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INTRODUCTION

La zone de production de la pharmacie de la
Clinigue CHC MontlLegia produit des traitements
majoritairement destinés a une administration
parentérale. L'emploi de zones a atmosphere contro-
lee (ZAC) est donc nécessaire pour que ces préepa-
rations soient stériles. [']

La sterilite ne pouvant pas étre garantie a 100%, un
suivi de la contamination microbiologique doit étre
effectue afin de verifier que le niveau de proprete de

la salle est adequat aux preparations.

En Belgique, UArréte Royal du 30 septembre 2020
edicte de nouvelles normes de qualite pour la
production pharmaceutique dans les etablissements
de sante. La legislation nationale impose que les
normes «PIC/S» soient d'application au 1°" janvier

2026. 2]

FICHE PRATIQUE

DEFINITION

Le contréle de l'aérocontamination par prélévement d'air
actif se fait grace & un biocollecteur. Cet appareil va
aspirer un volume d'air précis avec un débit d'air connu,
qui va passer au travers d'une grille perforée (crible) qui
permet l'impaction des éventuels microorganismes sur
une boite de pétri.
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OBJECTIF

L'objectif est de quantifier la teneur de L'air en microor-
ganismes revivifiables voire de qualifier la flore pour un

MODE OPERATOIRE

Enlever le sachet contenant la gélose dans
la piece d'accés de la zone protégée (grade D) ;

Mettre l'appareil sous tension en appuyant sur la touche
ON/OFF et s'assurer de 'autonomie de celui-ci ;

Mettre l'appareil en position verticale sur une surface plane et
horizontale (table, chariot) ou sur un trépied ;

Veiller & ne pas obturer la grille d'évacuation d'air durant
Uutilisation (grille sur le cété de Uappareil ) ;

Placer la boite gélosée encore munie de son couvercle entre
les clips de fixation ;

Oter le couvercle de la boite, en évitant de toucher la surface
gélosée et poser le couvercle sur la cape de protection ;

Visser le crible sur appareil et poser le crible sur Uorifice
d'aspiration (éviter de toucher la zone perforée du crible) ;

Démarrer rapidement l'appareil en appuyant sur la touche
START /STOP, le volume de prélévement est de 1000 L ;

La durée du prélévement est d'environ 10 minutes et émet un

FICHE PRATIQUE

DEFINITION

Le contréle par prélévement d'air passif ou statique
consiste a évaluer, sur une période donnée, la contamina-
tion microbiologique de l'air par un processus de sédi-
mentation des éventuels microorganismes sur une gélose
laissée ouverte.

OBJECTIF

L'objectif est de quantifier la teneur de L'air en microor-
ganismes revivifiables voire de qualifier la flore pour un
volume d'air prélevé en zone & atmospheére contrélée.

volume d'air prélevé en zone & atmosphére contrélée. signal sonore a la fin du prélevement ; MATERIEL
. Arréter Uappareil en appuyant sur START /STOP ;
MATERIEL Dévisser le crible - Géloses (@ de 90 mm) :
) ) evisser te crivie » Soit Trypcase Soja Irradiée 3P® (TSA 3P IR) pour Uiso-
g?[:ollecteur ; Remettre le couvercle sur la boite utilisée, sans toucher la lateur (référence Biomérieux 43711/43169) ;
éloses :

Soit PCA « Count-Tact® irradiée 3P® » pour lisola-

teur (référence Biomérieux 43691/43699) ;

Soit PCA « Count-Tact® » pour U'environnement

général (référence Biomérieux 43501) ;

Soit milieu Sabouraud si suspicion de flore fongique

(référence Biomérieux 43651/43659).
Eventuellement, un trépied approprié pour le préléve-
ment en environnement général.

LIEUX DE PRELEVEMENTS

Environnement général : 2 & 3 prélévements en fonc-
tion des zones & risques avec des turbulences d'air
(proximité des portes, endroits proches de deux zones
de grades différents etc.) ;

Environnement de travail direct (grade A) : sur le coté
droit de lisolateur en-dessous du lieu de récolte d'air.

