WN EMOCNIC EI
R» CESKE BUDEJOVICE, a.s.

SPECIFIKACE TRANSFUZNICH PRIPRAVKU PRO KLINICKE UCELY

Transfuzni oddéleni Nemocnice Ceské Budé&jovice, a.s.

adresa | BoZeny Némcové 585/54 Ceské | verze B
Budéjovice, PSC 37001 dokumentu
=k 387 873 361 - 62 el 19.02.2019
Cislo revize
. . dokument . .
email transfuzni@nemcb.cz schvalil prim. MUDr. Petr Biedermann

OZARENY ERYTROCYTOVY TRANSFUZNI PRIPRAVEK
Priplatek za ozareni: kod SUKL: 0407942

Vyrobce: Transfuzni oddéleni Nemocnice Ceské Bud&jovice, a.s.

Definice:

Transfuzni pripravek je pfipraven z erytrocytovych transfuznich pripravkd Upravou ozafenim. Ozareni
transfuznich pfipravkli davkou gama zareni 25-50 Gy vede k inaktivaci T-lymfocytl obsazenych
v pfipravcich a tim k prevenci TA-GVHD (reakce Stepu proti hostiteli) u pfijemct transfuzi.

Vlastnosti:
Dle typu erytrocytového transfuzniho pfipravku (ERD, EP) — viz pFislusna specifikace transfuzniho
pripravku.

Znaceni:
Z(stava zachovano plvodni oznaceni erytrocytového pripravku, navic je bud” na Stitku uvedeno
oznaceni ,O0ZARENQ" a/nebo na vaku je nalepen indikator ozareni.

Doba pouzitelnosti:

Ozéfeni transfuzniho pfipravku ovliviiuje stabilitu erytrocytarni membrany a proto je exspirace
erytrocytového transfuzniho pripravku zkracena na max. 14 dni po ozareni (datum exspirace je
uveden na Stitku transfuzniho pripravku). Ozareny erytrocytovy pfipravek urceny pro vyménnou
transfuzi se musi pouzit do 24 hodin vzhledem ke zvySenému uvolfovani drasliku z ozarenych
erytrocytd.

Skladovani:
Erytrocytovy transfuzni pripravek ozareny se uchovava pfi teploté 2 — 6 °C.

Transport:
Transport se provadi v predchlazenych uzavienych termoboxech tak, aby byla zajisténa teplota
v rozmezi 2 - 10 °C.

Pokyny pro pouziti:

Pfed kazdou transfuzi erytrocytd musi byt v laboratofi provedeno predtransfuzni vySetfeni. Pred
vydejem transfuzniho pfipravku je kontrolovana Uplnost znaceni, neporusenost obalu a makroskopicky
vzhled pfipravku.

Transfuze musi byt aplikovana dle zavedeného standardniho postupu zdravotnického zafizeni. Pred
transfuzi je nutné zkontrolovat spravnost Gdajli na transfuznim pripravku a jeho vzhled (zbarveni,
srazeniny, neporusenost obalu) a spravnost Udajd na priivodni dokumentaci k transfuznimu pfipravku.

NCB_TRS_F_578_C Strana 1 (celkem 3)



NEMOCNICEI

K» GESKE BUDEJOVICE, as.

Nezbytna je pecliva identifikace pfijemce, ovéreni krevni skupiny pfijemce u l8Zka a ovéreni krevni
skupiny pripravku.

Transfuze mlze byt podana pouze transfuznim setem k tomu Gcelu schvalenym.

Aplikaci transfuzniho pfipravku je nutné ukoncit nejdéle do 6 hodin po vynéti transfuzniho pripravku ze
zarizeni s kontrolovanou teplotou.

Po ukonceni transfuze ponechat zbytek (5-10 ml) pfipravku ve vaku, skladovat po dobu 24 hodin
v lednici.

Jednou zahfaty transfuzni pfipravek jiZz nesmi byt dale skladovan a pouZit.

Indikace:

e akutni krevni ztrata s prokazatelnym snizenim cirkulujici masy erytrocyt(
e anémie s priznaky snizené transportni kapacity krve pro kyslik

e vymeénné transfuze

Ozafuji se erytrocyty ne starsi nez 14 dni ode dne odbéru, pro vyménnou transfuzi ne starsi 5 dnli ode
dne odbéru.

Erytrocytarni pfipravky ozarené z diivodu sniZeni rizika potransfuzni reakce stépu proti
hostiteli (TA-GVHG) jsou indikovany:

- u imunosuprimovanych pacient{i, vcetné pacientli pfed a po transplantaci

- u novorozenctl a nedonosenych déti, event. u déti do 6. roku véku

- u pFijemci transfuzniho pfipravku od geneticky pfibuzného darce

Kontraindikace:
e transfuze erytrocytl by neméla byt podavana u anémii, jejichz 1éCbu Ize zajistit medikamentosné
(napf. Fe, vit. B12, kys. listovou, erytropoetinem)

Nezadouci reakce:
e obéhové pretizeni zvlasté u pacientl s kardialnim a renalnim selhavanim
e hemolytické reakce

1. Casného typu - v prlbéhu nebo v tésné navaznosti na transfuzi s obrazem celkové tézkého
klinického stavu, ktery miZe vyustit do Soku, diseminované intravaskularni koagulace a
rendlniho selhani. Nejcastéji pficinou je ABO inkompatibilita v disledku zamény.

