Kontrola nemocnicnich Iékaren s odbornymi pracovisti v roce 2017

Hodnoceni cinnosti odboru lékarenstvi a distribuce — kontroly nemocnicnich Iékdren s odbornymi
pracovisti.

Pfedmétem dozorové &innosti Statniho ustavu pro kontrolu lé¢iv (déle jen ,Ustav“) vlékarnach
pfipravujicich sterilni lécivé pfFipravky (dale jen ,LP“) je plnéni poZadavkl zakona ¢.378/2007 Sb.,
o lé¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o lé€ivech”), vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné
Iékdrenské praxi, blizSich podminkach zachdzeni s |éCivy v Iékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalsich
provozovatell a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé pripravky (dale jen ,vyhlaska o SLP*), vyhlasky ¢. 92/2012 Sb.,
o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zatizeni a kontaktnich pracovist
domaci péce a pokynu Ustavu LEK-17 Pfiprava sterilnich Ié&ivych pFipravkd v Iékarné a zdravotnickych
zafizenich (déle jen ,,pokyn LEK-17“).

Z celkového poctu 2.544 lékaren k31.12.2017 Ustav evidoval celkem 75 nemocniénich lékdren
s odbornymi pracovisti pro pfipravu sterilnich LP, z toho 45 lékaren s odbornym pracovistém pro pfipravu
LP s obsahem cytotoxickych latek (dale také jen ,CL“), 28 lékaren s odbornym pracovistém pro pfipravu
LP bez protimikrobni ptisady (dale také jen ,PP“) a 66 Iékdaren s pracovistém pro pfipravu
LP s protimikrobni pfisadou — viz graf 1 a graf 2.

Veskeré pripravované sterilni LP jsou fazeny do kategorie zvlasté narocnych Iékovych forem. Tyto LP jsou
pripravovany za specifickych podminek (prostory s predepsanou tfidou Cistoty vzduchu) a povazuji se za
produkty s vysokou mirou rizika pro pacienta, a to zejména pro jejich zvyseny potencidl mikrobiologické
kontaminace azvysené riziko systémové infekce, jsou-li pfipravovany v nekontrolovaném prostredi.
Z téchto dlivod( se Ustav v roce 2017 zamé¥il na podrobné;jsi kontrolu zdravotnickych zafizeni Iékarenské
péce — nemocnicnich Iékaren, které pripravu téchto LP provadéji, a to jak na dispozi¢ni feseni pracovist
a rezim provozu Cistych prostor, tak na podminky a postupy ptipravy a jeji kontroly, véetné provadéni
fyzikalniho a mikrobiologického monitoringu v ndvaznosti na pokyn LEK-17.

Graf 1 Procentualni zastoupeni Iékaren s odbornymi pracovisti (stav k 31.12.2017)
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Graf 2 Procentualni zastoupeni jednotlivych typu ptiprav sterilnich LP (stav k 31.12.2017)
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V kontrolovanych nemocnicnich Iékdarnach s pracovistém pro pripravu sterilnich LP bez protimikrobni
pfisady byly pfipravovany zejména parenteralni pfipravky, tekuté peroralni ptipravky, ptipravky pro kozni
podani, o¢ni pfipravky a inhalaéni pfipravky. Podrobny prehled hlavnich skupin uvadi tabulka 1. Nejcastéji
pfipravovanymi LP s protimikrobni pfisadou byly o¢ni pfipravky, podrobnéjsi ¢lenéni je uvedeno v tabulce
2.

Tabulka 1 Hlavni skupiny a Iékové formy pfipravovanych sterilnich LP bez protimikrobni prisady

Skupiny LP Lékové formy Priklady LP
Roztok morphinu

Roztok indigocarminu

Injekénf roztoky Roztok trihydratu octanu sodného

Roztok hydrogefosfore¢nanu
Parenteralni pripravky draselného
Roztok chloridu zine¢natého

