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Перелік умовних скрочень

АГГ – антигемофільний глобулін;

МО – міжнародні одиниці;

СЗП – свіжозаморожена плазма.
Вступ
Ефективність та безпека клінічного використання гемотрансфузійних середовищ залежать в першу чергу від їх якості, дотриманням технологічної дисципліни при їх заготівлі в закладах служби крові. В багатьох країнах світу розроблені і затверджені національні стандарти якості донорської крові та її компонентів, затверджені технологічні рекомендації по виробництву компонентів крові.

Методичні рекомендації по заготівлі та використанню кріопреципітату замороженого розроблені та представлені в Україні вперше. Останні аналогічні методичні рекомендації «Метод изготовления препарата концентрированного антигемофильного глобулина» (методическое письмо) були розроблені Київським науково-дослідним інститутом гематології і переливання крові та затверджені Вченою радою МОЗ УРСР 16.09.68 р. 

Розроблені методичні рекомендації враховують світовий досвід в галузі заготівлі компонентів крові, накопичений за останні роки. Максимально деталізовано опис технологічного процесу заготівлі кріопреципітату замороженого, що дозволить контролювати дотримання технології заготівлі гемакомпоненту; представлені параметри контролю якості кріопреципітату та нормативні показники цих параметрів; запропоновані зразки типових етикеток для паспортизації гемосередовища. Розроблена та представлена облікова медична форма  для реєстрації процесу заготівлі кріопреципітату замороженого. Використання полімерних гемаконтейнерів із замкненим типом контуру дозволяє проводити заготівлю гемакомпоненту без використання стерильних виробничих боксів.

Методичні рекомендації призначені для закладів служби крові, що проводять заготівлю кріопреципітату замороженого для клінічного використання, та лікувально-профілактичних закладів, які використовують гемакомпонент в клінічній практиці.

заготівля кріопреципітату замороженого

1. Загальна частина

Заготівлю консервованої крові проводять згідно до діючої інструкції по заготівлі консервованої донорської крові.

 Заготівлю свіжозамороженої плазми з окремих доз консервованої крові проводять згідно до діючої інструкції з фракціонування консервованої крові на клітинні компоненти і плазму.

Заготівлю свіжозамороженої плазми методом плазмаферезу проводять згідно до діючої інструкції з використання донорського плазмаферезу.

Контроль умов заготівлі консервованої крові та її компонентів проводять згідно до діючої інструкції “Контроль стерильності консервованої крові, її компонентів, препаратів, консервованого кісткового мозку, плазмозамінюючих та консервуючих розчинів, умов їх заготівлі”.

Виділяють кріопреципітат з СЗП методом кріопреципітації, який полягає у зниженні розчинності та випаданні в осад при низьких температурах деяких білків плазми (антигемофільний глобулін, фібриноген, фібринстабілізуючий фактор). Технологічно це досягається швидким заморожуванням доз плазми до температури  мінус 30º С з наступним розморожуванням та “жорстким” центрифугуванням плазми при температурі 4º С.

2. Устаткування, матеріали,  засоби вимірювання 
          1. Швидкісний заморожувач плазми або  спиртова  ванна охолоджуючого пристрою сублімаційного комплексу;                                                                      

          2. Низькотемпературний морозильник з температурою камери нижче мінус 30º С;                                                                                    

          3. Холодильник; 

          4. Центрифуга рефрижераторна;

  5. Плазмоекстрактор;

6. Високочастотний запаювач трубок;

7. Ваги для врівноважування центрифужних стаканів;

8. Металеві пенали для зберігання плазми та кріопреципітату в замороженому стані або заморожування плазми в охолоджених рідинах;
9. Полімерні гемаконтейнери типу 450/2×300, 500/2×300 для заготівлі консервованої крові з метою виділення СЗП для кріопреципітату, зареєстровані для використання на території України;

10. Контейнери для плазмаферезу типу 2×500/2×300 або типу 2×500 з трансферними плазмоконтейнерами типу 2×300 при заготівлі СЗП методом плазмаферезу, зареєстровані для використання на території України;

11. Трансферні плазмоконтейнери типу 2×300 для розділення великих доз плазми, отриманої апаратним методом плазмаферезу, зареєстровані для використання на території України;

12. Поліетиленові пакети для плазмоконтейнерів;

13. Затискачі пластмасові для  полімерних трубок.
14. Термометр спиртовий водяний;

15. Ваги електронні (з точністю вимірювання до 0,5 г).

