Deleukotizace transfuznich pripravku

- doCka se Cesky pacient?

V. Rehacéek

Transfuzni oddéleni
Fakultni nemocnice a Lékarska fakulta UK Hradec Kralové

STRESOVICKY TRANSFUZNI DEN, Praha, 22. — 23. LISTOPADU 2016



- potransfuzni reakce (FNHTR, TRALI, trombocytopenie)
(Williamson et al, Transf 2007)

- prenos intraleukocytovych virll (Bowden et al, Blood 1995)

- ovlivnéni imunity (Vamvakas, AABB press 1999)

- Imunosuprese (Opelz et al, NEJM 1978, Okazaki et al Transpl 1985)

- tvorba protilatek anti-HLA a anti-HNA (Kao, Tr Med Rev 2000)



Deleukotizace

Snizeni poc¢tu leukocytli z max. 1,2 . 10° na 1,0 . 10° (/TU)

= prevence komplikaci

Table 16-5. Effect of Prestacage Leukocyte Raduction on the Rate of FNHTRs

ﬂnuthpr Man-LR LR Non-LR LR
RBCs RBCs Pits Plts
Yazer?® 0.33% 0.19% 0.45% 0.11%
‘ p = 0,001 p-< 0.001
Paglino* 0.34% 0.18% 2.18% 0,15%
- p << 0.0001 . p < 0.0001
Kirg 0.37% 0.19% A NA
pe=0.0008

Percentages refer to reciplents with FNHTRs. .
FNHTRs = febrile nanhemalytic ransfusion reacions: LR = eukncyte-reduced;
RBCSs = Red Blood Cells; Pits = platelers |

Triulzi, Dzik et al,2002



Deleukotizace

Snizeni poc¢tu leukocytli z max. 1,2 . 10° na 1,0 . 10° (/TU)

= prevence komplikaci

FNHTR ERD (%) TD (%) E (tis.) T (tis.)

2009 21 91 90 14,7 2,18
2010 15 o4 93 14,6 2,15
2011 8 97 100 15,0 2,28

viastni vysledky



Deleukotizace

» inline
v den odbéru, pred uskladnénim, idealni postup

> laboratorni

béhem skladovani, pred expedici, nizsi uc¢innost, riziko
hemolyzy erytrocytl, jesté standardni postup

> uluzka
nestandardni (teplota, €as, kvalita), riziko bradykininové
reakce (ACE inhibitory) Takahashi et al, Transf 1995

Sprogoe-Jacobsen, 1995, Kao et al. 1995, Popovsky et al., 1996, Darrel, Triulzi,
1998; Triulzi, Dzik et al, 2002 ...
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Deleukotizace TP — stav EU
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» Deleukotizace vsech TP (=100% deleukotizace TP)

- povinna v zemich EU, které jsou dlouhodobymi ¢leny EU —
»zapadni staty“ ... ,,politické rozhodnuti*

- na konci 90. let 20. stoleti ... Francie, Velka Britanie, zemeé
Beneluxu, severské zemeé;

- 2001 ... Nemecko a Rakousko

- nové Clenskeé staty EU (,,vychodni staty“) po roce 2003
... Slovinsko a Mad’'arsko (2007).

- zvazuje Slovensko a Polsko
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Deleukotizace - stav CR

» podpora deleukotizace pojistovnami od 1.
1. 2002
stanoveny indikace pro deleukotizaci
netreba zadat RL pojistovny
snaha o utlum deleukotizace u ltizka
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Indikac€ni kritéria: podani gleleukotizovam’(ch TP
(OOP SUKL)
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1)  Snizeni vyskytu nehemolytickych febrilnich potransf. reakci
- pacienti s opakovanymi febrilnimi reakcemi po transfuzi
- pfi prukazu cytotoxickych HLA protilatek

Snizeni rizika aloimunizace
- pacienti chronicky substituovani krvi a krevnimi pfipravky (napf. pacienti
dialyzovani, s hematoonkologickymi chorobami, ...)
- pfed a po organovych transplantacich (transplantace kostni drené,
srdce, ledvin, jater apod.)

2

N

3) Snizeni rizika infekci (pfedevS§im CMV u CMV negq. pfijemcu)
- pfed a po organovych transplantacich
- u ostatnich imunosuprimovanych pacientd
- u nedonosenych déti nebo novorozencu
- u intrauterinnich transfuzi
- u tehotnych zen
- U déti po operacich srdce a velkych céev




Deleukotizace - stav CR

> 12/2011 na zadost STL odstranéna indikacni
kriteria pro deleukotizovane trombocyty (OOP
SUKL)

» 2014 STL podava navrh (NTK) na zavedeni 100%
deleukotizace TP v CR

» 4/2015 na zadost STL odstranéna indikacni
kriteria pro deleukotizovane erytrocyty (OOP
SUKL)
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Navrh STL 2014 — od 2015
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Zavést povinnou deleukotizaci v CR in-line filtraci

- zvysSeni urovné péce, zvyseni bezpec¢nosti hemoterapie,
shizeni poctu potransfuznich reakci

- odstranéni deleukotizace u lizka + laboratorni deleukotizace
- zvyseni nakladu — odbérovy set s filtrem

- uspora nakladu - snizeni ceny vaku, snizeni po¢tu kontrol TP,
bez ,,sterilnich“ svaru, snizeni exspirace TP u ZTS, ktera
vyrabeéji oba typy TP, centralizace ZTS (?)

- nizsi obsah Hb v ERD (klin vyznam?)

