Pielikums Nr.21

Izvérsts mediciniskas tehnologijas metodes apraksts

STERILITATES KONTROLE

1. Visparéja informacija.

Viena no nopietnakajam péctransfiiziju blakném ir bakterials sepsis, kas rodas sakara ar
asins komponentu bakterialu kontaminaciju. Literatiira sastopamie statistikas dati liecina,
ka bakterialais sepsis iesp&jams viena no 25 000 trombocitu masas (TM ) un viena no 250
000 eritrocitu masas (EM) transfuzijam.

Asins sagatavoSanas institlicijam javeic pasakumi, lai samazinatu bakterialas
kontaminacijas risku:

javeic kvalitativa donoru atlase, lai identific€tu subklinisku bakteriémiju;
jaievies adekvata donoru elkonu locitavas adas apstrade pirms vénas punkcijas;

asins sagatavoSanai jaizmanto slégtas, sterilas plastisko maisu — cauruliSu sist€mas ar
predonacijas maisinu asins paraugu sagatavosanai(tas samazina kontaminacijas risku par
30-50%);

javeic asins komponentu sterilitates (mikrobiologiska) kontrole un tas monitorings.
Asins komponentu bakteriala piesarnojuma biezakie iemesli ir:

kludas asins komponentu/ paraugu sagatavoSanas vai uzsé$anas procesa;
aprikojuma vai apkart€jas vides bakterials piesarnojums;

latenta bakteriémija donoram, u.c.

Tomeér bakteriali kontamin€ta asins komponenta parlieSana ne vienmér izsauc
sarezgTjumus recipientam. Tos nenovero, ja:

mikroflora nav patogéna;

parliesanu veic pec ieprieksgjas premedikacijas ar glikokortikoidiem vai antipirétikiem;
ir zems komponenta bakterialas kontaminacijas Iimentis;

slimnieks sanem antibakterialu terapiju.

Parlejot TM ar negativu sterilitates skrininga rezultatu, ir iesp&ams, ka TM bijusi
kontamingta, jo, turpinot monitoringu, konkrétaja parauga mikrobu augSana var tikt
konstatéta pec ilgaka laika perioda. Tas liecina, ka pastav zinams risks asins komponenta



drosibai, ko pilniba nover§ musdienigas, progresivas patogénu inaktivacijas tehnologijas.

2. Asins komponentu mikrobiologiskas kontroles mérkis — samazinat bakteriali
kontamin€tu asins komponentu parlieSanas risku, nodroSinot asins komponenta
sagatavoSanas atbilstibu noteiktajam prasibam un monitorgjot komponentu sterilitati.

3. Mediciniskas tehnologijas (MT) realizacijai izmantojamie resursi.

3.1.Mediciniskas iekartas.

MT veikSanai pielieto automatizétu mikroorganismu detekcijas skrininga sist€ému —
analizatoru BacT/ALERT, kuras pamata ir kolorimetriska metode, kas balstita uz to, ka
augosie mikroorganismi, metaboliz&jot substratu, izdala CO2 .

Darba izpilde notiek laminaraja skapi.
Mikroorganismu identifikacijai nepiecieSams binokulars mikroskops.

Paraugus mikrobiologiskajai kontrolei sagatavo, izmantojot cauruliSu sterilas
sakauseSanas iekartu .

3.2.Reagenti.

NepiecieSami divu veidu BacT/ALERT barotpu flakoni (vienreizg€jai lietoSanai gatava
veida):

BacT/ALERT BPN - anaerobu un fakultativi anaerobu mikroorganismu (bakt&riju)
augsanas detekcijai.

BacT/ALERT BPA - aerobu mikroorganismu (bakteriju un sénu) augsanas detekcijai.

Barotnu flakoni satur 40 ml barotnes un ieks€ju sensoru, kas uztver oglekla dioksidu,
kuru izmanto ka augSanas indikatoru.

Katram flakonam ir uzlime ar svitrkodu, atdalama svitrkoda dala paredz€ta asins
komponentu sterilitates parbaudes dokumenteSanai.

Flakonu vacini ir identificéjami p&c krasas: BPN - sarkans vacins; BPA — zils vacigs.

Barotnes uzglaba telpas temperatiira (+150 - +300 C), tumsa deriguma termina ietvaros.
3.3.Cits mediciniskais aprikojums.

