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A long time ago in a galaxy far, far away... -

« Hade Blodkomponentenheten vid Karolinska Universitetssjukhuset
foljande forutsattningar:

— Mer an 80 000 pasar helblod skulle tappas varje ar fran 3 fasta
blodcentraler och 5 mobila enheter

— Inget helblod fick ligga kvar dver natt, utan all plasma och
erytrocytkoncentrat skulle produceras under tappningsdagen

For att det tighta tidsschemat skulle ga ihop, hade Bloddonation
egna chaufforer som transporterade blodet till produktionslokalerna
| Huddinge, samt mycket kompetent produktionspersonal.

— Det fanns egentligen bara ett problem:.




Centrifugerna var gamla och hade sett battre dagar.
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Bakgrund -

Vi hade ett desperat behov av nya centrifuger.

- Macospin, MacoPharma, hade just kommit ut pa4 marknaden. Vi
besldt oss for att utvardera den, och titta pa:

— Erytrocyternas kvalitet jamfort med den befintliga centrifugen
Sorvall RC12BP pa likvardiga centrifugeringsprogram

— Erytrocyternas kvalitet fran MacoSpin vid ett g-tal nara maximal
centrifugkapacitet




Studie 1. MacoSpin vs. Sorvall
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Fragestdllning

- Ar kvaliteten pa erytrocyter fran helblod som
centrifugerats i MacoSpin jamforbar med
kvaliteten fran var befintliga centrifug Sorvall
RC12BP?

- Ar kvaliteten likvardig mellan erytrocyter fran
helblod som centrifugerats pa MacoSpin vid
vart ordinarie g-tal (3130 x g) jamfért med
riktigt hogt g-tal (4900 x g)?




oo B
Utgangsmaterial

12 st helblod (450 mL = 10% helblod + 63 mL CPD, NPT6280LE (MacoPharma))
valdes slumpmassigt ut for varje centrifugeringscykel.

Centrifugeringsparametrar

Sorvall (S) MacoSpin, Regular speed (MR) MacoSpin, High speed (MH)

2988 x g, 10 min 3130 x g, 11 min (motsv. Sorvall) 4900 x g, 11 min

Produktion av erytrocytkoncentrat

Separation i MacoPress Smart Revo (MacoPharma)
100 mL SAG-M

Leukocytfiltrering

4°C blodkyl inom 8 h fran tappning
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Metod, fortsattning -

« 10 st e-konc fran varje centrifugeringscykel provtogs:
« Dag1, 8, 15, 22, 29, 36 och 43:

— Hb, EVF, hemolys, glukos, laktat, pH, K+, ace 0Ch ATP
- 2,3-DPG (dag 1, 8, 15)
— Leukocyter (dag 1)

« Dag 43:

Analyser

— Bakteriekontroll
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Resultat

Results Sorvall (s) MacoSpin Regular speeq (MR)  Macospin High Speed (MH)

Parameter
Glucose

($) 238108 212207 20.1:08 183+ 1.1

mM (MR) 2863114 24711 218115 207213 191115 174218 157117
(MH) 256407 251212 222112 209213 192114 178214 1865115
Lactate () 38104 132207 152108 204415 259£16* 294117% 34359gm
o (MR) 40105 15208 149212 199447 245221 278125 326123
(MH) 45107 128211 157112 £38221* 266221% 317506m
K* extracenutar () 31104 192224 265128 3,5 $30 373232 433433 459232
mM (MR) 35304 181228 260130 314 231 360130 42434 465+31
(MH) 35404 173218 255125 315228 379129 433231 487139
PH () 635340038+ 6.750 £ 0.027 6.622 0,023 6.530£0.026 6.456 1 002y 6.38510.034 6.367 2 0,028
(MR) 8.925+ 0,025 6.757 £0.031 6.626 + 0.027 6.532£0.030 6.4591 0,035 6.394 £ 0.039 6.385+ 0032
(MH) 6.736£0.022 6.600 10,024 6.537£0.034 6.454 10,041 8405+ 0.044 6.3851 0,04
ATP ) 54105 690207 6.0:07 55104 49:08 37204 321203
mmole/g Hb
(MR) 61107 66107 8.7:07 8011 57:10 45100 38108
(MH) 62410 7.0:08 8.6:10 82+10 50109 46209 34108
2,3-DPG ©) 0642012 0202014 0.00:006 |
mole/mole Hp

|
.
(MR) 0611013 0.40 £0.09 ** 0.19 1 9 gg +» [:ﬂ:]\

(MH) 0554011 |
‘ :emolysis ©) 0082001+ gq04 0.02** 0.11£0.02% 0154003
(MR) 0083002+

