KZ03_SC0276 CV HTO Trombocyty z buffy-coatu smésné deleukotizované v nahradnim roztoku

Trombocyty z buffy-coatu smeésné
deleukotizované v nahradnim roztoku
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KZ03_SC0276 CV HTO Trombocyty z buffy-coatu smésné deleukotizované v nahradnim roztoku

1. Ucel
Ugelem tohoto dokumentu je zajistit jednotnou kvalitu vyrobeného transfuzniho pfipravku, stabilni
podminky béhem skladovani, pfepravy az po bezpecné podani pfipravku pacientovi.

2. Platnost

Dokument je platny pro: Hematologicko — transfuzni oddéleni
Krajska zdravotni, a.s. — Nemocnice Chomutov, 0.z.
— pracovisté Chomutov: Kochova 1185, 430 12 Chomutov
— pracovisté Most: J.E.Purkyné 270, 434 64 Most

a je soucasti dokumentace SMK Krajska zdravotni, a.s. — Nemocnice Chomutov, 0.z. a je zavazny pro
pracovniky HTO CV.

3. Pouzité zkratky a pojmy

CV - pracovisté Chomutov

CPD - antikoagula¢ni roztok

Garant — osoba odpovidajici za odbornou naplfi obsahu dokumentu

HTO CV — Hematologicko — transfuzni oddéleni Krajska zdravotni, a.s. — Nemocnice Chomutov, 0.z.
JOP VS — vysokoskolak nelékaf

KS — krevni skupina

LIM — laboratof infekénich markerud

MO - pracovisté Most

NLZP - nelékafsky zdravotnicky pracovnik

PK — plna krev

PLT — trombocyty

SC - specifikace

SMK — systém managementu kvality

TBSDR — trombocyty z buffy-coatu smésné deleukotizované v nahradnim roztoku
TU — terapeuticka jednotka

4.  Odpovédnosti a pravomoci
Jsou definovany u jednotlivych €innosti v kapitole 5.

5. Popis
5.1 Nazev a charakteristika

TROMBOCYTY Z BUFFY-COATU SMESNE DELEUKOTIZOVANE V NAHRADNIM ROZTOKU,
zkratka TBSDR

kéd zdravotni pojistovny — 0107936 (1 TU), 0107937 (0,5TU)

Trombokoncentrat z buffy-coatu je transfuzni pfipravek vyrobeny z lidské krve odebrané do antikoag.
roztoku (CPD) oddélenim pfevazné Casti plazmy a erytrocytu.

Smésné deleukotizované trombocyty z buffy-coatu se vyrabéji z minimalné 4 jednotek odebrané
Cerstvé krve stejné krevni skupiny. Po odlezeni jsou vSechny jednotky PK zpracovany az po finalni
produkty ERD, plazma a buffy-coat. Jednotlivé buffy-coaty a nahradni roztok jsou nasledné svafeny
na sterilni svare¢ce. Obsah jednotlivych vakl je promyt nahradnim roztokem a shromazdén ve
sbérném vaku. Sbérny vak je sterilné svafen s findlnim vakem a posléze zcentrifugovan. Po
centrifugaci je €ast obsahu sbérného vaku, obsahujici koncentrované trombocyty v nahradnim
roztoku, pfetlaCena na separatoru krevnich slozek pfes leukocytarni filtr do finalniho vaku. V pfipadé
pozadavku détského oddéleni Ize trombocyty navafenim dalSiho vaku pomoci sterilni svarecky
rozplnit na 2x 0,5TU.

5.2 Vlastnosti a slozeni
min. objem plazmy / nahradniho roztoku na 60x10°/l PLT je 40 ml

min. mnozstvi trombocytd v pfipravku: 1TU — min. 200x10° PLT; 0,5TU — min. 100x10° PLT

rezidualni leukocyty: méné nez 1,0 x 108/TU
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redukované mnozstvi erytrocytu

antikoagula¢ni roztok CPD: citronan sodny, kyselina citronova, glukoza, dihydrogenfosforeénan
sodny, voda pro injekce
nahradni roztok Intersol: Sodium citrate , Disodium phosphate anhydrous, Sodium dihydrogen