-nalézt ekonomicky pfrijatelny re?im — jednani s platci, MZ
(aprava uhradové vyhlasky) a SUKL (OOP)

-zjednoduseni vykazovani TP



Uhrada TP — OOP (SUKL)

0007901|PIna krev T.U.|1306,92| B
0007905|Erytrocyty z odbéru plné krve T.U.[1306,92| B
0007917 |Erytrocyty bez buffy coatu resuspendované T.U.| 2006,51| B
0007955|Erytrocyty deleukotizované T.U.| 2465,62| B
0007956 |Erytrocyty deleukotizované u ltizka (bed side) T.U.| 2006,51| B
0007957 |Erytrocyty deleukotizované pediatrické ks |1471,63| B
0007961 |Erytrocyty deleukotizované pro vyménnou transf | ks | 3926,84| S
0007962 |Erytrocyty deleukotizované pro intrauterinni tran | ks | 3926,84| S
0007963 |Erytrocyty z aferézy resuspendované T.U.| 2006,51| B
0007964 |Erytrocyty z aferézy deleukotizované T.U.| 2465,62| B




Uhrada TP — OOP (SUKL)

0007901|PIna krev T.U.|1306,92| B
0007955|Erytrocyty deleukotizované T.U.| 2465,62| B
0007957 |Erytrocyty deleukotizované pediatrické ks |1471,63| B
0007961 |Erytrocyty deleukotizované pro vyménnou transf | ks | 3926,84| S
0007962 |Erytrocyty deleukotizované pro intrauterinni tran | ks | 3926,84| S
0007964 |Erytrocyty z aferézy deleukotizované T.U.| 2465,62| B




. Podpora odbornych spole&nosti CLS J.E.P.

Ceska hematologicka spoleénost

Ceska onkologicka spoleénost

Ceska internisticka spoleénost

Ceska spoleénost intenzivni mediciny

Ceska neonatologicka spoleénost

Ceska chirurgicka spoleénost

Ceska gynekologicko-porodnicka spoleénost

Spole¢nost anesteziologie, resuscitace a intenzivni mediciny



DocCka se Cesky pacient?

... Kdo si poCka, ten se docCka (Ceho?)
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J. Pavlikova, SUKL 2016
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Cnatiaha TD v OD
LI a 11 WwiN
2013 2014 2015 Vykaz MZ | Vykaz UZIS
2015* 2015
Erytrocyty Sum v tis 340,83 359,18 350,85 397,00 386,70
Index 1,0 1,05 0,98
Trombocyty Sum v tis 35,21 38,47 37,026 43,000 40,835
Index 1,0 1,09 0,96
Plazma + kryo Sum v tis 144,81 143,26 133,23 196,00 ** 154,50
Index 0,9 0,99 0,93 ( **49 tis. L)
Priplatky . 104 83 144 * produkce
Sum v DJ Promyti
Sum v tis DJ Ozareni 41,81 42,97 41,15
Sum v tis DJ HLA 3,65 3,69 3,36

Statistika SUKL, MZ a UZIS
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Deleukotizace TP trombocytu
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- do 2011 spontanni narust deleukotizace na 90 %

- 12/2011 odstranéna indikacni kritéria pro deleukotizované
trombocyty (OOP SUKL)

- aktualné deleukotizovano 97 % TP trombocyta (2015)

Proc¢ nejsou deleukotizovany i zbyvajici TP (3 % )?
- ekonomika?
- indikace klinika?

- podminky ¢i zavady ve vyrobé v ZTS?

... U trombocytu se deleukotizace dockali témér vSichni pacienti
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Porovnani spotieby trombocytu v obdobi

=—edeleukotizovanc Trombo £ odheru PK v
terap. davkach
= iedeleukotizovanc Trombo £ aferéey

m—eleukotizovane Trombo ¢ odberu PK

= eleukotizovane Trombo 2 afercey

97 % deleukotizovano
TB:TA=24:76



Deleukotizace TP erytrocytu

ERD — podani v CR v roce 2001

27 %
FN Brno 7,2
Nem. Ceské Budéjovice | 13,6
FN Hradec Kralové 1,6
Nem. Liberec 7,3
FN Olomouc 4,5
FNsP Ostrava 9,3
FN Plzen 0,1
FN KV Praha 3,1
VFN Praha 23,0
Nem. Usti n. L. 0

Slavi¢kova E. et.al.: Produkce TP v roce 2001 v ZTS sdruzenych v ATO (Praha 2002)
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29 % deleukotizovano (SUKL i UZIS)
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Deleukotizace TP erytrocytu
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- spontanni naruist deleukotizace erytrocyti (pomaly)

- 4/2015 odstranéna indikaéni kritéria pro deleukotizované
erytrocyty (OOP SUKL)

- aktualné deleukotizovano 29,7 % TP erytrocytt (2015) vSemi
tremi metodami deleukotizace

... U erytrocytu se deleukotizace zatim nedoc€kaly > 2/3 pacientu

Ostriivky pozitivni deviace (100% deleukotizace TP)

FNHK od 2011, Trutnov a UVN Praha od 2016, dalSi?
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1) Deleukotizace TP trombocytt 97 %
Cil: presvédcit vyrobce a kliniky zbyvajicich 3 % TP (cca 1250 T.D.)

2) Deleukotizace TP erytrocyti 30 %

Cil: presveédcit sebe (ZTS)
presvédcit kliniky (podporu OS mame)
presved it reditele(ku) a ekonoma(ku) ZZ

rozsirit ostravky pozitivni deviace

STL bude nadale usilovat o zavedeni 100% deleukotizace



Dekuji za pozornost



