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Hemovigilances

parskats

Cienitie kolégi!

Valsts asinsdonoru centra Hemovigilance parskats ir - dokuments, kas tiek
izstradats centra ar noltku:

4] Veicinat Hemovigilances ievieSanu Latvija;

4] Veicinat kvalitates nodrosinasanas metozu ievieSanu Latvijas
asins dienesta darba;

M Sniegt informaciju par nevélamo notikumu un donoru/ pacientu

blaknu analizes rezultatiem.

Valsts asinsdonoru centra varda pateicamies

Valsts asinsdonoru centra,

P.Stradina Kliniskas universitates slimnicas Asins sagatavoSanas
nodalas,

P.Stradina Kliniskas universitates slimnicas Asins kabineta,
Daugavpils slimnicas Asins sagatavoSanas nodalas,

RAKUS ,,Gailezers” slimnicas Asins sagatavoSanas nodalas,
Kuldigas slimnicas Asins sagatavoSanas nodalas,

Jekabpils rajona slimnicas Asins sagatavoSanas nodalas,
Jekabpils rajona slimnicas Asins kabineta,

Liepajas slimnicas Asins kabineta,

Ziemelkurzemes (Ventspils) slimnicas Asins sagatavosanas nodalas,
Ziemelkurzemes (Ventspils) slimnicas Asins kabineta,

Rézeknes slimnicas Asins kabineta,

Madonas slimnicas Asins kabineta,

Kraslavas slimnicas Asins kabineta,

Césu slimnicas Asins kabineta,

Jelgavas pilsétas slimnicas Asins kabineta un

RAS Linezers Asins kabineta kolégiem, kas ar zinojumiem par
nevélamiem notikumiem un blakném veicina pacientu un asins komponentu
drosibas sistémas veidoSanos Latvijas veselibas apriipes nozaré.

Dr. Gita Nemceva
VADC direktore

Natalija Bolbate PhD kand., M.sc. TQM
Kvalitates un risku vadibas departamenta direktore
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1. Attéls Lauva—vigilances symbols. Attéls
no Briselé 1649. gada publicéta Saavedra
izdevuma “ Idea principis Christiana
politici”. Lauva ir vigilances symbols,
tapéc, ka ir ticeéjums, ka gulot vin$ pilniba
neaizver acis. “Non majestate

securus” [http;//www.emblematica.com/
en/cd01-saavedra.htm] [Vox Sanguinis
(2011), 100,60-67]
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Hemovigilances

o}

DEKLARACIJA:

Informacijas par kladam, klamém un novirzém no
normas, par nevélamiem notikumiem dokumentésana,
analize  un  ziposana  noteiktaja  kartiba  ir
oo bb1lii gg aa tt aa visiem Latvijas Asins dienesta
stradajosiem HV nolikos.

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

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

Visas personas, kas tiek iesaistitas HV aktivitateés,
personas, kas vac, dokumenté un nosita informaciju HV
nolikos ir aizsargatas no sodiSanas un ,vainigo
meklésanas”.

Visas personas, kas iesaistitas HV datu apkoposana un
analize stingri ievero konfidencialitati un étikas principus.

Slept informaciju par kladam, klatmém un novirzém no
normas, nevélamiem notikumiem, kas kluva zinama ir
amorali un tiek uzskatits par profesionalu bezatbildibu.
[Avots: VADC 2006.gada HV parskats]
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Farmako
vigilance

Par Farmakovigilances sistému

Biovigilance Pacientu Med.ieriéu

vigilance

t.sk. droSibas

Hemovigilance Natalija Bolbate Msc.TQM, PhD kand.

sistéma

2.Attels Pacientu
drosibas sistema

No Vikipédijas
Farmakovigilance

(grieku: pharmakon -
zales un latinu:
vigilare - but modram,
uzraudzIIt) ir

farmakologijas nozare,
kas nodarbojas ar zalu
lietosanas drosibas
uzraudzisanu, vacot un
apstradiaijot
informaciju par zalu

blakusefektiem, lai
novérstu iespéjamo
kaitéjumu cilvéka

veselibai. Informacija
par zalu, uztura
bagatinataiju,
biologisku un
tradicionali lietotu
lidzeklu blakném tiek

iegita gan no
veselibas apripes
specialistiem, gan
pacientiem.
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VADC kvalitates un risku vadibas departamenta direktore
Natalija.Bolbate@vadc.gov.lv

No Vikipedijas:

,Farmakovigilance (grieku: pharmakon - zales un latinu: vigilare - bat modram, uzraudzit)
ir farmakologijas nozare, kas nodarbojas ar zalu lieto$anas drosibas uzraudzi$anu, vacot
un apstradajot informaciju par zalu blakusefektiem, lai novérstu iesp&amo kaitéjumu
cilveka veselibai. Informacija par zalu, uztura bagatinataju, biologisku un tradicionali
lietotu lidzeklu blakném tiek iegiita gan no veselibas aprupes specialistiem, gan
pacientiem.

Farmakovigilances meérki: iegat jaunu informaciju par zalu lieto$anas risku; noverst
iesp&jamo kaitéjumu pacientu veselibai.”

Pasaules Veselibas organizacijas (PVO, 2002.) definicija:
“The science and activities relating to the detection, assessment, understanding and
prevention of adverse effects or any other drug-related problem.”
yZinatne un darbibas, kas saistitas ar nevélamo blakusparadibu vai jebkuru citu ar
zalém saistitu problemu noteik$anu, novértésanu, izprasanu un novérsanu.”

Kapeéc ir vajadziga Farmakovigilance?

Dazi iemesli:
»,Medikamenti ir paredzéti dzivibas glabsanai. Mirstiba no slimibam reizém ir neizbégama;
mirstiba medikamentu lieto$anas rezultata ir nepienemama.” PVO, Zenéva, 2005;
M nevélamas blakusparadibas ir starp biezakajiem veselibas traucéjumiem;
M zalu nevélamas blakusparadibas ir starp 10 izplatitikajiem naves céloniem;
M daudzi hospitalizacijas gadijumi ir saistiti ar nevélamajam blakusparadibam.

Pasaules veselibas organizacija ir izveidojusi Starptautisko zalu wuzraudzibas
programmu, kura darbojas vairak ka go PVO dalibvalstis un ar kuras palidzibu zinojumi
par zalu blakném tiek apkopoti Upsalas Monitoringa centra Zviedrija.

PVO Farmakovigilances étika
»Zinat par kaut ko, kas ir kaitigs citai personai, kura to nezina, un nestastit, vai
nezinot par to, ir neétiski.”

Farmakovigilances (cilvékiem paredzétas zales) normativa baze - LV

10.04.1997. likums "Farmacijas likums" ar pédéjiem grozijumiem:
09.08.2010. likums _[st3jas spéka ar 02.09.2010.]
28.10.2010. likums [stajas spéka ar 01.01.2011.]
06.12.2005. MK noteikumi Nr.gi9g "Zalu lieto$anas izraisito blakusparadibu
uzraudzibas kartiba“ [spéka ar 09.12.2005.] ar grozijumiem:
15.01.2008. MK noteikumi Nr.21 [spéka ar 19.01.2008.].



http://lv.wikipedia.org/wiki/Grie%C4%B7u_valoda
http://lv.wikipedia.org/wiki/Lat%C4%AB%C5%86u_valoda
http://lv.wikipedia.org/wiki/Farmakolo%C4%A3ija
http://lv.wikipedia.org/wiki/Z%C4%81les
http://lv.wikipedia.org/w/index.php?title=Uztura_bag%C4%81tin%C4%81t%C4%81ji&action=edit&redlink=1
http://lv.wikipedia.org/w/index.php?title=Uztura_bag%C4%81tin%C4%81t%C4%81ji&action=edit&redlink=1
http://lv.wikipedia.org/w/index.php?title=Vesel%C4%ABbas_apr%C5%ABpe&action=edit&redlink=1
http://lv.wikipedia.org/wiki/Pasaules_vesel%C4%ABbas_organiz%C4%81cija
http://lv.wikipedia.org/wiki/Upsala
http://lv.wikipedia.org/wiki/Zviedrija
http://www.likumi.lv/doc.php?id=215300
http://www.likumi.lv/doc.php?id=221383
http://lv.wikipedia.org/wiki/Grie%C4%B7u_valoda
http://lv.wikipedia.org/wiki/Lat%C4%AB%C5%86u_valoda
http://lv.wikipedia.org/wiki/Farmakolo%C4%A3ija
http://lv.wikipedia.org/wiki/Z%C4%81les
http://lv.wikipedia.org/w/index.php?title=Uztura_bag%C4%81tin%C4%81t%C4%81ji&action=edit&redlink=1
http://lv.wikipedia.org/w/index.php?title=Uztura_bag%C4%81tin%C4%81t%C4%81ji&action=edit&redlink=1
http://lv.wikipedia.org/w/index.php?title=Vesel%C4%ABbas_apr%C5%ABpe&action=edit&redlink=1

Farmakovigilances normativa baze - ES

M Eudralex - Volume g Pharmacovigilance guidelines

M Volume 9 of "The rules governing medicinal products in the European Union" contains
Pharmacovigilance guidelines for medicinal products for both human and veterinary use.

M For medicinal products for human use, such guidelines are drawn up by the European Commission
in consultation with the EMEA, Member States and interested parties in accordance with Article

106 of Directive 2001/83/EC as amended and Article 24 of Council Regulation (EEC) No 2309/93.

For medicinal products for veterinary use the relevant articles are Article 77 of Directive 2001/82/
EC as amended and Article 46 of Council Regulation (EEC) No 2309/93.

M Volume 9A - Pharmacovigilance for Medicinal Products for Human Use (version September 2008)

M Volume 9A of the Rules Governing Medicinal Products in the European Union: Pharmacovigilance
for medicinal products for human use

M Volume 9B - Pharmacovigilance for Medicinal Products for Veterinary Use (Volume g first made
public June 2004)

M Note to stakeholders : It should be noted that Volume 9B is not yet available and therefore the
version of Volume g (both human and veterinary) that was made public in June 2004 remains valid
for medicinal products for veterinary use.

