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DOPKI (подобряване на знанието и практиките за донорството) е проект, финансиран от Европейската комисия по 6-та Рамкова програма. Основната му цел е да подобри познанията и да разработи приложима методология, която може да определи потенциала за донорство на органи и резултата от него и да се определят границите на безопасността и качеството на органите. Получените знания ще бъдат използвани за разработване на приложимите действия за подобряване на нивата на донорството. Специфичните цели на този проект са:: един път :
Да развие конкретни индекси, които могат да бележат ,както потенциала за органно донорство, така и факторите, които могат да имат някакво влияние върху него. 

Да споделя информация за потенциала за органно донорство и различните социални фактори или фактори в здравеопазването, които имат влияние върху крайните резултати. Да дефинират каква би могла да бъде целта  за отлични постижения в осъществяването на процеса на органно донорство. 

Да дефинира рисковите нива в процеса на оценяване на донорството и нивата на приемане на органите за трансплантация. 

Да сподели информация за изхода от  трансплантиране на органи от често срещани донори или донори с редки състояния. 

Да дефинира границите на безопасността на често срещани донори или донори с срещащи се рядко състояния. 

Да установи връзка със Световната здравна организация (WHO) за събиране на информация относно дейности по органно донорство и трансплантация по целия свят и да разпространи събраните знания в рамките на Европейското въздействие на задачите в други региони на WHO. 

Да дефинира конкретните действия, които да бъдат предприети ,за да се подобрят нивата на донорството на органи и  вследствие на това – дейността по трансплантация на органи. 

Да разработи конкретни препоръки, които да бъдат разпространени от консорциума към изработващите политика за развитието на действията по здравеопазваща грижа и  възможните мерки на ниво Европ ейски съюз в тази област. 

Проектът, воден от Испанската национална организация за трансплантация (Organiza​cion Nacional de Trasplantes), беше разработен от консорциум, съставен от  12 организации (Фигура 1). Партньорите по проекта са изброени по-долу : 

Agence de la Biomedecine (Франция) 

Autoridade para os Servic;os de Sangue e de Transplantac;ao (Португалия) 

Centro Nazionale Trapianti (Италия) 

Deutsche Stiftung Organtransplantation (Германия) 

Eurotransplant (Холандия) 

Hungarian National Blood Transfusion Service (Унгария) 
1. ПРЕДГОВОР
Проектът започна през януари 2006 г. и завърши през март 2009 г. За да се постигнат неговите общи и конкретни цели, беше съставен работен план, състоящ се от 7 различни работни пакета (Фигура 2), всеки един воден от един или двама партньори, но развиван с активното участие на целия консорциум. 

Наръчникът с препоръки е един от продуктите, който е резултат от работата, извършена по DOPKI. 

2. ВЪВЕДЕНИЕ: НУЖДАТА ОТ ПРОГРАМИ ЗА ОСИГУРЯВАНЕ НА КАЧЕСТВОТО В ПРОЦЕСА НА ТРУПНО ДОНОРСТВО 

След като беше извършена първата успешна трансплантация на бъбрек през 1954 г. ,трансплантацията на органи постепенно се превърна в здравна практика от  несъмнена важност. Трансплантацията на бъбрек представлява най-добрата терапевтична опция за пациенти в краен стадий на бъбречна недостатъчност, тъй като тя предоставя по-добри резултати по отношение на оцеляването, качеството на живот и ефективността на разходите отколкото другите терапии на бъбречната недостатъчност. Трансплантациите на черен дроб, сърце и бял дроб  представляват почти уникална терапевтична алтернатива за пациенти с краен стадий на сърдечна, чернодробна и белодробна недостатъчност. Различните разновидности на трансплантация на панкреас са се превърнали в решение, чрез което се възстановява инсулиновата секреция при определени пациенти болни от диабет, за да се подобри оцеляването на пациента и качеството му на живот. Трансплантацията на тънки черва, която обикновено се извършва като част от мултиорганна трансплантация, все още е относително необичайна процедура, но е такава, която е насочена към премахване на условията, ограничаващи живота.Резултатите от органната трансплантация са отлични и продължават да се подобряват през годините, благодарение на нововъведенията в имуносупресията и на овладяния опит и знания относно хирургически и медицински процедури. 

Въпреки този поразителен напредък, все още има много проблеми, които трябва да бъдат решени в сферата на органната трансплантация: трансплантираните органи по-често се губят в дългосрочен план поради така нареченото хронично отхвърляне и смърт при функциониращ орган главно поради сърдечно-съдово заболяване. Нещо повече – краткосрочните и дългосрочни последици от имуносупресията намаляват продължителността и качеството на живот на реципиентите на органи. Обаче,  дори на едно по-ранно препятствие трябва да се обърне внимание по отношение на трансплантацията на органи, което е, недостига на органи, за да бъде задоволено търсенето. Броя на пациентите, включени в листа с чакащи, се увеличава прогресивно през годините, докато броя на донорите на органи не се увеличава или се увеличава в много по-малка степен. Като резултат от това, наличните органи за трансплантация не са съответни на търсенето. В Европейския съюз  (ЕС), от 57,343  чакащи за  трансплантация на бъбрек, черен дроб или сърце в края на 2007 година, бяха осъществени само 25,932 трансплантационни процедури на бъбрек, черен дроб или сърце през същата тази година. Същите цифри могат да бъдат открити навсякъде по света, което прави недостига на органи проблем от световен мащаб. В допълнение на проблема за недостиг на органи за трансплантация, е очевидно ,че дейностите по донорство и трансплантация са различни в различните страни като цяло,  и между страните от ЕС по-конкретно. Това значи, че ефективността на нашите системи ,чрез които да се разглежда проблема за недостига на органи, е силно променлива, което също така значи висока променливост по отношение на дейностите по донорство и трансплантация (Фигури 3 и 4) и вследствие на това на възможностите за трансплантация на гражданите на ЕС. 

Главното последствие от недостига на органи за трансплантация  е, че е възможно състоянието на пациентите да се влоши или дори да починат докато чакат за трансплантация. През 2007 година, до 12 европейски граждани умират всеки ден, докато чакат за бъбрек, черен дроб, сърце или бял дроб за трансплантация. 

Нещо повече, недостигът на органи пречи на лекарите да включват пациенти в листа с чакащи, по-специално онези, за които има ниски очаквания да оживеят . Недостигът на органи добавя също така икономически последици към системите. По-специално, бъбречната трансплантация продължава да бъде по-ефективна по отношение на цената терапия, отколкото заместващата терапия чрез диализа.4 

Недостигът на орагни има друга драматична последица, тази на трафика с човешки органи осъществявана от организирани криминални групи и прогресивния добре известен феномен на трансплантационния туризъм. Трафикът на органи и трансплантационният туризъм,както е дефинирано в Истамбулската декларация10,  нарушава най-основните човешки права и следователно те са забранени от международната общност.Нещо повече, тези практики допринасят за създаване на климат на недоверие в системата за донорство и трансплантация, който може да увеличи оскъдността на донори и органи за трансплантация още повече. 

Трупното донорство е процес, който включва набор от не непременно последователни стъпки: идентификация на възможни донор, оценка, поддържане, получаване на съгласие да се пристъпи към донорство на органи и възстановяване на органите. Процесът на трупно донорство е деликатен поради неговата сложност, броя на професионалистите от различни области, които активно участват в него и които често са с различно географско местоположение и защото е предмет на времеви ограничения, което увеличава неговата чувствителност. Потенциалните донори могат да бъдат изгубени по време на всяка от различните стъпки. Поради неговата природа и характеристики, процесът на трупно донорство не трябва да бъде оставен на импровизация. На специалистите трябва да бъдат поверени различни роли и задължения. Нещо повече, процесът на трупно донорство трябва да бъде непрекъснато оценяван, за да се разгледа изпълнението и да се определят области, където е възможно подобрение. Систематичният подход към процеса на трупно донорство също така предлага уникалната възможност от идентифициране на основните крайпътни камъни и добри практики, които осигуряват отличното представяне . След като веднъж са определени, последващото прилагане на добрите практики, приспособени към местните реалности, може да доведе до прогресивно подобряване  в изпълнението и следователно – на самото органно донорство и трансплантация. Този систематичен подход към процеса на трупно донорство е глобалната цел на Програмите за осигуряване на качество (П-и ОК) в процеса на трупно донорство. 

От друга страна, сравненията, отнасящи се до изпълнение в трупното донорство са били разгледани чрез сравняване на броя на донорите на органи за 1 милион население (pmp).Докато този универсална измервателна система се конструира лесно и преобладава, тя не е напълно точна тъй като смята, че живото население е източникът на потенциални донори.За да се сравни изпълнението по-точно, потенциалът за донорство в рамките на набор от общи дефиниции и методологии трябва да бъде измерен. След като се осъществи това, изпълнението във връзка с очаквания потенциал би могло да се покаже по-точно. Създаването на П-и ОК посредством следване на набор от международни стандарти би могло да подпомогне по-доброто разбиране на различията при изпълнението между страните и също така регионите, и болниците. В този смисъл международни сравнения не са нещо постижимо днес , но те постепенно могат да станат реалност в бъдеще. 

Международни организации, като Съвета на Европаl2  и Ибероамериканския мрежови съвет за донорство и трансплантация13 препоръчаха въвеждането на П-и ОК в процеса на трупно донорство. Създаването на  "Програми за подобряване на качеството за органно донорство за всяка болница, където има потенциал за органно донорство " също така е поставено като приоритетно действие (Приоритетно действие 2) в Плана за действие, подготвен от Европейската Комисия за предстоящите години 2009-2015, за да се разгледат някои от целите на Комисията в областта на донорството и трансплантацията и да се засили сътрудничеството между страните-членки.14 Комисията уверява, че (" .. ) тези програми на първо място са основани на самоооценка на целия процес на органно донорство според характеристиките на болницата и на здравната система. Тези програми ще направят възможно да се сравнят резултатите и по този начин да се определят точно области за подобрение. 

В неговите усилия да конструира обща методология за оценка на потенциала на  трупното донорство и да се оцени резултата от процеса на трупно донорство, консорциумът по DOP​KI също така призна нуждата  да се разработят П-и ОК в процеса на трупно донорство в Европейските страни, в които липсва този систематичен и постоянен подход към органното донорство. Целта на настоящия документ е да се предостави набор от  общи препоръки, за да се изградят тези програми в европейски страни. Предоставените препоръки са базирани на опита и знанията усвоени по време на проекта DOPKI, по-специално върху настоящето състояние на функциониране на ПОК в участващите страни (виж раздел  4), дискусии върху специфичните аспекти, проведени от групата и пилотния опит, развит по време на проекта в група от болници, участващи доброволно с целта да се провери договорената предварително методология. Тъй като донорството след сърдечна смърт (донорство с небиещо сърце) е все още ограничена дейност в повечето европейски страни, опитът от DOPKI  и следователно последвалите препоръки са изключително фокусирани върху процеса на трупно донорство след мозъчна смърт.
3. ДЕФИНИЦИЯ И ЦЕЛИ НА ПРОГРАМА ЗА ОСИГУРЯВАНЕ НА КАЧЕСТВОТО В ПРОЦЕСА НА ТРУПНО ДОНОРСТВО 

Програмите за осигуряване на качество (П-и ОК) в процеса на трупно донорство се дефинират като тези програми, основани на непрекъсната и систематична оценка  на този процес, които се осъществяват основно, но не изключително чрез самооценка, извършвана от професионалистите, които имат конкретни отговорности в процеса на трупно донорство. Общата цел на една ПОК в процеса на трупно донорство е да осигури постоянно подобрение в изпълнението. Специфичните цели на тези програми могат да бъдат обобщени както следва: 

Да оценява и да следи потенциала на трупното органно донорство, т.е. теоретичния капацитет на трупното органно донорство. 

Да оценява и наблюдава областите на подобрение в процеса на трупно донорство, чрез откриване на празнини по време на процеса на трупно донорство и анализиране на причините, поради които потенциалните трупни донори на органи не се превръщат в действителни донори.
Да оценява и да следи ефективността на процеса на трупно донорство, между другите неща, основан и на очаквания потенциал за донорство. 

Да анализира онези болнични фактори, демографски характеристики на потенциални донори и дори съществуващи практики, които имат влияние върху вече споменатите области (потенциал за донорство, области за подобрение и цялостна ефективност). 

4. СЪСТОЯНИЕ НА ПРОГРАМИТЕ ЗА ОСИГУРЯВАНЕ НА КАЧЕСТВО В ПРОЦЕСА НА ТРУПНО ДОНОРСТВО В СТРАНИТЕ ПО DOPKI 

Този раздел има за цел да обобщи основните характеристики на действащите национални и/или П-и за осигуряване на качеството в процеса на трупно донорство в страните по DOPKI. Партньорите по DOPKI с работещи програми от такъв тип, независимо дали вече са приложени на национално ниво или не, бяха помолени да предоставят информация за техните програми чрез специално изготвен въпросник. Само шест партньора (Франция. Германия, Италия, Холандия, Испания и Обединеното Кралство) от общо 15 участващи страни в DOPKI, имат този вид програма, приложена на национално или регионално ниво. Тези програми се ръководят от националните организации за трансплантация, които отговарят за надзора над дейностите по донорство и трансплантация.  Беше събрана информация от работещите програми в пет от шест страни, които имат този вид програма. Точна информация върху холандската програма, ръководена от Холандската трансплантационна фондация, не може да бъде събрана. Трябва да бъде подчертано че, има повече страни, които прилагаха разработената от Фондацията за донорско действие методология като инструмент за оценка на представянето на  индивидуални болници в процеса ;обаче, тази програма не е описана в настоящия документ. 

