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~ INTRODUCTION

CHRU de TOURS
— 3 UBCO
— Hopital Bretonneau : 25 000 preparations par an

— Qualité des préparations et sécurité lors de la
manipulation

- [ Obtention de la certification ISO 9001 }
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— 3 isolateurs

— Controle analytique des preparations depuis mars 2009 :

Automate Multispec, Microdom®

Principe de fonctionnement :

= spectrophotométrie en UV, visible
et IR-TF

= controle basé sur
’identification et le dosage du
principe actif
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MATERIELS ET METHODES

Mise en éevidence et analyse des non conformites
analytiques sur les 7 derniers mois : de mars a septembre 2009

— Acquisition des donnees
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Non-conformité (NC) analytique :

— La concentration mesuree dans l’échantillon n’est pas comprise
entre 90 et 110 % de la concentration théorique et/ou

— |dentification spectrale incorrecte
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RESULTATS

+ Dosage de 43 molécules = 77 %

+ 10368 préparations analysées sur 13305 — 78%

* 496 NC ont éte relevées — 4,8 % des préparations analysees

, Fausse non conformité — Défaut d’homogénéisation

C — Prise d’essai insuffisante (1,2 mL)

Reprélevement — Conforme dans 90 % des cas

\ Vraie non conformité — Destruction de la poche de
chimiothérapie : 0,50 %
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Non conformités : Molécules

Vinblastine

1] |
Topotecan 1,57 %

Paclitaxel

Irinotecan
Ifosfamide |Mrm e — 1,38 %

Fluorouracile

Etoposide _
. Vraies non

Doxorubicine conformités

Docetaxel |
Cytarabine —— 1,59 %
Cyclophosphamide

Cisplatine

Carboplatine

1] |
Bleomycine 2,05%

< < < “ L
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Pourcentage de vraies non conformites
— différence significative
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Non conformités : Volumes des poches
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8 - 7 7 7 7
13,5% 13,5% 13,5 % 13,5 %

11,5%

7,7 %
Vraies non
conformités

\

O | | I I I I I I 1
9-10H 10-11H 11-12H 12-13H 13-14H 14-15H 15-16H 16-17H 17-18H

=== Pourcentage de vraies non conformités — différence non significative
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LConformites : Preparateurs

10368 préparations analysées sur 7 mois
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4 pharmaciens
— 3internes
13 préparateurs

e 70 % des préparations effectuées par 6 préparateurs
— Préparateur 9 : 1619 préparations (15,6%) — Préparateur 10 : 1107 préparations (10,7%)
— Préparateur 5 : 1210 préparations (12%) — Préparateur 14 : 1036 préparations (19%)
— Préparateur 3 : 1201 préparations (11,6%) — Préparateur 11 : 1000 préparations (9,6%)
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Non conftormit

S . Preparate

52 vraies non conformités sur 7 mois

1036
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— Prép 9 : 1619 (

— Prép 5: 1210 (12%)
— Prép 3 : 1201 (11,6%)
— Prép10 : 1107 (10,7%)

— Prep 11 : 1000

— Prép 4 : 382 (3,7%) 0,7%

0,58%
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— Prép. 9 : 13 NC : 0,8 % des préparations — Prép. 11 : 7NC : 0,7 % des préparations

— Prép. 4 : 3 NC: 0,79 % des préparations — Prép. 10 : 7 NC : 0,63 % des préparatidns

ey

Différence significative
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DISCUSSION - CONCLUSION

Ameélioration sur :

— organisation a certaines heures de la journée

— remotivation des preparateurs aux bonnes
pratiques de préparation

=)

-

\

Meilleure prise en charge des patients
Ameélioration des pratiques professionnelles
Démarche qualité

\

%
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Merci de votre
attention



