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INFORMACJE O ARTYKULE ABSTRACT
Historia artykutu: Introduction: One of the tasks of blood transfusion centers (BTCs) is the implementation
Otrzymano: 05.07.2017 of a quality assurance system that monitors all stages of blood component preparation —
Zaakceptowano: 20.07.2017 from donor qualification to the issue of blood components for clinical use. One element
Dostepne online: 29.07.2017 of this system is the quality control of blood components. At least 75% of the units (90%
in the case of leukodepleted blood components) should meet the minimum of quality
Stowa kluczowe: control requirements; otherwise the BTCs are obliged to launch corrective and preventive
o skladniki krwi actions. Among others these actions include monitoring of procedures for sample collec-
* kontrola jakosci tion, verification of analytical methods, apparatus, disposable equipment as well as
e transfuzja monitoring the whole process of blood component preparation. The aim: of the study

was to analyze the results of quality control performed in BTCs in the period 1995-2013.
Material and methods: The analysis was based on quality control protocols from Polish
BTCs. Results: In the period 1995-1999 the percentage of leukodepleted platelet concen-
trates which met the quality control criteria was low (from 10% in 1995 to 63.6% in 1996).
Quality control protocols from the period 1995 to 2001 (with the exception of 1999) repor-
ted a very low percentage of apheresis units meeting quality control criteria. The percen-
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tage of pooled platelet concentrates meeting minimum quality control criteria in 2011
and 2012 was estimated at less than 70%. In 2012-2013 a significant decrease in platelet
count for apheresis PCs was reported (Tables 1 and 2). Conclusions: The implementation
of modern techniques/methods of blood component preparation as well as staff training
at regular intervals contributed to higher percentage of blood components that meet
quality control criteria. The periodical reduction in the number of PCs meeting minimum
quality control criteria was most likely due to higher demand for this type of blood
component and thus higher frequency of using split apheresis PCs.
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i Transfuzjologdw, Instytut Hematologii i Transfuzjologii.
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Wstep

Do zadan centréw krwiodawstwa i krwiolecznictwa (CKiK)
nalezy wdrozenie i utrzymanie systemu zapewnienia jakosci,
ktérego celem jest monitorowanie wszystkich etapéw otrzy-
mywania sktadnikéw krwi, poczynajac od kwalifikacji dawcy
do oddania krwi, a konczgc na preparatyce i warunkach
przechowywania krwi i jej sktadnikéw. Jednym z elementéw
systemu zapewnienia jako$ci jest kontrola jakosci skladni-
kéw krwi, czyli sprawdzenie, czy otrzymywane w CKiK
sktadniki krwi spelniaja parametry normy. Wprawdzie kon-
trola jako$ci sktadnikéw krwi nie jest procedurg kwalifikujgcg
sktadniki krwi do uzytku klinicznego (jak w przypadku pro-
duktéw krwiopochodnych), jednak stwierdzono, ze wartosé
lecznicza sktadnikéw krwi zalezy przede wszystkim od ich
jakosci. Kontrola jakosci skladnikéw krwi jest procesem,
ktéry w posredni sposéb sprawdza, czy wszystkie dziatania
zostaly wykonane zgodnie z zalozeniami, a parametry kon-
troli jakosSci speiniajg zakresy normy zawarte w odpowiednich
specyfikacjach. Uwaza sie, ze proces otrzymywania skladni-
kéw krwi przebiega prawidlowo, gdy przynajmniej 75% lub
90% (w przypadku ubogoleukocytarnych sktadnikéw krwi)
badanych skladnikéw krwi spelnia zakres normy.
W przypadku, gdy odsetek ten jest nizszy, CKiK musi
bezzwlocznie wdrozy¢ naprawcze i zapobiegawcze dzialtania,
polegajace przede wszystkim na weryfikacji calego procesu
otrzymywania sktadnikéw krwi.

