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Introduction
Les préparations injectables doivent étre exemptes d’endotoxines bactériennes. Si le test

du Lysat d’Amoebocytes de Limule (LAL) en cartouche reste la méthode de référence, des
alternatives recombinantes (Facteur C recombinant (rFC) ou réactif en cascade recombinant

(rCR)) offrent une nouvelle approche.
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Comparaison de ces 3 techniques en prenant en compte

leurs performances analytiques, environnementales,
leurs productivité et efficacité pratique
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Matériel et méthodes

Techniques Type Conditions
rFC? Plague Optimale ou défavorable*
Plague (rCRp) Optimale ou défavorable*
rCR?
Cartouche (rCRc) Non applicable
LAL" Cartouche Non applicable

apioMérieux, °Charles River

Comparaison par la méthode RGB!

Résultats obtenus a partir de
données expérimentales (en
utilisant des échantillons de
nutrition parentérale
lipidiques ou non) et
bibliographiques

Permet d’evaluer une méthode analytique de
maniere globale selon 3 items principaux :
Analytique, Environnement, Productivité

Performance globale = \:
Couleur + Brillance (MB) !

- -

(1) Nowak et Koscielniak, Anal. Chem. 2019, 91, 10343-10352

- Mortalité animale
- Consommation de
réactif et d’énergie
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Sang de limule

*Optimale = Plaque pleine (21 échantillons) et Défavorable = un seul échantillon par plaque

- Taux de recouvrement
- Coefficients de variation
- Ecart entres les
concentrations
d’endotoxines lues et attendues

- Tempsde
préparation et
d’analyse
- Faux positifs et
négatifs

Les 3 techniques répondent aux critéres analytiques fixés

Techniques rFC rCRp
rCRc LAL
Conditions Optimale Défavorable Optimale Défavorable
MB (%) 65 51 78 64 89 61

Optimisation du remplissage des plaques :
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Les technlques en cartouche
réduisent le temps de préparation
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0 =21 échantillons /21 D = 1 échantillon /21

3 minutes/ échantillon 60 minutes/ échantillon

(5 minutes/ échantillon) )

des\

o

La technique rCRc est la plus
équilibrée au regard des
performances évaluées

Nécessité de s’affranchir
ressources animales
Importance d’optimiser le remplissage
d’une plaque

Prise en compte des déchets générés

et des colts d’analyse par échantillon /
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