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Contexte

Le déconditionnement de meéedicaments sous forme orale seche,
I'absence d’information lisible sur les conditionnements primaires
découpés, la confusion entre plusieurs médicaments d’aspect 9o
similaire sont des sources potentielles d’erreur d’administration 4 B RAUSCHER
créant une rupture de sécurité dans le circuit du médicament au ‘ '
sein des établissements de santé.

Figure 1 : Exemple d’un pilulier personnel d’un patient a son
arrivée dans une unité de soins de notre établissement.

Objectifs

Dans cette étude, une base de données de formes orales seches réferencées dans le livret thérapeutique de I'établissement a été
élaborée avec différents criteres organoleptiques et physico-chimiques discriminants pour une identification fiable des spécialités
pharmaceutiques.

Méthode
Les criteres renseignés dans la base de donnees sont issus : Nom de specialite Colchimax®
; ; e : Laboratoire Mayoly spinler
- du Résumé des Caractéristiques du Produit (nom de la Principels) actt(s) TiEmonium metylzuliate 50 mo
spécialité, dosage, forme galénique, excipients, laboratoire) i_'s'; gg:ﬂ“r?i‘ci"n'h;ﬂ”r;ﬂg
- d’une analyse macroscopique détaillée (masse, dimensions, % Numero CAS Eﬁ”ﬁ*‘éfg-”
forme, couleur, sécabilité, présence d'un poingon ou || g Dosage 1mg/S0mal12,5mg
’; R Zq: : - = Excipients Excipients : Lactose, Maize starch, Povidone
d’inscription sérigraphique et macrophotographie). 2 Magnesium stearate (E572)
' Scialitd A+ A COATING — excipients - Hypromellose, Anhydrous
Up spgct’re |f\frarouge (IR) de .chaque spécialité ? éte dlucose 166 g Propiene  alyoel  (E1520),
déterminé (méthode non destructive, sauf pour les gélules) Titanium dioxide (E171), Patent Blue \V (E131)
avec un spectrométre infrarouge a transformée de Fourier o ﬁﬁﬁﬁf’"""ﬂ pelicule
(répétabilité et reproductibilité testées sur différents lots de 2 O
spécialités pharmaceutiques). E E P % 19 x BE mm
° \ (] il III .II
Un test en simple aveugle a partir de 30 formes ﬂﬁ S le face « ~22 A »)
V4 ° ° V4 ° Y 4 Y 4 V4 V4 (] Y 4 ° ° ﬂ'
deconditionnées differentes a eté realisé afin de confirmer Ia =
capacité d’identification des spécialités.
Bleu
0.3474 g

Spectre infrarouge a
transformee de Fourier

Reésultats

(4000 — 400 cm™)
La base de données regroupe plus de 400 formes orales

seches. Llidentification d’'un meédicament a partir de Ia
combinaison des criteres « couleur, forme, secabilité et
présence d’'un poincon » est possible, mais seule la
combinaison de |I'ensemble des criteres rend la probabilité
d’identification égale a 1. Les 30 formes déconditionnées et
testées en simple aveugle ont été identifieées sans confusion

Parameétres physicochimiques

confirmant la précision des analyses multicriteres. Les criteres
« dimensions, masse et IR » ont été les éléments
discriminants majeurs pour l'identification de formes orales
seches de méme forme et de méme couleur.

Figure 2 : Structure de |la base de données comportant 8 criteres de
discrimination (forme galénique, forme géométrique, couleur, poincon,
barre de sécabilité, dimensions, masse et photographies)

Conclusion

Communication affichée n°37 - Congres HOPIPHARM 18, 19 et 20 mai 2016 (Clermont-Ferrand)

Notre base de données, en développement continu, est constituée d’une large gamme de formes orales seches créant ainsi une
source unique et complete d’informations qui pourront étre utilisées dans plusieurs domaines (détection d’altération sur les
meédicaments, identification du traitement personnel du patient et évaluation de son observance). Par ailleurs, un échantillonnage de
difféerentes spécialités interceptées par la douane est en cours d’analyse afin de confirmer les contrefacons. By ] ) )
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