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Na osnovu ~lana 24. stav 3. i ~lana 25. stav 3. Zakona o krvi i
krvnim sastojcima ("Slu`bene novine Federacije BiH", broj
9/10), na prijedlog Stru~ne komisije za transfuzijsku medicinu,
federalni ministar zdravstva donosi

PRAVILNIK

O POSEBNIM TEHNI^KIM ZAHTJEVIMA ZA KRV I

KRVNE SASTOJKE

I. OP[TE ODREDBE

^lan 1.
Ovim pravilnikom se utvr|uju posebni tehni~ki zahtjevi za

krv i krvne sastojke, a koji obuhvataju: obim i na~in pregleda
davaoca, saglasnost za davaoca, kriterije za odabir davaoca, kao i
zahtjeve za kvalitetu i sigurnost krvi i krvnih sastojaka,
obilje`avanje jedinica krvi i krvnih sastojaka, uslove ~uvanja,
prevoza i distribucije krvi i krvnih sastojaka i validaciju.

^lan 2.
Pojmovi upotrijebljeni u ovom pravilniku imaju slijede}e

zna~enje:
1. Autologna jedinica jest krv ili krvni sastojak uzet od

odre|ene osobe i namijenjen isklju~ivo za kasniju
autolognu transfuziju ili neku drugu humanu primjenu za
tu osobu;

2. Alogeni~na jedinica jest krv ili krvni sastojak uzet od
odre|ene osobe, a namijenjen za transfuzijsko lije~enje
druge osobe ili kao po~etni materijal/sirovina za
proizvodnju medicinskih proizvoda;

3. Validacija jest uspostavljanje dokumentovanog i
objektivnog dokaza da se unaprijed postavljeni zahtjevi
za specifi~an postupak i namjensku upotrebu mogu
dosljedno ispunjavati;

4. Puna krv jest jedinica krvi prikupljena od davaoca krvi u
anikoagulantnu otopinu za preradu u krvne sastojke za
transfuzijsko lije~enje ili dalju preradu;

5. Krioprezervacija jest postupak zamrzavanja krvnih
sastojaka radi produ`enja vijeka trajanja pohranjenih
sastojaka krvi;

6. Plazma jest teku}i dio krvi u kojem se mogu na}i rijetke
stanice. Koristi se u svrhu lije~enja ili dalje prerade kao
svje`e zamrznuta plazma }elije krioprecipitat, plazma
oslobo|ena krioprecipitata, derivati plazme, u pripremi
mije{anih ("pooliranih") trombocita i za ponovnu
suspenziju eritrocita, zamjensku transfuziju i perinatalnu
transfuziju;

7. Krioprecipitat jest sastojak plazme pripremljen iz svje`e
zamrznute plazme, talo`enjem (precipitacijom) proteina
laganim otapanjem te kasnijim koncentriranjem i
ponovnom suspenzijom istalo`enih (precipitiranih)
proteina u malom volumenu plazme;

8. Opran jest izraz za postupak odstranjivanja plazme ili
medija za pohranjivanje }elija iz }elijskih krvnih
sastojaka centrifugiranjem, odvajanjem teku}eg dijela od
}elija i dodavanjem izotoni~ne teku}ine za suspenziju.
Ovaj postupak centrifugiranja, odvajanja i zamjenjivanja
mo`e se ponoviti nekoliko puta;

9. Koncentrat eritrocita obilje`ava eritrocite iz jedinice pune
krvi iz koje je uklonjen veliki dio plazme;

10. Trombocitni-leukocitni me|usloj ("buffy coat") jest
sastojak krvi koji se pripravlja centrifugiranjem jedinice
pune krvi i koji sadr`i zna~ajan dio leukocita i trombocita
te jedinice;

11. Koncentrat eritrocita bez trombocitno-leukocitnog
me|usloja ("buffy coata") su eritrociti iz jedinice pune
krvi iz koje je odstranjen veliki udio plazme i veliki udio
trombocita i leukocita ("buffy coat");

12. Koncentrat eritrocita sa smanjenim brojem leukocita su
eritrociti iz jedinice pune krvi iz koje je odstranjen veliki
dio plazme i leukocita;

