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Sammanfattning

Trombocyttransfusion ar en viktig behandlingsmetod for att antingen férebygga
eller forhindra blodning. Trombocyter for transfusion (trombocytkoncentrat)
framstélls med tva metoder: antingen genom aferesteknik eller genom att separera
helblodet i erytrocytenhet, plasma, leukocytenhet och interim platelet unit (IPU).
Sedan placeras IPU-enheter pa en agitationsmetod. Efter det framstalls
trombocytkoncentrat genom att poola 4-6 IPU tillsammans med platelet additive
solution (PAS). Syftet med denna studie var att undersoka en ny agitationsmetod for
framstéllning av trombocytkoncentrat, Trombomixer 307, och jamfora den med
nuvarande agitationsmetoden, trombocytvagga. Dessutom att underséka om
inforandet av Trombomixer 307 kan minska antal IPU-enheter som har
trombocytaggregat. Studien utférdes genom att placerade 100 IPU-enheter pa
trombocytvagga och 100 placerades pa Trombomixer 307. Dessutom framstélldes
totalt 56 trombocytkoncentrat (28 fran Trombomixer 307 och 28 fran
trombocytvagga) som sedan undersoktes genom kvalitetskontroll av platelet yield
index-summa (PYI-véarde), volymen, leukocytpartikalkoncentration (LPK) och
trombocytpartikalkoncentration (TPK). Resultaten visade att 31 av de 100 IPU-
enheterna pa Trombomixer 307 hade trombocytaggregat, medan 47 av de 100 IPU-
enheter fran trombocytvagga hade trombocytaggregat. IPU-enheter pa Trombomixer
hade en signifikant farre antal IPU-enheter som hade trombocytaggregat jamfort
med IPU-enheter fran trombocytvagga (p = 0,029). Dessutom visade resultateten att
trombocytkoncentrat fran Trombomixer hade lagre LPK- och TPK-vérde jamfort
med trombocytkoncentrat fran trombocytvagga. Trombocytkoncentrat fran
trombocytvagga visade battre korrelation mellan PY1-summa och TPK-vérde.
Slutsatsen &r att Trombomixer 307 uppfyller krav som en agitationsmetod for
framstallning av trombocytkoncentrat och att Trombomixer 307 minskar andelen
IPU-enheter som har bildat trombocytaggregat. Dock leder trombocytvagga till
béattre kvalitet av trombocytkoncentrat.

Nyckelord

Trombomixer 307, trombocytvagga, interim platelet unit (IPU),
trombocytkoncentrat.
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Abstract

Platelet transfusion is a treatment to prevent or stop bleeding. Platelets for
transfusion (platelet-concentrate) are produced by separating the blood into
erythrocyte-unit, plasma, leukocyte-unit, and interim platelet-unit (IPU). The IPUs
are then placed on an agitation method. Platelet-concentrate is prepared by pooling
4-6 IPUs with platelet additive solution (PAS). The purpose of this study was to
examine Trombomixer 307 as new agitation method for producing platelet-
concentrate, and compare it with the current agitation method, the platelet-rocker. It
is also investigated whether the implantation of the Trombomixer 307 can reduce
the number of aggregated IPUs. The study was performed by placing 100 IPUs on
the platelet-rocker and 100 IPUs on the Trombomixer 307. Additionally, 56 platelet-
concentrates were prepared (28 from the Trombomixer 307 and 28 from the platelet-
rocker), which then examined through quality control of the platelet yield index sum
(PYI value), volume, leukocyte particle concentration (LPK) and platelet particle
concentration (TPK). The results showed that 31 out of the 100 IPUs from
Trombomixer and 47 of the 100 IPUs from the platelet-rocker were aggregated.
IPUs from the Trombomixer had a significantly lower number of aggreged IPUs
compared to IPUs from the platelet rocker (p = 0.029). The results also showed that
platelet-concentrate from Trombomixer had lower LPK and TPK, while Platelet-
concentrate from platelet-rocker showed better correlation between PY1 sum and
TPK. In conclusion, Trombomixer 307 fulfills requirements as an agitation method
to produce platelet-concentrates and reduces the percentage of aggregated IPUs.
However, platelet-rocker leads to better quality of platelet-concentrate.

Keywords
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Forkortningar

ADP Adenosindifosfat

CCD Charge-Coupled Device

COX1 Cyklooxygenas 1

EDTA Etylendiamni tetraattiksyra

FB Fresh blood

HLA Human leucocyte antigen

HPA Human platelet antigen

IPU Interim platelet unit

LPK leukocytpartikalkoncentration

NDSAID Icke-steroida anti-inflammatoriska ldkemedel
ON Overnight blood

PAS Platelet Additive Solution

PYI Platelet yield index

rwBC Residual white blood cells

TPK Trombocytpartikalkoncentration

VWF

Von Willebrand faktorn
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1 Introduktion
1.1 Trombocyter

Trombocyter ar cytoplasmatiska fragment som harstammar fran megakaryocyter.
Dessa cellfragment har skivform och saknar cellkérna men deras cytoplasma
innehéller alfla och dense granula samt lysosomer . Sadana granuler innehaller
proteiner och molekyler, séssom ADP, cytokiner och adhesionsmolekyler, som &r
viktiga for blodkoagulering (1). Trombocyter har en diameter pa 1,5-3 um och
cirkulerar i blodet i 7-10 dagar innan de forstérs av makrofager i levern (2).

1.1.1 Primar hemostas

Trombocyter har en central roll i primér hemostas och bildandet av en
trombocytplugg for att stoppa blédningar. Primédr hemostas sker i tre steg:
trombocytaktivering, trombocytadhesion och bildandet av trombocytaggregat. Vid
blodkérlskada exponeras subendotelial vavnad for blodet, vilket aktiverar
trombocyter som da andrar form och bildar langa dendritiska utskott. Detta leder till
att trombocytens yta dkar, vilket i sin tur ger battre adhesion. Von Willebrand
faktorn (VWF), som é&r ett plasmaprotein, bildar en brygga mellan trombocyterna
och kollagenet i subendotelial vavnad, vilket leder till trombocytadhesion.
Trombocyter frisatter ocksa tromboxan A, adenosindifosfat (ADP) och andra
proteiner och mediatorer som attraherar och aktiverar andra trombocyter for att
bilda trombocytplugg som stoppar blédning. Trombocyter har ocksa en roll i att
stimulera koagulationsfaktorer som deltar sedan i den sekundédra hemostasten och
bildningen ett fibrinbaserat koagel (3,4).

1.1.2 Indikation for trombocytterapi

Trombocyttransfusion utfors vid trombocytopeni da trombocytniva i blodet sjunker
och blir lagre &n normal niva som ligger mellan 150400 x10° /L for vuxna. Det
finns tva typer av trombocyttransfusion: profylaktisk och terapeutisk transfusion. Profylaktisk
transfusion ar en forbyggande atgard for att hindra blédningar nér antalet trombocyter sjuknar under ett
visst vérde, vilket ar lagre &n 10 x109/L. Detta kan intraffa exempelvis vid
cytostatikabehandlingar, aplastisk anemi, 6kad trombocytdestruktion, disseminerad
intravaskuldr koagulation, trombotisk trombocytopen purpura och autoimmun
trombocytopeni. Terapeutisk trombocyttransfusion utfors for att stoppa blodning sdsom
vid traumapatienter som har en stor blodforlust (5).

