Rozdzial
Preparatyka krwi i jej skladnikow

I. OGOLNE ZASADY PREPARATYKI KRWI

1. POJEMNIKI DO POBIERANIA I PREPARATYKI KRWI

Do pobierania, preparatyki i przechowywania krwi 1 jej sktadnikow nalezy stosowac
wylacznie zestawy pojemnikéw 1 pojemniki z tworzywa sztucznego dopuszczone do obrotu w
Polsce i posiadajace odpowiednie §wiadectwa rejestracji.

1.1. Plyny konserwujace

Do zabiegdéw pobierania krwi i jej skladnikow metodami manualnymi i aferezy zaleca
si¢ korzystanie z komercyjnych ptynow konserwujacych zgodnych z Farmakopea Europejska i
posiadajacych znak CE.

Pojemnik macierzysty, do ktérego pobierana jest krew zawiera 63-70 ml ptynu
konserwujacego. Plyn ten zapobiega krzepnigciu krwi, zawiera tez substancje odzywcze,
umozliwiajace przechowywanie krwi i jej skladnikéw. Plyn konserwujacy powinien by¢
sterylny 1 apirogenny. Sktad najczesciej uzywanych plyndéw konserwujacych przedstawia tabela
1.

TABELA 1: Sktad ptynéw konserwujacych (g/1)

ACD-A CPD CPDA-1
Cytrynian tréjsodowy (Naz;CsHs0O7) 22,00 26,30 26,30
Kwas cytrynowy (CsHsO7) 8,00 3,27 3,27
Glukoza (CsH206) 24,50 25,50 31,90
Dwuwodorofosforan sodowy (NaH,PO,) - 2,22 2,22
Adenina (CsHsN5s) - - 0,275

1.1.1. Roztwor CPDA-1

Umozliwia przechowywanie krwi petnej lub koncentratu krwinek czerwonych (KKCz)
w temperaturze od 2 °C do 6°C przez 35 dni.
1.1.2. Roztwor CPD

CPD pozwala na przechowywanie krwi pelnej lub KKCz w temperaturze od 2 °C do 6°C
do 21 dni. Przewaznie roztwor ten znajduje si¢ w pojemniku macierzystym zestawow
zawierajacych rowniez pojemnik z roztworem wzbogacajacym.
1.1.3. Roztwor ACD-A

Zaleca sig¢ stosowanie zestawOw pojemnikdéw z tym roztworem jedynie do wykonywania
zabiegow plazmaferezy manualnej. Roztwor ACD jest rowniez powszechnie uzywany jako
srodek zapobiegajacy krzepnigciu krwi podczas zabiegdw automatycznej plazmaferezy i
cytaferezy (czasem do =zabiegéw plazmaferezy automatycznej bywa zalecany jako
antykoagulant 4% roztwor cytrynianu sodowego).
1.1.4. Roztwory wzbogacajgce (uzupelniajace)

Wigkszos¢ roztworow uzupehiajacych (ADSOL, AS-2, SAGM) zawiera chlorek
sodowy, adening, glukoz¢ i mannitol. W sktad innych wchodza cytrynian trdjsodowy, mannitol,



dwuwodorofosforan sodowy lub guanozyna.

Podtrzymuja one zywotno$¢ krwinek czerwonych zawartych w koncentratach
otrzymanych po usunigciu osocza. Objetos¢ dodawanych roztworéw waha si¢ od 80 do 110
ml. Stosowanie roztworéw wzbogacajacych umozliwia przechowywanie KKCz w temperaturze
od 2°C do 6°C do 42 dni.

1.2. Zasady preparatyki w pojemnikach z tworzywa sztucznego

Integralnie polaczone pojemniki stanowig uklad zamknigty, co zapobiega zakazeniu
bakteryjnemu krwi podczas preparatyki.

Do udroznienia drendéw taczacych pojemniki czgsto niezbedne jest wylamanie
membrany u nasady jednego z pojemnikdw. Aby zapobiec mieszaniu si¢ zawartosci
poszczegolnych pojemnikow, nalezy postugiwaé si¢ zaciskami z tworzywa sztucznego lub
kleszczykami hemostatycznymi zaktadanymi na dreny.

W celu oddzielenia od siebie poszczegdlnych pojemnikéw, nalezy rozciac taczacy je
dren, po uprzednim zamknig¢ciu go za pomoca zgrzewarki dielektrycznej lub metalowych
zaciskow. Zamknigcie drenu zaciskiem metalowym ma jedynie charakter prowizoryczny i przed
zakonczeniem preparatyki musi by¢ zastapione trwalym i szczelnym zgrzewem, wykonanym
przy uzyciu zgrzewarki. Kazdy zgrzew nalezy podda¢ kontroli wizualnej, oceniajac jego
szczelnose.

Przed pobraniem peilnej krwi nalezy zdecydowac, jakiej preparatyce zostanie ona
poddana 1 w zalezno$ci od tego wybra¢ odpowiedni zestaw pojemnikow. Rozdzial krwi na jej
sktadniki moze by¢ prowadzony zaréwno przy uzyciu manualnych jak i automatycznych pras
ekstrakcyjnych.

1.3. Praca w systemie otwartym i zamknigtym
1.3.1. Otwarcie ukladu

Otwarcie ukladu zamknigtego, niezbgdne podczas wykonywania niektorych procedur
preparatyki (np. przemywanie KKCz 1 KKP, otrzymywanie KKCz pozbawionego kozuszka
leukocytarno-plytkowego, otrzymywanie zlewanego KKP, rozmrazanie KKCz lub KKP,
otrzymywanie krwi rekonstytuowanej lub rekonstytuowanego KKP), dopuszczalne jest jedynie
w komorze z laminarnym przeplywem sterylnego powietrza, przy zachowaniu wszystkich
wymogow aseptyki. Dla zabezpieczenia przed namnazaniem si¢ drobnoustrojow, ktore moglyby
si¢ dosta¢ do sktadnika krwi podczas otwierania uktadu, zaleca si¢ przeznaczenie go do
transfuzji w mozliwie najkrotszym terminie (nie przekraczajacym 8 godz., jesli sktadnik
przechowywany jest w temperaturze od 2 °C do 6°C lub 6 godz., jesli przechowuje sie go w
temperaturze od 20°C do 24°C.

Otwarcie uktadu ma na celu dokonanie potaczen pomigdzy pojemnikami. Stuza do tego
sterylne laczniki z tworzywa sztucznego lub zestawy jednorazowego uzytku do preparatyki
krwi. Dostepne sa nastgpujace zestawy:

1. typu A (dren plastikowy, zakonczony koncoéwka z tworzywa sztucznego 1 igta plastikowa),
2. typu B (dren plastikowy, zakonczony 2 koncowkami z tworzywa sztucznego),

3. typu C (dren plastikowy, zakonczony koncowka z tworzywa sztucznego i iglta metalowa),
4. typu D (dren plastikowy, zakonczony 2 igtami metalowymi).

Wybdr zestawu powinien by¢ uzalezniony od rodzaju tworzonego potaczenia.
Koncoéwka z tworzywa sztucznego mozna taczy¢ dreny, igla plastikowa stuzy do taczenia
otworow wylotowych pojemnikow z tworzyw sztucznych, za$ igla metalowa umozliwia
potaczenie z butelka szklana.

UWAGI:
A. Dopuszcza sie¢ uzywanie butelek szklanych wylqcznie jako opakowan plynow stosowanych
podczas preparatyki.



B. Wykluczone jest stosowanie butelek szklanych jako opakowan jakichkolwiek sktadnikow krwi
do uzytku klinicznego.
1.3.2. Praca w systemie zamknig¢tym

Zaleca si¢ stosowanie specjalnej zgrzewarki, umozliwiajacej sterylne taczenie drenow
pomiedzy pojemnikami. Pozwala to na przechowywanie wydzielonych porcji krwi pelnej,
KKCz 1 osocza przez okres odpowiadajacy terminowi wazno$ci sktadnika, bez obawy o
wystapienie zakazenia bakteryjnego. Umozliwia podzial i przechowywanie porcji KKP
otrzymanego metoda automatycznej aferezy, a takze otrzymywanie 1 przechowywanie
rekonstytuowanego KKP oraz sktadnikoéw ubogoleukocytarnych. Zastosowanie zgrzewarki do
sterylnego taczenia drendow jest wysoce wskazane podczas preparatyki krwiotworczych
komorek macierzystych. Korzystajac z tego urzadzenia mozna tez dolaczaé puste, sterylne
dreny w celu sporzadzenia dodatkowych probek (np. do badan kontroli jakosci).

Kazde potaczenie, wykonane przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego taczenia drenéw
nalezy podda¢ kontroli wizualnej, oceniajac jego szczelnos¢. Proces sterylnego taczenia drenow
musi podlega¢ walidacji (patrz rozdziat ,,System jakosci w stuzbie krwi”).

1.4. Podzial skladnikow krwi na porcje do uzytku pediatrycznego

Jesli do uzytku pediatrycznego niezbgdny jest podzial jednej jednostki petnej krwi,
KKCz, KKCz pozbawionego kozuszka leukocytarno-ptytkowego, KKP lub osocza na mniejsze
porcje niz te, jakie uzyskiwane sa standardowo w uktadzie zamknigtym, zaleca sig¢ korzystanie z
pustych pojemnikéw z tworzywa. Zadana objeto$é preparatu nalezy ustalaé za pomoca wagi.

Z jednej jednostki krwi peinej, KKCz, KKP lub osocza mozna, uzywajac pustych
pojemnikow z tworzywa sztucznego 1 zgrzewarki do sterylnego taczenia drenow, wydzieli¢ w
uktadzie zamknigtym zadana ilo$¢ porcji do uzytku pediatrycznego. Porcje te moga byc¢
przechowywane przez okres odpowiadajacy terminowi wazno$ci jednostki macierzystej. W
przypadku porcji pediatrycznych KKP okres przydatnosci zalezy rowniez od rodzaju pojemnika
uzytego do przechowywania.

Dopuszcza si¢ otwarcie ukladu podczas podzialu jednostki na mniejsze porcje w
komorze z laminarnym przeplywem powietrza, przy zachowaniu wszystkich wymogow
aseptyki. Otrzymane porcje powinny by¢ przeznaczone do przetoczenia w ciagu 8 godz. (KPK,
KKCz) lub 6 godz. (KKP) od chwili otwarcia uktadu. Niedopuszczalne jest dzielenie w uktadzie
otwartym osocza, ktére ma by¢ przechowywane w stanie zamrozenia.

Niewykorzystang czg¢§¢ nalezy przeznaczy¢ do uzytku klinicznego lub zniszezy¢. Jesli
bedzie ona wykorzystana do przetoczenia, na etykiecie nalezy poda¢ faktyczna objetosé
sktadnika.

UWAGI:

A. KPK i KKCz dzieli¢ na porcje pediatryczne po uprzednim zakwalifikowaniu skiadnika do
uzytku (patrz p. 12.). Jednostke macierzystq tqczy¢ z pustymi pojemnikami, ktore zostaty
opatrzone uprzednio stosownymi etykietami. Nie nalezy wykonywac kontroli serologicznej
wydzielonych porcji.

B. Osocze dzieli¢ na porcje pediatryczne natychmiast po otrzymaniu jednostki macierzystej. Do
pojemnika z osoczem przylqczac za pomocq zgrzewarki do sterylnego lqczenia drenow puste
pojemniki, ktore zostaly opisane uprzednio numerem donacji i grupq krwi. Kwalifikacje do
uzycia prowadzi¢ po zamrozeniu i uzyskaniu stosownych wynikow badan.

1.5. Przechowywanie krwi i jej skladnikéw w pojemnikach z tworzyw sztucznych
Pojemniki do pobierania krwi oraz pojemniki satelitarne znajdujace si¢ w zestawie
wykonane sa z polichlorku winylu (PCV). Tworzywo to (nieoznaczone zadnym symbolem lub
oznaczone symbolem PL 146) wywiera stabilizujacy wptyw na btong komérkowa erytrocytow i
chroni krwinki czerwone przed hemoliza podczas przechowywania ich w stanie ptynnym. Jest



trwale do temperatury -90°C i pozwala na przechowywanie w stanie zamrozenia osocza,
krioprecypitatu i KKP.

W niektorych zestawach znajduja si¢ pojemniki ze zmodyfikowanego PCV albo z
poliolefiny, zwane pojemnikami ,,oddychajacymi”, gdyz zapewniaja lepsza wymiang gazow
pomigdzy zawarto$cia pojemnika, a srodowiskiem zewngtrznym. Z tego wzgledu pojemniki te
przeznaczone sa do przechowywania KKP w temperaturze od 20 °C do 24°C przez 5 dni.
Niewskazane jest przechowywanie krwi petnej 1 réznych rodzajow KKCz (np. po podziale na
porcje do uzytku pediatrycznego) w pojemnikach ,,oddychajacych” dtuzej niz przez 7 dni, gdyz
moze doj$¢ do wzmozonej hemolizy krwinek czerwonych.

Uzywanie zestawow do automatycznej trombaferezy w sklad, ktorych wchodza
pojemniki ze zmodyfikowanego PCV lub poliolefiny pozwala na przechowywanie KKP
uzyskanych za pomoca separatora komodrkowego do 7 dni. W celu przechowywania
odpowiedniej ilosci krwinek ptytkowych w pojemnikach nalezy postgpowac zgodnie z
instrukcja obslugi danego zestawu do separatora. Jesli w zestawie znajduja si¢ dwa pojemniki
do przechowywania, nalezy pamigta¢, aby w kazdym znalazta si¢ jednakowa ilo$¢ koncentratu.
Dren taczacy pojemnik odbiorczy (jesli jest uzywany) 1 pojemnik/pojemniki do
przechowywania nalezy zamkna¢ zgrzewarka dielektryczna, a pojemnik odbiorczy usunac.

Dostgpne sa rowniez puste pojemniki ,,oddychajace” o pojemnosci 1000 ml, ktore
mozna wykorzysta¢ do 7-dniowego przechowywania KKP zlewanych lub otrzymanych metoda
automatycznej aferezy. Przeniesienie sktadnika krwi do takiego pojemnika musi by¢ wykonane
w uktadzie zamknigtym, tj. po dokonaniu potaczenia za pomoca zgrzewarki do sterylnego
faczenia drendw (liczba krwinek ptytkowych w pojemniku musi by¢ dostosowana do wielkos$ci
powierzchni, przez ktdra nastgpuje wymiana gazow).

Przechowujac KKP do 7 dni nalezy pamigta¢, iz wymiana gazOow, zapewniajaca
komorkom warunki do utrzymania prawidtowych przemian metabolicznych zachodzi wéwczas,
gdy liczba krwinek ptytkowych w koncentracie nie przekracza 1,5 — 2 x 10%/ml, a pH utrzymuje
si¢ przez caly czas w granicach 6,4-7,4. Z tego wzgledu nalezy zwrodci¢ szczegdlng uwage na
ustalenie wlasciwe] objetosci KKP przeznaczonych do dhuzszego przechowywania. Istotne
znaczenie ma réwniez zdolno$¢ wymiany gazowe] pojemnika: moze by¢ ona odmienna w
przypadku pojemnikéw pochodzacych od roznych producentow.

UWAGI:

A. Wybierajqc transferowe pojemniki ,,oddychajqce” nalezy zazqdac od producenta ich
doktadnej specyfikacji i podania, jakq ilos¢ krwinek plytkowych w jakiej objetosci osocza
mozna przechowaé¢ w danym typie pojemnika przez okres 7 dni. Sposob przechowywania
nalezy dostosowac do wltasnosci posiadanych pojemnikow i opisa¢ w wewnetrznych SOP.

B. Uzycie do celow klinicznych KKP przechowywanego powyzej 5 dni mozliwe jest wylgcznie
po uzyskaniu ujemnych wynikow badan bakteriologicznych (patrz Rozdz.... czes¢ I p. 9)

Jesli KKP byl przechowywany w dwoch pojemnikach ,,0oddychajacych”, przed
wydaniem do transfuzji, koncentrat powinien by¢ zebrany do jednego z pojemnikow a drugi,
oprozniony pojemnik, po zgrzaniu drenu nalezy usunac.

Do przechowywania komdrkowych skladnikow krwi lub komorek macierzystych w
stanie zamrozenia w temperaturze ponizej -90°C stuza wylacznie pojemniki kriogeniczne z
poliolefiny lub teflonu. Po odpowiednim przygotowaniu sktadnika nalezy przela¢c go do
pojemnika kriogenicznego. Wlot pojemnika kriogenicznego powinien by¢ natychmiast
zamknigty przy uzyciu specjalnej zgrzewarki. Niedopuszczalne jest stosowanie do mrozenia
metalowych pojemnikow.

2. PROBKI PILOTUJACE
Probki pilotujace sa to probki danego sktadnika pobierane w celu albo wykonania



dodatkowych badan laboratoryjnych, albo archiwizacji. Musza one by¢ pobierane w sposdb
wykluczajacy naruszenie integralno$ci uktadu zamknigtego.

2.1. Technika wykonania probek pilotujacych

Uzywajac rolera wprowadzi¢ zawarto$¢ drenu/drenéw do wngtrza pojemnika.

Nie zwalniajac zacisku rolera wymiesza¢ doktadnie zawarto$¢ pojemnika.

Zwolni¢ zacisk rolera i wypethi¢ dren/dreny sktadnikiem krwi.

Powtorzy¢ czynnos$ci opisane powyzej.

Za pomoca zgrzewarki dielektrycznej wydzieli¢ z drenu zadana ilo$¢ odcinkéw o

odpowiedniej dlugosci. Poszczegélne odcinki oddziela¢ od siebie, co najmniej 2

zgrzewami w odleglosci 5-10 mm od siebie. Ostatni odcinek oddzieli¢ od pojemnika ze

sktadnikiem krwi 3 zgrzewami. Koncowy fragment drenu nalezy przeznaczy¢ na probke
do kontroli serologicznej pobranej krwi lub jej sktadnikéw (jesli jest potrzebna).

6. Jesli dana jednostka ma by¢ poddana kontroli serologicznej, potrzebna do tego celu probka
moze by¢ odlaczona od pozostalych probek pilotujacych i pojemnika z preparatem tylko
przez pracownika wykonujacego kontrolg serologiczna.

7. Probki pilotujace najlepiej odiaczaé od reszty drenu przez rozcigcie go nozyczkami w
miejscu zgrzewu.

8. Nie odtacza¢ od pojemnika ze sktadnikiem krwi prébek przeznaczonych do wykonania
proby zgodnosci.

A

2.2. Oznakowanie probek pilotujacych

Probka do kontroli serologicznej nie wymaga oznakowania, gdyz jest odtaczana od
pojemnika ze sktadnikiem krwi bezposrednio przed wykorzystaniem.

Probki do kontroli jakosci i archiwizacji musza by¢ oznaczone numerem donacji i
symbolem sktadnika, z ktérego zostaly pobrane.

Probki pilotujace przeznaczone do wykonania proby zgodnosci musza zawierad
informacj¢ dotyczaca grupy krwi uktadu ABO i1 Rh dawcy. Musza by¢ oznaczone tym samym
numerem, jaki figuruje na pojemniku ze sktadnikiem, do ktérego sa dotaczone.

2.3. Krew pelna konserwowana do uzytku klinicznego

Z drenu kazdej jednostki KPK przeznaczonej do uzytku klinicznego nalezy wydzieli¢
probke pilotujaca do kontroli serologicznej oraz 3 probki do wykonania proby zgodnosci. Jezeli
KPK przeznaczona jest do dalszej preparatyki nalezy wydzieli¢ probke do kontroli
serologicznej 1 ewentualnie 3 probki do wykonania proby zgodnosci.

W przypadku koniecznosci podziatu jednej jednostki krwi petnej na mniejsze porcje do
uzytku pediatrycznego, kazda z nich nalezy zaopatrzy¢ w dwie probki pilotujace (do proby
zgodnosci).

2.4. Koncentrat krwinek czerwonych

Kazdy pojemnik zawierajacy KKCz powinien by¢ zaopatrzony w 3 probki pilotujace,
ktére zostang wykorzystane do wykonania proby zgodnosci. W niektorych przypadkach nalezy
wykona¢ dodatkowe probki pilotujace: do kontroli serologicznej (jesli KKCz otrzymano metoda
aferezy), do kontroli jakosci sktadnika (na zlecenie DZJ).

W razie konieczno$ci podziatu jednej jednostki KKCz na mniejsze porcje do uzytku
pediatrycznego, kazda z nich nalezy zaopatrzy¢ w dwie probki pilotujace (do wykonania proby
zgodnosci).

2.5. Osocze, koncentrat krwinek plytkowych, koncentrat granulocytarny
Kazdy pojemnik zawierajacy sktadnik krwi otrzymany metoda aferezy musi by¢



zaopatrzony w probke pilotujaca do kontroli serologicznej. Dotyczy to jedynie sktadnikow
macierzystych. W razie konieczno$ci podziatu sktadnika otrzymanego metoda automatyczna na
mniejsze porcje (np. do uzytku pediatrycznego, do produkcji krioprecypitatu) nie trzeba
wykonywac probek pilotujacych z pojemnikéw zawierajacych te porcje.

Takie same probki (do serologicznej kontroli pobranych sktadnikow krwi) musza by¢
wykonane z kazdego pojemnika zawierajacego osocze otrzymane metoda plazmaferezy
manualne;j. Jesli jest to podwojna plazmafereza, kazdy z pojemnikéw powinien by¢ zaopatrzony
we wlasne probki pilotujace.

Nie jest wymagane sporzadzanie probek pilotujacych do kontroli serologicznej z
pojemnikow zawierajacych osocze oraz KKP, jesli zostaly one otrzymane podczas rozdziatu
krwi pelnej, w ktorej wykonano kontrolg serologiczna.

UWAGA:

Wszystkie sktadniki krwi podlegajace kontroli jakosci nalezy zaopatrzy¢ w dodatkowq

probke pilotujqca.

3. ROZDZIAL KRWI NA SKEADNIKI

Rozdzialu krwi na sktadniki dokona¢ mozna wykorzystujac:

a) roznicg cigzarow wiasciwych poszczegolnych sktadnikow krwi (sedymentacja, wirowanie),

b) roznicg wielkosci sktadnikow komorkowych (filtracja),

¢) powinowactwo sktadnikow komorkowych do pewnych substancji (filtracja adsorpcyjna /
adhezyjna).

Spontaniczny rozdzial krwi na skladniki w zalezno$ci od ich cigzaru wlasciwego
zachodzi w procesie sedymentacji. Proces ten rozpoczyna si¢ wkrotce po pobraniu krwi. Na dno
pojemnika opadaja najci¢zsze krwinki czerwone, nad nimi pozostaje osocze zawierajace
pozostate sktadniki komorkowe. Po pewnym czasie opadaja roOwniez i1 one, tworzac nad
erytrocytami warstwg leukocytow 1 plytek krwi (kozuszek leukocytarno-plytkowy). Gorna
frakcje stanowi osocze pozbawione skladnikow komorkowych. Zakonczenie procesu
spontanicznej sedymentacji nastgpuje po uplywie kilkunastu godzin. Aby przyspieszy¢ proces
sedymentacji stosuje si¢ metody wirownicze.

3.1. Wirowanie

Zastosowanie odpowiednio dobranych parametréw wirowania pozwala skroci¢ czas
rozdzialu krwi na wybrane frakcje oraz zmniejszy¢ ilo§¢ niepozadanych sktadnikow
komorkowych. Przykladowe parametry wirowania zamieszczono w rozdziatach dotyczacych
poszczegolnych sktadnikow. W razie potrzeby nalezy je jednak nieco zmodyfikowaé tak, aby
otrzymywane sktadniki krwi spetniaty kryteria kontroli jakosci.

Sil¢ wirowania, wyrazona w jednostkach G mozna przeliczy¢ na predko$¢ wirowania
(obroty/min) wg nastgpujacych wzorow:

obroty/min
G =112xr( )’
1000
G
obroty/min = 1000 V -=---—eeeeeemeeeev
1L12xr

gdzie:
I - promien rotora w mm (mierzony od osi rotora do dna naczynia wirowniczego



ustawionego w pozycji poziome;j)
G - sila wirowania

Parametry wirowania, podane w czeéci II 1 III tego rozdzialu, maja wartosci jedynie
proponowane. Nalezy indywidualnie dostosowa¢ parametry wirowania do mozliwos$ci
posiadanej wirowki. W przypadku wiréwki osiagajacej odpowiednio duza sil¢ wirowania,
mozna skrocié czas wirowania. Przeliczen nalezy dokonaé, korzystajac z wzoru:

Gixt; = Goxty

gdzie:
G - pierwotna sita wirowania
G; - zadana sita wirowania
t; - pierwotny czas wirowania
t - zadany czas wirowania

Jesli poczatkowo wirowano krew przez 20 min z sila 1500 x g, mozna skroci¢ czas
wirowania do 6 min, stosujac sit¢ wirowania 5000 x g, co oblicza si¢ w nastgpujacy sposob:

Gixt; 1500 x 20
= - = 6
G 5000

g — przyspieszenie ziemskie

Dokonujac zmian parametréw wirowania wg powyzszego wzoru nalezy pamigtac
jednak, Zze pozwala on jedynie na wyliczenie przyblizonych warto$ci. Nastawiany przez
uzytkownika czas, obejmuje zardwno efektywny czas wirowania (gdy wiroéwka osiagneta juz
odpowiednie obroty) jak i czas, w ktorym wiréwka nabiera obrotéw (a ten jest rozny dla
kazdego urzadzenia, zmienia si¢ nawet w przypadku tej samej wirdwki, w zalezno$ci od stopnia
jej zuzycia; dlatego konieczne jest przeprowadzanie okresowej, ponownej walidacji).
Ostateczne ustalenie parametréw wirowania powinno zosta¢ dokonane w oparciu o wyniki
kontroli jakosci sktadnikéw krwi uzyskiwanych przy uzyciu danej wirdwki.

Niektore wirowki posiadaja mozliwos¢ przyspieszonego uzyskiwania zadanych obrotow
(ang. ,acceleration”) oraz opcj¢ hamowania (ang. ,deceleration”). Wskazane jest takie
zaprogramowanie wirdwki, aby jak najszybciej osiagngla oczekiwane obroty. Nie poleca si¢
wymuszonego hamowania wir6wki wowczas, gdy moze spowodowac to zmacenie granicy faz
(otrzymywanie wszystkich rodzajow KKCz). Mozna zastosowa¢ hamowanie podczas
wirowania osocza bogatoptytkowego (otrzymywanie KKP, rozmrazanie KKP) oraz przy
produkcji krioprecypitatu metoda wirowkowa.

Po odwirowaniu, rozdziatlu pelnej krwi na poszczegdlne sktadniki dokona¢ mozna
technika manualng lub automatyczna. R6znia si¢ one sposobem pobierania frakcji otrzymanych
W nastgpstwie wirowania. Zastosowanie separatoréw komoérkowych umozliwia automatyczne

uzyskanie zadanego sktadnika krwi (KKP, KG, KKCz).

3.2. Filtracja
3.2.1. Filtry kapilarne

Filtry kapilarne o odpowiedniej $rednicy porow zatrzymujac skladniki komoérkowe,
umozliwiaja oddzielenie osocza. Stosowane sa w niektorych aparatach do automatyczne;j
plazmaferezy.
3.2.2. Filtry adsorpcyjne i adhezyjne

Filtry adsorpcyjne i1 adhezyjne wykorzystuja powinowactwo krwinek plytkowych i/lub



biatych do pewnych materiatow i1 tworzyw (bawetna, octan celulozy, poliester, poliuretan, itp.).
Zatrzymuja takze zanieczyszczenia komoérkowe na drodze mechanicznej. W zalezno$ci od
rodzaju tworzywa pozwalaja na usunigcie wigkszosci leukocytow i ptytek krwi z krwi peinej
oraz KKCz lub selektywna eliminacj¢ leukocytow z KKP, dlatego tez zwane sa filtrami
antyleukocytarnymi. Zatrzymuja réwniez mikroagregaty.

Filtry antyleukocytarne charakteryzuja si¢ rozna skuteczno$cia usuwania krwinek
biatych i r6Zna pojemnoscia, co wptywa na ilo$¢ sktadnika zatrzymanego w filtrze i tym samym
na odzyskanie krwinek czerwonych lub ptytkowych.

Koncowy wynik filtracji zalezy nie tylko od rodzaju zastosowanego filtra; wptywaja nan
réwniez parametry procesu filtracji (szybko$¢ przeptywu, temperatura, sposoéb wypetniania
filtra, zastosowanie ptukania po filtracji) oraz wlasciwosci filtrowanego sktadnika (dlugosé¢
okresu przechowywania, wyjsciowa zawarto$¢ leukocytéw). Przed wprowadzeniem do uzycia
nowych filtréw nalezy przeprowadzi¢ walidacje procesu filtracji 1 tak okreslic sposob
postgpowania, aby uzyska¢ wyniki odpowiadajace normom kontroli jakosci.

4. ZAMRAZANIE OSOCZA 1 KOMOREK KRWI

4.1. Zamrazanie osocza

Wsréd wielu biatek, osocze zawiera labilne czynniki krzepnigcia: VIII 1 V. Ich
aktywnos¢ spada juz w pierwszych godzinach po pobraniu krwi, dlatego tez osocze powinno
by¢ jak najszybciej oddzielone od sktadnikow komorkowych i zamrozone. Aby unikna¢ strat
labilnych czynnikéw krzepnigcia podczas zamrazania, proces ten powinien trwaé mozliwie
krétko, co mozna osiagnac stosujac specjalistyczny sprzet chlodniczy, o temperaturze mrozenia
od -40 do -80°C. Do aparatury tego typu nalezy zaliczy¢:

a) specjalne zamrazarki do osocza z wymuszonym obiegiem chtodzonego powietrza,
b) alkoholowe taznie do zamrazania osocza,
¢) zamrazarki mechaniczne o temperaturze -80°C,

UWAGI:

A) Predkos¢ procesu zamrazania zalezy nie tylko od temperatury urzqdzenia chiodniczego, ale
rowniez od ilosci zamrazanego materiatu i sposobu jego rozmieszczenia.

B) Aby osocze mogto by¢ zakwalifikowane jako swiezo mrozone (FFP), winno osiqgnqc stan
catkowitego zamrozenia przed uphwem 6-8 godz. od chwili pobrania, w zaleznosci od
metody jego uzyskania (8 godz. osocze otrzymane z krwi petnej i 6 godz. osocze otrzymane
podczas zabiegu plazmaferezy).

Proces zamrazania osocza musi zosta¢ zwalidowany, powinien réwniez podlegaé
ponownej walidacji co 12 miesigcy (patrz rozdziatl ,,System jakosci w stuzbie krwi””). Warunki
zamrazania musza by¢ tak ustalone (poprzez dobor iloSci zamrazanych jednorazowo
pojemnikéw oraz sposob ich umieszczenia w aparacie chtodniczym), aby w ciagu 60 minut
zawarto$¢ pojemnikow osiagneta temperature ponizej -30°C.

4.2. Zamrazanie komorkowych skladnikéw krwi

Zamrazanie skladnikéw komoérkowych krwi mozliwe jest po dodaniu do nich
specjalnych $rodkéw krioochronnych, np. glicerolu lub dwumetylosulfotlenku (DMSO).
Wymaga ono zastosowania aparatury do kontrolowania predko$ci procesu zamrazania lub
specjalistycznego sprzetu chtodniczego (zamrazarki o temperaturze -80°C i/lub -140°C,
zbiorniki kriogeniczne z cieklym azotem). Komoérkowe sktadniki moga by¢ przechowywane w
stanie zamrozenia w temperaturze -80°C (zamrazarki), lub w temperaturze -140°C i nizszej
(zamrazarki, pary azotu).

4.2.1. Zamrazanie krwinek czerwonych



Glicerol jest substancja krioochronna, ktora najskuteczniej zapobiega uszkodzeniom
erytrocytow w czasie zamrazania. Stosuje si¢ odczynniki krioochronne o wysokim (ok. 40%
w/v) lub niskim (ok. 20% w/v) stgzeniu glicerolu. Wybor jednego z tych odczynnikow pociaga
za soba konieczno$¢ stosowania odmiennych technik zamrazania i rozmrazania oraz ré6znego
rodzaju aparatury. Ro6znice pomigdzy obiema technikami zamrazania przedstawia tabela 2.

TABELA 2: Zastosowanie odczynnikow krioochronnych o wysokim i niskim st¢zeniu glicerolu
w roznych technikach mrozenia krwinek czerwonych

Wysokie Niskie
stezenie glicerolu stezenie glicerolu
Koncowe stgzenie glicerolu (w/v) ok. 40% ok. 20%

Tworzywo pojemnikow
do zamrazania KKCz

PCV, poliolefina, teflon

teflon, poliolefina

Predkos¢ zamrazania powolna szybka

Koncowa temperaturze zamrazania | - 80°C Ponizej - 140°C

Sprzet do zamrazania zamrazarka mechaniczna | pojemniki z cieklym
azotem

Najwyzsza dopuszczalna | - 60°C - 140°C

temperaturze przechowywania

. i . )
Przechowywanie zamrazarka mechaniczna | Pary azotu
Transport w stanie zamrozenia suchy lod pary azotu

Czas przechowywania w stanie

zamrozenia

do 10 lat i dtuzej do 10 lat i dtuzej

Aparatura do deglicerolizacji konieczna zbedna

D w kazdym wypadku mozna uzy¢ takze aparatury z kontrolowana predkoscia procesu
zamrazania.
) Do przechowywania mozna tez wykorzystaé zamrazarki mechaniczne o temperaturze -
140°C.

5. PRZECHOWYWANIE KRWI I JEJ SKEADNIKOW

Obowiazujace warunki przechowywania oraz kontroli wyposazenia uzywanego do
przechowywania krwi i jej skladnikow przedstawiono w rozdziale ,,Przechowywanie i
wydawanie krwi 1 jej sktadnikéw oraz produktow krwiopochodnych — dziat ekspedycji” oraz w
rozdziale ,,System jako$ci w stuzbie krwi”.

6. KARENCJONOWANIE OSOCZA 1 KRIOPRECYPITATU

Karencje osocza i krioprecypitatu stosuje si¢ w celu zmniejszenia mozliwosci
przeniesienia zakazen wirusowych przez ich przetoczenie. Karencjonowanie polega na
przechowywaniu skladnika krwi, przez co najmniej 16 tygodni i sprawdzeniu po tym czasie



wynikow oznaczen markeréw wiruséw u dawcy, z ktoérego krwi uzyskano dany sktadnik.

Za karencjonowany uznaje si¢ sktadnik krwi pochodzacy z krwi dawcy, dla ktérego, w
co najmniej dwoch badaniach uzyskano ujemne wyniki oznaczen markeréw HIV, zapalenia
watroby typu B i C oraz kily. Pierwsze badanie jest to badanie wykonane w dniu obserwowanej
donacji, za$ ostatnie (drugie) badanie musi by¢ przeprowadzone dla probek pobranych po
uptywie, co najmniej 16 tygodni od obserwowanej donacji. Ma to na celu eliminacjg tzw.
»okienka serologicznego” u dawcy, czyli wczesnego okresu zakazenia, w ktorym pomimo
obecnosci czynnikdéw patogennych jeszcze sig ich nie wykrywa stosowanymi metodami.

Karencjonowaniu moga by¢ poddawane jedynie sktadniki krwi o diugim okresie
waznosci, tj. FFP, osocze mrozone, krioprecypitat, osocze bez cz. VIII oraz osocze odpadowe 1
tylko wowczas, gdy otrzymano je z krwi pobranej od wielokrotnych, zglaszajacych sig
systematycznie dawcow.

Do uzytku klinicznego nalezy przeznacza¢ osocze poddawane karencji. Etykieta takiego
preparatu powinna zawiera¢ informacjg: ,,Skladnik po karencji”. W wyjatkowych sytuacjach
dopuszcza si¢ wydanie do uzytku klinicznego nie karencjonowanego osocza, ktére musi by¢
oznakowane w nastepujacy sposob: ,,Sktadnik bez karencji. Mozliwo$¢ przeniesienia zakazenia
wirusowej taka sama, jak po przetoczeniu KKCz”.

7. NAPROMIENIOWYWANIE SKEADNIKOW KRWI

Zywe limfocyty zawarte w skladnikach krwi moga wywolywa¢ potransfuzyjna chorobe
przeszczep przeciwko biorcy (TA-GvHD) u: pacjentow 2z niewydolnoscia ukladu
immunologicznego, dzieci z ostrym zespolem niewydolnosci immunologicznej i u noworodkow
o matej wadze urodzeniowej. Ryzyko tego powiktania wystepuje takze u pacjentow, u ktérych
wykonywane sa: transfuzje od dawcow rodzinnych (I i II stopien pokrewienstwa), transfuzje
sktadnikéw krwi dobieranych w uktadzie HLA, oraz transfuzje doptodowe.

Limfocyty moga by¢ pozbawione mozliwosci namnazania si¢ poprzez zastosowanie
promieniowania jonizujacego. Promieniowanie to nie wykazuje istotnego wptywu na pozostate
sktadniki krwi, w zwiazku z tym moga one by¢ bezpiecznie podawane pacjentom.

Procedura napromieniowywania musi by¢ tak poprowadzona, aby kazda czgs¢ skladnika
otrzymata dawke promieniowania nie mniejsza niz 25 Gy i nie wigksza niz 50 Gy. Czas
ekspozycji musi by¢ zwalidowany dla kazdego zrodla promieniowania 1 poddawany
systematycznej ponownej walidacji z uwzglednieniem czasu rozpadu izotopu.

Krwinki czerwone moga by¢ napromieniowywane w ciagu 14 dni od daty pobrania i po
napromieniowaniu przechowywane do 28 dni od daty pobrania. Krwinki czerwone
przeznaczone do transfuzji wewnatrzmacicznych 1 masywnych transfuzji u noworodkéw, z
uwagi na zwigkszong utratg jonéw potasu pod wptywem napromieniowania, musza by¢ uzyte w
ciagu 48 godzin od napromieniowania.

Napromieniowane krwinki ptytkowe moga by¢ uzyte zgodnie z oryginalng data
waznosci.

Pojemniki ze skladnikami krwi przeznaczonymi do napromieniowania nalezy okleja¢
promienioczuta nalepka.

8. SKLADNIKI KRWI POZBAWIONE WIRUSA CYTOMEGALII

Cytomegalowirus (CMV) moze by¢ przeniesiony podczas transfuzji sktadnikéw krwi.
Ryzyko przeniesienia wirusa jest bardzo duze, gdy przetaczane sa swieze sktadniki, zawierajace
mono- 1 wielojadrzaste leukocyty. U zdrowych o0so6b zakazenie CMV przebiega czgsto
bezobjawowo. Przeciwciata pojawiaja si¢ zazwyczaj 4 do 8 tygodni po zakazeniu i ich obecnos¢
moze by¢ potwierdzona za pomoca standardowych badan przegladowych.
Zakazenie tym wirusem zazwyczaj nie ma istotnego znaczenia klinicznego u pacjentdw z
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prawidlowa odpornoscia. Moze natomiast wywola¢ powazne, nawet §miertelne powiktania u
tych pacjentow, ktory wezesniej nie byli poddani ekspozycji na wirus:
- biorcéw przeszczepow;
- pacjentdéw z cigzkim niedoborem odpornosci;
- ptodow (podczas transfuzji wewnatrzmacicznych);
- anty-CMV ujemnych kobiet cigzarnych;
- wezesniakdw o matej wadze urodzeniowej - niemowlat i noworodkow.
Pacjenci ci w celu zmniejszenia ryzyka przeniesienia infekcji CMV powinni
otrzymywac sktadniki krwi od wybranych dawcow lub poddane odpowiedniej preparatyce.
Zastosowanie sktadnikbw od dawcow anty-CMV ujemnych lub skladnikow
ubogoleukocytarnych w znaczacy sposob zmniejsza ryzyko przeniesienia CMV. Jednak zadna
ze znanych metod stosowana pojedynczo lub w polaczeniu z inng metoda nie zapobiega w
100% przeniesieniu CMV w przypadku wiremii we wezesnym etapie ostrej infekcji.

9. KONTROLA BAKTERIOLOGICZNA KRWI I JEJ SKEADNIKOW

Rutynowej kontroli bakteriologicznej nie podlegaja te sktadniki krwi, ktore poddawane
sq preparatyce w zamknig¢tym systemie pojemnikow z tworzyw sztucznych. Kontrola taka jest
niezbedna jedynie w procesie walidacji zgrzewarki do sterylnego laczenia drendéw oraz
walidacji odkazania miejsca wkiucia (patrz rozdziat ,,System jakosci w stuzbie krwi”).

W tych pracowniach, w ktorych otrzymuje si¢ skiadniki krwi, przy pomocy systemu
otwartego, powinna by¢ prowadzona systematyczna (jeden raz w tygodniu) kontrola sterylno$ci
uzywanej komory z laminarnym przeptywem powietrza. Obowiazuje réwniez prowadzenie
odpowiedniej dokumentacji.

Kazdy KKP, ktorego czas przechowywania przedtuzany jest do 7 dni podlega kontroli
bakteriologicznej. Probek do badan (2 — 5 ml z jednej jednostki) powinny by¢ pobierane 48
godzin po donacji. Probki o wigkszej objetosci (5 — 10 ml) moga by¢ pobierane 24 godziny po
donacji. Probki do kontroli bakteriologicznej powinny by¢ pobierane $cisle wedtug instrukcji
podanych przez producenta sprzgtu stosowanego do tych badan. Jezeli przy pobieraniu nie
zostang zachowane sterylne warunki, mozna uzyska¢ fatszywie dodatnie wyniki badan.

