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Contexte / Objectifs

� URC du CH de Roanne :
– Au sein de l’HDJ d’onco-hématologie
– Isolateur classique non à flux continu 
– ≈ 10 000 préparations / an
– 0.4 ETP pharmacien, 2.5 ETP préparateurs

� Dont 1 prépareur « référent » (contexte CHG)

� Rédaction d’une procédure de formation 
pour les nouveaux préparateurs intégrés à
l’URC

Amener les préparateurs à un niveau de compétence 
suffisant pour être incorporés dans l’équipe

Principes
� Formation = 

– Connaissances théoriques (savoir)
– Qualité technique et gestuelle (savoir-faire)
– Résultats de contamination bactériologique et 
chimique (savoir-être)

� Fiche de formation individuelle  
– Niveau de maîtrise de chaque fiche 
– Avis sur la lecture et la compréhension des 

procédures liées

� Validation de chaque étape : Préparateur référent
Etape suivante

� Accréditation finale : Pharmacien responsable
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Accréditation finale

� 3 séries de 7 prélèvements de surface
Recherche contamination :
– 5-FU (HPLC)
– Cyclophosphamide (CPG)

� Corps + septum de la poche
� Gants logisticien (hypalon + vinyl)

Niveaux de contamination ≤ seuils
(moyenne de l’équipe accréditée)

En pratique…
� Formation d’une préparatrice incorporée à l’URC en novembre 

2008

� Validation de toutes les étapes printemps 2009 avec 
approfondissement du point : 
– Gestion de la pression dans les petits flacons

� 2 premières séries de prélèvements de surface juin
Selon résultats : 

– Revoir pratiques de fabrication 
– Mesures pour diminuer la contamination

OU
– Accréditation finale

Conduite à tenir non décrite dans la procédure

En pratique…
� Corps de la poche 

– FU : > taux des préparatrices accréditées (*2) 
– EDX : OK

� Septum de la poche
– FU : > sur une des 2 séries
– EDX : > sur une des 2 séries

� Gants hypalon logisticien (FU) :> sur une des 2 séries

� Gants vinyl logisticien (FU) : OK

Revoir procédures de fabrication avec le PR

Puis 3è série de prélèvements novembre 2009 

Discussion
� Points forts ☺

– Intégration progressive : bonne appropriation du procédé de fabrication
– Dossier de validation complet = mini-cv pour le préparateur
– Accréditation du préparateur jusqu’au produit fini 

� Difficultés /
– Manque de disponibilité de l’encadrement 
– Complexité de la mise à jour de la procédure
– Conduite à tenir entre la 2è et la 3è série de prélèvements en fonction 

des résultats obtenus?

� Réflexion : contrôle d’exactitude des doses dans les 
préparations (sous-traitance) = étape ultime