Примітка: Допускається застосування іншого устаткування та матеріалів з технічними характеристиками не нижчими, ніж наведені.
3. Заготівля та заморожування плазми
Для виготовлення кріопреципітату замороженого проводять заготівлю плазми методом первинного фракціонування окремих доз консервованої крові або від донорів плазми методом мануального чи  апаратного аферезів в об’ємі не менше 200 мл в дозі. 

При отриманні плазми апаратним методом у великих дозах їх асептично розділяють на окремі дози об’ємом не менше 200 мл в полімерні трансферні плазмоконтейнери типу 2×300. При цьому кожну окрему дозу нумерують індивідуальним номером ( …/1, …/2 і т.д.).

При заготівлі плазми для забезпечення збирання всієї дози плазми в одному плазмоконтейнері на сполучну трубку між контейнером з плазмою та контейнером-супутником накладають пластмасовий затискач, який залишається на трубці до операції 3 стадії виділення кріопреципітату. В разі тривалого зберігання плазми затискачі після заморожування з сполучних трубок між контейнерами знімають, а перед розморожуванням плазми знову накладають.

Вміст фактору VIII системи гемостазу в СЗП повинен бути не менше 0,7 МО/мл. Для виготовлення кріопреципітату необхідно відбирати плазму донорів з високим вмістом вказаного фактору, визначення якого проводиться на етапі заготівлі плазми.

Відразу після відділення від одиниці крові або отриману методом плазмаферезу плазму заморожують в швидкісному заморожувачі плазми або спиртовій ванні сублімаційного комплексу, низькотемпературному морозильнику при температурі не вище мінус 40º С. Плазма повинна бути повністю заморожена до температури мінус 30º С за термін часу не більше 1 години від початку заморожування!

При використанні для заморожування плазми охолоджених рідин кожний полімерний контейнер з плазмою необхідно упакувати в поліетиленовий пакет, відкриту частину якого стягують гумовим кільцем, а контейнер-супутник кладуть окремо. Упаковані контейнери з плазмою занурюють у ванну для заморожування. Термін заморожування – не менше 40-50 хв. Після заморожування плазми контейнер-супутник вкладають в поліетиленовий пакет і зберігають разом з контейнером із замороженою плазмою.


Після закінчення заморожування контейнери із замороженою плазмою перекладають в морозильну камеру з температурою від мінус 20º С та нижче на весь термін зберігання. Щоб уникнути механічного навантаження, яке може привести до пошкодження контейнерів і порушення їх герметичності, контейнери з плазмою необхідно розмістити в металевих пеналах або картонних коробках.

4. Виділення кріопреципітату з СЗП 

Розморожування СЗП з метою виділення кріопреципітату проводять після проведення карантинізації на протязі 180 діб. Кріопреципітат може бути виготовлений не пізніше 12 місяців від моменту заготівлі плазми від донорів, за умови відсутності порушень температурного режиму всього періоду зберігання плазми. Допускається виділення кріопреципітату з некарантинізованої СЗП, але з обов’язковим наступним проведенням карантинізації готового продукту та супернатантної плазми за загальними правилами. В такому разі СЗП для виділення  кріопреципітату розморожують не раніше 1 доби від моменту заготівлі. 

З метою систематизації  контролю умов заготівлі та якості СЗП і кріопреципітату розморожування плазми проводиться по партіях,  основним критерієм для  формування яких, є дата заготівлі плазми та група крові за системою АВО. Кількість доз кріопреципітату в одній партії, виготовленого за 1 годину (з урахуванням часу центрифугування), не повинна перевищувати 40. 

