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Specifikace transfuznich pripravki pro klinické Gcely

Transfuzni oddéleni Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.

BozZeny Némcové 585/54 Ceské posledni
sl Budéjovice, PSC 37001 revize 1.7.2024
- 387 873 361 - 62 specifikaci | o\ D Hana Staiikova
cislo vypracoval
specifikaci
email transfuzni@nemcb.cz scphvélil prim. MUDr. Vit Motan

PLAZMA
Kéd SUKL: 0207921

Vyrobce: Transfuzni oddéleni Nemocnice Ceské Bud&jovice, a.s.

Definice:
Plazma je ziskana z pIné krve od jednoho darce a zmrazena takovym zplsobem a v takové dobé od
odbéru, aby labilni koagulacni faktory zlistaly ve funkénim stavu.

Vlastnosti:

Kazda jednotka obsahuje stabilni koagulacni faktory na Urovni normalni plazmy, albumin a

imunoglobuliny. Obsahuje minimalné 70% pdvodniho mnoZstvi faktoru VIII a alesponi podobna

mnozstvi ostatnich labilnich koagulacnich faktorl a pfirozené se vyskytujicich inhibitord. Plazma
obsahuje minimalni mnozstvi bunéénych elementd.

e Plazma z plné krve: Plazma se separuje z odebrané plIné krve po centrifugaci vysokymi otackami
a pretlacenim lisy do satelitniho vaku odbérové soupravy. Do 6 hodin po odbéru je provedeno
nasledné zmrazeni ve specidlnim mrazicim zafizeni, které umozni Uplné zmrazeni vaku s plazmou
do jedné hodiny na teplotu — 30 °C.

Kontrola jakosti:

Plazma pro klinické vyuziti prochazi karanténou.

Kontrolované parametry Pozadavky
ABO, Rh(D), Rh fenotyp, Kell krevni skupina v ABO, Rh-Kell fenotyp
Nepravidelné protilatky proti erytrocytdim negativni v NAT

Anti-HIV 1,2; Ag p24 negativni
HBsAg negativni
Anti-HBc negativni
Anti-HCV negativni
Syphilis negativni
NAT HIV, HBV, HCV negativni
Objem min 200 ml

Faktor VIII primér > 70% hodnoty Cerstvé odebrané jednotky

plazmy
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Celkova bilkovina > 50 g/l
erytrocyty < 6,0 x 10%/I
Obsah bunécnych element( leukocyty < 0,1 x 10%/I
trombocyty < 50 x 10%/I

Plazma z pIné krve - CPD 63 ml (sloZeni: citrat sodny, kyselina
citronova, dihydrofosfore¢nan sodny, glukosa a voda pro injekci)
Plazma z aferézy - ACDA (slozeni: citrat sodny, kyselina citronova,
glukosa a voda pro injekci

Antikoagulant

pfi teploté -25 °C a nizsi- 36 mésicd

Skladovani a exspirace pri teploté -18 az -25 °C - 3 mésice.

- o T
Transport doporucuje se pri teploté -25 °C

Pokyny pro pouziti:
Predtransfuzni vySetfeni se neprovadi, u pacienta se v laboratofi vySetfuje krevni skupina. Pred
vydejem transfuzniho pfipravku je kontrolovana Uplnost znaceni, neporusenost obalu a makroskopicky
vzhled pfipravku.
Pro transfuzi je nutné pouzivat plazmu kompatibilni v systému ABO:

- plazma skupiny 0 je urena pouze pro prijemce skupiny 0

- plazma skupiny A a B miZe byt téz aplikovana pacientdm skupiny 0

- plazma AB, mlZze byt pouZita pro pacienty vSech krevnich skupin, tedy i pro pacienty

s neznamou krevni skupinou.

Transfuze musi byt aplikovana dle zavedeného standardniho postupu zdravotnického zafizeni. Pred
transfuzi je nutné zkontrolovat spravnost Udajll na transfuznim pfipravku a jeho vzhled (zbarveni,
srazeniny, neporusenost obalu) a spravnost Udaj na prlivodni dokumentaci k transfuznimu pfipravku.
Nezbytna je pecliva identifikace pfijemce a ovéreni krevni skupiny pfijemce u llzka.
Plazma mUze byt podana pouze transfuznim setem k tomu Gcelu schvalenym.
Rozmrazovani plazmy se provadi v kontrolovaném specialnim rozmrazovaci pti teploté 37°C. Plazma
musi byt aplikovana co nejdfive, maximalné do 6 hodin po rozmrazeni. Jiz jednou rozmrazena plazma
nesmi byt znovu zmrazena a skladovana.
Po ukonceni transfuze ponechat zbytek (5-10 ml) pfipravku ve vaku, skladovat po dobu 24 hodin
v lednici pro pfipadné potransfuzni vysetfeni.

