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%} Veicinat Hemovigilances sistémas darbibu Latvija;
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Vigilances
DEKLARACIJA:

M  Informacijas par donoru un pacientu blakném, kladam,
klamém un novirzém no normas, par nevelamiem
notikumiem un negadijumiem dokumentéeSana, analize un

zino%ana noteiktaja kartiba ir oo bb Ilii gg aa tt aa
visiem Latvijas Asins dienesta stradajoSiem Vigilances
nolakos.

M  Jebkada informacija, kas kluva zinama Vigilances
noltakos tiek uzskatita par konfidencialu informaciju un
tiks izmantota vienigi un tikai Vigilances nolakos.

M  Katrs dokuments, kas tiek sagatavots, lai sniegtu
informaciju Vigilances nolakos, ir konfidencials un tiks
izmantots vienigi un tikai Vigilances nolakos.

M  Visas personas, kas tiek iesaistitas Vigilances
aktivitates, personas, kas vac, dokumenté un nosata
informaciju Vigilances nolakos ir aizsargatas no sodisanas
un ,vainigo meklesanas”.

2. Attéls Lauva—vigilances symbols. Attéls
no Briselé 1649. gada publicéta Saavedra

izdevuma “ Idea principis Christiana M  Visas personas, kas iesaistitas Vigilances datu
politici”. Lauva ir vigilances symbols, apkopo$ana un analizé stingri ievero konfidencialitati un
tapéc , ka ir ticgjums, ka gulot vin$ pilniba étikas principus.

neaizver acis. “Non majestate

securus” [http://www.emblematica.com/ M  Slept informaciju par donoru un pacientu blaknem,
en/cd01-saavedra.htm] [Vox Sanguinis kladam, klamém un novirzém no normas, nevelamiem
(2011), 100,60-67] notikumiem, kas kluva zinama ir amorali un tiek uzskatits

par profesionalu bezatbildibu.

[Redakcijas vesture: Hemovigilances deklaracija (VADC 2006.gada HV
parskats) tika parskatita 2012.gada un nosaukta par Vigilances
deklaraciju, kas apvieno hemovigilances, medicinisko iericu vigilances,
farmakovigilances un k/izdu vadibas principus]
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Eiropas Komisijas aktivitates Hemovigilances
jautajumos

Natalija Bolbate PhD kand. TQM,
VADC kvalitates un risku vadibas departamenta direktore
Natalija.Bolbate@vadc.gov.lv

Normativas prasibas

Liguma par Eiropas Kopienas dibinasanu 168. punkta ir teikts, ka jabat nodroSinatam cilveku

veselibas aizsardzibas augstam limenim, nosakot un istenojot visas Kopienas politikas un aktivitates.

Normativo bazi asins un asins komponentu joma Eiropas Kopienas limeni veido Eiropas

Komisijas direktivas:

M Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/98/EK (2003. gada 27. janvaris), ar kuru
nosaka kvalitates un droSibas standartus attieciba uz cilveka asins un asins komponentu
savak3anu, testeSanu, apstradi, uzglabasanu un izplatiSanu, ka ari groza Direktivu 2001/83/
EK;

M Komisijas Direktiva 2004/33/EK (2004.gada 22.marts) par Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivas 2002/98/EK pieméroSanu attieciba uz dazam tehniskajam prasibam
asinim un asins komponentiem;

M Komisijas Direktiva 2005/61/EK (2005. gada 30. septembris), ar ko isteno Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu 2002/98/EK attieciba uz izsekojamibas prasibam un
nopietnu blaknu un nevélamu notikumu pazinoSanu;

M Komisijas Direktiva 2005/62/EK (2005. gada 30. septembris) par Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivas 2002/98/EK pieméroSanu attieciba uz Kopienas standartiem un
specifikacijam, kas attiecas uz asins sagatavotaju kvalitates sistému, kas ietver prasibas
asins sagatavoSanai, testeéSanai, apstradei, uzglabaSanai un izplatiSanai, prasibas asins
sagatavoSanas institaciju sertifikacijai, prasibas uzraudzibas nodroSinasanai, kvalitates un
droSibas nodroSinaSanai, kvalitates vadibai, izsekojamibai un zinoSanai par nopietniem
nevélamiem notikumiem un nopietnam blaknem.

Farmako
vigilance

Atteli no: http://www.google.lv/imgres?g=!
&um=1&hl=Iv&biw=1280&bih=823&tbm=isch&tbnid=gl6wC1EgJqt
E3M:&imgrefurl=http://www.dreamstime.com/royalty-free-stock-
image-royalty-free-stock-image-question-mark-exclamation-mark-
image9394586&docid=_-De7Y AfNIGWQM&imgurl=http:// y > -
www.dreamstime.com/question-mark-exclamation-mark- Biovigilance Pacientu ‘ -
thumb9394586.jpg&w=400&h=324&ei=wSm_T9n3MKPj4QSJzLTqC t.sk. ' drogibas M?‘!—'e"cu
Q&zoom=1&iact=hc&vpx=983&vpy=376&dur=1016&hovh=202&ho Hemovigilance AR vigilance
vW=250&tx=171&ty=128&sig=105234877998141215933& page=1&t sistema
bnh=151&thnw=173&start=0&ndsp=25&ved=1t:429,r:24,5:0,i:115

http://www.google.lv/imgres?
g=vigilance&um=1&hl=Iv&sa=N&biw=1280&bih=823&thm=isch&th
nid=0iBSXEOhZjGkdM:&imgrefurl=http://www.pbase.com/
yammering_splat_vector/image/69873228&docid=EIwgAVFALedP-
M&imgurl=http://ic2.pbase.com/
05/53/447553/1/69873228.037FiebL.VigilancePoster.jpg&w=450&h=
563&ei=Ui6_T-
LBG4nN4QTIzbSMCg&zoom=1&iact=hc&vpx=295&vpy=128&dur=
578&hovh=251&hovw=201&tx=114&ty=144&sig=105234877998141 3.Attels Pacientu drogibas sistema
215933&page=1&tbnh=152&tbnw=116&start=0&ndsp=25&ved=1t:4

29,r:1,5:0,i:68
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Direktivas 2002/98/EK darbibas joma attiecas
uz asins, asins komponentu sagatavoSanu un
testeéSanu neatkarigi no asins komponentu
izmantoSanas noluka, ka art uz to apstradi,
uzglabaSanu un izplatiSanu, ja asins komponenti ir
paredzéti parlieSanai.

Japatur prata, ka direktiva 2002/98/EK nosaka
minimalas prasibas un punkta nr. (22) ir teikts, ka
dalibvalstim nekas netrauce (oficials tulkojums:
»dalibvalstim var atlaut") nepiecieS§amibas gadijuma
noteikt stingraku aizsardzibas pasakumu uzturéSanu
vai ievieSanu attieciba uz asins un asins komponentu
kvalitates un droSibas standartiem.

Pirmos gada parskatus par nopietnam
pacientu blaknem Eiropas Komisija sapéma
2008.gada 30.junija par 2007.gada datiem.
Analizgjot parskatos eso$o informaciju, Eiropas
Komisija tika uzsakts darbs pie kopigas Eiropas
Kopienas dalibvalstu pieejas zinoSanai par
nopietniem  nevelamiem notikumiem un
nopietnam reakcijam izstrades (angl. ,,Common
approach for definition of reportable serious
adverse events and reactions as laid down in the
Blood Directive 2002/98/EC and Comission
Directive 2005/61/EC).

Kopeéjais zipojumu skaits (NN un B) 1999.g. - 2011.g.
(VADC, ASN, AK)
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4.Attels Zigojumi par nevelamiem notikumiem un blakném

Misu — Latvijas Asins dienesta pieredze Hemovigilances jautajumos demonstre, ka ir
gratibas arstniecibas personu iesaistiSana zinoSana par nevélamiem notikumiem un pacientu
blakném, kuras asocigjas ar asins komponentu transfaziju; 27.12.2005.9. MK noteikumi nr.
1037, péc analogijas ar Eiropas Komisijas direktivu nr. 2005/62/EK, nepiedava formu —
veidlapu zino3anai par donoru blakném (Valsts asinsdonoru centrs piedava izmantot VADC
izstradatu un www.vadc.gov.lv publicétu veidlapu); esoSajam 27.12.2005. MK noteikumu
nr. 1037 formam (identiskas ar direktivas nr. 2005/62/EK) ir nepiecieSama aktualizacija
pilnveido3anas noltka.

Veéres

1. International Haemovigilance Network, Amsterdam, 11 February 2011;
loana Siska, MD, PhD; European Commission; DG SANCO - Public Health
Directorate; Unit C6 — Health Law and International; E-mail: loana-Raluca.
Siska@ec.europa.eu
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Jaunumi medicinisko ieric¢u vigilances sistema

Sanda Samsonovica,
Kvalitates vadibas sistému specialists risku vadiba
Sanda.Samsonovica@vadc.gov. v

Eiropas Komisija ,,Veseliba un patérétaji”
2012.gada marta ir parskatijusi pamatnostadnes
par mediciniskajam iericem, kas pazistamas ka
Medicinisko  iertiéu  vigilances  sistemas
vadlinijas. Ka rezultata izveidota vigilances
sistemas septita versija (MEDDEV 2.12.-1 rev 7),
kura ieviestas izmainas, kas, galvenokart, skar
raZotajus. letvertas divas jaunas zinpojumu
formas- RaZotaju periodisko kopsavilkumu
zinojums (6.pielikums) un RaZotaju tendencu
parskata forma (7.pielikums), ka ar7 atjauninatas
divas esoSas zipojumu veidlapas (3. un 4.
pielikums). Veiktas izmainas tiks piemérotas no
2012.gada 15.janija.

Vadlinijas ir rapigi izstradatas intensivu
apspriezu procesa ar dazadam ieinteresétajam
pusem (kompetentas iestades, Komisijas dienesti,
nozares un citas ieinteresétas puses). Tapéc Sis
dokuments atspogulo ieintereséto puSu nostaju
medicinisko iericu nozare.

Sis  vadlinijas par
vigilances  sistemu ir
pamatnostadném, kas veicina razotaju un
pazinoto institaciju sadarbibu ar Valsts
kompetentajam iestadém, kam uzticéts aizsargat
sabiedribas veselibu.

medicinisko iericu
dala no kopgam

Medicmisko ierz¢u vigilances sistema ir
uzraudzibas sistema, kas paredz ar medicinas iericu
lietoSanu saistitu nevelamu notikumu noverteSanu,

dokumenteSanu un zigoSanu attiecigajai
kompetentajai institizcijai, ka arz notikumu célopu

analzzi.

