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G enijam e kol &gi!

Valsts asinsdonoru centra (turpla Centrs) Hemovigilancesirskats ir dokuments,

kas tiek izstidats Centd ar nofiku:
| Uzlabot un veiciat Hemovigilances sisinas daribu Latvifa;
| Veicinat kvalitates nodroSiaSanas metozu ievieSanu Latvijas asins
dienesta daih
| Sniegt infornaciju par neglamo notikumu un donoru/ pacientu bijak
anaizes rezulttiem risku maziaSanas nalka.

Valsts asinsdonoru centrarda pateicamies:

Valsts asinsdonoru centra,

P.Stradina kliniskas universitates slimricas Asins sagatavo$anas noldes,
P.Stradina kliniskas universitates slimricas Asins kabineta,

Daugavpils regionalas slimricas Asins sagatavo3Sanas nokdes,
Daugavpils regionalas slimricas Asins kabineta,

RAKUS Gailezers Asins sagatavo3anas ndaa,

RAKUS Tuberkulozes un plaudu slinibu centrs Asins kabineta,
Kuldigas slimncas Asins sagatavoSanas nolde,

Jekabpils regionalas slimricas Asins kabineta,

Liepajas regionalas slimricas Asins sagatavoSanas noldes,

Liepajas regionalas slimricas Asins kabineta,

Madonas slimricas Asins kabineta,

Kr aslavas slimncas Asins kabineta,

Bernu kliniskas universitates slimricas Asins kabineta,

Cesu klinikas Asins kabineta,

Ogres rajona slimricas Asins kabineta,

Traumatologijas un ortopedijas slimnicas Asins kabineta,

Jelgavas pilgtas slimricas Asins sagatavoSanas nolde,

RAKUS Linezers Asins kabineta,

Latvijas infektolo gijas centra Asins kabinetakolgégiem, kas ar ziojumiem par
newelamiem notikumiem un blakm veicinapacientu un asins komponentu
drodbas sistmas veidoSanos Latvijas vesels apipes nozar.

Dr. GitaNemceva
Valsts asinsdonoru centra direktore

1. Atels

Natalija Bolbate Mg. oec.
Kvalitates un risku vadbas departamenta direktore

Saturs:

HV deklaacija

Jaunumi farmakovigilargc

Risku m@rvaldiba asins sa
iestde

Newelami notikumi asins/.
komponentu/ paraugu sa
kas ietekra asins kompon
kvalitati

Donoru blaknes Valsts as
centa 2012.gad

Vai DAT pozitivs rezuliits
ir uzskaims par neslamu

ZinoSana par ne&lamiem
notikumiem un nopieim
2012.gad

ZinoSanas statistika 2012
ZinoSanas namigums

Hemovigilances frskatu ti

Pielikums MK not. 1037 =
veidlapas

2012.gadaHV p arskat a:

M Jaunumi farmakovigilanc &

M Riskup arvald 1ba asins sagatavo3anas
iest ade
M Nevelami notikumi asins/asins

komponentu sagatavosan  a
M Statistika par nev &lamiem notikumiem
un donoru blakn ém

M Zi noanas noz inLgums, aktivit ate u.c.



Vigilances
DEKLARACIJA:

M  Informacijas par donoru un pacientu blakném, kladam,
klomém un novirzém no normas, par nevélamiem
notikumiem un negadijumiem dokumentésana, analize un
zinosana noteiktaja kartiba ir oo bb llii gg aa tt aa
visiem Latvijas Asins dienesta stradajosiem Vigilances
nolikos.

M  Jebkada informacija, kas kluva zinama Vigilances
nolukos tiek uzskatita par konfidencialu informaciju un
tiks izmantota vienigi un tikai Vigilances nolikos.

%} Katrs dokuments, kas tiek sagatavots, lai sniegtu
informaciju Vigilances nolukos, ir konfidencials un tiks
izmantots vienigi un tikai Vigilances nolikos.

2. Attéls
M  Visas personas, kas tiek iesaistitas Vigilances Lauva— vigilances simbols. Attéls no Briselé
aktivitatés, personas, kas vac, dokumenté un nosita 1649. gada publicéta Saavedra izdevuma “ Idea
informaciju Vigilances nolukos ir aizsargatas no sodi$anas principis Christiana politici”. Lauva ir vigilances
un ,vainigo meklésanas”. simbols, tapéc , ka ir ticgjums, ka gulot ving
pilniba neaizver acis. “Non majestate
M  Visas personas, kas iesaistitas Vigilances datu securus”  [http://www.emblematica.com/en/

cdOl-saavedra.ntm] [Vox Sanguinis (2011),

apkoposana un analizé stingri ievero konfidencialitati un
100,60-67]

étikas principus.

M  Slépt informaciju par donoru un pacientu blakném,
kladam, klimém un novirzém no normas, nevélamiem
notikumiem, kas kluva zinama ir amorali un tiek uzskatits
par profesionalu bezatbildibu.

[Redakcijas ¥sture: Hemovigilances deklaecija (VADC 2006.gada HV
parskats) tika prskatta 2012.gad un nosaukta par Vigilances
deklarciju, kas apvieno hemovigilances, médligko ief¢u vigilances,

farmakovigilances un/idu vadbas principus]
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3 _ LR VM VADC Hemovigilanc

Jaunumi farmakovigilance

Sanda Samsonovi &a,
Kvalit atesvad 1bassist ému speci aliste risku vad iba
Sanda.Samsonovica@vadc.gov.lv

2013.gada 1.febam spEka stjusSies 22.01.20131K noteikumi Nr.47 "Farmakovigilances kartiba", kas
aizstj 06.12.2005MK noteikumus Nr.919 "Z alu lietoSanas izraisto blakusparadibu uzraudzibas kartiba",
kuri zaudjusi sggku 1.febrart 2013.gad. MK noteikumi Nr.47 "Farmakovigilancesikiba" izstadati ar nmerki
noteikt vienotu farmakovigilancegaiibu, kas attiecas uz cilkiem paredztam zlem.

22.01.2013 MK noteikumi Nr.47 ietver: Farmakovigilance ir ziitnes nozare, kas ietver
zallidzeKu jeb zlu lietoSanas dr@Bas datu

& Visparigu informaciju; vakSanu, prraudibu, izgEti un iz\erteSanu, lai
M ArstnieGbas personu, farmaceitu un pacientu. P 12 ¢ '

tiesbas un pieskumus (sada apraksti an identificetu jaunu informciju par to blakém un
pacientu tiebas un piekumi, kas netika apraktit NOWErStU lespjamo kaitgo |edgrhbu uz C'I\bkg'
sku zaudjusos MK not. Nr.919, turpak ar Farmak_owgllar)ce Valsts as!nsdonoru E,‘Entlf
pacientiem ir iesgja zinot Zalu valsts genfirai uzraudzbas S'ﬁma: kas Sfd'ma ?r_ nevlc_amo
(turpmak-  ZVA) par #lu  blakuspadibam blakuspa&dibu vai jebkuru citu ar a@em saisitu

izmantojot MK not. Nr.47 2.pielikum nomdito probemu noteikSanu, n@vtéSanu, izpraSanu un
veidlapu): ' ' ' nowerSanu. Tau asins komponenti nav uzsia ka

M Zalu registracijas ipaSnieka pietkumus (3 sadda f;lieosé ;rc])anetlek veikta asins komponentuijseida
izdalita atsevik&i no arstnieGbas personu un :

farmaceitu pieakumiem, K bija iepriek$ja versig, meggrqizslés vaerﬁ dz_:é?:m;%t drggiséang?aggenk;rii:m
un ietver papildus inforatiju par alu registracijas P

fpasnieka pietkumiem): vai pacientiem, kuriem tiek veiktagrstnieciskis

M ZVA pienakumus (kas aizat iepriek&jas versijas f’geg.zu ens“ proz(i:neggﬁ’a ﬁ(f:ﬁ?]'@gzmali(gg'gg?g;ﬁs
uzraudzbas instiiciju pierekumus un papildiati ar Jau) — zmhosana par n %)
jaunu informaciju par ZVA pierikumiem): Zalu blakuspaidibam ir saistoSa atCentram.

Sekojoss sadtas ir ietvertas jaunajos (22.01.2013) MK Pasaul farmakovigilancei & kliniskai - un

: o o ; zinatniskai discipinai jau ir vaiek ka 40 gadu ilga
noteikumos Nr.47, iepriekf MK not. versij tie netika vesture. Sai laik zinojot par blakem, arsti ir

apskat: alidzejusi nowrst jaunas Zu radtas nelaimes
M Informacija par periodiski atjaungmiem droSuma paidzeju: WISt jaunas au radtas | o
Zinojumiem: Pateicoties ziojumiem, zlu plasas lietoSanas laik

konstattas arvien jaunasalu blaknes, par kam
tika badinati arsti, kuri ordirg zales un pacienti.

