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La Pharmacie à Usage Intérieur prépare des perfusions de chimiothérapies anticancéreuses, des poches de nutrition parentérale 
et divers injectables. La méthode utilisée est la préparation aseptique sous hotte à flux d’air laminaire vertical. Les Bonnes 
Pratiques de Préparation stipulent que la validation des procédés de préparation aseptique doit comprendre une simulation du 
procédé à l’aide d’un milieu de culture. L’objectif de cette étude est de mettre en place un test de répartition aseptique adapté au 
procédé de fabrication des préparations stériles de la pharmacie.  

Cette mise en place des tests de répartition aseptique, actuellement effective, fera l’objet d’une réévaluation à un an afin de 
déterminer les points perfectibles de cette organisation. 

Choix du milieu de culture  Conditions de réalisation  

Détermination des préparations tests réalisées  

Rédaction des fiches de préparation Calendrier des tests  

Rédaction de la procédure  
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Tryptic SoyBroth = TSB 
Milieu validé par la Pharmacopée 
Conditions d’incubation 
7 jours à 20-25°C suivis de 
7 jours à 30-35°C  

 

Seringue test Poche test  / Poche vide test  Mélange en seringue test 

Conditions normales de travail 
Introduction de conditions limites défavorables  
     → avant changement                          
          • champ de protection du plan de travail 
          • des gants  
     → avant tout nettoyage  

 

Tests de contamination  

Flacons livrés avec certificats de 
fertilité mais décontamination du 
septum à l’alcool iodé  
→ contrôle post-décontamination  

→ toutes les préparations sont facilement réalisables                   → temps consacré n’impacte pas sur la production  

Témoin - Témoin + 

→ 4 préparations tests   

Date /Manipulateur   

Mode opératoire  

Matériel nécessaire 

Résultats des lectures 
J3, J7, J10 et  J14  

Etiquettes  
autocollantes  

Mesures correctrices si besoin 
• Notification dans le classeur des résultats des tests de répartition aseptique 
• Vérification des prélèvements d’air et de surface  
• Si une poche ou seringue se révèle positive, la préparation sera analysée par  
   le laboratoire de bactériologie  
•Information du personnel  
 


