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Вступ
Якість донорських компонентів крові безпосередньо впливає на ефективність гемотрансфузійної терапії, що забезпечить очікуваний результат лікування хворих. Лікувальна ефективність і безпека клінічного використання компонентів крові визначається, перш за все, функціональною повноцінністю клітин крові, збереженням активності факторів гемокоагуляції в свіжозамороженій плазмі та інше. Тому технологія заготівлі компонентів крові, відповідність до встановлених параметрів якості повинні постійно контролюватись. 

Свіжозаморожена плазма (СЗП) поряд з еритроцитвмісними середовищами є основним компонентом донорської крові. Важливими технологічними етапами, які в найбільшій мірі впливають на якість СЗП як гемотрансфузійного середовища та сировини для виробництва препаратів крові, є розділення консервованої крові на гемокомпоненти та заморожування плазми.

Заморожування плазми є критичним моментом в збереженні лабільних факторів системи гемокоагуляції. Недотримання технології заморожування і зберігання плазми може привести до втрати гемостатичної активності прокоагулянтів, не привести до очікуваних результатів гемотрансфузійного лікування хворих. Тому цьому технологічному етапу заготівлі СЗП потрібно приділяти максимальну увагу та належне технічне забезпечення.
Також не можна забувати про мінімізацію залишкових клітин в СЗП на етапі розділення крові. Наявність в СЗП зруйнованих донорських лейкоцитів може спричинити як сенсибілізацію донорськими алоантигенами, так і гостре посттрансфузійне ураження легень реципієнтів внаслідок дії продуктів розкладу лейкоцитів, цитокінів, ензимів та наступної нейтрофільної активації.
Методичні рекомендації (МР) розроблені для забезпечення заготівлі СЗП з гарантованими параметрами якості як гемотрансфузійного середовища, сировини для виробництва препаратів крові та як основа для розробки стандартів операційних процесів (СОП). МР призначені для медперсоналу установ і закладів служби крові, зайнятого на всіх етапах заготівлі СЗП.
Заготівля свіжозамороженої

донорської плазми
1. Галузь використання методичних рекомендацій
Методичні рекомендації призначені для використання в установах, закладах служби крові та підрозділах служби крові лікувально-профілактичних закладів при заготівлі свіжозамороженої донорської плазми з метою клінічного використання, виробництва препаратів крові або в інших медичних цілях.

2. Загальні положення
Свіжозаморожена плазма (СЗП) – 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.

СЗП вміщує стабільні фактори зсідання крові, альбумін та імуноглобуліни в тій кількості, в якій вони містяться в плазмі крові з врахуванням розведення плазми гемоконсервантом. СЗП вміщує не менше 70% початкового рівня фактору VIII та таку ж кількість інших лабільних факторів та природних інгібіторів гемостазу.
Використовують СЗП для трансфузій при визначених клінічних показаннях, для виділення кріопреципітату та виробництва препаратів крові.

СЗП, яка містить специфічні антитіла у високих титрах, може бути маркована як «специфічна» та використовуватись як джерело специфічних імуноглобулінів для виробництва препаратів крові та трансфузій при певних клінічних показаннях.
3. Методи отримання свіжозамороженої плазми
А. Фракціонування консервованої крові

Для отримання СЗП проводиться розділення заготовленої в полімерні гемаконтейнери консервованої донорської крові на клітинні компоненти та плазму шляхом центрифугування в рефрижераторних центрифугах з наступним видаленням більшої частини плазми з гемаконтейнерів в супутні плазмоконтейнери за допомогою плазмоекстрактора чи оптичного (автоматичного) екстрактора компонентів крові.

При заготівлі консервованої крові з метою виділення СЗП повинні бути забезпечені наступні умови:

- постійне перемішування поступаючої крові в контейнер з гемоконсервантом для недопущення утворення мікро- та макрозгущень  шляхом використання міксерів донорської крові, а при їх відсутності – вручну частими похитувальними круговими рухами;

- повна доза крові повинна бути ексфузована за час не більше 10 хв. від початку ексфузії, оскільки при більш повільному поступанні крові з вени донора зсідання крові настає вже в полімерній трубці, яка сполучає внутрішньовенну голку з контейнером для крові. Плазма з таких доз крові для потреб трансфузій та виділення факторів гемокоагуляції є непридатною;

- повинно бути витримане рекомендоване для кожного гемоконсерванту співвідношення до крові шляхом використання міксерів крові із запрограмованою автоматичною зупинкою при ексфузії заданої дози крові або точними вагами (точність вимірювання до 1 г).
Б. Методами аферезу плазми

СЗП може бути отримана методами мануального або апаратного аферезів.

