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@ Pharm-Ed ‘ Objectifs d'apprentissage

- Consignes de
Y o . navigation
o

Mettre en place une stratégie de
maitrise du risque dans le circuit
des chimiothérapies

Bonjour,
Ala fin de cette legon vous
serez capable de :

Implémenter/renforcer les
procédures de contréle a chaque
étape de la préparation

Assurer la tracabilité de la
préparation d’'un médicament
cytotoxique

Repecter les bonnes pratiques
pour la préparation des
| chimiothérapies
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Introduction

@ Pharm-Ed Introduction

La manipulation des médicaments cytotoxiques est un
processus complexe ou toutes les étapes du circuit peuvent
présenter un risque élevé de défaillance pour :

A le patient 2 le manipulateur @ l'environnement

Cliquer sur les cases pour davantage dinformations

Pourle patient

Les medicaments cytotoxigues ont

= Unemarge therapelticue etroite

= Une toxiciteielevee
Les protocoles de ehimictherapies somt P 1 THo By im0
complexes, et lelradministratiomnecessite parniols

[elrecolrs aides viaies dinjectiomaiisegue:

Les patients soUffrant'de cancensontiune

population fragile:

Alnsiiles erreurs medicamentelses emoncelogie

ont solvent des repercussions severes.
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e de déces iés a des erreurs médicamenteuses
Erreurs Erreurs
Classe médicamenteuse médicamenteuses médicamenteuses Exemples

léthales (cas) Iéthales (%)
27 Opiaces,
paracétamol
72 15 Cisplatine, vincristine
Cardiovasculaires 59 13 Esmolol, lidocaine
Uneto; Amphotericine,
= Anti-infectieux 35 7 sl ‘
Electrolytique 31 7 KCl
Les protocole My 31 7 Insuline
Non classifiables 24 7 Exosurf
complexes, et LI 26 6 Epinéphrine
Agents hématopoiétiques et
: de la coagulation % 5 Warfarine, héparine
[elrecours a el SR - o
Phillips J, Am J Health Syst Pharm 2001,58:1835 \

Les patients solffrant cde cancen sontUne ‘ |

population fragile avee Une faibletolerance:

Alnsiiles erreurs medicamentelses enoncelogie

ont solvent des repercussions severes.

Pourlle
manipulateur

Eesttraitenetstarticaneerelxiltilses
pelVentietieinoc|isiolflesparsommealtel|
[esimanpuleflifelisadieilinetexicite
[mineelatereliretandestavec des

comseclenecesspolvantiavolmums

= effeteanceodee

£ eiietimutagens

=) Effetiteratodene
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Bestslibstamessiiesttamierey aimmanpUlation

destevtotoXdlesisontEsUSeatiD s SteRet e

EEEER et EmvliEhinE e sieicEsemn:]

Sl fonmenientaursensy aielex(Sau:
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processus

@ Pharm-Ed Introduction

Comment améliorer la sécurité ?

» Maitriser le risque a toutes les
étapes

» Implémenter des stratégies
Rour -
- Systéme qualité
7 (mise en place de procédures, de protocoles,
respect des bonnes pratiques de fabrication)

- Contréles robustes pendant la
> préparation et I'administration

- Tracabilité de toutes les étapes
: p—

Cliquer sur les roues pour plus dinformations

produits

& Pharm-Ed : - Qualité des médicaments et
@ m-= Introduction 3 st

- Réduction de la contamination

Comment améliorer la sécurité ?

» Maitriser le risque a toutes les
étapes

» Implémenter des stratégies
pour :

- Réduire la fréquence des erreurs

- Augmenter la fiabilité des contréles

» Auniveaudes v Personnes
v Produits
v Processus

Cliquer sur les roues pour plus dinformations

Module gestion et manipulation des chimiothérapies- Sécurisation de la préparation des chimiothérapies



personnes

@ Pharm-Ed Introduction

Comment améliorer la sécurité ?

