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Introduction Matériels et méthodes

Le contrle des préparations magistrales de gélules (PM) repose phmoi La VAyy telle que définit tient compte de la valeur absolue de I'écart en pourceiii®g entre la masse moyenne
) R P p . 9 9 P , prénceyd . observée de I'échantillon et la masse théoriqug,{,)*, ainsi que du coefficient de variation de I'échantillatif;,,)
sur I'essai d'uniformité de masse (UM) (2.9.5) de la Pharmacopée Européenne

. 2 2 H _ (MaSSPA + Massxcipient)
(Pharm. Eur.). En 2017, sur les 187 PM fabriquées dans notre établissemenyc, = TaillEdu Tot

aucune n’était non conforme (NC) selon 'UM.
. n . L, 0,
Afin de renforcer leur contréle, une valeur d’acceptation de I'UM ()} a été E%

+ Massecapsule vide

VAyy = Abs(100 — E%) + (k X CVyp)

— (Mobs - Mthéo) Avec k=2

M¢nso

développée en s'inspirant de la valeur d'acceptation décrite par la PEaMM. p recueil rétrospectif des controles des PM et des préparations Hiespitale gélules (PH) fabriquées entre mars 2018
pour l'essai d’uniformité de teneur (UT) des préparations unidoses (2.9.4Qt mars 2020 a été réalisé:

L’objectif de ce travail est d’évaluer 'impact et la pertinence de k) pour le
contrble des PM.

X 100

- Surles PH les taux de NC selon 'UM et la Y ont été comparés a celui obtenu avec I'essai d’'UT
- Surles PM, les taux de NC de 'UM et de la V4 ont été comparés.

Résultats . . - S
Sur la méme période, 694 PM ont été fabriquées.
Sur la période étudiée, 263 PH ont été fabriqué VA, Conforme | VA, Non conforme .
» (VA < 11) (VA > 11) Taux de non conformité des PM selon les
Taux de non conformlte_(_:IeS_PH selon les différentes spécifications
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p Uniformité de masse VAUM Avec une VA, de 20.7
Conclusion

Sur les PH |le faible taux de NC observés avec la,\{&n comparaison a celui obtenu avec I'UT et le taux de FN s’explique par Ereliife des éléments évalués par ces 2 contrdles. Lg, \dént
compte de I'uniformité de remplissage, et des erreurs de fabricatiemytéun ajout ou une perte de matiére premiere mais, elle n’évalue pasigrde de I'UT, ’lhomogénéité du mélange de poudre.
Néanmoins sur les PM, la V{4, a permis de déceler 3,7 % de PM NC contre 0,14 % pour I'UM. Lg,){fermet ainsi de compléter I'essai d’'UM qui évalue seulement la dispersicentplissage et qui
ne tient pas compte de la masse théorique liée aux quantités mises en cawtre. fiart, la VA, présente un faible taux de FP rendant possible son utilisation en routinersgerdrer de refabrication
inutile. La VA, représente ainsi une spécification intéressante, permettant de egréocontrdle des PM et d’améliorer leur niveau de sécurité en utilsSapiement une balance.