Farmakovigilance nepiecieSama, jo
pirmsresistracijas  @Etjumi  (pirmskiniskie un
kliniskie) nekad nevar sniegt piju informaciju par
to, ki konkrtas Zles ietekmds pacientu vai
pacientu grupas, kamag tiks ordigtas. Torar
pirmsresistracijas Etijumiem gnodroSina noteikti
dati par ZJu efektivitati, toksiskumu u.c., unagod
ieskats par #u lietoSanas plaujamo ieguvuma un
riska attietbu. Visas valsis likums nosaka, ka
iekams ieviest jaunas ales plad aprig,
raZzotjsabiedtbu pierakums ir p@Erbaudt to
lietoSanas degumu cihekam.

™ Informacija par steidzamu arau droSumu saigu
Eiropas Savieibas procettu;

M Informacija par [gcregistracijas droSuma
petjjumiem;

M Farmakovigilances uzrauida.

http://iwww.wisegeek.com/what-are-water-pills.htm
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Farmakovigilances siséma

Farmakovigilances si@na tiek defigta ki sisema,
kas paredata, lai uzrauditu atauto medikamentu
drodbu un noteiktu jebkuras izmgs to risku un
leguvumu idzsvaa. Farmakovigilances sishu veido,
lai iegatu informaciju par riskiem, ko #es rada
pacientiem un sabietiiras vesébai.

Farmakovigilances si&ha, K jebkura sisima ir
raksturojama @§c s struktiras, procesiem un
rezulatiem. Katram konkdtam farmakovigilances
procesam, ieskaitot nepiecie§mrstrukfiras, ir velits
atbilsto§s modulis, kas iguts GVP (o angu val.
Good pharmacovigilance practices
farmakovigilances prakses vauijas).

Labas

Kvalit ate, kvalitates nerki, kvalit ates pragbas

Kopung kvalitate uzskatma ka pakapes jaudjums,
kas var tikt izmarita. MeriSana, ja nepiecieSam
kvalitates pakpe ir sasniegta, prasa iepriekS deffin
kvalitates praghas. Kvaliites pragas ir &s sistmas
ipa3bas, kas var rad velamo rezulitu un sasniegt
kvalitates ngrkus.

Jautajumi, uz kuriem j agist atbildes pirmsregistracijas petijumos:

Vai zales nav kailgas?

NEREX™

Farmakovigilances pamatvirzieni:

Vai zalem ir farmakolgiska iedariba? Cik stipra iriSiedarbba?

4. Atels

Vai zalu terapeitisk iedarhiba cilvekam ir pietiekami efekva?
Vai guvums, ko Zu lietoSana var dot,apsniedz iesgiamo kaitjumu un cik liek mera?
Ja ales var ratt potencilu kaitejumu, cik tas ir latisks un cik liela ira raSaas iesgjaniba?

M Agrina idz Sim neziamu z]u blakau un mijiedaribas atkdiSana.

M Noskaidrot, vai jau ziimas Zlu blaknes netiek n@votas bieik nela lidz Sim.
M Noteikt ZAlu blakgu raSafs riska faktorus.

1]

Zalu lietoSanas ieguvumal/riska (labuma/riska) kvatitiéa\erteSana un inforricijas izplatSana ar

noliku uzlabot to ordiéSanas un lietoSanas noteikumus.

Farmakovigilances galangrkis:
M Raciorila, efekiva un droSaau lietoSana.

M Aprite eso3o Zu lietoSanas ieguvuma un risk&rtéSana un inforricijas sniegSana spalistiem.

M Pacienta izgtoSana un infor@sana.

Farmakovigilance ir nepiecieSama ikviewalst, jo dazdas valsis Zlu lietoSanas draas nosagumi atkiras

dazdu iemeslu &), ka, pieneram:
Atskirigas slinibas.

Zalu ordireSanas veids.
Gergtiskasipatnbas.

Atskiriga uztura lietoSana.
At8kirigs dives veids un tradijas.

Tautas dziednig@bas 1dzelu lietoSana.
Izglitiba.

NN AN

Zalu raZzoSanas process {@tfgs Alu sasivs un farmaceitiskkvalitate).
Zalu izplatSanas veids (recepSu un bezrecepfasy
Atskiriga alu lietoSana (indikcijas, deva, pieejaiba).

Mingto apsiklu ietekng katra valst var rasties aldrigas Zlu lietoSanas dr@8as protdmas, kas savakt citur nav
butiskas vai vispr nerodas. Zlu uzraudmai ir liela nozme ar zalu viltojumu un kvaligtes defektu gaguma.

Lpp. 4



Ar1 Latvija ir izveidota sadafiba farmakovigilances jorstarp ZVA un dadam organizcijam un iesidem, kas
attlota 5.atela.

ARSTNIECIBAS
IESTADES

TOKSIKOLOGI
-JAS CENTRS

ARSTS,
FARMACEITS

RAZOTAJSAB
-IEDRIBAS

PROFESION -
ALAS
ASOCIACIJAS

PASAULES
VESELIBAS
ORGANIZACIJA,
EIROPAS ZALU
AGENTURA

5.Attls

VALDIBA

ZALU VALSTS
AGENTURA

VALSTS
FARMACIJAS
INSPEKCIJA

PLASSAZINAS
LIDZEKLI

PACIENTU
ORGANIZACIJ
-AS

AKADEMISKAS
MACIBU
PETNIECISKAS
IEST'DES

UPPSALA
MONITORINGA

CENTRA
VIGIBAZE

EUDRAVIGI -
LANCES

BAZE

Savstargja sadarbba farmakovigilang Latvija

Savstarpja sadariba farmakovigilances joimedroSina un rada f®ibu profesioalai intuicijai un apzhai, ka zlu
lietoSanas drabas uzraudba arsts un farmaceits nav viens, bet ir igfama profesioala sadariba farmakovigilances
jautajumos.

Ari Centrs, citas asins sagatavoSanas lagdan
asins kabineti Latvij ar savu iesaitianos var
ietekn&t farmakovigilanci. Ir svagi zinot par darba
gaita noerotajam ies@Ejamam Zlu
blakuspaidibam, af tad, ja mac Saubas, lahk
zinot neka nezinot!

Zigojuma par iespjamu zlu blakuspaadibu

No 2013. gada 1.febr@ra zinoSanai izmantojama
jauri (22.01.2013) MK not. Nr.47 "Farmakovigilances
kartitba" 1.pielikuma veidlapa, kas atrodama@entra
majas lag www.vadc.gov.ly sad@ Arstniecibas
persoram/ Hemovigilance. Aizpildito zinojuma
veidlapu piesniedz ZVA persagi vai janodita pa
pastu. Znojumu par iesgjamo Alu blakuspaidibu

arstniedbas personai vai farmaceitam nepiecieSams var aizpildt an elektroniski (papildu inforiacija ZVA

sniegt izsmdoSu un predzu informaciju, lai
nodroSinatu, ka farmakovigilances séshas ietvaros
Zinojumu ir iespjams ziratniski analiZt.

timela vietre www.zva.gov.ly. Tapat zpojums
janodita uzvigilance@vadc.gov.lv

Vigilances jautajumos vienmer ir bijusi svar iga savstargja sadarkiba, tapec nepaliksim vienaldagi un
iesaistsimies, jo tikai sadarbojoties ir iesgjama nepartraukta pilnveide un talaka attistiba attieago
jautajumu risin aSara.
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Risku parvaldiba asins sagatavosanas
iestade
(temata turpinajums no HV parskata par 2011.gadu)

Nat alija Bolbate Mg. oec.
VADC kvalit  &tes un risku vad 1bas departamenta direktore
Natalija.Bolbate@vadc.gov.lv

Risku kontrole

Risku kontrol € ietilpst Emumu pimemsana, lai samazitu un/vai pi@emtu riskuRiska kontroles nerkis ir
samaziat risku lidz piegemamam imenim. Riska kontr@l ieguldtajam @lu /resursu daudzumanabjit
proporcioralam riska nommibai. Lemumu pi@emgji (Kvalitates un risku vatbas departamenta direktors;
atbildigas personas; procesa/sisas vatajs; Centra direktors, ja ir nepiecieSda Ec papildus resursu
piekirSanas) optirla riska kontrolesimepa noteikSanai var izmantot daftis procesus, ieskaitot ieguvumu-
izdevumu anati.

Risku samazinas$ana Riska kontrolei jakoncentrejas uz &idiem jautajumiem:
M Kas ir pimemamsimenis konk&tajam riskam?
M Vai risks ir virs pi@eman limena?
Riska samazimdanu vai nowrdanu isteno M Kas ir adara, lai riskus samazitu vai noérstu?
gadjumos, kad risks  grsniedz noteikto M Kads ir pimemamaisidzsvars starp ieguvumu, risku
(pienemamo) imeni. Riska samaziSarn ieklauj un riska samazi$anai patrétajiem resursiem?
darlibas, lai maziftu riska nopiettbas/smaguma  © Vai jaunie riski paidas @ipec, ka jau identifictie

pakapi un/vai varlitibu/ sastopambu. Ki riska riski tiek kontrokti?
kontroles straigijas sastvdau var izmantot ar
aktivitates, kas uzlabo riska konstjairibu/
atklaSanas iesjjas. Riska samaziBanas aktivittes
var radt jaunus riskus vai palielat citu, jau
eksistjoSu risku nommibu. Tadejdi var it
lietdeigi atkartoti parskatt riska noertgjumu, lai
péc riska samazitanas aktivittém identificctu un
noertetu ietekmi uz citiem riskiem.