10. WYPOSAZENIE DZIALU PREPARATYKI KRWI

Zakres wykonywane] preparatyki zalezy od wyposazenia dzialu. Podstawowe
wyposazenie stanowia: wird6wki z regulacja temperatury wirowania, lodoéwki o temperaturze od
2°C do 6°C, zamrazarki o temperaturze ponizej -30°C, zgrzewarki dielektryczne oraz sprzet
chlodniczy do zamrazania osocza w temperaturze od -40 °C do -80°C. Rozszerzenie zakresu
preparatyki umozliwiaja: komory z laminarnym przeptywem sterylnego powietrza, zamrazarki o
temperaturze -80°C, zamrazarki o temperaturze -140°C, zbiorniki kriogeniczne z ciektym
azotem, urzadzenia z programowana predkoscia procesu zamrazania, zgrzewarki do
pojemnikéw teflonowych, faznie do produkeji krioprecypitatu metoda syfonowa, taznie wodne z
regulacja temperatury i mieszaniem, mieszadla do przechowywania KKP (horyzontalne i/lub
obrotowe), urzadzenia do rozmrazania, urzadzenia do sterylnego taczenia drenéw, oraz
radiatory.

Preparatyke krwi przyspieszaja i ulatwiaja automatyczne prasy do oddzielania osocza.
Specjalne komory termostatujace, w ktorych umieszczone sa mieszadta zapewniaja stala
temperaturg przechowywania KKP 1 odpowiednie warunki mieszania.

Osocze oraz krioprecypitat powinno by¢ przechowywane w zamrazarkach Iub
centralnych mrozniach wyposazonych w alarm dzwigkowy i wizualny. Temperatura tych
urzadzen kontrolowana jest za pomoca dwoéch niezaleznych miernikow.
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11. DOKUMENTACJA DZIALU/ PRACOWNI PREPARATYKI KRWI

Dokumentacje nalezy prowadzi¢ w systemie komputerowym. W przypadku braku
systemu komputerowego, nalezy prowadzi¢ dokumentacje¢ w postaci protokotow lub ksiag
laboratoryjnych. Powinno z niej wynika¢: skad otrzymano material do preparatyki, jakie
sktadniki wykonano i w jaki sposob oraz gdzie zostaly one przekazane. Szczeg6élny nacisk
nalezy potozy¢ na przejrzysta dokumentacje kontroli badan w kierunku nosicielstwa chorob
wirusowych 1 kily oraz na dokumentacj¢ sposobu eliminacji sktadnikéw otrzymanych z krwi
zakazonych dawcow.

Rodzaj, ilos¢ i sposéb prowadzenia poszczegolnych protokotdéw / ksiag zaleza od
zakresu preparatyki.

11.1. Centra
11.1.1. Dokumentacja preparatyki podstawowej
W centrum obowiazuje dokumentowanie w systemie komputerowym wszystkich

czynnosci zwigzanych z podstawowa preparatyka, czyli z preparatyka krwi peinej i sktadnikow
pobranych metoda aferezy. Zapis komputerowy powinien obejmowac, co najmniej nast¢pujace
dane:

data dostarczenia surowca do dzialu preparatyki,

numer donacji,

grupa krwi uktadu ABO i Rh,

nazwa surowca — zgodnie ze stanem faktycznym,

objetos¢ surowcea (w ml),

nazwy 1 ilo§¢ wykonanych skladnikow (w jednostkach) — zgodnie ze stanem

faktycznym.
Oproécz zapisu w komputerze obowiazuje archiwizacja wydrukow komputerowych.
Zaleca si¢ wprowadzenie takiego samego sposobu dokumentacji w oddziatach
terenowych wyposazonych w system komputerowy z dokumentacyjnym programem
komputerowym.

11.1.2. Dokumentacja zamrazania FFP

Osocze po zamrozeniu mozna zakwalifikowa¢ jako FFP wowczas gdy, sposdb mrozenia
spetnia wymagania okreslone w p. 4.1. niniejszego rozdziatu. Zamieszczony ponizej protokot
umozliwia kontrolg prawidtowosci procesu zamrazania FFP:

Data otrzymywania FFP:

Numer Objetosc Godzina i1 | Godzina i | Godzina i | Czas trwania | Czas trwania Podpis  osoby

donacji 0socza minuta minuta minuta mrozenia preparatyki kwalifikujacej
zakonczenia | rozpoczgcia | zakonczenia sktadnik  jako
donacji mrozenia mrozenia FFP

11.1.3. Dokumentacja otrzymywania zlewanych KKP
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Dokumentujac otrzymywanie zlewanych KKP najlepiej postugiwac si¢ sporzadzanymi
we wlasnym zakresie protokotami. Ze wzgledu na to, Ze stosuje si¢ dwie rownorzedne metody
wytwarzania zlewanych KKP, nalezy wprowadzi¢ odpowiadajace im rodzaje formularzy.
11.1.3.1. Protokdl otrzymywania zlewanego KKP (z osocza bogatoplytkowego)

Data Numer donacji | Grupa uktadu | Data pobrania | Termin Podpis  osoby
otrzymywania ABOiRh krwi waznosci wykonujacej
zlewanego KKP zlewanego KKP

11.1.3.2. Protokol otrzymywania zlewanego KKP (z kozuszkow leukocytarno-plytkowych)

Data otrzymywania zlewanego KKP: | Termin waznosci zlewanego KKP:

Podpis osoby wykonujace;j:

Kozuszki leukocytarno-ptytkowe Osocze

Numer donacji Grupa uktadu | Data pobrania Numer donacji Grupa uktadu | Data pobrania
ABOiRh ABOiRh

11.1.4. Dokumentacja uzupelniajaca

Przykladowe wzory dokumentacji wykonania pozostatych skladnikéw krwi
Zamieszczono ponize;j.
11.1.4.1. Protokot preparatyki KKCz

Data preparatyki:

Numer donacji Grupa ukladu | Data donacji | Wykonana czynnos¢ Podpis  osoby
ABO i Rh Filtracja Przemywanie | Napromieniowanie | wykonujacej

11.1.4.2. Protokol preparatyki KKP

Data preparatyki:
Numer(y) Grupa uktadu | Data donacji | Wykonana czynnos¢ Podpis  osoby
donacji ABO 1 Rh Filtracja Przemywanie | Napromieniowanie | wykonujacej

11.1.4.3. Protokél otrzymywania krwi pelnej rekonstytuowanej (KPR)

Data preparatyki: Podpis osoby wykonujacej:
KKCz FFP
Numer Grupa Data donacji | Objgtosé Numer Grupa Data donacji | Objgtosé
donacji uktadu ABO donacji uktadu ABO
i Rh iRh

11.1.4.4. Protokol otrzymywania rekonstytuowanego KKP

Data preparatyki:

KKP | FFP | Podpis osoby
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Numer (y) | Grupa Data donacji | Numer Grupa Data donacji | Objgtosé wykonujacej
donacji uktadu ABO donacji uktadu ABO
i Rh iRh
11.1.4.5. Protokot otrzymywania mrozonego KKCz
Grupa uktadu Zamrazanie Rozmrazanie
Numer donacji | ABOiRh Data donacji Data Podpis  osoby | Data Podpis  osoby
wykonujacej wykonujacej
11.1.4.6. Protokol otrzymywania mrozonego KKP
Numer (y) | Grupa Zamrazanie Rozmrazanie
donacji ukladu ABO | Data Podpis osoby | Numer Objetos¢ Data Podpis osoby
iRh wykonujacej | donacji FFP | FFP wykonujacej
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11.1.4.7. Protokol otrzymywania porcji pediatrycznych

Data preparatyki:

Sktadnik macierzysty Podzial na porcje

Nazwa Numer Grupa Objetose 1 2 3 Podpis osoby
donacji uktadu ABO Objetosc Objetosc Objetosé wykonujacej

i Rh (ml) (ml) (ml)

11.1.4.8. Protokol produkcji krioprecypitatu

WYKONANO
Numer donacji | Grupa  uktadu | Data pobrania | Krioprecypitat | Osocze bez | Podpis  osoby | UWAGI
ABOiRh osocza (FFP) (1 jedn.) AHG wykonujacej

(1 jedn.)

11.2. Oddzialy terenowe

W  oddziatach terenowych, ktére wykonuja jedynie podstawowa preparatyke i
przekazuja wszystkie otrzymane skladniki do centrum, zaleca si¢ codzienne wypetnianie
protokotu preparatyki (korzystajac z formularza dostarczanego przez centrum):
11.2.1. Protokol preparatyki

Data preparatyki:
Numer Grupa OTRZYMANO (ml) | WYKONANO (1 jedn.)
donacji uktadu ABO i Rh Krew pelna KKCz Osocze (FFP) | Podpis osoby

wykonujacej

Gdy preparatyce poddawane jest rowniez osocze pobrane metoda plazmaferezy, rubryke
,Otrzymano” nalezy podzieli¢ na 2 czgsci: ,,Krew pelna” 1 ,,Osocze”. Jesli zdarza sig, ze OT
wytwarza roOwniez osocze mrozone, do rubryki ,,Wykonano” trzeba wprowadzi¢ dodatkowe
pole, przeznaczone do dokumentacji tej produkcji.

11.2.2. Protokol preparatyki i ekspedycji

Jesli wytworzone w OT sktadniki krwi przekazywane sa kilku odbiorcom (np. do
centrum oraz do banku krwi w miejscowym szpitalu), obowiazuje prowadzenie protokotu
dokumentujacego wykonana preparatyke i dalsze przeznaczenie poszczeg6lnych sktadnikow:

Numer Data Grupa OTRZYMANO (ml) WYKONANO
donacji pobrania | uktadu Krew Osocze KKCz FFP Osocze Podpis
ABOiRh |peta mrozone
WYDANO
Krew pehna (1 jedn.) KKCz (1 jedn.) Osocze (1 jedn.) UWAGI
Odbiorca | Data | Podpis Odbiorca | Data | Podpis Odbiorca | Data | Podpis
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Jesli w OT nie wykonuje si¢ zabiegdw plazmaferezy, mozna zrezygnowac z rubryki
,Otrzymano osocze”. Odpowiednio zbedne moga okazaé si¢ rubryki ,,Wykonano osocze
mrozone” oraz ,,Wydano krew pelna” — gdy obowiazujace procedury nie przewiduja takiego
postgpowania.

11.2.3. Dokumentacja uzupelniajaca

Kazdy OT wytwarzajacy FFP zobowiazany jest do dokumentowania przebiegu tego
procesu wg wzoru przedstawionego w p. 11.1.2. Wszystkie pozostate czynnosci powinny by¢
dokumentowane przy uzyciu protokotow przedstawionych w p. 11.1.3. oraz 11.1.4.

12. KWALIFIKOWANIE SKEADNIKOW KRWI DO UZYCIA
Do celéw klinicznych, dalszej preparatyki, fabrycznego frakcjonowania nalezy

stosowa¢ sktadniki krwi, ktore zostaty poddane uprzednio serologicznej kontroli uktadu ABO i
antygenu D. Do dalszego uzytku moga by¢ przeznaczone wyltacznie sktadniki krwi, otrzymane z
krwi dawcow, ktoérzy nie sa nosicielami choréb wirusowych i/lub kily. Oznaczenia
wykrywajace antygen HBs (HBsAg), przeciwciata anty-HCV, przeciwciala anty-HIV1/2,
podwyzszona aktywno$¢ AIAT oraz testy kitowe i testy stwierdzajace obecno$¢ materiatu
genetycznego HBV, HCV 1 HIV (DNA HBV, RNA HCV i RNA HIV), ktore maja na celu
wyeliminowanie 0so6b zakazonych z grona dawcow, sa jednoczesnie badaniami kwalifikujacymi
krew 1 jej skladniki do dalszego uzytku lub kasacji. Aby unikna¢ mozliwosci dopuszczenia do
obrotu sktadnikow krwi pochodzacych od zakazonego dawcy, oraz od dawcy, u ktorego
wykryto przeciwciala odpornosciowe do krwinek czerwonych (patrz ,,.Dzial immunologii
transfuzjologicznej”), nalezy wprowadzi¢ przedstawiony ponizej system zabezpieczen.

1. Wyniki badan HBsAg, DNA HBYV, anty-HCV, RNA HCV, anty-HIV1/2, RNA HIV, testu
kitowego, AIAT 1 przeciwcial odpornosciowych powinny by¢ przekazywane do dziatu
preparatyki w formie wspoélnego wydruku komputerowego. Jesli nie ma takiej mozliwosci,

dopuszcza si¢ zastapienie wydruku protokolem, sporzadzonym wedlug zamieszczonego
ponize] wzoru. Przedstawiony ponizej wzdér pozwala za pomoca jednego protokotu
udokumentowa¢ wyniki badan krwiodawcow 1 fakt kwalifikacji sktadnikow krwi. Gdy
podstawa kwalifikacji jest wydruk z programu komputerowego, fakt dokonania kwalifikacji
nalezy potwierdzi¢ osobnym protokotem lub na wydruku umiesci¢ pieczatke o tresci
»Dokonano kwalifikacji” oraz dat¢ 1 czytelne podpisy oséb bioracych udzial w
dopuszczeniu sktadnikéw do obrotu.

2. Dopuszczenie do obrotu krwi 1 jej skladnikéw powinno odbywaé si¢ komisyjnie. W sktad
komisji powinny wchodzi¢ osoby z: dzialu zapewnienia jako$ci, dziatu immunologii
transfuzjologicznej 1 dziatu preparatyki krwi:

¢ jedna osoba odczytuje numer donacji umieszczony na pojemniku,

e druga osoba sprawdza wyniki badan dawcy w kierunku nosicielstwa choréb wirusowych i
kily oraz wyniki oznaczen przeciwcial w protokole zbiorczym.

Powyzsza procedura powinna odbywac si¢ w ten sam sposéb dla kazdego rodzaju sktadnikow z

osobna. Postgpowanie to obowigzuje rowniez podczas zwalniania skladnikow krwi z

jednoczesnym wykorzystaniem systemu komputerowego. Wykluczone jest wyszukiwanie

sktadnikéw krwi zakazonych sposrod wszystkich wyprodukowanych w danym dniu.

3. Etykieta ostateczna powinna zawiera¢ adnotacje¢ dotyczaca ujemnych wynikow badan dawcy
w kierunku nosicielstwa chorob wirusowych 1 kily o nastepujace;j tresci:

Wyniki badan wirusowych i kily ujemne]
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Adnotacja ta odnosi si¢ wylacznie do obowiazujacych w krwiodawstwie badan i.moze
by¢ ona umieszczona na etykiecie pojemnika ze sktadnikiem krwi dopiero po faktycznym
uzyskaniu wynikéw tych badan (w przypadku FFP - dopiero po zamrozeniu osocza). Obok
informacji o ujemnych wynikach badan kwalifikacyjnych na etykiecie powinien znalez¢ si¢
podpis (sygnatura) osoby, ktora sprawdzita wyniki badan w protokole zbiorczym i dopuscita
sktadnik do obrotu.

Jezeli dla danej donacji dodatkowo wykonywane sa inne badania np. w kierunku
nosicielstwa wirusa cytomegalii (CMV), to na etykiecie ostatecznej nalezy umiesci¢ informacj¢
o wyniku tych badan w formie opisowej np.:
|anty-CMV: () ujemny{
lub

IDNA CMV: (-) ujemny

4. Krew 1 jej sktadniki pochodzace od dawcy, u ktorego wykryto odpornosciowe
przeciwciala mozna zakwalifikowa¢ do przetoczenia, jesli spetniaja warunki podane w
rozdziale ,,Dziat immunologii transfuzjologicznej” Wobec tego, ze krwi (i jej sktadnikow),
w ktorej wykryto przeciwciata odporno$ciowe nie wolno przetacza¢ noworodkom, a
mozna ja przetoczy¢ pacjentom w innych grupach wiekowych, komisja winna na kartce
dotaczonej do pojemnika umiesci¢ informacjg: ,,Nie wolno przetacza¢ noworodkom™ Jesli
warunki wymienione w rozdziale ,,Dzial immunologii transfuzjologicznej” nie sa
spelnione, krew lub jej sktadniki nalezy przekaza¢ do dzialu immunologii
transfuzjologicznej lub zniszczy¢.

5. Skladniki uzyskane z krwi dawcow, u ktorych stwierdzono dodatnie wyniki ktoregokolwiek
z testow przegladowych HBsAg, DNA HBYV, anty-HCV, RNA HCV, anty-HIV1/2, lub RNA
HIV, dodatni wynik odczynéw kitowych, aktywnos¢ AIAT ponad dwukrotnie przekraczajaca
warto$¢ goérnej granicy normy dla danej metody oznaczania, musza by¢ wyeliminowane i
zniszczone, gdyz moga spowodowac przeniesienie chordb zakaznych. Nie dotyczy to osocza,
z ktorym nalezy postgpowac zgodnie ze wskazaniami w Rozdziale ,,Diagnostyka czynnikow
zakaznych przenoszonych przez krew”.

6. Jesli wynik ktoregokolwiek z badan dawcy nie jest jeszcze znany, wszystkie sktadniki krwi
otrzymane z takiej donacji nalezy oznaczy¢ jako ,,zastrzezony” i do czasu otrzymania
kompletu wynikéw przechowywaé w wydzielonym miejscu, w warunkach przewidzianych
dla danego sktadnika.

7. Sktadniki krwi dopuszczone do obrotu nie moga by¢ przechowywane razem (w jednej
lodéwce lub zamrazarce) ze sktadnikami pochodzacymi od zakazonych dawcéw lub tymi,
ktorych wyniki badan nie sg jeszcze znane.

8. Protokoty zbiorcze z wynikami badan dawcow i/lub protokoty potwierdzajace dokonanie
kwalifikacji nalezy przechowywac przez co najmniej 30 lat.
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II. POWSZECHNIE OTRZYMYWANE SKLADNIKI KRWI

W oparciu o podane nizej wskazowki, dotyczace metod otrzymywania poszczego6lnych
sktadnikéw krwi, nalezy sporzadzi¢ wlasne procedury otrzymywania tych sktadnikow (SOP),
okreslajace doktadnie np. warunki wirowania oraz rodzaj 1 sposob dokonywania potaczen.
Procedury te powinny by¢ umieszczone w staltym i tatwo dostgpnym dla wszystkich
pracownikdw miejscu. Osoby, ktore podejmuja pracg w dziale preparatyki krwi musza
doktadnie zapozna¢ si¢ z procedurami otrzymywania poszczegdlnych sktadnikow krwi.

Wdrozenie otrzymywania innych sktadnikow krwi niz wymienione w tej publikacji lub
zmiana metod otrzymywania takich skladnikéw moze nastapi¢ po uzyskaniu pisemnej
akceptacji Instytutu Hematologii i Transfuzjologii.

Temperatura urzadzen do przechowywania i transportu krwi 1 jej sktadnikéw musi by¢
systematycznie kontrolowana i dokumentowana. Przed dopuszczeniem urzadzen do uzytku
nalezy przeprowadzi¢ ich kwalifikacj¢ 1 walidacje, a co 12 miesigcy nalezy przeprowadzaé
ponowna walidacj¢ za pomoca atestowanego miernika (patrz rozdziat ,,System jakosci w stuzbie
krwi”).

1. KREW PELNA KONSERWOWANA (KPK)
1.1. Definicja i whasciwosci

Petna krew do transfuzji pobierana jest od zdrowych dawcow przy uzyciu sterylnych
pojemnikdw z tworzywa sztucznego, zawierajacych apirogenny plyn konserwujacy. Jedna
jednostke (1 jedn.) stanowi 450 ml krwi pelnej (+ 10%), zmieszanej z odpowiednia objgtoscia
ptynu konserwujacego.

Poszczeg6lne sktadniki petnej krwi zachowuja niezmienione wlasciwosci tylko przez
pewien czas. Podczas przechowywania w stanie ptynnym zachodza w nich liczne zmiany, np.
spadek zdolno$ci przenoszenia tlenu i utrata Zzywotnosci krwinek czerwonych, obnizenie
aktywnosci hemostatycznej czynnikow krzepnigecia (przede wszystkim cz. VIII 1 V), utrata
zdolnosci funkcjonalnych 1 rozpad krwinek ptytkowych, powstawanie mikroagregatow,
uwalnianie sktadnikow wewnatrzkomoérkowych, np. K, proteaz leukocytarnych oraz aktywacja
czynnikdw osoczowych, np. kalikreiny.

1.2. Sposob otrzymywania

Krew w ilosci 450 ml + 10% nalezy pobiera¢ do pojedynczych pojemnikéw z tworzywa
sztucznego, zawierajacych CPD lub CPDA-1. Jesli krew ma by¢ przeznaczona do dalszej
preparatyki, nalezy pobra¢ ja do pojemnika z ptynem konserwujacym stanowiacego czgs$¢
zestawu pozwalajacego na jej odpowiednie rozfrakcjonowanie. Jesli pobrano mniej niz 405 ml
krwi 1 nie usunig¢to wczesniej nadmiaru ptynu konserwujacego - jednostke nalezy zniszczy¢ lub
po odwirowaniu (patrz p. 2.2.1.1.) zniszczy¢ krwinki, a uzyskane osocze wykorzysta¢ jako
osocze odpadowe.

1.3 Wykonanie prébek pilotujacych
Natychmiast po pobraniu wykona¢ probki pilotujace zgodnie z zasadami podanymi w
rozdz. 6. czes¢ I p. 2.

1.4. Oznakowanie skladnika

Jednostki krwi pelnej przeznaczone do dalszej preparatyki winny by¢ oznaczone data i
numerem donacji, a w przypadku dawcow wielokrotnych rowniez symbolem grupy krwi z
uktadu ABO i Rh. Jesli donacja miala miejsce poza placéwka stuzby krwi (ekipa wyjazdowa),
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na pierwotnej etykiecie pojemnika nalezy poda¢ takze czas donacji i godzing zakonczenia

donacji, co pozwoli ustali¢, czy uzyskane osocze mozna bedzie zakwalifikowaé jako FFP oraz

czy mozna bgdzie wykona¢ KKP.

Pojemniki z krwia pelna, przeznaczona do przetoczen, przed wydaniem do dziatu
ekspedycji nalezy oklei¢ etykietami, zawierajacymi nastgpujace informacje:

1. Nazwa centrum, na terenie ktdrego otrzymano sktadnik.

2. Nazwa: ,,Krew petlna konserwowana” lub ,,KPK”.

3. Grupa uktadu ABO i Rh (stownie, tj.: ,,Rh dodatni” lub ,,Rh ujemny”).

4. Inne oznaczone antygeny krwinek czerwonych.

5. Nr jednostki (odpowiadajacy numerowi donacji).

6. Ilo$¢ krwi.

7. Rodzaj ptynu konserwujacego.

8. Data pobrania.

9. Data waznosci.

10.Informacje, dotyczace wynikoéw badan w kierunku nosicielstwa kily i chorob wirusowych
(powinny znalez¢ si¢ na etykiecie dopiero po wykonaniu odpowiednich testow).

11.Wskazowki:

e , Przechowywac w temperaturze od 2 °C do 6°C”.

e _Nie przetacza¢ w przypadku stwierdzenia hemolizy, innych zmian sktadnika Iub
uszkodzenia pojemnika”.

e  Przetacza¢ przez filtr 170-200 um”.

UWAGI:

A. Jako ilos¢ krwi podawaé: "Jedna jednostka" (1 jedn.) i objetos¢ w ml (w przypadku porcji do
uzytku pediatrycznego - tylko rzeczywistq objetos¢ w ml). Jesli pobrano mniej niz 405 ml
krwi (przy zachowaniu wymaganej proporcji plynu konserwujqcego), podawac tylko
faktyczng objetos¢ w ml - rowniez na etykietach sktadnikow krwi uzyskanych z takiej donacji
podawacd tylko objetos¢ w ml.

B. Jesli dokonano podziatu jednej jednostki na porcje do uzytku pediatrycznego, numer
opakowania powinien stanowi¢ numer donacji tamany przez symbol porcji. Jako symbolu
porcji nalezy uzywacé cyfr arabskich, np. przy podziale na 3 porcje: 24-00-8112/1, 24-00-
8112/2, 24-00-8112/3.

Do pojemnika wydawanego do uzytku klinicznego zaleca si¢ dotaczanie ulotki
informacyjnej. Powinna ona zawiera¢ informacje wyszczeg6élnione w punktach 1, 2, 7,1 11 oraz
podane w p. 1.6., 1.8., 1.9., 1.10. i 1.11. niniejszego rozdzialu. Wprowadzenie takiej ulotki
zwalnia z umieszczania na etykiecie informacji przedstawionych w punktach 71 11.

1.5. Przechowywanie i termin waznosci

1. Krew petla, przeznaczona do transfuzji nalezy jak najpredzej po pobraniu umie$ci¢é w
temperaturze od 2 °C do 6°C i przechowywaé ja w tej temperaturze. Dopuszczalne jest
przechowywanie krwi do 2 godz. po pobraniu w temperaturze pokojowej, aby nastapita
fagocytoza bakterii, ktére ewentualnie mogly dosta¢ si¢ do pojemnika. Termin waznosci
krwi pelnej pobranej na ptyn CPD wynosi 21 dni, za$ krwi pobranej do ptynu CPDA-1: 35
dni.

2. Jezeli krew przeznaczona jest do dalszej preparatyki w celu uzyskania KKP to nalezy ja jak
najszybciej schtodzi¢ do temperatury od 20 °C do 24°C i przechowywaé w tej temperaturze
nie dluzej niz 5 godz. do chwili rozpoczgcia preparatyki. Jesli nie mozna rozpoczaé
preparatyki w tym terminie, krew petna jak najszybciej schtodzi¢ do temperatury od 2 °C do
6°C i przechowywa¢ w tej temperaturze do dalszej preparatyki w trakcie, ktorej nie
otrzymuje si¢ KKP.
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1.6. Transport

Krew pelna powinna by¢ transportowana w warunkach poddanych walidacji, w
temperaturze nie przekraczajacej 10°C, najlepiej w specjalnych samochodach-chtodniach lub w
zwyktych samochodach, wyposazonych w transportowa lodowke zasilang elektrycznie albo w
kontener z izolacja wypeliony wkladami chlodzacymi. Krew przeznaczona do dalszej
preparatyki w celu uzyskania KKP powinna by¢ transportowana w warunkach poddanych
walidacji w temperaturze od 20 °C do 24°C.

1.7. Kontrola jakoS$ci krwi pelnej
Kontrola jako$ci krwi petnej obejmuje testy, zebrane w tabeli 3.

TABELA 3: Kontrola jakos$ci krwi pelnej

Nr Parametr Wymagana wartoS¢ Czgstos¢ kontroli
1 Grupa krwi A, B, 0O, AB
2 RhD dodatni, ujemny
3 Test kitowy ujemny
4 HBsAg ujemny
5 DNA HBV ujemny Kazda jednostka
6 anty-HCV ujemny
7 RNA HCV ujemny
8 anty-HIV1/2 ujemny
9 RNA HIV ujemny
10 AIAT <2 x gbérna
warto$¢ normy metody
11 1% wszystkich jednostek
450+ 10% bez
Objetos¢ (ml) antykoagulantu (nie mniej niz 4 jedn. /
miesiac)
12 Hemoglobina (g/jedn.)* | >45 4 jedn. / miesiac
13 Hemoliza w koncowym | <0,8% masy krwinek . ..
! . 4 jedn./ miesiac
okresie przechowywania | czerwonych

* badanie nie jest obowiazkowe dla donacji autologicznych

1.8. Wskazania do stosowania

Krew pelna konserwowana stanowi przede wszystkim material do izolowania
sktadnikéw krwi, a wskazania do jej stosowania w krwiolecznictwie sa bardzo ograniczone.
Powinna by¢ stosowana jedynie w tych przypadkach, w ktérych wystepuje réwnoczesnie
niedobor erytrocytow i znaczny spadek objetosci krwi krazacej (> 25%) oraz do przygotowania
sktadnikéw do transfuzji wymiennych dla noworodkow.
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1.9. Przeciwwskazania

1. Niedokrwisto$¢ bez spadku objgtosci krwi,

2. réznego typu nietolerancje osocza,

3. nietolerancje spowodowane alloimmunizacja antygenami leukocytow.

1.10. Srodki ostroznosci podczas stosowania

1. Serologiczna zgodno$¢ musi by¢ potwierdzona przed przetoczeniem odpowiednimi
badaniami laboratoryjnymi (proba zgodnosci),

2. nalezy przetacza¢ przez filtr zatrzymujacy mikroagregaty.

1.11. Powiklania

Przeciazenie krazenia.

Hemolityczne reakcje poprzetoczeniowe.

Niehemolityczne reakcje poprzetoczeniowe (gtownie dreszcze, goraczka, pokrzywka).

Posocznica spowodowana mimowolnym zakazeniem bakteryjnym krwi.

Przeniesienie zakazenia kila - moze nastapic¢, jesli zakazona krew przed przetoczeniem byta

przechowywana w temperaturze 4°C krocej, niz przez 96 godz.

Przeniesienie zakazenia wirusowego (np. HCV, HIV itp.) - jest mozliwe, pomimo starannej

selekcji dawcow 1 wykonywania badan przesiewowych.

7. Przeniesienie zakazenia pierwotniakami (np. malaria) - moze wystapi¢ w rzadkich
przypadkach.

8. Alloimmunizacja antygenami HLA 1 antygenami krwinek czerwonych.

9. Zatrucie cytrynianem - moze wystapi¢ po przetoczeniu duzych ilosci krwi petnej u
noworodkow i chorych z zaburzeniami czynnos$ci watroby.

10.Zaburzenia biochemiczne (np. hiperkaliemia) - po masywnych przetoczeniach.

11.Matoptytkowa plamica poprzetoczeniowa.

12.Poprzetoczeniowa ostra niewydolno$¢ oddechowa (TRALI - Transfusion Related Acute
Lung Injury).

13. Przeniesienie zakazenia innymi czynnikami zakaznymi, ktore nie sa badane lub rozpoznane.

NS
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2. KONCENTRAT KRWINEK CZERWONYCH (KKCz)
2.1. Definicja i wlasciwosci

Jedna jednostka KKCz jest to sktadnik krwi uzyskany z jednej jednostki pelnej krwi po
usunieciu z niej wigkszosci osocza. Zawiera wszystkie krwinki czerwone obecne w jednej
jednostce peinej krwi (hematokryt od 0,65 do 0,75) oraz, w zalezno$ci od warunkow wirowania,
r6zng 1lo$¢ ptytek krwi 1 leukocytow.

Preparatyka powinna by¢ wykonana podczas jednego etapu, tak szybko jak to mozliwe
po zakonczeniu donacji. Podczas przechowywania KKCz moga wytworzy¢ si¢ mikroagregaty.

2.2. Sposob otrzymywania

KKCz mozna otrzyma¢ metoda wirowania lub spontanicznej sedymentacji petnej krwi.
2.2.1. Metoda wirowania
2.2.1.1. Rozdzial na KKCz i osocze

Krew wirowa¢ w temperaturze od 2 °C do 6°C, tak aby uzyskac jej rozdzial na 3 frakcje:
krwinki czerwone, kozuszek leukocytarno-ptytkowy i osocze ubogokomoérkowe. Przyktadowe
parametry wirowania:

13 min, 2300 x g
lub: 6 min, 5000 x g
lub: 20 min, 1500 x g.

22



Uzywajac prasy przecisnac¢ uzyskane osocze do pustego pojemnika satelitarnego. W celu
zapewnienia wlasciwego hematokrytu otrzymanego KKCz, nad warstwa krwinek pozostawi¢
30-70 ml osocza,. Jesli osocze zostanie odpowiednio szybko oddzielone od KKCz, moze zosta¢
zamrozone jako FFP.

UWAGI:

A. W oparciu o wlasne doswiadczenia i wyniki badan kontrolnych kazde centrum moze
bardziej precyzyjnie okresli¢ objetos¢ pozostawianego osocza (np.: 50-70 ml), tak aby
umozliwi¢ wytwarzanie sktadnika o wymaganym hematokrycie.

B. Z krwi przeznaczonej do przechowywania zaleca sie usuwanie kozuszka leukocytarno-
phitkowego.

2.2.1.2. Rozdzial na KKCz, KKP i osocze

Krew wirowa¢ w temperaturze od 20 °C do 24°C, tak aby rozdzieli¢ ja na 2 frakcje:
krwinki czerwone i osocze bogatoptytkowe. Przyktadowe parametry wirowania:

9min, 770x g
lub: 5 min, 1400x g

Otrzymane osocze przecisna¢ przy pomocy prasy do jednego z pustych pojemnikéw,

przeznaczy¢ je do powtdrnego wirowania w celu uzyskania KKP i osocza ubogokomorkowego.
Jesli osocze zostanie odpowiednio szybko oddzielone od KKP, moze zosta¢ zamrozone jako
FFP.

UWAGI:

A. Po umieszczeniu w prasie, kazdq jednostke odwirowanej krwi nalezy poddac kontroli
wizualnej, oceniajqc prawidlowosc rozdziatu sktadnikow i szczelnos¢ pojemnikow.

B. Prawidlowo odwirowane osocze nie powinno zawiera¢ widocznych makroskopowo
erytrocytow.

C. Warstwa erytrocytow musi by¢ stabilna, nie powinna ulec zmqceniu w czasie wyjmowania
pojemnikow z wirowki i umieszczania ich w prasie.

D. W przypadku nieprawidtowego rozdzialu, doktadnie wymieszaé zawartos¢ pojemnika i
odwirowac ponownie.

E. Sktadniki krwi zawarte w uszkodzonych pojemnikach lub zawierajqce osocze, ktorego wyglad
nie odpowiada obowiqzujqcym wymogom (np. zhemolizowane) nalezy przekazac do dziatu
zapewnienia jakoSci.

2.3. Wykonanie probek pilotujacych

Po oddzieleniu pojemnika z KKCz od reszty zestawu, wydzieli¢ 3 probki pilotujace do
wykonania proby zgodnosci i ewentualnie probke do badan kontroli jakos$ci (zgodnie z rozdz. 6
[.2).

2.4. Oznakowanie KKCz
Etykieta ostateczna powinna zawiera¢ co najmniej nastepujace informacje:
Nazwa centrum, na terenie ktérego otrzymano skladnik.
Nazwa sktadnika: ,,Koncentrat krwinek czerwonych” lub ,,KKCz”.
Grupa ABO i Rh (stownie, tj.: ,,Rh dodatni” lub ,,Rh ujemny”).
Inne oznaczone antygeny krwinek czerwonych.
Nr sktadnika (odpowiadajacy numerowi donacji).
Ilos¢ sktadnika (jednostki i ml).
Rodzaj ptynu konserwujacego.
Data pobrania.
Data wykonania preparatyki (jesli jest inna niz data pobrania).

e AR o e
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10.Data waznosci.

11.Informacje, dotyczace wynikow badan w kierunku nosicielstwa kily i choréb wirusowych
(powinny znalez¢ si¢ na etykiecie dopiero po wykonaniu odpowiednich testow).

12.Wskazowki:

e  Przechowywaé w temperaturze 4°C”.

e _Nie przetacza¢ w przypadku stwierdzenia hemolizy, innych zmian sktadnika Iub
uszkodzenia pojemnika”.

e  Przetacza¢ przez filtr 170-200 um”.

UWAGI:

A. Jako ilos¢ skiadnika podawacé: "1 jedn." i objetos¢ w ml (w przypadku porcji do uzytku
pediatrycznego - tylko rzeczywistq objetos¢ w ml).

B. Jesli dokonano podziatu jednej jednostki KKCz na porcje do uzytku pediatrycznego, numer
sktadnika powinien stanowi¢ numer donacji tamany przez symbol porcji. Jako symbolu
porcji nalezy uzywac cyfr arabskich, np. przy podziale na 3 porcje: 24-00-8112/1, 24-00-
811272, 24-00-8112/3.

Do sktadnika wydawanego odbiorcy zaleca si¢ dolaczanie ulotki informacyjnej o
sktadniku. Powinna ona zawiera¢ informacje wyszczegdlnione w punktach 1, 2, 7, 1 12 oraz
podane w p. 2.6., 2.8., 2.9., 2.10. i 2.11. niniejszego rozdziatu. Wprowadzenie takiej ulotki
zwalnia z umieszczania na etykiecie informacji przedstawionych w punktach 71 12.

2.5. Przechowywanie i termin waznosci

KKCz uzyskany z krwi pobranej do ptynu CPD ma termin przydatnosci 21 dni, za$ z
krwi pobranej do CPDA-1: 35 dni.

Przechowywaé w temperaturze od 2 °C do 6°C.

2.6. Transport

Transportowa¢ w warunkach poddanych walidacji w temperaturze nie przekraczajacej
10°C, najlepiej w specjalnych samochodach-chtodniach lub w zwyklych samochodach,
wyposazonych w transportowa lodowke zasilana elektrycznie albo w kontener z izolacja
wypetniony wktadami chtodzacymi.

2.7. Kontrola jakosci KKCz
Kontrola jako$ci obejmuje testy od nr 1 do nr 10, zebrane w tabeli 3, str. 21. Ponadto
obowiazuje przeprowadzenie badan, przedstawionych w tabeli 4.

TABELA 4: Kontrola jako$ci koncentratu krwinek czerwonych

Nr Parametr Wymagana warto$¢ Czestos¢ kontroli

1 Objetos¢ (ml) 280+ 50 1% wszystkich jednostek

2 Hematokryt 0,65 -0,75

3 Hemoglobina > 45 4 jednostki / miesiac
(g/jedn.)*

4 Hemoliza w | <0,8% masy krwinek | 4 jednostki/ miesiac
koncowym  okresie | czerwonych
przechowywania

* badanie nie jest obowiazkowe dla donacji autologicznych
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2.8. Wskazania do stosowania
KKCz jest stosowany w celu uzupehienia utraconej krwi krazacej oraz w leczeniu
niedokrwistosci.

2.9. Przeciwwskazania
KKCz nie jest wskazany:
1. gdy wystapi alloimmunizacja antygenami leukocytarnymi,
2. u pacjentéw z nadwrazliwos$cia na biatka osocza,
3. w transfuzjach wymiennych u noworodkow chyba, ze zostanie dodana uzupeiniajaca
objetos¢ osocza.

2.10. SrodKi ostrozno$ci podczas stosowania

1. Serologiczna zgodno$¢ sktadnika musi by¢ potwierdzona przed przetoczeniem
odpowiednimi badaniami laboratoryjnymi (proba zgodnosci).

2. Nalezy przetaczac przez filtr zatrzymujacy mikroagregaty.

2.11. Powiklania

1. Przecigzenie krazenia.

2. Hemolityczne reakcje poprzetoczeniowe.

3. Niehemolityczne reakcje poprzetoczeniowe (gldwnie dreszcze, goraczka, pokrzywka), ale
pojawiajace si¢ rzadziej niz po przetoczeniach KPK.

4. Alloimmunizacja antygenami HLA i krwinek czerwonych.

. Przeniesienie zakazenia kita - moze nastapi¢, jesli zakazony sktadnik przed przetoczeniem

byt przechowywany w temperaturze 4°C krocej, niz przez 96 godz.

6. Przeniesienie zakazenia wirusowego (np. HCV, HIV itp.) - jest mozliwe, pomimo staranne;j
selekcji dawcodw 1 wykonywania badan przesiewowych.

7. Przeniesienie zakazenia pierwotniakami (np. malaria) - moze wystapi¢ w rzadkich
przypadkach.

8. Posocznica spowodowana mimowolnym zakazeniem bakteryjnym sktadnika.

9. Zaburzenia biochemiczne (np. hiperkaliemia) - po masywnych przetoczeniach.

10.Matoptytkowa plamica poprzetoczeniowa.

11.Poprzetoczeniowa ostra niewydolno$¢ oddechowa (TRALI).

12.Przeniesienie zakazenia innymi czynnikami zakaznymi, ktore nie sa badane lub rozpoznane.

9]

3. KONCENTRAT KRWINEK CZERWONYCH POZBAWIONY KOZUSZKA
LEUKOCYTARNO-PLYTKOWEGO (KKCz bez koz. 1.-pt.)

3.1. Definicja i wlasciwosci

Sktadnik ten uzyskuje si¢ przez usunigcie znad frakcji krwinek czerwonych warstwy
kozuszka leukocytarno-ptytkowego wraz z towarzyszaca mu niewielka ilo$cia osocza i krwinek
czerwonych. Usunigcie kozuszka leukocytarno-plytkowego pozwala na zmniejszenie zawartosci
krwinek biatych 1 ptytkowych w KKCz, tym samym zmniejsza tez prawdopodobienstwo
wytworzenia mikroagregatow podczas przechowywania skladnika. Catkowita liczba
leukocytow w skladniku nie powinna przekracza¢ 1,2x10°, co nie zabezpiecza przed
alloimmunizacja antygenami HLA, ale zmniejsza ryzyko powiktan goraczkowych i moze
stanowi¢ wstepny etap do otrzymania sktadnika ubogoleukocytarnego metoda filtracji. Srednia
zawarto$¢ krwinek plytkowych powinna by¢ mniejsza niz 20x10°/jedn. Hematokryt tak
uzyskanego sktadnika powinien wynosi¢ 0,65-0,75.

3.2. Sposéb otrzymywania
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Po odwirowaniu krwi w warunkach podanych w p. 2.2.1.1., uzywajac prasy przecisna¢
osocze ubogokomorkowe do jednego z pustych pojemnikéw satelitarnych, do drugiego za$
kozuszek leukocytarno-ptytkowy. Po zamknigciu zaciskiem drenu taczacego pojemniki
zawierajace KKCz i kozuszek leukocytarno-ptytkowy, doda¢ 30-70 ml osocza do pojemnika z
KKCz. 0Oddzieli¢ poszczegdlne pojemniki za pomoca zgrzewarki. Odrzuci¢ pojemnik
zawierajacy kozuszek leukocytarno-ptytkowy (objetos¢ tej frakcji powinna wynosi¢ od 20 do 60
ml).

UWAGI:

A. Po wirowaniu dokonac oceny wizualnej, stosujqc sie do uwag zawartych w p. 2.2.

B. W oparciu o wilasne doswiadczenia i wyniki badan kontrolnych kazde centrum powinno
precyzyjnie okresli¢c objetos¢ dodawanego osocza (np.: 50-70 ml), tak aby umozliwic¢
wytwarzanie sktadnika o wymaganym hematokrycie.