-~

Environnement général (environnement
autour des isolateurs) : trimestriel
Environnement de travail direct

(grade A, isolateur) : trimestriel

Grade A : <1ufc/m?
Grade B : 10 ufc/m?
Grade C : 100 ufc/m?®
Grade D : 200 ufc/m?

En activité

Source images : - « Contréle de la qualité de Lair en salles proy
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surface et retirer soigneusement ;

Noter avec un marqueur indélébile sur la boite (pas le cou-
vercle) lidentification du point contrélé, le site et la date de
prélevement ;

Remettre le couvercle sur Uappareil et changer de crible a
chaque prélevement ;

Acheminer soigneusement et sans tarder les boites au lieu
d'incubation.

Ouvrir le coffret contenant les géloses et enlever le premier
sachet dans la piece d'accés a la zone protégée (grade D);

Passer les boites avec le double emballage dans le sas de
biodécontamination de lisolateur ;

Enlever les deux emballages restants dans U'environnement
de travail direct (grade A) et les jeter dans la poubelle de
Uisolateur ;

Lorsque plus aucune préparation ne se trouve dans
Uisolateur, suivre les étapes 2) & 14) mentionnées
en environnement général ;

Faire passer les géloses dans le sas de sortie de lisolateur ;

Acheminer soigneusement et sans tarder les boites au lieu
d'incubation ;

Procéder & un lavage de lisolateur au détergent ;
Désinfecter lisolateur avec de l'alcool 70% ;

Appuyer sur le bouton de lancement de la stérilisation

générale de lisolateur.
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Soit TSA non irradiée pour U'environnement général ;
Soit Gélose Sabouraud si suspicion de flore fongique
(référence Biomérieux 43651/43659).

LIEUX DE PRELEVEMENTS

Environnement général : 2 & 3 prélévements en fonction
des zones & risques avec des turbulences d'air (proximi-
té des portes, endroits proches de deux zones de grades
différents etc.) ;

Environnement de travail direct (grade A) : le préléve-
ment se fait & U'endroit ou la préparation aseptique est
effectuée.
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Environnement général
(environnement autour des isolateurs) :
hebdomadaire

Environnement de travail direct

(grade A, isolateur) :

lors de chaque séance de travail

Grade A : <1ufc/4 heures
Grade B : 5 ufc/4 heures

Grade C : 50 ufc/4 heures
Grade D : 100 ufc/4 heures

En activité (lors des séances
de manipulation)

METHODE

' Etudiante en pharmacie

2 Pharmaciens hospitaliers

3 Pharmacien titulaire,
chef de service

Cliniqgue CHC MontLegia
Pharmacie
4000 Liege, Belgique

RESULTATS ET DISCUSSION

La pharmacie de la Clinique CHC MontLegia est majoritairement conforme aux normes PIC/S. Le point principal
faisant defaut a la zone de production est le suivi microbiologique. Pour remedier a celq, les élements suivants ont

ete realises

Réunion avec les pharmaciens en reprenant point par point les recommandations des normes PIC /S B!
Reunion avec le service d’hygiene hospitaliere pour analyser les normes relatives au suivi microbiologique
Revue de la litterature

quatre fiches methodologiques se rapportant aux quatre contréles recommandes par les PIC /S
(air actif et passif, surface et gants)
une video mettant en scene le contenu des fiches dans le but d’apporter un support visuel

un jeu de cartes a destination du personnel permettent la familiarisation aux normes PIC /S

un protocole relatif a la methodologie a tenir en cas de controle non conforme

L 'application de ces tests necessitera des adaptations organisationnelles mais egalement financieres.

MODE OPERATOIRE

Enlever le sachet contenant les géloses dans la piéce d'accés
de la zone protégée (grade D) ;

Placer la gélose sur une surface plane et horizontale ;

Enlever soigneusement le couvercle en faisant attention & ne
pas toucher la surface gélosée ;

Exposer la gélose & l'air ambiant pendant 2 heures (maxi-
mum 4 heures) durant la séance de travail ;

Une fois le contréle terming, replacer le couvercle délicate-
ment pour ne pas toucher la surface gélosée ;

Noter avec un marqueur indélébile sur la boite (pas le cou-
vercle) lidentification du point contrélé, le site et la date de
prélevement ;

Acheminer soigneusement et sans tarder les boites au lieu
d'incubation.

