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	       ЗАТВЕРДЖЕНО

       Наказ Міністерства

   охорони здоров'я України

                         №____ 


Інструкція 
з надання живим родинним донором 
гомотрансплантату для трансплантації
1. Загальні положення

1.1. Інструкція з надання живим родинним донором гомотрансплантату для трансплантації (далі – Інструкція) розроблена відповідно до Закону України №1007-XIV «Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людині» від 10.07.1999 р., Закону України № 2801-XII «Основи законодавства України про охорону здоров'я», від 19.11.1992 р., постанови Кабінету Міністрів України від 24.04.2000 р., №695 «Деякі питання реалізації Закону України «Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людині», та інших нормативно-правових актів.
1.2. Метою даного наказу є деталізація процедури надання живим родинним донором для трансплантації органу/частини органу, описаної в Розділі ІІІ ст. 12, 13, 14 Закону України «Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людині».
1.3. Вимоги Інструкції є обов’язковими в частині законодавчо-нормативних актів України для закладів охорони здоров’я та наукових  установ незалежно від форми власності та відомчого підпорядкування, що провадять діяльність пов’язану з трансплантацією в межах Закону України «Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людині» та відповідно до постанови Кабінету Міністрів України від 24.04.2000 р., №695 «Деякі питання реалізації Закону України «Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людині».
1.4. Інструкція регламентує процес спілкування представників закладу охорони здоров’я/наукової установи з реципієнтом та донором, або їх представниками, визначення можливості надання органу/частини органу живим родинним донором для проведення органної трансплантації родинному реципієнту та наявність необхідних документів, що надаються парою «реципієнт-донор».
1.5. Живим донором органу/частини органу для трансплантації може бути лише повнолітня дієздатна особа, яка перебуває у родинних стосунках з реципієнтом у межах, визначених Законом України «Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людині» та раніш не надавала орган/частину органа для трансплантації.
1.6. У живого донора може бути взятий як гомотрансплантат лише один із парних органів або частина органу.

1.7. Особа, яка надала згоду бути донором повинна бути проінформована лікарем про можливі ускладнення для здоров’я, про її права у зв’язку із виконанням донорських функцій, про те, що отримання грошової компенсації за донорський орган або частину органа не допускається, про те, що інформація, стосовно донора та реципієнта є конфіденційною.
1.8. Організаційно-методичне забезпечення взаємодії закладів та установ, що здійснюють діяльність, пов'язану з трансплантацією органів від живого родинного донора, їх інформаційне забезпечення і контроль здійснює Координаційний центр трансплантації органів, тканин та клітин Міністерства охорони здоров'я України.
2. Визначення термінів

2.1. У цій Інструкції, наведені нижче терміни вживаються у такому значенні:

трансплантація – спеціальний метод лікування, що полягає в пересадці реципієнту органа або іншого анатомічного матеріалу, взятих у людини чи у тварини;

анатомічні матеріали – органи, тканини, анатомічні утворення, клітини людини або тварини;

гомотрансплантати - анатомічні матеріали людини, призначені для трансплантації;

донор – особа, у якої за життя взято анатомічні матеріали для трансплантації;

реципієнт – особа, для лікування якої застосовується трансплантація;

близькі родичі реципієнта - батько, мати, син, дочка, дід, баба, онук, онука, брат, сестра, дядько, тітка, племінник, племінниця;

2.2. Зміст інших термінів, що використовуються в Інструкції, відповідає визначеним законодавством України та прийнятим у світовій практиці.
3. Процедура отримання парою «донор–реципієнт» дозволу на трансплантацію
3.1. Первинне медичне обстеження (тести на імунологічну сумісність з метою визначення найбільш підходящого донора) пари «донор – реципієнт» розпочинається з надання юристу закладу охорони здоров’я/наукової установи - 

реципієнтом: медичної документації (консультативний висновок завідуючого відділенням/відділу трансплантації щодо необхідності виконання реципієнту трансплантації органу/частини органу); оригіналів та копії документів що підтверджують особу реципієнта. 
потенційними донором/донорами: спільної з реципієнтом заяви про дозвіл на проведення первинного медичного обстеження (додаток 1); оригінали та копії документів що підтверджують родинні відносини реципієнта та потенційного донора/донорів ( чоловік-дружина – паспорти та свідоцтво про шлюб; батько, мати, син, дочка, дід, баба, онук, онука, брат, сестра, дядько, тітка, племінник, племінниця (залежно від ступеню спорідненості) – паспорти, свідоцтва про народження, свідоцтва про шлюб, при необхідності рішення суду про встановлення факту перебування у родинних стосунках).
3.2. Після аналізу представлених документів, юристом закладу охорони здоров’я/наукової установи надається дозвіл на проведення первинного медичного обстеження пари «донор – реципієнт» (додаток 2). 
Спільна заява потенційного донора/донорів та реципієнта, копія дозволу на проведення первинного медичного обстеження  та копії наданих парою «донор-реципієнт» документів зберігаються в архіві закладу охорони здоров’я/наукової установи.

3.3. Подальше обстеження донора та реципієнта з метою визначення можливості застосування трансплантації для лікування реципієнта, починається після госпіталізації до стаціонару пари «донор-реципієнт» .

