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Area Under the ROC Curve

CAPs Krytyczne parametry procesu
Critical Process Parameters

CcC Karta kontrolna
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CMAs Krytyczne atrybuty materiatu
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FFP z KP Osocze Swiezo mrozone otrzymywane z krwi petnej

Hb Hemoglobina
Hemoglobin

HBC Oznaczenie wyniku badania hemoglobiny (formularz do zbierania danych)
HEMOW Hemoliza w koricowym okresie przechowywania

Ht Hematokryt
Hematocrit

HW Model Holta-Wintersa
Holt-Winters Model

I Sktadnik zintegrowany
Integrated

IHIT Instytut Hematologii i Transfuzjologii

ISO Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna
International Organization for Standarization

KJ Kontrola jakosci
KKCz Koncentrat krwinek czerwonych

KKCz/RW-  Koncentrat krwinek czerwonych w roztworze wzbogacajgcym
bez koz. |-pt. pozbawiony kozuszka leukocytarno-ptytkowego

KKP Koncentrat krwinek ptytkowych
KP Krew petna
KPK Krew petna konserwowana

LCL Dolna granica kontrolna
Lower Control Limit

L,  Sktadnik poziomu
Level

MA  Sktadnik Ruchomej Sredniej
Moving Average

MAE Miara sredniego bezwzglednego btedu prognozy
Mean Absolute Error

MAPE Miara sredniego btedu procentowego w prognozie
Mean Absolute Percentage Error

MLA Medyczne laboratorium analityczne
MLD Medyczne laboratorium diagnostyczne

M1 Mate Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa (<35000 donacji rocznie)
NCK Narodowe Centrum Krwi

OT  Oddziat terenowy



Skroty uzywane w tekscie 11

PAS (PAS-E;
SPP+; T-PAS)

PBS

PDCA

Pit

PO WER

Pp

Ppk

PUKKP
RBC

ROC

RW

SARIMA

SD; o

SJU
SOP

SPC

S1

S2

Roztwdr wzbogacajacy do przechowywania koncentratow
krwinek ptytkowych
Platelet Additive Solution

Sdl fizjologiczna buforowana fosforanem
Phosphate-Buffered Saline

Cykl Deminga; Zaplanuj-Zréb-Sprawdz-Dziataj
Plan-Do-Check-Act

Krwinki ptytkowe, ptytki krwi
Platelets

Program Operacyjny Wiedza Edukacja Rozwgj

Wskaznik oceniajgcy potencjalng zdolnosc procesu do spetnienia
wymagan specyfikacji

Process Performance Index

WskaZznik zdolnosci procesu do spetnienia wymagan specyfikacji
Process Performance Index

Przemywany ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych
Krwinki czerwone; erytrocyty

Red Blood Cells

Krzywa graficznie reprezentujgca efektywnosc¢ modelu predykcyjnego
Receiver Operating Characteristic

Roztwdr wzbogacajacy

Sktadnik sezonowy

Seasonal

Rozwiniecie modelu ARIMA uwzgledniajace sezonowosc¢ w danych
szeregach czasowych

Seasonal Autoregressive Integrated Moving Average

Odchylenie standardowe

Standard Deviation

Sprzet jednorazowego uzytku

Standardowe Procedury Operacyjne

Standard Operating Procedure

Statystyczna kontrola procesu

Statistical Process Control

Srednie Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa nr 1
(35000-85000 donacji rocznie)

Srednie Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa nr 2
(35000-85000 donacji rocznie)

Sktadnik sezonowosci
Seasonality

Sktadnik trendu
Trend

Gorna granica kontrolna
Upper Control Limit



12 Statystyczna kontrola procesu w centrach krwiodawstwa i krwiolecznictwa

UE Unia Europejska
European Union

UKKCz Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych

UKKCz/RW  Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych
w roztworze wzbogacajgcym

UKKP Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych
UKKP-Af. Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych z aferezy

UKKP/RW Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych
z dodatkiem roztworu wzbogacajgcego

WBC Krwinki biate; leukocyty
White Blood Cells

ZI. UKKP Zlewany ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych



Przedmowa

Zapewnienie odpowiedniego bezpieczenstwa i jakosci krwi oraz jej sktadnikéw do
lecznictwa jest gtéwnym celem dziatalnosci centrow krwiodawstwa i krwiolecznictwa
(CKiK). Pomimo jednolitych przepisdéw obowigzujgcych w tym obszarze, stwierdzane
sg jednak pewne réznice w wykonywaniu wielu dziatan w tym zakresie. Dlatego tez
ujednolicenie standarddéw postepowania jest niezbedne i moze byc¢ zrealizowane
przez wdrozenie odpowiedniego zarzadzania jakoscig we wszystkich jednostkach
stuzby krwi.

W latach 2021-2023 Narodowe Centrum Krwi (NCK) we wspdtpracy z Instytutem
Hematologii i Transfuzjologii (IHiT) realizowato Projekt: ,Doskonalenie jakosci zarza-
dzania w centrach krwiodawstwa i krwiolecznictwa” w ramach Programu Operacyjnego
Wiedza Edukacja Rozwdj 2014-2020 (PO WER). Projekt ten miat na celu doskonale-
nie systemu zarzadzania jakoscig w CKiK w Polsce poprzez opracowanie i wdrozenie
dobrych praktyk organizacyjnych z zakresu zarzadzania jakoscia i bezpieczenstwem
dawcow. Projekt byt realizowany z uwagi na dazenie do spdjnosci i zunifikowania
procesow zachodzacych w CKiK przy jednoczesnym uwzglednieniu specyfiki danego
CKiK. W ramach Projektu realizowano réwnolegle trzy zadania:

Zadanie 1. ,Stworzenie i wdrozenie jednolitego schematu opracowania standardo-
wych procedur operacyjnych i podrecznika wdrozeniowego”.

Zadanie 2. ,Opracowanie modeli prowadzenia statystycznej kontroli proceséw i pod-
recznika wdrozeniowego”.

Zadanie 3. ,Opracowanie standardu obstugi dawcow i podrecznika wdrozeniowego”.

Niniejszy podrecznik opracowano w ramach realizacji Zadania 2. ,Opracowanie
modeli prowadzenia statystycznej kontroli proceséw i podrecznika wdrozeniowego”.
Jest on efektem wspdlnego wysitku doswiadczonych ekspertéw z zakresu krwiodaw-
stwa i krwiolecznictwa: pracownikdéw Instytutu Hematologii i Transfuzjologii, przedsta-
wicieli CKiK oraz zespotu statystykow.

dr n. med. Agata Mikotowska dr hab. n. o zdr. Jolanta Antoniewicz-Papis






Wstep

Przygotowanie krwi i jej sktadnikéw do wykorzystania klinicznego lub jako materiat
wyjsciowy do otrzymywania produktéw krwiopochodnych wymaga przeprowadzenia
wielu proceséw i zastosowania wielu metod. Istotne jest, aby zachowac petny nad-
z6r nad tymi czynnosciami — przede wszystkim poprzez wdrozenie i stosowanie sie
do jednolitych standardowych procedur operacyjnych (SOP), ale takze przez analize
i ocene poprawnosci wykonywania dziatan. Rezultaty tych dziatari moga skutkowac
koniecznoscig wprowadzania zmian, ktére w odpowiedni sposdb nalezy kontrolowac.

Zgodnie z Guide to the preparation, use and quality assurance of blood compo-
nents (dalej Guide) statystyczna kontrola procesu (ang. statistical process control, SPC)
to narzedzie, ktére umozliwia organizacje i wykrywanie zmian w realizowanych proce-
sach i procedurach poprzez monitorowanie danych gromadzonych przez pewien okres
w znormalizowany sposdb. Dla jednostek stuzby krwi w Unii Europejskiej (w Polsce dla
CKiK), SPC stato sie obowigzkowe w 2005 r. (Dyrektywa 2004/33/WE). Metode SPC
mozna zastosowac do wszystkich proceséw wykonywanych w CKiK, w tym takze do
procesow administracyjnych, naukowych i technicznych. SPC jest jedna z nielicznych
metod, ktére moga pokazad, jak poprawa jakosci procesu wptywa na osiggniecie
pozadanego rezultatu, a takze umozliwia podejmowanie decyzji w oparciu o racjo-
nalne i naukowe podstawy. Metody i standardy stosowania SPC wykorzystywane
w zapewnieniu jakosci sktadnikdw krwi musza byc stale poddawane analizom i bada-
niom oraz rozwijane.

Gtéwnym celem zadania nr 2 byto opracowanie modeli SPC i kart kontrolnych dla
procesu kontroli jakosci sktadnikdw krwi. Opracowane narzedzia umozliwiajg kazdemu
CKiK przeprowadzanie bardziej efektywnego procesu kontroli jakosci, m.in. przez naby-
wanie wiedzy o tym, jak czesto i w jakiej liczbie pobierac probki, jakie czynniki moga
wptywac na uzyskiwane wyniki badan, a takze przez zastosowanie kart kontrolnych
umozliwiajacych biezgce sledzenie wynikéw badan.

Podrecznik skierowany jest przede wszystkim do pracownikdw dziatdw zapewnie-
nia jakosci (DZJ) i stanowi kompendium wiedzy na temat statystycznej kontroli procesu
w odniesieniu do kontroli jakosci sktadnikdw krwi. Podrecznik sktada sie z dwdch cze-
sci: teoretycznej i praktycznej. W czesci teoretycznej zawarto informacje niezbedne
do prawidtowego zrozumienia statystycznej kontroli procesu, natomiast w czesci
praktycznej przedstawiono wytyczne i wskazdwki, jak krok po kroku przeprowadzic¢
uzytkownika przez kazdy z etapdw kontroli jakosci, rozpoczynajac od pobierania pro-
bek, poprzez opis metod wykonywania badan i obliczen, koriczac na wtasciwym doku-
mentowaniu procesu kontroli jakosci. W czesci praktycznej opisano réwniez zasady
dziatania modeli SPC i kart kontrolnych oraz oméwiono Aplikacje SPC opracowang
w ramach Projektu PO WER.

Przekazujac niniejszy podrecznik liczymy na to, ze bedzie on stanowit cenne Zrédto
wiedzy, a informacje w nim zawarte pozwolg na jeszcze lepsze monitorowanie procesu
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otrzymywania sktadnikéw krwi. Mamy nadzieje, ze zawarte w podreczniku informacje
przyczynia sie do poprawy jakosci i bezpieczenstwa krwi i jej sktadnikdw, a w konse-
kwencji do wiekszej skutecznosci klinicznej stosowanych sktadnikéw.

dr n. med. Agata Mikotowska
wraz z Zespotem Autoréw

PiSmiennictwo

1. Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components. 21st edition, Euro-
pean Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare of the Council of Europe (EDQM),
2023

2. Dyrektywa 2004/33/WE wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
w zakresie niektorych wymagan technicznych dotyczacych krwi i sktadnikow krwi z dnia
22 marca 2004 r. (Dz.U. L 91z 30.3.2004, str. 25)



1. System jakosci w centrach krwiodawstwa
i krwiolecznictwa

Zgodnie z art. 11 Dyrektywy 2002/98/WE wszystkie panstwa cztonkowskie UE musza
zapewnic¢ odpowiednie srodki w celu ustalenia, wdrozenia i utrzymywania w kazdym
CKiK systemu jakosci opartego na zasadach dobrych praktyk (patrz podrecznik: Zada-
nie 1. ,Standardowe procedury operacyjne w centrach krwiodawstwa i krwioleczni-
ctwa — monitorowanie jakosci”).

Celem wdrozenia i utrzymania systemu jakosci jest:
e ograniczenie do minimum liczby bteddw jakosciowych;
e eliminacja z procesu otrzymywania sktadnikow krwi jakiejkolwiek improwizacji,
przypadkowosci lub anonimowosci;
e monitorowanie krytycznych etapdw procesu otrzymywania sktadnikow krwi;
e wdrozenie i uwzglednienie zarzadzania ryzykiem.

System jakosci wdrazany jest na réznym poziomie i w réznych obszarach dziatania
CKiK. Zgodnie z Dyrektywqg Komisji 2005/62/WE system jakosci wdrazany jest jako:
e system zarzadzania jakoscig;
e system zapewnienia jakosci;
e system kontroli jakosci.
Kazdy z ww. systemow wdrazany jest etapami, takimi jak:
e zaplanowanie zakresu i obszaru danego elementu systemu jakosci;
e wdrozenie danego elementu systemu jakosci;
e sprawdzenie stopnia wdrozenia;
e ciggta poprawa jakosci.

1.1. System zarzadzania jakoscia

Zarzadzanie jakoscig oznacza skoordynowane dziatania zwigzane z kierowaniem
CKiK oraz nadzorem nad jego dziatalnoscig w odniesieniu do jakosci. Obejmuje Poli-
tyke jakosci zaplanowana i realizowana przez dyrekcje CKiK, ktdrej zatozenia musza
jednoznacznie okreslac cele i zobowigzania CKiK w zakresie jakosci. Powinna takze
opisywac strategie ciggtych usprawnien i dziatan uzupetniajacych, bedacych konse-
kwencja podjetych zobowigzan lub zmieniajacej sie wiedzy.

1.2. System zapewnienia jakosci

Kazde CKiK musi wdrozyc i utrzymywac system zapewnienia jakosci, ktdrego zada-
nia nadzoruje specjalnie w tym celu powotany Dziat Zapewnienia Jakosci (DZJ). System
zapewnienia jakosci oznacza monitorowanie wszelkich dziatan zwigzanych z otrzymy-
waniem i stosowaniem sktadnikow krwi, poczawszy od rejestracji i kwalifikacji dawcy,
poprzez pobieranie krwi i jej sktadnikdw, preparatyke, przechowywanie, wydawanie
i transport, a koriczac na przetoczeniu sktadnikéw krwi. Jednoczesnie, w ramach
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systemu zapewnienia jakosci, kazdy proces poddawany jest systematycznej walidacji,
a aparatura, odczynniki i sprzet jednorazowego uzytku (SJU), majace wptyw na jakosc¢
i bezpieczenstwo krwi oraz sktadnikow, poddawane sg systematycznej kwalifikacji.
Ponadto wszyscy pracownicy CKiK biorg udziat w systematycznych szkoleniach.

Monitorowanie wszystkich ww. dziatan ma na celu zapewnienie, ze jakos¢ krwi
i jej sktadnikow odpowiada normom, charakterystycznym dla danego sktadnika krwi.

Obowigzkiem CKiK jest zorganizowanie swojej dziatalnosci w taki sposdb, aby
spetniata wymagania jakosci i bezpieczenstwa krwi i jej sktadnikow. W celu utrzy-
mania skutecznego systemu zapewnienia jakosci w catym procesie otrzymywania,
przechowywania i przetaczania krwi i jej sktadnikéw konieczne jest wprowadzenie
zarzadzania ryzykiem.

1.3. Zarzadzanie ryzykiem

Zarzadzanie ryzykiem jest jednym z elementdw niezbednych do zapewnienia bez-
piecznych krwi i jej sktadnikdw oraz majacych odpowiednia jakosc. Zarzadzanie ryzy-
kiem jest zagadnieniem bardzo szerokim i obejmuje zasiegiem catg dziatalnos¢ CKiK.
Skuteczne zarzadzanie ryzykiem wymaga prawidtowej identyfikacji ryzyka, jego ana-
lizy i oceny. Kontrola jakosci sktadnikdw krwi jest elementem, ktory réwniez musi byc
uwzgledniany w zarzadzaniu ryzykiem. Analiza wynikdw kontroli jakosci moze przewidziec
miejsca/obszary, w ktérych nalezatoby wdrozyc¢ dalsze dziatania zwigzane z zarzgdzaniem
ryzykiem. Dziatania takie moga umozliwi¢ otrzymywanie sktadnikdw krwi coraz lepszej
jakosci oraz moga zapewnic jak najwieksza jednolitosc i stabilnos¢ zaréwno otrzymywa-
nych sktadnikdw krwi, jak i otrzymywanych wynikéw badan wykonywanych w ramach
kontroli jakosci. Wdrozenie nowych metod preparatyki oraz kontroli jakosci sktadnikéw
otrzymywanych tymi metodami powinno byc¢ poprzedzone analiza ryzyka. Systemy kon-
troli jakosci oparte na SPC maja zasadnicze znaczenie dla CKiK w zakresie skutecznego
ograniczania ryzyka i zapewnienia wysokiej jakosci otrzymywanych sktadnikdw krwi.

1.4. Kontrola jakosci

Kontrola jakosci jest elementem systemu jakosci, a jej celem jest sprawdzenie, czy
wszystkie etapy systemu zapewnienia jakosci byty zgodne z wypracowanymi stan-
dardami, co w konsekwencji sprawia, ze otrzymane sktadniki krwi spetniajg zakresy
norm okreslone w specyfikacjach. Narzedziami, ktdre pozwalajg ocenic stopien i pra-
widtowosc wdrozenia systemu zapewnienia jakosci sg, m.in. kontrole wewnetrzne
i zewnetrzne, przeglady jakosci oraz kontrola jakosci sktadnikéw krwi. Szczegdtowe
wymagania dotyczgce systemu jakosci, w tym wybrane parametry kontroli jakosci
poszczegdinych sktadnikéw krwi zawarto w Dyrektywie Komisji 2005/62/WE.

Nalezy podkreslic, ze prawidtowo prowadzony proces kontroli jakosci sktadnikéw
krwi pozwala na ocene jakosci otrzymywanych sktadnikdw krwi, a jednoczesnie moze
wskazac etapy i czynnosci krytyczne w procesie ich otrzymywania.

1.5. Zapewnienie jakosci a kontrola jakosci

Wprawdzie system zapewnienia jakosci oraz system kontroli jakosci sg elementami
systemu zarzadzania jakoscia, jednak nalezy podkreslic, ze system zapewnienia jakosci
koncentruje sie na monitorowaniu jakosci i zapobieganiu ewentualnym niezgodnos-
ciom, natomiast kontrola jakosci ukierunkowana jest przede wszystkim na identyfikacje
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niezgodnosci (wyniki parametrow kontroli jakosci niezgodne z zakresem normy) lub
na braku niezgodnosci (wyniki parametrow kontroli jakosci zgodne z zakresem normy)
podczas rutynowej pracy.

Juz na etapie planowania jakosci nalezy opracowac zaréwno strategie monitoro-
wania jakosci (zapewnienie jakosci), jak i strategie dotyczaca kontroli jakosci otrzymy-
wanych sktadnikow krwi (specyfikacja i charakterystyka sktadnika krwi, modele SPC).

Kontrola jakosci odnosi sie do réznych proceséw wykonywanych w CKiK. Jednym
z najczesciej wykonywanych zadan — w ramach szeroko pojetej kontroli jakosci — jest
kontrola jakosci otrzymywanych sktadnikdw krwi, ktdra w sposdb posredni pozwala
na potwierdzenie prawidtowosci wykonywania wielu czynnosci w CKiK, a tym samym
zapewnia, ze CKiK otrzymuje sktadniki krwi o odpowiedniej jakosci, a w konsekwencji
o wysokiej skutecznosci klinicznej. Jednoczesnie moze to potwierdzi¢ prawidtowosc
i skutecznosc¢ wykonywania dziatan zgodnie z opracowanymi i wdrozonymi standar-
dowymi procedurami operacyjnymi (SOP).

Biorac pod uwage koniecznosc ciggtego doskonalenia systemu zapewnienia jakosci
oraz metod kontroli jakosci, ze szczegdlnym uwzglednieniem kontroli jakosci sktadni-
kéw krwi, niezbedne jest opracowanie skutecznych srodkdow zbierania i przetwarzania
danych pochodzacych z realizowanych procesdw. Takich obiektywnych srodkéw do
analizowania procesow dostarczajg miedzy innymi techniki SPC. Podstawowym zada-
niem SPC jest nadzorowanie procesow w celu stwierdzenia, czy przebiega on w grani-
cach dla niego ustalonych. Zastosowanie odpowiednich procedur umozliwia wykrycie
odstepstw od ustalonych wartosci oraz wdrozenie odpowiednich dziatar naprawczych.
Jednak prawdziwg wartoscig narzedzi wykorzystywanych w SPC jest to, ze dzieki nim
mozna przewidziec potencjalne ,rozregulowanie” proceséw. Zatem narzedzia SPC uta-
twiajag zastosowanie podejscia zapobiegawczego i pozwalajg uzyskac wiedze o mozli-
wosci wystgpienia odchylen. Zastosowanie takiego podejscia umozliwia ograniczanie
liczby sktadnikow krwi, ktdre nie spetniajg parametrow kontroli jakosci.

Narzedzia wykorzystywane do kontroli procesu, pomimo ich réznorodnosci i ztozo-
nosci, opieraja sie w zasadzie na ich stosowaniu w czterech etapach, zgodnie z zatoze-
niami cyklu Deminga (Ryc. 1.1.). Moga by¢ zastosowane takze podczas wykorzystywania
statystycznej kontroli procesu.

1. Planowanie procesu — Zaplanuj (Plan).

2. Wdrozenie — Wykonaj (Do).

3. Sprawdzenie poprawnosci procesu — Sprawdzaj (Check).

4. Poprawianie i ciggte doskonalenie procesu poprzez jego nadzorowanie — Dzia-

taj (Act).

Wykonuj
(Do)

Ryc. 11. Cykl Deminga (PDCA)
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Zgodnie z zatozeniami lezacymi u podstaw jakosci nie mozna stwierdzi¢, ze wdra-
zanie systemu jakosci zostato w jakims momencie zakonczone. Jest to proces, ktory
nigdy sie nie konczy, a zadaniem CKiK jest ciggte jego doskonalenie, wraz ze zmienia-
jacymi sie warunkami i zmieniajaca sie wiedzg. Wprowadzenie modelu SPC do badan
kontroli jakosci sktadnikdw krwi ma szczegdlne znaczenie, poniewaz spowoduje, ze
z okreslong czestotliwoscig badana bedzie optymalna dla danego CKiK liczba prébek
pobranych z poszczegdlnych rodzajow sktadnikéw krwi, a tym samym procedura kon-
troli jakosci sktadnikow krwi stanie sie bardziej wiarygodna.

Pismiennictwo

1. Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustana-
wiajgca normy jakosci i bezpieczeristwa dla pobierania, badania, preparatyki, przechowywania
i wydawania krwi ludzkiej i jej sktadnikéow oraz wnoszaca poprawki do Dyrektywy 2001/83/
WE (Dz.U. L 33 2 08.02.2003).

2. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2005/62/WE z dnia 30 wrzesnia 2005 r. wykonu-
jaca dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie norm i specyfikacji
wspdlnotowych odnoszacych sie do systemu jakosci obowigzujgcego w placéwkach stuzby
krwi (Dz.U. L 256 z 0110.2005).
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2. Kontrola jakosci krwi i jej sktadnikow

Kontrola jakosci jest elementem Systemu Zapewnienia Jakosci (patrz: Rozdziat 1.
System jakosci w centrach krwiodawstwa i krwiolecznictwa) i waznym narzedziem
umozliwiajacym biezaca ocene jakosci sktadnikow krwi otrzymywanych w danym CKiK.
Jak wspominano, celem kontroli jakosci jest ciggte monitorowanie i poprawa procesow
bezposrednio wptywajacych na jakosc i bezpieczenstwo krwi i jej sktadnikdow, a tym
samym na bezpieczenstwo biorcy i efektywnosc leczenia. Poprawnie i systematycznie
prowadzona kontrola jakosci dostarcza istotnych informacji na temat jakosci wszystkich
procesow wykonywanych w CKiK, zaczynajac od kwalifikacji dawcy, poprzez pobie-
ranie, badanie i preparatyke pobranej krwi, koriczac na przechowywaniu poszczegol-
nych sktadnikdw krwi. Personel wszystkich dziatéw i pracowni w CKiK powinien miec
swiadomosc i wiedze, jak wykonywane przez niego czynnosci moga wptywac na osta-
teczna jakosc sktadnika krwi przeznaczonego do zastosowania.

Wspodtczesne krwiolecznictwo polega na podawaniu pacjentowi tylko tych sktad-
nikow krwi, ktére sa mu niezbedne, dlatego tez kontrola jakosci prowadzona jest pod
katem parametréw istotnych z terapeutycznego punktu widzenia. Rozdziat krwi na
sktadniki jest uzasadniony nie tylko ze wzgleddw terapeutycznych, ale takze biologicz-
nych i ekonomicznych. Taki sposéb postepowania pozwala na dostosowanie warun-
kéw (czasu i temperatury) przechowywania poszczegdlnych sktadnikow krwi, a tym
samym na ograniczenie kosztéw zwigzanych z utylizacjg. Dodatkowo, przechowywa-
nie sktadnikdw krwi w nowoczesnych pojemnikach z tworzyw sztucznych pozwala na
stworzenie warunkéw dostosowanych do metabolizmu poszczegdinych komponentow
krwi (np. tzw. ,oddychajacych” pojemnikéw dla koncentratéw krwinek ptytkowych).

Wszystkie sktadniki krwi otrzymywane w CKiK musza by¢ przede wszystkim bez-
pieczne i powinny charakteryzowac sie wysoka jakoscig. Rozwoéj nowoczesnych metod
pobierania, badania i preparatyki krwi umozliwia zachowanie wysokiego poziomu bez-
pieczenstwa krwi i jej sktadnikdw, jednak pracownicy CKiK powinni nieustannie dazy¢ do
utrzymania lub poprawy jakosci wszystkich proceséw wptywajacych na koricowa jakosc
sktadnikéw krwi. Systematyczne wykonywanie pomiardw stanu i przebiegu procesu,
w oparciu o losowo wybrang probke pozwala na podejmowanie prawidtowych decyzji i,
o ile to konieczne, na odpowiednio szybkie zarzadzanie zmianami w procesie otrzymy-
wania sktadnikéw krwi. Prawidtowo wykonywana kontrola jakosci powinna dostarczy¢
informacji o procesie, zidentyfikowac problemy, a poprzez wdrozenie dziatarh napraw-
czych, spowodowac ich eliminacje i zapobiec ich wystepowaniu w przysztosci. Obec-
nie, do kontroli jakosci w réznych organizacjach, wyrdznia sie nastepujace podejscia:

e® na etapie projektowania proceséw — oceniamy zgodnos¢ stanu uzyskanego
z wymaganiami uzytkownikéw lub projektantdw;

e na etapie projektowania procesu technologicznego — sprawdzamy czy zapla-
nowane lub posiadane zasoby, organizacja oraz metody produkcji pozwalajg
na otrzymanie jakosci zgodnej z jakoscig projektowana;

e® na etapie produkcji (Srédoperacyjna kontrola jakosci) — sprawdzamy zgodnos¢
czastkowego produktu z wymaganiami zawartymi w dokumentacji;
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e poprodukcyjna kontrola jakosci — kontrolujemy produkt ostateczny, sprawdzajgc
czy jest on zgodny z tym co zaplanowalismy;

e stuprocentowa kontrola jakosci — kontroli poddajemy wszystkie otrzymane jed-
nostki (metoda czaso- i kosztochtonna — zalecana i stosowana do pojedynczej
produkgcji lub matych serii);

e statystyczna (wyrywkowa) kontrola jakosci — oceniamy proces na podstawie
pobranej prébki w sposdb losowy lub na podstawie opracowanych metod sta-
tystycznej kontroli procesu.

Niektdre z tych metod moga znaleZ¢ zastosowanie takze w stuzbie krwi w odnie-
sieniu do réznych procesdw, w tym do procesu otrzymywania sktadnikow krwi réznymi
metodami z uwzglednieniem réznej ilosci otrzymywanych sktadnikdw.

Prowadzenie efektywnej kontroli jakosci opiera sie przede wszystkim na zrozumie-
niu przyczyn zmiennosci wystepujacych w sktadnikach krwi. Jakosc¢ krwi i jej sktadnikow
zalezy przede wszystkim od kondycji organizmu dawcy — dlatego tyle uwagi poswieca
sie procesowi kwalifikowania dawcéw do oddania krwi lub jej sktadnikdw, w ramach
ktorego dyskwalifikacji czasowej lub statej podlegajg osoby, ktére nie powinny odda-
wac krwi do celéw leczniczych. Bardzo duze znaczenie dla koricowej jakosci sktadni-
kéw krwi maja rowniez wszystkie procedury wykonywane podczas pobierania krwi, jej
badania oraz preparatyki, w tym posrednio kwalifikacja urzadzer/aparatury, sprzetu
jednorazowego uzytku (SJU) czy walidacja procesdw. Dodatkowo, zmiennosc¢ wystepu-
jaca w sktadnikach krwi jest zwigzana z organizacjg pracy w danym CKiK, na przyktad
z liczba oddziatow terenowych (OT), liczbg organizowanych ekip wyjazdowych (EW),
a takze zréznicowanym przebiegiem poszczegdlnych procesdéw — liczbg i rodzajem
urzadzen czy tez operatoréow obstugujacych te urzadzenia.

Dlatego, u podstaw efektywnej kontroli jakosci lezy:

e poddawanie badaniom wszystkich rodzajow sktadnikdw krwi otrzymywanych

w CKiK;

e posiadanie odpowiednich urzadzen, poddanych kwalifikacji i biezgcej kontroli
poprawnosci pracy;

e zatrudnianie personelu o odpowiednich kwalifikacjach;

e systematyczne szkolenie personelu;

e posiadanie szczegdtowych procedur pobierania probek i badania sktadnikow
Krwi;

e posiadanie procedur kontroli materiatdw wyjsciowych, w tym SJU oraz monito-
rowanie warunkow srodowiskowych (o ile jest to wymagane);

e regularne walidowanie proceséw i metod badan;

e czuwanie nad poprawnoscig zapiséw recznych i/lub automatycznym przekazy-
waniem danych do systemu teleinformatycznego przez urzadzenia;

e rejestrowanie i badanie wszelkich odchylen oraz zdarzen niepozadanych;

e posiadanie specyfikacji sktadnikow krwi otrzymywanych w danym CKiK;

e systematyczne i doktadne prowadzenie dokumentacji kontroli jakosci obejmu-
jacej wszystkie wykonane czynnosci i dokumentujgcej wyniki wszystkich badan.

2.1. Zmiana w podejsciu do kontroli jakosci
a obowiagzujgce w Polsce akty prawne

Parametry kontroli jakosci sktadnikow krwi powinny byc scisle okreslone i kon-
trolowane z odpowiednia czestotliwoscia. Zakres badan oraz zakres norm okresla
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aktualne Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan doty-
czgcych systemu zapewnienia jakosci oraz dopuszczalnych wynikow pomiaru jako-
sci, w zakresie krwi i jej sktadnikow, zwane dalej Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia
w sprawie minimalnych wymagan (patrz: Tab. 2.1), a szczegdtowe informacje znajduja
sie w aktualnym Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wymagan dobrej prak-
tyki pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania, wyda-
wania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi, zwane dalej
Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wymagarn dobrej praktyki.

Dotychczasowe podejscie do kontroli jakosci zaktadato wykonywanie okreslonej
liczby badan lub okreslonego odsetka badan liczonego od ogdlnej liczby otrzyma-
nych sktadnikéw krwi, na przyktad dla koncentratu krwinek czerwonych pozbawio-
nych kozuszka leukocytarno-ptytkowego wymagane byto przebadanie objetosci w 1%
otrzymywanych sktadnikdw krwi (nie mniej niz 4 jedn./mies.), a liczby leukocytdw,
hematokrytu i hemoglobiny w 4 jednostkach na miesigc. Taka czestotliwosc badan
nie dawata petnego obrazu jak wyglada proces otrzymywania danego sktadnika krwi.
Wydajac Guide, Europejski Dyrektoriat do Spraw Jakosci Lekéw i Ochrony Zdrowia
przy Radzie Europy (EDQM) juz w 2005 roku zalecit zastosowanie w kontroli jakosci
powszechnie otrzymywanych sktadnikow krwi statystycznej kontroli procesu, ktdéra
pozwala odpowiedzie¢ na pytanie: ,,Z jaka czestotliwoscig i w jakiej ilosci nalezy
pobierac¢ probki z procesu, aby zapewnic jego wiarygodng ocene?”. Prowadzenie
dziatan w ramach statystycznej kontroli procesu opiera sie na zasadzie systema-
tycznego pobierania i badania okreslonej liczby préobek, dostosowanej do specyfiki
dziatania poszczegdlnych CKiK, a u jego podstaw lezy koniecznosc rozrdznienia
przyczyn zmiennosci analizowanego procesu. Teoretyczne podstawy statystycznej
kontroli procesu opisano w Rozdziale 4. Wprowadzenie do statystycznej kontroli
procesu (SPC).

Obecnie, w réznych dziedzinach przemystu, ale takze medycyny, procesy kontroli
jakosci oparte sg na analizie duzych zbioréw danych, czesto zbieranych w czasie
rzeczywistym. Takie podejscie zastosowano rowniez podczas realizacji niniejszego
projektu (patrz: Rozdziat 3. Materiaty i metody). Analiza danych oraz obserwacja
procesow przebiegajgcych w CKiK pozwolity na wyciggniecie wniosku, ze skuteczne
monitorowanie procesow, w tym procesu kontroli jakosci sktadnikow krwi, wymaga
zastosowania modeli matematycznych i statystycznych, w tym szeregdw czasowych,
ktére pozwalajg na wielowymiarowe spojrzenie na istotne czynniki wptywajace na
koricowa jakosc¢ sktadnikdow krwi.

W krwiodawstwie kontrole jakosci procesow definiujemy jako element systemu
zapewnienia jakosci, dotyczacy pobierania, badania i analizy wynikdw prébek
sktadnikéw krwi, kontrolowania jakosci badan laboratoryjnych oraz procedur zwal-
niania materiatéw wyjsciowych. Kontrola jakosci procesdw ma na celu zapewnie-
nie, ze dopuszczone do uzycia klinicznego krew i jej sktadniki sg odpowiedniej
jakosci, pod warunkiem przeprowadzenia odpowiednich i niezbednych testow.
W przeciwienstwie do kontroli jakosci produktdw leczniczych, wynik kontroli jakosci
sktadnikow krwi nie jest warunkiem kwalifikacji i zwolnienia. Nalezy pamietac, ze
parametry jakosciowe sktadnikdw krwi moga charakteryzowac sie pewng zmiennos-
cig i jest ona jak najbardziej zrozumiata i dopuszczalna w okreslonych granicach.
Jednoczesnie, w przypadku niektdrych wartosci (np. objetosc), CKiK samo musi
okresli¢ normy dla danego sktadnika, charakterystyczne dla warunkéw wykorzy-
stywanych w tym CKiK do jego otrzymania. Dopuszczalne wyniki przedstawiono
w Tabeli 2.1.
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Tab. 2.1. Wybrane parametry kontroli jakosci krwi i jej sktadnikéw*

Lp. Sktadnik Wymargany |'J*om|ar Dopuszczalne wyniki pomiaréw jakosci
jakosci
zgodnie z kryteriami dotyczacymi
abjetosé przechowyw§n|a zape.wmﬁjacyml
przestrzeganie specyfikacji dotyczacych
1 krew petna hemoglobiny i hemolizy 450 ml (£ 10%).
konserwowana hemoglobina nie mniej niz 45 g na jednostke
hemo_hza W koncowym. mniej niz 0,8% masy krwinek czerwonych
okresie przechowywania
zgodnie z kryteriami dotyczacymi
objetosé przechowngma zape.wméjqcyml
przestrzeganie specyfikacji dotyczacych
5 | koncentrat krwinek hemoglobiny i hemolizy
czerwonych hemoglobina nie mniej niz 45 g na jednostke
hemo!lza W koncowym. mniej niz 0,8% masy krwinek czerwonych
okresie przechowywania
zgodnie z kryteriami dotyczacymi
objetosé przechowngma zape.wn@'Jacyml
. przestrzeganie specyfikacji dotyczacych
koncentrat krwmek. hemoglobiny i hemolizy
3 | czerwonych bez kozuszka
leukocytarno-ptytkowego | hemoglobina nie mniej niz 43 g na jednostke
hemo_hza W koncowym. mniej niz 0,8% masy krwinek czerwonych
okresie przechowywania
zgodnie z kryteriami dotyczacymi
objetosé przechowyw§n|a zape.wn@.]qcyml
przestrzeganie specyfikacji dotyczacych
ubogoleukocytarny hemoglobiny i hemolizy
4 | koncentrat krwinek hemoglobina nie mniej niz 40 g na jednostke
czerwonych
zawartos¢ leukocytéw mniej niz 1x 10° na jednostke
hemqhza W koncowym. mniej niz 0,8% masy krwinek czerwonych
okresie przechowywania
zgodnie z kryteriami dotyczacymi
objetosé przechowyw§n|a zape.wm.a'Jacyml
. przestrzeganie specyfikacji dotyczacych
koncentrat krwinek hemoglobiny i hemolizy
5 | czerwonych w roztworze
wzbogacajacym hemoglobina nie mniej niz 45 g na jednostke
hemqhza W koncowym. mniej niz 0,8% masy krwinek czerwonych
okresie przechowywania

* wymagang czestotliwosc pobierania probek do wszystkich pomiaréw ustala sie na podstawie
statystycznej kontroli procesu
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Lp. Sktadnik Wyma?gany !)*omlar Dopuszczalne wyniki pomiaréw jakosci
jakosci
zgodnie z kryteriami dotyczacymi
. s przechowywania zapewniajgcymi
koncentrat krwinek objgtose przestrzeganie specyfikacji dotyczacych
CZerWOnyCh w roztworze hemOg|0bIny i hem0|lzy
6 | wzbogacajacym
bez kozuszka hemoglobina nie mniej niz 43 g na jednostke
leukocytarno-ptytkowego -
hemoliza w koricowym L .
. . mniej niz 0,8% masy krwinek czerwonych
okresie przechowywania
zgodnie z kryteriami dotyczacymi
objetosé przechowywa?ma zape.wn@qcyml
przestrzeganie specyfikacji dotyczacych
ubogoleukocytarny hemoglobiny i hemolizy
7 koncentrat krwinek - - . -
czerwonych w roztworze hemoglobina nie mniej niz 40 g na jednostke
wzbogacajacym zawarto$¢ leukocytow mniej niz 1x 106 na jednostke
hemo!|za W koncowym. mniej niz 0,8% masy krwinek czerwonych
okresie przechowywania
zgodnie z kryteriami dotyczacymi
objetosc przechowyw§nia zape.wniéjacymi
przestrzeganie specyfikacji dotyczacych
g | koncentrat krwinek hemoglobiny i hemolizy
czerwonych z aferezy hemoglobina nie mniej niz 40 g na jednostke
hemo!lza W koncowym‘ mniej niz 0,8% masy krwinek czerwonych
okresie przechowywania
zgodnie z kryteriami dotyczacymi
o warunkéw przechowywania
objetosc . . . L
zapewniajacymi utrzymanie przynajmniej
granicznej wartosci pH
zawartosc ptytek krwi w kazdej
ubogoleukocytarny jednostce moze sie rézni¢ w zakresie
9 | koncentrat krwinek zawartos¢ ptytek krwi odpowiadajacym zatwierdzonym
ptytkowych z aferezy warunkom przygotowywania
i przechowywania
zawartos¢ leukocytéw mniej niz 1 x 10° na jednostke
powyzej 6,4, skorygowane dla 22°C,
pH . )
pod koniec okresu przechowywania
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Lp.

Sktadnik

Wymagany pomiar

Dopuszczalne wyniki pomiarow jakosci

jakosci*
zgodnie z kryteriami dotyczacymi
objetosé przechowyw§n|a zapewniajacymi
przestrzeganie specyfikacji
dotyczacych pH
zawartosc ptytek krwi w kazdej
ubogoleukocytarny jednostce moze sie rézni¢ w zakresie
10 | zlewany koncentrat zawartos¢ piytek krwi odpowiadajacym zatwierdzonym
krwinek ptytkowych warunkom przygotowywania
i przechowywania
zawartos¢ leukocytéw mniej niz 1x 10° na jednostke
powyzej 6,4, skorygowane dla 22°C,
pH ; .
pod koniec okresu przechowywania
zgodnie z kryteriami dotyczacymi
objetosé przechowyw§n|a zapewniajacymi
przestrzeganie specyfikacji
dotyczacych pH
ubogoleukocytarny » - .
koncentrat krwinek ;awartosc p’fy.tek !(rw! .w.k'azdej .
" plytkowych z aferezy - . Jednost'ce moze sie roz'nlc w zakresie
poddany redukgji zawartosc ptytek krwi odpowiadajacym zatW|erdz.onym
biologicznych czynnikdéw Warunkom przygotowywama
chorobotwdrczych I przechowywania
zawartos¢ leukocytéw mniej niz 1x 10° na jednostke
powyzej 6,4, skorygowane dla 22°C,
pH . .
pod koniec okresu przechowywania
zgodnie z kryteriami dotyczacymi
objetosé przechowyw§n|a zapewniajacymi
przestrzeganie specyfikacji
dotyczacych pH
ubogoleukocytarny — - .
Zlewany koncentrat .zawartosc p’ry.tek }(rw! .w.klazdej .
" krwinek plytkowych - ' Jednost.ce moze sie roz'nlc w zakresie
poddany redukgji zawartosc ptytek krwi odpowiadajacym zatW|erdz'onym
biologicznych czynnikéw Yvarunkom przygotowywama
chorobotwdrczych i przechowywania

zawartos¢ leukocytéw

mniej niz 1x 10° na jednostke

pH

powyzej 6,4, skorygowane dla 22°C,
pod koniec okresu przechowywania
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Lp. Sktadnik Wyma?gany !)*omlar Dopuszczalne wyniki pomiaréw jakosci
jakosci
Y ustalona, zalezna od metody preparatyki
objetosc +10%
powyzej 0,7 IU/ml, Srednio (po
cavnnik Ville zamrozeniu i rozmrozeniu) nie mniej niz
13 | osocze $wiezo mrozone y 70% wartosci $wiezo pobranej jednostki
0socza
biatko catkowite nie mniej niz 50 g/l
s L. krwinki czerwone: mniej niz 6,0 x 109/
zawartos¢ pozostatosci - o
Komérkowvch leukocyty: mniej niz 0,1 x 10%I
y krwinki ptytkowe: mniej niz 50 x 10%/1
S ustalona, zalezna od metody preparatyki
objetosc +10%
powyzej 0,5 IU/ml, srednio (po
. zamrozeniu i rozmrozeniu) nie mniej niz
czynnik Vllic o N Lo )
0socze Swiezo mrozone 70% lub wiecej wartosci Swiezo pObranej
14 | poddane redukdji jednostki osocza
biologicznych czynnikow "L ' atkowite nie mniej niz 50 g/l
chorobotwdrczych
fibrvnoaen nie mniej niz 60% wartosci Swiezo
ynog pobranej jednostki osocza
s .. krwinki czerwone: mniej niz 6,0 x 109/
zawartos¢ pozostatosci - o
Komérkowvch leukocyty: mniej niz 0,1 x 10%I
y krwinki ptytkowe: mniej niz 50 x 10%/1
o zgodna z ustalong dla metody
objgtosc otrzymywania osocza + 10%
15 0socze 0 obnizonej
zawartosci krioprecypitatu Zawartoé¢ pozostatosci krwinki czerwone: mniej niz 6,0 x 109/
Komérkowveh leukocyty: mniej niz 0,1 x 109/
y piytki krwi: mniej niz 50 x 10%/1
zawartosc fibrynogenu nie mniej niz 140 mg na jednostke
16 | krioprecypitat nie mniej niz 70 jednostek
zawartos¢ czynnika Vllic miedzynarodowych na jednostke
krioprecypitatu
objetos¢ mniej niz 500 ml
17| koncentrat granulocytarny o . wieksza niz 1x 10" granulocytéw na
zawartosc granulocytow .
jednostke
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Kontrola jakosci sktadnikdw krwi rutynowo przeprowadzana jest w okresie jednego
miesigca, co pozwala na analize biezacych wynikdw i ich ocene w odniesieniu do
tego okresu. Nalezy wzigc¢ pod uwage, ze niektére wymagane w przepisach parame-
try moga by¢ oceniane dla danej donacji w innym miesigcu niz ten, w ktdrym zostata
ona pobrana. Do takich parametrow nalezy, np. badanie hemolizy w koncentratach
krwinek czerwonych (KKCz) w koricowym okresie ich przechowywania, czyli zazwy-
czaj po 42 dniach. Dotyczy to réwniez badania aktywnosci czynnika VIIl w osoczu
swiezo mrozonym (FFP), podobnie jak badanie pH czy glukozy w koricowym okresie
przechowywania koncentratow krwinek ptytkowych (KKP) pobranych w ostatnim dniu
miesigca (badanie bedzie wykonywane w kolejnym miesigcu). Nalezy zatem pamietac,
ze ocena prawidtowosci uzyskiwanych wynikéw powinna odnosic¢ sie do wszystkich
badan wykonanych dla danej donacji, bez wzgledu na czas, w jakim zostaty one wyko-
nane. Wyniki analizy uzyskanych wynikdw powinny stuzy¢ do oceny wszystkich pro-
cesow wykorzystanych do uzyskania danego sktadnika krwi. Szczegdlnie wazne jest
podejmowanie dziatan w kontekscie negatywnego wyniku kontroli jakosci uzyskanego
w danym miesigcu, ale odnoszgcego sie do donacji pobranej i przygotowanej w innym
miesigcu. Zadaniem pracownikéw odpowiedzialnych za kontrole jakosci i analizowanie
uzyskanych wynikdéw jest sprawdzenie wszystkich czynnikéw, ktére mogty wptynac
na taki wynik. Wyjasnianie nalezy rozpoczac¢ od dnia donacji, niezaleznie od dnia czy
miesigca, w ktérym wykonane byty badania.

2.2. Zmiany parametrow kontroli jakosci

Zgodnie z informacjami przedstawionymi powyzej, parametry kontroli jakosci sa
scisle ustalone. Jednak zmiany w metodach preparatyki czy przechowywania moga
powodowac, ze niektdre z badanych parametréw moga byc¢ nieodpowiednie w okre-
slonych przypadkach, na przyktad badanie pH w odniesieniu do koncentratéw krwinek
ptytkowych przechowywanych w roztworach wzbogacajacych. Od wielu lat jednym
z podstawowych badanych parametréw kontroli jakosci w KKP byto pH. Obnizenie
wartosci pH ponizej 6,0 wptywa negatywnie na funkcjonalnos¢ krwinek ptytkowych
i w konsekwencji na efekt kliniczny ich zastosowania.

Sktad roztworow wzbogacajacych do KKP ewoluowat na przestrzeni lat, jednak
najwazniejszy jest fakt, ze w ich sktadzie nie znajdujemy glukozy, natomiast obecna
jest znaczna zawartosc substancji zapewniajacych duzg pojemnosc buforujaca (przede
wszystkim fosforandw) i utrzymanie pH na statym poziomie. Dlatego tez wprowadzenie
roztwordow wzbogacajacych do KKP spowodowato, ze nie obserwowano praktycznie
zmian pH w KKP podczas ich przechowywania. Nie oznacza to jednak, ze nie obser-
wowano obnizenia zdolnosci do wtasciwego petnienia przez krwinki ptytkowe swoich
funkcji. Podczas przechowywania krwinek ptytkowych glukoza jest metabolizowana
do kwasu mlekowego w trakcie przemian glikolitycznych, co w efekcie prowadzi do
obnizenia pH. Jezeli krwinki ptytkowe przechowywane sg w osoczu, to pH jest bufo-
rowane przez dwuweglanowy system buforujgcy. Dlatego niezbedne jest zapewnienie
wymiany gazowej w pojemnikach do przechowywania KKP. CO, przenikajac z roztworu
do otoczenia powoduje, ze jon H' jest usuwany z roztworu do czasu, az jest odpowied-
nia do tego ilos¢ dwuweglandw.

Zastosowanie nowoczesnych roztwordw wzbogacajgcych (RW), np. PAS-E (ang. Pla-
telet Additive Solution, PAS) powoduje, ze ilos¢ dwuweglandw (jako substancji buforu-
jacej) moze okazac sie niewystarczajgca. Ze wzgledu na stosowana metode sterylizacji
para wodna roztwordw wzbogacajacych, nie jest mozliwe dodanie dwuweglandow
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do roztworu. Roztwory te zawierajg zazwyczaj fosforany, jako substancje buforujace,
i octan, jako Zrodto energii dla przechowywanych krwinek ptytkowych. Podczas prze-
mian metabolicznych dochodzi do przeksztatcenia octanu w kwas octowy z wyko-
rzystaniem jonu wodorowego pochodzacego z kwasu weglowego, co prowadzi do
powstawania jonu dwuweglanowego. Tworzenie dwuweglanéw w wyniku metabo-
lizmu octanu prowadzi do utrzymania stabilnego pH. Obecnosc¢ octandw ogranicza
jednoczesnie produkcje mleczanu i wzrost konsumpcji tlenu podczas przechowywania
krwinek ptytkowych. Jednoczesnie zawartosc fosforandw znaczaco zwieksza pojem-
nos¢ buforowa roztworu. Liczne badania sprawdzajgce wptyw przechowywania na
koncentraty krwinek ptytkowych przechowywanych w réznych roztworach wzbogaca-
jacych wskazuja, ze stosowanie octanu i fosforanu w RW powoduje utrate zaleznosci
systemu buforujgcego wynikajacego z obecnosci dwuweglandw w osoczu, a jedno-
czesnie poziom zewnatrzkomorkowego pH zupetnie nie jest powigzany z zywotnoscia
i funkcjonalnoscia przechowywanych krwinek ptytkowych. W przypadku roztwordow
starszego typu pomiar pH moze by¢ nieodpowiedni do okreslenia funkcjonalnosci
koncentratow krwinek ptytkowych.

Pomimo tego, ze poziom pH utrzymuje wartosci okreslone w wymaganiach kontroli
jakosci, to utracona zostaje zdolnos¢ do przemian metabolicznych wymagajgcych ener-
gii. Utrata Sciezki przemian glikolitycznych moze prowadzi¢ do uposledzenia prawid-
towego petnienia funkcji przez krwinki ptytkowe i ich zywotnosci. Oprocz utrzymania
zapasow ATP, glukoza bierze udziat w innych szlakach metabolicznych wymaganych
do zapewnienia zywotnosci ptytek krwi takich, jak utrzymanie odpowiedniego poziomu
glutationu. Dlatego tez wydaje sig, ze poziom glukozy w przechowywanych koncen-
tratach krwinek ptytkowych jest lepszym parametrem kontroli jakosci niz pomiar pH
w przypadku KKP zawieszonych w roztworach wzbogacajgcych.

WSsrdd danych dotyczacych kontroli jakosci otrzymanych z pieciu pilotazowych CKiK
z okresu 2 lat nie znalazta sie zadna prdbka, ktéra wykazywataby wartosci pH odbie-
gajace od normy okreslonej w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wymagan
dobrej praktyki. Brak negatywnych probek sprawit, ze nie byto mozliwe opracowanie
dynamicznego modelu statystycznego uwzgledniajacego parametr pH. W tym przy-
padku uznano, ze losowanie z teoretycznego rozktadu statystycznego bedzie naj-
lepszym rozwigzaniem. Zgodnie z wytycznymi podawanymi przez Guide, zalecanym
obecnie badaniem KKP zawieszonych w roztworze wzbogacajgcym jest pomiar stezenia
glukozy w koricowym okresie przechowywania. CKiK wprowadzajgc do badan kontroli
jakosci ten pomiar powinno stosowac sie do zasad podanych dla badania wartosci pH.

Nie ma jednej zalecanej metody badania stezenia glukozy. Kazde CKiK powinno
we wtasnym zakresie, w zaleznosci od mozliwosci laboratoryjnych i wykorzystywanych
analizatordw laboratoryjnych wybrac¢ odpowiednia metode badania, poddac ja wali-
dacji i ustali¢ wtasng norme. Zgodnie z Guide wartosc stezenia glukozy w koricowym
okresie przechowywania w ubogoleukocytarnym koncentracie krwinek ptytkowych
z dodatkiem roztworu wzbogacajacego (UKKP/RW) powinna przyjmowac wartosc
powyzej granicy oznaczalnosci dla danej metody. Uwaza sie, ze wartosc 0,5-1 mmol/|
jest odpowiednia dla wykazania prawidtowej jakosci krwinek ptytkowych w koricowym
okresie ich przechowywania.

2.3. Metody prowadzenia kontroli jakosci

Czestosc¢ wykonywania badan kontroli jakosci krwi i jej sktadnikow oraz liczba pobie-
ranych probek powinna byc¢ okreslana na podstawie statystycznej kontroli procesu
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(SPC). Zgodnie z definicja, SPC jest metoda kontroli jakosci sktadnikdw krwi lub procesu
w oparciu o system analizy préobki o odpowiedniej wielkosci, bez potrzeby dokonywa-
nia pomiaréw kazdego produktu w ramach procesu. SPC wspiera monitorowanie, kon-
trolowanie i ulepszanie procesu oraz eliminacje przyczyn odchylen w tym procesie. Jej
wdrozenie powinno byc¢ poprzedzone szeroko zakrojonymi analizami, w wyniku ktérych
mozliwe bedzie wybranie optymalnej metody prowadzenia kontroli jakosci. Wptyw kon-
troli jakosci, w tym SPC na koszty ponoszone przez organizacje obrazuje Rycina 2.1.

