
ZÁSADY ASEPTICKEJ PRÁCE  A 
MONITORING MIKROBIÁLNEJ 

KONTAMINÁCIE 



LEGISLATÍVA

Vyhláška MZ SR o požiadavkách na správnu lekárenskú prax 129/2012 Z. z.

§ 25 Všeobecné ustanovenia o príprave liekov

• (6) Sterilné lieky sa pripravujú v kontrolovaných priestoroch s predpísanou triedou čistoty vzduchu. 

Triedy čistoty vzduchu a požiadavky na triedu čistoty vzduchu v závislosti od metódy prípravy lieku sú 

uvedené v prílohe č.3.

• (7) Pri príprave cytostatík a rádiofarmák sa musia dodržiavať požiadavky určené na prípravu 

sterilných parenterálnych liekov a musí sa zabezpečiť, aby sa zabránilo kontaminácii okolitého 

prostredia a zamestnancov cytostatikami a rádiofarmakami.



VÝZNAM ASEPTICKEJ PRÍPRAVY

Riziko pre pacienta:

• Nozokomiálna infekcia

• Infekcia oportúnnymi patogénmi – imunosupresívny účinok cytostatík

• Toxické produkty mikroorganizmov v liekoch

Zhoršenie zdravotného stavu, odloženie liečby, zhoršenie prognózy až smrť

Riziko pre liek:

Znehodnotenie – rozklad/pozmenenie účinnej látky, zmena fyz-chem vlastností, pH....





HYGIENICKÝ A SANITAČNÝ PROGRAM

Má vypracované každé oddelenie – umývanie rúk, predmetov, povrchov

Má byť definované:

• Konkrétne prípravky

• Ich konkrétne indikácie

• Spôsob použitia

• Riedenie

• Čas expozície

• Frekvencia umývania

Nad rámec hygienického a 
sanitačného programu:

• Liekovky

• Ampule

• Fľaše

• Vaky

• Rukavice?



PRIESTORY A VYBAVENIE

• Sterilné lieky sa pripravujú v kontrolovaných priestoroch s predpísanou 

triedou čistoty vzduchu. 



PRIESTORY A VYBAVENIE

• Všetko vybavenie musí byť sterilné alebo musí byť možná 

dezinfekcia pred použitím. 

• Stav techniky musí byť v pravidelných intervaloch 

kontrolovaný a musí byť udržiavaný. 



VSTUP NA PRACOVISKO

• Vstup cez personálny priepust

• Umývanie a dezinfekcia rúk

• Obliekanie OOP

• Do čistej miestnosti nesmie – prstene a iné 

šperky, mobil, dlhé nechty, kartón...



OSOBNÉ OCHRANNÉ POMÔCKY

Topánky

Čapica

Rúško a brada

Aseptické umytie rúk

Dezinfekcia rúk

Plášť

Rukavice



PERSONÁL

• Zaškolený personál – potreba certifikačného štúdia aseptická 

príprava? Mala by byť aj pre laborantov? 

• Pravidelné preškoľovanie – v rámci pracoviska v určitých 

intervaloch. Kto školí školiteľov? 

Chýba kniha/príručka v slovenskom jazyku NAPÍŠME

ÁNO

Potreba spoločných štandardov





VYBRANÉ ZÁSADY ASEPTICKEJ PRÍPRAVY

• Plánovanie – nachystať si (mať nachystané) všetko potrebné na 

prípravu, všetko si vopred vypočítať



1 2 3

4

1 – zóna pre odpad a 

dezinfekciu

2 – zóna na prípravu

3 – zóna na pokladanie 

materiálov

4 – zóna kde si 

pracovník môže 

položiť lakte

Zónovanie – vyhradiť v boxe plochu na prípravu lieku, 

na pokladanie materiálov a na odpad 



VYBRANÉ ZÁSADY ASEPTICKEJ PRÍPRAVY

Nedotýkať sa nesterilných povrchov a predmetov – hlavne tváre

Nedotýkať sa častí sterilných predmetov, tzv. kritických miest, 

napr.:

