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Doporuceny postup pro vyrobu chlazenych trombocyti

1. Uvod

Chlazené trombocyty jsou alternativnim transfuznim piipravkem trombocytli pro 1écbu
krvaceni.

2. Pojmy, definice, zkratky

Nativni trombocyty
Trombocyty skladované pfi teploté 20-24 °C, kontinualné promichavane.

Chlazené trombocyty
Trombocyty skladované pii teploté 2—6 °C od okamziku vyroby, bez nutnosti kontinualniho
promichavani.

Pozdné chlazené trombocyty

Trombocyty skladované pii teploté 20-24 °C max. 5 dnll (za kontinualniho promichavani),
nasledné skladované pfi teploté 2—6 °C max. 14 dnti od odbéru pIné krve (v ptipadé trombocyti
z buffy-coatu) nebo od vyroby trombocyti z aferezy.

Pouzité zkratky

IS informacni systém

PAS platelet additive solution

TADR trombocyty z aferézy deleukotizované, v ndhradnim roztoku

TBSDR trombocyty smésné z buffy-coatu deleukotizované, v nahradnim roztoku
TP transfuzni ptipravek

ZTS zafizeni transfuzni sluzby

3. Postup

3.1 Doporuceny postup vyroby chlazenych trombocytu
a) Vyrobit trombocytovy piipravek (napi. TBSDR nebo TADR) standardnim postupem.

b) Skladovat TP pii teplot¢ 2-6 °C po dobu max. 14 dnu bez nutnosti kontinualniho
promichavani (netfepat). Pokud jsou police v chladni¢ce neprostupné pro vzduch (napf.
,,celoplechové®), doporucuje se skladovat TP , stitkem dola“.
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3.2 Doporuceny postup vyroby pozdné chlazenych trombocytu
a) Vyrobit nativni trombocytovy pfipravek (napf. TBSDR nebo TADR) standardnim

postupem.
b) Skladovat TP pfi teploté¢ 20-24 °C po dobu max. 5 dnii za neustadlého promichavani
(tFepat).

) Piirozhodnuti o zmén¢ TP nativnich trombocytt na TP pozdné chlazenych trombocyti:
- zménu lze provést kdykoliv pribéhu skladovani TP nativnich trombocytt (D0-D5),
provést zdznam o tpravé TP v IS ZTS,
- TP oznadit Stitkem s uvedenim nového ndzvu TP, exspirace TP, teploty skladovani,
informace o skladovacich podminkéch (tfepani) atd.
- propustit piipravek
d) TP nasledné skladovat v chladni¢ce pii teplot¢ 2-6 °C bez nutnosti kontinudlniho
promichéavani (netiepat). Pokud jsou police v chladni¢ce neprostupné pro vzduch (napf.
,.celoplechové®), doporucuje se skladovat TP , Stitkem dola“.
e) Max. doba skladovani TP pozdné chlazenych trombocytt je 14 dni od odbéru plné krve
(v ptipadé trombocytt z buffy-coatu) nebo od vyroby trombocyti z aferézy.

3.3 Znaceni pripravku

a) nazev pripravku: za nazev zdrojového piipravku ptidat ,.chlazené”, piip. ,,pozdné
chlazené®,

b) zkratky: za zkratku zdrojového TP ptidat,,C* (pro chlazené trombocyty), ,,PC* (pro pozdné
chlazené trombocyty).

3.4 Vykazovani pripravku
Pfidelit ptipravku chlazenych nebo pozdné chlazenych trombocyti ptislusny kod uvedeny
v platném OOP SUKL (viz.www.sukl.cz).

3.5 Kontrola kvality

3.5.1 Kontrola kvality chlazenych trombocyti
a) prizavadéni vyroby
- pocet trombocytii v DO a D14,
-pHv DO aD14,
b) pribézna vzorkovanim (pocet vzorkl v zavislosti na po¢tu vyrobenych TP)

- kontrola poé¢tu trombocyti a pH na konci doby skladovani.

3.5.2 Kontrola kvality pozdné chlazenych trombocyti

a) pri zavadéni vyroby
- pocet trombocytl v DO, v den zmény (z nativnich na pozdné chlazené) a D14
- pH v DO, v den zmény (z nativnich na pozdn¢ chlazené) a D14,

b) pribézna vzorkovanim (pocet vzorki v zavislosti na poctu vyrobenych TP)

- kontrola poc¢tu trombocytl a pH na konci doby skladovani.
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Dodatek ke kontrole kvality CHT a PCHT

Zvéazit zavedeni méfeni koncentrace gluko6zy jako ndhradu za méteni pH.
Cit. Guide 22: ,,Kvalita krevnich desticek v plazmé je zhorsena, kdyz pH klesne pod 6,4 a
kdyz neni k dispozici dostatek glukozy. PAS pomdaha udrzovat kvalitu krevnich desticek tim,
Ze zabranuje snizovani pH. Klicovou slozkou PAS je acetat, ktery procesem oxidativni
fosforylace snizuje mnozstvi glukozy, ktera je oxidovdana na kyselinu mlécnou. SnizZeni
produkce kyseliny mlécné brani snizeni pH krevnich desticek. Kromé toho produkce
hydrogenuhlicitanu po oxidaci acetdtu a pridani pufru dale zabranuje snizeni pH. K ubytku
glukozy vsak miize stale dochazet a miize ohrozit kvalitu, a to i pri udrzovani pH nad 6,4.
Proto pH samo o sobé neni dostatecnym ukazatelem kvality krevnich desticek uloZenych
V PAS (uroven ditkazu C).

Komentat: Na rozdil od méteni pH neni stanovena vyhovujici min. hladina glukézy. Cit.

Guide 22: ,,¢ LoQ musi byt stanovena pro kazdou pouzitou analytickou metodu.

3.6 Indikace chlazenych a pozdné chlazenych trombocyti

Krvaceni, masivni krvaceni, vyjimecné profylakticky pfed operacnim nebo jinym invazivnim
vykonem srizikem krvaceni. CHT a PCHT nejsou vhodné pro 1é€bu pacienti
s trombocytopenii bez zavazného krvaceni.

3.7 Doporuceni pro transport
Chlazené a pozdné chlazené trombocyty se ptepravuji v transportnim boxu pii teploté 2—6 °C.
Doporucuje se monitorovat teplotu v pribéhu transportu.

3.8 Doporuceni pro vydej a podani

Pokud jsou v TP chlazenych nebo pozdné chlazenych trombocytt pfitomny agregaty, ponechte
produkt 10-30 minut odlezet pii pokojové teploté a poté jemné protiepejte, aby se agregaty
rozptylily. Pti naléhavé potiebé je piipustné vydat a podat TP s malym mnoZzstvim agregatu.
TP podavejte transfuznim soupravou.
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Zmeny jsou barevné vyznaceny.