100% Doskonalenie reakcyjne
(reklamacje, dziatania naprawcze,
reakcje na zdarzenia niepozadane)

|

90%

70%

50%

% naktadéw poniesionych na ciggte doskonalenie

Doskonalenie proakcyjne
(model kontroli jakosci,

30% | statystyczna kontrola procesu,
koszty utrzymania systemu,
dziatania prewencyjne)

20%

10%

Dojrzato$¢ systemu jakosci

Ryc. 2.1. Wptyw kontroli jakosci i statystycznej kontroli procesu na koszty pono-
szone przez dang organizacje (na podstawie: Kunzler J.: A Maturing Model of
Quality. Baxter International Inc. https://www.pda.org/pda-letter-portal/home/
full-article/a-maturing-model-of-quality)
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3. Materiaty i metody

3.1. Materiaty

W ramach realizacji Zadania nr 2 zbierano i analizowano wybrane dane dotyczace
otrzymywania i preparatyki szesciu sktadnikdw krwi najczesciej otrzymywanych przez
CKiK w Polsce oraz dane dotyczace kontroli jakosci tych sktadnikow. Dane zbierano
z pieciu pilotazowych CKiK (patrz: Rozdziat 6. Pilotazowe CKiK). Analizg objeto naste-
pujace sktadniki krwi: koncentrat krwinek czerwonych w roztworze wzbogacajgcym
pozbawiony kozuszka leukocytarno-ptytkowego (KKCz/RW-bez koz. I.-pt.), ubogoleu-
kocytarny koncentrat krwinek czerwonych w roztworze wzbogacajacym (UKKCz/RW)
(w przypadku jednego pilotazowego CKiK), zlewany ubogoleukocytarny koncentrat
krwinek ptytkowych (ZI. UKKP), ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych
z aferezy (UKKP-Af.), osocze swiezo mrozone otrzymywane z krwi petnej (FFP z KP)
oraz osocze swiezo mrozone otrzymywane metoda aferezy (FFP-Af). Do stworzenia
modeli wykorzystano dane dotyczace sktadnikdw otrzymanych w latach 2020-2021,
natomiast do sprawdzenia poprawnosci dziatania opracowanych modeli — dane za rok
2022 i dostepne dane za 2023 rok.

W przypadku jednego z duzych CKiK zebranie danych dotyczacych KKCz/RW-bez
koz. I.-pt., nie byto mozliwe, poniewaz wspomniane CKiK otrzymuje przede wszystkim
sktadnik ubogoleukocytarny (w ilosci okoto 95%) z uwagi na zapotrzebowanie odbior-
cow sktadnikdw krwi. Zatem, z czterech pilotazowych CKiK (D1, S1, S2, M1) zebrano
i poddano analizie dane dotyczgace KKCz/RW-bez koz. |.-pt., natomiast dla jednego
pilotazowego CKiK (D2), wykonano analize danych dotyczacych UKKCz/RW.

W analizowanych danych zrezygnowano z przetwarzania danych osobowych. Jesli
uznano, ze istotny wptyw na jakosc otrzymanego sktadnika moze miec¢ osoba pobie-
rajgca krew (lub jej sktadniki) lub osoba wykonujgca preparatyke, postugiwano sie
identyfikatorami pochodzacymi z lokalnych Zrédet CKiK.

Zestaw zmiennych wynikajacy ze wstepnego wyboru dokonanego przez zespot
ekspertow, zostat oceniony przez pilotazowe CKiK pod katem dostepnosci i jako-
sci. Przedstawiciele pilotazowych CKiK dokonali przegladu Zrédet danych, oceny ich
kompletnosci i wiarygodnosci, a takze pracochtonnosci i czasochtonnosci wszystkich
krokdow.

3.1.41. Formularze do zbierania danych

Dla kazdego analizowanego sktadnika krwi opracowano formularz stuzacy do gro-
madzenia danych. Kazdy formularz sktadat sie z czesci dotyczacej danych ogdlnych
(wybrane dane dotyczace procesu otrzymywania i preparatyki sktadnika krwi) i danych
szczegotowych (dane pochodzace z kontroli jakosci).

Zakres danych zostat ustalony i opracowany przez zespoét ekspertow, w ktérego
sktad weszty zaréwno osoby nadzorujgce kontrole jakosci w CKiK (eksperci zewnetrzni),
jak i eksperci ds. statystyki, a takze zespot merytoryczny z ramienia IHIiT. W czasie trwa-
nia projektu zakres zbieranych danych ewoluowat pod wptywem réznych czynnikdow:
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okreslenia waznosci poszczegdlnych zmiennych (ustalonej na podstawie analiz staty-
stycznych, patrz: Rozdziat 4.6.3. Metody wykrywania wptywu czynnikow zewnetrznych
na negatywny wynik testowania), doswiadczen przekazywanych przez pilotazowe
CKiK, zwigzanych m.in. z trudnosciami z pozyskiwaniem danych przez CKiK (patrz:
Rozdziat 7 Dane — analiza i problemy).

Formularze zostaty opracowane w taki sposodb, aby uwzglednic nie tylko informa-
cje dotyczace samego procesu kontroli jakosci poszczegdlnych sktadnikéw krwi, ale
rowniez informacje o czynnosciach i procesach wykonywanych podczas ich pobie-
rania i preparatyki, ktére moga miec bezposredni i istotny wptyw na korncowa jakosc
otrzymanych sktadnikow krwi, dlatego skupiono sie na wielu aspektach procesu, na
przyktad: ramach czasowych pobieranych donacji, rodzajach pojemnikdw wykorzysta-
nych do pobierania i preparatyki krwi, objetosciach sktadnikdw krwi otrzymywanych
podczas preparatyki, wykorzystywanych urzadzeniach, miejscu pobrania kazdej dona-
cji (siedziba gtéwna CKiK, OT, EW) czy identyfikatorze osoby obstugujacej urzadzenia
wykorzystywane do otrzymania sktadnika.

Ostateczny zakres i format zbieranych danych zostat ustalony po zakonczeniu dzia-
tan pilotazowych. Wykazy zmiennych znajdujacych sie w formularzach do zbierania
danych dla poszczegdlnych sktadnikéw krwi stanowig Zatgczniki 1-6 do niniejszego
podrecznika wdrozeniowego.

Podczas analizy danych dotyczacych réznych sktadnikow krwi stwierdzono, ze
niezbedne jest wprowadzenie pewnych ograniczen i modyfikacji w zakresie przeka-
zywanych danych. Zakres zbieranych danych z pilotazowych CKiK obejmowat czas
pandemii COVID-19 (lata 2020-2021) i w zwigzku z tym liczba danych z 2020 roku
byta znaczgco mniejsza niz z 2021. Natomiast w danych dotyczacych FFP wystepo-
waty takze donacje osocza pochodzacego od ozdrowiericdw po przebytym zakazeniu
wirusem SARS-CoV-2. We wszystkich pieciu pilotazowych CKiK osocze pobrane od
ozdrowiencéw zostato odrzucone z danych przekazanych do analizy statystycznej.
Powodem pominiecia tych danych byty trudnosci w poréwnaniu powyzszego sktad-
nika do standardowo otrzymywanego FFP, poniewaz mogt on nie spetnia¢ wszyst-
kich wymaganych rutynowo parametréw. Po usunieciu wyzej wspomnianych danych,
w niektorych CKiK wystgpit problem ze stworzeniem modelu ze wzgledu na zbyt mata
ilos¢ danych. W takim przypadku nalezy postepowac zgodnie z zasadami opisanymi
w Rozdziale 9.7. Zasady prowadzenia kontroli jakosci sktadnikow krwi, do ktorych nie
stosuje sie modeli SPC.

3.2. Metody

Do realizacji celdw projektu, w tym przede wszystkim do opracowania modeli staty-
stycznych oraz kart kontrolnych, wykorzystano zaawansowane metody analizy duzych
zbioréw danych oraz metody analizy statystycznej, a takze wybrane miary dynamiki
zjawisk: analize szeregdw czasowych, analize sezonowosci czy metody prognozowa-
nia (patrz: Rozdziat 4.6. Modele SPC).

Caty proces analizy zebranych danych i wyciggania wnioskéw podzielony byt na
3 etapy:

1. Analiza techniczna — polegajaca przede wszystkim na czyszczeniu danych,

wykonywaniu odpowiednich transformacji i przeksztatcen, tgczeniu danych
z réznych Zrdédet, poszukiwaniu anomalii lub bteddw powstajacych na przyktad
podczas etapu transmisji danych z urzadzen (np. wirdwek, pras automatycznych,
analizatoréow hematologicznych i biochemicznych), rozwigzywaniu problemow
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technicznych. Analiza techniczna polegata rowniez na sprawdzeniu, czy przeka-
zane dane sa spojne i logiczne — w tym celu do formularza z danymi surowymi
dodano kolumny sprawdzajace, np. czas od pobrania préobki do wykonania
badania kontroli jakosci, sprawdzajgc miedzy innymi, czy data kontroli jakosci
nie jest wczesniejsza niz data pobrania probki.

2. Analiza merytoryczna — spojrzenie na poprawnosc¢ danych pod katem meryto-
rycznym, proba wyjasnienia anomalii oraz rozwigzania problemow i wyciagnie-
cia wnioskow.

3. Analiza statystyczna — zasadniczy etap prac analitycznych z danymi przygo-
towanymi w poprzednich etapach, zmierzajgca do opracowania modeli SPC.

W wielu przypadkach konieczny byt powrdt do poprzedniego etapu, pogtebianie

wiedzy podczas spotkan z pilotazowymi CKiK oraz wykonanie kazdego etapu wielo-
krotnie, co znacznie wydtuzyto prace w tym zakresie.

3.21. Metody analizy i wizualizacji danych

W celu przygotowania danych i wykonania wielowymiarowych analiz wykorzystano
zaawansowane funkcjonalnosci oprogramowania MS Excel wchodzacego w sktad
pakietu biurowego Microsoft Office, w tym przede wszystkim funkcjonalnosci dodatku
Power Query, za pomoca ktérego importowano dane zewnetrzne, a nastepnie wery-
fikowano i przygotowywano te dane, np. tworzono lub usuwano kolumny/wiersze,
w razie potrzeby zmieniano typ danych lub scalano wiele tabel w jedna.

Z uwagi na ztozonosc Zrédet danych i ich ilos¢, niezbedne okazato sie stworzenie
~€kosystemu informatycznego”, umozliwiajgcego prace przy uzyciu réznych kompu-
terow i w wielu miejscach jednoczesnie. Zestaw zastosowanych narzedzi informatycz-
nych obejmowat dodatkowo oprogramowanie do synchronizacji analizowanych danych
oraz wynikow prac pomiedzy kilkoma komputerami. Posrednim efektem wykorzystania
tego oprogramowania byto stworzenie systemu kopii zapasowych wraz z wersjonowa-
niem poszczegolnych plikéw. Funkcjonalnosci te wielokrotnie okazaty sie niezbedne
na wielu etapach prac.

Do analizy danych oraz ich wizualizacji wykorzystano réwniez oprogramowanie
Microsoft Power Business Intelligence (Power Bl), dzieki czemu mozliwe byto groma-
dzenie, zarzadzanie, przetwarzanie i analizowanie danych z réznych zrddet.

Wiecej informacji dotyczacych sposobu wykorzystania ww. narzedzi znajduje sie
w Rozdziale 7. Dane — analiza i problemy.

Podczas przygotowywania danych i ich analizy wykorzystywano funkcje analityczne
i statystyczne jezyka programowania Python, pochodzace z pakietdw takich jak: sktime,
pandas, scipy, scikit-learn, plotly, statsmodels, ktore obejmowaty czyszczenie danych,
ich analize, a nastepnie modelowanie statystyczne i prezentacje wynikow (patrz takze:
Rozdziat 10.7. Zastosowany stos technologiczny).

Prezentacja wynikdw analiz danych i analiz statystycznych objeta trzy podstawowe
kategorie:

1. Przedstawienie danych w tabelach.

2. Przedstawienie graficzne danych w postaci wykreséw i rycin.

3. Wiaczenie danych do tekstu (forma opisowa).

3.2.2. Metody analizy statystycznej

Zastosowane metody statystyczne i metody prognozowania, a takze zasady dziata-
nia opracowanych modeli statystycznych zostaty szczegdtowo opisane w dalszej czesci
podrecznika (patrz: Rozdziat 4.6. Modele SPC i Rozdziat 7 Dane — analiza i problemy).






4. Wprowadzenie do statystycznej kontroli
procesu (SPC)

Wykorzystanie metod statystycznych do monitorowania jakosci krwi i jej sktadni-
kéw, w tym wykorzystanie statystycznej kontroli procesu, jak wczesniej zaznaczono,
jest wymogiem zawartym w prawodawstwie i wytycznych unijnych (Dyrektywa UE
2002/98/WE, 2004/33/WE, Guide) oraz w przepisach krajowych (Obwieszczenie Mini-
stra Zdrowia w sprawie wymagan dobrej praktyki).

Dyrektywa 2004/33/WE definiuje SPC jako metode kontroli jakosci preparatu lub
procesu, ktdra opiera sie na analizie odpowiedniej wielkosci probki bez koniecznosci
badania kazdego produktu procesu, natomiast w wytycznych Guide zapisano, ze SPC
to narzedzie, ktére umozliwia organizacji wykrywanie zmian w realizowanych przez
siebie procesach i procedurach poprzez monitorowanie danych gromadzonych przez
pewien okres w znormalizowany sposadb.

Celem SPC jest odpowiednio szybkie zapobieganie powstawaniu nieprawidtowo-
Sci w procesie poprzez wykrywanie i sygnalizowanie zaktdcen. Wykorzystanie metod
statystycznych i danych z procesu pozwala na weryfikowanie odchylen od zatozonych
standarddw.

Jakosc sktadnikow krwi ksztattowana jest w procesie ich otrzymywania. Na koricowa
jakosc¢ wptywa wiele procesow wykonywanych w CKiK. Proces jako zestaw czynnosci,
ktore sg ze soba wzajemnie powigzane powinien byc¢ kontrolowany wielowymiarowo.
Uwzgledniajac normalna zmiennosc, kontrolowany i sprawny proces powinien by¢
przewidywalny i stabilny.

Tradycyjna metoda kontroli jakosci procesu, polegajgca na zbieraniu danych na arku-
szach lub w zeszytach, nie jest wystarczajgco efektywna, aby umozliwic¢ szybka i petna
ocene stanu procesu i trendéw dotyczacych jakosci poszczegdlnych sktadnikdw krwi.

Odpowiedzig na te problemy jest zastosowanie SPC w kontroli jakosci sktadnikow
krwi, w ktdrej, m.in. dzieki zastosowaniu wizualnej prezentacji zmiennosci procesu
w czasie, mozliwe jest monitorowanie, kontrolowanie i ulepszanie procesu poprzez
eliminacje czynnikéw wptywajacych na odchylenia w procesie (patrz: Rozdziat 4.7. Karty
kontrolne i Rozdziat 8. Stosowanie modeli i kart kontrolnych w codziennej praktyce).

4.1. Narzedzia statystycznej kontroli procesu

Narzedzia statystycznej kontroli procesu sg uzywane do analizy danych produk-
cyjnych, a ich zastosowanie umozliwia wykrywanie odstepstw od normy, co umozliwia
szybka interwencje i podjecie dziatan korygujacych. Najczesciej stosowane narzedzia
w statystycznej kontroli procesu to:

1. Karty kontrolne (Control Charts), inaczej wykresy kontrolne — sg podstawowym
narzedziem SPC i stuzg do monitorowania procesow w czasie. Gdy punkty
pomiarowe wychodza poza te granice, wskazuje to na obecnosc odstepstwa
i koniecznos¢ interwencji (patrz takze: Rozdziat 4.7, Karty kontrolne).
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2. Histogramy — sg wykorzystywane do przedstawienia rozktadu statystycznego
danych. Pozwalajg ocenic, czy proces jest stabilny i spetnia wymagania jakos-
ciowe. Histogramy moga wykazad, czy dane sg skupione wokdt wartosci doce-
lowej czy rozproszone w sposdéb niepozadany.

3. Wykresy punktowe (Scatter Plots) — stuzg do analizy zwigzku miedzy dwoma
zmiennymi. Moga pomoc w identyfikacji korelacji i wptywu jednej zmiennej na
druga. Jesli zmienne sa ze sobga skorelowane, moze to wskazywac na istnienie
zaleznosci, ktére moga miec wptyw na jakosc¢ procesu.

4. Wykresy Pareto — uzywane do identyfikacji najwazniejszych zrédet problemow
lub odstepstw w procesie. Pokazuja procentowy udziat poszczegdlnych czyn-
nikéw w catkowitej zmiennosci procesu. Pozwala to na skupienie uwagi na naj-
istotniejszych obszarach wymagajgcych poprawy.

5. Analiza przyczyn i skutkdow (Cause and Effect Analysis) — znana réwniez jako
diagram Ishikawy lub diagram ,rybiej osci”, uzywana jest do identyfikacji poten-
cjalnych przyczyn problemow jakosciowych, jest takze narzedziem wykorzysty-
wanym w zarzadzaniu ryzykiem.

6. Analiza przeptywu danych (Flowcharts) — pomaga zrozumiec¢ sekwencje dzia-
tan w procesie produkcyjnym. Ten rodzaj narzedzia pozwala na identyfikacje
potencjalnych punktow krytycznych i potencjalnych zrodet wariacji lub bteddw.

Dla zapewnienia kontroli i ciggtosci procesow, narzedzia SPC powinny by¢ wykorzy-

stywane tacznie, w réznych konfiguracjach. Takie podejscie zapewni skuteczna i bie-
zacq identyfikacje odstepstw, badanie przyczyn problemdow i podejmowanie dziatan
korygujacych, co przetozy sie na poprawe jakosci produktu i efektywnosci procesu.

4.2. Metodyka Six Sigma

Six Sigma to metodyka zarzadzania jakoscia i doskonalenia proceséw, ktdra ma na
celu eliminacje defektow, redukcje zmiennosci i doskonalenie wydajnosci operacyjnej.
Jest szeroko stosowana w przemysle, a takze w innych sektorach, takich jak ustugi,
finanse, opieka zdrowotna czy logistyka.

Podstawowym celem metodyki Six Sigma jest osiggniecie bardzo wysokiej jakosci
procesow, przy jednoczesnym minimalizowaniu odchylen od oczekiwanych wynikow.
Metodyka ta opiera sie na zatozeniu, ze procesy sg podatne na odchylenia, a odchy-
lenia te moga prowadzi¢ do defektdw lub niesatysfakcjonujacych wynikéw. Metodyka
Six Sigma koncentruje sie na redukcji zmiennosci procesu, co pozwala zminimalizowad
ryzyko wystapienia defektow.

Kluczowym elementem metodyki Six Sigma jest wykorzystanie danych i analiza
statystyczna w celu identyfikacji przyczyn problemdw oraz do oceny i monitorowania
wydajnosci proceséw. Metodyka korzysta z zestawu narzedzi, takich jak: analiza ryzyka,
analiza procesu, analiza danych, testowanie hipotez, analiza regres;ji, wykresy kontrolne
i wiele innych. Takie dziatania wspierajg proces podejmowania decyzji i pozwalaja na
doskonalenie jakosci procesow.

Skala w metodyce Six Sigma jest narzedziem uzywanym do pomiaru i oceny jako-
Sci procesow oraz zdolnosci do utrzymania standarddw jakosci. Jest to jeden z klu-
czowych elementéw metodyki Six Sigma, ktéra ma na celu minimalizacje bteddéw
i odchylern w procesach produkcyjnych lub ustugowych. Skala metodyki Six Sigma
jest wykorzystywana do okreslenia poziomu jakosci procesu i wskaznika defektow na
milion mozliwosci (ang. Defects Per Million Opportunities, DPMO). Skala Sigma przyj-
muje wartosci od O do 6.



4. Wprowadzenie do statystycznej kontroli procesu (SPC) 37

Poziom 6 sigma (Six Sigma) jest najwyzszym poziomem jakosci, w ktdrym proces
praktycznie nie generuje defektéw. Osiggniecie poziomu 6 sigma jest celem, ktory
moze przyniesc organizacji znaczne korzysci, takie jak poprawa jakosci, redukcja kosz-
tow, zwiekszenie zadowolenia klientdw i poprawa wydajnosci procesow.

Wdrozenie metodyki Six Sigma to kompleksowy proces, ktéry wymaga zaanga-
zowania i wspotpracy catego zespotu zarzadzajgcego oraz pracownikdw organiza-
cji. Obejmuje ono kilka kluczowych krokdéw i etapdw, istotnych dla prawidtowego
przebiegu implementacji metody. Metodyka ta jest oparta na cyklu Deminga — PDCA
(Planuj-Wdrazaj-Sprawdzaj-Dziataj) i jest dynamicznym procesem ciggtego doskona-
lenia (patrz takze: Rozdziat 1.5. Zapewnienie jakosci a kontrola jakosci).

Metodyka Six Sigma jest wykorzystywana do doskonalenia jakosci, zwiekszania
wydajnosci, redukcji kosztow, zwiekszenia zadowolenia klienta oraz osiggania konku-
rencyjnej przewagi na rynku poprzez eliminacje defektdw i optymalizacje procesow.

4.3. Zmiennosc¢ procesow

Kazdy proces, niezaleznie od rodzaju, charakteryzuje sie pewna zmiennosciag. Zmien-
nosc¢ wynika z wielu czynnikdw, w tym takze takich, na ktére uzytkownik nie ma wptywu.

Przyczyny zmiennosci wystepujace w procesach mozna podzieli¢ na dwie grupy:
przyczyny normalne (ang. Common cause) oraz przyczyny specjalne (ang. Special cause).

Zmiennosc losowa, definiowana jako fluktuacja spowodowana réznymi czynnikami,
skutkujgca statym, ale losowym rozktadem wynikow wokot sredniej, wptywa na zmien-
nosc¢ procesu i jest jego nieodzownym elementem, ale mimo tego, proces jest prze-
widywalny, czyli statystycznie sterowany. Przyktad karty kontrolnej dla prawidtowego,
stabilnego procesu przedstawiono na Rycinie 4.1. W literaturze mozna réwniez spotkac
okreslenia: przyczyny losowe, przyczyny systemowe lub problemy przewlekte. Przy-
czyny normalne kontrastujg z przyczynami specjalnymi.
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Ryc. 4. Przyktad karty kontrolnej dla prawidtowego procesu

Przyczyny specjalne to wszystkie czynniki, ktdére powodujg zaburzenie normalnej
zmiennosci procesu i prowadza do jego rozregulowania. Spowodowane sg znanymi
przyczynami, a skutkiem ich wystepowania jest nielosowy rozktad wynikdw pomiardw.
Przyczyny specjalne sg widoczne na kartach kontrolnych jako wyniki znacznie
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odbiegajace od sredniej, przekraczajgce gorna (ang. Upper Control Limit, UCL) lub dolna
granice kontrolng (ang. Lower Control Limit, LCL) (patrz takze: Rozdziat 4.7. Karty kon-
trolne). Wystepowanie przyczyn specjalnych wskazuje, ze proces ,wymyka sie spod
kontroli”, czyli staje sie niestabilny i nieprzewidywalny. Przyktad karty kontrolnej dla pro-
cesu niestabilnego przedstawiono na Rycinie 4.2. W takiej sytuacji konieczne jest pod-
jecie odpowiednich dziatar zmierzajacych do ustalenia przyczyny destabilizacji procesu
i —w razie potrzeby — wprowadzenie dziatan naprawczych i zapobiegawczych.
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Ryc. 4.2. Przyktad karty kontrolnej dla niestabilnego procesu — wartosci znacznie odbiega-
jace od sredniej zaznaczono kolorem czerwonym

Idealna sytuacja to taka, gdzie Zrédta zmiennosci sa znane, rozumiane i kontrolo-
wane, a sam proces jest przewidywalny, tzn. dziata wokodt jednej sSredniej z taka sama
zmiennoscia, a dodatkowo jest staty i nie wystepuja w nim przerwy. Jednak zmien-
nosc¢ w procesie to nieodzowny i niemozliwy do unikniecia element, co oznacza, ze
nie mozna catkowicie wyeliminowac odchylenia od zatozonej normy, natomiast nalezy
dazy¢ do minimalizowania wystepujacej zmiennosci.

4.31. Czynniki powodujgce wystepowanie zmiennosci w procesach

Zmiennosc¢ w procesach moze by¢ spowodowana przez wiele rédznych czynnikdw,

na przyktad:

e czynniki ludzkie — réznice w zachowaniu, podejsciu do wykonywanej pracy,
réznice w szkoleniu, doswiadczeniu czy motywacji;

e warunki sSrodowiskowe — zmiany temperatury, wilgotnosci, cisnienia i innych
warunkow srodowiskowych;

e czynniki zwigzane z aparaturg (sprzetem) — nieprawidtowe dziatanie aparatury
(sprzetu), brak kwalifikacji, przegladdw serwisowych i/lub zuzycie czesci;

e btedy pomiarowe — btedy zwigzane z doktadnoscig uzywanych przyrzadéw
pomiarowych;

e czynniki zwigzane z materiatami lub odczynnikami — jesli uzywane materiaty
lub odczynniki réznig sie miedzy dostawami, to rdwniez wyniki procesu moga
ulec zmianie; na przyktad: wilgotnosc czy sktad chemiczny odczynnikdw moga
wptywac na jakosc¢ koricowego produktu;
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e btedy w planowaniu i zarzadzaniu — nieprawidtowe planowanie, zarzadzanie
zapasami i nieprawidtowa kontrola jakosci;

e zmiany w procedurach — wprowadzanie nowych technologii, aktualizacje opro-
gramowania i zmiany w procesach;

e btedy w dokumentacji i procedurach — nieprecyzyjna dokumentacja, brak stan-
daryzacji procedur i niewtasciwa komunikacja;

e zmiany w regulacjach prawnych i wytycznych — zmiany w przepisach, normach
lub standardach moga wymagac dostosowania procesdow, a to moze wprowa-
dzi¢ zmiennosc.

W celu zminimalizowania zmiennosci w procesach wazne jest odpowiednie moni-
torowanie, analizowanie i kontrolowanie tych czynnikdw. Dbatos¢ o standaryzacje
procedur, odpowiednie szkolenie personelu, state doskonalenie proceséw oraz wyko-
rzystanie odpowiednich narzedzi i technologii moga przyczynic sie do redukcji zmien-
nosci i poprawy jakosci produktéw lub ustug.

Podczas analizy procesu, oprécz przyczyn zmiennosci, nalezy zidentyfikowac i wzigc
pod uwage takze trzy gtdwne parametry opisujgce dane procesy:

e krytyczne atrybuty materiatu (ang. Critical Material Attributes, CMAS), istotne
atrybuty/parametry, ktére moga mie¢ wptyw na krytyczne atrybuty jakosciowe
(CQASs) i krytyczne parametry procesu (CPPs);

e krytyczne parametry procesu (ang. Critical Process Parameters, CPPs) — para-
metry procesu, ktére moga miec wptyw na CQAs;

e krytyczne atrybuty jakosciowe (ang. Critical Quality Attributes, CQAs) — atry-
buty produktu, ktére moga miec¢ wptyw na jakosc produktu.

4.3.2. Zmiennosc¢ w procesie otrzymywania sktadnikow krwi

Prawidtowa interpretacja danych pochodzacych z SPC odnoszaca sie do kontroli
jakosci sktadnikdw krwi wymaga zrozumienia przyczyn wystepowania zmiennosci
w procesie ich otrzymywania. Przyczyng zmiennosci w sktadnikach krwi moga by¢
miedzy innymi:

® znaczne zréznicowanie liczby i rodzaju sktadnikéw krwi otrzymywanych w CKiK;

e® potrzeba zminimalizowania strat sktadnikow krwi poprzez wykonywanie badan
rowniez w matych osrodkach (np. OT);
bardzo niski oczekiwany poziom niezgodnosci dla niektdrych procesow;
liczba lokalizacji, operatoréw urzadzen i zmian roboczych;
rozne systemy i sprzet do zbierania i przetwarzania danych;
stosowanie wielu serii odczynnikdw;
rdzne czasy i temperatury przygotowywania sktadnikdw krwi;
zmienne zwigzane z dawca — moga wptywac na ostateczng jakosc sktadnika
krwi, nawet w catkowicie kontrolowanym procesie;
sktadniki krwi moga byc¢ stosowane w wiecej niz jednym wskazaniu klinicznym
i w zwigzku z tym wymagaja réznych poziomow kontroli, np. ubogoleukocytarne
koncentraty krwinek czerwonych do transfuzji doptodowych lub wymiennych
w poréwnaniu z transfuzjami dla dorostych biorcow.

Minimalizowanie zmiennosci w procesie otrzymywania sktadnikdw krwi polega
na zastosowaniu nie tylko réznych narzedzi, w tym narzedzi analizy statystycznej, ale
takze systemow pomiarowych czy metod zarzadzania jakoscia. Dzieki temu, poprzez
identyfikacje odchylen mozliwe jest bardziej efektywne sprawowanie kontroli nad
przebiegiem poszczegdlnych procesdéw.
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4.4. Zdolnos¢ procesu

Zdolnosc procesu (ang. Process capability) to miara, ktdra okresla, w jakim stopniu
dany proces jest zdolny do wytworzenia produktow lub ustug zgodnie z wymaganiami
specyfikacji. Zdolnos¢ procesu ocenia, czy proces jest w stanie utrzymac sie w gra-
nicach tolerancji i dostarczac produkty lub ustugi oczekiwanej jakosci. W odniesieniu
do sktadnikdw krwi zdolnos¢ procesu oznacza okreslenie, w jakim stopniu proces
otrzymywania sktadnikdow krwi (rozumiany jako zbidr poszczegdlnych czynnosci wyko-
nywanych na drodze: dawca krwi — sktadnik krwi) pozwala na otrzymanie sktadnikow
zgodnych z normami kontroli jakosci.

Wtasciwa ocena zdolnosci procesu wymaga uwzglednienia réznych wskaznikow.
Oto kilka powszechnie stosowanych wskaZnikow zdolnosci procesu, ktére nalezy
interpretowac w opisanych ponizej parach: Cp + Cpk oraz Pp + Ppk.

e Wskaznik Cpk (ang. Capability Process Index)

Ocenia rzeczywistg zdolnos¢ procesu do spetnienia wymagan jego specyfikacji.
Wartosc¢ wskaznika Cpk okresla, jak skutecznie proces jest w stanie utrzymac
wyniki wewnatrz okreslonych granic tolerancji. Oblicza sie go jako minimum
z dwdch wskaznikéw:

Cpk = min {usuu ; nySL}
30 30
gdzie:
USL — gdrna granica specyfikacji;
LSL — dolna granica specyfikacji;
o — odchylenie standardowe z proby;
M — srednia ze Srednich.
Wartosci Cpk wieksze lub rowne 1 wskazujg na zdolnosc procesu do spetnienia

wymagan specyfikacji.

e Wskaznik Cp (ang. Process Capability Index)
Wskaznik Cp ocenia potencjalng zdolnos¢ procesu do spetnienia wymagan
specyfikacji. Oblicza sie go jako:
_ (USL-LSL)
- 60
gdzie:
USL — gdrna granica specyfikacji;
LSL — dolna granica specyfikacji;
o — odchylenie standardowe z proby.
Wartosci Cp wieksze lub réwne 1 wskazujg na potencjalng zdolnos¢ procesu do
spetnienia wymagan specyfikacji.

e Wskaznik Ppk (ang. Process Performance Index)
Wskaznik Ppk ocenia zdolnos¢ procesu do spetnienia wymagan specyfikacji
procesu.
e Wskaznik Pp (ang. Process Performance Index)
Wskaznik Pp ocenia potencjalng zdolnos¢ procesu do spetnienia wymagan
specyfikacji procesu.
Wspdtczynniki Pp i Ppk nazywane sg wskaznikami wydajnosci procesu, poniewaz
mowig o tym, jaka jest rzeczywista zdolnosc¢ procesu w odniesieniu do wymagan. Wskaz-
niki te obliczane sg w celu porédwnania z uzyskanymi wartosciami dla wskaznikéw Cp
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i Cpk oraz do oceny poprawy wydajnosci procesu w czasie. Podczas obliczania wskazni-
kéw Ppk i Pp wyznaczamy odchylenie standardowe z rzeczywistego procesu (populacji).

Wartosci wskaznikdw Cpk, Cp, Ppk i Pp powyzej 1 wskazujg na zdolnos¢ procesu do
spetnienia wymagan specyfikacji. Im wyzsze wartosci tych wskaznikéw, tym wieksza
zdolnosc¢ do spetnienia wymagan specyfikacji procesu. Istotne jest rowniez analizowa-
nie wartosci zarowno dla gdrnej, jak i dla dolnej granicy, poniewaz wartos¢ minimalna
wskazuje na zdolnosc procesu jako catosci.

Ocena zdolnosci procesu jest istotna dla zarzadzania jakoscig i zapewnienia jakosci,
poniewaz umozliwia identyfikacje stabych punktdw procesu i podejmowanie dziatan
naprawczych w celu zwiekszenia zdolnosci procesu. Najwazniejsze jest to, aby zdol-
nosc procesu byta odpowiednia do wymagan klienta i zapewniata produkty lub ustugi
zgodne z oczekiwaniami jakosciowymi.

Warto zauwazyd, ze ocena zdolnosci procesu nie powinna by¢ jedynym wskaZzni-
kiem jakosci procesu. Warto réwniez uwzglednic inne miary jakosci, takie jak odchy-
lenie standardowe, wydajnosc procesu, wskazniki defektdw itp., co pozwala uzyskac
petniejszy obraz zdolnosci i jakosci procesu.

4.5. Pomiary procesow i zbieranie danych

4.51. Dlaczego nalezy zbiera¢ dane i co mozna mierzy¢?

Zbieranie danych odgrywa kluczowa role w zarzadzaniu jakosciag, zapewnieniu
jakosci i doskonaleniu proceséw. Ponizej podano kilka powoddw, dla ktdrych zbiera-
nie odpowiednich danych, czyli danych kompletnych, wiarygodnych i niezaprzeczal-
nych, jest istotne:

e Monitorowanie wydajnosci procesu: zbieranie danych umozliwia monitorowa-
nie wydajnosci procesu i ocene, czy spetnia on oczekiwania. Dzieki zebranym
danym mozna ocenic, czy proces dziata zgodnie z zatozeniami i przewidywa-
niami oraz czy osigga zamierzone cele.

e Identyfikacja odchylen: zbieranie danych pozwala na identyfikacje odchylen
od oczekiwanych wynikow lub specyfikacji. Analiza zebranych danych moze
pomadc w: identyfikacji przyczyn problemodw, ustaleniu, ktdre etapy procesu sa
odpowiedzialne za odchylenia oraz w podejmowaniu dziatan naprawczych.

e Analiza przyczynowo-skutkowa: dane sa kluczowym zrédtem informacji do prze-
prowadzania analizy przyczynowo-skutkowej. Zbieranie danych umozliwia iden-
tyfikacje czynnikow, ktére maja wptyw na wyniki procesu, oraz na zrozumienie
wzajemnej zaleznosci i relacji pomiedzy réznymi czynnikami.

e Ocena zdolnosci procesu: dane sg niezbedne do oceny zdolnosci procesu do
spetnienia wymagan specyfikacji. Przy pomocy zebranych danych mozna obli-
czy¢ wskazniki zdolnosci procesu, takie jak Cpk czy Cp, ktdre pomagaja okreslic,
czy proces jest zdolny do produkcji zgodnie z wymaganiami.

e Monitorowanie postepdw: zbieranie danych umozliwia monitorowanie postepow
w realizacji celéw doskonalenia procesu. Regularna analiza zebranych danych
pozwala ocenic, czy wprowadzane zmiany przyniosty oczekiwane efekty i czy
proces osigga zamierzone cele.

e Podjecie swiadomych decyzji: dane stanowiag podstawe do podejmowania Swia-
domych decyzji. Analiza zebranych danych dostarcza obiektywnych informacji
i faktow, ktore moga byc¢ wykorzystane do podejmowania decyzji dotyczacych
optymalizacji proceséw, poprawy jakosci i efektywnosci dziatania.
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e Mozliwosc tworzenia wizualizacji, odtworzenia chronologii zdarzen oraz two-
rzenia prognoz. Zbieranie i przechowywanie ,surowych” danych stanowi dobry
punkt wyjscia do pogtebionych analiz retrospektywnych, umozliwi zaréwno dra-
zenie, jak i uogdlnianie w ramach odpowiednio zaprojektowanych wizualizacji,
a takze zabezpieczy mozliwosc¢ obserwacji trenddw i wzorcow oraz tworzenie
prognoz dla poszczegdlnych procesow.

Dobre praktyki zbierania danych obejmuja precyzyjne okreslenie celu zbierania
danych, odpowiedni wybdr wskaznikdw i metod zbierania danych, regularne monito-
rowanie i analize zebranych danych oraz ich wykorzystanie do podejmowania decyzji
i dziatan doskonalacych.

4.5.2. Rodzaje danych

Dane mozna podzieli¢ na rézne rodzaje, w zaleznosci od ich charakterystyki i spo-

sobu, w jaki sg gromadzone.

e Dane jakosciowe — dane opisowe, ktdre wyrazajg cechy jakosciowe, takie jak
kategorie, etykiety czy opisy. Dane jakosciowe nie majg wartosci liczbowych
i sg czesto reprezentowane przez zmienne jakosciowe lub zmienne nominalne,
np. zmienna typ_miejsca_donacji dla KKCz oznaczajgca rodzaj miejsca, w ktdrym
zostata pobrana donacja — siedziba CKiK, OT/ST lub ekipa wyjazdowa.

e Daneilosciowe —dane liczbowe, ktdre majg wartosci liczbowe i mozna na nich wyko-
nywac operacje matematyczne, np. zmienna liczba_zlanych_kozuszkow dla UKKP ZI.

e Dane czasowe — dane, ktdre sg zbierane w okreslonych interwatach czasowych.
Dane czasowe sa szczegdlnie istotne w analizie trenddéw, sezonowosci i w pro-
gnozowaniu, np. zmienna data_godz_badania_obj_kj dla FFP z KP oznacza-
jaca ,Data i godzina oznaczenia objetosci sktadnika podczas kontroli jakosci”.

e Dane kategoryczne — dane, ktére wyrazajag przynaleznosc do okreslonych kate-
gorii lub grup. Dane kategoryczne sg reprezentowane przez zmienne katego-
ryczne lub zmienne jakosciowe, np. zmienna zawieszone_w dla UKKP z Af.
informujaca ,czy ptytki byty zawieszone w osoczu czy w osoczu z RW”.

e Danenumeryczne—dane,ktdre sgwyrazone w postaciliczbowejimogabyc¢poddane
analizie matematycznej. Moga to byc dane ilosciowe lub dyskretne, np. zmienna
obj_kjdlaKKCz zawierajgcainformacje ,Wynik badania kontroli jakosci: objetos¢[ml]".

e Dane binarne — dane, ktdre przyjmuja tylko dwie wartosci, najczesciej O i1, lub
prawda/fatsz: np. zmienna badanie_kj_czy_w_normie zawierajgca informacje
~PRAWDA jesli wszystkie wyniki badan kontroli jakosci sktadnika sa w normie.
FALSZ jesli przynajmniej jeden wynik parametru badania kontroli jakosci sktad-
nika byt poza norma.”

4.5.3. Rozktady danych - teoria

W analizie danych réznych typéw mozna zaobserwowac réznorodne rozktady
danych, ktdre wptywaja na sposob interpretacji i analizy. Ponizej przedstawiamy poten-
cjalne, teoretyczne rozktady danych, jakie mozna byto zaobserwowac podczas pracy
z danymi w projekcie.

4.5.3.1. Dane jakosciowe
1. Rozktad jednostajny
Dane jakosciowe moga wystepowac rownomiernie w réznych kategoriach,

bez wyraznej dominujgcej wartosci. Dystrybuanta takiego rozktadu moze byc¢
opisana jako:
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0 dla x<a
F(x) = xzaxl dla a<x<b
b-a+1
1 dla x>b

gdzie:
a — najmniejsza mozliwa wartosg;
b — najwieksza mozliwa wartosc.

. Rozktad skupiony

W przypadku, gdy jedna lub kilka kategorii dominujg nad pozostatymi, wyste-
puje rozktad skupiony wokdt tych wartosci. Dystrybuanta rozktadu skupionego
wokot wartosci x, jest dana przez:

Fo) :{ 0 dla x<x,
1  dla x=x,

4.5.3.2. Dane ilosciowe

1.

Rozktad normalny (Gaussa)

Najczestszy i dobrze znany rozktad, w ktérym dane koncentruja sie wokot sred-
niej, a wartosci odchylajg sie symetrycznie wokot niej. Dystrybuanta rozktadu
normalnego z parametrami [ (Srednia) i o (odchylenie standardowe) jest dana
przez:

- (10 (574))

gdzie:
erf — funkcja btedu.

. Rozktad jednostajny

Dane maja rownomierne roztozenie wartosci, bez wyraznych koncentracji
w okreslonych obszarach. Majag wyraznie oznaczong gorna i dolng granice. Dys-
trybuanta tego rozktadu to:

0 dla x<a
Fe)=dX=2  dla a<x<hb
1 dla x>b

gdzie:

a — dolna granica;

b — gdérna granica.

Rozktad wyktadniczy

Charakteryzuje sie szybkim spadkiem czestosci wystepowania wraz z rosngcymi
wartosciami. Dystrybuanta tego rozktadu to:

—AX
F(x):{l_e dla x>0
0 dla x<0

gdzie:
A — odwrotnosc parametru skali tego rozktadu.
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4.5.3.3. Dane binarne

e Rozktad dwupunktowy
Dane binarne maja tylko dwie mozliwe wartosci, co tworzy rozktad dwupunktowy
wokot tych wartosci. Dystrybuanta takiego rozktadu moze byc opisana jako:

0 dla x<x,
F)=qp dla x<x<x,
1 dla x>x,

gdzie:
X, i x, — dwie rozne wartosci, ktére przyjmuje zmienna losowa z prawdopodo-
biefstwami — odpowiednio: p i 7-p.

4.6. Modele SPC

4.61. Modele predykcji liczby donacji

4.6.1.1. Analiza danych dotyczacych liczby otrzymanych sktadnikéw krwi
na przyktadzie KKCz z RW bez koz. leuk.-pt.

Aby zdecydowad, jaki model jest odpowiedni do przewidywania donacji, przepro-
wadzono analize szeregdw czasowych dla kazdego z pilotazowych CKiK. Jednym
z pierwszych krokdéw byto przygotowanie wizualizacji danych, ktdrej przyktad przed-
stawiono na Rycinie 4.3. Jest to tygodniowa liczba donacji dla jednego z regionalnych
CKiK.
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Ryc. 4.3. Tygodniowa liczba donacji rejestrowana w okresie 2020.04-2021.12
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Z perspektywy wyboru modelu, powyzszy wykres obrazuje wiele interesujacych
wiasciwosci szeregu czasowego, wsrod ktdrych mozemy wyréznic:

e stacjonarnosé: szereg czasowy nie posiada globalnie utrzymujacych sie tren-
dow i mozna sie spodziewad, ze srednia wartos¢ donacji (pomimo fluktuacji)
pozostanie na statym poziomie wraz z biegiem czasu;

e anomalie: na wykresie wyraZnie widac¢ zatamanie spowodowane pandemia
SARS-CoV-2 (kwiecien 2020);

e zjawiska sezonowe: pewne wartosci szeregu powigzane sa bezposrednio
z okresem badania i powtarzaja sie z pewnga czestotliwoscia, czego przykta-
dem jest spadek liczby donacji w potowie listopada, czy stabilizacja szeregu
w okresie wakacji. Natomiast duze wzrosty donacji pojawiajg sie w okolicach
Swiat lub dni wolnych, gdzie potencjalni dawcy moga wydtuzyc sobie cigg dni
wolnych z tytutu oddania krwi, z kolei spadki obserwowane sg juz w momencie
samego sSwieta badz dni wolnych.

Na potrzeby realizacji zatozen projektu zbadano wtasciwosci szeregu danych z cze-
stotliwosciag dzienna. W tym celu dokonano dekompozycji, ktdrej celem byto zbadanie
sezonowosci danych. Wyniki dekompozycji dla poczatkowych analizowanych miesiecy
przedstawia Rycina 4.4.
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Ryc. 4.4. Sktadowa sezonowosci bedaca wynikiem dekompozycji szeregu czasowego uka-
zujacego dzienne liczby donacji

Na powyzszym wykresie nie przedstawiono dziennej liczby donacji, a jedynie skta-
dowa odpowiedzialng za sezonowosc (co wyjasnia wystepowanie ujemnych wartosci).
Wykres ten jest niezwykle interesujacy, poniewaz ujawnia szczegadlnie silng sezono-
wosc tygodniowa, z najwyzszg liczba donacji w pigtek, natomiast najnizsza w niedziele.
Ze wzgledu na tak silne wtasciwosci sezonowe zdecydowano sie skorzystac z modelu
operujgcego na danych dziennych, ktéry bedzie w stanie uwzgledni¢ sezonowosc¢
szeregu. Wtasciwosci tej sezonowosci sg zmienne w czasie — przyktadowo aktualnie
najwyzsza liczba donacji pobierana jest w czwartki.
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4.6.1.2. Opis modeli predykcyjnych

4.6.1.2.1. Srednia ruchoma

Modele sredniej ruchomej maja zastosowanie zarowno w wygtadzaniu szeregow
czasowych, jak i w prognozowaniu przysztych wartosci.

Aby uzyskac kolejne prognozy, wykorzystuje sie obliczenia Sredniej arytmetycznej
dla okreslonej liczby punktéw danych. Na przyktad, w przypadku sredniej ruchomej
3-elementowej, oblicza sie srednig dla trzech ostatnich obserwacji. Jest to jedno z naj-
prostszych podejs¢ do prognozowania szeregéw czasowych.

Ogodlna formute obliczania prognozy w prostym modelu sredniej ruchomej mozna
wyrazi¢ za pomoca wzoru:

==X,
i=t-k
gdzie:
y, — prognoza zmiennej y wyznaczona na okres i
y,— wartos¢ prognozowanej w okresie /;
k — stata wygtadzania (np. 3 dla sredniej 3-elementowej itd.).

4.6.1.2.2. Model Holta-Wintersa

Model Holta-Wintersa jest jednym z najpopularniejszych modeli do prognozowania
i analizy danych zaleznych od czasu. Jest rozwinieciem prostszego modelu wyktad-
niczego (EMA — wyktadnicza srednia kroczaca) i zostat opracowany przez Charlesa
Holta i George’a Wintersa w latach 50. i 60. XX wieku.

Model Holta-Wintersa jest modelem addytywnym, co oznacza, ze prognoza jest
wynikiem sumy trzech sktadnikdow: sktadnika poziomu (/evel), sktadnika trendu (trend)
i sktadnika sezonowosci (seasonality).

e Skitadnik poziomu (Level, L)

Jest to aktualna wartos¢ poziomu szeregu czasowego w momencie t. Reprezen-
tuje przecietnag wartosc szeregow czasowych w danym okresie czasu.

e Skitadnik trendu (Trend, T)

Odpowiada za wzrost lub spadek wartosci szeregu czasowego w okreslonym
kierunku. Moze byc¢ wzrostowy, malejacy lub rowny zero, jesli trend jest ptaski.

e Skiadnik sezonowosci (Seasonality, S)

Przedstawia powtarzajgce sie wzorce lub cykle w danych szeregach czasowych.
Moze byc dzienny, tygodniowy, miesieczny, kwartalny, roczny.

4.6.1.2.3. Prophet
Prophet to model opracowany przez Facebook Research, ktdry zostat zaprojek-
towany do prognozowania danych w postaci szeregéow czasowych z dodatkowym
uwzglednieniem sezonowosci i efektdw sSwiat. Jest to zaawansowany model posiada-
jacy wiele wewnetrznych cech i zaleznosci, ktérych czesc opisano ponizej:
e Prophet jest modelem addytywnym, co oznacza, ze wynik modelu sktada sie
z sumy kilku sktadnikéw przewidywanych osobno. Sume te mozna zapisac
W nastepujacy sposob:
y(t) = g(t) + s(t) + h(t) + &(t)
gdzie:
g(t) — sktadnik trendu;
s(t) — sktadnik sezonowosci;
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h(t) — sktadnik efektu swiagt — warto przy tym zaznaczyc, ze efekt Swigt moze
wynikac ze specyfiki branzy i nie jest znany przez model z gdry;
€(t) — naturalny szum wystepujacy w danych.

e Prophet wykorzystuje wygtadzanie wyktadnicze, aby znalez¢ odpowiednie
zakresy danych i zminimalizowac wptyw wartosci odstajgcych na wyniki progno-
zowania. W przeciwienstwie do niektdrych modeli prognostycznych, dla modelu
Prophet wartosci odstajace nie majg duzego wptywu na jakosc predykcji. Prop-
het automatycznie wykrywa i dopasowuje rézne modele sezonowosci, takie jak:
— sezonowosci dzienne;

— sezonowosci tygodniowe (jesli dostepne sg wystarczajace dane);
— sezonowosci roczne (jesli dostepne sg wystarczajgce dane).

4.6.1.2.4. ARIMA
ARIMA (Autoregressive Integrated Moving Average) to jeden z najbardziej popularnych
modeli uzywanych do analizy i prognozowania danych szeregdw czasowych. Skrot ARIMA
opisuje jego trzy gtdwne sktadniki: AR (Autoregressive), | (Integrated) i MA (Moving Average).
e Sktadnik Autoregresyjny (AR)
Sktadnik autoregresyjny odnosi sie do modelowania zaleznosci miedzy obec-
nymi wartosciami szeregu czasowego, a jego poprzednimi wartosciami. AR(p)
oznacza, ze wartos¢ w danym punkcie czasowym jest liniowa kombinacja p
ostatnich wartosci szeregu czasowego. Wartos¢ p okresla liczbe poprzednich
punktdw czasowych, ktdre sg uzywane do prognozy. Zaleznosc autoregresyjna
pozwala modelowi uchwycic¢ wzorce trendu w danych.
e Skiadnik Ruchomej Sredniej (MA)
Sktadnik ruchomej sredniej opisuje zaleznos¢ miedzy obecna wartoscia szeregu
czasowego, a wczesniejszymi btedami prognozy (resztami). MA(q) oznacza, ze war-
tos¢ w danym punkcie czasowym jest liniowa kombinacja g ostatnich reszt prognozy.
Wartos¢ g okresla liczbe poprzednich reszt uzywanych do prognozy. Sktadnik
ruchomej sredniej pomaga modelowi uchwycic nieregularne fluktuacje w danych.
e Skitadnik Zintegrowany ()
Sktadnik zintegrowany odnosi sie do procesu réznicowania danych, czyli ope-
racji usuniecia trendu poprzez réznicowanie kolejnych wartosci szeregu cza-
sowego. Oznaczenie I(d) oznacza, ze wartosc szeregu czasowego jest rdznica
miedzy wartosciami obserwowanymi, a d obserwacjami wczesniejszymi (czyli
wartosc zréznicowana t, to rédznica miedzy wartoscia t a wartoscia t-d). Wartosc
d okresla liczbe réznicowan koniecznych do uzyskania stacjonarnego szeregu
czasowego, co utatwia prognozowanie.

4.6.1.2.5. SARIMA
SARIMA (Seasonal Autoregressive Integrated Moving Average) jest rozwinieciem
modelu ARIMA, ktére uwzglednia sezonowos¢ w wybranych szeregach czasowych.
Dodaje on dodatkowe trzy parametry, ktdre rozszerzaja ARIMA na dane z wyraznymi
wzorcami sezonowymi:
e Sktadnik Sezonowy (S)
Sktadnik sezonowy opisuje wzorce, ktére powtarzaja sie po okreslonym okre-
sie, na przyktad co roku lub co kwartat. SARIMA(p, d, g)(P. D, Q, m) oznacza, ze
model uwzglednia sezonowosc z okresem m i uwzglednia zaréwno sktadniki AR,
MA, jak i | dla sezonowosci. Parametry P, D i Q okreslajg odpowiednio stopien
autoregresiji, réznicowania i ruchomej sredniej dla sezonowosci.
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4.6.1.3. Badania i wyniki

4.6.1.3.1. Opis badan
Wszystkie algorytmy opisane w poprzednim podrozdziale zbadano pod katem pre-
dykcji dostepnych danych dziennych z lat 2020-2021. Celem badan byto znalezienie
modelu, ktéry osigga najlepsze rezultaty dla wybranych metryk, a przez to — wyznacza
najwierniejsze prognozy dla przyjetych horyzontéw czasowych.
Algorytmy badano korzystajac z rozszerzajgcego sie okna, zgodnie z metodyka
opisang ponizszym schematem:
1. Dla danego szeregu czasowego wyznaczano minimalny zbidr trenujacy (wszyst-
kie dane do poczatku lipca 2021 roku).
2. Wybrany algorytm trenowano na zbiorze trenujgcym.
3. Dokonywano predykcji na miesigc w przdd (w zaleznosci od miesigca — na 28,
29, 30 lub 31 dni).
4. Wyniki predykcji zestawiano z rzeczywistymi wartosciami.
5. Rozszerzano zbidr trenujacy o nastepne 2 tygodnie i wznawiano badanie od
kroku 2.
Uzyskiwane w ten sposob wyniki agregowano do postaci metryk opisujacych ogding
trafnosc predykcji modeli. Metrykami tymi byty:
e MAE (Mean Absolute Error) — miara sredniego bezwzglednego btedu prognozy.
Mierzy Srednig réznice miedzy przewidywanymi wartosciami, a rzeczywistymi
wartosciami. Opisuje sie ja wzorem:

1« X
MAE :7 *Z ‘yt_yt

gdzie:
n — liczba obserwacji (danych rzeczywistych i przewidywanych);
y, — wartosc rzeczywista w momencie t;
y, — wartosc przewidywana w momencie t.

e MAPE (Mean Absolute Percentage Error) — miara sredniego btedu procento-
wego w prognozie. Mierzy srednig réznice miedzy wartosciami rzeczywistymi
a przewidywanymi w formie procentowej. Opisuje sie ja wzorem:

=1
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Metryki liczono dla danych i predykcji zagregowanych do postaci miesiecznej, gdyz
z punktu widzenia przedstawionego zadania interesujaca jest jedynie zdolnos¢ modelu
do poprawnego wyznaczania miesiecznej liczby donacji.

