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HENSIKT
Sikre at trombocyttkonsentrat tilfredsstiller gjeldene nasjonale og internasjonale krav.

OMFANG
Gjelder alle bioingenigrer som er opplaert i produksjon.

AKKREDITERT
Nei

UTSTYR
e Sterilsveis
e Stativ til prgvetakingssylinder
e Diverse prgvetakingsglass (se tabell s. 2)
e Klorhexidin-sprit, 5mg/mi
e Engangshansker
o Celltgrk
e Desinfeksjonssprit Type B, 70 %.
e Etiketter fra tilhgrende tappeskjema
e Prgvetakingsposer (15 ml fra Maco Pharma)
e Kanyleholder
e Blodgass sprgyter (til pH)
e Sprgytespiss (19G)
e Strippetang

UTF@RELSE
For prgvetaking:
e Prgvetakingsbenken og bakker: Vask bort ev. sgl med mildt sapevann og desinfiser med
desinfeksjonssprit Type B, 70 %.
e Legg pa nytt benkepapir pa benken.

Etter prgvetaking:
e Fjern benkepapir nar du er ferdig for dagen.
e Vask bort ev. sgl med mildt sapevann.
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Analyse Prgvergr Volum AP ICE ved{ Annet
provefordeling
Det er ngdvendig a arbeide aseptisk ved
BACTEC Plus provetaking
Blodkultur Aerobic/F 8-10 mL2 | MedMik, SSK Merkes med med tappenr., lang
(bl3 kork) stre.kkode ogo suffiks 07. '
Skriv navn pa aferesemaskin som trc-
konsentratet er tappet pa.
Telling av R.¢r ut.en Enhet for Prgvetakningsrgr merkes med dato og
leukocytter tilsetting 1-2mL immunologi klokkeslett for t:_appeslytt.
Merkes med Unilab etikett.
Merkes med Unilab etikett.
Telling av . Pr¢vetakning§r¢r merkes med o
trombocytter EDTA-ror? 2-3mL | MedBio, SSK klokkeslett nar prgven legges pa vippen.
Prevergret skal vippes 1 time fgr
analysering.
Maling av RQr ut-en Enhet for Merkes med tappenr. merket TITER.
. . tilsetting 1mL .
antistofftiter blodtypeserologi
oH Merkes med Unilab etikett.
(i utdaterte S:)?gs::s 15mL | MedBio, SSK Analyseres dagen etter utlgpsdato
produkter)

PRODUKTKONTROLL VED PRODUKSJON

1. Trc-konsentratene oppbevares i trombocyttinkubator 1 f@gr de er frigitt.

2. Fyllut:

e Arbeidsark for kvalitetskontroll av trombocyttkonsentrater, ImTra SSK.

e Arbeidsark til bakteriologisk kontroll av trombocyttkonsentrat, ImTra SSK

3. Vibruker separate bakker for a holde prgvetakingsutstyr for de forskjellige konsentratene fra hverandre.
e For merking av blodkulturflasken og prgveglass, se tabell «Prgvergr og analyser».

4. Hvis det er flere poser fra samme tapping, overfgres innholdet til en pose og vendes ca. 30 ganger.

5. Merk prgvetakingssylinderen med tappenummer.

L Frekvens: se Krav til kvalitetskontroll av blodprodukter, ImTra SSK

2 Optimalt volum er 8-10 mL, men prgvevolumet skal vaere mellom 3-10 mL. Volum > 10 mL kan gi falsk positivt utslag.

3 Det er viktig at prevergr til telling av Trc. er av plast. Trc. adhererer til glass.
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6. Fyll prgvetakningssylinderen, gnsket volum regnes ut fra tabellen over «prgvergr og analyser».
e Ved bruk av prgvetakningspose: fyll prgvetakningsposen og bland 5 ganger. Tém innholdet tilbake til
hovedposen og bland 5 ganger. Gjenta prosessen minst tre ganger.

7. Sveis av slangen. Fgr prgvetakingsylinderen fjernes fysisk fra hovedposen, skal 2 personer (inkl. deg selv)
kontrollere at tappenummeret pa prgvetakingssylinder er korrekt.
Prgvetakningssylinderen plasseres i eget stativ* og tas med ut til bakkene for kontroll.

8. To personer skal kontrollere at blodkulturflasken er merket med korrekt tappenummer. Begge signerer pa
skjema Arbeidsark til bakteriologisk kontroll av trombocyttkonsentrat, ImTra SSK.

9. Bruk engangshansker for hver prgvetakning!

Ta fgrst prgve til blodkultur:

e Taav toppen pa flasken.

e Vask gummikorken en gang med spartgrk fuktet med klorhexidin-sprit.
e Latgrke i minst 1 min.

Ta deretter prgve til telling av trombocytter, telling av leukocytter og antistofftiter.

10. Bestill analysene elektronisk. Se Bestilling og innhenting av svar pa produktkontroller i Unilab,
Blodbankene SSHF og Kvalitetskontroll av blodprodukter, ImTra SSK. Husk a sjekke koblingen mellom
tappenummer og labnummer i Unilab ved omlapping.

11. Prgvefordeling: se tabell «Prgvergr og analyser»

12. Trombocyttkonsentratet (alle posene) veies etter prgvetaking og nettovekt fgres pa Arbeidsark for
kvalitetskontroll av trombocyttkonsentrater, ImTra SSK. Tara for pose/-sett; se Taravekter for ulike
posetyper, ImTra SSK

13. Sjekk swirling ved produksjon og f@r resultatet pa arbeidsarket. Swirling anmerkes som «+» eller «-»:

Gradering av swirling
- Ingen swirling. Det sees ingen brytning
av lys («englehar») i konsentratet
+ Synlig swirling. Blodplatene bryter lyset
og man kan se typisk «englehar» i
konsentratet.

