
INNLEDNING
 
	 
Enhet, faggruppe: Blodbanken
Parameter: Temperatur og egnethet.                                                                         
Instrument: Sarsted transportkasser , v.nr. 1717.011 og TRANS control temperaturelement, varenr. 8750.010 (topp/bunn) og 8750.011 (rammer) (22 grader) og 8750.000 (topp/bunn) og 8750-001 rammer) (4 grader).
Referanser:  1) Bruksanvisning TRANS control.              
Eksterne valideringer:  
Godkjenninger: Kassen er godkjent for transport av biologisk materiale av type UN 3373. Den tilfredstiller også kravene til forsendelse som ADR stiller i P650 direktivet.
 


 
Årsak til begrenset validering:
ÿ nytt instrument	X ny metode  ÿ metodemodifisering	ÿ akkreditering	ÿ Annet: ___
 
VALIDERINGSPLAN 
Utstyrets egnethet planlegges dokumentert slik: 
	a) Bruk av referansestandard eller referansematerialer: Referansetermometer EBRO TFX 430, eller termometer som er sammenliknet med dette og viser samme temperatur.
b) Sammenligning av resultater med andre metoder: Validering á 24.11.2004 ”Validering av transport av blodprodukter” foretatt ved blodbanken Levanger. Den gjenspeiler holdbarhet av blodprodukter transportert i isoporkasse med fryseelement. Det er gjort en liknende studie av større Sarstedtkasser av samme type, men uten temp.element, ved Mikrobiologisk lab ALM, vinteren 2011.
c) Systematisk bedømmelse av faktorene som innvirker på resultatet: 
1) Praktisk egnethet av kassen og elementene. Vi ønsker å ha kasse og element som holder jevn temperatur i hele reisetiden, ca 3t. Unngår vi element som er under frysepunktet, unngår vi også fare for hemolyse på erytrocyttkonsentrat.
2) Fysisk motstandsdyktighet. Kassen bør tåle ytre påvirkninger som et fall.
3) Låsemekanismen. Kassen bør kunne låses.
4) Temperaturen i kassen må være innenfor akseptgrensene selv om den er utsatt for ekstreme temperaturer i omgivelsene, såkalt ”worst case”.
5) Antall enheter og elementer det er plass til. Vi bør kunne sende 10 enheter blod i en forsendelse.
Målingene vil gi en pekepinn og ikke eksakte grenser for temperaturstabiliteten i transportkassene.


 
Andre ytelsesmål vi ønsker å måle selv og hvordan vi planlegger å måle disse: 
Med denne valideringen ønsker vi å få dokumentert at testet utstyr har vesentlig bedre ytelse enn isoporkassene med vanlige fryseelement som har vært i bruk. Akseptgrenser for oppbevaring under transport av erytrocyttkonsentrat er fra 1 ºC til 10 ºC, ideelt 2 ºC - 6 ºC.**(side 34 og 37)
Akseptgrenser for oppbevaring av trombocyttkonsentrat er fra 18 ºC* opp til 37 ºC*, ideelt 20 ºC - 24 ºC.** (side 37)
Forsøkene er tenkt å gjenspeile såkalt ”worst case”, og vil angi minimum ytelse. Det betyr at det måles i kasse med tom boks av temperaturelement. I det gamle forsøket det refereres til er målingene gjort med innhold av væskeholdige poser, og forsøkene er således ikke direkte sammenlignbare. Imidlertid viser forsøkene fra 24.11.2004 at temperaturstabiliteten øker betydelig jo større volum som fraktes i kassen.
Kassene er først og fremst tenkt til transport mellom sykehuset i Namsos og Levanger. Transporttiden er på ca. 3 timer inkludert tid til pakking og opp-pakking. For å ha litt å gå på settes akseptkravet til 4t.
Målingene planlegges utført 1 gang.
 
*) Godkjent av medisinskfaglig rådgiver, prosedyre 1346, mottak av blodprodukt.
 **) Oppgitt av: Helsedirektoratet: ”Veileder for transfusjonstjenesten i Norge”, 6.utgave 2009.
 
