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Testovani sterility produktu ¢islo: CNRDD/P06/verze01

Standardni operacni postup (SOP)
CNRDD/P06/verze01

Testovani sterility produktu

1.

Cil

Cilem je ovéfit sterilitu odebraného transplantatu hemopoetickych progenitorovych bunék.
Vysetieni zajistuje odbérové centrum v ramci kontroly kvality transplantatu.

Rozsah pulisobnosti
laborantka odbérového centra Iékai odbérového centra
Kompetence a zodpovédnosti
3.1. laborantka: provadi znaceni a odbér vzorkl, vyplhovani Zadanek, pfipravu vzorku
k transportu, zakladani a zapisovani vysledku.
3.2. lékar: kontroluje vysledky kultivaci a odpovida za feSeni situace pfi pfipadné pozitivité
zkous$ky na sterilitu.
Zkratky a definice
4.1. zkous$ka na sterilitu: ovéFeni sterility produktu podle postupu daného Ceskym Lékopisem
Pristroje a material
5.1. Pristroje
5.1.1. Laminarni box.
5.2. Material
5.2.1. Sterilni 10 ml PNC lahvi¢ky (ITEST plus s.r.o.) s T a TSB kultiva¢ni pudou (a 2,7 ml).
Postup

6.1. Zdroje kontaminace produkti

6.1.1. Odbeér stépu:
6.1.1.1. Klze darce pfi neucinné dezinfekci mista vpichu nebo v dusledku koznich

fragmentu zanesenych do produktu pfi venepunkci.

6.1.1.2.  Transientni bakteriémie v darcové krvi v dob& odbéru (chronické stfevni
infekce, enteritida, zubni nebo jiné invazivni |ékarské osetfeni, razantni Cisténi
zubu u darcu se $patnou oralni hygienou atd.).

6.1.1.3.  Poruseni uzavieného systému pfi leukefaréze (obtizni ziskani zilniho pfistupu,
zavada na odbérovém setu) nebo kontaminace $tépu v ramci otevieného
systému pfi odbéru a filtraci kostni dfené na operacnim sale.

6.1.2. Zpracovani $tépu:
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6.1.2.1.  Zpracovani $tépu (odbér vzorku, aliquotace) vyZzaduje opakované vstupy do

vaku/u s produktem (“semiuzavieny” systém) a je tedy spojeno s rizikem
kontaminace. Pravdépodobnost kontaminace roste s poétem manipulaénich
krokU, které se $tépem provadime.

6.1.2.2.  Zpracovani probiha v laminarnim boxu v &istém prostoru a pfi dodrzovani

pravidel aseptického pfistupu.

6.2. Odbér vzorku

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

Odbér vzorku k vySetfeni musi probihat za aseptickych podminek, aby nedochazelo k
sekundarni kontaminaci a fale$né pozitivité vysledki (v laminarnim boxu).

Pro kazdé vySetfeni se odebiraji 2 vzorky o objemu 0.5 ml. Vzorky se aplikuji do
sterilnich 10 ml PNC lahvi¢ek. Pouzivaji se pouze lahvi¢ky s neproslou expiraéni
dobou.

Vzorky jsou do doby transportu kultivovany v laboratofi odbé&rového centra. Lahvi¢ka
s ,T“ pudou se umisti do termostatu (do 35 °C), lahvi¢ka s ,TSB* pudou do pokojové
teploty (do 25 °C). Teploty se monitoruji.

6.3. Metoda

6.3.1.

6.3.2.

6.3.3.

Zkousky sterility zajistuje firma ITEST plus s.r.o. na zakladé smlouvy o externi
kontrolni €innosti s odbé&rovym zafizenim (smluvni laborator).

Pouzita metoda vychazi z aktualni verze Ceského Lékopisu a je schvalena Statnim
ustavem pro kontrolu I[€Civ.

v v

stanoveni jejich citlivosti na antibiotika.

6.4. Znaéeni a odesilani vzorku

6.4.1.

6.4.2.

PNC lahvicky musi byt vzdy oznaceny identifikaénim ¢islem vySetfovaného
odbéru/produktu.

Vzorky se odesilaji do kontrolni laboratofe jedenkrat tydneé (kazdé utery) pres
kontaktni misto uréené kontrolni laboratofi.

6.5. Export vysledkl

6.5.1.

6.5.2.

6.5.3.

Vysledky vySetieni sdéluje kontrolni laboratof odbérovému centru v pisemné formé
s cca 14 dennim (max. 3- tydennim) odstupem.

Pokud je v prubéhu kultivace zjisténo podezfeni na pozitivitu zkousky, pracovnik
kontrolni laboratofe informuje o této skuteénosti jesté tyz den emailem pracovnika
odbérového centra zodpovédného za zpracovani transplantatl (kontakt uveden na
zadance). DalSi kroky se stanovuji individualni dohodou |ékafe odbérového centra a
kvalifikované osoby fy ITEST plus.

Stejnym zpusobem se pfedavaji i ostatni dulezité informace tykajici se konkrétniho
ur€eni patogenu event. jeho citlivosti k ATB. Po ukonceni zkousky se zavérecny
vysledek odesila standardné v tisténé podobé.

