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Abstrakt

Transfuze je 1éCebny zakrok, ktery ptedstavuje prevod krve nebo krevnich slozek

pochazejicich z krevniho obéhu darce do krevniho ob&hu pfijemce - pacienta.

Transfuzni sluzba zajist'uje kvalitu a bezpecnost 1é€ebné pouzivané lidské krve a jejich
slozek. S cilem chranit zdravi vefejnosti a predchéazet pfenosu infekénich onemocnéni,
piijima veskera preventivni opatfeni béhem odbéru, zpracovani, distribuce a pouziti krve
a krevnich slozek.

Stanoveni vysokych standardl kvality a bezpe¢nosti na lidskou krev ptesvédcuje
vefejnost o splnéni pozadavki ve vSech zemich Evropského spolecenstvi.

(smérnice 2002/ 98/ ES)



Abstract

Transfusion is a treatment procedure that represents the transfer of blood or blood

components from the bloodstream into the bloodstream of the donor-recipient patient.

Blood transfusion service ensures the quality and safety of therapeutic use of human
blood and its components. In order to protect public health and prevent transmission
of infectious diseases, shall take all precautionary measures during collection, processing,
distribution and use of blood and blood components. Setting high standards of quality
and safety of human blood to convince the public that the requirements in all countries
of the European Communities. (Directive 2002 / 98/ EC)



1. Uvod

., System kvality pro zarizeni transfuzni sluzby by mél zahrnovat zasady rizeni kvality,
zabezpecovani kvality a stdalého zlepsovani kvality a mél by se vztahovat na zaméstnance,
prostory a zarizeni, dokumentaci, odbér, vySetreni a zpracovani, skladovani a distribuci,
Fizeni smluvnich vztahii, pripady neshody a vnitini inspekce, kontrolu kvality, stahovani
krve, suroviny pro dalsi vyrobu a transfuznich pripravkii z obéhu a na vnéjsi a vnitini
audit.

( www.sukl.cz)

Diplomova prace je resersni prace popisujici jednotlivé etapy ¢innosti spojenych
s vyrobou transfuznich piipravku s aéelem sledovat a hodnotit systém kvality.

Prace je zpracovana v téchto hlavnich kapitolach: Uvod ( literarni prehled a stanoveny
cil), Material a metody, Vysledky, Diskuse, Zavér, Seznam pouzitych zdrojii a Seznam

ptiloh



2. Literarni prehled

Pozadavky na kvalitu jednotlivych TP jsou stanoveny v nésledujicich dokumentech.

o pravni predpisy a natizeni: smérnice Komise 2005/62/ES, smérnice 2002/98/ES

a dalsi
o normy (ISO 9000, 9001, 9004- 2000; ISO 15189:2003)
o ISBT- Guidelines for validation a maintaining the validation state of automated

system in blood banking. VVox Sanguinis- International Journal of Transfusion Medicine
85S, suplement 1, srpen 2003,

o ISBT Guidelines for Information Security in Transfusion Medicine- Version 1.0.

Ceska republika se aktivné podilela na evropském projektu EU- SOP v letech
2003- 2006, jehoz cilem bylo vypracovani operacnich postupt s piijetim nejlepsich
evropskych zkuSenosti v oblasti kvality a bezpecnosti prace. Byl vytvofen manual SOP,
ptelozeny do nékolika jazykl vcetné ¢eského.
Dalsi projektem od roku 2007 EUBIS- je tvorba standardl pro systém auditii
a vnitinich inspekci ve shodé s direktivou 2002/98/ES, ve vztahu na direktivu 2005/62/ES,
2004/33/ES a 2005/61/ES. Projekt EUBIS spolupracuje s dalsimi organizacemi na rozvoji
systémi jisténi kvality v ramci EU. Tento projekt byl m¢l byt v letoSnim roce dokoncen.
(Cermakova, Turek, 2008)
Systém smérnic zajiStujicich kvalitu: 2002/98/ES a 2005/62/ES tvoii zaklad pro vedeni
transfuzni sluzby. Kontroluje bezpecnost transfuznich ptipravkl v ramci EU.
Vypracovava jej Evropska komise (Cl. 2 odst. 2) v souladu se spravnou vyrobni praxi

(Good Manufacturing Practice , GMP).



Smérnici Komise 2005/62/ES ze dne 30. zaii 2005 se provadi smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokud jde o standardy a specifikace Spolecenstvi vztahujici
se k systému kvality pro transfuzni zafizeni.(vyhl. 143/ 2008 Sb.)

Smérnice 2005/62/ES stanovuje:

- organizacni schéma, odpovédné pracovniky, kvalifikace zaméstnancti, pracovni
naplng, praxe

- dokumentace (GMP, SOP),

- prostory transfuzniho oddéleni, zatizeni, vybaveni, hygienické piedpisy

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003 stanovi
standardy kvality a bezpe¢nosti pro odbér, vySetieni, zpracovani, skladovani a distribuci

lidské krve a krevnich slozek, nahrazuje a dopliiuje smérnici 2001/ 83/ ES.

Podle smérnice 2002/98/ES je povinnosti uchovavat zdznamy minimaln¢ 30 let.
Zéaznamy na které se nevztahuje § 24 odst.2 zdkona o 1é¢ivech, se uchovavaji 15 let.(ptiloha

¢. 1 k vyhlasce ¢.143/ 2008 Sh.)

Statni ustav pro kontrolu léCiv je spravnim orgdnem zrizenym zakonem o lécivech.
Posldanim vistavu je v zdjmu ochrany zdravi obcani zajistit, aby v CR byla dostupnd pouze
ucinnd, bezpecna a farmaceuticky kvalitni humanni léciva, podilet se na tom, aby byly
pouzivany pouze bezpecné a funkcni zdravotnické prostredky a bezpecné a kvalitni lidske
tkané a bunky.

(www.sukl.cz)
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http://www.sukl.cz/

Uvedené smérnice Evropského parlamentu jsou zpracovany ve vyhlasce ¢.143/ 2008

Sb.(piiloha ¢.1) a ve Véstniku SUKL ,.Doporuéeni a postupy uplatiiovani SVP a SPD*

Tyto podklady jsou nezbytnou soucasti zadosti o povoleni k vyrobé¢ transfuznich

ptipravki a surovin pro dalsi vyrobu (§11 vyhléaska ¢. 143/ 2008 Sb.)

