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@”ﬂ Kvalita

* Kvalita je pojmem pro definované
vlastnosti vyrobku nebo sluzby.

* Kvalitni  vyrobek  nebo  sluzba
je v souladu s poZadavky standardu

nebo zdkazniku

FAKULTNI B AREAL BOHUNIGE
: NEMOCNICE B CETSKA NEMOGNIGE
BRNO
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@%Kon’rrola kvality/ jakosti - cil

Prokazat plnéni poZadavku
* platné legislativy
» smluvnich partnerd

Prokazat minimalni vliv na jakost
a bezpecnost TP pri jednotlivych
cinnostech ZTS

FAKULTNI B AREAL BOHUNIGE
: NEMOCNICE B CETSKA NEMOGNIGE
BRNO -

www.fnbrno.cz Elﬂﬂ



@% Kontrola jakosti v ZTS

» Kontrola vyrobniho procesu ZTS

» ZajiSténi neustalého zlepsovani

* PFi zjiSténi nedostatku zavedeni
opatreni k ndpravé a prevenci

opakovanych problému

FAKULTNI B AREAL BOHUNIGE
: NEMOCNICE B OETSKA NEMOCNIGE
BRNO

B N e
www.fnbrno.cz EJDH



@*ﬂ Kontrola jakosti v ZTS

» Vyhlaska 143/2008 Sb. o lidské krvi

o Popis rozsahu kontrol (co vse kontrolovat)
- odst.9 prilohy ¢.1 (SVP)

o Pozadavky na jakost - cast A priloha ¢.4

FAKULTNI B AREAL BOHUNIGE
: NEMOCNICE B OETSKA NEMOCNIGE
BRNO - _

www.fnbrno.cz EJDH



@“ﬂ Kontrola jakosti v ZTS

* Guide to the preparation, use and
quality assurance of blood component

osoubor EU doporuceni

opozadavky pro jednotlive TP
okontrolované parametry
odoporucenad ¢etnost kontrol

FAKULTNI B AREAL BOHUNIGE
: NEMOCNICE B CETSKA NEMOGNIGE
BRNO -

www.fnbrno.cz Elﬂﬂ



@"“ Rozsah kontrol

* Prostredi
» Vybaveni
. Cinnosti

* Produkty

FA.I(IH_THI B AREAL BOHUNIGE
: NEMOCNICE B CETSKA NEMOGNIGE
BRNO - :

www.fnbrno.cz E]ﬂﬂ



@ﬂ“ Prostredi

* Vyhlaska ¢. 143/2008 Sb. Vyhlaska o lidské
krvi

» neni definovana trida Cistoty - nutny monitoring
stavu a trendy

« Pokyny SUKL:
+ VYR-36 Cisté prostory
+ VYR-32 Vyroba sterilnich 1é€ivych pripravkd,
kap. 6, Kontrola kvality
- VYR -10 Validace aseptickych procest

FAKULTNI B AREAL BOHUNIGE
: NEMOCNICE B OETSKA NEMOCNIGE
BRNO
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@" Prostredi

 Metoda stéri/ otiskil ploch

— Pracovni ploch (stoly)
— Pristroje/ zarizeni v kontaktu s vaky
— Skladovaci zarizeni
— Stéry - pomoci stérové soupravy
« Sterilni 3ablona 10 x 10cm
« Sterilni fampon
« Zkumavka se sterilnim

Ringrovym roztokem
« Samolepici stitek na oznaceni

B AREAL BOHUNIGE
: ICE B CETSKA NEMOGNIGE
B FORCODNICE

www.fnbrno.cz ¢ | +420 532 231 111 Eun




@“ Prostredi

 Metoda vzdusnych odkryvu
— Prostory odbérd
— Prostory zpracovani
— Ostatni prostory - pohyb vak

— Vzdusny odkryv = orientaéni stanoveni
* 4 hodinovad expozice Petriho misky s krevnim agarem

« provedeno za provozu (= stav s probihajicimi procesy fj.
pracovnici i manipulace)

