
86 Transfuze Hematol. dnes, 14, 2008

Úvod

Správná výrobní praxe (SVP) je již více než 10 let
pevně zakotvena v činnosti výrobců transfuzních pří-
pravků – zařízení transfuzní služby (ZTS). Její naplňo-
vání v ZTS je také dlouhodobě sledováno při kontro-
lách Státního ústavu pro kontrolu léčiv (SÚKL). Až
do roku 2004, kdy vstoupila v platnost vyhláška
č. 411/2004 Sb., kterou se stanoví správná výrobní pra-
xe, správná distribuční praxe a bližší podmínky povo-
lování výroby a distribuce léčiv, včetně medikovaných
krmiv a veterinárních autogenních vakcín, změn vyda-
ných povolení, jakož i bližší podmínky vydávání po-
volení k činnosti kontrolních laboratoří (dále jen „vy-
hláška č. 411/2004 Sb.“) (1), se krevním bankám, pro-
vozovaným zdravotnickými zařízeními (ZZ), kontroly
SVP vyhýbaly. 

Autoři se v tomto článku zabývají zaváděním kontrol
SVP v krevních bankách, jejich výsledky a dalším mož-
ným vývojem. 

Soubor a metody 

Na základě dotazníků rozeslaných zdravotnickým za-
řízením v rámci České republiky bylo k 1. 12. 2007 po-
tvrzeno 55 ZZ provozujících krevní banku, z toho 4 ZZ
krevní banku zrušila. U 51 ZZ, která provozují krevní
banku, byla v letech 2005–2007 provedena kontrola
dodržování podmínek SVP. Kontrola byla zaměřena
na 7 základních oblastí SVP definovaných vyhláškou
č. 411/2004 Sb.: pracovníky, prostory a zařízení, předpi-
sovou a záznamovou dokumentaci, skladování a přepra-
vu transfuzních přípravků, imunohematologická před-
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Souhrn
Podmínky správné výrobní praxe zakotvené v legislativě ČR jsou povinné i pro krevní banky. U 51 zdravotnických
zařízení, provozujících krevní banku provedl v letech 2005–2007 Státní ústav pro kontrolu léčiv kontrolu dodržová-
ní podmínek správné výrobní praxe. Byly zjištěny četné nedostatky v oblasti personální práce, provozování prostor
a zařízení, řízené dokumentace, skladování a přepravy transfuzních přípravků, předtransfuzních imunohematologic-
kých vyšetření, smluvních činností a reklamací a stahování transfuzních přípravků. Příčinou nedostatků může být
určitá setrvačnost procesů, nedostatečná informovanost, ale také neochota vedení zdravotnických zařízení do čin-
nosti krevní banky investovat. Chybějí také metodická opatření či standardy v rámci ČR. Nové povinnosti pro krev-
ní banky přináší zákon č. 378/2007 Sb. Je předpoklad, že většina nedostatků bude při následných kontrolách SÚKL
odstraněna a že zapracování požadavků nové legislativy bude probíhat pružněji a odpovědněji než doposud. Další vý-
voj pravděpodobně povede k větší centralizaci krevních bank. 
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Summary
Zimová R. ,  Jansová S. ,  Masopust  J . :  Good manufacture practice controls in blood banks
Good Manufacture Practice (GMP) requirements implemented in the legislation in CR are mandatory also for blo-
od banks. State Institute for Drug Control performed the inspections of GMP compliance in 51 health care instituti-
ons with blood bank in 2005–2007. Many deficiencies in personal work, the premises and equipment management,
documentation, storage and transport of blood components, pretransfusion immunohaematologic testing, contract
management and complaints and recalling of blood components were found out. The cause of deficiencies can be
process rigidity, insufficient information process, and also reluctance of health care institution management to invest
in blood bank activity. Recommendations or standards are missing in CR. Recent Law 378/2007 Sb. brings new re-
quirements for blood banks. It can be assumed removing most of deficiencies in following SUKL inspections and an
implementation of new legislation requirements will be proceeded more flexibly and responsibly then up to now. The
further development probably will induce larger centralisation of blood banks.     
Key words: blood bank, State Institute for Drug Control, good manufacturing practice, legislation
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1. Pracovníci
2. Prostory a zařízení
3. Dokumentace
4. Skladování a přeprava
5. Imunohematologická vyšetření
6. Smluvní činnosti
7. Reklamace a stahování

