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EDITORIAL

La 3éme édition du forum de I'Officine, organisée par le Syndicat des Pharmaciens Officinaux
de Tunisie (SPOT), a été 1'occasion de réunir durant deux journées du 18 au 19 octobre 2019,
I'ensemble des professionnels de différents pays du secteur pharmaceutique autour de thématiques

riches et variées pour répondre aux nouvelles exigences de I'exercice officinal.

- la digitalisation et I'ére du numérique dans le secteur de la santé sont des sujets essentiels et
indispensables. Le forum s'inscrit dans cette volonté de répondre aux besoins du pharmacien
moderne.

- Laplace du conseil et du médicament OTC dans la pharmacie avec les impacts positifs pour
le secteur.

- L'importance du circuit des médicaments et I'évolution de celui ci dans les années a venir.

Bien d'autres thématiques sous forme de conférences, workshops et studios débat se sont succédées
durant ces deux journées avec des intervenants de renom.

Ces échanges ont permis de dresser une feuille de route précise des actions a mettre en place pour
1'évolution de la profession tant sur le plan technique, organisationnel et 1égislatif.

Ce forum a également hébergé la 2éme édition du Tunisia e-health Valley qui a attiré et mis en
contact des startup de la santé avec des professionnels, des incubateurs et des futurs partenaires.
Les interconnexions ont permis d'avoir des échanges riches et fructueux qui permettront une
dynamisation de la santé numérique par le biais de la promotion d'applications numériques visant a
faciliter larelation du patient et de I'officine.

Cet événement a également mis en compétition plusieurs startup qui ont été¢ récompensé pour le
travaux, par 3 prix (innovation, concrétisation et jury).

D'année en année, le forum s'inscrit dans comme le rendez-vous incontournable pour les
pharmaciens permettant des prises de décisions majeures dans un domaine qui évolue rapidement
et aux exigences pointues.

Les partenaires, les structures professionnelles, les conférenciers ainsi que l'ensemble des
participants se sont d'ores et déja donner rendez-vous pour une 4¢me édition en septembre 2020
avec un programme toujours plusriche, varié€ et répondant aux attentes de la profession.

Le forum en quelques chiffres:

- Nombre de visiteurs: 3125

- Nombre d'exposants: 76 (dont 13 structures professionnelles et associations)

- Nombre de start-up: 20

- Nombre de conférences: 18 conférences, 16 workshops, 6 studios, 2 sessions de réflexions Santé
numeérique.

https://www.forumdelofficine.tn/

Mustapha Laroussi
Président SPOT
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Expérience de mise en place d’'une sous-traitance de la préparation des poches de
nutrition parentérale entre trois centres hospitaliers : organisation et contraintes

Jaafar Chemli!, Mohamed Ali Soussi', Chema Drira?, Leila Achour?, Lobna Debouba?, Wiem Ben Ayed?, Arij Ben Yahia?,
Yosr Trabelsil, Wafa Achour!, Mouna Ben Ameur? Salma Ksantini?, Nada Khalifa?, Dalel Sliti?, Nasser Mseddi?,
Meyssem Mejri2, Jamai Raouf?, Myriam Cheour?, Samia Kacem?, Afef Masmoudi?, Lida Hachicha?, Hanen Smaoui?,
Najla Ben Jaballah3, Ines Fradi.

1: Centre National de Greffe de Moelle Osseuse 2 : Centre de Maternité et de Néonatalogie de Tunis, 3 : Hopital
d’Enfants Bechir Hamza,

Centre de greffe de moelle osseuse de Tunis, Rue Jebel Lakdhar; 1006 Tunis

Résumé :

En cas de suspension des activités de préparation en milieu hospitalier, concernant les mélanges de nutrition
parentérale ou autres préparations a hauts risque, la sous-traitance des activités est une solution permettant d’assurer
la continuité des soins. Cette derniére nécessite une organisation et une planification précise afin de garantir la qualité
des préparations. L'expérience de sous-traitance mise en place entre le centre de maternité et de néonatalogie de
Tunis, du Centre National de Greffe de Moelle Osseuse et de I’hdpital d’enfants Bechir Hamza est exposée dans cet
article. Les modalités organisationnelles, les principales contraintes rencontrées ainsi que les dispositions prises afin
d’y faire face sont présentées.

Abstract :

In case of suspension of hospital preparation activities like parenteral nutrition admixtures or other high-risk
preparations, subcontracting could represent a solution to ensure the continuity of care. This subcontracting requires
precise organization and planning in order to guarantee the quality of the preparations. The experience acquired
during the subcontracting between the maternity and neonatology center of Tunis, the national bone marrow
transplant center and the Bechir Hamza children's hospital is described in this article. It presents the organizational
mode as well as the main constraints encountered and the measures taken to solve them.

1. INTRODUCTION

Les mélanges de nutrition parentérale (NP) sont des médicaments injectables, présentés comme préparation
hospitaliére ou magistrale ou comme spécialité pharmaceutique nécessitant une AMM (autorisation de mise sur le
marché). L'indication de la NP se limite aux patients chez qui la nutrition entérale est insuffisante ou contre-indiquée
(1). C’est notamment le cas des nouveaux nés grands prématurés (dge gestationnel < 32 semaines d’aménorrhée (SA))
ou de trés petit poids de naissance (< 1 500 g) dont les besoins protido-énérgétiques élevés nécessitent une NP afin
d’assurer une croissance postnatale suffisante et prévenir un retard psychomoteur éventuel. C’est également le cas
pour les nouveaux nés ne pouvant pas étre nourris par voie entérale en raison d’'une pathologie digestive. La NP
nécessite une adaptation aux besoins spécifiques pour certains patients afin de corriger les troubles métaboliques et
ioniques qui peuvent survenir les premiers jours de vie chez les nouveau-nés extrémes prématurés (age gestationnel
< 28 SA) ou d’extréme petit poids de naissance (< 1 000 g). Dans ce cas, les spécialités de NP commercialisées ne
peuvent pas répondre a tous les besoins et des préparations a la carte sont nécessaires (2).

La complexité du processus de préparation des poches de NP et la composition nutritive, riche en glucides et
électrolytes qui en font un environnement propice a la croissance bactérienne, placent ces préparations a un haut
risque infectieux. Ainsi la criticité de la NP reléve du risque généré par le produit lui-méme et par la sensibilité des
patients qui présentent une immunité fragile et immature.(3) En effet, le risque d’une infection nosocomiale dans les
services de réanimation néonatale est multiplié par un facteur de 2.6 a 5.7 en cas d'administration de nutrition
parentérale, et constitue ainsi un élément dans I'évaluation du bénéfice risque lors de la prise en charge thérapeutique

(4).
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En Tunisie, tous les mélanges de NP disposant d’une AMM sont indiqués chez I’adulte et I'enfant de plus de 2
ans. De ce fait, aucune spécialité commercialisée ne répond a I'utilisation néo-natale et place la préparation des
mélanges a partir de spécialités injectables comme seule alternative afin d’assurer la NP pour les nouveaux nés chez
qui celle-ci est indiquée.

Le centre de maternité et de néonatalogie de Tunis (CMNT) est une maternité de niveau 3, centre hospitalo-
universitaire de référence en Tunisie, ou naissent prés de 15000 nouveaux nés par an. L'unité de réanimation
néonatale du centre a réalisé prés de 3000 admissions par an, et depuis 2005 la préparation des poches de NP utilisées
pour I'alimentation de ces nouveaux nés a été assurée par |'unité de préparation stérile du centre qui assure la
préparation de prés de 18 000 poches de NP de formule standardisée annuellement.

En Mars 2019, le service de néonatalogie CMNT a déploré le déces de 13 nouveaux nés suite a une infection
nosocomiale liée a une contamination des poches de NP. Un transfert de |'activité de préparation a été effectué vers
le service pharmacie du Centre National de Greffe de Moelle Osseuse (CNGMO) qui prépare des mélanges de nutrition
parentérale pour les immunodéprimés.

Face au nombre important de préparations, le service de réanimation pédiatrique polyvalente (SRPP) de
I’'hopital d’enfants Bechir Hamza a été sollicité pour assurer une partie des préparations pour le CMNT.

L’objet de cet article est de présenter I'organisation pratique mise en place pour assurer la continuité des soins
pour les nouveau-nés du CMNT pendant la période critique, grace a la sous-traitance de la préparation des poches de
NP par deux centres hospitaliers.

2. CONVENTION DE SOUS-TRAITANCE

En I’absence de cadre réglementaire spécifique régissant les préparations hospitalieres et notamment la sous-
traitance de ces derniéres, une convention tripartite (CMNT, CNGMO et hopital d’enfants) a été établie en vue de
définir les responsabilités des parties concernées par la préparation des poches de nutrition parentérales pour le
CMNT en attendant la reprise de I'activité de I"'UPS. A cet effet, les conditions de sous-traitance des préparations
pharmaceutiques tels que définies dans les bonnes pratiques de préparation ainsi que la circulaire Tunisienne N° 15/99
relative a la sous-traitance dans le domaine de I'industrie pharmaceutique, ont servis de supports dans I’élaboration
de la convention. Cette derniére a été signée par les directeurs généraux des trois centres.

3. ORGANISATION PRATIQUE

Aprés concertation avec les différents services intervenants dans la sous-traitance a savoir : le service de
néonatalogie du CMNT, le SRPP, les trois services de pharmacies et les laboratoires de microbiologie des trois centres,
une organisation pratique a été mise en place, la coordination ayant été assurée par le service pharmacie du CNGMO.