Moznym voditkem v praci transfuznich laboratofi jsou normy vztahujici se

ke kontrolni ¢innosti.

v' CSN ENISO/ IEN 17025: 2001 Vieobecné pozadavky na zpiisobilost zkugebnich
a kalibra¢nich laboratoti, CSNI Praha 2001

v' CSN ENISO 15189: 2004 Zdravotnické laboratofe- Zvlastni pozadavky na kvalitu
a zpusobilost, CSNI Praha 2004

v' CSN ENISO 17511: 2004 Zdravotnické prostiedky pro diagnostiku in vitro-
Meéfteni veli€in v biologickych vzorcich- Metrologicka sledovatelnost hodnot ptitazenych
kalibratoram a kontrolnim materialdm, CSNI Praha 2004

v' Akredita¢ni standardy klinickych laboratofi, Narodni program kvality zdravotni
péée MZ CR, duben 2004

Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich 1é¢iv podava zpravu Komisi

o ¢innostech vykonanych v souvislosti s ustanovenimi tykajicimi se standardt kvality
a bezpecnosti pro odbér, vySetieni, zpracovani, skladovani a distribuci lidské krve, jejich
slozek, transfuznich ptipravki a surovin pro dalsi vyrobu, a to poc¢inaje 31. prosincem 2007,
dale 31. prosince 2009 a nésledné¢ vzdy jedenkrat za 3 roky, v€etné seznamu opatieni

piijatych v oblasti inspekce a kontroly, (zdkon €. 378/ 2007 Sb.)
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Podporované klinické 1 védecké studie umozni dosdhnout zlepSeni laboratornich testi,
jejich citlivost, specifi¢nost, nabidnou vhodnéjsi technologie postupu.
Dohled nad bezpecnosti transfuzi je zdkladnim posldnim zdravotni péce ve vSech zemich,

které vyzaduji zavazek vlady, narodni politiku a pravni rdmec.

Prvotada bezpec€nostni strategie zahrnuje peclivy vybér darct s nizkym rizikem,
spravnou vyrobni praxi pii pfipravé krevnich slozek, spravné klinické vyuziti, véetné

zamezeni zbytecnych transfuzi.(Epstein JS., 2010)

Vybér darcti je v prvé fadé zajistén dotaznikem, ktery vyplnuji pii kazdé navstéve TS.

(obr. ptiloha ¢.1)

Je na posouzeni kvalifikovaného zdravotnického pracovnika transfuzniho zatizeni,

aby rozhodl o zptisobilosti darce.

Kritéria pro vybér darct krve a jejich slozek:
0 vek a télesna hmotnost

o hodnoty hemoglobinu nebo hematokritu
0 hodnoty celkové bilkoviny

o hodnoty trombocytl

o tlak a pulz

o vzhled darce
e zasoby Zeleza
o dalsi kritéria

(Doporucéeni STL CLS JEP &. STL 2007 03, 2007)
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SOP /standardni opera¢ni postup/: vypracované dokumentace pro vSechny postupy,

procesy a systémy s cilem provozovanou ¢innost provadet standardnim, ovérenym

zpusobem.

Udavaji jednoznacna pravidla, zabezpecuji shodu a spolehlivost, minimalizuji chyby.
Jejich obsahem by m¢ély byt pfimé i nepfimé divody ovlivijici kvalitu a bezpe¢nost krve
1jejich slozek.
Zatizeni transfuzni sluzby musi mit pfipraveny postup k feSeni a napravé prokazaného
nevyhovujici prostiedku, aby se ptredeslo opakovani takové situace. Je to soubor napravnych
a preventivnich opatfeni. Musi obsahovat jednoduchy a ptesny postup. Pii jeho vypracovani

je mozné pouzit vzorovy dokument EUBIS (,,EUBIS Master SOP*) http://www.eubis-

europe.eu/, (Takahashi K., 2006), (Lachenbruch at al., 2005)

Tyto dokumenty neustale aktualizujeme, vyznamné zmény provadime neprodleng.
Ptehodnocovani postupu je vzdy schvaleno opravnénym zaméstnancem.

Postupy se lisi podle typu laboratoti, vybaveni a po¢tu méfeni.

Kontrolni procesy zajistuji:

o pravdivost a spravnost

o presnost (opakovatelnost a reprodukovatelnost)

o specificnost- soucast spravného a presného meéreni
o porovnatelnost

Kontrolni procesy porovndvaji:

. metody méreni
o mérici pristroje ( otevieny x uzavieny systém)
o jednotlivé laboratore

(Bourkova at al., 2004)

13



Obsah:
° ¢islo SOP

o presny nazev

o Cislo verze

o ¢islovani stran z celkového poctu
o jméno autora

o jméno povolujici osoby

o datum zavedeni v platnost

Vypracované¢ postupy schvaluje vedouci oddéleni nebo feditel zatizeni. Transfuzni
vyrobky jsou zahrnuty do farmaceutickych ptipravkl z krve a je u nich vyzadovano povoleni
,kvalifikovanou osobou®. Vytvotena funkce zasahuje do vSech zéleZitosti tykajicich se

kontroly a schvalovani v§ech dokumentii souvisejicich s kvalitou vyrobki.

Standardni operacni postupy (SOP) jsou na oddéleni v nékolika vyhotovenich.
Pracovni verze je ptistupnd k rutinnimu pouZziti, pfi feSeni vzniklych situaci.

Vsechny SOP podI¢haji procesu schvalovani. Nejprve je vytvofena pracovni verze,
ke které jsou vzneseny piipominky a po dosazeni shody schvali vedouci pracovnik
definitivni dokument s pfedepsanou formou. Dokument vytiskneme jako original, ktery
zustava u pracovnika odpovédného za zabezpecovani kvality, a stanoveny pocet kopii.
Na transfuznim oddéleni je vytvofen rozdélovnik, kde je zaznamenano, kam jsou kopie

urceny a ulozeny.

Pracovni procesy podléhaji validaci. Validace je zdokumentované ovéfeni procesu

nebo jeho ¢asti, standardné dosahujici specifikované parametry, vedouci k dosazeni
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vyhovujicich vysledkl kontroly kvality TP. Cilem validace je ovéfeni postupu uvedeném
ve ,,standardnim opera¢nim postupu* SOP, jeho spravnosti vedouci k dosazeni vyhovujicich

vysledkid kontroly kvality TP.

SUKL provadi nejméné jednou za 2 roky kontrolu dodrzovani zékona o 1é¢ivech
a vyhlasky ¢.143/ 2008 Sb. 1 idaji uvedenych v Zadosti o povoleni k vyrob& TP.

( obrazova ptiloha €. 2)

Vesker¢ technicke zatizeni musi podléhat natizeni vlady ze dne 7. ¢ervence 2004,
které stanovi technické pozadavky pro diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.
Jde o nafizeni vlady podle § 22 zakona €. 22/ 1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky.

