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Introduction

Des le déebut de la campagne de vaccination au COVID-19, des cas d’anaphylaxie aux vaccins
sont rapportés. Les chiffres publiés en février 2021 indiquent une prevalence de 1 cas par million
de doses’. L'unité de production est alors sollicitée pour fabriquer des Prick tests ou aliquotes
d’excipients aux vaccins du COVID-19.

Objectifs

Mettre en place un procedeé de fabrication standardisé des aliquotes d’excipients aux vaccins du
COVID-19 et intégrer ces nouvelles demandes dans I’activité de routine.

Matériel et méthodes

Fabrication sous une hotte a flux d’air laminaire horizontal (classe A) dans une zone d’atmosphere
contrélée de classe BPF C et pilotée par un logiciel d’aide a la production par contréle gravimétrique
(BD CATO®)

1) Pesée des matieres premieres (qualite PhEur) avec une balance analytique

2) Dilution dans du NacCl 0,9%

3) Mélange sous agitation magnétique

4) Stérilisation de la préparation par filtration a 0,22 um

5) Conditionnement en microtubes et etiquetage conforme aux normes BFP en vigueur

Resultats et discussion Répartition des aliquotes produites

Entre février 2021 et aout 2022:
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Conclusions

Grace au développement d’'une méthode standard de production, la qualité (matieres premieres)
et la sécurité (dose et microbiologie) des aliquotes ont pu étre garanties et les demandes de
fabrication ont facilement été absorbées dans I'activité de routine. Ces demandes ont apporté un
nouveau champ de compétence et de spécialisation a I'unité de production.

Nombre d’aliqguotes produites aprés mise en place du procédé de fabrication standardisé
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Intégration des aliguotes dans I'activité de routine
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