
Conduite de changement de pratiques : nouveau mode opératoire de la préparation des 
diffuseurs portables d’antibiotique 

 
 
 
 
 
 
 
 

❶ Essais de réalisation d’une poche mère de Ceftazidime  pour 14 
diffuseurs  - Dosage de l’ATB en HPLC 

 

❷  Remplissage de 14 diffuseurs de solution glucosée et dosage des 
diffuseurs n°1 -7 et 14 - Dosage enzymatique 

 

❸ Répétabilité du volume délivré par la pompe : 14 volumes de 110 ml 
mesurés à l’éprouvette 

INTRODUCTION 
Dans notre centre hospitalier, des diffuseurs portables d’antibiotique sont préparés pour des patients à domicile. Le procédé utilise un remplissage manuel des diffuseurs par 
les agents entraînant des troubles musculo-squelettiques (TMS), une variabilité sur la précision de la préparation et des risques d’erreur de remplissage. 
L’objectif de ce travail est de définir et valider un nouveau procédé de remplissage des diffuseurs qui limite les TMS et améliore la précision des préparations.  
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Speed AMDEC :   
Brainstorming 

Réunions  d’équipe 
Plan d’action 

Diagramme en arrête de 
poisson 

 
 
 
 
 

  
 

Documents qualité 
Fiche de fabrication  

Etiquettes 
 
 

Equipement :  
Pompe péristaltique  
 BAXA Reapeater® 

  
Réunions de concertation :  

- Brainstorming : Pharmacien + 
PPH  

- Essais à blanc du remplissage 
des diffuseurs avec la pompe  

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

Préparation d’une poche mère 
de TSB + répartition dans  
 5 poches  (= diffuseurs)  

3 jours 
Même opérateur 
« Worst case » :  

- ↑ vitesse de la pompe  
- Percution des septums des 

flacons de TSB multiple 
- Utilisation d’un spike 

unique pour toute la 
préparation 
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DISCUSSION - CONCLUSION  
Ce nouveau procédé permet d’homogénéiser la concentration d’antibiotique dans les diffuseurs et un remplissage précis du lot. La méthode utilisée dans ce travail pour accompagner un changement de pratique a permis de 
maîtriser les risques du nouveau procédé.  La collaboration des agents tout au long des essais est un gage de réussite pour pérenniser l’implication des équipes. Un calcul du coût de rétrocession devra être effectué.   

Préparation d’une poche mère  
puis  

redistribution dans les 
diffuseurs à l’aide de la pompe  
Prévoir un sur remplissage d’1 

diffuseur pour pallier aux 
purges 

 
 ↓ 58% à 80% des tractions 

 
❶  Dosage de la poche mère en Ceftazidime  : 11,7 mg/mL  (VT 11,82 

mg/mL) soit <1% d’écart 
 
❷   Le dosage du glucose des diffuseurs 1 – 7- 14 du lot n°2 est < 2% de 

la VT = 32 mM  
 
❸   Les volumes délivrés par la pompe oscillent entre 110 - 111 mL, soit 

< 1%. 

 
Clarté des poches à J7 et J14 

Stérilité des géloses à J7 et J14 
 

 Process stérile 
 

Précision et Répétabilité Analyse de risque Formulation  

 
Informatisation de la 
fiche de fabrication 

et des étiquettes   
Calcul pré-rempli des 
volumes à prélever 

 

 
 
 
 

Habilitation des 
agents au nouveau 

procédé de 
préparation  

 
 
 
 
 
 
 
 

Définition du  
nouveau procédé 

 
 

Formation par 
compagnonnage 

d’abords en tant que 
manipulateur puis aide-

manipulateur  
 
 

 
96 risques  retenus : 

dont  
1 plan d’action 

- Rédaction d’une 
procédure dégradée si 

poids d’un diffuseur 
non conforme  

 

Formation Test de Remplissage 
Aseptique  

Valider la 
précision des 

points critiques  
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