sur la réception
18 Les régles spécifiqgues de réception sont respectées réception des MAC doe MAC
NON dans tous les autres cas
L . Rédiger une procédure et mettre &
. . . out 5! Exlstepce dune PFDCEdeE disposition un kit spécifique de prise
19 Il existe des)cnndultgs atenir en cas de colis et présence dun kit spécifique de | 5 charge en cas de colis
endommagé avec fuites prise en charge endommagé
NON dans tous les autres cas
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Hygiene et Risques de contamination chimique

Criteres

Consignes de remplissage

Pistes de progrés

Elements-preuve

64

Les procédures de manipulation tendent & réduire e
risque de génération d'agrosoal

QUI =i Liilisation de matériels
adaptés (prise d'air, spike 1+
existence d'une formation initiale
et cortinue des préparateurs +-
Evaluation par test a la
Fluorescéine

NON dans tous les autres cas

- Utilisation de matériels adaptés
(faire listing)
- Formation initisle et continue
- Evaluation par test & |la
Fluoresceine

63

Il existe des conduites & tenir en cas d'écoulement
de produit au moment de la manipulation

QUI =i Existence d'une procedure
en cas d'écoulement de praduit
specifiant le changement des
gants et champs et le nettoyage
camplet de la zone de travail
NOMN dans tous les autres cas

- Existence d'une procédure en cas
d'écoulement de produit
- Prézsence obligatoire dun kit
specifique

66

Il existe des conduites 3 tenir en cas de bris de
flacons

OUI =i existence d'une procédure
en cas de bris de flacons et
présence d'un kit spécifigue pour
recueillir les debris

MON dans tous les autres cas

- Emstence d'une procédure en cas
de bris de flacons
- Changements des gants &t
champs

- Mettoyage complet de la zone de
travail

67

Des mesures sont prises pour éviter ou réduire |a
dizzémination de la contamination parles gants
contamings du manipulateur

OUI si existence dune procédure
specifiant le changement régulier
des gants du manipulateur et en
cas de situations averées de
contamination

NON dans tous les autres cas

- Changement régulier des
gants du manipulateur et en cas de
situations avérees

68

Des mesures sant prises pour éviter ou reduire les
cas de pigures accidentelles

QUL si limitation au maximurm
l'utilisation des aiguilles et
interdiction de désolidariser un
spike ou une prige d'air aprés
utilisation sur un flacan

MNON dans tous les autres cas

- Limtter au maximurm lutilisation
des aiguilles
- ne jamais désolidariser un spike
ou une prise dair aprés utilisation
sur un flacon

69

La zone de travail bénéficie d'un nettoyage adapté

OUI =i existence d'une procédure
décrivant la méthode et la
fréquence de nettoyage de la zone
de travail et interdiction d'utilizer la
Jawel

MON dans tous les autres cas

- existence  dune  procédure
dectivant  |la  méthode et la
fréguence de nettoyvage de la zone
de travail

- ne pas uilizer de Javel

70

L'utilisation des dispositifs d'administrations rmontés
au maoment de |a préparation est matrisée

OUl =i le clampage systematique
de la préparation avant dilution du
praoduit actif est realisé

NON dans tous les autres cas

- Assurer le clampage systématique
de la preparation avant dilution du
produit actif
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Locaux et equipements de 'UPC Maitrise du risque :
gualification, maintenance, controles : locaux et isolateurs

Objectifs =

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

*Mettre a disposition des PUI des outils pratiques de maitrise des
équipements et locaux des Unités de Préparation

Bertrand POURROY  APHM TIMONE Florence PEYRON APHM Hopital Nord
Pierre-Yves GROSSE CH GRASSE Christine ALESSANDRA CHI TOULON
Sophie ROUBAUD Plein ciel MOUGINS Nicolas MERITE CH PAYS D’AIX
Vincent PROVITOLO  Hopital St Joseph Marseille Cyril BORONAD CH CANNES

Alix HELVIG | Paoli Calmette Nathalie Chochoi H euroméditerranée
Sophie Villano APHM TIMONE Michele Ysetti H euroméditerranée

Caroline Dumazer CH AUBAGNE
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Locaux et equipements de 'UPC Maitrise du risque :
gualification, maintenance, controles : locaux et isolateurs

