Donoru asins imiinhematologiska izmekléSana

P

Izversts medicinas tehnologijas metodes apraksts

Vispareja informacija.

Tehnolodija nosaka asins donoru iminhematologiskas izmeklgSanas kartibu Latvija. Donoru
imiinhematologiskaja izmekléSana atlauts izmantot tikai Latvijas Republikas normativajos dokumentos
noteiktaja kartiba redistrétus reagentus, apstiprinatas tehnolodijas un parbauditas medicinas ierices.

1. Asins paraugi.

Imiinhematologiskai izmekléSanai izmanto asins paraugus, kas nonemti vakuumstobrinos ar
EDTA.

Pirmreiz€jam donoram un donoram 2. donacijas reiz€ nonem 2 asins paraugus, atkartotam
donoram- 1 asins paraugu.

Asins paraugus markeé atbilstosi noteiktam prasibam, mark&jums satur svitrkodu, vizuali
nolasamu identifikacijas numuru,sagatavosanas vietas un datuma noradi, ABO asins grupas un
Rh(D) piederibas noradi.

Asins paraugus transport€ izotermiska tara, vertikala stavokli.

Asins paraugu atbilstibu vizuali novérté pirms izmekléSanas:

-paraugu, kuram iztrikst mark&jums, tas nesatur vajadzigo informaciju, vai ir kludains,
neizmeklg;

-paraugus, kas ir hemolizéti, hilozi, satur receklus vai ar nepietiekosu asins daudzumu,
neizmekle.

Asins paraugus izmekI€ ne velak ka 72 stundas péc nonemsanas.

Asins paraugus izmeklé +18°C lidz +25°C temperatura.

Asins paraugus uzglaba +2°C lidz +8 °C temperatiira 5 dienas péc izmeklésanas.

2. Reagenti.

Izmanto reagentus, kas atbilst Eiropas Komisijas Direktivas 98/79/EK par medicinas iericém, ko
lieto /n vitro diagnostika, prasibam.

Readentu uzskaites sistema nodrosina: readentu razotaja, sanemsanas datuma, sérijas
numura, lietoSanas termina, daudzuma, atlikuma dokumentg&sanu.

Sanemot reagentus, novérté sitijuma un readentu atbilstibu.

Jarazotaja paredzétaja reagentu izmantoSana ievies izmainas, izmekl€Sanas procediiru
validé.

Jabit readentu razotaja liecibam par reagenta atbilstibu kvalitates prasibam.

Antivielas saturoSiem reagentiem jabdt zinam par to specifitati un reaktivitati.

Readentus uzglaba un izmanto, ievérojot razotaja instrukcijas. Kur noteikts, pielieto
kontrolreagentus.

Katru diemu pirms darba, ka ari uzsakot jaunu izmekl&jumu sériju, izdara iekartu, reagentu un
metozu ieksgjas kvalitates kontroles testus un dokumenté iegtos rezultatus.

NodroSina izmantoto reagentu izsekojamibu.

3. Iekartas.

Iekartas péc instalacijas un pirms lietoSanas uzsaksanas verificg, parliecinas par to sp&ju
sasniegt nepiecieSamo izpildijumu.

Iekartas lieto, parbauda, kalibrg, veic to apkopi un higiénisko dezinfekciju saskana ar razotaja
instrukcijam.

Jebkuras novirzes iekartu izmanto$ana no razotaja instrukcijam validé.

Par iekartu uztur protokolus, kas ietver: iekartas identifikaciju, razotaja nosaukumu, iekartas
modeli, sérijas numuru, piegadataja kontaktinformaciju, lietoSanas instrukciju, zinas par
iekartas sanemsanas un lietoSanas uzsaksanas datumu, atrasanas vietu, validaciju, apkopju,
parbauzu un kalibréSanu planus un zinas par to izpildi, zinas par iekartas bojajumiem un
remontiem.

Ar iekartam strada apmacits un pilnvarots personals.

Uztur liecibas par personala apmacibu.



4. Izmeklésanas procediras.

Izmekl&Sana izmanto valsti apstiprinatas, validétas laboratoriskas izmekléSanas procediras.
Izmekl&Sanas procediiras pirms to ievieSanas ikdienas lietoSana verificg, apstiprinot, ka
izmeklésanas proceddrai izvirzitas prasibas ir izpilditas.

Laboratorija validé nestandarta izmekléSanas proceddiras, laboratorija izstradatas izmekléSanas
procediras vai validétas izmeklésanas procediras, kas ir modificétas.