6. Kontrola kvality

7.1. Frekvence kontrol
7.1.1. Kontrolu sterility provadime u vSech odebranych (nativnich) stépu.
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7.1.2. Pocet vySetieni u daného $tépu je dan poétem manipulaci. Po kazdé vyznamnéjsi

manipulaci

by mélo byt provedeno nové testovani.

= Alogenni $tépy uréené k piimé aplikaci se na sterilitu vysetfuji pouze 1 x. Vzorek
se odebira soutasné se vzorkem pro vyhodnoceni hematologickych parametru.

= Manipulované $tépy (sedimentace kostni diené atd.) se zpravidla vysSetiuji
vicekrat.

7.2. Postup pii pozitivni zkousce na sterilitu

7.2.1.1. Pokud je u nékterého produktu pozitivni vysledek zkousky na sterilitu,
vySetfuje se takovyto nalez jako nezadouci udalost podle SOP CNRDD/FO1
Postup pri hlaSeni (S)AE/CH/N. Lékar odbérového centra se snazi nalézt zdroj
pravdépodobny kontaminace (viz. bod. 6.1.).

7.21.2. LékaF odb&rového centra musi informovat koordinaéni centrum CNRDD o
pozitivnim kultivaénim nalezu a zaroven se dotazuje na aktualni zdravotni stav
pfijemce.

7.2.1.3.  Konkrétni postup, vySetfovani a eventualni napravna opatreni urCuje IékaF
odbérového centra individualné ve spolupraci s manazerem kontroly kvality,
mikrobiologem atd.:

kontrola mikrobialni kontaminace prostfedi s akcentem na kontrolu
ucinnosti dezinfekce mista vpichu

provéreni edukace odbérovych sester (dezinfekce) a laborantek
fakultativné provéreni pracovnich postupl ve spolupraci s epidemiologem
kontrola event. nezadoucich wudalosti spojenych s odbérem nebo
zpracovanim

zpétné posouzeni moznosti resp. znamek septikémie u darce v dobé
odbéru

zvazeni moznosti faleSné pozitivniho vysledku nebo kontaminace vzorku
pfi inokulaci nebo v mikrobiologické laboratofi

7.2.2. Lékar koordinaéniho centra registru zajisti informovani transplantaéniho centra,
pokud je to nutné/vhodné. Informovan o vysledku Setfeni musi byt také manazer
kontroly kvality registru. Podle uvazeni lékafe odbérového centra muze byt
kontaktovan nebo informovan darce.

7. Ocekavané vysledky

NA

8. Dokumentace

8.1. Lékar odbérového centra kontroluje atesty o zkousSce sterility. Originalni vysledky se
uchovavaji v laboratofi odbérového centra.

9. Formulare

9.1. Zzadanka o vySetieni sterility produktu (dle odbérového centra).

10. Souvisejici SOP

10.1. CNRDD/FO1 Postup pfi hldgeni (S)AE/CH/N.

11. Ruzné
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11.1. Postupy snizujici riziko bakterialni kontaminace

11.1.1. Pfed odbérem:
= Kontrola darce pfi podezfeni na bakteriémii (po hore¢natém infektu, s teplotou > 37.5
°C, s prujmy, po zubni extrakci apod.).

11.1.2. Pfi odbéru:
11.1.21. Leukaferéza:
= Uc¢inna a kontrolovana dezinfekce mista vpichu
= vhodna volba mista venepunkce na neposkozené klzi (mimo jizvy, minulé vpichy
apod.)
= odsati nékolika prvnich mililitri krve, aby se zabranilo kontaminaci odbéru po
venepunkci koznim fragmentem a komenzalnimi bakteriemi
= odbér ve funk&né uzavieném aferetickém systému
11.1.2.2. Odbér BM:
= dodrzovani zasad aseptického pfistupu pfi odbéru a filtraci na OS

11.2. Kontakty

Kontrolni laboratof:

ITEST plus s.r.o. MV Dr.Jifi Pospisil
Bilé Vchynice 10 mobil: 603 822 081
Vapno u Prelouce 533 16 e-mail: itest-plus@prl.czn.cz

tel./fax. 466 937 106
12. Reference

12.1. Padley DJ, Dietz AB, Gastineau DA. Sterility testing of hematopoietic progenitor cell
products: a single- institution series of culture- positive rates and successful infusion of
culture- positive products. Transfusion 2007: 47, 636-643.

12.2. BlizSi detaily pouzité metody viz. originalni SOP firmy ITEST plus: SOP 08 Zkou$ka na
sterilitu podle CL 97 — DOPL. 99.
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ZMENY/REVIZE:
datum: revidoval/schvalil: podpis: revize/lzména*:
12.01.2009 | Lysak/DL implementace SOP
1.1.2010 Lysak/DL Vyro€ni revize, beze zmén.
1.1.2011 Lysak/DL Vyro€ni revize, beze zmén.
1.1.2012 Lysak/DL Vyro€ni revize, beze zmén.

. Vyroéni revize, ockovani vzorkll pfimo do média, zména
01.01.2013 | Lysak/DL kontaktnich Gdaji kontrolni laboratore
01.01.2014 | Lysak/DL Vyro€ni revize, beze zmén.
01.09.2016 | Lysak/DL vyroc€ni revize, shoda s WMDA, beze zmén
10.01.2018 Lysak revize, beze zmén
25 52020 Lysak revize, ) upfesnéni transportu vzorklh do kontrolni
laboratofe

* silné vyznacgeny pravidelné roéni revize
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