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HEMOVIGILANCES PARSKATS 2016

Cienijamie kolegi!

Iznakot kartgjam Hemovigilances parskatam, nakas aizdomaties par to, ka pasaule katru
gadu parlej miljoniem asins devu un profesionali sastopas ar dazadam transfuziju reakcijam, pat
pacientu naves gadijumiem. Nemot véra milzigo devu skaitu, kas tiek parlietas, risks ir relativi
zems, tomér tas pastav un ir loti nopietns. Tad€] svarigi par to ir runat, ieglt zinasanas par
transflizijas reakcijam, tas atpazit, dokumentet, savlaicigi uzsakt atbilstosu terapiju.

Viena Eiropas dala jau ir pienémusi, ka Hemovigilance ir pamatprasiba, praktisks
instruments, efektivs veids, saprotama metodologija, ekonomiski izdeviga, mediciniski
nozimiga, tehnisks uzlabojums, reals serviss pacientiem, kas jau kadu laiku darbojas.
Hemovigilances pasakumu kompleksa rezultata iegiito datu analizi izmantosim, paredzot
iesp&jamos transfiiziju riskus, apmaciba, papildinot rekomendacijas un instrukcijas, sadarbiba ar
masu medijiem, skaidrojot transfuiziju riskus, jo “zinas vispar vél nav sliktas zinas’’.

Paldies visiem, kuri veltija savu laiku un spékus zinojot, apkopojot un analizgjot

transfuziju reakcijas, jo asins komponentu drosibai nepiecieSama integréta pieeja.

Anita Daugavvanaga
Valsts asinsdonoru centra direktora p.i.
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Valsts asinsdonoru centra Vigilances deklaracija

Informacijas par donoru un pacientu blakném, kladam, klim&m un novirz€ém no normas, par
nevélamiem notikumiem un negadijumiem dokument&S$ana, analize un zinosana noteiktaja kartiba ir
OBLIGATA visiem Latvijas Asins dienesta stradajoSiem Vigilances noliikos.

Jebkada informacija, kas kluva zinama Vigilances nolikos, tiek uzskatita par konfidencialu
informaciju un tiks izmantota vienigi un tikai Vigilances noliikos.

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

Visas personas, kas tiek iesaistitas Vigilances aktivitatés, personas, kas vac, dokumenté un
nosiita informaciju Vigilances noltikos, ir aizsargatas no sodisanas un ,,vainigo meklésanas”.

Visas personas, kas iesaistitas Vigilances datu apkoposSana un analiz&, stingri ievéro
konfidencialitati un €tikas principus.

Slépt informaciju par donoru un pacientu blakném, klidam, klimé&m un novirzém no
normas, nevélamiem notikumiem, kas kluva zinama, ir amorali un tiek uzskatita par profesionalu
bezatbildibu.

Lauva— Vigilances simbols

Attels no Brisele 1649. gada publicéta Saavedra izdevuma “Idea principis Christiana
politici”. Lauva ir Vigilances simbols, tapéc, ka ir ticgjums, ka gulot vin$ pilniba neaizver acis.
“Non majestate securus” [http://www.emblematica.com/en/cd01-saavedra.htm] [Vox Sanguinis
(2011), 100,60-67]
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Evija Kluce

Valsts asinsdonoru centra

Kvalitates un risku vadibas departamenta
Eksperts Asins dienesta

Nevélamo notikumu un blaknu analize 2016. gada

Hemovigilances (HV) galvenais merkis ir novérst nev€lamu notikumu un blaknu
atkartoSanos, paaugstinat to atklasanas iesp&jamibu un samazinat notikumu nozimigumu. ZinoSanai
Vigilances jautajumos ir obligatas prasibas statuss, ko nosaka LR likumdoSanas akti. Papildus
obligatajam Valsts asinsdonoru centrs (turpmak — Centrs) ir izveidojis un uztur brivpratigas
zinos$anas modeli.

Saja Hemovigilances parskata nevélamo notiku un blaknu analize balstas uz 2016. gada
sanemtajiem zigojumiem un datiem no Valsts Asins dienesta vienotas informacijas sist€mas un
ietver informaciju par:

e pamatdarbibas procesos konstatétiem nevélamiem notikumiem, tai skaita nev€lamiem
notikumiem, kas var tikt saistiti ar asins komponentu dro$ibu un kvalitati un, kas var tikt
trakt&ti ka draudi asins komponentu kvalitatei un dro§ibai, donoram un pacientam;

e donoru blakném, kas var tikt saistitas ar donacijas procediru (donacijas laika un péc
donacijas);

e pacientu blakném, kas var tikt saistitas ar asins komponentu transfuziju (talitejas un

aizkavetas).

