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LR Veselibas ministrijas Valsts asinsdonoru centrs

HEMOVIGILANCES

PARSKATS

Par 2013.gadu

Cienijamie kolegi!

Valsts asinsdonoru centra Hemovigilances parskats ir dokuments,
kas tiek izstradats ar noluku:

*
*

Uzlabot un veicinat Hemovigilances sistemas darbibu Latvija;

Veicinat kvalitates nodrosinasanas metozu ievieSanu Latvijas asins dienesta
darba;

Sniegt informaciju par nevelamo notikumu un donoru/ pacientu blaknu
analizes rezultatiem risku mazinasanas noluka.

Valsts asinsdonoru centra varda pateicamies:

® & 6 6 6 6 6 6 O O O O o o o o

Valsts asinsdonoru centra un ta Latgales filiales,

P.Stradina kliniskas universitates slimnicas Asins sagatavosanas nodalas,
P.Stradina kliniskas universitates slimnicas Asins kabineta,
Daugavpils regionalas slimnicas Asins sagatavo$anas nodalas,
Daugavpils regionalas slimnicas Asins kabineta,

Vidzemes slimnicas Asins sagatavoSanas nodalas

RAKUS Gailezers Asins sagatavosanas nodalas,

RAKUS Tuberkulozes un plausu slimibu centrs Asins kabineta,
Jekabpils regionalas slimnicas Asins kabineta,

Liepajas regionalas slimnicas Asins kabineta,

Madonas slimnicas Asins kabineta,

Cesu klinikas Asins kabineta,

Ogres rajona slimnicas Asins kabineta,

Traumatologijas un ortopedijas slimnicas Asins kabineta,
RAKUS Linezers Asins kabineta,

Latvijas infektologijas centra Asins kabineta,

Rigas 2.slimnicas Asins kabineta

kolegiem, kas ar zinojumiem par nevelamiem notikumiem un blaknem veicina
pacientu un asins komponentu drosibas sistémas veidoSanos Latvijas veselibas
aprupes nozare.

Iveta Ozolina
Valsts asinsdonoru centra direktore

CENTRS
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1.attels



[] LR VM Valsts asinsdonoru centra Hemovigilances parskats par 2013.gadu

Valsts asinsdonoru centra Vigilances deklaracija

o} Informacijas par donoru un pacientu blakném, klidam,
klimém un novirzém no normas, par nevelamiem notiku-
miem un negadijjumiem dokumentéesana, analize un zinosana
noteiktaja kartiba ir oo tbb liizgg aa tt.aa visiem Lat-
vijas Asins dienesta stradajosiem Vigilances nolukos.

M  Jebkada informacija, kas kluva zinama Vigilances noli-
kos tiek uzskatita par konfidencialu informaciju un tiks iz-
mantota vienigi un tikai Vigilances nolikos.

4| Katrs dokuments, kas tiek sagatavots, lai sniegtu informa-
ciju Vigilances nolikos, ir konfidencials un tiks izmantots
vienigi un tikai Vigilances nolikos.

M Visas personas, kas tiek iesaistitas Vigilances aktivitates, 2. atteéls
personas, kas vac, dokumenté un nostta informaciju Vigi- Lauva— Vigilances simbols. Attels no Brisele
lances noliikos ir aizsargatas no sodianas un ,vainigo mek- 1649. gada publiceta Saavedra izdevuma “ Idea

principis Christiana politici”. Lauva ir Vigilan-
ces simbols, tapec , ka ir ticegjums, ka gulot vins
pilniba neaizver acis. “Non majestate secu-

. . . . Y rus” [http://www.emblematica.com/en/cdo1-
1 -
M Visas personas, kas iesaistitas Vigilances datu apkoposa saavedra.htm] [Vox Sanguinis (2011), 100,60-

na un analize stingri ievero konfidencialitati un etikas princi- 67]
pus.

lesanas”.

%} Slept informaciju par donoru un pacientu blaknem, kla-
dam, klamém un novirzém no normas, nevélamiem notiku-
miem, kas kluva zinama ir amorali un tiek uzskatits par pro-
fesionalu bezatbildibu.

[Redakcijas vesture: Hemovigilances deklaracija (VADC
2006.gada HV parskats) tika parskatita 2012.gada un nosaukta
par Vigilances deklaraciju, kas apvieno Hemouvigilances, Medi-
cinisko iericu vigilances, Farmakovigilances un Klidu vadibas
principus/

2.lpp
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Vienota pieeja zinosanai par nevelamiem notikumiem un blaknem

Nevelamus notikumus un blaknes, par ko biitu jazino,
biezi interprete atskirigi dazadas Eiropas Savienibas
dalibvalstis. Tapec 2007.gada 18.0ktobri Eiropas Ko-
misija un dalibvalstis vienojas sanaksmé ar kompe-
tentajam institucijam, lai definétu vienotu pieeju attie-
ctba uz So darbibas jomu un sniegtu definicijas iespeé-
jamiem nevelamiem notikumiem un blakném.

2013.gada laika tika daudz stradats pie Sada Vienotas
pieejas dokumenta izveides. Liels darbs tika ieguldits
pie dazadu materialu analizes, apstrades, galveno-
kart, ta bija dokumentu tulkosana no anglu valodas,
ka ar1 bija nepieciesams So informaciju pielagot Latvi-
Jjas asins sagatavotaju (turpmak— ASN) un asins kabi-
netu (turpmak— AK) vajadzibam. Tapat dokuments
tika saskanots ar Valsts asinsdonoru centra medici-
nisko strukturvienibu vaditajiem, tika organizetas
tikSanas un parrunas, lai pec iespéjas precizak define-
tu iespejamos nevélamos notikumus katra procesa.

Pamatojoties uz So metodisko materialu tika izstradati
ari divi veidlapu projekti, kas tika pielagoti ASN un
AK vajadzibam (skat.1. un 2.pielikumu). Pagajusa ga-
da decembra ménesi sada veidlapa tika palaista apro-
bacijai Valsts asinsdonoru centra, lai iepazistinatu
darbiniekus ar $is veidlapas saturu un parliecinatos,
vai veidlapa ir pietiekami erti lietojama personalam
un uzklausitu lietotaju ieteikumus tas uzlabosanai.
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3.attéls

Sanda Cerdinceva
Valsts asinsdonoru centra

Kualitates vadibas sistemu specialiste
risku vadiba

Vienotas pieejas dokumenta ir defineti ie-
spéjamie nevelamie, ka ari nopietnie nevela-
mie notikumi un blaknes, lai atvieglotu per-
sonalam to identificeSanu. Dotie nevelamu
notikumu piemeéri ir pielagoti Latvijas ASN
un AK pamatdarbibas procesiem, péc iespé-
jas precizak definejot nevelamus notikumus,
ko iespejams konstatet katra no sSiem proce-
siem.

Dokuments ir paredzets ka informativs un
izglitojoss materials visiem ASN un AK Lat-
vija. Vienotas pieejas merkis ir uzlabot arst-
niectbas institiiciju personala izpratni par
asins komponentu drosibu un nepiecieSami-
bu zinot par blaknem un nevelamiem noti-
kumiem, kas saistiti ar asins, asins kompo-
nentu sagatavosanu, apstradi un to pielieto-
Sanu.

