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| - Méthodologie de travail

auqud chague partic pant arépondu en séance.

L'obj ectif du groupeest d'obtenir un consensus en maieredelibé&aiondu  produit fini.
Legroupeest constituéde 31 phamaciens paticpants (CHG : 22, CHU : 4, CAC:5)
Il - Réponses au Questionnaire libération du produit fini

Nombrede participantsn=31

1. Antériorité dansla Recongtitution descytogtatiques'?
Oen n=3
lan n=7
2-5ans n=14
6- 10 ans n=7
>10ans n=0
2. Organisation
2.1 Nombre moyen defabrications/j :
<10 n=3
10-30 n=17
30-50 n=|
50-100 n=6
>100 n=4 (0120 prépardions)
Périodicité
5/7 n=29
hiI7 n=2
2.2 Typed' organisation
Travail
Ensaie (par principeactif) n=0
Patient / paient n=9
« chronologique » préparation/ préparation n=14
Traval mixte P.A. et /patient n=4
Ne se prononce pas n=4

3. Libération du Lot

3.1  Définitiondulot defabrication

Une préparation unique = un lot n=27
Plusieurspréparations= unlot n=2

Alacondition qu'il s agissedu méme principeactif, méme concentration finale, méme
gpécialitédedépart (mémelot), mémelot de solvant.



Remarque: il faudrait également y associer la naturedu contenant identique (mémelot).

Neseprononce pas n=2

32 Notiondelot et Libération du produit fini

Unlot = une préparation = une libération n=25
Unlot unepréparation maslalibération est rédisée par patient sur
|'ensembl edes préparations pour cepéatient. n=2

Lorsgu'unlot = plusieurs préparationslalibéation

est rédiséeindividud lement par préparation n=
Neseprononcepas n=3
4. Méthodes

4.1 Personnel

4.1.1 Personnel impliguédans| e contréledu produit fini est-1 différent du (des)
manipulateurs?

oui n=22
non n=6
Neseprononcepas n=3

4.1.2 Personnel impliquédansle contrdledu produit fini:
Qualification

Préparateur
Pharmacien

Interne

Externe

Infirmiere

Techniden delaboraoire
Nese prononcepas

SEEEEE
NN

3
Remarque: plus eurspersonnesparticipent au contréledu produit fini

413 Personnd impliquédanslalibérationdulot est -il différent du (des) manipulateurs?
oui n=18 non =8 Ne seprononcepasn=5

414 Personne impliqguédanslalibérationdulot est -il différent
du (des) controleurs?

ou n=2 non n=26 Nese prononcepasn=3
4.1.5 Personnel impliquédanslalibération du produit fini:
Qualification

Préparateur n= 17
Pharmadien n= 23
Interne n= 13
Externe n= 5



Infirmiére g= 5
T echnicien delaboraoire = 5
Neseprononcepas n=5

Remarque : plusieurs personnes participent alalibérationdu  produit fini

4.2 Techniquedelibérationdu produit fi ni

4.2.1 Réconciliation

S'gopuiesur |'analyse conjointe de documents et du produit fini  (opération de réconciliation)

BPF 95 (BPF %)
oui n=31 non n=0

4.2.2 DocumentsEcrits

Documents mobiles

Existe-t-il une feuille de fabrication ?

Oui=28 non=0 Neseprononcepas n=3

par préparation n=19128

pour plusi eurspréparations n=928
toutes|es préparations pour un patient n=7/9
unesé&riedepréparation du mémeP.A. n=2/9

Existe-t-il unefeuille de controle ?

Oui=6 non=22 Neseprononcepasn=3

par préparation n=4/6

pour plusi eurspréparation n=2/6

- un patient n=12

-unesérie n=12

Documentsfixes

Existe-t-il une Procédure spécifique de contrdle du produit fini ?
Oui=12 non=| 6 Neseprononce pas n=3

Existe-t-il une Procédure spécifique de libération du produit fini ?
Oui=7 non=28 Ne se prononce pas n=3

Documentsutiliséspour lalibération du produit fini

Prescription

oui n=16 nonn=10 Neseprononcepasn=5

Feuilledefabrication

oui n=23 nonn=3 Ne seprononcepasn=5

Feuilledecontrole

oui =8 nonn= 20 Neseprononcepasn=3



Autresdocumentsultilises?