M EU Pharmacovigilance Rules for Human and Veterinary Medicinal Products (Volume g - version
June 2004).

M Volume 9 B - GUIDELINE on monitoring of compliance with pharmacovigilance regulatory

obligations and pharmacovigilance inspections for veterinary medicinal products
M Following the public consultation held in 2006, and awaiting the publication of Volume 9B of the

Rules governing medicinal products in the European Union , which will contain the guidelines on
pharmacovigilance for veterinary medicinal products, the guideline on monitoring of compliance
with pharmacovigilance regulatory obligations and pharmacovigilance inspections for veterinary
medicinal product, containing specifically the veterinary regulatory provisions, is added to the set
of guidelines on pharmacovigilance for veterinary medicinal products currently provided for in
Volume g (Version June 2004).

Izmainas ES farmakovigilances sistemas normativaja
baze stasies speka 2012.g. julija.

Natalija Bolbate Msc.TQM, PhD kand.

PVO definicija:

“The science and
activities relating to the
detection, assessment,
understanding and
prevention of adverse
effects or any other drug
-related problem.”
SZindtne un

darbibas, kas saistitas ar
nevelamo
blakusparadibu vai
jebkuru citu ar zalem
saistitu problemu
noteiksanu, novertésanu,
izprasanu un noversanu.”
PVO (2002)

VADC kvalitates un risku vadibas departamenta direktore

Natalija.Bolbate@vadc.gov.lv

Jaunie Eiropas likumdos$anas akti, kas tiesi attiecas
uz farmakovigilanci, tika publicéti 2010.gada
31.decembri.

Eiropas Parlamenta un Padomes REGULA (ES) Nr.
1235/2010 (2010. gada 15. decembris), ar kuru attieciba
uz cilvekiem paredzéto zalu farmakovigilanci groza
Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem
paredzéto un veterinaro zalu registréSanas un
uzraudzibas Kopienas procedaras un izveido Eiropas
Zalu agentaru, un Regulu (EK) Nr. 1394/2007 par
uzlabotas terapijas zalém

Eiropas Parlamenta un Padomes DIREKTIVA
2010/84/ES  (2010. gada 15. decembris), ar kuru
attieciba uz farmakovigilanci groza Direktivu 2001/83/
EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem
paredzétam zalem

Lpp. 4

REGULA (ES) Nr. 1235/2010

REGULA (ES) Nr. 1235/2010 ir pievérsta uzmaniba vides
aizsardzibas aspektiem, konkréti udenu un augsnes
piesarpojumam ar farmaceitisku vielu atliekam. Regula nosaka
izveidot jaunu zinatnisko komiteju - Farmakovigilances riska
veértéSanas komiteju. Komiteja buatu jaieklauj dalibvalstu
noziméti locekli, ka arl Komisijas noziméti neatkarigi zinatnes
eksperti vai veselibas aprupes darbinieku un pacientu parstavji.

Regula nosaka uzlikt par pienakumu tirdzniecibas atlaujas
turetajam veikt zalu pécregistracijas droSumu un iedarbiguma
pétijumus. Sadu pétijumu mérkis ir datu vaksana ar noliku dot
iespgju novértét cilvekiem paredzéto zalu dro$umu un
iedarbigumu medicinas ikdienas praksé.

Regula  speciali ir  atziméts par
blakusparadibam.

Regula nosaka precizét tirdzniecibas atlaujas turétaja
atbildibu attieciba uz atlauto cilvékiem paredzéto zalu
farmakovigilanci. Tirdzniecibas atlaujas turétajam buatu

varbutéjam


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2001:311:0067:0128:en:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31993R2309:en:HTML
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2001:311:0001:0066:en:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2001:311:0001:0066:en:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31993R2309:en:HTML
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-9/pdf/vol9a_09-2008_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-9/pdf/vol9a_09-2008_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-9/pdf/vol9a_09-2008_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-9/pdf/vol9_10-2004_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-9/pdf/2007_0327_vol9b_guidelines_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-9/pdf/2007_0327_vol9b_guidelines_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-9/pdf/2007_0327_vol9b_guidelines_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-9/pdf/2007_0327_vol9b_guidelines_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-9/pdf/2007_0327_vol9b_guidelines_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-9/pdf/2007_0327_vol9b_guidelines_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-9/pdf/2007_0327_vol9b_guidelines_en.pdf
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“jagroza termina
“blakusparadiba”
(angl. adverse
reaction) definicija, lai
nodrosinatu, ka ta
attiecas ne tikai uz
kaitigu un neparedzetu
iedarbibu, kas rodas,
ne tikai parastas devas
lietojot atlautas zales,
bet art uz tadu, kas
rodas arstesanas
kludas dél un zalu
lietosanas neatbilstigi
tirdzniecibas atlaujai
dé|, tostarp nepareizu
un launpratigu zalu

«

lietosSanu.

3.Attéls
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jaatbild par vina cilvekiem paredzéto zalu
drosuma nepartrauktu uzraudzibu,
jainformé iestades par visam izmainam,
kuras varétu skart tirdzniecibas atlauju, un
janodros$ina, ka informacija par zaléem tiek

atjauninata.
Ka ir teikts regula, kompetenta
institicija (Agentara) var uzlikt par

pienakumu tirdzniecibas atlaujas turétajam
nodro$inat riska parvaldibas sistémas
darbibu, ja ir bazas par riskiem, kas
ietekmeé atlautu zalu riska un ieguvuma
saméru. Agentara ari uzliek par pienakumu
tirdzniecibas atlaujas turétajam iesniegt
siki izklastitu riska parvaldibas sistémas
aprakstu, kuru tas paredz izveidot saistiba
ar attiecigajam zalém.

Regula paredz, ka ne tikai veselibas
apripes specialisti, bet arl pacienti varétu
zinot par varbatéjam blakusparadibam.

Regula stijas speka nakamaja diena
péc tas publicésanas Eiropas Savienibas

Oficialaja Veéstnesi - 2010. gada 15.
decembris. To pieméro no 2012. gada 2.
jalija.

DIREKTIVA 2010/84/ES

Direktivas mérkis: uzlabot Savienibas
tirga laisto zalu drosumu.

Direktiva ir teikts, ka jagroza termina
“blakusparadiba” (angl. adverse reaction)
definicija, lai nodrosinatu, ka ta attiecas ne
tikai uz kaitigu un neparedzétu iedarbibu,
kas rodas, ne tikai parastas devas lietojot
atlautas zales, bet ari uz tadu, kas rodas
arstésanas kludas dél un zalu lieto$anas
neatbilstigi tirdzniecibas atlaujai dél, tostarp
nepareizu un launpratigu zalu lietosanu. ,Ja
pastav vismaz véra nemama iespéja, ka starp
zalem un nevelamo notikumu pastav
célonsakariba, lai par to zinotu, bitu
japietiek  vien ar  aizdomam  par
blakusparadibu. Tadél, atsaucoties uz
zino$anas pienakumu, batu jalieto termins
“varbatéja blakusparadiba” (angl. suspected
adverse reaction). ,,

Tirdzniecibas atlaujas turétajam
Direktiva precizé farmakovigilances sistémas
izveidoSanu, lai nodroSinatu to, ka tiek

uzraudzitas un parraudzitas vienas vai
vairakas atlautas zales, kuras registrétas
farmakovigilances  sistémas  pamatlieta.
Kompetentajam iestadem japarrauga
farmakovigilances sistémas.
Farmakovigilances pasakumi par katru zalu
veidu tirdzniecibas atlaujas turétajam

japlano riska parvaldibas sistéma.

Gan Regula, gan Direktiva stiprina ar farmakovigilanci saistitos
uzdevumus, lomas, atbildibu un kompetento instituciju tiesibas. Asins
dienesta vieta farmakovigilancé ir saistita ar plazmas -izejvielas

plazmas preparatu razosanai sagatavosanu.

Turot prata, ka

Hemovigilances sistéma sakusies un tiek veidota péc farmakovigilances
attistibas celiem, manuprat, mums ir verts zinat par jaunumiem
Farmakovigilances jautajumos un prognozeét savas Vigilances sistémas

pilnveidosanas vajadzibas.
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Cilveka kluda

Natalija Bolbate Msc.TQM, PhD kand.
VADC kvalitates un risku vadibas departamenta direktore
Natalija.Bolbate@vadc.gov.lv

Viens no ,,popularakiem” dazadu problému,
nevélamo notikumu, neatbilstibu céloniem ir  Cilveka kladu ietekmeé daudz dazadu faktoru,
ta saucamais ,Cilvéka faktors”, ko meés visi  t.sk.
saucam par ,cilvéka kladu”.

M Organizatoriskie faktori: kvalitates kultira

Klada, kuru pielavis cilveks un kuras organizacija; slodzu —darba apjomu 4. Auels  Klidai markésana seko
rezultata ir noticis negadijums vai incidents. planosana; darbinieku atlases efektivitate Kjidaina identiﬁkdcijc; wn
Ko lai dara? u.c. izsekojamiba ‘
M ,Vienados apstaklos dazadi cilveki izdara M Darba faktori: darba procesa (-u) )

™

dazadas kladas.” Adlers Alfréds (1870-1937),
austriesu psihologs.

ylenaidnieks, kas meklé tavas kladas, ir
vértigaks par draugu, kur$ censas tas slépt.”

organizé$ana; konkrétu darbinieku darba
slodze; darba vide; iekartas un ierices;
apmaciba u.c.

M Personigie faktori: nogurums, veselibas

Granins D. Daniels (dz. 1919), krievu
rakstnieks.

M ,Izliecies neredzot veca cilvéka pielautu
klami: vecu koku vairak neparstadisi.”
Antistens (p.m.é. 450 ? - 360 ?), sengrieku
filozofs, kinikis.

M ,Kludities iespejams visdazadakos veidos, 1)
bet ir iesp&jama tikai viena pareiza riciba,
tapéc pirmais ir viegli, bet otrais ir grati,
viegli ir netrapit, bet grati ir trapit mérki.”
Aristotelis (p.m.é. 384-322), sengrieku 2)
filozofs.