Lih

Olivovy olej

Ricinovy olej

TotdlIni parenteralni vyZiva

Infuzni roztoky Roztok urey

Roztok dihydrogenfosfore¢nanu
draselného
Kardioplegické roztoky

Tekuté peroralni pripravky Roztok citratu sodného
Peroralni roztoky

Roztok kofeinu

Roztok johimbinu

Roztok sachardzy

Pripravky pro kozni podani Kozni roztoky Roztok peroxidu vodiku

Kozni zasypy Talek




Skupiny LP Lékové formy Priklady LP
Lé&iva hubka GARAMYCIN SCHWAMM®
OcCni kapky O¢ni kapky s fluoresceinem
Hypromelézovy ocni gel
Oc¢ni pFipravky Ocni gely Karboxymethylcelulézovy oéni gel
Glukézovd ocni mast
oini masti Atropinova o¢ni mast
Dexamethasonovd o¢ni mast
Hydrokortisonova o¢ni mast
Epitelizaéni o€ni mast
Inhalaéni roztok amiloridu
Inhalaéni pfipravky Inhalaéni roztoky Inhalaéni roztok chloridu sodného

Tabulka 2 Hlavni skupina a Iékové formy pfipravovanych sterilnich LP s protimikrobni pfisadou

Skupiny LP Lékové formy Priklady LP

Oc¢ni kapky s atropinem

Oc¢ni kapky s lidokainem

Oéni kapky Oc¢ni kapky s pilokarpinem

Ocni pripravky Oc¢ni kapky s adrenalinem

Oc¢ni kapky s tetracainem

Oc¢ni kapky se siranem zinecnatym

Oc¢ni kapky s homatropinem

Oc¢ni kapky se septonexem

Oc¢ni vody Oc¢ni voda s kyselinou boritou

Rozsah kontroly Ustavu v Iékarnach s odbornymi pracovisti zahrnoval:

dodrZovani zasad pfipravy sterilnich LP véetné jejich kontroly a prepravy;

prostory s predepsanou tfidou cistoty (dale také jen ,tf.C.“), pfistroje a zafizeni pro pfipravu
sterilnich LP;

fyzikalni parametry prostor s pfedepsanou tfidou Cistoty;

odév pouzivany pro jednotlivé tfidy Cistoty;

skladovaci prostory vychoziho materialu a pfipravenych sterilnich LP;

monitoring mikrobialni Cistoty v prostorech s pfedepsanou tfidou Cistoty, véetné kontroly sterility
pfipravenych LP;

sanitaci prostor s predepsanou tridou cistoty;

predpisovou a zd&znamovou dokumentaci.

Vroce 2017 provedli inspektoti odboru lékarenstvi a distribuce celkem 28 naslednych kontrol

nemocnicnich lékaren s odbornymi pracovisti, v ramci kterych byla provedena kontrola na 19 pracovistich

pro pripravu sterilnich LP s obsahem cytotoxickych Iéciv, na 10 pracovistich pro pfipravu sterilnich LP bez

protimikrobni pfisady a na 25 pracovistich pro pfipravu sterilnich LP s protimikrobni pfisadou.



Tabulka 3 uvadi hodnoceni (klasifikaci) provedenych kontrol v roce 2017 stupnici 1 az 3 podle zjisténych
nedostatku a jejich zavaZnosti. Hodnoceni se tyka vysledku kontroly Uplného rozsahu ¢innosti nemocnicni
Iékdrny, nejen samotné pfipravy sterilnich LP.

Tabulka 3 Kontroly nemocnicnich lékaren s odbornymi pracovisti v roce 2017

Hodnoceni kontroly

Kontrolovany subjekt Pocet| 1 % 2 % 3 %

Nemocnicni lékarny s odbornymi

ey - o, 28 14 | 50,0 | 12 | 42,9 2 7,1
pracovisti pro ptipravu sterilnich LP

Hodnoceni kontroly

Na zakladé zjisténych zavad a jejich zavaznosti bylo provedeno hodnoceni kontroly a dle dosazeného bodového
vysledku byla celkova Uroven dodrzovani pozadavk( prislusného zdkona vyjadrena hodnocenim:

1 - Iékdrna bez zavad nebo jsou zjistény pouze drobné zavady

2 - zjistény vyznamné nebo opakované zivady

3 - zjistény kritické zadvady nebo zavaznd poruseni zakona

Zjisténé nedostatky podle typu odborného pracovisté:
A) Priprava sterilnich LP bez protimikrobni pfisady

Prostory s predepsanou tfidou Cistoty, pfistroje a zafizeni pro ptipravu sterilnich LP

vevs

bez protimikrobni ptisady, které nelze sterilizovat, nespliiovaly poZadavky stanovené § 5 pism. d) vyhlasky
o SLP. Na jednom pracovisti neodpovidaly prostory s predepsanou tfidou cistoty vzduchu dispozi¢nimu
FeSeni schvalenému Ustavem.

