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Вступ. Сучасні технології в медицині та бі-
ології дозволяють виготовляти медичні пре-
парати на основі спеціально оброблених тка-
нин людини і тварин. Наприкінці ХХ сторіч-
чя, завдяки новітнім досягненням науки у га-
лузі переробки та консервації біологічних тка-
нин, у медицині з’явився новий напрямок - бі-
оімплантологія, складовими частинами якої 
є: 1) узяття анатомічних матеріалів у донорів-
трупів людини, 2) технології виготовлення з 
них біоімплантатів та 3) їх клінічне застосу-
вання. Слід зазначити, що в багатьох країнах 
світу до біоімплантатів відносять вироби ме-
дичного призначення, виготовлені як з анато-
мічних матеріалів померлої людини, так і тва-
рин. В Україні, згідно закону «Про трансплан-
тацію органів та інших анатомічних матеріа-
лів людині», термін «біоімплантат» передба-
чає тільки медичні вироби з тканин помер-
лої людини – донора. Медичні вироби із тка-
нин тварин - називаються «ксенографтами». 
Біоімплантати також принципово відрізня-
ються від трансплантатів тому, що до тран-
сплантатів чи гомотрансплантатів слід відно-
сити органи, фетальні матеріали, живі чи аві-
тальні  донорські тканини, які не піддавалися 
спеціальній обробці, яка б істотно змінила їх 
структуру і функцію до пересадження. Тому, у 
відношенні біоімплантатів звичайно не засто-
совується термін “пересадження”, а викорис-
товується термін “імплантація”.

На сучасному етапі розвитку біоімпланто-
логії в Україні вже більше 120 лікарень, НДІ 
та інших лікувально-профілактичних закла-
дів постійно використовують високоякісні 
безпечні біоімплантати для надання спеціа-
лізованої ортопедичної і хірургічної допомо-
ги з відновленням працєздатності хворих та 

підвищенням якості їх життя після серйозних 
побутових, військових і спортивних травма-
тичних пошкоджень, уроджених вад, при лі-
куванні злоякісних пухлин і багатьох інших 
захворюваннях, що потребують реконструк-
тивних і пластичних втручань. Вже сформу-
вались постійні напрямки використання біо-
імплантатів – ортопедія дітей і дорослих, ди-
тяча хірургія та хірургія немовлят, абдомі-
нальна хірургія дорослих, офтальмохірургія, 
нейрохірургія, хірургічна стоматологія.

З огляду на розширення обсягів узят-
тя анатомічного трупного матеріалу, виго-
товлення та впровадження біоімплантатів у 
лікувально-профілактичні заклади України, 
актуальними постають питання про достатнє 
володіння лікарями судово-медичними екс-
пертами, патологоанатомами, травматолога-
ми і ортопедами, хірургами, офтальмологами, 
нейрохірургами, хірургічними стоматолога-
ми та іншими фахівцями етико-правовими та 
законодавчими нормами регулювання своєї 
діяльності у галузі біоімплантології.  Тому, на 
основі  систематизації наявних регламентую-
чих документів, і були створені методичні ре-
комендації  з максимально повним висвітлен-
ням вітчизняних та світових етико-правових 
аспектів біоімплантології на сучасному етапі.

В запропонованих методичних рекомен-
даціях узагальнені і наведені сучасні біоетич-
ні принципи та норми українського законо-
давства щодо узяття анатомічних матеріалів 
померлих людей, виготовлення з них біоімп-
лантатів та клінічного використання остан-
ніх. 

Біоетичні та деонтологічні засади біо-
імплантологіїї. Досягнення сучасної медици-
ни дозволяють у багатьох випадках зберегти 
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життя або поліпшити його якість. При цьому 
одним з найбільш ефективних і реальних за-
собів досягнення таких результатів є застосу-
вання біоімплантатів.

Як уже було зазначено вище, категорія «бі-
оімплантат» включає в себе тільки медичні 
вироби з тканин померлої людини – донора. 
Взагалі донорство поділяється на:

- донорство живих осіб;
- донорство померлих осіб (посмертне до-

норство).
Оскільки біоімплантати виготовляються з 

анатомічних матеріалів померлої людини, до-
цільним є розгляд біоетичних питань щодо 
посмертного донорства.

