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… un sujet passionnant. 

⇒⇒⇒⇒ Thématique :
-contrôle et suivi microbiologique des salles 

et équipements.

-contrôle et maîtrise du risque de 

contamination chimique de l’environnement 

et des préparations.

-contrôle qualité des préparations.-contrôle qualité des préparations.

⇒⇒⇒⇒ Objectifs définis :

-émettre des recommandations pratiques sur 

les domaines précités .

-aider les établissements de la région à 

améliorer leur démarche qualité.

-proposer des solutions « clé en mains » de 

contrôle qualité des process de fabrication.



1) Contrôle et suivi microbiologique et particulaire 

Objectif = décrire les exigences de contrôle et de suivi microbiologique et 

particulaire d’une unité : ZAC, hotte et isolateur.

fiches synthétiques :

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

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





2) Contrôle qualité externe

Objectif = contrôle qualité qualitatif et quantitatif, de préparations test 

réalisées selon le process habituel, par une structure externe sur le modèle 

du contrôle qualité des laboratoires de biologie médicale.

�Basé sur le volontariat 

� Peut également être envisagé ponctuellement pour la validation de 

nouveaux process de fabrication ou lors de l’évaluation de nouveaux 

agents ou matériels.

Principe = l’établissement reçoit une prescription médicale et réalise 

les préparations correspondantes selon son process de fabrication 

habituel. Les préparations sont transmises au laboratoire de contrôle 

qui réalisera l’analyse qualitative et quantitative dont les résultats seront 

retournés au responsable de l’unité .

agents ou matériels.



3) Contrôle de la 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 • Hiérarchisation des risques par méthode AMDEC (Gravité x fréquence 

x détectabilité)

• Proposition d’action concrètes d’amélioration











Conclusion

Vos attentes ?

Vos remarques ?

Vos suggestions ?


