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SOUHRN

Prace popisuje metodu separace plné krve filtrem z dutych vldken a vyrobu deleukotizovanych erytrocytl a plazmy
za pouziti pouhé gravitace a hodnoti parametry kvality vyrobenych pfipravkd. Filtr z dutych vidken je integralni sou-
¢asti jednorazové odbérové soupravy ErySep® (LMB GmbH, SRN) se zafazenym deleukotiza¢nim filtrem na filtraci
piné krve. Prezentovany jsou vysledky dvou validacnich studif: prvni srovnava vybrané parametry kvality vyrobenych
pripravkl filtrem z dutych vldken soupravou ErySep® s konvenéni metodou vyroby transfuznich pfipravkd centrifu-
gaci a separaci odebranych do soupravy se zarazenym filtrem pro deleukotizaci erytrocytd (Macopharma, Francie),
druha studie byla zamérena na kvalitativni parametry erytrocytl a plazmy vyrobenych novou generaci soupravy
ErySep®. Vysledky potvrzuji, ze pfipravky vyrobené odbérem a naslednou separaci v souprave s filtrem z dutych
@ vldken vykazuji srovnatelné hodnoty s ptipravky vyrobené standardnim zplsobem, vytéznost erytrocytl je dokonce

vySSi. Lze konstatovat, Ze testovana souprava je vhodnd pro vyrobu kvalitnich transfuznich pripravk{, a to zejména
v pfipadech a zdravotnickych zafizenich, kde neni k dispozici technické vyrobni zafizeni, napf. v polnich nemocnicich
nebo v zemich ¢i mistech bez potfebné moderni zdravotnické infrastruktury.
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SUMMARY

Bohonék M, Petras M, Hradek T, Kostrouchova B, Sladkova E,
Kricnerova M, Rollerova K, Maskova V, Duchkova S

Separation of whole blood and gravity-based manufacturing of blood
components by the disable set ErySet® with a hollow-fibre filter

The article describes the method of whole blood separation using hollow-fibre filters and the manufacture of leukodepleted
red blood cells and plasma using only the force of gravity. It also evaluates the parameters of manufactured blood product
quality. The hollow-fibre filter is an integral part of the disposable ErySep® (LMB GmbH, Germany) set, which includes
a leukodepletion filter for whole blood filtration. Results from two validation studies are presented. The first study com-
pared the quality parameters of products manufactured using the disposable ErySep® set with the conventional method
for manufacturing leukodepleted RBCs and plasma using the classical centrifugation method (Macopharma disposable set
Leucoflex with in-line RBCs leukofilter). The second study focused on the quality parameters of blood products manufac-
tured by the new generation of ErySep® disposable set. The results confirm that blood components manufactured using
the ErySep® hollow-fibre system have comparable parameters to products manufactured using the standard method. Red
cell recovery is even higher. The tested disposable set is suitable for manufacturing high-quality blood products without
the additional need for any expensive machines, such as centrifuges, blood separators, etc. This set could be most ben-
eficial for medical facilities where appropriate technical equipment is not available such as field hospitals and in places (or
countries) lacking modern infrastructure.

KEY WORDS
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SEPARACE KRVE FILTREM Z DUTYCH VLAKEN

uvob

Princip oddéleni bunék od tekuté slozky fil-
try z dutych vlaken je zndm a v biotechnologic-
ké praxi pouzivan jiz pomérné dlouho. Tubularni
filtratni membrdna je duté vldkno s pramé-
rem < 1 mm a filtra¢nimi otvory velikosti 0,2 um.
Nastfikova strana membrany je orientovana na vnitini
sténu ,trubky*, , permeat* je odvadén z vnéjsi strany
membrany. Aby bylo mozné duté vlakna pouzit, filtr
vyzaduje umisténi do vhodného zatizeni - membrano-
vého modulu, obvykle plastového valce (obr. 1).

