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ED Lēmuma 2025/002/R III pielikums

“AMC un GM par MED daļu. 2. izdevums, 1. grozījums”


Grozījuma teksts ir izkārtots tā, lai parādītu gan svītroto tekstu, gan jauno un neizmainīto tekstu:
· svītrotais teksts ir pārsvītrots;
· jaunais vai grozītais teksts ir iekrāsots zilā krāsā;
· divpunkte “(..)” norāda, ka pārējais teksts nav grozīts.




























Piezīme lasītājam

Grozītajā un jo īpaši esošajā (proti, nemainītajā) tekstā termins “aģentūra” tiek lietots pamīšus terminam “EASA”. Šo abu terminu pamīšais lietojums ir izteiktāks konsolidētajās redakcijās. Tāpēc lūdzam ņemt vērā, ka abi termini attiecas uz “Eiropas Aviācijas drošības aģentūru (EASA)”.


Aģentūras izpilddirektora 2019. gada 28. janvāra Lēmuma 2019/002/R I pielikumu groza, kā norādīts turpmāk.

B APAKŠDAĻA. PRASĪBAS PILOTU VESELĪBAS APLIECĪBĀM

2. IEDAĻA. MEDICĪNISKĀS PRASĪBAS 1. UN 2. KLASES VESELĪBAS APLIECĪBĀM


B apakšdaļas “PRASĪBAS PILOTU VESELĪBAS APLIECĪBĀM” 2. iedaļu groza, kā norādīts turpmāk.


AMC1 par MED.B.010. punktu “Sirds un asinsvadu sistēma”

a) Pārbaude
Elektrokardiogrāfija fiziskas slodzes laikā
Elektrokardiogrāfija fiziskas slodzes laikā, ja nepieciešama kā daļa no sirds un asinsvadu sistēmas izmeklēšanas, jāveic, ja konstatēti attiecīgi simptomi un jāveic atbilstīgi Brūsa protokola 4. stadijai vai līdzvērtīgam līmenim.

b) Vispārīgās prasības
1) Kardiovaskulārā riska faktoru novērtējums
i) Lipīdu līmenis asins serumā tiek novērtēts nolūkā atklāt saslimšanas gadījumus, un AeMC vai AMPV ir jāpārbauda, jāizpēta un jāpārrauga ievērojamas novirzes no normas, apspriežoties ar sertificēšanas iestādes medicīnas ekspertu.
ii) AeMC vai AMPV ir jāveic sirds un asinsvadu novērtējums tiem pretendentiem, kuriem ir divi vai vairāki riska faktori (smēķēšana, iedzimtība, lipīdu anomālija, arteriālā hipertensija u. c.), vajadzības gadījumā apspriežoties ar sertificēšanas iestādes medicīnas ekspertu.
iii) Kardiovaskulārā riska faktoru novērtējums jāveic, izmantojot riska kalkulatorus, kas ir piemēroti mērķa grupai, un ņemot vērā jaunākās vadlīnijas par sirds un asinsvadu slimību profilaksi.
iv) Kardiovaskulārā riska faktoru novērtējums jāveic vismaz vienu reizi 5 gados 40–49 gadus veciem pretendentiem, vienu reizi 3 gados 50–59 gadus veciem pretendentiem un vienu reizi 2 gados vecākiem pretendentiem. Ja riska faktori ir identificēti, var apsvērt biežāku kardiovaskulārā riska faktoru novērtēšanu.

2) Sirds un asinsvadu novērtējums
i) AMPV vai akreditētam speciālistam ir jāreģistrē elektrokardiogrāfijas rezultāti miera un fiziskas slodzes stāvokļos.
ii) Padziļināts sirds un asinsvadu novērtējums jāveic AeMC, vai to var deleģēt kardiologam.
iii) Pretendentu, kas iesaistīti vienpilota HEMS ekspluatācijā un ir sasnieguši 60 gadu vecumu, padziļinātajā sirds un asinsvadu novērtējumā jāiekļauj vismaz šādi elementi:
A) EKG miera stāvoklī;
B) EKG fiziskas slodzes laikā;
C) lipīdu līmenis asins serumā;
D) glikolizētā hemoglobīna tests (HbA1c);
E) ehokardiogrāfija;
F) miega artēriju doplerogrāfija, un klīniskās indikācijas gadījumā var aplūkot krūšu aortu vai vēdera aortu.
(..)

	Pamatojums
	RMT.0287.

	Pētījumā par pilota vecuma ierobežojumiem tika apsvērts tas, ka pilota vecuma ierobežojuma pagarināšana atsevišķiem vienpilota ekspluatācijas veidiem ir iespējama, ja ir ieviesti riska mazināšanas pasākumi. Pamatojoties uz pētījuma ieteikumiem un diskusijām Medicīnas ekspertu grupā (MEG), šie AMC tika atjaunināti, lai precizētu padziļinātā sirds un asinsvadu novērtējuma saturu, kā arī riska kalkulatoru veidu un regulārās kardiovaskulārā riska faktoru novērtēšanas intervālus.



AMC2 par MED.B.010. punktu “Sirds un asinsvadu sistēma”

(..)

b) Vispārīgās prasības
1) Kardiovaskulārā riska faktoru novērtējums
Kardiovaskulārā riska faktoru novērtējums jāveic vismaz vienu reizi 5 gados 40–59 gadus veciem pretendentiem un vienu reizi 2 gados vecākiem pretendentiem. Ja riska faktori ir identificēti, var apsvērt biežāku kardiovaskulāro faktoru novērtēšanu.
AeMC vai AMPV ir jāveic sirds un asinsvadu novērtējums tiem pretendentiem, kuriem ir divi vai vairāki riska faktori(smēķēšana, iedzimtība, lipīdu anomālija, arteriālā hipertensija u. c.).
2) Sirds un asinsvadu novērtējums
AMPV vai akreditētam speciālistam ir jāreģistrē elektrokardiogrāfijas rezultāti miera un fiziskas slodzes stāvokļos.

(..)

1) Sirds ritma un vadītspējas traucējumi

(..)

6) Pilna Hisa kūlīša labās kājiņas blokāde
Pretendentus Pretendentiem ar pilnu Hisa kūlīša labās kājiņas blokādi var atzīt par piemērotiem ar attiecīgiem ierobežojumiem, piemēram ar ORL, un pēc apmierinoša kardioloģiskā novērtējuma pirmā apmeklējuma reizē ir jāiziet kardioloģiskais novērtējums. Pretendentu piemērotības atzīšanu var apsvērt, ja nav pamatā esošas pataloģijas.

(..)

	Pamatojums
	RMT.0287.

	Nesen pieņemtajās Eiropas Kardiologu biedrības vadlīnijās uzsvērta kardiovaskulārā riska faktoru uzraudzības un agrīnas vadības būtiskā nozīme kardiovaskulāru notikumu novēršanā. Tā var izpausties kā ar sirdi un asinsvadiem saistītas nespējas riska mazināšana. Tāpēc noteikumu sagatavošanas grupa ierosināja precizēt regulārās kardiovaskulārā riska faktoru novērtēšanas intervālus.
Turklāt noteikumu sagatavošanas grupa ierosināja labot neatbilstības, kas saistītas ar atbilstības nodrošināšanas līdzekli attiecībā uz 2. klases pretendentiem ar pilnu Hisa kūlīša labās kājiņas blokādi.



