Notulen Regio overleg 12-11-2012 Medisch Centrum Alkmaar
Aanwezig:

Medisch Centrum Alkmaar, N. Pirgon Dokmeci

Meander Medisch Centrum, H. Kapelle

OLVG, W. Geijteman

SLAZ, M. van der Does

VU Medisch Centrum, R. Vos

Rijnstate, B. Rietdijk

Stichting Apotheek Haagse Ziekenhuizen, A. Geerink

Ziekenhuis Rivierenland, B. Snel

UMCU, M. Tang-Cheung en B. Schaeffer-Baijens

Diakonessenhuis Utrecht (notuleren), Y. Nijman-Huismans

Afwezig:

AMC (afgemeld)
Tergooi ziekenhuizen (afgemeld)

Gelderse Vallei (afgemeld)

St. Jansdal (afgemeld)

St. Antonius (afgemeld, maar wel aantal reacties per mail ontvangen)
1. Opening 
Vergaderzaal: Erasmus – huisnummer 276
De vergadering wordt geopend door Nuray Pirgon-Dokmeci van het Medisch Centrum Alkmaar.
2. Presentatie “ Microbiologische Monitoring”

De presentatie gaat over het vaststellen van huisflora aanwezig in de bereidingsomgeving.

3. Notulen overleg 01-05-2012 
Geen opmerkingen / toevoegingen aan de notulen.
4. Vaststellen agenda

Toevoegingen aan punt 5 namelijk, retrospectieve houdbaarheid (MCA) en deeltjestellingen infuusflessen (SAHZ).
Toevoeging aan punt 7 namelijk, validaties met de HPLC op UPLC opnieuw uitvoeren? (SAHZ)
5. Farmaceutische controle

· Veegproeven cytostatica: wie kan dit analyseren of waar wordt het uitbesteed (SLAZ)

Jaarlijks wordt dit uitbesteed aan ziekenhuis Tilburg. Door overgang op UPLC is daar een achterstand in analyse. De volgende alternatieven worden aangegeven:

- Pharmamonitor in Duitsland: Multi-analyses op 6 verschillende cytostatica (zie bijlage 1).


- UMCG: 5-fluorouracil, iphosfamide, platina,methotrexaat


- Den Haag: 5-fluorouracil, iphosfamide, platina


- Exposure control: mitomycine


Bij standaard 1 type toediening ook analyse op maar 1 cytostatica. Dit kan per afdeling verschillen.

· Bij welke bepalingen wordt gebruik gemaakt van spe opwerking (SLAZ)

SPE methodes worden ontwikkeld, momenteel geen gebruik van SPE. 


SAHZ geeft aan dat zij amitriptyline, nortriptyline, clozapine, desipramine, imipramine en amitriptyline analyseren met SPE. Hiervoor gebruiken ze een apart loopmiddel (zie bijlage 2).


UMCU gebruikt een kant en klare SPE methode welke net is opgezet. Venlafaxine en ganciclovir zijn al wel gevalideerd op LC-MS.


VUMc geeft aan dat zij de SPE methode voor anti-epileptica hebben overgenomen van SEIN.


Meander analyseert vitroconazol met SPE.

· Wie geeft ervaringen met validatie van VTGM spuiten (SAHZ)

Siliconenolie onderzoek wordt uitgevoerd door het UMCG. Bij leachables is onduidelijk welke positieve standaarden gebruikt kunnen worden. Dit wordt nog getest, maar vaak is de testmethode zelf niet geschikt. Bij de NVZA is Oscar Smeets hier mee bezig.

Antonius geeft aan 1x per jaar een charge van 300 bouillon spuiten uit te vullen en te controleren op groei na 3 en 14 dagen. De chargegrootte is gebaseerd op maximale chargegrootte die gemaakt wordt. 


Bij inkeuren van spuiten als emballage zou dit wel gecontroleerd moeten worden.


Over het algemeen zijn bij de ziekenhuizen BD spuiten in gebruik.


De CAT commissie is hier ook mee bezig. Bij 1 serie spuiten zal alles gecontroleerd moeten worden. Ook de closure integrity test bijvoorbeeld met methyleenblauw. 


Samengevat zijn er onduidelijke richtlijnen en verschillende analysemethodes per ziekenhuis.