Filtry z dutych vlaken 1ze v moderni transfuzni
sluzbé vhodné pouzit pti vyrobé transfuznich pfi-
pravkd k separaci plné krve na erytrocyty a plazmu.
Prvni soupravu na separaci plné krve filtrem z dutych
vlaken pod nazvem ,blood compenent collector (BCC)
popsal v roce 1990 Sekiguchi et al. a podrobil ji rozsahlé
studii (1). Pouzity filtr Asahi/Diamed byl zkonstruovan
z 800 rovnych polyetylenovych dutych vldken v poly-
karbonatovém pouzdru, v celkové délce 200 m a pri-
meéru 25 mm. Soupravy s timto filtrem testovali a jako
perspektivni, napf. pro pfipravu autolognich krevnich
komponent, hodnotili téZ némecti odbornici, kdy jeden
z typl zkousSenych souprav mél za separacnim filtrem
z dutych vldken zatazen deleukotizacéni filtr na erytro-
cyty (2, 3, 4) (obr. 2).

Brune a kol. optimalizovali konstrukci filtru zptiso-
bem, Ze do membranového polyuretanového modulu
umistil svazek dutych vlaken ohnuty do tvaru , U“.
V pouzdru filtru se tak vytvotil oddéleny oddil pro
erytrocyty a plazmu (5). Tim byla zvySena ucéinnost
a efektivita filtru: plazma odtéka mikropdry do spodni
Casti filtru, erytrocytova suspenze odchazi dutinami
vldken horni vypusti filtru (obr. 3).

Pozdéjsi konstrukce do odbérovych a separa¢nich
souprav s filtry z dutych vlaken za-

pozadavky na kvalitu transfuznich pfipravki a jsou
plné akceptovatelné pro klinické pouziti.

V soucasné dobé je k dispozici komeréné vyrabéna
jednorazova souprava ErySep” (LMB Ltd., SRN), ktera
v sobé spojuje vlastnosti odbérové soupravy se zatraze-
nym in-line deleukotiza¢nim filtrem na plnou krev
a membranovym modulem s filtrem z dutych vldken
na rozdéleni deleukotizované plné krve na erytrocyty
a plazmu. Souprava ErySep® se sklada z odbérového
vaku, deleukotiza¢niho filtru
na plnou krev, sbérného vaku,
filtru z dutych vlaken a sbérné-
ho vakuna ERD a P (obr. 4).

Odbér darce krve se pro-
vadi standardnim zptisobem,
po cca 2 hodinach se souprava
zaveési na stojan se specialni-
mi achyty pro filtr z dutych
vlaken. Proces zpracovani se
zahdji otevienim (zalomenim)
uzavéra v soupravé a otevie-
nim vSech vnéjsich svorek,
od spodu nahoru. PIna krev
nejprve projde deleukotizac-
nim filtrem, ve kterém se za-
chyti leukocyty a trombocy-
ty, nasledné dojde k oddéleni
erytrocytll a plazmy v modu-
lu s filtrem z dutych vldken.
Filtrace plné krve v deleuko-
tiza¢nim filtru a nasledna
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lida¢nich studii. Ty potvrdily, Ze
transfuzni pripravky vyrobené filt-
rem z dutych vlaken (6, 7, 8), splnuji

Obr. 1 Obecné schéma filtru z dutych vidken.

Obr. 3 Schéma filtru z dutych vldken se
svazkem vladken ve tvaru U.
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2 hodiny. Cely proces se odehrava pii pokojové teploté
(obr. 5, 6, 7).

Prace popisuje dvé provedené validac¢ni studie u¢in-
nosti odbérové soupravy ErySep°a kvalitativnich hema-
tologickych a biochemickych parametrii vyrobenych
transfuznich pfipravki, erytrocytd deleukotizovanych
a plazmy.

MATERIAL A METODIKA

V prvni validaéni studii byly zméfeny vybrané he-
matologické a biochemické parametry u pripravki vy-
robenych dvéma zplisoby: separaci v soupravé ErySep®
pouhou gravitaci filtrem z dutych vlaken s pfipravky
vyrobenymi klasickou centrifugaéni metodou.

Ve skupiné A byly hodnoceny ptipravky vyrobené ze
14 T.U. plné krve riznych krevnich skupin odebranych
a zpracovanych soupravou ErySep” (REF No.ES08401,
LOT 0904231), vyrobce LMB GmbH, SRN ve které byl
integrovany in-line deleukotiza¢ni filtr na plnou krev
Cellgene cg45, Cina (LOT 18.2009). Ve srovnavaci skupi-
né B byly hodnoceny ptipravky vyrobené ze 14 T.U. plné
krve riznych krevnich skupin odebrané do soupravy
Leucoflex LRD Macopharma, Macopharma, Francie
(REF 3BMALQT6280LC, LOT 152209C31), které byly zpra-
cované centrifugacni metodou a erytrocyty byly na-
sledné deleukotizovany in line filtrem LCRD Leucoflex
Ze soupravy.