A. Prescription

Les mélanges de nutritions parentérales prescrites au niveau du CMNT correspondent a des formules
standardisées préétablies dénommées N1, N2 et N3 (Cf. Tableau 1) et validées avec le service pharmacie du CMNT. La
formule N1 est destinée au premier jour de vie des nouveaux nés prématurés, la formule N2 couvre les besoins des
jours suivants et la formule N3 est réservée aux nouveau-nés dont les besoins en glucides sont élevés et instillés par
le biais d’une voie centrale.

Sptembre 2019/ N°152

EWN




Tableau 1 : Composition des formules N1, N2 et N3

Formule
N1 N2 N3
Composition Volume (mL) Composition Volume (mL) Composition Volume (mL)
Glucose 10% 187.5 Glucose 10% 162.5 Glucose 10% 27.5
Acides aminés 50 Glucose 30% 1215 Glucose 30% 108
Glucon'ate e 12.5 Acides aminés 51 Acides aminés 89
calcium
Glucon.ate de 10 Glucon.ate de 115
calcium calcium
Sulfat’e .de 0.7 Sulfat'e'de 0.7
magnésium magnésium

NaCl 10% 1.5 Nonan ou decan 1

KCl 7.5% 5 KCl 7.5% 5

Phocytan 6.5 Phocytan 7.5

En I'absence d’une réglementation encadrant les préparations hospitalieres en Tunisie, des prescriptions
nominatives ont été effectuées en vue de se conformer aux mentions légales des préparations magistrales. Sur le plan
pratique, les prescriptions ont été établies par les médecins du service de néonatalogie du CMNT et adressées
quotidiennement au service pharmacie du CNGMO. Il est a noter que les besoins ont été estimés a approximativement
40 poches N2 et 5 poches N1 par jour.

B. Approvisionnement des produits

Les spécialités pharmaceutiques (glucose et électrolytes servant de matiéres premiéres), les dispositifs
médicaux (DM) nécessaires a la préparation ainsi que les réactifs nécessaires au contréle microbiologique des poches
ont été commandés par le CMNT et livrés au CNGMO. En effet, pendant la période d’investigation et en attendant de
déterminer avec certitude I'origine de la contamination, I'ensemble des produits utilisés par le CMNT ont été mis en
quarantaine. Ainsi les livraisons par la Pharmacie Centrale de Tunis (PCT) et les fournisseurs de DM ont été directement
adressées au service pharmacie du CNGMO. L’approvisionnement du service pharmacie de I'hépital d’enfants Bechir
Hamza en médicaments, en réactifs et en DM ont été assurés par le service pharmacie du CNGMO a partir du stock
dédié a la préparation des poches de NP du CMNT.

La gestion du stock des produits destiné a la sous-traitance au profit du CMNT, a nécessité la séparation
physique du stock, en plus de la tenue de fiches de suivi manuelles spécifique a chaque produit. Au niveau du logiciel
STK-MED, les mouvements du stock ont été identifiés sous forme de dons, tant bien pour les entrées que pour les
sorties, avec spécification en commentaire que le produit en question est dédié a la préparation des poches de NP au
profit du CMNT.

C. Préparation

Au niveau du CNGMO, les préparations ont été réalisées dans des postes de sécurité microbiologiques (PSM)
type Il, correspondant a une classe ISO 5 située dans une cabine dédiée a la préparation et bénéficiant d’un systéeme

de traitement d’air HVAC. Au niveau de I’hépital d’enfants, la préparation est également réalisée sous une hotte a flux
d’air laminaire située au niveau d’une piece dédiée a cette a la préparation dans le SRPP.

La répartition des préparations entre les deux centres a été effectuée en tenant compte des capacités de
chacun. Ainsi il a été convenu que le SRPP de I’hépital d’enfant assurerait quotidiennement la préparation de 15
poches de formule N2, le reste des préparations N1 et N2 seraient réalisées au niveau de 'unité préparatoire du
CNGMO.

La préparation a eu lieu selon les procédures internes du service de pharmacie du CNGMO, celles-ci ont été
adaptées aux protocoles de préparation du service pharmacie du CMNT. Ce dernier habitué aux formules N1 et N2
depuis plusieurs années a mis a disposition des deux centres sous-traitants la documentation relative a la préparation

des poches de NP.
bssaydali Iy
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Des modéles de fiches de fabrication et d’étiquettes ; N1 et N2 ont été élaborés par le service pharmacie du
CNGMO via le logiciel de gestion des préparations utilisé dans le préparatoire du service. Les deux centres sous-traitant
ont adopté la méme documentation afin d’harmoniser les dossiers de lots.

Au niveau de la fiche de fabrication de chaque préparation, sont précisés :

- le nom du patient

- le nom du médecin prescripteur

- le numéro de lot de chaque médicament utilisé

- la date et heure de préparation

- I'identité des manipulateurs

- le numéro d’inscription a 'ordonnancier (concerne uniquement les poches préparées au niveau du CNGMO)

Un étiquetage a lieu en fin de préparation. Il spécifie le prénom du nouveau-né suivi de celui de sa mere, le
nom de la formule N1 ou N2, la composition du mélange, la date de préparation, le nom du service ayant assuré la
préparation ainsi que la durée de stabilité qui a été spécifiée a 7 jours au réfrigérateur a +5°C +/- 3°C (5).

Chaque poche a été emballée dans un sac propre transparent réservé a cet effet afin de limiter la
contamination dans I'atmosphére directe des prématurés et des nouveaux nés a terme nécessitant la mise en place
d’un abord veineux. Une deuxiéme étiquette, destinée a assurer la tracabilité de la préparation jusqu’au dossier du
patient, a été collée sur le conditionnement secondaire.

D. Contréle des poches

Un contréle microbiologique a été réalisé systématiquement sur chaque poche. En fin de préparation, un
volume de 10 mL est prélevé puis réparti sur deux flacons d’hémoculture (aérobie et anaérobie) destinés a étre
incubés dans les automates BACT-ALERT pendant cing jours. L’incubation a eu lieu au niveau des laboratoires du lieu
de préparation. Ce contrdle a été réalisé selon le protocole interne appliqué par le service pharmacie du CNGMO pour
le contréle des poches de nutrition parentérales destinées aux immunodéprimés. Cette technique a été validée par
rapport a l'essai de stérilité de la pharmacopée Européenne. Elle est aussi sensible que cette derniere tout en
permettant une détection plus rapide de la croissance bactérienne (6 - 8)(7).

Les résultats de contréle microbiologiques des poches de NP ont été transmis au service de pharmacie du
CNGMO dans un premier temps au bout de 48 heures d’incubation pour permettre la libération des poches. Un second
résultat a été transmis: au bout de 5 jours d’incubation; période nécessaire pour confirmer |'absence de
contamination microbienne. En cas de détection d’un flacon comme positif par 'automate entre le troisieme et le
5éme jour, le pharmacien a été immédiatement informé. Une identification bactérienne et un antibiogramme ont été %
réalisés systématiquement.

Un controle gravimétrique a également été réalisé pour les poches préparées au niveau du CNGMO. Le calcul
du poids théorique a été généré également par le méme logiciel de gestion des préparations du service pharmacie.

E. Mise en quarantaine

Le stockage des poches en quarantaine préparées par les deux centres a été assuré par le service pharmacie
du CNGMO pendant 48 heures en attendant les résultats de contrdle microbiologique. Deux réfrigérateurs, disposants
d’'un systeme de suivi de la température ont été dédiés a cet effet. Les poches ont été regroupées par date de
préparation et séparées selon |'unité qui a assuré leur préparation pour éviter les erreurs au moment de la livraison.

F. Transport et Livraison

Les préparations réalisées par le SRPP ont été transportées par ce dernier vers le CNGMO munies de leurs
fiches de fabrication signées par un médecin du service, dés la fin de leur préparation. Elles ont été réceptionnées via
une fiche de livraison préalablement préparée par le service pharmacie du CNGMO sur base des prescriptions
transmises au SRPP.

Le transport des poches du CNGMO vers le CMNT a été assuré par ce dernier avec utilisation de fiches de
livraison. Des glacieres munies de plaquettes de congélation ont été utilisées afin de respecter la chaine de froid
pendant le transport.
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La livraison a eu lieu a la réception des résultats des contrdles microbiologiques (apres 48 h d’incubation) et
aprés vérification par un pharmacien, un résident ou par l'interne de garde du CNGMO :

- de l'intégrité des poches

- des fiches de fabrication

- des résultats du contréle microbiologique de chaque poche

- des quantités livrées

- de la correspondance entre les étiquettes et la fiche de livraison

La fiche de livraison signée par les deux agents ayant assuré le transfert, est transmise avec les poches au
CMNT. Une copie a été conservée dans le dossier de « lot ».

G. Le dossier de lot

La documentation relative a la préparation a été centralisée sous forme de dossiers de lots au niveau du service
pharmacie du CNGMO. Le lot a été défini comme I'ensemble des préparations préparées le méme jour par la méme
unité de fabrication. Ces dossiers ont comporté les fiches de fabrication, les résultats des contréles microbiologiques
ainsi que les fiches de livraison.