13. Koncentrat eritrocita u hranjivoj otopini su eritrociti iz
jedinice pune krvi iz koje je odstranjen veliki dio plazme i
dodana je hranjiva otopina;

14. Hranjiva otopina jest otopina koja je specifi~no
formulirana za odr`avanje korisnih osobina stani~nih
sastojaka tokom njihovog ~uvanja;

15. Koncentrat eritrocita bez "buffy coat" sloja u hranjivoj
otopini su eritrociti iz jedinice pune krvi iz koje je
odstranjen veliki dio plazme i trombocitno-leukocitni
me|usloj, a dodana je hranjiva otopina;

16. Koncentrat eritrocita sa smanjenim brojem leukocita u
hranjivoj otopini su eritrociti iz jedinice pune krvi iz koje
je odstranjen veliki dio plazme i leukocita, a dodana je
hranjiva otopina;

17. Afereza je postupak izdvajanja jednog ili vi{e sastojaka
krvi putem automatskog procesuiranja cijele krvi u
aparatu, pri ~emu se neiskori{teni sastojci krvi vra}aju u
krvotok davaoca, tokom ili na kraju postupka;

18. Koncentrat eritrocita, afereza su eritrociti prikupljeni
postupkom afereze;

19. Koncentrat trombocita, jedna jedinica su trombociti
dobiveni preradom jedinice pune krvi;

20. Koncentrat trombocita, afereza su trombociti prikupljeni
postupkom afereze;

21. Koncentrat trombocita, afereza, sa smanjenim brojem
leukocita su trombociti prikupljeni postupkom afereze iz
kojih su odstranjeni leukociti;

22. Koncentrat trombocita, "pool" su trombociti dobiveni
preradom jedinice pune krvi i mije{anjem
("pooliranjem") trombocita iz tih jedinica za vrijeme ili
nakon razdvajanja;

23. Koncentrat trombocita, mije{an ("pooliran"), sa
smanjenim brojem leukocita su trombociti dobiveni
preradom jedinice pune krvi i mije{anjem trombocita iz
tih jedinica za vrijeme ili nakon razdvajanja, a iz koje su
odstranjeni leukociti;

24. Koncentrat trombocita, jedna jedinica, sa smanjenim
brojem leukocita su trombociti dobiveni preradom
jedinice pune krvi iz koje su odstranjeni leukociti;

25. Svje`e zamrznuta plazma jest teku}a plazma odvojena iz
jedinice pune krvi ili plazma dobivena postupkom
afereze, koja je zamrznuta i pohranjena;

26. Plazma za transfuziju, bez krioprecipitata jest preostali
dio plazme pripremljen iz jedinice svje`e zamrznute
plazme nakon odstranjivanja krioprecipitata;

27. Koncentrat granulocita, afereza su granulociti dobiveni
postupkom afereze;

28. Statisti~ka kontrola procesa jest metoda kontrole kvalitete
proizvoda ili procesa, koja se oslanja na sistem analize
uzorka odgovaraju}e veli~ine bez potrebe mjerenja
svakog proizvodnog procesa.

II. OBIM I NA^IN PREGLEDA DAVAOCA

^lan 3.
U cilju smanjivanja rizika od preno{enja zaraznih bolesti na

minimum i drugih {tetnih uticaja transfuzije krvi i krvnih
sastojaka, kao i za{tite zdravlja davaoca od mogu}ih {tetnih
uticaja uzimanja krvi, prije svakog uzimanja krvi i krvnih
sastojaka, Zavod za transfuzijsku medicinu Federacije Bosne i
Hercegovine (u daljnjem tekstu: Federalni zavod) i transfuzijski
centri du`ni su, saglasno odredbama ovog pravilnika, pri izboru
davaoca pru`iti odgovaraju}e informacije potencijalnom
davaocu, kao i pribaviti od potencijalnog davaoca potrebne
informacije, te obaviti pregled.
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1. Informacije koje se pru`aju potencijalnom davaocu

^lan 4.
Federalni zavod i transfuzijski centri obavezni su mogu}im

davaocima krvi ili krvnih sastojaka dati slijede}e informacije
vezane za davanje krvi i krvnih sastojaka:

1. Detaljan obrazovni materijal razumljiv {iroj javnosti o
prirodi krvi, o postupku davanja krvi, o sastojcima koji se
dobijaju iz uzete jedinice krvi i iz postupaka afereze, te o
koristima za bolesnike.

