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Organizace skladovani a vydeje TP

» Vyhldska MZ CR 143/2008 (vyhldska o lidské krvi)

» Skladovaci podminky musi zgjistit optimdalni zivotnost a funkcnost
skladovanych TP po celou dobu jejich skladovani

» Ulozeni TP nesmi vést k jejich mechanickému poskozeni Ci bakteridlni
kontaminaci (produktu i vaku)

» Nutno zagjistit celistvost baleni, ochrana pred znecisténim, poskozenim a
zadménou

» Dodrzeni doby pouzitelnosti TP a suroviny pro dalsi vyrobu
» Nutna:

» validace postupU skladovdani a distribuce

» pisemné postupy a zdznamy

» Systém kvality ZTS - spréavnd vyrobni praxe



Organizace skladovani a vydeje TP

» Zarfizeni transfuzni sluzby (ZTS) = vyrobci transfuznich pripravkd

» Transfuzni pripravky:

>

>

v

}ndigic;luélné vyrdbéné IéCiveé pripravky (IVLP), které pini vyhradné substitucni
unkci

vyrabény z krve dobrovolnych bezplatnych darcu, vzdy z krve jednoho
darce, z jednotlivého odbéru nebo aferézy

vyjimka: smésné tfrombocyty, kryoprotein (obvykle smeés krevnich slozek od 4-
6 r0znych osob-ddrcU krve)

expedovany nativni nebo zmrazené
baleny ve vacich(PVC-DEHP-ftaldty)
v CR t.€. nejsou povinné osetfeny metodamiinaktivace patogend



Organizace skladovani a vydeje
krevnich derivatu

» Krevni derivaty

>
>
>

>

>
>
>

hromadné vyrabéné |eCive pripravky (HVLP)
vyrabény komercné ve frakcionacnich centrech

ze smési plazmy od tisic osob nebo rekombinantnimi technikami
(koagulacni faktory VI, VIl a IX)

jsou povinné osetreny metodami inaktivace patogen?d minimdlné
dvéma zpusoby (eliminace obalenych a neobalenych viru)

baleny ve skle nebo PVC vacich (FLEXBUMIN)
expedovdany nativni nebo lyofilizované s nutnou rekonstituci

jsou povazovany za mnohem bezpelnéjsi z hlediska mozného prenosu
krvi prenosnych chorob nez transfuzni pripravky

» Skladovani: vétSina 2-6°C, pri pokojoveé teploté do 25°C (Willfact), pri -18°C
a nizsi (Octaplas)
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Prijem TP
na sklad

Kontrolujeme:
» vzhled a neporusenost obalu
» spravnost a Uplnost dokumentace

» Uplnost Udaju na stitku pripravku a jejich shodu s dodanou
dokumentaci v€etné zaijisténi podminek skladovani beéhem
prepravy
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Sklodovom

» bezpecné a oddélené skladovani TP

» autologni TP oddélené od alogennich

» doporucené vlastnosti skladovaciho zarizeni:
dostatecnd kapacita

vhodné osvétleni

snadny pristup

vV v v Y

pozadavky na bezpecnost pradce a snadnou udrzbu
» sanace (desinfekeni prostredky - silné detergenty)

musi splfiovat bezpe&nostni a technické predpisy CR

v

» v pripadé selhdni zafizeni pro skladovani nebo selhdni doddni el.energie
» zaveden ndhradnirezim - postupy st&éhovdani, ndhradni skladovaci prostory

» napojeni na ndhradni zdroj
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Sklodovom

» teplota

>
>

teplotarovnomeérnd (homogenni) v celém skladovacim prostoru

pravidelné kontrolovand nepretrzitym monitorovanim

» teplota se zaznamendva v intervalu nejiméné 15 minut
oznadmeni odchylky teploty - alarm - akusticky, opticky
pravidelné testovani alarmu - min. 1x tydné

centralni monitorovaci jednotka, na kterou jsou napojena teplotni Cidla
vsech skladovacich prostor ZTS (TTO - Falcon)

U komorovych zarizeni - snimace registrujici otevreni dveri

v zafizeni na skladovdni frombocyt? - snimac pohybu trepacky



Skladovani

T Erytrocytovée TP

Teplota:
Od +2°C do +6°C, komorovd lednice

Doba skladovani:
21-49 dn¥ ode dne odbéru v zdvislosti na pouzitém konzervacnim roztoku
- eryzPKdoCPD 21 dnu

« eryzPKdo CPD-AI 35 dnu
« eryvSAGM 42 dnu
Transport:

+1°C do +10°C, max 24 hod

Oddélené TP pro:

« akfudini zdsobu

« konkrétni pacienty (s platnym testem kompatibility)

« autologni TP

Pripravky nevysetreng, urcené k likvidaci a proexpirované TP - musi byt
skladovdny oddélené.

Hemolyza na konci doby skladovani méne nez 0,8%.

