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 بنام خدا

 

 1393 ديماه   واحد هموفيلي -اداره پيوند و بيماريهاي خاص-معاونت درمان

 Aدستورالعمل تجويز و مصرف فاكتور هشت نوتركيب در بيماران هموفيل 

 :تعاريف -الف
- Exposure Day :  است كه در  – 24تا ساعت  0از ساعت  -ساعت متوالي 24به معني  "روز مواجهه"يا

لذا مثلا اگر بيماري در . آن بيمار هموفيلي فاكتور انعقادي از هر نوع  و به هر ميزان دريافت كرده باشد
در  ولي اگر.واحد فاكتور پلاسمايي بگيرد يك روز مواجهه داشته است  1000يك روز  23و   15ساعت 
 .واحد بگيرد دو روز مواجهه منظور مي شود 250روز بعد  7يك روز و  23ساعت 

- Previous Untreated Patient(PUP) : روز مواجهه با فاكتور انعقادي از هر نوع  50تا  0بيماري كه از
 .داشته است

- Previous Treated Patient(PTP) : ي از هر نوع روز مواجهه با فاكتور انعقاد 50بيماري كه بيش از
 .داشته است

- Switching :نوتركيب به نوتركيب از كلاس /تبديل نوع فرآورده مصرفي از پلاسمايي به نو تركيب
 يا نوتركيب به پلاسمايي/ديگر

- Pd: :فرآورده انعقادي مشتق از پلاسماي انساني 

- RFVIII: : نسل در ايران كه در حال حاضر از دو فرآورده انعقادي توليد شده با فن آوري نوتركيب

در خصوص . (Xyntha (  (يا نسل چهارم موجود ) KOGENATE(نسل دوم موجود  :موجود است
 )ك .تفاواتهاي اين دو نسل به برو شور و اطلاعات فني دارو ر

 :دستور العمل كليات-ب
 هر شش ماه يكبار همصرف كنند اطلاعات بيمار توسط مراكز پيوست شامل فرم تكميل )1
 به كليه اطلاعات مربوط (واحد هموفيلي ،معاونت درمان خاص يهايبيمار اداره پيوند وبه ارسال فرم  )2

 .ضرورت دارد )   RFVIII كانديد مصرفبيمار

 .پيگيري منظم بيمار مطابق فرم پيوست ضروري است - )3
 .آموزش صحيح اطلاعات دارويي و نحوه استفاده به پرستار، بيمار و خانواده ضروري است  )4

از ) روز مواجهه اول  50بيماران جديد كه تاكنون دارو نگرفته اند تا (  PUPsدر بيماران  نويتا اطلاع ثا )5
 .ريكامبينانت استفاده نشود

با  Xyntha) (روز مواجهه سوييچ به نسل چهارم موجود  150تا  50بين   PTPدر بيماران  )6
بلا   -در ذيل مشروح  -رعايت شرايط ذكر شده در مبحث مقررات سوييچ داروهاي انعقادي

 .استفاده نشود) KOGENATE(ترجيحا  نسل دوم موجود  .مانع است
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يا ) KOGENATE(نسل دوم موجود  بهچه  روز مواجهه سوييچ  150پس از   PTPدر بيماران  )7
با رعايت شرايط ذكر شده در مبحث مقررات سوييچ داروهاي  Xyntha) (نسل چهارم موجود 

 .انع استبلا م  -مشروح در ذيل -انعقادي

دوزاژ و روش مصرف اعم از درمان موردي و پروفيلاكسي دقيقا مانند ساير پروتكل هاي تاييد  )8
 .شده قبلي با فاكتور هشت پلاسمايي است

 .و خفيف يكسان است/متوسط/دستور العمل فوق در مورد هموفيلي هاي شديد )9

 

 :سوييچينگ  از فاكتور پلاسمايي به نوتركيب  شرايط -ج

 :Uانجام نشودUدر شرايط زير سوييچ پلاسمايي به نوتركيب  )1

a.  روز مواجهه 50از قبل   
b.   سوييچ نشودخونريزي هاي شديد و لزوم دوز بالا در زمان  جراحي در زمان. 
c.  درمان شده با /گذرا ( مهاركنندهقبلي بيماران با سابقه درITI /تيتر پايين مهار كننده( 

