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1. Ievads

Valsts asinsdonoru centra Hemovigilance 2006.gada parskats ir pirmais
dokuments, kas nosaka Hemovigilance dibinaSanas pamatprincipus, satur
pirmos Latvija apkopotus Hemovigilance datus, tad€jadi veicinot visu Latvijas
Asins dienesta stradajoSo kolégu un citu arstniecibas personu iesaistianos asins
un asins komponentu drosibas uzraudzibas sistémas veidoSana Latvija.

Hemovigilance(HYV) ir uzraudzibas sisttma, kas paredz
standartizétu visu transfuzijas k&€des procesu, sakot no asins sagatavoSanas lidz
transfiizijai, monitoringu; datu apkopojumu un analizi par jebkuru nevélamu
notikumu vai blakni; infekcijas slimibu markieru uzskaiti; recipientu un
parlieto asins komponentu uzskaiti, ka ir rakstits Eiropas direktivas un Valsts
asinsdonoru centra ,,Rokasgramata asins, asins komponentu sagatavoSanai,
kvalitates nodro$inasanai un pielietoSanai”. (2007.gada izdevums).

2. HV deklaracija

Valsts asinsdonoru centra DEKLARACIJA :

@ Informacijas par klidam, klimém un novirzém no normas, par
nevélamiem notikumiem dokument€S$ana, analize un zinoSana noteiktaja
kartiba ir ebligdta visiem Latvijas Asins dienesta straddjosiem HV
noliikos.

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

@ Katrs dokuments, kas tiek sagatavots, lai sniegtu informaciju HV
noliikos, ir konfidencials un tiks izmantots vienigi un tikai HV noltikos.

@ Visas personas, kas tiek iesaistitas HV aktivitatés, personas, kas vic,
dokument€ un nosiita informaciju HV noliikos ir aizsargatas no
sodiSanas un ,,vainigo meklesanas”.

@ Visas personas, kas iesaistitas HV datu apkopo$ana un analizé stingri
ievero konfidencialitati un etikas principus.

@ Slept informaciju par kliidam, klimém un novirzém no normas,
nevélamiem notikumiem, kas kluva zinama ir amorali un tiek uzskatits
par profesionalu bezatbildibu.
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3. HV merkis

HV sistemas pamatmeérkis ir 1idz minimumam samazinat nevélamo
notikumu paradiSanas iespéjamibu visa transfuzijas kédé. Saja nolika
arstniecibas personam kopa ar atbildigo institiiciju parstavjiem javeic
periodiska apkopoto datu analize, lai noteiktu, kur vien iesp&jams,
korektivo/preventivo pasakumu izstradi un ievieSanu. HV ietver ar1 zinoSanas
sisteémas ievieSanu.

HV sistema sekmé asins komponentu un transfuzijas drosibu, jo:
@ sniedz arstniecibas personam izsmeloSu informaciju par nevélamiem
notikumiem asins sagatavosana un transflizijas sareZgijumiem;
@ norada uz korektivo pasakumu nepiecieSamibu;
@ bridina arstniecibas un asins sagatavoSanas iestades par blakném, kas
var biit vairakiem recipientiem, jo ir saistitas:
o ar infekcijas slimibu transmisiju;
O ar asins sagatavoSanas procesu (maisiem, Skidumiem asins
sagatavoganai un tml.).'

HYV - asins komponentu transfiiziju uzraudzibas pasakumu komplekss no
donora Iidz pacientam un no pacienta lidz donoram. HV sistéma palidz apkopot
un analiz€t informaciju par nevélamiem notikumiem un transfiiziju blakném,
izzina to c€lonus un uzskatama ka kvalitates sist€émas sastavdala.

4. Tiesibas

4.1. Donoru tiesibas

Katram donoram ir garant€tas tiesibas: vina sensitivo datu aizsardziba
pret nelikumigu izpauSanu. Katram donoram ir tiesibas sapemt kvalitativu
apkalpoSanu. Asinis un asins komponentus, kas tiek sagatavoti no donora
nedrikst mark@t ar donora sensitiviem datiem.

Visiem datiem par klidam, klim&m un citiem nevélamiem notikumiem,
kas skar donoru, jabut dokument€tiem, informacijai jabit savlaicigi analiz€tai
un noteiktos gadijumos pazinotai kompetentajai institlicijai. Donoram ir
tiesibas uz pilnigu un patiesu informaciju par asins un asins komponentu
ziedoSanu, procediiru un pe€c asins vai asins komponentu nodoSanas
iesp&jamiem riskiem.

4.2. Pacientu tiesibas

Pacientam ir tiesibas sanemt informaciju par transfuzijas riskiem -
hemotransmisivo slimibu risku, transfuziju blakném un sapemt droSus un
kvalitativus asins komponentus, pateicoties jaunakajam laboratoriskas
izmekl€Sanas un asins sagatavoS$anas tehnologijam, ieprieks€jai pieredzei

!, Rokasgramata asins, asins komponentu sagatavosanai, kvalitates nodroginaganai un pielieto$anai”
2007.gads
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transfuziju blaknu gadijumu uzskait€, analiz€Sana un apkopoSana ar meérki
paaugstinat asins droSibu.

4.3. Personala tiesibas

Asins dienesta un slimnicas personalam ir tiesibas stradat labi sakartotas
darba vietas, kas kalpo klidu un nev€lamu notikumu riska samazinasanai,
sanemt apmacibu, lai savas kompetences ietvaros varétu kvalitativi veikt asins
un asins komponentu sagatavosanu, sniegt transfuziologisko palidzibu, nemot
vera indikacijas un izveleties aizvien droSakus asins komponentus, lai
pasargatu sevi un slimniekus no infic€Sanas ar biomaterialu.

5. HV vésture un Eiropas valstu pieredze

Vards HEMOVIGILANCE célies no varda farmakovigilance.
Farmakovigilance - blakusparadibu, kas rodas medikamentu lietoSanas
rezultata, uzraudziba. HV uzraudzibas objekts ir asinis un asins komponenti.
Farmakovigilance transfuizijas medicina uzrauga plazmas derivatus - recéSanas
faktoru koncentratus, imunoglobulinus, albuminu un citus plazmas produktus.
Kops 1993.gada 1.janvara Eiropas prasibas plazmas derivatus un to razoSanu
attiecina uz farmaciju, bet uzraudzibu attiecina uz farmakovigilanci. Pacientu
arsteéSana ar asins produktiem ir kluvusi par svarigu praktiskas medicinas dalu.

Asins komponenti atSkiras no medikamentiem ar to, ka katrs asins
komponents ir atseviSska produktu sérija, kas ir sagatavota no viena donora
(pamata) ar tikai tai piemitoSam Tpasibam: asins grupu, rézus faktoru, fenotipu.
Misdienas pasauleé katru gadu parlej miljoniem asins komponentu devu un
sastopas ar dazadam transfiziju blakném, pat pacientu naves gadijumiem.
Nemot véra milzigo devu skaitu, kas tiek parlietas, risks ir relativi zems, tomer
tas pastav un ir Joti nopietns.

Radas nepiecieSamiba péc HV sist€mas veidoSanas. Transfiiziju blaknes

defing ka reakcijas, kas rodas asins komponentu parlieSanas rezultata un rada
sarezgijumus slimnieka veselibai.
1667. gada J.Denis (Francija) aprakstija savus noverojumus pec asins
parlieSanas. Simptomi un pazimes par kuriem vin$ zinoja, ir uzskatami par
pirmo transfiizijas reakciju aprakstu: 1. transfuzija — bez patologiskiem
simptomiem; 2.transflizija — roku hiperémija, paatrinats pulss, sapes nieru
rajona, slikta disa, tumsSs urins; 3.transfiizija-letals iznakums. Tam sekoja asins
parlieSanas aizliegums.

Svarigi bija iegiit zinaSanas par transflziju blakném, tas atpazit,
dokumentgt, savlaicigi uzsakt atbilstoSu terapiju. NepiecieSama nevélamo
notikumu un blaknu uzskaite un analize ar mérki samazinat to raSanas iesp&ju.

Riipigi organizgjot donoru atlasi, asins sagatavoSanu, asins komponentu
sagatavoSanu, asins izmekl€Sanu, asins komponentu wuzglabasanu un
transporté€Sanu, optimali pielietojot kliniskaja prakse, nebiit nevar izvairities no
nelabvéligam reakcijam, tapeéc ir loti svarigs asins komponentu kvalitates
uzraudzibas komplekss- HV.
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Var teikt, ka HV nozim¢ art:

» izsekojamibu,

» sistematisku datu, kas saistiti ar donoru, asins nodoSanu, asins

komponentiem, recipientu, vakSanu un noveértéSanu;

» pazinoSanu par transfuziju blakném, sakara ar asins komponentu

parlieSanu;

» steidzamu pazinoSanu par transfuziju blakném.

Viena Eiropas dala jau ir piepémusi, ka HV ir pamatprasiba, praktisks
instruments, efektivs veids, saprotama metodologija, ekonomiski izdeviga,
mediciniski nozimiga sist€ma, kas jau kadu laiku darbojas.

Jau 1990.gada Eiropa radas ideja par transfuziju menedZmenta
izveidoSanu, sagatavojot rakstiskas vadlinijas par transfiziju blakném,
pieveérSot uzmanibu organizatoriskam kludam, lai raditu pasakumu sistému
droSam transfuzijam.

Liela uzmaniba tika veltita preventivajiem pasakumiem, lai noveérstu
tadu mazak zinamu potencialo mikroorganismu transmisiju ka, piemé&ram,
prioni, ripigak izvertetu transfuzijas risku un vélamo efektu.

Analiz€jot transfuzijas gadfjumus ASV no 1990.-2000.g. un
Lielbritanija no 1996.g.- 2000.g. redzams, ka vairak ka 50% no klimém bija
saistitas ar organizatoriskam klidam - ,nepareiza’’ asins sagatavoSana,
,nepareiza’’ asins paraugu identifikacija. Daudzas valstis nopietno blaknu
izcelsme 1. vietu ienem kliidas, kas saistitas ar asins paraugu identifikaciju.