DOKUMENTASJON
 
Resultatene av forsøkene: 
	a) Bruk av referansestandard eller referansematerialer: 
Referansetermometer EBRO TFX 430 , kalibrert juni 2009 teknologisk institutt, bevis nr. 09E0150. Oregon indoor/outdoor BB-7, sammenliknet med EBRO TFX 430 15.02.2011. Anser referansetermometeret og  BB-7 som like vurdert mot krav som har helgrader. BB-7 viser 0,1 °C for mye ved 4 °C og 0,2 °C for lite ved 22 °C.
b) Sammenligning av resultater med andre metoder: 
Validering  á 24.11.2004 viser at temperaturstabiliteten øker betydelig når mengden i kassen økes. 6 poser holdes under forkastelsesgrensen dobbelt så lenge som 2 poser under ellers tilnærmet like forhold. Således er det en fordel å ha så mange TRANScontrol-element som mulig i kassen.
Forsøk ved mikrobiologisk lab ALM vinteren 2011 viste at helt tom kasse gikk fra 22 °C til under frysepunktet innen 2 timer ved oppbevaring i -24 °C. Med TRANScontrol-element økes dette til over 4 timer når utgangstemperaturen er ca. 4 °C.


 

 
Tabell 1: Oppgitte krav, våre kriterier, våre forsøksresultat og det vi oppgir utad  
 
Erytrocyttkonsentrat. Målingene er utført 1 gang.
	Lagringstemp.
+(antall poser) 
	Temp.grenser **):
	Våre kriterier
 for akseptering
	Resultat av våre forsøk
	Vi oppgir utad
 

	-24 ºC(ingen pose)
	1 – 10°C
 ideelt
 2 – 6 °C
	4 timer
	Ca. 4 timer
	Minst 4 timer

	35 ºC (ingen pose)
	”
	4 timer
	Ca. 12 timer
	Minst 12 timer

	23 ºC (2 poser) (24.11.2004)
	”
	4 timer
	Ca. 15 timer
	Minst 12 timer

	23 ºC (4 poser) (24.11.2004)
	”
	4 timer
	Ca. 20 timer
	Minst 12 timer


 
Trombocyttkonsentrat
 
	Lagringstemp.
+(antall poser) 
	Temp.greser **):
	Våre kriterier
 for akseptering
	Resultat av våre forsøk
	Vi oppgir utad
 

	-24 ºC
	18 – 37°C
 ideelt
 20 – 24°C
	4 timer
	Ca. 4 timer
	Minst 4 timer

	-24 ºC
	”
	4 timer
	Ca. 2 timer
	Kassen med trombocyttkonsentrat kan ikke oppbevares under 0 ºC i over 1 time.


 
**) Veileder, side 34 og 37)
 
Referanseområdet er hentet fra:Veileder for transfusjonstjenesten i Norge, 6.utgave 2009
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
DISKUSJON
 
1)
Punkt a)
Anser referansetermometeret og Oregon-termometeret BB-7 som like vurdert mot krav som har helgrader. BB-7 viser 0,1 °C for mye ved 4 °C og 0,2 °C for lite ved 22 °C (kontrollert 15.02.2011).
 
Punkt b)
Validering  á 24.11.2004 viser at temperaturstabiliteten øker betydelig når mengden i kassen økes. 6 poser holdes under forkastelsesgrensen dobbelt så lenge som 2 poser under ellers tilnærmet like forhold. Således er det en fordel å ha så mange TRANScontrol-element som mulig i kassen.
Forsøk ved mikrobiologisk lab ALM vinteren 2011 viste at helt tom kasse gikk fra 22 °C til under frysepunktet innen 2 timer ved oppbevaring i -24 °C. Med TRANScontrol-element økes dette til over 4 timer når utgangstemperaturen er ca. 4 °C.
 
Punkt d)
Elementene som brukes for erytrocyttkonsentrat inneholder en væske som har faseskifte (går fra fast til flytende fase) ved ca. 4 °C. For trombocyttkonsentrat brukes element som har faseskifte ved ca. 22 °C. Ved faseskifte forsinkes temperaturendringen vesentlig (termofysisk lov), slik at temperaturen holder seg lenge ved dette nivået. Kan blant annet dokumenteres med blodbankens frysekurver utført i vatn i plasmainnfryseren, 8201-1261.
For erytrocyttkonsentrat betyr dette at vi kan benytte oss av denne effekten uten at elementene har starttemperatur under frysepunktet, slik de har med fryseelement inneholdende vatn som har vært brukt til nå. Det betyr at risikoen for hemolyse i erytrocyttkonsentratene pga. for kalde element er fjernet ved riktig bruk av TransControl-elementene.
For trombocyttkonsentrat har vi ikke hatt denne effekten tidligere fordi oppbevaringstemperaturen er langt fra vannets faseskiftetemperatur.
 
