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Hemovigilances DEKLARACIJA:

Informacijas par klidam, klimém un novirz€m no normas, par nevéla-
miem notikumiem dokument€Sana, analize un zinoSana noteiktaja karti-
ba ir oo bbllii gg aatt aa visiem Latvijas Asins dienesta strada-
josiem HV nolukos.

Jebkada informacija, kas kluva zinama HV nolikos tiek uzskatita par
konfidencialu informaciju un tiks izmantota vienigi un tikai HV noli-
kos.

Katrs dokuments, kas tiek sagatavots, lai sniegtu informaciju HV noli-
kos, ir konfidencials un tiks izmantots vienigi un tikai HV noliikos.

Visas personas, kas tiek iesaistitas HV aktivitates, personas, kas vac,
dokument€ un nosiita informaciju HV noliikos ir aizsargatas no sodisa-
nas un ,,vainigo meklésanas”.

Visas personas, kas iesaistitas HV datu apkoposana un analizeé stingri
ievero konfidencialitati un &tikas principus.

Slept informaciju par klidam, klomé&m un novirz€ém no normas, nevéla-
miem notikumiem, kas kluva zinama ir amorali un tiek uzskatits par pro-
fesionalu bezatbildibu.

Avots: VADC 2006.gada HV parskats
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HEMOVIGILANCES SISTEMA IZMANTOJAMA
TERMINOLOGIJA

Dazu definiciju tulkosanu un publicéto avotu definiciju inter-
pretaciju Latvijas Asins dienesta vajadzibam veica VADC di-
rektora vietniece kvalitates vadibas jautajumos N.Bolbate.

Apstrade - ir jebkura darbiba asins komponenta sagatavoSana, ko izdara starp asinu
sagatavoSanas un asins komponenta izplatiSanas. [2005/62/EK, VADC];

Asinis - ir no donora iegiitas nesadalttas asinis, kas ir apstradatas vai asins parlieSanai,
vai turpmakai razoSanai [2002/98/EK];

Asins komponents - ir asins terapeitiska sastavdala (eritrociti, leikociti, trombociti,
asins plazma), ko var izgatavot péc dazadam metodém [2002/98/EK];

Asins pagatavojums - ir terapeitiskas zales, kas izgatavotas no cilvéka asins vai plaz-
mas [2002/98/EK];

Asins komponentu drosStbas uzraudziba (angl. haemovigilance) — ir organiz&tu uz-
raudzibas pasakumu kopums saistiba ar nopietniem nev€lamiem vai neparedz&tiem
notikumiem vai blakusparadibam donoriem vai recipientiem, ka arT donoru turpmaku
epidemiologisku novérosanu [2002/98/EK, VADC];

Asins sagatavoSanas institiicija - ir struktiira vai iestade (Valsts asinsdonoru centrs
vai arstniecibas iestades asins sagatavoSanas nodala-ASN), kas ir atbildiga par visiem
cilvéka asinu vai asins komponentu savakSanas un izmekl€Sanas/test€Sanas aspektiem
neatkarigi no to paredzeta pielietojuma, ka ar1 par to apstradi, uzglabasanu un izplati-
Sanu, ja tie paredzeti asins parlieSanai vai ka izejviela plazmas preparatu razoSanai.
Tas nav arstniecibas iestazu asins kabineti [2002/98/EK, VADC];

Atbilstiba — prasibu izpilde [LVS ISO 9000];

Atteice (failure) - Datora aparatiiras, programmatiiras vai iekartas defekts, kas rada
neplanotu ta darbibas apturi un parasti nav labojams, izmantojot lietotaja lidzeklus.
[VADC];

Atteikums (angl.,deferral) - ir pastaviga vai pagaidu individa tiesibu partrauksana —
ziedot asinis vai asins komponentus [2002/98/EK, VADC]

Attiecinamiba: ir varbutiba, ka nopietnu nevélamu blakni, kas radusies recipientam,
var attiecinat uz parlietajam asinim vai asins komponentiem vai ka nevélamu blakni,
kas radies donoram, var attiecinat uz asins nodosanas procesu [2005/61/EK. VADC];

Autorizeta persona — ir fiziska persona, kurai ir pieskirtas lemuma pienemsanas tie-
sibas un kura ir atzita par pilnvarotu rikoties savas kompetences robezas noteiktaja
kartiba.[VADC];
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Avotu identifikacija (a.Source identification)- riska avotu atraSanas, registréSanas un
raksturosanas process [[ISO/IEC Guide 73]

Arstniecibas iestades asins kabinets (asins kabinets) - ir slimnicas struktiirvieniba,
kas uzglaba un izplata asinis un asins komponentus, kas paredzeti lietoSanai tikai
slimnicas telpas, un var veikt to saderibas testus, ka arT ar asins parlieSanu saistitas
darbibas, kuras veic slimnica [2002/98/EK, VADC];

Datorizéta sistéma - ir sistema, kura ietilpst datu ievade, elektroniska apstrade un ta-
das informacijas izvade, kuru izmanto zinoSanai, automatiskai kontrolei vai dokumen-
tesanai. [2005/62/EK];

Drostba (safety) : gadijuma, nejausa ievainojuma neesamiba vai briviba no gadijuma,
nejausiem ievainojumiem [The Word Health Organisation Word Alliance for Patient
Safety. WHO Draft Guidelines for Adverse Event Reporting and Learning Systems.
From Information to Action// WHO/EIP/SPO/QPO/05.3,- 2005. ].

Efektivitate (a.effectiveness) — pakape, kada ir stenotas planotas darbibas un sasnieg-
ti planotie rezultati [LVS EN ISO 9000].;

Ieinteresetie dalibnieki ( a. stakeholder) — jebkurs individs, individu grupa vai orga-
nizacija, kas var ietekmét, tikt ietekméts vai uzskatit sevi par ietekmétu, attieciba uz
riskiem [ISO/IEC Guide 73]

leinteresétas puses (a. interested party) — persona vai personu grupa, kura ir ieintere-
s€ta organizacijas darbibas rezultatos vai panakumos (piem., klienti, organizacijas
personals, piegadataji, partneri, sabiedriba) [[SO/IEC Guide 73]

Ieprieks novéerSams nevelams notikums (preventable adverse event): nevélams noti-
kums, kura c€lonis ir klida vai citada veida sist€mas vai aprikojuma darbibas kluda
[The Word Health Organisation Word Alliance for Patient Safety. WHO Draft Guide-
lines for Adverse Event Reporting and Learning Systems. From Information to Acti-
on//WHO/EIP/SPO/QPO/05.3,- 2005. ].

lespejamiba (a. probability) — iesp&jamiba ir pakape kada notikums visticamak ka
atgadisies [[SO/IEC Guide 73]

Azmainu vadiba (a. change control) — ir izveidota sisteéma, kura kompetentas autori-
z@tas personas izskata ierosinatas un/vai veiktas izmainas, kas var ietekm@t procesu
vai sistému validéto statusu. Merkis ir noteikt aktivitates, kuras ir nepiecieSamas, lai
uzturétu procesu/ sisteému valideta stavokli, ievieSot izmainas. [Guide to the prepara-

tion, use and quality assurance of blood components 14th Edition 2008; VADC]

Izcelsmes atklasana (trace —back): ir zinojuma par varbiit€ju ar parlieSanu saistitu
recipientam esoSu nevélamu blaknu izmekleSana, lai atrastu ar parlieto asins kompo-
nentu saistitu donoru [2005/62/EK; VADC]
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Izsekojamiba (angl.traceability) —ir sp€ja izsekot asins un asins komponenta katrai
atseviskai vienibai no donora lidz tas galamerkim un vice versa — neatkarigi no ta, vai
tas attiecas uz recipientu, zalu razotaju vai iznicinasanu [2005/61/EK];

Kaifigais faktors (hazard): jebkas, kam ir iespgja (potencials) nodarit kaitgjumu
[E.Palcejas magistra darbs; Root cause analysis/ Wikipedia, the free
encyclopedia/internets.-  http://en.wikipedia.org/wiki/Root _cause analysis , -
09.10.2006.]

Karantina: ir asins komponentu vai ienako$o materialu/reagentu fiziska noskirSana uz

nenoteiktu laiku, gaidot asins komponentu vai ienako$o materialu/reagentu akcepte-
Sanu, izplatiSanu, laiSanu apgroziba vai noraidisanu [2005/62/EK, VADC];

Kliida (error): klime planotaja darbiba, kas rada novirzi no ieceréta (t.i. izpildes klu-
da) vai nepareiza plana lietoSana, lai sasniegtu mérki (t.i. planosanas klida). Kltudas
varétu but veiktas vai neveiktas darbibas kltidas un parasti atspogulo sistemas triikku-
mus [The Word Health Organisation Word Alliance for Patient Safety. WHO Draft
Guidelines for Adverse Event Reporting and Learning Systems. From Information to
Action//WHO/EIP/SPO/QPO/05.3,- 2005. ].

Kompetence — nodemonstrétas spgjas pielietot zinasanas un prasmes [LVS ISO 9000];

Kvalificesana - ka validéSanas sastavdala ir darbiba, kura parliecinas, vai personals,
telpas, iekartas vai materiali darbojas pareizi un dod gaiditos rezultatus [2005/62/EK];

Kvalitate —pakape, kada parmantoto raksturojumu kopums atbilst prasibam [LVS ISO
9000];

Kvalitates nodroSinasana - ir visas darbibas no asinu savakSanas lidz izplatiSanai,
kuras izdara ar merki nodroSinat, lai asinim un asins komponentiem biitu tada kvalita-
te, kadu prasa to paredzama izmantoSana [2005/62/EK];

Kvalitates vadiba - ir koordingtas darbibas, ar kuram vada un parzina organizaciju
attieciba uz kvalitati visos asins sagatavotaja Itmenos[2005/62/EK];

Kvalitates sistema - ir kvalitates vadibas TstenoSanas organizatoriska struktiira, pie-
nakumi, procediiras, procesi un resursi [2005/62/EK];

Kvalitates kontrole — kvalitates vadibas sisteémas dala kvalitates prasibu izpildes kon-
trolei.;

Kvalitates rokasgramata — dokuments, kas konkretizg institiicijas kvalitates sistemu
[LVS ISO9000, VADCT;

Laba prakse - ir visi iedibinatas prakses elementi, ar kuriem kopuma tiek iegiitas ta-
das asinis vai asins komponenti, kas pastavigi atbilst iepriekSnoteiktam specifikaci-
jam, un panakta atbilstiba defin€tajiem noteikumiem [2005/62/EK];

Hemovigilances sistéma izmantojama terminologija 7
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Lietdertba (a.efficiency)- sakariba starp sasniegtajiem rezultatiem un izmantotajiem
resursiem [LVS EN ISO 9000];

Mobila vietne - ir pagaidu vai parvietojama vietne, ko izmanto asinu un asins kompo-
nentu savakSanai un kas atrodas arpus asins sagatavot3ja, tacu ir ta parzina
[2005/62/EK];

Neatbilstiba — prasibu neizpilde [ISO 9000];

Negadijums (adverse event): ievainojums, bojajums, kait€jums pacientam, kas saistits
ar arstniecibas vadibu pretstata slimibas komplikacijam. Arstniecibas vadiba ieklauj
visus apripes aspektus, diagnostiku, arst€Sanu, klimes nosakot diagnozi vai arstgjot,
ka arT mediciniskas ierices, aprikojumu, kas lietots, lai nodro$inatu arst€Sanu un apri-
pi. Negadijumi var biit un var nebiit iepriekS novérSami [The Word Health Organisa-
tion Word Alliance for Patient Safety. WHO Draft Guidelines for Adverse Event Re-
porting and Learning Systems. From Information to Acti-
on//WHO/EIP/SPO/QPO/05.3,- 2005.; VADC].

