
Valsts asinsdonoru centra (VADC) Hemovigilances p rskats ir - dokuments,
kas tiek izstr ts centr   ar nol ku:

Veicin t Hemovigilances  sist mas darb bu Latvij ;
Veicin t kvalit tes nodrošin šanas metožu ieviešanu Latvijas
asins dienesta darb ;
Sniegt inform ciju par nev lamo notikumu un donoru/ pacientu
blak u anal zes rezult tiem risku mazin šanas nol .

Valsts asinsdonoru centra v rd  pateicamies
Valsts asinsdonoru centra,
P.Stradi a Kl nisk s universit tes slimn cas Asins sagatavošanas
noda as,
P.Stradi a Kl nisk s universit tes slimn cas Asins kabineta,
Daugavpils slimn cas Asins sagatavošanas noda as,
Daugavpils slimn cas Asins kabineta,
RAKUS „Gai ezers” slimn cas   Asins sagatavošanas noda as,
Kuld gas slimn cas Asins sagatavošanas noda as,

kabpils rajona slimn cas Asins sagatavošanas noda as,
kabpils rajona slimn cas Asins kabineta,

Liep jas slimn cas Asins kabineta,
Zieme kurzemes  (Ventspils) slimn cas Asins sagatavošanas noda as,
Zieme kurzemes  (Ventspils) slimn cas Asins kabineta,

zeknes slimn cas Asins kabineta,
Madonas slimn cas Asins kabineta,
Kr slavas slimn cas Asins kabineta,

su slimn cas Asins kabineta,
Jelgavas pils tas slimn cas Asins sagatavošanas noda as,
Jelgavas pils tas slimn cas Asins kabineta un
RAKUS Linezers Asins kabineta,
Latvijas infektolo ijas centra Asins kabineta kol iem, kas ar
zi ojumiem par nev lamiem notikumiem un  blakn m veicina pacientu un
asins komponentu  droš bas sist mas veidošanos Latvijas vesel bas apr pes
nozar .

Dr. Gita emceva
VADC direktore

Nat lija Bolbate PhD kand. TQM
Kvalit tes un risku vad bas departamenta direktore
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1. Att ls



Inform cijas par donoru un pacientu blakn m, k m,
m  un  novirz m  no  normas,  par  nev lamiem

notikumiem un negad jumiem dokument šana, anal ze un
zi ošana noteiktaj  k rt  ir ooobbbllliiiggg tttaaa
visiem Latvijas Asins dienesta str jošiem Vigilances
nol kos.

Jebk da inform cija, kas k uva zin ma Vigilances
nol kos tiek uzskat ta par konfidenci lu inform ciju un
tiks izmantota vien gi un tikai Vigilances nol kos.

Katrs dokuments, kas tiek sagatavots, lai sniegtu
inform ciju Vigilances nol kos, ir konfidenci ls un tiks
izmantots vien gi un tikai Vigilances nol kos.

Visas personas, kas tiek iesaist tas Vigilances
aktivit s, personas, kas v c, dokument  un nos ta
inform ciju Vigilances nol kos ir aizsarg tas no sod šanas
un „vain go mekl šanas”.

Visas personas, kas iesaist tas Vigilances datu
apkopošan  un anal  stingri iev ro konfidencialit ti un
tikas principus.

Sl pt inform ciju par donoru un pacientu blakn m,
m, k m un novirz m no normas, nev lamiem

notikumiem, kas k uva zin ma ir amor li un tiek uzskat ts
par profesion lu bezatbild bu.

[Redakcijas v sture: Hemovigilances deklar cija (VADC 2006.gada HV
rskats) tika p rskat ta 2012.gad  un nosaukta par Vigilances

deklar ciju, kas apvieno hemovigilances, medic nisko ier u vigilances,
farmakovigilances un k du vad bas principus]

Vigilances
DEKLAR CIJA:

Lpp. 2

VADC Hemovigilances p rskats. 2011.gads

2. Att ls  Lauva—vigilances symbols. Att ls
no Brisel  1649. gad  public ta Saavedra
izdevuma “ Idea principis Christiana
politici”.  Lauva ir vigilances symbols,

c , ka ir tic jums,  ka gu ot vi š piln
neaizver acis. “Non majestate
securus” [http://www.emblematica.com/
en/cd01-saavedra.htm] [Vox Sanguinis
(2011), 100,60-67]

http://www.emblematica.com/


guma par Eiropas Kopienas dibin šanu 168. punkt  ir teikts, ka j t nodrošin tam cilv ku
vesel bas aizsardz bas augstam l menim, nosakot un stenojot visas Kopienas politikas un aktivit tes.

Normat vo b zi asins un asins komponentu jom  Eiropas Kopienas l men  veido Eiropas
Komisijas direkt vas:

Eiropas Parlamenta un Padomes Direkt va 2002/98/EK (2003. gada 27. janv ris), ar kuru
nosaka kvalit tes un droš bas standartus attiec  uz cilv ka asins un asins komponentu
sav kšanu, test šanu, apstr di,  uzglab šanu un izplat šanu, k  ar  groza Direkt vu 2001/83/
EK;
Komisijas Direkt va 2004/33/EK (2004.gada 22.marts) par Eiropas Parlamenta un
Padomes Direkt vas 2002/98/EK piem rošanu attiec  uz daž m tehniskaj m pras m
asin m un asins komponentiem;
Komisijas Direkt va 2005/61/EK (2005. gada 30. septembris), ar ko steno Eiropas
Parlamenta un Padomes Direkt vu 2002/98/EK attiec  uz izsekojam bas pras m un
nopietnu blak u un nev lamu notikumu pazi ošanu;
Komisijas Direkt va 2005/62/EK (2005. gada 30. septembris) par Eiropas Parlamenta un
Padomes Direkt vas 2002/98/EK piem rošanu attiec  uz Kopienas standartiem un
specifik cij m, kas attiecas uz asins sagatavot ju kvalit tes sist mu, kas ietver pras bas
asins sagatavošanai, test šanai, apstr dei, uzglab šanai un izplat šanai, pras bas asins
sagatavošanas instit ciju sertifik cijai, pras bas uzraudz bas nodrošin šanai, kvalit tes un
droš bas nodrošin šanai, kvalit tes vad bai, izsekojam bai un zi ošanai par nopietniem
nev lamiem notikumiem un nopietn m blakn m.

Eiropas  Komisijas aktivit tes Hemovigilances
jaut jumos

Lpp. 3

VADC Hemovigilances p rskats. 2011.gads

3.Att ls  Pacientu droš bas sist ma

Nat lija Bolbate PhD kand. TQM,
VADC kvalit tes un risku vad bas departamenta direktore
Natalija.Bolbate@vadc.gov.lv

Normat s pras bas

Att li no: http://www.google.lv/imgres?q=!
&um=1&hl=lv&biw=1280&bih=823&tbm=isch&tbnid=gl6wC1EgJqt
E3M:&imgrefurl=http://www.dreamstime.com/royalty-free-stock-
image-royalty-free-stock-image-question-mark-exclamation-mark-
image9394586&docid=_-De7YAfNlGWQM&imgurl=http://
www.dreamstime.com/question-mark-exclamation-mark-
thumb9394586.jpg&w=400&h=324&ei=wSm_T9n3MKPj4QSJzLTqC
Q&zoom=1&iact=hc&vpx=983&vpy=376&dur=1016&hovh=202&ho
vw=250&tx=171&ty=128&sig=105234877998141215933&page=1&t
bnh=151&tbnw=173&start=0&ndsp=25&ved=1t:429,r:24,s:0,i:115

http://www.google.lv/imgres?
q=vigilance&um=1&hl=lv&sa=N&biw=1280&bih=823&tbm=isch&tb
nid=0iBSxEOhZjGkdM:&imgrefurl=http://www.pbase.com/
yammering_splat_vector/image/69873228&docid=ElwgAVFALedP-
M&imgurl=http://ic2.pbase.com/
o5/53/447553/1/69873228.037FiebL.VigilancePoster.jpg&w=450&h=
563&ei=Ui6_T-
LBG4nN4QTIzbSMCg&zoom=1&iact=hc&vpx=295&vpy=128&dur=
578&hovh=251&hovw=201&tx=114&ty=144&sig=105234877998141
215933&page=1&tbnh=152&tbnw=116&start=0&ndsp=25&ved=1t:4
29,r:1,s:0,i:68

mailto:Natalija.Bolbate@vadc.gov.lv
http://www.google.lv/imgres?q=!
http://www.dreamstime.com/question-mark-exclamation-mark-
http://www.google.lv/imgres?
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Pirmos gada p rskatus par nopietn m
pacientu blakn m Eiropas Komisija sa ma
2008.gada 30.j nij  par 2007.gada datiem.
Analiz jot p rskatos esošo inform ciju, Eiropas
Komisij  tika uzs kts darbs pie kop s Eiropas
Kopienas dal bvalstu pieejas zi ošanai par
nopietniem nev lamiem notikumiem un
nopietn m reakcij m izstr des (angl. „Common
approach for definition of reportable serious
adverse events and reactions as laid down in the
Blood Directive 2002/98/EC and Comission
Directive 2005/61/EC).

su – Latvijas Asins dienesta pieredze Hemovigilances jaut jumos demonstr , ka ir
gr bas rstniec bas personu iesaist šan  zi ošan  par nev lamiem notikumiem un pacientu
blakn m, kuras asoci jas ar asins komponentu transf ziju; 27.12.2005.g. MK noteikumi nr.
1037,  p c analo ijas ar Eiropas Komisijas direkt vu nr. 2005/62/EK, nepied  formu –
veidlapu zi ošanai par donoru blakn m (Valsts asinsdonoru centrs pied  izmantot VADC
izstr tu un www.vadc.gov.lv public tu veidlapu); esošaj m 27.12.2005. MK noteikumu
nr. 1037 form m (identisk s ar direkt vas nr. 2005/62/EK) ir nepieciešama aktualiz cija
pilnveidošanas nol .

res
1. International Haemovigilance Network, Amsterdam, 11 February 2011;
Ioana Siska, MD, PhD; European Commission; DG SANCO – Public Health
Directorate; Unit C6 – Health Law and International; E-mail: Ioana-Raluca.
Siska@ec.europa.eu

Direkt vas 2002/98/EK darb bas joma attiecas
uz asins, asins komponentu sagatavošanu un
test šanu neatkar gi no asins komponentu
izmantošanas nol ka, k  ar   uz to apstr di,
uzglab šanu un izplat šanu, ja asins komponenti ir
paredz ti p rliešanai.

patur pr , ka direkt va 2002/98/EK nosaka
minim s pras bas un punkt  nr. (22) ir teikts, ka
dal bvalst m nekas netrauc  (ofici ls tulkojums:
„dal bvalst m var at aut") nepieciešam bas gad jum
noteikt stingr ku aizsardz bas pas kumu uztur šanu
vai ieviešanu attiec  uz asins un asins komponentu
kvalit tes un droš bas standartiem.

