vVl

VIA MEDICA

SPRAWOZDANIE

Journal of Transfusion Medicine
2019, tom 12, nr 1, 35-41
Copyright © 2019 Via Medica
ISSN 1689-6017

DOI: 10.5603/JTM.2019.0014

Zarzgdzanie jakoscig z uwzglednieniem
zarzgdzania ryzykiem i kontroli zmian
— sprawozdanie z konferenc;ji

Sharing best practices in Blood Establishments

PLukasz Budzynskil", Elzbieta Lachert?”, Jolanta Antoniewicz-Papis?

1Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Poznaniu

2Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie

Wstep

W dniach 17-19 pazdziernika 2017 roku
w siedzibie Europejskiego Dyrektoriatu Jako$ci
Lekow (EDQM, European Directorate for the
Quality of Medicines and HealthCare) w Stras-
burgu zostala zorganizowana konferencja na
temat stosowania dobrych praktyk w jednostkach
organizacyjnych stuzby krwi. Celem spotkania
bylo przedyskutowanie z uczestnikami konfe-
rencji (osobami odpowiedzialnymi w krajach
europejskich za nadzér nad krwiodawstwem)
zagadnien zwigzanych z zarzadzaniem jako$cia,
ze szczegblnym uwzglednieniem takich tematow,
jak kwalifikacja 1 walidacja, kontrola zmian oraz
zarzadzanie ryzykiem.

EDQM jest organem Rady Europy (CoE, Co-
uncil of Europe), ktora powstata 5 maja 1949 roku
w wyniku podpisania przez 10 panstw (Belgia,
Dania, Francja, Holandia, Irlandia, Luksemburg,
Norwegia, Szwecja, Wielka Brytania i Wiochy)
Traktatu Londynskiego. Obecnie CoE zrzesza
47 panstw. Dzialalno§¢ Rady Europy w obszarze za-
gadnien dotyczacych przetaczania krwi rozpoczela
sie w latach pieédziesiatych XX wieku. W ramach
tej dziatalnoSci powotano dwa komitety — Eu-
ropejski Komitet ds. Transfuzji Krwi (Komitet
Sterujacy) (CD-P-TS) 1 Komitet ds. Zapewnienia
Jakos$ci w Transfuzjach Krwi (Komitet Ekspertow)
(GTS). W wyniku prac tych Komitetow wypraco-
wano wytyczne dotyczace krwiodawstwa i krwio-
lecznictwa, oparte na honorowym, nieodplatnym

krwiodawstwie, oraz ochronie dawcy i biorcy.
Zagadnienia dotyczace bezpieczefnstwa 1 jakoSci
przetaczanej krwi i jej sktadnikow sa omawiane za-
rowno w ramach prac ww. komitetow, jak i podczas
konferencji oraz szkolen organizowanych przez
EDQM, ktorych celem jest poszerzenie wiedzy
takze o systemy zarzadzania jakoS$cig.

Obecnie prawidlowe dzialanie jednostek stuz-
by krwi wymaga rowniez stosowania nowoczesnych
rozwigzan w szeroko pojetym zakresie zarzadzania.
Dlatego coraz wieksza uwage zwraca sie na takie
zagadnienia, jak zarzadzanie jakoS§cig, zarzadzanie
ryzykiem i zarzadzanie zmiana.

Kwalifikacja 1 walidacja

W pierwszej prezentacji Alexander Aquilina

W imieniu grupy roboczej ds. zarzadzania jakoScig

EDQM przypomnial podstawowe zasady prze-

prowadzania walidacji 1 kwalifikacji. Przedstawit

rowniez obserwacje, jakie audytorzy EDQM za-
notowali w trakcie audytow przeprowadzanych

w jednostkach organizacyjnych krwiodawstwa.

