
Communication Orale n° 9

Faisabilité et validation de la production automati sée d’une préparation 

hospitalière (PH) de gélules de décontamination dig estive sélective en pharmacie 

à usage intérieur (PUI)

S. Passard, P. Corgié, F. Haidara, C. Esposito, F. Pirot, D. Salmon et C. Pivot



2

Année Nombre de lots produits Nombre de gélules produ ites

2012 225 67425
2013 270 80967
2014 257 70865
2015 295 88345

Formule

Mode de préparation

Pour 100 gélules

COLISTINE SULFATE 3,91 mg      

GENTAMICINE SULFATE 7,00 g

LACTOSE qsp.15,00 g 

CARMIN 1 pointe

Contexte

Temps de préparation
1 h 30 min

5-7 fois / semaine

Stabilité 3 mois
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Gélulier automatique rotatif

Trémie de 
chargement 
de gélules

Trémie de 
chargement 
des poudres
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• Chute  8cm
• 9 grammes de poudre
• Nettoyage eau +  compresse ethanol

Echelle de niveaux 
d’écoulement

Angle de repos

Excellent 25° à 30°

Bon 31° à 35°

Moyen 41° à 45°

Pauvre 46° à 55°

Mauvais 55° à > 66°

Evaluation des caractéristiques d’écoulement

Appareillage spécifique 
non-disponible
Utilisation des pièces 
du gélulier

Détermination de l’angle de repos

� Conditions d’écoulement représentatives des conditi ons de production
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Evaluation des caractéristiques d’écoulement

Détermination de de l’index de Carr et du ratio d’Hausner

Ratio d’Hausner = H =  
��

�� Obtenus grâce à la mesure de masse 
(B) avant compression (T) après 4 
compressions

� Conditions de tassement représentatives des conditi ons de production
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- Peser 5 gélules vides
- Pesée du mélange de poudres
- Pesée des pertes retrouvées au démontage du gélulier
- Pesée individuelle de chaque gélules collectées en sortie de production par groupe de 10 unités

Analyse de la distribution massique des gélules
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EXCIPIENT Angle de Repos Hausner Carr

Lactose COOPER Lactose monohydrate 55,0° 2,24 55,4

Cellulose microcristalline COOPER Cellulose 45,0° 1,76 43,14

GalenIQ 980® Isomalt 29,5°
granulométrie trop importante risque de 
démélange

GalenIQ 720® Isomalt 35,0° 1,61 38,04

Arbocel® Cellulose 38,8° NR NR

Encompress® Phosphate de calcium 32,6°
formation d'une matrice inerte modification 
du profil de libération

Résultats : caractéristiques d’écoulement

FORMULATIONS Angle de repos Hausner Carr

Gentamicine sulfate 7,00 g 50 NR NR
Colistine sulfate 3,38 g

Gentamicine sulfate 7,00 g
55 NR NRColistine sulfate 3,38 g

Lactose qsp. 4,62 g

Gentamicine sulfate 7,00 g
53 1,43 29,98Colistine sulfate 3,38 g

Cellulose microcristalline 2,21 g

Gentamicine sulfate 7,00 g
45 1,41 29,08Colistine sulfate 3,38 g

Isomalt 721 5,48 g
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Résultats : distribution massique
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Réglage des poinçons 
ou compressibilité sur 
évaluée

Problème d’écoulement 
amont / stacking

Précharge insuffisante

Quantité de poudre 
insuffisante
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Gentamicine : 70 mg  (44 %)
Colistine : 33,76 mg (21 %)
Isomalt : 54,8 mg (35 %)

Résultats : distribution massique

300 unités

Combinaison de stacking, précharge insuffisante et quantité de poudre insuffisante



Gentamicine : 70 mg (26 %)
Colistine : 33,76 mg (12 %)
Isomalt : 168,3 mg (62 %)
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300 unités

Augmentation du ratio d’isomalt (écoulement favorable)
Production de poudre pour 400 gélules 

- 50 équivalent-gélules pour réglages et précharge
- 350 équivalent-gélules pour production

Résultats : distribution massique
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Validation

Spécifications Essai 1 Essai 2 Essai 3

Dosage de la Gentamicine

moyenne (10 gélules) 70 mg 72,61 mg 65,77 mg 71,16 mg

écart à la valeur théorique 15% 4% -6% 2%

coefficient de variation - 6% 5% 2%

Dosage de la Colistine
moyenne (10 gélules) 39,12 mg 38,13 mg 37,95 mg 41,15 mg

écart à la valeur théorique 15% -3% -3% 5%

coefficient de variation < 5% 3% 4% 7%

Identification de l'Isomalt - conforme conforme conforme

Uniformité de masse - conforme conforme conforme
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Impact économique et organisationnel

1. Mélange de poudres pour gélules de décontamination (qsp. 5-7 lots)

PH à visée pharmacotechnique � Contrôle – Libération

2. Campagne de production de gélules de décontamination (sur 1/2 journée – 15 minutes /lot)

Cout MP : ~ stable (Galeniq 721® = 5,10 €/kg)
Temps PPH : 7 x 1h30 � 3,5 h, soit un gain de 7 h = -179,2 €
Temps Tech : + 30 minutes soit +15,43 €

BILAN : - 163,78 € soit – 0,06€ / gélule, soit ~ 4800 € / an

+ Souplesse organisationnelle et régularité de la production

Gain de temps sur les contrôles
Gain de temps sur la libération des lots

Campagnes de production

Stabilité identique validée (3 mois)


