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Ievads

M.Sc.TQM Natalija Bolbate
VADC direktora vietniece
kvalitates vadibas jautajumos,
tel.67408876,
natalija.bolbate@vadc.gov.lv

Eiropas Padomes direktivas un 2005.gada 27.decembra MK noteikumi
Nr.1037 “Noteikumi par cilvéka asinu un asins komponentu savaksanas,
test€Sanas, apstrades, uzglabasanas un izplatiSanas kvalitates un drosibas
standartiem, un kompensaciju par izdevumiem zaudéta asins apjoma
atjaunoSanai “ nosaka prasibas nev€lamo notikumu un nopietno blaknu
dokument&Sanai, uzskaitei, analizei, ka art zinoSanai VSMTVA par nopietnam
blakném un notikumiem.

Valsts asinsdonoru centrs (turpmak teksta VADC), ka valsts tieSas
parvaldes iestade un Latvijas Asins dienesta vadosa iestade, turpina savas
politikas realiz€Sanu ar1 Hemovigilances jautajumos. Pagaidam Latvijas Asins
dienesta nav nevienas asins sagatavoSanas institiicijas, VADC ieskaitot, un
neviena arstniecibas iestades asins kabineta, kur butu pilniba izprasti, ieveroti,
atbalstitti Hemovigilances principi. Tadgjadi, Sobrid neiet runa par MK
noteikumu Nr.1037 prasibu ievéroSanu attieciba uz nevélamo notikumu un
nopietno blaknu dokument€Sanu, analizi un zinosanu. Nevar ievérot to, kas
nav izprasts un saprasts - tadi ir Hemovigilances parskata autoru secinajumi,
nemot vera 2007.gada zinojumu skaitu.

Klidu vadiba ka kvalitates sist€émas elements eksist€ VADC kops
1999.gada. Kludu vadibas istenoSana un riki péc biitibas ir 1idzigi nevélamo
notikumu un nopietno blaknu vadibai. Neskatoties uz astonu gadu pieredzi, ari
VADC specialistiem sagada griitibas nevélamo notikumu identifikacija,
dokumentéSana un zinosana.

HV parskats skaidro HV sistémas mérkus un biitibu donoru, pacientu un
personala tiesibu griezuma. Miisu — donoru, pacientu un asins dienesta
specialistu tiesibu realizé€Sana var klit par 1sto motivaciju veidot efektivu HV
sisttmu Latvija. Tiesibas uz droSu asins ziedoSanu, uz drosu, kvalitativu un
efektivu asins komponentu transfuziju, uz droSu un efektivu darba organizaciju,
tadu, kas kalpo nevelamo notikumu nopietnibas un paradiSanas
iespéjamibas samazinaSanai, atklasanas iespéjamibas palielinasanai.

Hemovigilance, nevélami notikumi, izsekojamiba, nopietnas blaknes,
riski, donoru un pacientu drosiba — visi Sie vardi un termini iegdja miisu
leksikona un domas. MK noteikumi Nr.1037 nosaka mums ar Hemovigilanci
saistitos pienakumus, bet dzivé nav tadu dokumentu vai varas, kas var
piespiest miis dokumentét nevélamos notikumus, nav tadu likumu, kas var
motivét mis ne tikai registrét, bet ar7 zinot par notikuso institiicijai, kura veic
miusu darbibas atbilstibas novértéSanu. Tikai mé&s paSi varam mainit $o
situaciju.
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Parskata autoriem ir ceribas, ka HV parskats, ka ikgadgjs izdevumes, tiks
lasits un parlasits specialistu vidii vairakas reizes gada. Ne visu un ne vienmer
var saprast ar pirmo reizi. lesp&ams, ka ari HV parskata autoru viedokli
mainisies paral€li zinasanu un pieredzes pieaugumam.

VADC HYV parskats joprojam ir izaicinajums. 2007.gada no Latvijas
slimnicu asins kabinetiem sanemti tikai 6 zinojumi.

1. HV deklaracija
Valsts asinsdonoru centra Hemovigilances 2007.gada parskats ir dokuments,

kas nosaka Hemovigilances dibinaSanas pamatprincipus, satur Latvija
apkopotus Hemovigilances datus, tadgjadi veicinot visu Latvijas Asins
dienesta stradajoso kolégu un citu arstniecibas personu iesaistiSanos asins un

asins komponentu droSibas uzraudzibas sistemas veidosana Latvija.

Hemovigilance(HYV) ir uzraudzibas sisttma, kas paredz
standartizetu visu transfuzijas k&€des procesu, sakot no asins sagatavosSanas lidz
transfuizijai, 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 nodroS§inaSanai un pielietosanai”. (2007.gada izdevums).

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 stradajosiem HV
noliikos.

@ Jebkada informacija, kas kluva zinama HV nolikos 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 aktivitates, personas, kas vac,
dokument€ un nosiita informaciju HV nolikos ir aizsargatas no
sodiSanas un ,,vainigo meklesanas”.

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

@ Slept informaciju par kliidam, k]imém un novirzém no normas,
nevélamiem notikumiem, kas kluva zinama ir amorali un tiek uzskatits
par profesionalu bezatbildibu.
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2. Hemovigilances sistema. Laiks pievienoties!

M.Sc.TQM Natalija Bolbate
VADOC direktora vietniece
kvalitates vadibas jautajumos,
tel.67408876,
natalija.bolbate@vadc.gov.lv
Dr. Irisa Grinfelde

VADC donoru laboratoriskas
izmeklesanas nodalas vaditaja
tel.67471472
irisa.grinfelde@vadc.gov.lv.

,Laiks pievienoties” — tads nosaukums ir vienai no Valsts asinsdonoru

centra donoru kustibas veicinasanas akcijam. ,Laiks pievienoties
Hemovigilancei” Soreiz meés gribam teikt veselibas apriipg stradajosiem
kolegiem.
“Hemovigilance” ir organiz€tu parraudzibas procediiru kopums saistiba ar
nopietniem nevélamiem vai neparedz€tiem notikumiem vai blakusparadibam
donoriem vai recipientiem, ka ari epidemiologiska donoru turpmaka
noveéroSana, ka tas ir definéts Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva
2002/98/EK (2003. gada 27. janvaris), ar kuru nosaka savakSanas, test€Sanas,
apstrades, uzglabasanas un izplatiSanas kvalitates un droSibas standartus
cilveka asinim un asins komponentiem. Me&s uzskatam hemovigilanci par
sisttmu, kas nevar eksistét bez visu iesaistito puSu atbalsta, dalibas un
pardomatas infrastruktiiras.

Eiropas valstis katru gadu pieaug zinojumu skaits par nevélamiem
notikumiem un nopietnam blakném. Zinojumu skaita pieaugums liecina par
auguSo profesionalu kompetenci ar asins, asins komponentu sagatavoSanu,
izmeklesanu, uzglabasanu, izplatiSanu un pielietoSanu saistito nopietno blaknu
un nevélamo notikumu identifikacija un motivaciju macities no kludam,
problémam un trasfuziju reakcijam.  Paraleli mainas ari izpratne par
Hemovigilances sist€ému, tas uzbtivi un datu analizi.

1999.gada starptautiskais transflizijas medicinas Zzurnals ,,Vox
Sanquinis” rikoja Forumu, kas bija veltits Hemovigilances (turpmak teksta
HV) jautajumiem. SeSu gadu laika (1999. — 2005.) tika vakta informacija un
tolaik HV sistema bija izveidota septinas no 17 valstim, kas piedalijas Foruma.
Dati liecindja par augusSo interesi HV sist€émas dibinasanai un ievieSanai Eiropa
un citas zemes. Jautajumus adres€ja dazadu valstu respondentiem un Vox
Sanguinis, apkopojot atbildes, piedavaja zurnala lasitajiem dazas no tam, ka
dazadu valstu pieredzi un specialistu viedoklus.

Visas valstis, neskatoties uz to, ka Foruma dalibnieku skaits nav liels,
HV sisteéma eksisté, bet atSkiras vaktas informacijas klasts, datu vakSanas
pamatprincipi, ka ar1 sistemas strukttira. Musu mérkis ir veicinat Latvijas HV
sistémas veidosanos izmantojot citu valsts pieredzi.

v’ Vacija ir jazino tikai par pacientu nelabvéligam reakcijam, kas saistitas ar
asins komponentu transfiiziju.
v Spanija un Dienvidafrika sistéma tolaik bija izstrades stadija.
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v" Amerikas Savienotas valstis (ASV) sistéma eksisté. Par transfiziju
reakcijam ar fatdlu 1znakumu obligati zinpo Partikas un Zalu
administréSanas institiicijai (Food and Drug Administration - FDA), bet
nav oficiala HV kompleksa sist€ma no donora lidz recipientam.

v’ Austrijas sisttma ietver informaciju par  nelabvéligam reakcijam,
notikumiem un elementus, kas attiecas uz ,,nepareizu” asins komponentu
lietoSanu vai negadijjumiem ar materialiem, kas paredzeti asins
komponentu sagatavosanai, piem. asins maisiem u.c.

v' Cehija zino$ana par smagam nelabvéligam reakcijam, kas saistitas ar
produktu kvalitati ir obligata, bet zinoSana par citiem HV datiem ir
brivpratiga. Pilns HV sisteémas komplekss, kas paredz obligatu zinoSanu
par nev€lamiem notikumiem un blakn€m no donora lidz recipientam ir
izstrades stadija.

v’ Danija tiek vakta informacija visos posmos par nevélamiem notikumiem
un nopietnam blakném asins un asins komponentu sagatavoSanas procesos
lidz transfiizijai un pacientu reakcijam. Asins sagatavoSanas procesos
konstateto nevélamo notikumu statistikas dati tiek vakti kopS 1998.gada.
Pirmo reizi ,, Transfiiziju risku” pirmais parskats tika publicéts 2000.gada.
Danija turpinas HV sistémas attistibu nemot véra ari Eiropas Direktivas
prasibas.

Pedgjo gadu laika Somija darbojas HV sistema péc brivpratibas
principa. Ta netika reguléta ar likumdoSanas aktiem. Slimnicas zino Somijas
Sarkana Krusta Asins dienestam (asins komponentu sagatavotajam) par
»hepareizo” asins komponentu transfiizijam, nopietnam blakném un kladam -
nevélamiem notikumiem. Somijas Sarkana Krusta Asins dienests (asins
komponentu sagatavotajs) palidz slimnicam nev€lamo reakciju analizé veicot
laboratoriskus izmeklgjumus, uztur nacionalo nevélamo notikumu registru,
veido gada parskatus par nopietnam blakném un nev€lamiem notikumiem un
organiz€ macibu pasakumus. ZinoSana katru gadu klast arvien aktivaka. Jauns
Somijas Asins dienesta likumdoSanas akts (ir speka ar 2005.gada 1.novembr1)
paredz noteiktas obligatas prasibas zinoSanai. Slimnicas veicina zigoSanu par
nevelamiem notikumiem un nopietnam blakném, jo HV datu vakSanas un
analizes mérkis ir slimnicu transfuzijas procesu pilnveidoSana un personala
macibas. Speciali izveidota nacionala datu baze kalpo ka Benc¢markinga
(Labas Prakses mekl€Sana, identifikacija un izplatiSana) aktivitate asins
komponentu sagatavoSana un kliniskaja asins komponentu pielietoSana. Datu
bazes informacija tiek izmantota asins komponentu kliniskas pielietoSanas
pilnveidei.

Daudzas valstis zinoSana ir obligata prasiba un visas Eiropas valstis (no
tam kas piedalijas Foruma un kas ir Eiropas Savienibas dalibvalstis ) zinoSana
klust par obligatu prasibu péc minétas Eiropas direktivas ievieSanas.

Vairums dalibvalstu sist€émas paredz zinoSanu par nopietnam blakném
saisttba ar asins komponentu parlieSanu, nepareizu ricibu ar asins
komponentiem, ka ar1 par nevélamiem notikumiem visa transfuizijas k&de ( no
donora l1idz recipientam, ar asins sagatavosanu saistitos procesus ieskaitot).
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HV ir neatpemama un svariga transfiizijas medicinas sastavdala.
Zinosanas sistémas dati parada kuri nevélamie notikumi un nopietnas blaknes
joprojam ir problémas un sniedz informaciju analizei un profilaktisku/
preventivu pasakumu mekléSanai negadijumu/nevélamo notikumu riska
samazinasanai. HV sist€éma attistas paral€li Eiropas Padomes Direktivas
nostadn€m un tiks attistita nakotn€. Direktivas prasibas tieck nemtas vera ari
arpus Eiropas valstim.

2006.gada Latvijas medicinas iestad€s tika veiktas 42513 eritrocitu
masas (EM), 1622 trombocitu masas (TM), 47213 plazmas un 2839
krioprecipitata devu transfuizijas (pavisam 94187 devas). Savukart sanemti
tikai 46 zinojumi par blakném, t.sk. 4 zinojumi par nopietnam blakném, kas ir
4,2 nopietnas blaknes uz 100 000 transfuzijam .

Analifakt.

TRALI

@ Zinojumu skaits 2006.g. B Zinojumu skaits 2007.g.

1. Attels Zinojumu skaits par blakném 2006. un 2007.gados

Salidzinajumam: Latvija 2005.gada tika sagemti zigojumi par 29
blakném, tai skaita 21 febrila reakcija, kuras nav nopietna blakne, bet
Lielbritanija 1358 zinojumi par nevélamiem notikumiem un 609 zinojumi par
nopietnam blakném. Niderland€ zinojumu skaits 2003.g. no 8,6 uz 100 000
asins komponentu transfuzijam 2005.g. pieaudzis lidz 26,7 zipojumiem uz 100
000 asins komponentu transfuzijam. Te 2005.gada bijusi zinojumi par 8 ABO
sisttma nesaderigam un 2 Rh(D) nesaderigam eritrocitu masas transfiizijam
Aktivakie informéetaji Latvija par konstatétam blakném 2006.gada bija:
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2. Attels Aktivakie zinotaji par blakn€m 2006. un 2007. gados

Sogad no Latvijas slimnicam sanemti tikai 6 zinojumi. Tas liecina par
to, ka kolegi nav vél pilniba izpratusi nevélamu notikumu un nopietnu blaknu
uzskaites nozimigumu misu kop&ja darba par droSu asins komponentu
transfuziju. Svarigs darbs $aja joma javeic medicinas iestazu transfuziologiem,
asins kabinetu vaditajiem, Asins sagatavoSanas nodalu vaditajiem, lai
izskaidrotu informacijas apkopoSanas nozimigumu par nevélamiem
gadijumiem un nopietnam blakném. Asins sagatavoSanas iestadém jauzskaita
un jaanaliz€ nev€lamu gadijumu un nopietnu blaknu gadijumi donoriem. Tas
nepiecieSams, lai var€tu analizét nevélamo gadijumu un nopietnu blaknu
izcelsmes celonus un veikt pasakumus to samazinaSanai vai novér$anai. So
uzskaites un analizes darbu nosaka veikt MK Noteikumi Nr.1037 no
27.12.2005.g., kur pielikumos atrodamas zinojumu formas.

Par Hemovigilances sisttmas esamibu Latvija més pagaidam nevaram
runat. M@s esam tikai pirmaja posma - datu vakSana un arstniecibas personu
motivéSana sniegt informaciju par nevélamiem notikumiem un nopietnam
blakném.

Laiks pievienoties!

Lai macitos cilvékam ir vajadziga vélme macities un laiks. Lai macitos
no klidam cilvékam ir vajadzigi laiks un informacija par kluadam. Me&s vaksim
datus par nevélamiem notikumiem, transfuziju reakcijam un blakném un mums
ir laiks. Ir laiks, zinaSanas, izpratne par HV sistémas nozimi, uzbiives
principiem un citu valstu pieredzi. Vai pacientiem arT ir laiks?

Izmantota literatiira:
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Transfusion UK.
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3. Kludas un negadijumi medicina — ka pilnveidot pacientu
drosibu?
Dr.Evija Pal¢eja, M.sc. TQM;
Administrativas dalas vaditaja
VSIA ,,.Bérnu kliniska universitates slimnica”

Bérnu slimnica Gailezera
evija.palceja@bkus.lv

»Medicina kadreiz bija vienkarsa, neefektiva un salidzinosi drosa. Tagad
ta ir kompleksa, efektiva un potenciali bistama.” (Sir Cyril Chantler, Lancet
1999).

Klidas, negadijumi medicina, kas pasaulé apvienoti zem termina
»pacientu drosiba” ir aktuala t€ma visas attistitajas valstis. Negadijums ir
kait€§jums pacientam, kas saistits ar arstniecibas vadibu pretstata slimibas
komplikacijam, savukart, arstniecibas vadiba ieklauj visus apriipes aspektus,
diagnostiku, arstéSanu, klimes nosakot diagnozi vai arstgjot, ka art medicinisko
iericu, aprikojuma pielietosanu [6]. Aktualizgjoties diskusijai pacientu drosibas
virziena Eiropa, vairakas valstis veikti p€tijumi par negadijumiem slimnicas,
atklajot, ka negadijumiem, klimé&m, kas saistitas ar arsteéSanu un apripi,
slimnicas vidgji tiek paklauti 4-16% no visiem stacion&tajiem pacientiem.

Laiku pa laitkam ari Latvijas masu medijos paradas pacientu
neapmierinatiba un problémas, sanemot veselibas apriipes pakalpojumus, pat
tragiski negadijumi. Ta 2007.gada aprila sakuma sabiedribu satrauca presé un
citos masu medijos izskang&just informacija par negadijumu slimnica, ka c€lonis
varétu but bijusi tragiska kliida, ievadot pacientam koncentrétu sals skidumu
fiziologiska Skiduma vieta. 2007.gada oktobr1 ierosinats kriminalprocess par
atstatu auduma salveti pacientes veédera péc keizargrieziena, apsiidzot tris
arstniecibas personas profesionalo pienakumu nepienaciga pildiSana.