Medicinisko iericu vigilances sistemas
galvenais meérkis ir uzlabot veselibas aizsardzibu
un pacientu droSibu, lietotaju un treSo personu
droSibu, samazinot iesp&amibu nevélamam
notikumam atkartoties. To var sasniegt novertgjot
notikumu un, ja nepiecieSams, izplatot
informaciju, kas var tikt izmantota, lai noveérstu
sada incidenta atkartoSanas iespgju, vai, lai
mazinatu $adu nevélamu notikumu sekas.

Lpp. 5

Vadlinijas ir paredzétas, lai atvieglotu
medicinisko iericu vigilances sistémas prasibas un
ietvertas:

M Direktiva par dalibvalstu tiesibu aktu
tuvinaSanu attieciba uz aktivajam
implantgjamam mediciniskajam iericem (angl.
the Directive for Active Implantable Medical
Devices (AIMD), 90/385/EEC);

M Direktiva par mediciniskajam iericém (angl. the
Directive for Medical Devices (MDD), 93/42/
EEC);

M Direktiva par medicinas iericem, ko lieto in
vitro diagnostika (angl. the In Vitro Diagnostic
Medical Devices Directive (IVDD), 98/79/EC).

Turpinajuma paskaidrotas izmantoto terminu
definicijas, kas ir ari ietvertas vadlinijas:
Korektiva darbiba (angl. Corrective action)- ir
riciba, lai novérstu potencialo neatbilstibu vai citu
nevélamu situaciju celogus; Piebildes: 1) Var
pastavet viens vai vairaki neatbilstibas céloni; 2)
Korektiva darbiba ir paredzéta, lai noverstu
neatbilstibas atkartoSanos, bet preventiva darbiba,
lai noverstu tas rasanos.
Nevelams notikums/ negadijums/ incidents (angl.
Incident)- ir jebkuri ierices darbibas traucgjumi vai
ierices darbibas pasliktinaSanas, ka ari neprecizitates
uz etiketes vai lietoSanas pamacibas, kas tieSi vai
netieSi ir vai varétu bat izraisijuSas pacienta navi,
lietotaja vai citu personu nopietnu veselibas
pasliktinasanos.

Mediciniska ierice (angl. Medical device)- péc

medicinisko iericu direkttivam 90/385/EEK, 93/42/

EEK un 98/79/EEK, ir visi instrumenti, aparati,

ierices, materiali vai citi priekSmeti, ko lieto vienus

paSus vai kombinacija ar citiem, kopa ar jebkadiem
piederumiem vai programmatiiru, kas vajadziga, lai
tas varetu pareizi funkcionget, un ko izgatavotaji ir
paredzgjusi lietoSanai, lai cilvékiem:diagnosticétu,
noverstu, noverotu, arstétu vai atvieglotu slimibas
vai traumas; pétitu, aizstatu vai parveidotu kada
cilveka kermena uzbavi vai fiziologiskus procesus

u.c.

Lietotajs (angl. User)- ir veselibas aprapes iestade,

profesionalis, apriipétajs vai pacients, kas lieto vai

uztur medicinisko ierici.
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Ka ar1, §1 gada vadlinijas tiek papildinatas ar jaunam koncepcijam/definicijam, lai uzlabotu un
precizétu Eiropas medicinisko iericu vigilances sistemu:

Korektiva darbiba droSibas joma (angl. FIELD SAFETY CORRECTIVE ACTION -FSCA)- ir
korektivu darbibu kopums, ko veic razotajs, lai samazinatu iesp&amo risku, kas saistits ar nopietnu
veselibas pasliktinasanos vai navi, saistiba ar medicinisko ieri¢u lietoSanu, kas jau laistas tirga.
Pazinojums droSibas joma (angl. FIELD SAFETY NOTICE- FSN)- ir komunikacija ar Klientiem
un/vai lietotajiem, kas nak no razotaja vai vina pilnvarota parstavja, attieciba uz korektivam darbibam
droSibas joma.

LietoSanas klada (angl. USE ERRORY)- darbiba vai bezdarbiba, kas tiek veikta atSkirigi no raZotaja
paredz&ta mediciniskas iekartas lietoSanas rezultata).

Nepienemama izmantoSana (angl. ABNORMAL USE)- darbiba vai bezdarbiba, ko veic operators
vai mediciniskas ierices lietotajs, un ka riciba ir arpus jebkadas riska kontroles, ko vargtu noverst
razotajs.

Medicinisko iericu vigilances sistéma ir paredzeta, lai sekmétu atklatu, laicigu un saskanotu
korektivo darbibu kopumu droSibas joma, visas dalibvalstis, kur ierice tiek lietota.

Korektivas darbibas ietver, bet nedrikst aprobeZoties ar: ierices atsauk$anu, pazinojumu drosibas
joma (FSN), papildus uzraudzibu/izmainam iericu lietoSana, izmainam ierices nakotnes izskata,
sastavdalas vai razoSanas procesa, izmainam etikete vai lietoSanas noteikumos.

Darbibas sfera, kura darbojas vadlinijas aprakstitas Medicinisko iericu vigilances sistemas
prasibas, attiecas vai ir saistitas ar:
4| RaZotajiem;

M  Valsts kompetentajam iestadem, kas Latvija ir Zalu valsts agentara (ZVA);

M  Eiropas Komisiju;

M  Medicinisko iericu lietotajiem un citiem, kas saistiti ar patstavigu medicinisko iericu
uzraudzibu.

Visparigie principi attiecas uz raZotajiem, ari razotaju iericém, kas tieSi neattiecas uz individu,
nacionalajam kompetentajam iestadem, ka art lietotajiem.

ZinoSana par nevelamu notikumu

Saskana ar vadlinijam raZotajam vai ta pilnvarotajam parstavim ir pienakums iesniegt
sakotngju notikuma zinojumu Valsts kompetentajai iestadei (Zalu valsts agentarai) ta
dokument&Sanai un noveértéSanai. Katrs sakotngjais zinojums rada beigu zinojumu, ja vien tie
netiek apvienoti viena atskaiteé. Bet ne katrs nevélama notikuma zinojums radis korektivo ricibu.

Vai zinot?
Pastav visparejs princips:

Ja mac Saubas par zipoSanas
nepiecieSamibu- atceries-
vienmer labak zirot, neka

nezipot!

5.Attels
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Lietotaju lomavigilances sistema

Zinojumus nedrikst nepamatoti aizkavet sakara ar nepilnigu informaciju, labak nepilniga
informacija neka tas vispar nav. Veiksmigai un sekmigai vigilances sistemas darbibai lietotaju
iesaistiSanas vienmér ir bijusi loti svariga. TieSi caur lietotajiem, kas konstatgjusi incidentus saistiba
ar mediciniskam iekartam, tas ir darits zinams raZotajiem un Si iesaistiSanas un sadarbiba ir radijusi
iesp&ju vigilances sistémas izveidei.

Tapec ir jasaprot, cik butiska ir jebkura lietotaja aktiva iesaistisanas un zinoSana par ikvienu
nevélamu notikumu. Lai ari IidzSinga Valsts asinsdonoru centra pieredze medicinisko iericu
vigilances jautajumos nav liela un iesaistiSanas zinoSana par nevélamiem notikumiem ir bijusi pasiva,
ceram, ka darbinieku vélme izglitoties $ajos jautajumos pieaugs tapat ka veélme iesaistities.

Svarigi ir izprast zino$anas nozimi un nepiecieSamibu, ka art mudinat zigot ari kolegus. Lai
vigilances sistéma sp&tu veiksmigi pastavét ir nepiecieSama nepartraukta pilnveide, kas nav
iesp&jama bez iesaistito pusu aktivas piedaliSanas.

VIGILANCE

You can't see it if you don't stay awake.

6.Attels

,.Jis nevarat to redzet, ja neesat nomoda”

Atteli no: http://www.google.lv/imgres?

g=asins+laboratorija&start=279&um=1&hl=lv&biw=1280&bih=823&tbm=isch&tbnid=t5T8PX 9EVN KIPM:&imgrefurl=http://www.petnet.Iv/dvc/%
3Fclass_id%3D5&docid=RoMcuQevim2K-M&imgurl=http://www.petnet.Iv/dvc/pictures/small/157.jpg&w=200&h=179&ei=i-60T-
P5Aarf4QT5pOHGCQ&zoom=1&iact=rc&dur=297&sig=105234877998141215933&page=11&tbnh=143&tbnw=160&ndsp=27&ved=1t:429,r:10,5:279,i:27
&tx=70&ty=95
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Risku parvaldiba asins sagatavoSanas
procesa

Natalija Bolbate Msc.TQM, PhD kand.
VADC kvalitates un risku vadibas departamenta direktore
Natalija.Bolbate@vadc.gov.lv

Risku parvaldiSanas pamatojums

Vajadzibu pé&c risku parvaldiSanas Asins dienesta
nosaka 27.12.2005. MK  noteikumi  Nr.1037 . - - . -
.Noteikumi par cilveka asipu un asins komponentu Risku parvaldlbas sistema
savak3anas, testéSanas, apstrades, uzglabasanas un
izplatiSanas kvalitates un droSibas standartiem, un
kompensaciju par izdevumiem zaudgeta asins apjoma
atjaunoSanai” un  Labas RaZoSanas  prakses
20.pielikums ,,Kvalitates riska parvaldiba” [1].

Valsts asinsdonoru centra Risku parvaldibas
sistému veido divas apakssistemas:

M pamatdarbibas procesu - kvalitates risku
parvaldibas sistéma, kuru dokumenté Kvalitates
risku registra un;

M vadibas, resursu vadibas un atbalsta procesu
risku parvaldibas sistéma, kuru dokumenté
Risku registra.

MK noteikumi Nr.1037 nosaka:

M sniegt informaciju potencialajiem donoriem (MK
not.1037 38.6.) par asinu vai asins komponentu
nodo3anas procedaru specifiku un ar tam saistito

risku; . _ ~ o o _

M ka telpam jabit labi tirimam un uzkopjamam, lai _Rlskuvparvaldlbas ;lstemas merkis ir prognpzet un
minimizetu  kontaminacijas  risku.(6.pielikums noteikt esosos un potencialos draudus veiksmigai procesu
4.2): istenoSanai, sistemu darbibai, prasibam atbilstoSu

M organizet darbu logiska seciba, lai lidz produktu razoSanai un pakalpojumu snieg$anai, ka ar1
minimumam samazinatu kladu risku (6.pielikums noteikt nepiecieSamas aktivitates So risku samazinaSanai
43); ) un noversanai.