Darba izpildei nepiecieSams arf:

vienreizgjas lietoSanas gumijas cimdi

sterils plastikata maisin$ parauga sagatavosSanai

atkritumu konteiners.



Konstat&jot mikrobu augSanu kada uzséjuma, veic to identifikaciju, krasojot peéc Grama
metodes, kam nepiecieSami:

priekSmetstiklini

markieris

NaCl fiziologiskais $kidums

platina cilpa

destilétais tidens

spirta lampa

krasu komplekts krasosanai péc Grama
ciedru ella

3.4. Telpas

Paraugu uzséSanu veic laminara skapi. Telpam jabiit funkcionali markétam, ar
biologiskas bistamibas uzlimém, slédzamam, ar bridinajumu, ka nepiederosam personam
ieeja aizliegta. Telpas janodroSina optimala darba vide (apgaismojums, temperatiiras
rezims, ventilacija). Darba virsmam jabiit viegli tiramam, izturigdm pret mazgaSanas un
dezinfekcijas lidzekliem.

Higiénas—dezinfekcijas pasakumus veic sanitari, izmantojot individualos aizsardzibas
lidzeklus (darba t€rpu, cimdus) un darba inventaru ar tiem paredz&to mark&umu

3.5.Personals.

MT drikst veikt sertific€ts laboratorijas arsts, laboratorijas specialists vai laborants/
feldSeris laborants ar papildus sertifikatu par laboratorisko mikrobiologisko metozu
apguvi .

Asins komponentu paraugus drikst sagatavot sertificéta medictnas masa.
3.6.Prasibas izmekl&jamam materialam.

Mikrobiologisko kontroli veic asins komponentiem, kas iegtti péc pilnasinu sadaliSanas
komponentos/apstrades, neizmantojot slégtu sistemu (saldéta EM), ka ar1 trombocitu
masai, kas sagatavota no pilnasinim (leikocitu — trombocitu slana — BC vai trombocitiem
bagatas plazmas - TBP), vai iegiita aferzes procedura. Sterilitates kontrolei asins
komponentus nosiita to deriguma termina ietvaros.

3.6.1. Trombocitu masas (TM )paraugu sagatavoSana.

TM paraugus sagatavo un uzs€j ne atrak ka 16- 24 stundas péc pilnasinu sagatavoSanas
vai afer€zes procediras, izmantojot specialus maisinus un cauruliSu sterilas sakaus&Sanas



ierici, lai saglabatu slégtu, sterilu sistému. Ievéro aseptikas noteikumus.

Ja TM parauga tilpums ir 20 ml, to sagatavo 16 — 24 stundu laika p&c pilnasinu / aferézes
TM sagatavoSanas, ja mazaks — 48 stundu laika. Marke, dokumente un uzs€j saskana ar
izstradatu procediru.

3.6.2. Eritrocitu masas (EM) paraugu sagatavosana.

EM sterilitates kontrolei nosiita visu EM devu vai sagatavo paraugu sl€gta sistema, 1ipasos
maisinos, ieveérojot aseptikas noteikumus. Marke, dokument€ un uzs€j saskapa ar
izstradatu procediru.

3.6.3. Paraugu daudzums un kontroles biezums — saskana ar Asins dienesta normativas
dokumentacijas prasibam.

4. Darba gaita.

4.1.Pirms darba laminaraja boksa

Paraugus un attiecigo BacT/ALERT barotpu flakonus marké ar laboratorijas kartas
numuru, kuru uzraksta zurnala, uz paraugiem un barotgu flakoniem .Numuru ieraksta
darba protokola.

4.1.2.0perators ar savu paroli ieiet BacT/ALERT datorprogramma un ievada visu
informaciju par izmekl€jamo paraugu (laboratorijas kartas numurs, parauga svitrkoda Nr.
(noskeng), parauga veids, sagatavosanas vieta, datums), ka arT nosken€ atbilstosa flakona
svitrkodu.

4.2.Darba gaita laminaraja boksa

4.2.1 Plastikata maisina ar izmekljamo materialu virsmu un barotnu flakonu korkus
apstrada ar dezinfekcijas Iidzekli.

4.2.2.Aseptiski uzs€j no 5 Iidz 10 ml TM vai EM katra BacT/ALERT flakona. Vispirms
materialu uzs€j flakona anaerobo, péc tam-aerobo mikroorganismu noteiksanai.

