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Revideringar i denna version
e Oversikt fr&n remiss till aferes borttagen.
e Uppdaterad tabell for CDK/CVK-storlekar utifran tillganglighet.
e Calciumgluconat 10% utgatt, ersatt av Zeltacin 100 mg/ml.
e Tillagt Magnesium i provtagning
e Tillagt avsnitt om Plerixafor som ev. tillagg till mobilisering
e Mindre sprakliga andringar och fortydligande kring processen

Revisionshistoria

Giltig

Rev Férandring Forfattare
fr.o.m
4 2020-06 e Fortydligande av ansvar i kapitel 5.6 Lakemedel och Material Katarina Olsson Lundberg
e Aferesprocedur CMNC ar numera standard for stamcellsaferes pa
barn.
e Ny remiss for Leukaferes pa barn.
e Tabell har tillkommit for rekommenderade startdagar for
mobiliseringsbehandlingar och G-CSF-start.
e Nysatt CDK infor stamcellsaferes ar obligatoriskt for alla barn dér
PVK inte anvands.
e Ny rutin har tillkommit for stamcellsaferes pa sma barn <1 ar
och/eller kroppsvikt <10 kg.
e Rutin har andrats géllande Anpassad fylining dar vanliga,
3 2005 leukocytreducerade, bestralade blodprodukter anvéands i stallet for | Katarina Olsson Lundberg

Special-EVF.

e G-CSF ges numera subkutant p& barn vid stamcellsmobilisering.

e Fortydligande att helgjour pa BCC &r ytterst ansvarig for bevakning
av helgprover, G- CSF-dos och ordination av ev. CD34-matning
nastkommande vardag.

e Checklistor for respektive yrkeskategori har inforts for att fortydliga
ansvaret och uppgifter kring stamcellsaferesen.

e Blodvarmare anvands vid stamcellsaferes pa alla barn <40 kg.

e Fortydligande kring rutin gallande etikettering av aferesprodukt.

e Smarre sprékliga justeringar har genomforts.
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e Innehallet ar andrat s& att storsta delen tar upp det som ror
Aferesmottagningens rutiner kring autolog stamcellsaferes pa
barn. Darfor har uppgifter som skéts enligt
Barncancercentrumsrutiner tagits bort fér att undvika
felaktigheter.
2.1 | 2015-02 e Barncancercentrum numera ansvarar for ordination av G-SCF. | Krista Vaht
e Hepatit A-prov ar inte l&angre obligatoriskt fore skord.
e LPK >1 for att padborja CD34-provtagning (tidigare > 0,5)
o Aferesmaskin utbytt till ny modell.
e Rutin for provtagning och kalciumtillskott i samband med aferes
har &ndrats.
1.1 | 2010-03 | -Forsta utgavan av dokumentet Yvonne"BJork
Anna Soderstrand

Ansvar

Verksamhetschefen ansvarar for att de rutiner och riktlinjer som verksamheten kraver finns tillgangliga
och att verksamheten arbetar enligt SOSFS 2011:9. Sektionsledningen ansvarar for att rutinen &r
kand och foljs. Specifika ansvar vid olika moment anges i I6pande text.

Granskare

Emma Grimgard, Aferes-sjukskoterska
Inger Andersson, JACIE-koordinator
Cecilia Langenskitld, Overlakare Barncancercentrum, Drottning Silvias barn- och ungdomssjukhus.
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1. Bakgrund

Stamcellsaferes (aferes) pa barn (<18 &r) och vuxna utfors av Aferesmottagningen (AfM) Sektionen for
hematologi och koagulation (Hema), Sahlgrenska Universitetssjukhuset (SU). Med AfM menas teamet
av aferessjukskoterskor och aferesléakare.

Aferes innebar att blodceller samlas in med en cellseparator. Infér autolog stamcellstransplantation
(auto-HSCT) samlas patientens hematopoetiska stamceller (HSC) vanligen in med hjalp av aferes
efter mobiliseringsbehandling. Mobiliseringsbehandlingen bestar oftast av cytostatika kombinerat med
tillvéxtfaktor, G-CSF, som mojliggor att stamceller blir tillgangliga i perifert blod. Direkt efter skord tas
cellerna omhand av Stamcellslaboratoriet (SCL) for infrysning och forvaring.

Stamcellsaferes pa barn utférs p& Barncancercentrum (BCC)/Drottning Silvias barn och
ungdomssjukhus (DSBUS) av aferessjukskéterskor fran AfM som genomgatt sektionens
Utbildningsplan for aferessjukskéterska.

I de fall tonarsbarn bedéms klara av och vill, kan aferes utféras pa AfM, efter bedémning av
afereslakare och barnlékare i varje enskilt fall. Denna bedémning baseras pa alder, vikt, mognad och
andra faktorer som kan tankas paverka omhandertagandet.

2. Syfte

Syftet med denna Rutin &r att beskriva ansvarsfordelning och rutiner i samband med
e stamcellsaferes pa barn >1 ar med kroppsvikt >10 kg
e stamcellsaferes pa barn <1 &r och kroppsvikt <10 kg

3. Infor aferes

3.1 Indikation

Autolog stamcellstransplantation ingar i vissa pediatriska behandlingsprotokoll for solida tumaérer och
hjarntumorer och i de flesta fall anvands perifera stamceller som skérdas via aferes.

I individuella fall kan autolog stamcellsaferes bli aktuell &ven vid andra diagnoser, tex. vid autoimmuna
sjukdomar.

3.2 Remiss infor stamcellsaferes

- Remiss for stamcellsaferes pé barn finns att hamta via intranatet/ Omrade 6
Specialistmedicin/Sektionen for Hematologi och koagulation/BMT.

- Remissen bor skickas sa fort beslut fattats om behandlingsprotokoll dar perifer stamcellsskord ingar,
dock minst 1 manad innan énskad aferes.

- Remissen skickas till BMT- dverlakare via Remissportalen. Patientens diagnos,
behandlingsprotokoll, mobiliseringskur, énskemal om tidpunkt, vikt/langd, benméargsengagemang,
Onskat utbyte och antal planerade transplantationer maste anges pa remissen.

- Efter remissgenomgang pa BMT-mote dokumenterar BMT-6verlakare i Meliorjournalen med kopia till
inremitterande lakare.

