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L’automate PharmaHelp® a été mis à disposition 

gratuitement par le laboratoire Fresenius Kabi ®  

Introduction Générale Déclaration de conflits d’intérêts  
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 Préparation des Chimiothérapies = activité à hauts risques 

Centralisation des préparations (URCC) 

Contrôles in process et Contrôles finaux 

    (double contrôle, contrôle gravimétrique, analytique….) 

Automatisation 
 

 Aux HUG:  

Préparation des chimiothérapies centralisée à la pharmacie 

 Augmentation des demandes 

 Pas de ressources en personnel supplémentaire 

 

 

Introduction Générale 

Evaluation des performances de l’automate PharmaHelp® (Partenariat R&D) 

Introduction  

Automatisation 
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 5 automates utilisés en routine 

 Fabrication de poches à partir de PA liquides 

 

 Système simple en 3 sous-unités dont:  

Introduction-Automate PharmaHelp® 

Ordinateur        

de commande 

Unité de 

préparation 

http://www.google.com/url?url=http://www.fkcpd.co.za/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=LbUJVOvPJ9e5ogSx0oD4Cg&ved=0CBgQ9QEwAQ&sig2=RKBMdbn9bf6Np0ZMfV7QfQ&usg=AFQjCNHJAdlMbHsY_jn7-daB_PTGEIcO6g
http://sylviaperreault.com/webinaires-auto-succes.htm/formation/
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Introduction-Automate PharmaHelp®  
Processus de fabrication 

Préparation 
de la 

production 

 

• Pré-processing 

Production 
• Initialisation de la tête 

• Remplissage 

Contrôle de 
la 

production 

• Post-
processing 

3 

étapes 
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Evaluation des performances de l’automate de 

production PharmaHelp ® 

 

 

  Proposer un schéma d’organisation de travail 

Objectif 
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 Etude du remplissage automatique: 

 

 2 types d’analyse: 

 Gravimétrique  

 Analytique avec un traceur chimique: Phényléphrine 
 

 Paramètres de variations étudiés: 

 Position de remplissage 

 Volume de la Seringue de remplissage (20 / 60 mL) 

 Modes de fabrication 

  « Répétitions ponctuelles » (Dose banding) 

  « Gamme » (Doses individualisées) 

 Jours de remplissage 

 

 

 

 

Matériels et Méthodes (1) 
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 Critères d’évaluation:  

 Justesse,  

 Fidélité,  

 Exactitude 
 

 Limites d’évaluation: 

 ±3% (Systèmes automatisés d’administration) [1] 

 ± 5% (Limites cliniques et pompes) [1] 

 ± 10% (Pharmacopée) [2] 

 

 Etude de la productivité de l’automate 

(mesure du temps) 

Paramètre de variation étudié: 

Volume de la Seringue de remplissage (20 / 60 mL) 

 

60 mL et 20 mL 

 

 

 

 

Matériels et Méthodes (2) 
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Résultats (1) 

I   Intervalle de confiance à 95% 

Justesse:  Etroitesse entre le remplissage observé et 

théorique, exprimée en pourcentage de la valeur cible 
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 Aucune différence entre: 

 les positions de remplissage 

 les 2 seringues de remplissage 

 les 2 modes de fabrication 

 les jours de fabrication 
 

 Résultats gravimétriques: 

 CVGravimétrique < 3% pour  un volume minimal de remplissage de 3 mL 
 

 Résultats analytiques: 

 CVAnalytique < 3% pour un volume minimal de remplissage  de 5 mL 

 

 

 

 

Résultats (2) 
Fidélité: Dispersion des résultats (CV) 
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 Limites fixées à 3%  

 IC 95 < 3%, à partir d’un volume minimal de 

remplissage de: 

 5 mL (analyse gravimétrique) 

 100 mL (analyse analytique) 
 

 Limites fixées à 5%  

 IC 95 < 5%, à partir d’un volume minimal de 

remplissage de: 

 3 mL (analyse gravimétrique et analytique) 
 

 Remplissage exact à partir de 3 mL            

aux limites de 5% 

Résultats (3) 
Exactitude: Justesse et fidélité (IC95) 
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Résultats (4) 
Productivité 

24% 

70% 

6% 

Durées  moyennes de chaque étape de fabrication 
(n=11; Durée  moyenne de fabrication: 2749.73 sec) 

Préparation de
la production

Production

Contrôle de la
production

Pour 10 poches: 

 

Durée moyenne de 

fabrication: 

45 ±12 minutes 

 

Préparation de la 

production: 

11 ±1 minutes 

 

Production: 

32 ±11 minutes 

 

Contrôle de la 

production: 

2 minutes 30 
Initialisation de la tête et 

remplissage  Entièrement 

automatisées 
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Résultats(5) 
Productivité: Optimisation du remplissage 

y = 12,556x + 283,61 
R² = 0,9992 

y = 32,33x + 251,55 
R² = 0,9978 
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Volume injecté (mL) 

Durée de remplissage automatisé pour 10 poches en fonction du volume injecté et 
de la seringue de remplissage 

(n= 6 pour le de mélange standard)  

Durée moyenne de fabrication de 10 poches de
mélange standards avec la seringue CODAN® 60
mL

Durée moyenne de fabrication de 10 poches de
mélange standard avec la seringue BD® 20 mL
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 Remplissage juste, fidèle et exact à partir de      

3 mL 
 

 Optimisation de la productivité: 
 

 Optimisation des étapes automatiques 

  Utilisation de la seringue CODAN® 60 mL 

  Initialisation simultanée des différents 

constituants du robot 

  Ordre de prélèvement et de remplissage 

 

Discussion (1)  
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 Avantages: 

 Prise en main facile 

 Système simple et épuré 

 Mécanique simple 

 Utilisation de peu de matériel captif 

 

 Inconvénients: 

 Tâches manuelles fréquentes et contraignantes 

 Remplissage de poches à partir de PA liquide 

uniquement 

Discussion (2) 
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 Volume minimal de remplissage avec 

PharmaHelp® = 3 mL 
 

 Aux HUG:  

60 à 80 poches/j, réalisées patient par patient au 

fil des demandes: 

 Centralisation des demandes et fabrication des lots 

avec un PA constant impossible 

 Production automatisée du plus grand nombre de 

chimio possible pour les patients 

 Mise en place du dose banding 

 PharmaHelp® sera installé en 2015 (Version PSBIII) 

 

 

Conclusion-Perspectives 
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Merci de votre attention 
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Introduction-Automate PharmaHelp® 

Unité Préparatrice 

A: Structure Fixe 

B: Unité Motrice 

C: Position de pipetage 

D: Position de remplissage 

E: Carrousel 

http://www.google.com/url?url=http://www.fkcpd.co.za/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=LbUJVOvPJ9e5ogSx0oD4Cg&ved=0CBgQ9QEwAQ&sig2=RKBMdbn9bf6Np0ZMfV7QfQ&usg=AFQjCNHJAdlMbHsY_jn7-daB_PTGEIcO6g

