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1. La Centralisation

©p Pharm-Ed La centralisation

=

La centralisation de la préparation des chimiothérapies est recommandée

comme pratique de référence par les sociétés savantes.

Pour quelles raisons? | Plusieurs réponses possibles

[ZJ Cela permet de confiner la contamination cytotoxique.

D Cela permet d’éviter toutes les erreurs de préparation.
Cela permet de diminuer le personnel exposé aux cytotoxiques.

Cela permet d'assurer une protection de I'environnement.

@ Pharm-Ed La centralisation

~
=

La centralisation de la préparati COI' rect '

comme pratique de réference P R e P e e a1l e ool e

Pour quelles raisons? mflusref/w réponses.

La centralisation dans des locaux confinés et

[ZJ Cela permet de confiner la dédiés a la préparation de cytotoxiques
C] permet de confiner la contamination, de
Colipammetd eviaREs: diminuer le nombre de personnes

Cela permet de diminuer e[ ittubadass et de protéger I'environnement.

Cela permet d'assurer une [l
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Pharm-Ed La centralisation

La centralisation consiste en :

* des locaux dedies a la manipulation des cytotoxiques

» dans un seul endroit de I'hopital généralement a la

pharmacie

La centralisation permet de :

+ protéger 'environnement contre la contamination chimique

en confinant les cytotoxiques

» réduire le nombre de personnes exposées aux

cytotoxiques

1.1 Unité de reconstitution centralisée

&
A

¥ Pharm-Ed Unité de reconstitution centralisée?

3\

Dans le respect des bonnes pratiques, l'unité centralisée doit étre

organisée en plusieurs zone, lesquelles?:  piusieurs réponses possibles

4( Zone administrative

| Zone a atmosphére contrélée
'v| Zone de stockage
V Sas personnel

| Blanchisserie
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€ Pharm-Ed Unité de reconstitution centralisée

Une unité de reconstitution centralisée (URC) contient plusieurs zones dont :

* une zone administrative : pour I'analyse des prescriptions et I'archivage

* une zone de stockage des matériels et produits

* un sas personnel

* une Zone a Atmosphere Contrélée = ZAC, ou est réalisée la fabrication

Légende:
ZAC H\ X SAS
gy
11 {1 [ H\ "\ Porte
@
Y | f:-:,r j j
{ § Zone Stockage Sas
£ administrative matériels et | horgonnel
L] produits
3
\\_ﬂ Exemple fictif dune URC
1.2 Définition ZAC
@® Pharm-Ed ‘ Définition Zone a Atmosphére Contrélée

“Une Zone a atmosphere Conirdlée (ZAC) est une piéce dont le

contréle de la contamination particulaire et microbienne dans

'environnement est défini, et qui est construite et utilisée de fagon a

réduire l'introduction, la multiplication ou

substances contaminantes”.
(Bonnes Pratiques de Fabrication, 2017)

la persistance des
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2. Menu

€P Pharm-Ed ‘ Menu

Q
Q Classification des ZAC

. Comportement en
ZAC

\“. Nettoyage et contréles
des ZAC

Caractéristiques et
conception d’'une ZAC

La lumiére

La qualité de l'air -

-—’

| La contamination
- microbiologique

La présence de
fenétres

i
[N R

La température

/.

4
|

La présence d’'un
lavabo pour se laver
les mains
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3.1 Caractéristiques d’une ZAC

@ Pharm-Ed Caracteristiques d'une ZAC

" Qualité de l'air ;
Surfaces et
rangements

Contamination
microbiologique

Température

Cliquez sur les icnes pour en savoir plus sur les normes a appliquer

Surfaces et rangements

EDoltes [es slifaces cilime ZAC dalvent
etie|l[ssesietless|vables i sal muns et

olffielnfz

= Les fenetresicalvent etieifenimees de

mamiere etancne:

= Presemece dilinirefigerateltetice
rangements adaptes al stockage de

proaultsiiragiles:

> Minimum detageres possibles

BREZOTE
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Humidite
= |lfaut essayer de maintemir Un talx
d humidite canslaiZACpolre cantont

dufpersanmell

= Une etape @ numidifieationiele liainest
inelueravant laifiltratiomtenminalepoun
obtenitentre 36 e85 ehumidite:

Redle de coneeption sans ORigation 1&g

Lumiete
e Unieterdieitietierame neede
el s sl el sessisl,
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Tempeérature

= Une température comprise entre 18 et

25°C doit etre maintenue dans la ZAC.

