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Izvérsts mediciniskas tehnologijas metodes apraksts

ASINS KOMPONENTU PATOGENU FOTOKIMISKA INAKTIVACIJA

1. Vispareja informacija

Asins komponentu patogénu fotokimiska inaktivacija ir metode, kuras laika izmanto ipasas iekartas —
iluminatoru un, ja nepiecieSams, aktivo kimisko vielu. Ta ir fotokimiska metode. Dazadas kimiskas vielas
pievieno asins komponentam. Tas iestarpinas mikroorganisma dezoksiribonukleinskabes (DNS) vai
ribonukleinskabes (RNS) spiralveida struktiras neatgriezeniski un péc komponenta ultravioletas
apstarosanas (UV) bloké to replikaciju, tad&jadi partraucot mikroorganisma funkcioné&sanu.

Patogénu inaktivacijas procesa laika asins komponenta tiek inaktiveti ari donora dzivotspéjigie leikociti
un T $iinas, bloké&jot replikaciju un citokinu sintézi. Tadgjadi samazinas ari to iesp&jamo blaknu skaits,
kas saistitas ar leikocitu klatbGtni un to ietekmi uz recipientu - febrilasnehemolitiskas transfiiziju
blaknes, slimiba ,transplantats pret saimnieku” (tadél Sis slimibas profilaksei patogéninaktivétus
komponentus nav nepiecieSams apstarot ar joniz&joSo starojumu), i/celularo patogénu izraisitas
infekcijas, pieméram, citomegalovirusa (CMV) infekcija, XMRV (ksenotropais pelu leik€mijas viruss, angl/.
XenotropicMurinelLeukemiaVirus-relatedVirus) infekcija, un citas. Tadél komponentus iesp&jams
izmantot ka alternativu CMV negativiem komponentiem (kas ir obligata prasiba asins komponentiem
jaundzimusiem), neveicot So papildus izmekl€sanu.

Pasaules Veselibas organizacija jau pirms 10 gadiem apstiprinadja plazmas patogénu inaktivacijas
noteikumus, tostarp procediras validaciju.

Paslaik patogénu fotokimiskas inaktivacijas medicinisko tehnologiju (turpmak - MT) aktivi izmanto
sekojoSiem asins komponentiem :

- trombocitu masas (turpmak — TM), kas ieguta ar automatisko aferézi un suspendéta plazma vai

aizvietojosaja skiduma;

- TM, kas sagatavota no leikocitu-trombocita slana, suspendéta aizvietojosaja Skiduma vai plazma;
- TM, kas sagatavota no trombocitu bagatas plazmas.

- Plazmai pirms sasaldéSanas vai péc atkauséSanas.

PielietoSanai eritrocitu masas patogénu inaktivacijai ir pabeigti prekliniskie p&tijumi un uzsakti kliniskie.



Pasaulé asins komponentu sagatavosanas institlicijas izmanto dazadas fotokimiskas patogénu
inaktivacijas tehnolodijas, kas atSkiras ar pielietojamo aktivo kimisko vielu.

Patogénu fotokimiska inaktivacija aizstaj tadas testéSanas metodes ka CMV testésanu, bakterialo

skriningu un asins komponentu apstarosanas tehnologiju.
2. Mediciniskas tehnologijas pielietojuma iesp&jas un nosacijumi

Prasibas patogenu inaktivacijas MT :

Raditajs MT prasiba
Patogénu inaktivacija plass spektrs
TM deriguma terming 7dienas -aizvietojosa skiduma;

5dienas -plazma

Ierobezojums pacientiem nav

CMV inaktivacija alternativa CMV negativam komponentam

MT prieksrocibas:

- nav nepiecieSama plazmas karantina;

- aizstaj bakterialo skriningu (trombocitu masai);
- aizstdj gamma apstarosanu;

- nav nepiecieSama komponentu filtréSana;

- deriguma termins TM ir 7 dienas;

- ievérojami samazinas péc transfuzijas reakcijas;
- samazinas sepses rasanas risks.

Iespé&jamas blaknes

Patogénu fotokimiskas inaktivacijas metodes var atstat ietekmi uz plazmas olbaltumiem, samazinot VIII
faktora, Wilebranda faktora un fibrinogéna limeni. DaZos pétijumos paradijas ari olbaltumu strukturalas

izmainas, kuru iedarbiba vél tiek papildus pétita.

