1.
Odborné usmernenie
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
o darcovstve, odberoch Pudskych organov z tiel Zivych a mrtvych darcov,
o testovani darcov a o prenose 'udskych organov na prijemcu

Cislo: 28610/2006 - OZSO
Dna: 3.1.2007

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 45 ods. 1 pism. b) zakona
€. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotne;
starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zdkona ¢. 350/2005 Z. z.
vydava toto odborné usmernenie:

CLI
Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto odborného usmernenia sa rozumie:

(1) systémom kvality organiza¢na Struktira, definované povinnosti, postupy, procesy a
zdroje na zavedenie riadenia kvality; zahfiia vSetky cinnosti, ktoré priamo alebo
nepriamo prispievaju ku kvalite,

(2) standardnymi pracovnymi postupmi postupy, ktoré v pisomnej forme opisuju kroky
Specifického procesu aj s materidlmi a metodami, ktoré sa maji pouzit, a oCakavany
kone¢ny produkt,

(3) overovanim zavedenie dokazovej dokumentacie, ktora poskytuje vysoky stupen istoty,
ze urcity proces, Standardné pracovné postupy, Cast’ zariadenia alebo prostredie bude
sustavne produkovat’ produkt, ktory spiiia svoje vopred uréené vlastnosti a kvalitativne
parametre, pri¢om sa proces overuje na ucely hodnotenia vykonu systému, pokial’ ide o
jeho efektivnost’ v stvislosti s uréenym vyuzitim,

(4) sledovateI'nost'ou stbor postupov, ktory umoznuje sledovat’ organy na kazdom clanku
od darcu k prijemcovi a spitne od prijemcu k darcovi. K sledovatel'nosti patria aj
informécie o pouzitych produktoch a materidloch, ktoré prichadzaji do styku
s odobratymi orgédnmi,

(5) mftvym darcom s nebijucim srdcom darca organov, u ktorého bolo potvrdené zastavenie
srdcovej a dychacej ¢innosti,

(6) mftvym darcom s bijucim srdcom darca organov, u ktoré¢ho bola potvrdend smrt’ mozgu.

CL1I
Kritéria vyberu zZivého a mrtveho darcu

(1) U darcu organov sa uplatiiuji vsSeobecne platné kritéria vylicenia prenosnych
infekénych ochoreni, malignych ochoreni a inych zavaznych systémovych ochoreni.
Odber organu mdze byt uskutocneny len v pripade, ze darcovi boli vySetrené prislusné
testy uvedené v ¢l. XIII.

(2) Pri akomkol'vek podozreni na nedostato¢nt kvalitu a nevhodnost” odobratych organov,
vratane organov dovazanych zo zahrani¢ia za €elom ich prenosu prijemcovi pred ich
prenosom v zaujme ochrany zdravia prijemcu veduci transplantaéného timu, ktory ma
uskutocnit’ prenos orgénu na prijemcu a ktory je zodpovedny za splnenie vSetkych
kritérii a podmienok potrebnych na prenos organu prijemcovi, poziada referencné
laboratérium o
a) vykonanie indikovanych testov uvedenych v ¢l. XIII,



b) pripadne aj o vykonanie dalSich testov, ktoré zodpovedaju epidemiologickej
situdcii v krajine odberu v dobe odberu organov ztiel darcov a pripadnému
podozreniu na mozny vyskyt prislusného ochorenia darcu, ktoré¢ zodpovedaju
cestovatel'skej a expozicnej anamnéze a charakteristike odobratého organu.

(3) V pripade dovozu organu zo zahrani¢ia poskytovatel, ktory vykonal dovoz zo
zahraniCia, zabezpecuje vySetrenie testov vyziadanych vedicim transplantacného timu
v referenénom laboratoriu v Slovenskej republike, ktoré je opravnené na vykon tychto
&innosti na zaklade povolenia podl'a osobitného predpisu.')

(4) V pripade, ze dovazany organ nespiia pozadované kritéria na jeho prenos prijemcovi,
veduci transplantaéného tymu prenos organu na prijemcu nevykona.

(5) Ak je niektory z povinne vySetrovanych testov podla ¢l. XIII pozitivny, odber organu
ztela darcu aani jeho prenos na prijemcu sa nevykona, svynimkou odborne
akceptovanych postupov, napr. pouzitie organu od HCV pozitivneho darcu HCV
pozitivnemu prijemcovi pri transplantacii oblicky. Ak bol odber orgénu pozitivne
testovaného darcu z akéhokol'vek dovodu napriek tejto skutoc¢nosti uskutocneny,
veduci transplantaéného timu prenos na prijemcu nevykond, s vynimkou odborne
akceptovanych postupov.

(6) Pri vybere zivého darcu sa posudzuje geneticka pribuznost’ darcu a prijemcu orgéanu.

(7) Na ucely posudzovania genetickej pribuznosti sa povazuji za osoby priamo geneticky
pribuzné darcovi pokrvne pribuzni, a to

a) rodicia,

b) deti,

¢) surodenci, ak mali spolo¢nych oboch rodicov,
d) starirodicia.

(8) Pri posudzovani genetickej pribuznosti podla odseku 7 ma najvysSiu prioritu
monozygotne dvojca.

(9) Na ucely posudzovania genetickej pribuznosti sa za osoby vzdialene geneticky
pribuzné darcovi povazuju ostatné pokrvne pribuzné osoby, a to

a) strykovia a tety,
b) bratanci a sesternice,
c¢) surodenci, ak mali spolocného len jedného rodica.

(10) Za osoby geneticky nepribuzné darcovi sa povazuji ostatné osoby, ktoré nie su

uvedené v odsekoch 7 a 9.

