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Bunécné pripravky

s mohou a nemusi byt ATMP (pripravky moderni
terapie)

=, mohou mit kratkou dobu pouzitelnosti

>, z hlediska mikrobiologické jakosti jsou rizikové a pro
rizikové pacienty

s, zkousi se na sterilitu (¢l.2.6.1) nebo podle vlastniho
predpisu (¢l.2.6.27)
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2.6.27 Mikrobiologické zkouseni bunécnych

pripravku

s, Bunécné pripravky (BP) — definice

%, Uvod — doba pouzitelnosti, slozeni a velikost vzorku,
vybér metody zkouseni

=, Vlybér metody s ohledem na zdroj bunék, pouziti BP,
podminky pri vyrobe, slozeni BP: automatické
metody zaloZzené na rustu, jejich kombinace s
alternativni metodou, alternativni metoda, klasicka
zkouska na sterilitu
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s, Doba propusténi — pojem aktualné negativni
vysledek (negative-to-date) — validace a risk analyza

, Pri kultivacneé pozitivnim vysledku na konci zkousky
moznost identifikace (vzdy se identifikuje) a
stanoveni antibiogramu (neni uvedeno v ¢lanku, ale
je zadouci)

>, Vzorek prednostné z finalniho produktu a obsahujici
vsechny komponenty (kontaminanty mohou
adherovat na bunkach, sedimentuji spolu s ostatnimi
bunkami....) — cela matrice
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=, Metody zaloZzené na rustu —podrobnéjsi popis —
rustové vlastnosti pud, ovéreni vhodnosti metody
pro dany BP (jiné kontrolni kmeny), vzorkovani a
mozné modely pro kultivacni schéma (teploty),

odecitani a hodnoceni (pozor na rychle rostouci
kontaminanty a prodlevu pred kultivaci — moznost
faleSné negativniho vysledku, vliv slozeni na rtist MO)

, Pozor! — dosud znéni ¢lanku vyznivalo jako by tyto
metody byly validované, ale je v navrhu formulace
textu, ze ,,pro validované metody staci provest
zkousku vhodnosti“ — uvidime , zda se schvali

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 24.1.2020



e, SUKL

>, Vybér kultivacnich médii — min. pro aerobni a
anaerobni kultivaci, nékdy je treba zaradit jesté dalsi
pudu napf. pro houby

=, Zkousky rustovych vlastnosti pud

s, Kultivacni schéma je treba vytvorit na zakladé
zpusobu pouziti a vysledku zkousky vhodnosti (pudy,
teploty a Casy)

s, Pokud BP sam inaktivuje néktery kontrolni kmen je
treba hledat nahradu, aby se zachovalo dostatecné
spektrum kontrolnich kmenu, zalezi na risk analyze
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» Alternativni metody:

, kombinace predkultivace a detekce alternativnimi
metodami (napr. prutokova cytometrie, metody
amplifikace NAT, bioluminiscence)

=, prfima detekce alternativnimi metodami (prutokova
cytometrie, metody amplifikace NAT,
bioluminiscence)

s, odkaz na souvisejici clanky — 2.6.21 (NAT, PCR),
2.7.24 (prutokova cytometrie), 5.1.6 (Validace)
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Doporuceni

., kontrolni kmeny pro validaci — prfidat kmeny z
vlastniho monitoringu prostredi, pridat kmeny, které
jsou rizikové pro tento typ BP a pacienta (podle
diagndzy a cesty podani)

», pro mezioperacni kontrolu muzeme zaradit i
mikroskopickou kontrolu

» kdyz validujeme alternativni metodu, tak ji nevahat
pouzit i jako propoustéci (neduplikovat se zkouskou
na sterilitu)

> nechat si zaleZet na statistickém vyhodnoceni dat
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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