- Compétences adéquates du
personnel : instructions, formations,
validations

- Collaboration interprofessionnelle :
protocoles élaborés en équipe

- Implication du patient, pour la prise
et la surveillance du traitement

- Augmenter la fiabilité des contréles

» Auniveaudes v Personnes
v Produits
v Processus

Cliquer sur les roues pour plus dinformations
Processus chimio

@ Pharm-Ed ‘ Rappel

Prescription Validation Collecte du Libération du
dala matériel produit fini
prescription 8

)

Qs

v
o
o
e
<

—

'A Transmission de la transport
_ ";j,‘j,;’g’ﬂ:g’ @ Administration
production Préparation
Fiche de fabrication
1 2 3 4 5 6 7 8

Cliquer sur la case 1 puis déplacer le curseur pour voir les différentes étapes du circuit %Sé‘d -
tider
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Menu

@ Pharm-Ed ‘ Menu

Tracabilité Collecte Préparation Controles Libération
chimiothérapies du produit
Fiches de Collecte des Locaux, habillage, Contréle visuel, Réconciliation,
fabrication et produits et du équipements, gravimétrique examen
étiquettes matériel techniques de ou analytique organoleptique

manipulation

+ +

+ + +

Cliquez sur chacun des onglets avant de passer a la conclusion @

1. TRACABILITE

@ Pharm-ed | Tragabilté

~ Aprés la vérification de la prescription, il faut préparer les documents pour
garantir une tracabilité exhaustive de la préparation

A LS

@ La fiche de fabrication
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1.1 Fiche de fabrication

A e : ; Autrement appelé
) Pharm-Ed ’ Fiche de fabrication Compte-Rendu de Fabrication

Cliquer sur les ronds pour plus dinformations

Objectifs
A quoi sert une fiche de fabrication?

Contenu
Quelles informations doit contenir une fiche de
fabrication?

Développement
Comment réaliser une fiche de fabrication?

Utilisation
Quelles informations restera-t-il a remplir sur la
fiche de fabrication?
1.1.1 Objectifs

. e ()

q ]-} Pharm-Ed Fiche de fabrication ‘_ objectifs

<t/ A quoi sert une fiche de

fabrication?

La fiche de fabrication se base sur des protocoles de préparation rigoureux et
permet d’assurer:

» La qualité de la préparation, éviter les erreurs

» Lareproductibilité de la préparation

» Latracabilité de la préparation

UNE préparation = UNE fiche de fabrication

Il est recommandé de travailler avec des fiches de fabrication pre-formatees, ol
le manipulateur compléte les informations manquantes a chaque préparation.
Pendant la préparation, le manipulateur suit exactement le mode opératoire
indiqué sur la fiche de fabrication.

L’observance stricte de ces procédures permet d’assurer la qualité de la
préparation selon les Bonnes Pratiques de Fabrication.
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1.1.2 Contenu

Contenu

Pharm-Ed ’ Fiche de fabrication Q@s informations sur une

fiche de fabrication?

Selon vous, quelles informations essentielles doit-on trouver sur
une fiche de fabrication standardisée?

™ la liste du matériel et des flacons de médicament
— nécessaires a la fabrication

' le mode opératoire détaillé de la préparation
| les volumes prélevés a contréler

IZ\ les conditions de conservation de la préparation

'Zi la quantité de flacons en stock - ‘
== fo
.| les paramétres biologiques & contrdler chez le patient ";
@
pra= J j
= ) . . Cont
) Pharm-Ed Fiche de fabrication Quelles ir;grri:;ons sur une

fiche de fabrication?

Volume preserit : - ......... ml — diff. devol. ......... ml ~
o Bléomycine® ®: , Les volumes prélevés a contrdler l
4 Voici |eS g™ Volume a retirer: ......... ml
informations
essentielles a 3. Prélever(cytosafe) le volumeet I'ajouter a la poche Bléomycine®......... ml
trouver sur " S —
our une seringue atrie)
une fiche de >
fabrication: 4. Prélever(cytosafe) Bléomycine® ......... ml
LLe> conditions de conservation NaCl0,9% ad 15 ml
\ ““Stabilité : 7 jours & température ambiante
- A I'abri de la lumiére
7/ ! Indiquer le volume total sur 'étiquette : ......... ml
| Remarque : Ne pas utiliser de solvant glucosé (Incompatible).
1 mg = 1UI sclon USP
(f 1 mg = 1000 UI sclon PE (Pharmacopée Européenne)
= .
\.« ’.l' > < - < % £
4 | Les paramétres biologiques du patient servent a adapter la prescription.