- Om patienten beddéms olamplig att genomga stamcellsaferes ska detta motiveras skriftligt av BMT-
Overlakare.
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3.3 Riskbeddmning
Potentiella biverkningar och komplikationer i samband med aferes att ta hansyn till vid riskbeddémning
ar:

Vanliga: Citratbiverkningar med hypokalcemi samt andra elektrolytstérningar tex. hypomagnesi,
hypokalemi, metabolisk alkalos. Hos barn utgérs citratbiverkningar av akuta buksmartor, agitation och
svettningar foljt av takykardi och hypotension.

Mindre vanliga: Vasovagal synkope, allergiska reaktioner.

Liten blodvolym. Om den extrakorporeala volymen (ECV) ar >10 % av patientens blodvolym behdvs
anpassad fyllining, aven kallad blodprime, men vid vikt 6ver 30 kg &r detta sallan nddvéndigt. Vid vikt <40
kg ska dock ECV alltid utraknas

For att kunna genomféra aferes - kravs att barnet kan vara stilla under processen. Sederings- eller
sovningsbehov &rovanligtmenmaste bedémas av PAL.

Graviditetstest pa puberterade flickor maste tas tidigast 7 dagar innan start av
Mobiliseringsbehandling

331 Riskbedémning | (PAL ansvarig)

Ansvarig lakare BCC (PAL) ansvarar for att godkanna patienten som lamplig for
mobiliseringsbehandling och perifer stamcellsskord pa remiss infor stamcellsaferes. Varje patient ska
dessutom diskuteras och godkannas fore stamcellsaferes p4 Hema SU:s BMT-mote.

332 Riskbedémning Il (BMT-OI och PAL ansvarig)

Gemensam beddmning om indikation och riskbedémning infér aferes och autolog transplantation. Vid
behov begars kompletterande undersokningar/provtagningar innan definitivt beslut om
mobiliseringsbehandling fattas.

3.3.3 Riskbedomning lll (PAL ansvarig)

Riskbedomning infor mobiliseringsbehandling sker enligt riktlinjer och rutin p& remitterande enhet av
ansvarig lakare BCC (PAL). Vid tveksamhet kring start av mobiliseringsbehandling kontaktas BMT-6l
eller afereslakare.

3.34 Riskbedémning IV (PAL ansvarig)

Stamcellsaferes ska inte pabdrjas forran ansvarig lakare BCC (PAL) gett klartecken efter klinisk
beddmning.

3.4 Patientinformation av barnlakare

Information om forestaende mobiliseringsbehandling och aferes ges av ansvarig lakare pa BCC till
patient och malsman. Denna information ska minst innehalla:

e Anledning till stamcellsskérd och eventuella alternativ.

e Beskrivning av bade fordelar och risker med stamcellsinsamling.

e Prover som tas infér och i samband med skdrd, inklusive provtagning for kontroll av virussmitta
eller genomgangna virusinfektioner, samt ratten till information om provsvar.

e Overlamnande av skriftlig information fran AfM. Meddela att aferessjukskoterska kan vara
behjalplig for vidare information och erbjuda studiebesok eller tfn-information.

e Information om biobankslagen och dessinnebérd.

e Underskrivet informerat samtycke (se sarskild blankett fran Sektionen for hematologi och
koagulation) ska finnas AfM tillhanda senast fére start av mobiliseringsbehandling.

B6 Autolog stamcellsaferes pa barn rev 5
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3.5 Patientinformation fran AfM

Om aferes ska genomforas pa AfM erbjuds patient och malsméan majlighet for studiebesok. Under
studiebesoket informerar aferessjukskéterskan om kommande stamcellsaferes och visar

aferesmaskinen.

Om aferes ska genomfdras pa Barncancercentrum kan, om 6nskemal finns, patient och foraldrar kontaktas per
telefon av aferessjukskdéterska fér uppféljning av given information.

3.6 Bestralade blodprodukter

BCC ansvarar for ordination av bestralade blodprodukter med start tva veckor fore aferes och att
informera patientens hemsjukhus om detta. Tidsintervallet for bestralade blodprodukter efter avslutad
aferes bedéms enligt BCC:s rutiner.

3.7 Venaccess

Central dialyskateter (CDK)

Aferesmaskinen kraver mojlighet till ett visst blodflode till och fran patienten under insamlingen. For

aferes pa barn ar standard en nysatt, temporar 2-lumen central dialyskateter (CDK) med anpassad

storlek enligt tabell nedan. CDK:n ska kontrollrdntgas i samband med insattning och backflodet vara
u.a. i bada skanklar.

For storre barn kan PVK vara ett alternativ, se kapitel 3.9

For att undvika infektionsrisk bor patientens LPK vara i stigande efter nadir vid inséttning av CDK och
ska planeras till mandagen i aferesveckan. BCC ansvarar for inlaggning av central infart samt
ordination av lamplig antikoagulantia. Nedan ges forslag p4 CDK-storlekar i forhallande till patientens
vikt. Operatoren avgor i varje enskilt fall vilken storlek som ar lamplig beroende pa patientens
kroppskonstitution.

Storlekstabell Temporéar 2-lumen CDK infér stamcellsaferes

Patient Fr Kateterlangd Beraknat flode ml/min
<10-12 kg 7 10 cm 15 ml/min
13-40 kg 8 12 cm 15-50 ml/min
>40 kg’vuxen” 11 15 eller 20 cm 50-70 ml/min
3.8 Skotsel och avlagsnande av temporar CDK

Om CDK inte anvands pa flera dagar efter inlaggning, eller vid behov, i vantan pa aferes ansvarar
BCC for omlaggning, viktig kontroll av backfléde, spolning och CDK-las enligt Rutin Hantering av CDK
pa Barncancercentrum. Da backflodet ar det priméara vid aferes maste detta vara tveklost bra. Om
osakerhet kring flodet far operation som satt CDK:n eller van dialys-ssk kontaktas fér kontroll.

Nar malvardet for stamcellsinsamlingen ar uppnatt, eller da aferesforsok avslutas p.g.a. andra
orsaker, avlagsnas CDK:n av barnsjukskéterska pa BCC.

Se Rutin Hantering av CDK pa Barncancercentrum Dokument-ID: SU9774-1570060579-106

B6 Autolog stamcellsaferes pa barn rev 5
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3.9

PVK

Storre barn kan ibland klara av punktion av perifera vener sa perifer venkateter (PVK) kan anvandas,
en i varje arm. For flodet till aferesmaskinen behovs ett storre karl i armvecket for PVK storlek 18G,
(gron). Som retur-PVK kan aven storlek 20G, (rosa) fungera. Storre vener pa underarmarna kan
anvandas for returflodet, daremot inte for inflode till maskinen. AfM beddémer i samrad med BCC om
detta ar ett alternativ efter att ha traffat patienten for kéarlkontroll.

