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1.  Merkis

2.2.

2.3.

Dokuments ir paredzets ka informativs materials, kura definéti iespgjamie NN un NNN, lai
atvieglotu personalam to identific€Sanu, ka ar1 noteikta zinoSanas kartiba un veidlapu izvéle.
Dotie nevélamu notikumu pieméri ir pielagoti Latvijas arstniecibas iestazu Asins kabinetu
pamatdarbibas procesiem. Dokuments ietver ar1 B un NB skaidrojumus, ka art blaknu zinoSanas
kartibu.

Visparéja informacija
Hemovigilance ir organizétu parraudzibas procediiru kopums saistiba ar nopietniem

nevélamiem notikumiem vai nopietnam blakném donoriem vai recipientiem, ka arl
epidemiologiska donoru turpmaka novérosana. [1]

Hemovigilances galvenais mérkis ir noveérst nevélamu notikumu un blaknu atkartoSanos,
paaugstinat to atklasanas iesp€jamibu un samazinat notikumu nozimigumu.

ZinoSanai Hemovigilances jautajumos ir noteikts obligatas prasibas statuss, ko nosaka:

- 27.12.2005. LR MK noteikumi Nr.1037 ,Noteikumi par cilvéka asinu un asins
komponentu savakSanas, testéSanas, apstrades, uzglabasanas un izplatiSanas kvalitates un
droSibas standartiem, ieveSanas un izveSanas nosactjumiem, ka ari kompensaciju par
izdevumiem zaud@ta asins apjoma atjaunosanai”

- Labas prakses pamatnostadnes asins sagatavotajiestadeém, kuram ir jaievéro Direktivas
2005/62/EK prasibas. (,,Good Practice Guidelines for blood establishments and hospital
blood banks” (15.02.2018);

- Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components, EDQM, ' 20th
Edition, 2020;
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2.4.

2.5.

3.2.

3.3.

- Vienota pieeja zinoSanai par nevélamiem notikumiem un blakném, kas saistiti ar asins,
asins komponentu sagatavosanu, apstradi un to pielietoSanu (EP direktivas 2002/98/EK un
EK direktivas 2005/61/EK prasibu istenoSana) ,,COMMON APPROACH FOR
DEFINITION OF REPORTABLE SERIOUS ADVERSE EVENTS AND REACTIONS
AS LAID DOWN IN THE DIRECTIVE 2002/98/EC (THE BLOOD DIRECTIVE) AND
COMMISSION DIRECTIVE 2005/61/EC VERSION 5.5. (2019)”.

Nopietnu nevélamu notikumu zinoSanas kritériji, ietekmes izverté€Sana, nopietnu blaknu
smaguma pakapes un attiecinamibas limeni ir apkopti ZVA timeklvietné publicetaja
Hemovigilances matrica (https://www.zva.gov.lv/sites/default/files/inline-files/25-FDANN-
Hemovigilances-matrica-20150625.pdf).

Pienakumu zinot par visam recipientu blakném un nevélamiem notikumiem, kas nav defingjami
ka nopietni, nosaka sadarbibas Ligums ar VADC par donoru asins pagatavojumu izplatiSanu.

Nevelami notikumi

ZinoSanas pamatojums:

nevélami notikumi var signalizét par nepilnibam/problémam dazados procesos vai
sisttma kopuma,

analiz€jot sanemtos zinojumus, ir iesp&jams definét problémas, atrast c€lonus un tos
iesp&ju robezas noverst,

neveélamo notikumu analizes un tai sekojoso korektivo/preventivo pasakumu planosana
un TstenoSana paaugstina pacienta un asins komponenta drosibu!

Definicijas [3]:

Nevelams notikums Nopietns nevelams notikums

Jebkur§ nevélams notikums (NN), kas | Jebkurs nevélams notikums (NNN), kas saistits ar
saistits ar asins un asins komponentu | asins vai asins komponentu savaksanu, testéSanu,
sagatavoSanu, izmekl€Sanu, apstradi, | apstradi, uzglabasanu un izplatiSanu, kas varetu
uzglabasanu un izplatiSanu, kas var | izraisit pacienta navi vai apdraudeét ta dzivibu,
izraisit sarezgijumus donoram vai | vai izraisit pacienta darba nespéju vai
recipientam. invaliditati, vai arT kas izraisa vai pagarina

hospitalizaciju vai saslimstibu

ZinoSanas kritériji péc kuriem identificét, vai notikums definéjams ka NNN [5]:

3.3.1L

3.3.2.

