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Vigilance asins kabineta M-13/01

Izmainas metodiskajos noradijumos

Saja metodiskaja materiala veiktas izmainas, precizéjot zinoSanas kartibu un nepiecieamo
veidlapu pielietoSanu.
Izmainas iestradaja: VADC Kvalitates un risku vadibas departaments

Cien. Kolegi!

Piedavajam Jums metodiskos noradijumus par jautajumiem, kas saistiti ar vigilanci, ka ari
par ricibu konstatgjot nevélamu notikumu, pacienta blakni vai negadijumu ar medicinisko ierici,
to dokumentésanas un zinosanas kartibu.

Valsts asinsdonoru centrs
Kvalitates un risku vadibas departaments

SATURS:
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6. ZinoSanas kartiba par nevelamiem NOtIKUMICM ...........cccviriiiiiiiiicieee e 5
6. PaCIENtU DIAKNES ... 6
7. ZinoSanas kartiba par pacientu bIakn@m ...........cccovviiiiiiiieiiiec e 6
8. Medicinisko ieri€u (MI) vigilances SIStEMA ........cccuerieriiieiiieiie e 7
9. Zinosanas kartiba par nopietniem NN ar mediciniskam ieric€m (MI) ........cccoovrviiiniiinnennnnn, 7

1. Vispareja informacija
Sajos metodiskajos noradijumos sniegta informacija par ricibu ar nevélamiem
notikumiem (turpmak — NN) un blakném (turpmak — B) arstniecibas iestazu Asins kabinetos
(turpmak — AK), aprakstita zinoSanas karttba par NN un B, ka arl negadijumiem ar
mediciniskam iericém (turpmak - MI), un minétas informacijas registrésanas kartiba.
VADC majas lapa (www.vadc.gov.lv sadala- LR valsts asins dienests/Asins dienesta
profesionaliem/Hemovigilance) atrodas sekojosas veidlapas:

. NN dokumentgsanas veidlapas - MK (27.12.2005.) noteikumu Nr. 1037, 9.pielikuma
noteiktas veidlapas;

. Pacienta blaknu dokumentésanas veidlapas - MK (27.12.2005.) noteikumu Nr. 1037,
8.pielikuma noteiktas veidlapas;

. Medicinisko iericu vigilances sistémas signalzinojums — MK (02.08.2005.)
noteikumu Nr. 581, 24.pielikuma noteikta veidlapa;
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2. Normativo aktu prasibu izvilkums

Ministru kabineta noteikumi Nr.1037
Riga 2005.gada 27.decembri (prot. Nr.77 60.§)

“Noteikumi par cilvéka asinu un asins komponentu savakSanas, testéeSanas, apstrades,
uzglabasanas un izplatiSanas kvalitates un drosibas standartiem un kompensaciju par
izdevumiem zaudgéta asins apjoma atjaunoSanai”

VI. Izsekojamibas prasibas un pazino$ana
par nopietnam blakném un nevélamiem notikumiem

29. Arstniecibas iestades, kuras tick parlietas asinis un asins komponenti, ir ieviestas procediiras,
lai nodroSinatu parliesanas datu registréSanu un operativau pazinoSanu Valsts asinsdonoru
centram vai asins sagatavoSanas nodalai, kas sagatavojusi konkréto devu, par jebkadam
nopietnam blakném, kas asins parlieSanas laika vai péc tas noverotas personam, kuras sanem
asinis vai asins komponentus (recipientiem), un kuras var attiecinat uz asins un asins
komponentu kvalitati un drosumu.

30. Asins kabinetos ir izstradatas procediiras, ar kuram saskana agentiirai pazino visu informaciju
par iespgjamam nopietnam blakném tulit pé€c tas uzzinasanas. Lai sniegtu minéto
informaciju, izmanto 8.pielikuma A un C dala noradito pazinojuma veidlapu paraugus.

