FAKULTNI
NEMOCNICE
OSTRAVA

Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!

Trombocyty z aferézy deleukotizované (TADR,TADR-PED)
(k6d TADR: 0107959, k6d TADR-PED: 0107960)

Transfuzni pfipravek

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

Definice: Jedna se transfuzni pripravek ziskany trombocytaferézou od jednoho darce za pouziti
automatickych pfistroju na separaci bunék. Specifikace toho transfuzniho pfipravku je zpracovana v souladu
s ,Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components®.

Vlastnosti: V zavislosti na pouzitém pfistroji a metodé se vytézek destiCek z jedné separace pohybuje od
200 do 800 x 10°. Podanim trombocytd od jednoho darce se snizuje riziko aloimunizace v HLA systému.
Redukce poétu darcu pfi transfuzi desti¢ek vede ke snizeni rizika pfenosu virové infekce.

V 1 TD TADR je > 200 x 10° trombocytll. V TADR-PED je < nez 200 x 10° trombocytl. Obsah leukocytl je
mensi nez 10%/TD. Obsah zbytkovych izoaglutininG v univerzalnich TADR KS 0 odpovida hodnoté titru < 16.
Univerzalni TADR skupiny AB ¢&i skupiny O s nizkym titrem izoaglutinint, ¢i skupiny A s nizkym titrem
izoaglutinin( anti-B je oznacen §titkem ,TADR univerzalni®.

Objem plazmy nebo vyzivného roztoku je > nez 1 ml/ 1,5 x 10° trombocyt(, tedy koncentrace trombocytl musi
byt <1500 x 109/. Vyjimkou mohou byt produkty, kde je vy$si koncentrace dosazeno v souladu s MPV (stfedni
objem trombocytl) a je tedy zohlednén celkovy objem trombocytU.

TADR promyté (bez zbytkové bilkoviny) je transfuzni pfipravek, kdy je vétsina objemu antikoagulacniho
roztoku ACD-A béhem promyti z pfipravku odstranéna. Plvodni obsah trombocytl je promytim snizen (az o
20-30%).

Zpusob pripravy: Darci se prostfednictvim separatoru odebira plna krev, ktera se misi v urc¢itém poméru
s antikoagulaénim roztokem. Separator odnima z krve trombocyty a zbylé slozky krve v&etné malého
mnozZstvi antikoagulaéniho roztoku vraci darci. Timto zplsobem mlzZeme ziskat takové mnoZstvi trombocyt(
od jednoho darce, které odpovida poctu desti¢ek ziskanym ze 3-13 jednotek pIné krve.

Trombocyty se odebiraji a uchovavaji bud v médiu - kombinace plazmy a vhodného vyzivného roztoku (Inter-
Sol). Deleukotizované trombocyty ziskavame pouzitim separatort vybavenych leukoredukénim systémem
nebo dodate¢nou filtraci trombocytdl na useku VTP.

Na poZadavek Ize pfipravit dodate€nym zpracovanim TADR promyté (bez zbytkové bilkoviny).

Kontrola jakosti:

Kontrolovany Jakostni pozadavky Frekvence kontroly Kontrolu provadi
parametr
. . . . Imunohematologicka
ABO, RhD UrCené skupiny VSechny jednotky laboratof KC
Nepravidelné protilatky I “ . Imunohematologicka
proti erytrocytdim Negativni v NAT VSechny jednotky laboratof KC
HIV Ag/Ab Negatlym schvalenym VSechny jednotky Virologicka laboratof KC
screeningovym testem
HBsAg Negat|yn| schvalenym VSechny jednotky Virologicka laboratof KC
screeningovym testem
Anti-HCV Negat|yn| schvalenym VSechny jednotky Virologicka laboratof KC
screeningovym testem
syfilis Negatlynl schvalenym VSechny jednotky Virologické laboratof KC
screeningovym testem
Obi | y > 40 ml na 60x 10° 1% vSech jednotek,
jem plazmy mi na Btx min.10 TD mésicné Kontrolni laboratoF KC
nahrad.roztoku trombocytu |
TAD/R Promyté — 100%
o = .
o . |>200x 10% TD (TADR) 1% vSech jednotek, , )
MnoZstvi trombocyt < 200x 10% TD (TADR-PED min.10 TD meésicne Kontrolni laboratof KC
X ( "PED) | TAD/R Promyté — 100%
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1% vSech jednotek, min.