Elementene lar seg lett sette sammen og passer godt i kassen slik at de ikke sklir rundt, og heller ikke at det blir for stort dødvolum inni kassen.
 
Kassen er godkjent for transport av biologisk materiale av type UN 3373. Den tilfredstiller også kravene til forsendelse som ADR stiller i P650 direktivet.
Vi har valgt å bruke den minste kassen fordi det oftest fraktes 10 eller færre poser mellom Levanger og Namsos.
 
Det følger med en plastpose for å tre utenpå  det som fraktes for å unngå søl i kassen hvis noe skulle lekke. Så vidt vi vet har det aldri vært registrert lekkasje på poser med blodprodukt de siste 30 år ved blodbankene i HNT, slik at disse vil ikke bli brukt.
 
 
2) Det er opplyst at kassene skal tåle 1000 kg press. Det er sjekket at de tåler tyngden av en voksen person. Hvor mye mer de tåler er ikke testet.
 
3) Låsemekanismen:
Klemma som holder kassen lukket er forholdsvis solid og kompakt. Selve låsemekanismen er noe mer simpel. Det er samme nøkkel for hver kasse, noe er som er en fordel i forhold til å ha en nøkkel som passer tilgjengelig. Den er imidlertid ikke så sikker mot innbrudd siden alle nøkler er universalnøkler.  Allikevel anser vi den som sikker nok fordi kassene er tiltenk transport mellom sykehusene ved hjelp av buss, drosje eller ambulanse, og således vil være lite tilgjengelig for publikum.
Nøklene er også tynne i godset. De skal kun dyttes ca. 5 millimeter inn i låsen, og vil derfor kunne knekke hvis den som skal åpne kassen bruker for mye krefter.
Medisinsk biokjemi har brukt slike kasser i ca 4 måneder, og ingen kasse har blitt stående fordi låsen ikke har latt seg åpne. Derfor besluttes det at låsen brukes som den er. Skulle det bli problemer kan evt. hengelås, evt. med sjølbestemt kode, vurderes.
 
4) Temperaturen i kasse med element utsatt for ekstreme temperaturer i omgivelsene, såkalt ”worst case”.
Ekstremt kalde omgivelser for kassen:
Kasse med 4 °C-element, 5 rammer, topp og bunn, og ingen poser, er satt i fryseskap som holder ca. -24 °C. Kassen er romtemperert ved ilegging av element. Forsøket viser at temperaturen målt inni elementrommet går under 2°C etter ca.3 timer og 45 minutter. Under kritisk grense på 1°C etter ca. 4 timer. 
 
Ekstremt varme omgivelser for kassen:
Kasse satt i varmeskap som holder 35 °C. Kassen er romtemperert ved ilegging og inneholder 4 °C-elementer, 5 rammer, topp og bunn, ingen poser. Temperaturen målt inni elementrommet går over kritisk grense på 10 °C etter ca. 12 timer.
 
5) Antall enheter SAG og element
	Topp og bunn + antall rammer
	Plass til antall enheter SAG + 1 temperaturlogger

	2
	4

	4
	6

	6
	10


 
Trombocyttkonsentrat:
Posen legges flatt i 5 liggende rammer. Plass til temperaturlogger og 3 konsentrat med lag av cellestoff eller liknende mellom hvert konsentrat. 
Er det mangel på rammer, kan det benyttes bare en ramme. Bakdelen med dette er at det lett blir skrukker på posen og at bevegelsen i konsentratet vil bli dårlig i disse delene av posen. Konsekvensene av dette er ikke validert.
 
KONKLUSJON
Med denne valideringen ønsket vi å vise at ved transport mellom Sykehusene Levanger og Namsos blir blodproduktene oppbevart etter forskriftene. Med unntak av trombocyttkonsentrat oppebevart i     -24°C, er transportmetoden tilfredsstillende. For å motvirke dette skal trombocyttkonsentrat som sendes om vinteren, aldri settes i varerom ”under” bussen, men oppbevares inne i bussen.
 
 Valideringen er utført i tidsrommet  f.o.m.:  jan-11   t.o.m.: nov-11    av  Sign:ALG/GMA        
 
GODKJENNING
Jeg har vurdert resultatene av våre undersøkelser og forsøk dokumentert i denne rapporten, og godkjenner forsendelsesmetoden  med henvisning til våre begrensninger fra dd.mm.åå..                                                   
 
Driftsleder:        dato:___________  Sign:____________________
Avdelingsleder: dato:	___________  Sign:_____________________
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