                ЗАТВЕРДЖЕНО

Наказ Міністерства охорони

здоров’я України

_____________ № __________

Показники якості та безпечності біологічного матеріалу (трансплантату): нирки людини - донора-трупа

1.Загальні положення

1.1.Показники якості та безпечності біологічного матеріалу (трансплантату): нирки людини - донора-трупа (далі-трансплантат), розроблено відповідно до положень Закону України "Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людині", з метою забезпечення прав громадян України на отримання якісної медичної допомоги, шляхом отримання якісного та безпечного для реципієнта органного трансплантату – нирки, від людини донора-трупа.

1.2. Показники якості та безпечності трансплантату – сукупність вимог до обстеження потенційного донора-трупа, техніки вилучення, консервації і  транспортування трансплантату, його морфологічної та гістологічної структури.  

1.3. Лише нирка що вилучена у донора-трупа і відповідає нижче зазначеним показникам якості та безпечності трансплантату, може бути використана для проведення трансплантації. 

2. Визначення термінів 
Медичні та інші терміни в даному наказі наводяться в визначеннях зазначених Законом України №1007-XIV “Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людині”

3. Нормативно-правове забезпечення вилучення   трансплантату 

Вилучення  біологічного матеріалу (трансплантату): нирки людини - донора-трупа забезпечується шляхом дотримання  положень Закону України  “Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людині” та постанови Кабінету Міністрів «Деякі питання реалізації Закону України "Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людині"» від 24 квітня 2000 року, №695, наказів Міністерства охорони здоров’я України від 04.05.2000 року №  96 «Про затвердження нормативно-правових актів з питань трансплантації органів та інших анатомічних матеріалів людині», від 25.09. 2000 року «Про затвердження нормативно-правових документів з питань трансплантації», від 10.06.2004 року №294 «Про перелік заходів щодо попередження передачі інфекційних захворювань при трансплантації органів та інших анатомічних матеріалів людині».
4. Показники якості та критерії безпечності трансплантату 

4.1. Абсолютний критерій інфекційної безпеки трансплантату: відсутність у потенційного донора: СНІДу або інфікованості ВІЛ-інфекцією; септичного стану та сифілісу є абсолютним критерієм інфекційної безпеки органу та протипоказом до посмертної донації. 

4.2. Відносний критерій інфекційної безпеки трансплантату: відсутність у потенційного донора інфікованісті вірусами гепатиту В, С, цитомегаловірусом,   є відносним критерієм інфекційної безпеки органу. Вилучення органу та послідуюча його трансплантація можлива за умов: 

4.2.1. При наявності у потенційного донора-трупа антитіл до вірусу гепатиту В, рекомендовано вилучення органу з метою трансплантації лише HВsAg–позитивним реципієнтам або пацієнтам, яким виконано щеплення від гепатиту В, за їх згодою.

4.2.2. При наявності у потенційного донора-трупа антитіл до вірусу гепатиту С рекомендовано вилучення органу з метою трансплантації лише реципієнтам, у яких також виявлені антитіла до вірусу гепатиту С або за життєвими показанням для пересадки у конкретного реципієнта за його згодою.

4.2.3. Можливо вилучення органу у донора який має антитіла до цитомегаловірусу в разі виконання трансплантації поінформованого реципієнта, за його попередньою згодою та  за умови обов’язкового проведення курсу профілактичної противірусної терапії у післяопераційному періоді.

4.3. Встановлення при співбесіді з родичами або/та під час аналізу медичної документації факту страждання потенційного донора під час життя деменцією, туберкульозом або донор мав прижиттєвий ризик зараження пріонними інфекціями під час перебування в країнах, неблагополучних з пріонних інфекцій є критерієм щодо протипоказу вилучення органів.

4.2.1. В разі якщо було трансплантовано орган вилучений у  хворого на туберкульоз (скрита форма хвороби, відсутність інформації у родичів або запису в медичній картці) це не є підставою до вилучення трансплантованого органу ( вразі його адекватного функціонування) та реципієнту призначається превентивна терапія

4.3. Критерії медичної безпеки (зменшення ризиків раннього відторгнення вилученого трансплантату, онкологічної десименаціїї, тощо)  трансплантату: 

· абсолютні -  відсутність у потенційного донора злоякісних пухлин, окрім первинної пухлини головного мозку; хронічна (термінальна) ниркова не статність; мультиорганна не статність.