Hematocrit &
hemogiobin

Mean + 5D FP<0.05 *pepc 001 **p<poog




Resultat

Hb och EVF
» Ingen signifikant skillnad mellan de tre serierna (S, MR och MH)

Hemolys

0.6

X
1

« Hobgre fér MacoSpin High spegd
(jmf med Sorvall och MacoSpin
Regular Speed) t.o.m. dag 22
 Ingen signifikant skillnad fr.o“.m dag 29
« L&gre an halften av tilllétet varde
(0,8%) vid forvaringstidens slut

Hemolysis

1

Day of storage

Figure 2. Hemolysis during storage (S - red, MR — purple,
MH - blue). Significantly higher levels of hemolysis in MH until

day 22 (p < 0.05). Hemolysis should be < 0.8 % (red line) at
end of storage.
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Resultat

Glukos, K+
* Ingen signifikant skillnad mellan de tre serierna (S, MR och MH)

Laktat 40 -

35 - *k

. vy . . o __\30 -
- Liten men signifikant hogre niva £

fér S (jmf med MH) fran dag 29 T 20 -

. s . H t—)l 15 4
till forvaringstidens slut. 85

* %

1 8 15 22 29 36 43
Days of storage

Figure 3. Lactate during storage (S=red, MR - purple,

Rl -

MH - blue). Sianiﬂcantly higher levels for S compared to MH
from day 29 and onwards (* p < 0.05, ** p <0.01).
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ATP

 Ingen signifikant skillnad
mellan de tre serierna
(S, MR och MH)

2,3-DPG

« MH sjénk signifikant
snabbare jamfért med MR
fran dag 8.

Resultat

r 1.50 __
8.00 - =
§ - 1.25 E
O

0 6.00 - e
5 £
O - —
£ 4.00 - 0.75 (E)
s - 0.50 =
=200 4 ~ -¥. ©
<< . ..:... L o2e Dl
0.00 ' J* R 0.00 ™

18 15 22 29 36 g3
Day of storage

Figure 1. ATP and 2,3-DPG during storage (S—=red, MR - purple
MH - blue; ATP - soliqd line; 2,3-DPG - dashed line).

ATP: No significant differences throughout storage.

2,3-DPG: Signiﬁcantly lower levels for MH compared to MR on
day 8-15 (p < 0.001).
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Slutsats

Erytrocyternas metabolism verkar inte paverkas
namnvart av varken centrifugfabrikat eller hastighet.
Eftersom inga dramatiska skillnader kunde ses for
varken glukos, laktat, ATP eller pH, ar den snabbare
minskningen av 2.3-DPG for MH troligtvis inte av stor
funktionell betydelse.

Sett till erytrocytkva\itet 3r MacoSpin ett
tillfredsstallande alternativ som centrifug for blodpasar,
bade vid maximal centrifugeringshastighet och lagre.

G.6tt"! Det funkar!
Vi koper nya centrifuger!
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Hur kunde vi utnyttja MacoSpin for att effektivisera var process?

For att hinna med att ta hand om 80 000 helblod per ar, inom 8
timmar fran tappning, behdver vi enkla, snabba och
standardiserade processer!

En produktionslinje:

v" En produktionssite

v' Ett blodpassystem

v" Ett centrifugeringsprogram
v En typ av press

v' Ett pressprogram
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Studie 2 - .
Autobalansering

Hanna-Stina Ahizén’, Micael Kaarlenkaskit

'Department of Clinical Immunology ang Transfusion Medicine, K.

arolinska University Hospital
° n 2Division of Transplantation Surgery, CLINTEC, Karolinska Institutet, “Department of Laboratory Medicine, Karolinska Institutet
C frifuge qUilo- bqlqncl g Introduction

To annually Separate more than 80.000 bags of whole blood (W,

+ Stella Larsson 12, ang Linda Larsson 7.2

. - Is separation of WBinto RBC, plasma and B
) on the day of donation, the Uit of Tahis, .
Y Biood Componont Production Karolinska University Hospigi (Stackholm, Swdon), acquirod fivg equally effective with a < 50 g imbalance
Macospin contrifuges (MacoPharma, Mouvauy, Franco). A0.5 g maximym Imbalanco within cantrifuge between the centrifuge finer pairs, Compared to
liner pairs is normally accepted, but the novel Auto-balancing feature of Macospin allows 50 g traditionally balanced liners?
o r q S e S p r o imbalance. Eliminating manus balancing of cantrifuge liners would save time and effort
feature incre o o Metod oS
(] Starting material
[ ) n ( 12 blood collection packs of BAT system NPT6280LE (MamPnarmH) containing 450 mi +10% WB + 63 ML CPD werg
° q randomly chosen for each of five different MacoSpin cenlrifuges,
fficiency whi M ==