phosphate dihydrate, Sodium acetate trihydrate, Sodium chloride,
Water for injection
pH 6,4 nebo vyssi pfi 22°C na konci doby pouzitelnosti

provadéna laboratorni vySetfeni: ABO, Rh(D),
negativni vysledky —  screeningu protilatek, HIV Ag/Ab, HBsAg,
anti HCV, syfilis IgM + IgG
5.3 Kontrola kvality
ABO, Rh(D), screening protilatek — provadi kontrolni laborator
vyS. HIV Ag/Ab, HBsAg, anti-HCV, syfilis IgM+IgG — negativni — provadi LIM

Kontrola kvality: ~ u VSECH — vizualni kontrola (vzhled, neporusenost obalu) — provadi vyroba

— leukocyty, trombocyty, pH — viz vlastnosti a slozeni — kontrolni
laboratof a OKB CV

podrobny rozpis provadénych kontrol viz KZ03_ST0054 CV HTO SOP Kontrola kvality — TADR,
TBSDR

5.3.1 Vzorky pro kontrolu kvality pripravki vyrobenych z bézného odbéru:
Odebrany material z odbérového boxu v odbérovy den (bézné odbéry):

Typ zkumavky Znaceni Vysetiovany Typ vysSetieni Misto urceni
material
3,8% citrat S éarovym plazma HIV Ag/Ab, HBsAg, LIM
sodny kédem anti HCV, syfilis
K3EDTA (4 ml) Eg;::érového plazma KS, screening protilatek | Kontrolni laboratof
EArOVY NAT — u FFP
gelovas EDTA | S carovym plazma LIM
kédem pro zpracovatele

5.4 Vyroba

- postup vyroby viz KZ03_ST0021CV HTO SOP Vyroba meziprodukit z bézného odbéru,
KZ03_ST1277 CV HTO SOP Vyroba meziproduktd z bézného odbéru — ERDP, TBSDR

5.5 Znaceni

TBSDR (1TU): TBSDR (0,5 TU)
M A

T T T | I

£2040 18 000050 00 £2040 21 000020 01
Rh(D) POZIT
TBSDR 1TU B TBSDR 05TU
TROMBOCYTY  [[TIVIWWNTEvm TrROMBOCYTY [T
z buffy coatu smesné deleuko v nahr. roztoku z buffy coatu smesné deleuko. v nahr. roztoku
ob;er“ 389 ml Yy‘robfano 21 08[2018 ohjem 244 ml Vyrobeno 23.06.2021
B it IEIHIIll’III'IIIfI.IIJII‘IIII LT min 200610 28 1Y coman soany LI IINININENIN
adujte a st i ! "t g d | 7| g
R S e 28080018 07:2 sz sy woere) SR
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5.6 Podminky skladovani a doba pouzitelnosti

Trombocyty se musi uchovavat za podminek, které zaru€uji zachovani jejich zivotnosti a hemostatické
aktivity:

PRISUN KYSLIKU — zaruguji pouzivané plastové vaky, které jsou propustné pro kyslik, velikost vaku
= velikost povrchu (vyrobcem je zvolena podle pfedpokladaného mnozZstvi skladovanych trombocytl
ve vaku). MnozZstvi poZzadovaného kysliku zavisi na koncentraci trombocytl a leukocytd v pfipravku.

TEPLOTA: + 20 az + 24°C
zajistuje termobox s horizontdlnim michadlem

MICHANI — musi byt po celou dobu skladovani Gginné, aby zarudovalo dostupnost kysliku a $etrné,
aby se zamezilo agregaci trombocytd (nemélo by dojit k nadmérnému pénéni)

OBJEM PLAZMY — musi byt dostate¢né velky, aby bylo zaru¢eno, Ze pH pfipravku bude trvale mezi
6,4 nebo vyssi (ur€uje se minimalni objem pro dany pocet trombocyt()

