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1. UvVOD

Lécba krvi a pipravky z ni vyrobenymi se vSeob&qrovaZuje za sa@ast zdravotni pie.
Pripravky vyrobené z krve selddo dvou skupin:

- jako transfuzni pipravky se oznauji piipravky vyrobené jednoduchymi postupy
piimo v zd&izenich, kde byla krev odebrana — wizanich transfuzni sluzby. Jsou
urcené pro podantlovéku za @elem |€by nebo pedchazeni nemoci. Jedna se
o koncentraty erytrocytt koncentraty trombocyta plazmu nebo jeji slozky ¢ené
k ptimému klinickému pouZiti.

— Krevnimi derivatyse rozunyji pramyslow vyrakené I&€ivé pripravky vyrobené
obvykle z plazmy sloZifSimi farmaceutickymi postupy. Krevni derivaty zaiji
zejména albumin, koaguwiai faktory a imunoglobuliny lidskéhaigodu.

Obe skupiny, transfuzniffipravky i krevni derivaty se v sdasnosti ve #Siné zemi povazuji

za |&€iva, krevni derivaty navic podléhaji registraci.

To, Ze se jedna o zvlastni skupintivgch pripravka, vyrobenou z lidské krve fimasi utita
specifika. Vzhledem k biologické povaze krve jakstuwpni suroviny pro jejich ffpravu
existuje omezena moznost standardizace jejich yyrélyoblémem jsou i imunologické
reakce. | pesto, Ze se neustélerigiuji pozadavky na jejich kvalitu od samotnéhadtu
vyrobniho procesu, stale existuje neb&zpienosu infekci P jejich aplikaci. Po neblahych
zkuSenostech st@nosem infeknich onemocEni v 80. letech minulého stoleti je kvalia
bezpeénosti gipravka z krve ¥novana maximalni mozna pozornost (Olatunji et2010).
Velky diuraz se klade na bezpest ,vstupni suroviny” a tedy na zdravotni stasnetmého
darce krve (Newman, 2001). Prosazuje se dobrovmdaplatné darcovstvi krve.

Vysoké naroky jsou kladeny nejen na ¥yhlardi a praci s nimi, ale i na vyrobni procesy,
laboratorni vySébvani, skladovani, problematiku beZpé aplikace a v neposlediac i

natreSeni vedlejSichihod (Mayer, 2004; Valeri and Ragno, 2010).
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Proto je velmi dlezité vytipovat kritické body procesa hlediska zajighi pripravy

bezpé&nych a kvalitnich transfuzniclipravki na trovni poslednich poznétknediciny.

Dochézi ke sjednocovani pozadavwk rAmci zemi Evropské unie i cel@ésavé a zavadi se
uceleny ,systém zabezfmni jakosti, jenz ma zajistit dodrzovani zasadaspé vyrobni

praxe.

1.1. Transfuzni Iékaistvi v ramci Evropské Unie

Rozsfeni Evropské Unie vedlo k get® sjednotit zdravotni @@ v rdmci ¢lenskych zemi

ve vSech oblastech. Oblast transfuzni mediciny wgimkou.

PoZadavky na jakost, bezpest a dinnost pfiimyslow vyradbinych I&ivych pripravka
pochazejicich z lidské krve nebo plazmy byly zé&pgtsnernici Evropského parlamentu a
Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexadského spolenstvi (ES), tykajicim
se humannich &vych piipravki (Smernice 2001, citac&. 61). Vyslovné vyloteni plné
krve, plazmy a krevnich bgk lidského fivodu z uvedené stmice vSak vedlo k situaci, kdy
jejich jakost a bezgmost nebyla fedmétem Upravy Zadného zavazného pravnibedpisu
ES, pokud jsou @ené k transfuzi a nejsou dale zpracovavany jakoviakPokud jde o krev a
krevni sloZzky pouZzité jako vychozi materialy prorofyu hromada vyrakeénych I&€ivych
piipravki, smeérnice 2001/83/ES odkazuje na afeati, ktera musi bytipata ¢lenskymi staty
k predchazeniignosu infeknich onemoceni. Jde zejména o vyba vySeteni daré krve a
plazmy. Krong toho byc¢lenské staty rly ptijmout opateni na podporu sébtatnosti ES,
pokud jde o krev a krevni sloZzky, a na podporu debinych neplacenych odhi krve a

krevnich slozek.

Zasadnim krokem ke sjednoceni pozZadavioblasti transfuzniho lékstvi byla smrnice
Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES, kteratas®vi standardy jakosti a bezpesti
pro odkEr, zkouSeni, zpracovani, skladovani a distribudské krve a krevnich slozek
(Smernice 2002, citacg. 62). Tato Srrnice je zavazna a povinnosti vSedbnskych stat

bylo ji transformovat do své platné legislativy pegdsji do 8. inora 2005.

Hlavnim cilem bylo vytvéeni mezinarodnich standar¢hkosti a bezp@osti s pihlédnutim
na thiznou organizaci transfuzniho |éktvi v jednotlivychélenskych statech. Bylo nezbytné,
aby pedpisy Spoleéenstvi zajistily, aby krev a jeji sloZzkyt ge jejich zamysleny el
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jakykoliv, mély srovnatelnou jakost a bezpmst v celém transfuzninetzci ve vSech
¢lenskych statech s ohledem na volny pohyltaob na Uzemi Spotenstvi. Stanoveni
vysokych standafdjakosti a bezpsosti ma pomoci if@swdeit verejnost o tom, Ze lidska
krev a krevni slozky, i kdyZz pochazeji z ¢db v jiném ¢lenském st&t sphuji stejné
pozadavky jako odivy ve vlastni zemi. To jetdezité i proto, Ze dostupnost krve a krevnich
sloZzek pouzivanych prodébné gely zavisi hlavé na tom, zda jsou ¢bné Spol&enstvi
ochotni je darovat. Proto je nutné, aby se chranilavi véejnosti a pedchazelo fenosu
infekénich onemoceni, prijmout veSkera preventivni ogahi Ehem odkru, zpracovani,
distribuce a pouziti krve a krevnich sloZzek ac¢ss® odpovidajicim zfisobem vyuzit
védeckych poznatk pti prikazu, inaktivaci a odstréni patogennich agensigmosnych

transfuzi.

Oblasti pisobnosti této sumice je oblast odiva krve, jeji vySetovani, zpracovani,

uchovavani a distribuce.

Smernice je adresovana jednotlivyndlenskym zemim a formuluje pravniigapisy
pro poteby kompetentnich statnich autorit a pracofwrnikdané oblasti (zejména v oblasti

produkce - pro Zézeni transfuzni sluzby a v mensSiteni krevni banky).

Tato smérnice regulujecinnost zdizeni transfuzniho Iékstvi (ve \tSing jejich aktivit),
casteéné i krevnich bank, ale neoviiuje klinickouc¢ast transfuzniho 1ékstvi (pouziti krve a

transfuznich fpravki v [&ebre preventivni pé).

Poznamka autorky: V dalSim je pouzivano pokud mofareninu transfuzni |ékatvi®.
Oznaeni transfuzni sluzba“ je pouzito tam, kde taktovari smernice, ndizeni aj.
dokumenty. E inspekcich \CR i v zahranii jsem se setkavala s nazory speciéliste
v souwtasné dob je transfizni medicina jiz rozsahlym a samostatogmétvim a nelo by byt

pouzivano vhod¥Siho terminu ,transfazni Iékstvi i medicina) a ne ,transfazni sluzba“.
U zaizeni transfuzni sluzby se 8mice 2002/98/ES zabyva zejmégmito body:

— inspekce — inspekce a kontrolni diea
— pracovnici — odpatdna osoba, zagstnanci
— Fizeni jakosti - systém jakosti pro transfuzriizeni, dokumentace, vedeni zaziiam

7~ 7

- hemovigilance — sledovatelnost, oznamovani zavdZngéadoucichdinkt a reakci
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— darci, darcovstvi, krev a krevni slozky — informaoskytované daten a poZzadované
od dard, zpasobilost darg, vySeteni darg, dobrovolné a bezplatné darcovstvi krve;
vySeteni odkri, podminky skladovani,ippravy a distribuce, poZzadavky na jakost a
bezpeénost krve a krevnich slozek

— ochrana alvérnost udaj

Nemocnénim krevnim bankam se ve srovnani séizesmimi transfuzni sluzby énuje
podstatd meére ¢lanki Smernice 2002/98/ES. tvodem je, Ze krevni banky oproti ZTS
provadji omezeny poet ¢innosti, jako je skladovani, distribuce a zkouSkyitelnosti.
Pozadavky na krevni banky se tykaji zamand, systému jakosti, dokumentace,
sledovatelnosti, oznamovani zavaznych nezadoucickia reakci, skladovanijgpravy a

distribuce krve a transfuznichiipravki a ochrany aiérnosti tdaij.

Je dilezité zdiraznit zejména fakt, Ze pozadavky na jmenovaniolemi, schvaleni nebo

licencovani transfuznich #iaeni se nevztahuji na krevni banky.
Souwasti snérnice 2002/98/ES jsou tézZ 4ilphy:

— Priloha I - Informace, které musi poskytnout tranefuzaizeni gisluSnému organu
za Welem jmenovani, povoleni, schvéaleni nebo licencbvan

— Priloha Il - Zprava @innosti transfuzniho Z&eni za uplynuly rok.

— Pxiloha lll - PoZzadavky na oztani.

— Priloha IV - Zakladni pozadavky na vyBati odigra piné krve a plazmy. Vifpacd
odkera plné krve a aferéz,cetrg autolognich, fedem uloZzenych odbi, musi byt
provedena tato vySeni: ABO skupina (neni pozadovano u plazmyengé pouze
pro frakcionaci), RhD skupina (neni poZadovano uazply utené pouze
pro frakcionaci), vyséeni na infekce u daiiqhepatitida B, hepatitida C, HIV 1, 2).

Je teba zdraznit, Ze v kterych aspektech je sifmice 2002/98/ES ramcova a bylieha
doplnit dalSi detaily a konkrétni poZzadavkykiiera témata jsou pokryta ve &mici Komise
2004/33/ES ze dne 22rdzna 2004, kterou se provadi&mce Evropského parlamentu a
Rady 2002/98/ES, pokud jde ctité technické pozadavky na krev a krevni slozky {@mse
2004, citace. 63).

V této sngrnici jsou definovany poZadavky na:
— informace poskytované potencialnim damckrve nebo krevnich slozek
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- informace, které musi darce poskytnout transfuzrdeizeni i kazdém odbru
— kritéria zpisobilosti daré pIné krve a krevnich slozek
— podminky skladovani,ippravy a distribuce krve a krevnich slozek

— pozadavky na jakost a bezpest krve a krevnich slozek

Poznamka: specifika existuji u dargerifernich kmenovych bgk nebo kostni #&n
(Mountfordet al., 2010). Podléhaji jak biologickyvlastnostem (Hoff et al., 2010; Karusis et
al., 2010; Mayer et al., 1999; Mayer et al., 20@8k, specialnim pozadatin na darce (Filip
et al., 2009; Mayer 2004; Tran et al., 2010) a bud@eské republice konkrénreSena
kontrolami SUKL od roku 2010 podle zéakora 296/2008 Sb. o zajisti jakosti a
bezpeénosti lidskych tkani a bwk urcenych k pouziti uclovéka a o zminé nékterych
souvisejicich zakan (zakon o lidskych tkanich a tkach), ve z#ni pozdjSich gedpisi
(Zakon 2008, citace. 56).

DalSi dilezité pozadavky upravuji stmice Komise 2005/61/ES ze dne 30k 2005, kterou
se provadi s#rnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES, ¢hgla 0 poZadavky
na sledovatelnost a oznamovani zavaznych nezadouveakci a udalosti (Sfmice 2005,

citace¢. 64) a smirnice Komise 2005/62/ES ze dne 30k 2005, kterou se provadi smice

Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokud gtandardy a specifikace Spastvi

vztahujici se k systému jakosti pro transfuzitizzmi (Smérnice 2005, citacé. 65).

Stale vSak existuji velké rozdily v organizaci sfzniho Iékéstvi v ramci zemi EU a také

v arovni jednotlivychélanki transfuznihdetézce. V rekterychélenskych statech stale panuji
nejasnosti ohlednkompetence statnich regééch autorit. V jinych jsou patrné nedostatky
v oblasti udlovani povoleni Kinnosti transfuznich z&eni nebo v oblasti hemovigilance.
Je ovSem nutné si ssdomit, Ze aplikace pozadavkdo praxe neprobiha za jednotnych
vstupnich podminek (n&jklad rozdilné ekonomické podminky, odliSné pripratatnich

autorit atd.).

OdliSnosti v struktie a organizaci transfuzniho |éktvi 1ze dokumentovat: n&fglad ve
Velké Britanii funguje 5 zpracovatelskych cent&jighZ kapacita se pohybuje ve statisicich
zpracovanych jednotek, a krev je odebirarav@zr vyjezdovymi odbrovymi tymy.
Transfuzni |ékestvi je samostatné a pracuje nezavisle na nemobniM Rakousku zase
organizuje odeéry Cerveny KiZz a odebrana krev je pak odvaZena k dalSimu zpéaco
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do velkych center. Velk&a zpracovatelska centrapracnékolikasmenném provozu. Véchto
zemich (i gkterych dalSich, nafklad ve Francii, Belgii, Nizozemi) funguje tzv. roéni
centralizovana organizace transfuzniho tékd — organizovana liuviadou, nebaervenym
kiizem. Oproti tomu v &kterych ¢lenskych zemich existuje tzv. decentralizovanésfiami
lékarstvi, kde jsou Zdzeni transfuzni sluzbyétSinou sodasti nemocnic (ltalie, Dansko,
Svédsko). Naifiklad v Portugalsku, &mecku je organizace transfuzniho [lédtai
kombinovana — tj. jak narodni organizova@érvenym kiZzem, tak na drovni nemocnic
(Rouger et al., 2005).

Vramci EU proto existuji mezi jednotlivymi #iaeni transfuzni sluzby velké rozdily —

nagiklad v mnozstvi zpracovanych jednotek za rok.a¥mé¢, Ze u velkych zpracovatelskych
center, ve kterych jiz byly dodrZzovany zasady spéavyrobni praxe (SVP) a probihaly

pravidelné inspekce, neni dopad ésnice tak zasadni, jak u malych center, ve kterych
neprobihaly tak fisné kontroly. V&chto menSich centrech bylo nutné pro 8pirpozadavk

smeérnice provést vyznan®si zmeny, coz zakonit vyZzaduje vice&asu.

1.2. Transfuzni medicina vCeské republice

Ceska republika se statdenem EU v roce 2004. Transfuzni l&stai vCeské republice je
decentralizované a lokalizované v nemocnicich. &ovatelem nemocnic je obvykle stat

nebo samospravné celky (iakraje), existuji ovSem i privatni nemocnice.

1.2.1. Produkce

V produkci krve, krevnich sloZzek a plazmy pro fiakaci je Ceska republika pkn
sokEstaina. R@&né se odebira fies 400 000 jednotek piné krve, taitslo je v poslednich

letech stabilni. Prakticky celé mnoZstvi odebrdné frve je rozéleno na jeji slozky.

Podle Ustavu zdravotnich informaci a statistiidg (UZIS CR, 2009) se pget odlEra piné
krve v grepatu na 10 tisic obyvatel mezi roky 2002 az 200@%nenenil a pohyboval se
kolem 400 odbri na 10 000 obyvatel.