4.6.1.3.2. Wyniki
Wyniki dla wszystkich modeli zestawiono w Tabeli 4.1.

Tab. 4.1. Wyniki MAE i MAPE testowanych algorytméw na prébie testowej

Model MAE MAPE
Srednia ruchoma 2340, 49,3%
Holt-Winters 51,5 11%

SARIMA 3517 7,2%
Prophet 323,6 6,6%
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Najlepszym modelem okazat sie by¢ model Holta-Wintersa, dlatego tez zdecydo-
wano sie uzyc¢ go jako podstawe do wyznaczania miesiecznych predykcji donacji.
Rycina 4.5. przedstawia przyktadowy wynik ewaluacji wg modelu Holta-Wintersa.
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Ryc. 4.5. Wyniki predykcji w trybie dziennym dla modelu Holta-Wintersa na przestrzeni
ostatniego pétrocza 2021 roku dla jednego z CKiK

4.6.2. Opis modeli predykcji probek do pobrania

4.6.2.1. Przeglad literatury

4.6.2.1.1. Metoda naiwna

Dotychczas stosowana metoda okreslania wielkosci probki do przebadania zakta-
data liczbe préobek rowna 1% miesiecznej liczby uzyskiwanych sktadnikow krwi. Metoda
ta nie implementuje zadnych zatozen statystycznych, dlatego jest uznawana za niepo-
prawne podejscie, ktdre w wielu przypadkach nie jest w stanie wykry¢ odchylen, ktdre
moga byc¢ przyczyna wystepowania preparatdw niespetniajgcych norm kontroli jakosci.

4.6.2.1.2. 1SO 39511

Inna metoda, proponowana w pracy Pereiry i wsp., bazuje na normie ISO 39511,
ktéra obejmuje procedury pobierania probek do kontroli i proponuje okreslenie ich
liczby przez zmienne. Niniejsze wytyczne maja na celu okreslenie konkretnego n
w zaleznosci od wielkosci partii i poziomu kontroli. Wptyw na to ma poziom kontroli
granicy jakosci odbioru okreslony jako ,najgorsza tolerowana niezgodna frakcja pro-
cesowa, gdy seria partii jest poddawana weryfikacji”. Takie podejscie ustala wielkosc
probki na podstawie najnowszych danych dotyczacych statystycznego procesu kontroli,
przez co jest w stanie wyznaczac wielkos¢ probki dynamicznie. Co wiecej, umozliwia
uzytkownikom zmiane planu préobkowania w zaleznosci od indeksu wydajnosci. Nie-
stety, metoda moze byc stosowana jedynie w przypadkach, w ktérych uwzglednia sie
tylko jedna ceche jakosciowa (x) i z tego wzgledu nie moze byc¢ wykorzystana w przy-
padku kontroli jakosci sktadnikéw krwi.
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4.6.2.1.3. Model oparty o rozktad hipergeometryczny

Metoda opiera sie na losowym doborze prébek (bez zwracania), ktdre przyjmuja
dwa stany — pozytywny lub negatywny. Wielkos¢ probki zwracana przy pomocy danej
metody jest zalezna od:

e liczby pobran danego parametru (n) w oknie czasowym zwracana przez model

predykcji donacji (patrz: Rozdziat 4.6.1. Modele predykcji liczby donacji);

e zatozonej proporcji zgodnych probek (zgodnosci);

e zatozonej pewnosci rezultatu;

e zatozonej maksymalnej liczby pomytek zaleznej od wielkosci cyklu.

Metoda nie bierze pod uwage prawdopodobieristwa z jakim w danym cyklu moze
wystgpi¢ pomytka. Ze wzgledu na binarna nature kontrolowanych tg metoda parame-
tréw, nie sa przyjmowane takze zadne zatozenia zwigzane z rozktadem zmiennych.

Ogdlny wzodr, pozwalajacy na obliczenie prawdopodobienistwa hipotezy alterna-
tywnej, w zaleznosci od wczesniej wspomnianych czterech parametrow oraz wielkosci
probki (x), przyjmuje postac:

Z _fconformmta’ fconformmxce! (l’l - ﬁ‘unformana’)!
x=1 fattowea! (fconformance — fattowwed)! (X — fattowea)! [(11 — feonformance) — (X — fattowea) ]!

n!

x!l(n—x)!
gdzie:
momance — Maksymalna liczba pomytek w cyklu, ktéra pozwoli spetnic zatozenie
zwigzane ze zgodnoscia;
T romeq — UStalona, maksymalna liczba pomytek w cyklu;
n — wielkos¢ cykilu;
x — wielkos¢ probki.

Wielkosc¢ probki x powinna byc zwiekszana iteracyjnie (poczawszy od 1), tak aby
ostatecznie, prawdopodobienstwo obliczone przy pomocy powyzszego wzoru, byto
mniejsze niz 1 — pewnosc.

Aby opisac sposdb dziatania metody, postuzmy sie przyktadem. Przyjmijmy cykl
o wielkosci 100, maksymalna liczbe pomytek rowna 1 oraz zgodnosc i pewnosc rowng
minimalnie 90%. Mozemy zatozyc, ze z 90% pewnosci, wiecej niz 90% wszystkich jed-
nostek jest zgodnych.

Przyktadowo, mozna wiec przyjac hipoteze zerowa, twierdzaca, ze w cyklu wyste-
puja co najmniej dwie niezgodne jednostki, dla ktdrej alternatywna hipoteza bedzie:
wsrod 100 jednostek sg mniej niz dwie niezgodne jednostki. Zgodnie z hipoteza zerowa
prawdopodobienstwo, ze pierwsze 68 jednostek jest dobrych wynosi 10,02%, co mozna
obliczy¢ w nastepujacy sposob:
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9 0 3 31+32

98 33 100#99

Tak wiec przyjetej hipotezy zerowej nie mozna odrzucic¢ na poziomie istotnosci 10%
(czyli z 90% pewnoscia). Powtarzajac to samo ¢wiczenie dla 69 jednostek, otrzymamy
wynik 9,39%, ktdry jest juz wystarczajacy, poniewaz spetnia zatozenie o byciu mniej-
szym niz 10% (zatozylisSmy pewnosc¢ = 90%).
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Aby obliczy¢ poziom ufnosci przy zadanej liczbie prébek do pobrania nalezy wyko-
nac dziatanie odwrotne, tj. obliczy¢ wartosc p (p-value) wspomnianej hipotezy zerowej.

4.6.2.1.4. Model oparty o rozktad dwumianowy

Kolejna proponowana metoda oparta jest o skumulowany rozktad dwumianowy
i podobnie jak w poprzednim przypadku, mozna zastosowac jg na poziomie probek
przyjmujacych jedynie stan pozytywny lub negatywny. Wielkos¢ prébki zwracana przy
pomocy danej metody jest zalezna od liczby pobran danego parametru, pewnosci oraz
prawdopodobienstwa wystgpienia negatywnej jednostki wyliczonego na podstawie
danych historycznych.

Funkcja dystrybuanty dla rozktadu dwumianowego pozwala uzyskac prawdopo-
dobienistwo zaobserwowania x lub mniej sukcesdw w n prébach, z prawdopodobien-
stwem p sukcesu w pojedynczej probie.

Rozktad dwumianowy dla danej wartosci x i danej pary parametréow n i p wynosi:

x

y=Fxinp =), (Til)pi(l =p)"Toa,..n0)
Otrzymana wartosc y jest prawdopodobienstwem zaobserwowania x lub mniej
sukcesow w n niezaleznych préobach, gdzie prawdopodobienstwo sukcesu w dowol-
nej probie wynosi p.
Korzystajgc z danego rozktadu, nalezy dobrac takie x, dla ktdrego y jest mozliwie
minimalnie wieksze od zatozonej z géry zgodnosci.

4.6.2.1.5. Model prébkowania oparty o proporcje skoriczonej populaciji

Metoda okresla minimalnag wielkosc¢ probki testowej pozwalajaca stwierdzic
z wybrang pewnoscia, ze oszacowana proporcja p probek witasciwych do niewtasci-
wych miesci sie w pewnej przyjetej granicy btedu.

W tym rozwigzaniu nalezy skorzystac z nastepujacych zatozen:

e badana zmienna losowa jest zmienng binarnag;

e zachodzag wszystkie warunki potrzebne do zastosowania Centralnego Twierdze-
nia Granicznego (ktdre mowi, ze im liczniejsza jest badana prdba, tym bardziej
prawdopodobne jest, ze pochodzi ona z rozktadu normalnego), przez co — przy
odpowiedniej liczbie probek — ich rozktad zblizony jest do rozktadu normalnego.

Przy powyzszych zatozeniach mozna przyjac, ze z pewnosciag 1-a dla niewielkiej

populacji p przedziat ufnosci opisany jest wzorem:

N ’ pad-p) N-n
P=*Zgp2 _—
n N-1
gdzie:

p— estymacja prawdziwego p;

N — catkowita wielkos¢ populacji;

n — licznos¢ populacji testowej;

z,, — Z-score.

Warto zauwazyc, ze caty czton po znaku ,*” jest btedem estymacji, ktory ozna-
czany jest znakiem €.
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Ostatecznie, interesujaca jest liczba n zapewniajgca odpowiednie parametry (btad
oraz pewnosc estymacji), zatem powyzsze rownanie nalezy przeksztatci¢ w taki sposdb,
by n znalazto sie po jednej stronie. Wynikiem tego przeksztatcenia jest ostateczny wzor:

"= Zi/zi’(l - fJ) /€
N-1 N Zepp (1= P)
N N¢*

Powyzsza metoda posiada znaczne ograniczenia. Pierwszym z nich jest zatozenie
rozktadu normalnego. W przypadku badanych danych nie obserwowano rozktaddéw
znaczgco odbiegajgcych od normalnych, jednakze warto pamietac, ze nie do wszyst-
kich danych takie zatozenie mozna zastosowac. Drugim ograniczeniem jest stosun-
kowo niewielka liczba zmiennych uwzglednianych przez model. Gtéwnymi zmiennymi
sg tu N (catkowita licznos¢ populacji) oraz estymator p. Taki model moze okazac sie
zbyt generyczny w przypadku danych o nietrywialnych rozktadach i zaleznosciach
miedzy zmiennymi.

4.6.2.1.6. Poréwnanie rzeczywistych i rekomendowanych liczb prébek do pobrania

Ponizsze wykresy przedstawiaja rzeczywista vs. rekomendowana liczbe prébek do
pobrania KKCz dla dwdch przyktadowych CKiK — D1i S1. Do obliczenia rekomendo-
wanej liczby prébek zostat uzyty model oparty o rozktad hipergeometryczny, przyjmu-
jacy nastepujace parametry: poziom ufnosci = 95%, zgodnosc = 90%. Liczba pobran
oraz maksymalna liczba pomytek zostata wyliczona na podstawie danych historycz-
nych dla konkretnych CKiK.

160
B Rekomendowana liczba prébek

W Pobrana liczba probek

140

120

100

80

60

40

20

o~ m < n © ~ o<} o o — o~ — o~ m < n ©o ~ e o o — o~

. . . . . - . ~ ~ ~ . . . s % . . . . — —~ ~
o o o o o o o o - . . — - — — ~ - — ) . — - .
o o o~ o o~ o o o o o o o~ o~ o o o o~ o o~ o — — —
o o o o o o o o N ~N N o o o o o o o o o ~N N ~N
N N ~N N N N o~ N o o o N N ~N N o~ N N N N o o o

[w)
Q
-
Q

Ryc. 4.6. Rzeczywista oraz rekomendowana liczba prébek KKCz w CKiK S1
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Ryc. 4.7. Rzeczywista oraz rekomendowana liczba prébek dla KKCz w CKiK D1

Na podstawie Rycin 4.6. i 4.7. mozemy stwierdzi¢, ze w przypadku CKiK D1 oraz
S1, dla wiekszosci badanych miesiecy, liczba badanych prébek byta zdecydowanie
nizsza od wartosci zapewniajgcych 95% poziom ufnosci, ze 90% sktadnikdw spetnia
normy jakosci.

4.6.3. Metody wykrywania wptywu czynnikéw zewnetrznych
na negatywny wynik testowania

4.6.3.1. Analiza korelacji

Jedna z podstawowych metod jest badanie korelacji miedzy zmiennag badana,
w tym przypadku zmienna binarng oznaczajaca czy dana prdbka przeszta pomysinie
wszystkie testy, a kazdym czynnikiem zewnetrznym (godzina pobrania prébki, apa-
ratura uzyta do pobrania, dzieri tygodnia, miesiac, itp.). Najwiekszymi zaletami tego
podejscia jest prosta implementacja oraz tatwosc zrozumienia metody. Podejscie to
posiada niestety wiele wad, a do najwazniejszych z nich naleza:

e trudnosc¢ w interpretacji — w przypadku, w ktdrym istnieje wiele zmiennych
zewnetrznych, musimy oddzielnie analizowac kazda wartosc korelacji, co moze
sprawiac trudnos¢ w wyciggnieciu konkretnych wnioskéw;

e zatozenie odnosnie niezaleznosci zmiennych zewnetrznych — w przypadku
danego problemu czesto niespetnione, poniewaz poszczegdlne czynniki
zewnetrzne sa od siebie zalezne, np. godzina pobrania prébki oraz liczba oséb
na zmianie;
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e zatozenie liniowej relacji pomiedzy zmiennymi zewnetrznymi oraz zmienng
badang — takie zatozenie nie bytoby spetnione, np. w przypadku sytuacji, w kto-
rej najwiekszy negatywny wptyw na zmienng badang miatby czas trwania donacji
w przedziatach od 1do 2 oraz od 4 do 5 minut, a czas trwania donacji w prze-
dziale od 2 do 4 minut zmniejszatby dane prawdopodobieristwo.

4.6.3.2. Analiza istotnosci zmiennych w modelu scoringowym

Alternatywna metoda, ktdra pomoze wskazac najwazniejsze zmienne zewnetrzne,
jest analiza istotnosci zmiennych, ktdre zostaty uzyte w modelu scoringowym. Zalez-
nie od uzytego modelu, istotnos¢ zmiennych moze byc¢ okreslana w rézny sposob.

W przypadku najprostszych modeli (typu regresja logistyczna), waznos¢ poszcze-
gdlnych zmiennych jest okreslana na podstawie wspodtczynnikdw przypisanych do
poszczegdlnych zmiennych — im wieksza wartosé, tym zmienna ma wieksze znaczenie.
Intuicyjnie rezultat zwracany przez model mozna interpretowac jako sume wartosci
zmiennych zewnetrznych dla badanej probki pomnozonych przez odpowiadajace im
wagi. Z uwagi na fakt, ze zadaniem modelu jest przewidywanie prawdopodobieristwa,
ze w danej préobce wynik co najmniej jednego oznaczenia bedzie poza granicami
normy, to im wieksza wartosc przyjmuje ta suma, tym wieksze jest prawdopodobien-
stwo, ze probka bedzie negatywna. Tak wiec, na przyktad, jesli waga zmiennej ‘czas od
donacji do preparatyki’ jest dodatnia, oznacza to, ze probki, ktére zostaty przebadane
stosunkowo pézno po dokonaniu preparatyki (a wiec te, w ktdrych wartos¢ zmiennej
jest wieksza) zwiekszajg prawdopodobienstwo, ze prébka jest negatywna.

W przypadku ztozonych klasyfikatoréw, np. XGBoost lub las losowy do okresle-
nia istotnosci zmiennych mozna skorzystac z metod statystycznych wywodzacych sie
z teorii gier, na przyktad wartosci Shapleya.

Najpopularniejsza metoda polega na losowym wymieszaniu wartosci danej cechy,
a nastepnie monitorowaniu spadku doktadnosci predykcji modelu, co pozwala ocenic
wptyw danej zmiennej na model. Im mniejszy spadek doktadnosci, tym mniejsza waz-
nosc¢ danej cechy. Po obliczeniu waznosci dla wszystkich zmiennych mozna je znor-
malizowac i przedstawic w postaci procentowej lub rankingu, co utatwia zrozumienie,
ktére zmienne maja najwiekszy wptyw na predykcje.

Zaleta tego podejscia jest mozliwosc unikniecia wiekszosci wad obecnych w przy-
padku poprzedniej metody:

e tworzac model scoringowy mozna skorzystac z metod selekcji zmiennych, ktdre
ograniczajg zbidr danych uzytych do stworzenia klasyfikatora, dzieki czemu
wynik jest prosty w interpretacji;

e bardziej ztozone klasyfikatory (XGBoost, las losowy) nie zaktadaja ani niezalez-
nosci pomiedzy badanymi zmiennymi zewnetrznymi, ani liniowej relacji pomie-
dzy zmienna badang a zmiennymi zewnetrznymi.

4.6.3.3. Analiza mocy wptywu zmiennych na jakos¢ pobieranych sktadnikéw krwi

W Tabeli 4.2. przedstawiono objasnienia skrotéw uzywanych do opisywania nazw
zmiennych.


https://ieeexplore.ieee.org/abstract/document/9265985
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Tab. 4.2. Objasnienia nazw zmiennych wykorzystywanych w modelach scoringowych

Zmienna

Objasnienie

czasoddonacjidobadania

czas od donacji do badania

czasoddonacjidoprep

czas, jaki uptynat od momentu zakoriczenia donacji
do rozpoczecia preparatyki

czasodzakonczeniaprepdobadania

czas od zakoriczenia preparatyki do badania

czasodzakonczeniaprepdopobraniaprobki

czas, jaki uptynat od momentu zakoriczenia preparatyki

do pobrania prébki kontroli jakosci

czasodzaksepdorozpmroz

czas, jaki uptynat od zakorczenia separacji
do rozpoczecia mrozenia sktadnika

czasodzaksepdozakmroz

czas, jaki uptynat od zakoriczenia separacji
do zakoriczenia mrozenia sktadnika

czastrwaniadonacji

czas trwania donacji

czastrwaniaseparacji

czas trwania separacji

czastrwaniaseparacjiprasa[mm:ss]lubl]

czas trwania separacji w prasie

datapprep

data preparatyki

datawprowadzeniawynikupl

data wprowadzenia wyniku plt

datazakonczeniaseparacjiprasa

data zakonczenia separacji z prasy

datazakonczeniawirowania

data zakonczenia wirowania

dowdonacji

dzien tygodnia, w ktérym pobrano donacje

dowpobraniaprobkidobadania1

oznaczenie dnia tygodnia, w ktédrym pobrano prébke
do badania elementéw morfotycznych — analizator
hematologiczny

dowpobraniaprobkidobadania2

oznaczenie dnia tygodnia, w ktérym pobrano prébke
do badania czynnika VIl przed zamrozeniem

dowwprowadzeniawyniku

dzien tygodnia wprowadzenia wyniku

dowwykonaniabadania3

oznaczenie dnia tygodnia, w ktérym wykonano
badanie czynnika VIl po rozmrozeniu

dowwykonaniabadaniaplt

dzienr tygodnia wykonania badania PIt

dowzakonczeniaseparacji

dzien tygodnia zakoriczenia separacji

finmiejscadonacji

numer FIN miejsca donacji

godzinapobraniaprobkidobadania

godzina pobrania probki do badania

godzinapobraniaprobkidobadaniawbc

godzina pobrania prébki do badania WBC
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Zmienna

Objasnienie

godzinawprowadzeniawynikuplt

godzina wprowadzenia wyniku PIt

godzinawykonaniabadania

godzina wykonania badan kontroli jakosci

godzinawykonaniabadania1

godzina wykonania badania elementéw morfotycznych

godzinawykonaniabadania3

godzina wykonania badania czynnika VIl po
rozmrozeniu

godzinawykonaniabadaniawbc

godzina wykonania badania WBC

godzinazakonczeniamrozenia

godzina zakoriczenia mrozenia

godzinazakonczeniaprep

godzina zakoriczenia preparatyki

godzinazakonczeniarozdzialu

godzina zakoriczenia rozdziatu

godzinazakonczeniawirowania

godzina zakoriczenia wirowania

idoperatora

identyfikator operatora kontroli jakosci

idoperatora3

identyfikator osoby wykonujacej badanie czynnika VIII
po rozmrozeniu

idoperatoraplt

identyfikator operatora badania Plt

idoperatorapre

identyfikator osoby wykonujacej preparatyke

idoperatoraprepartykiwirowki

identyfikator operatora preparatyki odpowiedzialnego
za wirowanie

idoperatorawbc

identyfikator operatora badania WBC

idosobypobierajacej

identyfikator osoby pobierajacej

lgodzodrozpmrozdobad1

liczba godzin od rozpoczecia mrozenia do wykonania
badania elementéw morfotycznych

liczbaporcjiterapeutycznych

liczba porcji terapeutycznych

liczbazlanychkozuszkow

liczba zlanych kozuszkdw

miejscedonacjikodpocztowy

kod pocztowy miejsca donacji

miejscedonacjimiejscowosc

nazwa miejscowosci, w ktérej pobrano donacje

miejscedonacjiplacowkackikotekipa

typ miejsca donacji (CKiK/OT/EW)

miejscedonacjiulica

ulica miejsca pobrania donacji

miejscepobraniaprobkidobadania

miejsce pobrania prébki do badania

miejsceprep

miejsce wykonywania preparatyki (siedziba CKiK/OT)

miesiacdonacji

oznaczenie miesigca pobrania donacji

miesiacpobraniaprobkidobadania1

oznaczenie miesigca, w ktdrym pobrano prébke
do badania elementéw morfotycznych

miesiacpobraniaprobkidobadania2

oznaczenie miesigca, w ktérym pobrano prébke
do badania czynnika VIl przed zamrozeniem
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Zmienna

Objasnienie

miesiacrozpoczeciamrozenia

miesiac, w ktérym rozpoczeto mrozenie sktadnika

miesiacwprowadzeniawyniku2

miesigc wprowadzenia wyniku badania czynnika VIII
przed zamrozeniem

miesiacwykonaniabadania2

miejsce wykonania badania czynnika VIII przed
zamrozeniem sktadnika

miesiacwykonaniabadania3

miejsce wykonania badania czynnika VIII po
rozmrozeniu sktadnika

miesiaczakonczeniamrozenia

miesigc, w ktérym zakoriczono mrozenie sktadnika

miesiaczakonczeniarozdzialu

miesigc zakoriczenia rozdziatu sktadnika

miesiaczakonczeniawirowania

miesigc zakoriczenia wirowania

nazwaseparatora

nazwa separatora

nazwasklaka

nazwa sktadnika krwi

nazwaurzadzeniadobadania1l

nazwa urzadzenia wykorzystanego do badania
elementéw morfotycznych

nazwaurzadzeniadobadaniaplt

nazwa urzadzenia wykorzystanego do badania Plt

nazwaurzadzeniadobadaniawbc

nazwa urzadzenia wykorzystanego do badania WBC

nazwaurzadzeniadoprepprasa

nazwa prasy wykorzystanej do preparatyki sktadnika

nazwaurzadzeniadoprepwirowka

nazwa wirdwki wykorzystanej do preparatyki sktadnika

nrseparatora

numer separatora

nrseriiurzadzeniadobadania1

nr serii urzadzenia wykorzystanego do badania
elementédw morfotycznych

nrseriiurzadzeniadobadaniaplt

nr serii urzgdzenia wykorzystanego do badania Plt

nrseriiurzadzeniadoprepprasa

nr serii prasy wykorzystanej do preparatyki sktadnika

nrseriiurzadzeniadoprepwirowka

nr serii wiréwki wykorzystanej do preparatyki sktadnika

nrseriizestawulot

nr serii zestawu do pobierania (LOT)

objdeviationfrommean

dewiacja objetosci od Sredniej

rozcienczenietaknie

oznaczenie czy wykonano rozciericzenie

seriapojemnikalot

seria pojemnika (LOT)

seriazestawulot

oznaczenie serii pojemnika (LOT)

typpojemnikaref

typ pojemnika, do ktérego pobierana byta KP,
okreslony numerem referencyjnym

typzestawuref

oznaczenie typu zestawu (REF) do pobierania sktadnika

wynikweryfikacja

wynik weryfikacji
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Ryc. 4.8. Srednia korelacja miedzy zmiennymi dla FFP z KP

4.6.3.3.1. Analiza korelacji pomiedzy zmiennymi
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Pierwszg metoda, ktérg w ramach projektu wykorzystano do badania wptywu zmien-
nych na jakosc pobieranych sktadnikdw byta analiza korelacji pomiedzy zmiennymi.
Na kolejnych Rycinach (od 4.8. do 4.11.) przedstawiono usredniong pomiedzy réznymi

CKiK korelacje dla réznych sktadnikéw krwi.
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Ryc. 4.9. Srednia korelacja miedzy zmiennymi dla FFP-Af.
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Ryc. 4.10. Srednia korelacja miedzy zmiennymi dla UKKP-Af.
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Ryc. 4.11. Srednia korelacja miedzy zmiennymi dla ZI. UKKP

4.6.3.3.2. Analiza istotnych zmiennych w modelach scoringowych

W rozdziale opisano metode umozliwiajaca okreslenie zmiennych zewnetrznych
(np. urzadzenie uzyte do wykonania badania, dzien tygodnia wykonania badania, itp.),
ktére majg najwiekszy wptyw na wynik badan réznych sktadnikéw krwi na podstawie
analizy istotnych zmiennych w modelach scoringowych. Przedstawione analizy zostaty
wykonane na podstawie danych z pilotazowych CKiK, tzw. dwdch ,,duzych” (D1i D2),
dwodch ,srednich” (S1iS2) i jednego ,,matego” CKiK (M1).

Aby dowiedziec sig, czy istniejg zmienne, ktére sg jednoczesnie istotne dla wszyst-
kich CKiK, przygotowano wizualizacje przedstawiajgce sredni ranking dla danej
zmiennej (im nizszy, tym zmienna bardziej istotna). Sredni ranking to suma rankingéw
waznosci dla konkretnej zmiennej wyliczonych na podstawie zbiorow danych z réz-
nych CKiK podzielona przez liczbe CKiK. Przyktadowo, w przypadku zmiennej obj_
dev_from_mean (dewiacja objetosci od sredniej), ktdra okazata sie najistotniejsza dla
wszystkich CKiK w przypadku KKCz, jej sredni ranking wynosi:

(1+1+1+1+1)/5=1
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W przypadku, w ktérym okreslona zmienna bytaby istotna dla wszystkich CKiK
jednoczesnie, to jej sredni ranking powinien przyjmowac wartosci nie wieksze niz
potowa liczby wszystkich zmiennych (oznacza to, ze czesciej pojawiataby sie w czo-
téwce istotnych zmiennych niz odwrotnie). Dodatkowo, gdyby dana grupa zmiennych
byta bardziej istotna od pozostatych, to na Rycinie 4.12. mozna bytoby zaobserwowac
wyrazny 'skok’ pomiedzy grupa zmiennych istotnych i nieistotnych. Mozna wtedy uznac,
ze zmienne ktore wystepuja na wykresie przed wspomnianym ’skokiem* sg bardziej
istotne od pozostatych.

Analizujac wykres dla KKCz/RW-bez koz |.-pt. zauwazono, ze Sredni ranking dla
niemal wszystkich zmiennych jest wiekszy niz 10, a ‘skok’ jest widoczny jedynie pomie-
dzy zmiennymi obj_dev_from_mean (dewiacja objetosci od sredniej) oraz czas_trwa-
nia_donacji. Oznacza to, ze w wiekszosci przypadkow istotnos¢ zmiennej jest
uzalezniona od danego CKiK.
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Ryc. 4.12. Ranking oraz maksymalna waznosc¢ zmiennej dla KKCz
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Metoda, przy pomocy ktdrej ustalono zmienne majace istotny wptyw na wynik
badania byta analiza jakosci modeli scoringowych w zaleznosci od liczby zmiennych,
ktore sa w nich uwzgledniane. W tym celu stworzono do 50 réznych modeli scoringo-
wych — pierwszy z nich byt oparty jedynie o najlepsza zmiennag, drugi o dwie najlepsze
itd. Na Rycinie 4.13. przedstawiono, w jaki sposdb liczba zmiennych uzytych w modelu
dla KKCz/RW-bez koz I.-pt. wptywa na jakos¢ modelu.

1= s1

0.60

Test AUC

0.55

2 3, 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 A e 23 ‘M. 5 26 27 28 29
Liczba zmiennych

Ryc. 413. Liczba zmiennych oraz testowe AUC dla KKCz

Na podstawie analizy wykresu mozna stwierdzic, ze im wiecej jest zmiennych
uwzglednionych w modelu, tym model scoringowy ma lepsza jakos¢ (wyzsza wartosc
pola pod krzywa ROC) (ta zaleznos¢ nie jest zachowana w kazdym przypadku i wynika
to z faktu dostepnosci stosunkowo niewielkich zbioréw danych).

Aby wyznaczyc¢ punkt odciecia, nalezy znaleZ¢ liczbe zmiennych po ktérej prze-
kroczeniu wartos¢ AUC na zbiorze testowym dla wszystkich CKiK przestaje wyraznie
rosngc. W przedstawionym przypadku jest to wartos¢ n = 16.

Aby sprawdzic¢ te hipoteze, poréwnano najwyzsze znaczenie zmiennych z ran-
kingiem opartym na tych najwyzszych znaczeniach, aby ustali¢, w ktérym momencie
przestaje wystepowac wyrazny spadek najwiekszego znaczenia. Wskazanie danego
momentu pozwala na stwierdzenie, od ktérego momentu zmienne przestaja by¢ wyraz-
nie istotne dla ktéregokolwiek z modeli.
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Ryc. 4.14. Ranking oraz maksymalna waznos¢ zmiennej dla KKCz

Na podstawie Ryciny 4.14. mozna stwierdzi¢, ze ponownie jest to ranking = 16, co

potwi

erdza poprzednig teze.

Wyzej wymienione metody postuzyty do ustalenia liczby istotnych zmiennych n. Aby
wyznaczyc¢ konkretne zmienne posortowano je po maksymalnej waznosci wyliczonej
w obrebie wszystkich CKiK, a nastepnie wybrano n pierwszych.

Lista najwazniejszych zmiennych dla KKCz/RW-bez koz I.-pt., wybrana przy pomocy
wyzej opisanych metod, to:

1.

©NOOAWN

9.

10.

1.

12.
13.
14.
15.

16

‘objdeviationfrommean’
‘godzinawykonaniabadania’
‘miejsceprep’

‘czastrwaniadonacji’
‘typpojemnikaref’
‘miejscedonacjiplacowkackikotekipa’
‘czasodzakonczeniaprepdopobraniaprobki’
‘czasoddonacjidoprep’
‘godzinazakonczeniaprep’
‘dowwprowadzeniawyniku’
‘idoperatora’

‘dowdonacji’
‘miejscepobraniaprobkidobadania’
‘czasodzakonczeniaprepdobadania’
‘miejscedonacjikodpocztowy’

. ‘czasoddonacjidobadania’

Na kolejnych stronach przedstawiono ryciny, przy pomocy ktérych analogicz-

nie o

kreslono najistotniejsze zmienne dla pozostatych sktadnikéw krwi: osocze

swiezo mrozone z aferezy (FFP-Af.), osocze swiezo mrozone z krwi petnej (FFP z KP),
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ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych z aferezy (UKKP-Af)) oraz ubogoleu-

kocytarny koncentrat krwinek ptytkowych zlewany (ZI. UKKP) (Ryciny od 4.15. do 4.26.).
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Ryc. 4.16. Liczba zmiennych oraz testowe AUC dla FFP-Af.
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Liczba ostatecznie wybranych zmiennych: 18
Lista zmiennych:

1. ‘nazwaseparatora’

2. ‘seriazestawulot’

3. ‘nrseparatora’

4. ‘miesiacwykonaniabadania3’

5. ‘miesiacwykonaniabadania2’

6. ‘miejscedonacjikodpocztowy’
7. ‘godzinazakonczeniamrozenia’
8. ‘miesiacpobraniaprobkidobadania2’
9. ‘miejscedonacjimiejscowosc’
10. ‘miejscedonacjiulica’

11. ‘dowpobraniaprobkidobadanial’
12. ‘czasodzaksepdozakmroz’

13. ‘czasodzaksepdorozpmroz’

14. finmiejscadonacji’

15. ‘lgodzodrozpmrozdobad?’

16. ‘dowwykonaniabadania3’

17. ‘idoperatora3’

18. ‘typzestawuref’
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Liczba ostatecznie wybranych zmiennych: 22
Lista zmiennych:

‘typpojemnikaref’
‘godzinawykonaniabadania®l’
‘czastrwaniaseparacji’
‘seriapojemnikalot’
‘idoperatoraprep’
‘nazwaurzadzeniadoprepprasa’
‘nazwaurzadzeniadobadanial’
‘nrseriiurzadzeniadoprepprasa’
‘nrseriiurzadzeniadoprepwirowka’
10. ‘miesiacrozpoczeciamrozenia’

11. ‘godzinawykonaniabadania3’

12. ‘nrseriiurzadzeniadobadania?l

13. ‘nazwaurzadzeniadoprepwirowka’
14. ‘miesiaczakonczeniarozdzialu’

15. ‘dowwykonaniabadania3’

16. ‘miejscedonacjimiejscowosc’

17. ‘godzinazakonczeniarozdzialu’
18. ‘miesiacpobraniaprobkidobadania?’
19. ‘miesiacdonacji’
20.‘miesicwprowadzeniawyniku2’

21. ‘miesiaczakonczeniamrozenia’
22.*dowpobraniaprobkidobadania2’

©CONO U A WN S
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Liczba ostatecznie wybranych zmiennych: 12
Lista zmiennych:

1. ‘nrseparatora’

2. ‘nazwaseparatora’
3. ‘seriazestawulot’

4. ‘liczbaporcjiterapeutycznych’

5. ‘zawieszonewssp+tpasosocze’
6. ‘rozcienczenietaknie’

7. ‘datawprowadzeniawynikuplt’

8. ‘typzestawuref’

9. ‘dowzakonczeniaseparacji’

10. ‘idoperatoraplt’

11. ‘nazwaurzadzeniadobadaniawbc’
12. ‘idosobypobierajacej’



Statystyczna kontrola procesu w centrach krwiodawstwa i krwiolecznictwa

74

mmm Sredni ranking

35

25

B bl

Bupjuel lupals

eseudibeledaseiuazouoyezoelsaiw
jdeluepegoppigoidelueiqodoesaiw
[1gn|[ss:ww]eseidi>eledaseiuemiisezd
MoxzsnzoxydAue|zeqzol|
eseidibeledaseluazouoyezeuizpob
IMOJIMIU
jdeluepeqopeluazpeziniiiasiu
sgmejuepeqgopnigoidelueigodoelsaiw
Jgmeluepeqelueuo)Ammop
Jgmeluepeqopeluszpezinemzeu
gmnyiuAmeluszpemordmeuizpob

nJyeiuemajzobamobasazsnypedAzidmeluems|zopnmelsazlezpoujal

Jgmeluepeqopeluazpeziniiasiu
ydnmyjiuAmeruazpemoldmoeisaiw
daiddejep

BIUBMOIIMRIUSZOUOY RZDRISDIW
eyepisemzeu
JdnmyjluAmeruazpemoldmeuizpob
jidejuepeqgeiueuoyAmeuizpob
JgmnyjiuAmeluszpemolidmoeisaiw
Jgmesojesadopl

daidmop
jidejuepeqgejueuoyAmmop
JgmeluepeqejueuoyAmeuizpob
ejuemolime|uazouoyezeuizpob
JgmejuepeqgeluruodAmoeisaiw
j|deluepeqelueuoyAmoeisaiw
jjdeiojesadopi
pimolimpiAedaldeloleradopl
10|NMRISZILIBSIU

Zmienna

ej dla ZI. UKKP

ZNoscC zmienn

Ryc. 4.24. Ranking oraz maksymalna wa



4. Wprowadzenie do statystycznej kontroli procesu (SPC)

75

075 s1

LT

0.65

Test AUC

0.60

9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22
Liczba zmiennych

,_.
~
w
'S
n
o
~
®

Ryc. 4.25. Liczba zmiennych oraz testowe AUC dla ZI. UKKP

175

150

125
o

£ 100
=
S
©
4
,g

75
S
()

50

%

0

o) 10 15 20
Zmienna

Ryc. 4.26. Ranking oraz maksymalna waznos¢ zmiennej dla ZI. UKKP

30



76 Statystyczna kontrola procesu w centrach krwiodawstwa i krwiolecznictwa

Liczba ostatecznie wybranych zmiennych: 20
Lista zmiennych:
‘czastrwaniaseparacjiprasa[mm:ss]lub[]’
‘wynikweryfikacja’
‘liczbazlanychkozuszkow’
‘dowwykonaniabadaniaplt’

‘datapprep’

‘idoperatoraplt’
‘godzinazakonczeniawirowania’
‘nrseriizestawulot’

. ‘idoperatoraprepartykiwirowki’

10. ‘godzinapobraniaprobkidobadaniawbc’
11. ‘miesiaczakonczeniawirowania’

12. ‘godzinawprowadzeniawynikuplt’

13. ‘nazwasklaka’

14. ‘datazakonczeniawirowania’

15. ‘refrodzajzestawudozlewaniawprzypadkuszeregowegozlewaniafiltr’
16. ‘nazwaurzadzeniadobadaniaplt’

17. ‘idoperatorawbc’

18. ‘godzinawykonaniabadaniawbc’

19. ‘nrseriiurzadzeniadobadaniaplt’
20.‘datazakonczeniaseparacjiprasa’
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W przypadku niektdrych sktadnikdw nie uwzgledniono danych ze wszystkich pilo-
tazowych CKiK ze wzgledu na zbyt mata ilos¢ danych.

Dodatkowo, dla kazdego z modeli dotaczono srednig wartos¢ metryki pola
pod krzywg ROC (AUC) (im wieksze pole tym lepiej: AUC = 1 — klasyfikator idealny,
AUC = 0,5 — klasyfikator losowy, AUC < 0,5 — klasyfikator gorszy niz losowy).

Wartosc¢ danej metryki wyliczono dla:

e danych treningowych, czyli losowo wybranych rekorddw, ktére byty uzyte pod-

czas trenowania modelu;

e danych testowych, czyli pozostatych rekordow, ktdrych model wczesniej ,nie

widziat” i ktére zostaty uzyte jedynie do przetestowania jakosci modelu.
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Tab. 4.3. Wartosci AUC na zbiorze treningowym i testowym dla pilotazowych centrow

Sktadnik krwi CKiK Liczba zmiennych t::l:i:nzgl::\?vl;l AUC zbidr testowy
Z1. UKKP S2 20 0,77 0,62
Z1. UKKP D2 20 0,61 0,57
ZI. UKKP M1 20 0,76 0,71
Z1. UKKP D1 20 0,64 0,62
Z1. UKKP S1 20 0,78 0,74
ZI. UKKP $rednia 20 0,71 0,65
UKKP-Af. S2 12 0,76 0,60
UKKP-Af. D2 12 0,64 0,63
UKKP-Af. M1 12 0,72 0,52
UKKP-Af. D1 12 0,75 0,74
UKKP-Af. S1 12 0,77 0,65
UKKP-Af. Srednia 12 0,73 0,63
KKCz S2 16 0,81 0,72
KKCz D2 16 0,77 0,74
KKCz D1 16 0,62 0,58
KKCz S1 16 0,74 0,69
KKCz Srednia 16 0,73 0,68
FFP z KP S2 22 0,79 0,70
FFP z KP D2 22 0,65 0,63
FFP z KP D1 22 0,62 0,58
FFP z KP S1 22 0,68 0,62
FFP z KP Srednia 22 0,68 0,63
FFP-Af. S2 18 0,77 0,69
FFP-Af. D2 18 0,84 0,79
FFP-Af. S1 18 0,78 0,63
FFP-Af. Srednia 18 0,80 0,70

Na podstawie Tabeli 4.3. mozemy stwierdzi¢, ze wszystkie modele, poza modelami
dla KKCz i FFP z KP w CKiK D1, dajg satysfakcjonujgce rezultaty. AUC na poziomie
0,60 dla zbioréw testowych to dobry wynik, biorgc pod uwage, ze model byt treno-
wany jedynie zmiennymi zewnetrznymi. Niskiej jakosci modele moga generowad
stabej jakosci estymaty (i Zle przewidywac prdobki), co wptywa na znaczenie wazno-
sci poszczegodlnych zmiennych. Nadal jednak mozna analizowac kolejnosc¢ w jakiej
zmienne wystepuja po posortowaniu ich wedtug waznosci, tak aby zdefiniowac zbidr
zmiennych wptywajacych na kontrole jakosci.
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Aby miec¢ pewnosc, ze powyzsze modele dziatajg poprawnie, a ich parametry nie sa
losowe, przebadano ich zmiennosc¢ w czasie. Na kolejnych Rycinach (od 4.27. do 4.30.)
przedstawiono przebieg zmiennosci modeli dla KKCz/RW-bez koz. I.-pt., dla 4 przykta-
dowych CKiK. Zobrazowano na nich ranking waznosci zmiennych w poszczegdlnych
miesigcach badania. Oznacza to, ze zbudowane modele oparte sg o dane tylko do
poszczegdlnych miesiecy (na osi X przedstawiono poszczegdlne modele oparte o takie
dane). Model mozna uznac za stabilny, jesli zmienna stosunkowo nie zmienia warto-
sci swoich parametrow w czasie, a krzywe, ktdre tacza ranking dla poszczegdinych
zmiennych, sa jak najbardziej proste. W przypadku pozostatych zmiennych, zmiennos¢
pozostaje wzglednie stabilna, pomimo niewielkich fluktuacji. Z tego wzgledu mozna
uznac, ze stworzone modele sa stabilne.

styczen 2021 kwiecien 2021 lipiec 2021 pazdziernik 2021 styczen 2022
Model trenowany do

Ryc. 4.27. Waznos¢ zmiennych w czasie dla CKiK S1

styczenh 2021 kwiecien 2021 lipiec 2021 pazdziernik 2021 styczenh 2022
Model trenowany do

Ryc. 4.28. Waznos$¢ zmiennych w czasie dla CKiK S2
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Ryc. 4.29. Waznos¢ zmiennych w czasie dla CKiK D2
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styczen 2021 kwiecien 2021 lipiec 2021 pazdziernik 2021 styczen 2022
Model trenowany do

Ryc. 4.30. Waznos¢ zmiennych w czasie dla CKiK D1
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4.7. Karty kontrolne

4.71. Co to sa karty kontrolne i do czego stuza

Karty kontrolne sg forma wizualizacji danych stuzaca do kontrolowania proceséw
wymagajacych regularnego monitorowania, najczesciej procesow produkcyjnych.
Ich gtéwna funkcja jest informowanie operatordw o stabilnosci procesu i wystepowa-
niu ewentualnych anomalii. Gtdwnymi narzedziami tego typu wizualizacji jest wery-
fikacja, czy rekordy lub ich atrybuty mieszcza sie w pewnych przyjetych interwatach
dopuszczalnosci.

4.7.2. Sposéb wyboru implementowanych kart kontrolnych

Karty kontrolne dzielimy na wiele rodzajow, np. ze wzgledu na charakter badanych
danych oraz wielkos¢ badanych populacji. Na Rycinie 4.31. przedstawiono, ktére typy
kart kontrolnych majg zastosowanie w procesie otrzymywania sktadnikdw krwi. Wykresy
te oznaczono zielonym kolorem.

Ciagle dane Rodzaj danych Dyskretne dane

wykres ¢
wykres u

Rozmiar
pobranej probkj

wykres np
wykres p

wykres x-
Srednie

wykres x-
wykres x Srednie

} wykres mR wykres s
A

wykres R

Ryc. 4.31. Schemat wyboru rodzaju karty kontrolnej w zaleznosci od typu badanych danych

4.7.3. Rodzaje kart kontrolnych

4.7.3.1. Wykres x i wykres mR

Wykres x (znany réwniez jako wykres indywidualny) oraz wykres mR sg narzedziami
stuzacymi do monitorowania przebiegu i zmiennosci procesu na podstawie pojedyn-
czych prébek pobranych w danym czasie. Wykorzystanie obu tych wykreséw jedno-
czesnie wymaga, aby wielkos¢ proby n wynosita 1.

Na wykresie x, oS y przedstawia wartosci pobranych préb, srednig wartosc ze
wszystkich rekordéw oraz granice kontrolne, natomiast oS x reprezentuje pojedyncze
probki. Wykres ten pozwala na wizualne sledzenie przebiegu procesu oraz kontrolo-
wanie, czy znajduje sie on w akceptowalnych granicach. Jesli wartos¢ przekracza gra-
nice kontrolne, moze to wskazywac na wystepowanie problemdéw w procesie. Wykres
X pozwala rowniez na identyfikacje trendéw oraz okreslenie, czy odchylenie rekorddéw
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od sredniej przystaja do rozktadu, ktdry jest charakterystyczny dla danego procesu —
w wiekszosci przypadkow jest to rozktad normalny.

Wykres mR ukazuje ,ruch” wartosci badanych. Jest to opis zmiennosci probek,
ktorej wzrost czesto sygnalizuje destabilizacje procesu. Os x przedstawia pojedyn-
cze probki, natomiast oS y przedstawia réznice pomiedzy wartoscig badanej probki
i probki badanej bezposrednio przed. Jak zostato wspomniane, analiza zmiennosci
jest narzedziem pomocniczym, ktdre sygnalizuje pewne odchylenia (nawet bez prze-
kroczen normy dla poszczegdlnych probek). Jesli zakres zmiennosci jest niewielki
i miesci sie w granicach kontrolnych, oznacza to, ze proces jest stabilny. Natomiast
jesli jest on duzy lub przekracza granice kontrolne, moze to wskazywac na wystepo-
wanie niestabilnosci w procesie.

4.7.3.2. Wykres x-$rednie i wykres R

Wykres x-srednie i wykres R sg narzedziami stuzacymi do monitorowania sredniej
i zmiennosci procesu na podstawie probek pobranych w okreslonym czasie. Wykorzy-
stanie obu tych wykreséw jednoczesnie wymaga, aby wielkos¢ préby n byta wieksza
niz 1i nie wieksza niz 10.

Na wykresie x-srednie, oS y przedstawia srednig ogdlng oraz granice kontrolne,
natomiast oS x reprezentuje poszczegdlne grupy probek. Wykres umozliwia analize
sredniej wartosci procesu oraz kontrolowanie, czy miesci sie ona w akceptowalnych
granicach. Jesli wartos¢ sredniej przekracza granice kontrolne, moze to wskazywac
na wystepowanie problemdw w procesie. Wykres ten pozwala rowniez na monitoro-
wanie, czy srednia z pobranych probek jest stabilna (czyli, czy charakteryzuje sie sta-
cjonarnoscig). W szczegdlnosci istotny jest brak trenddw na wykresie, ktdre sugeruja
systematyczng zmiane procesu.

Na wykresie R, oS y przedstawia réznice pomiedzy maksymalng a minimalng war-
toscig w badanej populacji, a oS x przedstawia poszczegdlne grupy probek. Wykres
ten jest szczegdlnie uzyteczny w potaczeniu z wykresem x, ktdry pozwala na jeszcze
bardziej wnikliwe wczesne alarmowanie o anomaliach w procesie — jesli wartosci bada-
nych préobek pochodza z jednej populacji, rédznica pomiedzy maksymalng a minimalna
wartoscig w badanej grupie powinna by¢ relatywnie stata. Jesli zaczynajg wystepo-
wac pewne nieregularnosci lub trendy, to mozna miec¢ pewnosc, ze rozktad badanych
wartosci ulegt zmianie.

4.7.3.3. Wykres s

Na wykresie s 0s y przedstawia ogdlng srednig odchylenia standardowego, a 0s x
przedstawia grupe probek. Wykres umozliwia ocene zmiennosci procesu, poniewaz
pokazuje srednie odchylenie standardowe miedzy kolejnymi préobkami. Jesli wartosc
odchylenia standardowego jest niewielka i miesci sie w granicach kontrolnych, oznacza
to, ze proces jest stabilny. Jednak, jesli odchylenie standardowe jest duze lub przekra-
cza granice kontrolne, moze to wskazywac na niestabilnos¢ w procesie.

4.7.3.4. Przyktadowe karty kontrolne

Na ponizszych rycinach przedstawiono karty kontrolne typu x (opisane powyzej)
stworzone na podstawie wybranych danych dostepnych w Aplikacji SPC. Na rycinach
mozna zauwazyc, ze rekordy wyraZznie podzielone sg wzgledem dni, w ktdrych prze-
prowadzone byty badania. Warto zwréci¢ uwage na obecnosc gérnej i dolnej granicy
akceptowalnosci oraz fakt, iz niektdre rekordy wychodzg poza przyjete normy. Rekordy
te jednoznacznie uznaje sie za negatywne w kontekscie SPC.
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KARTA KONTROLNA BADANIA OBJETOSC
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Ryc. 4.32. Przyktadowy wykres typu x-chart ukazujacy rejestrowane wartosci objetosci
dla KKCz
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5. Organizacja CKiK

CKiK w zaleznosci od potrzeb, mozliwosci terytorialnych, zainteresowania dawcow
oddawaniem krwi i jej sktadnikdw moga miec rézna liczbe OT i z ré6zng czestoscia
organizowac¢ EW. Co do zasady, praca w kazdym CKiK powinna przebiegac¢ w bar-
dzo podobny sposdb. Struktura organizacyjna gtéwnych siedzib CKiK powinna byc¢
praktycznie taka sama, a réznice moga by¢ spowodowane wykonywaniem pewnych
czynnosci niezbednych na danym terenie, na przyktad z powodu duzej liczby szpitali
klinicznych leczacych szczegdlne grupy pacjentow, np. kliniki i oddziaty transplanta-
cyjne czy kliniki neonatologiczne itp. Jednak na jakosc¢ sktadnikdw krwi beda miaty
wptyw tylko niektdre czynniki.

Procesy wykonywane w CKiK mozemy podzieli¢ na procesy ogdlne, wykonywane
w kazdym CKiK oraz na procesy szczegodtowe, ktére nie sa wykonywane w kazdym
CKiK. Do proceséw ogdlnych zaliczamy:
rejestracje dawcow krwi i kandydatéw na dawcdw;
badania analityczne w celu kwalifikacji do zabiegdw pobrania;
badanie lekarskie oraz wywiad medyczny;
pobieranie krwi i jej sktadnikow;
preparatyke krwi i jej sktadnikdw;
badania z zakresu immunologii transfuzjologicznej;
badania czynnikdw zakaznych metodami serologicznymi oraz biologii molekularnej;

e przechowywanie i wydawanie krwi i jej sktadnikow.

Nad tymi procesami czuwa Dziat Zapewnienia Jakosci (DZJ), do obowigzkow kto-
rego nalezy takze kontrola jakosci sktadnikéw krwi. Otrzymanie konkretnego sktadnika
krwi zalezy od wielu procesow dodatkowych i pomocniczych, ktére moga wptywac
na jego jakosc.

Organizacja pracy w danym CKiK, wykorzystywane materiaty i sprzet, zatrudniona
kadra i stopien jej wyksztatcenia, doswiadczenie oraz odbywane szkolenia, a takze
wiele innych czynnikdw moga wptynac na koncowy wynik pracy, czyli na otrzymany
sktadnik krwi.

Przystepujac do opracowywania, a hastepnie wykorzystania danego modelu kon-
troli jakosci nalezy bra¢ pod uwage m.in. liczbe OT, w ktdrych:

e pobierana jest krew petna;

e pobierane sg sktadniki krwi metodami aferezy;

e prowadzona jest preparatyka (w jakim zakresie).