Kop jais zi ojumu skaits (NN un B) 1999.g. - 2011.g.
(VADC, ASN, AK)
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Att li no: http://www.google.lv/imgres?imgurl=http://images04.olx.lv/
ui/3/40/16/57323416_1.jpg&imgrefurl=http://riga.olx.lv/konvenciala-
medicina-iid-
57323416&h=265&w=425&sz=10&tbnid=MyHgYSP0F4fmMM:&tbn
h=73&tbnw=117&prev=/search%3Fq%3Dmedic%25C4%25ABna%
26tbm%3Disch%26tbo%3Du&zoom=1&q=medic%C4%
ABna&usg=__qkDrDqqOYONbRNsWxV8BqU96yKo=&docid=yiM
ANvI1wfH40M&hl=lv&sa=X&ei=KSS-T-
jDCK354QTf4Mlv&ved=0CJcBEPUBMAc&dur=531

http://www.vadc.gov.lv
mailto:Siska@ec.europa.eu
http://www.google.lv/imgres?imgurl=http://images04.olx.lv/
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Jaunumi medic nisko ier u vigilances sist
Sanda Samsonovi a,
Kvalit tes vad bas sist mu speci lists risku vad
Sanda.Samsonovica@vadc.gov.lv

Eiropas Komisija „Vesel ba un pat ji”
2012.gada mart  ir p rskat jusi pamatnost dnes
par medic niskaj m ier m, kas paz stamas k
Medic nisko ier u vigilances sist mas
vadl nijas.  rezult  izveidota vigilances
sist mas sept  versija (MEDDEV 2.12.-1 rev 7),
kur  ieviestas izmai as, kas, galvenok rt, skar
ražot jus. Ietvertas divas jaunas zi ojumu
formas- Ražot ju periodisko kopsavilkumu
zi ojums (6.pielikums) un Ražot ju tenden u

rskata forma (7.pielikums), k  ar  atjaunin tas
divas esoš s zi ojumu veidlapas (3. un 4.
pielikums). Veikt s izmai as tiks piem rotas no
2012.gada 15.j nija.

Vadl nijas ir r gi izstr tas intens vu
apspriežu proces  ar daž m ieinteres taj m
pus m (kompetent s iest des, Komisijas dienesti,
nozares un citas ieinteres s puses). T c šis
dokuments atspogu o ieinteres to pušu nost ju
medic nisko ier u nozar .

s vadl nijas par medic nisko ier u
vigilances sist mu ir da a no kop m
pamatnost dn m, kas veicina ražot ju un
pazi oto instit ciju sadarb bu ar Valsts
kompetentaj m iest m, kam uztic ts aizsarg t
sabiedr bas vesel bu.

Vadl nijas ir paredz tas, lai atvieglotu
medic nisko ier u vigilances sist mas pras bas un
ietvertas:

Direkt  par dal bvalstu ties bu aktu
tuvin šanu att iec  uz akt va j m
implant jam m medic niskaj m ier m (angl.
the Directive for Active Implantable Medical
Devices (AIMD), 90/385/EEC);
Direkt  par medic niskaj m ier m (angl. the
Directive for Medical Devices (MDD), 93/42/
EEC);
Direkt  par medic nas ier m, ko lieto in
vitro diagnostik (angl. the In Vitro Diagnostic
Medical Devices Directive (IVDD), 98/79/EC).

Turpin jum  paskaidrotas izmantoto terminu
defin cijas, kas ir ar  ietvertas vadl nij s:
Korekt va darb ba (angl. Corrective action)- ir

ba, lai nov rstu potenci lo neatbilst bu vai citu
nev lamu situ ciju c lo us; Piebildes:  1)  Var
past t viens vai vair ki neatbilst bas c lo i; 2)
Korekt va darb ba ir paredz ta, lai nov rstu
neatbilst bas atk rtošanos, bet prevent va darb ba,
lai nov rstu t s rašanos.
Nev lams notikums/ negad jums/ incidents (angl.
Incident)- ir jebkuri ier ces darb bas trauc jumi vai
ier ces darb bas pasliktin šan s, k  ar  neprecizit tes
uz eti etes vai lietošanas pam s, kas tieši vai
netieši ir vai var tu b t izrais jušas pacienta n vi,
lietot ja vai citu personu nopietnu vesel bas
pasliktin šanos.
Medic niska ier ce (angl. Medical device)- p c
medic nisko ier u direkt m 90/385/EEK, 93/42/
EEK un 98/79/EEK, ir visi instrumenti, apar ti,
ier ces, materi li vai citi priekšmeti, ko lieto vienus
pašus vai kombin cij  ar citiem, kop  ar jebk diem
piederumiem vai programmat ru, kas vajadz ga, lai

s var tu pareizi funkcion t, un ko izgatavot ji ir
paredz juši lietošanai, lai cilv kiem:diagnostic tu,
nov rstu, nov rotu, rst tu vai atvieglotu slim bas
vai traumas; p tu, aizst tu vai p rveidotu k da
cilv ka erme a uzb vi vai fiziolo iskus procesus
u.c.
Lietot js (angl. User)- ir vesel bas apr pes iest de,
profesion lis, apr js vai pacients, kas lieto vai
uztur medic nisko ier ci.

Medic nisko ier u vigilances sist ma ir
uzraudz bas sist ma, kas paredz ar medic nas ier u
lietošanu saist tu nev lamu notikumu nov rt šanu,

dokument šanu un zi ošanu attiec gajai
kompetentajai instit cijai, k  ar  notikumu c lo u

anal zi.

Medic nisko ier u vigilances sist mas
galvenais is ir uzlabot vesel bas aizsardz bu
un pacientu droš bu, lietot ju un trešo personu
droš bu, samazinot iesp jam bu nev lamam
notikumam atk rtoties. To var sasniegt nov rt jot
notikumu un, ja nepieciešams, izplatot
inform ciju, kas var tikt izmantota, lai nov rstu

da incidenta atk rtošan s iesp ju, vai, lai
mazin tu š du nev lamu notikumu sekas.

mailto:Sanda.Samsonovica@vadc.gov.lv
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 ar , š  gada vadl nijas tiek papildin tas ar jaun m koncepcij m/defin cij m, lai uzlabotu un
preciz tu Eiropas medic nisko ier u vigilances sist mu:
Korekt va darb ba droš bas jom (angl. FIELD SAFETY CORRECTIVE ACTION -FSCA)- ir
korekt vu darb bu kopums, ko veic ražot js, lai samazin tu iesp jamo risku, kas saist ts ar nopietnu
vesel bas pasliktin šanos vai n vi, saist  ar medic nisko ier u lietošanu, kas jau laistas tirg .
Pazi ojums droš bas jom (angl. FIELD SAFETY NOTICE- FSN)- ir komunik cija ar klientiem
un/vai lietot jiem, kas n k no ražot ja vai vi a pilnvarot  p rst vja, attiec  uz korekt m darb m
droš bas jom .
Lietošanas k da (angl. USE ERROR)- darb ba vai bezdarb ba, kas tiek veikta atš ir gi no ražot ja
paredz  medic nisk s iek rtas lietošanas rezult ta).
Nepie emama izmantošana (angl. ABNORMAL USE)- darb ba vai bezdarb ba, ko veic operators
vai medic nisk s ier ces lietot js, un k  r ba ir rpus jebk das riska kontroles, ko var tu nov rst
ražot js.

Medic nisko ier u vigilances sist ma ir paredz ta, lai sekm tu atkl tu, laic gu un saska otu
korekt vo darb bu kopumu droš bas jom , vis s dal bvalst s, kur ier ce tiek lietota.

Korekt vas darb bas ietver, bet nedr kst aprobežoties ar: ier ces atsaukšanu, pazi ojumu droš bas
jom  (FSN), papildus uzraudz bu/izmai m ier u lietošan , izmai m ier ces n kotnes izskat ,
sast vda s vai ražošanas proces , izmai m eti et  vai lietošanas noteikumos.

Darb bas sf ra, kur  darbojas vadl nij s aprakst s Medic nisko ier u vigilances sist mas
pras bas, attiecas vai ir saist tas ar:

Ražot jiem;
Valsts kompetentaj m iest m, kas Latvij    ir Z u valsts a ent ra (ZVA);
Eiropas Komisiju;
Medic nisko ier u lietot jiem un citiem, kas saist ti ar patst gu medic nisko ier u

uzraudz bu.
Visp gie principi attiecas uz ražot jiem, ar  ražot ju ier m, kas tieši neattiecas uz indiv du,

nacion laj m kompetentaj m iest m, k  ar  lietot jiem.

Saska  ar vadl nij m ražot jam vai t  pilnvarotajam p rst vim ir pien kums iesniegt
kotn ju notikuma zi ojumu Valsts kompetentajai iest dei (Z u valsts a ent rai) t

dokument šanai un nov rt šanai. Katrs s kotn jais zi ojums rada beigu zi ojumu, ja vien tie
netiek apvienoti vien  atskait . Bet ne katrs nev lama notikuma zi ojums rad s korekt vo r bu.

Zi ošana par nev lamu notikumu

Vai zi ot?
Past v visp js princips:

Ja  m c šaubas par zi ošanas
nepieciešam bu- atceries-
vienm r lab k zi ot, nek

nezi ot!

5.Att ls
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Zi ojumus nedr kst nepamatoti aizkav t sakar  ar nepiln gu inform ciju, lab k nepiln ga
inform cija nek  t s visp r nav. Veiksm gai un sekm gai vigilances sist mas darb bai lietot ju
iesaist šan s vienm r ir bijusi oti svar ga. Tieši caur lietot jiem, kas konstat juši incidentus saist
ar medic nisk m iek rt m, tas ir dar ts zin ms ražot jiem un š  iesaist šan s un sadarb ba ir rad jusi
iesp ju vigilances sist mas izveidei.

c ir j saprot, cik b tiska ir jebkura lietot ja akt va iesaist šan s un zi ošana par ikvienu
nev lamu notikumu. Lai ar  l dzšin  Valsts asinsdonoru centra pieredze medic nisko ier u
vigilances jaut jumos nav liela un iesaist šan s zi ošan  par nev lamiem notikumiem ir bijusi pas va,
ceram, ka darbinieku v lme izgl toties šajos jaut jumos pieaugs t pat k  v lme iesaist ties.

Svar gi ir izprast zi ošanas noz mi un nepieciešam bu, k  ar  mudin t zi ot ar  kol us. Lai
vigilances sist ma sp tu veiksm gi past t ir nepieciešama nep rtraukta pilnveide, kas nav
iesp jama bez iesaist to pušu akt vas piedal šan s.