. . ¥ | &
Risku pienemsana j
’ 6. Atels

Risku piepemSana ir lemums akcept risku. Risku pazinoéana
DaZiem apdrawgumu tipiem nevar piltba nowerst ’

risku. Sidos apsgtklos Kvalitites un risku vaibas

departamenta un procesu/sisti vadtajs vienojas, Risku pazino$anair dafiSaris inforncija par risku

ka tiek izmantota piegnota risku p@rvaldibas un riska vatbu starp dmuma pi@emgjiem un citiem

straggija un, ka risks ir samazits idz noteiktam - Centra darbiniekiem - procesa/sisas isteno3anas/

piepemamamimenim. Sis noteiktais - piemamais  uztugSanas dabniekiem. Puses var saziies jebkuf

limenis ir atkaigs no daudziem parametriem, un torisku parvaldibas procesa posim(skatt 7. atelu:

nosaka katram ggdmam — procesam un riskam bultas ar rausam fnijam).

atsevigi. Kvalitates un risku vaibas departaments paai un
dokumeng (skatt 7.atElu: negmrtraukés linijas
bultas) risku prvaldibas procesa iakumu/rezuliitus.
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Risku parskatisana

Lai tiktu nemtas @ra jauras ziraSanas, pieredze un infofmja, risku prvaldibas procesa izkums/rezuliti

atkartoti japarskata.

Risku parskatiS8anas procesaemumus un izrakumu var ietekmét:
M Planotas aktivitates: piendram, Vigilances datu ikgafh parskatSana; vatbas parskaiSanas procésauditu

rezul@itu un korekivas/preverivas darbibas izpildes frskaiSana; izmaju vadbas gada rezulti;

M Nepknotas aktiviites: piendram, nopietnu ne&lamu notikumu konstatija un anake; konkgta audita

rezultti; pasSgrbauzu rezultti utml.

Risku mrskatSanas biezumu nosaka riskenénis. Riska frskatSara var ietvert riska pigemSanas &tiziena/

[emuma at&rtotu ErskatSanu.

Risku parvaldibas
metodologija

Risku pm@rvaldbas &mumu pimem3Sana
pamatojas uz z#tnisku un praktisku pieeju.
Ta nodroSina dokumeétias, skaidras un
atkartojamas metodes, lai iz8thatu risku
parvaldibas procesa posmus, kagwpamatoti
uz aktdglajam zinaSaram par riska vanitibu,
smaguma papi un af konstatjamibu/
atklaSanas iesgam.

Kvalit ates risku nowerteSama un vadiSam
izmanto atztus riska vadibas rkus. Centrs
izmanto &dus risku vadibas fikus:

M riska vadbas atviegloSanas pamatmetodes
(plusmkartes, kontroles lapas utt.);
attetu veidu un seku anaze (FMEA);
attetu veidu, seku un kritisko @toklu
anaize (FMECA);

kladu zarotnes ariae (FTA);

kritisko kontroles punktuistambas anake
(HACCP);

riska klasifieSana un filteSana;
atbalstoSie statistikaski u.c.

NN RN RA™

Risku mrvaldibas metodes un atbalstoSie statistikkisviar tikt izmantoti kopgi kvalitates risku arvaldibas proces

Riska pazino$ana/ komunikacija

P

Risku vadibas procesa
uzsakSana

<_>(1

/ Riska novértésana \

v

Riska identificéSana
v
Riska analize
v
Riska izvertésana

o %
~N

Riska kontrole

A 4

Riska samazina$ana

v

Riska pienemsana

Nepiepemams

j

v

znakums/ riska vadibas proces
rezultats

)

Riska parskate

4

Riska notikumi

7. Atels
Tipisks risku prvaldibas process

)
J

LI SEqIpEA BT

(pierreram, riska varbtibas noertgjums). Kopga riku lietoSana rada mane€ganas iesgu, kas var atvieglot risku

parvaldibas principu piegroSanu.

Risku m@rvaldibas elagsgumam un formalitei jaatspoglo pieejanis ziraSanas un apat sangrojamiem ar

analiZjama procesa/sistnas sare#tibu un/vai svagumu.
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1 1 LR VM VADC Hemovigilance:

Véres

1.EudraLex Eiropas Kopienasald tiesiskais reg@ums 4. gsjums ES vadhijas labai raZzoSanas praksei
Cilvekiem paredgatas un veteriaras zles 20. pielikums Kvalites riska vaiba,;

2. European Medicines Agency; EMA/INS/GMP/ 79766/2Quaality Risk Management (ICH Q9); 31.01.2011.;
3. 1SO 31000:2009, Risk management — Principlesyaidklines;

4. A structured approach to Enterprise Risk ManagertieERM) and the requirements of ISO 31000; The ieubl
Risk Management Association

5. ISO/IEC noidijumi 73:2009 — Riska vada — Vardrica — Vadinijas par izmantoSanu standartos;

6. IEC 61025 — Kidu zarotnes aride FTA);

7. A New Component Concept for Fault Trees; Bernhaaisét, Peter Liggesmeyer, Oliver Mackel; Interneta
resursi;

8. IEC 60812 Analysis techniques for system religb# Procedure for failure mode and effects anal{SBMEA)/
Sis€mas uzticartbas anares tehnolgija — Procedras attaiu veidu un to seku anaki FMEA);

9. ISO 14971:2007 Medical devices — Application ofkrimanagement to medical devices/ Riskaihasl
izmantoSana atti@a uz medignas iefcem

Savstarpeja saistba starp MK Not. Nr.1037 27.12.2005., LVS EN ISO $1:2008, LVS
ISO/IEC 17025:2005 un LVS EN ISO 15189:2008 prasam

1. Tabula
MK Not. LVS EN ISO LVS ISO/IEC 17025:2005 LVS EN ISO
Nr.1037 9001:2008 15189:2008
38.6.; 0.1.Visparigi 4 Pragbas parvaldibai 4.10.Korektiva
6.pielikums : | Organizcijas 4.11Korektiva darbiba darbiba
4.2, kvalitates 4.11.3.Korektivo darbibu izvele un 4.10.1.Korekuvai
4.3, parvaldibas sistmas | ievieSana darlibai jaatbilst
104, projek€Sanu un Korektivam dartibam jabiit sangrojamam | probkEmas
13.3; ievieSanu ietekme: | ar probémas svagumu un riska paipi. noZmigumam ungbat
13.5. M tas organizatorisk | 4.12.Preventiva darbiba sangrojamai ar
vide, izmanas 4.12.2. 2.PIEBMME. Preveriva darliba iesgEjamo risku.
Saj vide un ar So | var iedaut ne tikai darba procandi 4.11.Preventivas
vidi saisttie riski; | parskati, bet ardatu anaki, ieskaitot darbibas
tendences un riska afeds un prasmes | 4.11.2. 1.PIEMME.
parbauzu rezufitus. Bez operavo procediru
5.4TesteSanas un kalibeSanas metodes| parskaiSanas
5.4.5.MetoZu valideSana prevenivaja darlaba var
5.4.5.3. 3.PIEBMME. ValideSana vienr | ietvert datu anati,
ir lTdzsvaa starp izmakam, risku un ieskaitot tendences un
tehniskim iesgjam. riska anatzes urargju
kvalitates
nodroSirasanu.
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Nevelami notikumi asins/asins komponentu/
paraugu sagatavosah, kas ietekn€ asins
komponenta kvalitati

Dr. Anna Steinerte
VADC direktora vietniece medic inisk adarb a
Anna.Steinerte@vadc.gov.lv

Asins/asins komponentu /paraugu sagatavoSanas teekartraukti tiek veikta procesu uzrauba. Konstagjot
neatbilstbu noteikis dokumerdcijas pratham, tiek izwrita @s ietekme uz kvaliti — ja sagatavotais asins
komponents nav kvalitats vai & kvalitate ir apdraugta, tas netiek akcefs izplatS8anai. Asins komponentu
ekonomijas nalkos atsevikos gadiumos &dus komponentus thst izmantot procesu kontrolessrkiem (kvalitites
vai sterilitites kontrole), préja gadjuma tie norakstmi ka brakis.
2.Tabula
Newlami notikumi asins/asins komponentu sagatavaSan

kuru c/ Sie komponenti norakst(% no visa sagatavatdaudzuma)
Valsts asinsdonoru cemtr(ieskaitot Latgales fitili)