M ,Dizu cilveku klidas - mierinajums
mulkiem.” Dizraeli BendZamins (1804-1881),

stavoklis, attieksme, spéjas , rakstura
ipasibas u.c. [Aforismi no Interneta
resursiem]

5 cilveku kladu tipi:

uzmanibas kladas— izklaidiba,
traucéjumi, troksnis u.c. Sadu kladu
risks var tikt mazinats ar darba vides un
darba vietas labaku organizésanu;

Istas kladas—situacijas, kad cilveks
aizmirsis izdarit darbu pareizi
(atbilstosi prasibam). Sadu kladu risks
var tikt mazinats ar efektivam macibam;

»Dizu cilveku kludas -
mierinajums
mulkiem.”
Dizraeli BendZamins
(1804-1881),

Lielbritanijas premjerministrs, rakstnieks. 3) Kltdaina izpratne/ uztvere—riciba péc Lielbritanijas
M ,Vieniga patiesa kliida - nelabot savas nesaprotamiem/ parak sarezgitiem remierministrs

pielaistas kladas.” Konfucijs (p.m.é. 551- ( darbinieka Iimenim neatbilsto$iem) premy ’

479), kinie$u domatajs. dokumentiem, neizskaidrotas izmainas rakstnieks.

darba procesos. Sadu klidu risks var

tikt mazinats ar personala iesaistisanu

dokumentu izstradé un ar efektivam
macibam;

Kltdaini saliktas prioritates— nespéja

rikoties nestandarta situacijas.

Dokumentacija un macibas- vienigais ,

kas var palidzét mazinat risku.

5) Apzinati kladaina riciba— apzinata
politikas , procediiru, prasibu
ievéro$anas ignorésana. Loti gribas
domat, ka uz mums §is variants
neattiecas, tomeér “informeéts, tatad
aizsargats’.

[Haemovigilance UK 2010. Judy Langham,

MHRA]

M ,Nekas ta nemaca, ka savas pasa klidas
atzisana. Tas ir viens no galvenajiem
pasaudzinasanas lidzekliem.” Karlails (1795-
1881), skotu rakstnieks un filozofs.

M ,Visi cilveki kldas, bet tikai lieli cilvéki 4)
atzist savas kladas.” Fontenels (1657-1757),
franc¢u rakstnieks.

S5.Attels  “Tik daudz

cik nepieciesams un tik

maz cik iespéjams.”
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Hemovigilances dati asins
sagatavoSana un apstrade VADC

Dr. Anna Steinerte
VADC direktora vietniece mediciniska darba
Anna.Steinerte@vadc.gov.lv

2010.g. Valsts asinsdonoru centra darbinieki veiksmigi izpildijjusi darba uzdevumus, jo 6. Attels
asins/ asins komponentu sagatavosanas gada plans izpildits par 109,5% (VADC - u5%, LF - 96%),
veikta sagatavoto, parlieSanai derigo, asins komponentu atlase, markésana, uzglabasana,

uzskaite, kvalitates kontrole un izplatisana saskana ar Asins dienesta normativas dokumentacijas

prasibam.
1.Tabula Donoru un proceduru skaits
kopa t.sk.siev. t.sk.vir.
Asins donoru skaits 25766 12 481 13 285
(48,4%) (51,6%)
t.sk. izbraukumos 16 822 8803 8019
(52,3%) (47,7%)
Aferézes donoru skaits 319 127 (40%) 192 (60%) 254
20,5
Pirmreizéjo donoru skaits 8795 3983 4812 19,1 184 20> 188
(45,3%) (54,7%)
Asins doSanas reizes 37 437 17 885 19 552
(47,8%) (52,2%)
t.sk. izbraukumos 23222 12301 10921
(53%) (47%)
Plazmafereézes procediiru skaits, t.sk. 177 - 177 (100%) 1
manualas 177 - 177 (100%) 2009. 2010.
automatiskas - - -
Citaferézes procediiru skaits, t.sk. 1688 690 (40,8%) 998 O VADC -Riga (%) O VADCLF (%)
(59,2%) O VADC (Kopa) (%)
trombocitaferéze 1688 690 (40,8%) 998
0,
(59.2%) 7. Attels Atteikumu skaits (%)
eritrocitaferéze - - -

Donoru atlases procedira biezi tiek noteikti atteikumi donacijai — péc donoru datu informacijas sistémas
datiem, izvértéjot donora Hb limeni, veselibas stavokli utt. VADC kopéjais atteikumu skaits paliek praktiski
nemainigs, nedaudz tas samazinajies LF. VADC (Riga) stacionara telpas noteikti 49,9%, bet izbraukumos 50,1%
atteikumu- praktiski vienads atteikumu skaits ka izbraukumos, ta stacionara telpas.

Vairak par 60% atteikumu nosaka arsts, prevalé&josi izmainita asinsspiediena dé| vai sakara ar citam sirds- asinsvadu
sistémas slimibam. Lielu atteikumu dalu - 20 - 30% veido atteikumi pazeminata Hb limena dél. Ievérojamu dalu no
donoriem 7- 8% zaudéjam pagaidu atteikumos sakara ar tetovéjumiem, pirsingu, adatu terapiju, ka ari sakara ar
izbraukumu no valsts uz dazadu infekciju epidemiologiski bistamiem regioniem. 2010.g. apkopojam datus sakara ar

pagaidu atteikumu péc érces koduma -tas ir 4,1%.
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2.Tabula Atteikumu iemesli un atteikumu skaits 2010.g. salidzinajuma ar 2009.g.

Pazeminats Hb
limenis

Péc datu bazes

Arsta atteikums,
t.sk.:

5 871-69,5%

Neatbilstoss 2 015-23,9%
asinsspiediens, citas

sirds asinsvadu

slimibas

Pagiru sindroms

Tetovéjums, pirsings,

717 -8,5%

FGS, adatu terapija

Izbraukumi arpus 631-7,5%

valsts

* kopéjais atteikumu skaits 2009.gada — 8608;
** kopéjais atteikumu skaits 2010.g.—8445;
*** procentuali no kopéja atteikumu skaita.

69,5
70
60 . . . .
50 Atteikumu iemesli un skaits (%)
;‘g 239 235
20 8,5 7,5
10 l B 8 e s PRIy
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8.Attels Atteikumu iemesli un skaits (%)
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Nepilnu standartdevu sagatavosana

Reizém dazadu iemeslu dé] donacija japartrauc, lai arl nav sagatavota pilna standartdeva - 450 + 50 ml.
Biezakais nepilnas standartdevas sagatavosanas iemesls ir veselibas stavokla traucéjumi donoram proceduras

laika.

3.Tabula Nepilnu standartdevu skaits

2009.8. 2010.8.
VADC Riga 148 (0,51%) 86 (0,31%)
LF 102 (1,1%) 79 (0,8%)
Kopa: 250 (0,65%) 165 (0,44%)

9.Attéls

LF darbiniekiem biitu jauzlabo donoru apriipe procediras laika, iespéjams, ari vénas punkcijas
tehnika, lai mazinatu nepilnu devu sagatavos$anu. VADC (Riga) $ogad nepilnas standartdevas bija
0,20% - mobilaja autobusa, 0,24% - VADC stacionara un tikai izbraukumos - 0,43%. Lielaks
nesavakumu skaits novérojams izbraukumos, tas ir proporcionals sagatavoto asinu daudzumam
izbraukumos - 62%, ka ari izbraukumu norisei jauniesu kolektivos. Salidzinosi ar pagajuso gadu
nepilnu standartdevu skaits ir ievérojami mazinajies, jo asins sagatavo$ana sakam izmantot cita
piegadataja asins plastisko maisu - cauruli$u sistémas ar neaizkavétu asins plasmu.

Donoru epidemiologiskas
noveérosanas dati

VADC epidemiologs gada laika veica donoru ar reaktiviem virusologiskas izmeklé$anas
rezultatiem uzskaiti un $o donoru epidemiologisko novérosanu. 2010.g. 183 (VADC-Riga)
donoriem tika konstatéts reaktivs rezultats uz anti - HCV vai HBsAg. Visiem $iem donoriem bija
zinots par nepiecieSamibu ierasties VADC, lai sapemtu nosatijumu papildus izmeklésanai.
Uzaicinajums tika izteikts donoriem pa telefonu, e-pastu vai nositot véstuli. Tika izsatita 41
vestule, no tam 18 (44%) atgrieztas atpakal, nesasniegusas adresatu —nepareizi noradita adrese?
Diagnozes precizésanai uz LIC tika nosatiti 99 donori.

No 183 donoriem ar reaktivu HBsAg un/vai anti - HCV, pirmreizéjie donori bija 151
(82,5%) (2009.g. -92,8%), 32- 17,5% atkartoti donori(2009.g. -7,2%).

No tabulas datiem redzams, ka 2 meénesu starplaiks bija tikai 2 donoriem, lielakaja
gadijumu dala starplaiks bija 1 vai vairak gadu.

4.Tabula Donoru epidemiologiskas novérosanas dati

Gads Reaktivi izmekl.rezult. Asins nodosanas starplaiks
anti-HCV, HBsAg
pirmo reizi  atkartoti 2 meén. 3-6 mén. 7-12mén. >1gads > 5 gadi
2008. 242 19 - 4 3 3 9
2009. 206 16 = 2 2 6 6
2010. 151 32 2 3 2 12 13
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Donoru blaknes asins, asins komponentu sagatavosana

Saskana ar izstradato kartibu, tiek veikta blaknu uzskaite donoriem.

1.Gada laika registretas vieglas blaknes:

VADC - 107 vazo-vagalas reakcijas (2 gadijumi laboratorija péc asins parauga sagatavosanas, 105 —
asins sagatavos$anas laika, t.sk. 47 -stacionara, 49 - izbraukuma, 9 - izbraukuma ar specializéto
autobusu) un LF - 38 vieglas pakapes giboni.

