
Contrôles microbiologiques environnementaux : 

o Plan d’échantillonnage des zones critiques de l’enceinte du robot: 

- Air  Aérobiocollecteur, géloses de sédimentation

- Surfaces  écouvillons

o Prélèvements collectés sur 5 jours (incluant les 3 jours de TRA) 

 Le matin après le nettoyage, pendant et après l’activité

Test de remplissage aseptique * :

o 3 cycles/ jour pendant 3 jours  1 cycle = 3 seringues, 3 poches vides, 3 diffuseurs

o Incubation des produits finis: 7 jours à 25°C puis 7 jours à 35°C

o Contrôle visuel pendant 14 jours: recherche de turbidité (= croissance microbienne) 

et comparaison à des témoins 

o Ensemencement des contenants finaux : vérifier la stérilité
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Qualification microbiologique d'un dispositif automatisé pour 

la production des chimiothérapies COM21-10335

Main d’oeuvre 
constante

Robot de 
production des 
chimiothérapies

Assurer la qualité et 
la sécurité de la 

fabrication

Qualification du robot  Evaluation la biocontamination

o Contrôles microbiologiques environnementaux

o Test de remplissage aseptique (TRA)

Augmentation de l’activité au sein de l’Unité de 

Reconstitution des Chimiothérapies (URC) liée : 

 Développement des soins du patient en hôpital de jour 

 Grande diversité des molécules utilisables

*Avant la réalisation du TRA, un test de fertilité est effectué sur ce même lot de bouillon de thioglycolate. 

- Aucune contamination observée lors du TRA

- Résultats des contrôles environnementaux  importance du respect du processus de 

manipulation aseptique pour l’ensemble des opérateurs du robot

- Qualifications complémentaires du robot : dosages analytiques et tests de contamination 

chimique

- Maintient de l’efficacité, sécurité et qualité du robot : validation périodique par TRA une 

fois par an ou évaluation des capacités de l’opérateur à maintenir la stérilité pendant les 

manipulations de fabrication

- Contrôles microbiologiques environnementaux: 

 Prélèvements actifs d’air: négatifs

 Très faible inoculum observé sur les géloses de 

sédimentation et les écouvillons mais disparition après 

nettoyage des surfaces 

 Germes identifiés: micro-organismes de la flore 

cutanée

- Aucune turbidité sur les 81 préparations au cours des  

14 jours d’incubation 

- Aucun germe présent lors de l’ensemencement finale 
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Introduction et objectif : Matériels et méthodes:

Résultats:

Processus du robot
Remplissage d’une poche mère 

avec un bouillon de Thioglycolate
Distribution de la poche mère dans 

les contenants finaux 

Conclusion et discussion:


