CONVALESCENT PLASMA, AN APHERESIS RESEARCH PROJECT TARGETING AND MOTIVATING
THE FULLY RECOVERED COVID 19 PATIENTS: A ROUSING MESSAGE OF CLINICAL BENEFIT TO
BOTH DONORS AND RECIPIENTS ALIKE

KONVELESAN PLAZMA, TAMAMEN iYILESMiS COVID 19 HASTALARINI HEDEFLEYEN VE
MOTIVE EDEN BiR AFEREZ ARASTIRMA PROJESIi: BAGISCILARI VE ALICILARI KLINiK FAYDAYA
YONLENDIRICIi BiR MESAJ

ALINTI: https://doi.org/10.1016/j.transci.2020.102794

YAZARLAR: J. Seghatchian, F. Lanza

OZETLEYEN: Dr. Nergiz Zorbozan

GIRIS

Bu makale, Coronavirus hastaligi 2019 (COVID 19) pandemisine karsi hem koruyucu ve
hem de terapotik dnlemler icin 6nerilerde bulunmayi amaglamaktadir. Hedef, antikor kaynagi
olarak COVID 19 gecirmis ve iyilesmis bireylerin plazmasinin kullanilmasidir. Bu dogrultuda klinik
kullanim igin TDP/kriyoprespitati azaltlmis TDP ya da notralizan antikor igeren
immiunglobulinlerin UVC sterilizasyonu vurgulanmaktadir.

Plazmaferez prosediri, uygulama slirecinde antikoagtlanlarin kullanimi ve tekrarlanan
plazmaferez veya plazma degisimi ile yiksek molekler agirlikli viskoz bilesenlerin dolasimdan
cikarilmasi hiperkoagulabilite durumunu azaltacagindan bu uygulama hem bagis yapanlara hem
de alicilara fayda saglamaktadir. immiinglobulin iceren plazma uriinleri viriise karsi savunmasiz
olanlar igin kullanilabilecek ek bir midahale olacaktir. Konvelesan COVID 19 plazmasinin
glvenligi ve etkinligi henliz valide degildir. Uygulama etik ve yasal glivencelere uygun olmalidir
(donorlerin ve hastalarin bilgilendirilmis onayi, kurumsal onay, arastirma Urind olarak Ozel
etiketleme ve yirirlikteki yasal gerekliliklere uyum). Konvelesan plazma arastirma calismasi
baglaminda kullaniimahdir. Bu nedenle hasta sonuglarinin izlenmesi hayati 6nem tasir.
Vericiden aliciya tiim siirecin toplam kalite yonetiminin birkac kilit noktasina deginmek gerekir:

1. Etkili Grin ve dozaj rejiminin ve yararlanma olasihigl en ylksek olan hastalarin
ozelliklerinin geriye donik belirlenebilmesi icin dondrlerin ve alicilarin (tedavi 6ncesi ve

sonrasi) kan érneklerinin toplanmasi ve saklanmasi



2. Kirmizi kan hicrelerinin kaybini 6nlemek ve plazma hacmini optimize edebilmek igin
konvelesan plazmanin sadece aferez yontemiyle toplanmasi. Cift ya da Uclu plazmaferez
proseddrleri, ihtiyag durumunda ve donér kosullarinin izin vermesi durumunda surekli
gozetim altinda uygulanabilir.

3. Konvelesan plazmanin uygunluk kriterleri: Klinik olarak gerektirmedik¢e konvelesan
plazma saglamak igin tam kan transflizyonundan kaginilmahdir. Ayrica, su unsurlar
dikkate alinmahdir: a.] Konvelesan plasma dondrleri, asagidaki temel gerekliliklerle tam
kan veya plazma bagiscisi uygunlugunu saglamali; b.] SARS-CoV-2 enfeksiyonu, hastalik
aninda tani testi raporu ile dogrulanmali; c.] Tam iyilesmeden sonra en az 14 gin
gecmeli; d.] Yerel gereksinimlere ve standart prosediirlere gére tam kan veya plazma
bagisi icin standart segim kriterlerine uyulmali; e.] Transflizyona bagh akut akciger hasari
riskinden kaginmak icin erkek bagiscilardan veya disiik yapmamis ve hamile olmayan
kadin bagiscilardan plazma bagisi tercih edilmeli; f.] Hiperkoagulabilite degerlendirilmesi
yaptimal.

