REF : BIOS

Appliquer les techniques analytiques physico-
chimiques de référence associées a la
production des protéines

Fiabilisez le suivi analytique de vos procédés de bioproduction pour maitriser la qualité de vos molécules
dintérét et sécuriser la libération de vos lofs. Les techniques analytiques associées @ la production de

protéines recombinantes permettent de suivre I'évolution du procédé et de contréler les produits
infermédiaires a partir d'échantillons prélevés aux différentes étapes de fabrication. Leur maitrise contribue @
surveiller les parametres critiques du produit, a fiabiliser les données nécessaires @ la constitution du certificat
d'analyse et a sécuriser la libération réglementaire des lots dans le respect des Bonnes Pratiques de Fabrication
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§ z OBJECTIFS OPERATIONNELS
= A QUI S'ADRESSE CETTE FORMATION ?
@ g ¥ Identifier les technigues analytiques utilisées dans le
cadre de la bioproduction de biomédicaments ¥ Techniciens CO, fonctions support, managers
opérationnels souhaitant renforcer leurs
¥ Réaliser les controéles physico-chimiques et biochimiques compétences techniques
sur le produit et sur les matiéres » Connaissances de base en techniques
analytiques

> 6 personnes maximum

PROGRAMME © ssours/2n
Identifier les techniques analytiques utilisées dans le cadre _m
de 1a bioproduction de biomédicaments

- Appliquer les connaissances acquises sur le produit pour » Mettre en ceuvre une technique ELISA
sélectionner les techniques d'analyse appropriées en
fonction du procédé

- Utiliser la Pharmacopée comme référence pour consulter et

appliquer les méthodes d’analyse » Vérifier la pureté de 1'échantillon par HPLC

» Dérouler une méthode Pharmacopée pour
déterminer une concentration protéique

> Mettre en ceuvre une technique par SDS-PAGE

Réaliser les contrdles physico-chimiques et
biochimiques sur le produit
- Identifier la technique permettant d'analyser l'échantillon
- Déterminer sa concentration, sa pureté, la présence
dimpureté (agrégats, fragments, ...)

- Appliquer des techniques bio-analytiques par HPLC, SDS-
PAGE, ELISA, spectrophotométrie, ... e
- Interpréter les résultats obtenus % Evaluation écrite sous forme de questionnaire

> Evaluation en situation de travail

— T

> HPLC

> Electrophorése
> Lecteur de plaque
> Spectrophometre

TARIF ET INSCRIPTIONS INTER-ENTREPRISES

(€) Nous consulter. Toutes les dafes : www.groupe-imt.com/BI09 imt.industries@groupe-imt.com

NOS FORMATIONS SONT REALISABLES EN INTRA-ENTREPRISES. CONTACTEZ-NOUS ! 02 47 7’3 7’3
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