4. BILAN DE L’ACTIVITE DE SOUS-TRAITANCE DE LA PREPARATION DES POCHES DE NP

Le SRPP a d{ arréter la préparation le 04 Avril 2019 suite a la survenue d’une panne de la hotte a flux d’air
laminaire entrainant ainsi la reprise de I'intégralité des préparations par le CNGMO. La sous-traitance par ce dernier a
pris fin le 27 Avril 2019 suite au transfert des activités de préparation aux laboratoires Infomed Pharma qui a mis a
disposition du CMNT une salle propre, moyennant une convention établie entre Infomed Pharma et le CMNT.

Au total, durant la période du 9 mars au 27 avril 2019, 1475 poches ont été préparées dans le cadre de la sous-
traitance par les deux centres (Cf. tableau 2).

Tableau 2 : nombre de poches de NP préparées dans le cadre de la sous-traitance par les deux centres

Centre de préparation CNGMO SRPP
Période 47 jours 23 jours
Total 1165 310

La formule N2 représente la formule la plus prescrite par le service de néonatalogie, en effet 1274 poches ont
été préparées tout au long des 47 jours. (Cf. graphique 1). Les néonatalogues du CMNT ont choisi de ne plus prescrire
les poches N3 afin de simplifier I'organisation de la sous-traitance et particulierement dans sa premiére phase.

@ Poche N2

® Poche N1

Graphique 1 : Répartition des préparations par formule

Le contréle gravimétrique des poches de NP réalisé au service de pharmacie du CNGMO permet de détecter
I"oubli, ou I’excés de I'un des constituants des mélanges. Il a permis de détecter une poche dont la masse était hors
spécifications.
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La vérification des fiches de fabrication du dossier de lot avant la livraison de la poche a permis d’écarter 10
poches pour confusion lors de I'utilisation d’'un médicament servant a la préparation (utilisation du chlorure de Sodium
a 20% au lieux de 10%).

Les contréles microbiologiques ont permis de détecter la contamination de 19 poches dont un faux positif et
d’écarter deux poches deux pour absence de résultats (oubli de prélevement).

5. CONTRAINTES ET DIFFICULTES RENCONTREES

Dés le premier transfert de I'activité de préparation au CNGMO il a été constaté que le nombre de poches a
préparer dépassait les capacités de production du centre, en effet la charge de travail s’est vue multiplier par dix. Les
deux premiers jours, les techniciennes du CMNT ont assuré la préparation et la passation a I’équipe du CNGMO.

La procédure de préparation du CMNT est adaptée a un PSM a deux postes, permettant a deux manipulateurs
d’opérer sous la hotte. Le PSM dédié a la préparation des poches de NP au niveau du CNGMO a un seul poste, ce qui
a ralenti la vitesse de préparation et impliqué la prolongation des activités jusqu’a tard le soir. Il est a rappeler que le
manipulateur doit étre assisté par un aide manipulateur chargé de la désinfection des produits destinés a étre
introduits dans la zone stérile, ainsi que des activités d’identification et d’étiquetage.

C’est ainsi que le SRPP a été sollicité pour collaborer dans cette activité de sous-traitance dans la perspective
d’alléger la charge de travail. En outre, la coordination entre les centres a été centralisée par le service pharmacie du
CNGMO.

La réalisation des préparations pour les patients du centre de greffe nécessitant une activité couvrant
I'intégralité de la matinée, la préparation des poches de NP pour le CMNT a eu lieu essentiellement les aprés-midis.
Une planification des activités a été mise en place concernant les dimanches et les jours fériés afin d’assurer la
continuité des soins ; en cas de nécessité, elle a été assurée par le service pharmacie du CNGMO autrement les
quantités nécessaires ont été préparées en prévision du jour d’inactivité dans la limite des capacités de préparation.

Une planification des activités de I'unité de préparation, qui nécessite une désinfection de la hotte et le respect
du repos de la salle a chaque changement d’équipe, a nécessité la tenue d’'un agenda hebdomadaire défini selon la
disponibilité et la capacité des bénévoles. Les manipulateurs ayant opéré sont les techniciens du préparatoire ainsi
que les internes en pharmacie au CNGMO. Il est a noter que des bénévoles se sont portés volontaires et ont aidé a la
préparation, notamment d’anciens internes du CMNT ainsi que la surveillante partie a la retraite récemment du
CNGMO. Un technicien de la SIPHAT a également rejoint temporairement le service pharmacie du CNGMO pour
renforcer I’équipe.

La procédure d’identification des poches avec les prénoms des nouveaux né-prénom meére a di étre révisée
en raison du risque de confusion qu’elle présentait. En effet, dans les cas ol les prénoms des méres ou des nouveaux
nés étaient identiques ainsi que dans le cas ou des poches sont préparées le méme jour pour le méme patient et
destinées a étre administrées a des dates différentes, les poches présentaient le méme identifiant sans signe distinctif
permettant leur retrait dans le cas d’'une éventuelle contamination. Comme solution a ce risque de confusion, un
numeéro d’identification a été ajouté aux préparations permettant de tracer chaque poche.

Le volume important des préparations, dépassant les 50 poches par jour pour certaines périodes, soit plus de
150 poches stockées par moments, a dépassé les capacités de stockage froid du service pharmacie du CNGMO. Ainsi,
un réfrigérateur a été emprunté au laboratoire d’analyse. Le respect de la chaine de froid pendant le transport a
également représenté un défi vu que les services pharmacies ne sont pas équipées de glaciéres adaptées pour de tels
volumes. Un don de boites isothermes en polystyréne de la part de la Pharmacie Centrale de Tunis a permis d’assurer
le transport des poches entre les différents centres.

De méme, en raison du volume d’activité, le contréle microbiologique poche par poche a nécessité I'utilisation
d’un nombre trés important de tubes d’hémocultures épuisant les stocks des trois centres et entrainant I’accélération
des démarches d’importation par les fournisseurs. Par ailleurs, I'incubation des milieux de cultures ont dépassés les
capacités des automates du laboratoire (I'incubation dure 5 jours au total). Dans ce contexte le laboratoire de I’hépital
d’enfants a continué a réaliser les contrdles microbiologiques méme aprés arrét de la préparation par le SRPP.

DE TUNISIE y

i¥—7777 — S .




Le colmatage des filtres de la hotte a flux d’air de 'unité de préparation du CNGMO, constaté le 4 avril 2019 a
I’occasion d’une qualification, a entrainé la mise a I'arrét de I’activité pour remplacement des filtres. En I'labsence d’un
autre centre pouvant prendre la reléve, la préparation des poches de NP a été suspendue, les nouveaux nés du CMNT
ont été mis provisoirement sous sérum glucosé (moins de 24 h). Les filtres ont pu étre commandés et remplacé en
urgence. Une qualification a pu étre réalisée le méme jour (a titre gracieux) en vue de vérifier l'intégrité des filtres, la
conformité de la hotte et de permettre la reprise de I'activité. Dans le but de prévenir la survenue de tels incidents,
une consultation pour la mise en place d’un contrat de requalification des différents PSM du service pharmacie a été
lancée.

6. CONCLUSION :

Cet article permet d’expliquer comment une sous-traitance de préparation de poche de nutrition parentérale
par deux centres hospitaliers a pu étre mise en place pour de répondre en urgence aux besoins du CMNT a travers une
convention tripartite. Il en ressort de ce travail que la définition des responsabilités de méme que la coordination sont
d’une importance capitale pour I’organisation pratique notamment pour le cas présent ou trois centres hospitaliers
étaient impliqués dans I'activité de sous-traitance.

Ce travail met I'accent sur la nécessité de la mise en place d’un cadre réglementaire définissant les différents
types de préparations qui peuvent étre réalisée en pharmacie hospitaliére et les d’établir les exigences minimales
requises pour les préparations stériles a haut risque tels que les poches de NP. Il est tout aussi crucial de mettre en
place un guide de bonnes pratiques de préparation afin de permettre la mise en conformité des unités de préparation
hospitaliéres stériles aux recommandations internationales.

Il est important également de définir un cadre pour la sous-traitance de telles préparations entre les
différentes structures sanitaires afin d’assurer la continuité des soins notamment lors des phases de mise a niveau et
de maintenance des différentes unités de préparation.

Par ailleurs, les unités de préparations stériles nécessitent un contréle de I'environnement ainsi qu’un suivi et
une maintenance des locaux et des équipements qui impliquent le service pharmacie, le service biomédical et le
service d’hygiéne. La pratique actuelle ne permet d’assurer ni la détection de la survenue d’un dysfonctionnement
éventuel ni une intervention de maintenance a temps en ce cas de probléme. D’ou I'importance d’une coordination
entre ces intervenants afin de garantir le bon fonctionnement de telles unités. Dans ce cadre, il est essentiel que ces
unités disposent de contrat de requalification adaptés, de piéces de rechanges disponibles afin d’éviter toute
interruption de I’activité et de garantir la sécurité des patients.

Il est également impératif d’assurer une formation adéquate du personnel des différents départements
impliqués par la gestion de la qualité des préparations stériles, notamment les services de pharmacie, d’hygiéne et de
maintenance.