“Vienota pieeja zinosanai par nevelamiem noti-

kumiem un blakneém, kas saistiti ar asins, asins

komponentu sagatavoSanu, apstradi un to pie-
lietoSanu”

izstradata pamatojoties uz:

,COMMON APPROACH FOR DEFINITION OF
REPORTABLE SERIOUS ADVERSE EVENTS
AND REACTIONS AS LAID DOWN IN THE DI-
RECTIVE 2002/98/EC (THE BLOOD DIRECTI-
VE) AND COMMISSION DIRECTIVE 2005/61/
EC VERSION 4 (2013)”

3.Ipp
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Uzskaitot un apstradajot nevelamu notikumu un blaknu zinojumus, lidz sim bieZi ndcies saskarties ar dazadam
problemam, kas zinotajiem sagada griitibas.

Pirmkart, ta ir nepareizas vai nepiemerotas veidlapas izveéle. Paslaik visiem zinotajiem ir pazistamas MK
not.1037 9.pielikuma veidlapas un Valsts asinsdonoru centra ieksejais dokuments V-061 “Nevélama notikuma
protokols” zinosanai par nevelamiem notikumiem. V-061 tika izstradata, jo MK not. 1037 9.pielikuma veidlapas
nav piemerotas, lai sniegtu par nevelamu notikumu iespejami precizu un detalizeétu informaciju. Ieviesot Vieno-
tas pieejas dokumentu lietosana tiek piedavati divi nevelamu notikumu veidlapu projekti. Viens paredzets ASN,
otrs AK vajadzibam. Veidlapas izstradatas maksimali értas lietotajiem un to saturs paredz pec iespéjas detali-
zetaku informacijas sniegSanu par nevelamu notikumu.

Otrkart, biezi zinotaji MK not.1037 9.pielikuma veidlapas loti atskirigi interpreté nevelama notikuma procesa
posmu un specifikaciju, kas parsvara ir tadel, ka nekur nav aprakstiti ne procesi un to robezas, ne definéti neve-
lamu notikumu piemeri. Vienotas pieejas dokumenta ir aprakstiti procesi un definétas to robezas, kas ari snieg-
ti iespejamie nevelamu notikumu piemeéri katra no procesiem.

Runajot par zinosanas kartibu kompetentai institiicijai, pasreiz Valsts asinsdonoru centra ir noteikta atbildiga
persona, kas pamatojoties uz nopietnibas pakapes analizes rezultatiem, nosaka nepieciesamibu zinot Zalu
valsts agentiirai (turpmak— ZVA), savukart ASN ir sava atskiriga pieeja par zinoSanu. Vienotas pieejas doku-
menta ir skaidri noteikts, kuros gadijumos ir jazino ZVA un ir paredzéts to darit vienota kartiba visiem.

1.tabula Tipiskakas probléemas zinosana

Problemas Esos$a situacija Vienota pieeja
Nepareiza/ nepiemerota 1) 27.12.2005 NN veidlapa— VADC, ASN
veidlapa MK not. Nr.1037 NN veidlapa — AK

2) 9.pielikuma veidlapas

V-061
Nepareizi izvelets NN posms Nav defineti/aprakstiti procesi un  Skaidri definetas procesu robe-
(process) to robezas — atskiriga interpreta-  zZas

cija
Nepareizi izveleta NN NN nav definéti, nav piemeru — Skaidri defineti NN katra pro-
specifikacija — pats notikums atskiriga interpretacija cesa
(NN)

Zinosanas kartiba ZVA (NNN)  VADC Atbildiga persona pienem Ir noteikts kados gadijumos ir

lemumu, interpretejot NN. Saga-  jazino ZVA — vienota kartiba
tavotajiem atsSkiriga pieeja par visiem
zinoSanu

Tapat biezi zinoSanas veidlapas netiek aizpilditas pil-

I . _ . . GALVENIE PLANOTIE UZLABOJUMI:
nigi, tadeél sis veidlapas nakas atgriezt sititajam ar

liigumu precizet informdaciju. Art savlaiciga nezinosa- o Vienota pieeja zino$anai visiem
na par nevelamiem notikumiem un blakném ir proble- . Noteiktas robezas, kad nevelams noti-
ma. kums uzskatams par nopietnu

. Atvieglota identifikacija

Vienotas pieejas dokuments ir izstradats ar merki uz- R Samazinatas neprecizitites zino$anas
labot esoso situaciju Vigilances joma un palidzet zino- procesa

tajiem maksimali atvieglot So zinosanas procesu, sakot . Kalpo ka paligs ikdienas darba (ar pieme-
no nevelama notikuma vai blaknes identificeSanas, riem no prakses)

zinojuma aizpildi$anas, nosiutiSanas atbildigam insti- ¢ Uzlabotas zinosanas veidlapas

tucijam lidz analizes procesam. 4.lpp
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Blaknes donoriem 2013.gada

Donori asins donaciju parasti panes [oti labi, bet daZreiz asins
nodosanas procediiras laika vai péc tas novero donoriem loka-
las vai vazovagalas reakcijas jeb blaknes.

No lokalam blaknem asins donoram var paradities sapes, hipe-
remija, hematoma un pietukums vénas punkcijas vieta, vairuma
gadijumos $is komplikacijas neprasa nekadu arstesanu, nopiet-
nakas blaknes - flebits un tromboflebits ir [oti reti sastopamas.

Vazovagalas reakcijas var biit saistitas ar sapem venas punkci-
jas laika, donora psihologisko stavokli, donoram redzot savas
asinis vai citu donoru veselibas trauceéjumus.

Vazovagalu reakciju rezultata donoram rodas balums, svisana,
galvas reibonis, kunga-zarnu trakta traucejumi, slikta disa,
hipotensija, tahikardija, bradikardija lidz pat samanas zudu-
mam. Veselibas stavokla izmainas donoriem rodas akiiti un bie-
zak saistas ar cirkuléjosa asins apjoma strauju samazinasanos
un asinsvadu tonusa izmainam, kadreiz asins nodosana var
provocet latentus veselibas stavokla traucejumus.

Iedalijums Blaknu skaits

2013 2012 2011 2010
Hematoma 1 2
Asinsvada bojajums 1
Vazovagalas (tulitejas) 12 22 38 22
reakcijas
Vazovagalas 5
(aizkavetas) reakcijas
Kardiovaskulara blakne 1
Trauma 1 1
Citas blaknes saistitas 1 3
ar asins donaciju
Kopa: 12 22 41 34

Tamara Klaveniece
Valsts asinsdonoru centra

Donoru nodalas vaditaja

2013.gada VADC (Riga) un VADC Lat-
gales filialé nopietnas blaknes konstate-
tas pavisam 12 donoriem. Atskaites peri-
oda nopietnas blaknes VADC (Riga)
konstatetas 6 donoriem, no tiem, VADC
telpas - 2 donoriem, VADC izbraukumos
- 3 donoriem, specializéta autobusa - 1
donoram un VADC Latgales filialé 6
donoriem (tikai izbraukumos), kas bija
videji smagas vazovagalas reakcijas, ar
donora veselibas stavokla uzlabosanos
pec sniegtas medikamentozas terapijas.
Viens donors VADC Latgales filialé tika
hospitalizets Rezeknes slimnica un péc 2
stundam palaists majas. VADC Riga vie-
nai atkartotai donorei konstateta tiilite-
ja vazovagala reakcija péc asins ziedo-
Sanas, tika izsaukta NMP brigade un
hospitalizeta P.Stradina KUS, kur pec
izmeklesanas izrakstita majas. Informa-
cija ievadita DDIS.

