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Технологічний стандарт №1 (ТС 01)

Терміни та визначення в службі крові
1. Область використання
Даний стандарт поширюється на терміни та їх визначення, які використовуються в службі крові для позначення об’єктів, процесів, їх станів, характеристик і властивостей при заготовленні донорської крові, виробництві, зберіганні, транспортуванню та клінічному використанню компонентів та препаратів крові.

2.Терміни та визначення
Аллогенна кров – заготовлені від донорів кров та її компоненти, які будуть використанні в подальшому для трансфузій реципієнтам або як сировина для виробництва препаратів крові чи для використання в інших  медичних цілях.  
Антисептика – система заходів мікробної деконтамінації.
Апарат плазмаферезу (плазмозбираюча система) – автоматизована система, призначена для проведення донорських та терапевтичних аферезів плазми.
Асептика – система заходів для попередження мікробної контамінації.

Аутологічна кров – кров та її компоненти, заготовлені від окремої особи і призначені виключно для аутологічної трансфузії особі, від якої вони були попередньо заготовлені. 
Аутодонорство – добровільна завчасна заготовлення аутокрові чи аутологічних гемакомпонентів з метою гемотрансфузійного забезпечення оперативних втручань або як запобіжна міра особистої гемотрансфузійної безпеки.

Аутологічна трансфузія – трансфузія, при якій донор і реципієнт є однією особою, коли гемосередовища переливаються особам, від яких вони були попередньо заготовлені.

Аутогемотрансфузія – трансфузія завчасно заготовленої аутологічної крові чи аутологічних гемокомпонентів. 

Аудит обгрунтованості використання компонентів та препаратів крові – проведення перевірки історій хвороби та відповідних форм медичної облікової документації з метою вивчення обставин конкретних випадків використання компонентів і препаратів крові та винесення заключення про доцільність використання гемосередовищ, керуючись механізмом їх дії, показами та протипоказами до їх використання у конкретного пацієнта.

Аферез донорський – метод заготівлі компонентів крові, при якому з донорської крові мануальним або апаратним методами вилучають плазму або клітини, а залишкові компоненти крові повертають донору під час або в кінці процедури. 
Брак крові – консервована донорська кров та її компоненти, непридатні для подальшого використання за результатами визначеного переліку лабораторних тестів та макроскопічної оцінки. Виділяють «абсолютний» брак (гемосередовища визнаються непридатними для будь-якого використання, знезаражуються, списуються та утилізуються) та «відносний» брак (гемосередовища можуть бути обмежено використані для виробництва окремих лікувальних чи діагностичних засобів згідно діючих типових регламентів для виробництва відповідних препаратів).
Валідація – встановлення об’єктивного та підтвердженого документально свідоцтва про те, що вимоги, призначені для конкретного використання, виконані.

Відбір донорів – проведення лабораторних досліджень, анкетування, вивчення наявних документальних джерел інформації про стан здоров’я та медичного обстеження осіб, які виявили добровільне бажання здати кров або її компоненти, з метою відсторонення від донорства тих осіб, що не можуть бути донорами з різних причин згідно діючих інструкцій по медичному обстеженню донорів.

Відмивання еритроцитів – процес видалення з еритроцитної маси залишкової плазми, гемоконсервуючого середовища, електролітів, лейкоцитів і тромбоцитів шляхом використання відмиваючих розчинів та центрифугування в рефрижераторних центрифугах. Кількість процесів відмивання залежить від клінічної потреби.

Відмиті еритроцити – компонент донорської крові, отриманий з консервованої крові або еритроцитної маси методом відмивання еритроцитів в стерильному апірогенному розчині 0,9% натрiю хлориду з видаленням більшої частини плазми, електролітів, лейкоцитів та тромбоцитів. 
Візуальний контроль якості гемосередовищ – визначення придатності консервованої крові та її компонентів до використання шляхом оцінки даних, які можна отримати при зовнішньому огляді полімерних контейнерів з гемосередовищами. 

Вхідний контроль якості гемосередовищ – система заходів, направлена на забезпечення якості гемосередовищ, що надходять з інших закладів або підрозділів служби крові для виділення гемокомпонентів або виробництва препаратів крові.

Вихід плазми – виражене у відсотках відношення загального об’єму заготовленої плазми до загального об’єму фракціонованої консервованої крові. Показник виходу плазми при фракціонуванні консервованої донорської крові та мануальному плазмаферезі повинен знаходитись в межах 50±10%.

Гемоділюція – трансфузіологічна операція, яка полягає у вилученні із судинного русла пацієнта 1-2 стандартних доз крові і заміщенні вилученого об’єму розчинами кровозамінників та препаратів крові. Виконується передопераційно або інтраопераційно з метою гемотрансфузійного забезпечення оперативного втручання, покращення реологічних властивостей крові пацієнта та відносного зменшення інтраопераційної крововтрати. 

Гемокомпоненти (компоненти крові) – складові частини крові людини, отримані методами первинного фракціонування окремих доз консервованої донорської крові або методами аферезу.
Гемоконсерванти (консерванти крові) – розчини для стабілізації і консервування крові, вилученої із судинного русла, та призначені для зберігання впродовж визначеного періоду морфологічних та функціональних властивостей клітин крові шляхом підтримання їх метаболізму.
Гемаконтейнер (контейнер для крові) – стерильний апірогенний полімерний контейнер з гемоконсервантом, що входить до системи полімерних контейнерів і  призначений для заготовлення консервованої крові.
Гемотрансфузійні середовища (гемосередовища) – алогенна та аутологічна консервована кров, її компоненти, призначені для трансфузій, виробництва препаратів крові або для інших медичних  чи наукових цілей.

Гемотрансмісивні інфекції – інфекції, які передаються від донора реципієнту при трансфузіях крові чи її компонентів і препаратів.
Гемотрансфузія – переливання консервованої донорської крові або її компонентів реципієнту.
Гемотрансфузійна терапія – внутрішньовенне переливання компонентів донорської крові з метою заміщення дефіциту функції крові пацієнта.

Група крові (за відповідною системою) – диференціювання крові людини за наявністю або комбінаціями антигенів на окремі варіанти в межах сукупності антигенів, об’єднаних в одну антигенну систему.

Група крові за системою АВО – диференціювання крові людини на чотири основні групи в залежності від наявності і комбінацій аглютиногенів еритроцитів та аглютинінів плазми крові.

Група крові за системою Rh – диференціювання крові людини на дві основні групи в залежності від наявності або відсутності основних Резус антигенів. 
Гематокрит – відношення об’єму форменних елементів крові до загального об’єму крові. Показує співвідношення між плазмою та клітинною частинами крові.

Гемаферез – видалення з крові одного або більше гемокомпонентів. Метод може бути використаний для заготовлення компонентів крові  або з лікувальною метою шляхом механічного видалення патологічного компоненту крові.
Диференційоване центрифугування крові – метод отримання компонентів крові, при якому консервована кров центрифугується при одних режимах, а отримані проміжні гемокомпоненти центрифугуються при інших режимах.
Додатковий консервант для еритроцитів – консервуючий розчин, яким ресуспендують еритроцити після їх виділення з консервованої крові і призначений для збереження морфофункціональної повноцінності еритроцитів та подовження термінів їх зберігання.
Доза аферезних тромбоцитів – кількість тромбоцитів не менше 2,0×1011 в дозі в залишковому об’ємі плазми 150-250 мл, отриманих методами аферезу.
Донація – давання донорської крові або її компонентів.
Донорство – добровільний акт волевиявленя дієздатних осіб, що полягає у даванні крові або її компонентів з метою їх подальшого безпосереднього використання для лікування, виготовлення відповідних лікарських засобів або використання у наукових дослідженнях.

Донор – особа, яка добровільно здала дозу крові або її компонентів. 
Донаційне приміщення (донаційна) – приміщення для заготовлення донорської крові або проведення аферезів компонентів крові.
Ексфузія – вилучення крові із судинного русла шляхом венепункції з метою заготовлення консервованої донорської крові або її компонентів або для проведення лікувально-діагностичних заходів.
Ексфузіоніст (флеботоміст) – медичний працівник, який проводить венепункцію та вилученя крові донорів при заготовленні консервованої донорської крові або проведенні аферезу окремих компонентів крові.
Еритроцитна маса – компонент донорської крові, отриманий з консервованої крові методами первинного фракціонування  з видаленням більшої частини плазми, без подальшої обробки.

Еритроцити з видаленим лейкотромбоцитним шаром (еритроцити з видаленим ЛТШ) – компонент донорської крові, отриманий з консервованої крові методами первинного фракціонування з видаленням лейкотромбоцитного шару та більшої частини плазми.

Еритроцити, збіднені лейкоцитами (еритроцити лейкофільтровані) – компонент донорської крові, отриманий з консервованої крові методами первинного фракціонування з видаленням більшої частини плазми та практично повним видаленням лейкоцитів методом лейкофільтрації (залишкові лейкоцити нижче 1×106/дозу).

Еритроцити кріоконсервовані – компонент донорської крові, отриманий методами первинного фракціонування з консервованої крові до 7 діб зберігання після її заготовлення, заморожений з використанням кріопротекторів та зберігається при температурі нижче мінус 40 °С. Перед використанням еритроцити розморожують, відмивають та ресуспендують в ізотонічному розчині натрію хлориду або іншому розчині для еритроцитів.

Еритроцити, отримані методами аферезу – компонент донорської крові, отриманий методоми аферезу від донорів з використанням устаткування для автоматичної сепарації клітин або за мануальною методикою аферезу з використанням полімерних гемаконтейнерів.

Завись еритроцитів – компонент донорської крові, отриманий з консервованої крові методами первинного фракціонування  з видаленням більшої частини плазми та подальшим ресуспендуванням еритроцитів в додатковому консервуючому або ресуспендуючому розчині.

Завись еритроцитів з видаленим лейкотромбоцитним шаром – компонент донорської крові, отриманий з консервованої крові методами первинного фракціонування  з видаленням більшої частини плазми, лейкотромбоцитного шару та подальшим ресуспендуванням еритроцитів в додатковому консервуючому або ресуспендуючому розчині.
Заклади служби крові – організації, які здійснюють і відповідають за всі аспекти заготовлення, обстеження, зберігання і розподілу донорської крові, її компонентів і препаратів для медичного застосування. 

Заморожена плазма – плазма крові людини, виділена з дози консервованої крові або отримана методами аферезу і заморожена до температури нижче мінус 20 ºС впродовж 72 годин від моменту венепункції при  її заготівлі.
Збагачена тромбоцитами плазма (тромбоцитоплазма, ЗТП) – проміжний гемокомпонент при заготовленні концентрату тромбоцитів з окремих доз консервованої крові або мануальним методом тромбоцитаферезу.

Інфузійно-трансфузійна терапія (ІТТ) – трансфузії компонентів і препаратів крові, інфузії розчинів кровозамінників з метою заміщення та компенсації дефіциту функції крові пацієнта.

Інфузія – внутрішньовенне введення розчинів кровозамінників та медикаментозних засобів за допомогою системи для інфузій.

Карантинізація плазми – зберігання плазми в замороженому стані при температурі нижче мінус 20 ºС впродовж встановленого терміну (180 діб) із забороною її видачі для використання з метою підвищення інфекційної безпеки використання донорської плазми. За період карантинізації проводиться вилучення непридатної для використання плазми за результатами повторних лабораторних обстежень донорів, за даними лікувально-профілактичних закладів про захворюваність донорів або наявності у них носійства збудників інфекційних захворювань.

Компоненти крові – дивись “Гемокомпоненти”.
Комплект витратних матеріалів для апаратного плазмаферезу (сет для автоматичного плазмаферезу)  – набір одноразового полімерного устаткування, до складу якого входять сепаратораційна камера (або фільтр) плазми, ємкість з антикоагулянтом, ємкість для плазми, сполучні трубки та інші ємкості, призначені для комплектування апарату автоматичного плазмаферезу перед процедурою аферезу плазми.

Комплект витратних матеріалів для апаратного цитаферезу (сет для автоматичного цитаферезу) – набір одноразового полімерного устаткування, до складу якого входять сепаратораційна камера клітин, ємкість з антикоагулянтом, ємкість для клітин, сполучні трубки та інші ємкості, призначені для комплектування апарату автоматичного цитаферезу перед процедурою аферезу клітин.

Контейнери для плазмаферезу – полімерна система для проведення процедури подвійного мануального плазмаферезу, яка складається з двох контейнерів для крові ємністю 500 мл з гемаконсервантом, двох (або більше) порожніх супутніх плазмоконтейнерів ємністю 300 мл, внутрішньовенної голки та штуцера для підключення системи переливання крові, об’єднаних за допомогою сполучних полімерних трубок.

Концентрат тромбоцитів (тромбоцитоконцентрат), отриманий з окремої дози консервованої крові – компонент донорської крові, отриманий з стандартної дози консервованої крові методом диференційованого центрифугування і містить більшу частину тромбоцитів дози крові в терапевтично ефективній формі.

Концентрат тромбоцитів (тромбоцитоконцентрат), отриманий методами аферезу – компонент донорської крові, отриманий методами аферезу тромбоцитів  з крові одного донора і містить тромбоцити в терапевтично ефективній формі.

Контроль якості компонентів крові – система технологічних, організаційних та лабораторно-діагностичних заходів при заготовленні і зберіганні консервованої крові та її компонентів, яка направлена на визначення відповідності наявних параметрів до встановлених стандартів та забезпечення гарантованої якості гемотрансфузійних середовищ.

Консерванти крові – (ідентично «гемоконсерванти»).
Консервування крові – забезпечення рідкого стану крові та морфофункціональної повноцінності клітинних компонентів крові на протязі терміну зберігання шляхом ексфузії донорської крові в ємкість з розчином, який містить стабілізуючі та консервуючі речовини. 

Консервована кров – кров, вилучена з судинного русла донора в стерильний полімерний гемаконтейнер з гемоконсервантом.

Кровозамінники – інфузійні розчини, які використовуються для заміщення дефіциту функцій крові.

Кріоконсервування – метод  подовження термінів зберігання клітинних компонентів крові шляхом їх заморожування до низьких температур з використанням розчинів кріопротекторів.

Кріопреципітація – метод виготовлення кріопреципітату, який полягає у зниженні розчинності та випаданні в осад при низьких температурах деяких білків плазми (кріоглобулінів). Метод полягає в заморожуванні доз плазми до температури мінус 30 ºС впродовж 1 години з наступним розморожуванням та центрифугуванням плазми при температурі 4 ºС.

Кріопреципітат заморожений – компонент донорської крові,   який містить фракцію кріоглобулінів плазми, отриманих методом кріопреципітації з дози СЗП об’ємом не менше 200 мл, зконцентрований в об’ємі до 30-40 мл залишкової плазми та заморожений.

Кріопротектори (кріофілактики) – речовини, які використовуються для захисту клітинних компонентів крові від пошкодження при їх заморожуванні до низьких температур.
Лейкофільтрація – метод збіднення лейкоцитами компонентів донорської крові та окремих гемокомпонентів шляхом використання лейкоцитарних фільтрів.

Лейкоцитарний фільтр – полімерна система, призначена для збіднення лейкоцитами окремих гемотрансфузійних середовищ, до конфігурації магістралей якої входить фільтр з адгезивним механізмом фільтрації лейкоцитів.

Лейкоцитаферез - метод заготовлення концентрату лейкоцитів або терапевтична процедура, при яких із ексфузованої з судинного русла крові донорів або пацієнтів апаратним методом виділяються лейкоцити, а залишкові компоненти крові реінфузується донорам або пацієнтам впродовж процедури аферезу.

Магістральна система – полімерна система одноразового використання, призначена для переведення гемосередовищ з однієї ємкості в іншу при заготівлі гемокомпонентів або виробництві препаратів крові.

Макроскопічна оцінка придатності гемосередовищ –  візуальна оцінка придатності компонентів крові для трансфузій чи консервованої крові для виділення гемокомпонентів.
Мембранний плазмаферез – процедура вилучення плазми з крові донорів чи пацієнтів за допомогою апаратів, в яких для розділення крові використовуються мембранні фільтри.
Менеджмент – скоординована діяльність по керівництву та управлінню організацією.

Моноклональні тест-реагенти для визначення груп крові – діагностичні засоби, виготовлені з асцитичної рідини мишей-носіїв відповідної гібридоми і призначені для визначення груп крові людини за відповідними антигенними системами.

Моніторинг – постійне проведення збору та аналізу даних по окремих видах діяльності.

Моніторинг умов зберігання гемосередовищ – постійний контроль і реєстрація температурних та інших умов зберігання консервованої крові, її компонентів і препаратів.

Належна виробнича практика (Good Manufacturing Practice, GMP) – система технологічних, організаційно-методологічних та інших заходів, направлених на забезпечення максимально високої якості виробленої продукції.

Належна лабораторна практика (Good Laboratory Practice, GLP) – система заходів, направлених на забезпечення максимально високої достовірності результатів лабораторних досліджень.

Обмінна трансфузія – трансфузіологічна операція, при якій одноразово або багаторазово проводиться видалення крові із судинного русла пацієнта та компенсація видаленого об’єму компонентами крові.

Обстеження крові (тестування крові) – проведення імунологічних, клініко-біохімічних, імуноферментних, бактеріологічних та інших методів дослідження лабораторних зразків донорської крові для визначення придатності консервованої донорської крові та її компонентів до використання. 

Одиниця дії кріопреципітату (МО, ОД) – усереднений вміст фактору VIII системи гемостазу в 1 мл плазми крові здорових людей.

“Омолодження” еритроцитів – процес покращення функціонального стану еритроцитів шляхом відновлення втрачених метаболітів з метою збільшення посттрансфузійного приживлення еритроцитів, які знаходяться на кінцевих термінах зберігання. Практично омолодження еритроцитів здійснюється при тепловій інкубації еритроцитів в омолоджуючих розчинах з наступним відмиванням еритроцитів.
Паспортизація крові та гемокомпонентів – наклеювання на ємкості з консервованою кров’ю або її компонентами етикеток встановленого зразка з внесенням в них всієї передбаченої для даного гемосередовища інформації.

Первинне фракціонування крові – виділення з консервованої крові окремих гемокомпонентів шляхом центрифугування крові в рефрижераторних центрифугах або седиментації крові впродовж 24 годин при температурі 4-6 ºС.

Педіатричні дози крові – дози консервованої крові об’ємом до 250 мл, заготовлені у відповідні гемаконтейнери і призначені для виділення педіатричних доз СЗП та еритроцитів.

Педіатричні дози СЗП – дози СЗП об’ємом до 150 мл.

Педіатричні дози еритроцитів – дози еритроцитів об’ємом до 150 мл.

Підрозділи служби крові (підрозділи переливання крові) – відділення  трансфузіології лікувально-профілактичних закладів, які виконують в свому закладі завдання з питань виробничої та клінічної трансфузіології згідно затвердженого положення про підрозділ.

Плазма крові – рідка частина крові (з додаванням стабілізаторів крові поза судинним руслом).

Плазма специфічна – плазма донорів-реконвалесцентів або гіперімунізованих донорів, яка містить специфічні антитіла у високому титрі.

Плазма для виробництва препаратів – компонент донорської крові, отриманий з консервованої крові методами первинного фракціонування або методами аферезу плазми, в свіжозамороженому, замороженому або рідкому стані, який гарантує збереження функціональної повноцінності плазми для виробництва відповідних препаратів крові згідно діючих типових регламентів.

Плазмаферез донорський – метод заготовлення донорської плазми, при якому ексфузована із судинного русла донорів кров розділяється апаратним чи мануальним способами на плазму і клітинні елементи, плазма вилучається, а клітинні елементи реінфузуються донорам впродовж або в кінці процедури аферезу.

Плазмацитаферез – метод заготовлення дози донорської плазми водночас з дозою потрібних клітин крові, при якому ексфузована з судинного русла донорів кров розділяється апаратним або мануальним способами на плазму і клітинні елементи. Плазма з потрібними клітинами крові вилучається, а залишкові клітинні елементи реінфузуються донорам під час або в кінці процедури аферезу.

Плазмаферез лікувальний – лікувальна процедура, механізм лікувальної дії якої грунтується на механічному видаленні патогенів разом з видаленою із судинного русла пацієнта плазмою.
Плазмодача – донація плазми методом мануального або апаратного аферезів.
Полімерні гемаконтейнери (полімерні контейнери для крові) – система стерильних апірогенних полімерних контейнерів, призначених для заготовлення консервованої крові та розділення її на окремі гемокомпоненти.

Плазмоконтейнер (контейнер для плазми) – стерильний апірогенний полімерний контейнер, що входить до системи полімерних гемаконтейнерів і призначений для плазми, яку виділяють з консервованої крові методами первинного фракціонування. Плазмоконтейнер входить до складу одноразового комплекту для апаратного плазмаферезу і призначений для збору дози плазми.

Посттрансфузійні ускладнення – патологічні процеси, які виникають під час або після трансфузій і є непередбаченим негативним наслідком використання компонентів та препаратів крові.
Препарати крові – лікарські засоби, отримані з крові або плазми людини шляхом використання фізичних або хімічних технологій фракціонування.

Продукти крові – компоненти і препарати крові, діагностичні засоби, отримані з крові або плазми людини.

Реінфузія – повернення в судинне русло пацієнта крові, яка вилилась в порожнини тіла під час оперативного втручання, внаслідок травми або патологічного процесу. Реінфузією називається також процедура повернення донору або пацієнту залишкових компонентів крові під час проведення аферезу.

Ресуспендуючий розчин – розчин, який вводиться в клітинні компоненти крові з метою поліпшення їх реологічних властивостей.

Реципієнт – людина, якій проводиться переливання донорської крові чи її компонентів.

Розподілення крові та її компонентів – акт видачі (поставки) консервованої крові або її компонентів в інші заклади служби крові, підрозділи служби крові ЛПЗ, виробникам препаратів крові або іншим закладам та суб’єктам.

Свіжозаморожена плазма (СЗП) – плазма крові людини, виділена з дози консервованої крові або отримана методами аферезу і заморожена до температури нижче мінус 30º С не пізніше 6 годин від моменту венепункції при  її заготівлі.

Середньоразова доза крові – середньоарифметичний об’єм однієї донації цільної крові з урахуванням об’єму крові на лабораторні дослідження.

Середньоразова доза плазми – середньоарифметичний об’єм однієї донації плазми, заготовленої методами аферезу.
Сепаратор клітин крові (апарат плазмацитаферезу) – автоматизована система, призначена для проведення донорських та терапевтичних аферезів окремих клітин крові, плазми та інших аферезних процедур.

Сепараційна камера (камера сепарації) – одноразовий полімерний пристрій, який входить до комплекту витратних матеріалів і призначений для виділення окремих клітинних компонентів та/або плазми з крові донорів та пацієнтів. 
Служба крові – галузь охорони здоров’я, головною метою якої є забезпечення гемотрансфузійного лікування хворих. З цією метою заклади, підрозділи та спеціалісти служби крові при взаємодії з іншими закладами і медичними працівниками організують донорство крові та її компонентів, виробництво препаратів крові та діагностичних засобів, зберігають та видають їх для клінічного використання, надають методологічну та організаційну допомогу з питань клінічної та виробничої трансфузіології.

Система контролю якості гемосередовищ – сукупність організаційної структури, процесів, процедур та ресурсів, необхідних для визначення відповідності наявних характеристик гемосередовищ до встановлених вимог та постійного покращення якості гемосередовищ, що виробляються.

Система для переливання крові – стерильна апірогенна полімерна система одноразового використання з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм, призначена для внутрішньовенного переливання консервованої крові, її компонентів і препаратів, інфузії розчинів кровозамінників та медикаментозних засобів. 

