-

y -

CENTRE HOSPITALIER
k UNIVERSITAIRE DE NANTES
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< Introduction
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ous les deux ans une procedure d’appel d’offre est lancee de facon a renouveler les marches d’une partie des dispositifs medicaux geres par la pharmacie
centrale du CHU de Nantes. Dans ce contexte nous avons decidé de tester et d’évaluer les dispositifs de transfert de médicaments en systemes clos.

- réaliser un ¢tat des lieux des systemes de transfert présentés comme clos, selon la definition du NIOSH, a savoir un dispositif empéechant le transfert de
contaminants environnementaux dans le systeme et la fuite de toxique a 1’exterieur du systeme
- dégager des criteres d’evaluation qualitative permettant leur comparaison, condition sine qua non pour arréter un choix rationnel.
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* Depouillement des offres fournisseurs :

- Les systemes totalement clos ou presentés comme répondant a la définition du NIOSH

a8 Méthode S
_ Elaboration d’un cahier des charges - Elaboration d’un tgbleau comprenant les caractéristiques techniques, des
o | criteres de comparaison bas¢s sur ceux des referentiel (Gerpac), et des
- Depouillement des otfres des fournisseurs - Test par les services consommateurs (unité de reconstitution des
cytotoxiques, gynecologie, ...)
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= Une analyse des offres nous a permis de répartir les dispositifs proposés en deux catégories :

- Les dispositifs de transfert et d’administration sécurisés (valves bidirectionnelles,
percuteur avec filtre et prise d’air, « arbre de Noé€l », ...), qui ont ¢t¢ déclarés non

conformes car ne répondant pas au cahier des charges

* Comparaison des caracteristiques techniques des dispositifs de transfert de meédicament en systeme clos :

Fournisseur

Carmel Pharma

Hospira

Teva

Dénomination commerciale

Phaseal®

Spiros® et genie®

Tevadaptor®

Description

3 eléments :

- le protecteur a fixer sur le flacon (4 diametres 13, 20,
28, 32 mm) + chambre d'expansion externe

- l'njecteur securisé (prélevement et injection dans le
flacon)

- le connecteur pour poche (injection dans la poche) ou
pour seringue (Injection en seringue, nécessite un
robinet 3 voies luer lock)
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3 eléments

- le protecteur a fixer sur le flacon (1 seul diametre disponible
(20 mm) donc non adapté aux petits conditionnements type
vincristine et méthotréxate) + chambre d'expansion interne

- le connecteur sécurisé Spiros® (transfert seringue/fflacon et
seringue/poche)

- extension pour dilution dans la poche (injection dans la
poche)
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3 eléments :

- 'adaptateur de flacon (13 mm (réducteur fourni), 20 et
28 mm), comprenant un perforateur ( et une prise d'air
avec filtre hydrophobe et charbon actif

- 'adaptateur pour seringue (prelevement et injection dans
le flacon)

- l'adaptateur pour poche (injection dans la poche) ou
seringue luer lock (injection en seringuenecessite un
robinet 3 voies luer lock)

Principe du systeme

chambre d'expansion externe {contamination de
l'environnement en cas de rupture de la chambre
d'expansion) confinant les aérosols et egalisant les
pressions (absence d'entrée d'air)

chambre d'expansion interne (dans le flacon, donc absence
de contamination de l'environnement en cas de rupture)
confinant les aérosols et égalisant les pressions (absence
d'entrée d'air)

aerosols retenus sur le filtre a charbon

Nombre maximal d'utilisation
du dispositif en place sur le
flacon

10 utilisations pour l'injecteur

pas de limite d'utilisation pour le protecteur, la seule limite
est le volume prélevé (jusqu'a 100ml)

pas de limite d'utilisation pour l'injecteur

Yolume mort

protecteur : non renseigne
injecteur : 0,04 ml

connecteur pour poche : 0,16 ml
connecteur luer lock : 0,1 ml

protecteur Génie® : non renseigné (>=0,06 ml %YM du Clave®)
connecteur Spiros® : 0,1 ml

extension pour dilution dans la poche : non renseigne (=006
ml %M du Clave®)

adaptateur de flacon : 0,15 ml

adaptateur pour seringue : 0,02 ml
adaptateur pour poche : 0,14 ml (spike)
adaptatgeur luer lock pour seringue : 0,12 ml

hMéthodologie utilisée pour
mesurer |'efficacité du
dispositif en terme de
reduction de la contamination
chimigue

_ Test a la solution acide negatif (prélevement d'une
solution agueuse a pH 1 avec le dispositif, déconnexion
et test au papier pH)

_ Test a la fumee de tétrachlorure de titane négatif

_ Test a la fluoresceine negatif

_ Test a la solution acide positif pour le Spiros® et non
évalué pour le Genie® (prélevement d'une solution agueuse a
pH 1 avec le dispositif, déconnexion et test au papier pH)
(origine : Carmel Pharma)

_ Test a la solution acide positif (prélevement d'une
solution agueuse a pH 1 avec le dispositif, déconnexion
et test au papier pH) {origine : Carmel Pharma)

_ Test a la fumee de tétrachlorure de titane positif (origine
. Carmel Pharma)

_ Test a la fluoresceine positif (origine : Carmel Pharma)
_ Test au technetium m-93 positif (5 cas sur 75)

_ Dosage in vitro de 4 cytotoxiques dans l'environnement,
iIncluant les aérosols, par HPLC négatifs (sensibilité ng)

FPublications oul (nombreuses =10) oul mais non encore publiées oul

Existence d'etudes . oul (dont certaines fournies par la concurrence (Carmel
. oul en COurs

comparatives Pharma))

utilisation possible avec tous
les cytotoxiques

non renseigne

non renseigne

non (pas d'utilisation possible avec les cytotoxiques
dilués dans du N ,N-dimethylacetamide {(Amsacrine,
busulfan, ...)

ergonomie et facilite
d'utilisation

Fonctionnement non intuitif

fonctionnement relativernent intuitif

fonctionnement relativernent intuitif

/ Bien que la procedure d’appel d’offre ne permette pas

\les conditions réelles d’utilisation.
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(__Discussion - Conclusion >

d’analyser de facon exhaustive le marché, comme I’1llustre le cas extréme d’absence de répons
malgré¢ un cahier des charges adapte a une offre connue, nous avons compare les caracteristiques techniques des dispositifs que nous supposions &tre
conforme a nos attentes. Dans nos indications le systeme Phaseal® reste leader, mais de s€rieux concurrents apparaissent notamment le systeme Genie®
qui, comme le précedent, présente un systeme d’egalisation des pressions. Il a neanmoins le défaut provisoire de n’€tre disponible qu’avec un protecteur
de 20mm, donc non adapte aux petits conditionnements, notamment ceux de methotrexate ou de vincristine que nous utilisons. Cette comparaison sur des
criteres pratiques apporte des elements permettant le choix d’un dispositif en fonction de ses indications locales, mais doit €tre compléte par des tests dans
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