C. W wyjatkowych wypadkach mozna usunqé¢ kozuszek leukocytarno-plytkowy w systemie
otwartym. KKCz otrzymany wg wskazowek zawartych w p. 2.2. lub 4.2. odwirowa¢ w
warunkach podanych w p. 2.2.1.1. Za pomocq zestawu do preparatyki typu B polqczy¢ dreny
pojemnika z KKCz i pustego pojemnika transferowego, po czym uzywajqc prasy odciqgnqc
supernatant i kozuszek leukocytarno-ptytkowy. Aby ulatwi¢ przetaczanie lub filtracje, do
jednej jednostki sktadnika mozna dodac¢ 100 ml fizjologicznego roztworu NaCl. Takie
postepowanie mozna zastosowac, jezeli sktadnik jest przygotowywany bezposrednio przed
transfuzjq . Zaleca si¢ usuwanie w ten sposob kozuszka leukocytarno-ptytkowego z KKCz
przechowywanego nie dtuzej niz 5 dni.

3.3. Wykonanie probek pilotujacych
Postgpowac analogicznie jak w p. 2.3.

3.4. Oznakowanie skladnika

Sktadnik nazwaé: ,Koncentrat krwinek czerwonych pozbawiony kozuszka
leukocytarno-ptytkowego™ lub ,,KKCz bez koz. leuk.-pt”, pozostate informacje jak w p. 2.4.

W przypadku jednostek, z ktorych usuwano kozuszek leukocytarno-ptytkowy w
systemie otwartym, poda¢ réwniez godzing, w ktorej sktadnik krwi traci wazno$¢ oraz
zamies$ci¢ dodatkowa wskazowke: ,,Przetaczac¢ natychmiast po otrzymaniu™.

Do skfadnika wydawanego odbiorcy zaleca si¢ dotaczanie ulotki informacyjnej o
produkcie, sporzadzonej na zasadach podanych w p. 2.4.

3.5. Przechowywanie i termin waznoS$ci
Przechowywa¢ w temperaturze od 2 °C do 6°C.
Termin waznosci:
1. Sktadnik otrzymany w systemie zamknig¢tym z krwi pobranej do ptynu CPD - 21 dni.
2. Skfadnik otrzymany w systemie zamknig¢tym z krwi pobranej do ptynu CPDA-1 - 35 dni.
3. Sktadnik otrzymany w systemie otwartym - 8 godzin od chwili zakonczenia preparatyki.

3.6. Transport

Transportowa¢ w warunkach poddanych walidacji w temperaturze nie przekraczajacej
10°C, najlepiej w specjalnych samochodach-chtodniach lub w zwyklych samochodach,
wyposazonych w transportowa lodowke zasilana elektrycznie albo w kontener z izolacja
wypehliony wktadami chtodzacymi.

3.7. Kontrola jako$ci KKCz bez. koz. leuk.-pl.

Kontrola jakosci obejmuje testy nr 1 - 10, zebrane w tabeli 3, str. 21. Ponadto nalezy
przeprowadzi¢ badania, przedstawione w tabeli 5.
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TABELA 5: Kontrola jakosci KKCz pozbawionego kozuszka leukocytarno-ptytkowego

Nr Parametr Wymagana warto$¢ | Czgsto$¢ kontroli

1 Objetos¢ (ml) 250+ 50 1% wszystkich jednostek

2 Zawartos¢ <12 % 10° 4 jedn./mies. (90% jednostek musi
leukocytow/jedn. ’ spetnia¢ to kryterium)

3 Hematokryt 0,65-0,75

4 Hemoglobina > 43 4 jednostki / miesiac)
(g/jedn.)*

5 Hemoliza w | <0,8% masy krwinek
koncowym  okresie | czerwonych 4 jednostki/ miesiac
przechowywania

* badanie nie jest obowiazkowe dla donacji autologicznych

3.8. Wskazania do stosowania
KKCz pozbawiony kozuszka leukocytarno-plytkowego jest stosowany w celu
uzupetnienia utraconej krwi oraz w leczeniu niedokrwistosci.

3.9. Przeciwwskazania
Sktadnik nie jest wskazany w:
1. r6znego typu nietolerancjach osocza,
2. transfuzjach wymiennych u noworodkow chyba, Ze zostanie dodana uzupetniajaca ilos¢
0socza,
3. transfuzjach u wczesniakow i biorcoéw, u ktorych wystepuje ryzyko przeciazenia zelazem.

3.10. SrodKi ostroznosci podczas stosowania

1. Serologiczna zgodno$¢ skladnika musi by¢ potwierdzona przed przetoczeniem
odpowiednimi badaniami laboratoryjnymi (préba zgodnosci).

2. Nalezy przetaczac przez filtr zatrzymujacy mikroagregaty.

3.11. Powiklania

1. Przecigzenie krazenia.

2. Hemolityczne reakcje poprzetoczeniowe.

3. Niehemolityczne reakcje poprzetoczeniowe (glownie dreszcze, goraczka, pokrzywka), ale
pojawiajace si¢ rzadziej niz po przetoczeniach KPK.

4. Alloimmunizacja antygenami HLA 1 krwinek czerwonych.

. Przeniesienie zakazenia kila - moze nastapic, jesli zakazony sktadnik przed przetoczeniem

byl przechowywany w temperaturze 4°C krdcej, niz przez 96 godz.

6. Przeniesienie zakazenia wirusowego (np. HCV, HIV itp.) - jest mozliwe, pomimo starannej
selekcji dawcow 1 wykonywania badan przesiewowych.

7. Przeniesienie zakazenia pierwotniakami (np. malaria) - moze wystapi¢ w rzadkich
przypadkach.

8. Posocznica spowodowana mimowolnym zakazeniem bakteryjnym sktadnika.

9. Zaburzenia biochemiczne (np. hiperkaliemia) - po masywnych przetoczeniach.

9]
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10.Matoptytkowa plamica poprzetoczeniowa.
11.Poprzetoczeniowa ostra niewydolno$¢ oddechowa (TRALI).
12.Przeniesienie zakazenia innymi czynnikami zakaznymi, ktore nie sa badane lub rozpoznane.

4. KONCENTRAT KRWINEK CZERWONYCH Z ROZTWOREM
WZBOGACAJACYM (KKCz/RW)

4.1. Definicja i wlasciwoSci

Jest to sktadnik uzyskany po usunigciu wigkszosci osocza z jednej jednostki petnej krwi
1 dodaniu odpowiedniej objetosci ptynu wzbogacajacego, ktory umozliwia przechowywanie
koncentratu krwinek czerwonych przez 42 dni. Objgtos¢ roztworu wzbogacajacego moze wahac
si¢ od 80 do 110 ml w zaleznosci od producenta danego zestawu do pobierania krwi.

Jedna jednostka zawiera wszystkie krwinki czerwone, obecne w jednej jednostce krwi
pelnej oraz r6zna liczbe krwinek biatych 1 ptytkowych (w zalezno$ci od warunkow wirowania).

4.2. Sposob otrzymywania

Do pobrania petlnej krwi wykorzysta¢ zestaw zawierajacy pojemnik z roztworem
wzbogacajacym. Krew pobra¢ do pojemnika z roztworem CPD, rozdzieli¢ ja na sktadniki
poprzez wirowanie lub sedymentacje, jak opisano w p. 2.2.

Przy uzyciu prasy przecisna¢ osocze do pustego pojemnika. Do pojemnika z KKCz
doda¢ roztwor wzbogacajacy 1 dokladnie wymiesza¢ zawarto$¢. Jesli wirowanie prowadzono w
warunkach podanych w p. 2.2.1.2., podczas produkcji KKP pojemnik po roztworze
wzbogacajacym wykorzysta¢ na osocze ubogokomorkowe.
UWAGA:

Preparatyke wykonac najszybciej jak to mozliwe po zakonczeniu donacji, nie pozniej niz
w ciqgu 3 dni od zakonczenia donacji. Jezeli nie dodano roztworu wzbogacajqcego w tym
czasie, to KKCz moze by¢ przechowywany przez 21 dni.

4.3. Wykonanie probek pilotujacych
Patrz p. 2.3.

4.4. Oznakowanie skladnika

Sktadnik nazwac: ,,Koncentrat krwinek czerwonych w roztworze wzbogacajacym” lub:
,KKCz + ADSOL ew. SAGM (nazwa plynu wzbogacajacego)”. Pozostale informacje jak w p.
24.

Do sktadnika wydawanego odbiorcy zaleca si¢ dolaczanie ulotki informacyjnej o
produkcie, sporzadzonej na zasadach podanych w p. 2.4.

4.5. Przechowywanie i termin waznosci
Przechowywa¢ w temperaturze od 2 °C do 6°C
Termin waznosci: 42 dni.

4.6. Transport

Transportowa¢ w warunkach poddanych walidacji w temperaturze nie przekraczajacej
10°C, najlepiej w specjalnych samochodach-chtodniach lub w zwyklych samochodach,
wyposazonych w transportowa lodowke zasilana elektrycznie albo w kontener z izolacja
wypetniony wktadami chtodzacymi.

4.7. Kontrola jakosci KKCz/RW
Kontrola jakosci obejmuje testy od nr 1 - 10, zebrane w tabeli 3, str. 21. Ponadto nalezy
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przeprowadzi¢ badania, przedstawione w tabeli 6.

TABELA 6: Kontrola jakosci koncentratu krwinek czerwonych z dodatkiem roztworu

wzbogacajacego
Nr Parametr Wymagana wartos¢ Czgstos¢ kontroli
Sy Ustalona dla uzywanego
1 Objgtos¢ (ml) systemu YWAREES | 1oy, wszystkich jednostek
2 Hematokryt 0,50-0,70
3 Hemoglobina S s 4 jednostki / miesiac)
(g/jedn.)* -
4 Hemoliza W <0,8% masy krwinek | . L
koncowym  okresie 4 jednostki/ miesiac
. czerwonych
przechowywania

* badanie nie jest obowiazkowe dla donacji autologicznych

4.8. Wskazania do stosowania
KKCz/RW jest stosowany w celu uzupelnienia utraconej krwi oraz w leczeniu
niedokrwistosci.

4.9. Przeciwwskazania
KKCz z dodatkiem roztworu wzbogacajacego nie jest wskazany:

1. gdy wystapi alloimmunizacja antygenami leukocytarnymi,

2. w réznego rodzaju nadwrazliwos$ci na biatka osocza (moze nie dotyczy¢ jednostek KKCz o
malej zawarto$ci osocza, chyba ze wystepuje niezgodnos¢ IgA,

3. w transfuzjach wymiennych u noworodkdw, chyba Ze sktadnik zostanie przetoczony w ciagu
5 dni po donacji, a w dniu uzycia roztwér wzbogacajacy zostanie zastapiony odpowiednia
objetoscia FFP.

4.10. SrodKi ostrozno$ci podczas stosowania

1. Serologiczna zgodno$¢ sktadnika musi by¢ potwierdzona przed przetoczeniem
odpowiednimi badaniami laboratoryjnymi (proba zgodnosci).

2. Nalezy przetaczac przez filtr zatrzymujacy mikroagregaty.

4.11. Powiklania

1. Przecigzenie krazenia.

2. Hemolityczne reakcje poprzetoczeniowe.

3. Niehemolityczne reakcje poprzetoczeniowe (gldwnie dreszcze, goraczka, pokrzywka), ale
pojawiajace si¢ rzadziej niz po przetoczeniach KPK.

4. Alloimmunizacja antygenami HLA i krwinek czerwonych.

. Przeniesienie zakazenia kita - moze nastapi¢, jesli zakazony sktadnik przed przetoczeniem

byt przechowywany w temperaturze 4°C krocej, niz przez 96 godz.

6. Przeniesienie zakazenia wirusowego (np. HCV, HIV itp.) - jest mozliwe, pomimo staranne;j
selekcji dawcodw 1 wykonywania badan przesiewowych.

7. Przeniesienie zakazenia pierwotniakami (np. malaria) - moze wystapi¢ w rzadkich
przypadkach.

9]

29



8. Posocznica spowodowana mimowolnym zakazeniem bakteryjnym sktadnika.

9. Zaburzenia biochemiczne (np. hiperkaliemia) - po masywnych przetoczeniach.
10.Matoptytkowa plamica poprzetoczeniowa.

11.Poprzetoczeniowa ostra niewydolno$¢ oddechowa (TRALI).

12.Przeniesienie zakazenia innymi czynnikami zakaznymi, ktore nie sa badane lub rozpoznane.

5. KONCENTRAT KRWINEK CZERWONYCH W ROZTWORZE
WZBOGACAJACYM, POZBAWIONY KOZUSZKA LEUKOCYTARNO-
PLYTKOWEGO (KKcz/RW-bez koz. 1.-pt.)

5.1. Definicja i wlasciwoSci

Sktadnik ten stanowia krwinki czerwone uzyskane z jednej jednostki petnej krwi po jej
odwirowaniu i usunig¢ciu osocza oraz kozuszka leukocytarno-ptytkowego, do ktérych dodano
nastepnie roztwor wzbogacajacy. Objetos¢ roztworu wzbogacajacego moze wahac si¢ od 80 do
110 ml w zaleznos$ci od producenta danego zestawu do pobierania krwi.

Usunigcie kozuszka leukocytarno-ptytkowego pozwala na zmniejszenie zawarto$ci
krwinek biatych i ptytkowych, a tym samym obniza ryzyko wystapienia poprzetoczeniowych
odczynow goraczkowych 1 prawdopodobienstwo wytworzenia mikroagregatéw podczas
przechowywania sktadnika. Przyjmuje si¢, ze catkowita liczba leukocytow w jednej jednostce
nie powinna przekraczaé 1,2 x 10°, a catkowita liczba krwinek plytkowych jest mniejsza niz 20
x 10°. Dodanie ptynu wzbogacajacego umozliwia wydluzone przechowywanie sktadnika w
stanie ptynnym.

5.2. Sposéb otrzymywania

Krew pelna, pobrana do zestawu z CPD odwirowa¢ w warunkach podanych w p. 2.2.1.1.
Po wirowaniu dokona¢ oceny wizualnej, stosujac si¢ do uwag zawartych w p. 2.2. Uzywajac
prasy przecisna¢ do pustych pojemnikéw osocze i kozuszek leukocytarno-ptytkowy. Do
pojemnika z KKCz dodaé roztwor wzbogacajacy i1 doktadnie wymiesza¢ zawartosc.

UWAGA:

Jesli wyniki badan kontroli jakosci wskazujq, zZe hematokryt skiadnika jest zbyt wysoki, nalezy
zmodyfikowac postepowanie i przed dodaniem roztworu wzbogacajqcego, do pojemnika z KKCz
doda¢ 10-15 ml osocza. Zastosowanie takiego rozwiqzania nalezy opisa¢ w odpowiedniej
procedurze.

Sktadnik powinien zosta¢ wykonany przed uptywem 3 dni od chwili pobrania krwi
(najszybciej jak to mozliwe). Jezeli nie dodano roztworu wzbogacajacego w tym czasie, to
KKCz moze by¢ przechowywany przez 21 dni. Jesli osocze zostanie zamrozone przed upltywem
8 godz. od pobrania krwi, mozna traktowac je jako FFP.

5.3. Wykonanie prébek pilotujacych
Patrz p. 2.3.

5.4. Oznakowanie skladnika

Sktadnik oznaczy¢ jako: ,Koncentrat krwinek czerwonych w roztworze
wzbogacajacym, pozbawiony kozuszka leukocytarno-ptytkowego™ lub: ,,KKCz bez koz. leuk.-
pt. + (nazwa plynu)”. Na etykiecie/ulotce informacyjnej umiesci¢ tez informacje podane w p.
24.

5.5. Przechowywanie i termin waznoSci

30



Przechowywa¢ w temperaturze od 2 °C do 6°C.
Termin waznos$ci: do 42 dni.

5.6. Transport

Transportowa¢ w warunkach poddanych walidacji w temperaturze nie przekraczajacej
10°C, najlepiej w specjalnych samochodach-chtodniach lub w zwyklych samochodach,
wyposazonych w transportowa lodowke zasilana elektrycznie albo w kontener z izolacja
wypehiony wktadami chtodzacymi.

5.7. Kontrola jakosci
Kontrola jakosci obejmuje testy od nr 1 do nr 10, zebrane w tabeli 3, str. 21. Ponadto
nalezy przeprowadzi¢ badania, wymienione w tabeli 7.

TABELA 7: Kontrola jako$ci koncentratu krwinek czerwonych z roztworem wzbogacajacym,
pozbawionego kozuszka leukocytarno-pltytkowego

Nr Parametr Wymagana wartos¢ Czgstos¢ kontroli
1 Objetosé (ml) Ustalona dla uzywanego | o, wszvstkich jednostek
systemu

2 Hematokryt 0,50-0,70

3 Hemoglobina >43 4 jednostki / miesiac
(g/jedn.)*

4 Leukocyty/jedn. <1,2x 10° 4 jednostki/mies. (90% jedn.

musi spelnia¢ wymaganie)

5 Hemoliza w | <0,8% masy krwinek
koncowym  okresie | czerwonych 4 jednostki/ miesiac
przechowywania

* badanie nie jest obowiazkowe dla donacji autologicznych

5.8. Wskazania do stosowania
Sktadnik jest stosowany w celu uzupeilnienia utraconej krwi oraz w leczeniu
niedokrwistosci.

5.9. Przeciwwskazania
Sktadnik nie jest wskazany w:

1. transfuzjach wymiennych u noworodkow, chyba Ze sktadnik zostanie przetoczony w ciagu 5
dni po donacji, a w dniu uzycia roztwor wzbogacajacy zostanie zastgpiony odpowiednia
objetoscia FFP,

2. roznego typu nietolerancjach osocza (moze nie dotyczy¢ jednostek KKCz/RW o matej
zawartosci 0socza).

5.10. SrodKi ostroznosci podczas stosowania

1. Serologiczna zgodno$¢ skladnika musi by¢ potwierdzona przed przetoczeniem
odpowiednimi badaniami laboratoryjnymi (proba zgodnosci).

2. Nalezy przetaczac przez filtr zatrzymujacy mikroagregaty.
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5.11. Powiklania

1. Przecigzenie krazenia.

2. Hemolityczne reakcje poprzetoczeniowe.

3. Niehemolityczne reakcje poprzetoczeniowe (gldwnie dreszcze, goraczka, pokrzywka), ale
pojawiajace si¢ rzadziej niz po przetoczeniach KPK.

4. Alloimmunizacja antygenami HLA i krwinek czerwonych.

. Przeniesienie zakazenia kita - moze nastapi¢, jesli zakazony sktadnik przed przetoczeniem

byt przechowywany w temperaturze 4°C krocej, niz przez 96 godz.

6. Przeniesienie zakazenia wirusowego (np. HCV, HIV itp.) - jest mozliwe, pomimo staranne;j
selekcji dawcodw 1 wykonywania badan przesiewowych.

7. Przeniesienie zakazenia pierwotniakami (np. malaria) - moze wystapi¢ w rzadkich
przypadkach.

8. Posocznica spowodowana mimowolnym zakazeniem bakteryjnym sktadnika.

9. Zaburzenia biochemiczne (np. hiperkaliemia) - po masywnych przetoczeniach.

10.Matoptytkowa plamica poprzetoczeniowa.

11.Poprzetoczeniowa ostra niewydolno$¢ oddechowa (TRALI).

12.Przeniesienie zakazenia innymi czynnikami zakaznymi, ktore nie sa badane lub rozpoznane.

9]

6. KONCENTRAT KRWINEK CZERWONYCH - otrzymany metoda automatycznej
aferezy (KKCz-Af.)
6.1. Definicja i wlasciwoSci

Sktadnik ten stanowia krwinki czerwone uzyskane przy uzyciu separatora komorkowego
(metoda automatycznej erytroaferezy) z krwi jednego dawcy.

Typowa erytroafereza pozwala na uzyskanie 1 lub 2 jednostek KKCz pobranych od tego
samego dawcy. Dzigki mozliwosci pobrania 2 jednostek KKCz od jednego dawcy mozna
ograniczy¢ ekspozycj¢ biorcy na obce antygeny i zmniejszy¢ ryzyko przeniesienia infekcji
wirusowych droga krwi. Technika ta jest najczeSciej] wykorzystywana do otrzymania 2
jednostek UKKCz lub 2 jednostek UKKCz w roztworze wzbogacajacym.

W zabiegu aferezy mozna takze od tego samego dawcy pobra¢ jednocze$nie koncentrat
krwinek czerwonych, koncentrat krwinek plytkowych i osocze. Rodzaj i objgtos¢ uzyskanych
sktadnikow zaleza od zaprogramowanej metody separacji i rodzaju uzytego separatora.

6.2. Sposob otrzymywania

KKCz moze by¢ otrzymywany przy uzyciu r6znego rodzaju separatorow komorkowych.
Pobrana od dawcy krew jest mieszana z roztworem antykoagulantu, ktéry zapobiega jej
krzepnigciu, oraz podlega rozfrakcjonowaniu na odpowiednie sktadniki krwi. Wszystkie
czynnos$ci sg zaprogramowane 1 wykonywane automatycznie.

Podczas lub po zakonczeniu procedury zazwyczaj dodawany jest roztwor wzbogacajacy
o objetosci 80 — 110 ml, w zaleznosci od ilosci pobranych krwinek, otrzymanego hematokrytu i
docelowego hematokrytu. Aby zmniejszy¢ liczbe zanieczyszczen leukocytarnych w KKCz,
procedura zazwyczaj jest rozszerzona o filtracje otrzymanego sktadnika.

Szczegdtowe instrukcje wykonywania zabiegu sa przedstawione przez producentow
separatorow. Zaleca sig¢ $Sciste przestrzeganie powyzszych wytycznych, szczegdlnie dotyczacych
rodzaju i ilo$ci stosowanego antykoagulantu i/lub innych ptynéw infuzyjnych oraz czasu
trwania zabiegu (liczby cykli zabiegu). W przypadku aferezy, ktérej celem jest otrzymanie 2
jednostek KKCz, nalezy bezwzglednie przestrzega¢ odrgbnych zasad kwalifikacji dawcy do
tego zabiegu i1 odstgpéw pomigdzy poszczegdlnymi donacjami. Odstgpstwa od takiego
postepowania moga przyczynic si¢ do wystapienia powiktan u dawcy lub wptynaé niekorzystnie
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na jakos¢ otrzymanych sktadnikow.
6.3. Wykonanie probek pilotujacych

Po oddzieleniu pojemnika z KKCz od reszty zestawu wykonac¢ probki pilotujace zgodnie
zrozdz. 6 czes¢ L. p. 2.

6.4. Oznakowanie skladnika

W zalezno$ci od rodzaju otrzymanego sktadnika, oznaczy¢ go jako:
1. ,,Koncentrat krwinek czerwonych z aferezy” lub ,,KKCzAf”,
2. ,,Koncentrat krwinek czerwonych z aferezy w roztworze wzbogacajacym” lub: ,, KKCzAf +
(nazwa plynu)”,
,Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych z aferezy” lub: ,,UKKCzATf.”,
4. ,Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych z aferezy w roztworze

wzbogacajacym” lub: ,,UKKCzAf. + (nazwa ptynu)”.

Na etykiecie/ulotce informacyjnej umiescic¢ tez informacje podane w p. 2.4.
UWAGA:

W przypadku otrzymania z jednej donacji 2 jednostek KKCz, numer donacji powinien
by¢ tamany przez numer porzqdkowy otrzymanego sktadnika, oznaczany cyframi rzymskimi: np.
26-00-7668/1i 26-00-7668/11.

(98]

6.5. Przechowywanie i termin waznosSci
Przechowywa¢ w temperaturze od 2 °C do 6°C.
Dopuszczalny czas przechowywania:

1. KKCz - do 21 dni.

2. KKCz z roztworem wzbogacajacym - do 42 dni.

6.6. Transport

Transportowa¢ w warunkach poddanych walidacji w temperaturze nie przekraczajacej
10°C, najlepiej w specjalnych samochodach-chtodniach lub w zwyklych samochodach,
wyposazonych w transportowa lodowke zasilana elektrycznie albo w kontener z izolacja
wypehliony wktadami chtodzacymi.

6.7. Kontrola jakosci
Kontrola jakosci obejmuje testy od nr 1 do nr 10, zebrane w tabeli 3, str. 21. Ponadto
nalezy przeprowadzi¢ badania, wymienione w tabeli 8.

TABELA 8: Kontrola jakosci koncentratu krwinek czerwonych otrzymanego metoda
automatyczna

Nr Parametr Wymagana warto$¢ Czgstos¢ kontroli

1 Objetos¢ (ml) okreslona przez | 1o, wszystkich jednostek
program separatora

2 Hematokryt 0,65-0,75 D
0,50 - 0,70% 4 jednostki / miesiac)
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3 Hemoglobina
(ficdn.)* =40
4 Liczba leukocytow / 6 1% wszystkich jedn. (nie mniej
. 3) <1x10 .. . .o
jedn. niz 10 jedn./miesiac)
> He’mohza v <0,8% masy krwinek | , . S
koncowym  okresie 4 jednostki/ miesiac
. czerwonych
przechowywania

* badanie nie jest obowiazkowe dla donacji autologicznych

D Dotyczy KKCz

? Dotyczy KKCz z roztworem wzbogacajacym

3 Test dotyczy tylko tych jednostek, ktore zostaly poddane filtracji, przy czym 90% badanych
jednostek powinno zawiera¢ < 1 x 10° leukocytow.

6.8. Wskazania do stosowania

Sktadnik ten jest stosowany w celu uzupelnienia utraconej krwi oraz w leczeniu
niedokrwisto$ci. Szczegdlnie wskazany jest dla chorych wymagajacych przetoczenia 2
jednostek KKCz (mozna wowczas podac 2 jednostki od tego samego dawcy).

Otrzymany metoda aferezy UKKCz moze by¢ stosowany w celu zabezpieczenia przed
przeniesieniem zakazenia wirusem cytomegalii (CMV), zamiast KKCz od CMV-ujemnego
dawcy.

6.9. Przeciwwskazania
KKCz otrzymany metoda aferezy nie jest wskazany w:
1. réznego rodzaju nadwrazliwosci na biatka osocza,
2. transfuzjach wymiennych u noworodkow chyba, ze zostanie usunigty roztwdr wzbogacajacy
1 dodana odpowiednia ilo$¢ osocza.

6.10. SrodKi ostroznosci podczas stosowania

1. Serologiczna zgodno$¢ skladnika musi by¢ potwierdzona przed przetoczeniem
odpowiednimi badaniami laboratoryjnymi (proba zgodnosci).

2. Nalezy przetacza¢ przez filtr zatrzymujacy mikroagregaty.

3. Jesli stosuje si¢ UKKCz a w tym samym czasie niezb¢dne sa przetoczenia KKP, nalezy
wowczas stosowa¢ UKKP.

6.11. Powiklania

1. Przecigzenie krazenia.

2. Hemolityczne reakcje poprzetoczeniowe.

3. Niehemolityczne reakcje poprzetoczeniowe (glownie dreszcze, goraczka, pokrzywka), ale
pojawiajace si¢ rzadziej niz po przetoczeniach KPK.

4. Alloimmunizacja antygenami HLA (mato prawdopodobna podczas stosowania sktadnika
ubogoleukocytarnego) i krwinek czerwonych.

5. Przeniesienie zakazenia kila - moze nastapi¢, jesli zakazony sktadnik przed przetoczeniem
byl przechowywany w temperaturze 4°C krdcej, niz przez 96 godz.

6. Przeniesienie zakazenia wirusowego (np. HCV, HIV itp.) - jest mozliwe, pomimo staranne;
selekcji dawcow 1 wykonywania badan przesiewowych.

7. Przeniesienie zakazenia pierwotniakami (np. malaria) - moze wystapi¢ w rzadkich
przypadkach.
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8. Posocznica spowodowana mimowolnym zakazeniem bakteryjnym sktadnika.

9. Zaburzenia biochemiczne (np. hiperkaliemia) - po masywnych przetoczeniach.
10.Matoptytkowa plamica poprzetoczeniowa.

11.Poprzetoczeniowa ostra niewydolno$¢ oddechowa (TRALI).

12.Przeniesienie zakazenia innymi czynnikami zakaznymi, ktore nie sa badane lub rozpoznane.

7. PRZEMYWANY KONCENTRAT KRWINEK CZERWONYCH (PKKC?z)
7.1. Definicja i wlasciwoSci

Sktadnik ten stanowia krwinki czerwone, uzyskane przez usunigcie osocza z jednej
jednostki krwi pelnej i przemyte 0,9% roztworem NaCl.

Przemywanie 0,9% roztworem NaCl ma na celu usunigcie przede wszystkim biatek
osocza. Eliminuje tez znaczng ilo$¢ leukocytow, krwinek ptytkowych i mikroagregatéw, ale nie
zabezpiecza przed alloimmunizacja antygenami HLA. Powoduje pewne straty krwinek
czerwonych. Hematokryt sktadnika powinien by¢ dostosowany do wymagan klinicznych.

7.2. Sposob otrzymywania

Przemywaniu mozna podda¢ wszystkie rodzaje koncentratow krwinek czerwonych po
odwirowaniu 1 maksymalnym usuni¢ciu kozuszka leukocytarno-ptytkowego i1 osocza (w
warunkach podanych w p. 2.2.1.1.). Przemywanie sktadnikow, znajdujacych si¢ w koncowym
okresie przydatnos$ci, powoduje wzmozona stratg erytrocytow.

Do przemywania KKCz nalezy przystgpowaé po uprzednim wykonaniu proby
zgodnosci. Zalecane jest wykonywanie przemywania w systemie zamknigtym.

Przemywany KKCz mozna produkowac:
1. metoda manualnag (przy uzyciu wiro6wki),
2. metoda automatyczna (przy uzyciu separatora komorkowego).

UWAGI:

A. Liczba cykli przemywania powinna by¢ dostosowana do potrzeb klinicznych. Zazwyczaj
stosuje si¢ 1-3 cykle przemywania (obowiqzujqcq liczbe cykli przemywania nalezy
przedstawi¢ w odpowiedniej instrukcji). Wzrost liczby cykli przemywania prowadzi do
zmniejszenia zawartosci erytrocytow w sktadniku.

B. W celu utatwienia przetaczania sktadnika przemywany KKCz mozna zawiesi¢c w 0,9%
roztworze NaCl lub innym roztworze izotonicznym. Objetos¢ dodanego roztworu powinna
by¢ zgodna z zyczeniem zleceniodawcy (zwykle jest to 100-250 ml).

7.2.1. Przemywanie KKCz metoda manualng w systemie otwartym

1. Dren pojemnika z KKCz potaczy¢ za pomoca odpowiedniego tacznika z 0,9% roztworem
NaCl o temperaturze od 4 °C do 6°C. Doda¢ 250 ml fizjologicznego roztworu NaCl do
pojemnika z KKCz. Uzywajac zgrzewarki, zgrza¢ dren tuz ponizej dokonanego polaczenia.

2. Pojemnik z KKCz wirowa¢ w temperaturze od 2 °C do 6°C przez 6 min z sitg 5000 x g (lub w
warunkach podanych w p. 2.2.1.1.).

3. Umiesci¢ pojemnik w prasie do odciagania osocza. Uzywajac odpowiedniego zestawu do
preparatyki potaczy¢ go z pustym pojemnikiem transferowym. Usuna¢ nadsacz przeciskajac
go do pojemnika transferowego.

4. Procedurg przemywania powtorzyc.

5. Zamkna¢ dren jak najblizej pojemnika z KKCz, uzywajac zgrzewarki.

7.2.2. Przemywanie KKCz metoda manualng w systemie zamknig¢tym

1. Uzywajac zgrzewarki do sterylnego faczenia drenow, polaczy¢ pojemnik z KKCz i pojemnik
zawierajacy 0,9% roztwor NaCl.
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2. Do KKCz doda¢ 250 ml 0,9% roztworu NaCl. Za pomoca zgrzewarki dielektrycznej
zamkna¢ polaczenie pomigdzy drenami. Oddzieli¢ oba pojemniki.

3. Stosujac zgrzewarke do sterylnego taczenia drendéw, do pojemnika z KKCz dotaczy¢ pusty
pojemnik transferowy. Polaczenie pomig¢dzy pojemnikami zamknaé za pomoca zacisku
plastikowego.

4. Oba pojemniki wirowa¢ w temperaturze od 2 °C do 6°C przez 6 min z sitg 5000 x g (lub w

warunkach podanych w p. 2.2.1.1.).

. Po zdjeciu zacisku, uzywajac prasy, przecisna¢ nadsacz do pustego pojemnika.

. Procedurg przemywania powtorzyc¢.

7. Zamkna¢ dren jak najblizej pojemnika z KKCz, uzywajac zgrzewarki.

AN D

7.2.3. Przemywanie KKCz metoda automatyczna

Automatyczne przemywanie KKCz umozliwiaja specjalne wiréwki z przeplywem
ciagtym. Czynno$¢ t¢ mozna rowniez wykona¢ uzywajac specjalnych urzadzen lub separatorow
komorkowych. Procedura wymaga firmowych zestawdow jednorazowego uzytku do
przemywania KKCz. Zestaw taki sklada si¢ ze sterylnego systemu plastikowych drenow,
naczynia wirowniczego, pojemnika na poptuczyny oraz odbiorczego pojemnika z tworzywa
sztucznego. Podlaczenie zestawu 1 obsluga aparatu powinny odbywac si¢ zgodnie z instrukcja
wytworcy. Do przemycia jednej jednostki KKCz nalezy przeznaczy¢ 1500 - 2000 ml 0,9%
roztworu NaCl. Otrzymany sktadnik zawiera krwinki czerwone, zawieszone w 0,9% roztworze
NaCl. Jego objetos¢ jest rowna objgtosci naczynia wirowniczego (zwykle 375 ml). Po
zakonczeniu procedury przemywania niektore urzadzenia umozliwiaja dodanie roztworu
wzbogacajacego w warunkach sterylnych.

7.3. Wykonanie probek pilotujacych
Z kazdej wykonanej jednostki wyodrgbni¢ probke do kontroli jako$ci otrzymanego
sktadnika.

7.4. Oznakowanie skladnika

Na etykiecie umiesci¢ nazwe: ,,Przemywany koncentrat krwinek czerwonych” lub
»PKKCz”. Etykieta powinna zawiera¢ rowniez informacje nr 1 - 6 i nr 8 - 12, przedstawione w
p. 2.4. Jako ilo$¢ sktadnika podawac: 1 jednostka (objetos¢ w ml). Poda¢ datg i godzing, w
ktorej sktadnik traci waznos¢. Zamiesci¢ tez dodatkowa wskazowke: ,,Przetacza¢ natychmiast
po otrzymaniu”.

Zaleca si¢ dolaczanie do sktadnika wydawanego odbiorcy ulotki informacyjnej o
produkcie, sporzadzonej wg zasad podanych w p. 2.4.

7.5. Przechowywanie i termin waznosci
Przechowywa¢ w temperaturze od 2 °C do 6°C.
Termin przydatnosci:
1. Przemywany KKCz otrzymany metoda manualng w systemie otwartym i metoda
automatyczna: 8 godz. od chwili zakonczenia produkc;ji.
2. Przemywany KKCz otrzymany metoda manualng w systemie zamknigtym: 24 godz. od
chwili zakonczenia produkc;ji.
UWAGA:
Jezeli cata procedura zostata wykonana w systemie zamknietym, a w ostatnim etapie
przemywania zastosowano roztwor wzbogacajqcy i zawieszono w nim KKCz dopuszcza sie
dtuzszy czas przechowywania (do 48 godz.)
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7.6. Transport

Transportowa¢ w warunkach poddanych walidacji w temperaturze nie przekraczajacej
10°C, najlepiej w specjalnych samochodach-chtodniach lub w zwyklych samochodach,
wyposazonych w transportowa lodowke zasilana elektrycznie albo w kontener z izolacja
wypetniony wktadami chtodzacymi.

7.7. Kontrola jakosSci skladnika
Poza wykonaniem badan od nr 1 do nr 10, przedstawionych w tabeli 3, str. 21,

wymagane jest wykonanie oznaczen wymienionych w tabeli 9.

TABELA 9: Kontrola jakosci przemywanego koncentratu krwinek czerwonych

Nr Parametr Wymagana wartos¢ Czgstos¢ kontroli
1 Objetos¢ (ml) Ustalona dla
stosowanego systemu

2 Hematokryt 0,65-0,75
3 Hemoglobina >40

(g/jedn.)* Wszystkie jednostki
5 Hemoliza w | <0,8% masy krwinek

koncowym  okresie | czerwonych

przechowywania
4 Zawartos¢ biatka <0,5 g/jedn.

* badanie nie jest obowiazkowe dla donacji autologicznych

7.8. Wskazania do stosowania

Przemywany KKCz wskazany jest jedynie w celu uzupetnienia niedobordéw erytrocytow
u chorych z przeciwcialami skierowanymi przeciwko biatkom osocza, szczegolnie anty IgA i u
chorych z cigzkimi objawami reakcji alergicznych, wystepujacymi po przetoczeniach
sktadnikow krwi.

7.9. Srodki ostrozno$ci podczas stosowania

1. Serologiczna zgodno$¢ sktadnika musi by¢ potwierdzona przed przetoczeniem
odpowiednimi badaniami laboratoryjnymi (proba zgodno$ci).

2. Nalezy przetacza¢ przez filtr zatrzymujacy mikroagregaty.

7.10. Powiklania

1. Przeciazenie krazenia.

2. Hemolityczne reakcje poprzetoczeniowe.

3. Alloimmunizacja antygenami HLA 1 krwinek czerwonych.

4. Przeniesienie zakazenia kila - moze nastapic¢, jesli zakazony sktadnik przed przetoczeniem
byl przechowywany w temperaturze 4°C krdcej, niz przez 96 godz.

5. Przeniesienie zakazenia wirusowego (np. HCV, HIV itp.) - jest mozliwe, pomimo staranne]
selekcji dawcow 1 wykonywania badan przesiewowych.

6. Przeniesienie zakazenia pierwotniakami (np. malaria) - moze wystapi¢ w rzadkich
przypadkach.

7. Posocznica spowodowana mimowolnym zakazeniem bakteryjnym sktadnika.
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8. Przeniesienie zakazenia innymi czynnikami zakaznymi, ktére nie sa badane lub rozpoznane.

8. UBOGOLEUKOCYTARNY KONCENTRAT KRWINEK CZERWONYCH
(UKKC2)

8.1. Definicja i wlasciwoSci

Sktadnik uzyskany przez usunigcie wigkszosci leukocytéw i plytek krwi z jednej
jednostki KKCz, powinien zawiera¢ mniej niz 1 x 10° krwinek biatych. Ubogoleukocytarny
KKCz zmniejsza ryzyko alloimmunizacji antygenami HLA oraz poprzetoczeniowego zakazenia
CMV. Jesli leukocyty zostana usunigte przed przechowywaniem skladnika, zmniejszy si¢
zawarto$¢ uwalnianych cytokin oraz mozliwos¢ wytworzenia mikroagregatow.

8.2. Sposéb otrzymywania

Otrzymanie KKCz zawierajacego mniej niz 1 x 10° leukocytow/jedn. mozliwe jest tylko
za pomoca specjalnych filtrow, usuwajacych krwinki biate 1 ptytkowe. Stanowia one integralny
sktadnik zestawu do filtracji. Zestaw do uzytku laboratoryjnego albo wyposazony jest w
pojemnik do odbioru UKKCz, albo wymaga podiaczenia pustego pojemnika transferowego.
Obstuga filtra powinna odbywac sig $cisle wg instrukcji wytworcy.

Nie wolno stosowac tego samego filtra do usuwania leukocytow z 2 jednostek KKCz.

Wprowadzenie do uzycia kazdej nowej serii filtrow musi by¢ poprzedzone procedura
walidacyjna, majaca na celu stwierdzenie skutecznosci filtracji (kontrola jakosci pierwszych co
najmniej 6 jednostek UKKCz uzyskanych przy uzyciu filtrow nowej serii) 1 ewentualnie
ustalenie optymalnych warunkéw filtracji.

Zaleca si¢ usuwanie leukocytow w ciagu 48 godzin po donacji, przy zastosowaniu
postgpowania w systemie zamknigtym tj. po polaczeniu zestawu filtracyjnego z
pojemnikiem/pojemnikami przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego taczenia drenow. Otrzymany
sktadnik nadaje si¢ wowczas do uzycia w okresie wazno$ci jednostki KKCz poddawane;j
filtracji a probe zgodnosci wykonuje si¢ bezposrednio przed przetoczeniem UKKCz.

Do filtracji mozna przeznaczy¢ jednostki KKCz, przechowywane uprzednio nie diuzej
niz 5 dni. Do filtracji najlepiej przystapi¢ po uprzednim wykonaniu proby zgodnosci lub
wykonywac filtracje¢ w systemie zamknigtym.

UWAGA:

Jezeli na pojemniku z przefiltrowanym sktadnikiem, przed jego odlqczeniem od
pojemnika macierzystego, zostanie umieszczona wypetniona etykieta, a przed filtracjq
wykonano probe zgodnosci, to nie obowiqzuje kontrola serologiczna krwinek po filtracji

(UKKCz).

8.3. Wykonanie probek pilotujacych

1. Jesli przed filtracja wykonano probe zgodnosci, korzystajac z probek pilotujacych
macierzystej jednostki KKCz - wydzieli¢ z drenu odcinek przeznaczony do kontroli jako$ci
(jesli potrzeba).

2. W przypadku usunigcia leukocytow w systemie zamknigtym (przed przechowywaniem
sktadnika) - wykona¢ 3 probki pilotujace, przeznaczone do proby zgodnosci oraz w razie
potrzeby jedna probke do badan kontroli jakosci.

