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Co to jest klasyfikacja CLSI , CAP i USP?

NCCLS

National Committee for Clinical Laboratory Standards w USA 01 stycznia 2005 roku zmienit nazwe na
CLSI- Clinical and Laboratory Standards Institute.

CLSI jest organizacjg non-profit obejmujacag cztonkéw z branzy ochrony zdrowia z catego Swiata. i
stanowigcg dla nich forum wymiany doswiadczen w obliczu wyzwanh stojgcych przed laboratoriami
klinicznymi. Zrzesza przedstawicieli rzadéw, przemystu oraz pracownikow ochrony zdrowia i ustala
dla nich wspdlne normy dziatania.

CLSI ustalito minimalne rekomendacje dla wody uzywanej w diagnostyce laboratoryjnej:
- opornos¢ >10 MQcm ( przewodnos¢ 0,1 uS/cm

- TOC < 500 ppb

- zawartosc¢ bakterii< 10 CFU/ml

- zawartos¢ czgsek < 10 CFU/ml

CAP

College of American Pathologists in USA jest inng wiodacg organizacjg amerykanska stuzgcg
pacjentom, patologom oraz spoteczenstwu przez pielegnowanie i oredowanie w sprawie
doskonalenia praktyki lekarzy patologéw oraz laboratoriow diagnostycznych na catym swiecie.

CAP ustalito nastepujace wymagania dla wody typu I:
- przewodnos¢ elektryczna < 1,0 uS/cm,

- Si02 < 0,05 mg/l,

- czgstki <10 CFU/ml

USP
United States Pharmacopea

Woda do celéw farmaceutycznych zostata sklasyfikowana w USA jako woda oczyszczona, woda do
injekcji i sterylna woda oczyszczona. USP zawiera szczego6towe opisy dla kazdej z nich, a kazdy z
nich wychodzi od wody zrodta wody z ktérej dany rodzaj wody ma by¢é wytworzony czyli wody pitne;j
wodociggowej, dla ktorej jakosci wymagania miedzy USA i EU rdznig sie.

Wszystko zaczeto sie w roku 1820 od monografii USP <0> zatytutowanej Aqua destillata. Pézniej
zaczety sie pojawiaé kolejne wymagania wraz z pojawianiem sie kolejnych dostepnych technologii
oczyszczania i badania jakosci wody. Kolejne edycje Pharmakopei sg oznaczane numeracjg
rzymska. Pharmacopea opisuje jakie metody i jakie urzgdzenia mogg by¢ uzyte do oczyszczania
wody bez narzucania technologii. Natomiast rezultatem tych dziatan musi by¢é woda oczyszczona o
parametrach spetniajgcych wymagania opisane w poszczegdlnych rozdziatach.

Rozdziaty sg oznaczone numerycznie i poswiecone sg réznym zagadnieniom np. <645> dotyczy
przewodnosci elektrycznej a <643> wartosci TOC.

W Polsce ustawa Prawo Farmaceutyczne okresla zakres stosowania wymagan farmakopealnych,
zalecajgc stosowanie Farmakopei Europejskie lub jej ttumaczenia na jezyk polski FP.
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