In vitro diagnostika jsou stanovenymi vyrobky podle § 12o0dst.1 zdkona, u kterych se
posuzuje shoda jejich viastnosti podle tohoto narizeni.

(§ 2 odst. 1. zékon & 453/ 2004 Sb.)

In vitro pouzivana diagnostika musi splilovat zdkladni pozadavky odpovidajici

piislusnym normam a spoleénym technickym specifikacim pro in vitro diagnostika

(§ 4, odst.6, zakon €. 453/ 2004 Sb.)

Mohou byt uvedena na trh pokud u nich byla posouzena shoda v souladu s § 8 zdkona

C. 453/ 2004 Sb., bylo vydano prohlaseni o shod¢ a byla opatiena oznacenim CE.
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3. Cil prace
Cilem prace je popis doporucenych postupt a systémti pii vyrob¢ transfuznich
piipravki. Sjednocuji postup vyroby ve vSech transfuznich zatizenich, vyrobky tak dosahuyji
pozadovanych hodnot.
Zakladnim dokumentem jsou standardni operacni postupy (SOP).

Popisuji ¢innosti na v§ech pracovistich podilejicich se na vyrobé.

o Diagnostika

o Zdravotnicky material

o Kontroly a validace ptistrojového vybaveni
o Jednotliva laboratorni pracovisté

o Vysledky

° Diskuse

° Zaveér

16



4. Material a metody

Systémem kontroly musi projit i pouzivana diagnostika a zdravotnické prostiedky.
(Curtis J., 2009)

Kontrolou prochazeji i pristroje pouzivané ke kontrole kvality a zatizeni, kde se

transfuzni ptipravky skladuji.

4.1. Diagnostika

Reagencie musi pochazet od vyrobcl s prokazanym certifikatem kvality (znacka CE).

Pouzivame diagnostika splnujici direktivu IVD MD (Direktive 98/ 79/ EC)

Spolecné technické specifikace stanovuji kritéria pro ovétreni funkéni zplisobilosti

a uvoliiovani vyrobnich Sarzi in vitro diagnostik. ( ptiloha ¢. 10, zékon €. 453/ 2004 Sb.)

Dokumentaci ndm poskytuje vyrobce nebo zplnomocnény zastupce.

Diagnostika nesou oznaceni :
o univerzalni nomenklaturni systém zdravotnickych prostiedkti (UMDNS)

. globalni nomenklatura zdravotnickych prosttedkti (GMDN)
V prvni fadé jiz pii piijeti diagnostik na odd€leni zhodnotime stav, v jakém byly

dopraveny, zaznamename vizualni makroskopicky vzhled a exspiraci do ptijmové karty

spolu s uvedenim dal$iho doporuc¢eného skladovani.
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Pouzivané diagnostické soupravy musi projit schvalenim a propusténim pied pocatkem

pouzivani.

Kritériem pro schvaleni dané SarZe jsou vyhovujici vysledky vnitinich kontrol

od diagnostické soupravy - jak je stanovil vyrobce.

Pokud nastane situace, kdy nevyhovuji hodnoty u nezavislych kontrol a je potvrzena
zavada v reagenciich, sepiSeme reklamacni protokol. Dale situaci feSime s dodavatelem
reagencii. VSechny tyto situace evidujeme v pifijmovych kartach s popisem zavady,

vysledkem a zavérem.

4.2. Zdravotnicky material

Odbérove vaky musi pred pouzitim také projit schvalenim a propusténim. Kontroluje se
makroskopicky vzhled vakl a hmotnost vakli s koagula¢nim a resuspenznim roztokem.
V piipad¢ zjisténi nedostatki oveétime, jestli je zdvada ndhodna nebo opakovana (cela
zasilka jedné Sarze). Na zdklad¢ toho zadrzi kvalifikovana osoba zavadné kusy materialu
nebo celou Sarzi, sepiSe reklamacéni protokol a situaci fesi s dodavatelem.

U kazdého odbéru darce krve 1ze zpétné dohledat, kterd Sarze vaki byla pro odbér pouzita.

Ptinosem pro zlepSeni kvality a vylou€eni administrativnich chyb bylo zavedeni

carovych kodu pii1 vyrobé transfuznich vyrobki.(Askeland et al.,2009)
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4.3. Kontroly a validace pristrojového vybaveni

Kvalifikace zarizeni je ¢innost, pii které ovéfujeme, zda zatizeni spliiuje poZzadovana
kritéria a jeho pouzivani je v souladu se spravnou vyrobni praxi.
Kalibrace méridel je zdkladnim prostfedkem pfi zajiStovani navaznosti vysledki
meéfeni. Porovnanim s etalony se zjist'uji metrologické charakteristiky métidla.
Kalibraci métidla se dosahuje toho, Ze jsou bud’ pfi¢lenény hodnoty métenych veli€in
k indikovanym hodnotdm, nebo se stanovi korekce vii¢i indikovanym hodnotam. Vysledek

kalibrace je zaznamenan v kalibracnim listu.

4.3.1. Teploméry (zarizeni)

Alespoii jeden teplomér (digitalni) je 1x roéné kalibrovan — zajistuje Cesky
metrologicky institut.
Ostatni teploméry (lithové a rtut'ové) jsou kontrolovany jako pracovni méfidla porovnanim

s timto kalibrovanym teplomérem.

Cidlo digitalniho teploméru spole¢nd s kontrolovanymi teploméry nechame nejprve
vytemperovat ve vodni lazni piip.v glycerinu.

4x ro¢né kontrolujeme teploméry pro méteni teploty prosttedi a v chladnickéach
(chladnic¢ky 2- 8 °C, prostiedi 20- 26 °C), néktera zafizeni maji digitalni teploméry s ¢idly,
1x ro¢né musime ovéfovat 1 teploméry pouzivané ke zjist'ovani teplotnich map v chladicich
a mrazicich zafizenich. Lihové teploméry (ovéfujeme pii teploté provozni, tj. -25 °C
a pti teploté o 25 °C vyssi). Rtutoveé (oveéfujeme pii provozni teploté 2 - 6 °C a teploté

0 20 °C vyssi).
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4.3.2 Teploméry, vihkoméry (prostory)

Vlhkoméry se pouzivaji ke sledovani spravnych podminek skladovéani odbérovych
vak.
1x rocné se kontroluje podle navodu vyrobce jejich spravna funkce (po umisténi na vlhkou
buni¢inu musi byt po stanovené dobé namétena >90% vlhkost vzduchu) a ptipadné je

zajisténa kalibrace.

Vyrobni prostory transfuzniho oddéleni musi byt napojeny do klimatiza¢niho systému.