Операція 1. Розморожування плазми

Для розморожування контейнери з плазмою необхідно розмістити на 18-20 годин в камері холодильника при температурі від 2º до 4º С. Якщо плазма не повністю розморозилась в холодильнику, то її потрібно розморозити на водяній бані при температурі від 1º до 6º С до практично повного розтанення кристалів льоду (можна лишати не розмороженою не більше 1/10 частини плазми від її об’єму в контейнері). Для цього супутній порожній контейнер  кладуть на робочий стіл, а контейнер з плазмою в поліетиленовому пакеті занурюють у воду таким чином, щоб вода не потрапила в середину поліетиленового пакету. Після розморожування відразу передають плазму на центрифугування.

Плазму можна також розморозити без використання холодильника методом швидкісного розморожування на водяній бані при температурі води від 1º до 6º С.
Операція 2. Центрифугування розмороженої плазми

Центрифугування розмороженої плазми проводять у попередньо охолоджених центрифугах  при температурі від  2º до 6о С  і   при     центробіжному   прискоренні   2000 g протягом 10 хв. (при 1500g – 20 хв.). При цьому на дно контейнера випадає осад кріоглобулінів  у вигляді білої клейкої маси.

Операція 3. Відділення плазми від кріопреципітату
          Контейнер
з супернатантною плазмою та осадом кріоглобулінів обережно виймають з центрифужного стакана, розміщують у плазмоекстракторі, знімають з сполучної трубки пластмасовий затискач. При цьому супернатантна плазма перетікає в спарений порожній контейнер. Коли в контейнері залишиться 30-35 мл плазми,  на сполучну трубку знову накладають затискач.
Операція 4. Герметизація контейнерів з кріопреципітатом 
Полімерні плазмоконтейнери герметизувати заварюванням трубок струмом високої частоти. При відсутності високочастотного запаювача полімерних трубок допускається герметизація контейнерів  зав’язуванням двох тугих вузлів або накладанням металевих кілець на трубки. Герметизовані контейнери зважують на вагах та вказують на етикетках об’єм вмісту контейнерів в мілілітрах.
Операція 5. Паспортизація та реєстрація заготівлі кріопреципітату      

На кожний контейнер з кріопреципітатом наклеюють відповідну до групи крові донора за системою АВО етикетку (додаток 1), на якій вказують: назву закладу служби крові, номер ємкості, прізвище та ініціали донора (або реєстраційний номер донації, штрих-код), вміст ф. VIII в МО, дату заготівлі, термін придатності, додаткову інформацію, прізвище лікаря, відповідального за заготівлю гемакомпоненту. 

На контейнер з плазмою після виділення антигемофільного глобуліну наклеюють етикетку “Плазма супернатантна №...” (додаток 1).  Тільки після наклеювання етикеток контейнер з кріопреципітатом відділяють від контейнера з супернатантною плазмою.

         Реєструють заготівлю кріопреципітату в „Журналі обліку заготівлі кріопреципітату нативного замороженого” (додаток 2, облікова форма медичної документації №445-01/о). Для збереження активності антигемофільного глобуліну контейнери з кріопреципітатом під час реєстрації кладуть на лід до моменту розміщення їх в морозильних камерах для заморожування. 

          Операція 6. Контроль герметичності контейнерів з кріопреципітатом

Перевіряють герметичність закупорювання контейнерів з кріопреципітатом, для чого кладуть контейнер на робочий стіл та натискають на нього рукою. Плазма не повинна витікати з будь-якого місця плазмаконтейнера. Необхідно також перевірити правильність та чіткість написів на етикетках, надійність фіксації етикеток до контейнерів. 

Операція 7. Контроль вмісту контейнерів з кріопреципітатом

Візуально визначають кількість осаду кріоглобулінів в контейнері, відсутність пластівців, ниток фібрину. Контейнери з пластівцями, нитками фібрину, з надто малою кількістю осаду кріоглобулінів відбирають із загальної партії кріопреципітату та передають на лабораторні дослідження.  