HYV pasakumu kompleksa rezultata iegiito datu analizi var izmantot:
paredzot transfuziju riskus;

1zglitiba un apmaciba;

papildinot rekomendacijas un instrukcijas;

sadarbiba ar masu medijiem ,skaidrojot transfuziju riskus ,,jo zinas
vispar vel nav sliktas zinas’’.

Svariga ir spéja izsekot katru asins komponentu no donora Iidz
recipientam, ka ar1 identific€t donoru un recipientu jebkura transfiizijas kédes
posma.

HV nozime medicina:

drosa veselibas apriipe pacientiem,;

pieradijums sabiebribai, pacientiem un medikiem, ka tiek darits viss, lai
asins komponentu transfiizijas biitu drosakas;

iesp€ja ieprieks paredzet risku un efektu;

vairot sabiebribas uzticibu asins komponentu transfuzijam;
apliecinajums, ka probléma ir pamanita un efektivi risinama.

Riipiga donoru atlase, donoru asins paraugu izmekl€Sana wuz
hemotransmisivam slimibam, racionals asins komponentu pielietojums - tads ir
fundamentalais pamats asins droSibai.
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Pati pirma valsts, kas uzsaka darbu pie HV, bija Francija 1991. gada
nodibinot Transflizijas komitejas, tas bija sakums Nacionala HV centra izveidei
1992. gada.

Nacionala HV sistéma darbojas Francija, Lielbritanija, Griekija, Sveicg,
Irija, Luksemburga, Zviedrija, citas valstis ir lokala HV sistéma, kas balstita uz
regionalo slimnicu datu bazeém.

Kops 1993. gada ir pieejamas vairakas HV definicijas. Daudzas
definicijas akcents tiek likts uz transfuzijas aktu, citas valstis — jeédziens tiek
paplaSinats ar asins sagatavoSanas procesiem, dazviet viss tiek uztverts ka
kopg€ja sisteéma. Optimalais variants varétu but pasakumu komplekss, kas ietver
visu transfuizijas k&di un potencialo transfuzijas risku noteikSana visos limenos
no donora lidz slimnieka. Lai sasniegtu So merki, jasaprot, ka HV jabut ka
sist€émai, kas kalpo sabiebribas veselibas pétiSanai, nodroSinot transfiiziju
uzraudzibu un zinoSanu steidzamos gadijumos.

Eiropas liment nopietni ar HV ievieSanu saka nodarboties 1995. gada.
Saja gada Eiropas Padome publicgja rezoliiciju, ,,Asins dro§iba un pasapgade
Eiropas Kopiena” ar meérki uzlabot sabiedribas uzticibu, ka asinis ir drosas.
Vards ,,Haemovigilance” pirmo reizi paradijas Eiropas Komitejas dokumentos,
lai veicinatu projekta par HV tikla dibinasanu Eiropas Kopiena. Projekta
1esp&jamie rezultati bija sekojosi:

@ izzinat lietas, metodes un lidzeklus saistiba ar HV tikla dibinasanu,
kas kalpotu informacijas apmainai starp FEiropas Savienibas
dalibvalstim;

@ sekmét kooperaciju starp dalibvalstim, veicot risku monitoringu
asins sagatavoSanas un transfuzijas procesiem.

1995.gada pirmo reizi Eiropa Venécija notika simpozijs par HV
,,Hemovigilances sist€ma transfuzijas medicina”. Simpozija laika secinaja, ka
HV ir jabiit dalai no kvalitates nodroSinaSanas procesa. Datu vakSana un
analize ir svarigi, lai nodro$inatu asins komponentu kvalitati, bet tai pasa laika
ne visi dati ir vienadi svarigi un nozimigi.

1996. gada Eiropas Komisija organizgja informativu sanaksmi Adera,
Irija, kur tika pienemts dokuments ,,Asins drosiba un pasapgade”. Tika defingti
seSi darbibas virzieni un viens no tiem bija HV. Lielbritanija uzsaka darbu
SHOT (Serious Hazards of Transfuzion)- nopietnu transfiizijas risku
programma, kuras ietvaros tika sapemti un vakti zigojumi par letaliem
gadijumiem vai komplikacijam veicot transfuzijas.

Pirmais SHOT gada parskats sniedza parliecibu, ka asins tansfiizijas ir
droSas, bet 1paSa uzmaniba ir javelta resursiem un precizai sisteémas
administréSanai.

1998. gada seminara iedvesmoti, ta dalibnieki nodibinaja Eiropas HV
tiklu.

Jautajumu loks, kas joprojam ir aktuali:

@ sist€mai jabiit brivpratigai vai obligatai?;

@ kadi dati nepiecieSami par donoru?;
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kadi dati nepiecieSami par asins komponenta un plazmas derivatu
pielietoSanu?;

vienotu definiciju trikums;

datu sistemas aizsardziba;

trauksmes sist€mas nepiecieSamiba;

HV tikla ka komunikacijas instrumenta nepiecieSamiba.

Eiropas HV tikls

Viens no HV uzdevumiem ir zinot par transfuziju blakném, kas ir viena
no sarezgitakajam lietam. Rezultats ir atkarigs no Asins dienesta institiiciju un
slimnicu personala sadarbibas un kvalitates kultiiras. Zinojums par transfiiziju
blakném norada uz jau esosu problému, iesp&jamu problému, vai liecina tikai
par Saubam.

HV tikls nodibinats ar mérki paaugstinat asins droSibu Eiropa. Lai
noveértétu realo risku, epidemiologiskie dati ir jasavac, jaapkopo, janoverté
atSkiribas starp valstim un jaizpéta kapéc §is atskiribas ir radusas. Informacijai
jablit harmoniz€tai, tai pasa laika izmantojamai dazadas valstis. Pirmais
peétijums paradija, ka likumdoSanas akti, kas regule HV dazadas valstis ir
atSkirigi.

Austrija, Francija, Vacija, Niderlandé un Sveicé transfiizijas
sarezgljumu pazino$ana atbildigajam iestadém ir obligata. Danija prasiba zinot
attiecas tikai uz hemotransmisivajam infekcijam. Tai paSa laika, pat ja HV
sistéma ir obligata, ne vienmér tiek aizpilditi zinojumi. PazinoSana brivpratiga
ir Belgija, Griekija, Irija, Luksemburga, Zviedrija, Lielbritanija.

Eiropas HV tiklam ir sekojosi uzdevumi:

@ veicinat derigas informacijas apmainu starp dalibvalstim;

@ panakt, ka dalibvalstis iesniedz steidzamos vai bridinajuma

zinojumus;

@ aktivitatSs iesaistit visas dalibvalstis;

@ veikt apmacibu par HV.

Nakotnes uzdevumi HV joma:

@ standartiz€t zinojumu formas, pilnveidojot kop€jo pamatformu;

@ Eiropas valstis savakto datu kompilacija un analize;

@ palidzet ieviest Eiropas Direktivu 2002/98/EC, nodroSinot tas
darbibu jaunajas dalibvalstis.
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6. LR likumdosanas aktu prasibas

Latvija ar HV saistitas aktivitates, zinoSanas karttbu un pazinojumu
noform@&Sanu par nopietnam blakném un nev€lamiem notikumiem (NBNN)
nosaka 27.12.2005.g. Ministru Kabineta noteikumi Nr.1037 “Noteikumi par
cilvéka asinu un asins komponentu savakSanas, test€Sanas, apstrades,
uzglabasanas un izplatiSanas kvalitates un drosibas standartiem.” So noteikumu
izstrade balstas uz sekojosam EP Direktivam:

@ Eiropas Parlamenta un Padomes 2003.g.27.janvara Direktivas

2002/98/EK, kura nosaka kvalitates un drosibas standartus
attieciba uz cilvéka asins un asins komponentu savakSanu,
test€Sanu, apstradi, uzglabasanu un izplatiSanu;

Eiropas Komisijas 2004.g.22.marta Direktivas 2004/33/EK par
Eiropas Parlamenta un Padomes direktivas 2002/98/EK
pieméroSanu attieciba uz dazam tehniskajam prasibam asinim un
asins komponentiem;

Eiropas komisijas 2005.g.30.septembra Direktivas 2005/61/EK,
ak kuru Tisteno Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu
2002/98/EK attieciba uz izsekojamibas prasibam un nopietnu
blaknu un nevélamu notikumu pazinoSanu.

Eiropas  komisijas  2005.gada  30.septembra  Direktivas
2005/62/EK , ak kuru isteno Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2002/98/EK un kas attiecas uz asins sagatavotaju
kvalitates sist€ému.

Ir noteiktas vienotas veidlapas pazinojumiem par nopietnam blakném un
nevélamiem notikumiem (MK noteikumu Nr.1037 pielikumi) (1. HV parskata

pielikums).

Prasibu kopsavilkums par nevelamiem notikumiem un nopietnam

blakném, zinoSanu un citiem saistitiem jautajumiem

2005.gada 27.decembra MK noteikumos nr. 1037 ir rakstits:

Punkts

Teksts

5.

5. Nopietna blakne ir donora vai pacienta neparedzeta reakcija, kas saistita ar
asinu vai asins komponentu savakSanu vai parlieSsanu un kas izraisa navi,
apdraud dzivibu, izraisa invaliditati vai darbnesp&u vai kas izraisa vai
pagarina hospitalizaciju vai saslimstibu.

6. Nevélams notikums ir jebkur$ nevelams gadijums, kas saistits ar asinu vai
asins komponentu savakSanu, testé$anu, apstradi, uzglabasanu un izplatiSanu
un kas var€tu izraisit pacienta navi vai apdraudét vina dzivibu vai izraisit
pacienta darbnesp&ju vai invaliditati, vai kas izraisa vai pagarina
hospitalizaciju vai saslimstibu.

17.
17.8.

17.Valsts asinsdonoru centrs un asins sagatavo$anas nodalas nodrosina:
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17.8. 8o noteikumu VI nodala (VI. Izsekojamibas prasibas un pazino$ana par
nopietnam blakn€m un nev€lamiem notikumiem) noteikto procediiru par
nopietnu blaknu un nevélamu notikumu zinojuma paraugu ievieSanu un
saglabasanu;.

