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Poznamka vydavatele:

Pfirucku vypracovali UCastnici projektu EU-Q-Blood SOP, spolufinancovaného Evropskou komisi,
Generalnim feditelstvim pro zdravi a ochranu spotfebitell, Reditelstvim pro vefejné zdravi
a hodnoceni rizik — grantova smlouva €. 2004217 (2006-2007).

PFirucka obsahuje cenné informace a pokyny ke struktufe dokument( se vztahem k systému Fizeni
jakosti. Jeji obsah bude proto zaclenén do projektu vypracovavani spole¢nych kritérii a norem pro
kontrolu zafizeni transfuzni sluzby, spolufinancovaného Evropskou unii.

seminafl pofadanych ucastniky projektu lIze nalézt na internetovych strankach Evropského
systému kontroly krve EUBIS (European blood inspection system) (www.EUBIS-europe.eu)
vénovanych tomuto projektu.

****

* EuBIS

* European Blood Inspection System
Co-funded by the ES

Podporuje European Blood Alliance (EBA)

Do &eského jazyka prelozeno s podporou firmy BIO-RAD spol. s r. 0., Ceska republika.

Omezeni odpovédnosti:

Obsah této pfiru¢ky nemusi byt nutné v souladu s nadzory Evropské komise. Komisi
ani zadnou osobu jednajici z jejiho povéfreni nelze &init odpovédnou za to, jakym
zpUsobem budou informace uvedené v této zpravé vyuzity.

Vydavatelé ani ucastnici projektu nepfejimaji zadnou odpovédnost za to, jakym
zpUsobem je tato pfirucka vyuzivana.
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PREDMLUVA

Zajisténi jakosti a bezpec€nosti krve je stale jednim z prvofadych ukoll zdravotnictvi na
urovni jednotlivych statll ina urovni celoevropské. Dulsledkem zavedeni vyspélych
technickych prostfedki a metod odbéru, zpracovani a vySetfovani krve béhem
posledniho desetileti jsou mimoradné vysoké standardy jakosti a bezpecénosti krve
a pripravku z krve. Stale vétSi dulezitost se pfipisuje vytvareni uc¢innych systému Fizeni
jakosti v zafizenich transfuzni sluzby. Tyto systémy umoznuji optimalizovat kontrolu
a sledovani slozitych a propracovanych procesu, které se dnes v modernich zafizenich
transfuzni sluzby pouzivaji. Jednim ze zakladnich prvkd systému jakosti je definovana
politika jakosti vychazejici ze standardnich procest nebo pracovnich postupd,
predstavujici dulezity nastroj pfi transpozici.

Ugelem této pfirudky je stanovit metodiku pro vypracovavani téchto standardnich
operacnich postupl (anglicky ,standard operating procedures”, zkracené SOP), které
vychazeji z pozadavkl smérnic Evropské komise tykajicich se zajiSténi jakosti
a bezpecnosti krve. Pfirucka je vysledkem spolecné prace zastupcl Sestnacti instituci
ucCastnicich se na projektu spolufinancovaného Evropskou komisi (grantova smlouva
€. 2004217) vramci jejiho programu vefejného zdravi (rozhodnuti €. 1786/2002/ES).
Cilem projektu, ktery byl iniciovan a koordinovan Transfuzni sluzbou Cerveného kfize
némeckych spolkovych zemi Badensko-Wurttembersko — Hesensko se sidlem ve
Frankfurtu nad Mohanem, bylo vypracovat pfirucku, ktera bude zafizenim transfuzni
sluzby pomahat pfi zavadéni nebo zdokonalovani jejich standardnich operacnich postupt
a jez bude (podle nazoru ucastnikl) stavét na poznatcich osvéd€ené evropské praxe.

VéFime, Ze tato pfirucka ke standardnim operaénim postupum Evropské unie pfispéje
k pochopeni a fizeni procesl jakosti v zafizenich transfuzni sluzby a pomuze témto
zafizenim pfipravovat se na kontrolu svych sluzeb z hlediska zavedeni potfebnych prvku
jakosti, jak je pravni predpisy EU vyZaduiji. Pro tento ucel obsahuje pfirucka i vzorovou
Sablonu dokumentu standardniho operacniho postupu a pfiklady téchto postupu ilustrujici
jejich strukturu a postup pfi jejich vypracovavani.

Koordinatofi projektu timto vyjadfuji své upfimné ocenéni pfinosu zucastnénych instituci
a jejich zastupcu i skupiny poradcu. Zvlasté by chtéli jmenovat Martina Gorhama, Dr.
Jeroena deWita a Anguse Macmillana Douglase za jejich soustavnou spolupraci a pomoc
po celou dobu trvani projektu. Vdécné ocenujeme jejich ochotu podélit se o své znalosti
a zkuSenosti s pouzivanim pfirugky na vnitrostatni drovni. Ugastnici projektu jsou rovnéz
vdécni za konstruktivni spolupraci se zastupci Evropské komise, jimiz byli Tapani Piha
a Dr. Eduardo Fernandez-Zincke, a rovnéz za pomoc Francies Delaney. V neposledni
fadé by ucCastnici projektu radi ocenili pomoc organizace European Blood Alliance pfi
souc€asném i budoucim Sifeni vystupl projektu a soustavném rozvijeni jeho myslenek.
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Toto prvni vydani pfiruCky je predkladano jménem ucCastniki projektu. V elektronické
podobé si ji 1ze objednat na internetovych strankach projektu na adrese www.EUBIS-
europe.eu.
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KAPITOLA 1

Uvod

Tato pfiru¢ka, v niz je vysvétlena metodika pro vypracovavani predpisu ,evropskych
standardnich operacnich postupt“ (anglicky ,standard operating procedure®, zkratka
SOP), je vystupem projektu ,EU-Q-Blood SOP“." Projekt spolufinancovala Evropska
komise v ramci akéniho programu Spole€enstvi v oblasti vefejného zdravi na obdobi
2003-2008%, kde je jako jedna z akci a podplrnych opatfeni uvedeno zvy$eni jakosti
a bezpecnosti  krve, krevnich slozek a transfuznich pfipravkl. V této pfirucéce
o standardnich operacnich postupech, kterou vypracovalo konsorcium zafizeni transfuzni
sluzby s hojnymi zkuSenostmi v oblasti systému fizeni jakosti, se podle nazoru ucastniku
projektu odrazeji osvédCené evropské postupy pfi dosahovani vysokych standardi
jakosti a bezpecCnosti pfi odbéru, zpracovavani, skladovani a distribuci krve
a transfuznich pfipravk. Cilem je poskytnout zafizenim transfuzni sluzby nastroje,
jejichz pomoci si mohou vytvofit své vilastni standardni operaéni postupy, a soucasné
predlozit logicky ramec, se kterym, jak véfime, mohou pracovat vSechny instituce v celé
fadé rlznych logistickych a funkénich situaci.

Okolnosti

Prijetim smérnice 2002/98/ES® polozila Evropska unie v roce 2002 pravni zaklad pro
dosahovani vysoké urovné jakosti a bezpecnosti lidské krve a krevnich sloZek. V letech
2004 a 2005 pak nasledovaly tfi smérnice Evropské komise, kterymi byla pro oblast
vymezenou uvedenou smérnici stanovena technicka provadéci opatfeni. Prvni z nich —
2004/33/ES* — se tyka uréitych technickych pozadavk( na krev, krevni slozky a transfuzni
pripravky, druha — 2005/61/ES® — se tyka sledovatelnosti a oznamovani zavaznych
nezadoucich reakci a udalosti, a treti — 2005/62/ES® — se tyka standardil a specifikaci
vztahujicich se k systému jakosti pro zafizeni transfuzni sluzby v Evropské unii.

Smérnice 2002/98/ES uklada Clenskym statim a jejich stanovenym pfisluSnym organim
vyznamnou povinnost provadét pravidelné inspekce a kontrolni opatfeni u vSech zafizeni
transfuzni sluzby na jejich uzemi (Clanek 8). Dale poZaduje, aby vSechna zafizeni

! Grantova smlouva 2004217.

% Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady &. 1786/2002/ES ze dne 23. zafi 2002, kterym se pfijima akéni program Spolegenstvi
v oblasti veFejného zdravi (2003—2008). Uredni véstnik Evropské unie L271, 9. 10. 2002, s. 1.

% Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi standardy jakosti a bezpecnosti pro
odbér, vySetfeni, zpracovani, skladovani a distribuci lidské krve a krevnich sloZek a kterou se méni smérnice 2001/83/ES. Uredni
véstnik Evropské unie, L33, 8. 2. 2003, s.30.

* Smérnice Komise 2004/33/ES ze dne 22. bfezna 2004, kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES,
pokud jde o nékteré technické poZadavky na krev, krevni slozky a transfuzni ptipravky. Uredni véstnik Evropské unie L91, 30. 3. 2004,
s. 25.

® Smérnice Komise 2005/61/ES ze dne 30. zafi 2005, kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokud
jde o pozadavky na sledovatelnost a oznamovani zavaznych nezadoucich reakci a udalosti. Utedni véstnik Evropské unie L256,
1.10. 2005, s. 32.

® Smérnice Komise 2005/62/ES ze dne 30. zafi 2005, kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokud
jde o standardy a specifikace Spolegenstvi vztahuijici se k systému jakosti pro zafizeni transfuzni sluzby. Ufedni véstnik Evropské
unie, L256, 1. 10. 2005, s. 41.
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transfuzni sluzby vytvofila a pouzivala systém jakosti zaloZzeny na zasadach spravné
praxe (Clanek 11).

S védomim povinnosti zafizeni transfuzni sluzby zavést systémy jakosti zaradila
Evropska komise do svého pracovniho planu pro rok 2004 jako jednu ze svych prioritnich
akci ,podporovat rozvoj a provadéni programu fizeni kvality, které maji byt ve
Spoledenstvi provadény za Uéelem zvySeni bezpe&nosti darcovstvi krve.” V nasledné
vyzvé k podavani navrh(® bylo mj. uvedeno, Ze v oblasti krve bude dana priorita
vypracovani nastroji, které poskytnou praktické voditko pro zavadéni a provadéni

systému jakosti v zafizenich transfuzni sluzby v ¢lenskych statech (oddil 2.2.4).

Vreakci na tuto vyzvu se ustavilo konsorcium Sestnacti zafizeni transfuzni sluzby
s hojnymi zkuSenostmi se systémy fizeni jakosti, aby vypracovalo navrh projektu, ktery
pak predlozi Evropské komisi. Koordinatorem byla Sluzba pro darcovstvi krve
Némeckého Cerveného kfize (Deutsches Rotes Kreuz Blutspendedienst) spolkové zemé
Badensko-Wurttembersko a u€astniky byla zafizeni transfuzni sluzby v ¢lenskych statech
nebo pfistupujicich zemich EU nebo clenskych zemich Evropského sdruzeni volného
obchodu (EFTA): Belgii (BE), Ceské republice (CZ), Spolkové republice Némecko (DE),
Estonsku (EE), Francii (FR), Irské republice (IE), Italii (IT), na Kypru (CY), v Madarsku
(HU), na Malté (MT), v Nizozemsku (NL), Polsku (PL), Spojeném kralovstvi (UK), na
Islandu (IS), v Bulharsku (BG) a Rumunsku (RO) (viz seznam v priloze II).

Konsorcium, které si plné uvédomovalo dullezitost systému Fizeni jakosti v zafizenich
transfuzni sluzby, konstatovalo, ze jednim ze zakladnich prvk( pfi praci podle zasad
spravné praxe jsou standardni operacni postupy (SOP), jez predstavuji zaklad v klasické
hierarchii dokumentt systému fizeni jakosti. Ty poskytuji fadu instrukci, podle nichz se
ur€ita C¢innost provadi tak, aby byla prokazana shoda s pfedepsanymi postupy. Proto se
konsorcium rozhodlo predlozit Komisi navrh na spolufinancovani vyvoje metodiky pro
vypracovavani standardnich operacnich postupl v zafizenich transfuzni sluzby
v Evropské unii.

Cile projektu
Konkrétnimi cili projektu ,EU-Q-Blood-SOP* bylo:

1. posoudit souCasné pfirucky a pokyny pro vypracovavani standardnich operacnich
postupll, jez se v onéch Sestnacti zafizenich transfuzni sluzby zapojenych do
projektu pouzivaji, ke zjiSténi (a) jaké mezinarodni a vnitrostatni pfirucky ke
standardnim operacnim postupim existuji a (b) jaka je sou€asna praxe na poli
inspekci;

2. vypracovat pfiruc¢ku jako pomucku pro zafizeni transfuzni sluzby pfi vypracovavani
a provadeéni jejich vlastnich standardnich operacnich postupu;

" Rozhodnuti Komise ze dne 25. unora 2004, kterym se pfijima pracovni plan pro rok 2004 k provadéni ak&éniho programu
Spolecenstvi v oblasti vefejného zdravi (2003—2008), v&etné ro¢niho pracovniho programu pro granty. (Text s vyznamem pro EHP).
Utedni véstnik Evropské unie L 60, 27. 2. 2004, s. 58.

8 Akce Spoledenstvi v oblasti vefejného zdravi (2003—2008). Pracovni plan pro rok 2005.
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3. vyzkouSet tuto novou metodiku pro vypracovavani standardnich operacnich
postupl u partnerskych instituci;

4. (a) distribuovat tuto pfirucku ucastnickym zafizenim transfuzni sluzby a (b)
poskytnout vysledky vSem zafizenim transfuzni sluzby v celé Evropské unii,
v pfistupujicich zemich a statech EFTA, kterd oto projevi zajem, pficemz
uCastnicka zafizeni transfuzni sluzby budou pusobit jako kontaktni mista.

Metodika

Potom, co byl navrh projektu pfedlozen Evropské komisi a nasledné schvalen a co byla
vSechna jednani uzaviena, vypracovali koordinatofi projektu prizkumovy dotaznik ke
zZjisténi, jaky je v oblasti standardnich operacnich postupl soucasny stav, jaka je jejich
struktura a jaké se v jednotlivych uc€astnickych institucich a zemich pouzivaji v tomto
ohledu pfirucky a predpisy. Dotaznik byl rozdélen do Ctyf samostatnych Casti s otazkami
zaméfenymi na (1) zakladni ovéfovani, (2) zakladni pozZadavky fizeni, (3) oblasti Cinnosti,
jichz se standardni operaéni postupy tykaji, tj. ziskavani darcu, vySetfovani, fizeni,
logistika apod., a (4) zpUsoby zjistovani a fizeni rizik. Specialni otazky byly zaméfreny na
zjisténi existujicich mezinarodnich i vnitrostatnich pfiruCek ke standardnim operacnim
postupim [jako ma napfiklad Americké sdruzeni krevnich bank (American Association of
Blood Banks, AABB)], které se pouzivaji nebo vyzaduji. V jedné otazce byli respondenti
dotazovani na to, zda v zafizenich transfuzni sluzby provadéji statni organy inspekce,
a pokud ano, jak Casto. Také bylo zjiStovano jaké je o inspekcich — vyzadovanych
smérnici 2002/98/ES — povédomi.

Na zakladé vysledk( dotazniku byly zjiStény rozdily a spole¢né charakteristiky pfistup
k fizeni jakosti a specifické souvisejici aspekty; tyto vysledky byly shrnuty ve zpravé
z prazkumu (viz www.EUBIS-europe.eu). Byly zjistény oblasti, kde jsou pfi odbéru krve,
zpracovani, laboratornim vySetfovani, skladovani a distribuci pocitovana znacna rizika,
pficemz sedm z patnacti zu€astnénych zafizeni transfuzni sluzby (tedy 47 %) je toho
nazoru, ze s ohledem na evropskeé pravni predpisy tykajici se problematiky krve vyzaduje
jejich souCasny systém standardnich operacnich postupi zmény. Jednalo se zejména
o UCastniky z €lenskych statu, které k EU pfistoupily v roce 2004, a z Zadatelskych zemi
(Bulharsko a Rumunsko k EU pfistoupilo vroce 2007). Ctyfi z patnacti Gdastnikil
(tj. 27 %) — dva ze zadatelskych zemi a dva z 15 ¢€lenskych statll EU z doby pfed rokem
2004 — sdélili, ze v jejich zafizenich transfuzni sluzby statni organy inspekce neprovadéji.
Z odpovédi také vyplynulo, kde jsou v transfuznim lékafstvi kritické oblasti, jimiz se
v pracovni skupiny projektu budou muset zabyvat.

Po shrnuti odpovédi na dotaznik bylo svolano zahajovaci zasedani u€astniki projektu,
na némz byl pfezkouman pracovni plan projektu, byly projednany a schvaleny vysledky
prizkumu a byly ustaveny C&tyfi pracovni skupiny k feSeni celé komplexni problematiky
zafizeni transfuzni sluzby, od pohovora s darci az po logistiku a odpovédnost vedeni pfi
dodavkach krve. Pracovnim skupinam byli pfidéleni odbornici z jednotlivych ucastnickych
zafizeni transfuzni sluzby a skupiny zacaly pracovat v lednu 2006. Struktura pracovnich
skupin a oblasti jejich €innosti jsou uvedeny v tab. 1.1.
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Tab. 1.1. Struktura pracovnich skupin

Pracovni skupina 1 (WG 1): Ziskavani darcti a vyroba

Nizozemsko (vedouci), Kypr, Island, Italie

Pfredmét SOP Identifikace darcu a znaceni
Misto zkouseni | Kypr
- Odbér krve

Oblasti zajmu
a zjisténa rizika

- Identifikace darcu

- Prijatelnost darcl/vybér/pohovor

- Dezinfekce a sterilita transfuznich pfipravkd
- Znaceni a identifikace

Pracovni skupina 2 (WG 2): Vysetiovani (Imunohematologie, molekularni

diagnostika)

Spojené kralovstvi (vedouci), Belgie, Bulharsko, Rumunsko

Pfedmét SOP

Stanoveni krevni skupiny a zkousky kompatibility v nouzovych
pripadech

Misto zkousSeni

Bulharsko

Oblasti zajmu
a zjisténa rizika

- VySetfovani krevnich skupin a znaceni
(varianty Rh/ABO)

- VySetfovani v nouzovych pfipadech

- Registry darci (mGze mit vazbu na oddil 1V)

Pracovni skupina 3 (WG 3): Vyroba specialnich transfuznich pripravkt

Némecko (vedouci), Ceska republika, Madarsko, Malta, Polsko

Pfedmét SOP

Zpracovani koncentrati krevnich desticek z aferézy

Misto zkouSeni

Malta

Oblasti zajmu
a zjisténa rizika

- Koncentraty z aferézy (krevni desticky)
- Smésné koncentraty krevnich destiCek
- Koncentraty granulocytu

- Pediatricke jednotky

Pracovni skupina 4 (WG 4): Logistika, skladovani, distribuce a fizeni

Francie (vedouci), Estonsko, Irsko, Skotsko

Pfedmét SOP

Ovérovani prostort s fizenou teplotou pro skladovani
a prepravu krevnich slozek

DalSi pokyny

Zménoveé fizeni dokumentu

Oblasti zajmu
a zjisténa rizika

- Preprava a fizeni teploty

- Ovérovani technickych zafizeni

- Rizeni ustfedniho skladu krve a distribuce
- Uvoliovani a vydej krevnich slozek

- Skladovani a preprava pfi vyrobé
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ZuCastnéna zarizeni transfuzni sluzby se shodla na spoleCnych prvcich jakosti
standardnich operac¢nich postupu (kapitola 3). Bylo zduraznéno, ze urovennh SOP muze
byt sice postacujici k popisu pracovnich procest, ovSem tyto postupy museji byt
zabudovany do systému fizeni jakosti v souladu s pfisluSnymi pozadavky smérnice
2002/98/ES (€l. 11 odst. 1 a priloha | ¢ast B) (obr. 1.1). V Ffadé pfipadl se na zafizenich
transfuzni sluzby také pozaduje, aby dodrZovala dalSi pozadavky podle specialnich
pfedpist stanovenych zasadami spravné vyrobni praxe (good manufacturing practice,
GMP), popfipadé norem Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO), pokud jde
o vypracovavani pfirucky jakosti (vazici se na ISO) nebo zakladniho dokumentu o misté
site-master-file (vazici se na GMP). V téchto pfipadech je u€elné k harmonizaci systému
fizeni jakosti uvadeét kfizové odkazy mezi pozadavky smérnic a t€émito normami.

Okolnosti — souhrn

Cilem projektu ,EU-Q-Blood-SOP* nebylo dat institucim k pouzivani hotovy pracovni
postup, nybrz poskytnout nastroje, jejichz pomoci si mohou instituce samy vypracovavat
standardni operacni postupy (SOP). Vyslednym produktem je pfirucka SOP, v niz se
vysvétluje metodika pro vypracovavani standardnich operacnich postupu obsahujicich
zakladni prvky jakosti. Zamérem je vypracovat praktickou Sablonu, ktera by zafizenim
transfuzni sluzby pomohla pfipravovat se na inspekce ze strany statnich organd, jak je
pozaduje smérnice 2002/98/ES. MUze také slouzit k upravam stavajicich postupl tak,
aby splfiovaly souasné pozadavky EU. Tato metodika SOP obsahuje pfesné pozadavky
na jakost a nalezitosti a pojmy z oblasti jakosti vazici se ke smérnicim EU a vychazi ze
standardu spravné laboratorni praxe (good laboratory practice, GLP) a spravné vyrobni
praxe (good manufacturing practice, GMP), které je tfeba pfi zpracovani dokumentd
specifikovat (vyplnit). Tyto pozadavky na jakost jsou pfedkladany modularnim zpisobem
tak, aby bylo mozno standardni operaCni postupy uzplsobovat s ohledem na mistni
podminky.

Pfirucka ma slouzit jako praktické voditko k zakladni struktufe pfi vypracovavani
standardnich operaénich postupl. Pfiklady dokumentd SOP, vypracované pracovnimi
skupinami soustfedicimi se na vybrané oblasti, které byly vybrany z oblasti nejvysSich
rizik, jsou uvedeny v kapitole 4. Tyto pfiklady jsou uréeny na pomoc tém, kdo chté&ji své
mistni standardni operacni postupy upravit podle pokynl, jez jsou v této pfirucce
uvedeny. Cilem je poskytnout logicky ramec, ktery budou moci pouzivat vSechny instituce
v celé fadé nejriznéjSich logistickych a funk&nich situaci.
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KAPITOLA 2. Principy jakosti podle smérnic 2002/98/ES a 2005/62/ES

Smérnice 2002/98/ES® pozaduje, aby kazdé zatizeni transfuzni sluzby k tomu, aby bylo
jmenovano, povoleno, akreditovano nebo licencovano, poskytlo pfisluSnym organim
urcité stanovené informace (Cl. 5 odst. 1).

Pozadované informace tykajici se systému jakosti jsou uvedeny v pfiloze |, ¢ast B; patfi
sem:

1) dokumentace, jako je organiza¢ni schéma, vCetné funkci odpovédnych osob
a jejich hierarchie,

2) dokumentace, jako jsou zakladni Uudaje o misté (site master file) nebo pfirucka
jakosti popisujici systém jakosti vychazejici ze zasad spravné praxe,

pocet a kvalifikace zaméstnancu,
hygienickeé predpisy,
prostory a zafizeni,

seznam standardnich operacnich postupu pro:

ziskavani darcu,

zajisténi jejich vérnosti a pro jejich hodnoceni,

zpracovani a vySetfeni krve a krevnich slozek,

distribuci krve, suroviny pro dalSi vyrobu a transfuznich pfipravkl a jejich
stahovani z obéhu,

- oznamovani a vedeni zaznamu o zavaznych nezadoucich ucincich a reakcich.

Smérnice 2005/62/ES°® stanovi standardy a specifikace vztahujici se k systému jakosti
pro zafizeni transfuzni sluzby na zakladé smérnice 2002/98/ES; ty pomohou zajistit
bezpecnost krve v celé Evropské unii. Bod odivodnéni €. 3 zni takto:

,Systém jakosti pro zafizeni transfuzni sluzby by mél zahrnovat zasady
fizeni jakosti, zabezpecCovani jakosti a stalého zlepSovani jakosti a mél by
se vztahovat na zaméstnance, prostory a zafizeni, dokumentaci, odbér,
vy8etireni a zpracovani, skladovani a distribuci, fizeni smluvnich vztaha,
pfipady neshody a vnitini inspekce, kontrolu jakosti, stahovani krve,
suroviny pro dalsi vyrobu a transfuznich pfipravk( z obéhu a na vnéjsi
a vnitfni audit.”

Systém jakosti pro zafizeni transfuzni sluzby se povazuje za jeden ze zakladnich prvki
pfi praci podle zasad spravné praxe.