M izveleties tadas mediciniskas ierices, kas Iidz
minimumam samazina jebkadu risku donoram,
personalam, asinim vai asins komponentiem
(6.piel. 10.4.);

M asins sagatavoSanas procedaras veikt ta, lai
izvairitos no bakterialas inficeSanas riska
(6.piel.13.3.);

M procediru, kuru izmanto pierakstu, asins vai asins
komponentu maisu un laboratorijas paraugu
marké&Sanai ar asins devu numuriem, veidot ta, lai
izvairtos no riska Kkladities identifikacija
(6.piel.13.5.).

Par prioritati ir noteikta Kvalitates risku
parvaldiba ka Risku parvaldibas apaks$sistema.
Kvalitates risku parvaldibas sisttmas uzmanibas
objekts ir pamatdarbibas procesu rezultata
sagatavots, prasibam atbilsto§s produkts/
starpprodukts - asinis/ asins komponents un ar to
saistitie riski.

Riski klasificéti viena grupa:

M prasibam neatbilstoSa produkta (asins
komponenta) rasanas riski.

Analizgjot katru no pamatdarbibas procesiem,
vispargjie/kopgjie riski tiek papildinati ar procesa
specifiskiem riskiem.

Labas RaZoSanas Prakses 20.pielikums iesaka
izmantot sistematisku pieeju  kvalitates risku
parvaldibai, atvieglojot atbilstibu Labas RaZoSanas
Prakse un citam kvalitates prasibam. Tas ietver

Izmantojamos principus un pieejas procesiem un Risku parvaldibas sistema ir resursu, prasibu un
sistemam, kas ietekmé vai var ietekmét asins/ asins pasakumu kopums, ko izmanto risku identificeSana un
komponentu kvalitati un droSibu. vadiSana, lai aizsargatu procesu/sistému no risku
Risku parvaldiba Valsts asinsdonoru centra attiecas uz iestasanas vai, lai minimizetu risku ietekmi.

pamatdarbibas procesiem, ka ari uz vadibas, atbalsta
un resursu vadibas procesiem.
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Risku vadibas process

Risku vadibas procesa
uzsakSana

/" Riska novertesana ™ Risku parvaldiba ir sistematisks
\ process, kas ietver risku novertesanu,
Riska identificetana kontroli, pazinoSanu un parskati. Risku
v parvaldibas procesa modelis ir paradits
«— Riska analize ) attela. . L
Lémumu pienem3anas punkti risku
. _* - parvaldibas procesa sheéma (attéls) nav
S e i paraditi, jo lemumus var pienemt jebkura
< . _/ Nepienemans procesa punkta. Sie lemumi var likt
é Riska kontrole N 2 atgriezties iepriek$gja posma un pieprasit
9 - sikaku informaciju, lai korigetu ar risku
g Riska samazinasana ;:’ saistitos secinajumus vai pat apturétu siku
g - s i parvaldibas procesu, pamatojoties uz
8 e N ) mformam ju, kag izriet no $ada Iémumg.
g ’ ) Gadijuma, ja riska kontroles posma risku
& i trakte ka ,,nepiepemams”, tas attiecas uz
o R pmcesa> neplecu§samibu no jauna parskatit riska
> rezultats noverteésanas procesu.
Riska parskate . w
<« Riska notikumi )

Risku vadibas procesa
8. Attels Tipisks risku parvaldibas process UZSékéana

Posmi, ka uzsakt un planot risku parvaldibas procesu, var ietvert turpmako:

identificéSana kada griezuma — péc kadas risku klasifikacijas tiks analizéti procesi/sistemas (piem., prasibam
neatbilsto8s produkts);

risku definéSana , ietverot piemerotus riska varbatibas piepemumus;

pamatinformacijas un/vai datu par iespgjamiem draudiem, kaitgjumu vai ietekmi uz, piem., procesa rezultatu, kas
varétu bat svarigi riska novertéSanai apkopo3ana;

procesa/sistémas vaditaja (-u) un nepiecieSamo resursu identificéSana;

laika grafika noteik3ana, iegato rezultatu un risku parvaldibas procesa istenoSanai atbilstoSo Iemumu pienem3anas
limenpa noteikSana.

N HE H®

Risku novertesana

Riska noverteSana ietilpst bistamibas identifikacija un ar saskari ar $adu
bistamibu saistita risku analize un noveértgjums. Riska novértéSana sakas ar
precizi noteiktu problémas aprakstu vai riska jautajumu.
Ka paliglidzeklis vieglakai riska (risku) defingSanai varétu bat atbildes uz
trim batiskiem jautajumiem: ) )
1) Kas slikts var notikt?
2) Kada ir iespejamiba, ka notiks kas slikts?
3) Kadas bis sekas (to smaguma pakape)?

P&c riska defingSanas identifice risku parvaldibas riku (-us) un informaciju, kas nepiecieSama riska noverteSanai.
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Riska identificeSana Riska analize
ir sistematiska informacijas izmantosana, lai ir ar identificeto apdraudejumu saistiza riska

identificetu apdraudejumu, atsaucoties uz riska noveértéjums. Tas ir kvalitativs un/vai kvantitativs
jautgjumu vai problemas aprakstu. Informacija var process, kura tiek saistita riska 7stenosandas
ietvert vesturiskus datus (pdrbauiu, auditu reZUItdti, iespéjamma un $ada riska smaguma pakdpe
vigilances dati utml.), teoretisko analizi, specialistu Dazos risku parvaldibas rikos tiek ieviests
un ieintereséto pusu viedok/us. Riska identificeSana termins ,,spéja konstatet kaitgjumu
sniedz atbildi uz jautajumu *““Kas slikts var notikt?”, (konstatejamiba/ atklzsanas iespéjas)”,

ietverot arz iespejamas sekas. Tas rada pamatu kas ari ietekme riska aprekinu.

nakamayjiem risku parvaldibas procesa posmiem.

Riska izverteSana
salidzina identificeto un analizéto risku. Riska izvérteSana
izskata pieradijumus/ liecibas visu trzs batisko jautajumu
gadzjumos.

Riska izverteSanas efektivitati ietekm& izmantojama informacija, datu kopas, jo informacijas
precizitate un datu statistiska vertiba nosaka iznakuma kvalitati.

Pienemumu formuléSana un batisku nenoteiktibu célongu atklaSana uzlabo uzticibu Sim iznakumam
un/vai palidz noteikt ta ierobezojumus.

Nenoteiktiba rodas, apvienojot nepilnigas zinaSanas par procesu un ta sagaidamo vai neparedzeto
mainibu. Tipiski nenoteiktibas avoti ietver informacijas vai zinaSanu trakumu procesu izpratng,
informacijas vai zinaSanu trikumu par apdraud&jumu avotiem (piemé&ram, procesu attei¢u (kladu)
veidi un dati par nevélamiem notikumiem/ negadijumiem, mainiguma avoti) un probleému
konstatéSanas varbatibu.

Riska izverteSanas iznakums ir vai nu riska kvantitativs novertgjums, vai ari kvalitativs
riska diapazona raksturojums. Ja risku izsaka kvantitativi, tiek izmantota skaitliska
varbutiba. Kvantitativais riska novertejums ir izmantojams vienlaicigi tikai vienu noteiktu
seku novertesanai.

Risku var izteikt ar1 ar kvalitativu deskriptoru palidzibu, pieméram, “augsts”, ,,videjs” vai
,»Zems”, bet tada gadijuma risks ir jadefing maksimali precizi. Dazreiz ,,riska skaitliskais
novertejums” tiek izmantots, lai riska klasificéSana talak defingtu deskriptorus.

Veres

1.EudralLex Eiropas Kopienas Zalu tiesiskais regulgjums 4. sgjums ES vadlinijas
labai raZoSanas praksei Cilvekiem paredzétas un veterinaras zales 20. pielikums
Kvalitates riska vadiba;

2. European Medicines Agency; EMAJ/INS/GMP/ 79766/2011; Quality Risk
Management (ICH Q9); 31.01.2011;

3. 1SO 31000:2009, Risk management — Principles and guidelines;

4. A structured approach to Enterprise Risk Management (ERM) and the
requirements of ISO 31000; The Public Risk Management Association

5. ISO/IEC noradijumi 73:2009 - Riska vadiba — Vardnica — Vadlinijas par
izmantoSanu standartos;

6. IEC 61025 - Kludu zarotnes analize (FTA);

7. A New Component Concept for Fault Trees; Bernhard Kaiser, Peter Liggesmeyer,
Oliver Mackel; Interneta resursi;

8. IEC 60812 Analysis techniques for system reliability — Procedure for failure
mode and effects analysis (FMEA)/ Sistemas uzticamibas analizes tehnologija —
Proceddras atteicu veidu un to seku analizei (FMEA);

9. 1SO 14971:2007 Medical devices — Application of risk management to medical
devices/ Riska vadibas izmanto3ana attieciba uz medicinas iericem

10. PVO Tehnisko zinojumu sérijas, Nr. 908, 2003, 7. pielikums ,,Kritisko kontroles
punktu bistamibas analizes (HACCP) metodologijas izmantodana attieciba uz
zalem”.

9. Attels
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Neveélami notikumi asins/asins
komponentu sagatavoSana
VADC 2011.g

Dr. Anna Steinerte
VADC direktora vietniece mediciniska darba
Anna.Steinerte@vadc.gov.lv

Asins/asins komponentu sagatavoSanas procesos var rasties nevélami notikumi, kuri 10. Attels Plazma
ietekmé sagatavoto asins komponentu kvalitati. Nekvalitativos asins komponentus
utilizg, jo tie nav derigi izplatiSanai parlieSanai arstniecibas iestadeém.