Exspirace: 5 dni — za stalého standardniho michani pfi teploté 20 — 24°C
24 h — pfi teploté o 1°C nad nebo pod vySe uvedené rozmezi (po dobu 12 — 24 h)
12 h — pfi teploté 15 — 18.9°C nebo 25,1 — 30°C (po dobu 1 — 12 h)
4 h — pfi teploté 4 — 14,9°C nebo 30,1 — 37°C (jednorazove)
pfi teplotach mimo vy$e uvedena rozmezi nutno krevni pripravek vyradit
5.7 Podminky prepravy

- pred pfepravou by mély byt termoboxy otevieny na dobu 30 — 60 minut pfi teploté + 20 az +
24°C, teplota béhem pfepravy by se méla pohybovat co nejblize rozmezi + 20 az + 24°C

- pfi pfijmu by se mély trombocyty nejméné 1 hodinu michat, nez se vydaji k transfuzi

5.8 Reklamace

- Reklamaci vyfizuje:
— pfi pfevzeti z vyroby na sklad EXPEDICE - vedouci vyroby, vedouci kontroly jakosti
— uexpedovaného pripravku - vedouci zabezpeceni jakosti, vedouci kontroly jakosti

5.9 Pouziti

5.9.1 Indikaéni skupina

transfuzni pfipravek - TROMBOCYTY ZBUFFY-COATU SMESNE DELEUKOTIZOVANE
V NAHRADNIM ROZTOKU, zkratka TBSDR

kéd zdravotni pojistovny — 0107936 - 1 TU, 0107937 - 0,5TU
Indikace:

Ié€eni event. prevence krvaceni zplsobeného trombocytopenii nebo trombocytopatii

5.9.2 Kontraindikace
- uraznych typu nesnasenlivosti plazmy
- Nedoporu€uje se pouziti trombocytll od pfibuznych nemocného nebo jinych HLA shodnych
jedincu, ktefi jsou potencionalnimi darci krvetvornych bunék.
5.9.3 Nezadouci uéinky
— nehemolytické potransfuzni reakce (hlavné zimnice, hore¢ka a kopfivka)
Pozn.: Vyskyt Ize omezit pouzitim deleukotizovanych trombocytarnich pFipravku.
— aloimunizace, pfedevsim proti HLA a HPA antigenum

Pozn.: Pfi pouziti deleukotizovanych trombocytovych koncentratll je riziko HLA imunizace minimalni,
pokud jsou ostatni podavané pfipravky rovnéz deleukotizovany.
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— mozny pfenos syfilis

— pfenos virl (hepatitidy, HIV apod.) je mozny bez ohledu na peclivy vybér darcu
a screeningova vysetreni

— anafylakticka reakce

— vzacné prenos protozoi (napf. malarie)

— sepse zplsobena nahodnou bakterialni kontaminaci

— potransfuzni trombocytopenicka purpura

— akutni poskozeni plic vyvolané transfuzi (TRALI)

— pfenos dosud neznamych nebo rutinné nevysetfovanych infekci

— reakce $tépu proti hostiteli (pfedev§im u pfijemcll s imunodeficitem nebo imunosupresivni
Ié€bou)

5.9.4 Upozornéni

Rh(D) negativhim zenam ve fertilnim véku nebo mladsim by se nemély podavat trombocyty od
Rh(D) pozitivnich darcl. Jestlize je nutné podat trombocyty od Rh(D) pozitivnich darct, mélo by se za
téchto okolnosti uvazovat o prevenci Rh(D) imunizace podanim specifického imunoglobulinu anti-
Rh(D).

Prednostné stejnoskupinovy pripravek.

LékaF, odpovidajici za podani, by mél byt informovan, pokud musi byt k terapeutickému pouziti
vydana transfuzni jednotka neobsahujici doporu¢ené standardni mnozstvi trombocytu.

VysSetfeni kompatibility trombocytd muze byt uzite€né pro vybér trombocytd pro transfuzi
imunizovanému nemocnému.

PFipravek se uchovava pfi pokojové teploté +20°C az +24°C, za neustalého michani.
B&hem michani NESMI dojit k p&néni pfipravku.

S pfipravkem se musi zachazet Setrné.

Po dodani z HTO CV IHNED pfipravek podejte.

Aplikace by méla trvat maxim. 30 minut !!!

O podani transfuzniho pfipravku rozhoduje Iékar.

