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(3) Kox noHopa ca HOBMIIEHMM DPHU3MKOM 0] WHpHIMpama
BupycoM HIV-1 umn HCV, ckpunuHr o6aBe3Ho o0yxBaTa u
NAT Tecr.

(4) Pesynrati oBUX TecTOBa Mopajy Aa Oydy HOCTYIHH MpHje
Baljerha WM TPAHCIUIAHTALM]C OpraHa.

Unau 6.

(1) Y oOkBHpPY OCHOBHOT CKPHHHHIA, CEPOJIOLIKH TECTOBU
Tpeba MCTOBpeMEHO 1a OTKpujy mpucycrtBo IgG n IgM
aHTHUTHjeNA.

(2) UsyzernHo oxm craBa (1) oBor wiaHa, y TOCEOHUM
CllydajeBUMa BPIIN CE MOCEOHO TECTHPAE Ha MPHCYCTBO
caMo jeJIHOT aHTHUTHjeNa.

Unan 7.
Iopen TecroBa U3 wi. 5. U 6. OBOT NpaBUIIHUKA, AOJATHU
TECTOBH KOJI JIAPOBaba Cy:
1)  3a IMyHOCYNPUMHPAHOT IIPUMAOIIa;
- Anti-CMV;
- Anti-EBV;
- Ipotyrujena npotus T. gondii.
2) 3a mapoBaolia KOju je OOpaBHO WIH je U3 TOAPY4ja
ca BHCOKOM IPeBaJIECHLIN]OM:
- Anti HTLV 1, manapuja, uta.

Unan 8.

OcTalu TECTOBH OBHCE O OpraHy MWIM TKHBY Koje ce
npecaljyje. Ty ™Mory OWUTH YyKIbyYeHH HEMHUKPOOHMOJIOMIKH
TECTOBH:

- onpehuBame kpBHe rpyne u Rh ¢dakropa, Te xymaHor

neykonutHor anturena-HLA tunsarmja;

- KOMILICTHA KPBHA CIIHKA;

- OroXeMHjcKe TpeTpare Kao MoKa3aTesbH I[jeIOBUTOC-

TH 1 (yHKIIMje OpraHa/TKHBa.

IV - TOCEBHY KPUTEPHAJH 3A MPTBOT
JIAPOBAOLIA

Unan 9.

(1) Axko je nmapoBaol HpUMHUO TpaHC(Y3Hjy/uHPY3Hjy KpBH
W/WIM KPBHHUX MpPHUIIpaBaKka W/WIK Koiounaa 48 catu mpuje
CMpPTH WM KPUCTAIOU/A jelaH caT HpHje CMPTH, MOpa ce
NPUMHUJEHUTH  ajiropuram 3a u3padyH paspjehema
(xemoauiyniije) kpBu mpema obpaciyy u3 [punora 1., koju
YUHM CACTaBHM JHUO OBOI MPaBUWIHHKA, y ciujenchum
Clly4ajeBuMa:

a)  Y30pKOBame KPBH 3d JICU6OMA: AKO CY KpPB, KPBHHU
NPUNPABLUY W/WIM KOJIOMIM WHOYHAUPAHH YHyTap
HPETXOMHUX 48 caTH, OZHOCHO aKO Cy KPUCTAIOHIN
uHGYHIUPAHH jellaH caT Ipuje y30pKoBamba;

b)  y30pKOBame KPBU HAKOH CMpmu: aKO Cy KpPB, KPBH
NPHUIPABUM W/UIH KOJOWIM HHOYHIUpAHH YHYTap
MPeTXOJHUX 48 caTu, OHOCHO aKO Cy KPUCTAIOWUAU
uH(YHIUPAHH jeaH cat Mpuje CMPTH.

(2) banka TkMBa MOXe 3allpUMHUTH TKHBA J]apOBaol@ uuja je
wiasma paspujehena 3a Bume ox 50%, caMo yKOJHKO Cy
1a00pAaTOPUjCKA  TECTOBU BAIMAUPAHH 33 TECTHPARE
paspujeheHrx y3opaka WiIHM je y30paK KpBH y3€T Mpuje
Tpanchysuje/undysuje.

