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1. SOUHRN

Jakost a bezpénost transfuznich pripravka - studium kritickych aspektia jakosti a

vyznamnych prvki Fizeni jakosti.

Pripravky vyrobené z krve (transfuznitipravky i krevni derivaty) f@dstavuji zvlastni
skupinu I€ivych pripravki, ktera ginaSiradu specifik (nebezpealergickych reakci,ienosu
infekci aj. reakci neborfhod).

Cilem préace bylo protovytipovat kritické body procesa hlediska zajighi pripravy
bezpé€nych a kvalitnich transfuznichtipravki na drovni poslednich poznatkmediciny.
Sekundarnim cilem bylo analyzovat, zda inspekce ISLJKzpisréni pozadavk a
implementace legislativy EU maji vliv na kvalitugge zézeni transfuzni sluzby (ZTS) a zda
existuje vztah mezi vybranymi charakteristikami Z{\®likost a typ z&izeni) a kvalitou
prace, coz je v s@asné dob Zzhavym problémem v diskusich o restrukturalizeangfuzni

sluzby).

Autorka analyzovala vlastni poznatky ziskanédb@hu 126 inspekci SVP (spravné vyrobni
praxe) u ZTS R a (i absolvovanych studijnich a insglch pobytech v zahratii

Prehled zjis¢nych vysledk:

ARyl

piipravki jsou parametry zahrnuté do obla8iokumentace, Pracovnici a Prostory a
zarizeni(z celkového pétu Slo 0 25,9/17,7/17,7% nedostadk

Nejnizsi pdet nedstatki byl v oblastiReklamace a stahovani, Zabezgevani jakosti a
Pocitacove systémy(0,4/1,8/2,2%), ale relatienvysoky pa@et kritickych nedostatk mize
velmi negiznivé ovlivnit vysledek, coz bylo zji8ho v oblasti péitacovych systém (13,6 %

z celkového pé&tu vSech nedostailx



Vyskyt nejvyznangisich, tj. kritickych nedostatk vyznami klesal Ehem sledovaného
obdobi (z 9 kritickych nedostatkna 1). Jde o pozitivni vliv implementac&ignych
poZadavk evropskych direktiv do systému zabesmrd jakosti nasich ZTS.

Systém kontrolzavedeny a provédy ve sledovaném obdobi, j€idny a ved! k statisticky

velmi vyznamnému poklesu nedostatkejména kritickych (z 0,26 na 0,05 na 1 inspekci)

Nebyl potvrzen fedpoklad, Ze &iSi ZTS vykazuji menSi ded nedostatk jak celko¥ nebo
mensSi poet kritickych nedostatk nezli mensi ZTS. V procentualnim hodnoceni byk sic
¢iselny rozdil znény ve prospch velkych ZTS (23 % oproti 45 %), ale rozdil neatosval
statistické vyznamnosti. Nebyl zj&t rozdil ve vyskytu nedostatkani mezi kompletnimi
ZTS a ZTS s rozsahem vyroby ,aatkrve".

Analyza rozdilu v celkovénpoctu nedostatk v ZTS pi opakovanych kontrolaclukazala
pokles v zastoupeni jednotlivych kategorii zavainosdostatl, zejména vyrazny pokles

(eliminace) kritickych nedostaik(z 8 @i 1. kontrole na 0ipdruhé kontrole, tj. po 2 letech) .

Zawr: Hodnocené obdobi je relati&ikratke, ale vysledky prace ukazaly trend ke zvg$dv
kvality prace ZTS po implementactipnych pravidel EU, a to wkolika oblastech, coz je
analyzovano a dokumentovano v praci. K dalSimutpodimu vyvoji je nutné zasfit se

zejména na uvedené ddive a kritické body b vyrobé transfuznich fipravki.



2. SUMMARY

The quality and safety of transfusion products — astudy on critical aspects of quality

and important factors in quality control

Products made from blood (transfusion products lalodd derivatives) represent a special
group of therapeutic preparations that have spepifoperties (danger of allergic reactions,
transfer of infections etc.).

The aim of this study was to show critical pointstee process of producing safe, first-rate
transfusion preparations at the level reflecting firogress in medicine and technology.
Secondary aim was to analyze whether inspectibriseoState Institute for Drug Control,
strict requirements and implementation of EU legise have influence on the quality of
work in blood establishments (BEs) and whetheretteee some relations between selected
BEs with similar characteristics (the size and tgpdacility) and quality of work as this is

presently a heated topic in discussions abouturesiralization of transfusion service.

The author analyzed her own experience gained @it inspections from the view of
Good Manufacturing Practice (GMP) in BEs in the @zRepublic and abroad.

The survey of results

The most frequent and most important shortcomikeg &nd critical pointsin production of
transfusion products are parameters describedeirchiaptedDocumentation, Workers and

Facilities and Equipment(of total number 25,9% /17,7/17,7 % were shortc@s)n

The lowest number of shortcominggs in Reclamation and Recall, Quality Assurance
and Information Systems(0,4/1,8/2,2%), nevertheless, a relatively high hamof critical
shortcomings may unfavourably influence the rethdt was found in Information Systems

(13,6% of total number of all shortcomings).



The occurence of the most important, i.e. critslabrtcomingssignificantly decreased (of 9
to 1). It is the positive influence of implementatiof strict demands of Eurejan directives
in the system of quality control in our BEs.

The system of controlatroduced and practiced during the follow-up pérjaroved to be
effective and led to statistically significant dropshortcomings, especially the critical ones
(of 0,26 to 0,05/ 1 inspection).