18. 18. Valsts asinsdonoru centrs katru gadu Iidz 15.februarim un asins
18.6. sagatavoSanas nodalas katru gadu lidz 25.janvarim sagatavo parskatu par
}S; iepriek$gja gada darbibu. Parskata ieklauj $adu informaciju:

e 18.6. ar asins parlieSsanu (transfuziju) parnesamu infekcijas markieru
sastopamiba un izplatiba donoriem;
18.7. no apgrozibas iznemto (atsaukto) devu skaits;
18.8. nopietnu blaknu un nevélamu notikumu skaits, par kuriem zinots
agentiirai.

19. 19. Asins sagatavosanas nodalas gada parskatu iesniedz Valsts
asinsdonoru centra. Valsts asinsdonoru centrs sagatavo kopsavilkumu un
katru gadu lidz 15.februarim iesniedz to agentiira.

20. 20. Valsts asinsdonoru centrs un asins sagatavoSanas nodalas informaciju, kas
saistita ar So noteikumu 17., 18., 38., un 39.punkta minétajam darbibam, glaba
15 gadus.

22222 22. Agentiira nodroSina:
22'3' 22.2. nopietnu blaknu un nevélamu notikumu uzskaiti, registraciju un
275 analizi;
22.3. organizé€tu parraudzibas procediiru kopumu saisttba ar nopietnam
blakném vai nev€lamiem notikumiem donoriem vai recipientiem, ka arl
turpmako donoru epidemiologisko novérosanu (hemovigilanci);
22.5. ikgadeja parskata zinojuma (So noteikumu 31. un 32.punkta mingta
informacija) sniegSanu Eiropas Komisijai Ii1dz nakama gada 30.jinijam;

23. 23. Lai nodrosinatu $o noteikumu ieverosanu, agentiira regulari, bet ne retak

;g; ka reizi divos gados:
23'3' 23.1. kontrolé Valsts asinsdonoru centru, asins sagatavoSanas nodalas un
e asins kabinetus, ka arT treSo pusu iekartas, kuras izmanto asinu un asins
komponentu sagatavosana, test€Sana, uzglabasana un transportésana;
23.2. nem paraugus parbaudei un analizei;
23.3. parbauda visus ar kontroli saistitos dokumentus.

24. 24. Agentiira organizé kontroles pasakumus, ja ir konstatétas nopietnas
blaknes vai nevélami notikumi vai ir aizdomas par tiem.

27. 27. Valsts asinsdonoru centra un asins sagatavosanas nodalas saskana ar $o
noteikumu 6.pielikumu (Kvalitates sisteémas standarti un specifikacijas Valsts
asinsdonoru centra un asins sagatavosanas nodalas)
ir ieviesta sistéma, lai identificétu ikvienu donoru, ikvienu nodoto asins
vienibu un ikvienu sagatavoto asins komponentu neatkarigi no to paredzgta
lietoSanas mérka un iestades, uz kuram attiecigais asins komponents tiek
nogadats.

29.

29. Arstniecibas iestades, kuras tiek parlietas asinis un asins komponenti, ir
ieviestas procediras, lai nodroSinatu parlieSanas datu registréSanu un
operativu pazinosanu Valsts asinsdonoru centram vai asins sagatavoSanas
nodalai, kas sagatavojusi konkr&to devu, par jebkadam nopietnam blakném,
kas asins parlieSanas laika vai p&c tas novérotas personam, kuras sanem asinis
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vai asins komponentus (recipientiem), un kuras var attiecinat uz asins un asins
komponentu kvalitati un drosumu.

30.

30. Asins kabinetos ir izstradatas procediiras, ar kuram saskana agentiirai
pazino visu informaciju par iespg&jamam nopietnam blakn€m tilit péc tas
uzzinasanas. Lai sniegtu min€to informaciju, izmanto 8.pielikuma A un C
dala noradito pazinojuma veidlapu paraugus.

31

31.1.
31.2.
31.3.
31.4.
31.5.
31.6.

31. Asins kabineti:

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

31.2. tiklidz tas ir kluvis zinams, pazipo agentiirai par jebkadiem
infic€Sanas 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
frakcion€Sanai;

31.4.izvérte iespgjamas nopietnas blaknes saskana ar attiecinamibas
ItTmeniem, kas noteikti 8.pielikuma B dala;

31.5. Iidz izmekl€Sanas pabeigSanai sniedz nopietnas blaknes apstiprinajumu
saskana ar 8.pielikuma C dalu;

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

32.
32.1
322

32. Valsts asinsdonoru centrs, asins sagatavoSanas nodalas un asins
kabineti attieciba uz nev€lamiem notikumiem nodro$ina, ka ir ieviestas
procediiras:

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 sapem asinis vai asins
komponentus (recipientus), sniedz agentiirai, tiklidz ta ir kluvusi zinama, bet
ne velak ka 48 stundu laika.

33

33.1.
33.2.
33.3.

33. So noteikumu 32.punkta minétas iestades (VADC, ASN, AK):
33.1. izvert€ nevélamos notikumus, lai noteiktu to novérSamos c€lonus;

33.2. lidz izmekl&Sanas pabeigSanai sniedz nevelama notikuma apstiprinajumu
saskana ar 9.pielikuma B dalu;

33.3. katru gadu iesniedz agentiira pazinojumu par nevélamiem notikumiem
saskana ar 9.pielikuma C dalu.

35.

35. Valsts asinsdonoru centra un asins sagatavo$anas nodalas ir noteikta
procedira atbilstoSi So noteikumu 6.pielikuma noteiktajam prasibam, lai
rupigi, efektivi un parliecino$i izpemtu no izplatiSanas asinis vai asins
komponentus, ja ir sniegta So noteikumu 31.5. un 33.2.apaks$punkta minéta
informacija.

38.
38.6

38.8.
38.9.

38. Valsts asinsdonoru centrs un asins sagatavoSanas nodalas potencialajiem
donoriem sniedz sadu informaciju:

38.6. par asinu vai asins komponentu nodosanas procediiru specifiku un ar tam
saistito risku,...;

38.8. kapéc ir svarigi, lai donori pirms asins nodosanas informetu Valsts
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asinsdonoru centra vai asins sagatavoSanas nodalu personalu par visiem
iemesliem, kuru d&] nodotas asinis vai asins komponenti varétu bt nederigi
parlieSanai;

38.9. par Valsts asinsdonoru centra un asins sagatavosanas nodalu personala
pienakumu informé&t donoru saskana ar donora un Valsts asinsdonoru centra
vai asins sagatavoSanas nodalas abpus€ju vienoSanos, ja donora testéSanas
rezultati liecina par novirzi no normas;

40.
40.1.
40.2.
40.3.

40. Valsts asinsdonoru centrs un asins sagatavoSanas nodalas nodroSina
personas datu, ka arT @enétiskas informacijas aizsardzibu un
konfidencialitati, organizgjot:

40.1. drosibas pasakumus, lai novérstu neatlautu datu papildinasanu, dzesanu
vai parveidosanu donoru lietas vai atteikumu registros un nodrosinatu drosu
informacijas parsitisanu;

40.2. attiecigu procediiru, ja konstate datu neatbilstibu;

40.3. personas datu neizpaus$anu, vienlaikus nodro$inot izsekojamibu.

41.

41. Informaciju par cilvéka asinu un asins komponentu izsekojamibu glaba
30 gadus.

41!
412

41." Valsts asinsdonoru centra un asins sagatavosanas nodalas informacija par
cilvéka asinu un asins komponentu izsekojamibu ietver: 41.' 1. institiicijas
nosaukumu un adresi;

41.'2. donora vardu, uzvardu, personas kodu un deklaréto dzivesvietu;
41.'3. asins vienibas identifikacijas kodu;

41."4. atseviska asins komponenta identifikacijas kodu;

41.'5. asins sagatavoSanas datumu (diena, menesis, gads);

41."6. zinas par asinu un asins komponentu izplati§anu arstniecibas iestadem
vai to iznicinasanu.

417 Asins kabineta informacija par cilvéka asinu un asins komponentu
izsekojamibu ietver: 41.% 1. piegadataja identifikaciju;

41.22. asins komponenta identifikacijas kodu;

417%3. recipienta vardu, uzvardu, personas kodu un deklaréto dzivesvietu;

41.2 4. neparlietajam vienibam — iznicinaSanas apstiprinajumu;

41.25. parliesanas vai iznicinasanas datumu (diena, ménesis, gads).

6.pielikums

6. pielikums Kvalitates sistemas standarti un specifikacijas Valsts

6. asinsdonoru centra un asins sagatavosanas nodalas
6. Asins sagatavoSanas telpa
Telpa ir viss nepiecieSamais, lai asinis no donoriem varétu nemt drosi un, ja
nepiecieSams, varétu sniegt pirmo palidzibu donoriem, kuriem ir blakne
vai nevélams notikums, kas saistits ar asins nodoSanu.
6.plle(1)11;ums 10. Mediciniskas ierices, materiali un reagenti
o 10.4. Valsts asinsdonoru centrs un asins sagatavoSanas nodalas izv€las tadas
mediciniskas ierices, kas 11dz minimumam samazina jebkadu risku donoram,
personalam, asinim vai asins komponentiem.
6.plle(l)ﬂgums 10.6. Kritiskos materialus (materiali, kuri tiei ietekme asinu un asins

komponentu kvalitati) izsniedz persona, kura atzita par kompetentu.
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6.pielikums
13.3.

13.3. Asinu sagatavoSanas procediiras veic, lai izvairitos no bakterialas
inficéSanas riska.

6.pielikums
13.5.

13.5. Procediiru, kuru izmanto pierakstu, asins vai asins komponentu maisu un
laboratorijas paraugu mark&$anai ar asins devu numuriem, veido, lai izvairitos
no riska kladities identifikacija.