Trida Petriho miska (primér 90mm) Vzorkovani vzduchu
CFU/4hod. CFU/m3

A <1 <1
B 5 10
C 50 100

10




@”ﬂ Vybaveni

 Bezpecnostné-technicka kontrola
(BTK)

* Kalibrace - kontrola metrologicke
navaznosti

* Validace - kontrola plnéni
deklarovanych parametru vyrobce
pro zamyslené pouziti

FAKULTNI B AREAL BOHUNIGE
: NEMOCNICE B CETSKA NEMOGNIGE
BRNO

B N 4
www.fnbrno.cz EDH



@mﬂ Cinnosti (procesy v ZTS)

Cinnosti s vlivem na jakost a bezpe&nost:
» Posouzeni zpusobilosti DK
* Provedeni dezinfekce mista venepunkce
* Laboratorni vysetreni DK

 Zpracovani a skladovani TP => kontrola
definovanych parametri produktt

FAKULTNI B AREAL BOHUNIGE
: NEMOCNICE B CETSKA NEMOGNIGE
BRNO -

www.fnbrno.cz Elﬂﬂ



@m Cinnosti - posouzeni
zpusobilosti DK

- Provedeni kontroly Dotaznikt DK
— Kontrola jednotlivych pracovniki
— Kontrola pomoci SW (el. Dotaznik)

 Hodnoceni samovylouc¢eni DK

FAKULTNI B AREAL BOHUNICE
: NEMOCNICE M DETSKA NEMOCNICE
BRNO - .

www.fnbrno.cz Eﬂ“



. Cinnosti - dezinfekce mista
venepunkce

» Kontrola provedeni dezinfekce

— Metoda stéru z mista venepunkce (zamezeni
sekundarni kontaminace!)

— Kontrola jednotlivych pracovniki

— Kontrola jednotlivych odbérovych procest a
odbérovych mist
* PInd krev
 Afereticky odbér
— Kontrola Typlc:I dezinfekce - dezinfekéni program!!
[ i &,
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FAKULTNI
NEMOCNICE
BRNO

KATEGORIE

FREKVENCE

Dezinfek&éni program 2019

Tranfuzni a tkanové oddéleni - OS Trebic

POSTUP

NAZEV PRIPRAVKU

UCINNA LATKA

KONCENTRACE
(Fedéni)

