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1 Uvod

Doporuceny postup shrnuje dostupné informace tykajici se hygienickych pravidel pfi pripravé
sterilnich 1écivych pfripravk( s protimikrobni ptisadou a lécivych pripravkd s vyssSim
hygienickym standardem v Iékarné. Doporuceny postup je aplikovatelny pro lékarny vsech
typy, které se touto pripravou zabyvaiji.

2 Limity
Osobni hygienu a zdravotni stav pracovnika resi DP Hygienicka pravidla pfi pfipravé nesterilnich
|éCivych pripravkud v 1ékarné.

DP se nezabyva pozadavky na technické a vécné vybaveni dle vyhlasky 92/2012 Sb.

3 Definice

Oc¢ni kapky: sterilni vodné nebo olejové roztoky nebo suspenze obsahujici jednu nebo vice
[éCivych latek, urcené ke vkapavani do oka.

Oc¢ni vody: sterilni vodné roztoky urcené k myti nebo koupani oc¢i nebo k napousténi ocnich
obklad(.

vvzs

Pripravky s vysSim hygienickym standardem: vodné peroralni a inhalacni Iékové formy bez
protimikrobni ptisady, uréené predevsim novorozenclim a imunokompromitovanym pacientiim.

Hygienické myti rukou: odstranéni necistoty a sniZzeni mnozZstvi tranzientni (pfechodné)

Ve

mikrofléry bez nutné ucinnosti na rezidentni (stalou) mikrofléru pokozky mycimi pripravky.

Hygienicka dezinfekce rukou: redukce mnozZstvi tranzientni mikroflory z pokozky rukou bez

Ve

nutné ucinnosti na rezidentni mikrofléru, s cilem preruseni cesty pfenosu mikroorganism.

Dezinfekce: soubor opatfeni zneskodnujicich mikroorganismy pomoci fyzikalnich, chemickych
nebo kombinovanych postup(, které maiji za cil prerusit cestu nakazy od zdroje k vnimavému
jedinci.

Sterilizace: proces, ktery zabezpecuje usmrceni vSech Zivotaschopnych mikroorganismu. Cilem
téchto postupd je zajistit hladinu sterilizaéni jistoty 10, kterd znaéi pravdépodobnost existence
vyskytu nejvyse jednoho Zivotaschopného mikroorganismu v 1 x 10° poloZek koneéného lééivého
pripravku.

Lamindrni box s horizontalnim proudénim vzduchu: box s jednosmérnym proudénim vzduchu,
které chrani pfipravovany produkt pred ¢asticovou a mikrobialni kontaminaci.
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4 Dulezité dokumenty

e Vyhlaska ¢. 84/2008 Sb. o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s
léCivy v |ékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni
vydavaijicich IéCivé pfipravky v platném znéni

e Vyhlaska ¢. 92/2012 Sb. o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni
zdravotnickych zatizeni a kontaktnich pracovist domaci péce

v

* Vyhldska ¢. 306/2012 Sb. o podminkach predchéazeni vzniku a Sifeni infekénich
onemocnéni a o hygienickych pozadavcich na provoz zdravotnickych zafizeni a Ustav(
socidlni péce

*  GMP hospital pharmacy - publication of the Dutch Association of Hospital Pharmacists in
co-operation with the Royal Dutch Association for the Advancement of Pharmacy

» Cesky lékopis 2009, Doplnék 2014

e SUKL Pokyny pro spravnou vyrobni praxi VYR-32 Doplnék 1 - verze 1 Vyroba sterilnich
|éCivych pripravk
« Metodicky ndvod - hygiena rukou pfi poskytovani zdravotni péée (Véstnik MZ CR 5/2012)

