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NEMOCNICE Fakultni nemocnice Ostrava

OSTRAVA Krevni centrum
17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba

Informace pro pouziti, ctéte pozorné!

Trombocyty z buffy-coatu smésné deleukotizované v nahradnim roztoku
pozdné chlazené (TBSDRPC)
(kod TBSDRPC: 5107966, kod TBSDRPC-PED 5107968)

Transfuzni pfipravek

Vyrobce: Fakultni nemocnice Ostrava, Krevni centrum, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava-
Poruba
Definice: Transfuzni pfipravek je ziskan z nativhich TBSDR zménou skladovacich podminek.

Od odbéru pIné krve je skladovan pfi teploté + 20°C az +24°C za neustalého
promichavani a poté max. 5. den od odbéru je uloZzen do chladni¢ky pfi teploté + 2
az + 6°C bez nutnosti kontinualniho promichavani.

Slozeni: Obsah_trombocytl kolisa ve stanoveném rozmezi od 195 do 350 x 10%1TD
(terapeuticka davka) nebo od 100 do 195 x 1090,5TD v 200-300 ml nahradniho
roztoku a zbytkového mnozstvi plazmy.

Obsah leukocytl je mensi nez 1,0 x 108 /TD.

Antikoaqulaéni roztok CPD — (Acidum citricum monohydricum 3,27 g, Natrii citras
26,3 g, Natrii dihydrogenophosphas dihydricus 2,51 g, Glucosum monohydricum
25,5 g Aqua ad iniect ad 1000 ml.

Néhradni roztok pro trombocyty: InterSol (slozeni: Sodium citrate 3,18 g -
Disodium phosphate anhydrous 3,05 g - Sodium dihydrogen phosphate dihydrate
1,05 g — Sodium acetate trihydrate 4,42 g — Sodium chloride 4,52 g - Aqua ad iniect
ad 1000 ml).

Vlastnosti: pH na konci doby skladovani je = 6,4.
Objem cca 200-300 ml.
Swirling (vifivost) trombocytl v pfipravku nemusi byt viditelna.

Zpusob pripravy: K pfipravé TBSDR je pouzito 4 — 6 buffy-coatll (BC) a resuspenzni roztok InterSol.

BC bohaté na trombocyty a leukocyty jsou ziskany separaci zcentrifugované plné
krve na krevnim lisu. 4 az 6 vakl s BC stejné krevni skupiny je sériové napojeno
na vak s ndhradnim roztokem (InterSol), ktery je s obsahem téchto vakl preveden
do posledniho vaku s BC. Smés BC a nahradniho roztoku je zcentrifugovana a
supernatant bohaty na trombocyty je pfeveden pies deleukotizaéni filtr do finalniho
vaku (TBSDR).
TBSDR je skladovan pfi teploté + 20 az +24°C za kontinualniho michani max. 5
dnd, poté je zménén na TBSDRPC - pozdné chlazené trombocyty, opatfen novym
Stitkem a ulozen Stitkem ,dold“ do chladni¢ky pfi teploté +2 az + 6°C bez
kontinualniho promichavani.

Indikace: Krvaceni, masivni krvaceni, vyjimecné profylakticky pfed operacnim nebo jinym
invazivnim vykonem s rizikem krvaceni. Pozdné chlazené trombocyty nejsou
vhodné pro lébu pacientl s trombocytopenii bez zavazného krvaceni.

Indikaéni skupina: Transfuzni pfipravky

Nezadouci ucinky: »  Febrilni nehemolyticka potransfuzni reakce (FNHTR)
» Alergicka reakce; Anafylakticka reakce
» Refrakternost na podani trombocytu
= Hypotermie

Pfenos infekce transfuzi - viry (hepatitidy, HIV, CMV...), bakterie,

protozoa (napf. malarie)

= Septicka reakce; Bakterialné-toxicka reakce

» Potransfuzni imunomodulace; Aloimunizace (protilatky proti erytrocytdm,
leukocytim, trombocyt(im)

= Potransfuzni trombocytopenicka purpura (PTP)

=  Obéhové pretizeni (TACO - Transfusion-associated Circulatory Overload)

Strana 1 (celkem 3)



= Akutni poSkozeni plic zpusobené transfuzi (TRALI - Transfusion-related
Acute Lung Injury)
» Transfuzi indukovand reakce $tépu proti hostiteli (TA-GvHD)

Kontraindikace: Hemolyticko-uremicky syndrom, trombotickd trombocytopenicka purpura,
heparinem indukovana trombocytopenie, pacienti s anti-IgA, anti-Chido/Rodgers.
Relativni kontraindikaci je znama precitlivélost na lidské bilkoviny (alergicka reakce
v anamnéze), diseminovana intravaskularni  koagulopatie, idiopaticka
trombocytopenicka purpura. Nedoporu€uje se pouziti trombocytll od pfibuznych
nemocného nebo jinych HLA shodnych jedinct.