8.4. Oznakowanie skladnika

Sktadnik nalezy oznaczy¢ jako: ,,Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych”
lub ,,UKKCz”. Etykieta/ulotka powinna zawiera¢ rowniez informacje przedstawione w p. 2.4.
W przypadku sktadnikéw wykonanych w systemie otwartym, podajac termin wazno$ci nalezy
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okresli¢ date 1 godzing oraz zamiesci¢ dodatkowa wskazowke: ,,Przetacza¢ natychmiast po
otrzymaniu”.

8.5. Przechowywanie i termin waznosci
Przechowywa¢ w temperaturze od 2 °C do 6°C.
Termin waznosci:
1. sktadniki przygotowane w systemie otwartym - 8 godz. od chwili zakonczenia preparatyki,
2. sktadniki przygotowane w systemie zamknigtym - zgodnie z terminem waznosci
macierzystej jednostki KKCz.

8.6. Transport

Transportowa¢ w warunkach poddanych walidacji w temperaturze nie przekraczajacej
10°C, najlepiej w specjalnych samochodach-chtodniach lub w zwyklych samochodach,
wyposazonych w transportowa lodowke zasilana elektrycznie albo w kontener z izolacja
wypehiony wktadami chtodzacymi.

8.7. Kontrola jakosci
Oprocz testow od nr 1 do nr 10, zebranych w tabeli 3, str. 21, kontrola jako$ci obejmuje

badania przedstawione w tabeli 10.

TABELA 10: Kontrola jako$ci ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek czerwonych

Nr Parametr Wymagana wartos¢ | Czgsto$¢ kontroli
1 Liczba leukocytow /| <1x10° 1 % wszystkich jedn. (nie mniej
jedn. niz 10 jedn./miesiac)
2 Hemoglobina (g/jedn.)* | >40 1 % wszystkich jedn. (nie mniej
niz 4 jedn./miesiac)
3 Hematokryt 0,65-0,75? .
3 4 jednostki/miesiac
0,50-0,70%
4 Objetosc Ustalona zgodnie z
uzywanym 1% wszystkich jednostek
systemem
5 Hemoliza w koncowym | <0,8% masy krwinek
okresie czerwonych 4 jednostki/ miesiac
przechowywania

* badanie nie jest obowiazkowe dla donacji autologicznych

" Co najmniej 90% badanych jednostek powinno zawiera¢ < 1 x 10° leukocytow
@ dla UKKCz

®) dla UKKCZ/RW

8.8. Wskazania do stosowania

1. W leczeniu chorych z niedokrwistoscia, u ktorych stwierdzono przeciwciata anty-HLA, lub
podejrzewa si¢ obecnos¢ tych przeciwciat.

2. Dla potencjalnych wielokrotnych biorcéw (zwlaszcza dla wielokrotnych biorcow KKP), w
celu zabezpieczenia ich przed alloimmunizacja antygenami HLA.
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3. Do transfuzji doptodowych 1 u noworodkow.
4. W celu zabezpieczenia przed przeniesieniem zakazenia wirusem cytomegalii (CMV),
zamiast KKCz od CMV-ujemnego dawcy.

8.9. Przeciwwskazania
Sktadnik nie jest wskazany w:
1. r6znego typu nadwrazliwosci na biatka osocza (moze nie dotyczy¢ jednostek o malej
zawarto$ci 0socza),
2. transfuzjach wymiennych u noworodkow chyba, Zze sktadnik zostanie przetoczony w ciagu 5
dni po donacji.

8.10. SrodKi ostrozno$ci podczas stosowania

1. Serologiczna zgodno$¢ sktadnika musi by¢ potwierdzona przed przetoczeniem
odpowiednimi badaniami laboratoryjnymi (proba zgodno$ci).

2. Nalezy przetacza¢ przez filtr zatrzymujacy mikroagregaty.

3. Jesli w tym samym czasie niezbgdne sa przetoczenia innych sktadnikow krwi, to musza one
réwniez by¢ ubogoleukocytarne.

8.11. Powiklania

1. Przecigzenie krazenia.

2. Hemolityczne reakcje poprzetoczeniowe.

3. Niehemolityczne reakcje poprzetoczeniowe (gldwnie dreszcze, goraczka, pokrzywka), ale
pojawiajace si¢ rzadziej niz po przetoczeniach KPK.

4. Przeniesienie zakazenia kila - moze nastapi¢, jesli zakazony sktadnik przed przetoczeniem
byl przechowywany w temperaturze 4°C krdcej, niz przez 96 godz.

5. Przeniesienie zakazenia wirusowego (np. HCV, HIV itp.) - jest mozliwe, pomimo starannej
selekcji dawcow 1 wykonywania badan przesiewowych.

6. Przeniesienie zakazenia pierwotniakami (np. malaria) - moze wystapi¢ w rzadkich
przypadkach.

7. Posocznica spowodowana mimowolnym zakazeniem bakteryjnym sktadnika.

8. Zaburzenia biochemiczne (np. hiperkaliemia) - po masywnych przetoczeniach.

9. Matoptytkowa plamica poprzetoczeniowa.

10.Poprzetoczeniowa ostra niewydolno$¢ oddechowa (TRALI).

11.Przeniesienie zakazenia innymi czynnikami zakaznymi, ktore nie sa badane lub rozpoznane.

12.Alloimmunizacja antygenami HLA (rzadko) i1 antygenami krwinek czerwonych.

9. MROZONY KONCENTRAT KRWINEK CZERWONYCH (MKKCz)
9.1. Definicja i whasciwoSci

Sktadnik ten stanowia krwinki czerwone wraz z odpowiednim roztworem
krioochronnym, zamrozone w ciagu 7 dni od chwili pobrania i przechowywane w temperaturze
od -60° do -80°C lub nizszej w zaleznosci od stosowanej metody (wysokie lub niskie stezeniu
glicerolu). Przed uzyciem krwinki s rozmrazane, przemywane i zawieszane w izotonicznym
roztworze NaCl lub innym roztworze izotonicznym.

Rozmrozony i przemyty KKCz prawie calkowicie pozbawiony jest bialek osocza,
granulocytow 1 plytek. Zawiera wystarczajaco duzo limfocytéw, aby spowodowaé
alloimmunizacj¢ antygenami HLA. Zamrazanie i rozmrazanie powoduje straty krwinek
czerwonych.

9.2. Sposéb otrzymywania
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Do zamrozenia nalezy przeznaczy¢ KKCz uzyskany z krwi pelnej pobranej do ptynow
CPD lub CPDA-1 i przechowywany w temperaturze od 2 °C do 6°C nie dtuzej niz 7 dni.

Krew przeznaczona do mrozenia powinna by¢ pobrana do takiego zestawu pojemnikow,
aby istniala mozliwo$¢ pozostawienia pustego pojemnika, potaczonego z pojemnikiem
zawierajacym KKCz.

UWAGA:

Poniewaz kriokonserwacja znacznie wydtuza czas przechowywania sktadnika krwi
nalezy przechowywac (najlepiej w tych samych warunkach co skitadnik) dodatkowe probki
surowicy lub osocza w celu zbadania w przysztosci obecnie nieznanych markerow chorob
zakaznych.

9.2.1. Przygotowanie KKCz do mrozenia

Pojemnik z KKCz wirowa¢ w temperaturze 22°C przy 5000 x g przez 6 min (inne
metody - patrz p. 2.2.1.1.). Uzywajac prasy przecisna¢ osocze oraz kozuszek leukocytarno-
plytkowy do pustego pojemnika i odrzuci¢. Otrzymany sktadnik powinien mie¢ hematokryt ok.
0,90.

Przy pomocy wagi okresli¢ mas¢ KKCz.

9.2.2. Kriokonserwacja KKCz przy uzyciu roztworu o niskim st¢zeniu glicerolu

9.2.2.1. Zamrazanie

UWAGA:

Wszystkie czynnosci mozna wykonywac¢ w systemie zamknietym przy uzyciu zgrzewarki do

sterylnego lqczenia drenow.

1. Za pomoca odpowiedniego zestawu do preparatyki potaczy¢ pojemnik zawierajacy KKCz i
pojemnik z odczynnikiem krioochronnym.

2. Pojemnik z KKCz umiesci¢ na wytrzasarce horyzontalnej pracujacej z predkoscia 150-200
cykli/min. Wolno, kroplami doda¢ 50-70 ml odczynnika krioochronnego. Przerwad
dodawanie odczynnika na 2 min, lecz nadal miesza¢ krwinki. Szybko, kroplami doda¢ resztg
odczynnika. Calkowita objetos¢ dodanego odczynnika krioochronnego powinna by¢
rownowazna objetosci KKCz przeznaczonego do zamrozenia.

3. Uzywajac zestawu do preparatyki przela¢ mieszaning do pojemnika kriogenicznego.

4. Pojemnik umiesci¢ w ostonie. Pojemnik zawierajacy KKCz oraz oslona powinny by¢
opatrzone adnotacja: " MROZONY KKCz". Pozostale informacje jak w p. 9.4.

5. Pojemnik umiesci¢ w parach azotu albo w zamrazarce o temperaturze -140°C lub nizsze;j.

UWAGA:

Wskazane jest zamrazanie sktadnika z kontrolowanq predkosciq. Nalezy w tym celu
postuzy¢ sie aparatem do kontrolowanego zamrazania, wybrac program wskazany w instrukcji
producenta i postepowac zgodnie z tq instrukcjq.

6. Przechowywac¢ w temperaturze -140°C lub nizszej (w parach azotu lub w zamrazarce) do 10
lat. Czas przechowywania mozna przedluzy¢ o nastgpne 10 lat, jesli temperatura
przechowywania byta regularnie kontrolowana, dokumentowana i nie byta wyzsza -140°C.

9.2.2.2. Rozmrazanie

1. Po wyjeciu z zamrazarki pojemnik (ewentualnie wraz z ostona) umiesci¢ w tazni wodnej z
termoregulacja i statym mieszaniem wody (temperaturze 42°C).

2. Jak tylko stanie si¢ to mozliwe (po uptywie 2-3 min), usuna¢ ostong.

3. Rozmraza¢ do osiagnigcia stanu plynnego. Nie ogrzewac.

9.2.2.3. Deglicerolizacja i przemywanie KKCz

1. Rozmrozone krwinki czerwone przela¢ do pustego pojemnika z PCV.

2. Wirowa¢ w temperaturze 22°C z sita 5000 x g przez 6 min (lub przez 13 min z sita 2300 x g).

3. Za pomoca zestawu do preparatyki podtaczy¢ pusty pojemnik transferowy, do ktérego usunac
supernatant.

9.2.2.3.1. Metoda wirowkowa

41



1. Pojemnik zawierajacy KKCz dopetni¢ 3,5% roztworem NaCl. Wirowaé jak podano w p.
9.2.2.3. punkt 2. Usuna¢ supernatant do pustego pojemnika transferowego.

2. Do osadu krwinek czerwonych doda¢ 0,9% roztwor NaCl zbuforowany do pH 7,0; tak aby
catkowicie wypehi¢ pojemnik. Wirowaé jak podano wyzej. Usuna¢ supernatant do pustego
pojemnika transferowego.

3. Procedur¢ przemywania 0,9% roztworem NaCl zbuforowanym do pH 7,0 powtoérzy¢, co
najmniej dwukrotnie (do momentu, gdy poptuczyny przybiora stomkowe zabarwienie).

4. Osad krwinek czerwonych zawiesi¢ w 0,9% roztworze NaCl zbuforowanym do pH 7,0.
Objetos¢ sktadnika doprowadzi¢ do 185 ml.

5. Po wymieszaniu wypehi¢ dren otrzymanym KKCz 1 sporzadzi¢ probki pilotujace.

9.2.2.3.2. Metoda automatyczna

Do deglicerolizacji rozmrozonych krwinek czerwonych mozna wykorzysta¢ wirowke z
ciaglym przeplywem, przeznaczona do przemywania KKCz Iub niektére separatory

komorkowe. Procedurg¢ deglicerolizacji przy uzyciu separatora przeprowadzi¢ zgodnie z

instrukcja obstugi tego urzadzenia. W niektérych separatorach przebiega ona nast¢pujaco:

1. Zestaw do przemywania umiesci¢ w aparacie zgodnie z instrukcja wytworcy.

2. Do pojemnika z zaggszczonymi krwinkami doda¢ 150 ml 3,5% roztworu NaCl. Doktadnie
wymieszac.

3. Podtaczy¢ pojemnik z KKCz oraz pojemniki lub butelki z ptynami do deglicerolizacji:

a) zawierajace 3,5% roztwor NaCl,

b) zawierajace 0,9% roztwor NaCl zbuforowany do pH 7,0.

4. Uruchomi¢ wiréwke 1 ustawi¢ predko$¢ obrotoéw pompy na 100 ml/min.

5. Wypehi¢ naczynie wirownicze rozcienczonym KKCz.

6. Rozpocza¢ dodawanie 3,5% roztworu NaCl. Zuzy¢ 500 ml ptynu (predkos¢ przeptywu 200
ml/min).

7. Zmniejszy¢ predkos¢ pompy do 150 ml/min i przemywaé KKCz 0,9 % roztworem NaCl
zbuforowanym do pH 7,0 az do momentu gdy poptuczyny przybiora stomkowe zabarwienie
(1000-2000 ml).

8. Zatrzyma¢ wiréwke. Zawarto$¢ naczynia wirowniczego przenies¢ do pojemnika odbiorczego
przez ucisnigcie pojemnika z popluczynami.

9. Odtaczy¢ pojemnik odbiorczy od zestawu. Zgrza¢ dren.

UWAGI:

A. To samo naczynie wirownicze moze by¢ wykorzystane do rozmrozenia dwoch jednostek
KKCz, przeznaczonych dla tego samego biorcy.

B. Objetos¢ otrzymanego sktadnika odpowiada pojemnosci naczynia wirowniczego (zwykle 375
ml). Jego Ht jest miarq odzyskania krwinek czerwonych, zalezy tez od Ht zamrazanego
sktadnika (zwykle 0,35 - 0,55).

9.2.2.4. Odczynniki: krioochronny i do deglicerolizacji

Zaleca si¢ uzywanie gotowych, dostgpnych na rynku odczynnikow do glicerolizacji i
przemywania krwinek czerwonych, wyprodukowanych przez firmy posiadajace certyfikaty
systemu jakosci. Odczynniki te mozna rowniez wykona¢ samodzielnie, wg przedstawionych
ponizej receptur.

1. Odczynnik krioochronny o niskim stezeniu glicerolu

Sktad odczynnika:
glicerol (C5H 303) 350,0 g
sorbitol (CsH140¢ ) 40,0 g
chlorek sodowy (NaCl) 85¢g
woda do wstrzykiwan do 1000 ml

Roztwor doprowadzi¢ do pH 6,8.
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Wysterylizowa¢ metoda filtracji (np. saczac przez filtry bakteryjne Seitz, Milipore, Pall lub
inne) lub w sterylizatorze na pare wodna (30 min; 0,2 atm; 105 = 2°C).

2. 3.5% roztwor NaCl

Sktad ptynu:
chlorek sodowy (NaCl) 350¢g
woda do wstrzykiwan do 1000 ml

Ptyn doprowadzi¢ do pH = 6,6-7,2 za pomoca roztworu zawierajacego 0,15 g Na,HPO,4 / 100 ml
wody do wstrzykiwan.

Wysterylizowa¢ metoda filtracji (saczac przez filtry bakteryjne np. Seitz, Milipore, Pall) lub w
sterylizatorze na pare wodna (30 min; 0,2 atm; 134 + 2°C).

3. 0,9% roztwor NaCl zbuforowany do pH 7.0

Sktad ptynu:
chlorek sodowy (NaCl) 90¢g
woda do wstrzykiwan do 1000 ml

Ptyn doprowadzi¢ do pH = 6,6-7,2 za pomoca roztworu zawierajacego 0,15 g Na,HPO,4 / 100 ml
wody do wstrzyknig¢.

Wysterylizowa¢ metoda filtracji (np. saczac przez filtry bakteryjne Seitz, Milipore, Pall) lub w
sterylizatorze na pare wodna (30 min; 0,2 atm; 105 + 2°C).

9.2.3. Kriokonserwacja przy uzyciu roztworu o wysokim st¢zeniu glicerolu

9.2.3.1. Zamrazanie

Wykonywanie procedur zamrazania z wysokim stezeniem glicerolu jest mozliwe
dzigki zastosowaniu specjalistycznego sprz¢tu: urzadzenia z kontrolowana predkoscia
procesu glicerolizacji, a przede wszystkim aparatury z ciaglym przeplywem do
deglicerolizacji. Zaleca si¢ uzywanie gotowych odczynnikéow do glicerolizacji 1 przemywania
krwinek czerwonych, ktore sa przeznaczone dla danego urzadzenia do zamrazania KKCz z
wysokim stezeniem glicerolu. Odczynniki te powinny pochodzi¢ wylacznie od producentéw
posiadajacych certyfikaty systemu jakosci. Nalezy stosowaé si¢ do wytycznych producenta
danego urzadzenia 1 postgpowal zgodnie z instrukcja obslugi. Niektore urzadzenia
umozliwiaja wydluzenie czasu przechowywania rozmrozonego KKCz powyzej 24 godz.
jezeli stosowano podczas calej procedury system zamknigty i1 krwinki zawieszono w
roztworze wzbogacajacym.
Uzyskane ta metoda KKCz nalezy zamraza¢ i przechowywa¢ w zamrazarce w temperaturze -
80°C, w pojemniku umieszczonym w ostonie.

Na etykiecie pojemnika ze skladnikiem i na ostonie umiesci¢ napis: "MROZONY
KKCz". Pozostale informacje jak w p. 9.4.

9.3. Wykonanie probek pilotujacych
Wyodrebni¢ z drenu 1 odcinek o dtugosci ok. 10 cm (do kontroli jakosci) oraz 3 odcinki
o dlugosci 5 cm do proby zgodnosci 1 innych badan serologicznych.

9.4. Oznakowanie skladnika

Sktadnik zamrozony nalezy oznaczy¢ jako: ,,Mrozony koncentrat krwinek czerwonych”
lub ,, MKKCz”.
Etykieta powinna zawiera¢ rowniez informacje nr 1 - 6 i nr 8 - 12, przedstawione w p. 2.4. oraz
- nazwe 1 objetos¢ odczynnika krioochronnego
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- temperaturg przechowywania

Po rozmrozeniu 1 deglicerolizacji mrozonego KKCz nalezy zmieni¢ dat¢ waznosci
podajac date i godzing terminu wazno$ci obowiazujaca po rozmrozeniu. Nazweg i objetos¢
odczynnika krioochronnego nalezy zamieni¢ na nazwg¢ 1 objgto$¢ roztworu, w ktorym
zawieszono krwinki. Zamiesci¢ rowniez dodatkowa wskazowke: ,,Przetacza¢ natychmiast po
otrzymaniu”.

Zaleca si¢ sporzadzenie ulotki informacyjnej o sktadniku, przygotowanej wg zasad

przedstawionych w p. 2.4.

9.5. Przechowywanie i termin waznosci

Po rozmrozeniu przechowywac w temperaturze od 2 °C do 6°C.

Termin waznos$ci: 8 godz. od chwili zakonczenia preparatyki w systemie otwartym, 24
godz. od zakonczenia preparatyki w systemie zamknigtym.
UWAGA:
Jezeli podczas preparatyki stosowano system zamkniety, a krwinki zawieszono w roztworze
wzbogacajacym, po zakonczeniu rozmrozenia dopuszczalne jest wydluzenie czasu waznosci do
48 godzin. Niezbedne jest jednak wczesniejsze przeprowadzenie walidacji takiego procesu.

9.6. Transport

KKCz zamrozony z plynem o niskim stgzeniu glicerolu transportowa¢ w stanie
zamrozenia w pojemniku do transportu z cieklym azotem. W czasie transportu temperatura nie
moze by¢ wyzsza niz -120°C.

Do transportu KKCz zamrozonego z ptynem o wysokim stgzeniu glicerolu nalezy
stosowac specjalne urzadzenia transportowe, w ktorych temperatura w czasie transportu nie
moze wzrosnaé powyzej -60°C.

Rozmrozony KKCz transportowa¢ w warunkach poddanych walidacji w temperaturze
nie przekraczajacej 10°C, najlepiej w specjalnych samochodach-chtodniach lub w zwyklych
samochodach, wyposazonych w transportowa lodowke zasilang elektrycznie albo w kontener z
izolacja wypeliony wktadami chtodzacymi.

9.7. Kontrola jakosci
Poza wykonaniem badan nr 1 - 10, przedstawionych w tabeli 3, str. 21, wymagane jest
wykonanie oznaczen zamieszczonych w tabeli 11.

TABELA 11: Kontrola jakosci rozmrozonego koncentratu krwinek czerwonych

Nr Parametr Wymagana warto$¢ Czgstos¢ kontroli

1 Objetos¢ (ml) > 185 ml

2 Catkowita zawartosé | > 36 Wszystkie jednostki

hemoglobiny (g/jedn.)

3 Hb w nadsaczu (g/jedn.)* <0,2

4 Hematokryt 0,65-0,75

5 Sterylnos¢ sterylne 1% wszystkich jedn.
(nie mniej niz 4
jedn./miesiac)
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4 Liczba leukocytow /jedn. <0,1x 10’ 1% wszystkich
jednostek (nie mniej niz
4 jedn. / miesiac) (90%
jednostek musi spetniaé
to wymaganie)

* badanie nie jest obowiazkowe dla donacji autologicznych

9.8. Wskazania do stosowania
Sktadnik jest stosowany w celu uzupehlienia niedoborow krwinek czerwonych w
szczegblnych sytuacjach:
1. dla chorych o rzadkim fenotypie erytrocytow, u ktorych obecne sa liczne przeciwciata,
2. do transfuzji autologicznych (w niektorych przypadkach).

9.9. Srodki ostrozno$ci podczas stosowania

1. Serologiczna zgodno$¢ sktadnika musi by¢ potwierdzona przed przetoczeniem
odpowiednimi badaniami laboratoryjnymi (préba zgodnosci).

2. Nalezy przetaczac przez filtr zatrzymujacy mikroagregaty.

3. W przypadku sktadnika przygotowywanego w ukladzie otwartym, podczas transfuzji nalezy
zachowac szczegdlna czujnosé, poniewaz zwigkszone jest ryzyko zakazenia bakteryjnego,.

9.10. Powiklania

1. Przeciazenie krazenia.

2. Alloimmunizacja antygenami krwinek czerwonych.

3. Przeniesienie zakazenia wirusowego (np. HCV, HIV itp.) - jest mozliwe, pomimo staranne]
selekcji dawcow 1 wykonywania badan przesiewowych

4. Przeniesienie zakazenia pierwotniakami (np. malaria) - moze wystapi¢ w rzadkich
przypadkach.

5. Posocznica spowodowana mimowolnym zakazeniem bakteryjnym sktadnika.

6. Przeniesienie zakazenia innymi czynnikami zakaznymi, ktére nie sa badane lub rozpoznane.

9.11. Kriokonserwacja KKCz do szczepien

Do zamrozenia przeznaczy¢ krwinki czerwone pobrane do dawcy wielokrotnego. Do
szczepien nalezy wykorzysta¢ erytrocyty przechowywane w stanie zamrozenia przez co
najmniej 4 miesiace (patrz rozdzial ,,Dzial immunologii transfuzjologicznej”).

KKCz do szczepien mozna zamraza¢ stosujac odczynniki krioochronne o wysokim lub
niskim st¢zeniu glicerolu (w zalezno$ci od rodzaju posiadanego sprzgtu chtodniczego).

9.11.1. Kriokonserwacja z roztworem o niskim st¢zeniu glicerolu
9.11.1.1. Zamrazanie

Postepowac zgodnie z procedura opisana w p. 9.2.1.19.2.2.1 punkty 1-2.

Krwinki zawieszone w odczynniku krioochronnym w pojemniku macierzystym, przela¢
do pojemnikéw kriogenicznych (zazwyczaj 5 porcji po ok. 90 ml kazda). Zgrza¢ otwory
wlotowe 1 kazdy z pojemnikow umiesci¢ w oddzielnej ostonie. Zamraza¢ przy pomocy cieklego
azotu. Przechowywac w parach azotu lub w zamrazarce o temperaturze -140°C.

Na etykiecie pojemnika ze sktadnikiem i na ostonie umieécié¢ napis: "MROZONY KKCz
DO SZCZEPIEN". Pozostate informacje jak w p. 2.4.1.-6. i 8-9.
9.11.1.2. Rozmrazanie

Rozmraza¢ po jednym pojemniku, zgodnie ze wskazowkami podanymi w p. 9.2.2.2.
9.11.1.3. Deglicerolizacja i przemywanie
1. Uzywajac zestawu do preparatyki typu A przela¢ rozmrozone krwinki czerwone do pustego
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pojemnika transferowego.

2. Wirowa¢ w temperaturze 22°C z sita 5000 x g przez 6 min (lub przez 13 min z sita 2300 x g).
Aby unikna¢ strat erytrocytow zwiazanych z wirowaniem matych objgtosci w duzych
pojemnikach, przed wirowaniem usztywni¢ pojemnik w tulei.

. Podtaczy¢ pusty pojemnik transferowy, do ktérego usuna¢ supernatant.

4. Pojemnik zawierajacy KKCz dopeti¢ 3,5% roztworem NaCl. Wirowa¢ w warunkach

przedstawionych wyzej. Usuna¢ supernatant.

5. Do osadu krwinek czerwonych doda¢ 0,9% roztwér NaCl zbuforowany do pH 7,0 tak, aby
catkowicie wypeti¢ pojemnik. Wirowa¢ jak wyzej. Usuna¢ supernatant do pustego
pojemnika transferowego.

6. Procedure przemywania 0,9% roztworem NaCl powtorzy¢ co najmniej dwukrotnie (do
momentu gdy poptuczyny przybiora stomkowe zabarwienie). Usuna¢ nadsacz.

7. W pojemniku powinno pozosta¢ ok. 30 ml rozmrozonego KKCz. W komorze z laminarnym
przeplywem sterylnego powietrza pobiera¢ strzykawka porcje o objgtosci zleconej przez
dziat immunologii transfuzjologiczne;.

(98]

9.11.2. Kriokonserwacja z roztworem o wysokim stgzeniu glicerolu

9.11.2.1. Zamrazanie

1. Pojemnik zawierajacy jedna jednostkg KKCz uzyskanego z krwi pelnej konserwowanej CPD
lub CPDA (nie starszego niz 7 dni) wirowa¢ w temperaturze 22°C przy 5000 x g przez 6 min.
(lub przez 13 min. z sita 2300 x g). Uzywajac prasy przecisna¢ osocze oraz kozuszek
leukocytarno-ptytkowy do pustego pojemnika 1 odrzucié. Ustali¢ cigzar KKCz.
Glicerolizacj¢ prowadzi¢ w nastgpujacy sposob:

2. Za pomoca zestawu do preparatyki potaczy¢ pojemnik zawierajacy KKCz i pojemnik z
odczynnikiem krioochronnym.

3. Pojemnik z KKCz umiesci¢ na wytrzasarce horyzontalnej pracujacej z predkoscia 150-200
cykli / min. W ciagu 2 min. doda¢ pierwsza porcj¢ odczynnika krioochronnego.

UWAGA:

Catkowita objetos¢ odczynnika krioochronnego oraz objetos¢ jakq nalezy dodaé w

pierwszym etapie glicerolizacji zalezq od masy zamrazanego KKCz ( patrz tabela 12).

4. Przerwa¢ doptyw odczynnika krioochronnego, a KKCz pozostawi¢ w spoczynku na 10 min.

5. Przy statym mieszaniu dodac¢ reszte ptynu. Zgrza¢ dren.

6. Uzywajac zestawu do preparatyki typu B rozla¢ mieszaning do pojemnikéw transferowych

(po ok. 90 ml/pojemnik). Zamkna¢ pojemniki, pozostawiajac mozliwie dlugie odcinki drenow.

7. Kazdy z pojemnikéw umie$ci¢ w oddzielnej ostonie. Zamraza¢ i przechowywaé w
zamrazarce o temperaturze -80°C. Na etykiecie pojemnika ze sktadnikiem i na ostonie
umiesci¢ napis: "MROZONY KKCz DO SZCZEPIEN". Pozostate informacje jak w p. 9.4.

TABELA 12: Objeto$¢ ptynu krioochronnego a masa KKCz

Masa KKCz Pierwsza porcja odczynnika | Catkowita objgtos¢ odczynnika
(2) krioochronnego krioochronnego (ml)
(ml)
80-120 40 150
121 - 160 50 200
161 - 200 60 250
201 - 240 75 300

46



241 - 280 85 350

281 -320 100 400

9.11.2.2. Rozmrazanie

Po wyjgciu z zamrazarki pojemnik wraz z ostona umiesci¢ w lazni wodnej o

temperaturze 37°C. W czasie rozmrazania stale miesza¢. Gdy tylko stanie si¢ to mozliwe (2-3
min.), usuna¢ ostony. Rozmraza¢ do osiagnigcia stanu ptynnego, nie ogrzewac. Deglicerolizacje
prowadzi¢ nastgpujaco:

1

2.

9

. Uzywajac zestawu do preparatyki doda¢ do pojemnika z KKCz doda¢ 30 ml 12% roztworu

NaCl.

Wirowa¢ w temperaturze 22°C przez 6 min. z sitag 5000 x g (lub przez 13 min z sita 2300 x g).

Aby unikna¢ strat erytrocytdéw zwigzanych z wirowaniem malych objetosci w duzych

pojemnikach, przed wirowaniem usztywni¢ pojemnik w tulei.

. Uzywajac lacznika plastikowego lub zestawu typu B potaczy¢ pojemnik zawierajacy KKCz z
pustym pojemnikiem z tworzywa sztucznego. W prasie usuna¢ supernatant do pustego
pojemnika.

. Doda¢ 250-300 ml 1,6% roztworu NaCl. Wirowa¢ w warunkach podanych wyzej. Usunac
supernatant.

. Doda¢ 200 ml 0,9% roztworu NaCl zbuforowanego do pH 7,0. Wirowa¢ jak wyzej. Usunaé
supernatant.

. W pojemniku powinno pozosta¢ ok. 30 ml rozmrozonego KKCz. W komorze z laminarnym
przeplywem powietrza pobiera¢ strzykawka porcje o objgtosci zleconej przez dziat
immunologii transfuzjologiczne;.

.11.2.3. Odczynniki: krioochronny i do deglicerolizacji
Zaleca si¢ uzywanie gotowych, dostgpnych na rynku odczynnikow do glicerolizacji i

przemywania krwinek czerwonych, wyprodukowanych przez firmy posiadajace certyfikaty
systemu jakosci. Odczynniki te mozna réwniez wykona¢ samodzielnie, wg przedstawionych
ponizej receptur i w p. 9.2.2.4.

1. Odczynnik krioochronny o wysokim stezeniu glicerolu

Sktad odczynnika:
glicerol (CsH g0O3) 5710¢g
mleczan sodu (CsH 50;Na) 15,7 ¢
chlorek potasowy (KCI) 04¢g
wodorofosforan sodowy bezwodny (Na,HPO4) 7,1 g
woda do wstrzykiwan do 1000 ml

Roztwor doprowadzi¢ do pH = 6,8
Wysterylizowa¢ metoda filtracji (np. saczac przez filtry bakteryjne Seitz, Milipore, Pall i in.) lub
w sterylizatorze na pare wodna (30 min., 0,2 atm., 105 + 2°C).

2. 12% roztwoér NaCl

Sktad roztworu:
chlorek sodowy (NaCl) 120,0 g
woda do wstrzykiwan do 1000 ml

Roztwér doprowadzi¢ do pH = 6,6-7,2 za pomoca roztworu zawierajacego 0,15 g Na,HPO, /
100 ml wody do wstrzykiwan.
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Wysterylizowa¢ metoda filtracji (np. saczac przez filtry bakteryjne Seitz, Milipore, Pall i in.) lub
w sterylizatorze na par¢ wodna (30 min., 2 atm., 134 £ 2°C).

3. 1.6% roztwor NaCl

Sktad roztworu:
chlorek sodowy (NaCl) 16,0 g
woda do wstrzykiwan do 1000 ml

Roztwér doprowadzi¢ do pH = 6,6-7,2 za pomoca roztworu zawierajacego 0,15 g Na,HPOy /
100 ml wody do wstrzykiwan.

Wysterylizowa¢ metoda filtracji (np. saczac przez filtry bakteryjne Seitz, Milipore, Pall 1 in.) lub
w sterylizatorze na par¢ wodna (30 min., 2 atm., 134 + 2°C).

4. 0.9% roztwoér NaCl zbuforowany do pH 7.0
Patrzp.9.2.2.4.

10. NAPROMIENIOWANY KONCENTRAT KRWINEK CZERWONYCH (NKKCz)
10.1. Definicja i wlasciwoSci

Sktadnik ten stanowi KKCz poddany dzialaniu dawki promieniowania jonizujacego (25-
50 Gy). Napromieniowanie hamuje zdolno$¢ proliferacyjng limfocytow, co umozliwia
zapobieganie potransfuzyjnej chorobie przeszczep przeciw biorcy (Transfusion Associated
Graft-versus-Host Disease — TA-GvHD), nie obniza natomiast zdolnosci immunogennych
krwinek bialych 1 nie zapobiega immunizacji antygenami HLA. Przy dluzszym
przechowywaniu napromieniowanego KKCz moze doj$¢ do nieznacznej hemolizy erytrocytoéw i
wzrostu poziomu K™ w ptynie pozakomérkowym.

10.2. Sposéb otrzymywania

Napromieniowaniu mozna podda¢ wszystkie rodzaje KKCz. Do napromieniowania
nalezy przeznaczy¢ jednostki KKCz przechowywane uprzednio nie dtuzej niz przez 14 dni, a do
transfuzji doptodowych, wymiennych i dla noworodkéw - przechowywane nie dtuzej niz przez
5 dni.

Do napromieniowania mozna uzywaé wylacznie urzadzen zatwierdzonych przez
jednostke wlasciwa do spraw nadzoru zastosowan promieniowania jonizujacego. Do urzadzen
tych naleza radiatory, wyposazone w zamknigte zrodlo promieniowania, ktdre stanowi izotop
B7Cs lub “Co albo przeznaczone specjalnie do tego celu aparaty emitujace promieniowanie
rentgenowskie (X). KKCz poddaje si¢ dziataniu promieni y lub X w dawce 25 Gy. Czas
napromieniowania zalezy od rodzaju aparatu lub zrédta promieniotwérczego, nalezy go wige
dostosowac $cisle do wskazoéwek zamieszczonych w instrukcji producenta. Obstugujac aparat
nalezy postgpowac¢ dokladnie wg instrukcji producenta. Walidacji radiatora dokonywac¢ zgodnie
z Rozdziatem ,,System jako$ci w stuzbie krwi”

UWAGI:

A) Jesli przygotowywany KKCz ma by¢ napromieniowany i pozbawiony leukocytow metodq
filtracji, kolejnos¢ tych dwoch etapow preparatyki jest dowolna.

B) Jesli przygotowywany KKCz ma by¢ napromieniowany i przemywany, kolejnos¢ tych dwoch
etapow preparatyki jest dowolna.

C) W przypadku mrozonego KKCz napromieniowanie wykonywac bezposrednio po zakonczeniu
procesu rozmrazania. Sktadnik taki przetoczy¢ jak najszybciej po napromieniowaniu.

10.3. Oznakowanie skladnika
Przed napromieniowaniem naklei¢ na pojemnik z KKCz specjalng promienioczuta
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etykietke, zmieniajaca zabarwienie lub wyglad pod wplywem promieni v lub X.
UWAGA:
Na etykiecie KKCz zmienic¢ termin waznosci sktadnika, wg wskazowek podanych w p.
10.4.
Zaleca si¢ sporzadzenie ulotki informacyjnej o skladniku, przygotowanej wg zasad
przedstawionych w p. 2.4.
10.4. Przechowywanie i termin waznosci
Przechowywa¢ w temperaturze od 2 °C do 6°C.
1. Napromieniowanie skraca termin przydatno$ci KKCz do 28 dni, liczac od chwili pobrania
(bez wzgledu na rodzaj ptynu konserwujacego).
2. Napromieniowane KKCz i KPR, przeznaczone do transfuzji wymiennych u noworodkéw lub
do transfuzji wewnatrzmacicznych powinny by¢ zuzyte w ciagu 24 godzin po
napromieniowaniu.

10.5. Transport

Transportowa¢ w warunkach poddanych walidacji w temperaturze nie przekraczajacej
10°C, najlepiej w specjalnych samochodach-chtodniach lub w zwyklych samochodach,
wyposazonych w transportowa lodowke zasilana elektrycznie albo w kontener z izolacja
wypehiony wktadami chtodzacymi.

10.6. Kontrola jakosci
Napromieniowany KKCz nie podlega dodatkowym badaniom kontroli jakosci.

10.7. Wskazania do stosowania

Stosowanie NKKCz ma na celu zapobieganie potransfuzyjnej GvHD. Skladnik
wskazany jest w leczeniu chorych 2z wrodzona/nabyta niewydolnoscia uktadu
immunologicznego, szczegodlnie do transfuzji wewnatrzmacicznych i u noworodkéw z niska
waga urodzeniowa (albo jesli stosowano transfuzje wewnatrzmaciczne) oraz dla pacjentow
otrzymujacych leki immunosupresyjne. Napromienianie konieczne jest rowniez w przypadku
przetoczen KKCz otrzymanego od dawcoéw spokrewnionych z biorca (pokrewienstwo I 1 II
stopnia), nawet wowczas, gdy uklad immunologiczny biorcy jest w pelni sprawny i w
przypadku transfuzji sktadnikow zgodnych w HLA.

Napromienianie nie powoduje znaczacego uszkodzenia erytrocytow, wobec tego
NKKCz moze by¢ stosowany dla wszystkich biorcow.

10.8. Przeciwwskazania
Sktadnik nie jest wskazany w:

1. pzypadkach wystapienia alloimmunizacji spowodowanej antygenami HLA (chyba, ze
napromieniowaniu poddany zostanie UKKCz lub NKKCz, z ktorego leukocyty zostana
usunig¢te metoda filtracji),

2. réznego typu nadwrazliwosci na biatka osocza.

10.9. Srodki ostroznos$ci podczas stosowania

1. Serologiczna zgodno$¢ skladnika musi by¢ potwierdzona przed przetoczeniem
odpowiednimi badaniami laboratoryjnymi (proba zgodnosci).

2. Nalezy przetaczac przez filtr zatrzymujacy mikroagregaty.

10.10. Powiklania

1. Przeciazenie krazenia.
2. Hemolityczne reakcje poprzetoczeniowe.
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3. Niehemolityczne reakcje poprzetoczeniowe (gldwnie dreszcze, goraczka, pokrzywka), ale
pojawiajace si¢ rzadziej niz po przetoczeniach KPK.

4. Alloimmunizacja antygenami HLA i krwinek czerwonych.

5. Przeniesienie zakazenia kita - moze nastapi¢, jesli zakazony sktadnik przed przetoczeniem
byl przechowywany w temperaturze 4°C krdcej, niz przez 96 godz.

6. Przeniesienie zakazenia wirusowego (np. HCV, HIV itp.) - jest mozliwe, pomimo staranne]
selekcji dawcow 1 wykonywania badan przesiewowych.

7. Przeniesienie zakazenia pierwotniakami (np. malaria) - moze wystapi¢ w rzadkich
przypadkach.

8. Posocznica spowodowana mimowolnym zakazeniem bakteryjnym sktadnika.

9. Zaburzenia biochemiczne (np. hiperkaliemia) - po masywnych przetoczeniach.

10.Matoptytkowa plamica poprzetoczeniowa.

11.Poprzetoczeniowa ostra niewydolno$¢ oddechowa (TRALI).

12.Przeniesienie zakazenia innymi czynnikami zakaznymi, ktore nie sa badane lub rozpoznane.

11. KONCENTRAT KRWINEK PLYTKOWYCH (KKP) - otrzymany metoda
manualng z osocza bogatoplytkowego

11.1. Definicja i wlasnosci

Jedna jednostkg KKP stanowia krwinki plytkowe uzyskane przez odpowiednie
odwirowanie jednej jednostki $wiezej krwi pelnej przechowywanej przed preparatyka w
temperaturze od 20 °C do 24°C. Pojedyncze jednostki KKP moga by¢ polaczone w jeden
preparat bezposrednio przed wydaniem (zlewany KKP).

Jedna jednostka KKP zawiera 0,45-0,95 x 10" (przecigtnie 0,70 x 10'") krwinek
phytkowych zawieszonych w ok. 50 ml osocza oraz 0,05 — 0,2 x 10’ leukocytow i 0,2 - 1 x 10°
erytrocytow. Liczba sktadnikéw komoérkowych zalezy od sposobu preparatyki.

11.2. Sposéb otrzymywania
1. Krew pelng wirowa¢ w temperaturze od 20 °C do 24°C tak, aby rozdzieli¢ ja na 2 frakcje:
KKCz i osocze bogatoptytkowe. Proponowane parametry wirowania:

9min, 770x g
lub: 5 min, 1400 x g.
UWAGI:

A. Po umieszczeniu w prasie, kazdq jednostke odwirowanej krwi nalezy poddac kontroli
wizualnej, oceniajqc prawidtowos¢ rozdziatu sktadnikow i szczelnos¢ pojemnikow.

B. W osoczu prawidlowo odwirowanej krwi nie powinno by¢ widocznych makroskopowo
erytrocytow.

C. Nad warstwq krwinek czerwonych nie powinien utworzy¢ sie kozuszek leukocytarno-
phytkowy.

D. Warstwa erytrocytow musi by¢ stabilna, nie powinna ulec zmqceniu w czasie wyjmowania
pojemnikow z wirowki i umieszczania ich w prasie.

E. W przypadku nieprawidtowego rozdziatu, dokiadnie wymiesza¢ zawartos¢ pojemnika i
odwirowac ponownie.

F. Sktadniki zawarte w uszkodzonych pojemnikach lub zawierajqce osocze, ktorego wyglad nie
odpowiada obowiqzujqcym wymogom (np. zhemolizowane) nalezy przekazac do dziatu
zapewnienia jakosci.