(11) Pre vyber darcov l'udskych orgénov platia kritéria vyberu darcov, ktoré sa zakladaju

na analyze rizik spojenych s aplikdciou konkrétnych orgénov. Indikatory tohto rizika
je potrebné identifikovat’ fyzikdlnym vySetrenim, skimanim lekarskej a behavioralnej
anamnézy, biologickym testovanim a inym vhodnym vySetrenim.

(12) Ak dolozené hodnotenie rizika potvrdené zodpovednou osobou potvrdi opak, darca sa
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vyluci v pripade, Ze bude platit’ niektoré z rizikovych kritérii uvedenych v ¢l. I1I. az V.

ClL 11
VSeobecné kritéria na vylucenie mrtvych darcov

Neznama pric¢ina smrti, pokial pitva po odbere neposkytne informéciu o pric¢ine smrti
a nemoze sa uplatnit’ Ziadne zo v§eobecnych kritérii vylucenia, ktoré st uvedené v €l.
lalVv.

Anamnéza choroby neznamej etioldgie.

%

') § 35 ods. 1 zakona & 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni zékona ¢. 282/2006 Z. z.
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Stucasna alebo minuld anamnéza zhubnej choroby okrem primarneho bazocelularneho
karcindmu, in situ karcindmu krcku maternice a niektorych primarnych malignych
nadorov centralneho nervového systému, ktoré sa musia hodnotit’ na zaklade tirovne
sucasného vedeckého poznania. Riziko prenosu choréb zapric¢inenych pridonmi. Toto
riziko sa vztahuje napriklad na:

a) osobu, u ktorej sa diagnostikovala Creutzfeldtova—Jacobova choroba alebo variant
Creutzfeldtovej-Jacobovej choroby, alebo u ktorych sa v rodine vyskytla non-
iatrogénna Creutzfeldtova-Jacobova choroba,

b) osobu s anamnézou rychlej progresivnej demencie alebo degenerativnej
neurologickej choroby vratane chordb neznameho pdvodu,

¢) prijemcu horménov pripravenych z l'udskej hypofyzy (ako su rastové hormoény),
prijemcovia transplantdtov rohovky (cornea), skléry alebo dura mater, a osobu,
ktora sa podrobila nezdokumentovanej neurochirurgii (pri ktorej sa mohla pouzit
dura mater). V pripade variantu Creutzfeldtovej-Jacobovej choroby sa modzu
odporucit’ aj d’alSie preventivne opatrenia.

Systémova infekcia nezvladnutd v ¢ase darcovstva alebo vyznamna lokélna infekcia

organov, ktoré sa maju odobrat’.

Anamnéza, klinické dokazy alebo laboratorne dokazy HIV, akutna alebo chronicka

hepatitida B (okrem pripadov 0sob s preukdzanou imunitou), hepatitida C a riziko

prenosu HTLV Ta II (Human T-Lymphotropic virus — typ 1., II.) alebo dokazy o

rizikovych faktoroch tychto infekeii.

Anamnéza chronickej systémovej autoiminnej choroby, ktord by mohla mat’ Skodlivé

ucinky na kvalitu orgénu, ktory sa mé odobrat’.

Dokazy o akychkol'vek inych rizikovych faktoroch prenosnych chorob na zaklade

hodnotenia rizika pri zohl'adneni cestovnej anamnézy a anamnézy expozicie darcu a

miestnej prevalencii infekénych chordb.

Ockovanie zivym oslabenym virusom do 30 dni pred darcovstvom v pripade, Ze

prichadza do uvahy riziko prenosu.

CL1V
DalSie kritéria vyli¢enia v pripade mftvych detskych darcov

Vsetky deti, ktoré sa narodili matkam nakazenym virusom HIV alebo deti spinajiice
kritéria vylucenia podl'a ¢l. III sa vylucia ako darcovia, pokial’ nebude mozné vylacit
riziko prenosu ndkazy.

Deti vo veku do 18 mesiacov, ktoré sa narodili matkam nakazenym virusom HIV,
hepatitidou B, hepatitidou C alebo HTLV alebo také, u ktorych existuje riziko takejto
nakazy a ktoré boli dojcené matkami pocCas predchadzajucich 12 mesiacov, sa
nepovazuju za darcov bez ohl'adu na vysledky analytickych testov.

Deti, ktoré sa narodili matkdm nakazenym virusom HIV, hepatitidou B, hepatitidou C
alebo HTLV alebo také, u ktorych existuje riziko takejto nakazy, ktoré neboli doj¢ené
matkami pocas predchadzajicich 12 mesiacov a ktorych analytické testy, fyzikalne
vySetrenie a posudenie zdravotnej dokumentacie nedokazuju pritomnost’ nakazy HIV,
hepatitidy B, hepatitidy C alebo HTLV, m6zu byt prijaté ako darcovia.

CL.V
VSeobecné kritéria na vylicenie Zivych darcov

Zivy darca sa vybera na zaklade informécii ojeho zdravi a lekarskej anamnézy
poskytnutych na zdklade dotaznika a pohovoru s darcom vedeného poverenym
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zdravotnickym pracovnikom so zodpovedajicimi teoretickymi vedomostami
a praktickymi skisenostami v problematike darcovstva organov, v sulade s ¢l. I ods.
6 az 12 ac¢l. Il ods. 1. V tomto hodnoteni sa uvadzaju relevantné faktory, ktoré¢ moézu
pomoct’ pri identifikécii a skriningu osodb, ktorych darcovstvo mdze predstavovat
riziko pre inych, ako je moznost' prenosu chordéb alebo zdravotné riziko pre nich
samotnych. Pri akomkol'vek darcovstve od Zivého darcu nesmie proces odberu narusit’
alebo ohrozit’ zdravie alebo starostlivost’ o darcu.