Doporucéené hodnota pro tyto prostory: teplota 24- 25°C
vlhkost 50- 70%

Teploty 1 vlhkost zaznamendvame nezavisle na vzduchotechnice.

Jednotlivé laboratote se fidi parametry pfistroju.

Doporucené rozmezi: teplota 15- 25°C
vihkost 30- 85%

Do sledovanych prostor zahrnujeme: laboratofe, prostory pro centrifugy, sklady
odbérovych vaki, sklady odbérového materidlu, pfedsali boxli a mistnost s mrazicimi
zafizenimi.

Vlhkoméry kontrolujeme 1x za 6 mésictli, podle doporuceni vyrobce. Provedeme zapis

a prilozime k mési¢nimu auditu chlazeni.

Vzduchotechniku kontrolujeme 1 x mésicné.
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4.3.3. Centrifugy

Centrifugace umoziuje rozd¢lit odebranou krev na jednotlivé krevni slozky
(erytrocyty, trombocyty, krevni plazma). Diivodem odd€lovani jsou rizné optimalni

podminky pro skladovani jednotlivych slozek a rizné indikace pro podani pacientovi:

e transport kysliku a oxidu uhli¢itého /erytrocyty/

e zastava krvaceni a stabilizace koagulacnich poruch /trombocyty, plazma/

Zpracovanim po odbéru krve ziskame potiebné slozky v roztocich, ktera udrzuji jejich
funk¢énost po celou dobu do exspirace. Rozd¢leni provadime s ohledem na minimalizaci
rizika bakteridlni kontaminace. Jednotlive slozky odd€lujeme na zakladé jejich rozdilné
hustoty (primérna hustota v tabulce ¢. 1). Dalsimi faktory je viskozita média a flexibilita
bun¢k zavisla na teploté.

Velkoobjemové centrifugy, pouzivané pro zpracovani odebrané krve, vyzaduji neyméné
1 x ro¢n¢ provedeni ptistrojové kvalifikace zajiSténé servisni sluzbou.

Ulozeni centrifug v oddéleném prostoru ndm snizuje riziko prace.

Kontrolu naprogramovanych parametrii provadime 1 x mési¢né, zmétené hodnoty

(Cas, integral) zapisujeme do formulére.
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Prumérna hustota

Primérny objem

Tabulka ¢. 1. Objem a hustota hlavnich krevnich slozek (Council of Europe, 2006)

4.3.4. Ostatni zarizeni vyZadujici odborné posouzeni

(9/ mi) (10-19))
Plazma 1,026
krevni destiCky 1,058 9
Monocyty 1,062 470
Lymfocyty 1,070 230
Neutrolily 1,082 450
cervene krvinky 1,100 87

1x ro¢né& zajistime u servisni firmy kvalifikaci pfistroji:

odbérove vahy, svafecky krevnich vaki, separatory krevnich vaki, zatizeni pro Sokove

mrazeni, chladici boxy a mrazici skiiné.

Vysledek kvalifikace je protokolovan, ¢etnost je dana vyrobcem pfistroje nebo

zafizenim TS. Kvalifikace se opakuje vzdy po oprave, kterd vyznamnég ovliviiuje ¢innost

zarizeni.
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4.3.5. Laboratorni pristroje

Ix ro¢né zajistime kalibraci ptistrojti s méfici funkci, které se pouZzivaji pii kontrole
kvality (hematologické analyzatory, readery, digitalni vahy) i kontrolu dalSich pfistroji
(promyvacky, laboratorni centrifugy, termostaty).

Postup a ¢etnost kontrol je ur€ena vyrobcem pfistroje.

Pravidelné kontrole jsou podrobeny také laboratorni pipety. Po 3 mésicich jejich
pouzivani provétujeme jejich spravnost a piresnost objemu odmétené kapaliny. Vysledky
kontroly vzdy zaznamename v protokolu. V piipadé odchylky zajistujeme opravu nebo

vymeénu.

4.3.6. Prohlaseni o shodé
Veskera diagnostika, ktera pouzijeme, musi spliiovat pozadovana kritéria, funkéni
zpusobilost. Jednim z nich je 1 prohldseni o shod¢€. Vyrobek se ziskanym CE ozna¢enim
v souladu s § 9 zdkona €. 453/ 2004 Sb., ma pfilozené i pisemné ES prohlaseni o shodé

od vyrobce.

ES prohldseni o shodé je postup, kterym vyrobce, plnici zavazky podle tohoto bodu,
zarucuje a prohlasuje, ze prislusna in vitro diagnostika jsou v souladu s ustanovenim tohoto

narizeni, kterd se na né vztahuji.

(ptiloha 4, ES prohlaseni o shodé&, zakon ¢. 453/ 2004 Sb.)

Tato prohlaseni o shod¢ jsou vyrobcem uchovavéana po dobu 5 let od posledni vyroby

spole¢né s technickou dokumentaci.

(§ 8, odst. 6, zakon ¢. 453/ 2004 Sb.)
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4.3.7. Autorizovana osoba

Splnéni podminek na autorizovanou, kvalifikovanou osobu podle § 67 odst. 6 zakona
C. 453/ 2004 Sb. zékona jsou také soucasti zadosti o povoleni k vyrobé transfuznich
pripravki a surovin.

4.4, Jednotliva laboratorni pracovisté

Systematicka kontrola na jednotlivych pracovistich ndm zajisti pozadovanou kvalitu.
Pravidelné kontroly postupti potvrzuji spolehlivost a jistotu ve vySetieni. Davaji potfebnou

jistotu ordinujicim I¢kaitim, zaméstnanclim laboratote 1 vySetfovanym pacientlim.

4.4.1 Kontroly KO darci, kontrolni vzorky KO

Jednim z prvnich vySetteni provadénych pii odbéru je krevni obraz.
Odebereme vzorek krve jesté pred vlastnim odbérem transfuzniho ptipravku
Zaznamy vySetfeni jsou voditkem i pro Iékate pti dalsim odbéru krve.
V sérii stavime komer¢ni kontrolni vzorek krevniho obrazu s hodnotami: NORMAL
LOW
HIGH
Vyrobce napt. NIHON KOHDEN (Japonsko)

Pocitani rezidualnich, zbytkovych leukocytu v Nageottové komurce:

Nizka povolena hodnota leukocytl v deleukotizovanych TU nés nuti k pocitani

v Nageottové komirce. Piipustna hranice je 1 x 10° leuko na TU.
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Hodnoty leukocytti EBR zapisujeme do piipravenych protokoli. Pocet téchto bun¢k
v EBR musi byt niz8i nez 1,2 x 10 9 na jednotku TU. Vyrobky nesplitujici pozadované
parametry pracovnik zodpovédny za kontrolu kvality zajisti a 0ozndmi to osob¢ zodpovédné

za zabezpeceni kvality.

