Transfuze 2 zlom 13.6.2008 13:39 Str. 86

Ao

Kontroly spravné vyrobni praxe v krevnich bankach
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Souhrn

Podminky spravné vyrobni praxe zakotvené v legislativé CR jsou povinné i pro krevni banky. U 51 zdravotnickych
zarizeni, provozujicich krevni banku provedl v letech 2005-2007 Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv kontrolu dodrzova-
ni podminek spravné vyrobni praxe. Byly zjiStény ¢etné nedostatky v oblasti persondlni prace, provozovani prostor
a zarizeni, Fizené dokumentace, skladovani a prepravy transfuznich pripravki, predtransfuznich imunohematologic-
kych vysSetireni, smluvnich ¢innosti a reklamaci a stahovani transfuznich pripravki. Pri¢inou nedostatki miaze byt
urditd setrvacnost procesii, nedostatecna informovanost, ale také neochota vedeni zdravotnickych zatizeni do cin-
nosti krevni banky investovat. Chybéji také metodicka opatreni ¢i standardy v ramci CR. Nové povinnosti pro krev-
ni banky prinasi zakon ¢. 378/2007 Sh. Je predpoklad, Ze vétSina nedostatki bude pii naslednych kontrolach SUKL
odstranéna a Ze zapracovani pozadavku nové legislativy bude probihat pruznéji a odpovédnéji nez doposud. Dalsi vy-
voj pravdépodobné povede k vétsi centralizaci krevnich bank.
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Summary
Zimova R., Jansova S., Masopust J.: Good manufacture practice controls in blood banks

Good Manufacture Practice (GMP) requirements implemented in the legislation in CR are mandatory also for blo-
od banks. State Institute for Drug Control performed the inspections of GMP compliance in 51 health care instituti-
ons with blood bank in 2005-2007. Many deficiencies in personal work, the premises and equipment management,
documentation, storage and transport of blood components, pretransfusion immunohaematologic testing, contract
management and complaints and recalling of blood components were found out. The cause of deficiencies can be
process rigidity, insufficient information process, and also reluctance of health care institution management to invest
in blood bank activity. Recommendations or standards are missing in CR. Recent Law 378/2007 Sb. brings new re-
quirements for blood banks. It can be assumed removing most of deficiencies in following SUKL inspections and an
implementation of new legislation requirements will be proceeded more flexibly and responsibly then up to now. The
further development probably will induce larger centralisation of blood banks.
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Uvod

Soubor a metody

Spravnd vyrobni praxe (SVP) je jiz vice nez 10 let
pevné zakotvena v ¢innosti vyrobcl transfuznich pii-
pravki — zafizeni transfuzni sluzby (ZTS). Jeji napliio-
vani v ZTS je také dlouhodobé sledovano pfi kontro-
lach Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL). A%
do roku 2004, kdy vstoupila v platnost vyhldSka
¢.411/2004 Sb., kterou se stanovi spradvnd vyrobni pra-
xe, spravnd distribuéni praxe a bliz§i podminky povo-
lovani vyroby a distribuce 1éCiv, véetné medikovanych
krmiv a veterindrnich autogennich vakcin, zmén vyda-
nych povoleni, jakoz i bliZ§{ podminky vydavani po-
voleni k ¢innosti kontrolnich laboratofi (ddle jen ,,vy-
hlaska ¢. 411/2004 Sb.*) (1), se krevnim bankdm, pro-
vozovanym zdravotnickymi zafizenimi (ZZ), kontroly
SVP vyhybaly.

Autofi se v tomto ¢lanku zabyvaji zavadénim kontrol
SVP v krevnich bankdéch, jejich vysledky a dal§im moz-
nym vyvojem.

Na zdkladé dotaznikti rozeslanych zdravotnickym za-
fizenim v ramci Ceské republiky bylo k 1. 12. 2007 po-
tvrzeno 55 ZZ provozujicich krevni banku, z toho 4 ZZ
krevni banku zruSila. U 51 ZZ, kterd provozuji krevni
banku, byla v letech 2005-2007 provedena kontrola
dodrzovani podminek SVP. Kontrola byla zaméfena
na 7 zdkladnich oblasti SVP definovanych vyhldskou
¢. 411/2004 Sb.: pracovniky, prostory a zafizeni, predpi-
sovou a zdznamovou dokumentaci, skladovani a pfepra-
vu transfuznich pfipravkl, imunohematologickd pred-

Tab. 1. Rozsah kontroly — kapitoly.