oui =5 non n=26
- ticket depeséen=3/5

- résultatsdedosagesn= 2/5

4.3 Contrdledu produit fini

4.3.1 Naturedescontrolesréalisés

Conditionnement Embalage(double opague...)
Oui=28 non=1 Neseprononcepasn=2

Présentation (seringue, poche, présenced'un perfuseur...)
Oui=25 non=2 Neseprononcepasn=4

Naturedu contenant (P.V.C, vare Tricouche...)
Oui=22 non=7 Neseprononcepasn=2

Etiquetage

présencesur chagueconditionnement

oui n=29 nonn=0 Neseprononcepasn=2
i dentifi cation patient oui n=29 nonn=0
Nese prononcepasn=2

identifi cation produit ou n=25 nonn=4
Neseprononcepas n=2

identificationservice ouli n=2 non n= 27
Neseprononcepas n=2
Contrdlesphysiques:
Organol eptiques ou n=27 nonn=1
Neseprononcepas n=3
Poids oui n=3 nonn=28

Ne se prononcepasn=0
Volumefina (casd'unesaringue) ouin=14 nonn=1
Neseprononcepasn=16

Controleschimiques:

Dosagedu prind peactif ou n=5 non n=25
Neseprononcepasn=1

Dosagedu principeact if sur chagueunité oui n=l/5 nonn=4/5
Dosage «&tatistique » oui n=3/5

Dosagedu prindp eactifsi incdent oui n=l/5 nonn=3/5
Normesd'acceptabilité +5% n=3/5

+10% n=2/5



Contrdles microbiol ogiques

Oui=0 non=29 Ne se prononce pas n=2

Remarque: lescontrolesmicrobiologiquessont réalisessur |'environnement defabrication,
jamaissur leproduit fini.

ContrOlesen  coursdefabrication ?

Oui=29 non=0  Neseprononcepasn=2

Cescontroles  interviennent -ilsdanslalibéation du produit fini ?
Oui=20/29 norn=9/29

4.4 Analysedesnon conformes? (BPF95)

Edtimation quantitative du nombredenon conformes?

oui n=14 non n=7 Neseprononcepasn=10
Taux estimé denon conformes

<1% n=20 Neseprononcepasn=11

>1% n=0

[l - Résultats - Discussion

Ce questionnare pemet de mettre en évidence une cata ne disparité méhodol ogique dans la
libérdtion du produit fini entre les différents utilisateurs comme en témoignent les ré  sultats
obtenus, présentésd -dessus.

Cependant des principesfondamentaux sont ressortis deladiscussion.
Qudification delapersonneimpliquéedans|alibération du produit fini
doit éredifférente du (des) manipul ateur(s)
doit &requdifiéepou r exécuter cettetéche

Responsabilitédelalibéaion du produitfini - dleincombe obligatoirement au pharmacien  qui
peut choisir dedd éguer cettetacheaunepersonnequdifiée

Bonne Praiques defebrication

La définition de la préparation condition ne lesrégles de bonnes pratiques de fabrication a
appliquer.

Consdéant qu'il sagit dune préparation magigrale (préparation sur ordonnance nomingtive),
les Bonnes Prati ques Offi c nd es (BPO) pourra ent é&reapplicabl es.

Cependant, considérant lanotio n de risque (risquetéaogeneet card nogene pour lepersonnd e
risgque septique pour le paient) e lapossible rédisaion des préparations en s&rie, seulesles
Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) paraissent en I'éa actud des textes (absence de
Bonnes Pratiques de Fabrications Hospitdieres) applicables dans leurs principes
fondamentaux.



Le premier des grands principes des BPF retenu par I'assemblée conoanel'utilisation de
documentsfixes (proc&duresdelibé&aiondulot) & dedocumentsmobiles.
Les patidpants saccordent pour retenir comme obligatoires pour la libération du lot les
documents mobilessuivants :

Fiche de fabrication

Fiche de contrdle
Un consensus n'apas ééobtenu sur I'obligation dedéenir laprescription pour libérerlelo  t, cette

derniereéant considérée par certains commele document exd usif deladi spensation.
La prescription pourradonc ére considéréecomme facultative a lalibé&ationdulot.