 При мануальному аферезі кров вилучають з вени донорів в контейнери для плазмаферезу, розділяють центрифугуванням на складові частини, виділяють всю плазму в плазмоконтейнери, 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 витратні комплекти полімерного 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 плазму і клітинні компоненти. Плазма збирається в плазмоконтейнер, підвішений на електронних вагах апарату, а клітинні елементи – в сепараційній камері або резервуарі для клітин крові. При заповненні клітинами крові сепараційної камери або резервуару апарат автоматично переходить до циклу “повернення”. Після повернення клітинних елементів до венозного русла донора апарат переходить до нового циклу вилучення. Після збору заданого об’єму плазми апарат автоматично зупиняє процедуру аферезу. 

Використання апаратного аферезу плазми дозволяє отримати великі дози СЗП з високими параметрами якості.
В. Методами цитаферезу
В програму апаратного тромбоцитаферезу може бути включена заготівля дози плазми в кінцевій фазі процедури, але загальний обсяг вилучених при аферезі компонентів крові не повинен перевищувати 13-15% належного ОЦК донорів.

При переривчастому аферезі тромбоцитів збіднена тромбоцитами плазма від останньої вилученої дози крові може не реінфузуватися донору, а бути заморожена та використана як СЗП.

4. Полімерне устаткування
Для заготівлі СЗП та інших компонентів крові використовують різні типи полімерних контейнерів в залежності від їх призначення.
[image: image9.jpg]it

SYPEOIREHO”

" alla. lhﬂlll(

Ky ;s

HY3TOKEHD”
Jmpexcrop demapramesty
PO IBHTEY MERHIHDE AHOMOT S
~MO3 h;pnl
(o
1 LM ﬂ HAARTHA
gy .07 p.





Мал.1 Полімерні гемаконтейнери типу 450/300 для заготівлі СЗП і ЕМ
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Мал.2 Полімерні гемаконтейнери типу 450/2×300 для заготівлі ЕМ, СЗП, виділення кріопреципітату 
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Мал.3 Полімерні гемаконтейнери типу 450/3×150 для заготівлі 

           педіатричних доз СЗП і ЕМ
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Мал.4 Полімерні гемаконтейнери типу 450/400/300 «верх-низ» для 

            заготівлі СЗП та зависі  еритроцитів з видаленим ЛТШ
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Мал. 5 Контейнери для подвійного мануального плазмаферезу типу 2×500/2×300 (1 – відламний конектор для виділення плазми, 2 – відламний конектор для ексфузії другої дози крові, 3 – канюля для приєднання Y-подібної системи для переливання крові)
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Мал. 6. Контейнери для подвійного мануального плазмаферезу

 типу 2×500/4×300
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Мал. 7 Трансферний контейнер ємністю 300 мл для заготівлі 

              компонентів крові

Мал. 8 Трансферні контейнери типу 3×150 мл для заготівлі 

              педіатричних доз СЗП
5. Технології заготівлі свіжозамороженої плазми
Центрифугування консервованої крові для виділення СЗП

Для зменшення вмісту залишкових клітин в СЗП необхідно дотримуватись наступних рекомендацій:
- Перед центрифугуванням видаляти кров, що потрапила в трубку відламного конектора шляхом легкого постукування по відламному конектору при вертикальному розташуванні контейнерів з кров’ю;
- Дотримуватись рекомендованих режимів центрифугування. Недотримання температурного режиму центрифугування може привести до значного збільшення залишкових клітин крові в плазмі та погіршення її якості;
- Перед початком центрифугування роторну камеру з центрифужними стаканами охолоджують до необхідної робочої температури; 

- В перервах між процесами центрифугування кришку роторної камери закривають для підтримання заданої робочої температури; 
- Всі маніпуляції з відцентрифугованою кров’ю провадити максимально обережно, без різких рухів для недопущення перемішування шарів крові;
- Зупиняти переведення плазми в плазмоконтейнер при рівні шару плазми над еритроцитами не менше 1-1,5 см.
Таблиця 1. Режими центрифугування
	Назва процесу
	Центробіжне

прискорення, g
	Температура рото-рної камери, ºС
	Час центрифу-гування, хв.