Както беше посочено по-рано, процесът на трупно донорство включва набор от стъпки,  които не са непременно последователни (под-процеси). Всяка стъпка има входящи данни и изходящи данни. Променливи в структурата на процеса може да съществуват между страните и работещите програми. Три различни области са преценени  в процеса, за да се опрости тази структура, да се подпомогне сравнението между работещите П-и ОК,  и да се направи опит да се адаптират главните цели от този тип програма: 

Потенциал за донорство: Тази област покрива началната точка в оценката на процеса на трупно донорство и към индивида(входен /изходен) за програмата , за да се представи теоретичният капацитет за трупно донорство. На фигура 5. са показани различните индивиди, които могат да бъдат използвани като референция за представяне на потенциала за донорство. 

Области за подобрение: Това включва загуби на потенциални донори, които е можело да се превърнат в действителни донори. 

Ефективност на процеса: Тази област се отнася до крайния резултат в процеса на трупно донорство, който е донорство и възстановяване на органа за трансплантация.

Речник на общите термини беше приложен, за да се опишат различните програми, освен за областта отнасяща се до потенциала за донорство. Дефиниции, приложени към термина "Потенциален трупен донор на органи" от различните програми се прилагат. Законовото потвърждение на мозъчната смърт е показано като основен въпрос в тази област. Въпреки че това може да се интерпретира като област за подобрение, тъй като е пряко свързан с дефиницията за потенциален донор в някои програми, стъпката на потвърждаване и правна декларация на мозъчната смърт ще бъде описана във връзка с областта за потенциала за донорство. Следните два термина ще бъдат прилагани: „Възможна мозъчна смърт” /Започната е диагнозата за мозъчна смърт/, който се отнася до хора с лекарски преглед, съвместим с мозъчна смърт и „Потвърдена мозъчна смърт” /завършена диагноза мозъчна смърт/, който се отнася до тези хора, при които диагнозата мозъчна смърт е била завършена, според техническите и правни изисквания в съответните страни.
4.1. Обща информация за програмите

4.1..1. Франция (Агенция за биомедицина)
Националната програма за осигуряване на качеството (ПОК) започна да се използва през 2001 г. след пилотен опит в три болници и след период, през който Методологията за действие при донор беше използвана. Прилагането на тази програма е все още ограничено (Фигура 6) и само 20,4 % от болниците, оторизирани за набавяне на органи бяха включени активно в ПОК през 2007 г. Програмата е от доброволно естество.

Събирането на данни се извършва от медицинския персонал (лекари и медицински сестри), които са официално назначени и специално обучени от Агенцията по биомедицина (АБМ). Хартиените листове с данни представят настоящата система за събиране на данни. Данните се събират и анализират централно от АБМ.

Външните одити на центровете по процеса на трупно донорство в момента не се извършват във Франция като инструмент за допълване на информацията, основана върху докладването от страна на центровете за тяхната собствена дейност.

Финансирането по програмата е държавно.

Програмата е фокусирана изключително върху донорството след мозъчна смърт.

4.1.2. Германия (Deutsche Stiftung органна трансплантация)
ПОК в процеса на органно донорство се използва от 2002 година в северо-източния регион, който включва провинциите Берлин, Бранденбург, и Mecklenburg западна Pomerania. Допълнително ПОК беше стартирана през 2007 г. в регион Mitte. Обаче, информацията, предоставена по-долу се отнася до ПОК, която беше създадена в северо-източния регион, който покрива 100 % от центровете, участващи в набавянето на органи в рамките на региона 

Информацията за тази програма, която е финансирана от бюджета на  Deutsche Stiftung органна трансплантация (DSO), се събира в центровете от медицинския персонал (лекари в отделения за интензивни грижи, медицински сестри и др.) върху хартиени листове с данни, чрез използване на формуляр, специално създаден за целта. Събирането на данни е основано на докладване за собствената дейност. Допълнителна информация, набирана от независими наблюдатели, в момента не е въведена в Германия. Формулярите се изпращат обратно всеки месец до централния офис на DSO, който отговаря за анализа на данните.

Програмата е фокусирана изключително върху донорството след мозъчна смърт, тъй като донорството след кардиологична смърт не е практика в Германия.

	
	Франция
	Германия (северо-източен регион)
	Италия
	Испания
	Обединено Кралство

	Общ брой донорски болници *
	157
	119
	295
	161
	286

	Общ брой донорски болници* с неврологична апаратура
	54
	16
	93
	77
	30 със неврологично отделение за интензивни грижи (ОИГ)

	Общ брой донорски болници* без неврологична апаратура
	103
	103
	202
	84
	256

	Общ брой донорски болници*, участващи в програмата
	32
	119
	295
	121
	281 (всички отделно от онези болници, които са само с кардио-гръдно ОИГ)

	Общ брой донорски болници* с неврологична апаратура, участващи в програмата
	13
	16
	93
	62
	30 със неврологично ОИГ

	Общ брой донорски болници* без неврологична апаратура, участващи в програмата
	19
	103
	202
	51
	251 (всички отделно от онези болници, които са само с кардио-гръдно ОИГ)

	*Донорска болница: Болница, упълномощена за набавяне на органи. Това не се прилага в Германия, където няма нужда от специално пълномощно за болница, която е включена в донорството на органи.


Италия (Centro Nazionale Trapianti)
Италианският национален регистър на смъртни случаи с остри церебрални поражения в ОИГ съществува от юни 2006 г., когато той беше въведен от работната група за подобряване на качеството, създадена от Италианският трансплантационен съвет. Въпреки че имаше информация, налична чрез Националната информационна трансплантационна система за процеса на трупно донорство от предишни години, обаче това събиране на данни не покриваше всички записи, изисквани от програмата, която беше пусната по-късно. Поради задължителният си характер, програмата покрива 100 % от тези болници, които са упълномощени за набавяне на органи в Италия. (фигура 6).

Координаторите по трансплантация в болниците (лекари, сестри и др.), които са преминали специално обучение за това събиране на данни, отговарят за събирането им в болниците. Те издават отделен запис за всеки умиращ пациент в ОИГ на болниците по набавяне с остро церебрално поражение към Centro Nazionale Trapianti (CNT) чрез специално предназначена за това уеб-базирана мрежа. Данните се събират и се управляват на централно ниво от CNT.

Външни одити върху процеса на трупно донорство се извършват на всеки две години и CNT се включва в контрола на такива външни одити.

Финансирането на програмата е държавно.

Програмата е фокусирана изключително върху донорството след мозъчна смърт.

4.1.4. Испания (Organizacion Nacional de Transplantes)

През 1996 г. ONT спомогна за развитието на испанската Програма за осигуряване на качеството при процеса на трупно донорство, която първоначално беше основана на челния опит на един от нейните региони (Баска област). Настоящата ПОК беше създадена в сътрудничество с регионалните и болнични координатори по трансплантация след пилотен опит с група от 25 испански болници за набавяне на органи. Програмата беше учредена окончателно като национална такава през 1998 г. и нейното приложение се разширяваше прогресивно, така че до 2007 г. покри 75.2 %  от всички болници за набавяне в Испания. (фигура 6). Обаче, ако покритието на програмата се оценява чрез броя на ефективните донори, включени в ПОК като отношение към броя на ефективни донори в цялата страна,  този процент беше вече по-голям от 90 % през 2006 г. Участието в тази програма е доброволно.

Програмата се зароди в две различни фази, първата беше базирана на вътрешна оценка или непрекъснато докладване за собствената дейност, което се извършва от координаторите в болниците, които са специално обучени за  тази цел. Втората фаза е периодична външна оценка на процеса на трупно донорство, която се осъществява от двама или трима координатори по трансплантация в болниците (лекари в интензивно отделение и със въведена програма за осигуряване на качеството в техните болници), които са от регион ,различен от болницата, която се оценява. Тези външни одити се осъществяват само при запитване от регионалния трансплантационен координатор. Те имат за цел да съпоставят информацията за болничната инфраструктура и дейност, която рутинно се събира чрез вътрешната оценка, да оценят ефективността на системата за качество за процеса на трупно донорство и да определят проблемите и промените, които да бъдат въведени, за да се осигури непрекъснатото подобрение на системата.

Понастоящем има уеб електронен инструмент, който е наличен(,) за събиране на данни за двете фази на програмата. Данните се анализират централно от ONT. В допълнение, чрез уеб инструмента става възможно регионалните и болнични координатори да анализират информацията за съответните им центрове.

Финансирането на програмата е държавно.

Програмата е фокусирана изключително върху донорството след мозъчна смърт.

Обединено Кралство (NHS кръв и трансплантация)
Одиторската програмата за потенциален донор стартира през април 2003 г. след разширен пилотен опит. Поради нейния задължителен характер почти 100 % от набавящите болници бяха обхванати от програмата през 2007 година. (фигура 6).

В тази програма, финансирана от страна на държавата ,събирането на данни се осъществява от вътрешните координатори или медицинските сестри, които са специалисти по донорство и са били специално обучени за попълване на формуляри и отделно за въвеждане на данни. Данните се вкарват в бази-данни с локален достъп и след това формулярите се печатат и се изпращат на NHS кръв и трансплантация (NHSBT) за вкарване в националната база-данни.Данните се управляват централно от дирекция „Статистика и одит”.

Външните одити на центровете върху процеса на трупно донорство не са въведени понастоящем в Обединеното Кралство.

Това е единствената програма от описаните пет такива в този раздел, която не е изключително фокусирана върху донорството след мозъчна смърт, защото също така включва информация за донорство след кардиологична смърт (по-специално, тип III Маанстрихтска категория).

Характеристики и дейност на отделения за интензивни грижи: събрана информация 

Информацията, събрана от работещата ПОК в процеса на трупно донорство относно характеристиките и дейността на болниците и ОИГ-и, е сумирана в таблица 1. Френската програма не събира никаква информация за общите характеристики или дейност на участващите болници. По отношение на другите страни, трябва да бъде предоставена информация за важността на съществуването на неврологична апаратура в болниците, тъй като останалите четири програми за осигуряване на качеството събират информация по тази тема (само британската програма събира информация доколко има неврохирургично отделение или не в участващите болници).

Всички програми се фокусират изключително върху стъпките в процеса на трупно донорство, както беше вече описано, които се осъществяват в контекста на ОИГ на набавящите болници. Дефиницията, прилагана за ОИГ-и в различните програми се предоставя по-долу, от която става ясно, че възможността за механична вентилация е общо изискване, за да се счита един обект за отделение за интензивни грижи. 

Франция: отделение с възможност за вентилация на пациент за повече от 12 часа.
Германия: Място  за  пациенти, които изискват интензивна грижа и мониторинг, включващ разширен и и инвазивен хемодинамичен мониторинг и изкуствена вентилация.
Италия: Отделение с възможност да вентилира пациент, включително разширен и инвазивен хемодинамичен мониторинг.
Испания: отделение с клиничен и технически капацитет за поставяне на диагноза мозъчна смърт и където пациенти могат да бъдат вентилирани и приемани за повече от 12 часа.
Обединено Кралство: Отделение с легла за вентилация
Информацията за характеристиките на ОИГ на болниците, ангажирани в програмите за осигуряване на качество, която се събира рутинно от различните страни също е предоставена в таблица 1. Всички програми събират информация за броя на смъртните случаи, настъпили се в ОИГ, както беше описано по-рано. Като изключение, германската регионална програма изключително събира информация за броя на хората, които умират в ОИГ с първична и вторична увреда на мозъка на базата на набор от избрани ICD-10 кодове, които представят началната точка в оценката на процеса на мозъчна смърт. Подобна информация също се записва в Италия, по-специално броят на смъртните случаи в отделения за интензивни грижи с остра церебрална увреда.( виж по-долу).

Начална точка и потенциал за донорство: Събрана информация и създадени индикатори.

4.3.1. Франция (Агенция по биомедицина) 

Прави се преглед на всички смъртни случаи в ОИГ, когато се изисква вентилация във Франция и информацията, отнасяща се за трупното донорство се предоставя (Приложение 1).

Началната точка във френската програма е пациентът на вентилация  без явни медицински противопоказания и склонен към изпадане в мозъчна смърт.

Приложимите индикатори за представяне на потенциала за донорство са предоставени в таблица 2. 

4.3.2. Германия (Deutsche Stiftung Organtransplantation)

В Германия регионалната програма, началната точка за оценка процеса на трупно донорство са смъртните случаи, възникващи в ОИГ на участващите болници  с първична и вторична мозъчна увреда, на базата на избрани ICD-10 кодове, независимо от възрастта. За починали хора, покриващи тези критерии, има последващо събиране на данни , случващо се чрез формуляр, който се попълва едновременно с удостоверението за смърт. /вижте го в Анекс 1/.

Следните дефиниции се прилагат и използват за оценка на потенциала за трупно донорство на органи:

Възможен донор на органи се определя като починалия човек със (с) първична или вторична мозъчна увреда (на базата на избрани ICD-10 кодове), без медицинско противопоказание за органно донорство, което трябва да бъде уточнено.

Таблица 1: Информация, събирана за характеристиките и дейността на болниците и съответните ОИГ, чрез задействане на ПОК в процеса на трупно донорство в страните по DOPKI.