The presumptiothat larger BEs show a lower number of shortcomigigfser in total or in
critical shortcomings than smaller Bizss not verifiedin percentual evaluation difference in
numbers was in favour of large BEs (23% versus 453%)vever, did not reach statistical
significance. There was no difference in shortcaygsireccurence between complete BEs and

BEs with the production range ,collection of blood*

The analysis of the differenaethe total number of shortcomings in BEs at etpé controls
showed the drop in individual categories accordm¢heir importance, especially, a marked
drop (elimination) of critical shortcomings (of 8the 1st control to O at the 2nd control, i.e.
after 2 years).

Conclusion:The evaluated period of time is relatively shawf results indicated trends to
improving the quality ofvork in BEs following implementation of strict EWles in several

fields as is analyzed and documented in the stkdy.further positive development it is
necessary to focus our attention on key and crig@ants in production of transfusion

products.



3. UvoD

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 tené
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 v¥novana maximalni mozna pozornost (Olatunji et 2010).
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 transfuznickipravki na trovni poslednich poznétknediciny.

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

praxe.

3.1. Transfuzni lékarstvi v ramci Evropské Unie

Rozsfeni Evropské Unie vedlo k get® sjednotit zdravotni @@ v rdmci ¢lenskych zemi
ve vSech oblastech. Oblast transfuzniho flétkd neni vyjimkou. Hlavnim cilem bylo
vytvoieni mezinarodnich standarghkosti a bezp@osti s pihlédnutim naiznou organizaci
transfuzni sluzby v jednotlivyctlenskych statech. Bylo nezbytné, aliedqpisy Spoléenstvi
zajistily, aby krev a jeji slozky,taje jejich zamysleny &el jakykoliv, mely srovnatelnou
jakost a bezpmost v celém transfuzniretzci ve vSechilenskych statech s ohledem na

volny pohyb obani na Uzemi Spotenstvi.

Zasadnim krokem ke sjednoceni poZadavkoblasti transfuzniho |€kstvi a transfuzni
sluzby byla srérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ESoltee stanovi standardy
jakosti a bezp#osti pro odbr, zkouSeni, zpracovani, skladovani a distribwtské krve a
krevnich slozek (Samnice 2002, citacg. 25). Tato Srérnice je zavazna a povinnosti vSech
¢lenskych stdt bylo ji transformovat do své platné legislativyjpuzdji do 8. unora 2005.
Oblasti msobnosti této smmnice je oblast odbu krve, jeji vySetovani, zpracovani,
uchovavani a distribuce. Tato &mice regulujeiinnost zaéizeni transfuzni sluzby (vesting
jejich aktivit), ¢asténé i krevnich bank, ale neoviiwje klinickou ¢ast transfuzni sluzby

(pouziti krve a transfuznichipravki v |&cebre preventivni pé&).

Je teba zdraznit, Ze v tkterych aspektech je siimice 2002/98/ES ramcova a bylieha
doplnit dalSi detaily a konkrétni poZzadavkykiiera témata jsou pokryta ve &mici Komise
2004/33/ES ze dne 22fdzna 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. 26).
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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, ¢hgila 0 poZadavky
na sledovatelnost a oznamovani zavaznych nezadouveakci a udalosti (Sfmice 2005,
citace¢. 27) a smirnice Komise 2005/62/ES ze dne 30 2005, kterou se provadi smice
Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokud gtandardy a specifikace Spiastvi

vztahujici se k systému jakosti pro transfuzitizzmi (Smérnice 2005, citacé. 28).

Stale vSak existuji velké rozdily v organizaci sfuzni sluzby v ramci zemi EU a také
v arovni jednotlivychélanki transfuznihdetézce. V rekterychélenskych statech stale panuji
nejasnosti ohlednkompetence statnich regétach autorit. V jinych jsou patrné nedostatky
v oblasti udlovani povoleni Kinnosti transfuznich Zz&eni nebo v oblasti hemovigilance.
Je ovSem nutné si sdomit, Ze aplikace pozadavkdo praxe neprobihd za jednotnych
vstupnich podminek (n&jklad rozdilné ekonomické podminky, odliSné pripratatnich

autorit atd.).

3.2. Transfuzni lékatstvi v Ceské republice

Ceska republika se statdenem EU v roce 2004. Transfuzni sluzb&eské republice je
decentralizovana a lokalizovana v nemocnicich. &ovatelem nemocnic je obvykle stat

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

V produkci krve, krevnich slozek a plazmy pro frakaci je Ceska republika pk
sokEstana. R@&n¢ se odebira fies 400 000 jednotek pIné krve, taitslo je v poslednich

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

Darcovska populace, skladajici seyazre z dobrovolnych bezplatnych (beéigpsvkovych)
dardi, je povaZzovana za stabilni a relatilsezpé€nou. Prosazuje se bezplatné darcovstvi krve
(Nguyen et al., 2008; France et al., 2010). Podpemplatného darcovstvi je celdswym
trendem. Také sénnice Evropského parlamentu a Rafly2002/98/ES z 27.1.2003 uklada
vdem¢lenskym stdtm EU (tedy iCR) piijimat opateni k podpee bezplatného darcovstvi
krve a moralnimu odgmvani bezplatnych dakca zajiSéni toho, aby pdtbna krev byla
ziskavana bezplatn Duivodem je pedevSim zajem o zajiti bezpénosti transfuzniho
piipravku a tim i zaji$ni bezpeénosti gijemce (Glynn, 2003; Middelburg et al., 2010;

Newman, 2004). VSeobetie prijiman nazor, Ze finami motiv, tedy vidina fimé platby za
12



konkrétni odbr, privadi do fad daré jedince, ktery je z tohotodstodu ochoten zatajit
dulezité udaje o sah svém chovani a zdravotnim stavu (Kalibatas, 200&jen proto WHO
i dalSi organizace jednozir& podporuji bezplatné darcovstvi krve (Nillson-Sogaal.,

2003; Gabra, 2009).