Pri poklesu teploty pod 0°C jsou ery TP likvidovany




Skladovdani

TP Trombocytove TP

Teplota:
Od +20°C do +24°C, inkubdator s agitatory

Doba skladovani:
5-7dn0, v zdavislosti na pouzitych roztocich a provedeni vysetreni sterility pripravku

Transport:
Od +20°C do +24°C, pri preprave kratsi nez 10 hod neni treba zajistovat trepdni

Agitace: zajistuje vymeénu plynu pres stény vakui




Skladovdani

T Plazmové TP

Teplota:
-25°C a nizsi, mrazici skfing, pulty, komory

Doba skladovani:

-25°C a nizsi 36 mésicu
-18 az -25°C 3 mésice
Transport:

Teplota shodnd s teplotou skladovani

Zachovdani funkce koagulacnich faktort (zejm. f.VIIl) a pfirozenych inhibitord
koagulace - zqgjisténo Sokovym zmrazenim béhem 1 hodiny v jadrfe vaku na
teplotu -30°C.

Pred pouzitim:

rozmrazeni pri teploté 37°C v kontrolovaném prostredi, po rozmrazeni nesmi byt v
plazmeé srazeniny.




acevant ) Plazmoveé TP

FFP = fresh frozen plazma

» zodbéru PK
« oddélise do 6-ti hod po odbéru PK, nejdéle do 18-ti hod.
« pokud zchlazeni na 20-24°C, Ize pred centrifugaci skladovat az 24 hod.

» afereticka
« do 6-fi hod. Sokové zmrazeni

KP = kryoprotein

plazma se rozmrazuje pri teploté 2-6°C, pri nasledné centrifugaci se oddéli
kryoprotein od supernatantni plazmy, kterd se odstranuje do satelitnino vaku
Objem: 30-40ml - Sokové se zmrazuje

Obsah: f{VIIl, vWf, fbg, f.XIlI, fibronektin




Skladovdani

TP

Teplota:
Od +20°C do +24°C

Doba skladovani:
kratkodobé, urceny k okamzitému poddni, max 24 hod bez frepdni

Transport:
Od +20°C do +24°C

« pripravuji se aferézou od ddrce po predchozi stimulaci kostikoidy nelbo G-CSF
« granulocyty resuspendovany v plazmé (TP <500ml, 0.9-1.2x10'%/jednotka

« prfipravek obsahuje pfimés erytrocytU=>nutny test kompatibility

« vzdy ozdrit!




Skladovdani

= Kryokonzervace

Erytrocyty - kryokonzervace moznd 7 dnU po odbéru priddnim glycerolu a
ndslednym zmrazenim

Teplota skladovani:

-60°C az -80°C, elektricky mrazici box, pfi pridani glycerolu o vysoké koncenfraci
-140°C az -150°C, v pardch kapalného dusiku, pri pridani glycerolu o nizké
koncentraci

Doba skladovani:
30let

Pred pouzitim:

rozmrazeni a odstranéni kryoprotektiva promyvanim, pridani resuspenznino
roztoku, podat co nejdrive po priprave, kratkodobé skladovani (do 24 hod) @
transport pri teploté 2-6°C




Skladovdani

= Kryokonzervace

Trombocyty - kryokonzervace zahrnuje priddani kryoprotektivnino roztoku k
pUvodnimu pripravku frombocytt do 24 hod a ndsledné zmrazeni.

Teplota skladovani:
-80°C v elektrickém mrazicim boxu, kryoprotektivum dimetyl sulfoxid (DMSO 6%)
-150°C v pardch kapalného dusiku

Doba skladovani:
24 mésicu

Pred pouzitim:

rozmrazeni a odstranéni kryoprotektiva promyvanim, pridani resuspenznino
roztoku, podat co nejdrive po pripravée, kratkodobé skladovani (do 12-ti hod) a
transport pri teploté 20-24°C

Po rozmrazeni trombocytld neni pfitomen ,,swirling" fenomén
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provadi pracovnik, ktery je opravnen provadet vydej na zaklade
pisemného poveéreni

TP je vyddn na zakladé zadanky (Zddanka o vydej TP)

vydany TP je provdzen dokumentaci, kterd umoznuje overit ndzev a
adresu vydavajiciho ZTS, |den’r|f|kocn| udagje 7Z, ktere je odbératelem
TP, identifikacni Cislo a ndzev TP, prip. pozadavky na prepravu

pribalovy letdk

ddle umoznuje overit datum provedeni a vysledek predtransfuzniho
imunohematologického vysetreni (pokud se provadi) a podpis
zameéstnance, ktery vysetreni proved|

pokud TP pro konkrétnino pacienta - jméno, prijmeni, rodné cislo

VAN
» vydavaji TP pro hemoterapii pro daného pacienta

» prodavaijijinym ZTS



>
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Transport
TP

béhem fransportu musi byt dodrzeny skladovaci podminky pro
jednotlivé typy TP

dobu prepravy omezit na minimum

prepravni boxy vytemperované dle typu TP pred viozenim TP,
oznaceng, chrani TP pred poskozenim béhem prepravy

skladovaci podminky béhem transportu jsou monitorovany, pravidelné
kontrolovdany a validovany

preprava odebrané krve (meziproduktu), krevnich vzorkd a TP pf
teplote 20-24°C

» ve validovanych termoboxech/validovaném prostoru prepravnino vozu s
fizenym tepelnym rezimem

skladovani a preprava mimo teplotni limit - havarijni mimoradné
sifuace - o dalsim pouziti TP/meziproduktt rozhoduje kvalifikovand
osoba 7ZTS



