Jakost a bezpénost transfuznich pripravka - studium kritickych aspektia jakosti a

vyznamnych prvka rizeni jakosti.

Pripravky vyrobené z krve (transfuzniripravky i krevni derivaty) fedstavuji zvlastni
skupinu I€ivych pripravki, ktera ginaSiradu specifik (nebezpealergickych reakci,ienosu

infekci aj. reakci neborfhod).

Cilem prace bylo protovytipovat kritické body procesa hlediska zajighi pripravy
bezpénych a kvalitnich transfuznichripravki na arovni poslednich poznatkmediciny.
Sekundarnim cilem bylo analyzovat, zda inspekce ISLJKzpisréni pozadavk a
implementace legislativy EU maji vliv na kvalituage z&ézeni 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 Zhavym problémem v diskusich o restrukturalizeznsfuzni

sluzby).

Autorka analyzovala vlastni poznatky ziskanédb@hu 126 inspekci SVP (spravné vyrobni

praxe) u ZTS \CR a i absolvovanych studijnich a inspkich pobytech v zahrafii

Prehled zjis&¢nych vysledk:
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piipravki jsou parametry zahrnuté do oblaBiokumentace, 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
Potitacove systemy(0,4/1,8/2,2%), ale relatiénvysoky paet kritickych nedostatk maze
velmi negiznivé ovlivnit vysledek, coz bylo zji8ho v oblasti péitacovych systém (13,6 %

z celkového pé&tu vSech nedostaitlx

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, je€idny a ved! k statisticky

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

Nebyl potvrzen fedpoklad, Ze &i5i 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 neatusval
statistické vyznamnosti. Nebyl zj&t rozdil ve vyskytu nedostatkani mezi kompletnimi
ZTS a ZTS s rozsahem vyroby ,agtlkrve*.

Analyza rozdilu v celkovénpoctu nedostatk v ZTS pi opakovanych kontrolaclukazala
pokles v zastoupeni jednotlivych kategorii zavalinnedostatk, zejména vyrazny pokles
(eliminace) kritickych nedostaik(z 8 @i 1. kontrole na Oipdruhé kontrole, tj. po 2 letech) .

Zawr: Hodnocené obdobi je relatiikratké, ale vysledky prace ukazaly trend ke zvgsdv
kvality prace ZTS po implementactipnych pravidel EU, a to wkolika oblastech, coz je
analyzovano a dokumentovano v praci. K dalSimutpodmu vyvoji je nutné zasfit se

zejména na uvedené ddivé a kritické body b vyrobeé transfaznich fipravki.