Nejcastéjsim zjisténim (6 pracovist — 60%) byly nedostatky v konstrukci Cistych prostor — stény nebyly
opatfeny otéruvzdornym nebo omyvatelnym natérem, na hranicich zén s rozdilnou tfidou cistoty nebyly
umistény diferencni pretlakoméry pro vizualni kontrolu tlakového spadu, dvefe nebyly opatfeny spodni
vysuvnou tésnici liStou, materidlovd nebo persondlni propust nebyla opatfena zvukovou a optickou
signalizaci sou€asného otevieni dvefi, povrch zaskleni oken plynule nenavazoval na povrch pfic¢ky, nebyly
zatmeleny veskeré spary, prechod mezi sténou a podlahou byl zakonéen listou.

Co se tyka zajisténi spravné funkce vzduchotechnického systému, nebyla na 2 pracovistich (20%) zajiSténa
jeho pravidelnd preventivni Gdrzba (vyména HEPA filtrd), s ¢imZ souviselo naméreni hodnot pretlaki
neodpovidajici pokynu LEK-17 pfi provadéni validace prostor s pfedepsanou tf.¢. v pravidelném intervalu;
pfiprava sterilnich LP tak probihala po presné nespecifikované obdobi v prostorech s potencidlné vyssim
rizikem mikrobidlni nebo ¢asticové kontaminace.

Nedostatecné CiSténi a neprovadéni pravidelné sanitace vzduchotechniky byly zjistény
na 3 pracovistich (30%), na 1 pracovisti (10%) nebyla po vyméné HEPA filtr(i provedena nasledna validace
prostor. U vétSiny pracovist bylo zjisténo, Ze pracovnikim lékarny nebyly poskytovany informace
o intervalech pravidelné udrzby asanitace vzduchotechniky, ani o hodnotich fyzikalnich parametr(
v Cistych prostorech v pripadé jejich monitorovani mimo pracovisté pfipravy sterilnich LP.



Monitoring

V pfipadé provadéni monitoringu ve stavu ,za klidu“ bylo na 1 pracovisti (10%) zjiSténo, Ze naméreny
vysledek maximadlniho poctu ¢astic ve vznosu v jednostupriové personadlni propusti odpovidal tfidé Cistoty
D, prestozZe dle pokynu LEK-17 ma byt posledni prostor propusti ve stavu ,za klidu” stejné Cistoty jako
prostor, do kterého Usti, vtomto pfipadé tedy tr.c. C.

Inspektofi se ddle zaméfili na provadéni monitoringu ve stavu ,za provozu” — 3 pracovisté (30%)
neprovadéla fyzikalni monitoring tlakovych rozdili mezi mistnostmi.

S ohledem na skutecnost, Ze se standardné neprovadi zkousky na mikrobiologickou Cistotu pfipraveného
sterilniho LP z dlivodu, Ze je podan dfive, neZ jsou vysledky zkousek znamy, mél by byt na pracovistich
pravidelné provadén mikrobiologicky monitoring.

Mikrobiologicky monitoring Cistoty vzduchu spadovou metodou nebyl provadén na 6 pracovistich (60%),
metodou aeroskopie nebyl provadén na 8 pracovistich (80%). Dale nebyl na 3 pracovistich (30%) provadén
zadny mikrobiologicky monitoring povrchl a zafizeni; monitoring otiskd prstl z rukavic nebyl provadén
na 2 pracovistich (20%) — viz graf 3.

Kontrola sterility pfipravenych LP nebyla provadéna na 5 pracovistich (50%), na 2 pracovistich (20%) nebyly
odebrané vzorky vyhodnocovany kvantitativni metodou. Zjisténé intervaly provadéni mikrobiologického
monitoringu uvadi tabulka 4.

