ROZDZIAL 1
System jakosci w stuzbie krwi

1. Dobra Praktyka Wytwarzania

Nowoczesne podej$cie do problemu jakosci krwi 1 jej sktadnikow (zgodne z
Dyrektywa 2002/98/EC Unii Europejskiej 1 zaleceniami Rady Europy) polega na
zrozumieniu podstawowego stwierdzenia: jako$¢ powstaje podczas wytwarzania, a nie
podczas kontroli. Dlatego tez wprowadzajac zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania
(Good Manufacturing Practice, GMP) do krwiodawstwa 1 krwiolecznictwa nie mozna
ograniczy¢ si¢ do samej kontroli jakosci krwi 1 jej sktadnikdw, ale nalezy wprowadzac i
systematycznie ulepsza¢ wszystkie dziatania poczynajac od selekcji dawcow, a konczac
na przetoczeniu krwi lub jej sktadnikow, z monitorowaniem jakoS$ci aparatury, sprzgtu,
odczynnikéw 1 pojemnikow do pobierania.

Przy omawianiu struktur organizacyjnych centrum krwiodawstwa 1
krwiolecznictwa, zwanego dalej centrum, nalezy bra¢ pod uwage dwa gtowne pojecia —
System Zapewnienia Jakosci oraz okreslony uktad kontroli jakosci dziatajacy w tym
systemie, opierajacy si¢ na zasadach GMP.

System GMP musi by¢ wbudowany w struktur¢ organizacyjna placéwki stuzby
krwi, ze S$ciSle sprecyzowanymi obowiazkami, szczegdlnie dotyczacym osOb na
stanowiskach kierowniczych.

Celem jest taka organizacja pracy w poszczegolnych dziatach, aby mogta ona
przebiega¢ prawidlowo, $cisle wedtug z gory okreslonych procedur.

Wszystkie elementy GMP, takie jak: organizacja, dokumentacja, szkolenia dla
personelu, audyty i1 samokontrole, kwalifikacje 1 walidacje musza by¢ spdjne. Blad
chociazby w jednym elemencie powoduje konieczno$¢ zmian w systemie.

Stosowane w amerykanskiej terminologii okreslenie — obowigzujaca Dobra
Praktyka Wytwarzania (current Good Manufacturing Practice, cGMP) podkresla fakt, ze
GMP jest stale udoskonalana wraz ze zmieniajacymi si¢ warunkami 1 ze od tej praktyki
nie ma odstepstw. Inne dobre praktyki zwiazane z szeroko pojmowana jakoscia krwi 1
jej sktadnikow to:

e GLP — (Good Laboratory Practice) — Dobra Praktyka Laboratoryjna,

GCP — (Good Clinical Practice) — Dobra Praktyka Kliniczna,

GAP — (Good Analytical Practice) — Dobra Praktyka Analityczna,
GSP — (Good Storage Practice) — Dobra Praktyka Przechowywania,
GVP — (Good Validation Practice) — Dobra Praktyka Walidacyjna,
GIP — (Good Informatics Practice) — Dobra Praktyka Informatyczna.

2. Organizacja Systemu JakosSci

Kazda placowka stuzby krwi jest zobowigzana do ustalenia, wdrozenia 1
utrzymania Systemow: Zarzadzania Jako$cia (Quality Management System, QMS) oraz
Zapewnienia Jakosci (Quality Assurance, QA) wlasciwych dla zakresu jej dziatania,
opartych na zasadzie GMP.

Wprowadzenie do placowek stuzby krwi Systemu Zarzadzania Jakoscia (QMS) 1
Systemu Zapewnienia Jakosci (QA) ma na celu zaangazowanie kierownictwa placowek
publicznej stuzby krwi w sprawy jakosci oraz zmniejszenie ryzyka wystepowania
btedow jakosciowych.



3. System Zarzadzania JakoScia

Wytyczne GMP wskazuja, ze w osiaganiu jakosci musi bra¢ udzial caty personel
centrum, natomiast zarzadzanie jako$cia spoczywa na kierownictwie centrum.
Podstawowymi zadaniami kierownictwa, opracowanymi w postaci dokumentu tzw.
ksiggi zarzadzania jakoscia jest:
okreslenie kosztow jakosci,
zarzadzanie personelem,
polityka marketingowa,
polityka rozwoju i inwestycji,

e stale udoskonalanie systemu wraz ze zmieniajacymi si¢ warunkami.

Ksigga zarzadzania jakoscia opisuje polityke jakosci oraz poziom systemu
jakosci, zdefiniowany przez kierownictwo centrum i wdrazany przez caly personel.
Dokument Polityka Jakosci powinien jasno formutowac, jednoznacznie okreslac cele 1
zobowiazania placowki w zakresie jakosSci oraz opisywac strategie ciaglych usprawnien
oraz dziatan uzupeiajacych, bedacych konsekwencja podjetych zobowiazan. Ksigga
zarzadzania jakoscia jest dokumentem stuzacym wylacznie do uzytku wewngtrznego i
zawiera pewne zastrzezone informacje. Dostep do tego dokumentu powinna miec
ograniczona liczba osob, ustalona przez dyrektora placowki.

4. System Zapewnienia JakoSci

Zapewnienie jakosci (QA) stanowi narzedzie zarzadzania jako$cia, obejmujace
struktury organizacyjne, procesy i dokumentacje. Dzial zapewnienia jako$ci jest
jednostka niezalezna organizacyjnie, odpowiedzialna tylko przed dyrektorem centrum.

Podstawowym dokumentem w Systemie Zapewnienia Jakosci w stuzbie krwi jest
ksigga jakosci, dokument, ktéry w sposob uporzadkowany przedstawia caly system,
powotujac si¢ na zbiory procedur oraz na szczegodtowe instrukcje postgpowania w
sprawach majacych wplyw na jakos¢. Do najistotniejszych elementow ksiggi jakosci
naleza:

e cele polityki jakosciowe;,

e informacje o placéwce (status prawny, lokalizacja, zakres dziatalnos$ci),

e struktura organizacyjna (schemat organizacyjny, charakterystyka poszczegdlnych
dziatow, zakres obowiazkow pracownikow 1 okreslenie odpowiedzialnosci dla
poszczegolnych stanowisk),
opis systemu jakosci z wykazem procedur,
opis systemu dokumentacji (z definicja poje¢ charakterystycznych dla jakos$ci),
kryteria wyboru i oceny dostawcoOw sprzetu, aparatury, odczynnikow,
zasady szkolen i podnoszenia kwalifikacji,
zasady kontroli wszystkich dzialan wptywajacych na jakos¢ (audyty 1 inspekcje).
Ksigga jakosci opracowywana jest z myS$la o prezentacji systemu jakosci
zarowno na zewnatrz (dla frakcjonatorow osocza, audytorow, kooperantow itp.) oraz
wewnatrz placowki. Musi by¢ ciagle aktualizowana. Ksigga jakosci powinna zostac
opracowywana, gdy okoto 70-80% standardowych procedur operacyjnych (Standard
Operating Procedure, SOP) z ogolnej liczby zaplanowanych jest przygotowanych i
wdrozonych.

Do zadan Systemu Zapewnienia Jakosci naleza:

1. Zarzadzanie jako$cia i kontrola zmian.

2. Organizacja pracy personelu i szkolenia.

3. Udziat w projektowaniu pomieszczen z uwzglednieniem ekip wyjazdowych.



Zarzadzanie wyposazeniem w aparaturg, sprz¢t jednorazowego uzytku, odczynniki.

Zarzadzanie dokumentacja.

Monitorowanie pobierania krwi 1 jej sktadnikow.

Monitorowanie preparatyki sktadnikéw krwi.

Monitorowanie warunkow przechowywania i wydawania sktadnikow krwi.

Prowadzenie kontroli jakosci.

10 Monitorowanie jakosci.

11.Zarzadzanie kontraktami.

12.Prowadzenie statystyki reklamacji 1 odwotan oraz wszystkich zdarzen mogacych
mie¢ wplyw na transfuzje. Prowadzenie akcji zapobiegawczych (prewencyjnych) 1
naprawczych (korekcyjnych).

13. Zarzadzanie audytami, inspekcjami 1 samokontrolami.
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4.1. Zarzadzanie jakoS$cig i kontrola zmian

Wszyscy pracownicy placéwek stuzby krwi sa odpowiedzialni za wprowadzanie
systemu jakosci. Kierownictwo odpowiada za systematyczne poprawianie jakosci oraz
za wdrozenie 1 utrzymanie systemu zarzadzania jakos$cia.

System jakosci powinien obejmowa¢ wszystkie dzialania, ktore decyduja o
polityce jako$ci. Bezstronne 1 odpowiedzialne wdrozenie ich w plan jakos$ci, kontrole
jakosci, zapewnienie jakosci spowoduje, ze wytwarzane skladniki krwi beda spelniaty
standardy jakos$ci 1 beda bezpieczne dla biorcy.

System kontroli zmian powinien obejmowaé wszystkie ewentualne zmiany (w
aparaturze, procesie, metodzie itp.), ktore w sposob istotny moga wptywac na jakos¢
sktadnikéw krwi oraz bezpieczenstwo dawcéw i biorcow. Wszystkie proponowane
zmiany musza by¢ poprzedzone doktadna ocena albo poprzez przeprowadzenie
dodatkowych testow lub wykonanie walidacji.

4.2. Organizacja pracy personelu i szkolenia

4.2.1. Organizacja pracy

Dla prawidtowego funkcjonowania placowek stuzby krwi niezbgdna jest
odpowiednia ilos¢ wykwalifikowanego personelu. Szczegolnie istotne jest odpowiednie,
zgodne z wyksztalceniem obsadzenie stanowisk kierowniczych. Do kluczowych
stanowisk oprocz dyrektora naleza: osoba odpowiedzialna za przestrzeganie
medycznych zasad pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikéw oraz wydawania (art.
14a, Ustawa o publicznej stuzbie krwi z dnia 22 sierpnia 1997 r.), zastgpca ds.
medycznych, kierownik dziatu preparatyki, kierownik dzialu zapewnienia jakos$ci i1
kierownik dzialu immunologii transfuzjologicznej. Niedopuszczalne jest jakiekolwiek
faczenie odpowiedzialnosci kierownika dziatu zapewnienia jakosci 1 kierownika dziatu
preparatyki.

W przypadku, gdy dyrektorem placowki nie jest lekarz, zastgpca ds. medycznych
musi by¢ lekarzem transfuzjologiem.

Kierownik dzialu zapewnienia jakosci jest odpowiedzialny za zbudowanie
systemu zwalniania wszystkich materialdéw wyjsciowych, wyposazenia, odczynnikéw
oraz krwi 1 jej sktadnikow. Wyznaczenie osoby odpowiedzialnej za wyzej wymienione
czynnosci jest mozliwe dopiero po odbyciu przez nia udokumentowanego szkolenia.



4.2.2. Szkolenie personelu

Zgodnie z zasadami GMP obowiazkiem dyrekcji centrum jest podnoszenie
kwalifikacji 1 jakosci pracy personelu, poczynajac od obsady rejestracji dawcow do osdb
zajmujacych si¢ transportem krwi 1 jej sktadnikow.

Zasada jest to, ze pracownicy powinni by¢ szkoleni w réznym zakresie w
zaleznosci od stanowiska, obowiazkéw oraz doraznych potrzeb. W zalezno$ci od
rodzaju, szkolenia dzielimy na:

O wstgpne (wprowadzajace)
stanowiskowe
specjalistyczne
uzupelniajace.
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4.2.2.1. Szkolenia wstepne (wprowadzajace)

Przeprowadzane sa dla pracownikéw rozpoczynajacych prace w placéwkach
stuzby krwi. Celem tych szkolen jest poznanie nowozatrudnionych z wszystkimi
wymaganiami. Powinny one by¢ potaczone z obowigzkowym szkoleniem z zakresu
BHP i Systemu Zapewnienia Jakos$ci obowiazujacego w placowce stuzby krwi. Czas
trwania szkolenia wynosi 1-2 dni.

4.2.2.2. Szkolenia stanowiskowe

Maja zapozna¢ pracownika z zasadami GMP dotyczacymi jego stanowiska pracy,
przeprowadzane sa przez kierownika dzialu lub pracowni. Musza by¢ przeprowadzane
regularnie (przynajmniej raz w roku kazda osoba) oraz zawsze, w przypadku
zastosowania nowej aparatury lub metody pracy.

4.2.2.3. Szkolenia specjalistyczne

Szkolenia specjalistyczne organizowane sa dla matej grupy pracownikow
zajmujacych si¢ pewna waska specjalnoscia. Sa to np. szkolenia przeprowadzane przez
inspektora ochrony radiologicznej dla pracownikow zajmujacych si¢ obstuga radiatora,
szkolenia dotyczace obstugi nowej aparatury zakupionej przez placéwke stuzby krwi,
zazwyczaj przeprowadzane sa przez osobg z zewnatrz np. pracownika serwisu w
obecnosci pracownika dzialu zapewnienia jakosci (DZJ).

4.2.2.4. Szkolenia uzupelniajgce

Sa to wszystkie rodzaje szkolen (z wyjatkiem wstgpnego), ktore musza by¢
okresowo powtarzane. Cykl okreslajacy czas jego trwania, kiedy, w jakiej formie 1 dla
jakich pracownikow szkolenie ma zosta¢ powtdrzone powinna okresla¢ stosowna
procedura (SOP).

4.2.2.5. Dokumentacja szkolen

Przed rozpoczeciem roku kalendarzowego powinien zostaé opracowany plan
szkolen. Obowiazek opracowania takiego planu spoczywa na kierowniku dzialu
zapewnienia jakosci lub na osobie przez niego wyznaczonej. Dokument musi by¢
zatwierdzony przez dyrektora placowki. Plan szkoleh musi zawiera¢: rodzaje szkolen,
personel wytypowany do szkolenia, temat szkolen, dat¢ szkolenia, zasady
egzaminowania.

Po zakonczeniu kazdego szkolenia pracownik powinien otrzyma¢ zaswiadczenie
informujace o rodzaju szkolenia 1 zasadach egzaminowania. Odbidr zaswiadczenia musi
by¢ podpisany przez osobe szkolaca si¢. Wszystkie zaswiadczenia z odbytych szkolen



powinny by¢ archiwizowane w DZJ lub w teczce danych osobowych w dziale kadr. Po
zakonczeniu szkolen stanowiskowych pracownik DZJ ma za zadanie dopilnowac, czy
wprowadzono stosowne zmiany w SOP, oraz czy procedury te sa podpisane przez
szkolony personel.

Szkolenia wstepne, stanowiskowe, specjalistyczne 1 uzupelniajace powinny
konczy¢ si¢ egzaminem. Zazwyczaj w przypadku szkolen wstgpnych, specjalistycznych
1 uzupelniajacych zdaje si¢ egzamin testowy, natomiast w przypadku szkolenia
stanowiskowego egzamin ma charakter praktyczny 1 jest przeprowadzany przez
kierownika pracowni lub dziatu.

4.3. Lokalizacja pomieszczen z uwzglednieniem ekip wyjazdowych

Wszystkie pomieszczenia, wyposazenie 1 sprzet stosowany w placowkach stuzby
krwi musi podlega¢ skutecznej dezynfekcji, w celu zminimalizowania ryzyka
zanieczyszczen mikrobiologicznych.

4.3.1. Pomieszczenia w centrum

Wszystkie pomieszczenia w placéwcee stuzby krwi musza by¢ zaprojektowane z
uwzglednieniem funkcji poszczegdlnych stanowisk pracy.

W celu zachowania prywatnosci dawcow, nalezy tak zaprojektowaé placowke
stuzby krwi, aby znalazly si¢ tam wydzielone miejsca do wypelnienia kwestionariuszy
oraz do przeprowadzenia badan lekarskich.

Pobieranie, preparatyka oraz badanie krwi 1 jej skladnikow musza by¢
wykonywane w oddzielnych pomieszczeniach. Nalezy zwrdci¢ uwage na to, aby
pomieszczenia przeznaczone dla dawcow byly oddzielone od pomieszczen
laboratoryjnych oraz tych, w ktorych prowadzona jest preparatyka krwi.

Dziat preparatyki krwi powinien by¢ zlokalizowany w miejscu posiadajacym
klimatyzacj¢ z kontrolowana, systematycznie sprawdzang temperatura oraz alarmem.
Procedura awaryjna musi doktadnie opisywac, jakie akcje naprawcze nalezy podja¢ w
przypadku zadziatania alarmu.

Pomieszczenia magazynowe musza zapewni¢ oddzielne przechowywanie
materiatow (odczynnikow, sprzetu jednorazowego uzytku) poddanych kwarantannie (w
trakcie walidacji lub kontroli) 1 materialdow po przeprowadzonej kontroli, ktore; wyniki
pozwalaja na ich stosowanie w rutynowej pracy. Oddzielne zamknigte pomieszczenie
musi by¢ przeznaczone na przechowywanie materiatow, sprzgtu 1 odczynnikow
niezakwalifikowanych do uzycia po przeprowadzonej kontroli, ktore sa w trakcie
procesu reklamacyjnego.

4.3.2. EKipy wyjazdowe
Zanim pomieszczenia zostang zaakceptowane do pobierania krwi musza spetniac
nastepujace kryteria:
e nalezy wygospodarowa¢ odpowiednie miejsce do przeprowadzenia badan
lekarskich, zapewniajace prywatno$¢ dawcom,
e posiada¢ wentylacjg, zasilanie (220 V), musza by¢ odpowiednio o$wietlone
oraz wyposazone w wystarczajaca ilos¢ umywalek 1 toalet,
e zapewni¢ niezawodna komunikacj¢ dawcow 1 personelu,
e musza by¢ wyposazone w sprzet do przechowywania krwi 1 jej transportu.



4.4. Aparatura, sprz¢t jednorazowego uzytku, odczynniki

Aparatura 1 sprzet stosowany w placéwkach stuzby krwi musza pracowac
zgodnie ze swoim przeznaczeniem, opisanym w odpowiedniej procedurze 1 instrukcji
obstugi. Musza by¢ systematycznie konserwowane, poddawane walidacji  1/lub
kalibracji oraz ponownej walidacji po wymaganym czasie. Wszystkie te czynnoSci,
facznie z procedurami sanitarnymi nalezy zawrze¢ w odpowiednich SOP-ach, a wyniki
badan przechowywac (co najmniej przez 10 lat) w postaci protokotow.