Les stocks doivent étre réguliérement suivis dans un registre pour assurer une
~  bonne gestion des stocks, mais il n’est pas nécessaire de le noter sur la fiche de
fabrication .

10
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B\ = - . . Cont
VE' Pharm-Ed FIChe de fabrlcatlon Q@s ir:::rrﬁ:tlilons sur une
= fiche de fabrication?

Pour garantir une tracabilité totale, ces fiches de fabrication permettent de

conserver toutes les informations liées a la préparation du produit:

On doit pouvoir retrouver:
v les numéros de lots des produits et des solvants

v la quantité des matiéres premiéres et les conditionnements
utilisés

v les procédures de fabrication

v le matériel utilisé

v lidentification des opérateurs

la date de chaque opération (éventuellement 'heure)

Wi gy

il

il

I

1.1.3 Développement

Fiche de fabrication ‘Développement

Comment développer une fiche
de fabrication?

# Pharm-Ed

Il faut développer une fiche de fabrication standard pour chaque produit
susceptible d’étre préparé dans votre unité sur la base du protocole de fabrication

correspondant.
Pour réaliser ce protocole, il faut connaitre les caractéristiques de reconstitution du

produit, les études de stabilité du produit selon le contenant, le solvant,...

Vous pouvez par exemple consulter les documents ou sites suivants:
" Les directives nationales de fraitements standards z
Le formulaire modéle de FOMS

Les résumeés des caractéristiques du produit

Les données du laboratoire

http://iwww.swissmedicinfo.ch/

7 http://www cnhim.org/

http://www stabilis.org/

http//www theriaque.ora/  https:/iwww.vidal fr/

Module gestion et manipulation des chimiothérapies- Sécurisation de la préparation des chimiothérapies



1.1.4 Utilisation

A = i i I ‘ Utilisation
Q&/) Pharm-Ed Fiche de fabrication Quelles informations restera-t-il 2
remplir sur la fiche de fabrication?

Nous avons une préparation de bléomycine a faire!
Avec la prescription regue, j'ai déja rempli en bleu sur la

fiche de fabrication plusieurs informations.

Pouvez-vous remplir les derniéres cases manquantes ? =

Sur les diapositives suivantes, remplir
les cases manquantes ( 7 )

@3 Pharm-Ed Fiche de fabrication Quelleslijr:::)iﬁral;itci:)r:m restera-t-il a
remplir sur la fiche de fabrication?
BLEOMYCINE (poche)
Remarque : INCOMPATIBLE dans le Glucose 5%!
Nom: BOROVO Date de naissance: 02/05/1951
Prénom: Riki Service: Oncologie
Dose de Bléomycine prescrite: 30.0 mg Date: 07/11/2016
Préparation du BAC
Produit Concentration Quantité
Bleomycine 15 mg 3 mg/imL rd |fiacon(s)
NaCl 0,9% 20 mL 1
NaCl 0,9% 50 mL 1
Matériel Quantité
Seringue de .10.. mL 1
Aiguille rose 1
Tubulure courte 1

Module gestion et manipulation des chimiothérapies- Sécurisation de la préparation des chimiothérapies
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Utilisation
Quelles informations restera-t-il a
remplir sur la fiche de fabrication?

(e Pharm-Ed Fiche de fabrication

BLEOMYCINE (poche)
Remarque : INCOMPATIBLE dans le Glucose 5%!
-
Nom: BOROVO Date de naissance: 02/05/1951 |/ u

Rl

L

Dose( Correct!

Prépa  vous avez fait le bon calcul.
Moena  Pour une dose de 30,0 mg,
|[Brod)

il nous faudra 2 flacons de Bléomycine 15 mg.
Bleon
NaCl Continuer |
NaCl -

Matériel Quantité
Seringue de . 10.. mL 1
Aiguille rose 1
Tubulure courte 1

Fiche de fabrication ‘Utilisaﬁon

Quelles informations restera-t-il a
remplir sur la fiche de fabrication?