ZinoSana par nevélamiem notikumiem un blakném
2016. gada kopuma Centra sagnemti 321 zinojumi, no kuriem:
e Zinojumi par nevélamiem notikumiem — 245 zinojumi,

e zinojumi par blakném — 76 zinojumi par 362 blakni.
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1. att. Sanemto zinojumus skaita dinamika
Zinojumi tiek nosititi uz e pasta adresi vigilance@vadc.gov.lv vai pa faksu.
P&dgjos gados zinosanas aktivitaté ir vérojama pozitiva tendence. Zino$anai tiek izmantotas
sekojosas veidlapas:
e V-061, Nevelama notikuma (NN) protokols”.
o V-142, Atskaite par vieglam un vid&ji smagam blakném donoriem”
e V-077,, Zinojums par nopietnu blakni donoram”
e MK Nr. 1037, 9.pielikuma veidlapas A dala — ,,Steidzamais zinojums par nevélamiem
notikumiem”, B dala — ,,Nevélama notikuma apstiprinajums”
e MK Nr. 1037, 8. pielikuma veidlapas A dala —,, Steidzamais zinojums par iesp&jamam

nopietnam blakném”, C dala — ,,Nopietnas blaknes apstiprinajums”.

2016. gada registréto blaknu analize
2016. gada sanemti un registréti “Nevélamu notikumu un blaknu registra” 76 zinojumi par
362 blakni donoriem un recipientiem, kuros sniegtas zinas par:
e 27 blakném recipientiem ,

e 335 blakném donoriem.

Recipientu blaknu analize
Recipientu blaknes jeb transfuziju reakcijas ir jebkura nelabvéliga organisma izpausme asins
komponenta parlieSanas laika vai péc tas.
Péc Centra apkopotajiem 2016. gada statistikas datiem, arstniecibas iestadém kopuma

izplatitas 87942 asins komponentu devas (skat. 1. tabulu)
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1.tabula
Statistikas dati par izplatitiem asins komponentiem (devas)

Asins komponenti Izplatitie asins komponenti (devas)

Eritrocttu masa 49412

Svaigi saldéta plazma 24739

Trombocitu masa (pieauguso devas), t.sk. | 6688

ieglita no asinTm 4 239

iegiita aferéze 2 449

Krioprecipitats 7103

Kopuma no arstniecibas iestazu Asins kabinetiem sanemti 27 zinojumi par nopietnam
blakném recipientiem saistiba ar asins komponentu transfuziju, kas sastada tikai 0,03% no visu
izplatito komponentu skaita.

Nopietna blakne recipientam ir neparedzeta reakcija, kas saistita ar asins komponentu
transfliziju un kas izraisa navi, apdraud dzivibu, izraisa invaliditati vai darbnespé&ju, vai kas pagarina

hospitalizaciju vai saslimstibu.
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2.att. Zinojuma skaita par blakném recipientiem dinamika.
Zinojumu skaits attieciba uz blakném recipientiem saglabajies iepriekS€ja gada Iimeni.
Blaknu skaits sastada 0,027% uz 100 000 transfizijam.

2016. gada sanemti zinojumi par recipientu blakném no 9 arstniecibas iestazu AK.
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3.att. Arstniecibas iestades, no kuram sanemti zinojumi par recipientu blakném 2016. gada.
Procediiras veids

Attela redzams, ka 2016. gada visvairak blaknu saistitas ar EM transfuziju.
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4.att. Recipientu blaknu attiecinamiba uz komponentu 2016. g.
Blaknes konstatacijas laiks
e Transfuzijas laika — 10
e P&c transfuzijas — 17
Analizgjot blaknu konstatacijas laiku, redzams, ka 63% gadijumu blaknes novérotas péc

asins komponentu transfiizijas.

Dzimums

Biezak blaknes konstatétas sievietém. Secindjumus izdarit nevar, jo nav datu par Vvisu
parlieto asins komponentu dzimuma sadalijumu.
e Viriesi- 12

e Sievietes — 15
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5.att. Blaknu attiecinamibas [tmeni

Attéla redzams blaknu attiecinamibas [imenis:

7,5 % gadijumu blaknes attiecinamiba ir 3, tas nozimé, ka attiecinamiba uz parlieto
komponentu ir dro$a un ir parliecinosi pieradijumi,

33% gadijumu blaknes attiecinamibas [imenis ir novertets ka 2, tas nozimé, ka nopietnas
blaknes attiecinamiba uz parlieto komponentu ir ticama, varbiitgja.

59,5% gadijumu blaknes attiecinamibas Iimenis ir 1, tas nozimé, ka attiecinamiba uz

parlieto komponentu ir iespgjama, tomer nav istu pieradijumu.

Saskana ar MK not. Nr. 1037. “Noteikumi par cilvéka asinu un asins komponentu

savakSanas, test€Sanas, apstrades, uzglabasanas un izplatiSanas kvalitates un dro$ibas standartiem

un kompensaciju par izdevumiem zaud&ta asins apjoma atjaunoSanai prasibam”, par otra un tresa

attiecinamibas limena recipientu blakn€m Asins kabineta personalam ir pienakums zinot

kompetentai institticijai.