U vyrobenych erytrocytd byly zméfeny tyto para-
metry: koncentrace hemoglobinu v T.U. (fotometricky
a vypocCtem, Sysmex XT-2000i, Sysmex Corporation,
Japonsko), ztrata hemoglobinu ve vyrobenych erytrocy-
tech ve srovnani s vychozi plnou krvi (fotometricky a vy-
poctem), celkovy objem 1 T.U. ERD (gravimetricky a vy-
poctem), stupeni hemolyzy (fotometricky a vypoctem,

Filtr z dutych
viaken

&

\ Vak na
ERD
Odvzdusnovaci
vak

Obr. 4 Schéma soupravy ErySep.®
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fotometr Spekol 11, SRN),
pocet leukocytli (Nageottova
komirka), pH (pH elektro-
da, Radiometer ABL 500,
Radiometer, Dansko),
osmolalita (kryoskopie,
Advance 2020, Advance
Instruments, USA), LDH
(spektrofotometrie, Aeroset,
Abbott Laboratories, USA),
kalium (nepfima potencio-
metrie ISE, Aeroset, Abbott
Laboratories, USA), anor-
ganicky fosfat (spektrofo-
tometrie, Abbott Aeroset,
Abbott Laboratories, USA),
NH3 (spektrofotometrie,
Abbott Aeroset, Abbott
Laboratories, USA), 2,3-
DPG (kaskadovou enzyma-
tickou metodou v UV oblasti
Roche, Konelab 60i, Kone,
Finsko).

Vsechny parametry zmé-
feny v DO (den odbéru a zpra-
covani) a D42 (42. den po
uskladnénipfiteploté2-6°C),
vyjma koncentrace hemoglobinu a poc¢tu leukocytt,
které byly zméfeny pouze v DO.

U vyrobené plazmy byly v den odbéru a zpracovani
zméfeny nasledujici parametry: aktivita faktoru VIII
(koagulacni metoda Siemens, automaticky koagulometr
Amax Destiny Plus, Trinity Biotech, Irsko), pfimés leu-
kocytll (Nageottova komtrka), pfimés erytrocytti a trom-
bocytl (hematologicky analyzator Sysmex XT-2000i,
Sysmex Corporation, Japonsko), celkova bilkovina (spek-
trofotometricky, Abbott Aeroset, Abbott Laboratories,
USA). VSechny parametry byly zméfeny v DO (den odbéru
a zpracovani).

Ve druhé validac¢ni studii byly hodnoceny piipravky
vyrobené z 20 odbérd plné krve krevni skupiny A, ode-
brané a zpracované v soupravé ErySep’ s novym typem
deleukotizacniho filtru na filtraci plné krve (PALL WBF3
LC Depletion filter, USA).

U vyrobenych erytrocyti byly v DO a D42 zméfe-
ny tyto parametry: koncentrace hemoglobinu v T.U.
(fotometricky a vypoctem, Sysmex XT-2000i, Sysmex
Corporation, Japonsko), ztrata hemoglobinu ve vyro-
benych erytrocytech ve srovnani s vychozi plnou krvi
(fotometricky a vypoctem), celkovy objem 1 T.U. ERD
(gravimetricky a vypoctem), stupenl hemolyzy (foto-
metricky a vypoctem, fotometr Spekol 11, SRN), pocet

Obr.5 Souprava ErySep®
zavésena na stojanu
v procesu filtrace
a separace.
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leukocytil (Nageottova komurka), pH (pH elektroda,
Radiometer ABL 500, Radiometer, Dansko), osmolalita
(kryoskopie, Advance 2020, Advanced Instruments,
USA), LDH (spektrofotometrie, Aeroset, Abbott
Laboratories, USA), kalium (nepfima potenciometrie
ISE, Aeroset, Aeroset, Abbott Laboratories, USA), an-
organicky fosfat (spektrofotometrie, Abbot Aeroset,
Abbott LAboratories, USA), NH, (spektrofotometrie,
Abbott Aeroset, Abbott Laboratories, USA). Dale byl
v DO stanoven titr antierytrocytovych protilatek anti-B
(Galileo, ImmucorGamma, USA).