Enfin, il est primordial de placer les préparations de nutrition parentérales sous responsabilité pharmaceutique
dans les locaux du service pharmacie conformément aux recommandations internationales.(1)
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ésumé :

es déchets cytotoxiques sont classés comme déchets
angereux a risque pouvant représenter des effets
¢fastes sur la santé des personnes exposées. Ce
-avail a pour objectif d'étudier la situation actuelle de
élimination des déchets cytotoxiques générés par
unité de préparation centralisée des cytotoxiques
UPCC) a l'Institut Salah Azaiz. Une description
étaillée du circuit d'élimination des déchets générés
ar les cytotoxiques a été réalisée depuis I'opération du
14 la source jusqu'a I'élimination finale. Les déchets
ytotoxiques générés par 'UPCC, considérés comme
-ant des déchets d'activité de soins a risque (DASR),
nt mis dans les sacs jaunes. Le tri a la source entre
Schets ordinaires et déchets a risque n'est pas toujours
ispecté. L'absence de sacs spécifiques aux déchets
rtotoxiques dangereux est a I'origine du non-respect
1 tri. Leur élimination et traitement se font en
¢lange avec les déchets d'activité de soins a risque
fectieux (DASRI) a travers la méme filiére et ce par
1e société de traitement des déchets agréé. En effet,
ncinération a haute température dépassant 1100° des
:chets cytotoxiques n'est pas appliquée en Tunisie, en
ison de I'absence d'incinérateurs maitrisés en termes
-dégagement de dioxines et de furanes.

Abstract: »

Cytotoxic wastes are classified as dangerous wastes
with risk that may be harmful to the health of exposed
individuals.This work aims to study the current
situation of the elimination of cytotoxic wastes
generated by the centralized cytotoxic preparation unit
(CCPU) at SalahAzaiz Institute. A detailed
description of the cytotoxic generated wastes disposal
circuit has been carried out from the source sorting
operation to final disposal. The cytotoxic wastes
generated by the CCPU, considered as health-care
wasteswithrisk , are collected in yellow bags. Sorting
at source between ordinary wastes and dangerous
wastes with risk is not always respected. The absence
of specific dangerous cytotoxic waste's bags is at the
origin of the non-respect of the sorting. Their disposal
and treatment are done with the infectious healthcare
waste through the same industry and by an approved
waste treatment company. Indeed, the high
temperature incineration in excess of 1100° of
cytotoxic waste is not applied in Tunisia, because of
the absence of incinerators mastered in terms of
releasing dioxins and furans.
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INTRODUCTION

La Tunisie généere environ 16.000 tonnes par an de
déchets d'activités de soins (DAS) appelés aussi
déchets médicaux, dont 7.000 tonnes sont des déchets
dangereux etarisques[1].

Parmi les déchets médicaux « dangereux », on cite les
déchets cytotoxiques pouvant représenter des risques
toxiques, cancérogenes, mutagénes ou tératogenes
[2]. En effet, une mauvaise gestion de ces déchets peut
causer des effets néfastes sur la santé des personnes
exposées. Le rejet atmosphérique d'agents pathogeénes
et de polluants toxiques peuvent également présenter
un risque sur la santé [3].

Pour cela, les méthodes de traitement et d'élimination
définitive des déchets d'activité de soins a risque
(DASR) doivent étre bien maitrisées par tous les
acteurs de la chaine de santé et doivent se conformer a
la réglementation en vigueur assurant la prévention
des risques pour la santé de 'homme et la protection de
l'environnement [4].

Le décret n°2008-2745 du 28 juillet 2008fixe les
conditions et les modalités de gestion des déchets des
activités sanitaires de maniere a assurer leur traitement
et leur élimination sans porter atteinte a la santé
publique et a l'environnement [3].

La réglementation en vigueur stipule 1'utilisation de la
filiere d'incinérationpour tous les types des déchets
générés par les traitements anticancéreux
cytotoxiques.

Cette étude avait pour objectif de décrire 1'état des
lieux du circuit d'élimination des déchets générés des
préparations anticancéreuses préparées au sein de
I'unité de préparation centralisée des cytotoxiques
(UPCC) a l'institut Salah Azaiez (ISA) afin d'en
déduire les défaillances et les non conformités par
rapport a laréglementation en vigueur.

MATERIELETMETHODES :

Typed'étude :

I1 s'agit d'une étude prospective qui s'est dérouléeau
sein de I'UPCC a I'ISA. Une description détaillée du
circuit d'élimination des déchets générés par les
cytotoxiques a été réalisée depuis l'opération du triala
source jusqu'a l'élimination finale.
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Matériel de1'étude
Les analyses des résultats ont été faites en se référant
aux textes réglementaires en vigueur cités ci-dessous.

Réglementation nationale

Laréglementation faisant référence pour la conduite et
la méthodologie de notre travail porte essentiellement
sur laréglementation nationale représentée par :

-La Loin®96-41 du 10 juin 1996, relative aux déchets
etau contrdle de leur gestion et de leur élimination,

-Le Décret n°2008-2745 du 28 juillet 2008 fixant les
conditions et les modalités de gestion des déchets des
activités sanitaires,

-Le manuel cadre des procédures fournie par I'Agence
Nationale de Gestion des déchets (ANGED)[5],

-La circulaire du Ministere de la Santé n°65/2014 du
19/08/2014 relative a la gestion des DAS.

Réglementation internationale

Les supports réglementaires internationaux ont été
consultés en cas d'absence de textes nationaux tels que
le cas des déchets cytotoxiques. Parmi ces textes, on
cite:

-L'arrété du 07/09/1999 relatif a l'entreposage des
déchets d'activité de soins a risque infectieux et
assimilés [6],

-Les circulaires relatives a I'élimination des déchets
générés par les traitements anticancéreux [ 7],

-Les bonnes pratiques hospitali¢res et les procédures
spécifiques a 1'élimination des déchets liés a la
préparation et 'administration des cytotoxiques [ 8].

RESULTATS

Gestion des déchets a 'unité de préparation centralisée
des cytotoxiques

Les déchets d'activités de soins générés par I'UPCC
sont triés a la source en déchets assimilés a des ordures
ménageres « non dangereux »(AOM) mis dans des
sacs noirs.




Les déchets issus de préparations cytotoxiques «
dangereux » sont manipulés en tant que DASRI et mis
dans des sacs jaunes.

Lesdéchets piquants/coupants/tranchants (PCT) sont
mis dans lescollecteurs des déchets PCT.

Le tri a la source entre déchets « AOM » et déchets « a
risque » n'est pas systématique. En effet, on constate
un mélange de déchets au niveau des deux types de
sacs.

Il existe des conteneurs spécifiques aux déchets
infectieux ou sont collectésles déchets cytotoxiques.
La présence d'un service d'hygiéne rattaché a la
direction générale de I'ISA est responsable de la mise
en place de la politique de gestion des déchets. Ceci est
conforme a l'article 7du décret n°2008-2745 du
28/07/2008.

Une procédure de gestion des déchets d'activité de
soins sanitaires de I'ISAest mise en place décrivant les
modalités de gestion des déchets ordinaires et des
déchets dangereux ainsi que les différentes étapes de
leur élimination.

Les affiches de sensibilisation décrivant la maniére et
l'importance du tri a la source des différents types des
déchets sanitairessont apposées dans les différents
services de soins mais ces derniéres ne sont pas
spécifiques des déchets cytotoxiques.

L'évacuation et le transfert des déchets de 'UPCC au
local intermédiaire actuel se fait quotidiennement par
les femmes de ménage de 1'ISA et du local
intermédiaire au local central en fin de journée par
l'opérateur chargé de cette activité aupres d'une société
conventionnée et autorisée par I'ANGED
conformément a laréglementation en vigueur.

Le registre de suivi des déchets dangereux dans lequel
sont consignés les détails des déchets générés
quotidiennement (quantité, nature, origine) est
disponible au sein du service d'hygiéne

Les anomalies relevées par rapport a la réglementation
en vigueur

Les déchets générés par les traitements
cytotoxiquessont collectés et traités de la méme
mani¢re que les DASRI au niveau des différents
services.

Le service d'hygiéne ne prévoit pas la typologie des
déchets cytotoxiques au niveau de sa procédure et ses
affiches de sensibilisation a travers les services de
soins vu qu'il y n'a pas de procédure réglementaire
nationale actuelle spécifique au traitement des déchets
cytotoxiques.

Il n'existe pas de sacs spécifiques aux déchets
cytotoxiques dangereux, ces derniers sont mis dans
des sacs jaunes destinés aux DASRI et mentionnant
«déchets infectieux dangereux ».

IIn'y a pas de local intermédiaire réglementaire pour la
collecte des déchets générés des différents services.

Du matériel et des moyens nécessaires a la bonne
application des régles de traitement des déchets
cytotoxiques ne sont pas disponibles en raison du
manque d'implication des autorités compétentes.

Le personnel n'est pas informé de la conduite a tenir
devant des déchetscytotoxiques et ne sont pas assez
sensibilisés sur les risques encourus en cas de
mauvaise manipulation.

Le personnel chargé de I'élimination et le transfert des
sacs de déchets générés quotidiennefnent de I'UPCC
au dépot intermédiaire actuel sont des femmes de
ménage de 1'ISA n'ayant aucune qualification en
termes de regles de sécurité d'hygiene.

Les tenues des femmes de ménage ne répondent pas
aux normes réglementaires.

Il n'existe pas de local central pour l'entreposage des
déchets a risque, actuellement ils sont amassés les uns
a coté des autres, mis dans un couloir adjacent aux
locaux d'entreposage des déchets chimiques
dangereux.

L'incinération a haute température (dépassant 1100°)
des déchets cytotoxiques n'est pas appliquée par la
société et traite ce type de déchets par la méme filiére
que les DASRI.

Les déchets cytotoxiques sont traités par la filiére de
désinfection qui est proscrite par laréglementation.