Negribéts, netiSs kait§jums pacientam arstéSanas laikd nav jauns
»fenomens”. Pieraksti par So problému datéti jau 17.gadsimta. Reakcija taja
laika bija tikai un vienigi sodiSana, pieméram, rokas nocirSana kirurgam.
Sodienas risindgjumi pacientu drosibas paaugstinaianai nodroSina daudz
konstruktivaku pieeju, kura sekmes pacientu droSibas virziena atkarigas no ta,
cik labi pakalpojumu sniedzgji strada ka komanda, cik efektivi komunic€ viens
ar otru un ar pacientiem un cik ripigi, nemot véra riskus, izstradati
pakalpojumu sniegSanas procesi un apriipi atbalstosas sist€mas. Bet vai ta ir pie
mums, Latvija? Pie mums joprojam dominé uzskats- arsts, masa nav tiesigi
kludities, vainigais jaatrod un jasoda. Un tieSi $ada— uz vainiga apstiprinaSanu
val noliegSanu, nevis pamatc€lonu noskaidroSanu, tend€ta ari kompetento
institiiciju talaka darbiba negadijuma izmekl&éSana [22].
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Kas tad ir pacientu drosiba? Atbilstosi Pasaules Veselibas
organizacijas Pasaules alianses pacientu droSibas definicijai pacientu drosiba
(patient safety) ir nejausu, negribétu kaitéjumu neesamiba un tas vadiba
saistita ar ricibam, lai izvairitos no kaitéjuma pacientam, ta saistita ar
preventiviem pasakumiem un uzlabojumiem sistéma, ieklaujot sevi iepriekséju
risku noteikSanu un izvairiSanos no ieprieks paredzamam kludam [4,5].
Pacientu droSibas gadijums/ incidents (patient safety event/ incident)-
gadijums, kura rezultata radies vai var€ja rasties netiSs (nejauss, bez iepriekseja
nodoma) kait€jums pacientam, veicot darba pienakumus vai neveiktas darbibas
rezultata, un nevis pacienta mediciniska stavokla dg] [4;6].

Cilveka faktora un sistémas kliidu modela teorijas runa par kludiSanos
ka dalu no cilveéka biitibas. Klidas ir raksturigas visas cilvéka darbibas sferas,
bet ir iespéjams mdcities no kliudam un nepielaut to atkartoSanos,
pilnveidojot sistemu, vidi, kura cilveks strada.

Noveértéjot aizvien aktualako pacientu droSibas problemu, ka ari
apzinoties, ka veselibas apriipes sniedzg€ji un organizacijas, kas sasniegusas
augstu attistibas un droSibas Itmeni, ir sp&jigas atzit kliidas un no tam macities,
daudzas pasaules valstis, tai skaitd Eiropa, ir izveidotas un joprojam tiek
pilnveidotas pacientu droSibas sist€mas, kuru pamatelements ir zinoSanas
sisttma (reporting system) ar sekojoSu negadijumu analizi, izmantojot
kvalitates nodroSinaSanas metodes, piem&ram, pamatc€lonu analizes metodi
(Root Cause Analysis) .

2005.gada ar nosaukumu — ,No informé&Sanas pie darbibas”, tika
izstradatas Pasaules Veselibas organizacijas Pasaules Alianses pacientu
drosibai vadlinijas negadijumu zinoSanas un maciSanas sisttmam. 24.05.2006.
Ministru Komiteja 965.Ministru vietnieku sanaksmeé tika apstiprinatas Eiropas
Padomes Ministru Komitejas rekomendacijas Rec (2006)7 dalibvalstim
pacientu droSibas menedzmentam negadijumu prevencijai veselibas apriip€.

Eiropas Padomes Ministru komiteja rekomendé dalibvalstim lidzas (vai
ietverot tas) farmakovigilances, hemovigilances un medicinas iericu vigilances
sist€émam, kas biitiba ir produktu drosibas sist€émas, izstradat un ieviest pacientu
droSibas zinoSanas sistemu par negadijumiem, kas saistiti ar klidam arstéSanas
un apripes procesa gaita, tai skaita klimém diagnostika, medikamentu ievade,
kirurgisku vai invazivu procediiru veikSana, ka arl citiem nopietniem
negadijumiem, kuriem ir risks atkartoties, apkopot, analizé€t negadijumus un
veikt darbibas pacientu drosibas paaugstinasanai [4].

Eiropas Padomes rekomendacijas liek akcentu uz pareju no ierastas
,stidzibu sist€mas”, uz aktivu ,,zinoSanas sisttmu”. Siidziba péc biitibas ir
rezultats nevélamam notikumam, kad jau miisu klients- pacients pieprasa saukt
arstniecibas personu vai iestadi pie atbildibas, kameér zinoSana virzita uz aktivu
nevélamo gadijumu, kliidu ricibas, sist€ma, procesos konstataciju, korekciju un
preventiviem pasakumiem, nepielaujot to notikSanu vai atkartoSanos un Iidz ar
to nonakSanu lidz stidzibai. Studzibu neesamiba nenozimé kvalitates esamibu.
Stdzibu sist€éma ir vajadziga ka pacientu tiesibu realiz€taja, bet pacientu
droSibas sistemas darbibas meérkis ir ne tikai pacientu aizsardziba pret
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negadijumiem, bet arT arstniecibas personu pasargasana no iesp&jas klidities un
lidz ar to stidzibu un tiesu gadijumu skaita samazinasana [4].

Kade] veidojama pacientu drosibas sistema, kadel Eiropas Padomes
Ministru Komitejas rekomendacijas likts uzsvars uz klidu un sistémas
analizi, nevis veselibas apriipes profesionalu vaino$anu un sodiSanu? Tam
pamata ir skaidrojums par cilvéka faktoru un to, kapéc kliidas rodas.

Termins ,,cilvéka faktors” radies II Pasaules kara laika, reaggjot uz
cilveku problemam, ar ko saskaras militara aviacija. Tagad cilvéka faktora
jeédziens parkapis aviacijas robezas, izplatoties dazada veida jomas, kur tiek
izmantotas riska tehnologijas. Cilvéka faktors PVO Pasaules Alianses pacientu
drosibai vadlinijas tiek defin€ts ka maciba par kopsakaribam starp cilvékiem,
rikiem, ko vini izmanto un vidi, kura vini dzivo un strada [5] . Cilvéka faktors
runa par cilvéka uzvedibas, snieguma izpratni un uzlabosanu darba vieta — 1pasi
kompleksas sist€émas [7].

Profesors Dz Rizons (Mancesteras Universitate Psihologijas
departaments) norada tris eksist€josos kliidu teoriju modelus: Individa vai
personas modeli, juridisko modeli un sistémas modeli. Katrs parstav savu
kludas izcelsmes teoriju, un katrs no tiem piedava savu specifisko aizsardzibu
pret klidam [10].

Personas modelis atspogulo ilgi pastavosu un plasi izplatitu pieeju
attieciba uz negadijumiem un klidu vadibu un fokus€jas uz nedroSajam
darbibam- kliidiSanos un procediiru parkapumiem, t.i. cilvéku: masu, arstu,
kirurgu, anesteziologu, farmaceitu utt. Personas pieejas filozofijas pamata ir
apgalvojums, ka cilvéks pats spgjigs izdarit izveli starp droSu un nedroSu
ricibas, izturéSanas veidu, Iidz ar to kludas tiek uzlikotas ka neapvalditu
mentalo procesu produkts: aizmarSiba, neapdomiba, nevériba, neuzmaniba,
pavirSiba, nolaidiba utt. Tas nozim€, ja kaut kas slikts notiek, konkrétai
personai vai grupai par to jaatbild. Pretpasakumi, galvenokart, tiek versti uz to,
lai samazinatu, izskaustu nev€lamas variacijas cilvéka uzvediba, riciba,
manipulgjot ar cilvéka bailém, draudot ar disciplinariem meériem, nosaukSanu
varda, parmetumu izteikSanu, kauninasanu, atkartotas kvalific€Sanas
pieprasiSanu, baidiSanu ar atlaidanu. Sis pieejas sekotaji apliko kludas ka
moralas dabas problémas, pienemot, ka “sliktas lietas gadas sliktiem
cilvékiem”, kas tiek déveéta par “faisnigas pasaules hipotézi”. Klumes tiek
meklétas un mérkis ir atrast individa neprecizitati, kludiSanos, nepareizus
léemumus. Personas pieejai ir virkne nepilnibu: lai arT nedrosas ricibas jebkura
sfera meédz but rupji parkapumi, lielaka dala tddu nav un biezi vien, tie ir
vislabakie laudis, kuriem gadas pielaut vissliktakas klidas. Fokus€joties uz
individu, nedros$as darbibas tiek izol€tas no sist€mas konteksta, bet bez klumju
detalizétas analizes nevar izslegt to atkartoSanos nakotné. Efektiva riska
vadiba atkariga no organizacijas kultiiras- attieksmes pret kliidam, nevélamu
gadijumu zinoSanas kultiiras, bet skaidri novilkta robeza starp nosodamam un
nenosodamam ricibam ir svarigakais zinoSanas kultiiras elements. Parmetumu
paredzéSana veicina norobeZoSanos, faktu slépSanu. Bailes no kriticisma
potencialo negadijumu reiz€s nepielauj racionalu potenciala kaitéjuma c€lonu
un norises mehanisma analizi un preventivo pasakumu izstradasanu [10;7].
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Arl juridiskais modelis uzskata, ka atbildigajiem profesionaliem
nevajadzetu pielaut kludas, veicot pienakumus- kliidas ar sliktam sekam ir
nolaidiba vai pat bezatbildiba un ir pelnitas iebiedéSanas sankcijas. Bet kliidas
visbieZak un, galvenokart, nav sliktas kompetences d&l- klidas nav
neveiksminieku monopols! Reti negadijuma mehanisma iesaistits kads
vienpersoniski. Tomer dazreiz nepiecieSams tikai viens, lai ,,palaistu” nelaimes
gadijuma mehanismu [10].

Diemzgl, arm misu valsti domin€ personas un juridiskais modelis, ko
skaidri pierada pres€ izskangjust informacija un gan tiesibsargajoso institiiciju,
gan sabiedribas reagéSana uz notikus$ajiem negadijumiem veselibas apripes
sistema.

Jajauta, kapec personas pieeja? Dr.Sara DZazdani norada, ka individa
vainoSana emocionali izraisa lielaku apmierinatibu, neka mérkéSana uz
institlciju, un personas nedroSas darbibas nodaliSana no jebkadas
institucionalas atbildibas biezi ir vaditaju intereses, turklat personas pieeja ir art
juridiski ertaka [7].

Personas un juridiskais modelis tiek déveéti par veco pieeju klidam,
pamatojoties uz to, ka atseviski gadijumi un kliudas visbiezak rodas dazadu
multiplu veicinoSu faktoru sakritibas rezultata. Nosodot individu, Sie faktori
netieck mainiti un lidzigas kliidas atkartojas. Kludu prevencija un pacientu
drosibas pilnveidoSana prasa sist€mas pieeju, lai izmainitu apstaklus, kas sekmée
kludu rasanos [7;10;12].

Sistemas modelis apliko kludiSanos ka dalu no cilveéka biitibas.
Negadijumi ir slépto patogénu, kas dzivo sist€mas iekSieng, produkts, un
izraisitaji ir vairak Iidzigi ,,mantiniekiem”, neka provocétajiem. Sisteémas
modeli korektivie pasakumi veérsti uz trikumu novérSanu un pilnveidoSanu,
uzskatot, ka nevar mainit cilvéka dabu, bet iesp&jams mainit apstaklus, kuros
cilveks strada. Centrala ideja ir par sisteémas aizsardzibu. Visam riskantajam
tehnologijam ir barjeras un aizsargmehanismi, drosibas pasakumi
(inZeniertehniski risinajumi, personala kompetence, organizatoras procediiras,
vadiba un kontrole utt.), kas ir galvenie akcenti sist€mas pieejas modeli. Kad
negadijums notiek, svarigakais ir, nevis, kur§ rupji kludijas, bet ka un
kapec nenostradaja aizsargmehanismi.

Jauna- sist€mas pieeja rekomendge pielietot ar cilvéka darbibu saistito
faktoru parzinasSanu un to parvaldiSanu, lai noteiktu, kas noticis, kap€&c noticis,
un kas varétu tikt darits, lai lidzigs gadijums neatkartotos [7;12]. No sist€mas
modela puses, tadi vardi ka nolaidiba un bezrupiba, ar ko parasti tiek
manipuléts misu valsti, analizéjot negadijumu, ir slikta izvele, jo tie ir
visparigi, negativi spriedumi ta vieta, lai aprakstitu precizus apstaklus vai
izturésanos, kas novedusi pie klumes. Katrai cilvéka kliidai pamata jabiit
kadam ieprieks§€jam c€lonim. Lielaka dala neveiksmju ir saistita ar ne mazak ka
vienu cilvéka kliidu. Ka par nelaimi, atklajums, ka cilveks ir kludijies, biis
nepietickams, lai palidz&tu procesa prevencija. Ir jaizpeta, KAPEC cilveka
kluda atgadijas. Ta varetu biit sist€mas ierosinata kliida (pieméram, solis nav
ieklauts mediciniskaja procediira) vai nedroSa riciba (pieméram, uzdevuma
veikSana, palaujoties uz atminu, parbaudes veidlapas izmantoSanas iesp&ju
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vieta). Katrai cilvéka kludai c€lonsakaribu rinda jabiit atbilstoSam c€lonim.
Nebiis pietickami pateikt, ka arsts kladijas medikamenta deva. Vajadzetu
figurét identificEtiem pamatapstakliem, kapéc ta notika, - piemé&ram,
automatiskas devas parbaudes programmas trikums. Tikai klidas célonis,
nevis pati kltda ir tas, kas novedis 1idz produktivam prevencijas stratégijam.
AT katrai novirzei no procediiras (noteiktas kartibas) jabiit kadam ieprieks€jam
c€lonim. Procediru parkapumi, neievéroSana nav pamatc€loni! Tas ir
pielidzinams klidam, jo procediiru parkapumi nav tie$i vadami. Vadams ir
procediiras parkapuma cé€lonis. Ja klinicists parkap; procediru, tapec ka ta ir
visparpienemts, ta ir lokala norma, javirza centieni uz to, lai raditu citu normu.
Ja specialists izlaiz solus procediira, tapec ka vins to neizprot, jastrada pie vina
apmacibas. Visai vienkarsi var atrast veidus, ka nelaime var€ja nenotikt, bet tas
nav pamatc€lonu izmekléSanas noliiks. Ta vieta nepiecieSams atrast, kap&c §1
klime notika taja slimnicas sisteéma, kada ta ir Sodien. Pieméram, ja arsts nav
nozimgjis kadu medikamentu, tas ir c€lonis tikai tada gadijuma, ja ir bijis
priekSraksts, p€c kura vadoties vinam, pirmkart, bija janozimé $is
medikaments. Pienakums rikoties var rasties no prakses standartiem un
vadlinijam, ka ar1 citiem priekSrakstiem, ka nodroSinat pacientu arstéSanu vai
apriipi [12;20].

Ja tagad atgriezamies pie minéta negadijuma ar auduma salveti
pacientes védera, tad kur gan te ir nozieguma sastavs? Vai tas bija arstu
parkapums (!!!) pacientes mediciniskaja apriipe? Vai mediku sodiSana pasargas
no lidziga negadijuma nakotné kaut vai cita slimnica? Iespgjams, pasargas pasu
mediku risindjums- salvetes ar rentgena diegu.

Ideala pasaulé katrai ,,aizsargkartai” jeb aizsargbarjerai vajadzetu biit
veselai. Realitaté, dazadu faktoru iedarbibas rezultata tas vairak lidzinas
Sveices sieram, kura ir daudz caurumu — 1idzigi ka $aja sierd, bet kas parasti ir
parklati ar citas aizsargkartas veselo dalu. ,Sveices siera modela” autors britu
psihologs prof. Dz. Rizons pieradijis hipotézi, ka visbiezak nejausie gadijumi
atduras viena (vai vairakos) no iesp€amajiem cCetriem klimju Iimeniem:
organizacijas ietekmém, nepietickamu, nedroSu parraudzibu vai kontroli,
priek$nosacijumiem nedroSai darbibai un pasai nedroSajai darbibai. Caurumi
siera ir individualas vaja vietas atseviskas sisttmas dalas un biezi vien varié
gan izmera, gan pozicijas zina visas ,,siera Sk&lés” [13]. Caurumu esamiba katra
viena Skele (t.i. Iimeni jeb aizsargbarjerd) normalos apstaklos nekliist par c€loni
sliktam iznakumam, jo nostrada par€jie aizsargmehanismi. Parasti negadijums
rodas tikai vienigi tad, kad ta saucamie caurumi visas barjeras viena bridi
acumirkligi nostajas Iinijas pozicija, izveidojot trajektoriju un padarot
negadijumu iesp&jamu — izraisot risku savienoSanos, un nodarot kaitgjumu
cietusajam (1.attels).
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Kaitigais
aktors

1.att. Sveices siera modelis

Ka jebkura darbibas sfeéra, ari slimnicas pastav un tiek veidoti jauni
aizsargmehanismi, lai novérstu negadijumu raSanos. Tomér to esamiba
negaranté, ka negadfjumi nenotiks. Sie aizsargmehanismi var biit nepilnigi. Un
biezi vien, tikai veicot riipigu pamatcelonu analizi, iesp&jams saskatit triikumus
sisteéma, kas noveda pie dotd nevélama gadijuma vai pat var€tu izraisit citu
nevélamu notikumu. Negadijumu izcelsmé svarigas dazadu faktoru un sist€mas
kopsakaribas.

Robi aizsargbarjeras rodas divu iemeslu dél: aktivas klimes un
neparedzeti (latenti) apstakli. Gandriz visi gadijumi saistiti ar abu So faktoru
kombingésanos. Aktivas klumes ir cilvéku, kas ir tiesa kontakta ar pacientu vai
sistému, i1zraisitas nedroSas darbibas, pieméram, mis€klis, kliidas un procediiru
parkapumi. STm aktivajam k|]amém ir tieSa un parasti Tslaiciga ietekme uz
aizsargbarjeru veselumu. Latentie apstakli, savukart, ir nenoverstie (fatalie)
,pastavigie patogeéni” sisteémas iekSiene. Tie rodas no [émumiem, ko pieneémusi
planotaji, buvetaji, procediiru rakstitaji un augstaka lIimena vadiba. Latentajiem
apstakliem ir divi nevélamo efektu veidi: tie var parversties kliidu provocg€josos
apstaklos lokalaja darba vieta (pieméram, laika, personala nepietickamiba,
neadekvats aprikojums, nogurums un pieredzes trikums) un var radit
ilglaicigus robus vai vajumu aizsargmehanismos (nedrosi trauksmes signali un
indikatori, nedarbojosas procediiras, projektu un konstrukciju nepilnibas utt.).
Latentie apstakli var€tu atrasties manigi apslépti sist€mas iekSiené daudzu
gadus pirms tie kombingjas ar aktivu klimi un lokali rada nelaimes gadijumu
[7,14].

Dr. Sara Dzazdani salidzina aktivas klimes ar moskitiem, tie var tikt
sisti viens aiz otra, bet tie joprojam turpina uzmakties. Vislabakais lidzeklis ir
izveidot efektivakus aizsargmehanismus un nosusinat purvu, kura tie mitinas.
Purvs, $aja gadijuma, ir ieprieks prezentétie latentie apstakli [7].

Lai organizacija sp€tu macities no klidam un raditu efektivu pacientu
dro$ibas sist€mu, 1pasi svariga loma ir gan sabiedriba, gan organizacijas, sakot
no parvaldibas valsts augstakaja limeni Iidz pat pakalpojumu sniedz&ju
institiicijam, tajas pastavosajai kultiirai un izpratnei.