2. Svim davaocima (alogeni~nih i autolognih jedinica)
objasniti svrhu zdravstvenog pregleda, anamneze,
informiranog pristanka, te dati obavijest o obaveznom
testiranju svake uzete jedinice krvi. Davaocima
alogeni~nih jedinica krvi nu`no je objasniti razloge
privremenog ili trajnog odbijanja radi mogu}e opasnosti
za njih ili za primatelja krvi. Davaocima autolognih
jedinica krvi nu`no je navesti razloge zbog kojih se
postupak davanja ne mo`e provesti ako postoji
zdravstveni rizik za tu osobu, bilo u svojstvu davaoca ili u
svojstvu primaoca autologne krvi ili krvnog sastojka.

3. Obavijest o za{titi li~nih podataka: nije dopu{teno
neovla{teno otkrivanje identiteta davaoca niti informacija
koje se odnose na zdravlje davaoca i rezultate u~injenih
testova.

4. Razloge zbog kojih pojedinci ne smiju davati krv ili krvne
sastojke zbog mogu}e {tetnosti za njihovo zdravlje.

5. Specifi~ne obavijesti o postupcima povezanim s
alogeni~nim ili autolognim procesom davanja, te o
rizicima koji su sa njima povezani. Kod autolognih
jedinica upozoriti davaoca na mogu}nost da autologna
krv i krvni sastojci ne}e biti dovoljni za namjeravane
potrebe transfuzije.

6. Obavijest o pravu davaoca da se predomisli u vezi sa
davanjem prije daljeg postupka, ili o mogu}nosti
povla~enja ili samoodga|anja u bilo kojem trenutku
tokom procesa davanja, bez ikakvih neugodnosti ili
nelagode.

7. Razloge zbog kojih je va`no da davaoci obavijeste
Federalni zavod, odnosno transfuzijski centar o bilo
kakvom budu}em doga|aju zbog kojeg bi jedinica koju je
dao bila neprikladna za transfuziju.

8. Obavijest o odgovornosti Federalnog zavoda, odnosno
transfuzijskog centra da obavijesti davaoca u slu~aju kada
rezultati testova poka`u bilo kakvo odstupanje zna~ajno
za zdravlje davaoca.

9. Obavijest o tome za{to }e se neiskori{tena autologna krv
ili krvni sastojak uni{titi u skladu sa propisima, a ne
upotrijebiti za transfuziju drugim bolesnicima.

10. Obavijest da }e rezultati testa kojima se otkrije reaktivnost
na markere za viruse kao {to su HIV, HBV, HCV ili drugi
mikrobiolo{ki agensi koji se testiraju, rezultirati
odbijanjem davaoca i uni{tavanjem prikupljene jedinica i
da }e davaoci o tim rezultatima biti pismeno obavije{teni.

11. Obavijest o mogu}nosti davaoca da postavljaju pitanja.

^lan 5.
Informacije iz ~lana 4. ovog pravilnika pru`aju se putem

{tampanog materijala ili se na drugi razumljiv na~in podu~ava
davaoca o svim aspektima davanja krvi.

Federalni zavod i transfuzijski centri, putem odgovaraju}eg
medicinskog osoblja, du`ni su pru`iti pomo} i odgovore na
postavljena pitanja u vezi sa informacijama.

2. Informacije koje se tra`e od potencijalnog davaoca

^lan 6.
Federalni zavod i transfuzijski centri du`ni su dobiti od

davaoca identifikacijske podatke i zdravstvenu anamnezu
davaoca.

^lan 7.
Identifikacijski podaci davaoca iz ~lana 6. ovog pravilnika su

li~ni podaci, koji bez rizika pogre{nog identiteta, na jedinstven
na~in obilje`avaju davaoca, te podaci za kontaktiranje.

^lan 8.
Zdravstvena anamneza iz ~lana 6. ovog pravilnika uklju~uje

sve ~inioce koji mogu pomo}i pri identificiranju i izdvajanju
osoba ~ije bi uzete jedinice krvi ili krvnog sastojka mogle
predstavljati zdravstveni rizik za druge osobe i za njih same.