2010.9. 2011.9. 2012.g.
Makroskopiska 0,12%EM 0,18%EM 0,12%EM
EM neatbilstba
(receki)
Hemolize asins 0,07% EM un SSP 0,06% EM un SSP 0,06% EM un SSP
paraug
Hiloze paraug /plazna 1,07%EM, 1,1% EM 1,12% EM
1,16% SSP 1,09% SSP 1,22% SSP
Nepilna standartdeva 0,44% 0,3% 0,5%
Dehermetizcija, mefanisks  0,01%EM 0,01% asins devas, 0,01% asins devas,
bojajums 0,15% SSP 0,02% EM, 0,006% EM,
0,3% SSP, 0,19% SSP
0,09% TMgc
Nekvalitaivs paraugs 0,06% EM 0,09% EM un SSP 0,04% EM
un SSP un SSP
Doracija virs 15 min 0,05% SSP 0,02% EM 0,02% SSP
0,07% SSP

Analizgjot dotos datus, redzams, kaakm cl pedejos 3 gados noraksd asins komponentu daudzums ir aptuveni
vienadi liels. NeapSautmi lielako asins komponentu daudzumu noraksta da&atilozi — tiek biakéta EM un SSP
tadel, ka nav izmekiSanas rezuitu sakai ar nekvalitatvu paraugu vai @armakroskopiski sad#élanas laik tiek
konstatta plazmas hiloze (stohé ta dazreiz ir maak izteikta). Neraugoties uz to, ka infagaiju par hilozi donoram
ievada informcijas sistma un donori tiek bidinati ieverot digtu pirms procedras, hilozes daudzunipasi nemazifs
(Riga gan tas nedaudz pazenjies: 2011.9.-325, 2012.g. -293 hilozes jadi. Tai pad laika pazemiajums ir
neliels, iespjams tas ir maiks uz kogja donoru skaita samaa$aris €kina). Valsts asinsdonoru cemtfRiga) no
visam doracijam hiloze konstata 1,2%, Latgales fiie- 1,26%.
2012.g. satizinagjuma ar 2011.g. nedaudz paliedjosies nepilnu standartdevu sagatavoSana, Valstsdasmoru censr
Riga un Latgales filile % daudzums viers, t&u izbraukumos pie liekas donoru gismas nepilnu devu sagatavoSana
ir lielaka (staciofira apsiklos -0,45%, izbraukumos ar specializ autobusu - 0,28%, citos izbraukumos — 0,71%).
lesEjams, tas sais ar medithas msu palieliritu slodzi, izraisot sasprindzjumu un stresu, kas, savrk rada
neprecizifites \enas punkci. Tas pats iemesls izskaidra anakroskopisku eritratu masas neatbiitu- pa€Eninata
asins plisma izraisa pahinatu asins sajaukSanos ar antikoagulantu un facsidoSanos, toén isto &loni defirgt ir
neiesgjami.
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1 1 LR VM VADC Hemovigilance:

lepaistoties ar ako3o tabulu, redzam, ka Valsts asinsdonoru gdiga) hilozes gagumu skaits biez ir rudens —
ziemas mnesos, mak- pavasarvasai. Tas liecina par iedzotaju uztura re#mu unéSanas paradumiemaka hiloze
bieZk sastopama donoriem vecuma grdB- 25 gadu vecumam, atliekl&ties, lai vidusskolu @cibu programras
butu iekauta vesébas naciba, lai jaunieSi izprastuaveseiga uztura nami veseibas saglaisars.

3. Tabula Valsts asinsdonoru centradi hilozes gagumu skaits

Menesis 2011.g. 2012.g.

Jan\aris 33 22

Februris 45 32

Marts 29 20

Aprilis 25 14

Maijs 16 14

Janijs 13 21

Jalijs 12 20

Augusts 31 24

Septembris 45 35

Oktobris 31 35

Novembris 27 41

Decembris 18 15

Kopa 325 293

(IL/ZJ)SSK(;EQOM 1,2% 1.2% e >

"o e
- - - Maiss ar pilnasifm

NEVELAMI NOTIKUMI SAIST IBA AR PROCESU IZPILDI péc centrifugSanas

Asins komponentu sagatavoSanas fitika veikti korekivie/ preverivie pagkumi sakai ar 4 neglamiem notikumiem
asins komponentu sagatavofaxiiena gadjuma bija Kiida donora identificija un paraugu mé&eSars, tris gadjumos

tika konstatta mikroorganismu augSanu tromifacmasas paradg tika veiktas dafibas @c izstadata algoritma.

Apdraudjuma asins komponentu dibai nebija.

Gada laile bija viens elekibas padeves nepiots girtraukums un 1 gagima netika ieerota iekartu tehnislas apkopes
un funkcioralas @rbaudes reguladite.

Asins pagatavojumu krajumu nodala konstatetie nevelamie notikumi:

2 donoru papildinforricija pec doricijas par iesgjamu apdraugumu asins drabai, ka de] Sie komponenti utiliati;
asins komponentu sagatavoSanas procesajuaniqeksna elektroengiijas padevesgstraukuma dl;

vienu reizi bija temperatu uzturo3o iefrtu temperatras monitoringa sisinas dartbas traugjumi, kuri vagja
apdraudt asins komponentu uzglaanas prabu ieeroSanu;

4 gadjumos afegzé sagatavais trombo@tu masas paraugos bija konstatmikroorganismu augsana, tika veiktas
darlibas fgc izstadata algoritma. Apdrawgluma asins komponentu dib&i (recipientiem) nebija.

NENEN

X

Atteli no: http://www.topnews.in/new-method-sterilisleguipment-plasma-
bag-2240907
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Donoru blaknes Valsts asinsdonoru centra 2012.gada

Tamara K laveniece
VADC donoru noda lasvad 1itaja
Tamara.Klaveniece@vadc.gov.lv

Asins donori doaciju parasti pane$oti labi, bet  Vairuma blaknes ir vieglas un nerada nopietnus
daZreiz asins nodoSanas praged laila vai psc traugjumus donora veswai. Retkos gadumos
tas var it veseibas sivokla neélamas izmajas ir iesgejami af nopietraki sareZijumi, ka rezuléta
jeb blakne, jo katra ciBka reakcija uz asins var rasties ilgstoSa un nopietna shas simptomu
nodoSanu ir individegla un gfiti prognozjama. izpausme, kuraséfl rodas prejoSa darba nesja.
Veselbas sivokla izmahas donoriem rodas ak Donori pirms doacijas tiek inforngti par
un bieZk saistis ar cirkugjo%a asins apjoma iesgEjamam blakrem un paskumiem, kas jveic,
strauju samazi$anos un asinsvadu tonusa lai tas nepig¢autu. Visiem donoriem, kuriem
izmainam, kadreiz asins nodoSana var progbc procediras laiki vai pgc tas rodas blakne, pi€xs
latentus ves#bas sivokla traugjumus. ipaSu uzmaibu, sniedzot kvalifietu medignisko
palidzibu. Medianiska paidziba donoram blaknes

2005.gada 27.decembra MK noteikumi Nr.1037 laika tiek sniegta saska ar izstadatu procediru.
"Noteikumi par cil\eka ashu un asins komponentu Med|_cmas persadis ir apnacits, la SaY.'a'.‘g'
sawvikSanas, teafanas, apstdes, uzglafiSanas un atpaztu blakr_1es Skumu_ un sptu_ nekagjoties
izplatSanas kvalites un drobas standartiem un sniegt _adeka_vtu_ patd21bL_1. Nople_tan blaku
kompenaciju par izdevumiem za@th asins gadjuma medianisko paidzibu koordire arsts.

apjoma atjaunoSanai” paredz asins sagatavoSanas

iesadem zinot par nopietam blakrem vai 5. Tabula
ne\elamiem notikumiem donoriem. Valsts Konstagtas vidzji smagas un smagas blaknes dqrjo_riem
asinsdonoru ceritrvairaku gadu garum notiek Valsts asinsdonoru ceatun Latgales filéle
donoru blaku uzskaite, dokumegdana un |jedafjums Blaknu skaits
zinpoSana, saska ar fcibas instrukciju ,Rciba 2012 2011 2010
blaknes gaguma donoram”. Hematoma 1 2

Asinsvada bajjums 1

Vazovaglas (@litgjas) 22 38 22

reakcijas

Vazovaglas (aizkagtas) 5

reakcijas

Kardiovaskuira blakne

Trauma 1 1

Citas blaknes sai$as ar 1 3

asins doaciju

Kopa: 22 41 34

9 Ateels

Blaknes norisi, sniegto mediisko paidzibu un iziakumu detalizti dokument un infornaciju ievada
Donoru datu inforracijas sistma (ProSang), lai objekti izvertétu nakamas doracijas iespjanibu.

Ik ménesi notiek blaku donoriem uzskaite, inforanija par blak@m tiek smemta, apkopota un andita,
lai izstradatu korekivos pagkumus un samazitu blakau smaguma pali un atkirtoSanos. Veidlapu par
nopietnu blakni, kuru aizpildaarsts, Donoru nodas vadtdja vai virsnisa nofita uz
vigilance@vadc.gov.lvblaknes konsta$anas vai akoSah diers.