Trombocitiem, kuri inaktivéti izmantojot amotosalénu, ir palielinata citokinu akumulacija uzglabasanas
laika, atraka trombocitu destrukcija salidzino$i ar neapstradatu TM. Tas varétu bt skaidrojams ar Stinu

zudumu uzglabasanas laika.

Jaunako tehnologiju pielietojuma gadijuma stinu zudums nav lielaks par 5%. Patogéninaktivétus
trombocitus péc fotokimiskas inaktivacijas nedrikst novietot tieSos gaismas staros, jo aktivai vielai
saskaroties ar gaisma esoso UV starojumu, var turpinaties fotokimiskais process, kas apdraud
trombocitu kvalitati.




3. Metodes apraksts

Pirms procediras

3.1. Prasibas TM:

TM, kas sagatavota no leikocitu-trombocita slana un suspendéta aizvietojosaja skiduma vai plazma,
uzglaba 1 stundu pie temperatiiras + 22 + 2°C miera stavokli (neieslédzot Seikerus). TM inaktivaciju
javeic 8 stundu laika péc TM sagatavosanas un ne vélak, ka 32 stundu laika péc pilnasinu
sagatavosanas.

TM, kas iegiita ar automatisko aferézi un suspendéta plazma vai aizvietojosaja skiduma, uzglaba 2
stundas pie temperattiras +22 + 2°C miera stavokli (neieslédzot Seikerus). TM inaktivaciju javeic 2 - 22
stundu laika péc tas sagatavoSanas.

3.2. Prasibas plazmai:

plazmu, kas sagatavota ar aferézi, inaktivé uzreiz péc sagatavosanas.

Asinis jasadala uz komponentiem < 18 stundas péc sagatavoSanas un plazmu inaktivé uzreiz péc
sagatavosanas. P&c inaktivacijas plazmu sasalde.

Procediiras gaita

3.2. TM, kas tiek uzglabata plazma vai speciala skiduma

3.2.1.1znem fotokimiska agenta skidumu no iepakojuma.

3.2.2. Ar cauruliSu sterilas sakauséSanas ierices palidzibu maisam ar TM pamatdevu pievieno KIT
sistémas uzglabasanas maisu (gadijuma3, ja tiek izmantota KIT sistéma, kas paredzéta dubultdevai, lieto

2 TM pamatdevas), un tad fotokimiska agenta skidumu.

3.2.3. Uzglabasanas maisa sajauc/ietecina TM un fotokimiska agenta Skidumu deva, ko nosaka agenta
normativi tehniska dokumentacija (lietoSanas instrukcija u.c.).

3.2.4. No maisa ar gatavu apstradei TM izspieZ gaisu un maisu aizkausg.

3.2.5. Atvieno uzglabasanas maisu ar TM un fotokimiska adenta Skidumu no citiem maisiem.

3.2.6. Uzliek maisu ar komponentu uz svariem un noskené etiketes informaciju, kura automatiski tiek
parraidita centrala datu informacijas sistéma.

3.2.7. Ievieto maisu iluminatora, aizspiez visas klemmes.

3.2.8. Veic produkta inaktivaciju saskana ar iekartas lietoSanas instrukciju un validéto procedru.



3.2.9. Kad procediira pabeigta, nolauz iekS&jo maisa savienotaju, lai atvértu pieeju savienojuma
portam.

3.2.10. Produkts ir gatavs uzglabasanai un parliesanai.

3.3. Plazma

3.3.1. Iznem fotokimiska agenta Skidumu no iepakojuma.

3.3.2. Ar caurulidu sterilas sakausésanas ierices palidzibu maisam ar plazmu pievieno KIT sistémas
apstrades maisu, un tad fotokimiska adenta skidumu.

3.3.3. Apstrades maisa sajauc/ietecina plazmu un tad fotokimiska adenta skidumu deva, ko nosaka
agenta normativi tehniska dokumentacija (lietoSanas instrukcija u.c.) (plazmas uzglabasanas maiss
paliek tukss).

3.3.4. Noskené etiketi, kas ir uz tuksa uzglabasanas maisa.

3.3.5. No maisa ar apstradei gatavu plazmu izspiez gaisu un maisu aizkauseé.

3.3.6. Atvieno apstrades maisu ar plazmu un fotokimiska agenta Skidumu kopa ar uzglabasanas maisu
no citiem maisiem.

3.3.7. Uzliek maisu ar komponentu uz svariem un noskené etiketes informaciju un svaru. Visa
informacija automatiski tiek parraidita centrala datu informacijas sistéma.