Systém fizeni jakosti slouzi k tomu, aby byla zajist€éna shoda s pfedpisy a pokyny. Ma
zajistovat systematicky pfistup k jakosti a provadéni a trvalé uplatiiovani systému jakosti.
Ma zahrnovat vSechny osoby a procesy v daném zafizeni transfuzni sluzby (pfiloha 1.1)
a vést k systému pro vyhodnocovani procesu a soustavnému zlepSovani jakosti.
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Pro celkovy ramec systému fizeni jakosti neexistuji zadna absolutni kritéria. Obecné do
néj spada cela fada nastroja, které si stanovi flexibilné kazda jednotliva instituce tak, aby
jej mohla pfizpUsobit riznym pfedpisim a pokynum. Jednotlivé &lenské staty museji
nejen spliovat pozadavky 2005/62/ES, ale souCasné brat v Uvahu i své dalSi specifické
pFedpisy a pokyny.

Podle smérnice 2005/62/ES maiji systémy jakosti pro zafizeni transfuzni sluzby vychazet
ze zasad ,spravné praxe“ (good practice, GP).

.S cilem zajistit co nejvysSi jakost a bezpecnost krve a krevnich sloZzek by
mél byt vypracovan soubor pokynt pro spravnou praxi, ktery by podporoval
poZadavky na systém jakosti v zafizenich transfuzni sluzby a pritom plné
zohledrioval podrobné pokyny uvedené v ¢lanku 47 smérnice 2001/83/ES,
aby se zajistilo, Ze jsou dodrzovany standardy poZadované pro lécivé
pfipravky.” (Bod oddvodnéni €. 5)

Tento soubor pokynl pro spravnou praxi v zafizenich transfuzni sluzby ma vypracovat
Evropskéa komise (€l. 2 odst. 2) s plnym zohlednénim zasad a pokynu spravné vyrobni
praxe (Good Manufacturing Practice, GMP) (viz terminologii v pfiloze I).

Pfiloha | poZaduje, aby systém jakosti zaru€oval, Ze budou vSechny kritické procesy
upfesnény ve vhodnych pokynech, aaby vedeni systém v pravidelnych intervalech
prezkoumavalo s cilem ovéfit jeho ucinnost a v pfipadech, kdy to bude povazovat za
nutné, pfijimalo napravna opatfeni (odd. 1.1 odst. 3).

Ktomu, aby zafizeni transfuzni sluzby mohlo tyto pozadavky splnit, musi si vytvofrit
dokumentacni systém. Ten by mél byt uspofadan na nékolika urovnich odpovédnosti
dokumentu, kde na nejvySSi urovni budou ty ,pravni nastroje” (napf. zakony a vyhlasky),
predpisy a pokyny, kterymi se dané zafizeni transfuzni sluzby musi fidit (viz kapitola 2,
obr. 2.1). Tyto pfedpisy by mély byt zabudovany do systému fizeni jakosti a mély by se
odrazet v celém systému dokumentace jakosti.

Popis vlastniho systému jakosti by mél byt uveden na dokumentové urovni bezprostfedné
niz§i. Dokumentace k pfiru¢ce, pfipadné zakladnimu dokumentu o misté (viz definice),
musi vyhovovat &l. 11 odst. 1 smérnice 2002/98/ES°®. Mimoto musi zafizeni transfuzni
sluzby vypracovat standardni operaéni postupy.’ Ty jsou vyznamnou souéasti systému
jakosti a maji se tykat vSech kritickych Cinnosti daného zafizeni.

PFi vypracovavani zakladniho dokumentu o misté a standardnich opera¢nich postupu se
musi zafizeni transfuzni sluzby zabyvat hlavnimi aspekty standardu a specifikaci
systému jakosti, jak je stanovi pfiloha smérnice 2005/62/ES:

- obecné zasady (Cast 1)
- zaméstnanci a organizace (Cast 2)
- prostory (Cast 3)

- zarizeni a materialy (Cast 4)

° PFiloha |, &ast B, odrazka 2
"° Pfiloha I, &ast B, odrazka 6
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- dokumentace (Cast 5)
- odbér, vySetfeni a zpracovani krve (oddil 6), kam spadaiji:

zpusobilost darce (6.1), odbér krve a krevnich sloZek (6.2), laboratorni vySetieni
(6.3), zpracovani a ovéfovani (6.4), oznaCovani (6.5), propusténi suroviny pro
dalSi vyrobu a transfuznich pfipravka (6.6 )

- skladovani (oddil 7)
- fizeni smluvnich vztaha (East 8)
- neshody (Cast 9), kam spadaji:

odchylky (9.1), stiznosti (9.2), stazeni zobéhu (9.3), napravna a preventivni
opatieni (9.4)

- vnitfni inspekce, audity a zlepSeni (Cast 10)

K zajisténi normalizované praxe v celém zafizeni transfuzni sluzby se doporucCuje zavést
obecné postupy popisujici spoleéné procesy. Tyto postupy by mély zahrnovat pracovni
¢innosti (napf. pfijem vzorkd, odbéry atd.), pomocné sluzby (napf. lidské zdroje apod.)
a procesy fizeni (napf. vytyCovani cild, feSeni pfipadl neshody, vnitini audity apod.).

,Prirucku jakosti“ nebo ,zakladni dokument o misté“ je tfeba vypracovat podle pfilohy |
Cast B a €l. 11 odst. 1 smérnice 2002/98/ES. To jsou ufedni dokumenty popisujici celkove
fungovani a politiku jakosti zafizeni transfuzni sluzby, jak to pozaduje pfiloha smérnice
2005/62/ES (viz vySe Cast 1 — ¢ast 10).

Priruéka SOP

Tato pfirucka vysvétluje metodiku pro vypracovavani standardnich operacnich postupu
(SOP) obsahujicich zakladni prvky jakosti. U&elem je poskytnout uzivateli praktickou
Sablonu pro vypracovavani standardnich operacnich postupl; snahou také je pomoci
zafizenim transfuzni sluzby pfipravit se na inspekce statnich organu podle pravnich
pFedpisu tykajicich se krve. Také je mozno pfiru¢ku pouzit v pfipadech, kdy jsou stavajici
postupy upravovany tak, aby vyhovovaly sou€asnym pozadavkim EU.

Metodika SOP je predkladana v souvislosti se systémem fizeni jakosti. Zahrnuje
vypracovani standardniho operaéniho postupu, jeho upravu, pfezkum a povoleni a jeho
provedeni, véetné dokumentovaného Skoleni uzivatell a evidence.

Vypracované standardni operacni postupy museji splhovat zasady jakosti stanovené
v pfirucce jakosti nebo v zakladnim dokumentu o misté tak, aby vyhovovaly ,spravné
dokumentacni praxi“. Maji-li byt s témito zasadami ve shodé&, museji existovat postupy
pro:

- zménova fizeni

- S8koleni zaméstnancu o standardnich operacnich postupech.
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Pozadavky na tyto postupy jsou stanoveny ve smérnici 2005/62/ES (Cast5 -
Dokumentace)

,1. Jsou vedeny a aktualizovany dokumenty stanovici specifikace, postupy
a zaznamy, jeZz zahrnuji veSkeré cinnosti, které zafizeni transfuzni sluzby
provadi.

2. Zaznamy museji byt Citelné; mohou byt psany rucné, pfeneseny na jiny
nosic, jako je mikrofilm, nebo dokumentovany v pocitacovém systému.
3. VeSkeré vyznamné zmény dokumentli se provadéji neprodlené a jsou
pfezkoumany, opatfeny datem a podepsany osobou opravnénou k této
¢innosti.”
Standardni operac¢ni postup predstavuje fadu instrukci k provadéni urcité Cinnosti. Aby se
prokazalo, ze jsou standardni operacni postupy dodrzovany, museji byt z téchto Cinnosti

pofizovany zaznamy. Radné vedené zaznamy predstavuji doklad o tom, Ze jsou postupy
dodrzovany.

Obecné muzeme zaznamy rozdélit do téchto kategorii:
- elektronické zaznamy
- zaznamy pofizovaneé rucné
- zdaznamy hybridni (kombinace elektronickych a ru€nich zaznam)

Vypracovani standardnich operaCnich postupl je véci uzivatelskych oddéleni a mélo by
probihat v soucinnosti s utvarem jakosti. Pfi vypracovavani standardnich operacnich
postupl je tfeba dbat na to, aby byly souhrnné, ale pfitom jasné a jednoduché a aby se
S nimi dobfe pracovalo.
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Predpisy/zakon

Prirucka jakosti
(Zakl. dokument o misté)

Obecné/pracovni postupy (GP/OP)

Pokyny ke zménovému fizeni (GP/OP)
— :
Pokyny ke skoleni zaméstnanct (GP/OP) :

Obr. 2.1: Dokumentova struktura pfirucky EU-Q-SOP s urovnémi SOP, jimiz se tato
prirucka zabyva. Obrazek ukazuje hierarchii dokumentl( v systému Fizeni jakosti podle
standardu jakosti, jak je urCuje smérnice 2002/98/ES a jeji technické pfilohy. ,Pfirucku
jakosti“ nebo ,zakladni dokument o misté“ je tfeba vypracovat podle pfilohy | ¢ast B,
¢l. 11 odst. 1 smérnice 2002/98/ES.
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KAPITOLA 3. Vypracovani a zavedeni standardniho opera¢niho postupu

Standardni operac¢ni postup (SOP) je mozno vypracovat rliznymi zplsoby a v rliznych
formach. Kone€nym cilem je vytvofit dokument, ktery je dostate¢né cCtivy, ktery je tém,
kdo provadéji pfislusné Cinnosti, k uzitku a ktery je v souladu s celym systémem fizeni
jakosti dané instituce.

Dokument SOP popisuje pravidelné se opakujici Cinnosti, které maji vliv na jakost
procesu. Jeho ucelem je zajistit, aby byly operace provadény spravné a konzistentnim
zpusobem. Na pracovisti by mél by byt snadno dostupny.

Original standardniho operacniho postupu zulstava v oddéleni fizeni jakosti. Na
pfislusnych pracovistich maji byt k dispozici autentizované (autorizované) pracovni kopie.
Pocet autentizovanych vytiskl a mista, kde se nachazeji, maji byt v dokumentu uvedeny;
jinou moznosti je, Ze je archivovan rozdélovnik. Je tfeba zavést systém znaceni, tak aby
byl kazdy vytisk dokumentu autentizovan a vSechny existujici vytisky byly pod kontrolou.
Vhodné je napfiklad opatfit vytisky barevnym (napfiklad zelenym) razitkem, aby se
zabranilo vzniku nepovolenych kopii.

Prislusna instituce by méla pro strukturu svych standardnich operacnich postupl stanovit
a zadokumentovat urCity standardni format. Proces kontroly dokumentt Fidi odbornik
z oblasti jakosti ve spolupraci s vedenim C¢i feditelem instituce. Pracovnik, ktery je
vypracovanim standardniho operacniho postupu povéfen, musi projit Skolenim
zaméfenym na jejich strukturu a pouzivani téchto postupu.

Standardni operacni postup je zavazny navod. Pokud jsou od zavedeného standardniho
operacniho postupu zapotfebi jakékoli odchylky, je tfeba cely proces fadné novelizovat
azménu Ci zmény plné dokumentovat. Tato dokumentace ma obsahovat popis
napravnych opatfeni a jasné vyznaceni, kdo je povolil.

Vypracovani standardniho operacniho postupu je vicestupnovy proces, kam patfi
pfiprava, vlastni vypracovani, zavér a Skoleni. Jejich rozpis je uveden v nasledujici
tabulce.
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Tab. 3.1. Vicestupnovy proces vypracovani dokumentu SOP

Krok | Cinnost Popis

Pripravna faze

1 Stanovit ucel a oblast pusobnosti SOP a navrhnout nazev. | Kapitola 3.1

2 Urcit prislusného uzivatele a jmenovat toho, kdo bude mit | Kapitola 3.2
vypracovani dokumentu na starosti.

Faze vlastniho vypracovani

3 K vypracovani standardniho operaéniho postupu vyuzit Kapitola 3.3
vzorovy dokument SOP.

4 Sestavit vyvojovy diagram procesu a popsat jednotlivé Kapitola 3.4
kroky pracovniho procesu v ném.

Faze Skoleni a zavedeni standardniho operacniho postupu

5 Zavést zménové rizeni. Kapitola 3.5
6 Provést Skoleni o pouzivani standardniho operaéniho Kapitola 3.6
postupu.

Tento vicestupriovy postup si osvétlime na pfikladu.

Budeme uvaZzovat, jak si vyrobni oddéleni jednoho malého az stfedniho mistniho zafizeni
transfuzni sluzby vypracuje standardni operacni postup pro vyrobu koncentratu
erytrocytuy.

Reditel zafizeni transfuzni sluzby spoleéné& s vedoucimi oddéleni konstatuje, Ze je
zapotiebi standardni operacni postup, a stanovi jeho ucel. MGze tomu tak byt napfiklad
kvuli zavedeni urcitétho nového bezpecnostniho opatifeni (napf. odstraniovani leukocytl
z erytrocytové slozky filtraci).

Vedouci vyrobniho oddéleni zada ukol vypracovat pracovni verzi standardniho
operacniho postupu zpusobilému uzivateli. To pfedstavuje ve vicestupfiovém procesu
fazi 1.

Povéreny uzivatel sepiSe pracovni verzi standardniho operacniho postupu podle formatu
vzorového dokumentu SOP a zajisti si, aby na se popisu vyrobniho procesu (napf.
sterilnich viceslozkovych odbérovych systému se zabudovanymi leukocytarnimi filtry)
podileli i dalsi pracovnici. Zvazi, zda by bylo pfinosné prokonzultovat problematiku
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s odbornikem firmy vyrabégjici tyto odbérové systémy. Povéfeny uzivatel bude také
konzultovat odbornika z oblasti jakosti, vedouciho laboratofe vySetfovani krve a dalSi
vhodné odborniky. Vypracuje si vyvojovy diagram, ktery mu pomulze stanovit kritické
body pfi odbéru vzorkd pro zkouSeni jakosti pfipravku (napf. méfeni poctu leukocytl)
a parametry pro propousténi transfuznich pfipravkl, které se maji do standardniho
operacniho postupu zaradit. Zapoji ipracovnika, ktery ma na starosti skladovani
a logistiku transfuznich pfipravkl, aby mél zajisténo, ze se pfipadné zmény dostanou i do
jejich standardnich operaénich postuput. Tim dokoncil druhou fazi.

KonecCné povéreny uzivatel zavede fizeni, kterym se ve standardnim opera¢nim postupu
budou provadét zmény. Toto tzv. zménové fizeni zahrnuje i Skoleni pracovnikl o novém
postupu pfedtim, nez je postup uveden do praxe. Tim je skonCena i tieti faze.

3.1. Stanoveni ucelu a oblasti ptiisobnosti standardniho operac¢niho postupu
a urceni nazvu (krok 1)

Pfedtim, nez je standardni operacni postup vypracovan, je tfeba definovat jeho ucel.
Potom je tfeba stanovit, na které Cinnosti se bude vztahovat (ij. definovat jeho oblast
pusobnosti).

Ugel a oblast pisobnosti standardniho operaéniho postupu musi byt v souladu s cilem
a strukturou instituce. K tomu lze vyuzit jeji organizacni schéma (organogram) a popisy
prace.

V malém zafizeni transfuzni sluzby je mozno pouzit jednoduchy, ,ruéné psany®
organogram. Ve velké instituci je mozno k vytvofeni takového organogramu pouzit
vypocetni techniku, napfiklad programovy prostfedek Visio. Organogram pomaha
stanovit €innosti, jichZz se maji jednotlivé standardni operacni postupy tykat. Také muaze
pomoci ur€it pracovniky, ktefi by je méli vypracovat (3.2). Pfislusni vedouci utvari by
pfitom méli spolupracovat s odbornikem v oblasti jakosti. KdyZ je uz jasné, jaky je ucel
a oblast pusobnosti daného standardniho operacniho postupu, dokument se snaze
vypracovava.

Kazdy standardni opera¢ni postup musi dobfe zapadat do systému jakosti dané instituce.
V modernich systémech fizeni jakosti se pouziva zakladni dokument o misté a/nebo
priruCka jakosti ve spojeni s jednotlivymi standardnimi operacnimi postupy k popisu
obecnych postupu, procesnich postupt, postupl vySetfovani nebo analytickych postupd,
vyrobnich postupt, postupl pfi ziskavani novych darcu, postupl pfi skladovani a vydeji
transfuznich pripravkl atd. Tyto postupy Ize rozdélit do téchto skupin:

- Obecné/provozni postupy (napf. pro urcité oddéleni, utvar nebo danou instituci)

- Komplexni procesy (napf. vyroba a kontrola jakosti transfuznich pFipravkd,
vyzaduijici viceoborové vypracovani)

- Jednoduché procesy
Obecné/provozni postupy se velmi Casto pouzivaji k popisu organizace procesU
v daném oddéleni nebo instituci (zafizeni transfuzni sluzby). Maze jit o procesy tykajici
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se registrace vzorkld nebo krevnich slozek vstupujicich do transfuzniho zafizeni, prfedpisy
stanovujici obecné hygienické podminky platné pro celé vyrobni oddéleni nebo predpisy
pro pfipad neshody. Vypracovanim téchto standardnich operacnich postupt jsou €asto
poveérovani vysSi pracovnici s vysokoskolskym vzdélanim a povoluje je vedouci oddéleni
a/nebo feditel instituce.

Komplexni postupy jsou takové, kde se procesy tykaji nékolika riznych oblasti daného
zarizeni transfuzni sluzby. Komplexnim postupem je napfiklad popis procesu vyroby
koncentratu erytrocytd v€etné méficich bodu kontroly jakosti a pFislusného planu odbéru
vzorkl. Zde se mlze ukazat potfeba spoluprace mezi vyrobnim oddélenim a oddélenim
jakosti; nasledné tento standardni operacni postup povoli spoleCné vedouci vyrobniho
oddéleni napfiklad s vedoucim oddéleni jakosti a/nebo s feditelem instituce).

Jednoduché procesy — to jsou klasické standardni operacni postupy popisujici
podrobné maly usek pracovnich €innosti zafizeni transfuzni sluzby. Takové jednoduché
standardni operacni postupy mohou vypracovavat zpusobili pracovnici na praktické
pracovni urovni. Napfiklad popis metody vySetfovani krevni skupiny ABO u darce
(koncentrat erytrocytll) muze vypracovat vySsi technicky pracovnik a povolit jej mize
vedouci laboratofe. Priklady takovych jednoduchych standardnich operacnich postupt
jsou uvedeny v kapitole 4.

3.2. Uréeni kvalifikovaného uzivatele a zadani ukolu dokument vypracovat (krok 2)

Pracovnici, ktefi jsou opravnéni standardni operacni postupy vypracovavat
a podepisovat, by méli byt definovani v postupu pro vypracovavani a povolovani
dokumentl. PFi rozhodovani se vychazi z obsahu standardniho operacniho postupu
a urovné dulezitosti podle hierarchie zafizeni transfuzni sluzby. Napfiklad standardni
operacni postup popisujici strukturu vedeni zafizeni transfuzni sluzby by mélo vypracovat
nejvysSi vedeni a povolit by je mél sam feditel instituce, kdezto standardni operacni
postup pro vySetfeni krevni skupiny ABO muze vypracovat i odpovédny vySsi laboratorni
technik a povolit jej muze vedouci laboratore.

Jako kvalifikovaného (,zpusobilého®) uzivatele oznacujeme osobu, ktera pracuje v oblasti,
jiz se dany standardni operacni postup tyka, a jez je pro tento ucel patficné vyskolena.
Kdo konkrétné je kvalifikovanym uzivatelem, zavisi na oblasti pusobnosti a u¢elu daného
standardniho operaéniho postupu (tab. 3.2).
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Tab. 3.2 Urceni kvalifikovaného uzivatele, ktery standardni operacni postup
vypracuje

Rozhodovani Uroven (pracovniki)

Uroven (dokumentu)

Funkce
Vykonny

Exekutiva
Vedeni
Oddéleni

PFiruCka jakosti/zakladni dokument o misté

Obecné/pracovni postupy

Komplexni postupy

Jednoduché postupy

Vyjimky z tohoto postupu jsou mozné v pfipadech, kdy je k vypracovani standardniho
operacniho postupu zapotfebi individualni odbornost. Tak napfiklad vypracovani
standardniho operacniho postupu ke spravné vyrobni nebo laboratorni praxi tykajici se
hygienickych predpisti a/nebo Cdisticich postupll mize byt zadano mimo organizaci
nezavislému konzultantovi, ktery je vtomto oboru odbornikem. Totéz muze platit
u predpist bezpec€nosti a ochrany zdravi pfi praci. V takovych pfipadech se standardni
operacni postup vypracovava v souc€innosti s osobou opravnénou dokument vydat.

3.3. Pouziti vzorového dokumentu pri vypracovavani standardniho operac¢niho
postupu (krok 3)

Pfi vypracovavani standardniho operaéniho postupu je tfeba pamatovat na to, Ze
dokument ma podavat jednoduchy a pfesny popis procesu.

Nejprve zvolime pro standardni operacni postup struény a popisny nazev.

Potom pouzijeme pfi vypracovavani standardniho operaéniho postupu vzorovy dokument
EUBIS (,EUBIS Master SOP"). Dokument musi obsahovat pfinejmensim tyto nalezitosti:

¢islo SOP

- jednoznacény nazev (jasny a popisny)

- Cislo verze
- Cislovani stran vcetné celkového poctu stran
- jméno a podpis autora véetné data podpisu

- Jméno a podpis osoby, ktera zavedeni standardniho operacniho postupu
povolila

datum, kdy SOP nebo revize vstupuje v platnost
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Ve standardnim operacnim postupu je také tfeba uvést poCet a mista uloZzeni jednotlivych
autentizovanych vytiskll dokumentu; druhou moznosti je archivovat rozdélovnik.

Poznamka: podrobné informace o vzorovém dokumentu SOP EUBIS jsou uvedeny
v kapitolach 4.1 a 4.2.

Za treti: zaClenime vSude tam, kde je to mozné, vyvojovy diagram (kapitola 3.4). Tim se
oziejmi jednotlivé operacni kroky arozhodovaci body a napomize se tomu, aby byl
pracovni proces popsan souvisle v celém dokumentu.

Je v lidské povaze, Ze Clovék podporuje to, co pomohl vytvofit. Vypracuje-li se standardni
operacni postup tymovou praci, bude Skoleni v jeho pouzivani oto snazsSi. Vedouci
pracovnici, jako jsou vedouci oddéleni, by méli zajistit, Ze t€ém pracovnikiim a pfislusnym
odbornikim, na které bude mit standardni operaéni postup vliv, bude popfano sluchu.
Zapojenim talentu pracovniku utvaru a technickych odbornikd v€etné vyssich konzultantl
se zvysi i odbornost téch, kdo dokument vypracovavaji, a dokument sam bude kvalitnéjsi.
Upevni se tak tymova spoluprace mezi zameéstnanci a vedoucimi pracovniky. Tento
pfistup se osvédcil jako velice ucinny. V malych a stfednich zafizenich transfuzni sluzby
se muze cely tym nachazet na jednom pracovisti, ovSem ve velkych zafizenich transfuzni
sluzby muaze byt tym rozmistén po vice pracovistich a systém jakosti bude muset stanovit

Vv,

Za ctvrté: pracovni verzi standardniho opera¢niho postupu za vyuziti kvalifikovanych
pracovnik(l ovéfime (validujeme). V pfipadé obecnych nebo provoznich postupu muze
toto povéreni provést nejvyssi vedeni. Tato ovéfovaci faze umozni dokument ,doladit®
a podle potfeby je mozno zavést revize. Po ovéfeni predlozime standardni operacni
postup pfFislusnému vedoucimu k povoleni. Dokument nema pokud mozno nikdy povolit
taz osoba (osoby), ktera jej vypracovala (vypracovaly). V ramci povolovaciho fizeni
podepiSe dokument pfislusny vyS8Si vedouci. U standardnich operacnich postupu
tykajicich se farmaceutickych pfipravkl zkrve se mimoto vyzaduje povoleni
,kvalifikované osoby*.

Standardni operacni postupy se museji Fidit pfisnymi pokyny, aby byla kontrolovana
pfesnost a aktualnost jejich obsahu. Do systému jakosti jsou zafazeny rGzné typy di
kategorie standardnich operacnich postupl tak, aby byly co nejvice vzajemné
konzistentni. Pracovnik pro jakost nebo utvar Fizeni jakosti sam (viz téz kapitolu 2) je
povinen zajistit, aby byly definovany zakladni standardy dokumentu, aby vSichni
pracovnici, ktefi maji vypracovani standardnich opera¢nich postupl na starosti, byli podle
téchto standardd vyskoleni a konecné&, aby az budou standardni operaéni postupy
vydany nebo evidovany, byly tyto standardy dodrZovany.