Wsréd nich byty m.in.:

— niedoprecyzowane specyfikacje wymagan
uzytkownika (URS, user requivements speci-
fication), ktorych efektem bylto zakupienie
niewlaSciwego sprzetu, a w konsekwencji
spory sagdowe;

— nieprzeprowadzanie analizy ryzyka;

— brak wyraznie wyznaczonych rol uzytkownikow
1 dostawcoOw w trakcie procesow walidacji.
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Drugie wystgpienie opisywalo oparte na ry-
zyku podej$cie do kwalifikacji 1 walidacji. Martin
Burgener ze Szwajcarskiego Czerwonego Krzyza
zwrocil uwage na rosnace wymogi dotyczace
kwalifikacji, ktore prowadza czasem do nakladow
nieadekwatnych do rzeczywistych korzysci lub
wielkoSci ryzyka. Dlatego niezbedne jest podejScie
do walidacji 1 kwalifikacji oparte na zarzadzaniu
ryzykiem. Pomocne w tym moga byé nastepujace
dokumenty: ICH Q9 ,,Quality Risk Managment”,
Przewodnik GMP — PIC/S 009-014, Aneks 20
Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP, Good Manu-
facturing Practice) ,, Zarzadzanie ryzykiem jakoSci”
lub przewodnik International Society for Pharma-
ceutical Engineering (ISPE).

Alan Packham z Wielkiej Brytanii (NHSBT,
National Health Service Blood and Transplant) za-
prezentowal za pomocg przykladow, jak wazne jest
prawidlowe ustalenie URS. Niedopracowana URS
moze doprowadzi¢ do straty pieniedzy (koszty sa-
dowe, zakup produktéw zastepczych) i straty czasu
(konieczno$¢ ogloszenia kolejnych postepowan).
Przedstawil takze sposob, w jaki dokument ten
powinien by¢ prawidiowo ustalany. Tre$¢ zawarta
w URS powinna by¢:

— zwiezla, wyczerpujaca i jednoznaczna;

— opracowana wspoOlnie przez zesp6l ds. zamo-
wien publicznych i uzytkownikow;

— powiazana z kryteriami oceny oferty.

Nastepnie przedstawiono projekt EuroB-
loodPack, koordynowany przez European Blood
Alliance (EBA) polegajacy na opracowywaniu
wspolnych zamowien dla organizacji z wielu kra-
jow bioracych udzial w danym przedsiewzieciu,
na przyklad pojemnikéw do pobierania krwi.
Korzyscia takiego rozwigzania jest mozliwo$é
uzyskania konkurencyjnych cen, dzielenie sie wie-
dza, zasobami, wynikami walidacji oraz wynikami
audytoéw u dostawcow. Pierwsza edycja projektu
odbyla sie w 2013 roku i objeta 7 krajow. Planowane
EuroBloodPack 2 1 3 moze objac kolejne 6 krajow,
a koordynatorzy projektu zaznaczaja, ze w celu
uzyskania jeszcze bardziej konkurencyjnych cen
projekt bedzie skierowany ku rynkom azjatyckim.
Oprocz pojemnikow do pobierania krwi, wspolne
zamoOwienia moglyby objaé w przysziosci m.in.:
zgrzewarki do sterylnego 1aczenia drendw, wy-
posazenie do aferezy, roztwory wzbogacajace do
przechowywania koncentratow krwinek ptytko-
wych, systemy do diagnostyki sekwencji kwasow
nukleinowych (NGS, Next Generation Sequencing)
oraz urzadzenia do przechowywania koncentratow
krwinek plytkowych.

Sesja zakonczyla sie wystapieniem inspektora
Brytyjskiej Agencji ds. Produktow Leczniczych
(MHRA; The Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency) Andrew Hopkinsa, ktory
przedstawil oczekiwania inspektoréw dotyczace
Glownego Planu Walidacji (GPW) 1 prowadzenia
dokumentacji kwalifikacji. Zwrocit uwage, ze GPW
powinien obejmowac m.in.:

— polityke kwalifikacji i walidacji;
— strukture organizacyjng z podzialem na role

1 obowiazki;

— liste urzadzen, procesow i systemow;
— wytyczne dotyczace opracowywania kryteriow
akceptacji.

Podkreslil rowniez wage oceny ryzyka juz
podczas planowania walidacji 1 kwalifikacji.

Kontrola zmian

Sesja dotyczaca kontroli zmian rozpoczela sie
od przegladu kluczowych wymagan w zarzadzaniu
zmianami dokonanego w imieniu grupy roboczej
ds. zarzadzania jakoScia EDQM przez Marie-Laure
Hecquet. Podkreslila ona, jak wazny jest to element
w krwiodawstwie ze wzgledu na to, ze jest to jedyna
mozliwo§¢ utrzymania systemu zarzadzania jako§-
cig pod kontrolg i zapewnienia, ze wszystkie zmiany
w procesach, systemach 1 sprzecie sg prawidlowo
zarzadzane i zatwierdzane. Wymienila etapy, z ja-
kich sklada sie proces kontroli zmiany, takie jak:
— wniosek o zmiane;

— ocena wniosku o zmiane, w tym ocena ryzyka;

— przygotowanie planu zmian i jego zatwier-
dzenie;

— realizacja dzialan;

— zatwierdzenie realizacji dzialan;

— monitorowanie 1 ocena zmiany;zamkniecie
zmiany.