Trombocyttransfusion kravs ibland HLA/HLP matchning. Human leucocyte antigen
(HLA) &r ett antigen som finns pa nastan alla celler i kroppen och ar viktigt for att
immunsystemet ska kunna urskilja mellan kroppens egna celler och frimmande
celler. Human platelet antigen (HPA) &r ett trombocytspecifik antigen som endast
finns pa trombocyterna och ar viktigt for koagulation (6). Patienter som utséatts
upprepade ganger for transfusion av olika blodkomponenter, vanligtvis trombocyter
och plasma, kan utveckla antikroppar mot fraimmande HLA/HPA-antigener.
HLA/HPA-immunisering kan aven intraffa under graviteten (6). | sadana situationer
behdver patienter fa blodkomponent med kompatibla HLA/HPA for att minska
risken for transfusionskomplikationer, sdsom posttransfusions purpura och febrila
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icke-hemolytisk transfusionsreaktioner, som uppstar nar patienters antikroppar
attackerar trombocyter fran givaren (7).

1.2 Tillverkning av trombocytkoncentrat
1.2.1 Aferesteknik

Trombocytkoncentrat kan framstallas med tva olika metoder. Den forsta metoden &r
aferesteknik, dar trombocytkoncentrat framstalls fran en enda blodgivare. | denna
metod fors blodet in i ett instrument som centrifugerar blodet for att separera
trombocyter fran andra blodkomponenter. Trombocyter samlas sedan in i
forvaringspasen, medan andra blodkomponenter aterfors till blodgivaren. Denna
metod gor det majligt att samla en stdrre méngd trombocyter, som sedan kan delas
till 2-3 pasar. Varje trombocytpase innehaller tillrackligt med trombocyter for
transfusion, mellan 240-450 x10° trombocyter /enhet (8). Fordelen med denna
metod att den ger battre HLA/HPA-matchning (9).

1.2.2 Tillverkning av trombocytkoncentrat fran helblod

Den andra metoden for trombocytframstallning ar att framstalla
trombocytkoncentrat fran helblod. Principen for denna metod é&r att separera
helblodet i vardera en erytrocytenhet, plasma, leukocytenhet och ”interim platelet
unit” (IPU) (figur 1). IPU ar en koncentrerad trombocytenhet som suspenderas i en
mindre méangd plasma (8). Denna process utfors med ett automatiserat system sasom
Reveos som ar en centrifug med datasystem. Detta instrument har 4-6 fasta platser
for helblodpasar. Varje plats ar utrustad med en automatiserad separator som trycker
olika blodkomponenter till respektive forvaringspase efter separation (10,11).

Detta instrument uppskattar ocksa trombocytinnehallet i respektive IPU-enhet och
ger den i form av “’platelet yield index” (PY]) utan enhet, vilket dr en uppskattning
som primart baseras pa antal trombocyter i IPU. PY 1 uppskattas genom att
bestdmma antal trombocyter per liter i helblodet. Sedan korrigera detta varde efter
den totala volymen som trombocyterna &r suspenderade i (8)

Trombocytkoncentrat framstalls genom att vélja 4-6 IPU som uppfyller kraven: att
de &r fria fran trombocytaggregat, visar swirling, har samma blodgrupp (endast
blodgrupp A och O), har samma tappningsdatum och har totalt PYI-varde mellan
240-400. UPU-enheterna poolas tillsammans med ”Platelet Additive Solution”
(PAS) (7). PAS ar en néringsldsning som ersétter plasma for lagring av trombocyter
och innehaller natrium, magnesium, klor, kalium, fosfor, acetat och citrat (12).
Anvéndning av PAS minskar risken for plasmaassocierade transfusionsreaktioner,
exempelvis transfusions-relaterad akut lungskada. Detta uppstar vid transfusion med
icke kompatibla HLA/HPA plasmainnehallande komponenter och innehaller
antikroppar mot patients leukocyter eller trombocyter. Dessutom &r PAS viktigt for
att balansera trombocytkoncentratets pH-varde (12). Vid poolning anvands
vanligvist IPU med blodgrupp A eller O eftersom de &r de vanligaste blodgrupper i
befolkning och darfor ar de kompatibla med en stor del av befolkning.
Trombocyterna har ABO-antigen dérfor kan blodgrupp O anvandas for alla andra
blodgrupper eftersom den saknar ABO-antigen, detta minskar risken for
transfusionskomplikationer (13). Efter poolning filtreras trombocytkoncentrat
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genom ett filter med syfte att eliminera kvarvarande leukocyter och fa
trombocytkoncentrat som innehaller mindre dn 1x108 leukocyter per enhet (7).

Helblod

o

}

Centrifugering

=

IPU l Plasma Erytorocytenhet
Agitation
+ + +
PAS IPU 1

Poolade trombocytkoncentrar

Figur 1:Framstallning av olika blodkomponenter. Helblodet separeras i erytrocytenhet,
plasma och interim platelet unit (IPU) som placeras pa ett agitationsinstrument.
Trombocytkoncentrat framstélls genom att poola vanligen fyra IPU med platelet additive
solution (PAS) (bilden gjordes av Souha Abdoulkader med hjélp av flaticon (14))

Trombocytframstallning fran helblod 6kar trombocyttillgangligheten och mojliggor
att utnyttja alla blodkomponenter for transfusion. Ibland kan dock denna metod leda
till svarigheter med HLA/HPA-matchning pa grund av att patienter far trombocyter
fran fler blodgivare (9).

1.3 Faktorer som paverkar trombocyter

For att sakerstalla god kvalitet pa trombocytkoncentrat &r det viktigt att ta hansyn
till faktorer som paverkar trombocyterna under framstallningsprocess samt vid
lagring. En av de viktigaste faktorerna ar att blodgivare inte tar icke-steroida anti-
inflammatoriska lakemedel (NSAID) inom 72 timmar innan tappningen (15). Vissa
NSAID, sdsom aspirin och ibuprofen som hammar trombocytaggregation genom att
hdmma enzymet cyklooxygenas 1 (COX1), som &r viktigt for omvandling av
arakidonsyra till tromboxan A, vilket ar en viktig faktor for trombocytaggregation
(15).

En annan viktig faktor &r tappningstid. Tappningsprocessen bor utféras under hogst
12 minuter, eftersom en lagre tappningstid kan leda till ett [angsamt blodflode,

3(21)
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vilket kan i sin tur aktivera och forbruka trombocyter (7). Temperaturen ar ocksa en
avgorande faktor vid lagring av trombocyter. Den optimala lagringstemperaturen &r
20°C £2°C (6). Denna temperatur forhindrar att trombocyterna aggregerar in vitro
och bidrar till att bibeh&lla deras funktionalitet. A andra sidan framjar denna
temperatur snabbt tillvaxt av bakterier. Darfor forvaras trombocyterna som hogst
mellan 5-7 dagar (8).