Principaux documents exploités
» Synthese réglementaire, normative

« BPP déc. 2007

« NFS 90351

e 1SO 106481 a2

e 1I1SO 146441 a7

e 1SO 146981 a2

» Synthese bibliographique

 INRS : postes de sécurité microbiologiques et cytotoxiques
« ASPEC guides Biocontamination, Traitement de I'air, Qualification isolateurs

e Guide de surveillance unités préparations médicaments
radiopharmaceutiques

* Principales difficultés

« Terminologie et technicité

» Hétérogénéité des données en matiere de condition et de rythme de contrdle
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Locaux et equipements de 'UPC Maitrise du risque :
gualification, maintenance, controles : locaux et isolateurs

Organisation des données

e Qutil support pour locaux

¢ Synthése réglementation et normes

* Proposition de plan de contrdle pour requalification périodique et contrdles
supplémentaires

e Qutil support pour équipements

 Synthése réglementation et normes

* Proposition de plan de contrdle pour requalification périodique, maintenance
et contréles supplémentaires

e Qutils support alimentant I’élaboration de la grille audit
chimiothérapie du CBU pour la partie maitrise des éguipements et
locaux

« Terminologie et technicité

» Hétérogénéité des données en matiere de condition et de rythme de contrdle
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Locaux I'UPC Maitrise du risque : qualification, maintenance,
controles : locaux

OCAUX REQUALIFICATION ANNUELLE ET
ONTROLES PERIODIQUES SYNTHESE

controles particulaires repos controles particulaires activité
mentionné a reglementation ou aux normes oui oui si local en classe C (pas de
contrdle si classe D)
reference 1 ISO 14644-2 p3 ET 14644-1 BPPH 6.5.3 p55
ANNEXE B
reference 2 NF S 90351 p25 annexe B4 NF S 90351 p25 annexe B4
reference 3 BPPH 6.5.3 p55 I1ISO 14644-2 p3 ET 14644-1
ANNEXE B
spécification a atteindre iso 8 si classe D ou iso 7 si iso 8 si classe C
classe C
rythme reglementaire annuel annuel
rythme biblio trimestriel proposition guide trimestriel proposition guide

radiopharmacie 2011 radiopharmacie 2011

cinetique deconta au repos cinetique deconta activité
mentionné a 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 non évoqué par guide
radiopharmacie 2011 radiopharmacie 2011
aerobiocontamination repos aerobiocontamination activité
mentionné a 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 B10O si classe C ISO 7 ou B100 B100 (ou B Petri50) si classe C
si classe D ISO 8 ISO 7 ou B200O (ou B Petril00) si
classe D ISO 8
rythme annuel contrbole periodique de rythme non
précisé dans les ref
rythme biblio non évoqué par guide trimestriel proposition guide
radiopharmacie 2011 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 Aiso4.8VC :il+ am et
agp, VAL : sl et i=10, VAC : s10
et/ou pgp
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CLASSE LOCAUX : CLASSE C

Controles Intervenant spécification |date valeur
a atteindre intervention |Jobtenue

BG + a iso 7 car classe
determiner C

mentionné a reglementation ou aux
normes

spécification a atteindre

rythme reglementaire annuel

rythme biblio trimestriel proposition guide radiopharmacie 2011
rythme choisi

a determiner iso 8 car classe
C

mentionné a reglementation ou aux
normes

spécification a atteindre

rythme reglementaire annuel

rythme biblio trimestriel proposition guide radiopharmacie 2011
rythme choisi en interne

mentionné a reglementation ou aux
normes

spécification a atteindre

rythme reglementaire

rythme biblio non évoqué par guide radiopharmacie 2011

BG + a B10O classe C ISO
determiner 7

mentionné a reglementation ou aux
normes

spécification a atteindre

rythme annuel

rythme biblio non évoqué par guide radiopharmacie 2011
rythme choisi en interne

valeur cible, valeur alerte, valeur action

a determiner B100O ou Bpetri
50

mentionné a reglementation ou aux
normes
spécification a atteindre

rythme contrble periodique de rythme non précisé dans les
ref : minimum annuel

rythme biblio trimestriel proposition guide radiopharmacie 2011
rythme choisi en interne
valeur cible, valeur alerte, valeur action