· Hoe worden de referentiestoffen voor het lab gekeurd? En is er verschil tussen keuring van referentiestoffen voor farmaceutische analyses en voor klinisch farmaceutische analyses? (OLVG)

UMCU bepaald de E1% voor controle van een bereiding. Deze is in eerste instantie ingekeurd als grondstof. SLAZ bepaald alleen de identiteit volgens pH.Eur.


MCA geeft aan dat het gehalte ook controleren indien deze niet op het analysecertificaat staat. Daarnaast wordt de identiteit vastgesteld. Er wordt zoveel mogelijk gewerkt met betrouwbare leveranciers.


Tiel: Resultaten vergelijken met voorgaande batch via spectrum controle.


St. Antonius geeft aan referentiestoffen in 4 categorieën in te delen. 


Categorie 0 = Oertiterstoffen; deze worden op analysecertificaat vrijgegeven


Categorie 1 = Referentiestoffen voor farmaceutische kwantitatieve analyses. Hiervan wordt de identiteit en gehalte bepaald.


Categorie 2 = Referentiestoffen voor farmaceutische kwalitatieve analyses (b.v. DLC). Deze worden vrijgegeven op basis van analysecertificaat. 


Categorie 3 = Referentiestoffen voor klinische analyses. Bij interne standaarden of kwalitatieve analyses (STIP) wordt een identiteit met HPLC of UV bepaald en analysecertificaat beoordeeld. Voor kwantitatieve standaarden wordt (indien mogelijk) gehalte en identiteit bepaald. Bij voldoende grondstof wordt gehalte bepaling conform pH.Eur. gedaan.

· Wie werkt er met bewaarmonsters of contramonsters? En hoe hebben jullie dat in praktijk geregeld? (OLVG)

SAHZ geeft aan dat zei 1 monster per charge wegzetten en bewaren tot houdbaarheid + 1 jaar. Deze verzamelen ze in 1 bak per maand per bewaartemperatuur. 


Meander: Analyseert de bereidingen aan het eind van de houdbaarheid nog 1 maal.


Tiel: Gebruiken aparte kast voor het bewaren van de monsters.
· Zijn er labs die trendanalyses m.b.t. de bereidingen uit Proaz halen? Of zijn er tips m.b.t. op te zetten trendanalyse. (OLVG).

MCA haalt kengetallen en doorlooptijden uit Proaz. Deze worden in een Access database ingevoerd. In Proaz zelf alleen de mogelijkheid tot het exporteren van resultaten.
· Zijn er al labs gestart met de validatie van de radiofarmaca? En wat wordt er voor SS uitgevoerd? (OLVG)

SLAZ voert bij elke charge een labelingscontrole uit. OLVG neemt contact met hun op.
· Wie voert er bracket calibratie uit? (OLVG)

Om de hoeveel monsters wordt opnieuw de standaardreeks gemeten? MCA geeft aan om de 10 monsters weer de standaarden te controleren. Afhankelijk van bevindingen blijven doorvoeren of meer ruimte tussen de monster reeks te maken.

· In een IGZ rapport wordt het volgende genoemd: 


Bij de validatie van analysemethodes wordt een afwijking van de juistheid  van 5 % toegestaan. Met deze afwijking wordt in de OOS procedure geen rekening gehouden bij de beoordeling van analyseresultaten van 90-95% en 105-110%. Wie herkent dit, en hoe gaan anderen hiermee om? (OLVG)

Validatie eisen zijn niet gelijk aan bereidingseisen. In de producteisen zit al een analysefout verwerkt. Gegevens uit de validatie moeten meegenomen worden naar de vrijgifte van producten. SAHZ geeft aan na validatie worden er strengere eisen gehanteerd dan 90-110%. Dit is afhankelijk van validatie resultaten of houdbaarheidsonderzoek. Bij T0 is dit 97-103% en Teind 90-110%. St. Antonius geeft aan dat de eis t.a.v. de juistheid in de analysemethode los moet worden gezien van de eis die aan een gehaltebepaling wordt gesteld. Bij validatie is vastgesteld dat de juistheid binnen 95-105% valt. Praktisch kan het resultaat op 98% liggen en dus maar 2% afwijken. St. Antonius hanteert een eis voor het gehalte van het product tussen 95-105% van gedeclareerde hoeveelheid. Als het gevonden gehalte hiervan afwijkt treedt de OOS in werking. 