Vairuma blaknes neradija nopietnus
traucejumus donora veselibai.

2013. gada ir samazindajies videjo un
smago blaknu skaits salidzinot ar 2012.
gadu par 10 gadijumiem.

2.tabula Konstatetas videji smagas un smagas blaknes donoriem VADC un VADC Latgales filiale

5.1pp
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Mediciniska palidziba donoram blaknes laika tiek sniegta saskana ar izstradatu proceduru. Medicinas
personals ir apmacits, lai savlaicigi atpazitu blaknes sakumu un spétu nekavejoties sniegt adekvatu pali-
dzibu. Nopietnu blaknu gadiyjuma medicinisko palidzibu koordiné arsts. Visiem donoriem, kuriem proce-
diiras laika vai pec tas rodas blakne, pievers ipasu uzmanibu, sniedzot kvalificetu medicinisko palidzibu.

2005.gada 27.decembra MK noteikumi Nr.1037” Noteikumi par cilvéka asinu un asins komponentu sa-
vaksanas, testésanas, apstrades, uzglabasanas un izplatiSanas kvalitates un drosibas standartiem un
kompensaciju par izdevumiem zaudeta asins apjoma atjaunosanai” paredz asins sagatavosanas iesta-
dem zinot par nopietnam blaknem vai neveélamiem notikumiem donoriem. Valsts asinsdonoru centra vai-
raku gadu garuma notiek donoru blaknu uzskaite, dokumentésana un zinosana, saskana ar ricibas in-
strukciju ,Riciba blaknes gadijuma donoram”.

Blaknes norisi, sniegto medicinisko palidzibu un iznakumu detalizeti dokumente un informaciju ievada
Donoru datu informacijas sistema (DDIS), lai objektivi izvertetu nakamas donacijas iespejamibu.
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VADC VADC Laboratorija Specializétais ~ VADC LF
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4.attels Vieglo blaknu skaits dazadas asins ziedoSanas vietas

Blaknes gadijuma donoriem tiek sniegta izsmelosa informacija, ka ari informeti par uzvedibu péc asins
nodosanas.

Vieglas vazovagalas blaknes konstatetas pavisam kopa 156 donoriem; no tiem laboratorija péc asins pa-
rauga sagatavosanas noveroja 2 donoriem; asins ziedosanas procediiras laika vai péc tas: VADC telpas -
20 donoriem; VADC izbraukumos - 15 donoriem; specializeta donoru autobusa - 33 donoriem; VADC Lat-
gales filiale- 86 donoriem.

No visam vieglam blakném 69 (44%) konstateétas pirmreizejiem donoriem un 87 (56%) atkartotiem dono-
riem. BieZak vieglas blaknes noveroja atkartotiem donoriem.

Vairums donoriem vazovagalas reakcijas noriteja viegla forma un izpaudas ar diskomforta sajiitu, nespe-
ku, vésu un balu adu, dazreiz noveroja galvas reiboni, balumu, bet simptomatika bija atri parejosa. Donoru
nevelamo reakciju galvenais iemesls - stress, fiziska slodze pirms asins nodosanas.

6.1pp
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Konstatejot vieglu blakni donoram, medicinas masa vai
laborants, kas veic asins parauga vai asins sagatavosanu
VADC un izbraukuma apstaklos, izdara ierakstu veidlapa
»Vieglu blaknu donoriem uzskaite”, kuras tiek apkopotas
meénesa beigas un rezultati nosttiti uz Vigilances e-pastu
(vigilance@vadc.gov.lv.).

Péc apkopotas informacijas rezultatiem, no kopeja 168 do-
noru blaknu skaita, vieglas blaknes sastadija 93 %, bet no
kopeja donaciju skaita blaknes donoriem konstatétas 0.52
% gadijumos.

VADC gada laika apkopota un analizeta informacija par
vieglam un nopietnam blakném donoriem palidz apzinat
iemeslus, lai turpmak mazinatu blaknu rasanas iespéjami-
bu.

5.attels

http://www.thalassaemia.org.cy/advocacy-policy-issues/
policy-issues/blood-safety-donation.shtml

Brazilija no 2007.gada lidz 2009.gadam tika veikts pétijjums un analizetas vazovagalas reakcijas donoriem, ku-
ras rodas asins nodosanas laika vai tiilit péc tas, donoriem vel atrodoties donoru centra telpas. Pétijuma piedali-
jas 724861 donori. Vazovagalas reakcijas noveroja 2.2% donoriem, biezak regularajiem donoriem 85% gadiju-
mos, 8% - pirmreizejiem donoriem. Biezakie simptomi, kurus noveroja donoriem, bija balums, vajums, svisana.
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6.attels Vieglo blaknu simptomi Brazilija veikta petijuma (2007.-2009.gads)
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Kanadas asins dienests izstradajis vazovagalu reakciju iedalijumu pec smaguma pakapes: vieg-
las reakcijas gadijuma — donors nezaudeé samanu, izteikti tikai subjektivi simptomi, donora pas-
sajuta uzlabojas lidz 15 min. laika, merena reakcija izpauzas ar islaicigu samanas zudumu lidz
30 sek., smagas reakcijas gadijuma - ilgstoss samanas zudums, vairak par 30 sek., kad ir nepie-
cieSama infiizu terapija. Kanadas asins dienesta specialisti ierosina, ka veicot donoru atlast, ja-
pievers lielaka uzmaniba pirmreizejiem, gados jauniem donoriem, donora svaram un cirkuléjoso
asinu daudzumam.

Lai samazinatu nevéelamos notikumus asins donacijas laika vai péc tas, svarigi:
* kuvalitativi veikt donoru atlasi, ieverot noteiktos mediciniskos kriterijus;

. identificet donorus, kas ir ipasi uztraukusies, un nodrosinat viniem vislielako komfortu
un darbinieku uzmanibu;

. pirms asins donacijas censties donoram mazinat uztraukumu un spriedzi, ipasu uzma-
nibu pieversot pirmreizejam donoram;

. lesaistit nedrosos donorus saruna, lai noverstu uzmanibu no notiekosa;

. sniegt informaciju donoriem par nosacijumiem, kas jaievéro péc asins donacijas, jauz-
sver skidruma uznemsanas nozime pirms un péc donacijas;

* nelaut donoram péc asins ziedosanas kréslu pamest parak atri;

* aicinat donorus vilkt ertu apgerbu, izvairities no cieSam kaklasaitem un jostam;

* saisinat donoriem gaidiSanas laiku, nelaut donoriem ilgi stavet;

* nelaut donoram pec asins nodosanas ilgstosi stavet;

* precizi veikt venas punkciju, izvairities no traumatiskiem adatas ievietoSanas manev-

riem un notetkt vislabako venozo pieeju, parbaudot abus apaksdelmus;
. pec asins donacijas nelaut donoriem dzert [oti karstu vai [oti aukstu dzerienu;
. nodrosinat telpas komfortablu temperatiiru un mitrumu

. nenemt asinis no donoriem, kas veikusi [oti intensivas sporta aktivitates ieprieksejo 24
stundu laika.

