Caracterisation des exigences d’entreposage des médicaments de recherche au sein d’'une pharmacie hospitaliere
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. La gestion des produits de recherche est encadrée par des Etudes Déviations de température
normes rigoureuses, tellgs que Ies,Bonnes pratiques « 110 études cliniques et 211 médicaments ont ete inclus (Fig.1). « Environ la moitié des produits comportaient des precisions sur les déviations
cliniques (1), mais les exigences d'entreposage (ex. . La majorité des études étaient en oncologie (56/110; 50%) (Fig.2). de température autorisées (Tab.ll).
temperature, excursion) y sont peu detaillees. . La majorité des études étaient des études de phase 3 (52/110; 47,3%). . Les informations sur ce qui constitue une deéviation étaient souvent incomplétes
« Les documents des promoteurs presentent parfois des « Duree seulement (5/97; 5,2%)

. , , . . , 110 études incluses
Incohérences, representant des enjeux a gerer par les (211 produits)

pharmacies. :
: S oy 34 etudes exclues NeurOIOgle Autre 22%
« Il existe un manque d'uniformité dans les standards de (148 produits) 4%

« Température seulement (36/97; 37,1%)
« Durée et la température (56/97; 57,7%)
« Pour I'entreposage a temperature ambiante, l'intervalle le plus frequent pour
les déviations autorisées était entre 15-30°C (27/97; 27,8%)

température d’entreposage, particulierement a tempeérature

ambiante, ce qui complexifie leur surveillance. Allergie

110 études incluses 5%
(211 produits)

~

Format des étiquettes

« Dans 91/142 (64%) des médicaments, la température était presente a la

~ Génétique

Nephrol premiére page
6% . Le format des etiquettes était souvent differents d’'un médicament a un autre
Industrie Acadgmique (n=14_5 étiquettes) : ‘
Caracteriser les exigences d'entreposage des promoteurs pour (ssgss:ggfists) (122 gtr'l:)c(lii?ts) ) Tallle’m_o yenne des caracteres : 1,’5.i 0,72 mm :
les médicaments de recherche. : — : _ _ : : « La médiane du nombre de page etait 1 page et un maximum de 60 pages
Figure 1 Distribution des etudes incluses Figure 2 Secteurs des etudes (n=110 études)

. Médicaments - - -

Meth Ode - Les voies d'administration les plus frequentes etaient la voie orale (96/211; 45,5%) et la voie intraveineuse D ISCUSSIOon et con CI usion

(89/211; 42,2%).

Devis « Les formulations les plus frequentes étaient les solutions parenterales (73/211; 34,6%), les comprimes (45/211,;
21,3%) et les poudres (40/211; 19,0%).

« /0% (148/211) des medicaments etaient fournis par les promoteurs dans le cadre de I'étude.

« Ce projet met en évidence une variabilité dans la présence d’'informations sur
les conditions d’entreposage. La température d’entreposage des medicaments

Etude descriptive transversale de recherche etait absente des protocoles dans un cas sur deux.

Criteres d’inclusion « Les protocoles des promoteurs industriels étaient plus complets que ceux des
. . : SN ‘e , promoteurs academiques; il est possible qu’ils aient acces a davantage de
Etl’Jd.eS cliniques actives du 23 Janw?r.au 31 ma’lrs 2026 —u_Cono_lltlons_ d entr.e osage | | ressources pour standardiser leurs documents. De plus, les etudes
Meédicaments en stock pendant |la période de I'etude « Les informations relatives a I'entreposage se trouvaient sur divers documents des promoteurs, et ceux des académiques sont généralement réalisées avec des médicaments
Médicaments présents sur la Lettre de Non-Objection, promoteurs industriels etaient genéralement plus complets que ceux des promoteurs academiques (Tab.l) commercialisés, donc il est possible que les promoteurs se fient davantage a la
ou fournis par le promoteur « Pour 20/211 (9,5%) des médicaments, il y avait une divergence entre l'information sur I'étiquette et les autres presence d’information dans la monographie.