2012.gad Valsts asinsdonoru ceatun @ Latgales filale nopietnas blaknes konstats pavisam?2
donoriem. Atskaites periad nopietnas blaknes Valsts asinsdonoru @ektmstagtas 19 donoriem un
Latgales filale 3 donoriem, kas bija vigi smagas vazovatps reakcijas, ar donora vesels sivokla
uzlaboSanos g sniegis medikamenta@s terapijas.
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ASV Sarkaa Krusta asins sagatavoSanas dienests veitipimpu, kué piedafjas 1000 nejausi izbeti
donori un konstaja, ka 36% donoriem bija viena vai vakias blaknes gt asins ziedoSanas, vishikdija
stidzibas par nelielu hematomuiriena viet — 22,7%, rokas stumu atzmeja 10% donori, 7,8% donori
informgja par visfrégju nogurumu, bet 5,3% gadmos noeroja Vvazovagiu reakciju. Pirmreigjiem
donoriem blaknes bija bigk nela regubrajiem donoriem.

L

10. Atels

15. starptautiskaj hemovigilances semira, kas
norisirejas BriseE 2013.gada febfwa nEnes
Danijas asins dienesta spal@iti, lai samaziatu
blaknes donoriem, ieteica:

M donoriem sisteatiski mairit diriena puses
(rokas), lailautu iepriek§ai dariena vietai
sadit;

M izvairities no manipakcijam ar adatu
doricijas laila, lai uzlabotu asins psmu;

M izvairities no atkrtotas ¥nas punkcijas un
,veénu mekéSanas”;

M profesionli un nopietni attiekties pret
visam ar asins dditiju saisttam sadzibam.

11. Atels

Lpp. 12

Valsts asinsdonoru ceatgada laik apkopod un
analizta informacija par viegim un nopietam
blakrem donoriem patz apziat iemeslus, lai
turpmik maziratu blakgu raSaas iesgjamibu.

Lai samaziatu nevlamos notikumus asins
doracijas lailé vai psc s, svargi:

M kvalitatvi veikt donoru atlasi,
noteiktos medimiskos krigrijus;

M identificét donorus, KkuriipaSi uztraukti un
nodroSirat uzmairbu no persoila puses;

M pirms asins ddtijas censties donoram
mazirat uztraukumu un spriedzijipasu
uzmarbu piegrSot pirmreizjam donoram;

M iesaistt nedroSos donorus sag)n lai
noverstu uzmarbu no notieko

M iejatiga un laipna donora apkalpoSana pirms
doricijas un doacijas laila (ar donoru
jauztur kontakts visu ddicijas laiku,
nedikst nowrsties vai aiziet pie cita
donora);

M sniegt informaciju donoriem par
nosagjumiem, kas jievero pec asins
doracijas, juzsver Eidruma unemSanas
noZme pirms un pc doricijas;

iearot

M ne€aut donoram g asins ziedoSanasékiu
pamest prak atri;
M aicinat donorus vilktertu apserbu, izvaifties
no ciedm kaklasai&m un josim;
M nodroSinat donoriem komfortablu
temperairu tels;
M sasimat donoriem gaitsanas laiku, raut
donoriem ilgi savet.
Veres
1. RI-178/03 ,Rciba blaknes gapima donoram” VADC
25.05.2011;

2. N-004/07 ,Noteikumi par neatliekas medigniskas paidzibas
shiegSanu donoriem” 23.12.2011;

3. Standart for Collecting and Presentation of ataCoplications
Related to Blood Donation. ISBT and EHN Version 2007;

4. The effect of whole-blood donor adverse eventblood donor
return rates. American Red Cross Blood Services,h®&astern
Michigan Region, Michigan 48201, USA,;

5. International Haemovigilance Network, 2013.
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Vai DAT pozitivs rezultats donoram ir uzskatams par
nevelamu notikumu

Dr.Ingr 1da Sisene
VADC direktora vietniece laboratoriju darb a
Ingrida.Sisene@vadc.gov.lv

Eiropas Komisijas Direktas 2005/61/EK 6.paft ir

noteikts, ka asins sagatavoSanas imsg{tm, asins
kabinetiem vai strulirvieribam, kur notiek asins
komponentu sagatavoSana vdirligSana, 3zino par

nopietram blakrem un nopietniem ne&lamiem

notikumiem. Ir svagi saprast, kad neélamais

notikums ir nopietns, lai par togmtu hemovigilances
sisemai. PaSlaik & 3Sag jaujuma nav vienotas
izpratnes.

Katru gadu Valsts asinsdonoru centrgesa neélamu

notikumu paziojumus no slimrcu asins kabinetiem
par gadumiem, kad eritrodtu masu (EM) nav
iesggjams saderit tade], ka donoram ir pozwNs

direktais antiglobdha tests (DAT).

2012.gad sapemti 9 &di zinojumi.

Pavisam Valsts asinsdonoru centra viemowgpnoru

datu Iaze ir 65 DAT-pozitvi donori (20 no tiem —
atkartoti pozitvi).

12. Atels
Raksta merkis ir rast viedokli, vai par

pozitivu DAT ir jazino vai né?

Uz jaujumu nevar atbildt viennoimigi, jo uz So
situaciju var paraudiies no daZdam pugm:

1) neelama notikuma (fakta) anaki piengrot
kritériju- ,, kliniskai izmantoSanai izplg / izsniegta
neatbilstoSas kvalites EM” un pazjot;

2) traket ka ,near miss event’- notikumu, kurg, ja
netiktu  atkits, vagtu izraigt nepiengrota
komponenta izmantoSanarpeSanai un pazot;

4) nemt \era, ka donoram pozis DAT var noidit uz
iesgjamu  patolgiju, tadé] pazpot asins
sagatavaijam, lai vagtu nowrot donoru un pigemt
[Emumu par turprikam doracijam;

5) piepemt, ka £ donora asins bigiiskasipatribas
nav pared#s izmekéEt donoru asins skminga, jo
nav nozmigas recipientam un neamit.
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Literatira ir daudz rakstu par sliipam pacientiem ar
poziivu DAT, tatu diemé&l ir maz infornicijas, k&

rikoties ar DAT poziviem donoriem un wu

Ziedotajiem asins komponentiem. Donoru izragats

DAT tests nav ielauts & obligats, to veic tikai
atsevigas valsts. Daadu valstu asins dienestoiba

varig, jo nav standartitas pieejas. Agk tika

uzskatts, ka DAT pozilvs rezulits donoram ir
Lnevairigs”, ta&u pedejo gadu ptijumi lzreela liek to

apsSauf.

Kas ir pozitivs DAT?

Pozitvu DAT atrod gagumos, kad eritrotusin vivo
vai in vitro klaj IgG vai komplementa molekulas. To
var atkht ar aglutiacijas reakciju, pievienojot
atmazgtiem donora eritratiem antiglobuina serumu.
Ta ka donoru asins skminga algorita izmekESana uz
DAT nav iekauta, DAT poziiva EM tiek izplaita.
Pozitvu DAT parasti atklj slimnicu laboratoriju
speciilisti, kad konkgta donora EM devu nevar
saderiat ar vaigk ka viena recipienta asim, bet
recipientam nav antieritroaitu antivielu.

Cik ir DAT pozitivu donoru?

Vidgji 1:1 000 idz 1:14 000 (datu autoru dati, kai

dazdas jutbas testi un datu apaties metodes)
donoru ir DAT pozitvi bez izmanam veseilbas
stavokli.

Min vairakus pozitva DAT clonus. VisbieZk tiek

vainoti medikamenti (antivielas pret periicd grupas
antibiotkiem, alpha —methyldopa, cephalothiriyusu

infekcijas un autoiminas saslimS8anas — $isias
sarkan vilkéde, hemadtiska aremija. Kliniski

noZamigi in vivo DAT pozitva rezulita iemesli ir
situma/ aukstuma antivielu izrdia autoinina

hemottiska ammija (AIHA), antivielu pret
medikamentiemipasi, peniciina grupas antibidtiem,
alpha -methyldopa, cefalospan indicts DAT

pozitivs ar vai bez AIHA, hemtiska transiziju
blakne, jaundzimu$o hemt$ka slimiba, autoininas
vai dazas malignas saslimSanas. Pie DAT parit
celoniem min ar komplementa akticiju bakterilas
infekcijas gafjuma, hipergammaglobulémiju, tau
visbieZk iemesls nav zams.



Ir veikti vairaki pétijumi par DAT pozitvu donoru daudzumu. Pirmctiumu 1965.gaal veica Weiner
(Anglija), izmekEjot 60 000 donorus, no kuriem 21 bija DAT pozi( incidence 1:3300).

Nakosais ptijums notika Francij 1980.gad, kad Habibi izmekkja 892 000 donorus vecammo 20-60
gadiem, iegstot 69 DAT pozitvus rezulitus. 25% no tiem bija lietojusi alpha methyl dopacidence
1:13000. 1980.gadAllan un Garratty ASV veica DAT skiningu 1.3 miljoniem veselu donoru. Incidence
1:1000.

Tatu Sajos ptijjumos netika veikta donoru retrospeitizsekoSana.idz ar to nav datu par saslim&anto
turpmikaja dzaves gail.