6.pielikums

16. Markesana

16:2. 16.2. Sagatavoto asinu, starpproduktu, asins komponentu un paraugu
mark&Sanas sistéemu organizg ta, lai nekludigi identificétu sagatavotas asinis,
starpproduktus, asins komponentus un paraugus, ka ar7 lai sist€éma atbilstu
mark&Sanas un izsekojamibas prasibam.

6.p116;11§ums 17. Asins un asins komponentu izsniegSana lietoSanai

17.3. Ja asinis vai asins komponenti nav izsniegti lietoSanai, jo apstiprinajies
pozitivs infekcijas tests, tad veic parbaudi, lai nodroSinatu citu tas pasas devas
un iepriekséjas reizés nodoto asinu un asins komponentu identificéSanu, un
dokumentacija nekavgjoties par to veic ierakstu.

6.pielikums
19.2.

19. Neatbilstiba

19.2. Visas siidzibas un cita informacija, ari par nopietnam blakném un
nevélamiem notikumiem, kas var radit aizdomas par bojatu asins
komponentu izsniegSanu lietoSanai, ir dokumentgjama, rupigi izmeklgjot
bojajumu izraisijusSos iemeslus un, ja nepiecieSams, p&c tam veicot
korektivas darbibas, lai noveérstu atkartosanos. Ir noteikta procediira, kas
nodro$ina, ka Agentiirai tiek zinots par nopietnam blakném vai nopietniem
nevélamiem notikumiem.

6.pielikums
19.3.

19.3. Ir pilnvarota persona, kas var izvertét vajadzibu atsaukt asinis vai asins
komponentus un koordin&tu turpmako ricibu.

6.pielikums
19.4.

19.4. Ir noteikta efektivai lietoSanai nederigo asinu un asins komponentu
noraidiSanas procediira, kura ietilpst pienakumu un veicamo darbibu
apraksts noraidiSanas gadijuma, ieskaitot zinosanu agentirai.

6.pielikums
19.5.

19.5. Noteiktos laikposmos tiek veiktas darbibas, kas aptver visu asins
komponentu izsekoSanu un, attiecigos gadijumos, arl izcelsmes atklasanu.
Izmeklé$anas noluks ir identificét katru donoru, kur§ varétu biit iesaistits
reakcijas izraisiSana, parlejot asins komponentus, un atlasit pieejamos asins
komponentus no attieciga donora, ka arT pazinot to komponentu sanémejiem
un recipientiem, kas sanéma komponentus no ta pasa donora, ka vini varétu
bt apdraudeéti.

6.pielikums
20.1.
20.2.
20.3.

20. Korektivas un preventivas darbibas

20.1. Valsts asinsdonoru centra un asins sagatavosanas nodala izveido sistemu,
lai nodro$inatu nepiecieSamo korektivo un preventivo darbibu veikSanu, ja
asins komponenti neatbilst noteiktajam prasibam, ka arT neatbilst kvalitates
prasibam.

20.2. Lai identificetu kvalitates problémas un nodroSinatu nepieciesamo
korektivo darbibu veikSanu, ka arT identificétu nelabvéligas tendences un
nodro§inatu nepiecieSamas preventivas darbibas to noveérSanai, analiz
pieejamos datus.

20.3. NodroSina visu klidu wun negadijumu dokumentéSanu un
izmekléSanu, lai identificétu problémas, kuras nepiecieSams novéerst.
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7.pielikums 7. pielikums Asins kabineta kvalitates sistémas standarti un specifikacijas

3.2. 3. Telpas
3.2. Darbu organizé logiska seciba, lai Iidz minimumam samazinatu klidu
risku.

7.piilii<ums 4. Mediciniskas ierices un materiali

o 4.4. Asins kabineta izv€las tadas mediciniskas ierices, kas Iidz minimumam

samazina jebkadu risku personalam, asinim vai asins komponentiem.
4.8. Asins kabineta izveido un uztur kvalitativu sakaru sistemu (iek$&jo un
argjo).
7.pie§1i1kums 5. Dokumentgs$ana
5 1 4 5.1. Asins kabineta nodroSina $§adas informacijas saglabasanu rakstiski:
5.15. 5.1.4. zinas par nopietnam blakném un nevélamiem notikumiem asinu vai
5.1.6. asins komponentu parlieSanas laika vai p&c parlieSanas;
5.1.5. zinas par novérstiem gadijumiem;
5.1.6. zinas par asins komponentu izsekojamibu
7.p;elzil;ums 5.2. Asins kabineta rakstiski dokumenté procediras par:

o 5.2.2. operativu sadarbibu ar asins sagatavotaju un agentiiru nopietnu
blaknu un nevélamu notikumu gadijumos asinu vai asins komponentu
parlieSanas laika vai p&c tam;

7.piel7ikurns 7. Korektivas un preventivas darbibas

7 1 7.1. Asins kabineta izveido sist€mu, lai nodroSinatu nepiecieSamo korektivo

7'2' darbibu veikSanu, ja asins komponenti neatbilst kvalitates prasibam.

7.3. 7.2. Regulari analizé pieejamos datus (informaciju), lai identificEtu

7.4, kvalitates probléemas un nodroSinatu nepiecieSamo korektivo darbibu

veikSanu.

7.3. Asins kabineta nodroSina visu kliidu un negadijumu dokumenté$anu un
izmeklésanu, lai identificétu problémas, kuras nepiecieSams noverst.

7.4. Asins kabineta dokumentg un uztur preventivo darbibu procediiras, lai
noteiktu asins vai asins komponentu neatbilstibas iespéjamo iemeslu.
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7. Zinosanas struktiiras projekts
* - VADC priekslikumi

. . Kompetenta institicija
Eiropas komisija zinosana Veselibas statistikas un medicinas tehnologiju valsts agentira

h Ekspertu grupa (asins sagatavo$anas iestazu, asins komponentu lietotaju un

kvalitates vadibas specialistu grupa) *
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[ [ \
| | '
| | '
| | '
| | :
| I I E} |
! | | 2
| Asins komponentu sagatavosanas iestade I . . | Slimnicas asins kabinets 3 I
| (VADC un asins sagatavo$anas nodala) | Zinosana sagatavotajam | = I
| | ! 2 :
| | | c |
l Zinojumi par nevélamiem notikumiemun  © | | . Zinojumi par nevélamiem notikumiem | - |
| | nopietnam blakném | | [ un par nopietnam blakném I o |
L __._._._._ Lo Do . _._._._._| 3 |
: | | % |
I Personals : : Slimnicas personals :
\
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Asins sagatavosanas iestde @~ TTTT7== Asins komponentu lietotaji
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Eiropas direktiva 2005/61/EK (2005.gada 30.septembris) ar ko isteno
direktivu 2002/98/EK attieciba uz izsekojamibas prasibam un nopietnu blaknu
un nevélamu notikumu pazinoSanu ir sekojosas definicijas:

»»reporting establishment” —,zinotaja iestade” ir asins sagatavotajs,
slimnicas asins kabinets vai iestade, kur notiek asins parlieSana, kas zino par
nopietnam blakném un/vai nevélamiem notikumiem kompetentajai iestadei”;
swimputability” - ,attiecinamiba” ir varbiutiba, ka nopietnu blakni, kas
radusies recipientam, var attiecinat uz parlietajam asinim vai asins
komponentiem vai ka nevélamu notikumu, kas radies donoram, var attiecinat
uz asins nodoSanas procesu”.

Direktiva nosaka prasibu, ka zinotajiestades ir ieviestas procediras, ar
kuru palidzibu tulit péc uzzinasanas, bet ne vélak ka 48 stundu laika, pazino

kompetentajam iestad€m visu saistito informaciju par nevélamo notikumu,
kas var paklaut briesmam donorus vai recipientus, kuri nav tiesSi iesaistiti

attiecigaja notikuma, pievérSot miisu uzmanibu preventivajiem/
profilaktiskajiem pasakumiem. Sis prasibas attiecas uz direktivas 9.pantu, kas
atruna informacijas apmainas nepiecieSamibu starp kompetentajam iestadeém :
,.kompetentas iestades sniedz viena otrai atbilstoSo informaciju attieciba uz
nopietnam blakném un nevélamiem notikumiem, lai nodroSinatu, ka asins un
asins komponenti, par kuriem Ir zinams vai domajams, ka tie ir
defektivi, ir iznemti no aprites un iznicinati”.

Katra dalibvalsts implementé direktivu prasibas likumdoSanas aktos un
misu MK noteikumi Nr.1037, savukart, nosaka VSMTVA par kompetento
institiciju. Lietotajam ir noteikts, ka par jebkadam nopietnam blakneém, kas
asins parlieSanas laika vai pé€c tam nove€rotas personam, kuras sanem asins
komponentus un kuras var attiecinat uz asins komponentu kvalitati un droSumu,
jazino konkrétas asins devas sagatavosanas iestadei, ka art VSMTVA.

Misu ierosinajums ir: paral€li obligatajai zinoSanai VSMTVA zinot par
visiem nevélamiem notikumiem ari Valsts asinsdonoru centram.

Argumenti:

@ Ieviesot VADC ERAF informacijas tehnologiju projektu un visu
Latvijas asins sagatavoSanas iestaZzu asins komponentu krajumu
elektronisku parvaldiSanu, kad VADC un visas asins sagatavoS$anas
nodalas tiks apvienotas viena vienota datoru tikla, wvar tikt
nodro§inata asins komponentu elektroniska aizturéSana
neatkarigi no ta, kura asins sagatavoSanas iestadé asins komponents
atrodas.

@ Donoram ir tiesibas ziedot asinis jebkura asins sagatavo$anas iestadg.
Ja nopietna blakne ir saistita ar donora veselibas stavokli, iesp&jams,
ka informaciju ir jaizseko 1idz citam donora donacijam.

@ Nemot véra, ka VADC nodrosina visas asins sagatavoSanas iestades
ar kritiski svarigiem materidliem asins sagatavoSanai (piem.:
plastiskie maisi, reagenti u.c.), dala no nevélamiem notikumiem var
tikt analizeta tikai ar VADC dalibu.

-17



Valsts asinsdonoru cents Hemovigilance 2006.gada parskats

@ Péc statistikas likumiem tikai pietiekosi liels informacijas apjoms
lauj secinat par nepiecieSamiem korektiviem pasakumiem riska
celonu likvidésanai.