1.Tabula Hilozes gadijumi VADC Riga
Hiloze 2011. gada. Kopa — 325 gadijumi
Donacijas vieta(VADC Riga)

Donora  Stacionara Mobilais Izbraukuma Kopa
vecums autobuss

18-25 70 19 31 120 (37%)
26-30 44 4 5 53 (16%)
31-35 29 13 5 47 (14%)
36-40 16 6 7 29 (9%)
41-45 17 5 9 31 (9.5%)
46-50 14 5 7 26 (8%)
51-55 3 4 2 9 (3%)
56-60 4 5 9 (3%)
61-65 0 1 1 (0.5%)
Kopa 197 (61%) 56 (17%) 72 (22%) 325

Nevelami notikumi asins un asins komponentu/ paraugu sagatavo$ana, kas ietekme asins komponenta
kvalitati:
Plazmas hiloze

Lielakais norakstito asins komponentu daudzums, tapat ka iepriek3gjos gados, ir sakara ar plazmas hilozi — tiek
brakéta eritrocitu masa (EM) un svaigi saldeta plazma ( SSP) tadel, ka asins sadaliSanas laika makroskopiski tiek
konstatéta plazmas hiloze (stobrina ta ir mazak pamanama) vai nav izmekledanas rezultatu sakara ar
nekvalitativu paraugu. Neraugoties uz to, ka informaciju par hilozi donoram ievada informacijas sistéma un
donori tiek bridinati ievérot digtu pirms procediras, hilozes daudzums nemazinas.

VADC (Riga) no visam donacijam hiloze konstatéta 1,2%, LF -0,95% gadijumu. Tabula analizéta hiloze
dazadam donoru vecuma grupam VADC (Riga). Visvairak — 37 % plazmas hilozi konstaté vecuma grupa 18- 25
gadu vecumam. Tas liecina, ka jaunieSi neievéro digtas rekomendacijas pirms asins nodoSanas procediras,
mazak lieto veseligu uzturu, bet vairak lieto atro uzkodu produktus, ¢ipsus, majonézi, kas vairak izraisa plazmas
hilozi.
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Asins devas dehermetizacija

P&c pilnasinu sagatavoSanas norakstitas 4 devas sakara ar maisu dehermetizaciju pirms cenrifugé$anas vai
tas laika (t.sk.,LF -2 devas- elektroenergijas padeves traucgjumi asins sadaliSanas laika).

Nepilnas standartdevas
sagatavo$ana

Reizém nav iespgjams sagatavot
pilnu standartdevu. Tas var but
sakara ar neveiksmigu vénas
punkciju vai biezak - sakara ar
donora veselibas stavokla
traucgjumiem. DiemZzél, nepilnu

standartdevu nav iesp&jams
izmantot asins komponentu
sagatavoSanai, jo taja nav

ievérotas noteiktas asins un
antikoagulanta attiecibas. Ja asins

sagatavo$ana izmanto maisu
cauruliSu sistému bez
predonacijas maisina, tad

sagatavojot nepilnu standartdevu,
netiek sagatavots ari asins
paraugs izmeklesanai.VADC
nepilnas standartdevas bija 0,3%
no visam donacijam (Riga-
0,26%, LF — 0,41%).

Citi nevelami notikumi

2. Tabula Citi nevelami notikumi asins komponentu sagatavosana VADC Riga

Makroskop.
EM (recekli)
(devas)
Hemolize
parauga
(asins devas)
Hiloze
(devas)

Nepilnas
standart-
devas
Deherme-
tizacija,
mehanisks
bojajums
(devas)

Nav testu
rez. (asins
devas)
Donacija
virs 15min
(devas)

2010.
R

33
EM

12

309
EM
340

SSP
86

5EM
7 SSP

13

8 SSP

LF

13E
M

17

89
EM
92
SSP
79

48
SSP

10
SSP

Kopa
46EM

29

398 EM
432
SSP

165

5EM
55 SSP

22

18 SSP

2011.
R LF
47EM 16EM
1SSP
15EM 7EM
un SSP  7SSP
309EM 67EM
306SS  68SS
P P
1,2% 0,94%
73 29
2asins 2asins
AEM 3EM
39SSP  32SS
3TMBC P
17 SSP
15PIkr
22EM 11EM
un SSP  un
SSP
11SSP 8EM
14SS
3]

Kopa

63EM
1SSP

22EM
un SSP

376EM
374SSP

102

4asins
TEM
71SSP
3TMBC
17 SSP
15PIkr

33EM
un SSP

8EM
25SSP

Tabula atspoguloti citi nevélami notikumi asins komponentu sagatavoSana, kuru dg] Sie komponenti
norakstiti. Kopgjais zaudgjums ir: 509 EM devas, 543 SSP devas, 3 trombocitu masas no leikocttu —

trombocitu slana, 15 plazmas bez krioprecipitata.

Atteli no: http://www.google.lv/imgres?g=risks&um=1&hl=Iv&biw=1280&bih=823&tbm=isch&tbnid=dh0Uc3UtoD O2cM:&imgrefurl=http://

www.winningbusinessonline.com.au/part/4/8/35/114&docid=18BBN9RehEsz4M&imgurl=http://www.winningbusinessonline.com.au/media/useruploads/
images/8.4.1_Risk_Management.jpg&w=325&h=369&ei=dT-
_T_imCMPf4QSX_rjdCQ&zoom=1&iact=hc&vpx=389&vpy=256&dur=5375&hovh=239&hovw=211&tx=96&ty=123&sig=105234877998141215933&page=2&tbnh
=148&tbnw=134&start=23&ndsp=30&ved=1t:429,r:7,5:23,i:131
http://www.google.lv/imgres?q=hiloza+plazma&um=1&hl=lv&sa=N&biw=1280&bih=823&tbm=isch&tbnid=hopfjjAFeBmQGM:&imgrefurl=http://
asinsdonors.blogspot.com/2009_10_01_archive.html&docid=IUxGaKaUGyRvIM&imgurl=http://4.bp.blogspot.com/_de1fmR020zk/SsSbZZUsGY I/ AAAAAAAAABs/
KxS8hdOyXRk/s320/f64_donori_szf_090427_008.jpg&w=214&h=320&ei=T53NT-
_jH5LP4QTOm_HI9Dw&zoom=1&iact=hc&vpx=1062&vpy=246&dur=328&hovh=256&hovw=171&tx=148&ty=155&sig=105234877998141215933&page=2&tbnh=
148&thnw=98&start=22&ndsp=26&ved=1t:429,r:10,5:22,i:137
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Nevelami notikumi saistiba ar procesu izpildi

1. Trombocttu masas (TM) sagatavoSana

TM uzglabaSanas apstakli ir Joti labvéligi mikrobu
augSanai, tade] ipasi svarigi ir sagatavo$anas procesa
precizi ieverot visus nosacijumus, lai nenotiktu devas
kontaminacija. Bez tam, lai izvairitos no transfaziju
blakném, veic TM sterilitates kontroles monitoringu.

Gada laika 7 gadijumos konstatéta mikrobu augSana
TM, sagatavotas aferezg, paraugos (0,6%), 1 gadijuma
parauga un pamatdeva atSkiriga flora, 1 gadijuma-
deva parlieta bez sarezgijumiem, 3 gadijumos
pamatdevas uzsgjums bijis negativs. Tas viss liek
domat par viltus pozitivu rezultatu (0,44%). 2
gadijumos jadoma par sagatavotas TM kontaminaciju
- 1 pamatdeva konstateta ta pati flora, ka parauga, tacu
donora asins uzsgjums negativs, otra gadfjuma -
apstiprinata latenta bakteriemija donoram un vind

nosatits papildus izmekleSanai (0,17%). Abos
gadijumos analizétas iespgjamas kludas procesos, t.sk.
donoru atlases, proceduras izpildes, paraugu

sagatavoSanas u.c. procesos, tacu ne vienmer céloni
izdodas atklat. lespgjams ari aferézes magistrales
mikrodefekts, kas nav pamanams vizuali.

Veicot TM, sagatavotas no leikocitu — trombocitu
slana ( BC) sterilitates kontroles monitoringu,
mikroorganismu aug3ana konstatéta 10 paraugos —
0,29%. Viltus pozitivs rezultats -7 paraugos (0,2%),
par ko liecina tas, ka pamatdeva parlieta bez
sarezgijumiem vai EM vai TM pamatdevas uzsgjums
bijis negativs. 3 gadijumos uzsgjuma rezultati pozitivi
-0,086% - 1 TM pamatdevas uzsgjuma rezultats
pozitivs ( EM wuzsgjums negativs), 2 EM devu
uzsgjumi pozitivi, bet donoru asins uzsgjumi negativi
( tie veikti pec 10-14 dienam, tade] rezultati var but
apSaubami). Analizéta procesu izpilde, lai turpmak
nepielautu Kladas.

VADC konstatetie sterilitates kontroles rezultati
batiski neatSkiras no citu Eiropas valstu TM sterilitates
kontroles datiem.

M  Asins komponentu atsaukSana.

Lai veiktu EM sterilitates kontroli, ja bija konstatéta
mikrobu augSana TM, sagatavota no BC, bija
nepiecieSams atsaukt EM, ja ta jau bija izplatita
arstniecibas iestadem. Gada laika tika atsauktas 6 EM
devas, lai veiktu to sterilitates kontroles uzsgjumus.
SSP, kas tika sagatavota taja pasa donacija, kuras EM
bija ar pozitiviem sterilitates kontroles rezultatiem, tika
izmantota kvalitates kontrolei, nevis izplatita
parlieSanai.

Lpp. 13

2.Riciba ar asins komponentiem,
retrospektivas izmekleSanas procediru

1stenojot

1| Tika atsauktas 2 SSP, kuras bija nodotas SIA
,BTS” plazmas preparatu raZoSanai, sakara ar
retrospektivas izmekléSanas procedaru (donoram
diagnosticets sifiliss).

M  Asins komponentu izypem3ana no krajuma.

Ja péc donacijas tiek sanemta papildus informacija
no donora par iespgjamu inficétu asins komponentu
sagatavoSanu, asins komponenti jaizpem no krajuma
vai jaatsauc no arstniecibas iestades, ja tie jau
izplatiti. 2011.g. donori bija tik apzinigi, ka
savlaicigi informgja VADC par iespgjamu risku asins
komponentu drosibai, tadel piesardzibas nolikos 4
gadijumos potenciali inficetie asins komponenti tika
iznemti no krajuma- nako3aja diena p&c donacijas
donoram bija paaugstinata temperatiira; vakara pec
donacijas donors pamanija piesakuSos &rci; donors
atcergjas, ka nesen veikta FGS; viena gadijuma
donors bija stacionéts - iespejams akiitas Rotavirusa
infekcijas dél. To nevar uzskatit par nevélamu
notikumu donoru atlasg, jo neviens no iesaistitajam
personam (izpemot gadijumu, kad anamngze bija
FGS) nevargja paredzet notikumu virzibu.