Ouvrir le coffret contenant les géloses et enlever le premier
sachet dans la piece d'accés a la zone protégée (grade D) ;

Passer les boites avec le double emballage dans le sas de
biodécontamination de lisolateur ;

Enlever les deux emballages restants dans U'environnement
de travail direct (grade A) et les jeter dans la poubelle de
lisolateur ;

Suivre les étapes 2) & 6) mentionnées en environnement
général ;
Faire passer les géloses dans le sas de sortie de lisolateur ;

Acheminer soigneusement et sans tarder les boites au lieu
d'incubation.

CHO
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FICHE PRATIQUE

DEFINITION

L'échantillonnage de surface est une méthode qui permet
d'investiguer la présence d'éventuels microorganismes en

appliquant directement une gélose sur la surface d'intérét.

Deux méthodes peuvent &tre employées : l'échantillon par
gélose contact pour les surfaces planes ou l'écouvillon-
nage pour des surfaces difficilement accessibles avec une
gélose (coins, poignées etc.).

OBJECTIF

L'objectif de ce contréle est de quantifier les microor-
ganismes revivifiables potentiellement présents sur une
surface donnée voire de qualifier cette flore.

MATERIEL

Géloses (@ de 55 mm) :
soit PCA « Count-Tact® irradiée 3P® » pour lisola-
teur (référence Biomérieux 43691/43699);
soit PCA « Count-Tact® » pour l'environnement
général (référence Biomérieux 435017);
soit milieu Sabouraud si suspicion de flore fongique
(référence Biomérieux 43651/43659).
Ecouvillon : « All-in-one ICR Swab » (cette méthode
n'est pas recommandée et est utilisée seulement pour
les surfaces irrégulieres ou lorsque le contact avec la
gélose n'est pas possible) ;
Eventuellement, applicateur « Count-tact® » ou poids
de 500 g.

LIEUX DE PRELEVEMENTS

Environnement général : 2 & 3 prélévements en fonction
des zones & risques (comme les endroits ou le matériel
passe d'une classe inférieure vers une zone de grade
supérieur, les portes, les coins, les sols etc.) ;
Environnement de travail direct (grade A) :

2 & 3 prélévements en fonction des zones & risques
(comme les poignées des sas, les coins de lisolateur,
les boutons de porte, la poubelle, l'étagere etc.).

-~

Environnement général (environnement autour
des isolateurs) : mensuel

Environnement de travail direct

(grade A, isolateur) : hebdomadaire

Grade A : < 1ufc/plaque
Grade B : 5 ufc/plaque

Grade C : 25 ufc/plaque
Grade D : 50 ufc/plaque

En activité (lorsque la manipulation est finie)

MODE OPERATOIRE

Méthode par gélose contact :

Enlever le sachet dans la piéce d'accés de la zone protégée
(grade D) ;

Veérifier que la surface a investiguer est séche ;

Enlever soigneusement le couvercle en faisant attention & ne
pas toucher la surface gélosée ;

Appliquer la gélose directement sur la surface & tester en
exercant pendant 10 secondes une pression correspondant &
500 g uniformément répartie sur l'ensemble de la boite (un
applicateur ou un poids peuvent étre utilisés) ;

Veiller & ne pas appuyer trop fort sur la boite pour éviter
d'abimer la gélose ;

Une fois le contréle terming, replacer le couvercle délicate-
ment de sorte & ne pas toucher la surface gélosée ;

Noter avec un marqueur indélébile sur la boite (pas le cou-
vercle) lidentification du point contrélé, Le site et la date de
prélévement ;

Nettoyer la surface investiguée & l'aide d'alcool 70% ;

Acheminer soigneusement et sans tarder les boites au lieu
d'incubation.

Méthode par écouvillonnage :
Sortir U'écouvillon du tube ;
Ecouvillonner la surface & contréler ;

Faire des mouvements de sorte que toute la superficie de
L'écouvillon soit en contact avec la surface ;

Remettre l'écouvillon dans son tube ;
Craquer lopercule avec le bouillon de culture ;

Noter avec un marqueur indélébile sur le tube, lidentification
du point contrélé, le site et la date de prélévement ;

Acheminer soigneusement et sans tarder le tube au lieu
d'incubation.