	1 .     Центрифугування крові для розділення на СЗП та ЕМ 
	1500-2000
	5-10
	15-20

	2. Центрифугування крові при проведенні ману-ального плазмаферезу
	2000-3000
	10-15
	15-20

	
	3000-4000
	5-10
	10-15

	
	4000-5000
	2-5
	7-10

	3. Повторне центри-фугування плазми 
	2000-3000
	5-10
	5-10


Заготівля СЗП з консервованої крові

Для виділення СЗП при заготівлі консервованої крові використовують гемаконтейнери типу 450/300, 450/2×300, 500/300, 500/2×300 та інші. При заготівлі СЗП консервовану донорську кров розділяють методом центрифугування не пізніше 2-4 годин з моменту венепункції донорів. 
За допомогою плазмоекстрактора переводять плазму з контейнера для крові в порожні контейнери для плазми. Коли в гемаконтейнері над поверхнею клітинних елементів залишається близько 20-40 мл плазми (шар плазми над еритроцитами висотою близько 1,5-2,5 см), на сполучну трубку між гемаконтейнером та контейнерами з плазмою накладають затискач. 
Для недопущення порушення цілісності плазмоконтейнерів із замороженою плазмою під час зберігання необхідно повністю видаляти із них повітря. Для цього при розділенні крові на компоненти плазмоконтейнер розміщують вертикально в плазмоекстракторі, контейнер з клітинними елементами кладуть на робочий стіл. Відкривають затискач на сполучній трубці між контейнерами та переводять все повітря із плазмоконтейнера в контейнер з клітинними елементами, заповнюючи сполучну трубку плазмою. 
На контейнерах з плазмою лишають залишки сполучних трубок довжиною 8-12 см та по 2 сегменти трубок з плазмою довжиною 5-7 см, які під час заморожування плазми загинають під плазмоконтейнер. Це дає змогу уникати механічних пошкоджень залишків трубок плазмоконтейнерів під час зберігання та транспортування.

При виділенні кріопреципітату із СЗП для заготівлі консервованої крові використовують гемаконтейнери типу 450/2×300, 500/2×300 та інші. При розділенні крові плазму переводять в перший плазмоконтейнер. Для забезпечення збирання всієї дози плазми в першому плазмоконтейнері на сполучну трубку між першим та другим плазмоконтейнерами накладають пластмасовий затискич, який залишається на трубці до повного заморожування плазми. В разі тривалого зберігання плазми затискачі після заморожування знімають, а перед розморожуванням плазми знову накладають на сполучні трубки між плазмоконтейнерами.
При використанні для розділення консервованої крові оптичних (автоматичних) екстракторів компонентів крові керуються інструкцією виробника медичного устаткування.
Заготівля СЗП мануальним аферезом

Для заготівлі СЗП мануальним аферезом використовують контейнери для плазмаферезу типу 2×500/2×300. Виділення плазми при проведенні мануального аферезу проводять аналогічно до фракціонування консервованої донорської крові.
При виділенні кріопреципітату із СЗП для проведення аферезу використовують контейнери для плазмаферезу типу 2×500/4×300.
При отриманні після центрифугування контейнерів з кров’ю донорів плазми з підвищеним вмістом залишкових клітин (візуально визначається червонуватий опалесцентний колір плазми) проводять повторне центрифугування контейнерів з плазмою для седиментації залишкових клітин на дно плазмоконтейнерів. Після центрифугування контейнер з плазмою розміщують в плазмоекстракторі, відкривають сполучний штуцер плазмоконтейнера та асептично вводять в нього пластмасову голку трансферного контейнера. Звільнюють пружину плазмоекстрактора та переводять плазму в трансферний контейнер, не допускаючи попадання в нього залишкових клітин крові. Трансферний контейнер з плазмою розміщують вертикально в плазмоекстракторі, а порожній плазмоконтейнер кладуть на робочий стіл. Відкривають затискач на сполучній трубці між контейнерами та переводять все повітря з трансферного контейнера в порожній плазмоконтейнер, заповнюючи сполучну трубку плазмою. 
Заготівля педіатричних доз СЗП
Для заготівлі педіатричних доз свіжозамороженої плазми при заготівлі консервованої крові використовують полімерні гемаконтейнери типу 450/3×150, 450/2×150, 450/2×300, 450/3×300, 450/300/2×150 та інші з кількістю контейнерів для плазми не менше 2. 