Apzim€jot visus nevélamus notikumus un nopietnas blaknes ka
informacijas kopu, ta izskatas sadi:

Visi nevelamie
notikumi un
blaknes

t.sk. gadijumi,
par kuriem ir
jazino VSMTVA

Ka rikoties, ja ir konstatéta nopietna blakne vai nevélams notikums?

Ir konstatéta nopietna blakne (NB) donoram vai
pacientam, vai nevélams notikums (NN)

J L

Steidzama zinojuma nosiitiSana

Ne vienmer
vienmeér
VSMTVA VADC

Gadijuma izmeklesana, c€lonu analize un noteikSana,
korekciju planosana un ievieSana, visu etapu dokumentesana.

\ /
Gadijums (NN vai NB) ir/nav apstiprinats

\ /
Apstiprinosa zinojuma siitiSana
Ja ir sitits vienmer
steidzamais
zinojums
VSMTVA VADC

Ricibas un zinoSanas procediiras visparéja shema
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Izlemt, par kuru gadijumu ir jazino VSMTVA, asins kabinetiem
palidz attiecinamibas limena noteikSana. MK noteikumi Nr. 1037 nosaka, ka
asins kabinets zino agentiirai visu informaciju par 2. un 3. limena blakném.

Nopietnas blaknes attiecinamibas ltmeni

Attiecinamibas limenis Skaidrojums

NN | Nav noveértgjams Ja nav pietieckamu datu attiecinamibas noveértésanai

Ja ir parliecinosi pieradijumi, lai attiecinatu blaknes uz citiem
0 Izslegts cEloniem

Ja pieradijumi skaidri norada, ka blaknes, visticamak, attiecas uz
Maz ticams citiem c€loniem, nevis uz asinim un asins komponentiem

Ja nav skaidru pieradijumu, lai attiecinatu blaknes uz asinim vai
1 Iesp&jams asins komponentu, vai citiem c€loniem
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8. Kontaktinformacija: ka zinot Valsts asinsdonoru
centram

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

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

2. Ja asins kabinetam ir informacija par nopietnu blakni, zinojumu un
apstiprindjuma zinojumu nepiecieSams nosutit:
@ elektroniski uz adresi vigilance@vadc.gov.lv, vai
[Prieksrocibas: iespéja vienu reizi aizpildit veidlapu ar standarta
informaciju,  operativa zinojuma nositiSana  un elektroniska
dokumentésana, iespéja vienlaicigi nosutit gan VADC,  gan
VSMTVA, ja nepiecieSams]
@ nosiitit aizpilditu veidlapu ar kurjeru vai pa pastu ar noradi
»VADC Vigilance” vai

@ nosiitit zinojumu pa telefaksu. Telefaksa numurs: 67408881.

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

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

[Prieksrocibas: iespéja vienu reizi aizpildit veidlapu ar standarta

informdciju,  operativa zinojuma nosiutisana  un elektroniska

dokumentésana, iespéja vienlaicigi nosutit gan VADC,  gan

VSMTVA, ja nepieciesams]

@ nosiitit aizpilditu veidlapu ar kurjeru vai pa pastu ar noradi
,»VADC Vigilance” vai

@ nositit zinojumu pa telefaksu. Telefaksa numurs: 67408881.

@ Asins sagatavosana nodalas vai asins kabineta atbildigd persona var
nosiitit zinojumu par jebkuru nevélamu notikumu vai nopietnu blakni.

@ Steidzamajam  zinojumam par nopietnam blakném jabit nosititam
konkrétas devas sagatavotajam.

Asins sagatavoSanas nodalu UZMANIBAL:
Veidlapu aizpildiSana, c€lonu analiz€ Jums palidzes :

Dr. Dace Miklava
t.: 67408876

dace.miklava@vadc.gov.lv
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9. Nevelamo notikumu celonu analize

Tada veida izskatas c€lonu — rezultatu diagramma. Ir

saprotams, kapéc So diagrammu bieZi sauc par “zivju asaku”.

Celonu — rezultatu diagrammas veido§anas metode

Célonu - rezultatu” diagramma

»Maza asaka”

»Vidéja asaka”

REZULTATS

Dazi padomi célonu-rezultatu diagrammu zimeSana

Janosaka wvisi faktori, kuri attiecas uz apliikojamo problému,
aptaujajot pec iespgjas vairak cilveku.

Rezultatu jaformulé péc iesp€jas precizak. Ja tas biis abstrakts, biis
nekonkréta diagramma.

Jaizveido tik daudz diagrammu, cik rezultatu vai raditaju ir japéta.
Jaizvelas tadi faktori, kurus iesp&jams izmérit, jo ar objektivu datu
palidzibu janoverte attiecibu “c€loni-rezultats” speku.

Jaatrod faktori, kuri ir jaietekmé.

Janosaka rezultats ( raditajs, nev€lamais notikums
u.tml.);

Jauzraksta galvenie c€loni, kuri ietekmé rezultatu,
Jauzraksta c€loni (atSkirigie), kuri ietekmé galvenos
celonus (“lielas asakas” un jaizveido ka “vidgjas
asakas”. P€c tam uzraksta tresas Skiras c€lonus;
Jasakarto faktorus pé€c to svariguma un jaizdala
seviski svarigie, kuri visbitiskak ietekmé rezultatu;
Japieraksta visa nepiecieSama informacija. Célonu —
rezultatu diagrammas veidosana celonu saraksta
sistematizacijai.

Ieteikumi procediiras veikSanai:

Jaapvieno divi meérki: iesp€ami vairaku cé€lonu
atraSana un to sistematizacija;

Celonu meklésanai velama aktiva apsprieSana;
efektiva metode ir “prata vétra”.

Celonus velams sistematiz€t tos apliikojot seciba no
“mazam asakam” uz vid€jam” un no “vidgjam “ uz

2

“lielam”.
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Iespéjameo célonu identifikacija — asins sagatavesanas iestazu UZMANIBAI

Produkta
defekts

lek$éjas dokumentacijas
problémas

Asins bakterialais piesarnojums

Nesavakums

Ir sagatavota deva, bet nav iespé&jas
sagatavot paraugus

Nevelamais
> Notikums-
Pilnasinu sagatavoSana

Silera darbibas traucéjumi
Vénas apstrade/
ekspozicijas laika neievérosana

Svaru / Seikeru
Neveiksmiga vénas punkcija darbibas traucé&jumi
Plastisko maisu sistémas defekts
(nav iespéjas panemt paraugus; u.c.)

Klada registracija/
donora, donacijas, produkta
identifikacija

Cilveka

Kkluda

Aprikojuma
bojajums
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Produkta
defekts

Bakterials asins
piesarpojums

UzglabaSanas
noteikumu neievérosana
(t°, ilgums)

Elektropadeves
traucéjumi

Vides nosacijumi visa .

sagatavoSanas laika Hiloze u.c.

lek$éjas dokumentacijas
problémas

Nevélamais
P notikums-
Asins apstradée

Uzstadits nepareizs
centrifugéSanas reZims

Neievéro aparatiiras
lietoSanas instrukciju

Med.iekartu tehniskas uzraudzibas

Tehniskas apkopes prasibu ievéro$anas probléemas

problémas

MarkéeSanas un
Identifikacijas klada

Cilveka
klada

Aprikojuma
bojajums
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Produkta
defekts

lek$éjas dokumentacijas
kladas

TransportéSanas nosacijumu
neievérosana

Prasibam neatbilstoss
paraugs (hemolize, hiperlipedémija,
u.c.)

Vides nosacijumu
neievérosana

Nevélamais
> notikums-
Asins paraugu izmekleésana

Klada metodes izpildé

. _ Klada parauga registracija/
Ikdienas IKK prasibu Identifikacija (svitrkodu lasi$ana)

neievérosana

Klada rezultata interpretacija
Med.iekartu tehniskas uzraudzibas
prasibu ievérosanas problémas
Klada parauga registracija/
identifikacija
Prasibam neatbilstosi reagenti

Cilveka
klada

Aprikojuma (materiali, reagenti,
analizatori, programmatura)
bojajums
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Produkta
defekts
Dehermetizacija
TransportéSanas prasibu neievérosSana
Hemolize
Nepareizi novietota
izotermiska tara
lekSéjas dokumentacijas

problemas -
Neveélamais
Notikums-
Izplatisana

Nepareizi novietoti Neatbilstosa

komponenti (Pl kopa ar EM) izotermiska tara
Aprikojuma
bojajums
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Produkta
defekts

SSP dehermetizacija

Elektropadeves
traucéjumi Beidzies deriguma

termins

lekséjas dokumentacijas
problémas

Nevélamais
P Notikums-
Uzglabasana

Iekartu tehniska
uzraudziba

Iekartu bojajumi
Produkts nav novietots
atbilsto$aja iekarta

Temperatiras
Neievéro svarstibas
deriguma terminu
Aprikojuma
bojajums
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Produkta
defekts

Atkartota vénas
punkcija

Maisa dehermetizacija
(centrifugésanas vai
nas laika),
sasalis maiss

Elektropadeves
traucéjumi

Bakterials asinu

s .. piesarpojums

lekSéjas dokumentacijas
probléemas

Nevelamais
P Notikums-
Aferézes procedura

NepietiekoSi .
uzraudzits process Sokfrizera
darbibas traucéjumi
MarkésSana,
identifikacija Sterile connecting
darbibas traucéjumi
Iekartu tehniskas
apkopes problemas Piederumi:
maisi, sisteémas
T° kontroles

problémas .
Iekartas bojajums

Cilveka
kluda

Aprikojuma
bojajums
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10. Asins komponentu izsekojamiba

Kas ir asins komponentu izsekojamiba?
»Es zinu visu, kas man ir jazina un tas ir dokumentets!”
Izsekojamibas pamatelements ir katras asins komponenta devas unikals

identifikacijas kods - burtu-ciparu veida. Devas identifikacijas numurs
piesaistams ka donoram, ta ar asins komponentam un recipientam.