3.Asins komponentu transportesana

Lai nodroSinatu asins komponentu kvalitates
saglabasanos to transportéSanas laika, nepiecieSams
veikt temperatiiras monitoringu. 1 gadijuma tas
netika veikts, lai gan bija iespgja to izdarit.
TransportéSanas beigas tika parbaudita temperatira
transportéSanas kastg, ta neparsniedza pielaujamo.

4 Nevelami notikumi  asins
uzglabaSanas procesa

komponentu

Asins komponentu kvalitates saglabaSanai ir batiski
svarigi ievérot uzglabasanas temperataru. DiemZzél,
iekartas defekta dg] bija saldgjamas iekartas darbibas
traucgjumi, SSP uzglabaSanas apstakli netika
nodrodinati vairakas stundas. Tacu parbaudot SSP
kvalitati, izmainas taja netika konstatétas, tas lava
SSP lielako dalu nodot plazmas preparatu razo$anai,
neliela daudzuma (retakas asins grupas) -
transfazijam.

Vienu reizi tika novérota temperatiras monitoringa
sistemas darbibas traucgjumi, defekts labots. Lai
nodrodinatos pret iesp&jamu darbibas traucgjumu
atkartoSanos, iegadatas rezerves dalas atrakai defekta
noversanai.



.
Donoru blaknes 2011.gada. VADC (Riga) dati

Dr. Tamira Klaveniece
VADC donoru nodalas vaditaja
Tamara.Klaveniece@vadc.gov. lv

Donoriem, asins nodoSanas procediras
laika vai daZreiz pec tas, var rasties veselibas
stavokla nevélamas izmainas - blaknes, jo katra
organisma  reakcija uz asins zudumu ir
individuala un grati prognozgjama. Tadg]
pilnigi izvairities no $adiem gadijumiem nav
iespgjams. Vairuma blaknes ir  vieglas un
nerada nopietnus traucgjumus donora veselibai.
Retakos gadijumos ir iesp&ami art nopietnaki

sarezgijumi, ka rezultata var rasties ilgstoSa un
nopietna slimibas simptomu izpausme, ka déel
rodas parejoSa darba nespgja. Arkartigi retos

-

2005.gada 27.decembra MK noteikumi

11. Attels

gadijumos iesp&jama personas invalidizacija.
Donori pirms donacijas tiek informéeti par
iespgjamam blaknem un pasakumiem, Kkas
javeic, lai tas nepielautu. Visiem donoriem,
kuriem procedaras laika vai péc tas rodas
blakne, pieverS 1ipaSu uzmanibu, sniedzot
kvalificetu medicinisko palidzibu.

Mediciniska palidziba donoram blaknes
laika tiek sniegta saskapa ar izstradatu
procediru. Medicinas personals ir apmacits, lai
savlaicigi atpazitu blaknes sakumu un spétu
nekavejoties  sniegt adekvatu  palidzibu.
Nopietnu blaknu gadijuma medicinisko
palidzibu koording arsts.

Nr.1037” Noteikumi par cilveka asinu un asins
komponentu savak$anas, testéSanas, apstrades,
uzglabaSanas un izplatiSanas kvalitates un
droSibas standartiem un kompensaciju par
izdevumiem zaudé&ta asins apjoma
atjaunoSanai”  paredz asins sagatavo$anas
iestadém zipot par nopietnam blakném vai
nevélamiem notikumiem donoriem. Valsts
asinsdonoru centra jau tris gadus notiek donoru
blaknu uzskaite, dokument&Sana un zinoSana,
saskana ar ricibas instrukciju ,,Riciba blaknes
gadijuma donoram”. Precizakai donoru blaknu
uzskaitei, izveidots blaknu iedalijums,
skaidrojums, galveno simptomu un smaguma
pakapju apraksts par katru blakni.

Blaknes norisi, sniegto medicinisko
palidzibu un iznakumu detaliz&ti dokumente un

3. Tabula Donoru vidgji smagu un smagu blaknpu dati
VADC un VADC LF)

ledalijums Blaknu skaits informaciju ievada Donoru datu informacijas
2010 2011 sisttma (ProSang), lai objektivi izvertétu
Hematoma 2 1 nakamas donacijas iespgjamibu donoram.
Asinsvada bojajums 1 Blaknu uzskaite notiek saméra
Vazovagalas (talitejas) reakcijas 22 38 veiksmigi, informacija par blakném tiek
Vazovagalas (aizkavétas) reakcijas 5 sanemta, apkopota un analizéta, lai izstradatu
Kardiovaskulara blakne 1 korektivus pasakumus, kas lautu samazinat to
Trauma 1 smaguma pakapi un atkartoSanos. Veidlapu par
Citas blaknes saistitas ar asins 3 1 nopietnu blakni, kuru aizpilda arsts, Donoru
donaciju nodalas virsmasa nosita uz
Kopa: 34 41 vigilance@vadc.gov.lv. blaknes konstateSanas

vai nako$aja diena.

VADC (Riga) un VADC LF 201l.gada kopa tika konstatetas blaknes 179 donoriem. Atskaites perioda
nopietnas blaknes VADC (Riga) konstatétas 35 donoriem un VADC LF 6 donoriem bija vidgji smaga vazovagala
reakcija.

Lpp. 14


mailto:Tamara.Klaveniece@vadc.gov.lv
mailto:vigilance@vadc.gov.lv

. VADC Hemovigilances parskats. 2011.gads

Lpp. 15

Vidéji smagas un smagas blaknes donoriem VADC un VADC LF
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12. Attels
Videji smagas un smagas blaknes

konstatetas 24 pirmreizgjiem un 17 atkartotiem
donoriem. Nopietnas blaknes donoriem donacijas
laika vai talit pec donacijas konstatetas VADC —
17 donoriem, VADC izbraukumos — 12 donoriem,
specializéta autobusa — 6 donoriem, VADC LF
izbraukumos — 6 donoriem. Analizgjot nopietnas
blaknes p&c simptomu veida, 92 % ir talitgjas
vazovagalas reakcijas ar vidgji smagu vai smagu
izpausmes pakapi, vienam donoram p&c donacijas
konstatéta arteriovenoza fistula, kas izraisija darba
nespéju un bija nepiecieSama operativa arsteSana.

Blaknes gadijuma donoram tika sniegta
izsmelo$a informacija par tas celoni, arstéSanu un
iznakumu, ka art vins tika informéts par uzvedibu
pec asins nodoSanas. lzvertgjot nopietnas blaknes
celonus, arsts vargja noteikt atteikumu turpmakai
procedarai, sniedzot skaidrojumu donoram. P&c
procediras donoram ir iespgja telefoniski
konsulteties ar arstu, izmantojot bezmaksas
telefona pakalpojumus.

13. Attels

2011. gada vieglas blaknes donoriem
noveroja 138 gadijumos, lielaka dala bija
vazovagalas reakcijas. Vairums donoru
vazovagalas reakcijas noritgja viegla forma
un izpaudas ar diskomforta sajtitu, nespeku,
vésu un balu adu, daZreiz noveroja galvas
reiboni, balumu, bet simptomatika bija atri
parejosa. Donoru nevélamo reakciju
galvenais iemesls ir emocionalais stress
pirms asins nodo3anas.
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4. Tabula Vieglo blaknu skaits salidzinoSi daZzadas asins nodoSanas

N.p.k. Asins nodoSanas vieta Donoru skaits
1. VADC stacionars 63

2. VADC izbraukums 50

3. Laboratorija 4

4. Specializétais autobuss 12

5. VADC LF izbraukumi 9

Konstatejot vieglu blakni donoram, .
medicinas masa vai laborants, kas veic asins Donora blaknu sadalijums VADC 2011.g.

parauga vai asins sagatavoSanu VADC un

) : > . Nopietna
izbraukuma apstak]os, izdara ierakstu veidlapa blakne
»Vieglu blaknu donoriem uzskaite”, kuras tiek donoram: 59-

apkopotas menesa beigas un rezultati nostiti 2504
uz vigilances sistemu.
Péc apkopotas informacijas rezultatiem
var secinat, ka no kopgja donoru blaknu skaita
vieglas blaknes bija 79 % gadijumos, bet no

kop&ja donaciju skaita blaknes konstatétas Viegla blakne
0.47% gadijumos. donoram;
Salidzinajuma ar 2010.gadu, 2011.gada 181;75%

palielinajies registréto blaknu skaits par 36
(22%) gadijumiem un tas liecina, ka ir 14 Attels
uzlabojusies blaknu uzskaite.

Gada laika apkopotas un analizétas
dokumentétas zipas par vieglam un nopietnam
blaknem palidz apzinat iemeslus, lai  turpmak
mazinatu blaknu rasanas iespgjamibu.

Lai samazinatu nevélamo notikumu skaitu asins
donacijas laika vai péc tas, svariga:

M kvalitativa donoru atlase, noteikto
medicinisko krit&riju ievérosana;

M iejutiga un laipna donora apkalpoSana pirms
donacijas un donacijas laika (ar donoru
jauztur kontakts visu donacijas laiku,
nedrikst noversties vai aiziet pie cita
donora);

M informacija donoriem par nosacijumiem, kas
jaievero péc asins donacijas,  jauzsver
Skidruma uzpemS3anas nozime pirms un pec

15. Attels donacijas;
Veéres M pirms asins donacijas jacenSas donoram
1. R1-178/03 ,,Riciba blaknes gadijuma donoram”- mazinat uztraukumu un spriedzi, ipaSu

VADC, 25.05.2011.;

2. N-004/6 ,,Noteikumi par neatliekamas mediciniskas
palidzibas sniegSanu donoriem”- VADC, 18.05.2009.

3. Standart for Collecting and Presentation of Data on
Coplications Related to Blood Donation. ISBT and EHN
Version 2007.

uzmanibu pieversot pirmreizéjam donoram.
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Imunhematologiskas izmeklésanas rezultatu nesakritiba
laboratoriskas izmeklesanas pirmsanalitiskaja posma

Dr. Gunta Smite
Hematologiskas izmekléSanas laboratorijas arsts
Gunta.Smite@vadc.gov.lv

Neraugoties uz to, ka VADC liela
uzmaniba tiek veltita kvalitates sistémai,
apmacibu un izsekojamibas sistemas uztureanai,
vienotas informacijas sistémas ProSang
uzturéSanai, ar kuras palidzibu iespgjams izsekot
katram veiktajam asins sagatavoSanas posmam,
padarot 80 procesu pec iesp&jas dro3aku,
cilveciskas kludas laboratoriskas izmekleSanas
pirmsanalitiskaja posma pilniba noveérst nav bijis
iesp&jams. Tas atkartojas gadu no gada.

