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Monitoring prostredi v NRL /
CLC (akr.lab.) a okoli

> V NRL/ CLC (akr.lab.) a okoli probiha pravidelné

» Kontrola vzduchu a povrchu

SZU

» Aktivni nasavani (aeroskop), sedimentacni metoda a stéry z plochy 10 x 10 cm

> Laboratofe, kancelaf, chodba SZU a venkovni prostfedi




Metodika - prehled

SZU

Aktivni nasavani

Sedimentacni metoda

(Aeroskop) (Spady) Stery
Laboratore, kan,celélv’, Laboratore, kancelar
Odbérova mista chodba SZU, Laboratore ’ . ’
, Y chodba SZU
venkovni prostredi
Metoda Kvantitativni Kvalitativni Kvantitativni
(KTJ/objem vzduchu) (4 hodiny, PM 80 mm) (plocha 10 x 10 cm)
Volba mista Na zakladé analyzy rizika
: CPM (bakterie): PCA, TSA nebo KA, aerobni kultivace, (30 £ 1) °C, 48-72 hod
Kultivace

Pocet kvasinky a plisné: SDCA nebo SDA, aerobni kultivace, (25 + 1) °C, 5-7 dnu

PCA (GTK) — Plate Count Agar, TSA — Trypton sojovy agar, KA — Krevni agar;
SDCA — Sabourad(lv dextrézovy agar s chloramfenikolem, SDA — Sabouradutv dextrézovy agar




Analyza rizika: kriticka mista = laboratorni stoly, kde jsou zpracovavany vzorky

Odberova mista v laboratorich

Aeroskop Spady Stéry
(100 LITRU) (4 HODINY) (10 x 10 CM)
4x TSA
Laboratofr 2XTSA SX TSA 4x SDCA
94 a 95 2x SDCA 3x SDCA (P94, P95
(A94, A95) (S94, S95) PK94, PK95)
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Pracovni plochy (labor. stoly - mista 1-3, 12-14)

Termostaty (inkubatory)

Lednice
Skriné



Odberova mista mimo laboratore

Analyza rizika: =
Kancelar = dychaci zona pred monitorem pocitacCe, 4
Jidelni koutek® |
Chodba SZU = dychaci zéna ve vysce 150 cm

Venkovni prostredi = dychaci zona ve vySce 150 cm

Aeroskop Stéry
(100 LITRU) (10 x 10 CM)
KancelaF 2XTSA 2X TSA
(96) 2x SDCA 2x SDCA
(A96) (PO)
2XTSA 1x TSA
g;ad(%"’)‘ 2x SDCA | 1x SDCA
(AC) (PC)
Venkovni 2XTSA
prostredi 2x SDCA .
(E) (AE)




Metodika — odber vzduchu aktivhim
nasavanim (aeroskop)
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nevyhody aeroskopu PETRIHO MISKA S

AGAREM

T UCHYCENi PETRIHO
MISKY

TURBINA NAsAvufd VZDUCH

https://www.vovcr.cz/odz/tech/298/page03.html
Odbér: 100L, 2x TSA, 2x SDCA

vyveétrani mistnosti (20 minut), 60 minut
vycCkat, vzorkovat

postup od nejméné znecisténeého mista

mezi odbéry otirame hlavu dezinfekci

mezi duplicitnimi odbéry odstup 10-30 minut



Metodika — kontrola vzduchu
sedimentacni metodou

Spadové misky

nezname objem vzduchu, ale dobu,
po kterou Castice sedimentuji = nejde
o metodu kvantitativni

Ize vypocitat tzv. IMA index KTJ/dm-%/h
(Index of Microbial Air contamination)

vyhody sedimentacni techniky

Odbér a umisteni PM
4 hodiny (lab. prostory)

na laboratornich stolech ,za provozu®



Hodnoceni - vzduch

SZU
Pobytové mistnosti Prostory vyzadujici zvySené naroky
Predpis Vyhlaska €. 6/2003 Sb. SUKL - VYR 32* IMA index**
i Alni { 1 3
| Vizualni hodnoceni mista a) Aeroskop (KTJ/m?3) Sedimentace (KTJ/dm2/hod)
Metodika ev. nebo = kvalita vzduchu
Aeroskop (KTJ/m3) b) Sedimentace (KTJ/hod)
,Nepfipustny je viditelny narast plisni a) 100 (trida C) 0-9 = velmi dobra
na zdech a povrchu pobytovych 200 (trida D) 10-39 = dobra
Limit mistnosti. 40-84 = pfimérena
b) 12,5 (tfida C) 85 -124 = Spatna
Limit: 500 25 (trida D) 2 125 = velmi Spatna

* hodnoty pfevzaty z European Good Manufacturing Practices (EU GMP): Guide to Manufacture of Sterile Medicinal Products
tfidy C a D — prostory pro méné kritické ¢innosti pfi vyrobé sterilnich 1&€ivych pfipravka
**hodnoty pfevzaty z publikace Pasquerella et al. (2000): The index of microbial air contamination. Journal of Hospital Infection, 46, 241-256

