O{}Cﬂ&(’f B D T T ——

Llera. . ,"‘::'[ Q Ol &

Transfuzni oddéleni FN Olomouc Kontrolni laboratof

Analyza pfig¢iny vys$si hodnoty faktoru VIl po rozmrazeni plazmy

srovnani hodnot z 2016 - 2018

1. Sokové mrazeni plazmy - A) pfistroje
B) vzorkovani pfed zmrazenim obsluha pfistroje
C) obsluha pfistroje
2 Kontrola aktivity faktotu VIII - A) vzorkovani po rozmrazeni
B) transport vzorku
C) vyhodnoceni + trend
3 Hemato - onkologicka laboratof - A) uloZeni vzorku
B) pfiprava vzorku
C) testovani
D) chyba pfistroje
4. Dalsi

Pozadavek na jakost plazmy - stanoveni faktoru VIl pfed zmrazenim a b&hem 1 mésice skladovani,
minimaini obsah faktoru VIIl 70%, hodnota po rozmrazeni by méla byt nizsi.
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Hodnoceni trendu: primérna hodnota faktoru VIII po rozmrazeni od roku 2017 stoupala, v roce 2018 byla
jiz vyznamné vy$si - nutna analyza

Analyza:

1. Sokové mraZeni plazmy
A) Piistroje:
Dometic MBF21 SN: 7272594 rok vyroby 2007

Mabag (1) KLF 12-18/40 SN: 18232  rok vyroby 2011
Mabag (2) KLF 16-24/40 SN: 24038  rok vyroby 2013

Nastavena teplota zmrazovani:
Dometic -50 °C, Mabag(1) -60 °C, Mabag(2) -60 °C



Minimalni doba zmrazovani (stanovena prostiednictvim validaéni studie):
(Doba potfebna k tomu, aby jednotka plazmy dosahla minimalni teploty zmrazeni dle specifikaci uvedenych
v Evropském lékopisu - Zmrazeni <-25°C v jadru kaZdé jednotky plazmy do 12 hodin od umisténi do
Sokového zmrazovace) za UCelem ziskani cerstvé zmrazené plazmy).

Dometic: plazma do 320 g 35 min., plazmado 850g 65 min.

Mabag(1): plazma do 320g 35 min., plazma do850g 65 min.

Mabag(2): plazma do 320 g 42 min., plazma do 850g 70 min.

Zavér: vyhovuje pozadavkim

B) Vzorkovani pfed zmraZzenim
2016: brezen: Hablova 114% d&erven: Provazova 132% zari: Skotakova 116% prosinec: Skotakova 114%

2017: bfezen: Hablova 120% cerven: Hablova 136% zafi: Hablovd 136% prosinec: Skotakova 134%
2018: bfezen: Hablova 144% c&erven: Prochazkova159% zafi: Prochazkova109% listopad: Prochazkova 126%

prosinec: Hablova 153%
Zaveér: vzorkovani provadéla proskolena V&S, prumérna hodnota faktoru VIIl vyhovéla

C) Obsluha pfistroje

2016: biezen: Hablova Cerven: Provazova zafi: Skotakova prosinec: Skotakova
2017: bfezen: Hablova Cerven: Hablova zari: Hablova prosinec: Hablova
2018: bfezen: Provazova ¢erven: Prochazkova zari: Prochazkova listopad: Prochazkova

prosinec: Provazova
Zavér: pfistroj obsluhovaly zaskolené a dlouholeté V&S vyrobniho Useku

2. Priprava vzorku pro kontrolu aktivity faktoru Vil

A) Vzorkovani po rozmrazeni

Pripravky ZL KL ohfeje ve vodni lazni temperované na +37 °C, obsah transfuzniho pfipravku se $etrné ale
dukladné promicha, hadicka se oddéli a odhodi, a odebere se z kazdého vaku vzorek plazmy do &isté,
pfedem pfipravené, fadné oznalené plastové zkumavky (REF: 18060, 4,5 ml, v pouziti od 5/2008, vyrobce
F.L. Medical s r.0.).

Vzorky ZL pfipravuje az po predchozi telefonické domluvé s laboratofi HOK s pfesnym uréenim data a
hodiny méreni.

Zména 1: od 2018 je vzorek plazmy odebiran po 1 mésici skladovani, do roku 2017 byl vzorek odebiran po
1 tydnu skladovani.

B) Transport vzorku
Vzorky jsou ihned pochlizkovou sluzbou TO odneseny na pfijem laboratofi Hemato-onkologické kliniky.

Zména 2: od zafi 2017 vzorky na HOK nosi pochuzkova sluzba TO, provéieno - vyhovélo.