DISCUSSION

Réglementation

La mise en place d'une seule filiére pour les DASRI et
les déchets générés par les traitements cytotoxiques
présente différents avantages tels que 1'optimisation de
la gestion des déchets, la simplicité du traitement pour
les personnes concernées et un cotit moindre pour les
¢tablissements de santé.
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Néanmoins, cette méme filiere ne peut avoir lieu que
lorsque la procédure d'incinération est adoptée.

Selon la réglementation internationale, les DAS sont
divisés en trois familles: les déchets ordinaires
assimilés aux ordures ménageres, les DASRI etles
déchets dangereux ou sont spécifiés les déchets

cytotoxiques.

Selon la réglementions nationale, les déchets
cytotoxiques ne sont pas spécifiés « selon la loi :
Décret 2008-2339 » parmi la liste des déchets
dangereux et les déchets produits dans le domaine
médical. Ce vide juridique concerne toutes les
structures sanitaires productrices de déchets

cytotoxiques..

- Traitement réglementaire des déchets générés par les traitements cytotoxiques

Types de déchets

Filiere DASRI

Incinération a 850°

Filiere déchets toxiques

Incinération a 1200°

Les déchets PCT

Cathéters, aiguilles et
tubulures ayant servies a
I'administration des
médicaments cytotoxiques
dans les unités de soins.

Aiguilles ayant servies a la
préparation des
médicaments cytotoxiques,
prises d’air, flacons en verre
de médicaments
cytotoxiques vides, casse ou
produits endommagés.

Les déchets contaminés par
les cytotoxiques

Poches vides ayant
contenues des médicaments
cytotoxiques, seringues vides
ayant contenues des
médicaments cytotoxiques,
tubulures ayant servies a
I'administration des
médicaments
cytotoxiques,compresses et
gants utilisées dans les unités
de soins, emballages papiers
produits dans la zone de
préparation (hotte ou
isolateur), tenues
vestimentaires des
manipulateurs des
préparation cytotoxiques.

Préparations de
cytotoxiques non
administrées au patient, les
filtres du systéme de
ventilation des hottes a flux
laminaire vertical et des
isolateurs qui sont
considérés en tant que
déchets dangereux
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-Etat des lieux national en termes de gestion des
déchets dangereux

Une stratégie nationale de maitrise de la gestion des
déchets d'activités sanitaires ainsi que leur élimination
est mise en place a travers la réglementation nationale
en vigueur (décret 2008-2745 du 28 juillet 2008 fixant
les conditions et les modalités de gestion des déchets
d'activités sanitaires) dont l'objectif principal est
d'améliorer les capacités actuelles des établissements
de soins en matiere de gestion des déchets. [3] [4].

Les structures et établissements de santé sont en
harmonie avec la loi cadre 41-96 du 10 juin 1996
relative aux déchets et au contrdle de leur gestion et de
leur élimination. Ce décret a pour but d'organiser la
gestion des déchets d'activités sanitaires allant du tri,
du conditionnement, de la collecte, du stockage, du
transport, du traitement jusqu'a 1'élimination finale. Le
manuel consiste en un document cadre qui décrit de
maniere concréte les exigences et les
recommandations relatives aux bonnes pratiques lors
de la manipulation des DAS. La durée du stockage des
déchets est limitée dans le temps.

L'élimination des DASRI au sein de I'ISA est
structurée et respecte les étapes de traitement des
déchets a risque infectieux en ayant deux phases bien
distinctes : une phase intramuros : de la production des
déchets a l'enlevement et une phase extramuros : de
l'enlévement au traitement final.

En effet, la gestion des déchets d'activités sanitaires a
risque comprend des étapes obligatoires dans le
protocole de gestion des DASRI selon la loi en
vigueur. Le personnel concernédoit avoir une
tenuespéciale et tous les moyens nécessaires a la
prévention des risques.

Le transport des déchets dangereux doit obéir aux
regles de sécurité afin d'éviter les risques et les
dommages susceptibles d'atteindre les personnes et
l'environnement.

Les déchets d'activité sanitaires dangereux doivent
étre déposés dans des conteneurs portant la mention «
dangereux » d'une maniére visible et indélébile et
l'indication des structures ou service.La gestion des
déchets dangereux doit assurer 1'élimination et
satragabilité.
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L'ISA soustraite ses déchets aupres d'une société agréé
par le Ministére de l'environnement. Un passage
journalier, en fin de journée est effectué par les agents
spécialisés. Ils assurent le transfert des déchets tout en
suivant un bordereau signé par l'opérateur et vérifié et
contrdlé par le chef de service Hygiéne.

Recommandations et axes d'amélioration
-Auniveaudel'ISA

Le respect du tri a la source au niveau de 'UPCC et les
différents services de soins est primordial. Il faut aussi
assurer une formation et encadrement continu du
personnel sur les risques encourus, et les sensibiliser
sur le respect des reégles d'hygiene.

Le projet de mise en fonctionnement desnouveaux
locaux d'entreposage des déchets d'activités de soins a
risque (intermédiaire et central) aupres des autorités
compétentes devrait Etre relancé.

-Actions réalisables en collaboration avec 'ANGED
et les autorités compétentes

Il faudrait fournir des sacs de couleurs différentes
permettant le tri a la source des déchets.

Des affiches relatives a la gestion des déchets
cytotoxiques au niveau des différents services
devraient étre élaborées et diffusées.

Les déchets cytotoXiques doivent étre bannis de la
filiere de désinfection et les traiter d'une maniere
spécifique.

-Al'échelle nationale

Une politique de prévention pour remédier a ce
probléme sanitaire et écologique doit étre mise en
place. Une relance aupres des autorités compétentes et
de I'ANGED est nécessairepour la mise en place
d'incinérateursmaitrisées et conformes aux normes
sécuritaires.

Les travailleurs dans les structures sanitaires a risque
doivent étre protégé et formé sur les risques auxquels
ils sont exposés.

CONCLUSION

Cette étude met en évidence d'une part une
méconnaissance des dangers sanitaires par la plupart
desprofessionnels de santé et acteurs impliqués dans la
production des déchets cytotoxiques dangereux et
d'autre part un manque d'actions de sensibilisation et
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de formation du personnel en mati¢re de gestion des déchets en particulier cytotoxiques. Elle démontre une absence
de réglementation nationale en termes de déchets issus des traitements cytotoxiques.

La gestion des déchets cytotoxiques au niveau de I'ISA, comme tout autre établissement sanitaire publique, n'est
pas conforme a la réglementation nationale et internationale en vigueur puisqu'ils ne sont pas traités par
incinération. IIs sont prétraités par désinfection strictement interdite par la réglementation. Ceci est expliqué par la
mise en place d'une stratégie de gestion des déchets des activités sanitaires appliquée du 5 mars 2008 ou les
autorités ont décidé¢ la fermeture de tous les incinérateurs non conformes en raison d'une combustion incompléte
des déchets de soins a risque mélangés a leurs emballages contenant du polychlorure de vinyle (PVC). Toutefois, un
plan national de mise en ceuvrede la convention de Stockholm sur les Polluants Organiques Persistants a été
signéavec la Tunisie.Il a pour objectif I'élimination correcte des DAS par la mise en place des bonnes pratiques
d'incinérationet laréduction des émissions de dioxines et de furanes[9].

Une politique de respect des modalités de gestion des DAS et des DASRI est mise en place a travers un service
d'hygiéne, bien identifiée et structurée.
Une prise de conscience s'avere nécessaire pour tous les acteurs et professionnels de santé producteurs de ce type de

déchets.
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Les produits de la ruche
Ben Haddej M., Boukef K.
(2éme partie)

Résumé:

Les produits de la ruche a savoir le miel ; la propolis, la
gelée royale, le pollen, le venin ainsi que la cire sont
passés en revue a travers leur histoire, leur origines
leurs composition ainsi que leur role dans le monde
des abeilles. Les propriétés particuliere a chaque
produit seront détaillés que ce soit les propriétés
empiriques ou celles démontrées scientifiquement.
Dans cette deuxieme partie seront traités le pollen, le
pain d'abeilles, la propolis, le venin, la cire et le
couvain.

Mots clés : abeille, miel, propolis, gelée royale, venin,
cire ; histoire, composition, propriétés.

Summary:

The products of the hive namely honey, propolis, royal
jelly, pollen, venom and wax are reviewed through
their history, their origins, their composition and their
role in the world of bees. The properties specific to
each product will be detailed whether it is the
empirical properties or those scientifically proven.

In this second part, will be developed: the pollen, the
bread of bees, the propolis, the venom, the wax and the
brood.

Key words: bee, honey, propolis, royal jelly, venom,
wax; history, composition, properties.