Ponizej przedstawiono liczbe OT i EW w kazdym CKiK oraz zakres ich dziatalnosci
(Tab. 5.1., Ryc. 5.1.) (stan na dzien 3112.2022 r.).
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Tab. 5.1. Liczba OT oraz EW zorganizowanych w poszczegélnych CKiK

CKiK Liczba OT Liczba EW
Biatystok 4 636
Bydgoszcz 5 782
Gdanisk 7 205
Kalisz 4 428
Katowice 10 1085
Kielce 4 331
Krakow 14 834
Lublin 9 439
todz 10 1672
Olsztyn 6 530
Opole 4 176
Poznan 13 749
Racibérz 3 131
Radom 1 431
Rzeszéw 8 217
Stupsk 2 206
Szczecin 6 383
Watbrzych 0 965
Warszawa 10 131
Wroctaw 3 236
Zielona Gora 5 205
WCKiK 7 350
CKiK MSWiA 0 0
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Ryc. 5.1. Organizacja pobierania i preparatyki w poszczegdinych CKiK
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6. Pilotazowe CKiK

6.1. Opis i organizacja

Jak wspomniano w Rozdziale 5. Organizacja CKiK, organizacja pracy w poszcze-
gdlnych CKiK moze sie rézni¢ z wielu powoddw. Przystepujac do opracowywania
modeli SPC, jednym z pierwszych krokdw byt wybdr pilotazowych CKiK stanowigcych
reprezentatywna probe dla wszystkich CKiK w Polsce. Zgodnie z zatozeniami projektu
PO WER, planowano udziat w pilotazu dwéch CKiK z grupy tzw. duzych (D1, D2), czyli
takich, ktdre pobierajg powyzej 85000 donacji rocznie, dwdch CKiK z grupy tzw. Sred-
nich (S1, S2), czyli z liczbg donacji w przedziale 35000-85000 rocznie oraz jednego
CKiK tzw. matego CKiK (M1), z liczba donacji ponizej 35000 rocznie.

Przystepujac do wyboru konkretnych CKiK opracowano ankiete, ktdrej wyniki umoz-
liwity wybdr najbardziej réznigcych sie pomiedzy soba CKiK. Na jej podstawie opra-
cowano wytyczne niezbedne do przeprowadzenia konkursu na wybdr CKiK. Podczas
opracowywania ankiety brano pod uwage wiele zmiennych, ktére moga miec¢ wptyw
na uzyskiwane wyniki kontroli jakosci.

Wstepna ankieta zawierata pytania dotyczace:

e Organizacji pracy, z wyszczegdlnieniem:

— liczby OT;
— liczby OT wykonujacych preparatyke;
— liczby EW.
e Rodzajow i liczby donacji pobranych w siedzibie gtéwnej, OT i podczas EW:
— krwi petnej, osocza pobieranego metoda aferezy, koncentratu krwinek ptyt-
kowych pobieranego metoda aferezy;
— rodzajow urzadzen wykorzystywanych podczas pobierania krwi.
e Preparatyki krwi i jej sktadnikow:
— liczby KKCz/RW bez koz. |.-pt. otrzymanych w siedzibie gtéwnej i OT;
— liczby dawek terapeutycznych ZI. UKKP otrzymanych w siedzibie gtdwnej
i OT;
— liczby jednostek osocza otrzymanych z krwi petnej w siedzibie gtdwneji OT;
— trybu, w jakim odbywata sie preparatyka (np. tryb zmianowy);
— metody wykorzystywanej do otrzymywania zlewanych koncentratow krwi-
nek ptytkowych;
— liczby kozuszkdéw leukocytarno-ptytkowych wykorzystanych do otrzymania
ZI. UKKP;
— urzadzen wykorzystywanych podczas preparatyki.
e Kontroli jakosci sktadnikdow krwi:
— czy probki do kontroli jakosci byty pobierane na kazdej zmianie;
— czy w strukturze organizacyjnej CKiK byto wydzielone laboratorium na
potrzeby kontroli jakosci;
— w jakich laboratoriach byty wykonywane oznaczenia kontroli jakosci;
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— kto byt uprawniony do pobierania probek do kontroli jakosci;

— w jakiej ilosci/liczbie pobierane byty probki do kontroli jakosci;

— w jakim czasie od pobrania probki wykonywane byty badania kontroli jakosci
dla poszczegdinych sktadnikdow krwi;

— jaka metoda i przy pomocy jakich urzadzen byty wykonywane badania na
potrzeby kontroli jakosci.

e Dokumentowania badan kontroli jakosci:

— w jaki sposoéb byty dokumentowane wyniki kontroli jakosci;
— w jakiej formie CKiK jest w stanie przekazywac dane.

W ankiecie niezwykle istotne byto pytanie o forme przekazywania danych dotycza-
cych badan kontroli jakosci. Ze wzgledu na ilos¢ danych, ktére planowano poddac ana-
lizie, najbardziej pozgadana byta forma elektroniczna. Spodziewano sie, ze przekazanie
danych w postaci plikdw (np. Excel) zapobiegnie pomytkom, ktére mogtyby wystapic
w trakcie przepisywania danych z formy papierowej na elektroniczna.

Nastepnie, na podstawie przestanych odpowiedzi, za pomoca narzedzi statystycz-
nych opracowano algorytm, ktdry wskazywat jakie pytania powinny byc¢ zadane na
etapie konkursu na wybdr pilotazowych CKiK, aby zapewnic¢ réznorodnos¢ opraco-
wywanych modeli SPC.

Na etapie konkursu opracowano ankiete (Tab. 6.1.). CKiK miaty odpowiedziec przede
wszystkim na pytania dotyczace liczby donacji (krwi petnej i sktadnikdw krwi) uzyska-
nych w latach 2020-2021. Pytanie to pozwolito zakwalifikowac¢ CKiK do odpowiedniej
grupy, zgodnie z zatozeniami projektu opisanymi powyzej. Pytania dotyczyty takze
sposobu dokumentowania wynikdw kontroli jakosci.

Tab. 6.1. Ankieta opracowana na potrzeby przeprowadzenia konkursu na wybér pilotazo-
wych CKiK

Lp. Pytanie Kryteria i punktacja Komentarz

Prosze podac liczbe
pobranych donacji
ogotem (krwi petnej

oo >85000 Kryterium wynikajgce z wniosku
izgr?r:;crs st::sg:kow lub projektowego. CKiK, ktdére zgtosity sie do
1. aferezy) — tacznie 35000-85000 konkursu zostaty w pierwszej kolejnosci
w siedzibie gfownej lub podzielone na 3 grupy wg liczby donacji
<35000 pobranych w 2021 roku.

CKiK, OT i podczas ekip
wyjazdowych, w roku
2021

Prosze podac liczbe
zorganizowanych

kip wyj h . .
exip wyjazdowyc . . Kryterium ustalone po analizie danych
2 (stacjonarnych wigksza niz 600 -1 dotyczacych liczby ekip zorganizowanych
“ | i wyjazdowych, mniejsza niz 600 — 0 yezacy y €Kip zorg v

w tym mobilne punkty we wszystkich CKiK w 2021 r.

pobierania krwi) w roku
2021
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w postaci papierowej — 0

Lp. Pytanie Kryteria i punktacja Komentarz
Jaka metoda byta .
Kryterium opracowane ze wzgledu na
wykorzystywana metoda automatyczna ; )y -
. koniecznos¢ uwzglednienia danych dot.
3. | do otrzymywania TACSI -1 ; [
. otrzymywania ZL.KKP zarowno metoda
zlewanych plytek inna -0 manualng, jak i automatyczn
(2020 rok)? %] yena.
Jaka metoda byta )
Kryterium opracowane ze wzgledu na
wykorzystywana metoda automatyczna . 2 -
. koniecznos¢ uwzglednienia danych dot.
4. | do otrzymywania TACSI -1 ; .
. otrzymywania ZL.KKP zaréwno metoda
Zlewanych ptytek inna -0 manualna, jak i automatyczn
(2021 rok)? %) yen.
Ze wzgledu na tematyke realizowanego
zadania, koniecznos¢ zebrania duzej ilosci
W jaki sposcb byly w pgstaa elektronicznej dany;h w ogran!czonym czla5|e, uznano, zg
. .| (pliki Excel, csv, do pilotazu powinny zostac¢ wybrane te CKiK,
dokumentowane wyniki . .
5. S raporty z systemu ktore w 2021 roku dokumentowaty wyniki
kontroli jakosci w roku S . . B
20207 komputerowego) - 1 kontroli jakosci w postaci elektronicznej.

' w postaci papierowej — 0 | Odrzucono wszystkie CKiK, ktére
zadeklarowaty dokumentowanie w postaci
papierowej.

Ze wzgledu na tematyke realizowanego
zadania, koniecznos¢ zebrania duzej ilosci
W jaki sposcb byly w pgstaa elektronicznej dany;h w ogran!czonym czla5|e, uznano, zg
. .| (pliki Excel, csv, do pilotazu powinny zostac¢ wybrane te CKiK,
dokumentowane wyniki . .
6. S raporty z systemu ktore w 2021 roku dokumentowaty wyniki
kontroli jakosci w roku S . . B
20212 komputerowego) - 1 kontroli jako$ci w postaci elektronicznej.

’ w postaci papierowej — 0 | Odrzucono wszystkie CKiK, ktére
zadeklarowaty dokumentowanie w postaci
papierowej.

Ze wzgledu na tematyke realizowanego
. . . zadania, koniecznos¢ zebrania duzej ilosci
W postaci elektronicznej danych w ograniczonym czasie, uznano, ze
W jakiej formie CKiK (pliki Excel, csv, yeh w ograniczonym czasie, 28
. . . do pilotazu powinny zosta¢ wybrane te CKiK,
7. | jestw stanie przekaza¢ | raporty z systemu . . . ]
ktére mogaq przekazac do IHIT dane w postaci
dane za rok 2020? komputerowego) — 1 A ) ; ;
W postaci papierowei — 0 elektronicznej. Odrzucono wszystkie CKiK,
P pap J ktére zadeklarowaty mozliwos¢ przekazania
danych w postaci papierowej.
Ze wzgledu na tematyke realizowanego
zadania, koniecznos¢ zebrania duzej ilosci
w postaci elektronicznej danych w ograniczonym czasie, uznano,
W jakiej formie CKiK (pliki Excel, csv, ze do pilotazu powinny zostac¢ wybrane
8. | jest w stanie przekaza¢ | raporty z systemu te CKiK, ktére moga przekazac do IHIT
dane za rok 20217 komputerowego) — 1 dane w postaci elektronicznej. Odrzucono

wszystkie CKiK, ktore zadeklarowaty
mozliwos¢ przekazania danych w postaci
papierowej.
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Do konkursu przystapito 19 CKiK, sposrdd ktérych komisja konkursowa wytonita
te, ktdre uzyskaty najwieksza liczbe punktow wsrod duzych, srednich i matych CKiK.
Wszystkie wybrane CKiK otrzymujg podstawowe sktadniki krwi, dla ktdrych zatozono
powstanie modeli SPC — koncentrat krwinek czerwonych, osocze swiezo mrozone
z krwi petnej i pobierane metoda aferezy oraz ubogoleukocytarny koncentrat krwinek
ptytkowych zlewany i pobierany metoda aferezy.



7. Dane — analiza i problemy

Gtownym celem wstepnych zadan projektowych byto dostarczenie rzetelnych
danych do analizy statystycznej. Przez rzetelnosc rozumiana jest neutralnosc i obiek-
tywnosc¢ w stosunku do analizowanych danych, potwierdzenie faktycznego stanu i war-
tosci zmiennych oraz unikanie tendencyjnosci mogacej wptywac na przebieg analizy,
a w efekcie na wnioski.

Krytyczne dla prawidtowego dziatania modeli jest dostarczenie do Aplikacji SPC
odpowiedniej jakosci danych, zgodnie z zasada ,Smieci na wejsciu = Smieci na wyjsciu”
(ang. garbage in = garbage out). Podczas przygotowania plikéw z danymi do stworzenia
modeli, jak rdwniez na etapie pilotazu, zespdt projektowy spotkat sie z licznymi prob-
lemami zwigzanymi z jakoscig danych przekazanych przez pilotazowe CKiK, zaréwno
o charakterze technicznym, jak i merytorycznym. Dziaty Zapewnienia Jakosci (DZJ),
zasilajac Aplikacje SPC danymi, powinny zwrdci¢ uwage na opisane ponizej aspekty
jakosci przygotowanych plikdw i sprawdzac kazdorazowo zgodnos¢ pliku z szablonem.
Personel DZJ powinien rowniez zwracac uwage na zrodta zamieszczanych danych.
W przypadku manualnego wprowadzania danych do systemdw, z ktdrych zaciggane sa
nastepnie do Aplikacji SPC, dane nalezy zweryfikowac juz na etapie wprowadzania tych
rekordow przez pracownikow, tak aby mie¢ pewnosé, ze wpisane liczby, daty, godziny
itp. s prawidtowe i w odpowiednim formacie, a nazwy nie zawierajg tzw. literdwek.

W trakcie pilotazu i podczas analizy danych zbieranych w celu zasilenia Aplikacji SPC,
pracownicy pilotazowych CKiK réwniez zidentyfikowali pewne niezgodnosci wptywa-
jace na wyniki kontroli jakosci sktadnikéw krwi poddawanych analizie. W wyniku wykry-
tych nieprawidtowosci, w niektdrych DZJ juz na etapie pilotazu wprowadzono zmiany
w celu poprawy jakosci wykonywanych czynnosci i przeprowadzanych procesow. Dla-
tego szczegdtowe sprawdzanie danych przed zasileniem Aplikacji SPC i ich rzetelna
analiza sa tak istotne dla jakosci wynikéw uzyskiwanych podczas korzystania z modeli.

Odpowiednie przygotowanie danych przez pracownikdw CKiK, dotyczacych kon-
troli jakosci sktadnikéw krwi, znacznie utatwia prace DZJ w korzystaniu z Aplikacji SPC
oraz pomoze zminimalizowac lub uniknac bteddw pojawiajacych sie podczas zasila-
nia modeli danymi. Podczas tworzenia plikdw do zasilenia Aplikacji SPC mozliwe jest
wykrycie bteddw, np. powtarzajgcych sie nieprawidtowych wynikdw wpisywanych
manualnie, czy nieprawidtowej transmisji danych z analizatoréw, a takze btedéw w pro-
cesie kontroli jakosci danego sktadnika, ktdre nie sg zauwazalne w codziennej pracy.

Jak opisano to w dalszej czesci Rozdziatu 7, na kazdym etapie zadan projektowych
przetwarzano duze ilosci danych, ktdre pozyskiwano metodami zaleznymi od stopnia
zinformatyzowania obstugi proceséw kontroli jakosci w CKiK. Znakomita wiekszosc¢
przetwarzanych danych znajdowata sie w bazach danych systemoéw dziedzinowych
CKiK (czyli w bazie danych gtdwnego systemu teleinformatycznego wspierajacego rea-
lizacje ustawowych zadan CKiK), jednak istotne dane znajdowaty sie takze w bazach
pomocniczych, np. w lokalnych bazach danych urzadzen, w plikach tekstowych czy
w repozytoriach plikéw pdf. Z uwagi na jeden z celdw projektu — zbadanie wptywu
poszczegdlnych danych/zmiennych na przebieg i wynik procesu kontroli jakosci,
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konieczne byto zinwentaryzowanie Zrédet danych, ich zawartosci, a takze zlokalizo-
wanie i dokonanie wyboru istotnych zmiennych (patrz: Rozdziat 4.6.3. Metody wykry-
wania wptywu czynnikow zewnetrznych na negatywny wynik testowania).

Z uwagi na znang sezonowosc¢ wielu procesow zachodzacych w krwiodawstwie (gtow-
nie w skali roku i tygodnia) ustalono, ze analizowane dane powinny obejmowac petne lata
kalendarzowe. Przy czym, z powodu spodziewanych zaburzen i anomalii wynikajacych
m.in. z sytuacji epidemicznej ustalono, ze bedzie to okres od stycznia 2020 do grudnia
2021. Spodziewano sie, ze w tym okresie, poza danymi ,standardowymi” pojawig sie
rowniez dane ,,niestandardowe” (np. dane dot. osocza pobieranego od ozdrowiencow).

Jak wspomniano w Rozdziale 3.2. Metody, caty proces analizy danych i wycigga-
nia wnioskéw podzielony byt na etapy. Na Rycinie 7.1. przedstawiono uogdiniony cykl
pracy z danymi podczas wykonywania analizy technicznej, merytorycznej i statystycz-
nej. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze podczas analizy danych pochodzacych z danego CKiK,
caty cykl byt czesto wielokrotnie powtarzany, wystepowaty tez przeptywy ,powrotne”,
ktorych celem byto potwierdzenie wnioskdw, uscislenie informacji, badZ wyjasnienie
zaobserwowanych anomalii.

o

2. Przygotowanie

1. Wybor d_anych danych (CKiK
do analizy pilotazowe)
5. Analiza 3. Analiza danych
statystyczna (zespot)
i ,modelowa”
4. Ocena
danych
(zespot +
pilotazowe
CKiK)

Ryc. 71. Cykl pracy z danymi

Prace zwigzane z przygotowaniem danych oraz analiza techniczng skategoryzo-
wano nastepujaco:

e Gromadzenie danych
Polegato przede wszystkim na opracowaniu zasad dostarczania plikdw z danymi
(dedykowana struktura folderow, schematy nazywania plikdw itd.), opracowaniu
mechanizmdow kontroli plikdw, uprawnien dla cztonkdw zespotu oraz przedsta-
wicieli pilotazowych CKiK. Efekty poszczegdlnych krokdw byty widoczne takze
na kolejnych etapach, np. podczas analizy konkretnego rekordu mozliwe byto
wskazanie jego zZrodta. Na poczatkowym etapie, prace obejmowaty takze prze-
niesienie danych z plikdw pdf oraz skandw.

e tadowanie danych
Import danych przy pomocy przygotowanych narzedzi informatycznych do przej-
sciowych baz danych, ocena kompletnosci plikdw w podziale na sktadniki krwi
i pilotazowe CKiK.
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e Przygotowanie danych do analizy
Obejmowato szereg czynnosci, poczawszy od oceny zawartosci otrzymanych
plikdw pod katem kompletnosci rekorddw, poprzez weryfikowanie zgodnosci
otrzymanych zmiennych z odpowiednim szablonem (w ktérym okreslono prawid-
towa postac i format danych), po dokonywanie potaczen danych z réznych zrédet
(np. taczenie danych ogdlnych oraz szczegdtowych, czyli uzupetnienie informa-
cji o wynikach badania sktadnika, danymi z obszaru pobierania i preparatyki).

Na wszystkich opisanych etapach pracy z danymi wykorzystywano zaawanso-
wane narzedzia stuzgce do analizy danych lub zaawansowane funkcje oprogramo-
wania wchodzacego w sktad pakietu biurowego MS Office — Excel, Power Query,
Power Bl. Odpowiednie wykorzystanie tych narzedzi zapewniato mozliwosc przesle-
dzenia poszczegdlnych krokdw przeksztatcen: od danych Zréodtowych do ostatecznej
formy przekazanej do analiz statystycznych.

Bazujac na dotychczasowych doswiadczeniach zespotu projektowego, podczas
opracowania przedstawionego powyzej schematu pracy nad danymi i schematu ich
przeptywu wzieto pod uwage ewentualng koniecznosc¢ wdrozenia indywidualnego
podejscia do pracy z poszczegolnymi pilotazowymi CKiK. Takie podejscie wynikato
z zaobserwowania réznic w wykonywaniu procedur kontroli jakosci w kazdym CKiK,
zwigzanych przede wszystkim z organizacjg pracy w CKiK oraz poziomu zinformaty-
zowania procesu kontroli jakosci i zautomatyzowania sposobu jego dokumentowania.
W trakcie prac projektowych stwierdzono, ze w kazdym pilotazowym CKiK sposdb
generowania, przetwarzania i przechowywania danych réznit sie, mimo posiadania
podobnych warunkdw sprzetowych i stosowania podobnego oprogramowania. Obser-
wowane réznice spowodowaty, ze konieczne stato sie opracowanie standardowego
formularza do zbierania danych dla kazdego z analizowanych sktadnikdw, obowigzu-
jacego we wszystkich pilotazowych CKiK (patrz: Rozdziat 3.1.1. Formularze do zbiera-
nia danych). Formularz uzupetniony o szczegdtowe opisy zbieranych danych (wraz
z przyktadami) przekazano pilotazowym CKiK z prosba o wypetnienie danymi. Zebranie
i przetworzenie danych do postaci zgodnej z ustaleniami stanowito jeden z najbardziej
czasochtonnych i pracochtonnych etapdow projektu.

Jak wspomniano powyzej, podczas analizy danych dotyczacych kontroli jakosci
pochodzacych z danego CKiK, niejednokrotnie konieczne byto powtdrzenie catego
cyklu analizy danych (Ryc. 7.1.). Kazde kolejne podejscie do analizy tych samych danych
wymagato pogtebienia wiedzy o funkcjonowaniu procesu i zbieraniu informacji na jego
temat, czy wrecz zmiany podejscia do analizy lub Zrddta pozyskiwania danych. W trakcie
zbierania danych zespdt projektowy napotykat rowniez problemy, ktére uniemozliwiaty
wykonanie wtasciwej i petnej analizy danych przekazywanych przez CKiK. Problemy
te zwigzane byty, np. z wystgpieniem awarii aparatury lub sprzetu i przerwaniem cia-
gtosci w transmisji danych do systemu teleinformatycznego i brakiem wykonywania
kopii zapasowych oraz lukami w kopiach zapasowych, co spowodowato nieodwra-
calna utrate czesci istotnych informacji. W kilku przypadkach, wobec braku niezbed-
nych danych, ustalano sposdb i metode ich zastgpienia, np. informacje o godzinie
przeprowadzenia badania kontroli jakosci zastgpiono godzing wprowadzenia wyniku
tego badania do systemu informatycznego. W jednym z przypadkdw nie byto mozliwe
pozyskanie wiarygodnych danych wskazanych w formularzach, wiec podjeto decyzje
o ograniczeniu zakresu pilotazu do sktadnika KKCz/UKKCz (patrz: Rozdziat 8.7 Pilotaz
w CKiK — podsumowanie i wnioski).
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7.1. Wybor danych do analizy

Podczas jednego z poczatkowych etapdw projektu zespdt ekspertow dokonat
wstepnej selekcji informacji i danych, ktére powinny byc istotne w procesie otrzymy-
wania danego sktadnika krwi. Jako wskaznik istotnosci wybrano potencjalny wptyw
danej informacji, pochodzacej z okreslonego procesu, na koncowa jakosc sktadnikéw
krwi. Poziom istotnosci byt przedmiotem dalszych analiz statystycznych (patrz: Roz-
dziat 4.6.3. Metody wykrywania wptywu czynnikow zewnetrznych na negatywny wynik
testowania). Wstepna selekcja obejmowata takze ocene dostepnosci i formy poszcze-
godlnych danych w systemach zrédtowych. Podczas realizacji projektu okazato sie, ze
najpowazniejszy problem zwigzany z przygotowaniem danych wynika z braku w CKiK
jednego kompletnego zrddta zawierajacego niezbedny zestaw danych.

Ze wzgledu na pewne ograniczenia projektowe oraz bardzo duzy wolumen ana-
lizowanych danych, w niektdrych przypadkach konieczne okazato sie zrezygnowa-
nie z problematycznych danych lub wypracowanie kompromisow i alternatyw. Jeden
z takich przyktaddw dotyczyt wynikéw badan wykonywanych z wykorzystaniem koa-
gulometru, ktére w jednym z pilotazowych CKiK gromadzone byty w postaci skandw
zapisanych w formacie plikow pdf. Jakosc tych plikéw byta niewystarczajaca, a ponadto
struktura nie byta jednolita. Przetwarzanie kazdego pliku okazato sie pracochtonne
i czasochtonne (zgromadzono 548 stron, na kazdej stronie znajdowato sie 5-7 wyni-
kéw), a ponadto wymagato to zastosowania dodatkowych narzedzi i technologii —
dlatego podjeto decyzje o rezygnacji z analizy danych pochodzacych z tego Zrédta.

Istotne btedy i napotkane utrudnienia podczas gromadzenia, przygotowywania
i analizy danych, to przede wszystkim:

e Brak synchronizacji czasu na wszystkich urzadzeniach (réwniez tych, ktdre nie
byty bezposrednio wykorzystywane w procesach kontroli jakosci i we wszyst-
kich bazach danych. Brak takiej synchronizacji utrudniat, badz wrecz uniemozli-
wiat, analize opartg na chronologii, szczegdlnie w przypadkach, gdy dla jakosci
badanych sktadnikéw krwi istotne byto wykonywanie poszczegdlnych operacji
w odpowiedniej sekwencji i odstepach czasu liczonych w godzinach czy minutach.

e Odstepstwa od unikalnosci i jednoznacznosci stosowanych identyfikatordw,
np. w odniesieniu do identyfikatorow urzadzen i uzytkownikéw czy skrotéw
nazw sktadnikéw krwi.

e Braki ciggtosci danych oraz brak niektdrych informacji. Konieczne byto ustale-
nie interpretacji wartosci pustych oraz zerowych (np. czy wartos¢ pusta lub O
oznacza brak wartosci czy jest wynikiem badania).

e Niejednorodnosc stosowanych jednostek i formatow, np. zapis wynikow tego
samego badania w % lub w liczbach dziesietnych.

e W przypadku niektérych modutdw stuzgcych do obstugi procesu kontroli jako-
sci w systemie teleinformatycznym CKiK brak byto koricowego wyniku badania
kontroli jakosci (pozytywny/negatywny), co powodowato koniecznos¢ kazdo-
razowego wyliczania tego wyniku na podstawie wynikéw badan czastkowych
i sprawdzania ich z obowigzujgcymi normami.

e Brak lub luki w automatycznej transmisji wynikow do systemu teleinformatycz-
nego CKiK powodowat koniecznos¢ manualnego wprowadzania danych, co
zwiekszato prawdopodobienstwo wystgpienia nieoczywistych btedow, czesto
w praktyce trudnych do znalezienia, np. separatory wartosci dziesietnych —
kropka zamiast przecinka, zwielokrotnienie spacji, niepotrzebne spacje po licz-
bach lub stowach identyfikowane przez Aplikacje SPC jako dodatkowe znaki.
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e Duplikaty, np. kilka wpisdw dla sktadnika o tym samym numerze donacji. Przy-
czyny pojawiania sie duplikatéw w przesytanych plikach podzielono na rzeczy-
wiste i pozorne. Przyczyny rzeczywiste wynikaty, np. z powtdrnego wykonania
procesu wirowaniu lub powtérnego wykonania badania. Natomiast duplikaty
pozorne powstawaty czesto w trakcie generowania plikdw i zwigzane byty
z powielaniem informacji dotyczacych tego samego numeru donacji.

Uwaga
Podczas wykorzystywania Aplikacji SPC, przed zatadowaniem plikdw niezbedna
jest kontrola obecnosci zduplikowanych danych.

e Brak standaryzacji numerdw REF i LOT — w przypadku braku transmisji danych,
kiedy system teleinformatyczny nie wymusza na uzytkowniku zastosowania
odpowiedniego formatu wprowadzanych manualnie danych moga pojawic sie
niejednorodne zapisy tych pozycji, np. zamiast zapisu jaki przesyta wagomie-
szarka: MRT6280LU-11474110CM pojawiaty sie zapisy: MRT6280LU11479531CM
lub MRT6280LU 11479531CM. Znajac rézne kombinacje mozna przewidziec
i zautomatyzowac prawidtowy zapis danych do formularzy. Podstawa jest jed-
nak prawidtowy zapis w systemach dziedzinowych: wymagane szkolenie per-
sonelu i korekta danych.

e Brak informacji o faktycznym miejscu donacji — problem wystepowat, gdy
w systemie teleinformatycznym CKiK nie wprowadzano adresdow ekip wyjaz-
dowych lub nie byty one wprowadzane we witasciwym formacie. Rozwigzaniem
powinno by¢ dokumentowanie tych faktow na biezaco w systemie teleinforma-
tycznym, ale jesli nie ma takiej mozliwosci, to odnotowywanie w innym miejscu
i scalanie tych danych przed przekazaniem ich do Aplikacji SPC.

e Brak standaryzacji w zapisywaniu czasu trwania procesu, np. separacji, mrozenia,
donacji, wirowania. Kluczowym jest zachowanie formatu (zazwyczaj jest to czas
podany w minutach). Nalezy takze zwrdci¢ uwage na prawidtowosc dziatania
systemu dziedzinowego pod katem zaokraglania liczb, weryfikujac pliki z urza-
dzen z zapisami w systemie. W analizowanych danych obserwowano sytuacje,
gdy czas trwania byt zaokraglany do petnych minut matematycznie, a w danych
innego CKiK byty odcinane informacje o sekundach.

e Brak informacji o dacie i godzinie pobrania probki — w niektdrych systemach
teleinformatycznych CKiK informacja ta nie jest odnotowywana lub przechowy-
wana. Rozwigzaniem tego problemu moze by¢ prowadzenie osobnego rejestru
dla kazdej pobranej prébki, np. w MS Excel lub zastapienie tego inng informacja,
ktorej slad jest zapisywany w systemie i mogtby zastapic te dang. Taka czyn-
noscig moze by¢, np. wydruk etykiety na prébke.

Uwaga
Pod warunkiem, ze czynnosc ta wykonywana jest bezposrednio przed pobra-
niem probki.

e Brak informacji o dacie i godzinie wykonania badania oraz brak ID operatora
kontroli jakosci — problem ten wystepuje w sytuacji braku transmisji danych
z urzadzen do systemdw dziedzinowych. Wowczas moze okazac sie konieczne
positkowanie sie danymi z plikdw zZrédtowych tych urzadzen. Analogicznie — jak
w przypadku daty i godziny pobrania probki — mozna poszukac alternatywnej
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czynnosci, np. daty i godziny wprowadzenia wyniku, ale takze pod warunkiem,
Zze wprowadzenie wyniku odbywa sie bezposrednio po badaniu.

e Wiele problemoéw — dotyczacych gtdwnie formatowania danych — byto rozwigzy-
wanych na potrzeby analizy danych ad hoc. Ich pominiecie moze doprowadzic¢
do bteddéw w interpretacji danych (np. wynikdw badania na kartach kontrolnych),
braku mozliwosci zastosowania operacji matematycznych lub funkgcji statystycz-
nych, a dodatkowo ich usuniecie moze byc szczegdlnie uciagzliwe na etapie
automatyzacji generowania danych do SPC. Przyktady takich btedéw opisano
szerzej powyzej i sg to gtéwnie:

— nieprawidtowe formaty dat i godzin (np. rédzne znaki interpunkcyjne w datach,
czasie);

— nieprawidtowe jednostki;

— dodatkowe znaki (np. zbedne spacje);

— rozne separatory wartosci dziesietnych.

Etap przygotowywania danych przez pilotazowe CKiK zakorczyt sie przekazaniem
plikéw xlIsx/csv z danymi ogdlnymi i szczegdtowymi (patrz takze: Rozdziat 3.1.1. For-
mularze do zbierania danych) oraz normami kontroli jakosci dla kazdego z badanych
sktadnikdw. Na réznych etapach pilotazowe CKiK przekazaty: okoto 9000 plikow pdf,
xIsx i csv zawierajgcych tacznie 1,8 GB danych. Natomiast do analizy statystycznej prze-
kazano tacznie ponad 1,5 min rekorddw zawierajgcych dane poszczegdlnych sktadni-
kéw krwi. Rekordy te, w zaleznosci od rodzaju sktadnika i typu danych, zawieraty od
kilkudziesieciu do ponad 100 zmiennych, wymagajacych dalszych analiz oraz oceny
przez zespot ekspertdw ds. statystyki.

Wielokrotne przeprowadzenie analiz technicznych i merytorycznych umozliwito
wyciggniecie wnioskow w zakresie prawidtowego prowadzenia procesu kontroli jako-
sci w poszczegolnych pilotazowych CKiK. Etap ten umozliwit takze zbudowanie oraz
pogtebienie wiedzy o procesach zachodzgcych w CKiK wptywajacych bezposrednio
lub posrednio na jakosc¢ otrzymywanych sktadnikdw krwi. Ponadto, podczas prac
z danymi, zbadano zwigzki przyczynowo-skutkowe pomiedzy poszczegdlnymiinforma-
cjami, np. wyjasniono powdd przeprowadzania badania kontroli jakosci w nietypowych
momentach (np. kilkudniowy odstep pomiedzy datg otrzymania UKKP a datg kontroli
jakosci). Zespot w niektdrych przypadkach weryfikowat takze zasadnosc i kolejnosc
przeprowadzania badan. W jednym z badanych zbiordw stwierdzono, ze wiele pro-
bek FFP z KP badanych w ramach kontroli jakosci miato identyczna date i godzine
zakoriczenia zamrozenia, dodatkowo probki te przebadano tego samego dnia, a jed-
noczesnie brak byto danych préobek badanych w innych dniach tego miesigca, co byto
niewatpliwie postepowaniem nieprawidtowym.

Warta odnotowania jest takze sytuacja, w ktdrej wysoka wartos¢ oznaczenia aktyw-
nosci czynnika VIl w osoczu dawcy zostata poczatkowo zidentyfikowana jako niepra-
widtowa, a po weryfikacji danych i przeprowadzeniu wyjasnien z pracownikami CKiK,
informacja zostata przekazana lekarzowi kwalifikujgcemu dawcdédw w pilotazowym CKiK
w celu zweryfikowania, czy byta to pomytka, czy tez faktycznie u tego dawcy wystapita
tak wysoka wartos¢ badanego parametru.

W wyniku prac nad danymi, w jednym z pilotazowych CKiK wprowadzono zmiany
w polityce tworzenia kopii bezpieczernstwa, spowodowane brakiem ciggtosci w danych
(dane byty rotowane poprzez nadpisywanie najstarszych informacji), co zostato row-
niez opisane powyzej.

Najwazniejsze wnioski ptynace z przeprowadzenia wyzej opisanych analiz sg
nastepujace:
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e dane ogodlne powinny zawierac informacje o sktadnikach, ktére zostaty pier-
wotnie uzyskane jako sktadnik krwi z przeznaczeniem do uzytku klinicznego;

e dane szczegdtowe powinny zawierac informacje dotyczace wytgcznie rutyno-
wych badan kontroli jakosci sktadnikow przekazanych w danych ogdlnych (bez
badan zwigzanych z testami urzadzen, walidacja, kwalifikacja, reklamacja itd.);

e kazdy plik powinien zawiera¢ kompletne i spdjne dane zgodne z opisem
i w odpowiednim formacie;

e nalezy unikac duplikatéow w danych — zmienna ‘numer_donacji’ jest kluczem
gtéwnym w kazdym pliku z danymi ogdlnymi i nie moze sie powtarza¢ w tym
samym pliku; dane ‘numer_donacji’, ‘data badania’ parametru sg traktowane jako
klucz gtéwny (identyfikator rekordu) w kazdym pliku z danymi szczegdétowymi
i nie moga sie powtarza¢ w tym samym pliku;

e zmienne stownikowe (np. nazwy sktadnikow, kody FIN) musza by¢ zapisane
w postaci, w jakiej zostaty przedstawione w stowniku (stowniki zostaty dota-
czone do wzoru szablonu);

e nalezy stosowac standard kodowania znakéw UTF-8.






8. Stosowanie modeli i kart kontrolnych
w codziennej praktyce

8.1. Algorytm wyboru odpowiedniego modelu dla CKiK

Modele statystyczne zostaty wybrane na podstawie analizy danych za lata 2020-
-2021. Proces jaki kontroluja, jest jednak wysoce zmienny, co opisano w poprzednich
rozdziatach. W zwigzku z tym wdrozony zostat algorytm statystyczny, ktdry umozliwia
automatyczne ocenianie jakosci modelu w czasie oraz zmiane jego typu w zaleznosci
od osigganych wynikdow. Podejscie to obejmuje jedynie modele parametryczne (model
predykcji donacji oraz model scoringowy).

Algorytm wyboru odpowiedniego modelu dla CKiK sktada sie z nastepujgcych
krokow:

1. Omdwione wczesniej podejscia statystyczne sag trenowane na najswiezszych

danych. Proces uczenia obejmuje dostrojenie hiperparametréw, optymalizacje
i walidacje krzyzowa, aby zapewnic jak najlepsze dopasowanie do dostepnych
danych.

2. Po zakorczeniu procesu uczenia, modele sg oceniane pod katem ich jakosci
na podstawie réznych metryk i wskaznikdw. Sg to miary, jakimi postugiwano sie
wczesniej: dla modeli predykcji — MAPE, a dla modelu scoringowego — krzywa
ROC.

3. Na podstawie wynikdw oceny jakosci modeli, wybierany jest ten model, ktdry
charakteryzuje sie najwyzsza jakosciag predykcji dla najswiezszych danych.
Ten wybrany model zostaje uznany za aktualny model referencyjny do analizy
w danym okresie.

Proces modelowania nie koriczy sie na tym etapie. Wdrozony jest mechanizm
ciggtego monitorowania jakosci modelu w czasie rzeczywistym (na biezgco). System
regularnie pobiera najnowsze dane i poddaje je analizie za pomoca aktualnie wybra-
nego modelu referencyjnego. Jesli proces monitorowania wykaze, ze jakos¢ modelu
spada lub jego predykcje stajg sie mnigj trafne ze wzgledu na zmieniajgce sie warunki,
uruchomiona zostaje procedura dostosowywania konfiguracji modelu opisana powyz-
szym algorytmem.

Dzieki takiej elastycznosci i zdolnosci do automatycznego wyboru i modyfikacji
modeli w czasie rzeczywistym, zaimplementowane podejscie umozliwia utrzymanie
optymalnej jakosci predykcji i skutecznego wsparcia decyzji w dynamicznie zmienia-
jacym sie procesie pobierania krwi.

8.2. Zasilanie modeli

W Zatagcznikach 1-6 zamieszczono wykaz zmiennych znajdujacych sie w poszcze-
godlnych formularzach dla wszystkich sktadnikdow krwi.
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8.3. Mozliwe problemy z danymi

CKiK moze napotkac réznorodne problemy z danymi, ktére moga wptynac na jakosc

analiz i predykcji. Ponizej przedstawiamy kilka mozliwych problemow:

e Brak danych lub dane niekompletne: dosc trywialnym problemem moze by¢
po prostu brak danych lub wystepowanie brakujacych wartosci. Niekompletne
dane, braki w kolumnach, brakujace badania czy donacje moga wprowadzic¢
zaktdcenia w analizach, co moze prowadzi¢ do btednych wnioskdw.

e Niska jakosc¢ danych: dane zgromadzone przez CKiK beda miec rézny stopien
jakosci. Moga wystepowac btedy pomiarowe, zaktécenia lub nieprawidtowosci
w danych, co moze prowadzi¢ do nieprecyzyjnych wynikéw.

e Niezgodnosc formatéw danych: dane moga pochodzi¢ z réznych Zrédet, co
moze powodowac niezgodnosc¢ w formatach danych. Moze to wymagac odpo-
wiedniego przetwarzania i standaryzacji przed tadowaniem danych. Nalezy zwro-
ci¢ szczegdlnag uwage na kolumny zawierajace formaty dat i czasu oraz upewnic
sie, ze wszystkie tadowane kolumny spetniajg logiczne zatozenia zmiennych
(np. czas jest wartoscig dodatnig).

e Mata liczba obserwacji: w niektérych przypadkach, szczegdlnie w mniejszych
CKiK, dane moga byc¢ ograniczone do matej liczby obserwacji. Moze to wpty-
wac na wiarygodnos¢ wynikéw analiz, w szczegdlnosci modelu scoringo-
wego, ktdrego jakos¢ zwieksza sie wraz z liczba prébek niespetniajacych
norm, a przy liczbie negatywnych prébek <10 w ogdle uniemozliwia jego
wykorzystanie.

8.4. Czestosc zasilania modeli

Aby zapewnic ciggtosc predykcji dane powinny by¢ aktualizowane na biezaco. Ze
wzgledu na dynamiczny charakter dziatalnosci krwiodawstwa, modele wymagaja regu-
larnego zasilania nowymi danymi, co pozwala utrzymac ich aktualnosc i skutecznosc¢
predykcyjna. Czestosc zasilania jest dostosowana do czestotliwosci zbierania danych
z réznych Zrddet i jest uzalezniona od modelu zarzadzania danym CKiK. Dzieki regu-
larnemu dostarczaniu aktualnych danych, modele moga reagowac na zmieniajace sie
trendy i potrzeby w czasie rzeczywistym, co umozliwia budowanie bardziej trafnych
predykcji liczby donacji, co przektada sie jednoczesnie na doktadniejsze predykcje
liczby préobek do przetestowania. Jeszcze bardziej istotne jest regularne dostarcza-
nie modelom danych na temat probek przekraczajgcych normy, poniewaz najbardziej
wptywajg one na wolumen testowania.

8.5. Retrenowanie modeli

Retrenowanie modeli jest kluczowym elementem procesu kontroli jakosci w CKiK,
umozliwiajgcym utrzymanie wysokiej jakosci i skutecznosci predykcyjnej w miare
zmieniajgcych sie warunkdw i danych. Retrenowanie modeli odbywa sie w celu dosto-
sowania ich do nowych informacji i trendow, ktére moga wptynac na dziatalnosc krwio-
dawstwa. Gtéwne sytuacje, w ktdrych przewiduje sie koniecznosc¢ przeprowadzenia
retrenowania modeli, to:

e Dostarczenie odpowiedniej ilosci nowych danych — w miare gromadzenia sie

nowych danych, modele musza by¢ ponownie wytrenowane, aby uwzglednic
najswiezsze informacje.
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e Zmiana w otoczeniu CKiK — jesli CKiK wprowadzi zmiany w infrastrukturze, pro-
cedurach lub technologii pobierania, preparatyki i badania krwi, moze to wpty-
nac na zachowanie modeli i dostepnosc danych.

e Zmiany sezonowe — w niektdrych okresach roku, takich jak wakacje czy okresy
Swiagteczne, moze wystepowac zmiennosc w zapotrzebowaniu na krew i liczbie
donacji. W takich przypadkach retrenowanie modeli moze pomdc w dostoso-
waniu sie do trendéw sezonowych.

W aplikacji SPC modele predykcji donacji sg automatycznie przeliczane po wgraniu

nowych danych ogdlnych, a model scoringowy po wgraniu nowych danych szczegéto-
wych. Manualne retrenowanie modeli nie jest wymagane w przypadku danej aplikac;ji.

8.6. Kiedy i jak stwierdzic, ze liczba pobieranych probek
jest zbyt duza lub zbyt mata

Modele wyznaczania liczby probek do pobrania, ktére zostaty wybrane do codzien-
nego stosowania, oparte sg o rozktad hipergeometryczny. Wykorzystanie teoretycz-
nego rozktadu procesu testowania pozwala nam obliczy¢ prawdopodobienstwo
z jakim zapewniamy odpowiedni poziom kontroli jakosci, przy dwdch zmiennych: licz-
bie przetestowanych prébek i liczbie préobek przekraczajacych normy. Im wyzsza liczba
przetestowanych prébek tym prawdopodobienstwo rosnie, im wyzsza liczba probek
przekraczajgcych normy tym to prawdopodobieristwo maleje. Korzystajgc z rozktadu
hipergeometrycznego i najswiezszych danych poziom prawdopodobieristwa powi-
nien byc aktualny.

Sugeruje sie, aby przeprowadzic¢ kontrole procesu, jesli prawdopodobienstwo spad-
nie ponizej 50%. Liczba probek niespetniajgcych norm jest wtedy za duza. Sugeruje
sie rowniez, ze dalsze testy nie przynosza wiekszych korzysci, jesli poziom prawdo-
podobienstwa osigga wartosci wieksze niz 95%.

8.7. Pilotaz w CKiK — podsumowanie i wnioski

8.71. Uczestnicy i zakres pilotazu

Jak wspomniano w Rozdziale 6, udziat w pilotazu wzieto pie¢ CKiK wybranych
na drodze konkursu: dwa CKiK z grupy tzw. Duzych (D1, D2) (pobierajacych powyzej
85 000 donacji rocznie), dwa CKiK z grupy tzw. Srednich (S1, S2), (pobierajacych od
35 000 do 85 000 donacji rocznie) oraz jedno tzw. Mate CKiK (M1) (z liczbg donacji
ponizej 35 000 rocznie). Pierwotnie zaktadano, ze we wszystkich pieciu CKiK zostang
przeprowadzone dziatania pilotazowe dotyczace sktadnikdw krwi, dla ktérych opra-
cowano modele SPC: KKCz/RW bez koz.l.-pt/UKKCz/RW, ZI. UKKP, UKKP.Af, FFP.Af.
i FFP z KP.

Podczas prowadzenia dziatan pilotazowych okazato sie, ze jedno CKiK z grupy
~-duzych” (D2) nie ma mozliwosci przedstawienia i zatadowania do Aplikacji SPC wia-
rygodnych danych dotyczacych ZI. UKKP, UKKP.Af, FFP.Af. i FFP z KP. Wnikliwa analiza
przeprowadzona przez pracownikéw CKiK na potrzeby dziatan pilotazowych dopro-
wadzita do wniosku, ze dane potrzebne do prawidtowego dziatania Aplikacji SPC sa
ztej jakosci, a ich zastosowanie prawdopodobnie doprowadzi w pewnych zakresach,
do nieprawidtowego dziatania Aplikacji SPC, co moze mie¢ negatywny wptyw na
wyniki dziatania modeli SPC generowane dla pozostatych CKiK, ktére wdroza produkt
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projektu w 2024 r. Problem z przygotowaniem danych w tym CKiK spowodowat duze
opdznienia w realizacji harmonogramu pilotazu, czego konsekwencja byt brak moz-
liwosci spetnienia przez to CKiK jednego z gtéwnych jego zatozen, czyli ze modele
opracowane dla poszczegadlnych sktadnikéw krwi powinny podlegac ocenie i dziata-
niom pilotazowym przez co najmniej jeden petny miesigc. W zwigzku z powyzszym,
po rozmowach z przedstawicielami CKiK podjeto decyzje o odstgpieniu od pilotazu
ww. czterech sktadnikéw krwi i kontynuowaniu dziatan w zakresie oceny modelu SPC
opracowanego dla UKKCz/RW.

8.7.2. Przebieg i ocena pilotazu
Jak wspomniano powyzej, jednym z gtdwnych zatozen pilotazu byto przeprowadze-

nie dziatan oceniajacych poprawnosc dziatania modeli zaimplementowanych w Aplika-

¢ji SPC w pieciu CKiK w zakresie szesciu sktadnikow krwi. Do oceny przebiegu pilotazu

SPC dla kazdego sktadnika opracowano ,,FORMULARZ OCENY APLIKACJI SPC W CKiK

(pilotaz)”. Wzér formularza na przyktadzie KKCz stanowi Zatacznik 7.

Formularz zostat podzielony na 4 sekcje:

I. Okres pilotazu, identyfikacja CKiK oraz sktadnika krwi.

II. 18 pytan stanowiagcych kryteria oceny pilotazu, zgrupowane w 6 kategorii.

lll. Rubryka ,,Sprawdzenie predykcji donacji oraz probek do przetestowania”, bedaca
transpozycja informacji prezentowanych dla konkretnego sktadnika krwi w Aplikacji
SPC.

IV. Rubryka ,Uwagi, wnioski, komentarze”, w ktdrej wprowadzano dodatkowe infor-
macje zwigzane z pilotazem, dla ktdrych nie przewidziano dedykowanego miejsca
w formularzu.

Niezaleznie od formularza oceny Aplikacji SPC, opracowano dodatkowe narze-
dzia usprawniajgce przebieg pilotazu oraz komunikacje pomiedzy pilotazowymi CKiK
a zespotem projektowym:

e Aplikacje Zgtoszenia SPC, ktdrej podstawowym celem byto utatwienie zgtasza-
nia uwag, spostrzezen i bteddw zwigzanych z przebiegiem pilotazu (np. doty-
czace Aplikacji SPC, danych) oraz koordynowanie obstugi Aplikacji SPC.

e Aplikacje Propozycje SPC — do gromadzenia zgtoszen ,rozwojowych”, uspraw-
nien i zyczen w zakresie Aplikacji SPC.

Za posrednictwem tych aplikacji w okresie pilotazu przekazano prawie 50 zgtoszen

i propozycji. Zgtoszenia byty analizowane i rozwigzywane na biezaco.

Najczesciej stwierdzang przez zespdt projektowy przyczyna zgtaszanych prob-
lemow byty odstepstwa w CKiK od szablondw i wytycznych, np. duplikaty w danych
czy brak wymaganych danych, co utrudniato lub uniemozliwiato wgranie danych do
Aplikacji SPC.

Wsréd problemow zgtaszanych przez CKiK pojawiaty sie takze: btedy lub braki
dotyczace wizualnych aspektdw opracowania kart kontrolnych, btedne wyswietlanie
danych na kartach kontrolnych, ,nachodzenie” na siebie danych na wykresach, brak
opisania osi wykresow, nieprawidtowe normy lub jednostki dla danych parametréow
kontroli jakosci na wykresach, wystepowanie duplikatow w danych czy problemy
z przecigzeniem serwerdw. Ponizej przedstawiono przyktad zgtoszenia nieprawidto-
wosci w dziataniu Aplikacji SPC:

1. Data zgtoszenia: 13.06.2023 Problem: Karty kontrolne — zerowanie godzin

badania. Opis: Dane zaimportowane do aplikacji zawierajg godzine wykona-
nia badania. Na karcie godzina na osi X jest sztucznie wygenerowana, godzina
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w etykiecie jest wyzerowana. Takie rozwigzanie miato dotyczyc¢ tych rekor-
dow, dla ktérych nie podano godziny i niemozliwe byto umiejscowienie ich na
wykresie.

numer_donacji: Z* 22005801
—e— data_godzina_donacji: 2022-02-08T08:21:00.000
data_badania: 2022-02-08T00:00:00

Pomiar : 257

_ _llFeb 8, 2022, 00:06:08 SRR

nn-1n nnN:20 00:30 00:40

Ryc. 8.1. Przyktad zgtoszenia nieprawidtowosci w dziataniu Aplikacji SPC

Modele opracowane dla poszczegdlnych sktadnikow byty poddawane dziataniom
pilotazowym przez co najmniej jeden miesigc. Ltacznie dziatania pilotazowe prowa-
dzone byty przez okres 3 miesiecy (maj-lipiec 2023 r.). Okres trwania pilotazu poszcze-
golnych sktadnikéw krwi przedstawiono w Tab. 8.1.

Tab. 8.1. Czas trwania pilotazu poszczegdlnych sktadnikow krwi

Sktadnik Data rozpoczecia Data zakoriczenia
FFP Af. 01.06.2023 31.07.2023
FFP KP 01.06.2023 31.07.2023
KKCz/UKKCz 01.05.2023 31.07.2023
UKKP Af. 01.06.2023 31.07.2023
ZI. UKKP 01.06.2023 31.07.2023

W czasie prowadzenia dziatan pilotazowych CKiK zaimportowaty do Aplikacji SPC
ponad 1 min rekorddw (tgcznie dane ogdlne i szczegdtowe) w blisko 500 plikach (Tab. 8.2.).
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Tab. 8.2. Liczba rekordéw zatadowanych do Aplikacji SPC podczas pilotazu

Rodzaj sktadnika
CKIK FFP Af. FFP KP KKCz/UKKCz | UKKP Af. ZI. UKKP Razem
S1 15900 116 900 98700 1600 4300 237400
D1 12 400 151200 71100 5100 32300 272100
M1 900 43900 41600 800 5700 92900
D2 0 0 188100 0 0 188100
S2 15900 98 400 89300 11200 5800 220600
Razem 45100 410 400 488 800 18700 43100 1011100

8.7.3. Whioski z pilotazu

Dla kazdego z pytan w ,,Formularzu oceny” ustalono mozliwe odpowiedzi, przy
czym na 16 pytan nalezato udzieli¢ odpowiedzi TAK (spetnienie kryterium oceny) lub
NIE (niespetnienie kryterium oceny). Dwa pytania wymagaty podania liczby btedow
jakie wystagpity podczas tadowania danych do Aplikacji SPC (oddzielnie dla danych
ogodlnych i szczegdtowych).

Kolejne Ryciny (od 8.2. do 8.7)) przedstawiajg odpowiedzi na pytania w podziale
na sktadniki oraz obszary.

OBSZAR OCENY

1. Odpowiedz TAK ; 2. Odpowiedz NIE | 3. Brak btedéw

£ 1. LOGOWANIE:

CZY JEST MOZLIWOSC ZALOGOWANIA NA PODANE KONTO CKIK?
CZY NADANO UPRAWNIONYM UZYTKOWNIKOM INDYWIDUALNY LOGIN | HASLO ?

CZY PO ZALOGOWANIU UZYTKOWNIK WIDZI WYKACZNIE DANE SWOJEGO CKIK?

[ 2.ZASILANIE MODELU:

CZY DANE OGOLNE SA KOMPLETNE (POROWNAC Z DANYMI W PLIKU ZRODEOWYM)?