V roce 2008 bylo provedeno 718 498 sdb(UZIS CR, 2009) od 239 701 dércz toho bylo:

— 410 594 odbri plné krve
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— 272 217 odbru krevni plazmy

Tabulka 1 a graf 1 vyjddji vyvoj zakladnich ukazatiel¢innosti oddleni a pracovis

transfuzni sluzby v letech 2002 az 2008.
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2002 | 2003 | 2004 2005] 2006 2007 2008
gl’f‘igf’am darci k 367899| 368519 330816 397483 296517 286[231 5333
Poset prvodara 40540 | 33442| 32884 3034y 22961 26304 49 p4d
Odkbery plné krve 425697 431685 435196 423115 4GR 9896 732| 410594
Odkery plazmaferézou 59 04§ 65696 74849 71931 70380285 | 272217
Odbery jinou aferézou| 18000 18816 18602 16820 153518076 | 18074
Autologni odtsry 20134 | 20854| 20246 21554 17743 17543 1713

Tabulka 1: Vyvoj zakladnich ukazaielinnosti odéleni a pracoviStransfuzni sluzby v letech 2002 az 2008.
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Graf 1: Vyvoj zakladnich ukazatetinnosti oddleni a pracovi§transfuzni sluzby v letech 2002 az 2008.

Graf ¢islo 2 ukazuje produkci plazmy v letech 1995 — 2Qq@tlil plazmy ziskané z plné krve

a podil plazmy ziskané plazmaferézou (Zimova et 2006). V &chto letech bylo rén¢

ziskano pes 100 000 litr plazmy z pIné krve aips 50 000 litik plazmy aferézou. Darovani
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krevni plazmy plazmaferézou bylo popularni v pavRO0. let, poté doSlo k poklesu a
koncem sledovaného obdobi bylo¢ébpa vzestupu. V gméru 80 000 — 90 000 litréerstve
zmrazené plazmy se ¢ posilalo do zahragi na zpracovani frakcionaci. V roce 2008 jiz
ovdem bylo pedano k pimyslovému zpracovani 242 431 ditplazmy (posledni zprava UZIS
CR, 2009). B frakcionaci se plazma ve frakciafmdm zavod dkli na jednotlivé slozky a
vysledkem jsou hromadrvyrobend léiva, nahrazujici pacietn nag. chykgjici koagul&ni
faktory u vrozenych nebo ziskanych poruch srazerd.R/ Ceské republice v sgasné dob
stéle neexistuje zadné izzeni, které by se zabyvalodpnyslovym zpracovanim plazmy
frakcionaci, proto se plazma k frakcionaci zasiandkolika zahraninich frakciona&nich
zaizeni, z nichz neptSi jsou Baxter (frakciortai z&izeni v Rakousku) a Sp&sky Grifols.
Patet odigria plazmaferézou poprvé vyragnvzrostl v roce 2007 (viz. tabulka 1, graf 1)tca

0 28 %. V roce 2008 byl ndst vyrazny, a to trojnasobny proti roku 2007 ¢€adkEri jinou
aferézou se mezi roky 2002 az 2008 &ein Krom¢ téchto odira bylo u téndt 10 tisic
autolognich daricprovedeno vice nez 17 tisic @dipza &elem autotransfuze, coz bylo t&m
stejre jako v roce 2007, ale pet autolognich datcse snizil o tért 7 % (UZISCR, 2009).
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Graf 2: Produkce plazmy v letech 1995 — 2004, pptizmy ziskané z pIné krve a podil plazmy ziskané
plazmaferézou.
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1.2.2. Darci

Darcovska populace, skladajici sey@zre z dobrovolnych bezplatnych (béigpivkovych)
dardi, byla povaZzovana v druhé poloviminulého stoleti za stabilni a relatévhezpé&nou.

V roce 2008 bylo (UZISCR, 2009) evidovanych 30 ddrma 1 000 obyvatel, to je o témo

% vice nez v roce 2007. Prvodarci iliov roce 2008 térs¢ 21 % z celkového ptu
odebranych daica jejich p&et proti roku 2007 stoupl o 89 %. Nt je pravdpodobré dan
vznikem 11 novych #Zé&Zeni kometni plazmaferézy a navic byl &b dat zatizen
systematickou chybou (v #aenich, kterd igvzala ke zpracovani krev odebranou jinde,
povazuji ¢asto ,jinde pravidelného darce” za ,pra&¢ mového darce* a tim j&islo
nadhodnoceno). Nadjmérny pacet prvodaré v prepaitu na 1 000 obyvatel byl zaznamenan
v krajich s novymi zdzenimi. Po od#eni Udaj ze zdizeni kometni plazmaferézy je

prokazatelny pokles @tu prvodaré v ostatnich zgzenich proti roku 2007 o 10%.

Do roku 2004 bylo VCR detekovano 19 HIV pozitivnich ddrdrve, v roce 2004 byla
incidence HBV a HCV u déaickrve pod 0.25%. (Zimova et al., 2006), v roce 2038
(UzIS CR, 2009) prokéazano 35 dére hepatitidou typu B, 80 ddres hepatitidou typu C, 2
darci s infekci HIV a 20 daécse syfilidou (0 80 % vice nez v roce 2007). K 8&imu
naristu potvrzenych infekci doslo u hepatitidy typuaQp téndt 2,5krat a u syfilidy o tésf

82 % (UZISCR, 2009). Benos HIV/AIDS transfuznimifpravkem nebyl \Ceské republice
do roku 2005 zaznamenan. Vzhledem k povinné kameatei plazmy po dobu nejmén
6 mesion nebyl zaznamenan ignos testovanych wir ani plazmatickymi transfuznimi
piipravky (Tesgova et al., 2005). Ani v literata do konce r. 2009 jsme nenasli zpravy
0 prenosu HIV/AIDS.

Prosazuje se bezplatné darcovstvi krve (Nguyen.e2@08; France et al., 2010). Podpora
bezplatného darcovstvi je celétwym trendem. Také simice Evropského parlamentu a
Rady ¢. 2002/98/ES z 27.1.2003 uklada v3éhanskym st&m EU (tedy iCR) pijimat
opateni k podpée bezplatného darcovstvi krve a moralnimuiogéani bezplatnych daica
zajiseéni toho, aby pdtbna krev byla ziskavana bezptativodem je pedevSim zajem

0 zajiStni bezpenosti transfuznihoifpravku a tim i zaji$hi bezpénosti gijemce (Glynn,
2003; Middelburg et al., 2010; Neuman, 2004).

VSeobech je fijiman nazor, Ze finami motiv, tedy vidina fimé platby za konkrétni odih

privadi dofad daré jedince, ktery je z tohotougstodu ochoten zatajitidezité Udaje o sabh
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svém chovani a zdravotnim stavu (Kalibatas, 208gjen proto WHO i dalSi organizace

jednozn&né podporuji bezplatné darcovstvi krve (Nillson-Sagital., 2003; Gabra, 2009).

| ptesto, Ze darcovstvi @R je bezplatné, nélezi déara mala nefinatni odnména. Darovani
krve je obect prosgSnacinnost a tak kazdému darci nalezi podle zakonilacgpracovni
volno na dobu cesty k odlu, odkEru, cesty zpt a zotaveni po odbu. Pracovni volno
se poskytuje s plnou nahradou mzdy. Pokud je darttansfuzni stanici odmitnut, neni mu
poskytnuto placené volno na celou pracovni dobe, paluze na dobu nutnou pro navrat
do zamgstnani. Bezfisptvkovy darce ma navic moznost snizeni zakladug dampijmu

pii ro¢nim z@&tovani o 2000 K za kazdy odér krve.

DalSi odnénou byva pispivek na stravu anebo &drstveni v mist odkéru. Zdravotni
pojistovny také odmiuji darce tiznymi darky a pispivky (multivitaminy, gispivek

na lazri, bezplatné cestovni poj$ti apod.).

1.2.3. Organizace transfuzniho lék&stvi v CR

Odpowdnost za zajighi zdravotni p& vCR, wetns transfuzniho 1ékstvi, m& Ministerstvo
zdravotnictviceské republiky (MZAR).

V roce 1996 fipravilo MZ CR koncepni dokument, zabyvajici se transfuzni sluzbou. Jako
hlavni priorita v 8m bylo stanoveno zaji&ti bezpeénosti (kvality) a celkové dostupnosti.
Cilem bylo zabezggét UGplnou sobstainost CR s transfuznim |ékatvim zaloZzenym
na dobrovolném bezplatném darcovstvi. Odpoost za kontrolu kvality bylarpvedena
na SUKL. Od roku 1991 (s malymigstavkami) funguje na MZR jako poradni organ tzv.
Narodni transfuzni komise (NTK{leny NTK jsou odbornici £eské lékgské spolénosti
JEP (Spoléenost pro transfuzni |ékstvi, zastupci majoritnich uzivatel transfuznich
piipravki - Chirurgickd spolénost, Spolénost akutni mediciny, Hematologicka sgolest),
Statniho astavu pro kontrolucig, zdravotnich pojioven, ministerstva (odbory farmacie,
hygieny a epidemiologie, zdravotnige$ (Véstnik MZ CR 13-2003, citace. 81). Specialni
pracovni skupina MZR navic gipravuje nouzovy plan proifpad mimaadnych okolnosti

(Ziveln& katastrofa, teroristicky utok).

Transfuzni sluzbu Ceské republice zaji&ji dva typy z&izeni — z&zeni transfuzni sluzby
(ZTS) a krevni banky (KB).
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Zarizeni transfuzni sluzby (Zakon 2007, citate55) je definovano jako zdravotnické
zaizeni, ve kterém se provadi @édla vySeteni lidské krve nebo jejich sloZzek, pokud jsou
uréeny pro transfuzi nebo zpracovani za jakymkoléelém, a ve kterém se dale provadi
zpracovani lidské krve nebo jejich slozek z®lém ziskani transfuznichéipravki nebo
surovin pro dalSi vyrobu d&vych pripravki, véetrné kontroly a propoughi, dale jejich
skladovani a distribuce. Podle vyhlasky 411/2004 @lzdizeni transfuzni sluzby drZitelem
povoleni k vyrok transfuznich fipravki a surovin z krve a krevnich sloZek pro dalSi vyrob
(VyhlaSka 2004, citacé. 54). Mezi ZTS pat krong tzv. kompletnich ZTS, které provadi
¢innosti v plném rozsahu, i ZTS, jejickknnost je ¥tSinou redukovana na ogbkrve, jeji
skladovani, eventu&in kontrolu jakosti (dale: ZTS srozsahem vyroby @dikrve).
Neprovadji tedy zpracovani krve na transfuztigsavky a propoushi kon€nych gipravka.

V roce 2006 jsme publikovaliiphlednou praci (Zimova et al., 2006). Tehdy byl@aské
republice 82 zidzeni transfuzni sluzby (ZTS), z toho 55 prattadryrobnicinnosti v plném
rozsahu — to jest vy§ewani dar@, odkery, zpracovani a testovani (8tizeni provadlo take
odbiry na vyjezdech), 16 ta@eni provadlo pouze vysd¢bvani daré a vlastni odér a 11
zaizeni pouze odisy autologni krve pro autotransfuze. Objem vyrobyzaizenich
provadijicich vyrobni ¢innost v plném rozsahu se pohyboval od 3000 jedtnaee rok
do 40000 jednotek za rok (rozumi se zpracovanéj&giplné krve z jednoho odhu). Od té
doby nedoSlo k podstatnym #mam. Vroce 2010 je drzitelem povoleni k vyob
transfuznich fipravki a surovin k dalsi vyrab93 ZTS (SUKL 2010, citac& 69).

S vyjimkou dvou byla vSechnaizzeni sodasti nemocnic.

Vzhledem k dané strukite pracuji z&zeni transfuzni sluzby nezavisle na &ab jejich
vzajemna spoluprace je zimg¢ omezend a obtizn4. Pokusy o centralizaci a stdizdar prace

v poslednich deseti letech nebyili§ UsgsSné.

Zakon o léivech dale definuje krevni banku (KB) jako orgadiziajednotku zdravotnického
zaizeni, ve které se skladuji a vydavaji transfuziiprpvky, a to vyldné pro pouziti
ve zdravotnickém zé&eni, popipact ve které se provadigdtransfuzni imunohematologicke
vySeteni (Zakon 2007, citage 55). V nemocnicich, ve kterych se nachazi &avaTs, byva
krevni banka pipojena k ZTS. V menSich nemocnicich byva krevnikaatasto sodasti

Oddleni biochemie, hematologie nebo transfuzni mewglicin
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Provozovatel zdravotnického ifzeni, jehoz satasti je krevni banka, je povinen tuto

skut&nost oznamit Statnimu Ustavu pro kontrokivéZakon 2007, citace 55).

Zatimco k 1.12.2007 bylo potvrzeno 55 zdravotni¢tkyeizeni (ZZ) provozujicich krevni
banku, ke 3.3.2010 SUKL eviduje jiz 60 ZZ zsjicich¢innost krevni banky (SUKL 2010,

citacec. 70).

1.2.4. Rozvoj transfuzniho Iékarstvi a legislativa

Po druhé sitové vélce z&ina byt v byvalénCeskoslovensku systematicky budovana narodni
transfuzni sluzba. Od &atku 60. let minulého stoleti bylo transfuzni l&kei povazovana
za sogast zdravotni pge. Zakon¢. 20/1966 sb. o @& o zdravi lidu stanovil poZadavek
pripravovat a pouZzivat krevni slozky ‘lege artis’60. a 70. letech minulého stoleti vytip
expertni skupiny pod dohledem Ministerstva zdrambin nékolik nezavaznych dopoéani
tykajicich se vybru dard@, odkEru krve, @ipravy produki, uchovavani a jejich pouziti
(Turek, 2007).

Prvni, vCeské republice pra¥nzavazny dokument, upravujici spravnou vyrobni phasa
VyhlaSkac. 284/1990 Sb., o spravné vyrobni praxi z roku 199040 vyhlaska byla zavazna
pro vSechny vyrobce té/rych pripravki a I&€ivych (farmaceutickych) latek a pro vSechny

distributory I&€ivych pripravka.

Novy zakon¢. 79/1997 Sb., o tévech ve zgni pozdjSich gedpisi zavedl nutnost ziskat
povoleni k¢innosti pro ZTS a takéipdstavil povinné pozadavky spravné vyrobni praxe pr
ZTS. Novela Zakona o ¢é&ech z roku 2000 Klasifikovalginnosti ZTS jako vyrobu l8v,
predtim bylacinnost ZTS klasifikovana jako ffprava” — tedycinnost, ktera nepodléhala

povoleni k vyrok.

Vyhlaskac¢. 296/2000 Sb., o spravné vyrobni a spravné digimibpraxi poprvé obsahuje
specifické pozadavky Spravné vyrobni praxe prizeai transfuzni sluzby (na prostory,
dokumentaci, vyrobu, propusti transfuznich fipravki k lécebnému pouziti nebo jako

surovinu pro dalsi vyrobufpem a vydej transfuznichripravka a krevnich derivdd).

Velké zmeny prinesl vstupCeské republiky do Evropské unie v roce 2004. Citrah je

harmonizovateskou legislativu s legislativou Evropské unie.
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Vyhlaskac. 411/2004 Sh., kterou se stanovi spravna vyrotaxey spravna distrildni praxe

a bliz§i podminky povolovani vyroby a distribucegivébyla jiz pln¢ v souladu s platnou
legislativou Evropské unie, mimo jiné se&nici 2002/98/ES, ktera stanovi standardy jakosti
a bezpeénosti pro odbr, zkousSeni, zpracovani, skladovani a distributské krve a krevnich
sloZzek. Do této verze vyhlasky bylyig@ny pozadavky na spravnou distitbupraxi, detailni

podminky pro poskytovani povoleni pro vyrobce,ribisttora a kontrolni laborate.