Indikace:

e Krvaceni nebo kombinované koagulacni poruchy potvrzené screeningovymi laboratornimi
testy pfi:

1. diseminované intravaskularni koagulaci (DIC), pokud je kontraindikovano podani
koncentratd izolovanych koagulacnich faktord,

2. ziskaném nedostatku koagulacnich faktorti z poruch jejich tvorby (napf. hepatopatii),
pokud neni indikovano podani koncentratd izolovanych koagulacnich faktord,

3. tézkém, Zivot ohrozujicim krvaceni p¥i deficitu vitaminu K event. pfi plsobeni
antagonistd vitaminu K, pokud je kontraindikovano podani koncentratli izolovanych
koagulacnich faktord,

4. masivnich transfuzich nebo pfi hrazeni masivnich krevnich ztrat koloidnimi a krystaloidnimi
roztoky jako nahrada koagulacnich faktord,

5. nemoci z popaleni na prechodu do 2. faze.

e Krvaceni nebo pfiprava na chirurgicky vykon u nemocnych svrozenym deficitem
koagulacCnich faktorl v pfipad€, Zze neni dostupna lécba koncentraty pfislusného koagulacniho
faktoru.

o Mikroangiopatické trombocytopenii (tromboticka trombocytopenicka purpura, hemolyticko-
uremicky syndrom, HELP syndrom a dalSi podobné stavy) a to pfimo, nebo jako substituce pfi
vyménné plazmaferéze,

¢ Hemolytické chorobé novorozence, a to pro suspenzi erytrocytd v ramci vyménné transfuze.
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Kontraindikace:
e pripravek nesmi byt podan pacientovi s protilatkami proti plazmatickym bilkovinam, obzvlasté
anti-IgA

Nezadouci Gcinky:

hemolyticka reakce

febrilni nehemolytické potransfuzni reakce (FNHTR)
akutni poskozeni plic zplsobené transfuzi (TRALI)
alergicka event. anafylakticka reakce
potransfuzni trombocytopenicka purpura

obéhové pretizeni (TACO)

dusnost zplsobena transfuzi
hypertenze/hypotenze

hyperkalémie/ hypokalcémie

hypotermie

septicka reakce

bakterialné -toxicka reakce

prenos infekce transfuzi

Upozornéni pro odbératele transfuznich pripravki:

Vyhlaska o lidské krvi €. 143/2008 Sb. ukladd odbérateli povinnost naplnit pozadavky 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

prijemce na formulati NCB_TRS_F_581 Priivodka nepodaného transfuzniho pripravku.

Vyhlaska o lidské krvi ¢. 143/2008 Sb. z dlvodu zajisténi hemovigilance uklada zdravotnickému
zafizeni podavajici transfuzi povinnost oznamit nezadouci reakci u prijemce nebo podezieni na ni,
pfitemz se jednd o reakci, ktera je pozorovana béhem transfuze nebo po ni a souvisi s podanim
transfuzniho pripravku.

o Kazdou nezadouci reakci je potfeba oznamit krevni bance nebo zafizeni transfuzni sluzby,
kterd vydala transfuzni ptipravek. (V pfipadé NCB na formulafi NCB_TRS_F_582 Hlaseni o
neZadouci reakci nebo podezreni na ni).

¢ Zavaznou nezadouci reakci je potfeba navic oznamit Statnimu ustavu pro kontrolu léciv
(SUKL) a pfipadné vyrobci transfuzniho pfipravku. 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 IéCiv, Oddéleni hemovigilance, Srobarova 48,
10041 Praha 10.

Formuldfe NCB_TRS_F 581 Privodka nepodaného transfuzniho pripravku 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 znaceni (Plazma z piné krve):
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POUZITELNE no
PIZrRAEZTE PRI 37 °C UcHounuEJrE PRI (nlNlnaLNE) -25 °C
l T FU3ANT ROZHODUJE LEKAR UYHOUUJE U PREDEPSANYCH TESTECH
Y.JTE PODLE ZULASTNICH PREDPISU

Na plazmeé je text, Ze plazma prosla karanténou, v podobé:

Vyhovuje po
KARANTENE
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