2011.gada Hematologiskas izmekl&Sanas
laboratorija aizpilditi 17 nevelamo notikumu
protokoli. Trijos no tiem fiksétas laboratorijas
darbinieku kludas, bet 14 gadijumos zinots par
kludam, kas notikuSas citas VADC
struktarvienibas vai Asins sagatavosanas
nodalas, ko apkalpo laboratorija.

16. Attels

Atteli no: http://www.google.lv/imgres?
g=plasma+bag&um=1&hl=lv&biw=1280&bih=823&tbm=isch&tbnid=Sppl_p7
WUFzN7M:&imgrefurl=http://www.thebloodytruth.com/appropriate-blood-
utilization/plasma-its-not-so-mellow-yellow/
&docid=KsSel11mgZZBFM&imgurl=http://www.thebloodytruth.com/wp-
content/uploads/2012/05/plasma-
bag_bw.jpg&w=320&h=519&ei=w6DNT4CNNJIKP4gS060Q8&zoom=1&iact=
hc&vpx=408&vpy=337&dur=5125&hovh=286&hovw=176&tx=63&ty=160&si
9=105234877998141215933&page=1&tbnh=145&thnw=89&start=0&ndsp=24
&ved=1t:429,r:19,s:0,i:105
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Pirmsanalitiskja posma konstatétas kladas:

+ Donora identifikacija- asinis nodevis donors,
iespgjams, uzradot citas personas pasi;

+ Asins paraugu markeSana- asins  grupas
markgjums nav uzliméts, vai uzliméta nepareizas
asins grupas uzlime;

+ Asins paraugu savstarpgja
nonems3anas un markesanas etapa;
+ Nepareizi ievadita primari noteikta asins grupa
ProSang donoru datu bazg;

+ Nepareizi primari noteikta asins grupa.

sajaukana to

Imanhematologisko rezultatu nesakritiba (ABO
grupas un/vai Rh(D)piederibas) konstatéta viena vai
vairakos no Sadiem elementiem:

1) asins parauga markgjums;

2) ProSang donoru datu bazes rezultats, kas tiek
izdrukats izmeklgjumu pieprasjjuma- protokola
(veidlapa V-086);

3) asins donora karte (veidlapa V-037);

4) izmekl&Sanas rezultats asins parauga- asins grupa
ABO sistema, Rh(D)-piederiba, Rh-Kell fenotips.

2011.gada konstatetas sekojoSas kladas:

+ Viena no kladu grupam- 6 stobriniem no ASN
nebija markgjuma ar asins grupas ABO un Rh(D)
uzlimi. Sada gadijuma laboratorijai nav tiesibu asins
paraugus izmeklgt un asins komponenti ir janoraksta.

+ 6 gadijumos regulariem donoriem ProSang
donoru datu baze noradita ABO asins grupa, asins
donora karte un grupa asins parauga sakrit, bet
nesakrit ar asins parauga marké&jumu. Sai gadijuma ir
kladaini uzliméta etikete asins paraugam, asins
komponenti netiek norakstiti.

+ Regularam donoram ProSang donoru datu baze
noradita ABO asins grupa un grupa asins parauga
markgéjuma nesakrit ar izmekl&Sanas rezultatu.
Jadoma, ka Sai donacija asinis nodevusi cita persona,
kas iespg&jams, ja donora pienem3anas etapa pase ir
apskatita pavirsi. Asins komponenti janoraksta.
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+ 2 regulariem donoriem, kuru donacija bijusi VADC Latgales filialg, viena diena, ProSang donoru datu
baze noradita ABO asins grupa (A un O) nesakrit ar izmekl&Sanas rezultatu un asins grupu markgumu uz
stobripiem (O un A). Jadoma par asins paraugu savstarpgju sajaukSanu to sagatavoS$anas etapa. Asins
komponenti janoraksta.

+ Pirmreizéjam donoram no ASN ProSang donoru datu baze ievadita ABO asins grupa nesakrit ar
izmekl&Sanas rezultatu un ar asins grupas mark&jumu uz stobrina. Jadoma par arsta, kas veic donoru atlasi
nepareizi ievaditu asins grupu ProSang donoru datu baze. Asins komponenti janoraksta.

+ 3 gadijumos pirmreizéjam donoram ProSang donoru datu bazé noradita ABO asins grupa un grupa
mark&juma uz stobrina, nesakrit ar izmekl&Sanas rezultatu. Jadoma par primari nepareizi noteiktu asins
grupu ABO sistema Sada klada pa vienai reizei bijusi VADC hematologiskas izmeklesanas laboratorija,
VADC Latgales filiale un Asins sagatavoSanas nodala. Asins komponenti janoraksta.

+ 2 gadijumos pirmreizgjam donoram datu baze noradita ABO asins grupa un izmekledanas rezultats
nesakrit ar mark&jumu uz stobrina. Jadoma par kladaini izsniegtam uzlimém p&c pareizas primaras asins
grupas noteikSanas un ievades datu bazg. Asins komponenti janoraksta.

Lai Sadu nesakritibu gadijumos varétu skaidri defingt iesp&jamos rezultatu nesakritibas iemeslus un
izveleties nepiecieSamo talakas ricibas algoritmu, VADC tika izstradata jauna ricibas instrukcija.

,» Problema nav slikts cilveks,
problema ir sistemas nepieciesamiba bt drosakai.”
DZ.Rizons

2011.gada beigas papildinata procedura zinoSanai par
nevelamiem notikumiem un blaknem. Visos gadijumos, kad
tiek konstatets nevelams notikums, kur$ radies cita VADC
struktarvieniba, laboratorijas darbinieks aizpilda protokolu
V-061 “Nevelama notikuma protokols”. Ja nevélamais
notikums radies laboratorija, tiek aizpildita veidlapa V-029
»Nevélamo notikumu uzskaite VADC laboratorijas”.
Struktiirvieniba, kura pielavusi kladu, veidlapas atzimé
nekavgjoties veiktos korektivos pasakumus, veic nevelama
notikuma un iespgjamo vai izraisito seku analizi. V-061
paredzeéta ari uzlaboSanas darbibu planoSana. Aizpilditu
veidlapu nosata uz vigilance@vadc.gov.lv.

Kvalitates un risku vadibas departaments piedalas

1. Aels  pevglamo notikumu analizé un korektivo darbibu plana

izpilde, ka ari kontrole to izpildi. Nemot véra ieviestos

. _ pasakumus vigilances sistemas attistiba, jacer, ka nakotng
Atteli no: http://www.google.lv/imgres?

qeasins&start=153& um=1&hl=Ilv&biw=1280&bih=823&tbm=isch&th Samazinasies pielauto kltdu skaits.
nid=ZiyS-FE-T37rIM:&imgrefurl=http://www.kasjauns.lv/Iv/
zinas/73578/valsts-tukstosiem-litru-asins-plazmas-realize-bartera-

darijuma&docid=EKCBwilaTTv_QM&imgurl=http://

www.kasjauns.Iv/lv/bildes/Latvija/00.2012/25.02.2012/
asins.jpg&w=524&h=519&ei=veyoT7arDdD04QT6_tifCQ&zoom=1&

iact=rc&dur=31&sig=105234877998141215933& page=6&tbnh=140&
tbnw=141&ndsp=30&ved=1t:429,r:1,5:153,i:145&tx=101&ty=90
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ZinoSana par nevelamiem notikumiem no ASN un AK
2011.gada

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

Lielaka dala gadijjumu ir hiloze vai nesavakumi.
Uzskatu, ka nesavakumu skaitu baitu iespgjams samazinat, ja
terapeits pirms asins nodoSanas ripigi parbauditu potenciala
donora vénas un neskaidribu gadijuma konsultétos ar
eksfuzionistu  (seviSki svarigi tas batu stradajot ar
pirmreizgjiem donoriem).

ASN zinojumu par NN dinamika

5. Tabula Zinojumi par nevélamiem notikumiem no Asins sagatavo$anas nodalam

Asins sagatavoSanas nodalas, kas sniegusas zinas
par nevelamiem notikumiem 2011.gada

Daugavpils slimnica
P.Stradina KUS

RAKUS Gailezers
Ziemelkurzemes slimnica

Jelgavas pilsetas slimnica

W 2010

32011

6. Tabula Zinojumi par nevélamiem notikumiem no Asins kabinetiem

Asins kabineti, kas sniegusi zipas par nevélamiem
notikumiem 2011.gada

18. Attels

Lielaka dala zinojumu ir par SSP maisa dehermetizaciju
atkauseSanas laika. Ir ari zipojumi par pozitivu tieSo Kumbsa
reakciju.

Gadu gaita nemainas ne zinotaji, ne ari tas, par ko tiek

1 Daugavpils slimnica zinots. Batu velams sagaidit, ka zino visi un par visiem iemesliem,
. ka rezultata komponents netika izmatots/parliets. Ir neticami, ka
2  P.Stradina KUS | - ~ - P Lo _
plazmas maisi atkausgjot plist tikai paris slimnicas. Buatu
3 RAKUS Linezers nepiecieSams lauzt stereotipu par to, ka zipojumam par NN sekos
4 Latvijas Infektologijas centrs kadas briesmigas sankcijas.
5 Liepajas slimnica
6  Ziemelkurzemes slimnica AK zinojumu par NN dinamika
16 15
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ZinoSana par nevelamiem notikumiem un nopietnam blaknem
2011.gada

Dr. Irisa Grinfelde

VADC hematologiskas izmekléSanas nodalas atbildigais
arsts (par hematologisko izmekl.)
Irisa.Grinfelde@vadc.gov.lv

Latvijas Republikas Ministru kabineta noteikumi Nr.1037 no 27.12.2005.gada arstniecibas
iestadem un asins komponentu sagatavotajam iestadem nosaka nepiecieSamibu zinot par nopietnam
blakném un nevélamiem notikumiem recipientiem un saistitiem ar asins sagatavoSanu (donoriem,
komponentiem u.c.). Zinojumu skaits no arstniecibas iestadem par pacientu blakném ir svarstigs.
2011.gada ir vismazakais zinojumu skaits kops 2003.gada.