31. Asins kabineti:

31.1. saskana ar 8.pielikuma B dalu pazino agentiirai visu informaciju par nopietnam otra un
tresa Itmena blakném, kuras ir attiecinamas uz asinu un asins komponentu kvalitati un
droSumu;

31.2. tiklidz tas ir kluvis zinams, pazino agentiirai par jebkadiem inficéSanas gadijumiem ar
asinim un asins komponentiem;

31.3. raksturo veiktas darbibas attieciba uz citiem iesaistitiem asins komponentiem, kas ir
izplatiti parlieSanas vajadzibam vai ka plazma frakcionésanai;

31.4. izverté iesp&jamas nopietnas blaknes saskana ar attiecinamibas Iimeniem, kas noteikti
8.pielikuma B dala;

31.5. lidz izmekleéSanas pabeigSanai sniedz nopietnas blaknes apstiprindjumu saskana ar
8.pielikuma C dalu;

31.6. katru gadu iesniedz agentiira pazinojumu par nopietnam blakném saskana ar 8.pielikuma D
dalu.

32. Valsts asinsdonoru centrs, asins sagatavoSanas nodalas un asins kabineti attieciba uz
nevelamiem notikumiem nodroSina, ka ir ieviestas proceduras:

32.1. lai registrétu visus nevélamos notikumus, kas var ietekmét asinu un asins komponentu
kvalitati un droSumu;

32.2. ar kuru palidzibu, izmantojot 9.pielikuma A dala sniegto pazinoSanas veidlapas paraugu,
visu informaciju par nevélamiem notikumiem, kas var paklaut briesmam donorus vai
personas, kuras sanem asinis vai asins komponentus (recipientus), sniedz agentiirai, tiklidz
ta ir kluvusi zinama, bet ne v€lak ka 48 stundu laika.

33. So noteikumu 32.punkta min&tas iestades:
33.1. izvérté nev€lamos notikumus, lai noteiktu to novérSamos c€lonus;

33.2. lidz izmekleSanas pabeigSanai sniedz nevélama notikuma apstiprinagjumu saskana ar
9.pielikuma B dalu;
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33.3. katru gadu iesniedz agentlira pazinojumu par nevélamiem notikumiem saskana ar
9.pielikuma C dalu.

VII. Arstniecibas iestades asins kabinets

36. Asins kabinets:

36.5. zinosana par nevélamiem notikumiem un nopietnam blakusparadibam ievéro $o noteikumu
29., 30., 31., 32. un 33.punkta noteiktas prasibas;

Ministru kabineta noteikumu Nr.1037
7.pielikums

5. Dokumentés$ana
5.1. Asins kabineta nodrosina $adas informacijas saglabasanu rakstiski:

5.1.4. zinas par nopietnam blakném un nevélamiem notikumiem asinu vai asins komponentu
parliesanas laika vai p&c parliesanas;

5.2. Asins kabineta rakstiski dokument€ procediiras par:

5.2.2. operativu sadarbibu ar asins sagatavotdaju un agentliru nopietnu blaknu un nevélamu
notikumu gadijumos asinu vai asins komponentu parliesanas laika vai péc tam;

7. Korektivas un preventivas darbibas

7.3. Asins kabineta nodroSina visu klidu un negadijumu dokumentéSanu un izmekleSanu, lai
identific@tu problémas, kuras nepiecieSams noverst.

3. Vigilances sistema

ZinoSanai Vigilances jautajumos ir obligatas prasibas statuss, ko nosaka LR likumdoSanas
akti. Papildus obligatajam ir izveidots brivpratigais zinoSanas modelis. Vigilances sist€émas
asinsdonoru centra tika izveidota e-pasta adrese vigilance@vadc.gov.lv un organizéta
centraliz€ta brivpratigas Vigilances zinoSanas sist€émas darbiba.

ZinoSanai par nev€lamiem notikumiem, blakném un negadijumiem ir izS8kiro$a nozime.
Dokumentgjot, zinojot un analiz&jot visus nevélamos notikumus un blaknes, mums - Asins
dienesta profesionaliem rodas iesp&jas samazinat nopietnu gadijumu raSanas iesp&jamibu.