3.4. На момент госпіталізації до історії хвороби реципієнта додається затверджені нотаріально копії документів що підтверджують особу реципієнта. 

3.5. На момент госпіталізації до історії хвороби донора додаються затверджені нотаріально копії документів що підтверджують родинні відносини реципієнта та потенційного донора (відповідно до положень п. 3.1.), оригінал висновку  про можливість первинного медичного обстеження пари «донор – реципієнт» та довідка проте що донор не страждає на тяжкі психічні розлади.
3.6. Відповідність медичних показів для взяття гомотрансплантату від живого родинного донора для виконання органної трансплантації визначається консиліумом лікарів закладу охорони здоров’я/наукової установи після всебічного медичного обстеження донора і за умови, що завдана здоров'ю донора шкода буде меншою, ніж небезпека для життя, що загрожує реципієнту.
3.7. Консиліум лікарів встановлює можливість взяття органу/частини органу для трансплантації у живого родинного донора та проведення трансплантації реципієнту у вигляді висновків консиліуму лікарів щодо донора (додаток 3) та реципієнта (додаток 4), які закріплюються підписами членів консиліуму лікарів та печаткою медичного закладу.
3.8. Висновки лікарських консиліумів додаються до історії хвороби відповідно реципієнта та донора. 
3.9. Будь-яка процедура, пов’язана із наданням донорського органу/частини органу можлива тільки після отримання вільної та усвідомленої письмової згоди потенційного родинного донора. 

Потенційний родинний донор має свідомо та без примусу надати добровільну письмову заяву на вилучення органу/частини органу для трансплантації. У заяві (додаток 5) донор повинен вказати про свою згоду на взяття у нього гомотрансплантата та про свою поінформованість щодо можливих наслідків. 
Донор має право відізвати свою заяву бути донором до моменту проведення оперативного втручання для вилучення органу/частини органу. Оригінал заяви донора на вилучення органу/частини органу для трансплантації долучається до історії хвороби донора.
3.10. Трансплантація як метод лікування застосовується виключно за наявності згоди об’єктивно інформованого дієздатного реципієнта. 
3.11. Реципієнт, який надав заяву (додаток 6), в якій засвідчив згоду на застосування у нього трансплантації органу/частини органу повинен бути проінформований лікарем про можливі ризики та ускладнення для здоров’я, про його права у зв’язку із застосуванням трансплантації, про те, що надання грошової компенсації донору за донорський орган/частину органа не допускається. Оригінал заяви реципієнта на застосування у нього трансплантації органу/частини органу, долучається до історії хвороби реципієнта.

3.11.1. У випадках коли реципієнт не досяг п’ятнадцятирічного віку чи визнаний судом недієздатним, трансплантація застосовується за згодою об’єктивно інформованих батьків або інших законних представників реципієнта.
3.11.2. Щодо осіб віком від п’ятнадцяти до вісімнадцяти років чи визнаних судом обмежено дієздатними, трансплантація застосовується за згодою об’єктивно інформованих реципієнтів, та об’єктивно інформованих їх батьків або інших законних представників реципієнта.
3.11.3. У невідкладних випадках, коли є реальна загроза життю реципієнта, його згода або згода його законних представників для застосування трансплантації не потрібна.
3.11.4. Якщо відсутність згоди може призвести до тяжких для реципієнта наслідків, лікуючий лікар зобов'язаний йому це пояснити. Якщо і після цього реципієнт відмовляється від застосування трансплантації, лікар повинен взяти від нього письмове підтвердження, а при неможливості його одержання – засвідчити відмову відповідним актом у присутності свідків.
3.11.5. У разі, коли від застосування трансплантації відмовляється законний представник реципієнта, що може мати тяжкі наслідки для здоров'я реципієнта, лікуючий лікар повинен у письмовій формі повідомити про це органи опіки і піклування.
3.12. Реципієнт, його батьки, або його законний представник має право відізвати свою згоду на проведення реципієнту трансплантації до моменту проведення оперативного втручання донору для вилучення органу/частини органу.
3.13. Після проведення повноцінного медичного обстеження, отримання інших передбачених даною Інструкцією документів  пара «донор-реципієнт» запрошується до Комісії з біоетичних та правових питань трансплантації при закладі охорони здоров’я/науковій установі в яких проводиться діяльність з трансплантації органів/частини органу від живого родинного донора, яка надає письмовий висновок щодо можливості проведення трансплантації органу/частини органу реципієнту від живого родинного донора.
4. Конфіденційність і право на інформацію

4.1. Інформація щодо пари «донор-реципієнт» є конфеденційною. Донор та реципієнт мають право на повагу до їх особистого життя в умовах інформації, що стосується здоров'я, 
4.2. Донор та реципієнт мають право ознайомитися з будь-якою інформацією, що стосується їх особистого здоров'я. Тим не менш, бажання людини не бути проінформованою мусить дотримуватися. Відмову донора чи реципієнта, від інформування щодо можливих наслідків трансплантаційного втручання чи донорської функції. лікуючий лікар повинен зафіксувати в історії хвороби відповідної особи.
5. Використання органу або частини органу
5.1. У разі коли у донора вилучається орган/частина органу, вони не можуть бути збережені і використані для інших цілей, окрім трансплантації конкретному реципієнту.
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