Nevelams notikums (adverse event): nevélamais gadijums, kas saistits ar asins/ asins
komponentu sagatavosanu, apstradi, uzglabasanu, transportéSanu un izplatiSanu, iz-
mekl&Sanu/ testeSanu un kas var novest 11dz nevélamai donora vai recipienta blaknei.
Nevelami notikumi var biit un var nebut iepriek§ noveérsami [Guide to the preparation,
use and quality assurance of blood components 14th Edition 2008; VADC].

Notikums (a. event)- notikums ir specifisku apstak]u atgadijums [ISO/IEC Guide 73]

Nopietns nevelams notikums: ir jebkur§ nevélams gadijums, kas saistits ar asins vai
asins komponentu savakSanu, test€Sanu, apstradi, uzglabasanu un izplatisanu, kas va-
rétu izraisit pacienta navi vai apdraudét ta dzivibu, vai izraisit pacienta darba nespgju
vai invaliditati, vai ar1 kas izraisa vai pagarina hospitalizaciju vai saslimsti-
bu[2002/98/EK]

Nevelama blakne (blakusparadiba/ blakne; a.adverse reaction) — donora vai pacien-
ta nevélama reakcija, kas saistita ar donaciju vai asins/ asins komponenta parlieSanu.
[Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components 14th Editi-
on 2008]

Nopietna nevelama blakne (blakne, blakusparadiba; a. serious adverse reaction): ir
neparedzeéta donora vai pacienta reakcija saistiba ar asins vai asins komponentu sa-
vakSanu vai asins parlieSanu, kas izraisa navi, apdraud dzivibu, izraisa invaliditati vai
darba nespgju, vai ari kas izraisa vai pagarina hospitalizaciju vai saslimstibu
[2002/98/EK; VADC]

Potencialais negadijums (,,near-miss” or ,close call”): nopietna kliida vai neizdosa-
nas (neveiksme), kam ir potencials, lai izraisttu nevélamu notikumu/negadijumu, bet
kas nerodas laimigas sagadiSanas d&| vai ta tiek laicigi pamanita un partraukta [The
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Word Health Organisation Word Alliance for Patient Safety. WHO Draft Guidelines
for Adverse Event Reporting and Learning Systems. From Information to Acti-
on//WHO/EIP/SPO/QPO/05.3,- 2005.; VADC].

Risks (Risk): varbutiba, ka kadam vai kaut kam kaitiga faktora iedarbibas rezultata
varétu tikt nodarits kait€jums, kas daudzkarSojas atkariba no potenciala kaitgjuma
smaguma[33 Reporting Systems in Non Medical Settings: Lessons for Health Care;
P.Barach, MD, MPH, Miami Center for Patient Safety University of Miamy, La Segu-
ridad Del Paciente A Debate, - 15.02.2005. ].

Risks (a.risk): notikuma iesp&jamibas un ta seku kombinacija [ISO/IEC Guide 73]

Risku analize (a.risk analysis) — ir sistematiska informacijas izmantoSana, lai identi-
fic€tu risku avotus un lai vertétu risku [ISO/IEC Guide 73]

Risku identifikacija ( a. risk identification) — clementu atrasanas, registréSanas un
raksturosanas process [ISO/IEC Guide 73]

Risku novertesana (a. risk assessment) — ir visaptveroSs risku analizes un risku no-
vertesanas process [ISO/IEC Guide 73]

Riska kritérijs (a.risk criteria) — ir raksturlielumi, ar kura palidzibu tiek novertéts ris-
ka nozimigums [ISO/IEC Guide 73]

Risku mikstinaSana (a. mitigation) — ir konkrétu notikumu jebkadu negativo seku
ierobezoSana [ISO/IEC Guide 73]

Risku optimizeSana (a. risk optimization) — ir process, kas saistits ar riskiem, lai mi-
nimizétu negativas un maksimiz€tu pozitivas sekas un to attiecigas iesp€jamibas
[ISO/IEC Guide 73]

Risku prieksverteSana (a. risk estimation) — ir lietotais process vertibu pieskirSanai
riska iesp&jamibas un seku mérisanai [[SO/IEC Guide 73]

Risku novertésana (a. risk evaluation) — ir process aprékinata riska salidzinasanai
pret noteiktajiem riska krit€rijiem lai noteiktu riska nozimigumu [ISO/IEC Guide 73]

Risku vadiba (a.risk management) — ir koordin€tas darbibas, lai tieSi vaditu un kon-
trolétu organizacijas vai procesu riskus [ISO/IEC Guide 73; VADC]

Risku vadibas sistema (a. risk management system) — ir organizacijas ar risku vadibu
saistito vadibas sistemu sastavdala [ISO/IEC Guide 73]

Hemovigilances sisttma izmantojama terminologija 9
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Sekas (a. consequence ): sekas ir notikuma rezultats [ISO/IEC Guide 73]
Standarts - ir prasibas, ko izmanto par pamatu salidzinasanai [2005/62/EK];
Standartprocediira — dokumentgti procediiras norises etapi;

Specifikacija - ir tadu kriteriju apraksts, kuri jaizpilda, lai sasniegtu prasito kvalitates
standartu [2005/62/EK];

Svaigi saldetas plazmas (SSP) karantina — ir SSP devas uzglabasana noteikto me-
nesu laika ar v€lamu donora asins paraugu atkartotu izmekléSanu uz HBsAg, anti-
HCV, anti-HIV noteiktaja plazmas devas uzglabasanas laika perioda [VADC]. Ja no-
teikto ménesu laika perioda atkartotu izmekl&jumu rezultati atbilst SSP akceptéSanas
kritérijiem, vai atkartotu izmekl&jumu nebija, bet nebija ar1 zinu par izmainam donora
veselibas epidemiologiskaja statusa, SSP deva var tikt akceptéta izplatiSanai péc SSP
karantinizacijas kritérija. [VADC].

Validésana- ir dokumentétu un objektivu pieradijumu konstat€Sana, apliecinot, ka
iesp&jams pastavigi izpildit iepriekSnoteiktas prasibas [2005/62/EK];

Zinotdja iestade: ir asins sagatavoSanas institlicija, asins kabinets, kas zino par no-
pietnam blakn€m un/vai nopietniem nevélamiem notikumiem kompetentajai iestadei
[2005/61/EK; VADC]

Pilns Asins dienesta terminologijas registrs tiks publicéts Valsts asinsdonoru centra
majas lapa www.vadc.gov.lv

Ar cienu,

Natalija Bolbate
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TRANSFUZIJAS DROSIBAS KONCEPCIJA

EIROPA UN LATVIJA

Natalija Bolbate PhD kand., M.sc. TQM

VADC direktora vietniece kvalitates vadibas jautajumos
Natalija.Bolbate(@vadc.gov.lv

Hemovigilances sist€éma, ka asins drosibas koncepcija, saka veidoties
1990.gada Francija. Hemovigilances prioritarais mérkis ir nodroS§inat asins produktu
transfuiziju izsekojamibu, datu vakSanu par nopietniem nevélamiem notikumiem un
nopietnam blakném, inform&t veselibas apripes politikas veidotajus par asins sagata-
vosanas un pielietoSanas standartu pilnveidoSanas vajadzibam, formulét rekomendaci-
jas asins produktu sagatavotajiem un lietotajiem ka rezultata sistematiski paaugstinat

pacientu drosibu un asins produktu kvalitati visa transfiizijas k&de.
Eiropa eksiste divas pieejas Hemovigilances sistémas veidoSanai:

1. Francijas pieeja, kuru raksturo obligatas jau 1993.gada likuma (stajas
speka 1993.gada 4.janvari) noteiktas prasibas pasaul€ pirmajai Hemovigi-
lances sisteémas veidoSanai, sist€mas centralizacija valsts [iment un forma-
lizéta zinoSanas procedira ar noteiktam veidlapam.

2. Lielbritanijas pieeja, kuru raksturo 1996.gada nacionalaja Iimeni izveido-
ta brivpratiga zinoSanas sistéma, kas paredzgta asins
sagatavotaju un lietotaju profesionaliem. (SHOT,

Serious Hazards of Transfusion).

Veidojot Latvijas Hemovigilances sistému, mums ir iespgja
macities no pieredz&jusiem kolégiem vai arT pagriezt muguru,

aizvert acis un izlikties, ka Latvija nav, nebija un nekad nebiis

transfiiziju reakciju un blaknu vai, ka ja mums arT ir nevélami

notikumi, tad tie visi nav nopietni. 1. Attels
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Macoties no Lielbritanijas un Francijas pieredzes, Latvija grib&tos ieviest

integretu pieeju Hemovigilances sistémas veidoSanai.

@ Francijas ,,Obligatas zinoSanas modelis” jau ir iestradats miisu

2005.gada 25.decembra MK noteikumos Nr. 1037 ,,Noteikumi par cilvéka asi-

nu un asins komponentu savaksanas, testé€Sanas, apstrades, uzglabasSanas un

izplatisanas kvalitates un dro§ibas standartiem”.

@ ,,Brivpratigas zinoSanas modelis” mums jaizveido pasiem.

»Obligatas zinoSanas” modelis satur:

0]

Atbilstibas noverteésanas procesam VADC, ASN un AK sniedz kvalitates
sistémas aprakstu, kura noteikti atbildigo personu pienakumi un saisti-
bas par zinosanu; ( II. Atbilstibas novértéSana, 8.2.1.p.);

VADC, ASN un AK nodrosina standartprocediiru - =zinoSanas kartibu
par nopietnam blakném un nev€lamiem notikumiem un minétas infor-
macijas registréSanas kartibu (II. Atbilstibas novértésana; .8.2.6.3.p.);
VADC un ASN nodrosina procediiru par nopietnu blaknu un nevélamu
notikumu zinojuma paraugu ievieSanu un saglabasanu, ka ar1 izsekoja-
mibas prasibu ievieSanu un ievéroSanu, un nekvalitativu asinu vai asins
komponentu neizplatiSanu, ja iesp&jami draudi to kvalitatei un drosibai.
(IV. Valsts asinsdonoru centrs un asins sagatavoSanas nodala; 17.;
17.8.p.; 17.9.p.; 17.10.p.);

VADC un ASN katru gadu sagatavo parskatus ar informaciju t.sk. in-
formaciju par nopietnu blaknu un nevélamu notikumu skaitu, par kuriem
zinots agentiirai.( IV. Valsts asinsdonoru centrs un asins sagatavosanas
nodala; 18.; 18.8.p.)

Agentiira nodro$ina nopietnu blaknu un nevélamu notikumu uzskaiti, re-
gistraciju un analizi (V. Agentiliras pienakumi un tiesibas; 22.; 22.2.p.)
Agentiira nodro§ina organizétu parraudzibas procediru kopumu saistiba

ar nopietnam blakném vai nevélamiem notikumiem donoriem vai reci
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0 pientiem, ka arT turpmako donoru epidemiologisko novérosanu (V.
Agentiiras pienakumi un tiesibas 22.3.p .)

O Agentiira organizé kontroles pasakumus, ja ir konstatétas nopietnas
blaknes vai nevélami notikumi vai ir aizdomas par tiem.( V. Agentiiras
pienakumi un tiesibas 24.p.);

0 VADC un ASN ievie$ sisttmu donoru, donaciju un asins komponentu
identifikacijai, neatkarigi no komponenta paredz€ta lietoSanas mérka un
iestades, uz kuram attiecigais asins komponents tiek nogadats. (VI. Iz-
sekojamibas prasibas un pazinoSana par nopietnam blakném un nevéla-
miem notikumiem; 27.p.)