Trombocyterna bor forvaras i en pase med god gasutbytesformaga for att tillgodose
trombocytbehovet av syre och att driva ut dverskott koldioxid. Daligt gasutbyte kan
leda till syrebrist, vilket i sin tur leder till bildning av mjolksyra genom anaerob
glykolys. Pa detta satt sjunker pH-vardet. Trombocyterna forlorar da sin skivform
och omvandlas till sfarisk form, vilket medfor dalig trombocytfunktion vid
transfusion (16). Dessutom ar det viktigt att trombocyterna lagras i kontinuerlig
omroring eller agitation for att sékerstalla jamn syrefordelning mellan trombocyter
och for att uppratthalla normalt pH-vardet, samt for att bibehalla trombocytkvalitet
och effektivitet vid transfusion. For att forhindra att trombocyterna bildar
trombocytaggregat och bibehalla dem i suspension finns det olika
agitationsmetoder, till exempel cirkuldr, platt sdngsrorelse, tumblers och elliptisk
rorelse. Dessa agitationsmetod Cirkular och platt séngsrorelse ger bast
trombocytsuspension. Det spelar ingen roll vid vilken hastighet agitation utfors, sa
l&nge trombocyterna &r i suspension (17).

Trombomixer 307 fran Ljungberg & Kogel &r ett enkelt instrument med en korg for
att placera trombocytpasar. Instrument anvander en cirkular rorelse for att halla
trombocyter i suspension (18). Trombocytvagga fran Helmer Scientific anvander
platt sangsrorelse for att omrora trombocytpasarna. Trombocytvagga ar en
inkubator med ett agitationssystem och kontrollsystem for att reglera temperaturen
(figur 2) (19).

Figur 2: Tva agitationsmetoder. Till vanster visas en bild pa trombocytvagga och en bild pa
Trombomixer 307 pa hoger sida (foto av Souha Abdoulkader).

4(21)
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1.4 Kvalitetsbeddmning av trombocytkoncentrat

Trombocytkoncentrat maste uppfylla vissa krav for att kunna anvandas for
transfusion. Dessa krav inkluderar att trombocyterna uppvisar swirling, &r
bakteriefria och har godkanda nivaer av trombocytpartikalkoncentration (TPK)
(200450 x10%enhet) och leukocytpartikalkoncentration (LPK) (<1x10%enhet) (20).

1.4.1 Bakterieodling och swirling-rorelse

En viktig del av kvalitetskontrollen som utfors pa trombocytkoncentrat ar
bakterieundersokning. Det ar viktigt for att forhindra 6verforing av bakterier till
patienter. En av de metoderna som anvands for att undersdka eventuell
bakterietillvaxt i trombocytkoncentrat &r att odla trombocytkoncentrat i en
blododlingsflaska direkt efter poolning. Denna metod ar enkel och kraver endast att
ett prov fran fardigt poolade trombocytkoncentrat dverfors till en blododlingsflaska
som sedan inkuberas nagra dagar pa en inkubator med lampliga forhallanden for
bakterietillvaxt (7,20).

En annan faktor som anvénds for kvalitetskontroll &r swirling, vilket &r ett fenomen
som observeras nar skivformade trombocyter bryter en ljusstrale som passerar
genom dem i olika vinklar, vilket skapar en cirkulér rérelse. Denna metod ar valdigt
enkelt eftersom den utfors genom att halla pasen av trombocytkoncentrat mot en
ljuskalla och observera swirling. Observation av swirling &r ett sétt att bedéma
trombocyternas form, funktion och kvalitet (21).

1.4.2 Trombocytpartikalkoncentration och
leukocytpartikalkoncentration.

Trombocytkoncentrat som ar lampligt for transfusion ska innehalla TPK mellan
150-400 x10° /L (22). For att mata TPK anvands instrument som Sysmex fran
Corporation som anvander impedansbaserad analys. | denna analys kommer tva
elektroder att skapa en strom och nér cellerna passerar mellan elektroderna skapas
motstand eller impedans som varierar beroende pa cellerna storlek. Detta motstand
kommer sedan ge upphov till elektrisk puls som kan sedan raknas och anvandas for
att bestdmma antalet trombocyter i provet (22).

Bestdmning av LPK i trombocytkoncentrat kan utféras med ADAM-rWBC
(residual white blood cells) fran NanoEntek, vilket ar ett instrument som raknar
fluorescensfargade celler pa ett prov (figur 3). For att anvanda ADAM blandas ett
prov fran fardigpoolade trombocytkoncentrat med en flourescensfarg, sdsom
propidiumjodid (PI), som fargar DNA i leukocytcellké&rnor efter att cellmembranet
har permeabiliserats med en lyseringsbuffert (23).

Det fargade provet éverfors till ett r-slide, vilket dr objektglaset som placeras pa
instrumentet for mattning. LED-ljus bestralar provet, vilket exciterar Pl i cellkarnor
pa sa satt kan cellerna upptécktas och detekteras av CCD-kamera (Charge-Coupled
Device), som fotografera hela r-silden. Efter detta utférs automatisk bearbetning av
bildresultat. Instrumentet har ocksa en LCD-skarm, vilket gor det mojligt att folja
analysutférande och sakerstalla att instrument raknar cellerna och inte damm eller

5(21)



Linneuniversitetet

Kalmar Vixjo

andra artefakter som har fastnat pa ytan av r-sliden innan den placeras pd instrument
(23).

Figur 3: ADAM-rWBC (residual white blood cells) ar ett instrument som réknar fluorescensfargade
celler. Figuren visar ocksa en LCD-skarm som gor det mgjligt att folja analysen (fota av Souha
Abdoulkader).

1.5 Statistik

Chi-Square-test &dr en vanlig statisk metod inom klinisk forskning for att jamféra
kategoriska variabler (24). | det har arbetet anvandes SBSS (International Business
Machines Corporation, IBM,version 28) for att utféra Chi-Square-test for att forst
underséka om det fanns en signifikant skillnad i antalet IPU-enheter med
trombocytaggregat mellan IPU-enheterna som inkuberades pa Trombomixer 307
respektive trombocytvagga oberoende av om IPU-enheter fran FB eller ON. Sedan
anvandes samma test for att jamfora de fyra grupperna av IPU-enheter: IPU-enheter
(FB) inkuberades pa Tromoximer 307, IPU-enheter (ON) inkuberades pa
Tromoximer 307, IPU-enheter (FB) inkuberades pa trombocytvagga och IPU-
enheter (ON) inkuberades pa trombocytvagga.

Data fran kvalitetskontroll av 56 fardiga poolade trombocytkoncentrat utgjordes av
vikt (g) /enhet, LPK (leukocyt/ul) och TPK x10%L. Dessa data beraknades till
volym (mL) /enhet, LPK x108/enhet och TPK x10%enhet med Microsoft Excel 365.

