Faisabilité technico-réglementaire d’'une nouvelle préparation stérile présentant un risque pour la santé et I’environnement
exemple du collyre d’éthanol a 30% v/v
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INTRODUCTION
= Hopital militaire de 200 lits prenant en charge 90% de civils
= Activité de préparation de la pharmacie a usage intérieur (PUI) : unité de

Pharmacie & usage intérieur, Hopital national dinstruction des armées Percy
%5 = Instillation d’éthanol & 30% dilué extemporanément a partir d'éthanol 96% pour
optimiser la désépithélialisation en chirurgie réfractive
<@ A Risque d’erreur, de contamination voire de confusion avec les indications de I'éthanol 96%

2
0 Afin de sécuriser la prise en charge médicamenteuse, étudier |a faisabilité technico-réglementaire de la
réalisation d’un collyre d'éthanol a 30% v/iv par la pharmacie a usage intérieur au regard des exigences de
stérilité du collyre et de manipulation en sécurité de I'alcool concentré
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EVALUATION DU RISQUE INHERENT A LA MANIPULATION D’ETHANOL CONCENTRE

Estimation de la concentration
d'éthanol dans I’'atmosphére de travail
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d’exposition professionnelle
Comparaison avec la limite
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de I'éthanol dans une situation de worst
case (déversement sur le plan de travail Estimation du pourcentage volumique

etincertitude positive) d’éthanol dans I'atmosphére de travail

En fonction des formules de Iinstitut national de recherche et de sécurité (ED 5068), des données de qualification des locaux et équipement
(volume de la piéce, taux de renouvellement dair, surface de travail...) et des fiches toxicologiques de I'éthanol
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SZAC : zone & atmosphere controlée
4PSM : poste de sécurité microbiologique
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UID DE LA MANIPULATION DE L’ETHANOL CONCENTRE ?
Utilisation dans les conditions de travail définies - Pas de risque pour le personnel et 'environnement

DISCUSSION ET CONCLUSION

¥ Mise en place d’une nouvelle préparation magistrale avec un risque
maitrisé pour le patient, le personnel et 'environnement

v Sécurisation de la prise en charge médicamenteuse

v’ Perspectives envisageables : auto-évaluation de la conformité des
pratiques aux bonnes pratiques de préparation et mesure directe
dans I'atmosphére de travail de la concentration d’éthanol




