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Figure 1 : Niveaux de contamination microbiologique et particulaire de l'unité modulaire
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INTRODUCTION
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RESULTATS ET DISCUSSION  

CONCLUSION  

Pendant la rénovation de notre Unité de Préparation Centralisée des Anticancéreux, la production a été 
transférée dans une unité modulaire en préfabriqués équipée d’un isolateur de prêt en surpression et d’un 
Plasmair® (unité mobile de décontamination de l’air HEPA-MD®). 

• Réalisation d’une cartographie des risques via la méthode AMDEC (Analyse des Modes de défaillance, de 
leurs Effets et de leurs Criticité) : 

- Description de chaque étape du processus 
- Identification et cotation des potentiels modes de défaillance 

OBJECTIFS

→ Assurer la continuité de la production dans des conditions dégradées tout en maintenant le niveau de 
contrôle microbiologique et environnemental requis pour garantir la sécurité du patient 

Fréquence F (5 niveaux) 
1. Très rare (<2x/an) 
5. Permanente (>1x/semaine)

Gravité G (5 niveaux)
1. Mineure (Insatisfaction)
5. Majeure (Décès)

Criticité initiale Ci
1-4 : Risque faible
5-10 : Risque modéré 
12-25 : Risque élevé

Niveaux de maîtrise du risque M (5 niveaux) 
1. Très bon (on sait faire face, bonne maitrise)
5. Mauvais, inexistant (on découvre le risque, études en cours)

Criticité résiduelle Cr
1-9 : Risque acceptable
10-32 : Risque à surveiller 
36-125 : Risque à traiter

• Suivi environnemental renforcé dans la zone de production : 
Contrôles microbiologiques (prélèvements contact hebdomadaires sur 8 points au repos ou en activité et 
prélèvements d’air actif sur 3 points 2x/mois), particulaires (dénombrement des particules de taille ≥ 5 𝜇m 
et ≥ 0,5 𝜇m 2x/mois) et suivi quotidien de la température et de l’hygrométrie 

Hygiène Particulaire

Niveau 
Limites par 

prélèvement contact
 (UFC)

Limites par 
prélèvement d'air actif (UFC)

Nombre limite de
 particules ≥ 0,5µm 

(par 𝒎𝟑)

Nombre limite de 
particules ≥ 5µm 

(par 𝒎𝟑)

Cible 
(respect environnement 

classe C)
≤ 25 UFC et 0 moisissure ≤ 100 UFC et 0 moisissure ≤ 10 028,49 ≤ 83,4

Action 
(respect environnement 

classe D)
≤ 50 UFC et 0 moisissure ≤ 200 UFC et 0 moisissure ≤ 100 284,9 ≤ 834,7

Alerte 
(non-respect 

environnement classe D)
> 50 UFC et/ou ≥ 1 moisissure

> 200 UFC et/ou ≥ 1 
moisissure

> 100 284,9 > 834,7

• Comparaison des résultats dans l’isolateur (contrôles microbiologiques par géloses contact 
hebdomadaires; géloses de sédimentation et empreintes de gants quotidiennes) avant (9 mois) et pendant 
la solution temporaire (6 mois) : test d’homogénéité de Fisher et de Student au risque 𝛼 = 0,05

L’unité modulaire est une solution économiquement avantageuse mais techniquement exigeante. Grâce à un renforcement des 
contrôles et une amélioration des pratiques d’hygiène, la sécurité des préparations a pu être maintenue. 

• 7 étapes : Réception des commandes Stockage des matières 1ères Prescription médicale

Contrôle des moyens de productionPréparationStockage des pochesTransports

Validation pharmaceutique

Libération pharmaceutique

Criticité résiduelle 
(après actions préventives) :

24 risques acceptables 
13 à surveiller : hygiène et 
défaut d’isolation
0 à traiter

→ Bonne maitrise du risque 
global

• Comptages microbiologiques dans l’unité:  10 
prélèvements contact en alerte et 2 en action 
sur 197 prélèvements

• Prélèvements d’air actif : 89% en alerte 
(moisissures)

• Comptages particulaires : 6 sur 34 
prélèvements en action et 0 en alerte 

→ Renfort des protocoles d’hygiène 
Bonne efficacité du Plasmair®

• Contamination dans l’isolateur : pas de différence significative 
avant et pendant la solution temporaire au risque α = 0,05 et 
utilisation de systèmes clos  

→  Bonne maitrise de risque infectieux dans l’isolateur

Air actif Réserve
Prélèvements contact au repos
Prélèvements contact en activité

Comptage particulaire 
Air actif Milieu de pièce
Air actif Devant Isolateur

Points critiques avant actions préventives : 

• Hygiène
• Transport
• Besoin de prescription anticipée
• Défaut d’isolation

• Suivi température T(°C) : 9% des mesures <18°C recommandés 
[18-23°C]

• Suivi hygrométrie H (%) : 2% > 60% et 16% < 30% [30-60%]

→ Défaut d’isolation de l’unité  (+ chauffage et 
déshumidificateur), unité modulaire non envisageable en 
période estivale (utilisation de climatisation impossible)

Géloses contact
Géloses de sédimentation 
Empreintes gants

Tableau 2 : Criticité Résiduelle

1 2 3 4 5 6 10 15 20 25

1 3 7 1 1 2

2 2 3 2 1 1 1 2

3 2 1 1 1 1 2

4 1 1

5 1
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Criticité Ci
37 nouveaux risques identifiés : 65% Ci 
faible, 30% Ci modérée, 5% Ci élevé    

Unité modulaire

Tableau 1 : Niveaux de contamination définis (à partir des recommandations des BPP 2023) : 

F x G = Ci

Ci x M = Cr

Figure 2 : Contamination microbiologique de l’isolateur
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