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І. ЗТОТК

Раздел II.

Вземане на органи, тъкани и клетки от жив донор

· Вземането на органи, тъкани и клетки от донор се извършва само при условие че не представлява опасност за живота му и е получено нотариално заверено писмено съгласие от него, след като предварително са му обяснени на достъпен език рисковете, които поема.

· Нотариалната заверка на съгласието по ал. 1 се извършва от нотариус, в чийто район на действие се намира лечебното заведение, което ще извърши вземането на органи, тъкани и/или клетки.
· Донорът трябва да бъде информиран за правата си, медицинските процедури и мерките за безопасност по този закон от лекар, който не е включен в екипа, извършващ вземане или присаждане.

· Донорът може да оттегли даденото съгласие по всяко време, преди да е извършено вземането на органи, тъкани и клетки.

· Не се допуска вземането на органи за трансплантация от лице до 18-годишна възраст. Вземането на тъкани и клетки от лица под 18-годишна възраст се допуска само в случаите, посочени в този закон.

· Не се допуска вземането на органи, тъкани и клетки за трансплантация от поставено под запрещение лице.

· Физическото и психическото здраве на донора се установява от комисия, назначена от директора на лечебното заведение, извършващо вземане на органи, тъкани и клетки, състояща се най-малко от трима лекари, които не участват в състава на екип по вземане или присаждане с протокол, който се подписва от всички членове на комисията.

· Забранява се предлагането на материална облага на донор на органи, тъкани и клетки, както и приемането на материална облага от донора.

· За трансплантация може да се вземе само един от чифтните органи или част от самовъзстановяващ се орган от жив донор при следните условия:

1. след предварително установяване, че органът, съответно неговата част, които се вземат, и оставащият орган, съответно неговата част, имат напълно запазена функция;

2. след предварително извършване на необходимите изследвания за изключване на възможността за предаване на инфекции и за установяване на биологична съвместимост между донора и потенциалния реципиент.
· Донор на органи и тъкани може да бъде само лице, което е съпруг или роднина на реципиента по права линия или по съребрена линия до четвърта степен, включително при родство, възникнало въз основа на осиновяване, но не по-рано от три години от осиновяването, в случаите, когато реципиентът е осиновител, което се доказва с официален документ. 

· По изключение с разрешение на Етичната комисия по трансплантация се допуска донор на органи и тъкани да бъде лице, което:

1. фактически съжителства с реципиента без сключен граждански брак в продължение на повече от две години и за това са налице безспорни доказателства;

2. е биологичен родител на реципиента и не го е припознал по установения от закона ред.

· Всяко лечебно заведение, което ще осъществи вземане на органи, тъкани или клетки от жив донор, е длъжно да уведоми за това Изпълнителната агенция по трансплантация най-малко 7 дни предварително.

· В 7-дневен срок от вземането на органи, тъкани или клетки от жив донор лечебното заведение е длъжно да регистрира извършената процедура в Изпълнителната агенция по трансплантация.

ІІ . Наредба №6 – Медицински стандарт

Критерии за подбор на живи донори

· При подбор на живи донори основен принцип е отчитането на рисковете при донорство с оглед минимално засягане на организма на донора и недопускане развитието на заболявания, животозастрашаващи или инвалидизиращи състояния.

· От жив донор може да се вземе само един от чифтните органи, част от самовъзстановяващ се орган, тъкан или клетки при следните условия:

19.1. след предварително установяване, че органът (тъканта или клетките), съответно неговата част, които се вземат, и оставащият орган (тъканта или клетките), съответно неговата част, имат напълно запазена функция;

19.2. след предварително извършване на необходимите изследвания за изключване на възможността за предаване на инфекции и за установяване на биологична съвместимост между донора и потенциалния реципиент;

19.3. когато съществуват неоспорими доказателства, че органите, тъканите и клетките са предназначени за присаждане, което ще се извърши съгласно научно утвърдени методики с доказан положителен лечебен ефект;

19.4. при съблюдаване на изискванията по т. 22 - 27.

Експертиза на живи донор
· Експертизата цели установяване на здравословното състояние на донора, включително качествата на подлежащите на вземане органи, тъкани и клетки, и изключване на евентуални заболявания, които биха представлявали риск за реципиента.