Do posledni verze zakona ctiech €. 378/2007) byly také implementovany pozadavky
relevantnich sirnic EU (krong jiz zminované smarnice 2002/98/ES i dalsi vice ,technické”
smeérnice 2004/33/ES, 2005/61/ES a 2005/62/ES). Rrgercinnost zdizeni transfuzniho

lékarstvi klasifikovana jako vyroba zakonem 378/2007 Sb.

Krom¢ dodrzovani relevantnich zakom vyhlaSek je pozadovano, abyrizani transfuzni
sluzby, krevni banky a lékabrali v avahu téz vSechna dopoemi Rady Evropského
parlamentu, Evropské komise, &wé zdravotnické organizace, ofmmti Ministerstva
zdravotnictvi a Statniho Ustavu pro kontrolwivé a dopordeni/standardy ipravené
expertnimi  skupinamiCeské |ék#ské spoleénosti Jana Evangelisty Purkyn(nagiklad
Spolenosti pro transfuzni lékstvi). Negimou, ale také velmitdezitou regulani roli hraji

standardy pro podminky Uhrad individu&lyrakenych transfuznichigpravki.

Aktualr¢ upravuje oblast SVP v transfuznim lé&iai vyhlaskac. 143/2008 Sb. o stanoveni
blizSich poZzadavk pro zajiS&éni jakosti a bezpmosti lidské krve a jejich slozek (vyhlaSka
o lidské krvi), ktera nahrazuje vyhlasku411/2004 Sb. Do této vyhlasky jsou zapracovany i

prislusné pedpisy Evropskych spalenstvi. Jsou zde stanoveny blizSi pozadavky na:

odker a postupy provashé v souvislosti s odibem, vySeteni, zpracovani, skladovani,
distribuci lidské krve a jejich slozek, transfuani@ipravki a surovin z lidské krve a
jejich slozek pro vyrobu &, vydej transfuznich ifjpravki, dovoz transfuznich
piipravki a suroviny pro dalSi vyrobu ze z&mktera neniclenskym statem
Evropskych spokenstvi a jejich vyvoz do zei ktera neniclenskym statem
Evropskych spolkeenstvi

— systém jakosti a spravnou vyrobni praxi

— posouzeni zjsobilosti darce krve a jejich slozek a wybarce,

— jakost a bezpmost transfuznichifpravki a surovin pro dalSi vyrobu,

povoleni vyroby transfuznichijpravki a suroviny pro dalSi vyrobu,
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— hemovigilanci a sledovatelnost.

1.2.5. Spravnda vyrobni praxe a systém zabezgeni jakosti

Spravnou vyrobni praxi (SVP) se rozumi soubor plelyiktera zajiuji, aby se vyroba a
kontrola |&iv, popipact vyroba pomocnych latek, usktt®valy v souladu s pozadavky
na jejich jakost, se zamyslenym pouZzitim aislpSnou dokumentaci (Zakon 2007, citéce
55).

Spravna vyrobni praxe v daeni transfuzniho |€kstvi tedy stanovi poZadavky pro vyrobu
transfuznich fipravki a surovin pro dalSi vyrobu, zvldSpozadavky na odip krve a
krevnich slozek, zpracovani, ozoaani, kontrolu, skladovani, balenifepravu, vydej a
vedeni dokumentace. PoZzadavky na systém jakos#izeni transfuzni sluzby a v krevni
bance, ¥etrg poZzadavk na spravnou vyrobni praxi, jsou stanovenyiioge ¢. 1 vyhlasky
o lidskeé krvi (Vyhlaska 2008, citace 57). Tyto pozadavky jsou upl&my v rozsahu, ktery

odpovid&innostem z#zeni transfuzni sluzby nebo krevni banky.

Zatizeni transfuzni sluzby je povinno mit jako vyrobé&iv zaveden systém jakosti, ktery
zajisti odpovidajici kvalitu, bez{eost a dinnost vyraknych transfuznichifpravki. Systém
jakosti zahrnuje vSechriynnosti, které mohou ovlivnit kvalituifpravku.

Ze Zakona 378/2007 a Vyhlasky 143/2008 plynou oidené principy jakosti:

- ZTS pouziva materialy, vybaveni &igiroje, které vyhovuji pozadafm systému
jakosti a které nemohou negativiovlivnit kvalitu péipravki a surovin pro dalSi
vyrobu a jsou pouzivany v souladu s pokyny vyrobce.

— Pred zahajenim vydeje nového transfuznifiprnavku nebo suroviny pro dalSi vyrobu,
pied zahajenim novéinnosti nebo fi zméné cinnosti, kter4d mMze ovlivnit jakost
piipravku nebo suroviny, ZTS validuje, jako gast zkuSebniho provozu, navrhované
postupy nebo z#my, owiuje shodu se specifikaci uvedenou v dokumentaokida,

Ze ipravek uvoldny pro klinické uziti nebo jako suroviny pro dagpracovani

vyhovuje pozadavkm na jakost.

Zabezpéovani jakosti

Systém zabezgevani jakosti zajisti, Ze vSechny kritické procgaip napiklad vyker darad,

odkery krve, zpracovani odii, skladovani, testovani, vydej, kontrola jakostiujgpopsany
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v predpisové dokumentaci a jsou provag v souladu s principy spravné vyrobni praxe.
Systém musi byt v pravidelnych intervalech auditoza @elem proieni jeho dinnosti a
v piipadt potreby provedeni napravnych ofeti.

Napravna a preventivni ogahi

Systém népravnych a preventivnich opat by nél zajistit, Ze pipadnd zavada v jakosti
vyrobku je odstratna a Ze jsou dinéna opateni, aby se zamezilo &ovnému vyskytu

problému. Informace o kvadit musi byt pravidel&d vyhodnocovany, aby mohla byt
CO nejdive [ijata napravna opgni v gipadd nedostaténé kvality a aby mohly byt
co nejdive zachyceny nezadouci trendy.

Kontrola znén

Zatizeni transfuzni sluzby ma mit zaveden systém &bnianmen za @&elem vyhodnoceni a
dokumentace vSech 2m, které mohou ovlivnit odis, zpracovani, skladovani, vydej,
kontrolu a zabezgevani jakosti krve a krevnich sloZzek. Potencialopatl navrhované
zmeény na kvalitu transfuznichifpravki musi byt vyhodnocen a dale musi byt posouzeno,

jaké dalSi testovani a validaceijelta provést.

Vnitini inspekce

Zafizeni musi mit zaveden systém wmith inspekci. Za provédi tchto inspekci je
odpowdny Utvar zabez@evani jakosti a jejich delem je o¥fit soulad s principy spravné
vyrobni praxe a s legislativnimi poZzadavky. W¥nitinspekce musi zahrnovat vSechny oblasti
¢innosti, musi byt provashy pravidelg a dokumentovany. Déle se provadi kontrdigafych

napravnych op&tni a dodrzeni ulozenychiit

Napliovani vySe uvedenych pozadavgrinasi nemalé organizai a finargni naroky. Tato
skute&nost zejm¢ prispéla v fadd zemi k centralizaci vyroby transfuznicligravki a
transfuzni sluzby jako celku. Posouzeni otazky,jal@ miry je mozno dostat n&roym
povinnostem § stavajici struktte transfuzniho 1ékatvi v CR a vymezeni ukazatel které
maji pro zabezgeni kvality vyznam je priadym uUkolem . Predkladana diserigni prace

byla proto také na tyto otazky zarana.
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1.2.6. Kontroly SVP

V souladu s platnou legislativou provadi Statnawugtro kontrolu l&iv dozor nad subjekty,
které jsou drzitelem povoleni k vyrdbéciv. Provaégné kontroly Ize rozélit na kontroly
avodni,které se provagi v souvislosti s Zadosti o povolenickinosti na zaklatl 8 63 odst.

4 zakona¢. 378/2007 Sb., daleasledné kontrolykteré se u ZTS provadi v intervalech
stanovenych vyhlaskos. 143/2008 Sb. &ontroly souvisejici se zmou, které se provadi
tehdy, jestlize doSlo ke zInam podminek, za nichz bytanost povolenaCilena kontrolge
uréena k prowreni ugitého vysekuiinnosti (nap. kontrola souvisejici se zavadou v jakosti

lécivého @ipravku).

Pravidelny dozor SUKL je u #&eni transfuzni sluzby zaj&t formou naslednych kontrol,
které probihaji v intervalu dva roky, ¥ipad potreby ¢asgji. Kontrolu provadji inspektdi
odctleni klinickych praxi a dohledu nad zpracovanimdgackych materidl (odcleni KPB).
Oddctleni KPB je souéasti inspekni sekce. Inspekio po provedeni inspekce vyhodnocuji
napravna op&tni ke kontrolnim zjighim, v gipact poteby provadji kontrolu napravnych
opateni na mist Inspektdi poskytuji i konzultace subjekin na jejich Zadost — n#églad

k planim rekonstrukce, k roz&ni vyroby a podohin

Spravna vyrobni praxe je jiz vice nez 10 let gexakotvena ¥innosti vyrob@ transfuznich
piipravki — zd&izeni transfuzni sluzby. Krevnim bankdam se az dao 2004, kdy vstoupila
v platnost vyhlaska¢. 411/2004 Sb., kontroly SVP vyhybaly (Zimova et, a2008).
V souwasné dob se kontroly krevnich bank, jejichZinnost sice nevyZaduje povoleni

k vyrobke, ale které jsou také povinny dodrzovat zasadyws@r&yrobni praxe, provéf téz.

Vysledky vSech kontrol spravné vyrobni praxe préwgdh u ZTS i KB jsou nasledn
zve'ejiovany ve vyréni zpra¥ SUKLu, kde je mozné zjistit nejenom dmd provedenych
inspekci v konkrétnim roce, ale i jejich hodnocedd druhéhodtvrtleti roku 2008 doslo
ke znené v systému hodnoceni UravsVP u vyrobé Iécivych pripravki, |&Civych latek a
kontrolnich laborati (z pivodniho hodnoceni dobré, uspokojiveé, neuspokojieésphuje a

nesphuje). Momentald je k dispozici Vyréni zprava SUKLu za rok 2008.

Je teba upozornit na fakt, Ze€koliv inspekce ZTS a KB jsou povazovany zadliy nastroj
pii implementaci SVP dle platnych gmic EU, probihaji tyto inspekce v jednotlivych
zemich dle narodnich standard kritérii, gicemz tato kritéria a standardy sedemych

¢lenskych zenich EU mohou liSit. Z toho by ovSemlyyalo, Ze ani zavedeni smmic EU
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nemusi samo o s®bzaji¥ovat standardizaci a bezp®st v oblasti transfuzni mediciny.
K odstrarni tohoto nedostatku je vyvijen Insgek manual, ktery krogtoho, Ze umozni
standardni pibéh inspekci v souladu s pozadavky evropské legislatiaké ponize
jednotlivym zd&izenim se na inspekce SVRigravit (Seidl et al., 2008). Komise expert
EuBIS (European Blood Inspection System) publikav&ltomuto cilifadu dokumerit
(EuBIS, 2007; Faber, 2008; Seidl et al., 2007 )dal&ich dokladech se pracuje - viz vysledky
posledniho, tj. 3. zasedani EuBIS WiPiaz 1.9.2009 (za&¥ry jsou dostupné na internetu pod

heslem EuBIS). Praci secastiuji odbornici z 19 evropskych zemi.

1.2.7. Hemovigilance

Hemovigilanci se pro dely spravné vyrobni praxe v ZTS rozumi soubor syateckych
postum pro dohled nad transfuznimiipravky a surovinami z krve a jejich sloZek prosdal
vyrobu tykajici se zavaZznych nezadoucich neb@el€vanych udalosti nebo reakci u dérc
nebo gijemal, a epidemiologické sledovani dar¢Zakon 2007, citac€. 55). Primarnim
cilem hemovigilance je snizit vyskyt vSech komptikgxipadre jejich zavaznost) spojenych
s podanim krevni transfuze (Faber, 2004; Sorerisain €008).

Zavaznou nezadouci reakci je nezamysSlena odezea débo pacienta souvisejici s &am
krve nebo jeji slozky nebo transfuzi transfuznikk@navku, kterd& ma za nasledek smrt,
ohroZeni Zivota, posSkozeni zdravi nebo omezenipsaigti nebo ktera z#pini hospitalizaci

¢i onemocekni nebo jejich prodlouzeni (Zakon 2007, citdcés).

Zavaznou nezadouci udalosti se rozumi fizeprd skuténost souvisejici s odbem,
vySetenim, zpracovanim, skladovanim, distribuci neboejgm transfuzniho ffpravku a
distribuci suroviny pro dalSi vyrobu, kter4 by nehitést k smrti, ohroZeni Zivota nebo
poskozeni zdravici omezeni schopnosti pacienta nebo kteratigiap hospitalizaci Ci

onemocgni nebo jejich prodlouzeni (Zakon 2007, citdc8b).

Udaje o nezadoucich reakciaha krevni transfuze a epidemiologickd data Séeské
republice sbiraly jiz od 70. let minulého stol&t&echny druhy nezadoucich reakcicankd,
nejenom ty zavazné, bez ohledu ri@qu (reakce vazané jak na produkt, tak na paciata,
také chyby pracovnil byly hlaSeny lok&lnim a/nebo centralnim autoritai@vazné (severe)
nezadouci reakce byly hlaSeny Ministerstvu zdraebotha zhodnoceny expertni komisi. Poté

byla dopordena a provedena napravna éeai. Sledovanic¢kkych reakci a dinkia se
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poklada za vyznamné acénwuje se jim velka pozornost i cel@ove; popsany jsou
nebezpeéné, a to i vzac¥Si piipady (Aravinthan et al., 2009; Bassil Eter et 2009; Bueter
et aal., 2006; Elenga et al., 2008; Folsch et2809; Kaplan et al., 2002; Tsalis et al., 2005;
Sapatnekar et al., 2005; Vamkasas et al., 2006).

Zakonem o léivech zroku 1997 & 97/1997) byly krevni slozky atipravky z plazmy
klasifikovany jako l€iva a informace o zavaznych nezadoucié¢mcich byly oznamovany
podle pravidel farmakovigilance. To ovSem znamende oznamovaci povinnost byla
omezena pouze na zavady jakosti prodyktetrg prenosu infekce). Nebylo pra¥rzavazné
hlasit jiné reakce nez ty, které jsou vazany nalpko (nagiklad reakce vazané na pacienta,
chyby ve spravné klinické praxi, udalostiigpbené chybou lidského faktoru).¢Blulat o
téchto zavaznych nezadoucickincich gesel na SUKL. Nktera dalsi data sbirala Spitest
pro transfuzni |ékatvi, ale podavani informaci bylo dobrovolné.

Hlavnim problémem se oviem zda byt nizka frekvdriédeni nezadoucich reakc€leska
republika ve srovnani s ostatnimi evropskymi &ein vykazuje vyrazdé nizSi vyskyt
zavaznych nezadoucich reakci na krevni transfuag, zékoni¢ vyvolava podeini, Ze

ne vSechny takove udalosti jsou hlaSeny (Zimowa.e2006, 2008).