تولاريزاسيون يا پروفيلاكسي با  – ITI-تروما-جراحي(سيگنال خطردر شرايط التهابي و افزايش  )2
  )ههجروز موا 50قبل از دوز كم 

عايت دوز پايين و غيره نيست و در كليه شرايط مثل فاكتور ر نيازي به پس از سوييچ كردن )3
 .ادامه يابدنوتركيب مصرفي قبل و با دوزاژ ضروري بايد 

در صورت كمبود .يا انواع نوتركيب به يكديگر انجام نشود, سوييچ مكرر از نوتركيب به پلاسمايي  )4
به مديريت  -مندرج در فرم پيوست -دارو و ضرورت باليني حتما بايد مكتوب و بذكر دليل و تاريخ

 پيوند و بيماري هاي خاص اطلاع داده شود
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 8مصرف كننده نو تركيب فاكتور فرم اطلاعات مربوط به بيماران 
 ...............................تاريخ....... .................................مركز درماني.........................................علوم پزشكي دانشگاه 

 .............................: جنس......................................................: سن ............................................: و نام خانوادگي نام

 ) :Aشدت هموفيلي (سطح فعاليت فاكتور هشت -

 %1<                                             1- %5                                       5-%04 
 : درمان فعلي. -

o On Demandدر مركز درماني 

o On Demand/Home Therapy  
o پروتكل/فواصل /دوز( پروفيلاكسي( 

 ):نام ببريد(ساير درمانهاي جانبي و داروهاي مصرفي غير از فاكتور -

 

 :نوع و نام براند هاي مصرفي قبل از شروع نو تركيب -

 
 :تعداد دوزهاي مصرفي و نوع فاكتور قبل ازشروع ريكامبيننت  -

 
o 50  روز مواجهه  150تا: 

o  ر وز مواجهه 150بيش از: 

o توضيح(غيره( 

 
                      Kogenate             Xyntha: ريكامبيننتبراند  -

 :خصوصيات باليني زمان شروع نو تركيب -

 :تاريخ شروع •

 □خير     □آيا بصورت پروفيلاكسي شروع كرده است؟  بلي  •

 :خونريزي منجر به مصرف موردي حين شروع •

 ...................................................:............مصرفي  فواصل مصرفي و پروتكل شروع / kg/IU دوز •

 )علامت بزنيد(آيا  حسب ضرورت در موارد زير شروع كرده است -

o  تروما□   

o   نوع آنرا مشخص كنيد( □جراحي  (....................................................: 

o    نوع آنرا مشخص كنيد( □خونريزي خطرناك  شديد  (.............................: 

o نوع آنرا مشخص كنيد( □ :عفونت و بيماري عفوني همراه/تب  (.........................: 

o  تعداد روز مواجهه قبل از شروع (  □: روز مواجهه  50حين پروفيلاكسي دوز پايين اوليه قبل از
 ..........................).....................را مشخص كنيد
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o علت ضرورت شروع در موارد فوق را توضيح دهيد: 

....................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................

............................................................ 
 :انجام تست مهار كننده قبل از شروع نو تركيب *

o تيتر قبل از شروع/تاريخ: 

o ماه بعد از شروع  3/  تيتر/تاريخ: 

o ماه بعد از شروع  6/  تيتر/تاريخ: 

o ماه بعد از شروع  9/  تيتر/تاريخ: 

o ماه بعد از شروع  12/  تيتر/تاريخ: 

 يا

o 75 روز مواجهه/ تيتر/تاريخ : 

o 100روز مواجهه / تيتر/تاريخ : 

o 150روز مواجهه / تيتر/تاريخ : 

 از تاريخ ها پس از شروع و حين مصرف زودتر رسيد آزمايش انجام شودهر كدام  *
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