2. opozdéného typu - vyvijeji se v prlbéhu nékolika dnl po transfuzi. Projevuji se nejCastéji
poklesem hodnoty Hb & mirnéjsimi hemolytickymi priznaky (napf. jinak nevysvétlitelnym
vzestupem bilirubinu). Jsou zplsobeny protilatkami proti erytrocytdm, které v dobé provedeni
testu kompatibility nejsou sérologicky prokazatelné.

o febrilni nehemolytické potransfuzni reakce — zplsobené napf. cytokiny, protilatkami proti
leukocytdim, trombocytll. Ve vétSiné pripadl zdstava pricina kratkodobého zvySeni teploty

v souvislosti s transfuzi neobjasnéna. Deleukotizaci eliminovano.

e alergické - nejCastéji ve formé lokalizované ¢i generalizované urtikarie. Ojedinéle tézsi

vvvrs

protildtkami anti IgA a deficitem imunoglobulinu IgA.

e aloimunizace proti erytrocytarnim a HLA antigentim.

o metabolické komplikace - v dlsledku masivnich transfuzi blizicich se nebo prevysujicich
celkovy télesny objem prijemce podanych v kratkém casovém obdobi ¢i u pacientl s jaternim ci
renalnim selhavanim, u nedonosenct a novorozencd.

1. hypotermie - transfuze velkého mnozstvi chladnych pfipravk{. Prevenci je nahfati transfuzniho
pfipravku maximalné na 37 °C

2. citratova toxicita - Ié¢ebné se podava Calcium glukondt, vhodna je monitorace EKG

3. hyperkalemie - zpravidla nevyzaduje léCebné zasahy

4. acidosa - prechodné na zacatku masivnich transfuzi, zfidka vyzaduje korekci

e potransfuzni purpura - ojedinéle mlze v souvislosti s transfuzi dojit k pfechodnému snizeni
poctu destiCek ¢i zvysenym projevim krvaceni.
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e plicni komplikace - ojedinéle vyskyt dechové insuficience (TRALI) zplsobené mikroembolizaci
plic granulocytarnimi mikroagregaty. Prevenci je podavani deleukotizovanych pfipravkd.

e sepse z nahodné masivni bakterialni kontaminace pfipravku.

e pienos infekénich nakaz
1. virovych - hepatitidy, infekce HIV-1, HIV-2, HTLV, CMV, EBV, Parvoviry a potencialné jinych
2. bakterialnich — syfilis, infekce Yersinia enterocolotica
3. protozoalnich - malarie, dalsi tropické nakazy

e TA - GvHD (s transfuzi asociovana reakce stépu proti hostiteli) - reakce stépu proti
hostiteli, podminéna pfenosem vitalnich T lymfocytd se zvySenym rizikem u imunosuprimovanych
pacientl. Ozarenim riziko eliminovano.

e CID (Creutzfeld Jacob Disease) - spongioformni encefalopatie. Patofysiologie a mozny zplisob
prenosu krvi zatim neni zcela jasny.

Upozornéni pro odbératele transfuznich pripravkii:

Vyhlaska o lidské krvi ¢. 143/2008 Sb. uklada odbérateli povinnost naplnit poZadavky na
sledovatelnost transfuzniho pfipravku. Je zapotiebi zpétné podat informaci vydavajici krevni bance
nebo zafizeni transfuzni sluzby o tom, jak bylo naloZeno s transfuznim pripravkem, nebyl-li pouzit pro

prijemce na formulafi NCB_TRS_F_581 Priivodka nepodaného transfuzniho pripravku.

Vyhlaska o lidské krvi ¢. 143/2008 Sb. z dlvodu zajisténi hemovigilance uklada zdravotnickému

zarizeni podavajici transfuzi povinnost oznamit nezadouci reakci u pFijemce nebo podezieni na ni,

pficemZ se jedna o reakci, ktera je pozorovana béhem transfuze nebo po ni a souvisi s podanim
transfuzniho pripravku.

e Kazdou nezadouci reakci je potfeba oznamit krevni bance nebo zafizeni transfuzni sluzby,
kterd vydala transfuzni pfipravek. (V pfipadé NCB na formulafi NCB_TRS_F_582 Hlaseni o
nezadouci reakci nebo podezieni na ni).

¢ Zavaznou neZadouci reakci je potfeba navic oznamit Statnimu astavu pro kontrolu léciv
(SUKL) a pfipadné vyrobci transfuzniho pfipravku. Pro oznameni na SUKL se pouZije Vzor
oznameni zavazné neZadouci reakce nebo podezFeni na ni, ktery je dostupny na strankach
www.sukl.cz. VypInéné oznameni se odeSle elektronicky na adresu hemovigilance@sukl.cz
nebo pisemné na adresu: Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, Oddéleni hemovigilance, Srobarova 48,
10041 Praha 10.

Formuldfe @ NCB_TRS_F_581 Privodka nepodaného transfuzniho pfipravku a

NCB_TRS_F_582 Hlaseni o neZadouci reakci nebo podezieni na ni jsou dostupné na

strankach www.nemcb.cz v sekci transfuzni oddéleni.

Vzor znaceni: indikacni stitky pro ozarovani krevnich vaki
Pfed ozafFenim je na indikacnim stitku ,,NOT IRRADIATED"

m- SURE™ OPERATOR: DATE: __ /|

25 Gy INDICATOR - IRRADIATED
Exp. x

Lot No: ¥y ¥Xyyy - XXXXX

Po ozareni policko se slovem ,NOT" je z€ernalé, na indikacnim stitku je ,IJRRADIATED"

E-SU RE™ OPERATOR: DATE: __ | I

25 Gy INDICATOR - IRRADIATED
Fxp.

Lot No: ¥nnoooes v WHNNN

Formular zpracoval: prim. MUDr. Petr Biedermann Datum: 18. 05. 2015
Formular schvalil: - Datum: -
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