= Une climatisation doit donc étre
installee pourrafraichirl‘air eniamont

des filtres.

Mentionnée dans BPF 2017

sans valeurs obligatolres

Bruit

=> Le niveau sonore des appareils sans
personnel présent dans la ZAC ne doit

pas exceder 60 decibels.
= C’est un point a prendre en compte

lors de la conception des locaux de

manipulation des cytotoxiques.

Régle de conception sans obligation légale
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Contamination microbiologique

=> Le suivi de la contamination
microbiclogicue pernmet dassurer le

respect de la classe de la ZAC.

= Le suivi doit se faire de maniere
reguliere par analyses des différents

prelevements.

BRF 2017

Qualite de Iair
=> L'air entrant dans la ZAC est filtré par
différents types de filtres : d'abord

grossier pour retenir les plus grosses

particules puis de plus en plus fins

jusqutaufiltre HEPA.

BPF 2017
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‘j'\) Pharm-Ed ’ Caractéristiques d’'une ZAC

2 caractéristiques sont obligatoires pour qualifier une

) /| salledezAC:
' , 1“‘ C e
e 1 Qualitt ~D»n , Contamination (=0
\ de lair T g, microbiologique \®S

3.2 Flux du matériel et du personnel dans une ZAC

Q@ Pharm-Ed Flux de matiéres et de personnes ?;
z : o\

L’entrée dans la ZAC doit se faire par des SAS réservés au personnel et/ou aux

matériels et substances.

_ Replacer les différents flux au bon endroit. ¢

Flux matériel entrant

persbinels

ZAC

— -
9 =
/‘/ 3- : ///
= ; j <
L 5 Zone Stockage Sas -
= administrative matériels et | pargonnel 2
S produits -
Q =
-
:ﬂ Exemple fictif d’une URC BPF 2017 et pIC/s
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A

¥ Pharm-Ed Flux de matieres et de personnes?:

=T CEYGELRNEPANe]:  Brayvo! \ous avez sélectionné les bonnes réponses.
matériels et substance
I >=  Les flux des produits, des déchets et des personnels

doivent étre différenciés physiquement.

Siun SAS dédié aux déchets n’est pas disponible, ils

peuvent sortir par le SAS personnel.

\

Local techniqueU

One Stolage Sas

administrative matériels et | personnel
produits Continuer

i
£
]
3]
£
8
]
s |

3.3 Gradient de pression

¥ Pharm-Ed I Gradient de pression ?;
Un gradient de pression doit étre appliqué pour confiner la contamination chimique
a lintérieur de la salle de production et éviter que des contaminants
microbiologiques extérieurs n'entrent dans la salle. Il peut étre positif si la salle est
en surpression ou négatif si la salle est en dépression.

== s . . - v | ] | i
Replacer Iés pressions da'ns[le:lg différef})tes !salle%s en Arasgde %‘alle eﬁ déprefsgffm ‘ “

ZAC

4

| L J 1 ]

)

o o |, | T
C .
g E Zone Stockage Sas

- administrative matériels et | porsonnel

S produits /

) Ly
w Exemple fictif d’'une URC BPF 2017 et PIQ,I'S
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¥ Pharm-Ed Gradient de pression ?:

(U WelcleiiMeCHOI-ES:  Bravo! Vous avez correctement replacé les différentes
a lintérieur de la pressions.

microbiologiques exté
: , La différence de pression doit étre de 15 Pa entre deux
en surpression ou nég
3 = = salles attenantes de classes différentes. (BPF 2011)
Replacer les pression