2. Uzywajac prasy przecisna¢ otrzymane osocze bogatoplytkowe do jednego z pustych
pojemnikow satelitarnych. Podczas oddzielania osocza bogatoplytkowego przepltyw nie
powinien by¢ zbyt szybki i powinien zosta¢ zatrzymany na poziomie ok. 8-10 mm nad
powierzchniag KKCz.
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UWAGA:
Osocze bogatoplytkowe nalezy umiescic¢ w pojemnikach ,,oddychajqcych”

3. Za pomoca zgrzewarki dielektrycznej oddzieli¢ pojemnik zawierajacy KKCz.

4. Pojemnik z osoczem bogatoptytkowym oraz towarzyszacy(e) mu pusty(e) pojemnik(i)
satelitarny(e) wirowa¢ powtornie w temperaturze od 20 °C do 24°C. Przyktadowe parametry
wirowania:

6 min, 5000 x g
lub: 13 min, 2300 x g
lub: 20 min, 1500 x g.

5. Uzywajac prasy przecisnag¢ uzyskane osocze ubogoptytkowe do pustego pojemnika
satelitarnego. W pojemniku pozostawi¢ ok. 50-70 ml sktadnika. Jezeli KKP przeznaczone sa
bezposrednio do mrozenia mozna pozostawi¢ 20 ml osocza nad osadem krwinek
ptytkowych.

6. Za pomoca zgrzewarki oddzieli¢ pojemnik z osoczem ubogokomoérkowym. Jesli osocze to
uzyskane jest w odpowiednim czasie, to moze zosta¢ zamrozone jako FFP.

7. Pojemnik z osadem krwinek plytkowych pozostawi¢ w spoczynku w temperaturze od 20°C
do 24°C na 20-30 min.

8. Pojemnik zawierajacy KKP umieéci¢ w temperaturze od 20°C do 24°C w mieszadle
obrotowym lub horyzontalnym w celu ponownego zawieszenia komorek. Jesli uzywane jest
mieszadto horyzontalne, powinno ono pracowac¢ przez 15-20 min z predkoscia 80 cykli/min,
pozniej z predkoscia 100-120 cykli/min Catkowite zawieszenie osadu powinno nastapi¢ po
od 2 do 6 godz. (w zalezno$ci od temperatury, rodzaju pojemnika i rodzaju mieszadta).

UWAGA:

Do celow klinicznych lub do dalszej preparatyki przeznaczyé wylqcznie te jednostki,
ktore nie zawierajq zlepow komorkowych. Jednostki, w ktorych mozna zaobserwowac trwatq
agregacje ptytek krwi, powinny zostac skasowane.

11.3. Wykonanie prébek pilotujacych
Probki pilotujace nalezy sporzadza¢ tylko w przypadku jednostek, ktére maja byé
poddane kontroli jakosci.

11.4. Oznakowanie skladnika
Etykieta ostateczna powinna zawiera¢ nast¢pujace informacje:
Nazwa placowki, w ktorej otrzymano sktadnik
Nazwa sktadnika: ,,Koncentrat krwinek ptytkowych” lub ,,KKP”.
Grupa ABO i Rh (stownie, tj.: ,,Rh dodatni” lub ,,Rh ujemny”).
Nr sktadnika (odpowiadajacy numerowi donacji).
I[los¢ sktadnika: 1 jednostka (objgto$¢ w ml).
Data pobrania.
Data waznosci.
Informacje, dotyczace wynikow badan w kierunku nosicielstwa kity i choréb wirusowych
(powinny znalez¢ si¢ na etykiecie dopiero po wykonaniu odpowiednich testow).
9. Wskazowki:
® Przechowywaé w temperaturze od 20°C do 24°C, stale mieszajac.
® Przetaczac przez filtr 170-200 pum natychmiast po otrzymaniu.

Zaleca si¢ doftaczanie do sktadnika wydawanego do uzytku klinicznego ulotki
informacyjnej o produkcie. Powinna ona zawiera¢ informacje wyszczegolnione w punktach 1, 2
19 oraz podane w p. 11.6., 11.8., 11.9. 1 11.10. niniejszego rozdziatu. Wprowadzenie takiej
ulotki zwalnia z umieszczania na etykiecie informacji przedstawionych w punkcie 9. Nie zaleca

S
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si¢ wydawania dla jednego pacjenta kilku pojedynczych jednostek bez uprzedniego wykonania
sktadnika zlewanego.

11.5. Przechowywanie i termin waznosci

Przechowywaé w temperaturze od 20°C do 24°C, stale mieszajac (mieszadlo obrotowe
lub horyzontalne). Temperatura przechowywania KKP powinna by¢ systematycznie
kontrolowana i dokumentowana.
Termin wazno$ci KKP w pojemnikach ,,oddychajacych” - do 5 dni, przy czym dzien pobrania
krwi petnej liczy sig jako dzien 0.
UWAGA:

Patrz rowniez wskazowki w czes¢ I p. 1.5.

11.6. Transport

Transportowa¢ w pojemniku z izolacja, w temperaturze od 20°C do 24°C. Na 30 min
przed uzyciem pojemnik transportowy nalezy otworzy¢ i1 pozostawi¢ w temperaturze
pokojowej.

11.7. Kontrola jakoSci
Kontrola jakosci obejmuje testy nr 1 - 10 zebrane w tabeli 3, str. 21. Ponadto nalezy

przeprowadzi¢ badania, przedstawione w tabeli 13.

TABELA 13: Kontrola jako$ci koncentratu krwinek ptytkowych otrzymanego metoda

manualna
Nr Parametr Wymagana wartosc¢ Czgstos¢ kontroli
1 Objetosé (ml) > 40 ml na 0,6 x 10" | Wszystkie jednostki
krwinek ptytkowych*
2 Liczba krwinek | > 0,6
p}ytlﬁ)w'ych 1 % wszystkich jednostek
x 10"/ jedn. . .. ..
(nie mniej niz 10
3 Liczba leukocytow <200 jednostek / miesiac)
x 10°/ jedn. <50
<0,2000)
4 pH w temperaturze 6,4-74 1 % wszystkich jednostek
22°C ** w koncowym (nie mniej niz 4 jednostki
okresie przechowywania / miesiac)

*) Nie dotyczy jednostek przeznaczonych bezposrednio do mrozenia
**)  Kontrolowa¢ tylko w jednostkach przechowywanych przez 5 dni (w pojemnikach
,,oddychajacych”)
® KKP otrzymane z osocza bogatoptytkowego(wymaganie musi spetnia¢ 75% badanych
jednostek)
) KKP otrzymane z kozuszka leukocytarno-ptytkowego(wymaganie musi spetniaé 75%
badanych jednostek)
°°°) KKP po usunigciu leukocytéw (wymaganie musi spelniaé 90% badanych jednostek)
11.8. Wskazania do stosowania

Decyzja o koniecznos$ci przetaczania KKP nie powinna opiera¢ si¢ wylacznie na niskiej
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liczbie ptytek we krwi chorego. Zasadniczym wskazaniem jest matopltytkowos¢ (< 10000 / pl) i
towarzyszace jej objawy matoptytkowej skazy krwotocznej. Inne wskazania do transfuzji KKP
sa mniej lub bardziej wzgledne 1 zaleza od stanu klinicznego chorego (patrz rozdziat 14
“Immunologiczne zasady przetaczania koncentratow krwinek ptytkowych”).

Na og6t jednorazowo przetacza si¢ 4-6 jednostek KKP (ok. 1 jedn./10 kg masy ciata
biorcy).

11.9. Srodki ostroznosci podczas stosowania

Nie zaleca si¢ przetoczenia RhD ujemnej dziewczynce lub kobiecie w wieku
rozrodczym RhD dodatniego KKP. W razie konieczno$ci zastosowania takiego KKP nalezy
poda¢ immunoglobuling anty-D, aby zapobiec immunizacji antygenem RhD. Zazwyczaj podaje
si¢ jednorazowo 50-100 pug immunoglobuliny anty-D (20 pg immunoglobuliny anty-D na 1
ml przetoczonych Rh dodatnich krwinek czerwonych).

Przetoczenia RhD dodatnich KKP pacjentom RhD ujemnym moga odbywac si¢ jedynie
sporadycznie, w wyjatkowych wypadkach, a pisemne polecenie dokonania takiej transfuzji musi
wydac lekarz.

11.10. Powiklania

1. Niehemolityczne reakcje poprzetoczeniowe (gtéwnie dreszcze, goraczka, pokrzywka).

2. Alloimmunizacja antygenami HLA i HPA.

3. Przeniesienie zakazenia kila.

4. Przeniesienie zakazenia wirusowego (np. HCV, HIV itp.) - jest mozliwe, pomimo starannej
selekcji dawcow 1 wykonywania badan przesiewowych.

Przeniesienie zakazenia pierwotniakami (np. malaria) - moze wystapi¢ w rzadkich
przypadkach.

6. Posocznica spowodowana mimowolnym zakazeniem bakteryjnym sktadnika.

7. Matoptytkowa plamica poprzetoczeniowa.

8. Poprzetoczeniowa ostra niewydolno$¢ oddechowa (TRALI).

9.

1

e

Przeniesienie zakazenia innymi czynnikami zakaznymi, ktére nie sa badane lub rozpoznane.
0.Potransfuzyjna choroba przeszczep przeciwko biorcy (TA-GvHD) u pacjentow o obnizonej
odpornosci immunologiczne;.

12. ZLEWANY KONCENTRAT KRWINEK PLYTKOWYCH (ZI. KKP)
12.1. Definicja i wlasciwoSci

Sktadnik ten stanowia krwinki plytkowe, wyizolowane metoda manualng z krwi
konserwowanej lub osocza otrzymanego metoda manualnej plazmaferezy od kilku dawcow i
potaczone w jednym pojemniku. Zazwyczaj zlewany KKP sktada si¢ z 4-8 pojedynczych
jednostek, zawiera 3-5 x 10" krwinek plytkowych oraz zanieczyszczenia leukocytarne i
erytrocytarne, ktorych ilo$¢ zalezna jest od sposobu preparatyki. Polaczenie odpowiedniej ilosci
pojedynczych jednostek KKP w placéwce shuzby krwi zmniejsza ryzyko zakazenia
bakteryjnego biorcy i ulatwia zabieg przetaczania.

12.2. Sposéb otrzymywania

Mozna laczy¢ ze soba wyltacznie jednostki KKP identyczne w uktadzie ABO. Dla biorcy
RhD ujemnego nalezy laczy¢ wyltacznie jednostki RhD ujemne. Dla biorcy RhD dodatniego
mozna taczy¢ zarowno jednostki RhD dodatnie jak i RhD ujemne.
12.2.1. Zlewanie pojedynczych jednostek KKP z osocza bogatoplytkowego

W komorze z laminarnym przeptywem sterylnego powietrza polaczy¢ dreny kolejnych
pojemnikow za pomoca tacznikéw plastikowych lub zestawow do preparatyki typu B. Mozna
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rowniez postuzy¢ si¢ zestawami do preparatyki typu A, umieszczajac igle plastikowa w

otworach wylotowych kolejnych pojemnikéw z KKP, za$§ koncéwke plastikowa w drenie

pojemnika zbiorczego. Zastosowanie zgrzewarki do sterylnego taczenia drendw umozliwia
uzyskanie zlewanego KKP bez naruszenia integralnosci uktadu zamknigtego.

12.2.2. Otrzymywanie zlewanego KKP z kozuszkow leukocytarno-ptytkowych

1. Krew pelna wirowa¢ w temperaturze od 20°C do 24°C np. przez 11 min z sita 2700 x g (lub
przez 6 min, z sita 5000 x g).

2. Przy pomocy prasy automatycznej lub manualnej dokona¢ rozdzialu na KKCz, osocze
ubogokomorkowe 1 kozuszek leukocytarno-ptytkowy. Uzywajac prasy automatycznej,
postgpowac $cisSle wedlug instrukcji producenta. Oddzieli¢ od siebie poszczegdlne
pojemniki, uzywajac zgrzewarki dielektryczne;.

3. Pojemniki zawierajace po 55-65 ml kozuszka leukocytarno-ptytkowego pozostawi¢c w
spoczynku w temperaturze pokojowej przez od 2 do 18 godz. (nie dtuzej niz 24 godz. od
zabiegu pobrania krwi). Do dalszej preparatyki pozostawi¢ rowniez 1 jednostke osocza
ubogokomorkowego (przechowywac je w temperaturze +4°C).

4. W pustym pojemniku o pojemnosci 1000 ml sterylnie potaczy¢ od 4 do 6 kozuszkéw
leukocytarno-ptytkowych oraz pozostawione osocze.

UWAGI:

A. Przed dodaniem FFP do zlanych kozuszkow leukocytarno-plytkowych wskazane jest
ogrzanie osocza. W tym celu zaleca si¢ umieszczenie w temperaturze pokojowej
pojemnikow zawierajqcych osocze na godzine przed przystqpieniem do zlewania
kozuszkow.

B. Do uzytku pediatrycznego nalezy przygotowac sktadnik zawierajacy od 2 do 4 kozuszkow
leukocytarno-ptytkowych.

C. Zamiast samego osocza mozina rowniez stosowac roztwor wzbogacajqcy do krwinek
phytkowych, zgodnie z zaleceniami producenta.

5. Wirowa¢ w temperaturze od 20°C do 24°C przez 6 min, z sita 650 x g.

6. Pojemnik umiesci¢ w prasie, polaczy¢ go z pustym pojemnikiem transferowym o pojemnosci
1000 ml. Supernatant, stanowiacy gotowy sktadnik, przecisna¢ do pustego pojemnika.

UWAGI:

A. Jesli wszystkie potqczenia zostanq wykonane przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego tqczenia
drenow, a gotowy skiadnik bedzie umieszczony w pojemniku/pojemnikach ,,oddychajqcych”
o pojemnosci 1000 ml, skladnik moze by¢ przechowywany w temperaturze od 20°C do 24°C
przy stalym mieszaniu przez 5 dni od chwili pobrania krwi.

B. Zalecane jest usuwanie leukocytow w ciqgu 6 godzin od otrzymania KKP.

12.3. Wykonanie préobek pilotujacych
Probki pilotujace potrzebne sa tylko do kontroli jakosci niektorych sktadnikow
wykonanych w systemie zamknig¢tym.

12.4. Oznakowanie skladnika
Etykieta ostateczna powinna zawiera¢ nast¢pujace informacje:
Nazwa placowki, w ktdrej otrzymano sktadnik.
Nazwa skfadnika: ,,Zlewany koncentrat krwinek ptytkowych” lub ,,Z1. KKP”.
Grupa ABO i Rh (stownie, tj.: ,,Rh dodatni” lub ,,Rh ujemny”).
Numery wszystkich pojedynczych jednostek (odpowiadajace numerom donacji).
Ilo$¢ sktadnika: liczba potaczonych jednostek (objgtos¢ w ml).
Data/daty pobrania.
Data preparatyki.
Termin wazno$ci: dzien, godzina.

A
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9. Informacje, dotyczace wynikéw badan w kierunku nosicielstwa kity 1 chorob wirusowych
(powinny znalez¢ si¢ na etykiecie dopiero po wykonaniu odpowiednich testow).
10.Wskazowki:
® Przechowywaé w temperaturze od 20°C do 24°C, stale mieszajac.
® Przetaczac przez filtr 170-200 pum natychmiast po otrzymaniu.
Zaleca si¢ doftaczanie do sktadnika wydawanego do uzytku klinicznego ulotki
informacyjnej o produkcie, sporzadzonej na zasadach podanych w p. 11.4.

12.5. Przechowywanie i termin waznosci

1. Zlewany KKP zachowuje wazno$¢ w ciagu 6 godz. od chwili zakonczenia preparatyki (na
etykiecie nalezy poda¢ godzing, w ktdrej konczy si¢ waznos¢ sktadnika). W razie potrzeby
przechowywaé sktadnik w mieszadle, w temperaturze od 20°C do 24°C.

2. Zlewany KKP wyprodukowany w systemie zamknigtym (przy uzyciu zgrzewarki do
sterylnego taczenia drenow) zachowuje wazno$¢ przez 5 dni (przy czym dzien pobrania
najstarszej jednostki liczy si¢ jako dzien 0), jesli jest przechowywany w mieszadle
obrotowym lub horyzontalnym, w temperaturze od 20°C do 24°C, w pojemniku/pojemnikach
,»oddychajacych” o pojemnosci co najmniej 1000 ml.

3. Jezeli zostat zwalidowany system zapewniajacy nieobecno$¢ zanieczyszczen bakteryjnych i
kazde opakowanie KKP jest badany mikrobiologicznie, to dopuszcza si¢ przechowywanie
KKP do 7 dni.

UWAGA:

Patrz rowniez wskazowkiwp. I. 1.5.

12.6. Transport
Transportowac jak KKP (patrz p. 11.6.).

12.7. Kontrola jakoSci

Kontroli jakosci podlegaja pojedyncze jednostki KKP, wchodzace w sktad preparatu
zlewanego (patrz p. 11.7.). W przypadku zlewanych KKP wyprodukowanych w systemie
zamknigtym (przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego taczenia drenéw), oprécz badan nr 1 - 10
zebranych w tabeli 3, str. 21 nalezy przeprowadzi¢ kontrole zgodnie z wymogami
przedstawionymi w tabeli 14.

TABELA 14: Kontrola jakosci zlewanego KKP wyprodukowanego w systemie zamknigtym

Nr Parametr Wymagana wartos¢ | Czgstos$¢ kontroli
1 Objetos¢ (ml) >40xN ™ Wszystkie preparaty
2 Liczba krwinek | > 0,6 x N

ptytkowych

11 *)
x 107/ preparat niz 10 prep. / miesiac)

1 % wszystkich preparatow (nie mniej

3 Liczba leukocytow <50xN "
x 10°/ preparat

4 pH w temperaturze 22°C | 6,4-7,4 5% wszystkich preparatow
(w  koncowym  okresie przechowywanych przez 5 dni (nie
przechowywania) mniej niz 4 prep./miesiac)
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" Dotyczy tylko zlewanego KKP otrzymanego z kozuszkéw leukocytarno-ptytkowych
)N - liczba potaczonych kozuszkow leukocytarno-phytkowych

12.8. Wskazania do stosowania
Patrz p. 11.8.

12.9. Srodki ostroznosci podczas stosowania
Patrzp. 11.9.

12.10. Powiklania

1. Niehemolityczne reakcje poprzetoczeniowe (gtéwnie dreszcze, goraczka, pokrzywka).

2. Alloimmunizacja antygenami HLA i HPA.

3. Przeniesienie zakazenia kila.

4. Przeniesienie zakazenia wirusowego (np. HCV, HIV itp.) - jest mozliwe, pomimo starannej
selekcji dawcow 1 wykonywania badan przesiewowych.

Przeniesienie zakazenia pierwotniakami (np. malaria) - moze wystapi¢ w rzadkich
przypadkach.

6. Posocznica spowodowana mimowolnym zakazeniem bakteryjnym sktadnika.

7. Matoptytkowa plamica poprzetoczeniowa.

8. Poprzetoczeniowa ostra niewydolno$¢ oddechowa (TRALI).

9.

1

e

Przeniesienie zakazenia innymi czynnikami zakaznymi, ktére nie sa badane lub rozpoznane.
0.Potransfuzyjna choroba przeszczep przeciwko biorcy (TA-GvHD) u pacjentow o obnizonej
odpornosci immunologiczne;.

13. KONCENTRAT KRWINEK PLYTKOWYCH - otrzymany metoda automatycznej
aferezy (KKP-Af.)
13.1. Definicja i wlasciwosci

Sktadnik ten stanowia krwinki ptytkowe uzyskane przy uzyciu separatora komorkowego
(metoda automatycznej trombaferezy) z odpowiedniej objetosci krwi jednego dawcy. W
zalezno$ci od metody preparatyki i rodzaju uzytego aparatu, zawartos¢ ptytek krwi w sktadniku
waha si¢ od 2 do 8 x 10"". Standardowy preparat KKP otrzymany metoda aferezy odpowiada 5
pojedynczym jednostkom KKP. Przy uzyciu niektérych separatoréw i odpowiedniej selekcji
dawcow mozna w jednym zabiegu trombaferezy otrzyma¢ KKP réwnowazny 13 pojedynczym
jednostkom KKP wyizolowanym z krwi petnej; sktadnik taki moze by¢ dzielony i wykorzystany
do transfuzji dla 2 biorcow.

Rodzaj separatora i stosowanego zestawu ma zasadniczy wplyw réwniez na ilo$é
zanieczyszczen leukocytarnych 1 erytrocytarnych.

Automatyczna trombafereza pozwala na uzyskanie KKP od jednego dawcy, co wiaze si¢
z ograniczeniem ekspozycji biorcy na kontakty z obcymi antygenami i zmniejsza ryzyko
przeniesienia zakazen wirusowych droga krwi. Daje mozliwos¢ przetaczania KKP od dawcow
dobranych w uktadzie HLA 1 HPA, co ma szczegdlne znaczenie w przypadku biorcow, u
ktérych stwierdzono obecno$¢ przeciwcial.

13.2. Sposdb otrzymywania

KKP moze by¢ otrzymywany przy uzyciu réoznego rodzaju separatoréw komorkowych.
W zaleznosci od rodzaju separatora, zabieg trombaferezy moze przebiega¢ w sposob ciagly lub
cykliczny. W separatorach z ciaglym przeptywem krew pelna pobierana jest przez caly czas
trwania zabiegu. Po zmieszaniu z antykoagulantem podlega ona rozfrakcjonowaniu na KKCz 1
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osocze bogatoptytkowe, ktére nastepnie rozdzielane jest na KKP 1 osocze ubogokomorkowe. Po

wymieszaniu, KKCz i osocze pozbawione elementow komorkowych, sa sukcesywnie zwracane

do krwioobiegu dawcy. W przypadku separatoréw z przeptywem przerywanym pobieranie krwi
pelnej, jej frakcjonowanie i reinfuzja krwi pozbawionej krwinek pltytkowych nast¢puja po sobie
cyklicznie. Bez wzgledu na rodzaj aparatu, w czasie zabiegu trwajacego 30-120 min, separacji

podlega zazwyczaj ok. 5000 ml krwi. Krwinki ptytkowe z aferezy moga by¢ pobierane i

przechowywane w osoczu lub w mieszaninie osocza 1 odpowiedniego roztworu

wzbogacajacego.

W kazdym zabiegu trombaferezy uzywa si¢ sterylnych, jednorazowych zestawdéw z
tworzyw sztucznych, skladajacych si¢ z drenéw do pobierania krwi petnej 1 reinfuzji krwi
ubogoptytkowej oraz naczyn wirowniczych i pojemnikéw na produkty uboczne i/lub posrednie
oraz pojemnikow na produkt koncowy (KKP). Moga to by¢ zestawy:

1. typu ,,zamknigtego”; w sklad ktorych integralnie wilaczone sa pojemniki plastikowe z
antykoagulantem oraz dodatkowe pojemniki ,,oddychajace”, stluzace do przedtuzonego
przechowywania KKP,

2. typu ,,otwartego”; wymagajace podtaczenia pojemnikéw z antykoagulantem, wyposazone
jedynie w zwykly pojemnik, stuzacy do odbioru KKP.

Szczegdtowe instrukcje wykonywania zabiegu trombaferezy sa przedstawione przez
producentow separatoroOw. Zaleca si¢ S$ciste przestrzeganie tych wytycznych, szczegdlnie
dotyczacych rodzaju i ilosci stosowanego antykoagulantu i/lub innych pltynéw infuzyjnych oraz
czasu trwania zabiegu (ilosci cykli zabiegu). Odstgpstwa od ustalonej procedury moga
przyczyni¢ si¢ do wystapienia powiktan u dawcy lub wplynaé¢ niekorzystnie na jako$¢
otrzymanego KKP.

13.3. Wykonanie préobek pilotujacych
Wyodrgbni¢ z drenu probke przeznaczona do wykonania kontroli serologicznej. W razie
potrzeby sporzadzi¢ rowniez probke do kontroli jakosci.

13.4. Oznakowanie skladnika
Etykieta ostateczna powinna zawiera¢ nastgpujace informacje:
1. Nazwa placowki, w ktorej otrzymano sktadnik.
2. Nazwa skladnika: ,,Koncentrat krwinek ptytkowych z separatora komérkowego” lub ,,KKP-
Af”.
Grupa ABO i Rh (stownie, tj.: ,,Rh dodatni” lub ,,Rh ujemny”).
Nr sktadnika (odpowiadajacy numerowi donacji).
. Ilos¢ sktadnika: objetos¢ w ml (poda¢ $rednia lub aktualng liczbe krwinek ptytkowych w
sktadniku).
6. Data pobrania.
Data waznosci.
8. Informacje, dotyczace wynikow badan w kierunku nosicielstwa kity i choréb wirusowych
(powinny znalez¢ sig na etykiecie dopiero po wykonaniu odpowiednich badan).
9. Wskazowki:
® Przechowywaé¢ w temperaturze od 20°C do 24°C, stale mieszajac.
e Przetaczad przez filtr 170-200 wm natychmiast po otrzymaniu.
UWAGA:

Jesli dla biorcy z przeciwciatami z uktadu HLA lub HPA przygotowano skitadnik od
dawcy dobranego/zgodnego w zakresie antygenow HLA lub HLA, na etykiecie powinna znalez¢
sie informacja: ,,Sktadnik dobrany dla / zgodny z ... (dane personalne biorcy, nazwa
odbiorcy)”.
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Do sktadnika wydawanego do wuzytku klinicznego zaleca si¢ dofaczanie ulotki
informacyjnej o produkcie, sporzadzonej wg zasad przedstawionych w p. 11.4.

13.5. Przechowywanie i termin waznosci
Przechowywac jak KKP (patrz p. 11.5.).
1. Sktadnik otrzymany w uktadzie ,,otwartym” zachowuje wazno$¢ przez 24 godz. od chwili
zakonczenia zabiegu trombaferezy.
2. Sktadnik otrzymany w ukladzie ,zamknigtym”, przechowywany w pojemnikach
,,oddychajacych” ma termin przydatnosci do 5 dni (dzien pobrania liczy si¢ jako dzien 0).
3. W przypadku wykonania badan bakteriologicznych danego koncentratu krwinek ptytkowych
1 uzyskania piatego dnia wynikéw ujemnych dopuszcza si¢ przechowywanie KKP do 7 dni.
UWAGA:
Patrz rowniez wskazowki wp. I 1.5.

13.6. Transport
Transportowac jak KKP (patrz p. 11.6.).

13.7. Kontrola jakosci
Kontrola jako$ci obejmuje testy nr 1 - 10 zebrane w tabeli 3, str. 2loraz badania

przedstawione w tabeli 15.

UWAGI:

A. Jesli skladnik ma by¢ przechowywany dhuzej niz 24 godz., na kazde 0,6 x 10" krwinek
plytkowych powinno przypadaé co najmniej 40 ml osocza.

B. Jezeli preparat, w widoczny sposob jest zanieczyszczony krwinkami czerwonymi, nalezy
ustali¢ w nim catkowitq zawartosé¢ erytrocytéw. Jesli przekracza ona 2 x 10" na preparat,
transfuzje mozna wykonac tylko po uzyskaniu prawidtowego wyniku proby zgodnosci dla
krwinek czerwonych.

TABELA 15: Kontrola jako$ci koncentratu krwinek ptytkowych otrzymanego metoda

automatyczng
Nr Parametr Wymagana warto$¢ Czgstos¢ kontroli
1 Objetos¢ (ml) > 40 ml / 0,6 x 10" | Wszystkie jednostki
phytek
2 Liczba krwinek ptytkowych | >2,0
11

x 10"/ preparat 1% wszystkich jednostek
3 Liczba leukocytow <1000 (nie mniej niz 10 jednostek

x 10° / preparat / miesiac)
4 pH ” w temperaturze 22°C | 6,4 - 7,4

w koncu okresu waznos$ci

") Kontrolowa¢ tylko w KKP otrzymanych w uktadzie zamknigtym 1 przechowywanych przez 5
dni.

13.8. Wskazania do stosowania
Decyzja o konieczno$ci przetaczania KKP nie powinna opierac si¢ wylacznie na niskiej
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liczbie ptytek we krwi chorego. Zasadniczym wskazaniem jest matoptytkowos¢ (< 10 000 / ul) i
towarzyszace jej objawy skazy krwotocznej. Inne wskazania do transfuzji KKPAf sa mniej lub
bardziej wzgledne i zaleza od stanu klinicznego chorego (patrz rozdziat ,Immunologiczne
zasady przetaczania koncentratoéw krwinek ptytkowych”).

W przypadku krwinek ptytkowych otrzymanych metoda aferezy obowiazuja te same
zasady dawkowania co dla zlewanych KKP: na 10 kg wagi ciata nalezy podaé ok. 0,6 x 10"
ptytek krwi.

Stosowanie KKP =z aferezy jest szczegOlnie wskazane w leczeniu chorych
zimmunizowanych antygenami HLA i/lub HPA, gdyz daje mozliwo$¢ przetaczania KKP od
dobranych dawcow.

13.9. Srodki ostroznosci podczas stosowania

1. Przetaczanie KKPAf chorym, u ktorych stwierdzono przeciwciata z ukladu HLA/HPA
powinno by¢ poprzedzone doborem dawcow i proba zgodnosci w zakresie antygenow
HLA/HPA.

2. Nie zaleca si¢ przetaczania KKP pobranego metoda aferezy od dawcow, ktérzy sa krewnymi
biorcy.

3. Nie zaleca si¢ przetaczania KKP pobranego metoda aferezy od dawcow, ktérzy zostali
wytypowani jako potencjalni dawcy komorek macierzystych lub szpiku dla danego biorcy.

4. Nie zaleca si¢ przetoczenia RhD ujemnej dziewczynce lub kobiecie w wieku rozrodczym
RhD dodatniego KKP. W razie konieczno$ci zastosowania takiego KKP nalezy podaé
immunoglobuling anty-D, aby zapobiec immunizacji antygenem RhD. Zazwyczaj podaje si¢
jednorazowo 50-100 pg immunoglobuliny anty-D (20 (g immunoglobuliny anty-D na 1 ml
przetoczonych krwinek czerwonych Rh dodatnich).

Przetoczenia RhD dodatnich KKP pacjentom RhD ujemnym moga odbywac si¢ jedynie
sporadycznie, w wyjatkowych wypadkach a pisemne polecenie dokonania takiej transfuzji musi
wydac lekarz.

13.10. Powiklania

1. Niehemolityczne reakcje poprzetoczeniowe (gtéwnie dreszcze, goraczka, pokrzywka).

2. Alloimmunizacja antygenami HLA i HPA.

3. Przeniesienie zakazenia kita.

4. Przeniesienie zakazenia wirusowego (np. HCV, HIV itp.) - jest mozliwe, pomimo starannej

selekcji dawcow 1 wykonywania badan przesiewowych.

Przeniesienie zakazenia pierwotniakami (np. malaria) - moze wystapi¢ w rzadkich

przypadkach.

Posocznica spowodowana mimowolnym zakazeniem bakteryjnym sktadnika.

Matoptytkowa plamica poprzetoczeniowa.

Poprzetoczeniowa ostra niewydolno$¢ oddechowa (TRALI).

. Przeniesienie zakazenia innymi czynnikami zakaznymi, ktore nie sa badane lub rozpoznane.

0 Potransfuzyjna choroba przeszczep przeciwko biorcy (TA-GvHD) u pacjentow o obnizonej
odporno$ci immunologiczne;j.

e
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14. UBOGOLEUKOCYTARNY KONCENTRAT KRWINEK PLYTKOWYCH
(UKKP)
14.1. Definicja i wlasciwoSci
UKKEP jest to sktadnik uzyskany przez usunigcie wigkszosci leukocytow ze zlewanego
KKP lub z KKP otrzymanego metoda automatyczna. Nie powinien zawiera¢ wiccej niz 1 x10°
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krwinek biatych.

Stosowanie UKKP zmniejsza ryzyko alloimmunizacji HLA 1 zwiazanych z tym
powiktan: niehemolitycznych odczynow goraczkowych i opornosci na transfuzje ptytek krwi.
Ogranicza mozliwo$¢ przeniesienia niektorych zakazen wirusowych, np. CMV.

14.2. Sposéb otrzymywania
14.2.1. Zmodyfikowane techniki izolowania KKP przy uzyciu separatorow komorkowych

Separatory komorkowe najnowszej generacji zostaly udoskonalone w taki sposob, ze
umozliwiaja uzyskanie KKP zawierajacego mniej niz 1 x 10° krwinek biatych, czyli UKKP. Na
stopien zanieczyszczenia sktadnika leukocytami decydujacy wplyw wywiera stan techniczny
separatora oraz przestrzeganie instrukcji jego obstugi.

14.2.2. Usuwanie zanieczyszczen leukocytarnych ze standardowych KKP

Do wybidérczego usuwania leukocytow z KKP stuza filtry antyleukocytarne. Na ogét
stanowia one integralny skladnik zestawu do filtracji. Zestaw do uzytku laboratoryjnego albo
wyposazony jest w pojemnik do odbioru UKKP, albo wymaga podtaczenia pustego pojemnika
transferowego. Filtracj¢ nalezy prowadzi¢ $cisle wg instrukcji producenta. Oczyszczaniu
poddaje si¢ KKP zlewane lub KKP z separatora komorkowego. Nie powinny one zawieraé
zlepow komodrkowych, agregatow ani widknika.

Filtracja powoduje utratg 5-15% krwinek ptytkowych, w zalezno$ci od zastosowanego
filtra.

Wprowadzenie do uzycia kazdej nowej serii filtrow musi by¢ poprzedzone procedura
walidacyjna, majaca na celu stwierdzenie skutecznosci filtracji (kontrola jakosci co najmniej
pierwszych 6 jednostek UKKP uzyskanych przy uzyciu filtrow nowej serii) i ewentualnie
ustalenie optymalnych warunkow filtracji.

Zaleca si¢ usuwanie leukocytéw w poczatkowym okresie przechowywania (w ciagu 6
godz. od chwili wykonania sktadnika macierzystego), przy zastosowaniu postgpowania w
systemie zamknigtym tj. po potaczeniu zestawu filtracyjnego z pojemnikiem/pojemnikami przy
uzyciu zgrzewarki do sterylnego taczenia drenow.

14.3. Wykonanie préobek pilotujacych
Probki pilotujace potrzebne sa tylko do kontroli jakosci niektorych sktadnikow.

14.4. Oznakowanie skladnika
Sktadnik nalezy oznaczy¢ jako: ,,Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych”
lub ,,UKKP”.
1. Jesli sktadnik zostat wykonany ze zlewanego KKP, na etykiecie nalezy umies$ci¢ wszystkie
informacje, przewidziane w p. 12.4.
2. Jesli leukocyty usuwano z KKP otrzymanego metoda automatyczna, etykieta powinna
zawiera¢ dane, przedstawione w p. 13.4.
Zaleca si¢ dotaczanie do skladnika wydawanego do uzytku klinicznego ulotki
informacyjnej, sporzadzonej wg zasad przedstawionych w p. 11.4.

14.5. Przechowywanie i termin waznosci

1. UKKP przygotowany w systemie otwartym nadaje si¢ do uzycia w ciagu 6 godz. od chwili
zakonczenia preparatyki (na etykiecie nalezy poda¢ godzing, w ktorej sktadnik traci
waznos$¢). W razie potrzeby przechowywaé skladnik w mieszadle, w temperaturze od 20°C
do 24°C.

2. UKKP wyprodukowany w systemie zamknigtym (przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego
faczenia drendéw) zachowuje waznos$¢ przez 5 dni (liczac od dnia otrzymania macierzystego
sktadnika lub najstarszej jednostki KKP), jesli jest przechowywany w mieszadle obrotowym
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lub horyzontalnym, w temperaturze od 20°C do 24°C, w pojemniku/pojemnikach
»oddychajacych” o pojemnosci co najmniej 1000 ml. Po wykonaniu badan
bakteriologicznych 1 uzyskaniu piatego dnia wynikow ujemnych, dopuszcza sig
przechowywanie UKKP do 7 dni (patrz czes¢ I p. 1.5).

14.6. Transport

Transportowaé jak KKP (patrz p. 11.6.).

14.7. Kontrola jakoSci

Oprocz testow nr 1 - 10, zebranych w tabeli 3, str. 21, kontrola jakosci obejmuje badania

przedstawione w tabeli 16.

TABELA 16: Kontrola jako$ci ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych

Nr Parametr Wymagana warto$¢ | Czgstos$¢ kontroli
1 Liczba leukocytow e KKP zlewany:
10°/ t"
x 1V /prepata < 02 / jedn. x
liczba jedn. 1% wszystkich jednostek
KKP (nie mniej niz
* Z110 jednostek/miesiac)

separatora:
< 1,0/ prep.

") Wymaganie powinno spetnia¢ co najmniej 90% badanych jednostek

14.8. Wskazania do stosowania

1.

Wielokrotni biorcy KKP, potencjalni biorcy przeszczepdw krwiotworczych komorek
macierzystych, potencjalni biorcy przeszczepéw innych narzadéw powinni otrzymywac
wylacznie transfuzje UKKP (i w razie potrzeby réwniez UKKCz), gdyz zapobiega to
immunizacji antygenami HLA.

Wielokrotni biorcy KKP, u ktorych wystapilty co najmniej dwie poprzetoczeniowe
nichemolityczne reakcje goraczkowe - jako zabezpieczenie przed powtérnymi odczynami.

. Do transfuzji doptodowych, dla noworodkéw, pacjentdow po przeszczepach i dla innych

chorych z upo$ledzeniem uktadu immunologicznego - w celu zabezpieczenia przed
potransfuzyjnym zakazeniem CMYV, jesli niedostgpny jest KKP pobrany od dawcy CMV-
ujemnego.

14.9. Srodki ostroznosci podczas stosowania

Takie same, jak w przypadku sktadnikow wyjsciowych - patrz p. 11.9.1 13.9.

14.10. Powiklania

l.

2.

(O8]

Niehemolityczne reakcje poprzetoczeniowe (gldwnie dreszcze, goraczka, pokrzywka) - o
mniejszym nasileniu lub rzadziej, niz po innych rodzajach KKP.

Alloimmunizacja antygenami HPA 1 HLA (prawdopodobienstwo alloimmunizacji HLA
niewielkie, jesli rownoczesnie stosuje si¢ UKKCz).

Przeniesienie zakazenia kila.

Przeniesienie zakazenia wirusowego (np. HCV, HIV, itp.) - jest mozliwe, pomimo starannej
selekcji dawcow 1 wykonywania badan przesiewowych.
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5. Przeniesienie zakazenia pierwotniakami (np. malaria) - moze wystapi¢ w rzadkich
przypadkach.

. Posocznica spowodowana mimowolnym zakazeniem bakteryjnym sktadnika.

. Maloptytkowa plamica poprzetoczeniowa.

. Poprzetoczeniowa ostra niewydolnos¢ oddechowa (TRALI).

. Przeniesienie zakazenia innymi czynnikami zakaznymi, ktore nie sa badane lub rozpoznane.

0.Potransfuzyjna choroba przeszczep przeciwko biorcy (TA-GvHD) u pacjentow o obnizonej
odporno$ci immunologiczne;j.

6
7
8
9
1

15. MROZONY KONCENTRAT KRWINEK PLYTKOWYCH (MKKP)
15.1. Definicja i wlasciwosci
Sktadnik stanowia krwinki ptytkowe zamrozone wraz z odpowiednim S$rodkiem
krioochronnym i przechowywane w temperaturze ponizej -80°C . Przed uzyciem krwinki sa
rozmrazane, przemywane i zawieszane w rozmrozonym osoczu zgodnogrupowym.
Zastosowana metoda preparatyki pociaga za soba ilosciowe straty ptytek krwi oraz
przemijajace uposledzenie ich wlasciwosci.
Zalecane jest mrozenie ubogoleukocytarnych koncentratéw krwinek ptytkowych.

15.2. Sposéb otrzymywania

15.2.1. Zamrazanie KKP

Powszechnie stosowanym $rodkiem, chroniacym krwinki plytkowe przed
uszkodzeniami w procesie kriokonserwacji jest dwumetylosulfotlenek (DMSO). Koncowe
stezenie DMSO w sktadniku powinno wynosi¢ 5%.

Zamrazaniu mozna podda¢ zlewany KKP, KKP z separatora komoérkowego Iub
odpowiadajace im sktadniki ubogoleukocytarne. Usuwanie leukocytoéw z rozmrozonych KKP
jest nieskuteczne.
15.2.1.1. Zamrazanie zlewanego KKP
1. Pojedyncze jednostki KKP, przeznaczone do mrozenia, przygotowa¢ wg wskazowek

zawartych w p. 11.2.

2. Podczas przygotowywania KKP (po odwirowaniu osocza bogatoplytkowego), do pustego
pojemnika transferowego odla¢ ok. 20 ml osocza ubogokomoérkowego (najlepiej
pochodzacego z tej samej donacji, co jeden z zamrazanych KKP) i przechowywa¢ je do
czasu rozpoczecia dalszej preparatyki w temperaturze 4°C.

3. Po catkowitym ponownym zawieszeniu w osoczu osadu krwinek plytkowych (nie p6zniej niz
w ciagu 24 godz. od chwili zakonczenia donacji) polaczy¢ w jednym pojemniku 5-6
pojedynczych jednostek KKP.

UWAGA:

Aby otrzymaé mrozony UKKP, ze sktadnika przygotowanego wg powyiszych
wskazowek, usunqc¢ leukocyty metodq filtracji (patrz p. 14.2.2.).