IzmekléSanas procediru apraksti ir dokumentéti.

IzmekléSanas procediiru apraksti ietver izmekléSanas rezultatu pierakstu.

IzmekléSanas procediiras periodiski parskata.

Izpildé stingri ievéro dokumenté&tus izmekléSanas procediiru aprakstus.

Ar izmeklésanas proceddram strada apmacits un pilnvarots personals.

Uztur liecibas par personala apmacibu.

5. Rezultatu protokolésana un zinosana.

Manuala izmekl&sana iegiitos rezultatus protokolé un manuali ievada vienota donoru datu
informacijas sistéma, kura ievaditos rezultatus automatiski verificé- salidzina ar iepriekS&jiem
rezultatiem.

Automatizéta izmekléSana iegitos rezultatus vizuali verificgé pirms protokola izdrukasanas,
parvada vienota donoru datu informacijas sistéma, kura parvaditos rezultatus automatiski
verificé - salidzina ar iepriekS&jiem rezultatiem.

Donoru datu informacijas sistéma verificé katra atseviska parametra parvadi. Rezultatu
nesakritibas gadijuma rikojas atbilstosi noteiktam prasibam. Ricibu dokumente.

Rezultatus verificeé apmacits un pilnvarots personals.

Izmekl€Sanas rezultatu protokols atspogulo katras dienas un katra izmeklgjuma rezultatus.
IzmekléSanas rezultatu protokolus arhivé un uzglaba noteiktu laiku atbilstosi prasibam.
Izmekl€Sanas rezultatus saglaba vienotaja donoru datu informacijas sistéma atbilstosi
prasibam.

Rezultatu parskats ir asins komponenta etikete. Uz eritrocitu masas etiketes norada ABO asins
grupu, Rh(D) piederibu, Rh-Kell fenotipu, fenotipu citas kliniski svarigas antigénu sistémas. Uz
trombocitu masas etiketes norada ABO asins grupu un Rh(D) piederibu, uz plazmas-ABQ asins
grupu. . un paaugstinata aglutininu titra gadijuma - ,Parliet tikai O grupas pacientam.”

6. Izmekleto asins komponentu izsniegsana.

Standartprocediira nodrosina, ka asins komponentus nevar izplatit pirms visi nepiecieSamie
laboratorijas rezultati sanemti, dokumentéti un apstiprinati.
Rezultatu sanemsanai, dokument&sanai un apstiprinasanai izmanto validétu sistému.

7. Laboratorijas izmekleéjumu kategorijas.

Laboratorijas izmekl&jumus dala sekojosas kategorijas:

Obligatie izmekl&jumi- nepiecieSami, lai asins komponentus varétu izplatit. Rezultatus norada
uz asins komponenta etiketes. Tie ietver asins grupu ABO sistéma, Rh(D) piederibu, Rh-Kell
fenotipu, antieritrocitaro antivielu skrininga rezultatu.

PapildizmekIgjumi- veic ipasos gadijumos, lai palielinatu transfiizijas droSibu atseviskam
pacientu kategorijam, bet nav nepiecieSami visam donacijam vai komponentiem. Tie ietver:
antieritrocitaro antivielu identifikaciju, augsta titra anti-A un anti-B aglutininu skriningu,
papildus fenotip&sanu.

8. Obligatie imiinhematologiskie izmekléjumi.

Obligatos imiinhematologiskos izmekl&jumus venozajos asins paraugos veic, izmantojot automatizétas
sistémas, iznémuma gadijumos- manuali. Jebkuras novirzes no normas izmeklé manuali.

8.1. ABO asins grupas noteiksana.
8.1.1. Pirmreizéjam donoram ABO asins grupu nosaka:

a)

pirmo reizi kapilaraja asins parauga pirms donacijas ar tieSo reakciju, plaknes metodi,
izmantojot anti-A un anti-B monoklonalos reagentus.

b) otru reizi venozaja asins parauga ar dubultreakciju, ar mikroplasu, plaknes vai gelkarsu

metodi. TieSaja reakcija izmanto anti-A un anti-B monoklonalos reagentus, apgrieztaja reakcija



A; un B standarteritrocitus. Ja donoru izmekléSana izmantotais anti-A monoklonalais reagents
nenosaka Ax kategoriju, papildus izmanto anti-A,B monoklonalo reagentu.