Provedeme nasledujici oSetteni:

o Tyto TP posuzujeme a ptehodnocujeme (napt. EBR na ER).

o Odbér, centrifugaci a separaci musime piekontrolovat, ptipadné prehodnotit.
o Ptesetiime suspektni hodnoty piislusného darce.

o Do vyfeSeni situace zvySime Cetnost vySetfovanych vzorki.

o Dodrzujeme omezeni o minimalnim vydeji a prodeji TP.

4.4.2. Denni kontroly imunohematologie

Vyuzivame komercni soupravy od riznych vyrobcti, napt. DiaMed Q. C. Systém

(fi DiaMed, Switzerland), cor QC (fi Immucor Gamma, USA)

DiaMed Q. C. Systém- vnitini denni kontrola kvality pro manuélni i automatizované

metody v imunohematologické laboratofi.
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Diagnosticka séra a erytrocyty jsou denné nejprve kontrolovany makroskopicky.
Pozitivita, negativita testi a sila reakci ovétuje reaktivitu a specificitu vSech pouzitych

reagencii.
Provedeni: - zkumavkovou nebo mikrotitra¢ni metodou na vySetfeni krevnich skupin

- screening protilatek na gelovych kartach.

(Obrazova priloha ¢. 4, 5)

4.4.3. Virologické kontroly- ACCURUN, VIROTROL, KONT S

Pouzivané kontroly:

o KONT S, VIROTROL Syphilis Total (BIO-RAD Laboratories, USA)

Pro testy stanovujici protilatky proti Treponema pallium metodou ELISA

o Virotrol | (BIO-RAD Laboratories, USA), ACCURUN (Boston Biomedica, Inc.,
USA)
Pro detekci protilatek proti virim HIV 1, HCV, CMV, protilatek  proti antigenu HBc

a Vv testu pro detekci antigenu HbsAg.

Kontroly musime pted pouzitim temperovat na teplotu mistnosti a dostate¢né promichat.

Vnitini kontroly ve virologické laboratofi zafazujeme na mikrotitraéni desticky
nebo ve stripech za pozitivni a negativni kontroly. Tato kontrola nenahrazuje pozitivni

kontrolu v originalnim baleni testu.
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Nezavislé kontrolni vzorky nemaji stanovené hodnoty absorbanci, kterych se ma
doséhnout.
Proto pied rutinnim pouzivanim vypocteme povoleny rozsah platny pro mistni podminky,

danou diagnostickou soupravu a pouzity postup.

Vypocet rozsahu musime dolozit naméfenymi hodnotami.

4.4.4. Systém Kkontrolnich vzorki

Systém kontroly kvality obsahuje 1 vnitini a vnéjsi kontroly, inspekce

a audity.

Vyskolené a zptisobilé osoby je provadi pravidelné podle schvalenych postupti.
Jsou nedilnou soucasti ¢innosti oddéleni. VeSkere vysledky kontrol zapisujeme
a uchovavame podle archivacniho fadu. V¢as a u€inné provedeme napravna a preventivni

opatieni.

Vnitini kontrola kvality

Princip vnitini kontroly kvality je zaloZen na prib&zném vysettovani nezavislého
kontrolniho vzorku a dlouhodobé vyhodnocovani vysledkt téchto vySetieni. Tento zplisob
kontroly umoziuje sledovani variability provedenych testl, zjisténi zvyseného vyskytu
nahodnych nebo systémovych chyb ¢i ptipadnych rozdild mezi jednotlivymi SarZzemi testu.
Systém vnitini kontroly kvality ndm pomaha zajistovat diveéryhodnost ndmi vydanych

hodnot u nezndmych vzorkad.
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Vnitini nezéavislé kontroly zatfazujeme:
- pf1 zméng¢ Sarze

- podle posouzeni odd¢€leni, napt. uréeny den v tydnu nebo minimalné 1 x mésicné

Kontrolni material zafazujeme do jednotlivych serii méfeni.
Naméfené hodnoty musi vyhovovat pozadavku v povoleném rozmezi (primér< 2 SD, o,
tj. dvojnasobek standardni smérodatné odchylky).

Systémem zkvalitnime vSechny tfi faze: preanalytickou, analytickou 1 postanalytickou.

Externi kontroly kvality

Systém zevni kontroly kvality pouZivame v laboratofich povinné. NaSim cilem je ziskat
,,Osvédceni o ucasti a ,,Certifikat™ jako opravnéni k dalsi ¢innosti.
Vysledky laboratoti jsou zpracovavany statisticky.

Doporucené zpusoby hodnoceni definuje norma ISO 13528.
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5. Vysledky
Pti vybéru darce, jeho zdravotni zpiisobilosti posuzujeme jeho zdravotni stav, vysledky
vySetfeni a jeho anamnézu. Nasim cilem je zabranit poSkozeni darce odbérem krve

i poskozeni zdravi piijemce TP vyrobeného z krve nebo krevni slozky.

Tato doporuceni se vztahuji na alogenni odbéry krve.
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testu

Vsechny jednotky

Kontrolovany Provedeni
parametr Pozadavek na kvalitu Cetnost kontrol kontroly
ABO, RhD Krevni skupiny Vsechny jednotky | Screening lab
anti- HIV 1, 2 Negativni ve schvaleném

screening lab

HBsAg

Negativni ve schvaleném

testu

Vsechny jednotky

screening lab

anti- HBc¢ (v piipadé

Negativni ve schvaleném

screeningovém testu

Vsechny jednotky

potieby) testu Vsechny jednotky | screening lab
anti HCV Negativni ve schvaleném

testu Vsechny jednotky | screening lab
Syphilis Negativni ve

Screening lab

anti- CMV (v pripadé

Negativni ve

potieby) screeningovém testu Jak je pozadovano | Screening lab
Objem 450 ml 10% 1% vsech

objem bez antikoagulancii, | jednotek, minim. Laboratot

nestandardni darcovstvi by | 4 jednotky za zpracovani

mélo byt oznaceno mesic
4 jednotky za Kontrolni

Hemoglobin Minimum 45 g/ jednotku m¢ésic laboratof
Hemolyza na konci < 0,8% hmotnosti 4 jednotky za Kontrolni
skladovani cervenych krvinek meésic laboratot

Tabulka €. 3. Parametry transfuznich ptipravkit (Council of Europe, 2006)
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5.1. Kontroly hemolyzy