4. Ustali¢ objeto$¢ otrzymanego zlewanego KKP. Obliczy¢, jaka ilo§¢ DMSO nalezy uzy¢ do
kriokonserwacji sktadnika (w obliczeniach uwzgledni¢ osocze, ktore zostanie zuzyte do
rozcienczenia DMSQO). Postuzy¢ si¢ wzorem:

(VKKP + Vosocza) X 0505

Vbmso =
0,95

gdzie:

Vbwmso - objetos¢ srodka krioochronnego w ml

Vkkp - objetos¢ KKP w ml

Vosocza - 0bj€t0SE 0socza, uzytego do rozcienczenia DMSO.
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5. Sterylna strzykawka, zawierajaca odmierzona ilos¢ DMSO, wktu¢ si¢ w zdezynfekowany
70% alkoholem etylowym dren pojemnika z osoczem. Bardzo wolno dodawac srodek
krioochronny, mieszajac caty czas zawarto$¢ pojemnika. Zgrza¢ dren pomigdzy miejscem
wktlucia a pojemnikiem.

UWAGI:

A. Odmierzac¢ DMSO z doktadnosciq do 0,5 ml.

B. Nie dodawa¢é DMSO bezposrednio do KKP.

C. Ze wzgledow bezpieczenstwa wskazane jest dodawanie DMSO przez filtr mikrobiologiczny,
naktadany na strzykawke. Zalecane jest stosowanie DMSO zgodnego z Farmakopeq
Europejskq, konfekcjonowanego w matych opakowaniach.

D. Chronié¢ oczy i skore przed kontaktem z DMSO!

6. Potaczy¢ dreny pojemnikow zawierajacych KKP i roztwéor DMSO w osoczu. Pojemnik z
KKP umies$ci¢ na mieszadle horyzontalnym, pracujacym z predkoscia 100 cykli/min.
Mieszaning krioochronna dodawaé¢ powoli, kroplami, w ciagu 20-30 min (predkos¢
przeplywu regulowac zaciskiem obrotowym).

7. Uzywajac zgrzewarki dielektrycznej oddzieli¢ od siebie pojemniki.

8a. Je$li KKP ma by¢ przechowywany w temperaturze -80°C, pojemnik opatrzy¢ etykieta,
zawierajaca nastepujace informacje:

Nazwa sktadnika (,,Z1. MKKP”).

Grupa ABO i Rh (stownie, tj. ,,dodatni” lub ,,ujemny”).

Numery wszystkich jednostek, wchodzacych w sktad Z1. KKP.

Objetos¢ sktadnika (w ml).

Data zamrozenia.

Nazwa i objetos¢ srodka krioochronnego.

Data waznosci.

Temperatura przechowywania.

Informacje, dotyczace wynikodw badan dawcow w kierunku nosicielstwa kity 1 chorob

wirusowych.

8b. Jesli KKP ma by¢ przechowywany w parach azotu lub zamrazarce o temperaturze -140°C,
sterylnie przela¢ sktadnik do pojemnika kriogenicznego (wielkos¢ pojemnika powinna by¢
dostosowana do objgtosci sktadnika). Otwor wlotowy pojemnika do mrozenia zamknaé za
pomoca zgrzewarki. Na pojemniku kriogenicznym umiesci¢ etykiet¢ z informacjami,
przedstawionymi w p. 8a.

9. Pojemnik zawierajacy KKP wtozy¢ do ochronnej oktadki. Oktadke opatrzy¢ etykieta o tresci
przedstawionej w p. 8a.

10. Sktadnik umiesci¢ w odpowiedniej zamrazarce lub w parach azotu.

UWAGA:

W razie potrzeby mozna przeznaczy¢ do mrozenia rowniez pojedyncze jednostki KKP o
objetosci wiekszej niz 20 ml (przygotowane pierwotnie do przechowywania w temperaturze
pokojowej lub do uzytku klinicznego). Odpowiedniq ilos¢ jednostek, przechowywanych nie
dtuzej niz 24 godz. od chwili pobrania, polqczy¢ w jednym pojemniku wg wskazowek zawartych
w p. 12.2.1. Dalsze postepowanie - patrz p. 15.2.1.2. 1-5, 7-8.
15.2.1.2. Zamrazanie KKP z separatora komorkowego

Procedure zamrazania rozpocza¢ natychmiast po zakonczeniu zabiegu trombaferezy (nie
pozniej niz w ciagu 24 godz.). Sktadnik przeznaczony do mrozenia moze zawieraé zlepy
krwinek ptytkowych.

Zamraza¢ mozna rowniez UKKP, otrzymany wg wskazowek zawartych w p. 14.2.2.

1. Sktadnik wirowa¢ w temperaturze od 20°C do 24°C, proponowane warunki wirowania: 6 min
z sita 5000 x g (lub 13 min, z sita 2300 x g).

UWAGA:

WX B LD~
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Jesli pojemnik macierzysty, zawierajqacy KKP ma pojemnos¢ wiekszq niz 600 ml, przed

wirowaniem sterylnie przela¢ KKP do pustego pojemnika o pojemnosci 300-600 ml

2.

(O8]

7.

8.

Pojemnik z odwirowanym KKP umies$ci¢ w prasie. Przytacza¢ do niego kolejno 2 puste
pojemniki do odbioru osocza ubogokomadrkowego. Do pierwszego z nich odla¢ 50 ml osocza
1 oddzieli¢ za pomoca zgrzewarki dielektrycznej. Do drugiego przecisnaé pozostaty
supernatant, zostawiajac jednak nad osadem krwinek ptytkowych 20-30 ml osocza. Dren
faczacy oba pojemniki zamkna¢ zaciskiem plastikowym lub kleszczykami hemostatycznymi.

. Odwirowany KKP pozostawi¢ w spoczynku w temperaturze od 20°C do 24°C na 15-20 min.
. Zawiesi¢ w osoczu osad ptytek krwi, uzywajac mieszadla horyzontalnego pracujacego przez

ok. 15 min z predkos$cia 80 cykli/min, pdzniej z predkoscia 100-120 cykli/min.

. Jednolita zawiesing komorek rozcienczy¢ osoczem z pojemnika satelitarnego do objgtosci 50

ml.

. Pojemnik zawierajacy reszt¢ osocza oddzieli¢ za pomoca zgrzewarki dielektrycznej i

opatrzy¢ etykieta zawierajaca informacje przewidziane w p. 20.4. Osocze zamrozi¢ i
przechowywaé w temperaturze -18°C lub nizszej. Uzy¢ do rekonstytucji rozmrazanego KKP.
Do oddzielonego uprzednio pojemnika, zawierajacego 50 ml osocza doda¢ 5 ml DMSO
(patrz p. 15.2.1.1. punkt 5).

Dalsze postgpowanie analogiczne jak przy zamrazaniu zlewanego KKP - patrz p. 15.2.1.1.
punkty 6-10.

15.2.2. Rozmrazanie i rekonstytucja KKP

1.

2.

Pojemnik zawierajacy KKP, przechowywany uprzednio w temperaturze - 80° umie$ci¢ w
tazni wodnej w temperaturze 37°C. Je$li KKP przechowywany by¢ w nizszej temperaturze,
przed wlozeniem do tazni nalezy pozostawi¢ pojemnik w temperaturze pokojowej na 2-3
min, w celu zabezpieczenia przed pgkaniem pojemnikow wskutek gwattownego ogrzania.
Rozmraza¢ stale mieszajac.

W tej samej tazni wodnej rozmrozi¢ zgodne grupowo osocze, przeznaczone do rekonstytucji
KKP. Doprowadzi¢ je do temperaturze 37°C.

UWAGI:

A.

B.

3.

Do rekonstytucjii KKP z separatora komorkowego wskazane jest stosowanie osocza
autologicznego.

Do rekonstytucji zlewanego KKP mozna uzy¢ FFP, osocza mrozonego lub osocza bez
czynnika VIII, podzielonego na porcje o objetosci 100 ml.

Przygotowa¢ roztwor do przemywania KKP: w komorze z laminarnym przeplywem
powietrza, do drenu pojemnika zawierajacego 100 ml 0,9% roztworu NaCl doda¢
strzykawka 2,5 ml roztworu witaminy C (o st¢zeniu 100 mg/l ml, np. Vitaminum C -
0,5g/5ml). W razie potrzeby zwigkszy¢ ilo$¢ przygotowanego roztworu, zachowujac
pOWYyZsze proporcje.

. Potaczy¢ pojemniki z KKP i roztworem do przemywania. Wolno, w ciagu 20-30 min,

kroplami dodawa¢ roztwér do przemywania do rozmrozonego koncentratu w proporcji 1:1
(predkos¢ przeptywu regulowaé zaciskiem obrotowym). Przez caly czas miesza¢ zawartos$¢
pojemnika z KKP (mieszadto horyzontalne).

. Uzywajac zgrzewarki dielektrycznej oddzieli¢ pojemnik z KKP 1 wirowaé go w temperaturze

od 20°C do 24°C np. przez 6 min z sita 5000 x g (lub przez 13 min, z sita 2300 x g).

. Umiesci¢ pojemnik w prasie do odciagania osocza. Polaczy¢é go z pustym pojemnikiem

transferowym 1 przecisna¢ do niego caty nadsacz.

. W miejsce pojemnika z poptuczynami podlaczy¢ pojemnik z rozmrozonym osoczem. Dodac

20-30 ml osocza 1 zamkna¢ jego dalszy doplyw zaciskiem plastikowym lub kleszczykami
hemostatycznymi. Pojemniki pozostawi¢ w spoczynku w temperaturze od 20°C do 24°C na
15-20 min.

. Uzywajac mieszadta horyzontalnego doktadnie ponownie zawiesi¢ w osoczu osad krwinek
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ptytkowych. Poczatkowo mieszadto powinno pracowac z predkoscia 80 cykli/min, po ok. 15
min nalezy zwigkszy¢ predkos¢ do 100-120 cykli/min.

9. Doda¢ pozostate osocze. Oddzieli¢ pojemnik z rozmrozonym KKP za pomoca zgrzewarki
dielektrycznej i opatrzy¢ go stosowna etykieta.

15.3. Wykonanie préobek pilotujacych

Probki pilotujace potrzebne sa jedynie do badan kontroli jakosci, wykonywanych przed
zamrozeniem sktadnika 1 po jego rozmrozeniu. Probke do badan wstepnych nalezy pobrac¢ po
otrzymaniu skfadnika zlewanego (p. 15.2.1.1., punkt 3.) lub z macierzystego sktadnika
uzyskanego metoda aferezy, przy czym trzeba zwrdci¢ uwage na poprawno$¢ zawieszenia
komoérek w osoczu. Po rozmrozeniu i rekonstytucji sktadnika (p. 15.2.2., punkt 9.) pobraé¢
analogiczna probke.

15.4. Oznakowanie skladnika

Sktadnik oznaczy¢ jako: ,,Mrozony koncentrat krwinek pltytkowych” lub ,,MKKP”. Na
etykiecie nalezy umiesci¢ wszystkie informacje, przewidziane w p. 12.4. lub p. 13.4. (w
zalezno$ci od techniki otrzymania macierzystego KKP). Jesli do rekonstytucji KKP nie uzyto
osocza autologicznego, na etykiecie poda¢ numer donacji zastosowanego osocza.

Do sktadnika wydawanego do wuzytku klinicznego zaleca si¢ dofaczanie ulotki
informacyjnej o sktadniku, sporzadzonej wg zasad przedstawionych w p. 11.4.

15.5. Przechowywanie i termin waznosci

1. Skfadniki przechowywane w temperaturze -80°C maja termin wazno$ci do 12 miesigcy.
Przechowywanie w temperaturze -140°C lub w parach azotu przedtuza ten termin do 2 lat.

2. Po rozmrozeniu i rekonstytucji KKP nadaje si¢ do uzycia w ciagu 2 godz. od chwili
zakonczenia preparatyki. Na etykiecie nalezy poda¢ godzing, w ktorej sktadnik traci
wazno$¢. W razie potrzeby przechowywaé preparat w temperaturze od 20°C do 24°C, przy
stalym mieszaniu.

15.6. Transport
Transportowac jak KKP (patrz p. 11.6.).

15.7. Kontrola jakosci
Kontrola jakosci obejmuje testy nr 1 - 10 zebrane w tabeli 3, str. 21. Ponadto nalezy

przeprowadzi¢ badania, przedstawione w tabeli 17.

TABELA 17: Kontrola jako$ci rozmrozonego koncentratu krwinek ptytkowych

Nr Parametr Wymagana warto$¢ | Czestos¢ kontroli
1 Objetos¢ (ml) 50 - 200
2 Liczba krwinek S 40%  wartodci
ptytkowych q o
x 10"/ preparat przed zamrozeniem Wszystkie jednostki
3 Leukocyty przed
zamrozeniem x| <10
10%/preparat*

* dotyczy jednostek ubogoleukocytarnych, badanie wykona¢ przed zamrozeniem
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15.8. Wskazania do stosowania

Rozmrozony KKP moze by¢ stosowany tylko wtedy, gdy niedostgpne sa swieze KKP
(przechowywane w temperaturze pokojowej). Wskazania do jego stosowania sa takie same, jak
dla sktadnikéw macierzystych, patrz p. 11.8.1 13.8.

Przechowywanie KKP w stanie zamrozenia czgsto jest jedyna metoda zgromadzenia
sktadnikéw pobranych od dobranych dawcow, przeznaczonych dla szczegdlnych biorcow:
1. Noworodkéw 1 ptodéw z matopltytkowoscia alloimmunologiczna.
2. Chorych uodpornionych antygenami HLA lub HPA.
3. Chorych po przeszczepieniu komorek macierzystych.

15.9. Srodki ostroznosci podczas stosowania
Takie same, jak w przypadku sktadnikoéw macierzystych - patrz p. 11.9.i 13.9.

15.10. Powiklania

1. Niehemolityczne reakcje poprzetoczeniowe (gtéwnie dreszcze, goraczka, pokrzywka).

2. Alloimmunizacja antygenami HLA i HPA (prawdopodobienstwo minimalne).

3. Przeniesienie zakazenia wirusowego (np. HCV, HIV itp.) - jest mozliwe, pomimo starannej
selekcji dawcow 1 wykonywania badan przesiewowych.

4. Przeniesienie zakazenia pierwotniakami (np. malaria) - moze wystapi¢ w rzadkich

przypadkach.

Posocznica spowodowana mimowolnym zakazeniem bakteryjnym sktadnika.

Matoptytkowa plamica poprzetoczeniowa.

Przeniesienie zakazenia innymi czynnikami zakaznymi, ktore nie sa badane lub rozpoznane.

Potransfuzyjna choroba przeszczep przeciwko biorcy (TA-GvHD) u pacjentow o obnizonej

odpornosci immunologiczne;.

AN

16. REKONSTYTUOWANY KONCENTRAT KRWINEK PLYTKOWYCH (RKKP)
16.1. Definicja i wlasciwosci
Rekonstytuowany koncentrat krwinek ptytkowych (RKKP) to sktadnik zawierajacy
krwinki ptytkowe zawieszone w osoczu zgodnym grupowo z biorca z zachowaniem
odpowiednich zasad. Uniwersalne zastosowanie maja krwinki plytkowe grupy 0 Rh- w osoczu
grupy AB. Sktadnik ten otrzymuje si¢ przez usunigcie osocza ze zlewanego KKP lub z KKP z
uzyskanego metoda automatyczna i zawieszenie ptytek krwi w osoczu grupy AB. Skladnik ten
moze by¢ stosowany dla kazdego biorcy, bez wzgledu na posiadang przez niego grupe krwi.
W wyjatkowych sytuacjach, w przypadku braku KKP jednoimiennego z grupa krwi
biorcy, mozna zastosowac¢ inny KKP zgodnie z nast¢pujacymi zasadami:
1. biorca grupy AB Rh+ moze otrzyma¢ krwinki ptytkowe grupy 0 Rh+, 0 Rh-, A Rh+, A Rh-,
B Rh+ lub B Rh- zawieszone w osoczu grupy AB,
2. biorca grupy AB Rh- moze otrzymac krwinki ptytkowe grupy O Rh-, A Rh- lub
B Rh- zawieszone w osoczu grupy AB,
3. biorca grupy A Rh+ moze otrzyma¢ krwinki ptytkowe grupy 0 Rh+ lub 0 Rh- zawieszone w
0soczu grupy A,
4. biorca grupy A Rh- moze otrzymac krwinki ptytkowe grupy 0 Rh- zawieszone w osoczu
grupy A,
5. biorca grupy B Rh+ moze otrzymaé krwinki ptytkowe grupy 0 Rh+ lub 0 Rh- zawieszone w
osoczu grupy B,
6. biorca grupy B Rh- moze otrzymaé krwinki ptytkowe grupy 0 Rh- zawieszone w osoczu

grupy B,
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Biorca grupy 0 Rh+ moze otrzymywa¢ wytacznie krwinki ptytkowe grupy 0 Rh+ lub 0

Rh-, przygotowywanie uniwersalnego KKP jest wigc niecelowe. Podobna sytuacja ma miejsce

w przypadku biorcy grupy 0 Rh-, ktory moze otrzymywac¢ wytacznie KKP grupy 0 Rh-.

UWAGI:

A. Przygotowany wczesniej (dla innego chorego) sktadnik zawierajqcy krwinki ptytkowe grupy 0
Rh- i osocze grupy A,B lub AB moze by¢ przetoczony biorcy grupy 0 Rh -. Nie istniejq
rowniez serologiczne przeszkody uniemozliwiajqce przetoczenie biorcy grupy 0 Rh+ krwinek
phitkowych grupy 0 Rh+ lub 0 Rh- zawieszonych w osoczu grupy A, B lub AB.

16.2. Sposéb otrzymywania

16.2.1. Wytwarzanie rekonstytuowanego KKP z separatora komoérkowego lub z KKP

zlewanego

1. KKP z separatora komorkowego lub KKP zlewany, przygotowany wg wskazowek zawartych
w p. 12.2., umiesci¢ w pojemniku transferowym o pojemnosci 600 ml.

2. Potaczy¢ dreny pojemnika z KKP i pojemnika z 0,9% roztworem NaCl. Bez ograniczania
przeptywu doda¢ roztwor NaCl w proporcji 1:1.

3. Za pomoca zgrzewarki dielektrycznej oddzieli¢ pojemnik z KKP i wirowaé go w
temperaturze od 20°C do 24°C np. przez 6 min z sita 5000 x g (lub przez 13 min, z sita 2330
X g).

4. Umiesci¢ pojemnik w prasie do odciagania osocza. Polaczy¢ go z pustym pojemnikiem
transferowym 1 przecisna¢ do niego caly nadsacz.

5. Do pojemnika z osadem KKP podtaczy¢ pojemnik zawierajacy 100 ml rozmrozonego osocza
wybranej grupy. Doda¢ 20-30 ml osocza i zamkna¢ jego dalszy doplyw zaciskiem
plastikowym lub kleszczykami hemostatycznymi. Pojemniki pozostawi¢ w spoczynku w
temperaturze od 20°C do 24°C na 15-20 min.

6. Uzywajac mieszadta horyzontalnego doktadnie ponownie zawiesi¢ w osoczu osad krwinek
ptytkowych. Poczatkowo mieszadto powinno pracowac z predkoscia 80 cykli/min, po ok. 15
min nalezy zwigkszy¢ predkos¢ do 100-120 cykli/min.

7. Doda¢ pozostale osocze. Oddzieli¢ pojemnik z rozmrozonym KKP za pomoca zgrzewarki
dielektrycznej i opatrzy¢ go stosowna etykieta.

16.2.2. Wytwarzanie KKP rekonstytuowanego z kozuszkow leukocytarno-plytkowych

1. Pojemniki zawierajace po 55-65 ml kozuszka leukocytarno-plytkowego, przygotowanego wg
wskazowek zawartych w p. 12.2.2.1. 1 12.2.2.2. pozostawi¢ w spoczynku w temperaturze
pokojowej przez od 2 do 18 godz. Do dalszej preparatyki pozostawi¢ réwniez 1 jednostke
osocza ubogokomorkowego (przechowywac je w temperaturze +4°C).

2. Sterylnie polaczy¢ od 4 do 6 kozuszkéw leukocytarno-ptytkowych w jednym pojemniku.

. Wirowa¢ w temperaturze od 20°C do 24°C przez 6 min, z sita 650 x g.

4. Pojemnik umie$ci¢ w prasie, potaczy¢ go z pustym pojemnikiem transferowym. Do pustego
pojemnika przecisna¢ supernatant, po czym sterylnie doda¢ do tego pojemnika 1 jednostke
osocza wybranej grupy.

UWAGI:

A. Po oddzieleniu supernatantu mozna dodaé rowniez 1 jedn. rozmrozonego FFP wybranej
grupy.

B. Rekonstytuowany KKP moze by¢ wykonany rowniez z KKP rozmrozonego, jesli do
rekonstytucji uzyte zostanie osocze wybranej grupy.

C. Jesli zachodzi koniecznos¢ przygotowania ubogoleukocytarnego rekonstytuowanego KKP,
najpierw nalezy usunqc¢ leukocyty metodaq filtracji, a po tym przystqpic¢ do wymiany osocza.

(O8]

16.3. Wykonanie probek pilotujacych
Probki pilotujace potrzebne sa tylko do kontroli jakosci niektorych sktadnikow.
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16.4. Oznakowanie skladnika

Sktadnik opisa¢ jako:”Koncentrat krwinek plytkowych grupy .... w osoczu grupy ...”,
podajac grupy uktadu ABO obu skladnikow 1 Rh krwinek plytkowych. Etykieta powinna
zawiera¢ wszystkie informacje, przewidziane dla odpowiedniego sktadnika macierzystego
(patrz p. 12.4., p. 13.4. lub p. 15.4.). Nalezy poda¢ réwniez numer osocza, uzytego do
rekonstytucji KKP.

Do skfadnika wydawanego do uzytku klinicznego zaleca si¢ dofaczanie ulotki
informacyjnej o sktadniku, sporzadzonej wg zasad przedstawionych w p. 11.4.

16.5. Przechowywanie i termin waznoSci

1. Rekonstytuowany KKP otrzymany w systemie otwartym powinien zostaé¢ przetoczony w
ciagu 6 godz. od chwili zakonczenia preparatyki. W razie potrzeby przechowywac sktadnik
w temperaturze od 20°C do 24°C, przy statym mieszaniu.

2. Rekonstytuowany KKP wyprodukowany w systemie zamknigtym zachowuje wazno$¢ przez
5 dni (liczac od dnia otrzymania sktadnika macierzystego lub najstarszej jednostki KKP),
jesli do zawieszenia krwinek ptytkowych uzyto co najmniej 200 ml osocza i jesli jest
przechowywany w temperaturze od 20°C do 24°C, przy stalym mieszaniu, w pojemniku /
pojemnikach ,,oddychajacych” o pojemno$ci co najmniej 1000 ml. Po wykonaniu badan
bakteriologicznych 1 uzyskaniu piatego dnia wynikow ujemnych, dopuszcza si¢
przechowywanie UKKP do 7 dni.

16.6. Transport
Transportowac jak KKP (patrz p. 11.6.).

16.7. Kontrola jakoSci

Szczegdtowej kontroli jakosci, wg zasad podanych w p. 11.7. lub 13.7. podlegaja
macierzyste jednostki. Rekonstytuowany KKP wyprodukowany w systemie zamknigtym
powinien by¢ kontrolowany zgodnie z wymogami przedstawionymi w tabeli 18.

TABELA 18: Kontrola jako$ci rekonstytuowanego KKP wyprodukowanego w systemie

zamknigtym

Nr Parametr Wymagana warto$¢ | Czgstos¢ kontroli

1 Objetos¢ (ml) >40ml /0,6 x 10" | Wszystkie preparaty
krwinek
ptytkowych

2 pH w temperaturze | 6,4 - 7,4 5% wszystkich preparatow

22°C przechowywanych przez 5 dni (nie
mniej niz 4 jedn../miesiac)

16.8. Wskazania do stosowania

Rekonstytuowany KKP moze by¢ stosowany tylko wtedy, gdy niedostgpne sa §wieze
(przechowywane w temperaturze pokojowej) KKP odpowiedniej grupy. Wskazania do jego
stosowania sa wigc takie same, jak dla sktadnikow macierzystych, patrz p. 11.8.1 13.8.

16.9. Srodki ostroznosci podczas stosowania
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Takie same, jak w przypadku sktadnikow macierzystych - patrz p. 11.9.1 13.9.

16.10. Powiklania

1. Niehemolityczne reakcje poprzetoczeniowe (gtownie dreszcze, goraczka, pokrzywka).

2. Alloimmunizacja antygenami HLA 1 HPA, (minimalne ryzyko jezeli skladnik jest
ubogoleukocytarny).

3. Przeniesienie zakazenia kita.

4. Przeniesienie zakazenia wirusowego (np. HCV, HIV itp.) - jest mozliwe, pomimo starannej
selekcji dawcow 1 wykonywania badan przesiewowych.

5. Przeniesienie zakazenia pierwotniakami (np. malaria) - moze wystapi¢ w rzadkich
przypadkach.

6. Posocznica spowodowana mimowolnym zakazeniem bakteryjnym sktadnika.

7. Maloplytkowa plamica poprzetoczeniowa.

8. Poprzetoczeniowa ostra niewydolno$¢ oddechowa (TRALI).

9. Przeniesienie zakazenia innymi czynnikami zakaznymi, ktore nie sa badane lub rozpoznane.

10.Potransfuzyjna choroba przeszczep przeciwko biorcy (TA-GvHD) u pacjentéw o obnizone;j
odporno$ci immunologiczne;j.

17. PRZEMYWANY KONCENTRAT KRWINEK PLYTKOWYCH (PKKP)
17.1. Definicja i wlasciwoSci

Sktadnik stanowia krwinki ptytkowe, pozbawione osocza 1 zawieszone w 0,9%
roztworze NaCl. Poniewaz skladnik otrzymuje si¢ ze zlewanego KKP lub z KKP uzyskanego
metoda automatyczna, zawiera on taka sama ilo$¢ skladnikoéw komorkowych jak jednostki
macierzyste.
17.2. Sposéb otrzymywania

Postgpowac analogicznie, jak przy wykonywaniu rekonstytuowanego KKP - patrz p.
16.2.1. Do zawieszenia osadu krwinek ptytkowych (patrz p. 16.2.1 - 5) uzywaé 0,9% roztworu
NaCl.

17.3. Oznakowanie skladnika

Sktadnik oznaczy¢ jako: ,,Przemywany koncentrat krwinek ptytkowych” lub ,,PKKP”.
Na etykiecie nalezy umiesci¢ wszystkie informacje, przewidziane w p. 12.4. lub p. 13.4. (w
zaleznosci od techniki otrzymania macierzystego KKP). Poda¢ réwniez godzing, w ktorej
sktadnik traci waznos¢.

Zaleca si¢ dotaczanie do skladnika wydawanego do uzytku klinicznego ulotki
informacyjnej o produkcie, sporzadzonej wg zasad przedstawionych w p. 11.4.

17.4. Przechowywanie i termin waznosci

Sktadnik powinien zosta¢ przetoczony jak najszybciej, nie pozniej jednak niz w ciagu 2
godz. od chwili zakonczenia preparatyki (roztwor NaCl nie zapewnia warunkoéw odpowiednich
do przechowywania krwinek ptytkowych). Jesli zachodzi taka koniecznos$¢, przechowywacé jak
KKP (patrz p. 11.5.).

17.5. Transport
Transportowac jak KKP (patrz p. 11.6.).

17.6. Kontrola jakosci

Dodatkowe badania sa zbedne, szczegdtowej kontroli jakosSci, na zasadach podanych w
p. 11.7. lub 13.7. podlegaja jedynie macierzyste jednostki.
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17.7. Wskazania do stosowania

1. W celu uzupekienia niedoboréw ptytek krwi u chorych z przeciwciatami skierowanymi
przeciwko biatkom osocza, szczegoélnie anty IgA, i u chorych z cigzkimi odczynami
alergicznymi, wystgpujacymi po przetoczeniach KKP zawierajacych osocze.

2. W przypadkach alloimmunologicznej matoptytkowosci noworodkéw do transfuzji krwinek
ptytkowych pobranych od matki.

17.8. Srodki ostroznosci podczas stosowania
Takie same, jak w przypadku sktadnikéw macierzystych - patrz p. 11.9.1 13.9.

17.9. Powiklania

1. Niehemolityczne reakcje poprzetoczeniowe (gtownie dreszcze, goraczka). Pokrzywka -
rzadko.

2. Alloimmunizacja antygenami HLA 1 HPA (ryzyko jest mniejsze, jezeli stosujemy
ubogoleukocytarny PKKP).

3. Przeniesienie zakazenia kita.

4. Przeniesienie zakazenia wirusowego (np. HCV, HIV itp.) - jest mozliwe, pomimo starannej
selekcji dawcow 1 wykonywania badan przesiewowych.

5. Przeniesienie zakazenia pierwotniakami (np. malaria) - moze wystapi¢ w rzadkich
przypadkach.

6. Posocznica spowodowana mimowolnym zakazeniem bakteryjnym sktadnika.

7. Maloplytkowa plamica poprzetoczeniowa.

8. Poprzetoczeniowa ostra niewydolno$¢ oddechowa (TRALI).

9. Przeniesienie zakazenia innymi czynnikami zakaznymi, ktore nie sa badane lub rozpoznane.

10.Potransfuzyjna choroba przeszczep przeciwko biorcy (TA-GvHD) u pacjentéw o obnizone;j
odporno$ci immunologiczne;j.

18. NAPROMIENIOWANY KONCENTRAT KRWINEK PLYTKOWYCH (NKKP)
18.1. Definicja i wlasciwoSci

Sktadnik ten stanowi KKP poddany dziataniu dawki promieniowania jonizujacego (25-
50 Gy). Napromienianie hamuje zdolno$¢ proliferacyjna limfocytéw, zapobiegajac
potransfuzyjnej chorobie przeszczep przeciw biorcy, nie obniza natomiast zdolno$ci
immunogennych krwinek biatych i nie zapobiega immunizacji antygenami HLA.

18.2. Sposdb otrzymywania

Napromienianiu mozna podda¢ wszystkie rodzaje koncentratow krwinek ptytkowych.
KKP mozna napromienia¢ w kazdym dniu przechowywania. W przypadku koniecznosci
napromieniowania KKP przechowywanego w stanie zamrozenia, wskazane jest poddanie
sktadnika dziataniu promieni y lub X po rozmrozeniu i rekonstytucji.

Sktadnik otrzymuje si¢ przez poddanie KKP dziataniu promieni y lub X w dawce 25 Gy.
Czas napromieniania zalezy od rodzaju aparatu lub aktywnos$ci zrodta promieniotworczego,
nalezy wigc dostosowaé go Scisle do wskazowek zamieszczonych w instrukcji producenta
aparatu. Obstugujac aparat nalezy postgpowac doktadnie wg instrukcji producenta.

18.3. Oznakowanie skladnika
Przed napromieniowaniem naklei¢ na pojemnik z KKP specjalng promienioczuta
etykietke, zmieniajaca zabarwienie lub wyglad pod wptywem promieni 7y lub X.
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Do sktadnika wydawanego do wuzytku klinicznego zaleca si¢ dofaczanie ulotki
informacyjnej o sktadniku, sporzadzonej wg zasad przedstawionych w p. 11.4.

18.4. Przechowywanie i termin waznosci
Przechowywa¢ jak KKP (patrz p. 11.5.). Termin przydatnosci napromieniowanego KKP
pozostaje taki sam jak dla sktadnika wyjsciowego.

18.5. Transport
Transportowac jak KKP (patrz p. 11.6.).

18.6. Kontrola jakosci

Napromieniowany KKP nie wymaga dodatkowych badan kontrolnych. Szczegotowe;j
kontroli jako$ci, na zasadach podanych w p. 11.7. lub 13.7. podlegaja jedynie macierzyste
jednostki.

18.7. Wskazania do stosowania

Stosowanie NKKP ma na celu zapobieganie potransfuzyjnej GvHD. Sktadnik stosuje si¢
w leczeniu chorych z matoptytkowoscia i1 wrodzona/nabyta niewydolnoscia uktadu
immunologicznego, szczeg6élnie do transfuzji wewnatrzmacicznych i u noworodkéw oraz
chorych otrzymujacych leki immunosupresyjne. Napromienianie konieczne jest rowniez w
przypadku przetoczen KKP otrzymanego od dawcow spokrewnionych z biorca (pokrewienstwo
I 1 II stopnia), nawet wowczas, gdy uktad immunologiczny biorcy jest w peni sprawny.

Napromienianie dawka 25-50 Gy nie powoduje znaczacego uszkodzenia ptytek krwi.

18.8. Srodki ostroznosci podczas stosowania
Takie same, jak w przypadku sktadnikéw macierzystych - patrz p. 11.9.1 13.9.

18.9. Powiklania
Takie same, jak w przypadku sktadnikéw macierzystych - patrz p. 11.10. 1 13.10.

19. KONCENTRAT GRANULOCYTARNY (KG)
19.1. Definicja i wlasciwosci

Koncentrat granulocytarny stanowia zawieszone w osoczu granulocyty, otrzymane od
jednego dawcy metoda aferezy. Sktadnik powinien zawiera¢ nie mniej niz 1x10'® granulocytow.
Zawiera réwniez znaczng 1lo$¢ zanieczyszczen komdrkowych: pozostate krwinki biate, krwinki
czerwone oraz 3-7x10'" krwinek ptytkowych. Otrzymanie takiego skladnika mozliwe jest
zazwyczaj po podaniu sterydowych czynnikow stymulujacych i granulocytarnego czynnika
wzrostu. Podawanie tych lekéw nie jest w chwili obecnej rutynowo stosowane do otrzymywania
KG. Mozliwe jest tylko w wyjatkowych sytuacjach po uzyskaniu zgody dawcy i1 komisji
etycznych.

19.2. Sposéb otrzymywania

Sktadnik otrzymuje si¢ w zabiegu leukaferezy, przy uzyciu separatoréw komoérkowych.
W zaleznosci od rodzaju separatora zabieg moze mie¢ charakter ciagly Iub cykliczny. Proces
leukaferezy trwa ok. 2,5 godz., w tym czasie rozfrakcjonowaniu ulega ok. 7000 ml krwi dawcy.
Jako antykoagulant stosowany jest zazwyczaj 4% roztwdr cytrynianu sodowego. W celu
przyspieszenia sedymentacji krwinek czerwonych podczas wirowania, do pobieranej krwi
dodaje si¢ roztwor hydroksyetylowanej skrobii (HES). Przyktadowy sktad ptynu do pobierania
krwi w zabiegu leukaferezy (zalezy od rodzaju stosowanego separatora):
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37,5 ml 46,7% roztworu wodnego cytrynianu sodowego +

500 ml 6% HES 200/09 w ptynie wieloelektrolitowym.

Zabieg leukaferezy nalezy wykonywac $cisle wg procedury opisanej przez producenta
danego separatora.

UWAGA:

Ze wzgledu na duzq zawartos¢ erytrocytow, sktadnik moze byc¢ przetaczany wylqcznie po
wykonaniu proby zgodnosci krwinek czerwonych. Badanie to powinno by¢ wykonane z probki
krwi dawcy przed przystgpieniem do zabiegu leukaferezy.

19.3. Wykonanie probek pilotujacych
Uzywajac zgrzewarki z odcinka drenu pozostatego przy pojemniku wyodrebnic¢
fragment przeznaczony do wykonania kontroli serologicznej i kontroli jako$ci sktadnika.

19.4. Oznakowanie skladnika
Etykieta powinna zawiera¢ nastgpujace informacje:
Nazwa centrum, na terenie ktdrego otrzymano sktadnik.
Nazwa sktadnika: ,,Koncentrat granulocytarny” lub ,,KG”.
Grupa uktadu ABO i Rh (stownie, tj.: ,,Rh dodatni” lub ,,Rh ujemny”).
Nr sktadnika (odpowiadajacy numerowi donacji).
Objetosc¢ jednostki.
Nazwa antykoagulantu i roztworu wzbogacajacego.
Data pobrania.
Data waznosci.
9. Iloé¢ granulocytow.
10.Informacje, dotyczace wynikow badan w kierunku nosicielstwa kity i chorob wirusowych.
11.Wskazowki:
e , Przechowywac w temperaturze od 20°C do 24°C”.
e  Przetaczac przez filtr 170-200 um”.

Sktadnik nalezy podda¢ napromieniowaniu. Przed napromieniowaniem naklei¢ na
pojemnik z KG specjalng promienioczuly etykietkg, zmieniajaca zabarwienie lub wyglad pod
wptywem promieni Yy lub X.

Do sktadnika wydawanego do wuzytku klinicznego zaleca si¢ dofaczanie ulotki
informacyjnej o produkcie. Powinna ona zawiera¢ nazweg skladnika, nazwe jego wytworcy,
przedstawione powyzej wskazowki oraz informacje podane w p. 19.6., 19.8., 19.9. i 19.10.
niniejszego rozdziatu. Wprowadzenie takiej ulotki zwalnia z umieszczania na etykiecie
wskazowek dotyczacych przetaczania sktadnika.

X NN R WD

19.5. Przechowywanie i termin waznosci

Sktadnik powinien by¢ przetoczony natychmiast po otrzymaniu. Jesli jest to niezbgdne,
dopuszcza si¢ przechowywanie KG w temperaturze od 20°C do 24°C do 24 godz. od chwili
zakonczenia zabiegu leukaferezy.

19.6. Transport

Transportowa¢ w pojemniku z izolacja, w temperaturze od 20°C do 24°C. Na 30 min
przed uzyciem pojemnik transportowy nalezy otworzy¢ i1 pozostawi¢ w temperaturze
pokojowej.

19.7. Kontrola jakoSci
Poza testami nr 1 - 10 (tabela 3) nalezy wykona¢ badania przedstawione w tabeli 19.
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TABELA 19: Kontrola jako$ci koncentratu granulocytarnego

Nr. Parametr Wymagana wartos¢ | Czgsto$¢ kontroli

1 Objetos¢ (ml) <500

2 Granulocyty > 1 Wszystkie jednostki
x 10"/ jedn.

Napromieniowany KG nie wymaga dodatkowych badan kontrolnych.

19.8. Wskazania do stosowania

Poniewaz zasadniczym zadaniem granulocytéw jest fagocytoza bakterii, sktadnik ten
moze by¢ stosowany u chorych z cigzka neutropenia i stwierdzona posocznica, u ktoérych
nieskuteczne jest leczenie odpowiednimi antybiotykami.

19.9. Srodki ostroznosci podczas stosowania

1. Ze wzgledu na duza zawarto$¢ erytrocytow, sktadnik moze by¢ przetaczany wytacznie po
wykonaniu proby zgodno$ci krwinek czerwonych.

2. Koncentrat granulocytarny nalezy napromieniowac przed przetoczeniem.

19.10. Powiklania

1. Niehemolityczne reakcje poprzetoczeniowe (gtéwnie dreszcze, goraczka, pokrzywka).

2. Alloimmunizacja antygenami HLA, HPA i antygenami krwinek czerwonych.

3. Przeniesienie zakazenia kila.

4. Znaczace ryzyko przeniesienia zakazenia latentnymi wirusami (CMV, EBV itp.) pacjentow
leczonych immunosupresyjnie.

5. Przeniesienie zakazenia wirusowego (np. HCV, HIV itp.) - jest mozliwe, pomimo staranne;j
selekcji dawcoéw 1 wykonywania badan przesiewowych.

6. Przeniesienie zakazenia pierwotniakami (np. malaria) - moze wystapi¢ w rzadkich
przypadkach.

7. Posocznica spowodowana mimowolnym zakazeniem bakteryjnym sktadnika.

8. Akumulacja hydroksyetylowanej skrobii u pacjentow poddawanych licznym przetoczeniom
sktadnika.

9. Poprzetoczeniowa ostra niewydolnos¢ oddechowa (TRALI).

10.Przeniesienie zakazenia innymi czynnikami zakaznymi, ktore nie sa badane lub rozpoznane.

11.Potransfuzyjna choroba przeszczep przeciwko biorcy (TA-GvHD) u pacjentéw o obnizone;j
odporno$ci immunologiczne;j.

20. OSOCZE SWIEZO MROZONE (FFP)
20.1. Definicja i wlasciwosci

Sktadnik ten stanowi osocze otrzymane albo metoda manualnej lub automatycznej
plazmaferezy, albo przez odpowiednie odwirowanie krwi pelnej 1 zamrozone w czasie, ktory
umozliwia utrzymanie funkcjonalnego stanu labilnych czynnikoéw krzepnigcia. Jedna jednostka
FFP ma zazwyczaj objetos¢ ok. 200 ml w zalezno$ci od stosowanej metody preparatyki krwi
pelne;.

FFP zawiera wszystkie stabilne czynniki uktadu krzepnigcia, albuming i1 globuliny oraz
nie mniej niz 70% pierwotnej zawartosci czynnika VIII i podobna ilo$¢ pozostatych, labilnych
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czynnikow krzepnigcia.

FFP nie powinno zawiera¢ istotnych klinicznie przeciwciat odpornosciowych.

Jesli FFP ma by¢ uzyte jako surowiec do fabrycznego frakcjonowania, musi spetniaé
wymagania przedstawione w monografii Farmakopei Europejskiej ,,Osocze do frakcjonowania”
(,,Plasma for fractionation”).

20.2 Sposob otrzymywania
20.2.1. Otrzymywanie osocza podczas preparatyki krwi pelnej konserwowanej

Jedna jednostke osocza mozna uzyska¢é w wyniku rozdzialu jednej jednostki krwi
pelnej metodami przedstawionymi w p. 2.2.1.1., p. 3.2., p. 4.2., p. 5.2., lub p. 11.2. Osocze
moze by¢ wytwarzane z pelnej krwi, ktora natychmiast po pobraniu byta szybko ochtodzona
do temperatury od 2°C do 6°C lub od 20°C do 24°C i przechowywana w tej temperaturze do
czasu preparatyki. Uzyskane osocze musi zosta¢ catkowicie zamrozone (do temperatury
ponizej —30°C. w ciagu 8 godzin od zakonczenia donacji. Proces schiadzania do temperatury
ponizej —30°C nie powinien trwaé dtuzej niz 1 godzing.

