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Specifikace transfuznich pripravki pro klinické ucely

Transfuzni oddéleni Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.

BoZeny Némcové 585/54 Ceské | posledni
adresa | p q&jovice, PSC 37001 revize: 01.07.2024
E?I' 387 873 361 - 62 el PharmDr. Hana Stainkova
cislo vypracoval
. . specifikaci . ; .
email transfuzni@nemcb.cz .. prim. MUDr. Vit Motan
schvalil

ERYTROCYTY DELEUKOTIZOVANE PRO AUTOTRANSFUZI — AERD
Kod SUKL: 0507951

Na $titku je uvedeno jméno, prijmeni, rodné &islo pacienta a text ,AUTOLOGNI ODBER".
Vyrobce: Transfuzni oddéleni Nemocnice Ceské Bud&jovice, a.s.

Definice:

AERD je transfuzni pipravek pfipraveny z jednotlivého autologniho odbéru piné krve, odebraného do
antikoagula¢niho roztoku CPD 63 ml, s naslednou centrifugaci, odstranénim vétsi ¢asti plazmy a vrstvy
buffy coatu a pridanim 100 ml resuspenzniho vyZivného roztoku SAGM. Vétsina leukocytd je pfi vyrobé
odstranéna filtraci.

Autologni transfuzni pfipravek je ziskavan z odbéru plné krve od pacienta v tydnech pred operaci.
Autologni transfuzni pfipravky jsou odebirany a uchovavany za stejnych podminek jako odbéry
alogenni. Autologni transfuzni pfipravky odstranuji riziko aloimunnich komplikaci krevni transfuze a
snizuji riziko infekénich komplikaci spojenych s transfuzi.

Vlastnosti:

Kazda jednotka obsahuje minimalné 40g hemoglobinu. Stanovena hodnota hematokritu je 0,50-0,70.
Transfuzni jednotka obsahuje vsechny plvodné odebrané erytrocyty kromé malého mnozstvi krvinek
odstranénych buffy coatem, minimalni obsah plvodnich leukocytli <1x106 /TU a malou ¢ast plvodni
plazmy. Hodnota hemolyzy na konci doby skladovani nepfesahuje hodnoty 0,8% masy erytrocyt.
Deleukotizace se provadi pfi vyrobé uzavienym systémem pomoci odbérové soupravy s integrovanym
filtrem.

Kontrola jakosti:

Kontrolované parametry Pozadavky
ABO, Rh(D), Rh fenotyp, Kell krevni skupina v ABO, Rh-Kell fenotyp
Nepravidelné protilatky proti erytrocytlm negativni v NAT
Anti-HIV 1,2; Ag p24 negativni
HBsAg negativni
Anti-HCV negativni
Syphilis negativni
Objem min 200 ml
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Antikoagulant CPD 63 ml (slozeni: citrat sodny, kyselina citronova,
9 dihydrofosfore¢nan sodny, glukosa a voda pro injekci)
R SAGM (sloZeni: glukosa, adenin, manitol, chlorid sodny, voda pro
esuspenze o
injekci)
Exspirace 42 dnli
Skladovani + 2 °Caz + 6 °C, oddélené od homolognich pfipravkd
na konci maximalni prepravni doby 24 hodin teplota nesmi
Transport presahnout hodnotu + 10 °C

Pokyny pro pouziti:

Pfed kazdou transfuzi erytrocytll musi byt v laboratofi provedeno vysetfeni krevni skupiny a
screeningu antierytrocytarnich protilatek. Pfed vydejem pripravku 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 udajli na transfuznim pfipravku a jeho vzhled (zbarveni,
srazeniny, neporusenost obalu) a spravnost Udaji na prlivodni dokumentaci k transfuznimu pipravku.
Nezbytna je pecliva identifikace pfijemce, ovéreni krevni skupiny pfijemce u I0Zka a ovéreni krevni
skupiny pripravku.

Transfuze mdZe byt podana pouze transfuznim setem k tomu ucelu schvalenym.

Aplikaci transfuzniho pfipravku je nutné ukondcit 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 pro pfipadné potransfuzni vysSetreni.

Indikace k pouziti:

Autologni transfuzni pfipravky obecné snizuiji riziko aloimunnich komplikaci krevni transfuze a snizuiji i
riziko infekénich komplikaci spojenych s transfuzi. Autologni odbéry se provadi pred chirurgickym
vykonem, pokud je pravdépodobnost podani transfuze v souvislosti s vykonem a u planovaného
chirurgického vykonu u nemocného s imunohematologickym profilem, ktery by v pfipadé nutné
transfuze zhorSoval moznosti ziskani vhodného prfipravku (napf. atypické protilatky, nutnost
vyhledavat darce v Narodnim registru vzacnych darcd aj.)

e Nahrada krevnich ztrat v prlibéhu nebo po planovanych chirurgickych vykonech

Kontraindikace:
e v pfipadech, kde Ize dosahnout normalizace krevniho obrazu jinych zplisobem lécby

Nezadouci reakce:

hemolyticka reakce

obéhové pretizeni (TACO)
dusnost zplsobena transfuzi
hypertenze/hypotenze
hyperkalémie/ hypokalcémie
hypotemrie

septicka reakce

bakterialné toxicka reakce

Upozornéni pro odbératele transfuznich pripravk:

Vyhlaska o lidské krvi ¢. 143/2008 Sb. uklada odbérateli povinnost naplnit poZzadavky na
sledovatelnost transfuzniho pfipravku. 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.
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Vyhlaska o lidské krvi ¢. 143/2008 Sb. z dlvodu zajisténi hemovigilance uklada zdravotnickému
zarizeni podavaijici transfuzi povinnost oznamit nezadouci reakci u pfijemce nebo podezieni na ni,
pri¢emz se jedna o reakci, ktera je pozorovana béhem transfuze nebo po ni a souvisi s podanim
transfuzniho pfipravku.

¢ Kazdou nezadouci reakci je potfeba oznamit krevni bance nebo zafizeni transfuzni sluzby,
kterda vydala transfuzni pripravek. (V pfipadé NCB na formulafi NCB_TRS _F_582 Hlaseni o
neZadouci reakci nebo podezreni na ni).

e Zavaznou nezadouci reakci je potfeba navic oznamit Statnimu astavu pro kontrolu léciv
(SUKL) a pripadné vyrobci transfuzniho pripravku. Pro oznameni na SUKL se pouzije Vzor
oznameni zavazné neZadouci 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 léciv, Oddéleni hemovigilance, Srobarova 48,
10041 Praha 10.

Formulafe NCB_TRS_F_581 Privodka 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.

Vzor navésky:

Nemocnice C.Budejovicesa.s. Transfuzni odd. B.Nemcove 585/54

Ll TIRIRIAI
CEid? 2290003114 RD POZIT
Il

AR
1T

i

ERYTROCYTY PRO AUTOTRANSFUZL

|

L )
Vyrobeno ze 425 ml +- 10 % krve - -
ezt o IR

UCHOVAVEJTE PRI +2 °C AZ +6 °C -

0 PODANT ROZHODUJE LEKAR UYHOUUJE U PREDEPSANYCH TESTECH
LIKUIDUJTE PODLE ZULASTNICH PREDPISL
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