ZvySend hemolyza ¢ervenych krvinek je projevem selhdni skladovani. NejcastéjSim
ptivodcem rozdila je darce sam. (Hess at al., 2009)
Erytrocyty podléhaji béhem skladovani zménam, jejich funkénost, schopnost dodavky
kysliku se méni. (Kor et al., 2009)

povolena ztrata je 0, 8%.
Udaje, které pouzijeme: Hb, Hct, , objem T.U., absorbance supernatantu pii 540nm
(Zolla L., 2008)
Vypocet:
/100- Hct (%)/ x volny Hb (g/ 1)
hemolyza (%) = --------m--mmmmmm -
celkovy hemoglobin (g/ 1)

(1- Het) x V(TP)
volny hemoglobin (g/1) = ---------=-mmmmmmmmemeem
Hb (A540)
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Datum 2.11. 2009 | 2. 11. 2009 | 27. 27. 30.
11.2009 11.2009 11.2009
Druh TP EBR EBR EBR EBR PK
Datum odbéru 17.9.2009 | 17.9.2009 | 8.10.2009 | 8. 10. 2009 20.
10.2009
Odbérove cislo 2386 2390 2553 2631 2699
Objem (ml) 276 257 304 285 499
Hb (g/ 1) 209 193 217 203 126
Leu (10% TU) 2,7 4,0 1,3 0,8 3,5
Hct 0,610 0,573 0,664 0,597 0,405
MCHC (g/ dl) 34,3 33,7 32,7 34,0 311
A 540 1,435 1,159 1,073 0,982 0,405
Optickéa délka (cm) 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5
Leu ( 10% TU) 0,75 1,03 0,40 0,23 1,75
Hb/ TU (g) 58 50 66 58 63
slozka TP
(ml) 108 110 102 115 297
Hb volny
(mg) 363 299 258 265 283
Povolena ztrata
(ml) 1,35 1,18 1,61 1,36 1,62
Uvolnény Hb (ml)
z objemu 462 397 528 463 503
Stupeit hemolyzy
(<0,8%) 0,63 0,60 0,39 0,46 0,45

Tabulka &. 4. Kontrola hemolyzy, transfuzni oddéleni Caslav, listopad 2009
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5. 2. Namatkové kontroly TP

Namatkové kontrola se provadi ndhodnym vybérem TP. Pfedepsany pocet
kontrolovanych vzorka by mél dosahovat 1% z vyroby, minimalné 4 vyrobky mési¢né.
Jedna se o celkovy pocet vyrobkli na odd€leni. Pfedmétem hodnoceni je mnozstvi

odebrané krve, obsah hemoglobinu, hematokrit, pocet leukocytli, hemolyza. U
erytrocytovych vyrobkt deleukotizovanych (EBRD) navic prepocitame leukocyty

v Nageottoveé komirce.

Kontrolovany Pozadavek na Cetnost Kontrola provedena
kvalitu kontrol
parametr
(specifikace)
Objem + 1% vSech jednotek | Laboratof zpracovani
Hct 0,65t0 0,75 4 jednotky za Kontrolni laboratof
mésic
Hemaoglobin Minimun 45 g/ 4 jednotky za Kontrolni laboratot
jednotku mesic
Hemolyza na konci | < 0,8% hmotnosti 4 jednotek za Kontrolni laboratot
skladovani cervenych krvinek mesic

Tabulka ¢. 5. PoZzadované hodnoty pro erytrocytové vyrobky ( Council of Europe, 2006)
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pot. | C.vak | objem leukocyty erytrocyty Hb Hct | trom

& u | 280+50 <1x10%TU >40g/TU | 0,50- | bo
ml | poget | X10% | x10% | X10™/1 | g/l | g/T | 0,70 | x10%/
| TU U |

24 283 10 2 0,57 5,89 187 | 53 | 0,53 | 29

30 301 8 1,6 0,48 6,97 202 | 61 | 0,56 | 37

W N -

41 274 12 2,4 0,66 5,96 189 | 52 | 0,52 | 31

4 47 301 5 1 0,30 6,37 201 | 61 | 0,56 | 58

zhodnoceni | 100% 100% 100% 100
%

Vsechny kontrolované TO vyhovuji

Zaver

Tabulka ¢. 6. Hodnoty namatkovych kontrol, erytrocyty resuspendované deleukotizované,

(EBRD), transfuzni oddéleni Caslav, leden 2010
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Kontrolovany Cetnost Pozadavek na Provedeni
parametr kontrol kontrolu kontrol
(specifikace)
Objem 1% vsech 250+ 50 ml Laboratof zpracovani
jednotek

Hct 4 jednotek za 0,65t00,75 Kontrolni laboratof
mésic

Hemoglobin 4 jednotky za Minimun 45 g/ Kontrolni laboratot
mesic jednotku

Leukocyty 4 jednotky za <1,2x109 Kontrolni laboratof

Obsah/ jednotka* meésic

Hemolyza na konci | 4 jednotky za | < 0,8% hmotnosti Kontrolni laboratot

skladovani mesic cervenych krvinek

* 90% testovanych vyrobkl musi spliiovat tuto hodnotu
Tabulka ¢. 7. Pozadované hodnoty pro erytrocytové vyrobky bez buffy coatu (EBR),
(Council of Europe, 2006)
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pof. | ¢. |objem| leukocyty Hb MC | Tro
vak | 280+ | <1,2x10%TU | ery | min43g/TU | Hct | V

(@13

u | 50ml | X10%1 | X10° | X10%/1 | gl g/ | 050- | fl X

ITU TU | 0,70 10°/1

1 |263 | 294 4,9 1,4 7,08 197 58 0,62 | 87,7 | 52

2 | 266 | 276 35 | 097 | 6,39 191 53 0,55 | 854 | 35

3 285 285 28 | 0,80 | 6,38 196 56 0,57 | 88,6 | 39

4 1294 | 294 3,4 1,0 6,61 206 61 0,58 | 88,2 | 62
zaver 100% 75% 100% 100%
zhodnoceni Vsechny kontrolované TP vyhovuji

Tabulka €. 8. Vysledky namatkovych kontrol, EBR (kontrolni vySetfeni ze segmentu),

transfuzni oddéleni Caslav, leden 2010

Vzorek plazmy ziskane podle standardizovaného postupu ze segmentu transfuzniho
ptipravku.
Vysetieni provadime na hematologickém analyzatoru Celltac F (NIHON KOHDEN,

Japonsko)

Nezadouci slozky plazmy: erytrocyty < 6 x 107/l
leukocyty < 0,1 x 107/
trombocyty < 50 x 10%I
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pof. | ¢.vak | objem | erytrocyt leukocyty trombocyty
. u 280+ y Mikroskopicky <50x10%/1
50 | <6x 10 <0,1x 1071
ml Pocet X108/1
1 24 269 0 16 0,03 31
2 30 249 0,02 9 0,02 24
3 41 288 0,01 13 0,03 23
4 47 259 0,01 21 0,04 23
zaveér 100% | 100% 100% 100%
zhodnoceni Vsechny kontrolované TP vyhovuji

Tabulka &. 9. Namatkové kontroly &erstvé plazmy, transfuzni oddéleni Caslav,

leden 2010
5.3. Faktor VIII
Faktor VIII:
Dal$im kontrolovanym parametrem je plazmaticky faktor VIII. Sledujeme
jej u plazmy z plné krve. Vysetieni provadime u 6 vzorki Cerstvé plazmy a 6

vzorki plazmy, kterd jiz proSla karanténou.