20.2.2. Otrzymywanie osocza metoda plazmaferezy manualnej

1. Krew pelna, pobrana w zabiegu manualnej plazmaferezy wirowa¢ w takich warunkach, ktére
umozliwia otrzymanie pozadanych skladnikow, tj. wg zasad omdéwionych w p. 2.2.1.1. lub
11.2.1.

2. Uzywajac prasy, przecisna¢ osocze do pustego pojemnika satelitarnego. Nie pozostawiac
osocza nad warstwa komorek.

UWAGA:

Zabieg podwdijnej plazmaferezy pozwala na uzyskanie 2 jednostek osocza od tego
samego dawcy. Zabieg ten obecnie jest stosowany sporadycznie. Pozwala na uzyskanie osocza
lub KKP do produkcji specjalistycznych sktadnikow.

3. Zamrozi¢ do temperatury —30°C w ciagu 6 godzin od zakoficzenia donacji. Proces
schtadzania do temperatury —30°C nie powinien trwa¢ dtuzej niz jedna godzing.
4. Uzyskany KKCz przetacza¢ dawcy.

20.2.3. Otrzymywanie osocza metoda automatycznej plazmaferezy

Do otrzymywania osocza ubogokomoérkowego metoda automatyczna stuza aparaty
zwane separatorami osocza. Po pobraniu krwi pelnej i automatycznym wymieszaniu jej z
odpowiednim antykoagulantem, w procesie wirowania i/lub filtracji nast¢puje oddzielenie
elementéw komodrkowych od osocza i reinfuzja sktadnikow komorkowych. Poszczegolne fazy
zabiegu: pobieranie, separacja 1 reinfuzja moga nastgpowaé po sobie w statej kolejnosci
(separatory z przeptywem cyklicznym) lub zachodzi¢ réwnoczes$nie (separatory z przeptywem
ciaglym). Plazmafereza automatyczna pozwala na uzyskanie zaprogramowanej objgtosci
osocza, nie przekraczajacej 600 ml (plazmafereza potrojna).

Niektore  separatory umozliwiaja  jednoczesne otrzymanie KKP, osocza
ubogokomoérkowego oraz KKCz.

Zabieg plazmaferezy automatycznej powinien by¢ wykonywany $cisle wg instrukcji
zalaczonej przez producenta aparatu. Szczegdlna uwagg nalezy zwrdci¢ na zachowanie
zalecanej proporcji pomigdzy pobierana krwia a antykoagulantem. Jako antykoagulant moze
by¢ uzywany roztwdér ACD-A lub 4% roztwor cytrynianu sodowego. Zaleca si¢ stosowanie
antykoagulantow wskazanych przez producenta aparatu (najlepiej konfekcjonowanych przez
wytworcg). Nawet niewielkie odchylenia od prawidlowego sktadu antykoagulantu moga
prowadzi¢ do groznych powiktan u dawcy.

Uzyskane osocze musi zosta¢ catkowicie zamrozone (do temperatury —30°C) w ciagu
6 godzin od zakonczenia donacji. Proces schtadzania do temperatury —30°C nie powinien
trwac dhuzej niz jedna godzing.
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Aby osocze otrzymane wg wskazoéwek zawartych w p. 20.2. moglo by¢ uznane za FFP,
powinno réwniez bezwzglednie spetnia¢é wymagania rutynowej kontroli jakosci dotyczacej
zawartos$ci czynnika VIII.

UWAGA:

W wyjatkowych przypadkach dopuszczalne jest zamrozZenie osocza uzyskanego metodq
plazmaferezy w ciqgu 24 godzin od donacji pod warunkiem, zZe bezposrednio po pobraniu
zostalo gwattownie schiodzone do temperatury od 20°C do 24°C w odpowiedniej aparaturze.
Osocze takie powinno by¢ uzyte do fabrycznego frakcjonowania.

20.3. Wykonanie probek pilotujacych
Uzywajac zgrzewarki, z drenu pozostatlego przy pojemniku wyodrebni¢ fragment /
fragmenty stanowiace probki pilotujace:
e 7 jednostek otrzymanych metoda plazmaferezy manualnej i automatycznej - odcinek o
dhugosci ok. 3 cm; do kontroli serologicznej,
¢ w razie potrzeby (kontrola jakosci, jednostki przeznaczone do fabrycznego frakcjonowania) -
wykona¢ dodatkowe probki pilotujace.

20.4. Oznakowanie skladnika
20.4.1. Skladnik przeznaczony do uzytku klinicznego

Etykieta skladnika przeznaczonego do wuzytku klinicznego powinna zawierad
nastgpujace dane:

Nazwa centrum, w ktoérym otrzymano sktadnik.

Nazwa sktadnika ("Osocze §wiezo mrozone" lub "FFP").

Grupa krwi uktadu ABO.

Numer sktadnika (odpowiadajacy numerowi donacji).

[lo$¢ skfadnika: 1 jednostka, objgtos¢ w ml lub waga w g (w przypadku porcji do uzytku

pediatrycznego lub do preparatyki tylko faktyczna objetosé w ml).

Data pobrania.

Data waznosci.

8. Informacje, dotyczace wynikéw badan w kierunku nosicielstwa kity i choréb wirusowych
(powinny znalez¢ si¢ na etykiecie dopiero po wykonaniu odpowiednich testow).

9. Zgodna ze stanem faktycznym informacjg:

e  Sktadnik po karencji”.

lub

e Skladnik bez karencji. Mozliwo$¢ przeniesienia zakazenia wirusowego taka sama jak po
przetoczeniu KKCz”.

10.Wskazowki:

e _ Przechowywaé w stanie zamrozenia (temperaturze ponizej -25°C)”.

,,Rozmraza¢ w suchym podgrzewaczu lub tazni wodnej o temperaturze 37°C”.

»Przetacza¢ przez filtr 170-200 pwm, natychmiast po rozmrozeniu”.

,» Sktadnik traci wazno$¢ po uptywie 6 godzin od chwili rozmrozenia”.

,»Nie zamraza¢ powtdrnie.”

UWAGI:

A. W przypadku otrzymania z jednej donacji kilku jednostek osocza, numer donacji powinien
by¢ tamany przez numer porzqdkowy plazmaferezy, oznaczany cyframi rzymskimi.: np. 24-00-
7668/1 i 24-00-7668/11 - gdy byla to manualna plazmafereza podwdjna.

B. W przypadku podziatu jednej jednostki na porcje do uzytku pediatrycznego Ilub do
preparatyki, numer donacji powinien by¢ tamany przez symbol danej porcji. Jako symbolu
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porcji nalezy uzywaé cyfr arabskich; np. 24-00-7669/1 i 24-00-7669/2 - po podziale na dwie
porcje.
Zaleca si¢ doftaczanie do sktadnika wydawanego do uzytku klinicznego ulotki
informacyjnej o sktadniku. Powinna ona zawiera¢ informacje wyszczegdlnione w punktach 1, 2,
91 10 oraz podane w p. 20.6., 20.8., 20.9. 1 20.10. niniejszego rozdziatu.

20.4.2. Skladnik przeznaczony do dalszego frakcjonowania

Sktadnik przeznaczony do otrzymywania krioprecypitatu moze by¢ opisany na
fabrycznej etykiecie pojemnika. Musza znalez¢ si¢ tu informacje, wymienione w p. 20.4.1.
punkty od 2 do 6 i1 8. Jesli osocze ma by¢ frakcjonowane fabrycznie, nalezy na pojemniku
umiesci¢ etykiete ostateczna, zawierajaca wszystkie dane wymagane przez odbiorcg.

20.5. Przechowywanie i termin waznoSci

Sktadnik powinien by¢ przechowywany w stanie zamrozenia. W tabeli 20 podano
temperatury przechowywania, ktore determinuja okres przydatnosci skladnika. FFP
przeznaczone do fabrycznego frakcjonowania nalezy przechowywaé w temperaturze wskazanej
przez odbiorcg.

Jesli dana jednostke FFP przechowuje si¢ w zamrazarkach/mrozniach o réznych
temperaturach, termin wazno$ci skladnika nalezy wustali¢ w oparciu o najwyzsza z
zastosowanych temperatur. W tym celu, nalezy dokumentowac¢ lokalizacj¢ preparatu w czasie
przechowywania (z podaniem zakresu temperatur uzywanych urzadzen chtodniczych).

Jednostki przeznaczone do uzytku klinicznego powinny by¢ uprzednio poddane co
najmniej 16-tygodniowej karencji (patrz p. 6).

Jesli sktadnik nie zostanie wykorzystany natychmiast po rozmrozZeniu, mozna go
zamrozi¢ 1 przekwalifikowaé na ,,Osocze odpadowe”.

TABELA 20: Termin waznosci FFP a temperatura przechowywania

Nr. Termin waznos$ci Temperatura przechowywania
1 3 miesiace od -18 do -25°C
2 24 miesigce ponizej -25°C

20.6. Transport

Transportowa¢ w stanie zamrozenia w temperaturze co najmniej -18°C, najlepiej w
specjalnych samochodach-mrozniach Iub w zwyklych samochodach, wyposazonych w
transportowa zamrazarke¢ zasilana elektrycznie albo w pojemniku wypelionym suchym lodem
z izolacja.

20.7. Kontrola jakosci
Kontrola jakos$ci obejmuje badania nr 1 - 10 zebrane w tabeli 3, str. 21. Ponadto nalezy
przeprowadzi¢ badania, przedstawione w tabeli 21.

20.8. Wskazania do stosowania
Najczesciej osocze $wiezo mrozone jest uzywane jako surowiec do frakcjonowania
(wytwarzania produktéw krwiopochodnych).
FFP moze by¢ stosowane w leczeniu:
1. Zaburzen uktadu krzepnigcia, szczegdlnie u chorych z niedoborem kilku czynnikéw
krzepnigcia i jedynie wowczas, gdy niedostepne sa odpowiednie produkty osoczowych

76



2.

20

1.

2.
3.

4.
20
l.
2.
3.

4.

czynnikow krzepnigcia, ktorych technologia produkcji obejmuje inaktywacje wirusow.
Zakrzepowej plamicy matoptytkowe;.

9. Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac FFP:
w celu uzupelnienia objetosci krwi krazacej, jesli rbwnoczesnie nie wystgpuje niedobor
czynnikéw krzepnigcia,
jako zrédta immunoglobulin,
gdy dostepne sa odpowiednie produkty krwiopochodne, ktore w procesie produkcji
poddawane sa zabiegom inaktywacji wirusow,
w leczeniu chorych, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ na biatka osocza.

.10. Srodki ostroznosci podczas stosowania

Nalezy przetacza¢ sktadniki zgodne w zakresie grup uktadu ABO z biorca.

Skfadnik musi by¢ rozmrazany w temperaturze 37°C, przy uzyciu sprzetu umozliwiajacego
kontrolg temperatury rozmrazania (najlepiej suchego podgrzewacza lub tazni wodne;j).

Po rozmrozeniu nalezy sprawdzi¢ szczelno$¢ pojemnika. Wyklucza si¢ przetaczanie
sktadnikow z przeciekajacych lub uszkodzonych pojemnikéw.

Nie nalezy przetacza¢ osocza, jesli po catkowitym rozmrozeniu w pojemniku widoczne sa
nierozpuszczalne zlepy.

TABELA 21: Kontrola jako$ci osocza §wiezo mrozonego

Nr. Parametr Wymagana wartos¢ Czgstos¢ kontroli

1

Przecieki Brak przeciekow
pojemnika ©

Ocena wizualna Brak przebarwien i

skrzepow Wszystkie jednostki

3 Objetos¢ (ml) 230+ 10%
200+ 10%
170 £10%

4 Biatko catkowite > 50 g/l 4 jednostki / miesiac

5 F VIIIc Srednio (po | Co 3 miesiace
zamrozeniu i . :
rozmrozeniu) > 70% rlr?iejs ei:dglostek W plerwszym
wartosci dla jednostki . ec%ou Ania®”
Swiezo pobranego prz >
osocza

6 Erytrocyty x 10°/1°° <6,0 1% wszystkich jednostek

7 Leukocyty x 10°/1° <0,1 (nie mniej niz 4

8 Krwinki plytkowe x 10%1 | <50 jednostki / miesiac)

00)

*)-

Osocze otrzymane przy produkcji KKCz, w ktérym pozostawiono kozuszek
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leukocytarno-ptytkowy
- Osocze otrzymane przy produkcji KKCz pozbawionego kozuszka leukocytarno-

ptytkowego
) - Osocze otrzymane przy produkcji KKCz i KKP
- Kontrola wizualna: podczas oddzielania w prasie, przed mrozeniem, po rozmrozeniu
- Oznaczenie wykona¢ przed zamrozeniem
- Bada¢ te same jednostki

20.11. Powiklania

l.
2.

SN kW

Niehemolityczne reakcje poprzetoczeniowe (gldwnie dreszcze, goraczka, pokrzywka).
Przeniesienie zakazenia wirusowego (np. HCV, HIV itp.) - jest mozliwe, pomimo starannej
selekcji dawcoéw 1 wykonywania badan przesiewowych.

Posocznica spowodowana mimowolnym zakazeniem bakteryjnym sktadnika.

Moze wystapi¢ zatrucie cytrynianem, jesli szybko przetoczy si¢ duza objgtos¢ osocza.
Poprzetoczeniowa ostra niewydolno$¢ oddechowa (TRALI).

Przeniesienie zakazenia innymi czynnikami zakaznymi, ktére nie sa badane lub rozpoznane.

21. KRIOPRECYPITAT
21.1. Definicja i wlasciwosci

Jest to frakcja krioglobulin uzyskanych z jednej jednostki $wiezo mrozonego osocza,

zaggszczona do objetosci ok. 25 ml — 40 ml.

Zawiera wigkszo$¢ cz. VIII, cz. von Willebranda, fibrynogenu, cz. XIII i fibronektyny

obecnych w $wiezo pobranej krwi lub osoczu.

21
21
l.

2.

3.

.2. Sposéb otrzymywania

.2.1. Otrzymywanie krioprecypitatu metoda syfonowa

Pojemnik zawierajacy jedna jednostke osocza i1 potaczony z nim pusty pojemnik odbiorczy
umiesci¢ w kasecie metalowej. Zamraza¢ jak FFP, przy czym otwory wylotowe pojemnikéw
powinny znajdowa¢ si¢ na dole. Usuna¢ kasetg, do czasu rozpoczgcia produkcji
krioprecypitatu przechowywa¢ FFP w temperaturze -30°C lub nizszej.

Pojemniki z FFP umies$ci¢ w uchwytach do produkcji krioprecypitatu i zanurzy¢ w tazni
wodnej o temperaturze 4°C.

Gdy ok. 10 ml osocza ulegnie rozmrozeniu, zdjac zacisk plastikowy i umozliwi¢ swobodny
przeptyw osocza do pojemnika odbiorczego, umieszczonego ponizej tazni wodne;.

UWAGI:

A.

B.

4,

21

Przez caly czas nalezy utrzymywaé w tazni temperature 4°C. Odpowiednie warunki do
produkcji krioprecypitatu metodq syfonowq zapewniajq specjalne taznie z automatyczng
regulacjq temperatury i mieszaniem.

Sprawdzajqc ilos¢ osocza w pojemniku macierzystym, wyjmowac go z tazni po uprzednim
zamknieciu przeplywu osocza za pomocq zacisku plastikowego.

Zakonczy¢ rozmrazanie, gdy w pojemniku macierzystym pozostanie niemal bezbarwny
krysztal lodu o objgtosci 20-30 ml W zaleznosci od liczby jednostek poddawanych
preparatyce, czynnos¢ ta trwa 2-3 godz.

Pojemniki z krioprecypitatem i osoczem bez cz. VIII oddzieli¢ od siebie za pomoca
zgrzewarki dielektrycznej. Krioprecypitat (bez rozmrazania!) umiesci¢ natychmiast w
zamrazarce.

.2.2. Produkcja krioprecypitatu metoda wirowania

1. FFP otrzymane wg wskazowek zawartych w p. 20.2.1. 1 20.2.2. i umieszczone w pojemniku z

tworzywa sztucznego z towarzyszacym mu pustym pojemnikiem odbiorczym rozmraza¢ w
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lodéwce, w temperaturze od 2 do 6°C przez 18-20 godz. (tak, aby osocze uleglo jedynie
czgsciowemu rozmrozeniu).

2. Wirowa¢ w temperaturze od 2 do 6°C, przez 10 min z sita 2000 x g.

3. Uzywajac prasy przecisna¢ supernatant do pustego pojemnika (predkos¢ przeptywu
regulowa¢ zaciskiem plastikowym Iub kleszczykami hemostatycznymi, tak aby strumien
wyplywajacego osocza nie porywal osadu krioglobulin). W pojemniku macierzystym
powinien zosta¢ niewielki krysztat lodu 1 osad krioglobulin.

4. Za pomoca zgrzewarki dielektrycznej oddzieli¢ od siebie pojemniki z krioprecypitatem i
osoczem bez cz. VIII. Krioprecypitat natychmiast umiesci¢ w zamrazarce.

21.3. Oznakowanie skladnika
Etykieta powinna zawiera¢ nast¢pujace dane:
Nazwa placowki, w ktdrej otrzymano sktadnik.
Nazwa sktadnika: ,,Krioprecypitat”.
Grupa krwi uktadu ABO.
Numer sktadnika (odpowiadajacy numerowi donacji).
I[los¢ sktadnika: 1 jednostka (objgto$¢ w ml).
Data pobrania.
Data produkcji.
Data waznosci.
. Informacje, dotyczace wynikow badan w kierunku nosicielstwa kity i choréb wirusowych.
10 Informacjg: ,,Sktadnik po karencji”.
11.Wskazowki:
e  Przechowywaé w stanie zamrozenia (temperaturze ponizej -18°C)”
,,Rozmraza¢ w suchym podgrzewaczu lub tazni wodnej o temperaturze 37°C”
»Przetaczac przez filtr 170-200 pm, natychmiast po rozmrozeniu”
»Sktadnik traci waznos$¢ po uptywie 6 godzin od chwili rozmrozenia”
,»Nie zamraza¢ powtdrnie”
Do skladnika wydawanego do uzytku klinicznego zaleca si¢ dolaczanie ulotki
informacyjnej o produkcie. Powinna ona zawiera¢ informacje wyszczegdlnione w punktach 1,
2,101 11 oraz podane w p. 21.5., 21.7., 21.8. 1 21.9. niniejszego rozdziatu.

S

\o

21.4. Przechowywanie i termin waznoSci

Sktadnik przechowywaé w stanie zamrozenia, w temperaturze -18°C lub nizszej. Termin
waznosci sktadnika (liczony od daty pobrania krwi) zalezy od temperatury przechowywania i
jest taki sam, jak dla FFP; obowiazuja rowniez te same zasady przechowywania (patrz p. 20.5.).

Do uzytku klinicznego moga by¢ przeznaczone wytacznie jednostki uprzednio poddane
co najmniej 16 tygodniowej karencji lub wyprodukowane z FFP karencjonowanego co najmnie;j
przez 16 tygodni (patrz Czg$¢ I, p. 6, ). Rozmrozony sktadnik nie moze by¢ powtdrnie
zamrazany - jesli nie zostanie przetoczony natychmiast po rozmrozeniu, nalezy go zniszczy¢.

21.5. Transport
Transportowaé w stanie zamrozenia, jak FFP (patrz p. 20.6.).

21.6. Kontrola jakosci
Kontrolowa¢ nalezy parametry nr 1-7, zebrane w tabeli 3, str. 21 oraz parametry

przedstawione w tabeli 22.

TABELA 22: Kontrola jako$ci krioprecypitatu
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Nr. Parametr Wymagana warto$¢ | Czgstos¢ kontroli

1 Objetos¢ (ml) 20-30 Wszystkie jednostki
2 F VllIc >110" Co 2 miesiace pula z 6
(IU/ jedn.) > 702 jednostek
3 Fibrynogen (mg/jedn.) >140 1% wszystkich jednostek,
minimum 4 jedn./mies.
4 Czynnik von | >100 Co 2 miesigce pula z 6
Willebranda (IU/jedn.)* jednostek

" Sktadniki wykonane metoda syfonowa

2 Sktadniki wykonane metoda wirowania

%) Badac te sama pule:
a) w pierwszym miesiacu przechowywania
b) w ostatnim miesigcu przechowywania

Y Badanie zalecane

21.7. Wskazania do stosowania

1. Niedobory czynnika VIII (hemofilia A i1 choroba von Willebranda), jesli nie sa dostgpne
odpowiednie produkty osoczowych czynnikow krzepnigcia, ktore w procesie wytwarzania
poddawane sa zabiegom inaktywacji wirusow.

2. Rozsiane wykrzepianie wewnatrznaczyniowe (DIC).

3. Niedobor i zmiany jakosciowe fibrynogenu.

21.8. Srodki ostroznosci podczas stosowania
Patrz 20.10.

21.9. Powiklania

1. Niehemolityczne reakcje poprzetoczeniowe (gtéwnie dreszcze, goraczka, pokrzywka).

2. Przeniesienie zakazenia wirusowego (np. HCV, HIV itp.) - jest mozliwe, pomimo staranne;j
selekcji dawcodw 1 wykonywania badan przesiewowych.

Posocznica spowodowana mimowolnym zakazeniem bakteryjnym sktadnika.

Przeniesienie zakazenia innymi czynnikami zakaznymi, ktore nie sa badane lub rozpoznane.
Mozliwo$¢ wytworzenia inhibitora czynnika VIII przez chorych na hemofilig.

W rzadkich przypadkach obserwowano hemoliz¢ krwinek czerwonych biorcy, spowodowana
wysokim mianem alloaglutynin u dawcy.

SRR

22. OSOCZE POZBAWIONE CZYNNIKA VIII (osocze bez cz. VIII)
22.1. Definicja i wlasciwosci

Osocze bez czynnika VIII pozostaje po usunigciu krioprecypitatu. Zawiera albuming,
immunoglobuliny 1 czynniki krzepniecia wystgpujace w FFP - z wyjatkiem cz. V, VIII i
fibrynogenu, ktorych stgZenie jest znacznie nizsze niz w FFP. Sktadnik moze by¢ przeznaczony
do uzytku klinicznego lub dalszego frakcjonowania (np. do produkcji cz. IX).

22.2. Sposo6b otrzymywania
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Sktadnik otrzymuje si¢ jako produkt uboczny przy produkcji krioprecypitatu - patrz p.
21.2.

22.3. Oznakowanie skladnika

Sktadnik nalezy oznaczy¢ jako: ,,Osocze bez cz. VIII”. Etykieta powinna zawiera¢ dane,
przedstawione w p. 21.3.

Do sktadnika wydawanego do uzytku klinicznego zaleca si¢ dotaczanie ulotki
informacyjnej o produkcie, sporzadzonej na zasadach przedstawionych w p. 21.3.

22.4. Przechowywanie i termin waznosci

Sktadnik powinien by¢ przechowywany w stanie zamrozenia, w temperaturze -18°C lub
nizszej. Termin wazno$ci skladnika (liczony od daty pobrania krwi) zalezy od temperatury
przechowywania i jest taki sam jak dla FFP; obowiazuja rowniez te same zasady
przechowywania (patrz p. 20.5.).

Do uzytku klinicznego powinny by¢ przeznaczone jednostki poddane uprzednio co
najmniej 16-tygodniowej karencji lub otrzymane z FFP karencjonowanego uprzednio co
najmniej przez 16 tygodni (patrz Czg$¢ I, p. 6).

Jesli sktadnik nie zostanie wykorzystany natychmiast po rozmrozeniu, mozna go
zamrozi¢ 1 przekwalifikowa¢ na ,,Osocze odpadowe”.

22.5. Transport
Transportowa¢ w stanie zamrozenia, w takich samych warunkach jak FFP - patrz p.
20.6.

22.6. Kontrola jakosci
Oprocz kontroli parametrow nr 1 - 10, przedstawionych w tabeli 3, str. 21 obowiazuje

sprawdzanie objg¢tosci 1 wygladu jednostek, wg danych zamieszczonych w tabeli 23.

TABELA 23: Kontrola jakosci osocza pozbawionego czynnika VIII

Nr. | Parametr Wymagana warto$¢ Czgstos¢ kontroli
1 Ocena wizualna Brak przebarwien

i skrzepéw Wszystkie jednostki
2 Objetos¢ (ml) Zgodna z ustalong dla

metody otrzymywania
osocza + 10%

3 Erytrocyty ( x 10°/1)* <6,0

1% jednostek (nie mniej niz

9 11y
4 Leukocyty (x 10°/1) <01 4 jedn./mies.)

5 krwinki ptytkowe (x 10°/1)* | <50

* badanie wykonywac przed zamrozeniem

22.7. Wskazania do stosowania
1. Jedynie w leczeniu zakrzepowej plamicy matoptytkowej (TTP).

22.8. Przeciwwskazania
1. Sktadnik nie powinien by¢ przetaczany chorym uczulonym na biatka osocza.
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2. Osocze pozbawione czynnika VIII nie jest zalecane do rutynowego stosowania klinicznego,
ze wzgledu na mozliwo$¢ przeniesienia zakazenia bakteryjnego 1 na dostgpnosé
bezpieczniejszych sktadnikdéw i produktow.

22.9. SrodKi ostroznosci podczas stosowania

1. Sktadnik nalezy przetacza¢ z zachowaniem zgodnosci grup uktadu ABO.

2. Osocze pozbawione czynnika VIII musi by¢ rozmrazane w temperaturze 37°C, przy uzyciu

sprzetu umozliwiajacego kontrolg temperatury rozmrazania (najlepiej suchego podgrzewacza

lub tazni wodnej).

Po catkowitym rozmrozeniu sktadnik nie powinien zawiera¢ widocznych zlepow.

4. Po rozmrozeniu nalezy sprawdzi¢ szczelno$¢ pojemnika. Wyklucza si¢ przetaczanie
sktadnika z przeciekajacych lub uszkodzonych pojemnikéw.

5. Osocze nalezy przetoczy¢ natychmiast po rozmrozeniu. Nie mozna go zamraza¢ powtdrnie.

(98]

22.10. Powiklania
Patrz 20.11.

23. OSOCZE MROZONE
23.1. Definicja i wlasciwosci

Sktadnik ten stanowi osocze, ktére osiagneto stan catkowitego zamrozenia w terminie
pbézniejszym niz 8 godz. od chwili pobrania krwi pelnej, nie przekraczajacym jednak 14 dni od
daty donacji oraz osocze uzyskane metoda plazmaferezy, zamrozone po6zniej niz w ciagu 6
godz. od zakonczenia donacji.

Charakteryzuje si¢ niska zawarto$cia labilnych czynnikow krzepnigcia (w szczegolnosci
poziomem czynnika VIIIc < 0,8 Ul / ml).

23.2. Sposob otrzymywania

Osocze mrozone jest to osocze uzyskanego w wyniku frakcjonowania krwi peinej
metoda sedymentacji (p. 2.2.2.) oraz osocze otrzymane technikami przedstawionymi w p.
22.1.1,p. 32, p. 42, p. 5.2. oraz p. 11.2., jesli nie ulegto ono catkowitemu zamrozeniu w
ciagu 8 godz. od chwili zakonczenia donacji, a takze osocze pobrane metoda plazmaferezy (p.
20.2.2. i 20.2.3.), ktore schtodzono do temperatury —30°C w ciagu 6 godzin po zakonczeniu
donacji.

Jesli wyniki rutynowej kontroli jakos$ci wskazuja, 1z zawarto$¢ czynnika VIIIc w FFP
jest nizsza niz 0,7 Ul/ml, cala seria otrzymanego FFP powinna zosta¢ przekwalifikowana na
,»Osocze mrozone”, a otrzymywany sktadnik nie moze by¢ traktowany jako FFP, dopoki nie
bedzie spetnia¢ wymagan normy odno$nie zawarto$ci czynnika VIII.

23.3. Oznakowanie skladnika

Sktadnik nalezy oznaczy¢ jako ,,Osocze mrozone”. Etykieta powinna zawiera¢ dane,
przedstawione w p. 20. 4. Nalezy poda¢ rowniez date produkcji, jesli jest ona rézna od daty
pobrania.

23.4. Przechowywanie i termin waznosci

Sktadnik powinien by¢ przechowywany w stanie zamrozenia, w temperaturze -18°C lub
nizszej. Termin waznosci sktadnika (liczony od daty pobrania krwi) zalezy od temperatury
przechowywania i jest taki sam jak dla FFP, obowiazuja rowniez takie same zasady
przechowywania (patrz p. 20.5.).
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23.5. Transport
Transportowaé w stanie zamrozenia, w takich samych warunkach jak FFP - patrz p.
20.6.

23.6. Kontrola jakosci
Oprocz parametrow nr 1 - 10 z tabeli 3, str. 21 kontrolowac nalezy objgtos¢ i wyglad
sktadnika (wg zasad przedstawionych w tabeli 24).

23.7. Wskazania do stosowania
1. Jedynie w leczeniu zakrzepowej plamicy matoptytkowej (TTP).

23.8. Przeciwwskazania

1. Sktadnik nie powinien by¢ przetaczany chorym uczulonym na biatka osocza.

2. Osocze mrozone nie jest zalecane do rutynowego stosowania klinicznego, ze wzgledu na
mozliwo$¢ przeniesienia zakazenia bakteryjnego i na dostgpno$¢ bezpieczniejszych
produktow.

TABELA 24: Kontrola jako$ci osocza mrozonego

Nr. Parametr Wymagana wartos¢ Czgstos¢ kontroli
1 Ocena wizualna Brak przebarwien

i skrzepow Wszystkie jednostki
2 Objetos¢ (ml) 150-250

23.9. SrodKi ostroznosci podczas stosowania
Patrz 20.10.

23.10. Powiklania
Patrz 20.11.

24. OSOCZE ODPADOWE
24.1. Definicja i wlasnosci

Sktadnik ten stanowi sterylne osocze, oddzielone od krwinek czerwonych po uptywie 14
dni od pobrania krwi pelnej lub z innych powodéw nienadajace si¢ do wykorzystania jako
080Cz€e mrozone.

24.2. Sposo6b otrzymywania

Sktadnik uzyskuje si¢ po zamrozeniu osocza otrzymanego przez frakcjonowanie krwi
pelnej, z ktoérej nie uzyskano FFP lub osocza mrozonego. Rozdzialu krwi mozna dokonac
metoda wirowania lub sedymentacji (p. 2.2.1.12.2.2.).

Jako osocze odpadowe nalezy traktowac réwniez wszystkie jednostki FFP odrzucone z
powodu zmiany zabarwienia lub obecno$ci widknika. Do frakcjonowania nie nadaje si¢ osocze
hiperlipemiczne.

24.3. Oznakowanie skladnika

Sktadnik oznaczy¢ jako: ,,Osocze odpadowe”. Etykieta powinna zawiera¢ numer
sktadnika, informacje o ujemnych wynikach badan w kierunku nosicielstwa kity i chorob
wirusowych oraz wszystkie dane wymagane przez odbiorcg.
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24.4. Przechowywanie i termin waznoSci
Przechowywaé w temperaturze -18°C lub nizszej. Termin wazno$ci - wg ustalen
odbiorcy.

24.5. Transport
Transportowa¢ w stanie zamrozenia, jak FFP (patrz p. 20.6.)

24.6. Kontrola jakoSci
Poza testami nr 1 - 7, zebranymi w tabeli 3, str. 21 sktadnik nie podlega kontroli jakosci.

24.7. Wskazania do stosowania
Sktadnik nie moze by¢ stosowany do celow klinicznych. Moze by¢ przeznaczony
jedynie do frakcjonowania, w celu uzyskania albuminy lub immunoglobulin.

III. SKLADNIKI KRWI DO TRANSFUZJI DOPLODOWYCH, U
NOWORODKOW I MALYCH DZIECI

Do transfuzji doptodowych (wewnatrzmacicznych) i dla noworodkéw krew i jej
sktadniki przygotowuje si¢ w specjalny sposob, biorac pod uwage nastgpujace cechy biorcow:
mata objgtos¢ krwi, niska wydolno$¢ metaboliczna, wyzszy niz u dorostych hematokryt oraz
niedojrzaty uktad immunologiczny. Bardzo wazne jest rdéwniez wyeliminowanie
niebezpieczenstwa potransfuzyjnej GvHD i zakazenia wirusem cytomegalii. Czynniki te sa
szczegoOlnie istotne w przypadku transfuzji doptodowych i przeznaczonych dla wczesniakéw
o malej wadze urodzeniowej. Wraz z wiekiem i1 rozwojem dziecka niebezpieczenstwa te
znacznie maleja.

A. SKEADNIKI KRWI DO TRANSFUZJI DOPLODOWYCH

1. KONCENTRAT KRWINEK CZERWONYCH DO TRANSFUZJI DOPLODOWEJ
1.1. Definicja i wlasciwoS$ci

Sktadnik stanowia krwinki czerwone, oddzielone z krwi dawcy grupy O RhD-
ujemnej, chyba ze we krwi matki stwierdzono obecno$¢ przeciwciat, wskazujacych na
konieczno$¢ uzycia krwi innej grupy. Krwinki czerwone nie moga mie¢ antygendéw, do
ktorych stwierdzono przeciwciata.

KKCz do transfuzji wewnatrzmacicznej powinien mie¢ hematokryt od 0,70 do 0,85.
Powinien by¢ pozbawiony leukocytow metoda filtracji (zapobieganie potransfuzyjnemu
zakazeniu CMV) oraz poddany dziataniu promieni y lub X, aby zapobiec potransfuzyjnej
GvHD.

1.2. Sposob otrzymywania

Do przygotowania sktadnika nalezy uzy¢ KKCz o fenotypie erytrocytow wskazanym
przez dzial immunologii transfuzjologicznej, przechowywanego uprzednio nie dluzej niz
przez 5 dni.

1. Z wybranego KKCz usuna¢ leukocyty metoda filtracji, dokonujac przy tym potaczen za
pomoca zgrzewarki do sterylnego taczenia drendéw (patrz p. 8.2.). W miar¢ mozliwosci
stosowa¢ KKCz, z ktorego usunigto leukocyty przed przechowywaniem.

2. Przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego laczenia drendéw polaczy¢ pojemnik zawierajacy
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UKKCz z pustym pojemnikiem transferowym, oznakowanym numerem donacji, jaki
bedzie obowiazywal dla sktadnika przygotowywanego do transfuzji doptodowej. Do
pustego pojemnika przela¢ taka ilo§¢ UKKCz, ktora odpowiada 110 - 115% zamawiane;j
objetosci sktadnika.

3. Pojemnik ze sktadnikiem przeznaczonym do transfuzji doptodowej wirowaé w
temperaturze od 2 do 6°C przez 6 min z sita 5000 x g lub w warunkach podanych w p.
2.2.1.1.

4. Pojemnik z odwirowanym UKKCz umiesci¢ w prasie do odciagania osocza. Potaczy¢ go z
pustym pojemnikiem transferowym. Do pustego pojemnika przecisna¢ nadsacz.

5. Osad erytrocytow uzupeti¢ 0,9% roztworem NaCl lub 5% roztworem albuminy do
zadanej objgtosci.

6. Sktadnik napromieniowaé (patrz p. 10.2.).

UWAGA:

Pozostaly UKKCz moze by¢ wykorzystany do transfuzji dla innego biorcy. Jego termin
waznosci pozostaje taki sam jak dla macierzystej jednostki KKCz.

1.3. Wykonanie probek pilotujacych
Po zakonczeniu preparatyki wydzieli¢ z drenu probke do kontroli jakosci sktadnika
oraz probke pilotujaca do wykonania proby zgodnosci z surowica matki..

1.4. Oznakowanie skladnika
Sktadnik nalezy oznaczy¢ jako: ,,Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych do
transfuzji doptodowe;j”. Etykieta powinna zawiera¢ nastgpujace informacje:
1. Nazwa centrum, na terenie ktdrego otrzymano sktadnik.
2. Nazwa sktadnika: ,,Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych do transfuzji
doptodowe;j”.
Grupa uktadu ABO i Rh (stownie, tj.: ,,Rh dodatni” lub ,,Rh ujemny”).
Inne oznaczone antygeny krwinek czerwonych.
Nr sktadnika (odpowiadajacy numerowi donacji).
Objetos¢ lub waga jednostki.
Wartos$¢ hematokrytu.
Rodzaj ptynu konserwujacego.
9. Data pobrania.
10.Data waznosci (data i godzina).
11.Informacje, dotyczace wynikéw badan w kierunku nosicielstwa kity 1 choréb wirusowych
(powinny znalez¢ si¢ na etykiecie dopiero po wykonaniu odpowiednich testow).
12.Wskazowki:
e Przetacza¢ natychmiast po otrzymaniu”
e  Przechowywa¢ w temperaturze 4°C”
e _Nie przetacza¢ w przypadku stwierdzenia hemolizy, innych zmian sktadnika Iub
uszkodzenia pojemnika”
e | Przetacza¢ przez filtr 170-200 um”
Przed napromieniowaniem naklei¢ na pojemnik specjalna promienioczula etykietke,
zmieniajaca zabarwienie lub wyglad pod wptywem promieni 7y lub X.

® NN kAW

1.5. Przechowywanie i termin waznosci
Przechowywac jak KKCz (patrz p. 2.5.).
Termin wazno$ci: 8 godz. od chwili zakonczenia preparatyki i napromieniowania, nie
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dtuzej niz 120 godzin od pobrania.
UWAGA:

Jesli wszystkie polqczenia zostanq wykonane przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego
taczenia drenow, skladnik nadaje sie do uzycia w ciqgu 24 godz. od zakonczenia preparatyki i
napromieniowania.

1.6. Transport
Transportowac jak krew petna (p. 1.6.).

1.7. Kontrola jakoSci
Oprocz badan od nr 1 do nr 10, zebranych w tabeli 3, str. 21, kontrola jako$ci obejmuje

badania przedstawione w tabeli 25.

TABELA 25: Kontrola jakosci koncentratu krwinek czerwonych do transfuzji doptodowe;

Nr Parametr Wymagana warto$§¢ | Czgstos¢ kontroli
1 Hematokryt 0.70 - 0.85 4 jednostki / miesiac (jesli
’ ’ wykonano mniej - wszystkie)

1.8. Wskazania do stosowania
1. Znacznego stopnia niedokrwisto$¢ ptodu.

1.9. Srodki ostroznosci podczas stosowania
1. Kontrolowa¢ szybko$¢ transfuzji, aby unikna¢ gwattownych zmian objgtosci krwi.

1.10. Powiklania

1. Przecigzenie krazenia.

2. Hemolityczne reakcje poprzetoczeniowe.

3. Przeniesienie zakazenia kila - moze nastapi¢, jesli zakazony sktadnik przed przetoczeniem
byl przechowywany w temperaturze 4°C krdcej, niz przez 96 godz.

4. Przeniesienie zakazenia wirusowego (np. HCV, HIV itp.) - jest mozliwe, pomimo starannej
selekcji dawcow 1 wykonywania badan przesiewowych.

5. Przeniesienie zakazenia pierwotniakami (np. malaria) - moze wystapi¢ w rzadkich
przypadkach.

6. Posocznica spowodowana mimowolnym zakazeniem bakteryjnym sktadnika.

2. KONCENTRAT KRWINEK PLYTKOWYCH DO TRANSFUZJI
DOPLODOWEJ

2.1. Definicja i wlasciwosci

Sktadnik stanowi 0,45 - 0,85 x 10'! krwinek ptytkowych, wyizolowanych albo z krwi
pelnej, albo metoda automatycznej trombaferezy, ktore zageszczono do objgtosci 20-30 ml.
Moze by¢ przygotowany z krwi dawcy zgodnego w uktadzie HPA z plodem lub z krwi matki
(w tym przypadku jest calkowicie pozbawiony jej osocza zawierajacego przeciwciata
skierowane przeciwko krwinkom plytkowym ptodu).

KKP do transfuzji wewnatrzmacicznej jest pozbawiony leukocytow metoda filtracji
(zapobieganie potransfuzyjnemu zakazeniu CMV) oraz poddany dziataniu promieni y lub X,
aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia potransfuzyjnej GvHD.
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2.2. Sposob otrzymywania

2.2.1. Przygotowanie KKP do transfuzji doplodowej z osocza bogatoplytkowego dawcy
W celu uzyskania osocza bogatoptytkowego nalezy od wytypowanego dawcy

zgodnego w uktadzie HPA pobra¢ 1 jednostkg krwi petnej lub wykona¢ zabieg pojedynczej

albo podwdjnej plazmaferezy manualne;.

1. Wyizolowaé osocze bogatoptytkowe, postepujac tak, jak opisano w punktach 1-3, p.
11.2.1.

2. Z osocza bogatoptytkowego usunaé leukocyty metoda filtracji, postgpujac $cisle wg
zalecen producenta filtra (patrz p.14.2.2.). Jesli sktadnik ma by¢ przechowywany przez 1-5
dni, wszystkich potaczen dokona¢ przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego taczenia drenow.

3. Za pomoca zgrzewarki do sterylnego taczenia drenéw podtaczy¢ do pojemnika z osoczem
bogatoptytkowym pusty pojemnik transferowy. Dren laczacy oba pojemniki zamknaé
zaciskiem plastikowym.

4. Potaczone pojemniki wirowaé¢ w warunkach podanych w punkcie 4, p. 11.2.1.

5. Pojemnik z odwirowanym KKP umie$ci¢ w prasie 1 przecisna¢ otrzymane o0socze
ubogokomoérkowe do pustego pojemnika. Nad osadem krwinek plytkowych pozostawi¢ ok.
50 ml osocza.

UWAGI:

A. Rodzaj tworzywa pojemnika, w ktorym umieszczono KKP musi by¢ dostosowany do
planowanego czasu przechowywania.

B. Jesli KKP ma by¢ wydany w dniu pobrania, nad osadem plytek krwi pozostawic¢ 15-20 ml
osocza.

6. W celu ponownego zawieszenia osadu plytek postgpowac tak, jak opisano w punktach 6-8,
p.11.2.1.

7. KKP przechowywac w temperaturze od 20°C do 24°C stale mieszajac.

8. Przed wydaniem sktadnika odwirowa¢ KKP w warunkach podanych w punkcie 4., p.
11.2.1. 1 usuna¢ nadmiar osocza do pustego pojemnika transferowego (nad osadem plytek
krwi pozostawi¢ 15-20 ml osocza).