Kritéria vyberu pre zivych darcov vyhodnocuje, stanovuje a dokumentuje
poskytovatel’, ktory zabezpecuje prenos odobratych orgdnov na zivého prijemcu
v transplantanom centre. Prenos odobratého organu na prijemcu vyhodnocuje,
stanovuje a dokumentuje lekar — veduci transplantaéného timu, ktory vykona
transplantaciu, priCom sa uvadzaji aj informdacie o fyzickom stave darcu a udaje
tykajuce sa lekarskej a behaviordlnej anamnézy, vysledkov lekarskeho pripadne
psychologického vysetrenia a laboratornych testov hodnotiacich zdravotny stav darcu.
V pripade odobratia organu z tela zivého darcu poskytovatel’, ktory vykonal prenos na
prijemcu navrhuje prisluSnej zdravotnej poistovni zaradenie Zzivého darcu do
dispenzarnej starostlivosti’), ako aj dizku dispenzarizacie, dispenzarne vySetrenia
vykonava, vedie onich v zdravotnej dokumentacii zdznamy a raz rocne podava
hlasenie o zdravotnom stave darcu do registra Slovenského centra organovych
transplantacii.

CL VI
Odoberanie Pudskych organov z tiel Zivych a mrtvych darcov

LCudské orgéany z tiel mftvych darcov nemozno odobrat’, ak:

a) prehliadajuci lekar nemoze zistit’ pri¢inu smrti,

b) je podozrenie, ze pri¢inou smrti je prenosna choroba,

c) ide o zomretych vo vdzbe a vo vykone trestu odiiatia slobody,

d) nie je zistend identita darcu.

Odobrat’ 'udské organy z tiel mrtvych darcov je mozné iba v pripadoch, ak:

a) lekar zisti, ze doslo k trvalému zastaveniu dychania a srdcovej ¢innosti u osoby,
ktora bola privezena mitva alebo po netispesnej resuscitacii a
1. zastavenie dychania a srdcovej Cinnosti je potvrdené odbornym konziliom

zlozenym z oSetrujuceho lekara, lekara so Specializaciou v Specializacnom
odbore anestéziologia a intenzivna medicina alebo v Specializaénom odbore
anestéziologia a resuscitdcia, ktori nie st clenmi odberovej alebo
transplantacnej skupiny,

2. o zastaveni dychania a srdcovej Cinnosti je ihned’ spisana zapisnica o urceni
smrti v dosledku zastavenia krvného obehu u darcu organov s nebijucim
srdcom;

b) odborné konzilium, zlozené z oSetrujuceho lekara, lekdra so Specializéciou v
Specializacnom odbore neuroldgia a lekdra so Specializaciou v Specializatnom
odbore anestézioldgia a intenzivna medicina, ktori nie su ¢lenmi odberovej alebo
transplanta¢nej skupiny, urcilo smrt’ mozgu mttveho darcu s bijucim srdcom a
1. udeti do jedného roku Zivota klinické ur¢enie mozgovej smrti bolo vykonané

dvakrat s casovym odstupom minimélne 24 hodin, u deti od jedného roku do
18 rokov minimalne 12 hodin, u dospelych nad 18 rokov minimalne 2 hodiny,

%) § 6 ods. 1 pism. i) zakona &. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach, dohlade nad zdravotnou starostlivostou a o
zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni zakona ¢. 353/2005 Z. z.
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2. o mozgovej smrti je ihned” spisana zapisnica o ur€eni mozgovej smrti mitveho
darcu s bijucim srdcom.

CL VIl
Kritéria na stanovenie smrti mozgu, konfirmacné testy

Nevyhnutnymi kritériami na stanovenie smrti mozgu su:

a) hlboké bezvedomie,

b) stanovenie cerebralnej areflexie nad spindlnym segmentom C1 a strata reaktivity
na vonkajsie a vnatorne podnety, ktoré sprostredkuje mozog,

¢) nepritomnost’ spontanneho dychania,

d) nepritomnost’ docasnych alebo trvalych kontraindikacii pri akitnej intoxikacii,
kombinécii miechovej 1ézie a intoxikacie, primarnej hypotermii, metabolickom a
endokrinnom rozvrate.

V pripade nejednoznac¢ného klinického vysetrenia alebo v pripade nemoznosti vylacit

pritomnost’ kontraindikacii uvedenych vodseku 1 pism. d), klinickd diagndza

mozgovej smrti sa potvrdi konfirmaénym testom, a to

a) jedenkrat vykonanou sériografickou cerebralnou panangiografiou alebo mozgovou
perfiznou scintigrafiou ako dokaz selektivneho zastavenia mozgove;j cirkulacie,

b) EEG vySetrenim alebo vySetrenim sluchovych kmenovych evokovanych
potencialov.

Mozgova panangiografia, mozgova perfuzna scintigrafia, EEG vySetrenie a vySetrenie
sluchovych kmenovych evokovanych potencidlov sa vykonéavaju podla odporicani
prislusnych odbornych spolo¢nosti — radiologickej spolocnosti, spolo¢nosti nuklearnej
mediciny a spolo¢nosti pre klinicki neurofyziologiu. Tieto konfirmacné testy su
alternativami, staci vykonat’ jeden z nich. Vyber testu zavisi od pri€iny, charakteru
poskodenia mozgu a od moznosti nemocni¢ného zariadenia. Vyber testu vykona
konzilium, ktoré¢ stanovilo mozgovua smrt’.

U deti do jedného roku zivota sa povinne vykondva jeden z konfirmacnych testov

uvedenych v odseku 3.

Za Cas smrti sa povazuje Cas urcenia smrti mozgu po druhom vysSetreni alebo po

vykonani konfirmac¢ného testu.

Angiografické kritéria smrti mozgu s uvedené v prilohe €. 6.

CL VIII
Vykony po stanoveni smrti mozgu

Po stanoveni smrti mozgu sa mdézu vykonavat len zdravotné vykony potrebné na
ucely odoberania organov, vratane prevozu darcu poskytovatel'ovi na odobratie
organov, v sprievode lekdra ambulancie zachrannej zdravotnej sluzby alebo letecke;j
zachrannej zdravotnej sluzby, ktoré st pristrojovo a materidlne vybavené na
udrziavanie zivotne dolezitych funkcii.