Tyto standardy samy jsou ve standardnim operacnim postupu obecné popsany, nebo
jsou soucasti popisu systému jakosti v pfirucce jakosti nebo v zakladnim dokumentu
0 misté.
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3.4. Vypracovani vyvojového diagramu a popis jednotlivych krokt operac¢niho
procesu (krok 4)

Vyvojové diagramy predstavuji vyborny zpUsob, jak postupné po krocich popsat dany
proces véetné kritickych rozhodovacich bodl. Zahrneme-li u téchto rozhodovacich bod
i pfislusné odpovédné osoby, definujeme tak cinnost provadénou v praktickych
pracovnich podminkach a zajistime, Zze se v jednotlivych procesech, které zarizeni
transfuzni sluzby provadi, budou uplatfiovat osvédcené postupy.

Velice se doporuCuje pouzivat pfi kresleni vyvojovych diagramu standardni soubor
symbolu. Tyto symboly byvaji soucasti standardni obchodné dostupného programového
vybaveni vypodetni techniky'', poptipadé specialnich programovych prostfedkd pro
kresleni vyvojovych diagramii’®. Jedna se o tento standardni soubor symbold:

Zpracovani Th heigh of the ext box .
and its associated line Poznam ka
increases or decreases as
you add text, To change the
width of the comment, drag
the side handle

Rozhodovani
Spojka
mezi strankami

Dokument

Piredem
definovany
proces

Ulozena data

Konec

Data
(vstup a vystup dat)

Vice moznosti

o 00o0ygo

:; Microsoft Office Professional Business Edition, PowerPoint
Visio
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Pro pravidelné uzivatele (autora dokumentu SOP) je vhodné rozdélit vypracovani
vyvojového diagramu do dvou Casti:

- 1: Zmapovat proces, kterého se standardni operacni postup tyka

- 2: Nakreslit vyvojovy diagram pomoci symbolu

1: Zmapovani procesu, jehoz se standardni operaéni postup tyka

Mapovani procesu vychazi zinformaci tykajicich se ucCelu daného standardniho
operacniho postupu. Pracovnik (nebo tym), ktery dokument vypracovava, si musi
definovat hlavni ukoly (kroky) k dosazeni uc€elu standardniho operacniho postupu (napf.
pozadavek na vySetfeni krevni slozky).

Toho se dosahne nejsnaze tak, ze se zaCne od bodu, odkud zjevné zacina cely proces.
Potom se hlavni ukol sefadi do logické fady tak, aby se doslo od pocatku (vstup, napf.
vzorek k vySetfeni od zakaznika) do koncového bodu postupu (vystup, napf. vySetfena
krevni slozka). Je tfeba si vyznacit body, kde se pracovnik musi rozhodovat, a Cinnosti
nasledujici po jednotlivych rozhodnutich. Pfi vypracovavani prvni pracovni verze neni
tfeba usilovat o naprostou dokonalost, protoze s nejvyssi pravdépodobnosti budou stejné
zapotiebi néjaké revize.

Prvni mapu procesu je mozno si sestavit nakreslenim na papife. Je tfeba dbat na to, aby
proces probihal od pocate¢niho do koncového bodu jednosmérné. Mapa ma zahrnovat
jednotlivé volby a rozhodovaci body, véetné osob, které maji rozhodnuti €init. Je dllezite,
aby bylo vyznacCeno, pokud hlavni proces zavisi na jiném procesu nebo pokud jsou zde
urcité ukoly, které tvofi podprocesy. Je tfeba vyznacit vazbu procesu €i podprocesu na
vlastni dokument SOP. Pokud mapa procesu ukaze, Ze existuji komplexni rozhodovaci
body nebo podprocesy, do nichZ jsou zapojeni odpovédni pracovnici jinych oddéleni
nebo utvarl daného transfuzniho zafizeni, je vhodné tyto pracovniky pfizvat, aby mapu
procesu prezkoumali a vyjasnili svou funkci.

2: Zakresleni vyvojového diagramu za pouziti symbolu

Nakreslena mapa procesu poslouzi k zakresleni jednotlivych krok( procesu a rozhodo-
vacich bodd pomoci standardnich symbolid. To mizeme udélat snadno v aplikaci
PowerPoint nebo pomoci jiného pocitacoveého prostfedku, ktery tyto symboly podporuje.

Vyvojové diagramy dokazi procesy reprezentovat velice podrobné. OvSem ¢&im
podrobnéjSi diagram bude, tim vice museji byt pracovnici vySkoleni vtom, aby mu
porozuméli. Velice podrobny vyvojovy diagram muze skoro pfipominat elektronické
schéma a dusledkem mulze byt chybna interpretace, pokud uzivatel dokumentu neni
specialné proskolen. Proto by instituce méla urcit, do jaké miry ma byt vyvojovy diagram
podrobny k tomu, aby co nejlépe slouzil osvéd&enym postupum.

Pfiklad vyvojového diagramu pouzivajiciho definované symboly vidime na obr. 3.3.1.
Horni &ast pfedstavuje pét hlavnich krokd procesu (1 az 5). Koncovy bod je vyznagen
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symbolem KONEC (STOP). BlizSi podrobnosti k ttmto péti krokim Ize uvést pomoci
dalSich vyvojovych diagrami. Ve spodni Casti obr. 3.3.1. vidime pfiklad, jak uvést
podrobnosti k prvnimu kroku (1. ,Pfijem poZadavku®). V8echny kroky pfi pfijimani
pozadavku jsou uvedeny za pouziti Cisla hlavniho kroku, za kterym nasleduje pismeno
(1a, 1b, 1c atd.). V rozhodovacim bodé 1c (,VySetfit vzorek?“) je diagram nasmérovan
zpét k hlavnimu diagramu — ke kroku 2 (VySetfeni) nebo 3 (Bez vySetieni). Podobné je
mozno pouzit dalSi diagramy u krokl 4 a 5.

o 2.
VySetfeni
1. 4. 5.
PFijem — Vybér > Vydej
pozadavku jednotek jednotek
o 3.
- Bez vysetfeni
2.
ano ——P|
Vysetieni
1a. 1b.

, _ : 1. Vysetit
Pozadavek »  Registrace vzorek?

pozadavku \[/
ne —m 3.

Bez vysetfeni

Obr. 3.3.1. Priklad vyvojového diagramu s mezinarodnimi symboly k popisu poZadavku
na vySetfeni krevni slozky.

Na tomto pfikladu si Ize také ukazat, jak je dulezité definovat, jakym smérem jsou
vyvojové diagramy orientovany — jestli vodorovné nebo svisle. V tomto ohledu neexistuje
Zadné ufedni doporucCeni a rozhodnuti zavisi na tom, jak v daném zafizeni transfuzni
sluzby uméji lidé s vyvojovymi diagramy pracovat. Vétsiné uzivatell vyhovuje spiSe svisla
orientace, protoze umozfiuje umistit na strance vice krokll a mGze usnadnit vzajemné
odkazovani na podprocesy.

Cteni vyvojovych diagramt se uzivateldm dokumentu usnadni, zafadi-li se struény popis
pfislusnych ¢€innosti v jednotlivych krocich a uvede-li se, kdo ma danou c¢innost na
starosti.
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Postup
Krok Cinnost Odpovida
1 Pfijem pozadavku. laborant
1a Zkontrolovat, jestli je poZadavek uplny a platny: laborant
- adresa zakaznika,
- typ pozadovaného vysSetreni,
- zkuSebni material a oznaceni.
1b Zaregistrovat informace o vzorku do laboratorniho laborant
informacniho systému (LIS).
1c Pokud jsou informace uplné, pfejit ke kroku 2; laborant
pokud pozadavek nebo zkuSebni material nebo
identifikace vzorku jsou neuplné, pfejit ke kroku 3.
2 Zahajit analytické vysSetreni. laborant
3 Zadné vysetfeni nebylo provedeno. laborant + |ékar

Zdokumentovat typ neshody a pfedat pfislusné informace

zakaznikovi.

Jak je mozno popsat komplexni procesy pomoci standardnich symboll vyvojovych
diagramu, ukazuje dalSi pfiklad; jde zde o standardni operacni postup pro pfipravu
koncentratu krevnich destiCek z aferézy (tab. 3.3.1). V pfikladu jsou uvedeny pokyny

a standardy pro vypracovani

standardniho opera¢niho postupu podle vzorového

dokumentu EUBIS (kapitola 4.1). Kritické rozhodovaci body, které se pouZziji pfi analyze

rizik, jsou vyznaceny ¢ervenymi body (@ ).

Tento standardni operacCni postup vypracovala v ramci projektu jeho pracovni skupina 3
(kapitola 4.4.3).

22



Pfiru¢ka pro vypracovavani evropskych standardnich operaénich postupu (SOP), vydani 1.0, 2007

Tab. 3.3.1: Priklad ukazuijici, jak prevést vyvojovy diagram (pracovni skupina 3 — aferéza)
na mezinarodni symboly.

Zacatek
zarazenim pozadavku pravnich predpistu EU v oblasti krve

2002/98/ES, ¢lanek 18 — Zpusobilost darc

2004/33/ES, ¢lanek 3 — Informace pozadované od darcu
¢lanek 4 — Zpusobilost darct

2005/61/ES, Clanek 2 — Sledovatelnost

2005/62/ES cela

Vybér
darce

Odbér/
afereza

Tab. 3.3.1 (pokrac.)

Zpracovani
a vySetieni
krevni slozky

Pacient

g

A

poz.

Odmitnuti

Souhlas

23

Vysetreni
pfed
odbérem

Odbér

A.1

(E
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Tab. 3.3.1 (pokrac.)

\/

!

Odbér. sada/
Lécivé slozky

Stazeni
Sarze

ne‘

o>

Oprava
servis

Zaftizeni pro
aferezu

Zaznamy

24

Dokument |

Propusteni
darce

ano

Odbér/
afereza

ne

>
—

Zkuseb. Pfipravek Odpojit/
vzorky propustit
darce
c1] [e2
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Tab. 3.3.1 (pokrac.)

C.2
C.1
l PFipravek
ZkuSeb.
vzorky = ne krevni slozka
Specifikace neuvolnéna
ljakost
ne krevni slozka ano
neuvolnéna
Zpracovani pFipravku Karanténni skladovani
ano

Povinné vySetfeni Uvolng slozky
- !«ean skupina Dalsi vySetfeni
- infekénost (napf. HLA/HPA)
Markery nemoci Pokaranténni skladovani Je tfeba dalsi proces

- ozafovani

- redukce plazmy

- promyvani
Archivace Vydej/distribuce - maloobjemove slozky
vzork(

Viz pfislusné SOP

/| Viz pfislusné SOP
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3.5. Iniciovani zménoveého Fizeni dokumentu (krok 5)

Zménové fizeni u standardnich operaénich postupl je zakladnim predpokladem
spravného fungovani systému fizeni jakosti. Proto jsou pokyny pro zménové fizeni
dokumentu soucasti prirucky jakosti nebo zakladniho dokumentu o misté a vSichni
pracovnici instituce jsou povinni se jimi Fidit. Tyto pokyny mohou platit pro v8echny
dokumenty se vztahem k systému fizeni jakosti (obr. 3.5.1).

PREDPISY

A

PRIRUCKA JAKOSTI (politiky)

PROCESY (obecné postupy: provozni,

< pomocné, vedeni)
/ < \\ SOP Standardni pracovni postup
/ < \\ - ZAZNAMY

Obr. 3.5.1: Struktura systému kontroly dokumentt

Ugelem systému zménového fizeni je:

e aby existoval standardni protokol pro vydavani, revize, distribuci a likvidaci
kontrolovanych dokumentu,

e zabranit tomu, aby mohly byt nedopatfenim pouzivany vyfazené dokumenty.
Odpovédnosti:

e Za systém kontroly dokumentl odpovida oddéleni fizeni jakosti (nebo vedouci
pracovnik pro fizeni jakosti).

e Za provadéni kontrolovanych dokument( odpovidaji uzivatelé.

Formulafe se povazuji za dokumenty a plati pro né tytéz pozadavky. Rizeni zaznam je
tfreba fadné popsat v samostatném postupu nebo jako soucast obecného postupu
zmeénoveho fizeni.

V systému zménového Fizeni je tfeba rozliSovat dva typy dokumentu:
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Vnitini dokumenty:

Ty spadaiji do oblasti pusobnosti tohoto postupu:

0]

0}

Zakladnim (,master“) dokumentem je podepsany original.

Kontrolované dokumenty jsou kopie zakladniho (,master’) dokumentu
(v systému dokumentd tisténych na papire).

Informace/nekontrolované kopie: museji byt jasné identifikovany (v systému
tisténych nebo elektronickych dokumentu)

Vyfazené dokumenty museji byt jako takové jasné oznaceny

Formulare/zaznamy: museji byt pod kontrolou.

Vnéjsi dokumenty:

Ty museji byt kontrolovany a kontrolni systém musi byt formalné popsan ve
specifickém postupu.

K vnéjSim dokumentum patfi vSechny pfislusné vnitrostatni nebo mezinarodni pravni
pfedpisy, normy nebo pokyny, na néz odkazuje systém fizeni jakosti. Tyto vnéjsi
dokumenty museji byt kontrolovany pomoci evidence dokumentl véetné jejich
pfislusné identifikace.

VnéjSimi dokumenty jsou:

O pravni predpisy a nafizeni: smérnice Komise 2005/62/ES, smérnice

2002/98/ES a dalsi,
normy (ISO 9000, 9001, 9004-2000; 1ISO 15189:2003, ...).

ISBT — Guidelines for validation a maintaining the validation state of automated
systems in blood banking. Vox Sanguinis — International Journal of Transfusion
Medicine 85S, supplement 1, srpen 2003,

ISBT Guidelines for Information Security in Transfusion Medicine — Version 1.0.

Systém zménového fizeni musi obsahovat tyto prvky jakosti:

o O O O O

postup zménoveého fizeni,

postup vypracovavani standardnich operacnich postupd,
postup auditd,

postup Skoleni,

postup zaznamu a archivace.
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Strukturu rozhodovani v ramci systému zménového fizeni znazornuje tento vyvojovy
diagram:

4 N . , ;
1. Je tfeba vypracovat &i upravit postup uZivatelé/vedouci
v dohodé s vedoucim
& J
4
2. Iniciace systému zménového Fizeni |4 uzivatelé

3. Schvaleni vybor pro zménoveé fizeni

zmény

4. Registrace dokumentu
(v systému jakosti) kontrolor dokumentd
Y
5. Vypracovani dokumentu < uZivatelé
\ M 7oy
6. Pfezkum/schvaleni dokumentu uZivatelé/jakost/
pfislusny vedouci

uzivatelé/jakost/

7. Podpis £IValele ]
pfislusny vedouci

ano g

8. Zpfistupnéni kontrolovaného
dokumentu s datem nabyti platnosti

Y

9. Stazeni pfipadnych vyfazenych uzivatelé/kontrolor dokumentu
dokumentu

Y

10. Uchovavani jakost

Y

11. Skoleni uzivatelé

Y

12. Zavedeni uzivatelé

b
13. Audit jakost

Y
14. Archiv/likvidace jakost

Y
[ Konec ]

kontrolor dokument
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Popis kritickych kontrolnich bodt (vyvojovy diagram)

Krok Cinnost Odpovida

1 Je treba vytvorit/upravit postup v dohodé uzivatelé/vedouci
s vedoucim
V ramci jednani mezi uzivatelem a vedoucim je navrh
pfijat nebo neni pfijat.

2 Iniciace systému zménového Fizeni uzivatelé
UZivatel, ktery chce podat poZzadavek na zménu, vyplini
zménovy formular.

Vedouci pozadavek schvali nebo zamitne, aby se
predeslo duplicité a zajistila se uplnost.
3 Schvaleni zmény vybor pro zménové
. y e . ., Fizeni
Ve vyboru pro zménové fizeni jsou zastupci utvaru
jakosti a pfislusni vedouci. Jeho slozeni je ur€eno
vyznamnosti zmény.
Souhlas se zménou znamena, ze jsou spinény
pozadavky pravnich predpisu.

4 Registrace dokumentu (v systému jakosti) zpf‘vce .
Kazdy dokument jakosti musi byt jednoznaéné okumentu
identifikovan, zalozen a musi byt vyhledatelny.

Dostupny musi byt hlavni vytisk aktualniho seznamu
fizenych dokumenta.

S Vypracovani dokumentu uzivatelé
Uzivatel za pouziti Sablony a definovaného postupu
dokument vypracuje.

U nékterych procesu se pred vypracovanim doku-
mentace pozaduje ovéfeni (validace).

6 Prezkum/schvaleni dokumentu uzivatele/

“ Y , utvar jakosti/
VSechny dokumenty by méli vypracovavat R .
Y , vt v . .. . - prislusny vedouci
a pfezkoumavat pfislusni pracovnici (uzivatelé/jakost/
prislusny vedouci). Utvar jakosti odpovida za uplnost
a standardizaci dokumenta.
Rizené dokumenty museji mit vyznadeno datum
vstoupeni v platnost.
7 uzivatelé/

Podpis

29
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Popis kritickych kontrolnich bodt (vyvojovy diagram) (pokrac.)

Krok Cinnost Odpovida

8 Zpfistupnéni Fizeného dokumentu s datem nabyti  kontrolor
platnosti dokumentu
O schvaleném dokumentu museji byt uzivatelé
vyrozumeéni a musi jim byt distribuovan (v elektronické
nebo tisténé formé& nebo oboji), ato v€as. Pro vydani
fizeného dokumentu musi existovat formalni systém.

9 Stazeni pfipadnych vyfazenych dokumentt uiivatelélscprévce
Utelem tohoto kroku je zajistit, aby uzivatelé meli  dokumentd
k dispozici platnou verzi fizeného dokumentu. Rejstfik
(vytah ze zakladniho seznamu) musi byt aktualizovan.

10 Uchovavani utvar jakosti
VSechny fizené dokumenty museji byt Fadné uchovavany
podle toho, na jakém médiu se nachazeji, tak aby byla
zaruc€ena jejich neporusenost.

11 Skoleni uzivatelé
Podle ovéfovacich (validaCnich) pozadavkl mulze
Skoleni o pracovni verzi probéhnout jiz v pocCateCnich
fazich procesu.
Skoleni musi byt formalné dokumentovano.

12 Zavedeni uzivatelé
V8echna oddéleni, kterych se to tyka, zajisti zavedeni
fizeného dokumentu.
Dojde-li v popisovaném procesu ke zménam, je trfeba
posoudit, zda je zapotfebi dokument upravit.
VSechny fizené dokumenty museji byt ve stanoveném
terminu pfezkoumavany. O pfezkumu musi byt pofizen
zaznam

13 Audit utvar jakosti
Ve vhodnych intervalech se provadi nezavisly audit
ucinného provadéni dokumentu.

14 Archivace/likvidace utvar jakosti

Zakladni vytisky vyfazenych dokumentl se vhodnym
zpusobem po stanovenou dobu archivuiji.

Vyfazené fizené dokumenty se likviduiji.
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Dokumentace

Zakladnimi formulafi a Sablonami systému fizeni dokumentu jsou:
o formular pro zménové rizeni
e aktualni originalni seznam fizenych dokumentt
o formular pro registraci Skoleni
e Sablony dokumentt (popis formy, obsahu a odstavcu),

viz kapitolu 4.1.

3.6. Usporadani Skoleni o standardnim operacnim postupu (krok 6)

Kdyz je dokument standardniho operacniho postupu vypracovan a pfezkouman, pak
povoleni i schvaleni dokumentu neznamena automaticky, Ze prislusni pracovnici mohou
standardni operacni postup uc€inné pouzivat. Velmi dulezitym krokem pfi zavadéni
nového ¢&i revidovaného dokumentu je Skoleni pracovnikl, kterych se tyka. Tento
posledni krok ve vyvoji standardniho operaéniho postupu je &asto zanedbavan. Skoleni
a preskolovani zaméstnancu je jedinym mechanismem, ktery muze zaijistit, ze standardni
operacni postup a kritéria s vyznamem pro jakost, ktera obsahuje, zaruCi, ze se v
zarizeni transfuzni sluzby budou uplatiiovat osvéd¢ené postupy. | v pfipadech, kdy jsou
vyvojové diagramy a popisy procesu velmi podrobné, je tfeba v nich vSechny pracovniky
Skolit, jinak si bude kazdy vykladat vyznam postupu po svém, coz povede k nejednotnosti
zpusobu vykonu prace.

Evropské pravni predpisy tykajici se problematiky krve'® pozaduiji, aby:

- vSichni pracovnici zafizeni transfuzni sluzby prochazeli pocatecnim
a pribéznym Skolenim podle svych konkrétnich ukold, aby o Skolenich byly
vedeny zaznamy a aby byly zavedeny Skolici programy zahrnujici osvédcené
postupy;

- bylo provadéno pravidelné hodnoceni obsahu programu skoleni a zpusobilosti
pFislusnych pracovniku.

Z formalniho hlediska se tak pozaduje, aby se kazdému jednotlivci, ktery zacina
v zafizeni transfuzni sluzby pracovat, dostalo systému zakladnich informaci. Toto
zakladni Skoleni by mélo zahrnovat politiku jakosti dané instituce, teorii a praxi smérnic
EU v oblasti krve a zasady spravné vyrobni praxe a spravné laboratorni praxe. Zakladni
Skoleni musi pracovnika vyskolit v konkrétnich pracovnich procesech podle jeho popisu
prace nebo pracovniho ukolu'?.

¥ Smérnice 2005/62/ES, &l. 2 odst. 1, odkazujici na pfilohu 2, body odtivodnéni 3 a 4.
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Pro pravidelné Skoleni je nejvhodnéjsi mit plan Skoleni a pofizovat zaznamy
k vyhodnoceni. Plany 8koleni je mozno sestavovat pro u€astniky na rlznych urovnich,
napfiklad pro pracovni tym, oddéleni nebo celou instituci. Ve vSech pfipadech by je
ovSem mél schvalit vedouci oddéleni, popfipadé feditel instituce, nebo vedouci utvaru
jakosti.

Skolici kurzy jsou nejvhodné&jsim nastrojem k tomu, jak pfislusnym pracovnikim vtisknout
logiku toho, pro€ je tfeba provadét postupy spravné — nejenom co se ma délat nebo jak
se to ma délat. V ramci téchto kurz( by se méla vylozit celkova politika jakosti, jak ji tyto
dokumenty reflektuji. Konecnym cilem by mélo byt pracovniky pfesvédcCit, ze tyto
standardni operacni postupy nejsou zbytecné papirovani, které je pripravuje o ¢as, nybrz
Ze jim maji pomahat vtom, aby se pfi praci fidili zasadami osvédcenych postupu.
Vysledkem pak budou optimalni transfuzni pfipravky k vydeji pro |éCebné pouziti
u pacientl, pfipadné pro optimalni diagnostické pouziti tak, aby byl vyloucen pFenos
jakékoli infekce. Také zaméstnance pracujici v oblasti pfepravy a skladovani je tfeba
Skolit, protoze pfedstavuji jeden z vyznamnych ¢lankl v fetézci vyroby suroviny pro dalsi
vyrobu a transfuznich pfipravkd. Pro uspésnost Skoleni je dulezité, aby pfes omezeny
obsah jednotlivych standardnich operaénich postupl pracovnici pochopili, jak tento
obsah zapada do celkového pracovniho postupu zafizeni transfuzni sluzby.

Skolitel ma dllezitou povinnost vysvétlit a ukazat, jak se jednotlivé kroky standardniho
operacniho postupu provadéji a pro€ se tak provadéji. To je mozno spojit s praktickym
cviCenim, kde maji pracovnici moznost si postup pod dohledem Skolitele vyzkouSet. Lidé
obvykle dodrzuji urlity postup pfesné tehdy, chapou-li, pro€ je to dulezité. V nékterych
pfipadech, napfiklad pfechazi-li se ve vyrobnim procesu od vyroby standardni slozky
k vyrobé slozky ochuzené o leukocyty, mize byt ucelné pfizvat externiho odbornika,
napriklad z firmy zabyvajici se filtraci krve, aby s vykladem pomohl.

Pfi sestavovani programu Skoleni by se také mélo pfihlédnout k tomu, Ze se Skolenim
o standardnich opera¢nich postupech ma zvySovat odborna zpuUsobilost u€astnikd a tim
i jejich osobni pracovni kvalifikace tak, aby mohli v budoucnu sami pfispivat ke
zdokonalovani postupu. Kdyz ucastnik zvladne urcitou sou€ast postupu, ma na to Skolitel
reagovat pozitivni zpétnou vazbou, a naopak se ma trpélivé znovu vénovat tém Castem,
ve kterych se ucastnici museji zlepsit.