5 Doporuceny postup

5.1. Priprava sterilnich léCivych pripravkul s protimikrobni pfisadou
5.1.1. Prostory, pracovni plochy

Priprava ocnich kapek, o¢nich vod a dalSich sterilnich |écivych pfipravkd s protimikrobni prisadou
probiha v boxech s laminarnim proudénim vzduchu v prostoru tfidy Cistoty vzduchu A, pro pozadi
trida cCistoty neni definovana (K). Kontrola funkénich vlastnosti box( se provadi v pravidelnych
intervalech dle vyhlasky ¢. 84/2008 Sb. v souladu s CSN EN 12469. Jestlize vysledny produkt
nemuze byt sterilizovan v kone¢ném obalu, roztoky nebo kapaliny jsou filtrovany pres filtry
s velikosti pdérd 0,22 um (nebo mensi) do sterilnich obald. Tyto filtry mohou odstranit vétsinu
bakterii a plisni, nikoli vSak vSechny viry a mykoplazmata. Proto je potfeba minimalizovat
(mikrobialni) kontaminaci pred filtraci a respektovat kapacitu filtru. Neporusenost filtru ma byt
ovérena bezprostifedné po pouziti (natahneme vzduch do stfikacky a snazime se ho protladit pres
pouzity filtr, ktery by mél klast odpor). Filtrovat bychom neméli roztoky s teplotou vyssi jak 45°C
a s obsahem ucinné latky mensim jak 5 mg v celkovém filtrovaném objemu, pokud nebyly
provedené studie vazby na povrch filtru. U filtr( typu Millex pro filtraci nepouZivat stfikackou
s objemem mensim nez 10 ml (vyssi tlak vyvinuty stfikackou o mensim objemu by mohl poskodit
filtr). Doba mezi pfipravou roztokUl a jejich filtraci pres filtr zachycujici mikroorganismy ma byt
co nejkratsi.
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Tabulka 1: Pfehled a pfiklady pouziti stfikackovych filtrd

kc;ks:cr:c; velikost porl | hydrofilni | hydrofobni membarna | dodavatel
[um] roztoky roztoky
[ml]

Ophthalsart 200 0,2 X SFCA Sartorius
Minisart X PTFE Sartorius
SRP 100 0,2
Millex MP 200 0,22 X PES Merck
Millex GS 100 0,22 X MCE Merck
Millex GV 100 0,22 X PVDF Merck
Sterivex GV 1000 0,22 X PVDF Merck
Sterivex GP 1000 0,22 X PES Merck

SFCA - Surfactant-free Cellulose Acetat
PTFE - Polytetra-fluorethylen

PES - Polyethersulfon

MCE - Mixed cellulose esters (nitrate + acetate)

PVDF - Modifikovany polyvinyliden fluorid

Vzorky odebrané na zkousku sterility maji byt reprezentativni pro celou SarZi a maji byt
prednostné odebirdny z téch ¢asti Sarze, kde se predpoklada nejvétsiriziko kontaminace (zacatek
a konec).

Laminarni box ma byt idedlné umistén v samostatné, pro tento ucel vyclenéné mistnosti. Pri
pfipravé maji byt v mistnosti pfitomni pouze pracovnici, ktefi se bezprostfedné podili na
pripravé. Pokud je lamindrni box umistén v bézné laboratofi, tak by zde pfi jeho provozu neméla
probihat Zadna dalsi pfiprava (limitovany pfistup a pohyb osob).

5.1.2. Pracovnici

Pred zacatkem a po ukonceni prace provést hygienickou dezinfekci rukou vhodnymi prostredky
schvélenymi v hygienickém radu lékarny dle spravné metodiky. V pfipadé viditeIného znecisténi
provést nejprve hygienické myti rukou. Pfi ptipravé by se mély vidy pouzivat sterilni rukavice.
Déle Ize doporucit nepouzivat stejny pracovni ochranny odév pfi vydeji a pfi pripravé léku.
Pravidla pro nosSeni Sperkll a Upravu nehtl upravuje DP Hygienicka pravidla pfi pfipravé
nesterilnich 1é¢ivych pripravkd v [ékarné.
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5.1.3. Vlastni pfiprava

