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1 INLEDNING

1.1 Allméint

1.1.1 Blod for komponentframstéllning erhélls antingen genom tappning av helblod eller

2.1
2.1.1

2.2
2.2.1

23
2.3.1

232

24
24.1

242

243

med aferesteknik. Regler och forfarande vid tappning beskrivs i kap. 3. Aferesteknik
beskrivs nedan i avsnitt 5.

Anvisningarna i detta kapitel dr baserade pa de foreskrifter som utfiardats av
Socialstyrelsen resp. Likemedelsverket, se kap. 13. Lokala instruktioner for
blodkomponentframstéllning ska finnas och vara tillgidngliga for och kinda av
berdrd personal.

PERSONAL OCH ORGANISATION

Personal
Se kapitel 15.

Hygienregler

Lokala anvisningar inklusive instruktioner for handhygien ska finnas och vara
utformade enligt gillande foreskrifter.

Arbetsmiljo

Arbetshojden ska mojliggora arbete med rak rygg samt minimera pafrestande boj-
och strickmoment. Tekniska hjdlpmedel kan vara nddvindiga, t.ex. hoj- och
sdankbara bord for vissa arbetsmoment. Tunga lyft ska undvikas.

Regler for anvdandning av handskar ska finnas. Vid blodkomponentframstillning ska
personalen normalt sett inte fa blod pa hénder eller oskyddad hud.
Tillbud som innebir risk for blodsmitta

Vid stickskada: tvitta snarast med rikliga méngder av tval och vatten. Desinficera
med 70-procentig sprit.

Vid blodstédnk i mun, 6gon eller pa sarig hud: skolj med rikliga miangder vatten eller
isoton koksaltlosning.

Anmiil snarast tillbud till arbetsledare och skyddsombud. Arendet handliggs direfter
i enlighet med lokala anvisningar.
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3 LOKALER

3.1 Allméint

3.1.1 Det ska finnas sérskilda lokaler for framstillning av blodkomponenter. Dessa ska

3.2
3.2.1

3.2.2

323

4.1
4.1.1

vara inredda och ventilerade sa att de 4r lampliga for sitt &ndamal och far inte
anvindas ocksa for andra dndamal.

Lokalerna ska vara utformade sa att arbetet kan utforas i logisk foljd for att
minimera riskerna for misstag.

Tilltrade till lokaler for blodkomponentframstillning ska begrinsas till behorig
personal.

Luftkvaliteten i utrymme for framstillning av blodkomponenter som ska anvéandas
som ravara for likemedelstillverkning och som innefattar 6ppen hantering ska
motsvara renhetsklass klass D enligt gillande regler for god tillverkningssed (GMP).
Detta kraver filtrering av inkommande luft samt 6vertryck gentemot kringliggande
lokaler. Dorrar ska hallas stingda. Normalt beh6vs ddremot inte luftsluss.
Bakteriologiska kontroller ska utforas regelbundet och uppfylla krav enligt
Likemedelsverkets foreskrifter for blodverksamhet.

Mat eller dryck far inte fortéras i lokalerna.

Rengoring

Lokalernas utformning och utrustning ska medge enkel och effektiv stddning for att
minimera riskerna for kontaminering. Instruktion for stadning och rengoring ska
finnas. Rengoring och underhall av lokaler skall utforas av GMP-utbildad personal
och dokumenteras.

Storre méangd utspillt blod torkas upp med engangsmaterial och ddrefter desinficeras
ytan med lampliga medel.

Avfall tas om hand enligt sjukhusets anvisningar for avfallshantering.

FRAMSTALLNING AV BLODKOMPONENTER UR HELBLOD

Definition

En blodkomponent utgér en preparation av blodceller eller plasma som hérror fran
en eller flera blodgivare. Blodkomponentens egenskaper speglar forhallanden hos
den eller de personer, fran vilken den &r framstélld.

Socialstyrelsens och Likemedelsverkets foreskrifter anger géllande krav pa
blodkomponenters kvalitet. Minimikrav avseende innehall av celler m.m.
specificeras i kap. 5. Validering och verifiering beskrivs i kap. 11.

Blodkomponenter kan framstéllas med olika grad av automatisering vad géller
utrustning. Den forsta separeringen av helblodets olika bestandsdelar bygger normalt
pa nagon form av centrifugering. Blodkomponenter kan dven framstillas med
aferesteknik. Denna teknik beskrivs i avsnitt 5.
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4.1.3 Under centrifugering av helblod avskiljs erytrocyter fran plasma och pressas till
botten i blodpasen. Merparten av trombocyter och leukocyter ansamlas i det Gversta
blodkroppsskiktet narmast plasman (i det s.k. ldttcellsskiktet eller "buffy coat").
Efter centrifugeringen fors de olika blodkomponenterna over till olika
forvaringspasar, som via slangar dr anslutna till helblodspésen.

