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Introduction

Lors de travaux de rénovation dans notre unité de préparation de médicaments stériles (UPMS), 5 cas
consécutifs de contamination par la bactérie Ralstonia insidiosa ont été détectés au cours du suivi quotidien d'un

( isolateur de préparation aseptique (IPA).

L'objectif de cette étude est de reconstituer rétrospectivement la chronologie des
événements, d'analyser la pertinence et l'efficacité des mesures mises en ceuvre, et d’en
identifier les éventuelles limites.

Matériel et Méthode

Notre UPMS dispose de quatre IPA. Conformément aux Bonnes Pratiques de Préparation (BPP) 2023, le plan de surveillance
microbiologique des zones a atmospheére contr6lée de classe A (isolateur) et C (environnement) comprend, par IPA et par S
jour de production : 2 prélevements sur gants et 2 prélevements par sédimentation -

o

Le protocole de nettoyage et de désinfection des IPA repose sur lutilisation successive d'un détergent et d'un
désinfectant, selon une fréquence de deux interventions quotidiennes.

Dans le cadre de l'investigation, une équipe pluridisciplinaire, réunissant des professionnels du service de la pharmacie et du
laboratoire de microbiologie environnementale, a été mobilisée afin de reconstituer la chronologie des événements et
d’'analyser les différents facteurs susceptibles d’avoir contribué a la contamination.

Résultats / Discussion

15 jours d’investigation

Les investigations conduites par le fabricant a la suite de cet événement ont mis en évidence une contamination limitée a un lot spécifique de détergent.
Ce lot a fait l'objet d’un retrait du marché sept semaines aprés le début des événements.
A la suite de cet épisode, le détergent est désormais commercialisé sous une forme radiostérilisée, afin de renforcer la maitrise du risque de contamination microbiologique.
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