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Dans le cadre de la mise en place de la standardisation des doses d’anticancéreux, la pharmacie souhaite fabriquer des poches de
chimiothérapies en lot et a I'avance. Le procédé de fabrication actuel implique une purge de la tubulure avec le solvant de reconstitution
connecté a la poche. La connexion de la tubulure a la poche représente un point critique de contamination microbienne.

Objectif : Validation de la stabilité microbiologique et I’intégrité physique des poches connectées aux tubulures purgées durant toute la durée
de stockage.
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Discussion — Conclusion
La connexion de la tubulure a la poche n’entraine pas de contamination microbiologique dans les conditions de stockage étudiées. Au vu de I’évaporation du solvant (hors
spécifications) de la tubulure a J90, les poches connectées a une tubulure purgée peuvent étre stockées 60 jours.