4.14 Tva eller tre blodkomponenter framstills i regel: (1) erytrocyter i tillsatslosning och
plasma resp. (2) erytrocyter 1 tillsatslosning, plasma och littcellskoncentrat for
vidare framstdllning av trombocyter.

4.1.5 Olika blodkomponenter kraver skilda forvaringsbetingelser, bade vad giller
forvaringsmiljo exempelvis 1 form av tillsatslosningar resp. forvaringstemperatur.

4.2 Utgangsmaterial
4.2.1 Helblod med tillsats av antikoagulans uppsamlat i blodpasesystem.

4.2.2  Blodkomponenter kan antingen framstéllas samma dag som blodtappningen eller
efter forvaring 6ver natt. Forvaring av helblod dver natt kan ge betydande logistiska
fordelar medan uppdelning inom 1-8 tim efter tappning ger hégre erytrocyt- och
plasmakvalitet. Daremot medfor inte forvaring av helblod 6ver natt nagra kinda
negativa effekter avseende trombocytkvalitet.

4.2.3  Om trombocyter ska framstillas fran helblodet far detta inte vid nagot tillfille
nedkylas under rumstemperatur, d.v.s. inte under 20°C.

4.3 Utrustning

4.3.1  Vid centrifugering av helblod maste héllarna for blodpasar vara anpassade for
anvind typ av blodpase sa att denna inte skadas eller separationen forsvaras.
Termostatering kan behovas for att undvika vésentligt avvikande temperaturer.

432 Utrustning for framstéllning av blodkomponenter bor automatiskt kunna styra varje
komponent till ritt transferpase. Utrustningen bor ha integrerad svetsutrustning for
forslutning av slangar och ge felindikering om 6verféringsslangarna inte ar rétt
placerade i avstdngningsanordningar/svetsar samt om floden gar langsamt eller helt
upphor.

433 Handhavandebeskrivningar (se kap 15) dver anvinda utrustningar ska innehalla bl.a.
— lista 6ver program for komponentframstédllning och hur man viljer program,

— start och nodstopp.

4.4 Utforande

4.4.1 Vid inledande centrifugering av helblod i konventionell blodcentrifug krévs i regel
minst 3000 g i centrifugkoppens botten under minst 10 min. Vid uppdelning
placeras helblodspase och transferpasar i utrustningen enligt leverantorens
anvisningar. Kontrollera att blodpasar, slangar och svetsfogar inte licker och att
overforingsslangarna &r ordentligt nedtryckta i avstdngningsanordningar/svetsar.
Lampliga instdllningar utprovas med hédnsyn till leverantdrens rekommendationer
och 1 samband med validering eller verifiering.
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442  Allaipassystemet ingdende pasar ska vara forsedda med identitet
Overensstimmelse ska kontrolleras innan forbindelsen mellan pasar bryts.

4.5 Slutet/oppet system och sterilkoppling
Definition: se kap. 17.

4.5.1  All framstillning av blodkomponenter ska sa langt som mojligt utforas i slutna
system, d.v.s. sammanhzngande obrutna system av blodpasar och filter for att
undvika risk for kontaminering med mikroorganismer.

452 Olika system av blodpasar kan normalt sammanfogas med anviandning av speciell
utrustning for sterilkoppling, vilket gor att det slutna systemet kan uppritthallas.

4.5.3  Om slutet system inte dr mojligt att uppritthalla, t.ex. om en kanyl maste sittas in i
blodpasens utloppsport for 6verforing till en annan blodpase, dvergar hanteringen
till ett oppet system. Detta kan bli aktuellt framst i samband med framstillning av
specialkomponenter.

454 Vid anvindning av 6ppna system maste hallbarheten kraftigt begrinsas p.g.a. 6kad
risk for kontaminering med mikroorganismer. Vid forvaring av blodkomponenter
vid 2 — 6 °C begriansning till max. 24 timmar, vid forvaring vid hogre temperatur
inkl. rumstemperatur 20 — 24 ° C till max. 6 timmar.