V - JABOPATOPUJCKHU TECTOBHU KOJU CE

3AXTHUJEBAJY 3A IIPOLJEHY JJAPOBAOLIA TKUBA

UYnan 10.
(1) Csu gapoBaoly TKHBa MOpajy c€ TECTHPaTH MUHUMAIHO
Ha:
- HIV 1 u2 - Anti-HIV-1,2
- Hepatitis B - HBsAg, Anti HBc
- Hepatitis C - Anti-HCV
- Cucunuc

(2) VYxomuxo je maposaor anti HBc-mosurusuuM, a HBsAg-
HETaTUBHHUM, Yy OKBHpY IPOLjeHE IPUXBATJEHBOCTH
JapoBaoyeBa TKHBA 3a KIMHUYKY YyIOTpeOy, HyKHO je
HPOBECTH J]aJbe IpeTpare.

Yan 11.
AKO JapoBaol| TKMBA >KHMBU WIM IIOTHYE U3 MOIpydja ca

BHCOKOM IIPEBAJICHIIOM OOJIECTH WM YHjU CEKCYalTHH HapTHEPH

WIM POJUTEIbU IOTHYY HIM SKMBE HA IOJPYYjUMa Ca BHCOKOM

npeBalieHIOM  OosecTd  Tpeba O00aBUTH  TeCTHpame 32
onpehuBame anturjena Anti-HTLV I wn I1.
Unan 12.

Jla 6u ce ucksbyumia 3apaxxeHoct Treponemom pallidum,
IapoBaolia je HYXKHO TeCTHpaTH y CKIagy ca Baxehnm
JOKTPUHAPHUM TPHCTYIIOM. AKO IPH TECTHPAEy H30CTaHE
crenmbryHa WM Hecneu(UuHa peakiyja, TKUBA U hemuje
TECTHPAHOT JapoBaolla MOTy C€ Y3eTH U IPHMUjCHHTU. AKO ce
MPOBOJIM Hecnel)UYHN TECT, peaKlnja Ha TeCT HUje pa3ior aa
ce TKMBO TOT J[apOBaollda HE NPUMHjEHH, HOJ YCIOBOM Ja je
cieuuduunn Tect Ha Treponemu pallidum HeraruBan. Ako
[OCTOjM  TO3WTHBHA  peaKija Ha COeuu(pUYHH  TECT,
NPHUXBATJBUBOCT TOI TKHMBA 3a MPHMjEHY Mopa ce YTBPAWTH
HAKOH TEMEJBbUTE TIPOLjeHe PU3HKA.

Unan 13.

Y ozpeheHMM OKONHOCTUMA, a OBHUCHO O AaHAMHE3U
JlapoBaolia 1 00MJbEXKjMa TKHBA KOje Cy MPEIMETOM JapoBamba,
Tpeba 00aBUTH HOJaTHA TeCcTUpama aaposaona (ump. Ha RhD,
HLA, manapujy, CMV, toksoplasmu, EBV, Trypanosoma cruzi).

Unan 14.

(1) 3a ayTosorHor >kKMBOI JapoBaola Mopa ce 00e30ujenuTu
WCTH CTaHJap] J1abopaTOpHjCKOT TeCTHpama Kao U 3a
amoreHor »kwuByhier napoBaolia, yKOmMKO hie y3eTa TKHBa
OUTH MOXparbeHa WK KyITHBUPAHA.

(2) Tlo3uTuBHM pe3ysTaTH TECTHpama HYXKHO HE 3HAUYE Ja ce
TKHBO, OJHOCHO OWJIO KOjH TPOW3BOJ 3a KOjH je OHO
MOCITY’)KHJIO Ka0 CHPOBHHA, HE CMHjE MOXPAHUTH, 00paAUTH
WIH U3HOBA TMPECaJuTH, MOJ YCIOBOM Ja Cy Ha
pacrionaramy OAroBapajyhl W3IBOjeHHM HPOCTOPH 3a
MOXpaHy, 4YMMe Ce aHyJupa PHU3UK OJ YHaKpCHE 3apase
JpYTUX IIpecajiaka W/WIHM PU3HK OJ 3araljuBama CIIydajHO
NPUCYTHUM areHcuMa, w/mnu MoryhHoct MehycoOnux
MHUjeniama 1 3a0yHa.