Операція 8. Заморожування кріопреципітату

Герметизовані контейнери з кріопреципітатом упаковують в поліетиленові пакети і терміново кладуть в морозильну камеру з температурою від мінус 30о С та нижче. Для швидкого заморожування контейнери з кріопреципітатом необхідно розміщувати на полицях морозильника тільки в один шар. Контейнери із замороженим кріопреципітатом зберігають в металевих або пластмасових пеналах. Для уникнення механічних пошкоджень з контейнерами слід поводитись дуже обережно.

Якщо для виготовлення кріопреципітату використана некарантинізована СЗП, то готовий кріпреципітат і супернатантну плазму після повторного заморожування передають на карантинізацію.

           Після одержання кріопреципітату залишається супернатантна плазма із зменшеним вмістом фактору VIII та фібриногену, яку використовують для виробництва препаратів крові. 

5. Умови зберігання та терміни придатності кріопреципітату

Стабільність гемакомпоненту залежить від температурних умов зберігання. За 9-12 місяців зберігання СЗП або кріопреципітату при температурі мінус 20-30° С активність АГГ може значно знижуватись. Тому рекомендовано зберігати гемакомпонент при максимально можливих низьких температурах та заготовляти таку кількість доз кріопреципітату, яка задовольняє потреби ЛПЗ без накопичення значних запасів гемакомпоненту.

Після заготівлі кріопреципітат повинен зберігатись при контрольованій температурі від мінус 20° С та нижче. Оптимальним є зберігання кріопреципітату при температурі нижче мінус 30° С. Термін придатності кріопреципітату – до 12 місяців з моменту заготівлі СЗП. 

Якщо середній рівень вмісту ф. VIII в  пулі доз кріопреципітату на протязі останнього місяця зберігання нижче 100 МО/дозу, то на етикетки всіх доз даної партії кріопреципітату вноситься запис про фактично визначений вміст ф. VIII та максимально швидко видають гемакомпонент для клінічного використання. Для забезпечення  максимального збереження активності ф. VIII в кріопреципітаті замороженому при його заготівлі необхідно дотримуватись рекомендацій, викладених в пункті 8 даного розділу.
6. Транспортування кріопреципітату

Транспортування в автоморозильнику при температурі не вище мінус 20º С. При використанні транспортного засобу без автоморозильника вимагається  термоізолюючий контейнер з акумулятором холоду, попередньо охолодженим до температури нижче мінус 30° С. Якщо кріопреципітат не призначається для термінового переливання, то його необхідно відразу помістити в рекомендовані температурні умови для подальшого зберігання.

           7. Контроль якості кріопреципітату

Крім досліджень при контролі якості СЗП додатково проводять визначення параметрів, вказаних в наведеній таблиці.  
Параметри контролю якості кріопреципітату замороженого

	Досліджуваний параметр
	Вимоги якості
	Частота проведення контролю
	Ким проводиться контроль

	Об’єм
	Від 30 до 40 мл
	Всі дози
	Відділ заготівлі крові

	
	
	1% від числа заготовлених доз, але не менше 4 доз в місяць
	Лабораторія (відділ) контролю якості

	Фактор VIII
	Не менше 100 МО в 1 дозі


	Пул з 3-6 доз різних груп крові на протязі першого місяця зберігання 1 раз в 2 міс*
	Лабораторія (відділ) контролю якості 

	
	
	Пул з 3-6 доз різних груп крові на протязі останнього місяця зберігання 1 раз в 2 міс
	

	Фібриноген
	Не менше 140 мг/дозу
	1% від числа заготовлених доз, але не менше 4 доз в місяць
	Лабораторія (відділ) контролю якості

	Контроль на стерильність
	Стерильно
	Не менше 1 дози з кожної партії гемакомпоненту
	Бактеріологічна лабораторія


Примітка: * - визначається після проведення карантинізації в 180 діб.

Наведеним параметрам якості по кожному показнику окремо (крім контролю на стерильність) повинно відповідати не менше 90% досліджених доз.

8. Рекомендації для забезпечення  максимального збереження 

активності ф. VIII в кріопреципітаті замороженому

8.1. Повна доза консервованої крові для отримання СЗП с метою виділення кріопрецитпітату повинна бути заготовлена  за термін часу не більше 10 хв. від моменту венепункції.