Collecte de données documents.
Tableau | Comparaison de la présence des variables dans les documents selon le type de promoteur

Il y avait un grand manque de standardisation pour la définition de la

Description des etudes - ,_ _ — _ : température ambiante. En effet, neuf intervalles différents ont été observés,
Description des médicaments Presence de I'information dans Academolque |“dUSt0"e| . Chi- Touos donc un seul correspond exactement aux catégories de I'OPQ (15 & 25°C) (2).
Description des exigences d’entreposage des médicaments les documents de I'étude n/N (%) n/N (%) eux (P)  n/N (%) Du cété des Etats-Unis, la température ambiante est de 20 & 25°C selon 'USP
a partir de : Température d'entreposage (3), ce qui peut contribuer a expliquer cette variation.
. Etiquette du médicament - Présente sur I’étiquette 71/74 (96%) 71/71 (100%) 0,086 142/145 (98%) - Egalement, le Titre ,5,(:_Ie la partie C du Reglement sur les aliments et drogue se
Srotoc - Présente dans le protocole 50/122 (41%) 58/89 (65%) <0,001 108/211 (51%) imite a renvoyer a I etiquette du promoteur (4). = N
. Protocole | - Présente dans le manuel de pharmacie 18/28 (64%) 72/78 (92%) <0.001 90/106 (85%) . gans certains %a}:f,ll ethuettle dlun produit presentelut plusieurs conditions
- Manuel de ,p_)harm.acne de l'etude - Présente dans la brochure d'investigateur 26/58 (45%) 68/85 (80%) <0,001 94/143 (66%) entr?p%i,:tgs’?ur;i:fezngoecs? ggoce: Pays, par exempie .
+ Brochure dinvestigateur Déviations de température autorisées 35/122 (29%) 62/89 (70%) <0,001 97/211 (46%) . Chine : 2°C - 25°C
Caracterisation des temperatures d'entreposage selon les Conditions d’entreposage post préparation 77/79 (97%) 25/31 (81%) 0,002 102/110 (93%) . Le reste du monde : 15°C - 30°C
categories de ['Ordre des pharmaciens du Quebec (OPQ) (2) Description de la surveillance de temperature requise 13/122 (11%) 54/89 (61%) <0,001 67/211 (32%) , o | _ ‘ -
Description des déviations de temperatures permises « Peu d’etudes fournllssalent des mformatlon_s completes sur les déviations de
Description du format des étiquettes . La température ambiante était décrite en 9 intervalles différents (n=119 produits) (Tab.ll) temperatures autorisees; pourtant, 'obtention de ce renseignement permet
Analyses . Seuls 27% des médicaments a température ambiante correspondaient exactement aux catégories de 'OPQ (2) d'eviter des mises en quarantaines et des delais inutiles.
. Statistiques descriptives Tableau ll Tepératures ’entreposage des produits, et correspondance vc atgorles d’entreposage Limites
. Comparaison de la présence d’information entre les ___Temperature ambiante (N=119) Réfrigération (N=90) « Le projet a ete réalisé dans un centre mére-enfant. Il est possible que des
promoteurs industriels et académiques avec un Chi-deux Temperature n Correspondance Tempeérature n Correspondance tendances differentes soient observees dans un centre adulte avec des
d’entreposage (°C) (%) (15 a 25°C) d’entreposage (°C) (%) (2 4 8°C) formulations différentes et davantage d’études de phase 1.
2-25 5 (4%) - 2-25"** 1 (1%) - « Ce ne sont pas tous les médicaments qui étaient en stock
Afe 2-30 2 (2%) . 2-8 88 (98% Exact*
Refe rences 4-25 1 (1%) - < DB 1 (10/ ) Conclusion
1- ICH, Bonnes pratiques cliniques E6(R3), 2025 15-25 32 (27%) Exact” = (1%) - . La gestion de I'entreposage des produits de recherche represente un défi,
| , 15-30 38 (32%) - —— particulierement lorsque les conditions sont variables. Rencontrer ces
2- Czrdre des pharmaciens du Québec (OPQ) , Entreposage et 20-25 22 (18%) nclus** : Congelation (N=2) exigences demande des équipements énergivores. Les promoteurs devraient
chaine de froid, 2013 25 3 (3%) nclus* Temperature n Correspondance fournir des documents complets et harmoniser les conditions d’entreposage
3- USP, Packaging and Storage Requirements, 2017 <25 9 (8%) nclus** d’entreposage (°C) (%) (-10 a -25°C) pour faciliter la gestion des produits de recherche.
4- Sante Canada, Réglement sur les aliments et drogues, Partie * S 59 . ‘ (6%) nelus T I I’O: . 620 **in ol 2 (_1|OO%) . - incl Contact : Cynthia.tanguay.hsj@ssss.gouv.qc.ca Conflit d’intérét : Aucun Financement : Aucun
C, Division 5, 2026 exact : la temperature correspond exactement a l'intervalle de Q (2) *inclus : la temperature est incluse Affiche présentée au Grand forum de 'A.P.E.S., les 23-24 avril 2026 urppchusj.com

dans l'intervalle, mais non exacte. ***Ces produits sont réfrigéres pour des raisons logistiques.