GM1 par MED.B.010. punkta “Sirds un asinsvadu sistēma” b) apakšpunktu

a) Sirds un asinsvadu riska faktoru novērtējums
Riska kalkulators ir veidots kā vienādojums ar regresijas koeficientiem par katru iekļauto riska faktoru, pamatojoties uz noteikta reģiona iedzīvotāju datu statistisko analīzi, lai iegūtu aptuvenu riska aprēķinu. Riska kalkulatoram, ko paredzēts izmantot CAT pilotu skrīningam, jābūt piemērotam pārbaudāmo pilotu etniskajai izcelsmei un jāprognozē neletālu notikumu risks 5–10 gadu laikā, piemēram, akūta koronārā sindroma vai insulta risks, kā arī letālu kardiālu notikumu risks, jo abi notikumu veidi var izraisīt pilnīgu rīcībnespēju lidojuma laikā.
Ieteicams izmantot tādu riska aprēķina rīku, kura pamatā ir iedzīvotāju grupas, kas līdzinās jūsu visbiežākajai mērķa grupai. Neviens riska kalkulators nav nevainojams, un lēmums par to, kuri rīki būtu jāizmanto, jāpieņem, izvērtējot katra rīka priekšrocības un trūkumus. Piemēram, visbiežāk lietotie rīki, kuru pamatā ir Eiropas iedzīvotāju kopums, ir: SCORE 2, PROCAM, AGLA un QRISK 3.
AMPV riska novērtējumā pienācīgi jāņem vērā jaunākās publicētās Eiropas Kardiologu biedrības vadlīnijas. Šā dokumenta sagatavošanas laikā jaunākās vadlīnijas ir “2021 ESC Guidelines on cardiovascular disease prevention in clinical practice” [2021. gada ESC Vadlīnijas par sirds un asinsvadu slimību profilaksi klīniskajā praksē].

b) Sirds un asinsvadu novērtējums
Kad tiek lemts par padziļinātiem skrīninga izmeklējumiem, attiecībā uz pretendentiem, kas ir iesaistīti vienpilota HEMS ekspluatācijā un ir sasnieguši 60 gadu vecumu, sirds un asinsvadu novērtējumā ir ieteicams apsvērt riska līmeni.
Šajā saistībā AMPV un medicīnas ekspertu atbalstam ir paredzēts plūsmas diagrammas algoritms, ko no Greja [Gray] u. c. (2019) ir pielāgojis Simonss [Simons] u. c. (2019). Zema, vidēja vai augsta riska klasifikāciju nosaka, pamatojoties uz izmantoto sirds un asinsvadu vērtējumu. Padziļinātie skrīninga izmeklējumi ir konsultējošā kardiologa pārziņā.
Plūsmas diagrammā izmantotie saīsinājumi: CACS = koronāro artēriju kalcija rādītājs; CTCA = datortomogrāfijas koronāro artēriju angiogrāfija; SPECT = vienfotona emisijas datortomogrāfija; PET = pozitronu emisijas tomogrāfija; CMR = sirds un asinsvadu magnētiskā rezonanse; ICA = invazīvā koronāro artēriju angiogrāfija. [Simons et al. (2019)]

[image: ]


	Pamatojums
	RMT.0287.

	Ņemot vērā Eiropas Kardiologu biedrības norādījumus un EASA pētījuma ieteikumus par pilotu vecuma ierobežojumiem, noteikumu sagatavošanas grupa ierosināja pievienot šīs GM, lai nodrošinātu labās prakses vadlīnijas par kardiovaskulārā riska faktoru novērtējumu, kā arī to pilotu sirds un asinsvadu novērtējumu, kas iesaistīti vienpilota HEMS ekspluatācijā un ir sasnieguši 60 gadu vecumu.



AMC1 par MED.B.015. punktu “Elpošanas sistēma”

a) Pārbaude
1) Spirometrija
Saskaņā ar MED.B.015 b) un c) apakšpunktā norādīto pirmreizējā veselības pārbaudē un atbilstīgi klīniskajām indikācijām spirometrija ir jāveic 1. klases veselības apliecības pretendentiem konkrētās situācijās. Pretendenti, kuriem FEV1/FVC attiecība ir mazāka par 70 %, jāizmeklē sertificētam pulmonologam.

2) Krūškurvja rentgenoloģiskā izmeklēšana
Krūškurvja rentgenoloģisku izmeklēšanu mugurējā/priekšējā pozīcijā var veikt pirmreizējā veselības pārbaudē, atkārtotā pārbaudē vai apliecības atjaunošanas pārbaudē, ja pastāv klīniska vai epidemioloģiska nepieciešamība.

(..)

h) Miega apnojas sindroms / miega traucējumi
Pretendenti, kuriem miega apnojas sindroma ārstēšanas rezultāti nav apmierinoši, jāatzīst par nepiemērotiem.
Obstruktīvās miega apnojas (OSA) skrīningā jāiekļauj anamnestiska intervija un OSA riska faktoru, piemēram, paaugstināta BMI, novērtējums un sirds un asinsvadu, cerebrovaskulārā, metaboliskā un ENT patoloģija anamnēzē.