 Експертизата включва: 

· анамнеза за събиране на информация относно заболявания, рисково поведение и вредни навици на донора; Приложение № 2 

Бланка -  въпросник за установяване на биологичния риск:

· запознаване с медицинската документация на донора; Приложение №1
Подготовка преди  експлантацията- трансплантация

Бланка       Алгоритъм за изследване на  жив донор за бъбречна трансплантация 

                22.3. обстоен физикален и психичен преглед;

22.4. лабораторни тестове за изключване на трансмисивни инфекции и токсични вещества, които могат да представляват риск за здравето на реципиента;

22.5. при необходимост се провеждат консултации с общопрактикуващия лекар и/или други лекари, запознати със здравословното състояние на донора. 

23. Задължително се провеждат изследвания за: 

23.1. HIV I-II антитела;

23.2. HBsAg;


23.3. Anti HBc антитела; 

23.4. HCV антитела;

23.5. Treponema Pallidum;

23.6. CMV антитела, EBV антитела и Toxoplasma 
	Серологични тестове
	HBV DNA в кръвта
	Риск от трансмисия на HBV при чернодробни реципиенти
	Риск от трансмисия на HBV при екстрахепатални  реципиенти

	HBsAg+
	Да
	да
	да

	HBsAg-

Anti- HBs+  (a)

Anti- HBc-
	Малко вероятно
	Наличен, но малко вероятно
	рядко

	HBsAg-

Anti- HBs+/- (б)

Anti- HBc+
	Вероятно
	Да, независимо от Anti- HBs+  донори
	Да, но малко вероятно при Anti- HBs+ донори

	(a)- провери в анамнезата за ваксинация за HBV
(б)-Изясни фалшиво положителни  резултати, особенно HBs -  
	
	
	


Table 2. Serological Screening Markers of Transmissibility (HBV: hepatitis B virus).

From: Delmonico FL and Snydman DR. Transplantation. 1998; 65:603-610.
23.7. имунологична типизация съгласно медицинския стандарт по имунологична подготовка за трансплантация на органи, тъкани и клетки;

23.8. микробиологични изследвания за установяване на бактериални заболявания.
23.9. При органни трансплантации са необходими две  вирусологични изследвания през 3 месечен период преди да се одобри кандидата за живо донорство. Изключение са спешните случаи, след информирано съгласие на реципиента.
24. Други изследвания и процедури.

24.1.Изследване на антитела за HTLV-I се извършва при всички донори, които са родени в региони с висок риск или живеят в такива, както и ако имат сексуални партньори от такива региони, или родителите на донора са от такива региони.

24.2. Когато Anti HBc е позитивен и HBsAg е негативен, се налага провеждане на допълнителни изследвания с оценка на риска за установяване на приемливостта за клинична употреба.

24.3. За изключване на активна инфекция с Treponema pallidum научно се прилага научно утвърден алгоритъм за изследване. Нереактивен специфичен или неспецифичен тест може да позволи тъканите да бъдат освободени. Позитивният резултат от извършен неспецифичен тест няма да попречи на вземането или освобождаването, ако специфичният Treponema потвърдителен тест е негативен. Донор, при когото Treponema специфичен тест е позитивен, изисква задълбочена оценка на риска за определяне на приемливостта за клинична употреба.

24.4. При някои обстоятелства е задължително провеждането на допълнителни изследвания в зависимост от медицинската документация на донора и характеристиките на дарените тъкани и клетки (например RhD, HLA, malaria, CMV, toxoplasma, EBV, Trypanosoma cruzi).
24.5. Задължителни общи изисквания за определяне на биологични маркери.

24.5.1. Изследванията се провеждат от акредитирани лаборатории, като се използват медицински изделия за ин витро диагностика с СЕ марка. Методиката за провеждане на медицинските изследвания трябва да бъде научно утвърдена и да отговаря на изискванията на медицинския стандарт по клинична лаборатория.

24.5.2. Медицинските изследвания се провеждат със серум или плазма. Не се допуска изследване на други течности или секрети, освен когато са специално проверени клинично, чрез използване на научно утвърдени тестове. 