VI - IPEJIAZHE U 3ABPIIHE OAPE/IBE

Unan 15.
31paBcTBEHE YCTAHOBE, OJJHOCHO J1abopaTopuje Koje Bpiie
TECTHpama JapoBaolia OPraHa ¥ TKHBA y CBPXY JIHjedeHa, TyKHI
Cy YCKIIaJUTH paj ca ogpendamMa OBOT PABUIIHKKA, y POKy ox 12
MjecelH 01 laHa CTyIama Ha CHary OBOT MPaBUJIHHUKA.
UYan 16.
OBaj NpaBWIHMK CTyla Ha CHary OCMOT JlaHa O] JIaHa
o0jaBspuBama y "CiyxOennm HoBruHama Oeneparuje buX".
Bpoj 01-37-688/14
27. janyapa 2014. ronune
CapajeBo

Munuctap
Ipod. np Pycmup
MecuxoBuh, c. p.

Na osnovu ¢lana 15. stav 3, a u vezi sa ¢lanom 58. stav 1.
alineja 4. Zakona o transplantaciji organa i tkiva u svrhu lijeCenja
("Sluzbene novine Federacije BiH", broj 75/09), federalni
ministar zdravstva donosi
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PRAVILNIK
O KRITERIJIMA ZA TESTIRANJE DAROVAOCA U
POGLEDU BOLESTI KOJE SE MOGU PRENOSITI
PRESADIVANJEM

1- OPCE ODREDBE

Clan 1.

(1) Ovim pravilnikom utvrduju se kriteriji testiranja
darovaoca organa i tkiva u svrhu lijeenja, a koji se mogu
prenijeti presadivanjem.

(2) Odredbe ovog pravilnika koje se odnose na tkiva
primjenjuju se i na Celije, ukljuCujuci i krvotvorne maticne
¢elije u skladu sa ¢lanom 1. stav 3. Zakona o transplantaciji
organa i tkiva u svrhu lijecenja lijecenja ("Sluzbene novine
Federacije BiH", broj 75/09) (u daljem tekstu: Zakon).

(3) Testiranje iz stava (1) ovog ¢lana podrazumijeva obavezno
testiranje na bolesti koje se mogu prenijeti primaocima
organa i tkiva.

(4) Pored obaveznih testova utvrdenih ovim pravilnikom,
potrebno je obaviti testove i na druge patogene u skladu sa
epidemioloskim podacima o zaraznim oboljenjima,

znake infekcije.

II - OPCI KRITERIJI ZA TESTIRANJE DAROVAOCA U
POGLEDU BOLESTI KOJE SE MOGU PRENOSITI
PRESADIVANJEM

Clan 2.

(1) Obaveznim testiranjima iz c¢lana (1) ovog pravilnika
darovaoca organa i tkiva, mogu se baviti samo oni
laboratoriji koji raspolazu adekvatnim prostorom, opremom
i stru¢nim osobljem, te imaju odobrenje federalnog ministra
zdravstva za obavljanje propisanih testiranja.

(2) Laboratoriji iz stava (1) ovog c¢lana mogu koristi samo
testove odobrene (registrovane) u skladu sa Zakonom o
lijekovima i medicinskim sredstvima ("Sluzbeni glasnik
BiH", broj 58/08).

(3) Laboratoriji koji su ukljuéeni u testiranje iz stava (3) ¢lana
1. ovog pravilnika moraju imati odgovarajuce standardne
operativne postupke koji osiguravaju pravovremeni dolazak
informacija o rezultatima testiranja do transplantacijskog
centra.

(4) Laboratorij mora osigurati dugotrajno ¢uvanje dijela svakog
uzorka iz kojeg je izvrSeno testiranje, najmanje 11 godina
nakon isteka roka trajanja tkiva sa najduzim rokom trajanja.

Clan 3.

