Izversts mediciniskas tehnologijas metodes apraksts

Donoru asins imiinhematologiska izmekléSana

Vispareja informacija

Tehnologija nosaka asins donoru imiinhematologiskas izmekl&sanas kartibu Latvija.

Laboratorija jabut ieviestai kvalitates sist€mai, nodrosinot, ka visi procesi ir ieklauti atbilstoSos
standarta procediiru aprakstos.

Visam

donacijam, asins paraugiem un komponentiem no viena donora jabiit mark&tiem ar

identisku svitru kodu.

1. Riciba ar asins paraugiem
Pareiza paraugu nemsSana un mark&ana ir darbibas, kam japievér§ vislielakd uzmaniba.

Laboratorija jabut procediiram biitisko datu registréSanai par paraugiem, neatkarigi no ta, vai to
paraugu nems$anu Tsteno laboratorija vai klients. Laboratorija jabiit procediram paraugu drosai
transportéSanai, sanemsanai, identific€Sanai, apstradei, uzglabasanai, iznicinaSanai.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.
1.5.

1.6.
1.7.
1.8.

Imtinhematologiskai izmekl€Sanai izmanto asins paraugus, kas nopemti stobrinos ar
EDTA.

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

Asins paraugus mark@ atbilstosi noteiktam prasibam, mark&ums 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 noveért€ pirms izmekl€Sanas. Neizmekle paraugus-

1.5.1. bez mark&uma;

1.5.2. ja mark@ums nesatur vajadzigo informaciju vai ir kludains;

1.5.3. ar hemolizes vai hilozes pazimém un recekliem;

1.5.4. ar nepietieckosu asins daudzumu;

1.5.5. bez antikoagulanta EDTA.

Asins paraugus izmekl€ ne vélak ka 72 stundas péc nonemsSanas.

Asins paraugus uzglaba +2°C Iidz +8 °C temperatiira 5 dienas péc izmekl&Sanas.

Utilize iestade noteikta kartiba.

2. Reagenti

2.1.
2.2.

2.3.
2.4.

2.5.
2.6.
2.7.
2.8.
2.9.

2.1

Izmanto CE mark&tus reagentus.

Reagentu uzskaites sistéma nodro$ina: reagentu razotdja, sanemsanas datuma, s€rijas
numura, lietoSanas termina, daudzuma, atlikuma dokumentesanu.

Sanemot reagentus, noverté stijuma un reagentu atbilstibu.

Ja razotaja paredzEtaja reagentu izmantoSana ievie§ izmainas, izmekleSanas procediiru
valide.

Jabiit reagentu razotaja liecibam par reagenta atbilstibu kvalitates prasibam.

Jabiit zinam par antivielas saturo$o reagentu specifitati un reaktivitati.

Reagentus uzglaba un izmanto, ievérojot razotaja instrukcijas.

Kur noteikts, pielieto kontrolreagentus un references materialus.

Katru dienu pirms darba, ka arT uzsakot jaunu izmekl&jumu sériju, izdara iekartu, reagentu
un metozu iek$gjas kvalitates kontroles testus un dokument€ iegiitos rezultatus.
0. Nodrosina izmantoto reagentu izsekojamibu.

3. Mediciniskas iekartas

DOKUMENTS PARAKSTITS AR DROSU ELEKTRONISKO PARAKSTU UN SATUR LAIKA

ZIMOGU



3.1.

3.2.

3.3.
3.4.

3.5.
3.6.

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

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

Jebkuras novirzes iekartu izmantosana no razotaja instrukcijam valide.

Par iekartu uztur protokolus, kas ietver: iekartas identifikaciju, razotaja nosaukumu,
iekartas modeli, s€rijas numuru, piegadataja kontaktinformaciju, lietoSanas instrukciju,
zinas par iekartas sapemsSanas un lietoSanas uzsakSanas datumu, atraSanas vietu,
validaciju, apkopju, parbauzu un kalibréSanu planus un zigas par to izpildi, zinas par
iekartas bojajumiem un remontiem.