4.Lepollen

Présentation

Le pollen, tiré du mot grec « palé » signifiant farine et
poussicre, est défini comme étant un ensemble de
petits ¢éléments sphériques ou ovoides de taille
comprise entre 20 et 40 microns. Ces petites particules
se trouvent a l'intérieur des sacs polliniques des
antheéres de la fleur. (42)

Il existe ainsi de nombreux types de pollens constitués
différemment, suivant les espéces végétales, le climat,
larégion géographique, la période de récolte ou encore
lanature du sol. (43) (44)

Les grains de pollen qui sont transportés par les
abeilles ou par d'autres insectes sont munis de piquants
pour favoriser leur fixation. (42)

Composition chimique

to
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Les principaux composés chimiques du pollen
d'abeille comprennent des glucides, des protéines, des
acides aminés, des lipides et des acides gras, des
composés phénoliques, des enzymes et des
coenzymes, des vitamines et des minéraux.
Cependant, la composition chimique du pollen
d'abeille est trés variable, en fonction de la source
végétale, de la région géographique et des conditions
climatiques, affectant ainsi profondément les
propriétés biologiques et les vertus thérapeutiques.
45

Le pollen frais renferme environ 10 a 12% d'eau contre
4% d'eau seulement dans le pollen desséché. Le pollen
contient également des oligosaccharides, par exemple
l'amidon ou la cellulose, ainsi que des hémicelluloses
et d'autres substances dérivées de la lignine a I'état de
traces. Les protéines, de l'ordre de 20%, sont aussi
présentes dans le pollen. Elles sont principalement
représentées par les acides aminés comme
I'hydroxyproline, la proline ou les acides aminés
essentiels, par des enzymes : l'amylase, certaines
phosphatases, des transférases, l'invertase, ainsi que
par des cofacteurs enzymatiques comme le NAD, le
glutathion, la biotine et certains nucléosides. (42) (46)

47)

On retrouve essentiellement les lipides au niveau de
l'exine parmi lesquels des phospholipides, des acides
gras libres (acide linoléique, linolénique et
arachidonique), des glycérides, des stérols, des
terpenes, entrant dans la composition de certaines
huiles essentielles, ou encore des hydrocarbures. Le
pollen contient également des dérivés des tétra
terpenes, les caroténoides représentés par les
caroténes et les xanthophylles. On y retrouve
également de la sporopollénine dans 1'exine ainsi que
des flavonoides comme des flavones et isoflavones
donnant une couleur jaune et des anthocyanes donnant
une couleur rouge ou violette. (42) (46) (47)

Associé a ces substances, on retrouve également dans
le pollen du zinc, cuivre, fer, magnésium, calcium
ainsi que des vitamines liposolubles (de la
provitamine A et de la vitamine D et E en tres faible
quantité), du groupe B, de la vitamine C et des
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inhibines, des composés antibiotiques actifs. On
retrouve également des alcools, aldéhydes, esters, une
cétone, un acide, des facteurs de croissance et de la
rutine et des substances antibiotiques actives. (42) (46)
(47)

Réle dans la ruche

Le pollen est le moteur du fonctionnement de la ruche
puisqu'il permet la croissance du couvain. En effet,
étant la seule source de protéines pour l'abeille, il
permet la pérennité de la ruche. Les larves sont
nourries a partir d'un mélange de miel et de pollen
plusieurs dizaines de fois par jour. (48)

Propriétés thérapeutiques

Le pollen d'abeille est un aliment énergétique. La
teneur élevée en protéines, mati¢res grasses et
minéraux (en particulier Ca, Mg, Fe et P) confere au
pollen d'abeille une valeur nutritionnelle similaire ou
supérieure a celle des légumineuses séchées. Il est
utilisé en médecine complémentaire et alternative
pour soigner la prostatite, les ulcéres d'estomac, les
maladies infectieuses et pour la prévention et le
traitement du syndrome du mal d'altitude. Une vaste
gamme de propriétés thérapeutiques a été suggérée,
notamment des activités antimicrobiennes,
antioxydantes, hépato protectrices, chimio
préventives et anti cancérigénes, anti-
athérosclérotiques, anti-inflammatoires,
antiallergiques et immunomodulatrices. (45)

Généralement utilisé comme fortifiant de I'organisme,
le pollen peut aussi étre employé en cas de
constipation, nervosité, prostatite, hypertrophie de la
prostate, dans l'alimentation animale, en cosmétique

ou encore pour augmenter la résistance aux infections.
(42)

Le pollen peut étre utile dans certaines carences
alimentaires, en administration quotidienne.
Selon des études réalisées sur l'animal, il serait
bénéfique pour la reproduction, la croissance et le
transit intestinal en traitant a la fois la constipation et la
diarrhée. (42) (43) (47) (48) (49) (50) (51) (52)

Doté d'actions tonifiante, stimulante et métabolique, le
pollen est en effet bénéfique en cas de‘tarences en
vitamines, minéraux et acides aminés notamment lors
de la grossesse ou de 1'allaitement. Il permet aussi de
renforcer 1'organisme lors de certaines affections
comme la grippe saisonniere. (53) (54)
Le pollen est I'aliment le plus riche en sélénium avec la
noix du Brésil. Ce nutriment renforce l'immunité,
prévient le cancer, les maladies cardio-vasculaires ou
encore les maladies inflammatoires. Associé a I'action
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de l'enzyme glutathion peroxydase, il éliminerait les
radicaux libres et I'eau oxygénée participant ainsi a
lutter contre le vieillissement des cellules. Par ailleurs,
le pollen aurait une action cardio-vasculaire
démontrée par une expérience effectuée sur I'animal.

En effet, on a observé chez le cobaye une diminution
de l'agrégation plaquettaire, de la cholestérolémie et
de I'épaisseur de la plaque athéromateuse au niveau
des artéres. (48)

S.Le pain d'abeilles
Présentation:

Le pain d'abeille est la nourriture des larves des futures
ouvrieres. Il s'agit d'un mélange de miel, d'eau et de
pollen. Le pain d'abeille représente un stock important
de protéines indispensable a I'élevage des larves. (55)
Composition chimique:

D'apres la littérature spécialisée et la médecine
alternative, le pain d'abeilles aurait une valeur
nutritionnelle supérieure au pollen. Plus précisément,
la valeur nutritionnelle du pain d'abeilles serait trois
fois supérieure a celle du pollen. En effet, il est
reconnu que le pollen a un contenu protéique élevé,
sous forme de protéines, oligopeptides et acides
aminés. On peut y trouver tous les acides aminés
essentiels dans un rapport équilibré. Ce contenu est
complété par une grande variété d'enzymes : environ
100 enzymes. Parmi ces enzymes, on cite : les
oxydoréductases, les hydrolases, transférases, les
isomérases et les lipases. Le pain d'abeilles, quant a
lui, contient d'autres substances en plus tels que des
flavonoides, des polyphénols, des phytotrons, du
kaempférol qui intervient dans la prévention de
l'ostéoporose, ainsi que des auxines et des acides
nucléiques. (56)

La composition chimique du pain d'abeilles est
complexe et variable en fonction des sources florales
prédominantes. Sa composition chimique reste proche
de celle dupollen dont il provient. (56)

Role dans la ruche

Afin de protéger le pollen de la moisissure, les abeilles
recouvrent les alvéoles remplies de pollen avec du
miel. Elles produisent alors ce que 'on nomme "le pain
d'abeille". (57) (58)

Propriétés thérapeutiques

Les expériences accumulées en apithérapie dans le
monde nous apprennent que le pain d'abeilles, qu'il
soit seul ou en association avec d'autres remedes api-
phyto-thérapeutiques, est utile pour traiter de
nombreuses affections.
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En effet, le pain d'abeille contribuerait a 'amélioration
des symptomes de l'arthrite rhumatoide par son
contenu en acides décanoiques et pantothéniques.
Aussi, chez les anémiques, il est capable de fournir
tous les acides aminés essentiels ainsi que des oligo-
protéines, des vitamines et des oligo-éléments
nécessaires a la production de 1'hémoglobine.
Egalement, le pain d'abeille renferme des probiotiques
et des lantibiotiques aux effets d'adjuvants qui sont
utiles pour les personnes souffrant d'infections
bactériennes comme les pneumonies. (56)

Certes, le pain d'abeilles possede des propriétés
antiseptiques et germicides. Chez les femmes, le pain
d'abeilles contribue a régler le processus de lactation.
Il est aussi utile chez les patients souffrant de
dyslipidémies, par la réduction des concentrations du
« mauvais cholestérol » et de triglycérides dans le
sang. (56)

Il est également utilisé dans le traitement de la
constipation chronique grace a sa composition en
acétylcholine, en fibres et aussi par ses effets
prébiotiques qui favorisent une flore intestinale saine.
Par ailleurs, le pain d'abeilles est un produit
antiallergique, qui baisse la production d'histamine. Il
est aussi utile dans l'insuffisance rénale chronique.
Combiné avec la propolis, il est connu pour le
traitement des hémorragies des gencives. (56)

De plus, le pain d'abeille soutient I'activité des glandes
surrénales, par l'amplification de la sécrétion
d'hormones qui réglent le métabolisme. Aussi, il
protege et régénere la peau, ce qui le rend utile dans le
traitement du lupus érythémateux, de 1'érythéme
facial, ainsi que dans l'amélioration de la
vascularisation tégumentaire et aussi dans la
prévention des rides prématurées. Il améliore
¢galement la fonction sexuelle et diminue les effets du
stress. (56)

Le pain d'abeilles est aussi important pour
I'augmentation de la force et de la résistance
musculaire. Il stimule également le métabolisme
général, en déterminant des réactions en chaine par
l'action catalytique des microéléments. Il contribue
donc a la régulation du poids. Aussi, il améliore le
fonctionnement du systéme immunitaire et ralentit les
processus de vieillissement cellulaire et de
développement des tumeurs par son contenu en
antioxydants, enzymes de haute qualité, acides
nucléiques, nutriments précieux qui nourrissent tous
les tissus de maniére satisfaisante. (56)

Son utilisation la plus précieuse est sans doute celle
dans le domaine de 'oncologie, comme adjuvant des
traitements allopathiques, par le fait qu'il interfere de
maniere positive dans le processus d'hématopoigse.
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Il est également trés utile chez les patients sous
antibiothérapie, en particulier chez les enfants. I1 est
également efficace dans le soutien des traitements
divers contre les hépatites chroniques, en tant
qu'hépato trophique et hépato protecteur. (56)

6. La Propolis

Présentation:

La propolis désigne un produit noir, mou, mélange tres
collant de substances collectées par les abeilles sur les
bourgeons et écorces de végétaux divers. (18)
Etymologiquement, « pro » (devant) et « polis » (cité)
veut dire « devant la cité » ou « protege la cité ». Son
nom résume bien a lui seul les propriétés et les roles de
cette substance d'origine a la fois végétale et animale.
(48)

Composition chimique:
La propolis est une substance naturelle résineuse et

fortement adhésive, collectée par les abeilles
domestiques (Apis mellifera L.) a partir des bourgeons
et des feuilles d'arbres et de plantes, mélangés avec du
pollen ainsi que des enzymes sécrétées par les abeilles
(59) (60).

