Fakultni nemocnice Ostrava

c FAKULTNI Krevni centrum
NEMOCNICE i .
FWOSTRAVA 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba,

Informace pro pouziti, ététe pozorné!

Trombocyty z aferézy deleukotizované v nahradnim roztoku

(TADR,TADR-PED, TADR promyté)
(k6d TADR: 0107959, kod TADR-PED: 0107960)

Transfuzni pfipravek

Vyrobce: FN Ostrava, Krevni centrum, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba
Definice: Jedna se transfuzni pfipravek ziskany trombocytaferézou od jednoho darce za pouziti
automatickych pfistroji na separaci bunék. Specifikace toho transfuzniho pfipravku je
zpracovana v souladu s ,Guide to the preparation, use and quality assurance of blood
components®.

Slozeni: Antikoaqulacni roztok: ACD-A (slozZeni: kyselina citronova 8 g, citrat sodny 22 g,
glukoza 24,5 g, injekéni voda ad 1000 ml)
Nahradni roztok: I-sol pouze u pfipravkd TADR (slozeni: Na citras 3,18 g, Dinatr.
phospa anhydr. 3,05 g, Natr.Dihydrogenphospas 1,05 g, Natr. Acetas trihydr.4,42 g,
Natrium Chlorid 4,52 g, Aqua ad iniect. ad 1000 ml)

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

V 1 TD TADR je > 200 x 10° trombocytu. V pediatrické davce TADR-PED je min.50 x
10° trombocytu.

Obsah leukocytt je < 1,0 x 108/ TD.

Obsah zbytkovych izoaglutininG (anti-A, anti-B) v univerzalnich TADR odpovida
hodnoté titru < 16.

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

Na pozadavek Ize pfipravit dodateénym zpracovanim TADR promyté (bez zbytkové
bilkoviny), kdy je vétSina objemu antikoagulacniho roztoku ACD-A béhem promyti

Z pfipravku odstranéna. PGvodni obsah trombocytl je promytim snizen (az o 20-30%).
Objem plazmy/ nahradniho roztoku > 40 ml na 60 x 10° trombocytU.

;% . Darci se prostfednictvim separatoru odebira plna krev, ktera se misi v urcitém poméru

pripravy: s antikoagula&nim roztokem. Separator odnima z krve trombocyty a zbylé sloZky krve
v€éetné malého mnozstvi antikoagulaéniho roztoku vraci darci. Timto zplsobem
mulzeme ziskat takové mnozstvi trombocytl od jednoho darce, které odpovida poctu
destic¢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
separatorll vybavenych leukoredukénim systémem nebo dodatecnou filtraci trombocytt
na useku VTP.
Na pozadavek lze pfipravit dodateénym zpracovanim TADR promyté (bez zbytkové
bilkoviny).

Indikace:

Za jednoznac¢nou indikaci Ize povaZovat pfitomnost t&Zké 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 pacientd s opakovanymi febrilnimi nehemolytickymi reakcemi po
transfuzi,
e pii prikazu cytotoxickych HLA protilatek.
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Indikacni

skupina:
Nezadouci

skupina:

Kontraindikace:

Upozornéni:

2. Riziko alloimunizace:
e U pacientl chronicky substituovanych transfuznimi pfipravky,
e pfed a po organovych transplantacich (transplantace kostni dfeng,
srdce, ledvin, jater apod.)
3. Riziko infekce CMV u CMV seronegativnich pfijemcu:
e pFed a po organovych transplantacich,
u ostatnich imunosuprimovanych pacientu,
u nedono$enych 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 diivodu sniZeni rizika
potransfuzni reakce $tépu proti hostiteli (TA-GvHD):
1. uimunosuprimovanych pacientl a pfijemctl pfed a po transplantaci,
2. unovorozencl a nedonosenych déti,
3. u pfijemcu transfuzniho pfipravku od geneticky pfibuzného darce.
Transfuzni pfipravek

Alergicka reakce; Anafylakticka reakce

Febrilni nehemolyticka potransfuzni reakce (FNHTR)

Obéhové pretizeni (TACO)

Akutni poskozeni plic zplsobené transfuzi (TRALI)

Citronanova toxicita - novorozenci (zejména pfi rychlosti > 1ml/kg/min),
pacienti s poSkozenou funkci jater

e Prfenos infekce transfuzi

e Sepse zpusobena nahodnou bakterialni kontaminaci

Nedoporucuje se pouziti trombocytl od pfibuznych nemocného nebo jinych HLA
shodnych jedincu, ktefi jsou potencionalni darci krvetvornych bunék. Hemolyticko-
uremicky syndrom, tromboticka trombocytopenické purpura (TTP), heparinem
indukovana trombocytopenie.