CZY DANE SZCZEGOLOWE SA KOMPLETNE (POROWNAC Z DANYMI W PLIKU ZRODEOWYM)?
CZY ZOSTAt WYGENEROWANY PODGLAD Z POPRAWNOSCI ZASILENIA MODELU DANYMI?

ILE INNYCH BEEDOW WYSTAPILO W DANYCH SZCZEGOLOWYCH POZA SCHEMATEM? (NP. 1, 2...)
ILE INNYCH BEEDOW WYSTAPILO W DANYCH OGOLNYCH POZA SCHEMATEM? (NP. 1,2...)

£ 3. PREDYKCJA:

CZY MODEL WYLICZYk PROGNOZOWANA LICZBE PROBEK DO PRZETESTOWANIA?

CZY NA WYKRESIE PREDYKCJI DONACJI JEST WIDOCZNA CZERWONA LINIA PREDYKCII?

CZY ZMIENIA SIE LICZBA PROBEK DO PRZETESTOWANIA PO WGRANIU DANYCH ZAWIERAJACYCH NEGATYWNA PROBKE?

(e (e ]

(e ]

(]

(ez]

® ® |E

=] 4. FILTRY - DANE HISTORYCZNE:

& CZY JEST MOZLIWOSC FILTROWANIA PO DACIE?
(=] 5. KARTY KONTROLNE:

[ CZY JEST MOZLIWOSE ZIDENTYFIKOWANIA KAZDEGO POMIARU Z NUMEREM DONACII?
= CZY JEST PRAWIDLOWY OPIS KART KONTROLNYCH?

& CZY WIDOCZNE SA LINIE TRENDU NA WYKRESACH DODATKOWYCH?

] 6. WPLYW ZMIENNYCH:
= CZY NA WYKRESIE ZMIENNYCH SA DANE DOTYCZACE KONKRETNEGO CKIK?

[ CZY WYKRES JEST CZYTELNY?

] CZY SA WIDOCZNE ODDZIELNE WYKRESY DLA POSZCZEGOLNYCH PARAMETROW KJ?

[
5
1
5

|
5
5|
5

5
5

Ryc. 8.2. Odpowiedzi na pytania zawarte w Formularzu oceny — FFP Af.

4
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OBSZAR OCENY

1. Odpowied? TaK | 2. Odpowied NIE

3. Brak btedéw

] 1. LOGOWANIE:
CZY JEST MOZLIWOSC ZALOGOWANIA NA PODANE KONTO CKIK?

[ CZY NADANO UPRAWNIONYM UZYTKOWNIKOM INDYWIDUALNY LOGIN | HASLO ?

CZY PO ZALOGOWANIU UZYTKOWNIK WIDZI WYEACZNIE DANE SWOJEGO CKIK?
£ 2.ZASILANIE MODELU:
CZY DANE OGOLNE SA KOMPLETNE (POROWNAC Z DANYMI W PLIKU ZRODEOWYM)?
CZY DANE SZCZEGOLOWE SA KOMPLETNE (POROWNAC Z DANYMI W PLIKU ZRODEOWYM)?
CZY ZOSTAL WYGENEROWANY PODGLAD Z POPRAWNOSCI ZASILENIA MODELU DANYMI?

] B

3]

[

ILE INNYCH BLEDOW WYSTAPILO W DANYCH SZCZEGOLOWYCH POZA SCHEMATEM? (NP. 1, 2...)
[ ILE INNYCH BEEDOW WYSTAPILO W DANYCH OGOLNYCH POZA SCHEMATEM? (NP. 1,2...)

= 3.PREDYKCJA:
& CZY MODEL WYLICZYt PROGNOZOWANA LICZBE PROBEK DO PRZETESTOWANIA?

CZY NA WYKRESIE PREDYKCJI DONACJI JEST WIDOCZNA CZERWONA LINIA PREDYKCJI?

(e2]

=] 4. FILTRY - DANE HISTORYCZNE:
[ CZY JEST MOZLIWOSC FILTROWANIA PO DACIE?
= 5.KARTY KONTROLNE:
E CZY JEST MOZLIWOSC ZIDENTYFIKOWANIA KAZDEGO POMIARU Z NUMEREM DONACII?
[ CZY JEST PRAWIDLOWY OPIS KART KONTROLNYCH?
& CZY SA WIDOCZNE ODDZIELNE WYKRESY DLA POSZCZEGOLNYCH PARAMETROW KJ?
@ CZY WIDOCZNE SA LINIE TRENDU NA WYKRESACH DODATKOWYCH?
. WPLYW ZMIENNYCH:
CZY NA WYKRESIE ZMIENNYCH SA DANE DOTYCZACE KONKRETNEGO CKIK?
CZY WYKRES JEST CZYTELNY?

CZY ZMIENIA SIE LICZBA PROBEK DO PRZETESTOWANIA PO WGRANIU DANYCH ZAWIERAJACYCH NEGATYWNA PROBKE? 4|

Ryc. 8.3. Odpowiedzi na pytania zawarte w Formularzu oceny — FFP z KP

OBSZAR OCENY

1. Odpowiedz TAK | 2. Odpowiedz NIE

3. Brak bledéw | 4. Zgtoszono blad

= 1.LOGOWANIE:

CZY JEST MOZLIWOSC ZALOGOWANIA NA PODANE KONTO CKIK? -
CZY NADANO UPRAWNIONYM UZYTKOWNIKOM INDYWIDUALNY LOGIN | HASLO ?
B CZY PO ZALOGOWANIU UZYTKOWNIK WIDZI WYtACZNIE DANE SWOJEGO CKIK?

=] 2.ZASILANIE MODELU:

CZY DANE OGOLNE SA KOMPLETNE (POROWNAC Z DANYMI W PLIKU ZRODEOWYM)?
CZY DANE SZCZEGOLOWE SA KOMPLETNE (POROWNAC Z DANYMI W PLIKU ZRODEOWYM)?

[ CZY ZOSTAL WYGENEROWANY PODGLAD Z POPRAWNOSCI ZASILENIA MODELU DANYMIZ

ILE INNYCH BLEDOW WYSTAPIEO W DANYCH SZCZEGOEOWYCH POZA SCHEMATEM? (NP. 1, 2..)
ILE INNYCH BLEDOW WYSTAPIEO W DANYCH OGOLNYCH POZA SCHEMATEM? (NP. 1,2...)

£ 3. PREDYKCJA:
CZY MODEL WYLICZYt PROGNOZOWANA LICZBE PROBEK DO PRZETESTOWANIA?
[ CZY NA WYKRESIE PREDYKC)I DONAC)I JEST WIDOCZNA CZERWONA LINIA PREDYKCJI?
CZY ZMIENIA SIE LICZBA PROBEK DO PRZETESTOWANIA PO WGRANIU DANYCH ZAWIERAJACYCH NEGATYWNA PROBKE?
) 4. FILTRY - DANE HISTORYCZNE:
CZY JEST MOZLIWOSC FILTROWANIA PO DACIE?
B 5. KARTY KONTROLNE:
CZY JEST MOZLIWOSC ZIDENTYFIKOWANIA KAZDEGO POMIARU Z NUMEREM DONACII?
CZY JEST PRAWIDLOWY OPIS KART KONTROLNYCH?
CZY SA WIDOCZNE ODDZIELNE WYKRESY DLA POSZCZEGOLNYCH PARAMETROW KJ?
(5 CZY WIDOCZNE SA LINIE TRENDU NA WYKRESACH DODATKOWYCH?
£ 6. WPLYW ZMIENNYCH:
[ CZY NA WYKRESIE ZMIENNYCH SA DANE DOTYCZACE KONKRETNEGO CKIK?

[ CZY WYKRES JEST CZYTELNY?

4 6
10
10
10
10
10
10
10
10
10
7 3
10
4 6
2 2
o 5

Ryc. 8.4. Odpowiedzi na pytania zawarte w Formularzu oceny — KKCz/UKKCz
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OBSZAR OCENY |8 Odpowiedz TAK | 2. Odpowiedz NIE | 3. Brak btedéw

£ 1. LOGOWANIE:
[ CZY JEST MOZLIWOSC ZALOGOWANIA NA PODANE KONTO CKIK? 7
[ CZY NADANO UPRAWNIONYM UZYTKOWNIKOM INDYWIDUALNY LOGIN | HASLO ? 2 5
[ CZY PO ZALOGOWANIU UZYTKOWNIK WIDZI WYtACZNIE DANE SWOJEGO CKIK? 7
(] 2.ZASILANIE MODELU:
CZY DANE OGOLNE SA KOMPLETNE (POROWNAC Z DANYMI W PLIKU ZRODEOWYM)? 7
[ CZY DANE SZCZEGOLOWE SA KOMPLETNE (POROWNAC Z DANYMI W PLIKU ZRODEOWYM)? 7
CZY ZOSTAt WYGENEROWANY PODGLAD Z POPRAWNOSCI ZASILENIA MODELU DANYMI? 7
[ ILE INNYCH BLEDOW WYSTAPILO W DANYCH SZCZEGOLOWYCH POZA SCHEMATEM? (NP. 1, 2..) 7
[ ILEINNYCH BEEDOW WYSTAPIEO W DANYCH OGOLNYCH POZA SCHEMATEM? (NP. 1,2...) 7
E 3. PREDYKCJA:
[ CZY MODEL WYLICZYt PROGNOZOWANA LICZBE PROBEK DO PRZETESTOWANIA? 7
[ CZY NA WYKRESIE PREDYKCJI DONAC)I JEST WIDOCZNA CZERWONA LINIA PREDYKCII? %
CZY ZMIENIA SIE LICZBA PROBEK DO PRZETESTOWANIA PO WGRANIU DANYCH ZAWIERAJACYCH NEGATYWNA PROBKE? 7
(] 4. FILTRY - DANE HISTORYCZNE: i
CZY JEST MOZLIWOSC FILTROWANIA PO DACIE? 7
£ 5. KARTY KONTROLNE:
& CZY JEST MOZLIWOSC ZIDENTYFIKOWANIA KAZDEGO POMIARU Z NUMEREM DONACII?
[ CZY JEST PRAWIDLOWY OPIS KART KONTROLNYCH?
[ CZY SA WIDOCZNE ODDZIELNE WYKRESY DLA POSZCZEGOLNYCH PARAMETROW KJ?
5 CZY WIDOCZNE SA LINIE TRENDU NA WYKRESACH DODATKOWYCH?
£ 6. WPLYW ZMIENNYCH:

NN w o

Ryc. 8.5. Odpowiedzi na pytania zawarte w Formularzu oceny — UKKP-Af.

‘OBSZAR OCENY 1. OdpowiedZ TAK | 2. OdpowiedZ NIE | 3. Brak bledéw | 4. Zgtoszono biad

[ 1.LOGOWANIE:
CZY JEST MOZLIWOSE ZALOGOWANIA NA PODANE KONTO CKIK? 7
[ CZY NADANO UPRAWNIONYM UZYTKOWNIKOM INDYWIDUALNY LOGIN | HASEO ? 2 5
[ CZY PO ZALOGOWANIU UZYTKOWNIK WIDZI WYEACZNIE DANE SWOJEGO CKIK? 7
[ 2. ZASILANIE MODELU:
[ CZY DANE OGOLNE SA KOMPLETNE (POROWNAC Z DANYMI W PLIKU ZRODEOWYM)? 7
[ CZY DANE SZCZEGOLOWE SA KOMPLETNE (POROWNAC Z DANYMI W PLIKU ZRODEOWYM)? 7
CZY ZOSTAL WYGENEROWANY PODGLAD Z POPRAWNOSCI ZASILENIA MODELU DANYMI? 5 2
[ ILE INNYCH BEEDOW WYSTAPILO W DANYCH SZCZEGOLOWYCH POZA SCHEMATEM? (NP. 1, 2...) 7
ILE INNYCH BEEDOW WYSTAPILO W DANYCH OGOLNYCH POZA SCHEMATEM? (NP. 1,2..) 7
[ 3.PREDYKCJA:
CZY MODEL WYLICZYk PROGNOZOWANA LICZBE PROBEK DO PRZETESTOWANIA? 7
[ CZY NA WYKRESIE PREDYKC)I DONAC)I JEST WIDOCZNA CZERWONA LINIA PREDYKCIIZ 7
CZY ZMIENIA SIE LICZBA PROBEK DO PRZETESTOWANIA PO WGRANIU DANYCH ZAWIERAJACYCH NEGATYWNA PROBKE? 7
(] 4. FILTRY - DANE HISTORYCZNE:
CZY JEST MOZLIWOSC FILTROWANIA PO DACIE? 7
() 5. KARTY KONTROLNE:
CZY JEST MOZLIWOSC ZIDENTYFIKOWANIA KAZDEGO POMIARU Z NUMEREM DONAC)I? 7
CZY JEST PRAWIDEOWY OPIS KART KONTROLNYCH? 3 4
7
2

CZY SA WIDOCZNE ODDZIELNE WYKRESY DLA POSZCZEGOLNYCH PARAMETROW KJ?

CZY WIDOCZNE SA LINIE TRENDU NA WYKRESACH DODATKOWYCH?

[£] 6. WPLYW ZMIENNYCH:
[ CZY NA WYKRESIE ZMIENNYCH SA DANE DOTYCZACE KONKRETNEGO CKIK?

IS
~

CZY WYKRES JEST CZYTELNY? 2 L

Ryc. 8.6. Odpowiedzi na pytania zawarte w Formularzu oceny — ZI. UKKP
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OBSZAR OCENY 1. Odpowiedz TAK | 2. Odpowiedz NIE | 3. Brak biedéw | 4. Zgoszono blad

[ 1. LOGOWANIE:

[ CZY JEST MOZLIWOSC ZALOGOWANIA NA PODANE KONTO CKIK? 100%
CZY NADANO UPRAWNIONYM UZYTKOWNIKOM INDYWIDUALNY LOGIN | HASEO ? 29% 71%
[ CZY PO ZALOGOWANIU UZYTKOWNIK WIDZI WYtACZNIE DANE SWOJEGO CKIK? 100%
[ 2. ZASILANIE MODELU:
[z CZY DANE OGOLNE SA KOMPLETNE (POROWNAC Z DANYMI W PLIKU ZRODEOWYM)? 100%
[z CZY DANE SZCZEGOLOWE SA KOMPLETNE (POROWNAC Z DANYMI W PLIKU ZRODEOWYM)? 100%
[@ CZY ZOSTAt WYGENEROWANY PODGLAD Z POPRAWNOSCI ZASILENIA MODELU DANYMI? 94% 6%
ILE INNYCH BLEDOW WYSTAPILO W DANYCH SZCZEGOEOWYCH POZA SCHEMATEM? (NP. 1, 2...) 100%
[ ILE INNYCH BEEDOW WYSTAPILO W DANYCH OGOLNYCH POZA SCHEMATEM? (NP. 1.2...) 97% 3%
[ 3.PREDYKCJA:
[ CZY MODEL WYLICZYk PROGNOZOWANA LICZBE PROBEK DO PRZETESTOWANIA? 100%
= CZY NA WYKRESIE PREDYKCJI DONAC)I JEST WIDOCZNA CZERWONA LINIA PREDYKCJI? 100%
[z CZY ZMIENIA SIE LICZBA PROBEK DO PRZETESTOWANIA PO WGRANIU DANYCH ZAWIERAJACYCH NEGATYWNA PROBKE? 97% 3%
(£ 4. FILTRY - DANE HISTORYCZNE:
[ CZY JEST MOZLIWOSC FILTROWANIA PO DACIE? 100%
[ 5. KARTY KONTROLNE:
[ CZY JEST MOZLIWOSC ZIDENTYFIKOWANIA KAZDEGO POMIARU Z NUMEREM DONACJI? 97% 3%
[z CZY JEST PRAWIDEOWY OPIS KART KONTROLNYCH? 56% 44%
[ CZY SA WIDOCZNE ODDZIELNE WYKRESY DLA POSZCZEGOLNYCH PARAMETROW KJ? 100%
CZY WIDOCZNE SA LINIE TRENDU NA WYKRESACH DODATKOWYCH? 35% 65%

£ 6. WPLYW ZMIENNYCH:

& CZY NA WYKRESIE ZMIENNYCH SA DANE DOTYCZACE KONKRETNEGO CKIK? 62% 18% 21%
& CZY WYKRES JEST CZYTELNY? 38% 62%

Ryc. 8.7. Podsumowanie odpowiedzi udzielonych w zakresie pilotazu wszystkich sktadnikow krwi

Na podstawie analizy ,Formularzy oceny Aplikacji SPC (pilotaz)”, rozmow i spotkan
z przedstawicielami pilotazowych CKiK wyciggnieto nastepujace wnioski:

W obszarze ,Logowanie”: wszystkie pilotazowe Centra potwierdzity mozliwosc
prawidtowego zalogowania do Aplikacji SPC z wykorzystaniem kont stworzo-
nych dla kazdego pilotazowego CKiK oraz prawidtowosc¢ odseparowania danych
poszczegdlnych CKIK.

W obszarze ,Zasilanie modelu”: kazdorazowo potwierdzono petng zgodnosc¢
zaimportowanych danych z zawartoscig plikdw Zrddtowych (zaréwno dla danych
ogodlnych, jak i szczegdtowych), w 6% przypadkdéw nie zostat wygenerowany
prawidtowo podglad poprawnosci zasilenia modelu danymi, 3% odpowiedzi
dotyczyto bteddw innych niz zgodnosc z formularzem do zbierania danych.

W obszarze ,Predykcja”: w kazdym przypadku model wyliczyt prognozowana
liczbe prébek do przetestowania oraz wyznaczyt predykcje liczby donacji na
wykresie, w kazdym ocenianym przypadku liczba negatywnych probek wpty-
wata na liczbe préobek do przetestowania.

W obszarze ,Filtry — dane historyczne”: w kazdym przypadku potwierdzono
dziatanie filtrow.

W obszarze ,Karty kontrolne”: w 97% przypadkdw oceniono, ze mozliwe jest
zidentyfikowanie na wykresie kazdego pomiaru z numerem donacji, w 56%
przypadkow opis kart kontrolnych oceniono jako prawidtowy, w petni potwier-
dzono widocznos¢ dedykowanych wykresow dla kazdego badanego parametru,
w 65% przypadkdw stwierdzono brak linii trendu na wykresach dodatkowych.
W obszarze ,Wptyw zmiennych”: w okoto 83% przypadkdw stwierdzono, ze na
wykresie widoczne sg zmienne dotyczace danego CKiK, a w 38% przypadkow
potwierdzono czytelnosc¢ wykresdw.

Zgtaszane na etapie pilotazu komentarze i uwagi wskazuja na to, ze zasilanie Aplikacji
SPC powinno byc¢ wykonywane automatycznie i odbywac sie jak najczesciej (na biezaco,
codziennie). Opdznienia w tadowaniu danych do Aplikacji SPC spowodujg brak mozli-
wosci biezgcego monitorowania wynikow kontroli jakosci sktadnikow krwi, a ponadto
moga doprowadzi¢ do sytuacji, w ktdrej w ostatnich dniach miesigca dojdzie do kumu-
lacji negatywnych wynikéw badan kontroli jakosci, ktéra wywota duzy wzrost liczby
probek do przetestowania, co moze by¢ niemozliwe do wykonania do korica miesigca.
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Ponizej przedstawiono minimalny, maksymalny oraz sredni poziom ufnosci rapor-
towany przez pilotazowe CKiK w ,Formularzach oceny Aplikacji SPC w CKiK (pilotaz)”.
Wartosci zagregowane dla catego okresu pilotazu poszczegdlnych sktadnikow krwi,
w podziale na parametry badania, zaokraglone do dwdch miejsc po przecinku, przed-
stawiono w Tabelach 8.3.-8.7.

Tab. 8.3. Minimalny, maksymalny oraz sredni poziom ufnosci raportowany przez CKiK dla

FFP Af.
Minimalny % Maksymalny % Sredni %
Sktadnik Rodzaj testu aktualny poziom | aktualny poziom | aktualny poziom
ufnosci ufnosci ufnosci

FFP_AF BIALKO_CALKOWITE 0,00% 96,16% 52,86%
FFP_AF FVIII_PRZED_ZAMROZENIEM 0,00% 96,16% 43,61%
FFP_AF OBJETOSC_KJ 37,99% 100,00% 78,77%
FFP_AF PLT 42,17% 100,00% 82,90%
FFP_AF PROCENT_FVIII 0,00% 96,21% 4418%
FFP_AF RBC 4217% 100,00% 82,89%
FFP_AF WBC 4217% 100,00% 82,90%

Tab. 8.4. Minimalny, maksymalny oraz sredni poziom ufnosci raportowany przez CKiK dla

FFP z KP
Minimalny % Maksymalny % Sredni %
Sktadnik Rodzaj testu aktualny poziom | aktualny poziom | aktualny poziom
ufnosci ufnosci ufnosci

FFP_KP BIALKO_CALKOWITE 0,00% 96,25% 54,83%
FFP_KP FVIII_PRZED_ZAMROZENIEM 0,00% 65,25% 48,78%
FFP_KP OBJETOSC_KJ 0,00% 96,25% 4777%
FFP_KP PLT 0,00% 100,00% 73,92%
FFP_KP PROCENT_FVIII 0,00% 87,90% 54,30%
FFP_KP RBC 0,00% 100,00% 73,88%
FFP_KP WBC 0,00% 100,00% 73,92%
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Tab. 8.5. Minimalny, maksymalny oraz sredni poziom ufnosci raportowany przez CKiK dla

KKCz/UKKCz
Minimalny % Maksymalny % Sredni %
Sktadnik Rodzaj testu aktualny poziom | aktualny poziom | aktualny poziom
ufnosci ufnosci ufnosci
KKCZ_UKKCZ | HBC 0,00% 100,00% 83,05%
KKCZ_UKKCZ | HEMOW 0,00% 95,36% 44,64%
KKCZ_UKKCZ | HT 0,00% 100,00% 89,36%
KKCZ_UKKCZ | OBJETOSC_KJ 0,00% 100,00% 90,12%
KKCZ_UKKCZ | WBC 0,00% 99,62% 65,05%

Tab. 8.6. Minimalny, maksymalny oraz sredni poziom ufnosci raportowany przez CKiK dla

UKKP Af.
Minimalny % Maksymalny % Sredni %
Sktadnik Rodzaj testu aktualny poziom | aktualny poziom | aktualny poziom
ufnosci ufnosci ufnosci
UKKP_AF OBJETOSC_KJ 33,09% 100,00% 85,85%
UKKP_AF PH 0,00% 100,00% 41,66%
UKKP_AF PLT 3,69% 100,00% 75,34%
UKKP_AF WBC 0,00% 100,00% 78,42%

Tab. 8.7. Minimalny, maksymalny oraz sredni poziom ufnosci raportowany przez CKiK dla

ZI. UKKP
Minimalny % Maksymalny % Sredni %
Sktadnik Rodzaj testu aktualny poziom | aktualny poziom | aktualny poziom
ufnosci ufnosci ufnosci
UKKP_ZL OBJETOSC_KJ 45,94% 100,00% 89,41%
UKKP_ZL PH 0,00% 95,18% 45,50%
UKKP_ZL PLT 0,00% 100,00% 57,30%
UKKP_ZL WBC 0,00% 100,00% 75,89%
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W trakcie pilotazu zgtoszono kilka propozycji rozszerzenia Aplikacji SPC, na przy-
ktad o:
e Prognozowanie i czestosc probkowania w zaleznosci od miejsca donacji (OT, EW).
e Wprowadzenie wszystkich sktadnikéw krwi uzyskiwanych w danym CKiK nawet
jesli nie dotycza ich modele (mata liczba donacji), co pozwoli na jednolitos¢ doku-
mentacji kontroli jakosci i utrzymywanie jej w postaci elektroniczne;j.

8.8. Praktyczne wskazowki dotyczgce wykorzystania
Aplikacji SPC w CKiK

Przystepujac do wdrozenia SPC w obszarze kontroli jakosci sktadnikéw krwi
w dowolnym CKiK niezbedne jest zaplanowanie prac z tym zwigzanych, przeprowa-
dzenie analizy ryzyka z wykorzystaniem opisanych w podreczniku najczesciej stwier-
dzanych bteddéw oraz opracowanie planowanego schematu postepowania. W celu
utatwienia zobrazowania poszczegdlnych krokéw dziatania takie mozna rozpisac
w postaci schematu blokowego (patrz podrecznik Zadanie 1. ,,Standardowe procedury
operacyjne w centrach krwiodawstwa i krwiolecznictwa — monitorowanie jakosci”).
Z doswiadczen uzyskanych podczas pilotazu wynika, ze kluczowe jest zaangazowa-
nie kierownika DZJ we wszystkie dziatania.

Uwaga 1

Dane dla wszystkich sktadnikdw mozna analizowac i przygotowywac w tym
samym czasie, poniewaz czesc zmiennych w formularzach powtarza sie. Wska-
zane jest jednak rozpoczecie dziatan od skupienia sie na jednym sktadniku
krwi w celu unikniecia powtarzalnych bteddw. Dlatego tez wdrozenie zaleca
sie podzieli¢ na trzy rodzaje sktadnikéw i wdrazac je kolejno:

1. KKCz/UKKCz.

2. FFP zKPiFFP z Af.

3.  UKKP ZI. i UKKP z Af.

Ponizej przedstawiano przyktadowy algorytm postepowania:

1. Wyznaczenie zespotu odpowiedzialnego za wdrozenie SPC, w tym co najmniej:
— jedna osoba odpowiedzialna za kontrole jakosci;

— jedna osoba odpowiedzialna za techniczna strone przygotowywania danych
dla Aplikacji SPC.

2. Ponowne zapoznanie sie z rozdziatami niniejszego podrecznika dotyczacymi
przygotowywania danych i problemow z tym zwigzanych (szczegdlnie: Rozdziat
7. Dane — analiza i problemy oraz Zatgczniki 1-6).

3. Inwentaryzacja Zrédet danych dla wybranego sktadnika lub sktadnikéw. Moz-
liwe jest wykorzystanie w tym celu wybranego formularza i zapisywanie w nim
informacji o Zrédle oraz innych istotnych informacji.

4. Analiza formularza ,Dane ogdlne”, pod katem mozliwosci wyeksportowania
danych z systemu dziedzinowego. Zalecany okres dla danych ogdlnych to jeden
rok. Na tym etapie nalezy:

— zwrdcic szczegdlng uwage na zmienne oznaczone jako wymagane;

— sprawdzi¢ kompletnosc i ciggtosc danych;

— potwierdzi¢ liczbe rekorddéw z innymi Zrédtami informacji (np. statystyki,
tabele sprawozdawcze).
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5. Analiza formularza ,,Dane szczegdtowe”. Minimalny okres dla danych szczego-
towych to jeden miesigc. Uwagi jak w punkcie powyzej oraz dodatkowo nalezy
sprawdzic:

— ktdre zmienne sg mozliwe do zaimportowania z systemu dziedzinowego;
— ktdre zmienne sag mozliwe do pozyskania z innych zrédet (pliki Zrodtowe
urzadzen, np. analizatoréw);
— ktdre zmienne mozna uzupetni¢ automatycznie;
— ktdre zmienne wymagaja uzupetnienia manualnego.
Uwaga 2

W przypadku przygotowywania danych szczegotowych za dtuzszy okres (np. rok)
otrzymamy informacje o osiggnietym poziomie ufnosci w poprzednich miesigcach.

6.

Analiza odpowiedzi na pytanie: Czy wszystkie wymagane zmienne sg mozliwe do
uzupetnienia w formularzu? W przypadku negatywnej odpowiedzi na powyzsze
pytanie nalezy rozpoczac¢ proces zbierania brakujgcych danych przez minimum
miesigc i powtdrzyc¢ analize formularzy.

Uwaga 3

Podczas technicznej i merytorycznej weryfikacji danych ogdlnych zgromadzo-
nych w formularzach nalezy zwrdéci¢ uwage, m.in. na wystepowanie duplikatow,
poprawne zastosowanie formatow dat, czasow, wtasciwag kolejnosc¢ wykonywa-

nych czynnosci, zgodnosc ze stownikami.

7.

10.

1.

Ostateczne przygotowanie danych ogdlnych (wskazany jest okres jednego
roku) oraz danych szczegdtowych (co najmniej okres jednego miesigca) i ich
ponowna weryfikacja techniczna i merytoryczna przed zasileniem Aplikacji SPC.
Ustalenie czestotliwosci zasilania Aplikacji SPC (minimalna czestotliwosc to raz
na tydzien).

Inicjalne zasilenie Aplikacji SPC danymi. W przypadku negatywnej weryfikacji
plikdw nalezy sprawdzi¢ ponownie poprawnosc¢ danych ze szczegdlnym zwroé-
ceniem uwagi na wskazowki podane w punktach 7 8.

Po pozytywnym zasileniu Aplikacji SPC — zalecana jest analiza wynikdéw dzia-
tania modeli oraz wykonywanie badan dotyczacych kontroli jakosci zgodnie
z zaleceniami wynikajgcymi z Aplikacji SPC.

Po zakoriczonym miesigcu: przygotowanie raportdw z badan, przeprowadze-
nie analizy uzyskanych wynikéw, przedziatéw ufnosci i podjecie ewentualnych
dziatan.

Jednoczesnie CKiK powinno ustalic:

1.
2.

Zakres dostepu do Aplikacji SPC (uprawnione osoby, zatozenie konta).

Okres wdrazania oraz okres réwnolegtej pracy na dotychczasowych zasadach
i w Aplikacji SPC (pordwnanie wynikow) — zaleca sie 2 miesigce, jako minimalny
czas okresu porownawczego.

Czestotliwosc zasilen dla poszczegdlnych sktadnikdw (zalecany co najmniej
raz na tydzien) oraz sposéb dokumentowania zasilen.

Zasady przechowywania przygotowanych i zaimportowanych plikdw (miejsce,
okres, konwencja nazewnicza).

Zasady analizowania poprawnosci danych w przygotowywanych plikach
(np. stworzenie mechanizmdéw do automatycznej weryfikacji).
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Uwaga 4

Aplikacja SPC nie stuzy do sprawdzania poprawnosci i jakosci danych! Modele
bedace modutami Aplikacji wygenerujg wyniki na podstawie otrzymanych
danych! Zwraca sie uwage na zasade ,,Smieci na wejsciu = Smieci na wyjsciu”.

6. Krytyczne punkty w powyzszych dziataniach.

Uwaga 5
Proces tworzenia plikdw musi by¢ objety nadzorem i podlegac kontroli (patrz:
Rozdziat 7. Dane — analiza i problemy).

Uwaga 6
WSszystkie opisane wyzej czynnosci i mechanizmy po ich sprawdzeniu nalezy
opisa¢ w SOP i wdrozy¢ do rutynowej dziatalnosci.

PiSmiennictwo
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9. Zasady prowadzenia kontroli jakosci

9.1. Pobieranie i przygotowanie prébek do badan kontroli
jakosci

Odpowiednie przygotowanie probek do badan kontroli jakosci jest jednym z kry-
tycznych elementdéw catego procesu kontroli jakosci. Nieprawidtowo pobrana préobka
sktadnika krwi wptywa na otrzymanie niewiarygodnego wyniku badar parametrow
kontroli jakosci. Zgodnie z obowigzujacymi wytycznymi, prébki te po pierwsze nalezy
pobierac w sposdb, ktdry zapewnia sterylnos¢ poddawanego kontroli sktadnika krwi.
Zazwyczaj pobiera sie probki w postaci zamknietych odcinkéw drendw potgczonych
z pojemnikami ze sktadnikiem krwi. Istotne jest, aby byty one pobierane przez dreny
zapewniajgce swobodny przeptyw badanego materiatu, czyli aby nie byty to dreny
potaczone z pojemnikiem przez jakiekolwiek membrany ani tzw. ,kominek”, co unie-
mozliwia prawidtowe pobranie probki. Sposdb pobierania probek musi zapewniac, ze
probka w petni reprezentuje zawartosc catego pojemnika.

W przypadku wydzielania fragmentu drenu, czy tez napetniania satelitarnego pojem-
nika przeznaczonego do pobierania probek, nalezy wprowadzi¢ zawartosc drenu lub
satelitarnego pojemnika do pojemnika macierzystego, np. za pomoca rolera. Nastep-
nie nalezy doktadnie wymieszac zawartosc pojemnika, jednoczesnie uniemozliwiajac
napetnienie drenu w trakcie mieszania. Po wymieszaniu zawartosci nalezy napetnic
dren, ponownie wprowadzi¢ zawartos¢ drenu do pojemnika macierzystego i powto-
rzy¢ wszystkie wczesniej opisane czynnosci jeszcze dwukrotnie. Po ostatecznym
napetnieniu drenu nalezy natychmiast wydzieli¢ za pomoca zgrzewarki dielektrycznej
odpowiedni odcinek drenu, ktdry zawiera objetos¢ probki wystarczajaca do wykona-
nia wszystkich badan. Dren nalezy oznakowac co najmniej numerem donacji i nazwa
sktadnika krwi, a nastepnie jak najszybciej przenies¢ zawartos¢ drenu do oznakowanej
probowki, z ktérej nastepnie beda wykonywane badania.

Badania laboratoryjne zwigzane z kontrolg jakosci powinny by¢ wykonywane
najszybciej jak to mozliwe po pobraniu probek. Laboratorium wykonujace badania
powinno pracowac zgodnie z zasadami opisanymi w podreczniku Zadanie 1 ,Stan-
dardowe procedury operacyjne w krwiodawstwie i krwiolecznictwie — monitorowanie
jakosci”.

Dla kazdego sktadnika krwi nalezy opisac¢ doktadny sposéb postepowania w odnie-
sieniu do pobierania probek, przygotowywania do badan i wykonywania badan.

9.1.1. Krew peina, koncentrat krwinek czerwonych

W przypadku krwi petnej oraz koncentratu krwinek czerwonych zazwyczaj nie ma
potrzeby dodatkowego przygotowania prébki do badan. Pobrana probka moze byc
zbadana przy pomocy analizatora hematologicznego bez potrzeby wykonywania dodat-
kowych czynnosci. Nie dotyczy to badania zawartosci leukocytéw w przypadku ubo-
goleukocytarnych KKCz, wykonywania badan stopnia hemolizy w koncowym okresie
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przechowywania, a takze zawartosci biatka w specjalnie przygotowywanych sktadni-
kach (np. przemywane, rozmrozone).

Do biezacej kontroli jakosci probki powinny byc¢ pobrane nie pdzniej niz w ciggu
24 godzin od pobrania krwi i jak najszybciej po wykonaniu preparatyki.

9.41.2. Koncentraty krwinek ptytkowych

Prébka do badan kontroli jakosci KKP uzyskanego metoda aferezy powinna by¢
pobrana bezposrednio z materiatu otrzymanego przy uzyciu separatora komdrkowego,
bez wzgledu na to jaka dawka ptytek zostata zaprogramowana do pobrania od dawcy.

Dopiero po uzyskaniu wyniku badania kontroli jakosci wykazujgacego zawartosc
krwinek ptytkowych w preparacie wieksza niz dwie dawki terapeutyczne dla dorostego
pacjenta, tzn. powyzej 6 x 10" krwinek ptytkowych, mozna przystapic¢ do podziatu sktad-
nika (jezeli jest taka potrzeba). Jednoczesnie nalezy pamieta¢ o zachowaniu wyma-
gania, ze na kazde 0,6 x 10" krwinek ptytkowych powinno przypada¢ 40 ml osocza.
W przypadku, gdy objetosc¢ osocza jest mniejsza, to istnieje duze ryzyko, ze nie zostana
zapewnione odpowiednie warunki do utrzymania dobrej jakosci krwinek ptytkowych.
W takim przypadku, jezeli dysponujemy osoczem pobieranym podczas tego samego
zabiegu aferezy, powinno sie uzupetni¢ nim objetos¢ KKP do wymaganej wartosci.
Czynnosc te nalezy wykonac w systemie zamknietym.

Jak wspomniano, przed podziatem kazdy sktadnik powinien by¢ poddany badaniu
na zawartosc¢ krwinek ptytkowych, aby mie¢ pewnosc, ze rzeczywiscie dany preparat
mozna poddac podziatowi, tzn. ze kazda podzielona porcja bedzie zawierac wiecej niz
3 x 10" krwinek ptytkowych. Jednak mozna wykonac walidacje oznaczania liczby krwinek
podczas kontroli jakosci w porédwnaniu do zaplanowanej w zabiegu pobierania liczby
ptytek krwi do uzyskania i wskazanej ostatecznie przez separator komdrkowy (patrz: Roz-
dziat 9.2. Walidacja metod badarn kontroli jakosci). Wykonanie takiej walidacji umozliwia
pobieranie prébek zgodnie z zaplanowanym modelem SPC, a nie z kazdego preparatu.

Jednoczesnie nalezy przeprowadzi¢ walidacje procedury podziatu na porcje
i doktadnie opisac stosowang metode w standardowej procedurze operacyjnej, aby
zapobiec nieréwnomiernemu podziatowi lub stratom, np. pozostatosci w drenach, nie-
prawidtowe wymieszanie preparatu przed podziatem, itp.

Badania zawartosci krwinek ptytkowych moga by¢ jednak niezbedne w przypadku
podziatu jednego preparatu na kilka porcji, np. pediatrycznych. Wéwczas nalezy podac
rzeczywistg liczbe krwinek ptytkowych w sktadniku, zgodnej z zamdwieniem lekarza
lub ustalonej w CKiK w badaniach walidacyjnych, a prébka do badania kontroli jakosci
musi by¢ pobrana ze sktadnika bezposrednio przeznaczonego do wydania.

9.1.2.1. Podziat UKKP Af. otrzymanego metoda aferezy

W przypadku uzyskania sktadnika zawierajgacego liczbe krwinek ptytkowych
> 6 x 10" sktadnik moze byc¢ podzielony na porcje terapeutyczne dla dorostych lub na
wieksza liczbe porcji w przypadku preparatow neonatologicznych lub pediatrycznych.
Sposéb postepowania nalezy opisa¢ w SOP dziatu/pracowni preparatyki, ktdry jest
odpowiedzialny za przygotowanie preparatow do wykorzystania klinicznego. Nalezy
uwzglednic ponizsze wskazowki:

e Dzielagc sktadnik na porcje nalezy doktadnie wymieszac zawartosc pojemnika.

e Natychmiast przeniesc¢ 2 objetosci sktadnika do drugiego oznakowanego

pojemnika integralnie przytgczonego w zestawie do pobierania, a w przypadku
porcji neonatologicznych lub pediatrycznych przeniesc obliczong objetosc porcji,
uwzgledniajaca wymaganag w zamdwieniu liczbe krwinek ptytkowych.



9. Zasady prowadzenia kontroli jakosci 115

e W przypadku porcji podzielonych zawierajgcych > 3 x 10" krwinek ptytkowych
nalezy dotaczyc do kazdej porcji (przy pomocy zgrzewarki do sterylnego taczenia
drendw) drugi pojemnik oddychajacy (zgodnie z SOP obowigzujagcym w CKiK).

e Drugi pojemnik nalezy oznakowac co najmniej numerem donacji i kodem sktad-
nika. Udroznic¢ zgrzew i przelac 2 zawartosci pojemnika macierzystego do dota-
czonego pojemnika.

e Jezeli podzielona porcja znajduje sie w pojemniku oddychajacym, ktéry — zgod-
nie z jego specyfikacja uzyskang od wytworcy — jest odpowiedni do przecho-
wywania > 3 x 10" krwinek ptytkowych, dotaczenie drugiego pojemnika moze
nie byc konieczne.

e Umiesci¢ w inkubatorze z wytrzgsaniem etykieta do dotu.

91.3. Osocze

Prébki do badania osocza nalezy pobierac jak najszybciej po zakonczeniu pro-
cedury pobierania metoda aferezy lub po zakonczeniu rozdziatu krwi petnej na
sktadniki. W zaleznosci od mozliwosci wykonywania badan laboratoryjnych w danym
CKiK, wszystkie badania kontroli jakosci osocza moga byc¢ wykonywane w CKiK lub
w zewnetrznym medycznym laboratorium diagnostycznym (MLD). CKiK, ktére nie
dysponuje analizatorami i metodami laboratoryjnymi do oznaczania, np. aktywnosci
czynnika VIII lub zawartosci biatka, powinno podpisac¢ stosowne umowy z zewnetrz-
nym MLD. W umowie nalezy zawrzec szczegdty dotyczace wykonywania badan,
m.in. jakg metoda sa wykonywane, jaki obowigzuje maksymalny czas wykonania
badania od godziny pobrania i otrzymania probki. DZJ jest zobowigzane zna¢ metody
wykonywania badan w zewnetrznym MLD, zasady przeliczania wynikdw, itp. MLD
powinno podlegac kontroli CKiK. Elementy morfotyczne w osoczu moga by¢ ozna-
czane przy pomocy analizatorow hematologicznych, pod warunkiem, ze metoda
oznaczania matej liczby komodrek w mikrolitrze osocza zostata poddana walidacji.
Metoda powinna podlegac systematycznie ponownej walidacji. Jesli CKiK nie posiada
analizatora o odpowiedniej czutosci, oznaczanie elementéw morfotycznych nalezy
wykonywac manualnie z uzyciem mikroskopu. Dobrym rozwigzaniem jest stosowanie
metod cytometrii przeptywowej lub innych metod zapewniajgcych podobng czutosc
i specyficznosc.

Podczas zamrazania osocza nalezy w tych samych warunkach zamrozi¢ probki,
ktére beda przechowywane przez 1 miesigc w takich samych warunkach, jak zamro-
zone osocze. Po tym czasie nalezy oznaczyc¢ aktywnosc czynnika VIII. Jezeli badania
wykonywane sg w zewnetrznym MLD, probki do badan powinny byc transportowane
w stanie zamrozenia. MLD rozmraza probki i natychmiast wykonuje w nich oznaczenia.

Krytycznym elementem wyboru zewnetrznego MLD oznaczajgcego aktywnosc¢
czynnika VIII jest jak najkrotszy czas transportu probek osocza przed zamrozeniem.
Wydtuzony transport — przy 4 godzinach stabilnosci czynnika VIIl w osoczu (w tempe-
raturze 4-8°C) i 8-12-godzinnnym okresie biologicznego pottrwania — moze prowadzic
do btedéw przedanalitycznych. Swieze prébki osocza sa transportowane do MLD,
a w tym czasie probki przewidziane do badania po miesigcu sa juz zamrozone. Im dtuz-
szy transport, tym nizszych wynikdw aktywnosci czynnika VIl mozemy sie spodziewac.
W sytuacji, kiedy aktywnosc¢ czynnika VIl przed zamrozeniem osocza bedzie zani-
zona, mozemy otrzymac procentowe odzyskanie czynnika VIII powyzej 100. Sytuacja
taka moze sie takze zdarzyd, jezeli faza przedanalityczna w laboratorium CKiK ulegta
z jakichs powodow przedtuzeniu. Nalezy zauwazyc, ze dopuszczalny btad catkowity
dla oznaczenia aktywnosci czynnika VI jest stosunkowo wysoki (wg Centralnego
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Osrodka Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej — 20%, wg Labquality — 15%)
i kazde dodatkowe zZrédto btedéw moze zmniejszac wiarygodnosc oznaczenia, dlatego
czas wykonania oznaczenia aktywnosci czynnika VIII jest tak istotny.

9.2. Walidacja metod badan kontroli jakosci

Ze wzgledu na rézne techniki otrzymywania KKP za pomoca réznych separatorow,
przed opracowaniem standardowej procedury operacyjnej dotyczacej pobierania pro-
bek do badan kontroli jakosci nalezy zwalidowac optymalny czas pobierania tych pro-
bek od zakonczenia procesu pobierania. W przypadku niektdrych separatordw, np. zbyt
szybkie pobranie prébki po zakoriczeniu zabiegu moze spowodowac uzyskanie wyni-
kow, w ktdrych zanizona bedzie rzeczywista liczba krwinek ptytkowych z powodu
drobnych zlepdw (agregacja odwracalna), ktdre nie beda przez analizator oznaczane
jako pojedyncze krwinki ptytkowe, a ktdre po kilku godzinach moga ulec rozpadowi.

Jednoczesnie nalezy zwalidowac metode oznaczania krwinek ptytkowych przy
uzyciu danego analizatora, poniewaz urzadzenia te przeznaczone s zazwyczaj do
oznaczania fizjologicznych wartosci krwinek, a w koncentratach krwinek ptytkowych
stezenie krwinek jest znacznie wyzsze.

Dlatego niejednokrotnie trzeba rozcieficzac probki do badan lub nalezy przedsta-
wic jednoznaczne dowody, ze zachowana jest liniowos¢ oznaczanych parametrow,
bez wzgledu na bardzo wysoka lub bardzo niskg zawartos¢ komdrek w mikrolitrze
preparatu.

Badania walidacyjne powinny byc¢ przeprowadzone réwniez dla skrajnie niskich
lub skrajnie wysokich wartosci. Na przyktad, oznaczanie elementéw morfotycznych
(erytrocyty, krwinki ptytkowe, leukocyty) w Swiezym osoczu bedzie rowniez wyma-
gato wykazania prawidtowosci stosowania danej metody analitycznej w odniesieniu
do tego sktadnika krwi. Kazdy nowy model analizatora hematologicznego podlega
takiej kwalifikacji i walidacji metody oznaczania elementow komdrkowych w zakresie
odbiegajacym od wartosci oznaczanych w ptynach ustrojowych. Nie nalezy opierac
sie na wynikach przeprowadzonych dla wczesniej wykorzystywanego modelu urza-
dzenia, nawet jezeli jest to ten sam producent, ta sama ,rodzina” aparatdw, a jedynie
nowszy model.

Walidacja metody oznaczania probek kontroli jakosci nalezy do zadan DZJ. Jezeli
badania nie sg wykonywane w DZJ z wykorzystaniem sprzetu bedacego pod bezpo-
srednim nadzorem DZJ, walidacja powinna by¢ wykonana wspdlnie z laboratorium
wykonujgcym badania.

Zasady opisane powyzej dotyczag wszystkich parametrédw oznaczanych podczas
badan kontroli jakosci. Nalezy pamietac, ze zapewnienia producenta analizatoréw, czy
tez informacje zawarte w materiatach informacyjnych, nie moga stanowic podstawy do
uznania metody za odpowiednig do stosowania w badaniach kontroli jakosci. Dowodem
na odpowiednios¢ danej metody moze byc¢ wytgcznie walidacja wykonana w danym
laboratorium. Dotyczy to wszystkich elementow komdrkowych oznaczanych w trakcie
kontroli jakosci w réznych sktadnikach krwi.

Walidacja odpowiedniosci metody do wykonywania badan kontroli jakosci musi
opierac sie takze na metodzie wykorzystywanej dotychczas. W niektdrych przypadkach
moze to wymagac przeprowadzenia specjalnych badan. Jezeli na przyktad, zawartosc
leukocytow w sktadnikach ubogoleukocytarnych byta do tej pory oznaczana manu-
alnie z wykorzystaniem komory Nageotte’a, to w przypadku planowania zmiany tej
metody, nie wystarczy wykazac, ze nie stwierdzamy obecnosci leukocytow w danym
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preparacie, ale konieczne jest takze pordwnanie liniowosci obydwu metod. Oznacza
to, ze materiat do walidacji powinien byc dobrany tak, aby oznaczy¢ manualnie liczbe
leukocytéw, ktéra odpowiada mniej niz 1 x 10® w preparacie, czyli np. 1-3 leukocyty
w mikrolitrze, co pozwoli sprawdzic, czy takie same wyniki uzyskamy z wykorzystaniem
nowej metody. Nalezy pamietac, ze wykazanie wytgcznie, ze nie stwierdzamy podczas
badania leukocytow w preparacie moze wynikac z nieodpowiedniej czutosci metody
dla bardzo matej liczby komdérek.

9.3. Zasady wyznaczania zakresow referencyjnych dla
parametru objetosci

Jesli w przepisach objetos¢ danego sktadnika krwi nie jest jednoznacznie okreslona,
to nalezy wyznaczyc¢ objetosc, ktdra bedzie okreslata zakres referencyjny charakte-
rystyczny dla metody otrzymywania danego sktadnika krwi przez dane CKiK. Obje-
tosc taka moze byc¢ oznaczona na podstawie wynikow uzyskanych podczas walidacji
procesu otrzymywania danego sktadnika krwi. Codzienne pomiary moga wskazac na
koniecznosc zmiany przyjetej wartosci, a tym samym zmiany kryteridw akceptacji pod-
czas kolejnej walidacji procesu.

W trakcie realizacji projektu przyjeto, ze srednia wyznaczona podczas walidacji,
powinna by¢ nastepnie oznaczona w co najmniej 100 kolejnych sktadnikach krwi. Na
tej podstawie CKiK wyznaczy srednig objetosc sktadnika krwi, ktdra bedzie wykorzy-
stywana w kartach kontrolnych w danym CKiK wraz z obliczonym odchyleniem stan-
dardowym (SD).

9.4. Zasady pobierania probek do badan kontroli jakosci
sktadnikow krwi z donacji pobranych w siedzibie
gtownej CKiK, oddziatach terenowych i przez ekipy
wyjazdowe

W celu zapewnienia prawidtowego nadzoru nad procesami otrzymywania sktad-
nikéw krwi, nalezy pamietac, ze na wyniki kontroli jakosci wptywa wiele zmiennych.
Dlatego istotne jest pobieranie probek nie tylko ze sktadnikdw pobieranych i otrzymy-
wanych w gtéwnej siedzibie CKiK. Wazne jest zapewnienie rownomiernego rozktadu
probek do badan. Jesli preparatyka wykonywana jest w oddziatach terenowych, nalezy
prowadzic¢ kontrole jakosci otrzymywanych sktadnikéw krwi na tych samych zasadach,
co w siedzibie gtdwnej, ale — ze wzgledu na mniejsza liczbe pobieranej krwi i sktadni-
kdw, a co za tym idzie preparatyke w mniejszej skali — moze by¢ konieczne wykorzy-
stanie innego modelu SPC niz obowigzujacy w siedzibie gtdwne;j.

Podobne postepowanie moze byc¢ niezbedne w przypadku prowadzenia kontroli
jakosci bezposrednio w OT, przez pracownikéw OT. W takim przypadku nadzér nad
wykonywaniem kontroli jakosci musi by¢ poprzedzony wykonaniem analizy ryzyka doty-
czacej poprawnosci wykonywania wszystkich czynnosci, stworzeniem SOP dotyczacej
oceny poprawnosci uzyskiwanych wynikdw oraz szczegdétowych SOP odnoszacych
sie do kontroli jakosci, przeznaczonych wytacznie dla tego OT.

W przypadkach, w ktérych kazda jednostka krwi poddawana jest preparatyce
w siedzibie gtdwnej CKiK (w tym réwniez krew pobierana w OT i podczas EW), nalezy
zapewnic pobieranie probek do kontroli jakosci zgodnie z modelem SPC. Istotne jest,
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aby w procedurach kontroli jakosci znalazta odzwierciedlenie organizacja pracy danego
CKiK. Dlatego preparaty uzyskiwane z krwi pobranej w OT i podczas EW musza by¢
poddawane kontroli jakosci zgodnie ze schematem okreslonym przez SPC. W ramach
prac rozwojowych nad aplikacjg wskazane jest dopracowanie tego rozwigzania i jego
rozwoj.

Ten sam tryb postepowania dotyczy kontroli jakosci w przypadku pracy zmianowej
w CKiK oraz w réznych dniach tygodnia.

Z ankiety przeprowadzonej podczas realizacji projektu wynika, ze procesy kontroli
jakosci wykonywane sa przede wszystkim w siedzibach gtdwnych CKiK. Jednak ze
wzgledu na organizacje pracy, z uwagi na odlegtosci pomiedzy poszczegdlnymi loka-
lizacjami i wykonywanie preparatyki w OT, w niektdrych przypadkach prébki do badan
pobierane sg w OT i przesytane do CKiK, natomiast w niektérych OT, ktére wykonuja
preparatyke, badania kontroli jakosci wykonywane sg w tych OT. Dlatego nalezy bardzo
szczegotowo analizowac tryb postepowania i zwalidowac metody badan we wszyst-
kich jednostkach wykonujacych te badania.

Warunki przedanalityczne sa istotnym elementem zapewniajgcym wiarygodnosc¢
wynikéw kontroli jakosci. Obejmujg one etap pobrania prébki do badania, czas i warunki
przechowywania oraz transportu przed wykonaniem badania. Nieprawidtowe poste-
powanie w fazie przedanalitycznej moze byc istotng przyczyna btednych lub niejed-
noznacznych wynikéw. W ostatnich latach obserwuje sie postep w zakresie dziatan
fazy analitycznej — automatyzacja badan, stosowanych analizatorow i odczynnikdw
(np. sukcesywne zastepowanie metody mikroskopowej metoda cytometrii przeptywo-
wej), automatyczny transfer wynikdw do stosowanego systemu teleinformatycznego,
co wptywa na ograniczenie ryzyka mozliwosci zaistnienia btedu ludzkiego. Konieczne
jest jednak podejmowanie odpowiednich dziatan w zakresie kontroli i standaryzacji
warunkow przedanalitycznych, niezbednych do zapewnienia prawidtowego oznacza-
nia parametrow kontroli jakosci w sktadnikach krwi.