24.5.4.2. когато тъканите и клетките могат да бъдат съхранявани за продължителен период, повторно вземане на проби и изследване от взетите тъкани и клетки се препоръчва в интервал 180 дни; при повторно изследване пробата може да бъде взета до 30 дни преди и 7 дни след даряването.

24.5.5. Когато пробата при даряването е допълнително изследвана с техника за амплификация на нуклеиновата киселина (NAT) за HIV, HBV и HCV, изследване на нови кръвни проби не се изисква. Повторно изследване не се изисква и в случаите, когато е извършена вирусна инактивация по научно утвърдена процедура.
Абсолютните контраиндикации за  живо донорство
25. Абсолютните контраиндикации за донорство включват:

25.1. положителни резултати от изследванията по т. 23 или 24;

25.2. данни за прекарано или активно онкологично заболяване, с изключение на базоцелуларен карцином на кожата и ин-ситу карцином на шийката на матката; Не са противопоказани туморни процеси, лекувани  успешно преди повече от 5 години с изключение на :
3.1.Конфликтна точка са тези тумори от анамнезата, които по принцип се лекуват. Необходим е индивидуален анализ на всеки случай, като трябва да сме бдителни за всеки случай на меланома, злокачествени тумори на млечната жлеза, белодробни карциноми, хориокарциноми, които са с по- висок риск.

3.2. Първичните тумори на ЦНС- 

Тумори  наЦНС които са противопоказани  за дарителство:

– Anaplastic astrocytoma (grade III)

– Glioblastoma multiforme

– Anaplastic oligodendroglioma (C and D Schmidt)

– Medulloblastoma

– Malignant ependymomas

– Pineoblastomas

– Anaplastic and malignant meningiomas

– Intracranial sarcomas

– Germ-cell tumours ( с изключение на  well-differentiated teratoma)

– Chordomas

- Primary cerebral lymphomas
 Table 3. Consent Document in Spain.
12.данни за промискуитет /проституция са обсолютни противопоказания за донорство, дори при отрицателни проби..

13. татуировки направени в неподходящи условия, с давност по-малко от 3 месеца са контраиндикация за донорство.

14. Анамнестични данни и от физикалния преглед за употреба на интравенозни наркотици

25.3. тежки системни инфекции, които не са лекувани или са от непознат произход;

25.4. заболявания, предизвикани от приони или бавно действащи вируси, включително болестта на Кройцфелд-Якобс;
25.5. прогресивна деменция или дегенеративни неврологични заболявания, както и заболявания с неизвестен произход;

25.6. проведено лечение с хормони, получени от човешка хипофиза и/или присадени очни тъкани и/или дура матер, както и проведени неврохирургични интервенции, за които няма документация;

25.7. данни за хронични системни автоимунни заболявания;

25.8. присадени животински органи, тъкани или клетки;

25.9. проведени ваксинации с жива атенюирана вирусна ваксина, когато има риск да бъде предадено заболяване на реципиента- ваксиниране с противобясна ваксина преди по-малко от 3 месеца
25.10. установена експозиция на токсични химически или биологични субстанции, които могат да бъдат предадени на реципиента и да предизвикат интоксикация;

25.11. бременност и период на кърмене;

25.12. психични заболявания, които възпрепятстват адекватното волеизявление на донора и възможностите му за обективна оценка на действителността;

Относителни  контраиндикации за  живо донорство при бъбречна трансплантация
26. Относителна контраиндикация за донорство е установено рисково поведение на донора, свързано с повишен риск от заразяване с особено опасни трансмисивни инфекции.

26.1. (нова - ДВ, бр. 65 от 2007 г.) Относителна контраиндикация е и наличието на физически белези върху тялото на донора, предполагащи риск от трансмисивни инфекции.

26.2. (нова - ДВ, бр. 65 от 2007 г.) При извършване на оценка на риска от трансмисивни инфекции се отчитат пътуванията на донора и данни за експозиция в райони с преобладаващи инфекциозни заболявания.

27. За всеки донор се прави специфична оценка на органите и тъканите в зависимост от тяхното състояние.
27.1. Специфични критерии, при наличие на които не се допуска вземане на бъбрек:

27.1.1. Артериална хипертония  ≥ ІІ ст. по NYHA.