Normalni hodnoty aktivity faktoru VIII jsou 60- 150%.
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U rozmrazenych vzorkl by mély hodnoty dosahovat minimalné 70%

puvodnich hodnot.

Zaznamy pouzité pro dokumentaci byly provedeny pro transfuzni oddéleni Caslav
v Centralni hematologické laboratofi VFN, U nemocnice 2, Praha 2. Stanoveni provedeno

na automatickém koagulometru BCS XP, Dade Behring, SRN.

¢. segmentt | faktor VIII (%) | Tabulka ¢. 10. Kontrola faktoru VIII, vzorek €. 1, Cerstva
1695 plazma
1685
1687
1680
1688
1690
97,60
Smes 101,3
101,3
100,07
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¢. segmentt | faktor VIII (%) | Tabulka ¢. 11. Kontrola faktoru VIII, vzorek ¢. 1, plazma
1695 prosla karanténou
1685
1687
1680
1688
1690
77,1
Sm¢és 76,2
75,9
76,4

Aktivita faktoru VIII poklesla ptiblizné o 24%.

5.4. Dezinfekce mista vpichu

Soucasti kontroly kvality je ovéfovani sterility transfuznich ptipravki

a kontrola G¢innosti dezinfekce mista vpichu a dezinfekce pracovnich ploch.

Hlavnim zdrojem bakterialni infekce je pokozka darce. Pti prichodu jehly pokoZkou se
mize jednat aZ o 65% vSech pfipadi. Snizeni kontaminace az o 47% bylo dosazeno
odstranénim prvnich 20- 40 ml krve. (Liumbruno et al., 2009)

Pracovnik kontroly kvality 1 x m&si¢né zkontroluje spravnost a efektivnost dezinfekce
mista vpichu. Pocet kontrolovanych mist je dan primérnym poctem nabéra transfuzniho
zafizeni v minulém obdobi. Pfed odbérem stéru by mél darce provést pravidelnou dezinfekci
mista odbéru. Nejprve omyt loketni jamku mydlem, otfit do sucha, nanést dezinfekci.

Odbeérova sestra na odbérovém kiesle mu nésledné provede dezinfekci mista vpichu.
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Prosttedky se pravidelné sttidaji,napt. Cutasept F (BODE CHEMIE HAMBURG,
Némecko), Mikasept A ( Mika, s.r.o., CR) a jiné. VSechny musi spliiovat mikrobiologickou
ucinnost:

o baktericidni (v€. MRSA), fungicidni, tuberkulocidni, mykobaktericidni, virucidni

na obalené viry (vé. HBV, HCV, HIV), u¢inny proti Herpes simplex viru typu 1 a rotaviru.

Doba zasychani se lisi podle pouzité dezinfekce, ale neméla by byt kratsi nez 30 s.

Po zaschnuti se provadi stér.

| zde se provadi validace, cilem je ovéfeni ucinnosti dezinfekce a spravné provedeni.

Dokumentujici vysledky:

Stéry vysetiené v laboratofi sterilit (klinické laboratofe UKBLD VFN Praha)

pro transfuzni oddéleni Caslav za 2. pololeti 2009:

Bylo odeslano 18 stéri. V 16ti vzorcich tj. 89% byl z;jistén negativni nalez. Ve 2 stérech

byl vykultivovéan Staphylococcus koaguldza negativni- jedna se o nepatogenni agens.
Zavér: Pti kontrole nebyly zjiStény Zadné patogenni MO. PouZivané dezinfekéni

prostiedky jsou v souladu s doporu¢enim hygienika. Provadéni dezinfekce mista vpichu je

vyhovujici.
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5.5. Bakteriologické stéry

Namatkové, 3 - 4 x ro¢né pracovnik kontroly kvality provede kontrolni stéry
pracovnich ploch a zafizeni. Musi zahrnovat v§echna pracovni pouzitd mista: odbérova
kiesla, zpracovatelské stoly, stény odbérového salu, centrifugy, chladici box a vak

transfuzniho ptipravku.

Odbér je provadén sterilnim odbérovym tamponem .
VsSechny musi byt nalezité oznaCeny mistem odbéru a sbaleny. Prikladame vyplnény
»Pravodni list pro bakteriologicka vySetfeni®, obsahujici adresu zatizeni, datum, ¢isla odbérii

a pocet stéri z ploch.

Vysetieni provadi odd¢€leni klinické mikrobiologie, laboratof sterilit.

Uspésnost dezinfekce je hodnocena procenty. I po dezinfekci je mozny nalez
nepatogennich mikroorganismu, napi. Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus
koagulasa neg., vzdusné mikroorganismy (MO), Bacillus sp., Micrococcus sp.,
Corynebacterium sp.

V piipad¢ vyssiho vyskytu je mozné zaslat jiny vyrobek téhoz odbérového Eisla.
Vylouceny je ndlez podminéné patogennich (Enterobacter cloacae) a patogennich

mikroorganismi: Staphylococcus aureus, Pseudomonas.
Reseni vyskytu tdchto patogent konzultujeme s epidemiologickym odd&lenim.

Vyrobky likvidujeme, uvédomujeme hygienika a provadime zdznam do knihy neshod.

Soucasna legislativa nehodnoti ZTS podle ttid Cistoty, viz. ON 845050 z r. 86.
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Dokumentujici vysledky: obdobi 2. pololeti r. 2009

Celkem bylo do laboratofe sterilit ( klinické laboratofe UKBLD VEN Praha) odeslano

14 stérti. Ve 100% byl zji$tén negativni nalez.

Zaveér: Pii kontrole nebyly zjiStény zadné patogenni MO. Provadéni uklidu a dezinfekce

prostor je vyhovujici.