Центрифугування, виділення плазми, видалення повітря з плазмоконтейнерів аналогічні до заготівлі СЗП з консервовної крові, описаному вище. На сполучну трубку кожного плазмоконтейнера накладають затискачі та видаляють повітря почергово з кожного плазмоконтейнера в контейнер з клітинними елементами.
Для введення в кожний плазмоконтейнер необхідного об’єму плазми почергово кладуть плазмоконтейнери на ваги та вводять в них плазму з останнього контейнера. Після досягнення необхідного об’єму на сполучну трубку накладають затискач. Залишок плазми лишають в останньому плазмоконтейнері. 
Заготівля педіатричних доз СЗП із зниженим вмістом залишкових 
клітин 

Використання короткотривалої процедури центрифугування виділеної з крові плазми дозволяє суттєво знизити кількість залишкових клітин в плазмі. При повторному центрифугуванні кількість залишкових клітин в плазмі зменшується від 2 до 10 і більше разів.

Для заготівлі педіатричних доз свіжозамороженої плазми із зниженим вмістом залишкових клітин при заготівлі консервованої крові використовують гемаконтейнери типу 450/300. Плазму після центрифугування крові переводять в плазмоконтейнер. Контейнер з плазмою маркують, відділяють від контейнера з клітинними елементами та повторно центрифугують для седиментації залишкових клітин на дно плазмоконтейнера. Відцентрифугований контейнер з плазмою розміщують в плазмоекстракторі, відкривають сполучний штуцер плазмоконтейнера та асептично вводять в нього пластмасову голку трансферних контейнерів типу 3×150. Звільнюють пружину плазмоекстрактора та переводять плазму в трансферні контейнери, не допускаючи попадання в них залишкових клітин. Видалення повітря з трансферних контейнерів з плазмою, розподілення плазми між контейнерами проводять аналогічно до описаних вище процедур.
Герметизація контейнерів з СЗП

Оптимальним методом герметизації полімерних трубок контейнерів є запаювання за допомогою високочастотних запаювачів трубок. Використання інших методів герметизації контейнерів не гарантує герметичності контейнерів з плазмою та іншими компонентами крові, утруднює виробничий процес, особливо при відборі лабораторних зразків компонентів крові та необхідності виділяти сегменти трубок контейнерів з плазмою для виробництва препаратів крові.
Для недопущення переплутування контейнерів з плазмою їх маркують до розділення контейнерів з гемокомпонентами наклеюванням завчасно виписаних етикеток, наклеюванням марки номера донації або нанесенням номера донації на паперові наклейки плазмоконтейнерів.
Промарковані контейнери з плазмою герметизують запаюванням та розділяють між собою розриванням трубок в місці запаювання.
Визначення об’єму плазми в плазмоконтейнерах

Об’єм плазми в контейнерах визначають ваговим методом та переводять з вагових одиниць виміру в об’ємні за допомогою перерахункового коефіцієнту без урахування ваги порожніх контейнерів для плазми. Перерахунковий коєфіцієнт для плазми дорівнює 0,97 (визначений з питомої густини донорської плазми – 1,030 кг/л).
Практично визначення об’єму плазми проводять наступним чином:
- за допомогою вагів визначають вагу контейнера з плазмою в г;

- від ваги контейнера з плазмою в г віднімають вагу порожніх контейнерів для плазми в г (наприклад, 30 г для контейнерів на 300 мл, 20 г для контейнерів на 150 мл);

- різницю в г перемножують на коефіцієнт 0,97.