Natomiast Stephen Vardy z Wielkiej Brytanii
(NHSBT, National Health Service Blood and Trans-
plant) przedstawil podejsScie do kontroli zmian op-
arte na ryzyku. Omowit przyktad swojej instytucji,
w ktorej jest odnotowywane ponad 1000 zmian
rocznie. W 2014 roku NHSBT zmienilo zarzadza-
nie ryzykiem w zakresie kontroli zmian wediug
wytycznych ICH9 na bardziej przyjazne 1 proste
dla uzytkownikow. Wyznaczono sekcje zgodne
z modelem 5Ps, ktore majg ulatwi¢ identyfikacje
zagrozenia, takie jak: personel, proces, Srodki,
produkty 1 pomieszczenia (personel, process,
plant, products, premises). Kazde zidentyfikowane
ryzyko jest oceniane za pomocg pieciostopnio-
wej macierzy ryzyka. W wypetnianiu formularza
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oceny ryzyka danej zmiany biora udzial wszyscy
zainteresowani. Podkreslono, ze zbyt duza uwaga
zwracana na wykrywalno§¢ moze wypaczy¢ wy-
nik oceny ryzyka. Vardy przypomnial o duzej roli
szkolen, ktore powinny by¢ przeprowadzane dla
zarzadzajacych zmiang.

Sesje zakonczyl Richard Forde, inspektor
irlandzkiego HPRA (Health Products Regulatory
Authority), ktory na wstepie zwrocil uwage, ze
niektore zmiany muszg byé zglaszane organom
odpowiedzialnym. Zaznaczyl, ze inspektorzy ocze-
kuja, ze za pomocg narzedzi oceny ryzyka zostang
zidentyfikowane zagrozenia wymagajace podjecia
dzialah majacych na celu ich zmniejszenie. Przed-
stawil, jakich dowodow inspektorzy poszukujg na
prawidiowe zarzadzanie procesem kontroli zmian.
Naleza do nich gtownie zapisy dotyczace szkolen
1 walidacji, ktore powinny byé przeprowadzone
w trakcie wdrazania zmian. Podkre§lono, ze doku-
mentacja powinna wykazywaé, ze zmiana zostata
obiektywnie oceniona, przeprowadzona i wdrozona
w sposob kontrolowany.

Zarzadzanie ryzykiem

Alexander Aquilina w imieniu grupy robo-
czej ds. zarzadzania jakoScia EDQM rozpoczat
sesje posSwiecong zarzadzaniu ryzykiem i jego roli
w zarzadzaniu jakoScig. Przedstawil skutki, jakie
moga miec niezidentyfikowane zagrozenia. Do
najwazniejszych oprocz tych zwigzanych z bezpie-
czenstwem skladnikow krwi naleza skutki finan-
sowe, gospodarcze oraz spoleczne. Podkres§lil, ze
wazna jest Swiadomo$é, ze nie jesteSmy w stanie
zidentyfikowa¢ wszystkich rodzajéw ryzyka i ich
konsekwencji. Przypomnial podstawowe etapy
w zarzadzaniu ryzykiem:

— zainicjowanie procesu,

— okresSlenie ryzyka poprzez jego: identyfikacje,
analize 1 ocene;

— monitorowanie ryzyka, z uwzglednieniem jego
zmniejszenia 1 akceptacji poprzez odpowiedzi
na pytania:

* czy ryzyko jest powyzej poziomu mozliwe-

go do zaakceptowania?

* co mozna zrobié, zeby zmniejszy¢ lub wy-
eliminowac ryzyko?

* czy koszty ponoszone w zwigzku z mini-
malizacja ryzyka nie przewyzszaja szaco-
wanego zysku?

— przeglad ryzyka za pomocg ré6znego rodzaju
kart kontroli lub wykreséw, na przykiad Pareto.
Ograniczenia i zalety narzedzi zarzadzania

ryzykiem przedstawita Margarida Amil Dias z IPST

(Instituto Portugués do Sangue e Transplantacao).