Система для інфузій – стерильна апірогенна полімерна система одноразового використання, призначена для внутрішньовенного переливання препаратів крові та інфузій розчинів кровозамінників і медикаментозних засобів. 
Систематичне донорство – постійне донорство крові або її компонентів, коли донації здійснюються з частотою не рідше одного разу на три місяці.

Спородичне донорство – донорство крові або її компонентів з частотою рідше одного разу на три місяці. Найчастіше спородичні донації здійснюють за ситуативними обставинами донори-родичі.
Стабілізація крові – збереження рідкого стану крові, вилученої з судинного русла, шляхом додавання розчинів антикоагулянтів.

Стандарт якості гемосередовища – мінімальний рівень вимог, при якому окремий вид гемосередовищ може бути використаний для трансфузії або виробництва препаратів крові.

Стандартні сироватки для визначення груп крові – діагностичні засоби, виготовлені з сироватки крові людини і призначені для типування крові людини на групи за відповідними антигенними системами.

Стандартні еритроцити – діагностичні засоби, виготовлені з крові людини шляхом відмивання еритроцитів від плазми і призначені для типування крові людини на групи за відповідними антигенними системами.

Стандартні операційні процедури (СОП) – документально оформлені інструкції по виконанню окремих виробничих процедур, максимально деталізовані та викладені в тій послідовності, в якій ці процедури мають виконуватись.

Стандартна доза консервованої крові – донорська кров в об’ємі 450±45 мл, заготовлена методом ексфузії в полімерний гемаконтейнер з гемоконсервантом.

Стандартна доза еритроцитів – еритроцити в об’ємі 250±50 мл, виділені із стандартної дози консервованої крові.

Стандартна доза плазми – плазма в об’ємі 250±50 мл, виділена із стандартної дози консервованої крові або з однієї вилученої дози крові при мануальному методі плазмаферезу. При використанні апаратного методу аферезу стандартна доза плазми дорівнює 600-850 мл.

Стандартна доза тромбоцитів – кількість тромбоцитів не менше 0,6×1011 в залишковому об’ємі  плазми 50-60 мл, отриманих із стандартної дози консервованої крові.
Супернатантна плазма – надосадова плазма із зниженим вмістом факторів І, VIII і XІІІ системи гемостазу, яка залишається після виділення кріопреципітату.

Тестування крові – дивись “ Обстеження крові”.
Терапевтична доза тромбоцитів – кількість тромбоцитів в дозі, яка дорівнює 3-4×1011 клітин в залишковому об’ємі плазми.
Терапевтична доза тромбоцитів є величиною змінною для кожного пацієнта і залежить від ваги хворого та особливостей патогенезу клінічного стану. В типових випадках терапевтична доза тромбоцитів може бути вирахована наступним чином:

· 0,7×1011 на 1 л ОЦК хворого;

· 0,5-0,7×1011 на 10 кг ваги тіла;
· 2,5×1011 на 1 м2 поверхні тіла.
Типування крові – проведення імунологічних досліджень лабораторних зразків крові з метою визначення антигенної структури крові за відповідними антигенними системами.

Титр антитіл специфічної плазми (МО) – вміст специфічних антитіл в 1 мл плазми, вказаний в міжнародних одиницях або інших умовних одиницях дії.

Трансфузіологія – галузь медичної науки, яка вивчає дію на організм людини гемотрансфузійних середовищ і розчинів кровозамінників, показання та протипоказання до їх використання (клінічна трансфузіологія), розробляє технології і методи заготовлення крові та її компонентів, виробництва препаратів крові і розчинів кровозамінників (виробнича трансфузіологія).

Трансфузія – дивись «Гемотрансфузія».
Трансферні контейнери – стерильні апірогенні полімерні контейнери, призначені для заготівлі компонентів крові.

Тромбоцитаферез – метод заготівлі концентрату тромбоцитів, при якому з ексфузованої із судинного русла донорів крові виділяються апаратним або мануальним способом тромбоцити, а більша частина плазми із залишковими  клітинними елементами реінфузується донорам під час або в кінці процедури аферезу.

Y-подібна система для переливання крові – стерильна апірогенна полімерна система одноразового використання з двома вхідними магістралями  та діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм, призначена для одночасного переливання інфузійних і трансфузійних середовищ, проведення процедури донорського мануального аферезу.
Фільтр мембранний – одноразовий полімерний фільтр, який входить до комплекту витратних матеріалів і призначений для виділення плазми з крові донорів чи пацієнтів. В складі витратної полімерної системи фільтр встановлюється в апарат для автоматичного плазмаферезу.
Цільна кров – вилучена із судинного русла в стерильну ємність донорська кров без додавання консервуючих чи стабілізуючих речовин та не розділена на складові частини.

Цитаферез донорський – метод заготовлення клітинних компонентів крові, при якому із ексфузованої з судинного русла донорів крові виділяються апаратним чи мануальним способом потрібні клітини крові, а більша частина плазми із залишками інших клітинних елементів реінфузується донорам під час або в кінці процедури аферезу. 

Цитаферез терапевтичний – лікувальна процедура, при якій із судинного русла пацієнтів виділяють патологічні або надлишкові клітини.
Якість гемосередовищ – ступінь відповідності наявних визначених характеристик консервованої крові та її компонентів до вимог відповідних стандартів та інших регламентуючих документів.

Технологічний стандарт №2 (ТС 02)

Кров консервована

1. Область використання

Даний стандарт поширюється на консервовану донорську кров людини, призначену для розділення на гемокомпоненти та іншого використання в медичних цілях, і встановлює її основні характеристики та контроль якості.

2. Терміни і визначення

Кров консервована – кров, вилучена із судинного русла донора в стерильний апірогенний полімерний гемаконтейнер з гемоконсервантом. 
Кров консервована призначена головним чином для виділення компонентів крові.

3. Основні нормативні положення. Характеристики

Кров, що видалена із судинного русла донора, зберігає свої складові в функціонально повноцінному стані впродовж обмеженого періоду. Швидка інактивація VIII фактору системи гемостазу, пошкодження лейкоцитів і тромбоцитів робить консервовану кров, яка зберігається більше 24 годин, непридатною для використання при порушеннях гемостазу. При подальшому зберіганні консервованої крові відбуваються наступні зміни: збільшується спорідненість гемоглобіну до кисню, знижується життєздатність еритроцитів, знижується активність факторів згортання (фактори V та VIII), знижується життєздатність та функціональна активність тромбоцитів, формуються мікроагрегати, вивільняються внутрішньоклітинні складові (калій і протеази лейкоцитів), активуються деякі плазмові фактори (калікреїн).

4. Метод отримання

Отримують консервовану кров шляхом ексфузії з ліктьової вени у відібраних донорів в полімерні гемаконтейнери з гемоконсервантом. Для лабораторних зразків рекомендовано відбирати першу порцію крові, оскільки перші 20-30 мл ексфузованої крові мають найбільшу можливість мікробної контамінації. При використанні вакуумних пробірок відбір лабораторних зразків крові  проводять на початку ексфузії крові. При використанні звичайних лабораторних пробірок лабораторні зразки крові для тестування відбирають з донорського кінця полімерної трубки після ексфузії повної дози крові та від’єднання гемаконтейнера з дозою крові. 
Полімерні гемаконтейнери з кров’ю герметизують запаюванням трубок або накладанням тугих вузлів, металевих кілець. Контейнери з кров’ю паспортизують наклеюванням етикеток з внесеною на них всією передбаченою інформацією або маркують наклеюванням номерних марок при марочному методі первинної паспортизації.

При заготовленні крові повинні бути забезпечені наступні умови:

- поступаюча в гемаконтейнер кров повинна постійно перемішуватись з гемоконсервантом за допомогою міксера донорської крові, а при його відсутності – ручним способом;

- витримане рекомендоване для кожного окремого гемоконсерванту співвідношення до крові шляхом використання міксерів донорської крові з автоматичним перетисканням донорської трубки при заготовленні заданої дози крові або використання точних вагів (точність вимірювання до 1 г);

- ексфузія повної дози крові має тривати не більше 10 хв. від моменту венепункції.

5. Паспортизація

Етикетка на полімерному гемаконтейнері з консервованою кров’ю повинна містити наступну інформацію:

· відомчу належність та назву закладу переливання крові або лікувально-профілактичного закладу;

· повну назву гемосередовища;

· реєстраційний номер ємкості з кров’ю (або реєстраційний номер донації – марка, штрих-код);

· об’єм в мл;

· прізвище та ініціали донора;
· група крові за системами АВО та Резус;

· назву (склад) гемоконсерванту та його об’єм;

· дата заготовлення крові та термін придатності;
· прізвище лікаря, відповідального за заготовлення крові;

· додаткова інформація (температурні умови зберігання, результати тестування на інфекційні маркери за встановленим переліком).

Етикетка консервованої крові повинна відповідати вимогам, викладеним у технологічному стандарті №16. Всі написи наносяться чітко і розбірливо водостійкими чорнилами чорного або синього кольору. Етикетка має бути надійно закріплена на полімерному контейнері.

6. Зберігання та стабільність
Після заготовлення консервована кров повинна зберігатись при контрольованій температурі від 2 до 6 °С.

Термін придатності консервованої крові до використання залежить від рецептури гемоконсервуючого розчину:
·  “Глюгіцир”, “Цитроглюкофосфат”, СРD, ACD – 21 доба;

· CPDA-1, “Циглюфад”  – 35 діб;
-    CPDA-2  -  42 доби.
Максимальний термін придатності консервованої крові до використання вказується виробником гемоконсерванту в супровідній аналітичній документації.
Консервована кров, призначена для виділення окремих компонентів, повинна відповідати наступним умовам:

          - для виділення еритроцитної маси -  до 14 діб при температурі  зберігання 2-6 °С; якщо до складу гемоконсерванту входить аденін – до 21 доби;
          - для виділення свіжозамороженої плазми – не більше 4-6 годин з моменту заготовлення крові від донорів; 

- для виготовлення з плазми білкових препаратів – до закінчення терміну зберігання крові при температурі  зберігання 2-6 °С та у відповідності до діючих регламентів з виробництва відповідних препаратів;

          - термін зберігання крові, призначеної для виділення тромбоцитів, повинен бути обмеженим 4 годинами з моменту заготовлення крові від донорів при температурі  зберігання 20-24 °С.
Функція віддачі кисню гемоглобіном порушується при зберіганні з причини прогресивного зниження 2,3-біфосфогліцерату (2,3-БФГ). Після 10 діб зберігання в ЦФДА-1 (CPDA-1) весь 2,3-БФГ втрачається. Але він відновлюється в судинному руслі реціпієнта після трансфузії.
7. Забезпечення якості

Значна частина заходів, необхідних для забезпечення якості та ефективності консервованої крові як середовища для виділення компонентів крові, виконується під час заготовлення крові. 
В доповнення до вимог, що виконуються під час заготовлення крові та обов’язкових лабораторних тестів, перерахованих в таблиці 1а, також повинні бути перевірені параметри якості, перераховані в таблиці 1б.
8. Транспортування

Відповідна система транспортування повинна забезпечити гарантоване збереження повноцінності консервованої крові як середовища для виділення компонентів крові. Система транспортування має забезпечити температуру не вище 10 °С в кінці максимального терміну транспортування, який дорівнює 24 години. В процесі транспортування також повинна бути забезпечена відсутність жорсткої вібрації контейнерів з кров’ю. При використанні транспортного засобу без рефрижератора вимагається  термоізолюючий контейнер з акумулятором холоду, охолодженим до температури 2-4 °С.

9. Показання до використання

Консервовану кров використовують для виділення компонентів крові методом первинного фракціонування (центрифугування, спонтанна седиментація на протязі 24 годин).

Виключення складають випадки, коли консервована кров може бути використана як трансфузійне середовище для переливання хворим за життєвими показаннями при відсутності необхідних компонентів крові.

Таблиця 1а. Параметри контролю якості консервованої крові (обов’язкові тести)

	Досліджуваний параметр
	Вимоги якості
	Частота проведення контролю
	Ким проводиться контроль


	АВО, Rh(D)
	Типування 
	Всі дози
	Клініко-біохімічна (імунологічна) лабо-раторія 

	Антитіла до 

ВІЛ-1/2, ВІЛ-р24
	Негативний
	Всі дози
	Лабораторія  СНІД-діагностики



	Поверхневий антиген до вірусу гепатиту В (HВsAg)
	Негативний
	Всі дози
	

	Антитіла до вірусу гепатиту С (HCV)
	Негативний
	Всі дози
	

	Антитіла до блідої спірохети
	Негативний
	Всі дози
	

	Рівень АЛТ
	Не більше 0,68 ммоль/(л×год)
	Всі дози
	Клініко-біохімічна лабораторія

	Визначення антитіл анти-резус
	Негативний
	Всі дози
	Імунологічна лабораторія


Таблиця 1б. Параметри контролю якості консервованої крові (вибіркові тести)
	Досліджуваний параметр
	Вимоги якості
	Частота проведення контролю
	Ким проводиться контроль

	Об’єм *
	Заданий об’єм ±10%***
	4% від числа заготовлених доз, але не менше 4 доз на тиждень
	Лабораторія контролю якості  (ВТК, ВКЯ)



	Гемоглобін *
	Не менше 45 г/дозу
	4% від числа заготовлених доз, але не менше 4 доз на тиждень
	

	Контроль на стерильність
	Стерильна
	Не менше 1% від числа заготовлених доз**
	Бактеріологіна лабораторія


Примітки: * - наведеним параметрам контролю якості по кожному показнику окремо повинно відповідати не менше 90% досліджених доз.

** - центри крові та станції переливання крові проводять визначення на стерильність не менше 1 зразка крові щоденно, відділення трансфузіології – не менше 1 зразка на тиждень.

            *** -  без врахування об’єму гемоконсерванту (наприклад: 450±45 мл, 400±40 мл). 

10. Застереження

При використанні консервованої крові як гемотрансфузійного середовища повинна бути забезпечена верифікована сумісність крові донора та реципієнта, якому вона буде переливатись.

Трансфузії консервованої крові проводяться тільки за допомогою системи для переливання крові з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм.

Консервована кров як трансфузійне середовище протипоказана при:

· анемії без зниження об’єму циркулюючої крові;

· різних видах індивідуальної непереносності плазмових білків;

· непереносності внаслідок алоімунізації до антигенів лейкоцитів.
11. Побічні ефекти

При використанні консервованої крові як гемотрансфузійного середовища можуть траплятися наступні побічні ефекти:

- циркуляторне перевантаження;

- гемолітичні посттрансфузійні ускладнення;

- негемолітичні посттрансфузійні реакції (головним чином лихоманка, кропивниця та озноб);

- сепсис як результат ненавмисної бактеріальної контамінації;

- може бути переданий сифіліс, якщо консервована кров зберігалась менше 96 годин при температурі 4 °С;

- можлива передача вірусів (гепатити В, С та інші, ВІЛ і т.д.), незважаючи на ретельний відбір донорів та дослідження, які проводяться;

- інколи можлива передача паразитарних інфекцій (малярія та ін.);

- алоімунізація до антигенів еритроцитів, лейкоцитів, тромбоцитів та плазмових білків;

- цитратна інтоксикація у новонароджених та у пацієнтів з порушенням функції печінки;

- біохімічний дисбаланс при масивній трансфузії (гіперкаліємія та ін.);

- посттрансфузійна пурпура;

- гостре ураження легень, пов’язане з трансфузією;

- передача інших патогенів, які не досліджуються або невідомі.
Технологічний стандарт №3 (ТС 03)

Еритроцитна маса (ЕМ)

1. Область використання

Даний стандарт поширюється на еритроцитну масу донорської крові людини, призначену для переливання або використання в інших медичних цілях, і встановлює її основні характеристики та контроль якості.

2. Терміни і визначення

Еритроцитна маса – компонент донорської крові, отриманий з консервованої крові методами первинного фракціонування з видаленням більшої частини плазми, без подальшої обробки.

3. Основні нормативні положення. Характеристики

Гематокрит еритроцитної маси повинен знаходитись в межах 0,65-0,75 л/л. Кожна доза повинна містити всі еритроцити дози консервованої крові, гемоглобіну – не менше 45 г/дозу. Більша частина лейкоцитів та тромбоцитів (в залежності від режимів центрифугування, без додаткових маніпуляцій по їх видаленню) залишається в еритроцитній масі.

4. Методи отримання

Для отримання гемокомпоненту проводиться розділення консервованої крові на клітинні компоненти та плазму шляхом центрифугування в рефрижераторних центрифугах або методом спонтанної седиментації крові впродовж 24 годин при температурі 2-6 °С з наступним видаленням більшої частини плазми з гемаконтейнера в супутній плазмоконтейнер за допомогою плазмоекстрактора. Контейнери герметизують запаюванням трубок або накладанням тугих вузлів, металевих кілець. Паспортизують контейнери з гемокомпонентами наклеюванням відповідних етикеток. Паспортизовані контейнери роз’єднують та передають на зберігання.

5. Паспортизація

Крім етикетки консервованої крові на зворотню сторону полімерного гемаконтейнера з еритроцитною масою наклеюється етикетка, яка повинна містити наступну інформацію:
· відомчу належність та назву закладу переливання крові або лікувально-профілактичного закладу;

· повну назву гемосередовища (Еритроцитна маса №...);

· реєстраційний номер ємкості з еритроцитною масою (або реєстраційний номер донації, штрих-код);

· об’єм в мл;

· прізвище та ініціали донора;

· група крові за системами АВО та Резус;

· дата заготовлення еритроцитної маси та термін придатності;

· прізвище лікаря, відповідального за заготовлення компоненту крові;

· додаткова інформація (температурні умови зберігання, результати тестування на інфекційні маркери за встановленим переліком, перелік обов’язкових визначень перед трансфузією, необхідність використання системи для переливання з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм).
Етикетка еритроцитної маси повинна відповідати вимогам, викладеним у технологічному стандарті №16. Всі написи наносяться чітко і розбірливо водостійкими чорнилами чорного або синього кольору. Етикетка має бути надійно закріплена на полімерному контейнері.

6. Зберігання та стабільність

Після заготовлення еритроцитна маса повинна зберігатись при контрольованій температурі від 2 до 6 °С.

Термін придатності еритроцитної маси до використання залежить від рецептури гемоконсервуючого розчину:

· “Глюгіцир”, “Цитроглюкофосфат”, СРD, ACD – 21 доба;

· CPDA-1, “Циглюфад”  – 35 діб;
-    CPDA-2  -  42 доби.
 Максимальний термін придатності еритроцитної маси не може бути більшим від вказаного виробником гемоконсерванту в супровідній аналітичній документації.

При зберіганні прогресивно збільшується концентрація калію і кислотність, кількість мікроагрегатів. Функція віддачі кисню гемоглобіном еритроцитів порушується при зберіганні з причини прогресивного зниження 2,3-біфосфогліцерату (2,3-БФГ). Після 10 діб зберігання в ЦФДА-1 (CPDA-1) весь 2,3-БФГ втрачається. Але він відновлюється після трансфузії в судинному руслі реципієнта.

7. Забезпечення якості

Як і консервована кров з доповненнями, перерахованими в таблиці 2.

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

8. Транспортування

Відповідна система транспортування повинна забезпечити гарантоване збереження повноцінності еритроцитної маси як гемотрансфузійного середовища. Система транспортування має забезпечити температуру не вище 10 °С в кінці максимального терміну транспортування, який дорівнює 24 години. В процесі транспортування також повинна бути забезпечена відсутність жорсткої вібрації контейнерів з еритроцитною масою. При використанні транспортного засобу без рефрижератора вимагається  термоізолюючий контейнер з акумулятором холоду, охолодженим до температури 2-4 °С.

Таблиця 2. Параметри контролю якості еритроцитної маси
	Досліджуваний параметр
	Вимоги якості
	Частота проведення контролю
	Ким виконується контроль

	Об’єм
	250±50 мл
	4% від кількості заготов-лених доз, але не менше 4 доз на тиждень
	Лабораторія контролю якості (ВТК, ВКЯ)



	Гематокрит
	Від 0,65 до 0,75 л/л
	4% від кількості заготов-лених доз, але не менше 4 доз на тиждень
	

	Гемоглобін
	Не менше 45 г/дозу
	4% від кількості заготов-лених доз, але не менше 4 доз на тиждень
	

	Гемоліз в кінці зберігання
	Вільного гемоглобіну не більше 0,4 г/дозу (гемоліз 0,8% еритроцитів)
	Не менше 2 доз на тиждень за 1-3 доби до кінця терміну зберігання
	

	Контроль на стерильність
	Стерильно
	1% від кількості заготовлених  доз*
	Бактеріологічна лабораторія


Примітка: * - центри крові та станції переливання крові проводять визначення на стерильність не менше 1 зразка еритроцитної маси щоденно, відділення трансфузіології – не менше 1 зразка на тиждень.
9. Показання до використання

Еритроцитну масу використовують з метою заміщення при гострому та хронічному анемічному синдромі в стадії декомпенсації, який виник внаслідок крововтрати або порушення гемопоезу.
10. Застереження

При трансфузії еритроцитної маси повинна бути забезпечена верифікована сумісність крові донора та реципієнта, якому вона буде переливатись.

Еритроцитна маса повинна переливатись за допомогою системи для переливання крові з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм.

Перед трансфузією еритроцитної маси рекомендовано ресуспендувати її у співвідношенні 1:1 ізотонічним розчином натрію хлориду для покращення реологічних властивостей гемокомпоненту та уникнення стазу капілярів легенів реципієнта.

Трансфузії еритроцитної маси не рекомендуються при:

· різних видах індивідуальної непереносності плазмових білків;

· непереносності внаслідок алоімунізації до антигенів лейкоцитів та тромбоцитів;

· обмінних трансфузіях новонародженим, якщо термін зберігання еритроцитної маси перевищує 7 діб;

· реципієнтам з ризиком перевантаження залізом.

11. Побічні ефекти

При трансфузіях еритроцитної маси можуть траплятися наступні побічні ефекти:

- циркуляторне перевантаження;

- гемолітичні посттрансфузійні ускладнення;

- негемолітичні посттрансфузійні реакції (головним чином лихоманка, кропивниця та озноб);

- сепсис як результат ненавмисної бактеріальної контамінації;

- може бути переданий сифіліс, якщо консервована кров або еритроцитна маса зберігались менше 96 годин при температурі 4 °С;

- можлива передача вірусів (гепатити В, С та інші, ВІЛ і т.д.), незважаючи на ретельний відбір донорів та дослідження, які проводяться;

- інколи можлива передача паразитарних інфекцій (малярія та ін.);

- алоімунізація до антигенів еритроцитів, лейкоцитів, тромбоцитів та плазмових білків;

- цитратна інтоксикація у новонароджених і у пацієнтів з порушенням функції печінки;

- біохімічний дисбаланс при масивній трансфузії (гіперкаліємія та ін.);

- посттрансфузійна пурпура;

- гостре ураження легень, пов’язане з трансфузією;

- передача інших патогенів, які не досліджуються або невідомі.

Технологічний стандарт №4 (ТС 04)

Еритроцити з видаленим лейкотромбоцитним 

шаром (еритроцити з видаленим ЛТШ)
1. Область використання

Даний стандарт поширюється на еритроцити з видаленим лейкотромбоцитним шаром донорської крові людини, призначені для використання в медичних цілях, і встановлює їх основні характеристики та контроль якості.

2. Терміни і визначення

Еритроцити з видаленим ЛТШ – компонент донорської крові, отриманий з консервованої крові методами первинного фракціонування  з видаленням більшої частини плазми та лейкотромбоцитного шару.