IBM SBSS anvandes ocksa for att utféra non-parametrisk Mann-Whitney-test (U-
test) for icke normalfordelade variabler. Testet anvéndes for att jamfora olika
analyser fran kvalitetskontrollen mellan tva grupper av trombocytkoncentrat,
trombocytkoncentrat framstéallda med IPU-enheter fran Trombomixer 307 och
trombocytkoncentrat framstallda med IPU-enheter fran trombocytvagga. | denna
jamforelse anvandes signifikansnivan 95 % (o = 0,05), vilket betyder att om
beraknade p-vardet ar < 0,05 sa finns en signifikant skillnad mellan de tva
grupperna av trombocytkoncentrat.

6(21)
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For att undersoka sambandet mellan summan av PYI-varden och TPK for respektive
grupp av trombocytkoncentrat utférdes en non-parametrik Spearman-korrelation
med hjalp av Graph Pad Prism 9.3.0. Om r = 0 betyder det att det inte finns ndgon
sambandet mellan variablerna, om r =1 betyder det att det finns en fullstandigt
positiv korrelation mellan variablerna, medan r = -1 betyder att en fullstandigt
negativ korrelation foreligger mellan variablerna.

1.6 Problemet

Pa blodcentralen vid Centrallasarett i Vaxjo framstalls trombocytkoncentrat pa tva
olika satt: genom aferes fran en blodgivare eller genom att poola fyra IPU-enheter.
Dessa IPU-enheterna framstéalls genom att separera bade féarskt blod (FB) och blod
som inkuberats 6ver natt (ON) med Reveos. FB ar det blodet som tappas innan
klockan 10:30, medan ON &r det blodet som tappas efter klockan 10:30 och syftet
med att dela blodet till tva typer ar att underlatta arbetsflodet. Efter separation av
blodet placeras IPU-enheterna pa en agitation enhet, i det har fallet
trombocytvagga, under minst 2 timmar, men oftast évernatt innan de anvéands for
poolning. Endast IPU-enheter som uppvisar swirling och har inga
trombocytaggregat far anvandas for poolning. Blodcentralen i Vaxjo har idag ett
problem dér vissa IPU-enheterna fortfarande har trombocytaggregat efter
inkubationen. Vid studiebesoket pa andra blodcentraler noterats att andra
blodcentraler inte har samma problem, mojligen for att de anvander andra
agitationsmetoder, inklusive en rotationsagitation. Darfor kopte blodcentralen ett
nytt agitationsinstrument, en Trombomixer 307, i syftet att minska antalet IPU-
enheter som har trombocytaggregat och for att producera finare IPU-enheter for
produktion av trombocytkoncentrat. Det krévs dock att underséka och godkénna den
nya agitationsmetoden, Trombomixer 307, av medicinskt ansvarig lakare innan den
tas i bruk pa blodcentralen i Vaxjo. Det ar ocksa viktigt att undersoka om
anvandning av den nya agitationsmetoden kan leda till minskning av IPU-enheter
med trombocytaggregat jamfort med nuvarande metoden, trombocytvagga.

1.7 Syftet och fragestallning

Syftet med denna studie var att undersoka en ny agitationsmetod for framstéllning
av trombocytkoncentrat, Trombomixer 307, och jamfora den med nuvarande
agitationsmetoden, trombocytvagga.

e Kan inforandet av Trombomixer 307 minska antalet IPU-enheter som har
trombocytaggregat?

e Finns det nagra signifikanta skillnader i kvalitet mellan
trombocytkoncentrat som framstalls med den nya agitationsmetoden,
Trombomixer 307, och de som framstélls med den nuvarande
agitationsmetoden, trombocytvagga?
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2 Material och metoder

Lotnummer och utgangsdatum for alla I6sningar, reagenser och forvaringspasar som
anvandes i denna studie kontrollerades innan arbetet genomfordes. Temperaturen i
arbetsrum och i trombocytvagga under studien évervakades med programvara
Boomerang (ICU scandinavia AB, Sverige), vilken var kopplad till termometer i
laboratoriet, for att sakerstélla en stabil temperatur (20 °C +£2°C).

2.1 Provmaterial

Provmaterialet utgjordes av 316 IPU-enheter med blodgrupp A, B, AB och O. Av
dessa anvandes 200 IPU-enheter for att undersdka férekomsten av klumpiga IPU-
enheter mellan de IPU-enheterna som inkuberade pa trombocytvagga och
Trombomixer 307. De icke-klumpiga IPU-enheterna valdes ut fran de 200 IPU-
enheterna for att anvéndas tillsamman med resterande 116 IPU-enheterna for att
framstalla 56 trombocytkoncentrat.

2.2 Kontroller och kalibratorer

For varje analysomgang har den automatiska cellraknaren (ADAM-rWBC, Seoul,
Korea) kalibrerats med en kalibrator (standard bead solution, NanoEntek Inc, Seoul,
Korea). Det godkénda intervallet for denna kalibrator var mellan 97,17 och 131,47
beads /pl. Dessutom har internkontroller analyserats, en lag (leukocytreduced RBC,
NanoEntek) och en hdg kontroll (leukoreduced PLT, NanoEntek). De utfordes en
gang i veckan pa detta instrument.

2.3 Separation av helblod med Reveos

Pa blodcentralen i Vaxjo tappades helblod fran 316 blodgivare och samlades i
Reveos-blodtappningsset (Terumo BCT, Lakewood, Colorado), som innehdll
citrate-phosphate-dextrose (CPD). Det tappades 450 mL helblod fran varje
blodgivare. Blodet forvarades i rumstemperatur i 2,5-5 timmar och sedan
separerades samma dag bendmndes som férsk blod (FB), medan blodet som
forvarades pa en kylplatta Gvernatt och separerades dagen efter benamndes som
overnatt blod (ON). For separationen anvéandes olika program beroende pa om
blodet var (FB) eller (ON), men bada programmen separerade blodet genom att forst
accelerera upp till 2600 varv/minut i 4,5 min for (FB) och 7 min for (ON). Sedan
sanktes hastigheten till 1800 varv/minut for att pabdrja separation av blodet i
erytrocytenhet, plasma, leukocytenhet och IPU-enhet.

2.4 Observation av trombocytaggregat hos IPU-
enheterna pa trombocytvagga och pa
Trombomixer 307

Efter separation fran helblodet tillats IPU-enheter ligga pa en bank i minst en timme
vid temperatur 20 °C +£2°C innan de sorterades efter blodgrupp. Dérefter
forflyttades IPU-enheterna for dvernattinkubation vid samma temperatur, dar IPU-
enheter med blodgrupp A och O inkuberades separat antingen pa trombocytvagga
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(Helmer Scientific, Noblesville, Indiana) eller i Trombomixer (Ljungberg & Kogel,
AB, Heksinborg, Sverige) (figur 3). Syftet med att inkubera IPU-enheter med
blodgrupp A och O separat var for att gora det mojligt att utféra nésta steg i detta
arbete vilket var att framstélla 56 trombocytkoncentrat som i sin tur hade vissa krav
IPU-enheterna med blodgrupp B och AB placerades slumpmassigt i bada
inkubatorerna eftersom de inte anvandes for framstallning av trombocytkoncentrat.
Efter inkubationen 6ver natt utférdes en visuell kontroll av IPU-enheter genom att
halla dem mot en ljuskélla och observera swirling och eventuella trombocytaggregat
okulart. I det har arbetet hade 100 IPU-enheter inkuberats pa trombocytvagga (52
FB och 48 ON) och 100 pa Trombomixer 307 (49 FB och 51 ON).

