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... Un sujet passionnant.

= Thématique :
-contréle et suivi microbiologique des salles
et équipements.

-contrdle et maitrise du risque de
contamination chimique de I'environnement
et des préparations.

MA pws

-contrdle qualité des préparations.

= Obijectifs définis :

-emettre des recommandations pratiques sur
les domaines précités .

-aider les établissements de la région a
améliorer leur démarche qualité.

-proposer des solutions « clé en mains » de
contréle qualité des process de fabrication.




1) Controle et suivi microbiologique et particulaire

Obijectif = décrire les exigences de contrble et de suivi microbiologique et
particulaire d’'une unité : ZAC, hotte et isolateur.

fiches synthétiques :

- exigences de contrdles et de suivi microbiologique et particulaire d’'un isolateur.

- exigences de contrdles et de suivi microbiologique et particulaire d’'une hotte.

=N cours ce valloation
Difyusion ‘e trimestre 2012
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Exigences de contrdles et de suivis microbiologiques et particulaires d'un isolatenr

Ces fiches oot powr objectif de déorire de maniére synthétique les sdgences de contrdles et de
suivi tnicrobiologique et particulaire d'un dsolateur dans le cadre ' une vnité de préparation
des chitniothérapies anticancérenses,

Reéférences :

1-Les 1solateurs qualifications Guide de PASPEC - Wars 2002 - 64 pages.

2- Bonnes Pratiques de Préparation — AFSSAPS — 031272007

3- Mormes

4- Surveillance microbiologique de I environnement dans les établizsements de santé Afr,
gaux et surfaces. Afinistdre chargd de o scend, DGSDHEQS CTIN 2002

Definitions :

QUALIFICATION :

Opération destinée 4 démontrer qu'un appareil fonctionne cotrectement et donne réellement
les résultats attendus.

VALIDATION :
Opération destinée a démontrer que tout procédé ou toute procedire ubiliséz pour la
fabrication, le conditionnement ou le contrdle d'un produit conduisent effectivernent aux
resultats attendus.

1) QUALIFICATIONS INITIALFES

Qualification de Conception (Fiche de 1ecormmandation X1)

= Design Qualification =D} comprend a description de usage prévu de 1 éoquipement et
de son etwironnermnent,

Qualification d’ Installation (Fiche de recormmandation X2)

10} garartit que I équipemment tel qu’dl est liveé est conforme aux spécifications et qu'il est
inztallé de tnaniére adéquate sur votre site et que toute la documentation associée est
présente.

Qualification Opérationtelle (Fiche de recommandation X3)

Danz le cadre de 'OQ, égquipement est testé et Uon Sasswe qu'd fonctionne
confortnément 4 ses spécifications. Powr ce faire, des tests mérologiques sont réalisés par
un persotriel formné utilizant des outils gqualifiés et docwnentés dans un rapport de mese,

Qualification de Performance (Fiche de recommandation X4)

PO est la prewve docurnentée que 1 équipernent fonctionne de maniére adéquate sur votre
site. Pour cela, on contrdle Uadéquation du produit dans des conditions ambiantes et
opérationnelles réelles.




2) Controle gualité externe

Objectif = contréle qualité qualitatif et quantitatif, de préparations test
réalisées selon le process habituel, par une structure externe sur le modele
du contréle qualité des laboratoires de biologie médicale.

- Basé sur le volontariat

- Peut eégalement étre envisagé ponctuellement pour la validation de
nouveaux process de fabrication ou lors de I'évaluation de nouveaux
agents ou materiels.

Principe = I'établissement recoit une prescription méedicale et réalise
les préparations correspondantes selon son process de fabrication
habituel. Les préparations sont transmises au laboratoire de contréle
qui réalisera I'analyse qualitative et quantitative dont les résultats seront
retournés au responsable de l'unite .

En cours de validation
1ere phase de test courant 2012




3) Controle de la 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 methode AMDEC (Gravité x frequence
x détectabilité)

 Proposition d’action concretes d’amélioration

Analyse ef proposiitions valicées
En cours de formatage pur diffusion
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Sactaur
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Recommandations

- Utilisation de matériels adaptés (faire listing)
- Farmation initiale et continue
- Evaluation partest 4 la Fluoresceine

- Zensibilization des equipes soignantes aux risques de contamination chimigque
- Mise en place d'un protocole spécifique de nettoyage de la salle de soins

- Litilization de gants systématiques lors de la manipulation des poches
suremballage systématique des produits finis

- Sensibilisation des equipes soignantes aux risques de contamination chimigue
- BExistance d'une réflexion et d'une procédure intégrant la gestion des excretas

- Mettoyage réqulier des zones de stockage
- Mettoyage des flacons aprés déconditionnement

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

- Azsurer le clampage systématique de la préparation avant dilution du produit actif

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

- Litilization systématique des gants par le personnel soignant et d'entretien

RECERTIIN conditiannement orimaire est 48 - Intégrer dans les prncédureg d'achats un critér_e dg choix lige a la démarche de lavage
RANG EMENT nrement p treminal des flacons { ex : cedificat de décontamination)

contaming exterieureme nt
PREPARATICN fﬁﬁg?;aﬁmlﬂatlﬂﬂ O sl o e 45 - Retrait du flip-off avec port de gant obligataire

Nettoyage mal adapté de la zone de - existance d'une procédure décrivatn la méthode et la fréquence de nettoyage de la zone de
PREPARATION : 48 travail

travail -

- ne pas utiliser de Javel

Maon prise en compte du risgque de - existance d'une procédure décrivatn la méthode et la fréquence de nettoyage de la zone de
PREPARATION contamination chimigque dans les 48 travail

procedures de nettoyage - ne pas utiliser de Javel
PREPARATION Mon distinction des zonss 4 nettoyer 48 - Identifier et hierarchiser les zones en fonction du risque de contamination et adapter les

PREPARATION

Dysfonctionnement des

eguipements de protection par
defaut de maintenance

Utilization de mode de transport non

protocoles de nettoyage

- Contrat de maintenance obligatoire transmis au pharmacien -
Infarmation systématique du pharmacien référent pour toute intervention et contrdle

PREPARATION . . : 40 - Wilization de systéme de transport par pneumatique deconseillé
Bprouva [ex | pneumatigue)
e 196 BRSPEE 68 (HEIOS SpuEile o6 36 - Réaliser une évaluation de |a procédure spéfique pour la réception des anti-cancéreux

de réception




Conclusion

Vos attentes ?

Vos remarques ?

Vos suggestions ?

llerel pour vofre attention