1985.gad Anglija apraksija 26 pozitvus donorus (incidence 1:7500), dews no tiem nogroja 18 gadus,
vienam afisjas hematiska agmija.

2009.gad tika publiskoti 1999.-2003.gg. |&ka veikta [@Etijuma dati par 586 DAT+ un 2344 DAT-
donoriem. Tika atrasta sakiaa, ka pozivs DAT ir nowrojams gados vakiem donoriem. Seci#jumos
tiek mirgti pieradijumi par paaugstiatu limfoproliferatva rakstura slimbu u.c malignites risku veseliem
donoriem ar pozivu DAT 1sa nowero3anas periad(5.5 gadi). Dé&ai donoru nogroja persistjoSu DAT, kas

norada uz autoiranu patolgiju vai malignitites risku. Btnieki ir izvirzijusi hipo€zi par pozitvu DAT ka
malignitates riska mageri, un uzdod jadumu- vai &di donori dikst nodot asinis.

Vai recipientam ir risks, sanemot
DAT pozitivu asins komponentu?

Nav informicijas, ka prlejot DAT pozifivu EM,

recipientam btu nowrota akita blakne, nodarot

kaitsjumu, ja vien sad@pas testi bijusi veikti
korekti. Malignitites transmisijas risks iioti zems
un Sobtd tikai teogtisks. T&u pedgjie petijumi, lai
ar provizoriski, liek dormat, ka DAT pozitvu donoru
loma var It daudz nounigaka, k& uzskaits [dz
Sim

13. Atels

Ka rikoties ar donoru pozitiva
DAT gadijuma?

Paslaik nav vienota risijuma, daidas valstis
rikojas atgirigi. Dda valstu DAT pozitvi donori
tiek noraidti un nogititi noveroSanai pie
specilista. Latvijas prakg ja slimncas
laboratorija nevar EM sadefih un konstat
poziivu DAT, devu neprlej, bet noraksta. Ja
vigilance@vadc.gov.lv no asins kabinetayeya
neelama notikuma ziojumu par pozivu DAT
donoram (nepiecieSams adit  doracijas
numuru), tad datuazé parbauda, vai tas donoram
konstagts pirmo reizi un ievada pagaidu
atteikumu (optirali uz 6 neneSiem), nadot, ka
pirms rako&s doracijas gnodod asins paraugs uz
DAT. Donoram paskaidro, ka asins iznmgimos
paSreiz ir novirzes, kas visticak ir parejosas.

Ja DAT atlartoti ir pozitvs, nosaka pastigu
atteikumu, ja negats- donoram &&uj turpnakas
doracijas.

Vai pazinot?

Raksta nobeiguinvaram seciat, ka gan asins sagataiet, gan donora un pacienta int@es pazpot
vigilances sistmai par poziva DAT faktu.
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Ka rikoties ar donoru pozitiva DAT gadijuma?

sakums

nesadaga EM /{ slimrica

DAT /| slimrica

Vai DAT ir
pozifivs

A 4

Saderina EM citam
recipientam Noraksta EM /| slimrica

A 4

Paziho par NN
vigilance@vadc.gov.lv /| slimrica

A 4

Parbauda ProSang datd /| Centrs
baze

Vai ProSang ir
registrets ka DAT
poz.?

\ 4

pastvigs atteikums
Centrs o

Pagaidu atteikums un
atkartoti DAT pec 6 /‘ Centrs

meénesiem

atlauj doraciju /‘ Centrs
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Zinosana par nevélamiem notikumiem un nopietnam blaknem
2012.gada

Dr. 1IrisaGr 1nfelde

VADC hematolo gisk asizmekl é&Sanas noda 1las atbild igais
arsts (par hematolo gisko izmekl.)

Irisa.Grinfelde@vadc.gov.lv

Lai gan LR MK Noteikumi Nr.1037 Noteikumi par cilva ashu un asins komponentu $&ganas, tegfanas,
apstades, uzglafiSanas un izpls@anas kvaliites un drofas standartiem un kompaogu par izdevumiem zawth
asins apjoma atjauno3anai, no 27.05.2005.g. nosakaiedbas iestdem un asins komponentu sagatajan
iestidem zipot par nopietam blakrem un neglamiem notikumiem recipientiem un séaitm ar asins sagatavoSanu
(donoriem, komponentiem u.c.), ténzinojumu skaits par pacientu bladm katru gadu ir mazs un®gtigs. Asins
sagatavoSanas iades zho samdra akfivi, bet no staciofriem ziojumu maz. 2012.gadtas gan nedaudz
palielingjies saidzinot ar 2011.gadu, tamnjoprojam neliels.2012.g. s&mti 13 zhojumi par pacientu blakm:

Nopietnas pacientu blaknes

2010.gads 2011.gads 2012.gads

15. Atels Nopietnas pacientu blaknes

Bija vel 2 zinojumi, bet tie neapstiprijas. 2012.gadl aklivakie zinotaji bija SIA ,Liepajas resionala slimrica” (3)
un RAKUS Linezers (3), kam seko Sl&kabpils RS (2).Pa 1 gdjumam saemti no Daugavpils ggonalas slimncas,
SIA Kraslavas slimita, SIA Jelgavas pidgas slimica, SIA Madonas slimoa, RAKUS Tuberkulozes un plausu
slimibu klinikas. Jau 2 gadus nawsmts neviens gbjums no P.Strada KUS, lai gan iepriek§os gadosa bija akiva
zZinotaja. ZipoSanai visas ieatles izmantoja MK 1037.noteikumos pubtis veidlapas, kurasigpieejamas Centraajas

lapa.

Pacientu blaknu céloni Blaknu attiecinamibas limeni
6. Tabula 7. Tabula
Anafil./  Febilar. Cirk.parsl TRALI Limenis 0 1 2 3
hipersens Skaits 1 4 6 2
Plazma 2 1 _ N L
_ Parsvaa ir febrilas reakcijas un anafilaktiskas/
Eritroc.masa il 6 il hipersensivas reakcijas. Zibjumu skaits ir
Tromboc.m. 1 parak mazs, lai vatu izdaft nopietnus
) Secirgjumus.
Eritr.m.un 1
plazma
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Pacientu iedalijums
péc dzimuma un vecuma

8. Tabula

Sievietes VirieSi
31-40 g.v. 1
41-50 g.v.
51-60 g.v. 6
61-70 g.v. 1 2
71-80 g.v. 2
81 un vaiak 1

Donoru blaknu sadalijums
péc dzimuma un vecuma

grupam
9. Tabula

Sievietes  VirieSi Kopa
18-25 2 9 11
26-35 4 5 9
36-45 0 0 0
46-55 1 0 1
56-65 0 0 0

Sakai ar to, ka donoriem blaknes nefjad
darba nesgu vai arstSanos staciama, Zalu
valsts genfirai nav zpots.

MK Noteikumi Nr.1037 paredz asins sagatavo3anas
iesedem zipot par neglamiem notikumiem asins
sagatavoSan un nopietim blakrem vai newlamiem
notikumiem donoriem. Migtajos noteikumos ir veidlapu
paraugi zhojumiem par blakém recipientiem un
newlamiem notikumiem saigtem ar asins
komponentiem, bet nav veidlapu paraugioZanai par
donoru blakam. Centd ir izstradata standartproceda
zinoSanai par n&amiem notikumiem un blakm (SPA-
103) un iek8jas veidlapas. Saska ar standartprocédu
atbildiga persona katru gojumu izskata un i&rte
zinpoSanas nepiecieSalmn genfirai. Lémumu pieraksta
zinojumu veidlag un nosita uz adresi:
vigilance@vadc.gov.lv

Centa (ieskaitot Latgales fifili) 2012.gad bijis 21
zinojums par nopietnu blakni donoriem: 19 Centin 2
Latgales filile.

10. Tabula
2011g. 2012g.

Vazo-vag.riliteja 37 21
Vazo-vag.r.aizkagta 0 0
Kardiovask.r-ja 0 0
Trauma 0 0
Hematoma 1 0
Asinsvada bajums 1 0
(arterio-venoza fistula)

Cits 1 0

Parsvad blaknes rass [Ec procedras (14 Centrs) un
procediras laika (5 Centrs, 2 Latgales filie).

Zinojumi par asins komponentu kvalitati 2012.gada

3 gadjumos (0,12 %) TM paradg sagatavat

no leikogtu - trombo@tu skpa (BC), tika
konstatéta mikroorganismu augSana, 2
gadjumos (no Siem 3 miétajiem) TM
pamatdevas Flietas bez sargifjumiem.
Mikroorganismu augSanu visos TM paraugos
apstiprirsja  pamatdevas ugsms vai EM
devas uzgumi (bija uz&tas EM, no kuras
atdaits TM sagatavoSarizmantotais BC).

