
Skladování a přeprava krveSkladování a přeprava krveSkladování a přeprava krve, Skladování a přeprava krve, 
krevních složek, suroviny        krevních složek, suroviny        

pro další výrobu                   pro další výrobu                   
a transfuzních přípravkůa transfuzních přípravkůa transfuzních přípravkůa transfuzních přípravků

Jiří MasopustJiří Masopust
M k i Ú tí LM k i Ú tí LMasarykova nemocnice v Ústí n. L.Masarykova nemocnice v Ústí n. L.



ÚvodÚvodÚvodÚvod

•• velká variabilita postupů velká variabilita postupů 
mezi pracovištimezi pracovištimezi pracovištimezi pracovišti

•• nejistota u inspekcí auditůnejistota u inspekcí auditů•• nejistota u inspekcí, auditůnejistota u inspekcí, auditů

•• vyhláškavyhláška GuideGuide obecnéobecné•• vyhláška, vyhláška, GuideGuide -- obecnéobecné







Dánská cestaDánská cestaDánská cestaDánská cesta
kl d á í či t t t t TPkl d á í či t t t t TP•• skladování či transport erytrocyt. TPskladování či transport erytrocyt. TP

TT 66T T −− 66

•• ↓↓ exspirace = t exspirace = t ×× 3,53,51010

•• t = doba (hod. či dny) nad limitemt = doba (hod. či dny) nad limitem
T šší ěř á t l tT šší ěř á t l t•• T = nevyšší naměřená teplotaT = nevyšší naměřená teplota

•• max. 26 max. 26  ° °CC



ZdrojeZdrojeZdrojeZdroje
•• vyhláška, vyhláška, GuideGuidey áš a,y áš a, Gu deGu de
•• doporučený postup firmy doporučený postup firmy BaxterBaxter
•• GuidelinesGuidelines UKUK
•• EuropeanEuropean PharmacopoeiaPharmacopoeiaEuropeanEuropean PharmacopoeiaPharmacopoeia
•• Pokyn EK 2013/C343/01Pokyn EK 2013/C343/01
•• veřejná diskuse veřejná diskuse (web, SÚKL, (web, SÚKL, zpraczprac. plazmy). plazmy)
•• omezeně inomezeně in vitrovitro a ina in vivovivo studiestudieomezeně in omezeně in vitrovitro a in a in vivovivo studiestudie
•• zdravý rozum, zkušenosti  zdravý rozum, zkušenosti  



Obecné požadavkyObecné požadavkyObecné požadavkyObecné požadavky

•• validacevalidace
•• celistvost, doba použitelnosticelistvost, doba použitelnosti
•• písemné postupypísemné postupypísemné postupypísemné postupy
•• kontrola při příjmu kontrola při příjmu 
•• autologní odděleněautologní odděleně



Obecné požadavkyObecné požadavkyObecné požadavkyObecné požadavky

•• měřeníměření teplot v desetináchteplot v desetinách °°CC•• měřeníměření teplot v desetinách teplot v desetinách CC
•• hodnocení hodnocení teplot v celých teplot v celých °°CC
•• zaokrouhlování podle pravidelzaokrouhlování podle pravidel
•• havárie systému:havárie systému: minmin maxmax•• havárie systému: havárie systému: min.min.--max. max. 

teploměr, á 6 hod., lze v celých teploměr, á 6 hod., lze v celých °°CC



SkladováníSkladování
Zařízení a prostory Zařízení a prostory 

•• náhradní zdrojnáhradní zdrojnáhradní zdrojnáhradní zdroj
•• přehlednépřehledné
•• homogenní teplotní distribucehomogenní teplotní distribuce
•• havarijní předpisyhavarijní předpisyhavarijní předpisy havarijní předpisy 



SkladováníSkladování
Monitorování teplotyMonitorování teploty

•• kontinuální (min. á kontinuální (min. á 1515 minut)minut)(( ))
•• umístění snímačů umístění snímačů (v roztoku, 1 nebo 2, (v roztoku, 1 nebo 2, 

kritické místo dle teplotní mapykritické místo dle teplotní mapy ≥≥ 2 m2 m H+DH+D))kritické místo dle teplotní mapy, kritické místo dle teplotní mapy, ≥≥ 2 m 2 m H+DH+D))
•• snímač třepačkysnímač třepačky
•• snímač otvírání dveřísnímač otvírání dveří
•• kalibrace /kalibrace / rekalibracerekalibrace měřidel (měřidel (≤ 24 M≤ 24 M))•• kalibrace / kalibrace / rekalibracerekalibrace měřidel (měřidel (≤ 24 M≤ 24 M))