	
	Франция
	Германия /североизто-чен регион/
	Италия
	Испания
	Обединено Кралство

	Брой на легла
	
	
	
	
	

	Трансплантационнна апаратура
	Позната от събирането на данни за трансплантацията
	
	
	
	Позната от събирането на данни за трансплантацията

	Неврохирургична апаратура
	
	
	
	
	Само дали има неврохирургично ОИГ или не

	Брой неврохирургични процедури
	
	
	Проверява се чрез одити
	
	

	Брой на болнични приеми
	
	
	
	
	

	Брой смъртни случаи в болницата
	
	
	
	
	

	Брой на ОИГ
	
	
	
	
	

	Тип на ОИГ
	
	
	
	Общо, неврологично/по-литравма, за новородени, педиатрично, медицинска грижа, коронарно, спешно, реанимация, други
	


	Брой на легла в ОИГ
	
	
	
	
	

	Брой на приеми в ОИГ
	
	
	
	
	

	Брой на смъртни случаи в ОИГ
	
	
	
	
	

	Брой смъртни случаи в ОИГ от мозъчна увреда
	
	*
	**
	
	


*Брой на смъртни случаи в ОИГ с първична и вторична мозъчна увреда.

**Брой на смъртни случаи в ОИГ с остри церебрални поражения

Потенциален донор на органи се дефинира като починал човек с  първична или вторична мозъчна увреда (на базата на избрани ICD-10 кодове), без медицински контрапоказания за органно донорство, в която диагнозата за мозъчна смърт е била стартирана (кома, загуба на рефлекси на мозъчния ствол, apnoea) или завършена.
Медицинските контрапоказания за органно донорство са класифицирани във формуляра за смърт , както следва: нелечимо злокачествено заболяване, florid  туберкулоза, HIV инфекция, потвърждение на мултиустойчиви микроби или гъбички в кръвта, системна инфекция с мултиорганна недостатъчност и други причини, които могат да бъдат описани.

Демографска и епидемиологична информация рутинно се събира за всяко лице, което умира в ОИГ с първична или вторична мозъчна увреда, по-специално: възраст, пол и причина за смъртта, като последната се класифицира според ICD-10.

Главният индикатор, приложим да представи потенциала на трупното органно донорство ,е процента на потенциални органни донори, отнесен към възможните трупни органни донори, както беше посочено по-рано (таблица 2).

4.3.3.Италия (Centro Nazionale Trapianti)
В италианската програма всички смъртни случаи, появяващи се в ОИГ на болниците за набавяне със (с)остри церебрални увреди, са били записани от юни 2006 г. В рамките на концепцията за смъртта от остри церебрални увреди  в ОИГ са включени следните причини:

Хора, които са починали със (с)остра церебрална увреда, която е директна причина или допълнителен фактор за смърт, включително пост аноксичен, токсичен и инфекциозен церебрален оток.

Хора, които умират с остра церебрална увреда /посттоксична, удар и др./, която настъпва като усложнение 

Хора, които умират от вторични остри или хронични церебрални разстройства като мозъчни тумори, се включват, когато смъртта настъпва поради неочаквано или постоперативно вътрешночерепно високо налягане, кръвоизлив и церебрален оток.

Изключително се подчертава в програмата, че възрастта не е критерий за изключване от този регистър, с изключение на новородените, които не са достигнали минималната възраст за потенциално органно донорство (38 седмици от бременността и 7 дни живот след раждане). Напротив, политравматичните пациенти, които умират без знаци за церебрални увреди и починалите с церебрални увреди, които не може да са предизвикали мозъчната смърт, дори потенциално (дегенеративна мозъчна болест, вегетативни състояния), са изключени от този регистър.

За всеки човек, умиращ в ОИГ с остра церебрална увреда, както беше посочено по-рано, се записва информация относно това, доколко клиничните знаци на мозъчна смърт са налични или не, ако е така – дали е имало правна декларация за смъртта. Информацията включва също демографска/епидемиологична информация. По-специално, информация за възрастта, пола и причината за смъртта се записва за всеки отделен случай. Наборът от данни за лица, умиращи в ОИГ с остра церебрална увреда в италианската програма ,се предлага в Анекс 1.
Индикатори, прилагани за представяне на потенциала за донорство ,са дадени в таблица 2. От тях ,  тези които се смятат за основни в италианската програма се отнасят към броя на потвърдената мозъчна смърт (диагнозата мозъчна смърт е завършена и законно декларирана) от броя на смъртните случаи с остра мозъчна увреда в ОИГ. Този индикатор се счита за основен за оценка на изпълнението в поставянето на диагнозата мозъчна смърт и правната декларация на мозъчната смърт, тъй като това се счита за един от най-важните проблеми в страната. Причината, поради която този индикатор е необходим е, защото   ако само законно обявените случаи на  мозъчна смърт  (потвърдените случаи на мозъчна смърт) са взети под внимание, тогава ще има непредсказуем брой "тихи" смъртни случаи от мозъчна смърт, което ще  направи трудно надеждното им записване( на смъртните случаи от мозъчна смърт) в ОИГ в Италия. Следователно това ще доведе до подценяване на истинския потенциал. Има действително няколко причини, поради които хора с клинични признаци на мозъчна смърт може да не бъдат законно декларирани като имащи мозъчна смърт: 
• начало на сърдечен арест.  
• Церебрални тестове за потока на кръв не са налични в тези случаи, в които тези тестове са необходими за потвърждение на мозъчна смърт (т.е. излагане на централната нервна система на депресантни  лекарства) 
• лично отношение на някои специалисти, които избягват потвърждаването на диагнозата мозъчна смърт.  
Като потенциален донор се определя мъртъв човек, при когото диагнозата мозъчна смърт е била инициирана (възможна мозъчна смърт) или завършена (потвърдено мозъчна смърт), независимо дали съществуват медицински противопоказания за донорство на органи.  
4.3.4. Испания (Organizacion Nacional de Transplantes)
В испанската ПОК, клиничните графики на всички смъртни случаи в ОИГ на болниците за набавяне ретроспективно се преразглеждат и се попълва формуляр за лицата, които умират с клинична диагноза мозъчна смърт (възможна мозъчна смърт) (виж формулярът за смърт в приложение 1). За всяко лице, отговарящо на тези критерии, както е показано в приложение 1,  се събира последваща информация дали случаят е препратен към координатора по трансплантация. Ако това съобщаване не е възникнало, се дава информация защо (виж области за подобрение).  Испанската програма определя потенциалния донор на органи като човек с клинична диагноза мозъчна смърт и без медицински противопоказания за донорство на органи. Въпреки че цифрите, свързани с броя на потенциалните донори на органи са рутинно предоставени за (представяне на) потенциала за донорство, поради исторически голямата вариация в медицински противопоказания между центровете и броят на неподходящите медицински противопоказания, наблюдаван във фазата на външен одит, потенциалът на трупното донорство се взема под внимание по отношение на броя на лицата с клинична диагноза мозъчна смърт. Загуби поради медицински противопоказания се предлагат паралелно (виж области за подобрение). Това предпазва от отклонения поради въвеждането на лична интерпретация на това какво е медицинско противопоказание.От друга страна причината, поради която използваните цифри се основават на лица с клиична диагноза мозъчна смърт вместо само на тези с потвърдена мозъчна смърт, е същата ,поради която италианската програма е изградила индикатора за представяне на изпълнението върху диагнозата на мозъчна смърт и юридическото потвърждаване, както бе описано по-рано. По-специално, причините, поради които диагнозата на мозъчната смърт не може да бъде завършена, когато тя се е случила, се записват адекватно:-несезиране, ранен сърдечен арест, техническа невъзможност за завършване на диагноза мозъчна смърт или медицински противопоказания, открити в ранен стадий (виж области за подобрение).  
Демографската и епидемиологична информация, събрана за всеки човек, който умира в ОИГ с клинична диагноза мозъчна смърт ,включва възраст, пол и причина за смърт, класифицирани като черепно-енцефаличен травматизъм, исхемичен инсулт, удар от кръвоизлив, аноксия, тумор или други (да се уточнят).  Показателите, използвани за представяне на потенциала за донорство са дадени в таблица 2.  Основният показател се отнася до броя на мозъчна смърт (възможна и потвърдена) ,отнесен към броя на смъртни случаи в ОИГ. В испанската програма всички индикатори са осигурени за всяка отделна болница, участваща в програмата, всички болници участващи в програмата, и болници според наличието срещу липсата на неврохирургични съоръжения. Този фактор влияе значително  на стойността на ключови показатели на потенциала за донорство. Показатели също са построени като се вземат под внимание отделения за интензивни грижи с по-голям капацитет по отношение на потенциала за трупни донори на органи.  
Един ключов въпрос в програмата, чиято нужда се вижда във фазата на външен одит, е как да разпознаем, когато човек е в състояние на мозъчна смърт, когато клиничните диаграми се изучават ретроспективно и когато няма достатъчно данни за идентифициране на случаите. Фигура 7 обобщава дефиницията на мозъчна смърт, прилож има към тази ситуация в програмата.  
4.3.5. Обединено Кралство (NHS Blood and Transplant)

Британският одит на потенциални донори събира информация за всички пациенти, които умират в отделения за спешни грижи от болници за набавяне на органи, за които трябва да бъде попълнен формуляр (виж одит форма в приложение 1). За всяко лице, чиято смърт е настъпила в ОИГ, се събира информация за това, дали пациентът е бил някога на механична вентилация. Ако е бил (положителен), се събира информация за това дали мозъчната смърт е вероятна диагноза (мозъчна смърт възможно) и ако това е така, дали са извършени тестове за потвърждаване на мозъчна смърт. Ако мозъчната смърт е потвърдена на основание на тези тестове, се събира информация за наличието на абсолютни медицински противопоказания за донорство на органи. Тези абсолютни медицински противопоказания за донорство на органи включват известни или предполагаемо заболяване на Кройцфелд - Якоб или известна HIV инфекция. В този момент фигурата на потенциалния починал донор на органи с биещо сърце (мозъчна смърт) се дефинира в британската програма. Има разлика между потенциалните донори с биещо сърце (мозъчна смърт) и потенциалния донор с небиещо сърце (сърдечна смърт) както следва:. 
- Потенциални донор с биещо сърце се дефинира като лице, чиято смърт се потвърждава чрез тестване на мозъчния ствол (мозъчна смърт потвърдена), при който няма абсолютни контраиндикации за донорство на органи /HIV или известно или подозирано заболяване на Кройцфелд – Якоб.

      ДЕФИНИЦИЯ НА МОЗЪЧНА СМЪРТ ВЪЗ ОСНОВА НА РЕТРОСПЕКТИВЕН ПРЕГЛЕД НА КЛИНИЧНАТА ДИАГРАМА В ИСПАНСКАТА ПРОГРАМА ЗА ОСИГУРЯВАНЕ НА КАЧЕСТВОТО В ПРОЦЕСА НА ТРУПНО ДОНОРСТВО 

Четири понятия се прилагат: потвърдена мозъчна смърт, много вероятна мозъчна смърт, възможна мозъчна смърт и неподлежаща на оценка, мозъчна смърт. 

1. Потвърдена мозъчна смърт: за целите на програмата, човек ще се счита с потвърдена мозъчна смърт, ако следните условия са налице: 

-всичките законови изисквания са правилно отразени в диаграмата.  

- Невролог или неврохирург е изследвал починалия човек и е записал, че е настъпила мозъчна смърт и няма никакви доказателства срещу тази диагноза.  

- Лекар в ОИГ е записал, че е настъпила мозъчна смърт и няма доказателства срещу тази диагноза.  

За да дефинирате човек като такъв с много вероятна или възможна мозъчна смърт, се отчитат следните въпроси на базата на наличната информация в клиничните диаграма: 

- Етиология на процеса, причиняващ смъртта: тя трябва да бъде една от известните етиологии, причиняващи мозъчна смърт и трябва да бъде достатъчно тежка, за да го предизвика.  

- Условия: отсъствие или липса на доказателства за спонтанно дишане и движения.  

- Открития при клинични изследвания:

-напредваща, нереактивна  midriasis ( нереагиращи разширени зеници)(de novo нереактивна midriasis при пациенти с тежко неврологично състояние. в контекста на тежко клинично влошаване и което не се обяснява с наркотични смущения) 

- липса на поне един от следните мозъчни стволови рефлекси: роговицата, oculocephalic (окулоцефален), oculovestibular(окуловестибуларен). кашлица и гадене. 

-Тест отрицателен атропин.  

• Клинични признаци:

-рязко артериална хипотония, другите причини освен мозъчната смърт се отстраняват.  

- остра polyuria(полиурия), като другите причини се отстраняват.  

- Рефракторно и прогресивно високо налягане, което да прогресира в минути или часове преди смъртта. към граници, които предизвикват мозъчна перфузно(перфузионно) налягане 0 или близо до 0 mmHg, без отговор на терапия).  

2. Високо възможна мозъчна смърт: 

етиология +  условия  + 1 откритие /най-малко/ +  1 клиничен знак (поне) 

етиология +  условия  + 2 открития при клиничен преглед

3.Възможна мозъчна смърт 

етиология +  условия  + 1 откритие при клинично изследване /най-малко/ 

етиология +  условия  + 1 клиничен знак най-малко

4. Накрая, мозъчната смърт няма да може да се прецени при едно от следните условия:

• Етиологията на процеса е известена, тежка и съвместима с мозъчна смърт, при липса на повече информация в клиничната диаграма или отсъствие на клинична диаграма.  

• Етиологията на процеса е известена тежка и може да доведе до мозъчна смърт., но диагнозата не може да се потвърди поради ограничение на терапевтичните усилия.  

• Етиологията на процеса е известна, тежка и може да доведе до мозъчна смърт, но излагането на barbiturics(барбитурати), (лекарства) мускулен релаксант в момента на сърдечен арест е налице.  

•Infratentorial (намиращи се под тенториума) процеси без правна диагнозата на мозъчна смърт.   

Всяка друга ситуация ще се разглежда като липса на мозъчна смърт. 