Ar iekartam strada apmacits un pilnvarots personals.

Uztur liecibas par personala apmacibu.

4. IzmekleSanas procediiras

4.1.
4.2.

4.3.

4.4.
4.5.
4.6.
4.7.
4.8.
4.9.

Izmeklesana izmanto apstiprinatas, validétas laboratoriskas izmekleSanas procediiras.
Izmeklg$anas procediiras pirms to ievieSanas ikdienas lietoSana verificg, apstiprinot, ka
izmekl€Sanas procediirai izvirzitas prasibas ir izpilditas.

Laboratorija validé nestandarta izmekleSanas procediiras, laboratorija izstradatas
izmekl€Sanas procediiras vai validétas izmeklesanas procediiras, kas ir modificétas.
Izmekl@Sanas procedtiru apraksti ir dokumenteti.

Izmeklesanas procediiru apraksti ietver izmekl€Sanas rezultatu pierakstu.

Izmekl&Sanas procediiras periodiski parskata.

Izpilde stingri ievéro dokument€tus izmekléSanas procediiru aprakstus.

Ar izmekl€8anas procediiram strada apmacits un pilnvarots personals.

Uztur liecibas par personala apmacibu.

5. Rezultatu protokoléSana un pazinosana

5.1.

5.2.

5.3.
5.4.
5.5.
5.6.
5.7.

5.8.

5.9.

Manuala izmeklesana iegiitos rezultatus protokoleé un manuali ievada vienota donoru datu
informacijas sistéma, kura ievaditos rezultatus automatiski verifice- salidzina ar
ieprieks€jiem rezultatiem.

Automatizéta izmekléSana iegiitos rezultatus vizuali verifice pirms protokola
izdrukaSanas, parvada vienota donoru datu informacijas sistéma, kura parvaditos
rezultatus automatiski verifice - salidzina ar ieprieks€jiem rezultatiem.

Donoru datu informacijas sistéma verificé katra atseviska parametra parvadi. Rezultatu
nesakritibas gadijuma rikojas atbilstosi noteiktam prasibam. Ricibu dokumente.
Rezultatus verificg un pazino apmacits un pilnvarots personals.

Izmeklesanas rezultatu protokols atspogulo katras dienas un katra izmekl&juma rezultatus.
Izmekl&Sanas rezultatu protokolus arhivé un uzglaba noteiktu laiku atbilsto$i prasibam.
Izmeklesanas 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
sisttmas. Uz trombocitu masas etiketes norada ABO asins grupu un Rh(D) piederibu, uz
plazmas-ABO asins grupu. Paaugstinata aglutininu titra gadijuma - ,,Parliet tikai O grupas
pacientam.”

Vienota donoru datu informacijas sistéma pielauj asins komponentu finala etiketes
drukasanu tikai péc rezultatu verifikacijas.

6. Izmekleto asins komponentu izsnieg§ana

6.1.

6.2.

6.3.

Standartprocediira nodroSina, ka asins komponentus nevar izplatit, pirms visi
nepiecieSamie laboratorijas rezultati sanemti, dokument&ti un apstiprinati.

Rezultatu sanemsSanai, dokument€$anai un apstiprinaSanai izmanto validétu informacijas
sisteému.

Izsekojamibu nodroSina unikals identifikacijas kods (donoram, asins paraugiem,
komponentiem), kurs§ piesaistams donoram, lai biitu iesp&ja izsekot visam no viena donora



sagatavotam un parlietam komponentu devam. Vienota mark&Sanas un identifikacijas
kartiba izveidota saskana ar Starptautiskas transfuziologu asociacijas noteikumiem.

6.4. Sistemas traucgjumu gadijuma nodroSina manualu ricibu atbilstosi standarta procediras
aprakstam.

7. Donoru laboratorisko izmekléjumu kategorijas

7.1. Laboratorijas izmekl€jumus dala sekojosas kategorijas:

7.2. 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.