9. Postepujac wg wskazéwek zamieszczonych w punktach 7-8, p. 11.2.1. zawiesi¢ osad
krwinek ptytkowych.

10. Po uzyskaniu jednolitej zawiesiny plytek napromieniowac¢ sktadnik (patrz p. 18.2.).

UWAGA:

Jesli KKP ma by¢ wydany w dniu pobrania, czynnosci opisane powyzej w punktach 7-

9 sq zbedne.

2.2.2. Przygotowanie KKP do transfuzji doplodowej ze skladnika otrzymanego od dawcy

metoda automatyczng

1. Z otrzymanego sktadnika usuna¢ leukocyty metoda filtracji (patrz p. 14.2.2.). Wszystkie
potaczenia wykona¢ przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego taczenia drendow. Jesli w
wyniku trombaferezy uzyskano UKKP, filtracja jest zbgdna.

2. Pobra¢ probke do badan kontroli jakosci i oznaczy¢ zawarto$¢ plytek krwi.

3. Dokona¢ podziatu skladnika na porcje, zawierajace ok. 0,6 x 10'" krwinek ptytkowych,
stosujac zgrzewarke do sterylnego taczenia drendéw. Jesli niektére z tych porcji beda
przechowywane w stanie zamrozenia, powinny zawiera¢ tyle ptytek krwi, aby po
rozmrozeniu uzyskaé 0,5-0,7 x 10'' krwinek ptytkowych / porcje.

4. Wydzielone porcje przechowywaé w temperaturze od 20°C do 24°C, stale mieszajac (jesli
maja by¢ przechowywane przez 4-5 dni, powinny zosta¢ umieszczone w pojemnikach
,»oddychajacych” oddzielonych z zestawu do pobierania krwi) lub zamrozi¢, postgpujac w
oparciu o wskazowki zamieszczone w p. 15.2.1.2.

5. Przed wydaniem skfadnika odwirowa¢ KKP w warunkach podanych w punkcie 4.,

p.11.2.1.
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6. Dalsze postgpowanie - jak opisano powyzej (punkty 4-7, p. 2.2.1.).

2.2.3. Przygotowanie KKP do transfuzji doplodowej z osocza bogatoplytkowego matki
W celu uzyskania osocza bogatoplytkowego nalezy u matki wykonaé zabieg

pojedynczej lub podwdjnej plazmaferezy manualne;.

UWAGA:

Matka powinna by¢ traktowana tak jak dawca krwi do transfuzji autologicznej.

1. Wyizolowa¢ osocze bogatoptytkowe, postepujac tak, jak opisano w punktach 1-3, p.
11.2.1.

2. Z osocza bogatoptytkowego usunaé leukocyty metoda filtracji, postgpujac $cisle wg
zalecen producenta filtra (patrz p. 14.2.2.). Jesli sktadnik ma by¢ przechowywany przez 1-
5 dni, wszystkich polaczen dokona¢ przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego taczenia
drenéw.

3. Za pomoca zgrzewarki do sterylnego taczenia drenéw podtaczy¢ do pojemnika z osoczem
bogatoptytkowym pusty pojemnik transferowy. Dren laczacy oba pojemniki zamknaé
zaciskiem plastikowym.

4. Potaczone pojemniki wirowa¢ w warunkach podanych w punkcie 4., p. 11.2.1.

5. Pojemnik z odwirowanym KKP umie$ci¢ w prasie 1 przecisnag¢ otrzymane osocze
ubogokomoérkowe do pustego pojemnika. Nad osadem krwinek ptytkowych pozostawié¢ ok.
50 ml osocza.

UWAGA:

Rodzaj tworzywa pojemnika, w ktorym umieszczono KKP musi by¢ dostosowany do
planowanego czasu przechowywania.

6. Ponownie zawiesi¢ osad krwinek ptytkowych w osoczu.

7. KKP przechowywaé¢ w temperaturze od 20°C do 24°C stale mieszajac.

8. W celu catkowitego usunigcia osocza matki, przed wydaniem sktadnika postgpowac
zgodnie z p. 16.2.1 punkty 2-4, (dodawa¢ ok. 50 ml 0,9% roztworu NaCl do
przemywania). Odwirowa¢ 1 catkowicie usunaé osocze do pustego pojemnika
transferowego. Do osadu ptytek krwi doda¢ 15-20 ml 5% roztworu albuminy lub
rozmrozonego i karencjonowanego FFP grupy AB.

9. Postgpujac wg wskazowek zamieszczonych w punktach 7-8, p. 11.2.1. ponownie zawiesi¢
osad krwinek ptytkowych.

10. Po uzyskaniu jednolitej zawiesiny krwinek plytkowych napromieniowac¢ sktadnik (patrz
p. 18.2)).

2.3. Wykonanie probek pilotujacych

W przypadku jednostek pobranych metoda automatycznej lub manualnej plazmaferezy
obowiazuje wykonanie probek pilotujacych do kontroli serologicznej z macierzystej
jednostki.

Po zakonczeniu preparatyki nalezy ponadto wyodrebni¢ probke do badan kontroli
jakosci kazdej jednostki.

2.4.0znakowanie skladnika

Sktadnik nalezy oznaczy¢ jako: ,,Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek ptytkowych do
transfuzji doptodowej” lub ,,UKKP do transfuzji doptodowej”. Etykieta powinna zawieraé
réwniez dane przedstawione w p. 11.4. lub odpowiednio 13.4., uzupetione informacja o ilosci
krwinek ptytkowych i roztworze uzytym do sporzadzenia zawiesiny krwinek ptytkowych (jesli
byto to FFP, nalezy poda¢ jego numer). Podajac termin waznosci nalezy okresli¢ datg i godzing.
Zamiesci¢ wskazoéwke: ,,Przetacza¢ natychmiast po otrzymaniu”.

Przed napromieniowaniem naklei¢ na pojemnik specjalna promienioczula etykietke,
zmieniajaca zabarwienie lub wyglad pod wplywem promieni y lub X.
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2.5. Przechowywanie i termin waznosci
Przechowywac jak KKP (patrz p. 11.5.).
Termin waznosci:
1. Sktadniki powinny by¢ przygotowane po pobraniu tak szybko jak to mozliwe 1 uzyte w ciagu
6 godzin.

2.6. Transport
Transportowac jak KKP (p. 11.6.).

2.7. Kontrola jakosci
Oproécz testow od nr 1 do 10, zebranych w tabeli 3, str. 21, kontrola jakosci obejmuje

badania przedstawione w tabeli 26.

TABELA 26: Kontrola jako$ci koncentratu krwinek ptytkowych do transfuzji doptodowe;j

Nr Parametr Wymagana wartos¢ | Czgsto$¢ kontroli

1 Objetos¢ (ml) <30

2 Liczba krwinek | 2-3x 10" /1 Kazda jednostka
ptytkowych

2.8. Wskazania do stosowania
1. Znacznego stopnia matoplytkowos¢, ktéra moze by¢ spowodowana alloimmunizacja ptodu.

2.9. Srodki ostroznos$ci podczas stosowania
1. Aby unikna¢ gwattownych zmian objgtosci krwi, kontrolowa¢ szybko$¢ transfuzji.
2. Kontrolowa¢ mozliwos¢ krwawienia z miejsca wkiucia.

2.10. Powiklania

1. Przeniesienie zakazenia wirusowego (np. HCV, HIV itp.) - jest mozliwe, pomimo staranne;j
selekcji dawcow 1 wykonywania badan przesiewowych.

2. Mozliwo$¢ przeniesienia zakazenia kita.

3. Posocznica spowodowana mimowolnym zakazeniem bakteryjnym sktadnika.

B. SKEADNIKI KRWI DO TRANSFUZJI U NOWORODKOW

Transfuzja wymienna jest specjalnym rodzajem masywnej transfuzji. Aby uniknaé
zaburzen metabolicznych i hemostatycznych nalezy stosowaé §wieze sktadniki krwi.

Sktadniki do transfuzji wymiennej u noworodkdéw nalezy tak przygotowaé, aby
zabezpieczy¢ biorcg przed zakazeniem CMV i wystapieniem TA-GvHD.

3. KREW PELNA KONSERWOWANA DO TRANSFUZJI WYMIENNEJ
3.1. Definicja i wlasciwosci

Do transfuzji wymiennej u noworodkow nalezy stosowac krew petna konserwowana
ptynem CPD (scharakteryzowana w p. 1.1.), przechowywana uprzednio nie dtuzej niz przez 5
dni. Wybor krwi do transfuzji wymiennej determinujq przeciwciata wytworzone przez matke.
W kazdym przypadku nalezy wigc przygotowac preparat z krwi o fenotypie wskazanym przez
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dziat  immunologii  transfuzjologicznej  (patrz  rozdziat  ,Dzial  immunologii
transfuzjologicznej”, p. 15.3.). Hematokryt preparatu powinien wynosi¢ 0,40-0,50. Jezeli
biorca ma bardzo niska liczbg ptytek, nalezy poda¢ réwniez koncentrat krwinek ptytkowych.

3.2. Sposob otrzymywania

Wybrana jednostkg KPK nalezy pozbawi¢ leukocytéw metoda filtracji (patrz p. 8.2.)
oraz poddac ja napromieniowaniu (patrz p. 10.2.). Kolejnos¢ wykonania tych czynnos$ci jest
dowolna.

3.3. Oznakowanie skladnika

Sktadnik nalezy oznaczy¢ jako: ,,Ubogoleukocytarna krew pelna konserwowana” lub
,»UKPK”. Etykieta powinna zawiera¢ rowniez informacje przedstawione w p. 2.4. Podajac
termin waznosci nalezy okre$li¢ datg i godzing. Zamiesci¢ wskazowke: ,,Przetacza¢ natychmiast
po otrzymaniu”.

Przed napromieniowaniem naklei¢ na pojemnik specjalna promienioczuta etykietke,
zmieniajaca zabarwienie lub wyglad pod wptywem promieni 7y lub X.

3.4. Przechowywanie i termin waznoSci

Przechowywac jak KKCz (patrz p. 2.5.).

Termin waznosci: 24 godz. od chwili napromieniowania, nie dtuzej niz 120 godzin od
pobrania.
3.5. Transport

Transportowacé jak krew pelna (patrz p. 1.6.).

3.6. Kontrola jakoSci
Sktadnik nie wymaga dodatkowych badan kontroli jakosci.

3.7. Wskazania do stosowania
1. Transfuzja wymienna u noworodkow.
2. Masywne transfuzje u noworodkow i niemowlat.

3.8. Srodki ostroznosci podczas stosowania
1. Aby unikna¢ gwaltownych zmian objgtosci krwi, kontrolowac szybko$¢ transfuzji.

3.9. Powiklania

1. Patrzrozdz. Il p. 2.10: 1, 2,5, 7, 8.

2. Przeniesienie zakazenia wirusowego (np. HCV, HIV itp.) - jest mozliwe, pomimo staranne]
selekcji dawcow 1 wykonywania badan przesiewowych.

4. KREW PELNA REKONSTYTUOWANA (KPR) do transfuzji wymiennej
4.1. Definicja i wlasciwosci

KPR uzyskuje si¢ przez zawieszenie krwinek czerwonych zazwyczaj grupy 0 w osoczu
grupy AB lub identycznym z grupa krwi biorcy i stosowany jest przede wszystkim do transfuzji
wymiennych u noworodkéw. W chorobie hemolitycznej noworodkéw wystepujacej w
nastepstwie konfliktu w uktadzie ABO, przygotowuje si¢ KPR z krwinek czerwonych grupy O
zgodnych w uktadzie Rh z krwia dziecka. Jesli przyczyna immunizacji byly inne antygeny
krwinek czerwonych - wybdr krwinek determinuja przeciwciata wytworzone przez matkg. W
kazdym przypadku nalezy wigc przygotowaé KPR z krwinek czerwonych o fenotypie

90



wskazanym przez dziat immunologii transfuzjologicznej (patrz rozdziat ,,Dzial immunologii
transfuzjologicznej”, p. 15.3.).

4.2. Sposob otrzymywania

Do transfuzji wymiennej nalezy sporzadzi¢ preparat z KKCz lub z KKCz z roztworem
wzbogacajacym, przechowywanego nie dtuzej niz 5 dni oraz z rozmrozonego FFP poddanego
uprzednio karencji.

1. Z wybranego KKCz usuna¢ leukocyty metoda filtracji (patrz p. 8.2.). Pojemnik odbiorczy
zestawu do filtracji oznakowa¢ tym samym numerem donacji, jaki obowiazywat dla KKCz.

2. Rozmrozi¢ FFP grupy AB lub jednoimiennej z grupa krwi biorcy.

3. Pojemnik zawierajacy UKKCz wirowa¢ w temperaturze od 2 do 6°C przez 6 min z sita
5000 x g lub w warunkach podanych w p. 2.2.1.1.

4. Pojemnik z odwirowanym UKKCz umiesci¢ w prasie do odciagania osocza. Uzywajac
zestawu do preparatyki typu A lub B potaczy¢ go z pustym pojemnikiem transferowym.
Do pustego pojemnika przecisna¢ nadsacz.

5. Polaczy¢ pojemniki zawierajace UKKCz oraz rozmrozone osocze:

a) za pomoca lacznika z tworzywa sztucznego lub zestawu do preparatyki typu B potaczy¢
dreny obu pojemnikéw,

lub

b) plastikowa koncowke zestawu do preparatyki typu A potaczy¢ z drenem pojemnika z KKCz,
zas$ plastikowa igle umiesci¢ w otworze wylotowym pojemnika z osoczem.

6. Przela¢ osocze do pojemnika z UKKCz. Przy pomocy zgrzewarki zamkna¢ dren.

7. Sktadnik podda¢ napromieniowaniu (patrz p. 10.2.).

UWAGI:

A. W tym wypadku napromienianie powinno by¢ ostatniq czynnosciq wchodzqcq w zakres
wykonywanej preparatyki.

B. Wszystkie polqczenia mozna wykonywac w systemie zamknietym, uzywajqc zgrzewarki do
sterylnego lqczenia drenow; wydtuzy to okres przydatnosci sktadnika.

4.3. Probki pilotujace
Po zakonczeniu preparatyki nalezy z kazdej jednostki KPR przygotowywac probke
pilotujaca do kontroli jakosci oraz probke pilotujaca do wykonania préby zgodnosci.

4.4. Oznakowanie skladnika

Sktadnik nalezy oznaczy¢ jako: ,,Koncentrat krwinek czerwonych grupy .... zawieszony
w osoczu grupy..” Na etykiecie poda¢ numery i grupy obu numery skladnikéw preparatu:
Krwinki grupy .... Rh (slownie, tj.:”dodatni” lub ,,ujemny”) nr...., w osoczu grupy AB (ew. A
lub B nr....).

Etykieta powinna zawiera¢ rowniez informacje przedstawione w p. 2.4. Podajac termin
waznosci nalezy okresli¢ dat¢ 1 godzing. Zamiesci¢ wskazowke: ,,Przetacza¢ natychmiast po
otrzymaniu™".

Przed napromieniowaniem naklei¢ na pojemnik specjalna promienioczula etykietke,

zmieniajaca zabarwienie lub wyglad pod wplywem promieni y lub X.

4.5. Przechowywanie i termin waznosci
Przechowywac jak KKCz (patrz p. 2.5.).
Termin waznosci:
1. Sktadniki przygotowane w systemie otwartym: 8 godz.
2. Sktadniki przygotowane w systemie zamknigtym: 24 godz. od chwili preparatyki i
napromieniowania.
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4.6. Transport
Transportowacé jak krew petna (p. 1.6.).

4.7. Kontrola jakoSci
Kontrola jakos$ci KPR obejmuje badania, przedstawione w tabeli 27.

4.8. Wskazania do stosowania

1. Transfuzja wymienna u noworodkow.

2. Masywne transfuzje u noworodkow i niemowlat.
4.9. SrodKi ostroznosci podczas stosowania

1. W celu uniknigcia gwattownych zmian objgtosci krwi, kontrolowaé szybko$¢ transfuzji.

TABELA 27: Kontrola jako$ci krwi petnej rekonstytuowanej

Nr Parametr Wymagana wartos¢ Czgstos¢ kontroli
1 Grupa ABO krwinek | O”
czerwonych
2 Rh krwinek czerwonych dodatni, ujemny "
3 Grupa ABO osocza AB, A, B.
4 Test kitowy ujemny Kazda
) jednostka
5 HBsAg ujemny
6 DNA HBV ujemny
7 anty-HCV ujemny
8 RNA HCV ujemny
8 anty-HIV1/2 ujemny
9 RNA HIV ujemny
AIAT <2 x gbrna
10 wartosc normy
11 4  jednostki /
miesiac (jesh
Hematokryt 0,40 - 0,50 wykonano mnicj -
wszystkie)

" lub zgodne ze wskazaniami dzialu immunologii transfuzjologiczne;.
UWAGA:
Badania od nr 4 do nr 11 powinny dotyczyc¢ obu sktadnikow, uzytych do preparatyki KPR.

4.10. Powiklania
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Przeciazenie krazenia.

Hemolityczne reakcje poprzetoczeniowe.

Alloimmunizacja antygenami HLA.

Przeniesienie zakazenia kita - moze nastapié, jesli zakazony sktadnik przed przetoczeniem

byl przechowywany w temperaturze 4°C krocej, niz przez 96 godz.

5. Przeniesienie zakazenia wirusowego (np. HCV, HIV itp.) - jest mozliwe, pomimo staranne]
selekcji dawcow 1 wykonywania badan przesiewowych.

6. Przeniesienie zakazenia pierwotniakami (np. malaria) - moze wystapi¢ w rzadkich
przypadkach.

7. Posocznica spowodowana mimowolnym zakazeniem bakteryjnym sktadnika.

Ealb el

5. KONCENTRAT KRWINEK CZERWONYCH DO UZYTKU
NEONATOLOGICZNEGO (TRANSFUZJE UZUPELNIAJACE)
5.1. Definicja i wlasciwoSci

Sktadnik stanowia krwinki czerwone o jednoimiennej grupie uktadu ABO i Rh z
krwia dziecka chyba, ze we krwi matki stwierdzono obecno$¢ przeciwcial, wskazujacych na
koniecznos¢ uzycia krwi innej grupy.

KKCz do przetoczen dla noworodkow jest pozbawiony leukocytéw metoda filtracji
(zapobieganie potransfuzyjnemu zakazeniu CMV) oraz poddany dziataniu promieni y lub X,
aby zapobiec potransfuzyjnej GvHD. W celu zmniejszenia narazenia biorcy na ryzyko
przeniesienia zakazenia, wskazane jest podzielenie, po usunigciu leukocytow, jednostki
krwinek czerwonych od jednego dawcy, na 3 do 8 porcji w systemie zamknigtym. Tak
przygotowane porcje moga by¢ nastepnie stosowane do transfuzji uzupetniajacych dla tego
samego pacjenta.

5.2. Sposéb otrzymywania

Do przygotowania sktadnika nalezy uzy¢ KKCz o fenotypie erytrocytéw wskazanym
przez dzial immunologii transfuzjologicznej, przechowywanego przed usunigciem
leukocytow nie dluzej niz przez 5 dni (moze to by¢ KKCz z dowolnym pltynem
konserwujacym: CPD, CPDA-1, ADSOL, SAGM).

1. Z wybranego KKCz usuna¢ leukocyty metoda filtracji, dokonujac przy tym potaczen za
pomoca zgrzewarki do sterylnego laczenia drendéw (patrz p. 8.2.).

2. Przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego laczenia drendéw polaczy¢ pojemnik zawierajacy
UKKCz z pustym pojemnikiem transferowym, oznakowanym takim numerem donacji, jaki
bedzie obowiazywal dla sktadnika przygotowywanego do uzytku neonatologicznego. Do
pustych pojemnikow przela¢ taka ilo§¢ UKKCz, ktéra odpowiada objgtosciom
zamawianych jednostek.

3. Bezposrednio przed wydaniem zalecane jest napromieniowanie sktadnika (patrz p. 10.2.).

UWAGI:

A. Patrz rowniez wskazowki w czesci I, p. 1.4., str. 4.

B. Pozostaly UKKCz moze by¢é wykorzystany do transfuzji dla innego biorcy. Jego termin
waznosci pozostaje taki sam jak dla macierzystej jednostki KKCz.

5.3. Wykonanie probek pilotujacych

Wyodregbni¢ z drenu 2 odcinki, stanowiace probki pilotujace do wykonania proby
zgodnosci 1 innych badan serologicznych.

Jesli porcja do uzytku neonatologicznego zostala wydzielona po uprzednim wykonaniu
proby zgodnosci - probki pilotujace sa zbedne.
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5.4. Oznakowanie skladnika

Sktadnik nalezy oznaczy¢ jako: ,,Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych”
lub ,,UKKCz”. Etykieta powinna zawiera¢ rowniez informacje przedstawione w p. 2.4., str. .....,
przy czym nalezy poda¢ faktyczna objetos¢ sktadnika w ml. Podajac termin waznos$ci nalezy
okresli¢ datg 1 godzing. Zamiesci¢ wskazowke: ,,Przetacza¢ natychmiast po otrzymaniu”.

Przed napromieniowaniem naklei¢ na pojemnik specjalna promienioczula etykietke,
zmieniajaca zabarwienie lub wyglad pod wptywem promieni y lub X.

5.5. Przechowywanie i termin waznosci
Przechowywac¢ jak KKCz (patrz p. 2.5.).
Termin waznos$ci: do 35 dni.
W przypadku stosowania CPD jako plynu konserwujacego: do 21 dni.
W  przypadku skladnika napromieniowanego: 48 godz. po
napromieniowaniu.

5.6. Transport
Transportowac¢ jak krew petna (p. 1.6.).

5.7. Kontrola jakosci
Sktadnik nie podlega odrebnej kontroli jakos$ci.

5.8. Wskazania do stosowania

1. Niedokrwistos¢ u wczesniakow.

2. Uzupehienie niedoboréw erytrocytow, powstalych wskutek pobierania probek krwi do
badan.

3. Uzupemhienie niedoborow erytrocytéw, powstatych podczas zabiegow chirurgicznych.

5.9. Srodki ostroznosci podczas stosowania
1. Kontrolowa¢ szybkos$¢ transfuzji, aby unikna¢ gwattownych zmian objetosci krwi. Zalecana
szybkos¢ podawania 5 ml/kg/godz.

5.10. Powiklania

1. Patrzrozdz. Il p. 2.10: 1,2, 5,7, 8, 12.

2. Alloimmunizacja antygenami krwinek czerwonych.

3. Przeniesienie zakazenia wirusowego (np. HCV, HIV itp.) - jest mozliwe, pomimo staranne;j
selekcji dawcow 1 wykonywania badan przesiewowych.

6. KONCENTRAT KRWINEK PLYTKOWYCH DO TRANSFUZJI U
NOWORODKOW

6.1. Definicja i wlasciwosci

Sktadnik zawiera 0,5 - 0,7 x 10" krwinek plytkowych, otrzymanych albo z krwi
pelnej, albo metoda automatycznej trombaferezy. Dla noworodkéw z matoplytkowoscia
powstala na skutek alloimmunizacji antygenami HPA, skladnik przygotowywany jest z krwi
dawcy zgodnego u uktadzie HPA z noworodkiem lub z krwi matki (wowczas musi by¢
catkowicie pozbawiony osocza matki, w ktorym obecne sa przeciwciata skierowane
przeciwko krwinkom ptytkowym noworodka).

KKP do uzytku neonatologicznego jest pozbawiony leukocytow metoda filtracji
(zapobieganie potransfuzyjnemu zakazeniu CMV) oraz poddany dziataniu promieni 7y lub X,
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aby zapobiec potransfuzyjnej GvHD.
UWAGA:

W przypadku dzieci o niskiej wadze, moze zaistnie¢ koniecznos¢ przygotowania KKP o
zmniejszonej objetosci. Nalezy wowczas postepowac tak, jak podczas przygotowywania KKP
do transfuzji doptodowych (patrz p. 2.2.).

6.2. Sposdob otrzymywania
6.2.1. Przygotowanie KKP z osocza bogatoplytkowego dawcy

W celu uzyskania osocza bogatoptytkowego nalezy pobrac 1 jednostke krwi peinej lub
wykona¢ zabieg pojedynczej/podwdjnej plazmaferezy manualnej.

1. Wyizolowaé osocze bogatoptytkowe, postepujac tak, jak opisano w punktach 1-3, p.

11.2.1.

2. Z osocza bogatoptytkowego usuna¢ leukocyty metoda filtracji, postgpujac $cisle wg
zalecen producenta filtra (patrz p. 14.2.2.). Jesli sktadnik ma by¢ przechowywany przez 1-
5 dni, wszystkie polaczenia wykonywac¢ przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego laczenia
drenow.

3. Za pomoca zgrzewarki do sterylnego taczenia drenéw podtaczy¢ do pojemnika z osoczem
bogatoptytkowym pusty pojemnik transferowy. Dren laczacy oba pojemniki zamknaé
zaciskiem plastikowym.

4. Potaczone pojemniki wirowa¢ w warunkach podanych w punkcie 4., p. 11.2.1.

5. Pojemnik z odwirowanym KKP umie$ci¢ w prasie 1 przecisna¢ otrzymane o0socze
ubogokomoérkowe do pustego pojemnika. Nad osadem krwinek plytkowych pozostawi¢ ok.
50 ml osocza.

UWAGA:

Rodzaj tworzywa pojemnika, w ktorym umieszczono KKP musi by¢ dostosowany do
planowanego czasu przechowywania.

6. W celu ponownego zawieszenia osadu ptytek postgpowac tak, jak opisano w punktach 6-8,
p. 11.2.1.

7. KKP przechowywa¢ w temperaturze od 20°C do 24°C stale mieszajac.

8. Napromieniowac sktadnik (patrz p. 18.2.).

UWAGA:

Napromieniowania mozna dokonac¢ bezposrednio po ponownym zawieszeniu osadu
krwinek plytkowych, jeszcze przed przechowywaniem.

6.2.2. Przygotowanie KKP ze skladnika otrzymanego od dawcy metoda tromboaferezy

1. Z otrzymanego skladnika usuna¢ leukocyty metoda filtracji (patrz p. 14.2.2.). Wszystkich
polaczen dokonaé przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego taczenia drenéw. Jesli w wyniku
trombaferezy uzyskano UKKP, filtracja jest zbedna.

2. Pobra¢ probke do badan kontroli jakos$ci 1 oznaczy¢ zawartos$¢ ptytek krwi w KKP.

3. Uzywajac zgrzewarki do sterylnego taczenia drenow dokonaé podziatu sktadnika na porcje,
zawierajace ok. 0,6 x 10" krwinek plytkowych. Jesli niektére z tych porcji beda
przechowywane w stanie zamrozenia, powinny zawiera¢ tyle ptytek krwi, aby po
rozmrozeniu uzyskaé 0,5-0,7 x 10'! krwinek ptytkowych / porcje.

4. Wydzielone porcje przechowywaé¢ w temperaturze od 20°C do 24°C, stale mieszajac (jesli
maja by¢ przechowywane przez 4-5 dni, powinny zosta¢ umieszczone w pojemnikach
,oddychajacych” oddzielonych z zestawu do pobierania krwi) lub zamrozi¢, postgpujac w
oparciu o wskazoéwki zamieszczone w p. 15.2.1.2.

5. Napromieniowac¢ sktadnik (patrz p. 18.2.).

UWAGA:

Napromieniowania mozna dokonac¢ bezposrednio po podziale na porcje, jeszcze przed
przechowywaniem.
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6.2.3. Przygotowanie KKP z osocza bogatoplytkowego matki
W celu uzyskania osocza bogatoplytkowego nalezy u matki wykona¢ zabieg
pojedynczej/podwojnej plazmaferezy manualne;.

UWAGA:

Matka powinna by¢ traktowana tak, jak dawca krwi do transfuzji autologicznej.

1. Wyizolowaé osocze bogatoptytkowe, postepujac tak, jak opisano w punktach 1-3, p.

11.2.1.

2. Z osocza bogatoptytkowego usunaé leukocyty metoda filtracji, postgpujac $cisle wg
zalecen producenta filtra (patrz p. 14.2.2.). Jesli sktadnik ma by¢ przechowywany przez 1-
5 dni, wszystkich potaczen dokona¢ przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego laczenia
drenow.

3. Za pomoca zgrzewarki do sterylnego laczenia drenow podtaczy¢ do pojemnika z osoczem
bogatoplytkowym pusty pojemnik transferowy. Dren laczacy oba pojemniki zamknaé
zaciskiem plastikowym.

4. Polaczone pojemniki wirowa¢ w warunkach podanych w punkcie 4., p. 11.2.1.

5. Pojemnik z odwirowanym KKP umiesci¢ w prasie 1 przecisna¢ otrzymane osocze
ubogokomoérkowe do pustego pojemnika. Nad osadem krwinek plytkowych pozostawié¢ ok.
50 ml osocza.

UWAGA:

Rodzaj tworzywa pojemnika, w ktorym umieszczono KKP musi by¢ dostosowany do
planowanego czasu przechowywania.

6. Postgpowac dalej jak opisano w 2.2.3.p 6-10. Do zawieszenia krwinek ptytkowych
zastosowac 25-50 ml 5% roztworu albuminy lub karencjonowanego rozmrozonego FFP
grupy AB.

6.2.4. Przygotowanie KKP ze skladnika otrzymanego od matki metoda tromboaferezy
W celu uzyskania sktadnika nalezy u matki wykonaé zabieg automatycznej
trombaferezy.

UWAGA:

Matka powinna by¢ traktowana tak, jak dawca krwi do transfuzji autologicznej.

1. Z otrzymanego skladnika usuna¢ leukocyty metoda filtracji (patrz p. 14.2.2.). Wszystkich
polaczen dokonaé przy uzyciu zgrzewarki do sterylnego taczenia drenéw. Jesli w wyniku
trombaferezy uzyskano UKKP, filtracja jest zbedna.

2. Pobra¢ probke do badan kontroli jakosci 1 oznaczy¢ ilo$¢ krwinek ptytkowych w sktadniku.

3. Uzywajac zgrzewarki do sterylnego taczenia drenow dokonaé podziatu sktadnika na porcje,
zawierajace ok. 0,7 x 10" krwinek plytkowych. Jesli niektére z tych porcji beda
przechowywane w stanie zamrozenia, powinny zawiera¢ tyle plytek krwi, aby po
rozmrozeniu uzyskaé 0,5-0,7 x 10'! krwinek plytkowych / porcje.

4. Wydzielone porcje przechowywaé¢ w temperaturze od 20°C do 24°C stale mieszajac (jesli
maja by¢ przechowywane przez 4-5 dni, powinny zosta¢ umieszczone w pojemnikach
,oddychajacych” oddzielonych z zestawu do pobierania krwi) lub zamrozi¢, postgpujac w
oparciu o wskazowki zamieszczone w p. 15.2.1.2.

5. Postgpowac dalej jak opisano w p. 2.2.3.: 6-10. Do zawieszenia krwinek ptytkowych
zastosowa¢ 50 ml 5% roztworu albuminy lub karencjonowanego rozmrozonego FFP
grupy AB.

6.3. Wykonanie probek pilotujacych

W przypadku jednostek pobranych metoda automatycznej lub manualnej plazmaferezy
obowiazuje wykonanie z macierzystej jednostki probek pilotujacych do kontroli
serologicznej. Po zakonczeniu preparatyki nalezy ponadto z kazdej jednostki pobra¢ probke
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do kontroli jakosci.

6.4. Oznakowanie skladnika

Sktadnik nalezy oznaczy¢ jako: ,,Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek plytkowych”
lub ,,UKKP”. Etykieta powinna zawiera¢ rowniez dane przedstawione w p. 11.4. lub
odpowiednio 13.4., uzupelione informacja o roztworze uzytym do sporzadzenia zawiesiny
krwinek ptytkowych (jesli byto to FFP, nalezy poda¢ jego numer). Podajac termin waznosSci
nalezy okresli¢ date 1 godzing. Zamiesci¢ wskazowke: ,,Przetacza¢ natychmiast po otrzymaniu”.

Przed napromieniowaniem naklei¢ na pojemnik specjalna promienioczula etykietke,
zmieniajaca zabarwienie lub wyglad pod wplywem promieni y lub X.
6.5. Przechowywanie i termin waznosSci

Przechowywac jak KKP (patrz p. 11.5.).

Termin waznosci:
1. Sktadniki przygotowane w systemie zamknigtym 1 przechowywane w pojemnikach

,»oddychajacych”: do 5 dni.
2. Skfadniki przygotowane w systemie zamknigtym 1 przechowywane w pojemnikach
zwyktych: do 3 dni.

3. Sktadniki przygotowane w systemie otwartym: do 6 godzin.
UWAGA:

Dla matych dzieci wymagane jest niejednokrotnie zmniejszenie objetosci jednostki do ok.
25 ml. W takim przypadku termin waznosci wynosi 6 godzin, bez wzgledu na to, w jakim
systemie byta prowadzona preparatyka.

6.6. Transport
Transportowac jak KKP (p. 11.6.).

6.7. Kontrola jakosci
Oproécz testow od nr 1 do 10, zebranych w tabeli 3, str. 21, kontrola jakosci obejmuje

badania przedstawione w tabeli 28.

TABELA 28: Kontrola jako$ci koncentratu krwinek ptytkowych do uzytku neonatologicznego

Nr Parametr Wymagana wartos$¢ Czestos¢ kontroli

1 Objetos¢ (ml) <50

2 Liczba krwinek | 2-3 x 1012 /1 Kazda jednostka
ptytkowych

6.8. Wskazania do stosowania

Znacznego stopnia matoptytkowos$¢ noworodkow.

KKP do uzytku neonatologicznego, przygotowany z krwi matki wskazany jest jedynie
do stosowania u noworodkoéw z cigzka matoptytkowoscia powstata na skutek alloimmunizacji
antygenami HPA.

6.9. SrodKi ostroznosci podczas stosowania
1. Kontrolowa¢ szybko$¢ transfuzji aby unikna¢ gwattownych zmian objetosci krwi.

6.10. Powiklania
Patrz 5.10: 1-3, 5-7.
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C. SKEADNIKI KRWI DO UZYTKU PEDIATRYCZNEGO

U dzieci w oddziatach intensywnej terapii czg$ciej wykonuje si¢ przetoczenia
sktadnikow krwi niz u wielu innych pacjentow, dlatego tez naczelng zasada przygotowywania
sktadnikéw do uzytku pediatrycznego jest ograniczenie liczby kontaktoéw biorcy z obcymi
antygenami. W praktyce pediatrycznej, podobnie jak przy leczeniu dorostych, zazwyczaj nie ma
potrzeby przetaczania krwi peine;j.

Sktadniki krwi do uzytku pediatrycznego przygotowywane sa przez podziat jednej
jednostki na mniejsze czgsci. Na zyczenie lekarza zamawiajacego, komorkowe sktadniki krwi
moga by¢ pozbawiane leukocytéw metoda filtracji lub napromieniane.

1. KONCENTRAT KRWINEK CZERWONYCH DO UZYTKU
PEDIATRYCZNEGO
7.1. Definicja i wlasciwoSci
Do uzytku pediatrycznego stosuje si¢ KKCz pozbawiony kozuszka leukocytarno-
pltytkowego, KKCz w roztworze wzbogacajacym pozbawiony kozuszka leukocytarno-
ptytkowego lub UKKCz, podzielone na porcje o objgtosci od 25 do 100 ml Charakterystyke
tych sktadnikéw przedstawiono w p. 3.1., p. 5.1. oraz p. 8.1.

7.2. Sposéb otrzymywania

Podzialu na porcje pediatryczne nalezy dokonywaé wg wskazéwek przedstawionych
w czesci I, p. 1.4. W celu przygotowania porcji pediatrycznej UKKCz, nalezy postgpowac
tak, jak opisano w punktach 11 2, p. 5.2. Gdy odbiorca dysponuje filtrem antyleukocytarnym
do uzytku pediatrycznego, nalezy wyda¢ porcj¢ KKCz przygotowana tak, jak opisano w
czesci L, p. 1.4.
7.3. Wykonanie probek pilotujacych

Z kazdej porcji pediatrycznej wydzieli¢ 2 probki pilotujace do wykonania proby
zgodnosci i1 innych badan serologicznych.

7.4. Oznakowanie skladnika

Porcje pediatryczna nalezy oznaczy¢ nazwa skladnika macierzystego. Etykieta powinna
zawiera¢ rowniez informacje przedstawione w p. 2.4., przy czym nalezy poda¢ faktyczna
objetos¢ sktadnika w ml. Zamiesci¢ wskazowke: ,,Przetacza¢ natychmiast po otrzymaniu™.

7.5. Przechowywanie i termin waznosci
Przechowywac jak KKCz (patrz p. 2.5.).
Termin waznosci:
1. Porcje wydzielone w uktadzie zamknigtym do 35 dni.
2. Porcje wydzielone w uktadzie otwartym: 8 godz.

7.6. Transport
Transportowac jak krew petna (p. 1.6.).

7.7. Kontrola jakosci
Sktadnik nie podlega odrebnej kontroli jakos$ci.

7.8. Wskazania do stosowania
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1. Niedokrwisto$c¢.

2. Uzupetnienie niedobordéw erytrocytow, powstalych wskutek pobierania probek krwi do
badan.

3. Uzupehienie niedoborow erytrocytow, powstatych podczas zabiegdéw chirurgicznych.

7.9. SrodKi ostroznosci podczas stosowania
1. Kontrolowa¢ szybko$¢ transfuzji, aby unikna¢ gwaltownych zmian objetosci krwi. Za
bezpieczne uwaza sig przetaczanie 5 ml/kg/godz.

7.10. Powiklania

1. Patrz 5.10: 1-2, 4-7.

2. Alloimmunizacja antygenami HLA (rzadko po transfuzjach UKKCz) i antygenami krwinek
czerwonych.

3. KONCENTRAT KRWINEK PLYTKOWYCH DO UZYTKU
PEDIATRYCZNEGO

8.1. Definicja i wlasciwosci

Do uzytku pediatrycznego stosuje si¢ wszystkie rodzaje KKP, ktérych charakterystyke
przedstawiono w p. 11.1., 13.1., 14.1., 15.1.,17.1. 1 18.1.

Na ogo6t jednorazowo podaje sig¢ 1 jedn. KKP / 10 kg cigzaru ciata biorcy.

W przypadku, gdy sktadnik zostal otrzymany metoda automatycznej trombaferezy,
moze zaistnie¢ koniecznos$¢ podzielenia go na mniejsze porcje.

8.2. Sposdb otrzymywania

Sktadnik otrzymany metoda automatyczna podzieli€ na porcje do uzytku
pediatrycznego w systemie zamkni¢tym, korzystajac ze zgrzewarki do sterylnego taczenia
drenow.

W celu przygotowania metoda filtracji UKKP do uzytku pediatrycznego, filtracji
nalezy podda¢ co najmniej 2 jednostki KKP, gdyz trzeba wzia¢ pod uwagg strat¢ krwinek
ptytkowych zatrzymanych w uktadzie filtracyjnym.

8.3.0znakowanie skladnika
Etykieta powinna zawieraé wszystkie informacje obowiazujace dla sktadnika
macierzystego. Zamie$ci¢ wskazoéwke: "Przetacza¢ natychmiast po otrzymaniu".

8.4. Przechowywanie i termin waznosci
Przechowywac jak KKP (patrz p. 11.5.).

Termin waznosci: jak dla sktadnika macierzystego.

8.5. Transport
Transportowac jak KKP (p. 11.6.).

8.6. Kontrola jakosci skladnika
Porcje pediatryczne nie musza by¢ poddawane dodatkowym badaniom kontroli jakosci.

8.7. Wskazania do stosowania
1. Znacznego stopnia matoptytkowosc¢.

8.8. Srodki ostroznosci podczas stosowania
1. Aby unikna¢ gwaltownych zmian objgtosci krwi, kontrolowac szybko$¢ transfuzji.
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8.9. Powiklania
Powiktania - takie same jak po zastosowaniu sktadnikoéw macierzystych (patrz p. 11.10.,
p. 13.10., 14.10., 15.10.1 17.9.

9. OSOCZE SWIEZO MROZONE DO UZYTKU PEDIATRYCZNEGO
9.1. Definicja i wlasciwosci

Do uzytku pediatrycznego stosuje si¢ porcje, otrzymane w uktadzie zamknigtym z
osocza pobranego albo metoda manualnej lub automatycznej plazmaferezy albo z jednej
jednostki krwi pelnej (patrz p. 20.1.).
9.2. Sposéb otrzymywania

Sposdb otrzymywania osocza przedstawiono w p. 20.2.

Dokonujac podzialu na porcje pediatryczne, nalezy postgpowaé wg wskazowek
zawartych w czgsci I, p. 1.4.

Zamrazanie porcji osocza do uzytku pediatrycznego powinno odbywac si¢ na ogélnie
przyjetych zasadach, tak jak opisano w czgsci I, p. 4.1.
9.3.0znakowanie skladnika

Etykieta powinna zawiera¢ wszystkie informacje obowiazujace dla sktadnika
macierzystego (patrz p. 20.4.).

9.4. Przechowywanie i termin waznosci
Warunki przechowywania i termin waznosci - jak dla FFP (patrz p. 20.5.).

9.5. Transport
Transportowac jak FFP (patrz p. 20.6.).

9.6. Kontrola jakosci
Porcje pediatryczne nie musza by¢ poddawane dodatkowym badaniom kontroli jakosci.

9.7. Wskazania do stosowania
Patrz p.20.8.

9.8. Srodki ostroznos$ci podczas stosowania
Patrz p.20.10.

9.9. Powiklania
Patrz p.20.11.
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