N T

i
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VALSTS ASINSDONORU ceums o
SBiplis lela 6, Riga @
i
=31 0
datums
17131
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26 DEC 2006 23:50

ERITROCITU MASA

|

1830000000000000099

s 1631 1880 ...

A B C-E- K-

i

_ERITROCITU MASA

Laboratorijas protokolam IH||II|\II\HI||||JiIHIIIIIIHIIﬂ Ji e oniii [0 || Posiants asins keral
PO700 06 000524 ¢ [§] Eom_o 06 000524 © Stobrinam

}
ol
MAVHRIARY - A JASFE‘S komponentu

Pir ums Oml
uum SAGMD

Transfizijas protokolam

[ POT00 08 000524 W

P0700 06 000524 « [8] registracijas Zurnalam
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v

1] '5-.. - iy Pavaddokumenti un Produktu
K etiketes ar papildus svitrkodiem

Donacii

I-w'w:n m‘i
I ‘/’L\ Nr. un Produkta kods

oo |

Riciba

—

Asins komponentu registracijas
Zurnals
Donacijas Nr. un Produkta kods
(svitrkodi)

Izsekojamibas cel§

Laboratoriskie

Stobrina markéjums
(paraugam no maisa
segmentam)

izmekl&jumi
(saderibas testi)

\ 4

Asins komponentu

Laboratorijas protokols
Donacijas Nr. (svitrkods)

Donacijas Nr. (uzlime)

\/\

uzglabasana

SSP; TM,
Krioprecipitats

Transfazijas protokols

Donacijas
,

Asins komponenta izsekojamibas modelis slimnica (VADC projekts)

Nr. + produkta kods
(svitrkods)

Asins komponentu P

A 4

Pacienta asins karte
Donacijas Nr. (uzlime)

sagatavosana parlieSanai

v

Asins komponentu

A

parliesana
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11. 2006. gada HV dati

11.1. Nopietnas blaknes un nevélami notikumi

Pie nopietnam blakném pieder transfuiziju reakcijas (TR), kuras iedala:
imunas un neimunas dabas TR, hemolitiskas un nehemolitiskas TR, akutas un

novélotas TR.

IMUNAS nopietnas blaknes

Akiita hemolize

ir viena no bistamakajam nopietnam blakném. To ierosina komplementu
aktivgjosas antieritrocitaras antivielas, ka rezultata eritrociti iet boja
asinsvados. Reakcija sakas driz peéc EM transfiizijas sakuma. Pamata tai
ir ABO sistema nesaderigas EM transfuizija (piem.:0 grupas recipientam
ievadot A vai B grupas EM).

Aizkaveta izpauzas vélak par 24 stundam pé&c transfiizijas. Ta rodas ieprieks

hemolize sensibilizétiem pacientiem, kuriem anamn@zg ir bijusas antieritrocitaras
antivielas, kuras laika gaita kluvusas laboratoriski nenosakamas.

Alergiska to izsauc recipienta avtivielas pret sveSiem plazmas proteiniem un

reakcija izpauzas 15-20 min. laika no transfuzijas sakuma ar natreni, niezi,
ertiemu.

Anafilakse potenciali bistama, norit ar bronhospazmu, izteiktu elpas trikumu,
hipotenziju.

Péctransfuzijas izpauzas 5-12 dienas p€c transfiizijas ar trombocitopéniju, kuru izraisa

purpura (PTP) recipienta organisma esosSas antitrombocitaras antivielas.

Transplantata simptomi paradas 1-6 ned€las p&c transfuzijas: drudzis, aknu

atgraSanas disfunkcija, caureja un pancitopénija bez cita iemesla. C&lonis tam ir

reakcija (GvHD) recipienta organisma cirkul&osi imunologiski aktivie donora T-
limfociti.

Akiits plausSu ierosina mijiedarbiba starp pacienta granulocitiem un donora

bojajums antileikocitaram antivielam. Kliniskie simptomi izpauzas 6 stundu laika

(TRALI) péc transfiizijas: hipoksija un abpusgji infiltrati plausas bez cita iemesla,

plausu tuska.

Febrila reakcija

ierosina recipienta organisma esosas antivielas pret donora leikocitu un
trombocttu antigéniem. Izpauzas ar drebuliem, drudzi un kermena
temperatiiras paaugstinasanos vairak ka par 1 gradu bez cita iemesla 8 —
24 st. laika pec transfuzijas.

NEIMUNAS nopietnas blaknes

Bakterialas ja tiek ievadits bakteriali kontamingts asins komponents.
infekcijas

parneSana.

Bakterials Soks,

sepse

Cirkulatora hipervolemija, kas rodas parak straujas transfiizijas rezultata.
parslodze

Neimiina ko wvar izraisit nepareiza asins komponenta uzglabasana, skidumi,
hemolize ievaditi kopa ar asins komponentu.

Transmisivas ar asins komponentu parnesti slimibu izsaucgji

slimibas (B un C hepatitu virusi, HIV infekcija, sifiliss u.c.).
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Latvija TR wuzskaite uzsakta 2003.gada un ar katru gadu pieaug
zinojumu daudzums, kaut gan joprojam tas ir mazs.

2006.gada no Latvijas stacionariem sanemti 46 zigojumi. No tiem pa 11
zinojumiem no LOC un P.Stradina KUS, 7 no Talsu slimnicas, 6 no kliniskas
slimnicas “Gailezers”, 5 no Kuldigas slimnicas. Zinojumu analize rada, ka
vairums gadijumu ir febrilas reakcijas (30) un 12 ir alergiska rakstura blaknes,
kuras nav ietilpinamas nopietnu blaknu kategorija. Anafilakse novérota 2
gadijumos, bet TRALI un DIK sindroms atziméti pa 1 gadijumam. Tomér
analiz€jot zinojumos noradito informaciju, trikst parliecinoSu pieradijumu par
TRALI (ievadits krioprecipitats) un DIK sindroma (parlieta EM) saistibu ar
parlietajiem asins komponentiem. lesp&jams, ka par TRALI uzskatita plausu
tiska sakara ar pamatslimibu, ka ari DIK sindroma izpausme saistiba ar
pamatsaslimSanu.

Blaknes veids
Febrila Alergija | Anafilakse | TRALI DIK
Asins komponents reakcija
Eritrocitu masa 22 7 1 1
Svaigi saldéta plazma 4 2 2
Trombocitu masa 2
Kombingéti asins 4 1
komponenti

Lai uzlabotu nopietno blaknu un nevélamu notikumu atpaziSanu,
pieradiSanu un analizi, liels darbs javeic stacionaru transfuziologiem. Viniem
daudz jastrada ar arstiem blaknu atpaziSanas joma un japarliecina arstus par $a
darba svarigumu, lai par nopietnam blakném un nevélamiem notikumiem tiktu
noforméti zinojumi, kuru analize dotu iesp€ju samazinat Sos gadijumus.

Informaciju par blakném sagatavoja:
VADC donoru laboratoriskas izmekleSanas dalas vaditaja dr. Irisa Grinfelde un

direktora vietniece laboratoriju jautajumos dr. Ingrida Sisene

-31



Valsts asinsdonoru cents Hemovigilance 2006.gada parskats

11.2. Nevelami notikumi asins sagatavoSanas iestade — VADC

VADC un VADC LF 2006.gada tika atklati $adi nevélami notikumi, kas
ietekme asins komponentu kvalitati un droSibu:

Ikgade@jais pazinojums par nevélamiem notikumiem
2006.gads

Zinotajiestade: Valsts asinsdonoru centrs

ZinoSanas periods [2006.gada 1.janvaris— 31.decembris

Kopégjais apstradato asinu un asins komponentu skaits: 62 705

Nevélams Specifikacija
notikums, kas
ietekm& asins
komponentu

kvalitati un Kopgjais skaits produkta [aprikojuma| cilveka cits

droélirnu, defekts bojajums kltda precizét
sakara ar

nepilnibam
$ados posmos:

Pilnasinu
sagatavosana
Aferézes
procediira

A51r_1§ paraugu 14 2 122
testesana

Apstrade 1 1

170 170

Uzglabasana

IzplatiSana

Materiali

Cits (precizet) 2 2’

Informacija par Siem nevélamajiem notikumiem tika iesniegta VSMTVA.

! Nesavakums — nepilna standartdeva
? Hemolize asins paraugos
3 asins komponentu mark&$ana
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Nevelamais notikums — nepilna standartdeva

Par nevelamiem notikumiem pilnasinu sagatavoSana tika uzskaitita
nepilnu standartdevu sagatavoSana:

% no kopéjo
donaciju skaita
Nepilnas t.sk. tsk. VADC | tsk. VADC | VADC
standartdevas | VADC izbraukumos | VADC LF
stacionara LF
2005.g. 155 22 32 101 0,25 1,26
2006.g. 170 45 45 98 0,34 1,41

Biezak nepilnu standartdevu sagatavoSana noverota pirmreiz€jiem
donoriem, parsvara jaunieSiem. Par to liecina ar1 fakts, ka 2006.gada vairak
nepilnu standartdevu sagatavots tieSi VADC stacionara, kad tika organizetas
akcijas, piesaistot par donoriem daudz jaunu cilvéku. DiemZ€l prognozet So
nelabvéligo notikumu ne vienmér ir iesp&jams, tapec ari nevar pilnigi izvairities
no §1 notikuma atkartoSanas.

2007.gada 1paSa uzmaniba japievérs VADC Latgales filiales (LF) asins
sagatavoSanas nodalas darbam, lai izzinatu un analiz€tu iemeslus nepilnu
standartdevu sagatavoSanai, jo tabulas dati demonstré, ka LF 2006.gada bija ~
4 reizes vairak nesavakumu, ka VADC kopuma, pie tam Iidziga starpiba ir ar
2005.gada.