BLEOMYCINE (poche) - suite

Nom: BOROVO Date de naissance: 02/05/1951
Prénom: Riki Service: Oncologie
Dose de Bléomycine prescrite: 30,0 mg Date: 07/11/2016

Mode opératoire
1/ Poser la tubulure sur la poche et la purger

2/ Dissoudre chaque flacon de bléomycine 15 mg avec 5 mL
de NaCl 0.9%

3/ Prélever le volume prescrit
Bleomycine 3mg/mL : ... mL

4/ Ajouter ce volume a la poche NaCl0.9% de 50 mL

5/ Indiquer le volume total sur I'étiquette - ...... mL

Stabilité : 7 jours, a température ambiante, & I'abri de la lumiére
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) Pharm-Ed Fiche de fabrication

Utilisation
Quelles informations restera-t-il a
remplir sur la fiche de fabrication?

BLEOMYCINE (poche) - suite

Nom: BOROVO Date de naissance: 02/05/1951 &
Prénom: Riki Sarvieca: Oneolnoie { &.)
Dose « 1’
Correct! y
Mode

Vous avez fait le bon calcul.
1/Pa Pour une dose de 30,0 mg,
o/pi¢ il faudra 10 mL de bléomycine 3 mg/mL.
de

3/ Pre . Continuer |

yorne Y - e

4/ Ajouter ce volume a la poche NaCl0.9% de 50 mL

5/ Indiquer le volume total sur I'étiquette - ...... mL

Stabilité : 7 jours, a température ambiante, & I'abri de la lumiére

Fiche de fabrication ‘Utilisation

Quelles informations restera-t-il a
remplir sur la fiche de fabrication?

BLEOMYCINE (poche) - suite

Nom: BOROVO Date de naissance: 02/05/1951
Prénom: Riki Service: Oncologie
Dose de Bléomycine prescrite: 30,0 mg Date: 07/11/2016

Mode opératoire

1/ Poser la tubulure sur la poche et la purger

2/ Dissoudre chaque flacon de bléomycine 15 mg avec 5 mL
de NaCl 0.9%

3/ Prélever le volume prescrit (cytosafe filtre)
Bleomycine 3mg/mL : ..10... mL

4/ Ajouter ce volume a la poche NaCl 0.9% de 50mL
5/ Indiquer le volume total sur I’étiquetteD mL

Stabilité : 7 jours, a température ambiante, & I'abri de la lumiére

Module gestion et manipulation des chimiothérapies- Sécurisation de la préparation des chimiothérapies
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k Pharm Fiche de fabrication .Ut"isation

Quelles informations restera-t-il a
remplir sur la fiche de fabrication?

BLEOMYCINE (poche) - suite

Nom: BOROVO Date de naissance: 02/05/1951 .
Prénom: Riki Serviee: Oncolonie

Dose ¢
Correct!

Mod¢ \/ous avez fait le bon calcul.
1/Pg Nous utilisons une poche de NaCl 0,9% de
50mL.

2/5); Le volume total est donc 50 + 10 mL soit 60 mL.

3/ Pre Continuer

Yy -4

4/ Ajouter ce volume a la poche NaCl 0.9% de 50mL

5/ Indiquer le volume total sur I’étiquette mL

Stabilité - 7 jours, & température ambiante, a I'abri de la lumiére

A Edd i i i ‘ Utilisation
'C.’@}_/’ Pharm-Ed Fiche de fabrication Quelles informations restera-t-il &
remplir sur la fiche de fabrication?

Vous pouvez télécharger cet exemple de fiche de fabrication J/
standardisée dans les ressources 4 {

...........

outil informatique.

En effet, certains logiciels informatiques calculent

automatiquement les volumes a prélever en fonction de la

dose prescrite par le médecin.
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Exemple fdf bléomycine

@ Pl'] BLEOMYCINE

: = - - stera-t-il a
identifications complétes du patient et abrication?
du prescripteur

BOROVO Riki 02/05/1951 Le Pape Pauline
Vous p¢ 709729 Bip:
Pour une dose de 30 mg
standar de bléomycine
J1 07.11.2016 13:00 F-CYT/16-26284 0-GM nconnu 00000
BLEOMYC! NaCl10,9% S0 ml INTRA VEINEUX
les médicaments utilisés—" Poche Durée: 10 min
nature, dosage, nombre |
Nb Produit Conc. Materiel
2 Bléomycine® 15 mg 3mg/ml 1 Cytosafe filtre
1 NaCl0.9% 20 ml S o 2 '
1 NaCl0.9% 50 ml le solvant de les matériels utilisés “ e
I Aiguille rose reconstitution, de dilution,
1 Seringue 2B IR
Ces calc les quantités utilisées
B - - 2 flacons
outil info| Mede opératoire 2 ] -
Dissoudre (cytosafe filtre) Bléomycine® 15 mg + NaCl0.9% Sml ] G