3.3.8. Ievieto maisu iluminatora, aizspiez visas klemmes.

3.3.9. Veic produkta inaktivaciju saskana ar iekartas lietoSanas instrukciju un validéto procedru.

3.3.10. Kad procedira pabeigta, nolauzZ iekS&jo maisa savienotaju, lai atvértu pieeju savienojuma
portam.

3.3.11. Vertikala stavokli ietecina gatavu apstradatu plazmu uzglabasanas maisa, aizkausé un atdala.
3.3.12. Produkts ir gatavs sasaldéSanai, uzglabasanai un parliesanai.
e  P&c procediras no iekartam iznem izmantotas magistrales, iepako un nosita inaktivacijai
un utilizacijai saskana ar izstradato kartibu.
o  Atsledz iekartu no elektrotikla.
e Veic iekartas apkopi.

3.4. Procediuras dokumentésana

Maisu ar patogénu inaktivétu asins komponentu marké saskana ar normativajos aktos noteikto

proceduru.



Dokumenté procediiras izpildi datu informacijas sistema.

P&c proceduras izdruka atskaiti, ko uzglaba ka uzskaites dokumentu.

3.5. Asins komponentu uzglabasana

TM, kas iegita ar automatisko aferézi un suspendéta plazma vai aizvietojosaja skiduma, TM, kas
sagatavota no leikocitu-trombocita slana suspendéta aizvietojoSaja skiduma vai plazma, TM, kas
sagatavota no trombocitu bagatas plazmas, péc patogénu inaktivacijas, uzglaba optimala uzglabasanas
temperatiira 22 + 2°C slégtaja termoskapi - Seikeri, lai nodroSinatu TM sajauksanos ar plazmu vai
aizvietojoSo Skidumu, nodroSinatu skabekla piepltdi SGnam un aizkavétu sinu salipSanu. Deriguma
termins TM, kura suspendéta plazm3, ir 5 dienas; TM, kura suspendéta aizvietojosa skiduma - 7 dienas
no donacijas briza.

Inaktivétas svaigi sasaldétas plazmas optimala uzglabasanas temperatiira ir < -30°C vai zemaka, to
uzrauga visa uzglabasanas laika, deriguma termins ir 2 gadi no donacijas briza.

1. 4. MT materiali tehniskais nodrosinajums

4.1. Arstniecibas personas. MT realizacija iesaistitu personalu vada sertificéts arsts transfuziologs
un/vai transfuziologijas masa.

Personas, kas veic procesu, ir apmacitas MT izpildei.
Higienas prasibas personalam:
personals strada darba virsvalkos, gumijas cimdos, ko dezinficé pirms un maina péc nepiecieSamibas.

4.2. Mediciniskas tehnologijas. Pasaulé ir pieejamas daZadu raZotaju izveidotas un kliniskaja praksé
pielietojamas mediciniskas ierices MT realizacijai. MT realizacijai izmanto likumigi Latvijas tirgu ievietotas
mediciniskas ierices, zales un Arstnieciba izmantojamo medicinisko tehnologiju datu bazé redistrétas
metozu MT saskana ar to pielietoSanu un tehnisko uzraudzibu nosakoso normativo aktu nosacijumiem
un prasibam.

NepiecieSamie specifiskie arstniecibas lidzekli:

e iekarta: iluminators UV starojuma iegtiSanai;

e plastisko maisu caurulisu sterila sistéma ar fotokimisko agentu ( pieméram, amotosaléns,
riboflavins, metilénzila skidums un citi);

e plastisko maisu cauruliSu sterilas sakausésanas ierice;

e plastisko maisu cauruliSu aizkauséSanas ierice;

e termoskapis — Seikeris TM uzglabasanai;



e svari ar precizitati £ 1g;

e dators, svitrkodu lasitajs;

e printeri nepiecieSamo etikesu izdrukai;

e higiénas, mazgasanas un dezinfekcijas lidzekli, gumijas cimdi;
e etiketes, maisini kvalitates kontroles paraugu sagatavosSanai u.c.

4.3. Telpas. MT tiek realizéta Valsts asinsdonoru centra un asins sagatavosanas nodalu telpas, kas

atbilst un ir aprikotas atbilstosi normativu aktu prasibam.Telpam vélams biit atseviskam, Tpasi Sim
noliikam paredzetam.
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