Lietot ju loma vigilances sist

„ s nevarat to redz t, ja neesat nomod ”
6.Att ls

Att li no: http://www.google.lv/imgres?
q=asins+laboratorija&start=279&um=1&hl=lv&biw=1280&bih=823&tbm=isch&tbnid=t5T8PX9EvNKJPM:&imgrefurl=http://www.petnet.lv/dvc/%
3Fclass_id%3D5&docid=RoMcuQev1m2K-M&imgurl=http://www.petnet.lv/dvc/pictures/small/157.jpg&w=200&h=179&ei=i-6oT-
P5Aarf4QT5pOHGCQ&zoom=1&iact=rc&dur=297&sig=105234877998141215933&page=11&tbnh=143&tbnw=160&ndsp=27&ved=1t:429,r:10,s:279,i:27
&tx=70&ty=95

http://www.google.lv/imgres?
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Risku p rvald ba asins sagatavošanas
proces

Nat lija Bolbate Msc.TQM, PhD kand.
VADC kvalit tes un risku vad bas departamenta direktore
Natalija.Bolbate@vadc.gov.lv

Risku p rvald šanas pamatojums

Vajadz bu p c risku p rvald šanas Asins dienest
nosaka 27.12.2005. MK noteikumi Nr.1037
„Noteikumi par cilv ka asi u un asins komponentu
sav kšanas, test šanas, apstr des, uzglab šanas un
izplat šanas kvalit tes un droš bas standartiem, un
kompens ciju par izdevumiem zaud  asins apjoma
atjaunošanai” un Labas Ražošanas prakses
20.pielikums „Kvalit tes riska p rvald ba” [1].

MK noteikumi Nr.1037 nosaka:
sniegt inform ciju potenci lajiem donoriem (MK
not.1037 38.6.) par asi u vai asins komponentu
nodošanas proced ru specifiku un ar t m saist to
risku;
ka telp m j t labi t m un uzkopjam m, lai
minimiz tu kontamin cijas risku.(6.pielikums
4.2.);
organiz t darbu lo isk  sec , lai l dz
minimumam samazin tu k du risku (6.pielikums
4.3.);
izv ties t das medic nisk s ier ces, kas l dz
minimumam samazina jebk du risku donoram,
person lam, asin m vai asins komponentiem
(6.piel. 10.4.);
asins sagatavošanas proced ras veikt t , lai
izvair tos no bakteri las infic šan s riska
(6.piel.13.3.);
proced ru, kuru izmanto pierakstu, asins vai asins
komponentu maisu un laboratorijas paraugu
mar šanai ar asins devu numuriem, veidot t , lai
izvair tos no riska k ties identifik cij
(6.piel.13.5.).

Labas Ražošanas Prakses 20.pielikums iesaka
izmantot sistem tisku pieeju kvalit tes risku

rvald bai, atvieglojot atbilst bu Labas Ražošanas
Prakse un cit m kvalit tes pras m. Tas ietver
izmantojamos principus un pieejas procesiem un
sist m, kas ietekm  vai var ietekm t asins/ asins
komponentu kvalit ti un droš bu.
 Risku p rvald ba Valsts asinsdonoru centr  attiecas uz
pamatdarb bas procesiem, k  ar  uz vad bas, atbalsta
un resursu vad bas procesiem.

Valsts asinsdonoru centra Risku p rvald bas
sist mu veido divas apakšsist mas:

pamatdarb bas procesu - kvalit tes risku
rvald bas sist ma, kuru dokument Kvalit tes

risku re istr un;
vad bas, resursu vad bas un atbalsta procesu
risku p rvald bas sist ma, kuru dokument
Risku re istr .

Risku p rvald bas sist ma

Risku p rvald bas sist ma ir resursu, pras bu un
pas kumu kopums, ko izmanto risku identific šan  un

vad šan , lai aizsarg tu procesu/sist mu no risku
iest šan s vai, lai minimiz tu risku ietekmi.

Risku p rvald bas sist mas m is ir prognoz t un
noteikt esošos un potenci los draudus veiksm gai procesu

stenošanai, sist mu darb bai, pras m atbilstošu
produktu ražošanai un pakalpojumu sniegšanai, k  ar

noteikt nepieciešam s aktivit tes šo risku samazin šanai
un nov ršanai.

Par priorit ti ir noteikta Kvalit tes risku
rvald ba k  Risku p rvald bas apakšsist ma.

Kvalit tes risku p rvald bas sist mas uzman bas
objekts ir pamatdarb bas procesu rezult
sagatavots, pras m atbilstošs produkts/
starpprodukts  -  asinis/  asins  komponents  un  ar  to
saist tie riski.

Riski  klasific ti vien  grup :
pras m neatbilstoša produkta (asins
komponenta) rašan s riski.

Analiz jot katru no pamatdarb bas procesiem,
visp jie/kop jie riski tiek papildin ti ar procesa
specifiskiem riskiem.

7. Att ls

mailto:Natalija.Bolbate@vadc.gov.lv


Risku p rvald ba ir sistem tisks
process, kas ietver risku nov rt šanu,
kontroli, pazi ošanu un  p rskati. Risku

rvald bas procesa modelis ir par ts
att .
  L mumu pie emšanas punkti risku

rvald bas procesa sh  (att ls) nav
par ti, jo l mumus var pie emt jebkur
procesa punkt . Šie l mumi var likt
atgriezties iepriekš  posm  un piepras t

ku inform ciju, lai kori tu ar risku
saist tos secin jumus vai pat aptur tu siku

rvald bas procesu, pamatojoties uz
inform ciju, kas izriet no š da l muma.
 Gad jum , ja riska kontroles posm  risku
trakt  k „nepie emams”, tas attiecas uz
nepieciešam bu no jauna p rskat t riska
nov rt šanas procesu.
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8. Att ls  Tipisks risku p rvald bas process

Risku vad bas process
Risku vad bas procesa

uzs kšana

Riska izv rt šana

Riska samazin šana

R
is

ka
 p

az
i

oš
an

a/
 k

om
un

ik
ci

ja

R
iska vad

bas r
ki

Riska identific šana

Riska anal ze

Riska nov rt šana

Riska pie emšana

Riska kontrole

Izn kums/ riska vad bas procesa
rezult ts

Riska notikumi

Riska p rskate

Nepie emams

Risku vad bas procesa
uzs kšana

Posmi, k  uzs kt un pl not risku p rvald bas procesu, var ietvert turpm ko:

identific šana k  griezum  – p c k das risku klasifik cijas tiks analiz ti procesi/sist mas (piem., pras m
neatbilstošs produkts);
risku defin šana , ietverot piem rotus riska varb bas pie mumus;
pamatinform cijas un/vai datu par iesp jamiem draudiem, kait jumu vai ietekmi uz, piem., procesa rezult tu, kas
var tu b t svar gi riska nov rt šanai apkopošana;
procesa/sist mas vad ja (-u) un nepieciešamo resursu identific šana;
laika grafika noteikšana, ieg to rezult tu un risku p rvald bas procesa stenošanai atbilstošo l mumu pie emšanas

me a noteikšana.

Risku nov rt šana
Riska nov rt šan  ietilpst b stam bas identifik cija un ar saskari ar š du

stam bu saist  risku anal ze un nov rt jums. Riska nov rt šana s kas ar
prec zi noteiktu probl mas aprakstu vai riska jaut jumu.

 pal gl dzeklis viegl kai riska (risku) defin šanai var tu b t atbildes uz
trim b tiskiem jaut jumiem:

1) Kas slikts var notikt?
2) K da ir iesp jam ba, ka notiks kas slikts?
3) K das b s sekas (to smaguma pak pe)?

c riska defin šanas identific  risku p rvald bas r ku (-us) un inform ciju, kas nepieciešama riska nov rt šanai.
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 Riska izv rt šanas efektivit ti ietekm izmantojam  inform cija, datu kopas, jo inform cijas
precizit te un datu statistisk  v rt ba nosaka izn kuma kvalit ti.
 Pie mumu formul šana un b tisku nenoteikt bu c lo u atkl šana uzlabo uztic bu šim izn kumam
un/vai pal dz noteikt t  ierobežojumus.
 Nenoteikt ba rodas, apvienojot nepiln gas zin šanas par procesu un t sagaid mo vai neparedz to
main bu. Tipiski nenoteikt bas avoti ietver inform cijas vai zin šanu tr kumu procesu izpratn ,
inform cijas vai zin šanu tr kumu par apdraud jumu avotiem (piem ram, procesu attei u (k du)
veidi un dati par nev lamiem notikumiem/ negad jumiem, main guma avoti) un probl mu
konstat šanas varb bu.

Riska identific šana
ir sistem tiska inform cijas izmantošana, lai

identific tu apdraud jumu, atsaucoties uz riska
jaut jumu vai probl mas aprakstu. Inform cija var
ietvert v sturiskus datus (p rbaužu, auditu rezult ti,
vigilances dati utml.), teor tisko anal zi, speci listu
un ieinteres to pušu viedok us. Riska identific šana
sniedz atbildi uz jaut jumu “Kas slikts var notikt?”,

ietverot ar  iesp jam s sekas. Tas rada pamatu
kamajiem risku p rvald bas procesa posmiem.

Riska anal ze
ir ar identific to apdraud jumu saist  riska

nov rt jums. Tas ir kvalitat vs un/vai kvantitat vs
process, kur  tiek saist ta riska stenošan s

iesp jam ba un š da riska smaguma pak pe.
Dažos risku p rvald bas r kos tiek ieviests

termins „sp ja konstat t kait jumu
(konstat jam ba/ atkl šanas iesp jas)”,

kas ar  ietekm  riska apr inu.

Riska izv rt šana
sal dzina identific to un analiz to risku. Riska izv rt šan
izskata pier jumus/ liec bas visu tr s b tisko jaut jumu

gad jumos.

res

1.EudraLex  Eiropas Kopienas Z u tiesiskais regul jums  4. s jums ES vadl nijas
labai ražošanas praksei Cilv kiem paredz s un veterin s z les 20. pielikums
Kvalit tes riska vad ba;
2. European Medicines Agency; EMA/INS/GMP/ 79766/2011; Quality Risk
Management (ICH Q9); 31.01.2011.;
3. ISO 31000:2009, Risk management – Principles and guidelines;
4. A structured approach to Enterprise Risk Management (ERM) and the
requirements of ISO 31000; The Public Risk Management Association
5. ISO/IEC nor jumi 73:2009 – Riska vad ba – V rdn ca – Vadl nijas par
izmantošanu standartos;
6. IEC 61025 – K du zarotnes anal ze (FTA);
7. A New Component Concept for Fault Trees; Bernhard Kaiser, Peter Liggesmeyer,
Oliver Mäckel; Interneta resursi;
8. IEC 60812 Analysis techniques for system reliability – Procedure for failure
mode and effects analysis (FMEA)/ Sist mas uzticam bas anal zes tehnolo ija –
Proced ras attei u veidu un to seku anal zei (FMEA);
9. ISO 14971:2007 Medical devices — Application of risk management to medical
devices/ Riska vad bas izmantošana attiec  uz medic nas ier m
10. PVO Tehnisko zi ojumu s rijas, Nr. 908, 2003, 7. pielikums „Kritisko kontroles
punktu b stam bas anal zes (HACCP) metodolo ijas izmantošana attiec  uz

m”.