27.1.2. Доказан захарен дабет.

27.1.3. Стойности на урея, които определят увредена бъбречна функция, както и персистираща протеинурия – най-малко две проби за период ≥ 3 месеца.

27.1.4. тежки специфични бъбречни заболявания, поликистоза, тубуло-интерстициален нефрит, гломерулонефрит, туберкулоза и други водещи до тежки увреждания, доказани с биопсия;

27.1.5. Серумен креатинин над нормалните стойности на използвания метод на изследване и гломерулна филтрация под 80 мл/мин/1.73 м2, измерени най-малко 3 пъти за период от ≥ 3 месеца.

27.1.6. Хроничен пиелонефрит

27.1.7. Калкулоза, довела до усложнение.

27.1.8. анатомични аномалии, които могат да възпрепятстват трансплантацията;

27.1.9. Стеноза на бъбречна артерия.

27.1.10. Състояние след травматична увреда на бъбрека.

27.1.11. след преценка от медицинския екип, който извършва вземането, могат да бъдат взети предвид и допълнителни критерии. 

Алгоритъм за изследване на  жив донор за бъбречна трансплантация 

Приложение №1
Подготовка преди  експлантацията- трансплантация

Бланка       Алгоритъм за изследване на  жив донор за бъбречна трансплантация 

І.Паспортна част Име...................Презиме...................................Фамилия................................................

Години....................ЕГН..............................................

Акт за раждане на реципиента

Лична карта

Нотариално-заверена родсвена връзка и желание за донорство
ІІ.Анамнеза Пол...............................Ръст.......................................Тегло......................................

Кръвна група.........................

Анамнеза за събиране на информация относно заболявания, рисково поведение и вредни навици на донора;

Кръвопреливане-

                Количество.................................... Кога.............................

                Къде...........................                      Причина.........................

Вредни навици: 

· Тютюнопушене-  колко, какво , дневно, от кога 

· Алкохолизъм- колко, какво , дневно, от кога

· Наркотици - колко, какво , дневно, от кога

Провеждано лечение в момента:

Антихипертензивна терапия:

Последна антибиотична терапия:

/ уроинфекция/ , кога............................ причина.................................

ІІІ.Имунология                                               

                      HLA- A                                                           

                       HLA-B                                       

                      HLA-DR-B

                       HLA- DQB-1 

                      Cross-match
    ІV.   Параклинични изследвания:

Документ за кръвна група

Кръвна картина :

Hb……….Ht…………Ery…………..Leuc…………….Thr…………..

СУЕ....................

Биохимия:

AST…………ALT……………. GGT……………….ALPH……………

CK…….CK-MB……..

LDH…… Amy…..

Urea…………Creat…………Креатининов клирънс.................. Uric………….Glu…………….

 HbA1.......
T.bill…………………D.bill……………T.prot………….albumin………..

Chol………….trigl…………CRP……………….

K+………..Na+…………..Ca++……….P+++……..Mg+………

.Cl_.................Fe.................ЖСК............................

Хемостаза:

АРТТ................РТ...........................фибриноген................

Туморни маркери / задължително при над 50г/
PSA……………при мъже

.CA-15-3………………..

CA-125……………при жени

CA-19-9………………

СА 72-4

Т3.......Т4.........TSH……..
Имунологичен статус- 
IgA……..IgG…………….IgM…………..C-3………..C-4…………..

Вирусология:- Задължителен карантинен период според Директива 2010/45/ЕС- 3 месеца от датата на първото изследване

HbsAg……+/-….        При +:   HbeAg………………. HBV-DNA…………… 

antiHCV…………HCV-RNA/п.н./……………….

HIV………….Wasserman………………..CMV/IgG/………..EBV/IgG/………………….

Манту............................ако е + PSR…………..

Урина:

Микробиология..- 
Общо изследване на урина и седимент:

       pH…………..отн тегло.....................алб...................захар......................кръв................уробил......................

седимент:   

Протеинурия- количество

V.Клиничен преглед: 

1.Консултация със специалист

Ендоскопия – гастро, колоно- 

При необходимост Хеликобактер

Ако се налага – ерадикация, ако е правена – лабораторна оценка

Ехография на коремни органи-

               Бъбреци

               Черен дроб

                Панкреас               

                Слезка

               Простата/ за мъжете/ 

Системни заболявания..........................................