Testiranja se provode na uzorcima darovaoceva seruma ili
plazme i ne smije ih se provoditi na drugim tjelesnim teku¢inama
ili izlu€evinama kao $to su ocna vodica ili vodeni sadrzaj
staklastog tijela, osim ako se u takvom iznimnom slucaju
testiranje predmetne tjelesne tekuéine provodi testom potvrdene
primjerenosti i svrsishodnosti.

Clan 4.

(1) Ako se radi o preminulom darovaocu, uzorke krvi treba
uzeti neposredno prije smrti. Mora postojati prikladan nacin
sigurnog obiljeZzavanja i dostupnosti uzoraka krvi uzetih
prije smrti.

(2) Ukoliko uzorke krvi preminulom darovaocu nije moguce
uzeti neposredno prije smrti, potrebno ih je uzeti §to je
moguce prije nakon smrti, i to u roku od 24 sata.

(3) Ako su uzorci za mikrobioloske kulture uzeti za vrijeme
eksplantacije, uzorci za svako uzeto tkivo moraju biti uzeti
prije izlaganja tkiva antibiotskoj ili antisepti¢koj otopini.
Tehnika kulture mora omoguciti rast kako aerobnih tako i
anaerobnih bakterija 1 gljivica. Rezultat treba biti
dokumentovan u dokumentaciji darovaoca.

(4) U slucaju zivih darovaoca (osim za krvotvorne mati¢ne
Celije iz koStane srzi i periferne krvi, zbog prakti¢nih
razloga), uzorci krvi za laboratorijsko testiranje moraju se
uzeti u trenutku darovanja ili unutar sedam (7) dana nakon
darovanja (od 0 do +7).

(5) Ukoliko se tkiva pohranjuju kroz duzi period, uzorkovanje
je nuzno ponavljati svakih 180 dana. U navedenom slucaju
uzorak je moguce uzeti unutar najvise 30 dana prije i sedam
(7) dana nakon darovanja.

(6) Ukoliko se tkiva alogenog darovaoca ne pohranjuju na duzi
period ili se ne¢e moci izvesti drugo uzorkovanje, postupit
¢e se u skladu sa stavom (2) ovog ¢lana.

(7) U slucaju prikupljanja uzorka krvotvornih mati¢nih celija
kostane srzi ili periferne krvi, uzorke krvi treba uzeti unutar
30 dana prije darovanja.

(8) Ukoliko se radi o darovaocima novorodenacke dobi,
laboratorijskim pretragama potrebno je podvréi majku
darovaoca, kako se dojence ne bi izvrgavalo medicinskim
postupcima za koje ne postoji apsolutna indikacija.

III - LABORATORIJSKI TESTOVI KOJI SE
ZAHTIJEVAJU ZA PROCJENU DAROVAOCA ORGANA

Clan 5.
(1) Za svakog moguceg darovaoca dijelova organa obavezno je
najmanje provesti testove:

- Anti-HIV-112;

- HbsAg, anti-HBc;

- Anti-HCV;

- anti-Treponema pallidum.

(2) Testiranje na prisutnost HIV, HBV i HCV je obavezno
ponoviti, osim u slucaju:

- ako se za testiranje prisutnosti HIV, HBV i HCV
primjenjuje tehnika umnozavanja (amplifikacije)
nukleinske kiseline,

- u slucaju kada obrada uzetog tkiva ukljucuje
validirani postupak za inaktivaciju virusa.

(3) Kod donora sa povisenim rizikom od inficiranja virusom

HIV-1 ili HCV, skrining obavezno obuhvata i NAT test.

(4) Rezultati ovih testova moraju da budu dostupni prije
vadenja ili transplantacije organa.

Clan 6.
(1) U okviru osnovnog skrininga, seroloski testovi treba
istovremeno da otkriju prisustvo IgG i IgM antitijela.
(2) Izuzetno od stava (1) ovog €lana, u posebnim slucajevima
obavlja se posebno testiranje na prisustvo samo jednog
antitijela.

