EXPERIENCE D'UN NOUVEAU

P. Rohrbach

La pharmacie du Centre Hospitdier de Verdun sest équipée en juin 97 d'un isolateur &fin de
rédiser lapréparation centralisée des anticancereux prescrits dansles différents service s (375 lits
actifs). L'acquisition de ce matériel qui sinscrit comme un investissement majeur pour le service
pharmacie, résulte delaprise en compte de nombreux parametres.

Ques déments ont motivé cette décision et quels sont les critéres qui ont guidé le choix de

l'isolateur ?
1. Cadreréglementaire
- Recommandation du BO n°89.8 bis

- Bonnes Pratiques de Fabrications 5éme édition (fabrication de médicaments stériles)

2. Déermination des besoins locaux

- Activité prévisonndle: 15 a 20 préparations par jour

- BExtension du matériel possible en fonction de I'évolution de l'activité

3. Choix du local

CRITERESDECISIONNELS
Ancien préparatoire reéhabilite (36 M2)

CRITERESDECISIONNELS
Fonctions:

- préparation (isolateur)

- stockage

- acte pharmaceutique

Atmospheére contrdlée (grade D)
Réservéalapréparation des anticancéreux

COMMENTAIRES

Choix d'une piéce spacieuse et agréable,
intégrée au service Pharmacie, ameénagee
avec paillasse, hotte aspirante et é&uve

COMMENTAIRES

Regroupant ladocumentation, les dossiers
patients, le matériel informatique permettant
I'daboration desfichesdefabrication, le
controlebactériologique

Recommandée par I'arrété du 18/12/97 (BPF)
Ameénagement conforme aux lignes directrices
des BPF



4. Définition de I'égqupement

CRITERESDECISIONNELS

| solateur detravail + isolateur de
transfert incluant un plateau technique
indépendant

Structurerigide PMM A

Polymétacrylate
acrylique

de méhyle=vere

Norme NF 4000- US STANDARD 209 E
Ventilation mixtesur pression / dépression
Avec un fonctionnement usuel en mode
surpression

CRITERESDECISIONNELS
5gantssur l'isolateur detravail + 2
gantssur l'isolateur detransfert
Double sortie d'évacuation pour les déchets
et lespréparations

- Porte a bascule en dépression
(protection manipulateur)

- Systéme BIOSAFE®

Réfrigérateur intégré

Monitoring des paraméres avec
enregistrement graphique et darme

5. Choix du fournisseur

CRITERESDECISIONNELS

Prix d'achat et co(t d'exploitation
Installation et vaidation de I'isolateur
Formation du personne

Garantie, SAV, contrat de maintenance

COMMENTAIRES

Lareédlisation sur mesure de l'isolateur
pemet de sSadapter a l'activité
prévisonndle (encombrement réduit) et
goporte une souplesse lors de
['utilisation (temps de stérilisation réduit).
Matériau caractérisé par salongevité, sa
transparence, sesqualitésoptiqu es et

sa facilitt de nettoyagePb:
accessibilité
Atmosphere contrélée

Possibilité  de dépression pour l'isolateur
detravail en casd'incident ou d'évolution dela
réglementation (2 moteurs indépendants)
Préfiltres et filtres HEPA

COMMENTAIRES

2 voire 3 postesdetravail sur surface planeen
incluant l'isolateur de transfert

Le systeme d'évacuation est utilisable
indifféremment pour lespréparationset les
déchets. L'inconvénient de BIOSAFE® est lieé
au codt en consommeable (gaine stérile)
proportionnel au nombre d'utilisations.
Surface detravall préservée

Pression (+/- 40 Pa), T° réfrigérateur,

Te stérilisateur

COMMENTAIRES

Prestataire indépendant
Pharmaceutique et technique
Parametres liés alalongeévité de la société




6. Conclusion

La mise en place d'un isolateur pour la reconstitution des cytostatiques sinscrit comme un
investissement mgeur pour le service phamacie.  Le choix de ses caractéristiques par le
pharmacien hospitdier, encadrées par laréglementation Sappuie sur une concertation attentive et
goprofondie avec les différents fournisseurs mais auss sur l'ex périence de ses confréres

hospitaliers.