 Riska izv rt šanas izn kums ir vai nu riska kvantitat vs nov rt jums, vai ar  kvalitat vs
riska diapazona raksturojums. Ja risku izsaka kvantitat vi, tiek izmantota skaitlisk
varb ba. Kvantitat vais riska nov rt jums ir izmantojams vienlaic gi tikai vienu noteiktu
seku nov rt šanai.
 Risku var izteikt ar  ar kvalitat vu deskriptoru pal dz bu, piem ram, “augsts”, „vid js” vai
„zems”, bet t  gad jum  risks ir j defin  maksim li prec zi. Dažreiz „riska skaitliskais
nov rt jums” tiek izmantots, lai riska klasific šan  t k defin tu deskriptorus.

9. Att ls



Asins/asins komponentu sagatavošanas procesos var rasties nev lami notikumi, kuri
ietekm  sagatavoto asins komponentu kvalit ti. Nekvalitat vos asins komponentus
utiliz , jo tie nav der gi izplat šanai p rliešanai rstniec bas iest m.
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Nev lami notikumi asins/asins
komponentu sagatavošan

VADC 2011.g
Dr. Anna Šteinerte
VADC direktora vietniece medic nisk  darb
Anna.Steinerte@vadc.gov.lv

1.Tabula    Hilozes gad jumi VADC R ga

Nev lami notikumi asins un asins komponentu/ paraugu sagatavošan , kas ietekm  asins komponenta
kvalit ti:

Plazmas hiloze

 Liel kais norakst to asins komponentu daudzums, t pat k  iepriekš jos gados, ir sakar  ar plazmas hilozi – tiek
br ta eritroc tu masa (EM) un svaigi sald ta plazma ( SSP) t , ka asins sadal šanas laik  makroskopiski tiek
konstat ta  plazmas hiloze (stobri  t  ir maz k paman ma) vai nav izmekl šanas rezult tu sakar  ar
nekvalitat vu paraugu. Neraugoties uz to, ka inform ciju par hilozi donoram ievada inform cijas sist  un
donori tiek br din ti iev rot di tu pirms proced ras, hilozes daudzums nemazin s.
 VADC (R ) no vis m don cij m hiloze  konstat ta 1,2%, LF -0,95% gad jumu. Tabul  analiz ta hiloze
daž m donoru vecuma grup m VADC (R ga). Visvair k – 37 %  plazmas hilozi konstat  vecuma grup  18- 25
gadu vecumam. Tas liecina, ka jaunieši neiev ro di tas rekomend cijas pirms asins nodošanas proced ras,
maz k lieto vesel gu uzturu, bet vair k lieto tro uzkodu produktus, ipsus, majon zi, kas vair k izraisa plazmas
hilozi.

 10. Att ls Plazma

Hiloze 2011. gad .  Kop  –  325 gad jumi
Don cijas vieta(VADC R ga)

Donora
vecums

Stacion Mobilais
autobuss

Izbraukum Kop

18 – 25 70 19 31 120 (37%)

26 – 30 44 4 5 53 (16%)

31 – 35 29 13 5 47 (14%)

36 – 40 16 6 7 29 (9%)

41 – 45 17 5 9 31 (9.5%)

46 – 50 14 5 7 26 (8%)

51 – 55 3 4 2 9 (3%)

56 – 60 4 5 9 (3%)

61 – 65 0 1 1 (0.5%)

Kop 197 (61%) 56 (17%) 72 (22%) 325

mailto:Anna.Steinerte@vadc.gov.lv
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2. Tabula   Citi nev lami notikumi asins komponentu sagatavošan  VADC R ga

Asins devas dehermetiz cija

 P c pilnasi u sagatavošanas norakst tas 4 devas sakar  ar maisu dehermetiz ciju pirms cenrifug šanas vai
s laik  (t.sk.,LF -2 devas- elektroener ijas padeves trauc jumi asins sadal šanas laik ).

R LF Kop R LF Kop
Makroskop.
EM(recek i)
(devas)

33
EM

13E
M

46EM 47EM 16EM
1SSP

63EM
1SSP

Hemol ze
paraug
(asins devas)

12 17 29 15EM
un SSP

7 EM
7SSP

22EM
un SSP

Hiloze
(devas)

309
EM
340
SSP

89
EM
92
SSP

398 EM
432
SSP

309EM
306SS
P
1,2%

67EM
68SS
P
0,94%

376EM
374SSP

Nepilnas
standart-
devas

86 79 165 73 29 102

Deherme-
tiz cija,
meh nisks
boj jums
(devas)

5 EM
7 SSP

48
SSP

5 EM
55 SSP

2asins
4EM
39SSP
3TMBC
17 SSP
15Plkr

2asins
3EM
32SS
P

4asins
7EM
71SSP
3TMBC
17 SSP
15Plkr

Nav testu
rez. (asins
devas)

13 9 22 22EM
un SSP

11EM
un
SSP

33EM
un SSP

Don cija
virs 15min
(devas)

8 SSP 10
SSP

18 SSP 11SSP 8EM
14SS
P

8EM
25SSP

       2010. 2011.
Nepilnas standartdevas

sagatavošana

 Reiz m nav iesp jams sagatavot
pilnu standartdevu. Tas var b t
sakar  ar neveiksm gu v nas
punkciju vai biež k -  sakar  ar
donora vesel bas st vok a
trauc jumiem. Diemž l, nepilnu
standartdevu nav iesp jams
izmantot asins komponentu
sagatavošanai, jo taj  nav
iev rotas noteikt s asins un
antikoagulanta attiec bas. Ja asins
sagatavošan  izmanto maisu
c a u r u l š u  s i s t m u  b e z
predon cijas  maisi a ,  tad
sagatavojot nepilnu standartdevu,
netiek sagatavots ar  asins
paraugs izmekl šanai.VADC
nepilnas standartdevas bija 0,3%
no vis m don cij m (R -
0,26%, LF – 0,41%).

Citi nev lami notikumi

 Tabul  atspogu oti citi nev lami notikumi asins komponentu sagatavošan , kuru d  šie komponenti
norakst ti.  Kop jais  zaud jums  ir:  509  EM devas,  543  SSP  devas,  3  tromboc tu  masas  no  leikoc tu  –
tromboc tu sl a, 15 plazmas bez krioprecipit ta.

Att li no: http://www.google.lv/imgres?q=risks&um=1&hl=lv&biw=1280&bih=823&tbm=isch&tbnid=dh0Uc3UtoDO2cM:&imgrefurl=http://
www.winningbusinessonline.com.au/part/4/8/35/114&docid=I8BBN9RehEsz4M&imgurl=http://www.winningbusinessonline.com.au/media/useruploads/
images/8.4.1_Risk_Management.jpg&w=325&h=369&ei=dT-
_T_imCMPf4QSX_rjdCQ&zoom=1&iact=hc&vpx=389&vpy=256&dur=5375&hovh=239&hovw=211&tx=96&ty=123&sig=105234877998141215933&page=2&tbnh
=148&tbnw=134&start=23&ndsp=30&ved=1t:429,r:7,s:23,i:131
http://www.google.lv/imgres?q=hiloza+plazma&um=1&hl=lv&sa=N&biw=1280&bih=823&tbm=isch&tbnid=hopfjjAFeBmQGM:&imgrefurl=http://
asinsdonors.blogspot.com/2009_10_01_archive.html&docid=lUxGaKaUGyRvlM&imgurl=http://4.bp.blogspot.com/_de1fmRo2Ozk/SsSbZZUsGYI/AAAAAAAAABs/
KxS8hdOyXRk/s320/f64_donori_szf_090427_008.jpg&w=214&h=320&ei=T53NT-
_jH5LP4QTOm_H9Dw&zoom=1&iact=hc&vpx=1062&vpy=246&dur=328&hovh=256&hovw=171&tx=148&ty=155&sig=105234877998141215933&page=2&tbnh=
148&tbnw=98&start=22&ndsp=26&ved=1t:429,r:10,s:22,i:137

http://www.google.lv/imgres?q=risks&um=1&hl=lv&biw=1280&bih=823&tbm=isch&tbnid=dh0Uc3UtoDO2cM:&imgrefurl=http://
http://www.winningbusinessonline.com.au/part/4/8/35/114
http://www.google.lv/imgres?q=hiloza+plazma&um=1&hl=lv&sa=N&biw=1280&bih=823&tbm=isch&tbnid=hopfjjAFeBmQGM:&imgrefurl=http://
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Nev lami notikumi saist  ar procesu izpildi

1.Tromboc tu masas (TM) sagatavošana

 TM uzglab šanas apst i ir oti labv gi mikrobu
augšanai, t paši svar gi ir sagatavošanas proces
prec zi iev rot visus nosac jumus, lai nenotiktu devas
kontamin cija. Bez tam, lai izvair tos no transf ziju
blakn m, veic TM sterilit tes kontroles monitoringu.
 Gada laik  7 gad jumos konstat ta mikrobu augšana
TM, sagatavotas afer , paraugos (0,6%), 1 gad jum
paraug  un pamatdev  atš ir ga flora, 1 gad jum -
deva p rlieta bez sarež jumiem, 3 gad jumos
pamatdevas uzs jums bijis negat vs. Tas viss liek
dom t par viltus pozit vu rezult tu (0,44%). 2
gad jumos j dom  par sagatavot s  TM kontamin ciju
- 1 pamatdev  konstat ta t  pati flora, k  paraug , ta u
donora asins uzs jums negat vs, otr  gad jum  -
apstiprin ta latenta bakteri mija donoram un vi š
nos ts papildus izmekl šanai (0,17%).  Abos
gad jumos analiz tas iesp jam s k das procesos, t.sk.
donoru atlases, proced ras izpildes, paraugu
sagatavošanas u.c. procesos, ta u ne vienm r c loni
izdodas atkl t. Iesp jams ar  afer zes ma istr les
mikrodefekts, kas nav paman ms vizu li.
  Veicot TM, sagatavotas no leikoc tu – tromboc tu
sl a ( BC) sterilit tes kontroles monitoringu,
mikroorganismu augšana konstat ta 10 paraugos –
0,29%. Viltus pozit vs rezult ts -7 paraugos (0,2%),
par ko liecina tas, ka pamatdeva p rlieta bez
sarež jumiem vai   EM vai TM pamatdevas uzs jums
bijis negat vs. 3 gad jumos uzs juma rezult ti   pozit vi
-0,086% - 1 TM pamatdevas uzs juma rezult ts
pozit vs  (  EM  uzs jums  negat vs),  2  EM  devu
uzs jumi pozit vi, bet donoru asins uzs jumi negat vi
(  tie  veikti  p c  10-14  dien m,  t  rezult ti  var  b t
apšaub mi). Analiz ta procesu izpilde, lai turpm k
nepie autu k das.
 VADC konstat tie sterilit tes kontroles rezult ti

tiski neatš iras no citu Eiropas valstu TM sterilit tes
kontroles datiem.