V pripade podozrenia, ze smrt bola spOsobend trestnym c¢inom, mozno organy
odoberat’ iba v pripade, ak nebude zmareny ucel pitvy. V tomto pripade sa vykondva
prehliadka odoberaného orgénu a miesta jeho odobratia tak, aby sa nalez o obhliadke
odoberaného organu a miesta jeho odobratia mohol stat’ sucast’ou pitevného protokolu
podla osobitného predpisu’); tento nalez vyhotovuje lekar, ktory vykonal odber
organov.

% § 48 ods. 8 zédkona ¢&. 581/2004 Z. z. v zneni zakona ¢&. 353/2005 Z. z.
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Odberovym miestom pre odber organov od zivych imftvych darcov, ako aj pre
viacndsobné odbery organov, tkaniv abuniek, je operacnd sila prisluSného
zdravotnickeho zariadenia, ktoré vykonava odbery organov na zdklade povolenia
podla osobitného predpisu'). Odberovym miestom modze byt aj operatni sala
ktorékolvek zdravotnickeho zariadenia, ktoré spiia materidlno — technické
poziadavky na odbery orgénov. V takom pripade odber vykondva odberovy tim, ktory
ma na takato &innost’ opravnenie podla osobitného predpisu.')

Odbery organov z tiel Zivych i mftvych darcov zabezpecujii a vykonavaju lekari so
Specializaciou v Specializaénom odbore chirurgia, detska chirurgia, kardiochirurgia
a urolégia. Za ¢innost’ klinického odberového timu zodpoveda vedici odberového
timu.

Na odobratie orginu sa pouzivajii sterilné zdravotnicke pomdcky.!) Sterilizicia
kontaminovanych zdravotnickych pomodcok sa vykonava podla osobitného
predpisu.’)

Na odber orgénov sa pouzivaju zdravotnicke pomdcky dobrej kvality, overené alebo
Specificky certifikované a pravidelne udrziavané na ucely odoberania orgénov; ak je to
mozné, pouzivaji sa zdravotnicke pomocky oznacené znackou zhody CE so
zabezpecenim primeraného Skolenia vSetkych prisluSnych zamestnancov o pouzivani
tychto pomdcok.

Odportcané maximalne casové limity pre vykonanie prenosu jednotlivych organov po
ukonceni odberu od mftveho darcu do zaciatku vykonu prenosu organov zivému
prijemcovi (Cas studenej ischémie) zavisia od pouzitého konzerva¢ného roztoku a su

pre
srdce 3 az 5 hod.
pecen 10 az 14 hod.
oblicku 24 az 36 hod.
pankreas 8 az 18 hod.
plica 5 az 7 hod.

Odobraté I'udské organy, sa po odbere pred d’alSou manipulaciou

a) odborne vySetruju a podrobuju testovaniu v stlade s ¢l. XIII; vysledky vySetreni sa
zaznamenavaju do zdravotnej dokumentacie darcu,

b) balia sposobom, ktory minimalizuje riziko kontaminacie a ktory umoznuje
zachovanie pozadovanych vlastnosti a biologickej funkcie odobratych organov;
balenie musi zabranit' aj kontaminacii osob, ktoré zodpovedaji za balenie a
prepravu organov; balenie odobratych l'udskych organov vykonéava poskytovatel
opravneny na odbery organov podla osobitného predpisu') podla niZsie
uvedenych postupov.

ClL IX
Balenie a uloZenie odobratych organov

Organ sa po odbere dokonale premyva a konzervuje podla najnovSich poznatkov

vedy: ponara sa do roztoku steplotou 49C a bezpetne uklada v najmenej troch
sterilnych nepriepustnych obaloch primeranej vel'kosti.

) § 2 ods. 10 zakona &. 140/1998 Z. z. o lickoch a zdravotnickych pomdckach, o zmene zékona &. 455/1991 Zb.
o zivnostenskom podnikani (zivnostensky zakon) v zneni neskorSich predpisov a o zmene a doplneni zakona
Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z.z. o reklame v zneni neskor$ich predpisov.

®) § 13 nariadenia vlady Slovenskej republiky &. 331/2006 Z. z. o podrobnostiach o poziadavkach na prevadzku
zdravotnickych zariadeni z hl'adiska ochrany zdravia.



2

3)

V intervale od odberu po transplantaciu sa uklada v chladiacom boxe pri 4° C alebo sa
obklad4d Tadom v transportnom chladiacom boxe. Ako konzervacny roztok mozno
pouzit’ len roztok zndmeho zlozZenia, ktory je zarucene sterilny a v navode na pouzitie
sa uvadza konzervacia dan¢ho orgéanu.

Pri odberoch obli¢iek od darcu so zastavenim krvného obehu a pri odberoch srdca
modze byt organ za sterilnych podmienok napojeny na perfizny pristroj a permanentne
premyvany aj normotermickym konzerva¢nym roztokom do transplantécie.

CL X

Oznacovanie a sprievodna dokumentacia odobratych organov, naleZitosti prepravného

(1)
2)

3)

“

)

(1

kontajneru

V case odberu sa etiketou oznacuje kazdé balenie, ktoré obsahuje odobraté organy,

pripadne jeho produkty. Na etikete sa uvadza jedinetny &iselny kod darcu.®)

Priméarny kontajner ureny na prepravu odobratych l'udskych organov sa na etikete

oznacuje tymito dajmi:

a) identifikacia zariadenia, z ktorého sa dané balenie prepravuje (adresa, telefonne
¢islo),

b) nazov, typ a jedinecny Ciselny kod odobratého organu a jeho produktu (odobratych
produktov),

¢) informacie o vhodnom zaobchadzani s transportnym boxom: ,CUDSKE
ORGANY - MANIPULOVAT OPATRNE !,

d) datum a Cas zahajenia prepravy,

e) identifikacné udaje o poskytovatel'ovi, ktory kontajner s odobratym organom
(organmi) a jeho produktov preberie (nazov a adresa poskytovatel’a).

