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( Contexte: ) ( Résultats: )
Le contréle de teneur effectué aprés la production de la Solution a 10mg/mL o Solution a 25mg/mL
(o]

préparation hospitaliere de gélules d’Acide ursodésoxycholique 12% * P=0,0005

est réalisé par dosage titrimétrique. Cette méthode peut étre 5 10% § 10% -
automatisée ou manuelle. Bien que la méthode manuelle soit g B 2%
répandue dans les unités de préparation, elle présente plusieurs £g 8% Sg ’
inconvénients  (variabilitt opérateur dépendant, contrbles =g 6% e S5 6%
© \g =] *
chrpnqphages). o 52 49 N— g 2%
Objectif: comparer la titrimétrie manuelle, actuellement g . &
.y , N . o . , . . , t
utilisée, a une technique de titrimétrie automatisee. g 2% 2%
( Matériel et méthode : ) 0% . (S—
Automatisé Manuel 0%
Automatisé
Ursolvan 200mg Solution a 50mg/mL
| I | 12% S(s]l;;lr?lrg D\?Sut p value p value
c Dman (min) CVman (%)
Manuel Solutions de Soltions de solutions de g 10%
et toncentrations toncentrations toncentrations 2
aut((:r:rlaét(l)(;ue 10 mg/mL (n=20) o mg/mL (n=20) £n mg/mL (n:ZO) g g 8% 10 8,04 vs 38,55 0,0001 6,062 vs 5,722 >0,05
Sg
fx "g 6% 25 8,36 vs 42 0,0001 1,721 vs 2,583 <0,05
j=gu 7}
£% 4% i ,ll
g % 50 8,25 vs 47,94 0,0001 0,863 vs 1,473 <0,05
. g 29
Titrant : “ % i
CVaut= Coefficient d iati t tisé , CV = Coefficient d iati ,
NaOH 0’1M 0% Aut tisé M | Dajtu= Du?éz :ﬁf;en:evda:?n::i;;;m: s:tomatrizg,ang:;gsPée fn\clsglll(;nd:?:;pulation manuel
utomatise anue >  Ecart moyen total est indépendant de la dose (p=0,0  974)
Titrage manuel: Ti'Frage automa}tisé: [ Conclus|0n
technique Colorimétrique t't”me,:;‘;t?gsn;rgra”do Le contrdle analytique par titrage automatisé optimise les capacités d’analyses de cette préparation
(ajout de phénolphtaléine) hospitaliére :- amélioration significative de la précision (25 et 50mg/mL)

- pas de différence significative = des EM entre les deux méthodes (10 et 50mg/mL).
En plus d’étre significativement plus rapide, cette technique nécessite peu de temps de présence
Des essais de reproductibilité par différents opérateurs amélioraient la robustesse de I'étude. Cet appareil
pourrait étre également utilisé pour d’autres dosages (ex : Eau boriquée, Acide acétylsalicylique...)

Parameétres mesurés: Coefficient de variation (CV), Ecart moyen a

la concentration théorique (EM), Durée moyenne de manipulation (D)

» Comparaison par test de Fisher Snedecor (CV) + Wilcoxon
(EM+D)