5. 6. Kontrola sterility

Riziko bakterialni kontaminace transfuznich ptipravki je popisovano
jako nékolikanasobné vys$si nez potransfuzni infekce HIV, HCV, HBV a HTLV.
Prokazaly to studie provadéné v letech 2003- 2004 v USA. Byla popsana a zdokumentovana
umrti v dasledku bakterialni sepse, Castéj$i po podani ptipravka krevnich desticek. Jednalo

se zejména o slozky kontaminované Gram- negativnimi bakteriemi.(Liumbruno et al., 2009)

Kontrolu sterility je nutno provadét u 1% vyrdbénych transfuznich vyrobkl
Provadime ji na konci exspirac¢ni doby vybranych vyrobkt. Vyrobky maji prilozeny
pravodni list (druh ptipravku, odbérové Cislo, datum vyroby, datum odeslani). VySetieni
provadi mikrobiologicka laboratot, splitujici podminky pro kontrolni laboratote

( zdkon ¢. 378/ 2007 Sb.).

Vysledek mikrobiologické laboratofe je doplinovan na privodni list s datumem a podpisy.
Vysledek Setfeni musi byt vzdy sterilni.

Tak ve snaze ptedejit bakterialni kontaminaci u suspenzi trombocytii nepiekracujeme

ctyfdenni skladovani. (Hsueh at al., 2009)
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V situaci, kdy TP neshledame sterilnim, provedeme nasledujici opatieni vedouci

Kk napravé.

pieSetiime darce TP

podle druhu MO se pokusime vysledovat zdroj kontaminace
piesetiime Sarzi odbérovych vaki

zaménime dezinfekci mista vpichu

odesleme na kontrolu sterility plazmu a erytrocyty z odbéru v fadé

pied a po kontaminovaném vzorku

zvySime Cetnost mikrobiologickych stérii

snazime se o minimalizaci vydeje a prodeje TP do vyteSeni

Sterilitu TP hodnotime zpétné 2 x ro¢né validaci.

Na oddélenich klinické mikrobiologie jsou rocné provadény audity ze strany transfuznich

oddéleni.

Dokumentujici vysledky: 2. pololeti r. 2009 provedené ve VEN, Praha 2, Ustav 1ékatské

mikrobiologie 1. LF

Celkem jsme odeslali na kontrolu 18 vakt ( plazma 11 TU, EBR 7 TU). Celkovy pocet

odbérl za sledované obdobi byl 1 635. Poc¢et kontrolovanych TP je tedy vice nez 1%

ze vSech odbér.

Zavér: Vsechny kontrolované TP byly sterilni. Je kontrolovdno poZadované 1%

vyrobenych TP.
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5. 7. Celkova bilkovina

Doporuéeni STL CSL JEP- posuzovani zptsobilosti k darcovstvi krve a krevnich
slozek
z 13. 9. 2007: koncentrace celkové bilkoviny v séru u darce pti aferetickém odbéru plazmy

by méla dosahovat hodnot > 60 g/ 1.

Kontrolu téchto hodnot u darcti bychom méli provadét minimalné 1x ro¢né.

(vyhl. 143/ 2008; Stibenz D. et al., 1980)
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6. Diskuse

Aplikovat a dodrzovat normy stanovené pro transfuzni vyrobky vyzaduje systém.

Kontroly provadéné SUKL ve svych tvodnich kontrolach zjistily fadu nedostatk.
Tyto byly zdokumentovany i s postupem naprav.

Pti naslednych kontrolach byla vétSina nedostatkii jiz odstranéna.

Vypracovany systém napravnych opatieni k odstranéni neshod a nedostatki pti vyrobé

umoziiuje 1 malym zatizenim spliiovat dana kritéria, normy, poniZit a eliminovat rizika.
Vysledky, které jsem pouzila k dokumentaci, byly provedeny na transfuznim oddéleni

v Caslavi. Oddéleni provadi primérné 3 500 odbérii roéné.

Ptipravek, ktery nedosahuje poZadovanych hodnot, je ptehodnocen. Ziska jin¢ oznaceni

a pouziti.

Nevyhovujici pripravky mohou byt pouzity k jinym uceltim, naptiklad ke kontrole

hemolyzy.
PredloZené vysledky dokumentuji splnéni podminek a kritérii SVP a SPD.

Dokladem toho je i Gisp&$na kontrola SUKL provedena v tmoru 2010.
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7. Zavér

Snaha o jednotnost kontrol /SUKL, EU/

Spravna vyrobni praxe je neoddélitelnou soucasti prace transfuznich odd¢€leni.
Snahou je:
o stanoveni miry spravnosti, pravdivosti, opakovatelnosti, reprodukovatelnosti,
porovnatelnosti a navaznosti vysledk.
o dosazeni srovnatelnosti vysledkii méfeni mezi jednotlivymi pracovisti v ndrodnim,

piipadn¢ mezinarodnim méftitku.

Zapojeni Ceské republiky do evropskych projektii tykajicich se zkvalitnéni a
problematiky transfuzni sluzby, odbérti krve a krevnich slozek, se stalo vyznamné pro

zaclenéni Ceské transfuzni sluzby do EU.
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8. Pouzité zkratky

CE- oznaceni vyrobku, spliiujici poZadavky ES

CMV- cytomegalovirus, piavodce cytomegalovirové mononukle6zy

EBR- erymasa resuspendovana bez buffy coatu

ELISA (Enzyme- Linked Immuno Sorbent Assay)- imunologicka metoda detekujici

protilatky

ER- erymasa

FFP (Fresh Frozen Plasma)- Cerstva zmrazena plasma

Hb- hemoglobin, metaloprotein ¢ervenych krvinek

HBsAg (Hepatitis B surface Antigen)- povrchovy antigen hepatitidy B

HBV- virus hepatitidy B

Hct- hematokrit

HCV- virus hepatitidy C

HIV (Human Immunodeficiency Virus)- virus lidské imunitni nedostate¢nosti

HTLV- virus lidské T- buné¢né leukémie

ISO (International Organization for Standardization)- mezinarodni organizace
pro normalizaci

KO- krevni obraz

MCHC- stfedni koncentrace hemoglobinu v ¢ervené krvince

MO- mikroorganismy

MRSA- Methicilin- rezistentni Stafylococcus aureus

ON- oborova norma

DiaMed Q. C. Systém ( quality kontrol)- souprava na kontrolu kvality

SEKK- systém externi kontroly kvality

SOP- standardni opera¢ni postup
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STL- Spolec¢nost pro transfuzni lékarstvi
SVP- spravna vyrobni praxe

SUKL- Statni wistav pro kontrolu Ié¢iv
TP- transfuzni piipravek

TS- transfuzni Sluzba

T. U.- transfuzni jednotka
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