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Etablissement Année 2013 Logiciel
CHU de Brest 26 000 CHIMIO de Computer Engineering
Centre Eugene Marquis 25900 CHIMIO de Computer Engineering
CH La Roche sur Yon 25000 CHIMIO de Computer Engineering
CH de Quimper 22 535 CHIMIO de Computer Engineering
CHCBS 19400 CHIMIO de Computer Engineering
CHBA 15100 CHIMIO de Computer Engineering
CH de St Brieuc 13 200 CHIMIO de Computer Engineering
Hopital Prive Océane 10474 CHIMIO de Computer Engineering




Etablissement Année 2013 Logiciel
CH de St Malo 7000 ASCLEPIOS 3 de 777
CH de Morlaix 5500 CHIMIO de Computer Engineering
CH de Lannion 3100 CHIMIO de Computer Engineering
CH de Dinan 2518 CHIMIO de Computer Engineering
CH de Douarnenez 2 030 CHIMIO de Computer Engineering
Clinique St Michel Quimper 1922 Pas de logiciel
CHCB de Pontivy 1462 +2 082 | CHIMIO de Computer Engineering
HIA de Brest 1300 CHIMIO de Computer Engineering
CH de Fougere 187 Pas de logiciel
Clinique Armoricaine radiologique ? TIME WISE CHIMIO de Canyon

Tecnologie




18 etablissements de santé ont réepondu au
questionnaire dont 3 cliniques et un CHU
(Brest)

88,9% des etablissements possedent un
logiciel de gestion des chimiotherapie (16/18)

87.5% utilisent le logiciel CHIMIO de Computer
Engineering

Nombre de préparation réaliséees en 2013 :
182 268 préparations



Résultats

Avant fabrication, procédez-vous a urgification de la fiche
de fabricatior? (n = 18) 83.3%
Si oui, qui effectue ce contréle ?

Un pharmacien 61.1%

Un interne en pharmacie 33.30%

Un PPH formé 38 9oy

IDE 5.6%

La veérification est-elle exhaustive et tracée ?




Résultats

5- Au cours de la préparation des cytotoxiques, prageuous un
contrble croisé visuet 94.4%
Si oui, sur quelle partie du processus de fabrication

La nature et le numeéro de lot duncipe actif utilise| 94.4%

La nature et le numéro de lot du principe actif ddisuats utilises| 77.8%

La couleur du principe actif 55.6%

La nature et le numéro de lot dalvant de reconstitutionutilisé| 77.8%

La nature et le numéro de lot dalvant de dilution utilisé| 83.3%

Lesvolumespréleveés et injectés dans la poche&38.9%

L'étiquetagede la préparation 83.3%




6- Qui effectue ce contrdle croisé visuel ?

Résultats

Un couple PPH/PPH 61.1%

Un couple PPH/IDE

11.1%

Un couple PPH/Interne en pharmagcie 33.3%

Un couple PPH/Pharmacieén 44.4%

7- Avez-vous mis en place une tracabilité de ces ca#dl

61.1%

Si oul, est-ce tracé sur la fiche de fabrication ? 50.0%

8- Délivrez-vous une habilitation aux personnes clres gk
double contrdle visuel ?

44.4%

O- A quelle fréguence cette habilitation est-elleoterelée ?

Tous les 6 mois

0,0%

Tous les ang

22.2%




Aucun etablissement ne possede une video
assistance

Aucun etablissement n'a mis en place un
controle gravimetrigue des préparations de
chimiothérapie malgré la possibilité offerte
par le logiciel CHIMIO



Résultats

12- Pratiquez-vous un contréle visuellidb&ration des préparations

de cytotoxiques ? Si oul, sur quelle partie du pracess 83.3%
La nature et le numéro de lot duncipe actif utiliseé| 22.2%

La nature et le numeéro de lot du principe actif ddéisuats utilises| 22.2%
La couleur du principe actif 55.6%

La nature et le numeéro de lot dalvant de reconstitutionutiliseé| 33.3%

La nature et le numéro de lot dalvant de dilutionutilisé| 44.4%

La purge du systeme d’administratign 83.3%

L'étiquetage de la préparation 83.3%

L'absence déuite | 77.8%

L’'intégrité del’emballage de protection 66.7%

L'absence déulle dans les seringues, diffuseurs portables, perfuseurs.8%
13- Avez-vous mis en place une tracabilité de ces olmstr? 50.0%
Si oui, est-trace sur la fiche de fabrication ?44.4%




Certains établissements controlent également
— L’absence de particules
— La fermeture des clamps sur prolongateur
— Double controle du plateau de préparation
— Le CHBS utilise une « trottinette » 77?7
Comment la tracabilité de ces controles est-elle réalisée?
— Fiche de tracabilité dédiée
— Cases a cocher sur fiche de fabrication
— Check liste
— Retranscription manuelle
— Signature du pharmacien



14- Qui effectue ce contrble dbéerationde la préparation ? Résultats

Un pharmacien 61.1%

Un interne en pharmacje 33.3%

Un PPH formé 44.4%

Autre 5.6%

15- Lorsque des préparations sont realisées pendsineirdge/garde

. , N . . 11.1%
pharmaceutique, réalisez-vous les mémes controles opuiéne ?
16- Pratiquez-vous un contrble analytique pré-litmra ?* 11.1%
17- Pratiquez-vous un contrOle analytique post-litoéra ? 0,0%

(") :
- Le Centre Eugene Marquis
- Le CHU de Brest



Ces deux etablissements utilisent une technique
invasive a injection en flux continu couplee a une
detection spectroscopique :

— adétection FTIR/UV
— a détection UV Raman
Les contrbles sont limités a certaines molécules

I nexiste pas de tracabilité informatisée (tableur Excel,
QC prep bient6t interfacé avec CHIMIO)

Les .contrc“)les visuels ont été maintenus dans un
etablissement sur les deux



4 etablissements sur 18 envisagent de mettre en place des
controles pré-libératoire aucun en post-libératoire (6 questionnaires
sur 18).

Si oui, quels seraient vos criteres de choix ? (n=3) Résultats

Le colt de I'appareillage et le colt d’exploitation 16.7%

La rapidité des analyse¢s 16.7%

Exhaustivité des principes actifs dosés 5.6%

Une technique invasive 5.6%

Le volume des échantillons a prélever pour la réatia des analysgs 16.7%

Une technigue non invasiye 5.6%

Absence d’exposition du personnel aux échantillons1.1%

La possibilité de conserver une échantillothegque 0%




23- Si les contrbles analytigues deviennent opposables,
gu’envisagez-vous de faire ? (n=13)

Résultats

De créer un « laboratoire d’analyse » au sein de la PU44.4%

De faire appel a un prestataire interne a votre &sdrinen

[

11.1%

De faire appel a un prestataire externe a votre Stavhen

[

33.3%




Les eétablissements réalisent des controles
visuels croises au cours de la preparation
et/ou lors de la libération des produits finis

Doit-on  evoluer vers des controles
analytigues pré ou post libératoires ?






