
MéthoDe
~   Réunion avec les pharmaciens en reprenant point par point les recommandations des normes PIC/S [3]

~   Réunion avec le service d’hygiène hospitalière pour analyser les normes relatives au suivi microbiologique
~   Revue de la littérature
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INtRoduCtIoN
La zone de production de la pharmacie de la  
Clinique CHC MontLégia produit des traitements 
majoritairement destinés à une administration  
parentérale. L’emploi de zones à atmosphère contrô-
lée (ZAC) est donc nécessaire pour que ces prépa-
rations soient stériles. [1]

La stérilité́ ne pouvant pas être garantie à 100%, un 
suivi de la contamination microbiologique doit être 
effectué afin de vérifier que le niveau de propreté de 
la salle est adéquat aux préparations. 

En Belgique, l’Arrêté́ Royal du 30 septembre 2020 
édicte de nouvelles normes de qualité́ pour la  
production pharmaceutique dans les établissements 
de santé. La législation nationale impose que les 
normes «PIC/S» soient d’application au 1er janvier 
2026. [2]

CoNClusIoN
Bien que la plupart des recommandations PIC/S soient respectées par la pharmacie de la Clinique CHC MontLégia, 
des changements devront être opérés afin de garantir la conformité microbiologique des zones à atmosphère contrô-
lée. Les différents éléments créés (fiches méthodologiques, vidéo, jeu de carte et protocoles) devraient permettre  
d’atteindre cet objectif. 
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RésultAts et DIsCussIoN
La pharmacie de la Clinique CHC MontLégia est majoritairement conforme aux normes PIC/S. Le point principal  
faisant défaut à la zone de production est le suivi microbiologique. Pour remédier à cela, les éléments suivants ont 
été réalisés
~   quatre fiches méthodologiques se rapportant aux quatre contrôles recommandés par les PIC/S 

(air actif et passif, surface et gants)
~   une vidéo mettant en scène le contenu des fiches dans le but d’apporter un support visuel
~   un jeu de cartes à destination du personnel permettent la familiarisation aux normes PIC/S
~   un protocole relatif à la méthodologie à tenir en cas de contrôle non conforme

L’application de ces tests nécessitera des adaptations organisationnelles mais également financières.
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