Pacientu blaknes

Zinojumu skaits no arstniecibas iestadém par pacientu blakném

50 4
415 /\46
40 // \
g e \
g 20— 8L _g7
- \
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2 20 \ B2
£ 15 /}'fg;"\\sil\\
N \ 13
10
5 o/ \.Ja—
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Gads
20. Attels
7. Tabula
Pacientu blaknu céloni
Anafilaktiska - .
. o / Febrila Alergiska
hiprsensitiva " .
" reakcija reakcija
P reakcija
LTS Plazma 2 ) )
T . _
e : Eritrocttu i 1 2
== v-tuam masa
uusosgyy " MM
] ‘5 o lepriekSgjos gados aktivakais zinotajs bija P.Stradina KUS,
.. Wiy | 5= bet 2011.gada no tas nav sapemts neviens zinojums. Pagajusaja
“ - gada zinojumi sapemti no Jelgavas slimnicas (2), Linezera

slimnicas (1) un Jekabpils slimnicas (2). Pacientu blaknu c&loni 2
gadijumos bija plazma un 3 gadijumos eritrocitu masa.

21. Attels
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Blaknu salidzinajums 2010. un 2011.gada

6 Parsvara sastopamas
& alergiskas, anafilaktiskas/
5 | hipersensitivas un febrilas
£ 4 reakcijas. Tomer zigojumu
2‘4* m2010ga0s| SKaits ir. parak mazs, lai
E | O2011gads| Varetu izdart nopietnus
S secinajumus.
S 2 2 2
2 4
1 1
1 4
I
0 - T
Alerdiska reakcija  Febrila reakcija ~ Anafilakt./hipers. Cirk.parsl
Reakcija
22. Attels
8. Tabula 9. Tabula
Pacientu iedalfjums p&c vecuma un dzimuma Blaknu attiecinamibas limeni
Sievietes Viriesi [LrreTs 1 ) 3
31-40 g.v. 2 -
41-50 g.v. 1 1 Skaits 1 2 2
81 un vairak 1 -

Lai gan par zinoSanas nepiecieSamibu runats visos VADC macibu pasakumos gan arstiem
transfuziologiem, medicinas masam, gan imanhematologijas kursos, tomér atdeve ir maza.
2011.gada profesionalajam  asociacijam tika izsutitas 13 vestules ar piedavajumu to sedes
informét par zinoSanas nepiecieSamibu par pacientu blakném sakara ar asins komponentu
transfaziju. Uzaicinajumam atsaucas 3 asociacijas, kuram $is lekcijas tika nolasitas.

27.12.2005. MK noteikumi Nr.1037 ,,Noteikumi par cilvéka asinu un asins komponentu
savak3anas, testeSanas, apstrades, uzglabasanas un izplatiSanas kvalitates un droSibas standartiem,
un kompensaciju par izdevumiem zaudgta asins apjoma atjaunoSanai” paredz asins sagatavo$anas
iestadem zipot par nevélamiem notikumiem asins sagatavoSana un nopietnam blakném vai
nevelamiem notikumiem donoriem. Mingtajos noteikumos ir veidlapu paraugi zipojumiem par
blaknem recipientiem un nevélamiem notikumiem saistitiem ar asins komponentiem, bet nav
veidlapu paraugi zino$anai par donoru blaknem. VADC ir izstradata standartprocedira zinoSanai
par nevelamiem notikumiem un blakném (SPA-103) un zigojumu veidlapas. Saskana ar to par
zinoSanu ZVA atbildiga persona katru zinojumu izskata un izverte zinoSanas nepiecieSamibu.
Izvertejuma Iemumu pieraksta zinojuma veidlapa un nosata uz vigilance@vadc.gov.lv. lzvertgjot
zinojumus, 201l1.gada ZVA zigots par 1 nopietnu blakni donoram, kad asins nodo3anas
procedaras laika tika punktéta a.brachialis, ka rezultata izveidojas arterio-venoza fistula, kuras
sleégSanai bija nepiecieS5ama operacija, kuru veica RAKUS Gailezera slimnica.
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10. Tabula
Donoru blaknes Donora blaknu sadalijums p&c dzimuma un vecuma grupam
Sievietes Viriesi Kopa:
18-25 73 64 137
26-35 30 40 70
36-45 11 8 19
46-55 7 5 12
56-65 2 - 2
Kopa: 123 117 240
Donoru blaknes VADC (ieskaitot LF)
11. Tabula
@ - Donoru blaknes 2011.gada
= 2010.gads
5 m20o11g2ds | Nopietna blakne donoram V-061 (ar 59
ASN)
Viegla blakne donoram V-078 181
2
O Kopa: 240

Vazo-vag.r. talitgja
Vazo-vag.r.
aizkavéta
Kardiovask.reakcija
Trauma
Hematoma
Asinsvadu
bojajums

23. Attels

Parsvara VADC donoru blaknes ir talitéjas vazo-vagalas reakcijas, savukart ASN aizkavétas
reakcijas.

Zinojumi par asins komponentu kvalitati 2011.gada bija sakara ar mikroorganismu aug3anu 4 pul&tu
un 2 aferézes trombocitu masu (TM) paraugos dazada ilguma p&c paraugu sagatavosanas:

2 aferézes un 1 puléto TM blokg&ja ProSang un neizsniedza stacionariem. 1zmeklgja So 2 aferézes donoru
asinis uz sterilitati : vienam donoram konstat&ja mikroorganismu aug$anu, otram uzsgjums negativs. Uzsgja
ari 5 EM, no kuram sagatavoja puléto TM — mikroorganismu augSanu nekonstatgja.

3 pulétas TM tika izsniegtas un parlietas daZzadu stacionaru pacientiem, kuriem transfaziju reakcijas
netika konstatétas, par ko sanemta rakstiska un telefoniska informacija. Tika uzsietas 13 eritrocitu masas,
kuras izmantoja S0 TM sagatavo3ana, no kuram 1 konstatéja mikroorganismu augSanu. lzsauca donoru
asins sterilitates kontrolei, kuras rezultats bija negativs. 3 izplatitas EM tika atsauktas, bet 2 EM bija
parlietas bez komplikacijam. Par Siem gadijumiem informéta ZVA gada kopsavilkuma.

12. Tabula
Nopietnu donoru blaknu sadalfjums

Vazo-vagala  Vazo-vagala Sas.“rPStlba

. . = saistita ar :
Dzimums reakcija reakcija Hematoma e — Cita

taliteja aizkaveta ievainojumu
Pirms procediras S - - - - -
\% 2 - - - -
Procediiras laika S 1 - - - 1
\% 8 = = - -
P&c procediiras S 21 10 1 - -
\Y% 9 4 - 1 1
Kopa: 41 14 1 1 2
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ZinoSana par Vigilances jautajumiem
Latvijas asins dienesta

Natalija Bolbate Msc.TQM, PhD kand.
VADC kvalitates un risku vadibas departamenta direktore
Natalija.Bolbate@vadc.gov.lv

ZinoSanai par Vigilances jautajumiem Valsts asinsdonoru centra, asins sagatavoSanas nodalu un
asins kabinetu personals izmanto daZadas veidlapas un daZzadus komunikacijas celus. lek3gjai zinoSanas
sisttmai VADC ir izstradatas veidlapas (t.sk. elektroniskas veidlapas). Argjai zinoSanai (zino$anai ZVA—
Zalu valsts agentarai) VADC izmanto 27.12.2005.g. MK noteikumos nr. 1037 tam paredzétas veidlapas.
MK noteikumos nr. 1037 nav specialas veidlapas zinoSanai ZVA par donoru nopietnam blakném, ka ari nav
zinoSanai par nevélamiem notikumiem Asins kabineta un slimnicas ar transfazijam saistitos procesos
paredzetas veidlapas.  Neraugoties uz veidlapu izvéles un pielietoSanas probléemam, 2010.gada tomér
aktiviz&jas masu zinoSana par nevélamiem notikumiem un blakném.

Cienfjamie kolggi! Piedavaju Jums iepazities ar daZiem statistiskiem datiem un zinoSanai
vigilances jautajumos izmantojamam veidlapam. (visas veidlapas publicétas www.vadc.gov.lv sadala
Hemovigilance).

Kopeéjais zipojumu skaits (NN un B) 1999.g. - 2011.g.
(VADC, ASN, AK)

350

200 9 %
A/~

E me/
% 200

>

% 150 / \V/
£

™ 100 125

1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011
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Vigilances zinojumu skaits par NN péc VADC Klasifikatora (VADC, ASN, AK)

2011.9.
Asins komponentu Asins paraugu
Asins komponentu izplatiSana; 5; 3% uzglabasana;1; 1%
uzglabasana; 7, 4% 5
Markésana,
S identifikacija; 13; 8%
Medicinas ierices - . .
o Asins, asins
iekartas; 10; 6%
komponentu

transportéSana; 1; 1%

Medicinas ierices -
materiali; 38; 22% >~ Produkta defekts; 44;

26%

Asins paraugu
izmekléSanas process;

Cits; 7; 4%\.
5; 3%

Tehniskas problémas;/

2, 1% Asins sagatavo$anas

process; 20; 12%
Datortehnika; 7; 4%

Dokumentacija; 4; 2% .Asins apstrades

Darba vide ; 1; 1% 3% process: z 1A

25 Attels

Vigilances zinojumu sadaljums pa procesiem péc MK 1037 2011.g.