2.Gada laika videji smagas vai smagas blaknes:

Registretas VADC - 21 donoram, LF- 1. VADC 7 donoriem noteikts atteikums uz laiku, 1 - pastavigs
atteikums, 1 donors bijis islaicigi hospitalizéts péc galvas sasituma, darba nespéja nav konstatéta.

Donorablaknu sadalijums VADC

(LF ieskaitot) 2010.g.
Nopietna
blakne

Viegla donoram;

blakne 5427%
donoram;
145;73%

10.Attels

3.Aferezeé konstatétas blaknes donoriem un procediiru partrauksanas iemesli

5.Tabula Donoru blaknes (B) aferézes procediiras (VADC Riga)

procedura /sarezgijumi vazo-vagala proc. partraukta hiloze hematoma
reakcija tehn. iem. dél
automatiska 1 10 1 2
trombocitaferéze
manuala plazmaferéze 2

Nevélami notikumi asins, asins komponentu un
paraugu sagatavosana, kas ietekmeé asins
komponentu kvalitati

Sakara ar plazmas hilozi, tika norakstitas 2 manualaja plazmaferézé sagatavotas plazmas devas.
Sakara ar reaktiviem virusologiska skrininga rezultatiem norakstitas 2 trombocitu masas devas - 1
reaktivs NAT izmeklé$anas rezultats, 1- anti ~-HCV reaktivs rezultats.

Antitreponemalo antivielu izmeklé$ana 2 aferézes donoriem ieguti reaktivi rezultati, sakara ar ko
norakstitas 2 TM devas.

Sakara ar reaktiviem virusu molekularas izmeklé$anas rezultatiem norakstitas 3 TM devas,
sagatavotas no pilnasinim.

Péc pilnasinu sadali$anas vai tas laika norakstitas 5 devas EM, 7 SSP devas- ka tehnisks brakis.
Nakosaja tabula atspoguloti citi nevelami notikumi asins komponentu sagatavosana, kuru dél sie
komponenti norakstiti.

N H ®H HE
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6.Tabula Asins komponentu norakstisanas iemesli

2009.8. 2010.8.
VADC LF Kopa VADC LF Kopa

Makroskopiska EM | 89 EM 42 EM 131EM 33 EM 13EM 46EM-0,12%
(recekli)  neatbilstiba
(devas)
Hemolize asins | 15 44 59 12 17 29-0,1%
parauga (asins devas)
Hiloze (devas) 210EM, 16 SSP 210EM, 309 EM 89 EM 398 EM-1,1%

239 SSP 255SSP 340 SSP 92 SSP 432 SSP-1,2%
Nepilnas standartdevas | 148 102 250 86 79 165 -0,4%
Dehermetizacija, - - - 5 EM 48 SSP 5 EM
mehanisks  bojajums 7 SSP 55 SSP-0,2%
(devas)
Nav testu rezultatu | - = = 13 9 22-0,06%
(asins devas)
Donacijas laiks virs 15 | - - 8 SSP 10 SSP 18 SSP
min (devas)

Analizéjot datus, redzams, ka lielakais norakstito asins komponentu daudzums ir sakara ar hilozi -
tiek braketa EM un SSP tadél, ka nav izmeklésanas rezultatu sakara ar nekvalitativu paraugu vai
ari makroskopiski sadali$anas laika tiek konstatéta plazmas hiloze (stobrina ta mazak izteikta).
Neraugoties uz to, ka informaciju par hilozi donoram ievada informacijas sistéma un donori tiek
bridinati ievérot diétu pirms procediras, hilozes daudzums nemazinas. Analizéjot hilozes
daudzuma svarstibas gada laika, konstatéts, ka vasaras ménesos ta tiek konstatéta ~2 reizes mazak
ka ziemas ménesos. Tas liecina par donoru diétas izmainam vasaras ménesos.

Tabulas dati demonstré, ka 2010.g.mazak norakstita EM sakara ar recekliem taja, tas skaidrojams
ar labaku asins plismu jauna sadarbibas partnera piegadatajas maisu - cauruli$u sistémas.

| Sakara ar reaktiviem laboratoriskas izmeklésanas rezultatiem VADC, ieskaitot LF, norakstiti
s$adi asins komponenti:
7.Tabula Reakt.laboratoriskas izmeklé$anas rezultati

2009.g. % no
donac. skaita

Reaktivi virusologiska skrininga rezultati 1,4%

TPHA reaktivs rezultats 0,16% 0,2%

Ka redzams, norakstito asins komponentu skaits sakara ar reaktiviem virusologiska skrininga
rezultatiem ir mazaks ka 2009.g., bet sakara ar reaktivu TPHA, ir nedaudz pieaudzis.

Nobeiguma gribas izteikt vélejumu, lai donori vairak iedzilinatos sniegtaja informacija attieciba

uz veseligu dzives veidu, 1pasi diétas ievérosanu pirms asins ziedosanas, lai mazinatu
nekvalitativu - hilozu asins komponentu sagatavosanu.
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Donoru blaknes 2010.gada. VADC (Riga) dati

Tamara Klaveniece

VADC donoru nodalas vaditaja

Tamara.Klaveniece@vadc.gov.lv

Asins donacijas procedara parsvara norit bez
sarezgijumiem, bet daZreiz donoram atgadas
kads nevélams notikums, jo cilveka reakcija ir
grati prognozéjama un tapéc pilnigi izvairities
no $iem gadijjumiem nav iesp&ams. Vairums
nevélamas un negaiditas reakcijas norit viegli un
nerada nopietnus traucéjumus donora veselibai.
Retos gadijumos var rasties nopietnaki
sarezgijumi, ka rezultata rodas ilgstosa un
nopietna simptomu izpausme un uz kadu laiku
var bt traucétas donora darba spéjas.

Valsts asinsdonoru centra no 2009.gada
septembra meéneSa notiek blaknu uzskaite
donoriem, dokumentésana un zinosana, saskana
ar ricibas instrukciju ,Riciba blaknes gadijuma
donoram”. Precizakai blaknu uzskaitei, izveidots
blaknu iedalijjums, skaidrojums, galveno
simptomu un smaguma pakapju apraksts par
katru blakni.

Preciza visu blaknu wuzskaite un
informacijas ievadi$ana ProSang datu bazeé ir
svariga, lai objektivi izvértétu donoram nakamas
donacijas iesp&jamibu.

Blaknu  uzskaite notiek  samera
veiksmigi, informacija par blakném tiek
sanemta, apkopota un analizéta. Zinojumu par
nopietnam blaknem nosuta uz
vigilance@vadc.gov.lv. darba dienas laika.

Pavisam  kopa  2010.gada  tika
konstatétas blaknes 128 donoriem, t.i. 0,45%
gadijumos. Nopietnas blaknes 2010.gada VADC
tika konstatétas 21 donoram. Analizéjot blaknes
péc simptomu veida, lielaka dala bija
vazovagalas reakcijas ar vidéji smagu vai smagu
izpausmes pakapi, kur bija nepiecieSsama
medikamentoza arsté$ana. Izvértéjot nopietnas
blaknes celoni, liela nozime ir donora
godpratigam atbildém uz asinsdonora kartes
anketas jautajumiem un donoru atlasei pie
arsta. 2010.gada 7 donoriem tika noteikts
atteikums asins donacijai uz laiku, 1 donoram -
pastavigs atteikums. Ja ir konstatéta nevélama
reakcija uz donaciju, arsts var noteikt atteikumu
turpmakai procediirai, sniedzot skaidrojumu
donoram un Jauj atstat donacijas telpu tikai tad,

Vo -

ja ir parlieciba, ka sarezgijuma riska nav.

8.Tabula Donoru NB dati (VADC Riga)

Blakne Donoru skaits
.‘.'! Taliteja vazovagala reakcija 12
5:'; 2. Aizkavéta vazovagala reakcija 4
\ 3. Hematoma 2
4. Trauma 1
5. Kardiovaskulara reakcija 1
6. Cita veida blakne saistita ar donaciju 1
11.Attels

Nopietnas blaknes (NB) donoriem donacijas laika vai péc donacijas tika konstatétas VADC -

15 donoriem, VADC izbraukumos - 4 donoriem, specializéta autobusa - 2 donoriem.

Vieglas blaknes donoriem novéroja 107 gadijumos. Vairums donoriem vazovagalas reakcijas
vieglaka forma izpaudas ar diskomforta sajatu, nespéku, vésu un balu adu, dazreiz novéroja galvas
reiboni, balumu, bet simptomi bija atri parejosi. Donoru nevélamo reakciju galvenais iemesls parsvara
bija psihologiskais stress, tapéc biezak donoram bija jasniedz psihoemocionals atbalsts.
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9.Tabula Donoru vieglu blaknu konstatésanas vietas (VADC

N.p. | Konstateésanas vieta Donoru skaits

k.

1. VADC (stacionara) 47
2. VADC izbraukumos 49
3. Laboratorija (péc asins parauga sagatavosanas) 2
4. Specializétaja autobusa 9

Konstatejot vieglu blakni donoram masa vai laborants, kas veic asins paraugu vai asins sagatavo$anu
VADC vai izbraukuma apstaklos, izdara ierakstu veidlapa ,Vieglu blaknu donoriem uzskaite”, kuras
tiek apkopotas reizi ménesi.

Secinajumi:

Péc apkopotas informacijas rezultatiem var secinat, ka no kopéja donoru blaknu skaita (VADC
-Riga), vieglas blaknes donoriem bija 83,6% gadijumos.

