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¢ Vyrobu transfuznich prlpr'avku v Evrope
4 smeérnice Evropského spolecenstvi

2002/98/ES ze dne 27.1.2003 - standardy jakosti
a bezpecnosti

2004/33/ES ze dne 22.3.2004 - technické poZzadavky na krev
a krevni slozky

2005/61/ES ze dne 30.9.2005 - sledovatelnost a oznamovani
zavaznych nezddoucich reakci a uddlosti (hemovigilance)

2005/62/ES ze dne 30.9.2005 - standardy
a specifikace SJ pro transfuzni zarizeni

vuji



¢ Vyroba transfuznich pripravki je v CR Fize
predpisy:

Zakon 378/2007 Sb. Zdakon o lé€ivech
(platnost od 1.1.2008)

Vyhlaska 143/2008 Sb. o lidské krvi (platnost od
1.5.2008)

VYR-32, revize 3
(platnost od 1.12.2011)

ativhimi



¢ Vyrobu transfuznich pfipravki je mozné p vZTS po
ziskani

Rozhodnuti o povoleni k vyrobé |éCiv
Vyddvd Stdtni dstav pro kontrolu Ié&iv (SUKL) Praha

Provddi pravidelné kontroly innosti - audity
(2-lety interval)

Pokyny SUKL



¢ systém kvality a sprévnm

¢ posouzeni zplsobilosti ddrce krve a jejich sloZzek a vybér
ddrce

¢ jakost a bezpecnost TP a suroviny pro dalsi vyrobu
¢ hemovigilanci a sledovatenost



¢ systém kvality a sprdvnou vyrobni praxi

¢ posouzeni zplsobilosti ddrce krve a jejich sloZzek a vybér
ddrce

¢ jakost a bezpecnost TP a suroviny pro dalsi vyrobu
¢ hemovigilanci a sledovatenost



¢ ZTS uplatnény v rozsahu, ktery odpovida em
zarizeni transfuzni sluzby nebo Krevn banky

é platii pro krev, jeji slozky, transfuzni pfipravky a surovinu
pro dalsi vyr'obu
(i dodané ze zahranici)



¢ odbér a postupy provddéné v souvislosti

s odbérem krve a jejich sloZzek

vySetreni, zpracovadni, skladovadni, distribuce lidské krve a
f< chh slozek, transfuznich pr'lpr'avku (TP) a surovin z lidské
rve a jejich slozek pro dalsi vyrobu I€Civ

¢ vydej TP a krevnich derivati (KD)
é prodej TP
¢ dovoz a vyvoz TP a suroviny pro dalsi vyrobu



Zahrnuje: \_

¢ rizeni kvality, zabezpeceni kvality, SVP a stdlé zlepsovani
kvality

¢ zaméstnance, prostory, pristroje a vybaveni, materialy
pouzivané zejména pri odbérech, zpracovani a kontroldch
jakosti

¢ dokumentaci, odbér, zpracovani, skladovani, distribuci,
kontrolu JClkOSTI stahovdni krve a jejich slozek, TP a
suroviny pro dalsi vyrobu
z obéhu

¢ Fizeni smluvnich vztahi a pfipadi neshody, vnitfni inspekce,
popr. vnéjsi a vnitrni audit



Zarucr:

\

véechny kritické procesy, které mohou primo nebo neprimo
ovlivnit kvalitu

é jsou upresnény ve vhodnych pokynech

é jsou provddény v souladu se standardy a specifikacemi

¢ v pravidelnych infervalech se kontroluje a prezkoumava

jejich acinnost vCetné prijimani ndpravnych opatreni, jsou-Ii
povazovdna za nezbytne



—

Je soucdsti systému zabezpelovani kvality, zajist'ujiciho, Ze
produkty jsou trvale zpracovavdny a kontrolovany ve shodé se
standardem kvality, odpovidajicim jejich zamyslenému pouZziti

