FAKULTNI
NEMOCNICE
OSTRAVA

C

Informace pro pouziti, ctéte pozorné!

Trombocyty z buffy-coatu smésné deleukotizované (TBSD)
(kod TBSD: 0107936)

Transfuzni pfipravek

Vyrobce: Fakultni nemocnice Ostrava, Krevni centrum, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba

Definice: Transfuzni pfipravek ziskany zpracovanim 4 az 6 jednotek plné krve metodou vyuzivajici buffy-
coaty k vyrobé smésného deleukotizovaného koncentratu trombocytl.

Specifikace toho transfuzniho pFipravku je zpracovana v souladu s ,Guide to the preparation, use and quality
assurance of blood components® a v souladu s vyhlaskou ¢. 143/2008 Sb.

Vlastnosti: Obsah trombocyt(l kolisa ve stanoveném rozmezi od 200 do 350 x 10%1TU nebo od 100 do 195
X 109/0,5TU v 200-300 ml nahradniho roztoku a zbytkového mnozZstvi plazmy. Obsah leukocytl je mensi nez
1,0 x 10°/TU. Obsah 1 TU TBSD odpovida pocétem trombocytld 1 TU trombocytl z aferézy deleukotizované
(TAD). Obsah zbytkovych izoaglutininG (anti-A, -B) v univerzalnich TBSD KS 0 odpovida hodnoté titru < 16.

Zpusob pripravy: PIna krev, skladovana pfi teploté +20 az +24°C ne déle nez 24 hodin, je zcentrifugovana.
Tim dojde k sedimentaci trombocytt a leukocytd do vrstvy zvané buffy-coat (BC). BC je odseparovan od
dalSich soucasti zcentrifugované piné krve. Poté je 4 az 6 vakl s BC vzdy stejné KS ABO (napf. A) a
stejného ¢&i rizného RhD (TBSD RhD NEG je vyroben vzdy z BC RhD NEG, TBSD RhD POS mize byt
vyroben i z BC RhD POS a RhD NEG) sériové napojeno na vak s nahradnim roztokem (Composol PS), ktery
je s obsahem téchto vakl pfeveden do posledniho vaku s BC. Smés BC a nahradniho roztoku je

zcetrifugovana a supernatant bohaty na trombocyty je pfeveden pres deleukotizaéni filtr do finalniho vaku.

Kontrola jakosti:

Kontrolovany parametr

Jakostni pozadavky

Frekvence kontroly

Kontrolu provadi

imunohematologicka

ABO, RhD uréené skupiny vSechny jednotky laboratof KC
glg%rae\r/;?ggjtg:r?t”étky negativni v NAT vSechny jednotky :;nbuorlg?;r&act;ologické
HIV Ag/Ab gsrgez[g/i:;(\:/g\rfltirs]gnm vSechny jednotky virologicka laborator KC
HBsAg gsgea;a/;;w\rfltz?tfernm vechny jednotky virologicka laboratof KC
Anti-HCV gsgea(:;\jzézsc\rflti?tfénm vechny jednotky virologicka laboratof KC
syfilis gsrgeae;t:izéisg\r/na’ltigfernm vsechny jednotky virologick4 laboratof KC
objem ;:n%g Icgtaﬂ60x109 v8echny jednotky kontrolni laboratoi KC
leukocyty <1x10°/TU 1% vech jednotek nebo |y o1 laborator KC

minimalné 10 mésicné

mnozstvi trombocyt(

200 - 350 x 10° /1TU
100 - 195 x 10° /0,5TU

1% vSech jednotek nebo
minimalné 10 mésicné

kontrolni laborator KC

pH méfené na konci

1% vSech jednotek nebo

doporucené doby 6,4-74 min. 4 T.U. mésicéné kontrolni laboratoi KC
uchovavani (22°C) .4 T.U.
zkouska sterility sterilni 1% véech jednotek laboratof bakteriologické

kontroly KC

Strana 1 (celkem 3)




titr izoaglutinin( « vy imunohematologicka
(ien u TBSD KS 0) =16 4 TU mesicné laboratof KC