Pfed podanim, zkontrolujte identitu pfijemce. Provedte kontrolu transfuzniho pfipravku:
Cislo vyrobku, krevni skupinu, exspiraci.

Zajistovaci zkousku standardné NEPROVADIME.

(jen v pfipadé viditelné kontaminace erytrocyty — razové zbarveni — nutny test kompatibility)

IV pfipadé nezadouciho uGc¢inku transfuze postupujte dle KZ03_ST0001 CV SOP Hiaseni
potransfuzni reakce a pouzijte formulai KZ03_FO0006 CV Zprava o nezadoucim u€inku
transfuze.

Ptipravek NESMIi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti (exspirace) uvedené na obalu.

POZOR! Exspirace je zavisla na udaném dnu a hodiné!!

5.10 Sledovatelnost
(K § 24 odst. 2 a § 67 odst. 4 a 5 zakona)
¢. 143/2008 Sb. — VYHLASKA O LIDSKE KRVI

Sledovatelnosti se rozumi schopnost vysledovat kazdou jednotlivou jednotku krve nebo jeji slozky
ziskané od darce az po jeji kone¢né uréeni, bez ohledu na to, zda jde o pfijemce transfuzniho
pfipravku, vyrobce léCivych pfipravkl nebo jiné konecné urleni vCetné znehodnoceni, a také
v opacéném smeéru.

zaznamy zajist'ujici sledovatelnost zahrnuji:

a) v zarizeni transfuzni sluzby
1. identifikaci zafizeni transfuzni sluzby - identifikacni kod — C2040
2. identifikaci darce, podle pfilohy €. 2 ¢&sti B bodu 1 vyhladky o lidské krvi (jméno, pfijmeni,
rodné &islo, adresa bydlisté)
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3. identifikaci kazdé jednotky krve, jeji sloZky, transfuzniho pfipravku a suroviny pro dalSi
vyrobu

4. datum odbéru s uvedenim dne, mésice a roku

5. identifikaci zdravotnickych zafizeni, vyrobcl, vyzkumnych pracovist, kterym je poskytnuta
krev, jeji slozka, transfuzni pfipravek nebo surovina pro dal$i vyrobu (dale jen ,odbératel”)
nebo nasledné nakladani s nimi, pokud nebyly vydany ve vlastnim zdravotnickém zafizeni

b) u odbératele

1. identifikaci dodavatele

2. identifikaci kazdé jednotky krve, jeji slozky, transfuzniho pfipravku a suroviny pro dalsi
vyrobu

3. identifikaci pfijemce, kterému byl podan transfuzni pfipravek

4. jde-li o jednotku, ktera nebyla pouzita k transfuzi, idaje o nasledném naloZzeni s ni

5. datum transfuze nebo jiného nalozeni s krvi, jeji slozkou, transfuznim pfipravkem nebo
surovinou pro dalsi vyrobu, tzn. rok, mésic, den

6. Cislo Sarze, je-li uvedeno

6. Dokumentace

o Souvisejici dokumentace:
KZ03_ST0021 CV HTO SOP Vyroba meziproduktd z béZného odbéru
KZ03_ST0022 CV HTO SOP P¥iprava vzorkl pro kontrolu kvality transfuznich pfipravki
KZ03_ST0054 CV HTO SOP Kontrola kvality — TADR, TBSDR
KZ03_ST1277 CV HTO SOP Vyroba meziproduktd z béZného odbéru — ERDP, TBSDR

7.  List provedenych zmén a revizi

Cislo Datum
zmény |Kapitola/strana | Struéné zdivodnéni obsahu zmény ucinnosti Schvalil
1 Zmenen e vyrobku a jeho zkratka =TBSDR, | 4 7 5514 | prim MUD.V.Kaskova
2 formalni zmény dokumentu 9.10.2015 | prim.MUDr.V.Kaskova
Revize beze zmén 1.7.2016 prim.MUDr.V.Kaskova
3 Formalni zmény textu 30.6.2017 MUDr.V.Kaskova
Revize beze zmén 1.7.2018 MUDr. V Kaskova
4 Cely dokument | Zména Upravy textu, zména rozmezi pH 1.11.2018 MUDr. V Kaskova
Revize beze zmén 1.11.2019 MUDr. V Kaskova
5 Cely dokument | Zména roztoku Composol za Intersol 1.8.2020 MUDr. V Kaskova
zména nazvu laboratofe ELISA na LIM
6 cely dokument | doplnéni kédu a Stitku pediatrického TBSDR 1.7.2021 MUDr. V Kaskova
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Priloha €. 1 — Pribalovy letak k transfuznimu pripravku
INFORMACE O POUZITi