Lai gan 3 donoru asins w&smos mikrobu augSana netika
konstagta- rezuliti negalvi, ieverojot to, ka donori
atkartoto asins paraugu nodevacp2-3 nedlam, ar pilnu
parliecibou noliegt latentu infekciju  donoram ak
bakteremijas &loni, nevar. Laboratodj konstattais TM
bakterilais piearnojums gc daudzuma atbilst @ valsts
noerotajam. & ka tiek veikts mikrobiolgiskais TM
monitorigs, apdrawEums recipientiem netika rad.

Par donoru blakdm un asins komponentu kvalittika informgta Zilu valsts gentira ikgadja paziojuma.
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Zinosanas statistika 2012.gada

Sanda Samsonovi &a,

Kvalit

atesvad 1ibas sist

Sanda.Samsonovica@vadc.gov.lv

ému speci aliste risku vad

iba

Kopgjais smemto zhojumu skaits 2012.gadr 183 zinojumi, no kuriem ziojumi par neglamiem
notikumiem-101, savulkrt par blak@m- 82. 5 no neglamu notikumu zjojumiem saemti pafra formata,

pargjie 96 tika nostiti uz e-pastwigilance@vadc.gov.lv

Pedgjo 13 gadu laik zinoSanas aktivitte Latvija kopung ir augusi. \&rtgjot pedéjo 3 gadu statistiku,
redzams neliels gojumu skaita samazijums, t&u tas nav uzskams k& nelabeligs rezulits, jo ir
skaidrojams ar izmaim un jaunumiem nioSanas tendess, kas prezak nosaka paradiem ga@umiem

nepiecieSams got un ietvert tos kagja statistilé.

Kopéjais zinojumu skaits (NN un B) 1999-2012.gads

299
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257

183

A/
i/
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\/

/

IR
N
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65
a3

6 13

14

1

17

1999 2000

2001

2002

2003

Nevelami notikumi

2004

2005

2006

2007 2008

2009

2010

2011 2012

16. Atels

2012.gad no asins sagatavoSanas raoaun asins kabinetiem Latgijtika saemts 101 zinojums par
neElamiem notikumiem,jpieZme, ka liela dda no saemtajiem ziojumiem par neslamiem notikumiem,
nav pieskaitmi pie Hemovigilances, jo tie neietekrasins komponentu dritfl. SaidzinoSi 2011.gaaltika

sapemti 172 zinojumi.

Blaknes

2012.gad no asins sagatavoSanas riageun asins kabinetiem Latgikopuna sapemti 82 zinojumi par
blakrem. Tika saemta informacija par 31 nopietnu blaki gadjumu donoriem un 163 vieglu blak
gadjumiem. Savukrt 2011.gad tika saemti 85 zpojumi par blakem, kur 59 zhojumi saemti par
nopietnu blaku gadjumiem donoriem, savakt 181 vieglu blaku gadjums.
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2012.gada Vigilances zinojumu sadalijums pa procesiem péc MK not. 1037

Aferézes procedira

Pilnasinu 1% As
sagatavoSana sins pafrvaugu
0% testes.
15%

Cits
39%

Materiali
1% Apstrade
— 39%
Izplat®ana
0%
UzglabaSana
5%
17. Atels

Vigilances zinojumu sadaljums péc specifikacijas 2012.gada

Cits2 Produkta defekts
22% 19%

Cilvekakluda
6%

Aprikojuma
bojajums
53%

18. Atels
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3 i LR VM VADC Hemovigilances parskat

Valsts asinsdonoru centra majas lapa www.vadc.gov.lv (www.donors.lv) pieejamas
gan publikacijas un metodiskie noradijumi, gan veidlapas, kas paredzétas zinosanai
par nevélamiem notikumiem un blaknem

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

Aktualitites
Informacija donariem
Zinas par VADC
BudzZets

Pakalpojumi

Publiskie iepirkumi
Normativie akti

Publikacijas un statistika

Arstniecibas personam

Sabiedribas lidzdaliba

Izglitojodie pasdkumi
Fotogalerijas
Kontakti

Saites

Misu draugi

Viegli lasit

Privil&giju karte

Lpp. 20

Arstniecibas personam
+ Hemovigilance
Metodiskie noradijumi

Medicinas tehnologijas

Asins dienesta vardnica
Macibas

Profesiona|u biedribas

VADC Hemovigilances
deklaracija

VADC 2012.gada HV parskats
VADC 2011.gada HV parskats
VADC 2010.gada HV parskats
VADC 2009.gada HV parskats
VADC 2008.gada HV parskats
VADC 2007.gada HV parskats
VADC 2006.gada HV parskats

v

Asins sagatavoSanas nodalu (ASN) ievéribai:

M-12-02 ,,Vigilance Asins sagatavo$anas nodala”, M-
08-01 .Riciba blaknes gadfjuma donoram”,

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

Nevelamu notikumu dokumenté$anai ASN un AK
izmato sekojo$as MK (27.12.2005.) noteikumu
Nr.1037 9.pielikuma veidlapas: 1) Pazinojums par
nevélamiem notikumiem - A dala — Steidzamais
zinojums par nevélamiem notikumiem , 2) B daJa —
Nevélama notikuma apstiprinajums 3) Ikgad&jais
pazinojums par nevélamiem notikumiem C dala .

Pacienta blaknu dokumenté$anai AK izmanto
sekojosas MK (27.12.2005.) noteikumu Nr.1037
8.pielikuma veidlapas:1) Pazinojums par nopietnam
blakném — A dala — Steidzamais zinojums par
iesp&jamam nopietnam blakném 2) Pazinojums par
nopietnam blakném — C dala — Nopietnas blaknes
apstipringjums 3) lkgadg€jais pazinojums par nopietnam
blakném — D dala

Donora blaknu dokumentésanai ASN izmanto
sekojosas VADC pielagotas veidlapas:1) V-1 . Vieglu
blaknu uzskaite donoriem” 2) V-2 . Atskaite par
vieglam blakném donoriem” 3) V-3 .Zinojums par
nopietnu blakni donoram” (4) V-4 _Ikgadgjais
pazinojums par nopietnam blakném donoriem”

Zalu blakusparadibu dokument&$anai ASN izmanto
MK (22.01.2013.) noteikumu Nr. 47, 1.pielikuma
veidlapu:..Arstniecibas personas, farmaceita zinojums
par zalu blakusparadibu”

Medicinisko ieri¢u negadijumu dokumenté$anai ASN
un AK izmanto MK (02.08.2005.) noteikumu Nr. 581
24.pielikuma veidlapu:..Vigilances sistémas
signalzinojums par mediciniskas ierices negadijumu
(lictotaja zinojums)”

Aizpildit veidlapu, saglabat ka Word vai
Excel failu sava datora un nositit uz
vigilance@vadc.gov.lv — Valsts
asinsdonoru centram
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Zinosanas nozimigums

Sanda Samsonovi ¢a,

e o Kvalit atesvad 1bassist emu speci aliste risku vad iba
Vlgllance Sanda.Samsonovica@vadc.gov.lv
¥ Modriba
@ Piesardaba Hemovigilance un tas mérki
¥ Uzraudziba
Asins komponentu dr@i3as uzraudba, jeb Hemovigilance ir uzrautias

procediru kopums saiflis ar nopietniem n€lamiem vai nepared@zem notikumiem
vai blakuspaadibam donoriem vai recipientiem (pacientiem)a lkai donoru
turpmaka epidemiolgiska noverosana.

Hemovigilances galvenaisnérkis ir nowerst newlamu notikumu un blaku
atkartoSanos.

Hemovigilances uzdevumi

Hemovigilances sniegt informacija var uzlabot asins Hemovigilances sig8tmai javeido saikne starp asins

sagatavoSanas uarpeSanas drabu: sagatavoSanas iastm, asins kabinetiem,
M nodroSinot medimas iestdes ar uzticamu inforigiju par  kliniskiem departamentiem un athgdm valsts
newlamiem notikumiem un blakusgaiibam saisitam ar  ies@dem.
asins sagatavoSanu ufrlesanu; Hemovigilances galvenie uzdevumi:
M noradot korekivus pagkumus, kas ndirstu neelamu M Datu \ak3ana un ange
notikumu vai incidentu atktoSanos asins agieSanas M Talakas fcibas izstidaSana nopietnu
o proces; blakgu un neglamu notikumu no#rsanai

bridinot slimrncu asins kabinetus un asins sagatavosanagsins dienesa janodrogina:
iesddes par nedMamiem notikumiem un blakm, kas ¥ Donora drotba
vgrétu pat saistti vairak ka ar vienu recipientu (pacientu), M Asins komponenta dr$a
tal skait: o M Recipienta draka
M tie, kas saisti ar infekciju slimbu @rnesanu;
M tie, kas saisti ar asins maisiem vai asins apdes
procesu.

Zinosanas nozimigums

Pasiv vispargjs princips:

Ja mac Saubas par amoSanas nepiecieSathu atceries-
vienmer labak zinot, neka nezipot!

Zinojumus nedkst nepamatoti aizkav sakad ar nepiliagu
informaciju, lakek nepilriga inforn&cija neld tas visg@r nav.