Badania kontroli jakosci wykonywane sg w CKiK
w Polsce od poczatku lat 90. XX wieku, jeszcze przed
powolaniem w strukturach centrum dzialéw zapewnienia
jakosci. Jednak dopiero w wydanej w 1996 roku publikacji
Krwiodawstwo, zbidr przepiséw dla placdwek stuzby krwi
zawarto informacje dotyczace zasad kontroli jakosci sktad-
nikéw krwi. Wprawdzie zakres prowadzonych badan byt
wowczas bardzo ograniczony w poréwnaniu z obecnie sto-
sowanymi, jednak nalezy podkresli¢, ze od tego czasu
proces otrzymywania skladnikéw krwi zaczeto monitoro-
waé. Jedynym badanym woéwczas parametrem kontroli
jakosci koncentratéw krwinek czerwonych (KKCz), oprécz
objetosci, badanej w przypadku wszystkich skladnikéw krwi
byt hematokryt (Ht), a w przypadku przemywanych KKCz
dodatkowo oznaczano zawarto$¢ bialka. Stezenie hemoglo-
biny, zaréwno catkowitej, jak i oznaczanej w nadsgczu
wykonywano tylko w KKCz rozmrazanym. Stosowano tez
inne normy dla ubogoleukocytarnych sktadnikéw krwi. Za
ubogoleukocytarny KKCz (UKKCz) uwazano sktadnik krwi
zawierajgcy <5 x 10° leukocytéw, podczas gdy obecnie obo-
wigzuje norma <1 x 10° leukocytéw w preparacie.

W aktualizowanym w 2000 roku Zbiorze przepiséw do
parametréw kontroli jakosci wszystkich rodzajéow KKCz
dodano stezenie hemoglobiny, a w przypadku koncentratu
krwinek plytkowych (KKP) liczbe plytek z 3 x 10*/preparat
obnizono do 2 x 10'%/preparat. Liczba plytek krwi 3 x 10'Y/
preparat zostala przywrécona dopiero w publikacji Medyczne
zasady pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikéw i wydawania,
obowigzujgce w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby
krwi wydanie I, Warszawa 2006. W II i III wydaniu tej
publikacji usunieto gérny zakres normy pH, oznaczane
w koncowym okresie przechowywania w koncentratach
krwinek plytkowych. Zmiany te spowodowane byly przede
wszystkim zmiang w kolejnych wydaniach przepiséw euro-
pejskich zawartych w Guide for the Preparation, Use and
Quality Assurance of Blood Componets.

Celem pracy bylo przesledzenie wynikéw badan kontroli
jakosci sktadnikow krwi otrzymywanych w latach 1995-2013
w CKiK w Polsce.

Material i metody

Analize przeprowadzono na podstawie protokotéw badan
kontroli jakosci CKiK w Polsce okreslajagc odsetek skladni-
kow poszczegdlnych rodzajéw spelniajgcych zakres normy.

Wyniki badan

W latach 1995-2013 odsetek KKCz z roztworem wzbogacaja-
cym spetniajgcych zakres normy wynosit od 75,3% do 100%
za wyjatkiem lat 1998 (69,8%), 2007 (70,0%) i 2010 (64,8%),
kiedy to odsetek sktadnikéw krwi spelniajagcych zakres
normy wynosit ponizej 75,0%.

W latach 1995-2000 znaczgcy odsetek UKKCz nie spelniat
zakresu normy. Odsetek UKKCz spetniajgcych zakres normy
wynosit od 10,0% (1995 r.) do 87,6% w 2000 roku. Zadowala-
jace wyniki badan stwierdzono w przypadku zlewanych
KKP, za wyjatkiem lat 2011-2012, kiedy odsetek sktadnikéw
spelniajacych zakres normy wynosit 69,5% oraz 63,2%.

Odsetek sktadnikéw krwi spelniajgcych zakres normy
i badanych w latach 1993-2013 przedstawiono w tabelach I
ill

Omoéwienie

Kontrola jakosci sktadnikéw krwi jest procesem, ktory
wymaga Scislej wspolpracy personelu dziatu preparatyki

Tabela I - Odsetek skltadnikéw krwi spelniajacych zakres normy (1995-2003)

Table I - Percentage of blood components meeting standards (1995-2003)

Sktadnik krwi Odsetek sktadnikow krwi spetniajgcych zakres normy

1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003
KKCz z RW 77,5 94,4 92,9 69,8 97,5 94,2 84,8 75,3 93,7
UKKCz 10,0 63,6 53,6 55,1 64,9 87,6 100 98,4 98,7

KKP z aferezy 31,2 61,7 449 444 77,5 60,7 65,5 93,5 95,4
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Tabela II - Odsetek skladnikéw krwi spelniajacych zakres normy (2004-2013)
Table II - Percentage of blood components meeting standards (2004-2013)