	Pamatojums
	RMT.0287.

	Noteikumu sagatavošanas grupā un Medicīnas ekspertu grupas (MEG) diskusijās tika uzsvērta pienācīgas anamnestiskas intervijas un OSA riska faktoru novērtējuma būtiskā nozīme, lai savlaicīgi atklātu pretendentus, kuri cieš no OSA vai kuriem ir augsts OSA risks, un lai piloti varētu iespējami ātri sākt ārstēšanu un riska faktoru pārvaldību ar mērķi samazināt ar OSA saistītos riskus un turpināt veikt drošus lidojumus. Tāpēc šie AMC tika atjaunināti, lai sniegtu skaidrojumus par OSA skrīninga saturu.



GM1 par MED.B.015. punktu “Elpošanas sistēma”

OBSTRUKTĪVĀS MIEGA APNOJAS (OSA) SINDROMA SKRĪNINGS

a) Kad AMPV veic OSA sindroma skrīningu saviem pretendentiem, tie var apsvērt turpmāk aprakstītā algoritma piemērošanu.
OSA riska novērtēšanu var apsvērt katrā pilotu medicīnas pārbaudē, izmantojot vērtējumus, kuros apvienoti jautājumi par anamnēzi un fiziski konstatējumi, piemēram, STOP-BANG vērtējums.

b) AMPV norādījumi
Pazīmes, kas liecina par nepieciešamību ierosināt OSA izvērtējumu:
· anamnestiska intervija, kurā ietverti vismaz šādi jautājumi:
· miegainība dienas laikā (t. i., Epvortas miegainības skala);
· krākšana (ko saka laulātais/partneris);
· psihosociālas problēmas miegainības, smagas krākšanas dēļ;
· novērojamas apnojas epizodes.
· Veicinošie faktori:
· BMI >30:
· iepriekšēja bariatriskā vēsture.
· Kakla apkārtmērs: ≥ 40 cm.
· Diagnosticēta arteriālā hipertensija.
· Sirdsdarbības traucējumi:
· aritmija;
· sirds nepietiekamība;
· CHD.
· Iepriekšēja TIA, insults.
· 2. tipa cukura diabēts.
· ENT:
· deguna obstrukcija;
· ortodontija/retrognātija;
· orofaringeālā pārbaude – piemēram, modificēta Mallampati [Mallampati] skala vai Frīdmana [Friedman] mēles pozīcijas skala.

Metodoloģija (ja norādīta):
· nakts oksimetrija;
· elpošanas poligrāfija;
· polisomnogrāfija sertificētās miega laboratorijās;
· eventuāls modrības novērtējums:
· nomoda uzturēšanas tests (MWT);
· multiplais miega latences tests (MSLT).

	Pamatojums
	RMT.0287.

	Noteikumu sagatavošanas grupā un Medicīnas ekspertu grupas (MEG) diskusijās tika uzsvērta pienācīgas anamnestiskas intervijas un OSA riska faktoru novērtējuma būtiskā nozīme, lai savlaicīgi atklātu pretendentus, kuri cieš no OSA vai kuriem ir augsts OSA risks, un lai piloti varētu iespējami ātri sākt ārstēšanu un riska faktoru pārvaldību ar mērķi samazināt ar OSA saistītos riskus un turpināt veikt drošus lidojumus. Tāpēc šīs GM tika pievienotas, lai sniegtu labākās prakses ieteikumus par to, kā veikt OSA skrīningu un turpmāku izvērtēšanu.



AMC1 par MED.B.055. punktu “Garīgā veselība”

(..)

e) Novērtēšana un lēmumi par nosūtīšanu

(..)