7.3. Papildizmekl€jumi - veic, lai palielinatu transfuzijas 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 iminhematologiskie izmekléjumi
Obligatos imitnhematologiskos izmekl€jumus venozajos asins paraugos veic, izmantojot
automatiz€tas sist€mas, iznémuma gadijumos - manuali. Jebkuras novirzes no normas izmekle
manuali.
8.1. ABO asins grupas noteikSana.
8.1.1.Pirmreiz&jam donoram ABO asins grupu nosaka divas reizes:
8.1.1.1.pirmo reizi - pirms donacijas kapilaraja asins parauga, ar tieSo reakciju, plaknes metodi,
izmantojot anti-A un anti-B monoklonalos reagentus.
8.1.1.2.otro reizi venozaja asins parauga ar dubultreakciju (tiesa un apgriezta reakcija). TieSaja
reakcija izmanto anti-A , anti-B un anti-AB monoklonalos reagentus, apgrieztaja reakcija A; un B
standarteritrocitus.
8.1.2.Regularam donoram ABO asins grupu nosaka un dokumentg katra donacijas reizé venozaja
asins parauga tikai ar tieSo reakciju, izmantojot anti-A un anti-B monoklonalos reagentus.
8.1.2.1.Katras donacijas reizé ievaditos/parvaditos ABO noteikSanas rezultatus vienota donoru
datu informacijas sistéma automatiski salidzina ar primari noteikto ABO rezultatu pirmreiz&jam
donoram
8.2. ABO asins grupas noteikSanas kvalitates kontrole.
- Izmanto kvalitates kontroles procediiru, ko iesaka reagentu un iekartas razotajs.
- Veicot kvalitates kontroles testus, anti-A, anti-B un anti-A,B reagentiem jauzrada atbilstosi
rezultati ar 0, A; un B standarteritrocitiem.
8.3. Rh(D) — piederibas noteiksana.
8.3.1. Pirmreiz&jam donoram Rh(D) - piederibu nosaka divas reizes:
8.3.1.1.pirmo reizi pirms donacijas kapilaraja asins parauga ar plaknes metodi, izmantojot viena
klona anti-D (V1-) IgM monoklonalo reagentu.
8.3.1.2.0tro reizi péc donacijas venozaja asins parauga, izmantojot divus atskirigu klonu anti - D
IgM reagentus.
8.3.1.3.Rezultatu trakt&jums:
- Ja abi anti-D reagenti uzrada skaidri pozitivu reakciju, donoru trakté ka Rh(D) pozitivu.
- Ja abi anti-D reagenti uzrada skaidri negativu reakciju, vai rezultats ir Saubigs, vai
reakcijas rezultats ar diviem anti-D reagentiem nesakrit, asins paraugu izmeklé ar anti-D
IgG reagentu netieSaja antiglobulina testa, ar gelkarSu metodi, ar kuru iesp&jams atklat
visus D" un parcialos D variantus[6]:
- Ja Rh(D) izmekl&Sanas rezultats ar anti-D IgG reagentu netie$aja antiglobulina testa
negativs, donoru trakté ka Rh(D) negativu.
- Ja Rh(D) izmekl&$anas rezultats ar anti-D IgG reagentu netieSaja antiglobulina testa ir
pozitivs, veic tieSo antiglobulina testu(DAT).
- Ja DAT ir negativs, donoru trakté ka Rh(D) pozitivu, pilnvarota persona veic labojumus
datu baze.
- Ja DAT tests ir pozitivs, datu baz€ neievada informaciju par rézus piederibu, asins devu
neizmanto komponentu sagatavosanai.
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8.3.2. Regularam donoram Rh(D)-piederibu nosaka katra donacijas reizé venozaja asins parauga,
izmantojot viena klona anti-D IgM reagentu un kontrolreagentu.