DOBA
EXPOZICE

platnost od 1.3. 2019

SPEKTRUM
UCINKU

I e

HYGIENICKA dle 5 momentu vtirat nejméné 3ml koncentrétu do DERDERMIANPURE BEL. &| e oVl b S A BV T
SR DEZINFEKCE RUKOU WHO suchych rukou po dobu 30 sekund propanol
u STERILIUM CLASSIC PURE mecet “h; nefedi se 30s A (B), V. T
g BRI chepoe. o1 | Tt o st
HYGIENICKE MYTiRUKOU |  viditelném g tpod i vt PROSAVON chlorhexidin diglukonat|  nefedi se 40-60 5 Nenahrazuje HOR.
Znechien! jednorazovym rugnikem
- LOKALNI DEZINFEKCE |pfed odbéry krve,| aplikovat pripravek, nechat zaschnout a
e z POKOZKY pred injekcemi plisobit po dobu expozice CUTASEETE pibpanal nefud(ss S0 AT
¥
POVRCHY: setfit navlhko, nechat pusobit
o dob i lachui A, (B), (V)
p y y " po dobu expozice, neoplachuje se Gy
; OVHCH die 2:[;1?;;""' POMUCKY: po pouZiti nalozit, po uplynuti .
doby expozice oplachnoul vodou a nechat HEXAQUART PLUS
C 2 volné oschnout -l KAS, amin, biguanidin 1% (10 mi/l) 30 min A, (B), (V)
H PRACOVNI PLOCHY PR NEtC
N SR e M} serl]fil, dbé!h"ét* duk':d"é!smoée"i MELISEPTOL HBV ubrousky propanol, KAS nefedi se 1 min A, (B), (W), T
2 : e potfeby plochy a nechat zaschnou -
RYCHLA DEZINFEKCE béhem dne postfik: vytvoit souvisly film, nechat
t et i DESPREJ el nefedi se 1 min A (B),V,T
0 N manipulace s pouzitymi pomuckami v
c POMUCKY rukavicich, pouZité pomucky ihned po A. (B). (V)
. it pouZiti naloZit do dez. roztoku, dodrZet
H PINZETY, PEANY, NUZKY, Pa po dobu expozice, mechanicky oéistit, vyjmout, HEXAQUART PLUS
Y [KYVETY, VLOZKY DO KYVET, oplachnout pod tekouci vodou a nechat SUDY MESic KAS, amin, biguanidin 1% (10 mi) 30 min A, (B), (V)
CENTRIFUG &
5 volné oschnout
rozlity biologicky material zasypat
P
a DEKONTAMINACE dle potfeby nechat absorbséin:;e:x;ozici odstranit, PROCURA KLORSEPT troklosen natrium nefedi se 2-3 min ABVT
M POTRISNENYCH PLOCH provést béznou dezinfekci ploch, oplach GMNU‘TE Y
a pitnou vodou
Cc = -
. vioZit tabletu k odpadovému vyvodu dichlorisokyanuran
5 DEZINFEKCE ODPADU dle potfeby umyvadia a nechat volné rozpustit CHLORAMIX DT tbl. Iny nefedi se (1 tbl) do rozpusténi A BV
- £ ¢ peroxid vodiku, KAS, .
S - . . DEZOX (do vybrani zasob) S : 0,5% (5mifl) 30 min A
= hlorhexidindiglukonat
: UKLID (iklidova firma) donis bézna denm oqsla po'dlah (zajistovano chlorhexidindiglukon
U uklidovou firmou)
K DESUR (do vybrani zasob) aldehydy, KAS 0,5% (5mif) 30 min AV
L
| - sanitarni UKlid - dezinfekce omyvatelnych A (B). (V)
D SANITARNI UKLID 1x roéné Casti stén, podlah, stropu, dveri, povrcha
Skeré abytk fizeni X Bt
VRIS AL B E T g KAS, amin, biguanidin | 0,25 % (2,5 mi) 60 min A (V)
Vypracovalia: Mgr. Martina Adamcova (7 o Fakultni nemocnice Bruo | / Upravifa: Mgr. Karla Krealova Dne: 19. 2. 2019

I Transfuzni a tkafoveé oddéleni / SchvAlilla za OKINH: Mgr. Karla Kréalova
sekretariat | /’. ¥ {
Jihlavska 20, 625 00 Brao M/
<\ i
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. Cinnosti - dezinfekce mista
venepunkce

- Kontrola metodou stéru
* Priprava mista venepunkce

* Provedeni dezinfekce loketni jamky (aplikace
dezinfekcniho prostredku, dodrzeni doby expozice)

* Provedeni stéru
 Opakovand dezinfekce a provedeni odbéru

!!. / k
y
4
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Cinnosti - laboratorni vysetreni
darc

» Vysetreni pred posouzenim zpusobilosti
— Kontrola KO/ Hb
— Definované minimdlni hodnoty

» VlySetreni povinnych vysetreni
aferetickych DK - 1x ro¢né
—CB
— Mnozstvi F VIII
— Mnozstvi IgG

FAKULTNI B AREAL BOHUNICE
: NEMOCNICE B CETSKA NEMOGNIGE
BRNO - .
RPN - .o 532 251 111 [@]%] £ £



Cinnosti - laboratorni vysetreni
darcu
» Imuohematologickd vysetreni

— KS v systému ABO

— KS - RhD a Kell
— Screeningové vysetreni nepravidelnych Ab

FAKULTNI B AREAL BOHUNICE
: HE“IDGHICE M DETSKA NEMOCNICE
BRNO B M
I i ece
www.fnbrno.cz | |.420532 231 111 |EBfSr] £



Cinnosti - laboratorni vysetreni
darc

 VysSetreni krvi prenosnych chorob
— HIV: anti-HIV 1, 2 + p24 Ag (dudlni test)
— HBV: HBsAg
— HCV: anti-HCV
— Syfilis: anti-TP (specificky test)
* Metody NAT (HIV a HCV RNA, HBV DNA)

- povinné od roku 2023!

