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INTRODUCTION MATERIEL & METHODES

/Nalbuphine : Opiacé semi-synthétique - \ /IZI CLHP couplée a un détecteur UV/Vvisible : \

série des phénanthrénes. Agoniste des HO » Mode isocratique : tampon acétate 5 mM a pH 5,5 (70%) et ACN (30%).
récepteurs Kk et antagoniste des » Colonne (Stability® 100 Basic C18 25 cm x 4,6 mm x 5 um) maintenue a
récepteurs | aux opioides. >0 °C.
0 » Débit : 0,8 mL/min, A j4ection - 284 nm et volume d’injection : 20 plL.
H
Contexte nouveau protocole N Linéarité : gamme d’étalonnage de 0,02 mg/mL a 4,00 mg/mL (8 points)
d’administration en cardiologie Hﬂ‘“'“ & balayer les concentrations des seringues électriqgues qui seront
pédiatrique = étude de la stabilité en analysees.
conditions réelles. Répétabilité : 3 échantillons de concentration 0,04, 1,00 et 4,00 mg/mL
passant 18 fois de suite sur le méme automate.
Fidélité intermédiaire : 3 échantillons de concentration 0,04, 1,00 et 4,00
Objectifs : @ Valider la méthode de dosage de la nalbuphine par mg/mL analysés 18 fois ® 5 opérateurs, 1 semaine d’intervalle, 2 CLHP
chromatographie liquide haute performance (CLHP) = essais de linéarité, différentes.
repétabilité et fidelité intermediaire. Essais de dégradation forcée : mimer des conditions acides, basiques,
® Etude de dégradation forcée. oxydantes, ainsi que la chaleur et la lumiere < apparition de possibles
\ © Ftude de son devenir selon les conditions d’utilisation. / Qroduits de degradation, on recherche entre 10 et 30 % de dégradation.

RESULTATS
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Lumiere (sunlamp) — 15 jours

Biais et CV < 5 % aux concentrations :
0,32 —-1,00 - 2,00 — 3,00 — 4,00 mg/mL
= linéarité sur cette gamme de concentration.

Chaleur 80°C — 15 jours

Biais et CV > 5 % aux concentrations :
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NaOH1M-24h Salifiée sous forme basique
0,02 — 0,04 — 0,08 mg/mL
= absence de linéarité sur cette gamme de concentration. | | |
HCl 0,15 M — 15 jours I I I
\'-\ Limite de quantification : 0,32 mg/mlL. 7
N N H202 30 volumes — 15 jours I I I I
e e I I I I
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l Temps de rétention
Etude de stabilité des seringues électriques a la Temps prélevement
concentration la plus élevée utilisée : 0,33 mg/mL
< appartient au domaine de linéarité retrouvé lors Concentration
de la validation de la méthode moyenne

Variation du pH et de la concentration en fonction du temps dans les seringues
électriques

- Nalbuphine — 5,5 min

Stabilité SE Nalbuphine 0,33 mg/mL
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DISCUSSION & CONCLUSION
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La méthode de dosage est validée statistiquement, nous permettant ainsi de réaliser des études de stabilité qui ont mis

en évidence une absence de dégradation de la Nalbuphine a la concentration de 0,33 mg/mL, utilisée en service. Les
protocoles d’administration en seringues électriques peuvent donc étre mis en place. Par ailleurs, une adsorption de la
Nalbuphine dans la tubulure de l'ordre de 10% a été relevée.
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