De OOS procedure gaat dus in werking als het gehalte niet voldoet aan de eisen op het analysevoorschrift. Er moet dus zelf gekozen worden voor een eis van 95-105% of voor 90-110%.
-
Retrospectieve houdbaarheid (MCA)


MCA geeft aan charges op voorraad te gebruiken voor houdbaarheidsonderzoek. Deze analyseren ze op Teind. VUMc geeft aan charges te analyseren op T0 en Teind. Tiel geeft aan bij afwijkingen te kijken naar de houdbaarheidstermijn. Deze wordt opgerekt indien Teind akkoord is i.p.v. een heel lange houdbaarheid te hanteren. SLAZ geeft aan de charges te verdelen onder 3 categorieën. Met controles van het LNA als leidraad voor houdbaarheid. Ook de chargegrootte wordt daarvan afgehangen.

-
Deeltjestellingen infuusflessen (SAHZ)


Meander geeft aan deze op te sturen voor analyse. Tiel geeft daarbij als tip de rode stoppen vooraf te spoelen i.v.m. dat deze veel deeltjes afgeven.
6. TDM/Toxicologie 

· Zijn er meer nieuws over gentamycine bepaling met VIVA (St Jansdal)

SLAZ en het OLVG hebben hier veel onderzoeken op uitgevoerd. Ingeborg van het SLAZ kan gemaild worden voor meer informatie.

· Zijn er problemen met KKGT vancomycine controle (MCA)

Meer afwijkingen bij controles KKGT dan de standaard 15%. Wel goed gescoord op de KKGT testen. MCA gebruikt de Integra voor de vancomycine bepaling. Meander geeft aan dat de Axsym juist hogere resultaten geeft (105-115%). MCA geeft aan de resultaten van de KKGT testen wel te corrigeren. Dit wordt ook door andere ziekenhuizen gedaan.
7. Apparatuur

· Ervaringen met uHPLC, welke leverancier, software etc. (SLAZ)

SLAZ geeft aan dat zij nu een Agilent UPLC hebben getest, maar dat de software niet handig is. MCA geeft aan Chromeleon te gebruiken. VUMc gebruikt dit ook. Op de Waters UPLC wordt MPower gebruikt. Aangegeven wordt dat Chromeleon ook op de Waters UPLC kan. 

-
Validaties met de HPLC op UPLC opnieuw uitvoeren? (SAHZ)

Afhankelijk van gebruik moeten deze opnieuw worden uitgevoerd. Bij gebruik UPLC als HPLC hoeft er alleen vergelijkingen worden uitgevoerd tussen beide systemen.
8. Personeel 

· Zijn er laboratoria die regelmatig veiligheidsoefeningen houden. Zo ja, welke oefeningen (geen ontruiming) (St Antonius)

VUMC geeft aan ieder half jaar een veiligheidsrondje uit te voeren. Branddeken en 
nooddouche wordt daarnaast aangegeven bij nieuw personeel. 


Meander geeft aan vluchtroutes en dergelijke maandelijks te bespreken met de hele apotheek. Dit vindt wel sinds kort plaats i.v.m. de NIAZ.  Dit moet nog wel geëvalueerd worden.


MCA geeft aan logistiek medewerkers te informeren over gevaarlijke stoffen.


OLVG heeft een cursus voor het logistieke personeel georganiseerd.


SLAZ geeft aan dat de BHV het blussen op het laboratorium heeft afgewezen. 


Tiel informeert nieuwe medewerkers over veiligheid. Dit moet alleen nog wel herhaald worden.


UMCU geeft aan spillbox trainingen ook voor logistiek personeel te geven.
9. Nvkfaz 

Er staat geen contactinformatie van de verschillende ziekenhuizen (per regio) op de site.
Er zijn nog plaatsen beschikbaar voor de introductiecursus in januari. Inschrijven voor 1december.
10. Rondvraag

Rijnstate heeft een vraag over de bereikbaarheidsdiensten: In verband met wijziging in de CAO is het niet meer mogelijk om 7 dagen bereikbaarheidsdiensten te draaien. Rijnstate heeft en team van 6 personen. Hoe dit te regelen? De meesten ziekenhuizen met bereikbaarheidsdiensten geven aan nog steeds met 1 weekdienst te werken. Als alternatief wordt 5 dagen – 2 dagen geopperd. 

11. Rondleiding 
De vergadering wordt afgesloten met een rondleiding door het laboratorium.