3. Основні нормативні положення. Характеристики

Гематокрит еритроцитів з видаленим ЛТШ повинен знаходитись в межах 0,65-0,75 л/л. Кожна доза еритроцитів з видаленим ЛТШ повинна містити всі еритроцити консервованої крові, за виключенням 10-30 мл, які видаляються разом з ЛТШ; гемоглобіну – не менше 43 г/дозу. Більша частина лейкоцитів та тромбоцитів видаляється з еритроцитів.

Залишковий вміст лейкоцитів в дозі еритроцитів повинен бути менше 1,2×109 в дозі, а залишкова кількість тромбоцитів – менше 20×109 в дозі.

4. Методи отримання

Для отримання гемокомпоненту заготовлення консервованої крові проводиться в полімерні гемаконтейнери типу 450/2×300 з роздільним з’єднанням плазмоконтейнерів з гемаконтейнером та аналогічні (гемаконтейнери з послідовним з’єднанням плазмоконтейнерів для заготівлі даного гемокомпоненту не використовують). Виділення ЛТШ повинно проводитись не пізніше 24 годин з моменту заготовлення крові. Розділення консервованої крові на клітинні компоненти та плазму проводиться шляхом центрифугування в рефрижераторних центрифугах  або спонтанної седиментації крові впродовж 24 годин з наступним видаленням всієї плазми з гемаконтейнера в один супутній плазмоконтейнер за допомогою плазмоекстрактора. В другий супутній плазмоконтейнер переводиться лейкотромбоцитна плівка з підлеглим шаром еритроцитів (10-30 мл). Плазма з першого плазмоконтейнера повертається в контейнер з еритроцитами в кількості 30-50 мл для досягнення потрібного рівня гематокриту (0,65-0,75 л/л) заготовлених еритроцитів. Контейнери герметизують запаюванням трубок або накладанням тугих вузлів, металевих кілець. Паспортизують контейнери з гемокомпонентами наклеюванням відповідних етикеток. Паспортизовані контейнери роз’єднують та передають на зберігання.

5. Паспортизація

Крім етикетки консервованої крові на зворотню сторону полімерного гемаконтейнера  еритроцитів з видаленим ЛТШ наклеюється етикетка, яка повинна містити наступну інформацію:
· відомчу належність та назву закладу переливання крові або лікувально-профілактичного закладу;

· повну назву гемосередовища (Еритроцити з видаленим ЛТШ №...);

· реєстраційний номер ємкості з еритроцитами (або реєстраційний номер донації, штрих-код);

· об’єм в мл;

· прізвище та ініціали донора;

· група крові за системами АВО та Резус;

· дата заготовлення еритроцитів та термін придатності;

· прізвище лікаря, відповідального за заготовлення компоненту крові;

· додаткова інформація (температурні умови зберігання, результати тестування на інфекційні маркери за встановленим переліком, перелік обов’язкових визначень перед трансфузією, необхідність використання системи для переливання з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм).

Етикетка еритроцитів з видаленим ЛТШ повинна відповідати вимогам, викладеним у технологічному стандарті №16. Всі написи наносяться чітко і розбірливо водостійкими чорнилами чорного або синього кольору. Етикетка має бути надійно закріплена на полімерному контейнері.

6. Зберігання та стабільність

Після заготовлення еритроцити з видаленим ЛТШ  повинні зберігатись при контрольованій температурі від 2 до 6 °С.

Термін придатності еритроцитів з видаленим ЛТШ до використання залежить від рецептури гемоконсервуючого розчину: 
-   “Глюгіцир”, “Цитроглюкофосфат”, СРD, ACD – 21 доба;

· CPDA-1, “Циглюфад”  – 35 діб;
-    CPDA-2  -  42 доби.
 Максимальний термін придатності еритроцитів з видаленим ЛТШ не може бути більшим від вказаного виробником гемоконсерванту в супровідній аналітичній документації.

При зберіганні прогресивно збільшується концентрація калію і кислотність. Кількість мікроагрегатів значно менша, ніж в еритроцитній масі, за рахунок видалення ЛТШ (видалення лейкотромбоцитного шару зменшує формування мікроагрегатів). При використанні гемокомпоненту значно нижча сенсибілізація реципієнта до антигенів лейкоцитів та тромбоцитів в порівнянні з еритроцитною масою.

Функція віддачі кисню гемоглобіном еритроцитів порушується при зберіганні з причини прогресивного зниження 2,3-біфосфогліцерату (2,3-БФГ). Після 10 діб зберігання в ЦФДА-1 (CPDA-1) весь 2,3-БФГ втрачається. Але він відновлюється після трансфузії в судинному руслі реципієнта.

7. Забезпечення якості

Як і консервована кров з доповненнями, перерахованими в таблиці 3.

Наведеним параметрам контролю якості по кожному показнику окремо  повинно відповідати не менше 90% досліджених доз (крім контролю на стерильність).
        Таблиця 3. Параметри контролю якості еритроцитів з видаленим ЛТШ
	Досліджуваний параметр
	Вимоги якості
	Частота проведення контролю
	Ким виконується контроль

	Об’єм
	250±50 мл
	4 дози в місяць 
	Лабораторія контролю якості (ВТК, ВКЯ)



	Гематокрит
	Від 0,65 до 0,75 л/л
	4 дози в місяць
	

	Гемоглобін
	Не менше 43 г/дозу
	4 дози в місяць
	

	Гемоліз в кінці зберігання
	Вільного гемоглобіну не більше 0,4 г/дозу (гемо-ліз 0,8% еритроцитів)
	4 дози в місяць
	

	Кількість лейкоцитів *
	Не більше 1,2×109 в дозі
	4 дози в місяць
	

	Контроль на стерильність
	Стерильно
	4 дози в місяць
	Бактеріологічна лабораторія


Примітка: * - цій вимозі повинно відповідати не менше 75% досліджених доз.

8. Транспортування

Відповідна система транспортування повинна забезпечити гарантоване збереження повноцінності еритроцитів з видаленим ЛТШ як трансфузійного середовища. Система транспортування має забезпечити температуру не вище 10 °С в кінці максимального терміну транспортування, який дорівнює 24 години. В процесі транспортування також повинна бути забезпечена відсутність жорсткої вібрації контейнерів з еритроцитами. При використанні транспортного засобу без рефрижератора вимагається  термоізолюючий контейнер з акумулятором холоду, охолодженим до температури 2-4 °С.
9. Показання до використання

Еритроцити з видаленим ЛТШ використовують з метою заміщення при гострому та хронічному анемічному синдромі в стадії декомпенсації, який виник внаслідок крововтрати або порушення гемопоезу. Використання  для трансфузій еритроцитів з видаленим ЛТШ зменшує сенсибілізацію пацієнтів до антигенів лейкоцитів та тромбоцитів.
10. Застереження

При трансфузії еритроцитів з видаленим ЛТШ повинна бути забезпечена верифікована сумісність крові донора та реципієнта, якому вона буде переливатись.

Перед трансфузією еритроцити з видаленим ЛТШ рекомендовано ресуспендувати у співвідношенні 1:1 ізотонічним розчином натрію хлориду для покращення реологічних властивостей гемокомпоненту та уникнення стазу капілярів легенів реципієнта.

Еритроцити з видаленим ЛТШ повинні переливатись за допомогою системи для переливання крові з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм.

Трансфузії еритроцитів з видаленим ЛТШ не рекомендуються при:

· різних видах індивідуальної непереносності плазмових білків;

· обмінних трансфузіях новонародженим, якщо термін еритроцитів зберігання перевищує 7 діб;

· реципієнтам з ризиком перевантаження залізом.

11. Побічні ефекти

При трансфузіях еритроцитів з видаленим ЛТШ можуть траплятися наступні побічні ефекти:

- циркуляторне перевантаження;

- гемолітичні посттрансфузійні ускладнення;

- негемолітичні посттрансфузійні реакції (головним чином лихоманка, кропивниця та озноб) трапляються рідше ніж при трансфузіях еритроцитної маси;

- сепсис як результат ненавмисної бактеріальної контамінації;

- може бути переданий сифіліс, якщо еритроцити з видаленим ЛТШ зберігались менше 96 годин при температурі 4 °С з моменту заготовлення консервованої крові;

- можлива передача вірусів (гепатити В, С та інші, ВІЛ і т.д.), незважаючи на ретельний відбір донорів та дослідження, які проводяться;

- інколи можлива передача паразитарних інфекцій (малярія та ін.);

- алоімунізація до антигенів еритроцитів, лейкоцитів, тромбоцитів та плазмових білків;

- цитратна інтоксикація у новонароджених і у пацієнтів з порушенням функції печінки;

- біохімічний дисбаланс при масивній трансфузії (гіперкаліємія та ін.);

- посттрансфузійна пурпура;

- гостре ураження легень, пов’язане з трансфузією;

- передача інших патогенів, які не досліджуються або невідомі.

Технологічний стандарт №5 (ТС 05)

Завись еритроцитів

1. Область використання

Даний стандарт поширюється на завись еритроцитів донорської крові людини, призначену для переливання або використання в інших медичних цілях, і встановлює її основні характеристики та контроль якості.

2. Терміни і визначення

Завись еритроцитів – компонент донорської крові, отриманий з консервованої крові методами первинного фракціонування  з видаленням більшої частини плазми та подальшим ресуспендуванням еритроцитів в додатковому консервуючому розчині.

3. Основні нормативні положення. Характеристики

Гематокрит зависі еритроцитів залежить від кількості введеного ресуспендуючого розчину та залишкової кількості плазми. Гематокрит не повинен перевищувати 0,70 л/л. Кожна доза повинна містити всі еритроцити консервованої крові, гемоглобіну – не менше 45 г/дозу. Більша частина лейкоцитів та тромбоцитів (в залежності від режимів центрифугування, без додаткових маніпуляцій по їх видаленню) залишається в зависі еритроцитів.

4. Методи отримання

Первинний гемоконсервант може бути різним. Більшість додаткових консервуючих розчинів містять хлорид натрію, аденін, глюкозу і манітол, які розчинені у воді. Деякі розчини містять цитрат, манітол, фосфат і гуанозін. Об’єм розчинів може бути від 80 до 110 мл. Процес заготівлі зависі еритроцитів повинен розпочинатися якомога раніше після донації (максимум – 3 доби) та бути виконаним в один етап.

Для отримання гемокомпоненту проводиться заготовлення консервованої крові в полімерні гемаконтейнери, які повинні мати наступну конфігурацію: контейнер для крові з первинним гемоконсервантом, плазмоконтейнер та контейнер з додатковим консервуючим розчином, об’єднаних в замкнену систему.  Розділення консервованої крові на клітинні компоненти та плазму проводиться шляхом центрифугування або спонтанної седиментації крові впродовж 24 годин з наступним видаленням за допомогою плазмоекстрактора всієї плазми з гемаконтейнера в супутній плазмоконтейнер та введення в контейнер з еритроцитами додаткового консервуючого розчину  по системі замкнених сполучних трубок із контейнера для додаткового консерванту.

Контейнери герметизують запаюванням трубок або накладанням тугих вузлів, металевих кілець. Паспортизують контейнери з гемокомпонентами наклеюванням відповідних етикеток. Паспортизовані контейнери роз’єднують та передають на зберігання.

5. Паспортизація

Крім етикетки консервованої крові на зворотню сторону полімерного гемаконтейнера із зависю еритроцитів наклеюється етикетка, яка повинна містити наступну інформацію:
· відомчу належність та назву закладу переливання крові або лікувально-профілактичного закладу;

· повну назву гемосередовища (Завись еритроцитів №...);

· реєстраційний номер ємкості з еритроцитами (або реєстраційний номер донації, штрих-код);

· об’єм в мл;

· прізвище та ініціали донора;

· група крові за системами АВО та Резус;

· назву (або склад) ресуспендуючого розчину та його об’єм;

· дата заготовлення зависі еритроцитів та термін придатності;

· прізвище лікаря, відповідального за заготовлення компоненту крові;

· додаткова інформація (температурні умови зберігання, результати тестування на інфекційні маркери за встановленим переліком, перелік обов’язкових визначень перед трансфузією, необхідність використання системи для переливання з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм).

Етикетка зависі еритроцитів повинна відповідати вимогам, викладеним у технологічному стандарті №16. Всі написи наносяться чітко і розбірливо водостійкими чорнилами чорного або синього кольору. Етикетка має бути надійно закріплена на полімерному контейнері.

6. Зберігання та стабільність

Після заготовлення завись еритроцитів повинна зберігатись при контрольованій температурі від 2  до 6 °С.

Термін придатності зависі еритроцитів до використання залежить від рецептури ресуспендуючого або додаткового гемоконсервуючого розчину:
· “AdSol”, SAGM, „Nutricell”, „Optisol” – до 42 доби; 
· “Еритронаф” (НАФ), SAG – до 35 діб.
 Максимальний термін придатності еритроцитів не може бути більшим від вказаного  виробником додаткового гемоконсерванту в супровідній аналітичній документації.

При зберіганні прогресивно збільшується концентрація калію і кислотність, кількість мікроагрегатів. Функція віддачі кисню гемоглобіном еритроцитів порушується при зберіганні з причини прогресивного зниження 2,3-біфосфогліцерату (2,3-БФГ). Після 10 діб зберігання в ЦФДА-1 (CPDA-1) весь 2,3-БФГ втрачається. Але він відновлюється після трансфузії в судинному руслі реципієнта.

7. Забезпечення якості

Як і консервована кров з доповненнями, перерахованими в таблиці 4.

Наведеним параметрам контролю якості по кожному показнику повинно відповідати не менше 90% досліджених доз (крім контролю на стерильність).
Таблиця 4. Параметри контролю якості зависі еритроцитів

	Досліджуваний параметр
	Вимоги якості
	Частота проведення контролю
	Ким виконується контроль

	Об’єм
	Визначається типом полімерної системи, яка використовується
	4 дози в місяць
	Лабораторія контролю якості (ВТК, ВКЯ)



	Гематокрит
	Від 0,50 до 0,70 л/л
	4 дози в місяць
	

	Гемоглобін
	Не менше 45 г/дозу
	4 дози в місяць
	

	Гемоліз в кінці зберігання
	Вільного гемоглобіну не більше 0,4 г/дозу (гемоліз 0,8% еритроцитів)
	4 дози в місяць
	

	Контроль на стерильність
	Стерильно
	4 дози в місяць
	Бактеріологічна лабораторія


8. Транспортування

Відповідна система транспортування повинна забезпечити гарантоване збереження повноцінності зависі еритроцитів як трансфузійного середовища. Система транспортування має забезпечити температуру не вище 10 °С в кінці максимального терміну транспортування, який дорівнює 24 години. В процесі транспортування також повинна бути забезпечена відсутність жорсткої вібрації контейнерів із зависю еритроцитів. При використанні транспортного засобу без рефрижератора вимагається  термоізолюючий контейнер з акумулятором холоду, охолодженим до температури 2-4 °С.

9. Показання до використання

Завись еритроцитів використовують з метою заміщення при гострому та хронічному анемічному синдромі в стадії декомпенсації, який виник внаслідок крововтрати або порушення гемопоезу.

10. Застереження

При трансфузії зависі еритроцитів повинна бути забезпечена верифікована сумісність крові донора та реципієнта, якому вона буде переливатись.

Завись еритроцитів повинна переливатись за допомогою системи для переливання крові з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм.

Трансфузії зависі еритроцитів не рекомендуються при:

· різних видах індивідуальної непереносності плазмових білків;

· непереносності внаслідок алоімунізації до антигенів лейкоцитів та тромбоцитів;

· обмінних трансфузіях новонародженим, якщо термін зберігання перевищує 7 діб;

· реципієнтам з ризиком перевантаження залізом.

11. Побічні ефекти

При трансфузіях зависі еритроцитів можуть траплятися наступні побічні ефекти:

- циркуляторне перевантаження;

- гемолітичні посттрансфузійні ускладнення;

- негемолітичні посттрансфузійні реакції (головним чином лихоманка, кропивниця та озноб);

- сепсис як результат ненавмисної бактеріальної контамінації;

- може бути переданий сифіліс, якщо завись еритроцитів зберігались менше 96 годин при температурі 4 °С з моменту заготовлення консервованої крові;

- можлива передача вірусів (гепатити В, С та інші, ВІЛ і т.д.), незважаючи на ретельний відбір донорів та дослідження, які проводяться;

- інколи можлива передача паразитарних інфекцій (малярія та ін.);

- алоімунізація до антигенів еритроцитів, лейкоцитів, тромбоцитів та плазмових білків;

- цитратна інтоксикація у новонароджених і у пацієнтів з порушенням функції печінки (якщо до складу додаткового гемоконсервуючого розчину входить цитрат);

- біохімічний дисбаланс при масивній трансфузії (гіперкаліємія та ін.);

- посттрансфузійна пурпура;

- гостре ураження легень, пов’язане з трансфузією;

- передача інших патогенів, які не досліджуються або невідомі.

Технологічний стандарт №6 (ТС 06)

Завись еритроцитів з видаленим лейкотромбоцит-

ним шаром (завись еритроцитів з видаленим ЛТШ)

1. Область використання

Даний стандарт поширюється на завись еритроцитів з видаленим ЛТШ донорської крові людини, призначену для переливання або використання в інших медичних цілях, і встановлює її основні характеристики та контроль якості.

2. Терміни і визначення

Завись еритроцитів з видаленим ЛТШ – компонент донорської крові людини, отриманий з консервованої крові методами первинного фракціонування з видаленням більшої частини плазми, лейкотромбоцитного шару та подальшим ресуспендуванням еритроцитів в додатковому консервуючому розчині.

3. Основні нормативні положення. Характеристики

Гематокрит зависі еритроцитів з видаленим ЛТШ залежить від кількості введеного ресуспендуючого розчину та залишкової кількості плазми. Гематокрит зависі еритроцитів не повинен перевищувати 0,70 л/л. 

Кожна доза зависі еритроцитів з видаленим ЛТШ повинна містити всі еритроцити консервованої крові, за виключенням 10-30 мл; гемоглобіну – не менше 43 г/дозу. Більша частина лейкоцитів та тромбоцитів видаляється з дози еритроцитів. 

Залишковий вміст лейкоцитів в дозі еритроцитів повинен бути менше 1,2×109 в дозі, а залишкова кількість тромбоцитів – менше 20×109 в дозі.

4. Методи отримання

Первинний гемоконсервант може бути різним. Більшість додаткових консервуючих розчинів містять хлорид натрію, аденін, глюкозу і манітол, які розчинені у воді. Деякі розчини містять цитрат, манітол, фосфат і гуанозін. Об’єм розчинів може бути від 80 до 110 мл. Процес заготовлення зависі еритроцитів повинен розпочинатися якомога раніше після донації (максимум – 3 доби) та бути виконаним в один етап.

Для отримання компоненту проводиться заготовлення консервованої крові в полімерні гемаконтейнери, які мають наступну конфігурацію: контейнер для крові з первинним гемоконсервантом, плазмоконтейнер та контейнер з додатковим консервуючим розчином, об’єднаних в замкнену систему. Використовують контейнери, в яких видалення плазми з контейнера для крові в плазмоконтейнер проводиться з верхньої частини, а еритроцити переводяться в контейнер з додатковим консервантом – з нижньої. Розділення консервованої крові на клітинні компоненти та плазму проводиться шляхом центрифугування або спонтанної седиментації крові на протязі 24 годин з наступним видалення плазми з гемаконтейнера в супутні плазмоконтейнери за допомогою плазмоекстрактора, переведення еритроцитів із гемаконтейнера в контейнер з додатковим консервуючим розчином по системі сполучних трубок, а ЛТШ із залишковими еритроцитами (10-20 мл) лишається в контейнері для крові.

Гемокомпонент також може бути отриманий за іншим технологічним варіантом: видаленням плазми за допомогою плазмоекстрактора з гемаконтейнера в один супутній плазмоконтейнер, видалення ЛТШ з підлеглим шаром еритроцитів (20-30 мл) в другий супутній плазмоконтейнер та введення в контейнер з еритроцитами додаткового консервуючого розчину по системі сполучних трубок з контейнера із додатковим консервантом. При цьому використовують гемаконтейнери з двома плазмоконтейнерами та контейнером з додатковим консервуючим розчином.

 Контейнери герметизують запаюванням трубок або накладанням тугих вузлів, металевих кілець. Паспортизують контейнери з гемокомпонентами наклеюванням відповідних етикеток. Паспортизовані контейнери роз’єднують та передають на зберігання.

5. Паспортизація

Крім етикетки консервованої крові на зворотню сторону полімерного гемаконтейнера із зависю еритроцитів з видаленим ЛТШ наклеюється етикетка, яка повинна містити наступну інформацію:
· відомчу належність та назву закладу переливання крові або лікувально-профілактичного закладу;

· повну назву гемосередовища (Завись еритроцитів з видаленим ЛТШ №...);

· реєстраційний номер ємкості з еритроцитами (або реєстраційний номер донації, штрих-код);

· об’єм в мл;

· прізвище та ініціали донора;

· група крові за системами АВО та Резус;

· назву (або склад) ресуспендуючого розчину та його об’єм;

· дата заготовлення зависі еритроцитів та термін придатності;

· прізвище лікаря, відповідального за заготовлення компоненту крові;

· додаткова інформація (температурні умови зберігання, результати тестування на інфекційні маркери за встановленим переліком, перелік обов’язкових визначень перед трансфузією, необхідність використання системи для переливання з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм).

Етикетка зависі еритроцитів з видаленим ЛТШ повинна відповідати вимогам, викладеним у технологічному стандарті №16. Всі написи наносяться чітко і розбірливо водостійкими чорнилами чорного або синього кольору. Етикетка має бути надійно закріплена на полімерному контейнері.
6. Зберігання та стабільність

Після заготовлення завись еритроцитів з видаленим ЛТШ повинна зберігатись при контрольованій температурі від 2 до 6 °С.

Термін придатності зависі еритроцитів з видаленим ЛТШ до використання залежить від рецептури ресуспендуючого або додаткового гемоконсервуючого розчину: 

· “AdSol”, SAGM, „Nutricell”, „Optisol” – 42 доби; 
· “Еритронаф” (НАФ), SAG – 35 діб;

Максимальний термін придатності зависі еритроцитів з видаленим ЛТШ не повинен бути більший від вказаного виробником додаткового гемоконсерванту в супровідній аналітичній документації.

При зберіганні прогресивно збільшується концентрація калію і кислотність. Видалення лейкотромбоцитного шару зменшує формування мікроагрегатів. Функція віддачі кисню гемоглобіном еритроцитів порушується при зберіганні з причини прогресивного зниження 2,3-біфосфогліцерату (2,3-БФГ). Після 10 діб зберігання в ЦФДА-1 (CPDA-1) весь 2,3-БФГ втрачається. Але він відновлюється після трансфузії в судинному руслі реципієнта.

7. Забезпечення якості

Як і консервована кров з доповненнями, перерахованими в таблиці 5.

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

Таблиця 5. Параметри контролю якості зависі еритроцитів з  

                   видаленим ЛТШ
	Досліджуваний параметр
	Вимоги якості
	Частота проведення контролю
	Ким виконується контроль

	Об’єм
	Визначається типом полімерної системи, яка використовується
	4 дози в місяць
	Лабораторія контролю якості (ВТК, ВКЯ)



	Гематокрит
	Від 0,50 до 0,70 л/л
	4 дози в місяць
	

	Гемоглобін
	Не менше 43 г/дозу
	4 дози в місяць
	

	Гемоліз в кінці зберігання
	Вільного гемоглобіну не більше 0,4 г/дозу (гемоліз 0,8% еритроцитів)
	4 дози в місяць
	

	Залишкова кіль-кість лейкоцитів *
	Не більше 1,2×109 в дозі
	4 дози в місяць
	

	Контроль на стерильність
	Стерильно
	4 дози в місяць
	Бактеріологічна лабораторія


Примітка: * - цій вимозі повинно відповідати не менше 75% досліджених доз.