3.3.3.

3.3.4.

tiek izplatiti/ izsniegti kliniskai lietoSanai nepieméroti asins komponenti, neatkarigi no
ta ir vai nav izmantoti pacientiem (pieméram, transfiizijai izsniegts asins komponents ar
kludainu asins saderibas testu, transfiizijai izsniegts asins komponents, kas uzglabats pie
neatbilstosas temperatiiras),

notikums varétu ietekmét citus pacientus vai donorus, jo ir kopiga prakse, pakalpojumi,
piegades, ierices vai donori (piem&ram, svaigi saldétas plazmas atkaus€Sanas ierices
darbibas trauc€jumi, neatbilstoSu transfliziju sist€mu izmantoSana vairakiem
pacientiem),

notikums ir izraisijis visu neaizstajamo autologo vai recipienta specifisku alogéno asins
komponentu zaud&jumu (pieméram, asins komponentu transportéSanas un uzglabasanas
procesa iesaistito medicinisko iericu vai aprikojuma darbibas trauc€jumi ka rezultata
norakstiti recipientam specifiski piemekletie un modificétie (piem., apstaroti, atmazgati)
asins komponenti),

notikums ir izraisijis ieveérojama daudzuma recipienta nespecifisko alogéno asins
komponentu zaud&jumu (piem&ram, asins komponentu uzglabasanas procesa iesaistito
medicinisko iericu darbibas trauc€jumi, ka rezultata tiek norakstits iev€rojams
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daudzums (atkarigs no AK esosa asins komponentu krajuma), kas var ietekmét
transfuziologiskas palidzibas sniegSanu),

3.3.5. notikums var butiski ietekmét transfuziologiskas palidzibas sistému (piem&ram, asins
komponentu trikums valsti un nav iesp&jams nodro§inat akito transfuziologisko

palidzibu).
3.4. Nevelamu notikumu pieméri AK procesos
AK Process Nevelams notikums
Asins komponentu Temperatiiras rezima neatbilstiba prasibam visa asins komponentu
transportésana transportéSanas laika.
(iek3€ja un areja) Nav iegiiti dati par temperatiiras reZimu transporté$anas laika.

Asins komponentu neatbilstiba makroskopiska novertgjuma

krit€rijiem:

- asins komponenta (EM, TM) maisa dehermetizacija (veicot
kompresijas testu), maisa un cauruliSsu defekts (novertgjot
vizuali);

- asins komponentu krasas izmainas, kas var liecinat par
bakterialu piesarnojumu vai hemolizi;

Asins komponentu - receklu esamiba EM;
pienemsana asins - eritrocitu piejaukums SSP;
kabineta - virpuloSanas fenomena iztrikums, mikro - makroagregatu vai

parslojuma esamiba TM;

- nav iespgama asins komponentu identifikacija (mark&ums ir
bojats, un produktu nevar identificét, asins komponenta
sakotngjais donacijas numurs (ja tas ir) nesakrit ar finala etiketé
noradito).

Sanemtais pasiitijums neatbilst pieprasijjumam (piem., sanemts

neatbilsto$s komponenta veids/skaits)

Asins komponenta markéuma bojajums, kas konstatéts
uzglabasanas laika (saistits ar papira, limes vai drukas kvalitati,
paaugstinata mitruma vai mehaniska bojajuma rezultata)

NeatbilstoSs temperatiiras reZims asins komponentu uzglabaSanas
laika

Temperatiiru uzturoSo medicinisko iekartu darbibas trauc&umi/
bojajumi, kas rada risku asins komponentu uzglabasanas procesa

Asins komponentu
uzglabasana

Asins komponentu uzglabaSana neatbilsto§a aukstumuzturosa
iekarta (piem., EM uzglabasana saldétava)

Nav saglabats EM devas atlikumu maiss un cauruliSu sistéma péc
transfuzijas

EM devas atlikumu maiss un cauruliSu sist€tma péc transfiizijas
uzglabata pie neatbilstosas temperatiiras.