Om PVK ska anvandas vid insamling méaste perifera vener i armvecken skonas frén punktion tva veckor
fore cellinsamling.

3.10 Mobiliseringsbehandling
Mobiliseringsbehandling och G-CSF ges pa BCC enligt aktuellt Vardprogram och planeringstabell se
kapitel 3.12.

Klartecken ska foreligga fran remissgenomgangen pa BMT-mote Hema/SU fore start av
mobiliseringsbehandling. Patienten ska inte ha pagaende, allvarlig infektion vid tidpunkt for start av
mobiliseringsbehandling.

3.11

G-CSF

G-CSF pabdrjas enligt 6verenskommen planeringstabell nedan. Injektionerna ges subkutant och alltid
kvallstid, med undantaget enstaka doser pa morgonen nar Plerixafor anvands, se 4.3.

Patient, vardnadshavare och hemsjukhus informeras om kylskapsférvaring av lakemedlet.
Barncancercentrum ansvarar i samrad med afereslakare for dosering av G-CSF. Observera att
injektionerna ska ges till dess att aferes ar avslutad.

3.12

Stamcellsmobilisering- planeringstabell

Nedanstaende tabell &r ett forslag pa startdagar for mobiliseringsbehandling for att undvika
stamcellsnivaer under helg.

Nar patienten ar fri fran benmargsengagemang kan stamcellsaferes planeras utifran den kur i
vardprogrammet som lampar sig bast som mobiliseringsbehandling, d.v.s.innehallande Cyklofosfamid,
Ifosfamid, Etoposid etc i kombination med G-CSF.

| de fall den planerade cytostatikakuren inte medfor foérvantad cytopeni med rekyleffekt av G-CSF boér
aferesen planeras som en G-CSF-mobilisering. OBS att G-CSF-dosen i tabellen &r angiven utifran
enheten fér Neupogen. | de fall Accofil eller annan biosimilar anvands ar Neupogen 10ug/kg
motsvarande Accofil 1E/kg. Accofil finns i forfyllda sprutor som 12/30/48/70E att bestélla.

CDK-inlaggning planeras till mandag i aferesvecka vilket innebér att forsta majliga aferesdag ar tisdag
om CD34-varden tillater.

Mobiliserin Behandlings- |Start kl.20 G-CSF dos Blodstatus infor CDK-inl Beraknad
9 start, Dag G-CSF s.c. aferes ' aferesdag

HD Cy4g/m2 : Dagligen fr.o.m. |Dag 14

PE] Tisdag dag 1 Dag 7 10 pg/kg Neupogen dag 10 mandag Dag 15

-Rapid COJEC

(C eller B-kur) | . Tidigast 24 h 5 pg/kg ev. Dagligen fr.o.m. |Dag 14

-VCD Tisdag dag 1 efter cyt. 10 pg/kg fr.o.m. dag +11 |dag 10 mandag Dag 15
Fredag dag 1
om CDK-behov

i Torsdag dag 1 Dagligen fr.o.m. |Dag 4

G-CSF om Karl Dag 1 10 pg/kg dag 4 mandag Dag 5
godkanda for
PVK
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3.13 Provtagning infor aferes
BCC ansvarar for provtagning inom 1 manad fore aferes:
e Hepatitserologi med HbsAg, anti-HBc, anti-HBs och anti-HCV

e HIVtyp 1+2
e HTLVI+HTLVI
o  Syfilis (lues)

- Daglig provtagning Hb, LPK, TPK pabdrjas dag +10 efter cytmobiliseringsbehandlingens start.
Behover patienten fdljas tidigare p.g.a. transfusionsbehov mm. ordineras och bevakas detta
av BCC.

- Svar pa prover tagna inom SU avlases i Melior.

- Svar pa prover tagna inom VGR som garanterat kan ses i SIEview behover inte faxas.
Provsvar tagna pa patient utanfér VGR, eller da dessa inte kan ses i SIEview, faxas till
Aferesen/Hematologmottagningen SU 031-82 02 69.

- Forsta vardagen efter att LPK ar >1, eller har vant upp efter nadir, pab6rjas CD34-provtagning
pa BCC. Detta samordnas och bevakas av BCC och AfM. Under helg har BCC:s
helgjouransvar for bevakning och ordination av prover, med paminnelse av AfM och Hema/SU
avd. 141, se kapitel 4.1

4, Stamcellsaferes pa barn 21 ar eller >10 kg

4.1 Provtagning och kontroller

Forsta vardagen efter att LPK ar >1 eller har vant upp efter nadir pabérjas CD34-provtagning pa
Barncancercentrum. Férvantad aferes, nar CD34+-varden tillater, intraffar vanligtvis efter dag 14 efter
cytostatikastart, dag 5 efter enbart G-CSF-mobilisering. Barncancercentrum ansvarar for
provtagningar, kontroller, lakemedelsadministration och omvardnad infér och under aferes.

Se aven separata checklistor kapitel 6.

Akutmarkta aferesprover:
e B-CD34 tas i EDTA-ror 3 ml lila kork, lamnas senast kl. 7.30 till FACS-lab. Adress:
Provinlamningen Kem Lab BIa strédket 5 Sahlgrenska. Samtidigt tas dven akutmarkta Hb, LPK,
TPK, EVF, Na, Ca, K, Krea, Mg samt jon. Ca.

Kontroller i samband med aferesstart:
e Puls, blodtryck, syrgasmattnad och temp som dokumenteras i Melior av BCC-ssk/usk och pa
aferesprotokollet av aferes-ssk.
e Akut blodgruppering tas forsta aferesdagen av BCC-skoterska med foljande uppgifter pa
remissen till transfusionsmedicin (rosa remiss):

1) Svar till: Stamcellslab.

2) Onskad undersékning: Kontrollgruppering biobank

3) | 6vrigt enligt rutin: datum, underskrift av provtagare,
provtagningsdatum.

4) Lamnas till blodcentralen som andra blodgrupperingar.
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Under pagaende aferes

e Puls, blodtryck och syrgasmattnad endast vid behov.

