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CONTEXTE : /OBJECTIF :
Dans les essails cliniques en double insu, la similitude Il s’agit de mettre en place une démarche permettant de s’assurer que le
entre médicament etudié et placebo est indispensable. conditionnement des produits experimentaux ne permet pas de deceler de

difference entre les coffrets verum (flacons de verre de bupivacaine

MATERIELS ET METHODES : adrénalinée 0,25%) et placebo (ampoules plastiques de NaCl 0,9%).
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jury de bibliographique pharmaceutiques et donneées ,
ressemblance 4 prestataires de service récoltées de la procedure
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/ Jury de ressemblance

/r, edure de réalisation du Détermination des criteres de
des coffrets de produits jugement et des membres du jury

rous observez une différence entre les produits des 3 paires proposées sur un des criteres

Paire AX/BZ

Redaction d’une fiche support S T R
destinee a recueillir ’avis des membres
du jury sur les differents criteres de
jugement retenus :
Taille — Masse — Bruit

Paire JR/ CF

Position etiquette — Position scelles

étiquette scellés

Différence

oul
(en donner la raison)

Redaction d’une instruction décrivant les modalités d’organisation du jury de ressemblance :

Membres du [ur
e Nombre : 6

- Qualite : pharmacien, interne en pharmacie, préparateur en pharmacie, IDE, ingénieur qualite
* Tous les membres du jury doivent €tre ¢trangers a 1’¢tude

* Nombre et nature : 3 verum / 3 placebo

* Respect de I’insu : identification de chaque coffret par un code a 2 lettres dont la correspondance avec le bras
n’est connu que de 1’eéquipe de I’Unite des Essais Cliniques

« Modalites de presentation aux membres du jury : coffrets regroupes par paires verum/placebo

~ Tenue du ur

« Convocation des membres du jury de maniere individuelle

* VVisualisation des paires pendant un temps court (~ 15 secondes par paire)

* Enregistrement des réponses (avec justification) sur la fiche support par chacun des membres

» Analyse finale des remargues des membres du jury par I’équipe pharmaceutique de I’Unité des Essais Cliniques

RESULTATS :
Sur 6 membres, 2 ont decelé au moins une difference entre les coffrets d’une méme paire concernant le critere BRUIT.
Motif Modification effectuée !
Tenue d’un second
Bruit de liquide plus marqué pour un des Ajout de papier bulle jury et validation a
coffrets verum I’unanimité du
Sensation de déplacement du contenudu  Fixation du lest dans les coffrets placebo sur conditionnement des
coffret pour un des coffrets placebo la face interne de la bofte cartonnée cottrets

CONCLUSION :

L’organisation d’un jury de ressemblance a permis de valider la similitude du conditionnement de produits différents afin de maintenir
I'aveugle. Cette demarche a un intérét dans la recherche clinique institutionnelle pour laquelle les traitements, en particulier placebo,
sont rarement fournis par 1’industrie pharmaceutigue.
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