Blaknu veidi, kadi registréeti 2016. gada

Hipersensivitate/alergiska reakcija - 11

Ar asins parlieSanu saistits plausu bojajums (TRALI) — 1
Febrila reakcija - 12

Cita (sapes mugura, elpas trikums) — 1

Cirkulatora parslodze — 1

P&ctransfiizijas purpura - 1

Ka biezakais blaknes veids tiek atziméta febrila nehemolitiska transfuziju reakcija (44% no

registrétiem gadijumiem). Analizgjot iesttitos datus par EM devas identifikaciju, 11 gadijumos no

12 recipientam parlieta Eritrocitu masa bez papildus apstrades. Sada veida blaknu skaitu varétu

mazinat, nodroSinot filtrétas Eritrocitu masas sagatavoSanu un izplatiSanu.
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Attieciba par TRALI, arstniecibas iestade papildus zinojumam iesiitijusi Isu anamnézi un

izmekl&jumus saistiba ar So blakni, ka arT zinojusi par to Zalu valsts agentiirai. Paciente pilnigi
izveselojusies.

Cirkulatora parslodze radusies, pacientam patvaligi palielinot transflizijas atrumu

(paskaidrojums no arstniecibas personas, kura iesiitijusi zinojumu).

Biezak minetas blaknu kliniskas simptomatikas
e 2adas hiperémija, natrene,
e drudzis, paaugstinata temperatiira,
e clpas trilkums,
e galvas sapes,
e hipertensija,

e sapes mugura.

Kliniskais iznakums

Visos 27 gadijumos — pilniga atveselosanas (no blaknes).

Asins kabinetu aptaujas rezultati

Ir apzinats Asins kabinetu arstniecibas personu viedoklis par zinoSanas sist€mas
pilnveidosanu. 2016. gada Asins kabinetu ikgadgjas aptaujas anketas tika uzdoti jautajumi par
sadarbibu ar savas arstniecibas iestades nodalu personalu, gadijumos, kad konstatéta recipienta
blakne un kas var€tu veicinat zino$anu par recipientu blakném.

Apkopotajas aptaujas anketas (24 anketas) uzraditi §adi ieteikumi zinoSanas veicinasanai:

o Klinisko specialistu papildus izglitoSana, arT daZzadu specialitasu asociaciju sédes,

e ZinoSanas sistémas vienkarSosana,

e Personala noslogojuma samazinaSana,

e Kvalitates sist€mas ievieSana katrai specialitatei,

e transfliziju procediiru regulara uzraudziba no AK personala puses,

e atgriezeniskas saites uzturéSana no Centra puses, zinojot par rezultatiem, t.sk.
uzlabojumiem asins komponentu sagatavosanas tehnologijas,

e informét par citu valstu pieredzi Hemovigilances joma.

Sadarbiba ar savas arstniecibas iestades nodalu personalu, gadijumos, kad konstatéta
recipienta blakne, tiek vértéta atSkirigi. Vairakas arstniecibas iestades atzist, ka informacija par
blakném Iidz AK personalam nenonak, lai gan zinoSanas kartiba ir izstradata. Arstniecibas
personals atzimé ari to, ka dazkart griiti izvertét reakciju iemeslus, jo saistiba ar pamatsaslimSanam

pacienti lieto medikamentus, kuri arT var€ja izsaukt alergiskas reakcijas.
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Secinajumi

Vel joprojam zinoSana iesaistas loti maz arstniecibas iestazu un sanemtie dati nav pilnigi.
Arstniecibas iestazu personalam trikst informacijas un motivacijas iesaistities zino$anas
sistéma,

ZinoSanas veidlapu (MK Nr.1037) izmantoSana ir apgriitinoSa un tas tick izmantotas ari
vieglu blaknu pazinoSanai,

NepiecieSams planot papildus aktivitates Hemovigilances sist€mas skaidroSanai un

ievieSanai arstniecibas iestades.

Ierosinajumi Hemovigilances sistémas pilnveidoSanai 2017. gada

Turpinat arstniecibas personu talakizglitibas programmu ietvaros piedavat lekcijas par
Hemovigilanci, skaidrojot zinoSanas iespg€jas, kartibu un zinoSanas ietekmi uz Asins
dienesta attistibu un recipientu drosibu,

Nodrosinat aktualas informacijas par zinoSanu un nepiecieSamo veidlapu pieejamibu
Centra majaslapa,

Rast iesp&ju sniegt informaciju par Hemovigilances sisttmu dazadu specialitasu arstu un

masu profesionalo organizaciju pasakumos.

Blaknes donoriem

Vieglas un vidgji smagas blaknes ir nevélama reakcija donoram saistiba ar asins/asins

komponentu nodoSanu.

Kopuma sanemti 49 zinojumi par 335 blakn€m donoriem, no tam 3 tika klasificétas ka vidg&ji

smagas blaknes, kad donors sanémis medikamentozu terapiju.

Blaknu skaits sastada 0,58% no kopgja donaciju skaita valstt jeb 0,34% uz 100 000

donacijam. Blaknu skaits 2016. gada nedaudz samazinajies.
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6.att. Donoru blaknu skaita dinamika

2016. gada nav registréta neviena nopietna blakne.

lespéjamie donoru blaknu iemesli
e donora veselibas stavoklis,
e neparedzeéta/nevélama donora reakcija,
e donora informacijas trikums par procediiru, bailes,
e vide,
e nepietickosa donora apriipe, uzmanibas truokums,
e nogurums, tukSa disa,

e U.C.

