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TROMBOCYTY Z AFEREZY DELEUKOTIZOVANE
V NAHRADNIM ROZTOKU - TADR
Kéd SUKL: 0107959

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

Definice:

TADR je transfuzni pripravek ziskany trombocytaferézou od jednoho darce za pouziti automatickych
pristrojii na separaci bunék. Z transfuzniho pfipravku je odstranéna vétSina leukocytl a pouzitim
nahradniho roztoku i vétsi ¢ast plazmy.

Vlastnosti:

Kazda jednotka obsahuje minimalné 200x10° trombocytd. Trombocyty jsou resuspendovany ve smési
plazmy a nahradniho roztoku v poméru 40:60. PouZiti nahradniho roztoku umozZziuje vyznamné snizit
obsah zbytkovych aglutinind anti-A a anti-B. Zmenseny objem plazmy téZ snizuje moZnost vyskytu
alergickych reakci na proteiny plazmy.

Filtraci pres deleukotizacni filtr, ktery je integralni soucasti separacniho setu, je snizen obsah leukocytl
na < 1x10°/TD.

Trombocyty jsou ziskany odbérem dobrovolnych darcd krve, ktefi byli pouceni o rizikovych faktorech
v souvislosti s darovanim krve.

Kontrola jakosti:

Kontrolované parametry Pozadavky Frekvence kontroly
ABO, Rh(D), Rh fenotyp, Kell krevni skupina v ABO a Rh(D) vSechny jednotky
2@?:2Z£gmé protilatky proti negativni v NAT vSechny jednotky
Anti-HIV 1,2; Ag p24 negativni vSechny jednotky
HBsAg negativni vSechny jednotky
Anti-HCV negativni vSechny jednotky
Syphilis negativni vSechny jednotky
Objem >40 ml na 60 x 10° trombocytf vSechny jednotky
Obsah trombocytd >200 x 10°/TD 1% TD
Obsah leukocytfl <1,0x10%/TD 1% TD
Egnnér‘?lq?nr:élérobiologické negativni 2 TD/mésic
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ACD-A (slozeni: Natrii citras dihydricus 22,0 g, Acidum citricum
Antikoagulant monohydricum 8,0 g, Glucosum monohydricum 24.5 g, Aqua pro
inj. ad 1000 ml)

T-PAS+ nebo SSP+ dle typu separatoru (slozeni: Natrii citras 3,18
g, Natrii acetas trihydricus 4,42 g, Natrii dihydrogenophosphas
Nahradni roztok dihydricus 1,05 g, Dinatrii phosphas dodecahydricus 7,69 g, Kalii
chloridum 0,37 g, Magnesii chloridum hexahydricum 0,30 g, Natrii
chloridum 4,05 g, Aqua ad inj.)

Exspirace 5 dni pocinaje dnem odbéru
Skladovani +20 °C az + 24 °C (v agitatoru)
Transport +20 °Caz + 24 °C

Pokyny pro pouziti:

Predtransfuzni vysetfeni se neprovadi, u pacienta se v laboratofi vySetfuje krevni skupina. Pred
vydejem pfipravku je kontrolovana Uplnost znaceni, neporusenost obalu a makroskopicky vzhled
pripravku.

Pfi transfuzi trombocytarnich koncentratl se preferuji pfipravky shodné v ABO systému, shodu vsak
neni nutné nezbytné dodrzet, zvlasté u trombokoncentratd resuspendovanych v nahradnim roztoku se
snizenim obsahem aglutininG anti-A, anti-B.

Rh(D) negativnim Zenam ve fertilnim véku nebo mladSim osobam (détskym pacientlim) by se nemély
podavat trombocyty od Rh (D) pozitivnich darcd.

Transfuze musi byt aplikovana dle zavedeného standardniho postupu zdravotnického zafizeni. Pred
aplikaci trombokoncentratu musi lékaf zkontrolovat u l8Zka pacienta spravnost (idajd na transfuznim
pripravku a jeho vzhled (zbarveni, agregaty trombocytd, neporusenost obalu) a spravnost udajd na
prlvodni dokumentaci k transfuznimu pripravku. Nezbytna je pecliva identifikace prijemce.