* Dalsi vysetreni dle epidemiologické
situace (napr. WNV, HAV a dalsi)
i O P

= N
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@f“ﬂ Cinnosti - Produkty

. Kontrola NEZAVISLA

» Kontrola metodou vzorkovani - IVLP =
extrémni priklad sarzi produktd

* Pocet kontrol odpovidda mnozstvi
vyrobeného typu TP
—1% (ery TP - ERD, plazma)
— 1% min. 10 (trombo TP)
— 1% min. 4 (hemolyza ery TP)
—100% - vyroba s nizkou frekvenci-EP, EDU ap.

FAKULTNI B AREAL BOHUNIGE
: NEMOCNICE B OETSKA NEMOCNIGE
BRNO

B N e
www.fnbrno.cz EJDH




@wﬂ Cinnosti - Produkty

 Kontrola
— vizudlni
* Vzhled (barva, srazeniny, vireni)
« Neporusenost celistvosti vaku
» ZnacCeni (ovéreni povinnych (dajt, prilnavost)
— vysSetreni definovanych parametru dle typu
TP (shoda se specifikacil)
« Hematologické parametry
* Biochemické parametry
 Mikrobiologické parametry
* Hmotnostni/ objemové parametry

FAKULTNI B AREAL BOHUNIC
: NEMOCNICE B CETSKA NEMOGNIGE
BRNO

= N e
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I S5t

Vizualni kontrola

FAKULTN
: NEMOC
BRNO

www.fnbrno.cz E]ﬂﬂ




(> Identifika&ni &islo TP

e Jednoznacné a neopakovatelné

* Dohledani vSech operaci a innosti
v procesu zpracovani daného odbéru

Caaaabb cccccc dd
e Caaaa identifikaéni kod ZTS

(€2010)
* bb oznaceni roku (20= 2020) N
.’ o . > - erlliﬁlllllllli\\ll
* cccccc Cislo odbéru v danem roce | °"m,..[.|.|..1.

(Ciselné rady dle typu odbéru)

* dd Cislo porce TP - jednotlivé TP
vyrobené z daného odbéru |

C€201020 012162.10

F LTNI B AREAL BOHUNICE
: NEMOCNICE M DETSKA NEMOCNICE

www.fnbrno.cz E]ﬂﬂ



@mﬂ Produkty - parametry TP
» Vysledky kontrol

— Zaznamy manudlni - nejcastéjsi, tabulky

— Zdznamy elektronické - SW

— Hodnoceni - nejcastéji 1x mésic

— Zjisténé neshody - okamzité reseni, analyza
pricin a jejich odstranéni co nejdrive,

— Zjisténé odchylky - informace cestou RK -
preventivni opatreni jsou-li mozna

FAKULTNI B AREAL BOHUNIGE
: NEMOCNICE B OETSKA NEMOCNIGE
BRNO

B N e
www.fnbrno.cz EJDH



@._ Plna krev

Plazma

Trombocytovy TP

Granulocytovy TP
E e §imioc-

| 1420 532 231 111 [E]se] £|

Erytrocytovy TP

www.fnbrno.cz



(= Erytrocytové TP

- EBR erytrocyty bez buffy
coatu resuspendované

- EP erytrocyty promyté

- ERD erytrocyty
resuspendované
deleukotizované

- ERA erytrocyty z aferézy

EARD erytrocyty z aferézy
deleukotizované

B AREAL BOHUNIGE
: ICE B CETSKA NEMOCNIGE
B FORODNICE
1
¢ [+420 532 23

www.fnbrno.cz




(e Erytrocytové TP

(g/TV) (%)

