Zatgcznik Nr 1 do sprawozdania

Sprawozdanie z dziatalnosci Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw
za okres | - XIl 2011r.

1. Asortyment prébek przyjetych do badan w LKJL w 2011 roku:

1.1 leki recepturowe - 113
1.2. woda oczyszczona produkcyjna - 87
1.3. woda oczyszczona produkcyjna do dializ - 37
1.4. skutecznos¢ sterylizacji suchym goragcym powietrzem - 189
1.5. skutecznosé¢ sterylizacji parg wodng - 5
1.6. opakowania na leki recepturowe - 10
1.7. kontrola seryjna wstepna - 8

1.8. pozostate (jodoform) -

1.8. préby wycofane z badan z powodu btedéw przedlaboratoryjnych - 5

RAZEM: - 455

2. Pochodzenie terytorialne analizowanych probek:

2.1. wojewddztwo podkarpackie -418
2.3. wojewddztwo lubelskie - 34
2.4. wojewddztwo mazowieckie - 3

3. Ocena jakosci analizowanych lekow recepturowych pobranych w ramach

kontroli przez inspektorow farmaceutycznych:

3.1. ogdétem liczba prébek: -111

w tym liczba prébek nie odpowiadajgcych deklaracji - 6 co stanowi 5,4 %
3.2. liczba probek do badan fizykochemicznych: -111

w tym liczba prébek nie odpowiadajacych deklaracji - 6 co stanowi 5,4 %
3.3. liczba probek do badan mikrobiologicznych: - 97

w tym liczba prébek nie odpowiadajgcych deklaracji - 1 co stanowi 1,03 %
3.4. powody dyskwalifikacji lekdw recepturowych:
- niezgodnos¢ masy leku recepturowego - 3 co stanowi 2,7%

- niejednorodna posta¢ leku - 2 co stanowi 1,8%



- zanizona zawartosc substancji czynnej - 1 co stanowi 0,9%
- czgstki wieksze niz 90 um - 2 co stanowi 1,8%
- nieodpowiednia czystos¢ mikrobiologiczna (brak jalowosci)

- 1 co stanowi 1,03%
4. Ocena jakosci analizowanych lekéw recepturowych zleconych przez apteki:
liczba prébek do badan mikrobiologicznych (jatowos$¢) - 2

w tym liczba prébek nie odpowiadajgcych deklaracji - 0

5. Ocena jakosci wody oczyszczonej produkcyjnej:

5.1.liczba prébek do badan fizykochemicznych: - 85

w tym liczba prébek nie odpowiadajgcych deklaracji - 4 co stanowi 4,7%
5.2. liczba probek do badan mikrobiologicznych: - 86

w tym liczba prébek nie odpowiadajgcych deklaracji - 2 co stanowi 2,3%

5.3. powody dyskwalifikacji wody oczyszczonej produkcyjnej:

- nieprawidtowa przewodnos¢ - 3 co stanowi 3,5%
- zawyzona zawartos¢ metali ciezkich - 1 co stanowi 1,1%
- zawyzona liczba bakterii - 2 co stanowi 2,3%

6. Ocena jakosci wody oczyszczonej do dializ:
6.1. liczba probek do badan fizykochemicznych -21
w tym liczba prébek nie odpowiadajacych wym. FP VIII - 9 co stanowi 42,8%
6.2. liczba probek do badan czystosci mikrobiologicznej - 32
w tym liczba prébek nie odpowiadajgcych wym. FP VIII - 2 co stanowi 6,3%
6.3. liczba probek do badan poziomu endotoksyn bakteryjnych testem LAL - 16
w tym liczba prébek nie odpowiadajgcych wym. FP VIII - 7 co stanowi
43,7%

7. Ocena skutecznosci sterylizacji suchym gorgcym powietrzem:- 189

w tym liczba sterylizacji nieskutecznych - 39 co stanowi
20,6%
8. Ocena skutecznosci sterylizacji parg wodna;: -5

w tym liczba sterylizacji nieskutecznych -0



9. Badanie jatowosci opakowan -10
w tym liczba opakowan niejatowych - 2 co stanowi
20%

10.Kontrola seryjna wstepna surowcow do sporzadzania lekow recepturowych i
aptecznych na podstawie dokumentacji - 8
w tym liczba kontroli negatywnych -0

11. Dziatalno$¢ szkoleniowa pracownikow LKJL:

11.1.wspditpraca z Medyczng Szkotg Policealng w Rzeszowie — prowadzenie
zaje¢ dla przysziych technikow farmaceutycznych z zakresu zadan
laboratorium kontroli jakosci lekow,

11.2. szkolenie w ramach stazu dla bezrobotnych 2 absolwentek skierowanych
przez Powiatowy Urzad Pracy w Rzeszowie w zakresie analizy
farmaceutycznej,

11.3. prowadzenie szkoleh wewnetrznych dla pracownikow LKJL oraz
inspektorow farmaceutycznych z zakresu wprowadzania nowych technik
badawczych oraz wiedzy zdobytej w ramach udzialu w seminariach i

kursach.

