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Le controle libératoire s'effectue par comparaison visuelle|
entre le produit fini et les documents de fabrication

Pas de double contrdle humain

Evaluation de la faisabilité
d’'un contréle libératoire
des préparations de
cytotoxiques par capture vidéo

[Et complété parfois d'un contrdle gravimétrique
(poche de Cetuximab et diffuseurs de 5-FU)
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Materiels (suite) Méthodes ®

Pour qui 2
@ Présentation de I'étiquette patient pour
identification

v'40 séquences/préparations
ont été filmées avec un double
contréle humain a partir d'un
poste équipé

Quoi ?
@ Présentation du ou des flacons devant étre
utilisés pour la préparation etiou du flacon

v'Chagque film contient les
reliquat

étapes critiques de la
fabrication permettant de
libérer la préparation
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v Ces séquences ont ensuite
été analysées a vitesse
accélérée par un opérateur
afin de confronter la
visualisation des vidéos et les
fiches de fabrication

Aguelle dose 2
Présentation du ou des seringues contenant
le volume total prescrit

@ Etape finale
Présentation de la préparation terminée




En image ..

A

Résultats

e Qualitatif

— L'identité du cytotoxique est toujours identifiée en
vidéo

* Quantitatif

— 7.5 % des préparations analysées laissent apparaitre

une déviation concernant le volume de principe actif
visualisé en vidéo par I'opérateur
« L'incertitude de la visualisation ne dépasse jamais une
graduation de seringue
« l'analyse des étapes critiques de la préparation
est effectuée dans un temps moyen de 2
minutes.
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