Eritrocitu masas identifikacijas klida, kas konstatéta laboratorija,
veicot EM saderibas testus (pacientu asins paraugu identifikacijas
kluidas NAV attiecinamas uz hemovigilanci)

Laboratoriska
izmeklésana, veicot

]?M saderibas testus NeatbilstoSa EM uzglabasana (temperatiira/laiks) EM saderibas
(iznemot EM o

- . testu laika
saderibas testi — — - — - -
VADC) EM nav iespgjams saderinat, jo donoram ir pozitivs direktais

antiglobulina tests (DAT)
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AK Process

Nevélams notikums

EM asins grupas un/vai Rh(D) piederibas nesakritiba ar mark&uma
noradito

Asins komponentu
sagatavoSana
parlieSanai un
izsniegSana
parlieSanai

Neatbilstiba makroskopiska novértéjuma kritérijiem:

- asins komponentu maisa dehermetizacija (veicot SSP/Krio
atkauséSanu/ kompresijas testu), maisa un cauruliSu defekts
(novertgjot vizuali);

- asins komponentu krasas izmainas, kas var liecinat par
bakterialu piesarnojumu vai hemolizi;

- receklu esamiba EM;

- eritrocitu piejaukums SSP;

- virpuloSanas fenomena iztrikkums, mikro - makroagregatu vai
parslojuma esamiba TM;

- nav iesp&jama asins komponentu identifikacija: (mark&ums ir
bojats, un produktu nevar identificét, asins komponenta
sakotngjais donacijas numurs nesakrit ar finala etiketé noradito).
Ja  konstate  SSP/Krioprecipitata  dehermetizaciju  péc
atkausésanas, veic gadijumu uzskaiti un datus ieklauj VADC
ceturksna atskaité V-315

Nepareiza SSP/Krioprecipitata atkauséSana (piem,. nepareizs
rezims, nepareiza iekarta, laiks, ka rezultata izgulsngjas fibrins)

Kludaini izsniegti asins komponenti (piem., izsniegts neatbilstoss/
nesaderigs komponents)

Asins komponentu
transfuzija [6]

Asins komponentu parlieSanas sistemu neatbilstiba makroskopiskas
noverteésanas krite€rijiem

Kludaina asins komponentu parlieSanas sistémas izvéle (piem.,
panemta $kiduma inflizijas sistéma)

Nav veikta pacienta un EM asins grupas un rézus faktora parbaude

Nav veikta EM un plazmas biologiska parbaude pirms transfuizijas

Nav novértéts un dokumentéts pacienta stavoklis pirms transfuzijas

Kludaina asins komponenta transfiizija recipientam

Asins komponenta transfiizija nepareizajam recipientam

Asins komponentu parlieSana bez indikacijam

Nav savlaicigi uzsakta asins komponentu transfuzija:

- EM — 30 min laika p&c iznemSanas no ledusskapja

- TM/SSP/Krioprecipitats — nekav€joties péc
transfiizijai

izsniegSanas

Nav nodroSinata izsekojamiba Iidz recipientam (piem., nav
aizpildits transfuziju protokols)