) ]
= 2
c 5 Stockage
S 2 matériels et
2 S produits
] S
o
s |
Continuer
3.4 Exemple de ZAC

Zone a Atmosphére Controlée (ZAC)
Exe_mple
ey o

@P Pharm-Ed

-4
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plafond

@P Pharm-Ed Zone a Atmosphere Controlee (ZAC)

@ Pharm-Ed ‘ Zone a Atmosphere Contrélée (ZAC)
) Exemple

Local de stockage matériel Sas de sortie des préparations
avec le SAS d’entrée produit i/

14

Module gestion et manipulation des chimiothérapies- Locaux pour la préparation des chimiothérapies



@ Pharm-Ed Zone a Atmospheére Contrélée (ZAC)
Exemple

Zone propre

Sas d’habillage du personnel

zone propre : uniquement équipements de protection individuelle (EPI) autoriséy" 4

zone sale : zone de changement des habits personnels en EP| o g
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4. Classification des ZAC

Zone a Atmosphere Contrélée

-

Quels autres noms peut-on donner a une Zone a
Atmosphére Contrélée ?

_ Plusieurs réponses
possibles

|| Salle propre

| Salle blanche

| Zone a environnement maitrisé

'v| Salle de production

) Pharm-Ed Classification des ZAC

Il existe 4 classes de ZAC déterminées en fonction de la qualité de |'air et de
la qualité microbiologique.

Les locaux de manipulation appartiennent aux classes B, C et D en fonction de
I'équipement de manipulation a disposition et du risque de la préparation.

= =

“ % e | L x kg
Classification _—D»n Classification /=)
de l'air o — microbiologique \®,’

<

Cliquez sur les icénes pour avoir les normes de classes
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4.1 classification air

@ Pharm-Ed | Qualité de lair

Les ZAC sont classées selon les qualités d’air requises pour leur environnement.

d Voici un tableau qui présente la concentration maximale autorisée de particules

en suspension dans l'air selon la classe de la ZAC :

Au repos e En activité o
Nombre maximal autorisé de particules par m3
1ISO G 53 ;
Classe de taille égale ou supérieure aux tailles
14644 o
précisées
0.5um 5pum 0.5 um 5pum
A 4.8 3520 20 3520 20
B 5 3520 29 352 000 2900
C 7 352 000 2900 3520000 | 29000
D 8 3520 000 29 000 Non défini | Non défini
BPF 2017 et PIC/S

@PharmEd | Qualité de Iair

En fonction de la classe, un taux de renouvellement de I'air ou une vitesse de

} soufflage doivent étre respectés.

Classes Taux de renouvellement Vitesse de I'air
(vol/h) (m/sec)

A = 0,45
B =20 > 0,2 si flux laminaire

unidirectionnel .

/
C =20 - /
D =10 =
/
BPF 2017 et PIC/S
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.4.2 Classification microbiologique

@ Pharm-Ed

Contamination microbiologique

On entend par biocontamination, “la contamination d’'une matiére, d’'un appareil,

d’un individu, d’'une surface, d’un liquide, d’'un gaz ou de l'air par des particules
viables.” (ISO 14644-1, 1999 et BPF)

Limites recommande'esidt;c;nt'arﬁina:k;n mkrobion;que :
Echantillon Boites de Géloses a Empreintes
Classe dair, Petri, contact de gant,
UFC/m3 ~ | UFC/4heures | UFC/plaqu UFC/gant
A <1 <1 <1 <1 —
B 10 5 5 5
C 100 50 25 -
D 200 100 50 - /
BPF 2017 et PIC/S

4.3 Classe selon I’équipement

@ Pharm-Ed ‘ Classification en fonction de I'équipement

e j Quelles sont les classes d’air respectant les conditions d’asepsie avec un
poste a sécurité microbiologique?