Lai iesaistitos Brivpratigaja Latvijas Asins dienesta Vigilances sistéma, Jums, konstat&jot
nevélamu notikumu savos darba procesos un/ vai pacienta blakni, jaaizpilda zinosanas veidlapa
un janosita zinojums uz vigilance@vadc.gov.lv.

4. Hemovigilance

Hemovigilance (angl.haemovigilance) ) ir organiz&tu parraudzibas procediiru kopums
saisttba ar nopietniem nevélamiem vai neparedz€tiem notikumiem vai blakusparadibam
donoriem vai recipientiem, ka ari epidemiologiska donoru turpmaka novérosana.( 2002/98/EK)

Hemovigilances (HV) galvenais merkis ir novérst nevélamu notikumu un blakgu
atkartoganos, paaugstinat to atklasanas iespéjamibu un samazinat notikumu nozimigumu. Saja
noluka arstniecibas personam kopa ar kompetentas institlicijas parstavjiem javeic periodiska
apkopoto datu analize, lai noteiktu, kur vien iesp&€jams, preventivo/ korektivo pasakumu izstradi
un ieviesanu.

HV ietver ar1 agrinu bridinajuma sist€émas ievieSanu.
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HV, lidz ar farmakovigilanci un medicinisko ieri¢u uzraudzibu, ir vispargjas veselibas
apriipes uzraudzibas dala.

HV iegita informacija sekmé asins sagatavo$anas un transfuizijas drosibu, jo:

e sniedz medicinas darbiniekiem ticamu informaciju par nev&lamiem notikumiem un
blakn&m, saistitam ar asins sagatavosanu un transfuziju,

e norada uz korektivo darbibu nepiecieSamibu, lai izvairitos no transfuziju radito
sarezgljumu atkarto$anos,

e bridina arstniecibas iestades par nopietnam blakném péc transflizijas un asins
sagatavoSanas institlicijas par nevélamiem notikumiem, ja apdraudéti vairaki recipienti,
vai vairaku asins komponentu kvalitate, piem., infekciju transmisija, gadijumi, kas
attiecas uz asins sagatavosanas procesu (maisiem, Skidumiem, asins apstradi un tml.).

5. Nevélami notikumi

Nevélams notikums ir jebkur§ nevélams gadijums, kas saistitS ar asins un asins
komponentu sagatavoSanu, izmekl&Sanu, apstradi, uzglabasanu un izplatiSanu, kas var izraisit
sareZgljumus recipientam vai donoram.

Asins kabinetam ir pienakums nodroSinat informacijas saglabasanu rakstiski par ar asins
komponentu parlieSanu saistitiem vai asoci€jamiem nevélamiem notikumiem.

6. ZinoSanas kartiba par nevelamiem notikumiem

6.1. NN var konstatét jebkurs AK darbinieks vai arstniecibas iestades darbinieks, kas saistits ar
asins komponentu apriti jebkura AK procesa posma vai situacija. Konstatgjot NN, AK
darbinieks (arstniecibas iestades darbinieka, kas konstaté nevélamo notikumu, pienakums
ir inform&t par notikuSo AK darbinieku) savas kompetences ietvaros nekav€joties veic
nepiecieSamos pasakumus, lai mazinatu NN ietekmi, nepiecieSamibas gadijuma izsauc
kompetentu darbinieku un informé savu vaditaju par notikuso.

6.2. AK darbinieks aizpilda atbilstosu veidlapu, kura apraksta NN, sniedz nepiecieSamos
identifikacijas datus un ricibu ar radusSos situaciju péc NN:

6.2.1.aizpilda MK Not. 1037 9. pielikuma A dalu ,,Steidzamais zinojums par nevélamiem
notikumiem” un nosiita uz vigilance@vadc.gov.lv. Gadijuma, ja ir aizdomas, ka NN
var tikt traktéts ka nopietns gadijums, (tads, kas var paklaut briesmam personas
(recipientus), kuras sanem asinis vai asins komponentus), nosiita zinojumu ari ZVA.