Veres
- RI-178/03 ,Riciba blaknes gadijuma donoram” VADC 25.05.2011.;
- N-004/08 ,,Noteikumi par neatliekamas mediciniskas palidzibas sniegsanu donoriem” 03.12.2012.

- The effect of whole-blood donor adverse events on blood donor return rates. American Red Cross
Blood Services, Southeastern Michigan Region, Michigan 48201, USA.

- International Haemovigilance Network, 2013.
- T. T. Goncalez et al. Transfusion . 2012 May ; 52(5): 1070—1078;

- Eder et al. Transfusion 2011;51:1522
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Hemovigilances datu analize Valsts asinsdonoru centra
Latgales filiale

Sergejs Simovs
Valsts asinsdonoru centra
Latgales filiales vaditajs

Kliidu/nevelamo notikumu analize un korektivo pasakumu
efektivitate

Pavisam Latgales filiale 2013. gada registréti 4 NN. 1 NN bija saistits
ar izbraukuma autobusa bojajumu, 1 NN saistits ar nepareizu inter-
pretacijas asins grupu noteiksanas rezultatu un 2 NN ar asins parau-
ga markesanas kliidu. Visos gadijumos tika veiktas NN analizes un
korektivas darbibas, kas varetu noverst NN atkartosanos.

Blaknes donoriem

Nevelamu notikumu un blaknu uzskaite donoriem tiek veikta saskana
ar izstradato kartibu. Gada laika VADC Latgales filialé registretas 86
vieglas blaknes. Visos gadyjumos bija vazo-vagalas reakcijas (vieglas
pakapes giboni.). 9 blaknes asins sagatavosanas laika stacionara tel-
pas, 77 — izbraukumos. No visam vieglam blaknem 41 bija pirmreize-
Jjiem donoriem, un 54 donori bija jaunaki par 25 gadiem.

7.attels

http://www.thl.fi/publications/ehrm/product2/part_iii4.htm

Nevelami notikumi asins un asins komponentu/ paraugu sagatavosana, kas ietekme
asins komponenta kvalitati

2013. g. Kuvalitates kontroles laboratorija konstatéta EM kvalitates neatbilstiba 2 devas (protokols Nr.

402 un 396). Paaugstinats leikocitu skaists 2.05x109 un 2.48x109, ka art 86 gadiyjumos nepilnu stan-
dartdevu sagatavosana.

2013. g. VADC Latgales filiale bija 7948 donacijas, no tam 86 nesavakumi, 7862 - uz sadaliSanu. Péec
sadalisanas sanéma 7862 EM, 7804 SSP plus 58 SP un 7862 BC, no tam bija braketas - 221 devas EM,
283 devas SSP plus 1 deva SP un 3737 BC.

9.lpp



LR VM Valsts asinsdonoru centra Hemovigilances parskats par 2013.gadu

3. tabula atspoguloti nevelami notikumi asins komponentu sagatavosana Valsts asinsdo-

noru centra Latgales filiale, kuru del sie komponenti norakstiti:

1. Antivielas

2. Asins grupas nesakritiba

3. Atklata slimiba donoram

4. Donacijas laiks > 15 min.

5. Hemolize asins parauga

6. Hiloze asins parauga

7. Hemolize komponenta

8. Hiloze plazma

7. Komponentam neatbilstoss svars
8. Makroskopiska neatbilstiba
9. Mehanisks bojajums
10.Transp. noteikumu neieverosana
11. Nav testu rezultatu

12. Nespecifiska seruma reakcija
13. Beidzies realizacijas termins
14. Recekli komponenta

15. Dehermetizacija

16. BACT ALERT poz.

17. TPHA poz.

18. Virusu testi poz.

Kopa:

EM devas

13

- O O 1

S e)

1 = Q0

295
221

SSP devas

12

55
285

BC 2013.8.

Kopa:

25
4
20
1
18
178
2
23
26
17
19

42
13

3695

31
110
3737 506

2012.g.
Kopa:

22

15
3
18
148
19
31
10
50

7
19
3968

4
11

2
29

140

528

10.1pp



LR VM Valsts asinsdonoru centra Hemovigilances parskats par 2013.gadu

Nevelami notikumi, kludas, klumes

laboratoriju darba

Ingrida Sisene
Valsts asinsdonoru centra

Laboratoriju departamenta direktore

Lai dokumentétu dazadus nevelamus notikumus (turpmak- NN) un klidas, kas var iespaidot laboratoriskas
izmeklesanas rezultatus un asins komponentu kvalitati, ka ari lai samazinatu to atkartosanos, tiek uztureta
kartiba, kada pazino par sim klidam un NN.

2013.gada dazadu nevelamu notikumu uzskaitei tika izmantota elektroniska uzskaites sistema- informacija
tika nosutita uz e-pastu vigilance@vadc.gov.lv. Ja kliida bija konstatéta citas nodalas darba, pazinojums
tika nostitits art attiecigas strukturvienibas vaditajam.

Zinosanai par kludam laboratoriju darba pirmsanalitiskaja, analitiskaja un postanalitiskaja etapa VADC
strukturvienibas izmantoja specialu laboratoriju elektronisko zinojuma veidlapu V-029 “ Nevelamo notikumu
uzskaite VADC laboratorijas”, kura tika pilnveidota un kluvusi ertak izmantojama.

Katru menesi struktiirvienibas tika veikts apkopojums par asins paraugu kvalitates problemam (saistiba ar
hilozi, recekliem parauga), ko nostitija Valsts asinsdonoru centra direktora vietniekam laboratoriju darba.

Zinojumi par asins parauga hemolizi tika nosiititi uz Vigilances e-pastu un Asins komponentu sagatavosanas
nodalas vaditajai.

2013. gada dokumentetie nevelamie notikumi

s+  Hematologiskas izmeklésanas no- +  Asins pagatavojumu kvalitates
dala kontroles laboratorija

2013. gada uz Vigilances e-pastu nosutiti 9 nevelamu 2013.gada uz Vigilances e-pastu nosiitits 1 NN .

notikumu protokoli. . .
Sanemot asins komponentu paraugus no Asins

2 gadyumi, kad asins paraugam regulariem donoriem sagatavosanas nodalas, tika konstatets, ka uz 1

ir kludains ABO/D markéjums. Valsts asinsdonoru cen- PPS markéjuma, ka art ta pavaddokumenta nav

tra donora ABO/D parbaudita no plastiska maisa cau- noradits devas tilpums. Testi netika veikti.

rulites segmenta, deva izmantota komponentu sagata-

vosanai, bet Valsts asinsdonoru centra Latgales filiales > 5 I TE‘ #:%

deva tika norakstita. P D (1: PV

‘I(»Q. 2 D N

Sesos gadijumos pirmreizejam donoram nepareizi
noteikta ABO piederiba pirms dondacijas. Devas norak-
stitas.