0 VADC , ASN un AK ievie§ ikvienas asins un asins komponenta devas
registracijas sistemu. (VI. [zsekojamibas prasibas un pazino$ana par no-
pietnam blakném un nevélamiem notikumiem; 28.p.)

0 AK ievie$ procediiru , lai nodro$inatu parlieSanas datu registréSanu un
operativu pazinosanu Valsts asinsdonoru centram vai asins sagatavosa-
nas nodalai, kas sagatavojusi konkréto devu, par jebkadam nopietnam
blakném, kas asins parlieSanas laika vai péc tas noverotas personam, ku-
ras sanem asinis vai asins komponentus (recipientiem), un kuras var at-
tiecinat uz asins un asins komponentu kvalitati un drosumu. (VI. Izseko-
jamibas prasibas un pazinoSana par nopietnam blakném un nev€lamiem
notikumiem; 29.p.)

0 AK ir izstradatas procediiras, saskana ar kuram agentiirai tiek sniegta vi-
sa informacija par iespgjamam nopietnam blakn&m talit pec tas konstate-
Sanas. Lai sniegtu min€to informaciju, izmanto 8.pielikuma A un C dala
noradito pazinojuma veidlapu paraugus. (VI. Izsekojamibas prasibas un
pazinoSana par nopietnam blakném un nevélamiem notikumiem; 30.p.)

0 MK noteikumi nosaka AK zinoSanas kartibu (VI. Izsekojamibas prasibas
un pazinoSana par nopietnam blakném un nevélamiem notikumiem,;
31.p.)

0 VADC, ASN un AK ievie$ visu nevélamos notikumu, kas var ietekmét
asinu un asins komponentu kvalitati un droSumu, registracijas procediru,
izmantojot pazinosSanas veidlapas, nodroSinot zinoSanu noteiktaja laika
(VL Izsekojamibas prasibas un pazinoSana par nopietnam blakném un

nevélamiem notikumiem; 32.p.)

Transfiizijas drosibas koncepcijas 13



Valsts asinsdonoru centrs Hemovigilance 2008.2ada parskats

MK noteikumi nosaka VADC, ASN un AK izvértét neveélamos notiku-
mus, lai noteiktu to noveérSamos c€lonus un Iidz izmekléSanas pabeigsa-
nai sniegt nevélama notikuma apstiprindjumu saskana ar 9.pielikuma
B dalu, ka ar katru gadu iesniegt agentiira pazinojumu par nevélamiem
notikumiem saskana ar 9.pielikuma C dalu. (VI. Izsekojamibas prasibas
un pazinoSana par nopietnam blakném un nevélamiem notikumiem,;
33.p.)

MK noteikumi nosaka prasibas produktu markeésanai (VI. Izsekojamibas
prasibas un pazinoSana par nopietnam blakném un nevélamiem notiku-
miem; 34.p.)

VADC un ASN ievie§ asins komponentu iznpemsanas no izplatiSanas, sa-
nemot informaciju par nevélamiem notikumiem vai nopietnam blakném,
procediru (VI. Izsekojamibas prasibas un pazinoSana par nopietnam
blakném un nev€lamiem notikumiem; 35.p.)

MK noteikumi nosaka informacijas par cilvéka asinu un asins kompo-
nentu izsekojamibu uzglabaSanas laiku - 30 gadi (IX. Datu aizsardziba;
41.p.)

MK noteikumi nosaka kadu informacijas minimumu ir jaietver VADC,
ASN un AK izsekojamibas nolikos (IX. Datu aizsardziba; 41.'p.;
41°p.)

MK noteikumu 6. pielikums satur prasibas VADC un ASN kvalitates
sisttmam un 7.pielikums - AK kvalitates sist€tmai. 6. un 7. pielikumos
ir ieklautas arT prasibas izsekojamibai, ricibai ar neatbilstibam, klidam,
negadijumiem un citam kvalitates problemam. ( MK noteikumu nr.

1037 6. un 7. pielikumi)
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»Brivpratigas zinoSanas modelis”

Kapéc mums vajadzigs vel kads modelis, ja eksisté obligatas likumdoSanas
prasibas? Lai rastu atbildi uz So jautajumu, manuprat, vajadzetu uzdod sev dazus
citus jautajumus:

1. Cik efektivi MK noteikumos nr. 1037. zinosSanai noteiktas prasibas varétu ie-

tekmét transfuiziju un pacientu drosibas uzlabosanu?

MK noteikumi nr. 1037 ir pirmais un vienigais dokuments, kas satur prasibas,
nosaka pienakumus un tiesibas saistiba ar Hemovigilances sistémas veidoSanu.

Piemeéram, [oti svarigs ir MK noteikumu 29. punkts, kura ir teikts, ka ,,arst-
niecibas iestades, kuras tiek parlietas asinis un asins komponenti, ir ieviestas pro-
cediiras, lai nodrosinatu parliesanas datu registrésanu un operativu pazinoSanu
Valsts asinsdonoru centram vai asins sagatavosanas nodalai, kas sagatavojusi
konkreto devu, par jebkadam nopietnam blakneém, kas asins parliesanas laika
vai péc tds noverotas personam, kuras sanem asinis vai asins komponentus (reci-
pientiem), un kuras var attiecinat uz asins un asins komponentu kvalitati un dro-

Nemot véra, ka visi asins komponentu sagatavotaji ir apvienoti vienota dato-
rizéta informdcijas sistémd, operativi zinot sagatavotajam, praktiski nozimé pazi-
not VADC un visam ASN. Ir daudz ari citu neskaidru jautajumu, bet jau tagad ir
skaidrs, ka neviena agentiira nevar nodrosinat nopietnu nevélamo notikumu un
nopietnu blaknu analizi bez papildus resursiem.

Parunasim par asins komponenta markesanas klidam. Biezi vien markésanas
klidu analizi nepieciesams veikt pieaicinot attieciga markésanas posma vaditdju,
IT ( informdcijas tehnologijas) specialistu un kvalitates vadibas specialistu. Nav
nosléepums, ka Asins sagatavotdja nevelamie notikumi parsvara saistiti ar proce-
siem, tos ietekméejoSiem faktoriem, izmantojamiem materialiem utt. Tradicionali
kliudu vadiba un klidu analizé tiek izmantots profesionalu komandas darbu. Valsts
asinsdonoru centrd jau Sobrid ir vairaki no nepieciesamiem resursiem nevelamo
notikumu un nopietno blaknu analizei (laboratoriskie izmekléjumi) un Sobrid ir

vajadziga visu VADC, ASN, AK un slimnicu specialistu iesaistisanas.
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Turklat MK noteikumu Nr. 1037 teksta ir minéti nevelami notikumi Asins ka-
bineta, bet nav veidlapas So notikumu registrésanai. Nav art donoru reakciju kla-

sificésanai un registrésanai nepieciesSamas informdacijas.

2. Vai mums — VADC, ASN un AK personalam ir motivacija zinot par nopiet-
nam blakném un nevélamiem notikumiem agentiirai?
Motivaciju zinot jebkadai institiicijai par dazadiem negadijumiem var veidot
parlieciba, ka zinosana neizsauks sodiSanu un, ka zinojuma dokumentéta infor-

macija tiks analizéta un lietderigi izmantota uzlabosanas noliikos.

3. Vai VADC, ASN un AK ir gatavi ( motiveti) zinot par pie sevis konstatetajiem
nopietniem nevélamiem notikumiem un nopietnam blakném?
2008.gada ASN zinojumu, kas tika nosutiti VADC, skaits liecina par ASN va-

ditaju un persondla gatavibu iesaistities HV veidosana un uzticibu VADC specidlis-
tiem, kas sanem, apkopo wun analizé zinojumos esosu informaciju. VADC zinojumu
skaits pieaug, bet ne visos procesos. Asins kabinetiem visgriitak ieviest nevélamo no-
tikumu un nevélamo blaknu registraciju un zipoSanu, jo negadijumu konstatacija ir
iesaistits ne tikai savas struktirvienibas, bet ari citu slimnicas struktiirvienibu perso-
nals.

4. Vai VADC, ASN un AK dokumentg pie sevis konstatetas kltidas, negadiju-
mus, nevélamos notikumus un nopietnas blaknes?

Dokumentéesana notiek ne vienmér un ne visur. Lai dokumentétu faktus ir vajadzi-

gas speciali tam paredzétas veidlapas un zinasanas par situdciju interpretdciju,

par nevélamo gadijumu identifikaciju un, protams, vélme dokumentét un zinot par
negadijumu vismaz savam vaditajam.

5. Vai ir jasagaida NOPIETNAS blaknes un NOPIETNUS nevélamos notiku-
mus, lai uzlabotu miisu darba procesus, ricibu ar medicinas ieric€m, darba vie-
tas, identifikacijas un mark&sanas kartibu?

Nedrosas asins komponentu transfiizijas vai nedrosu asins komponentu izplatisa-

nas sekas ir tik nopietnas, ka mums ir jadara viss, lai savlaicigi ieviestu korekcijas

savos procesos risku minimizacijas noliikos.
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6. Vai VADC un 10 ASN ir ieinteres€tas savu procesu uzlabosana ar kopigiem

spekiem?

Ja! Neapsaubami JA! Jo VADC un ASN strada péc vienotam tehnologijam, péc
vienotam likumdoSanas prasibam, péc standartizétiem procesiem, ar medicinas
iericem, kuras sanemtas no viena avota (VADC no piegadatdja un ASN no
VADC), izmantojot vienotu IT programmatiiru, vienotu identifikdacijas un marke-
Sanas kartibu, veicot centralizétu asins paraugu laboratorisku izmekléSanu un
asins komponentu kvalitates kontroli, asins komponentu krajuma parvaldisanas
nolitkos mainas ar asins komponentiem utt. Ja katra no miisu asins sagatavosa-
nas institiucijam tiks konstatéts kaut viens nevelams notikums, kas, pieméram, sais-
tits ar plastiskiem maisiem vai ar asins komponenta markésanu, Sos gadijumus
nepieciesams analizét ari centralizéti, lai izmainas procesos un uzlabojumus at-

tiecindtu art uz paréjiem sagatavotajiem.
7. Kas ir vajadzigs, lai atrastu nevélamo notikumu vai blaknes c€lonus?

Zinasanas, prasmes un resursi. Nevelamo notikumu vai blaknes célonu noteik-
Sanai ir vajadziga preciza un pilna informdcija par notikuso; zinasanas par do-
noru atlases, asins un asins komponentu sagatavosanas, uzglabasanas, transpor-
tesanas un izplatisanas procesiem; zinasanas par indikacijam asins komponentu
parliesanai un asins komponentu parlieSanas procesiem,; zindasanas par svarigas
informacijas identifikaciju, dokumentésanu un izsekojamibu, zindsanas par infor-
mdcijas sistémas uzbiuvi, prasmes analizét visu So informdciju; prasme pielietot
kvalitates nodrosinasanas metodes informacijas analizei; resursi laboratoriskiem
izmeklejumiem, parlietas asins komponenta devas maisina un pacienta asins pa-
rauga uzglabasanai un transportésanai,; informdcijas apkoposanas un sistemati-

zacijas prasmes utt.
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Secinajumu vieta:

Obligati zinot par nopietniem nevélamiem notikumiem, nopietnam blakném ir
miisu pienakums péc MK noteikumu prasibam. Miisu pienakumos ietilpst ar1 l1dz mi-
nimumam samazinat klidu risku, izvairities no klidam procesos, nodrosinat visu kli-
du un negadijumu dokumentesanu un izmeklesanu, lai identificétu problémas, kuras
nepieciesams noverst un lidz minimumam samazinatu jebkadu risku personalam, asi-

nim, asins komponentiem, donoriem un pacientiem.