4. Konvelesen plazma dondrlerinin tarama 6ncesi ve bagis dncesi testlerinin dogrulanmasi
onemlidir: a.] Saglkli olma durumunun belirlenmesi icin dondriin fizik muayenesi; b.]
Plazma, tam iyilesme sonrasi 28 giin gecmeden toplanacak ise en az 24 saat ara ile
alinmis iki nazofaringeal slrlinti 6rnegi nikleik asit testinin negatif olmasi ile iyilesme
dogrulanmali; c.] Konvelesan plazmanin viral inaktivasyonu, bilinen transflizyonla
bulasan viriislerin kalinti risklerini ortadan kaldirmak igin yapilir; d.] COVID 19’un tani
tarihi, semptomlarin éyklsu ve iyilisme bilgileri, uygulanan tedaviler dokiimante edilmeli
ve izlenebilir olmali; e.] Anti-SARS-CoV-2 antikorlarinin toplam ve nétralize edici titreleri,
kullanimdan 6nce Urin karakterizasyonunun bir parcasi olarak belirlenmistir. Dondér
kan/serum/plazma Ornekleri retrospektif testler ve bilimsel arastirmalar icin —80°C'de
saklanmalidir.

5. Bagis icin ana kriterlerin tam olarak dokiimante edilmesi 6nemlidir: a.] Egitilmis personel
tarafindan sertifikali kan kuruluslarinda (veya istisnai kosullar altinda, hastaneler ve
plazma ayirma ve/veya aferez prosediirleri ile tam kan alimini rutin olarak yapan diger
saglik kuruluslari) yapilmasi; b.] Yasal olarak onaylanmis kan alma veya plazmaferez

ekipmanlarinin kullanilmasi; c.] Toplama surecinin egitimli personel tarafindan



denetlenmesi; d.] Plazma hacmi, prosediire ve diizenleyici sinirlara bagh olarak en az
200-600 mL (antikoagllan olmadan) toplanmali; e.] Konvelesan plazma driinlerinin
acikca etiketlenmesi. ilk plazma bagisini yerel diizenlemelere uygun siklikta ve donériin
saghk durumu dikkate alinarak sonraki bagislar takip edebilir (bir¢cok iilkede 600 mL veya
daha fazla aferez plazma bagislari arasindaki siire 7 giinden az olmamali ve tam kan
bagislari arasinda en az sekiz hafta olmali kurali uygulanmaktadir).

6. Bagis sonrasi plazma kayitlarinin tutulmasi: a.] Patojen inaktivasyonunun mimkiinse
lisansh bir teknoloji ile yapilmasi uygundur; b.] Mimkin olan en kisa zamanda -30 °C
veya daha soguk i1sida dondurulur ve uygulamaya kadar dondurulmus olarak muhafaza
edilir; c.] Bagis igin uygunluk kriterlerini karsilamayan dondrlerden toplanan konvelesan
plazma ayri bir ortamda saklanmalidir; d.] Bilimsel arastirmalar ve arsivleme icin -80 °
C’de plazma alikotu saklanmalidir.

7. Plazma transflizyonu icin ek oneriler: a.] Plazmanin ¢ozillmesi ve transflizyonu igin
standart proseddirleri ve oOnerileri takip etmek; b.] Dondr ve alici arasinda ABO
uyumlulugunun saglanmasi ¢cok 6nemlidir; c.] Daha etkili tedavi i¢in plazmanin en az iki
dondrden elde edilmesi faydali olabilir; d.] Hastalar 200 mL'lik bir baslangi¢c dozu alabilir,
ardindan hastaligin siddetine ve hastanin toleransina gore bir veya iki ek 200 mL doz
alabilir (Konvelesan plazma transflizyonu hakkinda yayinlanmis hakemli raporlar
olmamasi durumunda); e.] Potansiyel bilimsel arastirmalar icin transfiizyon 6ncesinde ve
sonrasinda alicinin kan/serum/plazma 6rnekleri igin rutin prosedur disinda ayrintili bilgi

toplanmalidir. (http://www.who.int/bloodproducts/brn).

SONUC

Gondllt, COVID 19u iyilesmis hasta plazmaferezinin 6nerilen protokolinin, ciddi
solunum sikintisi sendromu veya septik soku olan SARS-CoV-2 ile enfekte hastalarin tedavisi
icin uygulanabilir ve etkili bir terapotik modalite olduguna inaniyoruz. Plazma sterilizasyon
isleminin eklenmesi uygulamay! daha glivenli hale getirecektir. VirGsinln kendisini veya
antikorlarini bagiscilarin veya hastalarin dolasimindan uzaklastirmak icin afinite kolonlarinin

kullaniimasini destekliyoruz.


http://www.who.int/bloodproducts/brn
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Kan isleme teknolojilerine erisimi olmayan (lkelerde baslangicta modern aferez
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cihazlan kullanilarak elde edilen konvelesan plazma ile sinirlandirma yapilabilir. iki farkl

kisiden en az iki Unite Urin kullanilmasi ya da ¢esitli bireylerden elde edilen antikorlari

iceren immunglobulin havuzu hazirlanmasi tercih edilen gergekgi bir secenek olacaktir.

Teknolojik olarak gelismis Ulkelerde, patojen etkisiz hale getirilmis ve sterilize edilmis

konvelesan plazma veya imminoglobulin gibi kan Uritnleri, dozun belirlemesi igin yapilan
uygun validasyon programlarindan sonra basari ile kullanilabilir.



