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Objectif : 

Elaboration d’un plan de qualification physico-chimique et microbiologique d’un nouvel automate de nutrition parentérale pédiatrique (NPP) : le BAXA® ExactaMix 2400. 

Pour la validation de la méthode aseptique, nous avons décidé de mettre en place un Test de Remplissage Aseptique challengé pour augmenter la sensibilité.

Matériel & Méthode : 

Résultats :

Concept du TRAc

IntroducLon de bactéries au 

niveau des points criLques : 

• Sur les septa des flacons de 

solutés

• La rampe de valve

• Les gants des préparateurs

Condi&on à risques:

↑ sensibilité  

Escherichia coli :

- 106 UFC/mL

- Flore commensale 

- Pathogène opportuniste 

à croissance rapide

- référencé à la 

Pharmacopée 

Européenne

→ met en évidence les 

rupture de produc5on 

asep5que

InspecLon visuelle : 

bonne désinfecLon, 

bonne hygiène des mains, 

et bon habillage 

correspondant aux 

exigences d’une zone ISO 

classe 5

“système clos” 

maintenu

Résultats attendus 

: aucune 

contamination 

microbiologique

Contamina&on 

bactérienne

Conclusion : 

La qualificaLon d’un automate de nutriLon parentérale est essenLelle pour garanLr la stérilité et

la qualité de producLon correspondant aux bonnes praLques de préparaLon.

Le TRAc augmente la sensibilité du TRA et peut me_re en évidence les déviaLons d’une 

producLon asepLque. 

Ce_e praLque peut être appliquée à d’autres producLon stériles pour augmenter leur sécurité.

QUALIFICATION MICROBIOLOGIQUE

producLon des NPP : Ho_e à flux laminaire, ISO classe 5

TEST 
REMPLISSAGE 

ASEPTIQUE

• subsLtuLon de tous les solutés par un milieu de culture (bouillon tryptone soja)

• selon une producLon réelle

• Limites : niveau de producLon trop faible pour me_re en évidence l’appariLon 
d’une contaminaLon bactérienne

TRA
CHALLENGÉ

(TRAc)

TRA classique avec une contaminaLon volontaire par des microorganismes1 selon 
les résultats d’applicaLon de la méthode Analyse des Mode de Défaillance, de leur 
Effets et de leur CriLcité (AMDEC)2 :  

Ø 47 modes de défaillance dont 19 concernant le processus de préparaLon

Ø Points criLques : 

•DésinfecLon de la surface des septa des flacons (score le plus haut)

•Rupture d’asepLe lors de la manipulaLon tel que le mésusage des gants (score 
élevé)

Chaque préparation finale est mise à incuber pendant 7 jours à 32°C puis 7 jours à T° ambiante. 
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