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Регистър на дейностите по вземане и присаждане на органи, тъкани и клетки от човешки произход (чл.13, ал. 1 от ЗТОТК).
SOP_F009
Протокол за провеждане на първичен клиничен преглед за установяване на мозъчна смърт при налична сърдечна дейност.
Външни документи:
Приложения към Наредба № 21 от 03.05.2007 г.:
ИАТ – Формуляр
„Дейности по вземане и присаждане на органи, тъкани и клетки от човешки произход”.

ИАТ – Формуляр
„Донори на органи, тъкани и клетки”.

ИАТ – Формуляр
„Сертификат за състоянието на донора”.

ИАТ – Формуляр
„Протокол за установяване на смърт при трайно и необратимо прекратяване на всички функции на главния мозък, включително и на функциите на мозъчния ствол”.

1. ПОЛИТИКА

Политика на УМБАЛ „Св. Георги” ЕАД да осигури ефективна организация за oткриване на потенциален донор с мозъчна смърт и налична сърдечна дейност.

2. ЦЕЛ

Тази процедура описва практическите и ръководни принципи, които трябва да бъдат спазвани при осъществяване на дейността „oткриване на потенциален донор с мозъчна смърт и налична сърдечна дейност”.
3. ОБЛАСТ НА ПРИЛОЖЕНИЕ

Обхваща дейностите, свързани с oткриване на потенциален донор с мозъчна смърт и налична сърдечна дейност във всички Клиники/отделения на УМБАЛ „Св. Георги” ЕАД:
3.1. Клиника по анестезиология, реанимация и интензивна терапия (КАРИТ).
3.2. Клиника по неврология.
3.3. Клиника по неврохирургия.
4. СЪПЪТСТВАЩИ И НОРМАТИВНИ ДОКУМЕНТИ
4.1. Закон за трансплантация на органи, тъкани и клетки (ЗТОТК), ДВ 36/15.05.2009 г., в сила от 01.01.2007 г.
4.2. Наредба № 6 от 05.03.2007 г. за утвърждаване на медицински стандарт за трансплантация на органи, тъкани и клетки.
4.3. Наредба № 7 от 05.03.2007 г. за изискванията към квалификацията и здравословното състояние на лицата, които извършват вземане, експертиза, обработка, преработка, етикетиране и съхраняване на тъкани и клетки.
4.4. Наредба № 12 от 04.042007 г. за реда за установяване и удостоверяване на обстоятелствата, при които може да се извърши вземане на органи, тъкани и клетки от починало лице.
4.5. Наредба № 14 от 15.04.2004 г. за медицинските критерии и реда на установяване на смърт.
4.6. Наредба № 21 от 03.05.2007 г. за обстоятелствата и данните, които се вписват в регистрите на Изпълнителната агенция по трансплантация, редът за вписване и ползване на информацията.
4.7. Наредба № 22 от 03.05.2007 г. за условията и редът за регистриране и отчитане на дейностите по експертиза, вземане, присаждане, обработка, преработка, съхраняване и етикиране на органи, тъкани и клетки и за изготвяне на ежегодни отчети от лечебните заведения.
4.8. Медицински стандарти по клиничните дисциплини.
4.9. Изисквания на клиничните пътеки на НЗОК.
5. ТЕРМИНИ И ОПРЕДЕЛЕНИЯ
5.1. Донор – всеки източник на органи, тъкани или клетки от човешки произход.
5.2. Орган – интегрирана, морфологично и функционално обособена група от тъкани, изпълняващи определена функция в тялото.
5.3. Човешки труп – тялото на човек след смъртта му.
5.4. Разумно кратък срок – времето, в което органите, тъканите и клетките запазват своята жизненост и могат да се използват за трансплантация.

5.5. Инвазивна процедура – всяко инструментално нарушаване целостта на кожата или лигавиците, при което се прониква в човешкото тяло за вземане и присаждане на органи, тъкани и/или клетки.

