Notulen 41e VR vergadering van 25 november 2004 in De Eenhoorn te Amersfoort
Aanwezig:  Jan Wieferink, Harry Kapelle, Marieke Polling, Ron van ’t Hart, Mariet Dijkgraaf, Liesbeth de Wolf,

Ada Molendijk, Erik Machielsen, Henk Bloemhof (notulist)

Afwezig: Christ Pijnenburg, John Hendrikx, Rene Vos, Henk de Vos, bestuurslid Jacques van der Heijden.

Opening: Voorzitter Marieke Polling (regio Noord) opent de vergadering en heet Ada Molendijk van het St Jansdal ziekenhuis te Harderwijk welkom, die regio Midden mede gaat vertegenwoordigen.

Notulen 40e VR vergadering: 

Rene Vos was wel aanwezig; hem benaderen voor email adres ivm opsturen stukken.

GMP-z training van Mediavision voor analisten/assistenten: geldigheid licentie in de gaten houden.

Grondstof norfluoxetine: standaard in ampullen aan te schaffen via de fa. Promochem. Eventueel uitvullen

en bewaren in de diepvries.

Aanschaf van opiaten: problemen met vergunningen bij bestellingen bij buitenlandse leveranciers; gezamenlijk

inkopen?  Is meegenomen naar bestuur NVK-FAZ ter bespreking.

Ingekomen stukken:
Op 31 maart 2005 zal er een beleidsdag van de NVK-FAZ plaats vinden om te inventariseren of de diverse

commissies ( dus ook de VR ) nog wel zinvol zijn. Na een brede discussie over dit onderwerp kwamen we

tot de volgende conclusie:

De VR is een klankbord van het bestuur en komt met ideeën n.a.v. thema’s die het bestuur aanlevert (denktank)

Bestuur is echter niet altijd aanwezig op VR vergaderingen! Algemene tendens van betrokkenheid van analisten

is dat “Extract” weinig kopij toegestuurd krijgt en de regiovergaderingen tbv lezingen veel gebruik maken van

firma’s die apparatuur leveren en niet zelf meer een lezing over een lab-onderwerp verzorgen.

Iedereen wordt individualistischer, terwijl tevens de drukke werkzaamheden op de laboratoria  t.a.v. certificering, validatie’s, GMP-z zaken een aanslag plegen op de activiteit van de (potentiële) verenigingsleden.

Belangrijk is  om de vraag te stellen  hoe de vereniging weer gaat leven bij de farm.analisten en het ledenbestand

groter zou kunnen worden. Moet de ABVA KABO losgekoppeld worden van de NVK-FAZ om dit te verwezenlijken? Ook de belangstelling voor opleidingen lijkt terug te lopen de laatste jaren. Analisten die

een opleiding hebben gevolgd krijgen geen erkenning/waardering van “baas”; daardoor frustatie en demotivering.

Besloten is om al deze punten/ideeën  mee te nemen naar de beleidsdag van de NVKFAZ in het voorjaar van 2005.

Uitgaande stukken: geen

Analytische zaken:
Gepoold blanco serum en plasma t.b.v. de analyses bevat vaak storende stoffen. Bij de fa. Biowhittaker is volgens Jan en Harry een goede kwaliteit blanco humaan serum (GPL) te krijgen.

Kwaliteit:
 Ada  is benieuwd naar de stand van zaken wat betreft GMP-z , ISO certificering en validatie’s.  Er moet in een bepaalde periode aangetoond worden dat er voortgang is geboekt  en een plan van aanpak moet aanwezig zijn op

de laboratoria.

Er werd opgemerkt dat voor HPLC en GC systemen t.b.v. SST testinjectie’s voldoende zijn om het hele systeem

te controleren i.p.v. elke module afzonderlijk. Lab apotheek Haarlem bepaald veel volgens de USP; daardoor

voor die bepalingen geen validatie nodig.