P&éc pacientu drosibas ekspertu atzinuma, ko savas vadlinijas atzime ari
Pasaules Veselibas organizacija un rekomendé Eiropas Padomes Ministru
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Komiteja, vélams zinot ne tikai par nopietniem negadijumiem ar fatalam sekam
pacientam. Lielas katastrofas parasti notiek reti. Organizacija var daudz
macities tieSi no §tm nelielajam kliidinam un potencialajiem negadijumiem
,,near-misses”), kas sastopamas krietni biezak. Bet personalam jauzdroS$inas
zinot par $§Tm situacijam. Ja kliidas ar nopietnam sekam nepaliek nepamanitas
un tas nav noslépjamas, tad nelielas klimes vai potencialie negadijumi, it
seviSki laikus pamaniti un noveérsti, vairuma gadijumu paliek apslépti vai
zinami tikai Sauram iesaistito lokam vai pat vienai personai, Iidzigas klimes
turpina atkartoties un viena bridi tas var realizéties nopietna negadijuma. Tadel
atverta kultiira, kura kltdas var tikt drosi zinotas, ir pati biitiskaka un svarigaka.

Kultiira, kura cilveki ir gatavi macities no klidam, ir viens no veiksmiga
biznesa pamatelementiem. Atsaucoties uz Pasaules Bankas droSibas kontroles
un riska menedZmenta darba grupas atzinumu (VaSingtona, 17.-18. oktobris,
1988.gads), izSkirami pieci organizacijam raksturigie kultiiras tipi:
patologiskais, kura domin¢€ uzskats — kadg] izSkiest laiku drosibai; reaktivais —
meés daram kaut ko, kad kaut kas atgadas; kalkulativais (aprékina) — mums ir
sist€émas, lai menedz&tu visus identific€tos riskus; proaktiva — mes vienmer
esam gatavi jauniem riskiem, kas varétu paradities; rados$a (generativa) — riska
vadiba ir neatnemama dala visa, ko mes daram (2. attéls) [2,15].

Arvien vairak
informétibas

KALKULATIVA
Mums ir sistémas, lai
menedzétu visus riskus

REAKTIVA
Més reagéjam uz katru

incidentu Uzticé$anas, atbildiguma
palielinasanas

PATOLOGISKA

drosibai?

2.att. Drosibas kultiiras evoliicija

Galvena loma organizacija atvertas un radoSas kultiiras veidoSana ir
augstakajai vadibai. Ka atzist Niderlandes pacientu drosibas zinosanas sistémas
ievieSanas koordinatori [15], analiz€jot sasniegto, par atvértas kultiiras
veidoSanu ir jadoma un pie tas ,iedzivinaSanas” ir jastrada, nepiecieSama
speciala programma, kura ietverti jautajumi par drosibas vadibu, likumdosanas
aktiem, procediiram u.c. t€mam, saistitam ar pacientu droSibu un klimju
vadibu. Lai personals zinotu par negadijumiem, ir loti svarigi, lai ta biitu ,,bez
parmetumu, bez soda, bez-vainas” zinoSanas sisttma. Drosa zinosana nozimé,
ka darbinieks ir parliecinats, ka zinoSanai nesekos sankcijas. Kultiira, kura
pastav §1 bez-soda zinoSana, darbinieki tiek iedroSinati zinot cik vien daudz
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iesp€jams. leviesot So kultiru, zinojumu skaits par incidentiem pieaugs, un
ta ir laba zina, jo tas nozimé, ka ta saucama neredzama ,,aisberga” dala kliist
redzama. Tai pat laika, varétu domat, ka slimnica, kas atklati uznem kliidas,
biitiba padara sevi viegli ievainojamu. Jautajums, kas neparprotami rodas, vai
slimnica ,,neapdedzinas pati savus pirkstus”, vai nepieaugs pretenziju skaits?
Ka atzimé€ gan Niderlandes, gan Danijas specialisti, praksé redzams gluzi
pret&jais. Pacienti loti augstu verte, ja slimnica atvérti komunice un izskaidro
to, kas noticis ne ta, ka butu v€lams [15,1]. Pacienti apsver pretenziju
iesniegSanu tikai tad, kad vini jutas parprasti.

Pirma pakape droSibas kultliras attistiba ir definét eksist§joSo sist€émas
un organizacijas kultiru. DroSibas kultira butiba ir kultiira, kura ikvienam
piemit pastaviga un aktiva savas lomas un ieguldjjuma apzinasanas
organizacija un potencials, lai veltitu uzmanibu lietam, kas ieguvusas
nepareizu, nelabvéligu virzibu. Ta ir atverta un skaidra kultura, kur cilvekiem ir
iesp€jas macities no klimém un darit lietas pareizi.

AtbilstoSi  Eiropas Padomes Ministru komitejas rekomendacijam
veselibas apriipes organizacijas vadibai biitu janodroSina vide, kura visa
organizacija macas no droSibas incidentiem un kura personals tiek iedroSinats
gan proaktivi novertét, gan nekavgjoties zinot par riskiem [4]. ZinoSanas
sist€émai vajadzetu biit saskana ar jau izstradato kvalitates vadibas sist€mu un
blit par tas integrétu sastavdalu [9]. Kvalitates un riska menedZzmentam
vajadzetu tikt vaditam visaugstakaja organizacijas Itmeni un iestradatam
piemerotas vertibas, normas un izturéSana visos limenos [4].

Veidojot pacientu drosSibas sist€ému, bitiska ir personala — sakot no
augstakas vadibas lidz pat kliniskajam personalam, izglitiba un izpratne par
cilvéka izturéSanos (cilvéka faktoru) un riska vadibas principiem. Riska vadiba
svariga prasme proaktivi identificét potencialos nelaimes gadijumus un tos
novérst, maka pielietot tadas kvalitates nodroSinasanas metodes, ka Iesp&jamo
klumju seku analizi (Failure Modes and Effects Analysis (FMEA) and
Criticality Failure Modes and Effects Analysis (FMEAC)). A1l sisttmam un
procesiem vajadzetu biit izstradatiem ta, lai vaditu riskus [4].

Organizacija ar augstu drosibas kultiiras limeni problémas un kludas tiek
iztirzatas atverti un godigi nenosodo$a atmosféra. Atbildiba par problému
netiek izslégta no individa atbildibas, bet ta drizak fokus€jas uz organizatora
snieguma pilnveidosanu, nevis individa vainu. Sada organizacija biitiska
nozime tiek pieSkirta gan savstarp€jai komunikacijai, gan attieciba uz pacientu,
komunikacija ir sirsniga, konstruktiva un uz problému orientéta.

Nevis slépt notikuSo, bet gan dalities pieredz€ par incidentiem ar citam
organizacijam, apkopot un izplatit labakas prakses piem&rus un ,,veiksmes
stastus”, lai paplaSinatu maciSanas iesp€jas, cik daudz vien iesp&jams — tadas ir
Eiropas Padomes Ministru Komitejas rekomendacijas pacientu droSibas
palielinaSana [4].

Drosibas kultiiras attistiSanai organizacija nepiecieSama stingra lideriba
un ripiga planoSana un monitorings. Tas arl prasa izmaigas un uztic€Sanos
drosibai visos sist€mas Itmenos, no valdibas 1idz pat kliniskajam komandam un
atbalsta personalam.
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Loti svarigs un bitisks akcents — visu Iimenu veselibas apripes
vaditajiem jabut gataviem mainities un mainit savu attieksmi pret kladam,
bet valdibai vajadzétu nodroSinat, ka netiktu piemeérotas nekadas tieslietu
darbibas pasa zinota incidenta gadijuma, jo juridiskas aizsardzibas trukums pret
informacijas 1zmantoSanu citiem nolikiem ka maciSanas nolikam no
negadijumiem, ka arT konfidencialitates un anonimitates parkapsana neefektivi
nodalitas nevélamu gadijumu zinoSanas sist€mas rezultata no disciplinarajam
un juridiskajam iestadém, rada neparvaramas barjeras negadijumu zinosanas
sisttmu ka maciSanas sist€ému izveidei un attistibai un Iidz ar to - pacientu
dro$ibas vadibai veselibas apriipes organizacijas [4,16].

Ka atzist Pasaules Veselibas organizacija, sadarbiba ar The Joint
Commission un Joint Commission International, 2007.gada maija deklargjot
Pacientu droSibas risinajumu Preambulu,- tradicionalais mediku zverests
,Pirmkart, nekaitet” reti kad no masu, arstu puses tiek parkapts tiSuprat, bet
fakti liecina, ka pacientiem kait&jums tiek nodarits katru dienu katra valsti visa
pasaul€. Pirma lieta, uz ko aicina PVO, ir atzit So patiesibu un noraidit [idz §im
akceptéto ,,status quo” un, kas ir vissvarigak, veikt darbibas, lai korigétu
problémas, kas veicinajusas nedroSu apripi. Darbs pacientu droSibas virziena
turpinas ar mérki izveidot vispasaules veselibas apriipes apvienibu ,,Pacientu
dro$ibas risinajumi”, kas savu darbibu virzis uz. to specifisko Itimeni, kur labi
izstradats process var noverst potencialas cilvéka kltudas, faktiski, skatoties no
pacienta redzesloka. Kliidas un negadijumi var rasties no daudzam un dazadam
problémam dazados veselibas apriipes Iimenos, pieméram, problémam valdibas
atbalsta Itmeni (t.sk. finans€juma), veselibas apriipes sist€mas Itmeni (t.sk.
struktiira vai procesos) vai pacienta-praktiz€joSa profesionala starpniecibas
liment (t.sk. cilvéka kltiidas). Risinajumi tiks meérketi uz tadas vides un atbalsta
sistéemu radisanu, kas minimiz€ kait€juma risku, neskatoties uz sarezgitibu un
standartizacijas trikumu modernaja veselibas apriipe€. Maija tika publicéti
pirmie devini droSibas risinajumi attieciba uz:

1. Lidziga izskata, lidziga skan€juma zalu nosaukumiem

2. Pacienta pareizu identifikaciju

3. Apriipes nepartrauktibu, komunic€Sanu, “nododot” pacientu
nakamajam apriipes etapam
“Pareizu procediiru pareiza kermena vieta”
Koncentrétu elektrolitu Skidumu kontroli
Parliecinasanos par arst€Sanas pareizibu apriipes “parejas” posma
IzvairiSanos no kateteru un nepareizu vadu savienojuma
Injekceiju iericu vieglu lietoSanu
Roku higiénas pilnveidosanu ar veselibas apriipi saistito infekciju
prevencijai [22]

A e A

Nobeiguma gribétu citét Danijas medicinas asociacijas prezidenta, Jena
Vintera Jensena teikto:

,UzZ maciSanos orientta zinoSanas sist€éma ir lielisks Iidzeklis, jo tas
fokus€jas uz sisttmu, nevis uz individu. Neviens veselibas apriipes
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profesionalis nenak uz darbu ar nodomu ievainot pacientu vai kladities, mes
visi vélamies sekmét pacientu droSibas pilnveidoSanu” [1].
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4. Nevelami notikumi asins donoram

Dr. Aija Jurova
VADC donoru komplektgsanas un atlases nodalas arsts

Asins nodoSanas procediira nav sarezgita un parsvara norit bez
komplikacijam, tom&r donoriem médz atgadities nevélami notikumi.
Nevélamas reakcijas donoriem notiek, aptuveni 1% asins nodosanas gadijumos.
No tiem 60% ir vazovagalas reakcijas un 40% lokali bojajumi, raduSies veénas
punkcijas rezultata (t.i. miksto audu, asins vadu, nervu vai cipslu bojajumi).
Vairums reakciju norit viegli un nerada nopietnus trauc€jumus donora
veselibai. Retos gadijumos var rasties sarezgitas komplikacijas, piemé&ram,
saistitas ar vazovagalu reakciju vai nervu bojajumu, ka rezultata rodas ilgstoSa
un nopietna simptomu izpausme un tiek trauc€tas donora darba sp&jas vai pat
samazinata dzives kvalitate.

Hemovigilances ietvaros saisttba ar asins donaciju Eiropas
Hemovigilances darba grupa ir izstradajusi vienotus standartus donoriem
nelabvéligu notikumu precizakai diferencéSanai, defin€Sanai un atbilstoSu
smaguma pakapju noteikSanai. Vadoties péc Siem satndartiem nevelamos
notikumus var iedalit sekojoSa veida (skat.tabula):

VISPAREJAS REAKCIJAS

Vazovagalas reakcijas > tilitejas
> novéelotas

LOKALI BOJAJUMI SAISTIBA AR PUNKCIJU

Asins vada bojajumi hematoma
arterijas punkcija
tromboflebits

Nervu bojajumi nerva bojajums

nerva bojajums ar hematomu

Citi bojajumi saistiba ar punkciju cipslu bojajums
lokala infekcija

lokala alergiska reakcija

RETAS NOPIETNAS KOMPLIKACIJA

Kardiovaskularas reakcijas stenokardija
miokarda infarkts
akiits neirologisks stavoklis

(insults u.c.)

Nopietni asins vadu bojajumi brahialas arterijas
pseidoaneirisma
arteriovenoza fistula

aksilaras venas tromboze

Nelaimes gadijumi saistiti ar
vazovagalu reakciju un citi

nelaimes gadijumi sasititi ar
vazovagalu giboni
citi nelaimes gadijumi

vV VIVYVY V| VVV®VVYVVVYVVYY
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Vazovagalas reakcijas var iedalit tulitéjas un novélotas, nemot véra

simptomu izpausmes atrumu.
Tulitejam reakcijam simptomi paradas asins nodoSanas laika vai uzreiz péc
asins nodoSanas, pirms donors ir atstajis donacijas vietu. Velinas reakcijas
attistas pec tam, kad donors ir atstajis donacijas vietu vai 24 stundu laika pec
aizieSanas no donacijas vietas.

Vazovagalas reakcijas vieglaka forma izpauzas ar diskomforta sajiitu,
nemieru, nespéku, veésu un balu adu. Mereni izteikti simptomi izpauzas ar
galvas reibSanu, balumu, Tslaicigu samanas zudumu, hipertenziju vai
hipotenziju un bradikardiju. Bradikardija, ka simptoms, pie vazovagalam
reakcijam ir biezak sastopama, lai gan hipotenzijas un kardiogéna Soka
gadijumos vairak ir iesp&jama tahikardija. Smaga reakcija norit ar ilgstoSu
samanas zudumu, krampjiem, spontanu urina un fé¢u nesaturésanu.

P&c asins tilpuma zuduma visbiezak attistas hipovolémija, bet donoriem
pec asins nodoSanas biezak ir noverojamas vazozagalas reakcijas. Tas liek
domat, ka galvenais c€lonis tie$i Sadai reakcijas izpausmei ir neirologisks
faktors vai psihologisks stress. Emocionala stresa rezultata paaugstinas
centralas nervu sistemas aktivitate un tiek stimul&ta periféra vazodilatacija.
Stresa ietekmé palielinas periféro asinsvadu baroreceptoru jitibu un ta ir lielaka
jauniem cilvékiem. Tadgjadi, ir izskaidrojams iemesls, kadé] psihologiska
stresa rezultatd vazovagalas reakcijas attistas vairak gados jauniem, TpaSi
pirmreiz€jiem donoriem.

No lokaliem bojajumiem visbiezak sastopama ir hematoma vénas
punkcijas vieta.

Donoram péc asins nodoSanas elkona locitavas rajona tiek uzlikts
spiedoSs pars€js, kuru rekomendé turét uz rokas divas stundas, tomér reizém
elkona locitavas iek$€ja virsma var rasties zemaudu asins izplidums. Vénas
punkcijas rajona rodas zemadas audu pietikums, mainas adas krasa (zilums),
lokali var biit sapigs. Parasti hematoma nav parak liela un neprasa nopietnu
arsteéSanu.

Veénas vieta kludaini veikta artérijas punkcija ir daudz nopietnaks, bet
ari retaks sarezgijums. Svarigi ir savlaicigi atpazit klidu, nekavgjoties partraukt
procediiru un veikt nepiecieSamas darbibas, lai novérstu talakos sarezgijumus.
Arterijas punkciju var atpazit péc palielinata asins pliismas atruma, gaisakas
asins nokrasas, izteikta sapiguma diruma vieta un iesp&jamas asins pliismas
pulsacijas. Iznemot adatu no asinsvada, punkcijas vieta stingri janospiez vismaz
10-15 miniites. Pec tam uzliek spiedoSu pars€ju, kuru drikst nonemt péc 4-6
stundam. Ja netiek savlaicigi sniegta nepiecieSama palidziba var izveidoties
liela hematoma, kas nospiezot nervus un asinsvadus elkona locitava var radit
nopietnus bojajumus.

Nervu bojajumi rodas, vénas punkcijas bridi ar adatu nejausi bojajot
nervu. Donors uzreiz var siidz€ties par duroSa rakstura sapém, kas izstaro pa
apaksdelmu uz leju, biezi rodas parestézijas. Ja donoram p&c vénas punkcijas ir
attistjjusies hematoma, var rasties grutibas atSkirt vai nerva bojajums radies
tieSa adatas duriena rezultata, vai tas saistits ar to, ka hematomas rezultata tiek
nospiests nervs. Vieglu nerva bojajuma gadijumos simptomi mazinas 2 ned€lu
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laika, vid€ji smagos gadijumos simptomi pastav no divam ned€lam Iidz vienam
gadam, smagos gadijumos tie var bit vairdk par gadu un prasa nopietnu
medicinisku arstéSanu.

Vairums nevélamu notikumu p&c asins nodoSanas ir ar viegli noritoSu
gaitu, tomér reti var atgadities nopietni notikumi. Par nopietniem
sarezgljumiem uzskata tadus gadijumus, ja nepiecieSama donora
hospitalizacija. Sadi sarezgijumi, pieméram, ir: nopietnas vazovagalas
reakcijas, stenokardija, miokarda infarkts, nopietni sarezgljumi péc vénas
punkcijas, epileptiskas 1€kmes, naves gadijumi. Nopietnas reakcijas biezak var
notikt donacijas laika vai kamér donors V&l nav aizgajis no asins nodoSanas
vietas.

Lai samazinatu nevélamu notikumu skaitu donacijas laika un péc tas loti
liela nozime ir laipnai un iejiitigai donoru apkalpoSanai, donoru kvalitativai
atlasei un donoru pienemsSanai piemérotam telpam, ka ari informacijai par
nosacijumiem, kas donoram ir jaievéro péc asins nodosanas. Sie visi faktori ir
svarigi, jo nevélamu notikumu skaits paaugstinas, ja donoriem ir ilgi jagaida, ja
pienemsanas telpas driizmé&jas daudz cilvéku, nav svaiga gaisa, ir karsts un
trokSnpains. Svarigi donoriem pirms asins nodoSanas mazinat uztraukumu,
noverst iesp&jamas stresa situacijas. Donoram ir jarada droSuma sajiita, ka ar
vinu nekas slikts nevar atgadities.

