*Podminky skladovani
fransfuzniech pripravku

*Sekundarni.vyroba




» Podminky skladovdni jednotlivych typu TP

» Sekunddrni Uprava TP



Skladovani

P Erytrocytové TP

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

Doba skladovani:
28-49 dnU ode dne odbéru v zdvislosti na pouzitém konzervacnim roztoku
- ery vSAGM 42 dnvu

Transport:

+2°C do +10°C, max. 24 hod
(+2°C do +6°C pro dobu transportu > 24 hod.)

Oddélené TP pro:

« aktudlni zasobu

« konkrétni pacienty (s platnym testem kompatibility)

« autologni TP

Pripravky nevysetrené, urCené k likvidaci a proexpirované TP - musi byt
skladovdny oddélené.

Hemolyza na konci doby skladovani méné nez 0,8% ery masy

Pri poklesu teploty pod 1°C jsou ery TP likvidovdny




Skladovani

TP Trombocytové TP

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

Doba skladovani:

5-7dn0U za frvalého trepdni

Prodlouzeni na 7 dnU je mozné, je-li provedeno vysetreni sterility pripravku, nebo
je-li spojeno s postupem snizujicim riziko této kontaminace (napr. patogenni
inaktivace)

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

Agitace: zajistuje vymeénu plynU pres stény vakui
zabranuje tvorbé agregdts




Skladovani

TP Plazmoveé 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

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

Pred pouzitim:

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




Skladovani

TP Plazmoveé TP

Plazma pro klinické pouziti

» Plazma z PK (P) vs. Plazma z aferézy (PA)

» po karanténé (6M vs. 4M)

» patogenné inaktivovand plazma se karantenizovat nemusi
>

obsahuje koagulacni faktory i prirozené inhibitory krevniho srdzeni

KP = kryoprotein

» Slozka plazmy pripravend ze zmrazené Cerstvé plazmy precipitaci (srdzenim)
bilkovin pfi tani ze zmrazeného stavu a ndslednou resuspenzi precipitovanych
bilkovin v malém objemu tekuté plazmy

» Obsah: {VIIl, vWT, flog, f.XIll, filoronektin




Skladovani

TP

Teplota:
Od +20°C do +24°C

Doba skladovani:
krdtkodobé, urceny k okamzitému poddni, max 24 hod bez frepani

Transport:
Od +20°C do +24°C

« Granulocyty z aferézy — po stimulaci ddrce rust. faktorem

« Granulocyty z plné krve — smésné

« pripravek obsahuje primés erytrocytd => nutny test kompatibility
« vzdy ozdrit!




Skladovani

TP Kryokonzervace

Erytrocyty - kryokonzervace moznd 7 dnt po odbéru priddnim glycerolu a
naslednym zmrazenim
- Provadi UVN Praha

Teplota skladovani:

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

Doba skladovani:
do 30 let

Pred pouzitim:

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




Skladovani

TP Kryokonzervace

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

Teplota skladovani:

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

Doba skladovani:
24 mésicU

Pred pouzitim:

rozmrazeni a priddani resuspenzniho roztoku (pfip. plazmy), podat co nejdrive po
pripravé, kratkodobé skladovani (do 12-ti hod) a transport pri teploté 20-24°C
Po rozmrazeni trombocytd nemusi byt pritomen ,,swirling" fenomén




Sekundarni vyroba

Deleukotizace

Ozarovani

Déleni TP

Promyvani TP

Rozmrazovdni TP
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» deleukotizace = leukodeplece

» odstranénileukocytU z tfransfuznino pripravku na hodnotu <1x10¢ leukocyto na
jednotku

(toto mnozstvi uz neni schopno u prijemce vyvolat imunologickou odpoved)
» prestorage - v procesu vyroby TP (primdrni vyroba)
» poststorage - nevyhoda: ¢ast leukocytU jiz rozpadlych (uvolnény vasoaktivni Iatky...)

» Laboratorni filirace - sekunddrni vyroba, provadi se na skladovanych TP za
standardnich podminek (proskoleny persondl, stabilni teplota prostredi, doba filtrace),
vybér TP do 10-ti dnU po odbéru, exspirace se nezkracuje

» bed-side filtrace = deleukotizace u I0zka pacienta - méné bezpecnd, nelze
standardizovat, riziko tézké hypotenze s rozvojem Sokoveého stavu (uvolnéni
bradykininu)

» Priklad:
» EBR-1,2x107 leukocyty
» ERD - 1x10¢ leukocyty



I Glivde - |INndikace

» opakované febriini nehemolytické potransfuzni reakce v anamnéze

» pii prukazu cytotoxickych HLA proftildtek

» pii prukazu antigranulocytdrnich protildtek

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

> p,FTed)o po orgdnovych transplantacich (kostni dren, srdce, ledviny,
jatra

» imunosuprimovani pacienti g l ‘ \

» nedonosené déti a novorozenci —

» infrauterinni fransfuze —

» téhotné zeny “‘@"“ .

