AMELIORATION DES CONTROLES POST FABRICATION DES ANTICANCEREUX B
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Contexte.:

L'unité de préparation stérile de |'établissement produit 23.000 préparations annuelles dont 7500 préparations d’anticancéreux
injectables. La mise en place en 2010 du contrdle quantitatif par spectromeétrie UV-Visible-Infrarouge couplés des préparations
d’anticancéreux a conduit a une réflexion plus large sur le controle de ces préparations, notamment sur la place du controle qualitatif,
sa mise en ceuvre en routine et sur l'intérét de sa tracabilité.

Objectif:
'objectif est de mettre en place une systématisation et une formalisation du controle qualitatif des préparations en lui associant une
tracabilité d’exécution et un systeme d’exploitation des non-conformités détectées.

Matériels et méthodes:
1. Description du processus de préparation dans son intégralité

2. Rédaction d’une liste des points de controle du
processus de fabrication.

—> Processus segmenté en phases :
1. Edition de la fiche de fabrication ; | |
2. Controles lors de la préparation ; e —
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Exemple d’étude de risque : contrdles lors du conditionnement eSS e -
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Résultats:
eMise en place de la fiche en septembre 2012. Les principales non-conformités détectées
eRecensement mensuel des non-conformités. concernent (%):

e Analyse de chaque non-conformite.

Nombre de préparations controlées

conformes

non-
conformes qualité de hon respect du

12 I'emballage solvant de dilution

Discussion:

Le faible taux de non-conformité demontre que le processus de fabrication est bien contrélé. Il n‘est cependant pas inutile de les
tracer. En effet, ce travail quotidien renforce la vigilance des opérateurs et est un outil a la fois de sécurisation supplémentaire et de
management des équipes de préparateurs ainsi sensibilisees au risque. Un travail ultérieur consistera a appliquer cette fiche aux
préparations ophtalmiques et a approfondir les analyses des erreurs en y intégrant les criteres de frequence, de gravité et de

détectabilite.
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