Je tfeba vést a archivovat zaznamy o Skoleni. Ty museji mj. obsahovat listiny dochazky
ucastnikd se jmény a podpisy. Dale se v nich uvadi obsah Skoleni. To Ize ucinit tak, Ze se
uvede Cislo SOP dokumentu, jehoz se Skoleni tyka, pfilozi se dalSi prezentacni material
(napf. snimky z aplikace PowerPoint, rozdavané podklady apod.), nebo pisemny souhrn
vypracovany S$kolitelem. Standardni operacni postup se uvolni teprve potom, co je
zadokumentovano proskoleni pracovnikl. VSichni pracovnici, ktefi nebyli pfi puvodnim
Skoleni pfitomni, museji byt pfed pouzitim standardniho operaéniho postupu proskoleni.
Zde je zapotrebi spolehlivy systém v dokumentaci. Velmi ¢asto se pro tento ucel pouziva
matice Skoleni, ktera slouzi ke vzajemné vyméné informaci mezi pfisluSnym pracovnim
oddélenim a personalnim oddélenim pfi sledovani dochazky zaméstnancu.
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Matice pro Skoleni v oblasti dokumentl standardnich operacnich postupid mize vypadat
napfiklad takto:

Oddéleni Kodové oznaceni dokumentu SOP

Uéastnik
(jméno) >

\4

Dokumentace absolvovani Skoleni

Po pfislusném Skoleni maiji u€astnici dostat osvédceni o tom, Ze jsou zpusobili pouzivat
dany standardni operaéni postup, podepsané opravnénym pracovnikem zafizeni
transfuzni sluzby. Také tuto zpUsobilost je tfeba dokumentovat tak, aby si kazdy u€astnik
mohl postupné zvySovat svou kvalifikaci.
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KAPITOLA 4. Zakladni (vzorovy) standardni operacni postup (SOP) a priklady

V této kapitole uvadime navrhovany standardni operacni postup EUBIS (tzv. Master
SOP). Tento standardni format vypracovali u€astnici jako prakticky pfiklad toho, jak muze
standardni operaéni postup (SOP) vypadat. Vychazi ze zakladnich prvkl, kterymi je
treba se pfi vytvafeni formatu a tvorbé vlastniho standardniho operacniho postupu
zabyvat.

4.1. Sablona standardniho operaéniho postupu

Kazdy standardni operaéni postup by mél/musi obsahovat tyto zakladni standardy
dokumentu:

Oddil A: Uéel/Oblast pisobnosti/Osoby, jichZ se tyka
- Nazev (cil a ucel)
- Oblast pusobnosti (oblast, v niz se uplatriuje)
- Osoby, jichz se SOP tyka

Oddil B: Povoleni a zménové rizeni

- Cislo dokumentu (viz téZ Kédové oznadeni dokumentu EUBIS)

- Verze (viz téz Kodové oznacCeni dokumentu EUBIS)

- Pocet stran

- Rozdélovnik (pocet vytisku)

- Kategorie dokumentu (viz téz Kodové oznaceni dokumentu EUBIS)
(napf. WP — pracovni postup (Working Procedure); PP — vyrobni postup (Production
Procedure), TP — postup vySetfovani (Testing Procedure), EP — postup pro zafizeni
(Equipment Procedure), WS — pracovni list (Worksheet), RF — registracni formulaF
(Registration Form), GP — obecny postup (General Procedure), OP — pracovni postup
(Operational Procedure), QM — pfiruc¢ka jakosti (Quality Manual)

- vypracoval/prezkoumal’

- vypracovano/prezkoumano dne

- v platnost vstupuje dne

- platnosti pozbyva dne?

- prezkoumal’

- pfezkoumano dne

- povoleno dne

- povolil’

- Popis zmén: (v porovnani s pfedchozi verzi)

' Jméno a podpis opravnéné osoby (0sob)
% Doba mezi revizemi by neméla prekrocit 2 roky.
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Oddil C: Popis pracovniho postupu

- Vyvojovy diagram procesu
- Popis pracovnich €innosti

Oddil D: Postup v pripadé neshody

Oddil E: Dokumentace

Oddil F: Priloha

- Literatura

- Reference

- Definice (terminologie)

- souvisejici dokumenty SOP

- souvisejici pracovni listy nebo slozky

Tyto zakladni prvky pfedstavuji zakladni pozadavky obsazené v SOP (obr. 4.1). Priklady
(vzorovy dokument EUBIS [EUBIS Master Document]) pro praktické pouziti téchto prvku
pfi strukturalizaci SOP jsou uvedeny na konci této kapitoly nebo je lze stahnout
z internetové stranky projektu na adrese www.EUBIS-europe.eu.

Pfi definovani urcitého procesu nebo tématu, které je vdaném SOP popisovano, hraji
neocenitelnou roli vyvojové diagramy. Ty by mély byt natolik flexibilni, aby je bylo
mozno upravovat podle mistnich podminek. Mély by se ovSem uplatiiovat dullezité
specifické pozadavky tak, aby byl pfislusny postup harmonizovan v systému fizeni
jakosti. Jedna se o tyto pozadavky:

-V popisech vyvojovych diagram( pouzivat mezinarodni symboly.

-V prvnim kroku uvadét vyvojové diagramy zjednodusSené tak, aby z nich byly
zfejmé zakladni rozhodovaci kroky v celkovém procesu ¢innosti; v dalSim kroku
je pak tfeba pomoci dalSich vyvojovych diagramu vyznamné rozhodovaci body
propracovat.

- Tento pfistup by se mél také pouzivat pfi urCovani, jestli se ma proces popsat
jednim postupem, nebo jestli by bylo vhodnéjsi k pokryti celého procesu pouZzit
nékolik vzajemné propojenych postupu.

Vyklad k otazce, jak se vhodné vyvojové diagramy sestavuji, podava kapitola 3.4.
V nasledujicich odstavcich je vyloZeno, jak se pouzivaji zakladni prvky vzorové Sablony
SOP, jak jsou shrnuty vyse.
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Oddil A: Uéel/Oblast piisobnosti/Osoby

- Nazev (Ugel)

Nazev ma byt strucny a vystizny tak, aby charakterizoval ucel daného standardniho
operacniho postupu (napf. ,VySetfovani krevni skupiny ABO darct krve®).

- Oblast pusobnosti

Uvadi instituci, oddéleni nebo utvar, ktery SOP vydava. Popis ma byt vystizny a
minimalni (napf. Utvar resp. oddéleni screeningu darc(l). Popis mGZe mit vazbu na
strukturalni popisy v pfiruéce jakosti nebo v zakladnim dokumentu o misté (Site-
Master-File) podle pFilohy | ¢ast B €l. 11 odst. 1 smérnice 2002/98/ES.

- Pracovnici, jichZ se postup tyka (popis prace, odpovédnost jednotlivych pracovnik()

Funkéni zafazeni osob zapojenych do procesu, jehoz se standardni operaéni postup
tyka, v€etné odpovédnych resp. kvalifikovanych osob (jak je definuji smérnice).

Tyto udaje mohou byt misto tohoto uvedeny v zakladnim dokumentu o misté, pfipadné
v priru¢ce podle organiza¢niho schématu ¢i popisu prace.

Oddil B: Povoleni a zménové frizeni

Povoleni a zménové fizeni pfedstavuji kriticky mechanismus pro fizeni dokumentd, jimz
je zajisténo, Ze jsou v obéhu pouze ty dokumenty, které museji byt v soucCasnosti
pouzivany, zatimco predchozi dokumenty jsou systematicky stahovany.

Pokud jde o pokyny ke zménovému fizeni u novych, pfipadné revidovanych dokumentu,
viz kapitolu 3.5.

V povoleni musi byt uvedena data, kdy dokument vstupuje v platnost a kdy pozbyva
platnosti. Dale zde musi byt uvedeno datum vypracovani a data pfezkumu a povoleni.
Tato data museji dokumentovat jméno a podpis osoby odpovédné za tyto Cinnosti.
Odpovédnosti maji byt stanoveny v pfiru¢ce jakosti nebo v zakladnim dokumentu o
misté. Také je dulezité uvést rozdélovnik SOP a jasny systém znaceni jednotlivych
vytiskl (viz nize).

Neni sice povinné uvadét na dokumentu standardniho operacniho postupu datum, kdy
pozbyva platnosti, ovSem systémem jakosti musi byt u vS8ech dokumentl, vcetné
standardnich opera¢nich postupu, stanoven interval pfezkumu. Obvykle je tento interval
ro¢ni a v zadném pfipadé by nemél byt delSi nez dva roky. Cilem pfezkumu je zvysit
jakost a zaradit do dokumentu zmény odpovédnych pracovnikl, obecnych &i pracovnich
postupl, zafizeni, reagencii, prostori a metodiky (povolavani darcl, analytické
vySetfovani apod.). Vysledkem pfezkumu muze byt revize, vyznacena pfislusnym cCislem
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revize (Cislo ,nové“ verze). VSechny revidované dokumenty prochazeji stejnym
ovéfovacim a povolovacim fizenim jako nové standardni opera¢ni postupy (kapitola 3.5).

- Cislo a verze dokumentu (kédové oznaéeni dokumentu)

Systém identifikaéniho kdédovani dokumentl je tfeba popsat v pfiruCce jakosti nebo
v zakladnim dokumentu o misté.

Nize uvedené kédové oznaceni ma slouzit jako priklad toho, jak se takovy identifikaCni
systém vytvari:

Kodové znaceni dokumentu EUBIS:

Kéd - ¢islo SOP - verze
Kodové oznaceni dokumentu: dvojciferné az trojciferné*
Cislo dokumentu: trojciferné

Verze dokumentu: s otevienym koncem za pouziti pismen (A-Z, napf. verze A, ZA
apod.)

alternativné Cisla (trojciferna)
(napf.: TPOO1-A = SOP Vysetfovaci postup €. 1, verze A)

Kodové oznaceni_dokumentu se muze Fidit strukturou dokumentového systému
vytvofeného pracovniky jakosti za pouZiti kategorii, jako jsou:

- kapitoly prirucky jakosti (Quality Manual chapters, QM)
- obecné postupy (General Procedures, GP)

- pracovni postupy (Working Processes, WP)

- vySetfovaci (zkusebni) postupy (Test Procedures, TP)
- postupy pro zafizeni (Equipment Procedures, EP)

- vyrobni postupy (Production Procedures, PP)

- postup pro vypocetni techniku/informacni systémy (Intelligent Technology
Procedure, IT)

- administrativni postupy (Administrative Procedure, AP)

- pracovni listy (Worksheets, WS)

- Cislo strany

Cislovani stran za&ina prvni stranou dokumentu. V poli gisla strany se uvadi &islo strany
a celkovy pocet stran dokumentu (napf. 1/8, 2/8, 3/8 atd.).
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- Rozdélovnik (pocet vytiskii)

Original dokumentu standardniho operaéniho postupu uchovava utvar fizeni, povolené
kopie se pfidéluji pFislusnym pracovnikim, ktefi dany standardni operaCni postup
pouzivaji. Je tfeba vytvofit systém identifikace ,povolenych* kopii (kopie jsou napfiklad
tiStény na zvlastnim papife nebo jsou oznaceny barevnym razitkem).

- Popis zmén (oproti predchozi verzi)

Popisuje se nebo se uvadi seznam vyznamnéjSich zmén oproti pfedchozi verzi
dokumentu a davody, pro& k nim dochazi (napft. ,Uplna revize vyrobniho procesu kviili
zavedeni slozek krve se snizenym obsahem leukocytd®). Bliz§i podrobnosti tykajici se
zmén je mozno uveést pfi dokumentovani Skoleni o novych €i revidovanych standardnich
operacnich postupech.

Oddil C: Popis pracovniho postupu

- Vyvojovy diagram procesu (kapitola 3.4)

- Popis pracovnich ¢innosti

V tomto oddile standardniho operacniho postupu ma byt proces popsan jasnymi a
strucnymi vétami. Kusnadnéni tohoto postupu se doporuCuje sestavit si vyvojovy
diagram, kterym bude proces popsan po jednotlivych krocich v€etné kritickych
rozhodovacich bodu.

To, zda se vyvojovy diagram pouZije nebo ne, zavisi na slozitosti vypracovavaného
standardniho opera¢niho postupu. Napfiklad pfi vypracovavani postupu pro typizaci
krevnich skupin ABO za pouziti obchodné dodavané soupravy se postupuje podle
pokynll vyrobce uvedenych v pfiru¢ce k soupraveé, takze pouzit vyvojovy diagram by
nemeélo valny smysl. Naproti tomu u postupu pro ziskavani koncentrati ervenych krvinek
je pouziti vyvojového diagramu velice vhodné, protoze podava nazorny prehled o procesu
a o rozhodovacich bodech, a to v€etné pfislusnych odpovédnych osob.

Pokyny k pouzivani vyvojovych diagramd a stanovovani kritickych bodu jsou uvedeny
v kapitole 3.4.
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Oddil D: Postup v pripadé neshody (smérnice 2005/62/ES, priloha 9)

PFi vypracovavani dokumentl standardnich operac¢nich postupl je velmi dllezité uvést,
jaka ucinna opatfeni pfijmout v pfipadé neshody, pficemz se vyuziva zkuSenosti
z osvédcenych postupl. Autor postupu se velmi €asto soustfedi na ,normalni“ &i ,bézny*
pribéh procesu a nevénuje pozornost moznosti, Zze dojde k neshodé. Proto se dlrazné
doporucuje, aby pracovnik jakosti transfuzniho zafizeni vypracoval obecny kontrolni
systém pro sledovani pfipadnych neshod. Tento obecny systém muize pro pfipady
neshod vyuZzivat rozhodovaci postupy a formy nahlasovani (pracovni listy), které Ize
snadno zaradit na uroveri SOP raznych typl dokumentu. Systém sam by mél byt popsan
v pfirucce jakosti nebo v zakladnim dokumentu o misté. Mél by obsahovat opatreni, ktera
se maji pfijmout, vyskytnou-li se odchylky od stanoveného operacni ho popisu nebo
dojde-li k neoCekavanym chybam.

Systém napravnych a preventivnich opatfeni ma zajistit, ze v situaci, kdy pfipravek z krve
nespliuje pfisludné pozadavky nebo jsou potize s jeho jakosti, dojde k napravé a Ze uz
se tento stav nebude opakovat. Zafizeni transfuzni sluzby by mélo mit zavedeno metody
a postupy ktomu, aby v pfipadé potizi s pfipravkem nebo s jakosti doSlo k zasahu
systému napravnych a preventivnich opatfeni.

PoZadavky na tyto prvky jakosti se netykaji této urovné dokumentu (tj. SOP). Obecné
jsou tyto postupy zafazovany do dokumentl vy$Si urovné (jako je pfiru¢ka fizeni jakosti,
zakladni dokument o misté nebo obecny postup).

Vyznam neshod je také zdUraznén ve smérnici 2005/62/ES, jejiz ¢lanek 9 obsahuje tyto
odstavce tykajici se neshody:

9.1.0dchylky

Transfuzni pfipravky, které se odchyluji od poZadovanych standardi
stanovenych v pfiloze V smérnice 2004/33/ES, se propusti k transfuzi pouze
ve vyjimeénych pfipadech a se zaznamenanym souhlasem predepisujiciho
lékare a lékare zarizeni transfuzni sluzby.

9.2. Stiznosti

Veskeré stiznosti a dalsi informace, vietné zavaznych nezadoucich reakci
nebo zavaznych nezadoucich udalosti, které by mohly naznaclovat, Ze byly
vydany zavadné transfuzni pripravky, se dokumentuji, peclivé vySetri faktory,
které zavadu zpusobily, a v pfipadé nutnosti se krev Ci transfuzni pripravky
stahnou z obéhu a provedou se napravné kroky, aby se situace neopakovala.
Zavedou se postupy s cilem zajistit nalezité informovani prislusnych organu
0 zavaznych nezadoucich reakcich nebo zavaznych neZadoucich udéalostech
v souladu s poZadavky pravnich a spravnich postupd.

9.3. Stazeni z obéhu

1. V' zafizeni transfuzni sluzby jsou pracovnici, ktefi jsou opravnéni posoudit
nezbytnost stazeni transfuznich pripravku a krevnich sloZzek z obéhu a zahayjit
a koordinovat potfebné kroky.
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2. Zavede se ucinny postup stazeni z obéhu vcéetné popisu povinnosti a krokd,
jeZ se maji provést. Postupy zahrnuji oznameni prislusnému organu.

3. V pfedem definovanych Ihatach se podniknou kroky zahrnujici sledovani
vSech relevantnich transfuznich pfipravku a krevnich slozek a tam, kde je to
na misté, také zpétné dohledani. Uéelem $etfeni je identifikovat darce, ktery
mohl zpdsobit transfuzni reakci, a stahnout dostupné transfuzni pripravky a
krevni slozky od tohoto darce, a rovnéz informovat adresaty a prijemce
transfuznich pfipravkt odebranych od tohoto darce v pfipadé, Ze mohli byt
ohroZeni.

9.4. Napravna a preventivni opatreni

1. Zavede se systém pro zajiSténi napravnych a preventivnich opatfeni pro
transfuzni pripravky a krevni sloZky, které neodpovidaji poZadavkim ¢&i maji
potize s jakosti.

2. Rutinné se analyzuji udaje s cilem identifikovat potize s jakosti, jeZ by si
mohly vyzadat napravna opatreni, nebo nepfiznivé trendy, které by si mohly
vyZadat preventivni opatreni.

3. Veskeré chyby a nehody se dokumentuji a vySetfi se s cilem identifikovat
systémoveé potize, jez se maji napravit.

Oddil E: Dokumentace

Pro systém zajiSténi jakosti ma zasadni vyznam dokumentace postupl a zaznamd.
Zajistuje, Ze jsou provadéné prace normalizovany, a rovnéz zajiStuje dokonalou
sledovatelnost vSech krok( pfi odbéru, zpracovani, vySetfovani, uvolfovani ¢&i vydeji,
skladovani a distribuci krevnich slozek.

Podle smérnice 2002/98/ES je tfeba vSechny zaznamy uchovavat po dobu pfinejmensim
30 let.

Dale stanovi ¢lanek 5 pfilohy smérnice 2005/62/ES tyto pozadavky:
5. Dokumentace

1) Jsou vedeny a aktualizovany dokumenty stanovici specifikace, postupy
a zaznamy zahrnujici veSkeré ¢innosti provadéné zafizenim transfuzni sluzby.

2) Zaznamy museji byt Citelné; mohou byt psany ruc¢né, preneseny na jiny nosic,
Jako je mikrofilm, nebo dokumentovany v pocitacovém systému.

3) VeSkeré vyznamné zmény dokumenti se provadéji neprodlené a jsou
prezkoumany, opatreny datem a podepsany osobou opravnénou k teto ¢innosti.
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Oddil F: Priloha

Pfiloha standardniho operaéniho postupu slouzi k za¢lenéni vSech pfiloh, jez maiji pro
dany standardni operacni postup vyznam. Muze se jednat o tyto polozky:

- Literatura

Literatura muze slouzit k citovani principl vySetfeni danymi laboratornimi metodami
vCetné téch, které se provadéji pomoci velkych automatizovanych vySetfovacich zafizeni
(napf. screening darcu technikou EIA za pouZziti zafizeni PRISM®).

- Reference

Jako reference se oznaluji pfiru¢ky vyrobcu, kde se popisuje bézna obchodni
vySetfovaci souprava; rovnéz sem spadaji knihy k obsluze technickych zafizeni
(odstfedivky, zafizeni pro aferezu, zafizeni pro laboratorni vySetfovani).

Tyto reference je tfeba uvadét s pfesnym popisem priru¢ek vyrobcu v€etné Cisla verze
nebo data publikovani (uvolnéni).

- Definice (terminologie)

- souvisejici dokumenty SOP (napf. zaznamové knihy (deniky) technickych zafizeni)

- souvisejici pracovni listy nebo soubory

Zaznamy nebo protokoly slouzici k dokumentaci, napfiklad formulafe pouZivané
v daném standardnim operacnim postupu, plan Ccisténi a dezinfekce, zaznamy
o dochazce darc.

Vedle evropskych pravnich predpist tykajicich se krve je obsah standardnich operacnich
postupl také vazan mezinarodnimi a vnitrostatnimi pokyny vztahujicimi se Kk jejich
predmétu, jako jsou napfiklad zasady spravné vyrobni praxe. V nékterych evropskych
zemich — napfiklad v Némecku — existuji také vnitrostatni pravni predpisy, napfiklad
zakon o transfuzich a léCivech, které budou mit na vypracovavani dokumentu
standardnich operacnich postupt vliv.

Rada dilezitych poZadavk( je obsaZena v dokumentech, na které je tfeba v postupech
odkazovat, a to:

- smérnice 2002/98/ES

prirucka jakosti/zakladni dokument o misté (podle pfilohy | &ast B, &l. 11 odst. 1
smérnice 2002/98/ES)

smérnice Komise 2004/33/ES

smérnice Komise 2005/61/ES

smérnice Komise 2005/62/ES

vnitrostatni pravni postupy

vnitrostatni pokyny

Zavérem lze fFici, ze k tomu, aby se dosahlo nejlepSi praxe, je tfeba pfi vypracovavani
zahrnout do dokumentu standardniho operaéniho postupu (SOP) v8echny vyznamné
aspekty uvedené vySe. Schematické znazornéni téchto zasad a struktury postupu SOP
podava obr. 4.1.
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Jako pomucku zejména pro ta zarfizeni transfuzni sluzby, ktera maji heterogenni systém
standardnich operacnich postupl, nebo jez chtéji svij sou€asny systém standardnich
operacnich postupl upravit tak, aby zahrnoval i pfislusné pozadavky evropskych
pravnich predpisu tykajicich se problematiky krve, obsahuje pfirucka vzorovy format
EUBIS pro standardni operaéni postupy; ten si Ize stdahnout z domovskych stranek
EUBIS-europe.eu jako samostatny dokument v textovém editoru WORD, nebo je mozno
si jej objednat u vydavatell pfirucky.

PfiruCka jakosti nebo zakladni dokument o misté

Prirucka jakosti*
Zakladni dokument o misté*

Smeérnice Komise 2005/61/ES
Smérnice Komise 2005/62/ES

Vnitrostatni pravni predpisy

Pokyny

Urover dokumentu standardniho pracovniho postupu

1. Ugel

N

. Oblast pusobnosti

3. Pracovnici, jichz se postup tyka (popis prace, odpovédnost jednotlivych pracovnik()

N

. Popis pracovniho postupu

4.1 Vyvojovy diagram procesu

4.2 Stanoveni kritickych bodU (analyza rizik)

4.3 Popis pracovnich €innosti

a

. Postup v pripadé neshody (smérnice Komise 2005/62/ES, ¢lanek 9)

(<]

. Dokumentace

N

. Priloha (literatura/reference/terminologie)

Obr. 4.1: Schematické znazornéni minimalniho seznamu vyzadovaného pro SOP
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4.2. Vzorovy standardni operacni postup (SOP) EUBIS

EUBIS

EU-SOP

Standardni operacni postup (SOP) Strana 1 ze 4

Oblast pusobnosti: instituce/oddéleni (nazev oddéleni nebo dtvaru vydavajiciho tento SOF)

Kédové oznacéeni dokumentu (napi. EU-SOP)

SOP:

Verze dokumentu (napr. verze 1.0)

Nazev: Vzorovy standardni operacni
postup EUBIS
Platnost: Uginnosti nabyva dne:

Platnosti pozbyva dne:

Je tfeba stanovit postup kontroly dokumentl tak, aby bylo zarudeno, Ze
dokumenty budou pravideing prezkoumavany a jejich historie (predchozi
verze) bude uchovavana.

Nahrazuje verzi:

Kodove oznaceni a verze dokumentu

Zmény:

- Popisteluvedte seznam vyznamnéjSich zmén oprofi pfedchozi verzi
dokumentu

- Divody zmén

Rozdélovnik:

Original: Ubvar fizeni jakosf

Kopie — identifikacni Sislo
(napfiklad); 1, 2, 3 atd.

Mepovinné lze pouZivat i elekironicke kopie

Vypracoval(i):

Zkontroloval(i) a schoalil{i):

Datum:

Diatum:

Jméno osobyloscb

Jméno osobyiosob

INézev souboru: EUBIS SOP-Master Version 1 0-CS.doc |
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H|| -

EU-SOP Standardni operacni postup (SOP)

Strana 2 ze 4

Oblast pusobnosti: instituce/oddéleni (nazev oddéleni nebo dtvary vydavaiiciho tento SOF)

L.Ucel

Jména hlavnich pracovniki z(iéastnénych na procesech, jichZ se Standardni operaéni postup tyka, wietné
odpowadnych a kvalifikovanych osob (jak je stanovi smémice).

Tyio ddaje lze misto toho uvést v zikladnim dokumentu o misté (site-master file) a/nebo v pfiruéce podie
organizaéniho schématu nebo popist prace.