 Туморни процеси...................

             /Диагноза.................................... Кога..................................къде............................

              Проведено лечение.................................................

               Резултат от лечението............................................/

При нужда скенер..............................................

2.Консултация с кардиолог

ЕКГ.............................................................................................................................

Пулс................................ RR…………………..

Ехокардиография.....................................ФИ-....%

Данни за ИБС................... СН.................... Клас по NIHA---

3.Невролог, + Доплер на каротиси/по показания или над 50 г/
4.Пулмолог
Ro-grafia pulmo et cor

ФИД

ХОББ

5.Eндокринолог     

Зах.диабет  да/не

Други. Ендокринни заболявания.................................... 

6.Гинеколог/ за жените/....................................................................................

Цитонамазка....................................................РАР...................................

7.Уролог............................

PSA/ за пациенти над 50г/...................

Предишни оперативни намеси.........................................

Предишни урологични операции........................

                             Диагноза.........................................                         

                              кога.........................................къде........................................

                             Резултат.......................................

8.Алерголог................................

Алергологични проби...................

9.УНГ – 
Носен и гърлен секрет......................................

10.Стоматологичен статус

11Очни дъна.....................................

Консултация с офталмолог............................................................

12.Консултация със съдов хирург.....................................

         Доплер сонография на Аорта и феморални съдове............................................

13.КАТ за съдова анатомия на бъбреците

14. Психолог

Приложение № 2 

Бланка -  въпросник за установяване на биологичния риск:

Родственик на донора- Имена-......................................................................................

Паспортна част...................................................

Родствена връзка.........................................

1. Има ли татуировки, пиърсинг или процедура с акупунктура през последната една година?- да/не

2.Ако е да на първия въпрос, моля отговорете дали са извършени в стерилна обстановка, със стерилни игли ? да/не

3.Имал ли е пациента сексуали връзки с различен партньор  хомо/хетеро сексуални партньори през последната една година?. Да/не

4. Осъществявал ли е сексуални контакти срещу заплащане или употреда на наркотици през последната една година? – да/не

5. Имал ли е сексуални контакти с пациенти имащи анамнеза за Спин, хепатит В и С през последната една година? – да/не

 6. Пролежавал ли е в затвора за повече от 72 часа за последната 1 година?- Да/не

7.Употребявал ли е инжекционни наркотици през последните 12 месеца?- да/не

8. Лекувал ли се е от сифилис или гонорея през последната година? Да/ не

9. Пътувал ли е в ендемични райони с малария, като Япония, Карибите, Африка, Полинезия? Да / не

Координатор по донорство:

.......................................................................................................

Дата............................

Час.............................

Лечебно заведение..............................................................

Критерии за жив донор на черен дроб
2. Специфични критерии, при наличие на които не се допуска вземане на черен дроб , по принцип са :

2.1. вирусни заболявания, засягащи чернодробния паренхим;

2.2. паразитни заболявания, засягащи чернодробния паренхим; 

2.3. чернодробна цироза с алкохолна или друга етиология;

2.4. чернодробна стеатоза;

2.5. хепатолентикуларна дегенерация или други заболявания, засягащи паренхима;

2.6. мастна дегенерация, фиброза и тежки анатомични аномалии;

2.7. стойности на ензимите, свързани с чернодробната функция, които показват тежко необратимо увреждане на черния дроб;

2.8. напреднал стадий на портална хипертония;

2.9. тежки травматични увреждания;

2.10.Множествени хемангиоми на черен дроб

2.11.Поликистоза на черен дроб

2.12. след преценка от медицинския екип, който извършва вземането, могат да бъдат взети предвид и допълнителни критерии;

2.13. за оценка състоянието на чернодробния паренхим се прави биопсия.

                2.14.Маргинален донор 
· Възраст >60 години

· Време на студена исхемия >14 часа

· Високи нива на серумния билирубин и трансаминазите

· Хепатит В (положителен antiHBc ; отрицателенHBsAg)

· Чернодробна стеатоза >30%
· Травмиран графт (трансплантация с редуциран обем)

Приложение №3
БЛАНКА ЗА ИЗСЛЕДВАНИЯ НА ПОТЕНЦИАЛЕН ЖИВ ДОНОР ЗА ЧЕРНОДРОБНА ТРАНСПЛАНТАЦИЯ   
Име...................Презиме...................................Фамилия................................................