Pracovnici

Prostory a zafizen{

Dokumentace

Skladovani a pieprava

Imunohematologicka vysetfeni

Smluvni ¢innosti

NEERERE

Reklamace a stahovani
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transfuzni vySetfeni, zabezpeceni Cinnosti provadénych
na zdkladé smlouvy a postupy pii reklamacich a staho-
vani transfuznich pfipravka (tab. 1).

Vysledky

V kapitole Pracovnici nebyla pisemné dand odpovéd-
nost za ¢innost krevni banky a nebyly vypracoviny ak-
tudlni ndplne préce s definovanymi odpovédnostmi a z4a-
stupy u 35 kontrolovanych ZZ (69 %). Ve 22 77 (43 %)
neméli pracovnici vykondvajici ¢innost spojenou s vy-
dejem transfuznich ptipravkd pisemné povéfeni k vydeji
transfuznich ptipravki. V 18 ZZ (35 %) nebylo vypraco-
vano organizani schéma zndzornujici hierarchickou
strukturu. Ve 30 ZZ (59 %) nebylo provedeno Skoleni
platné legislativy, tykajici se ¢innosti krevni banky. U 10
kontrolovanych ZZ (20 %) nebyl zaveden systém pribéz-
ného vzdélavani pracovnikii a u 13 ZZ (25 %) nebyly ve-
deny zdznamy o provedenych Skolenich.

V kapitole Prostory a zatizeni nebyl v 15 pfipadech
(29 %) zajistén vhodny prostor pro skladovéni transfuz-
nich piipravki, ve 21 piipadech (41 %) nebyly pro kon-
trolu skladovaci teploty pouZivany kalibrované teplomé-
ry nebo nebyly doloZeny kalibraéni listy. U 13 ZZ
(25 %) nebyla zatizeni pro skladovani termolabilnich pii-
pravkl vybavena alarmem pii piekro¢eni limitd teploty,
naopak v 15 pripadech (29 %), kdy krevni banka byla vy-
bavena alarmem, nebyla provddéna ¢i zaznamendvana
kontrola funkénosti alarmu. V 16 ZZ (31 %) nebyly ve-
deny zdznamy o pravidelné tidrzbé&, kontrole a sanitaci ne-
bo poruchach skladovacich zafizeni. Ve 22 piipadech
(43 %) nebyla provedena kvalifikace mrazicich zafizeni
s oveéfenim rovnomérného rozlozeni teplot v celém skla-
dovacim prostoru (teplotni mapa).

Tab. 2a. Zjisténi z provedenych kontrol (nalezend u 10 a vice ZZ).

V kapitole Dokumentace nebyl zaveden systém fize-
né dokumentace (pisemny postup pro fizeni dokumentt,
rozdélovnik, revize) ve 22 ZZ (43 %). Ve 24 77, (47 %)
nebyl vypracovan dokument pro archivaci zdznamové do-
kumentace a/nebo nebyla provedena aktualizace archivac-
niho fadu podle nové legislativy. 13 ZZ (25 %) nemélo
k dispozici informace pro lékare o vydavanych transfuz-
nich pfipravcich (informacéni materidl o transfuznich pfi-
pravcich). 22 Z7Z (43 %) nemélo vypracovédno dostatecné
standardni operaéni postupy (SOP) pro pfijem, skladova-
ni a vydej transfuznich piipravki. 20 ZZ (39 %) nevypra-
covalo pisemny postup pro opatfeni pri nedodrZeni pre-
depsané teploty. V 10 piipadech (20 %) nebyla urcena oso-
ba odpovédna za fizeni dokumentace a jeji aktualizaci.

V kapitole Skladovani a preprava byly také zjistény
opakujici se nedostatky. V 10 ZZ (20 %) nebyl k dispo-
zici pisemny zdznam o tom, kdo pfijal a vydal transfuz-
ni piipravek. Ve 23 ZZ (45 %) nebyl proveden pisemny
zaznam o provedeni kontroly transfuznich pfipravki pri
prijmu nebo vydeji a/nebo nebyla zaznamendna teplota
a Cas pfi pfijmu transfuznich pfipravkd na sklad. Ve 20
pripadech (39 %) nebyl proveden zaznam o dob¢ prepra-
vy transfuznich pfipravkl a/nebo nebyl stanoven limit tr-
véni piepravy transfuznich piipravka. 16 ZZ (31 %) ne-
provedlo validaci pfepravy transfuznich pfipravki.

