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INTRODUCTION

» URC ET ASSURANCE QUALITE

definition des points critiques des €tapes de prescription,
préparation, et controle (visuel, €tiquetage, numeros de lot).

w Garantir au patient le bon principe actif a la dose preserite

» CONTROLE DE TENEUR EN ANTICANCEREUX
mise au point de la meéthode de dosage du 5-Fluoro-Uracile
(5-FU).




OBJECTIFS

» ANALYSE DES CONTROLES DE TENEUR EN 5-FU

bornes de conformite (¢)
qualite des préparations
sources de non conformite
* conditionnement
* manipulateur (M)

mesures correctives

impact sur la qualité




MATERIEL ET METHODE

» MATERIEL CLHP, A =266 nm,t, = 10 min
criteres International Conference on‘Harmonisation (ICH)

» METHODE
Analyse des dosages depuis janvier 2001
Coefficient de Variation (CV)

4 périodes
P2 | awiil 2001 4 septembre 2002
P3| janvieraawil2003
P4 | maidaout2003

résultats par conditionnement (seringues, flacons, cassettes \K7)
résultats par manipulateur (seringues, 3 principaux)




RESULTATS - DISCUSSION (1)

» BORNES DE CONFORMITE +10% (N<15%, pharmacopée)

» RESULTATS PAR CONDITIONNEMENT
| |TOTALITE
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conformes

() : nombre total de préparations

*. résultat non conforme dans un 1 temps, conforme apres ré-homogénéisation de la préparation

# : différence non significative entre P1 et P2 (faible échantillonnage de P2)




RESULTATS - DISCUSSION (2)

» RESULTATS PAR MANIPULATEUR
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Périodes

1 Pas de différence significative entre les manipulateurs
| Reésultats suivent la tendance génerale
I Sensibilisation du personnel




CONCLUSION

» NECESSITE DES CONTROLES

— garantie qualité des preparations

» AMELIORATION DU CIRCUIT QUALITE

— « libération de preéparation »

» EXTENSION DES CONTROLES DE TENEUR

- gemcitabine, cisplatine ...