En effet, Prélever (cytosafe filtre) et ajouter ce volume a la poche Bléomycine 3 mg/il 10 ml )

a Volume fingl: 60 ml / [

-automati

Stabilité : 7 jour(s) & ilité N
e pre A et wibiasia la durée de‘ _s’(ablllte du produit Calculs
Alabride lnhmiere | €t les conditions de automatiques
conservation
Remarques :
A préparer dans 50 ml NaCl 0.9% (pour services hospitaliers et ambul: sauf decision medicale) o
INCOMPATIBLE dans le Glucose 5%.
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1.2 Etiquette

¥ Pharm-Ed Etiquette

UNE préparation = UNE étiquette

. e L’étiquette doit étre
L’étiquette doit étre

collée sur le produit
créée AVANT de

| 1 P ’ juste APRES Ila
FRUSTia Rreparation Préparation du produit préparation pour
avec I'ensemble des /

A ! permettre
informations !
nécessaires. ‘.

I'identification directe

du produit.

lAucune préparation ne sort de l'unité de production sans étiquette!

¥ Pharm-Ed Etiquette

Nom du médicament oo Indications assurant la
> B qualité du produit
(conservation)
Le mode figurer sur I'étiquette ?
opératoire Mode d’administration
— e
Date et heure Faites glisser les Nom, prénom, date de
d’expiration éléments sur létiquette naissance du patient
ci-dessous
Le colt de = \ Composition qualitative
fabrication BLEOMY I \ et quantitative du
\ produit (principe actif +
solvant)
Le temps de W P
préparation Numer_o de lqt dela
préparation
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@ Pharm-Ed Etiquette

Sur I'étiquette, on doit trouver les informations suivantes:

Nom du Nom, prénom, date de Mode d’administration
Composition meédicament naissance du patient
qualitative et R y g
quantitative du 0-GM: BOROVO Riki 02.05.1951
produit BLEOMYCINE 30.0 mg INTRA VEINEUX
(principe actif + Jl
- Poche NaCl0.9% ad 60 ml
Conservation: A température ambiante Exp: 14.11.2016 i 08:00
L A l'abri de la lumiére Durée: h mn
Indications Posé le: a h
assurant la Débit: mlh
qualité du ; Préparé e 07.11.2016 3 08.00
produit @ Lot: F-cyt/16-26284
(Conservation) Formulation magistrale
CHIMIOTHERAPIE
[ L Le de Date et heure <
opératoire pré ion d’expiration I Numé+o de lot
Possibilité d'ajouter la date et
I'heure de fabrication
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2. COLLECTE

@ Pharm-Ed Collecte produits et matériels
\ ' Souvent banalisée 'étape de collecte du matériel est
{ une étape clé a haut risque d’erreur.

A

Exemple:

. Une étude sur la survenue des erreurs et de leurs circonstances lors de la
~ préparation des chimiothérapies aux Hopitaux Universitaires de Genéve a fait
ressortir que :

L
https://pharmacie.hug-ge.ch/rd/postersi/cartographie erreurs GSASA 2018 .pdf

@ Pharm-Ed Recommandations pour la collecte

» Collecter le matériel et les produits selon les indications de la fiche

de fabrication ou du protocole dans un bac

Cliquez sur les carrés pour en savoir davantage

Double controle des
UNE préparation et UN Possibilite d’utiliser un bacl produits et du matériel par

patient a la fois “ameliore” rapport a la fiche de
fabrication

» Inscrire les numéros de lot et les dates d’expiration des produits sur

la fiche de fabrication
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risque confusion

]. Pharm-Ed Recommandations pour la collecte

» Collecter le matériel et les produits selon les indications de la fiche

de fabrication ou du protocole dans un bac

Cliquez sur les carrés pour en savoir davantage

Double controle des
UNE préparation et UN produits et du matériel par

patient a la fois

rapport a la fiche de
fabrication

Permet de diminuer le risque de confusion entre flacons, entre
patients ou les risques de contamination croisée @

)

