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

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

Definice:

Transfuzni pripravek je pfipraven z trombocytovych transfuznich pfipravk Upravou ozarenim. Ozareni
transfuznich pripravkl davkou gama zafeni 25-50 Gy vede kinaktivaci T-lymfocytl obsaZenych
v pfipravcich a tim k prevenci TA-GVHD (reakce Stepu proti hostiteli) u ptijemcd transfuzi.

Vlastnosti:
Dle typu trombocytového transfuzniho pFipravku (TBSDR, TAD) — viz pfislusna specifikace transfuzniho
pripravku.

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

Doba pouzitelnosti:
5 dni pocinaje dnem odbéru. Exspirace trombocytovych pfipravkd neni ozafenim ovlivnéna.

Skladovani:
Trombocytovy transfuzni pFipravek ozareny se uchovava pfi teploté 20 — 24 °C na validovanych
trepackach (agitatorech).

Transport:
Transport se provadi v uzavienych termoboxech tak, aby byla zajiSténa teplota v rozmezi 20 - 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 koncentratli se snazime dodrzovat ABO kompatibilitu desticek. V pfipadé
vitalni indikace je mozné pouZit i koncentrat nestejnoskupinovy s nizkym titrem isoaglutinind 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 Iékai zkontrolovat u l8Zka pacienta spravnost Udajd na transfuznim
pripravku a jeho vzhled (zbarveni, agregaty trombocytd, neporusenost obalu) a spravnost udajd na
prAvodni dokumentaci k transfuznimu pripravku. Nezbytna je pecliva identifikace prijemce.
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Trombocytarni koncentrat ozareny vydany z transfuzniho oddéleni by mél byt co nejrychleji aplikovan,
nejpozdeéji do 6 hodin od vydeje.

Indikace:

Cilem substituce trombocytarnich koncentratd je zabezpeleni hemostatické funkce trombocytl. Je
nutné rozliSit stav, kdy substituci je nutné provadét na podkladé stavajicich krvacivych projevd, anebo
z profylaktickych dvodd, kdy je pouze sniZzeny pocet trombocytd.

Trombocytarni pripravky ozarené z dlivodu sniZeni rizika potransfuzni reakce stépu proti
hostiteli (TA-GVHG) jsou indikovany:

- u imunosuprimovanych pacienti, véetné pacientili pfed a po transplantaci

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

- u pFijemci transfuzniho pfipravku od geneticky pfibuzného darce

e  Substitucni Iécba pFi krvacivém stavu

1. snizend tvorba desticek - pfi primarnim nebo sekundarnim poskozeni kostni diené. Nejcastéji
hemato-onkologicka onemocnéni v prlibéhu choroby a v disledku lécby.

2. zvySena spotieba destiCek - masivni transfuze (vyssi neZ celkovy télesny objem tekutin),
operacni vykony na otevieném srdci s mimotélnim obéhem, DIC syndrom v ramci komplexni
|éCby. Pozor na zvySeny rozpad krevnich desticek, ktery je zplsoben imunitnim mechanismem
na podkladé pritomnosti protilatek proti destickdm. 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 Gc¢innost jednoznacné
prokazana.

Obecné se doporucuje za pritomnosti krvacivych projevl a prudkém poklesu poc¢tu trombocytd pod
50x10%/1 u nemocnych, ktefi zadinali 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.

e Profylaktické podavani trombocytii

Otdzka profylaktickych podavani transfuzi trombocytd, kdy je snizeny pouze jejich pocet zlstava
kontroverzni. VétSinou pracoviét' je akceptovana jako bezpe¢na hodnota desti¢ek vétsi nez 20x10%/I.
PFi hodnotach méné nez 20x10°/I 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 antigentim).

Mozny pienos chorob - virové, protozoarni, syfilis.

Sepse zplisobena nahodnou bakterialni kontaminaci.

Potransfuzni purpura.

Akutni poskozeni plic vyvolané transfuzi. Riziko snizeno deleukotizaci.

e TA-GvHD - s transfuzi asociovana reakce Stépu proti hostiteli u imunosuprimovanych pacientl —
ozarenim riziko eliminovano.
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Upozornéni pro odbératele transfuznich pripravki:

Vyhlaska o lidské krvi €. 143/2008 Sb. uklada odbérateli povinnost naplnit pozadavky na
sledovatelnost transfuzniho pfipravku. Je zapotfebi zpétné podat informaci vydavajici krevni bance
nebo zafizeni transfuzni sluzby o tom, jak bylo nalozeno s transfuznim pFipravkem, nebyl-li pouzit pro
prijemce na formulati 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 prijemce nebo podezfeni na ni,
pri¢emz se jedna o reakci, ktera 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 formuldfi NCB_TRS_F_582 Hlaseni o
neZadouci reakci nebo podezreni na ni).

e Zavaznou nezZadouci reakci je potfeba navic oznamit Statnimu dstavu pro kontrolu léciv
(SUKL) a pripadné vyrobci transfuzniho pfipravku. Pro oznameni 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 léciv, Oddéleni hemovigilance, Srobarova 48,
10041 Praha 10.

Formulafe NCB_TRS_F_581 Pridvodka nepodaného transfuzniho prfipravku a
NCB_TRS_F 582 Hlaseni o neZadouci reakci nebo podezreni na ni jsou dostupné na
strankach www.nemcb.cz v sekci transfuzni oddéleni.

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