4. Popis pracovniho postupu
4.1 Wyvojové schéma procesu
4.2 Stanoveni kritickych bodu {analyza rizik)

43 Popi ich & .

INE'lze'\.r soguboru: EUBIS SOP-Master Version 1 0-CS.doc
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EUBIS

EU-S0OP Standardni operacni postup (SOP) Strana3ze 4

Oblast pusobnosti: instituce/oddéleni (nazev oddéleni nebo dtvary vydavaiiciho tento SOF)

2.Postup v piipgdé neshody (smémice Komise 2005/62/ES — Elinek ©)
Urcit opatreni pro pfipad odchylek od stanoveneho pracovniho postupu nebo pro pripad neocekavanych chyb.

System napravmych a preventivnich opatfeni musi zajistit, 2e v pripads, Ze produkt nebude splifiovat poZadavky
nebo nastanou potiZe s jeho jakosti, dojde k napravé a Ze se predejde jejich pfipadnému opakovani. Zafizeni
transfuzni sluZby musi mit zavedeny metody a postupy k ftomu, aby se kafda pfipadna potiZ s produkiem nebo
s jeho jakosti stala pfredmétem systému napravnych a preventivnich opatfeni.

Pozadavky na fyfo prvky jakesti nejsou pfedmétem dokumentu na této drowni (standardnihe operacniho

postupu). Obecné jsou tyto pofadavky zafazeny do dokumentd vyEEi drovné, jako je pfirucka jakosti, zakladni
dokument o miste nebo obecny postup.

L. Dokumentace

Dokumentace postupld 8 zéznamld ma pro zajisténi jakosti systému zasadni vyznam. Je tim zajidténo, Ze jsou
provadéné &innosti normalizovany, a ve viech krocich odbéru, zpracovani, vySeffovani, uvolfiovani a vydeje,
skladovani a distribuce pripravkl z krve je zsjisténa sledovatelnost.

Eechny ziznamy je treba archivovat po dobu pfingjmensim 30 let (smérmice 2002/98/E5).

INE'lze'\.r soguboru: EUBIS SOP-Master Version 1 0-CS.doc |
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H|| -

EU-S0OP Standardni operacni postup (SOP) Stranadze 4

Oblast pusobnosti: instituce/oddéleni (nazev oddéleni nebo dtvary vydavaiiciho tento SOF)

7. Priloha

- Literatura (napf. publikace v Casopisech, kde pfispévky prochazeji pred uvergjnénim
recenznim fizenim)

- Reference (napf. pfirucky vyrobce nebo popisy postupl vySetfeni)

- Terminologie

- Piibuzné dokumenty k SOP (napf. knihy ziaznami k zafizenim)

- Zézn_amyr a protokoly slufliic:i pro dokumgntaf':ni iucely ) o
(napr. formulare pouZivane v tomio pracovnim predpisu, zaznamy darcu)

DuleZité pozadavky, na néz se ma v predpise odkazovat:

- smérnice 2002/98/ES

- Prirucka jakosti/Zakladni dokument o misté (Site Master File) (podie pfichy |, 8ast B, &1 11
odst. 11 smémice J002/BE/ES)

- smémnice Komise 2004/33/ES
- smérnice Komise 2005/61/ES
- smémnice Komise 2005/62/ES
- vnitrostatni pravni predpisy
- vnitrostatni pokyny

Diilezita poznamka:

Cilemn projekiu neni stanovit provozni predpis pro instituci, nybrZ spife poskytnout nastroj, jehoZ pomoci bude
mozZno Standardni operaéni postup (SOP) vypracovat. MySlenka Ziva v tom, Ze se ma poskytnout logicky
ramec, ktery budou moci pouZivat vsechny instituce v celé fadé nejruznéjsich logistickych a funkénich situaci.
Tento vzorovy SOP EUBIS ma slouZit jako vzor pfi vypracovivani Standardnich operadnich postupd podie

osvédienych postupd zafizeni transfuzni sluZby na zsklad® prawnich pfedpist EU v oblasi krve (sm&mice
2002/88/ES a 2005/82/ES5).

INE'lze'\.r soguboru: EUBIS SOP-Master Version 1 0-CS.doc |
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4.3. Zvilastni formaty dokumentu SOP (vysetrovani a zafizeni)

Transfuzni zafizeni ,vyrabéji“ transfuzni pfipravky a suroviny pro dalSi vyrobu. V ramci
uvolfovani téchto produktll se provadi urcité vySetfovani k minimalizaci nebezpecdi
nezadoucich reakci, pfipadné infekCnich nemoci, kterému by mohl byt pfijemce
transfuzniho pfipravku vystaven. VySetfeni, ktera maiji byt provedena v pfipadé odbér(
plné krve a u aferéz, vCetné predepozitnich autolognich odbérd, stanovi pfiloha IV
smérnice 2002/98/ES. Jsou to tato vysetieni:

- ABO skupina (neni pozadovano u plazmy uréené pouze pro frakcionaci),
- RhD (neni pozadovano u plazmy uréené pouze pro frakcionaci),
- vySetfeni na nasledujici infekce u darcu:

- hepatitida B (HBsAQ),

- hepatitida C (anti-HCV),

- HIV % (anti-HIV %).

VySetfovani téchto parametrl se stava nedilnou soucasti spravné vyrobni praxe. Vedle
zasad spravné vyrobni praxe (GMP/SVP) je tfeba dbat také na zasady spravné
laboratorni praxe® (GLP). Zejména pro zafizeni transfuzni sluzby, kde se vy$etfovani
krve a krevnich slozek poji s diagnostikou pacientu, plati, Zze k tomu, aby si zafizeni
vytvofilo dobry systém Fizeni jakosti, musi pouzivat obé normy. V nékterych ¢lenskych
statech EU se provadi akreditace zafizeni transfuzni sluzby podle pozadavki
Mezinarodni organizace pro normalizaci (1ISO).

V soucasnosti provadi vétsina zarizeni transfuzni sluzby v €lenskych statech EU zkousky
kompatibility transfuznich pfipravkld za ucelem jejich 1é€ebného pouziti. Tato diagnostika
se muze nachazet v téze laboratofi, kde se vysetiuji darci (krevni slozky). AvSak i kdyz
jsou vySetfovaci principy podobné, zlogistickych davodd muze byt vhodné tato
vySetfovaci zafizeni vzajemné oddélit (napf. imunohematologicka laboratof). V kazdém
pfipadé musi samoziejmé zafizeni transfuzni sluzby vypracovat standardni operacni
postupy pro vySetfovani (zkouseni). Vedle zasad spravné vyrobni a laboratorni praxe a
norem ISO je v pfiloze | smérnice 2002/98/ES vyzdvizen vyznam i téchto standardnich
operacnich postupt (SOP).

Pokud jde o tyto postupy, usilujeme v této pfirucce o to, abychom definovali spole¢né
prvky jakosti potfebné k normalizaci popisu vySetfovacich metod. Tyto prvky lze do
jednotlivych systémU standardnich operacnich postupl zadlenit riznym zpusobem.

% Evropské smérnice tykajici se spravné laboratorni praxe (GLP):

Smérnice 2004/9/ES stanovi povinnost ¢lenskych statt jmenovat organy odpovédné za inspekce podle zasad GLP na svém Uzemi.
Dale stanovi pozadavky na vypracovavani zprav a na vnitfni trh (= vzajemné uznavani udaju). Smérnice pozaduje, aby se pfi
inspekcich a auditech studii postupovalo v souladu s revidovanymi pokyny OECD o shodé se zasadami spravné laboratorni praxe a
pokyny OECD k provadéni inspekci a auditd studii zkuSebnich zafizeni. Smérnice 2004/9/ES nahrazuje smérnici 88/320/EHS ze dne
11. bfezna 2004.

Smérnice 2004/10/ES pozaduje, aby Clenské staty pfijaly veSkera opatfeni k zajisténi toho, ze laboratofe provadéjici bezpecnostni
studie chemickych vyrobk( budou postupovat v souladu se zasadami spravné laboratorni praxe OECD. Smérnice 2004/10/ES
nahrazuje smérnici 87/18/EHS.
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Obecné Ize doporucit uvést seznam téchto prvkl jakozto zakladnich prvkd pro dokument
standardniho opera¢niho postupu popisujici néjakou laboratorni metodu nebo udrzbu
néjakého zafizeni (napfiklad odstfedivky) slouziciho pfi vySetfovani (zkouseni). Prakticky
lze toho dosahnout vzajemnym propojenim standardnich operacnich postupu pro
vySetfovani, standardnich opera¢nich postupl k zafizenim a knih zaznamu a pouzitim
téchto informaci pro kalibracni seznamy.

akladni dokument o miste/prirucka QN

Kapitola 14: Mereni a vysetrovani

JEC V DO U

eznam mereni a vysetrovani

IS10 zarizeni

oupravy reagenclii a zKus. souprav

Vnitfni/vnéjsSi kontrola

poveédnost pracovniku

Kalibracni plan —_—

Obr. 4.3.1: Prfiklady uspofradani provoznich predpisi pro zafizeni v souvislosti se
systémem jakosti.

Nasledujici seznam v tab. 4.3.1 a 4.3.2 ma slouzit jako pomucka pfi porovnavani daného
systému standardnich operacnich postupu s témito zakladnimi zasadami. DalSi pFiklady
standardnich operacnich postupl ve formatu EUBIS jsou uvedeny na konci této kapitoly.
Jak je uvedeno vySe, maji tyto pfiklady slouzit jako urcité voditko pro ty instituce, které
s témito dokumenty teprve zacinaji, i pro dalSi instituce, které by chtély své stavajici
dokumenty s timto kontrolnim seznamem porovnat; i jiné instituce pak mohou zjistit, ze
jejich systémy SOP tyto zasady jakosti rozSifuji.
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Tab. 4.3.1.: Laboratorni vySetifovaci postupy — udaje vyznamné z hlediska jakosti

- analyticky parametr a zkratka

- vySetfovaci metoda a princip vySetfeni

- referencni rozmezi

- méfici rozsah

- jednotky, pfipadné prevodni koeficient nebo vzorec
- vySetfovaci material

- minimalni objem vzorku

- minimalni objem vzorku k vySetfeni

- pozadavky pfed analyzou

- kalibrace

- uchovavani vzorkl pfed analyzou

- zarizeni potfebné pro metodu (vySetfeni)

- reagencie (Cinidla) (v€etné vyrobce a objednaciho Cisla nebo zdroje)

- podrobny postup vySetfeni (mozno doplnit tabulkami, obrazky nebo vyvojovymi
diagramy)

- zdroje variability

- vhodnost vySetfeni (indikace)

- kritéria pro provozni autorizaci

- postupy v pfipadé neshody/napravna a preventivni opatfeni
- interpretace a dokumentace

- uchovavani vzorku po analyze

- zaznamy o validaci testu

kontrola jakosti (vnitfni/vné&jsi)
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Tab. 4.3.2: Laboratorni zafizeni — udaje vyznamné z hlediska jakosti

- nazev a typ vyrobku

- vyrobce (v€etné adresy)

- vyrobni Cislo

- inventarni Cislo zafizeni

- prostory/mistnost

- rok vyroby

- datum zakoupeni

- instalaéni protokol a zaskoleni pracovniki vyrobcem
- stav pfi dodani

- servis

- servisni smlouva (servisni zasah v nouzovém pfipadé)
- odpovédna osoba (osoby)

- funkéni princip

- princip méfeni

- méfici rozsah

- prfesnost

- kalibrace a sefiditelnost

- navod k pouziti

- pokyny k pravidelnému servisu (vnitfrnimu/vnéjSimu)
- postupy v pfipadé neshody/napravna a preventivni opatreni
- dokumentace (napf. kniha zaznamu)

- ovéfovani (kvalifikace)

- reference/pfiloha
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4.3.1. Standardni postup laboratorniho vysetreni ve formatu EUBIS

EU-SOP Standardni operacni postup (SOP) Strana 1 ze 4

Oblast plisobnosti: instituce/oddéleni (nizev cddéleni nebo ftvaru vydavaijiciho tento SOF)

Standardni postup vysetrovani (TP):
EU-SOP-TP-001/verze 1.0

Nazev: Format standardniho operacniho postupu
(SOP) pro popis vysetrovaciho postupu (napf.
typizace ABO)

Platnost: V platnost vstupuje dne:

Platnosti pozbyva dne:

Je tfeba stanovit postup kontroly dokumenti tak, aby bylo zarudeno, Ze
dokumenty budou pravidelné pfezkoumavany a jejfich historie (pfedchozi verze)
bude uchovavana.

Nahrazuje verzi: Kodové oznaceni a verze dokumeniu
Zmény: -  PopiSte/uvedte seznam vyznammnych zmén oproti pfedchoai verzi
dokumentu

- Diwvody zmén

Rozdélovnik:  Origindl: Utvar fizeni jakosti

Kopie — identifikacni cislo
{napr.): 1.2, 3 atd..

Mepovinné lze pouZivat i elektronicke kopie

Vypracowval(i): Zkontroloval(i) a schwalil(i):
Datum: Datum: Datum:
Jménola Jménola Jménola

Mazev souboru: EU-SOP-TP-001 W01-Test Procedure (TF-C5 . doc |
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EU-S0OP Standardni operacni postup (SOP) Strana 2 ze 4

Oblast pusobnosti: instituce/odd&leni (nazev oddéleni nebo dtvaru vydavaiiciho tento SOF)

1 Ucel
2. Oblast pusobnosti

Jd.Pracovnici, jich? se piednis tWKs (popis prace, odpovédnost jednotiivich pracovnikd)

4. Analyzovany vzorek

5, Fkratka

6. VySetfovaci metoda

7. Princip vySeffeni

8 Ref . . .
9, Mé&fici rozamezi

10. Jednotky

11. Pirevodni koeficient nebo vzorec

12. Vysetfovany material

13, Minimalni obi |

14. Minimalni objem vySetiovaného vzorku

Mazev souboru: EU-SOP-TP-001 ".."I:I1-T%t Procedure (TP}-C5 . doc |
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EU-S0OP Standardni operacni postup (SOP) Strana3ze 4

Oblast pusobnosti: instituce/odd&leni (nazev oddéleni nebo dtvaru vydavaiiciho tento SOF)

15 Pojadavy pied analy

16. Kalibrace

17, Uchovavini vzorku pFed anali

18. Farizeni (zkouseni

19, Reagencie/Cinidla (véetnd vyrobee a wwrobniho éisla nebo zdroje

21. Zdroje variability

22. VVhodnost vySetfeni (indikace)

23, Kritéri technické schvaleni visled:
24. Postup v piipadé neshody

25. Vyklad a dokumentace

26. Uchovivéni vzorkl po analjze

27. Zaznamy o ovéieni vySetieni

I Mazev souboru: EU-SOP-TP-001 W01-Test Procedure ﬂ'F"&-GSi:Im:: |
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EU-S0OP Standardni operacni postup (SOP) Stranadze 4

Oblast pusobnosti: instituce/odd&leni (nazev oddéleni nebo dtvaru vydavaiiciho tento SOF)

29. Reference/literatura

30, Pilgl

Mazev souboru: EU-SOP-TP-001 ".."I:I1-T%t Procedure (TP}-C5 . doc |
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4.3.2. Standardni predpisy pro zarizeni ve formatu EUBIS

EU-SOP Standardni operacni postup (SOP) Strana 1 ze 3

Plisobnost: instituce/oddéleni {nazev odd&leni nebo divaru vydavajicihe tento SOP)

Standardni postup pro zarizeni (EP):
EU-SOP-EP-001/verze 1.0

Nazev: Format standardniho operacniho postupu
(SOP) pro popis funkce a udrzby zarizeni

Platnost: W platnost vstupuje dne:
Platnosti pozbyva dne:
Je tfeba stanovit postup kontroly dokumenti tak, aby bylo zanudeno, Ze
dokumenty budou pravidelné pfezkoumavany a jejich historie (predchozi
verze) bude uchovavana.

Nahrazuje verzi: Kédove ocenadeni a verze dokumentu
EI'I'II".“HF: - Popiste/uvedte seznam vyznamnejsich zmen oprofi predchozi verzi
dokumentu

- Divody zmén

Inventarni cislo EP-xx-yy/&islo
zai izeni:
Rozdélovnik: Original: Utvar fizeni jakosi

Kopie — identifikadni Sislo
{napf.y: 1,2, 3 atd..

Mepovinng lze pouzivat i elekironicke kopie

Vypracoval(i): Zkontroloval(i} a schvalil(i):
Daturn: Datum:
Jménala Jménala

File Mame: EU-S0P-EF-001_\01-Equipment Procedure(EF -GS doc |
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EU-S0OP Standardni operacni postup (SOP) Strana 2 ze 3

Pusobnost: instituce/oddéleni (nazev odd&leni nebo divaru vydavajiciho tento SOP)

1N v
2. Vyrobce — nazev a adresa

4. Inventamni islo

5. Umisténi/mistnost (pracovigté

S Rok vyroby

7. Datum zakoupeni

8. Instalatni protokol a zaskoleni Er&[‘.ﬂ‘lfnihl:l vyrobcem
9. Stav pii dodani

10. Servis

11, Servisni smi | ini z&sah v ofipac zi ]
12. Odpovédna osobalosoby

13. Princip funkce

14. Princip méfeni

File Name: EU-BCIP-EF'-I]EH 'l."CI‘I-EHuiement Procedure(EP-C5.doc
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EU-S0OP Standardni operacni postup (SOP) Strana 3 ze 3

Pusobnost: instituce/oddéleni (nazev odd&leni nebo divaru vydavajiciho tento SOP)

15, Maici :

16. Piesnost

7. Kali Figit

18. Navod k pougditi

19, Navod k 0drZbé (vnitiniivnéjsi

20, P ripads neshod

21. Dokumentace (Kniha zaznamu /denik zafizeni)

22, Validace (kvalifikace)

23. Reference/Priloha

File Name: EU-BCIP-EF'-I]EH 'l."CI‘I-EHuiement Procedure(EP-C5.doc |
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4.4. Priklady standardnich operacnich postupt pro ¢innosti kritické z hlediska
Jjakosti

V této kapitole si vybereme Ctyfi Cinnosti, které predstavuji vysoké riziko, provadéné
v ramci bézné prace zafizeni transfuzni sluzby, a ukazeme si, jak je mozno vypracovat
Ctyfi dokumenty standardnich operacnich postupu.

Standardni operacni postupy pro tyto Ctyfi Cinnosti vypracovaly pracovni skupiny
sestavajici ze zkuSenych pracovnikl zafizeni transfuzni sluzby zucastnénych na
projektu. Jsou to jenom priklady, takZe je tfeba si je upravit tak, aby splhovaly zasady
spravné praxe podle mistnich podminek.

Byly vybrany tyto pfiklady:

Kap. Oznaé€. SOP Nazev SOP (ucastnici) prac. skupina (WG)
441 EU-SOP-WP001 Znaceni a identifikace darci na misté odbéru WG 1
Iverze 1.0 Nizozemsko (vedouci pracovni skupiny), Kypr, Island,
Italie?
4.4.2 EU-SOP-WP002 Stanoveni krevni skupiny a vysetreni WG 2
Iverze 1.0 kompatibility v nouzovych situacich

Spojené kralovstvi (vedouci pracovni skupiny), Belgie,
Bulharsko, Rumunsko®

4.4.3 EU-SOP-WP003 OQOdbér a zpracovani koncentrati trombocytt WG 3
Iverze 1.0 z aferezy
Né&mecko (vedouci pracovni skupiny), Ceska republika,
Madarsko, Malta, Polsko®
4.4.4 EU-SOP-WP004 OQveérovani prostora s fizenou teplotou pro WG 4
Iverze 1.0 skladovani a prepravu krevnich slozek

Francie (vedouci pracovni skupiny), Estonsko, Irsko,
Skotsko’

* Clenove pracovni skupiny 1: Petra van Krimpen, Sanquin - Nizozemsko; Jane Hassan, Instituto Superiore di Sanita - ltalie; Zoe
Sideras, Ministerstvo zdravotnictvi - Kypr; Sveinn Gudmundsson, Stfedisko krevnich transfuzi pfi fakultni nemocnici Islandské narodni
univerzity - Island.

® Clenové pracovni skupiny 2: Alan Slopecki a Angus McMillan Douglas, The National Blood Authority (England and North Wales) -
Spojené kralovstvi, Inge Buyse, Het Belgische Rode Kruis - Belgie, Svetla Bakalova, Narodni stfedisko hematologie a transfuziologie -
Bulharsko, Carmen Tatu, Stfedisko krevnich transfuzi pfi Lékarské a farmaceutické univerzité ‘Victor Babes’, Temes$var - Rumunsko.

¢ Clenové pracovni skupiny 3: Christian Seidl, DRK Blutspendedienst Baden-Wiirttemberg-Hessen - Némecko, Petr Turek, Prazska
fakultni nemocnice a V&eobecna fakultni nemocnice Praha - Ceska republika, Klara Baroti-Toth, Madarska narodni sluzba krevni
transfuze - Madarsko, Alex Aquilina, Narodni sluzba krevni transfuze - Malta, Elzbieta Lachert, Ustav hematologie a krevni transfuze,
Var$ava - Polsko.

" Clenové pracovni skupiny 4: Leslie Sobaga, Etablissement Francais du Sang (EFS) - Francie (WG-Leader), Tatjana Plahova a Riima

Nidas, Severoestonskeé transfuzni stfedisko - Estonsko, Marie O’Connell, The Blood Transfusion Service Board - Irsko, Anne Forrest,
Scottish National Blood Transfusion Service — Skotsko.
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4.4.1. Znaceni a identifikace darce na misté odbéru

EU-S0OP Standardni operacni postup (SOP) Strana 1z 8

Pusobnost: instituce/oddéleni (nazev odd&leni nebo divaru vydavajiciho tento SOP)

Standardni operacni postup (WP):
EU-SOP-WP-001/verze 1.0

Nazev: Znaceni a identifikace darce na misté odbéru

Platnost: V platnost vstupuje dne:
Platnosti pozbyva dne:

Je theba stanovit postup kontroly dokumentt tak, aby bylo zarufeno, 2

dokumenty budou pravidelné pfezkoumavany a jejich historie (pfedchozi verze)
bude uchovavana.

Nahrazuje verzi: Kodové oznaceni a verze dokumeniu
Zmény: -  PopiSte/uvedte seznam vyznammnych zmén oproti pfedchoai verzi
dokumentu

- Diwvody zmén

Rozdélovnik: Original: Utvar fizeni jakost
Kopie — identifikacni cislo
1—

a_
9
atd.
Vypracowval(i): Zkontroloval(i) a schalil{i):
Datum: Diatum:
Jménola Jménola
Mazev souboru: EL-SOP-WPDD1 W01 WG1-ldenfification-CS doc |
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EU-S0OP Standardni operacni postup (SOP) Strana2z 8

Pusobnost: instituce/oddéleni inazev oddéleni nebo divaru vydavajicihe tento SOF)

1.Ucel
UZelem tohoto standardniho operaéniho postupu je popsat sledovatelnost pfipravkd z krve
pofinaje identifikaci darce (D) a oznatenim odebrané krve.

2. Oblast puisobnosti

Tento operacni pfedpis plati pro viechna darcovska stfediska a mobilni zafizeni transfuzni
sluZby.

Yedouci zafizeni transfuzni siuZby je povinen zajistit, aby na pracoviti byly zavedeny
spolehlivé systému pro registr darcd, pro uplatnéni tohoto standardniho operaéniho postupu
a jeho rozdéleni vSem pracovnikim podilejicim se na procesu odbéru krve.

Kvalifikovani zdravotnitti pracovnici jsou povinni poskytovat potencialnim darcim spravné
informace a Gdaje o darci a o odbéru spravné do systému zaznamenavat.

Kvalifikovani zdravotniéti pracovnici jsou odpovédni za takowy vybér darcld, ktery zajisti
bezpetnost jak darcl samych, tak i pacientl.

Mazev souboru: ELLSOP-WPI01 V01 WG1-Identification-CS.doc ]
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4 Popi énil

4.1 Wyvojovy diagram procesu
Wiz prilohu 1 tohoto dokumentu.

4.2 Uréeni kritickych bodu (analyza rizik)
Wiz pfilohu 2 tohoto dokurmentu.

4.3 Popis pracovnich éinnosti

4.3.1 Informace pro pfipadné darce

Pred odbérem musi byt darce informovan o rizicich darovani krve. Mimoto ma byt informovan
podie pfilohy A smémice 2004/33/ES.

- Informovat darce o dileFitosti spravné osobni identifikace,
- vyskolit pracovniky, kieri poskytuji informace, aby zajistili dostupnost informaci.