Bac « amélioré » pour la collecte

| On peut utiliser un bac “amélioré” afin de standardiser les étapes de la collecte: P. ex
- Réaliser la collecte dans I'ordre (de 1 & 5) correspondant au bac et a 'aide de la feuille de

fabrication
Collecter les || Collecterle Collecter Collecter Collecter le
Produits 4§ Cytosafe E| le Matériel la tubulure |§ Conditionnement
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Zoom check-list de controle

Recommandations pour la collecte

1. Double contréle

Vérifier la concordance entre la prescription et la fiche de fabrication puis tiquette

¢ Calculs de surface corporel et dose si retranscription papier
* Bon diluant choisi (si retranscription papier)
o Nom, prénom, date de naissance du patient

m
m

Etiq.

e Nom du produit et dose

¢ \oie d'administration (IV, IT, ...)

« Jour du traitement (Jx) concorde

» Validité du produit le jour d'administration

Vérifier :

o Matériel adéquat pour la préparation et administration (ex : tubulure)

=8 C) 1638 ) SEIN (O

Bl oo oo

* Bon produit
¢ N° de lots rentrés dans CytoTrace

» Inscrire les numéros de lot et les dates d’expiration des produits sur

la fiche de fabrication

Look-alike

Collecte produits et matériels

Attention aux confusions possibles lors de la collecte des
produits !

Exemples:

Methotrexat- Methotrexat-
Teva® Teva®

Losung rur 2 Losumg rur p
Anwenoung Arwendung

Attention aux produ'is dont les
conditionnements se ressemblent |

Attention aux produits de
concentrations différentes |

Module gestion et manipulation des chimiothérapies- Sécurisation de la préparation des chimiothérapies
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3. PREPARATION CHIMIOTHERAPIES

@ Pharm-Ed Préparation

Pour garantir la sécurite des opérateurs, la qualité du produit et la protection
de I'environnement lors de la préparation des chimiothérapies, il faut des

locaux spécifiques et différents équipements de protection:

Cliquer sur les cubes pour plus dinformations

Dans certains pays, les moyens décrits ici pour assurer des conditions dasepsie ne sont pas
forcément disponibles; Si la préparation en milieu stérile ne peut étre garantie, [utilisation
extemporanée des préparations est donc essentielle, afin de réduire le risque important de
contamination microbioloaiaie

3.1 centralisation

@ Pharm-Ed Préparation

22
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¥ Pharm-Ed Préparation

Respect de conditions
dhygiéne shricles: interdiction
de furmer, manger ou boire dans
cedte zone

3.2 Equipements protection collective

@ Pharm-Ed Préparation

EQUIPEMENT DE PROTECTION COLLECTIVE

La préparation des cytotoxiques stériles doit étre effectuée dans un

environnement de Classe A*
Pour garantir un environnement de classe A, il existe différents types d’appareils,

tels que:
- les Postes de Sécurite Microbiologiques (PSM)

- les Isolateurs

23
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3.3 EPI

@ Pharm-Ed Préparation

x

EQUIPEMENT DE PROTECTION INDIVIDUELLE
Un équipement de protection individuelle (EPI) est un dispositif ou moyen destiné
a étre porté par une personne pour la protéger contre un ou plusieurs risques
susceptibles de menacer sa santé ou sa sécurité.

Pour conserver 'asepsie de la salle, cet EPI est différent selon la classe

d’environnement de la zone de préparation.

‘ Classe AIB Classe C Classe D
!\ x . = d

3.4 Techniques de préparation

@ Pharm-Ed Préparation

x

TECHNIQUES ASPTIQUES

Les appareils nécessitent que les manipulateurs soient formés aux techniques de
travail sous flux laminaire et sous isolateur.
Par exemple, sous un flux laminaire, il y a des exigences aérodynamiques pour la
prévention des turbulences :

¥ Placement correct des produits et du matériel

¥ Procédures de travail adéquates

¥ Mouvement approprié des opérateurs

¥ Manipulation correcte des produits

Ces techniques, permettant de conserver la stérilité des produits, concernent les préparations
conservées > 24 heures
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4. CONTROLES

@ Pharm-Ed Contrbles des préparations

Le contréle de la qualité des médicaments cytotoxiques
aprés la préparation a pour but de détecter les préparations
non conformes avant qu’elles ne soient administrées au
patient.

