Antibiotiku koncentracijas noteikSana
seruma un starpskriemelu diska audos péc
preoperativas antibakterialas profilakses
diskektomijas pacientiem

Versija: 1.3 Datums: 20.04.2026.

Pamatojums

Preoperativa antibakteriala profilakse ir standarta prakse mugurkaula kirurgija, tomér antibiotiku ieklii$ana
starpskriemelu diska audos ir salidzinosi maz pétita. ST pétijuma ietvaros tiks noteikta profilaktiski ievaditas antibiotikas
koncentracija gan pacienta plazma, gan izoperéeta starpskriemelu diska audos, lai izvertetu antibiotiku iekliSanas pakapi
mérka audos operacijas bridi.

Petijuma meérkis un uzdevumi
1. Noteikt preoperativi ievadito antibiotiku koncentraciju pacienta plazma un izoperéta starpskriemelu diska
audos operacijas bridi.

2. Salidzinat antibiotiku koncentraciju seruma un diska audos ar diska degenerativo izmainu pakapi (Pfirrmann
klasifikacija) un noslédzoso platnisu stavokli (MODIC klasifikacija).

3. Izvertet sakaribu starp antibiotiku koncentraciju audos un p&coperacijas spondilodiscita incidenci.

Aprakstit petamas populacijas demografiskos un kliniskos raksturlielumus (dzimums, vecums, kermena masa,
augums, blakusslimibas, smékésanas statuss) saistiba ar antibiotiku farmakokiné&tiku audos.

Pétijuma populacija

5.1. IeklauSanas kriteriji

*  Pacienti, kuriem planota diskektomija mugurkaula kakla vai jostas dala un/vai spondilodéze ar starpskriemelu
diska implantu.

*  Pacients sanem preoperativu antibakterialu profilaksi.

*  Pacients parakstijis informétas piekriSanas formu par dalibu p&tijuma.

5.2. IzslégSanas kriteriji

*  Glomerulu filtracijas atrums <30 ml/min/1,73 m?
e Zinama profilaktiski lietojamas antibiotikas nepanesamiba.
*  Antibakterialas terapijas sanemsana peéd€ja ménesa laika pirms operacijas.

e Pacienta atteikSanas piedalities p&tfjuma.

Petijuma norise

Inform&sana un piekrisana

Pirms operacijas pacientam tiek izskaidrota pétijuma biitiba un gaita mutiski, ka arT izsniegta rakstiska informacija par
dalibu pétijuma un informetas piekriSanas forma. Daliba p&tijuma tiek uzsakta tikai p&c parakstitas informéetas
piekriSanas sanemsanas.

Biologisko paraugu nemsana
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Parauga veids

NemsSanas bridis Daudzums

Venozo asinu paraugs

Pirms antibakterialas profilakses ievadiSanas 5ml

Venozo asinu paraugs

Diskektomijas brid1 5ml

Starpskriemelu diska audu paraugs

Diskektomijas laika (izoperétais materials) 50-100 mg

Paraugu apstrade un uzglabaSana

*  Asins paraugus centrifugé 10 mindtes pie 3500 apgriezieniem minttg.

* Iegiito seruma paraugu un diska audu paraugu sasaldé -30 °C temperatira.

»  Paraugi tiek uzglabati I1dz turpmakai laboratoriskai analizei.

*  Paraugi tiek transporteti uz RSU Farmacijas kimijas katedras laboratoriju analizes veikSanai.

Laboratoriska analize

Antibiotikas koncentracija seruma un diska audu paraugos tiek noteikta ar augstas efektivitates skidruma hromatografiju
(HPLC), izmantojot Agilent Technology 1100 sisteému.

Parametrs Vértiba

Hromatografa sistéma Agilent Technology 1100

Kolonna Ascentis® Express C18, 15 cm x 4,6 mm, 2,7 nM (Supelco)

Mobila faze A 25 mM KH2POs, pH 3

Mobila faze B Acetonitrils

Elucijas veids Binarais gradients

Plusmas atrums 0,9 ml/min

Ieksgjais standarts Cefazolins

Kvantitativa noteiksana Antibiotikas pika laukuma salidzinajums ar ick$gja standarta ptka
laukumu

7. Demografiskie dati
Datu kategorija Mainigie

Demografiskie dati

Dzimums, vecums, svars, augums (KMI aprékinam)

Kliiskie dati

Blakusslimibas, smek&Sanas statuss, glomerulu filtracijas atrums

Kirurgiskie dati

Operacijas veids (mikrodiskektomija kakla/jostas dala, spondilodéze ar
implantu), operéta limena lokalizacija, diskektomijas laiks