Zdravstvena anamneza dobija se kroz li~ni intervju koji
provodi doktor medicine Federalnog zavoda ili transfuzijskog
centra, te putem obrasca iz ~lana 10. ovog pravilnika - dio
"Upitnik za davaoca".

Intervju treba provoditi na takav na~in da se osigura
povjerljivost.

Za ta~nost podataka dobivenih uzimanjem zdravstvene
anamneze odgovoran je, pored doktora medicine iz stava 2. ovog
~lana, i davalac.
3. Pregled davaoca

^lan 9.
Pregled davaoca prije davanja krvi obuhvata jednostavne

laboratorijske testove i fizikalni pregled.
Prije svakog uzimanja krvi kod davaoca se odredi

laboratorijskim testom koncentracija hemoglobina.
Prije davanja krvnih sastojaka procesom hemofereze

testiraju se i drugi pokazatelji zna~ajni za postupak.
Pri fizikalnom pregledu radi se pregled spolja{njeg izgleda

davaoca, mjerenje krvnog tlaka i sr~anog ritma, te po potrebi
mjeri se tjelesna te`ina i temperatura.

Ukoliko se ustanovi da bi davao~evo stanje moglo biti uzrok
za odbijanje, doktor medicine koji davaoca pregleda, pregleda
prilo`enu medicinsku dokumentaciju davaoca i po potrebi ga
uputi njegovom izabranom lije~niku na dalje lije~enje.

Ako se utvrdi ili opravdano sumnja da je davalac krvi zara`en
nekim od uzro~nika bolesti, koje se prenose krvlju, nadle`na
zdravstvena ustanova du`na je postupiti u skladu sa ~lanom 28.
Zakona.

III. SAGLASNOST DAVAOCA KRVI ILI KRVNIH
SASTOJAKA

^lan 10.
Lice koje pristupa davanju krvi ili krvnog sastojka obavezno

daje pismenu saglasnost (u daljnjem tekstu: saglasnost davaoca)
u skladu sa ~lanom 25. Zakona o krvi i krvnim sastojcima
("Slu`bene novine Federacije BiH", broj 9/10) (u daljnjem
tekstu: Zakon), na obrascu "Saglasnost davaoca krvi ili krvnih
sastojaka", koji je sastavni dio ovog pravilnika (Prilog 1).

^lan 11.
Saglasno{}u davaoca iz ~lana 10. ovog pravilnika se

potvr|uje da je potencijalni davalac:
(a) pro~itao i razumio dobivene obrazovne materijale;
(b) imao mogu}nost postavljanja pitanja;
(c) dobio zadovoljavaju}e odgovore na sva postavljena

pitanja;
(d) dao pristanak za nastavak postupka davanja krvi ili

krvnog sastojka;
(e) u slu~aju autolognog davanja, da je obavije{ten o

mogu}nosti da darovana krv i krvni sastojci mo`da ne}e
biti dovoljni za namjeravane transfuzijske potrebe; i

(f) dao sve istinite informacije prema njegovom najboljem
znanju.

Saglasnost je du`an potpisati i doktor medicine odgovoran za
uzimanje anamneze.

IV. KRITERIJI ZA ODABIR DAVAOCA

^lan 12.
Federalni zavod i transfuzijski centri moraju osigurati da

davaoci pune krvi ili krvnih sastojaka ispunjavaju kriterije za
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odabir davaoca u skladu sa Kriterijima za odabir davaoca koji su
sastavni dio ovog pravilnika (Prilog 2.), a koji obuhvataju
kriterije prihvatanja davaoca pune krvi i krvnih sastojaka i
kriterije za odbijanje davaoca pune krvi i krvnih sastojaka.

Procjenu ispunjenosti kriterija za odabir davaoca vr{i doktor
medicine na osnovu obavljanog pregleda.

^lan 13.
Zbog medicinskih razloga pojedine osobe mogu biti trajno ili

privremeno odbijene.
Nakon zarazne bolesti, mogu}i davalac mora se odbiti na

razdoblje od najmanje dvije sedmice nakon datuma potpunog
klini~kog izlje~enja.

^lan 14.
U izuzetnim uslovima, doktor medicine nadle`ne zdravstve-

ne ustanove mo`e odobriti pojedina davanja davaoca koji ne
ispunjavaju kriterije.

