[7)E VALIDATION PARAMETRIQUE DES CYCLES: DE L'APPROXIMAT ION DES
= GRAPHIQUES A L'ULTRAPRECISION DU LOGICIEL DE SUPERV ISION
M.Watier, O.Kresec, E.Gardes, D.Thiveaud

Service stérilisation, Péle Pharmacie, CHU de Taséo

Introduction:
Dans un souci de maitrise du processus de stédhlisaotre établissement s’est doté d’'un logicielsdpervision informatiqued
permettant d’assurer la validation paramétrique detes de stérilisation. Ce logiciel permet l'asifion des paramétres
température et pression a intervalles réguliers &rpde capteurs et réalise non seulement un ce@nél conformité a la|
norme EN 554 mais aussi un contrdle précis deéréifites phases du cycle selon des critéres pnédéfiévolutifs.

Objectif:
mmm) Réalisation d’un état des lieux des non-conform(iés) de validation, un an aprés la mise en semécee logiciel.

Méthode:
Nous avons réalisé une analyse rétrospective supén@de de 10 mois, & la fois sur la période delatibn assistée par
logiciel de supervision et sur la période antéeede validation par graphiques.

Résultats:
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Nombres de cycles refait33 cycles (75%) 10,8%
NC dues a 1,9%
Discussion: I'utilisation du
-Le nombre de NC, hors autoclave, relevé lors de logiciel de
l'utilisation du logiciel de supervision est suptn et la supervision
proportion de cycles non-conformes refaits est iatée. 61,1% 16,6%
=mp Semble confirmer l@récision et lasécurisationde la _ _ _
validation paramétrique assistée par un logiciel de FINCié & un controle parametrique strict des difftes phaser
supervision (grace au contrle détaillé des critdees HNSI=E 8 1 MEESE e RENEHEDE SR ET Eot= 8
conformité a la norme EN 554). B NCliees & un manque partiel de données
B NC liées a l'absence de connexion avec le lodeislipervisiof
-L’analyse fine de toutes les phases est cependant O NCliées & un décalage des numeros de cyclegefaision
discutable car elle répond a des critéres si popa@sdes
cycles conformes a la norme peuvent étre qualiésan- :
conformes. Nombres de cycles refait87 cycles (44,4%)
Conclusions:

Certes la validation pharmaceutique extemporanseyiges est de plus en plus sollicitée de pappkaition de cycles
« faussement » non-conformes depuis I'utilisation dydiel de supervision mais les résultats de cettéeésont en faveur de
la validation paramétrique des cycles assistéegtogiciel.

Journées Europharmat 2009 Strasbol