Gada laika apkopotas un analizétas dokumentétas zinas par vieglam un nopietnam blakném
palidz mazinat iespé&jamo blaknu raganas iemeslus.
Lai samazinatu blaknu skaitu asins donacijas laika vai péc tas:
svariga ir laipna un iejutiga donora apkalposana pirms donacijas un donacijas laika;
kvalitativa donoru atlase, noteikto medicinisko kritériju ievérosana;
informacija donoriem par nosacijumiem, kas jaievéro péc asins donacijas;
pirms asins donacijas svarigi mazinat donoram uztraukumu;
svarigi labi védinatas, pietiekami plasas telpas, péc iespéjas samazinat gaidiSanu rindas (ipasi
izbraukumos un dazadu akciju laika).

ik b=

Veres

1. RI -178/01 ,Riciba blaknes gadijuma donoram” VADC 17.12.2009;

2. N-004/6 ,Noteikumi par neatliekamas mediciniskas palidzibas
snieg8anu donoriem” 18.05.2009.

3. Standart for Collecting and Presentation of Data on Coplications
Related to Blood Donation. ISBT and EHN Version 2007.

12.Attels
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Nevelami notikumi un kladas VADC laboratorijas

Par nevélamiem notikumiem (NN) un
kladam Valsts asins donoru centra laboratorijas
2010.gada VADC Vigilances sistémai iesutija 38
zinojumus, ka ari deva papildus informaciju par
atraidito asins paraugu skaitu un iemesliem,
kapéc tie netika izmekléti.

Izskatot  zinojumus, sastopamies ar
gratibam nevélamos notikumus (NN)/kladas
klasificet, atpazit rasanas celonus u.c., bet $1
analize ir nepiecie$ama.

Tiek zinots par ,laboratorijas kladam”, ar
to saprotot kludu, ko pielavis laboratorijas
darbinieks, veicot testu, interpretéjot rezultatus
vai tos pazinojot. Tac¢u to célonis reizém ir arpus
laboratorijas  specialistu  kontroles - slikta
komunikacija  starp  struktarvienibam  vai
personam, kas iesaistitas viena procesa; darbibas ,
ko wveicis cits procesa iesaistits darbinieks;
procesu apraksta neievéro$ana u.c.

Laboratoriju darba rezultati nopietni
iespaido lémuma pienems$anu par asins
komponentu atbilstibu to izplati$anai parliesanai
un asins drosibu, tapéc izmeklésanas un rezultatu
pazinosanas  kvalitatei ir arkartigi svariga
nozime.

Laboratoriju pakalpojumi ir kvalitativi un
relativi drosi, tatu DAZADU KLUDU RASANOS
NEVAR ABSOLUTI IZSLEGT. Kapéc ta?

13.Attéls
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Dr. Ingrida Sisene
VADC direktora vietniece laboratoriju darba

Ingrida.Sisene@vadc.gov.lv

Jebkura laboratorija izmeklé$ana ir vienots
komplekss, kas sastav no savstarpgji iespaidojos$u
procesu /darbibu sérijas. Katra no tam var rasties
klada vai NN. Visu laboratoriskas izmeklésanas
procesu iedala tris vienadi nozimigas dalas-
preanalitiskaja, analitiskaja un postanalitiskaja.

Preanalitiskais posms
nonem$anu ( donora identifikacija,
flebotomija, vakuteineru izvele un paraugu
nonems$ana), transporté$anu , apstradi pirms
laboratoriskas izmeklé$anas. Preanalitiskaja posma
tiek ieteikts izdalit pre-preanalitisko fazi - tas ir
darbibas, kas nav veiktas laboratorija vai tiesa
laboratorijas specialista kontrolé. Si faze sikas ar
izmekléjuma pieprasisanu, dokumentésanu, turpinas
ar donora identifikaciju, asins parauga nonemsanu un
beidzas ar transporté$anu. Nevélami notikumi $aja
etapa var nopietni iespaidot talako darbu
laboratorijas.

Analitiskais posms ir laboratoriska testa izpilde
(iespejamas kludas kalibrésanas un izmeklésanas
procesa gaita). Pédéjas desmitgadés analitiskaja etapa
kladu skaits arvien tiek reducéts, ieviesot laikmetigas
laboratoriskas izmeklésanas ierices un informacijas
sistémas (turpmak teksta - IS).

Postanalitiskais posms- rezultatu  apstrade,
interpretacija un verifikacija pirms ievadi$anas datu
bazé vai rezultatu parskata izrakstiSanas, datu
ievadi$ana IS un izmeklé$anas rezultatu pazinosana.
Sis ir kritisks posms, kas prasa lielu specialistu
uzmanibu un savstarpéju komunikaciju starp
strukttrvienibam. Ari postanalitiskaja posma iesaka
izdalit post-postanalitisko fazi ( arpus laboratorijas)
ti. kada veida klients sanem, interpreté rezultatus
un cik profesionali tos izmanto.

Laboratorijas darba automatizacijai, IS
ievieSanai un svitrkodu izmantoS$anai  ir buatiska
nozime, jo tas ievérojami paaugstina rezultatu
ticamibu un drosibu.

Péc ASV datiem 2006.gada ap 90o% no
laboratoriju klidam un nevélamiem notikumiem
dokumentéts  preanalitiskaja un postanalitiskaja
posma. Ari Eiropas valstis $ie dati ir lidzigi.

ietver asins parauga
markésana,
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Lai varétu vienoti analizét jautajumu par kladam un nevélamiem notikumiem laboratorijas, ISO
(angl. International Organization for Standartization, latv. Starptautiska Standartizacijas Organizacija) ir
precizak defingjusi terminu ,laboratorijas klada” un izstradajusi kladu, rezultatu neatbilstibas un nevelamu
notikumu klasifikaciju péc dazadiem kritérijiem.

Kladu, nevélamu notikumu un rezultatu neatbilstibas
gadijumu klasifikacija

Kladas /NN iedala péc: (péc ISO materialiem)
M  laboratoriska izmeklésanas fazes ( preanalitiskaja utt.)

4 notikuma vietas ( laboratorija, arpus laboratorijas.)
M  ra$anas iemesla( nogurums, stress, problémas darba organizacija u.t.t.)
M  novéramibas pakapes ( no nenovéramas lidz absolati novérsamai)
M  iespaida uz galarezultatu ( no minimala lidz nekvalitativa komponenta izsnieg$anai).
Katrai klasifikacijas grupai iespéjams sikaks iedalijums, pieméram:
Kludas péc laboratoriskas izmeklé$anas fazes un notikuma vietas:
A) Preanalitiskaja faze:
Pre-preanalitiska faze (kladas arpus laboratorijas )
kltda testu pieprasisana;
dokumentacijas sagatavos$ana ;
donoru identifikacija;
asins paraugu nonemsana un markésana;
primaras ABO/D, Hb noteik$ana (Seit uzskatam par pirmslaboratorisko etapu)
ABO/D uzlimju komplekta pievieno$ana;
transportésana ;
uzglabasana lidz izmeklésanai u.c.
oratorija :
neatbilstosu paraugu akceptésana;
paraugu sajauksana.
neadekvata centrifugésana u.c.

NENNNAAN

g

Kladas la

B) Analitiskaja faze:
analizatora darbibas kluda;
reagentu/testsistému kvalitates probléma;
metodes apraksta neievérosana;
kladas kvalitates kontrolé ;
kladas cilveka faktora dél (nogurums, stress, uzmanibas novér$ana/sadali$ana)
C) Postanalitiskaja faze:
klada rezultatu verifikacija ;
TP noformésanas klada;
Datu ievadisanas klada;
rezultatu pazinosanas klada u.c.
s arpus laboratorijas:
traucéta datu parvade no analizatora ;
testu rezultatu interpretacijas kladas;
testu rezultatu pielieto$anas kladas. utml.
ro$ana lauj:
apzinat kladas/NN iemeslu;
identificét augsta riska procesus, kur potenciala klida/NN var novest pie
sarezgijumiem pacientam;
identificét novirzi procesa izpildé realas kladas/NN gadijuma;
kontrolét identificétos riskus;
monitorét risku kontroles efektivitati;
klasificét, uzskaitit un analizét kladas/NN noteiktos regularos laika periodos.

RERRAS RRARRR RRF

Klad

NN

[ell

Sadas klasifikacijas iev

NN [NA™
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2010.gada zinojumu analize

Kladas péc laboratoriskas izmeklésanas fazes un notikuma vietas:
1.Preanalitiskaja faze:

1.1.Kladas arpus laboratorijas-
( %aja apskata primara ABO noteikSana nav ieskaitita laboratorijas
kladas, bet gan traktéta ka pirmsanalitiska perioda klada parauga
sagatavosanas gaita).
M Kladas primaras ABO noteiksana ( vairakas )
Kladas pielautas parsvara izbraukuma apstaklos un nav saistamas ar
profesionalo iemanu trakumu, bet neuzmanibu, ko izraisa argjie
apstakli; Kladu parasti atklaj imanhematologi (sakot ar 01.02.201.
mainits nosaukums uz ,Hematologiskas izmeklé$anas nodala” - ID) ,
veicot asins parauga izmekléjumus .
M Donoru datu bazeé terapeits kludaini ievadijis pareizi noteiktu asins
grupu( no iepriekséja donora , kam bijis atteikums, kartes);
To konstaté ID, nako$aja donacija izmekléjot asins paraugu. Par
rezultatu neatbilstibu signalizé ProSang.
M Parauga asins grupa nesakrit ar markéjumu uz vakuteinera un
iepriek$égjiem rezultatiem datu baze.
M Pie donora kartes, kur noradita pareiza asins grupa , piestiprinats
nepareizas grupas uzlimju komplekts

14. Attels

Kladu nepamana neviena no 4 iespé&jamiem filtriem”- ne pats

laborants, ne terapeits, ne registrators , ne eksfuzionists, To atklaj ID.

M Savstarpgji samainiti un kladaini marketi divu donoru asins
paraugi (katram no donoriem daZi paraugi ar isto, paréjie- otra
donora markéjumu).

M Klada primaraja ABO rezultata , kas noteikta un ievadita datu bazé
ASN , lidz ar ko atkartotam donoram karte un paraugi markeéti ar
kltdaino grupu un asins paraugam ari cita grupa.

M Datu baze kladaina primara ABO, atkartotas donacijas markéuma
nepareiza ABO. Lidz ar to paraugam cita asins grupa;

Visos $ajos gadijumos imtnhematologijas laboratorija darbojas ka
smalks siets, lai $is klidas pamanitu un reizém situacijas izmeklésana
lidz galam ir Serloka Holmsa cienigs pasakums.