Les abeilles 1'utilisent comme scellant a usage général,
pour lisser les parois internes de la ruche et comme
barriere de protection contre les intrus. En général, la
propolis est composée a 50% de baume végétal et de
résine, a 30% de cire, a 10% d'huiles essentielles et
aromatiques, a 5% de pollen et a 5% de diverses autres

substances, notamment des débris organiques. (59)
(61)

Plus de 300 composés, parmi lesquels des
polyphénols, des terpénoides, des stéroides, des sucres
et des acides aminés ont été détectés dans la propolis
crue. Leur abondance est influencée par des données
botaniques et géographiques. Ainsi que selon la saison
decollecte. (59) (62) (63) (64)

Les éléments actifs de la propolis sont les flavonoides,
les acides ferriques, les huiles essentielles et les
caroténoides. Les autres matiéres qui la composent
sont les cires botaniques et la cire d'abeille (environ
30%) ainsi que des matériaux bruts. Les résines,
gommes et cires botaniques récoltées par les abeilles
proviennent toujours de sortes d'arbres différentes
ayant chacune son propre type de résine. La propolis
varie donc énormément en fonction de son origine
végétale et géographique. (65)

Role dans la ruche:

La propolis est utilisée par les abeilles pour fermer les
ouvertures de leurs ruches. C'est pourquoi on I'appelle
aussi « colle d'abeille ». (66)
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Propriétés thérapeutiques:

La propolis est utilisée depuis des années dans la
médecine traditionnelle en raison de ses effets
proposés sur divers systémes corporels, remontant a
1'époque des Grecs, des Romains et des Egyptiens. En
fait, Hippocrate note que la propolis est bénéfique pour
favoriser la cicatrisation des plaies, tant interne
qu'externe, alors que Pline I'Ancien documente le fait
que la propolis peut étre utilisée pour traiter les
tumeurs, les douleurs musculaires et les ulcéres. Ce
produit apicole a également été documenté dans les
manuscrits persans en tant que remede a diverses
affections, notamment 1' eczéma et les rhumatismes.
(67)

La propolis aurait plusieurs effets biologiques,
notamment des activités anticancéreuses,
antioxydantes, antibactériennes, antifongiques et anti-
inflammatoires. (68) (69)

Quelques études ont rapporté l'utilisation clinique de
la propolis dans le traitement des infections virales.
Dans une autre étude, il a ét€¢ démontré que la propolis
inhibe la croissance et I'adhérence des trophozoites de
Giardia duodenalis. Son efficacité contre la giardiase a
également été rapportée dans une étude clinique ou
enfants et adultes atteints de giardiase ayant regu de la
propolis ont présenté un taux de guérison compris
entre 52% et 60%, tandis que ceux ayant regu le
médicament conventionnel ont présenté un taux de
guérison de 40%. Une autre étude expérimentale a
montré que la propolis est anti histaminergique, anti-
inflammatoire, antiacide et anti-H. pylori qui peuvent
étre utilisées pour traiter 1'ulcération gastrique. (31)
Une étude a montré que la propolis pouvait
potentiellement traiter le cancer du sein chez la femme
n en raison de son activité anti tumorale en induisant
l'apoptose sur les cellules cancéreuses du sein. (31)
Une autre étude portant sur l'effet de 1'extrait
¢thanolique de propolis algérienne sur la croissance
tumorale de mélanome a montré que la galangine, un
flavonoide commun de la propolis, induisait de
maniere remarquable l'apoptose et inhibait les cellules
de mélanome in vitro. Il a également été¢ démontré que
la propolis turque exerce une action cytotoxique
sélective sur les cellules cancéreuses du poumon
humain. Cela indique que la propolis est capable de
minimiser la prolifération des cellules cancéreuses.
(31)

Une étude de 2005 montre que la propolis peut étre
utilisée comme remede pour traiter la vaginite
chronique. Des patientes volontaires ont accepté
d'utiliser une solution de propolis a 5% pour se
doucher. Apres sept jours, 79,5 % des patientes traitées
par la propolis affirment que leur état de santé s'est
amélioré. (70)
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La propolis possédant des propriétés antibactériennes,
est capable de réduire la croissance de la plaque
bactérienne et de la microflore pathogeéne a I'origine de
la gingivite et de la parodontite. (71)

Les propriétés antibactériennes et anti-inflammatoires
ajoutées peuvent aider a améliorer la santé bucco-
dentaire et a accélérer la guérison des plaies dans la
bouche et d'autres infections buccales. (72)
L'utilisation de la propolis dans les produits de soin de
la peau repose sur ses propriétés antiallergiques, anti-
inflammatoires, antimicrobiennes et son action
promotionnelle sur la synthése du collagéne. Une
autre étude clinique menée sur des patients souffrant
d'acné utilisant l'extrait éthanolique de propolis a
montre sa grande efficacité dans le traitement de I'acné
vulgaire. Une étude a démontré I'utilisation de la
propolis comme traitement alternatif pour la
cicatrisation des plaies afin de favoriser la fermeture
des plaies, en particulier dans des conditions telles que
l'ulcére du pied diabétique (DFU). (73)

Un autre exemple, la propolis peut étre utilisée sous
forme de pommade topique. En effet, les pommades a
la propolis peuvent étre utilisées pour favoriser la
guérison des boutons de fievre, de I'herpés génital et
les briilures mineures. (72)

Les propriétés antimicrobiennes de la propolis ont
également été testées dans une étude de 2012, dans
laquelle il a été découvert que la propolis pouvait aider
a contenir la propagation de Staphylococcus aureus,
Escherichia coli et Candida albicans , a la fois dans des
états isolés et polymicrobiens. (73)

D'autres études suggerent que la propolis aurait des
effets positifs sur la régulation de la glycémie en
modulant le métabolisme des lipides dans le sang et en
¢liminant les radicaux libres. Cependant, elle peut
également présenter certains dangers, en particulier
lorsqu'elle est prise en association avec des
médicaments antidiabétiques, car elle peut amplifier
leur effet. (74)

7.Levenin

Présentation:

C'est un produit mineur de la ruche. En effet, il faut
environ 10 000 abeilles pour récolter 1 gramme de
venin. (75) (76).

Le venin est nocif, méme en infime quantité, et peut
déclencher une allergie, en particulier lorsqu'on se fait
piquer par un dard. En moins d'une heure, une
personne allergique peut avoir une telle chute de
tension qu'elle n'y survit pas. (65)
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Composition chimique:
Les composants les plus importants & considérer dans

le venin d'abeille sont : 1'histamine (0.1 a 1%) du poids
sec du venin, l'apamine et le peptide MCD
((MastCellDegranulating) pharmacologique ment
actifs, la mellitine allergéne majeur et produit toxique,
laPLA2 et la hyaluronidase, allergénes majeurs doués
d'activité enzymatique. La composition du venin n'est
pas encore complétement établie et dépend
essentiellement de l'espéce, de 1'dge de l'abeille, du
pollen qu'elle consomme et du nectar qu'elle butine.
Le venin contient 85% d'eau et 15% de différentes
substances comme des enzymes, des protéines, des
sucres, des phospholipides, des hydrates de carbone,
des acides, des amines ainsi que des composés anti-
inflammatoires tels que l'apamine et la méllitine.
(13)(76) (77)

Réle dans la ruche:

Ce sont les abeilles ouvriéres et la reine qui produisent
le venin grace a des glandes spécialisées. Les
ouvrieres utilisent le venin pour défendre la colonie.
La reine, quant a elle, utilise le venin pour se
débarrasser de ses rivales. (78) (79) (80)

Propriétés thérapeutiques:

Chez des personnes non-allergiques le venin d'abeille
stimule l'afflux de sang dans les tissus et la
perméabilité des membranes cellulaires. Les
vaisseaux se dilatent et la tension baisse. Le venin
d'abeille assouplit les muscles et apaise les douleurs
musculaires grace a l'acide lactique qui se répand dans
les tissus. Une petite quantité de venin a un effet
stimulant mais, administrée en trop grande quantité,
elle peut provoquer des palpitations cardiaques et des
insomnies. (65)

Selon les statistiques, les apiculteurs sont moins sujets
a certaines maladies parce qu'ils regoivent
régulierement du venin dans leur corps. Parmi ces
maladies, on cite les rhumatismes, surtout 1'arthrite, et
les cancers. Nombreux sont les cas de personnes ne
pouvant plus marcher a cause d'une sclérose en plaque
et qui ont retrouvé l'usage de leurs jambes apreés des
injections de venin d'abeille. (65)

Autre composant du venin, le peptide 401 va inhiber la
synthése des prostaglandines en bloquant la
conversion de certains lipides et induire ainsi un effet
anti-inflammatoire et antalgique. (79) (81) (82) (83)

L'apamine et la mellitine ont une action sur le systéme
cardio-vasculaire et principalement sur la
microcirculation en provoquant une vasodilatation,
modifiant ainsi la pression sanguine et agissant aussi
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sur larésistance des vaisseaux sanguins. (48) (79)

Il s'est avéré que le venin d'abeille, posséde de
multiples vertus thérapeutiques en raison de ses
propriétés anti inflammatoires, antibactériennes,
antimutageénes, radio protectrices, anti-nociceptives,
immuno- protectrices, protectrices des hépatocytes et
anticancéreuses. (79) (84) (85) (86) (87) (88) (89) (90)

8.Lacire

Présentation:

La cire d'abeille est élaborée par les abeilles ouvrieres,
qui sont agées de 12 a 18 jours de vie post-larvaire,
grace a leurs 8 glandes cirieéres situées sur leur
abdomen.