Komentars - viedoklis:

HV parskata sagatavosanas laikd analizéjot iespéjamos nevelamos
notikumus VADC specialistu darba grupa secindja, ka gadijumus, kad tiek
sagatavotas nepilnas standartdevas nepieciesams analizét ar mérki samazinat
gadijumu skaitu, BET nepilnas standartdevas sagatavosanas rezultata si deva
netiks izmantota turpmakaja asins apstradé un nevar ietekmeét gatava produkta
kvalitati. Tade| par So nevélamo notikumu nav jazino kompetentajai institiicijai

(VSMTVA).
Nevélami notikumi, saistiti ar asins paraugu izmekléSanu

2006.gada VADC bija konstatetas 2 kludas asins grupas noteikSana, kas
bija savlaicigi pamanitas un sagatavotie asins komponenti netika izsniegti
parlieSanai. Vienlaicigi tika izstradati un veikti korektivie — preventivie
pasakumi.

12 gadijumos bija novérota hemolize donoru asins paraugos, ka dél
netika veikta donoru izmekl€Sana un asins komponentus nebija iesp&jams
izsniegt parlieSanai. Diemzel isto hemolizes iemeslu vairaku gadu gaita nav
izdevies atklat pilniba, 11dz ar to ar1 preventivie pasakumi — atkartota personala
apmaciba, cita razotdja vakuumstobrinu iegade, ir iev€rojami reducg€jusi So
nevélamo notikumu skaitu, bet tas nav izslégts pilnigi (67 hemoliz€ti asins
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paraugi 2004.gada, 41 — 2005.gada). Sis nevélamais notikums tiek uzraudzits,
analiz€ts, jo tas ir ne tikai finansials zaud€ums, bet ari VADC prestiza
jautajums — donors nodod asinis un netiek veikta So asinu laboratoriska
izmekléSana un praktiska izmantoSana péc indikacijam.

Komentars - viedoklis:

HYV parskata sagatavosSanas laika analizéjot iespéjamus ar asins
paraugu izmekléSanu saistitos nevélamos notikumus VADC specialistu darba
grupa secindja, ka progresiva pieeja automatizéjot medicinas laboratoriju
darbibu pievers miisu uzmanibu nevélamiem notikumiem, kas saistiti ar
aprikojuma bojajumiem. Analizatoru, temperatiru uzturoSo iekartu un citu
medicinas iekartu tehniskas uzraudzibas problémas, reagentu atbilstiba
prasibam visa deriguma termina laika un cita aprikojuma iespéjamas
problemas kritiski ietekmé izmeklésanas procesa un rezultata kvalitati, tadejadi
var ietekmét ari asins komponenta kvalitati. Cilvéka faktoram ari ir nopietna
nozime, jo parauga registracija un identifikdacija, iekséjas kvalitates kontroles
programmas prasibu ieveroSana, rezultdtu interpretacija un izmekléSanas
metodes prasibam atbilstosa izpilde atrodas cilvéku rokas. Pie citiem
iemesliem, ka del var tikt konstatéti nevélamie notikumi var uzskatit ari vides
un transportésanas nosacijumu ievérosanas problemas.

Nevelami notikumi asins komponentu apstrade

2006.gada, pulgjot trombocitu masu no 5 leikocitu — trombocitu slana
(BC) devam, tika izveléts 1 BC ar reaktiviem izmekl€Sanas rezultatiem. Kluda
bija savlaicigi pamanita un sagatavota trombocitu masa — inaktivéta un
utiliz€ta. Vienotas informacijas sist€mas ievieSana Asins dienesta dos iesp&ju
izvairities no lidziga rakstura kladam.

Komentars - viedoklis:

HV parskata sagatavosanas laika analizéjot iespéjamus ar asins
komponentu apstradi saistitos nevelamos notikumus VADC specialistu darba
grupa secindja, ka izvairities no klidam nevar ar datorsistemas palidzibu, bet
var tikai samazinat kludu rasanas risku. Asins komponentu apstrade: asins
sadalisana komponentos, bérnu devas, komponentu filtrésanas, apstarosanas
un atmazgasanas procesos par produktu defektu var tikt uzskatiti konstatétais
bakterialais piesarnojums, uzglabasanas noteikumu neievéroSana u.c. faktori,
kas ietekmé produktu kvalitati. Aprikojuma bojajumi un ,protams, cilvéka
faktors, kas izpauzas ka markesanas un identifikdcijas klidas, tehniskas
apkopes  probléemas, aparatiras lietoSanas un tehnologiju  prasibu
neievérosana. Elektropadeves un vides nosacijumu neievérosanas problemas
ari tiek uzskatitas par produktu kvalitati ietekméjoSiem faktoriem.
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Citi nevélami notikumi

2006.gada tika pamanitas 2 kludas asins komponentu mark&Sana — 1
svaigi saldétas plazmas (SSP) deva ar kliidainu devas identifikacijas numuru un
1 eritrocttu masas (EM) deva bija izplatita uz arstniecibas iestadi bez Rh(D)
piederibas uzlimes. SSP un EM (atdota atpakal VADC) devas inaktivétas un
utilizétas. Vienota informacijas sist€ma, kas tiks ieviesta 2007.g., pasargas no
lidzigu notikumu atkartoSanas.

Komentars - viedoklis:

Nevélamie notikumi, kas tika traktéti ka ,,citi”, péc VADC specialistu
darba grupas viedokla vajadzéja traktét ka cilvéeka faktors asins apstrades
procesa (2 kludas asins komponentu markesanda — 1 svaigi saldetas plazmas
(SSP) devai bija kludains devas identifikacijas numurs) un cilveka faktors asins
komponentu izplatiSand (1 eritrocitu masas (EM) deva bija izplatita uz
arstniecibas iestadi bez Rh(D) piederibas uzlimes). Svarigi, ja nevélamo
notikumu uzraudzibas sistéma Jauj savlaicigi, pirms asins komponents tiks
parliets, vel labak pirms tas tiks izsniegts arstniecibas iestades asins kabinetam
atkldt problemu un veikt korektivus pasakumus. Soreiz asins komponenti netika
parlieti recipientiem. Vienotda informacijas datorsistema noteikti palidzes
samazindt kliidu rasanas risku, bet nevar likvidet visas iespéjamas problémas
un nevelamos notikumus.

Nevelami notikumi donoram péc pilnas asins standartdevas sagatavoSanas.
Péc asins nodoSanas dazreiz donoriem méedz biit parejosi veselibas

stavokla trauc€umi, kas, protams, neietekm€ sagatavoto asinu kvalitati
(informacija VADC LF neieskaitot):

Samanpas | Hematoma | Samanas Psiho — Citi Kopa
zudums zudums | emocionalas
procediiras péc reakcijas
laika procediiras
2005.g. | 77 - 1 3 2 83
2006.g. | 42 3 4 3 1 53

Japiebilst, ka 2006.gada laika 3 no Siem donoriem bija hospitalizeti, bet
pec arsta/neiropatologa apskates uznemsSanas nodala atlaisti majas ambulatorai
arstéSanai/noveroSanai bez parejosas darba nespgjas.

Komentars - viedoklis:

Nevelamie notikumi, kas radija  parejosus veselibas stavokja
trauceéjumus donoriem netika atspogujoti VADC gada atskaite.
2005.gada 27.decembra MK noteikumi Nr.1037 nosaka: ,,32. Valsts
asinsdonoru centrs, asins sagatavosanas nodalas un asins kabineti attieciba uz
nevélamiem notikumiem nodrosina, ka ir ieviestas procediiras:
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32.1. lai registretu visus nevélamos notikumus, kas var ietekmét asinu un asins
komponentu kvalitati un drosumu;

32.2. ar kuru palidzibu, izmantojot 9.pielikuma A dald sniegto pazinosanas
veidlapas paraugu, visu informaciju par nevélamiem notikumiem, kas var
paklaut briesmam donorus vai personas, kuras sapem asinis vai asins
komponentus (recipientus), sniedz agentiirai, tiklidz ta ir kjuvusi zinama, bet ne
velak ka 48 stundu laika.”

Informaciju par neveélamiem notikumiem sagatavoja: VADC galvena arste
Dr. Anna Steinerte

Komentarus sagatavoja: VADC direktora vietniece kvalitates vadibas
jautajumos Natalija Bolbate
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12. Izmantota literatiira un informacijas avoti

11.

2005.gada 27.decembra MK noteikumi Nr.1037 ,,Noteikumi par cilvéka asinu un
asins komponentu savaksSanas, testéSanas, apstrades, uzglabaSanas un izplatiSanas
kvalitates un drosibas standartiem, un kompensaciju par izdevumiem zaudéta
asins apjoma atjaunoSanai”

»,Haemovigilance Annual Report 2005. National Haemovigilance Programme”;
New Zealand Blood Service, 2006.; Internet:
http://www.nzblood.co.nz/site_resources/Haemovigilance/2005_Annual_Report.p

df

UK Blood Safety and Quality Regulations 2005: Implementation of the EU Blood
Safety Directive/Background and Guidance on reporting Serious Adverse Events
& Serious Adverse reactions/MHRA — the UK Competent Authority for Blood
Safety/Internet — www.mbhra.gov.lv

SABRE — a User Guide/UK Blood Safety and Quality regulations 2005 —
Implementation of the EU Blood Safety Directive/MHRA — the UK Competent
Authority for Blood Safety/Internet — www.mhra.gov.lv

Basic clinical and organisational requirements for an effective
haemovigilance/P.F.W.Strengers, E.M.Love, C.Politis, TLissitchkov u.c.-Sofia,
ESTM ,2002.-278p.

Transfusion Medicine.European course on blood transfusion/W.V.Aker,
B.Genetied, H.Cohen, A.Todd —Louis Paster University in Strasbour, 1994.-266p.

Transfusion Medicine/[.McCullough., H.Jones, J.Revill, University of
Minnesota,1998.-492 p

Practical Transfusion Medicine/A.Murphy, R.Derwood, G.Pamphilon. Blackwell
Science, London.2001.-365.p.

Blood Transfusion Therapy, American Association of Blood Banks,2002-174p.

. Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva2002/98/EK (2003.g.27.janvaris), kas

nosaka kvalitates un droSibas standartus attieciba uz cilvéka asins un asins
komponentu savakSanu, test€Sanu, apstradi, uzglabasanu un
izplatiSanu.Brisele,2003.-18 Ipp.

