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ERYTR’OCYTY RESUSPENDOVANE DELEUKOTIZOVANE - ERD
Kod SUKL: 0007955 1. TU cela jednotka
Kod SUKL: 0007957 pediatricka jednotka

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

Definice:

ERD je transfuzni pfipravek pripraveny z odbéru pIné krve od jednoho darce, odebrané do
antikoagula¢niho roztoku CPD 63 ml, s naslednou centrifugaci, odstranénim vétsi ¢asti plazmy a vrstvy
buffy coatu a pfidanim 100 ml resuspenzniho vyzivného roztoku SAGM VétSina leukocytd je
odstranéna filtraci v rlizné fazi pfipravy (pfi vyrobé nebo pred vydanim z transfuzniho oddéleni).

Vlastnosti:

Kazda jednotka obsahuje minimalné 40g hemoglobinu. Stanovena hodnota hematokritu je 0,50-0,70.
Transfuzni jednotka obsahuje vSechny plivodné odebrané erytrocyty od jednoho darce kromé malého
mnoZstvi krvinek odstranénych buffy coatem, minimaini obsah plvodnich leukocytl <1x10® /TU a
malou Cast plvodni plazmy. Hodnota hemolyzy na konci doby skladovani nepresahuje hodnoty 0,8%
masy erytrocytl. Deleukotizace se provadi pii vyrobé uzavienym systémem pomoci odbérové
soupravy s integrovanym filtrem.

Erytrocyty jsou ziskany odbérem dobrovolnych darcl 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
Anti-HIV 1,2; Ag p24 negativni vSechny jednotky
HBsAg negativni vSechny jednotky
Anti-HCV negativni vSechny jednotky
Syphilis negativni vSechny jednotky
Objem min 200 ml vSechny jednotky
Hematokrit 0,50-0,70 4 TU/mésic
Hemoglobin 40g/TU 4 TU/mésic
Obsah leukocytd <1,0x10%/ TU 1% TU
Eﬁ;ﬂggﬁna konci doby 0,8% masy erytrocytl 4 TU/mésic
Eg::;ﬂ?nr;cizrobiologické negativni 2 TU/meésic
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Antikoaaulant CPD 63 ml (slozeni: citrat sodny, kyselina citronova,
9 dihydrofosfore¢nan sodny, glukosa a voda pro injekci)
R SAGM (slozeni: glukosa, adenin, mannitol, chlorid sodny, voda pro
esuspenze o
injekci)
Exspirace 42 dnd
Skladovani +2°Caz+6°C
na konci maximalni pfepravni doby 24 hodin teplota nesmi
Transport presahnout hodnotu + 10 °C

Pokyny pro pouziti:

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

Transfuze musi byt aplikovana dle zavedeného standardniho postupu zdravotnického zafizeni. Pred
transfuzi je nutné zkontrolovat spravnost Udajli na transfuznim pfipravku a jeho vzhled (zbarveni,
srazeniny, neporusenost obalu) a spravnost Gdajt na prlivodni dokumentaci k transfuznimu pfipravku.
Nezbytna je pecliva identifikace prijemce, ovéfeni krevni skupiny pfijemce u l0Zka a ovéfeni krevni
skupiny pripravku.

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

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

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

Jednou zahraty transfuzni pfipravek jiz nesmi byt dale skladovan a pouzit.

Indikace:
Deleukotizované erytrocytarni pripravky jsou predepisovany v pfipadech:
o nehemolytickych febrilnich potransfuznich reakci
1. u pacientl s opakovanymi febrilnimi nehemolytickymi reakcemi po transfuzi
2. pri priikazu cytotoxickych HLA protilatek

e rizika alloimunizace
1. u pacientd chronicky substituovanych transfuznimi pfipravky (dialyzovani, hematoonkologické
choroby)
2. pred a po transplantacich

e rizika prenosu infekci, pfedevsim CMV u CMV seronegativnich pFijemcii
pred a po transplantacich

u ostatnich imunosuprimovanych pacientd

u nedonosenych déti nebo novorozencl

u intrauterinnich transfuzi

u téhotnych Zen

u déti po operacich srdce a velkych cév

oA WN =

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

Nezadouci reakce:
e obéhové pretizeni zvIasté u pacientl s kardidlnim a renalnim selhavanim
e hemolytické reakce
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1. Casného typu - v prlibéhu nebo v tésné navaznosti na transfuzi s obrazem celkové tézkého
klinického stavu, ktery mdZe vyustit do Soku, diseminované intravaskularni koagulace a
renalniho selhani. NejCast&jsi pricinou je ABO inkompatibilita v disledku zamény.