Od roku 2005 byl zahajen &bdat o zavaznych nezadoucich nebocekévanych reakcich u
darai i prijemar a o zavaznych nezadoucich udalostech spojenydiesemn, vysatenim,
zpracovanim, skladovanim, distribuci nebo vydejeamsfuznich fipravki nebo surovin

Y R

pro dalSi vyrobu (Zimova et al., 2006). Tato hld3&ak nendla podporu v platné legislatiy

V novém zakonuw. 378/2007 Sb., o &vech je jiz v souladu s legislativou EU zakotvena
povinnost oznamit Statnimu Ustavu pro kontroltivieveSkeré zavazné nezadouci reakce a
udalosti nebo podéezni na &. Tato hlasSeni zajisti kvalifikovana osobdizani transfuzni

sluzby.

V¢étSina evropskych zemi ma vytemy svij narodni systém hemovigilance a komunikace
mezi €mito narodnimi systémy je zajidvana prosednictvim The European Haemovigilance
Network (EHN)(Faber, 2004ge Vries, 2009).
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1.2.8. Uhrada, financovani

Transfuzni pipravky pouzivané k ¢ jsou hrazeny ze zdravotniho pajist Stejié jako

dalsi l&ivé pripravky, které jsou hrazeny ziegného zdravotniho pojiii, jsou transfuzni
piipravky také pednttem cenové regulace. Zasady a podminky cenové asgulnejen
pro |&ivé pripravky) stanovi zakon. 526/1990 Sb., o cenach v platnéndran(Zakon 1990,

citacec. 50).

Oblast cenové regulace doznala gomy zasadnich zém od 1.1.2008, kdy zakonem
¢. 48/1997 Sh., o ¥ejném zdravotnim poji&hi (ve zrni novely¢. 261/2007 Sb. s¢innosti
od 1.1.2008), byly kompetence regiiého cenového organurgneseny v prvnim stupni
na SUKL a byla stanovena pémé podrobna pravidla pro uplaivani cenové regulace
(nap. rozhodovani o maximalnich cenackivgch piipravki) (Pace, 2008, citacé 43).
Statni Ustav pro kontrolu d& rozhoduje nejen o vySi maximalnich cen podlevpiéh
piedpigi o regulaci cen vyhlaSenych veédtniku Ministerstva zdravotnictvi (,cenovy
piedpis"”), ale také o vySi Uhradiieych piipravki a potravin pro zvlastni lékské &ely. Na
SUKL predly od 1. ledna 2008 kompetence v oblasti cenastéradové regulace, které dosud
prislusely do gesce Ministerstva finar@R a Ministerstva zdravotnictdR (SUKL, 20009,
citace ¢. 68). SUKL za&al v individualnich spravnichiizenich stanovovat maximalni, ftj.
nejvysSi mozné ceny vyrobceciéych pripravki a potravin pro zvlastni Iékské ely a

nasledsg provadi také cenovou kontrolu.

Statni Gstav pro kontrolu d& na zaklad 815, odst. 5 zakon& 48/1997 Sb. o wejném
zdravotnim pojidini v platném ziéni (SUKL, 2009, citace. 68) vydava tzv. opsni obecné
povahy, kterym stanovuje vySi a podminky Uhradyiviididlng vyrakenych transfuznich
piipravki ze zdravotniho pojihi.

Pripravované léivé piipravky (LP), pipravovana radiofarmaka a transfuzniippavky
vyrakene v zdizenich transfuzni sluzby jsou regulovany tacnym usndriovanim ceny — je
stanoven zfisob kalkulace ceny (tj. stanoveno, jaké suroviiglp a technologické materialy
Ize do ceny zahrnout a dale je stanovena sazbddbayum a sazba za dalSi specialni prace,
které Ize do ceny zahrnout) a stanoven maximalzsalo mozného zvySeni této ceny
ve vymezeném obdobi (v giéhu kalend&niho roku lze cenu zvysit nejvySe tak, aby
negekratila v kalendénim roce o vice nez 3% cenu platnou k 31. prosimdu
piredchazejiciho) (Pace, 2008, citgcd3).
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Do cen transfuznich ffpravki vyrabinych v zdizenich transfuzni sluzby lze zahrnout

vynaloZené néklady:

— rezijni, spojené se zaj@tim registru darc krve, s naborem a ziskanim darce,
piredepsanym personalnim a vyrobnim vybavenim pragow&izeni transfuzni
sluzby dle platnychiedpisi,

— na odkr krve nebo krevni slozky darce,

— na vySeteni darce a vySi&ni odebrané krve,

— na zpracovani odebrané kru&etre povinnych kontrol a ztrat ze zpracovani,

— na skladovani.
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1.3. Transfuzni Iékarstvi v dalSich novychélenskych statech EU

| v sousednich zemich, které se stgako CR staly v roce 2004leny EU, probihaji v ramci
narodnich transfuznich sluzeb zasadnémyn(Gassner, 2006). Tyto Zmy souviseji mimo
jiné s implementaci evropské legislativy do ledigla narodni. Zejména ve Slovenské
republice a v Mdarsku je patrna snaha o centralizaci transfuznékerdtvi s cilem snizit
naklady a zefektivnit jejtinnost. V dalSim je uveden stny prehled — nejnojSi Udaje vSak

¢asto chybi, dosud nebyly publikovany.

1.3.1. Slovenska republika

K zasadnim zrmam doslo po roce 2004, kdy byla zalozena Naradnstuzni sluzba (NTS)
SR. NTS pracuje pod dohledem Ministerstva zdraebthia je nezavisla na nemocnicich
(Rouger et al., 2005).7r8d zaloZzenim NTS existovala na Slovensku transfaentra, ktera
byla sowasti transfuznich odteni nemocnic. Nyni se #aeni (centra) &i na odkrova
centra NTS, kterych je v séasné dob 12 a odkud je plna krev transportovana do tzv.
zpracovatelskych center k dalSimu zpracovani (NRS2809, citace. 36).

1.3.2. Polsko

Aktivita polského transfuzniho lékstvi sefidi specialnim zakonem o transfuzni skizb
V roce 2006 zde existovalo 21 regionalnickizeni transfuzni sluzby, jedno armadniizeni
transfuzni sluzby a déale také jedndizani transfuzni sluzbyizované Ministerstvem vnitra.
Smernice a pokyny pro oblast transfuzniho l&tai jsou vydavany Institutem pro
hematologii a transfuzni lékgtvi. VSechna z@&eni transfuzni sluzby musi mit akreditaci od
Ministerstva zdravotnictvi. V Polsku téz existugrodni systém hemovigilance.iZzeni jsou
povinna hlasit vSechny post-transfuzni komplikactaké podeieni ze zanedbani. Jednou
z priorit polské transfuzni sluzby je zlepSeni Vasb kvalifikace a vz&éavani personalu
(Antoniewitz-Papis et al., 2006).
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1.3.3. Mad’arsko

Transfuzni sluzbu v MBarsku zajisuje Mafarska narodni transfuzni sluzba (The Hungarian
National Blood Service, HNBTS), ktera v poslednlietech prosla zasadni reorganizaci.&lest
v roce 1998 zde existovalo 64iani transfuzni sluzby, jejichZizovateli (az na jednu
vyjimku) byly nemocnice. Reorganizace 8p@la gedevsim v centralizaci a zajisf
nezavislosti zézeni transfuzni sluzby na nemocnicich. Visamé dob existuje v Ma’arsku

6 regionalnich krevnich center a 17 lokalnich kfelrmbank, které zastavajizné funkce.
Déle existuje i 25 nemoamich krevnich bank, které maji s HNBTS podepsanytriait
na odir plné krve, ale nemohou providlinickd vySeteni krve. Tyto nemoctii krevni
banky funguji jako klinicka transfuzni o#ldni konkrétni nemocnice. V roce 2001 byly
vramci HNBTS implementovany zasady spravné vyropwaixe. V disledku dodrzovani
piisnych pravidel a také pouzivani specialniho sofiwge mnoZstvi proslych transfuznich
piipravki niz8i nez 3%. Vedeni HNBT#8di a koordinuje zasobovéani krvi, distribuci a
transport krevnich ffjpravki, spojeni mezi krevnimi bankami a nemocnicemi,ngt¢gko
kontrolu kvality, vz@lavani a financovani. | v budoucnosti by seélanv ramci HNBTS
pokratovat ve sldovani s cilem snizit néklady a zefektivnit vyuzstiostor a speciélniho
vybaveni (Barotine-Toth et al., 2006; Rouger et2005).
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2. CIL PRACE A HYPOTEZY

2.1.Vychodiska prace doktoranda

Vychodiskem prace byla jednak literarni reSerSé@uasi ve s¥té a Eurozon uvedend vyse
v kapitole 1, ¢etre kapitoly o situaci VCR (viz. 1.2. Transfuzni medicinaGeské republice),
jednak vlastni zkuSenosti z narodnich i mezinaurinspekci. Ve studovaném obdobi
zatala probihat @eSila se tlezitd problematika sjednoceni zdravotnége ramciclenskych
zemi EU ve vSech oblastech, transfuzni medicinyjmegje a pechod na normy Evropské
unie. Slo o kikové nebo kvalitativni z&mny a adaptace ¥eském transfuznim |ékstvi.

Konkrétni podminky proigchod weskych porsrech nebyly zndmy nebo nebyly stanoveny.
Krome studia literatury byloieba vytvdit si vlastni komplexni nazor na konkrétni moznosti
ceskych ZTS a na jejich vyslest v porovnani s ostatnimi zémi a tim i moznosti jak
nejrychleji a dokonale unifikovat podminky podleram obvyklych ve vysflych zemich
Eurozény, coz je nutné i k pochopetti¢pn nedostatk, ke kterym v ZTS dochézi. Studium

autorky a komparace s vydpmi evropskymi zerdmi proto zahrnovaly:

— Analyzu stavajicictvyrobnich postupi v ZTS u nas i v zahranéi a uplatiiovanych
poZzadavki na zabezpéeni jakosti patinaje pozadavky na darcefep postupy
uplatiované pi odbéru krve pro transfuznidagly, zpracovani a laboratorni vy&ati
krve aZz po kontrolnéinnost a systém zabezfami jakosti a to &etre rizik transfluze a
moznych nezadoucich udélosti a nezadoucich reakci.

— Studium stavajicicystémi zabezpéeni jakosti (ISO normy, spravna vyrobni praxe
aj.) a jejich kontrolnich mechanismdoplrené vytvaenim gehledu legislativnich
poZzadavk navyrobu transfuznich fipravki a to nejen z pohledu postup
uplatiovanych vCR, ale i z hlediska mezinarodniho (s vyuzitim viésh zkuSenosti s
inspekcemi v zahradii).

— Analyzu organizaénich schématjednotlivych z@izeni transfuzni sluzby a transfuzni

sluzby jako celku 'R i v zahranti.
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2.2.Vlastni vyzkum

TéZistm vyzkumu byla analyza vysledlkinspekci, kontrolnich néléza zjisenych zévad

v souvislosti s vySe uvedenymi faktoryigpivajicimi k zabezpeni jakosti transfuznich
piipravki. (Vysledky byly dive vyuzivany jen k zavetnému posouzeni daného ZTS, ale
bez blizSi analyzy detdil neba’ bylo treba gedre splnit zakladni Ukoly unifikace.) K tomuto
Gcelu autorka systematicky shrondavala a pak analyzovala vlastni poznatky ziskané
v prabéhu inspekci SVP u #&zeni transfuzni sluzby ¢R a i absolvovanych studijnich a
inspeknich pobytech v zahrafii Pozornost byladnovana také analyze souvislosti jakosti
transfuznich fipravki a objemu produkce (coZ je dosud nevyfaym a v sotiasné dob
Zhavym problémem v diskusich o restrukturalizams$fuzniho lékistvi).

2.3.Cile provedené studie

Cilem provedené studie bylo vytipovatcmé, persondlni a organéra faktory, jejichz
vyznam je v naSich podminkach z hlediska zab&mpiejakosti a bez@aosti transfuznich
pripravki kli¢ovy (. jejich vyskyt je nejasgjSi a ovliviuji vyrobky kritickym nebo

zavaznym zpisobem).

Sekundarnim cilem provedené studie bylo analyzowds inspekce SUKLu, #sneni
poZadavk a implementace legislativy EU maji vliv na kvalimace ZTS, nap na pa&et
nedostatlt v jejich ¢innosti zjiSénych @i inspekcich. Pro zaji&hi spravné interpretace
vysledka bylo rovrez owiovano, zda existuje vztah mezi vybranymi charagtigami ZTS

(velikost a typ z&zeni) a kvalitou prace.

2.4.Hypotézy

Ke splreni cile prace byly atfovany tyto hypotéezy

— existuji faktory, jez jsou rozhoduji¢i klicové pro zabez@geni jakosti a bezgeosti
transfuznich fpravki

— existuje casovy trend celkového pi zjiS€&nych nedostaik nebo ¢asovy trend

v relativnim zastoupeni jednotlivych fymedostati v ¢innosti ZTS a/nebo ptu
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téchto nedostaik dle hodnocenych paramet(nag. pracovnici, prostory a #aeni,
dokumentace apod.)

— existuje vztah mezi goem a typem nedostdiks/ cinnosti ZTS a velikosti Z&zeni

— existuje vztah mezi ptem a typem nedostaikv ¢innosti ZTS a typem Z&eni
(kompletni ZTS versus ZTS s rozsahem vyrobysodbve)

— existuje rozdil vcelkovem gt zjiS€nych nedostatk v ¢innosti ZTS

pii opakovanych inspekcich
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3. SOUBOR A METODIKA

3.1. Soubor

Posuzovanym souborem je souboriZeni transfuzni sluzby (ZTS), ktera v rantR
disponuji povolenim k vyraba vyralgji transfuzni pipravky eventualé plazmu pro dalsi

farmaceutické vyuZziti a také ZTS s rozsahem vymdigr krve.

3.2. Metodika

ZTS prochazeji pravidelnymi inspekcemi prodgimi Statnim Ustavem pro kontrolwie.
Vysledky inspekci hodnotil glob&nSUKL z hlediska povoleni dalinnosti ZTS. Autorka
analyzovala a testovala vysledky zjis¢ SUKL, ale i dal3i prvky a detaily, které nebyly
hodnoceny, aby bylo mozno &it vySe uvedené hypotézy. Detailni hodnoceni bylo
provedeno zatit roky, tj. od roku 2005 do roku 2007. \&&vrtém roce, tj. roku 2008 byly
hodnoceny vybrané ukazatele, ziskané z dostupnyateri@ili SUKL, ale autorka jiz
nepokrgovala ve sbru a vyhodnocovanidkterych detail z kontrol vzhledem kigchodu

k jiné pracovnicinnosti. Za rok 2008 tak byly zpracovany udaje dk@eém p@tu
provedenych kontrol a vyskytu kritickych nedostatke vztahu k velikosti kontrolovanych
zaizeni a také ve vztahu k jednotlivym hodnocenymapetiim. (Do roku 2005 nebylo
vhodné posuzovat situaci — Slo o stadium probifedjiznmen jak v oblasti ZTS, tak kontrolni
¢innosti, situace nebyla pinstandardni, takZze obvykléédecké srovnavani by nebylo

objektivni.)