8.1.2. Otras donacijas reizé ABO asins grupu nosaka tikai venozaja asins parauga tapat ka
pirmreiz€jam donoram, sk. punkta 8.1.1.b)

8.1.3. Regularam donoram ABO asins grupu nosaka venozaja asins parauga, ar tieso reakciju,
mikroplasu, plaknes vai gelkarSu metodi, izmantojot anti-A un anti-B monoklonalos
reagentus.

e ABO asins grupu nosaka un dokumenté katra donacijas reize.

e Katras donacijas reizé ievaditos/parvaditos ABO noteikSanas rezultatus vienota donoru datu

informacijas sistéma automatiski salidzina ar primari noteikto ABO rezultatu pirmreiz€jam
donoram vai ieprieks apstiprinato ABO rezultatu atkartotam (regularam) donoram.

8.2. ABO asins grupas noteikSanas kvalitates kontrole.
¢ Izmanto kvalitates kontroles procediiru, ko iesaka reagentu un iekartas raZotajs.
e Veicot kvalitates kontroles testus, anti-A un anti-B (un anti-A,B, ja izmanto) readentiem
jauzrada atbilstoSi rezultati 0, A; un B standarteritrocitiem, standarteritrocitiem jauzrada
atbilstosi rezultati ar anti-A un anti-B (un anti-A,B, ja izmanto) readentiem.

8.3. Rh(D) — piederibas noteiksana.
8.3.1. Pirmreizé&jam donoram Rh(D) - piederibu nosaka:
a) pirmo reizi kapilaraja asins parauga pirms donacijas, ar plaknes metodi, izmantojot viena klona
anti-D (VI-) IgM monoklonalo reagentu.
b) otru reizi venozaja asins parauga, izmantojot divus atskiriga klona anti- D IgM reagentus un
kontrolreadentu ar mikroplasu, plaknes vai gelkarsu metodi.

¢ Ja abi anti-D readenti uzrada skaidri pozitivu reakciju, donoru trakté ka Rh(D) pozitivu.

e Ja abi anti-D readenti uzrada skaidri negativu reakciju, vai rezultats ir Saubigs, vai reakcijas
rezultats ar diviem anti-D readentiem nesakrit, asins paraugu izmeklé ar anti-D IgG readentu
netieSaja antiglobulina testa, ar gelkarSu metodi, ar kuru iesp&jams atklat visus D" un
parcialos D variantus.

e Ja Rh(D) izmekléSanas rezultats ar anti-D IgG reagentu netieSaja antiglobulina testa, ar
gelkarsu metodi ir negativs, donoru trakté ka Rh(D) negativu, ja pozitivs, veic tieSo
antiglobulina testu. Ja tiesais antiglobulina tests ir negativs, donoru trakté ka Rh(D) pozitivu, ja
tests ir pozitivs, asins devu neizmanto komponentu sagatavosanai.

8.3.2. Otras donacijas laika Rh(D) - piederibu nosaka venozaja asins parauga tapat ka
pirmreiz&€jam donoram, sk. punkta 8.3.1.b)

8.3.3. Regularam donoram Rh(D)-piederibu nosaka venozaja asins parauga, izmantojot viena klona
anti-D IgM readentu un kontrolreagentu ar mikroplasu, plaknes vai gelkarSu metodi.

e Rh(D)- piederibu nosaka un dokumenté katra donacijas reize.

e Katras donacijas reizé ievaditos/parvaditos Rh(D) noteikSanas rezultatus vienota donoru datu
informacijas sistéma automatiski salidzina ar primari noteikto Rh(D) rezultatu pirmreiz&€am
donoram vai ieprieks apstiprinato rezultatu regularam donoram.

¢ Ja Rh(D) noteikSanas rezultats ir negativs, bet iepriekS€jas donacijas reizés apstiprinatais
rezultats —pozitivs, pilnvarota persona veic labojumus datu baze.

8.4. Rh(D) piederibas noteikSanas kvalitates kontrole.
e Izmanto kvalitates kontroles procediiru, ko iesaka readentu un iekartas rezotajs.
e Veicot kvalitates kontroles testus katra izmekl&jumu sérija anti-D readentam jauzrada pozitivs
rezultats ar DCe/dce (R1r) eritrocitiem un negativs ar dCe/dce (r 'r) vai dce/dce (rr)
eritrocitiem.