8.2. Заморожування плазми є критичним моментом в збереженні активності АГГ. Пошкодження АГГ проходить під дією високих концентрацій солей в центральній частині дози плазми, коли швидкість дифузії солей в не заморожену центральну частину дози перевищує швидкість утворення кристаликів льоду в плазмі. Цього не трапляється, коли швидкість утворення кристаликів льоду в плазмі перевищує швидкість дифузії солей. Тому швидкість заморожування плазми повинна бути настільки високою, наскільки це можливо. Зниження активності VIII фактору трапляється тоді, коли процес заморожування дози плазми до температури мінус 30º С перевищує 60 хвилин.  

8.3. Для  заморожування плазми в звичайних низькотемпературних морозильниках потрібно декілька годин і без використання швидкісних заморожувачів плазми заморозити необхідну кількість доз плазми за 1 годину неможливо. Підвищити швидкість заморожування плазми в низькотемпературних морозильниках можна наступними заходами:

1. Заморожування плазми проводити при температурі нижче мінус 40º С;

2. Розміщувати дози плазми на полицях морозильників тільки в один шар з невеликими проміжками між контейнерами. При вертикальному розміщенні контейнерів з плазмою під час заморожування необхідно використати металеві формери, які надають контейнерам правильної форми та сприяють швидкому заморожуванню;

3. Занурювати контейнери з плазмою в охолоджені  до низьких температур антифризні рідини. При цьому потрібно забезпечити інтактність поверхні полімерного плазмоконтейнера з охолодженою рідиною шляхом використання поліетиленових пакетів, металевих пеналів та інше. 

8.4. Заготовляти СЗП переважно від донорів чоловіків, оскільки усереднений рівень активності VIII ф. у чоловіків більший, ніж у жінок, особливо у віці після 40 років; 

8.5. Для отримання максимальної кількості осаду кріоглобулінів співвідношення гемаконсерванту (антикоагулянту) до крові повинно бути в межах від 1:6 до 1:8 (кількість гемаконсерванту не повинна бути більшою 60-70 мл, а доза крові менше 450 мл, оскільки зниження концентрації білків плазми внаслідок розбавлення крові гемаконсерванту приводить до різкого зменшення випадання кріоглобулінів в осад). Використання гемаконтейнерів із співвідношенням гемаконсерванту до крові від 1:4 до 1:6 для заготівлі СЗП з метою виділення кріопреципітату не рекомендується;

8.6. Заготовляти СЗП для виділення кріопреципітату переважно в холодний (осінньо-зимньо-весняний) період року, так як з СЗП, заготовленої в цей час, виділяється набагато більший осад кріоглобулінів (а відповідно і більша активність VIII фактору), ніж з СЗП, заготовленої влітку.

використання кріопреципітату замороженого
Кріопреципітат заморожений – білковий компонент плазми крові людини, що містить не менше 100 МО фактору VIII (антигемофільного глобуліну – АГГ) в одній дозі, являє собою осад кріоглобулінів білого кольору з 30-35 мл залишкової плазми у замороженому стані і отриманий з однієї дози свіжозамороженої плазми об’ємом не менше 200 мл.

У замороженому стані – тверда маса жовтуватого кольору, а при розморожуванні та   розчиненні на водяній бані при    температурі від 35º до 37º С – прозора жовтуватого кольору рідина.

За 1 МО активності кріопреципітату приймається усереднений рівень вмісту фактора VIII в 1 мл плазми крові здорових людей. 

Компонент крові, виготовлений з донорської плазми, стерильний тестований на антитіла до ВІЛ-½, вірусу гепатиту С, збудника сифілісу; поверхневий антиген вірусу гепатиту В.

Фармакологічні властивості

Кріопреципітат виявляє антигеморагічну дію при підвищенній кровотечності, пов’язаній  із зниженням активності і вмісту антигемофільного глобуліну (ф. VIIIс), фактору Віллебранда  (ф. VIIIvW), фібринстабілізуючого фактору (ф. ХІІІ) та фібриногену (ф. І). 