4.3.2 ldentifikace darce
1) Darci museji byt pred kaZdym odbérem idenfifikovani'. K identifikaci darce patfi:
- jméno a datum narozeni nebo
- jméno a osobni identifikaéni Cislo (ID) nebo
- jméno a Eislo darce.
K prokazovani totoZnosti darce jsou vhodné dokumenty obsahujici jméno darce, datum
jeho narozeni a jeho f{:tﬂgmﬁiz.

2) Zaznam osobnich ddaji darcd miZe provadét nezdravotnicky personal, a to i bez ohledu
na lékarské tajemstvi. Je tieba vénovat pozornost tomu, aby byly v dotazniku osobni ddaje
wyplnény spravné a v Opinosti. Osobni ddaje se bud zapisuji na stroji, nebo se pi&i rukou
velkymi pismeny. Osobni Odaje se bud zanaSeji do pofitatového systému, nebo se

! Pfi nespolehlivé identifikaci darce by byla cdebrana krev nepougiteing.

2 MejvhodnéjSimi doklady pro identifikaci darce jsou: karta darce: fidiésky pritkaz; obZansky prikaz cestowni pas; vojenska
knizka; prukaz studenta; prikaz zaméstnance; kreditni karta_

Mazev souboru: ELLSOP-WPI01 V01 WG1-Identification-CS.doc ]
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Zaznamenavaji ruéné, sem paffi Odaje specifické pro daného darce (napf. vzorky navic,
vysetfeni, komplikace u darce).

3) KaZdy odbér musi mit svij jednoznaény kod, ktery se musi k darci vazat.
4) Stitky s jednoznacnym Eislem odbéru se ziskavaji:
— tiskem v ramci informaéniho systému nebo
— pouZitim pledti§ténych Stitkd.
V' pfipadé, Ze se pouZivaji pfedtiSténé Stitky, musi byt zaveden zviasini kontrolni systém
Zajistujici propojeni mezi darcem a Cislem odbéru.

4.3 Vybérova kritéria a zpusobilost k darcovstvi

1) Dotaznik musi byt identifikovan Eislem odbéru (Stitek nebo ruéni zapis). Dotaznik a Stitky
museji byt bezpeéné spojeny, napfiklad kancelafskou sponou, sedivatkou nebo plastovou
obalkou.

2) Pred lékarskym vySetfenim se totofnost darce jesté jednou potvrdi. K zajisténi soukromi
musi vySetfeni prob&hnout v oddéleng mistnosti. Darcovsky dotaznik vyhodnoti a pohovor
s darcem vede kvalifikovany zdravotnicky pracovnik. Koncem pohovoru musi dotaznik jak
kvalifikovany zdravotnicky pracovnik, tak darce podepsat.

3) V pfipadé, Ze je darce odmitnut, je fieba vysvétlit mu ddvod odmitnuti a nasledné kontroly.

4.4 Postup odbéru krve a jejiho oznaceni

1) Bezprostiedné pied odbérem je darce opét identifikovan, a to jednim z tichto postupl:
— darce je dotazan na jeho jméno a datum narozeni nebo
— darce je dotdzan na jeho jméno a osobni identifikacni Eislo (1D) nebo
— darce je dotazan na jeho jméno a &islo darce.

2) Provede se kontrola k ov&feni navaznosti mezi identifikaci darce a kbdem uvedenym na
identifikacnich titcich vytisténych potitatovym systémem (viz oddil 4.2). Stitky se pied
odbérem pfilepi na vaky a zkumavky.

3) Pro pfipad, Ze by byl zapotfebi druhy vpich, je nafizeno mit pfipraveny novy vak opatieny
Stitky s jednoznacnym identifikacnim Cislem.

4) Po skonfeni celého postupu podepiSe kvalifikovany zdravotnicky pracovnik formulaf
dosvédtujici odbér.

Mazev souboru: ELLSOP-WPI01 V01 WG1-Identification-CS.doc ]

62



Pfiru¢ka k evropskym standardnim operaénim postuptim (SOP), vydani 1.0, 2007

EU-S0OP Standardni operacni postup (SOP) Strana 5z 8

Pusobnost: instituce/oddéleni inazev oddéleni nebo divaru vydavajicihe tento SOF)

4.5 Uchovavani a pieprava odebranych jednotek krve a zkumavek se vzorky

Jednotky s odebranou krvi uchovavejte na Cistém misté, tak aby nemohlo dojit k poSkozeni
Etitki), vakd ani zkumavek; to plati také pro pfepravu.

5. Postup v pfipadé neshody

1) ldentifikace darce:
Meshodna identifikace darce znamend, Ze miZe dojit ke ziraté sledovatelnosti a k zaméné
darcli, popfipadé odebrané krve. W pfipadé jakékoli nejasnosti, pokud jde o Eislo darce,
vzorku nebo odbénu, je tfreba odebranou krev zlikvidovat.

2) Shoda s vybérovymi kritérii
Pokud darce nespifiuje vyb&rova kritéria, je tfeba ho cdmitnout. Vv pfipadé, Ze je tato
skutetnost zjisténa aF po odbéru, musi 1ekaf rozhodnout, je-li divedem odmitnuti ochrana
darce nebo ochrana pacienta pfed nefadoucimi uginky. Pokud je divodem odmitnuti
ochrana pouze darce, je moZno odebranou krev dale zpracovat, je-li divodem odmitnuti
ochrana pacienta, je ffeba odebranou krev zlikvidovat.

3) Je tfeba kontrolovat stav mistnosti a zafizeni, kde se odb&ry provadéji, tak aby byla
zajisténa cistota a hygienické podminky. ¥ pfipadé neshody se odbéry zastavi a je
kontaktovana odpovédna osoba, ktera rozhodne o ndpravnych opatfenich a o nasledném
uvolnéni procesw.

4) DlleFitym np?tfenim k tomu, aby se predeslo pfipadné mikrobiologické kontaminaci, je
dezinfekce kuze v mist& vpichu pfed viastnim odbérem. V pfipadé neshody je tfeba
odebranou krev zZlikvidovat.

£) Je tfeba kontrolovat | skladovaci a prepravni podminky, tak aby byla zajisténa Cistota
a hygienické podminky a aby se piedeslo pfipadnému poskozeni titkd, vakd nebo
Zkumavek. v pfipadé neshody se odb&ry zastavi a odpovédna osoba rozhodne
o napravnych opatfenich a o nasledném uvolnéni procesu.

Mazev souboru: ELLSOP-WPI01 V01 WG1-Identification-CS.doc ]
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6. Dokumentace
WEechny zaznamy museji byt archivovany po dobu pringjmensgim 30 let (smérnice
2002/98/ES).

7. Priloha

- Literatura _{napf. publikace v tasopisech, kde pfispévky prochazeji pfed uvefejnénim
recenznim fizenim)

- Reference (napf. pfirucky vyrobce nebo popisy zkusebnich postupl)

- Terminologie

- Souvisejici dokumenty a SOP (napf. knihy zaznami k pfistrojim)

- Zaznamy a protokoly pouzité pro dokumentacni Gcely
{napf. formulafe poufivané v tomto standardnim operatnim postupu, zaznamy darcl)

Seznam vyznamné literatury nebo referenci (napf. pokyny, reference & pfirucky vyrobce)
tykajicich se pracovniho popisu.

Mazev souboru: ELLSOP-WPI01 V01 WG1-Identification-CS.doc ]
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Zirata Pokles Meshoda Mikrobialni Fyzikalni Medostatek | Zapomy
sledovatel- | motivace kontaminace kontaminace | pfipravkdy | finanéni
nost darce darci efeki
1a pouteni me ano ano ne ne ano aNo
darci
1c prijem ang ano ano ne ne ano ano
darce
b darcovsky ano ano ano ano ne ano ne
dotaznik
2d wySetfeni ano ano ano ano ne ano ano
darce
Ja vydani ano ne ano ano ano ne ano
krewnich vakl
3e odbér ano ne ano ano ano ne ne
wzorkl
Je vlastni ana ne ano ne ano ano ano
odber krve
Mazev souboru: EL-SOP-WPDD1 W01 WG1-ldenfification-CS doc |
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4.4.2. Stanoveni krevni skupiny a vySetirovani kompatibility v nouzovych situacich

EUBIS

EU-SOP Standardni operacni postup (SOP) Strana 1 ze &

Plsobnost: instituce/oddéleni (nazev odd&leni nebo divaru vydavajiciho tento SOP)

Standardni pracovni postup (WP):
EU-SOP-WP002/verze 1.0

{Kbdoveé oznadeni dokumentufverze dokumentu)

Nazev: Stanoveni krevni skupiny a vysetrovani kompatibility
v nouzovych situacich

Platnost: W platnost vstupuje dne:
Platnosti pozbyva dne:
Je tfeba stanovit postup kontroly dokumentd tak, aby byle zaruteno, Ze

dokumenty budou pravideing prezkoumavany a jejich historie (predchozi
verze) bude uchovavana.

Nahrazuje verzi: Kodové oznadeni a verze dokumentu

Zmény: Popite/uvedte seznam vyznammych zmén oproti predchozi verzi dokumentu

Rozdélovnik: Original: Utvar fizeni jakost
Kopie — identifikadni Sislo

1-—

e
3
atd.
Vypracoval(i): Zkontroloval(i) a schoalil{i):
Datum: Diatum:
Jmenola Jménola

Mazev souboru: EL.I-SDF-WP'I]DE W1 WGE-EmE:Een-:f TestinE-CS.dcu: |
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L.Ucel
Tento standardni operaéni postup popisuje postup pro poskytnuti Servenych Krvinek
v nouzovych situacich, véetné stanoveni krevni skupiny a vySetieni kompatibility.

2. Oblast plisobnosti

Zarizeni transfuzni sluzby/krevni banky, podporovang odbornymi sluzbami.

3. Pracovnici, jich? se predpis tyka is prace, odpovednost jednotlivich pracovnikd

Odbér krve a pfiprava bezpetnych a Ufinnych transfuznich pfipravkl vwZaduje dostatefny

potet patfitné kvalifikovanych a vySkolenych pracovniki.

YWyimenuj odpovédné osoby podle organizadniho schématu resp. popisu prace. Napfiklad
ordinujici klinicky 1ekar firansfuziolog.

INE'lze'\.r sguboru: EU-SOP-WPD02 W01 W@-Eﬁrﬂenﬁ Tes.tintCE.l:lcll:'. |
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4_popi i

4.1 Wyvojovy diagram postupu

Zakiadni dokument o misté (Site Master File)/pfirucka jakosti viz:
- smémice EU
- vnitrostatni pravni pfedpisy
- pokyny Pozn.: Pfi kazdém pouZiti postupu je ffeba
provest pfezkum vysledku ke ZjiEténi, ve
kterych bodech se lze pouwdit.

T oy . 3 o (=)
ana — : m{ | wyper | e e m
- Vysatten jechvolen J;?mtét

ano ——jus

= | wber
|etnotek

Poltika
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Mazev souboru: EU-SOP-WPD02 W01 WGE2- ency Testing-C5.doc |
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4.2 Popis ii .

1a Od opravnéné osoby je telefonicky, osobné nebo pisemné obdrZzen novy poZadavek nebo b&Zny
poZadavek, ze kterého se stava poZadavek sp&iny [pfiloha politika (1) a (5)].

» Dohodnéte, v jakém terminu budou éervené krvinky dodany; rozhodnéte, zda béfné nebo
urychlené.

b Zjistéte, jesti bude k vyietreni poskytnut vzorek od pacienta, pfipadné zda je jiZ vhodny vzorek
nebo vysledek vysetfeni k dizpozici. Definice vhodného vzorku nebo vysledku vysetfeni musi
byt uvedena v samostatné mistni politice; musi zahmovat minimalni poZadavky na Znaceni,
uchovavani a tasovani odbérl s ohledem na pfedchozi transfuze [pfilcha politika (2)].

» Fjistéte, jestli jsou v zaznamech krevni banky k dispozici serologickeé ddaje o cervenych
krvinkach.

Za Je zapotrebi vyEetfeni, kieré umoZni vydat skupinové specifickou krev — vEechna vyietfeni
museji byt ovEfena a museji zahmovat prisluinou kontrolu, jak je uvedeno v pisemmych
predpisech [pfilcha politika (4)]

» Je fieha dalgi vyieffeni umoZiujici poskytnout piné kompatibilni éerveng krvinky — viechna
vySetieni museji byt ovéfena a museji zahmovat prisluinou kontrolu, jak je uvedeno
v pisemmych predpisech.

* Provedte nepfimy anﬁgluhulinmj test jako screening nepravidelnych protildtek + kfiZovou
zkouzku podle mistnich predpisu [prilcha politika (7]].

+ Je ffeba dalii vyietfeni po zjisténi nepravidelné protilatky — vEechny testy museji byt ovéreny
a museji zahmovat prislugnou kontrolu, jak je uvedeno v pisemnych predpisech.

= Pokud je screening nepravidelnych protilitek pozitivni, pokuste se ji identifikovat (miZe byt
zapoifebi pfedat tento kol dale) [piloha politika (8]].

» Pokud je screening nepravidelnych protilatek negativni, aviak jedna nebo vice jednotek je
nesluéitelnych, miiZe byt zapotfebi ovéfit krevni skupinu dérce a pacienta.

3a Pokud vhodné vysledky vySetfeni k dispozici nejsou, je freba poskytnout Eerveng krvinky
shupiny 0.

* Musi existovat pisemnéd politika stanovujici, za jakych okolnosti se vwdavaji RhD pozitivni
nebo RhD negativni éerveng krvinky [priloha politika (9)].

* Pokud byl obdrZzen vhodny vzorek, piradte prisluznou laboratorni identifikaci a zaznanmy
[pfiloha politika (3)]. Pokud nejsou zjistény nepravidelné protilatky, vydejte ABOD-specificke
cervené krvinky podle mistni politiky [priloha politika (9]].

+ Podle mistni politiky stanovte pacientovu ABD RhD skupinu. To musi zahrmovat pringjimengim
druhy zplsob ovéfeni kompatibility mezi pacientem a darcem, napf. druhé nezaviské vySetfeni
krevni skupiny z predchoziho vzorku nebo jak stanovi mistni politika [priloha politika (8)];

* Spojte se s klinickym lékarem a znovu posudte stav pacienta [pfiloha politika (8)].

* Pokud bylo v;:iieh"epl' neﬁpl'néLje ll"e_b_a Frl'ﬂ-'f"ést w;éeh':e_r‘ni‘lmmpglihilityrz na ql"ﬂdtrﬂ'usfuzm’hu
vzorku. To muzZe byt zapotrebl k overeni vysledku speanych vysetreni béZnymi postupy.

INE'lze'\.r sguboru: EU-SOP-WPD02 W01 W@-Eﬁrﬂenﬁ Tes.tintCE.l:lcll:'. |
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4a Prohlédnéte vizualné baleni s ohledem na jeho neporugenost a na pripadné znamky hemalyzy,
zmény harvy Eervenych krvinek nebo na velké sraZeniny.
» Je-li nouzove vydana skupina 0 (10), je moZno cervené krvinky vydat | bez vyznateni
kompatibility [priloha politika (9)]. ¥ kaZdém jiném pripadé musi byt plipevnén Stitek
s uvedenim kompatibility; ten musi vZdy obsahovat idetifikatory pacienta, jak je stanoveno ve
vasi politice znateni [priloha politika (2]]. Dale zde mohou byt uvedeny Gdaje o tom, jake
vySetfeni kompatibility bylo provedeno [pfiloha politika (9)].

Dojdei k chybé, je tfeba postupovat podle politiky pro pfipad chyby [pfiloha politika (10)].

Musi existovat piné dokumentovany, ovéfiteiny sled viech udélosti, vwsledkd vyisetfeni a osob
zapojenych do postupld v nouzovych situacich.

2.Bostup v piipadé neshody (smémice Komise 2005/62/ES, anek 9)

Stanovte opatfeni pro pfipad odchylek od stanovenych pracovnich postupl nebo pro pfipad
neofekavanych chyb.

Systém napravnych a preventivnich opatfeni musi zajistit, Ze v pfipadé, Ze pripravek
nevyhovuje pofadavkim nebo Ze nastanou potife s jeho jakosti, dojde k napravé a Ze se
piedejde pfipadnému opakovani. Zafizeni transfuzni sluZby musi mit zavedeny metody a
postupy k tomu, aby se kaZdy pfipadny problém s pfipravkem nebo s jeho jakosti stal
piedmétem systému napravnych a preventivinich opatfeni.

6. Dokumentace

Pro zajisténi systému jakosti maji dokumentace postupl a zaznamy zasadni vyznam. Je tim
Zagjisténo, Ze jsou provadéng cinnosti normalizovany, a Ze ve vSech krocich odbér,
Zpracovani, vySetfovani, propousténi a vwdeje, skladovani a distribuce transfuznich pfipravii
je zajisténa sledovatelnost.

Y&echny zaznamy je tfeba archivovat po dobu pringjmengim 30 let (smémice 2002/98/ES).

7. Priloha/literaturairef

Uvedte seznam pfislusng literatury nebo referenci (napf. pokyny, reference a prinucky
wyrobee) tykajicich se tohoto pracovniho postupu.

INE'lze'\.r sguboru: EU-SOP-WPD02 W01 W@-Eﬁrﬂenﬁ Tes.tintCE.l:lcll:'. |
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Doporutuje se uvést seznam vieobecne literatury i referenci, vyuZivanych v celé fadé
standardnich operatnich postupl, v samostatném dokumentu (napf. pfirutka fizeni jakost,
zakladni dokument o misté (Site-Master File) nebo vieobecny piedpis).

Politiky podporujici crossmatching v nouzovych situacich
{Ty museji odpovidat mistnim, regionalnim a vnitrostatnim pfedpisdm a osvédéenému
postupu.)

1. Nouzové situace oproti situacim b&Znym
- Uwazit hlavni nehodylzavady

2. Vieobecna politika tykajici se vhodnosti vzorkd, oznatovani, uchovavani a Easovych
aspekid

3. Zaznamové systémy
- tisténé, elektronické, ovéfenéd

4. Ovéfovanifvalidace (kfiZové odkazy na jing)
5. (také v bodé 1.) Dokumentovani pofadavild vznesenych ustng.

6. Politika vySetfovani pfed vydejem ABO-specifickych cervenych Krvinek
- ZvaFit potfebnou serologii a divéryhodnost vySetfeni darcovy krevni skupiny,
porovnani prace provedeng jednou a dvakrat
- Zvaiit nebéiné/nedpiné

7. Politika dalsiho vySetfovani tak, aby bylo moZno vydat piné kompatibilni £ervené krvinky
- Zahmout limit vyméény jednoho krevniho objemu

8. Politika zkoumani nepravidelnych protilatek
- znovu posoudit stav spoleéné s klinickym lékafem
- identifikace pfimo v zafizeni
- identifikace postoupenim jinému zafizeni

9. Politika vydeje
- v kterémkoli bodé vychazi z potieby a dostupnych vysledki

10.Rizeni neshod
- klinicka odpovédnost
- prezkum
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4.4.3. Odbér a zpracovani koncentratti trombocytu z afarézy

EU-S0OP Standardni operacni postup (SOP) Strana 1z 11

Plsobnost: instituce/oddéleni (nazev odd&leni nebo divaru vydavajiciho tento SOP)

Standardni pracovni postup (WP):
EU-SOP-WP003/verze 1.0

{Kodove oznaceni dokumentu/verze dokumentu)

Nézev: Odbér a zpracovani koncentratu
trombocytu z aferézy

Platnost: W platnost vstupuje dne:
Platnosti pozbyva dne:

Je tfeba stanovit postup kontroly dokuments tsk, aby byle zarufeno, Ze
dokumenty budou pravideiné prezkoumavany a jejich historie (predchozi
verze) bude uchovavana.

Nahrazuje verzi: Kodowe oznateni a verze dokumentu
Zmény: - Popiste/uvedte seznam vyznamnych zmén oprofi predchozi verzi
dokumentu
- Divod zmén

Rozdélovnik:  Original: Utvar fizeni jakosti
Kopie - identifikacni éislo
1-

2
.
atd.
Vypracowval(i): Zkontroloval(i) a schvalil(i):
Datum: Daturm:
Jménala Jménala

Mazev souboru: EU-SOP-WPD02 W01 WG3-Platelet HEhEI‘EEiS-’ES.dDL’:

73




Pfiru¢ka k evropskym standardnim operaénim postuptim (SOP), vydani 1.0, 2007

EU-S0OP Standardni operacni postup (SOP) Strana 2 z 11

Plsobnost: instituce/oddéleni inazev oddéleni nebo ditvary vydavsjicihe tento SOF)

1 Ucel . .
Tento standardni operacni postup popisuje zpracovani a virobu koncentratl trombocyta
z aferézy.

2. Oblast puisobnosti
Aferezni pracovisté zafizeni transfuzni sluzby.

pofet patfiénéd kvalifikovanych a wyikolenych pracovniki,

Yiyjmenuj hlavni pracovniky zapojené do odh&ru a zpracovani, vietné odpovédnych/
kvalifikovanych osob (jak je stanovi smérnice). Tyto ddaje mohou byt soubéZné uvedeny

v zakladnim dokumentu o misté (site-master file), popfipadé v pliruéce, podle organizaténiho
schématu nebo popisd prace.
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Plsobnost: instituce/oddéleni inazev oddéleni nebo ditvary vydavsjicihe tento SOF)

4. Podrobni popis i i

4.1 Wyvojové schéma pracovniho postupu véetné prisluénych standardnich

operacnich postupu [SOP)

Vyvojové schema £. 1. Zakladni procesy
Zakladni dokumenf o misté (Site Master File)/Pfirucka jakosti viz:

- smémice EU
- vnitrostatni pravni pfedpisy
- pokyny
Zpracovani a
= = vysetfovani ;
Odber’ : P FPacient
El:{ feraza krevnich skofek

o u

Vyvojové schéma . 2. Rozélenéni procesu — PoZadavky procesu, kieré museji

Inény pfi téchto Sinnostech:

A) - ziskavani nowych darcd
- vybér
- wySetfeni pfed zafazenim mezi darce
- souhlas

B} - zafizeni pro aferezu
- pdbérova souprava
- pouZita l&éiva (napf. ACD)

- flehotomie/péée o darce

- instalace odbérové soupravy

- pdpojeni darce a skiizeni odb&rové soupravy
- propusténi darce

INE'lze'u' souboru: EL-SOP-WPDOE WD WE3-Platelet apheresis-C5.doc |
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Plsobnost: instituce/oddéleni inazev oddéleni nebo ditvary vydavsjicihe tento SOF)

C) - parametry kontroly jakosti
{specifikace pfipravku)
- stanoveni krevni skupiny
- screening na infekéni nemoei
- dalsi laboratomni vySetfeni (podle situace)
- podminky uchovavani
- propusténi pripravkd
D) - Distribucefvydej pfipravkd
Dilefité poFadavky na systém a kritické oblasti, jich? se tento standardni operaéni postup
tyka:
- dokumentace
- sledovatelnost
- znateni

- napravna a preventivni opatfeni
- neshody

4.2 Souvisejici dokumenty typu standardnich operacnich Estuﬁ

- Knihy zaznamu o zafizenich pro aferezu

napriklad: Standardni operacni postup pro pouZivani zafizeni

Standardni operatni postupy pro poufivani zafizeni stimto obsahem: Popis, jak
s pristrojovou technikou zachazet, vietné kalibrace, servisu a 0drZby.

Tyto standardni operaéni postupy souviseji s Knihou zaznami o servise a udrZbé dodanou
wyrobcem pristrojového wybaveni. V téchto piipadech se tyto knihy zaznaml pouZiji.

- Knihy zaznamu o dalich zafizenich/postupech
napi. predpisy pro pouZivani ozafovaciho zafizeni nebo popis plipravy ozafenych
transfuznich pfipravkd viemé bezpeénostnich opatieni pfi pracich spojenych s ozafovanim.

- Zarnamy, protokoly a pracovni listy slouzici pro icely dokumentace
napf. plan ¢isténi a dezinfekee, zaznamy o zpéiném piesetieni darch
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Plsobnost: instituce/oddéleni inazev oddéleni nebo ditvary vydavsjicihe tento SOF)

Dilefita poznamka: Masledujici oddil je strukturovan podle vivojového schématu procesu.
W tomto vyvojovém schématu je struktura procesu rozélenéna (darce, pfistroj pro aferezu,
transfuzni pfipravek, pacient).

Doporutuje se proces popsat pomoci jednotlivich pfisludnych standardnich operaénich
postupl.

Dileité systémové poZadavky, o nichz ma standardni operacni postup pojednavat:
— smémice EU

— vnitrostatni pravni predpisy a pokyny

— dokumentace (viz oddil 6)

— sledovatelnost

— znateni

— neshody/napravna a preventivni opatfeni (viz oddil 5 tohoto pfedpisu)

4.3 Popis pracovniho postupu

4.3.1 Ziskavani novych darcu
W&oobecné poZadavky pii ziskavani novych darch krve maji byt stanoveny v zakladnim
dokumentu o misté (site master file) nebo v pfirut ce jakosti.