Graf 3 Nedostatky v rozsahu provadéni mikrobiologického monitoringu
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Tabulka 4 Intervaly jednotlivych typlt monitoringu

Typ monitoringu Nejkratsi interval provadéni | Nejdelsi interval provadéni

Monitoring Cistoty vzduchu
(spad) —tr.Cc. A
Monitoring Cistoty vzduchu

PFi kazdém pracovnim cyklu | Jednou mésicné

, . Jednou za Ctvrtleti Jednou za ctvrtleti
(spad) — okolni prostredi
Monitoring Cistoty vzduchu Y , v ,
.g . Y Jednou za Ctvrtleti Jednou za Ctvrtleti
(aeroskopie) — tf.¢. A
Monitoring Cistoty vzduchu Y , v ,
.g y , Y Jednou za Ctvrtleti Jednou za Ctvrtleti
(aeroskopie) — okolni prostredi
Monitoring povrchl a zafizeni — Sy "
Yy Ep Jednou tydné Jednou roc¢né
tr.c. A
Monitoring povrchl a zafizeni — Ly "
, & E’ , Jednou tydné Jednou roc¢né
okolni prostredi
Monitoring otisk(l prst z rukavic— | Na konci kazdého Yy
- , Jednou mési¢né
tr.C. A pracovniho cyklu
Monitoring otisk(l prst z rukavic— | Na konci kazdého e
, . , Jednou roc¢né
okolni prostredi pracovniho cyklu

DodrZovani zasad pfipravy sterilnich Ié€ivych pfipravka, véetné jejich kontroly a pfepravy
K nejzavaznéjsim nedostatkiim patfily:

- poutziti vody na injekci nerozplnéné k pfipravé sterilnich LP (1 pracovisté — 10%);
- nevhodny zpUsob sterilizace laboratornich pomdicek pro pfipravu o¢nich masti (1 pracovisté — 10%);
- nedostate¢né oznaceni pfipravenych LP — nebylo uvedeno datum pfipravy, nebo podminky
uchovavani za sniZené teploty, nebo Uplna adresa pfipravujici Iékarny (3 pracovisté — 30%);
- pfli pripravé nebyla dokumentovdna veskera ¢innost tak, aby mohl byt zpétné zjistén postup pfipravy
a hodnoceni jakosti (1 pracovisté — 10%);
- pfipravené LP byly uchovavany v rozporu s vypracovanym technologickym pfedpisem nebo pokynem
osoby, ktera je pripravila (10%);
- pfi pfepravé pfipravenych LP nebyly zajistény podminky jejich uchovavani (2 pracovisté — 20%);
- prevzeti pfipravenych LP nebylo pfi vydeji potvrzovano prebirajici osobou (1 pracovisté — 10%);
- nebyly vedeny zdznamy o propusténi kazdé SarZe LP pfipravenych hromadné nad 20 baleni kone¢ného
produktu (1 pracovisté — 10%).
Na 2 pracovistich (20%) nebyl pouZivan pro praci v Cistych prostorech vyhradné pracovni odév z materialu
neuvolnfujiciho vldkna nebo ¢astice.
Mezi pomérné Casty nedostatek (5 pracovist — 50%) patfilo to, Ze ¢innosti pfi pFipraveé sterilnich LP nebyly
provadény v souladu s predpisovou dokumentaci (napf. postup prevlékani pred vstupem do Cistych
prostor, druh pouZivanych odévl, postup sanitace obuvi, rozsah a interval provadéni mikrobiologického
monitoringu, provadéni sanitace, ulozeni uklidovych pomucek).

Dokumentace
Nedostatky ve vedeni dokumentace byly zjistény na 8 pracovistich (80%), kdy v dokumentaci nebyly

uvedeny nékteré provadéné cinnosti pfi pfipravé sterilnich LP (napf. nebyl uveden interval vymény
adhezivni rohoZe nebo interval sanitace obuvi, uréené do cistych prostor, nebyl uveden postup prepravy
pfipravenych LP, chybél popis provddéného mikrobiologického monitoringu, chybél popis preventivni
udrzby a sanitace vzduchotechnického systému.



V predlozenych dokumentech také nebyl pomérné ¢asto (5 pracovist — 50%) uveden spravny popis tfid
Cistoty v jednotlivych prostorech nebo byl uveden nespravné, coz je disledek nedostatecné kontroly
validacnich protokol(.