Box se myje a dezinfikuje pred a po ukonéeni prace, dezinfekéni prostfedky se v pravidelnych
intervalech stfidaji. Dezinfekce se provadi zpravidla pomoci nadoby s mechanickym
rozprasovacem, expozic¢ni doba do zaschnuti, dezinfekce se neomyva. Pro ustaleni laminarniho
proudéni je nutno box zapnout minimalné 20 minut pred zacatkem prace, po zaschnuti
desinfekce. Pomucky pro prdci v laminarnim boxu se pouzZivaji jednorazové sterilni, snadno
dezinfikovatelné nebo umyté, zabalené a predem vysterilizované. Obaly na ocni kapky se do
prostoru laminarniho boxu vkladaji bez sekundarni ochranné folie, z primarniho obalu zajistujici
sterilitu se vybaluji az v prostoru laminarniho boxu. Ostatni obalové materialy se pred vloZzenim
do laminarniho boxu dezinfikuji. Pti pripravé je vhodna asistence dalSiho pracovnika, ktery
kontinualné vklada material a pom(icky potifebné po pfipravu a odebird hotové produkty tak, ze
pfipravujici pracovnik nemusi prerusovat praci a vyndavat ruce z prostoru laminarniho boxu.

5.2. Priprava lécivych pripravki s vyssim hygienickym standardem

Pfi pripravé nesterilnich IéCivych ptipravkld bez protimikrobnich ptisad s vy$sim hygienickym
standardem se snazime co nejvice minimalizovat moznosti kontaminace vysledného produktu
nebo produkt pfipravujeme za aseptickych podminek.

5.2.1. Prostory, pracovni plochy

Pfiprava se realizuje v béZnych podminkach na pracovni ploSe nebo v boxu s lamindrnim
proudénim vzduchu. Pracovni plocha je bezprostiedné pred pripravou umyta a dezinfikovana
pripravky dle hygienického Fadu lékarny. Cistota pracovni plochy je povaiovédna za jeden z
nejvyznamnéjsich faktort v ochrané kvality pfipravovaného produktu. Je mozné ¢ast pracovni
plochy vyclenit pouze pro tento typ pfipravy a zpracovat pro ni zvlastni sanitacni program.

5.2.2. Pracovnici

Pred zacatkem a po ukonceni prace provést hygienickou dezinfekci rukou vhodnymi prostredky
schvdlenymi v hygienickém fadu lékarny bez ohledu na to, zda se pfi pfipravé pouzivaji rukavice
¢i nikoli. V pfipadé viditelného znecisténi provést nejprve hygienické myti rukou. Pokud
pfipravky nepfipravujeme sterilné pfimo v boxu s laminarnim proudénim vzduchu, je vhodné
pouzit ochranné osobni pomucky - jednorazové rukavice, Ustenku. Dale Ize doporucit nepouzivat
stejny pracovni ochranny odév pfti vydeji a pfi pripravé léka.

5.2.3. Pomtcky a obaly
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Nadobi potfebné pro pfipravu pouzivat co nejdfive po umyti, pfed samotnou pfipravou mozno
vytfit 70% izopropylalkoholem nebo pouzit tyto predméty pfedem vysterilizované. Pro pfipravu
je vhodné pouzit sterilni obaly a vodu pro injekce. Roztoky je mozZzno prefiltrovat pres bakteridlni
filtr s velikosti porli 0,22 um. Pro peroralni roztoky a suspenze je vhodné pouzit davkovaci pipetu
s adaptérem, kterd snizuje riziko kontaminace pfipravku pfi pouziti pacientem.

6 POUZITE ZKRATKY

CSN - &eska technickd norma

DAC - Deutsche Arzneimittel-Codex
DP — doporuceny postup

EN - evropska norma

GD - Gesellschaft fiir Dermopharmazie
GMP - Good Manufacture Practice
HDR — hygienicka dezinfekce rukou
HMR — hygienické myti rukou

HR — hygiena rukou

LP — léCivy pFipravek

MZ CR - Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky.
NRF - Neues Rezeptur-Formularium

PIC/S - The Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection Co-
operation Scheme

SHPA - The Society of Hospital Pharmacists of Australia
SOP — standardni operacni postup

USP - The United States Pharmacopeia

WHO The World Health Organization
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Navod k poutziti sterilniho filtrac¢niho zafizeni Millex-MP (25 mm)
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