SkladováníSkladování
AlarmAlarm

•• světelný + zvukovýsvětelný + zvukový•• světelný + zvukovýsvětelný + zvukový
•• nastavení limitů (mrazáky o 2 nastavení limitů (mrazáky o 2 °°C, C, 

odtávacíodtávací fáze, ostatní požadované fáze, ostatní požadované 
teploty) teploty) p y)p y)

•• pravidelné testování (min. pravidelné testování (min. 1x týdně1x týdně))



Validace / kvalifikaceValidace / kvalifikaceValidace / kvalifikaceValidace / kvalifikace
•• Snímače: Snímače: podle velikosti prostoru            podle velikosti prostoru            p pp p

((≥≥ 2 m 2 m H+D, H+D, ≥≥ 4 m4 m22 rohy+střed)rohy+střed)
skříně (instalační = všechny police, skříně (instalační = všechny police, revalidacerevalidace = 3); = 3); 
komory  min. 8; vzdálenosti od stěn, stropu, podlahy;          komory  min. 8; vzdálenosti od stěn, stropu, podlahy;          
ne v médiu; 3bodová kalibracene v médiu; 3bodová kalibrace

•• Doba: Doba: všechny fáze kolísání teploty všechny fáze kolísání teploty 
(kompresor, (kompresor, odtávacíodtávací fáze) fáze) ((24 h., 12 h., 2 h.?24 h., 12 h., 2 h.?); ); ( p( p )) (( ))
simulace rutinního provozusimulace rutinního provozu
mrazicí komory: havarijní test mrazicí komory: havarijní test (do (do --5 5 °°C)C)y jy j (( ))



Validace / kvalifikaceValidace / kvalifikaceValidace / kvalifikaceValidace / kvalifikace

P tP t i t l č í á d ýi t l č í á d ý lidlid•• Prostor: Prostor: instalační = prázdný; instalační = prázdný; revalidacerevalidace = = 
přibližné zaplnění do protokolupřibližné zaplnění do protokolu

•• Frekvence: Frekvence: 1x / 5 let1x / 5 let
(kompresor, řídicí jednotka; (kompresor, řídicí jednotka; 
přestavba, výparníkpřestavba, výparník))

•• Určit kritická místa: Určit kritická místa: umístit monitorovací umístit monitorovací 
í čí čsnímačsnímač



PřepravaPřeprava



Přeprava krve / krevních složek Přeprava krve / krevních složek pp
•• TeplotaTeplota: 20: 20--24 24 °°C C ((≥≥ 18 18 °°C C -- trombocyty)trombocyty)

•• Doba: Doba: až 24 hodinaž 24 hodin

BB lid é č élid é č é•• Boxy: Boxy: validované; označenévalidované; označené
pasivní (předchladit); aktivní (stejnoměrné proudění pasivní (předchladit); aktivní (stejnoměrné proudění 

))vzduchu) vzduchu) 

•• Auto:Auto: řízený tepelný režim, validovánořízený tepelný režim, validovánoAuto: Auto: řízený tepelný režim, validovánořízený tepelný režim, validováno

•• Krevní vzorky: Krevní vzorky: odděleně; 2odděleně; 2--8 8 °°CC

•• Monitorování: Monitorování: ideálně všeideálně vše ((evev. validace, . validace, 
dodržení přeprav. podmínek dodržení přeprav. podmínek ≅≅ validacivalidaci, 1x měsíčně , 1x měsíčně p p pp p p ,,
namátkově)   namátkově)   



Přeprava TPPřeprava TPPřeprava TP Přeprava TP 

T l tT l t jblíž kl d á íjblíž kl d á í•• TeplotaTeplota: co nejblíže skladování: co nejblíže skladování

•• Doba:Doba: co nejkratšíco nejkratší (validace)(validace)•• Doba: Doba: co nejkratší co nejkratší (validace)(validace)

•• Boxy:Boxy: validované; označené; předem validované; označené; předem yy ; ; p; ; p
vychladit/ohřát; led ne v kontaktu s TPvychladit/ohřát; led ne v kontaktu s TP