» U défti po operacich srdce a velkych cév | ietesmesy,

» (indika&ni omezeni jiz neexistuji) v d
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» predstavuje UCinnou prevenci proti TA-GVHD (transfusion associated
graft versus host disease = s transfuzi spojend reakce stépu proti
hostiteli), mUze vznikat po aplikaci transfuznich pripravkd jedincdm s
nevyvinutym nebo poskozenym imunitnim systémem

» ozaruje se paprsky gamma v davce 25-50Gy, zdroj radionuklid Cs
» princip:

» zniceni viability lymfocytl, zablokovanim jejich proliferaéni aktivity
(rozbiti DNA)

» U ozdrenych ery TP se zkracuje exspirace na max. 14 dnU od ozdreni a
zaroven max. do 28 dnu od odbéru

» ozdareni TP nenahrazuje deleukotizaci a tato davka nenici zadnd krvi
prenosnd agens



@)L (N s 11 MIA Indikace

primarni nebo sekunddrni imunologicky defekt

orgdnove fransplantace a tfransplantace krvetvornych bunék
vysokoddavkovand chemoterapie

Hodgkinova choroba

celotélové ozdareni

infrauterinni transfuze

transfuze novorozencim

transfuzni pripravky ziskané od pokrevnich pribuznych

vV v v v vV v v v Y

transfuze HLA kompatibilnich transfuznich pfipravku



Déleni TP

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

» TP mUzeme rozdélit (nebo oddélit jeho
Cast) - pomoci sterilni svarecky
(uzavreny systém vyroby)

» novy TP mmp nové Cislo TP (jedinecné)




Déleni TP

» TP pro intrauterinni transfuzi (IUT) — intfraumbilik&ini
» ERD do 5 dnu stdri, ozdrené (podat do 24h. od ozdreni), Uprava Htk na 0,70 — 0,85

» KS kompatibilni s matkou i plodem, nesmi obsahovat antigen, profti kterému si
matka vytvorila profilatku

» TP pro vyménnou transfuzi (exsangvinace)
» ERD do 5 dnu stdfi, ozdrené (podat do 24h. od ozdreni)

» Erytrocyty k transfuzi se voli dle ABO kompatibility matky a novorozence, nesmi
obsahovat antigen, profi kterému si matka vytvorila profilatku

» Pediatrické TP — s malym objemem pro transfuzi novorozencim a détem

» Erytrocyty: pediatrickou ddavku Ize pripravit rozdeélenim 1 TU v mnozstvi
odpovidajicim vaze ditete

» Trombocyty: pediatrickd ddvka vznikd standardnim rozdélenim 1 TD na dveé
rovnocenné poloviny o objemu cca 100 ml




Promyvani TP

» erytrocytU, frombocytd fyziologickym roztokem = odstranéni
plazmatickych bilkovin obsazenych v pUvodnim pripravku

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

» zkrdceni exspirace:
» trombo - do 24 hod. od promyti,
» ery— otevreny systém do 24 hod, uzavieny systém dle validace (5 dni)

» ERYTROCYTY PROMYTE" 40gHb, htk 0,50-0,70, obsah bilkoviny ve
finalnim supernatantu je nizsi nez 0,5g na jednotku

» indikace:
» zAavaziné alergické reakce na primés plazmatickych proteind v TP

» prevence potfransfuzni reakce u pacientt s IgA deficitem a soucasné
pritomnou profildtkou anti-IgA

» neni ndhrada deleukotizace



Rozmrazovani
TP

» Provadise pred poddnim TP
pacientovi (plazma, frombo TP -
PO rozmrazeni rekonstituce)

» na klinickém pracovisti

» v ZTS/KB - standardizované
podminky

» Na validovaném zarizeni
» Plazma (pri 37°C cca 30 minut)

» Kryokonzervované trombo TP (pfi
37°C cca 2 min.)

» porozmrazeni rekonstituce
trombocytl v ndhradnim roztoku




Dekuji za pozornost