12. Inne realizowane zadania:

12.1 prowadzenie kontroli seryjnej wstepnej surowcoéw farmaceutycznych i
aptecznych na zlecenia podmiotoéw odpowiedzialnych za wprowadzenie ich do
obrotu na podstawie doreczonej dokumentacji,

12.2. prowadzenie kontroli metrologicznej wyposazenia pomiarowo-badawczego:
wzorcowania, kalibracje, sprawdzenia i konserwacje,

12.3. monitoring fizykochemiczny i mikrobiologiczny wody oczyszczonej
stosowanej w laboratorium z 3 systemdéw oczyszczania wody,

12.4. monitoring mikrobiologiczny $rodowiska w pomieszczeniach o
kontrolowanej czystosci powietrza,

12.5. opracowywanie i wdrazanie dokumentow okreslonych normag PN-EN
ISO/IEC 17025:2005 ,0Ogodlne wymagania dotyczace kompetencji laboratoriow
badawczych i wzorcujgcych”,

12.6. przeprowadzenie inwentaryzacji poprzez elektroniczny spis z natury.



Badania wykonane w Laboratorium Kontroli Jako

w roku 2011r. (I-XII).

sci Lekow WIF w Rzeszowie

Rodzaj badanych
prébek

Ogolna liczba
prébek

Wynik ogolny

Prébki do badan
fizykochemicznych

Prébki do badan
mikrobiologicznych

fch.. mb. + -

+

+

1. Leki recepturowe
pobrane przez
inspektoréw z:

- aptek
ogolnodostepnych

111 97 105

105

96

- aptek
zakladowych

2. Leki recepturowe
Zlecone przez:

- apteki
ogolnodostepne

- apteki
zaktadowe

3. Woda oczyszczona
pobrana przez
inspektoréw z:

- aptek
ogolnodostepnych

- aptek
zakladowych

- produkcji

4. Woda oczyszczona
Zlecona przez:

- apteki
ogolnodostepne

31 31 30 1

30

31

- apteki
zakladowe

54 55 50 5

50

53

- Osrodki
Dializoterapii

21 32 czm. 28 9
16 LAL

12

30 cz.m.
9 LAL

7 LAL

5.Skutecznos¢
sterylizacji:
-suchym goracym pow.

-parg wodng

- 189 150 39

150

39

6. Kontrola seryjna
wstepna

7. Pozostale:
- opakowania
(jatowosc)




Lp. ASORTYMENT PROBEK RODZAJ BADA N ILOSC PROBEK ILOSC ANALIZ
1. | Lekirecepturowe pobrane przez - analizy fizykochemiczne 111 666
inspektorow podczas kontroli - czystos¢ mikrobiologiczna 96 384
- jatowosé 1 3
2. | Leki recepturowe zlecone przez apteki | - analizy fizykochemiczne 0
- jalowosc¢
3. | Woda oczyszczona produkcyjna do - analizy fizykochemiczne 85 340
receptury - czystos¢ mikrobiologiczna 86 258
4. | Woda oczyszczona produkcyjna do - analizy fizykochemiczne 19 95
dializ - czystos¢ mikrobiologiczna 32 96
- test LAL 16 64
5. | Skutecznos¢ sterylizacji suchym, 189 189
gorgcym powietrzem
6. | Skutecznosc sterylizacji parg wodng 5 5




7. | Opakowania na leki recepturowe - czystos¢ mikrobiologiczna 0 0
- jatowosé 10 30
8. | Kontrola seryjna wstepna surowcow do | - analiza dokumentacji 8 8

sporzadzania lekow recepturowych i

aptecznych

OGOLEM LICZBA PROB PRZYJ ETYCH DO BADAN: 455

OGOLEM LICZBA WYKONANYCH ANALIZ: 2149
w tym - analizy fizykochemiczne: 1101
- czysto $¢é mikrobiologiczna 738
- jatowo $¢ 39
- skuteczno $¢€ sterylizaciji 194
- test LAL 64

- KSW 8







