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METHODOLOGIE

Creation d'un tableau des anticipations permettant de determiner quelles preparations peuvent
etre anticipees. La decision est prise selon les criteres de frequence de préeparation, de colt et de
V stabilite physico-chimique. Analyse des risques de contamination microbiologique AMDEC eta-

blie sur le circuit de préparation d'un traitement en unité de reconstitution de cytotoxiques (URC).
INTRODUCTION

Mise en place et realisation de tests de remplissage aseptique (Media Fill Test) validant les me-
thodes de preparation aseptique en isolateur.

L 'augmentation constante du nombre de =

cancer depistés en Belgique est asso- R E S U LTATS

ciee a une augmentation du nombre de

traitements necessaires pour soigner les Les preparations anticipees sont selectionnees pour étre produites en lot a la Clinique CHC Mont-
patients. Cela pousse la Clinique CHC Legia ou la veille de U'administration sur les differents sites du Groupe sante CHC. L'analyse des
Montlegia a se tourner vers les prepa- risques met en evidence les modes de defaillance les plus critiques necessitant une surveillance
rations anticipees, afin d'ameliorer la accrue. Les differents tests ont déemontre labsence de contamination microbiologique dans les
qualite du travail des préeparateur ainsi echantillons.

que la qualite de la prise en charge des

patients. Temoin neégatif compare a des flacons inoculés Tableau des anticipations - résumé

pour le test de fertilite
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De telles preparations necessitent la mise
en place d'une methodologie rigoureuse
permettant de garantir la securite micro-
biologique des traitements sur toute la
periode conservation.
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Analyse des risques de contamination
microbiologique AMDEC

OBJECTIFS

Determiner les traitements pouvant étre
prépares en anticipe, analyser et reduire
les risques de contamination microbiolo-
gique grace a la mise en place de tests de
validation des methodes de preparation
aseptique, dans une démarche assurant
la conformité aux normes PIC/S.

Sediment blanc dans un flacon inocule
par le Candida albicans

Media Fill Test
CHO
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Suivi Media Fill Test

Manipulateur :
Supsrviseur:

Date de reéalisation du test : Heura de daebut ; Heura de fin ;

CONCLUSION

Les procedures mises en place permettent de va-
lider la qualite microbiologique des préeparations
anticipees et d'en assurer la securite durant toute
la duree de conservation. Le développement des
préparations anticipees, s'‘appuie donc sur des me-
thodes solides, renforcant la securité des patients
et Uefficacite des processus hospitaliers, tout en
assurant une conformite totale aux normes PIC /S.

Isolateur :

Manipulations : O conforme O non conforme

Signature du supervisaur :

Produit Quantité | Controle Lot Expiration Quantité
necessaire utilise

partest*
Poche glucose 5% 100 1%

mil

Pocha MaCl 0,9% 50 ml 12

Flacon bouillon de soja 2% _

* Le test doit étre réalisé 3x lors de la validation initiale, ensuite 1x lors de la validation de routin
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