- Потенциален донор на органи с небиещо сърце се счита човек, за който смъртта на мозъчния ствол не е възможна и/или не е тествана и/или не е потвърдена , в рамките на критерии за възраст и няма абсолютни контраиндикации за органно донорство и за когото лечението е прекъснато.

Друга информация, събирана за всяка възникваща смърт в ОИГ включва: възраст, пол и причина за смъртта, както при другите програми. В допълнение британската програма за одит на потенциалния донор също събира етична информация.

Индикаторите, които представяха потенциала за донорство в одита на британския потенциалнен донор, са предоставени в таблица 2. 

ОБЛАСТИ ЗА ПОДОБРЕНИЕ В ПРОЦЕСА НА ТРУПНОТО ДОНОРСТВО: СЪБРАНА ИНФОРМАЦИЯ И ПОСТРОЕНИ ПОКАЗАТЕЛИ

Таблица 3 обобщава данните, събраната информация от работата на ПОК на стъпки при трупното донорство, където има място за подобрение, т.е. причини поради които процесът на трупно донорство е спрян. Класификацията на тези причини е доста хомогенна между различните програми. Като изключение, информация за несезиране, определена като липсата на комуникация към координатора или основното отговорно лице и/или към организацията за набавяне на органи, не се събират в две програми (Германия и Италия). В Обединеното Кралство информацията за несезиране се събира и контролира. Въпреки липсата на комуникация с  координатора не пречи  да се подходи към семейството за съгласие за днорство.  

Френската програма не е взела под внимание съдебните проблеми, за да продължи с органното донорство.

Таблица 4 определя показатели, с тази събраната информация. Трябва да се подчертае, че тъй като в процеса на трупното донорството е структуриран в подпроцеси в различните програми, загубите, може да са свързани с различни междинни лица по време на процеса. Въпреки това за се опростят програмите и да се направят по-удобни, само тези показатели, свързани с темите на въпроси, представляващи потенциала за донорство в различните програми, са представени в таблицата.  

Всички програми изграждат тези показатели за всяка отделна болница и за всички тези болници, участващи в програмата. Освен това в програмата индикатори, които представляват области за подобрение, също са конструирани и са групирани по болници с наличието срещу липсата на неврохирургична апаратура, фактор, който е значително влияе на стойността на някои от тези индикатори.  

Глобална ефикасност на процеса на трупно донорство

Таблица 2: Индикатори за представяне на потенциала на трупно органно донорство чрез задействане на ПОК в процеса на трупно донорство в страните по DOPKI.

	
	Франция
	Германия /североизточен райнон/
	Италия
	Испания
	Обединено Кралство

	Дефиниция за P в различните програми
	Начална точка *
	Потенциални донори **
	Възможни и потвърдени мозъчни смърти
	Възможни и потвърдени мозъчни смърти

Потенциални донори****
	Потенциални донори *****

	P / приеми в болница х 100
	
	
	
	
	

	P / легла в болница х 100
	
	
	
	
	

	P / смъртни случаи в болница х 100
	
	
	
	
	

	P / приеми в ОИГ х 100
	
	
	
	
	

	P / легла в ОИГ х 100
	
	
	
	
	

	P / смъртни случаи в ОИГ х 100
	
	
	
	
	Не е обичаен, но може да се състави

	Други
	
	Потенциални донори/Възможни донори ***
	Потвърдени мозъчни смърти/Смърти с остри церебрални увреди в ОИГ х 100
	Потвърдени мозъчни смърти/Възможни мозъчни смърти х 100
	Тествани мозъчни смърти/Възможни мозъчни смърти х 100 

Потвърдени мозъчни смърти/Тествани мозъчни смърти х 100


* Вентилирани пациенти, без явни медицински противопоказания и податливи на навлизане в мозъчна смърт. ** Починало лице с първично или вторично увреждане на мозъка (на базата на набор от избрани ICD-10 кодове), без медицински противопоказания за донорство на органи, за когото диагнозата на мозъчна смърт е била започната или завършена. *** Починало лице с първично или вторично увреждане на мозъка (на базата на набор от избрани ICD-10 кодове), няма медицински противопоказания за донорство на органи. *** Човек с клиничната диагноза мозъчна смърт и няма медицински противопоказания за органно донорство. *** Лице, чиято смърт се потвърждава чрез тестване на мозъчния ствол и за който има или няма абсолютни противопоказания за донорство на органи (HIV или известни или предполагаеми вариант болест на Кроцфелд-Якоб). 

Терминологията, използвана в таблицата относно различните хора /ефективни, мултиорганни, и използвани донори/ е тази, която е включена в речника на DOPKI. Всички програми събират твърде хомогенна и хармонизирана информация в тази връзка. Оценката на процеса на трупно органно донорство привършва с резултата от възстановяването на органите /само доколкото най-малко един орган беше възстановен за целта на трансплантацията или не/, без последваща информация да се събира в трите програми. Обаче, информацията за броя и типа на възстановени органи, мултиорганни донори, използвани донори и брой и тип на трансплантирани органи е налична до всички трансплантационни организации чрез друг тип събиране на данни.
Таблица 3: Събирана информация в областите за подобрение чрез задейставане на ПОК Quality Assurance Pro- В процеса на трупно донорство в страните от DOPKI .
	
	Франция
	Германия -

Северо- източен ре

Източен

регион
	Италия
	Испания
	Обединено
Кралство

	Не е посочена
	
	
	
	
	

	Загуби поради медицински п

противопоказания
	
	
	
	
	

	Вид медицинско

противопоказание
	
	
	
	
	

	Загуби поради проблеми в 
поддържането на донора
	
	
	
	
	

	Загуби поради орагани-

за

зационни проблеми
	
	
	
	
	

	Загуби поради откази за 

органно донорство
	
	
	
	
	

	Брой семейства, към които 

са се обърнали за органно

донорство
	
	
	
	
	

	Брой откази, изразени от 

семействата
	
	
	
	
	

	Причини за отказ от 

органно донорство
	
	
	
	
	

	Загуби поради събедебни 

несъгласия
	
	
	
	
	

	Брой съдебни запитвания
	
	
	
	
	

	Брой съдебни откази
	
	
	
	
	

	Други
	
	
	
	Загуби поради липса на адекватен реципиент 
	

	
	
	
	
	Загуби поради техническа невъзможност за попотвържда

потвърждаване на диагнодаза

диагнозата мозъчна смърт
	


Индикатори за ефективност, използвани в различните ПОК са показани в таблица 6. Освен германската програма, всички ПОК предоставят брой на ефективни донори, отнесени към броя на смъртните случаи, появили се в болниците за набавяне. В Италия основните индикатори за ефективност се отнасят до броя на ефективни донори, сравнен с броя на смъртни случаи в ОИГ с остра церебрална увреда.

	Таблица 4: Индикатори, конструирани на области за подобрение в процеса на трупно донорство  by 
Донорство от програмите за осигуряване на качество в страните от DOPKI. 

	
	Франция
	Германия -

Северо- източен ре

Източен

регион
	Италия
	Испания
	Обединено
Кралство
•

	Дефиниции заP в
	Потвърдена
	Потенциални
	Възможни и
	Възможна и
	Потенциални

	различни програми
	мозъчна смърт
	донори*
	потвърдени

мозъчни смърти**
	потвърдена

мозъчна смърт
	донори***

	Не упоменати P j 

P x 100 
	
	
	
	
	

	P с медицински

противопоказания j 

P x 100 
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	P загуби поради 

проблеми с 

поддръжката j 

P x 100 
	
	
	
	
	

	P загуби поради съдебни откази 

j P x 100 
	
	
	
	
	

	P загуба поради семейни откази 

/ P x 100 
	
	
	
	. 
	

	P загуба поради организа

Организац. проблеми j P x 100 
	
	
	
	
	

	Откази/ Семейства на които е предложено 

 x 100 
	
	
	
	
	

	Съдебни откази /Съдебни запитвания
 x 100 
	
	
	
	
	

	Други
	Брой на мозъчни
посочени 
мозъчни смърти
смърти/
Брой на не-
посочени моз.
Мозъчни смърти
смърти х 100
	
	
	P загуба поради- 

Техническа · 

Невъзм. За потвърждаване на 

МС / P 

x 100 

P загуба поради 

липса на адеква- 

тен реципиент  / 
P x 100 
	


Починало лице с първично или вторично увреждане (основата на набор от избрани кодове на ICD-10), на мозъка без медицински противопоказания за донорство на органи. в когото диагнозата на мозъчна смърт е инициирана или завършена. ** Тъй като процесът е разделена на различни фази, построените показатели може да се отнасят за възможна мозъчна смърт в някои случаи, а в някои случаи за потвърден мозъчна смърт. *** Лице, чиято смърт се потвърждава чрез изследване на мозъчния ствол и за който няма абсолютни противопоказания за донорство на органи (HIV или известен или предполагаем вариант на болест на Кроинцфелд Якоб).

	Таблица 5: Събрана информация за глобалната ефективност на процеса на трупно донорство 
 От работещите ПОК в страните от  DОPKI. 

	
	Франция
	Германия -

Северо- източен регион
	Италия
	Испания
	Обединено

Кралство

	Ефективни донори
	
	
	
	
	

	Мултиорганни донори
	
	Не чрез тази програма, а чрез

чрез друго събиране на дани

данни
	.
	Не чрез тази програма, а чрез

чрез друго събиране на дани

данни

 
	Не чрез тази програма, а чрез

чрез друго събиране на дани

данни

	Използвани донори
	.
	Не чрез тази програма, а чрез

чрез друго събиране на дани

данни
	.
	Не чрез тази програма, а чрез

чрез друго събиране на дани

данни
	Не чрез тази програма, а чрез

чрез друго събиране на 

данни

	Брой и тип на 
възстановени 
донори
	.
	Не чрез тази програма, а чрез

чрез друго събиране на дани

данни
	. 
	Не чрез тази програма, а чрез

чрез друго събиране на дани

данни
	Не чрез тази програма, а чрез

чрез друго събиране на дани

данни

	Брой и тип на 
Присадени 
органи
	Не чрез тази програма, а чрез
	Не чрез тази програма, а чрез
	
	Не чрез тази програма, а чрез
	Не чрез тази програма, а чрез


Само италианските и испанските програми обикновено отчитат ефективността на базата на броя на ефективните донори във връзка с броя на мозъчните смърти, и възможни и потвърдени, които са включени в това понятие. Всички програми са в състояние да изградят на конверисонния курс (процент на ефективни донори, произлизащи от потенциални донори), въпреки че има различия в дефиницията на потенциални донори, както е описано по-рано.  

В испанската програма показателите за ефективността се предоставят не само за всяка отделна болница и за всички болници, участващи в програмата, но също за и болници, групирани според наличието или липсата на неврохирургична апаратура. Отново, този болничен фактор е доказан като имащ значително влияние върху стойността на ключовите индикатори за ефективност.
Основни резултати от текущите програми за осигуряване на качество в процеса на трупно донорство 

Този раздел представя основните резултати от работещите ПОК в страните по DOPKI (таблици 7 до 11) за периода 2002-2006 г. (и 2007, ако те са налични, когато това ръководство беше подготвяно.)

	Таблица 6: Индикатори за глобална ефективност, използвани от работещите П-и ОК   
в процеса на трупно донорство в страните по DOPKI countries. 

	
	Франция
	Германия - източен

Източен региоон
	Италия
	Испания
	Обединено

Кралство

	Ефективни донори/ 
Смъртни случаи в
Болница х 100 
	
	
	./
	./
	

	Ефективни донори  / 

Легла в болница x 100 
	
	
	./
	./
	

	Ефективни донори  / 

Смъртни случаи в ОИГ x 100 
	./
	
	./
	./
	./

	Ефективни донори/ / 

Легла в ОИГ x 100 
	
	
	./
	./
	

	Ефективни донори  / 
Приеми в ОИГ x 100 
	 ./
	
	./
	./
	

	Ефективни донори / 
Мозъчни смърти x 100 
	
	
	(Моз. смърти 
Възможни и 
потвърдени) 
	(Моз. смърти 
Възможни и 
потвърдени) 
	

	Ефективни донори / 
Потенциални донори x 
 Х 100 
	./* 
	./** 
	./*** 
	./** ** 
	./***** 

	Мултиорганни донори 
 Ефективни донори 
Х 100 Възстановени и 

трансплантирани ор-

Ни /теоретичен брой на възст. и трансплант.

органи от използвани

Донори (Caldes I) 
	
	./ 

./ 
	./ 

.j 
	Не чрез 
Тази програ-

ма
	Не
Чрез 

тази

програма

Не

Чрез 

тази

програма

	ДРУГИ
	
	
	Ефективни донори/ Смъртни случаи в ОИГ 
с остри церебрални 
увреди х 100
	
	


Вентилиран пациент, без явни медицински противопоказания и податлив на навлизане в мозъчна смърт. ** Починало лице с първично или вторично увреждане на мозъка (на базата на набор от избрани ICD-10 кодове), без медицински противопоказания за донорство на органи, за когото диагнозата на мозъчна смърт е била започната или завършена. *** Починало лице с първично или вторично увреждане на мозъка (на базата на набор от избрани ICD-10 кодове), няма медицински противопоказания за донорство на органи. *** Човек с клиничната диагноза мозъчна смърт и няма медицински противопоказания за органно донорство. *** Лице, чиято смърт се потвърждава чрез тестване на мозъчния ствол и за който има няма абсолютни противопоказания за донорство на органи (HIV или известни или предполагаем вариант болест на Кроцфелд-Якоб). 