Nalezy sporzadzi¢ procedurg¢ awaryjna, opisujaca postgpowanie w przypadku
wadliwej pracy aparatury, sprz¢tu czy odczynnika. Zaleca si¢ kupowanie aparatury,
sprz¢tu 1 odczynnikdéw od dostawcy, majacego odpowiednie certyfikaty jakoS$ci.

4.4.1. Walidacja

Walidacja jest dzialaniem, majacym na celu potwierdzenie w sposob
udokumentowany i zgodny z zasadami GMP, ze:

e dana metoda daje wyniki zgodne z zalozeniami lub nalezy dobra¢ takie warunki, aby
dana metoda dawata wyniki zgodne z zalozeniami,
e dany aparat pracuje zgodnie z ustalonymi wymaganiami.

Walidacji dokonuje si¢ w momencie wprowadzania nowej techniki lub na
poczatku uzytkowania nowego aparatu.

Do walidacji nalezy stosowa¢ atestowana aparatur¢ (atestowane wagi,
termometry itp.) lub aparatur¢ walidowana we wilasnym zakresie (np. elektroniczny
czujnik temperatury, ktérego wskazania sa zgodne ze wskazaniami atestowanego
termometru).

4.4.1.1. Walidacja odczynnikéw

Walidacja odczynnikdéw polega na wykonaniu serii oznaczen (co najmniej 6)
przy uzyciu stosowanego dotychczas odczynnika i odczynnika nowej serii. Jako
material do badan nalezy wykorzysta¢ losowo wybrane probki krwi, surowicy lub
0socza.

Mozna korzysta¢ z nowego odczynnika, jesli wynik $redni otrzymany po jego
uzyciu nie rdézni si¢ wigcej niz o 10% w stosunku do $redniej, otrzymanej po
zastosowaniu dotychczasowego odczynnika. W przypadku nowoczesnych analizatorow
hematologicznych 1 biochemicznych (posiadajacych wewngtrzny system kontroli
jakosci z dokumentowaniem), pracujacych na bazie licznych odczynnikéw, ktore
zuzywaja si¢ w roznym czasie, mozna zrezygnowac¢ z walidacji odczynnikow. W takiej
sytuacji nalezy prowadzi¢ biezaca analizg¢ wynikow badan (réwniez graficznie).

4.4.1.2. Walidacja aparatury
Walidacja aparatury polega na sprawdzeniu wiarygodno$ci wskazan aparatu. Do
walidacji nalezy postugiwaé si¢ atestowanymi przyrzadami pomiarowymi (atestowane
wagi, termometry, elektroniczne mierniki temperatury itp.). Walidacji aparatury mozna
dokona¢ samodzielnie lub zleci¢ ja serwisowi firmowemu w zaleznosci od urzadzenia
(tabela 1.).
Okresowo, co najmniej raz w roku nalezy dokona¢ ponownej walidacji aparatury.
Aby przeprowadzi¢ ja w sposéb profesjonalny nalezy co roku przygotowaé tzw. plan
walidacji, w ktorym nalezy:
1. Przedstawic jaka aparaturg, proces czy metodg¢ nalezy podda¢ walidacji.
2. Zdefiniowa¢ ewentualne ryzyko zwiazane z walidowanym procesem.
3. Okresli¢ kryteria akceptacji dla parametréw kontrolnych.



4. Uwzgledni¢ odpowiednie metody badan i oznaczen.
Zatwierdzi¢ plan, procedury walidacji przez dziat zapewnienia jakosci, przez
dyrektora centrum lub osobe odpowiedzialng za medyczne przestrzeganie zasad
w placowce stuzby krwi.
6. Okresli¢ sposob prowadzenia walidacji (sporzadzi¢ odpowiednia procedure).
Zebra¢ nieopracowane dane, odchylenia od normy 1 procedury.
8. Przygotowaé protokot walidacji z uwzglednieniem oceny eksperta (jesli jest
wymagana).
9. Zatwierdzi¢ protokét walidacji przez dzial zapewnienia jakosci.
10. Zbada¢ kazde odchylenie od okreslonych kryteridow akceptacji oraz oceni¢ jego
wplyw na walidacjg.
11.Okresli¢, kiedy procedura walidacyjna dla danego urzadzenia, procesu, metody
musi by¢ powtdérzona.
Dokumentacja walidacji to:

e plan walidacji,

e protokoly badan walidacyjnych — kwalifikacji instalacyjnej (Installation
Qualification, 1Q), kwalifikacji operacyjnej (Operational Qualification, OQ),
kwalifikacji procesowej (Performance Qualifiaction, PQ), (zakres badan, opis
stosowanych badan, oczekiwane wyniki, kryteria
akceptacji/odrzucenia),pisma zlecajace laboratorium wykonanie okreslonych
badan i pomiardw,

e raporty (wszystkie wyniki badan, komentarze do badan odbiegajacych od
zakresu normy, opracowania statystyczne, akceptacja/odrzucenie wynikow),

e protokot koncowy sformulowany po: przejrzeniu catej dokumentacji — od
specyfikacji wymagan uzytkownika (User Requirement Specification, URS)
do raportow 1 protokotow szkolen personelu, weryfikacji danych,
oszacowaniu kosztow (biznes plan),

e analiza protokotu koncowego 1 akceptacja zespotu walidacyjnego (umozliwia
wprowadzenie aparatury lub proceséw do uzycia).

W przypadku planu zakupienia nowej aparatury, zainstalowania nowego
programu komputerowego lub zainstalowania dodatkowego sprzgtu pracujacego w
systemie automatycznego przekazywania danych, walidacja ma charakter
wielostopniowy (rys.l.). Pierwszym etapem pracy jest powolanie zespolu
walidacyjnego, ktory powinien sktadac si¢ z: administratora systemu komputerowego,
pracownikéw dziatu zapewnienia jakosci, pracownikéw technicznych, uzytkownikow,
przedstawiciela dostawcy oraz konsultantow zewnetrznych. Minimalny skiad zespotu
walidujacego to przede wszystkim bezposredni uzytkownicy 1 personel dziatu
zapewnienia jakosci.

Zadaniem powotanego zespolu walidacyjnego jest napisanie specyfikacji
wymagan uzytkownika (URS). W specyfikacji tej powinny by¢ zawarte oczekiwania
uzytkownika takie jak :

e kryteria akceptacii,

e opis specjalnych wymagan (nie wigcej niz 250 stow kazdy),

e mozliwos¢ testowania.

URS musi by¢ zrozumiata zaréwno dla dostawcy jak i dla uzytkownika,
wymagania nie moga si¢ powtarza¢ 1 by¢ sprzeczne. Jezeli jest to mozliwe nalezy
powotaé si¢ na obowiazujace przepisy. W trakcie procedury przetargowej ewentualni
dostawcy powinni przedstawi¢ swoja specyfikacj¢ funkcjonalng (Functional
Specification, SF), a powotany zespot walidacyjny musi sprawdzi¢ zgodnos¢

e
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specyfikacji dostawcy i1 uzytkownika oraz oceni¢ ewentualne ryzyko. Bardzo istotnym
elementem przy wyborze dostawcy jest czas gwarancji oraz jako$¢ serwisu.

Kolejnym etapem jest przygotowanie planu walidacji wg wytycznych zawartych
w glownym planie walidacji, takich jak przygotowanie kwalifikacji instalacyjnej,
kwalifikacji operacyjnej, kwalifikacji procesowej z uwzglednieniem szkolenia 1 oceng
kosztéw walidacji.

1

Uzytkownik URS

I

Porownanie URS z FS

Uzytkownik/Dostawca System wyboru Ocena dostawcy
Ocena systemu

1
Uzytkownik Ocena ryzyka
1
Uzytkownik/Dostawca Plan VWV alidaciji

Testowanie . .. .
1Q, 0Q, PQ Koszty walidacji Szkolenie
Uzytkownik/Dostawca
””””””””””””””””””””” = | Problem decyzji |
Uzytkownik | Raport =z walidacji |
Uzytkownik | Koncowy przeglad |

Uzytkownik/Dostawca

----- — nIE i

TAK

‘ Utrzymanie stanu walidacji
Uzytkownik/Dostawca | Kontrola zmian |
Uzytkownik | Wycofywanie |

Rys.1. Proces walidacji



4.4.1.2.1. Kwalifikacja instalacyjna (I1Q)

Pierwszym etapem walidacji wykonywanym w centrum jest kwalifikacja
instalacyjna (IQ), ktéra dotyczy nowo zakupionej aparatury. Celem kwalifikacji
instalacyjnej jest potwierdzenie, ze urzadzenie zostalo zainstalowane zgodnie z
projektem, zaleceniami producenta 1 obowiazujacymi przepisami prawa oraz, ze
urzadzenie dziata. W przypadku instalacji systemu komputerowego, 1Q polega na
sprawdzeniu przewodow instalacji elektrycznej, zasilania bezprzewodowego, uzbrojenia
oraz instalacji hardware i1 software oraz na przejrzeniu catej dokumentacji dostawcy
(instrukcja obstugi, dokumentacja software 1 hardware, lista czg$ci zapasowych).
Dodatkowo nalezy okresli¢ parametry warunkéw otoczenia, takich jak temperatura i
wilgotnosc.

W przypadku jakichkolwiek uchybien takich jak: brak dokumentacji, btedy w
sposobie zainstalowania, komisja zleca ich wusunigcie 1 nast¢pnie ponownie
przeprowadza weryfikacj¢ dokumentacji i dokonuje inspekcji urzadzenia.

4.4.1.2.2. Kwalifikacja operacyjna (OQ)

Celem kwalifikacji operacyjnej jest potwierdzenie, ze urzadzenie pracuje
poprawnie w catym operacyjnym zakresie pomiardw, ze szczegdlnym uwzglednieniem
skrajnych limitéw. W przypadku systemu komputerowego nalezy skontrolowac jego
ograniczenia. Pomiary powtorzy¢ tyle razy, zeby uzyskane wyniki byly wiarygodne 1
istotne statystycznie.

4.4.1.2.3. Kwalifikacja procesowa/walidacja procesu (PQ / PV)

Celem walidacji jest potwierdzenie, ze urzadzenie pracujace przy pelnym
obcigzeniu speilnia wymagania specyfikacji. Kwalifikacja ta przebiega w trakcie
symulacji rutynowej pracy, polega na sprawdzeniu parametréw zaakceptowanych w
czasie kwalifikacji operacyjnej, przyjmuje tzw. ,,najgorsze warunki pracy’’.

Po zakonczeniu wszystkich badan i ich opracowaniu statystycznym, (rowniez
badan odbiegajacych od zakresu normy), zespot walidacyjny musi zaakceptowac¢ lub
odrzuci¢ otrzymane dane. W przypadku akceptacji procesu nalezy jeszcze raz
przeanalizowa¢ cata dokumentacj¢ (URS, raporty, protokotly), sporzadzi¢ protokot
koncowy, napisa¢ odpowiednie procedury 1 zacza¢ szkolenia personelu. W SOP-ach
nalezy wzia¢ pod uwage:

e kopiowanie danych i mozliwos$ci ich odzyskania,
archiwizowanie danych,
postgpowanie w przypadku zmian w systemie,
zarzadzanie systemem,
okresowe inspekcje,
szkolenie,
konserwacje.
W przypadku odrzucenia wynikow, proces walidacji nalezy rozpocza¢ od nowa.

4.4.1.2.4. Walidacja programu komputerowego
Po przeprowadzeniu walidacji procesoOw automatycznych (system komputerowy,
centralny monitoring) nalezy nadal prowadzi¢ dokumentacj¢ w sposob tradycyjny (co
najmniej przez 12 miesig¢cy) oraz sprawdzi¢ czy:
e program wspOtpracuje w oczekiwany sposob z czytnikami kodéw kreskowych 1
automatami wykonujacymi badania laboratoryjne,
e istnieje mozliwos¢ zapisania wszystkich niezbednych danych,



dane sa prawidtowo przekazywane z dzialu do dziatu,

istnieje mozliwos¢ otrzymania potrzebnych raportéw i protokotow,

mozliwa jest pozadana archiwizacja danych,

system zabezpieczen dziata wlasciwie.
Po wprowadzeniu do programu jakichkolwiek zmian lub rozszerzeh nalezy

dokona¢ ponownej walidacji catego programu, aby stwierdzi¢, czy nie uszkodzono
innych funkcji i czy system dziata prawidtowo.

4.4.1.2.5.
Walidacja lodowek i chlodni do przechowywania koncentratu krwinek czerwonych
(KKCz)

L.

Atestowane termometry lub czujniki atestowanego termografu umiesci¢ w
otworach wlotowych dwoch pojemnikéw zawierajacych po 300 ml 10 %
wodnego roztworu glicerolu.

2. Pojemniki umie$ci¢ na dwoéch skrajnych potkach lodowki (gora, dot), przez 5 dni
dokonywa¢ pomiaru 1 zapisu temperatury w systemie ciagtym lub co 3 godziny.
3. Wymagana temperatura: 4°C.
4. Dopuszczalny zakres temperatury: od 2°C do 6°C.
4.4.1.2.6. Walidacja zamrazarek i mrozni do przechowywania FFP/krioprecypitatu
1. Atestowane termometry lub czujniki atestowanego termografu umiescié
wewnatrz
1. zamrazarki (gora, dot) lub w co najmniej w 4 miejscach mrozni.
2. Przez 5 dni dokonywa¢ pomiaru 1 zapisu temperatur w systemie ciagtym lub co 3
godziny.
3. Wymagana temperatura: zgodna z deklaracja producenta, zgodna z planowanym
okresem przechowywania, zgodna z podpisanymi warunkami umowy.
4. Dopuszczalny zakres temperatury: zgodny z deklaracja producenta, w przypadku
sprz¢tu o zadeklarowanej temperaturze < -25°C: temperatura zadeklarowana + 2°
C. Temperatura nie moze by¢ wyzsza niz -25°C.
4.4.1.2.7. Walidacja inkubatorow do przechowywania koncentratu krwinek
plytkowych (KKP)
1. Atestowany termometr lub czujnik atestowanego termografu (w zaleznosci od
wielkosci inkubatora) umiesci¢ w otworze wlotowym pojemnika zawierajacego
50 lub 200 ml 10 % wodnego roztworu glicerolu.
2. Pojemnik umiesci¢ w inkubatorze 1 przez 5 dni dokonywaé pomiaru 1 zapisu
temperatury w systemie ciagtym lub co 3 godziny.
3. Wymagana temperatura: 22° C.
4. Dopuszczalny zakres temperatury: od 20° C do 24° C.
4.4.1.2.8. Walidacja mieszadel do przechowywania KKP

Uzywajac stopera przez kolejne 5 dni codziennie w ciagu 5 min. badal, czy

czesto$¢ mieszania jest zgodna z zadeklarowana przez producenta.
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4.4.1.2.9. Walidacja urzadzen do jalowego laczenia drenow
1. Postgpowanie walidacyjne powinno obja¢ badanie przynajmniej 10
pojedynczych KKP, ktore przed potaczeniem powinny by¢ poddane kontroli
mikrobiologicznej. Do badan nalezy stosowa¢ KKP po 24 godz.
przechowywania, nie starsze niz 72 godz., ze wzgledu na mozliwo$¢ wzrostu
bakterii.
2. Uzywajac zgrzewarki do jalowego taczenia drenow zlewaé po 2 jednostki, tak
aby wykonac¢ 20 zgrzewow lacznie.
Zlewane KKP przechowywa¢ zgodnie z obowiazujacymi zasadami.
4. Badanie jatowos$ci powtdrzy¢ w piatym dniu przechowywania KKP z kazde;j
uzyskanej jednostki KKP (co najmniej 10 jednostek).

Jesli badanie mikrobiologiczne probek pobranych przed przechowywaniem
zlewanego KKP wykaze wzrost drobnoustrojéow, trzeba przyjaé, ze byl on
spowodowany zakazeniem krwi podczas pobierania i wylaczy¢ ten skladnik z
dalszych badan, a walidacj¢ wykona¢ ponownie. Nalezy uznaé, ze urzadzenie do
jalowego taczenia drenow funkcjonuje prawidtowo, jesli:

e kontrola wizualna potwierdzita szczelnos¢ 1 prawidlowy wyglad wszystkich
utworzonych polaczen,

e badanie mikrobiologiczne wykazalo w piatym dniu przechowywania jatowos$¢
wszystkich zlanych jednostek KKP.

(9%}

4.4.1.3. Walidacja technik laboratoryjnych
Przed wprowadzeniem nowej techniki laboratoryjnej do pracy rutynowej nalezy
sprawdzi¢ jej wiarygodnos$¢. Mozna tego dokonacd:

e w oparciu o badanie probek nadestanych przez laboratorium referencyjne lub przez
porownanie wynikow uzyskiwanych nowa metoda z wynikami otrzymanymi za
pomoca metody stosowanej uprzednio,

e w przypadku wysoce zautomatyzowanych technik, obejmujacych identyfikacje
probek 1 przekazywanie danych do systemu komputerowego sprawdzi¢ réwniez
poprawno$¢ tych procesOw przez prowadzenie przez pewien czas rownolegtego
zapisu danych w systemie manualnym.

4.4.1.3.1. Walidacja i ponowna walidacja procesow otrzymywania skladnikow krwi
Kazdy proces majacy na celu otrzymanie sktadnika krwi (pobieranie krwi,

wirowanie, oddzielanie skladnikow krwi, zamrazanie FFP, otrzymywanie

krioprecypitatu) powinien podlega¢ walidacji 1 okresowej ponownej walidacji.

4.4.1.3.2. Walidacja procesu zamrazania FFP
Walidacja procesu zamrazania FFP ma na celu stwierdzenie, ze zamrazane
osocze osiaga temperature -30°C w ciagu 60 minut. W tym celu nalezy:
1. W otworach wlotowych 3-5 pojemnikéw (w zaleznosci od wielkosci zamrazarki)
zawierajacych osocze umiesci¢ sondy elektronicznych czujnikdéw temperatury.
2. Pojemniki z czujnikami rozmies$ci¢ roOwnomiernie w urzadzeniu do zamrazania
0socza.
Przewody czujnikow wyprowadzi¢ na zewnatrz.
4. Urzadzenie do zamrazania osocza wypetli¢ maksymalnie innymi pojemnikami
przeznaczonymi do zamrozenia.
Rozpoczaé cykl zamrazania 1 zanotowac temperaturg to,
6. Odczytywac 1 notowa¢ temperaturg, co 5 minut, az do osiagnigcia przez wszystkie

W
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czujniki temperatury - 30°C.