Посмертне донорство. Людина вважа-
ється померлою з моменту, коли встановлена 
смерть її мозку. Смерть мозку означає повну і 
незворотну втрату всіх його функцій. Момент 
смерті мозку може бути встановлено, якщо 
виключені всі інші можливі за даних обста-
вин причини втрати свідомості.

Факт смерті потенційного донора вста-
новлюється консиліумом лікарів відповід-
ного закладу охорони здоров'я або науко-
вої установи. Узяття анатомічних матеріа-
лів для виготовлення біоіимплантатів здіюй-
снюється в бюро судово-медичної експер-
тизи або патологоанатомічних бюро, куди 
транспортування трупів здійснюється піс-
ля констатації біологічної смерті, тому вико-
нання операцій для узяття матеріалу не ви-
магає додаткової констатації смерті на під-
ставі смерті мозку.

Кожна повнолітня дієздатна особа може 
заявити про згоду або про незгоду стати до-
нором анатомічних матеріалів у разі своєї 
смерті. За відсутності такої заяви анатомічні 
матеріали у померлої повнолітньої дієздатної 
особи можуть бути взяті за згодою подруж-
жя або родичів (батьків, дітей, сестри, бра-
та, діда, баби, онуків), які проживали з нею 
до смерті або іншої особи, яка взяла на себе 
зобов’язання поховати померлого та має від-
повідне свідоцтво про смерть.

У померлих неповнолітніх, обмежено дієз-
датних або недієздатних осіб анатомічні мате-
ріали можуть бути взяті за згодою їх законних 
представників.

Узяття анатомічних матеріалів у померло-
го донора оформляється актом. Цей акт під-
писується лікарями, які брали участь у взятті 
анатомічних матеріалів, і додається до медич-
них документів померлої особи.

Узяття анатомічних матеріалів у померлої 
особи для трансплантації та (або) для виго-
товлення біоімплантантів не допускається:

- у разі наявності зробленої цією особою за 
життя заяви про незгоду бути донором;

- у разі відсутністі заяви щодо донорства 
цією особою, якщо не отримано або немож-
ливо отримати згоду подружжя або родичів, 
які проживали з нею до смерті (відносно по-
мерлих неповнолітніх, обмежено дієздатних 
або недієздатних осіб не отримано або немож-
ливо отримати згоду їх законних представни-
ків);

- за відсутності дозволу судово-медичного 
експерта у разі необхідності проведення 
судово-медичної експертизи.

З метою максимально повного висвітлен-
ня етико-деонтологічних норм, що стосують-
ся біоімплантології і націлені на укріплення 
засад гуманності, альтруїзму та автономії, на 
захист гідності та здоров’я всіх зацікавлених 
сторін та суспільства в цілому, нижче наведе-
ні основні регламентуючі документи України, 
що регулюють узяття інших анатомічних ма-
теріалів людини, що померла та використан-
ня виготовлених з них виробів.

Закон України «Про трансплантацію ор-
ганів та інших анатомічних матеріалів лю-
дини» (із змінами, внесеними згідно із Зако-
ном N 997-V від 27.04. 2007 р.) (витяг)

Стаття 1. Визначення термінів
У цьому Законі наведені нижче терміни 

вживаються у такому значенні: транспланта-
ція - спеціальний метод лікування, що поля-
гає в пересадці реципієнту органа або іншого 
анатомічного матеріалу, взятих у людини чи у 
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тварини; анатомічні матеріали - органи, тка-
нини, анатомічні утворення, клітини люди-
ни або тварини; гомотрансплантати - анато-
мічні матеріали людини, призначені для тран-
сплантації; біоімплантати - засоби медично-
го призначення, виготовлені з анатомічних 
матеріалів померлих людей; ксенотрансплан-
тати - анатомічні матеріали тварини, призна-
чені для трансплантації; фетальні матеріа-
ли - анатомічні матеріали мертвого ембріона 
(плода) людини; донор - особа, у якої за жит-
тя або після її смерті взято анатомічні мате-
ріали для трансплантації або для виготовлен-
ня біоімплантатів; реципієнт - особа, для лі-
кування якої застосовується трансплантація.