4.6 Patogenreducering

4.6.1 Mikroorganismer kan 1 sillsynta fall kontaminera helblod och blodkomponenter. |
detta sammanhang avses inte i forsta hand den smittsamma agens som blodgivare
kan vara barare av, utan dven mikroorganismer som kan komma in i blodpasar i
samband med blodtappning eller blodkomponentframstillning. Vanligast dr att
hudbakterier fran blodgivarens arm kommer in i tappningspasen via
tappningskanylen. Dessa mikroorganismer kan borja tillvdxa vid forvaring av
blodkomponenter och kan da medfora allvarliga konsekvenser for en patient.

Bakteriell tillvixt kan intréffa i alla typer av blodkomponenter, men &r vanligast i
trombocytenheter, eftersom dessa forvaras vid rumstemperatur. I denna milj6 kan
exempelvis vissa hudbakterier tillvéxa.

4.6.2  Patogenreducering anvinds idag 1 forsta hand for trombocyter. Tillgidnglig metodik
bygger pa inaktivering av mikroorganismers arvsmassa (DNA, RNA). Dirmed
forhindras fortsatt tillviaxt. Patogenreducering innefattar ett eller flera av foljande
steg, (1) tillsdttning av speciellt reagens, (2) bestralning med UV-ljus, (3)
borttagande av reagens och/eller vid ljusbehandling bildade dmnen.

4.6.3 Motsvarande metodik kan ocksa anvindas for plasma. Det finns ocksa industriellt
patogenreducerad plasma tillgidnglig. Den har da framstillts fran pooler av plasma
fran manga blodgivare.

HB-kap4-v4r0-2015-03-12 8(20)



Svensk Forening for Transfusionsmedicin Version 4.0
Handbok for Blodcentraler Datum 2015-03-12
Kap 4: Blodkomponenter:

Framstiillning och anvéndning Huvudansvariga: Hans Gulliksson, Folke Knutson

5.1

5.2

5.3

5.3.1

532

54

5.5

FRAMSTALLNING AV BLODKOMPONENTER MED AFERESTEKNIK

Aferestekniker

Blodkomponenter framtagna via aferesteknik framstills med hjélp av centrifugering
eller centrifugforstérkt filtrering av helblod.

Plasma

Med hjilp av en aferesutrustning avskiljs vanligtvis 650 mL plasma inklusive
antikoagulans. Oftast anvinds ennalsteknik. Plasman delas sedan uppi 2 — 3
plasmaenheter. Plasman ska vara cellfattig.

Trombocyter

Med en- eller tvanalsteknik processas blod i en aferesutrustning med hjilp av
centrifugering. Som antikoagulans anvinds néstan uteslutande ACD da det laga pH-
virdet gor att trombocyterna har mindre tendens till att bilda aggregat. Ovriga
blodkroppar och nistan all plasma aterfors till givaren.

Trombocyterna suspenderas i plasma i olika midngd beroende pa om additivlosning
ska tillsittas eller ej. Viss aferesutrustning tillsétter additivlosning automatiskt.
Olika metoder finns for att astadkomma leukocytinnehall som ér tillrdckligt lagt for
att produkten kan anses vara leukocytreducerad. Under aferesen samlas trombocyter
motsvarande 2 — 3 trombocytenheter.

Erytrocyter

Vid erytrocytframstillning med aferesteknik avskiljer man roda blodkroppar
motsvarande tva helblodstappningar. Aven om storre delen av plasman aterfors till
givaren, blir den avtappade blodvolymen storre @n vid en helblodstappning.
Metoden kriver dérfor givare med stor blodvolym samt langre intervall mellan
givningarna. Efter tillsats av additivlosning dr det inte ovanligt att EVF ligger strax
under 0,6 pa grund av tekniken.

Med flera aferesutrustningar kan kombinationer av komponenter framstéllas
samtidigt, t.ex. trombocyter och plasma.
Granulocyter

Framstills med aferesteknik efter eventuell forbehandling av givare med G-CSF
samt steroider. Nagon form av sedimenteringslosning anvinds for att bittre separera
granulocyter fran erytrocyter.
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6 FRAMSTALLNING AV TROMBOCYTER

6.1 Utgangsmaterial

Littcellskoncentrat framstills vid blodkomponentframstdllning i konventionella
blodpasar. Aven andra typer av trombocytpreparationer kan férekomma med
automatiserad teknik for framstéllning av blodkomponenter.

Trombocyter ska alltid forvaras vid rumstemperatur.

Trombocyter aktiveras vid tappning och blodkomponentframstillning, vilket kan
medfora bildande av aggregat och forlust av trombocyter vid fortsatt upparbetning.
Det kan dérfor vara en fordel med en viss vintetid innan fortsatt
trombocytframstillning paborjas.

Trombocyter kan ocksa framstillas med aferesteknik, se avsnitt 5.