Nav nosiitits zinojums par nopietnu blakni

3.5. Zinosanas kartiba par nevélamiem notikumiem

ZinoSanai Zinojuma
paredzetas nosutiSanas Adresats Zinosanas veids
veidlapas nosacijumi
Nevalams V-423 "Asins
. kabineta zinojums | P&c iesp&jas 1sa Uz e-pastu:
notikums - o VADC S
par nevélamu laika vigilance@vadc.gov.lv
(NN) - "
notikumu
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ZinoSanai Zinojuma
paredzetas nosutisanas Adresats ZinoSanas veids
veidlapas nosacijumi
MK noteikumu .
. NI. 1037 9, 48 stundu laika | 22 1) uz e-pastiem:
Nopietns T VADC - info@zva.gov.lv
_ pielikuma A dala -
nevelams - vigilance@vadc.gov.lv
notikums Pac losnsias 193 vai
(NNN) MK noteikumu 151(;;;1;2% 1sa VA 2) tiegsaite ZVA majaslapa
Nr. 1037 9. 2 WWW.zva.gov.lv
e pabeigta NNN VADC
pielikuma B dala _
analize
Ikgadejais
p:ﬁ'm’]“ms MK noteikumu Uz e-pastu:
ﬁo otniem | Nr-10879. 1 reizi gada ZVA info@zva.gov.lv
ne5élamiem pielikuma C dala
notikumiem
Blaknes

4.1. Zinosanas pamatojums:

- informacijas analize par blakném var paaugstinat pacientu drosibu,

- sanemtie dati lauj apkopot un analiz€t patieso situaciju Latvija, attieciba uz recipientu
blakném. Datu analize palidz asins komponentu sagatavotdjiem izvertét un pamatot
nepiecieSamibu asins komponentu sagatavoSanas tehnologiju pilnveidosanai (piem., EM
100% filtracija) vai jaunu tehnologiju ievieSanai (piem., patogénu inaktivacija),

- dod iespgju salidzinat datus ar citu valstu pieredzi, kuras Vigilances sistéma darbojas daudz
efektivak, un izdarit secinajumus.

4.2. Definicijas [3]

Blakne

Donora vai pacienta neparedzeta
reakcija, kas saistita ar asinu vai
asins komponentu savakSanu vai
parlieSanu.

Nopietna blakne

Donora vai pacienta neparedzeta reakcija, kas saistita ar
asinu vai asins komponentu savakSanu vai parlieSanu un
kas izraisa navi, apdraud dzivibu, izraisa invaliditati
vai darbnespéju vai kas izraisa vai pagarina
hospitalizaciju vai saslimstibu.

4.3. Zinosanas kriteériji péc kuriem identificét, vai blakne definéjama ka NB[5]:
4.3.1. Blaknes smagums:

Blaknes smaguma s e
= g Kriteriji/skaidrojums
pakape
- NepiecieSama hospitalizacija (atkartota) vai pagarinats hospitalizacijas
ilgums.
- PaliekoSa vai nopietna darba nespgja vai invaliditate.
Nopietna - NepiecieSsama  invaziva/kirurgiska  iejaukSanas, lai  noveérstu
neatgriezenisku bojajumu vai funkciju traucgjumus.
- Pieradijumi par nopietnu parnestu infekciju vai citu saslimSanu
(malignitati, prionu izraisitu saslim$anu).
- - NepiecieSama nopietna iejauksSanas, lai noverstu navi.
Dzivibas N _ o . . .
. - Pieradijumi par parnestu dzivibu apdraudosu infekciju vai citu
apdraudéjums oo
saslims$anu.
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44.

Blaknes smaguma
pakape

Kriteriji/skaidrojums

Fatala

Nave

4.3.2. Blaknes attiecinamiba:

Blaknes Iimenis

Skaidrojums

2 limenis

Pieradijumi skaidri norada, ka blakne visticamak

Ticams, varbiitgjs : . g .
’ L attiecas uz asins komponentu kvalitati un droSumu

3 Iimenis

Parliecinosi pieradijumi, lai attiecinatu blakni uz asins

Noteikts, droSs komponentu kvalitati un droSumu

Blaknu (transfaziju reakciju) skaidrojumi

Transfuziju P
121) Skaidrojums
reakcija
_ .. - Imunologiska hemolize sakara ar ABO nesaderibu vai nesaderibu citas
Akuta hemolitiska - . .
_ .. antigénu sisteémas (piem., Kidd) .
transfiizijas . L o .. S _
RF - Reakcija, kuras rezultata notiek eritrocitu destrukcija un asinsrit€ nonak
reakcija o -
brivais hemoglobins
~ Imunologiska hemolize sakara ar citam antieritrocitaram antivielam ieprieks
Novelota ey " _ . _ . e
- sensibilizéta recipienta plazma (IgG) jebkura antigénu sistéma (iznemot
hemolitiska TR s .. N _ . - L
ABO sisitema), kas parasti izpauzas 24 stundas Iidz 28 diena p&c transfuzijas.
; an Akiita hemolitiska transfuziju reakcija sakara ar fizikalu, kimisku wvai
Neimunologiska L IS _ L T .
hemolize biologisku c€loni (piem., temperatiira, osmotiskais spiediens, medikamenti,

u.c.)