8. Транспортування

Відповідна система транспортування повинна забезпечити гарантоване збереження повноцінності зависі еритроцитів з видаленим ЛТШ як трансфузійного середовища. Система транспортування має забезпечити температуру не вище 10 °С в кінці максимального терміну транспортування, який дорівнює 24 години. В процесі транспортування також повинна бути забезпечена відсутність жорсткої вібрації контейнерів із зависю еритроцитів з видаленим ЛТШ. При використанні транспортного засобу без рефрижератора вимагається  термоізолюючий контейнер з акумулятором холоду, охолодженим до температури 2-4 ° С.

9. Показання до використання

Завись еритроцитів з видаленим ЛТШ використовують з метою заміщення при гострому та хронічному анемічному синдромі в стадії декомпенсації, який виник внаслідок крововтрати або порушення гемопоезу. Використання  для трансфузій зависі еритроцитів з видаленим ЛТШ зменшує сенсибілізацію пацієнтів до антигенів лейкоцитів та тромбоцитів.
10. Застереження

При трансфузії зависі еритроцитів з видаленим ЛТШ повинна бути забезпечена верифікована сумісність крові донора та реципієнта, якому вона буде переливатись.

Завись еритроцитів з видаленим ЛТШ повинна переливатись за допомогою системи для переливання крові з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм.

Трансфузії зависі еритроцитів з видаленим ЛТШ не рекомендуються при:

· різних видах індивідуальної непереносності плазмових білків;

· обмінних трансфузіях новонародженим, якщо термін зберігання перевищує 7 діб;

· реципієнтам з ризиком перевантаження залізом.

11. Побічні ефекти

При трансфузіях зависі еритроцитів з видаленим ЛТШ можуть траплятися наступні побічні ефекти:

- циркуляторне перевантаження;

- гемолітичні посттрансфузійні ускладнення;

- негемолітичні посттрансфузійні реакції (головним чином лихоманка, кропивниця та озноб) зустрічаються значно рідше, ніж при трансфузії зависі еритроцитів та еритроцитної маси;

- сепсис як результат ненавмисної бактеріальної контамінації;

- може бути переданий сифіліс, якщо завись еритроцитів з видаленим ЛТШ зберігались менше 96 годин при температурі 4 °С з моменту заготовлення консервованої крові;

- можлива передача вірусів (гепатити В, С та інші, ВІЛ і т.д.), незважаючи на ретельний відбір донорів та дослідження, які проводяться;

- інколи можлива передача паразитарних інфекцій (малярія та ін.);

- алоімунізація до антигенів еритроцитів, лейкоцитів, тромбоцитів та плазмових білків;

- цитратна інтоксикація у новонароджених і у пацієнтів з порушенням функції печінки (якщо до складу додаткового гемоконсервуючого розчину входить цитрат);

- біохімічний дисбаланс при масивній трансфузії (гіперкаліємія та ін.);

- посттрансфузійна пурпура;

- гостре ураження легень, пов’язане з трансфузією;

- передача інших патогенів, які не досліджуються або невідомі.
Технологічний стандарт №7 (ТС 07)

Відмиті еритроцити

1. Область використання

Даний стандарт поширюється на відмиті еритроцити донорської крові людини, призначені для переливання або використання в інших медичних цілях, і встановлює їх основні характеристики та контроль якості.

2. Терміни і визначення

Відмиті еритроцити – компонент донорської крові, отриманий з консервованої крові методами первинного фракціонування  з видаленням більшої частини плазми, лейкоцитів та тромбоцитів з наступним відмиванням еритроцитів в стерильному апірогенному розчині 0,9% натрiю хлориду.
3. Основні нормативні положення. Характеристики

Відмиті еритроцити – завись еритроцитів в сольовому розчині, з якої видалені більша частина плазми, лейкоцитів та тромбоцитів. Кількість залишкової плазми, лейкоцитів та тромбоцитів залежить від кількості процесів відмивання. Гематокрит відмитих еритроцитів може бути різним в залежності від клінічної потреби. Кожна доза повинна містити гемоглобіну не менше 40 г/дозу. 
4. Методи отримання

Для отримання гемокомпоненту проводиться розділення консервованої крові на клітинні компоненти та плазму шляхом центрифугування в рефрижераторних центрифугах з наступним видаленням з гемаконтейнера більшої частини плазми, лейкотромбоцитного шару та ресуспендуванням еритротроцитів стерильним апірогенним охолодженим до 4 °С розчином натрію хлориду. Контейнери з зависю еритроцитів повторно центрифугують, видаляють відмиваючий розчин, залишки лейкотромбоцитної плівки з підлеглим шаром еритроцитів. Кількість процесів відмивання залежить від клінічної потреби. Функціонально закрита система може бути змонтована з використанням пристрою для стерильного з’єднання трубок полімерних  гемаконтейнерів або використанням полімерних систем для відмивання еритроцитів.
Відмиті еритроцити можуть бути також отримані шляхом відмивання еритроцитної маси, яка знаходиться на зберіганні для клінічного використання. Еритроцитна маса придатна для відмивання на протязі всього періоду зберігання. Процес відмивання не впливає істотно на зміну функціонального стану еритроцитів після відмивання. Але рекомендовано проводити не більше одного процесу відмивання, якщо терміни зберігання еритроцитів перевищують 7-10 діб для гемоконсервантів без аденіну, та після 14 діб зберігання, якщо до складу гемоконсервантів входить аденін.

Контейнери під час відмивання герметизують запаюванням трубок або накладанням пластмасових затискачів, тугих вузлів, металевих кілець. Паспортизують контейнери з відмитими еритроцитами наклеюванням відповідних етикеток та передають для використання.
5. Паспортизація

Крім етикетки консервоаної крові на зворотню сторону полімерного гемаконтейнера з відмитими еритроцитами наклеюється етикетка, яка повинна містити наступну інформацію:
· відомчу належність та назву закладу переливання крові або лікувально-профілактичного закладу;

· повну назву гемосередовища (Відмиті еритроцити №...);

· реєстраційний номер ємкості з відмитими еритроцитами (або реєстраційний номер донації, штрих-код);

· об’єм в мл;

· прізвище та ініціали донора;

· група крові за системами АВО та Резус;

· кількість процесів відмивання;

· назву (або склад) ресуспендуючого розчину та його об’єм (при ресуспендуванні відмитих еритроцитів);

· дата приготування відмитих еритроцитів та термін придатності (з вказанням часу);

· прізвище лікаря, відповідального за приготування компоненту крові;

· додаткова інформація (температурні умови зберігання, результати тестування на інфекційні маркери за встановленим переліком, перелік обов’язкових визначень перед трансфузією, необхідність використання системи для переливання з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм).

Етикетка відмитих еритроцитів повинна відповідати вимогам, викладеним у технологічному стандарті №16. Всі написи наносяться чітко і розбірливо водостійкими чорнилами чорного або синього кольору. Етикетка має бути надійно закріплена на полімерному контейнері.

6. Зберігання та стабільність

Після приготування відмиті еритроцити повинні зберігатись при контрольованій температурі від 2  до 6 °С.

Час зберігання після відмивання еритроцитів до використання повинен бути максимально скороченим: не більше 24 годин, якщо відмивання та зберігання проводилось при температурі 4 °С, та не більше 6 годин, якщо відмивання та зберігання проводилось при кімнатній температурі.

7. Забезпечення якості

Як і консервована кров з доповненнями, перерахованими в таблиці 6. Параметри  контролю якості визначають після останнього процесу відмивання.

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

Таблиця 6. Параметри контролю якості відмитих еритроцитів
	Досліджуваний параметр
	Вимоги якості
	Частота проведення контролю
	Ким виконується контроль

	Об’єм*
	250±50 мл
	Всі дози
	Лабораторія контролю якості (ВТК), (ВКЯ)


	Гематокрит*
	Від 0,65 до 0,75 л/л
	Всі дози
	

	Гемоглобін
	Не менше 40 г/дозу
	Всі дози
	

	Вільний гемоглобін **
	Не більше 0,4 г/дозу (0,8% еритроцитів)
	Всі дози
	

	Залишковий білок**
	Не більше 0,5 г/дозу
	Всі дози
	

	Залишкові лейкоцити***
	Не більше 1,2×109/дозу
	Всі дози
	

	Контроль на стерильність
	Стерильно
	Всі дози
	Бактеріологічна лабораторія


Примітки: * - при ресуспендуванні відмитих еритроцитів: об’єм – 350±50 мл; гематокрит –   0,5-0,7 л/л;

** - визначається у відмиваючому розчині після останнього процесу відмивання;

*** - цій вимозі повинно відповідати не менше 75% досліджених доз.

8. Транспортування

Відповідна система транспортування повинна забезпечити гарантоване збереження повноцінності відмитих еритроцитів як трансфузійного середовища. Система транспортування має забезпечити температуру не вище 10 °С під час транспортування. В процесі транспортування також повинна бути забезпечена відсутність жорсткої вібрації контейнерів з відмитими еритроцитами. При використанні транспортного засобу без рефрижератора вимагається  термоізолюючий контейнер з акумулятором холоду, охолодженим до температури 2-4 °С.

9. Показання до використання

Відмиті еритроцити використовують з метою заміщення при гострому та хронічному анемічному синдромі в стадії декомпенсації, який виник внаслідок крововтрати або порушення гемопоезу, у пацієнтів з антитілами до плазмових білків, особливо анти-IgA, а також у пацієнтів з важкими посттрансфузійними алергічними реакціями.

10. Застереження

При трансфузіях відмитих еритроцитів повинна бути забезпечена верифікована сумісність крові донора та реципієнта, якому вони будуть переливатись.

Відмиті еритроцити повинні переливатись за допомогою системи для переливання крові з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм.

Оскільки в процесі приготування відмитих еритроцитів можливий їх перенос в інший контейнер, то потрібно прийняти міри до коректної ідентифікації всіх доз. 

Трансфузії відмитих еритроцитів не рекомендуються реципієнтам з ризиком перевантаження залізом.

11. Побічні ефекти

При трансфузіях відмитих еритроцитів можуть траплятися наступні побічні ефекти:

- циркуляторне перевантаження;

- гемолітичні посттрансфузійні ускладнення;

- сепсис як результат ненавмисної бактеріальної контамінації;

- може бути переданий сифіліс, якщо консервована кров та еритроцити зберігались менше 96 годин при температурі 4 °С до моменту відмивання;

- можлива передача вірусів (гепатити В, С та інші, ВІЛ і т.д.), незважаючи на ретельний відбір донорів та дослідження, які проводяться;

- інколи можлива передача паразитарних інфекцій (малярія та ін.);

- передача інших патогенів, які не досліджуються або невідомі.

Технологічний стандарт №8 (ТС 08)

Еритроцити, збіднені лейкоцитами

1. Область використання

Даний стандарт поширюється на еритроцити донорської крові людини, збіднені лейкоцитами, призначені для переливання або використання в інших медичних цілях, і встановлює їх основні характеристики та контроль якості.

2. Терміни і визначення

Еритроцити, збіднені лейкоцитами – компонент донорської крові, отриманий з консервованої крові методами первинного фракціонування з видаленням більшої частини лейкоцитів шляхом фільтрації еритроцитів через лейкоцитарні фільтри.

3. Основні нормативні положення. Характеристики

Гематокрит еритроцитів, збіднених лейкоцитами, повинен знаходитись в межах 0,65-0,75 л/л. Кожна доза повинна містити всі еритроцити консервованої крові, за виключенням 20-40 мл, які залишаються в фільтрі; гемоглобіну – не менше 40 г/дозу; лейкоцитів – не більше 1×106 в дозі.

4. Методи отримання

Використовують лейкоцитарні фільтри для консервованої крові або еритроцитної маси. 

При використанні лейкоцитарних фільтрів для консервованої крові проводиться фільтрація консервованої крові відразу після її заготовлення до розділення на гемокомпоненти. Фільтрація крові повинна бути проведена не пізніше 24 годин після заготовлення. До комплекту полімерних контейнерів може бути включено контейнер з додатковим консервуючим розчином для ресуспендування еритроцитів після лейкофільтрації та розділення крові на гемокомпоненти.
При використанні лейкоцитарних фільтрів для еритроцитної маси спочатку проводиться розділення консервованої крові на гемакомпоненти, а потім проводиться лейкофільтрація еритроцитної маси. До лейкофільтрації на етапі розділення консервованої крові на компоненти можливе видалення лейкотромбоцитного шару чи відмивання еритроцитів, що значно покращує якість еритроцитів як гемотрансфузійного середовища. Лейкофільтрацію еритроцитної маси рекомендовано проводити впродовж перших 24 годин після донації (але не пізніше 3 діб з моменту заготівлі консервованої крові). Якщо лейкофільтрація еритроцитів проводиться після 3 діб зберігання, то ефективним є поєднання відмивання еритроцитів в ізотонічному сольовому розчині та лейкофільтрації.
5. Паспортизація

Крім етикетки консервованої крові на зворотню сторону полімерного гемаконтейнера з еритроцитами, збідненими лейкоцитами, наклеюється етикетка, яка повинна містити наступну інформацію:
· відомчу належність та назву закладу переливання крові або лікувально-профілактичного закладу;

· повну назву гемосередовища (Еритроцити, збіднені лейкоцитами №...; Еритроцити лейкофільтровані №…; Завись еритроцитів лейкофільтрована №…);

· реєстраційний номер ємкості з еритроцитами (або реєстраційний номер донації, штрих-код);

· об’єм в мл;

· прізвище та ініціали донора;

· група крові за системами АВО та Резус;

· дата заготовлення еритроцитів та термін придатності;
· назву (або склад) ресуспендуючого розчину та його об’єм (для зависі);

· прізвище лікаря, відповідального за заготовлення компоненту крові;

· додаткова інформація (температурні умови зберігання, результати тестування на інфекційні маркери за встановленим переліком, перелік обов’язкових визначень перед трансфузією, необхідність використання системи для переливання з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм).

Етикетка еритроцитів, збіднених лейкоцитами, повинна відповідати вимогам, викладеним у технологічному стандарті №16. Всі написи наносяться чітко і розбірливо водостійкими чорнилами чорного або синього кольору. Етикетка має бути надійно закріплена на полімерному контейнері.

6. Зберігання та стабільність

Після заготовлення еритроцити, збіднені лейкоцитами, повинні зберігатись при контрольованій температурі від 2 до 6 °С.

Термін придатності еритроцитів, збіднених лейкоцитами, до використання залежить від рецептури гемоконсервуючого розчину. Максимальний термін придатності еритроцитів, збіднених лейкоцитами, не повинен бути більшим від вказаного виробником гемоконсерванту в супровідній аналітичній документації. При використанні відкритої системи для приготування гемокомпоненту термін використання обмежується 24 годинами при температурі зберігання від 2 до 6 °С.

Видалення лейкоцитів до зберігання зменшує формування мікроагрегатів та концентрацію цитокінів. При зберіганні прогресивно збільшується концентрація калію і кислотність.  Функція віддачі кисню гемоглобіном еритроцитів порушується при зберіганні з причини прогресивного зниження 2,3-біфосфогліцерату (2,3-БФГ). Після 10 діб зберігання в ЦФДА-1 (CPDA-1) весь 2,3-БФГ втрачається. Але він відновлюється після трансфузії в судинному руслі реципієнта.

7. Забезпечення якості

Як і консервована кров з доповненнями, перерахованими в таблиці 7.

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

Таблиця 7. Параметри контролю якості еритроцититів, збіднених лейкоцитами
	Досліджуваний параметр
	Вимоги якості
	Частота проведення контролю
	Ким виконується контроль

	Об’єм
	220±50 мл
	4 дози в місяць
	Лабораторія контролю якості (ВТК, ВКЯ)



	Гематокрит
	Від 0,65 до 0,75 л/л
	4 дози в місяць
	

	Гемоглобін
	Не менше 40 г/дозу
	4 дози в місяць
	

	Гемоліз в кінці зберігання
	Вільний гемоглобін не більше 0,4 г/дозу (гемоліз 0,8% еритроцитів)
	4 дози в місяць
	

	Залишкові лейкоцити
	Не більше 1×106/дозу
	4 дози в місяць
	

	Контроль на стерильність
	Стерильно
	4 дози в місяць
	Бактеріологічна лабораторія


8. Транспортування

Відповідна система транспортування повинна забезпечити гарантоване збереження повноцінності еритроцитів, збіднених лейкоцитами, як трансфузійного середовища. Система транспортування має забезпечити температуру не вище 10 °С в кінці максимального терміну транспортування, який дорівнює 24 години. В процесі транспортування також повинна бути забезпечена відсутність жорсткої вібрації контейнерів з еритроцитами. При використанні транспортного засобу без рефрижератора вимагається  термоізолюючий контейнер з акумулятором холоду, охолодженим до температури 2-4 °С.

9. Показання до використання

Еритроцити, збіднені лейкоцитами, використовують з метою заміщення при гострому та хронічному анемічному синдромі в стадії декомпенсації, який виник внаслідок крововтрати або порушення гемопоезу. Гемокомпонент показаний пацієнтам з відомими або підозрюваними антилейкоцитарними антитілами або у випадку необхідності трансфузії з метою попередити алоімунізацію до антигенів лейкоцитів.

Цей гемокомпонент допустимий в якості альтернативи ЦМВ-негативної крові для профілактики передачі ЦМВ.

10. Застереження

При трансфузії еритроцитів, збіднених лейкоцитами, повинна бути забезпечена верифікована сумісність крові донора та реципієнта, якому вона буде переливатись.

Еритроцити, збіднені лейкоцитами, повинні переливатись за допомогою системи для переливання крові з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм.

Оскільки в процесі приготування може бути перенос гемокомпоненту  в інший гемаконтейнер, повинні бути прийняті міри для чіткої ідентифікації кожної дози.

Трансфузії еритроцитів, збіднених лейкоцитами, не рекомендуються при:

· різних видах індивідуальної непереносності плазмових білків;

· обмінних трансфузіях новонародженим, якщо термін зберігання перевищує 7 діб;

· реципієнтам з ризиком перевантаження залізом.

11. Побічні ефекти

При трансфузіях еритроцитів, збіднених лейкоцитами, можуть траплятися наступні побічні ефекти:

- циркуляторне перевантаження;

- гемолітичні посттрансфузійні ускладнення;

- негемолітичні посттрансфузійні реакції (головним чином лихоманка та озноб) зустрічаються набагато рідше, ніж при трансфузіях еритроцитної маси;

- сепсис як результат ненавмисної бактеріальної контамінації;

- може бути переданий сифіліс, якщо еритроцитів, збіднених лейкоцитами, зберігались менше 96 годин при температурі 4 °С з моменту заготовлення консервованої крові;

- можлива передача вірусів (гепатити В, С та інші, ВІЛ і т.д.), незважаючи на ретельний відбір донорів та дослідження, які проводяться;

- інколи можлива передача паразитарних інфекцій (малярія та ін.);

- алоімунізація до антигенів еритроцитів та HLA (рідко);

- цитратна інтоксикація у новонароджених і у пацієнтів з порушенням функції печінки;

- біохімічний дисбаланс при масивній трансфузії (гіперкаліємія та ін.);

- посттрансфузійна пурпура;

- гостре ураження легень, пов’язане з трансфузією;

- передача інших патогенів, які не досліджуються або невідомі.

Технологічний стандарт №9 (ТС 09)

Еритроцити кріоконсервовані

1. Область використання

Даний стандарт поширюється на кріоконсервовані еритроцити донорської крові людини, призначені для переливання або використання в інших медичних цілях, і встановлює їх основні характеристики та контроль якості.

2. Терміни і визначення

Еритроцити кріоконсервовані – компонент донорської крові, отриманий з консервованої крові до 7 діб зберігання після заготовлення методами первинного фракціонування, заморожений з використанням кріопротекторів та зберігається при температурі нижче мінус 40 °С.

Перед використанням еритроцити розморожують, відмивають та ресуспендують в ізотонічному розчині натрію хлориду чи іншому розчині для еритроцитів.

3. Основні нормативні положення. Характеристики

Відновлена доза розморожених еритроцитів містить невелику кількість білку, гранулоцитів та тромбоцитів. В кожній дозі повинно міститись гемоглобіну не менше 36 г/дозу, вільного гемоглобіну – не більше 0,4 г/дозу. 

4. Методи отримання

Для заморожування еритроцитів використовуються різні розчини кріопротекторів, які в більшості випадків вимагають проведення процесу відмивання еритроцитів перед використанням від залишків кріопротекторів з поступовим зниженням осмолярності відмиваючих розчинів.

При кріоконсервуванні еритроцитів, їх розморожуванні та відмиванні суворо дотримуються технологічних вимог, викладених у відповідних інструкціях з кріоконсервування еритроцитів.

5. Паспортизація

Етикетка на полімерному гемаконтейнері з розмороженими еритроцитами повинна містити наступну інформацію:

· відомчу належність та назву закладу переливання крові або лікувально-профілактичного закладу;

· повну назву гемосередовища (Еритроцити кріоконсервовані №...);

· реєстраційний номер ємкості з еритроцитами (або реєстраційний номер донації, штрих-код);

· об’єм в мл;

· прізвище та ініціали донора;

· група крові за системами АВО та Резус;

· назву (склад) ресуспендуючого розчину та його об’єм;

· дата приготування еритроцитів та термін придатності (з вказанням часу) ;

· прізвище лікаря, відповідального за приготування компоненту крові;

· додаткова інформація (температурні умови зберігання, результати тестування на інфекційні маркери за встановленим переліком, перелік обов’язкових визначень перед трансфузією, необхідність використання системи для переливання з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм).

Етикетка еритроцитів кріоконсервованих повинна відповідати вимогам, викладеним у технологічному стандарті №16. Всі написи наносяться чітко і розбірливо водостійкими чорнилами чорного або синього кольору. Етикетка має бути надійно закріплена на полімерному контейнері.

6. Зберігання та стабільність

Виділяють три режими зберігання еритроцитів в замороженому стані:

· при помірнонизьких температурах від мінус 40-80 °С;

· при низьких температурах від мінус 90-140 °С;

· при ультранизьких температурах – мінус 150-196 °С. 

Для зберігання еритроцитів при помірнонизьких температурах використовують низькотемпературні морозильники та високі концентрації кріопротекторів. Використання ультранизьких температур для зберігання еритроцитів дозволяє використати низькі концентрації кріопротекторів та подовжити термін зберігання еритроцитів до 10 років за умови забезпечення заданої температури зберігання.

Розморожені та відновлені еритроцити придатні до використання впрдовж 24 годин з моменту розморожування.

7. Забезпечення якості

Як і консервована кров з доповненнями, перерахованими в таблиці 8.