Vyrobend plazma byla Sokové zmrazena v Sokovém
zmrazovaci Hof HPF 90 (Hof Lmbh, SRN) a nasledné
uskladnéna pfti teploté -30 °C po dobu 36 dni. Poté byla
plazma rozmraZena v rozmrazovaci plazmy Tool PR
50-300 (Tool s.r.0., CR).

Vybrané parametry plazmy byly méfeny z téchto
vzorkovani:

1. plazma ziskana ve vzorku odebrané plné krve z od-
bérového vaku, tj. jesté pred deleukotizaci a rozdélenim
ve filtru z dutych vlaken, 2. plazma z vyrobené T.U.

Obr. 6 Separace pIné krve pomoci soupravy ErySep.®

plazmy pfed zmrazenim v DO, 3. plazma z vyrobené
T.U. plazmy po rozmrazeni v D36.

Méteny byly tyto parametry: antitrombin III (fo-
tometrie, Biophen AT, Hyphen Biomed, Francie),
fibrinogen (Clausova koagula¢ni metoda, Trinity-
Biotech, Irsko), aktivita faktoru VIII (koagulacni
metoda, Siemens) na automatickém koagulometru
Amax Destiny Plus (Trinity - Biotech, Irsko) aktivi-
ta von Willebrandova faktoru (ELISA VIDAS Brahms
VWF, VIDAS, Bio-Merieux, Francie). Dale byla zmére-
na primés leukocyti (Nageottova komurka), pfimeés
erytrocytl a trombocytd (Sysmex XT-2000i, Symex,
Japonsko), celkova bilkovina (spektrofotometricky,
Abbott Aeroset, Abbott Laboratories, USA), IgA, 1gG,
IgM (spektrofotometrie - imunoturbidimetrie, Abbott
Aeroset, Abbott Laboratories, USA).

Namétené hodnoty byly statisticky zpracovany za
pouziti biostatistického softwaru StatMate, verze 1.01i,
16/1/1998, Graph-Pad, San Diego, USA.

VYSLEDKY

Namétené hodnoty prvni srovnavaci valida¢ni stu-
die kvalitativnich parametrti pfipravkl vyrobenych
soupravou ErySep“s deleukotiza¢nim filtrem Cellgene
a piipravkl vyrobenych klasickou centrifugaci metodou
z plné krve odebrané do odbérové soupravy Leucoflex
MacoPharma jsou uvedeny v tabulkach 1, 2.

Vysledky prvni studie prokazuji, Ze ERD i plazma
vyrobené obéma zphsoby splnuji pfedepsané stan-
dardy parametrd kvality (mnozstvi hemoglobinu
v T. U., obsah leukocytl a hemolyza v den exspi-
race), nicméné v jednotlivych hodnotach vykazuji

Obr. 7 Detail uchyceni separacnich valcl s filtrem z dutych vldken
v pribéhu separace plné krve pomoci soupravy ErySep.®
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pripravky vyrobené riiznym zptisobem signifikantni
rozdily.

ERD vyrobené separaci z dutych vldken v soupravé
ErySep® obsahuji signifikantné vys$si hodnoty hemo-
globinu, tomu odpovida i vyrazné nizsi ztrata hemo-
globinu béhem procesu vyroby, ve srovnani se separaci
klasickou centrifugaéni metodou.

Tyto ERD v den separace sice vykazuji niz§i hodnoty
hemolyzy ve srovnani s ERD pfipravené standardni
metodou, ale v posledni den pouzitelnosti, tj. po 42
dnech skladovani, je tomu ale naopak.

Erytrocyty pfipravené obéma metodami spliiovaly
podminku poctu leukocytli niZ$i nez 1 x 108/T.U.