Akutmarkta prover efter varjeaferes:

e Hb, LPK, TPK

e Elstatus (Na, Ca, K, Krea, Mg)

e Jon.Ca
Efterproverna tas ca 30 min efter avslutad aferes for att undvika felvarden p.g.a. den citratlésning som
givits under aferesen.

4.2 Nar ska stamcellsaferes startas?
Efter B-CD34-svar avgoér ansvarig afereslakare handlaggning enligt nedan:

e Om B-CD34 ar >15 x 108/L, trolig aferes beroende pa malvardet.
e Om B-CD34 ar <5 x 10%/L, ingen aferes.
e Om B-CD34 ar 5-15 x 10°/L, pa individuell indikation beroende pa malvardet.

Om B-CD34 inte stigit tillrackligt infor stamcellsaferes fortsétter patienten med G-CSF- injektioner.
Notera att fortsatt plan ar beroende pa beroende pa hur LPK stigit. Afereslakare avgor i samrad med
BCC-ansvarig lakare om Plerixafor ska ordineras, eller om mobiliseringsférsok ska avbrytas.

4.3 Plerixafor som tillagg

Om LPK redan stigit ordentligt efter nadir utan att CD34-svar ar tillrackligt for aferes-start kan
subkutan injektion Plerixafor 6vervagas. Ges enligt FASS, notera att G-CSF ska fortsatta ges kl. 20
samt aven aferesdagens morgon, ca 2 timmar innan berdknad aferesstart. LAmplig tidpunkt for
Plerixafor &r kl. 23 da aferes bor startas inom 11 timmar. Aferes pa BCC kan sallan startas innan kl. 9
pga. aferessjukskdterskans instéllelsetid och férberedelser. Vanliga biverkningar av Plerixafor &r
diarré, och ibland illamaende.T Dimor Vb. rekommenderas, likasa lamplig antiemetika.

Nar patienten mobiliseras endast med G-CSF utan att cytostatika givits ar Plerixafor forst aktuellt som
tillagg efter fyra dagars G-CSF.

Beslut om hallbarhet for Plerixafor pad BCC: 24tim om lakemedlet dras upp aseptiskt med hjalp av
minispike och att ampullen efter 6ppnandet forvaras i kylskap.

4.4 Undersdkning och ordination infor aferes

Ansvarig lakare pa BCC ansvarar for det medicinska omhandertagandet av patienten under
aferesprocessen. Barnsjukskoterska fran BCC ansvarar for all administrering av lakemedel.

| de fall d& barn som natt tonaren efter 6verenskommelse skérdas pa Hema SU, undersoks patienten
av ansvarig lakare pad BCC aferesdagens morgon. Afereslakare har ett medicinskt ansvar under
aferes men barnlakare pa BCC maste snabbt kunna nas for fragor och ordinationer. Lakemedel kan i
dessa fall ges av aferessjukskoterska pa AfM.Stamcellsaferes paborjas forst efter kliniska bedémning
av ansvarig lakare p4 BCC samt ordination av afereslakare.
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Beddmning av ansvariq lakare p& BCC infor aferes bestéar av:

Genomgang av elektrolytstatus, Hb, LPK, TPK samt smittester, beddmning av tagna
kontroller.

Calcium och ev. kalium och magnesium per os pa aferesdagen ordineras i lakemedelslistan
se kapitel 5.7.

Beddmning av transfusionsbehov fére aferes. Hb >100 samt >TPK 20 gallerinfor aferesstart.
Erytrocyter transfunderas dagen innan aferes ar beréaknad for att inte forsena aferesstart.
Trombocyter kan ges pa aferesdagen innan start. Blod som anvands vid eventuell anpassad
fylining (blodprime) atertransfunderas inte efter avslutad aferes.

Genomgang och eventuell justering av aktuell medicinlista.

Beddmning av kontrollrdntgad, nysatt temporar CDK géllande lage och operattrens uppgifter om
felfritt backflode. Eventuella komplikationer méaste justeras innan aferesdag. Om aferes inte
startas dagen efter insattning bor backfléde i CDK kontrolleras dagen innan beréaknad aferes
av ssk eller lakare som kan hantera dialysinfart och atgardas v b. Aktuella atgarder gallande
antikoagulantia etc finns i BCC:s rutin: Hantering av CDK pa BCC.

Kortfattad informationsrepetition till patient och anhdriga.

Ordination och underskrifter pa Tillvarataganderapport gallande 6nskad maldos av CD34/kg,

kontroll av smittprover och antal 6énskade autologa transplantationer.

Riskbeddmningen och aferesférloppet dokumenteras i patientens journal av ansvarig lakare
pa BCC.

Ordination av aferesldkare Hema SU, infor aferes:

Infér aferes berdknas patientens blodvolym och procentuell extrakorporal volym och afereslakare
ordinerar darefter foljande pa aferesprotokoll:

Antal blodvolymer som ska processas, vanligen 2—3 blodvolymer
ACD-ratio vid start, vanligen 13:1
Sarskild provtagning utdver rutin

Ordination av ev. anpassad fyllning, enligt rutin fér barn: 300-350 ml.
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4.5 Anpassad fyllning

Om den extrakorporeala volymen (ECV) ar >10 % av patientens blodvolym behdvs anpassad fyllning,
aven kallad blodprime. Vid vikt <40 kg ska ECV alltid beddémas.

For blodvolymsbestamning anvands antingen formel i Aferesmapp/ Pediatrisk stamcellsskérd, eller
enligt féljande tabell:

Alder TBV (ml/kg)
Prematur 95 ml x kg
< 3 manader 82 ml x kg
3 ménader- 5 ar 73 ml x kg
>5ar 70 ml x kg

AfM ansvarar for bestallningen av 2E bestralade blodprodukter infor anpassad fyllning. For
blodprodukten géller att:

e Vara farsk, hallbar 2 dygn, blodgruppskompatibel, farskfiltrerad och bestralad.
e Volym 300-350 ml &ar 6nskvart for att métta slangsetet.

Anvanda blodprodukter rapporteras i Interinfo enligt rutin. Primad blodvolym och blodproduktens EVF
noteras pa Aferesprotokollet. Anpassad fylining genomfors efter tillverkarens beskrivning. Forloppet
beskrivs utforligt pa Spectra Optias display under prime.