Na wstepie zaznaczyla, ze spoSrod wielu narzedzi

zarzadzania ryzykiem nie ma jednego uniwer-

salnego 1 nieposiadajacego wad, a o tym, ktore

powinno by¢ uzyte, nalezy zdecydowac w oparciu

o zidentyfikowane ryzyko 1 sytuacje. Wybierajac

odpowiednie narzedzie, nalezy odpowiedzieé na

nastepujace pytania:

— czy wspomaga analize ryzyka?

— czy mozna je zastosowal w juz istniejacym
systemie zarzadzania ryzykiem?

— czy pomoze w analizie jednorazowo wystepu-
jacego ryzyka?

— czy dostarczy niezbednych informacji do pod-
jecia decyzji?

— czy kazdy zaangazowany pracownik bedzie

z niego korzystat?

— czy posiadamy dane niezbedne do korzystania

Z niego?

Dorit Schmidkunz Eggler ze Szwajcarskie]
Agencji Produktow Leczniczych (Swiss Agency for
Therapeutic Products) przedstawila historie zarza-
dzania ryzykiem. Przypomniala, ze poczatkowo
bylo ono uzywane jako narzedzie do podejmowania
kluczowych decyzji. Obecnie to podstawa i wspar-
cle systemu zarzadzania jakoScig. Podkres§lila, ze
zarzadzanie ryzykiem powinno by¢ oparte na wie-
dzy naukowej, wbudowane w system zarzadzania
jako$cig 1 poparte szkoleniami calego odpowie-
dzialnego personelu. Podkreslila, ze jest to rownie
wazny element, jak kwalifikacja, kontrola zmian,
niezgodno$ci i zakupy.

Warsztaty

Zarzadzanie ryzykiem
Waznym elementem zarzadzania ryzykiem we-
diug Andrew Kelly z Irlandzkiej Stuzby Krwi (IBTS,
Irish Blood Transfusion Service) jest zarzadzanie
ryzykiem w zakresie planowania kryzysowego
1 planowania ciaglo$ci dziatania. Jako przykiadu
uzyto huraganu Ofelia, ktory uderzyt w Irlandie
60 lat temu. Zaklocona byla wtedy sie¢ transporto-
wa oraz dostep do energii elektrycznej i wody. Wie-
dzac o nadchodzacym huraganie, szpitale zostaly
zaopatrzone w zwiekszone zapasy sktadnikow krwi.
Plany awaryjne w centrach krwiodawstwa
powinny obejmowac cztery fazy:
— lagodzenia — dziatania zmniejszajace skutki
lub zapobiegajace sytuacji awaryjnej;
— gotowo$ci — dzialania i1 symulacja dzialan,
jakie nalezy podja¢ w trakcie kryzysu;
— reakcji — dzialania podjete w celu zapewnienia
prawidiowego dzialania w obliczu awarii;
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— odzyskiwania — czynnoS$ci podejmowane
w celu przywrocenia normalnego dziatania.
Zwrocono uwage na wage sytuacji awaryjnych

obejmujacych komunikacje i informatyke.

Jan Ceulemans z belgijskiego czerwonego
krzyza we Flandrii 1 Stephanie Agoston z holen-
derskiego Sanquin zaprezentowali sposob wspoi-
pracy pomiedzy jednostkami z dwoch krajow, ktora
rozpoczela sie w 2008 roku. Koordynacja obejmuje
planowanie dzialan na wypadek awarii lub sytuacji
kryzysowych w centralnym laboratorium, ktére
znajduje sie w kazdym z krajow. Kluczowymi
dziataniami byty:

— dostosowanie systemow informatycznych;

— przetestowanie wydajnoSci laboratoriow;

— logistyczny przeplyw probek i plan transportu.
Podkreslono, ze testowanie opracowanego

planu awaryjnego powinno sie odbywac regularnie

1 kazda istotna zmiana w procesie powinna by¢

brana pod uwage (np. nowe wersje systemow IT).