4.3.2 \"ybér
- Viz standardni operaéni postup s kritérii vwhéru darcd pro normaini odbér krve.

- Specifikujte dalsi kritéria pro vybér darch pro aferezu (vEetn® vazby na pokyny, piipadné
poZadavky smémnic).

- Stanovte rozhodovaci postup pro vijimky (napf’. vzacny antigenni profil u darce
s nepfiméfend nizkou t&lesnou hmotnosti)

Y pripadé, Ze se provadi afereza s ohledem na charakteristiky HLA nebo HPA, je theba:

- definovat strukturu registru darcl a systém pro identifikacifvyhledavani darcd (napf. pomoci
vypotetni techniky nebo nuéné),

- popsat ekaiska kritéria pouZivana pfi hledani kompatibilniho darce,

INE'lze'u' souboru: EL-SOP-WPDOE WD WE3-Platelet apheresis-C5.doc |
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Plsobnost: instituce/oddéleni inazev oddéleni nebo ditvary vydavsjicihe tento SOF)

133 VySeffeni pied odbs
podle technickych poZadavkl smémice:

- télesna hmotnost (= 50 kg)
- hemoglobin —u Zen 125 g/l, u muzd 135 g/l
- pofet rombocytd 150 x 10°%1
Podle potfeby zatledte daldi parametry.
- Stanovte rozhodovaci postup pro vifjimky

4.3.4 Souhlas darce

Je treba pouZivat specidlni dokumentaci pro ziskani souhlasu.
Dokumentaci popiste.

4.3.5 Kniha zaznami zafizeni pro aferezu
- Instalace (instalaéni kvalifikace, 1Q),

- provoz (provozni kvalifikace, OQ),
- funkénost (provadéci kvalifikace, PQ)
- Odrzba
- opravy a opakované ovéfovani
- kvalifikace/Skoleni pracovnikl
Navod wyroboe
{viz souvisgjici a daléi standardni operaéni postupy — dokument 4.2)

43,6 Odbérovs pouditi lc;

Kontrola a uvolfiovani SarZi
Uchovavani

INE'lze'u' souboru: EL-SOP-WPDOE WD WE3-Platelet apheresis-C5.doc |
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Plsobnost: instituce/oddéleni inazev oddéleni nebo ditvary vydavsjicihe tento SOF)

437 Instal bérové

- podle navodu vyrobce

4.3.8 Flebotomie/péce o darce
- Pfiprava darcovy paZe (Ize odkazat na postup pfi odbéru piné krve)
- Sledovani postupu a darce (napf. zavady zafizeni, citratova intoxikace)

4.3.9 Odpoieni di klizeni odbérové
- podle navodu vyrobos.

- Uriete, kdy maji byt odebrany dalsi vzorky krve pro nasledné vySeffeni.
- Popiste, jak se transfuzni pfipravek oddéluje od odbérové soupravy.
- Popiste, jak se souprava likviduje.

4.3.10 Propusténi darce
- Stanovte kritéria pro propusténi.
(napf. "zkouska stravy a ndpoje”)

— podle smémic
- pofet rombocytd = 200 x 10%jedn.
- objem = 40 ml na 60 x 10° trombocyti
- zhbytkovy pofet leukocytl po deleukotizaci < 1 x 10%jedn.
- pH na konci skladovaci Indity 6,4 — 7,4
Podle situace je moZno zatlenit | dalsi laboratomni vySetTeni.

INE'lze«.r souboru: EL-SOP-WPDOE WD WE3-Platelet apheresis-C5.doc
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Plsobnost: instituce/oddéleni inazev oddéleni nebo ditvary vydavsjicihe tento SOF)

13,128 il i skupi
- krevni skupina ABO, RhD

Podle situace je moZno zatlenit | daléi laboratorni vyEetfeni
- HLA, HPA

4.3.13 Screening s ohledem na infekéni nemoci
- HIV 12 (anti-HIV 1/2)
- hepatitida typu B (HBsAQ)
- hepatitida typu C (anti-HCV)

Podle situace je moZno zatlenit | daléi laboratorni vyEetfeni
- anti-HBc,
- anti-Chv
- syfilis

4.3.14 Propousténi pfipravki
- Stanovie parametry pro propousténi

- Stanovie odpovédnost jednotlivich pracovnikl pfi propousténi (napf. povéiena |
kvalifikovana osoba)

- Stanovte pfedpisy pro vyjimeéné propusténi (povoleng 1ékaifem)

4.3.15 Podminky uchovavini

Wiz smérnice:
- teplota20-24°C
- teplota a promichavani kontrolovany ovéfenym systémem

Yyilefite oddélend mista pro skladovani (a) propusténych piipravkl z krve a (b)
nepropust&nych fransfuznich pfipravkad.
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Plsobnost: instituce/oddéleni inazev oddéleni nebo ditvary vydavsjicihe tento SOF)

i

4.3.16 Distril - |
Stanovte predpisy pro pfepravu transfuznich pfipravkd.

4.3.17 Wdej pFipravki

- Dokumentace zafizeni, které pfipravek piejima
- Protokol o dopravé (jméno, identifikacni islo pfipravku, datum a €as apod.)

Stanovte dalsi dpravy procesu
- filirace leukocytl/deleukotizace
Dalsi moZnosti

- ozarovani
- snizovani mnoZstvi plazmy
- promyvani

- promyvani plus vyména plazmy
- pripravky z krve v malych objemech (pro pediatrii)

INE'lze«.r souboru: EL-SOP-WPDOE WD WE3-Platelet apheresis-C5.doc
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Plsobnost: instituce/oddéleni inazev oddéleni nebo ditvary vydavsjicihe tento SOF)

5. Postup v pfipadé neshody (smémice Komise 2005/82/ES, Hanek 2)

Stanovte opatfeni mebo pfedpis pro pfipad odchylek od stanoveného popisu Sinnosti mebo
neofekavanych chyb.

Systém napravnych a preventivnich opatfeni musi zajistit, Ze v pfipadé, Ze pripravek nebude
vyhovovat poZadavkim nebo nastanou potife sjeho jakosti, dojde knapravé a Fe se
predejde pfipadnému opakovani. Zafizeni transfuzni sluZlyy musi mit zavedeny metody
a postupy k tomu, aby se kafda pfipadnd potiZ s pfipravkem nebo sjeho jakosti stala
piedmétem systému napravnych a preventivnich opatfeni.

PoZadavky na tyto prvky jakosti nejsou pfedmétem dokumentu na této Grovni (standardniho
operatniho postupu). Obecné jsou tyto pofadavky zafazeny do dokumentd wySSi drovng,
jako je pfirucka jakosti, zakladni dokument o mist& nebo obecny postup.

6. Dokumentace

Pro zajigténi systému jakosti ma dokumentace postupd a zaznamid zasadni wznam. Je tim
zajisténo, Ze jsou provadéné Cinnosti normalizovany, a ve viech krocich odbéru, zpracovani,
vySeifovani, propousténi a videje, skladovani a distribuce transfuznich pfipravki je zajigténa
sledovatelnost.

YEechny zaznamy je tfeba archivovat po dobu pfingjmensim 30 let (smémice 2002/98/ES).

Seznam zakladnich ziznamd pro zpracovani a vyrobu koncentritd trombocytd
Z aferezy.
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Plsobnost: instituce/oddéleni inazev oddéleni nebo ditvary vydavsjicihe tento SOF)

7. Priloha

- Literatura (napf. publikace v ¢asopisech, kde pfispévky prochazeji recenznim fizenim)

- Reference (napf. pfirucky vyrobce nebo popisy zkuSebnich postupl)

- Terminologie

- Souvisejici dokumenty a standardni operaéni postupy (napf. knihy zaznamd
k zarizenim)

- Zaznamy a protokoly pouZité pro dokumentacni Gcely
{napf. formulafe pouZivané v tomto standardnim operatnim postupu, zaznamy darci)

- Zaznamy odchylek a rizeni rizik

Seznam vyznamné literatury nebo referenci (napf. pokyny, reference & pfirucky vyrobce)
tykajicich se pracovniho popisu.

Doporutuje se uvést seznam vieobecné literatury &i referenci, vyuZivanych v celé fadé
standardnich operaénich postupl, v samostatném dokumentu (napf. pfirutka fizeni jakosti,
Zakladni dokument o misté nebo ohecny postup).
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slozek
+_! * *i-
SR EUBIS
T w
EU-SOP Standardni operacni postup (SOP) Strana i1z 9
Plisobnost: instituce/oddéleni {nazev odd&leni nebo divaru vydavajicihe tento SOP)
Standardni pracovni postup (WP):
EU-SOP-WP004/verze 1.0
{Kbdoveé oznadeni dokumentufverze dokumentu)
Nazev: Ovéfovani prostoru s fizenou teplotou
pro skladovani a prepravu krevnich slozek
Platnost: W platnost vstupuje dne:
Platnosti pozbyva dne:
Je tfeba stanovit postup kontroly dokumentl tak, aby bylo zarudeno, Ze
dokumenty budou pravideing prezkoumavany a jejich historie (predchozi
verze) bude uchovavana.
Nahrazuje verzi: Kodové oznadeni a verze dokumentu
Zmény: - Popiftefuvedte seznam vyznammych zmén oprofi pfedchazi verzi
dokumentu
- Divody zmén
Rozdélovnik:  Original: Utvar fizeni jakosfi
Kopie - identifikacni éislo
1—
7
3
atd.
Vypracoval(i): Zkontroloval(i) a schwalil{i):
Daturm: Daturm:
Jrménala Jménaia
INézev soubory: ELU-SOP-WPI04 WVI1 WG4 Validation of temperatured-CS5.doc
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Plsobnost: instituce/oddéleni inazev oddéleni nebo ditvary vydavsjicihe tento SOF)

1.0cel
Ugelem tohoto dokumentu je stanovit pofadavky na ov&fovani prostorl s fizenou teplotou

pro skladovani a pfepravu krve, krevnich sloZek, suroviny pro dalsi vimobu a fransfuznich
plipravkd.

Z.Qblastpusobnost

Evropska transfuzni zafizeni.

Odbér krve a pfiprava bezpedénych a Gfinnych krevnich sloZek, suroviny pro dalsi vyrobu a
transfuznich pfipravkd a zasobovani jimi vw#aduje dostateény pofet patfitné kvalifikovanych
a vySkolenych pracovniki.

» Ovéfovaci systém spada do plusobnosti Utvaru pro jakost.

« |WFivatel odpovida za to, Ze budou provadény ovéfené Cinnosti a Ze bude ovéfeny stav

udrZovan tak, aby bylo zajisténo, Ze prostory pro skladovani a pfepravu budou
spliovat prislusné poZadavky.

4. Podrobny pracovni popis

4.1 Uvod

Validace skladovani a pfepravy je soutasti ovéfovani viech postupld tykajicich se krve a
piipraviil z krve.

UEelem ovéfovani (validace) je zajistit, aby:
- systém splfioval stanovena kritéria,
- byla stanovena reprodukovatelnost a robustnost systému.

Owvérovaci ¢innosti maji provadét prislugné vyikoleni pracovnici.

INE'lze'\.r sguboru: EU-SOP-WPDD4 W01 WG4-Validation of bernﬁrah.lreZ—CS.do: |
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Plsobnost: instituce/oddéleni inazev oddéleni nebo ditvary vydavsjicihe tento SOF)

Ovéfovani miZe byt prospektivni, prib&Zné nebo retrospektivni. U pfipravkld pouZivanych pfi
ovéfovani je ffeba provést hodnoceni rizik ke stanoveni jejich pouZitelnosti.

Owvérovaci pfistup musi zahmovat scénar nejnepliznivéjgiho pripadu.

Pfi ov&fovani je moZno pouZivat simulovang pripravky.

K udrZeni ov&feného stavu je ffeba v pravidelnych intervalech a vZdy po vyznamnych
zménach ovéfovani opakovat, pfipadné provést rekvalifikaci.

Je osvédienou praxi mit v prostorech uréenych pro skladovani suroviny pro dalsi vyrobu
a transfuznich pfipravkd nezavisly systém sledovani teploty.

Je ffeba dodrfovat obecné identifikaéni poZadavky tykajici se prostor a zafizeni. VSechna
Zkusebni a méfici zafizeni pouZivana pfi ovefovani museji byt jednoznaéné identifikovana
a kalibrovana a museji mit navaznost na vnitrostatni standard.

Ovéfovaci protokoly, plany a zpravy jsou fizené dokumenty, které museji spliovat zasady
spravné dokumentace (pfisluény pfezkum a schvaleni, Sablony apod.).

Pii ovéfovani je tfeba pamatovat na vhodny zaloZni zdroj energie a na vhodné ovéfené
skladovani pro pripad vypadku.
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EUBIS

EU-S0OP Standardni operacni postup (SOP) Stranadz 9

Plsobnost: instituce/oddéleni (nazev odd&leni nebo divaru vydavajiciho tento SOP)

4.2 Vyvojovy diagram

1. PoZadavek na ovéreni UZivatelé
skladovacich/pfepravnich prostond
" -

¥
2. Analyza rizik

3. Stanoveni poZadavkl uZivateld

¥

4_Vypracovani validacnich protokold
/planu

uZivatelé/iivar jakosti

T

uzivatelé/uvar jakosti

uZivatelé/iivar jakosti

T T

5. Schvaleni
validagnich
protokoll/planu

vedouci oddélenifitvar jakosti

8. Owéfovaci Ginnosti

¥

7. Wypracovani validagnich zprav

T

uZivatel&/prislusne dtvary

uZivatels

T

8. Schvaleni
validatnich zprawv

vedouci oddélenifatvar jakosti

9. Zmé = fizeni . . . )
TENOVE rzent uzivatele/utvar jakosti

¥

10. Provedeni uZivatels

¥
11. Audit Ubvar jakasti

¥
12. Archiv Ubwar jakaosti

¥

13. Opakov. ovérenilrekvalifikace uZivatel&iivar jakosti

[ o )
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4.3 Popis kritickych kontrolnich bodu

4.3.1 Pozadavek na ovéfovani skladovacich nebo prepravnich prostort

Je ffeba sestavit plan ové&fovani skladovacich prostorl v souladu se zakladnim planem
ovéfovani v dané organizaci.

4.3.2 Analyza rizik

Je tfeha vyhodnocovat kaZdou vyznamnou zménu ke zjisténi, jaky viiv bude zména mit na
systém.

Priklady:
- Zména predpisu == analyza mezer mezi stavajicimi postupy a novymi poZadavky,
- Zména systému nebo zafizeni pro sledovani teploty == kritické rozdily.

Pokud je na zakladé analyzy rizik zjisténo, Ze zafizeni jsou v podstaté vzajemné rovnocenna,
nemusi byt piné ovéfeni vZdy poZadovano.

4.3.3 Stanoveni poZadavkl uZivateli
Vypracovani pofadavkl uZivateld a analyza rizik se miiZe provadét ve vzajemné spojitosti.

PoZadavky uZivateld museji vyhovovat poZadavkim pravnich a spravnich pfedpisd, zejména
piilohy IV smérnice Komise 2004/33/ES (podminky skladovani, pfepravy a distribuce krve a
krevnich sloZek). Maji byt souhmné tak, aby se tykaly vSech poZadavk( uZivateld (napf.
fisténi, elektrotechnicka hlediska, bezpefnost, pofadavky na zdravotnické prostiedky,
rozhrani informaénich technologii apod.). Z poZadavkld ufivatell musi vyplyvat maximaini
skladovaci kapacita.

4.3.4 Vypracovani ovéfovacich protokoli/planu

Ovérovaci protokoly a plany obsahuji vysledky analyzy rizik. Sestavuji se podle standardniho
protokolu. Je ffeba zabyvat se zasadami instalaéni, procesni a provozni kvalifikace.
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) Tepl fi skladovani

Teplotni mapovani skladovaciho prostoru:

Cilem je zjistit extrémni body.

Je tieba podie situace zvolit vice mé&ficich bodd.

Ohbecné plati, Ze pfi ovéfovani je tfeba provést piinejmensim tfi soubory méfeni.

K simulaci scénafe nejnepfiznivéjino plipadu je tfeba ov&fovani provést v napinéném
a v prazdném prostoru.

Teplotni sondy pro skladovaci prostor maji byt uloZeny ve vhodném médiu (a ohjemu)
k zajiténi spravnosti a pfesnosti méfeni teploty.

Ye viech stadiich skladovani museji byt spinény poZadavky sledovatelnosti a vzajemného
oddéleni.

Y ramci ovélovani je ffeba vyzkouset vystrazné zafizeni.
Il) Pieprava

Je ffeba stanovit pfepravni nadoby, zplisob baleni a prostfedi (automobil, chlazené vozidlo
apod.). Sméji se pouZivat pouze ovéfeng obalové materialy a nadoly.

Je tieba stanovit specifikace materiald obald a nadob.

Je tieba stanovit nejvy3Si pfipusiny pofet pfipravkl v nadobach.

Je treba stanovit dobu pfepravy pro minimalni a maximalni rozmezi vnéjsi teploty.

Musi byt ziegjma ochrana proti neopravnénému naruseni (musi byt zjevné, pokud byla
nadoba oteviena predtim, neZ ji spotfebitel pfevezme).

Teplota b&hem plepravy musi byt zajisténa. P pfepravé je ffeba pouZivat vhodna zafizeni
pro sledovani teploty.

Béhem prepravy museji byt dodrZovany poZadavky sledovatelnosti.

PoZadavky museji byt spinény i v pfipadé, Ze piepravu zajistuji externi organizace.

4.3.5 Schvileni ovéfovacich protokold nebo planu

Owvéfovaci protokoly nebo plany schvaluje vedouci oddéleni nebo Otvar jakosti.

4.3.6 Ovéfovaci cinnosti

Ovérovaci ¢innosti probihaji schvalenym ovéfovacim postupem.
Meshody bé&hem ovEfovani museji byt zaneseny do systému jakost.
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4.3.7 Vypracovavani ovérovacich zprav

Y ovéfovacich zpravach maji byt uvedeny naméfené ddaje.

YEechny odchylky mussji byt v ovéfovaci zpravé dokumentovany.

4.3.8 Schvalovani ovérovacich zprav

Schvalovani ovéfovaci zpravy zahmuje provéfeni naméfenych Gdajt.

Museji byt spinény poZadavky uZivateld.

Tam, kde poZadavky spinény nejsou, museji byt odchylky schvalenym postupem
Zaznamenany a musi byt provedeno vhodné napravné opatteni (napfiklad opakované
ovefovani, zménové fizeni, nova analyza rizik apod.).

4.3.9 Zménoveé fizeni

Dokumentace musi byt akiualizovana a pracovnici museji byt proskoleni.

4.3.10 Provedeni

Provedeni je véci uZivatele, vietng instalatni kvalifikace (IQ), procesni kvalifikace (PQ)
a provozni kvalifikace (00Q).

4.3.11 Audit

Ye vhodnych intervalech musi byt provadén nezavisly audit aéinného zohledhovani visledki
overovani.

4.3.12 Archiv

Ovéfovaci dokumentace je po stanovenou dobu uchovdvana a vhodnym zplsobem
archivovana.

4.3.13 Opakované ovéfovani a rekvalifikace

e stanovenych intervalech se musi ovéfovani opakovat.
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Je ffeba formalngé popsat systém napravnych a preventivhich opatfeni a tyto postupy fadné
provadét.

6. Dokumentace

Wzorové formuldfe a Sablony pro ovéfovani skladovacich prostond a pfepravy:

Ovéfovaci protokolfplan
Ovérovaci zprava

Formular pro zménoveé Fizeni
Formulaf pro zaznamy o Skoleni
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7. Priloha/literaturairef

+ Pfirutkafpolitika jakosti
=+ Fakladni plan ové&fovani
Standardni ové&fovaci postup

+ K tomuto dokumentu se vazi:
o Cistici postupy
postupy Oklidu a udrfovani pofadku na pracovisti
postupy pofizovani zaznamid a archivace
postupy kalibrace a Gdrzby
volba, nakup a instalace zafizeni
postup sledovani skladovaci teploty (nejedna-li se o automatizovany systém)
systémy a postupy pro fizeni podminek prepravy
postup zménového Fizeni

[ R = T = R O e R

+ Externi dokumenty:

o Smémice Komise 2002/98/ES

o Smémice Komise 2004/33/ES, piiloha IV

o Smérnice Komise 2005/62/ES

o Vo sanguinis — International Journal of Transfusion Medicine, sv. 85 (srpen 2003),
dodatek 1: ISBT — Guidelines for validation and maintaining the validation state of
automated systems in blood banking.

o Pharmaceutical Inspection Convention — Pharmaceutical Inspection Co-Operation
Scheme PI 006-2 (1. fervence 2004): Recommendations on Validation Master
Plan Installation and Operational Qualification Mon-sterile Process Yalidation,
Cleaning Validation. PIC/S July 2004
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PRILOHY
Priloha I. Terminologie (definice)
Vyraz Definice Pramen
1. Akreditace Formalni potvrzeni, Ze jsou dodrzovany pfijaté normy  Videriské
postupu, ¢innosti nebo sluzeb, a to na zakladé auditu féorum

provedeného opravnénou instituci nebo organizaci.
Viz téz Certifikace a Licencovani.

2. Pr¥idatny roztok Roztok specificky pfipraveny tak, aby wudrzoval 2004/33/ES
prospésné vlastnosti bunécnych slozek béhem
skladovani.

3. Allogenni odbér Krev a krevni slozky odebrané jedné osobé a urCené 2004/33/ES
pro transfuzi jiné osobé&, pro pouziti ve zdravotnickych
prostfedcich nebo jako vychozi material nebo surovina
pro vyrobu lé€ivych pfipravka.

4. Aferéza Metoda, kterou se ziskava jedna nebo vice krevnich 2004/33/ES
slozek pfistrojovym zpracovanim piné krve, pfiemz
zbylé slozky krve jsou vraceny darci béhem procesu
nebo na jeho konci.

6. Aferetické Zarizeni, kde se odebira plazma nebo krevni slozky. Viderniské
centrum férum

7. Schvaleny Dodavatel vychozich materiald znamého pavodu, ktery  Videriské
dodavatel je uznavan jako spolehlivy, a to na zakladé minulych férum
dodavek, které vyhovovaly viem specifikacim, byly
dobfe zabalené a pfi pFejimce byly neporusSené,
a pokud mozno také na zakladé auditu prodejcu.

8. Hodnoceni Systematické zkoumani ke zjisténi, zda provadéné AABB

¢innosti odpovidaji €innostem planovanym, zda se
provadéji efektivné a je jimi dosahovano
pozadovanych cill. Hodnoceni obvykle zahrnuje
porovnani skutecnych vysledku s vysledky
oCekavanymi. Ktyplm hodnoceni patfi externi
hodnoceni, interni hodnoceni, vzajemné hodnoceni
a sebehodnoceni.

9. Audit Systematické nezavislé zkoumani, které se provadi ve  Videnske
stanovenych intervalech a dostateCné cCasto férum
k posouzeni u€innosti a pouzitelnosti systému zajiSténi
jakosti. Predstavuje strukturovany mechanismus ke
zlepSovani praktickych Cinnosti.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Vyraz

Autologni odbér

Autologni
transfuze

Sarze

Krev

Transfuzni
pripravek

Propusténi
transfuzniho
pripravku

Darovani krve

Zarizeni
transfuzni sluzby

Pripravek z krve

Retézec krevni
transfuze

Buffy coat

Kalibrovat
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Definice

Krev a krevni slozky odebrané jedné osobé a urCené
vyhradné pro naslednou autologni transfuzi téze
0sobé nebo jiné humanni pouZiti u téze osoby.

Transfuze, pfi niz jsou darce i pfijemce taz osoba a pfi
niz se pouzivaji pfedem odebrand krev a krevni
slozky.

Definované mnozstvi vychoziho materialu, obalového
materialu nebo pfipravku ziskaného v ramci jednoho
procesu nebo fady procesu tak, aby bylo mozno
predpokladat, ze je stejnorody. V pfipadé krve
predstavuje Sarzi kazdy jednotlivy transfuzni pfipravek.

PIna krev odebrana darci a zpracovana bud pro
transfuzi, nebo pro dalSi vyrobu.

LécCebna slozka krve (Cervené krvinky, bilé krvinky,
krevni destiCky, plazma), kterd mudze byt pfipravena
riznymi metodami.

Proces, ktery umoznuje propustit transfuzni pfipravek
ze stavu karantény za pouziti systémui a postupd,
které zajisti, ze koneCny pfipravek spliuje pozadavky
na propusteéni.

Cinnost, kdy je zdrava osoba k dispozici pro odb&r
krve.