6.2 Framstillning av trombocytenheter

6.2.1 Trombocyter fran flera blodgivare poolas for framstéllning av en transfusionsdos.
Oftast anvinds 4 — 6 littcellskoncentrat for varje trombocytenhet. Fore
patogenreducering kan fler littcellskoncentrat/trombocytpreparationer poolas. Vid
den fortsatta upparbetningen avskiljs kvarvarande 6vriga blodceller, frimst
erytrocyter.

6.2.2 Som forvaringsmedium anvénds antingen plasma eller plasma/tillsatslosning.
Tillsatslosning reducerar risken for transfusionsreaktioner och cirkulatorisk
overbelastning samt frigdr plasma for annan anvéndning.

6.2.3 Alla trombocytenheter ska vara leukocytreducerade. Den firdiga
trombocytpreparationen far passera ett leukocytfilter vid dverforing till
forvaringspase. Fardiga kit finns tillgdngliga med sammanhéngande filter och
forvaringspase eller for automatiserad trombocytframstillning passystem med
integrerat leukocytfilter och forvaringspase.

6.2.4 Forvaringspasar for trombocyter framstélls av andra plastmaterial dn vanliga
blodpasar. Dessa plastmaterial har 6kad formaga att sldppa igenom syre och
koldioxid for trombocyternas metabolism och &r oftast storre till ytan dn vanliga
blodpasar for att astadkomma tillrackligt gasutbyte. Forvaringspasen ska ha
tillracklig kapacitet for forvaring av avsett antal trombocyter.

6.3 Manuell framstéllning

6.3.1 Med sterilkoppling ansluts ett antal ldttcellskoncentrat och pase med tillsatslosning
till en poolningspase. Littcellskoncentraten blandas med tillsatslosningen och fors
over till poolningspasen. Alternativt kan léttcellskoncentraten sterilkopplas efter
varandra i form av ett ”tag” och den sista blodpasen anviandas som poolningspase.
De tomda blodpasarna avlédgsnas, varefter leukocytfilter och forvaringspase for
trombocyter sterilkopplas till poolningspasen.

6.3.2  Centrifugering utfors med t.ex. 500 g i centrifugkoppens botten under 7 — 9 min.
Optimala centrifugeringsinstillningar utprovas vid validering resp. verifiering av
metoden.
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6.3.3 Vid centrifugeringen vid lagt g-tal samlas erytrocyter och leukocyter i

6.4
6.4.1

6.4.2

6.4.3

6.5
6.5.1
6.5.2

6.5.3

7.1
7.1.1

7.2
7.2.1

poolningspasens botten medan trombocyterna blir kvar i ovanvétskan bestaende av
plasma eller plasma/tillsatslosning. Efter centrifugeringen sitts den centrifugerade
poolningspasen i blodpress och den trombocytrika ovanvitskan 6verfors till
forvaringspasen via leukocytfiltret. Optimal instidllning av blodpressens tryck
utprévas och kontrolleras vid validering resp. verifiering av metoden.

Automatiserad framstéllning

Utgangsmaterial kan antingen vara littcellskoncentrat eller annan
trombocytpreparation med koncentrerade trombocyter.

I det forsta fallet sterilkopplas ett antal littcellskoncentrat och en pase tillsatslosning
till ett integrerat blodpassystem avsett for den speciella utrustning, som ska
anvéndas for framstillning av trombocyter.

I det andra fallet framstélls med ny centrifugeringsteknik trombocytkoncentrat direkt
ur helblodsenheter. Direfter poolas trombocytkoncentraten till transfusionsdoser,
tillsétts forvaringslosning och leukocytreduceras.

Forvaring av trombocyter
Trombocyter ska forvaras vid 20 — 24 °C under kontinuerlig omblandning.

Den totala vitskevolymen anpassas, sa att en trombocytkoncentration mellan

500 — 1500 x10° trombocyter per liter erhlls. I vissa specialkomponenter kan fven
hogre trombocytkoncentrationer forekomma. Antalet trombocyter per enhet ska inte
overskrida forvaringspasens kapacitet for syregenomsliapplighet.

Forvaringstiden for trombocytenheter dr normalt 5 dygn men far forldngas till 7
dygn efter patogenreducering eller for trombocytenheter som saknar pavisbar
bakterievixt vid bakteriologisk kontroll.

LEUKOCYTREDUCERADE BLODKOMPONENTER

Definition och bakgrund

Alla blodkomponenter (utom Granulocyter) dr idag leukocytreducerade nér sa &r
mojligt. Gransvérden for tillatna méngder kvarvarande leukocyter framgar av kap. 5.