Zinojumi par blakném donoriem sanemti no §adam arstniecibas iestadem
e VADC,
e VADC LF,
e RAKUS Gailezers,
e Jelgavas pilsétas slimnica,
e Daugavpils regionala slimnica,
e P. Stradina KUS,

e Liepajas regionala slimnica.

2016. gada zinotajiem V&l joprojam nav pievienojusas tris Asins sagatavoSanas nodalas.

Zinosana par vieglam blakném donoriem neiesaistas Ziemelkurzemes regionalas slimnicas,

Vidzemes slimnicas un Jekabpils regionalas slimnicas ASN.

Kopgjo blaknu skaits pa ménesiem 2016. gada
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7 .att.

Kopuma sezonalitate attieciba uz blaknu skaitu donoriem nav vérojama.
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Blaknu skaits pa vecuma grupam VADC un ASN
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8.att.
Biezak blaknes konstatétas vecuma grupas no 18 — 25 un 26 — 35. Tas izskaidrojams ar to,
ka $ajas vecuma grupas Latvija donoru ir visvairak. Sie gadijumi ietver ari pirmreiz&jos donorus,

kuriem vieglas vazovagalas reakcijas varbiitiba ir daudz lielaka neka regularajiem donoriem.

Vieglas blaknes donoriem
Kopuma sanemti zinojumi par 335 vieglam blakném donoriem, kas ir par 15 blakném
mazak neka 2015. gada.
e Vieglas blaknes donoriem VADC un LF:

2014. g. 2015. g. 2016. g.
VADC un LF | 291 307 274
e Vieglas blaknes donoriem ASN:
2014. g. 2015. g. 2016. g.
ASN 52 43 61

Vieglu blaknu skaita pieaugums ASN skaidrojams ar aktivaku iesaistiSanos zinoSana.
Visas registrétas blaknes bijusas vazovagalas reakcijas, kuras izpaudas ka diskomforts,
nespéks, nemiers, reiboni, sviSana, slikta diiSa, vemsana, balums, hiperventilacija, krampji, samanas

zudums.

Vieglas blaknes donoriem Centra 2016. gada
e VADC - 143 blaknes, kas sastada 0,45% no kopgja donaciju skaita. (2015. g. — 195)
e VADC LF - 131 blaknes, kas sastada no 1,58% kop€ja donaciju skaita (2015. g. — 112)
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9.att. Vieglu blaknu sadalijums VADC un LF.

Vieglu blaknu sadalijums pa ménesSiem VADC (143)
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Vieglu blaknu sadalijjums pa méneSiem LF (131)
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Oktobr1 blaknu skaita pieaugums ir saistits ar izbraukumu uz koledzu R&zekng, kura bija

daudz pirmreiz&jo donoru un bija vérojama “k&des reakcija” — vazovagalas reakcijas, redzot, ka

citam donoram palicis slikti.

Secinajumi
[ ]

sagatavosanas nodalas,
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e Kopuma donoru blaknu skaits 2016. gada ir nedaudz samazinajies un lieck domat, ka

donoru apriipe donacijas laika ir uzlabojusies un donori uz donaciju ierodas vairak
sagatavoti,

e Pozitivi vertgjama Centra personala iek$€ja apmaciba saistiba ar klienta/donora aprupi,

saskarsmes principiem.

ZinoSana par nevélamiem notikumiem

Asins kabinetu zino$ana par nevélamiem notikumiem
2016. gada péc Zalu valsts agentiiras datiem Latvija registréti 52 sertificéti asins kabineti, no
kuriem viens Asins kabinets partrauca savu darbibu, sakara ar arstniecibas iestades likvidéSanu.
Asins komponentu kustiba registréta 40 Asins kabinetos.
Zinojumi par neveélamiem notikumiem sanemti no 11 Asins kabinetiem.
Aktivakie zinotaji 2016. gada bija:
e Daugavpils regionala slimnica ar 11 zinojumiem;
e J&kabpils regionala slimnica ar 11 zinojumiem;
e Liepajas regionala slimnica ar 4 zinojumiem

e P. Stradina KUS ar 4 zinojumiem;

70
60

50 /‘59\ 44

40 S ‘Q/ \\Q

42

30

20

10

0 T T T 1
2012. 2013. 2014. 2015. 2016.

12.att. AK zinosanas dinamika

Analizgjot zinojumu struktiru, ir redzams, ka lielaka zinojumu dala — 60% (25 zinojumi par
37 devam) ir saistiti ar Svaigi saldétas plazmas maisa (SSP) dehermetizaciju un 12% (5 zinojumi)
saistiti ar donora pozitivo direkta antiglobulina testu (DAT +).(skat. 13.att. )

Arstniecibas iestades Asins kabineta registréts 1 nopietns nevélams notikums, kurs§ tika
savlaicigi novérsts: darbinieka parslodzes del, sistema ar Eritrocitu masu pievienota nepareizajam
slimniekam. Kluida savlaicigi atklata un transfiizija nav uzsakta.