Jesli to mozliwe, data badania kontroli jakosci powinna byc¢ tozsama z datg dona-
cji — kontrole jakosci sktadnikdw krwi nalezy przeprowadzac w sposob losowy, najszyb-
ciej jak to mozliwe po otrzymaniu sktadnika krwi. Nie nalezy pobierac probki jednego
dnia a badac nastepnego. Badanie pobranej préobki jak najszybciej po jej pobraniu ma
szczegolne znaczenie podczas kontroli jakosci sktadnikow krwi. Opdznienia w wyko-
nywaniu badan rzutujg na nieprawdziwos¢ danych uzytych w modelu, co moze zna-
czaco wptynac na zwiekszenie liczby btednych probek.

Na ostateczny wynik analizy moze wptywac wiele czynnikéw, miedzy innymi:

1. Sposdb pobrania materiatu (odpowiednie wymieszanie sktadnika przed pobra-

niem probki).

2. Rodzajiobjetosc pobieranego materiatu (liczba badan, jakie badania/krew petna,
osocze, surowica) kilka badan z jednej probki.

Prawidtowe oznakowanie probek z materiatem.

Czas od pobrania probki do wykonania oznaczen.

Temperatura transportu i przechowywania przed wykonaniem badania.

Transport materiatu do badan laboratoryjnych (wewnetrzy np. poczta pneu-

matyczna, zewnetrzny np. oznaczanie aktywnosci czynnika VIIl w laboratorium

zewnetrznym).

7. Odpowiednie i precyzyjne rozciericzenie prébki do badan w przypadku metod,
ktore tego wymagaja.

8. Doktadne wymieszanie probki z materiatem bezposrednio przed wykonaniem
badania.

o uswW
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9. Regularne przeglady analizatoréw laboratoryjnych (okresowa ocena stanu tech-

nicznego urzadzen).

10. Systematyczna konserwacja urzadzen.

11. Kalibracja urzadzen pomiarowych (waga, pipeta, czasomierz).

12. Kwalifikacja SJU i odczynnikdw diagnostycznych wykorzystywanych do prze-

prowadzenia badan kontroli jakosci.

13. Walidacja metody analitycznej z uwzglednieniem kazdego oznaczanego para-

metru i rodzaju sktadnika krwi.

14. Réznice miedzylaboratoryjne — stosowanie réznych metod badawczych, réz-

nych analizatoréw dla oznaczania tego samego parametru.

15. Walidacja transmisji danych z analizatora do systemu teleinformatycznego,

a w przypadku manualnego wprowadzania wyniku badania do systemu, kon-
trola poprawnosci wprowadzonych danych przez druga osobe.

16. Prawidtowe stosowanie obliczen i przeliczen, np. masy na objetosc, stezenia

na zawartos¢ komadrek w sktadniku krwi.

17. Prawidtowa interpretacja wynikdw badan (wartosci alarmowe, krytyczne, powto-

rzenie badania.

18. Skuteczne szkolenia personelu w zakresie kontroli jakosci krwi i jej sktadnikow.

Znajomosc¢ czynnikow wptywajacych i zaktécajacych faze przedanalityczng moze
miec¢ decydujace znaczenie dla uzyskania wiarygodnego wyniku i wtasciwej jego
interpretacji.

Nie bez znaczenia dla potwierdzenia uzyskiwania wiarygodnych wynikdw ma
kontrola jakosci metod badan. Dotyczy to zarédwno kontroli wewnatrzlaboratoryjnej
(doktadnos¢, precyzja), jak i zewnatrzlaboratoryjnej: krajowej lub miedzynarodowe;j
(potwierdzonej certyfikatami), gdzie podawane sg wyniki uzyskane przy wykorzystaniu
aparatury pomiarowej i odczynnikdw wymienionych w procedurze metody badawczej
oraz istnieje mozliwos¢ pordwnania wynikéw pomiedzy laboratoriami.

Niezwykle istotnym elementem jest takze wspdtpraca osdb odpowiedzialnych za
kontrole jakosci sktadnikdw krwi z dziatem pobierania i dziatem preparatyki. Konieczny
jest sprawny przeptyw informacji w obu kierunkach, konsultowanie wszelkich prob-
lemow oraz ocena ingerencji innych czynnikdw w procesie, ktére moga miec wptyw
na wynik badania.

9.5. Techniczny tryb przeprowadzania kontroli

Podsumowujac zasady podane powyzej, podczas pobierania probek do badan
kontroli jakosci réznych sktadnikdw krwi i wykonywania badan, nalezy uwzglednic¢ co
najmniej ponizsze:

1. Przed pobraniem prébek do kontroli jakosci sktadnik krwi nalezy zwazyc¢ celem

oznaczenia objetosci.

2. Do obliczania objetosci nalezy postugiwac sie odpowiednimi przeliczeniami
matematycznymi, uwzgledniajgcymi mase pustego pojemnika oraz odpowiedni
ciezar wtasciwy danego sktadnika krwi.

3. Masa pustego pojemnika powinna byc wyliczona przez wykonanie pomiarow
co najmniej 10 pustych pojemnikdw i obliczenia Sredniej wagi. Taki sam sposdb
postepowania obowigzuje w przypadku stosowania zestawow pojemnikdw,
np. podczas oznaczania objetosci krwi petnej.

4. Kazda nowa seria pojemnikdw powinna by¢ zwazona w celu okreslenia sred-
niej wagi.
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1.

. Nalezy zwracac uwage, aby wazyc¢ pojemniki ze sktadnikiem zawsze w taki sam

sposob: takie samo utozenie na wadze, taka sama dtugosc¢ drendw potaczonych
z pojemnikiem, takie same dotgczone pojemniki satelitarne, itp.

. Bezposrednio przed pobraniem prébek sktadnik nalezy delikatnie, ale doktad-

nie wymieszac.

Probki nalezy pobierac z zachowaniem sterylnosci pojemnika.

Probke, przed odcieciem pojemnika na probki lub drenu, do ktérego pobrano
badany materiat, nalezy oznakowac etykieta opisanag co najmniej numerem
donacji i nazwa sktadnika krwi. Dodatkowo nalezy odnotowac date i godzine
pobrania probki.

Badania nalezy wykonac jak najszybciej po pobraniu probki.

. Metody badan leukocytdw: mozna stosowac rézne metody, w tym metode

z wykorzystaniem cytometrii przeptywowej. W przypadku stosowania analiza-
torow hematologicznych nalezy potwierdzi¢ (wykonac walidacje metody), ze
liniowosc¢ analizatora pozwala na oznaczenie WBC w sktadnikach ubogoleu-
kocytarnych. W przypadku metody mikroskopowej, nalezy stosowac komore
Nageotte’a.

Wskazane jest stosowanie automatycznej transmisji danych wynikéw badan
z analizatorow do systemoéw teleinformatycznych. W przypadku braku takiej
mozliwosci manualne wprowadzanie wynikdw badan powinno odbywac sie
przy udziale dwdéch osdb: osoby wprowadzajacej wynik oznaczenia i osoby
sprawdzajacej poprawnosc¢ wprowadzonych danych, bezposrednio po wyko-
naniu oznaczen.

W przypadku UKKP oprécz podanych wczesniej zasad nalezy pamietac, ze:

1.

Po zakonczeniu pobierania probek z UKKP pojemnik nalezy utozy¢ etykieta
do dotu, zeby zapewnic lepsza wymiane gazowa w pojemniku oddychajgcym.
Prébki do badan pobiera sie bezposrednio po pobraniu lub — w przypadku
niektdérych separatorow komdérkowych — po czasie oznaczonym podczas pro-
cesu walidacji. Jezeli krwinki ptytkowe pobierane sg metoda, ktdra powoduje
powstawanie drobnych zlepdw komadrek (nie myli¢ z agregacja komorek, ktdra
jest nieodwracalna), konieczne moze byc¢ pobieranie probek po kilku-kilkunastu
godzinach od zakoriczenia separacji.

. W przypadku, gdy wynik oznaczenia ptytek krwi przy pomocy analizatora hema-

tologicznego nie miesci sie w granicach liniowosci aparatu okreslonej przez pro-
ducenta i potwierdzonej w badaniach walidacyjnych, nalezy rozcienczyc probke.
W przypadku UKKP zazwyczaj probka powinna byc rozcieficzona 3-krotnie, a do
rozcienczania wykorzystuje sie fizjologiczny roztwdr soli lub sdl fizjologiczna
buforowana fosforanem (PBS). Rozcienczenie nalezy uwzglednic¢ obliczajac
ostateczny wynik liczby krwinek ptytkowych.

Wykonujac badania kontroli jakosci w rozmrozonych UKKP nalezy rowniez
pamietac, ze zbyt wczesnie pobrana probka moze wptynac na wynik bada-
nia ze wzgledu na czas, w jakim resuspendujg krwinki ptytkowe. Wskazane
jest dodatkowe rozcienczenie probki bez wzgledu na stosowany analizator
hematologiczny.
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9.6. Analiza wynikow, postepowanie w przypadku
odchylen od normy

Kontrola jakosci sktadnikow krwi wykonywana jest miedzy innymi po to, aby potwier-
dzi¢ prawidtowos¢ przebiegu wszystkich procesdw prowadzacych do uzyskania
danego sktadnika krwi, z uwzglednieniem sprzetu i urzadzen wykorzystywanych do
tego celu. Oprdocz udokumentowania wynikdw kontroli jakosci, istotna jest ich odpo-
wiednia analiza i sformutowanie wnioskdow. Jezeli stwierdza sie odchylenia od przy-
jetych norm, to zazwyczaj w pierwszym etapie nalezy zwiekszyc¢ liczbe pobieranych
probek do badan, aby potwierdzic, ze odchylenie nie byto przypadkowe. Jednoczes-
nie nalezy wdrozy¢ dziatania, ktdre pomoga wyjasnic¢ przyczyny odstepstwa od norm.
Pomocne w tym zakresie moze byc prawidtowo prowadzone zarzadzanie ryzykiem
w odniesieniu do kontroli jakosci sktadnikéw krwi. Jak sygnalizowano w rozdziale
poswieconym zarzadzaniu ryzykiem, na jakosc¢ sktadnikéw krwi moze wptywac wiele
czynnikow. Istotne jest, zeby prawidtowo identyfikowac i ocenic te czynniki oraz usta-
li¢ odpowiednie priorytety do zarzadzania nimi.

W praktyce, w przypadku wystgpienia odchylen od normy, zazwyczaj wyjasnianie
przyczyn rozpoczyna sie od sprawdzenia, czy nie nastgpity zadne zmiany w procesie
otrzymywania tych sktadnikéw. Nalezy przeanalizowac wszystkie mozliwe przyczyny,
miedzy innymi zmiane urzadzen, organizacji pracy, personelu, itp. Istotne jest takze
sprawdzenie aktualnosci kwalifikacji, przegladow technicznych aparatury, czy codzien-
nej konserwacji wykorzystywanej aparatury. Oprécz zmian w procesie otrzymywania
sktadnikow krwi niejednokrotnie istotna okazuje sie zmiana technik pobierania probek
do badan, analizatoréw wykorzystywanych do wykonania badan laboratoryjnych itp.

Niedocenianym czesto aspektem jest doswiadczenie personelu w pobieraniu pro-
bek do badan oraz przestrzeganie prawidtowych czaséw od zakoriczenia preparatyki
do pobrania prébek i wykonania badan. Nalezy pamietac, ze prébki pobrane do badan
zazwyczaj przechowywane sg w innych warunkach niz macierzysty sktadnik krwi, dla-
tego uzyskane wyniki moga nie w petni odpowiadac rzeczywistym wartosciom bada-
nych parametréw. Znaczenie moze miec rowniez wykonywanie badan w laboratorium
zewnetrznym lub nawet w laboratorium CKiK, jesli osoba wykonujgca badania nie ma
petnej sSwiadomosci, w jakim celu materiat jest badany (badania kontroli jakosci).

Personel odpowiedzialny za prowadzenie kontroli jakosci musi mie¢ sSwiadomosc,
ze nawet drobne odchylenie od metod preparatyki czy badarn moze znaczgaco wptynac
na wystagpienie odchylen od normy. Podczas wyjasniania przyczyn uzyskania nieza-
dowalajacych wynikéw, konieczna jest wspdtpraca wszystkich oséb zaangazowanych
zaréwno w procesy preparatyki, jak i procesy pobierania prébek, przygotowywania
ich do badan i wykonywania tych badan.

Opracowana w ramach projektu Aplikacja SPC wspiera analizy wykonywane przez
personel DZJ poprzez wskazanie z jaka sitag (z jakim prawdopodobienstwem) analizo-
wane parametry moga wptywac na uzyskany wynik.

9.7. Zasady prowadzenia kontroli jakosci sktadnikow krwi,
do ktorych nie stosuje sie modeli SPC

W trakcie realizacji projektu pojawit sie problem braku lub zbyt matej liczby danych
dotyczacych niektérych parametréw i/lub catych sktadnikdw krwi. Problem dotyczy nie
tylko matych CKiK, w ktdrych nie pobiera sie rutynowo wszystkich sktadnikdow krwi lub
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skala ich otrzymywania jest niewielka. W przypadku sktadnikéw krwi, ktdrych procent
w skali miesigca jest niewielki (np. przemywane), lub sktadnikdw przeznaczonych do
uzytku doptodowego, neonatologicznego czy pediatrycznego (przygotowywanych
na specjalne zamowienie), nie byto mozliwe stworzenie wiarygodnego modelu staty-
stycznego do obserwacji waznosci zmiennych (Aplikacja SPC, przycisk ,,Pokaz wptyw
zmiennych”). Takie sktadniki krwi powinny byc¢ poddawane kontroli jakosci w 100%
otrzymanych jednostek.

W przypadku, gdy CKiK nie posiada odpowiedniej ilosci danych dotyczacych
poszczegdlnych sktadnikdw krwi lub niektérych parametrow kontroli jakosci, w dal-
szym ciggu mozliwe jest zastosowanie Aplikacji SPC, jednak w ograniczonym zakresie.
W takim wypadku, mozna skorzystac z Tabeli 9.1., w ktdrej podano minimalne wyma-
gania do obstugi poszczegdinych modutdw Aplikacji SPC, gwarantujac otrzymanie
wynikéw istotnych statystycznie. Dotyczy to réwniez OT, w ktérych wykonywane sa
badania kontroli jakosci.

Tab. 9.1. Minimalne i zalecane wymagania do obstugi modeli statystycznych w Aplikacji
SPC w zakresie wolumenu danych

Model Modut w Aplikacji SPC Minimalne wymagania Zalecane wymagania
Model do Modut Statystyki SPC Z technicznego punktu Model prognozujacy liczbe
przewidywania | (patrz takze: pkt10.2) widzenia mozliwe jest donacji opiera sie na liczbie
liczby donacji Modut Predykcja przekazanie do aplikacji donacji przekazanej dla

donacji (patrz takze: SPC 1 donacji, co jednak nie | biezacego miesigca oraz
pkt 10.3) umozliwi wygenerowania liczbie dni, jakie uptynety
prawidtowych prognoz. od poczatku biezacego
miesigca.
Dla poprawnego dziatania
modelu wyznaczania
liczby probek do
pobrania kluczowe jest
przekazywanie faktycznej
liczby donacji danego
sktadnika.
Model do Modut Statystyki SPC Minimum 30 Zalecane jest cykliczne
wyznaczania (patrz takze: pkt 10.2) przewidywanych donacji przekazywanie biezacych
liczby prébek Modut Dane historyczne | w obecnym miesigcu. danych (najlepiej
do pobrania (patrz takze: pkt 10.4) Predykcja donacji (liczba codzienne) w odstepach nie
przewidywanych donacji) rzadziej niz 1-tygodniowych
przygotowywana jest na oraz przekazanie danych
podstawie przesztych ogdlnych co najmniej za
danych, oznacza to, poprzedni miesiac.
ze wymagane jest
wgranie takiej liczby
donacji w obecnym
lub poprzedzajacych
miesigcach, zeby predykcja
donacji osiggneta liczbe 30
w danym miesigcu.
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Model

Modut w Aplikacji SPC

Minimalne wymagania

Zalecane wymagania

Model waznosci
zmiennych

Modut Dane historyczne
(patrz takze: pkt 10.4)

Z technicznego punktu

widzenia, aby model

waznosci zmiennych
wygenerowat dane nalezy
spetnic¢ nastepujace
warunki:

1. Minimum 10
nieprawidtowych
oraz 10 prawidtowych
wynikéw kontroli jakosci
w danych szczegétowych
zatadowanych do
aplikacji.

2. Wybrany zakres
dat (w filtrze) musi
obejmowac liczbe
danych odpowiadajaca
powyzszym
wymaganiom.

3. Model musi osiaggnac
jakos$¢ mierzona metryka
pola pod krzywa
ROC wyzsza niz 60%
(patrz takze: 4.6.3.3.2.
Analiza istotnych
zmiennych w modelach
scoringowych).

1. Zaleca sie zatadowanie
do aplikacji co najmniej:
- 300 prdébek danych

szczegd6towych,

« 10 nieprawidtowych
wynikéw kontroli
jakosci.

2. Pomimo spetnienia
powyzszych warunkéw
model moze nie
wyswietli¢ sie, gdy jego
jakos¢ wyliczana metryka
pola pod krzywa ROC jest
nizsza lub réwna 60%.

Karty kontrolne

Modut Karty kontrolne
(patrz takze: pkt 10.5)

Z technicznego punktu
widzenia wystarczajaca

jest jedna prébka danych
szczeg6towych zatadowana
do aplikacji.

Zalecane jest cykliczne
przekazywanie biezacych
danych (najlepiej codzienne)
w odstepach nie rzadziej niz
1-tygodniowych, aby karty
kontrolne spetniaty swoje
zadanie.

Problem matej liczby danych dotyczyt takze koncentratow krwinek ptytkowych.

W CKiK UKKP zawieszane sg w réznych roztworach wzbogacajgcych (RW): SSP+, T-PAS
lub w osoczu. O wyborze RW decyduje dany CKiK. Rozwazano stworzenie odrebnych
modeli dla UKKP zawieszonego w réznych rodzajach RW z uwagi na ewentualne réz-
nice miedzy otrzymywanymi sktadnikami krwi. Niektdre CKiK wykorzystujg wytgcznie
jeden RW — w takim przypadku liczba danych dla konkretnego sktadnika wystarczy
do utworzenia wiarygodnego modelu. Jednak w niektdrych CKiK odsetek sktadnikéw
krwi zawieszanych w réznych RW byt tak niewielki, ze utworzenie osobnych modeli
SPC byto niemozliwe, tym bardziej, ze parametry kontroli jakosci dla tych sktadnikéw
krwi sg takie same bez wzgledu na rodzaj stosowanego RW. Z tego wzgledu, w ramach
projektu wykonano analize danych dla UKKP nie biorgc pod uwage roztworu stuzacego
do zawieszenia ptytek. Jednak podczas analiz wynikdw badan dotyczacych kontroli
jakosci w CKiK, szczegodlnie w przypadku wynikéw odbiegajacych od normy, nalezy
zwracac uwage na stosowany RW.
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9.8. Standardowa procedura operacyjna w kontroli jakosci

Opracowano wzdr standardowej procedury operacyjnej (SOP) dotyczacej prowa-
dzenia kontroli jakosci. Wzér ten powinien by¢ dostosowany przez kazde CKiK do
zakresu prowadzonej przez siebie dziatalnosci. Dodatkowa modyfikacja przedstawio-
nej SOP moze byc¢ konieczna w przypadku kontroli jakosci wykonywanej w OT. Wzér
SOP zamieszczono w Zataczniku 8.



10. Aplikacja SPC

Aplikacja SPC jest narzedziem utatwiajgcym prowadzenie statystycznej kontroli
procesu stworzonym w ramach realizacji projektu. Dzieki niej mozna monitorowac
i analizowac dane z proceséw otrzymywania sktadnikdw krwi, co umozliwia szybka
identyfikacje odstepstw od normy oraz wczesne wykrywanie potencjalnych proble-
mow. Funkcje, takie jak: wykresy kontrolne, wyznaczanie probek do kontroli jakosci,
identyfikacja istotnych zmiennych czy przewidywanie liczby donacji pozwalaja na
podejmowanie swiadomych decyzji majgcych na celu ciggte doskonalenie procesow
i minimalizacje liczby donacji nie spetniajacych parametréw kontroli jakosci. Aplikacja
SPC stanowi wsparcie dla pracownikéw CKiK, w tym przede wszystkim pracownikow
DZJ, pomagajac w utrzymaniu wysokiego poziomu efektywnosci.

Dostep do Aplikacji SPC odbywa sie za pomoca przegladarki internetowej. Korzy-
stanie z Aplikacji nie wymaga instalowania dodatkowego oprogramowania. Konieczny
jest jedynie dostep do Internetu.

Ponizej opisano poszczegdlne moduty aplikacji. Doktadny opis dziatania oraz
instrukcja znajduja sie w zaktadce OPIS w Aplikacji SPC. Czesc teoretyczna dziatania
modeli zasilajacych poszczegdine moduty znajduje sie w Rozdziale 4. Wprowadzenie do
statystycznej kontroli procesu (SPC). Wszystkie informacje prezentowane na poszcze-
golnych ekranach Aplikacji SPC zaleza od kontekstu zalogowanego uzytkownika
(przynaleznosci organizacyjnej do konkretnego CKiK) oraz wybranego sktadnika krwi.

10.1. Moduty Aplikacji SPC

Wszystkie istniejgce w aplikacji moduty opisane sa w niniejszym rozdziale. W Apli-
kacji SPC udostepniono mozliwos¢ filtrowania — wyboru sktadnika krwi objetego pro-
jektem oraz daty donacji. Wybdr danych dla konkretnego CKiK determinowany jest
przynaleznoscia organizacyjna zalogowanego uzytkownika.

10.2. Modut Statystyki SPC

Modut Statystyki SPC jest odpowiedzialny za wyswietlanie podstawowych statystyk
bedacych najwazniejszym elementem Aplikacji SPC, dlatego tez zostat umiejscowiony
na pierwszym ekranie widocznym po zalogowaniu uzytkownika. Modut zawiera infor-
macje dla wybranego sktadnika krwi: rodzaj wykonywanych badan, liczbe prébek do
przetestowania, liczbe probek przetestowanych, liczbe prébek negatywnych oraz
aktualny poziom ufnosci (Rycina 10.1.). Liczba prébek do przetestowania wyznaczona
jest zgodnie z podejsciem opisywanym w Rozdziale Model oparty o rozktad hipergeo-
metryczny, dla poziomu ufnosci = 95% oraz poziomu jakosci KJ = 90%. Dodatkowo
w tabeli przedstawione sg statystyki donacji i badan w biezagcym miesigcu (kolumny
Liczba donacji i Liczba przetestowanych probek). Kolumny: Liczba donacji, Liczba
przetestowanych probek oraz Liczba probek negatywnych obliczane sg z danych
zasilajacych Aplikacje SPC. Warto zwrdéci¢ uwage na kolumne Aktualny poziom



126 Statystyczna kontrola procesu w centrach krwiodawstwa i krwiolecznictwa

ufnosci, ktdra informuje o wiarygodnosci modeli dla danego rodzaju badania. Wartosci
poziomodw ufnosci otrzymywane sg zgodnie z metoda opisywana w Rozdziale 4.6.2.1.3.
Model oparty o rozktad hipergeometryczny.

OBECNY MIESIAC:

PAZDZIERNIK
LICZBA LICZBA AKTUALNY
PROGNOZOWANA LICZBA RODZAJ LICZBA PROBEK DO PRZETESTOWANYCH NEGAWNYCH POZIO'M
LICZBA DONACJI DONACJI TESTU PRZETESTOWANIA PROBEK PROBEK UFNOSCI
objetosc_kj 29 30 0 95.91%
ht 29 30 0 95.91%
1885 1293 hbc 29 30 0 95.91%
hemow 29 25 0 93.00%
wbc 29 30 0 95.91%

Ryc. 10.1. Podstawowe statystyki SPC w biezgcym miesigcu

10.3. Modut Predykcja donacji

Modut Predykcja donacji przedstawia zestawienie historycznych wartosci miesiecz-
nych liczb donacji w postaci szeregu czasowego (Rycina 10.2.). Na wykres naniesiona
jest rowniez predykcja liczby donacji na miesigc obecny oraz zestawienie historycz-
nej predykcji za poprzedni miesigc z danymi rzeczywistymi. Predykcja obliczana jest
aktualnie za pomoca modelu Holta-Wintersa, ale w zwigzku z procesem retrenowania
model ten moze zmienic sie na ktdrykolwiek inny (sposréd opisywanych w Rozdziale
4.6.1.2. Opis modeli predykcyjnych), posiadajacy lepsza jakos¢ na zbiorze testowym.
Wykres ten petni dwie funkcje:

e informuje uzytkownikow Aplikacji SPC o liczbie donacji (a w konsekwencji row-
niez liczbie prébek do przetestowania), jakiej nalezy spodziewac sie w danym
miesigcu;

e pozwala na kontrole jakosci modeli wyznaczajacych prognoze, bedacych klu-
czowym elementem rozwigzania.

WYKRES PREDYKCJI DONACII

Dane rzeczywiste
= = Predykcja

2500
tlAug 31, 2022
Dane rzeczywiste : 2094

2000

1500

1000

Liczba donacji

500

0 H
Jan 2022 Apr 2022 Jul 2022 Oct 2022 Jan 2023 Apr 2023 Jul 2023 Oct 2023

Ryc. 10.2. Miesieczna liczby donacji na podstawie danych historycznych oraz prognoza
na najblizszy miesigc
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10.4. Modut Dane historyczne

Modut Dane historyczne umozliwia podglad statystyk opisywanych w Rozdziale
10.2. Modut Statystyki SPC dla dowolnego okresu wyznaczonego za pomoca filtréw.
Pozwala tez na wygenerowanie raportu z kontroli jakosci (przycisk Pobierz raport
PDF). (Rycina 10.4.).

W tym module znajduje sie réwniez element Wykres waznosci zmiennych (przycisk
Pokaz wptyw zmiennych), ktéry ma na celu nakierowanie uzytkownika na przyczyny
majace najwiekszy wptyw na wystgpienie donacji niespetniajgcych parametréw kontroli
jakosci. Sam model wyznaczajgcy wartosci waznosci zmiennych opisano w Rozdziale 4.6.3.
Metody wykrywania wptywu czynnikow zewnetrznych na negatywny wynik testowania.

Na Rycinie 10.3. przedstawiono przyktad waznosci zmiennych dla KKCz w jednym
z pilotazowych CKiK. Na wykresie znajduje sie kilka zmiennych oznaczonych na czerwono
lub zielono. Zmienne oznaczone kolorem czerwonym wskazujg na zwiekszenie prawdo-
podobienstwa uzyskania wyniku odbiegajacego od norm — a co za tym idzie wskazuja,
ktdre zmienne wptywaja negatywnie na proces. Z kolei zmienne oznaczone kolorem
zielonym wskazujg na zmniejszenie tego samego prawdopodobienstwa (wptywaja pozy-
tywnie na proces). Im stupek dtuzszy, tym wptyw danej zmiennej jest silniejszy. Niestety
wartosci liczbowych nie mozemy w tym modelu interpretowac jednoznacznie, poniewaz
odpowiadajg one za zwiekszenie stosunku prawdopodobieristwa uzyskania lub nieuzy-
skania wyniku odbiegajacego od normy, stad tez zaleca sie jedynie analize relatywna
zmiennych i potraktowanie ich, jako wskazdwki, w ktdrym obszarze nalezy szukac przy-
czyn wystgpienia sktadnikdw krwi niespetniajgcych zakreséw normy kontroli jakosci.

Jakos¢ modelu wynosi 0.63

Wptyw zmiennych na negatywny wynik testu badania

fin_miejsca_donacji_|

id_operatora_kj_Kk« 145

fin_miejsca_donacji_z 5

dow_wprowadzenia_wyniku_2.

miesiac_donacji_9

fin_migjsca_donagji_z " 5

fin_miejsca_donagji_z 2

dow_wprowadzenia_wyniku_S

dow_wykonania_badania_5

Nazwa zmiennej

fin_miejsca_donacji_z 0

miejsce_donadii_ckik

dow_donaii_4

id_operatora_kj_lsusecl

'dioperatoraik‘i‘( ’ _

-0.5 -0.4 -0.3 -0.2 -0.1

o

0.1 0.2 0.3

Wptyw na prawdopodobienstwo negatywnego wyniku

Ryc. 10.3. Waznosci zmiennych dla KKCz w jednym pilotazowych CKiK
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DANE HISTORYCZNE

Data od Data do 2
FILTRY 0 ~
LICZBA RODZAJ LICZBA PROBEK DO LICZBA PRZETESTOWANYCH LICZBA NEGATYWNYCH POZIOM
DONACJI TESTU PRZETESTOWANIA PROBEK PROBEK UFNOSCI
objetosc_kj 82 119 2 98.71%
ht 82 19 0 98.71%
9644 hbe 82 19 1 98.71%
hemow 82 11 0 27.13%
wbc 130 108 5] 90.62%

POKAZ WPLYW ZMIENNYCH

Ryc. 10.4. Modut danych historycznych wraz z filtrami i przyciskiem do pobrania raportu

10.5. Modut Karty kontrolne

Modut Karty kontrolne widoczny jest na stronie gtéwnej Aplikacji SPC. Umozliwia
wizualne oraz algorytmiczne sledzenie wynikdw badan poszczegdlnych parametrow
oznaczanych podczas kontroli jakosci poszczegdlinych sktadnikéw krwi. Pojecie kart
kontrolnych doktadniej opisano w Rozdziale 4.7, Karty kontrolne.

Modut ten zawiera zestawienie wielu rodzajow wykresdw bedacych jednymi z pod-
stawowych narzedzi SPC. Karty kontrolne wykorzystywane sa do wizualnej oraz algo-
rytmicznej oceny poprawnosci procesu.

Dane widoczne na wyswietlanych kartach kontrolnych powigzane sa z filtrami, ktore
okreslajg zakres dat donacji. Na Rycinie 10.5. przedstawiono przyktadowe karty kon-
trolne dla badania ,objetosc¢”. Dla kazdego badania istnieje mozliwos¢ wyswietlenia
dwadch rodzajéw kart kontrolnych: x i mR. Gtéwna réznice zauwazy¢ mozna w osi Y
wykresu, ktdry zawiera jednostki zalezne od rodzaju karty kontrolnej.
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Wynik badania[ml]
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Ryc. 10.5. Implementacja kart kontrolnych jako modut Aplikacji SPC

W analizie zawartosci kart kontrolnych pomocne moga by¢ ponizsze wskazdwki
oraz pasek narzedzi widoczny ponad wizualizacja:

e zatrzymanie wskaZnika myszki nad punktem wykresu spowoduje wyswietlenie
dodatkowych informacji;
zaznaczenie obszaru wykresu (nacisniecie i przytrzymanie lewego przycisku
myszki) umozliwi przeskalowanie wykresu, dzieki czemu mozna zapoznac sie
ze szczegodtami; mozliwe jest takze wykonywanie koleinych przvyblizen;
przyciski widoczne na pasku narzedzi @ & i © O E % & B utatwiaja
prace z wizualizacja. Na przyktad najszybszym sposobem przywrdcenia poczat-
kowego wygladu wizualizacji jest skorzystanie z przycisku 1}{: (autoskalowanie).
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10.6. Modut tadowanie danych

Modut ten stuzy do importu danych ogdlinych i szczegdtowych przygotowanych
w postaci odpowiedniego formularza (patrz: Rozdziat 3.1.1. Formularze do zbierania
danych, Zataczniki 1-6). Sciezka postepowania jest nastepujaca:

e przygotuj plik z danymi i nazwij go odpowiednio do zawartosci;

e zweryfikuj poprawnosc¢ danych, wykonaj analizy przed zatadowaniem danych,
poniewaz Aplikacja SPC ma tylko podstawowe mechanizmy weryfikowania
jakosci danych. Pamietaj, ze jesli zatadujesz niepoprawne dane — otrzymasz
niepoprawne wyniki (wedtug zasady ,garbage in = garbage out”);

e po zalogowaniu wybierz sktadnik odpowiedni do przygotowanego pliku;

e nastepnie wybierz przycisk odpowiadajgcy zakresowi danych (,wczytaj dane
ogolne” lub ,wczytaj dane szczegdtowe”);

e na kolejnym ekranie kliknij przycisk ,Wybierz plik” i wskaz przygotowany i spraw-
dzony plik; nastepnie kliknij przycisk ,Podglad”;

e jesli struktura tadowanego pliku nie odpowiada strukturze szablonu, mozesz
zobaczyc¢ podobny komunikat:

Nie mozna wgrac pliku, brakuje kolumn: miejsce_donacii, fin_miejsce_preparatyki, typ_pojemnika_ref, miejsce_pobrania_probki_do_badania, czy_donacja_ekipowa,
hbc_czy_w_normie, godzina_donacji, godzina_zakonczenia_preparatyki, data_donacji, data_badania, czas_od_donacji_do_preparatyki, miesiac_donacji, rok_donacji,
dow_donacji, dow_wykonania_badania

e jesli struktura pliku jest odpowiednia, mozesz zobaczy¢ podobny komunikat:

Liczba wierszy w pliku: 1|

Liczba wierszy w pliku o takim samym kluczu co dane w bazie danych: 1
Minimalna/maksymalna data donagji: 2022-01-20 / 2022-01-20

Minimalna/maksymalna data badania: 2022-02-28 / 2022-02-28

Zatwierdzenie danych spowoduje nadpisanie nowymi danymi rekordow o ponizszych Kiuczach:

numer_donacji fin_jedn_macierzystej data_badania

251122002671 Z=1l 2022-02-28

Tres¢ komunikatu nalezy interpretowac nastepujgco: plik zawiera 1 rekord, ktdry
istnieje juz w Aplikacji SPC (wiec zostanie nadpisany nowymi wartosciami). Okres
uwzgledniony w danych wskazujg wiersze z minimalna/maksymalng datg badania/
donacji.

e pod powyzszym komunikatem znajduje sie ekran ,,Podglad wgranych danych?,
ktéry umozliwia zapoznanie sie z wartoscig 10 pierwszych rekorddéw z tado-
wanego pliku. Nazwy poszczegdlnych kolumn beda zblizone do nagtdwkow
z tadowanego pliku.

Pamietaj, ze przygotowujac pliki mozesz dzieli¢ je na dowolne okresy, np. dzienne

lub tygodniowe.

® jeszcze nizej znajdziesz podsumowanie, w tym liczbe zmiennych oraz liczbe
obserwacji (rekordow z pliku);

e ostatnim elementem strony jest wykaz zmiennych wraz z podstawowymi infor-
macjami o danej zmiennej, np. brakujgce wartosci (ile rekordéw zawiera null —
pustg wartosc) oraz liczbe réznych wartosci danej zmiennej. Informacje te nalezy
przeanalizowac przed zatwierdzeniem importu. Przyktad poprawnych i niepo-
prawnych wartosci zmiennej ‘czy_badanie_kj_w_normie’

— Poprawny: brakujace wartosci O; rézne wartosci 2 (kazdy rekord zawiera
jedna z dwdch niepustych wartosci);
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— Niepoprawny: brakujgce wartosci 1; rézne wartosci 3 (jest jeden rekord,
w ktdrym brakuje wymaganej wartosci. Ogoétem w pliku zmienna przyjmuje
3 rézne wartosci, moga by¢ to prawda/fatsz/null).

e Inne przyktady mozliwosci wykorzystania tego ekranu w celu weryfikacji popraw-
nosci importowanego pliku:

— numer donacji — nie powinien zawierac pustych wartosci, liczba réznych war-
tosci powinna odpowiadac liczbie rekordow w przypadku danych ogdlnych

— nazwa sktadnika — nie powinna zawierac pustych wartosci. Jesli zawiera
wiecej niz 1 rézna wartosci, to nalezy sprawdzic, czy tadowany plik zawiera
dane tylko jednego sktadnika;

— dow_wykonania_badania_4 — moze zawierac puste wartosci (nie dla kaz-
dego badanego sktadnika zostato wykonane badania). Liczba réznych war-
tosci powinna odpowiadac liczbie dni tygodnia, w ktdrych byto wykonywane
to badanie. Nalezy ocenic¢ poprawnos¢ majgc na uwadze organizacje pracy
danego CKiK.

10.7. Zastosowany stos technologiczny

Aplikacja SPC oparta jest na module Django, Dockerze, pakietach statystycznych
Python oraz Plotly zapewniajgc uzytkownikom tatwa i skalowalng architekture webowa.
Django dostarcza zaawansowany framework webowy, Docker zapewnia izolacje catego
procesu, a biblioteki statystyczne NumPy i SciPy umozliwiajg analize danych. Plotly
pozwala na interaktywna wizualizacje wynikow.






Zataczniki

Zatacznik 1. KKCz

SKLADNIK

NAZWA ZMIENNEJ

OPIS ZMIENNEJ

KKCZ

badanie_kj_czy_w_normie

PRAWDA jesli wszystkie wyniki badan kontroli jakosci
sktadnika sa w normie.

FALSZ jesli przynajmniej jeden wynik badania kontroli jakosci
sktadnika byt poza norma.

Liczba minut od zakoriczenia donacji do wykonania badania
kontroli jakosci: Ht, Hb, WBC (jako wykonanie badania

KKCZ czas_od_donacji_do_badania preferowana informacja o0 momencie zakoriczenia badania;
w przypadku braku takiej informacji dopusza sie mozliwos¢
zastosowania informacji 0 momencie rozpoczecia badania)

KKCZ czas_od_donacji_do_prep Liczba mlnlutJaka up}yn§+a od zakoriczenia donacji do
rozpoczecia preparatyki

KKCZ czas_od_zak_prep_do_ Liczba minut od zakoriczenia preparatyki do wykonania

badania badania kontroli jakosci: Ht, Hb, WBC

KKCZ czas_od_zak_prep_do_pobr_ Liczba minut od zakoriczenia preparatyki do pobrania prébki

probki do badan kontroli jakosci: Ht, Hb, WBC

KKCZ czas_trwania_donacji Doktadny czas trwania donacji (w minutach)

Data wykonania badania kontroli jakosci: hemoliza

KKCZ data_badania_hemow w koncoy\{ym okreﬁle przechowngnla, a w przypac.lku
braku tej informacji — wprowadzenia wyniku badania do
systemu CKiK
Data wykonania badania kontroli jakosci: Ht, Hb, WBC,

KKCZ data_badania_ht_hb_wbc a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK
Data oznaczenia objetosci sktadnika podczas kontroli

KKCzZ data_badania_obj_kj jakosci, a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia
wyniku badania do systemu CKiK

KKCZ data_donacji Data donacji
Data i godzina wykonania badania kontroli jakosci: hemoliza
w koricowym okresie przechowywania, a w przypadku braku

KKCzZ data_godz_badania_hemow tej informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu

CKiK. W przypadku braku godziny nalezy podac date
a w miejscu godziny 00:00.
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SKLADNIK

NAZWA ZMIENNEJ

OPIS ZMIENNEJ

data_godz_badania_ht_hb_

Data i godzina wykonania badania kontroli jakosci: Ht, Hb,
WBC, a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia

KKCZ wbc wyniku badania do systemu CKiK . W przypadku braku
godziny nalezy podac date a w miejscu godziny 00:00.
Data i godzina oznaczenia objetosci sktadnika podczas
. S kontroli jakosci, a w przypadku braku tej informacji —
KkCz data_godz_badania_obj_k wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK. W przypadku
braku godziny nalezy podac date a w miejscu godziny 00:00.
KKCZ data_godz_donacji Data i godzina zakorczenia donacji
KKCZ data_godz_pobr_probki Data i godzina pobrania prébki do badan kontroli jakosci: Ht,
Hb, WBC
KKCZ data_godz_zak_prep Data | god%ma zakgnczenla prgparatyk| sktadnika (moment
zakonczenia rozdziatu na prasie)
KKCZ data_pobr_probki Data pobrania prébki do badan kontroli jakosci: Ht, Hb, WBC
KKCZ data_zak_prep Data Izakon'czema preparatykl §k+adn|ka (moment
zakoniczenia rozdziatu na prasie)
Nr dnia tygodnia, w ktérym zostato wykonane badanie
KKCZ dow. badania_hemow kontroli Jakosaf hemoliza w koricowym ok.r.e5|e )
przechowywania, a w przypadku braku tej informacji —
wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK
Nr dnia tygodnia, w ktérym zostato wykonane badanie Ht, Hb
KKCZ dow_badania_ht_hb_wbc i WBC, a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia
wyniku badania do systemu CKiK
Nr dnia tygodnia, w ktdrym zostata oznaczona objetos¢
KKCzZ dow_badania_obj_kj sktadnika podczas kontroli jakosci, a w przypadku braku tej
informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK
KKCZ dow_donacji Nr dnia tygodnia, w ktérym zostata pobrana donacja
. Nr dnia tygodnia, w ktérym pobrano prébki do badan kontroli
KKCZ dow_pobr_probki jakosci: Ht, Hb, WBC
Nr dnia tygodnia, w ktérym zakoriczono preparatyke
KKCZ dow_zak_prep sktadnika (moment zakoriczenia rozdziatu na prasie)
KKCZ fin_miejsca_donacji Nr FIN miejsca donacji (zgodny ze stownikiem FIN)
L Nr FIN miejsca, w ktdrym wykonywana jest preparatyka
KKCZ fin_miejsca_prep (zgodny ze stownikiem FIN)
Godzina wykonania badania kontroli jakosci: hemoliza
KKCZ godz_badania_hemow w koficowym okresie przechowywania, a w przypadku braku tej
informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK.
Godzina wykonania badania Ht, Hb i WBC, a w przypadku
KKCzZ godz_badania_ht_hb_wbc braku tej informacji — wprowadzenia wyniku badania do

systemu CKiK
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SKLADNIK NAZWA ZMIENNEJ OPIS ZMIENNEJ

Godzina oznaczenia objetosci sktadnika podczas kontroli

KKCZ godz_badania_obj_kj jakosci, a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia
wyniku badania do systemu CKiK

KKCzZ godz_donacji Godzina zakoriczenia donacji

KKCZ godz_pobr_probki Godzina pobrania prébki do badan kontroli jakosci: Ht, Hb, WBC

KKCZ godz_zak_prep God2|'na zaAkonczer.ua preparatykl sktadnika (moment
zakonczenia rozdziatu na prasie)

KKCZ hb Wynik badania kontroli jakosci: hemoglobina [g/jednostke]
PRAWDA jesli wynik badania kontroli jakosci byt w normie,

KKCZ hb_czy_w_normie FALSZ jesli wynik badania kontroli jakosci byt poza
obowiagzujaca norma

KKCZ hemow Wynlk. badania kontroll.Jakoscu hemoliza w koricowym
okresie przechowywania [%)]
PRAWDA jesli wynik badania kontroli jakosci byt w normie,

KKCZ hemow_czy_w_normie FALSZ jesli wynik badania kontroli jakosci byt poza
obowigzujacg norma

KKCZ ht Wynik badania kontroli jakosci: hematokryt [%)]
PRAWDA jesli wynik badania kontroli jakosci byt w normie,

KKCzZ ht_czy_w_normie FALSZ jesli wynik badania kontroli jakosci byt poza
obowigzujaca norma

KKCZ id_oper_kj_hemow !dent,yflkator o.peratora/wykonumceg.o badanie kontrol!
jakosci: hemoliza w koricowym okresie przechowywania

. . Identyfikator operatora wykonujacego badanie kontroli

KKCZ id_oper_kj_ht_hb_wbc jakosci: Ht, Hb, WBC

KKCZ id_oper_obj_kj !dent,yflkatgr orl)?ratora wykonujacego badanie kontroli
jakosci: objetosc

KKCZ id_oper_prep_prasy Identyfl}(ator operatora wykonujacego preparatyke (rozdziat
na prasie)

KKCZ kod_skl Kod sktadnika zgodny z ISBT128
Miesigc wykonania badania kontroli jakosci: hemoliza

KKCZ miesiac_badania_hemow w.k.oncowyr'rf okresie przechpwngma, aw p‘rzypadku braku
tej informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu
CKiK
Miesigc wykonania badania kontroli jakosci: Ht, Hb, WBC,

KKCZ miesiac_badania_ht_hb_wbc a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK
Miesiac oznaczenia objetosci sktadnika podczas kontroli

KKCzZ miesiac_badania_obj_kj jakosci, a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia
wyniku badania do systemu CKiK
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SKLADNIK

NAZWA ZMIENNEJ

OPIS ZMIENNEJ

KKCZ

miesiac_donacji

Miesigc donacji

KKCZ miesiac_pobr_probki Godzina pobrania prébki do badan kontroli jakosci: Ht, Hb, WBC
KKCZ miesiac_zak_prep M|e5|§c zalfonczennla preparat¥k| sktadnika (moment
zakoriczenia rozdziatu na prasie)
KKCZ nazwa. skl Skrocong nazwa.sk’fadnlka zgodna ze stownikiem opartym
na Obwieszczeniu MZ
KKCZ numer_donacji Numer donacji otrzymanego sktadnika
KKCZ obj_kj Wynik badania kontroli jakosci: objetos¢ [ml]
PRAWDA jesli wynik badania kontroli jakosci byt w normie,
KKCZ obj_kj_czy_w_normie FALSZ jesli wynik badania kontroli jakosci byt poza
obowiagzujaca norma
KKCZ obj_z_prasy Objetos¢ otrzymanego sktadnika [ml]
Rok wykonania badania kontroli jakosci: hemoliza w koficowym
KKCZ rok_badania_hemow okresie przechowywania, a w przypadku braku tej informacji —
wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK
Rok wykonania badania kontroli jakosci: Ht, Hb, WBC,
KKCzZ rok_badania_ht_hb_wbc a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK
Rok oznaczenia objetosci sktadnika podczas kontroli jakosci,
KKCzZ rok_badania_obj_kj a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK
KKCZ rok_donacji Rok donacji
KKCZ rok_pobr_probki Rok pobrania prébki do badar kontroli jakosci: Ht, Hb, WBC
KKCZ rok_zak_prep Rok zgkonczema preparatyk| sktadnika (moment zakonczenia
rozdziatu na prasie)
KKCzZ typ_miejsca_donacji Typ miejsca donacji wg stownika
KKCZ typ_miejsca_pobr_probki_ Typ miejsca pobrania prébki do badania kontroli jakosci:
hemow hemoliza w koricowym okresie przechowywania
KKCZ typ_miejsca_pobr_probki_ht_ | Typ miejsca pobrania prébki do badania kontroli jakosci: Ht,
hb_wbc Hb, WBC
KKCZ typ_zest_ref Numer REF pojemnika uzywanego do pobrania
KKCzZ whc Wynik badania kontroli jakosci: WBC [x 10"9/jedn]
PRAWDA jesli wynik badania kontroli jakosci byt w normie,
KKCzZ whc_czy_w_normie FALSZ jesli wynik badania kontroli jakosci byt poza

obowigzujgcg norma
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Zatacznik 2. UKKCz

SKLADNIK NAZWA ZMIENNEJ OPIS ZMIENNEJ
PRAWDA jesli wszystkie wyniki badan kontroli jakosci
Lo A sktadnika sa w normie.

UKKCz badanie_k_czy_w_normie FALSZ jesli przynajmniej jeden wynik badania kontroli jakosci
sktadnika byt poza norma.

Liczba minut od zakoriczenia donacji do wykonania badania

" . kontroli jakosci: Ht, Hb (jako wykonanie badania preferowana

czas_od_donacji_do_badania_ | . . ) . . .

UKKCZ ht hb informacja 0 momencie zakonczenia badania; w przypadku

- braku takiej informacji dopusza sie mozliwos¢ zastosowania
informacji o momencie rozpoczecia badania)

Liczba minut od zakoriczenia donacji do wykonania badania

" . kontroli jakosci: WBC (jako wykonanie badania preferowana
czas_od_donacji_do_badania_ | . . . ; ) .

UKKCZ whe informacja 0 momencie zakofczenia badania; w przypadku
braku takiej informacji dopusza sie mozliwos¢ zastosowania
informacji o momencie rozpoczecia badania)

Liczba minut jaka uptyneta od zakoriczenia donacji do

UKKCZ czas_od_donacji_do_filtracji rozpoczecia lub zakoriczenia filtracji. Wypetnic jesli znana
jest godzina filtracji.

I ) Liczba minut od filtracji (rozpoczecia lub zakoriczenia) do

UKKCZ Eiaf]g"d—f""aq'—d°—bada”'a— wykonania badania kontroli jakosci: Ht, Hb. Wypetni je<li

- znana jest godzina filtracji.
e ) Liczba minut od filtracji (rozpoczecia lub zakoriczenia) do

UKKCZ svzsz—"d—f""aq'—do-bada”'a— wykonania badania kontroli jakosci: WBC. Wypetnic jesli
znana jest godzina filtracji.

czas od filtracii do pobr Liczba minut od filtracji (rozpoczecia lub zakoriczenia) do
UKKCZ rode h_t hb J1-d0_pobr pobrania prébki do badania kontroli jakosci: Ht, Hb. Wypetnic¢
P - jesli znana jest godzina filtracji.
czas od filtracii do bobr Liczba minut od filtracji (rozpoczecia lub zakoriczenia) do
UKKCZ T )1_d0_pobr pobrania probki do badania kontroli jakosci: WBC. Wypetnic
probki_wbc . . e
jesli znana jest godzina filtracji.
UKKCZ czas_trwania_donacji Doktadny czas trwania donacji (w minutach)
Data wykonania badania kontroli jakosci: hemoliza

UKKCZ data_badania_hemow w.k.oncowyr? okresie przech?wywa.ma, aw p.rzypadku braku
tej informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu
CKiK
Data wykonania badania kontroli jakosci: Ht, Hb,

UKKCZ data_badania_ht_hb a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK
Data oznaczenia objetosci sktadnika podczas kontroli

UKKCZ data_badania_obj_kj jakosci, a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia
wyniku badania do systemu CKiK
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SKLADNIK NAZWA ZMIENNEJ OPIS ZMIENNEJ
Data wykonania badania kontroli jakosci: WBC,
UKKCZ data_badania_wbc a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK
UKKCZ data_donacji Data donacji

Data i godzina wykonania badania kontroli jakosci: hemoliza
w koficowym okresie przechowywania, a w przypadku braku
UKKCZ data_godz_badania_hemow tej informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu
CKiK. W przypadku braku godziny nalezy podac date

a w miejscu godziny 00:00.

Data i godzina wykonania badania kontroli jakosci: Ht, Hb,
a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK . W przypadku braku godziny
nalezy podac date a w miejscu godziny 00:00.

UKKCZ data_godz_badania_ht_hb

Data i godzina oznaczenia objetosci sktadnika podczas
kontroli jakosci, a w przypadku braku tej informacji —
UKKCZ data_godz_badania_obj_kj wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK.

W przypadku braku godziny nalezy podac date a w miejscu
godziny 00:00.

Data i godzina wykonania badania kontroli jakosci: WBC,

a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK. W przypadku braku godziny
nalezy podac date a w miejscu godziny 00:00.

UKKCZ data_godz_badania_wbc

UKKCZ data_godz_donacji Data i godzina zakonczenia donacji

Data i godzina rozpoczecia lub zakoriczenia filtracji.
UKKCZ data_godz_filtracji W przypadku braku godziny nalezy podac date a w miejscu
godziny 00:00.

UKKCZ data_godz_pobr_probki_ht_hb | Data i godzina pobrania prébki do badan kontroli jakosci: Ht, Hb

UKKCZ data_godz_pobr_probki_whc Data i godzina pobrania prébki do badar kontroli jakosci: WBC

UKKCZ data_pobr_probki_ht_hb Data pobrania prébki do badan kontroli jakosci: Ht, Hb

UKKCZ data_pobr_probki_whc Data pobrania prébki do badan kontroli jakosci: WBC

Nr dnia tygodnia, w ktdrym zostato wykonane badanie
kontroli jakosci: hemoliza w koricowym okresie
przechowywania, a w przypadku braku tej informacji —
wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK

UKKCZ dow_badania_hemow

Nr dnia tygodnia, w ktérym zostato wykonane badanie Ht
UKKCZ dow_badania_ht_hb i Hb, a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia
wyniku badania do systemu CKiK

Nr dnia tygodnia, w ktdrym zostata oznaczona objetos¢
UKKCZ dow_badania_obj_kj sktadnika podczas kontroli jakosci, a w przypadku braku tej
informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK
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Nr dnia tygodnia, w ktérym zostato wykonane badanie WBC,

UKKCZ dow_badania_wbc a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK

UKKCZ dow_donacji Nr dnia tygodnia, w ktérym zostata pobrana donacja

UKKCZ dow_pobr_probki_ht_hb Nr drj@ tygodnia, w ktdrym pobrano prébki do badan kontroli
jakosci: Ht, Hb

UKKCZ dow_pobr_probki_wbe Nr drlue'a tygodnia, w ktérym pobrano probki do badan kontroli
jakosci: WBC

UKKCZ fin_miejsca_donacji Nr FIN miejsca donacji (zgodny ze stownikiem FIN)

L Nr FIN miejsca, w ktdrym wykonywana jest preparatyka

UKKCZ fin_miejsca_prep (zgodny ze stownikiem FIN)
Godzina wykonania badania kontroli jakosci: hemoliza

UKKCZ godz_badania_hemow w.k.oncowyr? okresie przechF)wywa.ma, aw p.rzypadku braku
tej informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu
CKiK.