Asins komponentu atsaukšana.
Lai veiktu EM sterilit tes kontroli, ja bija konstat ta
mikrobu augšana TM, sagatavot  no BC, bija
nepieciešams atsaukt EM, ja t  jau bija izplat ta
rstniec bas iest m. Gada laik  tika atsauktas 6 EM

devas, lai veiktu to sterilit tes kontroles uzs jumus.
SSP, kas tika sagatavota taj  paš  don cij , kuras EM
bija ar pozit viem sterilit tes kontroles rezult tiem, tika
izmantota kvalit tes kontrolei, nevis izplat ta

rliešanai.

2.R ba ar asins komponentiem, stenojot
retrospekt s izmekl šanas proced ru

Tika atsauktas 2 SSP, kuras bija nodotas  SIA
„BTS” plazmas prepar tu ražošanai, sakar  ar
retrospekt s izmekl šanas proced ru (donoram
diagnostic ts sifiliss).

Asins komponentu iz emšana no kr juma.
Ja p c don cijas tiek sa emta papildus inform cija
no donora par iesp jamu infic tu asins komponentu
sagatavošanu, asins komponenti j iz em no kr juma
vai j atsauc no rstniec bas iest des, ja tie jau
izplat ti. 2011.g. donori bija tik apzin gi, ka
savlaic gi inform ja VADC par iesp jamu risku asins
komponentu droš bai, t  piesardz bas nol kos 4
gad jumos potenci li infic tie asins komponenti tika
iz emti no kr juma-  n košaj  dien  p c don cijas
donoram bija paaugstin ta temperat ra; vakar  p c
don cijas donors paman ja pies kušos rci; donors
atcer s, ka nesen veikta FGS; vien  gad jum
donors bija stacion ts - iesp jams ak tas Rotav rusa
infekcijas d . To nevar uzskat t par nev lamu
notikumu donoru atlas , jo neviens no iesaist taj m
person m (iz emot gad jumu, kad anamn  bija
FGS) nevar ja paredz t notikumu virz bu.

3.Asins komponentu transport šana

  Lai nodrošin tu asins komponentu kvalit tes
saglab šanos to transport šanas laik , nepieciešams
veikt temperat ras monitoringu. 1 gad jum  tas
netika veikts, lai gan bija iesp ja to izdar t.
Transport šanas beig s tika p rbaud ta  temperat ra
transport šanas kast , t  nep rsniedza pie aujamo.

4.Nev lami notikumi asins komponentu
uzglab šanas proces

  Asins komponentu kvalit tes saglab šanai ir b tiski
svar gi iev rot uzglab šanas temperat ru. Diemž l,
iek rtas defekta d  bija sald jam s iek rtas darb bas
trauc jumi, SSP uzglab šanas apst i netika
nodrošin ti vair kas stundas. Ta u p rbaudot SSP
kvalit ti, izmai as taj  netika konstat tas, tas va
SSP liel ko da u nodot plazmas prepar tu ražošanai,
neliel  daudzum  (ret s asins grupas) –
transf zij m.
 Vienu reizi tika nov rota temperat ras monitoringa
sist mas darb bas trauc jumi, defekts labots. Lai
nodrošin tos pret iesp jamu darb bas trauc jumu
atk rtošanos, ieg tas rezerves da as tr kai defekta
nov ršanai.
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Donoriem, asins nodošanas proced ras
laik  vai dažreiz p c t s, var rasties  vesel bas
st vok a nev lamas izmai as - blaknes, jo katra
organisma  reakcija uz asins zudumu ir
individu la un gr ti prognoz jama. T
piln gi izvair ties no š diem gad jumiem nav
iesp jams.  Vairum  blaknes  ir   vieglas  un
nerada nopietnus trauc jumus donora vesel bai.
Ret kos gad jumos ir iesp jami ar  nopietn ki
sarež jumi, k  rezult  var rasties ilgstoša un
nopietna slim bas simptomu izpausme, k  d
rodas p rejoša darba nesp ja. rk rt gi retos
gad jumos iesp jama personas invalidiz cija.
Donori pirms don cijas tiek inform ti par
iesp jam m blakn m un pas kumiem, kas

veic, lai t s nepie autu. Visiem donoriem,
kuriem proced ras laik  vai p c t s rodas
blakne, piev rš pašu uzman bu, sniedzot
kvalific tu medic nisko pal dz bu.

Medic nisk  pal dz ba donoram blaknes
laik  tiek sniegta saska  ar izstr tu
proced ru. Medic nas person ls ir apm ts, lai
savlaic gi atpaz tu blaknes s kumu un sp tu
nekav joties sniegt adekv tu pal dz bu.
Nopietnu blak u gad jum  medic nisko
pal dz bu koordin rsts.

Donoru blaknes  2011.gad . VADC (R ga) dati

Dr. Tam ra K aveniece
VADC donoru noda as vad ja
Tamara.Klaveniece@vadc.gov.lv

2005.gada 27.decembra MK noteikumi
Nr.1037” Noteikumi par cilv ka asi u un asins
komponentu sav kšanas, test šanas, apstr des,
uzglab šanas un izplat šanas kvalit tes un
droš bas standartiem un kompens ciju par
izdevumiem zaud  asins  apjoma
atjaunošanai”  paredz asins sagatavošanas
iest m zi ot par nopietn m blakn m vai
nev lamiem notikumiem donoriem. Valsts
asinsdonoru centr  jau tr s gadus notiek donoru
blak u uzskaite, dokument šana un zi ošana,
saska  ar r bas instrukciju „R ba blaknes
gad jum  donoram”. Prec kai donoru blak u
uzskaitei, izveidots blak u iedal jums,
skaidrojums, galveno simptomu un smaguma
pak pju apraksts par katru blakni.

Blaknes norisi, sniegto medic nisko
pal dz bu un izn kumu detaliz ti dokument  un
inform ciju ievada Donoru datu inform cijas
sist  (ProSang), lai objekt vi izv rt tu

kam s don cijas iesp jam bu donoram.
Blak u uzskaite notiek sam

veiksm gi, inform cija par blakn m tiek
sa emta, apkopota un analiz ta, lai izstr tu
korekt vus pas kumus, kas autu samazin t to
smaguma pak pi un atk rtošanos. Veidlapu par
nopietnu blakni, kuru aizpilda rsts, Donoru
n o d a a s  v i r s m s a  n o s t a  u z
vigilance@vadc.gov.lv. blaknes konstat šanas
vai n košaj  dien .

VADC (R ga) un VADC LF 2011.gad  kop  tika konstat tas blaknes 179 donoriem. Atskaites period
nopietnas blaknes VADC (R ga) konstat tas 35 donoriem un VADC LF 6  donoriem bija vid ji smaga vazovag la
reakcija.

3. Tabula   Donoru vid ji smagu un smagu blak u dati
VADC un VADC LF)

                         11. Att ls

Iedal jums Blak u skaits
2010 2011

Hematoma 2 1
Asinsvada boj jums 1
Vazovag las (t jas) reakcijas 22 38
Vazovag las (aizkav tas) reakcijas 5
Kardiovaskul ra blakne 1
Trauma 1
Citas blaknes saist tas ar asins
don ciju

3 1

Kop : 34 41

mailto:Tamara.Klaveniece@vadc.gov.lv
mailto:vigilance@vadc.gov.lv


Lpp. 15

VADC Hemovigilances p rskats.  2011.gads

Vid ji smagas un smagas blaknes
konstat tas 24 pirmreiz jiem un 17 atk rtotiem
donoriem. Nopietnas blaknes donoriem don cijas
laik  vai t t p c don cijas konstat tas VADC –
17 donoriem, VADC izbraukumos – 12 donoriem,
specializ  autobus  – 6 donoriem,  VADC  LF
izbraukumos – 6 donoriem. Analiz jot  nopietn s
blaknes p c simptomu veida, 92 % ir t jas
vazovag s reakcijas ar vid ji smagu vai smagu
izpausmes pak pi, vienam donoram p c don cijas
konstat ta arteriovenoza fistula, kas izrais ja darba
nesp ju un bija nepieciešama  operat va rst šana.

Blaknes gad jum  donoram tika sniegta
izsme oša inform cija  par  t s  c loni,  rst šanu un
izn kumu, k  ar  vi š tika inform ts par uzved bu

c asins nodošanas. Izv rt jot nopietn s blaknes
lo us, rsts var ja  noteikt atteikumu turpm kai

proced rai, sniedzot skaidrojumu donoram. P c
proced ras donoram ir iesp ja telefoniski
konsult ties ar rstu, izmantojot bezmaksas
telefona pakalpojumus.

12. Att ls

2011. gad vieglas blaknes donoriem
nov roja 138 gad jumos, liel  da a  bija
vazovag las reakcijas. Vairums donoru
vazovag las reakcijas norit ja viegl  form
un izpaud s ar diskomforta saj tu, nesp ku,

su un b lu du, dažreiz nov roja galvas
reiboni, b lumu, bet simptom tika bija tri

rejoša. Donoru nev lamo reakciju
galvenais iemesls ir emocion lais stress
pirms asins nodošanas.

Vid ji smagas un smagas blaknes donoriem VADC un VADC LF
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4. Tabula Vieglo blak u skaits sal dzinoši daž s asins nodošanas

Konstat jot vieglu blakni donoram,
medic nas m sa vai laborants, kas veic asins
parauga vai asins sagatavošanu VADC un
izbraukuma apst os, izdara ierakstu veidlap
„Vieglu blak u donoriem uzskaite”, kuras tiek
apkopotas m neša beig s un rezult ti nos ti
uz vigilances sist mu.

c apkopot s inform cijas rezult tiem
var secin t, ka no kop  donoru blak u skaita
vieglas blaknes bija 79 % gad jumos, bet no
kop  don ciju skaita blaknes konstat tas
0.47% gad jumos.

Sal dzin jum  ar 2010.gadu, 2011.gad
palielin jies re istr to blak u skaits par 36
(22%)  gad jumiem  un  tas  liecina,  ka   ir
uzlabojusies blak u uzskaite.

VADC Hemovigilances p rskats.  2011.gads

res
1. RI -178/03 „R ba blaknes gad jum  donoram”-
VADC, 25.05.2011.;
2. N-004/6 „Noteikumi par neatliekam s medic nisk s
pal dz bas sniegšanu donoriem”- VADC, 18.05.2009.
3. Standart for Collecting and Presentation of Data on
Coplications Related to Blood Donation. ISBT and EHN
Version 2007.