Zarzadzanie ryzykiem w stosunku do dostaw-
cy zostalo przedstawione w prezentacji Nicholasa
Westona i Anthony Mullina z NHSBT w Wielkiej
Brytanii. W ramach oceny ryzyka w stosunku do
dostawcow sg podejmowane nastepujace kroki:
— ocena ryzyka za pomoca macierzy;

— identyfikacja mechanizmow kontroli ryzyka,
na przykiad kontrola wizualna, badania kontroli
jakoSci;

— ocena, czy istniejgce kontrole sa odpowiednie.
W podsumowaniu prelegenci podkreélili, ze

cze$C dzialan nalezalo wdrozy¢ retrospektywnie,

ze wzgledu na fakt juz zawartych umow.

Ostatnim tematem omawianym w trakcie war-
sztatéw bylo wykorzystanie zarzadzania ryzykiem
na przykiadzie sytuacji z 2016 roku, kiedy uzyskano
nieprawidtowe wyniki badan dla przeciwcial anty-
-Treponema pallidum. Marie-Laure Hecquet przed-
stawila cztery scenariusze oceny ryzyka:

— jako cze$c¢ analizy przyczyny nieprawidlowego
wyniku;

— wniosek producenta testu o zmiane S/Co lub
kwarantanne;

— po wycofaniu zestawu testow;

— po wprowadzeniu nowego zestawu testow.
Waznym elementem wymienionej oceny bylo

okreslenie poziomu akceptacji zidentyfikowanego

ryzyka. Zaznaczyla rowniez, ze w wyzej wymienio-
nej sytuacji analiza ryzyka byla przeprowadzona
przez jednostki stuzby krwi w 10 przypadkach (na

18 pytanych), podczas gdy tylko w 4 (na 26) przez

jednostki nadrzedne. Przy okazji zwrocila uwage na

brak wspolnej specyfikacji technicznej dla testow
na obecno$¢ przeciwciat anty-Treponema pallidum.

Wystapienie zakonczyla dwoma pytaniami: Czy
decyzja o wycofaniu testu byla wspoimierna z ry-
zykiem 1 czy mogta by¢ inna, gdyby wiecej danych
naukowych dostarczyt producent testow.

Walidacja testow serologicznych i NAT

Prezentacje na temat wplywu nowego roz-
porzadzenia w sprawie wyrobow medycznych do
diagnostyki iz vitro (IVD) na jednostki krwiodaw-
stwa przygotowal Heinrich Scheiblauer z Instytutu
Paula Ehrlicha w Niemczech. Nowe rozporzadzenie
w sprawie IVD weszlo w zycie w dniu 26 maja
2017 roku z piecioletnim okresem przejSciowym,
w czasie ktérego wyrob medyczny moze zostaé
wprowadzony na rynek wediug starych lub nowych
zasad. Stosowane w krwiodawstwie testy IVD zo-
staly przypisane do klas C i D oraz bedg podlegaé
regutom 1 lub 2. S3 to najbardziej restrykcyjne kla-
sy w nowo wprowadzonej klasyfikacji. W przypadku
klasy D (najwyzsze przypisane ryzyko) badania
beda wykonywane przed wprowadzeniem testow
do obrotow, a takze po ich wprowadzeniu.

Francuski program wstepnej walidacji testow,
sukcesywnie wdrazany 1 ulepszany od 2003 roku,
przedstawily Valerie Barlet i Christine Defer
z Francji (EFS, Establissement Francais du Sang).
W ramach tego programu kazda nowa seria odczyn-
nikow do badan serologicznych markerow zakaz-
nych oraz badan technikami biologii molekularne;j
przed dopuszczeniem do uzytku na terytorium
kraju musi zosta¢ przebadana. Dzieki temu sg
realizowane nastepujace cele:

— zapewnienie, ze odczynniki spelniajg wszyst-
kie wymagania, zanim zostang dopuszczone do
badan przesiewowych dawcow krwi;

— dostarczenie laboratoriom wartoS$ci referen-
cyjnych dla kazdej partii odczynnika;

— gromadzenie danych na temat kazdej serii
odczynnika 1 ewentualne rozszerzenie badan
w przypadku ogloszenia alertu w stosunku do
okreslonych partii.

Badania w ramach programu sg wykonywane
przez jedno z wytypowanych laboratoriow wediug
materialéw, kontroli i planéw zatwierdzonych przez
organ nadrzedny.