Sagemti 2 zinojumi par 9 makroskopiski neatbilstoSam krioprecipitata devam, noradot, ka
péc atkauséianas konstatéts parslojums. Cetras no atkausétajam devam atsiititas uz VADC Asins

pagatavojumu kvalitates kontroles laboratoriju, kur tika veikta visu Cetru devu testéSana, nosakot
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VIII faktora un fibrinogéna limeni katra deva. Kvalitates kontroles raditaji atbilda prasibam,
iznemot 1 deva nedaudz samazinats VIII faktora Itmenis.
Notikumu analizes rezultata tika defin@ti parslojuma rasanas iesp&jamie c€loni:
e pie temperatiras svarsttbam transport€Sanas/uzglabasanas laika. Krioprecipitats
nedrikst tikt atkartoti sasaldéts,
e temperatiiras rezima neievéroSanas krioprecipitata atkaus€Sanas laika — parak
strauja/intensiva atkaus€Sana/ paaugstinata temperatiira atkaus€sanas laika,
e  nepareiza devu izvietoSana atkaus€Sanas ierice.
Notikums analiz€ts sadarbiba ar arstniecibas iestadi (abos gadijumos viena un ta pati).
Arstniecibas iestade neatzina jebkadas novirzes uzglabasanas un atkausesanas etapos.

Lidziga rakstura siidzibas no citiem Asins kabinetiem nav sanemtas.

Nepareizais
. Zusl a pacients
nepieciesamibas =,
transfuzijai ..
90, Cits iemesls
o 12%
Makroskopiski
neatbilstods ;
komponents SSP
5% dehermetizacija

60%

13.att. AK zinojumu struktira
Attieciba uz SSP dehermetizaciju, identificéts sekojoSs c€lonis: personala neuzmanibas
klidas SSP sagatavosSanas/uzglabasanas/izplatiSanas/transportéSanas laika, kad SSP maiss tiek
mehaniski bojats. Svaigi sald€tas plazmas maiss ir nenoturigs pret triecieniem un prasa ipasu
atticksmi no personala puses. SSP aprité 1idz pacientam ir iesaistiti dazadi darbinieki no dazadam

iestadém un struktiirvienibam, un katra deva tiek paklauta trauméSanas riskam vairakkartigi.

Asins sagatavoSanas nodalu (ASN) zinoSana par nevélamiem notikumiem
2016. gada par nevélamiem notikumiem ASN sanemti tikai 12 zinojumi, kas ir par 8 mazak,
neka iepriek$€ja gada. Verojama negativa tendence. Zinojumi sanemti tikai no 4 Asins
sagatavoSanas nodalam: Ziemelkurzemes regionala slimnica, Vidzemes slimnica, P.Stradipa KUS

un Daugavpils regionala slimnica.
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15.att. ASN zinojumu struktira

Ka ir redzams 15. attéla, 2016. gada 59 % jeb 7 no sapemtajiem zinojumiem ir saistiti ar

medicinisko iekartu darbibas traucgjumiem, precizak , ar asins komponentu separatora darbibas

traucgjumiem. Dalot pilnasinis komponentos, nenostradaja plismas regulators, komponenti netika

sarazoti. NepiecieSamibas gadijjuma tika sniegts konsultativs atbalsts no Centra ASD vaditajas

puses. Cetri no septiniem gadijumiem konstatéti Vidzemes slimnica.

Par 7 nevélamiem notikumiem Asins sagatavoSanas nodalas zinojusi Centra Hematologiskas

izmekl€Sanas nodalas un Skrininga nodalas personals. Notikumi saistiti ar kludaini mark&tiem asins

paraugiem, ka art divos gadijumos par kliidam asins grupas noteik$ana pirmreizgjiem donoriem.

Centra iek$eja zinoSana par nevélamiem notikumiem

2016. gada tika sanemti 184 zinojumi par nevélamiem notikumiem Centra. Salidzinajuma ar

pagajuso gadu, zinojumu skaits ir picaudzis par 14 zinojumiem.
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16.att. NN zinojumu dinamika Centra
Vertejot zinoSanas aktivitati pa struktirvienibam, redzams, ka visaktivakie zigotaji ir
Centra laboratorijas. Kopa — 151 zigojumi par nevélamiem Centra un 7 zigojumi par

nevélamiem notikumiem ASN.

Centra nevélamo notikumu analize

17.att. Laboratoriju departamenta zinojumu sadalijums pa struktiirvienibam
2016. gada strauji pieaudzis zinojumu skaits no Skrininga nodalas (BVD un BVD/NAT).
Tas saistits ar nopietniem nevélamiem notikumiem un iekartu/sistemu darbibas traucgjumiem.
2015. gada zinojumi no Laboratoriju departamenta sastadija 52% no viesiem Centra

registrétajiem zinojumiem, 2016. gada jau 70%.

Centra Laboratoriju departamenta
Kopuma registréts 151 nevélami notikumi, ka ar 7 NN arstniecibas iestazu ASN:
1) Hemtologiskas izmekléSanas nodala (ID) registréti 23 NN Centra un 5 NN Asins
sagatavoSanas nodalas.
No 23 Centra registrétiem notikumiem:
e 13 NN (14 gadijumi) saistiti ar klidam asinsgrupas vai Rh (D) faktora noteikSana. (2015.
gada — 9 gadijumi, 2014.g. — 9, 2013.g. - 8). Sadarbiba ar Donoru nodalas vaditaju, veikta
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visu notikumu analize — visi gadijumi vertejami ka neuzmanibas kltidas. Iesp&jamie c€loni
— steiga, nepietiekosa/Saura darba vide. Vairakos gadijumos kliidas pielautas izbraukumos,
laika, kad registréts vislielakais donoru pieplidums un veidojusas rindas. Katrs gadijums
tika izvertéts atseviski un korektivas darbibas netika planotas.

