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PROTOKOL O VALIDACI

identifikaéni &islo validace:  1/2011 inicialni validace [X]  revalidace []

nazev validace: Transport transplantatu hemopoetickych kmenovych bunék
validace: metody [X]

nového pristroje [X] box pro transport produktti

typ validace: retrospektivni [X]  prospektivni X] soub&zna []

schvaleni planu studie: MUDr.Daniel Lysak datum: 01MAY2010
vedouci lékar useku podpis
MUDr.Katefina Steinerova datum: 01MAY2010
manazer kontroly kvality podpis

Cil validace:

Dulivod pro¢ je validace provadéna, ktery pfistroj nebo proces se bude validovat.

Duvodem validace je zavedeni nového typu boxd pro dlouhodobé transporty nativnich transplantatd
hemopoetickych kmenovych bunék.

Validace navazuje na pfedchozi validace transportli provadéné tkanovym zafizenim FN Plzen (BTBO08).
Minula validace prokézala udrzeni teploty produktu v pozadovaném rozmezi 2 - 18 st. C.

Souhrn zmén:
Pokud je validace pozadovana kvuli zménam existujicich postupt ¢i pistroju, popsat zmény a jejich potenc. efekt na produkt.

Nové transportni boxy maji zmé&nény design oproti pfedchozi metodé transportu.Zakladem boxu je obal s
vakuovymi st€nami a insertem, ktery Ize nachladit v lednici na transportni teplotu. Box je pfi spravné pfipravé
(a nachlazeni inzertu) udrZet transplantat pfi poZzadované teploté po dobu 24 hodin pfi teploté 1 - 10 °C resp.
2 - 8 °C (validovano vyrobcem). Pavodni metoda transportu vyuzivala standardni chladici box, do kterého se
vkladaly nachlazené cool desticky, tento design neumoznoval garantovat stabilni teplotu, ktera vyraznéji
zavisela na pfipravé bocu a zevnich transportnich podminkach.

Kompetence:
Definovat U¢astniky validaéni studie a jejich kompetence a zodpovédnosti v ramci validace.

IQ a0Q NA servisni technik
testovani funkce v provozu (PQ) NA vedouci lékar Useku
plan valida¢ni studie MUDr.Daniel Lysak vedouci |ékaf Useku
schvaleni planu validaéni studie MUDr.Katefina Steinerova manazer kontroly kvality
provedeni studie, analyza a kontrola vysledkd | MUDr.Daniel Lysak vedouci lékar useku
schvaleni vysledku MUDr.Katefina Steinerova manazer kontroly kvality
implementace metody MUDr.Daniel Lysak vedouci lékaF Useku

Popis procesu, pristroje:
Popsat proces, pfistroj nebo produkt, ktery se validuje. Zdaraznit kritické parametry, které je tfeba sledovat a ze kterych vychazeni
akceptalni kritéria.

Transportni box s inserten o objemu 2 litry nebo 4 litry je uréen k transportu produktd mezi odbérovym a
transplantaénim centrem. Vyrobce Minnesota Thermal Science, USA.

Vaky se do boxu umistuji z lednice (pokud je to €asové mozné a Ize je pfedchladit na skladovaci = transportni
teplotu). Pfed transportem se box pfipravi nachlazenim insertu v mrazaku. Pfed vloZenim bunék se insert
musi vyjmout s dostateénym predstihem, aby doslo k Upravé jeho povrchové teploty a zabranilo se zmrznuti
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bunék. Vak s produktem se oddéluje vrstvou izolaéniho materialu. BEhem transportu se zaznamenava teplota
teplotnim ¢idlem (umisténo v kontaktu se sekundarnim obalem).

Akceptaéni kritéria:
Definovat akceptacni kritéria pro proces, pfistroj, produkt. Nejlépe v relaci s existujicimi procesy nebo publikovanymi daty. Popsat
vlastnosti nebo parametry pfistroje.

Pozadovana transportni teplota je 2 - 8 °C. Tato teplota odpovida teploté skladovani. Teplota musi byt
udrZena v boxu po celou pfedpokladanou dobu transportu. Nedodrzeni cilové teploty na za¢atku sledovaného
intervalu je akceptabilni (vyrovnani teplot po vioZeni vaku o pokojové teploté). PoZzadovana transportni teplota
(respektive teplota pfi pfedani produktu v TC) musi byt dodrZzena alespon u 80 % transport(i. Teplota vaku
uvnitf boxu nikdy nesmi pfesahnout 24 °C ani klesnout pod 0 °C. Sledovana bude také celkova doba
transportu a bude porovnana s teoretickym limitem udrzeni pozadované teploty (24 hodin dle valida¢nich
studii vyrobce).