Annual Report 2003,National Haemovigilances Office National Blood Center,
Dublin,2003-156p.

Saisinajumi

HV - Hemovigilance;

KI — kompetenta institiicija: Veselibas statistikas un medicinas tehnologiju valsts
agentlira —-VSMTVA (nosaka MK noteikumi Nr. 1037 no 2005.gada 27.decembra);
VADC — Valsts asinsdonoru centrs;

ASN — asins sagatavoSanas nodala;

AK —asins kabinets;

VSMTVA - kompetenta institiicija: Veselibas statistikas un medicinas tehnologiju
valsts agentiira —-VSMTVA (nosaka MK noteikumi Nr. 1037 no 2005.gada
27.decembra);

NN- nevélams notikums;

NB — nopietna blakne.
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1. pielikums Veidlapas no MK noteikumiem Nr.1037
2005.gada 27.decembra MK noteikumi Nr 1037 8.pielikums

Pazinojums par nopietnam blaknem
A DALA
Steidzamais zinojums par iespéjamam nopietnam blakném

Zinotajiestade

Zinojuma numurs

ZinoSanas datums (datums, ménesis, gads)

Parliesanas datums (datums, ménesis, gads)

Recipienta vecums gadi

Recipienta dzimums (vajadzigo pasvitrot):

1) virietis ~ 2) sieviete

Nopietnas blaknes datums (datums, ménesis, gads)

Nopietna blakne attiecas uz (vajadzigo pasvitrot):
1) pilnasinim

2) eritrocitiem

3) trombocitiem

4) plazmu

5) citiem (precizét)

Nopietnas blaknes veids (vajadzigo pasvitrot):

- imunologiska hemolize ABO nesaderibas dél

- imunologiska hemolize citu aloantivielu dél

- neimunologiska hemolize

- bakterialas infekcijas parneSana ar asins parlieSanu

- anafilakse/hipersensitivitate

- ar parlieSanu saistits akiits plausu bojajums

- virusa infekcijas (HBV) parnesana ar asins parlieSanu

- virusa infekcijas (HCV) parneSana ar asins parlieSanu

- virusa infekcijas (HIV-I/II ) parnesana ar asins parlieSanu

- virusa infekcijas (precizet) parneSana ar asins parlieSanu

- parazitaras infekcijas parnesana ar asins parlieSanu (malarija)
- citas parazitaras infekcijas (precizet) parnesana ar asins parlieSanu

- pEctransfuzijas purpura

- transplantata atgriSanas slimiba (GVHD)

- cita(-s) nopietna(-s) blakne(-es) (precizet)

Attiecinamibas Itmenis (NN, 0-3)
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B DALA
Nopietnas blaknes attiecinamibas Itmeni

Attiecinamibas limenis

Skaidrojums

NN | Nav novertejams

Ja nav pietiekamu datu attiecinamibas novertésanai

Ja ir parliecinosi pieradijumi, lai attiecinatu blaknes uz citiem

0 |lIzslegts celoniem
Ja pieradijumi skaidri norada, ka blaknes, visticamak, attiecas uz
Maz ticams citiem c€loniem, nevis uz asinim un asins komponentiem

1 |lIespgjams

Ja nav skaidru pieradijumu, lai attiecinatu blaknes uz asinim vai
asins komponentu, vai citiem c€loniem

2 | Ticams, varbiitgjs

Ja pieradijumi skaidri norada, ka blaknes, visticamak, attiecas uz
asinim un asins komponentiem

3 Drosi

Ja ir parliecinosi pieradijumi, lai attiecinatu blaknes uz asinim vai
asins komponentiem
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C DALA
Nopietnas blaknes apstiprinajums

Zinotajiestade

Zinojuma numurs

Apstiprinajuma datums (datums, ménesis, gads)

Nopietnas blaknes datums (datums, ménesis, gads)

Nopietnas blaknes apstiprinajums (ja/n€)

Attiecinamibas Itmenis (NN, 0-3)

Nopietnas blaknes veida maina (vajadzigo pasvitrot):

1)ja 2) né
ja atbilde ir "ja", precizét:

Kliniskais iznakums (ja zinams) (vajadzigo pasvitrot):
- pilniga atveseloSanas

- nenozimigas komplikacija

- nopietnas komplikacijas

- nave

D DALA
Ikgad@jais pazinojums par nopietnam blakném

Zinotajiestade

ZinoS$anas periods

[ ] pilnasinim reize ar attiecigo komponentu)
[ ] eritrocTtiem

[ ] trombocttiem
[ ] plazmu Recipientu skaits, kuriem parliets komponents no attiecigas
[ ]citu piegades

(katram komponentam izmantot

skaits, kas tika parlietas parskata perioda)

Si tabula attiecas uz: Piegadato vienibu skaits (kop€jais to vienibu skaits, kas piegadatas

atsevisku tabulu) Parlieto vienibu skaits (kop€jais asins komponentu vienibu
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(katram komponentam izmantot

atsevisku tabulu)

Parlieto vienibu skaits (kopgjais asins komponentu vienibu skaits, kas
tika parlietas parskata perioda)

Kopgjais
zinojumu
skaits Nopietnu blaknu skaits ar attiecinamibas Iimeni
Naves no 0 Iidz 3 p&c apstiprinasanas
gadijumu
skaits
Nav 0. Iimenis |1.limenis |2.Iimenis |3. Iimenis
novertéjams
Imunologiska ABO Kopa
hemolize nesaderibas d&]  [Naves gadtumi | | | | |

Citu aloantivielu
del

Neimunologiska hemolize

Bakteriala infekcija p&c asins

parlieSanas

Anafilakse/hiper sensitivitate

Ar asins parliesanu saistits plausu

bojajums

Virusa infekcijas
parneSana ar
asins parliesanu

HBV

HCV

HIV-I/II

cits
(precizet)

Parazitaras
infekcijas
parnesana ar asins
parliesanu

Malarija

Cita
(precizet)

P&ctransfiizijas purpura

Transplantata atgriiSanas

slimiba(GVHD)

Citas nopietnas blaknes

(precizet)

Naves gadijumi

-41




Valsts asinsdonoru cents

Hemovigilance

2006.gada parskats

2005.gada 27.decembra MK noteikumi Nr 1037 9.pielikums

Pazinojums par nevélamiem notikumiem

A DALA

Steidzamais zinojums par nevélamiem notikumiem

Zinotajiestade

Zinojuma numurs

ZinoSanas datums (datums, ménesis, gads)

Nevélama notikuma datums (datums, ménesis, gads)

Nevelams notikums, kas
ietekm@ asins komponentu kvalitati
un droSumu, sakara ar nepilnibam

Specifikacijas
produkta aprikojuma cilveka cits
defekts bojajums kluda (precizst)

$ados posmos:

Pilnasinu sagatavosana

Aferézes procedira

Asins paraugu test€Sana

Apstrade

Uzglabasana

Izplatisana

Materiali

Cits (precizet)

B DALA

Nevelama notikuma apstiprinajums

Zinotajiestade

Zinojuma numurs

Apstiprinajuma datums (datums, ménesis, gads)

Nevelama notikuma datums (datums, ménesis, gads)

Sakotngja celona analize (detalizeti):
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C DALA

Ikgadejais pazinojums par
nevelamiem notikumiem

Zinotajiestade

Zinosanas

beriods 1.janvaris— 31.decembris

Kopéjais apstradato asinu un asins komponentu skaits:

[Neveélams notikums, Specifikacija

kas ietekmé asins
[komponentu kvalitati [Kopgjais

un droSumu, sakara | skaits | produkta |aprikojuma | cilveka cits
ar nepilnibam $ados defekts bojajums kluda precizét
[posmos:

Pilnasinu

sagatavoSana

Aferézes procediira

[Asins paraugu
test€Sana

[Asins paraugu
test€Sana

Apstrade

Uzglabasana

IzplatiSana

Materiali

Cits (precizet)
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2. pielikums VADC veidlapas - nevélamo notikumu registracija un
analize
Izmantojami ka paraugi
1. Veidlapa
Pirmreizéjas dokumentésanas veidlapa paredzéta pirmreizéjai nevélama
notikuma vai nopietnas blaknes dokumentésanai. Ilkviens darbinieks, kas

konstateja NN , NB, briva forma apraksta notikuso.
A5 formata veidlapa.

RL-050/K/0/0-v

Nevelama notikuma registracija

Datums: . Laiks:  :
Briva forma,
Nevélama notikuma apraksts : | aizpilda jebkurs
darbinieks.
\\
Nevélamo notikumu konstateja: (struktirvieniba)

Darbinieka vards
un uzvards netiek
pleprasiti.
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2. Veidlapa

Veidlapa ar analitisko informaciju, céloniem, korektivo pasakumu planu
paredzéta nevélama notikuma vai blaknes identifikacijas numura pieskirsanai,

nekavéjoties veikto korektivo pasakumu, analizes rezultdatu, notikuma célonu,
korektivo  /preventivo pasakumu plana un plana izpildes rezultatu
dokumentésanai.

Veidlapa uz 2 lappuséem.
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RL-051/ K/0/0-v Nevelamo notikumu analize Lpp.1no2
Speka ar: . Spéka lidz: izmainam
Nevelama notikuma identifikacijas Nr.: Datums: . Laiks:  :

Iss apraksts :

Korektivie pasakumi, kas tika veikti nekavéjoties (noradit pasakumus, izpildes laiku, atbildigas un iesaistitas personas):

( 2. Galvenie
| iesp&jami celoni

Céelonu analize:

1. Ieraksta
konstatgjumu:
nevelamo

notikumu

3. pargjie iesp&jamie celoni,

kuri vargja ietekmét
galvenos cglonus

Izmantots:
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[ RL-051/ K/0/0-v_| Lpp.2 no 2
Celonu analizes rezultats: —
Secinajumi par c€lonu analizes
rezultatiem.

Korektivo/preventivo pasakumu plans:

Pasakums Izpildes laiks Atb.persona Atzime par
izpildi

Izstradaja:

(atb.personas uzvards, paraksts)
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