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CHRU W{ Qualification d’un mélangeur : comment obtenir ’homogénéité
de préparations semi-solides pour application cutanée (PSSAC) ?
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INTRODUCTION
Le préparatoire non stérile de la pharmacie s’est vu doter d’un mélangeur afin de limiter les troubles musculo-squelettiques que développent les préparateurs en pharmacie hospitaliere (PPH). En paralléle d’'une
étude sur le mélange de poudres, un intérét s’est porté sur |'utilisation du nouvel outil pour le mélange de PSSAC. L’objectif de I'étude est la qualification du mélangeur afin d’obtenir des mélanges homogenes.

METHODE ) Méthode basée sur:
Préparations ciblées: Tests de mise en aveugle -la bibliographie
-texture i -la visite et les échanges avec une officine équipée du méme mélangeur

-la pommade au questran®

-la vaseline salicylée (VS) 50% -facilité d’application . ] L
le glycérolé d’amidon cold cream -homogénéité visuelle Mise en place du dosage de la teneur pour la vaseline salicylée 50%
-la pommade a I'urée (rouge carmin) ?ﬁ Selon le formulaire national de la Pharmacopée frangaise

RESULTATS

> Résultats des tests de qualification des PSSAC avec le nouveau mélangeur (paramétres de temps et vitesse qui changent entre chaque test)
Préparations Parametres de mélange sélectionnés

Nombre de personnes ayant validé

Nombre de tests effectués N 5 G
les paramétres sélectionnés

Pommade au questran® 3 a4/4 2min 500tr/min puis 3min 1000tr/min % Ces parameétres ont fait I'unanimité
Vaseline salicylée 50% 2 2/4 2min 500tr/min puis 3min 1000tr/min ——> Doubler le temps de mélange ne permettait pas d’obtenir un mélange plus homogéne
Glycérolé d’amidon cold cream 3 2/5 3min 1500tr/min % Remise en cause des deux phases de mélange pour les PSSAC sans poudres
Pommade a I'urée 3 1/3 3min 1000tr/min % Probléme de cristallisation lors de la préparation d’un des tests biaisant les résultats

» Mise en place du dosage de la teneur pour la vaseline salicylée 50%

Teneur en acide o
) Teneur théorique (%) % erreur
Test 1 50,08 0,16
50 Pot @ pommade permettant - = .
Test 2 50,82 1,64 . PR 1y = j
Meélangeur le me/an.gfz et.l utilisation . Grille de recueil des avis
Les deux dosages de la teneur en acide salicylique sont conformes avec un pourcentage d’erreur par rapport a la valeur théorique <10%. Tests de qualification des PSSAC en images

CONCLUSION

Les différents tests ont permis de valider les parameétres de mélange pour chacune des PSSAC étudiées. La conformité du dosage de la teneur de la VS 50% s’est révélé concluant et ce dosage est dorénavant mis en
routine. Les PPH sont tres satisfaits du mélangeur : diminution des gestes répétitifs et de I'effort au mélange, moins de vaisselle donc gain de temps constaté. Une notice a été créée pour faciliter I'utilisation du
nouveau conditionnement des PSSAC. Une enquéte de satisfaction doit étre réalisée afin de récolter les avis des services consommateurs.