Antikoagulant CPD citrate — phosphate — dextrose (slozeni: 39,5 g citronanu sodného, 4,48 g
kyseliny citronové, 50 g glukozy (dextrozy), 3,67 g dihydrogenfosforec¢nanu
sodného, ad 1000 ml injek&éni voda)

Nahradni roztok Composol PS (sloZeni: Sodium chloride 5,26g, Sodium gluconate 5,02g, sodium
acetate anh. 2,22g, potassium chloride 0,376g, magnesium chloride hexah.
0,305, sodium citrate 3,213g, injekéni voda ad 1000 ml. pH 7,2)

Exspirace 5dnt
Skladovani +20°C az +24°C (v agitatoru)
Transport +20°C az +24°C

Indikace: Rozhodnuti podat trombocyty by nemélo byt zaloZzeno pouze na nizkém poctu trombocytl. Za
jednoznacnou indikaci Ize povazovat pfitomnost té€Zké trombocytopenie s klinicky vyznamnym krvacenim
pfisuzovanym deficitu trombocytd. Trombocytopatie pfi klinicky vyznamném krvaceni.

Nedoporucuje se pouziti trombocytd od pfibuznych nemocného nebo jinych HLA shodnych jedincu.
Trombocytarni pfipravky ozafené jsou pfedepisovany pacientim z diivodu sniZeni rizika potransfuzni reakce
Stépu proti hostiteli.

Indikac€ni skupina: Transfuzni pFipravky

Nezadouci ucinky:
= Mozna nehemolyticka potransfuzni reakce (zimnice, horecka, kopfivka);
» aloimunizace, pfedevsim proti HPA antigendm, minimalni riziko HLA imunizace;
= mozny prenos syfilis;
= pfenos virll hepatitidy, HIV je mozny i pfes peclivy vybér darcl a povinna vySetreni;

vzacné pfenos protozoi (napf. malarie);

sepse zplsobena nahodnou bakterialni kontaminaci;
potransfuzni purpura;

akutni poskozeni plic vyvolané transfuzi;

mozny pfenos patogend, které nejsou testovany;

reakce Stépu proti hostiteli u imunokompromitovanych pacientd.

Kontraindikace: Hemolyticko-uremicky syndrom, tromboticka trombocytopenicka purpura, heparinem
indukovana trombocytopenie. Nedoporu€uje se pouziti trombocytd od pFibuznych nemocného nebo jinych
HLA shodnych jedincu.

Relativni kontraindikaci je znama pfrecitlivélost na lidské bilkoviny, disseminovana intravaskularni
koagulopatie, idiopaticka trombocytopenicka purpura.

Upozornéni: Pfi aplikaci pfipravku nutno respektovat pfislusnost v ABO systému. RhD negativnim Zenam ve
fertiinim véku nebo mlad$im by se nemély podavat trombocyty od RhD pozitivnich darcu. Jestlize je nutné
podat trombocyty od RhD pozitivnich darcu, jako prevence imunizace by se mél podat specificky
imunoglobulin anti-D.

Na pozadavek Iékafe kliniky je mozno provést ozareni pfipravku.

Neaplikujte v pfipadé zjisténi pritomnosti shlukld v transfuznim pfipravku.

Trombocytovy koncentrat je nutno podat nejpozdéiji do 0,5 hodiny po dodani na klinické oddéleni. Transfuzni
pfipravek je nutno aplikovat pfes 170-200 pm filtr.

Miseni medikamentd s transfuznim pfipravkem neni pfipustné.

Kontrola terapie se realizuje stanovenim doby srazeni a poctu trombocytl jednu a dvacet &tyfi hodiny po
podani pfipravku. Jsou-li nizké obé& hodnoty, nutno myslet na pfitomnost trombocytarnich protilatek.

Index CCI = zvySeni poétu destidek (x 10%1 ) x t&lesny povrch / (m?) : podet pfevedenych destiéek (x 10').
Je-li index 1 hodinu po aplikaci men$i nez 7,5 (nebo 24 hodin po aplikaci men8i nez 4,5) je refrakternost
pacienta na podani destiCek vysoce pravdépodobna. Pfi hore€ce, splenomegalii, aplikaci ATB klesa
schopnost vyuziti aplikovanych trombocytd pfijemcem.