Показання до використання

          Кріопреципітат призначається для лікування та профілактики кровотеч у хворих на гемофілію А,  хворобу Віллебранда (ангіогемофілія), гіпо- та афібріногенемії,   при гострій масивній крововтраті із різким зниженням факторів згортання крові та при синдромі дисемінованого внутрішньосудинного згортання.

Спосіб застосування 

Кріопреципітат застосовують з урахуванням груп крові за системою АВО.

В разі відсутності кріопреципітату необхідної групи крові при наявності життєвих показань допускається застосування кріопреципітату групи АВ(IV) – хворим всіх груп крові, кріопреципітату групи А(ІІ) та В(ІІІ) – хворим з групою крові О(І).

            Безпосередньо перед  використанням кріопреципітат розморожують протягом 6-8 хв. на водяній бані при температурі  від  35º  до 37º С,  обережно перемішують вміст контейнерів похитуючими рухами до повного розчинення осаду кріоглобулінів в плазмі. Під час розморожування та розчинення компоненту не допускати різких поривчастих рухів, так як це приводить до інактивації антигемофільного глобуліну. При температурі води нижче 30º С  розчинність осаду кріоглобулінів різко знижується, а при температурі вище 37º С –  антигемофільний глобулін інактивується. Отриманий жовтуватий розчин  повинен бути прозорим, злегка опалесцентним, не вміщувати механічних домішок, пластівців. 

Після проведення макроскопічної оцінки та перевірки на герметичність компонент крові відразу переливають пацієнту. Вводять  кріопреципітат внутрішньовенно струминно повільно за допомогою систем для переливання крові одноразового застосування з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм. Розморожений кріопреципітат не підлягає повторному заморожуванню!
Дозування кріопреципітату

Основна мета гемостантичної терапії кріопреципітатом полягає в підвищенні вмісту дефіцитного фактору VIII в крові хворого до ефективного рівня. Мінімальний гемостатичний рівень фактору VIII знаходиться в межах 15-25 %, оптимальний рівень – в межах 50-100 %. Підвищення рівня фактору VIII вище 100 % пов’язане з ризиком виникнення гіперкоагуляції та тромботичних ускладнень.

Добова доза  кріопреципітату залежить від вмісту фактору VIII у крові хворого на гемофілію, важкості травми, характеру та локалізації кровотечі,  ступеня ризику хірургічного втручання, наявності  в крові хворого специфічних інгібіторів до фактору VIII.

Після введеня дози кріопреципітату проходить перерозподіл ф. VIII між кров’ю та позасудинним простором. Внаслідок перерозподілу на протязі 4 год. в судинному руслі проходить зниження в 2 рази вмісту введеного ф. VIII. Час зниження біологічної активності АГГ на 50% дорівнює 9-18 год.

Для забезпечення ефективного гемостазу при найбільш частих ускладненнях гемофілії (гемартрози, ниркові, ясневі та носові кровотечі) вміст фактору VIII в плазмі крові хворого необхідно підтримувати на рівні не нижче 20%. Для цього вводять кріопреципітат в добовій дозі 15-20 МО/кг.           

При міжм’язових гематомах, шлунково-кишкових кровотечах, переломах кісток, травмах та при видаленні декількох зубів – не нижче 30%. Для цього вводять кріопреципітат в добовій дозу 35-40 МО/кг. 

У випадку профузних шлунково-кишкових кровотеч, значних травм, макрогематурії, заочеревинних гематомах, гематомах, які тиснуть на дихальні шляхи, крововиливах у центральну нервову систему необхідна концентрація фактору VIII в крові хворого  повинна становити   не    менше 50%. Для цього вводять кріопреципітат в добовій дозі 50-70 МО/кг.
Після повної зупинки кровотечі введення підтримуючих доз кріопреципітату хворим на гемофілію здійснюють з інтервалом 12-24 год та у дозі, яка забезпечує підтримку вмісту фактору VIII  на рівні не нижче 15%  (10-20 МО/кг) протягом декількох діб до зняття запальних змін або зменшення розмірів гематоми.

