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Selon les Bonnes Pratiques de Préparation (BPP), la maitrise de la contamination microbiologique de surface du matériel est indispensable pour

Evaluation de la décontamination de surface du
materiel avant transfert dans une zone a
atmosphere controlee de classe A

garantir la qualité microbiologique des préparations stériles réalisées en zones a atmosphere controlée (ZAC).

Dans cette etude, nous avons évalueé :

* |a biocharge initiale de surface de spécialités pharmaceutiques présentées en flacons ou en ampoules et d’articles de conditionnement en
sachets thermo-soudés utilisés dans |la fabrication des préparations stériles

* |efficacité de leur décontamination par 3 produits :

- Anioxyspray®(éthanol 91,6 mg/g et péroxyde d’hydrogene 50 mg/g)

- Sanicloth® (lingettes pré imprégnées de chlorure de didécyldiméthylammonium 0,45% p/p)

- Aniosurf®
polyhexaméthyléne 0,24 mg/g biguanide : dilué au 1/400)

1. Evaluation de la biocharge initiale :

de conditionnement en sachets (n=4).

2. Evaluation de la biocharge aprés décontamination par les 3 produits selon le méme protocole de prélévement microbiologique complété par

un écouvillonnage des parties non accessibles de chaque flacon.

W

4. Interprétation des résultats selon les spécifications des BPP :

- <5 UFC pour les articles de conditionnement entrant en classe B et

- <1 UFC pour les spécialités pharmaceutiques entrant en classe A.
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Les prélevements ont revéle une contamination residuelle |
apres décontamination, néanmoins les articles de | i
conditionnement en sachets n’entrant pas en classe A, les taux ;’
de conformité étaient de 92,3% (12/13) et 100% (13/13) pour |
I'’Anioxyspray® et les lingettes Sanicloth®, respectivement. | s
Pour I'Aniosurf®, le taux de conformité était de 69,2% (9/13). f
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Les lingettes Sanicloth® semblent avoir la meilleure efficacité. Cependant, cette étude devra
étre réalisée 3 fois et avec des échantillons plus importants afin de valider une méthode de
décontamination et d’établir une procédure de nettoyage et de décontamination d’efficacité

connue comme spécifiee dans les BPP et les bonnes pratiques de fabrication.

(chlorure de didécyldiméthylammonium 82 mg/g,
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digluconate de chlorhexidine 5mg/g et chlorhydrate de

prélevements microbiologiques de surface en entrée de ZAC (gélose trypto-caséine soja (TSA)) sur 3
spécialités pharmaceutiques en verre : flacons de gros et petit volume (V =2 500 mL et V< 250 mL, n=3+3) et ampoules (n=3) et sur des articles

Incubation des prélevements dans une étuve a 30°C pendant 5 jours puis lecture des géloses et identification des microorganismes.

1 0 1 UFC bactéries Négatif <1UFC
2 2 UFC bactéries 0 Négatif <1UFC
3 6 UFC bactéries 0 Négatif <1 UFC
10 1 UFC bactéries 0 Négatif <1 UFC
11 6 UFC bactéries 0 Négatif <1 UFC
12 3 UFC bactéries 0 Négatif <1UFC
19 12 UFC bactéries 0 <1 UFC
20 14 UFC bactéries + 2 UFC moisissures 0 <1 UFC
21 17 UFC bactéries + 2 UFC moisissures 0 <1 UFC
50 UFC bactéries
1 . 0 <5 UFC
+ 1 UFC moisissures
2 3 UFC bactéries 0 <5 UFC
3 1 UFC bactérie 0 <5 UFC
29 UFC bactéries
1 . 0 <5 UFC
+ 5 UFC moisissures
4 1 UFC bactéries + 1 UFC moisissures 0 Négatif <1 UFC
5 1 UFC bactéries + 1 UFC moisissures 0 Négatif <1 UFC
6 0 0 Négatif <1UFC
13 6 UFC bactéries 0 Négatif <1 UFC
14 6 UFC bactéries + 2 UFC moisissures 0 Négatif <1UFC
15 9 UFC bactéries 0 Négatif <1 UFC
22 16 UFC bactéries + 1 UFC moisissures 0 <1 UFC
23 12 UFC bactéries + 4 UFC moisissures 0 <1 UFC
24 5 UFC bactéries 0 <1UFC
27 UFC bactéries
4 . 0 <5UFC
+ 4 UFC moisissures
5 16 UFC bacctéries 0 <5UFC
6 6 UFC bactéries 1 UFC bactéries <5 UFC
2 1 UFC bactéries 0 <5UFC
7 1 UFC bactéries 0 Négatif <1UFC
8 1 UFC bactéries 0 Staph non aureus <1 UFC
9 3 UFC bactéries 0 Négatif <1 UFC
16 1 UFC bactéries + 1 UFC moisissures 1 UFC bactéries Négatif <1 UFC
17 3 UFC bactéries 0 Négatif <1UFC
18 4 UFC bactéries 0 Négatif <1UFC
25 2 UFC bactéries 0 <1UFC
26 8 UFC bactéries 0 <1 UFC
27 19 UFC bactéries + 1 UFC moisissures 0 <1 UFC
7 7 UFC bactéries 0 <5 UFC
8 9 UFC bactéries 1 UFC bactéries <5 UFC
10 UFC bactéries
9 . 0 <5 UFC
+ 1 UFC moisissures
20 UFC bactéries .
3 . 1 UFC bactéries <5UFC
+ 3 UFC moisissures
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