Nalezy tak wystandaryzowa¢ warunki zamrazania (dobierajac ilos¢ zamrazanych
jednorazowo pojemnikéw oraz sposob ich rozmieszczenia w aparacie chiodniczym),
aby uzyska¢ zamierzony cel (schtodzenie osocza do -30°C przed uptywem 60 min.).
Jesli ze wzgledu na jako$¢ sprzetu chtodniczego jest to niemozliwe, trzeba ustali¢ po
jakim czasie osocze osiagneto temperature -30°C i w SOP zapisa¢ ustalony czas trwania
procesu. Osocze takie nie moze by¢ uznawane za FFP.

4.4.1.3.3.Walidacja i ponowna walidacja warunkow przechowywania oraz
transportu

Walidacja warunkow przechowywania dotyczy walidacji urzadzen stuzacych do
przechowywania krwi 1 jej skladnikow oraz sprawdzeniu skutecznosci dziatania
systemow alarmowych w sytuacjach awaryjnych:

e awaria pojedynczej lodowki / zamrazarki,

e awaria chlodni / mrozni centralnej,

e awaria inkubatora do przechowywania KKP,
e przerwa w dostawie pradu.

Walidacja warunkow transportu polega na stwierdzeniu, czy podczas transportu
na najdluzszej z rutynowo obowiazujacych tras, zachowana jest temperatura wymagana
dla danego rodzaju skfadnika. Najlepsze warunki transportu zapewniaja samochody
chtodnie lub mroznie z elektronicznym czujnikiem 1 graficznym zapisem temperatury
lub pojemniki transportowe utrzymujace zaprogramowana temperatur¢, wyposazone w
czujnik 1 zapis temperatury. Ta metoda transportu, jak 1 przewozenie sktadnikow krwi w
termostatowanych kontenerach wypelionych wktadami chtodzacymi lub suchym
lodem wymaga walidacji przy uzyciu atestowanego termometru. Nalezy w tym celu:

1. Umiesci¢ termometr pomigdzy dwoma transportowanymi pojemnikami ze
sktadnikami krwi 1 zwigza¢ pojemniki gumka.

2. Pojemniki wtozy¢ do kontenera transportowego.

3. Po 5 minutach od zamknigcia kontenera transportowego odczyta¢ temperature.

4. Ponownego odczytu temperatury dokonac po zakonczeniu trasy.

Za dopuszczalna temperaturg nalezy przyjac:

e 0d2°Cdo 10°C przy transporcie KKCz,
e 0d20°C do24°C przy transporcie KKP,
e nie wiecej niz - 18°C przy transporcie FFP 1 krioprecypitatu.

4.4.2. Legalizacja i kalibracja przyrzadow pomiarowych

Wyniki badan beda odzwierciedlaty rzeczywisty stan jedynie wtedy, gdy badania
te beda dokonywane za pomoca wiarygodnego i niezawodnego sprze¢tu pomiarowego.
Wszystkie placowki stuzby krwi musza zagwarantowa¢ te niezawodno$¢ i
udokumentowaé sposob jej uzyskania. Praktycznie nie ma pomiaru, ktéry bylby
catkowicie doktadny. Nawet przy prawidtlowym uzyciu, wskazania przyrzadu
pomiarowego moga odbiegac¢ od rzeczywistej wartosci mierzonej wielkosci. Przyczyna
roznicy pomiedzy rzeczywista wartoscia 1 wskazaniem przyrzadu moze by¢
niedoktadno$¢ 1 zbyt mata precyzja przyrzadu.

e Miarg dokladnoS$ci przyrzadu jest roznica $redniej obliczonej z duzej liczby

pomiarow, wykonywanych za pomoca tego przyrzadu na tej samej serii materiatu

1 wartosci uznanej za prawdziwa. Przyczyna tej roznicy jest czesto bilad

systematyczny w procesie pomiaru. Przyjmuje si¢ wtedy, ze przyrzad jest Zle

wywzorcowany.
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e Miarg precyzji przyrzadu jest stopien zgodnosci wskazan tego przyrzadu przy
powtarzaniu pomiaru wykonanego na tej samej serii materiatu. Rozrzut wskazan
moze by¢ wyrazony jako odchylenie standardowe pomiaréw. Im mniejsza jest
warto$¢ odchylenia standardowego, tym bardziej ,,precyzyjny’’ jest przyrzad.

W kazdym przypadku duze znaczenie dla wtasciwej oceny pomiaru ma zar6wno
precyzja przyrzadu, jak 1 jego doktadnos$¢. Z chwila, gdy przyrzad pomiarowy zostaje
oddany do uzytku, doktadno$¢ jego ulega stopniowemu pogorszeniu, nawet wtedy, gdy
przyrzad nie jest uzywany. Aby doktadnos$¢ byla utrzymywana, przyrzad musi byc¢
okresowo wzorcowany.

W ramach Systemu Zapewnienia Jako$ci centrum musi mie¢ opracowany i
utrzymywany skuteczny 1 udokumentowany system potwierdzania i uzytkowania
wyposazenia pomiarowego. Podstawowym warunkiem jest ustalenie listy przyrzadow
pomiarowych, ktére wplywaja bezposrednio na wyniki badan. Przyrzady z tej listy
powinny by¢ przed wlaczeniem do eksploatacji poddane kontroli metrologicznej
organow administracji miar w formie:

e legalizacji,

e uwierzytelnienia.

Dowodem legalizacji lub uwierzytelnienia jest odpowiednie $wiadectwo
legalizacji lub uwierzytelnienia albo cecha legalizacyjna lub uwierzytelnienia
umieszczona na przyrzadzie. Swiadectwa maja okreslony okres waznosci, po uptywie
ktorego przyrzady pomiarowe musza by¢ poddane ponownej kontroli.

Z pojeciem legalizacja lub uwierzytelnienie zwiazane sa $cisle pojgcia: wzorcowanie i
kalibracja.

e wzorcowanie — oznacza poréwnywanie wzorca odniesienia lub przyrzadu
pomiarowego o nieznanej doktadnos$ci z innym przyrzadem o znanej doktadnosci
w celu wykrycia, skorelowania, oszacowania lub wyeliminowania przez
regulacj¢ jakiegokolwiek odchylenia w doktadnosci wzorca lub przyrzadu
pomiarowego o nieznanej doktadnosci,

e kalibracja — wzorcowanie, sprowadzajace si¢ do czynnosci, ktére ustalaja
odchylenia pomiarowe w przyrzadzie, bez zadnej technicznej ingerencji w
stosunku do tego przyrzadu. Kalibracja jest czgsto wzorcowaniem
wykonywanym przez uzytkownika przyrzadu pomiarowego.

Przyrzadami, ktoére powinny podlegac¢ legalizacji lub uwierzytelnieniu sa:

e aparaty do mierzenia ci$nienia,

e termometry stosowane do monitorowania temperatury w urzadzeniach do
przechowywania krwi 1 jej sktadnikow,

e wagi

o lekarskie
e precyzyjne
e analityczne

e sonda do badania mocy dawki promieniowania jonizujacego.

Dla kazdego z wyze] wymienionych przyrzadow nalezy ustali¢c termin
wzorcowania. Dla kazdego urzadzenia nalezy ustali¢ odpowiedni zakres 1 czgsto$¢
kontroli wg tabeli 1.
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4.5. Dokumentacja

Zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP) prawidlowa
dokumentacja dotyczaca pobierania oraz oddzielania jej sktadnikow powinna zapewnic
osiagnigcie nastgpujacych celow:

e standaryzacj¢ pobierania krwi 1 oddzielenia jej sktadnikow,

e wykonywanie wszystkich badan pomocniczych i1 kontrolnych $cisle wedlug
obowiazujacych SOP,

e nalezyta kontrole stanu technicznego 1 sanitarnego pomieszczen, aparatury i
materialdw wyjsciowych,

e przestrzeganie przez personel odpowiednich standardow higienicznych,

e rejestrowanie 1 przechowywanie danych potrzebnych do odtworzenia w
przysztosci przebiegu preparatyki lub badaf, umozliwiajacych identyfikacje
wszystkich materialéw wyjSciowych 1 0s6b odpowiedzialnych za dany etap
pracy.

Dokumentacj¢ dzialu zapewnienia jako$ci mozna, ze wzgleddw praktycznych,
podzieli¢ na grupy, w zaleznos$ci do ich funkcji. Sa to:

e ksigga jakosci,

e standardowe procedury operacyjne,

e specyfikacje, instrukcje, raporty, protokoty, ulotki 1 etykiety.

Podstawowym dokumentem w Systemie Zarzadzania Jakos$cia w stuzbie krwi
jest ksigga jakosci (patrz str. 2). Ksigga Jakos$ci uwzgledniajaca polityke jakoSci jest
dokumentem najwyzszej rangi, niezbednym w przypadku starania si¢ centrum o
akredytacjg.

Nastepna grupa dokumentéw sa standardowe procedury operacyjne, opisujace
dziatanie 1 wspoldziatanie poszczegdlnych dzialow uczestniczacych w spelnianiu
ustalonych wymagan systemu jakosci. Standardowe procedury operacyjne
opracowywane sa przez kierownikdw poszczegélnych dzialéw i1 akceptowane przez
kierownika DZJ.

Ostatnia grupg stanowia wszelkiego rodzaju instrukcje, raporty, protokoty,
specyfikacje, ulotki i etykiety, czyli dokumenty wykorzystywane w biezacej pracy
(rys.2.).
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Jakosci Kierownictwo
oo __ placowki
SOP
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instrukcje, etykiety,

specyfikacje, Wykonawcy
raporty

Rys.2 Hierarchia dokumentacji systemu jakosci

4.5.1.Ksigga jakosci

Kierownictwo placéwek publicznej stuzby krwi odpowiedzialne jest za
opracowanie ksiggi jakosci, w ktdérej opisuje si¢ wzajemne powiazania poszczegolnych
dziatlow z systemem jakosSci, przedstawia organizacj¢ pracy za pomoca schematu
struktury organizacyjnej oraz zakresu obowiazkow personelu.

4.5.1.1. Schemat struktury organizacyjnej

Schemat struktury musi przedstawia¢ wszystkie dziaty, oddziaty, sekcje 1
komorki organizacyjne centrum oraz powiazania i zalezno$ci migdzy nimi.
Zalecana jest nastgpujaca struktura organizacyjna: dzial dawcow (rejestracja, gabinet
lekarski, pracownia pobierania krwi 1 jej skladnikéw), dziat laboratoryjny, dziat
immunologii transfuzjologicznej, dzial czynnikéw zakaznych przenoszonych przez
krew (pracownia badania markerow wirusologicznych metodami
immunoenzymatycznymi oraz pracownia biologii molekularnej), dziat preparatyki krwi,
dziat zapewnienia jakoSci (pracownia kontroli jakosci), dzial ekspedycji i1
magazynowania krwi 1 jej sktadnikow oraz dzial administracyjno-techniczny.

4.5.1.2. Zakres obowigzkow

Kazdy pracownik powinien posiada¢ aktualny dokument zawierajacy
szczegblowy zakres obowiazkow. SzczegoOlnie wyraznie musza by¢ okreslone
obowiazki 1 odpowiedzialnos¢ pracownikéw na kluczowych stanowiskach. Zakresy
obowiazkow musza by¢ tak sformutowane, aby pokrywaty caly obszar dzialalnosci
centrum.

Za opracowanie i przechowywanie tych dokumentow odpowiedzialni sa
kierownik dzialu, w ktorym pracownik jest zatrudniony oraz kierownik kadr. Przed
podjeciem zatrudnienia kazdy pracownik powinien zapoznac si¢ z zakresem przysztych
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obowiazkow. W razie potrzeby, bezposredni przetozony zobowiazany jest
poinformowac dzial kadr o konieczno$ci wprowadzenia zmian do zakresu obowiazkow
danego pracownika. Zakres obowiazkoéw powinien by¢ podpisany zaréwno przez
kierownika dzialu jak 1 przez zainteresowanego pracownika. Pracownik powinien
posiada¢ kopi¢ swojego zakresu obowiazkow.

4.5.2. Standardowe procedury operacyjne (SOP)

Sa to dokumenty opisujace obowiazujacy tryb dzialania, sposob wykonywania
roznych operacji lub czynnosci. Stosowanie SOP ma na celu:
e dostarczenie pracownikom szczegdlowych, pisemnych wytycznych dotyczacych
wykonania wszystkich waznych operacji lub czynnosci,
zapewnienie standaryzacji typowych, rutynowych dziatan i operacji,
okreslenie personalnej odpowiedzialnosci za ich wykonanie,
ujednolicenie sposobu interpretacji uzyskanych wynikéw,
okreslenie sposobu dokumentacji uzyskanych wynikow lub wykonanych czynnosci.

Kazda procedure nalezy przygotowaé co najmniej w trzech egzemplarzach, z

ktorych pierwszy powinien znajdowal si¢ przy stanowisku pracy (w miejscu
wykonywania danej czynnosci), drugi - u kierownika dziatu, nadzorujacego wykonanie
danej czynnosci. W przypadku, gdy centrum posiada ksigge jakos$ci powinny si¢ w niej
znajdowa¢ oryginaty procedur. W przypadku braku tego dokumentu, wszystkie
oryginaty powinny znajdowac si¢ u dyrektora lub w dziale zapewnienia jakosci.

SOP powinny by¢ aktualizowane, weryfikowane 1 odpowiednio archiwizowane.

4.5.2.1. Opracowanie SOP

Opracowanie SOP powinno odbywac si¢ przy udziale pracownika DZJ i
kierownika dzialu, ktérego dane procedury dotycza. DZJ odpowiedzialny jest za
nadanie instrukcjom odpowiedniej formy oraz za umieszczenie w nich wszystkich
wymaganych informacji, natomiast kierownicy dziatow odpowiadaja za ich stroneg
merytoryczna.

Nalezy opracowa¢ SOP dla wszystkich oddziatéw terenowych.

4.5.2.1.1. Wymagania formalne
SOP musi mie¢ forme¢ dokumentu, zawierajacego:

. Pelng nazwe placowki, ktorej dotyczy.

. Numer wilasny (na kazdej stronie).

. Numer wersji (na kazdej stronie).

. Date sporzadzenia, dat¢ zatwierdzenia, datg weryfikacji.

. Podpis 0sob: sporzadzajacej, zatwierdzajacej 1 weryfikujaca dang procedurg.

. Podpisy osob, ktore zostaly, zgodnie z dana SOP, przeszkolone i sa upowaznione do
wykonywanych czynno$ci przedstawionych w SOP oraz odpowiedzialne za ich
prawidlowe wykonanie.

7. Daty odbytych szkolen personelu.

8. Numeracjg stron (z okre$leniem catkowitej ilo$ci stron).

SOP nie moga by¢ pisane recznie, nie moga zawiera¢ zadnych skreslen,
poprawek 1 uzupetlien. Najlepiej, aby opracowywa¢ SOP w formie elektronicznej, co
utatwi tworzenie ich kolejnych wersji.

AN N AW
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4.5.2.1.2. Wymagania dotyczace tresci
Typowa tres¢ SOP powinna obejmowac:
Przedmiot i cel procedury.
Zakres stosowania.
Potrzebne materialy, sprzet, urzadzenia.
Szczegotowy sposob postgpowania.
Wzory i obliczenia (wraz z przyktadami, nawet bardzo prostych obliczen).
Opis sposobu prowadzenia dokumentacji (system komputerowy, ksiggi, protokoty).
Odnoséniki do innych dokumentow (SOP, specyfikacji) 1 wykaz tych dokumentow.
. Odno$niki do materiatlow zrodtowych (jesli potrzeba).

00 N oL W~

4.5.2.1.3. Wymagania merytoryczne

W cze$ci opisujacej sposodb postgpowania nalezy “krok po kroku” przedstawicé
postgpowanie obowigzujace przy wykonywaniu poszczeg6élnych czynnosci, przy czym

oprocz opisu postepowania zasadniczego, SOP powinna:
1. Opisywac sposob postepowania przygotowawczego (jesli takie jest konieczne).

2. Tam, gdzie jest to konieczne, zwraca¢ uwagg¢ na prowadzenie wiasciwej

identyfikacji (probek, sktadnikow krwi, dokumentacji, etykiet).

3. Tam, gdzie jest to wlasciwe, zwraca¢ uwage na konieczno$¢ prowadzenia kontroli

wizualne;j.

Je§li dana czynno$¢ wykonywana jest w rozny sposéb w zaleznosci od
okolicznosci (np. inne wymagania dotyczace warunkoOw mrozenia/przechowywania FFP

stawiane przez réznych odbiorcow), kazdy wariant postgpowania wymaga odrgbnej

procedury.
W procedurach, dotyczacych obstugi aparatow nalezy:

1. Opisa¢ sposodb przeprowadzania kontroli 1 kalibracji wszystkich uzywanych

aparatow.
2. Podac kto i jak czgsto powinien dokonywac kalibracji/kontroli.

3. Wszedzie tam, gdzie jest to mozliwe 1 celowe podac zakres prawidlowych wynikoéw

kontroli.

4. Zaznaczy¢, ze wyniki wszystkich przeprowadzonych kontroli powinny by¢

dokumentowane.

5. Opisa¢ postepowanie przewidziane w przypadku uzyskania wynikéw kontroli

odbiegajacych od normy lub awarii aparatu (dokona¢ kalibracji, zawiadomié

przetozonego, wezwac serwis, uzy¢ aparatu zastgpczego).

6. Poinformowac, ze w przypadku awarii aparatu nalezy sporzadzi¢ protokot opisujacy

przyczyny i1 objawy awarii i przekaza¢ go do DZJ.
7. Podac sposob obstugi aparatu (i ewentualnie sposob interpretacji wynikow).

4.5.2.1.4. Wykaz obowiazujacych SOP

Kazde centrum musi we wlasnym zakresie ustali¢ wykaz niezb¢dnych SOP,

jednakze powinny one obja¢ co najmniej nastgpujace czynnosci:
Kwalifikacja lekarska dawcy.

