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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. Rousselière, C. Fournier, CH Lens.

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

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

ENQUETE entre décembre 2008 et avril 2009
= 20 Centres Hospitaliers (CH)

19 Cliniques (Cl)

ENQUETE: 
Unité de reconstitution des cytotoxiques : quelle évolution suite aux 

Bonnes Pratiques de Préparation 2007 ? 
 
Etablissement :……………………………………………………………………………………………. 
-avez-vous centralisé la reconstitution des cytotoxiques ? □ oui   □ non 
-de quelle année date votre structure ?……………………………………………………………………. 
-combien de préparations sont fabriquées par an ?……………………………………………………... 
 

ACTUELLEMENT : 
▪ Locaux : 

-l’unité de reconstitution se trouve-t-elle ?   □ dans la Pharmacie □ dans les services 

-quel moyen d’isotechnie ?         □ isolateur (cf. 1.) □ hotte à flux d’air laminaire (cf. 2.) 

1. isolateur : 
 □ souple  □ rigide 
 □ dépression        □ surpression  □ les 2  
.type de stérilisation :     □ acide péracétique   □ peroxyde d’hydrogène    
.dans une zone à atmosphère contrôlée (ZAC) en :    □ dépression            □ surpression 
.de classe :        □ B         □ C  □ D               □ non classée 

2. hotte à flux d’air laminaire :     
.dans une ZAC en :    □ dépression   □ surpression 
.de classe:        □ B       □ C  □ D      □ non classée 

-locaux annexes: 

.avez-vous une zone de stockage spécifique ?  □   oui             □ non (dans la pharmacie) 
si oui : dans la ZAC ?    □ oui            □ non 

     □ dépression □ surpression 

 .avez-vous une zone administrative à part ?  □  oui             □ non 

.existe-t-il  un sas  personnel ?   □ oui  □ non  
□ dépression □ surpression 
□ B       □ C □ D    □ non classée 

.existe-t-il  des sas différents pour le matériel et les matières premières ?   □ oui  □ non  
□ dépression   □ surpression 
□ B       □ C □ D    □ non classée 

.les différentes portes d’un sas peuvent-elles être ouvertes en même temps ? □ oui □ non 

.existe-t-il une zone spécifique pour la décontamination du matériel et des équipements ? 
          □ oui  □ non         

-cas particuliers : 

 -quid de la préparation des : 

• anticorps monoclonaux : 

  .préparation en même temps que les cytotoxiques :  □ oui  □ non 
  .préparation « par campagne » :     □ oui  □ non 
  .existe-t-il un moyen d’isotechnie dédié ?    □ oui  □ non 

□ isolateur □ hotte 
 
 

 
• études cliniques : 

  .préparation en même temps que les cytotoxiques :  ? oui  ? non 
  .préparation « par campagne » :    ? oui  ? non 
  .existe-t-il un moyen d’isotechnie dédié ?    ? oui  ? non 

? isolateur ? hotte  
 
-quid de la validation des procédés de préparation aseptique : 

  .est-elle réalisée ?    ? oui  ? non 
  .avec un milieu de culture :   ? oui  ? non 
   si oui, lequel ?…………………………………………………………………... 
  . à quelle fréquence ? …………………………………………………………………… 
 
 
? Matériel : 

-Utilisez vous des « systèmes de transferts étanches »type Phaseal®, Tevadaptor® ou autres?  
     ? oui     ? non 
 Si oui lequel(s)?………………………………………………………………………………... 

-Considérez-vous le spike comme un « système de transfert étanche » ?   ? oui   ? non 

-Le circuit est-il informatisé ?    ? oui   ? non 
  quelle(s) étape(s) ?  ? prescription  ? validation  ? préparation  ? administration  

 Si oui, quel logiciel :………………………………………………………………………………. 

- Concernant les déchets, avez-vous mis en application la circulaire 2006-58 du 13 février 2006 :    
« élimination des déchets générés par les traitements anticancéreux » ?  ? oui  ? non 
 
 
? Qualité : 

-Existe-t-il un Pharmacien responsable des anticancéreux? :   ? oui  ? non 
 .Si oui, participe-t-il au RCP ?       ? oui  ? non 
 .Y a-t-il une traçabilité des RCP connue par le pharmacien ?   ? oui  ? non 

-Y a-t-il un système de gestion qualité ?   ? oui   ? non 
 .des procédures de préparations :   ? oui   ? non 
 .des procédures de maintenance du matériel : ? oui   ? non 
 .des formations du personnel :   ? oui   ? non 
  Si oui, périodicité:………………………….. 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
Selon vous, êtes vous conforme aux Bonnes Pratiques de Préparation de décembre 
2007 ?      ? oui         ?  non (cf. perspectives)  

 
 

 
 
PERSPECTIVE : 

La mise en conformité selon les BPP est-elle envisagée ? ? oui (cf. 3.) ? non (cf. 4.)  
 

1. -dans quel délai :…………………………… 
-avez-vous le financement ?      ? oui   ? non  
-avez-vous le soutien de votre direction ?     ? oui   ? non  
-quelle structure envisagez-vous de mettre en place ? 

.l’unité de reconstitution se trouvera : ? dans la Pharmacie ? dans les services 

.quel moyen d’isotechnie ?              ?   isolateur  ? hotte à flux air laminaire 

• isolateur :  ? souple  ? rigide 
    ? dépression        ? surpression  ? les 2  

.dans une ZAC en :    ? dépression  ? surpression 

.de classe :       ? B      ? C ? D     ? non classée 

• hotte à flux d’air laminaire :   
 .dans une ZAC en :     ? dépression  ? surpression 

.de classe:       ? B       ? C  ? D      ? non classée 

……………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………… 

 
2. La mise en conformité n’est pas envisagée, pourquoi ? 

………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………..………………………………………………………………………………..
………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………..………………..
………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………..……… 

Envisagez vous donc : ?  de rester tel quel 
? de sous traiter   

     Si oui, comment ?……………………………………… 
     …………………………………………………………. 

      ………………………………………………………….   
     ? de cesser l’activité de cancérologie 
 
 
REMARQUE : 
……………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………
………...………………………………………………………………………………………………………………………… 
 
MERCI de votre collaboration !!! 
A transmettre  par fax (03.21.69.11.92) ou  par mail à l’adresse suivante audreydewailly@yahoo.fr 
Nous restons à votre disposition pour toutes informations complémentaires. 

Résultats :

26 établissements
Taux de réponse de 67%

19 Cliniques 
sollicitées

20 Centres 
Hospitaliers

15 réponses
soit 39%

11 réponses 
soit 28%
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Répartition des moyens d’isotechnie selon le 
nombre de préparations par an

Centres Hospitaliers Cliniques

Aucun établissement conforme en tous points aux BPP
mais 35% 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 « système 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 gèrent 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 contrôle    
bactériologique des surfaces 

- 65% n’ont pas de système de portes asservies

…

Point positif = la QUALITEMAIS

• 85% ont un système de gestion qualité

• 88% ont des procédures de préparations 

• 88% ont des procédures de maintenance

• 69% des établissements forment régulièrement 
leur personnel

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

• 1 Cl arrête son activité

• 1 CH et 1 Cl souhaitent sous-traiter

• 71% des établissements se considérant 
« non conforme » estiment avoir le soutien de    
leur direction 

Problématique du suivi des BPP 15 mois 
après leur parution !

Certains points laissent une interprétation libre:
- les « systèmes 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

En conclusion :