Autorka analyzovala celkem 10 nasledujicich paraingiracovnici, prostory a #aeni,
dokumentace, vlastni vyrobaiijpm a vydej TP a KD, pitacove systémy, kontrola jakosti,

smluvni vyroba a kontrola jakosti, reklamace act@hi a zabezgevani jakosti.
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Zjisténé nedostatky byly rozteny do nasledujicich kategorii: kritické, vyznamméstatni.
Klasifikace nedostatk SVP je v souladu s klasifikaci dopdamou Evropskou |ékovou
agenturou (European Medicines Agency, 2007, citad4):

a) Kriticky nedostatek — vznika wipac, Ze by mohlo byt poSkozen® ohroZeno zdravi

¢lovéka. U transfuznich ffipravki se jedna o takovy nedostatek, ktery vedl k v§rob
transfuzniho fpravku, ktery je Skodlivy proclovéka, nebo nedostatek, ktery vede
k vyznamnému riziku vyroby takového transfuznih@pravku. Pokud se vyskytuje takova
kombinace vyznamnych nedostatktera niize nazn&vat zavazné selhani systému, mohou

byt tyto ozné&eny jako jeden kriticky nedostatek.
b) Nedostatek fize byt klasifikovan jako vyznamny z nasledujiciéiabia:

— nedostatek jiny nez kriticky, ktery vedl nebdie vést k vyrob pripravku, ktery neni
v souladu se schvélenou specifikaci

— nedostatek jiny nez kriticky, ktery &ki o vyznamné odchylce od SVE& EU GMP)

— nedostatek jiny nez kriticky, ktery &ki o vyznamné odchylce z hlediska povoleni
k vyrobe

— nedostatek jiny nez kriticky, ktery &ki o selhani f provadni postupu propoudti
transfuznich fpravki

— nedostatek jiny nez kriticky, ktery &ki o selhani kvalifikované osobyipvykonu
zakonnych povinnosti

— nekolik menSich nedostaiktykajicich se jednééei, z nichz zadny by samostatn
nebyl klasifikovan jako vyznamny, e dohromady znamenat vyznamny nedostatek

a jako takovy by @ byt zaznamenan.

c) Nedostatek, ktery neibe byt klasifikovan jako kriticky nebo vyznamnyeaktery
swed¢i o odchylce od pozadatrkspravné vyrobni praxe, byl klasifikovan jako ,dsfa

Poznamka: Tyto nedostatky nemohou byt ovSem auickygiovazovany za ,malé*.

V ramci jednotlivych hodnocenych paranietiutorka hodnotila nasledujici oblasti:

Pracovnici
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— organiz&ni struktura a pracovni nagln et stanoveni odpadnosti
za zabezp®mvani jakosti

— je zpracovan, realizovan a dokumentovan systénesk@racovnil, véetné systému
na owrovani &innosti Skoleni

— hygienické a zdravotni poZzadavky na pracovniky @@ittnych norem

— uvodni kontroly provieni kvalifikace a praxe kvalifikovanych osob

- dostateény paiet kompetentnich pracovriik

Prostory a zédzeni

— prostory pro vlastni vyrobu a kontrolu jakosti -odmost (obec¥) pro provozované
(zamyslené¥innosti - konstrukce, uspadani a stav vyrobnich prostor, zda umgg
minimalizaci zanin a kontaminace (vstupy, logicky tok, @tkhi cinnosti, zn&eni
prostor, ochranaipd vnikanim hmyzu a jinych Zi¢ahu, ¢istitelnost, adrzba)

— odctleni prostor pro jednotlivéinnosti dle 830 vyhlasky. 411/2004 Sb., od roku
2008 dle Vyhlasky 143/2008 Sb.

— zda prostory omezuji moznost z&mg a kontaminace a umidji snadny uklid a
adrzbu

— zda vyrobni zéizeni a analytickéifstroje odpovidaji €elu pouziti

— zda je zpracovan, realizovan a dokumentovan sysi8téni, Udrzby, kalibraci a

oveérovani zdizeni (kvalifikace)

Dokumentace

— je zpracovan a udrzovan systémené dokumentace (vyrobnteglpisy, instrukce,
specifikace, kontrolni postupy, SOP a zaznamy &oyenychcinnostech)

- predpisova dokumentace je zpracovana v souladu sldégou a pokyny SUKL a
dostaten¢ popisuje vSechny postupy. Je srozumitelna atjb¢gne aktualizovana

— jsou vedeny pdebné zaznamy #igobem umoiujicim rekonstrukctinnosti

— zaznamy nejsou upravovany, jsou uchovavany stamoveéobu a chramy.

Vlastni vyroba
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— dodrzovani postup podle gedem zpracovanéirgdpisové dokumentace (od nakupu
vychozich a obalovych mateniéghZ po skladovani hotovycliipravki)

— dodrzovani podminek povoleni k vygoleciv

— posuzovani zjsobilosti darce &etns vedeni pisluSnych zaznatn

— pouzivani propushych materidl odpovidajicich fedem zpracované specifikaci

— spravné a tkledné zn&ni materidl, odkera, vzorki, meziproduki, produkfi a
zaznani

— dohledatelnost daiicv odkErech, v transfuznichifpravcich, surovinach pro vyrobu a
v dokumentaci

— minimalizace kontaminace, srazeniny, Zam

— bezprostedni aradné vedeni zazna@no opakovanyckinnostech

— planovany, provashy a dokumentovany validace a revalidace pastogpovidajici
druhu a rozsahu vyrdbych transfuznichfifpravki

— sledovani, dodrzovani a zaznamenavani skladovaoidminek

Ptijem a vydej transfuznichiipravkl a krevnich derivédt

— je popsana, provéda a dokumentovana kontrol# piijmu
— je provaén vydej podle internihoipdpisu, ¥etné vedeni zaznatn
— opétovny vydej vracenéhoifpravku probih& podle internihdgupisu ¥etrg vedeni

zaznani

Pctitacove systémy

— pisemny popis systému a navod k pouZziti

— validace systému, pokud je propaut pomoci tohoto systému, bez manualni
kontroly, ¢i systémiidi vyrobni postupy

— pouzivani systému (kontrola 2m p‘istupova prava, vkladani dat, zalohovani,

restartovani programu, Udrzba, ochrana dat)

Kontrola jakosti, vySébvani a propoushi
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— postupy vzorkovani zajifiji podminky pro objektivni hodnoceni kvality madéu,
pripravku

— prostory a pistroje odpovidaji druhu a rozsahu prodrgth kontrol

— vySeteni kontroly jakosti jsou provédy dle specifikaci, vyhlasky, jsou
dokumentovany a spra¥wyhodnocovany

— pouzivani propushych diagnostik, odpovidajicicitgmlem zpracované specifikaci

- uchovavani refer@mich vzorki kazdého odéru

— je prokazovana jakost transfuznihgpavku po celou dobu pouzitelnosti

— je zpracovan, realizovan a dokumentovan systéemopikimi pripravka, surovin a

meziproduki

propoustni transfuzniho fdpravku je opateno podpisem kvalifikované osoby

Smluvniginnosti @i vyrobg

— pisemna smlouva definujici zavazky obou stradetré dohody o technickych
otazkach a jeji dodrzovani

— audity smluvnich stran

Reklamace a stahovani

— zpracovan, realizovan a dokumentovan systém evijedeteni areSeni stiznosti,
reklamaci, zavad v jakosti, nezadoucich reakciegedi na kontaminaci
— zpracovan, realizovan a dokumentovan systém stafova

77~

- zpracovan, realizovan a dokumentovan systém hldkji na SUKL

Zabezpéovani jakosti

— stanoveny odpasdnosti a pravomoci pro zabezpeani jakosti
— plan vnignich inspekci
— provadny a dokumentovany inspekceéeiné nasledné kontroly realizace napravnych

opateni

Vysledky byly zpracovany standardnimi statistickypostupy (viz nize).
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3.3. Statistické zpracovéani dat

Pro zakladni prezentaci a vizualizaci dat byly piyuZnetody deskriptivni statistiky.
Pro binarni a kategorialni data byly vypeny absolutni a relativiietnosti, pro vizualizaci
dat byly pouzity kategorizované sloupcové a kolw@ grafy, pro zobrazeni spojitych hodnot
potom box-whisker grafy. V hodnoceném souboru sg/sig/tovala nedplna nebo chyfei
data, nebylo tedy nutné pouZzivat imputistechniky a relativnéetnosti vzdy pedstavuji podil

z celkového p&tu hodnot.

Pro statistické testovani vztaimezi binarnimi a kategorialnimi prémmymi byl pouZit chi-
square test nebo M-V chi-square test. Pro hodnocgahi mezi spojitymi prordinnymi byla
pouZzita neparametricka korétd analyza (Spearmawm korelani koeficient). Analyza vztah
mezi spojitymi a binarnim nebo kategorialnimi daya zaloZena na neparametrickém Mann-
Whitney U testu.

VSechny pouZité statistické testy byly oboustramn@odnoceny na hladinvyznamnosti

0=5%.
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4. VYSLEDKY

4.1.Vysledky z roku 2005

Vroce 2005 bylo kontrolovano celkem 35tizani. Tabulka 2 znaztwje hodnocené
parametry, p&et odhalenych nedostdtk(jednotlivych druli i celkem), vyjadeni jejich

zastoupeni v % a i@patu na 1 inspekci.

Hodnocené Druh odhalenych nedostatki Celkem | v% | Prepatet
parametry Kriticky [Vyznamny | Ostatni | nedostatkii nal
inspekci
Pracovnici 2 26 9 37 12,8 1,06
Prostory a zdzeni 0 39 18 57 19,7 1,63
Dokumentace 0 23 38 61 21,1 1,74
Vlastni vyroba 0 30 20 50 17,3 1,43
Ergem avyde] TP a 0 3 5 3 2.8 0.23
Paitatové systémy 1 4 2 7 2,4 0,20
Kontrola jakosti 4 34 13 51 17,7 1,46
Em'“"”' vyroba a 0 6 2 8 28| 023
ontrola jakosti
Reklamace a stahovani 0 0 0 0 0 0,00
Zabezpe&ovani jakosti 2 7 1 10 3,5 0,29
Celkem 9 172 108 289 100 8,26
% 3,1 59,5 37,4 100,0
Pramémy Wskyt(na |- o,26 4,91 3,00 8,26
inspekci)

Tabulka 2: Vysledky kontrol v roce 2005
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M Kriticky M Vyznamny M Ostatni

Graf 3: Procentualni zastoupeni nedosiatle zavaznosti — v roce 2005

B Pracovnici

B Prostory a zafizeni

m Dokumentace

B vlastnivyroba

B Piijema vydej TP aKD

B Pocitacove systémy

= Kontrola jakosti

= Smluvni viroba akontrola
jakosti

Graf 4: Zastoupeni (podil) jednotlivych hodnocenydrametit (v procentech) na celkovém mnozstvi vSech
nedostat v roce 2005

45



45
39

[¢8]
o]

40

| Kriticky
. 7 B Vyznamny
5 5 M Ostatni
oL 000 !
> Q >
© & \{_oé
? x° N4
<2 O
S >
> B oA
2 9
& 2
'b‘& 2
N
/\/’b

Graf 5: Pget vSech typ nedostatk u vSech hodnocenych paranietrroce 2005
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4.2.Vysledky z roku 2006

V roce 2006 bylo kontrolovano 50 z&eni. Tabulka 3 znaziwmje hodnocené parametry,

pocet odhalenych nedostdtkjednotlivych drul i celkem), vyjadieni jejich zastoupeni v % a

VvV prepcitu na 1 inspekci.

Hodnocené Druh odhalenych nedostathi Celkem % Prepatet

parametry Kriticky | Vyznamny | Ostatni | nedostatki na 1
inspekci

Pracovnici 2 58 26 86 18,4 1,72

Prostory a zazeni 1 31 49 81 17,3 1,62

Dokumentace 5 57 68 130 27,8 2,60

Vlastni vyroba 0 39 16 55 11,8 1,10

Prijem a vydej TP a 0 16 13 29 6,2 0,58

KD

Patitacové systémy 2 5 1 8 1,7 0,16

Kontrola jakosti 0 32 19 51 10,9 1,02

Smluvni vyroba a 0 16 5 21 4,5 0,42

kontrola jakosti

Reklamace a 0 1 3 4 0,9 0,08

stahovani

Zabezpéovani 0 3 0 3 0,6 0,06

jakosti

Celkem 10 258 200 468 100{0 9,36

% 2,1% 55,1% 42, 7% 100,0%

Pramérny  vyskyt 0,20 5,16 4,00 9,36

(na 1 inspekci)

Tabulka 3: Vysledky kontrol v roce 2006
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Graf 6: Procentualni zastoupeni nedostatle zavaznosti — v roce 2006

B Pracovnici
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jakosti

Reklamace a stahovani

Graf 7: Zastoupeni (podil) jednotlivych hodnocenydrametit (v procentech) na celkovém mnozstvi vSech
nedostat v roce 2006
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Graf 8: Pget vSech typ nedostatk u vSech hodnocenych paranietrroce 2006

49



4.3.Vysledky z roku 2007

V roce 2007 bylo kontrolovano 41 z&eni. Tabulka 4 znazituje vysledky kontrol v roce
2007 - hodnocené parametry,épb odhalenych nedostditjednotlivych druli i celkem),
vyjadieni jejich zastoupeni v % a ygpatu na 1 inspekci.

Hodnocené Druh odhalenych nedostatki | Celkem % Piepaiet

parametry Kriticky | Vyznamny | Ostatni | nedostatki na 1
inspekci

Pracovnici 1 55 8 64 21,4 1,56

Prostory a zazeni 1 29 19 49 16,4 1,20

Dokumentace 0 44 39 83 27,8 2,02

Vlastni vyroba 0 16 12 28 9,4 0,68

PrijemavydejTPa O 10 6 16 54 0,39

KD

Patitacové systémy 0 6 2 8 2,7 0,20

Kontrola jakosti 0 23 9 32 10,7 0,78

Smluvni vyroba a O 8 5 13 4,3 0,32

kontrola jakosti

Reklamace a o0 0 0 0 0,0 0,00

stahovani

Zabezpéovani 0 5 1 6 2,0 0,15

jakosti

Celkem 2 196 101 299 1000 7,29

% 0,7 65,6 33,8 100

Pramérny vyskyt 0,05 4,78 2,46 7,29

(na 1 inspekci)

Tabulka 4: Vysledky kontrol v roce 2007
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Graf 9: Procentualni zastoupeni nedosiatle zavaznosti — v roce 2007
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Graf 10: Zastoupeni (podil) jednotlivych hodnocdnyrarameti (v procentech) na celkovém mnozstvi vSech
nedostat v roce 2007
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Graf 11: P@et vSech typ nedostatk u vSech hodnocenych parantetrroce 2007

4.3.1. Piehled kritickych nedostatkii

Pro Usgsnouc¢innost ZTS je fieba zabranit igdevSim vyskytu kritickych nedostatkPro
vytipovani oblasti kritickych pro zabezfmmi kvality a bezpaosti transfuznichifpravki byl
proto dale souhrrtnhodnocen vyskyt kritickych nedostétk vSech hodnocenych parantetr
v letech 2005 — 2008 (viz tab.5). Podrobnosti jsou rozebrany nize v kapitog1.
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Pocet kritickyf:h _ Celkem
Hodnoceny parametr . ned_o§tatkﬁ v ramct (168
yp T
jednotlivych hodnocenych inspekc) Prepciet %
parametri nal
2005| 2006 | 2007| 2008 22000058' Inspekei
Pracovnici 2 2 1 0 5 0,03 22,7
Prostory a zazeni 0 1 1 0 2 0,01 9,1
Dokumentace 0 5 0 0 5 0,03 22,7
Vlastni vyroba 0 0 0 0 0 0 0
Prijem a vydej TP a KD 0 0 0 0 0 0 0
Patitacové systémy 1 2 0 1 4 0,02 18,2
Kontrola jakosti 4 0 0 0 4 0,02 18,2
Smluvni vyroba a 0 0 0 0 0 0 0
kontrola jakosti
Reklamace a stahovani 0 @ 0 G 0 0 0
Zabezpe&ovani jakosti 2 0 0 0 2 0,01 9,1
Celkem 9 10 2 1 22 0,13 100,0

Tabulka 5: Vyskyt kritickych nedostatku vSech hodnocenych parantetrletech 2005 - 2008

4.3.2. Analyza nedostatki v ¢asovém sledu

Autorka nEla moznost analyzy udajz tiletého obdobi, &asti udaj ze ¢tyr let (jeSt rok
2008 — pokud jde o celkové ¢ty provedenych kontrol, vyskyt kritickych nedostatk jejich
vztah Kk velikosti kontrolovanych #aeni a také vztah Kk jednotlivym hodnocenym
parametim). Toto obdobi (2005-2008) je relativrkratké pro exaktni deni vyvoje
parametit ¢innosti ¢eskych ZTS. Jde vSak o obdobi prvnich let relatigtdbilizace
po implifikaci jednotnych pravidel Evropské unie donosti ZTS a také jiz isledné
kontroly ze strany SUKL. Ziletého eventuath ¢tyrletého obdobi Ize proto jiz odvodit

alespa nékteré zakladni trendy vyvoje.