Kwalifikacja dawcy 1 pobieranie krwi do autotransfuz;ji.
Pobieranie probek do badan laboratoryjnych.

Preparatyka kazdego badania laboratoryjnego.

Pobieranie od dawcy krwi lub jej sktadnikdw.

Postgpowanie z dawca w przypadku powiktan przy donacji.
Wykonanie kazdego sktadnika krwi.

NouvhwLd—
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8. Etykietowanie.
9. Magazynowanie sktadnikow krwi.
10. Kwalifikacja sktadnikow krwi do dalszego uzytku.
11.Niszczenie sktadnikow krwi.
12. Procedura ,, look back™
13. Wycofywanie uprzednio dopuszczonego sktadnika krwi.
14. Walidacja i ponowna walidacja urzadzen, metod oraz procesow.
15.Kalibracja, obstuga i serwis urzadzen.
16. Higiena pomieszczen, gromadzenie 1 utylizacja odpadow medycznych.
17.Szkolenie personelu.
18. Dokumentowanie wykonanych czynnosci.
19. Pisanie SOP.
20. Zarzadzanie SOP.
21.SOP opisujaca zasady prowadzenia dokumentacji.
22.SOP przedstawiajaca zasady obowiazujace przy wprowadzaniu zmian postgpowania,
np. wskutek dziatan korygujacych lub prewencyjnych. Powinna ona opisywac:
e wykaz pracowni, ktorych dotyczy zmiana,
wykaz niezb¢dnych walidacji,
konieczno$¢ stworzenia nowych wersji SOP i ich zaakceptowania,
szkolenie personelu,
uzupetnienie nowych SOP poprzez umieszczanie podpisow przeszkolonych
pracownikow,
e wz0r protokolu dokumentujacego wprowadzanie zmian zgodnie z procedura.
23. SOP opisujaca tworzenie, numerowanie, akceptowanie, wprowadzanie w Zzycie,
weryfikacje, wprowadzanie zmian 1 archiwizowanie innych SOP. Nalezy tu okresli¢:
o ilos¢ egzemplarzy kazdej SOP 1 dla kogo sa one przeznaczone,
e kto jest upowazniony do opracowania, akceptacji i weryfikacji SOP,
e w jaki sposob potwierdza si¢ opracowanie, akceptacje, wprowadzenie w zycie i
weryfikacje SOP,
e jak czgsto nalezy dokonywac weryfikacji SOP,
e kto jest odpowiedzialny za wycofanie nieaktualnych SOP i1 w jaki sposéb
kontroluje si¢ prawidtowos¢ wycofywania SOP,
e gdzie, w jakich warunkach i jak dlugo przechowuje si¢ wycofane SOP.

Przed wprowadzeniem w zycie, kazdy egzemplarz SOP nalezy stemplowac
pieczecia (z kolorowym tuszem) o tresci: ,,ORYGINAL”’. Nastepne egzemplarze,
drukowane dla kierownikdéw poszczegolnych dziatow musza by¢ stemplowane pieczecia
o tresci: ,,KOPIA”’.

SOP powinna zawiera¢ date wprowadzenia w zycie (mozna ja nada¢ dopiero po
akceptacji przez dyrektora/kierownika DZJ, przeszkoleniu pracownikéw i podpisaniu
przez nich SOP). Dopuszczalne jest sporzadzanie odbitek kserograficznych oryginatu
SOP-6w wraz z podpisami osob, ktore zapoznaly si¢ z dana procedura. W przypadku
konieczno$ci sporzadzenia dodatkowych egzemplarzy procedur, moga by¢ one
wydrukowane bez podpiséw pracownikow. Istotne jest aby sposob przygotowywania
nowych procedur, ich dystrybucja 1 wycofywanie opisano w stosownej SOP, a personel
z DZJ nadzorowal wyzej wymienione dziatania.

18



4.5.3. Specyfikacje
Centrum zobowiazane jest do opracowania specyfikacji dla:

1. Materiatow wyjsciowych:

a) kupowanych z przeznaczeniem do wykorzystania w procesie preparatyki krwi
(odczynniki diagnostyczne, pojemniki do pobierania krwi, zestawy do aferezy, ptyny
stosowane podczas aferezy i1 preparatyki, pojemniki transferowe 1 kriogeniczne, filtry
antyleukocytarne, etykiety itp.),

b) wytwarzanych we wlasnym zakresie odczynnikéw diagnostycznych.

2. Krwi pelnej konserwowanej 1 jej sktadnikow.

4.5. 3.1. Opracowanie specyfikacji

Specyfikacje powinny by¢ sporzadzone przez kierownikow poszczegdlnych
dziatéw, a do ich zatwierdzenia 1 zarzadzania nimi zobowiazany jest kierownik dziatu
zapewnienia jakosci.

4.5.3.1.2. Wymagania formalne
Specyfikacja musi mie¢ formg¢ dokumentu, zawierajacego:

Pelna nazwe placowki, ktorej dotyczy.
. Numer wiasny.
. Numer wersji.
Oficjalna nazwe¢ materiatu lub produktu (w przypadku nabywanego materialu
rowniez jego numer kodowy).
. Date¢ sporzadzenia, datg¢ zatwierdzenia, dat¢ weryfikacji.
6. Podpis osoby sporzadzajacej, zatwierdzajacej, weryfikujacej.

Specyfikacja nie moze by¢ pisana rg¢cznie, nie moze zawiera¢ zadnych skreslen,
poprawek 1 uzupehien. Najlepiej opracowac specyfikacj¢ w wersji elektronicznej, co
utatwi tworzenie jej kolejnych wersji.

B
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4.5.3.1.2. Wymagania merytoryczne
Specyfikacja materiatu lub produktu powinna zawiera¢ co najmniej nast¢pujace

dane:

1. Krotka charakterystyke.

2. Obowiazujace wymagania/normy 1 metody badan stosowanych w celu kontroli
jakosci (w postaci odno$nikow do odpowiednich SOP).

. Opis opakowania i sposéb jego oznakowania.

. Warunki przechowywania 1 transportu.

. Okres przydatnosci do uzycia.

. Wykaz dokumentow (SOP) zwiazanych z technologia produkcji i kontrola jakosci (w
przypadku sktadnikow).

7. Wykaz zatwierdzonych dostawcoéw (w przypadku materialéw nabywanych).

AN L kA~ W

4.5.4. Dokumenty opisujace biezgca prace

Dokumentacja biezaca stanowi zapis wszystkich wykonywanych w centrum
czynnos$ci zwiazanych z procesem otrzymywania sktadnikow krwi. Poniewaz panuje
zasada personalnej odpowiedzialno$ci za wykonana pracg, dokumentacja ta musi
umozliwia¢ odtworzenie, kto wykonat kazda czynnos¢. Nalezy przyjac zatozenie, ze
wszystko co nie zostalo udokumentowane, nie zostalo wykonane. Zakres informacji,
wymagajacych udokumentowania przedstawiono w rozdzialach opisujacych zasady
pracy poszczegdlnych dziatow.
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Biezaca dokumentacja powinna by¢ prowadzona przede wszystkim w systemie
komputerowym, w postaci protokotow lub ksiag. Jesli dane, dotyczace wykonanej pracy
wprowadzane sa w wersji elektronicznej, obowiazuje rownoleglte posiadanie i
archiwizowanie dokumentacji w postaci protokotow. W przypadku dobrze dziatajacego,
zwalidowanego systemu komputerowego mozna zrezygnowa¢ 2z rownolegle
prowadzonej dokumentacji w postaci ksiag. Prowadzac dokumentacj¢ biezaca nalezy
zwrdci¢ szczegolng uwage na zachowanie anonimowos$ci krwiodawcy. Dane personalne
dawcy moga by¢ trwale dokumentowane tylko tam, gdzie jest to niezbedne (w
rejestracji 1 gabinecie lekarskim). W dziale laboratoryjnym i dziale pobierania trzeba
przed pobraniem krwi dokona¢ identyfikacji krwiodawcy z dokumentem tozsamosci,
jednakze wprowadzanie jego danych personalnych do dokumentacji nie powinno mie¢
miejsca (wyjatkiem jest pracownia immunologii
transfuzjologicznej, ktéra prowadzi takze identyfikacj¢ 1 wpisywanie grup krwi do
dokumentéw tozsamosci).

Pod Zadnym pozorem dane personalne dawcy nie moga by¢ umieszczane na
protokotach/wydrukach/listach wynikéw badan laboratoryjnych przesytanych pomigdzy
dziatami/oddzialami centrum ani na etykietach sktadnikow krwi. Do celow
identyfikacyjnych nalezy zawsze uzywaé samoprzylepnych etykietek z numerem
donacji (i w razie potrzeby - kodem kreskowym).

Dokumentacja obejmujaca informacje o dawcach (wyniki badan, rodzaje 1 ilo$¢
pobieranych sktadnikow krwi), informacje o sktadnikach krwi (rodzaj sktadnika, komu
zostal przetoczony, kontrola jakosci, procedura ,look back” itp.) musi byc
przechowywana przez 30 lat. Dokumentacja obejmujaca kontrole serwisowe, walidacje,
kalibracje aparatury i sprzetu uzytkowanego w placowkach shuzby krwi powinna by¢
przechowywana przez 10 lat. W przypadku gdy czas eksploatacji urzadzenia jest
dtuzszy niz 10 lat (np. radiator — czas eksploatacji okoto 15 lat) dokumentacje nalezy
archiwizowaé zgodnie z zaleceniami firmy przeprowadzajacej kontrole techniczne.
Skierowania na badania, zamdwienia na sktadniki krwi nalezy przechowywaé przez 5
lat.

W dziale zapewnienia jako$ci nalezy przechowywaé w szczegdlnosci dokumentacije
dotyczaca:
Planowych walidacji aparatury, sprzetu, odczynnikow itp..
Kwalifikacji sprzetu, odczynnikow itp..
Wewngtrznych 1 zewngtrznych szkolen personelu.
Audytow i kontroli.
Procedury ,,look back™.
Kasacji sktadnikow krwi.
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4.5.5. Dokumentacja w systemie komputerowym

Wszystkie dane wprowadzane do systemu komputerowego powinny byc
roOwnocze$nie zapisywane w postaci kopii elektronicznej i1 przechowywanych w
ogniotrwalym sejfie (najlepiej poza budynkiem).

Program komputerowy, stuzacy do dokumentacji i przetwarzania danych o pracy
musi posiada¢ akceptacj¢ Instytutu Hematologii 1 Transfuzjologii, a ponadto powinien
by¢ scharakteryzowany w specyfikacji, sporzadzonej na podstawie danych
dostarczonych przez jego wytwoércg. Poprawnos¢ jego dziatania nalezy ocenia¢ w
postgpowaniu walidacyjnym (patrz str. 9).
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4.5.5.1. Podstawowe wymagania dotyczgce programu komputerowego uzywanego
do prowadzenia dokumentacji biezacej
Program komputerowy, przeznaczony do prowadzenia biezacej dokumentacji w
placowkach stuzby krwi, musi spetnia¢ nastgpujace warunki:

1. Umozliwia¢ trwate 1 jednoznaczne zapisanie wszystkich wymaganych danych, w
sposdb zapewniajacy tatwe odszukanie informacji wprowadzonych w przesztosci.

2. Posiada¢ system zabezpieczen, uniemozliwiajacy osobom niepowotanym dostep do
zastrzezonych danych (hasto — zmieniajace si¢ raz w miesiacu oraz samowytaczanie
si¢ po 10 min — procedura log off).

3. Zapewni¢ mozliwo$¢ automatycznego wprowadzania danych z aparatury
laboratoryjnej poprzez czytniki kodow kreskowych.

4. Zapewni¢  automatyczne przekazywanie niezbednych danych pomigdzy
poszczegolnymi dzialami i pracowniami.

5. Utatwia¢ pracg personelu, poprzez:

e tworzenie potrzebnych katalogow (np. rejestr dawcow krwinek czerwonych, rejestr
dawcow oddajacych osocze metoda plazmaferezy),

e automatyzacje niektoérych procedur (np. automatyczna dyskwalifikacja dawcy w
przypadku nieprawidlowych wynikéw badan kwalifikacyjnych, automatyczna
dyskwalifikacja krwi 1 jej sktadnikéw przypadku dodatnich wynikéw badan dawcy
w kierunku nosicielstwa chordb zakaznych, automatyzacja karencjonowania FFP).

6. Umozliwia¢ uzyskanie wydrukéw, stanowiacych dzienne protokoly wykonanych
czynno$ci lub raporty okresowe.

7. Umozliwia¢ drukowanie etykiet na pojemniki z krwia 1 jej skladnikami (tylko w
przypadku sktadnikéw wyprodukowanych z krwi dawcow, u ktorych nie stwierdzono
nosicielstwa chorob zakaznych).

8. Umozliwia¢ wprowadzanie zmian 1 rozszerzeh programowych.

9. Umozliwia¢ wzajemna wymiang¢ wybranych danych/raportow pomiedzy centrum a
jego skomputeryzowanymi oddziatami terenowymi.

10.Umozliwia¢ przekazywanie wybranych danych/raportow do innych programow
komputerowych innych centrow.

4.5.5.2. Uwagi dotyczace prowadzenia dokumentacji w systemie komputerowym

Jesli dane wprowadzane sa do pamigci komputera recznie, a nie poprzez czytnik
kodow kreskowych, obowiazuje przeprowadzenie kontroli poprawnos$ci zapisu przez
drugiego pracownika.

Prowadzac dokumentacje w systemie komputerowym, nalezy zwréci¢ szczegolna
uwage na okreslenie dostepu do danych dla poszczegolnych grup pracownikow poprzez:
1. Zablokowanie dostgpu do informacji o stanie zdrowia krwiodawcy wszystkim

pracownikom poza personelem lekarskim.

2. Koniecznos¢ dokumentowania wynikow powtornie wykonywanych analiz
laboratoryjnych (zgodnie z zaleceniami zamieszczonymi w rozdziale “Zasady pracy
dziatu laboratoryjnego (pracownia analityczna)’oraz w rozdziale “Immunologia
transfuzjologiczna krwinek czerwonych”).

3. Konieczno$¢ dokumentowania wynikéw biezacych kontroli technik laboratoryjnych,
procesow produkcyjnych, warunkéw przechowywania oraz transportu sktadnikdéw
krwi (patrz str. 39).
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4.5.6. Dokumentacja w postaci ksiag

Dane, ktére powinny znalez¢ si¢ w ksiggach poszczegdlnych dziatow centréw
przedstawiono w nastgpnych rozdziatach, opisujacych pracg tych dziatow.

Prowadzenie  biezacych  kontroli  technik laboratoryjnych, proceséw
otrzymywania skladnikow krwi, warunkéw przechowywania oraz transportu
sktadnikow (punkt 4.9.7.) mozna dokumentowa¢ w osobnych zeszytach lub w formie
protokolow.

4.5.7. Protokoly

1. W formie protokotu nalezy dokumentowa¢ wszelkie odstgpstwa od rutynowego toku

pracy, takie jak:

wady 1 usterki sprzetu medycznego (pojemniki, zestawy do aferezy, dreny itp.),

powiktania, wystgpujace u dawcy podczas donacji,

procedure “look back”,

wycofanie dopuszczonego wczes$niej sktadnika krwi (jako nastgpstwo procedury

»look back™),

ponowne dopuszczenie do obrotu sktadnika zwroconego przez placowke stuzby

zdrowia,

niszczenie (kasacjg¢) krwi 1 jej sktadnikow,

awarie systemu komputerowego,

awarie sprz¢tu chlodniczego,

awarie innych urzadzen,

btedy wynikajace z pomytek personelu.

Nalezy sporzadza¢ protokot zbiorczy wynikéw badan stanowiacych podstawe do

kwalifikacji  sktadnikow krwi. Powinien zawiera¢ on wyniki: testow

wirusologicznych - HBsAg, anty - HCV, anty — HIV 1/2, RNA HCV, DNA HBV i

RNA HIV, testow kitowych, ALT 1 przeciwciat odpornosciowych. Wskazane, aby

protokot ten mial forme¢ wydruku komputerowego. Jesli jest to niemozliwe, powinien

on zawiera¢ numery donacji w postaci etykiet samoprzylepnych (naklejane w dziale

pobierania) 1 wyniki odpowiednich badan nanoszone przez osoby wykonujace te

badania wraz z podpisami tych oséb.

3. Nalezy protokotowa¢ wszystkie czynnosci, ktorych wykonanie nie jest
udokumentowane w osobnych ksiazkach lub zeszytach:

e kontrola poprawnosci dziatania urzadzen dokonywana przez personel,

e kontrola jakos$ci odczynnikéw do badan diagnostycznych,

kontrola powtarzalnosci pracy personelu oraz kontrola doktadnosci 1 odtwarzalno$ci

metod laboratoryjnych,

kontrola jakosci sktadnikow krwi,

kontrola temperatury transportu krwi 1 jej sktadnikow,

wewngtrzne kontrole pracy personelu,

walidacja 1 ponowna walidacja aparatury,

walidacja i ponowna walidacja procesow,

odbyte szkolenia wewnegtrzne,

odbyte szkolenia zewnetrzne (jesli osoba szkolona nie otrzymata stosownego

za$wiadczenia).

4. Nalezy protokolowa¢ Ilub dokumentowa¢ w osobnych zeszytach wykonanie
wszelkich czynno$ci zwiazanych z zachowaniem higieny w pomieszczeniach, w
ktorych krew jest pobierana 1 poddawana preparatyce. Sa to protokoty obejmujace:

.[\)OOO..
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mycie podiog, Scian, szafek,
mycie 1 dezynfekcja narzedzi,
mycie 1 dezynfekcja komor laminarnych,
sterylizacja narzedzi, gazikow, wacikow.
W miejsce ksiag laboratoryjnych poszczegélnych badan zaleca si¢ wprowadzenie
protokotow wykonanych badan laboratoryjnych. Powinny one zawierac:
date wykonania badania,
numer serii uzytego odczynnika,
date waznosci uzytego odczynnika,
wyniki prébek badanych i1 wyniki prébek kontrolnych wraz z kolejnym numerem
badania 1 odpowiadajacym mu numerem donacji (najlepiej w postaci wydruku z
aparatu wykonujacego badanie),
podpis osoby wykonujacej badanie,
podpis osoby zatwierdzajacej wyniki.
Zamiast ksiggi pobran, ksiag preparatyki mozna wprowadzi¢ codzienne protokoty
wykonanych czynnosci.