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

P¥i aplikaci pfipravku doporu€ujeme respektovat ABO kompatibilitu.

Pokud je oznaden jako univerzalni trombocytovy koncentrat ma skupinu AB nebo 0
s nizkym titrem izoaglutinin(i anti-A, -B v nahradnim roztoku nebo skupinu A s nizkym
titrem izoaglutinint anti-B,

Nedoporucuje se pouziti trombocytd od pfibuznych nemocného nebo jinych HLA
shodnych jedincu, ktefi jsou potencialnimi darci krvetvornych bunék.

RhD negativnim Zzenam ve fertilnim véku nebo mladSim by se nemély podavat RhD
pozitivni trombocyty. Jestlize je nutné podat trombocyty RhD pozitivni, pak by se jako
prevence aloimunizace mél do 72 hodin podat specificky imunoglobulin anti-D (125 ug
pokryje na dobu 3 tydna min. 10 terapeutickych davek RhD pozitivnich trombocyt().

Trombocytovy koncentrat je nutno podat co nejdfive po dodani na klinické oddéleni.
Neaplikujte v pfipadé zjisténi pfitomnosti shlukd nebo nepfitomnosti swirlingu (vifivost
trombocytl) v transfuznim pFipravku.

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

Index CCI = zvySeni poc¢tu desti¢ek (x 10%1 ) x télesny povrch / (m?2) : pocet
prevedenych desti¢ek (x 1011). Je-li index 1 hodinu po aplikaci mens$i nez 7,5 (nebo
24 hodin po aplikaci menSi nez 4,5) je refrakternost pacienta na podani desti¢ek
vysoce pravdépodobna. Pfi horeCce, splenomegalii, aplikaci ATB klesa schopnost
vyuziti aplikovanych trombocytu pfijemcem.

Transfuzni pfipravek je nutno aplikovat pfes 170-200 pm filtr.
Miseni medikamentu s transfuznim pfipravkem neni pfipustné.
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Baleni: Specidlni prody$ny plastovy vak

Uchovani,

stabilita a PFi teploté +20°C az +24 °C za neustalého ¢efeni po dobu 5 dni od data pfipravy pfi

- zachovani podminek pfipravy ve funkéné uzavifeném systému.

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

Béhem prepravy se musi teplota trombocytovych transfuznich pfipravk( udrzovat co
nejblize doporuené teploté. Po pfijmu by se mély trombocyty uchovavat za
doporucéenych podminek, pokud se bezprostfedné nepouziji k transfuzi, mély by se dale

michat.
Transportovat pfi +20°C az +24°C.
Exspirace 5 dntl (promyté TADR zkraceno na 24 hodin)

Upozornéni pro odbératele transfuznich pfipravku:

PFi vyskytu potransfuzni reakce u pacienta odeberte 7,5 ml nesrazlivé krve (EDTA) a 5 ml srazlivé krve (u
déti adekvatni mensi objemy). Vak se zbytkem pfipravku, krevni vzorky a vyplnény tiskopis pro hlaseni
reakce (Zprava o nezadoucim ucinku transfuze) zaslete k imunohematologickému vysetfeni.

Vyhlaska o lidskeé krvi (€.143/2008 Sb., § 1 a 9) z ddvodu zajisténi hemovigilance (definice viz zdkon o
léSivech &.378/2007 Sb., § 3) uklada zdravotnickému zafizeni podavajici 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,
posSkozeni zdravi Ci omezeni schopnosti nebo ktera zapfi€ini hospitalizaci ¢ 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.gov.cz. Oznameni se ode$le SUKL elektronicky na adresu
hemovigilance@sukl.gov.cz nebo pisemné na adresu: Statni ustav pro kontrolu Iéciv, inspekéni odbor
— hemovigilance, Srobarova 48, 100 41 Praha 10. Kopii daného ozndmeni 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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Oznacovani:
Vzor §titku : v pfipadé vysokého titru izoaglutinin anti-A i

4 -A a anti-B :
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