Leukocytreducering utfors normalt med hjélp av speciella leukocytfilter, som fangar
upp leukocyter, dels genom att celler fastnar pa filtrets fibrer genom adhesion, dels
genom att celler mekaniskt fastnar i ndtverket av fibrer. Vid framstillning av
trombocyter med aferesteknik forekommer ocksa andra metoder for
leukocytreducering.

Metoder for att avligsna leukocyter

Efter helblodsfiltrering blir samtliga komponenter leukocytreducerade. Forlusten av
erytrocyter och plasma &r vanligen 5 — 10 %. Helblodsfiltren avldgsnar normalt dven
trombocyter, varfor en blodenhet efter helblodsfiltrering inte kan anvindas for
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7.2.2

8.1

8.2

8.3
8.3.1

8.3.2

framstéllning av trombocyter. Littcellsskiktet behdver dirfor inte avldagsnas vid
blodkomponentframstéllning.

Metoder for att avldgsna leukocyter vid komponentframstéllning:

erytrocyter filtreras efter tillsittning av forvaringslosning,

— trombocyter filtreras efter tillsédttning av forvaringsmedium; vid aferes anvinds i
vissa fall speciell centrifugeringsteknik som &r jamforbar med filtrering,

— plasma kan filtreras med speciella filter, s.k. ytfilter som avldgsnar alla typer av
blodceller; plasma kan ocksa genom dubbelcentrifugering erhalla godtagbar
renhetsgrad,

— vid filtrering av erytrocyt- och trombocytkomponenter forloras 5 — 20 % av
cellerna; metoderna bor optimeras for att minimera cellforlusterna.

BESTRALADE BLODKOMPONENTER

Bakgrund och indikation

Lymfocyter i blodkomponenter kan orsaka transfusions-associerad graft-versus-host
sjukdom (TA-GVHD) hos immunsupprimerade patienter, t ex patienter som far
immunsupprimerande behandling, barn med svara immunbristsjukdomar, nyfodda
med 1ag fodelsevikt och nyfodda som har erhillit intrauterina transfusioner. Aven
immunkompetenta patienter kan riskera att utveckla TA-GVHD vid transfusioner
fran ndra anhoriga och vid transfusioner med HLA-matchade trombocyter.

Efter gammabestralning av blodkomponenter med 25-50 Gy upphor lymfocyternas
formaga att dela sig.

For att forebygga TA-GVHD hos patienter med risk att drabbas av denna
komplikation ska dessa patienter erhalla blodkomponenter, som har bestralats:
erytrocyter, trombocyter och plasma som inte varit fryst. Plasma som varit fryst
behover inte bestralas. Granulocyter ska alltid bestralas

Straldos

Varje del av blodkomponenten ska erhalla en straldos pa minst 25 och hogst 50 Gy.
Vid varje bestralningstillfille ska indikator anvdndas som visar att bestralning har
skett. Den bestralningstid som krivs ska anges for varje stralkilla. For stralkéllor
med radioaktiv isotop ska stralningstiden uppdateras med jdmna intervall.
Patogenreducering ger normalt samma effekt som bestralning.

Hallbarhet efter bestralning

Erytrocyter bor bestralas inom 14 dagar efter tappning och far lagras upp till 28
dagar efter tappning. Pga. 6kat kaliumlidckage fran bestralade erytrocyter ska
erytrocyter avsedda for barn i nyfoddhetsperioden anvindas inom 24 timmar efter
bestralning.

Hallbarhet hos trombocyter och plasma dr ofériandrad efter bestralning. Bestralning
av alla framstéllda trombocytenheter kan ocksa utforas for att undvika risk att icke
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bestralade trombocytenheter anvénds till patienter, som borde fatt bestralade
enheter.

9 TVATTADE BLODKOMPONENTER

9.1 Indikation

9.1.1 Tvittade blodkomponenter dr indicerade for patienter som haft anafylaktiska eller
upprepade svara allergiska transfusionsreaktioner. Detta kan forekomma vid
sdllsynta tillfdllen da patienter har kliniskt signifikanta nivaer av antikroppar mot
IgA,

9.1.2  Plasma fran givare som saknar IgA kan anvindas. Sadan plasma kan erhallas fran
vissa universitetsblodcentraler.
9.2 Metoder

Centrifugering och avldgsnande av plasma och tillsatslosning, foljt av tvittning med
isoton 19sning, oftast i flera steg. Speciell automatiserad celltvittningsutrustning
med slutet system bor anvindas om sadan finns tillgidnglig. Proteinméangden i
supernatanten bor vara < 0,5 g eller motsvarande < 0,4 g albumin per enhet.