Hygienicky reZim

Ustav se pfi kontrolach také zaméFil na Urover provadéni sanitace &istych prostor, ktera velmi tGzce souvisi
se zajiSténim predepsanych podminek ptipravy a jakosti pfipravovanych sterilnich LP. Na 3 pracovistich
(30%) nebyla sanitace provadéna dusledné (zjiSténa pritomnost makroskopickych necistot), na 5
pracovistich (50%) nebyly uklidové pomucky uloZeny tak, aby bylo minimalizovano riziko mikrobialni
kontaminace, na 3 pracovistich (30%) nebyly rozliseny uklidové pomuicky pouZivané k sanitaci Cistych
prostor a prostor s nedefinovanou tfidou Cistoty, na 3 pracovistich byly pouzivany nevyhovuijici uklidové
pomucky (odlucujici vldkna) a na 3 pracovistich (30%) nebyla pred vstupem do Cistych prostor umisténa
adhezivni rohoz — viz graf 4.

Graf 4 Nedostatky tykajici se hygienického rezimu
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Zjisténé nedostatky z pohledu ¢etnosti jejich vyskytu a zavaZnosti, které jsou vztazeny k celkovému poctu
kontrolovanych odbornych pracovist pro pfipravu sterilnich LP bez protimikrobni ptisady, uvadi tabulky 5
ab.

vewvs

Tabulka 5 Nejcastéjsi nedostatky zjisténé pfti pripravé sterilnich LP bez protimikrobni pfisady

Zjistény nedostatek Celkem %
Nebyl provadén mikrobiologicky monitoring Cistoty vzduchu (aeroskopie) 8 80
V dokumentech nebyly uvedeny veskeré provadéné Cinnosti 8 80
Nebyl provadén mikrobiologicky monitoring Cistoty vzduchu (spady) 6 60
Nedostatky v konstrukci Cistych prostor 5 50




Nebyl provadén mikrobiologicky monitoring otisk( prst(i rukavic 5 50
Nékteré ¢innosti nebyly provadény v souladu s pfedlozenou dokumentaci 5 50
Nedostate¢né sezndmeni se s valida¢nimi protokoly 5 50
Uklidové pomiicky nebyly ulozeny tak, aby se minimalizovalo riziko kontaminace 5 50
Tabulka 6 Nejzavainéjsi nedostatky zjiSténé pfti pripravé sterilnich LP bez protimikrobni pfisady
ZjisStény nedostatek Celkem | %
Prostory pro pfipravu sterilnich LP nesplriovaly pozadavky stanovené vyhlaskou o SLP 1 10
Cisté prostory neodpovidaly schvalenému dispozi¢nimu feeni 1 10
Pri pfipravé nebyla dokumentovana veskera Cinnost tak, aby mohl byt zpétné zjistén 5 20
postup pfipravy a hodnoceni jakosti
Nedostate¢nd udrzba vzduchotechniky 3 30
K pripravé sterilnich parenteralnich LP byla pouzivana voda na injekci nerozplnéna 1 10
Pripravené LP nebyly dostate¢né oznaceny 3 30
Pripravené LP byly uchovavany v rozporu s vypracovanym technologickym predpisem 1 10
nebo pokynem osoby, ktera je pfFipravila
Prevzeti pripravenych LP nebylo pti vydeji potvrzovano 1 10
Pti prepraveé pripravenych LP nebyly zajistény podminky jejich uchovavani 2 20
Delbyl}/ vedeny zaznamy o propusténi kazdé Sarze LP pfipravenych hromadné nad 20 1 10
aleni

B) P¥iprava sterilnich LP s obsahem cytotoxickych latek

Prostory s predepsanou tfidou Cistoty, pristroje a zafizeni pro pfipravu sterilnich LP
Zavaznym nedostatkem (1 pracovisté) bylo to, Ze prostory s predepsanou tfidou cCistoty vzduchu

neodpovidaly dispoziénimu fedeni schvalenym Ustavem, a dale byla jedna z mistnosti vyuZivana k jinym
ucellim, nez bylo primarné urcéeno.