Tikai kopigiem spekiem més varam paaugstinat droSibas Iimeni donoriem, asins

komponentiem un pacientiem.

Izmantota literatura:

1. http://www.transfusionguidelines.org.uk/index.aspx?pageid=1208&section=23 &publi
cation=REGS
2. 1.Attels no www.yoyita.com
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NO HEMOVIGILANCES UZ BIOVIGILANCI

Natalija Bolbate PhD kand., M.sc. TQM
VADC direktora vietniece kvalitates vadibas jautajumos

Natalija.Bolbate(@vadc.gov.lv

Epigrafa vieta

No Lielbritanijas Hemovigilances sistémas darbi-
bas rezultatiem visa pasaule uzzinaja par TRALI
un par rekomendacijam izmantot transfuzijam
plazmu, kas sagatavota no donoriem viriesiem.

Sakot no tiem laikiem, kad Francija HIV uzliesmojums lika aizdomaties un ar
citam actm paskatities uz pacientu un asins komponentu transfiiziju drosibu, visas pa-
saules valstis saka pétit un meklet celus drosibas paaugstinaSanai. CelS ir noteikts —
procesu un risku identifikacija, datu par nevélamiem notikumiem un blakném vaksana
un analize, donaciju un asins komponentu izsekojamiba no donora lidz pacientam un
atpakal, informacijas sistematizacija nacionalaja, Eiropas un citu kontinentu Itmenos

un pasaules méroga.

1993.gada 4. janvart stajoties speka Francijas likumam, kas defingja ar asins
komponentiem saistito procesu izsekojamibu un uzraudzibas procediiras, ka ari notei-
ca obligatu zinoSanu par nevajadzigajiem un nevélamiem notikumiem asins kompo-
nentu pielietoSanas rezultata. Tika uzsakta HEMOVIGILANCES sistémas uzbtve.
Tadgjadi, Francija izveidoja visas slimnicas tadu sist€ému, kuras ietvaros slimnicu par-
stavji — atbildigas personas mérktiecigi uzsaka liecibu — informacijas vakSanu un zi-
nosanu par nopietnam ar asins komponentu transfiizijam saistitajam blakném. Daza-
das slimnicas tika konstatetas lidzigas ar asins komponentu transfiizijam saistitas pro-
blémas. Pietickami liels zinojumu skaits deva iesp&ju analiz&t informaciju nacionala-
ja IimenT un sniegt savas rekomendacijas. Saka veidoties nevélamo notikumu un blak-

nu klasifikacija un nopietnibas pakapes izverteéSanas prakse.

Turpinot Francijas iniciativu, 1996.gada Lielbritanija tika izveidots ,, Nopietnu

Transfuziju Risku tikls” (,,Serious Hazards of Transfusion (SHOT) network™ ). Par
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bazi un pamatnostadném tika izmantota Francijas pieredze, bet Francijas

prakses implementacijas rezultats tika parveidots par brivpratigas zinoSanas sistemu.

Amerikas Savienotas Valstis ( ASV) arT parnéma Francijas iniciativu. Trans-
fiziju monitoringam / uzraudzibai nepiecieSami resursi tika koncentréti slimnicas pie
asins komponentu un asins produktu lietotajiem. Katrai slimnicai par pienakumu tika
noteikta transfuziju reakciju dokumentéSana un analize slimnicu transfuziju komite-
jas. Analizgjot informaciju, komitejas tika izveértétas novirzes no defin€tajiem proce-
siem un izstradatas pilnveidoSanas stratégijas transfuziju un pacientu dros§ibas paaug-
stinaSanas noliikos. Asins/ asins komponentu sagatavoSanas centri arT uzsaka vakt un
analiz€t informaciju par donoru reakcijam un infekciju markeru raditaju dinamiku.
Katra slimnica ripgjas par savu pacientu drosibu, bet nebija kop€jas Hemovigilances
sistémas nacionalaja ltmeni. ASV Partikas un Zalu parvalde (Food and Drug Admi-
nistration - FDA) izveidoja sist€ému, kura tika vakta informacija par novirzé€m, kas
saistitas ar asins produktiem. Saja sistéma netika ieklauts asins komponentu transfi-

zijas process, 11dz ar ko dati nebija pieejami transfiziologijas specialistiem.

Analizgjot pieredzi un sistemu veidoSanas plusus un minusus, Amerikas
Asins Banku asociacija (American Asociation of Blood Banks — AABB) sava strate-
giskaja plana par prioritaru mérki 2006. — 2007. gadiem nosaka BIOVIGILANCES
sistémas veidosanu nacionalaja Iimeni. BIOVIGILANCEs ( pec HEMOVIGILAN-
CES pieméra) sist€ému veido ne tikai zinoSana par ar asins komponentu, plazmas
produktu transfuizijam, bet arT ar organu, Stinu un audu transplantaciju saistitajiem no-
pietniem nev€lamajiem notikumiem un nopietnam blakném, ka art risku analize un

rekomendaciju izstrade.

24 ASV organizacijas - asins komponentu sagatavosanas un pielietoSanas in-
stitliciju, $tnu, audu un organu transplantacijas institiiciju, dazadu saistitu agentiiru
parstavji apvienoja savus spekus BIOVIGILANCES sistémas dibinasanas nolika.
Brivpratigas zinoSanas sist€émas princips ir ieklauts ASV AABB veidotaja BIOVIGI-
LANCES sistema. Sistemas veidotaji akcente, ka izveidojamas sistemas efektivitate

var tikt noveértéta ari finansiali.

Nemot vera, ka ASV BIOVIGILANCES sistemas veidoSanai tika planots ie-

guldit no 3 lidz 5 miljoniem dollaru, sistemas efektivitati nakotné raksturos pacientu
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drosibas paaugstinaSana, saistito izmaksu samazinasana, tad€jadi ari finansiali

pozitivs efekts.

Ar cienu,

Natalija Bolbate

Izmantota literatiira:

1. Tanya Brown, AABB Staff Writer ,,An Evolution of Transfusion Safety”.
This article was published in the current issue of AABB News.
2. 2.Attels no Interneta materialiem.
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BLAKNES RECIPIENTIEM — KONSTATACIJA, ZINOSANA
UN IZMEKLESANA

Dr. Ingrida Sisene
VADC direktora vietniece laboratoriju jautajumos
ingrida.sisene@vadc.gov.lv

Visam personalam, kas iesaistits asins komponentu transfiizijas, ir jabiit labi
inform&tam par iesp&jamo transfuzijas reakciju - pacientu blaknu (B) veidiem, jaspgj
tas atpazit un adekvati rikoties.

B, jeb ar asins komponentu transfiiziju saistitas pacientu reakcijas iedala Cetras gru-
pas:

akttas imitinas hemolitiskas ,
akttas imiinas nehemolitiskas,

aizkavétas iminas un

neimiinas reakcijas.

Lielaka dala no tam ir saistitas ar biologisku donora / recipienta asinu savstarp&ju mij-
iedarbibu jeb nesaderibu antivielu d€l : antieritrocitaru antivielu gadijuma sagaidamas
hemolttiskas, bet antitrombocitaru un antileikocitaru antivielu gadijuma- nehemolitis-

kas B.

Ka zinams, antivielas pacientam var rasties iepriekS€ju griitniecibu vai asins
komponentu parliesanas rezultata. Ir noteikta kartiba antieritrocitaro antivielu skri-
ninga un asins saderibas testu veikSanai, tacu tas pilniba neizslédz B rasanas iesp€ju
gan reimunizacijas dél, gan tadel, ka antivielu daudzums var samazinaties zem sero-
logiski nosakama limena, gan tadel, ka antitrombocitaras un antileikocitaras antivie-

las pirms transfuizijas neizmeklIe.

Reizém B ierosina komponenta kvalitates problémas - piem., bakterials piesarnojumes,
komponenta paklauSana parmérigi augstai vai zemai temperatiirai to uzglabajot vai
sagatavojot parlieSanai. Atsevisku B pamata ir atlieku leikoctti komponenta, plazmas

proteini, antileikocitaras antivielas plazma u.c., ka ar pacienta kliniskajai situacijai
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neatbilstosa komponenta veida pielietoSana ( neizmantojot filtrétus, apstarotus u.c. pie
indikacijam).

Visu asins komponentu parliesanas tehnologijas nosacijumu ievéro$ana nodro$ina pret
ABO nesaderigas EM transfuziju ar akiitu intravazalu hemolizi(AIHA), kas var biit
pacienta letalitates vai invaliditates pamata, tacu nevar pasargat no citiem loti sma-

giem transfliziju sarezgijumiem, ka piem., GVHD, anafilakses, bakteriala Soka,

TRALI u.c.

B nav iesp€jams iepriek$ prognozgt, ta ir jaatpazist, jasniedz slimniekam adekvata

palidziba, japazino asins kabinetam un janem véra, planojot nakoSo parliesanu.

Ar visu iepriek$ mingto gribu verst uzmanibu uz faktu, ka informesana ( pazinosana)
par B gan aiznem kadu bridi darga laika, bet nedraud ar sankcijam ne arstam, ne asins
kabinetam, ne slimnicas administracijai, jo to sakSanas nav atkariga no mediku rici-
bas. Protams, neuzmaniba, jeb pavirSiba, kas noved pie ABO nesaderigas transfiizijas,

ir atseviski apskatams gadijums.

MK noteikumi Nr.1037 diezgan aplami skaidro zinoSanas kartibu, ka piem., 31.4.p.
paredzot, ka asins kabinets izverte iespéjamas blaknes, saskana ar attiecinamibas [i-
meniem. Blakne tacu ir jau notikusi un izvertét tas saistibu ar transfiiziju var vienigi
arsts, kas taja piedalijas. Ne visos asins kabinetos visu diennakti strada specialists-
transfuziologs, kas to varétu paveikt. Asins kabinetam ir jasniedz ar1 blaknes apstip-
rinajums.

Pareiza riciba B gadijuma biitu $§ada:

@ Pirmais B izmekleSanas etaps:
Medmasa vai arsts , kas konstaté simptomus, liecinoSus par akiitu B, rikojas p&c no-
teikta algoritma, arsts analiz€ simptomus un rikojas ka noteikts riciba pie aizdomam
par akiitu hemolitisku vai citu B. Zino asins kabinetam, izvert&jot sarezgijuma saisti-
bu ar asins parlieSanu ( B dala) un noform& A dalu. Tas ir etaps , kura arsts veic dife-
rencialdiagnostiku, jo simptomi dazadu B gadijumos ir l1dzigi , izmantojot art labora-

torisku testu rezultatus, ko iegiist slimnicas laboratorija, Rtg-diagnostiku u.c.
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@ Otrais B izmekleSanas etaps:
Saja etapa ir jatiek pilniga skaidriba par B veidu. Lielakaja dala gadijumu slédzienu
par B jaizdara p&c kliniskajiem simptomiem, tikai atseviskas B ir apstiprinamas, vei-
cot talakus izmekl&jumus, piem., plausu rentgenologisku izmekléSanu pie aizdomam
par TRALI, hemolizes testu un DAT pie AHTR, asins uzs€jumu, antieritrocitaro anti-
vielu testus utt. Obligati jaapstiprina ir akiitas intravazalas hemolizes diagnoze. B

apstiprina un aizpilda zinojuma C dalu.

Sobrid valsti nav noteikta kartiba, péc kadiem algoritmiem, kas izmeklés un

apstiprinas B un kas par to maksas.