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

8. Транспортування

Транспортування кріоконсервованих відновлених еритроцитів обмежено коротким терміном їх зберігання. Відповідна система транспортування повинна забезпечити гарантоване збереження повноцінності розморожених еритроцитів  як трансфузійного середовища. Система транспортування має забезпечити температуру не вище 10 °С під час всього терміну транспортування, а також повинна бути забезпечена відсутність жорсткої вібрації контейнерів з еритроцитами. При використанні транспортного засобу без рефрижератора вимагається  термоізолюючий контейнер з акумулятором холоду, охолодженим до температури 2-4 °С.
Таблиця 8. Параметри контролю якості еритроцитів кріоконсервованих 
	Досліджуваний параметр
	Вимоги якості
	Частота проведення контролю
	Ким виконується контроль

	Об’єм
	 Не менше 185 мл
	Всі  дози 
	Лабораторія контролю якості (ВТК, ВКЯ)



	Гематокрит
	Від 0,65 до 0,75 л/л
	Всі  дози
	

	Гемоглобін
	Не менше 36 г/дозу
	Всі  дози
	

	Вільний гемоглобін* 
	Не більше 0,4 г/дозу
	Всі  дози
	

	Осмолярність
	Не більше 340 мосм/л
	4 дози в місяць
	

	Лейкоцити **
	Не більше 0,1×109 в дозі
	4 дози в місяць
	

	Контроль на стерильність
	Стерильно
	 4 дози в місяць
	Бактеріологічна лабораторія


Примітки: * - визначається в кінцевому ресуспендуючому розчині;

        ** - цій вимозі повинно відповідати не менше 75% досліджених доз.

9. Показання до використання

Кріоконсервовані еритроцити використовують з метою заміщення при гострому та хронічному анемічному синдромі в стадії декомпенсації, який виник внаслідок крововтрати або порушення гемопоезу. Цей гемокомпонент використовують найчастіше в особливих ситуаціях:

· переливання еритроцитів пацієнтам з рідкісним фенотипом, численними алоантитілами;

· може бути передбачено в деяких випадках аутологічних трансфузій;

· може бути рекомендовано для проведення алоімунізації з тим, щоб забезпечити повторне обстеження донорів як мінімум через 6 місяців. 

Використання методу кріоконсервування еритроцитів показано для створення запасу еритроцитів рідкісних груп.

10. Застереження

При трансфузії кріоконсервованих еритроцитів повинна бути забезпечена верифікована сумісність крові донора та реципієнта, якому вона буде переливатись.

Кріоконсервовані еритроцити повинні переливатись за допомогою системи для переливання крові з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм.

Оскільки в процесі приготування кріоконсервованих еритроцитів можливий їх перенос в інший контейнер, то потрібно прийняти міри до чіткої ідентифікації всіх доз.

При обробці у відкритій системі збільшується ризик бактеріальної контамінації.

11. Побічні ефекти

При трансфузіях кріоконсервованих еритроцитів можуть траплятися наступні побічні ефекти:

- циркуляторне перевантаження;

- гемолітичні посттрансфузійні ускладненняї;

- сепсис як результат ненавмисної бактеріальної контамінаці;

- передача вірусів (гепатити В, С та інші, ВІЛ і т.д.) можлива, незважаючи на ретельний відбір донорів та дослідження, які проводяться;

- інколи можлива передача паразитарних інфекцій (малярія та ін.);

- алоімунізація до антигенів еритроцитів;

- передача інших патогенів, які не досліджуються або невідомі.

Технологічний стандарт №10 (ТС 10)

Еритроцити, отримані методами аферезу

1.Область використання

Даний стандарт поширюється на еритроцити, отримані методами аферезу донорської крові людини, призначені для переливання, і встановлює їх основні характеристики та контроль якості.

2. Терміни і визначення

Еритроцити, отримані методами аферезу – компонент донорської крові, отриманий від одного донора з використанням устаткування для автоматичної сепарації клітин або мануальним методом аферезу еритроцитів з використанням полімерних гемаконтейнерів.

3. Основні нормативні положення. Характеристики

Типова доза еритроцитів, отриманих методами аферезу, містить одну або дві стандартні дози еритроцитів, заготовлених від одного донора. Кожна стандартна доза еритроцитів повинна містити гемоглобіну не менше 40 г. В залежності від типу апаратів, які використовуються, вміст залишкових лейкоцитів, тромбоцитів і плазми може бути різний.

Перевага методу – отримання великих доз еритроцитів з заданими параметрами від відібраних донорів. При використанні великих доз аферезних еритроцитів різко зменшується можливість розвитку посттрансфузійних ускладнень, пов’язаних з використанням декількох доз еритроцитів, заготовлених від різних донорів.
4. Відбір донорів

Використовуються спеціальні правила та вимоги при відборі донорів, викладені у відповідній інструкції по аферезу еритроцитів.

5. Методи отримання

При використанні апарату для аферезу цільна кров вилучається із судинного русла донора, змішується з антикоагулянтом; з крові відбираються еритроцити окремо або в поєднанні з іншими клітинами. Компоненти крові, які залишилися, повертаються донору. В дозу еритроцитів після отримання при необхідності подальшого зберігання додають додатковий гемоконсервуючий розчин (80-120 мл).

При мануальному аферезі використовують полімерні гемаконтейнери з гемоконсервуючим розчином.  Спочатку проводять ексфузію першої дози крові, розділяють її на складові частини методом центрифугування в рефрижераторних центрифугах. В контейнер для плазми видаляють всю плазму та лейкотромбоцитну плівку з підлеглим шаром еритроцитів. Еритроцити вилучають, а всю плазму з домішками клітин реінфузують донору. Після цього приступають до ексфузії другої дози крові та повторюють всю процедуру отримання еритроцитів. В контейнери з еритроцитами при необхідності подальшого зберігання вводять додатковий консервуючий розчин. Для тривалого зберігання аферезних еритроцитів при вилученні крові використовують гемаконтейнери з додатковим консервуючим розчином.

Для зменшення кількості баластних лейкоцитів в процедуру отримання аферезних еритроцитів може бути включений додаткови етап  лейкофільтрації.  

Контейнери герметизують запаюванням трубок або накладанням тугих вузлів, металевих кілець. Паспортизують контейнери з еритроцитами наклеюванням відповідних етикеток та передають на зберігання або використання.

6. Паспортизація

Етикетка на полімерному гемаконтейнері з еритроцитами, отриманими методами аферезу, повинна містити наступну інформацію:

· відомчу належність та назву закладу переливання крові або лікувально-профілактичного закладу;

· повну назву гемосередовища (Еритроцити аферезні №...);

· реєстраційний номер ємкості з еритроцитами (або реєстраційний номер донації, штрих-код);

· об’єм в мл;

· прізвище та ініціали донора;

· група крові за системами АВО та Резус;

· назву (склад) гемоконсерванту та його об’єм;

· дата заготовлення еритроцитної маси та термін придатності;

· прізвище лікаря, відповідального за заготовлення компоненту крові;

· додаткова інформація (температурні умови зберігання, результати тестування на інфекційні маркери за встановленим переліком, перелік обов’язкових визначень перед трансфузією, необхідність використання системи для переливання з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм).

Етикетка аферезних еритроцитів повинна відповідати вимогам, викладеним у технологічному стандарті №16. Всі написи наносяться чітко і розбірливо водостійкими чорнилами чорного або синього кольору. Етикетка має бути надійно закріплена на полімерному контейнері.

7. Зберігання та стабільність

Після заготовлення еритроцитна маса повинна зберігатись при контрольованій температурі від 2 до 6 °С.

Термін придатності аферезних еритроцитів до використання залежить від рецептури гемоконсервуючого розчину. Максимальний термін придатності аферезних еритроцитів не може бути більшим від вказаного виробником гемоконсерванту або додаткового консерванту для еритроцитів  в супровідній аналітичній документації.

При зберіганні прогресивно збільшується концентрація калію і кислотність, кількість мікроагрегатів. Функція віддачі кисню гемоглобіном еритроцитів порушується при зберіганні з причини прогресивного зниження 2,3-біфосфогліцерату (2,3-БФГ). Після 10 діб зберігання в ЦФДА-1 (CPDA-1) весь 2,3-БФГ втрачається. Але він відновлюється після трансфузії в судинному руслі реципієнта.

Видалення лейкоцитів до зберігання зменшує формування мікроагрегатів та вихід цитокінів. 

8. Забезпечення якості

В лабораторних зразках крові, відібраних при вилученні крові, проводять визначення параметрів, вказаних в таблиці 9а.

Наведеним в таблиці 9б параметрам контролю якості по кожному показнику окремо повинно відповідати не менше 90% досліджених доз (крім контролю на стерильність).

Таблиця 9а. Параметри контроль якості еритроцитів, отриманих методами аферезу (обов’язкові тести)
	Досліджуваний параметр
	Вимоги якості
	Частота прове-дення контролю
	Ким проводиться контроль

	АВО, Rh(D)
	Типування 
	Всі дози
	Клініко-біохімічна  лабораторія 
(імунологічна лабораторія)

	Антитіла до ВІЛ-1/2   (р24)
	Негативний
	Всі дози
	Лабораторія 

СНІД-діагностики



	Поверхневий антиген до вірусу гепатиту В (HВsAg)
	Негативний
	Всі дози
	

	Антитіла до вірусу гепатиту С (HCV)
	Негативний
	Всі дози
	

	Антитіла до блідої спірохети
	Негативний
	Всі дози
	

	Рівень АЛТ
	Не більше 0,68 ммоль/(л×год)
	Всі дози
	Клініко-біохімічна 
лабораторія
(Імунологічна лабораторія)

	Антитіла анти-резус
	Негативний
	Всі дози
	Клініко-біохімічна 
лабораторія 
(Імунологічна лабораторія)


9. Транспортування

Відповідна система транспортування повинна забезпечити гарантоване збереження повноцінності еритроцитної маси як трансфузійного середовища. Система транспортування має забезпечити температуру не вище 10 °С в кінці максимального терміну транспортування, який дорівнює 24 години. В процесі транспортування також повинна бути забезпечена відсутність жорсткої вібрації контейнерів з еритроцитною масою. При використанні транспортного засобу без рефрижератора вимагається  термоізолюючий контейнер з акумулятором холоду, охолодженим до температури 2-4 °С.

Таблиця 9б: Параметри контролю якості еритроцитів, отриманих методами аферезу (вибіркові тести)
	Досліджува-ний параметр
	Вимоги якості
	Частота проведення контролю
	Ким виконується контроль

	Об’єм
	А. Мануальний аферез: 250±50 мл на 1 стандартну дозу (без врахування додаткового консервуючого розчину);

Б. Апаратний аферез: не більше 600 мл;
	4 дози в місяць
	Лабораторія контролю якості (ВТК, ВКЯ)



	Гематокрит
	Від 0,65 до 0,75 л/л (0,5-0,7 л/л при ви-користанні додаткового консервуючого розчину для еритроцитів)
	4 дози в місяць
	

	Гемоглобін
	Не менше 45 г/дозу
	4 дози в місяць
	

	Гемоліз в кін-ці зберігання*
	Вільного гемоглобіну не більше 0,4 г/дозу (гемоліз 0,8% еритроцитів)
	4 дози в місяць
	

	Контроль на стерильність
	Стерильно
	4 дози в місяць
	Бактеріологічна лабораторія


Примітка: * - визначення параметру проводиться тільки при тривалому зберіганні еритроцитів (більше 20 діб).

10. Показання до використання

Еритроцити, отримані методом аферезу, використовують з метою заміщення при гострому та хронічному анемічному синдромі в стадії декомпенсації, який виник внаслідок крововтрати або порушення гемопоезу.

Трансфузії еритроцитів, отриманих методами аферезу, показані в наступних випадках:

· коли потрібні еритроцити рідкісних груп крові з визначеними параметрами; 

· коли спостерігається непереносимість реципієнтом еритроцитів інших донорів; 

· для зменшення небезпеки, яку несе в собі використання компонентів крові від різних донорів.
Після видалення лейкоцитів цей гемокомпонент допустимий в якості альтернативи ЦМВ-негативної крові для профілактики передачі ЦМВ.

11. Застереження

При трансфузіях аферезних еритроцитів повинна бути забезпечена верифікована сумісність крові донора та реципієнта, якому вони будуть переливатись.

Еритроцити  повинні переливатись за допомогою системи для переливання крові з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм.

Трансфузії еритроцитів не рекомендуються при:

· різних видах індивідуальної непереносності плазмових білків;

· непереносності внаслідок алоімунізації до антигенів лейкоцитів та тромбоцитів;

· обмінних трансфузіях новонародженим, якщо термін зберігання перевищує 7 діб;

· реципієнтам з ризиком перевантаження залізом.

12. Побічні ефекти

При трансфузіях еритроцитів можуть траплятися наступні побічні ефекти:

- циркуляторне перевантаження;

- гемолітичні посттрансфузійні ускладнення;

- негемолітичні посттрансфузійні реакції (головним чином лихоманка, кропивниця та озноб);

- сепсис як результат ненавмисної бактеріальної контамінації;

- може бути переданий сифіліс, якщо еритроцити зберігалась менше 96 годин при температурі 4 °С;

- можлива передача вірусів (гепатити В, С та інші, ВІЛ і т.д.), незважаючи на ретельний відбір донорів та дослідження, які проводяться;

- інколи можлива передача паразитарних інфекцій (малярія та ін.);

- алоімунізація до антигенів еритроцитів та HLA;

- цитратна інтоксикація у новонароджених і у пацієнтів з порушенням функції печінки;

- біохімічний дисбаланс при масивній трансфузії (гіперкаліємія та ін.);

- посттрансфузійна пурпура;

- гостре ураження легень, пов’язане з трансфузією;

- передача інших патогенів, які не досліджуються або невідомі.

Технологічний стандарт №11 (ТС 11)

Концентрат тромбоцитів, отриманий з окремих доз

консервованої крові 

(КТ, отриманий з окремих доз консервованої крові)

1. Область використання

Даний стандарт поширюється на концентрат тромбоцитів, отриманий з окремих доз консервованої донорської крові людини, призначений для переливання або використання в інших медичних цілях, і встановлює його основні характеристики та контроль якості.

2. Терміни і визначення

Концентрат тромбоцитів, отриманий з окремих доз консервованої крові – компонент донорської крові, отриманий з консервованої крові методом диференційованого центрифугування і містить більшу частину тромбоцитів стандартної дози консервованої крові в терапевтично ефективній формі.

3. Основні нормативні положення. Характеристики

Вміст тромбоцитів в одній стандартній дозі концентрату тромбоцитів коливається від 0,45×1011  до 0,85×1011 ( в середньому 0,70×1011) в 50-60 мл залишкової плазми. Вміст лейкоцитів в дозі коливається від 0,05×109 до 1,0×109, а вміст еритроцитів – від 0,2×109 до 1,0×109. Для зменшення домішок лейкоцитів та еритроцитів повинні бути задіяні додаткові подальші міри.

4-6 доз концентрату тромбоцитів, отриманих із окремих доз консервованої крові, еквівалентно кількості тромбоцитів терапевтичної дози для дорослого пацієнта.
4. Методи отримання

Отримують гемокомпонент диференційованим центрифугуванням доз консервованої крові, яка зберігалася не більше 4 годин з моменту заготовлення. Для заготовлення крові використовують полімерні гемаконтейнери типу 450/2×300 з  високою проникливістю полімерного матеріалу для газів (СО2, О2). Гемоконсервант повинен забезпечити підтримання рН на рівні 6,8-7,4  та фукціональної повноцінності тромбоцитів впродовж всього терміну зберігання КТ (CPDA-1, CPDA-2 та інші з аденіном).

Виділення тромбоцитів проводять в два етапи:

Перший етап: Отримання збагаченої тромбоцитами плазми (ЗТП)

Консервовану кров центрифугують при „м’яких” режимах таким чином, щоб тромбоцити залишились в плазмі, а кількість еритроцитів та лейкоцитів в плазмі зменшилась до визначеного рівня. В процесі виділення ЗТП необхідно дотримуватись наступних технологічних вимог:

- температура крові під час центрифугування повинна підтримуватись на рівні 22±2 ºС;

- потрібно уникати змішування шарів компонентів крові, досягнутих центрифугуванням;

- при виділенні ЗТП потік плазми повинен бути не дуже швидким і видалення плазми потрібно зупинити при її рівні від 8 до 10 мм вище поверхні шару еритроцитів.

ЗТП переводять в перший плазмоконтейнер, а другий плазмоконтейнер залишають порожнім.

Другий етап. Отримання концентрату тромбоцитів із ЗТП

ЗТП центрифугують при „жорстких” режимах для осадження тромбоцитів. Надосадова збіднена тромбоцитами плазма видаляється в другий плазмоконтейнер таким чином, щоб з тромбоцитами її залишилось 50-60 мл. Після спонтанної дезагрегації тромбоцитів в спокої впродовж не менше 1 години, проводять повну дезагрегацію на струшувачах тромбоцитів, а  при їх відсутності – вручну періодичними легкими похитуючими рухами. Активну дезагрегацію на струшувачах тромбоцитів проводять не менше 1 години.
Окремі дози КТ, заготовлені від різних донорів і призначені для одного реципієнта, після отримання задовільних результатів лабораторних тестів можуть бути об’єднані в один трансферний контейнер. В такому разі на етикетці КТ вказують назву гемокомпоненту – «Концентрат тромбоцитів полідонорський №…», реєстраційні номери донацій, сумарну дозу тромбоцитів.
Для зменшення кількості залишкових лейкоцитів рекомендована фільтрація з використанням лейкоцитарних фільтрів для концентрату тромбоцитів. Об’єднання 3-6 доз концентрату тромбоцитів, отриманих з окремих доз консервованої крові, які призначені для одного пацієнта, проводиться при лейкофільтрації після отримання прийнятних результатів обов’язкових тестів.

Контейнери герметизують запаюванням трубок або накладанням тугих вузлів, металевих кілець. Паспортизують контейнери з тромбоцитами наклеюванням відповідних етикеток та передають на зберігання або використання.

5. Паспортизація

Етикетка на полімерному контейнері з концентратом тромбоцитів, отриманим з окремих доз консервованої крові, повинна містити наступну інформацію:

· відомчу належність та назву закладу переливання крові або лікувально-профілактичного закладу;

· повну назву гемосередовища (Концентрат тромбоцитів №...; концентрат тромбоцитів полідонорський №..., концентрат тромбоцитів полідонорський лейкофільтрований №...);

· реєстраційний номер ємкості з тромбоцитами (або реєстраційний номер донації, штрих-код); якщо тромбоцити пуліровані, то повинна бути забезпечена можливість ідентифікації окремих донацій;
· об’єм в мл та середня кількість тромбоцитів в дозі;
· прізвище та ініціали донора 
· група крові за системами АВО та Резус;

· проведено чи ні видалення лейкоцитів (лейкофільтрація);

· дата заготовлення тромбоцитів та термін придатності (з вказанням часу);

· прізвище лікаря, відповідального за заготовлення гемокомпоненту;

· додаткова інформація (температурні умови зберігання, результати тестування на інфекційні маркери за встановленим переліком, перелік обов’язкових визначень перед трансфузією, необхідність використання системи для переливання з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм).

Етикетка концентрату тромбоцитів повинна відповідати вимогам, викладеним у технологічному стандарті №16. Всі написи наносяться чітко і розбірливо водостійкими чорнилами чорного або синього кольору. Етикетка має бути надійно закріплена на полімерному контейнері.

6. Зберігання та стабільність
Тромбоцити повинні зберігатись в умовах, які гарантують оптимальне збереження їх життєздатності та гемостатичної активності. Після заготовлення тромбоцити повинні зберігатись при контрольованій температурі 22±2 °С та при постійному перемішуванні на автоматичних струшувачах (шейкерах). При використанні гемоконсервантів з аденіном для заготовлення крові термін придатності КТ обмежується 120 годинами, без аденіну – 24 годинами.
Можливо також зберігання КТ впродовж 24 годин при кімнатній температурі, або в холодильнику при температурі 4-6 °С, особливо в тих випадках, коли температурні умови кімнати не дозволяють забезпечити режиму 22±2 °С. 

Полімерні контейнери, призначені для зберігання тромбоцитів, повинні бути достатньо проникливими для газів з тим, щоб гарантувати доступ кисню до тромбоцитів. Обсяги необхідного кисню залежать від кількості тромбоцитів в контейнері. Взагалі, прийнятними умовами для зберігання вважають вміст тромбоцитів (1,0-1,4)×109/мл і pH в концентраті тромбоцитів повинний бути в межах від 6,4 до 7,4 впродовж терміну зберігання.

Струшування тромбоцитів під час зберігання повинне бути достатньо ефективним, щоб гарантувати доступ кисню, а також бути максимально обережним, щоб не викликати пошкодження клітин. Життєздатність тромбоцитів при оптимальних умовах зберігання  обмежується 120 годинами. Однак не рекомендовано зберігати тромбоцити більше 72 годин, якщо не задіяна закрита система при заготовленні гемокомпоненту, що гарантує відсутність бактеріальної контамінації. 
Для максимального збереження функціональної повноцінності тромбоцитів рекомендовано використання КТ якнайшвидше після заготовлення. Оптимальним є використання тромбоцитів в день їх заготовлення.
7. Забезпечення якості

Як і консервована кров з доповненнями, перерахованими в таблиці 10.

Наведеним параметрам контролю якості по кожному показнику окремо повинно відповідати не менше 90% досліджених доз.
Таблиця 10. Параметри контролю якості концентрату тромбоцитів, 
                      отриманого з окремих  доз консервованої крові
	Досліджуваний параметр
	Вимоги якості
	Частота проведення контролю
	Ким виконується контроль

	HLA-типування
	типування
	За вимогою
	Імунологічна лабораторія

	Об’єм
	Не менше 50 мл
	Всі дози 
	Відділ заготівлі крові

	Кількість тромбоцитів 
	Не менше 0,60×1011/дозу*
	1% всіх доз, але не менше 10 доз в місяць
	Лабораторія контролю якості (ВТК, ВКЯ)



	Кількість залишко-вих лейкоцитів (до фільтрації)
	Не більше 0,2×109/дозу*
	1% всіх доз, але не менше 10 доз в місяць
	

	Кількість залишко-вих лейкоцитів (після фільтрації)
	Не більше 0,2×106/дозу
	1% всіх доз, але не менше 10 доз в місяць
	

	рH  в кінці зберігання (при температурі 22 °С)**
	Від 6,4 до 7,4
	1% всіх доз, але не менше 10 доз в місяць
	


Примітки: Демонстрація феномену „завірюхи”, який грунтується на розсіюванні світла тромбоцитами з нормальною морфологією, що рухаються, може виконуватися або як частина контролю якості, або як звичайна складова видачі і переливання цього гемакомпоненту;

* - Цій вимозі повинно відповідати не менше 75% досліджених доз;

** - Якщо термін зберігання тромбоцитів не перевищує 72 годин, то визначення рН може не проводитись.

8. Транспортування

Відповідна система транспортування повинна забезпечити гарантоване збереження повноцінності тромбоцитів як трансфузійного середовища. При транспортуванні температура тромбоцитів повинна підтримуватись по можливості близько до рекомендованої температури зберігання, а при доставці, якщо не передбачається термінове їх лікувальне використання, вони повинні бути перенесені для зберігання при рекомендованих умовах. Рекомендовано періодично струшувати тромбоцити до використання.

9. Показання до використання

В якості обов’язкового показання до використання тромбоцитів є наявність важкої тромбоцитопенії з клінічно значимою кровотечею, яка пов’язана з дефіцитом тромбоцитів. Всі інші показання до використання тромбоцитів є відносними і залежать від клінічного стану хворого.

Після видалення лейкоцитів методом фільтрації цей гемокомпонент прийнятний в якості альтернативи ЦМВ-негативним тромбоцитам для профілактики передачі ЦМВ.
10. Застереження

Якщо пуліровання тромбоцитів виконано під час зберігання, то тромбоцити належить використати максимально швидко, але не пізніше 6 годин після пуліровання.
При переливанні пулірованих тромбоцитів обов’язково проводять біологічну пробу. 
Оскільки в процесі виділення гемокомпонент може бути перенесений в інший контейнер, то повинні бути прийняті всі міри до чіткої ідентифікації всіх доз.

При трансфузії тромбоцитів повинна бути забезпечена верифікована сумісність за системами АВО та Резус крові донора та реципієнта, якому вони будуть переливатись.