Izmantota literatiira:
1. Standard for Collecting and Presentation of Data on Complications Related to Blood
Donation. International Society of Blood Transfusion Working Party on Haemovigilace and
European Haemovigilance Network, Version 2007.
2. Haemovigilance and Blood Donation. J.Jorgensen, Blood Transfusion Center, Aarhus,
Denmark, February 29.2008.
Mollisons Blood Transfusion in Clinical Medicine. Harvei G. Klein, David I. Anstee 2005.
4. Transfusion Medicine. Jeffrey McCullough, M.D. University of Minnesota, Department of
Laboratory Medicine Mineapolis, Minesota, 1998, 57-65p.
5. Vasovagal reactions in blood donors during or immediately after blood donation. E. K.
Zervou, K. Ziciadis, F. Karabini, E. Xanthi, E. Chrisostomou and A. Tzolou, Transfusion
Medicine, 2005, 15, 389-394p.
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6. Prasibas izsekojamibai un zinoSanai

Natalija Bolbate PhD cand.,M.sc. TQM

VADC direktora vietniece kvalitates vadibas jautajumos
Natalija.bolbate@vadc.gov.lv

Eiropas Komisijas Direktiva Nr. 2005/61/EK ( 2005. gada 30. septembris), ar ko steno Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu
2002/98/EK attieciba uz izsekojamibas prasibam un nopietnu blaknu un nevélamu notikumu pazinoSanu, ir teikts, ka ,,"izsekojamiba"
ir spéja izsekot asins un asins komponenta katrai atseviskai vienibai no donora lidz tas galamérkim un vice versa — neatkarigi no ta,
vai tas attiecas uz recipientu, zalu raZotaju vai iznicinasanu.” Asins un asins komponentu izsekojamibu nodroSina, izmantojot
ripigas identifikacijas procediiras, uzskaiti, pierakstus un atbilstoSu markésanas sistemu.

Izskatisim MK noteikumu Nr. 1037 prasibas izsekojamibai un zigoSanai par nopietnam blakném un nevélamiem notikumiem.
Prasibas ir noteiktas MK noteikumu VI. Sadala ,, Izsekojamibas prasibas un pazinoSana par nopietnam blakn€ém un nev€lamiem
notikumiem”, bet arT citu sadalu un MK noteikumu 6. Pielikuma ,, Kvalitates sisteémas standarti un specifikacijas Valsts asinsdonoru
centra un asins sagatavoSanas nodalas”, 7.pielikuma ,,Asins kabineta kvalitates sist€émas standarti un specifikacijas”, 8.pielikuma
,Pazinojums par nopietnam blakném” un 9.pielikuma ,, Pazinojums par nev€lamiem notikumiem” prasibas ir attiecinamas uz

analiz€jamam izsekojamibas prasibam.

MK noteikumu Nr. 1037 prasibas

Skaidrojumi

I. Visparigie jautajumi

2. Cilveka asinu un asins komponentu savakSana ievero
brivpratibas principu, bet cilvéka asinu un asins komponentu
izplatiSana un parlieSana ievéro anonimitates un pakalpojumu
sniegSanas bezpelnas principus.

5. Nopietna blakne ir donora vai pacienta neparedzéeta
reakcija, kas saistita ar asinu vai asins komponentu savaksanu vai

Izsekojamibas prasibas ir tiesi saistitas ar donoru un pacientu identifikacijas
datiem. Sis MK noteikumu punkts pievér§ misu uzmanibu asins
komponenta viennozimigai identifikacijai neizmantojot donora sensitivos
datus (vards, wuzvards), tadejadi ievérojot anonimitati. Prosang
programmattras ievieSana nodroSina asins sagatavoSanas institlicijam
iesp&jas viennozimigi un anonimi identificét asins komponentu ar unikalu
donacijas numuru un produkta kodu, ievérojot donora anonimitati.

Nopietna blakne = donora neparedzeta reakcija, kas saistita ar asinu vai
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parlieSanu un, kas izraisa navi, apdraud dzivibu, izraisa invaliditati
vai darbnesp&ju, vai kas izraisa vai pagarina hospitalizaciju vai
saslimstibu.

6. Nevelams notikums ir jebkur§ nevélams gadijums, kas
saistits ar asinu vai asins komponentu savaksSanu, test€Sanu,
apstradi, uzglabasanu un izplatiSanu un, kas varétu izraisit
pacienta navi vai apdraudét vipa dzivibu vai izraisit pacienta
darbnesp&u vai invaliditati, vai kas izraisa vai pagarina
hospitalizaciju vai saslimstibu.

asins komponentu sagatavosanu;

Nopietna blakne = pacienta neparedz&ta reakcija, kas saistita ar asinu vai
asins komponentu parlieSanu UN,

kas izraisa navi, apdraud dzivibu, izraisa invaliditati vai
darbnespéju, vai kas izraisa vai pagarina hospitalizaciju vai
saslimstibu.

Izmantojot So definiciju varam secinat, ka citas pacienta
neparedzétas reakcijas, var tikt nasauktas par blakném, kuru
nopietnibas limenis ir zemaks un, kuras neizraisa navi, neapdraud
dzivibu, neizraisa invaliditati vai darbnespg&ju, kas neizraisa un
nepagarina hospitalizaciju vai saslimstibu.

wvarétu izraisit” — 6.punkta noteiktaja definicija ir atslégas vardi.

UZMANIGI: Péc §is definicijas vispar nav saprotams, ka notikumi,
kas nav v€lami asinu vai asins komponentu savakSanas, apstrades un
uzglabaSanas procesos, un kuri ir konstatéti asins sagatavoSanas
iestade, var€tu izraisit kadas sekas pacientam, ja Sie notikumi tiek
konstat€ti pirms asins komponents tiek izsniegts asins kabinetam.

Vai ir iesp&jams izskatit asins sagatavoSanas, apstrades, uzglabasanas
procesu negadijumus —(nev€lamos notikumus) no viedokla par
kuriem ir jazino agenturai un par kuriem nav jazino?

Izmantojot S5.punkta ,,nopietnas blaknes” definiciju, ta ari gribas
preciz€t ,nevélama notikuma,  definiciju. Piem., ,nopietns
nevelamais notikums” un parasts ,,nevelamais notikums”.

Par parasto ,nevélamo notikumu” butu logiski uzskatit visus
negadijumus, kuri nav velami donoru piepemsSanas, asins
sagatavosanas, apstrades, uzglabasanas, izplatiSanas, izmekleSanas un
ar transfiiziju saistitos procesos.
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Eiropas Parlamenta un Padomes direktiva 2002/98/EK ir teikts:

»(18) Ir svarigi ieviest organiz€tu uzraudzibas procediiru
kopumu, lai savaktu un izveértétu informaciju par nevélamiem
vai neparedzetiem notikumiem vai blakusparadibam, kas rodas
no asins vai asins komponentu savakSanas, lai nepielautu
Iidzigus vai tadus paSus notikumus vai blakusparadibas,
tadejadi ar attiecigiem pasakumiem uzlabojot asins
parlieSanas drosibu. Talab dalibvalstis jaizveido kopiga tadu
nopietnu nevélamu notikumu un blakusparadibu pazinoSanas
sistému, kas saistiti ar asins un asins komponentu savaksanu,
apstradi, testéSanu, uzglabasanu un izplati§anu”. Sis
formul&jums ir saprotams, kameér neizlasisi MK noteikumu Nr.
1037 ,,nevélama notikuma” definiciju.

Varbiit probléma ir MK noteikumu definicija, jo direktiva
2002/98/EK definicijas skan savadak:

g) "nopietns nev€lams notikums" ir jebkurS nevélams
gadijums, kas saistits ar asins vai asins komponentu savaksanu,
testéSanu, apstradi, uzglabasanu un izplatiSanu, kas varétu
izraisit pacienta navi vai apdraudét ta dzivibu, vai izraisit
pacienta darba nesp€ju vai invaliditati, vai arT kas izraisa vai
pagarina hospitalizaciju vai saslimstibu;

h) "nopietna nevélama blakusparadiba" ir neparedz€ta donora
vai pacienta reakcija saistiba ar asins vai asins komponentu
savakSanu vai asins parlieSanu, kas izraisa navi, apdraud
dzivibu, izraisa invaliditati vai darba nesp€ju, vai arl kas
izraisa vai pagarina hospitalizaciju vai saslimstibu;

1) "hemovigilance" ir organizétu parraudzibas procediru
kopums saistiba ar nopietniem nevélamiem vai
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II. Atbilstibas novertésana

7. Veselibas statistikas un medicinas tehnologiju valsts
agentiira (turpmak — agentiira) noverté arstniecibas iestazu asins
kabinetu (turpmak — asins kabinets), Valsts asinsdonoru centra un
asins sagatavoSanas nodalu atbilstibu Sajos noteikumos
noteiktajam prasibam.

8. Lai agentlira novertétu Valsts asinsdonoru centra, asins
sagatavoSanas nodalu un asins kabinetu atbilstibu Sajos
noteikumos noteiktajam prasibam, Valsts asinsdonoru centrs, asins
sagatavoSanas nodalas un asins kabineti sniedz:

8.1. sadu visparigo informaciju:
8.1.1. nosaukums, registracijas numurs, ja tads ir, un juridiska
adrese;

8.1.2. atbildigas personas vards, uzvards, kvalifikacija un
kontaktinformacija;

8.1.3. to arstniecibas iestazu saraksts, kuras Valsts asinsdonoru
centrs, asins sagatavoSanas nodalas un asins kabineti apgada ar
asinim un asins komponentiem;

8.2. kvalitates sist€émas aprakstu, kura ieklau;j:

8.2.1. dokumentaciju par noveérte¢jamo Valsts asinsdonoru
centru, asins sagatavosanas nodalu un asins kabinetu, ietverot
atbildigo personu pienakumus un saistibas par zinoSanu;

neparedzetiem notikumiem vai blakusparadibam donoriem
vai recipientiem, ka ari turpmaka donoru epidemiologiska

noverosana”.

ATGADINAJUMS: izsekojamibas un zino$anas prasibu ievéro$ana arf tiks
noverteta VSMTVA atbilstibas novertéSanas audita gaita.

8.punkta japievers uzmaniba sekojosai informacijai:

e Atbildiga persona — prasibas kvalifikacijai, pienakumiem,
aizvietoSanai, zinoSanai par atbildigajam personam VSMTVA
(sk.III.Atbildiga amatpersona, 11.p., 12.p., 13.p.,14.p.)

e 8.2.6.punkta praktiski ir noteiktas obligatas (minimalas prasibas)
standartprocediiras:

(0]

O O O O O

donoru iesaistiSana, saglabasana un izmekl&sana;
asinu un asins komponentu sagatavosana un
testeSana,

izsniegSana un

atsauksana;

zinoSanas kartiba par nopietnam blakném un
nevelamiem notikumiem un minétas informacijas
registrésanas kartiba.
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8.2.2. Valsts asinsdonoru centra, asins sagatavoSanas nodalas
un asins kabineta kvalitates rokasgramatu, kurd aprakstita
kvalitates nodroSinasanas sisttma saskana ar So noteikumu
15.punktu un 36.1.apakSpunktu;

8.2.3. darbinieku skaitu un kvalifikaciju;

8.2.4. higiénas noteikumus;

8.2.5. telpas un iekartas;

8.2.6. darba standartprocediiru sarakstu, kura ietver S$adu
informaciju:

8.2.6.1. donoru iesaistiSana, saglabasana un izmekl&sana;

8.2.6.2. asinu un asins komponentu sagatavosSana un teste€Sana,
izsniegSana un atsauksSana;

8.2.6.3. zinoSanas Kkartiba par nopietnam blakném un
nevelamiem  notikumiem un  minétas informacijas
registrésanas kartiba.

I1I. Atbildiga amatpersona

11. Valsts asinsdonoru centrs un asins sagatavosanas nodalas
noriko atbildigo personu (turpmak — atbildigd persona).
Atbildigajai personai ir:

11.1. augstakas izglitibas diploms medicinas vai biologijas
zinatnu joma, kas pieskirts par universitates izglitibas programmas
pabeigSanu;

11.2. atbilstoSa kvalifikacija, ko apliecina transfuziologa
sertifikats;

11.3. vismaz divu gadu praktiska pécdiploma pieredze

Analizgjot ,,III. Atbildiga amatpersona” sadalas prasibas, sk. arT sadalas
I1.Atbilstibas novértesana 8.1.2. puntu.

Atbilstosi 11.punkta prasibam par atbildigo amatpersonu var tikt noziméts
tikai arsts, biologs vai medicinas masa ar augstako izglitibu (universitates
programma) ar transfuziologa sertifikatu.

Pameginasim iedzilinaties prasibas:

»Augstskola ir augstakas pakapes izglitibas iestade, kura steno otra limena
profesionalas augstakas izglitibas un akade@miskas augstakas izglitibas
programmas. Augstskolas iedalas universitates tipa un neuniversitates tipa
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transfuziologijas joma.

augstskolas.” [Latvijas Republikas izglitibas sistéma :
http://izm.izm.gov.lv/nozares-politika/izglitiba.html#izglitibas_sistema].
Tadgjadi, programmas ir profesionalas un akadeémiskas.

»Augstaka izglitiba

Akademiskas augstakas izglittbas programmas dod tiesibas iegiit
bakalaura akadémisko gradu noteikta zinatnes nozaré (ir izdalitas 8 zinatnu
nozaru grupas - izglitibas zinatn€s, humanitarajas zinatnes, socialajas
zinatn€s, dabas zinatn€s, inZenierzinatnés, lauksaimniecibas zinatnes,
veselibas zinatngs, vides zinatnés. Katra no grupam ietver vairakas zinatnes
nozares).

Profesionalas augstakas izglitibas programmas dod tiesibas iegit
profesionalo kvalifikaciju ka art bakalaura profesionalo gradu. Profesionalas
augstakas izglitibas bakalaura gradu pieskir, ja programmas pilna laika
studiju ilgums ir vismaz Cetri gadi.

Tomeér augstakas izglitibas programmu iedalifjums akadémiskajas un
profesionalajas nav vienigais. Pastav vél viens profesionalas augstakas
izglitibas iedaltjums. Augstskolu likums un Profesionalas izglitibas likums
nosaka divu Itmenu profesionalo augstako izglitibu - pirma Iimena
profesionalo augstako jeb koledZu izglitibu un otra Iimena profesionalo
augstako jeb augstskolu izglitibu.

Otra Iimena profesionalas augstakas izglitibas programmas iegiita
kvalifikacija atbilst 5.profesionalo kvalifikaciju [imenim. ( Piektais [Tmenis
- noteiktas nozares specialista augstaka kvalifikacija, kas dod iesp&ju
patstavigi analizét, pienemt l@mumus, projektét un/vai planot, organizet,
vadit, kontrol€t, un/vai veikt zinatniskas petniecibas darbu attiecigaja
nozar€). Parasti tajas vienlaikus ar kvalifikaciju tiek iegtts arT bakalaura
profesionalais grads noteikta tautsaimniecibas joma. Sis programmas tiek
pieskaititas “universitates tipa” augstakas izglitibas programmam.”
[Latvijas Republikas izglitibas sistéma ; http://izm.izm.gov.lv/nozares-
politika/izglitiba.html#izglitibas_sistema]

Direktiva nr. 2002/98/EK par atbildigo amatpersonu ir teikts:

»a) vipam/vinpai ir diploms, aplieciba vai cits kvalifikacijas

-28



Valsts asinsdonoru cents Hemovigilance

2007.gada parskats

12. Atbildiga persona organizé pasakumus, lai nodroSinatu
$adu prasibu izpildi:

12.1. ikviena darbiba ar parlieSanai paredz€tam asinim vai
asins komponentiem notiek saskana ar Siem noteikumiem un
citiem normativajiem aktiem;

12.2. agentiira sanem nepiecieSamo informaciju, lai veiktu
atbilstibas noveérteésanas procediiru saskana ar So noteikumu 7. un
8.punktu;

12.3. asinpu un asins komponentu sagatavosana, test€Sana,
parstrade, uzglabasana un izplatiSana tiesi iesaistitais personals ir
atbilstosi kvalific€ts, un personalam tiek laikus nodroSinatas
macibas kvalifikacijas pilnveidoSanai;

12.4. tiek ieverotas So noteikumu 15., 16. un 20.punkta, ka ari
VInodala  (Arstniecibas iestades asins kabinets) minétas
prasibas.

13.Ja Valsts asinsdonoru centrs un asins sagatavoSanas
nodalas $o noteikumu 8.punkta minéto uzdevumu veiksanai noriko
vairakas atbildigas personas, agentirai tiek sniegta papildu
informacija par konkrétajiem atbildigo personu uzdevumiem, kas
ir to parzina.

apliecinagjuma dokuments medicinas vai biologijas zinatnu
joma, kas pieskirts par universitates izglitibas programmas vai
par tadas izglitibas programmas pabeigSanu, ko attieciga
dalibvalsts atzinusi par lidzvertigu;”.

Vai palika skaidrak?

Izskatisim So punktu nedaudz vélak.

Pastav divas iesp&jas 12.punkta prasibu definéSanai prakse:
e pienakumi un atbildiba var tikt noteikta amata apraksta ( ja amata
funkcijas sakrit ar atbildibas jomu ( p&c MK noteikumiem);
e pienakumi un atbildiba var tikt noteikti ar rikojumu, deleggjot §is
funkcijas/pienakumus un nosakot atbildibu.

UZMANIBU: MK noteikumu 6.pielikuma 19.3.punkts ,,Ir pilnvarota
persona, kas var izvertet vajadzibu atsaukt asinis vai asins
komponentus un koordinétu turpmako ricibu.”

Secinajums: var norikot ar1 vairakas atbildigas personas, ko izmanto Valsts
asinsdonoru centrs.
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14. Aizvietojot atbildigo personu uz laiku vai pastavigi, Valsts
asinsdonoru centrs un asins sagatavoSanas nodalas agentiirai
pazino jaunas atbildigas personas vardu, uzvardu un datumu, ar
kuru norikota attieciga atbildiga persona.

IV. Valsts asinsdonoru centrs un asins sagatavosanas nodalas

16. Valsts asinsdonoru centrs un asins sagatavosanas nodalas
uztur un piecus gadus uzglaba dokumentaciju par darbibas
procediiram, personala apmacibu, veidlapu paraugus, ka arl
nodro$ina amatpersonam, kuras veic kontroles pasakumus, pieeju
dokumentiem.