9.3 Hallbarhet efter tvittning

Efter tvittning i oppet system ska hallbarheten begrénsas p.g.a. 6kad risk for
kontamination med mikroorganismer, till hogst 24 tim vid 2 — 6 °C eller hogst 6 tim
vid 20 — 24 °C. Efter tvittning i slutet system bestims hallbarheten framst av
tillsatslosningens egenskaper. Den forvaringsmetod som anvinds ska vara validerad.

10 BLODKOMPQNENTER FOR INTRAUTERIN TRANSFUSION OCH FOR
BARN INYFODDHETSPERIODEN
10.1 Sarskilda krav

Nir blodkomponenter ska ges intrauterint eller till barn under 4 manader, maste
hénsyn tas till speciella faktorer hos fostret/barnet sasom liten blodvolym, minskad
metabolisk kapacitet, omoget immunsystem och ett hogre EVF.

10.2 Intrauterin transfusion

10.2.1  Rikssjukvard; remitteras till Karolinska universitetssjukhuset, Stockholm.

10.3 Utbytestransfusion

10.3.1  Utbytestransfusion utfors p.g.a. hogt bilirubin och lagt Hb, vanligen orsakat av
erytrocytantikroppar fran modern som har skadat barnets erytrocyter.

10.3.2  Erytrocyterna ska sakna de antigen som moderns antikroppar &r riktade mot.
Vanligen viljs erytrocyter med blodgrupp O och med AB plasma som tillsats.

HB-kap4-v4r0-2015-03-12 13(20)



Svensk Forening for Transfusionsmedicin Version 4.0

Handbok for Blodcentraler Datum 2015-03-12
Kap 4: Blodkomponenter:
Framstiillning och anvéndning Huvudansvariga: Hans Gulliksson, Folke Knutson

10.3.3  Erytrocyterna ska vara sa farska som mojligt (hogst 5 dagar), leukocytreducerade
och suspenderade i plasma till EVF 0,50. Enheterna ska vara bestralade om detta
inte 1 onddan fordrojer transfusionen.

10.3.4 Komponenten ska bestralas om barnet tidigare fatt intrauterina transfusioner.

104 Transfusion av mindre volym erytrocyter, trombocyter resp. plasma

For transfusion av mindre volym erytrocyter, trombocyter eller plasma kan det vara
lampligt att dela upp en enhet i flera mindre enheter, vilket mojliggor transfusion
fran en och samma givare vid upprepade transfusioner till en patient.

Om barnet tidigare fatt intrauterin transfusion ska barnet erhalla bestralat blod upp
till 6 manaders alder.

Om erytrocyterna bestralats ska de transfunderas inom 24 timmar.

11 BLODKOMPONENTER FOR AUTOLOG OCH RIKTAD TRANSFUSION

Indikationer for och tappning av blod for autolog eller riktad anvéndning, se kap. 3.

11.1 Mirkning av blodkomponenter for autolog transfusion

Utover foreskriven mérkning av blodkomponenter (se kap. 12) ska blodkomponenter
framstillda for autolog transfusion mirkas med texten "JENDAST FOR AUTOLOG
TRANSFUSION” samt givarens identitet (personnummer, efternamn samt férnamn
eller initial(er)).

11.2 Miirkning och bestralning av blodkomponenter for riktad transfusion

11.2.1  Utover foreskriven méarkning av blodkomponenter (se kap. 12) ska blodkomponenter
framstéllda for riktad transfusion mirkas med mottagarens identitet (personnummer,
efternamn samt fornamn eller initial(er)).

11.2.2  Infor transfusion av blodkomponent fran niara anhorig (férédlder, syskon, barn) ska
komponenten bestralas med 25 — 50 Gy for att undvika risk for TA-GVHD.

12 REFERENSER
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet
Likemedelsverkets foreskrifter om blodverksamhet LVES 2006:16

Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components.
Council of Europe, Strasbourg, senaste upplagan
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1 ERYTROCYTER

1.1 Erytrocyter i SAGMAN:-16sning

Forvaringstemperatur: 2 — 6 °C
Forvaringstid: upp till 42 dagar fran tappning

Volym: Ca 250 ml, varav erytrocyter 150 ml, plasma 10 — 20 ml och SAGMAN-
16sning 80 — 90 ml, EVF cirka 0,6.

Viabilitet: 1 farsk komponent dr ca 95 %, efter 2 — 3 veckor ca 90 %, efter 6 veckor
75 — 80 %.

