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Sécurisation de la préparation d’anticancéreux dans une unité provisoire modulaire Univers Ité
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Département Pharmacie, “Département Qualité et Hygiene, Groupe Hospitalier Diaconesses Croix St Simon
Pendant la rénovation de notre Unité de Préparation Centralisée des Anticancéreux, la production a été * 7 étapes: Réception des commandes b' Stockage des matieres 1éres |:> Prescription médicale 1:9 Validation pharmaceutique
transférée dans une unité modulaire en préfabriqués équipée d’un isolateur de prét en surpression et d'un ) o o o Ny
. o ) . L ) / w - - y J
Plasmair® (unité mobile de décontamination de Iair HEPA-MD®). Transports @ Libération pharmaceutique ¢ Stockage des poches 4 Préparation & Contréle des moyens de production
. . el ) S Tableau 2 : Criticité Résiduelle
37 nouveaux risques identifiés : 65% Ci =) Criticité résiduelle
A . " , , . . faible, 30% Ci modérée, 5% Ci élevé aprés actions préventives) : Criticité Ci
- Assurer la continuité de la production dans des conditions dégradées tout en maintenant le niveau de ) A % (ap P ) 11213121556
contrdle microbiologique et environnemental requis pour garantir la sécurité du patient Points critiques avant actions préventives : . T R
«  Hygiene 13 a surveiller : hygiéne et s 1 3 7111
défaut d’isolation o 2 23|21 [1]1
* Transport @
* Besoin de prescription anticipée g3 g
» Réalisation d’une cartographie des risques via la méthode AMDEC (Analyse des Modes de défaillance, de . Défaut d P lati P P - Bonne maitrise du risque § 4 1] 1
leurs Effets et de leurs Criticité) : elaut cisolation global 511
- Description de chaque étape du processus ) - B Comptage particulaire Alr actif Réserve
- Identification et cotation des potentiels modes de défaillance Criticité initiale Ci W Air actif Milieu de picce M Prélévements contact au repos
A K I Air actif Devant Isolateur Prélévements contact en activité
Fréquence F (5 niveaux) Gravité G (5 niveaux) FxG=Ci . : Rls.que faible ., ‘2 20 . . . Pyt
1. Trés rare (<2x/an) 1. Mineure (Insatisfaction) > 5-10.: Risque modére g 15 *  Comptages microbiologiques dans I'unité: 10
5. Permanente (>1x/semaine) 5. Majeure (Décés) Y : Risque élevé ) g 1 7 prélevements contact en alerte et 2 en action
> 2 i e W = W = 2 =2 =2 sur 197 prélévements
Niveaux de maitrise du risque M (5 niveaux) CixM=cC Criticité résiduelle Cr a [ 3 Bl 2 A = ._—._i._-._’ + Prélévements d’air actif : 89% en alerte A\
1. Trés bon (on sait faire face, bonne maitrise) TxM=Cr . : Risque acceptable ® ot s o £ 2 o £ % © £ 3 © £ 8 o £ ® o £ g isi
is, inexi : i : i . X . 2 § £ 2 § £t 3 5§t 32 5§ £33 5t 3 85t 32 § ¢ (moisissures)
5. Mauvais, inexistant (on découvre le risque, études en cours) 10-32: B::.que a\s:r\,‘?”er lG 'g % :—, "é % lg "é % :—, 'E, % :—, 'E, % T—, E % ? E % . Comptages particulaires : 6 sur 34
Suivi environnemental renforcé dans la zone de production : N\ Tranea rarer Septembre  Octobre  Novembre  Décembre Janvier Février Mars prélevements en action et 0 en alerte
N C (1 B . s -> Renfort des protocoles d’hygiene
Controdles microbiologiques (prélévements contact hebdomadaires sur 8 points au repos ou en activité et Figure 1 : Niveaux de contamination microbiologique et particulaire de I'unité modulaire - i P ité du Pl y_g@
préléevements d’air actif sur 3 points 2x/mois), particulaires (dénombrement des particules de taille = 5 um onne efficacite du Flasmatr
et > 0,5 um 2x/mois) et suivi quotidien de la température et de I'hygrométrie * Contamination dans I'isolateur : pas de différence significative 6 Géloses contact
) o . avant et pendant la solution temporaire au risque o = 0,05 et @ éloses de sédimentati Unité modulaire _,
Tableau 1 : Niveaux de contamination définis (a partir des recommandations des BPP 2023) : e N =5 ® Empreintes gants
et oarticalaie utilisation de systémes clos 2 4
(] Iculal op o . . . .
Limites par ve — Nombre limite de Nombre limite de - Bonne maitrise de risque infectieux dans l'isolateur Q
Niveau préléevement contact . le'te,s p ar . particules 2 0,5um particules > 5pm S 3
prélévement d'air actif (UFC) 3 3 - ) ; £ 2
(UFQ) (par m?) (par m*) *  Suivi température T(°C) : 9% des mesures <18°C recommandés g
Cible [18-23°C] g?!
(respect environnement < 25 UFC et 0 moisissure <100 UFC et 0 moisissure <10 028,49 <83,4 . Lo v
classe C) *  Suivi hygrométrie H (%) : 2% > 60% et 16% < 30% [30-60%] a0
) B - s I I3 33 I3 I3 I IR B
Action - Défaut d’isolation de l'unité (+ chauffage et B
(respectcrar;\;:(:)r;nement < 50 UFC et 0 moisissure < 200 UFC et 0 moisissure <100 284,9 <834,7 déshumidificateur), unité modulaire non envisageable en s @ E = £ 3 > o ¢ ©6 2 v 5 ® g
Alerte période estivale (utilisation de climatisation impossible) Figure 2 : Contamination microbiologique de Iisolateur
(non-respect > 50 UFC et/ou > 1 moisissure >200 UFC et/ou>1 >100 284,9 >834,7
. moisissure
enviror classe D)
e Comparaison des résultats dans l'isolateur (contrdles microbiologiques par géloses contact _ . o, A . A K o
hebdomadaires; géloses de sédimentation et empreintes de gants quotidiennes) avant (9 mois) et pendant L'unité modulaire est une solution économiquement avantageuse mais techniquement exigeante. Grace a un renforcement des
controles et une amélioration des pratiques d’hygiéne, la sécurité des préparations a pu étre maintenue.

la solution temporaire (6 mois) : test d’homogénéité de Fisher et de Student au risque a = 0,05
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