Walidacja widziana okiem producenta testow
zostala przedstawiona przez Nicole Dyer z firmy
Roche. Prelegentka podkreslita, ze firma wykonuje
rozlegle fabryczne testy akceptacji (FAT), ktore
sa aktualizowane wraz z poszerzang wiedza oraz
zmianami w wytycznych w ramach certyfikacji CE
1 FDA. W skiad testow wchodzg m.in.:

— testowanie projektu i weryfikacja wydajnoSci;
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— testowanie wersji wewnetrznej;

— zewnetrzna walidacja prob dla produktow na
rynek amerykanski i europejski;

— kwalifikacja przed wydaniem produktu;

— kwalifikacja instalacyjna (IQ) i kwalifikacja
operacyjna (OQ) prowadzone przez firme
Roche na miejscu u klienta.

Boris Hogem z holenderskiego Sanquin przed-
stawil swoje do§wiadczenia w zakresie walidacji
systemow badan kwasow nukleinowych (NAT, nuc-
lear acid testing). Zaprezentowal rozne podejScie do
walidacji zaleznie od tego, czy system byl uzywany
zgodnie z przeznaczeniem, czy testy stosowano
z niewielkimi zmianami lub dostosowywano do
zastosowan nieprzewidzianych przez producenta.
Niezaleznie od wybranego zastosowania zakres
walidacji po stronie uzytkownika ograniczat sie do
kwalifikacji procesowej (PQ) i obejmowat czulosé,
swoisto$¢, odpornos¢, zakres genotypow, zanie-
czyszczenia krzyzowe 1 doktadnos¢. W ramach wa-
lidacji testow NAT stosowanych w osoczu do frak-
cjonowania uzyteczne wskazowki dla uzytkownikow
zawiera rozdziat 2.6.21 Farmakopei Europejskie;.

Kontrola zmian

Michelle Anderson z NHSBT w Wielkie;j
Brytanii w swojej prezentacji omowil zarzadzanie
zmianami na przykladzie uruchomienia nowego
stacjonarnego punktu pobierania krwi w Kenburgh
House. Wdrazanie zmiany trwato ponad rok. Na
wstepie ustalono, jakie przepisy powinny zostac
spelnione oraz wykonano analize ryzyka. Obej-
mowala ona:

— dostep dawcoéw do nowego miejsca pobierania;
— bezpieczenstwo dawcow;

— usprawnienia: windy, podjazdy;

— plany ewakuacyjne;

— zapewnienie ochrony danych;

— utrzymanie temperatury;

— ryzyko niepowodzenia walidacji.

Nastepnie przygotowano plan zmiany. Zapew-
niono calodzienne szkolenie w nowej lokalizacji,
aby personel mogt zapoznaé sie z nowym otocze-
niem. Otwarcie punktu zakonczylo sie sukcesem,
a przeprowadzona zmiana zostata uznana za wdro-
Z0N3 WZOIrcowo.

Kolejnym omawianym przypadkiem zmiany
bylo wspoéldzielenie przestrzeni laboratoryjne;j
1automatycznej linii badan miedzy zaktadem krwio-
dawstwa a prywatng firma. Jaana Mitto z finskiego
Czerwonego Krzyza (FRCBS, Finnish Red Cross
Blood Service) opisal dziatania, jakie nalezalo
rozwiazaC w trakcie prac nad wdrozeniem zmiany.
Zmiana dotyczyla trzech powiazanych zagadnien:

— renowacji pomieszczen laboratoryjnych;

— wdrozenia automatycznej linii badan;

— opracowania koncepcji wspolpracy pomiedzy
jednostkami stuzby krwi a prywatng firma.
Zmiana zostala wdrozona przy Scistej wspol-

pracy pomiedzy prywatng firma, jednostka krwio-
dawstwa oraz dostawcg linii automatycznej. Zmiana
przyniosla wiele korzySci jednostce krwiodawstwa,
jednak wspoéldzielenie przestrzeni i urzadzen
podwyzszylo zlozono$¢ procesu i dokumentacji
kontroli zmiany.

Walidacja tancucha chiodniczego
Warsztaty na ten temat rozpoczetla Beate

Rothe. W imieniu grupy roboczej B-QM EDQM

omoéwila podejScie do kluczowych wymagan zarza-

dzania tancuchem chlodniczym, zawartych w Guide
to the Preparation, Use and Quality Assurance of

Blood Components oraz Przewodniku Dobrych

Praktyk obejmujacych:

— walidacje;

— konserwacje;

— monitorowanie;

— szkolenie 1 dokumentacje.