8.3.3.Katras donacijas reiz€ ievaditos/parvaditos Rh(D) noteikSanas rezultatus vienota donoru datu
informacijas sistéma automatiski salidzina ar primari noteikto Rh(D) rezultatu.

8.4.Rh(D) piederibas noteikSanas kvalitates kontrole.

8.4.1.1zmanto kvalitates kontroles procediiru, ko iesaka reagentu un iekartas razotajs.

8.4.2.Veicot kvalitates kontroles testu, katra izmekl&jumu sérija anti-D reagentam jauzrada
pozitivs rezultats ar DCe/dce (Rlr)eritrocitiem un negativs ar dCe/dce (r'r) vai dce/dce (rr)
eritrocttiem.

8.5.Fenotipizacija RH un Kell sist€mas.

8.5.1.Fenotipizaciju RH un Kell sistemas ( C,c,E,e,K antigénu noteikSana) veic un dokumentg
divu secigu donaciju reizes.

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

8.5.3.Atkartota donacijas reize ievaditos/parvaditos Rh-Kell noteikSanas rezultatus vienota donoru
datu informacijas sist€éma automatiski salidzina ar primari noteikto Rh- Kell rezultatu.

8.5.4.Ja reakcijas trakt€jums divas donacijas reizes nesakrit, Rh-Kell fenotipizacijas procediru
atkarto.

8.6. Fenotipizacijas RH un Kell sisteémas kvalitates kontrole.

8.6.1.1zmanto kvalitates kontroles procediiru, ko iesaka reagentu un iekartas razotajs;

8.6.2 Katra izmekl&jumu s€rija reagentiem jauzrada sekojosi rezultati:

1.Tabula.
Testu kontrolei izmantojamie asins paraugi
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 (rr) vai Dce/dce
dcE/dce (r’’r) (R1r
anti-c Dce/dce (R1r) vai dCe/dce | DCe/DCe (R1R1)
(1'1)
anti-e DcE/dce (R2r) vai dcE/dce | DcE/DcE (R2R2)
(1"r)
anti-K K+k+ K-k+
Citas specifitates Heterozigots pozitivs Antig€nnegativs

8.7. Antieritrocitaro antivielu skrinings.

8.7.1.Antieritrocitaro antivielu skriningu veic un dokumente pirmaja donacijas reiz€ un pec tam-
vienu reizi divos gados vai, ja perioda péc ped€jas donacijas bijusi transflizija vai griitnieciba.
8.7.2.1zmekle venozo asins paraugu, izmantojot netieSo antiglobulina testu.
8.7.3.Skriningeritrocitiem( puléti) jasatur vismaz $adi antigéni: D,C,c,E,e,K k,Fya,Fyb,Jka,Jkb,S,s,
M.

8.7.4.Ja antieritrocitaro antivielu skrininga rezultats ir pozitivs, veic antivielu identifikaciju, asins
devu neizmanto komponentu sagatavoSanai.

8.8. Antieritrocitaro antivielu skrininga kvalitates kontrole.

8.8.1.Izmanto kvalitates kontroles procediiru, ko iesaka reagentu un iekartas rezotajs.

8.8.2.Katra izmekl&jumu sérija pozitivai kontrolei izmanto kontrolreagentu anti-D 1gG, kas satur
antivielas 0,5 TU/ml vai zemak un negativai kontrolei- reagentu, kas antivielas nesatur.
9.Imiinhematologiskie papildizmekléjumi

