
1НАЗНАЧЕНИЕ

fЬlазму, обогащенную растворимыми факторами тромбоцитово аутологичную
(далее - ПОРФТ аутологичную) применяют лок€tльно в виде инъекций (возможно
наружное нанесение) для медицинского н€вначения в терапевтических целях.

ПОРФТ аутологичЕую полrrают из единицы (дозы) цельной крови пациента
(аутодонора) во флакон (гемоконтейнер) с антикоаryлянтом, с общим содержанием
в 1 дозе крови не менее 50х109 тромбоцитов в расчете на 1 дозу (450 мл) крови. .Щля
этого из дозы цельной крови сначапа попуIают концентрат тромбоцитов (КТ) со-
гласно кИнструкции о порядке осуществлениrI организациями переливания крови
заготовки, переработки, хранения, ре{rлизации крови и ее компонентов на террито-
рии Республики Беларусь), утвержденной постановлением Министерства здраво-
охранения Республики Беларусь от 19 мая2Ot1 г. NЬ 38. При полrIении ПОРФТ ау-
тологичной следует руководствоваться <<Инструкцией о порядке предоперационной
заготовки аутологичной крови и ее компонентов), утвержденной прикЕвом
Министерства здравоохранения Республики Беларусь от 3 сентября 201-2 г. Ns 981.
Объем дозы цельной крови дJIя приготовлениrI ПОРФТ аутологичной должен состав-
JIять не менее 400 мл, объем поJIyIенной ПОРФТ аутологичной поспе дополнитель-
ного концентрированиrI тромбоцитов при 2500 оборотах/мин в течение 15 мин
- не мен ее 32,n . расчеr"ой концентрацией тромбоцитов не менее I,25 Х109 на мл.
Примесь лейкоцитов допускается.

ПОРФТ аутологичIryю полrIают также из дозы КТ, полуrенных автоматиче-
ским аферезом (тромбоцитов, полученных автоматическим аферезом) во флакон
(гемоконтейнер) с, антикоаryлянтом, с общим содержанием в 1 дозе крови
не менее 200,0 Х109 тромбоцитов. Процедура заготовки тромбоцитов методом авто-
матического афереза проводится согпасно кИнструкции о порядке осуществления ор-
ганизациrIми переливания крови заготовки, переработки, хранениrI, ре€Lпизации крови
и ее компонентов на территории Ресгryблики Беларусь>, утвержденной постановлени-
ем Министерства здравоохранениrI Ресгryблики Беларусь от 19 мая 20|t г. J\b 38.
При полуrении ПОРФТ аутологичной следует руководствоваться <<Инструкцией о
порядке предоперационной заготовки аутопогичной крови и ее компонентов), ут-
вержденной прик€lзом Министерства здравоохранениrI Республики Беларусь
от 3 сентября20112 г. Ns 981. Объем дозы КТ, попуrенных автоматическим аферезом,
для приготовлениlI ПОРФТ аутологичной должен составпять 160-200 мл
(при аферезе2-4 доз перифериtIеской крови), объем поJI}ryIенной ПОРФТ аутологичной
после дополнительного концентрирования при 2500 оборота>/мин в течение 15 мин
- не менее 160 мл с расчетной концентрациеЙ тромбоцитов не менее I,25 х109 на мл.
Примесь лейкоцитов допускается

ПОРФТ аутологичная предн€lзначена дJuI лок€rльного парентераlrьного введения
с терапевтической целью. ПОРФТ аутологичная может быть использована для па-
рентерального введениrI или наружного примененияпри остеоартритах, травмах и
восп€lлительных процессах костно-мышечной системы, длительно незаживающих
повреждениях (язвах) кожных покровов и слизистых, для ускорениrI заживления по-
спеоперационных ран, а также как гл€}зные капли при кератоконъюктивите.

ПОРФТ аутологичная выпускается в виде стерильной прозрачной или слегка
оп€tлесцирующеЙ жидкости без видимых признаков хилеза и гемолиза от светло-
желтого до темно_желтого цвета.





- пл€вма, обогащенная растворимыми факторами тромбоцитов, аутологичная -
4 флакона с ппазмой объемом не менее 2 мл;

, инqгрукция по применению.