Plati jak pro vyrobu tak pro kontrolu kvality

Cilem SVP:
kvalita a bezpecnost pri vyrobé IéCiv z lidské krve
odbér, zpracovani, skladovani, distribuce
ochrana lidského zdravi
ochrana zivotniho prostredi



¢ systém kvality a sprévnm

¢ posouzeni zpusobilosti darce krve a jejich slozek a vybér
darce

¢ jakost a bezpecnost TP a suroviny pro dalsi vyrobu
¢ hemovigilanci a sledovatenost



——"—

Je lékarsky vykon, pri kterém
do krevniho recisté jednoho jedince
(prijemce) prevadime krevni slozky
druhého jedince (darce)




L

¢ Posuzuje I€kar nebo povéreny praco TS na
zdkladé:
Ziskanych anamnestickych Gdaju darce
Posouzeni aktudlniho zdravotniho stavu
Posouzeni odpovédi a informaci z Dotazniku ddrce krve

Posouzeni vysledkl laboratorniho vysetreni vzorku
krve



¢ TTO FN Brno od rokm

¢ odbéry plné krve a krevnich sloZek jsou
realizovany pouze u objednanych darct
konkrétnich krevnich skupin v zdvislosti na
zastoupeni krevnich skupin u aktudlnich pacientd

¢ odbéry darcu, kteri prichdzi darovat krev poprve,
jsou realizovany bez omezeni



¢ Evidence ddrct krve \

¢ Odbérové sdly/ autologni odbéry

¢ Vyroba TP - zpracovdni odbért

¢ Laboratorni Useky - vysetreni odbérd

¢ Expedice transfuznich pripravki a krevnich derivata

é Odbérové stredisko
é Krevni banka
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Minulost
¢ sklenéné lahve

Soucasnost

é viceCetné plastové vaky z PVC
s vhodnymi zmékcovadly propojené hadi¢ kami



Minulost Soucasno




Soucasnost




¢ provadi se na odbérovém sdle
po predchozim umyti predlokti
a dezinfekci loketni jamky

¢ pri kazdém odbéru jsou odebrdny
zkumavky k predepsanym
vySetrenim



¢ celkem je odebrano cca 450m|\A

krve behem maximalné 10 minut

¢ Minimalni interval pro dva odbéry
pIné krve - 8 tydnl

¢ Maximdlni polet odbérd
é muzi 4x/ rok
¢ Zzeny 3x/ rok




¢ je selektivni odbér krevni plazmy (plazm
krevnich bunék (cytaferéza) pomoci specidlnich
pristroju

¢ aferetické odbéry
|ze realizovat Castéji
nez odbér pIné krve




¢ cely vyrobni proces véetné
odbéru probihd v uzavreném
(sterilnim) systému vzdjemné
propojenych odbérovych vaku
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é pri zpracovani odebrané lidské
krve nebo odbérem jejich
sloZzek vznikaji transfuzni
pripravky



——

¢ diferenfidlni centrifugace
odbérového vaku s krvi pri
3550 otdcek / minutu




¢ oddéleni jednotlivych slozek krve a
premisténi do satelithich vak
¢ smiseni Cervenych

krvinek s konzervaénim
roztokem

é zpracovani buffy coatu
na frombocytovy TP




Plazma
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Packed Red Blood Cells I: Erytrocytovy TP
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¢ Sokové zmrazeni plazmy pri teploté
od -65 do -80°C za uéelem zachovani termolabilnich

koagulaénich faktort plazmy (teplota v jadru vaku
-30°C do 1 hodiny)

¢ uloZeni do skladu karanténni plazmy na dobu
minimdlné 6 mésicu do daldtho odbéru darce -
bezpeclnostni opatreni






ulozeni ve skladu
¢ vysetreni
« HIV, HCV, HBYV, syfilis
+ KS, anti-ery Ab
« kontrola jakosti

¢ uvolnéni pro klinické pouziti |
(plazma po opakovaném vysetreni }
ddrce krve po 6 mésicich)