Отриманий результат розрахунків і є об’єм плазми в контейнері в мл. Для спрощення процесу визначення об’єму плазми в контейнерах можуть бути розраховані відповідні таблиці для кожного типу плазмоконтейнерів та різницею ваги контейнерів з плазмою в 5 г.
6. Паспортизація 
Етикетки на полімерних плазмоконтейнерах з СЗП повинні містити наступну інформацію:

· відомчу належність та назву установи служби крові;

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

· реєстраційний номер ємкості з СЗП (або реєстраційний номер донації, штрих-код);
· специфічність: МО та титр антитіл (для специфічної плазми);
· об’єм в мл;

· прізвище та ініціали донора;

· група крові за системою АВО;
· дата заготівлі СЗП та термін придатності;

· відмітка про проведення карантинізації;

· прізвище лікаря, відповідального за заготівлю 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 крові з діаметром пор фільтру не більше 170-200 мкм).

Всі написи на етикетки СЗП наносяться чітко і розбірливо водостійкими чорнилами чорного або синього кольору. Етикетки мають бути надійно закріплені на полімерних плазмоконтейнерах. Типові зразки етикеток для паспортизації СЗП наведені в додатку до МР.
7. 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 повністю заморожена не пізніше 6 годин від моменту венепункції донорів при заготівлі крові консервованої чи проведенні аферезів.
Доза плазма повинна бути заморожена на протязі однієї години. Зниження активності лабільних факторів системи гемокоагуляції  трапляється тоді, коли процес заморожування дози плазми до температури мінус 30 ºС перевищує 60 хвилин. Тому швидкість заморожування плазми повинна бути настільки високою, наскільки це можливо. Оптимальним для заготівлі СЗП є використання швидкозаморожувачів плазми, які забезпечують вказану високу швидкість заморожування плазми. 

При відсутності швидкозаморожувачів плазми підвищити швидкість заморожування плазми можна наступними заходами:

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

б) Розміщувати дози плазми в контейнерах 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. Проміжки між формерами повинні бути не менше 5-10 см;

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. 
При заморожуванні плазми у звичайних низькотемпературних морозильниках потрібно розміщувати контейнери з плазмою тільки в один шар (розміщування в декілька шарів контейнерів недопустимо). Про дотримання умови заморожування плазми в один шар може свідчити плоска рівна поверхня на одній із сторін контейнерів з плазмою. Залишки трубок полімерних контейнерів з плазмою загинають під нижню частину контейнерів для зменшення можливості порушення герметичності контейнерів при відламуванні виступаючих трубок.
Після закінчення заморожування контейнери із замороженою плазмою перекладають в камери низькотемпературних морозильників на весь термін зберігання. Плазмоконтейнери з СЗП для уникнення механічного навантаження, яке може привести до пошкодження контейнерів і порушення їх герметичності, необхідно вкладати в поліетиленові пакети та розміщувати в картонних коробках. 
8. Специфічність 
Якщо плазма була заготовлена від імунізованих донорів та вміщує специфічні антитіла у високих титрах, то вона може бути використана в якості джерела для виділення специфічних імуноглобулінів та для трансфузій при відповідних клінічних показаннях і відсутності препаратів специфічних імуноглобулінів.
Визначення титру специфічних антитіл проводиться згідно існуючих уніфікованих методик дослідження специфічності плазми. Специфічність плазми «МО або титр антитіл» вказується у відповідній графі на етикетці СЗП.
9. Карантинізація 
Проводиться карантинізація всієї заготовленої СЗП на протязі не менше 6 міс (180 діб) за встановленими правилами та згідно діючих нормативних документів. 