4.6 Aferesproceduren

Stamcellsaferes utfors pa aferesmaskin Spectra Optia. Programval CMNC, péfyllare IDL och IDL-set
nr 12320. For procedur, se Terumo BCT:s Procedurhandbok fér Kontinuerlig MNC-uppsamling
(CMNC) Spectra Optia Apheresis system.

Aferessjukskoterskan ansvarar for aferes och utrustning, BCC ansvarar for att aktuella |akemedel
finns tillgangliga.

For barn med kroppsvikt <40 kg anvands blodvarmare. G4 in pa Alternativ och markera blodvarmare
JA pa returslang innan prime och ev. anpassad fyllning.

Aferesmaskin Spectra Optia har begransningar géllande:

e Utrakning av total blodvolym (TBV) for kroppsvikt <25 kg. TBV méste raknas manuellt enligt
omrakningstabell i kapitel 5.4 eller med hjalp av Pediatrisk aferes/Aferes p& barn/BMT- mapp.

e Inlett flode minimum 5mi/min. Blodfléden p& barn med I&g kroppsvikt 1015 kg kan okas till
rekommenderade >10 ml/min genom att AC-infusionshastigheten andras fran 0,8 ml/min till
1,2 med bibehallen ACD-ratio 13:1. Foér barn med kroppsvikt <10 kg finns ytterligare
instruktioner, se kapitel 6.

e Uppsamlingsfléde, minimum 0,5 ml/min. Kan 6kas med 0,1-0,2 ml/min under aferes.
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4.7 Lakemedel och Material
4.7.1 Aferessjukskoterskan ansvarar for:
Material

e Aferesmaskin Spectra Optia

e IDL-set och IDL-pafyllare

e  2st. 3-vagskranar

e Proppar, tex. safelock, for central infart

e Proppar med backventil for anslutning till heparin- och calcium-infusion.
e PVK storlek 18G (grén) om perifera infarter,> 2 st.

e PVK storlek 20G (rosa) for returflode Vb.,> 2 st.

e |V 3000 PVK-férband

e Rena kompresser

e Slangsvets och tillhérande laddare

e Peang 2 st.

e Tappningspasar 2st. till anpassad fyllning

e Overforingsspike med injektionsport 2st. till anpassad fyllning
e Blodvarmare samt tillhérande aggregat nar detta ar aktuellt.
e Varmekuddar x flera

Provtagningsmaterial ombesorjs av BCC
vatskor
e ACD 500 ml eller 750 ml med luerfattning, 2 st.

¢ NaCl 9mg/ml 500 ml med spikefattning, 2 st.
e Blodprodukter fér anpassad fylining

4.7.2 Lakemedelsansvar BCC

e Calcium-kalium-magnesiumsubstitution per os,
se B6-3c

e Om behov av i.v.-elektrolyter: Calcium: Zeltacin 100 mg/ml (i.v.), kalium och
magnesiuminfusion.

e Ordinerat CDK-las enligt rutin Hantering av CDK pa Barncancercentrum
Tillagg lakemedel sma barn < 10kg
e Heparin 1000 IE/ml utan konserveringsmedel for bolusdos och kontinuerligt heparindropp.

e Zeltacin 100 mg/ml for kontinuerlig infusion.
e Kalium-magnesiuminfusion v.b.
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4.8 Citratbiverkningar, elektrolytrubbningar och biverkan

under aferes
Citratbiverkning med framfér allt hypocalcemi hos barn kan visa sig som akuta buksmartor, agitation,
blekhet och svettningar foljt av takykardi och hypotension. Symtom som stickningar och frysningar kan
ocksa forekomma.
Elektrolyter ordineras av ansvarig lakare pa BCC antingen genom att barnet ater kalciuminnehallande
mat som glass, yoghurt och mjolk under aferesen, alternativt brustablett Calcium Zandos och
rekommenderat kalium och magnesium per os, eller via PEG/sond innan start, speciellt om pat. inte
klarat av att ata frukost innan aferesstart.

Vid behov kan calcium ges iv som injektion eller infusion. Aktuellt lakemedel ar Zeltacin 100 mg/ml.
Undantag ar aferes pa barn <10 kg, dar kontinuerligt calcium-infusion ges under aferes.

For att forebygga frysningar anvands blodvarmare pa aferessetets returslag pa alla barn.
Nar aferes genomfors p& Aferesmottagningen pa storre barn ges elektrolyter profylaktiskt enligt
ordination av afereslakare i samrad med ansvarig lakare pa BCC.

4.9 Nar ska stamcellskdrden avslutas?
Beslutas av ansvarig lakare pa BCC i samrad med aferesansvarig lakare pa AfM utifran aktuellt
o6nskemal om cellantal.

4.10 Etiketter

Etiketter till aferesprodukten tillhandahalls av SCL och etikettering av aferesprodukten gors enligt
SCL:s rutiner:

1) Utskrift av DIN och SEC-koder till HSC (KITMI103712)
2) Etikett och remisshantering (TMI1101170)

Overblivna etiketter noteras och fastes pd angiven plats pa Aferesprotokollet, dverstryks och signeras
av ansvarig aferessjukskoterska.

411 Hur ska skdrden hanteras efter aferes?

- Ansvarig aferessjukskéterska transporterar aferesprodukten fran BCC till AfM Hema SU i en sérskild
transportvaska fran Stamcellslab (SCL).

- Aferesprodukten, oavsett om skorden utforts pa BCC eller AfM, dverlamnas pa AfM till BMA fran SCL
av aferessjukskoterska tillsammans med Tillvaratagande-rapporten.

- Kontroller av aferesprodukten och signering av Tillvarataganderapporten gors enligt SCL:s Rutin Mottagande

av celler fran kurir pa Stamcellslab alt Gverlamning av celler frin Hematologen/Barncancercentrum
KITMI101918 .

4.12 Skoérdeutbyte
SCL tar prov pa produkten enligt SCL:s Rutin Perifer stamcellsskord M50036

Aferessjukoterskan raknar resultatet och meddelar detta till aferesléakare och ansvarig lakare pa BCC
som formedlar detta vidare till patient och vardnadshavare.

Skriftligt slutsvar skickas till BCC fran SCL.
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4.13 Uppfdljning av patient efter autolog stamcellsaferes
Patienter som genomgatt autolog stamcellsaferes ska foljas av BCC och ansvaret for patientens
fortsatta planering skéts av BCC. AfM rapporterar till BCC samma dag som den sista
stamcellsaferesen utforts - eller sedan forsoken att samla HSC avslutats, tex. pa grund av for laga
CD34-varden.