M it á íM it á í t j ě j k řt j ě j k ř•• Monitorování: Monitorování: stejně jako u přepravy stejně jako u přepravy 
krvekrve
RekalibraceRekalibrace snímačů: snímačů: ≤≤ 12 M12 M



PřepravaPřeprava –– validace boxůvalidace boxůPřeprava Přeprava validace boxů validace boxů 

•• Určit limity (počet, teplota, doba)Určit limity (počet, teplota, doba)

•• Kapacita: Kapacita: krev = max., TP = 1krev = max., TP = 1

•• Při limitních teplotách okolíPři limitních teplotách okolí

R lidR lid ři ě ěři ě ě•• RevalidaceRevalidace: : při změněpři změně



PřepravaPřeprava –– validace autavalidace autaPřeprava Přeprava validace auta validace auta 
•• Instalační kvalifikace:Instalační kvalifikace: teplotní mapa; min. 8teplotní mapa; min. 8Instalační kvalifikace: Instalační kvalifikace: teplotní mapa; min. 8 teplotní mapa; min. 8 

snímačů snímačů 1010--20 cm od stěn, stropu a podlahy20 cm od stěn, stropu a podlahy; doba ; doba 
== nejdelší předpokládanánejdelší předpokládaná; za letních a zimních; za letních a zimních  nejdelší předpokládanánejdelší předpokládaná; za letních a zimních ; za letních a zimních 
podmínek; kritické místo pro monitorovací podmínek; kritické místo pro monitorovací 
snímačsnímačsnímačsnímač

•• sledování každého transportu 1 rok sledování každého transportu 1 rok (max. a (max. a 
min teploty okolí)min teploty okolí)min. teploty okolí)min. teploty okolí)

•• revalidacerevalidace: : 1x za 2 roky, ne u průběžného 1x za 2 roky, ne u průběžného y py p
sledování; servisní zásah, změna specifikacesledování; servisní zásah, změna specifikace



LimityLimityLimityLimity



Skladování TPSkladování TP -- limitylimitySkladování TP Skladování TP -- limity limity 

•• EryEry: 2: 2--6 6 °°C 28C 28--49 dní; trombo: 2049 dní; trombo: 20--24 24 °°C C 
5(75(7) dní; granulo: 20) dní; granulo: 20--2424 °°C 24C 24 hh5(75(7) dní; granulo: 20) dní; granulo: 20--24 24 C 24 C 24 hh.  .  

•• kkryokonzervace ryokonzervace (Ery 30 let, trombo 2 r., (Ery 30 let, trombo 2 r., 
l 3 k )l 3 k )plazma 3 roky)plazma 3 roky)

•• ozářenéozářené
•• trombocyty trombocyty po rozmražení po rozmražení do do 12 12 hh. . 

nana třepačcetřepačcena na třepačcetřepačce



Přeprava TPPřeprava TP -- limitylimityPřeprava TP Přeprava TP -- limity limity 

•• erytrocyty: 2erytrocyty: 2--10 10 °°C C << 24 24 hh. . 
22 66 °°C i délC i dél22--6 6 °°C i déleC i déle

•• plazma:plazma: << --2525 °°C;C; << --2020 °°C (do 6C (do 6 hh ))•• plazma: plazma: << --25 25 C; C; << --20 20 C (do 6 C (do 6 hh.).)

•• trombocyty: 20trombocyty: 20--2424 °°C do 10C do 10 hhtrombocyty: 20trombocyty: 20--24 24 C, do 10 C, do 10 hh.     .     
bez třepáníbez třepání



Skladování mimo limitSkladování mimo limitSkladování mimo limit Skladování mimo limit 
•• Jen mimořádně!; kumulativně; nesumovatJen mimořádně!; kumulativně; nesumovat
•• ERY:ERY: << 1 1 °°C C = likvidace = likvidace 

11--2 2 °°CC;; 77--10 10 °°C do 24 C do 24 hh. = bez zkrácení; . = bez zkrácení; ;; ;;
77--10 10 °°C do 72 h. zkrátit o 7 dníC do 72 h. zkrátit o 7 dní

nad 72 h = likvidacenad 72 h = likvidacenad 72 h. = likvidacenad 72 h. = likvidace
1111--15 15 °°C do 6 h. zkrátit o 7 dníC do 6 h. zkrátit o 7 dní

do 48 h. zkrátit o 14 dnído 48 h. zkrátit o 14 dní
nad 48 h. = likvidacenad 48 h. = likvidace