4.3.3. Analyza ¢asového trendu celkového piiu zjiSténych nedostatki

Analyzacasového trendu celkovéhodo zjis€nych nedostatkv ¢innosti ZTS a/nebo @tu

téchto nedostatkdle hodnocenych paramétnkazala tyto vysledky:
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Graf 13: Vyvoj p@tu (median) zjiginych nedostatkdle hodnocenych paramétv letech 2005 - 2007
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V grafu ¢. 12 jsou zobrazeny celkové qp zjiSttnych nedostatk v letech 2005-2007.
V jednotlivych letech byly provedeny odliSnégpp inspekci, proto je pro moznost srovnani
jednotlivych let pget zjiSEnych nedostatkvztazen na jednu provedenou inspekci. Z grafu je
ziejmy mirny naist paitu nedostatk v roce 2006 (9,36) oproti roku 2005 (8,26) (bez
statistické vyznamnosti; p=0,296) a nasledny pokekodnotu 7,29 v roce 2007 (p=0,119).

Rovrez median @ zjistovani nedostatkdle hodnocenych parametv letech 2005 — 2007 se

vyznami nelisil (graf¢. 13).
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Graf 14: Vyvoj pétu zjiS€nych nedostatkdle hodnocenych parameétv letech 2005 - 2007

Vyvoj poctu zjisnych nedostatk podle jednotlivych hodnocenych kategorii je zobraz
v grafu¢. 14. Z tohoto grafu jefejmé, Ze hodnocené parametry je mozné ddzdo dvou

odliSnych skupin.

Jednak je to skupina parametkopirujicich trend vyvoje celkového §a zjiS€nych
nedostatl(, tedy mirny (statisticky nevyznamny) aat v roce 2006 a nésledny pokles v roce
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2007:DokumentacePracovnicj Prijem a vydej TP a KDSmluvni vyroba a kontrola jakosti
Reklamace a stahovani

Druhou skupinu tvii hodnocené kategorie, u kterych byl zjistv obdobi 2005-2007
systematicky pokles gtu zjisS€nych nedostatk (tedy bez pechodného néstu v roce 2006):
Prostory a zéizenj Vlastni vyroba Kontrola jakosti V poctech zjisénych nedostatk
v téchto jednotlivych hodnocenych kategoriich v analgoych letech byl zjigh statisticky
vyznamny rozdil (N=1056; P<0,001). Existuje tedgdid mezi casovym vyvojem pé&tu
nedostatk mezi jednotlivymi hodnocenymi kategoriemi, hap Prostor a Zé&eni je vyvoj

jiny, nezli u Dokumentace apod.

Bylo tedy prok&zano, Ze vyvoj pi nedostatk v jednotlivych hodnocenych kategoriich byl

odlisny.

Dale bylo provedeno hodnoceni u kazdého jednottiyidrametru s cilem zjistit, zda se tento
konkrétni parametr vyviji ¥ase nebo ne. Vysledky statistického hodnoceni pailkaze
statisticky vyznamny rozdil je pouze u kategdfi@story a zéizeni(N=187; P=0,007). U
kategoriiPracovnici(N=187; P=0,084)Dokumentac€N=274; P=0,060) &ontrola jakosti
(N=134; P=0,092) byly vysledky na hranici statiséic vyznamnosti nebo s vyraznym
trendem. U ostatnich kategorii vyrazné rozdily t&jig nebyly: Vlastni vyroba(N=133;
P=0,358),Prijem a vydejTP a KD (N=53; P=0,509)Pocitacové systém{N=23; P=0,622),
Smluvni vyroba a kontrola jakos{iN=42; P=0,636) aZabezpéovani jakosti (N=19;
P=0,624). U parametrReklamace a stahovamiebylo mozno provést statistické testovani

z divodu malého p&tu zjisStnych nedostaikv jednotlivych letech.

4.3.4. Analyza ¢asového trendu v relativnim zastoupeni jednotlivychtypu
nedostatki v ¢innosti ZTS dle zavaznosti

Cilem této analyzy bylo zjistit, zda se v jednaotiita letech zrénilo zastoupeni zjighych
nedostatl dle jejich zavaznosti (kategori€riticky, Vyznamnya Ostatn). V tabulce 6 je
zaznamenan get zjiS€nych nedostatk na jednu inspekci podle kategorie zavaznosti
v jednotlivych letech. Z tabulky je witl Ze se vyrazh snizil pedevSim pdet kritickych
nedostati (p = 0.019, M-L chi-square test)ipnivy vyvoj pokr&oval i v roce 2008, kdy byl
zjisten jen jeden kriticky nedostatek (viz tabulka 11). P&et vyznamnych a ostatnich

56



nedostatk kopiroval trend celkového pm nedostatk zjiSténych v jednotlivych letech.

Graficky jsou tyto trendy znazosny v grafu 15.

Druh Pramérny vyskyt (na 1
odhalenych inspekci)
nedostatki 2005 2006 2007

Kriticky 0,26 0,20 0,05

Vyznamny 4,91 5,16 4,78
Ostatni 3,09 4,00 2,46
Celkem 8,26 9,36 7,29

Tabulka 6: Peet zjiSenych nedostatk (v prepatu na 1 inspekci) dle zavaznosti

6,00

5,00

4,00

B Kriticky

3,00 - , ,
B Vlyznamny

I Ostatni
2,00 -

1,00 A

0,00 -

2005 2006 2007

Graf 15: Pdet zjiSenych nedostatk (v prepatu na 1 inspekci) dle zavaznosti v letech 20050720

VySe uvedend pozorovani byla potvrzena i vysledKdery prokazal statisticky vyznamny
rozdil véasovém vyvoji pétu nedostatk dle jednotlivych kategorii zavaznosti (N=1056;
p=0,019). K statistickému hodnoceni byl pouzit Mchi-square test, ktery testuje celkov

rozdil mezi relativnhim zastoupenim jednotlivychitypedostati v jednotlivych letech.
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4.3.5. Analyza vztahu mezi pd&tem a typem nedostatk v ¢innosti ZTS a
velikosti zarizeni

Cilem této analyzy bylo prokazat, zda existuje Wataezi velikosti zézeni a kvalitou jeho
prace. Velikost Zidzeni je mozZno posuzovatékolika odliSnymi parametry.Pocet
zanestnana byl dostupny jen za rok 2005 (vysledky: viz géafl6) a nebylo jej tedy mozno
pouzit jako ukazatel velikosti pracowigpro roky 2006 a 2007. ParametPpcet od@ri a
Produkcespolu vzajema# souviseji a jsou vifmeé ungie, proto byl pro analyzu pouzit pouze

jeden z nich, paramefocet odlzrii.

100,0
90,0 +
80,0 N=29;Rs=0,090
70,0 |
60,0 | +
50,0 |

400}
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Celkowy pocet zjisSténych nedostatkd

Graf 16: Vztah mezi pitem zangstnan@ a celkovym poétem nedostatk v roce 2005 - statisticky nevyznamna
hodnota korekéniho koeficientu vztah mezi parametry nepotvrdila.

4.3.5.1. Vztah mezi ptiem odlgri a celkovym péiem nedostaikv jednotlivych
letech

Rok 2005 (graf¢. 17) nebyl potvrzen vztah mezi ggem odira a celkovym poétem

zjistenych nedostatk— je nevyznamné hodnota koraiého koeficientu.
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Graf 17: Vztah mezi ptem odkra a celkovym potem zjiS€nych nedostaikv roce 2005
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Graf 18: Vztah mezi ptem odkra a celkovym potem zjiS€nych nedostaikv roce 2006
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V grafu 18 je analyzovan vztah mezi¢pem odkri daného zdzeni a celkovym piiem

zjisSttnych nedostatk v roce 2006, nebyl prokdzan statisticky signifilkanvztah (N=41;
Rs=0,235).
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Graf 19:; Vztah mezi pttem odra a celkovym poétem zjiSénych nedostatkv roce 2007

V grafu 19 je analyzovan vztah mezi¢pem odkri daného zdzeni a celkovym piiem

zjisSttnych nedostatk v roce 2007, nebyl prokdzan statisticky signifilkanvztah (N=36;
Rs=0,033).
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4.3.6. Analyza vztahu mezi p@tem a typem nedostatki v ¢innosti ZTS a typem
zarizeni (kompletni ZTS versus ZTS s rozsahem vyrobydbér krve)

Cilem analyzy bylo zjistit, zda existuje rozdil valit¢ prace mezizarizenimi transfuzni
sluzby (ZTS)a ZTS s rozsahem vyroby @dbkrve (ZTS odér). Data byla analyzovana

celkow, i po jednotlivych letech.

a) Celkovy poet nedostatk podle typu zg&izeni

35
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Graf 20: Celkovy p&et zjiS€nych nedostatkv letech 2005 — 2007 podle typurizani

V grafu 20 je srovnan celkovy pet zjiS€nych nedostatkv celém hodnoceném obdobi mezi
ZTS a ZTS srozsahem vyroby adikrve. Nebyl zji&n statisticky vyznamny rozdil mezi
obéma typy pracovi§ (N=126;P=0,610). V grafech 21 - 23 jsou hodnocewoydily

v jednotlivych letech, kdy vroce 2005 (N=35;P=2562006 (N=50;P=0,752) ani 2007
(N=41;P=0,195) nebyl prokazan rozdil v kvalgrace mezi ZTS a ZTS s rozsahem vyroby
odker krve.
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Graf 21: Celkovy peet zjis€nych nedostatkv roce 2005 podle typu Haeni
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Graf 22: Celkovy peet zjiS&nych nedostatkv roce 2006 podle typu Haeni
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Graf 23: Celkovy peet zjiS&nych nedostatkv roce 2007 podle typu Haeni

b) Kritické nedostatky

Kritické nedostatkykteré nejvice ohrozuji kvalitu vyslednych vyrabkylo mozno hodnotit
i za rok 2008.

Z celkového mnozstvi 22 kritickych nedostatk letech 2005-2008 se vyskytlo 5 kritickych
nedostatlt u velkych ZTS, 10 jich bylo v malych ZTS a zbylyékkritickych nedostatk bylo
nalezeno u ZTS s rozsahem vyroby &rdrve — viz tab. 7, graf 24.

Pocet kritic. IKoVY DOE v
o nedostatki v Celkovy pgcet Prepocet
Typ zarizeni letech 2005- V % | provedenych nal
2008 kontrol inspekci
Velké ZTS 5 23% 51 0,10
Malé ZTS 10 45% 90 0,11
ZTS s rozsahem vyrohy 0
odber krve 7 32% 27 0,26
Celkem 22 100 168 0,13

Tabulka 7: Vyskyt kritickych nedostéatl letech 2005-2008 v zavislosti na velikosti/tyaiizeni
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Graf 24: Vyskyt kritickych nedostaikv jednotlivych typech Zézeni (vyjadeno v %) v letech 2005-2008.

Srovnani péta odhalenych kritickych nedostdtkmezi jednotlivymi typy z&zeni bylo
provedeno Kruskal-Wallis ANOVA testem. | kdyZz protealré se jevi tetelny trend k
hypotéze, ze velkd ZTS vykazuji nékritickych nedostatk nezli ZTS s rozsahem vyroby k
odkeru krve (coz jsou rowt mensi ZTS) nebo malé ZTS - viz tabukka7, je rozdil
statisticky nevyznamny (p = 0,313). Autorka v métkd casti vys¥tlila, pro¢ bylo vhodné a
mozné hodnotit pouze omezemgsovy interval a tim také omezeny¢pbélent souboru
(hodnocenych z#zeni). Pravéipodobré by @i hodnoceni delSihdasového obdobi astsiho
poctu hodnot doSlo k posunu nebo dosazeni statistizkéamnosti.

4.3.7. Analyza rozdilu v celkovém pdtu zjiSténych nedostatki v ¢innosti ZTS
p¥i opakovanych inspekcich

Cilem této analyzy bylo zjistit, zda opakované eispe stejnych zZ&eni véase vedou ke
zmené zastoupeni jednotlivych typzjisSttnych nedostatk dle jejich zavaZznosti. Bylo mozno
hodnotit jen obdobiit let, kdy se v ZTS prova{ zpravidla d¢ kontroly. V tabulce 8 je
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sumarizovan péet jednotlivych kategorii zji8hych nedostaik pii prvni a druhé kontrole
stejnych pracovi§ graficky je tato informace zobrazena v grafu Sfatisticky test prokazal
(N=526; P=0,041) rozdil v zastoupeni jednotlivychtdgorii zavaznosti nedostatkpori
opakovanych kontrolach. Evidentni jeedevSim vyrazny pokles (eliminace) kritickych
nedostatl. Ten trval i v r. 2008.

1. kontrola 2. kontrola
Kriticky 8 0
Vyznamny 178 144
Ostatni 112 84

TakaulB: Paty zjiStnych nedostatkpii prvni a druhé kontrole
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Graf 25: Péty zjiSttnych nedostatkpti prvni a druhé kontrole
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5. DISKUZE

Rozbor vysledi kontrol ZTS ukazuje detaily, které dosud nebyl¢R analyzovany a jsou

vyznamneé pro vysledky prace ZTS.

5.1.Procentualni zastoupeni hodnocenych paramair na vSech odhalenych
nedostatcich

Vzhledem k citm této prace byly nejprve nalezy z jednotlivych hetdnoceny metodou

deskriptivni statistiky (viz kapitola vysleksubkapitola 4.1. az 4.4.).

NejrizikovejSi oblasti, tedy oblasti, kde bylo (procent@dlodhaleno nejvice nedostatka to

i zavaznych nebo kritickych), je oblast Dokumentdeedil nedostatk spadajici pod tento
hodnoceny parametr ve vSediedh letech fesahuje 20%. Zatimco v roce 2005 se jedna o
21,1%, v letech 2006 a 2007 zabira tento paranze?7,8% ze vSech odhalenych nedostatk
(viz tab.¢. 9).

DalSimi parametry s procentudlmejwtSim vyskytem vSech nedostatisou kategorie
Pracovnici (zde je r. 2007 oproti roku 2005 patn@jiist) a Prostory a ¢&eni (kde byl

naopak zaznamenan mirny procentualni pokles).