ZAVAZNA LEGISLATIVA STANOVUJICI LIMITY PRO BYTY A LABORATORE DOSUD NEEXISTUJE.
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Vysledky — tabulka (koncentrace plisni)
LAB SZU LAB VUM |
Mésic Spady Aeroskop Spady Aeroskop
(KTJ/100 cm?/hod) (KTJ/m3) (KTJ/100 cm?/hod) (KTJ/m3)
VI 13 o15* - -
VI - - - -
VIl ) 208" - -
X - - 22 265
X - - 21 460
Xl 6 110 10 240
XII 2 65 16 36
I 16 70 8 35
[ 20 45 4 80
11 - - 8 90
\Y 6 235* 16 60
V - - 18 173

* ... nasledna sanitace laboratore

Zdroj dat pro srovnani: Kunova a kol. (2010): Vyuziti aktivni a pasivni metody pfi monitoringu mikrobialni kontaminace ovzdusi.

Mlékarské listy 123, XIII-XVIII.
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Vysledky — graf (koncentrace plisni)

Vzduch v laboratori, aeroskop
mSzU mVvUM
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Vzduch mimo laboratof, SZU
mA% HAC HAE

3000
EZOOO
>
1000 H H N
0 |I'II I IH I = _nl _—m
2535 EXRZTS
__________ 500 KTJ/m mésic

A96 ... kancelar
AC ... chodba SzU

----------- 100 KTJ/m3  AE ... venkovni prostfedi

VUM ... Vyzkumny Ustav mlékarensky

Zdroj dat pro srovnani: Kunova a kol. (2010): Vyuziti aktivni a pasivni metody pfi monitoringu mikrobialni kontaminace ovzdusi.
Mlékarské listy 123, XI1I-XVIII.
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Metodika — kontrola povrchu pomoci stéeru 7;20

» V laboratorich, v kancelari a
na chodbé SzU

» Odbéry

« pomoci navlihéenych stérovych tamponu

» plocha 10 x 10 cm
« ,pfed zahajenim prace”

« Jiné zpusoby: stéry pomoci houbicek,
plachetek nebo otiskové misky (RODAC
plates)

T —




Hodnoceni - povrchy

SZU
Pobytové mistnosti Prostory vyzadujici zvySené naroky
Predpis Vyhlaska €. 6/2003 Sb. SUKL - VYR 32 a 36*
Metodika Vizualni hodnoceni mista Ko?talftnl miska Prep9cet na plochu
prumér 55 mm stéru 100 cm?
i | ey e vitepyrerstplen | 25 (eac) 105 (162 0
L zoeen ap pobytovy 50 (tfida D) 210 (tfida D)
mistnosti.

* hodnoty prevzaty z European Good Manufacturing Practices (EU GMP): Guide to Manufacture of Sterile Medicinal Products,
tfidy C a D — prostory pro méné kritické ¢innosti pfi vyrobé sterilnich l1écivych pfipravk
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Vysledky — tabulka (stery z povrchu) / )
SZ
Mésic LAB SzZU KANCELAR CHODBA SzU
KTJ/100 cm?
VI 1 2 50*
VI - - -
VIII 1 6 93*
IX - - -
X - . - -
XI 1 6 -
XII nd 4 -
I nd 1 -
[l nd 3 -
1l - - -
IV nd 1 -
V - - -

* Hodnoty z roku 2023, vodorovny povrch lednice, ktera je mimo provoz




Vysledky — graf (stéry povrchu)

Monitoring prostredi - stéry

® laborator m kancelar chodba

X
o

KTJ/100 cm?
w o
© ©O

VI VII VIl X
meésice

SZU
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Rijen/listopad

Leden

Laborator

Kancelar

Chodba SzU
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Zaver

C.
> Monitoring prostfedi v NRL / CLC (akr.lab.) potvrdil vyhovuijici kvalitu ovzdusi

v laboratofich (mimo Cerven, nasledne byla v laboratorich provedena sanitace).

» Aktivni i pasivni metoda monitoringu vzduchu maji dostateCnou vypovidajici
hodnotu.

» V kritickem obdobi (pozdni jaro, leto, podzim) je vhodné srovnavat s merenim
provedenym ve venkovnim prostredi.
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Podekovani

..
RNDr. Katerina Klanova, CSc.

za cenne rady v oblasti mikrobiologického hodnoceni vnitrniho prostredi

Bc. Sarka Sonakiya, pi. Jitka Pova a pi. Hana Smuharova

za aktivni ucast v monitoringu laboratore a pravidelné i mimoradné sanitaci
laboratore
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SZU

Dekujeme za pozornost!

lana.vrkoslavova@szu.cz
litka.novotna@szu.cz



mailto:jana.vrkoslavova@szu.cz
mailto:jitka.novotna@szu.cz