Trombocyty z buffy-coatu smesné
deleukotizované v nahradnim roztoku

vyrobce:

Krajska zdravotni, a.s. — Nemocnice Chomutov, 0.z., Hematologicko-transfuzni oddé&leni

drzitel registracniho rozhodnuti — Krajska zdravotni, a.s. — Nemocnice Chomutov, 0.z.
Hematologicko-transfuzni oddéleni, C 2040

slozeni:

min. objem plazmy / nahradniho roztoku na 60x10%I PLT je 40 ml

min. mnozstvi trombocytl v pfipravku 1TU - 200x10° PLT; 0,5TU - 100x10° PLT

rezidualni leukocyty méné nez 1,0 x 10%/jednotku

redukované mnozstvi erytrocytu

antikoagulaéni roztok CPD: kyselina citronova, citronan sodny, dihydrat dihydrogenfosfore€nanu
sodného, monohydrat glukosy, aqua pro inj.

nahradni roztok: Intersol: Sodium citrate , Disodium phosphate anhydrous, Sodium dihydrogen
phosphate dihydrate, Sodium acetate trihydrate, Sodium chloride, Water for injection

pH 6,4 nebo vyssi pfi 22°C na konci doby pouzitelnosti

provadéna laboratorni vySetfeni: ABO, Rh(D),

negativni vysledky —  screeningu protilatek, HIV Ag/Ab, HBsAg,
anti HCV, syfilis IgM + IgG

indikaéni skupina:

TROMBOCYTY Z BUFFY-COATU SMESNE DELEUKOTIZOVANE V NAHRADNIM ROZTOKU,
zkratka TBSDR

kéd zdravotni pojistovny — 0107936 - 1 TU, 0107937 - 0,5 TU
charakteristika:

Trombokoncentrat z buffy-coatu je transfuzni pfipravek vyrobeny z lidské krve odebrané do antikoag.
roztoku (CPD) oddélenim pfevazné Casti plazmy a erytrocytu.

Smésné deleukotizované trombocyty z buffy-coatu se vyrabéji z minimalné 4 jednotek odebrané
Cerstvé krve stejné krevni skupiny. Po odlezeni jsou vSechny jednotky PK zpracovany az po finalni
produkty ERD, plazma a buffy-coat. Jednotlivé buffy-coaty a nahradni roztok jsou nasledné svareny
na sterilni svareCce. Obsah jednotlivych vakl je promyt nahradnim roztokem a shromazdén ve
sbérném vaku. Sbérny vak je sterilné svaren s finalnim vakem a posléze zcentrifugovan. Po
centrifugaci je €ast obsahu sbérného vaku, obsahujici koncentrované trombocyty v nahradnim
roztoku, pfetlaCena na separatoru krevnich slozek pfes leukocytarni filtr do finalniho vaku. V pfipadé
pozadavku détského oddéleni Ize trombocyty navafenim daldiho vaku pomoci sterilni svafecky
rozplnit na 2x 0,5TU.

Pozn. Trombocyty se musi uchovavat za podminek, které zarucuji jejich Zivotnost a zachovani jejich
hemostatické aktivity. Ktomu slouZi specialné vyrabéné vaky, které jsou propustné pro Kkyslik.
Viyrobce voli velikost vaku (tj. velikost povrchu) podle pfedpokladaného mnoZstvi separovanych
trombocytid. MnoZstvi poZadovaného kysliku zavisi na koncentraci trombocyti a leukocyti
v pfipravku. Objem plazmy nebo pfidaného roztoku musi byt dostateéné velky, aby bylo zaru¢eno, Ze
hodnota pH trombocytového pfipravku bude ve stanovenych mezich