Для карантинізації донорської плазми використовують низькотемпературні морозильники, для розміщення яких виділяють окремі приміщення. Кожний морозильник нумерують  індивідуальним порядковим номером та маркують написом ”ПЛАЗМА НА КАРАНТИНІ, ВИДАЧІ НЕ ПІДЛЯГАЄ!”. Розрахунок потреби ємкостей камер морозильного устаткування для проведення карантинізації може бути проведений за формулою:

	V =
	     РП  

	
	 КЗ × КВ


Де: V – сумарна ємкість камер морозильників для карантинізації плазми в л;

РП – річний об’єм всієї заготовленої плазми в л;

КЗ – коефіцієнт заповнення камер морозильників. За рахунок нещільного розташування контейнерів з плазмою в ящиках та ящиків в камері морозильника фактичне заповнення дорівнює 20-25% об’єму камери. Рекомендоване значення КЗ –  0,25; 

КВ – коефіцієнт кратності використання морозильного устаткування для карантинізації плазми. Теоретично карантинізація плазми проводиться на протязі 6 місяців, тобто теоретична кратність використання устаткування дорівнює 2. Але фактично карантинізація плазми затягується в середньому на 7 місяців, а коефіцієнт кратності відповідно зменшиться до 1,7. Рекомендоване значення кратності використання морозильного устаткування – 1,8.
В установах служби крові для проведення карантинізації плазми можуть бути обладнані морозильні кімнати, морозильні модулі чи блоки з достатнім об’ємом камер для карантинізації всієї заготовленої плазми. 

Плазму, яка поступила на карантинізацію, щільно вкладають в картонні коробки. Плазму  розміщують  в коробках окремо за термінами або датами (при потребі окремо і за групами кровi) для забезпечення можливості швидкого доступу до плазми під час карантинiзацiї. Для зменшення ризику пошкодження контейнерів з плазмою їх вкладають в коробки сполучними штуцерами і залишками трубок до середини коробки, а протилежною стороною контейнера – назовні.
Для забезпечення цілісності порожніх супутніх плазмоконтейнерів типу 2×300 з СЗП для виділення кріопреципітату при проведенні карантинізації використовують картонні ящики, що мають окремі для кожної дози плазми гнізда, створені за допомогою картонної решітки. В такому разі контейнери з плазмою вкладають в гнізда картонного ящика за встановленим порядком (наприклад, зліва направо та зверху вниз). Порядковий номер гнізда коробки вказують в обліковій документації.
При зберіганні донорської плазми забезпечують цілодобовий моніторинг температурного режиму морозильників. Моніторинг температури морозильників проводиться за допомогою термометрів (вмонтованих електронних, термографів та інших з відповідним температурним діапазоном вимірювання, пристроїв звукової сигналізації аварійних ситуацій температурного режиму морозильників чи відключення електричного струму тощо). Обов’язково забезпечують аварійне електропостачання для дотримання температурного режиму на протязі всього періоду карантинізації.

Двічі на добу реєструють температуру морозильників в «Журналі реєстрації температури морозильників».
При зберiганнi плазми, що знаходиться на  карантинiзацiї,  бажано забезпечити можливість графічної реєстрації температурних  умов зберігання протягом всього  терміну  карантинiзацiї, навіть при тимчасовій вiдсутностi електропостачання. Рекомендується використання електронних графічних самописців (термографів).  Паперові диски графічних самописців нумерують та підшивають у відповідні папки. На дисках вказують порядковий номер морозильника та календарний період реєстрації температури морозильника.
10. Зберігання та стабільність СЗП
Після заготівлі СЗП повинна зберігатись при контрольованій температурі від мінус 20 °С та нижче. Оптимальним є зберігання СЗП при температурі нижче мінус 30 °С.
На протязі терміну зберігання СЗП активність в ній лабільних факторів гемокоагуляції дещо знижується. Швидкість зниження активності відповідних факторів залежить від температури зберігання – чим нижче температура зберігання, тим повільніше проходить зниження активності факторів гемокоагуляції.
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 місяці - при температурі нижче мінус 30 °С.

11. Транспортування СЗП
Система транспортування СЗП має забезпечити температуру не вище мінус 15 °С в кінці терміну транспортування для гарантованого збереження повноцінності СЗП як гемотрансфузійного середовища. 
При використанні транспортного засобу без рефрижератора необхідно мати  термоізолюючий контейнер з акумулятором холоду, охолодженим до температури нижче мінус 30 °С. В контейнер вкладають термометр з відповідним вимірювальним діапазоном для можливості контролю температури СЗП в кінці терміну транспортування.