Tomeér pastav risks, ka laboratorija var klidu nepamanit. Ipasi
bistami tas ir pirmreizéja donora gadijuma, jo datu bazé nav iepriekséjo
izmekléjumu rezultatu (tikai primarais), ar ko salidzinat. Ja kluda nav
pamanita, sistéma nedod informaciju par rezultatu nesakritibu un
pastav iespéja izplatit komponentus ar nepareizu ABO.

Buatiski, ka $o kliadu gadijuma, neuzmanigi ir ne tikai to ,autori”,
bet ar1 paréjie, kas procesa iesaistiti.

15. Attels
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1.2. Kladas laboratorija- vigilances sistéma nav
dokumentetas.
2. Analitiskaja faze:
4 Laborants, parbaudot asins grupu paraugos, kas
atlasiti péc parauga marké&uma ar ieprieks noteiktu
ABO( datu bazé no ASN), nepamana , ka starp 10
vienadam ABO uz plaknes ir viena nepareiza. Ta ir

neuzmanibas kluda, kas radas monotona darba 11 02
rezultata zadot wuzmanibai un kas pierada 0,8 1 0,68
automatizacijas  nepiecieSamibu  $aja  etapa. 0,61
Konkrétaja gadijuma asins komponents tika izplatits 04 031
un atgriezts no slimnicas.
M  Klada manualos pierakstos testa laika 021004 P07 0,0444P,06 0.05 04

dokumentéjot protokola rezultatus; 0
3.Postanalitiskaja faze
] datu parvades problémas no analizatora uz Prosang
(PRIZM, BactAlert), kas vairakos gadijumos radija
risku izsniegt nekvalitativus komponentus.

2007. 2008. 20009. 2010.
O Hemolizes pazimes (%)

O Hiloze (%)

O Antikoagulanta piejaukums (%)

Saja klasifikacijas grupa neietilpst : 16. Attels
M  vairaki zinojumi, saturo$i bridinos$u informaciju
par darba vides un iekartu darbibas problémam, kas
varéja atstat iespaidu uz darba kvalitati.

M  Reagentu bojajums elektribas padeves traucéjumu 0,95
- — . . - oo —
dél (temperatiiras monitoringa klida laboratorijagg 0,75
neuzmanibas dél); 0,8 1

M  Rh(D)-piederibas nesakri§anas rezultati primara D0’7:
antigéna noteikdana un atkartota, no stobrina s |
materiala , ar citu metodi noteiktajai D pazimei. .0, 1
Nesakritiba iespéjama vaja D" antigéna gadijuma, 83 007
kas nav nosakams ar plaknes testu donora klatbutné, ] 0,060,040,04
bet ID laboratorija ar netieso antiglobulina testu vai |
ari  laboranta kludas deé] primaraja ABO/D Hemolizes Hiloze (%)  Antikoagulanta
noteiksana. Visos 54 gadijumos, kad donoru pazimes (%) piejaukums (%)
laboratoriskas izmeklé$anas nodalas (sakot ar
or.02.2011. nodala tika ieklauta Hematologiskas
izmeklé$anas nodalas sastava) rezultats Rh(D) 17, Attels
negativs, ID tika pieradits Rh(D “) pozitivs. Sajos
gadijumos veiktas izmainas datu baze.

M  zinojumi par asins paraugu kvalitates problémam.

Brakeétie paraugi netika izmekléti. 2010. to skaits ir
pieaudzis.

02007.02008.02009.02010.

10.Tabula Prasibam neatbilstoSo paraugu skaits

Hemolizes Hiloze Antikoagulanta

pazimes piejaukums
2008.g. 12 0.04% 198 0.68% 17 0.06%
2009.8. 15 0.05% 226 0.75% 19 0.04%
2010.8. 29 0.07% 371 0.95% 14 0.04%

Lpp. 17
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Pavisam laboratorijas tika atraiditi 698 paraugi, kas netika izmekléti - no tiem 587 hilozi, 55- ar hemolizes
pazimeém, 25 - ar antikoagulanta piejaukumu un 28 gadijumos bija parauga bija par maz materiala, lai uzsaktu testus.

Saprotams, ka ikdienas darba kladu ir daudz vairak, neka to atspogulo $is parskats, jo kladas un nevélami
notikumi nav pilniba novér§ami , bet , tos apzinot, ir iespéja atbilstosi rikoties, lai péc iespéjas ierobeZotu to rasanas
iespéjas. Bez tam ir javeicina starpnodalu sadarbiba un katra darbinieka izpratne par ieguldijumu kopigaja procesa.

Tacu- piedalisanas hemovigilances sistéma ir brivpratiga un katra laboratorijas vaditaja zina ir izlemt, vai par
notikuso kladu vai NN ir jazino. Mérkis jau nav sasniegt iespaidigu skaitu zinojumu. Svarigakais ir izpratne - vai
konkrétais gadijums iespaidoja vai VAREJA IESPAIDOT izmeklé$anas rezultatus un komponentu dro$umu vai né.
Un, ja atbilde ir —ja!, tad nav jabaidas par to pazinot.

Veres:
1. M.Plebani: Errors in clinical laboratories or errors in laboratory medicine? Clin.Chem. lab. Med. 2006; 44(6)2. P.Bonini,
M.PlebanoErrors in Laboratory medicine Clinical Chemistry 48:691-698, 2002.

Zinojumu skaita dinamika par NN no ASN

o i - o 150 138
Zinosana par nevélamiem )
75
notikumiem no ASN un AK £ s
7 0 - 14 : :
5;];CDZ}iipZitiaZZins dienests 2007.g. 2008.g. 2009.g. 2010.g.
Dace.Miklava@vadc.gov.lv 18. Attels

Zinosana par nevélamiem notikumiem (NN)

MM zinojumu sadalijums pa procesiem no ASN 2010.g.
no Asins sagatavosanas nodalam

asins

- pilnasinu
. . ~ . . . . pa:_a\ugu sagatavosana
Zinojumus par nevélamiem notikumiem asins testazana; 28, 389,
sagatavos$anas nodala sata 7 ASN 22;29%
DaugavPlls sl-ca, materiali;
P. Stradina KUS, 2,39
Jékabpils RCS, o _
Kuldigas sl-ca cits; 1; 1% apstalagl;; 12;
’ 3 a7 a - 0
Liepajas sl-ca, ]Z'ijll“ilzs;,”' uzglabadana;
Ziemelkurzemes sl-ca, Phen 15 1%
RAKUS Gailezers.
19. Attels

Jaatzime Joti labi analizétos dr. Skrindas zinojumus, kur precizi izanalizéti NN céloni, ka ari paredzétie pasakumi,
turpmaku NN noveérsanai.

Var diskutét, vai maisa plisums centrifugéjot ir produkta defekts vai tomér aprikojuma bojajums (ka man skiet),
bet tas jau ir tehniskas dabas jautajums.

Joprojam daudz nesavakumu tiek satiti ka NN, kas, protams, tie ir, bet, ja vairuma gadijumu ir teikts, ka donoram
bija tieva véna, tad jautajums, kapéc tas nav konstatéts pirms donacijas un kapéc donors netika noraidits.

Liela dala NN ir arl hiloze asins paraugos, kas ir par iemeslu tam, ka asins paraugi netiek izmekléti - Seit batu
jadoma par izglitojoSiem materialiem donoriem (ja nav pieejami bukleti, var ta¢u drukat $adu informaciju uz
krasainiem papiriem), par é8anas reZima ietekmi uz asins sastavu, u.tml.

NN zinojumu sadalijums péc MK Not.Nr.1037 no ASN 2010.g.

produkta
defekts; 15; 20%

aprikejuma
bojajums; 8;
11%

cits; 49; 65% _/

cilveka kloda; 3;
4%
20. Attels
Lpp. 19
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Dala zinojumu ir par SSP maisu dehermetizaciju uzglabasanas vai izplatisanas etapos - $eit vieta butu padomat,
vai darbiniekam, kas parvieto produkciju, ir piemeéroti cimdi, lai maisi neslidétu no rokam, vai ir tara, kur ievietot no
saldétavas iznemto produkciju parvieto$anai.

Visi §ie gadijumi uz vietam butu jaanalizé ar kvalitates un risku vadibas metozu (piem., ,zivs asakas”) palidzibu, lai

neko butisku neaizmirstu. Tapat, japaredz korektivie pasakumi, lai iespéjami samazinatu NN nopietnibu
un skaitu pa nodalam

Zinosana par nevélamiem notikumiem (NN)
no Asins kabinetiem

NN zinojumu dinamika no AK
Zinojumus sutijusi 5 asins kabinetu specialisti no:

P. Stradina sl-cas, 30 1
Ziemelkurzemes sl-cas, 25 A 24
Kraslavas sl-cas, 20 -
Madonas sl-cas, 15 -
Rézeknes sl-cas. 3 10 -
3]
< J 7
Loti labi izanalizéti ir visi NN no Madonas slimnicas (dr. w o
Cecerane) un ir paredzéta riciba, lai novérstu NN atkarto$anos. 0 T 1
I_’f'lrsyaré N[\I.ir prod_ul(ta .defekts - plist plazmas maisi vai ar1 EM 2009.5. 2010.g.
zaudéjusi hermétismu; tapat liela dala ir DAT+ .
Viens NN zinojums ir tads, ka EM netika parlieta, jo pacients 21. Attels

nomira - $3ja gadijuma zinojums nebija jaraksta, jo EM savu kvalitati
tapéc netika zaudégjusi.