 При більшості хірургічних втручань необхідно підтримання вмісту антигемофільного глобуліну в крові хворого на рівні не нижче 50% під час операції та 30% в післяопераційному періоді. Для цього за 30 хв до операції одномоментно вводять гемостатичну дозу кріопреципітату з розрахунку 45-60 МО/кг, через 8-12 год дозу повторюють.  В післяопераційному періоді вводять компонент в добовій дозі 20-30 МО/кг через кожні 12-24 години на протязі 3-5 діб, а в подальшому – 10-20 МО/кг. При масивній кровотечі під час хірургічного втручання виконують заміщення крововтрати та введення кріопреципітату в кінці операції у дозі, рівній половині первинної. Термін проведення гемостатичної терапії становить у більшості випадків 7-14 діб і залежить від характеру хірургічного втручання, локалізації кровотечі, репаративних особливостей тканин тіла хворого.

При лікуванні інгібіторних форм гемофілії дозу кріопреципітату визначають з урахуванням нейтралізації частини фактору VIII кріопреципітату специфічними інгібіторами, приймаючи до уваги те, що 1 МО фактору VIII  нейтралізує 2 ОД інгібіторів. 

При введенні 1 МО кріопреципітату на 1 кг маси тіла хворого, вміст фактору VIII системи гемостазу в крові збільшується в середньому на 1,5-2,5%. Більш точно разову кількість доз кріопреципітату можна розрахувати за формулою:   
	Х =
	70×m×(1–Ht )×(V–Z)

	
	              100


де Х – необхідна разова кількість доз кріопреципітату;

70 – усереднений належний ОЦК, мл/кг ваги тіла; 

m – вага хворого, кг;

Ht – гематокріт хворого, л/л;

V – необхідний вміст фактору VІІІ в крові хворого,  МО/мл;
Z – початковий рівень фактору VIII в крові хворого,  МО/мл;

100 – вміст МО в 1 дозі кріопреципітату.

Побічні дії

Під час введення кріопреципітату у деяких хворих можуть відмічатися посттрансфузійні реакції негемолітичного типу: 

· парестезія ротової порожнини, яка проходить по закінченні трансфузії і не потребує лікування; 

· у хворих, сенсибілізованих до антигенів форменних елементів крові і плазми, іноді виникають гіпертермічні реакції, озноб, кропивниця,  які можуть потребувати проведення десенсибілізуючої терапії.

При проведенні гемостатичної терапії гемофілії кріопреципітатом може розвинутись продукування специфічних інгібіторів до VIII фактору.

Протипоказання

Протипоказань до застосування кріопреципітату у хворих на гемофілію не встановлено.

Форма виготовлення

У полімерному контейнері ємкістю 300 мл по одній дозі кріопреципітату з вмістом фактору VIII не менше 100 МО,  об’ємом 35(5 мл .

Умови зберігання

Зберігають кріопреципітат в морозильній камері при температурі не вище мінус 20º С. Термін придатності кріопреципітату вказується на етикетці: до 12 міс з моменту заготівлі плазми свіжозамороженої. 

Транспортування

Транспортування в автоморозильнику при температурі не вище мінус 20º С. При використанні транспортного засобу без автоморозильника вимагається  термоізолюючий контейнер з акумулятором холоду, попередньо охолодженим до температури нижче мінус 30° С. Лікувальний заклад, в який був доставлений кріопреципітат, повинний впевнитись, що кріопреципітат залишався в замороженому стані на протязі всього періоду транспортування. Якщо кріопреципітат не призначається для термінового переливання, то його необхідно відразу помістити в рекомендовані температурні умови для подальшого зберігання.
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Додаток 1. Типові зразки етикеток для паспортизації кріопреципітату  

                         замороженого та супернатантної плазми  

	МОЗ  України

(назва установи служби крові)
	
	МОЗ  України

(назва установи служби крові)

	КРІОПРЕЦИПІТАТ ЗАМОРОЖЕНИЙ №______

Вміст ф.VIII: не менше 100 МО
	
	КРІОПРЕЦИПІТАТ ЗАМОРОЖЕНИЙ №______
Вміст ф.VIII: не менше 100 МО

	Донор_________________

Дата заготівлі:___________
	О(І)
	
