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Introduction
Lutilisation optimale des médicaments anticancereux au sein des unites de preparation des chimiothérapies impose la caracterisation precise
de leurs parametres de stabilité. La maitrise de ces parametres permet dassurer la qualité des préparations jusqu’a leur administration et la
maitrise des co(ts liés a la perte de produit. Nous avons étudié la stabilité du docetaxel Kabi solution préte a lemploi, pur dans les flacon, et

dilué dans les poche de solutes d'administration.

Mateériels et Methodes

Quatre parametres ont ete etudies pour les flacons et pour les poches (Table), en triplicate. Les Conclusion
poches ont ete preparées selon les procedures de notre unite, dans des poches sans PVC Les flacons restent
(Fres.e.nius) .La.stabilité physique a ete évgl.uée. par ar?alyse visuelle (li.mp’idité, colc?r.at’ion) et la stables pendant 28 jours
stabilite chimique par dosage HPLC stability-indicating, avec un seuil d'acceptabilite de 10% 3 'abris de Lair Les

N 2, ,
(+SD). La perte de masse a eté mesuree pour les flacons. solutions diluées en

poche sont stables

RESULtat§ | | S ’ | o jusqu’a 28 jours dans les
Aucune variation de coloration ou de limpidite n'a ete observee les flacons de solution préte a conditions usuelles
lemploi conserve a labris de lair et pour chacune des poches de solution diluée. Le dosage d'utilisation.

par HPLC n'a pas mis en evidence de variations des concentrations dans ces conditions entre
JO et J28 (Figure 1 et 3). Les flacons en contact avec lair subissent une perte de masse
_importante a J28 (Figure 2), ce qui pourrait étre a lorigine derreurs de dosage. y

TABLE: Parametres étudiés pour les flacons de solutions préte a lemploi

FLACONS A B C D E F G H
temp. 25°
lumiere +
air + - - +

aiguille + - + - + - +

POCHES I ] i vV \' VI VII VIl
soluté NaCl0,9 NaClL0,9 NaCl0,9 NaCl0,9 NaClL09 NaClL0,9 NaCl0,9 NaCl0)9
cctration 0,2 0,2 0,2 0,2 0,8 0,8 0,8 0,8
lumiere + + - - + +
temp. 25° 4° 25° 4° 25° 4° 25° 4°

N (¢

g FIGURE 2: Perte de masse des flacons au contact de lair

FIGURE 1: Evolution des concentration des flacons a Uabris de lair

110% JO J28 JO Jes

0% 07
\ M, 6%
_ N, -8%
10% E -11% 10% |, -1 002

) _
105% \\Y; = \
_ -20% J,-18%

]

_ -20% +
100% - \\'
30% A, -28% 20
- 0
\0 B, -34%

95% - -A0% | 40%
I I I I I I I 0% 50%

90% - Flacons conservés a 25°C Flacons conservés a 4°C

K C D G H K L O P Q / K

FIGURE 3: Evolution des concentrations des poches de solution diluée
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