EBR > 43 05-0,7 <1,2x10° <0,8 42 dni

ERD, > 40 05-0,7 <1,0x106 <0,8 42 dnii

ERDA

EP >40 065-075 CB <0,8 5 dné
(<0,5g/TU)

B AREAL BOHUNIGE
: E ICE B CETSKA NEMOCNIGE
B FORODNICE

www.fnbrno.cz ¢ |+420532 231 111 |E|8] £/




@“'" Trombocytové TP

e TAD trombocyty z aferézy deleukotizované

e TADR trombocyty z aferézy deleukotizovane
(v nahradnim roztoku

e TADK trombocyty z aferézy, kryokonzervované

e TBSD trombocyty u buffy coatu smésné
deleukotizované

e TBSDR  trombocyty u buffy coatu smésné
deleukotizované (v nadhradnim roztoku)

e TBSDK  trombocyty z buffy coatu, smesne,
kryokonzervovane

B AREAL BOHUNICE
: :%%IGE B CETSKA NEMOGNIGE
. FPORODNICE
7 |1420532 231 111 |@]se] §|

www.fnbrno.cz



@'" Trombocytové TP

PLT WBC (TD) pH
(x10°/TD)

TBSDR > 200 x 10° <1,0x10° > 6,4
TAD, > 200 x 10° <1,0x10° > 6,4
TADR <1,0x10°
TADK *>200 x 10° <1,0x10° > 6,4
TBSDRK <1,0x10°

*po rekonstituci >50% pdvodni hodnoty (PLT >200x10°)

F &g‘ B AREAL BOHUNIGE
: Bﬁ ICE B CETSKA NEMOGNIGE
PORODNICE
e

www.fnbrno.cz




@“ Plazmové TP

°P, PA plazma pro
klinické pouziti

e PAI plazma patogen-
naktivovana

e KRYO kryoprotein

B AREAL BOHUMICE
: ICE B CETSKA NEMOGNIGE
B FORODNIGE

& | +420 532 231 111 Eun E

www.fnbrno.cz



(>

Plazmove TP

F VIII CB WBC RBC PLT
(%) (g/1) (x10%/1) (x10%/1) (x10%/1)

> 70 > 50 <0,1 <6,0 < 50
PA > 70 > 50 <0,1 <6,0 < 50
KP > 70 Fibrinogen > 140 mg/TU
B AREAL BOHUNIGE
: W‘IIGE B BETSKANEHDGNIGE
B FORODNICE
www.fnbrno.cz | +420532 231 111 |EBS] £/




@“ Kontroly - vzorkovani

» nezavisly vybér vzorku (vzorkovdni jinou osobou)

» kvalita - homogenni vzorek (rddné, ale setrné
promichani)

- odbér - do vdé¢ku/ zkumavek (souédst odbérové
soupravy) nebo do sterilné navareného vaku

- zpracovdni - bez ¢asové prodlevy

- oznaceni vzorku

« Cislo TP, mnozstvi TP, datum odbéru
+ vyrobni zaznamy

B AREAL BOHUNIGE
: E ICE B CETSKA NEMOCNIGE
B FORODNICE

w420 532 231 111 | @] £

www.fnbrno.cz



@h Hematologické kontroly TP

- Redéni vzorku - presnost, dodrzeni SOP!!
+ 1:5 - trombocytové a granulocytové TP

« 1:10 erytrocytové TP
« 1:2 plna krev (PK)

B AREAL BOHUNIGE
: E ICE B CETSKA NEMOCNIGE
B FOROC

ROONICE
w420 532 231 111 | @] £

www.fnbrno.cz



@'" Hematologické kontroly TP

* Méreni
» hematologickém analyzatoru - krevni obraz

B AREAL BOHUNIGE
: ICE B CETSKA NEMOGNIGE
B FORCODNICE

www.fnbrno.cz ¢ [ +420 532 231 111 Eﬂﬁ




(> .
~" Hematologické kontroly TP
* Méreni
- mikroskopické stanoveni v Naggeottové komirce/ flow

cytometrie - rezidudlni (zbytkové) leukocyty
u deleukotizovanych TP (erytrocytové a frombocytové TP)