NN zinojumu sadalijums pec MK Not. Nr.1037 no AK
2010.g.

cits; 2; 8%

materiali; 3; .

asins paraugu

testdsana; 10,
429%

0
NN zinojumu sadalijums pec MK not.1037 specifikacijas 13%
noAK2010.g.

produkta
cits; 4 17% defekts; 12;

50% izplatizana; 6;
25%
/ apstrade; 2;
cﬂvse'kak‘}ﬁda; f. uzglabasana; 8%
1 21% 1; 4%
aprikojuma
bojajums; 3; 23. Attels
12%
22. Attels
AK no kuriem sanemti zinojumu par NN 2010.g.
Kraslavas sl-cas
AK;
Madonas sl-cas 1; 4%
AK; P.Stradina sl-cas
6; 25% /" AK; 11;46%
—
Venspils sl-cas
AK: Rézeknes sl-cas
. AK; 3; 12%
Lpp. 20 3;13% 0

24. Attels
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Asins kabinetu zinojumi par
pacientu blaknem

Dr. Irisa Grinfelde
VADC par zinoSanu ZVA vigilances jaut.atb.persona
Irisa.Grinfelde@vadc.gov.1lv

LR MK Noteikumos Nr.1037 no 27.12.2005.g. ,Par cilvéka asinu un asins komponentu savakSanas, testéSanas,
apstrades, uzglabasanas un izplatiSanas kvalitates un drosibas standartiem” ir prasiba zinot par pacientu nopietnam
blakném. Tomér, neraugoties uz to, misu mediki joprojam ir kiitri informétaji par blakném un nevélamiem notikumiem.
2010.gada sanemti tikai 13 zinojumi:

Zinojumu skaits (no Asins kabinetiem par pacientu

blakném)
25 + 22
20 -
15 -
2
£ 10 -
7]
5 -
0
2008. 2009. 2010.
25. Attels Zinojumu skaits (no arstniecibas iestadém)
6 -
5
5 -
4 -
3
2 3-
2 2 2
2 -
1
| =
0 T T T T
Jékabpils Césusl-ca P.Stradina lJelgavas sl- Linezers
sl-ca KUS ca
Asins komponenti - blaknu ierosinataji ~
26. Attels
10 -
8
8 -
6 5
2
g 4
7]
2 -
0 - T :
EM Plazma 27. Attels
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Ka ari iepriekséjos gados ,2010.gada dominé
zinojumi par alergiskam, anafilaktiskam, febrilam
reakcijas.

Nav neviena zinojuma par akitam vai
novelotam hemolitiskam transfuiziju reakcijam, TRALIL.

Varbit baidamies zinot?

Biitu svarigi izprast, ka informéSana par
blakném ir nepiecieSama tikai un vienigi misu darba

Blaknu veidi
uzlaboSanai un pacientu drosibas paaugstinasanai.
Tas ir pieradijies praksé valstis, kuras $is
darbs ilgst jau vairak ka 10 gadus. Cirk.parsl.; 1;
8% Alerg.r; 6; 46%

SHOT (Serious Hazards of Transfusion) Anafil./hipers
Anglija 2009.gada zinojuma atzimé 13 darba gadu ens.; 4;31%
sasniegumus: uzsakot zinoSanas sistemu, 1996.gada
bija 36 zinojumi par nopietnam blakném, bet 2009.g.
jau 1279 ( par 23% vairak ka 2008.g), ko vini atzimé
ka vigilances sistémas efektivitati un medicinas
darbinieku ieinteresétibu pacientu droSibas
sekmésSana.

Seit paveras plass darba lauks slimnicu
transfuziologiem, kuri sava ikdienas darba ir saistiti ar
asins komponentu transfiizijam un sava iestadé var

sekot lidzi transfiiziju nepiecieSamibai, to norisei un Febrilas r.; 2;
pacientu reakcijam. 15%
28. Attels
11. Tabula

Vecuma grupas Sievietes | Viriesi

20-30g.v. 4 -

31-40g.v. 1 -

41-50g.v. - -

51-60guv. 2 -

61-70 g.v. 1 3

71 - Vecaki par 71 - 2

Blaknu attiecinamibas limeni

67 s
5 -
4 3
1]
2 -
1 1 1
iy aN []
0 . .
Alerg.r Febrilasr. Anafil./hiperse Cirk.parsl.
ns.
B3 2.Iimenis 5 2 1
0O 3.Iimenis 1 3 1
29. Attels
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Zinosana par Vigilances jautajumiem
Latvijas asins dienesta

Natalija Bolbate Msc.TQM, PhD kand.
VADC kvalitates un risku vadibas departamenta direktore
Natalija.Bolbate@vadc.gov.lv

Zinosanai par Vigilances jautajumiem Valsts asinsdonoru centra, asins sagatavosanas nodalu un asins kabinetu
personals izmanto dazadas veidlapas un dazadus komunikacijas celus. Iek$éjai zinoSanas sistémai VADC ir izstradatas
veidlapas (t.sk. elektroniskas veidlapas). Aréjai zino3anai (zino$anai ZVA—Zalu valsts agentiirai) VADC izmanto
27.12.2005.g. MK noteikumos nr. 1037 tam paredzetas veidlapas. MK noteikumos nr. 1037 nav specialas veidlapas
zinoSanai ZVA par donoru nopietnam blakném, ka ari nav zinoSanai par nevélamiem notikumiem Asins kabineta un
slimnicas ar transfiizijam saistitos procesos paredzétas veidlapas. Neraugoties uz veidlapu izvéles un pielietoSanas
problémam, 2010.gada tomér aktivizéjas miisu zinosana par nevélamiem notikumiem un blakném.

Cienijamie kolégi! Piedavaju Jums iepazities ar daZiem statistiskiem datiem un zinoSanai vigilances jautdjjumos
izmantojamam veidlapam. (visas veidlapas publicétas www.vadc.gov.lv sadala Hemovigilance).

350 - Kopeéjais zinojumu skaits (NN un B) 1999.g. - 2010.g. 317
(VADC, ASN, AK)

300

250

200

150

zinojumu skaits

100

50

1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

30. Attels
VADC zinojumu skaits par NN péc Kklasifikatora 2010.g.

Asins paraugu
izmekléSanas process;
15;11%
Asins sagatavoSanas process;
B 1;1%

Markatana: 6: 5% Identifikacija ; 5; 4%
) ;6;5%—

Asins komponentu
uzglabasana; 1;1%

Medicinas ierices
(materiali, iekartas); 33; 24%
Citi NN
(darbin.komp.; IDK
parkapkasa; donoru brokastis
u.c.);16;12%

Aferézes procedira
__———(neiesk.donoru blaknes);
1;,1%
Asins, asins komponentu
transportésana;2;2%
—Darba vide ;16;12%

Citas tehniskas iekartas; 5; 4%

. - . . _/
Tehniskas problémas; 9; 7% —Darba organizacija; 3; 2%

ar PROSANG saistitas
problémas; 8; 6%

Pierakstu vadiba; 9; 7%

Dokumentacija; 1;1%

31. Attels
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Zinosanai izmantotas veidlapas 2010.g.

Cita iestadé
apstipr. veidlapa; Nevélama
MK Not. 1037 7; 2% notikuma

zinojumi (V-061);

pielikumi; 105;
33% _\ 91; 29%
Ar medicinas
iericém saistiti L Zinojumi par
_ R Zinojumi no _
nevélami ibraukumiem donoru blakném
. . 1z ukumi
notikumi (V-111); (V-075, V-076); 35; (V-077, V-078); 75;
4; 1% ! P 24%
11%

32. Attels

Zinojumu skaits (péc veidlapu veidiem) no VADC med. nodajam. 2010.g.

25 7
21
20
20 1 17
15 1
12 12
P 11 .
S .
= 10
5 3
l 1
0 1 D S
V-061 | V-075 | V-111 | V-061 | V-078 | V-061 | V-075 | v-077 V-061 | V-061 | V-076 | V-077 | V-078| V-111
ASD DAD E LF
33. Attels
Zinojumu skaits (péc veidlapu veidiem) no laboratorijam 2010.g.
16
16 14
141
121
101
8.
61 3
4! 2
5l . 1 1 1
: B 0 0 & 59
V-061 V-061 V-061 V-061 V-061 V-111 V-111
D BVD DLD KL HLN NAT
34. Attels
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NN sadalijums péc Kklasifikatora 2009-2010.g. VADC
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Zinotaju sadalijums 2010.g.

35. Attéls

VADC
laboratorijas;
38;12%

/

VADC Med.

’

Citas iestades;
130;41%

Citas VADC
nodalas/
Atbild

nodalas;

/

igas

141;44%

personas;

36. Attels

8;3%

2009-2010

jlums pa ménesSiem

Sapemto zinojumu sadal

(VADC, ASN, AK)

37. Attels
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NN dinamika pa gadiem péc 2009.g. NN klasifikacijas

Asins paraugu izmeklésana

Medicinas ierices (iekartas, materiali)

Asins, asins komponentu sagatavoSana

Darba vide

Dokumentacija

Pierakstu vadiba

Identifikacija

Markésana

Tehniskas problémas

I 2008.
¥ 2009.
O 2010.
38. Attéls

NN sadalijums péc klasifikatora 2009-2010.g. VADC
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VADC 'majas lapa WWW.VADC.GOV.LV ir gan publikacijas un metodiskie noradijumi,
gan veidlapas, kas paredzétas zinosanai par nevelamiem notikumiem un blaknem.

www.vadc.gov.lv

T—» LR Valsts Asins dienests

Lpp. 27

Zinas par VADC

Asins sagatavos$anas
nodalas

Asins kabineti

Asins dienesta
profesionaliem

Normativie akti

CELVEDIS
WWW.VADC.GOV.LV

Hemovigilance

Metodiskie noradijumi
Latvijas transfuziologu
asociacija

Latvijas
transfuziologijas masu
biedriba

Latvijas Asins dienesta
vardnica

Macibas

v

VADC Hemovigilances deklaracija
VADC 2010.gada HV parskats
VADC 2009.gada HV parskats
VADC 2008.gada HV parskats
VADC 2007.gada HV parskats
VADC 2006.gada HV parskats

ASN uzmanibai:
Veidlapas un metodiskie noradijumi
V-078 vieglu blaknu uzskaite
V-077 zinojums par nopietnu blakni
V-029 Laboratorijas darba konstatéto
nevélamo notikumu dokumentésana
V-111 signalzinojums par mediciniskas
ierices negadijumu
V-061 Nevélama notikuma protokols

— Aizpildit veidlapu, saglabat ka
Word vai Excell failu sava datord

un nosttit uz vigilance@vadc.gov.lv
M - Valsts asinsdonoru centram
ASN un AK uzmanibai:

27.12.2005. MK not. 1037 Vigilances veidlapas:
1. Pazinojums par nopietnam blakném - A DALA -
Steidzamais zinojums par iespéjamam nopietnam
blakném

2. B DALA Nevélama notikuma apstiprinajums

3. Pazinojums par nopietnam blakném - C DALA
Nopietnas blaknes apstiprindjums

4. Pazinojums par nevélamiem notikumiem A
DALA - Steidzamais zinojums par nevélamiem
notikumiem

5. Ikgadéjais pazinojums par nopietnam blakném
6. Ikgad€jais pazinojums par nevélamiem
notikumiem

pr— Aizpildit veidlapu un nosttit uz
vigilance@vadc.gov.lv - Valsts
asinsdonoru centram (ieteicams

@ saglabat sev e-kopiju vai izdrukat
aizpilditu veidlapu
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Lai iesaistitos Brivpratigaja Latvijas Asins dienesta Vigilances sistéma, Jums, konstaté&jot nevélamu
notikumu savos darba procesos un/ vai donora/ pacienta blakni, jaaizpilda zinosanas veidlapa un
janosita zinojums uz vigilance@vadc.gov.lv.