Voor validatie van UV-VIS spectrofotometers staan in het boek  “Deutsches Geselschaft v. Klinische Chemie”

een aantal goede testen i.p.v. de aanschaf van dure standaarden kits.

Dordrecht (Ron) is bezig met certificering voor GMP-z en CCKL. Sinds 1 jaar uitbreiding met 1 analist voor schrijven van procedures, werkinstructies en CCKL zaken op het lab. Ook gestart met monitoring ruimtes. Incidentele bevestiging door het bacteriologisch lab. Voor de hele apotheek is er een kwaliteitsfunctionaris aangesteld. De planning is om eind 2005 klaar te zijn.

Eindhoven (Eric) is sinds 6 jaar ISO gecertificeerd. Na interne audits update van kwaliteitshandboeken.

NIAZ certificering van minder niveau i.v.m. ISO. Sinds enkele jaren ook GMP-z-gecertificeerd. CCKL certifi-

cering voorlopig  in de “koelkast” wegens tijdgebrek.

Amsterdam (Liesbeth) wil binnen 2 jaar CCKL gecertificeerd zijn.

Deventer (Mariet) CCKL certificering op termijn samen met het klinisch chemisch lab, omdat stichting apotheek

binnen 1 jaar opgeheven wordt.

Emmen (Marieke) wil eind 2006 CCKL gecertificeerd zijn. Vertraging van schrijven van SOP’s ondervonden door fusie met Meppel. Kwaliteitsfunctionaris in dienst van beide ziekenhuizen. 

Ron en Eric merken op dat bij hun een documentbeheersysteem (DKS) voor procedures, werkinstructies e.d. 

aanwezig is.

Amersfoort (Harry) wil eind 2006 klaar zijn met CCKL en GMP-z certificering.  Zijn ook bezig met het optimali-

seren van de logboeken voor apparatuur. Heeft een kwaliteitsfunctionaris in dienst voor de hele apotheek.

Apeldoorn (Jan) heeft sinds 1 jaar een kwaliteitsfunctionaris in dienst. Wordt door een analist gedaan ( ½ FTE)

Zijn bezig met het opstarten van monitoring van de ruimtes. Dit wordt uitbesteed aan afd. infectiepreventie en

microbiologie. Het streven is om eind 2007 GMP-z gecertificeerd te zijn.

Harderwijk (Ada) is bezig met GMP-z en CCKL certificering. De procedures van het lab zijn gedeeltelijk

klaar. De komende jaren valideren van farmaceutische analyses en biologische bepalingen (Shah criteria).

Opmerking van Ron is dat de meeste LNA voorschriften van farmaceutische bereidingen niet gevalideerd zijn.

Groningen (Henk) wil eind 2006 CCKL en GMP-z gecertificeerd zijn. Momenteel veel bezig met validaties

van biologische bepalingen en het aanleggen van logboeken voor analyseapparatuur. Monitoring ruimtes, analyses medische gassen en emballage geïmplementeerd.

Ron informeert naar stand van zaken bij iedereen hoe de spoelprocedure (in-procescontrole) van de afd. productie gedaan wordt. Eric en Henk vertellen dat het UV spectrum, geleidbaarheid en pH gecontroleerd worden van spoelmonsters. Vooral stoffen als lidocaine, bupivacaine en furosemide blijken te “plakken” aan de slangen

en filters.

Chemisch afval:
Vraag van Harry of de gevaarlijke stoffen en referentiestoffen ook geregistreerd worden. Bij de meesten niet,

maar  wel de nivo-2 stoffen. Informatie over gevaarlijke stoffen kan uit het boek “chemiekaaarten” worden

gehaald en bv. de BUFA Cd-rom met veiligheidsinformatiebladen.

In Groningen wordt in 2005 met het programma GROS gestart met als doel werkinstructiekaarten van preparaten 

en stoffen op het intranet van het ziekenhuis te zetten t.b.v. informatie naar alle afdelingen.