1 gadijuma regularam donoram konstateta asins pa-
rauga markejuma un donora karte noraditas ABO ne-
atbilstibu (iespéjams, ka asins paraugu un asinis node-
va 2 personas). Deva norakstita.

8.attels
Veiktas korektivas darbibas. http://unity.lv/lo/news /637540,



[] LR VM Valsts asinsdonoru centra Hemovigilances parskats par 2013.gadu

2013. gada dokumentetie nevelamie notikumi

¢ HLA- izmeklesanas nodala

NN nav dokumenteti.

¢+  Skrininga nodala
Uz Vigilances e-pastu nosttiti 6 NN zinojumi:

1) 1 gadijums- Aréjas kvalitates kontroles (turpmak— AKK) paraugu transportésanas problema- rezulta-
ta paraugs molekulariem izmeklejumiem bija bojats un AKK testi netika veikti.

2) Analizatora ABBOTT PRISM darbibas blokésanas sakara ar kalibracijas rezultatu neatbilstibu kvali-
tates prasibam.

3) 2 gadijumi-asins parauga markesanas kluda Asins sagatavosanas nodala.

4) 2 gadijumos datu parraides problemas no analizatora PRISM- ProSang programma nav skrininga
rezultatu.

5) 1 gadijuma datu parraides problémas no analizatora Cobas-ProSang programma nav skrininga re-
zultatu.

Ta ka virusu markieru izmeklesanas rezultatus ipasi iespaido paraugu kvalitate, tad visas Skrininga
nodalas laboratorijas paraugi ar kvalitates problemam tika ripigi atlasiti un tos neizmekléja.

4.tabula

Skrininga nodala neizmekleéto asins paraugu norakstisanas iemesli un skaits

(Asins sagatavosanas nodalas un Valsts asinsdonoru centra)

Gads Hemolize Hiloze Recekli Maz Markesanas
materiala kluda
2011. 68 (0.1%) 592 (1.03%) 13 38 -

2012. 36 (0.07%) 572 (1.04%) 20 (0.04%) - -

2013. 56 (0.1%) 642(1.19%) 12(0.02%) 2 2

Tabula mineto iemeslu de] nav izmekleti 712 donoru asins paraugi, kas ir 1.3 % no laboratorijas

sanemto paraugu skaita!

12.1pp



LR VM Valsts asinsdonoru centra Hemovigilances parskats par 2013.gadu

ZinoSana par nopietnam blaknem un nevelamiem
notikumiem 2013.gada

Irisa Grinfelde

Valsts asinsdonoru centra

Hematologiskas izmeklesanas nodalas atbildigais

arsts (par hematologisko izmekl.)

Lai gan LR MK Notetkumi Nr.1037 no 27.05.2005.g. no-
saka arstniecibas iestadém un asins komponentu sagata-
votajam iestadem zinot par nopietnam blakném un neve-
lamiem notikumiem recipientiem un saistitiem ar asins
sagatavosanu (donoriem, komponentiem u.c.), tomer zi-
nojumu skaits par pacientu blaknem katru gadu ir mazs
un svarstigs. 2013.g.sanemti 15 zinojumi par pacientu
blaknem. g.attela redzama zinojumu skaita dinamika pa
gadiem sakot no 2003.gada.

>0 46
. A

31 29 \
30 - \

22
an A 1c
6 C K
0 T T T T T T T T T 1
2003. 2004. 2006. 2007. 2008. 2009. 2010. 2011. 2012. 2013.

9g.attels Zinojumu skaita par pacientu blaknem dinamika

Redzams, ka no 2010.gada zinojumu skaits nav butiski mainijies.

2013.gada sanemti 3 zinojumi no RAKUS Linezers un Madonas slimnicas. Pa diviem zinojumiem sanemti
no SIA Jekabpils RS ,Liepajas RS un P.Stradina KUS, pa 1 zinojumam sanemti no RAKUS Tuberkulozes un
plausu slimibu klinikas, Ogres un Daugavpils RS. Zinosanai visas iestades izmantoja MK 1037.noteikumos
publicetas veidlapas, kuras ari pieejamas Valsts asinsdonoru centra majas lapa. Iznemums bija Ogres
slimnica, kura informaciju nosiitija uz savas iestades veidlapas.

13.1pp



LR VM Valsts asinsdonoru centra Hemovigilances parskats par 2013.gadu

5.tabula

Pacientu blaknu céloni 2013.gada

Anafil. /hipersens Febrilar. Alergiskar.
Plazma 3 2
Eritroc. masa 2 4
Tromboc. masa 3
Filtreta EM 1

Ka redzams, parsvara ir anafilaktiskas/hipersensitivas reakcijas. Tomer zinojumu skaits ir parak
mazs, lai varetu izdarit nopietnus secinajumus.

6.tabula 7.tabula

Blaknu attiecinamibas limeni 2013.gada Pacientu iedalijums péc dzimuma un vecuma 2013.gada

Limenis 6 1 2 3 sievietes viriesi
Skaits o 4 7 4 31-40 g.v.
41-50 g.v. 1 1

Lai gan par zinosanas nepieciesamibu runats 51-60 g.v. 1 2
visos Valsts asinsdonoru centra macibu pasa- 61-70 g.v. 2 2
kumos gan arstiem transfuziologiem, medici-

ga e fu gie] 71-80 g.v. 4 1
nas masam, gan imunhematologijas kursos, ik
tomer atdeve ir maza. 81 un vaira 1

MK Noteikumi Nr.1037 paredz asins sagatavosanas iestadém zinot par nevelamiem notikumiem asins
sagatavosana un nopietnam blakném vai nevelamiem notikumiem donoriem. Minétajos noteikumos ir
veidlapu paraugi zinojumiem par blaknem recipientiem un nevelamiem notikumiem saistitiem ar asins
komponentiem, bet nav veidlapu paraugi zinosanai par donoru blakném. Valsts asinsdonoru centra ir
izstradata standartprocediira zinosanai par nevélamiem notikumiem un blakném (SPA-103) un ieksejo
zinojumu veidlapas. Saskana ar standartprocediiru atbildiga persona katru zinojumu izskata un izverte
zino$anas nepiecieSamibu agentirai. Lemumu pieraksta zinojumu veidlapa un nosiita uz adresi: vigilan-
ce@vadc.gov.lv

_ . . . 8.tabula
Nevéelamie notikumi un blaknes dono-

riem Valsts asinsdonoru centra Nopietnas blaknes donoriem 2013.gada
(ieskaitot Latgales filiali).

e . 2012g. 2013g.
2013.gada bijusi 12 zinojumi par nopietnu

blakni donoriem : 6 Valsts asinsdonoru Vazo-vag.r.tuliteja 21 12
centra un 6 Latgales filiale. Visas blaknes Cits 1
bija tuilitejas vazovagalas reakcijas:

14.1pp
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9.tabula

Blaknes péc konstatacijas laika 2013.gada

VADC Latgales Latgales filiale

VAD . . .
& izbraukums  filiale izbraukums
Pirms proceduras - - - - 0]
Péc procediras 2 4 2 2 10
- o = 2
Procediuras laika - - 1 1
Kopa: 2 4 3 3 12
10.tabula
Donoru blaknu sadalijums péec dzimuma un vecuma grupam 2013.gada
Sievietes Viriesi Kopa Sakard ar to, ka dono-
18-25 5 3 S riem blaknes neradija
darba nespéju vai ar-
26-35 1 — pou var ar
steSanos  stacionara,
36-45 0 (o} (¢} Zalu valsts agentiirai
46-55 1 1 > nav zinots.
56-65 1 0 1
Kopa 8 4 12

Zinojumi par asins komponentu kvalitati 2013.gada

Aferezes TM: Mikroorganismu augsana konstateta 4 paraugiem, no pamatdevam 3 parlietas bez
blaknem, 5 veikts uzsejums. 1 devai konstatéta mikroorganismu augsana (no tas donacijas 1 deva
parlieta bez sarezgijumiem) 0,3 % rezultati ir viltus pozitivi, 0,1 % - pozitivi

TM no BC: konstateta mikrobu augsana 10 paraugos, no tiem 5 devas parlietas bez sarezgijumiem,
7 pamatdevas uzsetas- visas neg. uzsetas ari 25 EM devas, no tam 2 konstateta mikrobu augsana, 1
donora asins uzsejums - neg, otrs- neieradas. Paraugu uzsejumiem- 8 viltus poz rezultati- 0,07%, 2
pozitivi- 0,28%,

Ta ka EM un SSP no iespejami infekciozajam dondcijam netika izmantota parliesanai, apdraudejuma
slimniekam nebija .

15.1pp
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ZinoSanas statistika 2013.gada

Sanda Cerdinceva
Valsts asinsdonoru centra

Kualitates vadibas sistemu specialiste
risku vadiba

Kopé€jais zinojumu skaits (NN un B) 1999.g.-2013.g.

350

7
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/ 57
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200
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/
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100
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10.attels Vigilances zinojumu skaita dinamika pédejos 15 gados

Kopejais sanemto zinojumu skaits 2013.gada ir 187 zinojumi, no kuriem zinojumi par nevélamiem notikumiem-
108, savukart par blakném- 79. 8 no nevelamu notikumu zinojumiem sanemti papira formata, parejie 100 tika
nostititi uz vigilance@vadc.gov.lv. Pédéjo 15 gadu laika zinoSanas aktivitate Latvija kopuma ir augusi. Vertejot
paris pédejo gadu statistiku, redzamas zinojumu skaita izmainas, ir samazindjies sanemto zinojumu skaits, kas
skaidrojams ar izmainam un jaunumiem zinosanas tendences, kas precizak nosaka par kadiem gadijumiem ne-
pieciesams zinot un ietvert tos kopeja statistika. Ari 2013.gada izstradatais metodiskais materials ,,Vienota pieeja
zinoSanai par nevelamiem notikumiem un blaknem” precizak skaidro gadijumus, par kuriem nepieciesams zinot
uz Vigilanci, ka ari kuri gadyjumi uzskatami ka nopietni un par tiem jazino ZVA. Ir minéti art gadijumi, par ku-
riem zinot nav nepieciesams, jo $1 statistika tiks apkopota pec ProSang datiem gada ietvaros.

ZinoSanai par NN izmantotas veidlapas 2013.gada

PROJEKTS; 4;
4%
Cita; 1; 1%

V-061; 38;

35% \

MK Not. 1037
pielikumi; 65;
60%

2013.gada asins sagatavosanas iestazu un asins
kabinetu personals zinosanai par nevelamiem
notikumiem visbiezak— 60% gadijumu izmanto-
jusi MK noteikumu Nr.1037 9.pielikuma veidla-
pas, tapat biezi (35% gadijumu) izmantota
Valsts asinsdonoru centra izstradata veidlapa V-
061 “Nevelama notikuma protokols” un 4 zinoju-
mi sanemti uz nevelamu notikumu veidlapas
PROJEKTA, kas izstradats balstoties uz Vienotas
pleejas dokumentu un tika ieviests aprobacijai
Valsts asinsdonoru centra 2013.gada decembri. 1
zinojums ir sanemts uz citas, asins sagatavotaju
izstradatas veidlapas.

16.1pp
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ZinoSanai par blakném izmantotas veidlapas

2013.gada
MK Not.
1037 V-077; 18;
pielikumi;—___ 23%

15;19%

LR VM Valsts asinsdonoru centra Hemovigilances parskats par 2013.gadu

Zinosanai par blaknem 2013.gada asins sagata-
vosanas iestazu un asins kabinetu personals vis-
biezak— 58% gadyumu izmantojusi zinosanas
veidlapu V-142 “Atskaite par vieglam blaknem
donoriem”, 23% gadijumu veidlapu V-077
“Zinojums par nopietnu blakni donoram”, ka ari
19% gadyumu izmantotas MK noteikumu
Nr.1037 8.pielikuma veidlapas.

12.attels Zinosanai par blaknem izmantotas veidlapas 2013.gada

Nevelami notikumi 2013.gada

2013.gada uz vigilance@vadc.gov.lv no Valsts asinsdonoru centra, asins sagatavosanas iestadem un asins
kabinetiem Latvija tika sanemti 108 zinojumi par konstatetiem nevelamiem notikumiem. Lai gan 2 no sanem-
tajiem zinojumiem nebija tiesi saistiti ar Hemovigilanci, jo neietekme asins komponentu kvalitati un drosibu.

Vertejot nevelamu notikumu sadalijumu pa procesiem, redzams, ka lielakoties, jeb 51% no kopéjiem zinoju-
miem saistiti ar apstrades procesu. Nakamie péc biezuma sanemti zinojumi saistiti ar konstatetiem nevela-
miem notikumiem asins paraugu testéSanas procesa (18%) vai zinojumiem, kas nav pieskaitami ne pie viena
no 27.12.2005. MK noteikumu 1037 noraditiem procesiem (18 %). 2013.gada rezultati par sanemtajiem neve-

lamiem notikumiem ir lidzvertigi 2012.gada rezultatiem.

Nevélamu notikumu sadalijums pa procesiem 2013.gada péc

MK not.1037
P|Inasv|nu . Aferézes
sagatavoSana;0; procedira; 0; 0%
0%

Cits; 19; 18%

N

—

Uzglabééana;S;/

7%

Materiali; 2;2%

Izplatisana; 4;4%

Asins paraugu
testés.; 20; 18%

s

Apstrade; 55;
51%

13.attels Nevelamu notikumu sadalijums pa procesiem

17.lpp



LR VM Valsts asinsdonoru centra Hemovigilances parskats par 2013.gadu

Zinojumi pieskaitami pie apstrades procesa visbiezak bija saistiti ar pilnasins maisu dehermetizaciju
atkauséjot vai centrifugesanas laika, zinojumi, kas pieskaitami pie asins paraugu testesanas procesa
biezak sanemti saistiba ar Eritrocitu masas DAT pozit. rezultatiem vai ABO piederibas neatbilstibu mar-
kejumam, ticis konstatets art gadijums, kad divi paraugi marketi ar vienu svitru kodu. Savukart pie sa-
dalas- ,,Cits” biezak sanemtie zinojumi saistiti ar telefoniski sanemtu informaciju no donora par konsta-
tetam veselibas problemam, elektribas padeves traucéjumiem, zinojumiem, kas nav saistiti ar Hemovigi-
lanci u.c. Seit japiemin ari gadijums, kad nepareizas atras sasaldesanas iekartas uzpildiSanas ar freonu
laika, ko veica inZzeniertehniskie darbinieki, blakus telpa atrodosie medicinas darbinieki (7 cilveki) nove-
roja sev veselibas stavokla pasliktinasanos.

