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INTRODUCTION
Préparations cytotoxiques pédiatriques =  8% de l’activité de production.
Contrôle in process  :

• Double contrôle visuel (DCV) 
• et/ou dosage analytique  via DrugLog® 

Mais, hétérogénéité de recours au contrôle analytique

Objectif : Optimiser l’utilisation du DrugLog® pour les préparations 
pédiatriques de cytotoxiques injectables afin d’harmoniser les 
pratiques de contrôle.

MATÉRIELS ET MÉTHODE

DISCUSSION / CONCLUSION

• DrugLog®

• Dosage analytique par spectrométrie  
UV/visible

• Méthode destructive (1 ml pour le dosage)
• Conformité si dosage à +/- 10%
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États des lieux 
- Recueil du contrôle  in 

process

Identification d’axes 
d’optimisation des gammes 
de dosage en collaboration 

avec Raysearch support

Figure 1 : Répartition des préparations pédiatriques et dosage analytique 

Tableau 1  : Exemples d’axes d’optimisation en collaboration avec Raysearch 

• 18 axes d’amélioration
     Dédoublement de gamme (n=6)
     Création de nouvelles gamme (n=4)
     Élargissement des intervalles de                                               
concentration (n=8)• Limites du DrugLog®  à  difficulté d’interprétation des résultats non-conformes

• Homogénéisation insuffisante de la préparation ? 
• Gamme de dosage inadaptée ?

• Optimisation des gammes du DrugLog®

• Améliore la pertinence du contrôle analytique
• Importance révision régulière des gammes 

A suivre : Evaluation post-implémentation

• Rédaction de procédures 
internes

     Harmonisation des pratiques de 
production
     Renforcer la sensibilisation des 
équipes au contrôle analytique 

Analyse des 
données

Rédaction de 
procédures internes

RÉSULTATS

à Les résultats mettent en évidence une inadéquation des gammes analytiques aux spécificités 
de la population pédiatrique 

*
Faible volume de la préparation 
finale, exclusion des anticorps 
monoclonaux ou absence de 
gamme analytique 