17. Valsts asinsdonoru centrs un asins sagatavosanas nodalas
nodrosina:

17.7. kvalitates sistemas specifikaciju ievieSanu un
uzturésanu saskana ar So noteikumu 6.pielikumu;

NEAIZMIRST pazinot!

Gribu pieverst uzmanibu §Tm punktam:

Prasiba dokumentgto procediru un veidlapu paraugu uzglabasanai 5 gadu
laika, nozimég, ka ir izveidots netikai saraksts ar speka esosam procediram
un veidlapam, bet arm1 5 gadu laika ieprieksgjas procediru un veidlapu
versijas ir identificEtas un uzglabatas ta, lai nodrosinatu ieksgjiem un
argjiem auditoriem pieeju visam procediiru un veidlapu versijam.

Procediiras ir standartiz€jamas tikai Iidz zinamai robezai, kamer VADC un
ASN specifika neietekme procesu norisi.

VADC un ASN, pateicoties Prosang ievieSanai standartiz€ dazas procediiras
pec bitibas un veidlapas péc formas. Biitu vélams p&c iesp&jas atrak pabeigt
§1s standartizacijas procesu un centralize€ti nodrosinat veidlapu veérsiju
identifikaciju un uzglabasanu.

Izsekojamibas nodroSinasanas jautajuma veidlapam ir seviska loma.
Veidlapas pec aizpildiSanas ar informaciju un/vai parakstiSanas parveidojas
par dokumentiem - pierakstiem, kuriem arT ir ta svarigaka loma
izsekojamibas nodroSinasana.

Dokuments, kas parasti apkopo informaciju par dokumentiem/lietam, to
defing€Sanu un uzglabasanas laikiem — iestades ,,Lietu nomenklatiira”!
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17.8. 80 noteikumu VI nodala (Izsekojamibas prasibas un
pazinoSana par nopietnam blakném un nevélamiem notikumiem)
noteikto procediiru par nopietnu blakpu un nevelamu
notikumu zinojuma paraugu ievieSanu un saglabasanu;

17.9. S0 noteikumu VI nodala minéto izsekojamibas prasibu
ievieSanu un ievérosanu;

17.10. nekvalitativu ~ asinpu  vai asins  komponentu
neizplatiSanu, ja iesp€jami draudi to kvalitatei un drosibai;

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

...... 18.3.to arstniecibas iestazu saraksts, kuras Valsts
asinsdonoru centrs vai asins sagatavoSanas nodala apgada ar
asinim un asins komponentiem;

18.4. kopgjais neizmantoto asinu vai asins komponentu devu
skaits;

18.6. ar asins parlieSanu (transfliziju) parnesamo 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.

Kvalitates sistemas specifikacija ietver prasibas izsekojamibai un zinosanai.
Prasibu ieverosanas liecibas:

noteikto procediiru esamiba;

speku zaudgjuso procediiru versiju esamiba (5 gadu laika grozitas
versijas);

informacijas faktiska izsekojamiba (loti labi audit€jams jautajums!);
pierakstu veikSanai paredzgtas veidlapas;

veidlapu versijas (5 gadu laika);

procesu risku analizes dati (kadi un kur ir iespgjamie draudi?);

ar kadiem preventiviem pasakumiem mes samazinam Sos riskus?;
utt.

S1 punkta prasibu interpretacija:

Nopietno blaknu un nevélamo notikumu registracija, uzskaite un analize, ka
ar1 zinoSana VSMTVA ir organizéta (ar attiecigo atbildigo amatpersonu) ta,
ka konstat&tas blaknes un nevélami notikumi ir registréti, dokumentgti,
analiz&ti, nopietni gadijumi ir identificeti, par nopietniem gadijumiem ir
pazinots un tas ir dokumentgts, dati ir apkopoti un nopietnu blaknu un
nevelamu notikumu skaits mums ir zinams gada beigas, par ko mes rakstam
miisu gada parskata un ASN nosuta So parskatu VADC apkoposanai.
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19. Asins sagatavosanas nodalas gada parskatu iesniedz Valsts
asinsdonoru centra. Valsts asinsdonoru centrs sagatavo
kopsavilkumu un katru gadu Iidz 15.februarim iesniedz to
agentira.

20. Valsts asinsdonoru centrs un asins sagatavosanas nodalas

informaciju, kas saistita ar So noteikumu 17., 18., 38., un
39.punkta min&tajam darbibam, glaba 15 gadus.

V. Agentiiras pienakumi un tiesibas
22. Agentiira nodrosina:

22.1.asinu un asins komponentu kvalitates un droSibas
kontroles prasibu ievéroSanu;

22.2. nopietnu blakpu un nevélamu notikumu uzskaiti,
registraciju un analizi;

22.3. organiz€tu parraudzibas procediiru kopumu saistiba
ar nopietnam blakneém vai nevélamiem notikumiem donoriem
vai recipientiem, ka ari turpmaku donoru epidemiologisko
noveérosanu (hemovigilanci);

23. Lai nodroSinatu So noteikumu
regulari, bet ne retak ka reizi divos gados:

ievéro$anu, agentiira

23.1. kontrole Valsts asinsdonoru centru, asins sagatavosanas
nodalas un asins kabinetus, ka ar1 treSo puSu iekartas, kuras
izmanto asinu un asins komponentu sagatavosana, testeSana,
uzglabasana un transportésana;

23.2. nem paraugus parbaudei un analizei;

Praktiski 18.punkts nosaka prasibas parskatu saturam un 19.punkts nosaka
Valsts asinsdonoru centram apkopot datus (18.punkta minétos) un sagatavot
kopsavilkumu nosuti§anai VSMTVA.

Dokuments, kas parasti apkopo informaciju par dokumentiem/lietam, to
defin€Sanu un uzglabasanas laikiem — iestades ,,Lietu nomenklatiira™!
15.gadi!

Sk. Sadalas ,,IV. Valsts asinsdonoru centrs un asins sagatavoSanas
nodalas” 16.punkta interpretaciju.

(22.1.) kvalitates un drosibas kontroles prasibas ir noteiktas 2.pielikuma.
Tadgjadi asins komponentu kvalitates kontroli javeic Agentirai, Kas,
protams, nevar tikt uzskatits par aizliegumu turpinat veikt kvalitates kontroli
VADC Asins pagatavojumu kvalitates kontroles laboratorija, seviski nemot
vera pieaugoSas vajadzibas pec icks€jas kontroles funkcijam. Asins
pagatavojumu kvalitates kontroles laboratorijas dati sniedz mums
informaciju par miisu darba procesu stabilitati un kvalitati.

Kamér no mums - sagatavotajiem un no asins kabinetiem nebiis zinojumu
VSMTVA, VSMTVA ir briva no savu pienakumu veikSanas nopietnu
blaknu un nevélamo notikumu uzskaité, registracija un analizg.

VSMTVA parstaviji tiek laipni gaiditi vismaz reizi divos gados:
e ar auditu dokumentacijas un darbibas atbilsibas novertesanai;
e ar asins komponentu paraugu nemsanu kvalitates kontrolei!
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23.3. parbauda visus ar kontroli saistitos dokumentus.

24. Agentiira organiz€ kontroles pasakumus, ja ir
konstatétas nopietnas blaknes vai neveélami notikumi vai ir
aizdomas par tiem.

25. Ja kontroles pasakumos atklajas, ka Valsts asinsdonoru
centrs, asins sagatavoSanas nodala vai asins kabinets neatbilst So
noteikumu 6. un 7.pielikuma noteiktajam prasibam, agentiira
pienem I@mumu par pieskirtas atbilstibas apturéSanu vai anulésanu
un nosaka konkré&tu terminu, kura laika Valsts asinsdonoru centrs,
asins sagatavoSanas nodala vai asins kabinets noveér§ konstatgto
neatbilstibu.

26. Valsts asinsdonoru centrs, asins sagatavoSanas nodala vai
asins kabinets péc agentiiras noradito neatbilstibu novérSanas
par to pazino agentiirai. Agentira pienem lémumu par Valsts
asinsdonoru centra, asins sagatavoSanas nodalas vai asins kabineta
atbilstibas atjaunoSanu un 10 dienu laika par to rakstiski pazino
Valsts asinsdonoru centram, asins sagatavoSanas nodalai vai asins
kabinetam.

VL. Izsekojamibas prasibas un pazinosana par nopietnam
blakném un nevelamiem notikumiem.

27. Valsts asinsdonoru centra un asins sagatavoSanas nodalas
saskana ar So noteikumu 6.pielikumu ir ieviesta sistéma, lai
identificetu ikvienu donoru, ikvienu nodoto asins vienibu un
ikvienu sagatavoto asins komponentu neatkarigi no to
paredzeta lietoSanas mérka un iestades, uz kuram attiecigais asins
komponents tiek nogadats.

Arpus planotam parbaudém VSMTVA organize kontroles pasakumus
gadijumos, ja ir konstatétas nopietnas blaknes vai nevélami notikumi
vai ir aizdomas par tiem.

Drosak bitu ievérot prasibas! @

27.punkta prasibu ieveros$anas liecibas: informacijas izsekojamibas iek$gjo
auditu vai paSparbauzu rezultati (dokumenti).
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28. Valsts asinsdonoru centra, asins sagatavoSanas nodalas un
asins kabinetos saskapa ar So noteikumu 6. un 7.pielikumu ir
ieviesta sistéma, lai registrétu ikvienu sanemto asins vienibu un
asins komponentu (neatkarigi no ta, vai tas tiek parstradats
attiecigaja iestade vai n€) un tas sanemtas vienibas galamerki,
kas ir vai nu parlieta, vai iznicinata, vai atdota tam sagatavotajam,
kas to ir piegadajis.

29. Arstniecibas iestades, kuras tiek parlietas asinis un asins
komponenti, ir ieviestas procediiras, lai nodroSinatu parlieSanas
datu registréSanu un operativu pazinosanu Valsts asinsdonoru
centram vai asins sagatavoSanas nodalai, kas sagatavojusi
konkréto devu, par jebkadam nopietnam blakné€m, kas asins
parlieSanas laika vai péc tas nove€rotas personam, kuras sanem
asinis vai asins komponentus (recipientiem), un kuras var
attiecinat uz asins un asins komponentu kvalitati un droSumu.

Ipasa uzmaniba informacijas- pierakstu registracijai — dokumenté$anai,
identifikacijai un izsekojamibai.

Asins kabinetu uzmanibai!
Procediira operativai pazinosanai asins komponenta sagatavotajam,

konstatgjot jebkadas nopietnas blaknes, kuras var attiecinat uz asins un
asins komponentu kvalitati un drosumu.

Nopietnas blaknes $o MK noteikumu izpratné ir pacienta neparedzéta
reakcija, kas saistita ar asins komponentu parlieSanu, un kas izraisa
navi, apdraud dzivibu, izraisa invaliditati vai darbnesp€ju vai kas
izraisa vai pagarina hospitalizaciju vai saslimstibu.” (I. Visparigie
jautajumi 5.punkts).

Uzdrosinos pateikt, ka operativajai pazinosanai nav jagaida pacienta
saslaimstibas pagarinasanas. Ja ir varbiitiba, ka blakni var attiecinat
uz asins komponentu kvalitati un droSumu, operativi pazino asins
komponenta sagatavotadjam (un VADC neatkarigi no ta, kas
sagatavoja asins komponentu).

Kapeéc jazino VADC? MK noteikumos Nr. 1037 nav tadu prasibu!
VADC uztur donoru donaciju un asins komponentu datu bazi. Driz
visas ASN tiks pieslégtas kop€jai datu bazei. VADC ir plasakas
tiesibas informacijas apstradei kopgja datu bazé. NepiecieSamibas
gadijuma VADC var blokét asins komponentus un donoru iesp&jas
ziedot asinis, neatkarigi no ta, kura iestadeé sagatavojusi konkr&tu
asins komponenta devu.
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30. Asins kabinetos ir izstradatas procediiras, ar kuram
saskana pazino agentiirai visu informaciju par iespéjamam
nopietnam blakném tilit péc to uzzinasanas. Lai sniegtu min&to
informaciju, izmanto 8.pielikkuma A un C dala noradito
pazinojuma veidlapu paraugus.

31. Asins kabineti:

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

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

Punkta formul&jumu ,Valsts asinsdonoru centram vai asins
sagatavoSanas nodalai, kas sagatavojusi konkréto devu”, biitu
velams precizét un noformulét ,konkrétas devas sagatavotajam un
Valsts asinsdonoru centram”.

Operativai pazinosSanai ir svariga informacijas precizitate. 8.pielikuma
A dalas veidlapa ,,Steidzamais zinojums par iesp€jamam nopietnam
blakném”, var tikt izmantota operativai pazinosanai sagatavotajam, ja
veidlapu papildinat ar asins komponenta devas identifikacijas datiem.
Bez Siem datiem zinoSana sagatavotajam ir bezjedziga.

Analizgjot 8.pielikuma A dalas veidlapu ,,Steidzamais zinojums par
iesp€jamam nopietnam blakném”un C dalas veidlapu ,,Nopietnas
blaknes apstiprinajums”, varam secinat :

Lai izmantotu zinojuma informaciju netikai statistikas noliikos,
veidlapa triikst vietas, kura ir paredz&ta asins komponenta devas
identifikacijai.

Biitu v€lams papildinat So veidlapu arT ar devas sagatavotaja
identifikaciju, jo ka bez sagatavotaja identifikacijas VSMTVA
organizes ,, kontroles pasakumus, ja ir konstatétas nopietnas
blaknes vai nevelami notikumi vai ir aizdomas par tiem.”
(V.Agentiiras pienakumi un tiesibas 24.punkts).

31.1. punkts preciz€ par kuram (otra un tresa Iimena) blakném asins
kabinets pazino agentiirai. Nemot véra ka steidzamais zinojums
(8.pielikuma A dala) tiek sutits ,,tiilit pec tas (iesp&jamas nopietnas
blaknes) uzzinasanas” un C dala ,,Nopietnas blaknes apstiprinajums”
preciz€ un apstiprina vai neapstiprina blakni, varu secinat, ka 31.3.
punkta iet runa par D dalas ,, Ikgad@jais pazinojums par nopietnam
blakném”veidlapu, ar kuras palidzibu zino par 2. un 3. Iimena
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31.3. raksturo veiktas darbibas attieciba uz citiem iesaistitiem
asins komponentiem, kas ir izplatiti parlieSanas vajadzibam vai ka
plazma frakcion&Sanai;

31.4. izverte iespejamas nopietnas blaknes saskapa ar
attiecinamibas Iilmeniem, kas noteikti 8.pielikuma B dala;

31.5.1idz izmekleSanas pabeigSanai sniedz nopietnas
blaknes apstiprinajumu saskana ar 8.pielikuma C dalu;

31.6. katru gadu iesniedz agentira pazinpojumu par
nopietnam blakném saskana ar 8.pielikuma D dalu.

32. Valsts asinsdonoru centrs, asins sagatavosanas nodalas un
asins kabineti attieciba uz nevélamiem notikumiem nodrosina, ka
ir ieviestas procediiras:

32.1.lai registrétu visus neveélamos notikumus, kas var
ietekmet 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
agentirai, tiklidz ta ir kluvusi zinama, bet ne vélak ka 48 stundu
laika.

blakném. Citadi es So punktu saprast nevaru.

Par 31.2. punkta iet runa par infic€Sanas gadijumiem, kuriem MK noteikumi
neparedz zinoSanas formu (veidlapu).

31.3. punkta ir min&ta plazma frakcion&sanai. Plazma, kas paredzeta
plazmas produktu razosanai - frakcion€Sanai nevar atrasties asins kabineta!
Asins kabinets sanem no sagatavotaja tikai parlieSanai paredzétus asins
komponentus!

31.4. punkts praktiski nozime, ka iesp&jamas nopietnas blaknes izvert€Sanas
rezultats ir apliecinams ar izvertéSanai izmantotiem datiem un rezultatiem,
kuri ir dokumentéti, kas ir pamatojums nopietnas blaknes apstiprinajumam.

8.pielikuma D dalas veidlapa ,,Ikgad@jais pazinojums par nopietnam
blakném” ir statistiska atskaite, kura neparedz informaciju par parlieto
devu un sagatavotaju identifikaciju.

MK noteikumos Nr. 1037 vards ,,procediira” ir biezi minéts: ,,darba
standartprocediira”, ,,procediira”, ,,novertésanas procediira”, ,,darbibas
procediira”, ,,noteikta procediira”, ,,plazmoforézes procediira”, ,,citoforézes
procedura” - KLUDAS, ,parraudzibas procediira”, ,,ieviestas procediiras”,
,»izstradatas procediiras”, ,,asins nodosanas procediira”, ,,asinu nemsanas
procediira”, ,,attieciga procediira”, ,,asinu sagatavosanas procediira”,
»eritrocitu aferézes procediira”, ,,aferézes procediira”, ,,standartprocediiru
apraksti”, ,,ierakstu dublésanas procediira”, ,,mark&Sanas procediira”,
»glabasanas un izplatiSanas proceduras”, ,,parvadasanas un uzglabasanas
procediiras”, ,,nederigo komponentu noraidisanas procediira”, ,,visas asins
kabineta procediiras”, ,,rakstiski dokumentg€tas procediiras”, ,,preventivo
darbibu procediiras”.

6.pielikuma ,,Kvalitates sistemas standarti un specifikacijas Valsts
asinsdonoru centra un asins sagatavoSanas nodalas” 11.punkta
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33. So noteikumu 32.punkta minétas iestades:

33.1.izvértée neveélamos notikumus, lai noteiktu to
novérsamos célonus;
33.2.1idz izmekl€Sanas pabeigSanai sniedz neveélama

notikuma apstiprinajumu saskana ar 9.pielikuma B dalu;

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

,Dokumentacija” ir teikts: ,,11.1. Valsts asinsdonoru centra un asins
sagatavoSanas nodalu dokumenti, kuros ietvertas specifikacijas,
procediiras un pieraksti attieciba uz katru veikto darbibu, ir
pieejami personalam un tiek regulari aktualizeti.”

7.pielikuma ,,Asins kabineta kvalitates sistémas standarti un
specifikacijas” 5. Punkta ,DokumentéSana” ir nosauktas
procediiras, kuras asins kabinets dokumenté rakstiski, bet 5.3.
punkta ir teikts: ,,5.3. Asins kabineta dokumenti, kuros ietvertas
specifikacijas, procediiras un pieraksti attieciba uz katru veikto
darbibu, ir pieejami personalam un tiek aktualizéti (ja
nepiecieSams)”.

Ka var (un kapéc) aktualizet pierakstus un kapeéc viena gadijuma
procediiras ,,regulari aktualiz€tas”, bet otraja gadijuma aktualiz&tas
,Ja nepiecieSams”? Nav saprotams!

TOMER, 6. un 7. Pielikuma prasibas nosaka dokumentet un
aktualizeét procediiras attieciba uz katru veikto darbibu.