Odpowdnost za zajighi zdravotni pée vCR, wetns transfuzni sluzby, ma Ministerstvo
zdravotnictviceské republiky (MZ'R). V roce 1996 fipravilo MZ CR koncepni dokument,
zabyvajici se transfuzni sluzbou. Odpdost za kontrolu kvality bylaipvedena na SUKL.
Od roku 1991 (s malymiipstavkami) funguje na MZR jako poradni organ tzv. Narodni

transfuzni komise.

Transfuzni sluzbu Ceské republice zaji&ji dva typy z&izeni — z&zeni transfuzni sluzby
(ZTS) a krevni banky (KB). Vzhledem k dané stritktyracuji z#izeni transfuzni sluzby
nezavisle na s@ba jejich vzajemna spoluprace je Zm& omezena a obtizna. Pokusy o

centralizaci a standardizaci prace v poslednicktditech nebyly filiS UsgEsSné.

Velké zmeny v oblasti transfuzni medicinyipesl vstupCeské republiky do Evropské unie
v roce 2004. Cilem snah je harmonizosegkou legislativu s legislativou Evropské unie.

Do posledni verze zakona ctiech €. 378/2007) byly také implementovany pozadavky
relevantnich sirnic EU (snérnice 2002/98/ES i dalSi vice ,technické”&mce 2004/33/ES,
2005/61/ES a 2005/62/ES). Prévje ¢innost zaizeni transfuzni sluzby klasifikovana jako
vyroba zdkonem 378/2007 Sb.

Krom¢ dodrzovani relevantnich zakom vyhlaSek je poZzadovano, abyrizani transfuzni
sluzby, krevni banky a l|ékabrali v avahu téz vSechna dopoemi Rady Evropského
parlamentu, Evropské komise, &wé zdravotnické organizace, ofmmti Ministerstva
zdravotnictvi a Statniho Ustavu pro kontrolltivé a dopordeni/standardy ipravené

expertnimi  skupinamiCeské |ék#ské spoleénosti Jana Evangelisty Purkyn(nagiklad

Spol&nosti pro transfuzni Iékstvi). Negiimou, ale také velmitdeZitou regul&ni roli hraji

standardy pro podminky Uhrad individu&lyrakeénych transfuznichigpravki.

Aktualné upravuje oblast SVP v transfuzni slazbyhlaSkac¢. 143/2008 Sb. o stanoveni
blizSich pozadavk pro zajiséni jakosti a bezpmosti lidské krve a jejich sloZzek (vyhlaSka
o lidské krvi). Do této vyhlasky jsou zapracovanypiislusné pedpisy Evropskych
spole&enstvi.
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Spravna vyrobni praxe v #aeni transfuzni sluzby tedy stanovi pozadavky yyomobu
transfuznich fpravka a surovin pro dalSi vyrobu, zvl&éSpoZzadavky na odib krve a
krevnich sloZek, zpracovani, ozoaani, kontrolu, skladovani, balenifepravu, vydej a
vedeni dokumentace. PoZzadavky na systém jakos#kizeni transfuzni sluzby a v krevni
bance, vetrg pozadavik na spravnou vyrobni praxi, jsou stanovenyiioge ¢. 1 vyhlasky
o lidské krvi (VyhlaSka 2008, citace 24). Tyto poZzadavky jsou upldmy v rozsahu, ktery

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

Zatizeni transfuzni sluzby je povinno mit jako vyrobdésiv zaveden systém jakosti, ktery
zajisti odpovidajici kvalitu, bezpeost a dinnost vyrakinych transfuznichfjjpravki. Systém

jakosti zahrnuje vSechriynnosti, které mohou ovlivnit kvalituifpravku.

Napliovani vSech pozadatrkpiinaSi nemalé organizai a finargni naroky. Tato skut@ost
ziejme prispela v fack zemi k centralizaci vyroby transfuznickiprpavka a transfuzni sluzby
jako celku. Posouzeni otazky, do jaké miry je mo#ostat narénym povinnostem i
stavajici struktie transfuzni sluzby ¢R a vymezeni ukazaftglkteré maji pro zabez{eni
kvality vyznam je prvéadym ukolemPredkladana diserténi prace byla proto také na tyto

otazky zamyena.

V souladu s platnou legislativou provadi Statnawugtro kontrolu l&iv dozor nad subjekty,
které jsou drzitelem povoleni k vyrdbéciv. Provaégné kontroly |ze rozé#lit 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 ziInam podminek, za nichz byanost povolenaCilena kontrolge
uréena k prowreni ugitého vysekuiinnosti (nap. kontrola souvisejici se zavadou v jakosti

lécivého @ipravku).