Tab. 1. Rozsah kontroly – kapitoly.
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transfuzní vyšetření, zabezpečení činností prováděných
na základě smlouvy a postupy při reklamacích a staho-
vání transfuzních přípravků (tab. 1).    

Výsledky

V kapitole Pracovníci nebyla písemně daná odpověd-
nost za činnost krevní banky a nebyly vypracovány ak-
tuální náplně práce s definovanými odpovědnostmi a zá-
stupy u 35 kontrolovaných ZZ (69 %). Ve 22 ZZ (43 %)
neměli pracovníci vykonávající činnost spojenou s vý-
dejem transfuzních přípravků písemné pověření k výdeji
transfuzních přípravků. V 18 ZZ (35 %) nebylo vypraco-
váno organizační schéma znázorňující hierarchickou
strukturu. Ve 30 ZZ (59 %) nebylo provedeno školení
platné legislativy, týkající se činnosti krevní banky. U 10
kontrolovaných ZZ (20 %) nebyl zaveden systém průběž-
ného vzdělávání pracovníků a u 13 ZZ (25 %) nebyly ve-
deny záznamy o provedených školeních. 

V kapitole Prostory a zařízení nebyl v 15 případech
(29 %) zajištěn vhodný prostor pro skladování transfuz-
ních přípravků, ve 21 případech (41 %) nebyly pro kon-
trolu skladovací teploty používány kalibrované teplomě-
ry nebo nebyly doloženy kalibrační listy. U 13 ZZ
(25 %) nebyla zařízení pro skladování termolabilních pří-
pravků vybavena alarmem při překročení limitů teploty,
naopak v 15 případech (29 %), kdy krevní banka byla vy-
bavena alarmem, nebyla prováděna či zaznamenávána
kontrola funkčnosti alarmu. V 16 ZZ (31 %) nebyly ve-
deny záznamy o pravidelné údržbě, kontrole a sanitaci ne-
bo poruchách skladovacích zařízení. Ve 22 případech
(43 %) nebyla provedena kvalifikace mrazicích zařízení
s ověřením rovnoměrného rozložení teplot v celém skla-
dovacím prostoru (teplotní mapa). 

V kapitole Dokumentace nebyl zaveden systém říze-
né dokumentace (písemný postup pro řízení dokumentů,
rozdělovník, revize) ve 22 ZZ (43 %). Ve 24 ZZ (47 %)
nebyl vypracován dokument pro archivaci záznamové do-
kumentace a/nebo nebyla provedena aktualizace archivač-
ního řádu podle nové legislativy. 13 ZZ (25 %) nemělo
k dispozici informace pro lékaře o vydávaných transfuz-
ních přípravcích (informační materiál o transfuzních pří-
pravcích). 22 ZZ (43 %) nemělo vypracováno dostatečné
standardní operační postupy (SOP) pro příjem, skladová-
ní a výdej transfuzních přípravků. 20 ZZ (39 %) nevypra-
covalo písemný postup pro opatření při nedodržení pře-
depsané teploty. V 10 případech (20 %) nebyla určena oso-
ba odpovědná za řízení dokumentace a její aktualizaci. 