Gada laik  apkopot s un analiz s
dokument s zi as par viegl m un nopietn m
blakn m pal dz apzin t iemeslus, lai  turpm k
mazin tu blak u rašan s iesp jam bu.
Lai samazin tu nev lamo notikumu skaitu asins
don cijas laik  vai p c t s, svar ga:

kvalitat va donoru atlase, noteikto
medic nisko krit riju iev rošana;
iej ga un laipna donora apkalpošana pirms
don cijas un don cijas laik  (ar donoru

uztur kontakts visu don cijas laiku,
nedr kst nov rsties vai aiziet pie cita
donora);
inform cija donoriem par nosac jumiem, kas

iev ro p c asins don cijas,  j uzsver
idruma  uz emšanas  noz me  pirms  un  p c

don cijas;
pirms asins don cijas j cenšas donoram
mazin t uztraukumu un spriedzi, pašu
uzman bu piev ršot  pirmreiz jam donoram.

Lpp. 16

Donora blak u sadal jums VADC 2011.g.

Viegla blakne
donoram ;
181; 75%

Nopietna
blakne

donoram; 59;
25%

14. Att ls

N.p.k. Asins nodošanas vieta Donoru skaits

1. VADC stacion rs 63

2. VADC izbraukums 50

3. Laboratorija 4

4. Specializ tais autobuss 12

5. VADC LF izbraukumi 9

15. Att ls
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Neraugoties  uz  to,  ka  VADC  liela
uzman ba tiek velt ta kvalit tes sist mai,
apm bu un izsekojam bas sist mas uztur šanai,
vienotas inform cijas sist mas ProSang
uztur šanai, ar kuras pal dz bu iesp jams izsekot
katram veiktajam asins sagatavošanas posmam,
padarot  šo procesu p c iesp jas droš ku,
cilv ciskas k das laboratorisk s izmekl šanas
pirmsanal tiskaj  posm   piln  nov rst nav bijis
iesp jams. T s atk rtojas gadu no gada.

2011.gad  Hematolo isk s izmekl šanas
laboratorij  aizpild ti 17 nev lamo notikumu
protokoli. Trijos no tiem fiks tas laboratorijas
darbinieku k das, bet 14 gad jumos zi ots par

m, kas notikušas cit s VADC
strukt rvien s vai Asins sagatavošanas
noda s, ko apkalpo laboratorija.

Im nhematolo isk s izmekl šanas rezult tu nesakrit ba
laboratorisk s izmekl šanas pirmsanal tiskaj  posm

Dr. Gunta Šmite
Hematolo isk s izmekl šanas laboratorijas rsts
Gunta.Smite@vadc.gov.lv

Pirmsanal tiskj  posm  konstat s  k das:
Donora identifik cija- asinis nodevis donors,

iesp jams, uzr dot citas personas pasi;
Asins paraugu mar šana- asins grupas

mar jums nav uzl ts, vai uzl ta nepareizas
asins grupas uzl me;

Asins paraugu savstarp ja sajaukšana to
no emšanas un mar šanas etap ;

Nepareizi ievad ta prim ri noteikt  asins grupa
ProSang donoru datu b ;

Nepareizi prim ri noteikta asins grupa.

Im nhematolo isko rezult tu nesakrit ba (ABO
grupas un/vai Rh(D)pieder bas) konstat ta  vien  vai
vair kos no š diem elementiem:
1) asins parauga mar jums;
2) ProSang donoru datu b zes rezult ts, kas tiek
izdruk ts izmekl jumu piepras jum - protokol
(veidlapa V-086);
3) asins donora karte (veidlapa V-037);
4) izmekl šanas rezult ts asins paraug - asins grupa
ABO sist , Rh(D)-pieder ba, Rh-Kell fenotips.

 2011.gad  konstat tas sekojošas k das:

Viena no k du grup m- 6 stobri iem no ASN
nebija  mar juma  ar   asins  grupas  ABO  un  Rh(D)
uzl mi. Š  gad jum  laboratorijai nav ties bu asins
paraugus izmekl t un asins komponenti ir j noraksta.

6 gad jumos regul riem donoriem ProSang
donoru datu b  nor  ABO asins grupa, asins
donora kart  un grupa asins paraug  sakr t, bet
nesakr t ar asins parauga mar jumu. Šai gad jum  ir

daini uzl ta eti ete asins paraugam, asins
komponenti netiek norakst ti.

Regul ram donoram ProSang donoru datu b
nor  ABO asins grupa un grupa asins parauga
mar jum  nesakr t ar izmekl šanas rezult tu.

dom , ka šai don cij  asinis nodevusi cita persona,
kas  iesp jams,  ja  donora  pie emšanas  etap  pase  ir
apskat ta pavirši. Asins komponenti  j noraksta.

16. Att ls

Att li no: http://www.google.lv/imgres?
q=plasma+bag&um=1&hl=lv&biw=1280&bih=823&tbm=isch&tbnid=SppI_p7
WUFzN7M:&imgrefurl=http://www.thebloodytruth.com/appropriate-blood-
utilization/plasma-its-not-so-mellow-yellow/
&docid=KsSeI11mqZZBFM&imgurl=http://www.thebloodytruth.com/wp-
content/uploads/2012/05/plasma-
bag_bw.jpg&w=320&h=519&ei=w6DNT4CNNJKP4gS06oQ8&zoom=1&iact=
hc&vpx=408&vpy=337&dur=5125&hovh=286&hovw=176&tx=63&ty=160&si
g=105234877998141215933&page=1&tbnh=145&tbnw=89&start=0&ndsp=24
&ved=1t:429,r:19,s:0,i:105

mailto:Gunta.Smite@vadc.gov.lv
http://www.google.lv/imgres?
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2 regul riem donoriem, kuru don cija bijusi VADC Latgales fili , vien  dien , ProSang donoru datu
 nor  ABO asins grupa (A un O) nesakr t ar izmekl šanas rezult tu un asins grupu mar jumu uz

stobri iem (O un A).  J dom  par asins paraugu savstarp ju sajaukšanu to sagatavošanas etap . Asins
komponenti j noraksta.

 Pirmreiz jam donoram no ASN ProSang donoru datu b  ievad  ABO asins grupa nesakr t ar
izmekl šanas rezult tu  un ar asins grupas mar jumu uz stobri a. J dom  par rsta, kas veic donoru atlasi
nepareizi ievad tu asins grupu ProSang donoru datu b . Asins komponenti j noraksta.

 3 gad jumos pirmreiz jam donoram ProSang donoru datu b  nor  ABO asins grupa un grupa
mar jum  uz stobri a, nesakr t ar izmekl šanas rezult tu. J dom  par prim ri nepareizi noteiktu asins
grupu ABO sist  Š da k da pa vienai reizei bijusi VADC hematolo isk s izmekl šanas laboratorij ,
VADC Latgales fili  un Asins sagatavošanas noda . Asins komponenti j noraksta.

 2 gad jumos pirmreiz jam donoram datu b  nor  ABO asins grupa un izmekl šanas rezult ts
nesakr t ar mar jumu uz stobri a. J dom  par k daini izsniegt m uzl m p c pareizas prim s asins
grupas noteikšanas un ievades datu b . Asins komponenti  j noraksta.

 Lai š du nesakrit bu gad jumos var tu skaidri defin t iesp jamos rezult tu nesakrit bas  iemeslus un
izv ties nepieciešamo t kas r bas algoritmu, VADC tika izstr ta jauna r bas instrukcija.

2011.gada beig s papildin ta proced ra zi ošanai par
nev lamiem notikumiem un blakn m.  Visos gad jumos, kad
tiek konstat ts nev lams notikums, kurš radies cit  VADC
strukt rvien , laboratorijas darbinieks aizpilda protokolu
V-061 ”Nev lama notikuma protokols”. Ja nev lamais
notikums radies laboratorij , tiek aizpild ta veidlapa V-029
„Nev lamo notikumu uzskaite VADC laboratorij s”.
Strukt rvien ba, kura pie vusi k du, veidlap s atz
nekav joties veiktos korekt vos pas kumus, veic nev lam
notikuma un iesp jamo vai izrais to seku anal zi. V-061
paredz ta ar  uzlabošanas darb bu pl nošana. Aizpild tu
veidlapu nos ta uz vigilance@vadc.gov.lv.

 Kvalit tes un risku vad bas departaments piedal s
nev lamo notikumu anal  un korekt vo darb bu pl na
izpild , k  ar  kontrol  to izpildi. emot v  ieviestos
pas kumus vigilances sist mas att st , j cer, ka  n kotn
samazin sies pie auto k du skaits.

„ Probl ma nav slikts cilv ks,
probl ma ir sist mas nepieciešam  b t droš kai.”

DŽ.R zons

17. Att ls

Att li no: http://www.google.lv/imgres?
q=asins&start=153&um=1&hl=lv&biw=1280&bih=823&tbm=isch&tb
nid=ZiyS-FE-T37rlM:&imgrefurl=http://www.kasjauns.lv/lv/
zinas/73578/valsts-tukstosiem-litru-asins-plazmas-realize-bartera-
darijuma&docid=EKCBwiIaTTv_QM&imgurl=http://
www.kasjauns.lv/lv/bildes/Latvija/00.2012/25.02.2012/
asins.jpg&w=524&h=519&ei=veyoT7arDdD04QT6_tifCQ&zoom=1&
iact=rc&dur=31&sig=105234877998141215933&page=6&tbnh=140&
tbnw=141&ndsp=30&ved=1t:429,r:1,s:153,i:145&tx=101&ty=90

mailto:vigilance@vadc.gov.lv
http://www.google.lv/imgres?
http://www.kasjauns.lv/lv/bildes/Latvija/00.2012/25.02.2012/
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Liel  da a gad jumu ir hiloze vai nesav kumi.
Uzskatu, ka nesav kumu skaitu b tu iesp jams samazin t, ja
terapeits pirms asins nodošanas r gi p rbaud tu potenci
donora v nas un neskaidr bu gad jum  konsult tos ar
eksfuzionistu (seviš i svar gi tas b tu str jot ar
pirmreiz jiem donoriem).

5. Tabula Zi ojumi par nev lamiem notikumiem no Asins sagatavošanas noda m

6. Tabula Zi ojumi par nev lamiem notikumiem no Asins kabinetiem

Zi ošana par nev lamiem notikumiem no ASN un AK
2011.gad

Asins sagatavošanas noda as, kas sniegušas zi as
par nev lamiem notikumiem 2011.gad

1 Daugavpils slimn ca

2 P.Stradi a KUS

3 RAKUS Gai ezers
4 Zieme kurzemes slimn ca

5 Jelgavas pils tas slimn ca

Asins kabineti, kas snieguši zi as par nev lamiem
notikumiem 2011.gad

1 Daugavpils slimn ca

2 P.Stradi a KUS

3 RAKUS Linezers

4 Latvijas Infektolo ijas centrs

5 Liep jas slimn ca

6 Zieme kurzemes slimn ca

Liel  da a zi ojumu ir par SSP maisa dehermetiz ciju
atkaus šanas laik . Ir ar  zi ojumi par pozit vu tiešo Kumbsa
reakciju.