2.5 Framstéllning av trombocytkoncentrat

Under det hér arbetet framstélldes 56 fardig poolade trombocytkoncentrat varav 28
trombocytkoncentrat framstalldes fran IPU-enheter som placerades pa
trombocytvagga och 28 framstalldes fran IPU-enheter som placerades pa
Trombomixer 307.

Framstéllning av trombocytkoncentrat utférdes genom att valja ut fyra IPU-enheter
som uppfyllde kraven: att de var fria fran trombocytaggregat, visade swirling, hade
samma blodgrupp (endast blodgrupp A och O), hade samma tappningsdatum och
totalt PYI-véarde mellan 240-400. Dessa IPU-enheter poolades ihop med T-PAS
l6sning (Terumo BCT, Lakewood, USA). En svets TSCD®-11 (Terumo BCT)
svetsades samma IPU-enheter och T-PAS I6sning med ett Reveos platelet
poolingsset (Terumo BCT). De fyra IPU-enheter och T-PAS Idsningen hangde upp,
sedan trycktes T-PAS-16sning in i IPU-enheterna. Sedan filtrerades 16sningen
genom ett filter som ingick i poolingsset i 10-12 minuter. Efter filtration svettades
de tomma IPU- och T-PAS- pasarna bort. Darefter pressades luft som fanns kvar i
forvaringspase och ca 15 mL poolade trombocyter (trombocytkoncentrat) till
provtaggningspase som ingick i poolningssetet.

2.6 Kontroll av eventuell bakterietillvaxt

Plastkorken pa en blododlingsflaska (BD BACTEC plus aerobic, New Jersey, USA)
togs bort. Sedan desinficerades injektionsstalle pa blododlingsflaskan, genom att
varma det med en brannare i 4-5 sekunder. Dérefter injicerades provtagningspasens
nal i flaskan for att dverfora ca 8-10 mL trombocytkoncentrat till flaskan.
Odlingsflaskan skickades darefter vidare till klinisk mikrobiologi vid Centrallasarett
Véxjo for analys.

2.7 Kvalitetskontroll pa de tillverkade
trombocytkoncentraten

Fardig trombocytkoncentraten, inklusive provtagningspase, vagdes med hjalp av
vag (OHAUS, Vetek Weighing AB, Sverige). Darefter fylldes EDTA-ror (Becton
Dickinson and Company, USA) med trombocytkoncentrat genom att injicera nalen
som ingick i provtagningspase i rorets injektionsstalle. EDTA-ror skickades sedan
till hematologilaboratoriet for klinisk kemi vid Centrallasarett VV&xjo for analys av
blodstatus, dar TPK analyserades i sysmex (Corporation, Kobe, Japan) med
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impedans analysprincip. P4 samma satt éverfordes ca 2-3ml av trombocytkoncentrat
till ett tomt ror for analys av LPK med ADAM-rWBC (NanoEntek Inc, Korea).
Analysen av LPK utfordes genom att blanda 400yl r-solution (NanoEntek Inc)
innehéllande propidiumjodid med 100 pl trombocytkoncentrat, varpa 100 pl av
blandning pipetterades pa ett speciellt objektglas (r-slide- NanoEntek Inc). R-slide
inkuberades mellan 4-7 minuter innan det placerades pA ADAM instrumentet.

2.8 Etik

I enlighet med lag (SOSF 2009:28) om biobanker i hélso-och sjukvard behévdes det
inga etiska tillstand for att undersdka en ny agitationsmetod och utfora
kvalitetskontroll pa trombocytkoncentrat.

3 Resultat
3.1 Kontroller

Under denna studie som utfordes pa fem veckor kalibrerades ADAM-rWBC varje
dag och kontrollerades en gang per vecka med intern kontroll fran hog NanoEntek
Inc (en lag och en hdg). Resultaten fran bade kalibreringen och internkontrollen var
godkanda och lag inom det godkanda intervallet for respektive kalibrator och
kontroll.

3.2 Observation av trombocytaggregat hos IPU-
enheterna pa trombocytvagga och pa
Trombomixer 307

Det observerades att totalt 31 av de 100 IPU-enheterna som inkuberades pa
Trombomixer 307 hade trombocytaggregat, medan 47 av de 100 IPU-enheterna som
inkuberades pa trombocytvagga hade trombocytaggregat. Antalet IPU-enheter med
trombocytaggregat och homogena IPU-enheter (fria fran trombocytaggregat) for
varje grupp av IPU-enheter redovisades i (tabell I).

Resultat av Chi-Square-testet visade en signifikant skillnad nar det géller antalet
IPU-enheter med trombocytaggregat mellan det totala antalet IPU-enheter som
inkuberades pa Trombomixer 307 och det totala antalet IPU-enheter som
inkuberades pa trombocytvagga, da testet resulterades i p = 0,029 vilket var lagre an
0,05.

Resultatet av Chi-Square-test, dar de fyra grupperna av IPU-enheter testades mot
varandra, presenterades i tabell II. Testet visade en signifikant skillnad nér det galler
antalet IPU-enheter med trombocytaggregat mellan IPU-enheter (ON) som
inkuberades pa Trombomixer 307 och IPU-enheter (FB) som inkuberades pa
trombocytvagga.
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Tabell I: Antalet homogena IPU-enheter och IPU-enheter med trombocytaggregat som
inkuberades pa Trombomixer 307 och trombocytvagga.

Grupper av IPU- Homogena IPU-enheter med | Total antal

enheter IPU-enheter | trombocytaggrerat® | IPU-
enheter

IPU-enheter (FBY) | 29 20 49

pa Trombomixer

307

IPU-enheter (ON?) | 40 11 51

pa Trombomixer

307

IPU-enheter (FB) 22 30 52

pa trombocytvagga

IPU-enheter (ON) | 31 17 48

pa trombocytvagga

1FB= farsk blod
20N= Over-natt blod
31IPU= Interim platelet unit

Tabell I1: De fyra grupperna av IPU-enheter testades mot varandra med hjalp av Chi-
Square-test.