6.2.2.Pec NN analizes aizpilda MK Not. 1037 9. pielikuma B dalu ,,Nevélama notikuma
apstiprinajums”, noradot nepiecieSamos identifikacijas datus par NN un nosiita uz
vigilance@vadc.gov.lv un ZVA, ja ZVA tika siitita A dala;

6.2.3.Katra gada sakuma sastada ikgad€jo pazinojumu par ieprieksgja gada nopietniem
nevélamiem notikumiem, izmantojot MK Not. 1037 9.pielikuma C dalu ,,Ikgadg&jais
pazinojums par nevélamiem notikumiem”. Pazigojumu nostta ZVA un uz
vigilance@vadc.gov.lv.
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AK
Nevélami notikumi
MK not.1037
9. piel. Aun B dala

Gada atskaite par Tikai

nopietniem NN nopietni NN
4
vigilance@vadc.gov.lv
info@zva.gov.lv (VADC datu baze)

A
A

MK not.1037
9.pielikums C dala

6. Pacientu blaknes

Nopietna blakne ir donora vai pacienta neparedzéta atbildes reakcija, kas saistita ar asinu
vai asins komponentu savaksSanu vai parlieSanu un kas izraisa navi, apdraud dzivibu, izraisa
invaliditati vai darbnesp&ju vai kas izraisa vai pagarina hospitalizaciju vai saslimstibu.

Steidzama zinoSana par nopietnu blakni recipientam dod iesp&u asins sagatavo$anas
institiicijai blok€t asins komponentus no iesaistitiem donoriem.

Asins komponentu transfuzijas recipientiem izraisito blaknu uzskaite ir HV sist€mas
pamatuzdevums.

Uzskaita:

o akiutas blaknes transfuzijas laika — hemolize, nehemolitiskas febrilas transfuziju

reakcijas, izsitumi, erit€ma, natrene, anafilaktisks Soks, bakteriala kontaminacija,
TRALI, TACO u.c.

e aizkavétas blaknes- hemolize, p&ctransfiizijas purpura, GVHD, hemohromatoze u.c.
e Dbakteriala, virusu, parazitu vai prionu transmisija,

e aloimunizacija ar eritrocitarajiem, HLA vai trombocitarajiem antigéniem U.C.,

7. ZinoSanas kartiba par pacientu blakném

7.1. AK darbinieks, sapemot informaciju par pacienta blakni, aizpilda MK Not. 1037
8.pielikuma A dalu ,,Steidzamais zinojums par iesp&jamam nopietnam blakném”, atbilstosi
MK Not. 1037 8.pielikuma B dalai ,,Nopietnas blaknes attiecinamibas [imeni” izverté un
nosaka blaknes attiecinamibas Itmeni.

7.2. Par blakn€m ar attiecinamibas limeniem 1 —, iesp&jams”, 2 — ,ticams, varblitgjs” un 3 —
,,drosi” nostita A dalu uz e-pastu vigilance@vadc.gov.lv un konkrétas asins komponenta
devas sagatavotajam. Par blakném ar attiecinamibas Itmeniem 2 — ,.ticams, varbiitgjs” un 3
—,,dro$i”, nostta zinojumu (A. dalu) ar1 ZVA.
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7.3. P&c pacienta blaknes izveértéSanas izmantojot MK Not. 1037 8.pielikuma C dalu
,Nopietnas blaknes apstiprindjums” aizpilda informaciju par nopietnu blakni un nosiita uz
e-pastu vigilance@vadc.gov.lv un ZVA gadijuma, ja ZVA tika nosttita A dala.