Indikation: Blodforlust och terapi vid anemi.
1.2 Erytrocyter i SAGMAN:-16sning, framstillda med aferesteknik

Komponenten forvaras pa samma sitt som Erytrocyter i SAGMAN-16sning,
framstillda ur helblod. Dock kan innehall och volym variera. EVF ofta under 0,6.

1.3 Erytrocyter, tvittad med oppet resp. slutet system
Forvaringstemperatur: 2 — 6 °C
Forvaringstid:

Oppet system: 24 timmar efter tviittning,
Slutet system: upp till 14 dagar efter tvittning vid forvaring i SAGMAN-16sning.

Volym: Varierande beroende pa framstillningsmetod.

Erytrocytenheter som viljs bor inte ha forvarats mer dn 14 dagar efter tappning da
erytrocyternas alder vid tvitt har betydelse for grad av hemolys orsakad av
tvattprocessen.

Indikation: Om plasma maste undvikas vid erytrocyttransfusion p.g.a. tidigare
anafylaktisk eller upprepad allvarlig allergisk transfusionskomplikation, t.ex. IgA-
brist med samtidig forekomst av antikroppar mot IgA.

14 Erytrocyter, fryst, tinad och deglyceroliserad (’tvittad”) med oppet resp.
slutet system

1.4.1 Frysta erytrocyter:
Forvaringstemperatur:
- 70°C (erytrocyter med 35 — 40 % glycerol)

Forvaringstid: upp till 30 ar.
Volym: Varierande beroende pa framstillningsmetod.

Erytrocyter for infrysning bor inte ha forvarats mer dn 7 dagar efter tappning p.g.a.
risk for 6kad hemolys vid tining-deglycerolisering for dldre enheter.
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1.4.2 Frysta erytrocyter, tinad, deglyceroliserad (“tvittad”™)
Forvaringstemperatur: 2 — 6 °C
Forvaringstid:
Oppet system: 24 timmar efter tviittning.
Slutet system: upp till 4 dagar efter tvittning vid forvaring 1 SAGMAN-16sning.
Efter tining och deglycerolisering med automatiserad celltvittningsutrustning
forsedd med bakteriefilter for tvitt- och tillsatslosningar, som innebdr att systemets
sterilitet bevaras, kan forvaringstiden forlangas, under forutsittning att
ndringslosning tillsatts. Anvédnd framstédllningsmetod ska valideras.

Volym: Varierande beroende pa framstillningsmetod.

Indikation: Svarighet att hitta forenliga blodenheter i blodlagret p.g.a. att patienten
har antikroppar mot publika erytrocytantigen eller multipla erytrocytantikroppar.
Sillsynta blodenheter som saknar publika erytrocytantigen, eventuellt autologt
tappade, kan forvaras frysta i reserv till dessa patienter.

1.5 Blod for utbytestransfusion pa nyfodda
Forvaringstemperatur: 2 — 6 °C
Forvaringstid: 24 timmar efter bestralning
Volym: Varierande beroende pa framstillningsmetod.

Erytrocyter, leukocytreducerad, bestralad och suspenderad i plasma, EVF 0,50. De
ingaende erytrocyterna kan erhallas fran Erytrocyter i SAGMAN-16sning och ska
inte vara dldre dn 5 dagar. SAGMAN-I6sningen ska avlidgsnas innan erytrocyterna
sammanfors med plasma till blod for utbytestransfusion.

Indikation: Hyperbilirubinemi hos nyfodd vanligen p.g.a. hemolys orsakad av
erytrocytantikroppar fran modern riktade mot antigen pa barnets erytrocyter.

1.6 Erytrocyter uppdelade i mindre enheter avsedda for barn
Forvaringstemperatur: 2 — 6 °C

Forvaringstid: upp till 35 dagar efter tappning. De flesta svenska blodcentraler
tillampar upp till 14 dagars forvaringstid. Efter ev. bestralning reduceras
hallbarheten till 24 timmar.

Volym: 40 — 80 ml

Erytrocyter i SAGMAN-16sning, leukocytreducerad fran en givare delas normalt
upp 1 3-6 mindre enheter i slutet system.

Indikation: Blodforlust och terapi vid anemi.
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TROMBOCYTER

2.1 Trombocyter, poolad fran flera blodgivare

2.2

23

24

Forvaringstemperatur: 20 — 24 °C

Forvaringstid: upp till 5 dagar; upp till 7 dagar efter patogenreducering eller for
trombocytenheter som saknar pavisbar bakterievixt vid bakteriologisk kontroll.
Volym: Varierande beroende pa framstillningsmetod.