Izmantoto materialu un aprikojumu iepako specialos maisos un utilizg, ievérojot prasibas
biomateriala inaktivacijai un utilizacijai.
4.3.Barotnu flakonus ievieto BacT/ALERT iekarta uz 5-7 dienam.

5. Mikrobiologiskas kontroles rezultatu izvérteéSana.

Optimala sistémas jutiba ir 1 kolonijveidojosa vieniba/ ml 5 -7 dienu inkubacijas perioda.
Ja baktériju kontaminacijas limenis asins komponenta/ parauga ir zems, detekcijas
metodes signals var pienakt péc komponenta transfuizijas, lielakaja gadijumu dala $ads
kontaminacijas [imenis nav bistams recipientam. Bakteriju augSanas atrums ir atkarigs no
bakteriju veida — aeroba flora dod pozitivu signalu ~ 48 stundas p&c uzs€Sanas (68% 24
stundas), bet anaerobas bakterijas - 74,5 % dod augSanas signalu 48 — 96 stundu laika p&c
uzséSanas.



legttos rezultatus nolasa ar BacT/ALERT datorizétas programmas palidzibu.
Izmekl&juma cikla garums katram flakonam ir 120 stundas (5-7 dienas). Cikla beigas uz
monitora paradas pazinojums par paraugu daudzumu ar negativu rezultatu

Ja flakona indikators mainijis krasu, tas norada uz mikroorganismu klatieni. Analizators
automatiski zino par to: monitora uz sarkana fona paradas pazigojums par pozitivo
paraugu daudzumu, mirgo sarkana lampina, atskan trauksmes signals;

Ja ir ieglts pozitivs rezultats, veic materiala krasoSanu péc Grama metodes un
mikroskopisku analizi floras identifikacijai. Ja p€c preparata krasoSanas, flora nav
identificgjama, rezultatu uzskata par viltus pozitivu.

Sterilitates kontroles rezultati var but viltus pozitivi, ja parauga sagatavoSanas/uzséSanas
procesa tiek pielautas tehniskas kliidas.

5.1.TM parauga uzsgjums:

5.1.1. Ja TM paraugs (sagatavots no pilnasinim vai aferéz€) nedod detekcijas signalu, to
uzskata par negativu skrininga rezultatu, TM pamatdevu izsniedz parliesanai.

5.1.2. Ja TM paraugs (sagatavots no pilnasinim vai aferéz€) dod detekcijas signalu, to
uzskata par pozitivu skrininga rezultatu un identificé mikroorganismu floru.

5.1.3. Riciba TM parauga pozitiva skrininga rezultata gadijuma:
ja TM pamatdeva (devas atlikums) vél nav izsniegta parliesanai, to uzsgj (5.2.);
ja deva izsniegta, bet v€l nav parlieta, to atsauc un uzsgj (5.2.) ;

ja deva parlieta — sterilitates kontroles rezultatu uzskata par neapstiprinatu pozitivu,
sazinas ar arsteéjoso arstu par transfuzijas iznakumu.

5.2. TM pamatdevas uzs€jums:

5.2.1. Ja TM pamatdevas uzs€jums dod pozitivu detekcijas signalu, identificé floru. Ja
konstat€ identisku mikrobu floru ka parauga, rezultats tiek apstiprinats ka pozitivs.

5.2.2. Ja TM pamatdevas uzs€jums nedod detekcijas signalu, TM parauga rezultatu
uzskata ka viltus pozitivu.

5.3. Lai izskirtos par atteikumu donoram turpmakai donacijai, veic EM sterilitates
kontroli, ja TM sagatavota no pilnasinim, vai donora asins uzs€jumu, ja TM sagatavota
aferéze.

5.3.1. Uzsgj visas tas EM devas, no kuram tika atdalits un §is TM devas sagatavoSanai
izmantots BC vai TBP.

5.3.2. Konstatgjot mikrobu augSanu kada no EM devam, izsauc donoru, no kura bija
sagatavota konkréta deva, un veic bakteri€mijas kontroli donoram. No §1 donora



pilnasinim sagatavoto svaigi saldéto plazmu inaktivé un utilizé ka potenciali
kontaminétu. Talak ka 5.5., 5.6.