8.5. Fenotipizacija RH un Kell sistemas.

e  Fenotipizaciju RH un Kell sistémas ( C,c,E,e,K antigénu noteiksana ) veic un dokumenté divu
secig u donacij u reizés.

e Venozo asins paraugu izmeklg, izmantojot attiecigas specifitates monoklonalus reagentus ar
mikroplasu, plaknes vai gelkarSu metodi.

e  Atkartota donacijas reizé ievaditos/parvaditos Rh-Kell noteikSanas rezultatus vienota donoru
datu informacijas sistéma automatiski salidzina ar ieprieks&jo Rh- Kell rezultatu.

e Identisku rezultatu gadijuma Rh-Kell fenotipu atkartoti nenosaka.

o Jareakcijas trakt€jums divas donacijas reizés nesakrit, Rh-Kell fenotipéSanu atkarto.

8.6. Fenotipizacijas RH un Kell sistemas kvalitates kontrole.
¢ Izmanto kvalitates kontroles procediiru, ko iesaka reagentu un iekartas rezotajs.



e Katra izmeklgjumu sérija readentiem jauzrada sekojosi rezultati:

Reagents Kontroleritrociti

Pozitivs rezultats Negativs rezultats
anti-C DCe/dce (R1r) dce/dce (rr) vai DcE/dce (R2r)
anti-E DcE/dce (R2r) vai dcE/dce ( r"r) | dce/dce (rr) vai Dce/dce (R1r
anti-c Dce/dce (R1r) vai dCe/dce (r'r) | DCe/DCe (R1R1)
anti-e DcE/dce (R2r) vai dcE/dce (r"r) | DcE/DcE (R2R2)
anti-K K+k+ K-k+

8.7. Antieritrocitaro antivielu skrinings.

e Antieritrocitaro antivielu skriningu veic un dokumenté pirmaja donacijas reizé un péc tam-
vienu reizi divos gados, vai ja perioda péc pedejas donacijas bijusi transfizija vai gritnieciba.

e Izmekleé venozo asins paraugu, izmantojot netieSo antiglobulina testu.

e Skriningeritrociti var bat: eritrociti no vismaz divam atseviskam donacijam vai eritrocitu puls
no ne vairak ka divam atseviskam donacijam.

e  Skriningeritrocitiem jasatur vismaz sadi antigéni: D,C,c,E,e, K k,Fya,Fyb,Jka,Jkb,S,s un M.

e Ja antieritrocitaro antivielu skrininga rezultats ir pozitivs, veic antivielu identifikaciju, asins devu
neizmanto komponentu sagatavosanai.

8.8. Antieritrocitaro antivielu skrininga kvalitates kontrole.
e Izmanto kvalitates kontroles procediiru, ko iesaka readentu un iekartas rezotajs.
e Katra izmeklgjumu sérija pozitivai kontrolei izmanto kontrolreagentu anti-D IgG , kas satur
antivielas 0,5 IU/ml vai zemak un negativai kontrolei- reagentu, kas antivielas nesatur.

9. Imianhematologiskie papildizmeklejumi.

9.1. Antieritrocitaro antivielu identifikacija.
e Antieritrocitaro antivielu identifikaciju veic un dokumenté visiem paraugiem, kuriem
antieritrocitaro antivielu skrinings uzrada pozitivu rezultatu.
e Donoram, kuram identificétas antieritrocitaras antivielas, izsniedz sensibilizEtas personas asins
pasi.

9.2. Augsta titra Anti-A un anti-B aglutininu skrinings 0 grupas donoriem.

e 0 grupas eritrocitu masa, trombocitu masa un svaigi saldéta plazma, kas satur anti-A un anti-B
aglutininus augsta titra, var izsaukt hemolitisku transfuziju reakciju, ja tos parlej citas asins
grupas recipientam.

e HTR visbiezak iesp&jama, ja:

- anti-A, anti-B un/vai anti-A,B titrs asins komponenta ir augsts;
- parlietais asins komponents satur lielu plazmas daudzumu;
- recipientam ir mazs asins tilpums.

e Augsta titra aglutininu skriningu veic un dokumenté visiem 0 grupas donoriem katra donacijas
reize.

e Augsta titra aglutininu skriningu veic ar fiziologiska Skiduma aglutinacijas metodi atskaidijuma,
kas nodrosina negativu reakciju pie aglutininu titra 128 vai ekvivalentu titru, izmantojot citu
metodi.

e Aglutinina titrs 256 un augstaks uzskatams par paaugstinatu.

e Asins komponentus ar paaugstinatu aglutininu titru marké ar uzlimi ,parliet tikai 0 grupas
donoriem” un citu asins grupu donoriem parlieSanai neizmanto.

e Asins komponentu ar paaugstinatu aglutininu titru izslégSana no parlieSanas citu grupu
donoriem samazina hemolitisku transfiiziju risku, tomér pilniba to nenovers.

