Biologické zkonsky 3557

Tab. 2.6.1-2 Zkouska na sterilitu - mnoZstvi zkouseného pfpravku

Typ ptipravku Mnozstvi v obalu Minimdlni mnoZstvi,

Které se pouZije pro kazdou
piidu, nenl-li uvedeno

a schvileno jinak

Parenterdlni pfipravky Tekutiny
- méné neZ | ml cely obsah obalu
- 1 mlavice polovina obalu, ale nejvye
20ml
Pevné ldtky
- méné nez 50 mg cely obsah obalu
- vice neZ 50 mg, ale méné nez
300 mg polovina obalu
- 300 mg a vice 150 mg
Oeni piipravky, ostatn( nein- Voené rozteky cely obsah jednoho nebo vice
jekeni pripravky obalfi, nejméné 2,5 ml
Ostatni pFipravky rozpustné cely ohsah jednoho nebo vice

ve voé nebo isapropylmyristati | obald, nejméng 0,25 g

Nerozpustné pripravky, keémy | cely obsah jednoho nebo vice
a masti, je2 je muno suspendoval | obaldl, nejméng 0,25 g
neba emulgovat

Pokyny k pouZiti zkouZky na sterilitu

Utel zkousky na sterilitu, jako ostané viech lékopisnych zkousek, je poskyinout nezivisiému
kontrolujicimu analytikovi prostredky k ovéfend, Ze jednotlivy materidl spliiuje poZadavky lékopi-
su, Vyrobei nejsou povinni provadét takové zkousky, ani vylougit uziti modifikaci nebo alternativ
popsanych metod za predy u, Ze jsou déeni o tom, Ze bude-li pipravek zkouden oficidl-
nimi metadami, vyhovl pozadavkiim lékopisu
Pokyny pro virobhce

Stupei jistoty ziskany uspokojivym vysledkem zkousky na sterilitu (nepfitomnost kentamino-
vanych jednotek ve vzorku) a vziaZeny na kvalitu celé Sare, Jje funkel stejnorodosti podminek
vyroby a efektivnosti pHjatého systému odebirint vzorkl. Pro ugely tohoto textu je Sarke defino-
vina jako homegenn( soubor t&sné uzavfenych obaldi pfipravenych takovym zplsobem, Ze riziko
kontaminace je stejné pro kazdou jednotku v tomto souboru obsaZenou.

Pokud se pipravek sterilizuje v uzavienych konetnych obalech, vyS3i stupei ziruky neZ pro-
vedeni zkousky na sterilitu poskytuje sledovdnf sprivncho pribehu sterilizace celé Sarze pomoci
méfeni a automatického zaznamendvani hodnot biologicky opodstatnénych fyzikalnich parametrd.
Podminky, za kterych milze byt povazovino za vhodné parametrické uvolnéni, jsou popsany ve
stati 5.1, 1-Metody pripravy sterilnich pFipraviii. Pro vyhodnoceni postupu aseptické vyroby miie
byt pouZita metoda, pfi niZ se tento postup napodobi za pouZiti Zivayeh plid. Nehled® k tomu, Fe
skouSka na sterilitu je jeding analytickd metoda pouitelnd pro pripravky vyrobené v aseptickich
podminkdch, je to dile v kazdém pripad? jedind dostupnd analytickd metoda pro autority, kie-
ré majf vzorky piipravkl zkouset na sterilitu.
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Pravd@podobnost detekce mikroorganismii zkouskou na* sterilitu roste s jejich podtem
ve zkouseném vzorku a kolisd podle schopnosti ristu pritomnych mikroorganismi. Pravdépodob-
nost odhalent velmi nizkého stupné kontaminace, i kdyZ je homogenni v celé sarzi, je velmi mald,
Interpretace vysledkl zkousky na sterilitu se opird o peedpoklad, Ze obsahy viech obalii v Sarzi,
pokud by byly zkouseny, daly by stejny vysledek. JelikoZ je zfejmé, Ze kazdy obal nemiize byt
zkougen, je treba piijmout vhodny plan odbéru vzorki. Voditke pro minimélni poet jednotek do-
porucenych ke zkouseni ve vztahu k velikosti Sarze je v abulce 2.6.1-3 a vye & predpokladu,
2e pripravek byl vyroben za podminek urtenych k vylougeni kontaminace. Aplikace doporuceni
musi brit ohled na objem pfipravku v ohalu, na validaci sterilizaéni metody ana jiné specidlni
zietele tykajici se sterility pripravku,

Tab. 2.6.1.-3 Doporuceny nejmenil podet jednotek pro zkousku na sterilitu

Podet jednotek v Sarzi Nejmensi pocet jednotek pro zkousku na

sterilitu pro kazdou pidu (*)

Parenterdini pripravky

- nejvyde 100 obali
- vice neZ 100, méné nez 500 oball
- vice nez 500 oball

Odni pripraviky a ostatni nefnfekcni pripraviy

- nejvyde 200 oball

- vice nez 200 obald

Je-li piipravek v jednodavkovém obalu, pouZije
se tabulka pro parenteralni pripravky

Nerozpinéné pené pripravky
- do 4 obalil
- vice neZ 4, méné nez 50 oball
- vice ne2 50 obaldy

10 % nebo 4 obaly - podle Who, co je vice
10 obalil
2 % nebo 20 obali - podle toho, co je méng

5 % neho 2 obaly - podle 1oho, ca je vice
10 obali

kazdy obal
20 % nebo 4 abaly — podic toho, o je vice
2% nnebo 10 abali - podic toho, o je vice

(*) Stadi-li obsah jednoho obalu k inokuluci dvou pid,

abé pidy dohromady

2.6.2 Mykobakterie

pak tento sloupec udavi podet obalit potfcbngch pro

1999

Podstata zkouiky. Nepfitomnost mykobakterii se zjist'uje kultivaci ve vhodnych Zivagch pi-
dich,

Postup ghouiky. Je-li zkouseny vzorek kontaminovin jinymi mikroorganismy, ne jsou myko-
bakterie, oSetfi s¢ vhodnym dekontaminagnim roztokem, jako je napf. roztok acetyleysteinu
5 hydroxidem sodnym nebo roztok laurylsiranu sodného,

Na dv& vhodné pevné piidy (za vhodnou se povazuje Lwenstein-Jensenova piida a Middle-
brookova TH10 plida) se trojmo naotkuje po 0,2 ml vzorku a dale se do vhodné tekuté pidy troj-
mo naokuje po 0,5 ml vzorku, Viechny pldy se inkubuji 56 dnd pi 37 °C.

Ristové vlastnosti zivaych pid v piitomnosti zkouSeného pripravku se oveH naotkovanim
vhodného kmene Mycobacterium weberculosis, jako je napt. BCG, a je-li tieba, pouZije se vhodnd
neutralizadni litka.