Стаття 3. Сфера дії Закону
Дія цього Закону поширюється на діяль-

ність, пов’язану з узяттям, зберіганням, пере-
везенням органів, інших анатомічних матері-
алів людини та їх трансплантацією, виготов-
ленням біоімплантатів, отриманням і вико-
ристанням ксенотрансплантатів.

Дія цього Закону не поширюється на:
1. донорство крові та (або) її компонентів і 

діяльність, пов’язану з їх використанням;
2. трансплантацію статевих залоз, репро-

дуктивних клітин та живих ембріонів;
3. аутотрансплантацію - пересадку людині 

взятого у неї анатомічного матеріалу;
4. імплантацію - пересадку біоімплантатів 

і штучно виготовлених замінників органів;
5. узяття анатомічних матеріалів для діа-

гностичних досліджень.
Стаття 16. Умови та порядок узяття ана-

томічних матеріалів у померлих осіб для 
трансплантації та (або) виготовлення біо-
імплантатів

Кожна повнолітня дієздатна особа може 
дати письмову згоду або незгоду стати доно-
ром анатомічних матеріалів у разі своєї смер-
ті. За відсутності такої заяви анатомічні мате-
ріали у померлої повнолітньої дієздатної осо-
би можуть бути взяті за згодою подружжя 
або родичів, які проживали з нею до смерті. 
У померлих неповнолітніх, обмежено дієздат-

них або недієздатних осіб анатомічні матері-
али можуть бути взяті за згодою їх законних 
представників. {Частина перша статті 16 із 
змінами, внесеними згідно із Законом N 997-
V (997-16) від 27.04.2007}. Фізична особа має 
право розпорядитися щодо передачі після її 
смерті органів та інших анатомічних матері-
алів її тіла науковим, медичним або навчаль-
ним закладам. {Статтю 16 доповнено части-
ною згідно із Законом N 997-V (997-16) від 
27.04.2007}.

У разі необхідності проведення судово-
медичної експертизи анатомічні матеріали у 
померлого донора беруться з дозволу і в при-
сутності судово-медичного експерта. Узят-
тя анатомічних матеріалів не повинне зашко-
дити веденню слідства, а судово-медичний 
експерт протягом двадцяти чотирьох годин 
зобов’язаний повідомити про це районного 
(міського) прокурора.

Узяття анатомічних матеріалів у померло-
го донора не повинне призвести до спотво-
рення його тіла.

Узяття анатомічних матеріалів у померло-
го донора оформляється актом. Цей акт під-
писується лікарями, які брали участь у взят-
ті анатомічних матеріалів, а у випадку прове-
дення судово-медичної експертизи - і судово-
медичним експертом, і додається до медичних 
документів померлої особи.

Узяття анатомічних матеріалів у помер-
лої особи для трансплантації та (або) для 
виготовлення біоімплантатів не допускаєть-
ся у разі наявності зробленої цією особою за 
життя заяви про незгоду бути донором. У 
померлої повнолітньої дієздатної особи, за-
ява якої щодо донорства відсутня, а також 
у неповнолітніх, обмежено дієздатних та не-
дієздатних осіб узяття анатомічних матеріа-
лів не допускається, якщо на це не отрима-
но або неможливо отримати згоду осіб, за-
значених у частині першій цієї статті. Узят-
тя анатомічних матеріалів у померлої особи 
не допускається також при відсутності до-
зволу судово-медичного експерта у разі не-
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обхідності проведення судово-медичної екс-
пертизи.

Стаття 20. Виготовлення і застосування 
біоімплантатів

Для виготовлення біоімплантатів вико-
ристовуються анатомічні матеріали померлих 
донорів, узяті з додержанням вимог цього За-
кону.

Виготовлення біоімплантатів, їх застосу-
вання і контроль якості, державна реєстра-
ція та реалізація, ввезення на митну терито-
рію України та вивезення за її межі здійсню-
ються з додержанням умов і в порядку, вста-
новленому законодавством України щодо ви-
робів медичного призначення.

(Продовження у наступному номері)