Standaarden:
Bewaren van verdacht instabiele geneesmiddelen in serum in de diepvries. Eventueel ascorbinezuur toevoegen

om ontleding te voorkomen. Bij opsturen van bv. olanzapine serum monsters koelelement gebruiken.

Eric meldt dat ze nu 3 jaar bezig zijn met het houdbaarheidsonderzoek van producten en standaarden.

Harry geeft aan dat op de website van de NVK-FAZ informatie over de houdbaarheid van standaardoplossingen

is te vinden.

Verslag bestuur/ABVAKABO:
Geen meldingen

Verslag commissies:
Analysecommissie  ( Harry ):

Er was weinig respons op een mailing over de updating van de apparatuurdatabase ( ca. 7 reacties )

Volgende project is een enquête rond te sturen of er behoefte is aan  uitwisseling van analysevoorschriften van biologische- en niet-biologische bepalingen. 

Afgelopen jaar  is er een themamiddag geweest over de stand van zaken van de validaties van analyseapparatuur,

nadat van te voren een enquêteformulier was rondgestuurd.

Er komt een aangepaste lijst van houdbaarheden van standaarden in oplossing, waar ook HPLC gegevens in

opgenomen zullen worden. Het voordeel hiervan is dat ook gegevens van ontledingsproducten bekend worden.

Redactiecommissie:

Door te weinig commissie-leden en respons bestond de kans dat “Extract” opgeheven zou moeten worden, maar

na een oproep hebben zich  2 nieuwe redactieleden bij de commissie gemeld. Tevens zal er vanuit het bestuur

meer aan PR gedaan worden d.m.v. benadering van firma’s om advertenties te plaatsen. Ook zullen mensen

persoonlijk benaderd worden door redactieleden om een artikel te schrijven.

Regionaal overleg:
Regio Noord: Overleg geweest in juni jl. te Meppel. Fa. Interscience en het lab apotheek van het AZG gaven informatie over toepassingen van GC/MS technieken op het lab van de apotheek.

Emmen organiseert het volgende overleg begin 2005.

Er werd nog opgemerkt dat het STIP programma onder Windows m.i.v. 2005 niet meer door Merck wordt 

geleverd, maar via Den Bosch. Merck blijft nog wel de STIP-kolommen leveren.

Ada meldde nog dat Fa. Dionex  gebruikersvriendelijke Chromaleon-software levert, dat als Labnet systeem de data-

acquisitie van meerdere detectoren kan verzorgen incl. de  STIP software.

Regio Ijsselstreek: Geen overleg gehad; de volgende keer in Doetinchem.

Regio Midden: In aug. jl. overleg geweest. Er was een presentatie van Fa. Dade Behring over het gebruik van

Integra autoanalyzer kits op de Axsym.

Regio Zuid-Holland: geen overleg gehad.

Regio Noord-Holland: volgende bijeenkomst in jan. 2005.

Regio Zuid: Christ  heeft bij het laatste overleg een inleiding gehouden over STIP bepalingen m.b.v. een

ander eluens en het gebruik van SPE in combinatie met STIP. Nieuwe ontwikkelingen zijn de koppeling

van STIP met MS.

Rondvraag:
Liesbeth vraagt of er al een Tox-systeem is op de MS. Eric antwoordt dat er al wel een GC-MS screenings-systeem is.

Het afgelopen jaar is er een LC-MS symposium geweest in Veldhoven, dat georganiseerd werd door de

Fa. Waters. 

Het is de bedoeling dat van de VR in ieder geval 1 regiovertegenwoordiger naar de beleidsdag van 31 maart

2005 gaat. Graag onderling afstemmen.

Volgende vergadering:
Regio Noord-Holland zal het volgende regio-overleg organiseren.

Sluiting:

Marieke bedankt iedereen voor zijn/haar aanwezigheid en sluit de vergadering om 17.00 uur.