Години....................ЕГН..............................................

Настоящ адрес.........................................................................................................................

Телефон за връзка...............................................мобилен.......................................................... Пол...............................Ръст...........................Тегло...........................ВМІ..................

Кръвна група.........................

       Параклинични изследвания:

Кръвна картина :

Hb……….Ht…………Ery…………..Leuc…………….Thr…………..

СУЕ....................ДКК.................. CRP………………..

Биохимия:

AST…………ALT……………. GGT……………….ALPH……………

Urea…………Creat…………Uric………….Glu……………. HbA1......... T.bill…………………D.bill……………T.prot………….albumin………..
Chol………….trigl…………HDL............LDL..............amilasa……….
K+………..Na+…………..Ca++……….P+++……..Mg+………

.Cl_.................Fe.................ЖСК......................лактат......................

 Т3..............   Т4...............TSH…………

КГА-.pH……………Sat O2……………PaO2……………..PaCO2…………….
BE………………..BE ecf………………HCO3……..

BB………………….

Хемостаза:

АРТТ................РТ./INR..........................фибриноген................

AT III…………, Factor V................Factor VII………….Factor VIII…………..
Protein C …………..Protein S………………

Туморни маркери 

PSA……………/ задължително при над 50г/

CA-15-3………CA-19-9……AFP………….CEA…………….
Имунологичен статус:

IgA……..IgG…………….IgM………….……..

Имунологичен статус за Aspergillus……………………..
Имунологичен статус за Candida…………………………

Вирусология:

HbsAg……+/-       Anti-HBs………..AntiHbcore IgM………..AntiHbcoreIgG………

Anti HbeAg…………Anti-Hbe………….HBV DNA……………..HBV RNA………….

HCV RNA…………….Anti HCV Ab………….

Anti-delta V Ab……..

Anti HAV Ig M……………Anti HAV Ig G…………..

Anti HIV……………    

EBV Ig G………. EBV Ig M………..Anti EBVA

CMV Ig G………..CMV Ig M………CMV PCR……….      

Wasserman……………….

Манту............................ако е + PSR…………..

Урина:

Микробиология...............................................
Общо изследване на урина и седимент:

       pH…………..отн тегло.....................алб...................захар......................кръв................уробил......................

седимент:  

креатининов клирънс 

Микробиология...................

Копрокултура...........................

Носен секрет..........................

Гърлен секрет............................

Клиничен преглед:

Ендоскопия 

        Фиброгастроскопия...................................

        Фиброколоноскопия..................................

При необходимост Хеликобактер                                    да/не

               Проведена терапия................................................

Ваксинации........................

Ехография на коремни органи-

               Бъбреци...............

               Черен дроб...............................

                Панкреас.........................

                Слезка...........................

               Простата/ за мъжете/.......................

Консултация с специалист................................

Системни заболявания..........................................

Консултация с хирург....................... 

 Предишни оперативни намеси.........................................

Предишни туморни процеси...................

             /Диагноза.................................... Кога..................................къде............................

              Проведено лечение.................................................

               Резултат от лечението..........................................................................................

KT-  Корем...........................................................................................................
 Ехомамография..................................

Ro-grafia pulmo et cor…………………………………

ФИД...........................................................................................................................................

Пулмолог.............................................................................................................................

Тютюнопушене........................................ХОББ.............................................................

ЕКГ.............................................................................................................................

Пулс................................ RR………………….
Ехокардиография.........................................

FI%-………..ЛП.......................ЛК-.............септум...............РА...............

Ао................Митрална..................Трикуспидална клапа.................

Данни за ИБС................... СН.................... Клас по NIHA………….

Консултация с кардиолог........................................................

Невролог.............................................

          + Доплер на каротиси/по показания или над 50 г/

Алерголог................................

Алергологични проби...................

УНГ.......................

Носен и гърлен секрет......................................

Стоматологичен статус.................................