V kapitole Skladování a přeprava byly také zjištěny
opakující se nedostatky. V 10 ZZ (20 %) nebyl k dispo-
zici písemný záznam o tom, kdo přijal a vydal transfuz-
ní přípravek. Ve 23 ZZ (45 %) nebyl proveden písemný
záznam o provedení kontroly transfuzních přípravků při
příjmu nebo výdeji a/nebo nebyla zaznamenána teplota
a čas při příjmu transfuzních přípravků na sklad. Ve 20
případech (39 %) nebyl proveden záznam o době přepra-
vy transfuzních přípravků a/nebo nebyl stanoven limit tr-
vání přepravy transfuzních přípravků. 16 ZZ (31 %) ne-
provedlo validaci přepravy transfuzních přípravků.    

Smluvní činnosti související s činností krevní banky –
jedná se hlavně o zajištění přepravy transfuzních příprav-
ků – 32 ZZ (63 %) nezadává (přeprava transfuzních pří-
pravků do krevní banky je zajišťována dodavatelem ne-
bo vlastní dopravou). V případě smluvního vztahu neby-
la u 4 ZZ vypracována písemná smlouva definující závaz-
ky a odpovědnosti obou stran v souvislosti s dodržením
skladovacích podmínek i během transportu transfuzních
přípravků a u 6 ZZ nebyli smluvní řidiči proškoleni v sou-
vislosti s přepravou léčiv.

Kapitola Popis nedostatku Počet ZZ %
1 Není daná odpovědnost za činnost KB, nejsou náplně práce s definovanými odpovědnostmi a zástupy. 35 69
1 Chybí písemné pověření k výdeji TP. 22 43
1 Není organizační schéma. 18 35
1 Neprovedeno školení platné legislativy. 30 59
1 Není zaveden systém průběžného vzdělávání pracovníků. 10 20
1 Nejsou vedeny záznamy o provedených školeních. 13 25
2 Není zajištěn vhodný prostor pro skladování TP. 15 29
2 Ke kontrole skladovací teploty nejsou používány kalibrované teploměry nebo nejsou doloženy 21 41

kalibrační listy. 
2 Zařízení pro skladování termolabilních přípravků nejsou vybavena alarmem při překročení 13 25

limitů teploty. 
2 Není prováděna či zaznamenávána kontrola funkčnosti alarmu. 15 29
2 Nejsou vedeny záznamy o pravidelné údržbě, kontrole a sanitaci nebo poruchách skladovacích zařízení. 16 31
2 Není provedena kvalifikace mrazicích zařízení. 22 43
3 Není zaveden systém řízené dokumentace. 22 43
3 Není vypracován nebo aktualizován dokument pro archivaci záznamové dokumentace 24 47
3 Nejsou k dispozici informace pro lékaře o vydávaných TP. 13 25
3 Nejsou vypracovány dostatečné SOP. 22 43
3 Není vypracován písemný postup pro opatření při nedodržení předepsané teploty. 20 39
3 Není určena osoba odpovědná za řízení dokumentace a její aktualizaci. 10 20

Tab. 2a. Zjištění z provedených kontrol (nalezená u 10 a více ZZ).

Zkratky: KB = krevní banka; TP = transfuzní přípravky; SOP = standardní operační postupy
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V kapitole Imunohematologická vyšetření bylo 11x
(21 %) zjištěno, že nejsou vypracovány specifikace pro pou-
žívaná diagnostika a/nebo nebyl zaveden systém propouště-
ní diagnostik. Ve 28 ZZ (55 %) nebylo zajištěno uložení
diagnostik v chladicím zařízení s teplotou kontrolovanou
kalibrovaným teploměrem. V 19 případech (37 %) nebylo
v záznamové dokumentaci uváděno kompletní číslo trans-
fuzního přípravku (chybělo předčíslí výrobce a roku). 

Postup pro reklamace, stahování a řešení závad v ja-
kosti včetně hlášení dodavateli transfuzních přípravků ne-
byl vypracován v 26 případech (51 %). 
Výsledky jsou shrnuty v tabulkách 2a, 2b.  

