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Introduction

Suite a la mise en place d’'un audit externe croisé des activités de production des anticancéreux avec un autre centre hospitalier, le bilan de I'audit a noté que la composition
et le rangement dans les paniers ne permettait pas un contact suffisant avec I'ensemble des surfaces et I'agent stérilisant (acide péracétique).

==m) Réalisation d’une qualification de performance en interne a I’'aide d’indicateurs biologiques (IB).

Matériels & méthode Résultats

Planification selon des points jugés critiques dans 1. IB contenant 6 log de spores Test en charge Test a vide
les paniers de bacillus atrophaeus 20 1B (dont 1 TP et 1 TN) 20 1B (dont1 TP et 1 TN)
— 2. Pour chaque test, un témoin & “— ——
' | positif (TP) et un témoin négatif 3/18 négatifs . 15/18 positifs . 17/18 négatifs. 1/18 positifs.
(TN) (16,7%) (83,3%) (94,4%) (0,6%)

3. Trois essais consécultifs

4. Récupération des IB et mise
~en culture dans des tubes de
bouillon caséine soja stériles

5. Incubation dans une étuve a
35+2°C pendant 7j

~ Tests négatifs - Tests positifs

Un test a vide et un test en charge représentatif
dans les 6 paniers bas

Les résultats obtenus pour les TP et TN sont conformes aux attentes

Discussion & conclusion

La validation bactériologique annuelle réalisée par le fournisseur ne montre aucune non-conformité déclarée a chaque fois.

La comparaison avec notre travail montre que cette qualification annuelle ne refléte pas la réalité de nos pratiques au regard des 15 tubes non-conformes pour le test en
charge. Cette étude a permis de montrer qu’il est nécessaire de réfléchira une répartition homogéne du matériel dans les paniers bas significative de notre activité. Enfin, il
parait indispensable de sensibiliser les préparateurs sur la disposition du matériel pour créer un espace suffisant entre chaque élément de la charge afin de permettre une
bonne diffusion de I'agent stérilisant, bien qu’une limite se pose avec I'utilisation de panier bas qui ne permettent que d’empiler le matériel.

La dématérialisation de nos fiches de fabrication fait également partie des pistes pour réduire le chargement des paniers.
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