IPU grupper som testade mot varandra P-varde*

Trombomixer (FB?), Trombocytvagga (FB) 0,112

Trombomixer (ON3), Trombocytvagga (ON) 0,180

Trombomixer (ON), Trombocytvagga (FB) <0,01

Trombomixer (FB), Trombocytvagga (ON) 0,677

IPU= Interim platelet unit

2FB= farsk blod

30N= Over-natt blod

40m P-varde <0,05 betyder det att det finns en signifikant skillnad

3.3 Kvalitetskontroller pa fardiga
trombocytkoncentrat framstallda med IPU fran
Trombomixer 307 respektive trombocytvagga

Alla trombocytkoncentrat som framstélldes under det har arbetet uppvisade ingen
bakterietillvaxt efter fem dagers odling. Dessutom visade alla trombocytkoncentrat
swirling. Av de 28 trombocytkoncentrat som framstélldes med IPU-enheter fran
Trombomixer 307 visade 25 godkénda nivaer av volym, TPK, LPK och summan
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PYI-vérde (bilaga I). Dessutom visade 25 av de 28 trombocytkoncentrat som
framstélldes med IPU-enheter fran trombocytvagga godkanda nivaer av respektive
analys (bilaga II).

For framstallning av trombocytkoncentrat anvandes antingen IPU-enheter som
separerades frén FB, ON eller en blandning av FB och ON. I Tabell III
presenterades antalet trombocytkoncentrat som framstélldes med respektive typ av
IPU-enheter.

Tabell I1I: Antalet trombocytkoncentrat som inkuberades i Trombomixer 307 respektive
trombocytvagga och framstalldes med IPU-enheter fran FB, ON och en blandning av FB
och ON.

Typ av IPU-enhet® Trombocytkoncentrat Trombocytkoncentrat

som anvands for framstéllda med IPU-enheter | framstallda med IPU-enheter
framstallning fran Trombomixer 307 fran trombocytvagga

FB! 11 10

ON? 13 11

FB och ON 4 7

1FB= farsk blod
20N= Over-natt blod
31IPU= Interim platelet unit

Resultat av kvalitetskontrollen fér samtliga trombocytkoncentrat redovisades i
tabell IV i form av medianvarde for analyserna: volym, TPK, LPK och summan
PYI-varde. Genomfort U-test visade att det inte fanns signifikant skillnad i volym
eller summan PY I-véarde mellan trombocytkoncentrat framstéallda med IPU-enheter
fran trombocytvagga och trombocytkoncentrat framstéallda med IPU-enheter fran
Trombomixer 307 eftersom testet gav p> 0,05 (tabell IV). Daremot visade samma
test att det fanns signifikant Skillnad i TPK och LPK mellan de tva grupperna av
trombocytkoncentrat eftersom testet gav p <0,05 (tabell IV).
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Tabell IV: Medianvérde for respektive analys som utfordes pa trombocytkoncentrat
framstéalla med IPU-enheter fran trombocytvagga och trombocytkoncentrat framstéllda fran
IPU-enheter fran Trombomixer 307.

Analysen Trombocytkoncentrat Trombocytkoncentrat p-vérde
framstéllda med IPU- framstéllda med IPU-enheter
enheter* fran frdn Trombomixer 307
trombocytvagga
PYI-summanl 287 296 0,674
Volym (mL) 304 304 0,966
LPK (x10%enhet)? | 0,445 0,293 0,010
TPK (x10%enhet) 3 | 280 260 0,003

IPYI= platelet yield index

2LPK= leukocytpartikalkoncentration
STPK= trombocytpartikalkoncentration
4IPU= Interim platelet unit.

3.4 Sambandet mellan summan av PYI- och TPK-

varden

Trombocytkoncentrat framstallda med IPU-enheter fran Trombomixer 307 visade
r=0,55 mellan summan av PYI-véarden och TPK (figur 4). Medan
trombocytkoncentrat framstéllda med IPU-enheter fran trombocytvagga visade r=

0,74 (figur 5).
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r=0,55

400

350

3004

2504

PYI-summa

200

150 I | T T 1
150 200 250 300 350 400

TPK

Figur 2:Sambandet mellan trombocytpartikalkoncentration (TPK x10%enhet) och summan
av platelet yield index (PYI-varde) for trombocytkoncentrat framstallda med IPU-enheter
fran Trombomixer 307. r-vérdet indikerar en positiv linjart sambandet mellan de tva
variablerna.
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Figur 3:Sambandet mellan trombocytpartikalkoncentration (TPKx10%enhet) och Summan
av platelet yield index (PYI-vard) for trombocytkoncentrat framstéallda med IPU-enheter
fran trombocytvagga. r-vérdet indikerar en positiv linjart sambandet mellan de tva
variablerna.
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4 Diskussion

Syftet med denna studie var att undersoka en ny agitationsmetod for framstéllning
av trombocytkoncentrat, Trombomixer 307, och jamfdra den med nuvarande
agitationsmetoden, trombocytvagga. Studien syftade ocksa att undersoka om
inférandet av Trombomixer 307 kan minska andelen IPU-enheter med
trombocytaggregat.

Under en period pa tva veckor observerades forekomsten av trombocytaggregat i
200 IPU-enheter. Av dessa placerades 100 IPU-enheter pa Trombomixer 307 (49
FB och 51 ON) och 100 IPU-enheter placerades pa trombocytvagga (52 FB och 48
ON) (tabell I). Ett Chi-Square-test anvandes for att jamfora det totala antalet IPU-
enheter som placerades pa Trombomixer och det totala antalet IPU-enheter som
placerades pa trombocytvagga. Test resulterades i ett p-varde som var lagre an 0,05,
vilket betyder att det finns en signifikant skillnad mellan det totala antalet IPU-
enheter pa Trombomixer 307 jamfort med det totala antalet IPU-enheter pa
trombocytvagga, oberoende av om IPU-enheter var FB eller ON. IPU-enheter pa
Trombomixer visade ett l&gre antalet IPU-enheter med trombocytaggregat, med 31
enheter jamfort med trombocytvagga som visade 47 enheter med
trombocytaggregat. Eventuella skillnader mellan IPU-enheter kan bero pa
agitationsmetoden, vilket betyder att Trombomixer 307 har en betydelse pa att
minska antalet IPU-enheter som har trombocytaggregat och darigenom ékar antalet
homogena IPU-enheter som kan anvéndas for framstéllning av
trombocytkoncentrat.

Néar hansyn tas till bade agitationsmetod och typ av IPU-enhet (FB eller ON) blev
det fyra grupper av IPU-enheter (Tabell IT) som jamfordes med varandra med Chi-
Square-test. Testet visade att det finns en signifikant skillnad mellan IPU-enheter
(ON) som inkuberade pa Trombomixer 307 och IPU-enheter (FB) som inkuberades
pa trombocytvagga, da testen gav p <0,01 (tabell IT). IPU-enheter (ON) pa
Trombomixer 307 hade en signifikant farre antalet IPU-enheter med
trombocytaggregat, med 11 IPU-enheter jamfort med IPU-enheter (FB) pa
trombocytvagga, vilket resulterade i 30 IPU-enheter med trombocytaggregat (tabell
I). Detta kan utnyttjas for att producera fler homogena IPU-enheter genom att
placera fler IPU-enheter (ON) pa Trombomixer och farre antal IPU-enheter (FB) pa
trombocytvagga. Ingen signifikant skillnad visades mellan Gvriga grupper, da testet
gav p> 0,05 for de grupperna vid jamforelse (tabell II).