o 6
Rezidualni leukocyty <1,0x108% TD 10 TD mésicns

Kontrolni laboratof KC

obsah bilkovin v
kone¢ném supernatantu
(tento parametr pouze u
promytych TADR)

Odd.klinické biochemie

<0,59/ TD TADR Promyté — 100% ULD FNO

pH méfené na konci
doporuc¢ené doby 26,4
uchovavani (22°C)

1% vSech jednotek nebo

min. 4 TD ma&sicna Kontrolni laboratof KC

Glukéza mérena na

konci doporuéené doby | > 0,5 mmol/l min. 4 TD mésicné Kontrolni laboratof KC
uchovavani
Zkouska sterility sterilni 1% véech jednotek Laborator bakteriologicke
kontroly KC
Antikoagulant ACD-A (slozeni: kyselina citronova 8 g, citrat sodny 22 g, glukoza 24,5 g, injekéni
voda ad 1000 ml)
Resuspenze I-sol pouze u nékterych pfFipravku (sloZzeni: Na citras 3,18g, Dinatr. phospa

anhydr. 3,05g, Natr.Dihydrogenphospas 1.05g, Natr. Acetas trihydr.4,42g, Natr.
Chlorid 4,52g, Aqua ad iniect. ad 1000 ml)

Exspirace 5 dnl (promyté TADR zkraceno na 24 hodin)
Skladovani +20°C az +24°C (v agitatoru)
Transport +20°C az +24°C

Indikace: Za jednoznacnou indikaci Ize povazovat pfitomnost tézké trombocytopenie s klinicky vyznamnym
krvacenim pFisuzovanym deficitu trombocytl a trombocytopatie pfi klinicky vyznamném krvaceni.

Promyté trombocyty jsou indikovany v pfipadé IgA deficitu, precitlivélosti na plazmatické bilkoviny, nalezu
protilatek anti-Chido/Rodgers u pacienta, FMAIT (feto-maternalni aloimunni trombocytopenie).

1. Vyskyt nehemolytickych potransfuznich reakci
e U pacientll s opakovanymi febrilnimi nehemolytickymi reakcemi po transfuzi,
e pfi prukazu cytotoxickych HLA protilatek.
2. Riziko alloimunizace:
e U pacientl chronicky substituovanych transfuznimi pfipravky,
e pfed a po organovych transplantacich (transplantace kostni dfené, srdce, ledvin, jater apod.)
3. Riziko infekce CMV u CMV seronegativnich pfijemcu:
e pfed a po organovych transplantacich,
u ostatnich imunosuprimovanych pacientd,
u nedonoSenych déti a novorozencd,
pfi intrauterinni transfuzi,
u téhotnych Zen,
e u déti po operacich srdce a velkych cév.
Trombocytarni pfipravky ozarené jsou predepisovany pacientim z divodu snizeni rizika potransfuzni reakce
Stépu proti hostiteli (TA-GvHD):
1. uimunosuprimovanych pacientd a pfijemci pfed a po transplantaci,
2. unovorozencl a nedonoSenych déti,
3. u pfijemcu transfuzniho pfipravku od geneticky pfibuzného darce.

Indikaéni skupina: Transfuzni pfipravek

Nezadouci u€inky: Nehemolyticka potransfuzni reakce (zimnice, horecka, kopfivka). Vyskyt lze omezit

pouzitim deleukotizovanych trombocytovych pfipravku;

= aloimunizace, predevsim proti HLA a HPA antigenm. PF¥i pouziti deleukotizovanych trombocytovych
koncentratd je riziko HLA imunizace minimalni, pokud jsou ostatni podavané pfipravky rovnéz
deleukotizovany;

= mozny pfenos infekcnich patogent (virl hepatitidy, HIV, CMV, EBV, protozoii ...), i pfes peclivy vybér

darcl a povinna vySetfeni;

sepse zpusobena nahodnou bakt. kontaminaci;

potransfuzni purpura;

akutni po8kozeni plic vyvolané transfuzi (TRALI).