Ackoliv inspekce ZTS a KB jsou povazovany zaaly nastroj pi implementaci SVP dle
platnych sndrnic EU, probihaji tyto inspekce v jednotlivych Zemdle narodnich standdira
kritérii, pricemz tato kritéria a standardy seutemych ¢lenskych zenich EU mohou lisit.
Z toho by ovSem vyplyvalo, Ze ani zavedeniésnit EU nemusi samo o sblzaji¥ovat
standardizaci a bezgost v oblasti transfuzni mediciny.
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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€. 23). Primarnim
cilem hemovigilance je snizit vyskyt vSech komptikgxipadre jejich zavaznost) spojenych
s podanim krevni transfuze (Faber, 2004; Sorerisain 2008).

Sledovéani ¢Zkych reakci a &inki se poklada za vyznamné &wje se jim velkd pozornost i
celos¥toveé; popsany jsou nebezpe, a to i vzac¥si piipady (Aravinthan et al., 2009;
Bueter et al., 2006; Elenga et al., 2008; Folschl.e2009; Kaplan et al., 2002; Tsalis et al.,
2005; Sapatnekar et al., 2005; Vamkasas et al§)200

V novém zakonw. 378/2007 Sh., o #&vech je jiz v souladu s legislativou EU zakotvena
povinnost oznamit Statnimu Ustavu pro kontroltivieveSkeré zavazné nezadouci reakce a
udélosti nebo podéeni na ®&. Tato hlaSeni zajisti kvalifikovana osobaizani 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).

Transfuzni pipravky pouzivané k ¢ jsou hrazeny ze zdravotniho pajist Stejrié 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. 22).

Oblast cenové regulace doznala gomi zasadnich z#m od 1.1.2008, kdy na SUKLigsly
kompetence v oblasti cenové a Uhradové regulaceré ktlosud iisluSely do gesce
Ministerstva financCR a Ministerstva zdravotnictiR (SUKL, 2009, citace. 30). SUKL
zatal v individualnich spravnichiizenich stanovovat maximalni, tj. nejvysSSi moznayce
vyrobce I€ivych pripravki a potravin pro zvlastni lékské ely a nasledd provadi takeé
cenovou kontrolu, také rozhoduje o vySi Uhradiviich piipraviki a potravin pro zvlastni
lekarské wely.
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3.3. Transfuzni lékarstvi 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 transfuzitbsls cilem snizit naklady

a zefektivnit jejicinnost.
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4. CiL PRACE A HYPOTEZY

4.1.Vychodiska prace doktoranda

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

Konkrétni podminky pro fechod weskych podminkdch nebyly znamy nebo nebyly
stanoveny. Kror studia literatury byloreba vytvdit si viastni komplexni nazor na konkrétni
moznosticeskych ZTS a na jejich vy&jpst v porovnani s ostatnimi zémi a tim i moznosti
jak nejrychleji a dokonale unifikovat podminky pediorem obvyklych ve vygfych zemich
Eurozény, cozZ je nutné i k pochopetti¢ph 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 uplatiovanych
poZzadavki na zabezpéeni jakosti patinaje pozadavky na darcefep postupy
uplatiované pi odbéru krve pro transfuznidagly, zpracovani a laboratorni vy&asati
krve aZz po kontrolnéinnost a systém zabezfami jakosti a to &etre rizik transflze a
moznych nezadoucich udalosti 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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4.2.Vlastni vyzkum

TéZisStm vyzkumu byla analyza vysledlkinspekci, kontrolnich néléza zjisenych zévad

v souvislosti s vySe uvedenymi faktoryigpivajicimi k zabezp@eni 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 restrukturalizaamns$fuzni sluzby).

4.3.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 zpsobem) a posouditiginy jejich vzniku.

Sekundarnim cilem provedené studie bylo analyzozds inspekce SUKLu, #sneni
poZzadavk 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.

4.4.Hypotézy

Ke splreni cile prace byly atfovany tyto hypotéezy

— existuji faktory, jez jsou rozhoduji¢i klicové pro zabez@geni jakosti a bezgeosti
transfuznich fHpravki
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existuje ¢asovy trend celkového pm zjiS€nych nedostatk nebo ¢asovy trend
v relativnim zastoupeni jednotlivych tymedostatik v ¢innosti ZTS a/nebo @tu
téchto nedostatk dle hodnocenych paramét(nag. pracovnici, prostory a #aeni,
dokumentace apod.)

existuje vztah mezi gbem a typem nedostathk ¢innosti ZTS a velikosti Z&eni
existuje vztah mezi gtem a typem nedostaikv ¢innosti ZTS a typem Z&eni
(kompletni ZTS versus ZTS s rozsahem vyrobysodbve)

existuje rozdil vcelkovem gt zjiS€nych nedostatk vcinnosti ZTS

pii opakovanych inspekcich
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5. SOUBOR A METODIKA

5.1. Soubor

Posuzovanym souborem je souboriiZeni transfuzni sluzby (ZTS), ktera v rantR
disponuji povolenim k vyraba vyralgji transfuzni pipravky eventudlé plazmu pro dalSi
farmaceutické vyuZziti a také ZTS s rozsahem vymdigr krve.

5.2. Metodika

ZTS prochazeji pravidelnymi inspekcemi prosdgimi Statnim Ustavem pro kontrolutie.
Vysledky inspekci hodnotil glob&nSUKL z hlediska povoleni dalginnosti ZTS. Autorka
analyzovala a testovala vysledky zjis¢ SUKL, ale i dali prvky a detaily, které nebyly
hodnoceny, aby bylo mozno &it vySe uvedené hypotézy. Detailni hodnoceni bylo
provedeno zaii 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
nepokr&ovala ve sbru a vyhodnocovanigkterych 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 probifedyiznen 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 vyrobatijpm a vydej TP a KD, pidtatové systémy, kontrola jakosti,

smluvni vyroba a kontrola jakosti, reklamace astaini a zabezgevani jakosti.