4 NN saistiti ar svitrkodu nolasiSanas problémam, Iesp&jamais c€lonis — neatbilstosa
svitrkodu papira kvalitate. Zinojumos minéti datumi, kuros bijuSas problémas stradajot ar

analizatoru Qwalys. Sekas — darbs manuala rezima ar potencialu kltdu risku.

2)  Skrininga nodala (BVD) registréti 130 nevélami notikumi, no kuriem:

25 NN saistiti ar svitrkodu nolasiSanas problémam. Visa gada garuma registréti gadijumi,
kuros Cobas 6000ee sistéma netiek nolasiti svitrkodi. Sekas - paraugu svitrkodi Cobas
6000 ee ievaditi manuali, katram svitrkodam pieskirot stativa numuru un noradot vietu
stativa. Rezultata radusies aizkavéta analizu rezultatu sanemsana un potencials kludu
risks. Lai noskaidrotu iesp&jamo iemeslu un planotu korektivas darbibas, veikta situacijas
analize, kura vairakkartigi iesaistijas svitrkodu papira piegadatajs, IT specialisti, Skrininga
nodalas darbinieki, galvena medicinas masa un Cobas 6000ee apkalpojosa firma. 2016.
gada jautajums netika atrisinats un iesp&jamais c€lonis netika nodefinéts.

55 NN saititi ar BVD un BVD/NAT iekartu/sistému darbibas trauc€jumiem, atkartotu
testéSanu, materialiem zaud&umiem, tai skaita LIS servera darbibas trauc&umi, nederigi
ieglitic test€Sanas rezultati, registrétas vairakas tehniskas sistémas darbibas apstasanas,
u.c.notikumi,

29 nopietni neveélami notikumi, saistiba ar dazadu testsistému rezultatu nesakritibam un

vaju virusa koncentraciju paraugu pula.

Transfuziologiska depatramenta

Kopuma registréti 29 nevélami notikumi:

Donoru nodala (DAD) — registréti 3 nevélami notikumi, no kuriem 1 nopietns nevélams
notikums, par kuru zinots Zalu valsts agentiirai. Notikums bija saistits ar donores zvanu
par konstatétu Laima slimibu. Diemzgl eritrocitu masa jau bija izplatita, pargjie
komponenti tika blok&ti. Sagatavota un nosiitita informacija art Slimibu profilakses un
kontroles centram.

Viens notikums saistits ar atceltu izbraukumu. Lai gan gada laika tika atcelti vairaki
izbraukumi, par tiem zinojumi netika nosititi. Atceltie izbraukumi negativi ietekmé
donoru kustibu un asins komponentu krajumu.

Viens notikums saistits ar donori, kura guva galvas traumu, stavot rinda pie arsta. Veicot

situacijas analizi, secinats, ka gadijumu noverst nebija iesp&jams.
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e Asins komponentu sagatavo$anas nodala (ASD) — registréti 6 nevélami notikumi, no
kuriem 4 gadijumos konstatéts rotora brakis plazmaferézes procediiras laika un par tiem
nosiititi zinojumi razotajam.

e Asins pagatavojumu krajumu nodala (E) — registréti 20 nevélami notikumi, no kuriem 19
saistiti ar aukstumiekartu darbibas traucgjumiem, signalizacijas ieslégSanos, bet 1
notikums saistits ar elektroinstalaciju bojajumu. Izveértgjot katru gadijumu sadarbiba ar
Tehniska departamenta darbiniekiem, tika pienemti lémumi par produkcijas parvietoSanu
vai atstaSanu aukstumuzturo$aja iekarta. Neveélami notikumi nav atstajusi iespaidu uz
komponentu kvalitati.

No Latgales filiales 2016. gada nav sanemts neviens zinojums.

Nopietni nevelami notikumi
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18.att. Nopietnu nevélamu notikumu statistika ped&jos 5 gados:
2016. gada Centra konstateti 30 nopietni nevélami gadijumi (NNN), par kuriem saskana ar
MK noteikumiem Nr. 1037 “Noteikumi par cilvéka asinu un asins komponentu savaksanas,
test€Sanas, apstrades, uzglabaSanas un izplatiSanas kvalitates un droSibas standartiem un
kompensaciju par izdevumiem zaud@ta asins apjoma atjaunoSanai” nosititi zinojumi Zalu valsts
agentlrai, ka arT 24 gadijjumos saskana ar MK noteikumiem Nr.581 “Medicinisko iericu
registracijas, atbilstibas novértésanas, izplatiSanas, ekspluatacijas un tehniskas uzraudzibas kartiba”
nosititi signalzinojumi firmai “Abbott”.
No 30 registrétajiem NNN:
e 1 NNN- iegiits reaktivs Parvo B19 DNS rezultats atkartotam donoram,
¢ 1 NNN — sanemta informacija no donores par Laima slimibu,
e 4 NNN - iegiits HBV NAT pozitivs single testa, lai gan 24 vai 6 paraugu pula rezultats

bija negativs,
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24 NNN — retrospektivas izmekl&Sanas ietvaros, test€jot ar jauno testsistemu, iegiti anti—

HCV pozitivi rezultati. Nevélamu notikumu iemesls - dazadu testsistemu izmekl&jumu

rezultatu nesakritiba.