Reakce $tépu proti hostiteli (GvHD) u imunokomprimovanych pacientd
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Kontraindikace: Nedoporucuje se pouziti trombocytt od pfibuznych nemocného nebo jinych HLA shodnych
jedincu, ktefi jsou potencionalni darci krvetvornych bunék. Hemolyticko-uremicky syndrom, tromboticka
trombocytopenicka purpura (TTP), heparinem indukovana trombocytopenie.

Relativni kontraindikaci je znama pfecitlivélost na lidské bilkoviny, HIT, DIC, ITP.

Upozornéni: Pfi aplikaci pfipravku doporuujeme respektovat pfislusnost v ABO skupinovém systému. Je
pFipustné pouziti skupiny 0 s nizkym titrem anti-A, -B izoaglutinind, nebo trombokoncentratu krevni skupiny
AB, nebo trombokoncentratu krevni skupiny A s nizkym titrem anti-B izoaglutinint pro vSechny krevni skupiny
u pfijemce. U trombocytl skupiny 0, pfi jejichz vyrobé se pouziva resuspenze vyzivného roztoku T-SOL, neni
tfeba respektovat titry aglutininti. Nedoporucuje se pouziti trombocytu od pfibuznych nemocného nebo jinych
HLA shodnych jedincu, ktefi jsou potencialnimi darci krvetvornych bunék. RhD negativnim Zenam ve fertilnim
véku nebo mladSim by se nemély podavat trombocyty od RhD pozitivnich darcl. Jestlize je nutné podat
trombocyty od RhD pozitivnich darcu, jako prevence imunizace by se mél podat specificky imunoglobulin anti-
RhD. Trombocytovy koncentrat je nutno podat nejpozdéji do 1 hod. po dodani na klinické oddéleni. Neaplikujte
v pfipadé zjisténi pfitomnosti shluku v transfuznim pFipravku.

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

Index CCI = zvySeni poctu desticek (x 10%1) x télesny povrch / (m?) : pocet pfevedenych desticek (x 1011).
Je-li index 1 hodinu po aplikaci mensi nez 7,5 (nebo 24 hodin po aplikaci mensi nez 4,5) je refrakternost
pacienta na podani destiCek vysoce pravdépodobna. Pfi horeCce, splenomegalii, aplikaci ATB klesa schopnost
vyuziti aplikovanych trombocytd pfijemcem.

Transfuzni pfipravek je nutno aplikovat pfes 170-200 pm filtr. Miseni medikamentl s transfuznim pfipravkem
neni pfipustné.

Pro |ékafe: 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 pfislusny formular zaslete k imunohematologickému vysetfeni.

Varovani: Skladovat mimo dosah déti.
Baleni: Specialni prodySny plastovy vak

Uchovani, stabilita a transport: 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.

Trombocyty z aferézy deleukotizované v nahradnim roztoku promyté maji expiracni dobu zkracenou na 24
hodin od momentu ukon&eni vyroby.

Bé&hem pfepravy se musi teplota trombocytovych transfuznich pfFipravkd udrzovat co nejblize doporucené
teploté. Po pfijmu by se mély trombocyty uchovéavat za doporuéenych podminek, pokud se bezprostfedné
nepouZiji k transfuzi, mély by se dale michat.

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

Vyhlaska o lidské krvi (€.143/2008 Sb., § 1 a 9) z divodu zajisténi hemovigilance (definice viz zakon o
légivech 6.378/2007 Sb., § 3) uklada zdravotnickému zafizeni podavaijici transfuzi povinnost oznamit SUKL
zavaznou nezadouci reakci u pfijemce nebo podezieni na ni, pfiemz se jedna se o reakci, ktera je
pozorovana béhem transfuze nebo po ni a souvisi s podanim transfuzniho pfipravku. Dle zakona o léCivech
(€.378/2007 Sb., § 3) je zavazna nezadouci reakce pro ucely hemovigilance definovana jako nezamyslena
odezva pacienta souvisejici s podanim transfuzniho pfipravku, ktera ma za nasledek smrt, ohrozeni Zivota,
poSkozeni zdravi i omezeni schopnosti nebo ktera zapfFicini hospitalizaci ¢i onemocnéni nebo jejich
prodlouzeni.