14. For videre behandling av konsentratene; se Klargjgring av blodprodukter fra aferese, ImTra SSK

PRODUKTKONTROLL VED UTDATERING - pH i utdaterte produkter
1. Fyll ut: Arbeidsark for kvalitetskontroll av utdaterte trombocyttkonsentrat, ImTra SSK

4 viktig at prevetakningssylinderen star i stativ, da filteret blir kontaminert ved kontakt med vaeske.
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2. Analysen bestilles elektronisk, se p. 10 over
3. Sjekk produktet for swirling.
4. Stripp slangen og bland innholdet i posen minst 5 ganger. Gjenta prosessen 4 ganger.

5. Bruk engangs blodgass-sprgyte med tykk spiss (18G/19G). Merk bade konsentratet og sprgyta med
labnummer.

6. Stikk i slangen og ta ut prgve (1,5 ml): Trekk prgven langsomt inn i sprgyta, ellers vil den fylles med luft.
Dersom det blir luft i preven, ma denne fjernes umiddelbart! Luft vil endre pH i prgven.

7. Ta av spissen og sett pa egen kork. Etter at korken er satt pa skal man presse luft ut av korken. Dette gjgres
ved at man presser pa sprgytas stempel med korken pa.

8. Lever til MedBio, akuttlab.

HANDTERING AV RESULTATER

Resultater fra blodkultur mottas pa papir og registreres i avdelingens elektroniske kvalitetssystem.
Svarutskriftene arkiveres i perm pa enhetsleders kontor, merket «BACTEC svarrapporter». Ved positivt
dyrkningsresultat se Bakteriologisk kontroll av trombocyttkonsentrat, tiltak ved positiv prgve, ImTra SSK

Innhenting av elektroniske svar — se Bestilling og innhenting av svar pa produktkontroller i Unilab,
Blodbankene SSHF.

Analyseresultatene for telling av trombocytter og leukocytter fgres pa skjema Arbeidsark for kvalitetskontroll
av trombocyttkonsentrater, ImTra SSK. og registreres i enhetens elektroniske kvalitetssystem. Nar man legger
inn trc-konsentrasjonen og nettovekt, blir antall trc pr. enhet beregnet. Denne beregningen bgr gjgres f@r
konsentratene frigjgres/utleveres.

Resultater fra pH maling fgres pa skjema Arbeidsark for kvalitetskontroll av utdaterte trombocyttkonsentrat,
ImTra SSK. Resultatene legges inn i enhetens elektroniske kvalitetssystem sa snart resultatene foreligger.

ANSVAR/AVVIK
Alle som er opplaert i produksjon har ansvar for at resultatene blir registrert. Leder for tapping og produksjon
har et overordnet ansvar for at resultatene blir registrert.

Hvis resultatene avviker fra det som er oppgitt i Krav til kvalitetskontroll av blodprodukter, ImTra SSK, skal
fagbioingenigr/enhetsleder for tapping og produksjon eller kvalitetskoordinator informeres. Se Klargjgring av
blodprodukter fra aferese, ImTra SSK for videre behandling av produktene. Tiltak for a finne arsaken til de
avvikende verdiene ma iverksettes og saken meldes videre etter enhetens retningslinjer for behandling av
ugnskede hendelser.
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Vedlegg:

Kryssreferanser:
I.LMSK.FEL.LAB
FEL.IMTRA FEL.3.1-

Fremstilling av erytrocyttkonsentrat og plasma fra fullblod, Blodbankene
SSHF

1
II.MSK.FEL.LAB
FEL.IMTRA FEL.3.2-

Bestilling og innhenting av svar pa produktkontroller i Unilab, Blodbankene
SSHF

2
II.MSK.FEL.LAB
FEL.IMTRA FEL.3.6-

Spesifikasjon - Trombocyttkonsentrat fremstilt ved aferese (leukocyttredusert
og tilsatt kunstig oppbevaringsmedium), Blodbankene SSHF

1
I.LMSK.ImTra.2.d.1-3

Klargjgring av blodprodukter fra aferese, ImTra SSK

[I.LMSK.ImTra.2.d.1-8

Taravekter for ulike posetyper, ImTra SSK

II.MSK.ImTra.2.e.1-1

Kvalitetskontroll av blodprodukter, ImTra SSK

II.MSK.ImTra.2.e.1-2

Krav til kvalitetskontroll av blodprodukter, ImTra SSK

I1.MSK.ImTra.2.e.1-5

Bakteriologisk kontroll av trombocyttkonsentrat, ImTra SSK

II.MSK.ImTra.2.e.1-6

Regqistrering av positive svar pa blodkultur, ImTra SSK

II.LMSK.ImTra.2.e.2-1

Arbeidsark for kvalitetskontroll av trombocyttkonsentrater, ImTra SSK.

I1.MSK.ImTra.2.e.2-5

Arbeidsark for kvalitetskontroll av utdaterte trombocyttkonsentrat, ImTra SSK

I1.MSK.ImTra.2.e.2-6

Arbeidsark til bakteriologisk kontroll av trombocyttkonsentrat, ImTra SSK

II.MSK.ImTra.2.e.2-7

Arbeidsark for sending av flow til Ulleval, ImTra SSK.

Eksterne referanser
2.12 Blodforskriften

13.6 Veileder for transfusjonstjenesten i Norge

Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components, Council of Europe, gjeldende utgave
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