Nazwa firmowa 

Osocze Świeże Mrożone – FFP (fresh frozen plasma)
Producent 

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Katowicach. 

Informacje ogólne

Składnik ten stanowi osocze otrzymane metodą manualnej lub automatycznej plazmaferezy albo przez odpowiednie odwirowanie krwi pełnej i całkowicie zamrożone w czasie, który umożliwia utrzymanie odpowiedniego poziomu labilnych czynników krzepnięcia. Jedna jednostka FFP ma objętość zależną od stosowanej metody preparatyki krwi pełnej (średnio 260 ml ±10%, tab. 1). 
FFP zawiera wszystkie stabilne czynniki układu krzepnięcia, albuminę i globuliny oraz średnio nie mniej niż 50 g/l białka całkowitego, w tym średnio nie mniej niż  70 IU czynnika VIII w 100ml 
i podobną ilość pozostałych, labilnych czynników krzepnięcia. 
Tabela nr 1: objętość osocza

	Lp. 
	Zastosowana metoda
	Objętość [średnia ± 10%]

	1. 
	Z KP – metoda automatyczna
	270 ml 

	2. 
	Z KP – metoda manualna
	250 ml 

	3. 
	Afereza 
	220 ml  

	4. 
	Plazmafereza 
	600 ml 


Osocze powinno być jak najszybciej oddzielone od składników komórkowych i zamrożone w celu uniknięcia strat aktywności labilnych czynników krzepnięcia (V, VIII):

· Osocze pozyskane z krwi musi być zamrożone w czasie 8 godzin od momentu pobrania donacji.

· Osocze pozyskane metodą plazmaferezy musi być zamrożone do 6 godzin od pobrania.

· Osocze poddane inaktywacji – redukcji patogenów musi być zamrożone w czasie 15 godzin od momentu pobrania donacji. 

Proces zamrażania powinien trwać możliwie krótko z zastosowaniem specjalistycznego sprzętu, 
w temperaturze mrożenia od -40ºC do -80ºC. W ciągu 60 minut zawartość pojemnika powinna osiągnąć temperaturę -30ºC.

FFP nie powinno zawierać przeciwciał odpornościowych o znaczeniu klinicznym. 
Wskazania do stosowania osocza 

FFP może być stosowane w leczeniu:

1. Zaburzeń układu krzepnięcia, szczególnie u chorych z niedoborem kilku czynników krzepnięcia i jedynie wówczas, gdy niedostępne są odpowiednie produkty osoczowych czynników krzepnięcia, których technologia produkcji obejmuje inaktywacje wirusów.

2. Zakrzepowej plamicy małopłytkowej.

Przeciwwskazania do stosowania osocza
Nie należy stosować FFP:

1. W celu uzupełnienia objętości krwi krążącej, jeśli równocześnie nie występują niedobory czynników krzepnięcia.

2. Jako źródła immunoglobulin.
3. Gdy dostępne są odpowiednie produkty krwiopochodne, które w procesie produkcyjnym poddane są zabiegom inaktywacji wirusów.

4. W leczeniu chorych, u których występuje nadwrażliwość na białka osocza.
Powikłania po przetoczeniu osocza
1. Niehemolityczne reakcje poprzetoczeniowe ( dreszcze, gorączka, pokrzywka).

2. Posocznica spowodowana mimowolnym zakażeniem bakteryjnym składnika.

3. Przeniesienie zakażenia wirusowego (np. HCV, HIV, itp.) – jest to możliwe , pomimo starannej selekcji dawców i wykonywania badań przesiewowych.
4. Poprzetoczeniowa ostra niewydolność oddechowa (TRALI- Transfusjon Related Acute Lung Injury).

5. Przy szybkim przetoczeniu dużej objętości FFP może wystąpić zatrucie cytrynianem.

6. Przeniesienie zakażenia innymi czynnikami zakaźnymi, które nie są badane lub rozpoznane.
Warunki przechowywania i transportu

Przechowywanie i termin ważności.

Składnik powinien być przechowywany w stanie zamrożenia. Zakres temperatur i okres przechowywania podano w tab. 2.
Tabela nr 2: termin ważności a temperatura przechowywania składnika krwi
	Lp.
	Termin ważności
	Temperatura przechowywania

	1.
	3 miesiące
	od – 18 do - 25ºC

	2.
	36 miesięcy
	poniżej – 25ºC


Transport.

Transportować w stanie zamrożenia, w temperaturze co najmniej - 18ºC, najlepiej w specjalnych samochodach – mroźniach lub w zwykłych samochodach, wyposażonych w transportową zamrażarkę zasilaną elektrycznie albo w pojemnik z izolacją wypełniony suchym lodem z izolacją.
Środki ostrożności podczas stosowania

1. Należy przetaczać FFP zgodnie w zakresie grup układu ABO z biorcą.

2. Po rozmrożeniu należy sprawdzić szczelność pojemnika. Wyklucza się przetaczanie FFP 
z przeciekających lub uszkodzonych pojemników.

3. Nie należy przetaczać osocza, jeśli po całkowitym rozmrożeniu w pojemnikach widoczne 
są nierozpuszczalne strąty - zlepy.

4. Składnik przed zastosowaniem powinien być rozmrażany w specjalistycznym sprzęcie (ogrzewacz suchy lub łaźnia wodna) w kontrolowanej temperaturze 37ºc.

5. Składnik traci ważność po upływie 6 godzin od chwili rozmrożenia. 

6. Rozmrożony składnik przeznaczony do użytku klinicznego (u odbiorcy składnika) nie może być powtórnie zamrożony.

7. Jednostki przeznaczone do użytku klinicznego powinny być poddane co najmniej 
16 – tygodniowej karencji. 
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