• Hroty/bodce: ihla, spike

• Spoje: špička striekačky, šrobovacia časť ihly, stopper

• Vstupy: gumová zátka na liekovke, vstup do fľaše, vaku

• Iné: piest striekačky



✅ ❌



MONITORING MIKROBIÁLNEJ 
KONTAMINÁCIE

Úrovne kontroly

• Vzduch

• Povrchy

• Personál

Význam:

Skutočné overenie kvality práce a validácia 

procesov

Ak sa potvrdí kontaminácia:

• Revízia hygienického programu

• Údržba zariadení

• Preškolenie personálu

• Zmena spôsobu monitorovania (častejšie/iné 

médium)



VZDUCH

Pasívny monitoring:

Spádové misky – otvorená kultivačná miska umiestnená 

na definovanom mieste maximálne* 4 hodiny

Podľa ISOPP 2022: 

• denne v zóne A (v boxe)

• týždenne v čistej miestnosti



VZDUCH

Aktívny monitoring:

Biokolektory – zber známeho objemu 

vzduchu za definovaný čas, vzduch 

prechádza na kultivačné misky

Podľa ISOPP 2022: 

• týždenne



POVRCHY

Kontaktné misky alebo 

výtery:

Podľa ISOPP 2022:

• týždenne





PERSONÁL

Odtlačky prstov

Podľa ISOPP 2022:

• denne



MEDIA-FILL TEST

• Metóda na overenie aseptickej techniky pracovníka

• Simulácia prípravy lieku pričom "liekom" je v tomto 

prípade tekuté kultivačné médium

• Médium sa prenáša zaužívaným spôsobom (ihlou, 

spikom) z liekovky, ampule do vaku v ktorom je tiež 

kultivačné médium

• Vak sa následne inkubuje 14 dní

• 1-2x ročne



KULTIVAČNÉ MÉDIÁ

Tryptónové sójové médium:

• Rast širokej škály baktérií, plesní a kvasiniek

• Cena za platničku: 0,51 € (bez DPH)

Saboraudove médium:

• Lepšie pre detekciu plesní a kvasiniek

• Cena za platničku: 0,53 € (bez DPH)

Media fill test ~ 60$ ?

Kontaktné misky?

Výtery?



MIKROBIOLOGICKÉ LABORATÓRIUM

• Inkubátor ~ 350 – 1000 €

• Biokolektor ~ 2000 + € 

• Mikroskop ~ 300 €

• Sklíčka a farbenie – drobné...



UŽITOČNÉ ZDROJE

• ISOPP Standards for the Safe Handling of Cytotoxics

• QUAPOS 6 Quality Standard for the Oncology Pharmacy Service

• USP kapitoly 797, 800, 1116

• The Rules Governing Medicinal Products in the European Union Volume 4 EU Guidelines for Good Manufacturing 

Practice for Medicinal Products for Human and Veterinary Use

• Vyhláška MZ SR o požiadavkách na správnu lekárenskú prax 129/2012 Z. z.

• Suvikas-Peltonen, E., Hakoinen, S., Celikkayalar, E., Laaksonen, R., & Airaksinen, M. (2017). Incorrect aseptic

techniques in medicine preparation and recommendations for safer practices: a systematic review. European Journal

of Hospital Pharmacy, 24(3), 175-181.

• Boom, F. A., Le Brun, P. P., Bühringer, S., & Touw, D. J. (2020). Microbiological monitoring during aseptic handling: 

Methods, limits and interpretation of results. European Journal of Pharmaceutical Sciences, 155, 105540.

• Tršan, M., Seme, K., & Srčič, S. (2019). The environmental monitoring in hospital pharmacy cleanroom and 

microbiota catalogue preparation. Saudi Pharmaceutical Journal, 27(4), 455-462.



ĎAKUJEM ZA POZORNOSŤ