9.1. Antieritrocitaro antivielu identifikacija.

9.1.1.Antieritrocitaro antivielu identifikaciju veic un dokument€ visiem paraugiem, kuriem
antieritrocitaro antivielu skrinings uzrada pozitivu rezultatu.
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9.1.2.Donoram, kuram identific€tas antieritrocitaras antivielas, izsniedz sensibiliz&tas personas
asins pasi.
9.2. Augsta titra Anti-A un anti-B aglutininu skrinings O grupas donoriem;
O grupas eritrocitu masa, trombocitu masa un svaigi saldéta plazma, kas satur anti-A un anti-B
aglutintnus augsta titra, var izsaukt hemolitisku transfiiziju reakciju, ja tos parlej citas asins grupas
recipientam. Lai maksimali samazinatu kliniski nozimigas hemolizes rasanas iesp&ju, parlejot
pacientam O grupas asins komponentus, kura plazma ir augsta titra anti-A vai anti-B aglutininus,
veic to skriningu.
9.2.1. Hemolttiska transfiiziju reakcija 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.
9.2.2.Augsta titra aglutininu skriningu veic un dokumentg atsevisku kategoriju
( piemé&ram, trombocitaferézes) O grupas donoriem katra donacijas reize.
9.2.3.Aglutininu titru netiesaja antiglobulina testa 256 un augstaku, uzskata par paaugstinatu.
9.2.4.Asins komponentus ar paaugstinatu aglutininu titru mark@ ar uzlimi ,,Parliet tikai O grupas
recipientiem” un citu asins grupu donoriem parlieSanai neizmanto.
9.2.5.Asins komponentu ar paaugstinatu aglutininu titru izslégSana no parlieSanas citu grupu
recipientiem samazina hemolitisku transfuziju risku, tomér pilniba to nenovers.
9.3. Papildus fenotipizacija.
9.3.1.Fenotipizaciju citas kliniski nozimigas antigé€nu sistémas (ne ABO, RH un Kell sisteémas)
veic un dokument€ divu donaciju reizes.
9.3.2.Izmekl€ venozo asins paraugu, izmantojot gelkars$u, stobrinu vai plaknes metodi.
9.3.3.Atkartota donacijas reize ievaditos /parvaditos citu sist€mu antigénu noteikSanas rezultatus
vienota donoru datu informacijas sist€ma automatiski salidzina ar ieprieks€jo rezultatu.
9.3.4.Ja reakcijas traktejums divas fenotipizacijas reizes nesakrit, fenotipeSanu atkarto.
9.3.5.Kvalitates kontrolei katra izmekl&jumu serija ka pozitivo kontroli izmanto heterozigotus
antigénpozitivus eritrocitus un ka negativo kontroli- antigénnegativus eritrocitus.
9.4. Direktais (tiesais) antiglobulina tests.
9.4.1.Direkto antiglobulina testu veic, ja:
- konstatg pozitivu antieritrocitaro antivielu skrininga rezultatu;
- veicot ABO vai Rh(D) noteikSanu vai fenotipizéSanu, atklaj novirzes no normas;
- veicot asins saderibas izmekl&jumus, konkréta asins deva nesader recipientam, kuram nav
antivielu pret donora eritrocitarajiem antigéniem.
9.4.2.Ja direktais antiglobulina tests pozitivs, eritrocitu masu neizmanto parlieSanai, pargjos asins
komponentus, kas nesatur eritrocitus, izmanto transfuizijai.
9.4.3.Donorus, kuriem konstaté pozitivu direkto antiglobulina testu, atraida uz 6 ménesiem,;
9.4.4.Pec DAT atkartoSanas negativa rezultata gadijuma atlauj atkartotu donaciju, pozitiva
rezultata gadijuma donoram nosaka pastavigu atteikumu.
10. Automatizéta izmekleSana
10.1.Automatizéta sisttma nodroSina vismaz: paraugu identifikaciju, parauga un rezultatu
izsekojamibu, elektronisku rezultatu parvadi.
10.2.Sisttmam un procediram, kas tiek izmantotas izmekl&Sanai, datu un informacijas parvadei,
uzglabasanai vai atgiiSanai, jabut valideétam pirms ievieSanas.
10.3.Ir dokumenteta procediira ricibai nestandarta situacijas automatiz€tas izmekl€Sanas sist€émas
bojajuma gadijumos.
10.4.Ir dokumenteta procediira darbam ar automatizétam izmekl€Sanas sistemam.
10.5.1Ir pieejamas aktualas programmatiiras un dokumentu versijas.
11. Manuala izmekléSana
11.1.Manualu izmekl&$anu izmanto gadijumos, kad automatizétu izmekl&jumu rezultatos konstate
novirzes no normas, rezultatu precizé€Sanai, vai automatizeti izmekl€jumi nav pieejami.
11.2.Manualos izmekl&jumus un to kvalitates kontroli veic saskana ar razotaja instrukcijam un
procediru aprakstiem.