Afereslakare ska géra en sammanfattande journalanteckning med kopia till BCC.

5. Stamcellsaferes pa sma barn <1ar med kroppsvikt < 10kg

5.1 Bakgrund

Sma barn <1 ar eller med lag kroppsvikt <10 kg har mycket liten blodvolym och har av férklarliga skal,
svarigheter att uttrycka symtom under aferesprocessen vilket har medfort speciella atgarder vid
aferes:

1) Aferesen sker under évervakning pa BIMA eller BIVA pa DSBUS.

2) For att komma upp i acceptabla floden till aferesmaskinen behéver antikoagulantian (ACD:n) under
aferesen kompletteras med kontinuerligt heparindropp.

3) Heparindroppet justeras med hjalp av ACT-métning 1g/h av perfusionist (vardpersonal
specialistutbildad for att skota cirkulationen under tex. thoraxoperation med hjért-lungmaskin etc).

4) Kontinuerlig calciuminfusion (Zeltacin 100 mg/ml) ges under hela aferesen for att motverka
citratkanning/hypokalcemi, till skillnad fran afereser p& nagot storre barn som far calcium p.o. Ansvarig
BCC-lakare ordinerar &ven kaliuminfusion v.b.

| 6vrigt galler samma forberedelser och omhandertagande som vid afereser pa stérre barn.

5.2 Ordinationer och ansvar infor stamcellsaferes pa barn
med vikt < 10kg, checklista

Ansvarig lakare pa BCC ordinerar nedanstaende injektioner och infusioner till patient. ssk pa
BCC/BIMA skoter injektion/infusionspumpar och administrerar injektioner och infusioner i samrad med
aferessjukskoéterskan.

Kontinuerlig calciuminfusion beraknat pa patientvikt. Infusionen kopplas pa aferes-setets returslang
eller annan central infart. Anvand backventil vid pakoppling for att forhindra att blod backar upp i
infusionsslangen. Doseras enligt tabell:

Patientvikt Calcium: Zeltacin 100mg/ml
8 kg 1,5 ml/h

10 kg 2 mi/h

11-25 kg 5 ml/h

e Var dven uppmarksam pa patientens aktuella kaliumvarde sa detta justeras infor, eller
kontinuerligt under stamcellsaferesen.

e Heparin. Anvand Heparin 1000E/ml utan konserveringsmedel som spads till L00E/ml.
Heparinet doseras enligt foljande:
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5.2.1 Bolusinjektion heparin 50-70E x kg iv (ofta ca 600 E).
Ges strax fore aferesstart. Injektionen ges i den skankel/infart som inte ska anvéndas som inlet (drag)
till maskinen, eller ACT-matning, da kvarvarande heparin kan medféra felvarden senare i proceduren.

5.2.2 Kontinuerlig heparininfusion. Dos: 10E x kg/h (ofta 80-100E/h).
Heparindroppet kopplas pa aferessetets inletsida (drag) pa 2a trevagskranen fran patienten.
Heparindroppet maste kopplas via en backventil for att férhindra att blod backar upp i droppslangen.

523 ACT-matning (Active clotting time) vid start och 1g/h av

perfusionist paA DSBUS.

Provet tas med fordel ur annan central infart under aferes for att undvika flédesstopp och larm. Om
detta inte ar mojligt gors ACT-matning via den trevagskran som ar narmast patienten pa inlet-sidan,
allts& fore heparininfusionen, for att motverka felvarden. Normal ACT-tid: 70—180. Mal for ACT-tid
under aferes ar 180-200. Om avvikande varden ordineras ny heparindos av ansvarig lakare.
Forslagsvis +-2E/h. Erfarenheten visar att grunddosen ar &gt satt och férvantad hojning ar snarare
sannolik &n att dosen ar for hog.

For detaljerade atgarder for aferessjukskoterska vid stamcellsaferes pa barn <1 ar med kroppsvikt
<10 kg se kapitel 6.2.3

6. Ansvarsfoérdelning och checklistor

6.1 BMT-6verlakares uppgift och ansvar
BMT-6verlakaren (BMT-6l) pA Hema SU ansvarar for sektionens veckovisa BMT-moéten dar patienter
accepteras for auto-HSCT och stamcellsaferes. BMT-6l ansvarar darmed aven for:

e Gemensam bedémning med lakare frAn Barncancercentrum om indikation och riskbedémning
infor aferes och autolog transplantation.

e Preliminar bedémning angdende G-CSF-dos, behandlingsdatum, aferesvecka och énskat antal
CD34-positiva celler. Vid behov efterfraga kompletterande data och atgarder for slutlig
beddémning.

e Remissvar till den lakare som ska informera patient och malsman om forestaende procedurer.

e Dokumentation av BMT-motets beslut i Melior under vardtillfalle MED29.

e Vid behov diskuteras mobiliseringsbehandling eller annan fragestallning med ansvarig lakare
pa BCC eller pa sarskild behandlingskonferens (lakargrupp).

AfM och SCL deltar pa BMT-méte och far pa sa vis information om férestdende planering. Nar BMT-o6l
godként patienten och dokumenterat motesbeslutet i Melior 6vertas ansvaret for den fortsatta
planeringen av AfM i samrad med ansvarig lakare pd BCC och transplantationskoordinator pa BCC.
BCC skoter all kommunikation med patient, malsman och hemsjukhus.
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6.2 Checklistor: AFERESMOTTAGNINGENS uppgifter och
ansvar
6.2.1 CHECKLISTA FORE AFERES

[J Vardplan i Melior. Efter att remissen accepterats p4 BMT-mote startar aferessjukskoterskan en

vardplan och tar en forsta tfn-kontakt med transplantationskoordinator pa BCC fér samordning av
aferesplaneringen.

[J Behandlingskontroll. Aferesssjukskoterska kontaktar transplantationskoordinator p& BCC for

bekraftelse att mobiliserings-behandling startat p& planerad dag, att smittprover tagits. Samtalet
dokumenteras av aferessjukskoterskan i Melior.

L Informationsuppféljining. Om patient och foraldrar énskar informationsuppféljning eller studiebesok
infor aferes kontaktar aferessjukskoterskan familjen via tfn for planering av detta.

[ Venaccess enligt kapitel 3.7

L] Anpassad fyllning enligt kapitel 4.5 Ordinationen av anpassad fylining sker i samrad med
afereslékare.