Michani zarucuje dostupnost kysliku rovnomérné pro v8echny trombocyty a zamezuje agregaci
trombocyt.
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KZ03_SC0276 CV HTO Trombocyty z buffy-coatu smésné deleukotizované v nahradnim roztoku

indikace:
IéCeni event. prevence krvaceni zplsobeného trombocytopenii nebo trombocytopatii

kontraindikace:

— urGznych typu nesnasenlivosti plazmy

Nedoporucuje se pouziti trombocytt od pfibuznych nemocného nebo jinych HLA shodnych jedincu,
ktefi jsou potencionalnimi darci krvetvornych bunék

nezadouci ucéinky:
— nehemolytické potransfuzni reakce (hlavné zimnice, hore¢ka a kopfivka)

Pozn.: Vyskyt Ize omezit pouzitim deleukotizovanych trombocytovych pripravkd.

— aloimunizace, pfedevsim proti HLA a HPA
Pozn.: Pfi pouziti deleukotizovanych trombocytovych koncentratl je riziko HLA imunizace
minimalni, pokud jsou ostatni podavané pfipravky rovnéz deleukotizovany.

— mozny pfenos syfilis

— prenos vird (hepatitidy, HIV apod.) je mozny bez ohledu na peclivy vybér darci

a screeningova vysetreni

— anafylakticka reakce

— vzacné prenos protozoi (napf. malarie)

— sepse zpUsobena nahodnou bakterialni kontaminaci

— potransfuzni trombocytopenicka purpura

— akutni poskozeni plic vyvolané transfuzi (TRALI)

— pfenos dosud neznamych nebo rutinné nevysetfovanych infekci

— reakce $tépu proti hostiteli (pfedev§im u pfijemct s imunodeficitem nebo imunosupresivni
IéCbou)

upozornéni:

Rh(D) negativhim zenam ve fertilnim véku nebo mladSim by se nemély podavat trombocyty od
Rh(D) pozitivnich darct. Jestlize je nutné podat trombocyty od Rh(D) pozitivnich darc(i, mélo by se za
téchto okolnosti uvazovat o prevenci Rh(D) imunizace podanim specifického imunoglobulinu anti-
Rh(D).

Prednostné stejnoskupinovy pfipravek.

LékaF, odpovidajici za podani, by mél byt informovan, pokud musi byt k terapeutickému pouziti
vydana transfuzni jednotka neobsahujici doporu¢ené standardni mnozstvi trombocyta.

VySetfeni kompatibility trombocytl muze byt uzite€né pro vybér trombocytd pro transfuzi
imunizovanému nemocnému.

Pripravek se uchovava pfi pokojové teploté +20°C az +24°C za neustalého michani.
B&hem michani NESMi dojit k p&néni pripravku.

S pfipravkem se musi zachazet Setrné.

Po dodani z HTO CV IHNED pfipravek podejte.

Aplikace by méla trvat maxim. 30 minut !!!

O podani transfuzniho pfipravku rozhoduje lékafr.

Pfed podanim, zkontrolujte identitu pfijemce. Provedte kontrolu transfuzniho pfipravku:
Cislo vyrobku, krevni skupinu, exspiraci.

Zaijistovaci zkousku standardné NEPROVADIME.

(jen v pfipadé viditelné kontaminace erytrocyty — rizové zbarveni — nutny test kompatibility)

IV pripadé nezadouciho uU€inku transfiize postupujte dle KZ03_ST0001 CV SOP Hlaseni
potransfuzni reakce a pouzijte formulai KZ03_FO0006 CV Zprava o nezadoucim ucinku
transfuze.
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KZ03_SC0276 CV HTO Trombocyty z buffy-coatu smésné deleukotizované v nahradnim roztoku

varovani:
Ptipravek NESMI byt pouzivan po uplynuti doby pouZitelnosti (expirace) uvedené na obalu.

POZOR! Exspirace je zavisla na udaném dnu a hodiné!!

Vypis ze specifikace - KZ03_SC0276 CV HTO Trombocyty z buffy-coatu smésné deleukotizované
v nahradnim roztoku

datum posledni revize: 1.7.2021
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