Jamforelse av de fyra grupperna av IPU-enheter med varandra indikerar att typen av
IPU-enheter, FB och ON, har en inverkan pa férekomsten av trombocytaggregat hos
IPU-enheterna. Dock &r de grupperna inte tillracklig stora for att studera effekten av
FB och ON pa aggregation av IPU-enheter. Denna studie utgor det forsta steget pa
att hitta orsaken bakom aggregation av IPU-enheter och vidare undersékning kvas
for att studera andra faktorer som har betydelse pa IPU-enheter.
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Under detta experiment framstalldes totalt 56 trombocytkoncentrat, varav 28
trombocytkoncentrat framstallda med IPU-enheter fran Trombomixer 307 och 28
trombocytkoncentrat framstallda med IPU-enheter fran trombocytvagga. Dessutom
utfordes en kvalitetskontroll pa alla trombocytkoncentrat fran bada instrumenten.

Resultatet av kvalitetskontrollen visade att 25 trombocytkoncentrat fran varje
instrument hade godkénda nivaer av volym, TPK, LPK och PYl-summa (bilaga I
och II). Béda instrumenten uppvisade liknande antal trombocytkoncentrat som
uppfyllde eller inte uppfyllde kraven for kvalitetskontrollen. Eftersom
trombocytvagga redan uppfyllde krav, vilket var att framstélla trombocytkoncentrat
med godkéanda vérden av kvalitetskontroll, betyder det att &ven Trombomixer 307
uppfyllde kraven som ett instrument for tillverkning av trombocytkoncentrat.

Under denna studie avvek sex trombocytkoncentrat fran de forvantade vardena for
kvalitetskontrollsanalyser. Tva trombocytkoncentrat, ett fran Trombomixer och ett
fran trombocytvagga, visade TPK-vérde som var utanfor det godkéanda intervallet,
eftersom de framstélldes med IPU-enheter vars PYI-summa var utanfor det
godkanda intervallet (240—400) (bilaga I och II). Det beror pa att det finns en positiv
korrelation mellan PYI-summa och TPK-varde for trombocytkoncentrat, da ett hogt
PYIl-summan kan leda till ett hégt TPK-vérde och tvartom (26).

Tva andra trombocytkoncentrat, ett fran Trombomixer 307 och ett fran
trombocytvagga, hade TPK-vérden inom det godké&nda intervallet trots att PY-
summa var lagre an det godkant intervallet (bilaga I och II). Dessutom hade tva
trombocytkoncentrat, ett fran trombocytvagga och ett fran Trombomixer, hade
TPK-vdrden utanfor det godkanda intervallet, trots att PYI-summa var inom det
godkant intervallet (bilaga II). Detta kan troligen bero pa att PY1 &r en uppskattning
och inte ett exakt vérde av trombocytinnehallet i respektive IPU-enhet som anvénds
for trombocytframstallning.

Ett av de trombocytkoncentraten fran Trombomixer 307, som avvek fran de
forvantade vardena, visade ett TPK-varde pa 111 x10%enhet, identifierades som en
outlier med Grubbs test. TPK-varde var for 1agt trots att PYI-summan var inom
godkénd intervallet (bilaga I). Orsaken bakom detta varde kunde inte identifieras,
med det kan formodligen bero pa fel vid framstallningen eller att en del av
trombocyter fastnade pa filtret som ingick pa poolingssetet pa grund av problem
med sjélva poilingssetet.

Under det hér arbetet framstalldes nagra trombocytkoncentrat med hjalp av IPU-
enheter vars PYl-summan avvek fran det godkanda intervallet, detta var pa grund
av brist pa IPU-enheter som uppfyller kraven for poolning, da det ar tillatet att upp
till 10 % av produkterna fran blodcentralen kan vara utanfor godkant intervallet
(27).
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Sambandet mellan PY1-summa och TPK-vérde undersoktes for tva grupper av
trombocytkoncentrat som framstélldes med Trombomixer 307 respektive
trombocytvagga. Resultatet av detta samband presenterades i form av r-vérde.
Granserna for bedomning av korrelation ligger mellan -1 och 1, sa r=-1 betyder en
fullstdndigt negativ korrelation medan r=1 betyder en fullstandigt positiv
korrelation. Ju ndrmare r-vérdet till 1, desto starkare &r korrelationen.

Resultatet visade en positiv linjar korrelation mellan PYI-summa och TPK for bada
grupperna. Trombocytkoncentrat fran trombocytvagga visade en béttre korrelation
med r-varde pa 0,74 jamfort med trombocytkoncentrat fran Trombomixer 307, som
visade en mattligt positiv korrelation med r-véarde pa 0,55 (figur 4,5). Som namnts
ovan ar PYI en uppskattning av trombocytinnehallet i IPU-enheter som anvénds for
framstallning av trombocytkoncentrat, darfor kan det bli svart att fa en starkare
korrelation mellan PYI-summan och TPK-varde (26). Dessutom kan uppskattningen
av PYI med Reveos paverkas av andra faktorer, sasom innehallet av proteiner och
lipider i plasma, vilket ibland kan leda till falskt hogt PYI-vérde (20). Det betyder i
sin tur att bada agitationsmetoder visade tillrackligt bra korrelation, vilket indikerar
att bada agitationsmetoder medfor tillfredsstallande kvalitet pa trombocytkoncentrat,
och att anvandning av trombocytvagga leder till battre kvalitet pa
trombocytkoncentrat.

Utover korrelationen observerades skillnader i TPK-varde och LPK-varde mellan de
tva grupperna av trombocytkoncentrat, da U-testet resulterade i p <0,05 for bada
analyserna (tabell IV). Trombocytkoncentrat fran Trombomixer 307 visade lagre
LPK-varde, vilket kan ses som en starkhet hos Trombomixer 307, eftersom detta
betyder att Trombomixer &r battre pa att minska risken av transfusionskomplikation
som uppstar nar patienter utsatts till leukocyter fran blodgivaren, exempelvis
posttransfusions purpura och febrila icke-hemolytisk transfusionsreaktioner (9).

A andra sidan visade trombocytkoncentrat fran Trombomixer 307 lagre TPK-virde
jamfort med trombocytkoncentrat fran trombocytvagga (tabell V). Ju lagre
trombocytinnehallet i trombocytkoncentrat ar, desto lagre blir kvaliteten pa
produkten. Eftersom syftet med framstéllningen var att producera
trombocytkoncentrat med tillrdckligt méngd trombocyter, kan detta ses som en
svaghet hos Trombomixer.

Ut6ver att de tva grupperna framstélldes med tva olika omréringsmetoder finns det
en annan faktor som kan péaverka resultatet, typen av IPU-enheter som anvandes vid
framstéllningen. IPU-enheter separerades fran bade FB och ON (tabell I1I). Det
finns en skillnad i hur de tva olika blod typer bearbetas, da tva olika program pa
Reveos anvandes for att bearbeta dem och separation av dver-natt blod tar langre
tid, vilket kan ge battre separation och leder till battre trombocytutbyte (28).