. W postaci protokotow nalezy dokumentowaé wszystkie czynnos$ci nietypowe,

wykonywane rzadko lub w niestandardowy sposob, np. pobieranie, preparatyka,
zamrazanie krwiotwoérczych komorek macierzystych.

. W kazdym protokole musi by¢ zawarty wniosek koncowy wynikajacy z

przeprowadzonych badan.

4.5.8. Ulotki informacyjne o skladnikach krwi

Krew 1 jej skfadniki sa czasem stosowane bez odpowiednich wskazan,

transportowane i przechowywane w nieodpowiednich warunkach lub w niewlasciwy
sposob przygotowywane do przetoczenia. Aby tego uniknaé, zaleca si¢ dolaczanie
ulotki informacyjnej do kazdego sktadnika krwi wydawanego do uzytku klinicznego.
Ulotka ta powinna zawierac:

1

4.
. Wskazowki dotyczace przechowywania, przygotowania do transfuzji oraz sposobu

9.

. Nazwg placowki, w ktorej wykonano sktadnik.
2.
3.

Nazwe sktadnika.

Rodzaj ptynu konserwujacego (w przypadku krwi peitnej konserwowanej oraz
wszystkich rodzajow KKCz, poza KKCz rozmrozonym i przemywanym).

Zalecenia dotyczace warunkow transportu.

przetaczania.
Wskazania do stosowania.
Informacjeg o przeciwwskazaniach.

. Informacje¢ o koniecznos$ci zachowania $rodkéw ostroznosci podczas stosowania,

(jesli obowiazuja).
Informacj¢ o mozliwych powiktaniach.
Szczegotowe wskazowki, dotyczace tresci ulotek informacyjnych zamieszczono w

opisach oznakowania poszczegélnych sktadnikow krwi, a takze w uwagach o
wskazaniach 1 przeciwwskazaniach do ich stosowania oraz mozliwych powiktaniach
(patrz rozdziat “Preparatyka krwi 1 jej sktadnikow™).
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4.6. Proces pobierania krwi i jej skladnikow

Zaleca si¢ prowadzenie szczegotowej dokumentacji kazdej donacji z
uwzglednieniem powiktan w czasie donacji (zte samopoczucie dawcy, nieoczekiwane
problemy z aparatura itd.). Wszystkie protokoty opisujace wyzej wymienione czynnosci
musza by¢ podpisane przez osobg sprawujaca nadzor nad ewentualnymi powiktaniami.

Zestawy pojemnikow do pobierania krwi 1 jej sktadnikow musza posiada¢ znak
CE, a sprzedawca pojemnikow musi dostarczy¢ odpowiednie certyfikaty, ktore
uzytkownik musi sprawdzi¢. Pojemniki musza by¢ przechowywane 1 uzywane zgodnie
z zaleceniami producenta. Jakikolwiek defekt pojemnikow powinien zosta¢ opisany w
protokole, a w przypadku wystapienia ponownych usterek nalezy zglosi¢ je dostawcy i
uruchomi¢ procedurg reklamacyjna.

Przed donacja nalezy przeprowadzi¢ identyfikacj¢ dawcy.

Kazda pielegniarka, pobierajaca krew lub wykonujaca zabiegi aferezy powinna
zosta¢ poddana szkoleniu i kontroli dotyczacej prowadzenia wlasciwej dezynfekcji
miejsca wktucia. Kontrola polega na zastosowaniu podtéz kontaktowych po
przeprowadzeniu  dezynfekcji miejsca  wklucia 1 przeprowadzeniu  badan
mikrobiologicznych. Kazda pielggniarka powinna by¢ sprawdzona przynajmniej 10 razy
w czasie rutynowej pracy (bez wczesniejszego powiadamiania). Personel w dziale
pobran moze pracowaé, gdy nie stwierdzono wzrostu drobnoustrojow na wszystkich
badanych podtozach. W przypadku, chociaz jednego wyniku dodatniego, pielggniarka
nie moze pobiera¢ krwi, cata procedura kontroli musi zosta¢ powtorzona od poczatku.

Krytycznym punktem w procesie pobierania krwi 1 jej sktadnikow jest czas
donacji, ktory powinien by¢ bezwzglednie przestrzegany. Donacje, ktore przekroczyty
dopuszczalny, maksymalny czas (12 min) nie powinny by¢ wykorzystywane do
produkcji KKP, ze wzgledu na mozliwos¢ zwigkszonej aktywacji krwinek ptytkowych.

Przed przystapieniem do wykonania pilotek konieczne jest energiczne
wymieszanie krwi z antykoagulantem, z uprzednim wprowadzeniem krwi z drenu do
pojemnika za pomoca rolera. Zapobiega to wczesnemu tworzeniu si¢ skrzepoéw i
mikroagregatow.

4.7. Preparatyka krwi

Krew powinna by¢ poddana preparatyce najszybciej jak to jest mozliwe, a w
przypadku ograniczen organizacyjnych (krew przywozona z OT) nalezy zastosowac si¢
do odpowiednich procedur. Punktem krytycznym jest zamrozenie osocza do 8 godz.,
liczac od chwili pobrania krwi petne;.

KKCz powinien by¢ jak najszybciej przeniesiony do lodowki.
Tam, gdzie nie ma ograniczen technicznych, preparatyke nalezy wykonywa¢ w uktadzie
zamknig¢tym, przy uzyciu, systematycznie walidowanej zgrzewarki do sterylnego
faczenia drenow.

4.7.1. Preparatyka w ukladzie otwartym

W przypadku konieczno$ci wykonania preparatyki skladnika krwi w uktadzie
otwartym (plukanie, zlewanie, filtrowanie) wszystkie czynnosci nalezy wykonywa¢ w
komorze z laminarnym przeptywem powietrza. Komora musi by¢ raz w tygodniu
poddawana kontroli mikrobiologicznej, a czas jej pracy monitorowany (ze wzgledu na
filtry, ktore okresowo nalezy wymieniac).
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4.7.2. Napromienianie skladnikow krwi

Istotne jest, aby czas pomiedzy napromienieniem skladnikéw krwi, a ich
przetoczeniem byl jak najkrotszy, poniewaz szczegodlnie w przypadku koncentratow
krwinek czerwonych czas przechowywania po ich napromienieniu, ma wptyw na jakos$¢
sktadnikéw krwi.

Zaleca si¢ stosowanie promienioczulych etykiet, zmieniajacych zabarwienie pod
wplywem promieniowania. Takie postgpowanie zmniejsza ryzyko pomylenia
pojemnikdw napromienionych z tymi, ktére nie zostaly poddane procesowi
napromieniowania.

Zgodnie z zaleceniami GMP, kazdy radiator pracujacy w placowkach stuzby
krwi musi by¢ poddany okresowej kontroli 1 walidacji. Raz w roku, poza typowym
przegladem konserwacyjnym, nalezy przeprowadzi¢ badanie szczelnos$ci zrodia
promieniotwoérczego, a raz na trzy lata zaleca si¢ wykonanie walidacji zrodta
(mapowanie izodoz). Ponowna walidacj¢ trzeba przeprowadzi¢ w przypadku zmiany
lokalizacji aparatu lub po wigkszej naprawie.

4.7.3. Kwalifikacja skladnikow krwi

Sposob kwalifikacji sktadnikow krwi powinien by¢ szczegdtowo opisany w SOP,
zwalidowany, udokumentowany 1 zatwierdzony przez dziat zapewnienia
jakosci. Stosowany system musi zagwarantowac, ze sktadniki krwi, ktore nie posiadaja
wszystkich obowiazujacych badan, nie zostang zakwalifikowane.

Przedstawiciel DZJ sprawuje nadzor nad kwalifikacja sktadnikow krwi do
uzycia.

W przypadku, gdy zwalnianie odbywa si¢ w oparciu o system komputerowy w
trakcie walidacji nalezy sprawdzi¢ czy:

1. Sktadniki krwi pochodzace z donacji, ktérym towarzyszyly dodatnie lub
watpliwe wyniki badan moga by¢ zwolnione, czy system blokuje kwalifikacjeg.

2. Wyniki badan wprowadzane manualnie do systemu komputerowego byty zawsze
weryfikowane przez 2 osoby.

3. Kazdy pracownik miatl dostep tylko do informacji w systemie bedacych w
zakresie jego obowiazkow. Dyrektor, operator systemu komputerowego oraz
kierownik dziatu zapewnienia jakosci powinni mie¢ dostgp do wszystkich
informacji.

4. Kazdy pracownik miat swoj kod 1 hasto wejscia do systemu, ktére powinno by¢
systematycznie zmieniane.

5. W systemie obowiazywata procedura log off samowylaczania si¢ ekranu
monitora.

W przypadku biednego oznakowania pobranych probek do badan,

uniemozliwiajacego ich pelng identyfikacje zaleca sig:

e oddzielenie 1 wyeliminowanie podejrzanej grupy donacji 1 ich probek z
kwalifikacji dzienne;,

e wykonanie kontroli serologicznej we wszystkich donacjach z krytycznej grupy,

e w przypadku niemozliwo$ci zidentyfikowania prébek z donacjami, nie mozna
zakwalifikowa¢ tych donacji do uzycia.
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4.8. Przechowywanie i ekspedycja

4.8.1. Przechowywanie

Warunki transportu krwi 1 jej sktadnikow oraz warunki przechowywania musza
by¢ doktadnie opisane w SOP. Temperatura w urzadzeniach chlodniczych musi by¢
systematycznie kontrolowana i dokumentowana.

Jesli zostal zainstalowany centralny monitoring, nalezy tak zaprogramowac progi
alarmow (prog ostrzegawczy 1 prog alarmujacy), aby mozna bylo podjaé akcje
zapobiegawcze w przypadku zepsucia si¢ urzadzenia. Wszystkie dzialajace systemy
ostrzegania (alarm wizualny, dzwigkowy) musza by¢ skontrolowane pod katem ich
niezawodnosci.

Odstgpstwa od zamierzonej temperatury przechowywania musza zosta¢ za
kazdym razem wyjasnione, udokumentowane graficznie, a protok6él musi zawieraé
odpowiedni komentarz. W SOP-ie nalezy szczegdlowo opisa¢ dziatania naprawcze i
zapobiegawcze.

Sktadniki krwi przeznaczone do transfuzji autologicznych musza by¢
przechowywane w oddzielnych lodéwkach 1 zamrazarkach.

4.8.2. Ekspedycja

Zalecenia zwiazane z wydawaniem krwi i jej skladnikow oraz ewentualnym
przyjmowaniem zwrotow opisano w rozdziale ,,Przechowywanie 1 wydawanie krwi 1 jej
sktadnikow oraz produktow krwiopochodnych — dziat ekspedycji”.

4.9. Kontrola jakosci
System Zapewnienia Jakosci obejmuje kontrolg jakosci (Quality Control, QC),
ktora jest czgscia GMP, odpowiedzialna za:
e pobieranie probek, oceng jakosci krwi 1 jej sktadnikow,
e nadzor nad kwalifikowaniem krwi 1 jej sktadnikow do uzycia, ich wycofywanie i
kasacjeg,
e prowadzenie procedury ,,look back”,
e biezaca kontrolg pracy.

Rys.3.: Systemy jakosci w stuzbie krwi i ich wspotzaleznosé
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4.9.1. Kontrola jakosci krwi i jej skladnikow

Prowadzenie kontroli jakos$ci krwi 1 jej skladnikdw wymaga $cistej wspotpracy
pracowni preparatyki oraz pracowni kontroli jako$ci znajdujacej si¢ organizacyjnie w
strukturze dzialu zapewnienia jakosci. Pracownia kontroli jakosci powinna pracowaé w
oparciu o wlasne mate laboratorium. W przypadku braku takiego laboratorium,
wspoOlpraca ta musi obja¢ rowniez dziat laboratoryjny.

4.9.1.1. Pobieranie probek do badan kontroli jakosci

Probki do badan kontroli jakosci powinny by¢ pobierane z zachowaniem
sterylno$ci ocenianego sktadnika, w zwiazku z tym zaleca si¢ pobieranie probek w
postaci zamknigtych odcinkow drendéw potaczonych z pojemnikami ze skladnikami.
Probki do badan kontroli jako$ci nie powinny by¢ pobierane z drenu potaczonego z
pojemnikiem poprzez membrany, ani tzw.,,.kominek’’.

Aby badana probka byla reprezentatywna, nalezy za pomoca rolera przenies$¢
zawarto$¢ wszystkich drenow do wnetrza pojemnika, zamkna¢ wloty drenow 1 doktadnie
wymiesza¢ material znajdujacy si¢ w pojemniku. Dopiero woéwczas mozna otworzy¢ wlot
drenu, co umozliwi jego napekienie. Po powtérnym wykonaniu powyzszych czynnosci
nalezy za pomoca zgrzewarki dielektrycznej wyodrebni¢ koncowy odcinek drenu, o
dhugosci ok. 10 cm, ktéry po odcigciu bedzie stanowit probke do badan. Aby wiasciwie
zabezpieczy¢ dren prowadzacy do pojemnika, nalezy wykona¢ trzy potozone obok siebie
spawy. Dwa z nich, po odcigciu probki do badan, powinny pozosta¢ na koncu drenu
prowadzacego do pojemnika.

Probki do badan kontroli jakosci powinny by¢ oznaczone numerem donacji i
nazwa sktadnika.

4.9.1.1.1. Pobieranie probek do kontroli jakosci KKCz

e w przypadku przemywanego KKCz probki do badan nalezy pobiera¢ z pojemnika
zawierajacego przemyte krwinki czerwone, zawieszone w fizjologicznym
roztworze NaCl. Zawartos¢ bialka nalezy oznacza¢ w nadsaczu, otrzymanym
przez odwirowanie pobranej probki. Jesli zlecono wykonanie sktadnika o wigksze;j
objetosci, po pobraniu probki do badania biatka, nalezy doda¢ odpowiednia ilos¢
fizjologicznego roztworu NaCl. Jesli kontroli poddaje si¢ KKCz przemywany
metoda automatyczna, przed pobraniem probki do badan zagesci¢ preparat do 280
ml. Kontroli jako$ci podlegaja wszystkie jednostki!

e UKKCz — nalezy pobra¢ probke po zakonczeniu filtracji do oznaczenia zawarto$ci
leukocytéw 1 Hb i Ht, natomiast w przypadku sktadnikow filtrowanych w systemie
zamknigtym 1 przechowywanych po filtracji probki do badan nalezy pobiera¢ po
przechowywaniu skladnika, przed przetoczeniem do badania hemolizy w
koncowym okresie przechowywania.

e rozmrozony KKCz - probke do badan nalezy pobra¢ z kazdego sktadnika
gotowego do wydania.

4.9.1.1.2. Pobieranie probek do kontroli jakosci KKP
Liczbe ptytek krwi 1 leukocytow nalezy oznacza¢ w probce pobranej przed
uplywem 24 godz. od chwili wyizolowania sktadnika. Do badan tych przeznacza¢ nalezy
wylacznie jednostki/sktadniki nie zawierajace widocznych makroskopowo zlepow
komorek, za§ pH oznacza¢ w probce pobranej w 3 lub 5 dniu przechowywania (w
zalezno$ci od rodzaju pojemnikow stosowanych do przechowywania KKP).
e UKKTP - probke do badan nalezy pobiera¢ bezposrednio po zakonczeniu filtracji,
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e mrozony KKP- probke do badan nalezy pobiera¢ dwukrotnie: ze sktadnika
przygotowanego do zamrozenia (przed dodaniem mieszaniny krioochronnej) oraz
po jego rozmrozeniu i rekonstytucji. Kontroli jakosci podlegaja wszystkie
koncentraty!

4.9.1.1.3. Pobieranie probek do kontroli jakosci koncentratu granulocytarnego
KG)
Probke do badan nalezy pobra¢ z kazdego KG, bezposrednio po zakonczeniu
aferezy.

4.9.1.1.4. Pobieranie probek do kontroli jakosci FFP

Probki do badan nalezy pobiera¢ w taki sposdb, aby byta mozliwos¢ oznaczenia
aktywnosci czynnika VIII w $§wiezym osoczu oraz w pierwszym miesiacu
przechowywania osocza. Co trzy miesiace nalezy pobiera¢ probki z 10 donacji FFP i
porownywac¢ aktywno$¢ czynnika VIII w FFP przed zamrozeniem oraz w pierwszym
miesiacu przechowywania.

4.9.1.1.5. Pobieranie probek do kontroli jakosci krioprecypitatu

Nie nalezy pobiera¢ probek. Do badan odklada¢ co dwa miesiace 6 jednostek
krioprecypitatu 1 przechowywac¢ je w tych samych warunkach co pozostale sktadniki
krwi. Oznaczenia czynnika VIII wykonywa¢ w pierwszym 1 ostatnim miesigcu
przechowywania. W krioprecypitacie nalezy takze bada¢ zawartos$¢ fibrynogenu.

4.9.1.2. Oznaczenia zwigzane z kontrolg jakosci

4.9.1.2.1. Oznaczanie objetosci

Objetos¢ poszezegdlnych sktadnikéw ustala si¢ posrednio, dokonujac przeliczenia
masy skladnika na objgtosc.

Mas¢ pojemnikéw nalezy ustala¢ wagowo, z dokladnoscia do 1 g (waga
laboratoryjna).

4.9.1.2.2. Oznaczanie hematokrytu

Zaleca si¢ oznaczanie hematokrytu metoda mikrowirowkowa, gdyz oznaczenia
automatyczne daja mniej doktadne wyniki. Mozna opiera¢ si¢ na wynikach z analizatora
hematologicznego, po zwalidowaniu metody wzgledem metody mikrowirowkowe;.

4.9.1.2.3.0znaczanie zawartosci bialka w przemywanym KKCz

Zaleca si¢ oznaczanie biatka metoda nefelometryczna z odczynnikiem Extona
(analogicznie jak przy oznaczaniu zawartosci biatka w moczu), gdyz przy niskiej
zawartosci biatka w badanej prébie czulo$¢ metody biuretowej moze okazac sig¢ zbyt
mata.