1616--25 25 °°C do 6 h. zkrátit na 48 h.C do 6 h. zkrátit na 48 h.
ostatní likvidaceostatní likvidaceostatní likvidaceostatní likvidace



Studie PK, ETPStudie PK, ETPStudie PK, ETPStudie PK, ETP
•• in in vitrovitro:: volný volný HbHb, K, K++, , HktHkt, , ATP, 2,3, , ATP, 2,3--DPGDPG
StraussStrauss (1974) (1974) PK v ACDPK v ACD--A = 20 dní při 10 A = 20 dní při 10 °°C;  10 C;  10 

dní při 15 dní při 15 °°C, 4 dny při 20C, 4 dny při 20--25 25 °°C     C     pp , y p, y p
ShieldsShields (1970(1970) PK v ACD) PK v ACD--A 28 dní 10 A 28 dní 10 °°C C ≅≅ 4 4 °°CC
ReidReid (1999)(1999) ETP v ASETP v AS 5 245 24 hh při 25při 25 °°C =C = ↓↓ o 12 dnío 12 dníReidReid (1999) (1999) ETP v ASETP v AS--5 24 5 24 hh. při 25 . při 25 C = C = ↓↓ o 12 dnío 12 dní
•• in in vivovivo: : obnova a přežíváníobnova a přežívání

↓↓ReidReid (1999) (1999) 24 24 hh. při 25 . při 25 °°C = C = ↓↓ o 12 dnío 12 dní
•• růst bakterií: růst bakterií: SaxenaSaxena (1990) 2x á 6 hod. při 22 (1990) 2x á 6 hod. při 22 °°C  = C  = ( ) p( ) p

neprokázaná kontaminace u 333 ETP        neprokázaná kontaminace u 333 ETP        



Skladování mimo limitSkladování mimo limitSkladování mimo limit Skladování mimo limit 
•• TROMBO: 18TROMBO: 18--1919 °°C/ 25C/ 25--2626 °°C 12C 12--24 h = 2424 h = 24 hh•• TROMBO: 18TROMBO: 18--19 19 C/ 25C/ 25--26 26 C 12C 12--24 h. = 24 24 h. = 24 hh..

2525--26 26 °°C přeprava = nezkracujeC přeprava = nezkracuje
á íá ískladování = co nejrychleji napravit skladování = co nejrychleji napravit 

2727--36 36 °°C C = podat ihned= podat ihned
nemožnost třepání = 24 nemožnost třepání = 24 hh..

•• vířivý fenoménvířivý fenoménvířivý fenoménvířivý fenomén



Skladování mimo limitSkladování mimo limitSkladování mimo limitSkladování mimo limit
•• Klinická plazma + kryoprotein:Klinická plazma + kryoprotein: --25 až 25 až --18 18 °°C C 

d 72d 72 hh k l ti ě k jk l ti ě k jdo 72 do 72 hh. kumulativně = nezkracuje se; . kumulativně = nezkracuje se; 
nad 72 nad 72 hh. = . = ↓↓ na 3 měsíce; na 3 měsíce; 
--18 až 18 až --5 5 °°C C do 72 h. 1x = nezkracuje sedo 72 h. 1x = nezkracuje se
ostatní = likvidaceostatní = likvidaceostatní  likvidace ostatní  likvidace 

•• Plazma pro další výrobu: Plazma pro další výrobu: --20 až 20 až --15 15 °°C do 72 C do 72 p ýp ý
hh. kumulativně,. kumulativně, --15 až 15 až --5 5 °°C do 72 C do 72 hh. 1x =  . 1x =  
nezkracuje se; ostatní = likvidacenezkracuje se; ostatní = likvidacenezkracuje se; ostatní  likvidacenezkracuje se; ostatní  likvidace

•• (USA (USA ≤≤ --18 18 °°C 12 M.) C 12 M.) 



ZávěrZávěrZávěrZávěr

•• 11. doporučení STL11. doporučení STL
k ál ě btíž ék ál ě btíž é•• konsenzuálně obtížnékonsenzuálně obtížné

•• omezená data založená na důkazechomezená data založená na důkazech
•• akceptace SÚKL + zpracovatelé akceptace SÚKL + zpracovatelé 

plazmyplazmyplazmy plazmy 





Děk ji tDěk ji tDěkuji za pozornost.Děkuji za pozornost.


