Izversts mediciniskas tehnologijas metodes apraksts

Svaigi sasaldetas plazmas sagatavoSana aferézes procediira

1. Informacija.

Svaigi sasaldéta plazma (turpmak teksta - SSP) ir asins komponents, ko iegiist no pilnasinim (talak
teksta - asinim) vai afer€zes procedira, izmantojot Ipasas iekartas - automatiskos asins
komponentu separatorus, péc tam strauji sasaldg, lai saglabatu plazmas koagulacijas faktorus.

SSP lieto asins recéSanas traucjumu gadijumos, ja nav pieejami koagulacijas faktoru koncentrati,
ka arT trombotiskas trombocitopéniskas purpuras arst€sana. SSP izmanto ar1 ka izejvielu plazmas
preparatu razoSanai. Aferézes metode 1pasi svariga, lai nodrosinatu SSP sagatavosanu plazmas
preparatu razoSanai nepiecieSama apjoma.

Bitiskakais jaunas uz pagajusajos gados giitas kliniskas pieredzes un to apkopojoSo normativo
dokumentu balstitas mediciniskas tehnologijas (turpmak teksta — MT) aktualizétas versijas
izmantoSanas ieguvums biis profesionala, kvalitativa un savlaiciga dazadu kategoriju donoru
plazmas sagatavosana, ievérojot musdienigu pieeju, ko izmanto ari pargjas Eiropas valstis.
levérojot MT prasibas, tiks sasniegts merkis - nodroSinat profesionalu, standartizétu, Eiropas
Padomes direktivu, Eiropas Farmakopejas un Latvijas asins komponentu sagatavoSanas normativas
dokumentacijas prasibam atbilstoSu, pacientam drosu asins komponentu sagatavoSanu.

MT paredzeta izmantoSanai asins sagatavosanas iestades. ,,Svaigi sasaldétas plazmas sagatavoSana
aferézes procedura” metodes pielietoSana ievéro MT “Svaigi saldétas plazmas sagatavoSana no
pilnasinim” (10. pielikums MT 06-68) un MT “Pilnasinu sagatavosana un filtré€Sana” (2. pielikums
MT 06-060) sniegto informaciju.

Plazmu aferézes procediira var sagatavot atseviski (plazmaferéze) vai vienlaicigi ar citiem asins
komponentiem (eritrocitu masu vai trombocitu masu). Procediiras veida izvéle ir atkariga no
donora asins sastava raditajiem, kermena svara, garuma, dzimuma (dati ievaditi iekarta).
Plazmaferézes procediiras pamata ir asins Stinu (eritrocitu, leikocttu, trombocitu) atdaliSana no
asins Skidras dalas — plazmas. Procediiras laika Stinas reinfundé donoram, atdalito plazmu nonem
un péc nepiecieSamibas aizvieto ar fiziologisko sals skidumu.

Automatiskas plazmaferézes iekartas procediiru veic automatiska rezima. lIekartas darbojas,
ievérojot centrifugéSanas vai filtracijas principu, nepartraukta plisma vai plisma ar
partraukumiem, attiecigi ar atSkirigu ekstrakorporalo asinu daudzumu un divu vai vienas donora
vénas izmantoSanu. Iekarta no donora panem konkréto asins daudzumu, pievienojot
antikoagulantu, lai novérstu asins sarecéSanu ekstrakorporala kontiira, centrifugé vai filtré tas.
Procediiras laika asins $tinas atdala no plazmas un reinfundé donoram, bet plazmu uzkraj atseviska
plastiskaja maisa vai plastikata pudele. Procedira norit nepartraukti vai vairaku ciklu veida,
atkariba no iekartas darbibas principa.

Procediiras laika automatiskais $tinu separators automatiski kontrolé iekartas programma ievadito
nonemamo plazmas daudzumu, antikoagulanta un aizvietojoso Skidumu ievadiSanu.

2.Procediiras apraksts

2.1. SagatavosSanas procediirai

2.1.1. Arstniecibas persona pieslédz automatisko asins komponentu separatoru elektrotiklam, atver
magistrales iepakojumu, parliecinoties par tas deriguma terminu, parbauda, vai magistrale nav
bojata (ja izmanto atverto sist€mu, to sagatavo ievietoSanai iekarta uz speciali Sim meérkim
paredz&tas virsmas), ievieto to separatord, pievieno nepiecieSamos Skidumus (antikoagulantu /
0,9% NaCl skidumu), saskana ar ierices ekspluatacijas instrukciju. 0,9% NaCl Skidumu ieprieks
sasilda 11dz normalai kermena temperatiirai.

Sist€mas uzpildiSana un test€Sana notiek automatiska rezima.



Donoru datu informacijas sisttma un aferézes procediiru uzskaites zurnala registré donora vardu,
uzvardu, donacijas numuru, ABO asins grupu, izmantota aprikojuma un $kidumu nosaukumu un
s€riju, deriguma terminu.