V den ptipravy mély erytrocyty vyrobené soupravou
ErySep® srovnatelné mnozstvi drasliku, amoniaku a 2,3-
DPG jako erytrocyty pfipravené standardni metodou. Po
42dennim skladovani se oba typy erytrocytd vzajemné
nelisily v hladinach anorganického fosfatu a 2,3-DPGC.
Prestoze na poc¢atku primeérna hladina fosforu byla v ERD
pripravenych soupravou ErySep® vyznamné vyssi nez
v ERD pripravenych standardni metodou, po skladovani
se pramérné hladiny fosforu vyrovnaly. I kdyZ primérna
hodnota pH byla nizsi u ERD pfipravenych soupravou
ErySep®, bez ohledu na pouzitou metodu byl pozorovan
srovnatelny pokles primérné hodnoty pH béhem sklado-

vani. Podobné také hladiny drasliku se zvySovaly v obou
skupinach srovnatelné béhem skladovani, tj. P = 0,05,
ackoli primeérné hladiny drasliku byly vyznamné vyssi
v erytrocytech pfipravenych standardni metodou.

Po 42dennim skladovani erytrocytl se vyznamné
zvy$ily primérné hladiny amoniaku a laktatdehydro-
gendazy v erytrocytech pfipravenych soupravou ErySep”
oproti ERD pfipravenym standardni metodou.

Plazma vyrobena separaci v soupravée ErySep® méla
vyznamné nizsi obsah celkové bilkoviny, nez plazma
pripravena standardni metodou. Pfesto rozdil primeér-
nych mnozstvi celkové bilkoviny nebyl vyssi nez 10 %.
Pocet rezidualnich bunék v plazmé splrioval podminky
kvality plazmy dle Vyhlasky MZ CR ¢.143/2008 Sb. (eryt-
rocyty < 6,0 x10%/1, leukocyty < 0,1x10°/1a trombocyty
< 50,0 x 10%/1). Separace plazmy v soupravé ErySep®
nevedla k ovlivnén{ aktivity F VIII.

Namétené hodnoty druhé validac¢ni studie kvali-
tativnich parametri pfipravkil vyrobenych soupra-
vou ErySep”s deleukotiza¢nim filtrem PALL WBF3 LC
Depletion filter jsou uvedeny v tabulkach 4-7.

Pocet leukocytli v ERD vyhovoval parametru kvality
dle Vyhlasky MZ CR ¢. 143/2008 Sb., tj. <1,0 x 10¢/T.U.
Geometricky pramér titru anti-B byl 5,1 (95% limit spo-
lehlivosti: 3,31-7,95), tj. primeérné redéni séra 1:5,1.

Tab. 1 Parametry kvality ERD vyrobenych separaci soupravou ErySep’s deleukotiza¢nim filtrem Cellgene ve srovnani s ERD vyrobenych
klasickou centrifugaci metodou z pIné krve odebrané do odbérové soupravy Leucoflex MacoPharma.

DenO Den 42 Pomér D42/DO

paramett ErySep Lelﬁ:;lex P* ErySep L;:zgg::rf: P* ErySep LellL?l;lex

MacoPharma MacoPharma
pH 720, 74+0,] 0,0046 | 69+0,1 71+£0,.2 0,0011 | 0,9+0,01 1,0 £ 0,03 0,0712
LDH (ukat/1 096+028| 090+0,16 | 05173 | 496+292| 226+086 |0,0027| 50+19 26+12 0,0004
K (mmol/l) 13+£0,2 13+0,1 08272 | 39,3+6,1 453+33 | 0,0030| 319+62 36,0 £4,0 0,0500
P (mmol/I) 097+0,33| 052+0,19 [0,0002|366+0,77| 393+042 | 02701 | 44+2] 88+4,0 0,0011
NH3 (umol/1) 10,2+19 1,7+28 0,1225 [153,7+28,3| 124,7 £11,6 0,0015 | 153+28 N3+3]1 0,0014
2,3-DPG (umol/gHb) [ 1217 +2,05 | 1,06 +194 | 0,542 | 0,36 +0,18 | 0,38+0,15 | 0,7519 |0,03+0,02| 0,04 +0,02 0,5075
t'eifc(’)'ga 014+010 | 022007 |00260|072+035| 030071 |00003| 6739 | 1403 | <0000l
* Neparovy t-test

Tab. 2 Hemoglobin a ztrata hemoglobinu v ERD erytrocytl podle metody pripravy.