Nevelamo notikumu izvertésanu un celonu noteiksanu var pieradit tikai
dokumentali ar pierakstiem.

Nevelamiem notikumiem nav nopietnibas [tmenu, bet ir ,,nevélama
notikuma” definicija, kura nemaz nepalidz izprast prasibu bitibu.

Sekas, kuras ir noteiktas definicija asins komponents varétu izraisit vienigi
un tikai asins komponenta izplatiSanas (izsniegSanas asins kabinetam)
gadijuma.

Iespgjams, konstatgjot un dokumentgjot visus neveélamos notikumus,
izverteéSanas gaita ir janoskaidro: Ja asins komponents biitu izsniegts asins
kabinetam, vai tas ,,varétu izraisit......” noteiktas sekas.

Vieglak nepalika ©
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34. Valsts asinsdonoru centrs un asins sagatavoSanas nodalas
markeé visas sagatavotas, testetas, apstradatas, uzglabatas,
izplatitas asinis un asins komponentus un mark@uma norada
sadu informaciju:

34.1. komponenta oficialais nosaukums;

34.2. tilpums, svars vai §tinu skaits komponenta;

34.3. asins nodoSanas ciparu vai burtu un ciparu identifikacijas
kods;

34 4. asins sagatavoSanas iestades nosaukums;

34.5. ABO grupa un Rh piederiba (nenorada plazmai, kas
paredzgta frakcionéSanai);

34.6. lietoSanas termina beigu datums vai laiks;

34.7. uzglabasanas temperatiira;

34.8. antikoagulanta vai aditiva Skiduma nosaukums, sastavs
un tilpums.

35. Valsts asinsdonoru centra un asins sagatavoSanas nodalas
ir noteikta procediira atbilstosi So noteikumu 6.pielikuma
noteiktajam prasibam, lai ripigi, efektivi un parliecinosi iznemtu
no izplatiSanas asinis vai asins komponentus, ja ir sniegta So
noteikumu 31.5. un 33.2.apakSpunkta minéta informacija.

VI. Arstniecibas iestades asins kabinets
36. Asins kabinets:

Obligatas (minimalas) prasibas asins komponentu mark&sanai — kritiski
svarigs etaps identifikacijai un izsekojamibai.

Procedura par iznpemSanu no izplatiSanas, asinis vai asins
komponentus, ir japaredz 6.pielikuma prasibas un kartiba, kada notiek
asins komponentu iznemsana no izplatiSanas:

e Sapemot nopietnas blaknes apstiprinajumu saskana ar
8.pielikuma C dalu (31.5.);

e Sapemot nevélama notikuma apstiprinajumu saskana ar
9.pielikuma B dalu (33.2.);

Teémas konteksta prasibas kvalitates sistémas ievieSanai un uzturésanai
saskana ar 7.pielikumu, nozimég art 7.pielikuma definéto izsekojamibas un
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36.1. atbilstosi kompetencei ievies un uztur kvalitates sistemu
saskana ar So noteikumu 7.pielikumu;

36.2. sanem asins komponentus no Valsts asinsdonoru centra
vail asins sagatavoSanas nodalas, uzglaba tos, nodroSina saderinatu
asins komponentu izsniegSanu transfiizijai (parlieSanai) un atbild
par to apriti.

VIIL. Donoru informésana

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

..... 38.3. par homologam asinim vai asins komponentiem —, kad
jaatsakas nodot asinis un kad uz laiku un pastavigi aizliegts nodot
asinis, un iemeslus, kapéc individi nedrikst nodot asinis vai asins
komponentus, ja tas varétu apdraudét pacienta veselibu;

38.4. par iespéjamo autologo asinu vai asins komponentu
nodosanas aizliegumu un iemesliem, kadeél asins nodoSanas
procediira nav pielaujama, ja autologo asinu vai asins komponentu
donoram vai sanéméjam tadgjadi var tikt apdraudéeta veseliba;

38.5. iemeslus, kapéc individi nedrikst nodot asinis vai asins
komponentus, ja tas varétu kaitét vinu veselibai;

38.6. par asinu vai asins komponentu nodosanas procediiru
specifiku un ar tam saistito risku, par iespéjamo autologo asinu
un asins komponentu neatbilstibu asins parlieSanas prasibam;

38.7. par donoru tiesibam pirms procediiras uzsakSanas
atteikties nodot asinis, ka ar1 par iesp&u bez griittbham un
ne€rtibam nodoSanas procesa laika partraukt asinu vai asins
komponentu nodoSanu vai atteikties no tas;

38.8. kapéc ir svarigi, lai donori pirms asins nodoSanas

zinoSanas prasibu izpildi.
36.2.punkts nosaka un ierobezo asins kabineta atbildibas jomu.

Prasibas donoru informéSanai defing tos preventivos pasakumus, kadi var
samazinat nevélamo notikumu un nopietno blaknu risku, pirms asins
ziedoSanas procediira tiktu uzsakta.

Lai pilnvertigi inform&tu donoru, mums nepiecieSams apzinat visus
iespgjamos riskus, definét tos un iestradat gan informativajos materialos,
gan medicinas personala, kas veic donoru atlasi un informé donoru par
izmekl€sanas rezultatiem, prakse.

Katra asins deva ir nenovertgjams ziedojums, Iidz ar ko, asins vai asins
komponentu neatbilstibas, norakstiSanas, izpemsSanas no apgrozibas,
iznicinasanas iemé&sliem arT jabut izskaidrotiem donoriem, pieversot sevisku
uzmanibu pacientu drosibas fokusam.

Svarigakie akcenti:

e Informacija, kas ietver visas transfiizijas k&des riskus;

e Visas donoru un pacientu dros§ibai svarigas informacijas
dokumentgSana (informativie materiali, procediiras un pieraksti);

e Informéta donora piekriSana;

e Donora tiesibas atteikties vai partraukt asins vai asins komponenta
ziedoSanu.
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informétu Valsts asinsdonoru centra vai asins sagatavosanas
nodalu personalu par visiem iemesliem, kuru dél nodotas asinis vai
asins komponenti varétu biit nederigi parlieSanai;

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

38.10. kada gadijuma neizmantotas autologas asinis un asins
komponentus iznicina, nevis parlej;

38.11. ja testos atklaj virusu markieri HIV, HBV, HCV vai
citus mikrobiologiskos agentus, ko parnes ar asinim, donoram
aizliedz nodot asinis un savakto asinu vienibu iznicina. Donora
novertésanas un testeSanas rezultatus dokumentg; ..........

39. Valsts asinsdonoru centrs un asins sagatavosanas nodalas
no potenciala donora sanem $adu informaciju:

39.1. personas datus, péc kuriem var nekludigi identificét
donoru (vards un uzvards), ka ar kontaktinformaciju;

39.2. donora rakstiski sniegto un arstniecibas personas
individualas parrunas ar donoru iegiito informaciju, kura noraditas
zinas par vina veselibas stavokli un ieprieks€jam saslim§anam, ka
ar citus svarigus datus, kas var palidzet identific€t personas, kuru
nodotas asinis vai asins komponenti varetu radit veselibas
apdraud€jumu citiem (piem&ram, slimibas parnesanas iesp&jamibu
vai paSa donora veselibas apdraudgjumu);

39.3. donora rakstiski sniegtu un parakstitu, ka ar1 par
anamnézes iegusanu atbildigas arstniecibas personas apliecinatu

No potenciala donora viennozimigas identifikacijas ir atkariga gala produkta
— asins komponenta identifikacija. Kontaktinformacija ir nepiecieSama
38.punkta prasibu nodroSinasanai attieciba uz donoru inform&Sanu
nepiecieSamibas gadijuma (39.1.)

39.3. punkta un apakSpunktos faktiski ir ieklautas prasibas donoru kartei un
pierakstiem (dokumentaliem un elektroniskiem), kas tiek veikti donoru
atlases procesa. Viens no kritiski svarigiem pierakstiem ir donora un Valsts
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informaciju, ka:

39.3.1. donors ir izlasijis un sapratis tam sniegtos izglitojosos
materialus;

39.3.2. donoram bijusi iesp€ja uzdot jautajumus;

39.3.3. donoram sniegtas atbildes uz visiem uzdotajiem
jautajumiem;

39.3.4. persona apzinati piekritusi biit par donoru;

39.3.5. attiectba uz  autologajam asinim vai  asins
komponentiem donors informéts par nodoto asinu un asins
komponentu iesp€jamu  neatbilstibu paredz€tajam asins
parlieSanas prasibam;

39.3.6. donors apliecinajis visas vina sniegtas informacijas
patiesumu.

IX. Datu aizsardziba

40. Valsts asinsdonoru centrs un asins sagatavoSanas nodalas
nodro§ina personas datu, ka ari genétiskas informacijas
aizsardzibu un konfidencialitati, organizgjot:

40.1. drosibas pasakumus, lai novérstu neatlautu datu
papildinaSanu, dzE€Sanu vai parveidoSanu donoru lietds vai
atteikumu  registros un nodroSinatu dro$u informacijas
parsutiSanu;

40.2. attiecigu procediiru, ja konstaté datu neatbilstibu;

40.3. personas datu neizpauSanu, vienlaikus nodroSinot
izsekojamibu.

41. Informaciju par cilveka asipu un asins komponentu
izsekojamibu glaba 30 gadus.

asinsdonoru centra vai Asins sagatavoSanas nodalas atbildigas personas
paraksti (donoru kart€, donoru liguma), kuri apliecina 38. un 39. punktu
prasibu ieveéroSanu.

S, 15 un tagad 30 gadi!
5 gadi - dokumentacijai par darbibas procediiram, personala apmacibu,
veidlapu paraugiem.

- 41



Valsts asinsdonoru cents Hemovigilance

2007.gada parskats

41.'Valsts asinsdonoru centra un asins sagatavo$anas
nodalas informacija par cilvéka asinu un asins komponentu
izsekojamibu ietver:

1 0 Oace 00 0
41." 1. institicijas 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, ménesis, gads);

1 2 2 ° . —
41. 6. zinas par asinu un asins komponentu izplatiSanu
arstniecibas iestadém vai to iznicinasanu.

(MK 10.10.2006. noteikumu nr.841 redakcija)

417 Asins kabineta informacija par cilvéka asipu un asins
komponentu izsekojamibu ietver:

412 1. piegadataja identifikaciju;
41.22. asins komponenta identifikacijas kodu;

41.23. recipienta vardu, uzvardu, personas kodu un deklaréto
dzivesvietu;

15 gadi - informacijai, kas saistita ar So noteikumu 17., 18., 38., un
39.punkta min&tajam darbibam.

30 gadi — VADC un ASN vismaz 41." mingtas informacijas
glabaganai, Asins kabinetiem vismaz 41.% min&tas informacijas
glabasanai.

Dokuments, kas parasti apkopo informaciju par dokumentiem/lietam, to
defin€Sanu un uzglabasanas laikiem — iestades ,,Lietu nomenklatiira”!

OBLIGATAS (MINIMALAS) PRASIBAS informacijai, ar kuras
palidzibu var tikt nodrosinata izsekojamiba: KRITISKI SVARIGI.

Pie ta, Komisijas Direkiva 2005/61/EK ir rekomendgéts
nodro$inat asins komponentu izsekosanu dzilak - lidz
»izvietoSanas un apstrades pakapei”.

MK noteikumu 6.pielikuma 13.2 punkta prasibas ir teikts: ,,Sistému
sérijas numuriem jabit izsekojamiem uz visiem asinu vai
asins komponentu maisiem”, par ko nav minéts 41." punkta.

OBLIGATAS (MINIMALAS) PRASIBAS informacijai, kurai janodrosina

izsekojamiba: KRITISKI SVARIGI

Sk. 2006.gada Hemovigilances parskatu.
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41.24. neparlietajam vienibam — iznicinasanas apstiprinajumu;

41.25. parlieanas vai iznicinaSanas datumu (diena, ménesis,
gads).

(MK 10.10.2006. noteikumu nr.841 redakcija)

6.pielikums Kvalitates sistémas standarti un specifikacijas Valsts
asinsdonoru centra un asins sagatavosanas nodalas

1. Kvalitates sistéma

1.2. Kvalitates sistema ietver kvalitates vadibu, kvalitates
nodro$inasanu, nepartrauktu kvalitates uzlaboSanu, personalu,
telpas un medicinas ierices, dokumentaciju, asins un asins
komponentu sagatavoSanu, izmekl€Sanu un apstradi, uzglabasanu,
izplatiSanu, kvalitates kontroli, asins komponentu atsaukSanu,
ieks€jo un argjo auditu, ligumu parvaldibu un neatbilstibu vadibu.

Izsekojamibas modelis asins kabineta. 2006.gada HV pasrkata
piedavatais modelis neparedz informaciju par iznicinatiem asins
komponentiem.

6.pielikuma 1.2. punkts ir vieniga vieta MK noteikumos, kur ir defin&ti
kvalitates sist€émas elementi MK noteikumu izpratng:

Kvalitates vadiba;

Kvalitates nodroSinasana;

Nepartraukta kvalitates uzlaboSana;

Personals;

Telpas;

Medicinas ierices;

Dokumentacija;

Procesi: asins un asins komponentu sagatavosana; izmeklesana;
apstrade; uzglabasana; izplatiSana; atsaukSana; kvalitates kontrole —
test€sana,

leksgjie auditi;

Argjie auditi;

Ligumu parskate;

Neatbilstibu vadiba.

Komisijas Direkttva Nr. 2005/62/EK, kas attiecas uz asins sagatavotaju
kvalitates sist€ému, ir noteiktas sekojosas definicijas:

,»C) "kvalitates sist€éma" ir kvalitates vadibas IstenoSanas
organizatoriska struktiira, pienakumi, procediiras, procesi un resursi;
d) "kvalitates vadiba" ir koordin&tas darbibas, ar kuram vada un
parzina organizaciju attieciba uz kvalitati visos asins sagatavotaja
Iimenos;
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6. Asins sagatavosanas telpa

Asins sagatavoSanas telpa ir atbilstoSi aprikota, lai
nodro$inatu gan donoru, gan personala drosibu, ka ar1 izvairitos no
kludam asins nemsanas procesa. 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.

e ¢) "kvalitates kontrole" ir ta kvalitates sistémas dala, kas
koncentr&jas uz kvalitates prasibu izpildi;

o f) "kvalitates nodrosinasana" ir visas darbibas no asinu savaksanas
l1dz izplatiSanai, kuras izdara ar mérki nodro$inat, lai asinim un
asins komponentiem biitu tada kvalitate, kadu prasa to paredzama
izmantoSana;”.

SVARIGI: MK noteikumu Nr. 1037 prasibas attiecas uz kvalitates
nodroSinasanu un kvalitates kontroli. Termins ,,kvalitates vadiba” ir minéts
tikai vienu reizi — 6.pielikuma 1.2. punkta.

Analizgjot prasibas asins sagatavosanas telpai un izmantojot MK noteikumu
definicijas, kas skaidro terminus ,nopietna blaknes,, un ,nevelams
notikums” (I.Visparégie jautajumi, 5. un 6.punkts), atkal rodas
domstarpibas: terminu ,,blakne” un ,,nopietna blakne”, ka art ,,nevelamais
notikums” izpratné.

Direktiva ir teikts: ,,3.3. Vieta asinu savakSanai. Asinu
savakSana veicama vietd, kur asinis no donoriem var nemt
drosi, un kas ir pieméroti aprikota, lai sniegtu pirmo palidzibu
donoriem, kuriem ir blaknes vai savainojums no
pasakumiem, kas saistiti ar asinu nodoSanu, un organiz€jama
ta, nodroSinatu gan donoru, gan personala drosibu, ka art
izvairitos no klidam asinu nemsanas procediira.”

Nerunajot par direktivas teksta oficiala tulkojuma korektumu,
var uzreiz pamanit, ka MK noteikumos termins ,,nevélams
notikums” tiek defin€ts un lietots diezgan brivi un nevienmer
korekti.

Ja donoram ir blakne, ar kuru veidlapu zinot agentiirai? Vai ir
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10. Mediciniskas ierices, materiali un reagenti

10.4. Valsts asinsdonoru centrs un asins sagatavosanas nodalas
izvelas tadas mediciniskas ierices, kas lidz minimumam
samazina jebkadu risku donoram, personalam, asinim vai asins
komponentiem.

12. Donoru atbilstibas novértéSana

12.1. Valsts asinsdonoru centrs un asins sagatavoSanas nodalas
izstrada un ievie§ noteiktas procediras, lai garantétu droSu
donoru identificéSanu, Tstenotu parrunas par donora piemérotibu
un noveért€tu donoru atbilstibu. Pirms katras asins nodosanas
nodroS§ina min€to procediru izpildi.

13. Asinu sagatavoSana, testeSana un apstrade

13.1. Asinu nemsSanas procediru organizé, lai nodroSinatu
donora identitates parbaudi, donora datu registréSanu un
skaidri izsekotu saikni starp donoru, asinim, asins komponentiem
un asins paraugiem.

13.2. Asinu un asins komponentu sagatavosana un apstradé
izmanto sterilas asinu sagatavoSanas sistémas ar CE atbilstibas
mark&jumu. Sistému sérijas numuriem jabiit izsekojamiem uz
visiem asinu vai asins komponentu maisiem.

13.5. Procediiru, kuru izmanto pierakstu, asins vai asins
komponentu maisu un laboratorijas paraugu markeSanai ar asins
devu numuriem, veido, lai izvairitos no riska Kkludities
identifikacija.

jazino agenttrai par donoru blakném?

Risku analize ir pamats 10.4.punkta prasibu izpildes nodroSinasanai.
Liecibas var tikt nodrosinatas tikai ar risku analizes dokumentgsanu.

Identifikacija — ka vienmer viens no kritiskakajiem kvalitati (t.sk.
izsekojamibu) ietekmé&joSiem elementiem.

Identifikacija!
Pieraksti!
Asins komponentu identifikacija sakas ar donora identifikaciju!

SVARIGI: IX.,Datu aizsardziba” sadalas 41." punkta prasibas

neietver maisu sist€ému serijas numuru izsekojamibas prasibas.

Risku analize ir pamats 6.pielikuma 13.5. punkta prasibu izpildes
nodroSinasanai.
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13.7. Valsts asinsdonoru centrs un asins sagatavosanas nodalas
nodroSina sisttmu katras asins vienibas sasaistei ar Valsts
asinsdonoru centru vai konkréto asins sagatavoSanas nodalu, kura
asins vieniba ir sagatavota vai apstradata.