Indikace:

Cilem substituce trombocytarnich koncentratll je zabezpeceni hemostatické funkce trombocytl. Je
nutné rozlisit stav, kdy substituci je nutné provadét na podkladé stavajicich krvacivych projevili, anebo
z profylaktickych ddvodd, kdy je pouze snizeny pocet trombocytd.

e  Substitucni Iécba pfi krvacivém stavu

1. snizend tvorba destiCek - pfi primarnim nebo sekundarnim poskozeni kostni diené. NejCastéji
hemato-onkologicka onemocnéni v priibéhu choroby a v dlsledku Iécby.

2. zvySena spotieba destiCek - masivni transfuze (vySsi nez celkovy télesny objem tekutin),
operacni vykony na otevieném srdci s mimotélnim obé&hem, DIC syndrom v ramci komplexni
léCby. Pozor na zvySeny rozpad krevnich destiCek, ktery je zplsoben imunitnim mechanismem
na podkladé piitomnosti protilatek proti destickim. U autoimunni idiopatické
trombocytopenické purpury (AITP) a trombotické trombocytopenické purpury (TTP) jsou
trombokoncentraty koncentraty zpravidla kontraindikovany.

3. poruchy destickovych funkci - Gcinnost je spiSe u vrozenych. U ziskanych funkénich poruch
doprovazejici chorobné stavy (urémie, hyperglobulinémie aj.) neni Ucinnost jednoznacné
prokazana.

Obecné se doporucuje za pritomnosti krvacivych projevl a prudkém poklesu poc¢tu trombocytd pod
50x10%/1 u nemocnych, ktefi zalinali s neporusenym hemostatickym potencidlem, podavat
trombocytarni koncentraty.

K zajisténi velkych operaci nebo Zivot ohrozujiciho krvaceni by pocet trombocytd mél byt zvySen
alespori na hodnotu 50x10%/1.
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o Profylaktické podavani trombocyti

Otazka profylaktickych podavani transfuzi trombocytl, kdy je snizeny pouze jejich pocet zlstava
kontroverzni. VétSinou pracoviét’ je akceptovana jako bezpe¢na hodnota desti¢ek vétsi nez 20x10%I.
Pii hodnotach méné nez 20x10%/1 je substituci nutno zvaZit individualné.

Trombocyty kompatibilni v HLA systému anebo HPA (specificky destickovych antigenech) je vhodné
podavat u imunizovanych pacientd.

Kontraindikace:

e Hemolyticko-uremicky syndrom

e Tromboticka trombocytopenicka purpura
e Heparinem indukovana trombocytopenie

Nezadouci Gcinky:

e Nehemolytické potransfuzni reakce (zimnice, horecka, kopfivka). Vyskyt je snizen deleukotizaci.
Riziko alloimunizace v HLA systému, proti HPA (destickovym antigendim).

Mozny pfenos chorob - virové, protozoarni, syfilis.

Sepse zplisobena nahodnou bakterialni kontaminaci.

Potransfuzni purpura.

e Akutni poskozeni plic vyvolané transfuzi. Riziko snizeno deleukotizaci.

e Reakce Stépu proti hostiteli (GvHD) u imunosuprimovanych pacientd.

Upozornéni pro odbératele transfuznich pripravkii:

Vyhlaska o lidské krvi €. 143/2008 Sb. uklada odbérateli povinnost naplnit poZadavky na
sledovatelnost transfuzniho pripravku. Je zapotiebi zpétné podat informaci vydavajici krevni bance
nebo zafizeni transfuzni sluzby o tom, jak bylo naloZeno s transfuznim pfipravkem, nebyl-li pouzit pro
pfijemce na formulaii 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, kterd je pozorovana béhem transfuze nebo po ni a souvisi s podanim
transfuzniho pfipravku.

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

e Zavaznou nezadouci reakci je potfeba navic oznamit Statnimu astavu pro kontrolu léciv
(SUKL) a pripadné vyrobci transfuzniho piipravku. Pro ozndmeni na SUKL se pouZije Vzor
oznameni zavazné neZadouci reakce nebo podezreni na ni, ktery je dostupny na strankach
www.sukl.cz. Vyplnéné 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.
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Formula¥ zpracoval: prim. MUDr. Petr Biedermann

Formular schvalil: -

Datum: 18. 05. 2015
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