Партньорите бяха помолени да предоставят информация, свързана с потенциала на донорство, области за подобрение и глобална ефикасност на процеса на трупно донорство според техните програми. Тъй като най-важната разлика между програмите е свързана с оценката на потенциала на трупното донорство и имаше разлики между страните относно медицинските противопоказания за донорство на органи, за да направят цифрите сравними, информация е сбор на броя на лицата, при които диагнозата мозъчна смърт е или инициирана (възможна мозъчна смърт) или завършена (потвърдено мозъчна смърт) в ОИГ на участващите болници. Това ще намали отклоненията, когато се прави опит да се правят международни сравнения. Партньорите бяха помолени да се структурират  причините, поради които човек, при  когото диагноза мозъчна смърт е инициирана или завършена не е станал действително донор, независимо от етапа в процеса, където е настъпила загубата. Ефективността също беше изследвана по отношение на първоначалната цифра от лица с мозъчна смърт възможна или потвърдена. Полагат се усилия за да сравним резултатите от тези програми, но съществуват очевидни ограничения в интерпретацията на резултатите, тъй като програмите са замислени по различен начин според реалността и нуждите на всяка страна.  
Таблица 7 показва основните резултати за френската ПОК. Както вече споменахме програмата се отнася само за 32 болници доброволци от 157 болници с разрешение за донорство в страната. Следователно данните, предоставени от програмата не са представителни за цялата страна. По данни, предоставени от участващите болници 10 % до 15 % от смъртните случаи, настъпващи в ОИГ се наблюдават при лица с диагноза мозъчна смърт, която или е била инициирана или завършена. Като най-честата причина, поради която човек в тази ситуация не успява да стане донор на органи се отчитат медицински противопоказания.  
Германската регионална програма (таблица 8) не е в състояние да предостави броя на лицата в региона, отговарящи на критериите за диагноза мозъчна смърт инициирана или завършена, изключваща медицински противопоказания за донорство на органи (потенциални донори). Така е, защото немските данни, относно процента на случаите на мозъчна смърт, загубени в резултат на медицински противопоказания е изключително нисък в сравнение с други страни. Отказите за донорство на органи представляват важна причина, поради която  потенциалните донори не стават действително донори. Въпреки че процентът на загуби поради проблеми с поддръжката е бил намаляващ с течение на времето, този процент остава доста над описания за другиет програми. Цялостната ефективност през последните две години се е подобрила в сравнение с предишните. Това е над 50 %.  
Таблица 9 показва резултатите от италианската програма, която има национален обхват и програмата покрива 100 % от болниците с разрешение за осигуряване на органи в страната. Броят на лицата, отговарящи на условията за диагнозата мозъчна смърт - инициирана или завършена постепенно се увеличава през годините 2002-2006 г. Отказите за даряване на органи са най-честата причина да загубим лице в тази ситуация, като действителен донор по време на процеса. Ефективността е, според данните предоставени от програмата,  е доста висока, това е над 50 % за всички  изследвани години .  
	% МС, по които няма отношение
	11%
	3.4%
	4.1%
	2.7%

	% Загуба на МС поради медиц.

контрапоказания
	-
	32%
	26.7%
	26.8%

	% загуби на МС поради проблеми

с поддръжката
	-
	-
	3.5%
	3.1%

	% загуби на МС поради органи-

зационни проблеми
	-
	-
	3.3%
	2.2%

	% загуби на МС поради семейни откази 
	-
	-
	10.1%
	9.9%

	% загуби на МС поради съдебни 

откази
	
	-
	0.6%
	0.5%

	% загуби на МС поради други причини
	-
	-
	0.9%
	7.8%


Таблица 7: Основни резултати от френската Програма за осигуряване на качеството в трупното донорство от 2003 до 2006.
	Потенциал за донорство
	2003
	2004
	2005
	2006

	Брой смъртни случаи в ОИГ 
	1,372
	2,386
	2,119
	1,588

	Брой мозъчни смърти в ОИГ 
	145
	290
	311
	229

	МС /смъртни случаи в ОИГ х 100 смъртни случаи в  x 100 
	10.6%
	12.6%
	14.7%
	14.4%


Глобална ефективност

	Брой на актуални (= ефективни)

донори
	66
	139
	158
	106

	Ефективни донори /МС x 100 
	45.5%
	47.9%
	50.8%
	46.3%


В испанската програма (таблица 10) повече от 12 % от смъртните случаи, възникващи в ОИГ, участващите болници отговарят като минимум на клиничните критерии за мозъчна смърт. Медицинските противопоказания за органно донорство съставляват най-важната област за подобрение следвани от отказите за органно донорство. Т.е. ефективността в общото изпълнение на процеса се увеличава прогресивно през годините.

Основните резултати от Британския одит на потенциалните донори са показани в таблица 11. За да се предостави броя на лицата в ОИГ с диагноза мозъчна смърт, започната и завършена, броят на лицата с вероятна диагноза мозъчна смърт, но които не са тествани и тези, при които диагнозата мозъчна смърт е била тествана и след  това потвърдена, са включени. Падането на броя на  смъртните случаи в ОИГ, както се вижда в таблица 11, беше наблюдавана в Обединеното Кралство, има намаляване на  713 смъртни случая, докладвани в ОИГ от 2004 до 2006. В допълнение, възможността за определяне на мозъчна смърт не се спазва стриктно в първата част от одита и някои от дадените причини за нетестване,  защото пациентът не покрива критериите за мозъчна смърт. 

	Брой смъртни случаи в ОИГ 
	
	
	
	
	
	

	Брой смъртни случаи в ОИГ 

с мозъчна увреда
	479
	493
	531
	516
	517
	603

	Брой МС* в ОИГ
	294**
	306**
	341**
	344**
	300**
	277**

	МС /смъртни случаи в ОИГ х 100 
	-
	-
	-
	-
	-
	-


Области на подобрение
Таблица 8: Основни резултати от германската ПОК /Северо-източен регион/ в трупното донорство за годините 2002 до 2007.
	% МС не упоменати
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	% Загуба на МС поради медиц. контрапоказания ***
	1.7%
	1.6%
	1.8%
	2.3%
	1.3%
	1.8%

	% загуби на МС поради проблеми с поддръжката
	10.6%
	9.8%
	6.7%
	5.6%
	5.7%
	3.3%

	% загуби на МС поради организационни проблеми
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	% загуби на МС поради семейни откази
	32%
	40.2%
	42.8%
	37.5%
	35.0%
	37.6%

	% загуби на МС поради 

съдебни откази
	0.3%
	0
	0
	0
	0
	

	% загуби на МС поради други причини
	5.1%
	2.0%
	6.2%
	4.9%
	4.6%
	3.9%


* МС: лица със започната диагноза МС (възможна мозъчна смърт) или завършена (потвърдена мозъчна смърт). ** Започната диагноза МС или завършена и без медицински противопоказания за донорство. ***Загуби на МС поради други причини може да включва медицински противопоказания, открити по-късно в процеса.. 
	Брой на актуални (ефективни) донори
	148
	142
	145
	171
	160
	148

	Ефективни донори /МС x 100
	50.3%
	46.4%
	42.5%
	49.7%
	53.4%
	53.4%


Ето защо, за да се направи информацията толкова точна, колкото е възможно, пациентите с възможна мозъчна смърт, при които причината за липса на тестване е била, че пациентът не е отговарял на критериите за тестване, са били изключени. През последните години, възможната мозъчна смърт е била по-точно докладвана.

В програмата, са били изключвани пациенти за по-нататъшно попълване на одитната форма за медицински противопоказания само ако са известни като страдащи от болест на Кроцфелд-Якоб или са известни като HIV позитивни. Събирането на данни ще продължи за другите пациенти в одита и ще бъдат включени в тази изключваща категория само ако причината за липса на донорство е поради други медицински противопоказания или към една от другите категории за загуби.
	Таблица 9: Основни резултати от италианската ПОК в процеса на трупно донорство
за годините 2002 to 2007. 

	
	2002
	2003
	2004
	2005
	2006
	2007

	Брой смъртни случаи в ОИГ
	
	-
	-
	-
	
	

	Брой смъртни случаи в ОИГ с

остри церебрални увреди
	-
	-
	-
	-
	4,622
	5,210

	Брой МС* в О-я за ИГ 
	1,713
	1,892
	2,042
	1,961
	2,105
	2,101

	МС* / Смъртни случаи ОИГ x 100 
% МС не споменати
	-
	-
-
	-
-
	-
-
	-
-
	-
-

	% Загуба на МС поради медицински

контрапоказания 
	15.6%
	19.2%
	17.8%
	16.7%
	10.0%
	10%

	  % загуби на МС поради проблеми с подръжката
	2.6%
	3.2%
	2.0%
	1.5%
	2.5%
	2.6%

	% загуби на МС поради органи-

зационни проблеми
	0.0%
	0.1%
	0.0%
	0.1%
	1.3%
	1.4%

	% загуби на МС поради семейни откази
	21.9%
	22.4%
	21.2%
	20.6%
	27.5%
	32.2%

	% загуби на МС поради съдебни откази
	0.3%
	0.3%
	0.1%
	0.3%
	0.5%
	0.6%

	% загуби на МС поради други причини
	0.0%
	0.0%
	0.0%
	0.0%
	0.0%
	0.0%

	Брой на актуални (ефективни) донори
	1,022
	1,040
	1,202
	1,195
	1,225
	1,188

	Ефективни донори /МС x 100
	59.7%
	55%
	58.9%
	61%
	58.2%
	56.4%


       Основната разлика между П-ите за ОК, която се описва ясно,се отнася до процедурите, използвани, за да се оцени потенциала за трупно органно донорство. В италианската програма, имаше опасения, че броя на хората с клинична диагноза мозъчна смърт  може да не бъде правилно докладвани. Затова, индикатор „оценка” на  представянето в диагнозата  и правното деклариране на мозъчна смърт беше конструиран като важен индикатор за ефективност. В него, броят на правните декларации е във връзка с броя на хората, които са починали  с остри церебрални увреди в О-я за ИГ, както беше посочено по-рано. За да се избегне този проблем, испанската програма докладва всички хора с клинична диагноза, водеща до мозъчна смърт, независимо възрастта и медицинските противопоказания за органно донорство, с прецизна дефиниция на това как се интерпретира какво е мозъчна смърт на базата на преглед със задна дата на клиничната графика.  

        Взимайки под внимание факта, че данните са адаптирани, за да подпомогнат сравненията между програмите, около 10 % от случаите на МС, появяващи се в ОИГ са били мозъчни смърти възможни или потвърдени и повече от 40 % стават донори с биещо сърце, въпреки че допълнителни случаи е можело да станат донори след кардиологична смърт. От тук следва, че ефективността трябва да бъде интерпретирана внимателно. Загубите поради откази за донорство са били най-честите в програмата, въпреки че има голям брой случаи, когато е имало загуба  поради проблеми с поддръжката и организацията в сравнение с тези, описани в други П-и за ОК. 

*МС: Хора с диагноза мозъчна смърт стартирана(възможна мозъчна смърт)или завършена (потвърдена мозъчна смърт). 
Таблица 10: Основни резултати от испанската ПОК в процеса на трупно донорство за годините 2002 до 2006.
       Потенциал за донорство
	  Брой смъртни случаи в ОИГ
	18.708
	19,633
	18.072
	17,360
	18,409

	Брой МС* в О-я за ИГ
	2,187
	2,220
	2.204
	2,301
	2,354

	МС* / Смъртни случаи ОИГ x 100
	11.7%
	11.3%
	12.2%
	13.3%
	12.8%

	% МС не споменати
	1.4%
	1%
	0.5%
	1.5%
	0.5%

	% Загуба на МС поради 

Медиц. контрапоказания 
	29.1%
	29.3%
	27.7%
	27%
	25%

	  % загуби на МС поради проблеми с подръжката
	3.1%
	3.2%
	2.7%
	3.1%
	2.1%

	% загуби на МС поради организационни проблеми
	0.5%
	0.4%
	0.3%
	0.4%
	0.8%

	% загуби на МС поради семейни откази
	14.1%
	11.7%
	10.5%
	11.4%
	12.6%

	% загуби на МС поради съдебни откази
	0.6%
	0.3%
	0.2%
	0.1%
	0.2%

	% загуби на МС поради други причини
	1%
	0.7%
	0.55%
	1.2%
	0.7%


* *МС: Хора с диагноза мозъчна смърт стартирана(възможна мозъчна смърт)или завършена /потвърдена/ мозъчна смърт.




2002
     2003         2004           2005          2006
         Области за подобрение

	Брой на актуални (ефективни) донори
донори
	1.100 
	1,185 
	1,263 
	1,267 
	1,365 

	Ефективни донори /МС x 100
	50.3% 
	53.4% 
	57.3% 
	55.1% 
	58% 


Потенциалът за донорство също така се представя чрез броя на лицата, с диагноза мозъчна смърт, започната или завършена в немската програма, въпреки че тя изключва тези случаи, в които има медицинско противопоказание за донорство на органи. Британска програма определя потенциала само за тези лица, които са с потвърдена мозъчна смърт и без абсолютни медицински противопоказания, въпреки че тези абсолютни противопоказания са описани в детайли и загубите поради други медицински противопоказания и се отчитат по-късно при въвеждането на данните. Основният проблем, свързан с представянето на потенциала на донорство на базата на тези лица с правна декларация за мозъчна смърт е, че може да се подценява потенциала, тъй като някои лица с вероятна диагноза мозъчна смърт може да не бъдат обявени като такива поради серия от причини, които могат да бъдат признати (например начален сърдечен арест, липса на технически процедури т.н.).