14. Laboratoriska izmekléSana

14.3. Ja izmekl@Sana apstiprinas pozitivi rezultati, saskana ar
apstiprinato kartibu par to informé donoru.

16. Markésana

16.1. Visi asinu vai asins komponentu maisi ir marké&ti ar
attiecigu informaciju par to identitati saskana ar So noteikumu
34.punkta noteiktajam prasibam. Ja nav validéta datoriz€ta asinu
vai asins komponentu maisu identific€Sanas kontroles sistéma,
asinu vai asins komponentu maisu marké ta, lai skaidri varétu
noskirt izplatamas asinis vai asins komponentus no
neizplatamajam asinim vai asins komponentiem.

16.2. Sagatavoto asinu, starpproduktu, asins komponentu
un paraugu mark@Sanas sist€mu organizeé ta, lai nekludigi
identificetu sagatavotas asinis, starpproduktus, asins komponentus
un paraugus, ka arl lai sistéma atbilstu mark@Sanas un
izsekojamibas prasibam.

17. Asins un asins komponentu izsnieg§ana lietoSanai

17.1. Valsts asinsdonoru centrs un asins sagatavoSanas nodalas
organiz€ droSu un aizsargatu sistemu, lai nepielautu asinu vai
asins komponentu izsniegsanu lietoSanai pirms obligato prasibu
izpildes. Jabit pieradijumiem, ka katru asins vai asins komponentu

6.Pielikuma 13.7. punkta prasiba saskan ar [X.Datu aizsardziba sadalas 41.!
punkta prasibam: informacija par izsekojamibu ietver ,41.'1.
institlicijas nosaukumu un adresi”.

Vai izmantojamais Iigums ar donoru palidz mums ievérot 14.3. punkta
prasibas?

Miisu Prosang datorizgtai sist€émai p&c ieviesanas visas ASN ir janostrada
noteikts laiks, kamer tiks sasniegta parlieciba par iesp&ju atteikties no
manualas datu un asins komponentu kontroles visos darbibas etapos, t.sk.
kritiski svariga mark@Sanas posma.

Sk. Komentarus 41." punktam.

16.2. punkts paplasina prasibas izsekojamibai.
Komisijas Direkiva 2005/61/EK ir rekomend&ts nodrosinat
asins komponentu izsekosanu dzilak - lidz
»izvietoSanas un apstrades pakapei”.

Informacijas un pierakstu izsekojamiba!
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devu ir izsniegusi lietoSanai pilnvarota persona. Pierakstiem
japierada, ka pirms komponentu izsniegSanas lietoSanai visas
attiecigas veidlapas, mediciniskie dati un izmekl&umu rezultati
atbilst visiem pienemamibas kriterijiem.

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 ieprieksejas reizés nodoto
asinu un asins komponentu identificeSanu, un dokumentacija
nekave€joties par to veic ierakstu.

18. Glabasana un izplatiSana

18.4. Veic nepiecieSsamos ierakstus par medicinisko iericu,
aprikojuma un asinu vai asins komponentu apriti, ka arT uztur
tos.

18.6. Asinu un asins komponentu atdoSana atpakal Valsts
asinsdonoru centram un asins sagatavoSanas nodalai, lai tos no
jauna izsniegtu lietoSanai, ir pielaujama gadijuma, ja ir izpilditas
visas kvalitates prasibas un procediiras, kas noteiktas, lai
nodroSinatu asins komponentu kvalitati.

19. Neatbilstiba

19.2. Visas siidzibas un cita informacija, arl par nopietnam
blakném un nevélamiem notikumiem, kas var radit aizdomas
par bojatu asins komponentu izsniegSanu lietoSanai, ir
dokument€jama, ripigi izmeklgjot bojajumu izraisjjusos iemeslus
un, ja nepiecieSams, pec tam veicot korektivas darbibas, lai

Pieradit 17.3. punkta prasibu ieverosanu var tikai pieraksti!

Prasiba ir ieverota gadijuma, ja p&c pierakstiem mes varam izsekot
medictnisko iericu, aprikojuma un asinu vai asins komponentu apriti

Sk. Komentarus 41." punktam.
18.4. punkts paplasina prasibas izsekojamibai.

VADC deklarg, ka asins komponentu atkartota izsniegSana nav pielaujama!
Jautajums var tikt parskatits nakotng, sanemot pamatotas liecibas par
kvalitates prasibu izpildi asins kabineta, slimnica un transportgjot asins
komponentus.

Sk komentarus 6.pielikuma 1.2. punktam: Neatbilstibu vadiba — kvalitates
sistemas elements!
Kas ir ,,bojats” asins komponents?
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noverstu atkartoSanos. Ir noteikta procediira, kas nodrosSina, ka
Agentiirai tiek zipots par nopietnam blakném vai nopietniem
neveélamiem notikumiem.

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

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

19.5. Noteiktos laikposmos tiek veiktas darbibas, kas aptver
visu asins komponentu izsekoSanu un, attiecigos gadijumos, ari
izcelsmes atklaSanu. IzmekléSanas noliiks ir identificét katru
donoru, kur$ var€tu biit iesaistits reakcijas izraisiSana, parlejot
asins komponentus, un atlasit pieejamos asins komponentus no
attieciga donora, ka ari pazinot to komponentu sanémé&jiem un
recipientiem, kas sanéma komponentus no ta pasa donora, ka vini
varétu bt apdraudéti.

20. Korektivas un preventivas darbibas

20.2. Lai identificetu kvalitates problémas un nodroSinatu
nepiecieSamo korektivo darbibu veikSanu, ka ari identific€tu
nelabvéligas tendences un nodrosinatu nepiecie$amas preventivas

Saskana ar 19.2. punkta prasibam ir jazino par ,,nopietniem nevélamiem
notikumiem”, kas pierada ,,nevélama notikuma” definicijas neprecizitati.

Kas ir ,,pilnvarota persona” — persona, kurai amata apraksta vai ar rikojumu
ir delegétas tiesibas —pilnvarojums. Savukart, koordinét turpmako ricibu” ir
deleggétas funkcijas/pienakumi.
»Pilnvarota persona” nav nosaukta par ,atbildigo amatpersonu” vai
»atbildigo personu”. Vai tas nozimé ka prasibas ,,atbildigai personai”
neattiecas uz ,,pilnvaroto personu”? Nav saprotams.
Tomer, gribetos domat, ka persona, kas izverte vajadzibu atsaukt asins
komponentus un koordin€ turpmako ricibu atbilst sadalas IIl.Atbildiga
amatpersona prasibam.
Iespgjamas prasibu ieverosanas liecibas:

e dokumentgta procediira;

e pienakumi amata apraksta;

e pieraksti;

e ar nevelamiem notikumiem saistiti pieraksti.

UZMANIBU: , noteiktos laikposmos”!

Piemers: Uzdevums iek$€jam auditam vai pasparbaudei: ,,ne retak ka reizi
gada” vai ,,ne retak ka reizi 6 meéneSos” vai ,, ne retak ka reizi ceturksni”
veikt izsekojamibas auditu.

Kvalitates problémas, nelabveligas tendences ir identific€jamas veicot risku
analizi un p&c informacijas par asins komponentu kvalitates kontroli, par
konstatetajam klidam, klomeém, negadijumiem, neveélamiem notikumiem,
blakn€m un nopietniem nevélamiem notikumiem un blakném.
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darbibas to noveérsanai, analizé pieejamos datus.

20.3. Nodrosina visu klidu un negadijumu dokumentéSanu
un izmeklésanu, lai identificétu problémas, kuras nepiecieSams
noverst.

7.pielikums Asins kabineta kvalitates sistémas standarti
un specifikacijas

1. Kvalitates nodroSinasana

1.2. Asins kabineta darbibas nodroSinasanai ievieS kvalitates
sistému.

3. Telpas

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

4. Mediciniskas ierices un materiali

4.4. Asins kabineta izvelas tadas mediciniskas ierices, kas lidz
minimumam samazina jebkadu risku personalam, asinim vai
asins komponentiem.

5. Dokumentésana
5.1. Asins kabineta nodrosSina $adas informacijas saglabasanu
rakstiski:

5.1.1. zinas par asins komponentu pieprasiSanu, sanemsanu
un izsniegsanu parlieSanai;

5.1.2. zinas par asins komponentu uzglabasanas apstakliem

Kludas un negadijumi!

Vai kludas un negadijumi ir vélami notikumi?

Pienemsim, ka ,,kltidas,, un ,,negadijumi” ir jedzieni ar plasaku nozimi, neka
,,nevelami notikumi”.

Bez komentariem.
Precizéjumu MK noteikumos nav.

Risku analize!

Risku analize. Riskam var sekot nevélamais notikums.
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(nepartrauktu temperatiiras monitoringu);

5.1.3. zinas par asins komponentu izsniedzéju, sanémeju un
recipientu;

5.1.4. zinas par nopietnam blakném un nevélamiem
notikumiem asinu vai asins komponentu parlieSanas laika vai
péc parliesanas;

5.1.5. zinas par novérstiem gadijumiem;

5.1.6. zinas par asins komponentu izsekojamibu, kas ietver:

5.1.6.1. asins komponentu sagatavotaja nosaukumu un
adresi;

5.1.6.2. asins komponenta identifikacijas kodu;

5.1.6.3. recipienta vardu, wuzvardu, personas kodu,
deklareto dzivesvietu;

5.1.6.4.  neparlietajam  vienibam —  iznicinasanas
apstiprinajumu;

5.1.6.5. asins komponentu parlieSanas vai iznicinasanas
datumu (datums, ménesis, gads);

5.1.7. zinas par personala un arstniecibas personu apmacibu.

5.2. Asins kabineta rakstiski dokumenteé procediiras par:

5.2.1. asins komponentu transporté$anu, sanemsS$anu,
uzglabasanu, izsniegSanu, lai nodroSinatu asins komponentu
kvalitati lidz to parlieSanai. Asins kabineta dokumentos, kuros
ietvertas specifikacijas, procediiras un pieraksti attieciba uz katru
veikto darbibu, ietver nosacljumus uzglabasanas parametru
kontrolei un asins komponentu parvietoSanai, ja tada
nepieciesama;

SVARIGI: IX. Datu aizsardziba sadalas 41.> punkta prasibas tick
papildinatas ar 7.pielikuma 5.punkta prasibam.

Lai pieraditu 7.pielikuma 5.1. punkta prasibu izpildi, ir janodroSina
rakstiskas liecibas — pierakstus, kuram jabut izsekojamam.

7.pielikuma ,,Asins kabineta kvalitates sistémas standarti un
specifikacijas” 5. Punkta ,,Dokument&Sana” ir nosauktas konkrétas
procediiras, kuras asins kabinets dokumente rakstiski, bet 5.3.
punkta ir teikts: ,,5.3. Asins kabineta dokumenti, kuros ietvertas
specifikacijas, procediiras un pieraksti attieciba uz katru veikto
darbibu, ir pieejami personalam un tiek aktualizéti (ja
nepiecieSams)”.

Ka var (un kapéc) aktualizét pierakstus un kapéc VADC un ASN
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5.2.2. operativu sadarbibu ar asins sagatavotaju un
agentiiru nopietnu blaknu un nevélamu notikumu gadijumos
asinu vai asins komponentu parlieSanas laika vai péc tam;

5.2.5. nosacijumu, ka ikvienu izsniegto asins komponentu
vienibu parlej paredz€tajam recipientam, vai, ja asins komponentu
neparlej, parbauda ta iznicinasanu;

5.2.7. neparlieto asins komponentu atdoSanu atpakal.

5.3. Asins kabineta dokumenti, kuros ietvertas specifikacijas,
procediiras un pieraksti attieciba uz katru veikto darbibu, ir
pieejami personalam un tiek aktualizeti (ja nepiecieSams).

7. Korektivas un preventivas darbibas

7.2. Regulari analizé pieejamos datus (informaciju), lai
identificétu kvalitates problémas un nodroSinatu nepiecieSamo
korektivo darbibu veikSanu.

7.3. Asins kabineta nodroSina visu kliidu un negadijumu
dokumentéSanu un izmekleSanu, lai identificEtu problémas,
kuras nepiecieSams noverst.

gadijuma procediiras ,regulari aktualiz€tas”, bet asins
gadijuma aktualiz€tas ,,ja nepiecieSams”? Nav saprotams!

TOMER, 6. un 7. Pielikuma prasibas nosaka dokumenté&t un
aktualiz€t procediiras attieciba uz katru veikto darbibu.

Sk.komentaru 6.pielikuma 20.2. punktam.

Sk. komentarus 6 pielikuma 20.3. punktam.

kabinetu
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7. Elektroniska izsekojamiba ar Prosang palidzibu
Natalija Bolbate PhD cand.,M.sc. TQM

VADOC direktora vietniece kvalitates vadibas jautajumos
Natalija.bolbate@vadc.gov.lv

Asins  komponentu  izsekojamibas = nodroSinaSanai  izmantojot
programmatiru Prosang tika izstradats izsekojamibas modelis. Ar
informacijas tehmologiju specialistu palidzibu varam atrast Tsako celu datu
izsekojamibai.

|zsekojamiba ar Prosang palidzibu

Informacija par donoru un donacijam:

Informacijas pieprasijums péc 1. personas dati :sadala ,Visparigi’;
donacijas Nr vai 2. sadala ,Donéciju vésture”;
personas koda Programmar: 3. sadala ,Mediciniska informacija”;
Gooo 4. izmekI&jumu statusi: kadi izmekl&jumi tika veikti, cik daudz reizes, datumi;

levadi$anas formats:
B un donacijas nr.
VAI
Personas kods

//// Informacija par donaciju, produktiem, donoru u.c.:

Informacijas pieprasijums péc 1 no konkrétas donacijas sagatavoti produkti (identifikacijas numuri; patreizéjas izmanto$anas statuss)
donacijas Nr Programma: 2. sadala ,Analizes”: uzmekI&jumu rezultati ( tests, statuss, rezultats, datums, atkartotie testi, datums,
P386 manualiem testiem — kas ievadija datus, automatiskiem testiem — ar kuru analizatoru tika taisits)
3. Sadala ,Donacijas informacija”: donora personas dati; donacijas vieta; procediras laiks; eksfuxionists;
kas registréja datus sistéma; donacijas rezultats; nesavakuma vai vita nevél.notikuma registracija)
4. Sadala ,Instrumenti” : maisu sistému identifikacija

5. informacija par medicinas atteikumiem, NB kodi
6. sadala ,Gatavibas datums”: katram donacijas veidam

levadi$anas formats:
B un donacijas nr.

J—

Informacijas pieprasijums péc
donacijas Nr

Programma: Informacija par produktiem, kas tika sagatavoti no konkréta donora asinim vai aferézes
levadisanas formats: P312 o procedilras laika u.c.: B
- . 1 saraksts ar sistéma esosiem produktiem : donacijas numurs; produkta kods; donacijas datums;
B un donacijas nr. . o L I o X
produkta izmantoSanas statuss ( ir izsniegts, brakéts; nostits kvalitates kontrolei u.tml.)

1 1]

Stored data
Manual input

Att. E-izsekojamibas modelis (izmantoSanai VADC un ASN)
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8. Asins sagatavoSanas institiiciju uzmanibai
Natalija Bolbate PhD cand.,M.sc. TQM

VADC direktora vietniece kvalitates vadibas jautajumos
Natalija.bolbate@vadc.gov.lv

2007.gada VADC specialistu darba grupas regulari veica konstat€to un
dokument€to nevélamo notikumu analizi, mekl§ja negadijumu c€lonus un
problému risinasanas celus. Ar asins sagatavoSanu izbraukuma apstaklos
saistito problému analizes rezultata tika izstradata jauna kartiba izbraukumu
gaitas un nevélamo notikumu dokumentgsanai, ka ar1 turpmakai analizei.

Veidlapas 1.lpp ir paredzeta izbraukuma gaitas un datu dokumentéSanai, bet
2.Ipp ir domata informacijai par nevélamiem notikumiem. Piedavajam jisu
uzmanibai veidlapas 2.1pp.

AIZPILDA NEVELAMA NOTIKUMA GADIJUMA

DARBS NETIKA UZSAKTS

DARBS TIKA PARTRAUKTS (uz laiku vai pavisam)

aang

DARBS NORITEJA VEIKSMIGI, JO PROBLEMA TIKA ATRISINATA (ar brigades spekiem vai ar
VADC atbalstu)

Nevélama notikuma apraksts: Datums NN.NN.2008. izbraukuma vieta: AAAAA. Notikuma
apraksts briva forma.

PROBLEMAS: Tika Pazinots * Atbildiga uzvards, Tika likvideéts,
konstatets, atbildigajam, struktiirvieniba plkst.
plkst.: = plkst.:

1 2 3 4 5

ar darba vidi

ar med.iericém

ar datortehniku

ar programmu

ar personalu

ar transportu

ar materialiem 11.00 13.00 V.Uzvards 11.00

ar donoru
brokastim,

ar donoru
izzinam

ar dokumentaciju

O 0 O a =< aaaoaoaaa

*Ja probléma tika atrisinata ar izbraukuma brigades spekiem, aizpilda ailes 2.un 5.
Ja problémas risinasanai tika pieprasits VADC atbalsts, aizpilda ailes 2.,3.,4.,5.

Piezimes:
Korekcijas, viedokli, analizes rezultats , secinajumi
Atb.personas V.Uzvards
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9. 2007.gada Hemovigilances dati

9.1. 2007.gada Asins kabinetu zinojumi, kas tika nosutiti
VADC
Dr. Irisa Grinfelde

Donoru laboratoriskas izmeklé$anas nodalas vaditaja;
VADC,; irisa.grinfelde@vadc.gov.lv

Pacientu arsté€Sana, pielietojot asins komponentus, svariga nozime ir
apriipes kvalitatei. Asins komponentu transfiizija tiek plasi pielietota dazadu
slimibu arstéSana, bet jaieveéro, ka ta var but potenciali bistama, ierosinot
dazada limenpa blaknes (imunologiskas reakcijas, virusu infekcijas u.c.). Asins
komponentu administréSana riipigi jadokumente. Svariga loma $aja procesa ir
kvalitativai donoru atlasei, asins komponentu sagatavoSanai, izmekleSanai,
saderibas testu veikSanai un uzraudzitai asins komponentu pielietoSanai.

Nozimiga loma asins komponentu sagatavoSanas, izmekl&Sanas,
uzglabaSanas, transport€Sanas un transflizijas procesu kvalitates nodroSinasana
pieder nelabvéligo notikumu uzskaitei — hemovigilancei un analizei. Lai gan
misu valstt MK 2005.g.27.decembra Nr.1037 ,,Noteikumi par cilvéka asinu un
asins komponentu savakSanas, test€Sanas un izplatiSanas kvalitates un droSibas
standartiem” nosaka zinoSanas kartibu un uzskaites formas, tomer zinojumu
joprojam ir loti maz. Ja 2006.gada bija 46 zinojumi, tad 2007.gada tikai 6
zinojumi.