Valsts asins donoru centra ir iespéjams izmeklét gadijumus, kas saistiti ar
akttu un aizkaveétu hemolitisku transfiziju reakciju, parbaudit HLA- antivielu esami-
bu, ka ar1 veikt donora/recipienta HLA saderibas testus, identific€t antieritrocitaras
antivielas ,veikt izmekl&jumus trombocitu refraktaritates gadijumos. Turpmak nepie-
cieSams sniegt arstiem padzilinatu informaciju par dazadam blakném - transfuziju

reakcijam, izstradat kartibu, ka rikoties dazadu B izmekl&Sanas gadijumos.
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VADC HEMOVIGILANCES SISTEMAI 10 GADI

Natalija Bolbate PhD kand., M.sc. TQM

VADC direktora vietniece kvalitates vadibas jautajumos
Natalija.Bolbate@vadc.gov.lv

VADC Hemovigilances sist€émas veidoSana tika uzsakta 1999.gada, kad
VADC direktore pienéma stratégisku lémumu par VADC kvalitates vadibas sistémas
veidoSanu. No ta briza pagaja 6 gadi lidz Eiropas Padomes direktivu implementacijai
Latvijas likumdosanas aktda MK noteikumos Nr. 1037., kuros pirmo reizi Latvijas
Asins dienesta vesturé tika iestradatas prasibas kvalitates sist€mas ieviesanai, kludu
analizei, risku novertéSanai un samazinasanai, ka ar1 zinoSanai par donoru un pacientu
blakném un procesos konstatétajiem nevélamajiem notikumiem. Vajadzetu piebilst,
ka jau taja laika eksist&ja zinoSana par nopietnam blakném (taja laika sauktajam par

transfuiziju reakcijam) pacientiem.

1999.gada tika izstradats pirmais ,,Kltidas protokols” un dazi VADC kolégi
uzsaka dokumentet dazadas kludas, kuras Sobrid més nosauktu par nevélamiem noti-
kumiem. Ar noz€lu varu teikt, ka paral€li kltudu registracijai paradijas ari paskaidro-
jumu vaksana un diemzgl ar1 vainigo mekl€Sana. Tada riciba pie kliidu ,,analizes” uz-
reiz izsauca kludu gadijumu slépSanu. No klidam vajag macities, t.sk. no vadiSanas

procesa kludam.

Sesi klidu protokoli 1999.gada un 299 zinojumi 2008.gada — ir Valsts asin-
sdonoru centra personala izpratnes un atbildibas izaugsmes dinamika. Es augstu veérte-
ju VADC un ASN zinojuma skaita pieaugumu. Zinojumu skaita pieaugums ir liecibas

par kolégu iesaistiSanos un uzticibas limena paaugstinasanu.
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B VADC (LF ieskaitot) klidu/NN zinojumu skaits
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3. Attels Kliidu/NN zinojumu skaits

B ASN zmojumu par NN skaits
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4. Attels ASN zinojumu skaits par NN
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Jau 1999.gada tika izstradata datu baze MS Access vidé kltidu un negadijumu uzskai-

tei. Pateicoties uzskaites sisteémai bija iesp€ja uzsakt informacijas elektronisku uzgla-

basanu, apstradi un analizi. ST datu baze darbojas lidz §Tm un tas izstradei netika ie-

gulditi finansu lidzekli.
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Lai stradatu argja zinosanas sist€ma, ir nepieciesama ieks€ja zinosana par ne-
v€lamiem notikumiem un blakném. Iek$gjas sistémas ietvaros nevienmér informacija,
kas tika dokument€ta kludas protokola bija objektiva, pietiekoSa, detaliz€ta un uzreiz
trakt€jama ka kvalitati ietekméjosa. Bija un joprojam ir situacijas, kad par nopietniem
negadijumiem netiek zinots atbildigajam personam, bet paraléli tam tiek zigots par
stkumiem, zinama méra radot formalu pieeju zinoSanai. Tomer, es esmu pateiciga vi-
siem kolégiem, kas sniedza informaciju par negadijumiem, jo asins komponentu kva-

litates nodro$inasana nav sikumu.

B AK zinojumu par NB skaits

8
NAVAVA VAV VAN

2006.gads 2007.gads 2008.gads

5. Attels AK zinojumu skaits par nopietnam blakném

Uzticibai ir Joti liela nozime klidu vadiba, kas ir pamats Hemovigilances sis-
témai. Uzticibu tiem vaditajiem, kas sanem un analiz€ zinojumu, veido vinu kompe-
tence un riciba negadijumu analize. Ja vaditajs neadekvati reagé uz konstatétu kladu
vai nevélamu notikumu, mekl€ vainu, koncentréjas uz sevis attaisnoSanu, nav sp&jigs
mekl&t un atrast istos c€lonus, nevar izstradat un ieviest nepiecieSamas korekcijas,

tads vaditajs ir vaditajs tikai un vienigi p&c amata nosaukuma.

Kops$ 2003.gada naca klaja misu avize ,,Latvijas Asins dienesta vestis”. Lai

veicinatu Hemovigilances sist€mas ievieSanu visas Latvijas asins dienesta institlicijas
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miisu aviz€ tika publiceti vairaki raksti ar skaidrojoSo informaciju. Grafika ir

ilustréts ar Hemovigilanci saistito publikaciju skaits.

"Latvijas asins dienesta véstis''. Rakstu skaits 2003.-2008.ieskaitot.

4;3%

35;25%

QHV raksti; 10; 8%

11; 8%

6; 5% 17: 13%
5, 4%
10; 8% 7, 5%

O VADC- tels B KV raksti
OHYV raksts O Donori- raksti
B Asins/ komponenti/tehnologijas O Labor. Izmekl.
B ASN / AK OoIT
M Personals B macibas/ info

6. Attels Statistika par rakstiem avizeé ,,Latvijas Asins dienesta Vestis”

Pakapeniski tika uzsakta art klidu c€lonu analize, t.sk. izmantojot kvalitates
nodroSinasanas metodes — ,,ISikava diagrammas” nevélamo notikumu c€lonu — seku

analizei.

Viens no svarigakajiem posmiem bija un joprojam ir nevélamo notikumu kla-

sifikacijas noteikSana.
Klasifikacija péc zinotaja
¥+ VADC un ASN konstatéjumi

» Saistiba ar donoriem,;

« Saisttba ar procesiem (planosana, darba organizacija,
asins/asins komponentu/ paraugu sagatavosana, apstrade, teste-
Sana/izmekl€Sana, uzglabasana, transportéSana (iekS€ja un ar-
€ja), izplatiSana visos t.sk. kritiski ietekm€joSos aspektos; inze-
niertehniska nodrosinajuma procesi);
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» Saistiba ar materialiem, medicinas ierices ieskaitot;
» Saistiba ar darba vidi, seviski kritiskas telpas;

» Saistiba ar datoriz€tu sist€tmu (spec. programmatiira un dator-
tehnika, analizatoru programmattiru ieskaitot).

< Slimnicas asins kabineta konstatéjumi

» Saistiba ar pacienta blakni/ nev€lamu reakciju/ nopietnu neve-
lamu reakciju;

+ Saistiba ar asins komponentu kvalitates problémam.

+ Péc ietekmes uz cilvéku- donoru vai pacientu

Nevélama blakne un nopietna nevélama blakne — cilvéks ir iesaistits —
cilvéka organisma reakcija- asociacija ar cilveku donoru vai pacien-
tu;

Nevélams notikums un nopietns nevélams notikums — asociacija ar
darbibas procesu, var ietekmét vai neietekmét cilvéku un izsaukt vai
neizsaukt donora/ pacienta blakni.

+ Apkopota nevélamo notikumu un blaknpu Klasifikacija

(pec kvalitates vadibas specialistu pieredzes un uzskatiem péc stavokla uz

01.01.2009)

MarkéSanas un identifikacijas problémas;

Asins paraugu un izmekl&Sanas procesa problémas;

Problémas asins sagatavoSanas procesa;

Problémas asins apstrades procesa;

Problémas aferézes procedura (donoru blaknes neieskaitot);

Asins, asins komponentu uzglabasanas un transportéSanas problémas;
Problémas asins komponentu izplatiSana;

Problémas ar mediciniskajam iericém — materialiem;

Problémas ar mediciniskajam iericeém — iekartam,;

Problémas ar citam iekartam (datortehniku ieskaitot);

Darba organizacijas problémas;
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» Problémas ar darba vide (telpas u.c.);
* Problémas ar dokumentaciju (veidlapas ieskaitot);

» Informacijas/ datu un pierakstu vadibas problémas, t.sk. Prosang ierak-
stu problémas;

» Tehniskas problémas (elektriba, apkure, u.c.);
* Donoru blaknes;

* Pacientu blaknes.
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7. Attels VADC dati par nevélamiem notikumiem (2008.g.)
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) B Problémas ar datortehniku; B Tehniskas problémas:
ODarba vide: . 49 . 9. 10
13; 4% ;2,1%
;7 2%
ODarba organizacija; 10; 3% B Dokumentacija; 4; 1%
B Pierakstu vadiba: B Transporté$ana; 4; 1%

14 1%

O Nevélami notikumi
donoriem; 11; 4%

—
=

OProblémas ar Prosang ; 70;

[v)
B IzmekléSanas 25%

rezultatu
interpritacija; 10; 3%

O ldentifikacija un markéSana;

32: 11% B Asins paraugu neatbilstibas;

36; 13%
B Med./laborat. iekartas:
. 1 . 70
19T OMed ierices
O Asins/Asins komponentu ; 55; 20%
sagatavosana:
;12; 4%

8. Attels Neveélamo notikumu/gadijumu skaits VADC 2008.g.
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Nevélamo notikumu un blaknu uzskaite nevar tikt salidzinata ar stingru gra-
matvedibas uzskaiti. Ir gadijumi kad krustojas nev€lams notikums ar citu notikumu
vai ar blakni. Viena negadijuma, par kuru ir nosutits viens zinojums, kadreiz slépjas
vairaki nevélami notikumi. Sos faktus janem véra pie uzskaites sistémas veidosanas
un pilnveidoSanas. Visvieglak ir uzskaitit zinojumus ka tadus. Ir situacijas, kad nega-
dijumu registracija notick automatiski, piem., PROSANG datu baze fiksé donacijas
rezultatu, donacijas laiku, identificéts ar1 eksfuzionists un nesavakuma (nepilnas asins
devas sagatavoSana) gadijuma tiek fiksets ari Sis fakts. Gadijuma, ja donoram ir blak-
ne asins sagatavoSanas procesa, iesp&jams, ka informacija var tikt ievadita PROSANG
datu bazg, jo, iesp&jams, ka $T informacija ir svariga Iémuma pienemsanai par nakosu
donaciju. Es gribu teikt, ka PROSANG datu baze automatiski fikse lielu informacijas
apjomu un ir informacija, kuru ievada PROSANG datu bazé manuali. No visas §is
informacijas dala ir dati par negadijjumiem, nevélamiem notikumiem un blakném. Ta-
dgjadi, §1 informacija jau tiek uzskaitita un var tikt pieprasita un sanemta jebkura bridi
un regulari no datu bazes. Negadijumu un novirZu no normas uzskaites funkcija dal&ji
tiek realizéta ar PROSANG palidzibu. Paliek racionali organizét zinoSanu, zinojuma
izvertéSanu, analizi un negadijuma augstas nopietnibas gadijuma savlacigu zinoSanu
klientam — slimnicas asins kabinetam asins komponenta atsaukSanas nepiecieSamibas

gadijuma, ka ar savlaicigu zinoSanu kompetentai instutiicijai — agentdrai.

Galvenais merkis ir operativi sanemt zigas par nevélamu notikumu, analizet
novirzes no normas, negadijumus un citas kvalitates problémas, lai konstatetu isto ce-

loni un atrastu korektivas darbibas riska samazina$anas nolukos.