2. opozdéného typu - vyvijeji se v prlibéhu nékolika dnli po transfuzi. Projevuji se nejCastéji
poklesem hodnoty Hb ¢&i mirné&jSimi hemolytickymi pfiznaky (napf. jinak nevysvétlitelnym
vzestupem bilirubinu). Jsou zptsobeny protilatkami proti erytrocytlim, které v dobé provedeni
zkousky slucitelnosti nejsou sérologicky prokazatelné.

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

vvvs

protilatkami anti IgA a deficitem imunoglobulinu IgA.

¢ aloimunizace proti erytrocytarnim a vzacné HLA antigentim

e« metabolické komplikace - v dlsledku masivnich transfuzi bliZicich se nebo prevysuijicich
celkovy télesny objem prijemce podanych v kratkém casovém obdobi ¢i u pacientd s jaternim ci
renalnim selhdavanim, u nedonosencd a novorozenct.
1. hypotermie - transfuze velkého mnozstvi chladnych pFipravkd. Prevenci je nahfati transfuzniho

pripravku maximalné na 37 °C

2. citratova toxicita - IéCebné se podava Calcium glukonat, 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 dojit v souvislosti s transfuzi k pfechodnému snizeni
poctu destiCek ¢i zvySenym projevim krvaceni

o plicni komplikace - ojedinéle vyskyt dechové insuficience (TRALI) zplsobené mikroembolizaci
plic granulocytarnimi mikroagregaty. Prevenci je podavani deleukotizovanych pripravka.

e sepse z nahodné masivni bakterialni kontaminace pfipravku.

e pienos infek¢nich nakaz
1. virovych- hepatitidy, infekce HIV1+2, HTLV, CMV, EBV, Parvoviry a potencialné jinych
2. bakterialnich — syfilis, infekce Yersinia enterocolotica
3. protozoalnich - malarie, dalSi tropické nakazy

e GvHD (graft-versus-host disease) - reakce stépu proti hostiteli, podminéna prenosem
vitalnich T lymfocytl se zvySenym rizikem u imunosuprimovanych pacientl. Prevenci je ozafovani
bunécnych transfuznich pripravkd.

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

Upozornéni pro odbératele transfuznich pripravki:

Vyhlaska o lidské krvi ¢ 143/2008 Sb. ukldda 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 podavaijici transfuzi povinnost oznamit neZadouci reakci u prijemce nebo podezfeni na ni,
pficemz se jedna o reakci, ktera je pozorovana béhem transfuze nebo po ni a souvisi s podanim
transfuzniho pfipravku.

o 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 Hldseni o
neZadouci reakci nebo podezreni na ni).

e Zavaznou nezadouci 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 nezZadouci reakce nebo podezreni 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.
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Formulafe NCB_TRS_F _581 Pridvodka nepodaného transfuzniho pfipravku a
NCB_TRS_F 582 Hlaseni o neZadouci reakci nebo podezreni na ni jsou dostupné na
strankach www.nemcb.cz v sekci transfuzni oddéleni.

Vzor znaceni:

Nemochice C.Budejovice,s.s. Transfuzni odd. B.Nemcove 585/54
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RESUSPENDOVANE DELEUKOTIZOVANE

25 1 T
M

Vyrobeno ze 460 ml +- 1@ % krve
POUZITELNE no

Odebrane do 83 ml CPD I”‘”’
Resuspendovano ve 122 ml SAGM

UCHOU&UEJTE Pﬂl E OC QZ G oC

0 PODANI ROZHODUJE LEKAR UYROVITE U PREDEPSARYCH TESTECH
LIKVIDUITE PODLE ZULASTNICH PREDPISL .

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