Pro oznameni zavazné nezadouci reakce nebo podezieni na ni se pouzije vzor oznameni uvedeny v pfiloze
€. 5 &asti 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, O - vylou€ena nebo nepravdépodobna, 1 - mozna, 2 - pravdépodobna, 3 - jista). Oznameni
se odesle SUKL elektronicky na adresu hemovigilance@sukl.cz nebo pisemné na adresu: Statni Gstav pro
kontrolu lé€iv, inspekéni odbor — hemovigilance, 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.
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Oznaéovani:
Vzor stitku : v pripadé vysokého titru izoaglutinint anti-A a anti-B bude uvedeno:
,» Jen pro stejnoskupinové pouziti“

Fakultni nemo Kre

HWW [ IETARN
(2009 23 791089 41 AB CRhDK POZIT.
NI e

TADR mwsn MWmMnmnmu

ooooo oy WHWMW

5200.10° trombocytt

AN
UUUUUUUUUUUUUUUUUUUUUUU
ﬁ 20 C 24°C

UHIUERZQLHI 1P QUZITELNE D
UCHO!
0 PODANT ROZHODUJE LEKAR  NEBEZPECNY oDPaD UYHUUUJE U PQEDEPSRHYCH TESTECH

Trepejte.

Fakul tni nemol Krevni centrum

IIIIIHHlIII( M

(2099 23 791083 41 RhD POZIT.

CcEe K-

WWWWHDWMMWMWWF

TADR RESUSPENDOVANE (1 NAHRADNH ROZTOKU)

’’’’’ 0 1] WWWWW
>208.10°% trombocytd

nnnnnnnn
el 1“l”|||”||||||||“||||”|||
nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn
pouZ
i3 Pix 28 € ai +24'C

UHIUERZRLNI 1P
0 PODAN QOZHODUJr LEKAR  NEBEZPECNY 0DPAD UYHOUUJE U PREDEPSQHYCH TESTECH

TP epejte

Strana 4 (celkem 5)



Fakultni nemocnice Ostrava,

Krevni centrum

PPPPP

UKU

2009 23 791087 41

TADR

i

_(PED)

I, .

RESUSPENDOVQNE \V NéHRﬁDN i ROZTOKU

Wb
RAD NEG. |

Fﬁu* 4b+ lka‘f Jkh-

UUUUU

<2

162 ml

00.109 trombocytd

UUUUUUUUUUUUUUUUUUUUUUUU

UHIUERZRLH! 12

LTI

”m'ﬂﬂﬂummummnln N

Trepejte

Pedistricka jedn

otka

Eaﬁx 20 C 24 Cc

0 PODAN] ROZHODU JE LEKAR  NEBEZPECHY ODPRD UYHOUUJE U PREDEPSANYCK TESTECH

Fakultni nemo

L]

C2669 20 790337 41

(NI
D POZIT

U 2.

TADR promyté

e kk

(0712000
RESUSPENDOVHNE (V NEHRADNTH ROZTOKU) pronyte

OOOOO

OOOOOOO

EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE

135 nl

>200.10° trombocytt

JEN PRO STEJNOSKUPINOUE pOuzIT

LT

UUUUUUUU

ol\u\HlHIIINIIIIIIII!!HHII! |

Trepejte.

+24° C

ZITELNE DO: 13 05 2@20 98 59

PRI +20 ‘'C a

0 PODAN] ROZHODUJE LEKAR  NEBEZPECNT 0DPAD UYHOUUJE U PREDEPSRNYCH TESTECH

Datum posledni revize: 25.

10.2023

Strana 5 (ce

lkem 5)