Svaki slu~aj iz stava 1. ovog ~lana mora biti jasno
dokumentovan, te se na njega moraju primijeniti odredbe
upravljanja kvalitetom u skladu sa Zakonom.

Kriteriji privremene i trajne odgode i mogu}e iznimke su
sastavni dio Kriterija za odabir davaoca krvi i krvnih sastojaka iz
~lana 12. stav 1. ovog pravilnika.

^lan 15.
Federalni zavod i nadle`ne zdravstvene ustanove moraju

osigurati da krv i krvni sastojci uzeti za autolognu transfuziju
budu u skladu sa Zakonom i da ispunjavaju kriterije za odabir
davaoca u skladu sa Kriterijima iz ~lana 12. stav 1. ovog
pravilnika.

V. ZAHTJEVI ZA KVALITET I SIGURNOSTI KRVI I
KRVNIH SASTOJAKA

^lan 16.
Federalni zavod i nadle`ne zdravstvene ustanove moraju

osigurati da zahtjevi kvalitete i sigurnosti u odnosu na krv i krvne
sastojke budu u skladu sa posebnim zahtjevima definisanim u
Prilogu 3. ovog pravilnika.

VI. OZNA^AVANJE
^lan 17.

Svaka jedinica krvi i krvnog sastojka treba biti ozna~ena u
skladu sa ~lanom 30. Zakona.

VII. USLOVI ^UVANJA, PREVOZA I DISTRIBUCIJE KRVI
I KRVNIH SASTOJAKA

^lan 18.
Federalni zavod i nadle`ne zdravstvene ustanove moraju

osigurati uslove ~uvanja, prevoza i distribucije krvi i krvnih
sastojaka u skladu sa ovim pravilnikom.

^lan 19.
Uslovi ~uvanja krvnih sastojaka u teku}em stanju su:

Sastojak Temperatura na kojoj

se ~uva

Maksimalno vrijeme

~uvanja

Koncentrati eritrocita i
puna krv (ako se
upotrebljava za
transfuziju kao puna krv)

+2 do +6 �C 28 do 49 dana, ovisno o
postupcima
primijenjenim za
prikupljanje, preradu i
pohranu

Koncentrati trombocita +20 do +24 �C 5 dana; mogu se ~uvati 7
dana ovisno o otkrivanju
ili smanjenju
kontaminacije
bakterijama

Koncentrati granulocita +20 do +24 �C 24 sata

Uslovi ~uvanja za krvne sastojke pohranjene zamrzavanjem
(krioprezervacijom) su:

Krvni sastojak Uslovi i trajanje ~uvanja

Koncentrati eritrocita Do 30 godina, ovisno o postupcima
prikupljanja, prerade i pohranjivanja

Koncentrati trombocita Do 24 mjeseci, ovisno o postupcima
prikupljanja, prerade i pohranjivanja

Plazma i krioprecipitat Do 36 mjeseci, ovisno o postupcima
prikupljanja, prerade i pohranjivanja

Krioprezervirani koncentrati eritrocita i trombocita moraju se nakon otapanja
prirediti (resuspendovati) u prikladnom mediju. Dopu{teno razdoblje ~uvanja
nakon otapanja ovisi o upotrijebljenoj metodi.

^lan 20.

Prevoz i distribucija krvi i krvnih sastojaka obavljaju se u
skladu sa ~lanom 35. Zakona.

VIII. VALIDACIJA

^lan 21.

Federalni zavod i nadle`ne zdravstvene ustanove moraju
osigurati da svi postupci, testiranja i procesi propisani ovim
pravilnikom budu dokumentovani i objektivno dokazivi.

Za sve aktivnosti propisane ovim pravilnikom moraju
postojati provjerljivi zapisi.

IX. PRELAZNE I ZAVR[NE ODREDBE

^lan 22.

Federalni zavod i nadle`ne zdravstvene ustanove du`ne su u
roku od 12 mjeseci od dana stupanja na snagu ovog pravilnika
uskladiti svoj rad sa odredbama istog.

^lan 23.

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana
objavljivanja u "Slu`benim novinama Federacije BiH".

Broj 01-37-8005-1/11
1. novembra 2011. godine

Sarajevo
Ministar

Prof. dr. Rusmir Mesihovi}, s. r.
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