2.1.2. Plastisko maisu markéSana. Plazmas savakSanai paredz&tos plastiskos maisus vai plastikata
pudeli marke $adi:

- plazma frakcionéSanai: produkta koda un donacijas numura uzlimes svitrkoda veida;

- plazma transfiizijam: asins grupas uzlimes ar procediiras veikSanas datumu, produkta koda un
donacijas numura uzlimes svitrkoda veida.

2.1.3. Donora identifikacija pirms procediras. Pirms vénas punkcijas identifice donoru péc
personibu apliecinosa dokumenta, ka ar1 parjauta donoram vipa asins grupu un uzvardu, ko
salidzina ar mark&umu uz komponentu maisa un stobriniem, kas paredz&ti asins paraugu
sagatavoSana.

2.1.4. Asins grupas salidzino$a parbaude. Procediiras laika veic donora asins grupas parbaudi,
salidzinot to ar dokumentacija noradito. Parbaudes datus registré zurnala.

Donora asins grupas salidzino$a parbaude, ja plazma paredz&ta frakcionéSanai un plazmas
preparatu razoSanai, nav obligata.

2.2. Procediiras norise

Aferézes procediira tiek veikta, ieverojot automatiska asins komponentu separatora lietoSanas
instrukciju un attiecigas procediiras protokolu. Sagatavoto asins komponentu veidi un to daudzums
ir atkarigs no donora asins ainas raditajiem, dzimuma, kermena Svara un garuma.

2.2.1.Vénas punkcija.

Erti apgulda donoru krésla, parbauda abu roku elkonu vénas, lai izvéletos atbilstoSako. Saskana ar
izstradatu vénas punkcijas standartprocediiru, vénas punkcijai paredzeto roku novieto ~20° lenkt
pret kermeni ar augstuma gradientu = 40cm, uzliek Znaugu ar spiedienu = 40mm Hg st. asins
plismas nodrosinasanai. Veic vénas punkcijas vietas adas apstradi un dezinfekciju péc validétas
procediiras. Punkté vénu un, atverot caurulites aizspiedni, nodroSina asins plismu. Jaievéro $adi
piesardzibas pasakumi:

- aizliegta vénas repalpacija péc adas dezinfekcijas;

- ja aizspiednis, kas nospieZ sisteémas cauruliti, tiek atvérts, kad jau nopemta adatas uzmava, bet
veénas punkcija vel nav izdarita, §1 procediiras magistrale vairs nav deriga lietoSanai;

- ja adatai pirms vénas punkcijas pieskaras ar pirkstiem, magistrale vairs nav deriga asins
sagatavoSanai;

- ja asins pliisma ir 1€na, japarliecinas, vai nav salocijusies caurulite, vai adata ir brivi v€nas
limena, vai nav jaizmaina rokas novietojums.

2.2.2. Asins paraugu sagatavosSana.

Pirms aferézes procediiras sagatavo donora asins paraugus laboratoriskai izmekl&Sanai, lai veiktu
imiinhematologisko (ABO grupa un Rh piederiba, iznemot tiem donoriem, kuru plazmu paredzeta
tikai frakcion€$anai), serologisko, biokimisko (kopgja olbaltuma Ilimepa noteikSanai péc
nepiecieSamibas) un virusologisko skrininga izmekléSanu. Paraugus marké un lidz izmekl&Sanai
uzglaba saskana ar izstradatas procediiras prasibam.

2.2.3. Sagatavotas plazmas uzskaite.

Automatiskais asins komponentu separators automatiski uzrada sagatavotas plazmas daudzumu, to
registré aferézes procediiru uzskaites zurnala un datu informacijas sisttma. Donoru datu
informacijas sistéma un aferézes procediiru uzskaites zurnala registré iekartas identifikacijas datus
un norada personu, kas veic procediiru.

2.2.4. Donora apriipe procediiras laika un péc tas.

Visa procediiras laika personals noveéro donoru, sekojot adas krasai, elpoSanai, apjautajas par
passajutu. Veselibas stavokla traucjumu gadijuma sniedz neatlickamo medicinisko palidzibu, ja
nepiecieSams, pieaicina sertificetu arstu. Péc procediiras beigam vénas punkcijas vietu parsien ar



sterilu parsgju. Informé donoru par vénas parsgja ilgumu, fiziskas aktivitates ierobezojumiem
saistiba ar procediiru.

2.3. Plazmas sadaliSana mazakas devas

Ja nepiecieSams plazmu sagatavot parlieSanai neonatologijas vai pediatrijas praksés, to sadala
mazakas devas. Plazmas pamatdevai, izmantojot cauruliSu sterilas sakaus€$anas ierici, pievieno
mazaka tilpuma tuksus, sterilus plastiskos maisinus asins sagatavosanai un sadala mazakas devas.
Sadalito plazmu nosver, nemot véra plazmas ipatn&jo svaru, daudzumu parrékina ml, uzskaita un
etikete.