Al centrifuge cycles (CCs) were run at 3130 x g for 11 min with (A) a maximym imbalance of 0
i pairs (i Addit

( S’l |
5 (balanced) and (8) an A %
° lmbalmcermmhomzstos‘lgmmhvirm irs ). mmlmwimmummwbym»g
the heavier liners in agjacant fotor buckets (Figura 1), @
-I- uag I |‘|'y e ﬂ?
Separation mmmwmmm ing MacoPress

blood COmP onen St o

el ’

o "a mmmmmmzncc).mmb;mmwm. B@é@
Analysis
A An i KaarlenkaSkl | m&mm!&wmmmwﬂmmaoﬁmnmmdrkmwm %"3“1
Hanna-Stina Ahlzén', Mic e / mmmmmmwmmmm:mrmw P A |
Larsson '3, and Linda Larsso b

sion
'Department of Clinical Immunology and Transfu

.. ; iversit HOSpItaI 3 4 5 Global Juof -
MedICIne: KarO"nSka Unl.v y ; CLINTEC: Homatocrit A 25110 41y, 48217 453119 49744, “tins S o
2D|V|S|on of Transplantatlon Surge y: (%) B 404214 462224 0217 436108 433216

r
Karolinska Institutet, 3Department of Laboratory

429108 ,f" JJ’
RBCvolumo A 21205 21,45 21208 22:00 51404 21z03

s {mL) B 20405 2112 2:08 21194 21£08 21404 Figure 2. Sgniticanty lomey (qnch‘:wn::a-v.mel)umml)c‘
P Ty e ey
. I ka InStltutet E volume (mL) |BlzGH D213 2:08  zsgs 2708 27104 .
MedlClne: Karo NS & PLTcount A 2192101 10202135 19852114 16612102 1719, 137 1859+ 55 H
aCpitsy) g 18942 17 21134440 1677275 1800200 1804 1 53 5;"’
PLT A 82:01 01204 [gyzgme 78204 77103 ggu4, 2.
enrichment B 70:02 81202 gﬁw
23618 23113 23913 22624" 23122
PLASMA Volumo (mi) B T e s
A 2253 25:3 gy 8623 264320 ey,
| Yoloms (i) B 22:3  2w:4 zspiy 2 ;"—“:"afb?:mamm e
[ Meanz SEM *p <005 <o ST
|

|| Astatisticaly signifcant iowsy e PLT Gount and PLT enrichment for he imbalanced CC of Centrifuge 3 was
| observeq, that did not correspond an overal

Significant dfference. This suggests e difference is likely relateq
o this particular CC, e.g, inattentve bag folding technique,

Centrifuge 5 showed » ificantly higher plasma vojume in combination With lower RBC volume for the
imbalanced CC, Whm‘?ﬂn‘mhg BC-PLT count. Moreover an overa; significantly higher
observed for imi

CCs..

Plasma volume was
wmeeucc;,mbnmmmmmm of components for imbalanced

: Conclusion

| With its auto-balancing feature,

|| Macospin eliminates the tine .
| consuming manual balancing step obv
| blood component production, therel
|
|
[

increasing production efficiency.
MM imbalanced program |
needs to be carefully validated for each

Allogelhar, our results show that the aulo-b@‘a\ung feature of MaDoSlin renders blood components as wel|
separated as manually balanced centrifuge liners,

Karolinska Universaty Hospytal, eps

S¥A ey
gy and Tr o Sl W ; i
ne-Stne Aok g ckes; C2.52, Kavaiaka oinge f&8 0% Karolinska
P I et i¥ghs Institutet KAROFINSKA
Tamatinaon shora@all e, r
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Fragestdllning -

Ar separation av helblod till erytrocytkoncentrat, plasma och
buffy coat lika effektiv om man har upp till 50 grams obalans

mellan centrifugkopparna i ett par, jamfort med traditionellt
balanserade centrifugkoppar?

16



Metod

Utgangsmaterial

12 st helblod (450 mL £ 10% helblod + 63 mL CPD,
NPT6280LE (MacoPharma)) valdes slumpmassigt ut

for varje centrifugcykel (5 st centrifuger, 2 cykler/centrifug).