Zjisténé nedostatky byly rozéeny do nasledujicich kategorii: kritické, vyznanmaéstatni.
Klasifikace nedostatk SVP je v souladu s klasifikaci dopo¢emou Evropskou |ékovou

agenturou (European Medicines Agency, 2007, citadg:
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a) Kriticky nedostatek — vznika wipad, Ze by mohlo byt posSkozen® ohrozeno zdravi

¢lovéka. U transfuznich ffipravki se jedna o takovy nedostatek, ktery vedl k virob
transfuzniho fipravku, ktery je Skodlivy proclovéka, nebo nedostatek, ktery vede
k vyznamnému riziku vyroby takového transfuznihgpmavku. Pokud se vyskytuje takova
kombinace vyznamnych nedostatktera nize nazn&ovat zavazné selhani systému, mohou

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

— nedostatek jiny nez kriticky, ktery vedl nebdide vést k vyrob ptipravku, ktery neni
v souladu se schvalenou 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 p provadcni 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, ime dohromady znamenat vyznamny nedostatek

a jako takovy by @ byt zaznamenan.

c) Nedostatek, ktery neie byt klasifikovan jako kriticky nebo vyznamnyeaktery

S\Wedci o odchylce od pozZadatrkspravné vyrobni praxe, byl klasifikovan jako ,dsfé

Poznamka: Tyto nedostatky nemohou byt ovSem autckygiovaZzovany za ,malé".

5.3. Statistické zpracovéani dat

Pro zakladni prezentaci a vizualizaci dat byly pyuZnetody 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

21



data, nebylo tedy nutné pouzivat imputiatechniky 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 hodnocgali mezi spojitymi prorannymi byla
pouZzita neparametricka korétd analyza (Spearmawm korela&ni koeficient). Analyza vztah
mezi spojitymi a binarnim nebo kategorialnimi diayda zaloZzena na neparametrickém Mann-
Whitney U testu.
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6. SOUHRNNE VYSLEDKY DISERTA CNi PRACE

6.1. Detailni vysledky z roku 2005

V roce 2005 bylo kontrolovano celkem 35 f#aeni. Tabulka 1 znaztwje hodnocené
parametry, p&et odhalenych nedostdtk(jednotlivych druli i celkem), vyjadeni jejich
zastoupeni v % a wepatu na 1 inspekci.

Hodnocené Druh odhalenych nedostatki Celkem | v% | Prepcoiet
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
Efgem avydej TP a 0 3 5 8 2.8 0.23
Paitatové systémy 1 4 2 7 2,4 0,20
Kontrola jakosti 4 34 13 51 17,7 1,46
Smiuvni vyroba a 0 6 2 8 28| 023
kontrola jakosti
Reklamace a stahovani 0 0 0 0 0 0,00
Zabezpéovani 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
Praméry vyskyt(na | 5g 4,91 3,09 8,26
1 inspekci)

Tabulka 1: Vysledky kontrol v roce 2005
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6.2. Detailni vysledky z roku 2006

V roce 2006 bylo kontrolovano 50 z&eni. Tabulka 2 znaziwmje hodnocené parametry,

pocet odhalenych nedostdtkjednotlivych druld i celkem), vyjadeni 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

Zabezpeéovani 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 2: Vysledky kontrol v roce 2006
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6.3. Detailni vysledky z roku 2007

V roce 2007 bylo kontrolovano 41 z&eni. Tabulka 3 znazituje vysledky kontrol v roce
2007 - hodnocené parametry,cpb odhalenych nedostdtljednotlivych 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

Zabezpeéovani 0 5 1 6 2,0 0,15

jakosti

Celkem 2 196 101 299 1000 7,29

% 0,7 65,6 33,8 100

Primérny vyskyt 0,05 4,78 2,46 7,29

(na 1 inspekci)

Tabulka 3: Vysledky kontrol v roce 2007
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6.4. Vyskyt kritickych nedostatk i

Pro usgsSnoucinnost ZTS je fieba zabranit fig@devsim vyskytu kritickych nedostétkPro
vytipovani oblasti kritickych pro zabezfgai kvality a bezp@nosti transfuznichijgpravki byl
proto dale souhrrinhodnocen vyskyt kritickych nedostétk vSech hodnocenych parangetr
v letech 2005 — 2008 (viz tab.4).

Pocet kritickyf:h _ Celkem
Hodnoceny parametr . ned_o§tatkﬁ v ramct (168
yp v
jednotlivych hodnocenych inspekec) Prepciet %
parametri nal
2005 | 2006| 2007| 2008 22000058' Inspekc
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 0 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 4: Vyskyt kritickych nedostatku vSech hodnocenych parantetrletech 2005 — 2008
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6.5. Analyza nedostathi v ¢asovém sledu

Autorka nEla moznost analyzy udajz tiletého obdobi, wasti udaj ze ¢tyr let (jeSt rok
2008 — pokud jde o celkoveé ¢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 eventuat ¢tyrletého obdobi Ize proto jiz odvodit
alespa nékteré zakladni trendy vyvoje.