Anafilakse/hipersen
sitivitate

Akiita transfiiziju reakcija pret plazmas olbaltumiem, kuru novero pacientiem
ar IgA deficitu un anti — IgA antivielam, kas radusas péc griitniecibas vai
iepriek$gjam transfuzijam. Nopietna alergiska reakcija skar ari elpoSanas un
kardiovaskularo sistému un izpauzas ka anafilakse.

Akdita transfuziju reakcija, kuras c€lonis ir anti-HLA vai neitrofilu antivielu

parnesta bakteriala,
virusu, parazitara
vai prionu infekcija

A fiizij N . ; . L .
L trans Uz pasiva noklGisana no asins komponenta (parasti no sievietes plazmas, kurai
saistita plausu bijusas atkartotas ritniecibas) recipienta asinsrite, kas noved pie plausu
bojajuma (TRALI) | 2V & p ’ pie p
tuskas.
Ar LA Ar transfuziju parnesta bakteriala (Eschericia coli u.c), virusu

(HBV,HCV,HIV LII u.c.), parazitara (malarija u.c.) vai prionu (Kreicfelda-
Jakoba slimiba) infekcija

Novelota transfuziju reakcija, kuras c€lonis ir pacienta antitrombocitaras

transfiziju reakcija

LECIELE L aloantivielas, kas radusas ieprieksgju griitniecibu vai transfliziju rezultata un
purpura (PPT) C Lo

kas reage ar donoraTr antigéniem.
Ar transfiziju | Novélota (20-30dienas péc transfuizijas), potenciali letala transfuziju
saistita reakcija | reakcija, kuras pamata ir parlieto dzivotsp&jigo donora limfocitu proliferacija
“Transplantats pret | pacientam ar nomaktu imunitati. Donora T limfociti reagé ar pacienta kaula
saimnieku” smadzenu §Unam, izsaucot pancitopéniju. Izpauzas ar adas, kunga-zarnu
(GVHD) trakta un aknu bojajumu.

Nehemolitiska transfuziju reakcija, kuru izraisa recipienta anti — HLA
Febrila antivielas pret donora leikocitiem vai pirogéni citokini, kas rodas nepareizi
nehemolitiska uzglabatos asins komponentos (parsvara trombocitu masa), kas izpauzas ar

temperatiiras paaugstinaSanos vismaz par 1°C 24 stundu laika, nopietnos
gadijumos par 2°C un vairak.
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Transfuziju
reakcija

Skaidrojums

Ar transfiiziju
saistita cirkulatora
parslodze (TACO)

Akiita transfuziju reakcija, kuras c€lonis ir masiva/parlieku strauja asins
komponentu vai albumina skiduma parlieSana, kas noved pie akiitas kreisa
kambara parslodzes.

Alergiska reakcija

Akiita, viegla nehemolitiska transfuzijas reakcija, kas saistita ar
neimunologiskiem vai imunologiskiem c€loniem -IgE antivielam recipienta
plazma pret donora plazmas proteiniem vai citiem alergé€niem. Reakcija skar
adu un glotadas un izpauzas ar izsitumiem /niezi.

Ja péc asins komponenta parlieSanas recipientam ir blakne, kas rada $aubas par asins
komponenta kvalitati un ir nepiecieSamiba aizturét citus no §1 donora sagatavotos asins

komponentus,

steidzami

zinot VADC Asins

pagatavojumu Kkrajumu nodalai

(Ekspedicijai) pa telefonu 67471473 vai 26158678.