Clan 7.
Pored testova iz €l. 5. 1 6. ovog pravilnika, dodatni testovi
kod darovanja su:
1)  zaimunosuprimiranog primaoca:
- Anti-CMV;
- Anti-EBV;
- Protutijela protiv T. gondii.
2) za darovaoca koji je boravio ili je iz podrucja sa
visokom prevalencijom:
- Anti HTLV 1, malarija, itd.

Clan 8.
Ostali testovi ovise o organu ili tkivu koje se presaduje. Tu
mogu biti ukljuceni nemikrobioloski testovi:

- odredivanje krvne grupe i Rh faktora, te humanog
leukocitnog antigena-HLA tipizacija;

- kompletna krvna slika;

- biohemijske pretrage kao pokazatelji cjelovitosti i
funkcije organa/tkiva.
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IV - POSEBNI KRITERIJI ZA MRTVOG DAROVAOCA

Clan 9.

(1) Ako je darovaoc primio transfuziju/infuziju krvi i/ili krvnih
pripravaka 1/ili koloida 48 sati prije smrti ili kristaloida
jedan sat prije smrti, mora se primijeniti algoritam za
izracun razrjedenja (hemodilucije) krvi prema obrascu iz
Priloga 1., koji ¢ini sastavni dio ovog pravilnika, u
slijede¢im slucajevima:

a)  uzorkovanje krvi za Zivota: ako su krv, krvni pripravci
i/ili koloidi infundirani unutar prethodnih 48 sati,
odnosno ako su kristaloidi infundirani jedan sat prije
uzorkovanja;

b) uzorkovanje krvi nakon smrti: ako su krv, krvi
pripravci 1/ili koloidi infundirani unutar prethodnih 48
sati, odnosno ako su kristaloidi infundirani jedan sat
prije smrti.

(2) Banka tkiva moze zaprimiti tkiva darovaoca ¢ija je plazma
razrijedena za vise od 50%, samo ukoliko su laboratorijski
testovi validirani za testiranje razrijedenih uzoraka ili je
uzorak krvi uzet prije transfuzije/infuzije.

V - LABORATORIJSKI TESTOVI KOJI SE
ZAHTIJEVAJU ZA PROCJENU DAROVAOCA TKIVA

Clan 10.
(1) Svidarovaoci tkiva moraju se testirati minimalno na:
- HIV 112 - Anti-HIV-1,2
- Hepatitis B - HBsAg, Anti HBc
- Hepatitis C - Anti-HCV
- Sifilis
(2) Ukoliko je darovaoc anti-HBc-pozitivnim, a HBsAg-
negativnim, u okviru procjene prihvatljivosti darovaoceva
tkiva za klini¢ku upotrebu, nuzno je provesti dalje pretrage.

Clan 11.

Ako darovaoc tkiva zivi ili potiCe iz podru¢ja sa visokom
prevalencom bolesti ili ¢iji seksualni partneri ili roditelji poticu ili
zive na podrucjima sa visokom prevalencom bolesti treba obaviti
testiranje za odredivanje antitijela Anti-HTLV T ili IL.

Clan 12.

Da bi se iskljudila zarazenost Treponemom pallidum,
darovaoca je nuzno testirati u skladu sa vaze¢im doktrinarnim
pristupom. Ako pri testiranju izostane specifina ili nespecificna
reakcija, tkiva i Celije testiranog darovaoca mogu se uzeti i
primijeniti. Ako se provodi nespecifi¢ni test, reakcija na test nije
razlog da se tkivo tog darovaoca ne primijeni, pod uvjetom da je
specifiéni test na Treponemu pallidum negativan. Ako postoji
pozitivna reakcija na specificni test, prihvatljivost tog tkiva za
primjenu mora se utvrditi nakon temeljite procjene rizika.

Clan 13.

U odredenim okolnostima, a ovisno o anamnezi darovaoca i
obiljezjima tkiva koje su predmetom darovanja, treba obaviti
dodatna testiranja darovaoca (npr. na RhD, HLA, malariju, CMV,
toksoplasmu, EBV, Trypanosoma cruzi).

Clan 14.

(1) Za autolognog Zzivog darovaoca mora se osigurati isti
standard laboratorijskog testiranja kao i za alogenog
zivuceg darovaoca, ukoliko ¢e uzeta tkiva biti pohranjena ili
kultivirana.