Upozornéni: TBSDRPC vsech skupin (A, B, AB, 0) jsou univerzalni (na Stitku je text ,Univerzalni
TP*), Ize tedy aplikovat pacientovi trombocyty ABO stejnoskupinové nebo
jinoskupinové.

RhD negativnim Zzenam ve fertiinim véku nebo mladSim by se nemély podavat
trombocyty od RhD pozitivnich darcl. Jestlize je nutné podat trombocyty od RhD
pozitivnich darcli, jako prevence imunizace by se mél podat specificky
imunoglobulin anti-D.

Na pozadavek lékare Ize pozdné chlazené trombocyty ozafit - prevence rizika TA-
GvHD (reakce $tépu proti hostiteli asociovana s transfuzi).

Z nezbytnych Kklinickych ddvodd (napf. prevence podchlazeni u masivnich
transfuzi) Ize pozdné chlazené trombocyty podat pomoci standardniho ohfivace TP
(bez naruseni funkce trombocyt(l). Miseni medikamentd s transfuznim pfipravkem
neni pfipustné.

Pozdné chlazené trombocyty €asto nevykazuji swirling. Pfi naléhavé potiebé je
pfipustné vydat a podat pfipravek s malym mnozstvim agregatd. Podavejte
standardnim transfuznim setem s filirem (170 az 200 um) po doruc¢eni na klinické

oddéleni.
Baleni: Specialni prodysny plastovy vak prostupny pro plyny.
Skladovani, TBSDRPC je skladovan pfi teploté +2 az +6°C az 14dni od data odbéru bez

stabilita a transport: nutnosti kontinualniho promichavani.
Béhem transportu je udrzovan chladni¢kova teplota po celou dobu pfepravy. K
prepravé jsou pouzivany transportni boxy s chladici viozkou.
Po vyzvednuti z KC nebo ukon&eni transportu podejte neprodlené, max do 4hod.
(ukon&eni aplikace).

Exspirace: do data uvedeného na Stitku

Upozornéni pro odbératele transfuznich pripravku:

PFi vyskytu potransfuzni reakce u pacienta odeberte 7,5 ml nesrazlivé krve (EDTA) a 5 ml sraZlivé krve (u
déti adekvatni mensdi objemy). Vak se zbytkem pfipravku, krevni vzorky a vyplnény tiskopis pro hlaSeni
reakce (Zprava o neZadoucim tcinku transfuze) zaSlete k imunohematologickému vysetfeni.

Vyhlaska o lidské krvi (€.143/2008 Sb., § 1 a 9) z diivodu zajisténi hemovigilance (definice viz zdkon o
lé&ivech €.378/2007 Sb., § 3) uklada zdravotnickému zafizeni podavajici transfuzi povinnost oznamit SUKL
zavaznou nezadouci reakci u pfijemce nebo podezfeni na ni, pfi€emzZ se jedna se o reakci, kterd 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,
posSkozeni zdravi ¢i omezeni schopnosti nebo ktera zapficini hospitalizaci ¢i onemocnéni nebo jejich
prodlouzeni.

Pro oznameni zavazné nezadouci reakce nebo podezfeni na ni se pouzije vzor oznameni uvedeny v pfiloze
&. 5 &asti A vyhlagky 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 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.

Strana 2 (celkem 3)


http://www.sukl.gov.cz/
mailto:hemovigilance@sukl.gov.cz

Oznacovani: vzor Stitku TBSDRPC

Fakul tri nenocnice Csirava. Kreuni cantrun

R AR

2069 26 600591 so0 RhD POZIT.

(AFARTRIRAN 3.2 e

TBSDRPC ggﬂ%&ayﬁggﬂ%g?&mﬁ CHLAZENE
””” 2R AR

Wrobere x THIR. . —i""l‘“l i‘8°°3°2

UNIVERZALKI T N!||!uuv£ w:  81.64.2028 23:58

UCHOUAUELTE PRI 42 C @z +6°C

0 SODENI ROZHOBUIE LEXM  SEEEDECSY OIPAD  UYHSULE U PREDEPSAKSCK TESTECH

Datum posledni revize: 25.09.2026

Strana 3 (celkem 3)