No visa teikta var saprast, ka veidlapu/ formu nevélamo notikumu un blaknu
dokumentgs$anai izstrade NAV PASMERKIS. Nav japarraksta informaciju, lai forma-
li uzturétu negadijumu dokumentésanas kartibu, bet kadreiz ir japieraksta dati, lai ma-
nuali ievaditu informaciju PROSANG datu baze. Analiz&jot procesus vajag saprast
kur un ka tiek vai var tikt dokument@ti negadijumi un kada veida maksimali racionali
organizet iekS€jo zinoSanu. Asins sagatavosanas institiicijam PROSANG ir vertigs

resurss nozimigas negadijumu dalas dokument€sanai.

Lai ilustrétu misu Hemovigilances sisteémas darbibu, piedavaju Jisu uzmani-
bai avize ,,Latvijas asins dienesta vestis” (2008/4) jau publicétu informaciju par dono-

ra identifikacijas problémam.
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Par riskiem, asins komponentu dro$tbu un Hemovigilanci

Viena ménesa laika tika konstatéti 3 ar identifikaciju saistiti nev€lami noti-
kumi. (2008.gada 20 ar identifikacijas problémam saistiti nevélami notikumi). Pieda-
vaju asins komponentu sagatavosanas institticiju (VADC un slimnicu ASN) uzmani-

bai viena nevélama notikuma analizi un rekomendacijas.

Nevélama notikuma apraksts: 2008.gada XX. septembri veicot asins parauga
izmekl&Sanu (atkartota (otra) donacija) tika noteikta asins grupa un rézus piederiba O Rh(D)
POZ, bet stobrina mark&juma, un Prosang datu bazg no pirmas asins donacijas bija ievadita A

Rh(D) POZ grupa. Kluda tika konstateta laboratorija.

Nevelama notikuma analize: Prosang reagé adekvati ar aizliegumu veikt asins
komponentu etiketéSanu un izplatiSanu asins kabinetiem. Tika noskaidrots, ka pirma donacija
bija A. asins sagatavoSanas institlicija, kura atbilstosi prasibam asins grupa un rézus piederiba
tika noteikta 2 reizes un ta bija A Rh(D) POZ. Otra donacija bija B. asins sagatavosanas insti-
tlcija un asins parauga izmekleSanas rezultats bija O Rh(D) POZ. Tika savakta informacija
par pirmo donaciju, par EM parlieSanu. Secinats, ka ir liecibas par saderinatas A Rh(D) POZ
EM parliesanu bez blakném. Otras donacijas rezultata sagatavotie asins komponenti tika no-

rakstTti.
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Iespéjamie nevelama notikuma celoni

< Darba vietas A. un B. Asins sagatavoSanas institiicijas:
0 Darba vietas organizacija - pastav risks sajaukt uzlimes (mark&$anai); regis-
tratiira un/vai laboratorija;
Prosang datu baze:

&

0 Klidaina datu ievadiSana;
0 Kliudaina datu parneSana no analizatora datu bazg;
++ Paraugs:
0 Sajaukts mark&jums;
O Sajaukti paraugi;
+ Donors:
0 Divi dazadi cilveki (donori) ar vienas personas dokumentiem;
+ un B. Asins sagatavo$anas institiciju standartprocediiras:
0 nekorekti (vai nepietiekosi drosi) noteikta asins grupas noteikSanas procedi-
ra;
O nekorekti (vai nepietiekoSi drosi) noteikta markeSana ar asins grupas uzli-
meém,;
0 nekorekti (vai nepietiekosi drosi) noteikta donora identifikacija.
<+ A.un B. Asins sagatavosanas institiiciju personals:
o0 Kladaina asins grupas ievadiSsana Prosang datu bazg;
Kludaina asins grupas uzlimes piestiprinaSana donora kartei;
Personala riciba neatbilst standartprocediiram;

o O O

Donors netika identificéts péc personu apliecinosa dokumenta visos eta-
Pos;

0 Donoram netika uzdots jautajums pirms donacijas un citos etapos par
vina vardu, uzvardu, asins grupu.

Secindjums: Ar lielaku varbitibu var secinat, ka 2 dondciju gadijumos asinis nodeva 2 daza-
di cilveki, kuri tika ieregistreti ar viena cilvéka datiem.

9. Attels Teorétiskais Sveices siera modelis
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Kritiskas identifikacijas robezas

Viens no pirmajiem risku vadibas soliem ir risku identifikacija. Analizgjot ar
asins komponentu droSibu un kvalitati saistitos riskus asins sagatavosSanas institiicija,
m¢és varam teikt, ka visos darba etapos identifikacijas risks vienmer ir viens no kritis-
kakajiem. Asinis vai asins komponents, kas ir sagatavots no neidentificéjama donora,
ir norakstams. NeidentificEjamam asins paraugam sekos neidentificgjams izmekleSa-
nas rezultats un neidentific€jamai asins komponenta devai sekos asins komponentu

norakstiSana. Varam teikt, ka pastav divas kritiskas identifikacijas robezas:

1. kad ir pabeigta asins/ asins komponenta nodoSanas procediira un donors

aiziet no mums;

2. kad asins komponents ir akceptets izplatiSanai, bet vél nav izsniegts asins

kabinetam.

Donoram atrodoties asins sagatavoSanas institlicija [idz min&tajai 1. robezai
pastav iespejas: bez kludam identificét donoru vai ar1 klidities donora identifikacija,
bet pats galvenais, donora klatbiitné kludu var ne tikai pamanit, bet ar1 izlabot. Kad
donors aiziet péc procediras, kltidu laboSana praktiski nav iesp&jama bez asins kom-
ponentu norakstiSanas. Ja klida nav pamanita donora klatbiitng, asins komponentu
identifikacijai zud jéga, jo izsekot asins komponentu Iidz donoram nav iesp&jams. Ta-
di asins komponenti ir norakstami. Asins komponentu ar kliidainu donora identifikaci-
ju izsniegS8ana Asins kabinetam un turpmak transfuzijai ir gadijums ar loti nopietnam
sekam. Ne Asins kabineta personalam, ne asins komponentu transfiizija iesaistitajam
slimnicas personalam nav nekadu mehanismu, lai konstatétu donora identifikacijas

kladu.
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Barjeras - Donora identifikacijas posmi:

1. Donora pirmreizg€ja registracija (registrators)

2. Hb un asins grupas noteiksana (laborants)

3. Intervija, donoru atlase (arsts)

4. Registracija pirms asins sagatavoSanas (regis-
trators)

5. Asins sagatavosana/ aferézes procedira (Ek-

sfuzionists-med.masa)

10. Attéls Praktiskais Sveices siera modelis, kas ilustré barjeru nenostradasanas
rezultatu

Nevelams notikums veidojas no secigiem nevélamiem notikumiem, ko inicié
cilvéku darbibas un kuri sakrit laika. Vai ir iesp&jams, ka donors var netikt identificets
un var tikt pielauta identifikacijas kliida, un donors var nodot asinis/ asins komponen-
tu bez personu apliecino$a dokumenta vai ar citas personas pasi? Ka samazinat $o ris-

ku?

Rekomendacijas asins/asins komponentu sagatavoSanas institiicijam

1. Parskatit standartprocediiru aprakstus, nepiecieSamibas gadijuma aktualiz€jot

donora identifikacijas prasibas. Pieverst uzmanibu ricibai donora identifikacija.

a. Pieprasit personu apliecinoSu dokumentu katra ricibas posma (sk. 5
barjeras): veicot pirmreiz€jo registraciju, veicot laboratoriskos izmekl&ju-
mus, veicot parrunas donoru atlas€, registréjot donaciju vai aferézes pro-

cediiru un pirms procediras sakuma.
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b. Parjautat donoram viga vardu, uzvardu, nevis nolasit tos no dokumen-
ta. Sada riciba izslégs iesp&ju donoram atbildét ,,Ja”, jo pasam biis jano-

sauc savs vards un uzvards.

c. Gadijuma, ja ir grutibas identificét donoru péc dokumenta esosas foto-
grafijas, jauzdod donoram papildus jautajums, piem., jaludz nosaukt dzim-

Sanas datumu, ko parbauda p&c personas koda.

2. Atkartot personala, kas iesaistits donora identifikacija, apmacibu pievérSot uz-
manibu gan aktualizé€tam procediiram teorétiski, gan ar praktiskajam iemanam,
trengjot pareizu komunikaciju ar donoru viennozimigas un precizas identifikaci-

jas nolukos.

3. Ne retak ka 1 reizi gada nodroSinat regularu attieciga personala apmacibu dono-

ru identifikacijas jautajumos.

Runajot par donora identifikacijas klidam, ar noZ€lu varu secinat, ka vieniga motiva-
cija ziedot asinis, izmantojot cita cilvéka personu apliecinosu dokumentu, ir naudas
kompensacijas sanemsana. Kamér eksisté kompensacija naudas izteiksmé, atsevisku
personu apzinata riciba un ieinteresétiba slépt savas personas datus, eksiste. Ieintere-

sétiba sl€pt savus datus liecina par pamatota atteikuma sanemsanas risku.

Bez tam pastav risks sajaukt divus donorus, divu donoru dokumentus, maisu un pa-
raugu markeSanu, ja darbs un darba vietas ir organiz€tas nepietiekosi drosi donoru
viennozimigai identifikacijai bez kludam. Attiecigas dokumentacijas, maisu sisteému,

asins paraugu mark&sana bez kliidam identifikacijas noliikos ir miisu rokas.

Noslégums:

Mums visiem ir 10 dagu pieredze kliudu, nevelamo notikumu, blaknu, negadijumu
konstatacija, dokumentesana, uzskaite, analize, celonu noteikSana un korektivo pa-
sakumu noteikSand, ievieSand un efektivitates noverteSana. Pieauga Zzinojumu
skaits, kas liecinaja pa to, ka macibu pasakumi un publikacijas bija lietderigas.
Mums ir izstradatas vairakas ,,Célonu — seku diagrammas” ( ,,ISikavas diagram-

mas”), kuras palidz; mums analizét potenciali iespejamos riskus un izvertét konsta
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tetos negadijumus pietickami 1sa laika. Mums ir konkretas izmainas procesos un
procediiras, kas Jauj mums domat par asins komponentu un pacientu drosibas sis-

temas uzlaboSanu.

Mums jaiet uz priekSu!