Nevelamu notikumu zinojumu sadalijums péc specifikacijas
2013.gada

Cits; 4; 4% Produkta defekts;

[ 16;15%

e

Cilvéka kluda; 25;

Aprikojuma
bojajums;63;58%

14.attels Nevelamu notikumu sadalijums péc specifikacijas

Vertejot nevelamu notikumu sadalijumu péc to specifikacijas, redzams, ka vairak neka puse, jeb 58 %
gadijumu saistiti ar aprikojuma bojajumiem. Liela dala no tiem saistiti ar pilnasins maisu dehermetiza-
ciju atkausejot vai centrifugésanas laika, tacu biezi tika sanemti ari zinojumi, saistiti ar bojajumiem vai
temperatiiras rezima neatbilstibam, kas konstatétas mediciniskam iekartam. Nevelami notikumi saistiti
ar cilveka kliidam sastada 23%, produkta defektu 15%, savukart gadijumi, kas pieskaitami pie specifika-
cijas ,cits” tikai 4%.
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Valsts asinsdonoru centra majas lapa www.vadc.gov.lv ( www.donors.lv) pieejamas gan publi-
kacijas un metodiskie noradijumi, gan veidlapas, kas paredzetas zinosanai par nevelamiem

Alktualitites

Informacija donoriem

Zinas par VADC

bliks

Palalpojumi

Publiskie iepirkumi

Pu ijas un stat

Sahiedribas [idzdaliba
Fotogalerijas

Izglitojosie pasakumi
i

PrivilEgiju karte

Arstniecibas personam

notikumiem un blaknem

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

Arstniecibas personam
+ Hemovigilance
+ Metodiskie noradijumi

Medicinas tehnolodijas

Asins dienesta vardnica
Macibas
Profesiond|u biedribas

VADC Hemovigilances
deklaracija

VADC 2013.gada HV parskats
VADC 2012.gada HV parskats
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

v

Asins sagatavosanas nodalu (ASN) ieveribai:

M-12-02 ,,Vigilance Asins sagatavoSanas nodala”, M-
08-01 ,.Riciba blaknes gadijuma donoram”,

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

Nevelamu 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 daja —
Nevélama notikuma apstiprinajums 3) Ikgad&jais

pazinojums par nevélamiem notikumiem C dala .
Pacienta blakpu 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
apstiprinajums 3) lkgadgjais pazinojums par nopietnam
blakném — D dala

Donora blaknu dokumenté$anai ASN izmanto
sekojosas VADC pielagotas veidlapas:1) V-1 . Vieglu
blaknu uzskaite donoriem” 2) V-2, Atskaite par
vieglam blakn&m donoriem” 3) V-3 ,.Zinojums par
nopietnu blakni donoram” (4) V-4 ..lkgadgjais
pazinojums par nopietnam blakném donoriem”

Zalu blakusparadibu dokumentgSanai ASN izmanto
MK (22.01.2013.) noteikumu Nr. 47, 1.pielikuma
veidlapu:,,Arstniecibas personas, farmaceita zinojums

par zalu blakusparadibu”
Medicinisko ieri¢u negadijumu dokument&$anai ASN

un AK izmanto MK (02.08.2005.) noteikumu Nr. 581
24 pielikuma veidlapu:,.Vigilances sistémas

signalzinojums par mediciniskas ierices negadijumu
(lietotaja zinojums)”

Aizpildit veidlapu, saglabat ka Word vai
Excel failu sava datora un nositit uz
vigilance@vadc.gov.lv — Valsts
asinsdonoru centram
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Izdevejs: Valsts
asinsdonoru centra
Kuvalitates un risku

vadibas departaments

Parpublicejumi tikai
ar Valsts
asinsdonoru centra

atlauwju!

WWW.VADC.GOV.LV

VALSTS
ASINSDONORU
CENTRS

Kontaktinformacija

Ka zinot Valsts asinsdonoru cen-
tram?

1. Ja péc asins komponenta parliesanas
recipientam ir blakne, kas rada sSaubas
par asins komponenta kvalitati un ir
nepiecieSamiba aizturet citus no $1 do-
nora sagatavotos asins komponentus,
steidzami zino:

e pa telefaksu VADC Asins pagatavo-
Jjumu krajumu nodalai
(Ekspedicijai); telefaksa
Nr.:67471473. un/vai

e telefonogrammas veida : 67471473.

2. Ja asins kabinetam ir informdacija
par nopietnu blakni, zinojumu un ap-
stiprinajuma zinojumu nepiecieSams
nosutit:

e celektroniski uz adresi

ce@vadc.gov.lv, vai
[Prieksrocibas: iespéja vienu reizi aiz-
pildit veidlapu ar standarta informaci-
Jju, operativa zinojuma nosutisana un
elektroniska dokumentesana, 1iespéja
nostutit zinojumu VADC]

vigilan-

e nosutit aizpilditu veidlapu ar kurje-
ru vai pa pastu ar noradi ,VADC
Vigilance” vai nosttit zingjumu pa
telefaksu. Telefaksa numurs:
67408881.

3. Ja asins sagatavosanas nodalai vai
asins kabinetam ir informacija par ne-
velamu notikumu, kas ietekmé vai var
tetekmeét asins komponentu vai transfu-
zijas kuvalitati, zinojumu un apstiprina-
Jjuma zinojumu nepiecieSams nostitit:

e clektroniski uz adresi

vigilance@vadc.gov.lv vai

[Prieksrocibas: iespéja vienu reizi aiz-

pildit veidlapu ar standarta informaci-

ju, operativa zinojuma nosiutiSana un
elektroniska dokumentésana, iespéja
nostutit zinojumu VADC]

e nosttit aizpilditu veidlapu ar kurje-
ru vai pa pastu ar noradi ,VADC
Vigilance” vai nostutit zinojumu pa
telefaksu. Telefaksa numurs:
67408881.

Asins sagatavoSana nodalas vai asins
kabineta atbildiga persona var nostutit
zinojumu Valsts asinsdonoru centram
par jebkuru nevélamu notikumu vai
donora/ recipienta blakni.
Steidzamajam zinojumam par nopiet-
nam blaknem jabut nosutitam pirmkart
konkretas devas sagatavotajam.

