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Contexte

Intégrité: probléme majeur

v" Fabricants de produits pharmaceutiques doivent definir leurs propres
procédures opérationnelles standard pour le test des gants et mettre en
place une procédure appropriée pour leurs installations sur la base d'une

analyse des risques.
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Contexte Scientifique
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Contexte Scientifique

Fow Rsky ArePnholes n Goves? A Rational Appel for te
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Evaluer lesrisques potentiels de contamination mic robienne et de migration-a

eravers les trous d'épingle de gants (0.4 a 0.8 mm)

katiere: Polvethylene chlorsullone: £50

* Suspension of Brevundimonas diminuta

de l'isolateur (Grade A), la charge biologigue trouvee sur ces gants presente

..Ennta'l'linExﬂE-‘l genvralement de faibles concentrations < 20 UFC.cmi=,
B
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Obijectifs du groupe de travail A3P TB a compléter Etude
de Skan/Novartis (Gessler et al., 2011)

Trous de gants'de petite taille (0.4 4 0.8 mm), peu detectables par operateurs

l— Sensibilité des tests d'intégrité (pour réfdrence) :

Inepection visuelle : (avant etfou aprés les interventions et a fa fin de chague lot en mode
campagne)
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Objectifs et Hypotheses

# Soumettre des gants d'isolateur a un agérosol contenant un microorganisme
Geobacillus stearothermophilus afin de vérifier leur étanchéité

En dessous d’'une certaine taille de trous, gants d'isolateur peuvent assurer
une étanchéité, méme si leur surface est altérée
(Gessler et al. 2011)
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Matériels et Méthodes

» Gant CSM percés sur le bout de I'index & 'emporte pigce

# Suspension de spores de Geobacillus stearothermophilus

# Vérification taille des trous loupe binoculaire




- Décontamination du gant 3 I'lPA (intérieur + extérieur)
-> Matériels et milieux de culture emballés
- Nébulisation H,0, 33% a l'aide d’'un DOSOMYT pendant 15 minutes




Nébulisation de Geobacillus stereathermophilus

Ertriée air Sartie air
Isolateur prélevements | _
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i
Nébulisation de Ge hilus
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Prélevements

Incubation des prélévements pendant 48h a 58°C + 2°C
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Effet inhibiteur de H,0, sur milieux de culture emballés

Geloses Boites count-lact Baoasdllon
Exparafes Haly Mo Exposses Hiln Eaposdes M o Exposées W, Expasaes Hily Man Exposdes Hd,
Membe o'UFEod a1 84 15 V) + .
CroIs5sanog
Fi 96.4 % 109.4% '.,‘. . i

@ Contamint e — Aucune inhibition observée
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Effet de I'impact du trou sur I’étanchéité du gant

| % Taille moyenne des particules
(rm)
e Gant 3 mm: 1.0 x 108 e Gant3mm: 2.4
e Gant2 mm: 1.2 x 108 e Gant2 mm: 2
e Gant 1 mm: 1.2 x 108 e Gant1l mm: 1.5
| Témoin négatif: 1.4 x 10* ‘ Témoin négatif: 0.7
.' Contamin©pert * idesLire
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Effet de I'impact de la taille des trous sur I'étanchéité du gant

Gant n"1 Gant n®2 Gant n"3 Gant n°4 Gant n"5
Pralévement de 2 ] 3 a7 10
surface [UFC)
Taille ds trous 0.59 0.53 065 1 0.26
(mm}
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Discussion

r ™ -
Gant : barriére efficace contre contaminations Contaminations microbiennes augmentant
microbiennes (Gessler et al, 2011) ‘ )
a partir de taille de 0.8 mm
0.4 mm
\ e
s S

En dessous de cette taille, charge microbienne trés faible
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Perspectives

. . - i T o | i il . Ty
Autres JL-'u*uh‘-:?:;* pacieriennes

Gamme de taille de trou

Matieres de gants

Y i = g
Localisation des trous

Associer tests physigues
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