11. Побічні ефекти

При трансфузіях концентрату тромбоцитів можуть траплятися наступні побічні ефекти:

- негемолітичні посттрансфузійні реакції (головним чином лихоманка та озноб);

- сепсис як результат ненавмисної бактеріальної контамінації;

- може бути переданий сифіліс;

- можлива передача вірусів (гепатити В, С та інші, ВІЛ і т.д.), незважаючи на ретельний відбір донорів та дослідження, які проводяться;

- інколи можлива передача паразитарних інфекцій (малярія та ін.);

- алоімунізація до HLA та НРА антигенів. При використанні тромбоцитів, збіднених лейкоцитами, ризик HLA алоімунізації зменшений при умові, якщо і інші перелиті гемакомпоненти також збіднені лейкоцитами;

- посттрансфузійна пурпура;

- гостре ураження легень, пов’язане з трансфузією;

- передача інших патогенів, які не досліджуються або невідомі.

Технологічний стандарт №12 (ТС 12)

Концентрат тромбоцитів, отриманий методами

аферезу (КТ, отриманий методами аферезу)

1. Область використання

Даний стандарт поширюється на концентрат тромбоцитів, отриманий методами аферезу донорської крові людини, призначений для переливання або використання в інших медичних цілях, і встановлює його основні характеристики та контроль якості.

2. Терміни і визначення

Концентрат тромбоцитів, отриманий методами аферезу – компонент донорської крові, отриманий методами аферезу тромбоцитів з крові одного донора і містить тромбоцити в терапевтично ефективній формі.

3. Основні нормативні положення. Характеристики

В залежності від методу отримання кількість тромбоцитів, яка була виділена за одну процедуру, може коливатись від 2,0×1011 до 8,0×1011. Подібним чином вміст залишкових лейкоцитів і еритроцитів в дозі тромбоцитів може коливатись в залежності від методу виділення. Для зменшення домішок залишкових лейкоцитів та еритроцитів повинні бути задіяні додаткові подальші міри.

Ризик передачі вірусів може бути знижений шляхом зменшення кількості доз донорських тромбоцитів.

4. Методи отримання

Отримують гемокомпонент за допомогою автоматичних сепараторів клітин крові або переривчастим (мануальним) методом тромбоцитаферезу з використанням полімерних гемаконтейнерів.
Гемоконсервант повинен забезпечити підтримання рН на рівні 6,8-7,4  та фукціональної повноцінності тромбоцитів на протязі всього терміну зберігання КТ (CPDA-1, CPDA-2 та інші з аденіном).

1. Апаратний тромбоцитаферез

Кров вилучається з вени донора, стабілізується антикоагулянтом та виділяються тромбоцити за допомогою камери сепарації, встановленої в центрифугу сепаратора клітин крові. Компоненти крові, які залишилися, повертаються донору. Для зменшення кількості залишкових лейкоцитів в процедуру може бути включена лейкофільтрація.

За одну процедуру аферезу може бути отримана кількість тромбоцитів, яка еквівалентна кількості тромбоцитів від 3 до 13 стандартних доз консервованої крові. Отримані тромбоцити дозволяється розділяти на декілька  доз для переливання. Заготовлені аферезні тромбоцити можуть зберігатися в плазмі або в поєднанні плазми з відповідним консервуючим розчином.
В програму апаратного тромбоцитаферезу може бути включена заготовлення дози плазми в кінцевій фазі процедури, але загальний обсяг вилучених при аферезі компонентів крові не повинен первищувати 13-15% належного ОЦК донорів.    
2. Переривчастий (мануальний) тромбоцитаферез

Виділення тромбоцитів при мануальному тромбоцитаферезі проводять з 1,5-2,0 л крові (3-4 послідовні процедури вилучення стандартної дози крові з виділенням тромбоцитів та поверненням гемокомпонентів, які залишилися). Для вилучення крові використовують полімерні гемаконтейнери типу 450/2×300.

Виділення тромбоцитів при переривчастому аферезі проводять в два етапи:

А. Отримання збагаченої тромбоцитами плазми (ЗТП)

Стабілізовану антикоагулянтом кров центрифугують при „м’яких” режимах таким чином, щоб тромбоцити залишились в плазмі, а кількість еритроцитів та лейкоцитів в плазмі зменшилась до визначеного рівня. В процесі виділення ЗТП необхідно дотримуватись наступних технологічних вимог:

· температура крові під час центрифугування повинна підтримуватись на рівні 22±2 ºС;

· потрібно уникати змішування шарів компонентів крові, досягнутих центрифугуванням;

· при виділенні ЗТП потік плазми повинен бути не дуже швидким і видалення плазми потрібно зупинити при її рівні від 8 до 10 мм вище поверхні шару еритроцитів.

ЗТП переводять в перший плазмоконтейнер, а другий плазмоконтейнер залишають порожнім.

Б. Отримання концентрату тромбоцитів із ЗТП

ЗТП центрифугують при „жорстких” режимах для осадження тромбоцитів. Надосадова збіднена тромбоцитами плазма видаляється в другий плазмоконтейнер таким чином, щоб з тромбоцитами її залишилось 50-60 мл. Після спонтанної дезагрегації тромбоцитів в спокої на протязі не менше 1 години, проводять повну дезагрегацію на струшувачах тромбоцитів, а  при їх відсутності – вручну періодичними легкими похитуючими рухами. Активну дезагрегацію на струшувачах тромбоцитів проводять не менше 1 години.
Збіднена тромбоцитами плазма від останньої вилученої дози крові може не реінфузуватися донору, а бути заморожена та використана як СЗП.
Для зменшення кількості залишкових лейкоцитів рекомендована фільтрація з використанням лейкоцитарних фільтрів для концентрату тромбоцитів. Об’єднання окремих доз концентрату тромбоцитів, отриманих від одного донора, проводять в першій дозі гемокомпоненту після повної дезагрегації тромбоцитів.

Контейнери герметизують запаюванням трубок або накладанням тугих вузлів, металевих кілець. Паспортизують контейнери з тромбоцитами наклеюванням відповідних етикеток та передають на зберігання або використання.

5. Паспортизація

Етикетка на полімерному контейнері з концентратом тромбоцитів, отриманим методами аферезу, повинна містити наступну інформацію:

· відомчу належність та назву закладу переливання крові або лікувально-профілактичного закладу;

· повну назву гемосередовища (Концентрат тромбоцитів №...; Концентрат тромбоцитів лейкофільтрований №...);

· реєстраційний номер ємкості з тромбоцитами (або реєстраційний номер донації, штрих-код);

· об’єм в мл та середня кількість тромбоцитів в дозі;
· прізвище та ініціали донора; 
· група крові за системами АВО та Резус;

· назва (склад) додаткового консервуючого розчину (при використанні розчину);

· чи проведено видалення лейкоцитів (лейкофільтрація);

· дата заготовлення тромбоцитів та термін придатності (з вказанням часу);

· прізвище лікаря, відповідального за заготовлення гемокомпоненту;

· додаткова інформація (температурні умови зберігання, результати тестування на інфекційні маркери за встановленим переліком, перелік обов’язкових визначень перед трансфузією, необхідність використання системи для переливання з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм).

Етикетка концентрату тромбоцитів повинна відповідати вимогам, викладеним у технологічному стандарті №16. Всі написи наносяться чітко і розбірливо водостійкими чорнилами чорного або синього кольору. Етикетка має бути надійно закріплена на полімерному контейнері.

6. Зберігання та стабільність
Тромбоцити повинні зберігатись в умовах, які гарантують оптимальне збереження їх життєздатності та гемостатичної активності. Після заготовлення тромбоцити повинні зберігатись при контрольованій температурі 22±2 °С та при постійному перемішуванні на автоматичних струшувачах (шейкерах). При використанні гемоконсервантів з аденіном термін придатності КТ обмежується 120 годинами, без аденіну – 24 годинами.
Можливо також зберігання КТ впродовж 24 годин при кімнатній температурі, або в холодильнику при температурі 4-6 °С, особливо в тих випадках, коли температурні умови кімнати не дозволяють забезпечити режиму 22±2 °С. 

Полімерні контейнери, призначені для зберігання тромбоцитів, повинні бути достатньо проникливими для газів з тим, щоб гарантувати доступ кисню до тромбоцитів. Обсяги необхідного кисню залежать від кількості тромбоцитів в контейнері. Взагалі, прийнятними умовами для зберігання вважають вміст тромбоцитів (1,0-1,4)×109/мл і pH в концентраті тромбоцитів повинний бути в межах від 6,4 до 7,4 на протязі терміну зберігання.

Струшування тромбоцитів під час зберігання повинне бути достатньо ефективним, щоб гарантувати доступ кисню, а також бути максимально обережним, щоб не викликати пошкодження клітин. Життєздатність тромбоцитів при оптимальних умовах зберігання  обмежується 120 годинами. Однак не рекомендовано зберігати тромбоцити більше 72 годин, якщо не задіяна закрита система при заготовлення гемокомпоненту, що гарантує відсутність бактеріальної контамінації. 
Для максимального збереження функціональної повноцінності тромбоцитів рекомендовано використання КТ якнайшвидше після заготовлення. Оптимальним є використання тромбоцитів в день їх заготовлення.
7. Забезпечення якості

Як і консервована кров з доповненнями, перерахованими в таблиці 11.

Наведеним параметрам контролю якості по кожному показнику окремо повинно відповідати не менше 90% досліджених доз.
8. Транспортування

Відповідна система транспортування повинна забезпечити гарантоване збереження повноцінності тромбоцитів як трансфузійного середовища. При транспортуванні температура тромбоцитів повинна підтримуватись по можливості близько до рекомендованої температури зберігання, а при доставці, якщо не передбачається термінове їх лікувальне використання, вони повинні бути перенесені для зберігання при рекомендованих умовах. Рекомендовано періодично струшувати тромбоцити до використання. 

9. Показання до використання

В якості обов’язкового показання до використання тромбоцитів є наявність важкої тромбоцитопенії з клінічно значимою кровотечею, яка пов’язана з дефіцитом тромбоцитів. Всі інші показання до використання тромбоцитів є відносними і залежать від клінічного стану хворого.

Після видалення лейкоцитів методом фільтрації цей гемокомпонент прийнятний в якості альтернативи ЦМВ-негативним тромбоцитам для профілактики передачі ЦМВ.

Таблиця 11. Параметри контролю якості концентрату тромбоцитів, 
                     отриманого методами аферезу 
	Досліджуваний параметр
	Вимоги якості
	Частота проведення контролю
	Ким виконується контроль

	
	Мануальний аферез
	Апаратний аферез
	
	

	HLA-типування
	типування
	типування
	За вимогою
	Імунологічна лабораторія

	Об’єм
	50-60 мл на кожні 0,6×1011 тромбоцитів 
	70-100 мл на кожні 1,0×1011 тромбоцитів
	Всі дози 
	Відділ заготівлі крові, лабораторія контролю якості (ВТК, ВКЯ)

	Тромбоцити 
	Не менше 1,8×1011/дозу*
	Не менше 2,0×1011  в дозі
	1% всіх доз, але не менше 10 доз в місяць
	Лабораторія контролю якості (ВТК, ВКЯ)



	Залишкові лей-коцити (до філь-трації)
	Не більше 0,6×109/дозу*
	Не більше 1,0×109/дозу
	1% всіх доз, але не менше 10 доз в місяць
	

	Залишкові лейкоцити (після фільтрації)
	Не більше 0,6×106/дозу
	Не більше 1,0×106/дозу
	1% всіх доз, але не менше 10 доз в місяць
	

	рH  в кінці збері-гання (при температурі 22 °С)**
	Від 6,4 до 7,4
	Від 6,4 до 7,4
	1% всіх доз, але не менше 10 доз в місяць
	


          Примітки: Демонстрація феномену „завірюхи”, який грунтується на розсіюванні світла тромбоцитами з нормальною морфологією, що рухаються, може виконуватися або як частина контролю якості, або як звичайна складова видачі і переливання цього гемокомпоненту;

* - Цій вимозі повинно відповідати не менше 75% досліджених доз;

** - Якщо термін зберігання тромбоцитів не перевищує 72 годин, то визначення рН може не проводитись.
10. Застереження

При пулірованні всіх доз одного донора (мануальний аферез) під час заготовлення  тромбоцити можна зберігати до 3 діб після донації. Якщо пуліровання тромбоцитів виконано після зберігання, то тромбоцити належить використати максимально швидко, але не пізніше 6 годин після пуліровання.

Оскільки в процесі виділення гемокомпонент може бути перенесений в інший контейнер, то повинні бути прийняті всі міри до чіткої ідентифікації всіх доз.

При трансфузії концентрату тромбоцитів повинна бути забезпечена верифікована сумісність за системами АВО та Резус крові донора та реципієнта, якому вони будуть переливатись.

11. Побічні ефекти

При трансфузіях концентрату тромбоцитів можуть траплятися наступні побічні ефекти:

- негемолітичні посттрансфузійні реакції (головним чином лихоманка та озноб);

- сепсис як результат ненавмисної бактеріальної контамінації;

- може бути переданий сифіліс;

- можлива передача вірусів (гепатити В, С та інші, ВІЛ і т.д.), незважаючи на ретельний відбір донорів та дослідження, які проводяться;

- інколи можлива передача паразитарних інфекцій (малярія та ін.);

- алоімунізація до HLA та НРА антигенів. При використанні тромбоцитів, збіднених лейкоцитами, ризик HLA алоімунізації зменшений при умові, якщо і інші перелиті гемокомпоненти також збіднені лейкоцитами;

- посттрансфузійна пурпура;

- гостре ураження легень, пов’язане з трансфузією;

- передача інших патогенів, які не досліджуються або невідомі.

Технологічний стандарт №13 (ТС 13)

Свіжозаморожена плазма (СЗП)
1. Область використання

Даний стандарт поширюється на свіжозаморожену плазму донорської крові людини, призначену для переливання, виділення кріопреципітату, виробництва препаратів крові або використання в інших медичних цілях, і встановлює її основні характеристики та контроль якості.

2. Терміни і визначення

Свіжозаморожена плазма – компонент донорської крові, отриманий з консервованої крові методами первинного фракціонування або методами аферезу плазми, заморожений при визначених температурних та часових параметрах, які гарантують збереження функціональної повноцінності факторів системи гемостазу.

3. Основні нормативні положення. Характеристики

Гемокомпонент вміщує стабільні фактори згортання крові, альбумін та імуноглобуліни в тій кількості, в якій вони містяться в плазмі крові з врахуванням розведення плазми гемоконсервантом. Він вміщує не менше 70% початкового рівня фактору VIII та таку ж кількість інших лабільних факторів та природних інгібіторів гемостазу.

4. Методи отримання

А. З консервованої крові

Для отримання гемокомпоненту проводиться розділення заготовленої в полімерні гемаконтейнери консервованої крові на клітинні компоненти та плазму шляхом центрифугування в рефрижераторних центрифугах з наступним видаленням більшої частини плазми з гемаконтейнера в супутній плазмоконтейнер за допомогою плазмоекстрактора.

Повна доза консервованої крові для заготівлі СЗП повинна бути вилучена за 10 хв. від початку венепункції. Консервовану кров, ексфузія повної дози якої тривала більше 10 хв., для заготівлі СЗП не використовують.
Б. Методом аферезу плазми

СЗП може бути отримана методом мануального або апаратного аферезів.

 При мануальному аферезі кров вилучають в контейнери для плазмаферезу, розділяють центрифугуванням на складові частини, виділяють всю плазму, а клітинні гемокомпоненти повертають донору. Процедуру вилучення крові, виділення плазми та повернення клітинних елементів донорам проводять двічі.

При апаратному аферезі використовують автоматичні системи для збору плазми і одноразові комплекти (сети) устаткування для автоматичного плазмаферезу. Апарати автоматичного плазмаферезу працюють за циклічним принципом – чергування циклів вилучення крові з циклами повернення клітинних гемокомпонентів. В циклі “вилучення”  кров із вени донора безперервним потоком поступає в камеру сепарації або фільтр, де розділяється на компоненти. Плазма збирається в плазмоконтейнер, підвішений на електронних вагах апарату, а клітинні елементи – в резервуарі для клітин крові (або сепараційній камері). При заповненні резервуару для клітин крові апарат автоматично переходить до циклу “повернення”. Після повернення форменних елементів до венозного русла донора апарат переходить до нового циклу вилучення. Після збору заданого об’єму плазми апарат автоматично зупиняє процедуру аферезу. 

Використання апаратного плазмаферезу дозволяє отримати великі дози СЗП з високими параметрами якості.
 В. При проведенні цитаферезу
При проведенні апаратного чи мануального цитаферезу, крім заготовлення клітин крові, в програму процедури аферезу може бути включена заготовлення дози плазми.
Контейнери герметизують запаюванням трубок або накладанням тугих вузлів, металевих кілець. Паспортизують контейнери з плазмою наклеюванням відповідних етикеток та передають на заморожування.

5. Заморожування плазми

Відразу після виділення плазму заморожують в швидкісному заморожувачі плазми або спиртовій ванні охолоджуючого пристрою сублімаційного комплексу чи низькотемпературному морозильнику при температурі не вище мінус 40 ºС. Плазма повинна бути заморожена не пізніше 6 годин від моменту венепункції донора при заготовленні гемокомпоненту.
Плазма повинна бути заморожена на протязі 1 години від початку заморожування. Зниження активності лабільних факторів системи згортання крові  трапляється тоді, коли процес заморожування дози плазми до температури мінус 30 ºС перевищує 60 хвилин. Тому швидкість заморожування плазми повинна бути настільки високою, накільки це можливо. 

Підвищити швидкість заморожування плазми можна наступними заходами:

          а) Заморожування плазми проводити при температурі нижче мінус 40 ºС;

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

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

Після закінчення заморожування контейнери із замороженою плазмою перекладають в морозильну камеру на весь термін зберігання. Плазмоконтейнери з свіжозамороженою плазмою для уникнення механічного навантаження, яке може привести до пошкодження контейнерів і порушення їх герметичності, необхідно вкладати в поліетиленові пакети та розміщувати в металевих пеналах, картонних коробках.

6. Карантинізація СЗП

Проводиться карантинізація всієї заготовленої СЗП впродовж не менше 6 міс (180 діб) за встановленими правилами та згідно діючих регламентуючих документів. 

7. Паспортизація

Етикетка на полімерному плазмоконтейнері з СЗП повинна містити наступну інформацію:

· відомчу належність та назву закладу переливання крові або лікувально-профілактичного закладу;

· повну назву гемосередовища (Свіжозаморожена плазма №...);

· реєстраційний номер ємкості з СЗП (або реєстраційний номер донації, штрих-код);

· об’єм в мл;

· прізвище та ініціали донора;

· група крові за системою АВО;

· відмітка про проведення карантинізації;

· дата заготовлення СЗП та термін придатності;

· прізвище лікаря, відповідального за заготовлення СЗП;

· додаткова інформація (температурні умови зберігання, результати тестування на інфекційні маркери за встановленим переліком, перелік обов’язкових визначень перед трансфузією, необхідність використання системи для переливання з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм).

Етикетка СЗП повинна відповідати вимогам, викладеним у технологічному стандарті №16. Всі написи наносяться чітко і розбірливо водостійкими чорнилами чорного або синього кольору. Етикетка має бути надійно закріплена на полімерному плазмоконтейнері.
8. Забезпечення якості

Визначення, наведені в таблиці 12а, проводяться, якщо ці дослідження не проведені при заготовленні консервованої крові, з якої отримано СЗП.
Наведеним в таблиці 12б параметрам контролю якості по кожному показнику окремо повинно відповідати не менше 90% досліджених доз (крім контролю на стерильність).

Таблиця 12а. Параметри контролю якості СЗП (обов’язкові тести) 

	Досліджуваний параметр
	Вимоги якості
	Частота прове-дення контролю
	Ким проводиться контроль

	АВО
	Типування 
	Всі дози
	Клініко-біохімічна лабораторія (імунологічна лабораторія)

	Антитіла до ВІЛ-1/2  (р24)
	Негативний
	Всі дози
	Лабораторія 

СНІД-діагностики



	Поверхневий анти-ген до вірусу гепа-титу В (HВsAg)
	Негативний
	Всі дози
	

	Антитіла до вірусу гепатиту С (HCV)
	Негативний
	Всі дози
	

	Антитіла до блідої спірохети
	Негативний
	Всі дози
	

	Рівень АЛТ
	Не більше 0,68 ммоль/(л×год)
	Всі дози
	Клініко-біохімічна лабораторія (імунологічна лабораторія)



	Визначення антитіл анти-резус 
	Негативний
	Всі дози
	


Таблиця 12б. Параметри контролю якості СЗП (вибіркові тести)
	Досліджуваний параметр
	Вимоги якості
	Частота проведення контролю
	Ким проводиться контроль

	Об’єм
	Заявлений об’єм (10% 
	Всі дози
	Відділ заготівлі крові

	Фактор VIII
	Не менше 0,7 МО в 1 мл
	Кожні 2 місяці не менше 6 доз на протязі першого місяця зберігання *
	Лабораторія 

контролю якості (ВТК, ВКЯ)


	Залишкові клі-тини (підрахо-вуються до за-морожування)
	Еритроцити – не більше 6×109/л; **

Лейкоцити – не більше 0,1×109/л; **

Тромбоцити – не більше 50×109/л. **
	4% всіх доз, але не менше 4 доз на тиждень.
	

	Загальний білок
	Не менше 56 г/л
	4% всіх доз, але не менше 4 доз на тиждень.
	

	Візуальні зміни (до заморожу-вання)
	Відсутність незвичай-ного кольору або ви-димих пластівців
	Всі дози
	Відділ заготівлі крові



	Протікання
	Відсутність протікання в будь-якій частині кон-тейнера (візуальний кон-троль після віджимання в плазмоекстракторі, до заморожування)
	Всі дози
	

	Контроль на стерильність
	Стерильна
	1% від кількості заготовлених доз***
	Бактеріологічна лабораторія


Примітки: *- точна кількість доз для контролю якості може бути визначена статистичною обробкою показників якості попередніх контролів: при незадовільних показниках результатів дослідження кількість доз для контролю якості збільшують; з метою економії реактивів активність фактору VIII може визначатись в пулах СЗП;
**- більш низький рівень залишкових клітин досягається при використанні додаткових специфічних методів видалення клітин з СЗП;

***- центри крові та станції переливання крові проводять визначення на стерильність не менше 1 зразка СЗП щоденно, відділення трансфузіології – не менше 1 зразка на тиждень.

Якщо СЗП регулярно використовується як сировина для виділення іншого компоненту, ніж фактор VIII, необхідно проводити відповідні визначення з використанням репрезентативних зразків доз для того, щоб забезпечити ефективність процедури заготовлення СЗП.

9. Зберігання та стабільність

Після заготовлення СЗП повинна зберігатись при контрольованій температурі від мінус 20 °С та нижче. Оптимальним є зберігання СЗП при температурі нижче мінус 30 °С.

Терміни придатності СЗП для клінічного використання залежать від температурних умов  зберігання: 

 - до 12 місяців - при температурі  від мінус 20 до мінус 30 °С;
 - до 24 місяців - при температурі нижче мінус 30 °С.

10. Транспортування

Відповідна система транспортування повинна забезпечити гарантоване збереження повноцінності СЗП як трансфузійного середовища. Система транспортування має забезпечити температуру не вище мінус 15 °С в кінці терміну транспортування. При використанні транспортного засобу без рефрижератора вимагається  термоізолюючий контейнер з акумулятором холоду, охолодженим до температури нижче мінус 30 °С. Лікувальний заклад, в який була доставлена плазма, повинний впевнитись, що СЗП залишалась в замороженому стані впродовж всього періоду транспортування. Якщо СЗП не призначається для термінового переливання, то її необхідно відразу помістити на зберігання при рекомендованих температурних умовах.