2.4. Sagatavotas plazmas etiketéSana.

Plazmu etikete saskana ar izstradatu proceduru.

2.5. Plazmas sasaldéSana.

Plazmu strauji sasaldeé zem — 30° C temperatiira atras sasaldéSanas iekarta ne ilgak ka vienas
stundas laika. Plazmu, kas paredzeta transfizijam, sasalde ne vélak ka 1 stundas laika péc
sagatavosanas, bet frakcion@Sanai paredz€tu plazmu drikst sasaldét 6 stundu laika péc
sagatavoSanas.

3. SSP kvalitates kontrole.

Veic imtinhematologisko, serologisko un virusologisko izmekléSanu ka asinTm un kvalitates
kontroles testus p&c apstiprinatam laboratoriskas izmekléSanas tehnologijam, ievérojot asins
komponentu sagatavosanas normativas dokumentacijas prasibas.

Ja sagatavota SSP paredzeta frakcionéSanai, kvalitates kontrole ievéro speka esoSas Eiropas
Farmakopejas monografijas prasibas.

4. SSP uzglabasana.

Optimala uzglabasanas temperatiira ir zem — 25C°, ko uzrauga visa uzglabasanas laika. Deriguma
termin$ atkarigs no uzglabasanas temperatiiras un to ievéro saskana ar asins komponentu
sagatavoSanas normativas dokumentacijas prasibam.

5. Informacija par arstniecibas personam, kas veic procediiru.

So procediiru péc apmacibas pec apstiprinatas tehnologijas un, darba gaita ievérojot darba
drosibas instrukcijas, drikst veikt sertific€tas arstniecibas personas: arsts, arsta paligs vai medicinas
masa.

Neatlieckamo medicinisko palidzibu donoriem sniedz arstniecibas persona, kas veic procediru.
NepiecieSamibas gadijuma pieaicina sertificétu arstu — transfuziologu vai citas specialitates
sertificétu arstu. Katru nevélamu notikumu donoram dokumenté un uzskaita saskana ar valsti
pastavosam normativo aktu prasibam, ka ari asins komponentu sagatavoSanas normativas
dokumentacijas prasibam.

Higiénas prasibas personalam:

Personals strada darba virsvalkos, cimdos, ko dezinficé pirms un maina péc katras procediiras /
katra donora apriipes vai nepiecieSamibas gadijuma.

6. Informacija par citam MT, kas nepiecieSamas MT lietoSanai.

MT realiz€, izmantojot likumigi Latvijas tirgh ievietotas mediciniskas tehnologijas, saskana ar to
pielietosanu, registraciju, izplatiSanu, realizaciju, ekspluataciju un tehnisko uzraudzibu
nosakoSajiem normativajiem aktiem. Piclieto apstiprinatas sStandarta procedaras, kuras ir
akcept&jusi Zalu valsts agentira.

NepiecieSamas iekartas un materiali:

- automatiskais asins komponentu separators;

- plazmaferézes magistrales vienreiz&jai lietoSanai (slégta vai salickama tipa);

- sterils 0,9% NaCl skidums;

- sterils antikoagulanta Skidums;

- iekarta transfiizijas Skidumu sildiSanai;

- svari ar precizitati + 1g;

- asins plastisko maisu cauruliSu aizkaus€Sanas ierice;



- asins plastisko maisu cauruliSu sterilas sakaus€sanas ierice;

- dators, svitrkodu lasitajs;

- plazmas atras sasaldéSanas iekarta;

- sald€tava sasaldétu asins komponentu uzglabasanai;

- svitrkodi, etiketes, asins grupas uzlimes;

- gumijas cimdi, znaugs, espanders, aizspiedni;

- parsienamais materials;

- tuksi sterili plastiskie maisini asins komponentu sadaliSanai;

- medikamenti neatliekamajai mediciniskajai palidzibai donoriem, aizspiedni,

- mazgasanas un dezinfekcijas lidzekli.

7. Telpas un to tehniskais aprikojums.

MT paredz€ta izmantoSanai asins sagatavoSanas iestad€s un telpas, kas atbilst un ir aprikotas
atbilstosi normativo aktu prasibam. Aferézes procediiras veic darba specifikai atbilstosas telpas un
darba vidge, ievérojot normativajos aktos noteiktas sanitari-higi€niskas prasibas.

Telpam jabiit atbilstoSam vispargjam prasibam, lai nodroSinatu veselibas saglabasanu un drosibu
darbinieckiem un donoriem. Telpas v&lama optimala gaisa temperatiira, apgaismojums,
tdensapgade, elektroinstalacija, atbilstoSi sanitarie apstakli, pieejami ugunsdz&€Samie lidzekli,
iesp€ja izvietot darbam nepiecieSamas iekartas ar brivu pieeju donoram, paredzot arT atpiitas gultas
donoriem, t.i. telpas ir piem&rotas, aprikotas un tiek uztur€tas atbilstosi veicamajam darbibam.
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