-2014-

LR VM Valsts asinsdonoru centra Hemovigilances parskats par 2013.gadu

Saisinajumi:

HV — Hemovigilance;

MI—mediciniska ierice;

VADC- Valsts asinsdonoru centrs;

LF- Valsts asinsdonoru centra Latgales
filiale;

ASN - asins sagatavosanas nodala;

AK — asins kabinets;

ZVA- kompetenta institticija: Zalu valsts
agentiira;

NN- nevelams notikums;

NNN - nopietns nevélams notikums;

B - blakne (donoram vai recipientam);
NB — nopietna blakne;

EM- eritrocitu masa;

TM- trombocitu masa;

BC- leikocitu-trombocitu slanis;

SSP- svaigi saldeta plazma.

Asins sagatavosanas nodalu un Asins
kabinetu UZMANIBAI:

Veidlapu aizpildisana, célonu analize Jums
palidzes :

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 agenturai Hemovigilan-
ces jautajumos atbildiga persona

15.attels
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LR VM Valsts asinsdonoru centra Hemovigilances parskats par 2013.gadu

1. pielikums

PROJEKTS izstradats uz Vienotas pieejas dokumenta pamata

NEVELAMA NOTIKUMA PROTOKOLS

Registracijas Nr.:
(pieskir VADC atbildigais darbinieks)

(Asins kabinets)

Salsindjmi:

VADC- Valsts asinsdonom centrs
ZVA- Zalu valsts agentiira

NN- nevelams notikums

NNMN- nopietns nevelams notitkums
EM- enfrocitn masa

Arstniecibas iestade:

EKonstaticijas datums:

Adrese:

Konstatacijas laiks:

Nevélamu notikumn dokumentéja:
(vards, uzvards, telefona or)

Nevélams notikums saistits ar:
(O Produkta defektu

(O Cilvéka kladu

(O Aprikojuma bojajumu

(O Cits

Nevélams notikums ir:

[] Pirmreiz&js

[] Atkartots

[[] Paskaidrojums atkartotam NN:

Nevelams notikums konstatéts:
(O Darba gaita

() Ieks&ja parbands

(O Ieks&ja audita

(O Argja audita

PROCESA UN NEVELAMA NOTIKUMA DEFINEJUMS
(atzimét nevélama notikuma veiduo pie attieciza procesa)

Asins komponentu transportésana (1ek$&a un arga):

21.1pp



LR VM Valsts asinsdonoru centra Hemovigilances parskats par 2013.gadu

Asins komponentu piepemsana asins kabineta:

I S

Asins komponentu uzglabasana:

I 5

Laboratoriska izmekléiana veicot EM saderihas testus:
(slimnicas strultirvieniba vai ka arpakalpejums, iznemot EM saderibas testi VADC)

Asins komponentu izsniegiana parliesanai un sagatavoiana parliesanai:

Asins komponentu transfazija:

Asins komponentu maisu un sistému uzglabasana péc parhesanas:

Paskaidrojums atzimétajam NN (ja nepiecieiams):
(neizmantot donora persenas datus un personas kodu)

|l

| Il

[ L

| L
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LR VM Valsts asinsdonoru centra Hemovigilances parskats par 2013.gadu

KOREKTIVU/ PREVENTIVU AKTIVITASU PLANOSANA

Pasakumi, kas tika veikti nekavejoties, t.i. KOREECIJAS, kas novers NIN:
(Rictba ar NN. Fiksét kas, ko, kad, kur veic, lai izlabotu situdcifu un/vai novérsiu nevelamu notikumu)

NevElama notikuma izraisitis un/vai Iespéjamais (-ie) nevélama notikuma célonis
iesp&jamas sekas: (-npi):

Athildiga
Noteiktas aktivitares: Izpildes termins: persona:

Analizi veica: |

Nevélama notikuma zipojums tiek nosatits:
[ vigilance@vadc.gov.lv
[] Zalu valsts agentiirai

O cits: |
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LR VM Valsts asinsdonoru centra Hemovigilances parskats par 2013.gadu

2.pielikums

PROJEKTS izstradats uz Vienotas pieejas dokumenta pamata

NEVELAMA NOTIKUMA PROTOKOLS

(Asins sagatavoSanas institiicija)

Registracijas Nr.:
(pieskir Valsts asinsdonoru centra
atbildigais darbinieks)

SaTsindjum

ZVA- Zilu valsts agentiira

IWN- nevElams notikums

NNN- nopietns nevelams notikums

Arstniecibas iestide

Adrese:

Nevélamu notikumu dokumentéja:
(vards, vzvards, telefona nr)

EKonstaticijas datums:

Konstaticijas laiks:

Nevelams notikums saistiis ar:
{O Produkta defektu

(O Cilveka klidu

(O Aprikojuma bojajumu

(O Cits

Nevélams notiknms ir:

[] Pirmreiz&js

[] Atkartots

[] Paskaidrojums atkartotam NN:

Nevélams notikums konstatéis:
() Darba gaita

() IeksEja parbauds

(O Ieks&ja andita

(O Ar&ja andita

PROCESA UN NEVELAMA NOTIKUMA DEFINEJUMS
(atzimét nevélama notikuma veidu pie attieciga procesa)

Donaoru atlase:

Lahoratoriskie izmekléjumi ki donoru atlases procesa dala:

[ L
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LR VM Valsts asinsdonoru centra Hemovigilances parskats par 2013.gadu

Pilnasins sagatavosana:

I 5

Asins komponentu sagatavoiana no pilnasinim:

I .

Asins komponentu uzglahasana:

I -]

Asins komponentu apstrade:

Asins komponentu atlase (derigs/nav derigs):

Asins komponentu transportésana:

Pieprasijuma péc asins komponentiem sanemsana, pasiitijuma sagatavosana:

Asins komponentu izplatisana:

Asins komponentu atsaukiana:

[ L

[ L

Ll

L

[ L

[ L
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LR VM Valsts asinsdonoru centra Hemovigilances parskats par 2013.gadu

Asins komponenta sapemsana viena asins sagatavoianas institiicija no citas asins
sagatavosanas institiicijas:

| -

Riciba ar neathilsto3u asins komponentu:

Materiili (pasiiti3ana, sapems3ana, akceptéiana lietoianai):

L

Paskaidrojums atzimétajam NN (ja nepiecieiams):
(neizmantot donora personas datus un persenas kodu)
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LR VM Valsts asinsdonoru centra Hemovigilances parskats par 2013.gadu

KOREKTIVU UN PREVENTIVU AKTIVITASU PLANOSANA

Pasakumi, kas tika veikti nekavéjoties, t.i. KOREKCITAS, kas novers NN:
(Riciba ar NN. Fiksét kas, ko, kad, kur veic, lai izlabotu situdcifu un/vai novérsiu NN)

Nevelama notikuma izraisitds un'vai Iesp&jamais (-ie) nevélama notikuma célonis
iespejamas sekas: (-pi):

Atbildiga
Noteiltas akiivitates: Izpildes termins: persona:

Analizi veica: |

INFORMACIJA PAR ZINOSANU KOMPETENTAI INSTITUCIJAIL- ZVA

Vai nevélams notikums uzskatams ki nopietns?

O Ja
O Ne
Aibildigi persona: Datums:

Nevelama notikuma zinojums tiek nosiitits:

[] vigilance@vade.gov.lv
[] Zaln valsts agentiirai

[] Cits: |
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