Zapsal: Mgr. Romana Vymeétalova, Ing. Petra Sekaninova

3. Méreni vzorku v Hemato - onkologické laboratofi

Zmeéna 3: od &ervence 2017 je laborator pfestéhovana do budovy P suterén
A) uloZeni vzorku — vzorky jsou v laboratofi neprodlené analyzovany, doba skladovani nepiesahuje 30 min.

B) pfiprava vzorku — vzorek k analyze je napipetovan do polystyrenového capu, ktery je vhodny pro
zpracovani v analyzatoru



C) testovani — koagulaéni stanoveni je provadéno na vysoce pfesném koagulometru ACL 9000, ktery
vyuziva centrifugaéniho pricipy méreni, kdy je kazdy vzorek proméfovan 10x /sec.

Pro chromogenni stanoveni je vyuzivano true walk systému ACL TOP 750 CTS.

D) chyba pristroje — koagulaéni metodika ma stanovenou rozsifenou nejistotu pro stanoveni F VIl pod
6 %. Rozsifenou nejistotou rozumime dvojnasobek laboratorni nejistoty sestavajici
z vychylky BIAS, chyby opakovatelnosti a reprodukovatelnosti.

Zapsal: doc. Mgr. Ludék Slavik, Ph.D.

Zaver:

1. Sokové mrazeni plazmy - vyhovélo ve véech sledovanych parametrech.

2. Pfiprava vzorku - provéfeny obé& zmény, vyhovélo ve vSech sledovanych parametrech.

3. Meéreni vzorku - pro potfebu transfuzniho oddéleni zménén rozsah méfeni faktoru VIII, po Upravé
vyhovélo nasim pozadavkum viz protokol ,Vysledky kontroly obsahu faktoru VIII ve vzorcich plazmy
- mésic prosinec 2018.

I
k& L Yy oo
4," IJ v YA/ \{' iy 4_/’(4 ty Aas /
Zapsal: Mgr. Romana Vymétalova| Ing. Petra Sekaninova 11.01.2019

Schvalil: MUDr. Alice Entrova, MBA, manager kvality = ——

-

,}'”/
V4
Schvali: prim. MUDr. Dana Galuszkova, Ph.D., MBA _/" /et

v

b



Vysledky kontroly obsahu faktoru VIl ve vzorcich plazmy

Mésic kontroly: prosinec 2018

min. 0,7 m.j. /ml =min. 70 %
(1% =1 m.j. /1 ml)

Jakostni poZadavek:

(P - plazma, PA — plazma z aferézy)

» béhem prvniho mésice uchovavani:

Faktor VI Faktor VIII 3 2
Odb. ¢. Try; Pohlavi/KS | hmotnost pred po RFOC::;I zrir?akz%?aé
g zmrazenim(%) | zmrazeni(%)

18012943 | P Z/0- 296 117 120 3 Mabag1
18012944 | P ZIA+ 306 196 167 -29 Mabag?2
18012945 | P M/A+ 285 163 144 -19 Mabag2 |
18012947 | P Z/0- 313 137 121 -16 Mabag1 |
18012949 | P M/0- 269 122 104 -18 Dometic
18713595 | PA M/A+ 212 150 115 -35 Dometic
18713596 | PA M/A+ 212 122 92 -30 Mabag?2
18713599 | PA M/A+ 851 159 133 -26 Dometic
18713605 | PA M/A+ 214 250 184 -66 Dometic
18713606 | PA M/A- 850 114 93 -21 Mabag1

Pramér 153 127

—gp=pred zmraz. =ll=pozmrai.

300

250 +——

200

150 -

10 4

Kontrolni laboratof



Zaver:

Dne 12.12.2018 bylo pred $okovym zmrazenim pfeméfeno na hodnotu faktoru VIII 10
jednotek plazmy, 5 plazem z béZzného odbéru a 5 plazem z aferézy. Odbér kontrolniho
vzorku provadéla V&S vyrobniho Useku Monika Hablova. Vzorky byly poslany do koagulacéni
laboratofe, véechny vzorky splnily minimaini pozadovanou hodnotu FVIII (70 %).

Pro $okové zmrazeni byly pouzity pfistroje Dometic, Mabag 1 a Mabag 2. MraZeni provadéla
V8S vyrobniho Useku Jana Provazova. Zmrazené plazmy byly uskladnény v komorove
mraznici S10.

Po mésici skladovani bylo dne 09.01.2019 do koagulacni laboratofe poslano vSech 10
vzorku z rozmrazenych plazem ve vodni lazni vytemperované na 37°C, provedla ZL Yvona
Kubova.

V&echny vzorky splnily minimaini pozadovanou hodnotu FVIII (70 %).

Primérna hodnota FVIII pfed zmrazenim byla 153%, prumérna hodnota F VIII po zmrazeni
byla 127%.

Celkem bylo 100% vysledku faktoru VIII vyhovujicich.
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