Centrifugeringsparametrar
« En balanserad (0,5 g) och en obalanserad
(26-51 g skillnad) kordes per centrifug.
 Alla centrifugcykler (CC) kérdes pa 3130 x gi 11 min.

Produktion

« Separation i MacoPress Smart Revo (MacoPharma)
till erytrocytkoncentrat (100 mL SAG-M), plasma och
buffy coat.

o
%

0 7S

%
@@@ @@

17



Metod, fortsattning -
Analys
» Erytrocytkoncentrat « Buffy coat
— Volym — Volym (total)
- TPK
 Plasma — EVF
— Volym — Volym (plasma)
- TPK — Volym (celler)
— Berakning av anrikning av
trombocyter (TPK i bc/givarens TPK)



Resuliat

(mL)
B 20107 25213 28108 27105 27203

PLT count A 21302101 19294 125 1985 114 1651 4 10, 17194137 13394 55

(10%pit /) B 130431117 21132 144 1677275 1800309 1204 2 53

PLT A 82:01 34404 83102+

enrichment

78104 77404 80201
B 708:02 838101 75:03 81102 70:01
A 22014 23824 23113 23023 2644* 231398
/PLAHA Volume (mL) B 23442
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Resultat

« Centrifug 3, obalanserad centrifugeringscykel:
— statistiskt signifikant lagre TPK i buffy coaten
— statistiskt signifikant lagre trombocytanrikning
» Dock ingen sammantagen signifikant skillnad for obalanserade
centrifugeringscykler
» Troligtvis har nagonting hant under denna specifika centrifugeringscykel.
Results. . — E' - E' E- ‘t{i'zi-_
Number 1 5 3 4 5 Global
Hematocrit A 425+10 442+10 456 £17 45318 427211 441+ 06
(%) B 404+14 452+24  460:17  438+05  433:18  438+03
REC volume A 2105 21205 2108 208 21£03 pa
'g" (mlL} B Z0+08 M 132 22+08 M4 2203 M+04
i A 2808 204 2% MB+08 7204 T+04
E 1f:ﬂulm!{mL]' B 28+07 25+13 miﬂ.ﬁ 708
E PLT count A 21302101 1020215 1985 114* 1Ng1£102 171921 1230 2 56
(108 pltF L) B 18542117 21132 {44 ﬁﬁﬂnﬂ 1557 £75  1BD0+
20 PLT A B2:x01 8.1+0] 83zD2* T. 0.4 T.7 0 | )
enrichment g 7psp2 BR+0 T2+04* Th+03 814




Resultat

(i) (i)

-5 o

= 3000 < 15
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Figure 2. Significantly lower (i) BC PLT count (p = 0.0067) and (i) BC
enrichment (calculated as PLT count in BC divided by PLT count in WB)
(p = 0.0144) for the imbalanced cycle of Centrifuge 3.
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Centrifug 5, obalanserad centrifugeringscykel:
— statistiskt signifikant hogre plasmavolym

Resultat

— statistiskt signifikant lagre volym for erytrocytkoncentraten
— ingen paverkan pa TPK i buffy coaten

Signifikant hogre plasmavolym for obalanserade cykler aven sammantaget

Skulle eventuellt kunna indikera battre separation vid obalans an vid balans

Results

Number

FLASMA Volume [mL)

A 22914 2iza 2313 23|z
B 23413 240z 23T +4 2333
A 223 255+ 3 268+ 3 256+3
B 2583 202+ 3 283+ 4 25013




=

E 280

@ 260- 5
[ ]

-y
g0l -
> 920 ~THGE
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g 200-

- 180 ' '
* o
5 5
< &

Figure 3. Significantly higher
(p = 0.0163) plasma volume for the
imbalanced cycle of Centrifuge 5.




Slutsats

MacoSpins autobalanseringsfunktion fungerar
tillfredsstéllande och eliminerar det tidskravande
steget av noggrann invagning och balansering av
centrifugkoppar, fdrutsatt att pasar med samma
taravikt anvands s3 att vikten mellan de individuella
helblodspasarna inte skiljer mer an 50 g.

Autobalansering av helblod sparar tid och okar

effektiviteten vid produktion av blodkomponenter.
Dock behover centrifugprogram for obalans valideras
noggrannt for varje specifik centrifug.

—ﬂ
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: Conclusion |
| With its auto-balancing feature, !
| MacoSpin eliminates the time !
| consuming manual balancing step of |
| blood component production, thereby |
| increasing production efficiency. |
| However, the imbalanced program |

needs to be carefully validated for cach |
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