Cela permet par exemple d’intercepter des:

x erreurs d'identification (mauvais produit)
‘972’ % erreurs de dilution

% erreurs de dosage

x

Pour assurer la qualité du produit, il existe différentes

méthodes de contréle.

4.1 Types de contréles

@ Pharm-Ed Contréles des préparations

Contrdle “in process” Contréle “post-

production”
= contréles effectués durant le processus de

préparation = contréles effectués sur

le produit fini
Contréle non Controle
automatisé automatise

@ Autocontrale ‘ i Gravimétriquei 4 l 4

DEI uble cantrdle Vidéo ‘

| Visuel 1
pa i
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visuel

]- Pharm-Ed Contrbles des préparations

Contréle “in process” Contréle “post-
production”

= contréles effectués durant le processus de

préparation = contréles effectués s

Double controle visuel par un autre opérateur

Avantages Inconvénients

¥ Mauvaise fiabilité

Comment assurer I'efficacité du
contrdle ?

Pas de prélevements
Possibilité de corriger les
erreurs immédiatement
Simple

Peu colteux

Double contrdle Vidéo N

Visuel 1
@@ ;

gravimétrique

]- Pharm-Ed Contréles des préparations

Controle gravimétrique

» Contréle par pesée effectué a I'aide d’'une balance connectée a un
ordinateur : permet de vérifier 'identité des produits ainsi que les
volumes prélevés. =

Avantages Inconvénients

v' Pas de prélévements *x Cout

v Possibilité de corriger les x Disponibilité de la technologie
erreurs immediatement

v' Fiabilité du contréle

New Product Inf. sol. 101.29mg in 101.25ml NaCl 0.9% Bag PVC,
Julius Caesar (TEST - Ward 18) for 2/7/2013

Aot 150 4mg Awwny - Aesrem? 121 g

Current Amount of Active Ingredient: 100.4mg
Prescribed Amount of Active Ingredient: 101.29mg
Achieved Quantity: 99.1%

Take the syringe from the balance.
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analytique

Pharm-Ed Contréles des préparations

Contréle “in process” Contréle “post-
production”

= contréles effectués durant le processus de
préparation

Controle analytique

Le contréle analytique est réalisé sur le produit fini : identification et
contréle du dosage par mesure de la concentration du produit avant

libération de la préparation.

v Fiabilité augmentée par gﬁ:ﬁ:ﬁz Heraderemaingdo
rapport au double Coiits (équipements, réactifs)
contrdle visuel Maintenance des équipements
v' Contréle qualitatif et Manipulation supplémentaire
quantitatif possible (préléevement et traitement de I'échantillon)
Pas applicable & toutes les préparations
(seringues,infuseurs, essais cliniques )
Faux positifs

vidéo

Pharm-Ed Contréles des préparations

Controle par capture vidéo

Le systéme par capture vidéo consiste a présenter a la caméra les
étapes critiques de la préparation. La reconnaissance des produits et
du matériel utilisés lors de la préparation se fait grace a une banque

d’'image.

v' Pas de prélévements Colts

Disponibilité de la technologie

v Possibilité de corriger les
erreurs immeédiatement
v Fiabilité du contréle
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5. RECONCILIATION

5.1 Libération

@ Pharm-ed | Libération

Avant sa dispensation, la chimiothérapie devrait faire I'objet d’'une
étape de libération.

L’étape de libération consiste a effectuer:
v/ une réconciliation
v une inspection visuelle du produit
= contrdle de l'intégrité du produit et
= un examen organoleptique (p.ex. couleur, limpidité, exempt de

particule)

La libération du produit certifie que la préparation répond aux

spécifications établies.

@) Pharm-Ed ’ Réconciliation

La libération doit s'appuyer sur 'ensemble des documents de références :

Fiche de fabrication

TRAGABILITE

o / Prescription PERFORMANTE
'
otocole de la semaine 1 L /I
~ - e s A e [ Dwes oo | NeTw-
Poids (kg) 72 ~ Surface 1,91 Teatinine 0

3 100120061500 oo 0100 BIF
CISPLATINE 390 mg Yall0,5% 500 ul INTRA VEINEUX
Pocke Dueéz: 60 un

gy PAclI AN Etiquette
SEFo T Tits, ML : VINCRISTINE 0,4 mg INTRA VEINEUX
T Cusplatioe TEVA 100152 = 100 Tugzl T Tamistet 9 Jl