· відносні - вік старше 70 років; цукровий діабет; тривалий анамнез тяжкої форми гіпертонічної хвороби; цироз печінки.

В разі трансплантації органу що вилучений у потенційного донора з відносними критеріями медичної безпеки трансплантату реципієнт повинен бути поінформований про можливі ризики та надати згоду на трансплантацію.

4.3. Критерії функціонального стану трансплантату: 

 Кліренс креатиніну більш 60 мл/хв розцінюється як прийнятний, 50-60 мл/хв як прикордонний і менш 50 мл/хв як неприйнятний в разі трансплантації реципієнту вилученої однієї нирки. При неприйнятному рівні креатиніну дозволяється виконати трансплантації тільки двох вилучених нирок.

4.4. Морфологічні критерії якості та показники безпечності трансплантату: 

4.4.1. Видалена нирка повинна мати здоровий зовнішній вигляд, адекватний розмір,  гладеньку поверхню, біло-рожевий колір із мармуровим малюнком, судини без ознак стенозу і виражених атеросклеротичних уражень.

 У разі виявлення утягнень на поверхні нирки, ознак нерівномірного відмивання  її від крові показана біопсія нирок. 

4.4.2. Якщо при гістологічному та цитологічному  дослідженні  біопсійного матеріалу  виявляються дистрофічні зміни в епітеліальних клітинах у вигляді - ушкодження щіткової кайомки (смужки, облямівочки) епітелію звивистих канальців із ознаками некрозу окремих епітеліальних клітин, то це не є протипоказанням до використання нирки  так як  цей процес має зворотній характер.   

 4.4.3. Якщо гістологічно визначається тільки помірний канальцевий некроз, за відсутності кортикального, то  такі нирки можуть використовуватися для трансплантації. 

4.4.4. Кількість склерозованих клубочків не повинна перевищувати 20 % . У разі якщо кількість склерозованих клубочків в одній нирці перевищує 20 % але не більше 35%,  для досягнення загальної кількості дієздатних функціонуючих клубочків, доцільно вилучати обидві нирки єдиним блоком з наступною трансплантацією обох нирок одному реципієнту.

4.4.5. У разі відповідності морфологічних та гістологічних ознак якості видалену нирку (нирки) відразу готують до пересадки реципієнту.

 5. Процедура отримання якісного та безпечного трансплантату: 

5.1. Обов’язкове обстеження потенційного донора: 

- проведення бесіди з родичами - потенційного донора, з метою виявлення  тяжких хронічних або інфекційних захворювань на які страждав потенційний донор; 

- ультразвукове обстеження органів черевної порожнини (нирки, печінка, підшлункова залоза);

- рентгеноскопія органів грудної порожнини;

- загальний аналіз крові з  лейкоцитарною формулою;

- загальний аналіз сечі;

-  дослідження  крові (загальний білок крові, глюкоза крові, загальний, прямий, непрямий білірубін, аланінові трансфер аза, аспарагінова трансфераза, електроліти крові – калій, натрій);

- група крові;

- резус-фактор;

- антигени  1). А:_____ А:_____ В:_____В:_____ DR:____ DR:____

- лабораторний контроль на інфікованість: 

обов’язкове дослідження на гепатит В,С; сифіліс; вірус імунодефіциту людини; дослідження на цитомегаловірус не є обов’язковим та виконується лише за наявних умов.

  5.2.  Техніка вилучення трансплантату: 

З метою отримання механічно неушкодженого трансплантату необхідно дотримуватися наступної технології вилучення та перфузії донорського органу. 

5.2.1. Вилучення тільки нирок у донора-трупа за умов смерті мозку рекомендовано  єдиним блоком. Проводиться хрестоподібна лапаротомія від мечеподібного відростка до симфізу перетинанням прямих м’язів живота. Черевні стінки відвертають і фіксують. 

