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Introduction — Contexte

Les phtalates dans les produits de santé sont utilisés comme plastifiants du PVC = souplesse et Situation au CHUB avant 2017 :

flexibilité, mais ils posent des problemes : > Analyse de risque lié a I'utilisation des DMS en 2010

» Absence de liaison covalente - migration > Identification des DMS a risque de contenir des phtalates

> DEHP = le plus employé, classé CMR niveau 1B - toxique pour la reproduction > Classification selon la criticité

Ils ont déja fait I'objet de nombreuses recommandations depuis 2007. En France, I'arrété du 13 > Pour les DMS entrant en contact avec un liquide biologique et dirigés vers
avril 2017 fixe les niveaux de concentration en DEHP au-dessus desquels I'emploi des tubulures qui le patient (ex : matériels de perfusion) = suppression des DMS

en comportent est interdit en pédiatrie, néonatalogie et materniteé. contenant des phtalates

Objectifs
=» Réaliser un éetat des lieux de tous les DMS avec tubulures et DEHP consommeés par les services concernés par l'arrété du 13 avril 2017
= Evaluer la conformité au regard de I'arrété

= Etablir un plan d’action de substitution des non-conformités

Matériel et Methodes

I» Analyse des consommations de 2017 et 2018 : identification des DMS avec tubulures (DMS renfermant un tube creux) et des services a risque (pediatrie,
neonatologie, maternité).

q Bilan DEHP : identification des DMS avec DEHP, et determination du taux de DEHP a partir de la documentation technique fournisseur.
E» Conformite a la réglementation : pour les DMS non-conformes - identification des alternatives disponibles.

Resultats

o e

DEHP mais absence contact patient / produits

Identification de 3 090
DMS avec tubulures
dont 921 utilisés dans

les services 3 risque Répartition des références administrés 8,5(55)
tubulures/population a risque
n total = 921 < 0,1% masse/masse de matiere plastifiee 0,4 (1) OUI NA
800
200 693 > 0,1% et < 40% et catégories spécifiquest? 1,2 (3) OUI NA
600 Sonde vésicale
> 0,1% et n‘appartenant pas aux catégories 17 Collecteur
o ) 7 (4) :
500 specifiques Drain redon
Tubulure d'aspiration
400
300 > 40% + catégories specifiques! 0.8 (2) ) Sonde d’intubation
Alternatives sans DEHP ou plus faible [C] ? ! Drain thoracique
200
DEHP présent mais taux inconnu 27,3 (65) NA
100
5 Données manquantes 62,2 (148) NA
DEHP absent DEHP présent Réféerences totales 100,0 (238) “

1 Catégories spécifiques : DMS de CEC, dialyse, transfusion, assistance respiratoire

DMS consommeés dans les services a risque avec tubulures & avec DEHP / ou taux non renseigne (n = 71)

Absence d’'alternative (n = 38) Présence d’alternatives sur le marché (n = 33)

Analyse du risque associé a I'absence

d’alternative selon 4 criteres : DMS non substituables (n = 15) DMS substituables (n = 18)

v Répétitivité de l'utilisation (trés frequent,
fréequent, rare)

v" Duree de contact (processus bref, long)

v" Voie d'abord (parentérale, respiratoire,
urinaire)

v Type de procédure (injection/aspiration)

Discussion — Conclusion

 Ce travail a présente plusieurs difficultés : identification des DMS avec tubulures (déefinition non codifiee) et pauvreté des informations issues de la documentation
technique rendant obligatoire la recherche de données aupres des fournisseurs. Ces derniers ont parfois éteé incapables de nous fournir le taux de DEHP.

 Cette étude s'est focalisee sur la maternité et les services de pédiatrie mais l'idéal serait de supprimer le DEHP dans tous les services compte tenu de la maitrise complexe du
flux des patients a risque.

 Le travail se poursuit pour |'obtention des taux de DEHP manquants et par la substitution des 18 DMS avec alternative.
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