K orgénu, ktory sa posiela na transplantaciu na iné pracovisko sa okrem Sprievodného

listu k odobratému organu a hlasenie o transplantacii odobratého organu (d’alej len

»sprievodny list*), ktorého vzor je uvedeny v prilohe €. 7, priklada

a) Cast sleziny v chladnom sterilnom fyziologickom roztoku a ak je to mozné aj
lymfatické uzliny pre moznost kontroly histokompatibility medzi darcom
a prijemcom,

b) dve 10 ml vzorky zrazenej krvi alebo séra darcu.

Zabalené orgéany sa zasielaju v kontajneri, ktory je vhodny na prepravu biologického

materidlu a zachovava bezpecnost a kvalitu prepravovanych organov podla

najnovsich poznatkov.

Vsetky priloZzené vzorky orgdnov, uréené na testovanie, sa presne oznacuju tak, aby sa

zabezpecila identifikacia darcu, s uvedenim zdznamu o ¢ase a mieste ich odobratia.

CL XI
Dokumentacia darcu organov

Dokumentaciu darcu organov tvori protokol darcu, ktory obsahuje najma:

a) meno a priezvisko darcu, pripadne titul darcu,
b) datum narodenia darcu,
c) pohlavie darcu,

d) typ darcu (zivy darca — mftvy darca),
e) prideleny jedinec¢ny ¢iselny kod darcu, ktory je rovnaky pre vSetky produkty,
ktoré suvisia s darcom,

%) § 39 ods. 2 zakona &. 576/2004 Z. z. v zneni zakona &. 282/2006 Z. z.
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lekarsku a behavioralnu anamnézu (zhromazdené informacie musia v pripade
potreby postacovat’ na uplatnenie exkluznych kritérii),
vysledok fyzikalneho vysetrenia (telesnej prehliadky),

klinické udaje,

vysledky laboratornych testov a vysledky ostatnych vykonanych testov,

zistené rizikové faktory u darcu,

spravu HLA laboratéria o tkanivovej typizacii darcu a prijemcu a o vysetreniach

imunokompatibility,

chorobopis vratane operacnej spravy o odbere organu z tela darcu s uvedenim:
nazov a adresa poskytovatel'a, ktory vykonal odber I'udskych organov z tiel
zivych alebo mftvych darcov,
casové udaje o zaciatku odberu (miesto, ditum, hodina, minuta),

Cas prerusenia krvného obehu,

nazov, opis, typ a identifikdcia odobratého orgédnu vratane vzoriek na
testovanie,

relevantné charakteristiky odobratého organu,

meno, priezvisko, titul a podpis vediiceho odberového timu, ktory uskutocnil
odber jednotlivych organov, tkaniv abuniek a ktory zodpoveda =za
uskuto¢nenie jednotlivych odberov,

mena, priezviska, tituly osob, ktoré sa zucastnili jednotlivych odberov z tela
darcu,

casové udaje o ukonceni odberu (miesto, datum, hodina, minuta),

pouzité postupy (Standardné pracovné postupy), vratane akejkol'vek udalosti,
ku ktorym doslo pocas odberu,

sprievodny list s vyjadrenim zodpovednej osoby oich vhodnosti, pripadne

nevhodnosti na transplantacné ucely; sprievodny list vypracuva poskytovatel’,

ktory vykona odber l'udskych organov. Sprievodny list zasiela poskytovatelovi,
ktory vykona prenos na prijemcu a v kopii aj Slovenskému centru organovych
transplantacii, jeden vytlacok sa zaklad4d do dokumentacie darcu,

opera¢ni spravu o prenose odobrat¢tho organu na prijemcu, ak bola

transplantacia vykonana poskytovatel'om, ktory vykonal odber organu,

u zivych darcov mimo udajov uvedenych v odseku 1 pismeno a) az n) aj:
podpisané poucenie a informovany suhlas darcu s odberom orgdnu na ucely ich
prenosu prijemcovi
¢estné vyhlasenie darcu o bezodplatnosti darovania orgéanu,
opera¢na sprava o prenose - transplantacii darovaného organu prijemcovi,
pisomny suhlas ¢lenov konzilia poskytovatela pri transplantacii od priamo
geneticky pribuznych oso6b alebo ¢lenov konzilia uréeného ministerstvom
zdravotnictva pri transplantacidch od vzdialene geneticky pribuznych a
geneticky nepribuznych osob,

u mftvych darcov okrem udajov uvedenych v odseku 1 pismeno a) az n) aj:
datum, hodina a minUta umrtia,
pri¢ina umrtia,
zéapisnicu o urceni smrti v désledku zastavenia dychania a krvného obehu alebo
zapisnicu o smrti mozgu,
pisomné potvrdenie Slovenského centra organovych transplantacii, o
nezaregistrovani potencidlneho darcu v registri nedarcov suvedenim casu
(datum, hodina, mintta), mena, priezviska a titulu osoby, ktora tuto skuto¢nost’
overila,
zédznam o tom, ako a kym bol darca identifikovany,



q) zéznam o alokéacii odobraté¢ho organu od zivého alebo mftveho darcu od
poskytovatel'a, ktory vykonal odber orgdnu poskytovatel'ovi, ktory vykona
prenos na prijemcu,

r)  identifikacné znaky poskytovatela, ktorému maji byt’ dorucené odobraté organy
(nézov, adresa),

(2) Na dokumentéciu darcu organov podla odseku 1 sa vztahuje osobitny predpis.”)
3) Prehl'ad pouzivanych tlaciv je uvedeny v prilohach ¢. 1 az 5.