Gadu  gait  nemain s  ne  zi ot ji,  ne  ar  tas,  par  ko  tiek
zi ots. B tu v lams sagaid t, ka zi o visi un par visiem iemesliem,

 rezult  komponents netika izmatots/p rliets. Ir neticami, ka
plazmas maisi atkaus jot pl st tikai p ris slimn s. B tu
nepieciešams lauzt stereotipu par to, ka zi ojumam par NN sekos

das briesm gas sankcijas.

Dr. Dace Mikl va
VADC eksperts asins dienest
Dace.Miklava@vadc.gov.lv

ASN zi ojumu par NN dinamika
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Latvijas Republikas Ministru kabineta noteikumi Nr.1037 no 27.12.2005.gada rstniec bas
iest m un asins komponentu sagatavot m iest m nosaka nepieciešam bu zi ot par nopietn m
blakn m un nev lamiem notikumiem recipientiem un saist tiem ar asins sagatavošanu (donoriem,
komponentiem u.c.). Zi ojumu skaits no rstniec bas iest m  par pacientu blakn m ir sv rst gs.
2011.gad  ir vismaz kais zi ojumu skaits kopš 2003.gada.

Zi ošana par nev lamiem notikumiem un nopietn m blakn m
2011.gad

Iepriekš jos gados akt kais zi ot js bija P.Stradi a KUS,
bet 2011.gad  no t s nav sa emts neviens zi ojums. Pag jušaj
gad  zi ojumi sa emti no Jelgavas slimn cas (2), Linezera
slimn cas (1) un J kabpils slimn cas (2).  Pacientu blak u c lo i 2
gad jumos bija plazma  un 3 gad jumos eritroc tu masa.

7. Tabula

Dr. risa Gr nfelde
VADC hematolo isk s izmekl šanas noda as atbild gais
rsts (par hematolo isko izmekl.)

Irisa.Grinfelde@vadc.gov.lv

Zi ojumu skaits no rstniec bas iest m par pacientu blakn m
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Pacientu blaknes

mailto:Irisa.Grinfelde@vadc.gov.lv
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rsvar  sastopamas
aler iskas, anafilaktiskas/
hipersensit vas un febr las
reakcijas. Tom r zi ojumu
skaits ir p k mazs, lai
var tu izdar t nopietnus
secin jumus.

Lai gan par zi ošanas nepieciešam bu run ts visos VADC m bu pas kumos gan rstiem
transfuziologiem, medic nas m m, gan im nhematolo ijas kursos, tom r atdeve ir maza.
2011.gad  profesion laj m   asoci cij m tika izs tas 13 v stules ar pied jumu to  s s
inform t par zi ošanas nepieciešam bu par pacientu blakn m sakar  ar asins komponentu
transf ziju. Uzaicin jumam atsauc s 3 asoci cijas, kur m š s lekcijas tika nolas tas.

27.12.2005. MK noteikumi Nr.1037 „Noteikumi par cilv ka asi u un asins komponentu
sav kšanas, test šanas, apstr des, uzglab šanas un izplat šanas kvalit tes un droš bas standartiem,
un kompens ciju par izdevumiem zaud  asins apjoma atjaunošanai” paredz asins sagatavošanas
iest m zi ot par nev lamiem notikumiem asins sagatavošan  un nopietn m blakn m vai
nev lamiem notikumiem donoriem. Min tajos noteikumos ir veidlapu paraugi zi ojumiem par
blakn m recipientiem un nev lamiem notikumiem saist tiem ar asins komponentiem, bet nav
veidlapu paraugi zi ošanai par donoru blakn m. VADC ir izstr ta standartproced ra zi ošanai
par nev lamiem notikumiem un blakn m (SPA-103) un zi ojumu veidlapas. Saska  ar to par
zi ošanu ZVA atbild  persona katru zi ojumu izskata un izv rt  zi ošanas   nepieciešam bu.
Izv rt juma l mumu pieraksta zi ojuma veidlap  un nos ta uz vigilance@vadc.gov.lv. Izv rt jot
zi ojumus, 2011.gad  ZVA zi ots par 1 nopietnu blakni donoram, kad asins nodošanas
proced ras laik  tika punkt ta a.brachialis, k  rezult  izveidoj s arterio-venoza fistula, kuras
sl gšanai bija nepieciešama oper cija, kuru veica RAKUS Gai ezera slimn .
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Blak u sal dzin jums 2010. un 2011.gad
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9. Tabula

Pacientu iedal jums p c vecuma un dzimuma

Sievietes rieši
31-40 g.v. 2 -
41-50 g.v. 1 1

81 un vair k 1 -

8. Tabula
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Donoru blaknes 2011.gad

Nopietna blakne donoram V-061 (ar
ASN)

59

Viegla blakne donoram V-078 181

Kop : 240
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10. Tabula

12. Tabula

Donora blak u sadal jums p c dzimuma un vecuma grup m

Sievietes rieši Kop :
18-25 73 64 137
26-35 30 40 70
36-45 11 8 19
46-55 7 5 12
56-65 2 - 2
Kop : 123 117 240

Nopietnu donoru blak u sadal jums

Dzimums
Vazo-vag la

reakcija
ja

Vazo-vag la
reakcija

aizkav ta
Hematoma

Saslimst ba
saist ta ar
asinsvadu

ievainojumu

Cita

Pirms proced ras S - - - - -
V 2 - - - -

Proced ras laik S 1 - - - 1
V 8 - - - -

c proced ras S 21 10 1 - -
V 9 4 - 1 1

Kop : 41 14 1 1 2

Donoru blaknes VADC (ieskaitot LF)
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2011.gads

rsvar  VADC donoru blaknes ir t jas vazo-vag s reakcijas,  savuk rt ASN aizkav tas
reakcijas.

Zi ojumi par asins komponentu kvalit ti 2011.gad  bija sakar  ar mikroorganismu augšanu 4 pul tu
un 2 afer zes tromboc tu masu (TM) paraugos daž  ilgum  p c paraugu sagatavošanas:
 2 afer zes un 1 pul to TM blo ja ProSang un neizsniedza stacion riem. Izmekl ja šo 2 afer zes donoru
asinis uz sterilit ti : vienam donoram konstat ja mikroorganismu augšanu, otram uzs jums negat vs. Uzs ja
ar  5 EM, no kur m sagatavoja pul to TM – mikroorganismu augšanu nekonstat ja.

3 pul tas TM tika izsniegtas un p rlietas daž du stacion ru pacientiem, kuriem transf ziju reakcijas
netika konstat tas, par ko sa emta rakstiska un telefoniska inform cija. Tika uzsietas 13 eritroc tu masas,
kuras izmantoja šo TM sagatavošan , no kur m 1 konstat ja mikroorganismu augšanu. Izsauca donoru
asins sterilit tes kontrolei, kuras rezult ts bija negat vs. 3 izplat s EM tika atsauktas, bet 2  EM bija

rlietas bez komplik cij m. Par šiem gad jumiem inform ta ZVA gada kopsavilkum .

23. Att ls
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Zi ošanai par Vigilances jaut jumiem  Valsts asinsdonoru centra, asins sagatavošanas noda u un
asins kabinetu person ls izmanto daž das veidlapas un daž dus komunik cijas ce us.  Iekš jai zi ošanas
sist mai VADC ir izstr tas veidlapas (t.sk. elektronisk s veidlapas). jai zi ošanai (zi ošanai ZVA—

u valsts a ent rai) VADC izmanto 27.12.2005.g. MK noteikumos nr. 1037 tam paredz s veidlapas.
MK noteikumos nr. 1037 nav speci s veidlapas zi ošanai ZVA par donoru nopietn m blakn m, k  ar  nav
zi ošanai par nev lamiem notikumiem Asins kabineta un slimn cas ar transf zij m saist tos procesos
paredz tas veidlapas.   Neraugoties uz veidlapu izv les un pielietošanas probl m, 2010.gad  tom r
aktiviz jas m su zi ošana par nev lamiem notikumiem un blakn m.

Cien jamie kol i! Pied ju Jums iepaz ties ar dažiem statistiskiem datiem un zi ošanai
vigilances jaut jumos izmantojam m veidlap m. (visas veidlapas public s  www.vadc.gov.lv sada
Hemovigilance).

Zi ošana par Vigilances jaut jumiem
Latvijas asins dienest

Nat lija Bolbate Msc.TQM, PhD kand.
VADC kvalit tes un risku vad bas departamenta direktore
Natalija.Bolbate@vadc.gov.lv

23. Att ls

Kop jais zi ojumu skaits (NN un B) 1999.g. - 2011.g.
(VADC, ASN, AK)
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26. Att ls

Vigilances zi ojumu sadal jums pa procesiem p c MK 1037 2011.g.

Izplat šana; 6; 3%

Materi li; 9; 5%

Uzglab šana; 18;
10% Apstr de; 28; 16%

Asins paraugu
test šana; 43; 26%

Pilnasi u
sagatavošana; 26;

15%
Cits; 42; 25%

Vigilances zi ojumu skaits par NN p c VADC klasifikatora (VADC, ASN, AK)

2011.g.

Asins komponentu
izplat šana; 5; 3%Asins komponentu

uzglab šana; 7; 4%

Medic nas ier ces -
iek rtas; 10; 6%

Tehniskas probl mas;
2; 1%

Cits; 7; 4%

Medic nas ier ces -
materi l i ; 38; 22%

Datortehnika; 7; 4%

Dokument cija; 4; 2%

Mar šana,
identifik ci ja; 13; 8%

Asins sagatavošanas
process; 20; 12%

Asins paraugu
izmekl šanas process;

5; 3%

Asins, asins
komponentu

transport šana; 1; 1%

Produkta defekts; 44;
26%

Asins apstr des
process; 2; 1%

Darba vide ; 1; 1%

Darba organiz ci ja; 5;
3%

Asins paraugu
uzglab šana; 1; 1%
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28 Att ls

27. Att ls

Sa emto NN dinamika pa gadiem p c 2009.g. sadal juma
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www.vadc.gov.lv
www.donors.lv