CVE BH Gelosecont 25 si
classe C

mentionné a reglementation ou aux
normes

spécification a atteindre

rythme annuel

rythme biblio non évoqué par guide radiopharmacie 2011
rythme choisi en interne

valeur cible, valeur alerte, valeur action
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Equipe ts Isolateurs UPC Maitrise du risque : qualification,
maintenance, controles

controles particulaires repos

controles particulaires activité

mentionné a 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

NFE S 90351 p25 annexe B4

NFE S 90351 p25 annexe B4

reference 3

BPP 6.5.3 p55 et BPP 6.4.1

ISO 14644-2 p3 ET 14644-1

p50 et p51 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 a 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 a 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 infl)

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

rythme

annuel

contrdle 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 Aiso4.8VC :il+ am et
agp, VAL : sl et i=10, VAC : s10
et/ou pgp
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ISOLATEUR / PLAN DE CONTROLES/
MAINTENANCE

Contréles Intervenant |[spécification |date valeur obtenue |conformité
a atteindre intervention
JCE iso 4,8 classe A

mentionné a reglementation ou aux normes
reference 1

reference 2
reference 3

spécification a atteindre

rythme reglementaire

rythme biblio trimestriel proposition guide
radiopharmacie 2011

a determiner iso 4,8 classe A

mentionné a reglementation ou aux normes
reference 1

reference 2
reference 3

spécification a atteindre

rythme reglementaire

rythme biblio trimestriel proposition guide
radiopharmacie 2011

a determiner CP10 classe A

mentionné a reglementation ou aux normes

reference 1

reference 2

spécification a atteindre

rythme reglementaire

rythme biblio non évoqué par guide
radiopharmacie 2011

a determiner B10O classe A
ISO 5 (ou tenir
compte
spécification en
activité des BPP
donc B infl)

mentionné a reglementation ou aux normes

reference 1

reference 2

spécification a atteindre

rythme
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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ISOLATEUR / PLAN DE CONTROLES/
MAINTENANCE

Contréles Intervenant |[spécification |date valeur obtenue |conformité
a atteindre intervention
JCE iso 4,8 classe A

mentionné a reglementation ou aux normes
reference 1

reference 2
reference 3

spécification a atteindre

rythme reglementaire

rythme biblio trimestriel proposition guide
radiopharmacie 2011

a determiner iso 4,8 classe A

mentionné a reglementation ou aux normes
reference 1

reference 2
reference 3

spécification a atteindre

rythme reglementaire

rythme biblio trimestriel proposition guide
radiopharmacie 2011

a determiner CP10 classe A

mentionné a reglementation ou aux normes

reference 1

reference 2

spécification a atteindre

rythme reglementaire

rythme biblio non évoqué par guide
radiopharmacie 2011

a determiner B10O classe A
ISO 5 (ou tenir
compte
spécification en
activité des BPP
donc B infl)

mentionné a reglementation ou aux normes

reference 1

reference 2

spécification a atteindre

rythme
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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mentionné a reglementation ou aux normes

JCE

changement
toutes
manchettes et
qgants

reference 1

reference 2

spécification a atteindre

rythme

rythme biblio

mentionné a reglementation ou aux normes

a determiner

a determiner

reference 1

reference 2

spécification a atteindre

rythme

rythme biblio

mentionné a reglementation ou aux normes

reference 1

a determiner

a determiner

reference 2

spécification a atteindre

rythme

rythme biblio

mentionné a reglementation ou aux normes

a determiner

a determiner

reference 1

reference 2

spécification a atteindre

rythme

rythme biblio

mentionné a reglementation ou aux normes

a determiner

a determiner

reference 1

reference 2

spécification a atteindre

rythme

rythme biblio
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Locaux et equipements de 'UPC Maitrise du risque :
gualification, maintenance, controles : locaux et isolateurs

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

» Elaboration cahier des charges et validation des locaux et équipements
envisages

* Qualifications avant mise en service
* Maintenances préventives et curatives

* Requalifications annuelles et contréles complémentaires (en routine ou
periodiques)

e Qutils a 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
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Locaux et équipements de 'UPC Maitrise du risque :
gualification, maintenance, controles : HOTTES

-> 2 approches, un seul but
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Locaux et équipements de 'UPC Maitrise du risque :
gualification, maintenance, controles : HOTTES

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

Qualité de l'air extrait :
*Raccord indirect, extraction asservie

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

*Monitoring des flux
et pressions.