Sekundarni vyroba

Deleukotizace

Ozarovani

Déleni TP

Promyvani TP
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» deleukotizace = |leukodeplece

» odstranénileukocytU z tfransfuzniho pripravku na hodnotu <1x10¢
leukocytU na jednotku

» prestorage - v procesu vyroby TP

» posistorage - pred poddnim pacientovi (vyhradné filtrace) -
laboratorni, vybér TP do 10-1i dnU po odbéru, exspirace se
nezkracuje

» deleukotizace v lUZka pacienta (tzv. bed-side filtrace) - méné
bezpecnd, uvolnéni bradykininu z filtru - riziko tézké hypotenze s
rozvojem sokoveho stavu
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opakovaneé febrilni nehemolytické potransfuzni reakce v anamnéze
pfi prukazu cytotoxickych HLA protilatek
pfi prUkazu antigranulocytdrnich protildtek

v v v Y

chronickd lecba transfuznimi pripravky (pacienti v dialyzacnich
programech, hematoonkologicti pacienti)

v

pred a po orgdnovych fransplantacich (kostni dren, srdce, ledviny,
jatra)

imunosuprimovani pacienti

nedonosené déti a novorozenci

intrauterinni fransfuze

téhotné zeny

vV v v v Y

U déti po operacich srdce a velkych cév
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» predstavuje UCinnou prevenci protfi TA-GVHD (fransfusion
associated graft versus host disease = s transfuzi spojend reakce
Stépu proti hostiteli), mdze vznikat po aplikaci tfransfuznich
pripravkl jedinctm s nevyvinutym nebo poskozenym imunitnim
systémem

» oOzaruje se paprsky gamma v davce 25-50Gy, zdroj radionuklid Cs

» princip:
» zniceni viability T lymfocytd, zablokovdanim jejich prolifera&ni aktivity
» destrukce bunécné membrdny ery (akceptovatelnd hemolyza)

» ozarujeme TP 14 dnU po odbéru, doba exspirace se zkracuje na 28 dni

» ozdreni TP nenahrazuje deleukotizaci a nenici zadnd krvi prenosnd
agens



Ozarovani TP Rlsfel'Gelel=

primarni nebo sekundarni imunologicky defekt

orgdnove transplantace a fransplantace krvetvornych bunék
vysokoddvkovand chemoterapie

Hodgkinova choroba

celotélové ozdreni

intrauterinni transfuze

transfuze novorozencum

transfuzni pripravky ziskané od pokrevnich pribuznych

vV V. vV vV v v v v .Yy

transfuze HLA kompatibilnich transfuznich pfipravku



Déleni TP

» v situacich, kdy je nutné pro pacienta zagjistit mensi objem
transfuzniho pripravku (pediatricky pacient)

» TP mUzeme rozdélit (nebo oddélit jeho ¢dst) - pomoci sterilni
svarecky (zabezpeceni uzavieného systému vyroby)

» novy TP m nové Cislo TP



Déleni TP Erytrocyty

tzv. pediatrickd jednotka = erytrocyty pro poddni novorozencim a
kojencim

» objem 25-150ml (15ml/kQ)
» Cerstvé, do 5 dnU

(pfi delsim skladovdani erytrocytt vzristd extraceluldrni koncentrace K-riziko
pro dité s nizkou télesnou hmotnosti)

deleukotizované (prevence prenosu CMV transfuzi)
ozdarené (prevence TA-GvHD), 25-50Gy, podat do 48hod

nahradni roztok v TP (ve FN Brno se nelisi od TP pro dospélé
pacienty)



Déleni TP Trombocyty

» pediatrickd jednotka trombocytU — frombocyty z aferézy
deleukotizované resuspendované v nadhradnim roztoku SSP+

» indikace u déti:

» 70K, t&zké trombocytopenie (zvyiend utilizace nebo nizsi produkce v
KD)

» pri hodnotdch méné nez 50x107/I (hematoonkologie méné nez 10x107/1,
pokud nejsou krvAciveé projevy)

» dodrzovani ABO RhD kompatibility - standard
» 5-10 ml/kg



Promyvdani TP

» erytrocytU, frombocytU fyziologickym roztokem = odstranéni
plazmatickych bilkovin obsazenych v pUvodnim pfipravku

» po centrifugaci se odstrani supernatant a prida se resuspenzni
roztok, postup se opakuje 2-3x

» pripouziti FR je nutné zkratit exspiracii pfi praci v uzavieném
systému (5 dni)

» ,,ERYTROCYTY PROMYTE" 40gHb, htk 0,65-0,75, obsah bilkoviny ve
findlnim supernatantu je nizsi nez 0,5g na jednotku

» indikace:

» zAvaziné alergické reakce na primés plazmatickych protein0 v TP

» prevence potransfuznireakce u pacientU s IgA deficitem a soucasné
pritomnou profildtkou anti-IgA

» neni ndhrada deleukotizace