L1 Provsvar och avstamning: G-CSF, aferesprover och kallelse till aferes vardagar enligt kapitel 4.13

L] P@minnelse helgbevakning: till avd.141 och BCC infor helgprovtagning och kallelse till aferes enligt
kapitel 3.13 och kapitel 4.1

6.2.2 CHECKLISTA AFERESDAG BARN >1 AR OCH/ELLER KROPPSVIKT
>10KG

Efter CD34-svar och samordning med afereslakare ansvarar aferessjukskoterska

for att:

] Bestélla och hamta blodprodukter till anpassad fylining.

] Informera BCC att forbereda pat. for aferes enligt Rutin B6.

L1 Ordination av afereslakare pa Aferesprotokoll.

] Meddela SCL om aferesstart och hamtar transportvaska och etiketter pa SCL.

1 Ansvarar for att all aferesutrustning och material finns tillgéngligt infor aferesstart p& BCC.
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1 Om aferesen utférs pd AfM Hema SU meddela transplantationskoordinator p4 BCC att pat., efter
godkannande av ansvarig lakare p& BCC, ska kommattill AfiMl Hema SU snarast.

[ Utfora stamcellsaferes enligt ordination och med de specifika atgéarder som géller vid aferes pa barn >1 ar
gallande utrakning av TBV, anpassad fyllning, AC-infusionshastighet och uppsamlingsfléde.

] Meddela SCL och FACS-lab. beraknad sluttid for aferes

6.2.3 CHECKLISTA AFERESDAG BARN <1AR OCH/ELLER <10 KG

Tilldag
Detaljerad checklistap.g.a. ovanlig procedur. Forberedelser och installningar Spectra Optia: prime,

anpassad fyllning for aferes pa smébarn €1 ar och/eller kroppsvikt £10 kg

] Berakna alltid blodvolym enligt omrakningstabell se kapitel 5.4

[1 Markera Blodvarmare pa returslang innan prime och anpassad fyllning. OBS for knickad slang da
sensorn inte markerar lufti returslang utanfor laddningskassetten.

[ Anpassad fyllning 350 ml, blodproduktens EVF 60%
[ Efter prime &ndras ACD-ratio till 17:1 och AC infusionshastighet till 1,2

L] Dubbla trevagskranar pé inletsida pga. ACT-matning under aferesen, en extra pa returslang efter
blodvarmaraggregat. Ovriga dropp med fordel i patientens vanliga, centrala infart.
Innan start administrerar och kopplar patientansvarig BIMA/BIVA-ssk se kapitel 6

1) [ Bolusdos Heparin, skainte ges viainlet-lumen (drag) pa CDK:n eftersom det ger felvarden vid ACT-
matning underaferes.

2) LI Kontinuerlig Heparininfusion pa 2: a trevagskran inlet (narmast maskin), anvand backventil vid
pakoppling.

3) U Calcium-infusion via annan infart &n CDK, alternativt i returslangens trevagskran, anvand backventil
vidpakoppling.

4) 1 ACT-matning av perfusionist fran DSBUS.

5) O Atertransfusion ska inte goras vid avslutad aferes
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6.2.4 CHECKLISTA EFTER SAMTLIGA AFERESER

[] Transport av aferesprodukt. Aferessjukskéterskan transporterar aferesprodukten fran BCC till AfM
Hema SU via tjansteresa.

] Afereslakare signerar Tillvarataganderapport innan éverlamnandet till SCL

] Overlamnande till SCL. Aferessjukskoterskan dverlamnar aferesprodukten p& AfM till BMA frén

SCL i godkand transportvaska. Aferessjukskdterska och BMA kontrollerar produkten, signerar
Tillvarataganderapporten enligt SCL:s rutin Mottagande av celler fran kurir pa Stamcellslab alt
overlamning av celler fran Hematologen/Barncancercentrum KITMI101918 .

[1 Aferesresultat. Aferessjukskoterskan raknar CD34-resultatet i aferesprodukten efter provsvar fran

FACS-lab. och meddelar afereslakare samt BCC-lakare resultatet som i samrad tar stallning till ev.
annu en aferes och ordinerar G-CSF och provtagning i forekommande fall.

L1 Avbryta aferesforsok. Afereslakare avgor nar CD34-provtagning ska avbrytas. AfM kontaktar

ansvarig lakare pa BCC som i sin tur meddelar patient och foraldrar samt BCC-koordinator och
ansvarig BCC-ssk.

[J Dokumentation. Journalanteckningar av aferes-ssk och afereslakare angaende stamcellsskord
dokumenteras i Melior under vardtillfalle MED29.

6.3 Checklista: STAMCELLSLABORATORIETS ansvar

[ Delta p& BMT:s planeringsmote.

L] Veckovis uppdatera planerade afereser.

L] Tillhandahalla etiketter infér aferes, senast pa aferesdagens morgon.

[ Tillhandahalla godkand transportvaska for aferesprodukten infor aferes p& BCC.

[J Hamta aferesprodukten pa AfM efter avslutad aferes och transport fran BCC.

Aferessjukskoterskan dverlamnar aferesprodukten till SCL for cellrékning och infrysning.
Overlamnandet signeras pa Tillvarataganderapporten och SCL 6vertar darefter ansvaret for produkten
gallande provtagning, férvaring, infrysning och slutsvar enligt Rutin Perifer stamcellsskérd M50036.
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6.4 Checklista: BCC uppgifter och ansvar vid stamcellsaferes

6.4.1 CHECKLISTA FORE AFERES; BCC: KOORDINATOR OCH LAKARE

] BMT-remiss infor aferes p& barn till BMT via Remissportalen. Tfn-kontakt med AfM for kontroll att
remiss kommit fram.

] Riskbeddmning av patient I-IV enligt kapitel 3.3

LI Information till patient och malsman enligt “Patientinformation av barnlékare”,

[1 Skicka underskrivet informerat samtycke till AfM i god tid fére mobiliseringsbehandlingens start.
[1 Ordinera bestralade blodprodukter fr.o.m. 2 veckor fére och minstt.o.m. aferes.

L] Kontrollera att veckor for mobiliseringsbehandling och aferes 6verensstammer med BMT- moétets
vantelista, och meddela AfM omedelbart om patientens behandlingsschema éndras.