4.9.1.2.4. Oznaczanie zawartosci hemoglobiny w rozmrozonym KKCz
Badanie mozna wykona¢ przy pomocy dowolnej metody, stosowanej do
rutynowego oznaczania morfologii krwi. Badanie wykona¢ dwukrotnie:
a) oznaczy¢ zawarto$¢ hemoglobiny bezposrednio w pobranej probee 1 ustali¢ catkowita
zawartos¢ hemoglobiny,
b) cze$¢ probki odwirowac, pobra¢ supernatant i oznaczy¢ w nim hemoglobing (Hb w
nadsaczu).
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axyv
Hb catk. =
100

gdzie:

Hb ..y — catkowita zawarto$¢ hemoglobiny (g/jedn.)
a — wynik oznaczenia hemoglobiny (g/dl)

v — objetos¢ rozmrozonego KKCz (ml).

ax vx (1-Ht)

Hb =
100

gdzie:

Hb — zawarto$¢ hemoglobiny w nadsaczu (g/jedn.)
a— wynik oznaczenia hemoglobiny (g/dl)

v — objetos¢ rozmrozonego KKCz (ml)

Ht — hematokryt rozmrozonego KKCz.

4.9.1.2.5. Oznaczanie stopnia hemolizy w przechowywanym KKCz

Pobra¢ probke po doktadnym wymieszaniu 1 odwirowac ja (1000 x g, 10 min.).
Przenie$¢ supernatant do nowej probowki i ponownie odwirowa¢ (1600 x g, 20 min.). W
otrzymanym supernatancie oznaczy¢ % hemolizy wg nastgpujacego wzoru:

Hb w supernatancie x (1-Ht) x 100

% hemolizy =
Hb w wyjs$ciowej probce

gdzie:

Hb, — zawarto$¢ hemoglobiny w nadsaczu (g/1)

Ht — hematokryt

Hb, — zawarto$¢ hemoglobiny w wyjsciowej probcee (g/1).

Przyktad:
Hb, — 4,8 g/l
Ht - 0,61
Hb, — 189g/1

4,8 g/l x (1-0,61)x 100
% hemolizy = =1,0%
189 g/1

4.9.1.2.6. Oznaczanie liczby leukocytow w UKKCz

Oznaczanie liczby leukocytow w UKKCz nalezy wykona¢ mikroskopowo. W
probowce sporzadzi¢ 10-krotne rozcienczenie badanej probki (0,9 ml plynu Tiirka” +
0,1 ml UKKCz). Inkubowaé przez 5 minut w temperaturze pokojowej, wymieszac i
nanies¢ na siatkg komory Nageotte. Komorg umiesci¢ w wilgotnej kamerze 1 inkubowacé
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w temperaturze pokojowej przez 5 minut. Liczy¢ leukocyty na calej powierzchni siatki
komory Nageotte (wszystkie paski).
Zawartos$¢ leukocytow obliczy¢ wg nastepujacego wzoru:

x=nx0,2

gdzie:

x — liczba leukocytow/ml UKKCz

n — liczba leukocytéw na calej powierzchni siatki.

0,2 - wspodteczynnik uwzgledniajacy rozcienczenie i objgtos¢ siatki Nageotte.

4.9.1.2.7. Oznaczanie liczby krwinek plytkowych w KKP i UKKP

Badanie mozna wykona¢ metoda mikroskopowa lub automatyczna. Stosujac
techniki automatyczne nalezy dokona¢ ich walidacji, sprawdzajac czy aparat poprawnie
dokonuje odczytow przy wysokiej zawartosci ptytek krwi. Jesli trzeba, nalezy przed
badaniem 3- lub 4-krotnie rozcienczy¢ probke 0,9% NaCl 1 uwzgledni¢ t¢ czynnosé
podczas dokonywania obliczen. Pomiaru dokona¢ jak najszybciej po rozcienczeniu.

4.9.1.2.8. Oznaczanie liczby leukocytow w KKP

Badanie mozna wykona¢ przy pomocy dowolnej metody, stosowanej do
rutynowego oznaczania morfologii krwi. Stosujac metodg automatyczna, mozna wykonac
badanie z probki przygotowanej do oznaczania krwinek ptytkowych.

*) Sktad odczynnika Tiirka: 3 ml st¢zonego kwasu octowego +1 ml 15% wodnego
roztworu fioletu gencjany + 96 ml H,O destylowane;.

4.9.1.2.9. Oznaczanie liczby leukocytow w UKKP

Oznaczanie liczby leukocytow w UKKP nalezy wykona¢ mikroskopowo. Do 0,8
ml odczynnika Tiirka nalezy doda¢ 0,2 ml UKKP. Wymiesza¢, pozostawi¢ w temp.
pokojowej na 10 min. po czym wymiesza¢ powtdrnie. Badang probeg nanie$¢ do komory
Nageotte 1 liczy¢ pod mikroskopem leukocyty na powierzchni 1 siatki. Zawarto$¢
leukocytéw w 1 ml UKKP wyliczy¢ wg nastepujacego wzoru:

x=nx0,1
gdzie:
x - liczba leukocytéw /ml UKKP
n- liczba leukocytow znalezionych na powierzchni 1 siatki
0,1 - wspotczynnik uwzgledniajacy rozcienczenie i1 objetosc siatki Nageotte.
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4.9.1.2.10. Oznaczanie pH

Wskazane jest wykonanie badania przy uzyciu pH-metru, mozna jednak rowniez
postuzy¢ si¢ papierkami wskaznikowymi o odpowiednim zakresie wskazan 1 czutosci
rzedu 0,1 - 0,2 jedn. pH.

4.9.1.2.11. Oznaczanie zawartosci granulocytow w koncentracie granulocytarnym

Uzywajac dowolnej metody, stosowanej do rutynowych oznaczen liczby
leukocytow we krwi, nalezy wykona¢ oznaczenie zawarto$ci krwinek bialych oraz
oznaczy¢ ich wzor odsetkowy. Stosujac techniki automatyczne nalezy dokona¢ ich
walidacji, sprawdzajac czy aparat poprawnie dokonuje odczytow przy wysokiej
zawartosci krwinek biatych. Jes§li trzeba, nalezy przed badaniem 3- lub 4-krotnie
rozcienczy¢ probke 0,9% NaCl 1 uwzgledni¢ t¢ czynno$¢ podczas dokonywania obliczen.

W oparciu o wyniki tych badan nalezy obliczy¢ liczbg granulocytow w 1 ml
koncentratu wg nastepujacego wzoru:

Ixa
g =
100
gdzie:
g - liczba granulocytow /ml
1- liczba leukocytow /ml
a - odsetek granulocytow (%).

4.9.1.2.12. Oznaczanie liczby erytrocytow w FFP

Badanie mozna wykona¢ przy pomocy dowolnej metody, stosowanej do
rutynowych oznaczen morfologii krwi. Stosujac techniki automatyczne nalezy dokonac
ich walidacji, sprawdzajac czy czulo$¢ aparatu jest wystarczajaca przy niskich
zawarto$ciach krwinek czerwonych. W razie potrzeby postuzy¢ si¢ technika
mikroskopowa 1 postgpowac w nastepujacy sposob: w probdéwce sporzadzi¢ 20-krotne
rozcieficzenie badanej probki (1,9 ml ptynu CF” + 0,1 ml osocza), wymieszaé i nanie$é
na siatke¢ komory Thoma. Komorg umiesci¢ w wilgotnej kamerze i inkubowac
w temperaturze pokojowej przez 5 minut. Liczy¢ erytrocyty na catej powierzchni siatki
komory Thoma. Zawarto$¢ erytrocytow obliczy¢ wg nastgpujacego wzoru:

x=nx 200
gdzie:
x — liczba erytrocytéw/ml osocza
n — liczba erytrocytow na catej powierzchni siatki
200 - wspotczynnik uwzgledniajacy rozcienczenie 1 objgtos¢ siatki Thoma.

4.9.1.2.13. Oznaczanie liczby leukocytow w FFP

Badanie mozna wykona¢ przy pomocy dowolnej metody, stosowanej do
rutynowych oznaczen morfologii krwi. Stosujac techniki automatyczne nalezy dokonac
ich walidacji, sprawdzajac czy czuto$¢ aparatu jest wystarczajaca przy niskich
zawarto$ciach krwinek biatych. W razie potrzeby poshuzy¢ si¢ dowolna technika
mikroskopowa, np. po 5-krotnym rozcienczeniu badanej probki (0,4 ml ptynu Tiirka + 0,1
ml osocza) na catej powierzchni siatki komory Biirkera.

Postugujac si¢ komora Biirkera, zawarto$¢ leukocytéw obliczy¢ wg nastgpujacego
WZOru:
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X=nx5,56

gdzie:

x - liczba leukocytow/ml osocza

n - liczba leukocytéw znalezionych na powierzchni 1 siatki

5,56 - wspotczynnik uwzgledniajacy rozcienczenie i objgtos¢ siatki Biirkera.

4.9.1.2.14. Oznaczanie liczby krwinek plytkowych w FFP

Badanie mozna wykona¢ przy pomocy dowolnej metody (automatycznej lub
manualnej) stosowanej do rutynowych oznaczen morfologii krwi. Stosujac techniki
automatyczne nalezy dokona¢ ich walidacji, sprawdzajac czy czuto$¢ aparatu jest
wystarczajaca przy niskich zawartosciach krwinek ptytkowych.

4.9.1.2.15. Oznaczanie aktywnosci czynnika VIII w FFP / krioprecypitacie

Aktywnos$¢ czynnika VIII w FFP nalezy oznacza¢ w 10 donacjach FFP,
pobieranych co 3 miesiace. Otrzymane wyniki nalezy poréwna¢ z wynikami oznaczen w
analogicznych donacjach swiezego osocza.

Aktywnos$¢ czynnika VIII w krioprecypitacie nalezy bada¢ w materiale uzyskanym
przez zmieszanie rozmrozonej zawartosci 6 jednostek krioprecypitatu.

Oznaczenie nalezy wykona¢ poprzez jednostopniowy pomiar aktywnosci
prokoagulacyjnej czynnika VIII (patrz ,,Badania laboratoryjne w hematologii” B.
Marianska, J. Fabianska-Mitek, J. Windyga, Wydawnictwo Lekarskie PZWL, Warszawa,
2003, str. 214).

4.9.1.2.16. Oznaczanie st¢zenia fibrynogenu w Krioprecypitacie
Mozna zastosowac testy oparte na zmodyfikowanej metodzie Clauss’a.

Y CF (plyn cytrynianowo-formalinowy).Wykonanie: 32 g cytrynianu trdjsodowego
rozpusci¢ w 1000 ml wody destylowanej. Doda¢ do tego 10 ml formaliny (40% roztwor
formaldehydu). Trwato$¢ ptynu CF - praktycznie nieograniczona.

4.9.1. 3. Ocena jakosci krwi i jej skladnikow
Kryteria, ktore powinny spetnia¢ poszczegolne skladniki krwi oraz wymagana
czestos¢ ich kontroli podano w rozdziale ,,Preparatyka krwi 1 jej sktadnikow™.
Standaryzacja otrzymywanych skladnikow wymaga okre$lenia zawartosci
ocenianych sktadnikow w jednej jednostce (wyjatek stanowi osocze §wiezo mrozone,
gdzie dokonuje si¢ oceny w przeliczeniu na jeden litr). Nalezy w tym celu postuzy¢ si¢
odpowiednimi wzorami (patrz p. 4.9.1.3.1. - 4.9.1.3.8.).
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4.9.1.3.1. Objetos¢ skladnika

gdzie:

Objetos¢ sktadnika nalezy ustali¢ wedtug nastepujacego wzoru:

m; - m;
V= Cwit

v - objetos¢ sktadnika (ml)

m, - masa pojemnika ze sktadnikiem (g)
m; - masa pustego pojemnika (g)

Cwi - cigzar wlasciwy sktadnika (g/ml).

Cigzary wtlasciwe poszczegolnych sktadnikow krwi wynosza:

Krew petna 1,06 g/ml

KKCz
KKCz
KKP

1,08 g/ml
+ roztwor wzbogacajacy 1,07 g/ml
1,03 g/ml

Osocze 1,03 g/ml
Krioprecypitat 1,03 g/ml.

Masg¢ pojemnikow nalezy ustala¢ wagowo z dokladnoscia do 1 g (waga

laboratoryjna).

4.9.1.3.2. Obliczanie zawartosci bialka w przemywanym KKCz
Zawartos$¢ biatka w 1 jednostce przemywanego KKCz mozna wyliczy¢ postugujac

si¢ wzorem:

gdzie:

lub:

gdzie:

ax vx(1-Ht)

b= 100

b - zawartos$¢ biatka w nadsaczu (g/jedn.)
a - wynik oznaczenia (g/dl)

v - objetos¢ przemywanego KKCz (ml)
Ht - hematokryt przemywanego KKCz

axvx(1-Ht)
b= 1000

b - zawarto$¢ biatka w nadsaczu (g/jedn.)
a - wynik oznaczenia (g/1)

Vv - objetos¢ przemywanego KKCz (ml)
Ht - hematokryt przemywanego KKCz.
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4.9.1.3.3. Obliczanie calkowitej zawartosci hemoglobiny w rozmrozonym KKCz
Calkowita zawarto$¢ hemoglobiny ustali¢ wg nast¢pujacego wzoru:
axv
Hb catk. =
100
gdzie:
Hb, .y - catkowita zawarto$¢ hemoglobiny (g/jedn.)
a - wynik oznaczenia hemoglobiny (g/dl)
v - objetos¢ rozmrozonego KKCz (ml).

4.9.1.3.4. Obliczanie zawartosci hemoglobiny w supernatancie rozmrozonego
KKCz
Zawartos¢ hemoglobiny znajdujacej si¢ w nadsaczu obliczy¢ wg nastgpujacego
WZOru:

axvx (1-Ht)

100
gdzie:
Hb - zawartos¢ hemoglobiny w nadsaczu (g/jedn.)
a - wynik oznaczenia (g/dl)
v - objgtos$¢ rozmrozonego KKCz (ml)
Ht - hematokryt rozmrozonego KKCz.

4.9.1.3.5. Obliczanie calkowitej liczby krwinek plytkowych (bialych lub
czerwonych)

Liczbe komorek w jednej jednostce kontrolowanego sktadnika mozna wyliczy¢
korzystajac ze wzoru:
liczba kom./jedn. = liczba kom./ul x 1000 x obj¢tos¢ sktadnika (ml)

Np. wyliczenie zawartosci leukocytéw w jednej jednostce ubogoleukocytarnego
KKCz o objgtosci 328 ml i1 liczbie krwinek biatych 10,92/ul bedzie wygladato
nastgpujaco:

liczba leukoc./jedn. KKCz = 10,92 x 1000 x 328 = 3,58 x 10°

Gdy wynik oznaczenia laboratoryjnego przedstawia zawarto$¢ komoérek wyrazona w
jednostkach uktadu SI (np. G/1), nalezy postuzy¢ si¢ nastgpujacym wzorem:
liczba kom./jedn. = liczba kom. (G/1) x 10° x objetosé sktadnika (ml)
gdzie: 10° - wspotezynnik uwzgledniajacy zamiang jednostek objetosci.

Tak wigc obliczenie liczby ptytek krwi w jednej jednostce KKP o objetosci 52 ml,
zawierajacej 1400 G/1 krwinek ptytkowych bedzie wygladato nastgpujaco:

liczba pt./jjedn. KKP = 1400 x 10° x 52 = 72800 x 10°=0,73 x 10"
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4.9.1.3.6. Obliczanie liczby leukocytow, erytrocytow i krwinek plytkowych w FFP
Nalezy dokona¢ nastepujacego przeliczenia:
liczba komoérek / 1 = liczba komorek /ul x 10°
lub:
liczba komorek / 1 = liczba komorek (G/1)

4.9.1.3.7. Obliczanie aktywnosci cz. VIII w FFP
W tym celu nalezy postuzy¢ si¢ nastgpujacym wzorem:

aktywnos¢ (U/1) = aktywnos¢ (U/ml) x 1000

4.9.1.3.8. Obliczanie calkowitej zawartoSci cz. VIII w krioprecypitacie

Aktywnos¢ prokoagulacyjng cz. VIII w jednej jednostce krioprecypitatu mozna
obliczy¢ wg wzoru:

aktywnos¢ (U/jedn.) = aktywnos$¢ (U/ml) x objetos¢ sktadnika (ml)

Np. obliczenie aktywnosci cz. VIII w jednej jednostce krioprecypitatu o objetosci 22 ml i
aktywnosci cz. VIII, wynoszacej 5,8 U/ml bedzie wygladato nastgpujaco:
aktywnos¢ (U/jedn.) = 5,8 (U/ml) x 22 (ml) = 128 (U/jedn.).

4.9.1.4. Dokumentacja badan kontroli jakosci krwi i jej skladnikow

Dokumentacja kontroli jako$ci powinna obejmowac¢ wszystkie rodzaje sktadnikéw
krwi otrzymywanych w pracowni preparatyki. Nalezy prowadzi¢ ja w postaci protokotow
lub ksiggi. Winna ona zawiera¢ daty pobrania probek do badan, numery sktadnikow, z
ktoérych zostaly pobrane prébki, wyniki uzyskane po oznaczeniu lub po wykonaniu badan
1 dokonaniu odpowiednich przeliczen. Nalezy prowadzi¢ comiesigczne raporty wynikow
kontroli jakosci, w ktérych sktadniki speiniajace wymagane kryteria beda oznaczane
symbolem (+), za$ te, ktore ich nie spetnity, zostana oznaczone (-). Co najmniej 75%
badanych skfadnikow musi odpowiada¢ wymaganiom przedstawionym w przepisach
szczegblowych (chyba, ze podano inaczej). Jesli odsetek ten ulegnie obnizeniu, trzeba
doktadnie zrewidowac procedure preparatyki (po wyeliminowaniu mozliwosci btedu
laboratoryjnego lub biedu popehianego podczas pobierania probek) i dokonaé jej
walidacji. Wydanie takiego zalecenia nalezy udokumentowa¢ w protokole/ksigdze
odpowiednim zapisem.

4.9.1.5. Dyskwalifikacja i niszczenie krwi i jej skladnikow

O dyskwalifikacji sktadnika krwi decyduje dziat zapewnienia jakosci. Przyczyny
dyskwalifikacji moga by¢ nast¢pujace:
e zakazne,
e odstepstwa od wymogdéw wizualnej kontroli jako$ci (uszkodzenie lub nieszczelno$é

pojemnika, hemoliza, przebarwienie, skrzepy),

e przekroczenie terminu przydatnosci.