En effet la cire est utilisée au sein de la ruche pour la
fabrication des alvéoles ou sont déposés le couvain et
les récoltes de miel. (91) (92) (93) (94) (95)

Composition chimique:
La cire d'abeille est un mélange trés complexe de plus

de 300 composés. Elle renferme de nombreux esters,
des acides gras a longues chaines et des alcools. Elle
contient ainsi des monoesters, des diesters, des
triesters, des esters acides, des hydroxymonoesters,
des hydroxypolyesters, des hydrocarbures, des acides
libres et des alcools libres. (91) (96)

La composition de la cire d'abeille varie trés
légeérement en fonction de la zone géographique de la
colonie (94).

C'est un produit d'origine uniquement animale
pouvant contenir jusqu'a 6% de propolis. (48)

La cire est également un corps gras chimiquement
stable (97).

Propriétés thérapeutiques:

La cire d'abeille ne contient ni protéine digestible, ni
glucide ni hydrate de carbone et n'est donc pas un
produit alimentaire. Sa solidité et le fait qu'elle fonde
lentement font qu'elle est une matiére appropriée pour
les suppositoires. La cire joue souvent un role de
lubrifiant ou d'émulsifiant et elle a une fonction d'agent
de charge dans les comprimés et suppositoires en
assurant une assimilation lente des substances actives.
On emploie par ailleurs la cire d'abeille pour enrober
les pilules et remedes dentaires. Elle est donc plus
souvent un agent de charge ou de liaison qu'un
médicament en soi. (65)

La cire d'abeille est aussi prescrite dans les affections
rhumatismales pour sa chaleur constante. Les
kinésithérapeutes et masseurs appliquent de la cire
pure et chaude en compresse sur les muscles et
articulations. (65)
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Cette substance est également trés employée en
dermatologie et en cosmétologie (99). Elle entre dans
la composition de nombreuses préparations
officinales. La plus connue est notamment le cérat de
Galien inscrit a la pharmacopée européenne ayant les
indications d'émollient et de dermo-protecteur. (91)
%99)

I1 existe également une formule proche du cérat de
Galien, le cold cream. Sa composition diverge de celui
du cérat de Galien par la présence notamment de la
teinture de benjoin. (100)

La cire d'abeille peut également étre employée pour
former des coques en prévention des crevasses
mammaires chez la femme qui allaite. Ces coques en
cire sont a placer directement dans le soutien-gorge
entre deux tétées. Elles hydratent les mamelons et les
protégent des mouvements des tissus. (91) (101)

9.Lecouvain

Présentation:

Le couvain est constitué d'ceufs, de larves et de
nymphes présents dans un rayon. Ce sont surtout les
larves et les nymphes qui peuvent étre consommées.
(65)

Les larves forment, avec les ceufs, le couvain de la

ruche c'est-a-dire la progéniture destinée a prendre le
relais une fois les individus adultes disparus. (93)

HOMEOPATHIE

Composition chimique :
Les larves d'abeilles sont trés riches en eau. En tant

qu'étres vivants, faits de matiere organique, elles sont
donc fragiles une fois mortes et peuvent moisir et
pourrir. Il est donc primordial de les transformer, ou de
les consommer tel quel. Les larves d'abeilles sont
nettoyées, broyées jusqu'a donner un produit
homogene et relativement fluide. Elles sont ensuite
lyophilisées (48).

Les larves représentent aussi une source riche de
protéines d'éléments nutritifs divers. Elles sont un
aliment a part entiére et peuvent accompagner le
régime alimentaire classique. (93)

Propriétés thérapeutiques:

Dans certains pays, il est courant de manger du
couvain en rayon entier, ou seulement les larves et
nymphes. En Afrique par exemple, on prépare les
larves et les nymphes apres les avoir sortis du rayon a
l'aide d'un pic. En Indonésie, on trouve sur le marché
des rayons de couvain operculés de 1'Apis cerana,
l'espece d'abeilles la plus courante dans le pays. Les
enveloppes des nymphes et les peaux brunes
accommodées avec des épices locales donnent a ce
plat un bon golt relevé. En Europe de I'Est, les
apiculteurs mangent les larves males pour leurs
substances de type hormonales fortifiantes. Ces larves
sont aussi indiquées pour les troubles du
vieillissement et pour les convalescences. C'est
également une source d'énergie supplémentaire,
bénéfique aux sportifs par exemple(65).

Nom du medicament

Dilutions disponibles

Indications

Nom du medicament

Dilutions disponibles

Indications

» Traiter les cedémes en
absence totale de soif.

Apismellifica * Traiter les symptomes que
produit le venin.

' . i = Traiter les symptdmes que
Apium virus produit le venin.

4,5,7,9,15,30 CH

Tableau 2 : Les produits homéopathiques issus de I'abeille : Apis mellifica et Apium virus. (102) (103) (104)
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Le traitement homéopathique Apis mellificaest
composé de 'abeille commune entiére avec son dard et
sapoche a venin. Apis entier est utilisé pour fabriquer
ce traitement homéopathique auquel on fait appel pour
traiter les cedémes en absence totale de soif.
Un autre remede homéopathique est préparé a partir de
venin uniquement, il s'agit d'Apium Virus.
Ces remedes homéopathiques peuvent étre utilisés
méme par des personnes allergiques du fait de tres
hautes dilutions. (105)
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106. « L'apithérapie ». Consulté le 16 janvier 2019. http://cetam.fr/site/2010/07/28/lapitherapie/.
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Surveillance pluridisciplinaire et circuit du nourrisson

La bronchiolite aigué dure en moyenne 10 jours. Il convient de tenir compte des 48 premicres
heures par rapport au début des symptdmes respiratoires, période pendant laquelle tout
nourrisson est susceptible de s'aggraver.

Quand c'est nécessaire, il est essentiel d'assurer une surveillance pluridisciplinaire de ces
nourrissons afin de ne pas les perdre de vue pendant cette période critique.

Le médecin de soins primaires devra s'assurer de la mise en place des mesures éducatives et
de surveillance adaptées a 1'évaluation du nourrisson par les professionnels de premier
recours et les réseaux bronchiolite.

L'environnement autour du nourrisson : absence de tabagisme, niveaux adaptés de
température et de chauffage, hygiéne et lieux de prise en charge a domicile, chez la nourrice.
La prise en charge nécessite :

d'expliquer aux parents les signes d'alerte devant faire consulter de nouveau,

de programmer une nouvelle évaluation dans les 24 a 48h,

d'assurer une prise en charge pluridisciplinaire quand elle le justifie,

d'informer les parents des recours d'urgence possible dans leur territoire de santé.

* Dans la grande majorité des cas, le recours hospitalier n'est pas nécessaire.

Fiches outils

2 fiches outils ont été élaborées dans le cadre de cette recommandation afin de fournir des éléments
d'information pratiques pour les professionnels :

Prise en charge du premier épisode de bronchiolite aigué chez le nourrisson de moins de 12
mois Fiche Outil - Novembre 2019 : https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2019-
11/hascnpp_bronchiolite texte recommandations 2019.pdf

1ER EPISODE DE BRONCHIOLITE AIGUE CONSEILSAUX PARENTS :

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2019-
11/hascnpp_bronchiolite fiche outil conseils surveillance parents 2019.pdf

Bonne Année 2020

Le Bureau directeur de la Société des Sciences Pharmaceutiques de Tunisie ( SSPT )
et toute I’équipe de la revue ESSAYDALI présentent a tous les consoeurs et confreres leurs meilleurs

voeux a l’occasion de la nouvelle Année 2020

‘% bssaydali
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UNE APPROCHE Références

anNsim

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Chez Les Laboratoires VITAL, nous croyons fermement en Directive 2002/46/CE
I'approche naturelle globale qui aborde non seulement les Bkiiin o CopplanaucANTamors
symptémes, mais également leur cause. Le Réglement (CE) n° 1924/2006 relatif
Elle se caractérise par l'initiative du traitement prise par le Oux alligations AULITonRAETN X e

santé portant sur les Denrées Alimentaires

patient lui-méme dans certaines situations specifiques et le
traitement du terrain dans le cadre d'une approche thérapeutique préventive et curative.

Les produits VITAL sont destinés a tous les professionnels de la santé: médecins, pharmaciens,
techniciens de sante et aux distributeurs des produits pharmaceutiques et des compléements
alimentaires.

Les Laboratoires VITAL fabriguent ses produits selon les réeglementations internationnales
les plus recentes ce qui lui perment une présence dans plusieurs pays.
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