6. ОТГОВОРНОСТИ И ПЪЛНОМОЩИЯ
6.1. Спазването на процедурата е отговорност на членовете на Комисията за установяване на смърт на пациенти в случаите, когато е налице необратимо спиране на всички функции на главния мозък и налична сърдечна дейност, определени със заповед на Изпълнителния директор на УМБАЛ „Св. Георги” ЕАД – Пловдив.
6.2. Спазването на процедурата е отговорност на членовете на Комисията за разглеждане на всички случаи на сериозни нежелани реакции при реципиенти, определени със заповед на Изпълнителния директор на УМБАЛ „Св. Георги” ЕАД – Пловдив.
6.3. Спазването на процедурата е отговорност на членовете на Комиията за разглеждане на сериозни инциденти, свързани с експертиза, вземане, обработка, преработка, опаковане, етикиране, съхранение, присаждане, поставяне, предоставяне и транспорт на органи, тъкани и клетки, определени със заповед на Изпълнителния директор на УМБАЛ „Св. Георги” ЕАД – Пловдив.
6.4. Спазването на процедурата е отговорност на длъжностното лице, водещо Регистрите на дейностите по трансплантация към Клиниките/отделенията, извършващи дейността, определено със заповед на Началник Клиника/отделение.
6.5. Спазването на процедурата е отговорност на медицинските лица, служители на Клиниката/отделението към УМБАЛ „Св. Георги” ЕАД – Пловдив, осъществяващи дейностите по откриване на потенциален донор с мозъчна смърт при налична сърдечна дейност.
6.6. Контролът върху изпълнението на тази процедура се изпълнява отговорното лице по чл. 15г от ЗТОТК, определено със заповед на Изпълнителния директор на УМБАЛ „Св. Георги” ЕАД – Пловдив, или негов заместник, определен със заповед на Изпълнителния директор на УМБАЛ „Св. Георги” ЕАД – Пловдив.
7. ОПИСАНИЕ НА ПРОЦЕДУРАТА

7.1. ЧОВЕШКИ РЕСУРСИ
7.1.1. Организирането на дейностите по тази процедура се регламентират чрез заповеди на Изпълнителният директор на УМБАЛ „Св. Георги” ЕАД – Пловдив и вътрешни заповеди на Началник Клиника/отделение.
7.1.2. Отговорно лице по чл. 15г от ЗТОТК се определя със заповед на Изпълнителния директор на УМБАЛ „Св. Георги” ЕАД – Пловдив. Отговорен е за цялостната организация и контрол на дейностите по експертиза, вземане, обработка, преработка, етикиране, съхраняване, предоставяне и присаждане на органи, тъкани и клетки и съобщаването на нежелани реакции и сериозни инциденти.
7.1.3. Заместник отговорно лице по чл. 15г от ЗТОТК се определя със заповед на Изпълнителния директор на УМБАЛ „Св. Георги” ЕАД – Пловдив. Отговорен е за цялостната организация и контрол на дейностите по експертиза, вземане, обработка, преработка, етикиране, съхраняване, предоставяне и присаждане на органи, тъкани и клетки и съобщаването на нежелани реакции и сериозни инциденти при отсъствие на лицето по т. 7.1.2.
7.1.4. Комисията за установяване на смърт на пациенти в случаите, когато е налице необратимо спиране на всички функции на главния мозък и налична сърдечна дейност, определена със заповед на Изпълнителния директор на УМБАЛ „Св. Георги” ЕАД – Пловдив. Комисията се състои от тричленен състав. Комисията е компетентна и се събира при всички случаи на пациенти в състояние на мозъчна смърт и налична сърдечна дейност.
7.1.5. Комисия за разглеждане на всички случаи на сериозни нежелани реакции при реципиенти, определена със заповед на Изпълнителния директор на УМБАЛ „Св. Георги” ЕАД – Пловдив. Комисията се състои от тричленен състав. Комисията е компетентна да разглежда всички случаи на сериозни нежелани реакции при реципиенти. Комисията провежда заседания в 3-дневен срок от получаване на известие за натъпила сериозна нежелана реакция при реципиент и изговя доклади по образец, съгласно приложение №5 от Наредба № 10 от 30.03.2007 г.
7.1.6. Комисия за разглеждане на сериозни инциденти, свързани с експертиза, вземане, обработка, преработка, опаковане, етикиране, съхранение, присаждане, поставяне, предоставяне и транспорт на органи, тъкани и клетки, определени със заповед на Изпълнителния директор на УМБАЛ „Св. Георги” ЕАД – Пловдив. Комисията провежда заседания в 3-дневен срок от получаване на известието за сериозен инцидент и изготвя доклад по образец, съгласно приложение № 7 от Наредба № 10 от 30.03.2007 г.
7.1.7. Отговорник за водене на Регистрите на дейностите, свързани с транплантация на органи, тъкани и клетки. Определя се със заповед на Началник Клиника/отделение със копие на заповедта до Отговорното лице по чл. 15г с цел попълване на Регистъра на длъжностните лица. Отговорен е за въвеждането, обработването, съхраняването и предоставянето на информация от Регистрите на извършените дейности по трансплантация на органи, тъкани и клетки.
7.2. ОРГАНИЗАЦИЯ НА ПРОЦЕСА
7.2.1. Първичен скрининг на пациентите. Първичният скрининг на пациентите, постъпващи за лечение в УМБАЛ „Св. Георги” ЕАД – Пловдив се осъществява в Спешното отделение.
7.2.1.1. Пациенти, постъпили в Спешно отделение на УМБАЛ „Св. Георги” ЕАД – Пловдив, без количественни и качественни отклонения в съзнанието. Тези пациенти не са обект на наблюдение по отношение на дейностите по трансплантация на органи, тъкани и клетки.
7.2.1.2. Пациенти, постъпили в Спешно отделение на УМБАЛ „Св. Георги” ЕАД – Пловдив, с количественни и качественни отклонения в съзнанието и оценка по GCS над 7 точки. Тези пациенти подлежат на активно наблюдение поради възможността от влошаване на неврологичното състояние в Клиниката по неврология или неврохирургия, ако се обективизира нарушение, подлежащо на оперативно лечение.
7.2.1.3. Пациенти, постъпили в Спешното отделение на УМБАЛ „Св. Георги” ЕАД – Пловдив, с тежки количественни и качественни отклонения в съзнанието и оценка по GCS под 6 точки. Тези пациенти задължително се насочват за лечение в КАРИТ, ако мозъчната увреда подлежи на консервативно лечение. В случаи, когато се налага провеждането на оперативна интервенция, същата се извършва в спешен порядък, като следоперативно пациентът отново се насочва за лечение към КАРИТ.
7.2.2. Вторичен скрининг на пациентите. Вторичният скрининг на пациентите се извършва в Клиниките/отделенията на УМБАЛ „Св. Георги” ЕАД – Пловдив, в които в процеса на лечение на пациента може да настъпи състояние с тежки количественни и качественни отклонения с съзнанието. В случаи на възникване на подобни състояния, пациента се насочва за лечение в КАРИТ.
7.2.3. Първичен клиничен преглед за установяване на мозъчна смърт при налична сърдечна дейност. Пациенти с тежки количественни и качественни отклонения в съзнанието са обект на провеждане на първичен клиничен преглед за установяване на мозъчна смърт при налична сърдечна дейност съгласно изискванията на Наредба № 14 от 15.04.2004 г.
7.2.3.1. В случаите, когато първичния клиничен преглед за  установяване на мозъчна смърт при налична сърдечна дейност е негативен, се продължават диагностично-лечебните мероприятия, а пациентът продължава активно да се наблюдава.