Veiksmigai un sekrmyai Vigilances sisimas dartbai lietogju Nebiisim vienaldzigi!
iesaistSaris vienngr ir bijusi loti svaiga. TieSi caur lietafiem,

kas konstausi incidentus ir radusies iegp Vigilances sigmu Vigilances jaudjumos viennar ir bijusi svarga
izveidot. savstarpja sadariiba, tipec nepaliksim vienaldgi

un iesaigsimies, jo tikai sadarbojoties ir ieggama
neprtraukta pilnveide urataka atistiba attietgo

Veidlapas zpoSanaiun dazdi informativi metodiskie materili jautajumu risirasara!
atrodami Valsts asinsdonoru centrajas la:

M www.vadc.gov.lv

M Sadda Arstniedbas persaim /Hemovigilance

M Vigilances jparskata 1.1dz 3. pielikuna ievietoti ne¥lamu notikumu
un blakyu zinojumu veidlapu paraugi
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Hemovigilances parskatu tematika

Sanda Samsonovi ¢a,
Kvalit atesvad 1bassist ému speci aliste risku vad ib
Sanda.Samsonovica@vadc.gov.lv

It

Pirmais Hemovigilancesapskats tika publigts 2006.gagl leskaitot arskatu par 2012.gadudk Sim publiéti jau
septhi parskati. Gadu gait tikuSas apskaftis daidas ar hemovigilanci saitds tematikas, ar kam iesggjams
iepaities sekojo3a tabail Saji laika ir pamadijusies dafdi jaunumi saigba ar hemovigilanci, bet ir lietas, kas ir
svafigas vienrar un nemaias, ka, piengram, zhoSanas namigums, ko nepiecieSams uzevkatru reizi.

11. Tabula
Hemovigilances parshkata gads
Tema Fokuss 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012

[evads Vv Vv Vv Vv
Vigilances deklaracija principi v V V V V v v
HWV markis principi v v
Tiestbas (donors, pacients, personils) principi v
HV terminologija rerminclogiia V
HW wasture un Eiropas valstu pieredze motivacija v
HWV sistama Sveicd v
Transfiizijas drosihas koneepeija Eirapi un Latvija Latvijas AD modelis V
HW sistéma.Laiks pievienaties (motivicija) metivacija v
VADCHV sistémai 10 gadi motivacija V
Facientu dro siha, E]idas un negadijumi medicing (motivacijal mitivacija V
Cilvaka klida teoriia V
Mo hemovigilances uz biovigilanei teorija V
Elaknes recipientiem: konstaticija, zino Zana un izmeklazana blaknes -pacienti v
Asins donoru blaknes (teorija) blaknes-donori v
Donoru blakyu uzskaite un ar to saistitis problamas blaknes-denori V
LE likumdo zanasakiu prasibas (HV)- 1037 LR HV prasibas v
LE likumdozanas prasibas- izsekojamibai un zigo sanai LR HV prasibas V
Elektroniski izsekojamiba ar Prosang Latvijas AD modelis V
Zigozanas struktiiras projekts Latvijas AD modelis v
Tipozanas cefvedis vwwnwaadegovlv Latvijas AD modelis V v v
Zinosana par Vigilances jautijumiem Asins dieneti muotivarciia V v
HH cglogu analize (teorija, ZAsakas) Latvijas AD modelis v
Asins kompeonentuizsekojamiba Latvijas AD modelis vV
Far Farmakovigilaneces sistgmu farmakevigilance v v
Farmakovigilances normativ bize farmakevigilance V v
[zmantota literativa un infarmacijaz avoti info avoti v
HH dokwmentdsana asins sagatavosanasiestida veidlapas V
Veidlapasno ME not. 1037 (piclikums) veidlapas v v
VaDCveidlapas (pielikums) veidlapas v
Fontaktinformacija: kAzipot VADC kontakti v v V V V v v
Eiropas Komisijasakrivitites H 9|11u:-'.'igi|a|1-:'es jautdjumos nermativas pra sibas 1"
Jaunumi medicinisko ierféu vigilances sistéma MI vigilance v
Fisku parvaldiba asins sagatavosanas procesa risku vadiba v v
Zinozana par NN un HE Latvijas AD modelis v v
Tinosanas statistika motivaciia v
Ziposanas nesimigums metivacija v
Vai DAT pozitivs resultits donoram ir uzskatims parnevilamu
S T— laboraterisha izmeklaiana v
Imiinhemateologiskis izmekl2zanas rezultitu nesakritiba . . .
laboratoriskis izmeklazanas pirmsanalitizskaji posmi laboratoriska izmeklzsana v
HWV parskatu tematika informativs materiils v
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Papildus daiiem informalviem rakstiem un mateiem, katru gadu tiek publiti ari hemovigilances dati par
neelamiem notikumiem un blakm gan Valsts asinsdonoru centm & Latgales fililg, gan asins sagatavoSanas
noddas un asins kabinetos @itatvija., ki af konkretu ne\elamu notikumu anaei tika veidotas arzivs asakas.

12. Tabula
Hemovigilances parshata gads
Hemovigilances dati Fokuss 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012
D'onoru blaknes dati Vv V vV
FIH ASH dati v v Vv v Vv
LT AE dati Vv Vv
MM VADC (kopa) dati V
[ asins sagatavo zand unap strads (VADC) dati Vv vV
HH asins sagatavo sand VADC [Figa) dati vV V V Vv
[ asins sagatavo sana VADLC LE dati V v
Dionoru epidemiolo giski novarozana dati Vv
FH VADC lab-jas dati Vv Vv Vv vV
Gada ATSKAITE par nopistniem HH dari Vv Vv
REHD MENDACI]AS:
Donora un dendcijasidentifikicija | | | Vv | | | |
Zivs asakas:
Teorija V
I asins sagatave zana V
MM asinsapstrada V
FH asins paraugu ismeklgzani vV vV
PN izplarizana Vv
HH usglabizana V
LM aferézes proceding V
[TH- sterilitites problémas vV
I transportésana Vv
HWV efektivitite v
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Izdevéjs: Valsts asinsdonoru centrs
Kvalitates un risku vadibas departaments
Sélpils iela 6, Riga, LV-1007

Talrunis: +371 67471472

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

Parpublicéjumi tikai ar VADC atjauju!
CitéSanas gadijuma atsauce uz LR VM
VADC HV 2012.gada parskatu obligata.

Kontaktinform acija

Ka zinot Valsts asinsdonoru centram?

1. Ja péc asins komponenta parliesanas
recipientam ir blakne, kas rada $aubas
par asins komponenta kvalitati un ir
nepiecieSsamiba aizturét citus no &1
donora sagatavotos asins komponentus,
steidzami zino:

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

e telefonogrammas veida : 67471473.

2. Ja asins kabinetam ir informacija par
nopietnu blakni, zinojumu wun ap-

stiprinajuma  zinojumu nepiecieSsams
nosutit:
e elektroniski uz adresi

vigilance@vadc.gov.lv, vai

[Prieksroctbas: iespéja vienu reizi aizpildit

veidlapu ar standarta informaciju,
operativa  zinojuma nosiutisana  un
elektroniska  dokumentésana,  iespéja

nostutit zinojumu VADC]

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

WWW.VADC.GOV.LV

VALSTS
ASINSDONORU
CENTRS

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

o elektroniski uz adresi

vigilance@vadc.gov.lv vai

[Prieksroctbas: iespéja vienu reizi aizpildit

veidlapu ar standarta  informaciju,
operativa  zinojuma nosutisana  un
elektroniska  dokumentésana, iespéja

nostutit zinojumu VADC]

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

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

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

Saisi naj um:

HV — Hemovigilance;
FV—Farmakovigilance;

MIl—mediciniska iefce;

VADC, Centrs — Valsts asinsdonoru centrs;
LF- Latgales filile;

ASN - asins sagatavo3anas rada

AK — asins kabinets;

ZVA- kompeteni institacija: Zalu valsts gentira,;
NN- neglams notikums;

NNN — nopietns neslams notikums;

B — blakne (donoram vai recipientam);

NB — nopietna blakne;

EM- eritrodtu masa;

TM- trombo@tu masa;

SSP- svaigi sattla plazma.

Asins sagatavos$anas nodalu un Asins
kabinetu UZMANIBAI:

Veidlapu aizpildi$ana, célonu analize
Jums palidzes :

Dr. Dace Miklava - VADC eksperts

t.: 67408876 Dace.Miklava@vadc.gov.lv
un Dr. Irisa Grinfelde
Irisa.Grinfelde@vadc.gov.lv - VADC par
zino$anu Zalu valsts agentarai
Hemovigilances jautajumos atbildiga

persona

19. Atels

Attéli no: VADC arhiva; http://cupwire.ca/articles/33000ttp://www.who.int/bloodsafety/haemovigilance/ehttp://www.plasticsmakeitpossible.com/2013/02/

innovations-in-plastics-drive-past-present-and+fetmedical-care/ http://lifespa.com/2012/10/medical-vs-alternativhen-to-choose/pills-spilling-from-bottle/,
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