11.3.IzmekléSanas rezultatus dokumentg.
11.4.Izmanto dro$u un validétu rezultatu manualas ievades donoru datu informacijas sistéma
procediiru.
12. MT realizacijai nepiecieSamais materiali tehniskais nodroSinajums
12.1. Informacija par arstniecibas personam.
Donoru asins imiinhematologisko izmekléSanu veic sertificéts laboratorijas arsts, laboratorijas
specialists, transfuziologs vai biomedicinas laborants, kas beigusi specialu apmacibas kursu
iminhematologija. Rezultatus verificé pilnvarots laboratorijas arsts vai transfuziologs.
Arstniecibas personam jabiit zinaSanam laboratoriju kvalitates sisttéma un iemanam darba ar
datorprogrammam. Laboratorijas vadiba defin€ un nodroSina personala kompetenci, ka ar1 vinu
kompetenci attieciba uz medicinisko iekartu un informacijas sistému izmantosanu.
12.2.Informacija par citam MT izmantojamam tehnologijam.
MT realizacijai izmanto likumigi Latvijas tirgi ievietotas MT atbilstoSi to normativajos
dokumentos noteiktajiem nosacijumiem. Laboratorija izmanto metodes, kas atbilst tehnologijas
vajadzibu nodro$inasanai. Pielaujamas standarta metodes.
Donoru imtinhematologiskas izmeklé$anas tehnologija izmanto imunkimiskas izoserologiskas
laboratoriskas tehnologijas-La/lis 004, La/lis010, La/lis 019, La/lis022, La/lis024, La/lis 027,
La/lis032; La/lis034, La/lis035.
12.1. Jaizmanto atbilstosi references materiali, kas sniedz parliecibu par rezultatu pareizibu.
12.3. Iminhematologiskie analizatori.
Lai nodrosinatu savlaicigu liela izmekl&umu skaita izpildi un precizu rezultatu parvadi, donoru
izmekl€Sanai ieteicams izmantot analizatorus, kas veic automatiz€tu imiunhematologisko
izmeklgjumu izpildi, pamatojoties uz hemaglutinacijas reakciju mikroplat€s, mikroplatés ar
magnetizacijas metodi vai gela (Qwalis, Gelstation, u.c.). Dazadi konfigur&jot analizatora
programmas, iesp&jams vienlaicigi noteikt asins grupas ABO sistéma, Rh(D) piederibu, Rh-Kell
fenotipu, ka ar1 veikt antieritrocitaro antivielu skriningu. Automatiz€tajai sist€mai ir jabiit
piemé&rotai, valid€tai un uzturétai, lai veiktu paredz&tas procediiras.
12.4. Citas mediciniskas iekartas- mediciniskie laboratorijas ledusskapji reagentu un paraugu
uzglabasanai, termostati, centrifligas, automatiskas pipetes, dispenseri u.c. Visam iekartam jabiit
projektétam, validétam un uzturétam, lai tas var€tu izmantot paredz€tajam meérkim. Javeic
aukstumu uzturoSo iekartu temperatiiras monitorings.
12.5. Reagenti automatiz&tai/manualai izmekl€Sanai.
Saskana ar Direktivas 98/79 EK par medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika prasibam,
imiinhematologiskos reagentus ABO, Rh(D), Kell, A un B eritrocitus klasificé A saraksta. Siem
reagentiem, ka in vitro diagnostikas iericém, ir jabat ar CE mark&umu. Eiropas Padome nosaka
prasibas ABO asins grupu, Rh(D) noteik$anas un antiglobulina reagentiem (Eiropas vieno$anas
par asins grupu reagentu apmainu, Eiropas ligumu sérija, Nr.39).
12.5.1.Reagenti obligatajiem izmeklgjumiem.
e ABO asins grupas noteikSanai - monoklonalie reagenti anti-A IgM, anti-B IgM, anti-AB
IgM, A;jun B eritrociti.
e Rh(D(-piederibas noteiksanai - anti-D VI - IgM, anti-D IgG D antigéna preciz€Sanai
Rh(D)-negativiem donoriem.
e Fenotipizésanai RH un Kell sisttmas monoklonalie reagenti - anti-C,c,E,e,K IgM.
e Antieritrocitaro antivielu skriningam - skrininga eritrociti, antiglobulina reagents.
12.5.2. Reagenti papildus izmeklgjumiem (nav ietverti izcenojuma).
e A; un B standarteritrociti aglutininu skrininga veikSanai 0 grupas donoriem, antiglobulina
reagents.
e Paplasinatai fenotipizéSanai retajas antigénu sist€mas - anti-Fya, Fyb, Jka, Jkb, M, N,S; s,
Lea, Leb u.c.
e Antieritrocitaro antivielu identifikacijai - eritrocitu paneli, antiglobulina reagents.
e Direktajam antiglobulina testam - antiglobulina reagents.
12.5.3. Papildus skidumi - 0,9% NaCl skidums, PBS skidums.
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12.6 Materiali: vienreizlietojami stobrini, plaknes, pipeSu uzgali, Pastéra pipetes, mikroplates,
gelkartes u.c.