é jsou Cervené krvinky (erytrocyty)
z jednoho odbéru plné krve nebo
pripravené aferézou
(erytrocytaferéza)
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¢ k mase erytrocyti je pridan
resuspenzni roztok

¢ pouzitelnost 35 az 49 dn
(nejéastéji 42 dnt)



ndikace - uprava anemie, na

¢ Vysetreni (infekce HIV, HBV, HCV, syfilis, , Rh(D), anti-
erytrocytdrni protildatky)

¢ Objem 250ml - 325 ml

¢ Hematologické parametry
hemoglobin (Hb) min 43g/ jednotku
leukocyty méné nez 1,2 x 10° / jednotku

¢ Hemolyza na konci doby uchovani < 0,8% ery
¢ Sterilita



¢ Skladovani: pri teploté +4°C + 2°C po dobu maximalné 49 dni
ode dne odbéru.

¢ Transport: validovanad preprava v predem vychlazenych
uzavrenych termoboxech s chladici vlozkou, aby byla
zajisténa teplota + 4°C + 2°C.
Nesmi byt prekroceno rozmezi +1°C az +10°C.

¢ Upozornéni: Podani pripravku je vazdno na predtransfuzni
vySetreni v laboratori,
kterd vysetruje zkousky kompatibility!
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¢ jsou koncentrdty krevnich
desticek

é pripravuji se zpracovanim odbéru
pIné krve nebo pristrojovym
odbérem (trombocytaferézou)

¢ pouzitelnost 5 az 7 dnd




¢ Indikace - trombocytopenie &i trombocytopatie s klinicky
vyznamnym krvdcenim nebo s podezrenim na néj.

¢ Vysetreni (infekce HIV, HBV, HCV, syfilis, ABO, Rh(D),
anti-erytrocytdarni protilatky)

¢ Objem  150ml - 200 ml

¢ Obsah trombocyt vice nez 2 x 10!/ jednotku
¢ Obsah residudlnich leukocyti < 1 x 10%/ jedn.

¢ pH>6,4

¢ sterilita



ladovani: na validovanyc
v nepretfrzitém rezimu agitace pri teplote o do
+24°C nejdéle po dobu 5 - 7 dni. Teplota je kontinudlné
monitorovdna.

¢ Transport: v termoboxech, temperovanych na teplotu od
+20°C do + 24°C. Pripravek se zabali do ochranné plastové

folie. Transportni teplota se validuje a pohybuje se od
+20°C do + 24°C.
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pIné krve nebo pristrojovym
odbérem (plazmaferézou)

¢ Sokové zmrazené (-80°C),
karanténa 6 mésicl

é pripravuji se zpracovc’xnimo\dbéN
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¢ pouzivaji se k doplnéni faktord
koagulace pri krvdceni nebo jako
surovina pri vyrobé léki

¢ pouZitelnost 36 mésicl

..........
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ysetreni (infekce HIV,
erytrocytdrni protilatky) ————

¢ Objem  stanoveny objem +/- 10% (204-276 ml)

¢ Faktor VIIIc > 70% hodnoty ¢erstvé odebrané jednotky
plazmy

¢ Obsah bilkovin minimalné 50 g/ L

¢ Residualni buriky : ery méné nez 6 x 10 °/L,
leuko méné nez 0,1 x 10°/L,
trombo méné nez 50 x 10%/L

é Sterilita



¢ Skladovani: S
36 mésicl pri teploté méné nez -25°C
3 mésice pri -18°C az -25°C.

¢ Teplota se kontinudiné monitoruje.

¢ Transport: ve vychlazeném uzavreném termoboxu se
suchym ledem v ochranném papirovém obalu.
Transportni teplota se validuje.
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¢ APK pInd krev pro autotransfuzi
¢ AE erytrocyty pro autotransfuzi
¢ AER erytrocyty resuspendované

pro autotransfuzi

¢ AEBR erytrocyty resuspendované bez
buffy coatu pro autotransfuzi

¢ AP zmrazend plazma pro autotransfuzi