Parametry Dokumentace, Pracovnici i Prostory #zeai pati tedy vCR mezi dileZité a
kritické body kde se vyskytuje nejvic nedostatjak absoluty, tak @i piepditu na jednu
inspekci nebo i hodnoceni kritickych nedostatkjak je uvedeno v kapitole o vysledcich. Na
tyto oblasti je nutno soustdit pozornost a snizit frekvenci nedostatk budoucnu.
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Procentualni zastoupeni
Hodnoceny parametr hodnocenych parametifi na vSech
odhalenych nedostatcich
2005 2006 2007
Pracovnici 12,8 18,4 21,4
Prostory a zazeni 19,7 17,3 16,4
Dokumentace 21,1 27,8 27,8
Vlastni vyroba 17,3 11,8 9,4
Prijem a vydej TP a KD 2,8 6,2 5,4
Patitacove systémy 2,4 1,7 2,7
Kontrola jakosti 17,7 10,9 10,7
Smluvni vyroba a kontrola jakos}i 2,8 4,5 4,3
Reklamace a stahovani 0 0,9 0
Zabezpeéovani jakosti 3,5 0,6 2

Tabulka 9: Procentudlni zastoupeni hodnocenychnpta na vSech odhalenych nedostatcich v letech 2005 -
2007

5.1.1. Dokumentace

Oblast Dokumentace prosla CR v poslednich letech rychlym vyvojem &mm
k dokonalejSim systéim. Podle vyjateni fady pracovnik ZTS byly vtomto ohledu
nedostatky zejména v déldo roku 1996, kdy ifpravilo MZ CR koncegni dokument,
zabyvaijici se transfuzni sluzbou. U pracourill sklon k podcgovanic¢innosti jako vyrobni
predpisy, instrukce, specifikace, kontrolni postuBQOP, validace, vigilance-systém a
zaznamy o opakovanyctinnostech. Tatalinnost byla povaZzovana za administrativni az
byrokratickou a &kteti pracovnici v ni nevigi valny vyznam. Byvala povaZzovana za faktor

Mot 7 “

powtsSiné jen zdrzujici v dalsi, ,zavagj$i a dilezit¢jSi“ préci, ktery jen odvadi personal
od praktickéfinnosti, a ktery jeieba vykonavat jen profipad kontrol. Jde o jev pozorovany

i jinymi autory a nejen ¥eské republice (Brooks, 2008). Faktem je i skubst, Ze pesné
vedeni dokumentace s plnou moznosttaeho vyhledani vyZaduje soustavnost a kazdodenni
¢innost zabir&as. Nektera ZTS neréla dostaténé persondlni ani kvalifikai vybaveni pro
tuto ¢innost. Opakovana instruktaz je nutna a praktick@aoly spojené s nehodami jsou
varujici (Courbil et al., 2010; Huntley, 2009)tigady zavaznych reakci nebo zavaznych

piihod jsou vhodné k vyuZititpSkolenich personalu.
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Patet kritickych nedostatk v oblasti Dokumentace byl absolatm procentuald nejwtsi
ze sledovanych deseti oblasti, a to i gepaitu na jednu kontrolu (viz grafické podklady
v kapitole 4.1. az 4.3).rPsledovani v pibéhu ti let se celkovy p&et zjiSenych nedostatk
vyznamr nenenil. Patet kritickych nedostatkna jednu inspekci bylo mozno hodnotit za 4
roky a vyznamnym faktem je, Ze zde doSlo k poklééejen autorka, ale i dalSi inspekto
SUKL jsou peswdieni, ze vztah kvyznamu Dokumentace u absolutiiSiy
kvalifikovanych osob ZTS Ceské republice se za poslednich 5 let pozitzmsnil — tato
skute&nost je vSak zatiméZce hodnotitelna obvyklymi prastdky exaktni ¥dy co do dalSich
vysledlki mimo pokles kritickych nedostatkuvedeny vysSe, protoZze zhodnoceni a publikace
vysledki kontrol z poslednich let dosud chybfepné bude teba hodnoceni delSilkasového
Useku a ¥tSiho p@tu vysledK.

5.1.2. Pracovnici

V oblasti Pracovnici byl zjigh druhy nejvy3si peet nedostatk Slo o zavady jako: chybna
organiz&ni struktura a nedostatky v oblasti pracovni nagidetné stanoveni odpadnosti
za zabezpmvani jakosti), nebyl vzdy zpracovan, realizovasolumentovan systém Skoleni
pracovniki (véetrg systému na asfovani &innosti Skoleni). Absolutni &Sina pracovnik
ZTS se snazi o pkvost v praci, ale &kdy nebyl ani dostatey paiet kompetentnich
pracovniki. Fri inspekcich nebylo zji8ho nesplani kvalifikacnich gredpoklad k praci
kvalifikované osoby. Fistup pracovnik k plréni funkci byl a je getelr lepSi, nezli v fipad
Dokumentace, pra¥godobr také proto, Zze se zde sleduje individuéinhost. Profesionalni
cest jednotlivé je na velmi dobré arovni. Tento fakt pr&pddobré také hraje roli fi tom, Ze
nebyly zjisSény statisticky vyznamné rozdily mezi malymi nebolkyeni ZTS ¢i ZTS
s omezenym rozsahedéinnosti - viz nize. Mala z&Zeni mohou vyvijet vysokou aktivitu’ a
jako celek nebo jako individudlni pracovnici.

5.1.3. Prostory a zatizeni

Oblast Prostory a t&eni vyzaduje nejlépe jiztipprojektovani ZTS zohlednit moderni
pozadavky a zvolit vhodné prostory pro vilastni Wgraa kontrolu jakosti. To vSak fad
nasich z#&zeni nepipadalo v Uvahu a vyuZiva se stavajicich budoeksmstrukcemi, které
jsou stejg nara@né technicky i ekonomicky, avSak nevyhnutelné. Muaabezpé&ovat
minimalizaci zamin a kontaminace (vstupy, logicky tok, @tkehi ¢innosti, zn&eni prostor,
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ochrana ped vnikdnim hmyzu a jinych Zi¢eha, cistitelnost, udrzba). S modernizaci a
zkvalithovanim transfuzniho lékstvi piSel i pozadavek, aby byly odény prostory (dle 830
vyhlasky¢. 411/2004 Sb.) a i zde bylyigkontrolach zjis¢ény nedostatky. Samégjme dalsi
problémy a naklady na vyrobniizzeni a analytické ifstroje vedou &kdy k neochat ¢i
nemoznosti vedeni ZZ dale investovat do skladovazi#izeni, software a stavebnich Uprav
atd. Ristrojova technika se¢hem let zdokonalila (GaSov4a, 2005, 2010), ale ¥asnosti iz
vyzaduje pravidelné preventivni kontroly podle roktgickéhoradu, opravy a obémy, coz
nelisil (i kdyz procentuakporekud poklesnul) p&et nedostatk na jednu inspekci, ale vySe
uvedenou skutmost o technickém pokroku jéeba brat v Gvahu: provoz ZTS je totiz stéle
drazsi a technicky i medicinsky n&nejSi. Na zaklad vysledki této prace je obtizné exaktn
hodnotit, ale vSeobeé&nse uznava, ze ZTS jsou vtomto smyslu ve srovsanisglymi
zenmemi Evropy na velmi dobré drovni. Exaktni srovnaottp nedostatk v mezinarodnim
metitku je obtizné, protoZe jednotlivé zérfeejména v oblasti vyskytu nedostatidetaily
nepublikuji. ZTS obstaly v hodnoceni r. 2005 — 2@@8konce s procentudrehce nizSim
poctem nedostai¥), zcehoz plyne i logicky z&r, Ze jsou na vySSi Urovni, nezli natatku
sledovani. Res to Astava faktem, Ze pro zj@ty paiet nalezenych (a to i kritickych)
nedostati je oblasti Prostory a #iaeni nutno v budoucnuémovat velkou pozornost. Je
velmi pravépodobné, Ze trend rostouci némosti [ rychlém rozvoji zdravotnické techniky
bude trvat. Tim nepochyBrmporostou i poZzadavky na prostory (se stale vySpfostorovymi,

hygienickymi, ekonomickymi a dalSimi naroky).

5.1.4. Vyroba a kontrola jakosti

Z pozitivnich vysledk tohoto obdobi je nutno uvést, Zze u hodnocenyclmen Vlastni
vyroba a Kontrola jakostidochazi k vyraznému poklesu v procentualnim zastoutchto
parametit na celkovem mnozstvi nedostatkBéhem sledovaného obdobi je tento pokles
trvaly (viz graf¢. 14). Statisticky se blizi vyznamnosti v oblastirkroly jakosti (p = 0,062).
Nelze v8ak zapominat na fakt, Ze riziko komplikgwdjenych s podanim krevni transfuze je
stéle silk ovlivnéno selhanim lidského faktoru (Huntley, 2009). Hdafivodu je teba klast
velky diraz na kontrolu jakosti, na Skoleni a kontinualnélavani vSech pracovnikZTsS,
aby byl vyskyt chyb viksledku selhani lidského faktoru minimalizovan (Dahnauri et al.,
2009).
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Pokud jde o kritické nedostatky, nebyly v oblastadtni vyroby zji&ny v hodnoceném
Ctyiletém obdobi &bec (viz tabulka¢. 5) a v oblasti Kontrola jakosti byly zj&ty jen
v prvnim sledovaném roce.fifhspekcich bylo zji&no, Ze pracovnici zpravidla nepodog
tyto oblasti tak jako tomu bylo v oblasti Dokumerga Oblast vyroby a kontroly kvality je
povazovana za primandilezitou a je velmi pdivé vykonavana. Celkav bylo mozno
béhem sledovani pozorovat vyrazné zdokonaleni systeynoby i kontroly kvality jako
komplexni ¢innosti - pravdpodobré se jiz také uplatnila implementace EU legislativy
zpiisréni pozadavik a kontrol. Zbyva otazka hlaseni zavaznych vedejSirihod a
zavaznych vedlejSich reakci, kde ¢ab upozatuji pracovnici ZTS, Ze maji dojem o
nedislednosti  Winnosti u uZivatal (klinickych pracovnik). P inspekcich Bhem
hodnoceného obdobi tento nedostatek nebykgjiStento problém ad@lnost hlaSeniibec
jsou vSak zd@raziovany i v zahraini literatue (Usin et al., 2004; Callum et al., 2004; Tsalis
et al., 2005; Sapatnekar et al., 2005).

5.1.5. Reklamace a stahovani, Riita¢ové systémy a Zabez@evani jakosti

K parametim s naopak nejniz§im procentudlnim zastoupeninzeayeh nedostatk pati
zejménaReklamace a stahovani, #acové systémyale powkud n&ekaré téZz parametr
Zabezpéovani jakosti Tyto parametry se tedy v naSich podminkach nejeitickymi a
klicovymi. Neznamena to vsak, Ze je Ize opomijéizritvy trend je teba udrzet a nadale dbat
o pravidelné zEazovani i &chto program do systému doskolovani pracoviniklako piklad
Ize uvést oblast pitacové techniky. Stoji za povSimnuti, Ze i kdyz celkmocet nedostatk
zde byl nizky, vyskytl se druhy nejvyssiget kritickych nedostatk Je dostata¢ znamo, Ze
paocitacova technika seipkotre rychle vyviji a jeji obmina je naréna, stejg jako neustalé
aktualizace softwaru - i vycviku v praci s nim (@ka et al., 2008). Naroky na ,update” jsou
po strance persondlni i ekonomické @ama Stagnace neni mozZna, vyznantif@oové
techniky v transfuznim I|éksivi je zna&ny, jak v oblasti darcovské, tak i terapeutickée
(GaSova, 2001, 2010) a nedostatky v této oblastiandyt katastrofalni (Finlay-Morreale et
al., 2008).

Poznamka k systému zabezgei jakosti: Dosahnout kvalitniho systému zabéepejakosti

viN s

mediciny. Vyskyt nizkého @tu nedostatk v této oblasti s¥dci jisté o primarg dobré Urovni

naSich ZTS od pgtku sledovaného obdobi. ¢&b kritickych nedostatk byl rovnéz maly a
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byly zjiSttny jen v prvnim roce sledovani. | kdyz situace ek dobra jako v oblasti
Kontrola jakosti, jak bylo diskutovano vySe v bod&ul.4., byl i zde p&et kritickych
nedostatl zjiSt¢n jen v prvnim roce sledovéani. Zda se, Ze pracovii& si u¥domovali od
zatatku, Ze jakost je velmiddezita, a to jak cely systém jakosti, tak jeho kola, ale

kontrola jakosti nebyla na gatku tak disledna.

5.2.Vyskyt nedostatkii u jednotlivych parametra v piepaftu na 1 inspekci

Absolutni pdéet odhalenych jednotlivych typ nedostatk u kazdého =z hodnocenych
parametit v ramci jednotlivych let neuménje srovnani mezi jednotlivymi roky, protoze

pocet inspekci nebyl vzdy stejny. Proto byl proved&ppiet na jednu inspekci.

Vyskyt vSech nedostaik v ramci vSech hodnocenych parametrletech 2005 — 2007
v prepatu na jednu kontrolu je uveden v tabulce 10 a gkgfje znazorén v grafu 26.

Zastoupeni vSech nedostatk v
Hodnoceny parametr ramci hodnocenych paramethi

Vv pirepactu na jednu inspekci

2005 2006 2007
Pracovnici 1,06 1,72 1,56
Prostory a zézeni 1,63 1,62 1,2
Dokumentace 1,74 2,6 2,02
Vlastni vyroba 1,43 11 0,68
Prijem a vydej TP a KD 0,23 0,58 0,39
Patitacové systémy 0,2 0,16 0,2
Kontrola jakosti 1,46 1,02 0,78
Smluvni vyroba a kontrola jakosti 0,23 0,42 0,32
Reklamace a stahovani 0 0,08 0
Zabezpeéovani jakosti 0,29 0,06 0,15

Tabulka 10: Zastoupeni vSech nedostatkrdmci hodnocenych paramitv prepaitu na jednu

v letech 2005 - 2007
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Graf 26: Vyskyt vSech typnedostatku v rdmci vS8ech hodnocenych paramelietech 2005 — 2007
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5.2.1. Parametry kli¢ové dilezitosti

Parametry, u kterych bylo odhaleno nejvice nedstatprepaitu na jednu kontrolu, jsou
nasledujici -Dbokumentace, PracovniaiProstory a z#éizeni Jde o obdobny vysledek jaké p
procentualnim hodnoceni. U hodnocenych parantetacovnicia Dokumentacedochazelo
v pribéhu let k podobnému vyvoji — mirny, statisticky nemgmny naist v roce 2006 a poté
pokles v roce 2007. Pokud nejde o ndhodny jevepativre kratkém pozorovani, mohl by byt
pokles nedostatkv dokumentaci r. 2007 jiz trendem k pochopeni @mno dokumentace po
opakovanych kontrolach, ktera jiz neni povazovama pouhou formalitu (viz vyse,
subkapitola 5.1.1.). U parametru Prostory d&izemi byl pozorovan dnem let trvaly a

statisticky vyznamny pokles vyskytu nedostatkl = 187; p = 0.007).

s

Parametry s nejnizSim vyskytem nedodiatk prepaitu na jednu inspekci jsou fip
procentualnim hodnoceni fighodnoceni p&u na jednu inspekcReklamace a stahovaai
Pocitacové systémy kde v ptibéhu sledovanych let nedoSlo kvyraznym éméam a

piekvapiw také parametZabezpéovani jakosti

5.3. Procentualni zastoupeni jednotlivych nedostatk dle zavaznosti

Zhodnocenprocentualniho zastoupejddnotlivych nedostatkdle zavaznostipii posouzeni
zavaznosti nedostatk- kategorie kriticky, vyznamny a ostatni (graf3, 6 a 9) ukazalo
vyznamné skutaosti. Ze srovnani nalézjednotlivych let vyplyva, Ze podil kritickych
nedostatll (vyjadreno v %) na celkovém mnozZstvi odhalenych nedastatdaném roce

v prabéhu sledovanych let klesa. V roce 2005itlyokritické nedostatky 3,1% z celkového
mnoZzstvi vSech nedostatlodhalenych p inspekcich, vyznamné nedostatky 59,5% a ostatni
nedostatky zbylych 37,4%. V dalSim roce (20083dgstavovaly kritické nedostatky 2,1%,
vyznamné nedostatky 55,1% a ostatni nedostatky#2, telkového mnoZstvi nedostatk
objevenych { inspekcich. Vroce 2007 twdy kritické nedostatky jiz pouze 0,7%

z celkového pé&tu nedostatk, vyznamné nedostatky 65,6% a ostatni nedostatk9@3

73



Pokles kritickych nedostaikje zasadni wlezitosti, neb6 ty snizuji kvalitu vyrobku tak, ze
muze vyznami ohrozit zdravi fijemce. Je to nepochybrvysledek kombinovaného usili
nékolika sloZzek — jak snahy pracoviilo nejlepSi kvalitu prace, tak zavederrispych

pozadavk Evropské unie idkslednych kontrol ZTS a KB.

