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Endotoxines bactériennes : Maitrise des dosages
LAL et rFc pour la conformité pharmaceutique
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© OBJECTIFS DE LA FORMATION

A l'issue de cette formation, vous serez capable de :

« Comprendre la nature et les risques des endotoxines bactériennes
« Maitriser les techniques de dosage LAL et rFc

« Appliquer les normes réglementaires et BPL

«” Savoir préparer et manipuler correctement les échantillons

« Analyser et interpréter les résultats de maniére fiable

« Evaluer I’évolution des pratiques analytiques

« Intégrer les bonnes pratiques de contréle qualité

« ldentifier et gérer les risques liés aux endotoxines

« Savoir documenter et tracer les analyses

« Résoudre des cas pratiques et industriels

¥ POUR QUI ?

« Techniciens et responsables de laboratoire pharmaceutique
«” Spécialistes en controle qualité et assurance qualité
« Responsables production et maintenance en industries pharmaceutiques

« Auditeurs et consultants en conformité réglementaire
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i= Programme détaillé

1 / Introduction aux endotoxines bactériennes

e Définition et origine des endotoxines
e Importance des endotoxines en industrie pharmaceutique

e Risques sanitaires liés aux endotoxines

2 / Principes du dosage des endotoxines

e Méthodes traditionnelles et modernes
e Techniques LAL et rFc : fonctionnement

e Choix de la méthode selon le contexte industriel

3 / Normes et réglementations

e Pharmacopée Européenne et FDA
e Bonnes pratiques de laboratoire (BPL)

e Limites acceptables dans les produits pharmaceutiques

4 / Préparation et manipulation des échantillons

e Techniques aseptiques pour éviter la contamination
e Stockage et conservation des échantillons

e Prévention des interférences analytiques



5 / Méthode LAL (Limulus Amebocyte Lysate)

e Types de tests LAL : gel-clot, chromogéne, turbidimétrique
e Protocoles expérimentaux et précautions

e Analyse et interprétation des résultats

6 / Méthode rFc (recombinant Factor C)

e Principe et avantages par rapport au LAL
e Mise en ceuvre pratique

e Limites et validation de la méthode

7 / Controéle qualité et validation

e Validation des méthodes analytiques
e Contréle interne et externe

e Documentation et tracabilité des résultats

8 / Evolution des pratiques

e Passage progressif du LAL au rFc
e Innovations technologiques

e Etudes de cas et retours d’expérience

9 / Gestion des risques et conformité

e ldentification des risques critiques
e Stratégies de mitigation

e Audits et inspections réglementaires

10 / Exercices pratiques et études de cas

e Analyse de résultats réels

e Résolution de problemes typiques



e Discussion et recommandations

A Approche pédagogique

«” Support Ecrit et Projection

« Exposés Interactifs, Podcasts et Vidéos

« Brainstorming et Jeux de Réle

« Mises en Situation pour faciliter I'assimilation

« Cas Pratiques et Labs inclus pour leur impact opérationnel

« Test de Validation des Acquis des Connaissances

3 Prochaines dates programmées

)03 au 07 Aot 2026 Q Présentiel -
)05 au 09 Oct. 2026 Q Présentiel -
)30 Nov. au 04 Déc. 2026 Q Présentiel -

g4 Autres dates possibles sur demande. Contactez-nous pour organiser une session intra-entreprise.

@ Réservation & Renseignements

L Téléphone : +212 522 247 210
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