Pilnasinu
sagatavoSana; 26;
15%

_

Cits; 42; 25%

Materiali; 9; 5%\ Asins paraugu

testeSana; 43; 26%
IzplatiSana; 6; 3%

Uzglabasana; 18;
10%

Apstrade; 28; 16%

26. Attels
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Sapnemto NN dinamika pa gadiem péc 2009.g. sadaltjuma
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VADC NN dinamika pa gadiem péc klasifikatora
2011.9
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VADC majas lapa WWW.VADC.GOV.LV (WWW.DONORS.LV) ir gan publikacijas un
metodiskie noradijumi, gan veidlapas, kas paredzétas zinoSanai par nevélamiem
notikumiem un blakném

www.vadc.gov.lv
www.donors.lv

k!
|

Informacija donoriem
Zinas par VADC

Aktualitates

BudZets
Publiskie iepirkumi
Normativie akti

Publikacijas un statistika

Arstniecibas personam

A\

CELVEDIS
WWW.VADC.GOV.LV
WWW.DONORS.LV

VADC Hemovigilances deklaracija

VADC 2011.gada HV parskats
VADC 2010.gada HV parskats
VADC 2009.gada HV parskats
VADC 2008.gada HV parskats
VADC 2007.gada HV parskats
VADC 2006.gada HV parskats

Hemovigilance
Metodiskie noradzjumi
Medicinas tehnologijas
Asins dienesta vardnica

Profesionalu biedribas

Lpp. 26
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Asins sagatavoSanas nodalu (ASN) ievéribai:
M-12-02 ,Vigilance Asins sagatavoSanas nodald”,
M-08-01 .Riciba blaknes gadijuma donoram”,

Asins kabinetu (AK) ievéribai: M-13-01 ,Vigilance
Asins kabinetad”

Nevélamu notikumu dokumentéSanai ASN un AK
izmato sekojoSas MK (27.12.2005.) noteikumu
Nr.1037 9.pielikuma veidlapas: 1) Pazinojums par
nevélamiem notikumiem - A dala — Steidzamais
zinojums par nevélamiem notikumiem, 2) B dala—

Nevélama notikuma apstipringjums 3) lkgad€jais

pazinojums par nevélamiem notikumiem C dala .
Pacienta blaknu dokumentéSanai AK izmanto

sekojoSas MK (27.12.2005.) noteikumu Nr.1037
8.pielikuma veidlapas:1) Pazinojums par nopietnam
blakném — A dala — Steidzamais zinojums par
iesp&jamam nopietnam blakném 2) Pazinojums par
nopietnam blakném — C dala — Nopietnas blaknes
apstiprindjums 3) Ikgadéjais pazinojums par
nopietnam blakném — D dala

Donora blaknu dokumentéSanai ASN izmanto
sekojoSas VADC pielagotas veidlapas:1) V-1
~Vieglu blaknu uzskaite donoriem” 2) V-2  Atskaite
par vieglam blakném donoriem” 3) V-3 .Zinojums
par nopietnu blakni donoram” (4) V-4 _lkgadéjais
pazinojums par nopietnam blakném donoriem”
Za|u blakusparadibu dokumentéSanai ASN
izmanto MK (06.12.2005.) noteikumu Nr. 919
pielikuma veidlapu:.Zinojums par zalu
blakusparadibu”

Medicinisko ieriéu negadijumu dokumentéSanai
ASN un AK izmanto MK (02.08.2005.) noteikumu
Nr. 581 24.pielikuma veidlapu:,Vigilances sistémas
signalzinojums par mediciniskas ierices negadijumu

(lietotaja zinojums)”

vigilance@vadc.gov.lv — Valsts

% Aizpildzt veidlapu, saglabat ka Word vai
Excel failu sava datora un noszsit uz
M asinsdonoru centram
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VADC 2011.gada atskaite par nopietniem
nevelamiem notikumiem

Dr. Irisa Grinfelde
VADC par zinoSanu ZVA vigilances jaut.atb.persona
Irisa.Grinfelde@vadc.gov.lv

2011.gada pazinojums tika nosatits ZVA.

Paskaidrojums pie ikgadgja zinojuma par nopietniem nevélamiem notikumiem, kas tika konstateti
VADC:

Pamatojums: 27.05.2005.9. MK noteikumos Nr. 1037 prasiba zinot par nopietnam blakném un
nopietniem nevélamiem notikumiem, kas ietekmé asins komponentu kvalitati un droSumu, kompetentai
institacijai.

M 11.09.2011.g. Bact/Alert automatiz&ta mikroorganismu noteik3anas sistéma iedeva pazinojumu
ProSang informacijas sistéma par mikroorganismu augsanu pulgtas ( no 4 EM) trombocitu masas
parauga pec 111 stundam.TM pamatdeva izsniegta RAKUS P.Stradina un parlieta 7.09.2011.bez
komplikacijam. EM deva p070111021188 izsniegta 8.09.2011. RAKUS P.Stradina un atsaukta. Visas
4 EM uzsgtas — rezultats negativs.

M 30.08.2011.g. . Bact/Alert automatiz&ta mikroorganismu noteik$anas sistéma iedeva pazinojumu
ProSang informacijas sistéma par mikroorganismu aug3anu pulgtas ( no 4 EM) trombocitu masas
parauga p&c 116 st.. TM pamatdeva izsniegta Traumatologijas un ortop&dijas slimnicai un parlieta
29.08.2011. bez komplikacijam. 2 EM atsauktas no stacionariem. Visas 4 EM devas nodotas
sterilitates kontrolei. Rezultats negativs.

13. Tabula

Ikgadgjais pazinojums par nevelamiem notikumiem

Zinotajiestade: Valsts asinsdonoru centrs

ZinoSanas periods: 2011 gads

Kopeéjais apstradato asinu un asins 34336 asins devas tika sadalitas komponentos;
komponentu skaits: 2143 filtretas EM devas;

6905 filtrétas TM devas;

577 apstarotas EM devas;

403 apstarotas T™M devas;

585 filtrétas un apstarotas EM devas;

1599 filtretas un apstarotas T™M devas.

Kopa: 46548

Nevelams notikums, kas ietekmé | Kopejais | Produkta | Aprikojuma | Cilvéka | Cits,
asins komponentu kvalitati un skaits defekts bojajums kluda precizéet
droSumu, sakara ar nepilnibam
$ados posmos

Pilnasinu sagatavoSana

Aferézes procedira

Asins paraugu testéSana
Apstrade

UzglabaSana

IzplatiSana

Materiali

Cits (precizet): Atsauktas 3EM 3 3
devas
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Izdevéjs: Valsts asinsdonoru centrs
Kvalitates un risku vadibas departaments
Sélpils iela 6, Riga, LV-1007

Talrunis: +371 67471472

Fakss: +371 67408881
vadc@vadc.gov.lv

Parpublicgjumi tikai ar VADC at]aujul
CiteSanas gadijuma atsauce uz LR VM
VADC HV 2011.gada parskatu obligata.

WWW.VADC.GOV.LV

4

Kontaktinformacija

KA ZINOT VADC?

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

® pa telefaksu VADC Asins
pagatavojumu  krajumu  nodalai
(Ekspedicijai); telefaksa Nr..:67471473.
un/vai

e telefonogrammas veida : 67471473.

2. Ja asins kabinetam ir informacija par
nopietnu blakni, zinojumu un ap-

stiprinajuma  zinojumu  nepiecieSams
nosutit:
e elektroniski uz adresi

vigilance@vadc.gov.lv, vai

[PriekSrocibas: iespeéja vienu reizi aizpildit
veidlapu ar standarta informaciju,
operativa zipojuma  nosutiSana  un
elektroniska  dokumentéSana, iespeja
nosutit zinojumu VADC]

e nosutit aizpilditu veidlapu ar kurjeru
vai pa pastu ar noradi ,VADC
Vigilance” vai nosatit zinojumu pa
telefaksu. Telefaksa numurs:
6740888L.

Atteli_no: VADC arhiva; http://www.google.lv/imgres?

g=asins&start=145& um=1&hl=Iv&biw=1280&bih=823&thm=isch&tbnid=04iutzBsujX2ZM:&imgrefurl=http://
asinsdonors.blogspot.com/2010/10/dzelzs-kokteiliti-
ludzu.html&docid=V9a2GvNHBIAV2M&imgurl=http://2.bp.blogspot.com/_e7PyPqoT82A/TLv3MkdKM2l/
AAAAAAAAADU/MNIWM Smlwyuo/s1600/sirds-
stienis.jpg&w=341&h=352&ei=j020T6XJ04fU4QS_3u3XAg&zoom=1&iact=rc&dur=172&sig=105234877998141
215933&page=6&thnh=149&tbnw=148&ndsp=30&ved=1t:429,r:54,5:145,i:195&tx=60&ty=73;
http://www.google.lv/imgres?

g=asins+laboratorija&start=221& um=1&hl=lv&biw=1280&bih=823&thm=isch&tbnid=BaFtayRWW20W9M:&img
refurl=http://www.doctus.lv/nozares/imunologija&docid=fNm1htLXE KUKLM&imgurl=http://www.doctus.lv/
upload/image_file/name/2011_11/3600/asins_tests-medium_large.jpg%
253F1320672819&wW=325&h=155&¢ei=Au60T920F8jb4QTwh-
iIHCQ&zoom=1&iact=rc&dur=125&sig=105234877998141215933&page=9&thnh=93&tbnw=195&ndsp=28&ved=
1t:429,1:25,5:221,i:125&tx=122&ty=32

Saisinajumi:

HV — Hemovigilance;

FV—Farmakovigilance

MIl—medicinas ierice;

VADC - Valsts asinsdonoru centrs;

LF- Latgales filiale

ASN - asins sagatavoSanas nodala;

AK - asins kabinets;

ZVA - kompetenta institacija: Zalu valsts agentara;
NN- nevélams notikums;

NNN - nopietns nevélams notikums;

B - blakne (donoram vai recipientam);

NB - nopietna blakne;

IS — informacijas sistéma Prosang;

EM- eritrocitu masa

TM- trombocitu masa

SSP- asins plazma
ASD,DAD,E,LF,ID,BVD,HLN,KL,DKD — VADC str-bu kodi (sk.
www.vadc.gov.lv)

3. Ja asins sagatavoSanas nodalai vai asins
kabinetam ir informacija par nevelamu
notikumu, kas ietekmé vai var ietekmet
asins komponentu vai transfazijas

kvalitati, zinojumu un apstiprinajuma Asins sagatavosanas nodalu un Asins

zinojumu nepiecieSams nosatit:

e elektroniski uz adresi
vigilance@vadc.gov.lv vai

[PriekSrocibas: iespeéja vienu reizi aizpildit

veidlapu ar standarta informaciju,

operativa  zipojuma nosutiSana  un
elektroniska  dokumentéSana, iespeja
nosutit zinojumu VADC]

e nosutit aizpilditu veidlapu ar kurjeru
vai pa pastu ar noradi ,VADC
Vigilance” vai nosatit zinojumu pa
telefaksu. Telefaksa numurs:
6740888L.

Asins sagatavoSana nodalas vai asins
kabineta atbildiga persona var nosutit
zinojumu Valsts asinsdonoru centram
par jebkuru nevelamu notikumu vai
donora/ recipienta blakni.

Steidzamajam zinojumam par nopietnam
blaknem jabut nosutitam  pirmkart
konkretas devas sagatavotajam.

kabinetu UZMANIBAI:

Veidlapu aizpildiSana, célonu analizé
Jums palidzés :

Dr. Dace Miklava — VADC eksperts

t.: 67408876 Dace.Miklava@vadc.gov.lv
un Dr. Irisa Grinfelde
Irisa.Grinfelde@vadc.gov.lv — VADC par
zinoSanu Zalu valsts agentarai
Hemovigilances jautajumos atbildiga
persona

29. Attels
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