Zdyskwalifikowane sktadniki musza zosta¢ zniszczone.

Jesli pobrano mniej niz 405 ml krwi i nie usunigto wcze$niej nadmiaru plynu
konserwujacego, jednostke nalezy zniszczy¢ lub po odwirowaniu zniszczy¢ tylko
krwinki a uzyskane osocze wykorzysta¢ jako osocze odpadowe.
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4.9.1.5.1. Dyskwalifikacja z przyczyn zakaznych

Uzyskanie dodatnich wynikéw testow przegladowych wykrywajacych HBsAg,
przeciwciata anty-HCV, przeciwciata anty-HIV 1/2 lub badan wykrywajacych obecnos$é
materialu genetycznego HCV (RNA HCV), HBV (DNA HBV) 1 HIV (RNA HIV)
naktada obowiazek zniszczenia wszystkich skladnikow uzyskanych z donacji, ktorej
towarzyszyt pozytywny wynik.

Stwierdzenie u dawcy dodatnich odczynow kitowych i/lub aktywnosci AIAT
ponad dwukrotnie przekraczajacej wartos¢ gornej granicy normy dla danej metody
oznaczania, obliguje do zniszczenia wszystkich sktadnikow uzyskanych z donacji,
ktoérej towarzyszyl podwyzszony wynik. Przed zniszczeniem sktadnikoéw pochodzacych
z donacji o podwyzszonym poziomie AlAT, nalezy powtdrzy¢ oznaczenie AlAT z tej
samej probki krwi.

4.9.1.5.2. Procedura ,,look back”

Postepowanie to polega na przeSledzeniu losow wszystkich skladnikow
wykonanych w przesztos$ci (w ciagu 6 miesigcy od stwierdzenia ostatniego ujemnego
wyniku testu przegladowego) z krwi dawcy, u ktorego otrzymano dodatni wynik
wirusologicznych lub kilowych testow przegladowych.

Po stwierdzeniu u dawcy co najmniej dwodch dodatnich wynikow
wirusologicznego testu przegladowego lub dodatniego wyniku testu kitowego (VDRL,
USR lub immunoenzymatycznego) nalezy odszukac i przechowywa¢ w wydzielonym do
tego celu miejscu wszystkie znajdujace si¢ na terenie centrum sktadniki krwi, ktore
wyprodukowano z krwi tego dawcy podczas ostatniej donacji, ktorej towarzyszytly
ujemne wyniki testow przegladowych i 6 miesiecy wstecz.

Po otrzymaniu dodatnich wynikéw testow potwierdzajacych HBsAg (test
neutralizujacy/DNA  HBYV), przeciwciat anty-HCV (w tescie RIBA/RNA HCV),
przeciwciat anty-HIV 1/2 (w tescie WB/RNA HIV) lub testu kretkowego, §wiadczacego o
zakazeniu kila:

1. Zniszczy¢ wszystkie wycofane uprzednio sktadniki.

2. Gdy stwierdzono, ze osocze pobrane w okresie objetym procedura ,,look back”
zostato przekazane do frakcjonowania, nalezy postepowac zgodnie ze specyfikacja.

3. Gdy sktadniki pochodzace z donacji objgtych procedura ,,look back” zostaly wydane
do uzytku klinicznego, nalezy ustali¢, komu zostaty przetoczone i zawiadomi¢ o tym
odbiorce.

Wykonanie procedury ,,look back” powinno zosta¢ potwierdzone protokotem,
ktory nalezy archiwizowac przez 30 lat w dziale zapewnienia jakoSci.

Jesli testy potwierdzenia wykluczyly u dawcy zakazenie HBV, HCV, HIV 1/2
lub kita, sktadniki krwi zatrzymane w przebiegu procedury ,,look back” mozna dopusci¢
do uzycia — o ile pozwala na to ich termin przydatnosci.

4.9.1.5.3. Niszczenie krwi i jej skladnikow

Do chwili zniszczenia, wszystkie zdyskwalifikowane skladniki nalezy
przechowywa¢ w wyraznie oznakowanym miejscu (najlepiej w DZJ), niedostepnym dla
wigkszos$ci personelu.

Niszczenie zdyskwalifikowanej krwi lub jej sktadnikow powinno odbywac sie
wg zasad obowiazujacych dla utylizacji odpadow medycznych (najlepiej przez
spalenie). Czynnos$¢ t¢ musi nadzorowaé pracownik dzialu zapewnienia jakos$ci. W
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przypadku kasacji z przyczyn zakaznych, obowiazkiem osoby nadzorujacej jest
sprawdzenie, czy wszystkie sktadniki pochodzace z zakazonej krwi zostaty zniszczone.

Niezbedne jest prowadzenie ksiazki zniszczen sktadnikow krwi lub prowadzenie
dokumentacji w formie protokoldw zniszczen. Dokumentacja musi zawiera¢ date
zniszczenia, numery 1 nazwy skladnikéw, podpis osoby nadzorujacej przyczyne
zniszczenia. W przypadku zniszczenia z przyczyn zakaznych, nalezy udokumentowaé
zniszczenie wszystkich sktadnikow, pochodzacych z danej donacji. Dokumentacje
zniszczen nalezy przechowywaé w DZJ przez 30 lat.

4.9.7. Kontrole biezace

W kazdym dziale konieczne jest wykonywanie przez jego pracownikow
codziennej lub prowadzonej w $cisle okreslonych terminach kontroli jakosci
odczynnikdéw, materiatow oraz poprawno$ci dziatania aparatow. Biezaca kontrolg
technik laboratoryjnych, proceséw produkcyjnych, warunkéow przechowywania i
transportu skladnikow krwi powinni prowadzi¢ pracownicy, odpowiedzialni za
wykonanie tych czynnosci.

Prowadzenie systematycznej kontroli ~ wewnatrzlaboratoryjne;j oraz
zewnatrzlaboratoryjnej jest sposobem oceny jakosci badan wykonywanych w danym
laboratorium oraz sposobem walidowania metod analitycznych.

Sposéb prowadzenia tych kontroli musi by¢ opisany w odpowiednich
procedurach postgpowania. Wyniki kontroli biezacych nalezy konsultowaé z
kierownikiem dziatu zapewnienia jakosci. Dokumentacja przeprowadzonych kontroli
biezacych powinna by¢ archiwizowana.

4.9.7.1. Kontrola wewnatrzlaboratoryjna

Osoba odpowiedzialng za prowadzenie kontroli wewnatrzlaboratoryjnej jest
kierownik lub osoba przez niego upowazniona, a personel musi zapoznaé sig¢ z
dziataniami wyjasniajacymi i1 naprawczymi, jakie sa podejmowane w przypadku
przekroczenia przyjetych kryteriow poprawnosci wynikow.
Kryteriami walidacji dla metod oznaczania okreslonych parametréw sa:
Specyficznosé.
Zakres — najczesciej 80 —120% w stosunku do wartosci deklarowane;.
Liniowos¢.
Doktadnos¢.
Precyzja — jako powtarzalno$¢ i odtwarzalnos¢.

Nk W =

4.9.7.1.1. Ocena precyzji

Precyzja, to zgodno$¢ pomiardéw tego samego materiatu, opisywana przez
odchylenie standardowe (standard deviation, SD), bedace bezwzgledna miara btedu
przypadkowego oraz wspoétczynnik zmiennosci (coefficient of variation, CV), bedacy
wzgledna miarg btedu przypadkowego.

4.9.7.1.2. Ocena powtarzalnosci

Jezeli pomiary zostana wykonane jeden po drugim tworzac jedna serig¢
analityczna, uzyskane wyniki beda opisywac tzw. precyzje w serii czyli powtarzalnos¢.
Mozna przewidzieé, ze zréznicowanie uzyskanych wynikow bedzie niewielkie (warunki
przeprowadzania pomiaréw w krotkim czasie moga zmieni¢ si¢ nieznacznie).

Zaleca si¢ wykonywac oceng powtarzalno$ci pracy kazdego z pracownikéw co
najmniej 2 razy w roku (co najmniej 6-krotna analiza tej samej probki).
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4.9.7.1.3. Ocena odtwarzalnosci

Wykonywanie pomiarow w wigkszych odstepach czasu powoduje, ze ujawniaja
si¢ dodatkowe czynniki zwigkszajace zmienno$¢ uzyskiwanych wynikéw. Wyniki
gromadzone w ciagu kilku dni wykazuja wigksze zroznicowanie niz wyniki uzyskane
jednego dnia.

4.9.7.1.4. Ocena dokladnosci

Doktadno$¢, definiowana jako zgodno$¢ wartosci uzyskane] z wartoScia
rzeczywista, moze by¢ przedstawiona jako réznica bezwzgledna (A) oraz rdznica
wzgledna (A%) pomigdzy warto$cia uzyskana a prawdziwa.

Kontrola doktadnosci powinna by¢ przeprowadzana na odpowiednio dobranym
materiale kontrolnym. Badania z zakresu chemii klinicznej poddawane sa kontroli przy
uzyciu dwoch lub czterech materiatow kontrolnych. Badania hematologiczne,
koagulologiczne, immunochemiczne wymagaja stosowania trzech lub sze$ciu
materialdow kontrolnych. Hemoglobinometry nalezy kontrolowa¢ codziennie stosujac
tzw. ,.,kuwete kontrolna” i raz w miesiacu za pomocg trzech poziomoéw krwi kontrolne;j
(niski, normalny, wysoki).

Bezwzgledna miara doktadnosci jest wige roznica:

A= Xg — Xdeklarowana
gdzie:
A - doktadno$¢
X¢ — $rednia wynikOw pomiaru
X deklarowana — Warto$¢ deklarowana przez producenta materiatu kontrolnego.

Wzgledna miara doktadnosci jest wzgledna roznica pomigdzy $rednia z serii
pomiaréw a wartoscia rzeczywista (A%). Wzgledna roznica obliczana jest ze wzoru:

0/ — 0
A% = (Xs'r - Xprawdziwa) x 100% / Xprawdziwa

Wzgledna roznica jest miara doktadnosci metody pomiaru, dzigki ktérej mozliwe
jest porownanie doktadnosci r6znych metod.

Doktadno$¢ pracy nalezy uzna¢ za zadowalajaca, jesli wyniki oznaczen materiatu
kontrolnego mieszcza si¢ w zakresie wskazanym przez wytworcg materiatu
kontrolnego. Jesli wyniki te odbiegaja od wskazanych wartosci, nalezy zrewidowac
metode pracy (odczynniki, kalibracja aparatury).

Zaleca si¢ dokumentowanie wynikow kontroli doktadnosci w postaci graficzne;.

4.9.7.1.5. Liniowos$¢

Liniowo$¢, jest to mozliwos¢ uzyskiwania wynikOw oznaczen wprost
proporcjonalnych do zawartosci substancji oznaczanej w probce. Niekiedy te
proporcjonalng zalezno$¢ otrzymuje si¢ bezposrednio z badan 1 wtedy mozna je
przedstawi¢ graficznie, a niekiedy nalezy postuzy¢ si¢ matematycznym
przeksztatceniem, czyli analiza regresji 1 wyznaczeniem krzywej regresji y = a + bx.
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4.9.7.1.6. Zakres

Zakres, jest to przedzial migdzy najwyzszym i najnizszym poziomem zawarto$ci
substancji badanej, przy ktorym oznaczenie jest przeprowadzane z odpowiednig
doktadnoscia, precyzja i liniowoscia.

4.9.7.1.7. Specyficznos¢

Pod pojeciem specyficznosci rozumiemy zdolno$¢ metody do wybidrczego
reagowania tylko z badana substancja. Konieczne jest ustalenie, czy sygnat otrzymany
podczas etapu pomiaru lub inna mierzona wilasciwo$¢, ktora przypisuje si¢ probcee,
pochodzi rzeczywiscie od badanej substancji 1 tylko od niej, a nie wynika z obecno$ci
substancji podobnej chemicznie lub fizycznie, albo z przypadkowego zbiegu
okolicznos$ci. To stanowi potwierdzenie identyczno$ci badanej substancji (stwierdzenie
tozsamosci). Specyficznos$é, jak rowniez selektywnos$¢ sa to miary, ktére stuza do oceny
wiarygodnosci pomiaru w obecnosci zaklocen.

4.9.7.2. Kontrola mi¢dzylaboratoryjna

Celem kontroli migdzylaboratoryjne; jest miarodajna ocena wpltywu tzw.
czynnikéw statych wplywajacych na wiarygodno$¢ uzyskiwanych wynikow.

Zaleca sig, aby:

1. Wszystkie badania wykonywane w laboratorium byly poddane ocenie w programach
migdzylaboratoryjnych i/lub migdzynarodowych.

2. Kazdy wynik przekraczajacy dopuszczalne granice biedu byt indywidualnie
rozpatrzony 1 skomentowany.

3. Kierownik laboratorium zapoznal si¢ =z wynikami kazdej kontroli
migdzylaboratoryjnej, potwierdzajac je podpisem, a nastgpnie przedyskutowat te
wyniki z wlasciwym personelem.

4. Granice dopuszczalnego blgdu w programach migdzylaboratoryjnych nie byly
bezkrytycznie wykorzystywane w kontroli wewnatrzlaboratoryjne;.

4.9.7.3. Biezaca kontrola odczynnikow

Biezaca kontrola odczynnikow polega na codziennej wizualnej ocenie wygladu 1
sprawdzeniu daty przydatno$ci kazdego odczynnika. Codziennie nalezy dokumentowac
numery serii 1 daty waznosci wszystkich uzywanych odczynnikow.

Wszedzie, gdzie jest to mozliwe nalezy réwniez prowadzi¢ codzienna kontrolg
jakosci odczynnikdéw przy uzyciu surowic kontrolnych, krwi kontrolnych lub innych
standardow (patrz p. 4.9.7.1.4.).

4.9.7.4. Biezaca kontrola materialow uzywanych do produkcji skladnikow krwi

Biezaca kontrola materiatow uzywanych do pobierania krwi i produkcji jej
sktadnikoéw polega na codziennym sprawdzeniu daty przydatnos$ci uzywanego sprzetu
medycznego 1 jego wizualnej ocenie. Obejmuje ona: roztwory odkazajace, pojemniki do
pobierania krwi, zestawy do aferezy, plyny do aferezy, zestawy do przetaczania,
zestawy do preparatyki krwi, pojemniki transferowe, pojemniki kriogeniczne, filtry
antyleukocytarne, etykiety itp.

Codziennie nalezy dokumentowa¢ numery serii i daty wazno$ci uzywanego
sprz¢tu medycznego i ptynow.
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4.9.7.5. Biezaca kontrola aparatury

Pracownicy zobowiazani sa do systematycznej kontroli poprawnosci pracy
wszystkich —aparatow, tak jak opisano to w odpowiednich rozdziatach,
przedstawiajacych zasady pracy poszczegolnych dzialow centrum.

4.9.7.6. Biezaca kontrola technik laboratoryjnych

Biezacej kontroli technik laboratoryjnych nalezy dokonywaé codziennie, przed
rozpoczgciem pracy. Obejmuje ona:

e badanie (zgodnie z instrukcja firmowa) prob slepych i1 standardowych,

e badanie surowic kontrolnych (2 kontrole) o niskim i wysokim mianie (L 1 H) - w
przypadku oznaczen biochemicznych, enzymatycznych, oznaczen markeréw
wirusowych 1 niektorych badan serologicznych,

e badanie krwi kontrolnej (3 kontrole) o niskim, normalnym i wysokim mianie (L, N 1
H) - w przypadku oznaczen hematologicznych.

Wyniki tych kontroli nalezy zbiera¢, systematycznie nanosi¢ na kart¢ graficzna 1
co miesiac przesyta¢ do DZJ w postaci protokotu z wnioskami. W przypadku odstepstw
od zatozonych norm, nalezy natychmiast powiadomi¢ DZJ 1 podja¢ postgpowanie
awaryjne opisane w odpowiedniej SOP.

4.9.7.7. Biezaca kontrola procesow otrzymywania skladnikow krwi
Biezacej kontroli proceséw otrzymywania sktadnikow krwi nalezy dokonywaé
systematycznie:

1. Kontrolowac 1 zapisywac czas trwania kazdej donacji. W przypadku pobierania krwi
podczas ekip wyjazdowych nalezy zapisywac¢ godzing i minutg zakonczenia donacji.

2. Dokonywa¢ kontroli wizualnej, oceniajac poprawno$¢ procesu wirowania krwi,
szczelnos¢ pojemnikow oraz wyglad sktadnikéw krwi.

3. Kontrolowa¢ 1 zapisywac czas trwania mrozenia kazdej serii pojemnikoOw $wiezo
mrozonego osocza (FFP).

4. Wyjmujac pojemniki zawierajace FFP z urzadzenia do zamrazania dokonywacé
wizualnej kontroli stanu ich zamrozenia.

5. Zapisywa¢ godzing 1 minute rozpoczgcia 1 zakonczenia procesu zamrazania FFP.
Dokumentowa¢ czas, jaki uptynat od chwili pobrania krwi do zakonczenia procesu
mrozenia kazdej jednostki FFP.

6. Sprawdza¢ poprawnos¢ i1 kompletno$¢ informacji umieszczanych na etykietach
sktadnikoéw krwi.

4.9.7.8. Biezaca kontrola warunkow przechowywania oraz transportu
Nalezy systematycznie kontrolowac i1 rejestrowaé temperatur¢ przechowywania
wszystkich sktadnikow krwi (w sposob ciagly lub 3 razy na dobg), a w przypadku
mieszadet KKP kontrolowa¢ réwniez okresowo prawidlowos$¢ procesu mieszania.
Nalezy systematycznie kontrolowa¢ 1 dokumentowac temperatur¢ podczas
transportu sktadnikow krwi (odczytu temperatury dokonywaé po 5 minutach od chwili
umieszczenia sktadnika krwi w kontenerze izotermicznym i po zakonczeniu transportu).
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4.10. Monitorowanie jakoSci
Do zadan monitorowania jakos$ci naleza:

1. Sledzenie wynikow walidacji wszystkich krytycznych procesow pobierania krwi i jej
sktadnikow oraz jej przetwarzania.

2. Zbieranie danych z kontroli jakosci skiladnikow krwi oraz ich statystyczne
opracowywanie w celu przeanalizowania tendencji.