11. Показання до використання

СЗП використовують з метою заміщення при порушеннях гемостазу, особливо в тих випадках, коли наявний дефіцит декількох факторів згортання крові та при відсутності відповідних препаратів. СЗП може бути використана для лікування тромботичної тромбоцитопенічної пурпури (ТТП).
Специфічна СЗП може бути використана як джерело імуноглобулінів при відсутності відповідних імунних препаратів;

СЗП використовується в якості початкової сировини для виділення інших компонентів крові та виробництва відповідних лікувальних препаратів.

12. Застереження

СЗП не повинна використовуватись:

· для корекції дефіциту ОЦК при відсутності дефіциту факторів гемостазу; 

·  в якості джерела імуноглобулінів при наявності відповідних імунних препаратів;

· при наявності відповідного альтернативного вірусінактивованого препарату;

· у пацієнтів з індивідуальною непереносністю білків плазми.

При трансфузії СЗП повинна бути забезпечена верифікована сумісність крові реципієнта, якому вона буде переливатись, та плазми донора за системою АВО.

СЗП повинна бути використана відразу після розморожування (впродовж 1 години). Повторне заморожування плазми недопустиме.

Перед розморожуванням необхідно перевірити герметичність упаковки для виключення можливості пошкодження та проливання плазми під час розморожування. Розморожування СЗП повинно проводитись в умовах ретельного контролю температури. Після процедури розморожування не повинний візуально визначатись нерозчинений кріопреципітат.

СЗП повинна переливатись за допомогою системи для переливання крові з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм.

13. Побічні ефекти

При трансфузіях СЗП можуть траплятися наступні побічні ефекти:

- при швидких трансфузіях великих об’ємів плазми можливо виникнення цитратної інтоксикації;

- циркуляторне перевантаження;

- негемолітичні посттрансфузійні реакції (головним чином лихоманка, кропивниця та озноб);

- сепсис як результат ненавмисної бактеріальної контамінації;

- можлива передача вірусів (гепатити В, С та інші, ВІЛ і т.д.), незважаючи на ретельний відбір донорів та дослідження, які проводяться;

- гостре ураження легень, пов’язане з трансфузією;

- передача інших патогенів, які не досліджуються або невідомі.
Технологічний стандарт №14 (ТС 14)

Кріопреципітат заморожений

1. Область використання

Даний стандарт поширюється на кріопреципітат заморожений донорської крові людини, призначений для переливання або використання в інших медичних цілях, і встановлює його основні характеристики та контроль якості.

2. Терміни і визначення

Кріопреципітат заморожений – компонент донорської крові,  який містить фракцію кріоглобулінів плазми, отриманий з дози СЗП об’ємом не менше 200 мл методом кріопреципітації, зконцентрований в об’ємі залишкової плазми до 30-40 мл та заморожений.

3. Основні нормативні положення. Характеристики

Гемокомпонент вміщує основну частину фактору VIIIс, фактору Віллебранда (VIIIvW),  фібриногену, фактору XІІІ та фібронектину, які присутні в донорській плазмі.

4. Методи отримання

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

При заготовленні СЗП для виділення кріопреципітату необхідно дотримуватись наступних рекомендацій:

· Для забезпечення закритого контуру системи під час виділення кріопреципітату заготовляти консервовану кров в полімерні гемаконтейнери типу 450/2×300; при проведенні мануального плазмаферезу – використовувати контейнери для плазмаферезу типу 2×500/4×300;

· При отриманні СЗП у великих дозах апаратним методом їх розділяють на окремі дози об’ємом не менше 200 мл в трансферні полімерні плазмоконтейнери типу 2×300;

· Повна доза консервованої крові для отримання СЗП з метою виділення кріопреципітату повинна бути заготовлена  за термін часу не більше 10 хв. від моменту венепункції;

· Для виготовлення кріопреципітату необхідно відбирати плазму донорів з високим вмістом VIII фактору, визначення якого проводиться на етапі заготовлення плазми;

· Всю дозу плазми при заготовленні необхідно збирати в перший плазмоконтейнер та заморожувати, залишаючи другий плазмоконтейнер порожнім для виділення супернатантної плазми;

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

·  Для отримання максимальної кількості осаду кріоглобулінів співвідношення гемоконсерванту до крові повинно бути не більше 1:6, оскільки зниження концентрації білків плазми внаслідок розбавлення крові гемоконсервантом приводить до різкого зменшення випадання кріоглобулінів в осад  (при заготовленні консервованої крові кількість антикоагулянту не повинна бути більшою 60-70 мл, а доза крові меншою 450 мл – співвідношення від 1:6,4 до 1:7,2; при мануальному аферезі плазми – від 1:7 до 1:10, при апаратному аферезі плазми – від 1:12 до 1:16). Використання гемаконтейнерів із співвідношенням гемоконсерванту до крові від 1:4 до 1:6 для заготовлення СЗП з метою виділення кріопреципітату не рекомендується;

· 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.

Розморожування СЗП з метою виділення кріопреципітату проводять після проведення карантинізації впродовж 180 діб. Кріопреципітат може бути виготовлений не пізніше 12 місяців від моменту заготовлення 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 за загальними правилами готового продукту та супернатантної плазми. В такому разі СЗП для виділення  кріопреципітату розморожують не раніше 1 доби від моменту заготовлення. 


Для розморожування контейнери з плазмою розміщують на 18-20 годин в камері холодильника при температурі від 2 до 4 ºС. Якщо плазма не повністю розморозилась в холодильнику, то її розморожують на водяній бані при температурі від 1 до 6 ºС до практично повного розтанення кристалів льоду. Після повного розморожування плазму відразу передають на центрифугування. При цьому на дно контейнера випадає осад кріоглобулінів  у вигляді білої клейкої маси. Надосадову (супернатантну) плазму переводять в спарений порожній плазмоконтейнер, залишаючи в контейнері з осадом кріоглобулінів 30-35 мл плазми. Контейнери з кріопреципітатом терміново заморожують при температурі мінус 40 °С. 
Супернатантну плазму використовують для виробництва препаратів крові. Якщо передбачається зберігання супернатантної плазми, то її заморожують відразу після виділення кріопреципітату.
5. Паспортизація

Етикетка на полімерному плазмоконтейнері з кріопреципітатом замороженим повинна містити наступну інформацію:

· відомчу належність та назву закладу переливання крові або лікувально-профілактичного закладу;

· повну назву гемосередовища (Кріопреципітат заморожений №...);

· реєстраційний номер ємкості з кріопреципітатом (або реєстраційний номер донації, штрих-код);

· середня активність фактору VIII в МО;

· прізвище та ініціали донора;

· група крові за системою АВО;

· дата заготовлення гемокомпоненту та термін придатності в залежності від температури зберігання;
· відмітка про карантинізацію;
· прізвище лікаря, відповідального за заготовлення гемокомпоненту;

· додаткова інформація (температурні умови зберігання, результати тестування на інфекційні маркери за встановленим переліком, правила підготовки до трансфузії, необхідність використання системи для переливання з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм).

Етикетка кріопреципітату замороженого повинна відповідати вимогам, викладеним у технологічному стандарті №16. Всі написи наносяться чітко і розбірливо водостійкими чорнилами чорного або синього кольору. Етикетка має бути надійно закріплена на полімерному плазмоконтейнері.

6. Зберігання та стабільність

Стабільність гемокомпоненту залежить від температурних умов зберігання. 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 заготовлення СЗП. 

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

Якщо середній рівень вмісту ф. VIII в  пулі доз кріопреципітату впродовж 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 гемокомпонент для клінічного використання. Для забезпечення  максимального збереження активності ф. VIII в кріопреципітаті замороженому при його заготовленні необхідно дотримуватись рекомендацій, викладених в пункті 4 даного розділу.

7. Забезпечення якості

Крім досліджень при контролі якості СЗП проводять додатково визначення параметрів, вказаних в таблиці 14.  

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

Таблиця 14. 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 контролю якості (ВТК, ВКЯ)


	Фактор VIII
	Не менше 100 МО в 1 дозі  
	Кожні 2 місяці пул з 3-6 доз різних груп крові на першому місяці зберігання  
	

	
	
	Кожні 2 місяці пул з 3-6 доз різних груп крові на останньому місяці зберігання 
	

	Фібриноген
	Не менше 140 мг/дозу
	1% від числа заготовлених доз, але не менше 4 доз в місяць
	

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


8. Транспортування

Відповідна система транспортування повинна забезпечити гарантоване збереження повноцінності кріопреципітату замороженого як трансфузійного середовища. Система транспортування має забезпечити температуру не вище мінус 20 °С в кінці терміну транспортування. При використанні транспортного засобу без рефрижератора вимагається  термоізолюючий контейнер з акумулятором холоду, охолодженим до температури нижче мінус 30 °С. Персонал лікувального закладу, до якого був доставлений кріопреципітат, повинен впевнитись, що кріопреципітат залишився в замороженому стані впродовж всього періоду транспортування. Якщо кріопреципітат не призначається для термінового переливання, то його необхідно відразу помістити на зберігання при рекомендованих температурних умовах.

9. Показання до використання

Використовують кріопреципітат при клінічних станах з дефіцитом VIII фактору (гемофілія А, хвороба Віллебранда, інші стани з комплексним дефіцитом факторів системи гемостазу). Гемокомпонент може бути використаний при якісному та кількісному дефіциті фібриногену.

10. Застереження

При трансфузії кріопреципітату повинна бути забезпечена верифікована сумісність за системою АВО крові донора та реципієнта, якому він буде переливатись.

Перед розморожуванням необхідно перевірити герметичність упаковки для виключення можливості пошкодження та протікання. Розморожування кріопреципітату  повинно проводитись в умовах ретельного контролю при температурі 35-37 °С впродовж не більше 6-8 хв. Після процедури розморожування не повинен визначатись візуально нерозчинений кріопреципітат. Точне дотримання умов розморожування забезпечує повне розчинення кріоглобулінів та збереження активності VIII фактору.

Кріопреципітат повинен бути використаний відразу після розморожування. Повторне заморожування кріопреципітату недопустиме.

Кріопреципітат повинен переливатись за допомогою системи для переливання крові з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм.

11. Побічні ефекти

При трансфузіях кріопреципітату можуть траплятися наступні побічні ефекти:

- негемолітичні посттрансфузійні реакції (головним чином лихоманка, кропивниця та озноб);

- сепсис як результат ненавмисної бактеріальної контамінації;

· можлива передача вірусів (гепатити В, С та інші, ВІЛ і т.д.), незважаючи на ретельний відбір донорів та дослідження, які проводяться;

· можливість розвитку продукування інгібіторів до VIII фактору у хворих на гемофілію;

- передача інших патогенів, які не досліджуються або невідомі.

Технологічний стандарт №15 (ТС 15)

Плазма для виробництва препаратів крові

1. Область використання

Даний стандарт поширюється на плазму донорської крові людини, призначену для виробництва препаратів крові, діагностичних засобів і встановлює її основні характеристики та контроль якості.

2. Терміни і визначення

Плазма для виробництва препаратів – компонент донорської крові, отриманий з консервованої крові методами первинного фракціонування або методами аферезу плазми, в свіжозамороженому та замороженому стані, який гарантує збереження функціональної повноцінності плазми для виробництва відповідних препаратів крові згідно діючих типових регламентів.

3. Основні нормативні положення. Характеристики

Плазма в свіжозамороженому стані вміщує стабільні фактори згортання крові, альбумін та імуноглобуліни в тій кількості, в якій вони містяться в плазмі крові з врахуванням розбавлення гемоконсервантом. СЗП вміщує не менше 70% початкового рівня фактору VIIIс і таку ж кількість інших лабільних факторів згортання та природних інгібіторів гемостазу.

В замороженому стані плазма вміщує стабільні фактори згортання крові, альбумін та імуноглобуліни в тій кількості, в якій вони містяться в плазмі крові з врахуванням розбавлення гемоконсервантом.

Рівень загального білка в плазмі для виробництва препаратів крові повинен бути не менше 50 г/л.

4. Методи отримання
Плазму для виробництва препаратів крові отримують наступними методами: 

А. Фракціонування консервованої крові

Для отримання плазми проводиться розділення консервованої крові, заготовленої в полімерні гемаконтейнери, на клітинні компоненти та плазму шляхом центрифугування або седиментації з наступним видаленням більшої частини плазми з гемаконтейнера в супутній плазмоконтейнер за допомогою плазмоекстрактора.

Плазма має бути виділена з консервованої крові впродовж терміну її придатності до використання та заморожена.  

Б. Методами аферезу плазми

Плазма може бути отримана методами мануального або апаратного аферезів.

При мануальному аферезі кров вилучають в контейнери для плазмаферезу, розділяють центрифугуванням на клітини та плазму, виділяють всю плазму, а клітинні гемокомпоненти повертають донору. Процедуру вилучення крові та повернення клітинних елементів донорам проводять двічі.

При апаратному аферезі використовують автоматичні системи для збору плазми і одноразові комплекти устаткування для автоматичного плазмаферезу. Використання апаратного плазмаферезу дозволяє отримати великі дози плазми з високими показниками параметрів якості, що також позитивно впливає на якість препаратів крові.

В. Супернатантна плазма

Після виділення кріопреципітату залишається надосадова (супернатантна) плазма, яку використовують для виробництва препаратів крові. Якщо не передбачається використання цієї плазми для виділення інших білкових препаратів впродовж 7 діб після осадження кріоглобулінів, то її заморожують та зберігають в замороженому стані.
Г. При проведенні цитаферезу
При проведенні апаратного чи мануального цитаферезу, крім заготовлення клітин крові, в програму процедури аферезу може бути включена заготовлення дози плазми.

5. Герметизація контейнерів з плазмою
Перед герметизацією з плазмоконтейнерів повністю видаляється повітря для недопущення руйнування контейнерів з замороженою плазмою під час зберігання та транспортування.
Контейнери з плазмою герметизуються за допомогою високочастотного запаювача полімерних трубок або іншими методами (зав’язуванням двох тугих вузлів, накладанням алюмінієвих кілець). 

На залишках трубок контейнерів з плазмою виділяють (запаюванням, накладанням  тугих вузлів чи металевих кілець) два сегменти із зразками плазми довжиною не менше 7 см кожний. Сегменти трубок не відділяють від контейнерів з плазмою.

Контейнери з плазмою вкладають в поліетиленові пакети для підвищення захищеності контейнерів від механічних пошкоджень під час зберігання та транспортування.

6. Заморожування плазми

Плазма свіжозаморожена

Відразу після виділення плазму заморожують в швидкісному заморожувачі плазми або низькотемпературному морозильнику при температурі не вище мінус 40 ºС. Плазма повинна бути заморожена не пізніше 6 годин від моменту венепункції донора при заготовленні консервованої крові чи проведенні аферезу плазми.
Плазма повинна бути заморожена до температури мінус 30 ºС впродовж 1 години від початку заморожування. Контейнери з плазмою необхідно розміщувати на полицях морозильників в горизонтальному положення в один шар. При правильному заморожуванні СЗП на одній із сторін плазмоконтейнера повинна залишатись площадка з рівною поверхнею.

Плазма заморожена 

Заготовлену плазму заморожують в низькотемпературному морозильнику при температурі не вище мінус 20 ºС.
7. Специфічність плазми

Будь-яка плазма, яка містить специфічні антитіла у необхідних титрах, може використовуватись як специфічна плазма. Така плазма повинна бути маркована як «специфічна» та використовуватись для виробництва специфічних імуноглобулінів. Визначення титру специфічних антитіл проводиться імунологічними лабораторіями центрів крові за відповідними уніфікованими методиками.
7. Карантинізація плазми

Проводиться карантинізація всієї плазми, заготовленої для виробництва препаратів крові, впродовж не менше 6 міс (180 діб) за встановленими правилами та згідно діючих регламентуючих документів.
8. Паспортизація

Етикетка на полімерному плазмоконтейнері з плазмою для виробництва препаратів повинна містити наступну інформацію:

· відомчу належність та повну назву закладу переливання крові або лікувально-профілактичного закладу;

· назву гемосередовища (Свіжозаморожена плазма №..., Плазма заморожена №..., Плазма супернатантна №...);

· реєстраційний номер ємкості з плазмою (або реєстраційний номер донації, штрих-код);

· об’єм в мл;

· категорія плазми;

· прізвище та ініціали донора;

· група крові за системою АВО;

· відмітка про проведення карантинізації; 

· дата заготовлення крові консервованої та плазми; 
· термін придатності плазми;

· прізвище лікаря, відповідального за заготовлення плазми;

· додаткова інформація (температурні умови зберігання, результати тестування на інфекційні маркери за встановленим переліком).
Всі записи в етикетки контейнерів з плазмою повинні бути внесені водостійкими чорнилами синього або чорного кольору, чітким, розбірливим почерком. Етикетки повинні бути надійно приклеєні до плазмоконтейнерів.
9. Забезпечення якості

Визначення, наведені в таблиці 14а, проводяться, якщо ці дослідження не проведені при заготовленні консервованої крові, з якої отримано плазму.
Наведеним в таблиці 14б параметрам контролю якості по кожному показнику окремо повинно відповідати не менше 90% досліджених доз (крім контролю на стерильність).
Таблиця 14а. Параметри контролю якості плазми (обов’язкові тести)
	Досліджуваний параметр
	Вимоги якості
	Частота прове-дення контролю
	Ким проводиться контроль

	АВО
	Типування 
	Всі дози
	Клініко-біохімічна лабораторія (імунологічна лабораторія)

	Антитіла до ВІЛ-1/2  (р24)
	Негативний
	Всі дози
	Лабораторія 

СНІД-діагностики



	Поверхневий антиген до вірусу гепатиту В (HВsAg)
	Негативний
	Всі дози
	

	Антитіла до вірусу гепатиту С (HCV)
	Негативний
	Всі дози
	

	Антитіла до блідої спірохети
	Негативний
	Всі дози
	

	Рівень АЛТ
	Не більше 0,68 ммоль/(л×год)
	Всі дози
	Клініко-біохімічна лабораторія (імунологічна лабораторія)

	Визначення антитіл анти-резус (інші при потребі)
	Негативний
	Всі дози
	


10. Категорійність плазми

В залежності від наведених в таблиці 14б вимог якості  виділяють три категорії плазми для виробництва препаратів крові:
І категорія:

· Плазма свіжозаморожена (заморожена при температурі не вище мінус 40 °С не пізніше 4-6 годин після венепукції донора; зберігалась при температурі не вище мінус 30 °С; відсутні візуальні ознаки хільозу, гемолізу, підвищеної кількості залишкових клітин);
ІІ категорія:
· Плазма заморожена, виділена з консервованої крові до 3 діб з моменту заготівлі крові;
· Супернатантна плазма після виділення кріопреципітату в замороженому стані;
· СЗП з ознаками розморожування;
· СЗП з порушеннями умов заморожування (відсутність на одній із сторін плазмоконтейнера площадки з рівною поверхнею);
· СЗП, режими зберігання якої були порушені (не більше одного випадку підвищення температури до мінус 5 °С, не більше, ніж на протязі 72 годин);
ІІІ категорія:

· Плазма з підвищеними рівнями трансаміназ, але не більше ніж в 2 рази від максимально допустимого рівня (до 1,36 ммоль/(л×год)); 
Таблиця 14б. Параметри контролю якості плазми (вибіркові тести)
	Досліджува-ний параметр
	Вимоги якості
	Частота проведен-ня контролю
	Ким проводи-ться контроль

	Об’єм

	Заявлений об’єм, але не менше 100 мл в контейнері  
	Всі дози
	Відділ заготівлі крові

	Візуальний контроль
	До заморожування – прозора або злегка мутна рідина без явних ознак гемолізу, еритроцитів, від світло-жовтого до жовто-зеленуватого кольору;

В замороженому стані – щільна затверділа маса, жовтуватого кольору або з зеленуватим відтінком, без еритроцитів та візуальних ознак гемолізу.
	Всі дози
	Лабораторія контролю якості (ВТК, ВКЯ)



	Фактор VIII
(для СЗП)
	Не менше 0,7 МО в 1 мл
	Кожні 2 місяці 3-6 доз на протязі першого місяця зберігання *
	

	Залишкові клітини**


	Еритроцити – не більше 6×109/л; ***

Лейкоцити – не більше 0,1×109/л; ***

Тромбоцити – не більше 50×109/л. ***
	4% всіх доз, але не менше 4 доз на тиждень.
	

	Загальний білок
	Не менше 50 г/л
	4% всіх доз, але не менше 4 доз на тиждень.
	

	Геметичність контейнерів
	Герметичні при візуальному огляді
	Всі дози
	

	Правильність паспортизації
	Всі написи зроблені чітко, розбір-ливо, водостійкими чорнилами синього або чорного кольору; всі передбачені графи етикеток заповнені; етикетки надійно приклеєні до плазмоконтейнерів.
	Всі дози
	

	рН
	7,35 – 7,45
	4% всіх доз, але не менше 4 доз на тиждень.
	

	Контроль на стерильність
	Стерильна
	1% від числа заготовлених доз****
	Бактеріологічна лабораторія


Примітки: *- точна кількість доз для контролю якості може бути визначена статистичною обробкою показників якості попередніх контролів; з метою економії реактивів допускається визначення фактору VIII в пулі плазми;
**- визначається до заморожування плазми;

***- більш низький рівень залишкових клітин досягається при використанні додаткових специфічних методів видалення клітин з плазми;

****- центри крові та станції переливання крові проводять визначення на стерильність не менше 1 зразка плазми щоденно, відділення трансфузіології – не менше 1 зразка на тиждень.
· Плазма з візуальними ознаками гемолізу, хільозу, з каламуттю, пластівцями та нитками фібрину;

· Плазма  з підвищеним рівнем залишкових клітин, що визначається візуально;

· Плазма заморожена, виділена з консервованої крові після 7 діб з моменту заготовлення крові;

· Плазма заморожена з ознаками розморожування;

· Плазма при заповненні стандартного плазмоконтейнера менше 100 мл (за винятком педіатричних доз СЗП);

-   Плазма з порушенням вимог паспортизації контейнерів (нерозбірливі записи на етикетках контейнерів, розбіжності між інформацією на етикетках контейнерів та документацією на передачу плазми);

· Плазма з простроченими термінами зберігання.
12. Зберігання та стабільність

Після заготовлення плазма для виробництва препаратів повинна зберігатись при контрольованій температурі. 

Терміни придатності плазми для виробництва препаратів залежать від температурних умов  зберігання:

· СЗП при температурі зберігання від мінус 30 °С і нижче – до 24 місяців;
· СЗП при температурі зберігання від мінус 20 до мінус 30 °С – до 12 місяців;

· Заморожена плазма та супернатантна плазма при температурі зберігання від мінус 20 °С і нижче – до 12 місяців;
Терміни придатності плазми для виробництва окремих препаратів крові також визначаються діючими типовими регламентами з виробництва відповідних препаратів.
13. Транспортування

Відповідна система транспортування повинна забезпечити гарантоване збереження повноцінності плазми як сировини для виробництва препаратів. При використанні транспортного засобу без рефрижератора вимагається  термоізолюючий контейнер з акумулятором холоду, попередньо охолодженим до температури мінус 30 °С.

Технологічний стандарт №16 (ТС 16)

Типові  зразки  етикеток  для  паспортизації 

консервованої  крові  та  її  компонентів 

1. Область використання

Даний стандарт поширюється на етикетки для паспортизації консервованої крові та її компонентів і встановлює типові їх зразки.