7.4. Katra gada sakuma sastada ikgad€jo pazinojumu par iepriekséja gada nopietnam pacientu
blakném (tikai tas blaknes, kuras tika novertétas ka nopietnas — 2. un 3. attiecinamibas
limenis), izmantojot MK Not. 1037 8.pielikuma D dalu ,lkgad€jais pazinojums par
nopietnam blakném”. Zigojumu aizpilda katram komponentam atseviski. Zinojumu nosiita
ZV A un ari uz e-pastu vigilance@vadc.gov.lv.

7.5. ZinoSanai par jebkadiem inficéSanas gadijumiem, kas asoci€jas ar asins komponentu
parliesanu, ievero zinoSanai par blakném noteikt0 procediiru un izmanto tas pasas
veidlapas.

Gada atskaite par
Pacientu blaknes nopietnam
blakném

MK not.1037

MK not.1037
8. piel. D dala

. /Vigilance@vadc.gov.lv
VADC datu baze
| Tikai nopietnas .
blaknes info@zva.gov.lv
» Komponentu
4 sagatavotajs

8. Medicinisko iericu (MI) vigilances sistema

8. piel. Aun C
dala

MI vigilances sistéma ir noteiktu prasibu kopums, ko ievéro medicinisko ieri¢u razotaji, to
pilnvaroti parstavji, izplatitaji, ipaSnieki, valditaji un turétaji un kas paredz zinoSanu un zigojumu
izvertéSanas pasakumus ar agentiiras iesaistiSanos par jebkuru ar mediciniskas ierices lietosanu
saistitu negadijumu vai potencialu negadijumu, kas ir radijis vai vargja radit kait€§jumu pacienta,
lietotaja vai treSas personas veselibai vai apdraud&jumu dzivibai.

Mediciniskas ierices valditajs vai turétajs péc negadijuma signalzinojuma nosiitiSanas
negadijuma izmekl€Sanas laika sadarbiba ar mediciniskas ierices razotaju vai vipa pilnvarotu
parstavi turpina negadijuma apstaklu noskaidroSanu, par iegiitajiem pieradijumiem periodiski
informé agentiiru un nodroS§ina agentiiras vai citu ekspertu, razotaja un pazinotas institiicijas
parstavju brivu pieeju minétajai iericei, ka ar1 iepirkumu, uzskaites, apdroSinasanas, apmacibu,
atestacijas, instruktazu un tehniskas uzraudzibas dokumentiem.

9. ZinoSanas kartiba par nopietniem NN ar mediciniskam iericém (MI)

9.1. Nopietnu NN ar MI dokumentgSanai izmanto MK Not. 581 24.pielikuma noteikto veidlapu
,Vigilances sist€mas signalzinojums par mediciniskas ierices negadijumu (lietotaja
zipojums)”. Veidlapa ir pieejama ar1 VADC majas lapa.
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9.2. Veidlapas aizpildiSanai nepiecieSamibas gadijuma pieaicina specialistu, kurs ir kompetents
sniegt informaciju par konkrétu MI.

9.3. Aizpilditu veidlapu nosiita ZVA un ari uz e-pastu vigilance@vadc.gov.lv.

Negadijumi ar mediciniskam iericém

MK not. 581
24. pielikuma veidlapa

. vigilance@vadc.gov.lv
< info@zva.gov.lv > < VADC datu baze

Veéres:

1) Rokasgramata asins, asins komponentu sagatavosanai, kvalitates nodrosinasanai un
pielietosanai. VADC 2011

2) MK noteikumi Nr.1037 ,,Noteikumi par cilvéka asinu un asins komponentu savaksanas,
testéSanas, apstrades, uzglabasanas un izplatiSanas kvalitates un droSibas standartiem un
kompensaciju par izdevumiem zaudSta asins apjoma atjaunoSanai” 2005.gada
27.decembris.

3) MK noteikumi Nr.581 ,Medicinisko iericu registracijas, atbilstibas noveértéSanas,
izplatisanas, ekspluatacijas un tehniskas uzraudzibas kartiba” 2005.gada 2.augusts.

attéls no www.ditfi.lv
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