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Préparation des
cytotoxiques dans le
Nord-Pas-de-Calais ?

Conforme ou non conforme aux
Bonnes Pratiques de Préparation,
telle est la question !

A. Dewailly, C. Rousseliére, C. Fournier, CH Lens.

BEE

Parution BPP décembre 2007
= & mise en conformité des Unités de
Préparations des Cytotoxiques (UPC)

Quelle évolution des UPC dans le NPDC
1 ans apreés la parution ?

ENQUETE entre décembre 2008 et avril 2009
= 20 Centres Hospitaliers (CH)
19 Cliniques (Cl)
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| Résultats

15 réponses
soit 39%

19 Cliniques -
ST 7 reponses
sollicitées Lo ‘

= Taux de réponse de 67%
26 établissements

20 Centres
Hospitaliers
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Aucun établissement conforme en tous points aux BPP|
= mais 35%b s’estiment aux normes !!!

* non conformités (NC) considérées « majeures »:

- 2 CH (7.7 %) : pas de centralisation de la préparation

- 69% (7 CH et 11 Cl) ont des NC au niveau de leur ZAC :
-8/12 hottes et 1/14 isolateurs sont en dehors d’'une ZAC
-2 hottes sont dans une ZAC de classe non conforme
-62% des UPC présentent des NC dans la gradation
de pression entre les différents locaux

- 10 établissements sur 11 ayant un isolateur en surpression
n'utilisent pas de « systéeme de transfert étanche »
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« non conformités (NC) considérées « mineures »:

- 81% des UPC préparent les anticorps monoclonaux sans
distinction des cytotoxiques

-3 Cl et 1 CH ne gérent pas la reconstitution des anticorps
-62% n'ont pas de zone de décontamination

-La validation des procédés de préparation aseptique est
pratiquement toujours confondue avec le contrdle
bactériologique des surfaces

- 65% n'ont pas de systéme de portes asservies
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MAIS  Point positif = la QUALITE

* 85% ont un systéme de gestion qualité
« 88% ont des procédures de préparations

« 88% ont des procédures de maintenance

* 69% des établissements forment régulierement
leur personnel
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Perspectives :

* 42% des établissements (6 CH, 5 Cl)
envisagent une mise en conformité aux BPP :
= 4 en 2009 et 4 en 2010
9 ont le financement

e 1 Cl arréte son activité
e 1 CH et 1 ClI souhaitent sous-traiter

e 71% des établissements se considérant
« non conforme » estiment avoir le soutien de
leur direction
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En conclusion :

Problématique du suivi des BPP 15 mois
apres leur parution !

Certains points laissent une interprétation libre:
- les « systémes de transfert étanche »
- le risque de contaminations croisées avec les
anticorps monoclonaux...

= Difficulté d’élaborer et de pérenniser au
niveau législatif ce type de structure