“Errors are excusable, ignoring them is not”
Prof. Lucian Leape 2000.
Harvard School of Public Health

http://www.hsph.harvard.edu/faculty/lucian-leape/

Jusu uzmanibai tiek piedavatas daZas ,,Célonu — rezultatu diagrammas” — ,, ISika-

vas diagrammas”.
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lesaistitas institlicijas

lesaistits personals
ati ADC, A
Rezultati kompetence i c s HV mérki
- = merKi1
AK, kompetenta institiicija) L
\ \ motivacija un principi
institdicija Uzskaite, apstrade S o o
Zino citai institicijai un analize NN, NB, NR identifikacija piemérotiba  jeinteresétiba » Atbilstiba HV sistémas butibai
tod 1 .
Efektivitate 4 » metodes motivcija R HV vadiba Info pieejama
Personals zio par visiem programma  Atbilstiba mérkim - s o
e H motivesana é
negadijumiem Apmiciba sadarbiba publicéti
\ Persondla un Klientu . \ Pra:smes zina$anas pl_al . saprotami
rekomendacijas apmierinatiba zinasanas § lideriba
Lietdeﬁguma ﬁ < » Kompetence prasmes stratégija noteikti
Korektivais/ / \ . i
Preventivais darbs analize NN, NB, NR \ . Formas \ . resursi taktika
uzskaites sistéma viegli pieejamas saprotami cilveku finandu  tehniski
ehniskie L _
Zinosana * A * J/ Skaidri definéta . —
HV sistémas efektivitati

>

letekmgjosie faktori

/

Sistémas mérkis

klasifikacija apkoposana Tehniskais
SN N \ i -etiekogai
kompetence pieejamiba Ak alitateesamiba Veidlapu pietiekosais

. _ Datu Darba procesu Veidlapas/ nodroSingjums skaits (veidi un kopijas)
sistematizacija vaditaji Saistib lizi
formas < aistiba ar analizi,
. Da_tvu Dat_u . Veidlapu pietiek. saprotams Korekcijam, rekomendacijam ) )
ievadiSana apstrade prezentéSana \ skaits Atgriezeniska saite Veidlapu aktualitate
/ kompetence \
a Veidlapas/ Ieksgja kultara PROSANG notikumu uzskaite
Tehniskais personals prozedﬁ ;(1)“:‘};:5 ! Veidlapu
nodrosinajums _ «f ] . L pieejamiba
Datu Datu Dokumentacija Vadibas sistéma
) ) kompetence saprotama
baze datortehnika HYV sistémas Lomas Veidlapu
/ itaji - lesaistitai al
N . Vaditaji — atb.personas Kas zinoKam zino esaistitais personals esamiba
Info pietickamiba o S standartizeta
precizitate Atbildigas personas
Datu analize ﬁ < f Ieksgja zinosana Viegli aizpildama
[kompetence Argja zinosana zinojumu uzskaite Atbilstiba merkim

specialisti / metodes Informacijas

nodrosinasana

lesaistita personala lomas =
Centralizéta uzskaites sistéma Konkrétu NN, NR, NB

Zinosanas sistéma || vejdlapas un informacijas vaksanas vietas

Celonu-seku diagrammas

41



Valsts asinsdonoru centrs Hemovigilance 2008.gada parskats

ZINOJUMI PAR NOPIETNAM BLAKNEM RECIPIENTIEM

2008.G.

Dr. Irisa Grinfelde
Donoru laboratoriskas izmekl€Sanas dalas vaditaja
Irisa.Grinfelde@vadc.gov.lv

2008.gada sanemti 14 zinojumi no arstniecibas iestadém par nopietnam blak-
ném recipientiem. Att€la paradita zinojumu skaita dinamika pa gadiem, sakot no
2003.gada, péc kuras varam secinat, ka arstniecibas iestades ir kiitras zinotajas —
2008.g. transfuzijai izsniegtas 124 564 asins komponentu devas, bet sanemti tikai 14

zinojumi :

=
=

50+
45-

40-

31 29

35+

30+
254
20- 14
15+

10+

2003.g. 2004.g. 2006.g. 2007.g. 2008.g.

B Zinojumu skaits

11. Attels Zinojumu par nopietnam blakném recipientiem skaits
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2008.gada gadijumu skaits iedalas $adi:

Febrilas r.; TRALI; 1
4
GVHD; 1

Anafil.; 3

Alerg.r.; 5

OTRALI OGVHD O Anafil. M Alerg.r. @ Febrilas r.

12. Attels Zinojumu par nopietnam blakném klasifikacija

Blaknu skaits, kas saistits ar asins komponentu transfiiziju, iedalas sekojosi:

TN\

%
L~

EM Plasma ™

M Blaknu skaits

13. Attels Zinojumu skaits, kas saistits ar asins komponentu transfiiziju
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Blaknu atpaziSana, nevélamu notikumu registrésana, zinojumu noformesana
un nosiitisana liela nozime ir medicinas iestades transfuziologu un asins kabinetu dar-
binieku izpratnei par $1 darba nozimigumu un nepiecieSamibu, jo tikai kopigiem spé-
kiem varam panakt situacijas uzlaboSanos informacijas pieauguma joma. Bez tam ja-
atzimé, ka $ada informacija nav saistita ar darbinieku sodiSanu, vai kadam citam san-
kcijam, bet situacijas apzinasanai, analiz€Sanai un preventivo pasakumu izstradei un

realizé$anai.
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ASINS SAGATAVOSANAS NODALU ZINOJUMI 2008.G.

Dr. Dace Miklava
VADC eksperts
Dace.Miklava@vadc.gov.lv

Atsttito nevélamo notikumu zinojumu skaits salidzinot ar 2007. gadu pieau-

dzis 11,3 reizes. Izanalizgjot zinojumus, redzams, ka tas saistits ar:

e to, ka palielinajusies ASN personala izpratne par zinoSanas nepiecie-

Samibu;

e ieverojamu skaitu nekvalitativu asins sagatavosanas plastisko maisu

sistemu.
1.tabula
2008.gada ASN konstateto nevelamo notikumu statistika
Process vai ele- Kopgjais ne- Produkta Aprikojuma Cilveka Cits
ments velamo noti- defekts bojajums kluda (precizet)
kumu skaits
Pilnasinu sagatavo- 34 5 29
Sana
Aferézes procedira
Asins paraugu iz- 42 42
meklgsana
Apstrade 44 8 36
Uzglabasana 20 3 17
Izplatisana 7 3 4
Materiali 5 5
Cits (precizgt) 6 4 1
KOPA 158
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1. Pilnasinu sagatavoSana — cilvéka kluida — terapeits nav novertgjis potenciala
donora veselibas stavokli un sp&ju nodod pilnasinu devu
Donoru atlasi ietekmé gan objektivie raditaji (Hb limenis, intervals starp dondcijam,

svars, asins spiediens), gan subjektivie. Subjektivo raditaju (donora informesanas pa-
kape, uztictba miisu sagatavotajai informacijai donoram, uzticiba donora atbildem,
uzticiba donora informétibai par asins ziedosanu, “Normala veselibas stavokla “ no-
vertéesana) novertésana ir pietiekami griiti standartizejams process.

2. Pilnasinu sagatavoSana — cits — nesavakumi dazadu iemeslu d€l: loti 1&ni tek
asinis, donors izkustina roku ka rezultata tiek pardurta véna, donors pagibst.

3. Asins paraugu testéSana — produkta defekts — asins paraugos hiloze.
Donoru informésanu, t.sk. par uzturu un dietu, uzlabo donoriem paredzétas informa-

cijas uzlabosana, saprotamiba, pieejamiba, standartizacija gan VADC, gan ASN.

4. Apstrade — produkta defekts un aprikojuma bojajums — dazadi traktéta viena
probléma — nekvalitativas sist€émas
Zinosana par Siem nevelamiem notikumiem pievérs maisu sistému specifikdaciju auto-
ru uzmanibu maisu sistému piegadatdja un pasiutitaja ligumattiecibu pilnveidosanai
un turpmaku iepirkumu specifikaciju uzlabosanai.

5. Uzglabasana — produkta defekts — plazmas maisinu dehermetizacija.
6. Uzglabasana — cilvéka kltida — loti daudz (salidzino$i) zinojumu par to, ka par-
liekot SSP maisi izkrit no rokam un saplist

Atkartotos gadijumos problemu var atrisindt ar parastiem cimdiem.

7. lIzplatisana — produkta defekts — nemot ara no saldétavas tiek bojats SSP maiss

8. IzplatiSana — personala neuzmanigas ricibas dg] tiek bojats komponenta iepa-
kojums

9. Materiali — aprikojuma bojajums — nekvalitativas plastisko maisu sist€mas

Loti patikami, ka Sogad aizpildot zinojumu B dalu ir reizém redzama kvalitativa neve-
lama notikuma analize ar secinajumiem.

Velams biitu turpmak ripigi analizét visus nevélamos notikumus, secinat, kas butu
jamaina vai jauzlabo gan donoru atlasg, lai nebiitu nesavakumu, gan komponentu uz-
glabasana un izplatiSana, lai novérstu SSP maisu plisumus, u.c.
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NEGADIJUMU UZSKAITE VADC LABORATORIJAS

Dr. Ingriga Sisene
VADC direktora vietniece laboratoriju jautajumos
Ingrida.Sisene@vadc.gov.lv

2008.gada dazadu darba radusos negadijumu uzskaitei tika izmantota elektro-
niska nevélamu notikumu uzskaites forma, kas gada laika tika uzlabota,. Tika izvei-
dota un apstiprinata e-veidlapa, kas atvieglo negadijumu zinojuma nosiitiSanu un.
uzskaiti.

Laboratorijas izmantoja veidlapu pazinosanai par negadijumu, veidlapa ari
fiks€ja neatlickami veiktas korektivas darbibas. Veidlapa elektroniski tika nositita
VADC direktora vietniecei laboratorijas jautajumos, kas ar1 nepiecieSamibas gadijuma
iesaistljas problémas risinasana.

Zinojumu veidlapa iedalita 3 dalas- pirmsanalitiskais, analitiskais un p&canala-
1tiskais etaps. Zinojumi par ProSang problémam taja netiek uzskaititi. Gadijumos, kad
darba tiek pielautas klidas, tiek aizpildits klidu protokols. (2009.gadd kiiidas proto-
kols tika parveidots par nevélama notikuma protokolu. N.Bolbates komentars). Gada
laika iesniegti 77 zinojumi par negadijumiem. No tiem ieveérojamaka dala ir labora-
toriju zinojumi, kas saistiti ar asins paraugu kvalitates problémam, paraugu primaras
marké&Sanas kliidam un neatbilstibu starp paraugu darba lapu un realo paraugu skaitu.
Laboratorijas zinoja par medicinas iekartu tehniskajam problémam, par ABO nesa-
kriSanu primaras un atkartotas izmeklesanas gadijumos (ABO nesakritiba ar datu ba-
zes informaciju un paraugu mark&juma neatbilstiba) un citam problémam.

Brakétie paraugi netika izmekI&ti.

2.tabula
Hemolizes pazimes Hiloze Antikoagulanta piejau-
k VADC
(VADC paraugi) (VADC paraugi) ums ( )
2007.g. 23 0.09% 85 0.31% 19 0.07%
2008.g. 12 0.04% 198 0.68% 17 0.06%
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DONORU BLAKNES UN NEVELAMI NOTIKUMI ASINS,
ASINS KOMPONENTU SAGATAVOSANA VADC (RIGA)

Dr. Anna Steinerte
VADC galvenais arsts
Anna.Steinerte@vadc.gov.lv

P&c asins nodoSanas vai aferézes procediiras laika vai péc tas donoriem iesp&jamas
blaknes, kad nepiecieSams sniegt neatlickamo medicinisko palidzibu.