6.5.1. Analyza ¢asového trendu celkového pfiu zjiSténych nedostatki

Analyza ¢asového trendu celkového ¢o vSech zjiginych nedostaik v letech 2005-2007

ukazala tyto vysledky (graf 1):

12 ¢

10 ¢

Pocet zjiSténych nedostatkl na jednu inspekci
(o))

2005 2006 2007

Rok inspekce

Graf 1: Celkovy poet zjiS€nych nedostatkv letech 2005 — 2007 fgpaiteno na 1 inspekci)
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6.5.2. Analyza ¢asového trendu pétu vSech zjiS€nych nedostatki v ramci
jednotlivych hodnocenych parametii

Vysledky analyzy¢asového trendu gtu vSech zjigtnych nedostatk v ramci jednotlivych

hodnocenych paramétw letech 2005-2007 jsou nésledujici (graf 2):

3,0
N=1056; P<0,001
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Graf 2: Vyvoj p@tu zjiS€nych nedostatkdle hodnocenych paramétv letech 2005 az 2007

6.5.3. Analyza ¢asového trendu v relativnim zastoupeni jednotlivychtypi
nedostatki v ¢innosti ZTS dle zavaZnosti

Cilem této analyzy bylo zjistit, zda se v jednottfa letech zranilo zastoupeni zjighych
nedostati 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
nedostatlt (p = 0.019, M-L chi-square test)ipnivy vyvoj pokra&oval i v roce 2008, kdy byl

28



zjistén jen jeden kriticky nedostatek. & vyznamnych a ostatnich nedostiakopiroval

trend celkového pttu nedostatk zjistenych v jednotlivych letech.

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 5:¢Bbzjis€nych nedostatk (v prepcitu na 1 inspekci) dle zavaznosti

6.6. Analyza rozdilu v celkovém pdtu zjiSténych nedostatki v ¢innosti ZTS pfi
opakovanych inspekcich

Cilem této analyzy bylo zjistit, zda opakované elge stejnych z&eni véase vedou ke
zmeéné zastoupeni jednotlivych typzjisSttnych nedostatk dle jejich zavaznosti. Bylo moZzno
hodnotit jen obdobiit let, kdy se v ZTS prové{ zpravidla d¥ kontroly. V tabulce 8 je
sumarizovan peet jednotlivych kategorii zji8hych nedostaik (dle zavaznosti) ip prvni a
druhé kontrole stejnych pracowis Statisticky test prokazal (N=526; P=0,041) rozdil
v zastoupeni jednotlivych kategorii zavaznosti staldi pii opakovanych kontrolach.

Evidentni je pedevsim vyrazny pokles (eliminace) kritickych needts:.

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

Takaul6: Paty zjiSténych nedostatkpfi prvni a druhé kontrole

6.7.Analyza vztahu mezi p@&tem a typem nedostatk v ¢innosti ZTS a velikosti
zarizeni

Cilem této analyzy bylo prokazat, zda existuje ataezi velikosti zézeni a kvalitou jeho
prace. Velikost Zidzeni je mozZno posuzovatékolika odliSnymi parametry.Pocet
zanmestnana byl dostupny jen za rok 2005 a nebylo jej tedy nmopouzit jako ukazatel

velikosti pracovidt pro roky 2006 a 2007. ParametBocet odlri a Produkce spolu
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vzajemr souviseji a jsou vifmeé ungie, proto byl pro analyzu pouZzit pouze jeden z nich,

parametiPocet odlzrii.

Byl analyzovan vztah mezi ptem odiri daného zdzeni a celkovym ptiem zjiS€nych
nedostatl v roce 2006, nebyl prokdzan statisticky signifilkarvztah

6.8.Analyza vztahu mezi pdtem a typem nedostatk 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 (ZTSaZTS s rozsahem vyroby edlxrve (ZTS odér).

a) Celkovy poet nedostatk podle typu z#&izeni

Byl srovnavan vyskyt vSech zj&tych nedostatk u ZTS a ZTS s rozsahem vyroby &édb
krve. Data byla analyzovana celkoytj. v celém sledovaném obdobi 2005-2007), i po
jednotlivych letech. Ani v jednomifpad nebyl zjiStn statisticky vyznamny rozdil mezi
obéma typy pracovis

b) Kritické nedostatky

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

Z celkového mnozstvi 22 kritickych nedostatkletech 2005-2008 se vyskytlo 5 kritickych
nedostatlt u velkych ZTS, 10 jich bylo v malych ZTS a zbyly€kkritickych nedostaik bylo

nalezeno u ZTS s rozsahem vyroby &rdtrve — viz tab. 7.
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Pocet kritic.

o Celkovy potet | Prepcet
Typ zarizeni Tgti%itazt&l)g_ V % | provedenych nal
2008 kontrol inspekci
Velke ZTS 5 23% 51 0,10
Malé ZTS 10 45% 90 0,11
ZTSV s rozsahem vyrohy E 3204 27 0.26
odker krve
Celkem 22 100 168 0,13

Tabulka 7: Vyskyt kritickych nedostétl letech 2005-2008 v zavislosti na velikosti/tysiizeni

Srovnani poéta odhalenych kritickych nedostdikmezi jednotlivymi typy z#&izeni bylo

provedeno Kruskal-Wallis ANOVA testem. | kdyZz protealre se jevi zetelny trend k

hypotéze, Ze velkd ZTS vykazuji néékritickych nedostatk nezli ZTS s rozsahem vyroby k

odbiru krve (coz jsou rowt mensi ZTS) nebo malé ZTS - viz tabukka7, je rozdil

statisticky nevyznamny (p = 0,313). Autorka v meétkd ¢asti vyswtlila, pro¢ bylo vhodné a

mozné hodnotit pouze omezengsovy interval a tim také omezenycpbéleni souboru

(hodnocenych z#&eni). Pravépodobré by pii hodnoceni delSihdasového obdobi atsiho

poctu hodnot doSlo k posunu nebo dosazeni statistigkBamnosti.
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7. DISKUZE

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

vyznamneé pro vysledky prace ZTS.

