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Introduction : p—
Dans le but de sécuriser la préparation des auctitanx injectables, notre unité a acquis un au@chkaidosage: 3w

Spectrometre UV/Vis-IRMicrodom®
Le paramétrage et I'interprétation des résultats de dosages nous interpellent sur:

- la facilité d'utilisation de cet outil
- la fiabilité des résultats.

Matériel et méthodes:
Cytotoxigues dosés:5-Fluorouracile, Cytarabine, Cisplatine, Carboplati

Process de fabrication allégé& suppression ddouble contrélepar I'aide manipulateur des volumes retirés etté®dans la poche
(éviter la redondance des controles et répondre@axigence d'effectif constant)

Un résultat est considéré comme acceptable si:
1/ Résultat QualitatifNiveau de corrélation sur 'identification du etdxique > a 96%,
2/ Résultat QuantitatiEcart de concentration du cytotoxique mesurélpaage par rapport & la théorie compris entre -45%40%(-15% pour tenir compte du
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1/ Si le résultat de corrélation est compris eBget 96%, une simple vérification des numérootdu médicament concerné permet de libérer lagpadipn.
2/ En cas de corrélation <92% ou d’écart de comatah hors borne d’acceptation, ulf @osage est effectué.

3/ Si le probleme persiste ou si le solvant utdiseerroné, la préparation est détruite.

Résultats
OK
(91.4%)

Résultats:

1477 préparation dosées sur une période de 2 mois

42 sous dosages et
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Discussion / Conclusion:

Sur cette périodeine anomalie a été rencontrée pour prés d’'une prégn sur 12 ce qui parait important. Cependant il est dificle faire la part des
choses entre erreur "vraie" de préparation et ftaldlu résultat du dosage. En effet, celui-ci déipam grande partie daaramétrage du logiciel 19% des
anomalies sont directement liés a la performansegedmmes d’étalonnage. Il semblerait aussi quadtit§ de homogénéisatiorde la préparation, avant
prélévement de I'échantillon a doser, est primadedigour les préparations réhomogénéisées puiséedple X dosage s'est avéré correct dans 88% des cas.
Ainsi, une meilleure maitrise de I'outil et uneeattion particuliere portée sur I’'homogénéisatiompatront d’affiner ces résultats.

Enfin, le développement du dosage en routine deelms molécules améliorera encore notre maitreskodtil, pour qu'il devienne, a terme, un véri@ab

verrou du systeme d’assurance qualité.
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