UKKCZ godz_badania_ht_hb Godzma Yvykonanla badar.ua Ht | Hb, aw przypadku braku t_ej
informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK
Godzina oznaczenia objetosci sktadnika podczas kontroli

UKKCZ godz_badania_obj_kj jakosci, a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia
wyniku badania do systemu CKiK

. Godzina wykonania badania WBC, a w przypadku braku tej

UKKCZ godz_badania_wbc informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK

UKKCZ godz_donacji Godzina zakoriczenia donacji

UKKCZ godz_filtracji Godzina zakoriczenia lub rozpoczecia filtracji

UKKCZ godz_pobr_probki_ht_hb Godzina pobrania prébki do badan kontroli jakosci: Ht, Hb

UKKCZ godz_pobr_probki_wbc Godzina pobrania prébki do badan kontroli jakosci: WBC

UKKCZ hb Wynik badania kontroli jakosci: hemoglobina [g/jednostke]
PRAWDA jesli wynik badania kontroli jakosci byt w normie,

UKKCZ hb_czy_w_normie FALSZ jesli wynik badania kontroli jakosci byt poza
obowigzujacg norma

UKKCZ hemow WanK badania kontroluakoscu hemoliza w koricowym
okresie przechowywania [%)]
PRAWDA jesli wynik badania kontroli jakosci byt w normie,

UKKCZ hemow_czy_w_normie FALSZ jesli wynik badania kontroli jakosci byt poza
obowigzujgcg norma

UKKCZ ht Wynik badania kontroli jakosci: hematokryt [%]
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PRAWDA jesli wynik badania kontroli jakosci byt w normie,

UKKCZ ht_czy_w_normie FALSZ jesli wynik badania kontroli jakosci byt poza
obowigzujacg norma

UKKCZ id_oper_kj_hemow !dentlyflkator o_peratora,wykonumceg? badanie kontroI!
jakosci: hemoliza w koricowym okresie przechowywania

UKKCZ id_oper_kj_ht_hb !den?yflkator operatora wykonujacego badanie kontroli
jakosci: Ht, Hb

UKKCZ id_oper_kj_wbc !den?yl“lkator operatora wykonujacego badanie kontroli
jakosci: WBC

UKKCZ id_oper_ob]_k] !dentlyflkatf)r oplj?ratora wykonujgcego badanie kontroli
jakosci: objetosc

UKKCZ id_oper_wyk_filtracje Identyfikator operatora wykonujacego filtracje

UKKCZ kod_skl Kod sktadnika zgodny z ISBT128
Miesiac wykonania badania kontroli jakosci: hemoliza

UKKCZ miesiac_badania_hemow w koncoy\(ym OkTE§Ie przechowywe?nla, a w przypaqlku
braku tej informacji — wprowadzenia wyniku badania do
systemu CKiK

UKKCZ miesiac_badania_ht_hb M|e5|qc v'\{ykonama badama Ht |‘Hb, aw przypadku braku tgj
informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK
Miesiac oznaczenia objetosci sktadnika podczas kontroli

UKKCZ miesiac_badania_obj_kj jakosci, a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia
wyniku badania do systemu CKiK

UKKCZ miesiac_badania_wbc M|eS|ac v_\{ykonama badaqla WB(.Z, aw przypadku braku tej .
informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK

UKKCZ miesiac_donacji Miesigc donacji

UKKCZ miesiac_pobr_probki_ht_hb Miesiac pobrania prébki do badar kontroli jakosci: Ht, Hb

UKKCZ miesiac_pobr_probki_wbc Miesiac pobrania prébki do badan kontroli jakosci: WBC

UKKCZ nazwa. skl Skrocoqa nazwa.sk’radmka zgodna ze stownikiem opartym
na Obwieszczeniu MZ

UKKCZ numer_donacji Numer donacji otrzymanego sktadnika

UKKCZ obj Objetosc¢ UKKCz [ml]

UKKCZ obj_kj Wynik badania kontroli jakosci: objetos¢ [ml]
PRAWDA jesli wynik badania kontroli jakosci byt w normie,

UKKCZ obj_kj_czy_w_normie FALSZ jesli wynik badania kontroli jakosci byt poza

obowigzujaca norma
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Rok wykonania badania kontroli jakosci: hemoliza

UKKCZ rok_badania_hemow w koncoys{ym 0kre§|e przechowywa?ma, a w przypanu
braku tej informacji — wprowadzenia wyniku badania do
systemu CKiK

UKKCZ rok_badania_ht_hb Rok wyk(.).nanla badania I-!t i Hb,.a w przyp.adku braku tej .
informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK
Rok oznaczenia objetosci sktadnika podczas kontroli jakosci,

UKKCZ rok_badania_obj_kj a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK

UKKCZ rok_badania_wbc Rok wyk?nanla badania WBC, a.W przypanu braku tej '
informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK

UKKCZ rok_donacji Rok donacji

UKKCZ rok_pobr_probki_ht_hb Rok pobrania prébki do badar kontroli jakosci: Ht, Hb

UKKCZ rok_pobr_probki_wbc Rok pobrania prébki do badan kontroli jakosci: WBC

UKKCZ typ_miejsca_donacji Typ miejsca donacji wg stownika

UKKCZ typ_miejsca_pobr_probki_ Typ miejsca pobrania prébki do badania kontroli jakosci:

hemow hemoliza w koricowym okresie przechowywania

UKKCZ typ_miejsca_pobr_probki_ht_hb | Data i godzina pobrania prébki do badar kontroli jakosci: Ht, Hb

UKKCZ typ_miejsca_pobr_probki_wbc | Data i godzina pobrania prébki do badan kontroli jakosci: WBC

UKKCZ typ_zest_ref_filtr Numer REF zestawu do usuwania leukocytéw

UKKCZ typ_zest_ref_pob Numer REF pojemnika uzywanego do pobrania

UKKCZ whc Wynik badania kontroli jakosci: WBC [x 10"6/jedn]
PRAWDA jesli wynik badania kontroli jakosci byt w normie,

UKKCZ wbc_czy_w_normie FALSZ jesli wynik badania kontroli jakosci byt poza
obowiagzujaca norma
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SKLADNIK

NAZWA ZMIENNEJ

OPIS ZMIENNEJ

UKKP AF

badanie_kj_czy_w_normie

PRAWDA jesli wszystkie wyniki badan kontroli jakosci
sktadnika sa w normie.

FALSZ jesli przynajmniej jeden wynik badania kontroli jakosci
sktadnika byt poza norma.

UKKP AF

czy_rozcienczony

Czy prébka zostata rozciericzona do badania kontroli jakosci?

UKKP AF

data_badania_glukozy

Data wykonania badania glukozy, a w przypadku braku tej
informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK

UKKP AF

data_badania_obj_kj

Data oznaczenia objetosci sktadnika podczas kontroli
jakosci, a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia
wyniku badania do systemu CKiK

UKKP AF

data_badania_ph

Data wykonania badania pH, a w przypadku braku tej
informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK

UKKP AF

data_badania_plt

Data wykonania badania PIt, a w przypadku braku tej
informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK

UKKP AF

data_badania_wbc

Data wykonania badania WBC, a w przypadku braku tej
informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK

UKKP AF

data_donacji

Data donacji

UKKP AF

data_godz_badania_glukozy

Data i godzina wykonania badania glukozy, a w przypadku
braku tej informacji — wprowadzenia wyniku badania do
systemu CKiK. W przypadku braku godziny nalezy podac
date a w miejscu godziny 00:00.

UKKP AF

data_godz_badania_obj_kj

Data i godzina oznaczenia objetosci sktadnika podczas
kontroli jakosci, a w przypadku braku tej informacji —
wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK.

W przypadku braku godziny nalezy podac date a w miejscu
godziny 00:00.

UKKP AF

data_godz_badania_ph

Data i godzina wykonania badania pH, a w przypadku braku
tej informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu
CKiK. W przypadku braku godziny nalezy podac date

a w miejscu godziny 00:00.

UKKP AF

data_godz_badania_plt

Data i godzina wykonania badania PIt, a w przypadku braku
tej informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu
CKiK. W przypadku braku godziny nalezy podac date

a w miejscu godziny 00:00.

UKKP AF

data_godz_badania_wbc

Data i godzina wykonania badania WBC, a w przypadku

braku tej informacji — wprowadzenia wyniku badania do
systemu CKiK. W przypadku braku godziny nalezy podac
date a w miejscu godziny 00:00.

UKKP AF

data_godz_donacji

Data i godzina zakoriczenia donacji
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Nr dnia tygodnia, w ktérym zostato wykonane badanie
UKKP AF | dow_badania_glukozy glukozy, a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia
wyniku badania do systemu CKiK
Nr dnia tygodnia, w ktérym zostata oznaczona objetos¢
UKKP AF | dow_badania_obj_kj sktadnika podczas kontroli jakosci, a w przypadku braku tej
informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK
Nr dnia tygodnia, w ktdrym zostato wykonane badanie pH,
UKKP AF | dow_badania_ph a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK
Nr dnia tygodnia, w ktérym zostato wykonane badanie Plt,
UKKP AF | dow_badania_plt a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK
Nr dnia tygodnia, w ktdrym zostato wykonane badanie WBC,
UKKP AF | dow_badania_wbc a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK
UKKP AF | dow_donacji Nr dnia tygodnia, w ktérym zostata pobrana donacja
UKKP AF | fin_miejsca_donacji Nr FIN miejsca donacji (zgodny ze stownikiem FIN)
UKKP AF | fin_miejsca_pobr_probki Nr FIN miejsca po.brama prébki do badania kontroli jakosci
(zgodny ze stownikiem FIN)
UKKP AF | flaga_podzialu Flaga p0d2|.a+u sk’fa’dnlka (2 ostatnie cyfry kodu sktadnika
krwi — powinny by¢ 00)
UKKP AF | glukoza y\(ynlk badania koptroll jakosci: glukoza (zakres'norm
i jednostka zgodnie ze stosowang metoda analityczng)
PRAWDA jesli wynik badania kontroli jakosci byt w normie,
UKKP AF | glukoza_czy_w_normie FALSZ jesli wynik badania kontroli jakosci byt poza
obowiagzujaca norma
Godzina wykonania badania glukozy, a w przypadku braku
UKKP AF | godz_badania_glukozy tej informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu
CKiK
Godzina oznaczenia objetosci sktadnika podczas kontroli
UKKP AF | godz_badania_obj_kj jakosci, a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia
wyniku badania do systemu CKiK
. Godzina wykonania badania pH, a w przypadku braku tej
UKKPAF | godz_badania_ph informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK
. Godzina wykonania badania PIt, a w przypadku braku tej
UKKPAF | godz_badania_plt informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK
UKKP AF | godz_badania_wbe Qodzma Y.vykonanla badarya WB.C, aw prz.ypadku braku tej'
informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK
UKKP AF | godz_donacji Godzina zakoriczenia donacji
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Identyfikator operatora wykonujgcego badanie kontroli

UKKP AF | id_oper_glukozy jakosci: glukoza

Identyfikator operatora wykonujacego badanie kontroli

UKKP AF | id_oper_obj_kj jakosci: objetos¢

Identyfikator operatora wykonujacego badanie kontroli

UKKP AF | id_oper_ph jakosci: pH

Identyfikator operatora wykonujgcego badanie kontroli

UKKP AF | id_oper_plt jakosci: Pit

UKKP AF | id_oper_wbc Identyfikator operatora wykonujacego badanie kontroli

jakosci: WBC
UKKP AF | id_osoby_pob Identyfikator osoby pobierajacej UKKP z AF
UKKP AF | kod_skl Kod sktadnika zgodny z ISBT128

UKKP AF | liczba_porcji_terapeutycznych | Liczba uzyskanych porcji terapeutycznych

UKKP AF | metoda_badania_wbc Typ metody/testu badania WBC

Miesigc wykonania badania glukozy, a w przypadku braku tej

UKKPAF | miesiac_badania_glukozy informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK

Miesiac oznaczenia objetosci sktadnika podczas kontroli
UKKP AF | miesiac_badania_obj_kj jakosci, a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia
wyniku badania do systemu CKiK

Miesigc wykonania badania pH, a w przypadku braku tej

UKKP AF | miesiac_badania_ph informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK

Miesigc wykonania badania Plt, a w przypadku braku tej

UKKPAF | miesiac_badania_plt informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK

Miesigc wykonania badania WBC, a w przypadku braku tej

UKKP AF | miesiac_badania_wbc informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK

UKKP AF | miesiac_donacji Miesigc donacji

UKKP AF | nazwa_separatora Nazwa separatora

Skrécona nazwa sktadnika zgodna ze stownikiem opartym

UKKPAF | nazwa_sk na Obwieszczeniu MZ

Nazwa urzadzenia wykorzystanego do badania kontroli

UKKP AF | nazwa_urz_badania_glukozy L
jakosci

Nazwa urzadzenia wykorzystanego do badania kontroli

UKKP AF | nazwa_urz_badania_ph o
jakosci

Nazwa urzadzenia wykorzystanego do badania kontroli

UKKP AF | nazwa_urz_badania_plt L
jakosci

Nazwa urzadzenia wykorzystanego do badania kontroli

UKKP AF | nazwa_urz_badania_wbc o
jakosci
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UKKP AF | nr_separatora Jednoznaczny identyfikator separatora np. nr seryjny
UKKP AF | numer_donacji Numer donacji otrzymanego sktadnika
UKKP AF | obj_kj Wynik badania kontroli jakosci: objetos¢ [ml]
PRAWDA jesli wynik badania kontroli jakosci byt w normie,
UKKP AF | obj_kj_czy_w_normie FALSZ jesli wynik badania kontroli jakosci byt poza
obowiagzujaca norma
UKKP AF | obj_z_separatora Objetosc sktadnika wskazana przez separator lub oznaczona
w preparatyce [ml]
UKKP AF | ph Wynik badania kontroli jakosci: pH
PRAWDA jesli wynik badania kontroli jakosci byt w normie,
UKKP AF | ph_czy_w_normie FALSZ jesli wynik badania kontroli jakosci byt poza
obowiagzujaca norma
UKKP AF | plt Wynik badania kontroli jakosci: Plt [x 10*11/jedn]
PRAWDA jesli wynik badania kontroli jakosci byt w normie,
UKKP AF | plt_czy_w_normie FALSZ jesli wynik badania kontroli jakosci byt poza
obowigzujacg norma
. Rok wykonania badania glukozy, a w przypadku braku tej
UKKP AF | rok_badania_glukozy informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK
Rok oznaczenia objetosci sktadnika podczas kontroli jakosci,
UKKP AF | rok_badania_obj_kj a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK
. Rok wykonania badania pH, a w przypadku braku tej
UKKPAF | rok_badania_ph informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK
. Rok wykonania badania Plt, a w przypadku braku tej
UKKP AF | rok_badania_plt informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK
UKKP AF | rok_badania_wbc Rok wykc.>‘nan|a badania WBC, a.w przypanu braku tej .
informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK
UKKP AF | rok_donacji Rok donacji
UKKP AF | seria_zest_lot Numer LOT zestawu uzywanego do pobierania
UKKP AF | typ_miejsca_donacji Typ miejsca donacji wg stownika
UKKP AF | typ_zest_ref Numer REF pojemnika uzywanego do pobrania
UKKP AF | wbc Wynik badania kontroli jakosci: WBC [x 10"6/jedn]
PRAWDA jesli wynik badania kontroli jakosci byt w normie,
UKKP AF | wbc_czy_w_normie FALSZ jesli wynik badania kontroli jakosci byt poza
obowigzujgcg norma
UKKP AF | zawieszone.w ZP(});\];C czy ptytki byty zawieszone w 0soczu czy w 0soczu
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SKLADNIK

NAZWA ZMIENNEJ

OPIS ZMIENNEJ

UKKP ZL

badanie_kj_czy_w_normie

PRAWDA jesli wszystkie wyniki badan kontroli jakosci
sktadnika sa w normie.

FALSZ jesli przynajmniej jeden wynik badania kontroli jakosci
sktadnika byt poza norma.

UKKP ZL

czas_trwania_sep_prasa

Doktadny czas trwania rozdziatu na prasie (w sekundach)

UKKP ZL

data_badania_glukozy

Data wykonania badania glukozy, a w przypadku braku tej
informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK

UKKP ZL

data_badania_obj_kj

Data oznaczenia objetosci ZI UKKP, a w przypadku braku tej
informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK

UKKP ZL

data_badania_ph

Data wykonania badania pH, a w przypadku braku tej
informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK

UKKP ZL

data_badania_plt

Data wykonania badania Plt, a w przypadku braku tej
informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK

UKKP ZL

data_badania_wbc

Data wykonania badania WBC, a w przypadku braku tej
informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK

UKKP ZL

data_godz_badania_glukozy

Data i godzina wykonania badania glukozy, a w przypadku
braku tej informacji — wprowadzenia wyniku badania do
systemu CKiK. W przypadku braku godziny nalezy podac
date a w miejscu godziny 00:00.

UKKP ZL

data_godz_badania_obj_kj

Data i godzina oznaczenia objetosci ZI UKKP podczas kontroli
jakosci, a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia
wyniku badania do systemu CKiK. W przypadku braku
godziny nalezy podac date a w miejscu godziny 00:00.

UKKP ZL

data_godz_badania_ph

Data i godzina wykonania badania pH, a w przypadku braku
tej informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu
CKiK. W przypadku braku godziny nalezy podac date

a w miejscu godziny 00:00.

UKKP ZL

data_godz_badania_plt

Data i godzina wykonania badania Plt, a w przypadku braku
tej informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu
CKiK. W przypadku braku godziny nalezy podac date

a w miejscu godziny 00:00.

UKKP ZL

data_godz_badania_wbc

Data i godzina wykonania badania WBC, a w przypadku

braku tej informacji — wprowadzenia wyniku badania do
systemu CKiK. W przypadku braku godziny nalezy poda¢
date a w miejscu godziny 00:00.

UKKP ZL

data_godz_pobr_probki_
glukozy

Data i godzina pobrania prébki do badania glukozy.
W przypadku braku godziny nalezy podac date a w miejscu
godziny 00:00.

UKKP ZL

data_godz_pobr_probki_ph

Data i godzina pobrania prébki do badania pH. W przypadku
braku godziny nalezy podac date a w miejscu godziny 00:00.
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. Data i godzina pobrania prébki do badania Plt. W przypadku
UKKPZL | data_godz_pobr_probki_pit braku godziny nalezy podac date a w miejscu godziny 00:00.
Data i godzina pobrania prébki do badania WBC.
UKKP ZL | data_godz_pobr_probki_wbc W przypadku braku godziny nalezy podac date a w miejscu
godziny 00:00.
Data i godzina zlania kozuszkéw metoda automatyczna
lub data i godzina otrzymania ostatecznego sktadnika.
UKKPZL | data_godz_prep W przypadku braku godziny nalezy podac date a w miejscu
godziny 00:00
Data i godzina zakoriczenia separacji na prasie. W przypadku
UKKPZL | data_godz_zak_sep_prasa braku godziny nalezy podac date a w miejscu godziny 00:00.
. Data i godzina zakoriczenia wirowania. W przypadku braku
UKKPZL | data_godz_zak_wir godziny nalezy podac date a w miejscu godziny 00:00.
UKKP ZL | data_pobr_probki_glukozy Data pobrania prébki do badania glukozy
UKKP ZL | data_pobr_probki_ph Data pobrania prébki do badania pH
UKKP ZL | data_pobr_probki_plt Data pobrania prébki do badania PIt
UKKP ZL | data_pobr_probki_wbc Data pobrania prébki do badania WBC
UKKPZL | data_prep Data zIan!a kozuszkéw metoda a'utomatyczna lub data
otrzymania ostatecznego sktadnika
UKKP ZL | data_zak_sep_prasa Data zakoriczenia separacji na prasie
UKKP ZL | data_zak_wir Data zakoriczenia wirowania
Nr dnia tygodnia, w ktérym zostato wykonane badanie
UKKP ZL | dow_badania_glukozy glukozy, a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia
wyniku badania do systemu CKiK
Numer dnia tygodnia, w ktérym zostata oznaczona objetosc¢
UKKP ZL | dow_badania_obj_kj ZI UKKP podczas kontroli jakosci, a w przypadku braku tej
informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK
Nr dnia tygodnia, w ktérym zostato wykonane badanie pH,
UKKP ZL | dow_badania_ph a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK
Nr dnia tygodnia, w ktérym zostato wykonane badanie Plt,
UKKP ZL | dow_badania_plt a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK
Nr dnia tygodnia, w ktdrym zostato wykonane badanie WBC,
UKKP ZL | dow_badania_wbc a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK
UKKPZL | dow_pobr_probki_glukozy Nr dn|§ tygodnia, w ktérym zostata pobrana probka do
badania glukozy
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UKKPZL | dow_pobr_probki_ph Nr dnlg tygodnia, w ktérym zostata pobrana probka do
badania pH
UKKPZL | dow_pobr_probki_plt Nr dn|§ tygodnia, w ktérym zostata pobrana probka do
badania Plt
. Nr dnia tygodnia, w ktdrym zostata pobrana prébka do
UKKP ZL | dow_pobr_probki_wbc badania WBC
Nr dnia tygodnia, w ktérym wykonano zlewanie KKP
UKKP ZL | dow_prep w systemie automatycznym lub otrzymano ostateczny
sktadnik
UKKPZL | dow_zak sep_prasa Nr dma tygodnia, w ktérym zostata zakonczona separacja na
prasie
UKKP ZL | dow_zak_wir Nr dnia tygodnia, w ktdrym zostato zakoriczone wirowanie
N Nr FIN miejsca, w ktédrym wykonywana jest preparatyka
UKKPZL | fin_miejsca_prep (zgodny ze stownikiem FIN)
UKKPZL | glukoza y\(ynlk badania koptroll jakosci: glukoza (zakres'norm
i jednostka zgodnie ze stosowang metoda analityczng)
PRAWDA jesli wynik badania kontroli jakosci byt w normie,
UKKP ZL | glukoza_czy_w_normie FALSZ jesli wynik badania kontroli jakosci byt poza
obowigzujaca norma
Godzina wykonania badania glukozy, a w przypadku braku
UKKP ZL | godz_badania_glukozy tej informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu
CKiK
Godzina oznaczenia objetosci ZI UKKP podczas kontroli
UKKP ZL | godz_badania_obj_kj jakosci, a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia
wyniku badania do systemu CKiK
. Godzina wykonania badania pH, a w przypadku braku tej
UKKPZL | godz_badania_ph informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK
. Godzina wykonania badania PIt, a w przypadku braku tej
UKKPZL | godz_badania_plt informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK
UKKPZL | godz_badania_whbe Qodzma }/.vykonama badapla WB.C, aw prz.ypadku braku tej.
informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK
UKKP ZL | godz_pobr_probki_glukozy Godzina pobrania prébki do badania glukozy
UKKP ZL | godz_pobr_probki_ph Godzina pobrania prébki do badania pH
UKKP ZL | godz_pobr_probki_plt Godzina pobrania prébki do badania Plt
UKKP ZL | godz_pobr_probki_wbc Godzina pobrania prébki do badania WBC
UKKPZL | godz_prep Godzina z.Iama kozuszkow metoga automatyczna lub godzina
otrzymania ostatecznego sktadnika
UKKP ZL | godz_zak_sep_prasa Godzina zakoriczenia separacji na prasie
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UKKP ZL | godz_zak_wir Godzina zakoriczenia wirowania
UKKPZL | id_oper_glukozy !dentlyflkator operatora wykonujacego badanie kontroli
jakosci: glukoza
UKKPZL | id_oper_obj_ki !dent,yflkatf)r orl)?ratora wykonujacego badanie kontroli
jakosci: objetosc
UKKPZL | id_oper_ph !den?yflkator operatora wykonujacego badanie kontroli
jakosci: pH
UKKPZL | id_oper_pit !den?yflkator operatora wykonujacego badanie kontroli
jakosci: PIt
UKKPZL | id_oper_prep_auto Identyflka.tor operatora wykonujacego greparatyke
(urzadzenie do automatycznego zlewania)
UKKP ZL | id_oper_prep_prasy Identyfikator operatora wykonujacego preparatyke (prasa)
UKKP ZL | id_oper_prep_wirowki Identyfikator operatora wykonujacego preparatyke (wiréwka)
UKKPZL | id_oper_wbc !den?yflkator operatora wykonujgcego badanie kontroli
jakosci: WBC
UKKP ZL | kod_skI Kod sktadnika zgodny z ISBT128
UKKP ZL | liczba_zlanych_kozuszkow Liczba zlanych kozuszkéw
UKKP ZL | metoda_badania_wbc Typ metody/testu badania WBC
- . Miesigc wykonania badania glukozy, a w przypadku braku tej
UKKP ZL | miesiac_badania_glukozy informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK
Miesiagc oznaczenia objetosci ZI UKKP, a w przypadku braku
UKKP ZL | miesiac_badania_obj_kj tej informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu
CKiK
L . Miesigc wykonania badania pH, a w przypadku braku tej
UKKP ZL | miesiac_badania_ph informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK
- . Miesigc wykonania badania Plt, a w przypadku braku tej
UKKP ZL | miesiac_badania_pit informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK
UKKPZL | miesiac_badania_wbc !Vhesua;c vyykonama badaqla WB(;, aw przypadku braku tej .
informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK
UKKP ZL | miesiac_pobr_probki_glukozy | Miesigc pobrania prébki do badania glukozy
UKKP ZL | miesiac_pobr_probki_ph Miesiac pobrania prébki do badania pH
UKKP ZL | miesiac_pobr_probki_plt Miesigc pobrania prébki do badania PIt
UKKP ZL | miesiac_pobr_probki_whc Miesigc pobrania prébki do badania WBC
UKKPZL | miesiac_prep Miesigc, w ktérym wykonano zlewanie KKP w systemie
automatycznym
UKKP ZL | miesiac_zak_sep_prasa Miesigc zakoriczenia separacji na prasie




150

Statystyczna kontrola procesu w centrach krwiodawstwa i krwiolecznictwa

SKLADNIK

NAZWA ZMIENNEJ

OPIS ZMIENNEJ

UKKP ZL

miesiac_zak_wir

Miesigc, w ktérym zostato zakoriczone wirowanie

Nazwa urzadzenia wykorzystywanego do otrzymania KKP

UKKP ZL | nazwa_prasy (prasa)

UKKPZL | nazwa._ sk Skrocon@ nazwa.sk’radnlka zgodna ze stownikiem opartym
na Obwieszczeniu MZ

UKKPZL | nazwa_urz_badania_glukozy Nazqu urzadzenia wykorzystanego do badania kontroli
jakosci

UKKPZL | nazwa_urz_badania_ph Nazqu urzadzenia wykorzystanego do badania kontroli
jakosci

UKKPZL | nazwa_urz_badania_plt Nazqu urzgdzenia wykorzystanego do badania kontroli
jakosci

UKKPZL | nazwa_urz badania_ wbc Nazqu urzadzenia wykorzystanego do badania kontroli
jakosci

UKKP ZL | nazwa_urz_do_automat_zlew Nazwa urzadzenia do automatycznego zlewania

UKKPZL | nazwa. wirowki Na.Z\{va urzadzenia wykorzystywanego do otrzymania KKP
(wiréwka)

UKKP ZL | numer_donacji Numer donacji zlanego sktadnika

UKKP ZL | obj_kj Wynik badania kontroli jakosci ZI UKKP: objetos¢ [ml]
PRAWDA jesli wynik badania kontroli jakosci byt w normie,

UKKP ZL | obj_kj_czy_w_normie FALSZ jesli wynik badania kontroli jakosci byt poza
obowigzujaca norma

UKKPZL | ph Wynik badania kontroli jakosci: pH
PRAWDA jesli wynik badania kontroli jakosci byt w normie,

UKKP ZL | ph_czy_w_normie FALSZ jesli wynik badania kontroli jakosci byt poza
obowiagzujaca norma

UKKPZL | plt Wynik badania kontroli jakosci: Plt [x 10*1/jedn]
PRAWDA jesli wynik badania kontroli jakosci byt w normie,

UKKP ZL | plt_czy_w_normie FALSZ jesli wynik badania kontroli jakosci byt poza
obowigzujacg norma

. Rok wykonania badania glukozy, a w przypadku braku tej

UKKPZL | rok_badania_glukozy informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK
Rok oznaczenia objetosci ZI UKKP podczas kontroli jakosci,

UKKP ZL | rok_badania_obj_kj a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK

. Rok wykonania badania pH, a w przypadku braku tej
UKKPZL | rok_badania_ph informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK
UKKPZL | rok_badania_pit Rok wykonania badania PIt, a w przypadku braku tej

informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK
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UKKPZL | rok_badania_wbc Rok wykcinanla badania WBC, a .w przypanu braku tej .
informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK

UKKP ZL | rok_pobr_probki_glukozy Rok pobrania prébki do badania glukozy

UKKP ZL | rok_pobr_probki_ph Rok pobrania prébki do badania pH

UKKP ZL | rok_pobr_probki_plt Rok pobrania prébki do badania Plt

UKKP ZL | rok_pobr_probki_wbc Rok pobrania prébki do badania WBC

UKKPZL | rok_prep Rok zlan|§ kozuszkéw metoda aqtomatyczna lub data
otrzymania ostatecznego sktadnika

UKKP ZL | rok_zak_sep_prasa Rok zakorczenia separacji na prasie

UKKP ZL | rok_zak_wir Rok zakoriczenia wirowania

UKKPZL | seria_zest lot Numer LOT zestawu L!zywe?nego do zlewania, a w przypadku
szeregowego zlewania — filtr

UKKPZL | typ_metody Typ metody otrzymywania KKP/UKKP manualna/
automatyczna

UKKPZL | typ_zest_ref Numer REF zestawu QO zlgwanla, a w przypadku
szeregowego zlewania — filtr

UKKP ZL | wbc Wynik badania kontroli jakosci: WBC [x 10"6/jedn]
PRAWDA jesli wynik badania kontroli jakosci byt w normie,

UKKP ZL | wbc_czy_w_normie FALSZ jesli wynik badania kontroli jakosci byt poza
obowiagzujaca norma
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FFP AF

badanie_kj_czy_w_normie

PRAWDA jesli wszystkie wyniki badan kontroli jakosci
sktadnika sa w normie.

FALSZ jesli przynajmniej jeden wynik badania kontroli jakosci
sktadnika byt poza norma.

FFP AF

bialko_calk

Wynik badania kontroli jakosci: biatko catkowite [g/I]

FFP AF

bialko_calk_czy_w_normie

PRAWDA jesli wynik badania kontroli jakosci byt w normie,
FALSZ jesli wynik badania kontroli jakosci byt poza
obowigzujaca norma

FFP AF

czas_od_zak_sep_do_rozp_
mroz

Liczba minut, ktére uptynety od zakorczenia separacji
(pobrania) osocza do rozpoczecia mrozenia

FFP AF

czas_od_zak_sep_do_zak_
mroz

Liczba minut, ktére uptynety od zakoriczenia separacji
(pobrania) osocza do zakoriczenia mrozenia

FFP AF

data_badania_1

Data wykonania badania elementéw morfotycznych,
a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK (analizator hematologiczny)

FFP AF

data_badania_2

Data wykonania badania cz. VIl przed zamrozeniem,
a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK (koagulometr)

FFP AF

data_badania_3

Data wykonania badania cz. VIl po rozmrozeniu osocza,
a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK (koagulometr)

FFP AF

data_badania_4

Data wykonania badania biatka catkowitego, a w przypadku
braku tej informacji — wprowadzenia wyniku badania do
systemu CKiK (analizator biochemiczny)

FFP AF

data_badania_obj_kj

Data oznaczenia objetosci sktadnika podczas kontroli
jakosci, a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia
wyniku badania do systemu CKiK

FFP AF

data_donacji

Data donacji

FFP AF

data_godz_badania_1

Data i godzina wykonania badania elementow
morfotycznych, a w przypadku braku tej informacji —
wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK (analizator
hematologiczny). W przypadku braku godziny nalezy podac
date a w miejscu godziny 00:00.

FFP AF

data_godz_badania_2

Data i godzina wykonania badania cz. VIl przed
zamrozeniem, a w przypadku braku tej informacji —
wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK
(koagulometr). W przypadku braku godziny nalezy podac
date a w miejscu godziny 00:00.
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FFP AF

data_godz_badania_3

Data i godzina wykonania badania cz. VIl po rozmrozeniu
osocza, a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia
wyniku badania do systemu CKiK (koagulometr).

W przypadku braku godziny nalezy podac date a w miejscu
godziny 00:00.

FFP AF

data_godz_badania_4

Data i godzina wykonania badania biatka catkowitego,

a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK (analizator biochemiczny).

W przypadku braku godziny nalezy podac date a w miejscu
godziny 00:00.

FFP AF

data_godz_badania_obj_kj

Data i godzina oznaczenia objetosci sktadnika podczas
kontroli jakosci, a w przypadku braku tej informacji —
wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK .

W przypadku braku godziny nalezy podac date a w miejscu
godziny 00:00.

FFP AF

data_godz_donacji

Data i godzina zakorczenia donacji

FFP AF

data_godz_pobr_probki_
badania_1

Data i godzina pobrania prébki do badania elementéw
morfotycznych (analizator hematologiczny). W przypadku
braku godziny nalezy podac date a w miejscu godziny 00:00.

FFP AF

data_godz_pobr_probki_
badania_2

Data i godzina pobrania prébki do badania cz. VIl - badanie
wykonane przed zamrozeniem (koagulometr). W przypadku
braku godziny nalezy podac date a w miejscu godziny 00:00.

FFP AF

data_godz_pobr_probki_
badania_4

Data i godzina pobrania prébki do badania biatka
catkowitego (analizator biochemiczny). W przypadku braku
godziny nalezy podac date a w miejscu godziny 00:00.

FFP AF

data_pobr_probki_badania_1

Data pobrania prébki do badania elementéw morfotycznych
(analizator hematologiczny)

FFP AF

data_pobr_probki_badania_2

Data pobrania prébki do badania cz. VIl - badanie
wykonane przed zamrozeniem (koagulometr)

FFP AF

data_pobr_probki_badania_4

Data pobrania prébki do badania biatka catkowitego
(analizator biochemiczny)

FFP AF

data_zak_mroz

Data zakoriczenia mrozenia osocza

FFP AF

data_ godz_zak_mroz

Data i godzina zakoriczenia mrozenia osocza

FFP AF

dow_badania_1

Nr dnia tygodnia, w ktérym zostato wykonane badanie
elementéw morfotycznych lub wprowadzono wynik badania
elementéw morfotycznych do systemu CKiK (analizator
hematologiczny)

FFP AF

dow_badania_2

Nr dnia tygodnia, w ktdrym zostato wykonane badanie

cz. VIll przed zamrozeniem, a w przypadku braku tej
informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK
(koagulometr)




154 Statystyczna kontrola procesu w centrach krwiodawstwa i krwiolecznictwa

SKLADNIK NAZWA ZMIENNEJ OPIS ZMIENNEJ

Nr dnia tygodnia, w ktérym zostato wykonane badanie

cz. VIIl po rozmrozeniu osocza, a w przypadku tej

informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK
(koagulometr)

FFP AF dow_badania_3

Nr dnia tygodnia, w ktdrym zostato wykonane badanie
biatka catkowitego, a w przypadku braku tej informacji —
wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK (analizator
biochemiczny)

FFP AF dow_badania_4

Nr dnia tygodnia, w ktérym zostata oznaczona objetos¢
FFP AF dow_badania_obj_kj sktadnika podczas kontroli jakosci, a w przypadku braku tej
informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK

FFP AF dow_donacji Nr dnia tygodnia, w ktérym zostata pobrana donacja

Nr dnia tygodnia, w ktérym zostata pobrana prébka
FFP AF dow_pobr_probki_badania_1 do badania elementéw morfotycznych (analizator
hematologiczny)

Nr dnia tygodnia, w ktérym zostata pobrana prébka do

FFPAF dow_pobr_probki_badania_2 badania cz. VIll przed zamrozeniem (koagulometr)

Nr dnia tygodnia, w ktdrym zostata pobrana prébka do

FFP AR dow_pobr_probki_badania_4 badania biatka catkowitego (analizator biochemiczny)

Nr dnia tygodnia, w ktérym zostato zakoriczone mrozenie
0socza

FFP AF dow_zak_mroz

FFP AF fin_miejsca_donacji Nr FIN miejsca donacji (zgodny ze stownikiem FIN)

Wynik badania kontroli jakosci: czynnik FVIII po rozmrozeniu

FFPAF fiii_po_rozmroz w jednostkach wskazanych w Obwieszczeniu

FFP AF fviii_procent Wynik badania kontroli jakosci: czynnik VIl po rozmrozeniu [%]

PRAWDA jesli wynik badania kontroli jakosci byt w normie,
FFP AF fviii_procent_czy_w_normie FALSZ jesli wynik badania kontroli jakosci byt poza
obowigzujacg norma

Wynik badania kontroli jakosci: czynnik FVIIl przed

FFP AF iil_przed_zamroz zamrozeniem w jednostkach wskazanych w Obwieszczeniu

PRAWDA jesli wynik badania kontroli jakosci byt w normie,
FALSZ jesli wynik badania kontroli jakosci byt poza
obowigzujaca norma

fviii_przed_zamroz_czy_w_

FFP AF :
normie

Godzina wykonania badania elementéw morfotycznych,
FFP AF godz_badania_1 a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK (analizator hematologiczny)

Godzina wykonania badania cz. VIl przed zamrozeniem,
FFP AF godz_badania_2 a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK (koagulometr)
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Godzina wykonania badania cz. VIl po rozmrozeniu osocza,

FFP AF godz_badania_3 a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK (koagulometr)
Godzina wykonania badania biatka catkowitego,

FFP AF godz_badania_4 a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK (analizator biochemiczny)
Godzina oznaczenia objetosci sktadnika podczas kontroli

FFP AF godz_badania_obj_kj jakosci, a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia
wyniku badania do systemu CKiK

FFP AF godz_donacji Godzina zakoriczenia donacji

FEP AF godz_pobr_probki_badania_1 Godzina pobrania pr.obkl do badania felementow
morfotycznych (analizator hematologiczny)

FEP AF godz_pobr_probki_badania_2 Godzina pobrania problg dg badania cz. VIIl — badanie
wykonane przed zamrozeniem (koagulometr)

FEP AF godz_pobr_probki_badania_d Godzvlna pob'rama probkl do badania biatka catkowitego
(analizator biochemiczny)

FFP AF godz_zak_mroz Godzina zakoriczenia mrozenia osocza

FEP AF id_oper_kj_1 !dent,yflkator operatora wykonujgcego badanie kontroli
jakosci: elementy morfotyczne

FEP AF id_oper_ki_2 !den?yflkator c?peratora wykonulgcego badanie kontroli
jakosci: czynnik VIl przed zamrozeniem

FEP AF id_oper_kj_3 !dentlyflkator gperatora wykongjac.ego badanie kontroli
jakosci: czynnik VIII po rozmrozeniu

FEP AF id_oper_ki_4 !dent{yflka.tor operator§ wykonujacego badanie kontroli
jakosci: biatko catkowite

FEP AF id_oper_obj_k !den?yflkatpr oE)Ieratora wykonujgcego badanie kontroli
jakosci: objetosc¢

FFP AF id_osoby_pob Identyfikator osoby pobierajacej FFP z AF

FFP AF kod_skl Kod sktadnika zgodny z ISBT128
Miesigc wykonania badania elementéw morfotycznych,

FFP AF miesiac_badania_1 a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK (analizator hematologiczny)
Miesigc wykonania badania cz. VIl przed zamrozeniem,

FFP AF miesiac_badania_2 a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK (koagulometr)
Miesigc wykonania badania cz. VIIl po rozmrozeniu osocza,

FFP AF miesiac_badania_3 a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK (koagulometr)
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Miesigc wykonania badania biatka catkowitego,
FFP AF miesiac_badania_4 a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku

badania do systemu CKiK (analizator biochemiczny)

Miesiac oznaczenia objetosci sktadnika podczas kontroli

FFP AF miesiac_badania_obj_kj jakosci, a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia
wyniku badania do systemu CKiK
FFP AF miesiac_donacji Miesigc donacji
miesiac_pobr_probki_ Miesigc pobrania prébki do badania elementéw
FFP AF . ; i
badania_1 morfotycznych (analizator hematologiczny)
miesiac_pobr_probki_ Miesigc pobrania prébki do badania cz. VIIl — badanie
FFP AF ) s ani
badania_2 wykonane przed zamrozeniem (koagulometr)
miesiac_pobr_probki_ Miesiagc pobrania prébki do badania biatka catkowitego
FFP AF ) . . .
badania_4 (analizator biochemiczny)
FFP AF miesiac_zak_mroz Miesigc zakoriczenia mrozenia osocza
FFP AF nazwa_separatora Nazwa separatora
FEP AF nazwa_ski Skrocoqa nazwa'sk+adn|ka zgodna ze stownikiem opartym
na Obwieszczeniu MZ
FFP AF nr_separatora Jednoznaczny identyfikator separatora np. nr seryjny
FFP AF numer_donacji Numer donacji otrzymanego sktadnika
FFP AF obj_kj Wynik badania kontroli jakosci: objetos¢ [ml]
PRAWDA jesli wynik badania kontroli jakosci byt w normie,
FFP AF obj_kj_czy_w_normie FALSZ jesli wynik badania kontroli jakosci byt poza
obowigzujacg norma
FFP AF plt Wynik badania kontroli jakosci: Plt [x 10"9/I]
PRAWDA jesli wynik badania kontroli jakosci byt w normie,
FFP AF plt_czy_w_normie FALSZ jesli wynik badania kontroli jakosci byt poza
obowigzujaca norma
FFP AF rbc Wynik badania kontroli jakosci: RBC [x 109/1]
PRAWDA jesli wynik badania kontroli jakosci byt w normie,
FFP AF rbc_czy_w_normie FALSZ jesli wynik badania kontroli jakosci byt poza
obowigzujgcg norma
Rok wykonania badania elementéw morfotycznych,
FFP AF rok_badania_1 a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK (analizator hematologiczny)
Rok wykonania badania cz. VIl przed zamrozeniem,
FFP AF rok_badania_2 a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku

badania do systemu CKiK (koagulometr)
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Rok wykonania badania cz. VIl po rozmrozeniu osocza,

FFP AF rok_badania_3 a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK (koagulometr)
Rok wykonania badania biatka catkowitego, a w przypadku

FFP AF rok_badania_4 braku tej informacji — wprowadzenia wyniku badania do
systemu CKiK (analizator biochemiczny)
Rok oznaczenia objetosci sktadnika podczas kontroli jakosci,

FFP AF rok_badania_obj_kj a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK

FFP AF rok_donacji Rok donacji

FEP AF rok_pobr_probki_badania_1 Rok pobrama prébki d.o badania elementéw morfotycznych
(analizator hematologiczny)

FEP AF rok_pobr_probki_badania_2 Rok pobranlg prgbkl do badania cz. VIIl - badanie wykonane
przed zamrozeniem (koagulometr)

FEP AF rok_pobr_probki_badania_4 Rok pobranlg probk! do badania biatka catkowitego
(analizator biochemiczny)

FFP AF rok_zak_mroz Rok zakoriczenia mrozenia osocza

FFP AF seria_zest_lot Numer LOT zestawu uzywanego do pobierania

FFP AF typ_miejsca_donacji Typ miejsca donacji wg stownika

FFP AF typ_zest_ref Numer REF pojemnika uzywanego do pobrania

FFP AF whc Wynik badania kontroli jakosci: WBC [x 109/1]
PRAWDA jesli wynik badania kontroli jakosci byt w normie,

FFP AF wbc_czy_w_normie FALSZ jesli wynik badania kontroli jakosci byt poza
obowigzujacg norma
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NAZWA ZMIENNEJ

OPIS ZMIENNEJ

FFP KP

badanie_kj_czy_w_normie

PRAWDA jesli wszystkie wyniki badan kontroli jakosci
sktadnika sa w normie.

FALSZ jesli przynajmniej jeden wynik badania kontroli jakosci
sktadnika byt poza norma.

FFP KP

bialko_calk

Wynik badania kontroli jakosci: biatko catkowite [g/]

FFP KP

bialko_calk_czy_w_normie

PRAWDA jesli wynik badania kontroli jakosci byt w normie,
FALSZ jesli wynik badania kontroli jakosci byt poza
obowiagzujaca norma

FFP KP

czas_trwania_donacji

Doktadny czas trwania donacji (w minutach)

FFP KP

czas_trwania_mroz

Czas trwania mrozenia osocza; podany w minutach

FFP KP

czas_trwania_sep_prasa

Czas trwania rozdziatu krwi petnej na prasie; podany
w minutach

FFP KP

data_badania_1

Data wykonania badania elementéw morfotycznych,
a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK

FFP KP

data_badania_2

Data wykonania badania cz. VIl przed zamrozeniem,
a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK (koagulometr)

FFP KP

data_badania_3

Data wykonania badania cz. VIl po rozmrozeniu osocza,
a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK (koagulometr)

FFP KP

data_badania_4

Data wykonania badania biatka catkowitego, a w przypadku
braku tej informacji — wprowadzenia wyniku badania do
systemu CKiK (analizator biochemiczny)

FFP KP

data_badania_obj_kj

Data oznaczenia objetosci sktadnika podczas kontroli
jakosci, a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia
wyniku badania do systemu CKiK

FFP KP

data_donacji

Data donacji

FFP KP

data_godz_badania_1

Data i godzina wykonania badania elementéw morfotycznych,
a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK. W przypadku braku godziny nalezy
podac date a w miejscu godziny 00:00.

FFP KP

data_godz_badania_2

Data i godzina wykonania badania cz. VIII przed
zamrozeniem, a w przypadku braku tej informacji —
wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK
(koagulometr). W przypadku braku godziny nalezy podac
date a w miejscu godziny 00:00.