Nejcastéji zjisténé nedostatky (8 pracovist — 42,1%) souvisely s konstrukci cCistych prostor, které
neodpovidaly pokynu LEK-17 (napf. nebyly zatmeleny veskeré spary, zdi nebyly opatfeny otéruvzdornym
a omyvatelnym ndtérem, na hranicich zén srozdilnou tfidou Cistoty nebyly umistény diferenéni
pretlakoméry, na nékterych mistech cistych prostor byly poskozené povrchy stén — vydrolené zdivo
Ci popraskany natér).

Nefunkéni systém dozoru nad fyzikdInimi parametry vzduchotechniky byl zjistén na 6 pracovistich (31,6%)
— nefunkéni pretlakoméry, pracovnici lékarny nebyli informovani o fyzikdlnich parametrech,
monitorovanych mimo odborné pracovisté pro pfipravu sterilnich LP s obsahem CL. Na 2 pracovistich
(10,5%) nebyla zajisténa pravidelna preventivni udrzba (vyména HEPA filtr(), s ¢imZ souviselo naméfeni
hodnot pretlakli neodpovidajici pokynu LEK-17 pfi provadéni validace v pravidelném intervaluy;
na 2 pracovistich (10,5%) byla provedena vyména HEPA filtrG bez néasledné validace Cistych prostor.
Nedostatecna sanitace vzduchotechnického systému byla zjisténa ve dvou pripadech.

K dalsimu zavaznému zjisténi patfilo neprovadéni kontroly celistvosti bezpecnostniho boxu pro ptipravu
LP s obsahem CL — zjiSténo na 2 pracovistich (10,5%).



Monitoring
Z provedenych kontrol pracovist pro pfipravu sterilnich LP s obsahem CL vyplynulo, Ze na 3 pracovistich

(15,8%) nebyl provadén fyzikalni monitoring tlakovych rozdili mezi mistnostmi.

K nejéastéjSim zjisténim pti provadéni mikrobiologického monitoringu ,,za klidu“ patfilo to, Ze byl provadén
v mensim rozsahu, nez ktery je doporucéen v pokynu LEK-17 — viz graf 5:
- na 10 pracovistich (52,6%) nebyl provadén mikrobiologicky monitoring Cistoty vzduchu spadovou
metodou;
- na 15 pracovistich (78,9%) nebyl provadén mikrobiologicky monitoring Cistoty vzduchu metodou
aeroskopie;
- na 10 pracovistich (52,6%) nebyl provadén monitoring otiskl prstl rukavic.

Ze vsech kontrolovanych pracovist nebyl na 6 pracovistich (31,6%) mikrobiologicky monitoring hodnocen
kvantitativné, ale pouze kvalitativné.

Celkem 15 pracovist (52,6%) neprovadélo zadnou kontrolu sterility pfipravenych LP s obsahem CL, resp.
simulaci spravného aseptického procesu pripravy.

Pomeérné casto zjisténym nedostatkem bylo to, Ze v pripadé zjisténé mikrobialni kontaminace odebranych
vzorkd, nebyly na 6 pracovistich (31,6%) predloZeny zaznamy o opatienich pfijatych Iékarnou v souvislosti
se zachytem mikrobidlni kontaminace v Cistych prostorech.

Nejkratsi a nejdelsi intervaly provadéni mikrobiologického monitoringu u kontrolovanych pracovist uvadi
tabulka 7.

Graf 5 Nedostatky v provadéni mikrobiologického monitoringu
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Tabulka 7 Intervaly jednotlivych typt monitoringu

Typ monitoringu Nejkratsi interval provadéni | Nejdelsi interval provadéni

Monitoring Cistoty vzduchu
(spad) —tf.C. A

Monitoring Cistoty vzduchu
(spad) — okolni prostredi

Pti kazdém pracovnim cyklu | Jednou za 2 mésice

Jednou za tyden Jednou za mésic




Typ monitoringu Nejkratsi interval provadéni | Nejdelsi interval provadéni

Monitoring Cistoty vzduchu

. oy Jednou za ctvrtleti Jednou za cCtvrtleti
(aeroskopie) —tf.c. A
Monitoring Cistoty vzduchu N , M ,
.g y , Y Jednou za cCtvrtleti Jednou za cCtvrtleti
(aeroskopie) — okolni prostredi
Monitoring povrchi a zafizeni —tf.¢. A | Jednou tydné Jednou rocné
Monitoring povrchl a zafizeni — Ly o
i & E’ , Jednou tydné Jednou ro¢né
okolni prostredi
Monitoring otisk(l prstl z rukavic — Na konci kazdého .
. " , Jednou ro¢né
okolni prostredi pracovniho cyklu
Monitoring otiskl prstl z rukavic — Na konci kazdého .y
, i , Jednou ro¢né
okolni prostredi pracovniho cyklu