Smluvni ¢innosti souvisejici s ¢innosti krevni banky —
jednd se hlavné o zajisténi prepravy transfuznich piiprav-
ki — 32 ZZ (63 %) nezadava (preprava transfuznich pfi-
pravkid do krevni banky je zajiStovana dodavatelem ne-
bo vlastni dopravou). V piipadé smluvniho vztahu neby-
lau 4 ZZ vypracovana pisemnd smlouva definujici zdvaz-
ky a odpovédnosti obou stran v souvislosti s dodrzenim
skladovacich podminek i béhem transportu transfuznich
piipravki a u 6 ZZ nebyli smluvni fidi¢i proskoleni v sou-
vislosti s prepravou 1éCiv.

Kapitola | Popis nedostatku Pocet ZZ %
1 Neni dand odpovédnost za ¢innost KB, nejsou ndplné prace s definovanymi odpovédnostmi a zastupy. 35 69
1 Chybi pisemné povéfeni k vydeji TP. 22 43
1 Neni organizacni schéma. 18 35
1 Neprovedeno Skoleni platné legislativy. 30 59
1 Neni zaveden systém pribézného vzdélavani pracovniki. 10 20
1 Nejsou vedeny zdznamy o provedenych Skolenich. 13 25
2 Nenfi zaji$tén vhodny prostor pro skladovani TP. 15 29
2 Ke kontrole skladovaci teploty nejsou pouzivdny kalibrované teploméry nebo nejsou doloZeny 21 41
kalibracn{ listy.
2 Zatizeni pro skladovani termolabilnich pfipravki nejsou vybavena alarmem pii prekroceni 13 25
limitd teploty.
2 Neni provddéna ¢i zaznamendvédna kontrola funk&nosti alarmu. 15 29
2 Nejsou vedeny zdznamy o pravidelné udrzbé, kontrole a sanitaci nebo poruchdch skladovacich zafizeni. 16 31
2 Neni provedena kvalifikace mrazicich zafizeni. 22 43
3 Neni zaveden systém fizené dokumentace. 22 43
3 Neni vypracovan nebo aktualizovdan dokument pro archivaci zdznamové dokumentace 24 47
3 Nejsou k dispozici informace pro 1ékaie o vyddvanych TP. 13 25
3 Nejsou vypracovdny dostate¢né SOP. 22 43
3 Neni vypracovdn pisemny postup pro opatfeni pti nedodrZeni predepsané teploty. 20 39
3 Neni urcena osoba odpovédnd za fizeni dokumentace a jeji aktualizaci. 10 20
Zkratky: KB = krevni banka; TP = transfuzni pFipravky; SOP = standardni operacni postupy
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Tab. 2b. Zjisténi z provedenych kontrol (nalezend u 10 a vice ZZ).

Kapitola | Popis nedostatku Pocet ZZ %
4 Neni zdznam o tom, kdo pfijal a vydal TP. 10 20
4 Neni zdznam o kontrole TP pfi pfijmu nebo vydeji a/nebo neni zdznam o teploté a ¢asu pii piijmu

TP na sklad. 23 45
4 Neni zdznam o dobé prepravy TP a/nebo neni stanoven limit trvani prepravy TP. 20 39
4 Neni validace prepravy TP. 16 31
6 Nejsou specifikace pro pouZivand diagnostika a/nebo neni systém propousténi diagnostik. 11 21
6 Teplota skladovani diagnostik neni kontrolovéana kalibrovanym teplomérem. 28 55
6 V zdznamech neni uvadéno kompletni ¢islo TP. 19 37
7 Neni postup pro reklamace, stahovani a feSeni zdvad v jakosti. 26 51

Zkratky: TP = transfuzni pripravky

V kapitole Imunohematologicka vySetreni bylo 11x
(21 %) zjisténo, Ze nejsou vypracovany specifikace pro pou-
Zivana diagnostika a/nebo nebyl zaveden systém propousté-
ni diagnostik. Ve 28 ZZ (55 %) nebylo zajisténo uloZeni
diagnostik v chladicim zarizeni s teplotou kontrolovanou
kalibrovanym teplomérem. V 19 ptipadech (37 %) nebylo
v zdznamové dokumentaci uvadéno kompletni ¢islo trans-
fuzniho piipravku (chybélo predcisli vyrobee a roku).