FFP KP

data_godz_badania_3

Data i godzina wykonania badania cz. VIIl po rozmrozeniu
osocza, a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia
wyniku badania do systemu CKiK (koagulometr). W przypadku
braku godziny nalezy podac date a w miejscu godziny 00:00.
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Data i godzina wykonania badania biatka catkowitego,
a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
FFP KP data_godz_badania_4 badania do systemu CKiK (analizator biochemiczny).
W przypadku braku godziny nalezy podac date a w miejscu
godziny 00:00.
Data i godzina oznaczenia objetosci sktadnika podczas
kontroli jakosci, a w przypadku braku tej informacji —
FFP KP data_godz_badania_obj_kj wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK .
W przypadku braku godziny nalezy podac date a w miejscu
godziny 00:00.
FFP KP data_godz_donacji Data i godzina zakoriczenia donacji
data_godz_pobr_probki_ Data i godzina pobrf_mla probki do ba.danla elementow
FFP KP badania 1 morfotycznych (analizator hematologiczny). W przypadku
- braku godziny nalezy podac date a w miejscu godziny 00:00.
data_godz_pobr_probki_ Data i godzina pobrama. prQbkl do badania cz. VIl — badanie
FFP KP badania 2 wykonane przed zamrozeniem (koagulometr). W przypadku
- braku godziny nalezy podac date a w miejscu godziny 00:00.
) Data i godzina pobrania prébki do badania biatka
FFP KP data_godz_pobr_probkl_ catkowitego (analizator biochemiczny). W przypadku braku
badania_4 . X . . .
godziny nalezy podac date a w miejscu godziny 00:00.
FEP KP data_pobr_probki_badania_1 Data 'pobrama probki Fjo badania elementéw morfotycznych
(analizator hematologiczny)
FEP KP data_pobr_probki_badania 2 Data pobrania probki dg ba.dama cz. VIIl — badanie
wykonane przed zamrozeniem (koagulometr)
FEP KP data_pobr_probki_badania_4 Data .pobranlla probl.a do badania biatka catkowitego
(analizator biochemiczny)
FFP KP data_rozp_mroz Data rozpoczecia mrozenia 0socza
FFP KP data_zak_rozdzialu Data zakoriczenia rozdziatu krwi petnej na prasie
FFP KP data_ godz_rozp_mroz Data i godzina rozpoczecia mrozenia 0socza
FFP KP data_ godz_zak_rozdzialu Data i godzina zakorczenia rozdziatu krwi petnej na prasie
Nr dnia tygodnia, w ktdrym zostato wykonane badanie
FFP KP dow_badania_1 elementdw morfotycznych, a w przypadku braku tej
informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK
Nr dnia tygodnia, w ktérym zostato wykonane badanie cz. VIII
FFP KP dow_badania_2 przed zamrozeniem, a w przypadku braku tej informacji —
wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK (koagulometr)
Nr dnia tygodnia, w ktérym zostato wykonane badanie
FEP KP dow._badania3 .CZ' Vil pc.). rozmrozeniu os.ocza, ? w przypqdku braku tej .
informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK
(koagulometr)
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Nr dnia tygodnia, w ktérym zostato wykonane badanie
biatka catkowitego, a w przypadku braku tej informacji —
wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK (analizator
biochemiczny)

FFP KP dow_badania_4

Nr dnia tygodnia, w ktdrym zostata oznaczona objetos¢
FFP KP dow_badania_obj_kj sktadnika podczas kontroli jakosci, a w przypadku braku tej
informacji — wprowadzenia wyniku badania do systemu CKiK

FFP KP dow_donacji Nr dnia tygodnia, w ktérym zostata pobrana donacja

Nr dnia tygodnia, w ktérym zostata pobrana prébka
FFP KP dow_pobr_probki_badania_1 do badania elementéw morfotycznych (analizator
hematologiczny)

Nr dnia tygodnia, w ktdrym zostata pobrana prébka do

FFPKP dow_pobr_probki_badania_2 badania cz. VIll przed zamrozeniem (koagulometr)

Nr dnia tygodnia, w ktérym zostata pobrana prdbka do

FFPKP dow_pobr_probki_badania_4 badania biatka catkowitego (analizator biochemiczny)

FFP KP dow_rozp_mroz Nr dnia tygodnia, w ktérym zostato rozpoczete mrozenie

Nr dnia tygodnia, w ktérym zostat zakoriczony rozdziat krwi

FFP KP dow_zak_rozdzialu ) .
petnej na prasie

FFP KP fin_miejsca_donacji Nr FIN miejsca donacji (zgodny ze stownikiem FIN)

Wynik badania kontroli jakosci: czynnik FVIII po rozmrozeniu

FFPKP fiil_po_rozmroz w jednostkach wskazanych w Obwieszczeniu

FFP KP fviii_procent Wynik badania kontroli jakosci: czynnik VIII po rozmrozeniu [%]

PRAWDA jesli wynik badania kontroli jakosci byt w normie,
FFP KP fviii_procent_czy_w_normie FALSZ jesli wynik badania kontroli jakosci byt poza
obowiagzujaca norma

Wynik badania kontroli jakosci: czynnik FVIIl przed

FFPKP fiii_przed_zamroz zamrozeniem w jednostkach wskazanych w Obwieszczeniu

PRAWDA jesli wynik badania kontroli jakosci byt w normie,
FALSZ jesli wynik badania kontroli jakosci byt poza
obowigzujaca norma

fviii_przed_zamroz_czy_w_

FFP KP ;
normie

Godzina wykonania badania elementéw morfotycznych,
FFP KP godz_badania_1 a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK

Godzina wykonania badania cz. VIl przed zamrozeniem,
FFP KP godz_badania_2 a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK (koagulometr)

Godzina wykonania badania cz. VIl po rozmrozeniu osocza,
FFP KP godz_badania_3 a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK (koagulometr)
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Godzina wykonania badania biatka catkowitego,

FFP KP godz_badania_4 a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK (analizator biochemiczny)
Godzina oznaczenia objetosci sktadnika podczas kontroli

FFP KP godz_badania_obj_kj jakosci, a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia
wyniku badania do systemu CKiK

FFPKP | godz_donadji Godzina zakoriczenia donacji

FEP KP godz_pobr_probki_badania_1 Godzina pobrania pr'obkl do badania glementow
morfotycznych (analizator hematologiczny)

FEP KP godz_pobr_probki_badania_2 Godzina pobrania pI’Obk.I dg badania cz. VIIl — badanie
wykonane przed zamrozeniem (koagulometr)

FEP KP godz_pobr_probki_badania_4 Godz.lna pob‘ranla probkl do badania biatka catkowitego
(analizator biochemiczny)

FFP KP godz_rozp_mroz Godzina rozpoczecia mrozenia 0socza

FFP KP godz_zak_rozdzialu Godzina zakoniczenia rozdziatu krwi petnej na prasie

FEP KP id_oper_Kj_1 !dentlyflkator operatora wykonujacego badanie kontroli
jakosci: elementy morfotyczne

FEP KP id_oper_Kj_2 !dent,yflkator gperatora wykonu1§cego badanie kontroli
jakosci: czynnik VIl przed zamrozeniem

FEP KP id_oper_ki_3 !den?yflkator c?peratora wykom.JJac.ego badanie kontroli
jakosci: czynnik VIl po rozmrozeniu

FEP KP id_oper_kj_4 !dentlyflka'tor operatorg wykonujgcego badanie kontroli
jakosci: biatko catkowite

FEP KP id_oper_obj_kj !dent,yflkat.or o;??ratora wykonujacego badanie kontroli
jakosci: objetosc

FEP KP id_oper_prep_prasy Identyfl.kator operatora wykonujacego preparatyke (rozdziat
na prasie)

FFP KP kod_skl Kod sktadnika zgodny z ISBT128
Miesigc wykonania badania elementéw morfotycznych,

FFP KP miesiac_badania_1 a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK
Miesigc wykonania badania cz. VIl przed zamrozeniem,

FFP KP miesiac_badania_2 a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK (koagulometr)
Miesigc wykonania badania cz. VIIl po rozmrozeniu osocza,

FFP KP miesiac_badania_3 a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK (koagulometr)
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Miesigc wykonania badania biatka catkowitego,
FFP KP miesiac_badania_4 a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku

badania do systemu CKiK (analizator biochemiczny)

Miesiac oznaczenia objetosci sktadnika podczas kontroli

FFP KP miesiac_badania_obj_kj jakosci, a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia
wyniku badania do systemu CKiK
FFP KP miesiac_donacji Miesigc donacji
miesiac_pobr_probki_ Miesigc pobrania prébki do badania elementéw
FFP KP . ; i
badania_1 morfotycznych (analizator hematologiczny)
miesiac_pobr_probki_ Miesiagc pobrania prébki do badania cz. VIIl — badanie
FFP KP ) .
badania_2 wykonane przed zamrozeniem (koagulometr)
miesiac_pobr_probki_ Miesiac pobrania prébki do badania biatka catkowitego
FFP KP ) . . .
badania_4 (analizator biochemiczny)
FFP KP miesiac_rozp_mroz Miesigc rozpoczecia mrozenia 0socza
FFP KP miesiac_zak_rozdzialu Miesigc zakoriczenia rozdziatu krwi petnej na prasie
FFP KP nazwa_prasy Nazwa urzadzenia wykorzystywanego do preparatyki (prasa)
FEP KP nazwa_ski Skrocona nazwaisk’radmka zgodna ze stownikiem opartym
na Obwieszczeniu MZ
FFP KP nazwa_urz_do_zamraz_osocza | Nazwa urzadzenia wykorzystywanego do zamrazania 0socza
FEP KP nazwa._wirowki Na.Z\{va urzadzenia wykorzystywanego do preparatyki
(wiréwka)
FFP KP nr_serii_prasy Nr serii urzadzenia wykorzystywanego do preparatyki (prasa)
FFP KP zggsce;r;l_urz_do_zamraz_ Nr serii urzadzenia wykorzystywanego do zamrazania 0socza
FEP KP r_serii_wirowki Nr.stleru urzadzenia wykorzystywanego do preparatyki
(wiréwka)
FFP KP numer_donacji Numer donacji otrzymanego sktadnika
FFP KP obj_kj Wynik badania kontroli jakosci: objetos¢ [ml]
PRAWDA jesli wynik badania kontroli jakosci byt w normie,
FFP KP obj_kj_czy_w_normie FALSZ jesli wynik badania kontroli jakosci byt poza
obowiagzujaca norma
FFP KP plt Wynik badania kontroli jakosci: Plt [x 10"9/1]
PRAWDA jesli wynik badania kontroli jakosci byt w normie,
FFP KP plt_czy_w_normie FALSZ jesli wynik badania kontroli jakosci byt poza
obowigzujgcg norma
FFP KP rbc Wynik badania kontroli jakosci: RBC [x 10"9/1]
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PRAWDA jesli wynik badania kontroli jakosci byt w normie,

FFP KP rbc_czy_w_normie FALSZ jesli wynik badania kontroli jakosci byt poza
obowigzujacg norma
Rok wykonania badania elementéw morfotycznych,

FFP KP rok_badania_1 a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK
Rok wykonania badania cz. VIl przed zamrozeniem,

FFP KP rok_badania_2 a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK (koagulometr)
Rok wykonania badania cz. VIl po rozmrozeniu osocza,

FFP KP rok_badania_3 a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK (koagulometr)
Rok wykonania badania biatka catkowitego, a w przypadku

FFP KP rok_badania_4 braku tej informacji — wprowadzenia wyniku badania do
systemu CKiK (analizator biochemiczny)
Rok oznaczenia objetosci sktadnika podczas kontroli jakosci,

FFP KP rok_badania_obj_kj a w przypadku braku tej informacji — wprowadzenia wyniku
badania do systemu CKiK

FFP KP rok_donacji Rok donacji

FEP KP rok_pobr_probki_badania_1 Rok pobranla probki d.o badania elementéw morfotycznych
(analizator hematologiczny)

FEP KP rok_pobr_probki_badania_2 Rok pobramg prgbkl do badania cz. VIl - badanie wykonane
przed zamrozeniem (koagulometr)

FEP KP rok_pobr_probki_badania_4 Rok p')obramé.a probk! do badania biatka catkowitego
(analizator biochemiczny)

FFP KP rok_rozp_mroz Rok rozpoczecia mrozenia osocza

FFP KP rok_zak_rozdzialu Rok zakoriczenia rozdziatu krwi petnej na prasie

FFP KP seria_zest_lot Numer LOT zestawu uzywanego do pobierania

FFP KP typ_miejsca_donacji Typ miejsca donacji wg stownika

FFP KP typ_zest_ref Numer REF pojemnika uzywanego do pobrania

FFP KP whc Wynik badania kontroli jakosci: WBC [x 10"9/1]
PRAWDA jesli wynik badania kontroli jakosci byt w normie,

FFP KP wbc_czy_w_normie FALSZ jesli wynik badania kontroli jakosci byt poza
obowiagzujaca norma
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Zatacznik 8. Standardowa procedura operacyjna w kontroli jakosci

- wzér SOP

LOGO CKiK

Nazwa CKiK Nazwa TO/Dziatu/Pracowni

Strona1z5

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)

Numer/kod SOP:

Numer wersji:

SOP-DZJ-XX-XX 01
Tytut:
Kontrola jakosci krwi i jej sktadnikéw
Obowiazuje od: (DD-MM-RRRR)
Zastepuje wersje: XX

Zastepuje procedure:

Zmiany:
Dystrybucja: Oryginat: DZJ

Kopia (szt.):

Zatacznik: lista dystrybucyjna (w przypadku duzej liczby kopii)
SOP opracowat: SOP sprawdzit: SOP zatwierdzit:
Data opracowania: Data sprawdzenia: Data zatwierdzenia:
(DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR) (DD-MM-RRRR)
Podpis: Podpis: Podpis:
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DZJ-XX-XX Strona2z5

I. Cel: Celem procedury jest opisanie sposobu przeprowadzania kontroli jakosci sktad-
nikéw krwi z uwzglednieniem wykorzystania modelu statystycznej kontroli procesu
obowigzujagcym w CKiK ......

Il. Definicje i skréty stosowane w SOP: (odniesienie do SOP z definicjami i skrétami)

lll. Tryb postepowania:

1. Kontrola jakosci wykonywana jest dla wszystkich rodzajéw sktadnikéw krwi otrzymy-
wanych w CKiK w ......

2. Szczegdtowy sposob wykonywania kontroli jakosci dla poszczegdlnych sktadnikdéw
opisano w zatacznikach (od Zatacznika 2 do Zatacznika ......).

3. Kontrola jakosci wykonywana jest zgodnie z modelem SPC (SOP-DZJ- ...). Sposdb wyko-
nywania kontroli jakosci dla sktadnikéw nieobjetych SPC przedstawia Zatacznik ......

4. Prébki do badan kontroli jakosci pobiera pracownik DZJ.

5. W przypadku sktadnikow krwi otrzymywanych poza godzinami pracy DZJ i koniecznos-
cig wykonania badan kontroli jakosci, probki pobiera pracownik wykonujacy prepara-
tyke. Dotyczy to rozmrazanych UKKP, UKKP do transfuzji doptodowych, ....... (zgodnie
z zakresem dziatalnosci Dziatu Preparatyki)

6. Badania wykonuje sie bezposrednio po pobraniu prébek.

7. Badania laboratoryjne wykorzystywane w kontroli jakosci wykonywane sg w:

7.. Badanie ogdlne morfologii sktadnika krwi w laboratorium DZJ/laboratorium analitycz-
nym przy pomocy analizatora hematologicznego ...... (SOP-IN- ... — ...).

7.2. Stezenie wolnej hemoglobiny wykonywane jest w DZJ z wykorzystaniem analizatora
LowHb zgodnie z SOP-IN- ... -Obstuga analizatora LowHb.

7.3. Liczba leukocytéw w ubogoleukocytarnych sktadnikach krwi obliczana jest z wykorzy-
staniem komory Nageotte’a/cytometru przeptywowego ... /analizatora hematologicz-
nego ... (SOP-IN- ...).

7.4. Stezenie biatka oznaczane jest przy pomocy analizatora biochemicznego ..., metoda
... Iw laboratorium zewnetrznym ..., metoda ...

7.5. Aktywnos¢ czynnika VIIl oznaczana jest przy pomocy analizatora ..., metoda ... /w labo-
ratorium zewnetrznym ..., metoda ... .

7.6. pH oznaczane jest przy pomocy pehametru (SOP-IN- ...)/Glukoza oznaczana jest przy
pomocy analizatora ......

7.7. Stezenie fibrynogenu oznaczane jest przy uzyciu analizatora ... zmodyfikowana metoda
Claussa.

7.8. Aktywnosc¢ Czynnika von Willebranda w krioprecypitacie oznaczana jest przy pomocy
analizatora ..., metoda ... /w laboratorium zewnetrznym ..., metoda ...

7.9. Elementy morfotyczne w osoczu (RBC, WBC, PLT) oznaczane sa metoda manualna
z wykorzystaniem komory ... /przy pomocy analizatora hematologicznego .../ przy uzy-
ciu cytometru przeptywowego ...

Uwaga: Alternatywnie mozna zastosowac ponizszq tabelke w odniesieniu do sposobu
wykonywania badan laboratoryjnych zwigzanych z kontrolq jakosci
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Nazwa CKiK
Nr wersji XX SOP-DZJ-XX-XX Strona3z5
I':Iol :Jsc:nia Maksymalny
»y yw. . Warunki prze- czas na
(laboratorium Analizator/ SOPz opisem chowywania konanie
Lp. Badanie DzJ/ metody . w .
. metoda . materiatu po badania od
laboratorium oznaczenia . .
. pobraniu pobrania
analityczne P
probki
Woeieienns )
Badanie ogdlne
1 | morfologii sktadnika nie dotyczy natychmiast
krwi
Stezenie wolnej . .
2 nie dotyczy natychmiast

hemoglobiny

Liczba leukocytow
3 | wubogoleukocytarnych nie dotyczy natychmiast
sktadnikach krwi

4 | Stezenie biatka do ... godz.
5 | Aktywnos¢ czynnika VIII do ... godz.
6 | Stezenie fibrynogenu do ... godz.
7 | pH nie dotyczy natychmiast

Aktywnos¢ Czynnika
8 | von Willebranda do ... godz.
w krioprecypitacie

Elementy morfotyczne
9 | wosoczu (RBC, WBC, nie dotyczy natychmiast
PLT)

8. Postepowanie podczas pobierania probek, zasady ogdline:

8.1. Przystepujac do pobierania prébek przygotowac formularz do zapisania masy preparatu.

8.2.Wydrukowac etykiete/2 etykiety do oznaczenia drenu sktadnika krwi, z ktérego pobie-
rane beda prébki z numerem donacji i kodem/nazwa badanego sktadnika krwi.

8.3.Zwazyc¢ pojemnik ze sktadnikiem krwi. Zapisa¢ mase.

8.4.Zrolowac dren przy pojemniku, ktéry nie jest potaczony przez zadne membrany, porty
itp. Zamknac zaciskiem lub rolerem. Wymiesza¢ doktadnie zawartosc¢ pojemnika, nie
otwierajac drenu. Otworzy¢ zacisk. Napetni¢ dren. Czynnosci powtdrzy¢ dwukrotnie.

8.5.Za pomoca zgrzewarki dielektrycznej wykonac na drenie trzy zgrzewy w odlegtosci
okoto 10-15 cm od jego konca. Oklei¢ dren przygotowana wstepnie etykieta.

8.6.0dtaczyc dren na srodkowym zgrzewie. Odnotowac date i czas pobrania probki.

8.7. Przeniesc¢ zawartosc¢ drenu do probdéwki oznaczonej etykieta z numerem donacji
i kodem sktadnika/Przekazac dren do MLA.

8.8.W celu przeniesienia zawartosci drenu do probdwki odcigc jeden koniec drenu nozycz-
kami, umiescic¢ dren w probdéwce, odcigc drugi koniec drenu.
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DZJ-XX-XX Strona4z5

9. Jezelido pojemnika ze sktadnikiem krwi potgczony jest integralnie pojemnik do pobie-
rania prébek, to:

9.1. Nalezy usunac cate powietrze z pojemnika w taki sposéb, aby przez dren przedostato
sie ono do pojemnika ze sktadnikiem.

9.2. Trzymajac pojemnik na prdébki caty czas zacisniety, wymieszac doktadnie zawartosc
pojemnika ze sktadnikiem krwi.

9.3. Trzymajac pojemnik na prébki jak najnizej w stosunku do pojemnika ze sktadnikiem,
umozliwi¢ napetnienie go sktadnikiem krwi.

9.4.Czynnosc¢ od pkt. 91 do 9.3 powtdrzy¢ dwukrotnie. Dalej postepowac wedtug punk-
téw od 8.5 do 8.9.

10. Wykonac badania wymagane dla danego sktadnika krwi okreslone w Zatgcznikach
od2do ..

11. Obliczy¢ mase badanego sktadnika krwi. Od masy pojemnika ze sktadnikiem odjgc
mase pustego pojemnika okreslong w Zataczniku nr ...

12. Obliczyc objetosc sktadnika krwi:

_masa sktadnika (g)
" ciezar wiasciwy (g/ml)
ciezar wtasciwy wynosi dla:
« krwi petnej — 1,06 g/ml;
« koncentratu krwinek czerwonych — 1,08 g/ml;
« koncentratu granulocytarnego — 1,08 g/ml;
- koncentratu krwinek czerwonych z roztworem wzbogacajagcym — 1,07 g/ml;
« koncentratu krwinek ptytkowych, osocza i krioprecypitatu — 1,03 g/ml;
« koncentratu krwinek ptytkowych w mieszanie osocza i roztworu
wzbogacajacego — 1,02 g/ml.

13. Udokumentowac wyniki badan.

14. Po zakonczeniu miesigca sporzadzic¢ protokoét kontroli jakosci.

15. Przeanalizowac otrzymane wyniki.

16. Jezeli odsetek wynikdw mieszczacych sie w granicach normy jest zgodny z odsetkiem
okreslonym w modelu SPC, nie ma potrzeby wprowadzania zadnych dziatan.

17. Jezeli odsetek wynikdw mieszczacych sie w granicach normy jest mniejszy niz okreslony
w modelu SPC, nalezy przeanalizowac¢ mozliwe przyczyny, oceni¢ znaczenie wartosci
wynikéw odbiegajacych od normy i wprowadzi¢ odpowiednie dziatania naprawcze.
Udokumentowac wyniki analizy.

18. W kolejnym miesigcu, np. zwiekszy¢ liczbe prébek pobieranych do badan zgodnie
z analizami uzyskanymi na podstawie stosowanego modelu SPC.

IV. Wykaz zatgcznikéw:

1. Lista przeszkolonego personelu

2. Kontrola jakosci krwi petnej

3. Kontrola jakosci koncentratu krwinek czerwonych bez kozuszka leukocytarno-
-ptytkowego z roztworem wzbogacajacym (KKCz/RW bez koz. I.-pt.)

4. Kontrola jakosci ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek czerwonych z roztwo-
rem wzbogacajacym (UKKCz/RW)
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Nazwa CKiK

Nr wersji XX SOP-DZJ-XX-XX Strona5z5

5. Kontrola jakosci zlewanego ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytko-
wych (ZI. UKKP)
6. Kontrola jakosci ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych z aferezy
(UKKP-Af)
7. Kontrola jakosci osocza swiezo mrozonego z krwi petnej (FFP z KP)/osocza sSwiezo
mrozonego z aferezy (FFP-Af.)
8. Kontrola jakosci ..... (przyktadowy sktadnik nieujety w Aplikacji SPC)
9. Srednie masy pustych pojemnikéw do obliczania objetosci sktadnika krwi
V. Wykaz dokumentéw zwigzanych:
Uwaga: do uzupetnienia przez CKiK. Dotyczy wszystkich dokumentow powotywanych
w danej SOP
VI. Karta weryfikacji i aktualizacji:

Podpis osoby odpowiedzialnej /

Lp. Data (DD-MM-RRRR) Status procedury uprawnione]

Weryfikacja: TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji: TAK/NIE

Weryfikacja: TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji: TAK/NIE

Weryfikacja: TAK/NIE
Koniecznos¢ aktualizacji: TAK/NIE

Weryfikacja: TAK/NIE
Konieczno$¢ aktualizacji: TAK/NIE
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Nazwa CKiK

Nr wers;ji: ...

SOP-DZJ-XX-XX

Strona zat. 1z 1

Zatacznik nr: 1

Wersja zat. nr:

Data: (DD-MM-RRRR)

Lista przeszkolonego personelu

Oswiadczam, ze zapoznatam/em sie z powyzsza procedura i zobowiazuje sie do jej stosowania

Imie i nazwisko pracownika

Data (DD-MM-RRRR) Podpis

Uwagi
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Nazwa CKiK
Nr wersiji: ... SOP-DZJ-XX-XX Strona zat. 1z 2
Zatacznik nr: 2 Wersja zat. nr: Data: (DD-MM-RRRR)

Kontrola jakosci krwi petnej

I. Oznaczenia parametrow kontroli jakosci

1. Pobrac probki krwi jak najszybciej po pobraniu krwi.

2. Oznaczyc:

2.1. Objetosc.

2.2.Hemoglobine.

3. Objetosc obliczy¢ zgodnie z pkt. 12. SOP.

4. Oznaczyc petna morfologie (pkt. 7.1. SOP).

5. Obliczy¢ zawartos¢ hemoglobiny:

g g\ _obj(ml)
Hb (Jem) =Hb (a) T

6. W koncowym okresie przechowywania krwi pobrac probke krwi w celu oznaczenia

hemolizy w korncowym okresie przechowywania.

6.1. Oznaczenie hemolizy wykonac w nastepujacy sposob:

6.11. Pobrana prébke odwirowac (1000 x g, 10 min.). Przenies¢ supernatant do nowej pro-
bdéwki i ponownie odwirowac (1600 x g, 20 min.). W otrzymanym supernatancie ozna-
czy¢ % hemolizy wedtug nastepujacego wzoru:

Hb, x (1 - Ht) x 100

% hemolizy = Hb,

gdzie:

Hb, — zawartos¢ hemoglobiny w nadsaczu (g/l);

Ht — hematokryt;

Hb, — zawartos¢ hemoglobiny w wyjsciowej prébce (g/l).

Przyktad:
Hb, — 5,3 g/l
Ht — 0,63
Hb, — 176 g/l
% h ligy = 5,3x(1-0,63) x100 —111%
6 hemolizy = 176 =111%
Il. Normy i czestosc badania parametréw kontroli jakosci
Parametr Wymagana wartos¢ Czestosc kontroli
Objetos¢ z antykoagulantem (ml) 513£10% zgodnie z modelem SPC
Hemoglobina (g/jedn.) >45 zgodnie z modelem SPC
Hemoliza w koqcowym okresie <0,8% masy krwinek czerwonych zgodnie z modelem SPC
przechowywania

Ponad 90% jednostek powinno spetnia¢ wymagania norm.
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Nazwa CKiK
Nr wers;ji: ... SOP-DZJ-XX-XX Strona zat. 2z 2
Zatacznik nr: 2 Wersja zat. nr: Data: (DD-MM-RRRR)

Okres kontroli: od ....

Catkowita liczba donacji w danym okresie: ...................

Il. Protokdt kontroli jakosci krwi petnej konserwowanej (KPK)

Liczba prébek
Wyznaczona Liczba przetestowanych niespetniajaca
Rodzaj testu liczba prébek do P , 4 P P 12 .
. probek wymagan kontroli
przetestowania .
jakosci
Objetos¢
Hb
Hemoliza w koricowym
okresie przechowywania
Numer Hb Hemoliza Czy badanie KJ
.. Data donacji Objetosc (ml) . w koricowym okresie ¥ .
donacji (g/jedn) . W normie
przechowywania

Wymagania normy

Nazwa parametru Jednostka miary

Wymagana wartos¢

Objetos¢ ml

450 (+ obj. antykoagulantu) + 10%

Hb gljedn.

>45

Hemoliza w koricowym okresie

) %
przechowywania

<0,8% masy krwinek czerwonych

Data i podpis osoby zatwierdzajace;j:

% skontrolowanych donacji spetniajacych wymagania normy: ....
% skontrolowanych donacji niespetniajacych wymagania norm: ......
Uwagi/analiza WyNIKOW: .......cccccueirriieieinreeees et
WVNTOSKI: ittt benen
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Nazwa CKiK
Nr wersji: ... SOP-DZJ-XX-XX Strona zat. 1z 3
Zatacznik nr: 3 Wersja zat. nr: Data: (DD-MM-RRRR)

Kontrola jakosci koncentratu krwinek czerwonych bez kozuszka leukocytarno-
-ptytkowego z roztworem wzbogacajagcym (KKCz bez koz. |.pt/RW)
I. Oznaczenia parametrow kontroli jakosci
1. Pobrac probki krwi jak najszybciej po zakonczeniu preparatyki.
2. Oznaczyc:
2.1. Objetosc.
2.2.Hematokryt.
2.3.Zawartosc leukocytow.
2.4.Hemoglobine.
3. Objetosc obliczy¢ zgodnie z pkt. 12. SOP.
4. Oznaczyc petna morfologie zgodnie z pkt. 7.1. SOP.
5. Obliczy¢ zawartos¢ hemoglobiny:

Ho (2 = Ho (3) « 22T

6. Obliczy¢ zawartos¢ leukocytédw zgodnie z wzorem:
catkowita liczba leukocytow = a x 10° x obj. (ml)

gdzie:

a — zawartosc leukocytow w 1 ul (odczyt z analizatora hematologicznego);

obj — objetos¢ (w ml) KKCz bez koz. |.-pt. z RW obliczona zgodnie z pkt. 3.
7. W koncowym okresie przechowywania pobrac probke krwi w celu oznaczenia hemolizy.
71. Oznaczenie hemolizy wykonac w nastepujacy sposob:

711. Pobrana probke odwirowac (1000 x g, 10 min.). Przenies¢ supernatant do nowej
probdwki i ponownie odwirowac (1600 x g, 20 min.). W otrzymanym supernatancie
oznaczy¢ % hemolizy wg nastepujacego wzoru:

% hemolizy = w
Hb,
gdzie:
Hb, — zawartos¢ hemoglobiny w nadsaczu (g/l);
Ht — hematokryt;
Hb, — zawartos¢ hemoglobiny w wyjsciowej prébce (g/l).
Przyktad:
Hb, — 5,3 g/l
Ht — 0,63
Hb, — 176 g/l

. 53 x(1-0,63) x 100
% hemolizy = 176 =111%
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Nazwa CKiK

Nr wersiji: ...

SOP-DZJ-XX-XX

Strona zat. 2z 3

Zatacznik nr: 3

Wersja zat. nr:

Data: (DD-MM-RRRR)

Il. Normy i czestosc badania parametrow kontroli jakosci

Parametr

Wymagana wartos¢

Czestosc kontroli

Objetos¢ z roztworem
wzbogacajgcym (ml)

Wynikajaca z walidacji procesu
rozdziatu KP na sktadniki

Zgodnie z modelem SPC

Hemoglobina (g/jedn.) 243 Zgodnie z modelem SPC
Hematokryt 0,50-0,70 Zgodnie z modelem SPC
Zawartos¢ leukocytow <1,2 x10° Zgodnie z modelem SPC

Hemoliza w koricowym okresie
przechowywania

<0,8% masy krwinek czerwonych

Zgodnie z modelem SPC

Ponad 90% jednostek powinno spetnia¢ wymagania norm.
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Nazwa CKiK

Strona zat. 3z 3

Data: (DD-MM-RRRR)

Nr wers;ji: ... SOP-DZJ-XX-XX

Zatacznik nr: 3 Wersja zat. nr:

Il. Protokdt kontroli jakosci koncentratu krwinek czerwonych bez kozuszka leukocytarno-
-ptytkowego z roztworem wzbogacajgcym (KKCZ/RW bez koz. I-pt.)

Okres kontroli: od ......ccccovveeneeee dO e

Catkowita liczba donacji w danym okresie: .......c.ccccceeuenee

Wyznaczona Liczba Liczba
Rodzaj testu liczba prébek do przetestowanych negatywnych Poziom ufnosci
przetestowania prébek prébek
Objetosc¢ KJ
Ht
Hb
Hemoliza
WBC
wee |
Numer Data Data Objetos¢ Ht (%) Hb Hemoliza (x 109/ badanie | Miejsce
donacji | badania | donacji (ml) ? (g/jedn.) (%) jedn.) KJ donacji
Jedn) | w normie

Wymagania normy:

Nazwa parametru

Jednostka miary

Dolna granica

Gorna granica

Objetos¢ ml Ustalona przez CKiK Ustalona przez CKiK
Ht % 50 70
Hb g/jedn. 43 —
glfrz]gilz;r\;vetﬁzsfxvyamnia % 0 08
WBC X 10%jedn. 0 1,2

wersja

..... zdnia .,

% skontrolowanych donacji spetniajgcych wymagania normy: ..........
% skontrolowanych donacji niespetniajacych wymagania norm: ......
Uwagi/analiza WyNIKOW: .......ccccrririieieiereee et
WVNTOSKI: ottt
Data i podpis osoby zatwierdzajacej:
Zatacznik nr ..... do SOP ...
Wydrukowat: .......cccceovvieennne. data i godzina wydruku: ........ccccceeeeenene.
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Nazwa CKiK
Nr wersji: ... SOP-DZJ-XX-XX Strona zat. 1z 3
Zatacznik nr: 4 Wersja zat. nr: Data: (DD-MM-RRRR)

Kontrola jakosci ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek czerwonych z roztworem

wzbogacajgcym (UKKCz/RW)

I. Oznaczenia parametrow kontroli jakosci

1. Pobrac probki krwi jak najszybciej po zakonczeniu preparatyki.

2. Oznaczyc:

2.1. Objetosc.

2.2.Hematokryt.

2.3.Zawartos¢ leukocytow.

2.4.Hemoglobine.
3. Objetosc obliczy¢ zgodnie z pkt. 12. SOP.
4. Oznaczyc petna morfologie zgodnie z pkt. 7.1. SOP.
5. Obliczy¢ zawartos¢ hemoglobiny:
g g\ _obj(ml)
Hb <Jem) =Hb (a) 0
6. Obliczy¢ zawartos¢ leukocytow:
6.1. Metoda manualna:

6.11. Oznaczyc< liczby leukocytéw mikroskopowo.

6.111. W probdéwce sporzadzi¢ 10-krotne rozcienczenie badanej probki (0,9 ml ptynu
Tirka + 0,1 ml UKKCz).

6.1.11.1. Sktad odczynnika Tirka: 3 ml stezonego kwasu octowego + 1 ml 15% wodnego
roztworu fioletu gencjany + 96 ml H,O destylowane;j.

6.11.2. Inkubowac przez 5 minut w temperaturze pokojowej, wymieszac i naniesc¢ na siatke
komory Nageotte’a.

6.11.3. Komore umiesci¢ w wilgotnej kamerze i inkubowac w temperaturze pokojowej przez 5 minut.

6.11.4. Liczy< leukocyty na catej powierzchni siatki komory Nageotte (wszystkie paski).

6.1.1.5. Zawartosc leukocytéw obliczy¢ wedtug nastepujacego wzoru:

liczba leukocytéw = n x 0,2 x 103 x obj.
gdzie:
n — liczba leukocytéw na catej powierzchni siatki;
0,2 — wspodtczynnik uwzgledniajacy rozcienczenie i objetosc siatki Nageotte’a;
obj — objetos¢ UKKCz/RW obliczona zgodnie z pkt. 3.
6.2.Metoda automatyczna:

6.2.1. Cytometr przeptywowy, analizator ADAM (SOP-IN- ...)

7. W koncowym okresie przechowywania pobrac probke krwi w celu oznaczenia hemolizy.
71. Oznaczenie hemolizy wykonac w nastepujacy sposob:

711. Pobrana probke odwirowac (1000 x g, 10 min.). Przenies¢ supernatant do nowej
probdéwki i ponownie odwirowac (1600 x g, 20 min.). W otrzymanym supernatancie
oznaczy¢ % hemolizy wedtug nastepujacego wzoru:

Hb, x (1 - Ht) x 100

% hemolizy = Hb
2

gdzie:

Hb, — zawartos¢ hemoglobiny w nadsaczu (g/l);
Ht — hematokryt;

Hb, — zawartos¢ hemoglobiny w wyjsciowej prébce (g/l).
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Nazwa CKiK

Nr wersiji: ...

SOP-DZJ-XX-XX

Strona zat. 2z 3

Zatacznik nr: 4

Wersja zat. nr:

Data: (DD-MM-RRRR)

8. Przykifad:
Hb, — 5,3 g/l
Ht — 0,63
Hb, — 176 g/l

% hemolizy =

5,3 x (1 - 0,63) x 100

176

Il. Normy i czestosc badania parametréw kontroli jakosci

=111%

Parametr

Wymagana wartos¢

Czestosc kontroli

Objetos¢ z roztworem
wzbogacajgcym (ml)

Wynikajaca z walidacji procesu
rozdziatu KP na sktadniki

Zgodnie z modelem SPC

przechowywania

Hemoglobina (g/jedn.) 240 Zgodnie z modelem SPC
Hematokryt 0,50-0,70 Zgodnie z modelem SPC
Zawartos¢ leukocytow <1 %108 Zgodnie z modelem SPC
Hemoliza w koricowym okresie <0,8% masy krwinek czerwonych Zgodnie z modelem SPC

Ponad 90% jednostek powinno spetnia¢ wymagania norm.
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Nazwa CKiK

Nr wersiji: ...

SOP-DZJ-XX-XX

Strona zat. 3z 3

Zatacznik nr: 4

Wersja zat. nr:

Data:

(DD-MM-RRRR)

Okres kontroli: od

Protokdt kontroli jakosci ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek czerwonych z roz-
tworem wzbogacajgcym (UKKCz/RW)

Catkowita liczba donacji w danym okresie: ........cccceuuee...

Wyznaczona Liczba Liczba
Rodzaj testu liczba prébek do przetestowanych negatywnych Poziom ufnosci
przetestowania prébek prébek
Objetosc¢ KJ
Ht
Hb
Hemoliza
WBC
wee | ¥
Numer Data Data Objetos¢ Ht (%) Hb Hemoliza (x 105/ badanie | Miejsce
donacji | badania | donacji (ml) ? (g/jedn.) (%) jedn.) KJ donacji
Jedn) | w normie

Wymagania normy:

Nazwa parametru

Jednostka miary

Dolna granica

Gorna granica

Objetos¢ ml Ustalona przez CKiK Ustalona przez CKiK
Ht % 50 70

Hb g/jedn. 40 -
:Erz]gilz;r\;vetﬁzszlv\jvyamnia % 0 08

WBC X 10%jedn. 0 1

do SOP

Zatacznik nr

wersja
Wydrukowat: .......cccceevveennne. data i godzina wydruku: ........ccccceveeenene.

% skontrolowanych donacji spetniajgcych wymagania normy: ..........
% skontrolowanych donacji niespetniajacych wymagania norm: ......
Uwagi/analiza WyNIKOW: .......ccceeuiriieieieircee et
WVNTOSKI ottt
Data i podpis osoby zatwierdzajace;j:

z dnia
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Nazwa CKiK
Nr wersiji: ... SOP-DZJ-XX-XX Strona zat. 1z 2
Zatacznik nr: 5 Wersja zat. nr: Data: (DD-MM-RRRR)

Kontrola jakosci ubogoleukocytarnego zlewanego koncentratu krwinek ptytkowych (ZI. UKKP)

I. Oznaczenia parametrow kontroli jakosci

1. Prébki do badan pobrac w ciggu 2 godzin od zakoriczenia preparatyki (zlewania). Nie
pobierac probek ze sktadnika z widocznymi makroskopowo agregatami ptytek.

2. Pobrang probke rozciericzyc 3 krotnie zgodnie z walidacjg procesu oznaczania wysokiej liczby
ptytek przy uzyciu analizatora hematologicznego ... . Rozciericzyc probke za pomocg 0,9% NaCl
Rozciericzenie uwzglednic w obliczeniach. Pomiaru dokonac jak najszybciej po rozciericzeniu.

3. Oznaczyc:

3.1. Objetosc.

3.2.Liczbe krwinek ptytkowych.

3.3.Liczbe leukocytow.

4. Objetosc obliczy¢ zgodnie z pkt. 12. SOP.

5. Oznaczy¢ petnag morfologie zgodnie z pkt. 71. SOP.

6. Obliczy¢ zawartosc leukocytow:

6.1. Metoda manualna:

6.1.1. Oznaczyc¢ liczby leukocytéw mikroskopowo.
6.111. W probdwce sporzadzic 5-krotne rozcienczenie badanej probki (0,8 ml ptynu Tiirka
+ 0,2 ml UKKP).

6.111.1. Sktad odczynnika Tirka: 3 ml stezonego kwasu octowego +1 ml 15% wodnego

roztworu fioletu gencjany + 96 ml H,O destylowane;j.

6.11.2. Wymieszac, pozostawi¢ w temperaturze pokojowej na 10 min., po czym wymie-

szac powtdrnie.

6.1.1.3. Badana probke nanies¢ do komory Nageotte’a i liczy¢ pod mikroskopem leukocyty

na powierzchni 1 siatki.

6.1.1.4. Zawartosc leukocytéw obliczy¢ wedtug nastepujacego wzoru:

liczba leukocytéw = n x 0,2 x 10° x obj.
gdzie:
n — liczba leukocytéw na catej powierzchni siatki;
0,2 — wspodtczynnik uwzgledniajacy rozcienczenie i objetosc siatki Nageotte’a;
obj — objetos¢ UKKP obliczona zgodnie z pkt. 3.
6.2.Metoda automatyczna:
6.2.1. Cytometr przeptywowy, ADAM (SOP-IN- ... —..)
Il. Normy i czestosc badania parametréw kontroli jakosci

Parametr Wymagana wartos¢ Czestosc kontroli
Objetos¢ (ml) Wy”ikajqzclae:v;ﬁgdlflfg procesu Zgodnie 2 modelem SPC
It_;Crzzz:tr;ziznnZI; phytkowych (dawka >3 x 10" Zgodnie z modelem SPC
Zawartos¢ leukocytow <1 %108 Zgodnie z modelem SPC
pH >6,4 Zgodnie z modelem SPC
Glukoza (mmol/l) >11 Zgodnie z modelem SPC

Ponad 90% jednostek powinno spetnia¢ wymagania norm.
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Nazwa CKiK

Nr wersiji: ... SOP-DZJ-XX-XX Strona zat. 2z 2

Zatacznik nr: 5 Wersja zat. nr: Data: (DD-MM-RRRR)

Protokdt kontroli jakosci ubogoleukocytarnego zlewanego koncentratu krwinek ptyt-
kowych (ZI. UKKP)

Okres kontroli: od
Catkowita liczba donacji w danym okresie: ........cccceuuee...

Wyznaczona Liczba Liczba
Rodzaj testu liczba prébek do przetestowanych negatywnych Poziom ufnosci
przetestowania prébek prébek
Objetosc¢ KJ
PIt
WBC
pH
glukoza
Numer Czy
donacji Data Data Objetosc Pit WBE Glukoza badanie
. . (x10™/ (x10¢/ pH
zlanego badania |preparatyki (ml) X N (mmol/l) KJ
" jedn.) jedn.) .
sktadnika W normie
Wymagania normy:

Nazwa parametru Jednostka miary Dolna granica Gorna granica
Objetos¢ ml Ustalona przez CKiK Ustalona przez CKiK
PIt x10"jedn. 3 4
WBC x10%/jedn. 0 1
pH brak 6,4 -

Glukoza mmol/Il 11 -

% skontrolowanych donacji spetniajgcych wymagania normy: ..........
% skontrolowanych donacji niespetniajacych wymagania norm: ......
Uwagi/analiza WyNIKOW: .......ccceeuiriieieieircee et
WVNTOSKI ottt
Data i podpis osoby zatwierdzajace;j:

Zatacznik nr ..... do SOP wersja z dnia
Wydrukowat: .......cccceevveennne. data i godzina wydruku: ........ccccceveeenene.
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Nazwa CKiK
Nr wersiji: ... SOP-DZJ-XX-XX Strona zat. 1z 2
Zatacznik nr: 6 Wersja zat. nr: Data: (DD-MM-RRRR)

Kontrola jakosci ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych z aferezy (UKKP-Af.)

I. Oznaczenia parametrow kontroli jakosci

1. Prébki do badan pobra¢ w ciggu 2 godzin od zakoriczenia pobierania/w ciggu ... godzin
zgodnie z walidacjg procesu pobierania probek z separatora komorkowego (czas na
uzyskanie jednorodnej zawiesiny krwinek ptytkowych bez zlepow).

2. Pobrang probke rozciericzyc 3-krotnie zgodnie z walidacjg procesu oznaczania wysokiej liczby
ptytek przy uzyciu analizatora hematologicznego ... . Rozciericzyc probke za pomocg 0,9% NaCl.
Rozcieniczenie uwzglednic w obliczeniach. Pomiaru dokonac jak najszybciej po rozciericzeniu.

3. Oznaczyc:

3.1. Objetosc.

3.2.Liczbe krwinek ptytkowych.

3.3.Liczbe leukocytow.

4. Objetosc obliczy¢ zgodnie z pkt. 12. SOP.

5. Oznaczy¢ petnag morfologie zgodnie z pkt. 71. SOP.

6. Obliczy¢ zawartosc leukocytow:

6.1. Metoda manualna:

6.1.1. Oznaczyc¢ liczby leukocytéw mikroskopowo.
6.111. W probdéwce sporzadzic 5-krotne rozcienczenie badanej probki (0,8 ml ptynu Tirka
+ 0,2 ml UKKP).
6.11.1.1. Sktad odczynnika Tirka: 3 ml stezonego kwasu octowego +1 ml 15% wodnego
roztworu fioletu gencjany + 96 ml H,O destylowane;j.

6.11.2. Wymieszac, pozostawi¢ w temperaturze pokojowej na 10 min., po czym wymie-

szac powtdrnie.

6.11.3. Badana probke nanies¢ do komory Nageotte’a i liczy¢ pod mikroskopem leukocyty

na powierzchni 1 siatki.

6.1.1.4. Zawartosc leukocytéw obliczy¢ wedtug nastepujacego wzoru:

liczba leukocytéw = n x 0,2 x 10° x obj.

gdzie:
n — liczba leukocytéw na catej powierzchni siatki;
0,2 — wspodtczynnik uwzgledniajacy rozcienczenie i objetosc siatki Nageotte’a;
obj — objetos¢ UKKP obliczona zgodnie z pkt. 3.
6.2.Metoda automatyczna:

6.2.1. Cytometr przeptywowy, ADAM (SOP-IN- ...)
Il. Normy i czestosc badania parametréw kontroli jakosci:

Parametr Wymagana wartos¢ Czestosc kontroli
Y Wynikajaca z walidacji procesu .

Objetos¢ (ml) pobierania UKKP Zgodnie z modelem SPC
Liczba krwinek ptytkowych (dawka 3% 10" Zgodnie 2 modelem SPC
terapeutyczna)

Zawartos¢ leukocytow <1 %108 Zgodnie z modelem SPC
pH >6,4 Zgodnie z modelem SPC
Glukoza (mmol/l) >11 Zgodnie z modelem SPC

Ponad 90% jednostek powinno spetnia¢ wymagania norm.
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Nazwa CKiK
Nr wersiji: ... SOP-DZJ-XX-XX Strona zat. 2z 2
Zatacznik nr: 6 Wersja zat. nr: Data: (DD-MM-RRRR)

Il. Protokét kontroli jakos$ci ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych z afe-
rezy (UKKP-Af.)

Okres kontroli: od ......cccceovveeueeee dO e

Catkowita liczba donacji w danym okresie: ........cccceuuee...

Wyznaczona Liczba Liczba
Rodzaj testu liczba prébek do przetestowanych negatywnych Poziom ufnosci
przetestowania prébek prébek
Objetosc¢ KJ
PIt
WBC
pH
glukoza
Numer Czy
donacji Data Data Objetosc Pit WBE Glukoza badanie
. . (x10™/ (x10¢/ pH
zlanego badania |preparatyki (ml) X N (mmol/l) KJ
" jedn.) jedn.) .
sktadnika W normie
Wymagania normy:

Nazwa parametru Jednostka miary Dolna granica Gorna granica
Objetos¢ ml Ustalona przez CKiK Ustalona przez CKiK
PIt x10"/jedn. 3 -

WBC x10%/jedn. 0 1
pH brak >6,4 _
Glukoza mmol/Il >11 -

% skontrolowanych donacji spetniajgcych wymagania normy: ..........
% skontrolowanych donacji niespetniajacych wymagania norm: ......
Uwagi/analiza WyNIKOW: .......ccceeuiriieieieircee et

WVNTOSKI ottt
Data i podpis osoby zatwierdzajace;j:
Zatacznik nr ..... do SOP .......cevevevnee. wersja ..... Z dNia e

Wydrukowat: .......cccceevveennne. data i godzina wydruku: ........ccccceveeenene.
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Nazwa CKiK
Nr wersiji: ... SOP-DZJ-XX-XX Strona zat. 1z 4
Zatacznik nr: 7 Wersja zat. nr: Data: (DD-MM-RRRR)

Kontrola jakosci osocza swiezo mrozonego z krwi petnej (FFP z KP)/z aferezy (FFP Af.)

I. Oznaczenia parametrow kontroli jakosci

1. Pobrac probki krwi jak najszybciej po zakonczeniu preparatyki.

2. Oznaczyc:

2.1. Objetosc.

2.2.Zawartosc biatka catkowitego.

2.3.Resztkowe elementy morfotyczne:

2.31. Liczba erytrocytow.
2.3.2.Liczba leukocytow.
2.3.3.Liczba krwinek ptytkowych.

3. Objetosc obliczy¢ zgodnie z pkt. 12. SOP.

4. Oznaczyc¢ petng morfologie zgodnie z pkt. 71. SOP (w przypadku, gdy walidacja metody
z uzyciem analizatora hematologiczna wykazata rownowartosc do oznaczen meto-
dami manualnymi).

5. Wykonac oznaczenia z wykorzystaniem cytometru przeptywowego zgodnie z SOP-IN ...

6. Awaryjne techniki manualne:

6.1. Obliczyc zawartosc erytrocytow technikqg mikroskopowq:

6.11. W probdwce sporzadzi¢ 20-krotne rozcienczenie badanej prébki (1,9 ml ptynu
cytrynianowo-formalinowego + 0,1 ml osocza).

6.1.2. Wymieszac i naniesc na siatke komory Thoma.

6.1.3. Komore umiesci¢ w wilgotnej kamerze i inkubowac¢ w temperaturze pokojowej
przez 5 minut.

6.1.4. Liczyc¢ erytrocyty na catej powierzchni siatki komory Thoma,

6.1.5. Zawartosc erytrocytow obliczy¢ wedtug nastepujacego wzoru:

X=nx200

gdzie:

X — liczba erytrocytéw/pl osocza;

n — liczba erytrocytdw na catej powierzchni siatki.

200 — wspodtczynnik uwzgledniajacy rozciericzenie i objetosc siatki Thoma.

6.2.0bliczyc zawartosc leukocytow technikg mikroskopowq:

6.2.1. W probdwce sporzadzic¢ 5-krotne rozcienczenie badanej prébki (0,4 ml ptynu Tirka
+ 0,1 ml osocza).
6.2.2.Liczyc¢ leukocyty na catej powierzchni siatki komory Biirkera.
6.2.3.Zawartosc leukocytow obliczy¢ wedtug wzoru:
X=nx556

gdzie:

X — liczba leukocytow/pl osocza;

n — liczba leukocytéw znalezionych na powierzchni 1 siatki;

5,56 — wspdtczynnik uwzgledniajacy rozciericzenie i objetosc siatki Blirkera.

6.3. Obliczyc zawartosc krwinek ptytkowych dowolng technikg mikroskopowq:
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Nazwa CKiK
Nr wersiji: ... SOP-DZJ-XX-XX Stronazat. 2z 4
Zatacznik nr: 7 Wersja zat. nr: Data: (DD-MM-RRRR)

Il. Normy i czestosc badania parametrow kontroli jakosci:

Parametr Wymagana wartos¢ Czestosc kontroli
Objetos¢ (ml) Wynikajaca z walidacji procesu Zgodnie z modelem SPC
Biatko catkowite (g/l) >50 Zgodnie z modelem SPC
>701U/100 mi jednostelf?g?)g:':i?zq:odelem SPC
Fvii Srednio (po zamrozeniu i rozmrozeniu) Co 3 miesiace .... jednostek zgodnie
>70% wartosci dla jednostki Swiezo z modelem SPC w pierwszym
pobranego osocza miesigcu przechowywania
Erytrocyty x 109/ <6,0 Zgodnie z modelem SPC
Leukocyty x 109/ <01 Zgodnie z modelem SPC
Krwinki ptytkowe x 10%/1 <50 Zgodnie z modelem SPC

Ponad 90% jednostek powinno spetnia¢ wymagania norm.

Illa. Protokdt kontroli jakosci osocza Swiezo mrozonego z krwi petnej (FFP z KP)
Okres kontroli: od ......ccccecvveeueeee [ [« IV
Catkowita liczba donacji w danym okresie: .......c.ccccceueuene.

Wyznaczona Liczba Liczba
Rodzaj testu liczba prébek do przetestowanych negatywnych Poziom ufnosci
przetestowania prébek prébek
Objetosc¢ KJ
RBC
WBC
Pt
FVIII przed
_zamrozeniem
FVIIl po
rozmrozeniu
Odzyskanie FVIII
Biatko catkowite
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Nazwa CKiK
Nr wersiji: ... SOP-DZJ-XX-XX Strona zat.3z 4
Zatacznik nr: 7 Wersja zat. nr: Data: (DD-MM-RRRR)
Wymagania normy:

Nazwa parametru Jednostka miary Dolna granica Gorna granica
Objetos¢ ml Ustalona przez CKiK Ustalona przez CKiK
RBC x10%/ 0 6
WBC x10%/1 0 01
Plt x10%/1 0 50
FVIIl przed zamrozeniem 1U/100 ml 70 -

FVIII po rozmrozeniu 1U/100 ml 50 -
Odzyskanie FVIII % 70 -
Biatko catkowite g/l 50 -

% skontrolowanych donacji spetniajgcych wymagania normy: ..........
% skontrolowanych donacji niespetniajacych wymagania norm: ......
Uwagi/analiza WyNIKOW: .......cccceuririieieirireee et

WWNTOSKI: ottt benen
Data i podpis osoby zatwierdzajacej:

Zatacznik nr ..... do SOP .......ccevevevnenee wersja ..... Z dNia e
Wydrukowat: .......cccceeveennne. data i godzina wydruku: ........cccccceveeenene.

llIb. Protokdt kontroli jakosci osocza Swiezo mrozonego z aferezy (FFP Af)
Okres kontroli: od ......ccccocveveeuene dO e
Catkowita liczba donacji w danym okresie: .......c.ccccceeuenee

Wyznaczona Liczba Liczba
Rodzaj testu liczba prébek do przetestowanych negatywnych Poziom ufnosci
przetestowania prébek prébek
Objetosc¢ KJ
RBC
WBC
Plt
FVIIL_ przed

zamrozeniem

FVIIl po
rozmrozeniu

Odzyskanie FVIII

Biatko catkowite
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Nazwa CKiK
Nr wersiji: ... SOP-DZJ-XX-XX Strona zat. 4z 4
Zatacznik nr: 7 Wersja zat. nr: Data: (DD-MM-RRRR)

£

2
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5 S S 8 = = =| 50| 89| = S | B €
] = = = =3 = Q -
E £ £ 2 Q Q | S| =5 R = = 2
z a a 3 & z 22|22 |z2| 8 w | 8=

Wymagania normy:

Nazwa parametru Jednostka miary Dolna granica Gorna granica
Objetos¢ ml Ustalona przez CKiK Ustalona przez CKiK
RBC x10%/1 0 6
WBC x10%/1 0 0,1
Pt x10%/1 0 50
FVIIl przed zamrozeniem 1U/100 ml 70 -

FVIIl po rozmrozeniu 1U/100 ml 50 -
Odzyskanie FVIII % 70 -
Biatko catkowite g/l 50 -

% skontrolowanych donacji spetniajgcych wymagania normy: ..........
% skontrolowanych donacji niespetniajacych wymagania norm: ......
Uwagi/analiza WyNIKOW: .......cccceeriieieienceeieisseei et

WVNTOSKI: ottt
Data i podpis osoby zatwierdzajace;j:
Zatacznik nr ..... do SOP .......cceeveunee. wersja ..... Z dNia e

Wydrukowat: .......cccceoveeennne. data i godzina wydruku: ........ccccceveeenene.
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Nazwa CKiK
Nr wersiji: ... SOP-DZJ-XX-XX Strona zat. 1z 1
Zatacznik nr: 8 Wersja zat. nr: Data: (DD-MM-RRRR)

Przyktadowy protokdt kontroli jakosci dla innych sktadnikow krwi nieuwzglednionych
w Aplikacji SPC:
Protokét kontroli jakosci przemywanego ubogoleukocytarnego koncentratu krwi-
nek ptytkowych (PUKKP)
Okres kontroli: od ......ccccecvuveeueene dO e
Catkowita liczba donacji w danym okresie: .......c.cccceeune.

Rodzaj testu Liczba prébek fio Liczba prze,testowanych Liczba ne’gatywnych
przetestowania probek probek
Objetos¢ _KJ
Plt
WBC
(x:(l)t“/ Pit
Data L . (x10"/ Odzyska- WBC Czy bada-
Numer Data . Objetosc jedn.) . . 6 .
. . godzina jedn.) po nie PLT (x108/ nie KJ
donacji badania .. (ml) przed . .
donacji przemy- (%) jedn) W normie
przemy- .
. waniu
waniem
Wymagania normy:

Nazwa parametru Jednostka miary Dolna granica Gorna granica
Objetos¢ ml Ustalona przez CKiK Ustalona przez CKiK
PIt x10"/jedn 3 -
odzyskanie Plt % 85
WBC x10%/jedn 0 1

% skontrolowanych donacji spetniajgcych wymagania normy: ..........
% skontrolowanych donacji niespetniajacych wymagania norm: ......
Uwagi/analiza WyNIKOW: .......cccerririieieirreee et

WVNTOSKI: ottt benen
Data i podpis osoby zatwierdzajacej:
Zatacznik nr ..... do SOP ..o wersja ..... Z dNia e

Wydrukowat: .......cccceevieennne. data i godzina wydruku: ........ccccceeeeenene.
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Nazwa CKiK
Nr wersji: ... SOP-DZJ-XX-XX Strona zat. 1z 1
Zatacznik nr: 9 Wersja zat. nr: Data: (DD-MM-RRRR)

Srednie masy pustych pojemnikéw do obliczania objetosci sktadnika krwi

Tryb postepowania

1. Zwazyc 10 pustych zestawow poczwdrnych do pobierania krwi petnej/Zwazyc 10
pustych pojemnikdw do aferezy/Zwazyc 10 pustych pojemnikow do przechowywania
ZI. UKKP.

2. Obliczyc¢ srednig mase dla kazdego rodzaju pojemnikéw sumujac wynik 10 pomiaréw
i dzielac przez 10.

3. Srednia masa pojemnikéw wykorzystywana do obliczenia objeto$ci badanego sktad-
nika krwi wynosi:

31 KP-..g

3.2.KKCz/RW bez koz. L. pt.— ... g

3.3.UKKP-Af. — ... g

3.4.Z1.UKKP - ... g
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Pismiennictwo

1. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 30 marca 2021r. w sprawie wymagan dobrej praktyki
pobierania krwi i jej sktadnikdw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i trans-
portu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi z pézn. zm.

2. Guide to the preparation, use and quality assurance of blood component, 21 edition, European
Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare of the Council of Europe (EDQM), 2023.
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