7.1.Procentualni zastoupeni hodnocenych paramair na vSech odhalenych
nedostatcich

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

NejrizikovejSi oblasti, tedy oblasti, kde bylo v letech 200®2 (procentuak) odhaleno
nejvice nedostatk (a to i zavaznych nebo kritickych), je oblast Dolantace. DalSimi
parametry s procentu@mejwtsim vyskytem vSech nedostatjsou kategorie Pracovnici a

Prostory a zézeni.

7.2.Vyskyt nedostatkii u jednotlivych parametri v pirepottu na 1 inspekci

Absolutni p@et odhalenych jednotlivych typ nedostatk u kazdého z hodnocenych
parametit v ramci jednotlivych let neumdije srovnani mezi jednotlivymi roky, protoze
pocet inspekci nebyl vzdy stejny. Proto byl proved&ppiet na jednu inspekci. Parametry, u
kterych bylo odhaleno nejvice nedostatk prepaitu na jednu kontrolu, jsou nasledujici —
Dokumentace, Pracovnica Prostory a zéizeni Jde o obdobny vysledek jakofip

procentualnim hodnoceni.

Parametry Dokumentace, Pracovnici i Prostory #zeai pati tedy vCR mezi dileZité a
kritické body kde se vyskytuje nejvic nedostatjak absolutd, tak @i piepditu na jednu
inspekci nebo i hodnoceni kritickych nedostdtk jak je uvedeno v kapitole Vyskyt
kritickych nedostatk. Na tyto oblasti je nutno soistlit pozornost a snizit frekvenci
nedostatl i v budoucnu.
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7.3.Vyskyt kritickych nedostatk @

Vzhledem k vySe uvedené skénesti, Ze usgsny vysledek mize ovlivnit gredevsimvyskyt
kritickych nedostatk bylo zkoumano v ramci jakych hodnocenych paraine& objevilo
nejvice kritickych nedostatk (jak bthem jednotlivych let, tak celkem). Vyskyt kritickyc
nedostatl byl hodnocen zétyti roky, protoZze bylo mozno vyuzit zprdv SUKL z roRQ08
jiz umisgénych na webovych strdnkach SUKL).

Nejvice kritickych nedostatkbylo objeveno v ramci hodnocenych pararinétracovnicia
DokumentacecoZ jsou zarowue parametry, ve kterych byl stasré i nejwtsi vyskyt vSech
druhi nedostatk v prepcaitu na jednu inspekci. Z vysletljasre vyplyva, Ze ¢mto oblastem
by megla byt wnovana vySSi pozornost, jak ze strany pracaviifianestnané ZTS), tak ze
strany kontrolnich orgdn Jde o kiéové oblastiinnosti naSich ZTS.

Druhy nejvysSi peet kritickych nedostatk byl odhalen v rdmci hodnoceného parametru
Kontrola jakostia Pocitacové systémy

Zajimavy je vyskyt 4 kritickych nedostditki hodnoceného parametPacitacové systémyg 2
kritickych nedostatik u hodnoceného parametziabezpeéovani jakosti coz jsou hodnocené
parametry s nizkym celkovym vyskytem vSech nedb&taioZ Fedstavuje 10,7% (respektive
10,5%) z celkového mnoZzstvi nedostatialezenych v gibéhu let 2005 — 2007. Tato hodnota
je podstatd vysSi ve srovnani s hodnotou procentudlniho zpstuukritickych nedostatk

v rdmci vSech hodnocenych parametrjednotlivych letech. To vede k dogce, Ze &oliv

se v ramci dchto dvou paramairnedostatky nevyskytugasto, v pipac, Ze se vyskytnou,
jedna se i o zavazné&ipady (napiklad otazka validace p@acovych systém, pristupova
prava nebo vedeni zaznaro provedeni a kontrole napravnych dgpaf). Jde tedy ap o
vysledek, ktery upozduje na fakt, Ze ani nizky vyskyt nedostatkelze pehlizet, zejména

kdyz chyby v tomto s&ru mohou vést ke kritickym nedostatk.

7.4. Analyza ¢asoveho trendu jednotlivych typi nedostatki

Cilem analyzy ¢casového trendu v relativnim zastoupeni jednotlivitghi nedostatk
v ¢innosti ZTS dle zavaznosti (tj. klasifikace kritickvyznamny a ostatni) bylo zjistit, jak se

v jednotlivych letech zinilo zastoupeni zji8hych nedostatk Analyza odhalila vyrazny
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pokles p@étu kritickych nedostatk, zatimco poet vyznamnych a ostatnich nedosiatk
kopiroval trend celkového ptu nedostatk zjisSttnych v jednotlivych letech (lehky nist
v roce 2006 a pokles v roce 2007).