Мобілізують сліпу і висхідну частину ободової кишки до печінкового кута. Потім накладають затискачі і перетинають печінково-дванадцятипалу зв'язку, нижню і верхню брижеві артерії і черевний стовбур.

 Після мобілізації нирок і сечоводів з перетинанням останніх у передміхуровому відділі виділяють черевну ділянку аорти і нижню порожню вену знизу нагору і перетинають вище устя ниркових судин. Нирки видаляють блоком разом з відповідними ділянками аорти і нижньої порожньої вени. 

Аорту розкривають і починають перфузію нирок через устя ниркових артерій розчином, що консервує. Тривалість теплової ішемії в умовах мозкової смерті складає 5-10 хв.

5.2.2. При вилученні нирок у рамках мультиорганного забору виконують повну серединну стернолапаротомію. Черевна та грудна порожнина заповнюються крихтоподібним льодом. 

Виділяють піддіафрагмальний відділ і термінальний відділи аорти з перев'язкою нижньої брижейної артерії, виділяють і канюлюють нижню брижейну вену з просуванням канюлі у портальну вену. Після канюлювання черевної аорти починається аортальна і портальна перфузія органів черевної порожнини з використанням 5-6 літрів охолодженого розчину, що консервує. 

У цей же час виконується кардіоектомія і перфузат виливається в порожнину перикарда через нижню порожню вену.

Після знекровлювання печінки починається препаровка області воріт печінки і висічення діафрагми навколо просвіту надпечінкового відділу нижньої порожньої вени. 

Після видалення печінки приступають до забору підшлункової залози. Його починають з перетинання шлунково-ободочної зв'язки. Виділяють селезінку і використовують її як орієнтир для виділення підшлункової залози. Після повного або сегментарного видалення підшлункової залози виконується мобілізація нирок і сечоводів із судинами і їхнє вилучення. 

Після вилучення донорських нирок із трупа проводиться їх передтрансплантаційна обробка з видаленням зайвої жирової клітковини й інших тканин, уточненням будівлі судинної ніжки.

5.2.3. Оптимальний режим ініціальної перфузії: температура перфузата (рекомендовано розчини «Кустодіол» або Віаспан») - 10-12 оС, обсяг перфузії 20 мл/г маси органа, перфузію доцільно проводити пульсуючим потоком з розмахом пульсових коливань 10-15 мм рт. ст. при середньодинамічному тиску в нирковій артерії 80-90 мм рт. ст.

5.3. Особливості консервації та перевезення трансплантату: 

Якщо, трансплантація органу буде проведена в іншому ніж база вилучення органів закладі охорони здоров’я/науковій установі вилучена нирка консервується та транспортується до центру трансплантації. 

5.1. Після взяття і консервації нирки  методом in situ  вона укладається у стерильний пластиковий пакет з розчином консервувальної рідини (рекомендовано розчини «Кустодіол» або Віаспан»). У закритому пакеті  консервувальної рідина повинна повністю покривати поверхню органа, а пакет  надійно закритий. Далі пакет з ниркою потрібно помістити  ще в два стерильних пакети з фізіологічним розчином кожний і останній також надійно закрити.

Укладену таким чином нирку поміщають у спеціальний ізотермічний  контейнер на поверхню водного льоду. 
5.2. При перевезенні органів  транспортні контейнери повинні бути опломбовані пломбою установи, яка виконувала вилучення нирки.  Нирка зберігається при температурі + 4 0С не більше 24 годин, включаючи час транспортування. Перевезення нирки людини здійснюється з метою обміну органами між державними та комунальними закладами охорони здоров’я України і державними науковими установами, які акредитовані для застосування трансплантації.


5.3. У межах України перевезення контейнеру  з вилученим органом супроводжує уповноважений на те працівник бригади вилучення органів закладу охорони здоров’я або державної наукової установи, яка проводила вилучення. При собі довірена особа повинна мати акт вилучення органів із зазначенням назви анатомічних матеріалів та їх кількості. 
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