Qualité de l'air entrant :
*|SO 7- classe C au repos /
si systeme « clos »
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Locaux et équipements de 'UPC Maitrise du risque :
gualification, maintenance, controles : HOTTES

Les incertitudes : c’est quoi un systeme clos ?

[ ] REFUBLIQUE FRANCAISE
afssaps k

e rancaise de seeurits saniteie
dles produnts de santé

Bonnes pratiques de préparation
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Locaux et équipements de 'UPC Maitrise du risque :
gualification, maintenance, controles : HOTTES

-> Un détail qui n’en est pas un...

6.5.3.Préparation aseptique et filtration stérilisante pour les substances dangereuses

Zone de préparation Environnement immediat
Isolateur en dépression Classe A Classe C
Isolateur en surpression™** Classe A Classe D
e
-
Salle a atmosphere | Classe A Classe B*
contrélee avec hotte a flux d'air
S Classe C*™
laminaire \

* > en cas de nsgque de contamination microbiologique élevée

** - en cas de rnisque de contamination microbiologique faible



re de Pharmaciens Hospitaliers en Oncologie

9éme Edition « Rencon

ocaux et equipe

»

gualification, maintenance, controles : HOTTES

de TUPC Maitrise du risque :

-> De l'intérét de MédiEval dans le cas des Hottes a Flux Laminaire (PSM) ...

v 8
| &G 5
CEYRY

Consignes de remplissage |

Pistes de progrés

OUI si le pod de ganis est |
respecté dis ka réception et fors
de toute manipulation de produlls
anticancéraux

NON dans tous les aulres cas

OUI s) zone dacces dentiiges et
réglementses
NON dans tous les autres cas

Respecler les recommandations

pour Ihygiéne des mains

hittii/nosal 3

Iyon andations/sihh/2000
mains SFHH pdr

OUl si les modaites sont
énoncées dans un protocole ou

mo toire
NOM dans tous les autres cas?

OUI sil mxisie une organisaiion

pour le nettoyage ET la
désinfection des locaux qui est
appliquée

NON dans tous les aulres cas?

N[ A
P s Critires
|
—_— | &6 Lors de toute manipulation de produits eytoloxiques,
- | s port de gants eskl respecté dés la réceplion?
GROUPE CHIMIOTHERAPIE Accés et hygiene des lacaux
QUALITE 5 L'acces aux zones de préparation estl réglements st
limité au personnel aulorisé 7
— e — 52 Tout personnel entrant dans une zone de préparation
‘ FICHE DE RECOMMANDATIONS ‘ porte-t-il des vétements protectaur: 657
53
- Taut personnel entrant dans la zone de préparation
effeciue-ti une friction des mains avec une solution
Exigenees et de suivis microbiologiques et d'un hydroalcooliaue?
Poste de Sécurité Microbiologique (PSM) dédic a la manipulation des antieancéreuy
Les modalités de décontamination sont-sles
Cette fiche a pour objectif de déceire de maniére synthétique les exigences de contrdles et de 5 définies ?
suivis microbiokgiques et particulaires d'um PSM dans e cadre d'une unkt de peéparation des
chimiothérapics anicanecreuses
RéfErcner pormmtives of cecommmndtions 3 L atioyage ot s diaintacion dea jocarix ot
o s PO A e i g AT equipements sont-is organisés ol éalisés?
= Narme 1SO 14644 relative auy "Salle propres et environnements maitrisés pparentis” — —
Clsification de 1a prapreté de Fair
s el = 56 La décontamination de surface est-ells oryanisée?
» Nerme NF S 90351 reltive aux "Eiablissements de Sunté - Salle propres o
eaviramnements maltriés apparsatis” -
Bz, NEN 12489 elai rées dle_perfa Ies omtes dv sésarit Le risque de contamination chimique est intégrée au
57 procédures de netloyage de funite

OUI si lo protocole ou mods

ratoire pour |a décontamiation
précise los modalilés & suivre pour
la décontamination des surfaces

NON dans tous les aulres cas

i |

OUI i existence dune procédure
décrivant la méthode et la
fréquence de nettoyage de fa zone
de travail {ne pas utliser da Javel)

NON dans tous les autres cas

Une fiche de synthese
et une aide pratique
réalisee par le
groupe de travail.