7.5.Vliv opakovanych inspekci

Vzhledem k tomu, Ze jednou z testovanych hypotézegbylo zjistit, zda opakované inspekce
stejnych z#zeni v ¢ase vedou ke z&ndm (respektive sniZeni) zastoupeni &jgth
nedostatlt dle jejich zavaznosti, byla provedena analyza itaadcelkovém pétu zjisS€nych
nedostatk v cinnosti ZTS pi opakovanych inspekcich. M-V chi-square test praka
(N=526; P=0,041) rozdil v zastoupeni jednotlivychtdgorii zavaznosti nedostatkpri
opakovanych kontrolach. Evidentni jeedevSim vyrazny pokles (dokonce Uplna eliminace)
kritickych nedostatk (z 8 kritickych nedostatk pti prvni kontrole na O ip opakované
kontrole). | u dalSich dvou sledovanych kategogdastatk (vyznamné a ostatni) patrny
pokles pétu nedostatk pii nasledné (opakované) kontrole (tabulka 8). Ddbdavani vSak
neni @ilis dlouha.

7.6.Velikost ZTS

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

statisticky vyznamny vztah nepdda potvrdit.

Zawr analyzy tedy celkemipkvapive nepotvrdil gedpoklad, Zetim wétSi zd&izeni, tim
budou vysledky kontrol lepSi a bude miéodhalenych nedostatk Predpoklada se velmi
obecr, Ze g vétSim objemu produkce budou vSechny postupy starmtesa®jSi a takée
hovai ve prospch centralizace transfuzni sluzby. Tento trend g&ny nejen v zapadni
Evropg, ale i u rkterych novych¢lenskych stdat EU (Slovensko, Mdiarsko). Je nutné
piiznat, Ze se nejedna o jediny argument podpormidlenku centralizace. MeZité jsou i
finaneni davody, respektive snizeni néktgdzvyseni efektivity prace a také moznost lepsiho
vybaveni (z hlediska personalujgiroji) i lepSi vyuZiti prostor udtSich zaizeni (Triulzi D.
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J. et al.,, 2002). N&fklad v Mafarsku i diky centralnimdizeni a koordinaci a pouzivani
specialniho softwaru doslo k poklesu mnozstvi gasktransfuznich iffjpravikii na mésg nez
3% (Barotine-Toth K. et al., 2006).

7.7.Rozdil mezi typy zd&izeni transfuzni sluzby

DalSi analyza se zabyvala hypotézou, Ze existugdilry 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.

7.8.Z4vér diskuse

Lze tedy konstatovat, Ze vysledky kontrol SUKL uki§z Ze Groveé SVP v jednotlivych ZTS
je odliSna — od malé znalosti pravidel SVPi&slpSnych pedpisi az po vysokou uUrove
dodrzovani pravidel SVP iein muze byt rgkolik, jak bylo rozebrano vyse. Absolutnitgina
vSak je na dobré udrovni (i pokud autorka hodnoti sevnani se zkuSenostmi ze

svych inspekci v zahrati).
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8. ZAVER

Byla provedena relativn podrobna analyzainnosti ZTS vCeské republice za 3 roky
kontrolni ¢cinnosti (126 kontrol), v &kterych parametrech zdyii roky (168 kontrol) a z nich
vyplyvajicich 1056 odhalenych ukazdte(nedostatk) a to jiz @i standardizovaném
kontrolnim systému. Cil prdce — analyzowdhnost a vytipovat &cné, personalni a
organiz&ni faktory, jejichz vyznam je z hlediska zabemy@ jakosti a bezgeosti
transfuznich fipravki klicovy — byl splgn. Vysledky potvrzuji nutnost a spravnost nyni¢pln
funkéniho kontrolniho systému. Sekundarni cile (analgzg@rosgsnost inspekci a rozdily
mezi velkym i a ostatnimi ZTS) byly rovh splreny.

Prehled zjis&¢nych vysledk:

TR Y4

piipravki jsou parametry zahrnuté vySe do oblasti:

— Dokumentace (25,9 % ze vSech nedostatithalenych v letech 2005-2007)
— Pracovnici (17,7 % ze vSech nedosiatkihalenych v letech 2005-2007)
— Prostory a ziazeni (17,7 % ze vSech nedostatdhalenych v letech 2005-2007)

Mira ohroZeni kvality produktu je zde nejvyr&@@i, podrobnosti byly vySe rozebrany

NejnizSi poet nedstatki byl v oblasti Reklamace a stahovani, Zabéapéni jakosti a
Patitacove systemy (0,4 %, 1,8 % a 2,2 % ze vSech ned#tastathalenych v letech 2005-
2007). Varujici vSak je, Ze u paraniesrabsoluts nejniz§im vyskytem nedostédtkntize byt
relativre vysoky pdet kritickych nedostatk proto i tyto oblasti &kdy mohou velmi
negiznivé ovlivnit vysledek, coz bylo zji8ho v oblasti péitacovych systém (13,6 %

z celkového pétu).

Vyskyt nejvyznangisich, tj. kritickych nedostatk vyznami klesal Ehem sledovaného
obdobictyt let — z 9 na 1 zjighy kriticky nedostatek. | kdyZ je hodnocené obdabativns
kratké pro definitivni zasry, ukazuje se pozitivni vyznam implementa¢ispych poZzadawk

evropskych direktiv do systému zabesms 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 (z 0,26 na 0,05 na 1 inspeRéjsledky
jsou statisticky velmi vyznamné, ale doba sledoy@ikiratka pro definitivni zary.

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 (23 oproti 45 %), ale rozdil nedasadi

statistické vyznamnosti.

Nebyl zjisén 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 (eliminace)tiékiyjch nedostatk — z 8 i prvni

kontrole na 0 p druhé kontrole po dvou letech.

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 personalniiestpojové vybaveni ovlitujici
ekonomiku provozu iize vést k zaniku dkterych ZTS s menSim objemem vyroby a

k centralizaci jejicktinnosti, jak je Bzné viad vysgilych 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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