Очни дъна.....................................

Консултация с офталмолог............................................................

Eндокринолог............................

Зах.диабет  да/не             Тип  I/II        Давност....................

Други. Ендокринни заболявания....................................

Гинеколог/ за жените/....................................................................................

Цитонамазка....................................................РАР...................................

 Тест за бременност/ при жени/           +/-

Уролог............................

Предишни урологични операции........................

                             Диагноза.........................................                         

                              кога.........................................къде........................................

                             Резултат.......................................

Психолог.................................
Необходими други изследвания:

Провеждано лечение в момента:

Последна антибиотична терапия:

  кога............................ причина.................................

Заключение:

 Дата, име и подпис на лекаря или комисията, оформила заключението

Приложение № 2 

Бланка -  въпросник за установяване на биологичния риск:

Родственик на донора- Имена-......................................................................................

Паспортна част...................................................

Родствена връзка.........................................

1. Има ли татуировки, пиърсинг или процедура с акупунктура през последната една година?- да/не

2.Ако е да на първия въпрос, моля отговорете дали са извършени в стерилна обстановка, със стерилни игли ? да/не

3.Имал ли е пациента сексуали връзки с различен партньор  хомо/хетеро сексуални партньори през последната една година?. Да/не

4. Осъществявал ли е сексуални контакти срещу заплащане или употреда на наркотици през последната една година? – да/не

5. Имал ли е сексуални контакти с пациенти имащи анамнеза за Спин, хепатит В и С през последната една година? – да/не

 6. Пролежавал ли е в затвора за повече от 72 часа за последната 1 година?- Да/не

7.Употребявал ли е инжекционни наркотици през последните 12 месеца?- да/не

8. Лекувал ли се е от сифилис или гонорея през последната година? Да/ не

9. Пътувал ли е в ендемични райони с малария, като Япония, Карибите, Африка, Полинезия? Да / не

Координатор по донорство:

.......................................................................................................

Дата............................

Час.............................

Лечебно заведение..............................................................

Дългосрочна грижа за живите донори
Задължително според Директива 2010/53/ ЕС

Проследяване след  експлантацията- трансплантация:

1. Лабораторните изследвания на кръв и урина се контролират на първия месец след операцията в Трансплантационния център извършил експлантацията.

2. Последващите контроли са на трети, шести и дванадесети месец след операцията в Трансплантационния център извършил експлантацията.

3.  През последващите години - един път годишно задължително в Трансплантационния център извършил експлантацията
Документация
ІІ.Задължителни документи част от донорското досие :

        1.Цялата медицинска документация се съхранява в лечебното заведение за срок от 30години.
        2. За извършване на трансплантация от жив донор, трансплантационния център уведомява ИАТ 7 дни предварително .
        3. Копие от пълния набор документи и досиетата се предават в срок от 7 дни в Изпълнителна Агенция по трансплантация
       4. При условия споменати в ЗТОТК и нуждата от Етична комисия, протокол от заключението на Етичната комисия.
                       5.Нотариално заверено информирано  съгласие на  от живия донор
       6.Попълнен сертификат  за клинични изследвания на живия  донор- Приложения  1- за бъбречна експлантация или 3- чернодробна
      7. Попълнен сертификат  за оценка на биологичния риск- Приложение №2
                      8. За изключване риска от трансмисивни инфекции Вирусологичните изследвания-съгласно медицински стандарт- Съгласно Директива 2010/53/ЕС се въвежда карантинен период на донора

·  Първо изследване-Минимум 3 месеца преди трансплантацията

·  Второ-с давност неповече от 30 дни преди трансплантацията.

       9. Оперативен протокол

      10. Бланка с Исхемичните времена на органа и макроскопска характеристика на органа- съгласно Мед. Указания за експлантация на органи на ИАТ
      11.Финансови документи
 Напомняме отново :

1.Цялата медицинска документация се съхранява в лечебното заведение за срок от 30години.

2. Координаторите по донорство следва да поддържат електронен регистър, съдържащ като реквизити всички гореописани документи.

3. За сигурност на координаторите, препоръчваме, да съхраняват досиета/ копие от досиетата  отделно/ или в обособена секция в общия архив на ЛЗ.

Библиография:
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