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EvaluaHon	  des	  praHques	  professionnelles	  
	  à	  Audit	  observa.onnel	  et	  prospec.f	  	  


	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  

Une	  non-‐conformité	  (NC)	  était	  définie	  comme	  un	  volume	  
prélevé	  inférieur	  à	  30%	  de	  la	  capacité	  totale	  de	  la	  

seringue	  

En	  dessous	  de	  30%	  de	  la	  capacité	  de	  la	  seringue,	  le	  volume	  
ne	  peut	  plus	  être	  prélevé	  avec	  une	  erreur	  acceptable	  1,	  2	  :	  
Tolérance	   sur	   le	   volume	   prélevé	   ≥	   6%	   au-‐delà	   de	   ceVe	  
limite	  selon	  la	  norme	  EN	  ISO	  7886-‐1	  :1997	  

MATERIELS  ET  METHODES

1	  De	  Giorgi	  Isabella	  et	  al.	  Justesse	  et	  précision	  des	  prélèvements	  de	  faibles	  volumes	  à	  l’aide	  de	  seringues.	  2006.	  2	  EN	  ISO	  7886-‐1	  :1997	  

	  

	  
1)  CorrecHon	   possible	   :	   Nouvelle	   sensibilisa.on	   des	   équipes	   et	   rédacHon	   d’une	   carte	   de	   choix	   d’u.lisa.on	   des	  

seringues	  	  

2)  CorrecHon	   non	   possible	   :	   Prélèvements	   desHnés	   à	   la	   réalisaHon	   de	   poncHons	   lombaires	   thérapeuHques	   car	   il	  
n’existe	  pas	  sur	  le	  marché	  de	  seringues	  de	  volume	  <	  à	  1mL	  

DISCUSSION  /  CONCLUSION









RESULTATS





Unité	  de	  pharmacotechnie	  du	  CHU	  de	  Besançon	  :	  
  ≈	  46	  000	  préparaHons	  d’anHcancéreux	  injectables	  /	  an	  

	  
	  
.	  
	  

INTRODUCTION

ObjecHf	  :	  
Déterminer	  le	  type	  de	  seringue	  uHlisé	  en	  foncHon	  du	  

volume	  à	  prélever	  pour	  la	  préparaHon	  des	  chimiothérapies	  
anHcancéreuses	  	  

	   	   C	  n	  (%) NC	  n	  (%) 

PA	  
n=461 

1	  ml	  (n=26) 21	  	  (80) 5	  (20) 
3	  ml	  (n=23) 23	  (100) 0	  (0) 
5	  ml	  (n=29) 29	  (100) 0	  (0) 
10	  ml	  (n=34) 34	  (100) 0	  (0) 
20	  ml	  (n=71) 71	  (100) 0	  (0) 
60	  ml	  (n=278) 260	  (93) 18	  (7) 

SP	  
n=130 

1	  ml	  (n=5) 5	  (100) 0	  (0) 
3	  ml	  (n=11) 8	  (73) 3	  (27) 
5	  ml	  (n=30) 30	  (100) 0	  (0) 
10	  ml	  (n=15) 15	  (100) 0	  (0) 
20	  ml	  (n=27) 26	  (96) 1	  (4) 
60	  ml	  (n=42) 42	  (100) 0	  (0) 

Total	  n=591 564	  (95,4%) 27	  (4,6%) 

-‐	  8	  préparateurs	  en	  pharmacie	  ont	  été	  observés	  
-‐	  591	  prélèvements	  ont	  été	  audités	  
-‐	  6	  seringues	  de	  ≠	  volumes	  (1	  à	  60	  mL)	  ont	  été	  uHlisées	  
pour	  la	  préparaHon	  des	  anHcancéreux	  injectables	  	  

95,4	  %	  conformité	  (C)	  
	  
Les	  non	  conformités	  concernaient	  :	  
1)	   Prélèvements	   <	   20	   mL	   effectués	   avec	   une	  
seringue	   de	   60	   mL	   (compléments	   de	   volumes	  
lorsque	  le	  volume	  à	  prélever	  est	  >	  à	  60	  mL)	  
2)	   Prélèvements	   de	   faibles	   volumes	   desHnés	   à	   la	  
réalisaHon	  de	  poncHons	  lombaires	  thérapeuHques	  

Ne	  pas	  prélever	  
Préférer	  une	  autre	  seringue	  
Prélever	  <	  6	  mL

<	  20	  mL

[6-‐10]	  mL [10-‐20]	  mL

[20-‐60]	  mL

20	  mL

60	  mL

Seringues	  de	  gros	  volumeExemple	  :	  Seringues	  de	  gros	  volume	  	   Volume	  à	  prélever	  (mL)	  

<	  20	  mL	   [20-‐60]	  mL	  

<	  6	  mL	   [10-‐20]	  mL	  

Iden.fica.on	  de	  ≠	  situa.ons	  pour	  lesquelles	  le	  volume	  prélevé	  est	  <	  à	  30%	  de	  la	  capacité	  de	  la	  seringue	  :	  

Quand	  ?	  5	  maHnées	  de	  producHon	  
Qui	  ?	  2	  auditeurs	  	  
Comment	  ?	  Relevé	  des	  volumes	  prélevés	  et	  du	  type	  de	  
seringue	  u.lisé	  par	  les	  préparateurs	  en	  pharmacie	  pour	  :	  
-‐  Les	  prélèvements	  de	  principes	  ac.fs	  (PA)	  
-‐  Les	   prélèvements	   de	   solvant	   précis	   (SP)	   :	  

reconsHtuHon	  de	  poudres,	  diffuseurs	  et	  seringues	  
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