3. Kiryteria akceptacji powinny by¢ zdefiniowane w oparciu o zakresy norm zawarte w
odpowiednich specyfikacjach.

4.11. Zarzadzanie kontraktami

W specyficznych sytuacjach, gdy czg$¢ badan, czy procesdéw wykonywanych jest
przez placowke zewngtrzna (np. oznaczenia morfologii w laboratorium szpitalnym,
napromienianie sktadnikow krwi w oddziale szpitalnym), w umowie zawartej migdzy
placowkami nalezy podkresli¢, ze zleceniobiorca musi wylegitymowaé sig
odpowiednimi dokumentami $wiadczacymi o tym, ze wszystkie procesy i1 badania
wykonywane sa zgodnie z zasadami GMP. Zaleca si¢, aby zleceniodawca
przeprowadzat tam kontrolg dopelnienia warunkéw umowy.

4.12. 12. Prowadzenie statystyki odchylen, reklamacji i odwolan oraz wszystkich
zdarzen mogacych mie¢ wplyw na transfuzje. Prowadzenie akcji zapobiegawczych
(prewencyjnych) i naprawczych (korekcyjnych).

4.12.1. Odchylenia

W kazdej placowce stuzby krwi musza by¢ opracowane procedury postgpowania
uwzgledniajace kwalifikacj¢ sktadnikow krwi uzyskanych w niestandardowy sposob,
niezgodny z systemem jakoSci.

4.12.2. Reklamacje

W dziale zapewnienia jakosci musi by¢ powotany system prowadzenia
reklamacji. Praca systemu polega na zbieraniu wszystkich informacji na temat btedow
aparatury, usterek sprzetu, szczegolnie jednorazowego uzytku i uruchomieniu procedury
reklamacyjne;j.

4.12.3. Przyjmowanie zgloszen odczynow poprzetoczeniowych

Osoba przyjmujaca zgloszenie o odczynie lub powiktaniu poprzetoczeniowym
obowiazana jest uzgodni¢ ze skladajacym to zgloszenie lekarzem tryb, w jakim
dokonane powinny by¢ badania tego odczynu. Wszystkie czynno$ci musza by¢ zgodne
z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie okreslenia sposobu i organizacji
leczenia krwia w zakladach opieki zdrowotnej (w przygotowaniu), w ktorych
przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwia 1 jej sktadnikami.

4.12.4. Dzialania naprawcze i zapobiegajace

Wszystkie biedy 1 wypadki powinny by¢ zbadane, udokumentowane ze
wskazaniem kierunku akcji naprawczych (korekcyjnych). Do bledow takich nalezy
zaliczy¢ takze bledy, ktore zostaly zauwazone przed przetoczeniem sktadnikéw krwi
(near miss — blisko celu).

Dziatania naprawcze 1 zapobiegajace powinny da¢ pewnos¢, ze niezgodnos¢ lub
problem jako$ciowy zostaty skorygowane, a dzialania prewencyjne maja chroni¢ przed
powtorzeniem si¢ problemu.

41



Dane jakosci powinny by¢ rutynowo analizowane, aby zidentyfikowac problemy,
ktore moga wymagac dziatan naprawczych lub zidentyfikowac niekorzystne tendencje,
ktore wymusza szybkie dziatania prewencyjne.

4.13. Audyty, inspekcje i samokontrole

4.13.1. Audyt

Audyt, jest to systematyczne, niezalezne 1 udokumentowane badanie majace
okresli¢, czy dziatania dotyczace jakosci i ich wyniki odpowiadaja zaplanowanym
ustaleniom. Audyty powinny by¢ prowadzone systematycznie w celu monitorowania
jakosci procesow wykonywanych w placowkach stuzby krwi.

Wyrdznia si¢ trzy grupy audytow:

1. Wewngetrzny, wykonywany przez kierownictwo centrum w poszczegdlnych dziatach
centrum, oddziatach  terenowych, szpitalnych  pracowniach  serologii
transfuzjologicznej oraz w bankach krwi.

2. Zewngtrzny, wykonywany przez niezaleznych od centrum inspektorow, np. z
Instytutu Hematologii 1 Transfuzjologii lub innych placowek.

3. Certyfikacyjny, przeprowadzany przez organ wydajacy swiadectwo certyfikacji.

Kazde centrum zobowiazane jest do stworzenia rocznego planu audytow
wewngtrznych, obejmujacego wszystkie dzialy centrum, oddziaty terenowe, szpitalne
pracownie serologii transfuzjologicznej oraz szpitalne banki krwi. W centrum musi
funkcjonowac¢ procedura doktadnie okreslajaca zasady prowadzenia audytow (zgodnie z
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 3 grudnia 2002 w sprawie wymagan Dobre;j
Praktyki Wytwarzania, cz¢$¢ 1 punkt 3 oraz Ustawy o zmianie ustawy o publicznej
stuzbie krwi oraz o zmianie ustawy o zaktadach opieki zdrowotnej z dnia 26 listopada
2003 r.).

Zesp6l prowadzacy audyty wewngtrzne powinien skladaé si¢ z przedstawiciela
dziatu zapewnienia jako$ci oraz kierownikow lub oséb przez nich wytypowanych
wszystkich kluczowych dziatow — dziatu pobran, dzialu preparatyki oraz dziatu
immunologii transfuzjologicznej. W przypadku, gdy kontroli podlegaja oddziaty
terenowe dzialajace na zasadzie punktow pobran w audycie moze uczestniczy¢ tylko
przedstawiciele dzialow: zapewnienia jakosci 1 pobran. Przedstawiciel dzialu
preparatyki musi uczestniczy¢ w audycie oddzialéw terenowych wykonujacych nawet
podstawowa preparatyke.

Plan audytow musi by¢ zatwierdzony przez dyrektora centrum. Jednostka
kontrolowana zawsze powinna by¢ powiadamiana o terminie 1 zakresie audytu.

Przed przeprowadzeniem kontroli audytor moze zaleci¢ jednostce kontrolowane;j
przestanie informacji o organizacji pracy, systemie jakosci lub danych statystycznych.
W celu usprawnienia pracy audytor powinien mie¢ przygotowana odpowiednia ankietg.

Audyt jest narzedziem w re¢kach kierownictwa, pozwalajacym na:

e systematyczne sprawdzenie poprawnosci pracy 1 zgodnosci z SOP,
e lokalizacje stabych punktow organizacji pracy,
e podjegcie dzialan korygujacych.

4.13.2. Inspekcja

Inspekcja to niezapowiedziana kontrola prowadzona przede wszystkim w sytuacji
nadzwyczajnej, to znaczy takiej, gdy nalezy oszacowa¢ lub wskaza¢ przyczyny
wystapienia odchylen w systemie majacym istotny wplyw na jako$¢ krwi 1 jej
sktadnikow.
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Celem inspekcji jest ocena, w jakim stopniu praca w danym dziale lub w
poszczegolnych dzialach centrum zachowuje zgodno$¢ z zasadami dobrej praktyki
wytwarzania. Zespot prowadzacy inspekcje wewngtrzne powinien skladaé sig z
przedstawiciela dziatu zapewnienia jakosci oraz dyrektora ds. medycznych centrum lub
0soby przez niego wytypowane;j.

W krwiodawstwie mozna wyrozni¢ szereg tzw. krytycznych punktow, w ktorych
wystapienie bteddw moze mie¢ istotny wpltyw na bezpieczenstwo transfuzji. Zgodnie z
zaleceniami Rady Europy i Swiatowej Organizacji Zdrowia, w procesie pobierania krwi
1 oddzielenia jej sktadnikow krytycznymi punktami sa nastgpujace elementy:

e seclekcja dawcow,

dezynfekcja miejsca wktucia,

badania markeréw wirusowych,

badania grup krwi,

kwalifikacja krwi 1 jej sktadnikéw do uzycia,

przechowywanie krwi 1 jej sktadnikow (szczegolnie KKP),

stopien wprowadzenia systemu komputerowego.
W przypadku, gdy ktérykolwiek z tych elementoéw nie jest zgodny z
obowiazujacymi procedurami, nalezy jak najszybciej przeprowadzi¢ dorazng inspekcje
odpowiedniego dzialu. Podczas inspekcji nalezy oszacowaé stopien zagrozenia i
wprowadzi¢ dziatania korygujace. Po pewnym okresie czasu (wyznaczonym przez
inspektora w stosownym protokole) nalezy przeprowadzi¢ audyt.

4.13.3. Samokontrole

Samokontrole (samoinspekcje) sa to dzialania, ktére powinny by¢ prowadzone w
poszczegolnych dziatach centrum na polecenie kierownika tego dziatu przez jego
pracownikoéw. Wyniki takiej kontroli powinny by¢ przedstawione kierownikowi dzialu
zapewnienia jakosci.
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Tabela 1. Czestos¢ i zakres wymaganej kontroli aparatury

Aparatura Metoda kontroli Czestosé Dokonujgcy
kontroli kontroli
Urzadzenia Graficzny zapis temperatury +
chtodnicze do niezalezne alarmy: dzwigkowy i Codziennie |Uzytkownik
przechowywania wizualny, informacje o przekroczeniu
sktadnikow krwi najnizszej 1 najwyzszej dopuszczalne;j
(zamrazarki, temperatury
mroznie, lodowki, Co 12 Uzytkownik
chtodnie) Atestowany termometr wWZorcowy miesigcy
Urzadzenia Termometr Codziennie |Uzytkownik
chlodnicze do
przechowywania ,
odczynnikow Atestowany termometr wzorcowy C(? 12 Uzytkownik
(zamrazarki miesiecy
lodowki) oraz
termostatowane
urzadzenia
laboratoryjne
(inkubatory,
cieplarki, taznie
wodne)
Pomiar temperatury: termometr Codziennie | Uzytkownik
Wytrzasarki do
przechowywania Czestotliwos¢ ruchow: stoper Co miesiac | Uzytkownik
KKP
Wiréwki do Atestowany obrotomierz + stoper do | Co 12 Serwis
preparatyki krwi kontroli szybko$ci, przy$pieszeniai | miesigcy
hamowania
Wiréwki Atestowany obrotomierz + stoper do | Co 12 Serwis
laboratoryjne kontroli szybko$ci, przys$pieszeniai | miesigcy
hamowania
Automaty pluczace Kazdy cykl |Uzytkownik
do wykonywania Krwinki uczulone przeciwciatami pracy
testu anty-D
antyglobulinowego
Analizatory Kalibracja: wzorzec roboczy Codziennie |Uzytkownik
hematologiczne Kontrola jako$ci probki krwi Codziennie | Uzytkownik
kontrolnej
Kalibracja: wzorzec (kuweta Codziennie | Uzytkownik
Hemoglobinometry |kontrolna)
Kontrola jakos$ci: probka krwi Co miesiac | Uzytkownik
kontrolnej
pH-metry Roztwory wzorcowe o niskim (4-7) 1 | Przy kazdym | Uzytkownik
wysokim (7-10) pH uzyciu
Pipety automatyczne | Atestowana waga analityczna Kazda seria | Uzytkownik
koncowek
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Cisnieniomierze Wykonanie 6 pomiarow Co miesiac | Uzytkownik
Poréwnanie z atestowanym Co 12 Uzytkownik
ci$nieniomierzem miesigcy
Kontrola wag analitycznych (5 mg- | Co 12 Serwis

Wagi 100 g) miesigcy
Kontrola wag do preparatyki (100 Co 12 Serwis
mg-100 g) miesigcy

Wagi sprezynowe Kontrola doktadno$ci wazenia Co miesiac | Uzytkownik
(wzorcowy pojemnik wypelniony
woda)

Wagomieszarki Kontrola doktadnos$ci wazenia Codziennie | Uzytkownik
Kontrola doktadno$ci wazenia i Co 12 Serwis
czestos¢ mieszania miesigcy

Komory z Kontrola bakteriologiczna Co tydzien |Uzytkownik

laminarnym

nawiewem

Zgrzewarki Kontrola ci$nienia wywieranego na | Kazdy Uzytkownik

dielektryczne i pojemnik i dren pojemnik

zgrzewarki do

jalowego taczenia

Kontenery do Termometr lub urzadzenie do zapisu |Przy kazdym | Uzytkownik

transportu krwi temperatury uzyciu

Radiator Kontrola szczelnos$ci zrodia Co 12 Serwis

miesigcy
Mapowanie izodoz Co 3 lata Serwis
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Terminologia jakosSci:

Terminologia stosowana w tym rozdziale zostala opracowana na podstawie

definicji uzywanych w EN ISO 9001: 2000, Directive 2002/98/EC of The European
Parliament and of The Council z 27.01.2003 roku,

Dziennik Ustaw z dnia 21 grudnia 2002, Nr 224, poz. 1882, Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 3 grudnia 2002 r w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Akredytacja — procedura, w ktorej autoryzowany urzad oficjalnie uznaje, ze
instytucja lub osoba posiada kwalifikacje do wypekiania sprecyzowanych
zadan.

Analiza ryzyka — metoda oceny 1 opisu parametrow krytycznych dla
funkcjonowania wyposazenia lub procesu.
Audyt — systematyczne, niezalezne i udokumentowane badanie w celu

okreslenia czy dziatalno$¢ spetnia polityke 1 uzgodnienia Systemu Jakosci
(Quality System). Systematyczny, niezalezny 1 udokumentowany proces w celu
obiektywnego ocenienia — czy kryteria np. ISO 9001: 2000 sa spetnione. Audyt
obejmuje — inspekcje wewnetrzne (internal audits) 1 inspekcje zewngtrzne
(external audits).

Dobra Praktyka Wytwarzania (Good Manufacturing Practice, GMP). Jest
czescia Zapewnienia Jakosci (QA) odpowiedzialna za to, ze otrzymywane
sktadniki krwi sa oddzielane i1 kontrolowane zgodnie ze standardami jakosci.
Grey — jednostka dawki pochlonigtej w uktadzie SI. 1 Grey - gdy 1 kg
materiatu, przez ktéry przechodzi promieniowanie, pochlania energi¢ 1 dzula:
1Gy=1Jkg"

Kalibracja — zespot czynno$ci wykonywanych w celu ustalenia, w
zdefiniowanych warunkach, zaleznosci migdzy wartosciami wskazanymi przez
przyrzad lub uktad pomiarowy albo warto$ciami reprezentowanymi przez
wzorzec miary, a odpowiadajacymi im znanymi warto§ciami Wwzorca
odniesienia.

Kontrola Jakosci (Quality Control, QC) — czg$¢ programu Zapewnienia Jakosci,
obejmujacego testy 1 pomiary, ktore daja wyniki zgodne ze standardami i
specyfikacjami.

Kontrola procesu (in-process control) — czynno$ci kontrolne wykonywane w
czasie procesu technologicznego, w tym rowniez kontrola urzadzen 1
srodowiska w pomieszczeniach produkcyjnych w celu monitorowania
przebiegu tego procesu i dokonywania, w razie potrzeby, regulacji majacych na
celu zapewnienie zgodnosci sktadnika krwi z wymaganiami jego specyfikacji.
Kontrola zmian (Change control) formalny system, w ramach ktérego
wykwalifikowani  przedstawiciele odpowiednich dyscyplin  sprawdzaja
proponowane lub faktyczne zmiany, ktére moga wplynaé na status
zwalidowanych instalacji, systemow, urzadzen lub proceséw w celu okreslenia
potrzeby dziatan zapewniajacych i1 dokumentujacych utrzymanie elementow
systemu w stanie zwalidowanym.

Kwalifikacja instalacyjna (Installation Qualification, 1Q) — udokumentowana
weryfikacja sprawdzajaca, ze instalacje, systemy i1 urzadzenia, zainstalowane
lub zmodyfikowane, sa zgodne z zatwierdzonym projektem i1 zaleceniami
producenta.
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Kwalifikacja operacyjna (Operational Qualification, OQ) — udokumentowana
weryfikacja sprawdzajaca, ze instalacje, systemy i1 urzadzenia, zainstalowane
lub zmodyfikowane, funkcjonuja w przewidywanych zakresach operacyjnych,
zgodnie z wymaganiami placéwki stuzby krwi.

Migdzynarodowa Organizacja Standaryzacji (International Organization for
Standaryzation, ISO).

Monitorowanie Jakosci (Quality Monitoring, QM) — czg$¢ Zapewnienia Jakosci
(QA) koncentrujaca si¢ na utrzymaniu i zwigkszeniu jako$ci. Okresla
odchylenia od standardow lub specyfikacji.

System Zapewnienia Jakosci — (Quality Assurance System, QAS) to wszystkie
zaplanowane 1 systematyczne dziatania niezbedne dla stworzenia odpowiedniej
pewnosci, ze krew 1 jej sktadniki beda spetnia¢ wymogi jakos$ciowe.

System Zarzadzania Jakoscia - (Quality Management System, QMS) to aspekt
catosci funkcji zarzadzania, ktory jest decydujacy w okreslaniu 1 wdrazaniu
,,polityki jakosci’’.

Walidacja — dzialanie majace na celu potwierdzenie w  sposob
udokumentowany 1 zgodny z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania, ze
procedury, procesy, urzadzenia, materialy, czynno$ci 1 systemy rzeczywiscie
prowadza do zaplanowanych wynikow.

Walidacja ponowna — wykonanie ponownej walidacji po uplywie czasu
okreslonego w protokole walidacyjnym lub po wprowadzeniu zmian w celu
zapewnienia, ze zmiany w procesie lub w urzadzeniach wprowadzone zgodnie
z procedurami kontroli zmian nie maja negatywnego wplywu na wlasciwosci
procesu 1 jako$¢ sktadnikow krwi.

Zarzadzanie bl¢dami i wypadkami (Management of errors and accidents)
obejmuje: dziat skarg i zazalen, rozwigzywanie bilgdow 1 wypadkéw poprzez
podjecie akcji korygujacych 1 prewencyjnych, dokumentacjg, przeprowadzenie
ponownego audytu z uwzglednieniem tzw. krytycznych punktéw procesu.
Zarzadzanie Jako$cia (Quality Management, QM) — zintegrowany system
Zapewnienia Jakos$ci, ktory obejmuje wszystkie dzialania gwarantujace jako$¢
preparatow, takie jak: GMP (Good Manufacturing Practice), QC (Quality
Control), AP (Audit Program), program zabezpieczenia przed bl¢dami i
wypadkami (akcje korygujace (corrective action) 1 prewencyjne (preventive
action).
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