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Tworzenie banku drobnoustrojow wzorcowych i szczepéw IN HOUSE

oraz jego walidacja - Szkolenie on-line
18 maja 2022
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WYMAGANIA:

- komputer ze stabilnym podigczeniem do Internetu,

- przegladarka internetowa,

- mikrofon, stuchawki.

Przed szkoleniem otrzymasz od nas informacje mailowa o sposobie potaczenia sie z platforma
szkoleniowa (link dostepu).

Na okoto 15 minut przed szkoleniem, zaprosimy Cie do wigczenia sie do pokoju szkoleniowego w
celu sprawdzenia Twojego potaczenia z platforma oraz przeslemy materiaty szkoleniowe (pdf).

Szkolenie skierowane jest do:
-pracownikéw Laboratoriéw Mikrobiologicznych w przemysle farmaceutycznym lub pochodnym.

Szkolenie:

Szkolenie typu master class (praktyk -praktykom) z zakresu Zarzadzania Szczepami Referencyjnymi
w Laboratorium Mikrobiologicznym oraz mozliwosci ich przechowywania w kolekcjach wtasnych. Na
szkoleniu w sposéb szczegdtowy zostanie przedstawiona tematyka Tworzenia Banku Drobnoustrojow
Referencyjnych, testowych i In House. Zostanie przedstawiona Sciezka postepowania ze szczepami
In House (Environmental Isolates) oraz sposob dokumentowania czy mozliwosci przechowywania
szczepow In House w kolekcjach wlasnych. Zostanie rowniez przedstawiony schemat postepowania
ze szczepami wzorcowymi zalecany przez kolekcje wiodaca (kompilacja metody przechowywania w
gtebokim zamrozeniu w powigzaniu z nadzorowanym pasazowaniem) , zgodny z wymogami
audytoréw GMP.

Dlaczego warto uczestniczyc:

- jak zorganizowac kolekcje szczepdw referencyjnych w laboratorium mikrobiologicznym

- dowiesz sie jak planowac zakup oraz przechowywac szczepy referencyjne w gtebokim zamrozeniu
(-800C)

- przyblizymy Ci wymagania kolekcji wiodacej dotyczace ozywiania szczepdéw wzorcowych i
tworzenia kolekcji szczepéw macierzystych oraz liczenia pasazy

- sprébujemy usystematyzowac wprowadzanie szczepéw (OOS, EI, O0) do kolekgcji wlasnych tacznie
z podaniem cech identyfikacyjnych i nadzorem dokumentacyjnym

-dowiesz sie jak przygotowywac¢ dokumentacje dotyczaca nadzoru nad szczepami w laboratorium -
przedstawimy praktyczne podejscie do walidacji przechowywania szczepéw referencyjnych w
zamrazarce niskotemperaturowej oraz prowadzenie programu badan stabilnosci

Wykladowca - Aleksandra Kropelnicka-Prukop

Magister biologii ze specjalizacja mikrobiologia na Uniwersytecie Wroctawskim.

Od 20 lat pracuje w Laboratorium Mikrobiologi Farmaceutycznej.

Praca na stanowiskach:

- Specjalisty Mikrobiologa w Laboratorium Kontroli Jakosci

- Koordynatora badan mikrobiologicznych, proceséw uzdatniania i dezynfekcji systemow uzdatniania
wody

Od 2002 roku pracuje w FSP "GALENA" obecnie na stanowisku Zastepcy Kierownika Kontroli Jakosci
ds.Mikrobiologii w Laboratorium Kontroli Jakosci. Zdobyte doswiadczenie w innych sekcjach
mikrobiologii niz farmacja, wykorzystuje w praktyce codziennej pracy w laboratorium
farmaceutycznym.
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godzina temat
2022-05-18
09:15-09:30 Rejestracja uczestnikow szkolenia

09:30-11:00 Wyklad cz. I
1. Mikroorganizmy referencyjne w laboratorium mikrobiologicznym
1.1 Swiatowe kolekcje szczepéw wzorcowych, depozytornie, pozyskiwanie
1.2 Sposoby przechowywania szczepdw referencyjnych w laboratoriach - przydatnos¢ szczepow,
metody i sposoby przechowywania
1.3 Charakterystyka gatunkéw szczepdw wzorcowych wymaganych w Ph. Eur 2.6.1, 2.6.12, 2.6.13, 5.1.3
(makro i mikromorfologia drobnoustrojow, wybrane cechy diagnostyczne)
1.4 Szczepy referencyjne jako czynnik biologiczny w laboratorium mikrobiologicznym - regulacje
prawne, definicje, klasyfikacja, procedura bezpieczenstwa

11:00-11:15 Przerwa

11:15-12:45 Wyklad cz. II
2. Bank szczepow odniesienia
2.1 Definicje (szczep oryginalny i jego pochodne, pasaz zerowy, system hierarchiczny - aktualne
wytyczne)
2.2 Dostepnos¢ pochodnych Szczepéw Referencyjnych na rynku - rodzaj, forma, pasaz,
2.3 Szczepy IN HOUSE- zakwalifikowanie (mikroorganizmy EI oraz OOS, 00), wprowadzenie do
kolekcji, przyktady izolacji.
2.4 Prowadzenie banku szczepéw w gtebokim zamrozeniu - krok po kroku
2.5 Dokumentacja dotyczaca kolekcji szczepdw ze szczegdlnym uwzglednieniem aspektu zakupu
szczepow oryginalnych

12:45-13:15 Przerwa

13:15 - 14:45 Wyklad cz. III
3. Walidacja przechowywania banku szczepow
3.1 Walidacja systemu komercyjnego Cryobank
3.2 Walidacja banku szczepdw w roztworze ochronnym glicerolu-badania stabilnosci
3.3 Dyskusja

Miejsce szkolenia:

ON-LINE

Warszawa

Cena szkolenia:

cena netto dla cztonkéw Izby: 800,00 PLN

cena netto dla pozostatych uczestnikéw: 800,00 PLN
do ceny nalezy doliczy¢ podatek VAT 23 %
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