	Донор_________________

Дата заготівлі:___________
	А(ІІ)

	Придатний до: ____________ 

Лікар _______________________
	
	Придатний до: ____________ 

Лікар _______________________

	Тести на ВІЛ, геп. „В” і „С”, сифіліс – негативні. Вводити внутрішньовенно струминно системою для переливання крові. Перед переливанням розморозити у воді при температурі 35-37(С на протязі 6-8 хвилин, перемішуючи. 

Зберігати при температурі не вище мінус 20( С.
	
	Тести на ВІЛ, геп. „В” і „С”, сифіліс – негативні. Вводити внутрішньовенно струминно системою для переливання крові. Перед переливанням розморозити у воді при температурі 35-37(С на протязі 6-8 хвилин, перемішуючи. 

Зберігати при температурі не вище мінус 20( С.


	МОЗ  України

(назва установи служби крові)
	
	МОЗ  України

(назва установи служби крові)

	КРІОПРЕЦИПІТАТ ЗАМОРОЖЕНИЙ №______

Вміст ф.VIII: не менше  100 МО
	
	КРІОПРЕЦИПІТАТ ЗАМОРОЖЕНИЙ №______

Вміст ф.VIII:  не менше 100 МО

	Донор_________________

Дата заготівлі:___________
	В(ІІІ)
	
	Донор_______________

Дата заготівлі:_________
	АВ(IV)

	Придатний до: _____________
Лікар _______________________
	
	Придатний до: ___________  

Лікар _______________________

	Тести на ВІЛ, геп. „В” і „С”, сифіліс – негативні. Вводити внутрішньовенно струминно системою для переливання крові. Перед переливанням розморозити у воді при температурі 35-37(С на протязі 6-8 хвилин, перемішуючи. 

Зберігати при температурі не вище мінус 20( С.
	
	Тести на ВІЛ, геп. „В” і „С”, сифіліс – негативні. Вводити внутрішньовенно струминно системою для переливання крові. Перед переливанням розморозити у воді при температурі 35-37(С на протязі 6-8 хвилин, перемішуючи. 

Зберігати при температурі не вище мінус 20( С.


	МОЗ України
(назва установи служби крові)

	ПЛАЗМА СУПЕРНАТАНТНА №______

Кількість __________ мл

Донор_________________________ Агрегатний стан________________

	Дата заготівлі:________
Придатна до:________

	Тести на ВІЛ, геп. В і С, сифіліс – негативні; АЛТ – в межах норми

	Лікар:


Додаток 2. Медична документація, облікова форма №445-01/о
	
	

	
	
	

	МОЗ УКРАЇНИ
	
	МЕДИЧНА ДОКУМЕНТАЦІЯ

ФОРМА №   445-01/о

Затверджено наказом МОЗ України

|__|__|__|__|__|__|р.|  №   |__|__|__|      

	Найменування закладу
	
	

	ЖУРНАЛ

ОБЛІКУ  ЗАГОТІВЛІ  КРІОПРЕЦИПІТАТУ  

ЗАМОРОЖЕНОГО

Почато “ ___ “ _____________200__ р.







Закінчено “ ___ “ _____________ 200__ р.

Термін зберігання ___5 років______



	
Сторінки повинні бути пронумеровані, прошнуровані і скріплені печаткою закладу і підписом  головного   лікаря



	№ п/п
	Дата вигото-влення
	№ 

кріо-

преци-пітату
	№ 

плаз-ми
	Прізвище та ініціали донора
	Група крові за систе-мою 

АВО
	Кіль-кість плазми

 в мл
	Кількість кріо-преци-пітату 

в мл
	№ 

плазми без АГГ
	Кількість плазми 

без АГГ

 в мл


	Видано кріопре-ципітату у ВТК 

(доз)
	Видано плазми без АГГ у ВТК

(мл)
	Примітки

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	











Для друкарні!


При виготовленні документа використати формат А4
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