10) Kognitīvie traucējumi
i) Pretendentiem, kam novērotas kognitīvo traucējumu pazīmes, pirms apsvērt viņu piemērotības atzīšanu ir jāiziet atbilstoša neiropsihiatriskā izvērtēšana, lai novērtētu kognitīvo traucējumu smaguma pakāpi. Pretendentus ar nelieliem kognitīvajiem traucējumiem var atzīt par piemērotiem ar OML ierobežojumu un regulāru kognitīvo spēju pasliktināšanās uzraudzību.
ii) Attiecībā uz pretendentiem, kas vecāki par 60 gadiem un kas veic vienpilota HEMS ekspluatāciju, AMPV ir jāpievērš īpaša uzmanība agrīnām kognitīvo spēju pasliktināšanās pazīmēm. Vispusīga izvērtējuma veikšana pie speciālista jāapsver, ja medicīnas eksperti ir saņēmuši informāciju no personāla, kas šiem pretendentiem vada regulāras mācības un pārbaudes saskaņā ar ORO.FC.230. punktu, vai no AMPV, kas veic periodiskas aviācijas medicīnas pārbaudes un ir dokumentējuši iespējamu kognitīvo spēju pasliktināšanos šādiem pilotiem.

1011) Novērtējums
Novērtējumā jāņem vērā, vai šādas ārstēšanas indikācijas, blaknes un atkarības riski, kā arī psihisko traucējumu specifika ir savienojama ar lidojuma drošumu.

(..)

	Pamatojums
	RMT.0287.

	Noteikumu sagatavošanas grupā un Medicīnas ekspertu grupas (MEG) diskusijās par pilota vecuma ierobežojuma atvieglojumiem HEMS pilotiem tika uzsvērts, ka ir būtiski riska mazināšanas pasākumos iekļaut kognitīvās funkcijas novērtēšanu, lai varētu pamanīt kognitīvo spēju pasliktināšanās agrīnās pazīmes. Tajā pašā laikā diskusijās kļuva skaidrs, ka ir nepieciešams precizējums par to pretendentu piemērotību, kuri iesaistīti daudzpilotu lidojumos un kuriem ir kognitīvo traucējumu pazīmes.
Tāpēc noteikumu sagatavošanas grupa ierosināja papildināt AMC1 par MED.B.055. punktu ar jaunu punktu, lai risinātu abus šos jautājumus.



AMC1 par MED.B.070. punktu “Redzes sistēma”

a) Acu pārbaude
1) Katrā aviācijas medicīnas pārbaudē jāveic pretendenta redzes stāvokļa un iespējamās acu patoloģijas novērtējums.
2) Visas novirzes no normas un neskaidrie gadījumi ir jāizvērtē oftalmologam. Oftalmoloģiska izmeklēšana jāveic vismaz būtiska nekoriģētas redzes asuma pasliktināšanās, koriģētas redzes asuma pasliktināšanās un/vai acu slimību, acu traumu vai acu operācijas gadījumos.
3) Ja kāda būtiska iemesla dēļ ir nepieciešami specializēti oftalmoloģiski izmeklējumi, veselības apliecībā tas ir jānorāda kā ierobežojums.
4) Vairāk nekā vienas acu slimības kumulatīvā ietekme jānovērtē oftalmologam.
5) Pārbaudē AMPV pienācīgi jāņem vērā novecošanas deģeneratīvā ietekme uz redzes sistēmu.

b) Vispusīga acu pārbaude
Pirmreizējā izmeklēšanā acu speciālistam ir jāveic vispusīga acu pārbaude. Visas novirzes no normas un neskaidrie gadījumi ir jāizvērtē oftalmologam. Izmeklēšanā jāiekļauj:
1) anamnēzes izskatīšana;
2) redzes asuma pārbaude – tuvās, vidējās un tāluma redzes pārbaude (bez korekcijas un ar labāko optisko korekciju nepieciešamības gadījumā). Ja ir novērojama redzes asuma pasliktināšanās, var tikt apsvērtas papildu specializētas pārbaudes atkarībā no tā, par kādu patoloģiju pastāv aizdomas;
3) ārējās acs, acs anatomijas, acs priekšējās daļas (ar spraugas lampu) un fundoskopiskā izmeklēšana;
4) acs ābolu kustības;
5) binokulārā redze;
6) redzes lauku pārbaude;
7) tonometrija atbilstoši klīniskām indikācijām un visos gadījumos, kad ir nepieciešama vispusīga acu pārbaude pretendentiem, kas vecāki par 45 gadiem;
8) objektīva refrakcija – pirmreizējā veselības pārbaudē pretendentam ar refrakcijas tālredzību, kas pārsniedz +2 dioptrijas, un vecumā līdz 25 gadiem jāveic objektīvā cikloplēģijas refrakcija;
9) mezopiskā kontrasta jutības novērtējums un
10) krāsu redzes pārbaude.