Таблица 11: Основни резултати от британската ПОК в процеса на трупно донорство за годините от 2002 до 2006.
Потенциал за донорство






2004              2005               2006


Области за подобрение

	Брой смъртни случаи в О-я за ИГ
	16,263
	16,022
	15,550

	Брой на МС в О-я за ИГ
	1,848
	1,718
	1,563

	% на МС от смъртни случаи в ОИГ
	11.4%
	10.7%
	10%

	% МС не споменати
	2.7%
	2.7%
	2.8%

	% Загуба на МС поради мед. контрапоказания
	5.7%
	5.7%
	4.4%

	% загуби на МС поради проблеми с подръжката
	10.0%
	9.1%
	5.7%

	% загуби на МС поради организационни проблеми
	8.6%
	8.3%
	4.5%

	% загуби на МС поради семейни откази
	28.0%
	29.2%
	30.5%

	% загуби на МС поради съдебни откази
	2.1%
	1.5%
	1.1%

	% загуби на МС поради други причини
	6.4%
	10.1%
	12.2%


Глобална ефективност
Брой на актуални /ефективни/ донори
674 
575 
607 

% ефективни донори от МС в О-я за ИГ
36.5% 
33.5% 
38.8% 

* * *МС: Хора с диагноза мозъчна смърт стартирана(възможна мозъчна смърт)или завършена /потвърдена/ мозъчна смърт.
	Таблица 12: Потенциал за донорство във връзка с населението според информация 
Предоставена от действащата ПОК в трупното донорство в  DOPKI 
countries. Year 2006. 

	
	Франция
	Германия /североизточен регион/
	IИталия
	Испания
	Обединено

Кралство

	Процент болници, покрити 

от програмата
	20.4%
	100%
	100%
	75.2%
	98.3%

	Население (милиони) 
	-
	7.7
	56.9
	44.7
	60.2

	Мозъчни смърти възможни 

и потвърдени
	229
	
	2,105
	2,354

(2,602*)
	1,563

	Мозъчни смърти възможни 

и потвърдени без медиц.
противопоказания
	168
	300
	1,894
	1,765

(2,159*)
	1,494

	Мозъчни смърти възможни 

и потвърдени pmp
	-
	
	37
	58
	26

	Мозъчни смърти възможни 

и потвърдени без медиц.
Противопоказания pmp
	-
	39
	33.3
	48.3
	24.8


Друг подобен проблем възниква, когато  потенциала за донорство е представен чрез броя на лицата с мозъчна смърт възможна и/или потвърдена, но с изключение на тези, при които има медицински противопоказания за донорство, оставяйки решението какво е медицинско противопоказание отворено за лични интерпретации. Чрез външните одити испанската програма е наблюдавала набор от медицински противопоказания, които могат да бъдат счетени като неподходящи, когато се самодокладват.   Във всички програми е имало възможност за предоставяне на броя на лицата с диагноза мозъчна смърт започната или завършена и без медицински противопоказания за донорство на органи, независимо дали противопоказанието е възникнало по време на процеса и на това дали тези противопоказания са абсолютни или относителни. Таблица 12 показва резултатите от текущите П-и за ОК по отношение на потенциала за донорство по отношение на живото население. Тъй като покритието на програмата е под 25 % във Франция, данните не могат да се екстраполират за цялата страна поради високата възможност за грешка. За испанската програма, екстраполацията на резултатите за цялата страна е извършена според броя на действителните донори, както се прилага от Sheehy et al. Бяха открити големи разлики по отношение на този потенциал, когато се сравняват резултатите от различните програми, когато е направен опит да се адаптират към общите дефиниции. Потенциалът за  донорство, независимо дали медицинските противопоказания бяха взети под внимание или не, изглежда е най-висок в Испания и най-нисък в Обединеното кралство. Обаче, ние се опасяваме, че цифрите все още не могаг да бъдат сравними и че различията в степента на отчитането на мозъчните смърти може да допринася много за разликата. Това става очевидно, когато се наблюдават много важни различия при загуби поради медицински противопоказания между страните (фигура 8). Тези резултати ни дават ясна представа  колко трудно е да се направят международни сравнения, когато програмите не са изградени в рамките на еднородни определения.  
По отношение на областите за подобрение в процеса на трупно донорство (фигура 8) и като се вземе впредвид трудността за преценяване на  представителността на френската програма, загубите поради отказ от донорство на органи са най-честата причина за загуба на потенциалния донор в Италия, немския североизточен регион и Обединеното кралство. Този процент е много по-нисък във френската и испанската програма. Обаче и двете програми показват по-висок процент на загубите вследствие медицински противопоказания. Разликата в това отношение е трудно да се обясни. Или по-малкото отчитане на случаи с медицински противопоказания в другите програми може да съществува или критериите за прием в ОИГ са по-гъвкави в тези две страни, тъй като не е вероятно да има значими различия в честотата и разпространението на болести, препятстващ донорството на органи. 
Проблемите с поддръжката представляват силно значима причина за загуба на потенциалния донор в немския североизточния регион или във Великобритания. 
Цялостната ефективност на процеса на трупно донорство е представена на фигура 9 а. Имаше ясни пречки за представяне на цялостното функциониране на базата на броя на лицата с диагноза мозъчна смърт инициирана или завършена. Първо, германската регионална програма не беше в състояние да предостави тази цифри без изваждане на медицинските противопоказания за донорство на органи. Второ, данните за Обединеното кралство не вземат под внимание донорството след сърдечна смърт и следователно ефективността се подценява в цифрата. Някои от тези ограничения може да бъдат преодоляни, като се опитваме да преодолеем препятствието на медицинските противопоказания на донорството на органи чрез изграждане на конверсното съотношение (фигура 9б). Въпреки това,  значителни различия, вариращи от 40.6 % до 77. 3 % все още съществуват между страните в тези фигури. В допълнение, дори след използване на конверсното съотношение,  все още е трудно да се сравняват страните, поради различните дефиниции, използвани за определяне на медицински противопоказания за донорство на органи.  
От опита в международните сравнения по-горе, става ясно, че може да има различия в потенциала на донорство между страните. Въпреки това, наличната информация поражда съмнения дали тези разлики са реални или те могат да бъдат оправдани поради различните практически подходи за определяне какво е потенциал за донорство  и следователно дали има занижено докладване на  лица с клинична диагноза мозъчна смърт.
Разлики в проектирането на програмите, въпреки, че те трябваше да бъде създадени, за да отговарят на местните нужди, изключват възможността за реалистични и достоверни международни сравнения. Следователно се изисква общо ръководство за изграждане на тези програми. В идеалния случай това трябва да се направи в приложното поле на международните дефиниции и методологии.
5. ОБЩИ ПРЕПОРЪКИ ЗА ИЗГРАЖДАНЕ НА ПРОГРАМА ЗА ОСИГУРЯВАНЕ НА КАЧЕСТВОТО В ПРОЦЕСА НА ТРУПНО ДОНОРСТВО 

5.1. Програмите за осигуряване на качество в процеса на трупно донорство трябва да бъдат представени в страните, които нямат въведени такива системи 


Програми за осигуряване на качество в процеса на трупно донорство както бяха дефинирани, липсват в много европейски страни. DOPKI консорциумът силно препоръчва въвеждането им в тези страни, които нямат такива системи на място. П-е за ОК в процеса на трупно донорство са от съществено значение за оценка и наблюдение на потенциала на донорството, оценка на ефективността и разбирането на проблемите, които пречат на подобряване на общата производителност. Информацията, предоставена от тези програми ще направи възможно да се изработят пригодни мерки за подобряване на ефективността, извършване на вътрешни сравнения и определяне на крайъгълни камъни и най-добри практики. В обобщение, те са съществен инструмент за осигуряване на непрекъснато подобрение в процеса на трупното донорство и това би могло да предостави непрекъснато увеличаване на донорството и от там и на трансплантационните дейности.
5.2.  Програми за осигуряване на качество в процеса на трупно донорство трябва да бъдат създадени в обхвата на международната хармонизирана методология и дефиниции  

           В идеалния случай, тези програми трябва да бъдат изградени в обхвата на международно договорена методология и набор от определения. Опитът по DOPKI показва, че полезността на П-ите за ОК за вътрешни сравнения и развитието на адаптирани действия на местно ниво е очевидно. Въпреки това това е много трудно извършването на международни сравнения, дори между страни, които имат този вид  програма, тъй като те се основават на различни концепция за процеса на трупно донорство и на различни дефиниции и методология за събиране на данни. Поради това, ние трябва да продължим да използваме основни индикатори за представяне на изпълнението във всяко ниво в страната, като броят на действителните донори pmp. Макар и признат като неточен, той в  момента е най-реалистичен за използване при международни сравнения. Обаче това не трябва да ни пречи да се движим напред. Осигуряване на база за международно изграждане на програми за осигуряване на качество в процеса на трупното донорство ще направи реалност осъществяването на по-точни сравнения между страните в реалност в бъдеще.

5.3. Програмите за осигуряване на качество в процеса на трупно донорство в идеалния случай трябва да имат национален обхват  

           Програми за осигуряване на качество трябва да се развиват във всяка болница, където има потенциал за органно донорство, както беше потвърдено и от Европейската Комисия. Най-добре е П-е за ОК трябва да бъдат въведени на национална база, т.е. чрез покриване на всички онези болници, упълномощени за набавяне на органи в дадена страна.

 Обаче това не трябва да пречи програми от този вид да се въведат на по--ниско ниво. Националният обхват на QAPs се основава на:
• Нуждата да се предоставят национални референтни стойности за потенциал, области за подобрение и ефективност за болници, ангажирани в дейности за набавяне на органи във всяка страна и следователно за група от болници, принадлежащи към същата структурна реалност по отношение на социално-демографски, икономически и здравни грижи. Тази информация ще даде възможност за търсене на критерии и най-добрите практики зад тях.  
•Нуждата да се разберат местните проблеми и разработят специално пригодени действия, насочени към подобряване на нивата на трупното донорство.  
• Нуждата от международни сравнения, както вече беше посочено, за да се разберат по-добре различията между страните и търсене на международните критерии и добрите практики във всяка стъпка от процеса на трупно донорство. В този смисъл, също така е важно да се стигне до съгласие за минимален общ набор от показатели, които да бъдат изградени и сравнени в бъдеще. 

5.5. За изграждане на П-и за ОК в процеса на трупно донорство, следните препоръки трябва да бъдат взети предвид: 

5.4. Информацията, предоставена от ПОК в процеса на трупно донорство трябва да бъде ръководена от или да е напълно достъпна до националните (и регионални) трансплантационни организации 

Международните организации ясно са дефинирали необходимостта от национална организация за трансплантация (НОТ) и организация за набавяне на органи (ОНО), както и какви трябва да бъдат техните задължения и отговорности.   Гарантирането на качеството на системата за донорство и трансплантация е разгледано като една от основните функции на този тип на организация, за да може  различните организации да поемат отговорността за контрола на всички дейности по донорство и трансплантация в тяхната страна. Следователно информацията, която произтича от П-ите за ОК в процеса на трупно донорство трябва да се направи напълно достъпна за тези организации. 

Включване на всички онези професионалисти, които имат пряко или непряко участие в процеса на трупно донорство във вашата страна в създаването на програмата.  
Определете процеса на трупно донорство: структуриране на процеса на трупно донорство на органи  според правна и практическа реалност на вашата страна, точно определяне на под-процеси, с входяща и изходяща информация. Имайте предвид процеса на трупно донорство на органи след мозъчна смърт и след сърдечна смърт, ако е приложимо.  
Определете отправна точка в процеса на трупно донорство: колкото по-ранна е отправната точка, толкова по-пълна ще бъде наличната информацията и ще се постигне по-добро разбиране.
Разглеждането на потенциала за донорство трябва да се разшири за области, различни от О-я за ИГ. Докато ОИГ е основна точка за програмата за качество, за да се въведе, не трябва да се забравя, че също съществува възможност на донорство на органи на починали извън ОИГ. Практики за превозване на тежко неврологично увредени пациенти със много лоша прогноза в ОИГ значително може да промени потенциала за донорство, като се измерва чрез работещите процедури.  
• Осигуряване на точни дефиниции за събиране на данни, независимо дали събирането на данни се извършва предварително и/или ретроспективно.  
• Осигуряване ясни дефиниции за мозъчна смърт и вземане предвид на случаите, в които тази диагноза не е могла да бъдат завършена и/или обявена въпреки че е била  вероятна.  
•Определяне точно на области за подобрение (причини защо съответното лице е загубено по време на процеса за донорство на органи) и цифри за представяне на ефективността. По отношение областите за подобрение, гарантирайте точно и прецизно описание на медицинските противопоказания за донорство на органи, независимо от стъпката в процеса на трупно донорство, в която са открити тези медицински противопоказания.  
• Отчетете тези болнични и ОИГ фактори, които биха могли да имат влияние върху потенциалните области за подобрение и ефективността. Събирайте тази информация за по-добро разбиране на данните. Включете смъртността (в Реанимацията и в болницата) с избрани неврологични условия, потенциално водещи до мозъчна смърт в събираните данни. Тази информация ще позволи по-добро описание на епидемиологията на присъстващите болести и ще спомогне за проучване на възможностите за трупно донорство извън ОИГ.  
•Съберете демографски променливи, тъй като те може да повлияят на споменатите области и обосноват разликите. Основни демографски променливи са възраст, но и раса-етническа принадлежност.  
•Съберете точна информация за причините за смъртта, в идеалния случай чрез използване на система за международна кодификация на (ICD 9; ICD 10). Тази информация ще ви помогне да направите по-точни оценки на потенциала  за трупно донорство на базата данни за смъртността, подход, който ясно може да допълни данните, получени от преглед на клиничната диаграма.  
•Създавайте вашия формуляр за въвеждане на данни, според предишните дефиниции.  
•Определете периодичността за изпращане на информация за анализ на централно ниво. Има смисъл да зададете минимална периодичност от 1 година, въпреки че по-ниската периодичност може да е препоръчителна. или, в идеалния случай он-лайн комуникацията.
•Определете лицата в болниците, които са отговорни за събиране на данни.  Професионалисти, които отговарят трябва да бъдат специално обучени за събиране на данни и въвеждане на данни.  
•Определете вашите индикатори, свързани с потенциала на донорство, области за подобрение и цялостната ефективност в процеса на трупно донорство. DOPKI опитът показва голям брой показатели, които са въведени при действащите програми за осигуряване на качеството в процеса на трупно донорство. 
. Въпреки това, е важно е да изберете един минимален набор от показатели, които предоставят необходимата информация, лесни са за конструиране и за тълкуване
Изграждане на индикатори за отделните болници (пропорции). 