Лікувальний заклад, в який була доставлена плазма, повинен впевнитись, що СЗП залишалась в замороженому стані на протязі всього періоду транспортування. СЗП з ознаками початку розморожування може бути використана тільки для термінової трансфузії, її подальше заморожування та зберігання для потреб трансфузій не допускається. 

Якщо СЗП не призначається для термінового переливання, то її необхідно відразу помістити на зберігання при рекомендованих температурних умовах.

КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ

1. Відбір лабораторних зразків плазми
Для відбору зразка СЗП під час розділення консервованої крові після переведення плазми в плазмоконтейнер на з’єднувальну трубку накладають затискач. Контейнер з еритроцитами виймають із плазмоекстрактора та кладуть на робочий стіл. Контейнер з плазмою ретельно перемішують похитуючими рухами для рівномірного розподілення залишкових клітин по всьому об’єму плазми та відбору репрезентативних лабораторних зразків. Контейнер з плазмою поміщають в плазмоекстрактор для видалення залишків повітря. Після видалення повітря з’єднувальну трубку заповнюють плазмою на всю довжину та знову накладають затискач. Плазмоконтейнер виймають із плазмоекстрактора. За допомогою високочастотного запаювача виділяють ділянку трубки довжиною не менше 10-15 см та відокремлюють зразок плазми. Зразки плазми маркують наклеюванням етикеток, ідентичних до етикеток контейнерів з плазмою, від яких вони були відібрані.
2. Параметри контролю якості  

Визначення, наведені в таблиці 2, проводяться, якщо ці дослідження не були проведені при заготівлі консервованої крові, з якої отримано СЗП.
Таблиця 2. Параметри контролю якості (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 (HbsAg)
	Негативний
	Всі дози
	Лабораторія 

СНІД-діагностики

	Антитіла до вірусу гепатиту С (HCV)
	Негативний
	Всі дози
	Лабораторія 

СНІД-діагностики

	Антитіла до блідої спірохети
	Негативний
	Всі дози
	Лабораторія 

СНІД-діагностики

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

	Визначення антитіл анти-резус 
	Негативний
	Всі дози
	Клініко-біохімічна лабораторія (імунологічна лабораторія)


Наведеним в таблиці 3 параметрам контролю якості по кожному показнику окремо повинно відповідати не менше 90% досліджених доз (крім контролю на стерильність).

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 заготівлі СЗП.
Таблиця 3. Параметри контролю якості (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.
	Лабораторія контролю якості (ВТК, ВКЯ)

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

контролю якості 

(ВТК, ВКЯ)

	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
	Відділ заготівлі крові

	Контроль на стерильність
	Стерильна
	1% від числа заготовлених доз***
	Баклабораторія


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.
ВИСНОВКИ
Якість СЗП як гемотрансфузійного середовища та сировини для виробництва препаратів крові залежить від дотримання технології на всіх етапах від заготівлі крові до використання плазми.
Технологічними етапами, що в найбільшій мірі впливають на якість СЗП, є розділення крові на компоненти та заморожування плазми.
Дотриманню технології заготівлі СЗП потрібно приділяти максимальну увагу та надавати належне технічне забезпечення.
Технологія заготівлі СЗП та відповідність до встановлених параметрів якості повинні постійно контролюватись. 
Недотримання технології заготівлі, заморожування і зберігання плазми може привести до зниження якості СЗП як трансфузійного середовища.
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Додаток.  Типові 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 заготівлі____________

Придатна до_____________
	О(І)
	
	Кількість______________мл

Дата заготівлі____________

Придатна до_____________ 
	А(ІІ)

	Донор______________________________
Титр антитіл_________МО. Метод  заготівлі ______________________________________

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

Титр антитіл_________МО. Метод  заготівлі ______________________________________

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 на протязі 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 на протязі 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 заготівлі___________

Придатна до____________
	В(ІІІ)
	
	Кількість__________мл

Дата заготівлі_________
Придатна до__________
	АB(ІV)

	Донор______________________________
Титр антитіл_________МО. Метод  заготівлі ______________________________________

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

Титр антитіл_________МО. Метод  заготівлі ______________________________________

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 на протязі 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 на протязі 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.
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