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Informace pro pouziti, ctéte pozorné!

Trombocyty z buffy-coatu smésné deleukotizované v nahradnim roztoku
(TBSDR)

(k6d TBSD: 0107936)

Transfuzni pfipravek

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

Definice: Transfuzni pfipravek ziskany zpracovanim 4 az 6 jednotek pIlné krve metodou
vyuzivajici buffy - coaty kvyrobé smésného deleukotizovaného koncentratu
trombocyta.

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.,ve znéni pozdéjsich predpis(.

Slozeni: Antikoaqulaéni roztok:
CPD (slozeni: 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:

InterSol 200ml , (sloZeni: Sodium citrate 3,18 g - Disodium phosphate anhydrous
3,05 g — Sodium dihydrogen phosphate dihydrate 1,05 g — Sodium acetate
trinydrate 4,42 g — Sodium chloride 4,52 g — Water for injection to 1000 ml)

Vlastnosti: Obsah trombocytll kolisa ve stanoveném rozmezi od 200 do 350 x 10%1TD nebo
od 100 do 195 x 10%/0,5TD v 200 ml nahradniho roztoku a zbytkového mnozstvi
plazmy.

Obsah leukocytt je mensi nez 1,0 x 1068.

Obsah zbytkovych izoaglutinin( (anti-A, anti-B) v univerzalnich TBSDR KS 0
odpovida hodnoté titru < 16.

Obsah zbytkovych izoaglutininl ( anti-B) v univerzélnich TBSDR KS A odpovida
hodnoté titru < 16.

Obsah zbytkovych izoaglutininl ( anti-A) v univerzélnich TBSDR KS B odpovida
hodnoté titru < 16.

Zpusob pripravy: PIna krev, skladovana pfi teplot¢ +20 az +24°C ne déle nez 24 hodin, je
zcentrifugovana. Tim dojde k sedimentaci trombocytl a leukocytd do vrstvy zvané
buffy-coat (BC). BC je odseparovan od dalSich souéasti zcentrifugované piné krve.
Poté je 4 az 6 vaku s BC vzdy stejné KS ABO (napf. A) a stejného &i rizného RhD
(TBSDR RhD NEG je vyroben vzdy z BC RhD NEG, TBSDR RhD POS mi{ize byt
vyroben i zBC RhD POS a RhD NEG) sériové napojeno na vak s nahradnim
roztokem (InterSol), 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 deleukotizacni filtr do finalniho vaku.

Indikace: Preventivné u pacientl s t&ézkou trombocytopenii nebo terapeuticky k zastavé
krvéaceni (podrobnosti k indikaci trombocytt - viz dokument Zasady ucelné
hemoterapie,).

Indikaéni skupina: Transfuzni pfipravky

Nezadouci Ucinky: = Mozna nehemolyticka potransfuzni reakce (zimnice, hore¢ka, kopfivka);
» aloimunizace, pfedevsim proti HPA antigenm, minimalni riziko HLA
imunizace,

* mozny prenos syfilis;

= prenos virl hepatitidy, HIV je mozny i pfes peclivy vybér darct a povinna
vysSetfeni;

» vzacneé pfenos protozoi (napf. malarie);
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sepse zpusobena nahodnou bakterialni kontaminaci;
potransfuzni purpura;
akutni poSkozeni plic vyvolané transfuzi;
mozny pfenos patogend, které nejsou testovany;
= reakce $tépu proti hostiteli u imunokompromitovanych pacientu.
Kontraindikace: Hemolyticko-uremicky syndrom, tromboticka trombocytopenicka purpura, heparinem
indukovana trombocytopenie. Nedoporuc€uje se pouziti trombocytd od pfibuznych
nemocného nebo jinych HLA shodnych jedinca.
Relativni kontraindikaci je znama precitlivélost na lidské bilkoviny, diseminovana
intravaskularni koagulopatie, idiopaticka trombocytopenicka purpura.

Upozornéni: TBSDR 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 zenam ve fertilnim véku nebo mladSim by se nemély podavat
trombocyty od RhD pozitivnich darc(l. Jestlize je nutné podat trombocyty od RhD
pozitivnich darcu, jako prevence imunizace by se mél podat specificky
imunoglobulin anti-D (125 ug pokryje na dobu 3 tydnd min. 10 TD trombocytd RhD
pozitivnich).

Podavejte standardnim transfuznim setem s filtrem (170 az 200 um) co nejdfive po
doruéeni na klinické oddéleni. Neaplikujte v pfipadé zjisténi pfitomnosti shlukd
nebo nepfitomnosti swirlingu (vifivost trombocytd). Miseni medikament

s transfuznim pfipravkem neni pfipustné.

Baleni: Specialni prodysny plastovy vak.

Skladovani, Trombocyty jsou umistény ve specialnim plastovém vaku prostupném pro plyny. P¥i
stabilita a teploté +20°C az +24°C za neustalého Cefeni po dobu 5 dni od data pFipravy pfi
transport: zachovani podminek pfipravy ve funkéné uzavieném systému.

Bé&hem prepravy se musi teplota trombocytovych transfuznich pfipravkd udrzovat co
nejblize doporucené teploté. Po pfFijmu by se mély trombocyty uchovavat za
doporucéenych podminek, pokud se bezprostfednénepouziji k transfuzi. Pred
pouzitim by se mély dale michat.

Exspirace: 5dnd

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 menSi objemy). Vak se zbytkem pfipravku, krevni vzorky a vypInény tiskopis pro hlaSeni
reakce (Zprava o nezadoucim ucinku transfuze) zaslete k imunohematologickému vysetfeni.

Vyhlaska o lidskeé krvi (€.143/2008 Sb., § 1 a 9) z divodu zajisténi hemovigilance (definice viz zédkon o
légivech &.378/2007 Sb., § 3) uklada zdravotnickému zaFizeni podavaijici transfuzi povinnost oznamit SUKL
zavaznou nezadouci reakci u pfijemce 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 1éCivech
(€.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 & omezeni schopnosti nebo ktera zapfi€ini 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 vyhlasky nebo na www.sukl.gov.cz. Oznameni se odes$le SUKL elektronicky na
adresu hemovigilance@sukl.gov.cz nebo pisemné na adresu: Statni astav pro kontrolu IécCiv,
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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Oznacovani: vzor Stitku TBSDR
Fakultnl nemocnice Ostrava,
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