Осигуряване на референтни индикатори, като се работи с всички болници, участващи в програмата и с болници, групирани според характеристики, които засягат значително стойността на избраните показатели (виж по-долу). Изграждайте съотношения, но също така предоставете процентност.. Това позволява на болниците да разберат по-добре положението  и улеснява идентифицирането на критерии.  

Изучете тези болница и фактори по отношение на ОИГ, които имат  значително въздействие върху стойността на избраните индикатори. Ако е налице значително въздействие, предоставете референтни стойности на базата на тези болнични фактори, т.е., за болници, групирани според съответния фактор.  

Изучете демографските фактори с влияние върху вашите индикатори. Ако е налице значително въздействие, предоставете референтни стойности на базата на тези демографски фактори.
6. МЕТОДОЛОГИЯ, ПРИЛАГАНА В ПИЛОТНИЯ ОПИТ НА DOPKI 

 DOPKI има за цел да разработи обща, договорена и приложима методология за оценка на потенциала на трупно донорство и да оцени резултатите в процеса на трупно донорство. Има два различни метода за оценка на потенциала на донорството:: използването на данните за смъртността и регистър на потенциални починали донори на органи на базата на ретроспективна клинична диаграма преглед или, още по-добре, на предстояща. Последният също така предоставя уникалната възможност за идентифициране на области в процеса, където е възможно подобрение.  Консорциумът по DОPKI се споразумя относно методологията за оценка на потенциала за донорство след мозъчна смърт и оценяват представянето в процесса, както на базата на анализ на данните за смъртността, така и на базата на преглед на клиничната диаграма (ретроспективна оценка) от пациентите умиращи в ОИГ. В обобщение групата се споразумя за:
•A набор от ICD кодове, представляващи отчитане на болести за голям процент от мозъчната смърт. Анализът на тези данни за смъртността може да бъде първият подход към потенциала за донорство след мозъчна смърт.  • Представянето на потенциала за донорство чрез броя на възможните (започната диагноза мозъчна смърт) и потвърдени (завършена диагноза мозъчна смърт) смъртни случаи, независимо от наличието или отсъствието на медицински контраиндикации. Така ще се избегне погрешна интерпретация, свързана с различията между страните по отношение на относителните и абсолютни противопоказания за донорство на органи.  
•A списък на причините, изключващи починал човек да стане действителен (= ефективен) донор.  
•A набор от показатели за представяне на потенциала на донорството, области за подобрение и глобална ефективност на процеса.  
• Демографски данни, които да бъдат събрани от лица в мозъчна смърт,   главно възраст.  
• Болнични и ОИГ фактори и характеристики, за да се оцени въздействието им върху ключови индикатори.

За да потвърдите договореното върху методологията, е разработено пилотно действие в 30 болници от 10 европейски страни, където  ключови лица са назначени за събиране на данни. Както вече беше посочено, данните са били събрани от административни източници, както и от преглед на клиничната диаграма на всички смъртни случаи, настъпили в рамките на ОИГ на  болниците в рамките на период от една година. Този раздел възнамерява да опише договорената и приложена методология на проекта DОPKI, с леки вариации според слабостите, открити в неговото пилотно приложение.
6.1. Събрани променливи и дефиниции
6.1.1. Отнасящи се до характеристики на болниците и на ОИГ и тяхната дейност

6.1.2. Свързан с потенциала за трупно донорство (виж формуляра за смърт, Анекс 3) 

Възможен трупен донор на органи: човек, умиращ в болница с ОИГ с първична или вторична мозъчна увреда и без абсолютни контрапоказания за трупно донорство. 

Потенциален трупен донор на органи: починал човек със започната или завършена диагноза мозъчна смърт и без абсолютни контрапоказания за органно донорство. 

Консорциумът по DOPKI се споразумя за две общи дефиниции, свързани с потенциала за трупно органно донорство: 

Информацията беше събрана за характеристиките на болниците и отделенията за интензивни грижи и тяхната дейност, където ОИГ е дефинирано като единица с възможност за механична вентилация поне 12 часа.  Освен данни за идентификация, се целеше да се събере информация за изграждане на набор от предварително дефинирани индикатори и да се представляват болничните и ОИГ факторите, които могат да повлияят на стойността на тези индикатори.
• Идентификация на болницата 
• Период за събиране на данни: Начална и крайна дата.  
• Неврохирургични съоръжения (да/не): отнася се до наличието или липсата на неврохирургични услуги в болницата.  
• Брой на интензивните отделения: според общо определение на ОИГ.  
• Вид на интензивно отделение: тази информация не е събрана в опита на DОPKI . Въпреки това, тъй като теоретичния капацитет за донорството на органи може да варира според типа на ОИГ, се предлага  да се събира тази информация. Информацията за ОИГ може да просто да бъде класифицирана като: Общи Интензивни грижи, Неонатално ОИГ, Детското ОИГ, Неврохирургично/отделение за травми, Други (да се уточни).  
•Брой на болничните легла.  
•Брой на легла в ОИГ 
• Брой на хоспитализациите, в рамките на ограничен във времето период, прилаган за  събиране на данни.  
•Брой на приеми в ОИГ, в рамките на период от време, прилаган за събиране на данни.  
•Брой на смъртни случаи от болницата, в рамките на период, прилаган за събиране на данни.  
• Брой на смъртни случаи в ОИГ. 
Имайки предвид  тези две определения и факта, че абсолютните противопоказания могат да варират от една държава до друга, консорциумът се споразумя да получи информация за съответните лица,  независимо от съществуването на абсолютни и/или относителни противопоказания за донорство на органи. Това ще спомогне  по-добре да се разберат разликите в потенциала между изследваните болници и следователно между региони и страни в бъдеще.  
Следователно, беше събрана следната информация относно потенциала за трупно органно донорство:

•Брой на лица, които умират в рамките на период от време в болницата и съдържащи най-малко един от кодовете, предоставена в таблица 13 като тяхна първична и/или вторична диагноза. В случай на починал човек, който има повече от един от тези кодове като диагноза, човекът, за който говорим трябва да се отчита само веднъж. Някои допълнителни кодове са включени в приложената таблица, освен тези, използвани в пилотния опит на DOPKI.  •Брой на случаите на мозъчна смърт (възможни и потвърдени): дефиницията на мозъчна смърт за целите на събирането на данни може да варира според методологията, прилагана в събирането на данни.

      -Когато данните се събират за в бъдеще, мозъчна смърт трябва да се счита като съществуваща, когато диагностичната процедура за мозъчна смърт е започната (възможна мозъчна смърт) или завършена (потвърдена мозъчна смърт). Това означава, че ако процедурата за диагностициране на мозъчната смърт (т.е. физически преглед в съответствие с тази диагноза) не може да се завърши по каквато и да е конкретна причина (т.е. раннен кардиореспираторен арест), случаят трябва да се разглежда за целите на оценка на потенциала на трупното донорство .  
-Когато  събирането на данни е изпълнено със задна дата, трябва да има точно споразумение за данните, отразени в клиничната диаграма, за да се определи конкретен случай като възможна, вероятна и/или потвърдена мозъчна смърт. Няма точна дефиниция , приложена в DОPKI в това отношение.
 Демографските характеристики хора в мозъчна смърт (възможна или потвърдена), тъй като те може да засягат значително стойността на индикаторите, които да бъдат построени за потенциала на трупното донорство, области за подобрение и глобална ефективност. Двете най-подходящите демографски променливи са възраст и раса/етническа принадлежност.
Цереброкръвоносни инциденти 

Subarachnoid кръвоизлив 

Интрацеребрален кръвоизлив 

Други и недетайлизирани вътрешночерепни  кръвоизливи   Запушване и стеноза на прецеребрални артерии 
Запушване на церебрални артерии 

Остра. Но зле дефинирана.церебралнокръвоносна болест 

Тумори на централната нервна система 
Злокачествено новообразувание на мозъка 

Злокачествено новообразование на други и недетайлизирани части от нервната система

Доброкачествено образование на мозъка и други части от нервната система 

Церебрална anoxia
Anoxic мозъчна увреда

Table 13: Списък от ICD кодове, представящи болестите, които потенциално прогресират към ситуация на мозъчна смърт. 

191 192 225 

ICD 9

Описание

	800
	Фрактура на свода на черепаl 

	801
	Фрактура на основата на черепа

	803
	Outler и неквалифицирани фрактури на черепа 

	804
	Множество фрактури, включващи череп или лице с други кости 

	850
	Мозъчно сътресение

	851
	Церебрална разкъсване и контузия

	852
	Subarachnoid. subdural, and extradural кръвоизлив след нараняване 

	853
	Други и недетайлизирани вътрешночерепни кръвоизливи след кръвоизлив 

	854
	Вътрешночерепно нараняване от друг и недетайлизиран вид. 


.  - Брой мозъчни смърти, които не са споменати: Брой на мозъчните смърти (възможни и потвърдени), които не са били докладвани към координационната система / основното отговорно лице по донорство в организацията за набавяне на органи на болницата. Липсата на споменаване може да е настъпила, преди или след потвърждение на мозъчната смърт.  
    - Брой на мозъчните смърти, загубени поради медицински противопоказания за донорство на орган: брой мозъчни смърти (възможни и потвърдени), които са били изгубени, защото
 Този раздел се прилага  за лицата, които са избрани да представляват потенциала на трупното донорство на органи (мозъчна смърт възможна и потвърдена в нашия случай) по отношение на причините, които  доказват защо те не са станали действителни (= ефективни) донори, ако това действително се е случило. В нашия опит беше решено, че само основната причина (само една) за тези загуби трябва да се събира за всеки отделен случай.
. по медицински противопоказания за донорство на органи. Тези медицински противопоказания може да са възникнали преди или след потвърждение на мозъчната смърт. Медицинските контрапоказания следва да се уточнят: ХИВ инфекции, активна туберкулоза. Амиотрофна-Якоб болест, вирусна септицемия, допълнитени церебрални заболявания, други (посочете).  

  случаи на мозъчна смърт, изгубени поради проблеми с поддръжката: брой мозъчни смърти (възможни и потвърдени), които са били изгубени поради хемодинамични проблеми (т.е. ранни сърдечно-дихателен арест). Загубите поради проблеми с поддръжката може да са настъпили, преди или след завършване на диагнозата мозъчна смърт.  

Брой на мозъчни смъртни случаи загубени в резултат на отказ за донорство на органи: брой на мозъчната смърт (възможни и потвърдени) които са били изгубени поради отказ да се продължи с донорството на органи, или изразено от роднини и/или от починалия (т.е. чрез регистър на донорите).  
Брой на случаите на мозъчна смърт, загубени в резултат на отказите на следователя за донорство на органи: брой на случаите на мозъчна смърт (възможни и потвърдени) които са били изгубени заради съдебна забрана да се продължи с донорството.  
Брой на загуби на случаи на мозъчна смърт поради организационни проблеми: брой на случаите на мозъчна смърт (възможни и потвърдени) загубени поради логистични проблеми в болница и / или единица, които правят невъзможно да се активира или завърши процеса на трупно донорство с възстановяване на органи.  
Брой на мозъка смъртни случаи загубени поради други причини: брой на случаите на мозъчна смърт (възможни и потвърдени) загубени поради различни други причини, уточняване на причината се изисква (т.е., липсата на подходящ реципиент, невъзможността за завършване на диагнозата на мозъчна смърт). 
Информация беше събрана по два специални проблема, които биха позволили съставянето на индикатори, свързани с отказите за органно донорство:  

Брой на семейства, към които е подходено с молба за органно донорство
Брой семейства, които са отказали органно донорство (или самите те или починалия човек, когато е бил жив) 

Брой съдебни молби за трупно донорство  

Брой откази на следовател по смъртни случаи за органно донорство 

6.1.4. Свързани с глобалната ефективност в процеса на трупно донорство (виж формуляр за смърт, Annex 3) 

Брой на действителни (=ефективни) донори: Брой на хората, от които най-малко един орган е бил възстановен за целта на трансплантацията. 

Брой мултиорганни донори: Брой на хората, от които най-малко два различни типа органи са възстановени за целта на трансплантацията. 

Брой на Utili sed донори: Броя на лицата, от които най-малко един орган е бил възстановен и трансплантиран впоследствие. 

