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ALLERGIE A l’OXYDE ETHYLENE (OE )

VERITABLE DEFI POUR LE 
PHARMACIEN DANS LA PRISE EN 

CHARGE DU PATIENT



Déclaration liens d’intérêts

233E Journées nationales de formation sur les dispositifs médicaux

Agent• stérilisant très largement utilisé

Octobre• 2022 : patient allergique à l’OE atteint d’hydrocéphalie aigue nécessitant la pose d’une valve de dérivation
externe exclusivement par voie percutanée

Contre➢ -indication absolue de la voie chirurgicale chez ce patient avec risque de dégradation voire décès dans un
délai de 5 ans en absence d’opération

Elaboration• d’une liste de 44 DM nécessaires en per/post-opératoire  équivalence trouvée pour chaque DM sauf
pour

➢ L’introducteur artériel pelable

Le➢ cathéter veineux central

Entreprendre une démarche exceptionnelle de fabrication « in house » permettant d’avoir à
disposition ces 2 DM, indispensables à l’opération 

Introduction 
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Matériel et Méthodes

Pour une prise en charge optimale, plusieurs étapes ont été nécessaires :•

Réunion pluridisciplinaire • de gestion de risque avec évaluation de la balance bénéfice/risque

Avis • réglementaire pharmaceutique sollicité auprès d’Euro-Pharmat

Contacter• les fabricants pour obtenir les 2 DM non stériles non marqués CE

Demande• d’autorisation à l’ANSM pour procéder à une stérilisation en interne à basse 
température (STERRAD) 

Contact d• ’un expert national « Advanced Sterilization Product » (ASP) pour valider la 
compatibilité de stérilisation des kits fournis avec le STERRAD
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Résultats (1)

1 fabricant a 
répondu 

favorablement pour 
fournir les 2 DM en 

kit non stérile

Euro-Pharmat
conseille de se 
tourner vers un 

fabricant capable 
de fournir du 

matériel stérile

Evaluation du rapport bénéfice/risque 
de l'opération et élaboration des 

procédures nécessaires

L'ASP a validé la 
compatibilité 

des DM avec le 
STERRAD

Le fabricant a 
validé la 

comptabilité 
des DM avec 
le STERRAD

Le fabricant a 
obtenu une 

dérogation de 
l'ANSM

Réunion 
d’information 
avec tous les 

soignants 
impliqués 

dans le 
parcours de 

soin
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Résultats (2) 

Information et sensibilisation du patient et des équipes soignantes

Recueil du consentement éclairé du patient et de la personne de confiance•

Organisation d• ’une réunion plénière
Explication des enjeux et des modalités de prise en charge•

Inscription dans le DPI d• ’un TAG « ALLERGIE A L’OE »

Suivi post-opératoire 

Complication post• -opératoire  a nécessité l’utilisation en urgence d’une aiguille à ponction lombaire 
La même procédure dérogatoire a ➢ été́ appliquée que les 2 autres DM
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Conclusion
Actuellement  difficulté de prise en charge d’un patient allergique à l’OE

Elaboration d’un protocole de prise en charge des patients allergiques à l’OE au niveau

institutionnel.

Ce défi technique et règlementaire a nécessité l’expertise du pharmacien qui a un rôle central au bloc

opératoire par son implication et sa proximité

4 mois après l’opération, le Mini Mental State (MMS) du patient est passé de 18/30 à 27/30

L’opération était donc nécessaire et fut une véritable réussite 

Opération 6 mois après la décision chirurgicale suite aux réponses tardives et refus des fabricants de

fournir des DM non stériles

Le réseau d’Euro-Pharmat permet un gain de temps grâce aux partages

d’expériences et des bases de données

La collaboration pluridisciplinaire a permis au patient de bénéficier de son intervention chirurgicale