Nevélams notikums Vieglo blaknu donoriem
laboratorijas procesos dokumentésana
Nevélams notikums VADC Nopietnu donoru blaknu
procesos, t.sk. izbraukumos dokumentésana -VADC un ASN
(universala veidlapa)

V-061 (NN) V-029 V-078 V-077
Medicin.ieri¢u negadijumu Nevelams (donora blakne- (donora nopietna
dokumentésana; Pielagota notikums (NN) B) blakne NB)
02.08.2005 MK noteikumu nr. . : / 7
581 veidlapa (24.piel) \ \ . / ’

. : / . 06.12.2005. MK noteikumu

. Nr.919 veidlapa; blakne péc

ST \ h ’ \ / : 7 medikamentozas palidzibas

Ll e L) . \_ \ . / sniegSanas donoram
27.12.2005. AN : | /'
MK noteikumu I’lr. 1037 : \ . \ . . Zinojums par Zélu
veidlapas N\ _ ’ | / blakusparadibu
N\ \ - /s
ASN un AK zinojumi . | / :
par NN un AK zinojumi \ : \ . /7
par pacientu blakném o\ ) I / / ’
NN oy s
: !/ 7/
\ V1 1/
.\ . \ , 0
y
\
AW
\" {
-\
K
vigilance@vadc.gov.lv
Valsts asinsdonoru centrs
VADC veidlapa MK noteikumu

veidlapa
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VADC 2010.gada atskaite par nopietniem
nevelamiem notikumiem

Dr. Irisa Grinfelde
VADC par zinoSanu ZVA vigilances jaut.atb.persona
Irisa.Grinfelde@vadc.gov.lv

2010.gada pazinojums tika nosutits ZVA.

Paskaidrojums pie ikgadéja zinojuma par nopietniem nevélamiem notikumiem, kas tika konstatéti
VADC:

27.05.2005.g. MK noteikumos Nr. 1037 ir noradits par nepiecieS§amibu zinot par nopietnam blakném
un nopietniem nevélamiem notikumiem, kas ietekme asins komponentu kvalitati un drosumu, kompetentai
institdcijai.

2010.gada bija 3 $adi gadijumi:

] 2 gadijumos péc papildus informacijas sanemsanas no donoriem, asins komponenti tika
atsaukti (viena gadijuma aizdomas par A hepatitu, kas vélak apstiprinajas, otra—informacija
par ieprieks piestikusos érci);

] 1 gadijums, kad slimnica sanéma no asins sagatavotaja péc ABO piederibas nepareizi markétu
eritrocitu masu un to konstatéja, veicot saderibas testu: ABO grupa uz etiketes nesakrita ar
ABO grupu maisa. Slimnicas arsts par to informeéja iestades transfuziologu, kur§ par notikuso
zinoja asins komponentu sagatavotajam.

Sie gadijumi liecina par to, cik liela nozime ir donoru atlasei un donoru asins paraugu izmekléanai,

un cilvéka faktors vienmér biis nozimigs.

12. Tabula

Ikgadejais pazinojums par neveélamiem notikumiem

Zinotajiestade: Valsts asinsdonoru centrs

ZinoSanas periods: 2010.gads

Kopéjais apstradato asinu un asins 37258 asins devas tika sadalitas komponentos;
komponentu skaits: 7445 filtrétas EM devas;

6183 filtretas TM devas;

1265 apstarotas EM devas;

1773 apstarotas TM devas;

Kopa: 53924

Nevélams notikums, kas ietekmé | Kopéjais | Produkta Aprikojuma | Cilveka | Cits,
asins komponentu kvalitati un skaits defekts bojajums kliida precizét
droSumu, sakara ar nepilnibam
sados posmos

Pilnasinu sagatavo$ana

Aferézes procediira

Asins paraugu testéSana
Apstrade

UzglabaSana

IzplatiSana

Materiali

Cits (precizét): Papildus informacija 3 2 1
no donora 2 gadijumi, 1 nepareizs
maisa ABO markéjums
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lzdevéjs: Valsts asinsdonoru centrs
Kvalitates un risku vadibas departaments
Sélpils iela 6, Riga, LV-1007

Talrunis: +371 67471472

Telefakss: +371 67408881
vadc@vadc.gov.lv

Parpublicéjumi tikai ar VADC atlauju!
CitéSanas gadijuma atsauce uz VADC HV
2010.gada parskatu obligata.

WWW.VADC.GOV.LV

Kontaktinformacija

KA ZINOT VADC?

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

® pa telefaksu VADC Asins
pagatavojumu  kragjumu  nodalai
(Ekspedicijai); telefaksa Nr.:67471473.
un/vai

e telefonogrammas veida : 67471473.

2. Ja asins kabinetam ir informacija par
nopietnu blakni, zinojumu un ap-
stipringjuma  zinojumu nepieciesams
nosutit:

e elektroniski uz adresi

vigilance@vadc.gov.lv, vai

[Prieksrocibas: iespéja vienu reizi aizpildit
veidlapu ar standarta  informaciju,
operativa  zinojuma nosutiSana  un
elektroniska ~ dokumentésana,  iespéja
nosutit zinojumu VADC]

e nosutit aizpilditu veidlapu ar kurjeru
vai pa pastu ar noradi ,VADC
Vigilance” vai nositit zinojumu pa
telefaksu. Telefaksa numurs:
67408881.

Attéli: no VADC arhiva; “Tabletes” no Interneta resursiem http://www.google.lv/imgres?imgurl=http://
img.apollo.lv/upload/2007-11-26/114405/tabletes.jpg&imgrefurl=http://www.apollo.lv/portal/
sieviete/articles/114405/galery
&usg=__oFuDRXILt3beqotPlp__V3WQ5ds=&h=225&w=300&sz=7&hl=Iv&start=0&zoom=1&tbnid=-
LjwpObFkw3c1M:&tbnh=158&tbnw=240&ei=-sbMTZgDhfP6BpealkwM&prev=/search%3Fq%
3Dtabletes%26um%3D1%26h1%3DIv%26sa%3DN%26biw%3D1259%26bih%3D819%26tbm%
3Disch&um=1&itbs=1&iact=hc&vpx=625&vpy=113&dur=5844&hovh=180&hovw=2408&tx=93&ty=13
1&page=1&ndsp=20&ved=1t:429,r:2,s:0

Saisinajumi:

HV - Hemovigilance;

FV—Farmakovigilance

MI-medcinas ierice;

VADC - Valsts asinsdonoru centrs;

ASN - asins sagatavo$anas nodala;

AK -asins kabinets;

ZVA - kompetenta instittGcija: Zalu valsts agenttra;
NN- nevélams notikums;

NNN - nopietns nevélams notikums;

B - blakne (donoram vai recipientam);

NB - nopietna blakne;

IS - informacijas sistéma Prosang;

ASD, DAD,E,LF, ID,BVD,HLN,KL,DKD — VADC str-bu kodi
(sk. www.vadc.gov.lv)

3. Ja asins sagatavosanas nodalai vai asins
kabinetam ir informacija par nevélamu
notikumu, kas ietekmé vai var ietekmeét
asins komponentu vai transfazijas
kvalitati, zinojumu un apstiprinajuma
zinojumu nepiecieSams nosutit:

Asins sagatavosanas nodalu un Asins
kabinetu UZMANIBALI:

Veidlapu aizpildi$ana, célonu analizé
Jums palidzeés :

Dr. Dace Miklava - VADC eksperts t.:

o . 67408876 dace.miklava@vadc.gov.lv_un
e elektroniski uz adresi

vigilance@vadc.gov.lv vai Dr. Irisa Grinfelde

[Prieksrocibas: iespéja vienu reizi aizpildit  irisa.grinfelde@vadc.gov.lv - VADC par

veidlapu ar standarta informdciju,  zinosanu Zalu valsts agentirai

operativd  zinojuma nosiutiSana un  Hemovigilances jautajumos atbildiga
elektroniska ~ dokumentésana, iespéja  persona

nostutit zinojumu VADC]

e nosutit aizpilditu veidlapu ar kurjeru
vai pa pastu ar noradi ,VADC
Vigilance” vai nosutit zinojumu pa
telefaksu. Telefaksa numurs:
67408881.

Asins sagatavosana nodalas vai asins
kabineta atbildiga persona var nosttit
zinojumu Valsts asinsdonoru centram
par jebkuru nevélamu notikumu vai
donora/ recipienta blakni.

Steidzamajam zinojumam par nopietnam
blaknem jabut nosutitam pirmkart
konkretas devas sagatavotajam.

40. Attels