Postup pro reklamace, stahovani a feSeni zdvad v ja-
kosti véetné hlaSeni dodavateli transfuznich pfipravkd ne-
byl vypracovan v 26 pripadech (51 %).

Vysledky jsou shrnuty v tabulkdch 2a, 2b.

Diskuse

Krevni banka je definovana jako organiza¢ni jednotka
77, ve které se skladuji a vydavaji transfuzni pripravky,
a to vylucné pro pouziti ve zdravotnickém zafizeni, po-
pripadé ve které se provadi predtransfuzni imunohemato-
logické vysSetieni (2). V mnoha ZZ zabezpecuje funkce
krevni banky prislusné ZTS. PrestoZe budovani systému
SVP a jeho kontrola probihaly v ZTS jiz od druhé polo-
viny devadesatych let, pro krevni banky nebyly podmin-
ky SVP jednoznacné definovany a tudiz ani kontrolova-
ny, ackoliv byly a jsou nedilnou soucasti transfuzniho fe-
tézce a svou ¢innosti mohou vyznamné ovlivnit kvalitu
transfuznich pfipravki a tim ndsledné i Géinnost a bez-
pecnost vlastni hemoterapie.

V souvislosti s nabytim t¢innosti vyhlasky ¢. 411/2004
Sb. vyplynula pro ZZ provozujici krevni banku povinnost
zajistit podle § 35 odst. 8 této vyhlasky soulad s SVP ze-
jména pri skladovani, prepravé a vedeni dokumentace.

Vysledky kontrol SUKL ukdzaly na pomérné vysokou
nepripravenost téchto ZZ spliiovat podminky SVP v ob-
lastech jim danych z vyse uvedené vyhlasky. Uroveii SVP
v jednotlivych krevnich bankach je velmi odlisnd — od
zjevné neznalosti pravidel SVP a pfislusnych predpist az
po vysokou tiroven dodrzovani pravidel SVP. V nékterych
krevnich bankéch byla v dobé kontroly pouzivana stard
nevyhovujici chladici a mrazici zafizeni bez kontinudl-
niho zdznamu teplot, bez kalibrovaného teploméru a bez
alarmu prii prekroceni limitu teploty, tato zafizeni byla
umisténa na chodbéch, Casto neméla ani potfebnou ka-
pacitu. Skladové hospodateni bylo ve vétSiné krevnich

bank vedeno v zdznamovych knihdch, nebyly pouZivany
elektronické zaznamy a CteCky Carovych kodu, coz pfina-
$i zvysené riziko administrativnich chyb. Krevni banka
byla v nékterych pfipadech prichozim mistem i pro jiné
zaméstnance neZ pro pracovniky krevni banky. Pri¢inou
muze byt urCita setrvacnost nastavenych procest, nedo-
state¢na informovanost, ale také neochota vedeni ZZ in-
vestovat do skladovacich zafizeni, software a stavebnich
uprav z divodu malych mnozstvi skladovanych transfuz-
nich piipravki.

Mnohé ¢innosti, jejichZ nezajistovani v ne¢kterych ZZ
kontroly SUKL odhalily, jsou b&Znou souésti systémi fi-
zeni jakosti (ISO) a podminek pro akreditaci ZZ. Proto
prekvapuje vice nez 50% zjisténi chybéjicich nplni pra-
ce s definovanymi odpovédnostmi a zastupy, nekontro-
lovaného ¢i nespravné kontrolovaného uchovavani dia-
gnostik a vysoké procento nezavedeni fizené dokumenta-
ce a postupt pro archivaci dokumentace a chybéjici pro-
vozni deniky ke skladovacim zafizenim. Zcela zdsadni
chybou, nastésti méné Castou, je chybéni pisemného zaz-
namu o tom, kdo z pracovnikd krevni banky pfijal a kdo
vydal transfuzni pripravek.