Ouvrir le coffret contenant les géloses et enlever le premier
sachet dans la piéce d'accés & la zone protégée (grade D) ;
Passer les boites avec le double emballage dans le sas de
biodécontamination de lisolateur ;

Enlever les deux emballages restants dans 'environnement
de travail direct (grade A) et les jeter dans la poubelle de
lisolateur;

Suivre les mémes étapes que pour l'environnement général
soit avec la gélose soit avec l'écouvillon ;

E
Faire passer les géloses/écouvillons dans le sas de sortie de ¢

lisolateur ;

Acheminer soigneusement et sans tarder les boites/écouvil -

lons au lieu d'incubation.
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FICHE PRATIQUE

DEFINITION

L'échantillonnage au niveau des gants consiste & prélever
l'empreinte de chaque doigt ganté de la main sur une
gélose afin d'évaluer la contamination microbiologique
des gants employés par U'opérateur.

OBJECTIF

L'objectif de ce contréle est de quantifier les microor-
ganismes revivifiables potentiellement présents sur les
gants de U'opérateur voire de qualifier cette flore.

MATERIEL

Géloses :
Soit PCA « Count-Tact® irradiée 3P® » pour lisolateur
(référence Biomérieux 43691/43699) ;
Soit Gélose Sabouraud si suspicion de flore fongique
(référence Biomérieux 43651/43659).

LIEUX DE PRELEVEMENTS

Le prélévement se fait sur les gants noirs de lisolateur
ou sur les gants stériles placés sur les gants noirs lors
des préparations. Le choix de l'un ou de l'autre se fait de
maniéere alternée.

-

Environnement général : NA
Environnement de travail direct
(grade A, isolateur) :

au terme de chaque séance de travail

Grade A : <1 ufc/gant
Grade B : 5 ufc/gant
GradeC: /

GradeD: /

En activité (aprés une séance
de préparation)

Source images : thése « Processus et enjeux de la gestion des anomali

MODE OPERATOIRE

Ouvrir le coffret contenant les géloses et enlever le premier
sachet dans la piéce d'accés & la zone protégée (grade D);

Passer les boites avec le double emballage dans le sas de
biodécontamination de lisolateur ;

Enlever les deux emballages restants a Uintérieur de lisola-
teur et les jeter dans la poubelle de lisolateur ;

Réaliser une session de travail /production ;

Lorsque la session est finie, vérifier que les gants ne sont ni
désinfectés ni mouillés avant d’effectuer le prélévement (le
prélévement se fait avant de changer les gants lorsqu'il s'agit
des gants stériles) ;

Commencer par exercer une pression ferme mais non exces-
sive de l'index, du majeur, de U'annulaire et de Uauriculaire
simultanément (en veillant & laisser une place pour le pouce)
durant 5 & 10 secondes ;

Exercer ensuite une pression du pouce pendant 5 & 10 se-
condes ;

Une fois le contréle terminé, replacer le couvercle délicate-
ment pour ne pas toucher la surface gélosée ;

Noter avec un marqueur indélébile sur la boite (pas le cou-
vercle) lidentification du point contrélé, le site et la date de
préléevement ;

empreinte gant-A4_1

Faire passer les géloses dans le sas de sortie de lisolateur ;

Désinfecter les gants noirs avec de l'alcool 70% ou jeter les
gants stériles en fonction du test qui vient d'étre effectué ;

Acheminer soigneusement et sans tarder les boites au lieu
d'incubation.

CHO
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Conformité des normes PIC/S "Partie
stérile"

Conformité des normes PIC/S "Partie
générale"

B Oui m Oui

® Non ® Non
m Approximativement W Approximativement

Non applicable Non applicable

CONCLUSION

Bien que la plupart des recommandations PIC /S soient respectées par la pharmacie de la Clinique CHC MontLegiq,
des changements devront étre operes afin de garantir la conformité microbiologique des zones a atmosphere contré-
lee. Les différents éléments créés (fiches methodologiques, vidéo, jeu de carte et protocoles) devraient permettre

d'atteindre cet objectif.
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