Enligt tabell III finns det inte sa stor skillnad mellan antalet trombocytkoncentrat
som framstalldes med IPU-enheter fran (FB), (ON) eller en blandning av bada. Det
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verkar som om de tva grupperna av trombocytkoncentrat hade samma
forutsattningar nar de framstélldes och den enda skillnaden var typen av omrdrning,
som var antingen trombocytvagga eller Trombomixer 307. Sa om det finns ndgon
skillnad kan det formodligen bero pa agitationsmetod, och i det hér fallet visar
trombocytvagga béttre kvalitet. Trots det krévs det vidare undersdkning av effekten
av FB och ON pa framstéallning av trombocytkoncentrat.

Vid genomférande av U-test for att jamfora de tva grupper av trombocytkoncentrat
erholls p> 0,05 for volymen och PYI-summa, Vilket innebar att det inte fanns nagon
signifikant skillnad mellan de grupperna néar det galler dessa tva analyserna (tabell
IV). Denna studie utfordes med endast 56 trombocytkoncentrat, 28 fran varje
instrument, det kan kravs fler material for att fa sakrare resultat av denna jamforelse.
Dessutom krévs ytterligare undersékning for att undersoka varfor det finns det
sadana skillnader.

Anvéandning av Trombomixer 307 kan leda till farre antal klumpiga IPU-enheter,
vilket minskar antal IPU-enheter som kasseras pa grund av klumpighet samt leder
det till 6kad tillverkning av trombocytkoncentrat. Detta minskar ekonomiska forlust
och bidrar till battre vard genom att tillfredsstalla patienter behov av trombocyter.

5 Slutsats

Denna studie visar att Trombomixer 307 uppfyller de krav som finns for en
agitationsmetod for framstéllning av trombocytkoncentrat, och att blodcentralen i
Vaxjo kan infora och anvanda detta instrument. Dessutom visar studien att
anvandning av Trombomixer 307 minskar andelen klumpiga IPU-enheter. Vidare
visar denna studie att det finns signifikanta skillnader pa kvalitet mellan
trombocytkoncentrat som framstalls med hjélp av Trombomixer 307 och
trombocytkoncentrat som framstélldes med trombocytvagga, och att
trombocytvagga leder till battre kvalitet. Dock kan denna studie inte svara pa fragan
om skillnaderna beror pa anvandning av olika agitationsmetoder eller andra faktorer
som kan paverka framstallningsprocessen av trombocytkoncentrat.
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Bilaga |

Bilagan visar resultatet av kvalitetskontrollen som utférdes pa 28
trombocytkoncentrat som framstélldes med IPU-enheterna som inkuberades pa en

Trombomixer 307.

Tabell I: Resultat av kvalitetskontroll som utfordes pa 28 trombocytkoncentrat som producerades av
IPU-enheterna fran Trombomixer 307. Texten med fet stil visar varde som &r utanfor det godkanda

intervallet.

Nummer av PYI Vikt | Volym LPK LPK TPK TPK
trombocytkoncentrat | (240— | (g) | Pasel00- | eukocyt/ul | <1x10%enhet | x109/L 200-
400) 400mL | (ADAM) (Sysmex) | 450
x10%/
enhet
1 227 | 364 303 0,68 0,206 657 | 199
2 219 | 371 310 0,25 0,077 646 | 200
3 341 | 368 307 2,64 0,81 958 | 294
4 280 | 363 302 0,34 0,103 796 | 240
5 286 | 368 307 1,02 0,313 690 | 212
6 309 | 359 298 1,54 0,459 722 | 215
7 286 | 366 305 1,19 0,363 831 | 253
8 298 | 365 304 0,59 0,179 889 | 270
9 264 | 360 299 0,85 0,254 767 | 229
10 305 | 376 315 0,93 0,293 860 | 271
11 363 | 362 301 1,01 0,304 675 | 203
12 243 | 352 291 0,77 0,224 381 | 111
13 267 | 376 315 0,85 0,268 821 | 258
14 302 | 374 313 1,01 0,316 893 | 279
15 316 | 362 301 2,39 0,719 864 | 260
16 291 | 352 391 1,71 0,498 835 | 243
17 296 | 369 300 1,48 0,444 988 | 296
18 317 | 345 284 0,93 0,264 976 | 277
19 290 | 368 307 0,71 0,218 867 | 266
20 266 | 371 310 1,14 0,353 705 | 218
21 296 | 369 308 0,76 0,215 994 | 306
22 271 | 358 297 1,02 0,303 888 | 264
23 256 | 336 275 1,21 0,333 840 | 231
24 320 | 340 279 0,93 0,26 1003 | 280
25 324 | 366 305 0,67 0,204 937 | 286
26 320 | 359 298 0,68 0,203 918 | 274
27 285 | 356 295 0,77 0,227 848 | 250
28 307 | 377 316 2,21 0,698 834 | 263
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Bilaga II

Bilagan visar resultatet av kvalitetskontrollen som utférdes pa 28
trombocytkoncentrat som framstélldes med IPU-enheterna som inkuberades pa

trombocytvagga.

Tabell II: Resultat av kvalitetskontroll som utférdes pa 28 trombocytkoncentrat som producerades av
IPU-enheterna fran trombocytvagga. Texten med fet stil visar varde som ar utanfor det godkénda

intervallet.

Nummer av PYI | Vikt | Volym LPK LPK TPK TPK
trombocytkoncentrat (9) | pasel00- | leukocyt/ul | <1x10%/enhet | x10%/L 200-450
400 mL | (ADAM) (Sysmex) | x10%enhet
1 423 | 363 302 1,39 0,42 1593 481
2 285 | 378 317 2,55 0,808 973 308
3 289 | 340 279 1,02 0,285 688 192
4 273 | 363 302 2,47 0,746 961 290
5 346 | 372 311 1,86 0,578 1085 337
6 228 | 362 301 1,71 0,515 796 240
7 256 | 372 311 3,05 0,948 812 252
8 350 | 354 293 2,23 0,654 1032 302
9 296 | 340 279 1,44 0,402 1008 281
10 270 | 367 306 1,54 0,471 884 270
11 315 | 364 303 0,51 0,155 1085 329
12 338 | 372 311 1,54 0,479 992 308
13 274 | 387 326 0,68 0,222 823 268
14 284 | 364 303 2,72 0,824 967 293
15 281 | 363 302 1,2 0,362 853 258
16 259 | 355 294 1,11 0,326 825 243
17 300 | 368 307 0,77 0,236 878 269
18 299 | 377 316 0,51 0,161 1056 334
19 335 | 378 317 0,76 0,248 951 301
20 259 | 367 306 2,26 0,691 896 274
21 312 | 355 294 2,03 0,597 1092 303
22 273 | 356 295 0,84 0,248 870 257
23 305 | 368 307 1,73 0,531 909 279
24 266 | 344 283 2,57 0,728 818 232
25 290 | 366 305 1,37 0,418 903 275
26 284 | 361 300 1,02 0,306 891 267
27 308 | 367 306 0,93 0,285 1095 335
28 266 | 368 307 2,48 0,761 923 283
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