D—

Faites glisser la ou les classe(s) dair de l'isolateur et de son environnement

el R

Environnement
direct

Classe A

Classe B

| ClasseC

e

Classe D

Poste a sécurité
microbiologique

A 4

Module gestion et manipulation des chimiothérapies- Locaux pour la préparation des chimiothérapies



@ Pharm-Ed ‘ Classification en fonction de I'équipement

Bravo! Vous avez sélectionné les bonnes

Faites glisser la ou les S8
.. direct reponses.

Un poste a sécurité microbiologique est
classé A et doit étre placé dans un
environnement class€ B ou C pour
respecter les regles d’asepsie stricte.
L’environnement D n'est pas assez propre

pour garantir 'asepsie.

Poste a sécurité Continuer
microbiologique

Quelles sont les classes d’air respectant les conditions d’asepsie
avec un isolateur ?

. f Faltes gllsser la ou les classe(s) dair de l'isolateur et de son environnement direct.
- = -

P —= B
— 1 ( Environnement \ il ‘
R i direct \ CIasseA

Classe B |

. Classe C I/’
Classe D

/

Isolateur \ J

Module gestion et manipulation des chimiothérapies- Locaux pour la préparation des chimiothérapies
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@ Pharm-Ed ‘ Classification en fonction de I'équipement

P j Quelles sont les cl

Bravo! Vous avez sélectionné les bonnes

réponses.

Un isolateur est classé A et doit étre dans

un environnement C ou D pour respecter
les regles d’asepsie stricte..
L’environnement B n’est pas nécessaire pour

un isolateur.

Continuer

Isolateur

‘I Pharm-Ed l Classification en fonction de I'équipement

— -

Pour manipuler dans des conditions aseptiques strictes, il faut respecter le
tableau ci-dessous. L'équipement de manipulation doit se trouver dans une salle
de classe adéquate.

a Si ce n'est pas le cas alors les préparations doivent étre utilisées
extemporanément. -

Equipement Zone de Environnement
préparation immédiat
PSM classe A classe BouC
Isolateur classe A classe CouD

Module gestion et manipulation des chimiothérapies- Locaux pour la préparation des chimiothérapies
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5. Comportement en ZAC

@, Pharm-Ed Comportement en ZAC

> Respect de conditions d’hygiéne strictes
.« Interdiction de fumer, manger ou boire dans
cette zone.

. Télécharger un
2 exemple de
== signalisation

Module gestion et manipulation des chimiothérapies- Locaux pour la préparation des chimiothérapies
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6. Nettoyage et maintenance

6.1 Nettoyage

Nettoyage

Le nettoyage est une opération critique et nécessite une procédure
écrite. =

Il doit étre fait et maitrisé par des personnes formées, habillées d'un EPI

approprié (équipement identique que pour la préparation dans la ZAC). 6

Le nettoyage doit étre réalisé uniquement en utilisant du matériel humidifié

qui ne génére pas de particules (pas d’aspirateur ou de balayage a sec).

(0 Pharm-Ed Nettoyage : la technique

L’opération de nettoyage est toujours faite :

+ de la zone la plus propre a la zone la plus sale 5

* du haut vers le bas UU.]

» avec des mouvements en S continus sans repasser 2 fois au méme

endroit.
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¥ Pharm-Ed Nettoyage

Il n’existe pas de produits obligatoires pour réaliser le nettoyage des ZAC.

L’eau de javel n’est pas recommandée en raison des ses propriétés

corrosives qui peuvent détériorer certaines surfaces.

Les frequences de nettoyage recommandées (Pharmacopée américaine) :
* Le sol : tous les jours.
+ Les plafonds, murs et armoires de stockage : une fois par mois

6.2 contrdles microbiologiques

g@ Pharm-Ed Contréles microbiologiques

Les principaux contréles a réaliser dans une ZAC sont des contréles
microbiologiques.

Empreintes Plaques , .
Géloses Echantillonage
de de . /
contact d’air
gants sédimentation /

Cliquez sur les images pour connaitre les contréles microbiologiques de
l'environnement et leur fréquence.