Sktadnik krwi Odsetek sktadnikéw krwi spetniajacych zakres normy

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013
KKCz z RW 89,8 95,8 78,0 70,0 93,9 85,5 64,8 97,3 93,4 100,0
UKKCz 78,7 95,7 82,4 83,9 100 86,1 100,0 94,0 94,5 95,7
KKP zlewany 84,3 94,8 84,1 85,1 92,2 88,8 85,4 69,5 63,2 92,4
KKP z aferezy 68,7 73,6 90,9 80,0 87,5 87,3 94,1 84,4 65,6 69,1

i dzialu zapewnienia jakosci. Bardzo istotnym etapem kon-
troli jest pobieranie prébek skladnikéw krwi. Wazne jest,
aby byly one pobierane z odpowiednig czestotliwos$cig oraz
w réwnych odstepach czasu, co pozwoli oceni¢ proces
otrzymywania sktadnikéw krwi w rozliczeniu miesiecznym.
Dodatkowo wszystkie metody analityczne wykorzystywane
do badan kontroli jakosSci muszg by¢ poddane walidacji,
a wyniki badan kontroli jakosci musza by¢ na biezaco
protokotowane i analizowane. Taki tryb postepowania
umozliwia wprowadzenie odpowiednio wczedniej dzialan
naprawczych i zapobiegawczych.

W przypadku, gdy odsetek badanych sktadnikéw krwi nie
spetnia zakresu normy, trzeba dokladnie zrewidowac proces
otrzymywania sktadnikéw krwi, zaczynajgc od wyelimino-
wania mozliwosci popelnienia bledu podczas pobierania
probek, a nastepnie zweryfikowania sposobu wykonywania
oznaczen poszczegblnych parametréw w laboratorium (eli-
minowanie bledu laboratoryjnego). Gdy zostanie stwier-
dzony brak bledéw na tym etapie, nalezy szczegdlowo
zweryfikowa¢ mozliwo$¢ popeltnienia btedéw podczas prepa-
ratyki (warunki wirowania, przechowywania, umiejetnosci
personelu). Kolejnym etapem jest sprawdzenie warunkéw
pobierania krwi i kwalifikowania dawcow.

Nalezy podkresli¢, ze Centrum nie niszczy skladnikéow
niespetniajgcych parametréw kontroli jakosci. Po stwierdze-
niu, ze ponad 25% skladnikéw krwi nie spelia zakresu
normy, nalezy bezzwlocznie wdrozy¢ dzialania naprawcze,
a nastepnie zapobiegawcze w celu zrewidowania i wy-
eliminowania etapu, ktéry bezposrednio lub posrednio
negatywnie wplywa na jako$¢ otrzymywanych skladnikéw
krwi.

Na podstawie analizy badan kontroli jakosci sktadnikow
krwi, przeprowadzonej w Instytucie Hematologii i Trans-
fuzjologii, w wiekszoéci sktadnikéw krwi stwierdzono zwiek-
szajacy sie w kolejnych latach odsetek skladnikéw krwi
spelniajacych zakres normy. Nalezy przypuszczaé, ze

wyzsza jako$¢ badanych skladnikéw krwi spowodowana jest

zaréwno udoskonalaniem metod badan analitycznych, jak

i metod pobierania krwi i jej preparatyki. Po przeanalizowa-

niu wynikéw badan kontroli jakosci sktadnikéw krwi mozna

stwierdzi¢, ze:

1. Wprowadzenie nowoczesnych metod preparatyki krwi,
m.in. pras automatycznych, spowodowalo, Ze odsetek
wszystkich rodzajéw KKCz juz w 1996 roku byt wysoki —
94,4%, a w kolejnych latach utrzymywat sie na tym
samym poziomie.

2. W latach 1995-2000 nie stwierdzono zadowalajgcego
odsetka badanych UKKCz. Dopiero od 2001 roku odsetek
UKKCz spetniajacych zakres normy ulegt podwyzszeniu
i wynosit 100%.

3. W latach 2012-2013 stwierdzono znaczne obnizenie para-
metréw kontroli jakosci KKP z aferezy, spowodowane
prawdopodobnie wiekszym zapotrzebowaniem na KKP,
a w zwigzku z tym wiekszg czestotliwoscig stosowania
dzielonych sktadnikéw krwi z aferezy.
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