Profilakses dati

Lietotas antibiotikas nosaukums, deva, ievadiSanas laiks pirms operacijas

Atteldiagnostikas dati

Diska degenerativo izmainu pakape péc Pfirrmann klasifikacijas
Noslédzoso platnisu stavoklis pec MODIC klasifikacijas

Laboratorijas dati

Antibiotikas koncentracija seruma (2 paraugi) un diska audos
(hromatografijas rezultati)

P&coperacijas noverosanas dati

Spondilodiscita pazimes izoperéta diska rajona (pirms izrakstiSanas, 2 un 4
meénesus pec operacijas)

8. P&coperacijas noveroSana

Pacienta izmekl€Sana un izoperéta starpskriemela diska iekaisuma pazimju izvertésana tiek veikta sados laika punktos:

5. Hospitalizacijas laika, pirms izrakstiSanas no stacionara.
6. Pirmaja kontroles vizit€ pie opergjosa kirurga — 2 ménesus pec operacijas.

7. Otraja kontroles vizite pie opergjosa kirurga — 4 menesus pec operacijas.

9. Preoperativas antibakterialas profilakses izvéle

Antibakteriala profilakse tiek noziméta atbilstosi VSIA Traumatologijas un ortop&dijas slimnicas preoperativas
antibakterialas profilakses vadlinijam.

10. Datu parvaldibas plans
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10.1. Datu veidi un izcelsme

»  Kliniskie un demografiskie dati — iegiiti no pacienta anamnézes, izmekl&Sanas un mediciniskas
dokumentacijas.

» Atteldiagnostikas dati — iegiiti no KMR izmekI&jumiem, izverteti péc Pfirrmann un MODIC klasifikacijas.

* Biologisko paraugu laboratorijas dati — iegfiti hromatografiskas analizes rezultata RSU Farmacijas kimijas
katedras laboratorija.

*  Noverosanas dati — iegiiti klinisko kontroles vizisu laika.

10.2. Datu vakSana un ievade

Dati tiek vakti struktureta petijuma datu vaksanas forma elektroniska formata katram pacientam individuali, izmantojot
pétijuma identifikacijas kodu, nevis pacienta personas datus.

10.3. Pseidonimizacija un konfidencialitate

*  Katram pétfjuma dalibniekam tiek pieskirts unikals petfjuma kods; personu identificgjosa informacija tiek
glabata atseviSki no petfjuma datiem un paraugiem.
*  Atkodgsanas atsléga (kods—pacients) pieejama tikai norikotam p&tjjuma personalam.

*  Biologiskie paraugi (serums, diska audi) tieck markéti tikai ar p&tjjuma kodu.

10.4. Datu un paraugu glabasana un droSiba

Datu/paraugu veids

Glabasanas vieta un forma

Piekluves ierobeZojumi

Elektroniskie kliniskie dati

Aizsargata institiicijas datubaze / elektroniska

tabula ar paroles aizsardzibu

Tikai pétijuma komandas
locekli

Biologiskie paraugi (serums,
diska audi)

-30 °C saldetava

Tikai analizi veicosais
laboratorijas personals

Hromatografijas rezultati

RSU Farmacijas kimijas katedras laboratorijas

datu sistéma

Laboratorijas un pétjjuma
atbildigais personals

10.5. Atbildigas personas

P&tfjuma vaditajs P&tijuma norise, datu integritate, &tikas atbilstiba Sigita Kaziine
Datu parzinis Personas datu apstrades atbilstiba normativajiem [aizpildams]
aktiem

Laboratorijas atbildiga Paraugu analize, hromatografijas datu kvalitate RSU Farmacijas kimijas
persona katedra

Paraugu nemsana, CRF aizpildisana, pacientu VSIA Traumatologijas un
novéroSana ortopédijas slimnica

Kliiskais koordinators

10.6. Datu glabasanas ilgums un iznicinasana

Pé&tijuma dati un atlikusie biologisko paraugu materiali tiek glabati atbilstosi institiicijas un normativajos aktos
noteiktajam terminam péc pétijuma nosléguma (termins janorada saskana ar RSU/VSIA TOS ieksgjo kartibu un Etikas
komitejas prasibam). P&c noteikta termina beigam dati tiek dz&sti vai anonimizé&ti, biologiskie paraugi — iznicinati
atbilstosi biologisko atkritumu apsaimniekoSanas kartibai.

10.7. Datu apmaina un publicéSana

Apkopotie un anonimizgetie p&tijuma rezultati var tikt izmantoti zinatnisku publikaciju un konferencu zinojumu
sagatavoSanai. Individuali identific€josi dati netiek public@ti vai nodoti treSajam pusém bez pacienta atseviskas
piekrisanas.
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