F &g‘ B AREAL BOHUNICE k
: Bﬁ ICE B OETSKA NEMOCNICE P
PORODNICE

www.fnbrno.cz




@M Hematologické kontroly TP

- Vysetreni koagulaénich faktord

 Odeslani vzorku k vySetreni
nativni/ zmrazeny
individualni/ smésny

 Oddéleni klinické hematologie (OKH) FN Brno
- vySetreni:
Vysetreni FVIII (plazma, kryoprotein)
Vysetireni FYW (kryoprotein)
Vysetreni fibrinogenu (kryoprotein)

FAKULTNI B AREAL BOHUNIGE
: NEMOCNICE B CETSKA NEMOGNIGE
BRNO

= N e
www.fnbrno.cz E]ﬂﬂ



@”“ Biochemické kontroly TP

* VySetreni hemolyzy TP - provedeni na konci doby
pouZitelnosti >35 dnu po odbéru

 Odeslani supernatantu k vysetreni

- Oddéleni klinické biochemie (OKB) FN Brno -
vySetreni:
Vysetreni volného Hb (pro stanoveni % hemolyzy ery TP)
Vysetreni CB (plazma, proprané TP - ery TP, trombo TP)

FAKULTNI B AREAL BOHUNIGE
: NEMOCNICE B OETSKA NEMOCNIGE
BRNO -

www.fnbrno.cz EJDH



é% Mikrobiologické kontroly TP

- VySetreni sterility - provedeni u viech typu TP
- Cetnost kontrol - stanovena podle tzv. ,,Bensonova

vzorce":
Pocet kontrol = 0,4 * /n (n = poéet vyrobenych TP)

» Oddéleni klinické mikrobiologie a imunologie (OKMI)
FN Brno - vysetreni:

- Sterility TP - kultivace vzorku TP v ’reku‘rzch puddach z_
a aerobnich i anaerobnich podminek pii 37°C (soulad s Ceskym
|ékopisem)

 Kontroly prostredi (stéry/ otisky/ vzdusné odkryvy)
 Kontroly dezinfekce mista venepunkce

FAKULTNI B AREAL BOHUNIGE
: NEMOCNICE B OETSKA NEMOCNIGE
BRNO -

www.fnbrno.cz EJDH



I S5t

Hmotnost/ objem TP
Transfuzni pripravek Primérny Definovany Definovana min-max
objem min - max hmotnost*** (g)
ml objem*** (ml pro IS TIS
270 16

' Qbjem e
STanovoen Ei::::;'l:ova"e (EBRr)esuspendované,
dle ZpUSObU deleukotizované (ERD) 246 15 215-280 ml
« Stanoveni ;L?::?(Z:mvané (TA,ZJR) S 202 4 195210 ml

|imi1-ﬁ Trombocyty ze standardniho odbéru,
, smésné, deleukotizované 282 18 242 - 310 ml 250-320¢g
— pro dané v ndhradnim roztoku (TBSDR)

Typy TP a Kryoprotein (KP)* 33 2 30-40ml 31-41g
ZTS Kryoprotein ze 3 TU, patogen - _
, inaktivovany (KPAI3) 91 3 =80l 90— 100g
- Odebl PIazn’ia Cerstva zmrazena 262 17 5200 ml 5206 g
z plné krve (P)
:’I:I:\z)ma Cerstva zmrazena z aferézy 292 12 > 200 ml 5206 g
Plazma cerstva zmrazena pro klinické
e B 229 - 205 — 255 ml 210-262¢

Plazma z aferézy (PA2) 457 20 410 - 600 ml 420-616¢g
Plazma z aferézy (PA3) 743 45 > 600 ml

Plazma z aferézy (PA4) | 865 | 19 | > 803 ml >824g

B AREAL BOHUNIGE
: ICE B CETSKA NEMOCNIGE
B FORODNICE

www.fnbrno.cz ¢ [ +420 532 231 111 Eﬂﬁ