5.3.1. Vyskyt kritickych nedostatk i

Vzhledem k vySe uvedené skénesti, Zze usgsny vysledek mize ovlivnit gredevsSimvyskyt
kritickych nedostatk bylo zkoumano v rdmci jakych hodnocenych paraine& objevilo
nejvice kritickych nedostatk (jak bshem jednotlivych let, tak celkem). Vyskyt kritickyc
nedostatlt byl hodnocen zétyii roky, protoZze bylo mozno vyuzit zprav SUKL z roRQ08

(jiz umiseénych na webovych strankach SUKL).

Poket kritickych nedostatka v
Hodnoceny parametr ramci jednotlivych hodnocenych Celkem
parametra
2005 2006 2007 2008 2005 - 2008

Pracovnici 2 2 1 0 5
Prostory a zazeni 0 1 1 0 2
Dokumentace 0 5 0 0 5
Vlastni vyroba 0 0 0 0 0
Prijem a vydej TP a KD 0 0 0 0 0
Patitacoveé systémy 1 2 0 1 4
Kontrola jakosti 4 0 0 0 4
Smluvni vyroba a kontrola jakosti 0 0 0 0 0
Reklamace a stahovani 0 0 0 0 0
Zabezpe&ovani jakosti 2 0 0 0 2
Celkem 9 10 2 1 22

Tabulka 11: Vyskyt kritickych nedostdtki vSech hodnocenych parantieirletech 2005 - 2008

Nejvice kritickych nedostatkbylo objeveno v ramci hodnocenych pararinétracovnicia
DokumentacecoZ jsou zarowue parametry, ve kterych byl stasré i nejwtsi vyskyt vSech
druhi nedostatk v prepcitu na jednu inspekci. Z vysletljasre vyplyva, Ze ¢mto oblastem
by mgla byt wnovana vySSi pozornost, jak ze strany pracaviifianestnané ZTS), tak ze
strany kontrolnich orgdn Jde o kiéové oblastiinnosti naSich ZTS.
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Druhy nejvySSi peet kritickych nedostatk byl odhalen v rdmci hodnoceného parametru
Kontrola jakosti a Pocitacové systémyU parametruKontrola jakosti byly vSak vSechny
nedostatky nalezenybhem kontrol jen v prvnim roce (2005). Tento vysle@e ve shod s

trendem poklesu vSech nalezenych nedogtatidmci toho parametru v letech 2005 — 2007.

Zajimavy je vyskyt 4 kritickych nedostdiki hodnoceného parametPacitacové systemg 2
kritickych nedostatik u hodnoceného parametziabezpeéovani jakosti coZz jsou hodnocené
parametry s nizkym celkovym vyskytem vSech nedk&tat) hodnoceného parametru
Zabezpéovani jakosti tak procentualni zastoupeni kritickych nedostatiori 10,5%

z celkového mnozstvi nedostatkalezenych v mibéhu let 2005 — 2007 (tabulka 12, graf 27).
U hodnoceného parametRacitacove systémpredstavu;ji kritické nedostatky dokonce 10,7%
z celkového mnozstvi nedostathkalezenych v gibéhu let 2005 — 2007 (tabulka 13, graf 28).
Tato hodnota je podstatwy3Si ve srovnani s hodnotou procentualniho zpstaukritickych
nedostatlt v ramci vSech hodnocenych parametijednotlivych letech (grafy 3,6,9). To vede
k domrence, Ze &koliv se vramci &chto dvou parameir nedostatky nevyskytujéasto,

v pripact, Ze se vyskytnou, jedna se i o zavazrigpguy (napiklad otazka validace
pocitatovych systém, pristupova prava nebo vedeni zazidam provedeni a kontrole
napravnych opéeni). Jde tedy ajp o vysledek, ktery upoztuje na fakt, ze ani nizky vyskyt

nedostatk nelze pehlizet, zejména kdyz chyby v tomto &omn mohou vést ke kritickym

nedostatkm.
Druh 2005 | 2006 | 2007| Celkem v %
nedostatku
Kriticky 2 0 0 2 10,5
Vyznamny 7 3 5 15 79,0
Ostatni 1 0 1 2 10,5
Celkem 10 3 6 19 100,00

Tabulka 12: Vyskyt vSech drimedostatk u hodnoceného parametru Zabexpéni jakosti
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Graf 27: Procentualni zastoupeni jednotlivych drutedostatk u hodnoceného parametru Zabezp@ni

jakosti (celkem, tj. ve vSech sledovanych letech)

B Kriticky
B Vyznamny

[ Ostatni

Druh 2005 | 2006 | 2007| Celkem v %
nedostatku
Kriticky 1 2 0 3 10,7
Vyznamny 4 5 6 15 53,6
Ostatni 7 1 2 10 35,7
Celkem 12 8 8 28 100,0(

)

Tabulka 13: Vyskyt vSech drimedostatk u hodnoceného parametrudatové systémy
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B Kriticky
B Vyznamny

M Ostatni

Graf 28: Procentualni zastoupeni jednotlivych drakdostatk u hodnoceného parametrudRecové systémy
(celkem, tj. ve vSech sledovanych letech)

5.4. Analyza ¢asového trendu jednotlivych typi nedostatki

Cilem analyzy ¢asového trendu v relativnim zastoupeni jednotlivitghti nedostatk

v ¢innosti ZTS dle zavaznosti (ij. klasifikace kritickvyznamny a ostatni) bylo zjistit, jak se
v jednotlivych letech zinilo zastoupeni zji8hych nedostatk Analyza odhalila vyrazny
pokles peétu kritickych nedostatk zatimco poet vyznamnych a ostatnich nedostatk
kopiroval trend celkového ptu nedostatk zjiSttnych v jednotlivych letech (lehky nist

v roce 2006 a pokles v roce 2007).

5.5.Vliv opakovanych inspekci

Vzhledem k tomu, Ze jednou z testovanych hypotéeebylo zjistit, zda opakované inspekce
stejnych z#zeni v ¢ase vedou ke z&nam (respektive snizeni) zastoupeni &jigth
nedostatk dle jejich zavaznosti, byla provedena analyzaitaadcelkovém pétu zjiS€nych
nedostatk v ¢innosti ZTS i opakovanych inspekcich. M-V chi-square test proka
(N=526; P=0,041) rozdil v zastoupeni jednotlivychtdgorii zavaznosti nedostatkpri
opakovanych kontrolach. Evidentni jeedevSim vyrazny pokles (dokonce Uplna eliminace)
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kritickych nedostatk (z 8 kritickych nedostatk pti prvni kontrole na O ip opakované
kontrole). | u dalSich dvou sledovanych kategoedwostatk (vyznamné a ostatni) je patrny
pokles pdétu nedostatk pri nasledné (opakované) kontrole (tabulka 8, graf. 2Boba

sledovani vsak nenfitis dlouha.

5.6.Velikost ZTS

Byl analyzovan vztah mezi velikosti kontrolované&aizeni (definovano ptem odkra) a
poctem zjiSenych nedostatk Ani v jednom ze sledovanychipadi (rok 2005 — 2007) se

statisticky vyznamny vztah nepdda potvrdit.

Zawr analyzy tedy celkemipkvapiv nepotvrdil gedpoklad, Ze¢im WetSi zd&izeni, tim
budou vysledky kontrol lepSi a bude miéodhalenych nedostatk Predpoklada se velmi
obecr, Ze ¥ vétSim objemu produkce budou vSechny postupy staimtesa®jSi a také
hovai ve prospch centralizace transfuzniho lékevi. Tento trend je patrny nejen v zapadni
Evrops, ale i u rkterych novychélenskych stdt EU (Slovensko, Mdarsko). Je nutné
piiznat, Ze se nejednd o jediny argument podpornmjidlenku centralizace. ilezité jsou i
finan¢ni davody, respektive snizeni nakiadzvyseni efektivity prace a také moznost lepSiho
vybaveni (z hlediska personalujgtroji) i lepSi vyuZziti prostor udtSich zaizeni (Triulzi D.

J. et al., 2002). N&fklad v Mal’arsku i diky centralnimdizeni a koordinaci a pouzivani
specialniho softwaru doslo k poklesu mnozstvi gadsktransfuznich ffjpraviki na mésg nez
3% (Barotine-Toth K. et al., 2006).

5.7.Rozdil mezi typy za&izeni transfuzni sluzby

DalSi analyza se zabyvala hypotézou, Ze existugdilrv kvalitt prace mezi kompletnimi
zaizenimi transfuzni sluzby (ZTS) a ZTS srozsahemolyy odiEr krve. Data byla
analyzovana celkay i po jednotlivych letech. Ani v jednontipadt nebyl zjiSén statisticky
vyznamny rozdil mezi alma typy pracovi§ a za¥r této prace nesdci pro statisticky

vyznamny rozdil mezi Urovni SVP u kompletnich ZTBT& s rozsahem vyroby ogttkrve.
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Graf¢. 29: P@et kritickych nedostatku velkych, malych ZTS a u ZTS s omezenym rozsatianosti
5.8.Krevni banky

Krevni banky nebyly fednétem hodnoceni v této praci. Autorka vSak poznatataké mezi
jednotlivymi krevnimi bankami existuji vyrazné ralydv kvalit¢ SVP. Divodem niize mimo
jiné byt i to, Ze krevni bankyasto rozsahem své&nnosti velmi malé, byvaji s@asti
konsolidovanych laborat jejichZz hlavni naplini je laboratorni testovand flinické (tely.
Personal obvykle neni specializovany, musi obsahmpbednostd laboratorni ¢innosti

z oboru biochemie a hematologi¢igadreé dalSich a je jen malo znaly SVP. Proto je nezbytna
kvalitni predpisova dokumentace, propracovany systém kontiih@l proSkolovani a
erudovany odpasdny vedouci pracovnik. Provozovani krevni bankgmaena pro vedeni ZZ
peilivé zhodnoceni naklada prosgchu z jejiho eventudlnihaizenici zhodnoceni dalsiho
smerovani ZZ v oblasti l&bné ¢i nasledné pe&, pipadné dostupnosti jiného ZZ

provozujiciho krevni bankgi ZTS.
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5.9.Zavér diskuse

Lze tedy konstatovat, ze vysledky kontrol SUKL uki§z Ze Grové SVP v jednotlivych ZTS
je odliSna — od malé znalosti pravidel SVPigslpsnych pedpisi az po vysokou uUrove
dodrzovani pravidel SVP iein maze byt rgkolik, jak bylo rozebrano vyse. Absolutnitgina

vS8ak je na dobré udrovni (i pokud autorka hodnoti sevnani se zkuSenostmi ze
svych inspekci v zahrafi).
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6. ZAVER

Byla provedena relativn podrobna analyzainnosti ZTS vCeské republice za 3 roky
kontrolni ¢innosti, v r’kterych parametrech zétyii roky a to jiz @i standardizovaném
kontrolnim systému. Bylo hodnoceno celkem 126 lair{tespektive 168 kontrol za 4 roky) a
z nich vyplyvajicich 1056 odhalenych ukazatéledostatk). Cil prace — analyzovd@tnnost

a vytipovat ¥cne, personalni a organtra faktory, jejichz vyznam je z hlediska zabexyd
jakosti a bezpmosti transfuznichfjpravka klicovy — byl splgn. Vysledky potvrzuji nutnost
a spravnost nyni pé funkéniho kontrolniho systému. Sekundéarni cile (analgtzov
prosgsnost inspekci a rozdily mezi velkym i a ostatrdifs) byly rovrez splreény.

Prehled zjis&nych vysledk:

TR Y4

piipravki jsou parametry zahrnuté vySe do oblasti:

— Dokumentace
— Pracovnici

— Prostory a zéazeni.
Mira ohroZeni kvality produktu je zde nejvyr&@i, podrobnosti byly vySe rozebrany

NejniZsi pdet neastatki byl v oblasti Reklamace a stahovani &iRdové systémy. Varujici
vSak je, Ze u paraméts absolutdé nejnizSim vyskytem nedostétknize byt relativi vysoky
pocet kritickych nedostatk proto i tyto oblasti &kdy mohou velmi nefpznivé ovlivnit

vysledek, coZ bylo zjigho v oblasti psitatovych systén.

Vyskyt nejvyznangjsich, tj. kritickych nedostaik vyznami klesal Ehem sledovaného
obdobictyr let. | kdyZ je hodnocené obdobi relativkratké pro definitivni z&ry, ukazuje se
pozitivni vyznam implementaceftipnych poZadawk evropskych direktiv do systému

zabezpeéeni jakosti naSich ZTS.
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Systém kontrolktery byl Ehem sledovaného obdobi zaveden a préwage &inny a vedl
k poklesu zji&nych nedostatk zejména kritickych. Vysledky jsou statisticky mel
vyznamné, ale doba sledovani je kratka pro defimitzary.

Nebyl potvrzen fedpoklad, Ze &Si ZTS vykazuji menSi d&h nedostatk jak celko¥ nebo
mensSi poet kritickych nedostatk nezli mensi ZTS. V procentualnim hodnoceni byk sic
¢iselny rozdil znény ve prospch velkych ZTS, ale rozdil nedosahoval statistické

vyznamnosti.

Nebyl zjiseén rozdil ve vyskytu nedostatkani mezi kompletnimi ZTS a ZTS s rozsahem

vyroby odkgr krve.

Analyza rozdilu v celkovénpoctu nedostatk v ZTS pi opakovanych kontrolaclukazala
pokles v zastoupeni jednotlivych kategorii zavainoedostati po opakovanych kontrolach.

Evidentni je zejména vyrazny pokles (eliminacedi¢kiych nedostatk

Lze predpokladat, ze trend zvySovani kvality bude pédvat a dalSi nedostatky budoii p
naslednych kontrolach SUKL odstemy a Ze zapracovani daldich pozadan&vé legislativy
bude probihat prugji a odpowdrgji nez doposud. i@sto, Zze z&r této prace neprokazal
podstatg lepSi vysledky velkych ZTS, tlak na persondlniiestpojové vybaveni ovlitujici
ekonomiku provozu iize vést k zaniku dkterych krevnich bank a k centralizaci jejich

¢innosti, jak je BZzné viack vysgelych zemi.

Poznamka: autorka si édomuje, Ze doba sledovani ZTS je relatiknatka pro definitivni
tvrzeni, rekteré skuténosti Ize hodnotit spiSe jako trendy. Vzhledem keléstudia a
skut&nosti, Ze standardizované kontrolni systémy i mHaviEvropské unie existuji az

v posledni dekaf] nebyla jina moznost.
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