3.tabula
Blaknes péc asins nodoSanas:
Gibonis Hematoma Sasitumi Psiho- Citi Kopa
emocion.reakcijas
2007.g. 27 4 - 3 15 49
2008.g. 100 1 1 - 23 125

Ka citi iemesli donoriem tiek mingti: slikta diiSa, vemsana, sapes veédera utt..
Gada laika ar AP stacionéti 3 donori -1 donoram sirds ritma traucéjumi péc asins no-
doSanas; 2.-sirds mazspgja, 3. — krampji, stipras sapes veédera (visi donori izrakstiti no
stacionara taja pasa vai nakosa diena). Pec Siem datiem izskatas, ka pieaudzis sarezgi-
jumu skaits donoriem, ta tas arT var biit, jo bija vairak pirmreiz&jo donoru, ka pagaju-

Saja gada, bet visdrizak, ka Sis pieaugums ir tikai Skietams, jo pilnveidota blaknu uz-

skaite.
4.tabula
Blaknes donoriem 2008.g. aferézes procediiras laika vai péc tas:
Procediiras veids Vazovagalas Hematomas Procediuras par-
reakcijas traukums tehnisko
iemeslu de]
Manuala 2 L L
plazmafereze
Automatiska
- _ 2 _— 8
trombocitafereze

48 DB un NN asins, asins komponentu sagatavo$ana VADC (Riga)


mailto:Anna.Steinerte@vadc.gov.lv

Valsts asinsdonoru centrs

Hemovigilance

2008.gada parskats

5.tabula

Nevéelami notikumi asins nodoSana, asins paraugu sagatavoSana, kas ietekmé

asins komponentu kvalitati:

2007.g.
Norakstito devu skaits
/ %

2008.g.
Norakstito devu skaits
/ %

Makroskop.EM neatbilstiba

84 /0,35%

42 /0,14%

Hemolize asins parauga

29/0.12%

12/0,04%

Hiloze 83 asins devas un 116 192 asins devas un
SSP/ 0,8% 139 SSP/ 1,1%
Nepilnu standartdevu sagata- 1557 0,64% 170/0,57%

voSana

Antikoagulants parauga

17 asins devas/ 0,07%

31 asins deva / 0,1%

Devas dehermetizacija

4 EM, 6 SSP un 5 asins

devas / 0,06%

14 asins devas un 19

SSP /0,11%

6.tabula

Nevelami notikumi aferézes procediira, kas ietekme asins komponenta kvalitati:

NN daudzums Célonis Norakstito kompo-
nentu daudzums
Manualas proce- Nepareizs uzturs
diras laika: donoram
Hiloze 3 3 SSp
Nepilnas devas 1 Veselibas stavokla 1 SSP
sagatavoSana traucéjumi dono-
ram
Automatiskas
trombocitaferezes
laika: Nepareizs uzturs
Hiloze 1 donoram 1™
Paaugstinats ALT 4 procediiras 7 SSP

Iimenis
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Analizgjot Sos nevélamos notikumus, var izdarit secinajumus:

@ vairak jasniedz informacija donoriem par uztura ierobezojumiem pirms procedi-

ki informativs materials par di€tas ierobezojumiem);

atkartoti javeic medicinas masu apmaciba kvalitativu asins paraugu sagatavosana,

lai novérstu hemolizi paraugos;

citi nev€lamie notikumi, ka devas dehermetizacija un antikoagulanta piejaukums
asins paraugam (iznemot nepilnu standartdevu sagatavosSanu, uz ko teiktais attie-
cas tikai dalgji), bija sakara ar biezi novéroto asins sagatavoSanas maisu — sist€mu
braki. 2007.g. septembrT darbam sakam izmantot CetrkarS§o maisu — caurulisu sis-
temas, kuru kvalitate nebija apmierinosa. Personalam bija jastrada ar pastiprinatu
uzmanibu, lai pamanitu maisu defektus un neizmantotu tadus maisus asins sagata-
voSanai. Maisu braka atlases darbu apgriitinaja un, pie lielas donoru pliismas ar1
aizkav€ja to, arkartigi rupiga, pat skrupuloza maisu kontrole pirms to izmantosa-
nas, jo ieloces caurulités ir griiti pamanamas, bet tas palénina asins plismu. Anti-
koagulanta daudzumu caurulite vizuali griti novertet, bet sakara ar to iesp&jams
nekvalitativs asins paraugs un deva janoraksta, jo nav izmekleta. Bez materiala
zaud€juma ta ir ar1 &tiska atbildiba donora prieksa un tadel divkart nepatikama.
2008.gada laika izbraketi 1 638 maisi, kopg&jais maisu brakis ir 5,9%. Turpmak, ri-
kojot iepirkuma procediiru, pardomatak jaizstrada ligums ar piegadataju, lai biitu
iesp&ja mainit liguma nosacijumus, izve€leties citu piegadataju nekvalitativu maisu
piegades gadijuma. Neraugoties uz gritibam, pozitivi javerté razotaja un piegada-
taja sadarbiba, lai uzlabotu maisu — sist€ému kvalitati, kas ir vainagojusies pana-
kumiem — jaunas piegades maisi ir ar labu kvalitati un atbilst VADC tehniskas

specifikacijas prasibam.
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DONORU BLAKNES UN NEVELAMI NOTIKUMI ASINS,
ASINS KOMPONENTU SAGATAVOSANA VADC
(REZEKNE)

Dr. Sergejs Simovs

VADC direktora vietnieks Latgales filiales darbibas koordinésana
Sergejs.Simovs@vadc.gov.lv

2008. gads VADC Latgales filialg bija saspringta darba laiks, kas vainagojas ar
ievérojamiem panakumiem: asins komponentu sagatavojumu plans 2008.gadam izpil-
dits par 102 %, salidzinot ar 2007. gadu pirmreiz&jo donoru skaits 2008. gada ir pie-
audzis par 30,7%, pieaudzis kopgjais donoru skaits par 20%, pieaudzis donaciju skaits
par 27,7% (kopa 9432 donacijas), 2008. gada apgiitas 14 jaunas izbraukumu vietas,
aktiviz€ts darbs ar uzn€mumiem un organizacijam, pieaudzis izglitojoSo pasakumu,
publikaciju skaits masu medijos un interneta portalos, kas veicina VADC Latgales
filiales atpazistamibu sabiedriba. Tacu neizpalika arT dazada veida nevélamie notiku-

mi, kurus vajadz€ja analiz€t un domat par turpmaka darba pilnveidi.

2008. gada laika nevélamie notikumi tika atseviski registréti LF struktiirvienibas
un negadijumu uzskaite tika veikta kvalitates vadibas nodala.. Pavisam Latgales filiale
2008. gada laika registréti 120 nev€lamie notikumi, no tiem 55 registréti laboratoriju

darbiba.

Cilveka reakcija uz donaciju ir griiti prognozg&jama, tapeéc nevar pilnigi izvairities no

Siem gadijumiem.

7.tabula
Donoru blaknes LF
Gibonis Citi Kopa
2007.g. 52 0 52
2008.g. 35 2 37

2008. gada nepilnu standartdevu skaits piecauga, bet tam ir skaidrojumi — pieauga ko-
p&jais donaciju skaits gada un pirmreiz€jo donoru skaits, kuriem ir griiti prognozet

donacijas iznakumu.

DB un NN asins, asins komponentu sagatavo§ana VADC (Rézekne) 51


mailto:Sergejs.Simovs@vadc.gov.lv

Valsts asinsdonoru centrs Hemovigilance 2008.gada parskats

&.tabula

»Nevelamais notikums — nepilna standartdeva (nesavakums) VADC LF”

Nepilnas Kopgjais do- Pirmreizéjie @ Nesavakumu

standartdevas  naciju skaits donori % no kopgjo

gada donaciju skai-

ta

2005.g. 101 8016 - 1,26
2006.g. 98 6950 --- 1,41
2007.g. 132 7234 1734 1,82
2008.g. 142 9431 2266 1,51

2007. gada VADC Latgales filiale 19 paraugos tika konstatéta hiloze, bet 2008. gada -
22 paraugos. Lidz ar to var secinat, ka donori neieturéja di€tu pirms asins nodosanas,

vai arT tas bija atkarigs no cilvéka vielmainas Tpasibam.

9.tabula
Nevelams no- Paraugu Iespéjamais Norakstito asins komponentu
tikums skaits célonis daudzums
Hiloze 22 paraugos  Nepareizs do- 22 EM un 22 SSP devas

nora uzturs

Analizgjot iepriek§ min&to, 2009. gada nepiecieSams sakartot nevélamo noti-
kumu uzskaites sisteému, konkretizgjot, kas kadu veidlapu aizpilda un kam zino (gada

beigas izradijas, ka nevélamie notikumi dazreiz tika dubléti.).
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KONTAKTINFORMACIJA:
KA ZINOT VALSTS ASINSDORU CENTRAM

1. Ja péc asins komponenta parlieSanas recipientam ir blakne, kas rada
Saubas par asins komponenta kvalitati un ir nepiecieSamiba aizturé€t citus
no §1 donora sagatavotos asins komponentus, steidzami zino:

@ pa telefaksu VADC Ekspedicijai; telefaksa Nr.:67471473. un/vai
@ telefonogrammas veida : 67471473.

2. Ja asins kabinetam ir informacija par nopietnu blakni, zinojumu un ap-
stiprinajuma zinojumu nepiecieSams nosutit:
@ elektroniski uz adresi vigilance@vadc.gov.lv, vai
[Prieksrocibas: iespéja vienu reizi aizpildit veidlapu ar standarta

informdciju, operativa zinojuma nositisana un elektroniska doku-
mentésana, iespéja vienlaicigi nositit gan VADC, gan agentiirai, ja
nepieciesams|

@ nosiitit aizpilditu veidlapu ar kurjeru vai pa pastu ar noradi
,»VADC Vigilance” vai
@ nositit zinojumu pa telefaksu. Telefaksa numurs: 67408881.

3. Ja asins sagatavoSanas nodalai ir informacija par nevélamu notikumu,
kas ietekmé& vai var ietekmét asins komponentu kvalitati, zinojumu un
apstiprinajuma zinojumu nepiecieSams nosutit:

@ elektroniski uz adresi vigilance@vadc.gov.lv vai
[Prieksrocibas: iespéja vienu reizi aizpildit veidlapu ar standarta

informaciju, operativa zinojuma nositiSana un elektroniska doku-
mentésana, iespéja vienlaicigi nosiitit gan VADC, gan VSMTVA, ja
nepiecieSams]

@ nositit aizpilditu veidlapu ar kurjeru vai pa pastu ar noradi
,»VADC Vigilance” vai
@ nositit zinojumu pa telefaksu. Telefaksa numurs: 67408881.

@ Asins sagatavosana nodalas vai asins kabineta atbildiga persona var nosii-
tit zinojumu Valsts asinsdonoru centram par jebkuru nevélamu notikumu
vai donora/ recipienta blakni.

@ Steidzamajam zinojumam par nopietnam blakném jabiut nosiititam pirmkart
konkrétas devas sagatavotajam.

Kontaktinformacija 53


mailto:kvalit%C4%81te@vadc.gov.lv
mailto:kvalit%C4%81te@vadc.gov.lv

Valsts asinsdonoru centrs Hemovigilance 2008.gada parskats

Asins sagatavoSanas nodalu un Asins kabinetu UZMANIBALI:
Veidlapu aizpildiSana, c€lonu analiz€ Jums palidzes :

Dr. Irisa Grinfelde irisa.grinfelde@vadc.gov.lv — VADC par zinosanu agentiirai atbil-
diga persona un

Dr. Dace Miklava — VADC eksperts t.: 67408876 dace.miklava@vadc.gov.lv
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Saisinajumi

HYV - Hemovigilance;

VADC — Valsts asinsdonoru centrs;
ASN — asins sagatavoSanas nodala;

AK —asins kabinets;

VSMTVA - kompetenta institlicija: Veselibas statistikas un medicinas tehnologiju
valsts agentiira —VSMTVA (noteikta ar MK noteikumiem Nr. 1037 no 2005.gada

27.decembra);

NN- nevelams notikums;

NNN - nopietns nevélams notikums;
B — blakne (donoram vai recipientam);

NB — nopietna blakne.
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55



	Hemovigilances sistēmā izmantojama 
	terminoloģija
	Transfūzijas drošības koncepcija 
	Eiropā un Latvijā
	No Hemovigilances uz Biovigilanci
	Blaknes recipientiem – konstatācija, ziņošana un izmeklēšana
	VADC Hemovigilances sistēmai 10 gadi
	Ziņojumi par nopietnām blaknēm recipientiem 2008.g. 
	Asins sagatavošanas nodaļu ziņojumi 2008.g. 
	Negadījumu uzskaite VADC laboratorijās
	Donoru blaknes un nevēlami notikumi asins, asins komponentu sagatavošanā VADC (Rīga)
	Donoru blaknes un nevēlami notikumi asins, asins komponentu sagatavošanā VADC        (Rēzekne)
	Kontaktinformācija:                                              kā ziņot Valsts asinsdoru centram  