Des contraintes,
des incertitudes.

MédiEval : un outil intégré

d’aide, d’évaluation des risques,
d’audit et de pistes de progres...
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Locaux et équipements de 'UPC Maitrise du risque :
gualification, maintenance, controles : HOTTES

- Focus : lafiche de synthése PSM du groupe de travail *

Agence Régionale de I'Hospitalisation
Agence Régionale de I'Hospitalisation

de Provence Alpes Céte d'Arur

141 avenue du Prado 13008 Marseifle

GROUPE CHIMIOTHERAPIE
QUALITE

Provence.
Bpes Chen Boin

FICHE DE RECOMMANDATIONS

Exigences de contréles et de suivis microbiologiques et particulaires d’un
Poste de Sécurité Microbiologique (PSM) dédi¢ a la manipulation des anticancéreux

Cette fiche a pour objectif de décrire de maniére synthétique les exigences de contrles et de

suivis microbiologiques et particulaires d’un PSM dans le cadre d’une unité de préparation des
chimiothérapics anti

»

>

»

Référence normatives ct recommandations :

Bonnes Pratiques de Préparation (AFSSAPS - Chapitres 6/7)

Norme ISO 14644 relative aux "Salle propres et envi ts maitrisés app és" —
Classification de la propreté de I'air

Norme ISO 14698 relative aux "Salles propres et environnements maitrisés apparentés —
Maitrise de la biocontamination"

Norme NF S 90-351 relative aux "Etablissements de Santé - Salle propres et
envir maitrisés app: Al

Norme NF EN 12469 relative aux critéres de performance pour les postes de sécurité
microbiologi (en de la norme NF 44-201)

q

P

Guide de 'ASPEC relatif aux "Contréles de I'environnement dans le zone i hauts et trés
risques infectieux"

Postes de sécurité microbiologique / Postes de sécurité cytotoxique : choix et utilisation.
INRS — Cahiers de notes documentaires — Hygiéne et sécurité du travail — n°193, 4™
trimestre 2003

Norme EN 1822-1 : filtres & air & trés haute effieacité et filtres & air a trés faible
pénétration (HEPA et ULPA)

Contexte normatif
Définitions
Qualifications :

» Installation

e Opérationnelle

* Performance
Maintenance périodique

Contrbles de routine

*Special Featuring : Nicolas Mérité, CH Pays d’Aix
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Locaux et équipements de 'UPC Maitrise du risque :
gualification, maintenance, controles : HOTTES

-> Dans les tuyaux :

e Intégration de ces recommandations dans les grilles med@

EVAL

e Validation des criteres par le groupe élargi (ex : en réunions téléphoniques)

* Proposition de pistes de progres

e Ajout d’'outils pratiques en annexe
(ex : calendrier périodique de maintenance / contréle des PSM)
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Locaux et équipements de 'UPC Maitrise du risque :
gualification, maintenance, controles : HOTTES

- Exemple d’outil d’aide : Calendrier de controle/maintenance périodique des PSM

PSM Anticancéreux injectables : Carnet d'entretien en routine - ANNEE : ..
@
-
2 0 L
t ] - ]
s | 3| §| §| ¢
T E £ £ o
= n = a U
3 2 = w -
il @ g L 5
$ | 3| w | w| 2
o = 3 3 =
W (=] Q
3 [ -
]
Contrdles :
Contrdle des surfaces (plan, fagade, grilles, bac de rétention) ®
Contrdle du flux filtré (voyant ou alarme) o
Controle du flux extrait (voyant ou alarme) ®
Contrdle de l'intégrité du filtre HEPA principal® ®
Cartographie du flux laminaire descendant o
Controle de laminarité du flux d'air ®
Test a la fumée ettest de laveine de garde ®
Mesure de l'indice de colmatage des filtres * ®
* Remplacement si en dehors des limites occeptables
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Locaux et équipements de 'UPC Maitrise du risque :
gualification, maintenance, controles : HOTTES

Cadeau de Noél ?