Zwrocila uwage, ze obie publikacje wzajemnie
sie uzupeiniajg 1 stanowia klucz do prawidlowego
zarzadzania procesem, ale terminologia stosowana
w nich wymaga ujednolicenia. Prezentacje zakon-
czyla my$la, ze opracowanie praktycznych wytycz-
nych opartych na zarzadzaniu ryzykiem byloby
wskazane po to, zeby walidacja byla wykonywana
w odpowiednim zakresie.

Doswiadczenia w zakresie wykorzystania
pojemnik6w transportowych z kontrolowang tem-
peratura przedstawil J. Ceulemans. Belgijski Czer-
wony Krzyz uzywa pojemnikow z kontrolowang
temperaturg ze wzgledu na ich nastepujace cechy:
— mozliwo$¢ kontroli temperatury;

— pojemno$¢ adekwatng do potrzeb;

— mozliwo$¢ podlaczenia pod centralny system
monitorowania temperatury.
Przeprowadzono ich peing walidacje 1acznie

z mapowaniem, podlagczeniem do centralnego sy-

stemu oraz wskaznikami temperatury.

Sesje zakonczyl inspektor A. Hopkins
(MHRA), ktory podkreslil, ze obowigzujace prze-
pisy, a w szczegdblnoSci dyrektywy: 2005/62/WE
1 2004/33/WE oraz Przewodnik Dobrych Praktyk
powstaly w celu zapewnienia uzytkownikom kom-
pletu informacji dotyczacych specyfikacji uzyskiwa-
nych sktadnikéw krwi oraz celow wykonywanych
walidacji. Przedstawil dwie wizje podejScia do
tworzenia przepiséw prawnych. Pierwsza polegaja-
ca na szczegbdtowych zaleceniach oraz druga pozo-
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stawiajaca uzytkownikom swobode w odniesieniu
do walidacji.

Utrzymanie stanu walidacji

W pierwszej prezentacji David Le Tallec
z EDQM przedstawil koncepcje Statystycznej
Kontroli Procesu (SPC, Statistical Process Control)
oraz narzedzi, jakie mozna stosowac w celu utrzy-
mania stanu walidacji. Opisal Krytyczne Atrybuty
Jakosci (CQA) oraz Krytyczne Parametry Procesu
(CPP). Wyjasnit elementy karty kontrolnej oraz
opisal rozne rodzaje karty kontroli, ktore moga
mieé zastosowanie w jednostkach krwiodawstwa.
Podsumowujac wystapienie, podkreslil, ze SPC jest
sposobem na ciggle usprawnianie procesu.

Gerard Sheridan z irlandzkiego HPRA (Health
Products Regulatory Authority) dokonal przegladu
wymagan dotyczacych statystycznej kontroli pro-
cesOW w prawodawstwie Wspolnoty Europejskiej
oraz przedstawil poglad, jako inspektor, ze jej sto-
sowanie stuzy do utrzymywania zatwierdzonego,
zwalidowanego stanu. Obejmuje to kontrole zrodet
zmienno$ci, takich jak kalibracja sprzetu, szko-
lenie personelu i wdrazanie zmian. Omawiajac
prawodawstwo Wspdlnoty Europejskiej, zwrocit
uwage, ze Przewodnik Dobrych Praktyk rozszerzyt
stosowanie statystycznej kontroli procesow
— powinna ona by¢ wykorzystywana jako narzedzie
monitorowania procesu poprzez badania kontroli
jako$ci skiadnikow krwi. Wyrazil zdanie, ze jest
to odpowiedni czas na zorganizowanie szkolenia
poswieconego temu zagadnieniu, ktore utatwitoby
interpretacje wymagan.

Ostatnig prezentacje Stéphane Bégué (EFS,
Establissement Francais du Sang) po§wiecit na omo-
wienie sposobu pobierania probek, jako kluczowego
elementu monitorowania procesu. Zwrocil uwage, ze
pobranie reprezentatywnej probki jest elementem,
ktory pozwala wyciagnaé prawidlowe wnioski z wy-
nikéw wykonanych analiz. Nie jesteSmy w stanie
wykazaé prawidiowe] preparatyki, testujac wszystkie
skiadniki. W zwiazku z tym nalezy przyja¢ odpo-
wiednig strategie pobierania probek. Z pomoca przy-
chodzi tutaj statystyczna kontrola procesu, ktorej
narzedziami mozemy wyznaczy¢ dopuszczalny limit
nieprawidlowych wynikéw. Przy przekroczeniu tego
limitu ro$nie liczba probek do zbadania. Limity oraz
liczba probek przeznaczonych do badania sa zalezne
od wielkoSci liczby uzyskiwanych sktadnikow krwi.