(2) Pozitivni rezultati testiranja nuzno ne znace da se tkivo,
odnosno bilo koji proizvod za koji je ono posluzilo kao
sirovina, ne smije pohraniti, obraditi ili iznova presaditi,
pod uvjetom da su na raspolaganju odgovarajuci izdvojeni
prostori za pohranu, ¢ime se anulira rizik od unakrsne
zaraze drugih presadaka i/ili rizik od zagadivanja slucajno
prisutnim agensima, i/ili mogu¢nost medusobnih mijesanja
i zabuna.

VI - PRELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clan 15.

Zdravstvene ustanove, odnosno laboratorije koje obavljaju
testiranja darovaoca organa i tkiva u svrhu lijeCenja, duzni su
uskladiti rad sa odredbama ovog pravilnika, u roku od 12 mjeseci
od dana stupanja na snagu ovog pravilnika.

Clan 16.

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana
objavljivanja u "Sluzbenim novinama Federacije BiH".

Broj 01-37-688/14

27. januara 2014. godine
Sarajevo

Ministar
Prof. dr. Rusmir Mesihovi¢, s. r.

Na temelju ¢lanka 15. stavak 3, a u svezi s ¢lankom 58.
stavak 1. alineja 4. Zakona o transplantaciji organa i tkiva u svrhu
lijeCenja ("Sluzbene novine Federacije BiH", broj 75/09),
federalni ministar zdravstva donosi

PRAVILNIK
O KRITERIJIMA ZA TESTIRANJE DAROVATELJA
GLEDE BOLESTI KOJE SE MOGU PRENOSITI
PRESADIVANJEM

I- OPCE ODREDBE

Clanak 1.

(1) Ovim se pravilnikom utvrduju kriteriji testiranja darovatelja
organa i tkiva u svrhu lijeCenja, a koji se mogu prenijeti
presadivanjem.

(2) Odredbe ovoga pravilnika koje se odnose na tkiva
primjenjuju se i na stanice, ukljucujuci i krvotvorne maticne
stanice sukladno clanku 1. stavak 3. Zakona o
transplantaciji organa i tkiva u svrhu lijecenja ("Sluzbene
novine Federacije BiH", broj 75/09) (u daljnjem tekstu:
Zakon).

(3) Testiranje iz stavka (1) ovoga clanka podrazumijeva
obvezno testiranje na bolesti koje se mogu prenijeti
primateljima organa i tkiva.

(4) Pored obveznih testova utvrdenih ovim pravilnikom,
potrebno je obaviti testove i na druge patogene sukladno
epidemioloskim podacima o zaraznim oboljenjima,
ukljucujuéi historiju bolesti, historiju putovanja, kontakte i
znake infekcije.

II - OPCI KRITERIJI ZA TESTIRANJE DAROVATELJA
GLEDE BOLESTI KOJE SE MOGU PRENOSITI
PRESADIVANJEM

Clanak 2.

(1) Obveznim testiranjima iz ¢lanka (1) ovoga pravilnika
darovatelja organa i tkiva, mogu se baviti samo oni
laboratoriji koji raspolazu adekvatnim prostorom, opremom
i struénim osobljem, te imaju odobrenje federalnog ministra
zdravstva za obavljanje propisanih testiranja.

(2) Laboratoriji iz stavka (1) ovoga ¢lanka mogu koristi samo
testove odobrene (registrirane) sukladno Zakonu o
lijekovima i medicinskim sredstvima ("Sluzbeni glasnik
BiH", broj 58/08).

(3) Laboratoriji koji su ukljuceni u testiranje iz stavka (3)
Clanka 1. ovoga pravilnika moraju imati odgovarajuce
standardne  operativne  postupke koji  osiguravaju
pravovremeni dolazak informacija o rezultatima testiranja
do transplantacijskog centra.

(4) Laboratorij mora osigurati dugotrajno ¢uvanje dijela svakog
uzorka iz kojeg je izvrSeno testiranje, najmanje 11 godina
nakon isteka roka valjanosti tkiva sa najduljim rokom
valjanosti.