CL X1I
Postup pri nepouZziti odobratého Pudského organu

(1) V pripade, Ze v ktoromkol'vek kroku od odberu l'udského organu az po jeho prenos
prijemcovi ddjde k zisteniu, ze odobraty l'udsky organ nie je mozné z akéhokol'vek
dovodu pouzit’ na transplanticiu prijemcovi, pracovnik, ktory zisti danu skuto¢nost’
informuje o vzniknutej situacii odborného zastupcu®) poskytovatela, ktory
a) informuje o vzniknutej situdcii poskytovatela, ktory vykonal odber organu a

poskytovatel’a, ktory mal vykonat’ prenos na prijemcu, ako aj Slovenské centrum
organovych transplantacii,

b) zabezpeci bioptické vySetrenie nepouzitého 'udského organu,

¢) uvedie pri¢iny nepouzitia odobratého organu v sprievodnom liste, v ktorom uvedie
struéné zavery vykonanych vysetreni odobratého organu, na zaklade ktorych doslo
k pozastaveniu prenosu organu na prijemcu,

d) zasiela jeden vytlaCok sprievodného listu Slovenskému centru organovych
transplantacii,

e) zabezpeci likvidaciu nepouzitelného biologického odpadu v sulade s osobitnym
predpisom,’)

f) ponechava vysledok bioptického vySetrenia nepouzitého orgadnu na transplanticiu
v jednom vytlacku v dokumentacii svojho pracoviska, druhy vytlacok posiela
Slovenskému centru organovych transplantdcii, ktoré zaklada tento zdznam
k dokumentacii darcu orgénov.

CL. X111
Testovanie darcov a odobratych 'udskych organov

(1) Za spravnost’ postupov pri testovani darcov a odobratych l'udskych organov zodpoveda
poskytovatel’, ktory vykonava testovanie darcov a odobratych 'udskych orgénov.

(2) Testovanie darcu a odobrat¢ho ludského organu sa vykonava podla pisomne
vypracovanych Standardnych pracovnych postupov v referencnom laboratoriu
Poskytovatel’, ktory nema vlastné referen¢né laboratoérium, uzatvara zmluvu o vykonavani
testovania sinym poskytovatelom, opravnenym na tato cCinnost podla osobitného
predpisu.’)

(3) Biologické testy sa vykonavaju na sére alebo plazme darcu.

(4) U kazdého darcu sa vykonavaju laboratorné vysetrenia:

a) krvnej skupiny,
b) krvnej podskupiny,

") § 18 az 25 a § 39a ods. 4 zakona &. 576/2004 Z.z. v zneni neskorsich predpisov.

% § 12 ods. 9 zékona & 578/2004 Z. z. o poskytovatefoch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych
pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictva a o zmene a doplneni niektorych zékonov.

%) § 10 ods. 4 pism. h) zédkona & 126/2006 Z. z. o verejnom zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych
zakonov.



c) vySetrenie Rh faktoru,
d) abiologické testy.
(5) Minimalnou poziadavkou je vykonanie tychto biologickych testov:
a) test na vylucenie pritomnosti virusu HIV 1, anti - HIV 1,
b) test na vylucenie pritomnosti virusu HIV 2, anti - HIV 2,
c) test na vylucenie pritomnosti virusu hepatitis B= HBsAg a Anti -HBc test,
d) test na vylucenie pritomnosti virusu hepatitis C = Anti - HCV,
e) pri transplantacii oblicky sa vysetruje aj test HLA ( sucast’ alokacnych kritérii).

(6) Iné testy sa vyzaduju len v Specifickych pripadoch, napr. test na protilatky vo¢i HTLV-I
(Human T-Lymphotropic virus — typ I) sa vykonava u darcu, ktory Zije alebo pochadza z
oblasti s vysokym vyskytom tohto ochorenia, alebo ma sexudlnych partnerov, ktori
pochadzaju z tychto oblasti, alebo ak rodic¢ia darcu pochadzaju z tychto oblasti.

(7) Pri pozitivnom anti-HBc a negativnom HbsAg sa vyzaduju d’alSie vySetrenia a hodnotenie
rizik na ucel stanovenia sposobilosti na klinické vyuzitie.

(8) V zavislosti od cestovatel'skej a expozicnej anamnézy a od charakteristik darovaného
organu na ziadost’ prisluSného poskytovatela referen¢né laboratérium vykonava u darcu
pred odberom organu d’alSie testy, medzi ktoré patria najma

a) test RhD,

b) test HLA,

¢) test na vylucenie syfilisu (Treponema palidum) = RRR test, TPPA test,

d) test na vylucenie pritomnosti virusu I'udskej T-leukémie = HTLV — I test,

e) test pritomnosti cytomegalovirusu,

f) testy na vylucenie pritomnosti Trypanosoma cruzi (Chagasovej choroby),

g) test na zistenie hladiny choriongonadotropinu = HCG test,

h) test pritomnosti Epstein — Barrovej virusu (lymfoproliferativnych ochoreni,
infek¢nej mononukledzy, Burkitovho lymfoému, nasopharyngeéalny karcinom),

1) testy pritomnosti virusov herpes simplex HSV 1 a HSV 2,

j) testy na vylacenie pritomnosti malarie (Plasmodium vivax, P. malariae, P. ovale,
P. falciparum),

k) u muzov test na prostaticky Specificky antigén = PSA test,

1) testy toxoplazmodzy

(9) Pri dovoze organu zo zahranicia, referen¢né laboratérium vykonava na ziadost’ vediceho
transplantacného timu alebo na Ziadost' odborné¢ho konzilia kontrolné alebo vyZziadané
dopliiujace vysetrenia a testovanie dovezeného odobratého organu na ucely transplantacie
a prenosu prijemcovi. Veduci transplantaéného timu vykondva transplanticiu a prenos
dovezeného odobratého orgdnu na prijemcu iba v pripade, ze vSetky vySetrenia Standardne
vykonavanych testov ale aj vSetkych vyziadanych testov st jednoznacne negativne a
zéavery referenéného laboratdria nekontraindikuja ich prenos na prijemcu.