Visi gadijumi, kuros tika konstat€tas testsistému rezultatu nesakritibas (pozitiva anti - HCV

gadfjuma) vai arT 24 un 6 paraugu pula (HBV NAT) agrinu virusa klatbtitni nevargja noteikt, bija

saistiti ar retrospektivas izmekl€Sanas procediiru veikSanu, lai atrastu un apstiprinatu pédgjo

negativo donaciju atkartotiem donoriem.

Kopuma 2016. gada

Sastaditi un nosiititi 121 zinojums (A un B dalas) uz Zalu valsts agentiiru un
112 signalzinojumi uz Zalu valsts agentiru un Abbott.

Sastaditas un nosititas 74 v&stules arstniecibas iestadém par potenciali infic€tu
komponentu izplatiSanu,

Izveidoti un uzturéti HBV un HCV Retrospektivo izmekl€Sanas procediiru rezultatu
apkopojumu registri, nodrosinot izsekojamibu no donora lidz arstniecibas iestadei, uz kuru

izplatiti asins komponenti.

Secinajumi

Pozitivi veért§jama Centra Laboratoriju departamenta iesaistiSanas iek$gjas zinoSanas
sistémas uzturésana,

2016. gada ietvaros neplanoti daudz laika tika patéréts saistiba ar nopietniem nevélamiem
notikumiem un zigojumu/véstulu sagatavoSanu un nosiitiSanu visam iesaititajam arejam
institucijam,

Ir konstat&tas nopietnas problémas saistiba ar svitrkodu nolasiSanu, kas netika atrisinatas

2016. gada.
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Evija Bénina
Valsts asinsdonoru centra
Skriniga nodalas vaditaja

Infekciju markieru izmakléSanas kartiba un rezultativie raditaji.

2016. gada visu donoru asins paraugu izmekléSanai VADC pielietoja serologiska skrininga
sisttmu Roche, Cobas 6000 ee, kuras darbibas pamata ir inovativa Roche tehnologija-
elektrokimiska luminiscence (ECLIA). Sistéma nodroSina vienlaicigu visu cetru obligato
serologisko markieru noteikSanu viena parauga stobrina. Janem véra, ka VADC izmantotie testi ir
tikai skrininga testi. Rezultatu apstiprinaSanai un donora inform&Sanai visi reaktivie paraugi tiek
nosatiti uz RAKUS “Latvijas infektologijas centrs” Nacionalo mikrobiologijas references
laboratoriju (turpmak - LIC NMRL).

Visi serologiski negativie donoru asins paraugi vél papildus tiek izmekléti ar molekularas
izmekléSanas metodi- kvalitativu HCV- RNS, HIV- RNS un HBV- DNS noteikS8anu ar
nukleinskabju amplifikacijas testu (NAT), izmantojot Cobas TaqScreen MPX testu un sistému
Cobas s201, Roche. Iepriek§ VADC asins paraugus molekulari izmekl&ja pulos jeb minikopas pa
24, bet no 2016.gada 1. augusta paraugu izmekl&Sana notiek pulos pa 6. Tadgjadi uzlaboti
metodes jutibas raditaji 4 reizes un palielinats izplatito asins komponentu droSums attieciba pret
transfuziju cela ieglstamajam infekcijam to attistibas sakuma. Leémums tika pienemts péc
retrospektivas izmekléSanas gaita atklatiem gadijumiem, kad ar Centra pielietoto metodi netika

konstateta HBV un HIV virusu klatbiitne asins paraugos neliela koncentracija.
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NAT poz pa virusu veidiem

7

B HCWV-REMS poz

B HIV-RNS poz

B HBWV-DMS poz

19.att. NAT pozitivo paraugu skaits pa virusu veidiem.
2016. gada tika konstatéti 11 (vienpadsmit) gadijumi, kad “serologiska loga perioda” tika
atklata virusu infekcija agrina faze. 10 (desmit) gadijumos tie bija regularie donori.
NAT tehnologijas pielietosana VADC praksé serologiski negativiem donoriem palielina
asins komponentu droSumu, samazinot infekciju (HIV, HBV vai HCV) parneSanas risku asins

komponentu recipientiem.

NAT poz
10
7 I N AT pozithvi
/?//'/ pirmreizéjie donori
3 AT pozitivi regularie
donori
Linear (MAT pozitlvi
2 Z 2 regularie donori)
2013 2014 2015 2016

20.att. NAT pozitivo donoru skaits.

Pieredze rada, ka NAT pozitivie ir tieSi regularie/ atkartotie donori, un NAT pozitivo
regularo donoru skaits pédgjo 4 gadu laika ir pieaudzis 2 reizes. (skat. att.20.)