Walidacja testow bakteriologicznych

W pierwszej prezentacji Arnaud Paris z bio-
Mérieux (Francja) przedstawil kontrole testow
bakteriologicznych z perspektywy producenta. Za-

prezentowal poglad producenta na zakres walidacji
systemu BacT/ALERT. Dane walidacyjne wygene-
rowane podczas opracowywania systemu obejmuja
liniowo§¢, granice wykrywalnos§ci (LoD, Limit of
Detection), powtarzalno§¢, odtwarzalno$¢ i wyniki
badan klinicznych. Dane te sg udostepniane klien-
tom przeprowadzajagcym audyty zewnetrzne.
Sposéb wprowadzania metody cytometrii prze-
plywowej na potrzeby kontroli bakteriologicznej
w skladnikach krwi przedstawita Tanja Vollmer
z niemieckiego Heart and Diabetes Center w Bad
Oeynhausen. Problemem w trakcie wprowadzania
badan byly wahania zawartoSci bakterii w zalezno$ci
od czasu przechowywania skladnikow krwi, a co za
tym idzie — wyznaczenie optymalnego czasu pobra-
nia probki. W ramach opracowywania metody roz-
poczeto od okreslenia tla fluorescencji. Nastepnie
okreslono dolna granice wykrywalno$ci i 0znaczono
liniowo§¢é. Metode sprawdzano poprzez porownanie
z innymi metodami wykrywania bakterii oraz pod
katem wykrywania roznych szczepow bakterii.

Przewodnik Dobrych Praktyk

W trakcie spotkania przeprowadzonego po
konferencji oméwiono prace nad przewodnikiem
dobrych praktyk, ktory zostal opublikowany
w najnowszym Guide to the Preparation, Use
and Quality Assurance of Blood Components.
Zaznaczono, ze dazy sie do ujednolicenia tresci
Dobrej Praktyki Wytwarzania uchwalanej przez
organy Wspolnoty Europejskiej i Przewodnika
Dobrych Praktyk wydawanego przez Rade Euro-
py. Poinformowano, ze w lipcu 2016 roku Komisja
Europejska opublikowata dyrektywe Komisji
2016/1214 zmieniajaca dyrektywe 2005/62/WE,
ktora zobowiazuje panstwa czlonkowskie WE
1 EOG do zapewnienia dostepno$ci Przewodnika
1 wdrozenia wytycznych w jednostkach organiza-
cyjnych krwiodawstwa.

Podsumowanie

Konferencja zakonczyla sie wydaniem kilku
wytycznych. Krajowym organom odpowiedzialnym
zalecono:

— zachecanie do podejscia opartego na zarzadza-
niu ryzykiem,;

— zapewnienie znajomo$ci nowych przepisow
mogacych mie¢ wplyw na jednostki krwio-
dawstwa;

— zaakceptowanie wspolnych inicjatyw, takich
jak audyt dostawcoOw 1 wspolne zamowienia
publiczne;
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zapewnienie dostepu do istotnych informacji,
jak Rapid Alert System for Blood (RAB).
Jednostkom krwiodawstwa zalecono:
zapewnienie wystarczajacej Swiadomosci z ra-
mach JakoSciowego Zarzadzania Ryzykiem;
zapewnienie dobrze udokumentowanej analizy
ryzyka uzasadniajacej podjete decyzje;
wspolprace z organami regulacyjnymi oraz
zglaszanie im istotnych zmian;

rozwijanie systemu wewnetrznych szkolen i za-
pewnienie zaangazowania wiaSciwych osob po-
przez tworzenie multidyscyplinarnych zespolow;
poprawe komunikacji wewnetrznej;
dopilnowanie przestrzegania przez dostawcow
obowigzkéw w zakresie kwalifikacji;
podnoszenie §wiadomo$ci na temat znaczenia
specyfikacji wymagan uzytkownika w proce-
sach walidacji i kwalifikacji.
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