Provedeni:
Popsat postup pfi provadéni validace, odkazy na pfislusna SOP, event. pouzity material, co se bude zaznamenavat apod.

Valida¢ni studie ma dveé ¢asti - laboratorni = prospektivni a realnou = retrospektivni.

Laboratorni ¢ast: vak s buné&nym produktem byl simulovan vakem s infusnim roztokem o objemu 500 ml
(fyziologicky roztok) ochlazenym (produkt z lednice) na teplotu 2 - 8 st. C. Teplota okolniho prostfedi
pokojova. Byly provedeny 24 hodinové testy pro maly i velky box a sledovana teplotni kfivka v boxu.

Realna cast: bylo provedeno retrospektivni vyhodnoceni vSech importi transplantati za rok 2010 (44
transportd). Byla provedena analyza teplotnich kfivek a doby transportu.

Pocet udalosti:
Definuje pocet vzorku, vySetfeni, vykonl apod., které je tfeba provést, aby bylo dosazeno pozadované statistické signifikace.

Teplota méfena ¢idlem se bude zaznamenavat po 5-ti minutach, po downloadu dat z ¢idla se vytisknou grafy
s vyznaCenim limitnich teplot. PoCet mé&feni pro prospektivni studii (2), pro retrospektivni studii (44).

Vysledky a zavéreéné hodnoceni:
Popsat vysledky validace a také, zdaje metoda i pfistroj validovéan €i nikoliv.

obdobi studie: od MAY2010 do JAN2011

prilohy: teplotni kfivky, statistické vyhodnoceni, oroginaini validace od vyrobce box

1. Souhrn vysledkd studie:

prospektivni studie: teplota v obou boxech se ponybovala po celou dobu transportu v pozadovaném
rozmezi (viz. grafy), s medidnem 3 - 4 °C. U velkého boxu do$lo na zacatku transportu k poklesu na 1,5
°C. Na zakladé méfeni bylo vydano doporu€eni, Ze pred transportem musi byt inzerty nachlazené
z mrazaku vyjmuty cca 2 hodiny pfed vlozenim bunék, aby doSlo bezpecné k roztati jejich povrchu a
uprave teploty.

retrospektivni studie: median doby transportu byl 7:54 hodin, pouze 7 % transportl trvalo déle nez 12
hodin, zadny transport nepfesahl 24 hodin. Teplota 2 - 8 °C pfi pfedani vaku byla dodrzena u 87 %
transportll, pouze u 8 % transportll byla teplota nad 10 °C (transplantaty z BM o velkém objemu,
nepfedchlazené), teplota nikdy nepoklesla pod 0 °C. Také u nejdelSich transportll (nad 12 hod) byla
teplota pfi predani v oéekavaném rozmezi - median 4,3 °C. Boxy byly schopné udrzet pozadovanou
transportni teplotu po celou dobu transportu.

2. Zaver:
metoda, pfistroj je: X validovana [] nevalidovana
pristroje je uvolnén do provozu: X ano ] ne

davod neschvaleni metody: NA

3. Dodatecné studie/monitorace:
Pro transporty pouzivat "vakuové" boxy, nadale provadét dislednou monitoraci transportnich kfivek
(zodpovida koordinator CNRDD), pfipadné atypické pribé&hy fesit jako nezadouci udalost s vysetfovanim.
Vyhledové opakovani retrospektivniho vyhodnoceni transportt (2012).
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4. Doporuéeni pri neschvaleni metody:

NA

Plan implementace:

Popsat, jak bude novy nebo zménény proces nebo pfistroj implementovan.

provedeni datum
pfiprava/revize SOP neni tfeba NA
oznameni personalu ustné - kazdému kuryrovi pfed dalSim transportem JAN2011
zaSkoleni personalu NA
datum platnosti metody: od 01JAN2011 do odvolani

Autorizace:

Potvrdte akceptovatelnost vSech validacnich vysledkd. Pokud je néktery vysledek neakceptovatelny, pfipojte komentar.

vysledky validace jsou:
akceptovatelné  [X

podpis:

neakceptovatelné [] vedouci lékaf Useku

datum

vysledky validace jsou:
akceptovatelné  [X

podpis:

neakceptovatelné [] manazer kontroly kvality

datum:
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