Inform cija donoriem
Zi as par VADC

Budžets

rstniec bas person m

Normat vie akti

Hemovigilance

Metodiskie nor jumi

Medic nas tehnolo ijas

Asins dienesta v rdn ca

Profesion u biedr bas

Asins sagatavošanas noda u (ASN) iev bai:
M-12-02 „Vigilance Asins sagatavošanas noda ”,
M-08-01 „R ba blaknes gad jum  donoram”,
Asins kabinetu (AK) iev bai: M-13-01 „Vigilance
Asins kabinet ”
Nev lamu notikumu dokument šanai ASN un AK
izmato sekojošas MK (27.12.2005.) noteikumu
Nr.1037 9.pielikuma veidlapas:     1) Pazi ojums par
nev lamiem notikumiem - A da a – Steidzamais
zi ojums par nev lamiem notikumiem , 2) B daa –
Nev lama notikuma apstiprin jums 3) Ikgad jais
pazi ojums par nev lamiem notikumiem C da a .
Pacienta blak u dokument šanai AK izmanto
sekojošas MK (27.12.2005.) noteikumu Nr.1037
8.pielikuma veidlapas:1) Pazi ojums par nopietn m
blakn m – A da a – Steidzamais zi ojums par
iesp jam m nopietn m blakn m 2) Pazi ojums par
nopietn m blakn m – C daa – Nopietnas blaknes
apstiprin jums 3) Ikgad jais pazi ojums par
nopietn m blakn m – D daa
Donora blak u dokument šanai ASN izmanto
sekojošas VADC piel gotas veidlapas:1) V-1
„Vieglu blak u uzskaite donoriem” 2) V-2 „Atskaite
par viegl m blakn m donoriem” 3) V-3 „Zi ojums
par nopietnu blakni donoram” (4) V-4 „Ikgad jais
pazi ojums par nopietn m blakn m donoriem”

u blakuspar bu dokument šanai ASN
izmanto MK (06.12.2005.) noteikumu Nr. 919
pielikuma veidlapu:„Zi ojums par z u
blakuspar bu”
Medic nisko ier u negad jumu dokument šanai
ASN un AK izmanto MK (02.08.2005.) noteikumu
Nr. 581 24.pielikuma veidlapu:„Vigilances sist mas
sign lzi ojums par medic nisk s ier ces negad jumu
(lietot ja zi ojums)”

Aizpild t veidlapu, saglab t k  Word vai
Excel failu sav  dator  un nos t uz
vigilance@vadc.gov.lv – Valsts
asinsdonoru centram

CE VEDIS
WWW.VADC.GOV.LV
WWW.DONORS.LV

Publiskie iepirkumi

Publik cijas un statistika

Aktualit tes

VADC Hemovigilances deklar cija

VADC 2011.gada HV p rskats
VADC 2010.gada HV p rskats
VADC 2009.gada HV p rskats
VADC 2008.gada HV p rskats
VADC 2007.gada HV p rskats
VADC 2006.gada HV p rskats

VADC m jas lap WWW.VADC.GOV.LV ( WWW.DONORS.LV) ir gan publik cijas un
metodiskie nor jumi, gan veidlapas, kas paredz tas zi ošanai par nev lamiem

notikumiem un blakn m

http://www.vadc.gov.lv
http://www.donors.lv
mailto:vigilance@vadc.gov.lv
http://WWW.VADC.GOV.LV
http://WWW.DONORS.LV
http://WWW.VADC.GOV.LV
http://WWW.DONORS.LV)
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VADC 2011.gada atskaite par nopietniem
nev lamiem notikumiem

2011.gada pazi ojums tika nos ts ZVA.
Paskaidrojums pie ikgad  zi ojuma par nopietniem nev lamiem  notikumiem, kas tika konstat ti

VADC:
Pamatojums: 27.05.2005.g. MK noteikumos Nr. 1037 pras ba zi ot par nopietn m blakn m un

nopietniem nev lamiem notikumiem, kas ietekm  asins komponentu kvalit ti un drošumu, kompetentai
instit cijai.

11.09.2011.g. Bact/Alert automatiz  mikroorganismu noteikšanas sist ma iedeva pazi ojumu
ProSang inform cijas sist  par mikroorganismu augšanu pul s ( no 4 EM) tromboc tu masas
paraug  p c 111 stund m.TM pamatdeva izsniegta RAKUS P.Stradi a un p rlieta 7.09.2011.bez
komplik cij m. EM deva p070111021188 izsniegta 8.09.2011. RAKUS P.Stradi a un atsaukta. Visas
4 EM uzs tas – rezult ts negat vs.

30.08.2011.g. . Bact/Alert automatiz  mikroorganismu noteikšanas sist ma iedeva pazi ojumu
ProSang inform cijas sist  par mikroorganismu augšanu pul s ( no 4 EM) tromboc tu masas
paraug  p c 116 st.. TM pamatdeva izsniegta Traumatolo ijas un ortop dijas slimn cai un p rlieta
29.08.2011. bez komplik cij m. 2 EM  atsauktas no stacion riem. Visas 4 EM devas nodotas
sterilit tes kontrolei. Rezult ts negat vs.

Dr. risa Gr nfelde
VADC par zi ošanu ZVA vigilances jaut.atb.persona
Irisa.Grinfelde@vadc.gov.lv

Ikgad jais pazi ojums par nev lamiem notikumiem

Zi ot jiest de: Valsts asinsdonoru centrs
Zi ošanas periods: 2011.gads
Kop jais apstr to asi u un asins
komponentu skaits:

34336  asins devas tika sadal tas komponentos;
2143  filtr tas EM devas;
6905  filtr tas TM devas;
577  apstarotas EM devas;
403  apstarotas  TM devas;
585 filtr tas un apstarotas EM devas;
1599 filtr tas un apstarotas TM devas.
Kop : 46548

Nev lams notikums, kas ietekm
asins komponentu kvalit ti un
drošumu, sakar  ar nepiln m

dos posmos

Kop jais
skaits

Produkta
defekts

Apr kojuma
boj jums

Cilv ka
da

Cits,
preciz t

Pilnasi u sagatavošana
Afer zes proced ra
Asins paraugu test šana
Apstr de
Uzglab šana
Izplat šana
Materi li
Cits (preciz t): Atsauktas 3 EM
devas

3 3

13. Tabula
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Izdev js: Valsts asinsdonoru centrs
Kvalit tes un risku vad bas departaments

lpils iela 6, R , LV-1007
lrunis: +371 67471472

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

rpublic jumi tikai ar VADC at auju!
Cit šanas gad jum  atsauce uz LR VM
VADC HV 2011.gada p rskatu  oblig ta.

3. Ja asins sagatavošanas noda ai vai asins
kabinetam  ir  inform cija  par  nev lamu
notikumu, kas ietekm  vai var ietekm t
asins komponentu vai transf zijas
kvalit ti, zi ojumu un apstiprin juma
zi ojumu nepieciešams nos t:

elektroniski uz adresi
vigilance@vadc.gov.lv vai

[Priekšroc bas: iesp ja vienu reizi aizpild t
veidlapu ar standarta inform ciju,
operat  zi ojuma nos šana un
elektronisk  dokument šana, iesp ja
nos t zi ojumu VADC]

nos t aizpild tu veidlapu ar kurjeru
vai pa pastu ar noradi „VADC
Vigilance” vai nos t zi ojumu pa
telefaksu. Telefaksa numurs:
67408881.

Asins sagatavošana noda as vai asins
kabineta atbild  persona var nos t
zi ojumu Valsts asinsdonoru centram
par jebkuru nev lamu  notikumu  vai
donora/ recipienta blakni.
Steidzamajam zi ojumam par nopietn m
blakn m j t nos tam pirmk rt
konkr s devas sagatavot jam.

 ZI OT VADC?

1. Ja p c asins komponenta p rliešanas
recipientam ir blakne, kas rada šaubas
par asins komponenta kvalit ti un ir
nepieciešam ba aiztur t citus no š
donora sagatavotos asins komponentus,
steidzami zi o:

pa  telefaksu  VADC  Asins
pagatavojumu kr jumu noda ai
(Eksped cijai); telefaksa Nr.:67471473.
un/vai

telefonogrammas veid  : 67471473.
2. Ja asins kabinetam ir inform cija par
nopietnu  blakni,  zi ojumu  un  ap-
stiprin juma zi ojumu nepieciešams
nos t:

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

[Priekšroc bas: iesp ja vienu reizi aizpild t
veidlapu ar standarta inform ciju,
operat  zi ojuma nos šana un
elektronisk  dokument šana, iesp ja
nos t zi ojumu VADC]

nos t aizpild tu veidlapu ar kurjeru
vai pa pastu ar noradi „VADC
Vigilance” vai  nos t zi ojumu pa
telefaksu. Telefaksa numurs:
67408881.

Asins sagatavošanas noda u un Asins
kabinetu UZMAN BAI:
Veidlapu aizpild šan , c lo u anal
Jums pal dz s :
Dr. Dace Mikl va – VADC eksperts
t.: 67408876 Dace.Miklava@vadc.gov.lv
un  Dr. Irisa Gr nfelde
Irisa.Grinfelde@vadc.gov.lv – VADC par
zi ošanu Z u valsts a ent rai
Hemovigilances jaut jumos atbild
persona

Kontaktinform cija

WWW.VADC.GOV.LV

Att li  no: VADC arh va; http://www.google.lv/imgres?
q=asins&start=145&um=1&hl=lv&biw=1280&bih=823&tbm=isch&tbnid=04iutzBsujX2ZM:&imgrefurl=http://
asinsdonors.blogspot.com/2010/10/dzelzs-kokteiliti-
ludzu.html&docid=V9a2GvNHBlAV2M&imgurl=http://2.bp.blogspot.com/_e7PyPqoT82A/TLv3MkdKM2I/
AAAAAAAAADU/h3WMSmlwyuo/s1600/sirds-
stienis.jpg&w=341&h=352&ei=jO2oT6XJO4fU4QS_3u3XAg&zoom=1&iact=rc&dur=172&sig=105234877998141
215933&page=6&tbnh=149&tbnw=148&ndsp=30&ved=1t:429,r:54,s:145,i:195&tx=60&ty=73;
http://www.google.lv/imgres?
q=asins+laboratorija&start=221&um=1&hl=lv&biw=1280&bih=823&tbm=isch&tbnid=BaFtayRWW2oW9M:&img
refurl=http://www.doctus.lv/nozares/imunologija&docid=fNm1htLXEKUKLM&imgurl=http://www.doctus.lv/
upload/image_file/name/2011_11/3600/asins_tests-medium_large.jpg%
253F1320672819&w=325&h=155&ei=Au6oT920F8jb4QTwh-
iHCQ&zoom=1&iact=rc&dur=125&sig=105234877998141215933&page=9&tbnh=93&tbnw=195&ndsp=28&ved=
1t:429,r:25,s:221,i:125&tx=122&ty=32

Sa sin jumi:

HV – Hemovigilance;
FV—Farmakovigilance
MI—medic nas ier ce;
VADC – Valsts asinsdonoru centrs;
LF– Latgales fili le
ASN – asins sagatavošanas noda a;
AK – asins kabinets;
ZVA - kompetent  instit cija: Z u valsts a ent ra;
NN- nev lams notikums;
NNN – nopietns nev lams notikums;
B – blakne (donoram vai recipientam);
NB – nopietna blakne;
IS – inform cijas sist ma Prosang;
EM– eritroc tu masa
TM– tromboc tu masa
SSP– asins plazma
ASD,DAD,E,LF,ID,BVD,HLN,KL,DKD — VADC str-bu kodi (sk.
www.vadc.gov.lv)
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