2. Основні нормативні положення

Етикетки для паспортизації консервованої крові та її компонентів повинні бути виготовлені з міцного паперу білого кольору та матовою поверхнею для зручності внесення в них записів кульковою ручкою. Клейова основа етикеток не повинна проникати через стінки полімерних контейнерів та не мати токсичних домішок, що можуть негативно вплинути на організм хворого та функціональну повноцінність гемосередовища. Етикетки повинні забезпечувати надійну фіксацію до полімерних контейнерів.

3. Типові зразки етикеток
3.1.  Зразки етикеток для паспортизації замороженої та 

        супернатантної плазми 
	МОЗ України
(назва установи служби крові)
	
	МОЗ України
(назва установи служби крові)

	ПЛАЗМА  заморожена  №____
Специфічність________________________
Титр антитіл______МО.

Категорія___________________________
Група крові АВО_____________
Кількість __________ мл

Донор________________________________

Дата заготовлення:_____Придатна до:_____
Метод заготовлення ____________________
	
	ПЛАЗМА СУПЕРНАТАНТНА №______

Кількість __________ мл

Донор_________________________ Агрегатний стан________________ Дата заготовлення:________
Придатна до:________

	Карантинізована на протязі 180 діб
Тести на ВІЛ, геп. С і В, сифіліс – негативні

АЛТ– в межах норми     
	
	Карантинізована на протязі 180 діб

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

	Лікар:________________________
	
	Лікар:__________________


3.2. Зразки етикеток для паспортизації консервованої крові
	МОЗ України

(назва установи служби крові)
	
	МОЗ України

(назва установи служби крові)

	Кров  консервована №____

Донор______________________________
	
	Кров  консервована №____

Донор______________________________

	Кількість_________мл

Дата заготовлення________

Придатна до_______
	О(І)
	
	Кількість_________мл

Дата заготовлення________

Придатна до_______ 
	А(ІІ)

	
	Rh
	
	
	Rh

	Гемоконсервант _______________________ Кількість гемоконсерванту _______мл

Тести на ВІЛ, геп. С і В, сифіліс – негативні

Лікар___________________
	
	Гемоконсервант _______________________ Кількість гемоконсерванту _______мл

Тести на ВІЛ, геп. С і В, сифіліс – негативні Лікар___________________

	Зберігати кров консервовану при температурі 4-6 °С.
Транспортувати в рефрижераторі або термоізолюючому контейнері при температурі не вище 10 °С, забезпечивши мінімальну вібрацію контейнерів з кров’ю.
	
	Зберігати кров консервовану при температурі 4-6 °С.
Транспортувати в рефрижераторі або термоізолюючому контейнері при температурі не вище 10 °С, забезпечивши мінімальну вібрацію контейнерів з кров’ю.


	МОЗ України

(назва установи служби крові)
	
	МОЗ України

(назва установи служби крові)

	Кров  консервована №____

Донор______________________________
	
	Кров  консервована №____

Донор______________________________

	Кількість_________мл

Дата заготовлення________

Придатна до_______
	В(ІІІ)
	
	Кількість_________мл

Дата заготовлення_________

Придатна до_______ 
	АB(ІV)

	
	Rh
	
	
	Rh

	Гемоконсервант _______________________ Кількість гемоконсерванту _______мл

Тести на ВІЛ, геп. С і В, сифіліс – негативні Лікар___________________
	
	Гемоконсервант _______________________ Кількість гемоконсерванту _______мл

Тести на ВІЛ, геп. С і В, сифіліс – негативні Лікар___________________

	Зберігати кров консервовану при температурі 4-6 °С.
Транспортувати в рефрижераторі або термоізолюючому контейнері при температурі не вище 10 °С, забезпечивши мінімальну вібрацію контейнерів з кров’ю.
	
	Зберігати кров консервовану при температурі 4-6 °С.
Транспортувати в рефрижераторі або термоізолюючому контейнері при температурі не вище 10 °С, забезпечивши мінімальну вібрацію контейнерів з кров’ю.


3.3. Зразки етикеток для паспортизації відмитих еритроцитів

	МОЗ України

(назва установи служби крові)
	
	МОЗ України

(назва установи служби крові)

	ВІДМИТІ ЕРИТРОЦИТИ №____

Донор______________________________
	
	ВІДМИТІ ЕРИТРОЦИТИ №____

Донор______________________________

	Кількість_________мл

Дата заготовлення_________

Придатні до_______
час_____
	О(І)
	
	Кількість_________мл

Дата заготовлення________

Придатні до_______ 

час_____
	А(ІІ)

	
	Rh
	
	
	Rh

	Кількість відмивань______Ресуспендуючий розчин_____________________________мл

Тести на ВІЛ, геп. С і В, сифіліс – негативні Лікар___________________
	
	Кількість відмивань______Ресуспендуючий розчин_____________________________мл

Тести на ВІЛ, геп. С і В, сифіліс – негативні Лікар___________________

	Перед переливанням  відмитих еритроцитів необхідно визначити: 
1. Групу крові  хворого;  2. Групу відмитих еритроцитів, які переливаються;  3. Сумісність відмитих еритроцитів з сироваткою крові хворого;  4. Провести біологічну пробу. 

Зберігати при 4-6 °С. Переливати системою для перелива-ння крові з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм
	
	Перед переливанням  відмитих еритроцитів необхідно визначити: 
1. Групу крові  хворого;  2. Групу відмитих еритроцитів, які переливаються;  3. Сумісність відмитих еритроцитів з сироваткою крові хворого;  4. Провести біологічну пробу. 

Зберігати при 4-6 °С. Переливати системою для перелива-ння крові з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм


	МОЗ України

(назва установи служби крові)
	
	МОЗ України

(назва установи служби крові)

	ВІДМИТІ ЕРИТРОЦИТИ №____

Донор______________________________
	
	ВІДМИТІ ЕРИТРОЦИТИ №____

Донор______________________________

	Кількість_________мл

Дата заготовлення________

Придатні до_______
час_____
	В(ІІІ)
	
	Кількість_________мл

Дата заготовленн________

Придатні до_______ 

час_____
	АВ(ІV)

	
	Rh
	
	
	Rh

	Кількість відмивань______Ресуспендуючий розчин_____________________________мл

Тести на ВІЛ, геп. С і В, сифіліс – негативні Лікар___________________
	
	Кількість відмивань______Ресуспендуючий розчин_____________________________мл

Тести на ВІЛ, геп. С і В, сифіліс – негативні Лікар___________________

	Перед переливанням  відмитих еритроцитів необхідно визначити: 
1. Групу крові  хворого;  2. Групу відмитих еритроцитів, які переливаються;  3. Сумісність відмитих еритроцитів з сироваткою крові хворого;  4. Провести біологічну пробу. 

Зберігати при 4-6 °С. Переливати системою для перелива-ння крові з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм
	
	Перед переливанням  відмитих еритроцитів необхідно визначити: 
1. Групу крові  хворого;  2. Групу відмитих еритроцитів, які переливаються;  3. Сумісність відмитих еритроцитів з сироваткою крові хворого;  4. Провести біологічну пробу. 

Зберігати при 4-6 °С. Переливати системою для перелива-ння крові з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм


3.4. Зразки етикеток для паспортизації еритроцитної маси

	МОЗ України

(назва установи служби крові)
	
	МОЗ України

(назва установи служби крові)

	 ЕРИТРОЦИТНА  МАСА  №____

Донор______________________________
	
	ЕРИТРОЦИТНА МАСА  №____

Донор______________________________

	Кількість_________мл

Дата заготовлення_______

Придатна до_______
	О(І)
	
	Кількість_________мл

Дата заготовлення______

Придатна до_______ 
	А(ІІ)

	
	Rh
	
	
	Rh

	Тести на ВІЛ, геп. С і В, сифіліс – негативні Лікар___________________
	
	Тести на ВІЛ, геп. С і В, сифіліс – негативні Лікар___________________

	Перед переливанням  еритроцитної маси необхідно визначити: 1. Групу крові  хворого;  2. Групу еритроцитів, які перели-ваються;  3. Сумісність еритроцитів з сироват-кою крові хворого;  4. Провести біологічну пробу. 
Зберігати при 4-6 °С. Переливати системою для перелива-ння крові з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм
	
	Перед переливанням  еритроцитної маси необхідно визначити: 1. Групу крові  хворого;  2. Групу еритроцитів, які перели-ваються;  3. Сумісність еритроцитів з сироват-кою крові хворого;  4. Провести біологічну пробу. 
Зберігати при 4-6 °С. Переливати системою для перелива-ння крові з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм


	МОЗ України

(назва установи служби крові)
	
	МОЗ України

(назва установи служби крові)

	 ЕРИТРОЦИТНА  МАСА  №____

Донор______________________________
	
	ЕРИТРОЦИТНА МАСА  №____

Донор______________________________

	Кількість_________мл

Дата заготовлення________

Придатна до_______
	В(ІІІ)
	
	Кількість_________мл

Дата заготовлення________

Придатна до_______ 
	АВ(ІV)

	
	Rh
	
	
	Rh

	Тести на ВІЛ, геп. С і В, сифіліс – негативні Лікар___________________
	
	Тести на ВІЛ, геп. С і В, сифіліс – негативні Лікар___________________

	Перед переливанням  еритроцитної маси необхідно визначити: 1. Групу крові  хворого;  2. Групу еритроцитів, які перели-ваються;  3. Сумісність еритроцитів з сироват-кою крові хворого;  4. Провести біологічну пробу. 
Зберігати при 4-6 °С. Переливати системою для перелива-ння крові з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм
	
	Перед переливанням  еритроцитної маси необхідно визначити: 1. Групу крові  хворого;  2. Групу еритроцитів, які перели-ваються;  3. Сумісність еритроцитів з сироват-кою крові хворого;  4. Провести біологічну пробу. 
Зберігати при 4-6 °С. Переливати системою для перелива-ння крові з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм


3.5. Зразки етикеток для паспортизації свіжозамороженої плазми

	МОЗ України

(назва установи служби крові)
	
	МОЗ України

(назва установи служби крові)

	 Плазма cвіжозаморожена  №____

Специфічність_______________________
	
	Плазма cвіжозаморожена  №____

Специфічність_________________________

	Кількість_________мл

Дата заготовлення__________

Придатна до_______
	О(І)
	
	Кількість_________мл

Дата заготовлення__________

Придатна до_______ 
	А(ІІ)

	Донор______________________________
Титр антитіл_____МО. Метод  заготовлення ______________________________________

Тести на ВІЛ, геп. С і В, сифіліс – негативні

Карантинізована на протязі 180 діб Лікар___________________
	
	Донор______________________________
Титр антитіл_____МО. Метод  заготовлення ______________________________________

Тести на ВІЛ, геп. С і В, сифіліс – негативні
Карантинізована на протязі 180 діб Лікар___________________

	Перед  переливанням  плазми необхідно:     1. Визначити

         групу крові хворого;  2. Провести біологічну пробу.

Розморожена плазма повинна бути перелита впродовж 1 години.Повторне заморожування плазми не допускається. Зберігати при температурі нижче мінус 20 °С. Переливати системою для переливання крові з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм.
	
	Перед  переливанням  плазми необхідно:     1. Визначити

         групу крові хворого;  2. Провести біологічну пробу.

Розморожена плазма повинна бути перелита впродовж 1 години.Повторне заморожування плазми не допускається. Зберігати при температурі нижче мінус 20 °С. Переливати системою для переливання крові з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм.


	МОЗ України

(назва установи служби крові)
	
	МОЗ України

(назва установи служби крові)

	 Плазма cвіжозаморожена  №____

Специфічність_____________________
	
	Плазма cвіжозаморожена  №____

Специфічність_____________________

	Кількість_________мл

Дата заготовлення_______
Придатна до_______
	В(ІІІ)
	
	Кількість_________мл

Дата заготовлення_______

Придатна до_______ 
	АB(ІV)

	Донор______________________________
Титр антитіл_____МО. Метод  заготовлення ______________________________________

Тести на ВІЛ, геп. С і В, сифіліс – негативні
Карантинізована на протязі 180 діб Лікар___________________
	
	Донор______________________________
Титр антитіл_____МО. Метод  заготовлення ______________________________________

Тести на ВІЛ, геп. С і В, сифіліс – негативні
Карантинізована на протязі 180 діб Лікар___________________

	Перед  переливанням  плазми необхідно:     1. Визначити

         групу крові хворого;  2. Провести біологічну пробу.

Розморожена плазма повинна бути перелита впродовж 1 години.Повторне заморожування плазми не допускається. Зберігати при температурі нижче мінус 20 °С. Переливати системою для переливання крові з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм.
	
	Перед  переливанням  плазми необхідно:     1. Визначити

         групу крові хворого;  2. Провести біологічну пробу.

Розморожена плазма повинна бути перелита впродовж 1 години.Повторне заморожування плазми не допускається. Зберігати при температурі нижче мінус 20 °С. Переливати системою для переливання крові з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм.


3.6. Зразок етикетки для паспортизації еритроцитів з видаленим ЛТШ, збіднених лейкоцитами, кріоконсервованих

	МОЗ України

(назва установи служби крові)
	
	МОЗ України

(назва установи служби крові)

	ЕРИТРОЦИТи   №____
______________________________________
Донор______________________________
	
	ЕРИТРОЦИТИ  №____
____________________________________
Донор______________________________

	Кількість_________мл

Дата заготовлення___________

Придатні до_______
час____
	О(І)
	
	Кількість_________мл

Дата заготовлення________

Придатні до_____ 
час_____
	А(ІІ)

	
	Rh
	
	
	Rh

	Тести на ВІЛ, геп. С і В, сифіліс – негативні Лікар___________________
	
	Тести на ВІЛ, геп. С і В, сифіліс – негативні Лікар___________________

	Перед переливанням  еритроцитів необхідно перевіритит: 
1. Групу крові  хворого;  2. Групу еритроцитів, які переливаються;  3. Сумісність еритроцитів з сироваткою крові хворого;  
4. Провести біологічну пробу. 

Зберігати при 4-6 °С. Переливати системою для переливання крові з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм
	
	Перед переливанням  еритроцитів необхідно перевіритит: 
1. Групу крові  хворого;  2. Групу еритроцитів, які переливаються;  3. Сумісність еритроцитів з сироваткою крові хворого; 
4. Провести біологічну пробу. 

Зберігати при 4-6 °С. Переливати системою для переливання крові з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм


	МОЗ України

(назва установи служби крові)
	
	МОЗ України

(назва установи служби крові)

	ЕРИТРОЦИТИ  №____
______________________________________
Донор______________________________
	
	ЕРИТРОЦИТИ  №____
________________________________________

Донор______________________________

	Кількість_________мл

Дата заготовлення_________
Придатні до_____
час_____
	В(ІІІ)
	
	Кількість_________мл

Дата заготовлення_______
Придатнідо_____
час_____ 
	АВ(ІV)

	
	Rh
	
	
	Rh

	Тести на ВІЛ, геп. С і В, сифіліс – негативні Лікар___________________
	
	Тести на ВІЛ, геп. С і В, сифіліс – негативні Лікар___________________

	Перед переливанням  еритроцитів необхідно перевіритит: 
1. Групу крові  хворого;  2. Групу еритроцитів, які переливаються;  3. Сумісність еритроцитів з сироваткою крові хворого;  
4. Провести біологічну пробу. 

Зберігати при 4-6 °С. Переливати системою для переливання крові з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм
	
	Перед переливанням  еритроцитів необхідно перевіритит: 
1. Групу крові  хворого;  2. Групу еритроцитів, які перели-ваються;  3. Сумісність еритроцитів з сироваткою крові хворого;  
4. Провести біологічну пробу. 

Зберігати при 4-6 °С. Переливати системою для переливання крові з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм


3.7. Зразок етикетки для паспортизації зависі еритроцитів (з видален-ним ЛТШ, збідненої лейкоцитами, з кріоконсервованих еритроцитів)
	МОЗ України

(назва установи служби крові)
	
	МОЗ України

(назва установи служби крові)

	ЗАВИСЬ  ЕРИТРОЦИТІВ №____
______________________________________
Донор______________________________
	
	ЗАВИСЬ  ЕРИТРОЦИТІВ  №____
________________________________________

Донор______________________________

	Кількість_________мл

Дата заготовлення___________

Придатна до_______час_____

Ресуспендуючий розчин _____ ________________________мл
	О(І)
	
	Кількість_________мл

Дата заготовлення__________

Придатна до______час_____ 

Ресуспендуючий розчин_____ ________________________мл
	А(ІІ)

	
	Rh
	
	
	Rh

	Тести на ВІЛ, геп. С і В, сифіліс – негативні Лікар___________________
	
	Тести на ВІЛ, геп. С і В, сифіліс – негативні Лікар___________________

	Перед переливанням зависі еритроцитів необхідно перевірити: 
1. Групу крові  хворого;  2. Групу еритроцитів, які переливаються;  3. Сумісність еритроцитів з сироваткою крові хворого;  
4. Провести біологічну пробу. 

Зберігати при 4-6 °С. Переливати системою для переливання крові з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм
	
	Перед переливанням зависі еритроцитів необхідно перевірити: 
1. Групу крові  хворого;  2. Групу еритроцитів, які переливаються;  
3. Сумісність еритроцитів з сироваткою крові хворого; 
 4. Провести біологічну пробу. 

Зберігати при 4-6 °С. Переливати системою для переливання крові з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм


	МОЗ України

(назва установи служби крові)
	
	МОЗ України

(назва установи служби крові)

	ЗАВИСЬ  ЕРИТРОЦИТІВ №____
_______________________________________

Донор______________________________
	
	ЗАВИСЬ  ЕРИТРОЦИТІВ  №____
________________________________________

Донор______________________________

	Кількість_________мл

Дата заготовлення__________

Придатна до_______час_____

Ресуспендуючий розчин _____ ________________________мл
	В(ІІІ)
	
	Кількість_________мл

Дата заготовлення__________

Придатна до______час_____ 

Ресуспендуючий розчин_____ ________________________мл
	АВ(ІV)

	
	Rh
	
	
	Rh

	Тести на ВІЛ, геп. С і В, сифіліс – негативні Лікар___________________
	
	Тести на ВІЛ, геп. С і В, сифіліс – негативні Лікар___________________

	Перед переливанням зависі еритроцитів необхідно перевірити: 
1. Групу крові  хворого;  2. Групу еритроцитів, які переливаються;  3. Сумісність еритроцитів з сироваткою крові хворого;  
4. Провести біологічну пробу. 

Зберігати при 4-6 °С. Переливати системою для переливання крові з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм
	
	Перед переливанням зависі еритроцитів необхідно перевірити: 
1. Групу крові  хворого;  2. Групу еритроцитів, які переливаються;  3. Сумісність еритроцитів з сироваткою крові хворого;  
4. Провести біологічну пробу. 

Зберігати при 4-6 °С. Переливати системою для переливання крові з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм


3.8. Зразки етикеток для паспортизації кріопреципітату замороженого

	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 виготовлення________
	О(І)
	
	Донор_________________

Дата виготовлення_________
	А(ІІ)

	Придатний до: ____________ 

Тести на ВІЛ, геп. В і С, сифіліс – негативні
Виготовлений з карантинізованої плазми

 Лікар _______________________
	
	Придатний до: ____________ 

Тести на ВІЛ, геп. В і С, сифіліс – негативні Виготовлений з карантинізованої плазми

 Лікар ______________________

	Вводити внутрішньовенно струминно системою для переливання крові. Перед переливанням розморозити у воді при температурі 35-37 (С впродовж 6-8  хвилин, перемішуючи. 
Зберігати при температурі не вище мінус 20 (С.
	
	Вводити внутрішньовенно струминно системою для переливання крові. Перед переливанням розморозити у воді при температурі 35-37 (С впродовж 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 виготовлення________
	В(ІІІ)
	
	Донор_______________

Дата виготовлення________
	АВ(IV)

	Придатний до: _____________

Тести на ВІЛ, геп. В і С, сифіліс – негативні Виготовлений з карантинізованої плазми

 Лікар _______________________ 
	
	Придатний до: ___________  

Тести на ВІЛ, геп. В і С, сифіліс – негативні
Виготовлений з карантинізованої плазми

Лікар __________________

	Вводити внутрішньовенно струминно системою для переливання крові. Перед переливанням розморозити у воді при температурі 35-37 (С впродовж 6-8 хвилин, перемішуючи. 

Зберігати при температурі не вище мінус 20 (С.
	
	Вводити внутрішньовенно струминно системою для переливання крові. Перед переливанням розморозити у воді при температурі 35-37 (С впродовж 6-8 хвилин, перемішуючи. 

Зберігати при температурі не вище мінус 20 (С.


3.9.  Зразки етикеток для паспортизації концентрату тромбоцитів

	МОЗ України
(назва установи служби крові)
	
	МОЗ України
(назва установи служби крові)

	КОНЦЕНТРАТ ТРОМБОЦИТІВ  №____

_____________________________________
Об’єм _____мл; 
Кількість тромбоцитів_____×1011 
Донор _________________________________
	
	КОНЦЕНТРАТ ТРОМБОЦИТІВ  №____

______________________________________
Об’єм _____мл; 
Кількість тромбоцитів_____×1011 
Донор _________________________________

	Дата заготовлення__________

Придатний до____________

Метод заготовлення_________ __________________________
	О(І)
	
	Дата заготовлення_________

Придатний до___________
Метод заготовлення_______
_______________________
	А(ІІ)

	
	Rh
	
	
	Rh

	Тести на ВІЛ, геп. В і С, сифіліс - негативні Лікар:_________________________________
	
	Тести на ВІЛ, геп. В і С, сифіліс - негативні Лікар:_________________________________

	Перед переливанням концентрату тромбоцитів необхідно:

1.Визначити групу крові  хворого;  2. Провести біологічну пробу.   Переливати системою з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм. 

Температура зберігання: 22±2 ºС при постійному струшуванні.
	
	Перед переливанням концентрату тромбоцитів необхідно:

1.Визначити групу крові  хворого;  2. Провести біологічну пробу.   Переливати системою з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм. 

Температура зберігання: 22±2 ºС при постійному струшуванні.


	МОЗ України
(назва установи служби крові)
	
	МОЗ України
(назва установи служби крові)

	КОНЦЕНТРАТ ТРОМБОЦИТІВ  №____

_____________________________________
Об’єм _____мл; 
Кількість тромбоцитів_____×1011 
Донор _________________________________
	
	КОНЦЕНТРАТ ТРОМБОЦИТІВ  №____

_____________________________________
Об’єм _____мл; 
Кількість тромбоцитів_____×1011 
Донор _________________________________

	Дата заготовлення_________

Придатний до____________

Метод заготовлення_______ ________________________
	В(ІІІ)
	
	Дата заготовлення_________

Придатний до___________
Метод заготовлення_______
_______________________
	АВ(ІV)

	
	Rh
	
	
	Rh

	Тести на ВІЛ, геп. В і С, сифіліс - негативні Лікар:_________________________________
	
	Тести на ВІЛ, геп. В і С, сифіліс – негативні Лікар:_________________________________

	Перед переливанням концентрату тромбоцитів необхідно:

1.Визначити групу крові  хворого;  2. Провести біологічну пробу.   Переливати системою з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм. 

Температура зберігання: 22±2 ºС при постійному струшуванні.
	
	Перед переливанням концентрату тромбоцитів необхідно:

1.Визначити групу крові  хворого;  2. Провести біологічну пробу.   Переливати системою з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм. 

Температура зберігання: 22±2 ºС при постійному струшуванні.


4. Зразки клейких номерних марок для первинної паспортизації   

     контейнерів з консервованою  кров’ю та лабораторних зразків крові 

4.1. Зразки кольорових номерних марок (блок на 10 марок)
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4.2. Зразок номерних марок зі штрих-кодом 
         (блок на 14 клейких марок різного формату)
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