(10) Vysledky vsetkych laboratornych testov vykonanych u darcu sa zaznamenavaji do
zdravotnej dokumentéacie darcu. Pri dovoze organov zo zahraniCia sa vysledky
laboratornych testov uskutocnenych referenénym laboratériom zalozia k dokumentacii
dovazaného organu.

ClL X1V
ZruSovacie ustanovenie

Zrusuje sa Odborné usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢.
SZS-4391/1996-Po o odberoch organov z tiel mftvych darcov uverejnené v Ciastke 1-2/1997
Vestnika Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky.



CL XV

Toto odborné usmernenie nadobuda u¢innost’ 1. februara 2007.

Ivan Valentovic, v.r.
minister



Priloha ¢. 1
k odbornému usmerneniu
¢.28610/2006-0ZSO

ZAPISNICA O SMRTI MOZGU
(§ 43 ods. 7 zakona ¢. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach stuvisiacich s
poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov)

Meno a priezvisko pacienta ..........ccccceeveuveerenieenineeenneeenne Rodné ¢islo ... oo

Pracovisko.......ccoeeviiiiiniiiiiie Cislo chorobopisu .......c...ccceeeueneee.

Zakladna diagnoza :.........occeeeiiiiiieiiieeee e Poistovia .......ccoeeienieni i,
1. vySetrenie 2. vySetrenie

Predpoklady stanovenia smrti mozgu

1. Zndma a nevylie€itel'na 1ézia mozgu ano -  nie ano - nie
2. Glasgow Coma Scale 3b. ano -  nie ano - nie
3. Umela plicna ventilacia ano -  nie ano - nie
4. 12hod bez blokatorov neuromusku-

larneho prenosu a liekov tlmiacich CNS ano -  nie ano - nie

Docasné alebo trvalé kontraindikacie

1. Akutna intoxikacia ano - nie ano - nie
2. Kombinacia miechovej 1ézie a intoxikacie ano - nie ano - nie
3. Primarna hypotermia ano - nie  4no - nie
4. Metabolicky rozvrat 4ano - nie  4no - nie
5. Endokrinny rozvrat ano - nie  4no - nie

Nepritomnost’ funkcii mozgového kmena

1. Pupilarna areflexia bilaterdlne ano -  nie ano - nie
2. Kornedlna areflexia bilateralne ano -  nie ano - nie
3. Vestibulookuldrna areflexia bilaterdlne ano -  nie ano - nie
4. Okulocefalicka areflexia ano -  nie ano - nie
5. Areflexia v inervacnej oblasti n. trigeminus ano -  nie ano - nie
6. Nepritomnost’ reflexu zvracania ano -  nie ano - nie
7. Nepritomnost’ kasSlacieho reflexu pri

odsavani z dychacich ciest ano -  nie ano - nie

8. Nepritomnost’ spontannej dychovej activity pomocou
testu apnoickej oxygenacie
(pa CO2.....mmHg na zaliatku a
pa CO2 ........ mmHg pri ukonceni testu) ano -  nie ano - nie

Na zaklade vysSie uvedenych vySetreni stanovujem
KLINICKU DIAGNOZU SMRTI MOzZGU



Konfirmaény test indikovany /  neindikovany

1. vySetrenie: datum........cccoeeevienieennnnn. hod.............. min...............
podpis anestéziologa podpis neurologa podpis oS. lekara
2. vySetrenie: datum......oooeeeeiiiiiees hod.............. min...............

podpis anestéziologa podpis neurologa podpis oS. lekara



Priloha ¢&. 2
k odbornému usmerneniu
28610/2006-0ZSO

KONFIRMACNY TEST KLINICKEHO STANOVENIA SMRTI MOZGU

Mozgova panangiografia

Popis:

Zaver: cerebralna perfizia ........cccceevevveeeieeeeciieeeieeeee, pritomna - nepritomna

datum, hodina podpis odb. radioldga



Priloha ¢. 3
k odbornému usmerneniu
¢.28610/2006-0ZSO

KONFIRMACNY TEST KLINICKEHO STANOVENIA SMRTI MOZGU

Mozgova perfizna scintigrafia

Popis:

Zaver: Cerebralna perfizia.............oocoviiiiiiiiiiiiiins pritomnd - nepritomna

datum, hodina podpis odb. lekara pre nuklearnu medicinu



Priloha ¢. 4
k odbornému usmerneniu
¢.28610/2006-0ZSO

KONFIRMACNY TEST KLINICKEHO STANOVENIA SMRTI MOZGU

Mozgova elektroencefalografia

Popis:

Zaver: Elektrickd aktivita mozgu ..............ccooviiiiininn pritomna - nepritomna

datum, hodina podpis odb. neurologa



Priloha ¢. 5
k odbornému usmerneniu
¢.28610/2006-0ZSO

KONFIRMACNY TEST KLINICKEHO STANOVENIA SMRTI MOZGU

Vysetrenie sluchovych kmenovych evokovanych potencialov

Popis:

datum, hodina podpis odb. neurologa



Priloha ¢. 6
k odbornému usmerneniu
¢. 28610/2006-0ZSO

Angiografické kritéria smrti mozgu
1. Indikacie a stav pacienta:

a) splnené klinické kritéria smrti mozgu:
- hlboké bezvedomie,
- uplna strata vSetkych mozgovych reflexov a strata reaktivity na vonkajsSie a vntitorné

podnety, ktoré sprostredkuje mozog,

- nepritomnost’ spontanneho dychania

b) vysetrenie musi byt vykonané pri strednom arterialnom tlaku najmenej 60 mmHg

(= cca 8 kPa),
¢) vySetrenie vykonava kvalifikovany radiolog.