Indikation: Terapeutiskt (vid blodning) eller profylaktiskt vid allvarlig
trombocytopeni eller trombocytdysfunktion.

Trombocyter fran en givare, framstilld med aferesteknik
Forvaringstemperatur: 20 — 24 °C

Forvaringstid: Se punkt 2.1

Volym: Varierande beroende pa framstillningsmetod
Indikation: Se punkt 2.1

Trombocyter framstidllda med aferesteknik kan dven viljas till immuniserad patient,
sa att HLA- eller HPA-kompatibel trombocytenhet kan framstillas. HLA-
kompatibla trombocyter ska bestralas, liksom trombocyter fran nira sléktingar.

Trombocyter, tvittad

Forvaringstemperatur: 20 — 24 °C

Forvaringstid: 6 timmar efter tvittning

Volym: Varierande beroende pa framstillningsmetod

Indikation: Tidigare allvarlig transfusionsreaktion p.g.a. plasmaproteiner eller
substanser 1 plasma vid behov av trombocyttransfusion.

Trombocyter uppdelade i mindre enheter avsedda for barn
Forvaringstemperatur: 20 — 24 °C

Forvaringstid: Varierande beroende pa typ av forvaringspase.
Volym: Varierande beroende pa framstillningsmetod.

Trombocyter, leukocytreducerad, fran aferes eller fran flera poolade

ldttcellskoncentrat/trombocytpreparationer delas upp i1 mindre enheter i slutet
system.

Indikation: Vid behov av trombocyttransfusion till sma barn.
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PLASMA

3.1 Plasma for transfusion

3.2

33

Forvaringstemperatur: 2 — 6 °C om kylforvarad
-18 °C eller ldgre om frysforvarad

Forvaringstid:
Om kylforvarad: Maximalt 14 dagar

Om frysforvarad:
3 man vid -18 till -25 °C
36 man vid -25 °C eller ldgre temperatur.

Efter upptining: Kylférvaring upp till 14 dagar vid 2 — 6 °C

Volym:
Plasma fran helblodstappning: 200 — 300 ml.
Plasma fran plasmatappning: varierande beroende pa framstillningsmetod.

Indikation: Plasma kan anvéindas vid massiv blodning, vid hemostasrubbningar
(t.ex. DIC), vid behandling av TTP samt som del 1 blod for utbytestransfusion.

Infrysning av plasma bor ske i ett system som sidnker temperaturen till -30 °C inom
60 minuter.

Plasma framstilld med aferesteknik inneh&ller oftast < 1x10° leukocyter per enhet.
Om sa inte skulle vara fallet behandlas plasman enligt punkt 7.2.2.

Hallbarheten for de olika plasmaproteinerna varierar under forvaring. Under de
forsta 7 — 14 dagarna vid 2-6 °C dr den hemostatiska funktionen hos plasman
tillfyllest for normal klinisk anvédndning.

Plasma uppdelad i mindre enheter avsedda for barn

Plasma, leukocytreducerad, delas normalt upp i 3 — 6 mindre enheter 1 slutet
system. Uppdelningen i mindre enheter bor utforas sa snart som mojligt efter att
plasman avskilts fran erytrocyterna och forvaras fryst.

Plasma som ravara for likemedelstillverkning

Av den plasma som framstills vid svenska blodcentraler levereras merparten till
likemedelsindustrin for att anvindas som ravara vid renframstéllning av
plasmaproteiner sasom koagulationsfaktor VIII och IX, albumin, gammaglobulin
och antitrombin. Enligt Europafarmakopén ska sadan plasma senast 24 timmar efter
tappningen snabbfrysas till -30 °C. Plasmakopare kan dven ange andra och/eller
mer specificerade krav.
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4 GRANULOCYTER

Forvaringstemperatur: 20 — 24 °C

Forvaringstid: Granulocyternas viabilitet och funktion sjunker snabbt efter
framstillning. Granulocyter ska ges utan dréjsmal och helst inom 4 timmar efter
paborjad insamling/framstillning. Enligt internationella regelverk far dock
granulocyter transfunderas upp till 24 timmar efter framstéllning.

Volym: Varierande beroende pa framstillningsmetod.

Indikation: Terapeutiskt till patient med agranulocytos och svar sepsis som inte
paverkas av avancerad antibiotikabehandling.

Granulocyter framstélls med aferesteknik. Forbehandling av givaren med G-CSF
och steroid krévs for att tillrdcklig dos granulocyter ska kunna utvinnas.
Granulocyter ska bestralas.
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