Брой възстановени органи: броят на органите, които са били възстановени от реалните донори. Органите са броят поотделно, независимо как  са трансплантирани впоследствие. Това означава, че черните дробове бяха преброени като един, дори ако впоследствие са извършени две отделни чернодробни трансплантации и бъбреците бяха преброени като два, дори ако впоследствие е извършено двойна бъбречна трансплантация. Потенциално подлежащи на възстановяване органи от един донор са: два бели дроба, едно сърце, един черен дроб, два бъбрека, един панкреас и  черва.  . 
Показателите за да конструиране са групирани както следва: показатели на потенциала за донорство, области за подобрение и показатели за глобална ефективност.  Тези индикатори са били конструирани за всяща отделна болница и за цялата група от оценявани болници, да предоставят референтни стойности. Включените индикатори покриват едногодишен период. 
Индикаторите са изчислени като са разделени абсолютните числа, т.е., общият брой на ефективни донори на общия брой на случаи с мозъчна смърт (като се използва информацията от тези болници с двата вида налични данни). 
Interquartile диапазона (25-75-ия процентил) и диаграма с кутийки за представяне също са предоставени за всеки специфичен индикатор, за да подпомагат всяка болница в своята оценка на конкретната й позиция в сравнение с останалата част от болниците. Процентил са изчислени от общата сума на отделните болнични показатели.  Диаграмите под формата на кутийки показа медианата, interquartile диапазон (процентил 25-75), извънредни стойности и крайни случаи на отделните показатели.. 
Брой използвани органи : брой органи, които са били присадени от използваните донори. Органите са броят поотделно, независимо как органите са трансплантирани. Това означава, че черните дробове бяха преброени като един, дори ако впоследствие са извършени две отделни чернодробни трансплантации и бъбреците бяха преброени като два, дори ако впоследствие е извършено двойна бъбречна трансплантация. Потенциално подлежащи на възстановяване органи от един донор са: два бели дроба, едно сърце, един черен дроб, двабъбрека, един панкреас и черва
Конструирани индикатори

6.2.1. Конструиране и представяне на индикатори

* Тълкуване кутийкова диаграма: самата кутийка съдържа средно 50 % от данните. Горният край на полето показва 75 процентил на набор от данни и по-ниския -  25'' процентил. Диапазона между тях е известен като interquartile диапазон. Линията в полето обозначава медианата. В края на вертикалните линии или "мустаци" са показват стойностите на минималната и максималната данни, освен ако няма извънредни стойности, които са представени, в този случай мустаците са разширени до не повече от 1,5 пъти inter¬quartile диапазон. Извънредни стойности са случаите със стойности между 1,5 и 3 дължини от горния или долния край на кутията. Екстремни случаи са тези със стойности, повече от 3 дължини на полето от горния или долния край на полето.

 Показателите, прилагани в DOPKI са пилотен опит да представляват области за подобрение в процеса на трупно донорство и  са изобразени в таблица 15. Имаше два различни вида индикатори, които са построени. От една страна, тези, които представляват различни причини защо човек с мозъчна смърт не е станал действителен (= ефективен) донор, както е определено в DOPKI и, от друга страна, тези опитващи се да представляват изпълнение, свързани с подхода към семействата с цел осъществяване на интервюто за донорство на органи и/или знанието на волята на починалия за донорството, както и осъществяването, свързано със съдебно искане да се пристъпи към донорство.
6.2..2. Показатели, отнасящи се до потенциала на трупно органно донорсво.

Показатели, построени в пилотния опит DOPKI, отнасящи се за потенциала на трупното донорството на органи са изобразени в таблица 14. Поради това, използването на  допълнителни показатели е много привлекателно и подобни такива всъщност са били приложени в италианската и немската регионална програма. Тези показатели отнасят  броя на мозъчните смъртни случаи към броя на смъртните случаи в болница и ОИГ, съдържащи най-малко предварително уточнени кодове в тяхните диагноза. Представляването на потенциала за донорство през тези два показателя очевидно може да намали влиянието на епидемиологията върху стойността на показателите за потенциала за донорство, което прави по-лесно  направата на  сравнение между болници без нужда от корекция на базата на епидемиологията. Въпреки това тези два показателия може да са изкривени от факта, че при някои случаи на мозъчна смърт  може да няма  от избраните кодове сред техните диагнози. 
6.2.3. Индикатори, отнасящи се до областите за подобрение в процеса на трупно донорство

И накрая, за да представи глобалната ефективност при процеса на трупно донорство, набор от показатели е изграден при DOPKI опита (таблица 16).Четири показателя се считат като основни: броят на действителните (=ефективни) донори от общия брой на случаите на мозъчна смърт (възможни и потвърдени), процентът на действителните (= ефективени) донори, броят на възстановените органи на действителен донор и броя на използваните или трансплантирани органи на използван донор. 
6.2.4. Индикатори, свързани с глобалната ефективност в процеса на трупно донорство  

По отношение на броя на леглата 
 Мозъчни смъртни случаи (възможни и потвърдени) / болнични легла  x 100 

Мозъчни смъртни случаи (възможни и потвърдени) /легла в ОИГ x 100 

По отношение на броя на приемите 
Случаи мозъчна смърт (възможни и потвърдени) / болнични приеми x 100 
Мозъчни смърти (възможни и потвърдени) /Приеми в ОИГ x 100 

По отношение на броя на смъртните случаи 
Мозъчни смърти (възможни и потвърдени) / смъртни случаи в болница х100  Мозъчни смърти(възможни и потвърдени) / смъртни случаи в ОИГ x 100 

Мозъчни смърти (възможни и потвърдени) /Брой хора, починали в болница, съдържащи в първичната си или/и вторична диагноза   най-малко един от кодовете, посочен в таблица 13 x 100* 

Мозъчни смърти (възможни и потвърдени) / брой лица, които са починали в ОИГ съдържащи в първичната си или/и вторична диагноза   най-малко един от кодовете, посочен в таблица 13 x 100*
*May be biased if any case included in the numerator is not included in the denominator; but help to reduce the impact of epidemiology of attended diseases on the potential of deceased donation if the later is represented through these two indicators. 

В DOPKI, допълнителен индикатор, който не е включен в описаните по-горе области е така конструиран, при който броят на възникващите смъртни случаи в ОИГ, съдържащ някои от предварително дефинираните ICD кодове, се отнася до броя на смъртните случаи в болница, съдържащи предварително  зададените ICD кодове сред първичната и / или вторичната диагноза.  Обикновено този индикатор не е конструиран от работещите П-и за ОК в процеса на трупно донорство. Въпреки това, в нашия пилотен опит, той е свързан със стойността на ключови индикатори на потенциала  за донорство, както по-рано бе дефинирано. В частност,  колкото по-висока е стойността на този показател, толкова по-висока е стойността на индикаторите на потенциала за донорство. Стойността на този индикатор е интерпретирана като променлива от клиничната практика. т.е. се е смятало,  че е трябва да бъде по-висока в случай че има въведени политики за ранно съобщаване за мозъчно увредени пациенти в отделение за интензивно лечение. Следователно тя може да послужи като подход към изпълнението в предишната стъпка в процеса на трупно донорство, която ще бъде откриване и трансфер на лицето с тежко увреждане на мозъка в ОИГ. Допълнително изследване е необходимо обаче, за да се установи ясно стойността и значението на този индикатор.

6.2.5. Допълнителни индикатори
По отношение на броя на мозъчните смърти (МС)  възможни или потвърдени

МС не споменати /МС x 100 

МС, изгубени поради медиц. контрапоказания за органно донорство /МСх100

МС, изгубени поради проблеми с поддръжката / МС х 100
МС, изгубени поради откази за органно донорство /МС х 100
МС, изгубени поради отказ на следователяза органно донорство / МС x 100 s МС, изгубени поради организиционни проблеми/ МС x 100 

МС, изгубени поради други причини / МС x 100 

По отношение на общия брой на семействата, към които е подходено с молби за пристъпване към органно донорство 

Брой на семействата, които са отказали донорство на органи /Брой на семействата, към които е подходено с молба за органно донорство x 100. 

Брой откази на следовател за органно донорство/ Брой съдебни молби за органно донорство  x 100. 

По отношение на броя на леглата

Действителни (=Ефективни) донори /Болнични легла x 100 

Действителни (=Ефективни) донори /легла в ОИГ x 100 

По отношение на броя на приемите Действителни (=Ефективни) донори / Болнични приеми x 100 

Действителни (=Ефективни) / приеми в ОИГ x 100 

По отношение броя на смъртните случаи 
Действителни (=Ефективни) донори / Смъртни случаи в болница x 100 

Действителни (= Ефективни) донори / Смъртни случаи в болница x 100 

Действителни (= Ефективни) донори / Случаи на мозъчна смърт (действителни и потвърдени) x 100 

Други

Мултиорганни донори / Действителни (=Ефективни) донори x 100 
Използвани донори / Действителни (=Ефективни) донори  x 100 Възстановени органи / Действителни (=Ефективни) донори x 100 ans Използвани органи / Действителни (=Ефективни) донори x 100 
Използвани органи / Използвани донори x 100 

DOPKI консорциумът се съгласи, че може да има някои характеристики на болница или фактори, които оправдават разликата между болниците по отношение на индикаторите на потенциала за донорство, области за подобрение и следователно глобалната ефективност, така както беше е предложено от други автори. Значението на това влияние е значително, когато референтните стойности са предоставени и когато стойността на един специфичен индикатор е интерпретирана за конкретна болница.  
В нашия пилотен опит ние приемаме хипотетично набор от фактори с потенциално въздействие върху стойността на споменатите по-горе индикатори. За да се изучи този ефект, прилаганите статистически процедури се различават  според вида на анализираната променлива. Средства, медианни или пропорционални, сравнени с помощта на t-тест, тест на Ман Уитни U тест, медианни или пропорционални сравняващи тестове, според случая. Връзката между две променливи непрекъснато е изследвана с помощта на Спиърмън Rho статистика. 
6.3. Влияещи фактори
- Тип на болница (тоест, наличност на неврохирургия): тъй като наличието на неврохирургична апаратура се очаква да определи епидемиологията на болестите, допуснати в болницата и оттам в нейното ОИГ. В частност, в болници с неврохирургична апаратура може да има по-голям брой приеми поради неврологични условия, потенциално водещи до мозъчна смърт. Тази хипотеза се потвърждава в нашия пилотен опит.  
- Размер на болницата (тоест, броят на болничните и ОИГ леглата): вероятно е свързан със споменатия по-горе фактор, размерът на болницата обикновено е свързан с епидемиологията на болестите, които са допускат в болницата. От друга страна големите болници се очаква да имат междинни единици (т.е. отделения за инсулт), които може да намалят допускането на някакъв вид пациенти в отделение за интензивно лечение. В DOPKI пилотен проект броят на  болничните и ОИГ легла не повлия значително на стойността на никой от основните показатели на потенциала за донорство. По-нататъшните изследвания може да се съсредоточат върху присъствието срещу липсата на междинни звена като качествена променлива.  
-ICU хорариум: Ние също изследваме влиянието на самото претоварване в ОИГ върху потенциала на трупното донорство. За да представим натовареността на отделението, ние използвахме  индекса на пациентооборота  (пациенти на легло за година). В нашия опит индексът на оборота от пациенти е значително свързан с основни показатели на потенциала за донорство . По-специално, една негативна корелация е установена между натовареността в ОИГ и индикатора за случаи на мозъчна смърт (възможни и потвърдени) / ОИГ смъртни случаи. Това означава, че  натоварването в ОИГ се увеличава и там е значителен спада в индикатора за случаи на мозъчна смърт (възможни и потвърдени) / Смъртни случаи в ОИГ, т.е., потенциалът за трупно донорство намалява. 
6.3.1. Влияещи фактори върху основни индикатори на потенциала за доноство

 Няколко фактора се предполага, че имат влияние върху показателите на областите за подобрение в процеса на трупно донорство и тези на глобалната ефективност. Един от тези фактори ще бъде демографията на областите, в които имат присъствие различните болници. По-специално различията във възрастта и етническа принадлежност между събиращото се население могат да обяснят влиянието върху някои от областите, т.е., откази донорство. така като е описано, че някои възрастови и етнически групи са по-склонни към органно донорство .За съжаление тази информация не е налична в нашето изследване, но ние предлагаме, тя да се разгледа в бъдещите изследователски проекти.  
Два други фактори с потенциално влияние върху областите за подобрение бяха  анализирани в нашия пилотен опит:
6.3.2. Влияещи фактори върху областите за подобрение и глобалната ефективност

. – Тип на болница (тоест, наличност на неврохирургия): тъй като този фактор се очаква да повлияе върху епидемиология на болестите, допуснати в болницата и следователно върху профила на потенциалните починали донори на органи и върху резултата от процеса на трупно донорство. В действителност, в нашето изследване, този фактор влияе значително на някои от показателите на областите за подобрение и също върху стойността на един от ключовите показатели за глобалната ефективност, по-специално, процентът на случаите на мозъчна смърт (възможни и потвърдени), които, стават действителни (= ефективени) донори. 
  - хорариум в ОИГ: някои области за подобрение се очаква да бъде повлияни от  натоварването в ОИГ, по-специално проблемите с поддръжката на донора. За да се представи натовареността на отделението, използвахме индексът на оборота, както по-рано. Въпреки това, този фактор не повлия значително на области за подобрение и на показателите за глобална ефективност.
7. КРАЙНИ ЗАКЛЮЧЕНИЯ

Разгледана е работата с общи процедури за оценка на потенциала на трупното органно донорство и оценка на резултатите от процеса на трупно донорство за срока на DOPKI. Обменът на опит и знания между партньорите, както и пилотното прилагане на договорената методология, е  от съществено значение за подготовката на това ръководство. Намерението е  да предостави информация за съществуващите сегашните системи и да напишат някои общи препоръки, които могат да служат като основа за изграждане на програми за осигуряване на качество в процеса на трупно донорство в европейските страни. Тези програми са основни вътрешни инструменти за страните, и ако те са установени под егидата на общи дефиниции, могат да се използват за международни сравнения в бъдеще. До сега такива сравнения са били възпрепятствани заради липсата на тези системи в много страни и заради разликите в проектирането на съществуващите програми.
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