5.3.3.Ja neviena no uzs€tajam EM devam neuzrada mikroorganismu augSanas pazimes,
analiz€ asins komponentu sagatavoSanas procesa kritiskos posmus un veic korektivas/
preventivas darbibas. Donoriem atlauj turpmakas donacijas.

5.4. Apstiprinot pozitivu skrininga rezultatu TM, sagatavotai aferézes procediira:

5.4.1. Izsauc donoru, no kura bija sagatavota konkréta deva un veic bakterieémijas kontroli
donoram,;

5.5. Ja donora asins uzs€jums neuzrada mikroorganismu augSanas pazimes, analiz€ asins
komponentu sagatavosanas procesa kritiskos posmus un veic korektivas/ preventivas
darbibas. Donoram nenosaka aizliegumu turpmakai donacijai.

5.6. Konstatgjot mikrobu augSanu donora asins uzs€juma, identifice floru .
5.6.1. Donoru nosiita izmekleSanai un diagnozes noteikSanai.

5.6.2.Donoram nosaka pagaidu atteikumu donacijai, nakoSo donaciju atlaujot tikai tad, ja,
veicot atkartotu mikrobiologisko parbaudi, ne atrak ka 6 méneSus un ne vélak ka 12
meénesus pec sakotngja parbaudes, iegiist negativu rezultatu.

6. Asins komponentu sterilitates kontroles izmaksu aprékina piemeérs.

I.Darba izmaksas

Laiks parauga kontrolei Izmaksas Ls
Arsts -laborants 6 minttes 0,50
Laborants 6 minttes 0,32
Kopa 0,82
VSOALI 24,09% 0,20
II. Pieskaitamie izdevumi
1,28
III. Pamatlidzek]u nolietojums 1 izmeklgjumam
0,03
I'V. Materialas izmaksas
Materials Mervieniba Cena Daudzums 1 Izmaksas Ls
kontrolei
C 1 m d i pars 0,04 1 paris 0,04

vienreizgjie
gumijas



Spirts 70 %

Dezinfekcijas
lidzeklis
Bromosept 50
sol

BacT/ALERT
BPA

BacT/ALERT
BPN

Kopa

kg

1000 ml

1 pudele

1 pudele

4,85

28,92

5,62

5,62

1 izmekl&juma izmaksas(I+I+1II+IV)

V.Parauga

sagatavoSana

1. Darba izmaksas

Medicinas masa

VSOATI 24,09%

2.Materialas izmaksas

Cimd i
vienreizéjie
gumijas
Specialie TM
maisini
Asmenitis

Kopa (1+2)

1 parauga sagatavosanas izmaksas

Parauga sagatavosanas un izmekléSanas izmaksas

Mervieniba

paris

gabals

gabals

Laiks
sagatavoSanai

7 minttes

Cena

0,04

1,90

1,30

0,01 gr

10 ml

1 pudele

1 pudele

0,35
0,08

Daudzums

1 paris

1 gabals

1 gabals

0,05

0,29

5,62

5,62

11,62
13,95 Ls

parauga IzmaksasLs

Izmaksas Ls

0,04

1,90

1,30
2,24

2,67Ls
16,62 Ls

Gada laika Latvija tiek sagatavotas un parlietas 5000-6000 TM devas.

Ja asins komponentu sterilitates monitorings netiek veikts, pastav infekcijas transmisijas
risks ar asins komponenta transfuziju, kas pacientam var izsaukt dazada smaguma
pakapes transfuiziju blaknes - sepsi, bakterialu Soku, bakteriju endotokstnu inducétu DIC
u.c. Bakterialas infekcijas transmisija palielina saslimstibas smagumu un ilgumu, rada

draudus pacienta dzivibai, ka ar1 daudzkart palielina arstéSanas izmaksas.
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7. Mikrobiologiska skrininga monitorings.
Saskana ar Asins dienesta normativas dokumentacijas prasibam:

TM parliesanai izsniedz parliecinoties, ka izsniegSanas bridi mikrobiologiska skrininga
monitoringa rezultati ir negativi;

aferéze iegiitu TM 1.diennakti péc sagatavoSanas parlieSanai taja pasa diena izsniedz bez
sterilitates kontroles;

TM, sagatavotu no BC, izsniedz parlieSanai bez sterilitates kontroles TM sagatavoSanas
diena.

Peéc TM devas izsniegSanas, uzséta TM parauga monitorings turpinas, lai atklatu §is
donacijas komponentu potencialo risku.
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