4.5. Zinosanas kartiba par blakném

ZinoSanas paredzétas AT
’ AS P nosiitiSanas Adresats Zinosanas veids
veidlapas .. ’
nosacijumi
Blakne (B) \(-422 Asins kabm?ta Fé:c 1¢s;_>éjas VADC uz e-pastu:
zinojums par blakni 1sa laika vigilance@vadc.gov.lv
1) uz e-pastiem:
) - info@zva.gov.lv
%‘;fgte'_kll{rﬁu Nr.A P&c iespdjas ZVA - vigilance@vadc.gov.lv
SR isd laika VADC vai
o 2) tieSsaite ZVA majaslapa
Nopietna blakne WWW.zva.gov.lv
(NB) 1) uz e-pastiem:
) - info@zva.gov.lv
?A()P?f?ngteliktljirl?urr':”.c Péc iespéjas ZVA - vigilance@vadc.gov.lv
R isa laika VADC vai
o 2) tie$saité ZVA majaslapa
WWW.zva.gov.lv
Il;gz?l?:'Jz:rsls ar MK noteikumu Nr. Uz e-pastu:
pazinojums p 1037 8. pielikuma D | 1reizigada | ZVA -2 -pastu.
nopietnam q info@zva.gov.lv
— ala
blaknem =
Veres:

1. 27.12.2005. LR MK noteikumi Nr.1037 ,Noteikumi par cilvéka asinu un asins komponentu
savakSanas, test€Sanas, apstrades, uzglabaSanas un izplatiSanas kvalitates un droSibas
standartiem, ieveSanas un izveSanas nosacijumiem, ka ari kompensaciju par izdevumiem
zaudéta asins apjoma atjaunoSanai”

2. Labas prakses

pamatnostadnes

asins  sagatavotajiestadém, kuram ir jaiev€ro

Direktivas 2005/62/EK prasibas. (,, Good Practice Guidelines for blood establishments and
hospital blood banks” (15.02.2018);

3. Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components, EDQM, '

2020;

20" Edition
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Vienota pieeja zinoSanai par nevélamiem notikumiem un blakném, kas saistiti ar asins, asins
komponentu sagatavoSanu, apstradi un to pielietoSanu (EP direktivas 2002/98/EK un EK
direktivas 2005/61/EK prasibu 1stenosana) ,,COMMON APPROACH FOR DEFINITION OF
REPORTABLE SERIOUS ADVERSE EVENTS AND REACTIONS AS LAID DOWN IN
THE DIRECTIVE 2002/98/EC (THE BLOOD DIRECTIVE) AND COMMISSION

DIRECTIVE 2005/61/EC VERSION 5.5. (2019)”
5. Hemovigilances matrica, ZVA, 2015
6.  Mediciniska tehnologija " “Asins komponentu transfiizija”, 2022

Saistosa dokumentacija:
1. V-315 “Atskaite par asins komponentu kustibu”;
2. V-422 “Asins kabineta zinojums par blakni”;

3. V-423 “Asins kabineta zinojums par nevélamu notikumu”.

Dokumenta izmantotie saisinajumi

Saisinajums Atsifréjums

ABO Asins grupu sistéma

B Blakne

DAT TieSais antiglobulinu tests

EM Eritrocitu masa

HBV B hepatits viruss

HCV C hepatits viruss

HIV Cilvéka imiindeficita viruss

NB Nopietna blakne

NN Nevélams notikums

NNN Nopietns nevélams notikums

Rh(D) Re&zus piederibas sisteéma

SSP Svaigi saldéta plazma

™ Trombocitu masa

VADC Valsts asinsdonoru centrs

ZVA Zalu valsts agentiira

Izstradaja:
Amats V.Uzvards Paraksts Datums
Kvalitates un risku vadibas departamenta _— "
eksperts Asins dienesta E.Kluce (personiskais paraksts*) 01.02.2023
Saskanoja:
Amats V.Uzvards Paraksts Datums

I;:gll({[tgﬁzs un risku vadibas departamenta L. Lase (personiskais paraksts*) 01.02.2023

' Iznemts teksts: “19th Edition, 20177
" Tznemts teksts: “MT16 — 013 “Asins komponentu transfuzija”, 2016”
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