Jakékoliv zafizeni nebo subjekt, které odpovidaji za
vSechny aspekty odbéru a vySetfeni lidské krve nebo
krevnich slozek, bez ohledu na jejich zamysleny ucel,
a za jejich zpracovani, skladovani a distribuci, jsou-li
urCeny pro transfuzi. Tato definice se nevztahuje na
nemocnicni krevni banky.

Jakykoliv |éCivy pfipravek pochazejici z lidské krve
nebo plazmy.

Cetné ginnosti, které probihaji od okamziku, kdy osoba
nabidne, Zze daruje krev nebo plazmu, do chvile, kdy
byl pfipravek vpraven pacientovi.

Krevni slozka pfipravena odstfedénim jednotky plné
krve, ktera obsahuje vyznamny podil leukocytl
a trombocyta.

Nastavit méfici zafizeni podle znamého standardu.
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

Vyraz

Kalibrace

Osvéddéeni

Certifikace

Zménoveé fizeni

Cisty prostor

Cista mistnost

Uzavieny systém

ZpUsobilost

Pocitacovy
systém

Shoda
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Definice

Operace, které se provadéji ke stanoveni spravnosti
a pfesnosti méficich pfistroju, ,hmotna méridla“, jako
jsou zavazi nebo mérky, a méfici standardy.

Dokument podepsany a datovany jménem opravnéné
instituce Ci organizace k potvrzeni akreditace nebo
shody se specifikovanymi charakteristikami Ci
pozadavky.

Formalni potvrzeni, Ze postupy, ¢innosti nebo sluzby
vyhovuji pfijatym standardim, a to na zakladé auditu
provedeného organizaci akreditovanou ufedné
jmenovanym akreditacnim organem.

Strukturovana metoda revidovani urcité politiky,
procesu nebo postupu, v€etné konstrukce Ci struktury
hardwaru ¢i softwaru, organizace a planovani
pfechodu, vCetné revize vS8ech pfislusnych
dokumentd.

Prostor s definovanym omezovanim kontaminace
prostfedi pevnymi latkami a mikroorganismy,
vyuzivany zplUsobem, kdy se vném minimalizuje
zanaseni, tvorba a uchovavani kontaminujicich latek.

Mistnost, kde se pfisné kontroluje koncentrace
pevnych Castic ve vzduchu podle specifikace a kde
mohou byt kontrolovany i dalSi faktory tak, aby
nevyboCovaly zmezi nutnych 2z hlediska ur€itych
konkrétnich potieb.

Systém, vnémz se sestava krevnich vakl vyrabi
v Cistych  podminkach, utésnuje vucéi vnéjSimu
prostfedi a schvalenou metodou sterilizuje. Viz téz
Otevieny systém.

Schopnost osoby provadét stanovenym postupem
urcity ukol.

Systém zahrnujici zadavani (dajl, elektronické
zpracovani a vystup informaci, které se pouZiji bud’ pro
podavani zprav, automatickou kontrolu nebo
dokumentaci.

SpInéni pozadavkl. Pozadavky mohou byt stanoveny

zakazniky, normami praxe, regulacnimi organy nebo
pravnim predpisem.
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AABB
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32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

Vyraz

Napravné
opatreni

Kryoprotein

Kryokonzervace

Vylouceni

Distribuce

Darce

EMEA

Chyba

Doba
pouzitelnosti

(pfipravky)

Doba
pouZzitelnosti

Zarizeni

Frakcionaéni
zarizeni

Spravni
praxe (GMP)

vyrobni
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Definice

Cinnost provadéna k vylougeni pfiginy stavajici
neshody nebo jiné nezadouci situace tak, aby se
predeslo jejich opakovani.

Slozka plazmy pfipravena ze zmrazené Cerstvé
plazmy precipitaci bilkovin pfi tani ze zmrazeného
stavu a naslednou koncentraci a resuspenzi
precipitovanych bilkovin v malém objemu plazmy.

Postup, ktery umozni prodlouzeni doby pouzitelnosti
krevnich slozek a transfuznich pfipravkd zmrazenim.

Trvalé nebo doCasné pozastaveni zpusobilosti osoby
darovat krev nebo krevni slozky.

Dodani krve, suroviny pro dal$i vyrobu a transfuznich
pFipravkd jinym transfuznim zafizenim, nemocni¢nim
krevnim bankam a vyrobcim pfipravkd pochazejicich
z krve a plazmy. Distribuce nezahrnuje vydej krve
nebo transfuznich pfipravkl slozek pro transfuzi.

Normalné zdrava osoba sdobrou zdravotni
anamnézou, ktera dobrovolné dava krev nebo plazmu
pro léCebné pouziti.

European Medicines Agency (Evropska agentura pro
léciveé pfipravky).

Odchylka od standardniho postupu.

Posledni den, kdy se krev nebo transfuzni pfipravek
jesté povazuje za pouzitelnou pro IéCebné transfuzni
ucely.

Posledni den, kdy se vySetfovaci material jesté
povazuji za pouzitelné pro diagnostické ucely.

Nemocnice, kliniky, vyrobci a biologicko-zdravotnické
vyzkumné ustavy, kterym muze byt dodavana krev,
krevni slozky, surovina pro dalSi vyrobu nebo
transfuzni pfipravky.

Zarizeni, kam je zdrojova plazma dopravovana k dalSi
frakcionaci.

Soucast zajisténi jakosti, ktera zarucCuje, Ze jsou
pripravky soustavné vyrabény a kontrolovany podle
norem jakosti odpovidajicich jejich zamySlenému
pouziti a tak, jak to pozaduje registrace nebo
specifikace pfipravku.
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45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.
56.

Vyraz

Spravna praxe

Granulocyty
z aferézy

Hemovigilance

Nemocniéni
krevni banka

Identifikace

Prisuzovatelnost

Inspekce

Inspekce,

vzajemna

Sebeinspekce

Vydani

Stitek

Znaceni
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Definice

Veskeré prvky zavedené praxe, které spolecné
povedou ke konecné krvi, suroviné pro dalSi vyrobu Ci
transfuznim pfipravkim, jez soustavné spliuji pfedem

definované specifikace a jsou v souladu
s definovanymi pfedpisy.

Koncentrovana suspenze granulocytl  ziskana
aferézou.

Soubor systematickych postupl pro dohled tykajicich
se zavaznych nezadoucich nebo neocCekavanych
ucinkd nebo reakci u darcd nebo pfijemcu, jakoz i
epidemiologického sledovani darcu.

Nemocniéni jednotka, ktera skladuje a distribuuje krev
a transfuzni pfipravky a muaze provadét zkouSky
slucitelnosti krve a transfuznich pfipravkd vyluéné pro
pouZziti v ramci zafizeni nemocnice, v€etné transfuzni
¢innosti nemocnice.

Dokumentované potvrzeni toho, Ze se osobni
demografické udaje (darce) vztahuji k dané osobé.

Pravdépodobnost, ze urCitda zavazna nezadouci
reakce u prilemce muze byt zplsobena podavanym
transfuznim pfipravkem nebo Ze urCita zavazna
nezadouci reakce u darce muze byt zplsobena
odbérem.

Ufedni a objektivni kontrola provadéna podle pfijatych
standardl za ucCelem posouzeni shody s touto
smérnici a jinymi pfislusnymi pravnimi pfedpisy a za
ucelem zjisténi problému.

Proces, kdy externi subjekt hodnoti vykonnost
a charakteristiky pfezkoumavaného objektu vUdi
standardu.

Proces, kdy zarfizeni pfezkoumava a hodnoti svou
vykonnost viéi standardu.

Poskytnuti  krve nebo transfuzniho  pfipravku
transfuznim zafizenim nebo krevni bankou nemocnice
pro transfuzi pfijemci.

Napis pfipevnény k pfipravku pro identifikaci.

Informace pozadované nebo zvolené jako pravodni
informace k pfipravku, jez mohou zahrnovat obsah,
identifikaci, popis procesU, skladovaci podminky, dobu
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pouzitelnosti, bezpeénostni upozornéni nebo indikace
k pouziti.

Postup, kdy vnitrostatni pfisluSny organ vydava
povoleni vyrabét krevni slozky, surovinu pro dalSi
vyrobu nebo transfuzni pfipravky.

Proces, kdy se mohou charakteristiky pFipravku
zavedenymi prostfedky ménit tak, aby vznikl pfipravek
o definovanych charakteristikach.

Dokument, z néjz se pofizuji kopie k pouziti pfi vyrobé
nebo vySetfovani krevni slozky. Vzor se kontroluje,
schvaluje a zaklada do doby, nez je zapotfebi pro
kopirovani.

slouzi
nebo

VSechny slozky nebo dodavky, které
k zaClenéni nebo pouziti pfi vySetfovani
zpracovavani pripravku z krve.

Lécivé pfipravky zaloZené na krevnich slozkach,
primyslové vyrabéné verejnymi nebo soukromymi
zarizenimi; takové |éCivé pFipravky zahrnuji zejména
albumin, koagulacni faktory a imunoglobuliny lidského
pavodu.

Docasné ¢i pojizdné prostory pouzivané pro odbér
krve a krevnich slozek, které se nachazeji mimo
zarizeni transfuzni sluzby, av8ak jsou pod jeho
kontrolou.

Nesplnéni pozadavk.

Systém, v némz doSlo k naruSeni celistvosti, kde jsou
vSak cCinéna opatfeni, aby se pFfedeSlo mikrobialni
kontaminaci, a to provozem v Cistém prostiedi za
pouziti sterilizovanych materiall a aseptickych
manipulacnich metod. Viz téz Uzavieny systém.

Tekuty podil krve, ve kterém jsou suspendovany
bunky. Plazma muze byt oddélena od bunécné Casti
odebrané pIné krve a pouzita pro lIé¢ebné ucely jako
zmrazena Cerstva plazma nebo dale zpracovana na
kryoprotein a plazmu zbavenou kryoproteinu pro
transfuzi. MOze byt pouzita pro vyrobu Iécivych
pfipravkl pochazejicich z lidské krve a lidské plazmy
nebo pro pfipravu koncentratl smésnych trombocytl
nebo smeésnych deleukotizovanych trombocytu. Mize
byt také pouzita k resuspenzi erytrocytovych pfipravk
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pro vymeénnou transfuzi nebo pro perinatalni transfuzi.

Slozka plazmy pfipravena zjednotky zmrazené
Cerstvé plazmy. Zahrnuje podil zbyly po odstranéni
kryoproteinu.

Supernatantni plazma oddélena z odebrané plné krve
nebo plazma odebrana aferézou, zmrazena
a skladovana.

Slozka pfipravena z plné krve obvykle do 8 hodin od
odbéru, obsahujici jako hlavni bunécny pfipravek
trombocyty.

Koncentrovana  suspenze  trombocytd  ziskana
aferézou.

Koncentrovana  suspenze trombocytd  ziskana
aferézou, ze které jsou odstranény leukocyty.
Koncentrovana  suspenze trombocytd  ziskana
zpracovanim jednotek plné krve a spojenim

trombocytl ziskanych z téchto jednotek béhem nebo
po oddéleni.

Koncentrovana  suspenze trombocytd  ziskana
zpracovanim jednotek plné krve a spojenim
trombocytl ziskanych z téchto jednotek béhem nebo
po oddéleni, ze které jsou odstranény leukocyty.

Koncentrovana  suspenze trombocytd  ziskana
zpracovanim jedné jednotky plné krve.
Koncentrovana  suspenze trombocytd  ziskana

zpracovanim jedné jednotky plné krve, ze které jsou
odstranény leukocyty.

Dokumentovany obecny princip, fidi

soucasna i budouci rozhodnuti.

kterym se

Rada ukold provadénych obvykle jednou osobou podle
pokynu.

Soubor vzajemné spjatych ukolt a €innosti, kterym se
dosahuje pracovniho cile.
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Aspekt zajisténi jakosti, jehoz cilem je minimalizovat
vyKyvy ve vyrobnim procesu.

Jakykoli krok v pfipravé transfuznich pfipravku, ktery
se provadi mezi odbérem krve a vydejem transfuznich
pFipravkd.

Posouzeni, Ze surovina pro dalSi vyrobu nebo
transfuzni pfipravek splriuje kritéria jednotlivych
specifikaci pfipravku a ze je fadné skladovana
a oznaCena. (komentaf: je tento pojem nékde
pouzivan?)

Smeérnice k provadéni urcitych operaci, pokud jde
O pfipravu urcitého pfipravku.

Proces, ktery umozZnuje propustit pfipravek
z karantény, a to pouzitim systémO a postupl
k zajisténi, Ze hotovy pfipravek vyhovuje svym
specifikacim pro propusténi.

V ramci validace ovéreni, ze vSichni zaméstnanci,
prostory, zafizeni nebo material pracuji a/nebo funguiji
spravné a poskytuji oCekavané vysledky.

Vyroba lécivych pfipravka zplsobem zajistujicim, ze
jsou vhodné pro svij zamysleny ucel, splfiuji
pozadavky registrace a neohrozuji pacienta
v dusledku nedostateCné bezpecnosti, jakosti nebo
ucinnosti. (Podle normy EN ISO 9000:2005 je jakost
definovana jako ,mira, do které je splnén soubor
vnitfnich kvalit®).

Veskeré Cinnosti od odbéru krve k distribuci, které maji
zajistit, Ze krev, krevni slozky, surovina pro dalSi
vyrobu a transfuzni pfipravky maji jakost pozadovanou
pro zamyslené vyuziti.

(Podle EC GMP 2006 kapitola 1 [19] je zajiSténi jakosti
definovano jako ,Siroka koncepce zahrnujici véechny
zalezitosti, které jednotlivé nebo hromadné ovliviuji
jakost pfipravku. Je to souhrn uspofradanych opatfeni
zavedenych s cilem zajistit, Ze se léCivé pripravky
vyznacuji jakosti pozadovanou pro jejich zamysleny
ucel. Zajisténi jakosti tak zahrnuje spravnou vyrobni
praxi (GMP) a dalSi faktory mimo oblast plsobnosti
tohoto navodu. Autofi davaji této definici pfednost pfed
definici uvedenou v normé& EN ISO 9000:2005. "Ta
soucast fizeni jakosti, jez se zamé&fuje na to, aby byla
jistota, jsou spIinény pozadavky jakosti“.)
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Vytvofeni a zavedeni u€inného systému zajiStovani
farmaceutické jakosti zahrnujici aktivni ucast vedeni
a pracovnikud rGznych atvara.

SoucCast systému jakosti zaméfena na splnéni
pozadavku na jakost.

(Podle EC GMP 2006 kapitola 1 je kontrola jakosti
definovana jako ,ta soucCast spravné vyrobni praxe,
ktera se tyka odbéru vzorkl, specifikaci a vySetfovani
a postupl organizace, dokumentace a propousténi,
které zajistuji, Ze jsou potiebna a pfislusna vysetieni
skuteCné provadéna a Ze materidly nejsou
propoustény k uzivani a pfipravky nejsou propoustény
k prodeji nebo dodavkam, dokud neni jejich jakost
posouzena jako vyhovujici®.)

Koordinované ¢innosti pro fizeni a kontrolu organizace
s ohledem na jakost na vSech urovnich vramci
zafizeni transfuzni sluzby.

(Podle EC GMP 2006 kapitola 1 [19] je fizeni jakosti
definovano jako ,uplatiiovani procesu zajistovani
jakosti tak, Ze ziskavané |éCivé  pfipravky
nepredstavuji pro pacienty z hlediska bezpecnosti,
jakosti a ucinnosti riziko“.)

Ta soucast programu zajiSténi jakosti tykajiciho se
udrzovani a zlepSovani jakosti, jez se zabyva
stanovenim a pouzivanim ukazatell, kterymi se zjistuji
odchylky od standardd nebo specifikaci.

,Kvalifikovanou osobou“ se rozumi osoba, o niz
pojednava c¢lanek 48 smérnice 2001/83/ES nebo €l. 13
odst. 2 smérnice 2001/20/ES.

Clanek 48 smérnice 2001/83/ES: ,Clenské staty
pfijmou veskera vhodna opatieni, aby mél drzitel
povoleni vyroby trvale a nepretrzité k dispozici sluzby
nejméné jedné kvalifikované osoby, ktera splnuje
podminky stanovené v €lanku 49 a jez je odpovédna
zejména za plnéni povinnosti vymezenych v ¢lanku
51.°

Clanek 49 smérnice 2001/83/ES: ,Clenské staty
zajisti, aby kvalifikovana osoba uvedena v ¢lanku 48
spliiovala minimalni podminky kvalifikace stanovené
v odstavcich 2 a 3 takto:

Kvalifikovana osoba musi byt drzitelem diplomu,
osvédcCeni nebo jiného dokladu o dosazené kvalifikaci
udélovaného pfi ukoncCeni vysokosSkolského studia
nebo studia uznaného danym clenskym statem za
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rovnocenné, zahrnujiciho alespon Ctyfi roky teoretické
a praktické vyuky v jednom z nasledujicich védnich
oborli: farmacie, lékarstvi, veterinarni Iékarstvi,
chemie, farmaceuticka chemie a technologie,
biologie.“ (DalSi udaje jsou uvedeny v odstavcich 2
a3).

Cl. 51 odst. 1 smérnice 2001/83/ES: ,Clenské staty
pfijmou vesSkera vhodna opatfeni, aby kvalifikovana
osoba uvedena v Clanku 48, aniz je dotcCen jeji vztah
k drziteli povoleni vyroby, byla v souvislosti s postupy
uvedenymi v Clanku 52 odpovédna za zabezpeceni
odpovédnosti stanovené pod pismeny a) a b) tohoto
odstavce.”

Organizacni struktura, povinnosti, postupy, procesy
a zdroje k provadéni fizeni jakosti.

Fyzicka izolace krevnich slozek, suroviny pro dalSi
vyrobu, transfuznich pfipravkl nebo pfichozich
materiald &i reakénich cinidel na proménné obdobi,
béhem néhoz se ocekava jejich pfijeti, vydej Ci
odmitnuti.

Osoba, ktera obdrzela transfuzi krve nebo transfuznich
pripravkd.

Porovnani a posouzeni pfipadného nesouhlasu mezi
mnozstvi materialu vstupujiciho do dané operace nebo
fady operaci a mnozstvim materialu z nich
vystupujiciho.

Erytrocyty z jednotlivého odbéru piné krve, ze kterého
je odstranén velky podil plazmy.

Erytrocyty z jednotlivého odbéru piné krve, ze kterého
je odstranén velky podil plazmy. Pfidava se
vyzivujici/konzervacni roztok.

Erytrocyty z odbéru erytrocytl aferézou.

Erytrocyty z jednotlivého odbéru piné krve, ze kterého
je odstranén velky podil plazmy. Je odstranén buffy
coat obsahujici velky podil trombocytd a leukocytl
z odebrané jednotky.

Erytrocyty z jednotlivého odbéru piné krve, ze kterého
je odstranén velky podil plazmy. Z odebrané jednotky
je odstranén buffy coat obsahujici velky podil
trombocytll a leukocytll. Pfidava se vyzivujici/
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konzervaéni roztok.

Erytrocyty z jednotlivého odbéru piné krve, ze kterého 2004/33/ES
je odstranén velky podil plazmy a ze kterého jsou
odstranény leukocyty.

Erytrocyty z jednotlivého odbéru piné krve, ze kterého 2004/33/ES
je odstranén velky podil plazmy a ze kterého jsou

odstranény leukocyty. Pfidava se  vyZivujici/

konzervacni roztok.

Zarfizeni transfuzni sluzby, nemocnicni krevni banka 2005/61/ES
nebo zafizeni, kde se provadi transfuze, které

oznamuje zavazné nezadouci reakce a/nebo zavazné

nezadouci udalosti prisluSnému organu.

- Cinnost, pro niz je osoba nebo véc zvlasté zpasobila
nebo pouzita.

- P¥idélena povinnost nebo ¢innost.

Vyraz definujici analytickou mez detekovatelnych
reakci za pouziti Cinidel nebo vySetfovacich systémdu.

Jakakoliv nepfizniva skute€nost souvisejici s odbérem, 2002/98/ES
vySetfenim, zpracovanim, skladovanim a distribuci

krve, krevnich slozek, suroviny pro dalSi vyrobu

a transfuzniho pfipravku, ktera by mohla vést k smrti,

ohrozeni Zivota nebo poskozeni zdravi ¢i omezeni

schopnosti pacienta nebo ktera zapficini hospitalizaci

¢i onemocnéni nebo jejich prodlouzeni.

NeocCekavana odezva darce nebo pacienta souvisejici 2002/98/ES
s odbérem nebo transfuzi krve nebo transfuzniho

pripravku, ktera ma za nasledek smrt, ohrozeni zivota,

poSkozeni zdravi Ci omezeni schopnosti pacienta

nebo ktera zapficini hospitalizaci ¢i onemocnéni nebo

jejich prodlouzeni.

Zaznam Ci zaznamy davajici udaje o daném odbéru
krve do pfimého vztahu s Cislem odbéru, udaji jako je
datum odbéru a Cisly Sarze krevniho vaku.

Popis kritérii, ktera museji byt splnéna, aby bylo 2005/62/ES
dosazeno pozadovaného standardu jakosti.

Pozadavky, které slouZzi jako zaklad pro srovnani. 2005/62/ES

Dokument, v némz je podrobné rozvedeno, jak se ma 2005/62/ES
soustavné provadét urcity ukol. Standardni operacni Videfiské
postupy jsou soucasti systému ufednich dokumentd,
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které stanovi specifikace, postupy a zaznamy pro
v8echny Cinnosti, které se vdaném zarizeni
transfuzni sluzby provadéji.

Metoda kontroly jakosti pfipravku nebo procesu, ktera
je zalozena na analyze dostate¢ného poctu vzorkd,
pfiCemz neni tfreba provadét méreni kazdého
pfipravku v procesu.

Klasifikace veSkerého zbozi, materiall, nadob
a zafizeni tykajici se jejich prejimky (nebo jiného
postupu) k pouziti, dalSiho zpracovani nebo distribuce
(napf. ,Karanténa®, ,Propusténo”, ,Omezené pouZiti,
,Pozastaveno®, ,Vyfazeno®).

Prosty Zivotaschopnych mikroorganisma.

Prostfedek spojujici dvé hadicky bez naruseni sterility
jejich vnitfnich casti.

(1) Proces slouzici k vyrobé sterilniho zbozi. (2)
Snizeni pravdépodobnosti pfitomnosti
zivotaschopnych  mikroorganismi na pfijatelnou
uroven. Sterilizace se dosahuje zahfatim zavlhka nebo
zasucha, oSetfenim plynnym sterilizacnim
prostfedkem, jako je etylénoxid, ozafenim ionizujicim
zarenim nebo — u roztokd — filtracni metodou.

Naprosta nepfitomnost Zivych mikroorganismu.

V ptiloze 1 dokumentu ,EC Guide to Good Manufacturing
Practice (GMP)“ jsou uvedeny dalSi pokyny k uplathovani
zasad a pokynu spravné vyrobni praxe v pfipadé sterilnich
léCivych pfipravkl. V pokynech jsou uvedeny doporuceni
tykajici se standardu Cistoty prostfedi Cistych mistnosti.
Pokyny byly pfezkoumany s ohledem na mezinarodni
normu EN/ISO 14644-1 a zménény v zajmu harmonizace,
nicméné s uvazenim specifické problematiky tykajici se
pouze vyroby sterilnich I&Civych ptipravk.

Schopnost vysledovat kazdou jednotlivou jednotku
krve, krevni slozky z ni ziskané, surovinu pro dalSi
vyrobu nebo transfuzni pfipravky od darce po jejich
konec¢né urceni, bez ohledu na to, zda jde o pfijemce,
vyrobce |éCivych pfipravkd nebo o znehodnoceni,
a v opacném smeéru.

Proces Setfeni zpravy o podezfeni, ze u pfijemce

dosSlo k nezadouci reakci souvisejici s transfuzi,
s cilem identifikovat darce, ktery je potencialnim
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plvodcem této reakce.

Ziskani objektivniho dokumentovaného dikazu o tom,
Ze predem definované pozadavky kladené na urcity
postup Ci proces mohou byt soustavné pinény.

Proces, kterym se plazma nebo medium pro
uchovavani  odstrafiuje  z bunéCnych  pripravk
odstfedénim, odstranénim supernatantni tekutiny od
bunék a pfidanim izotonické suspenzni tekutiny, ktera
je obvykle znovu odstranéna a po dalSim odstfedéni
suspenze nahrazena. Proces odstfedéni, odstranéni
a nahrazeni tekutiny se muze nékolikrat opakovat.

Jednotlivy odbér krve.
Kontrolované dokumenty, které popisuji, jak maji byt

konkrétni operace provadény. (Viz téz Standardni
operacni postupy)
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