23
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Empreintes de gants

,g;. Pharm-Ed Controles microbiologiques

= Elles consistent a poser le bout des doigts de Fopérateur dans une
boite de Pétri par main.

= Réalisation quotidienne.

= A la fin d’'une session de traval de production.

= Jeter les gants aprés avor touché les géloses |

Plaques de sédimentation (Calque de diapositive)

,fg.‘. Pharm-Ed Controles microbiologiques

= Ce sont des boites de Pétri laissées ouvertes dans Fenvironnement.

= Quotidiennes sous Féquipement de manipulation des
chimicthérapies.

= Hebdomadares pour Fenvironnement immeédiat.

= A laisser ouverles au moins 30 minutes.
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Géloses contact

Controles microbiologiques

= Ce sont des boiles de Pétni (différentes des plaques de
sédimentation) qui sont posées sur les surfaces des endroils a
controler {points définis comme les plus a risque).

= Hebdomadares pour Féquipement de e —
manipulation des cytotoxiques (PSM ou isolateur).

= Mensuelles pour Fenvironnement immédiat.

= Réalisé en fin de session de travai avant le nettoyage !

Echantillonnage de I'air

rg-“« Pharm-Ed ‘ Controles microbiologiques

= Ce sont des appareils qui aspirent un certain volume d’air.

= lis permettent de metire les particules en suspension en culhure.

= A fawe réaliser timesirielement par le service dhygiéne.

Module gestion et manipulation des chimiothérapies- Locaux pour la préparation des chimiothérapies
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6.3 Autres controles

(P Pharm-Ed ‘ Autres contréles |

. .7 “ = - 3 >~

Pressions

S — e e

Comptage Cliquez sur les différents onglets afin de
particulaire B )
connaitre les recommandations sur les

Débit d'air contréles

Pression

(€ Pharm-Ed ‘ Autres contréles

Pressions

e Les pressions des différentes piéces sont a

Comptage } contréler tous les jours et a noter pour suivi.

particulaire

Débit d'air }

Filtres
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Comptage particulaire

| -
€p) Pharm-Ed ‘ Autres controles |

Pressions

Les comptages particulaires des différentes

Comptage zones :
particulaire L . .
A * I'équipement de manipulation

Débit d'air « |a salle de production
* les sas

Filtres
Sont a réaliser 1 fois par an.

Débit d'air

|
P Pharm-Ed ‘ Autres contrlles

Les différents débits d’air :
» taux de renouvellement d’'air des locaux

Comptage (par heure)
particulaire

« la vitesse du flux d’air a lintérieur des

équipements de manipulation
Débit d’air

Sont a contréler 1 fois par an.

Filtres
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Filtres

@pharm-gd ‘ Autres contréles

Pressions

Un contréle de lintégrité des filtres HEPA

) —— G -
Comptage ’ de la centrale de traitement de l'air (test de

particulaire fuite) doit étre fait 1 fois par an.

Débit d'air }

Filtres

7. Conclusion

@ Pharm-Ed Conclusion

Des locaux dédiés a la manipulation des cytotoxiques permettent de réduire
* le nombre de personnes exposées et de protéger 'environnement en

confinant la contamination chimique.

3 cas de figures peuvent se présenter :
1/ une ZAC et un équipement de manipulation : les conditions
‘ d’asepsie strictes peuvent étre respectées

2/ un équipement de manipulation sans ZAC : les conditions —
d’asepsie ne sont pas respectées Préparation pour utilisation , /
extemporanée f

3/ pas d’équipement ni de ZAC : les conditions d’asepsie ne

Préparation pour utilisation

sont pas respectées :
extemporanée

28
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&P Pharm-Ed Conclusion

Méme si vous n’avez pas de ZAC
+ essayez de réserver une piéce pour la préparation
+ qui ferme correctement (fenétre et porte)

* et qui peut étre nettoyée facilement

Si les conditions pour des manipulations aseptiques ne sont pas
respectées alors les préparations doivent étre utilisées

extemporanément.
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