Diskuse

Krevní banka je definována jako organizační jednotka
ZZ, ve které se skladují a vydávají transfuzní přípravky,
a to výlučně pro použití ve zdravotnickém zařízení, po-
případě ve které se provádí předtransfuzní imunohemato-
logické vyšetření (2). V mnoha ZZ zabezpečuje funkce
krevní banky příslušné ZTS. Přestože budování systému
SVP a jeho kontrola probíhaly v ZTS již od druhé polo-
viny devadesátých let, pro krevní banky nebyly podmín-
ky SVP jednoznačně definovány a tudíž ani kontrolová-
ny, ačkoliv byly a jsou nedílnou součástí transfuzního ře-
tězce a svou činností mohou významně ovlivnit kvalitu
transfuzních přípravků a tím následně i účinnost a bez-
pečnost vlastní hemoterapie. 

V souvislosti s nabytím účinnosti vyhlášky č. 411/2004
Sb. vyplynula pro ZZ provozující krevní banku povinnost
zajistit podle § 35 odst. 8 této vyhlášky soulad s SVP ze-
jména při skladování, přepravě a vedení dokumentace. 

Výsledky kontrol SÚKL ukázaly na poměrně vysokou
nepřipravenost těchto ZZ splňovat podmínky SVP v ob-
lastech jim daných z výše uvedené vyhlášky. Úroveň SVP
v jednotlivých krevních bankách je velmi odlišná – od
zjevné neznalosti pravidel SVP a příslušných předpisů až
po vysokou úroveň dodržování pravidel SVP. V některých
krevních bankách byla v době kontroly používána stará
nevyhovující chladicí a mrazicí zařízení bez kontinuál-
ního záznamu teplot, bez kalibrovaného teploměru a bez
alarmu při překročení limitu teploty, tato zařízení byla
umístěna na chodbách, často neměla ani potřebnou ka-
pacitu. Skladové hospodaření bylo ve většině krevních

bank vedeno v záznamových knihách, nebyly používány
elektronické záznamy a čtečky čárových kódů, což přiná-
ší zvýšené riziko administrativních chyb. Krevní banka
byla v některých případech průchozím místem i pro jiné
zaměstnance než pro pracovníky krevní banky. Příčinou
může být určitá setrvačnost nastavených procesů, nedo-
statečná informovanost, ale také neochota vedení ZZ in-
vestovat do skladovacích zařízení, software a stavebních
úprav z důvodu malých množství skladovaných transfuz-
ních přípravků. 

Mnohé činnosti, jejichž nezajišťování v některých ZZ
kontroly SÚKL odhalily, jsou běžnou součástí systémů ří-
zení jakosti (ISO) a podmínek pro akreditaci ZZ. Proto
překvapuje více než 50% zjištění chybějících náplní prá-
ce s definovanými odpovědnostmi a zástupy, nekontro-
lovaného či nesprávně kontrolovaného uchovávání dia-
gnostik a vysoké procento nezavedení řízené dokumenta-
ce a postupů pro archivaci dokumentace a chybějící pro-
vozní deníky ke skladovacím zařízením. Zcela zásadní
chybou, naštěstí méně častou, je chybění písemného záz-
namu o tom, kdo z pracovníků krevní banky přijal a kdo
vydal transfuzní přípravek. 

Potěšitelné je, že krevní banky kontrolované později,
stejně tak i nově vzniklá zařízení, již vykazovaly lepší
úroveň SVP, což se dá přisoudit především předávání in-
formací z již kontrolovaných krevních bank a včasným
odstraněním případných nedostatků SVP.  

Krevní banky, často rozsahem své činnosti velmi ma-
lé, bývají součástí konsolidovaných laboratoří, jejichž
hlavní náplní je laboratorní testování pro klinické účely.
Personál obvykle není specializovaný, musí obsáhnout
přednostně laboratorní činnosti z oboru biochemie a he-
matologie, případně dalších a je jen málo znalý SVP. Pro-
to je nezbytná kvalitní předpisová dokumentace, propra-
covaný systém kontinuálního proškolování a erudovaný
odpovědný vedoucí pracovník.  