Praks€ pieradijusies pasaules pieredze, ka vislielakas problémas, pulgjot donoru paraugus, ir
atklat HBV DNS zema koncentracija. Samazinot pula izméru, jaunu HBV DNS pozitivo gadijumu
skaits ir butiski palielinajies.

Retrospektivas izmekléSanas procediiras (turpmak - RIP) gaita, izmeklgjot indivuduali
(single testa) ar Centra riciba esoSo sisttmu HBV-DNS pozitivo donoru iepriek$§€jo donaciju

paraugus, 4 donoriem ieglti pozitivi rezultati vairak ka 2 iepriekséjam donacijam ( atklatas
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pavisam 10 pozitivas ieprieksgjas donacijas) , kas tika iepriek§ izmekl&tas pulos pa 24, bet LIC

NMRL HBYV DNS netika konstatéts vai ir zem detekcijas robezas, kas diemz€l neizsledz HBV

transmisijas risku.

2016. gada pieaudzis uz references laboratoriju nosiitito paraugu skaits, ka ari novérots

ieverojami lielaks serologiski anti-HCV primari reaktivo donaciju skaits, kas netiek apstiprinatas

ka pozitivas references laboratorija.

Uz LIC nosutito paraugu skaits
581
399
350 1 Kopgjais uz LIC nosiitito
paraugu skaits
269 m t.sk. RIP paraugu skaits
132
7 14 13
2013 2014 2015 2016
21 .att.

Attelos 22., 23. 24.,25. atspoguloti pedgjo ¢etru gadu dati par donoru vida atklatam infekcijam.

Anti-HCV primari reaktivo/
pozitivo apstiprinato skaits

213

2013

® VADC anti-HCV reaktivi
mLIC anti-HCV poz

2014 2015 2016

22.att.
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HBsAg primari reaktivo/
pozitivo apstiprinato skaits
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23.att.

anti-HIV primari reaktivo/ pozitivo
apstiprinato skaits

64
= VADC anti-HIV reaktivi
25
- m LIC HIV apstiprinati
13
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24 att.

anti-Treponema pozitivo/ LIC apstiprinato
pozitivo skaits

77

= VADC anti-Treponema poz

m LIC atklatas antivielas pret
Treponema pallidum
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Iegiistot pozitivu rezultatu uz kadu no infekcijam, tiek nemts vera ari tas, vai donors nodevis
asinis pirmo reizi un vai ir bijusas donacijas iepriekS. Ja donors atkartoti nodod asinis un,
izmeklgjot asins paraugu, tiek iegtti reaktivi izmekleSanas rezultati, tad aiztur §is donacijas asins
komponentus, atsauc ieprieks€jas donacijas sagatavotos komponentus un uzsak RIP jeb “look
back” procediiru ar mérki atrast péd€jo negativo donaciju.

2016. gada péc serologiska skrininga sistémas nomainas retrospektivas izmekl&Sanas
procediiras gaita konstatéti ari rezultatu nesakritibu gadijumi starp divam atskirigam serologiska
skrininga testsisttmam — iepriek§ VADC izmantoto ABBOTT PRISM un tagadéjo -Cobas Roche.
Tas radija papildus darbu sakara ar komponentu izplatiSanu vai atsaukSanu, donoru/ recipientu
inform&Sanu, zinoSanu kompetentam institiicijam, U.C.

2016.gada tika parskatita infekciju markieru apstiprinasanas kartiba LR, ka arT zinoSanas

kartiba par atklatam infekcijam. Darbs pie atklatajam problémam turpinas.
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Hemovigilances parskata izmantotie saisinajumi

HV hemovigilance Rh (D) rézus sistéma

Ml mediciniska ierice TPHA tests antitreponemalo  antivielu
noteikSanai (sifiliss)

VADC | Valsts asinsdonoru centrs Hb hemoglobins

LF Latgales filiale FGS fibrogastroskopija

ASN asins sagatavosanas nodala T0 temperatiira

AK asins kabinets A/S asinsspiediens

ZVA | kompetenta institlicija Zalu valsts IS Valsts Asins dienesta vienotas

agentiira ProSang informacijas sistéma

NN nevélams notikums ID Hematologiskas izmeklesanas
nodala

NNN | nopietns nevélams notikums E Asins  pagatavojumu  krajumu
nodala

B blakne DD Informacijas tehnologiju
departaments

NB nopietna blakne DAD Donoru nodala

EM eritrocitu masa ITG Tehniskais departaments

™ trombocTtu masa KL Asins  pagatavojumu  kvalitates
kontroles laboratorija

BC leikocttu — trombocttu slanis DKD Kvalitates un risku  vadibas
departaments

SSP svaigi saldéta plazma RAKUS Rigas Austrumu kliniska
universitates slimnica

\Y veidlapa BKUS Bérnu  kliniskas  universitates
slimnica

TMS | Temperatiiru monitoringa sistéma RS regionala slimnica

DAT | direktais antiglobulina tests SIA sabiedriba ar ierobeZotu atbildibu

ABO | Asins grupu sistéma MK Ministru kabinets
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