DodrZovani zasad pfipravy sterilnich Ié€ivych pfipravka véetné jeji kontroly a prepravy
Mezi zavazind kontrolni zjiSténi patfily:

- nedostatecné oznaceni sterilnich pfipravenych LP s obsahem CL — nebylo uvedeno uplné identifikaéni
Cislo pojisténce nebo Uplna adresa Iékarny, kterd je pripravila (4 pracovisté — 21,1%);

- nebylo potvrzovano prevzeti ptipravenych LP prebirajici osobou (3 pracovisté);

- prepravni prostfedek (obal) nebyl oznacen upozornénim ,,Cytotoxicka latka” (1 pracovisté — 15,8%).
Prepravni podminky u sterilnich LP s obsahem CL, pfipravenych pro externiho poskytovatele zdravotnich
sluZeb, nebyly monitorovany na 2 pracovistich (10,5%).

Na 1 pracovisti nebyl pouzivan pro praci v Cistych prostorech vyhradné pracovni odév z materidlu
neuvolfujiciho vldakna nebo castice.

Témér u poloviny pracovist (47,4%) bylo zjisténo, Ze nékteré Cinnosti pfi pfipraveé sterilnich LP s obsahem
CL nebyly provadény v souladu s predpisovou dokumentaci.

Dokumentace
Nedostatky ve vedeni dokumentace byly zjistény na 12 pracovistich (63,2%), kdy v dokumentaci nebyly

uvedeny veskeré provadéné Cinnosti pfi pfipraveé sterilnich LP s obsahem CL, napf.:

- popis provadéného mikrobiologického monitoringu;

- popis preventivni Udrzby a sanitace vzduchotechnického systému;

- interval vymény adhezivni rohoze;

- interval sanitace obuvi, pouZivané v Cistych prostorech;

- postup popisujici pfepravu pripravenych LP s obsahem CL.
K ¢astym nedostatklim patfilo to, Ze v predloZenych dokumentech nebyl uveden popis tfid Cistoty
v jednotlivych prostorech nebo byl uveden nespravné (12 pracovist — 63,2%). Ve vétsiné téchto pripadu
neméli odpovédni pracovnici povédomi o tom, jaké tfidy Cistoty byly v jednotlivych prostorech zjistény pfi
provadéni pravidelné validace téchto prostor, coZ vypovidd o nedostatecné kontrole validacnich
protokold.
Na dvou pracovistich (10,5%) nebyly predloZeny zdznamy o provadéni a vysledcich vizudlni kontroly
pretlakomérd.

Hygienicky rezim
Rovnéz u kontrol odbornych pracovist pro pfipravu LP s obsahem CL se Ustav zaméfil na Groven provadéni

sanitace Cistych prostor a zjistil nasledujici nedostatky — viz graf 6:
- sanitace nebyla provadéna dusledné — byla zjisténa pfitomnost makroskopickych necistot (7 pracovist
—-36,8%);
- Uklidové pomuicky nebyly uloZeny tak, aby bylo minimalizovano riziko mikrobialni kontaminace
(5 pracovist — 26,3%);



- Uklidové pomlcky, pouZivané k sanitaci Cistych prostor a prostor s nedefinovanou tfidou Cistoty,
nebyly rozliseny (5 pracovist — 26,3%);

- byly pouzivany nevyhovuijici uklidové pomucky — odlucujici viakna a ¢astice (1 pracovisté — 5,3%);

- pred vstupem do Eistych prostor nebyla umisténa adhezivni rohoz (9 pracovist — 47,4%).