V menších ZZ chybějí pracoviště zajišťující metrolo-
gické služby, management jakosti, sledování a implemen-
taci nových právních předpisů. 

Na částečnou obranu pracovníků krevních bank je tře-
ba říci, že chybějí podrobnější popisy některých činností
krevní banky například ve formě metodických opatření či
standardů v rámci ČR.      

Provozování krevní banky znamená pro vedení ZZ zhod-
nocení nákladů a prospěchu, zhodnocení dalšího směro-

Kapitola Popis nedostatku Počet ZZ %
4 Není záznam o tom, kdo přijal a vydal TP. 10 20
4 Není záznam o kontrole TP při příjmu nebo výdeji a/nebo není záznam o teplotě a času při příjmu 

TP na sklad. 23 45
4 Není záznam o době přepravy TP a/nebo není stanoven limit trvání přepravy TP. 20 39
4 Není validace přepravy TP. 16 31
6 Nejsou specifikace pro používaná diagnostika a/nebo není systém propouštění diagnostik. 11 21
6 Teplota skladování diagnostik není kontrolována kalibrovaným teploměrem. 28 55
6 V záznamech není uváděno kompletní číslo TP. 19 37
7 Není postup pro reklamace, stahování a řešení závad v jakosti. 26 51

Tab. 2b. Zjištění z provedených kontrol (nalezená u 10 a více ZZ).

Zkratky: TP = transfuzní přípravky
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vání ZZ v oblasti léčebné či následné péče, případné do-
stupnosti jiného ZZ provozujícího krevní banku či ZTS.   

Nové povinnosti pro provozovatele ZZ, jehož součás-
tí je krevní banka, přináší zákon č. 378/2007 Sb. (zákon
o léčivech) (2). Podle § 68 odst. 1 je provozovatel povi-
nen zajistit splnění požadavků na systém jakosti a správnou
výrobní praxi, zahrnující zejména školení pracovníků, za-
bezpečení řízení dokumentace a udržování materiálních
podmínek provozu, zajistit oznamování odběrateli trans-
fuzního přípravku dodatečně zjištěné skutečnosti, které
mohou být příčinou závažné nežádoucí reakce nebo jsou
hodnoceny jako závažná nežádoucí událost nebo pode-
zření na závažnou nežádoucí událost a jestliže je příjem-
ce vystaven riziku ohrožení zdraví z již podaného trans-
fuzního přípravku, zajistit sledovatelnost údajů o přija-
tých, vydaných a nepoužitých transfuzních přípravcích,
zajistit potřebné podmínky skladování a přepravy trans-
fuzních přípravků, zajistit služby kvalifikované osoby
krevní banky, nejpozději do 15 dnů oznámit SÚKL za-
hájení a ukončení činnosti krevní banky, která je jeho
součástí. Tyto povinnosti, rozpracované v nové prová-
děcí vyhlášce, budou předmětem kontrol SÚKL v dalších
letech.

Závěr

Správná výrobní praxe je nedílnou součástí činnosti
krevních bank. Její požadavky jsou definovány v legis-
lativě ČR. Během kontrol prováděných SÚKL v letech
2005–2007 bylo zjištěno poměrně velké množství nedo-

statků. Jednalo se však o úvodní kontrolu SVP v těchto
ZZ a první setkání pracovníků a někdy i ředitelů ZZ s pra-
covníky Státního ústavu pro kontrolu léčiv a požadavky
příslušné legislativy. Je předpoklad, že většina nedostat-
ků bude při následných kontrolách SÚKL již odstraněna
a že zapracování požadavků nové legislativy bude probí-
hat pružněji a odpovědněji než doposud. Tlak na perso-
nální a přístrojové vybavení ovlivňující ekonomiku pro-
vozu, může vést k zániku některých krevních bank
a k centralizaci jejich činností běžnou v mnoha vyspělých
zemích. 
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