Uzskaititas blaknes:
TRALI Imunologiska Alergiska Febrila
hemolize reakcija reakcija
2 1 2 1

Tomér zinojumi par TRALI nerada parliecibu, ka §1 nopietna blakne ir
atbilstosa.

Dazadas valstis slimnicas ir organizétas transfuziju komitejas, kuras
darbojas specialisti, kuri ikdienas darba visvairak saistiti ar asins komponentu
transfuzijam. Vini koordin€ un vada transfuziju procesu un nevélamu notikumu
un nopietnu blaknu uzskaiti. Sada uzskaite nepiecieSama, lai redzétu vajos
posmus tranfuziju k&€deé un izstradatu preventivos pasakumus. Kamér miisu
stacionaros nav 8adu komiteju, Sis darbs biitu jauznemas stacionaru
transfuziologiem, kuri butu ieinteres€ti ieglit informaciju par situaciju vinu
iestade un , sanemot apkopojumu par valsti, redzetu kop€jo situaciju. Veélams
arl uzskaitit visus negadijjumus ( notikumus) saistitus ar asins paraugu
sagatavoSanu, markéSanu un nosiitiSanu izmekl&jumiem, ka art to izmekleSanu
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un izmekl€juma rezultatu parskatu noforméSanu. Biisim aktivi un apkoposim
informaciju par blakném un nelabvéligiem notikumiem savas medicinas

lestades, analiz€t to un veikt uzlabojumus praktiskaja darba.

9.2. 2007.gada Asins sagatavoSanas nodalu zinojumi, kas tika

nosititi VADC
Dr. Dace Miklava
VADC eksperts;
dace.miklava@vadc.gov.lv
Ikgadgjais pazinojums par
nevélamiem notikumiem
Zinosanas periods 1. janvaris - 31. decembris
Nevelams notikums, kas ietekme [Kopgjais Specifikacija
asins komponentu kvalitati un  |skaits Produkta  |Aprikojuma |Cilveka |Cits
droSumu, sakara ar nepilnibam defekts bojajums kluda (precizet)

$ados posmos:

Pilnasinu sagatavoSana

Aferézes procediira

Asins paraugu testéSana

Apstrade 11 2 3 3 3
Uzglabasana 2

IzplatiSana 1 1

Materiali

Cits (precizét)

X Apstrade — produkta defekts:
— centrifuggjot plisis maiss
— sadaliSanas procesa laika plazmai piejaukusies EM
X Apstrade — aprikojuma bojajums:
- Aparats neaizkaus€ja cauruliti un plazma satec€ja eritrocitu maisa
- Notiek nepareiza asins komponentu sadale (?)

- Asins maisu ripniecisks defekts (iespiedumi, locijumi) un

centrifuggjot maisi plist defekta vietas

X Apstrade — cilveka klida:

- Neuzmanigi ievietojot asins maisu aparata, plazmai ir eritrocitu

piejaukums
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- Nepareizi ievietots asins maiss centrifliga un centrifugéSanas laika
maiss plisis — 2 gadijumi

X Apstrade — cits iemesls:
- Péc T-ACE II kalibréSanas nepareizi fiks€ts asins komponentu
daudzums ml
- Centrifuggjot ar sist€mas sakaus€juma vietu parspiests asins maiss 2
gadijumi

X Uzglabasana — cilveka kliida
- Noraksta 56 plazmas maisus jo noteikts nepareizs temperatiiras
reZims saldétava

A Uzglabasana — cits iemesls:
- 1 gadijums nav paskaidrots

A Izplatisana — cilvek klida:
- Nemot no sald€tavas viens plazmas maiss nokrit uz gridas un
dehermetizgjas.

No 14 zinojumiem par nevélamie notikumiem asins sagatavoSanas nodala,
11 ir no Ventspils ASN, 2 no Kuldigas ASN, 1 no Daugavpils ASN.

9.3. 2007.gada VADC konstatéetie nevelamie notikumi un
donoru reakcijas

9.3.1. Informacija par nevelamiem notikumiem VADC
laboratorijas 2007.gada.

Dr. Ingrida Sisene
VADOC direktora vietniece laboratoriju jautajumos
Ingrida.sisene@vadc.gov.lv

Kliadu protokolos dokumentéti siki negadijumi personala riciba, kas
saistiti ar neuzmanibu darba procesa . Neviena no tiem netika iespaidota
test€Sanas darba kvalitate. Kludu protokoli, kas saistiti ar neuzmanibu darba.
Veikta personala atkartota apmaciba konkrétai ricibai.

Dokumentétas reagentu kvalitates problémas, veikta problémas analize,
informéts razotajs. Kopa ar razotajfirmas parstavjiem rasts negadijuma c€lonis
un probléma novérsta. Bojatie reagenti samainiti. Izmeklé$anas rezultati netika
iespaidoti, jo bija iesp&ja izmantot citus reagentus.

Tika konstatéts nevélams notikums - reagentu piesarnojums analizatora
tehnisku iemeslu dél. Tika konstatéts nevélams notikums, saistits ar iek$¢jas
kvalitates kontroles reagentu piegades problémam.
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Viens no ticamu rezultatu iegiiSanas pamatnosacijumiem ir kvalitativu
asins paraugu sagatavoSana. Ja paraugi nav atbilstoSas kvalitates, tie netiek
1izmekleti. Atseviskos gadijumos izmekl&jumi tika veikti no citai laboratorijai
paredzg€ta parauga, kas neatbilst laboratorijas darba noteikumiem.

Gada laika konstatétas sekojoSas paraugu neatbilstibas :

2007.g. Hemolizes Hiloze Recekli( paraugi Antikoagulanta
pazimes izmekleti piejaukums
nak.diena)
VADC 23 0.09% 85 0.31% 19 0.07% 19 0.07%
ASN 33 0.16% 82 0.40% 68 0.33% 5 0.02%
BTS 29 0.25% 0 0 0 0 0 0

Lielais hilozo paraugu daudzums liek domat, ka donoriem nepiecieSams
sniegt vairak informacijas par €Sanas paradumiem pirms donacijas. BTS divu
gadu laika nav dokumentgts neviens hilozes gadijums.

2007.gada paradijas fenomens , kad no viena donora sagatavotie paraugi
nav vienadas kvalitates- kads no tiem — hemolizets. Tas norada, ka medicinas
masam paraugi no predonacijas maisina jasagatavo uzmanigak.

Saprotams, ka liela mera asins paraugu kvalitates problémas iemesls ir
cilvéciskais faktors. Ir veikts izskaidrojoSs darbs ar medicinas masam,
noorganiz€ts 1 dienas seminars par venozo asinu paraugu sagatavoSanu, tacu
probléma saglabajas.

Salidzinajumam 2006.gada aina:

2006.g. Hemolizes pazimes Hiloze Recekli
VADC 13 0.05% 91 0.38% 24 0.56%
ASN 8 0.03% 52 0.25% 5 0.02%
BTS 36 0.29% 0 0

Gada laika daudz nevélamu notikumu bija sakara ar IT projekta
ievieSanu. Problému siks uzskaitijums iesniegts kvalitates specialistiem
turpmakai analizei. Pagaidam neatrisinats palicis jautajums par izmekleSanas
rezultatu parskata izdrukas iesp€jam no ProSang, kas ir neatbilstiba medicinas
laboratoriju standarta prasibam, izmainas jau planotas.

Lai vienkarSotu ikdienas nevélamo notikumu uzskaiti, 2007.gada,
sadarbiba ar kvalitates vadibas specialistiem, tika izveidota VADC laboratorijas
novéroto nevélamo notikumu uzskaites datorizéta kartiba un veikta kartibas
aprobacija. Tas rezultata konstatétas nepilnibas, kas noveérSamas, lai ieviesta
kartiba reali atvieglotu pazinoSanu.
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9.3.2. Nevelami notikumi asins, asins komponentu
sagatavosana VADC 2007.g.
Dr. Anna Steinerte

VADC galvenais arsts
Anna.steinerte@vadc.gov.lv

Nevélami notikumi, saistiti ar asins, asins komponentu sagatavoSanu

»

-

Nepilnu standartdevu sagatavoSana- iesp&ams saistita ar donora
veselibas stavokla traucgjumiem, aprikojuma defektiem vai medicinas
masas dazadu darba nepilnibu de]. Katra konkréta gadijjuma griti
1zvertét noteikto iemeslu, iesp&jama vairaku faktoru sakritiba. 2007.g.
tika sagatavotas 155 nepilnas standartdevas, t.sk. stacionara apstaklos -
52, izbraukumos — 95, izbraukumos ar mobilo autobusu — 8.

Nevélami notikumi, saistiti ar donacijas laika pagarinaSanos. Optimali
asins sagatavoSana no donora ilgst 10 -12 min, ja process ir ilgaks par 15
min, svaigi saldéta plazma(SSP) nav deriga parlieSanai koagulacijas
trauc€jumu korekcijai vai plazmas preparatu sagatavosSanai. 2007.g.laika
10 SSP devas tika norakstitas sakara ar pagarinatu donacijas laiku.
Iemesli — ka nepilnu standartdevu gadijuma. Tapat pagarinoties
donacijas laikam, nenotiek adekvata asins sajaukSanas ar antikoagulantu,
ka de] eritrocttu masa (EM) veidojas recekli- norakstitas 84 EM devas.
Nekvalitativi asins komponenti donora dietas kltidu d€l: Hilozes dél
norakstitas 83 EM devas un 199 SSP devas (hiloze konstatéta 83
paraugos, ka dél nav veikta laboratoriska izmekléSana un 116 SSP
devas), ka ari partrauktas automatiskas citaferézes procediiras 6
donoriem.

Analizgjot nevelamos notikumus, var izdarit secinajumus:

vairak jasniedz informacija donoriem par uztura ierobezojumiem pirms
procediras, lai nebiitu noveérojama hiloze plazma;

loti rapigi javeic asins plastisko maisu — cauruliSu sistému
makroskopiskais novert€jums pirms to izmantosanas.

Nevélami notikumi asins komponentu papildus apstradé un uzglabasana.
Gada laika tika norakstitas 5 SSP devas sakara ar to, ka atkausgjot SSP
krioprecipitata sagatavoSanai, tika konstatéta devas dehermetizacija, 7
SSP devas tika norakstitas sakara ar dehermetizacijas risku SSP
parvietoSanas laika. Sakara ar sald€tavas darbibas trauc€jumiem un SSP
uzglabaSanas temperatiiras trauc€jumiem aprili bijam spiesti norakstit 58
devas SSP, t.i. 14,902 litrus. Veicot EM filtraciju 2 EM devam bija
dehermetizacija sakara ar iekartas nekvalitativu darbibu un 2 EM devas
bija norakstitas sakara ar konstatétiem makroagregatiem, kuru dél nebija
iesp&jams veikt filtraciju.
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Nevelami notikumi, saistiti ar plastisko maisu — cauruliSu sist€ému

defektiem:
Nr. Defekts Skaits Zaudéjumi, sekas
p-k.
1. | Nevar sadalit pilnasinis — 1 Norakstita pilnasinu deva
nevar salauzt click - tip
2. | Péc donacijas asinis ar 1 Norakstita pilnasinu deva
antikoagulantu satek BC
maisina
3. | Dehermetizacija vacuvam 16 Apdraud€jums darbinieku, donora
— secuvam sistéma, un vides dro§ibai, morals kaitgjums
Dehermetizacija darbinieku profesionalitatei
pamatmaisam, 3 Norakstitas 3 pilnasinu devas
SSP maisam, skidumu
noplade cita maisa Norakstitas 4 EM un 8 SSP devas
4. Antikoagulanta 17 Norakstiti asins komponenti, jo nav
piejaukums asins parauga laboratoriskas izmekl&Sanas
rezultatu
5. SAGMAN pamatmaisa 1 Norakstita pilnasigu deva
6. BC maisina 4 Norakstiti BC
dehermetizacija
Visi Sie defekti konstateti konkréta piegadataja s€rijveida raZotajam
asins plastisko maisu — cauruliSu sisttmam, ko VADC saka izmantot

2007.g.septembri. Firmai tika izteiktas pretenzijas par maisu kvalitati (bija
sekmigi aprobacijas rezultati pirms iepirkumu konkursa), ir bijusas tikSanas ar
razotajfirmas parstavjiem, ceram uz problémas pozitivu risindjumu — maisu
apmainu pret uzlabotas kvalitates maisu — cauruliSu sistemam.

X Nevélami

notikumi trombocitu masas(TM) sagatavosanas
procesos. Nevélami notikumi citaferézé — partrauktas 6
automatiskas aferézes procediras — sk.teksta. Nevélami notikumi
TM sagatavoSana no pilnasinim: gada laika tika norakstitas 3 TM
devas no pilnasinim sakara ar tehnisku braki komponenta
sagatavoSanas laika un 1 deva sakara ar PROSANG darbibas
kladu.

Nevelami notikumi TM sagatavoSana, kas ietekm& komponenta
kvalitati: VADC tiek veikta regulara trombocitu masas sterilitates
kontrole, sagatavojot un nosiitot paraugus no visas TM, kas
sagatavota no BC, ka arT no aferézes TM, ja deva netika izplatita
parlieSanai 1.diennakts laika péc sagatavosSanas. Citi komponenti
vai donoru asins paraugi tiek izmekleti pec vajadzibas saskana ar
VADC ,,Rokasgramatas asins, asins komponentu sagatavoSanai,
kvalitates nodroSinasanai un pielietoSanai” prasibam.
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Skaits Rezultats

TM, sagatavota aferézé | 1 086 paraugi, t.sk. 3 viltus pozittvi — 0,27%,

2 devu atlikumi 2 pozitivi — 0,18%
TM, sagatavota no BC | 1864 paraugi, t.sk. 7 viltus pozitivi- 0,37%

18 devas 1 pozitivs — 0,05%
EM bez BC aizv.Sk. 6 devas 1 pozitiva
Asins  paraugi  no | 4 paraugi Mikrobu augSanu nekonstaté
donoriem

P&c laboratorijas datiem, bija viltus pozitivi mikrobiologiskas kontroles
rezultati (pamatdeva parlieta bez sarezgljumiem) 0,27 -0,37% un pozitivi 0,05
—0,18%.

Gadijuma, kad bija konstatéta mikrobu augSana no pilnasinim
sagatavota TM analize: donors. asinis nodeva izbraukuma 2007.g.april1, nakosa
diena §is devas BC tika izmantots TM sagatavoSanai, tai pasa diena tika
sagatavots un uzséts TM paraugs, péc 3 dienam tika konstateta Gr+ kokku
augSana péc 69 st., tadel sterilitates kontrolei nodota TM pamatdeva,
pamatdeva tiek konstat€ta mikrobu augSana péc 54 st. — Gr+ kokki; tika uzsetas
visas atlikusas 4 EM devas (no kuram bija atdalits BC), ieskaitot no donora,
kura péc 24 st. konstaté Gr+ kokku augSanu, donors uz asins parauga uzséjumu
vargja ierasties tikai pec 18 dienam, tas bija negativs, paral€li tika uzsétas 2
EM devas, kuras sagatavojusi ta pati medicinas masa, kas sagatavoja devu no
donora — mikrobu augSanu nekonstatgja.

Iespgjams, ka donoram asins sagatavoSanas laika bija latenta bakteriémija, lai
gan atkartoti ievacot anamnézi, So pien€émumu neizdevas apstiprinat.

Gadijumu, kad bija konstat€ta mikrobu augSanu aferézes procediira
sagatavota TM analize:
1.- augusta sagatavotas TM parauga konstatéta Gr+ kokku augSana péc 15 st.,
nakosa diena uzséta deva, kas bija sadalita 2 dalas, kur viena no tam konstaté
Gr+  kokku augSanu péc 17 st., uzséts donora asins paraugs — negativs.

Gadijums apspriest darbinieku sanaksmé, iesp&jams personala klida TM
sadaliSanas procesa laika.

2. —sagatavota TM, kas sadalita 2 dalas, no kuram viena nosiitita arstniecibas
iestadei, bet atsiitita atpakal sakara ar devas dehermetizaciju. Uzsg€jot So devu,

konstatéta mikrobu augSana — péc 16 st. Gr+ kokku augSana.

Gadijums apspriests ar personalu, jo iesp&jama personala kliida darba procesa.

- 60




Valsts asinsdonoru cents Hemovigilance 2007.gada parskats

Nevélami notikumi donoriem
P&c asins nodoSanas vai aferézes procediiras laika vai péc tas donoriem
iespgjami neveélami notikumi, kad nepiecieSams sniegt neatlieckamo

medicinisko palidzibu.

Nevélami notikumi p&c asins nodoSanas:

Gibonis | hematoma | sasitumi | psiho- Citi Kopa

emocion.

reakcijas
2006.g. 42 3 4 3 1 53
2007.g. 27 4 - 3 15 49

Ka citi iemesli donoriem tiek minéti: slikta diiSa, vemSana, sapes védera utt..

Nevélami notikumi 2007.g. aferézes procediras laika vai péc tas:

procediiras veids | Vaso — vagalas Hematomas Proceduras
reakcijas partraukums
tehn. iemeslu del
manuala 2 1
plazmaferéze
automatiska 2 10 5
trombocitaferéze

Nevelami notikumi, saistiti ar informacijas sistémas darbibu

Vienotas IS ievieSana sakas 2007.g.april1, bija noveérota kliidainu etikeSu
printé€Sana, neadekvata komponentu uzskaite, nebloké komponentu izplatiSanu
péc deriguma termina beigdm u.c. nepilnibas, kuras tika un tiek noverstas,
veicot personala papildus apmacibu, pilnveidojot PROSANG darbibu.
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Dr. Sergejs Simovs

VADC direktora vietnieks Latgales filiales darbibas koordinéSana

Sergejs.simovs@vadc.gov.lv

Nevélami notikumi donoriem un asins komponentu sagatavosana VADC

Latgales filiale 2007.gada

Gibonis Hematoma Sasitumi Psiho — Citi Kopa
emoc.
reakcijas
2007.g. 52 0 0 - - 52
Nevélams notikums Daudzums Ceélonis Norakstito
komponentu
daudzums
Hiloze 19 DArALLos Nepareizs donora 19 EM devas un
paraug uzturs 19 SSP devas
Makrosk. recekli — —
Antikoagul. parauga — —
Nekvalitativa
Hemolize parauga 10 paraugos paraugu sagat. 10 EM, SSP
procediira?
Nepilnas standartdevas 34,046 litri Lena plusmel, 132 devas
trombs adata
Dehermetizacija, skid. 9 Razosanas brakis 9

nopliide cita maisa

Nevar sadalit
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10. 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 $1
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, zinojumu 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 zipojumam 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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Saisinajumi

HYV - Hemovigilance;

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

ASN — asins sagatavosanas nodala;

AK —asins kabinets;

BTS — SIA ,,Baltijas Terapeitiskais Serviss”

VSMTVA - kompetenta institticija: 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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