9.3. Papildus fenotipésana.
e  Fenotipizaciju citas kliniski nozimigas antigénu sistémas (ne RH un Kell sistémas) veic un
dokumenté divu donaciju reizes.
e Izmeklé venozo asins paraugu, izmantojot gelkarsu, stobrinu vai plaknes metodi.




Atkartota donacijas reizé ievaditos /parvaditos citu sistému antigénu noteikSanas rezultatus
vienota donoru datu informacijas sistéma automatiski salidzina ar iepriekS€jo rezultatu.
Identisku rezultatu gadijuma fenotipizaciju atkartoti neveic.

Ja reakcijas trakt&jums divas fenotipizacijas reizés nesakrit, fenotipeSanu atkarto.
Kvalitates kontrolei katra izmekl€jumu sérija ka pozitivo kontroli izmanto heterozigotus
antigénpozitivus eritrocitus un ka negativo kontroli- antigénnegativus eritrocitus.

10. Riciba pozitiva direkta antiglobulina testa gadijuma.

Direkto antiglobulina testu veic, ja:

- konstaté pozitivu antieritrocitaro antivielu skrininga rezultatu;

- veicot ABO vai Rh(D) noteikSanu vai fenotipizésanu, atklaj novirzes no normas,;

- veicot asins saderibas izmekl€jumus, konkréta asins deva nesader recipientam, kuram nav
antivielu pret donora eritrocitarajiem antigéniem.

Ja direktais antiglobulina tests pozitivs, eritrocitu masu neizmanto parlieSanai, par&jos asins
komponentus, kas nesatur eritrocitus, izmanto transfuzijai.

Donorus, kuriem konstaté pozitivu direkto antiglobulina testu, atraida uz 6 ménesiem; P&c DAT
atkartoSanas negativa rezultata gadijuma atlauj atkartotu donaciju, pozitiva rezultata gadijuma
donoram nosaka pastavigu atteikumu.

11. Automatizeta izmeklesana.

Automatizéta sistéma nodroSina vismaz: paraugu identifikaciju, parauga un rezultatu
izsekojamibu, elektronisku rezultatu parvadi.

Ir dokumentéta procediira ricibai nestandarta situacijas automatizétas izmekléSanas sistémas
bojajuma gadijumos.

Ir dokumentéta procediira darbam ar automatizétam izmekléSanas sistémam.

Ir pieejamas aktualas programmaturas un dokumentu versijas.

12. Manuala izmeklesana.

Veéres:

1)
2)
3)

4)

6)

7)
8)

Manualu izmekléSanu izmanto gadijumos, kad automatizétu izmeklgjumu rezultatos konstate
novirzes no normas, rezultatu precizésanai, vai automatizéti izmekI&umi nav pieejami.
Manualos izmekl&jumus un to kvalitates kontroli veic saskana ar razotaja instrukcijam un
proceduru aprakstiem.

Izmekl&Sanas rezultatus dokumente.

Izmanto droSu un validétu rezultatu ievadi donoru datu informacijas sistéma. Pirms un péc
rezultatu ievades veic to verifikaciju.

Guidelines for blood Transfusion Services (Red Book), 8 th edition (2013)

Medicinas laboratorijas. Kvalitates un kompetences prasibas (ISO 15189: 2012)
~Rokasgramata asins, asins komponentu sagatavosanai, kvalitates nodrosinasanai un
pielietosanai ” (VADC; 2011)

~Immunohematology screening for donors- EBA survey (2010)

Titers of ABO antibodies in group 0 blood donors (Revista Brasileira de Hematologia e
Hemoterapia; 2011)

Haemolisin test for screening of immune ABO antibodies (Asian Journal of Transfusion Science;
Vol.2 Issue 1, p.37, 2008)

High titre anti-A/B Testing of donors within the National Blood Service (2002)
27.12.2005. MK noteikumi Nr.1037 "Noteikumi par cilvéka asinu un asins komponentu
savaksanas, testéSanas, apstrades, uzglabasanas un izplatiSanas kvalitates un drosibas
standartiem
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