PFi vyskytu potransfuzni reakce odeberte od pacienta 5 az 10 ml srazlivé krve a 5 az 10 ml nesrazlivé krve
odebrané do EDTA (u déti adekvatné mensi objemy). Vak se zbytkem pfipravku, vzorek a vyplnény
prislusny formular zaslete k imunohematologickému vysSetreni.

Varovani: Skladovat mimo dosah déti.

Baleni: Specialni prodySny plastovy vak
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Uchovani, stabilita a transport: Trombocyty jsou umistény ve specialnim plastovém vaku prostupném pro
plyny. Pfi teploté +20°C az +24°C za neustalého Cefeni po dobu 5 dni od data pfipravy pfi zachovani
podminek pfipravy ve funkéné uzavieném systému.

Béhem pfepravy se musi teplota trombocytovych transfuznich pfipravkd udrzovat co nejblize doporucené
teploté. Po pfijmu by se meély trombocyty uchovavat za doporu€enych podminek, pokud se bezprostfedné
nepouziji k transfuzi. Pfed pouzitim by se mély dale michat.

Upozornéni pro odbératele transfuznich pripravku: vyhlaska o lidské krvi (¢.143/2008 Sb., § 1, 2 a 8)
uklada odbérateli povinnost naplnit poZzadavky na sledovatelnost transfuzniho pfipravku (tzn. identifikaci
dodavatele; identifikaci kazdé jednotky transfuzniho pfipravku; identifikaci pfijemce, kterému byl podan
transfuzni pfipravek; jde-li o jednotku, ktera nebyla pouzita k transfuzi, potvrzeni o nasledném nalozeni s ni;
datum /rok, mésic, den/ transfuze nebo jiného nalozeni s transfuznim pfipravkem; Cislo Sarze, je-li uvedeno).

Vyhlaska o lidské krvi (€.143/2008 Sb., § 1 a 9) z dlivodu zajisténi hemovigilance (definice viz zakon o
IéCivech €.378/2007 Sb., § 3) uklada zdravotnickému zafizeni podavajici transfuzi (Iékaf) povinnost oznamit
SUKL zavaznou nezadouci reakci u ptijemce nebo podezieni na ni, pfi¢emz se jedna se o reakci, ktera je
pozorovana béhem transfuze nebo po ni a souvisi s podanim transfuzniho pfipravku. Dle zakona o IéCivech
(€.378/2007 Sb., § 3) je zdvazna nezadouci reakce pro ucely hemovigilance definovana jako nezamyslena
odezva pacienta souvisejici s podanim transfuzniho pfipravku, ktera ma za nasledek smrt, ohrozeni Zivota,
poskozeni zdravi Ci omezeni schopnosti nebo ktera zapfi€ini hospitalizaci & onemocnéni nebo jejich
prodlouzeni.

Pro oznameni zavazné neZzadouci reakce nebo podezieni na ni se pouZije vzor oznameni uvedeny v pfiloze
€. 5 Casti A vyhlasky nebo na www.sukl.cz. Oznameni obsahuje identifikaci oznamujiciho zafizeni, jméno
kontaktni osoby, identifikaci oznameni, datum oznameni, datum transfuze, vék a pohlavi pfijemce, datum
reakce, druh pfipravku souvisejiciho s reakci, druh reakce, stupen pfisuzovatelnosti NP, 0, 1, 2 nebo 3 (NP -
nelze posoudit, 0 - vylouc¢ena nebo nepravdépodobna, 1 - mozna, 2 - pravdépodobna, 3 - jista). Oznameni
se odesle SUKL elektronicky na adresu Tfarmakovigilance2@sukl.czT nebo pisemné na adresu: Statni
Gstav pro kontrolu lIééiv, Oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, 100 41 Praha 10. Kopii daného
oznameni je nutno zaslat krevni bance nebo zafizeni transfuzni sluzby, které vydalo pfipravek a které
zajistuje Setfeni reakce a odeslani zpravy s vysledkem Setfeni SUKL.

Oznacovani: vzor Stitku
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