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Introduction :

De plus en plus de produits pharmaceutiques complexes et colteux doivent étre transportes et conserves a une température controlée entre 2°C et 8°C. Le respect de la chaine du
froid est devenu un élément important pour les établissements de santé. La pharmacie de notre établissement a intégré en 2010 une plate-forme logistique a distance des services
cliniques. Cette localisation impligue une maitrise de la qualitée de la chaine du froid justifiée par le fort impact économique et sanitaire des médicaments refrigerés. L'objet de ce

travall est d'améliorer et de valider de facon opérationnelle la délivrance et le transport des médicaments a conserver entre 2°C et 8°C entre la pharmacie et les services de soins.

Matériels et Méthode | v'La sonde placée au centre de la caisse isotherme au méme

L moment que les accumulateurs de froid, apres 15 minutes ou
Pour effectuer les tests, nous avons utilisé :

. . > > . apres 30 minutes;
v'six enregistreurs de températures Testo 174-T1 placés dans un conditionnement en P

carton v Enregistrement de la température dans la caisse;

v des contenants isothermes de transport (LinPac ISO23, ALLIBERT),

v'Analyse des données via le logiciel Testo®;

o : . . v'30 mesures par expérience.
v'Des accumulateurs de froid rigide adaptés aux contenants isothermes remplis de gel P P

: : 2) Controle opérationnel de la chaine du froid : de la dispensation par la PUI jusqu’au
eutectique (LinPac ISA 342, ALLIBERT). ) D p p jusQ

rangement dans l'unité de soins

La démarche s’est déroulée en deux etapes :

. . . o v'La sonde est placée dans une caisse isotherme « refroidie » au préalable 15
1) Recherche des conditions optimales pour le transport des médicaments réfrigeres

. o > . . . ’ . minutes;
Trois expériences determinent les parametres suivants (cf. [égende ci-dessous)

v'Préparation de la commande de médicament;
v Transport et livraison dans l'unité de soins;

Légende v’ Réception par le préparateur qui gere 'armoire de medicaments du service;

= COUrbe de température

v'Notification de la date, de I'heure et de la température lors du rangement du bac

@ Tmax

- DuréedurantlaguelleT > 8° Isotherme par le préparateur sur un formulaire;

<= Duréedurant laguelle 2°C< T < 8°C

v'Analyse des données.
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2°C<T<8°C(en°C)

3) Analyse statistique

Les données sont presentées en moyenne et ecart-type. La comparaison des

200 300 400 200 600 J00 800 900

Durée en minute moyennes des différents échantillons a été realisée avec la loi normale Z (n=230). La

Evolution de la température a l'intérieur d'un contenant isotherme aprés l'ajout des différence est considérée comme significative oour des valeurs de p<0 05
accumulateurs de froid

Résultats : 1) Recherche des conditions optimales pour le transport de 2) Controle opérationnel de la chaine du froid : de la

medicaments réfrigeres dispensation par la PUI jusqu’au rangement dans

'unité de soins

Parametres mesurés Condition réelle (n=53)

T max moyenne (en °C)

Durée moyenne durant laquelle T > 8°C

(en min)

enne des courbes de température max moyen df——p Durée moyenne durant laguelle T = 8°C

enne des courbes de température @ Tmaxmoyen e moyenne durant laguelle T = 8°C

€—>D
urée moyenne durant laquelle 2°C<T<8°C ——— 2°C=<T<8°C - Ecart-type

urée moyenne durant laguelle 2°C< T<B8°C = 2°C<T<8°C - Ecart-type
- . ) Durée moyenne des médicaments passée
Expérience n°1 (n=30) : courbe de température obtenue sans Expérience n°2 (n=30) : courbe de température obtenue apreés Y . P .
Test Z Test Z Test Z
Exp n°1 vs Exp n°1 vs EXp n°2 vs
EXp n°2 Exp n°3 Exp n°3

Résultats conformes :

T max moyenne

(en °C)
Durée moyenne
durant laquelle < (0,03 p<10° p<510>
T > 8°C (en min)

Durée moyenne
durant laquelle

2°C<T<8°C NS NS NS

(en min)

-6 -6 -6
p<10 p<10 p<10 -L’autonomie en froid des bacs isothermes avec 2 accumulateurs de

froid suffisante pour assurer le transfere vers les unités de soins avec
une marge de « sécurité » satisfaisante (226+/-36min vs 462 = 192
min).

Moyenne des courbes de température max moyen A Durée moyenne durant laquelle T > B°C

> Duréemoyenne durant laguelle 2°C<T<8°C - Ecart-type

-Les donnees fournisseurs ont éeté consolidees par des controles

» . ) : Choix des conditions de |'experience n°2 .
Expérience n°3 (n=30) : courbe de température obtenue apres . ; :
refroidissement préalable du bac isotherme pendant 30 minutes refroidissement prealable de 15 minutes

opérationnels

Discussion — Conclusion :

Les contrbles operationnels ont montré des resultats satisfaisants et conformes aux exigences attendues concernant les médicaments a conserver entre 2°C et 8°C. Ce travall
a permis d’améliorer I'étape de delivrance. En effet, une nouvelle etape de refroidissement des bacs isothermes est realisée. Les accumulateurs de froid sont mis déesormais
15 minutes au moins avant le début de la délivrance. Certaines regles de bonnes pratiqgues ont egalement été rappeler aux agents : maintenir les bacs isothermes fermés au
cours de la delivrance et conditionner les médicaments pour eviter tout contact direct avec les accumulateurs de froid. La mise en place d'évaluation reguliere sur 'ensemble
des étapes de la chaine du froid des médicaments et une adaptation continue aux nouvelles contraintes est nécessaire pour maintenir le niveau de qualité du circuit et assurer
la sécurité du medicament jusqu’a son administration au patient.
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