Parametr ErySep Lﬁ:ﬁggﬁ::ﬂ) pP*
Ztrata Hb (%) 1317+ 4,43 21,09 + 4,12 <0,0001
Hb (g/T.U.) ref > 40 53,07 + 6,68 43,07 £ 4,28 <0,0001

* Nepdrovy t-test
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Plazma po separaci v soupravé ErySep® splfiovala DISKUSE
podminky poctu erytrocytll, leukocytll i trombocytil. Prace ovéfuje moznosti pouziti soupravy s filtrem
Primérné mnozstvi celkové bilkoviny v plazmé po se- s dutych vlaken, urcené k odbéru a separaci plné kr-
paraci v soupraveé ErySep® bylo 49,05 + 2,57 g/l. Plazma ve a vyrobé transfuznich pfipravkil pouzitim pouhé
obsahovala primérné mnozstviIgA 1,49 + 0,51 g/l, IgM  gravitace.
1,19+ 0,36 g/lalgG8,35+1,95g/l. Manipulace se soupravou nevyzaduje slozité za-
$koleni, odbéry i zpracovani krve mtiZe zahy provadét
i méné zkuSeny personal, protoze neni nutné mit zna-
Tab. 3 Parametry kvality P vyrobené separaci soupravou ErySep’ lost a zaSkoleni v obsluze vyspélych technologickych
s deleukotizacnim filtrem Cellgene ve srovnani s P vyrobenymi zafizeni. Technika pfi odbérech darcu krve je shodna
klasickou centrifugaci metodou z pIné krve odebrané do jako u b&znych odbérovych souprav s tim rozdilem, ze

odbérové soupravy Leucoflex MacoPharma. , K o i NP
je nutno rekalibrovat odbérovou vahu na vyssi hmot-

Paramern Erysep | leucaflexERD p nost soupravy diky filtru z dutych vldken nebo, pokud
MacoPharma 2 . .z v v
CB (/D ref. = 50 * to prostorové podminky dovoluji, vlozit na odbérovou
ref%’é_é;e*f 61143 64,9+26 0,0086 vahu pouze odbérovy vak a ostatni soucasti soupravy
' mimo vdhu. ZavéSeni soupravy na stojan s pripev-
F VI (%) ref.50-150 ** 15,7 29,1 17,2 +20,7 0,8723

nénymi drzaky je jednoducha operace (na jednom

*Referenéni hodnoty kvality transfuznich pripravki dle Vyhl. MZ CR ¢. 143/2008 Sb. StOjanu mohou bg’t UChVCEHY ZrC&leVé dVé SOU.praVY) ,
**Klinické referen¢ni hodnoty

Tab. 4 Parametry kvality ERD vyrobenych v soupravé ErySep’ s deleukotizacnim filtrem PALL WBF3 LC Depletion filter (celkem 20 transfuznich

jednotek).
Parametr ERD DO ERD D42 ERD DO/D42**
Hb (g/T.U.) ref. > 40 57,89 + 3,80 56,84 + 3,61 1,02 £ 0,01 @
Hematokrit ref.0,50-0,70 0,56 + 0,03 0,61+0,03 0,92+0,02
Hemolyza (%) < 0,8 0,08+ 0,08 0,61+0,25 0,13+ 0,10
K (mmol/D* 1,66 + 0,23 47,35+ 5,39 0,04 £ 0,01
P (mmol/)* 1,60 £ 0,28 4,44 + 0,55 0,36 £ 0,07
LDH (ukat/ * 0,85+ 0,24 4,54 £1,85 0,22 +0,10
pH * 7,32 +0,07 6,63 + 0,05 1,10 £ 0,01

* Referen¢ni hodnoty nejsou relevantni
** Béhem skladovani doslo ke statisticky vyznamnym zménam ve vSech uvedenych parametrech (P < 0,0001; parovy t-test).

Tab. 5 Ztrata hemoglobinu v priibéhu filtrace a separace pIné krve v soupravé ErySep’ s deleukotiza¢nim filtrem PALL WBF3 LC Depletion filter.

