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Bl Déclaration de conflits d’intéréts

’'automate PharmaHelp® a été mis a disposition
gratuitement par le laboratoire Fresenius Kabi®
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B |ntroduction

= Preparation des Chimiothérapies = activité a hauts risques
— Centralisation des préeparations (URCC)
- Controles in process et Controles finaux

i
(double contrdle, contrdle gravimétrique, analytique....) E'

- Automatisation

= Aux HUG:

Preparation des chimiothérapies centralisée a la pharmacie
- Augmentation des demandes

— Pas de ressources en personnel supplémentaire

— Automatisation

Evaluation des performances de I'automate PharmaHelp® (Partenariat R&D)
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W me=es  Introduction-Automate PharmaHelp®

= 5 automates utilisés en routine
= Fabrication de poches a partir de PA liquides

= Systeme simple en 3 sous-unités dont:

Ordinateur Unité de
de commande préparation
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Materiels et Methodes (1)

= Etude du remplissage automatique:

- 2 types d’analyse:
= Gravimeétrique
= Analytigue avec un traceur chimique: Phényléphrine

— Parametres de variations étudiés:
= Position de remplissage

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

= Modes de fabrication
- « Reépétitions ponctuelles » (Dose banding)
= « Gamme » (Doses individualisées)

= Jours de remplissage
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Matériels et Méthodes (2)

—> Criteres d’évaluation:
= Justesse,
= Fidélité,
= Exactitude

- Limites d’évaluation:
= +3% (Systemes automatisés d’administration) [1]
= + 5% (Limites cliniques et pompes) [1]
= + 10% (Pharmacopée) [2]

= Etude de la productivité de I'automate
(mesure du temps)
->Parametre de variation étudié:
Volume de la Seringue de remplissage (20 / 60 mL)
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B Résultats (1)

Justesse: Etroitesse entre le remplissage observé et
théorigue, exprimée en pourcentage de la valeur cible

Volume injecté en pourcentage de la valeur cible (Contréle gravimétrique)
(n=54 pour chaque volume)

Volume injecté théorique (mL) | Intervalle de confiance a 95%

—_ 120,00%

)

2 115,00%

o . - Volume injecté en pourcentage de
;:: 110,00% la valeur cible

T._g 105,00% ““"_.'“Q """" :—[““:_ """""""""""""""""" Limite supérieure d'acceptation

= 100,00% | il | I 5

)

T 95 00% :::::::::I]:::—%E::JZ::::t:::--:::::::::::::: -------- Limite inférieure d'acceptation
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5 90,00%

— Limite supérieure d'acceptation
o 85,00% pour les systémes automatisés
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Résultats (2)

Fidélite: Dispersion des résultats (CV)

= Aucune différence entre:

—> les positions de remplissage

— les 2 seringues de remplissage
- les 2 modes de fabrication

—> les jours de fabrication

= Résultats gravimetriques:
2 CVravimetrique < 3% pour un volume minimal de remplissage de 3 mL

= Résultats analytigues:
2 CVanaytique < 3% pour un volume minimal de remplissage de 5 mL




Résultats (3)

Exactitude: Justesse et fidelité (1C99)

= Limites fixées a 3%
- 1C 95 < 3%, a partir d'un volume minimal de
remplissage de:

= 5 mL (analyse gravimétrique)

= 100 mL (analyse analytique)

= Limites fixées a 5%
- 1C 95 < 5%, a partir d’'un volume minimal de
remplissage de:

= 3 mL (analyse gravimétrique et analytique)

- Remplissage exact a partir de 3 mL ,
aux |Iml'[eS de 5% "“‘"J'U"" "




Productivité

Pour 10 poches:

Durées moyennes de chaque étape de fabrication

(n=11; Durée moyenne de fabrication: 2749.73 sec) Durée moyenne de
fabrication:
o 45 =12 minutes
6%
M Préparation de Préparation de la
la production production:
® Production 11 £+1 minutes
Controle de la Productlor!:
production 32 =11 minutes

Contréle de la

Initialisation de la téte et production:

remplissage = Entiérement 2 minutes 30

automatisées EUGH o e




Durée de fabrication (en secondes)

6 000

5000

4 000

3000

2 000

1 000

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)

y =32,33x + 251,55
R2=09978

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

mL

B O Durée moyenne de fabrication de 10 poches de
y = 12,556x + 28&0 mélange standard avec la seringue BD® 20 mL

R2 = 0,9992

—

20 40 60 80 100 120 140 160 :
Volume injecté (mL) =



B Discussion (1)

= Remplissage juste, fidele et exact a partir de
3 mL

= Optimisation de la productivité:

— Optimisation des étapes automatiques
= Utilisation de la seringue CODAN® 60 mL

= |nitialisation simultanée des différents
constituants du robot

= Ordre de prélevement et de remplissage
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B piscussion (2)

= Avantages:
-~ = Prise en main facile
N = Systeme simple et epuré
= Mécanique simple
= Utilisation de peu de matériel captif

| = [nconvenients:
oo ) = Taches manuelles fréguentes et contraignantes

\ VY4 = Remplissage de poches a partir de PA liguide
uniguement
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= Conclusion-Perspectives

= Volume minimal de remplissage avec
PharmaHelp® = 3 mL

= Aux HUG:

60 a 80 poches/j, réalisees 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)
HUGHE # & oo
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