TR _=

Rl Poche NaCl0.9% ad $09 ml el
1 Cpmae ;)| Comservation: A temmperature ambianic i 40130163 6700
1 Senge “_j 3| A Fabei de s lumidre Darée h ma

re: | Posé be i b

Détwt il
TR - I S 3
e — — B
Veesie e b ceeoretwn frode soe < 04 o) 0107 2g2i filans | o I'\-m;’l]'\';w‘pl";l: 1B
Votroe frsl S99 sl
l‘u l‘“[“’.1'7|11111
e tomeal 3 3 v
R . poccse| e [ =] EIHEEE ]
AT 3¢ bnie
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5.2 Réconciliation
P Pharm-Ed Réconciliation
La réconciliation consiste en une vérification ultime de la concordance

entre la prescription et le produit fini réalisée avant I'envoi dans le

service.

x 2 Réconcilation
e 4 e eete i it o o preaiigton )

+ Nom pranom, dame de nassance o patent
o N O o o done
* Vo Sacmentaten (V. T, |

Une check-liste d'aide a la vérification peut s

* Vakaes & procut le o O admmaion

étre développée. « vttt s i s |
Zoom
) Pharm-Ed . g
&/ Récongciliation

B Hdptaux
Unwenzaves
| B Gereve

2. Réconciliation o

Vérifier la concordance entre le produit et la_prescription
e Nom, prénom, date de naissance du patient

[ 3 |

o Nom du produit et dose

¢ Voie d'administration (IV, IT, ...)

1

¢ Jour du traitement (Jx) concorde

1

o Validité du produit le jour d'administration

1

¢ Mode de conservation du produit (frigo, température ambiante, a I'abri de la lumiére)

» Vérifier dans quel service est le patient (destinataire de la caisse)

Bl

Cas particulier a controler :

* Infuseur : présence 2 bouchons, clamp fermé, débit correspond a la prescription
« Nécessité d’une tubulure particuliére ? Coui Z non

¢ Intra-thécale, Intra-oculaire : sachet stérile soudé

VISA :
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5.3 Tragabilité

P Pharm-Ed Tragabilité

L’ensemble des documents de référence ayant servi a la préparation doit étre
conservé dans un registre.

Certains hopitaux utilisent des logiciels qui intégrent la prescription, la fiche de
fabrication, la fiche d’administration... Les informations sont tracées via les

technologies informatiques.

Fiche de fabrication

> Prescription
AT J
& Commande da protocole de Ia semaine 1 =
Fiiew i TOTITE Vi ol Tt 8 TEATIONG TN TR
e Liosien Vom T [ | maance |
e St ‘ e v ik Y i Surtace I Crveaiee b
(o | i T

AT Naem nansEy
[~ Dure M

PSS SR Vet v CHIF Viesrousscil Oraipleies (E51Y =
Fron a1 eyetern) de 2% e Et|quette
EEEEES
VINCRISTINE 64 g
P Nk Jl
Cummervamea: A vsspéraies sabiess o Vi v
NTdwt -

aw (e e
T Gt YA g B Tard 1 Sk
1 Noin

ISTRA VEISEOX

i il B

6. Conclusion

o) Conclusion

. Pharm-E

La sécurisation du circuit des chimiothérapies nécessite de
nombreuses actions, au niveau du processus, des personnes et

des produits, entre autres:

La standardisation des processus

v

» Des contréles robustes indispensables (in process, finau, libératoires, ...)

Une tracabilité exhaustive des produits et des contrdles

v

v

Du personnel formé et qualifié

/A
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7. Outils pratiques

¥ Pharm-Ed Outils pratiques

Vous pouvez utiliser une grille pour évaluer la qualité et la sécurité

processus en place: Cliquez sur les images pour télécharger les grilles

Grille d’évaluation des préparations @

= Si poste a sécurité microbiologique ET Zone a Atmosphére ‘;—l
Controlée e

= Si Poste a Sécurité Microbiologique SANS Zone & Atmosphere ‘:_“'
Controlée ~

= Ni Poste a Sécurité Microbiologique ni Zone a Atmosphére ‘:—_l
Controlée =

hrem e o e v

Grille d’évaluation du circuit des chimiothérapies @ TR
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