Parametr Ztrata Hb v g PK/ERD DO Ztrata Hb v % PK/ERD DO

Hb (9/T.U.) 65,83 £ 4,62 5789 38 8,04 £4,18 139+79

Tab. 6 Parametry kvality P vyrobené v soupravé ErySep” s deleukotiza¢nim filtrem PALL WBF3 LC Depletion filter a plazmy z vychozi pIné krve.

Parametr PDO P D36 P DO/D36 p*
AT Il (%) ref. 80-120** 72,73 £ 4,46 7389 +44 0,98+ 0,03 0,0173
Fbg (9/1) ref.1,8-4,2 ** 1,93 £ 0,37 1,96 + 0,46 1,00 £ 0,09 0,3465
F VIl (%) ref.50-150 ** 69,80 17,22 68,92 +16,68 1,02+£0,13 0,6425
VWEF (%) ref.50-160 ** 86,75 + 21,49 90,40 + 24,09 0,97 + 0,06 <0,0001

* Parovy t-test
** Klinické referen¢ni hodnoty
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Tab. 7 Zména nékterych parametr(i v plazmé vzhledem k pIné krvi.

Parametr PK DO PDO PK/P DO*
AT IIl (%) ref. 80-120** 91,69 + 515 72,73 + 4,46 1,26 + 0,06
Fbg (g/1) ref1,8-4,2 ** 291+ 0,51 1,93 £ 0,37 1,53+ 0,26
F VIII (%) ref.50-150 ** 116,17 + 26,01 69,80 £17,22 1,75+ 0,53
VWF (%) ref.50-160 ** 108,25 + 30,90 86,75 + 21,49 1,24 £0,10

* Béhem separace doslo ke statisticky vyznamnym zménam ve vsech uvedenych parametrech (P < 0,0001; parovy t-test).

** Klinické referencni hodnoty

vyzaduje ale dostatek prostoru. Ne ovsem prilis vice,
nez vyzaduje bézna technika na zpracovani krve (cen-
trifugy, separacni lisy). Pfi Casu separace v délce cca
2 hodin, 1ze timto zptisobem a pfi dostatecném poctu
stojant zpracovat nékolik desitek odebranych plnych
krvi v priblizné stejném case jako béznym centrifu-
gacnim postupem. Otazkou je logistika zpracovani
vétsich objemi odebranych plnych krvi touto metodou,
ktera by musela mit vypracované detailnéjsi postupy
a pfiméfeny prostor pro zpracovavané soupravy na sto-
janech. K tomu vyrobce nabizi rizna technicka feseni
fadovych stojanovych moduld nebo upevnéni drzakli na
sténu. Ve srovnani s klasickou technologii s objemnymi
velkokapacitnimi centrifugami a poloautomatickymi
separa¢nimi linkami se nejedna o vétsi prostojové na-
roky. Nespornou vyhodou je, Ze zpracovani plné krve
v soupravach s filtrem z dutych vlaken nevyzaduje
dosud béznou ,tézkou* technologii a kromé zemské
gravitace ani zaddnou energii.

Metoda fesi pouze vyrobu erytrocytd a plazmy a ne-
1ze ji pouZit pro vyrobu trombocytii. To bude pravdé-
podobné hlavnim limitem pro jeji rozsifeni do vétsich
zatizeni transfuzni sluzby, kterd vyrabi plny sortiment
transfuznich pripravkd, i kdyz je mozné si predsta-
vit kombinaci vyroby, kdy postupy a soupravy s filtry
z dutych vlaken budou doplnény aferetickymi postupy.
Nicméné v zemich, kde je vybudovana technologicky
vyspéla transfuzni sluzba, asi ani nelze v soucasné
dobé predpokladat, ze by zpracovani plné krve separa-
ci filtrem z dutych vlaken pfedstavovalo vyznamnou
alternativu k zavedenému zptisobu zpracovani krve
centrifugaci. Presto jsou ale jiZ dne znadmy priklady
napft. z Danska, kde v nékterych mensich nemocnicich
provadi vlastni vyrobu erytrocytli a plazmy prostfed-
nictvim soupravy ErySep”.

