


Contexte

= Centralisation des unitées de reconstitution des chimiothérapies

= Nécessité des contrbles sur les preparations realisees :

« tout controle possible rendu nécessaire par le caractere de la préparation
terminée, notamment la teneur en substance(s) active(s) »

= contrdOle analytique

Ameélioration et sécurisation du circuit du médicament
Sécurisation de I'activité du personnel

Niveau de qualité garanti pour le patient

Pas de lignes directrices sur la mise en place d’outils de controle




Etat des lieux

Existence de plusieurs automates de controle
analytigue automatisé :
Multispec
HPLC
(HPTLC)

But de I'étude

& comparer les résultats des dosages analytiques, issus d’'une méme

poche de chimiothérapie de concentration théorique définie, quelgue soit




Choix des molécules

Stables a température ambiante

Sans conservation a I'abri de la lumiére
Peu colteuses

Largement utilisées

© et

Préparation aseptique des poches de concentration
théorique définie sous isolateur conformément aux
recommandations des bonnes pratiques

Envoi des prélevements a 22 centres francais pratiguant des
techniques de dosage (18 Multispec et 4 HPLC)




ENQUETE FRANCAISE SUR LES DOSAGES
ANALYTIQUES DES CHIMIOTHERAPIES

Société Francaise de Pharmacie Oncologigue

| 1- Quelle concentration obie-héz—vous pour le 5FU ?

-1¥ échantillon : ................(3 décimales)
-2"échantilion : ...............(3 décimales)
Nom de votre fournisseur habituel : .......................

| 2- Quelle concentration obtenez-vous pour ’Endoxan ? |

uestionnaire -1%" échantillon : ...............(3 décimales)
accompagnant les 2™ échantillon : ...............(3 décimales)

3- Quelle est la zone spectrale de dosage pour chacune de ces molécules ? [

=BPU Lo = ENGOXAN v asuiiiawii

| 4- Existe-t-il une ligne de base ?

Si oui, merci d'en indiquer la valeur : ...............

=SFU e, -Endoxan :...............

| 5- Quels sont les paramétres de votre droite d’étalonnage pour chaque molécule ?
| (type ax+b)

. R o . B & ssseniesn: SEIVIORANT AR covnvevenins D S isssramsavis

I 6- Le déroulement de cette étude vous a-t-il satisfait(e) ?

-oui: O

-non: O  mercidenindiguer (@S raiSoNS | .............ooviiniininn i

Merci de nous renvoyer ce questionnaire par fax : 02 47 47 36 76 ou par courrier &
I'adresse suivante :
CHRU de TOURS
Service Pharmacie — Chloé BOUSQUET
Hépital Bretonneau
2 Boulevard Tonnelé
37044 TOURS Cedex

Merci pour votre participation




16 établissements ont rendu des résultats

Analyse statistique peu pertinente

Moyenne :

Médiane :

Ecart-type :

Min :
Max :

Moyenne :
Médiane :

Ecart-type :

Min :
Max :

3,915 mg/mL
3,855 mg/mL
0,097 mg/mL
2,291mg/mL
5,046 mg/mL

2,296 mg/mL
2,303 mg/mL
0,099 mg/mL
2,08 mg/mL
2,49 mg/mL




Discussion

1¢ étude realisee
73% de reponse des etablissements

Limites de I'étude :
= 2 molécules étudiées I
TAwm K AL & R
= 1 seule concentration par molécule T -
= Nombre restreint d’échantillons




N\
w=> 3 centres non conformes pour chague molécule

Etude a plus grande échelle
meilleure pertinence des résultats

Echantillons standards en aveugle
validation nationale de tous les centres utilisateurs d’automates
de dosage
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