Potésitelné je, Ze krevni banky kontrolované pozdéji,
stejné tak i nove vznikla zafizeni, jiz vykazovaly lepsi
droven SVP, coz se d4 prisoudit predevsim preddvani in-
formaci z jiz kontrolovanych krevnich bank a v€asnym
odstranénim piipadnych nedostatkti SVP.

Krevni banky, ¢asto rozsahem své ¢innosti velmi ma-
1€, byvaji soucasti konsolidovanych laboratofi, jejichzZ
hlavni néplnf je laboratorni testovani pro klinické ucely.
Persondl obvykle neni specializovany, musi obsahnout
prednostné laboratorni ¢innosti z oboru biochemie a he-
matologie, pripadné dalSich a je jen mdlo znaly SVP. Pro-
to je nezbytnd kvalitni pfedpisovd dokumentace, propra-
covany systém kontinudlniho proSkolovani a erudovany
odpovédny vedouci pracovnik.

V mensich ZZ chybéji pracovisté zajist'ujici metrolo-
gické sluzby, management jakosti, sledovéani a implemen-
taci novych pravnich predpist.

Na ¢asteCnou obranu pracovnikd krevnich bank je tfe-
ba fici, Ze chybéji podrobnéjsi popisy nékterych ¢innosti
krevni banky napriklad ve formé metodickych opatfeni ¢i
standard@ v ramci CR.

Provozovani krevni banky znamend pro vedeni ZZ zhod-
noceni nakladd a prospéchu, zhodnoceni dal$itho sméro-
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vani ZZ v oblasti 1éCebné ¢i nasledné péce, ptipadné do-
stupnosti jiného ZZ provozujiciho krevni banku ¢i ZTS.

Nové povinnosti pro provozovatele ZZ, jehoZ soucas-
ti je krevni banka, pfinasi zdkon ¢. 378/2007 Sb. (zdkon
o 1écivech) (2). Podle § 68 odst. 1 je provozovatel povi-
nen zajistit spInéni pozadavki na systém jakosti a spravnou
vyrobni praxi, zahrnujici zejména $kolenf pracovniki, za-
bezpeceni fizeni dokumentace a udrzovani materidlnich
podminek provozu, zajistit oznamovéani odbérateli trans-
fuzniho pripravku dodatec¢né zjisténé skutecnosti, které
mohou byt pri¢inou zdvazné nezadouci reakce nebo jsou
hodnoceny jako zdvazna neZddouci uddlost nebo pode-
zfeni na zdvaznou nezadouci udélost a jestlize je piijem-
ce vystaven riziku ohroZen{ zdravi z jiZ podaného trans-
fuzniho pfipravku, zajistit sledovatelnost tdaji o pfija-
tych, vydanych a nepouzitych transfuznich pfipravcich,
zajistit potfebné podminky skladovéni a prepravy trans-
fuznich pfipravki, zajistit sluzby kvalifikované osoby
krevni banky, nejpozdéji do 15 dnd ozndmit SUKL za-
hdjeni a ukonceni ¢innosti krevni banky, kterd je jeho
soucdsti. Tyto povinnosti, rozpracované v nové prova-
déci vyhldsce, budou predmétem kontrol SUKL v dalsich
letech.

Zavér

Sprdvnd vyrobni praxe je nedilnou soucdsti ¢innosti
krevnich bank. Jeji pozadavky jsou definovdny v legis-
lativé CR. B&hem kontrol provadénych SUKL v letech
2005-2007 bylo zjisténo pomérné velké mnozstvi nedo-

statkd. Jednalo se vSak o tvodni kontrolu SVP v téchto
77 a prvni setkani pracovniki a nékdy i fediteld ZZ s pra-
covniky Stédtniho dstavu pro kontrolu 1é¢iv a pozadavky
prislusné legislativy. Je predpoklad, Ze vétSina nedostat-
kit bude pfi ndslednych kontrolach SUKL jiZ odstranéna
a Ze zapracovani pozadavkd nové legislativy bude probi-
hat pruznéji a odpovédnéji neZ doposud. Tlak na perso-
ndlni a pfistrojové vybaveni ovliviiujici ekonomiku pro-
vozu, muze vést k zdaniku nékterych krevnich bank
a k centralizaci jejich ¢innosti béZnou v mnoha vyspélych
zemich.
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