c) Kārtējā acu pārbaude
Kārtējo acu pārbaudi var veikt AMPV, un tajā jāiekļauj:
1) anamnēzes izskatīšana;
2) redzes asuma pārbaude – tuvās, vidējās un tāluma redzes pārbaude (bez korekcijas un ar labāko optisko korekciju nepieciešamības gadījumā);
3) ārējās acs, acs anatomijas, acs priekšējās daļas pārbaude ar acs optisko aparātu un fundoskopu; un
4) kontrasta jutības novērtēšanas pārbaude pretendentiem, kas vecāki par 60 gadiem, un
5) papildu izmeklējumi atbilstoši klīniskajām indikācijām.

(..)

	Pamatojums
	RMT.0287.

	Pēc saņemtā drošuma ieteikuma EASA ierosināja apspriest noteikumu sagatavošanas grupā un MEG sanāksmē nepieciešamību pieņemamajos atbilstības nodrošināšanas līdzekļos (AMC) uzsvērt novecošanas deģeneratīvo ietekmi uz redzes sistēmu, un jo īpaši uz redzes asumu un kontrasta jutīgumu.
Noteikumu sagatavošanas grupa pieņēma EASA ierosinājumu, un AMC tika atbilstoši atjaunināti.



AMC2 par MED.B.070. punktu “Redzes sistēma”

a) Acu pārbaude
1) Katrā aviācijas medicīnas atkārtotajā pārbaudē jāveic pretendenta redzes stāvokļa un iespējamās acu patoloģijas novērtējums. Oftalmoloģiska izmeklēšana jāveic arī vismaz būtiska nekoriģēta redzes asuma pasliktināšanās, koriģēta redzes asuma pasliktināšanās un/vai acu slimību, acu traumu vai acu ķirurģiskas ārstēšanas gadījumos.
2) Veicot pirmreizējo novērtējumu, pārbaudē jāietver:
i) anamnēzes izskatīšana;
ii) redzes asuma pārbaude – tuvās, vidējās un tāluma redzes pārbaude (bez korekcijas un ar labāko optisko korekciju nepieciešamības gadījumā);
iii) ārējās acs, acs anatomijas, acs priekšējās daļas pārbaude ar acs optisko aparātu un fundoskopu;
iv) acs ābolu kustības;
v) binokulārā redze;
vi) redzes lauku pārbaude;
vii) krāsu redzes pārbaude;
viii) papildu izmeklējumi atbilstoši klīniskajām indikācijām.
3) Ja ir nepieciešama redzes korekcija, lai izpildītu redzes asuma prasības, ierodoties uz pirmreizējo novērtējumu, pretendentam jāuzrāda jaunākā briļļu recepte.
4) Pārbaudē AMPV pienācīgi jāņem vērā novecošanas deģeneratīvā ietekme uz redzes sistēmu.

b) Kārtējā acu pārbaude
Kārtējā acu pārbaudē jāietver:
1) anamnēzes izskatīšana;
2) redzes asuma pārbaude – tuvās, vidējās un tāluma redzes pārbaude (bez korekcijas un ar labāko optisko korekciju nepieciešamības gadījumā);
3) ārējās acs, acs anatomijas, acs priekšējās daļas pārbaude ar acs optisko aparātu un fundoskopu;
4) kontrasta jutības novērtēšanas pārbaude pretendentiem, kas vecāki par 60 gadiem, un
5) papildu izmeklējumi atbilstoši klīniskajām indikācijām.

(..)

	Pamatojums
	RMT.0287.

	Pēc saņemtā drošuma ieteikuma EASA ierosināja apspriest noteikumu sagatavošanas grupā un MEG sanāksmē nepieciešamību pieņemamajos atbilstības nodrošināšanas līdzekļos (AMC) uzsvērt novecošanas deģeneratīvo ietekmi uz redzes sistēmu, un jo īpaši uz redzes asumu un kontrasta jutīgumu.
Noteikumu sagatavošanas grupa pieņēma EASA ierosinājumu, un AMC tika atbilstoši atjaunināti.
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