] Smittprover <30 dagar innan aferes, se kapitel 3.13

[J Omhéandertagande kring mobiliseringsbehandling, G-CSF-ordination och administrering enligt B6- 2e

samt atgarder vid cytopeni. Patienten ska inte ha pagaende, allvarlig infektion vid
mobiliseringstillféllet. Sammanfattande behandlingsforlopp ska meddelas AfM.

] Provtagning enligt kapitel 3.13 infor aferes med kopior till AfM fr.o.m. torsdag veckan fére aferes.
Ovrig provtagning for transfusioner etc enligt BCC:s rutiner.

LI Inlaggning av temporéar 2-lumen CDK. Alla barn, férutom de &ldre med godkanda perifera karl, ska
erhalla temporar CDK mandag i beraknad aferesvecka. Se kapitel 3.7

[] CDK:n skots efter inlaggning, i vantan pa aferes, av BCC enligt rutin Hantering av CDK pa
Barncancercentrum.

1 Meddela AfM kontinuerligt om forandringar i patientens status eller medicinering.
1 Kliniskt omhandertagandet av patienten frdn mobiliseringsbehandling t.o.m. aferes.

[ Transfusioner infor aferes. Patienten ska ha ett Hb>100 och TPK> 20 infér aferes. Aktuellt bastest/MG- test

maste alltid finnas fr.0.m. planerad aferesvecka. For barn med vikt runt 40 kg kan hogre transfusionsgranser gélla
efter bverenskommelse. Detta for att slippa blodprima aferesmaskinen.
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6.4.2 CHECKLISTA TILLAGG VID AFERES PA SMA BARN £10 KG

[ Kontakta BIMA for reservation av évervakningsplats berdknade aferesdagar.

[J Kontroll att heparin utan konserveringsmedel samt calcium iv i form av Zeltacin 100 mg/ml finns
tillgangligt enligt kapitel 4.7.2

6.4.3 CHECKLISTA AFERESDAG LAKARE BCC

] Medicinsk bedémning av ansvarig BCC-lékare p& aferesdagens morgon fére start.

] Ordinera trombocyter om TPK <20 p& aferesdagen. Hb ska ha transfunderats till >100 dagen
innan aferes.

] Ordinationer av calcium och kalium per os innan aferesstart, och v.b. under aferes enligt se kapitel 4.8

] Medicinskt ansvar under aferesen.

[ Ansvara for att korrekt ifylld Tillvarataganderapport skickas med aferessjukskoterskan och
aferesprodukten till SCL. Aferes-ssk tillhandahaller etiketter och marker aferesprodukten.

6.4.4 CHECKLISTA SSK/USK PA BCC
Akutmarkta prover ca kl. 06.00:

1 Hb, LPK, TPK, EVF, jon-Ca, Na, C, K, Krea, Mg, CD34 i blod (EDTA 3 ml) infér samtliga
afereser.

[] CD34-provet skickas snarast med bud till Sahlgrenska.

Adress: Provinlamningen Kem Lab Bla straket 5 Sahlgrenska FACS-lab./SU (tfn 24 090) och lamnas i
handen vid provinlamningen/SU fér snabb hantering. Ovriga prover analyseras akut pd DSBUS.

] Akut blodgruppering till Stamcellslab/SU, endast forsta aferesdag -fylls i enligt féljande:

e Svar till: skriv Stamcellslab

e Onskad undersokning: skriv Kontrollgruppering biobank.

e Provtagningsdatum, diagnos och provtagarens underskrift som vanligt.

e Kontrollera morgonens blodstatus: Om TPK <20 maste trombocyter ges innan kl. 9 for att inte
forsena aferesstart. Hb ska ha transfunderats till >100 dagen innan.

1 Utoéver CDK:n, som anvands till aferesen och skots av aferes-ssk, ska patienten ha en annan

central, fungerande infart, antingen befintlig CVK eller SVP/PAC med nal for att underlatta
provtagning, administrering av andra lakemedel etc. For storre barn dar PVK anvéands till aferesen
galler inte detta.

] P& aferesdagens morgon ta BT/pox, puls och temp innan aferesstart, kontroller dokumenteras i

Melior. Kontroller under aferesen tas endast v.b. i samrad med aferes- ssk. Enligt rutin tas inga
blodprover under aferesen annat an vid komplikationer d& prover far ordineras av BCC-lakare.
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1 Frukost, eller naring via sond dar det ar aktuellt, &r valdigt angelaget pad morgonen fére aferes

eftersom proceduren paverkar kroppens saltbalans, talamod och humaor. Under aferesen ar det valdigt
bra att locka patienten att dricka mjolk, yoghurt, dta glass eller annan kalkrik kost eller dryck.

] Administration av calcium och ev. kalium per os innan aferesstart ordinerat av ansvarig lakare

pa BCC, och v.b. under aferesen om patienten pavisar hypocalcemi-symtom (frysningar, stickningar
i lappar, fingrar eller fotter) och inte far i sig kalkrik kost eller dryck.

] All omvardnad av patienten, inklusive lakemedelsadministration, provtagning, sysselséttning och
mat till patienten under aferesdagens skéts av BCC.

L1 OBS! For stamcellsaferes pa sma barn <1 ar och/eller <10 kg, se separata atgarder under se
kapitel 5.

6.4.5 CHECKLISTA EFTER AFERES; SSK OCH ANSVARIG LAKARE BCC

L] Efterprover se kapitel 5.1 (akutmarkta Hb, LPK, TPK, Na, Ca, K, krea, Mg, jon-Ca) och ev.

transfusioner. Prover tas ca 30 min efter avslutad aferes for att undvika felvarden p.g.a. citratet som
givits under aferesen.

Efter svar pa dagens aferes:

[J Om stamcellsmalet INTE &r natt: - forbereda for ytterligare aferes med transfusioner v.b. och G-
CSF-injektioner enligt ordination.

[J Om stamcellsmalet ar nétt: - meddela patient och féraldrar.

J Borttagning av CDK enligt BCC:s nar inga fler aferes ska goras. Folj rutin Hantering av CDK péa
Barncancercentrum.

L1 Uppfdljning av patient efter stamcellsaferes enligt BCC:srutiner.

1 Information till patient och foraldrar nar CD34-provtagning ska avbrytas efter afereslakares beslut i
de fall dar CD34 inte stigit till tillrackliga nivaer for aferesstart.

] Dokumentera aferesforloppet samt skérdeutbytet i Melior.
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