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Introduction L. i
Objectif de l’étude

Les polypes colorectaux, bien que souvent bénins, peuvent évoluer en cancer et nécessitent une résection
endoscopique. Dans notre centre, une solution stérile de glycérol-fructose 10%-5%, préparée a partirde
matiéres premieres non stériles, est injectée en sous-muqueux pour faciliter Uintervention. Cette
préparation doit respecter des standards stricts de stérilité imposés par les BPP francaises.

Valider le procédé aseptique semi-automatisé de préparation des
poches stériles de glycérol 10% - fructose 5%, par un Test de
Remplissage Aseptique (TRA) conformément aux BPP francgaises.

Matériels et méthodes
* Réalisation d’un test de fertilité sur le TCS filtré et non filtré. Bacillus subtilis
» 3 TRA effectués, par 3 opérateurs différents & 3 créneaux horaires différents. + Controles positifs : ensemencement de 3 poches de Candida albicans
* Lotde 10 poches (100 mL) et 3 seringues (5 mL) préparé par chaque opérateur. bouillon non filtré. Aspergillus brasiliensis
* Conditions défavorables : absence de nettoyage mensuel de Uisolateur, pas de « Contrdles négatifs : 2 poches non ensemencées avec Les microorganismes inoculés selon
changement de gants apres 'étape de la filtration stérilisante. bouillon filtré et non filtré. f:;“"rc”or;zngat'z;?:ela
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4 * Croissance microbienne dans toutes les poches inoculées aprés 4-5 jours.
Etapes de la simulation de la préparation via un TRA * Les poches non inoculées, filtrées ou non, restaient limpides.

Discussion et conclusion
* Lacroissance microbienne dans les poches ensemencées confirme que la filtration stérilisante n’a pas altéré la fertilité du bouillon.
L’absence de croissance microbienne dans les poches et les seringues du TRA, malgré Uutilisation de matieres premieres non stériles et les multiples étapes de préparation, ainsi que la

conformité du contréle environnemental confirme la validation du procédé.
* L’ensemble démontre que la préparation adhére aux exigences strictes de stérilité des BPP francaises.
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