7.2.3.2. В случаите, когато първичния клиничен преглед за установяване на мозъчна смърт при налична сърдечна дейснот е позитивен, ръководителят на екипа информира незабавно Началника на Клиниката или оторизирано от него лице. Началника на Клиниката или оторизираното от него лице запознава в рамките на 30 мин. Отговорното лице по чл. 15 г. от ЗТОТК или неговия заместник.
7.2.3.3. В рамките на 60 минути от обявяването, отговорното лице по чл. 15г или посочен от него екип, е длъжно да се яви при потенциалния донор в Клиниката и да поеме цялостната организация на случая.
7.2.3.4. Експертиза на потенциалния донор. Целите на експертизата са определяне на налични противопоказания за донорство. Лицето прави първична медицинска оценка на случая и го докладва веднага на ИАТ по определен ред. След това в организационен план задейства необходимите изследвания, кондициониране, изготвяне сертификат на донора,  документално подготвяне, активно търсене и разговори с близките.
7.2.3.5. Първичен клиничен преглед за установяване на мозъчна смърт при налична сърдечна дейност може да се провежда и на места извън структурата на КАРИТ. При позитивен първичен клиничен преглед за установяване на мозъчна смърт при налична сърдечна дейност, потенциалния донор се насочва незабавно към КАРИТ поради необходимостта от провеждане на специфични техники на кондициониране на донора.
7.2.4. Установяване на мозъчна смърт при налична сърдечна дейност. Позитивният първичен клиничен преглед за установяване на мозъчна смърт при налична сърдечна дейност стартира процедурата по нейното установяване. Началника на клиниката или отговорното лице по чл. 15г определя екип за кондициониране, организира необходимите изследвания с цел доказване на състоянието и проследяване на жизнените функции на потенциалния донор.
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