3 ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ

ПОРФТ аутологичнм приготовлена из сырья, прошедшего контроль и полУ-
чившего отрицательный результат на напичие маркеров вирусов гепатита В, С, ВИtI
при обследовании методами иммуноферментного ан€tлиза (ИФА) и полимеразной

цепной реакции (ШР), и возбудителя сифилиса (ИФА) в соответствии с требова-

ниями постановления Министерства здравоохранения Республики Беларусь от

19 мая 201| г. Nb 3б (Об установлении перечня инфекционных заболеваниЙ, на на-

личие которьгх исследуются кровь и ее компонентъD).
Персонал, использующий ПОРФТ аутологичн)rю, должен быть обеспечен В УС-

тановленном порядке средствами индивидуальной защиты и спецодеждой, долЖен
соблюдать правила личной гигиены и асептики, принятые в медицинских rIрежДе-
ниях в отношении препаратов крови, в соответствии с действующим законодателЬ-

ством Республики Беларусь.
Меры предосторожности при выполнении работ с условно-патогенным биолО-

гическим материалом должны выполняться в соответствии с требованиями санитар-

ных норм и правил <<Требования

противоэпидемических мероприятии,
вениrI и распространения вирусных

к организации и проведению санитарно_
направленных на предупреждение возникно_
гепатитов), утвержденные постановлением

Министерства здравоохранения Ресгryблики Беларусь от б февраля2013 г. Ns 11.

Утилизация брака и отходов от ПОРФТ аутологичной поспе ее использования

проводится в соответствии с требованиями санитарных норм и правил <<СанитаРНО-

эпидемиологиIIеские требования ' к обращению с медицинскими отходами>),

утвержденные постановлением Министерства здравоохранениrI Ресггублики БеларУСь

от 7 феврulя201-8 г. Jф 14.

ПОРФТ аутологичная должна использоваться в соответствии с требованияМи
настоящей инструкции по применению.

4 спосоБ,примЕнЕния

Поlryченн€ш от данного аутодонора и промаркированная серия ПОРФТ аУтоло-

гичнбй (один аутодонор - одна серия) может быть выдана в организацию ЗДРаВО-

охранения для кJIинического применениrI данному аутодонору.
ПОРФТ аутологичн€tя транспортируется в замороженном виде (rrри температу-

ре не выше минус 25 'С) в организацию здравоохранения дпя введения пациенту
(чуr"доПору). поФрТ аутологичная используется для введениrI пациенту в течение

6-8 ч с момента ее разморозки. ПОРФТ аутологичная не нуждается в ДополнителЬ-
ной обработке при применении.





ПОРФТ аутологичнаrI применяется для лечения пациентов с остеоартритом
путем внутрисуставного введения 6-8 мл ПОРФТ аутологичной на коленный сустав.
Возможно дополнителъное обкапывание зоны больного сустава путем подкожного
введения 2-4 мл ПОРФТ аутологичной. Предварительно и по окончанию введения
ПОРФТ аутологшIной поверхность кожи обрабатывЕlют дезинфицирующим раствором.
Повторные введения ПОРФТ аутологичной проводят не менее чем через 2-З недели
в объеме 4-б мл в тот же сустав. При лечении суставов другой лок€lJIизации вводи-
мую дозу ПОРФТ аутологиtIной изменяют согласно объему сустава.

Введение ПОРФТ аутологичной по другим пок€ваниям определяется объемом
травмы или повреждения, обычно 3-4 мл на процедуру 2-З-4 раза через 2 недели.

ПОРФТ аутологичн€и может быть использована для парентер€rльного введения
или наружного применения при травмах и восп€lлительных процессах костно-
мышечной системы, остеоартритах, длительно незаживающих повреждениях (язвах)
кожных покровов и слизистьIх, дJIя ускорения заживления послеоперационных ран,

5 срок годности

Срок годности ПОРФТ аутологичной - 2 года от даты ее изготовления при
температуре хранения не выше минус 25 "С.

б усло виятрАнспортировАния и хрАнЕния

Условия транспортирования ПОРФТ аутологичной должны соответствовать

условиям ее хранения.
ПОРФТ аутологичIryю транспортируют в термоконтейнере для перевозки био-

логического материаJIа всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах
в соответствии с правилами перевозки грузов, действуюrтIими на каждом виде
транспорта.

ПОРФТ аутологичная должна храниться в сухом, защищенном от света месте
при температуре не выше минус 25 "С в течение всего срока годности.

7 ЮРИДИЧЕСКИЙ ДДРЕС ИЗГОТОВИТЕЛЯ

Госуларственное учреждение <<Республиканский научно-практический
центр трансфузиологии и медицинских биотехнологий>> (РНШI трансфузиологии
и медицинских биотехнологий)

220053, Ресгryблика Беларусь, г. Минск, ,Щолгиновский тракт, 160
унп t90572781, окпо з76525Iз
Тел. (8-017) 289-01-06; факс: (8-017) 289-87-45; тел.: 289,86,20;
e-mail : rnpc@b1ood.by; http ://blood.by/
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8 РАЗРАБОТЧИКИ

Заведующий отделом кJIеточньIх биотехнологий
РНГЩ трансфузиологии и медицинских
биотехнологий, д.м.н.

Старший наl^rный сотрудник РЕIIЩ травматологии
и ортопедии, к.м.н.

Щоцент кафедры травматологии, ортопедии,
ВIЖ с курсом анестезиологии и реаниматологии
учреждения образования <<Гомельский
государственный медицинский университет), к.м. н.

Потапнев

.Щ.В. Букач
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