Graf 6 Nedostatky tykajici se hygienického rezimu
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Tabulka 8 Nejc¢astéjsi nedostatky zjisténé pfi pripravé sterilnich LP s obsahem CL

Zjistény nedostatek Celkem %
Nebyla provadéna kontrola sterility pfipravenych LP, resp. simulace aseptického 15 78.9
procesu
Nebyl provadén mikrobiologicky monitoring Cistoty vzduchu (aeroskopie) 15 78,9
V dokumentaci nebyl uveden popis tf.¢. nebo byly uvedeny chybné tdaje 12 63,2
V dokumentech nebyly uvedeny veskeré provadéné Cinnosti 12 63,2
Nebyl provadén mikrobiologicky monitoring otisk( prstd rukavic 10 52,6
Nebyl provadén mikrobiologicky monitoring Cistoty vzduchu (spady) 10 52,6
Nékteré ¢innosti nebyly provadény v souladu s pfedloZzenou dokumentaci 9 47,4
Pfed vstupem do Cistych prostor chybéla adhezivni rohoz 9 47,4
Nedostatecné sezndmeni se s valida¢nimi protokoly 9 47,4
Nedostatky v konstrukci istych prostor 8 42,1
Nedostate¢né provadéna sanitace 7 36,8

Tabulka 9 Nejzavaznéjsi nedostatky zjiSténé pfi pripravé sterilnich LP s obsahem CL

Zjistény nedostatek Celkem %
Nedostatec¢na udrzba vzduchotechniky 2 10,5
Nebyla provadéna kontrola celistvosti bezpecnostniho boxu 2 10,5
Pripravené LP nebyly dostate¢né oznaceny 4 21,1




Nebylo potvrzovano prevzeti pripravenych LP prebirajici osobou 3 15,8

Pfepravni prostfedek (obal) nebyl oznacen upozornénim ,Cytotoxicka latka“ 1 5,3

Prostory neodpovidaly schvalenému dispozi¢nimu feseni 1 5,3

C) Priprava sterilnich LP s protimikrobni pfisadou

Mezi zadvaind zjisténi lze zahrnout to, Ze ve dvou pfipadech (8%) nebyla pfi pfipravé sterilnich
LP s protimikrobni pfisadou dokumentovana veskera Cinnost tak, aby mohl byt zpétné zjistén postup
pfipravy a hodnoceni jakosti.

Dalsimi zjisténymi nedostatky bylo nedodrZovani hygienickych pravidel pfi pfipravé téchto LP:
- nebyly pouzivany sterilni rukavice (8 pracovist — 32%);
- nebyl pouzivan ochranny pracovni odév vyhrazeny pouze pro tento typ pfipravy (8 pracovist — 32%);
- nebyly pouZivany sterilni laboratorni pomucky (1 pracovisté — 4%).

Mezi pomérné Casta zjisténi (7 pracovist — 28%) pattila nedostatecna provozni a predpisova dokumentace,
tykajici se ¢innosti a postupll spojenych s pripravou sterilnich LP s protimikrobni pfisadou.

Shrnuti

Cilem kontrol pfipravy sterilnich 1éCivych pripravk( je sniZit rizika spojena s pripravou téchto produkt
v lékarndch a zajistit jejich jakost, Gcinnost a bezpecnost pti poskytovani zdravotni péce, jakoZ i poskytnout
odbornym pracovistim nemocnicnich lékaren potfebnou metodickou podporu v této oblasti.

Kontrolami provedenymi v roce 2017 byla potvrzena prevaziné uspokojiva Groven dodrzovani pozadavki
zakona o lé¢ivech a spravné lékdrenské praxe stanovenych provadécim predpisem a pokyny Ustavu
pfi pfipravé sterilnich lécivych pfipravkd. Na 4 pracovistich z celkem 19 kontrolovanych odbornych
pracovist pro pripravu sterilnich LP s obsahem CL byly zjistény zdvaZné nedostatky s potenciadlnim rizikem
ohrozZeni jakosti pFipravovanych LP. Na odbornych pracovist pro pfipravu sterilnich LP bez protimikrobni
pfisady byly obdobné zavazné nedostatky zjiStény ve 3 pfipadech.

V roce 2018 je planovdno provést celkem 32 ndslednych kontrol nemocnicnich lékaren s odbornymi
pracovisti pro pripravu sterilnich LP.

Odbor lékarenstvi a distribuce
12.03. 2018