V kazdém pripadé se jedné o vhodny zplisob zpra-
covani krve do zafizeni malych a pak tam, kde neni
k dispozici technické vyrobni zatizeni, napt. v polnich
nemocnicich nebo zemich ¢i mistech bez potfebné mo-
derni zdravotnické infrastruktury. Naklady jsou dnes
srovnatelné, protozZe cena odbérové soupravy ErySep®

TRANSFUZE HEMATOL. DNES 19, 2013

se diky jejimu rozsifovani zejména v zemich Stfedniho
vychodu a jihovychodni Asie pohybuje jiZ kolem 20 Euro
a lze pfedpokladat jeji dalsi pokles.

Naméfené hodnoty parametri kvality prokazuji
dobrou kvalitu vyslednych transfuznich pfipravki,
kterd odpovida narodnim i evropskym standardim
a jsou v souladu s dosud publikovanymi daji (1, 2, 3,
4,5, 6,7, 8 a ukazuji na vysokou ucinnost separace
plné krve filtraci pomoci gravitace a filtrem z dutych
vldken. PoZadavkiim vyhla§ky MZ CR €. 143/2008 Sb.
odpovidaji vSechny sledované parametry kvality u ERD
(Hb, Ht, Le), u P vyhovuji hodnoty bunécnych pfimési,
které jsou vSechny pod detekovatelnou mez. Aktivita F
VIII byla filtraci alterovana na plné akceptovatelnych
69,8 % (z pavodnich 116,17 % v Cerstvé plazmé ziskané
z odebrané plné krve). Kromé parametrli, které jsou
dle narodni legislativy i mezinarodnich doporuceni
soucasti povinnych vysetfeni kontrol kvality, byla
stanovena fada dalSich parametrii (pH, LDH, K, P,
NH3, 2,3 DPG, AT III, vWE). Jejich naméfené hodnoty
doplnily ovéfeni dobrych vysledkii hemolyzy a vitality
separovanych erytrocyt v prubéhu skladovani, stejné
tak koagulacnich vlastnosti plazmy.

Vyraznym kvalitativnim pfinosem separace plné
krve filtrem z dutych vladken je vytéZnost erytrocyta,
ktera je o 20 % vySsi nez pfi zpracovani centrifugaci
metodou.

Parametrem, ktery vykazoval hrani¢ni hodnoty (pfi
2. studii), byla koncentrace celkové bilkoviny ve vyro-
bené plazmé, ktera byla nizsi neZ norma. Tomu odpo-
vidaji i niz8i hodnoty fibrinogenu a imunoglobulint.
Niz8i hodnoty celkové bilkoviny konstatovali i Brune
a kol. (5). MoZnym vysvétlenim muZe byt interakce
plazmatickych proteint s kapilarni membranou filtru
z dutych vlaken (polyethersulphon) a pravdépodobnou
absorpci plazmatickych proteinti.

ZAVER

Transfuzni ptipravky vyrobené odbérem a nasled-
nou separaci v soupraveé s filtrem z dutych vlaken spl-
nuji parametry kvality predepsané narodni legislativou
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SEPARACE KRVE FILTREM Z DUTYCH VLAKEN

a mezinarodnimi doporucenimi a jsou srovnatelné
s pfipravky standardné vyrobenymi centrifugaci a na-
slednou separaci krevnich slozek.

Testovana souprava je vhodna pro vyrobu kvalitnich
transfuznich pfipravki a to zejména v piipadech a zdra-
votnickych zafizenich, kde neni k dispozici technické
vyrobni zatizeni, napf. v polnich nemocnicich nebo
zemich ¢i mistech bez potfebné moderni zdravotnické
infrastruktury (9, 10, 11).

ZKkratky

ERD Erytrocyty deleukotizované
P Plazma

Hb Hemoglobin

Ht Hematokrit

Le Leukocyty

F VIII Faktor VIII

T.U. Transfuzni jednotka
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T. Hrddek - biochemickd vySetreni, interpretace vysledkil

B. Kostrouchovd - vzorkovdni, laboratorni vysetreni a sbér dat

E. Slddkovd - vzorkovdni, laboratorni vysetieni a sbér dat

M. Kricnerovd - organizace odbérii a vzorkovdni, laboratorn{

vySetreni a sber dat

K. Rollerovd - odbéry a zpracovdni krve

V. Maskovd - hematologickd vySetfeni, interpretace vysledkii

S. Duchkovd - provedeni biochemickych vysetreni
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