12.7.Mazgasanas un dezinfekcijas [idzekli.

Ievéro arstniecibas iestades higiénas-dezinfekcijas programmu.

12.8.Vienota donoru datu informacijas sistéma.

Izmanto validétu sist€tmu, kas nodroSina paraugu identifikaciju, izsekojamibu un elektronisku
verificétu rezultatu parvadi vienota donoru datu baze.

12.9. Prasibas telpam un videi.

MT realiz€ medicinas laboratorija, kas atbilst un ir aprikota atbilsto$i normativo aktu prasibam.
Laboratorija ir projektéta vai pielagota, lai atbilstu veicamajam darbibam un nodroSinatu
komfortablu darba vidi personalam, neapdraudot veselibu un dro$ibu. Laboratorija ir testéSanas
telpas un paligtelpas. Uzmaniba pieversta darbibu logiskai secibai, lai minimizétu kladu un
infic@Sanas risku. Ir atseviskas telpas vai norobezotas darba zonas $adu darbibu veiksSanai: paraugu
sanemsana, sagatavosana, izmekl€Sana, glabasana lidz utilizacijai. Ir noteikts iedalijums tiribas
zonas, higi€nas-dezinfekcijas prasibas mediciniskajam iericeém, personala /donoru individualo
aizsardzibas lidzeklu lietoSanai, personala higi€nai, roku apstradei. Grida, griesti, sienas, mebeles
ir viegli tiramas. Telpu uzkopSanas pasakumus dokumentg. Piekluve laboratorijai atlauta
pilnvarotiem darbiniekiem.

Laboratorija nodro$ina piemérotu mikroklimatu, uzrauga, kontrolé un registré vides apstak]us.
Iekartas, kas rada pastiprinatu troksni, novieto atseviska telpa.

Atkritumu un mediciniskas izcelsmes bistamo atkritumu apsaimniekoSana tiek veikta saskana ar
likumdosSanas prasibam.

Riga, 2015.gada 27.oktobri.
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