2. Metodika vySetrenia:

Vysetrenie je mozné vykonat’ transfemordlnym alebo transaxilarnym pristupom so vstrekom
k.1. do aortalneho obluka a s klasickym velkoplosnym alebo s digitdlnym zdznamom.

3. Angiografia aortalneho obluka:

- typ k.I. — 350 — 380 mg jodu na ml. U DSA mozno znizit’ koncentraciu na
polovicu,

- mnozstvo — 1 ml na kg vahy, najmenej 80 ml u klasickej angiografie
a minimalne 50 ml u DSA. U deti do 25 kg je celkova davka k.I. 2ml/kg
hmotnosti,

- rychlost’ vstreku — 30 ml/sek., u DSA postacuje 20 — 25 ml/sek., u deti 15 — 30
ml/sek

- katéter — typ pig-tail, hrot ma byt’ zavedeny asi 10 cm pod odstupom truncus
brachiocephalicus v aorta ascendens,

- snimkovanie — séria snimiek v 2 projekciach, hlava je vyto¢ena na stranu
(hociktoru, uhol 45-80 stuptiov). Centruje sa do stredu ucha (1),

- dizka snimkovania — o najdlhsia séria (podl'a Greitza az 30 sek.).

4. Angiograficky nalez

a)  Angiograficky je smrt mozgu potvrdena, aj ked sa kontrastnou latkou naplni
najdistalnejsi tisek Al arteria cerebri anterior (ACA) a isek M 1 arteria cerebri media (ACM).
U arteria vertebralis sa moze najdistalnejSie kontrastne naplnit’ proximalny tsek arteria
basilaris bez periférnej naplne arteria cerebelli inferior posterior (ACIP) a arteria cerebelli
inferior anterior (ACIA). M6ze dojst’ k oneskorenej naplni sinus sagitalis superior.

b) Angiograficky nalez musi byt k dispozicii vo forme ,, hard copy* a archivovany podl'a
platnych predpisov.

5. Opakovanie angiografického vySetrenia

V pripade, Ze smrt’ mozgu nebola angiografiou potvrdend, neodporuca sa opakovat’ vysetrenie
skor nez za 12 hodin.



Priloha ¢. 7
k odbornému usmerneniu ¢. 28610/2006-0OZSO

Sprievodny list k odobratému organu a hlisenie o transplantacii odobratého organu
(jeden vytlacok sa zasiela do SCOT a transplanta¢nému centru, v jednom vytlacku sa zakladd do dokumentécie darcu)

TC/Odberové centrum:

Priezvisko a meno darcu: R.C. RNP: Muy/ Zena

Jedinecny ciselny kod darcu: Mrtvy / zivy darca

Lekarska a behavioridlna anamnéza:

Mitvy darca: Datum smrti mozgu: hod. min. Miesto imrtia:

Pri¢ina smrti: Zakl. diagn6za Bezprostredna pri¢ina smrti:

Resuscitacia hod. min. opakovand Riadena ventilacia od

Hypotenzia pod 70 mm Hg ano nie Krvné transfuzie

Medikacia Adr. Nor. Dopamin ATB Iné

Teplota TK Kreatinin Na K Hb ALT GMT

Mo¢ chem. + sediment Kultivaéne Hemodilucia:

KS Rh HLA A...... B...... C........ DR .......... DQ Vyska Hmotnost’

anti-HIV 1 2 HBsAg Anti-HBc  Anti- HCV  CMV 1gM 1gG  Lues EBVigM  1gG
Heparin Perfizny roztok, ml Cas prerus. KO Doba perfuzie Tepla ischémia
Oblicka Artéria | Véna Ureter Pecen Pankreas Srdce Pluca T.Crevo

P/L P/L P/L P/L Steat/cievy AV P/L I/Jem
Biopsia obli¢iek peCene  inych orgdnov Odber na typizaciu: sleziny LU krv

Odber inych tkaniv

Patologicky nalez na inych organoch

Poznamka k odberu

Odobraté organy su na transplantacné ucely ~ vhodné - nevhodné

ZloZenie roztoku, do ktorého je organ ponoreny:

Pocet sterilnych obalov a obsah obalov:

Podpis odoberajuceho chirurga

apr. 1. sterilny obal okolo organu - Eurocollins roztok, 2. sterilny obal - chladeny 4 st. C fyziologicky roztok,3. sterilny obal — bez roztoku,
. obal — sterilny/nesterilny-ochranny).

Priezvisko a meno prijemcu R.C. RNP

Diagnoéza Transplantovany organ Cislo transplantu
Klinicky stav pacienta dobry vyhovujuci rizikovy VedlajSie diagnozy
Dialyza od Hemo CAPD Pocet krv. transf. Plna krv Ery
Premytd Ery Datum posledne;j transfuzie Eprex ano  nie
Sero HIV 12 HBsAg HCV Lues CMV IgM IgG

KS Rh HLA A B C DR DQ PRA

Crossmatch historicky aktualny Stupen naliehavosti transplantacie
Imunosupresia:

Transplantacia oblicky  Prava Lava Od mftveho darcu  Od zijiceho darcu
Oblickovy Step prvy druhy d’alSi/poradie

Transplantacia peCene Ortotopickd ~ Heterotopickd Redukovany Step  Od mitveho/Zijuceho darcu
Transplantacia srdca Ortotopicka Heterotopicka

Transplantacia pankreasu simultanna K/P pankreas po Tx oblicky samostatne pankreas
Transplantacia iného organu

Détum transplantécie hod. min.

Datum obnovenia cirkulacie hod. min. Doba studenej ischémie hod. min.
Technické poznamky

Odo6vodnenie pripadného nepouzitia odobratého organu:

Podpis transplantujiceho chirurga




