Pravilnik o obimu ljekarskog pregleda i kriterijumima za utvrdivanje
podobnosti davalaca krvi ili komponenti krvi*

Pravilnik je objavljen u "Sluzbenom listu CG", br. 12/2014, 62/2016 i 75/2018.

* U ovaj pravilnik prenesena je Direktiva Komisije 2004/33/EZ od 22. marta 2004. godine o implementaciji Direktive 2002/98/EZ Evropskog
Parlamenta i Savjeta kada su u pitanju odredene tehnicke odredbe za krv i komponente krvi - Prilog III

Clan1

Ovim pravinikom propisuje se obim liekarskog pregleda lica koje pristupa davanju krvi ii komponenti krvi i kriterijumi za
utvrdivanje podobnosti davalaca krvi.

Clan 2

Zavod za transfuziju krvi Crne Gore (u daljiem tekstu: Zavod) uspostaviia objektivne i dokumentovane dokaze za
obezbjedivanje uslova za izbor iprocjenu podobnosti davalaca krvi, kao i zabranu davanja krvi (validacija), u skladu sa
uspostavljenim standardnim operativhim procedurama.

Clan 3

Ljekarski pregled davalaca krvi i provjeru licnih podataka (ime, prezime, ime roditelja, JMBL, datum rodenja, mjesto i adresu
stanovanja, zanimanje, mjesto zaposlenja i broj telefona), radi iskljucenja rizka od zamjene identiteta, vrsi doktor medicine.

Ljekarskim pregledom obezbjeduje se zdravstvena i medicinska anamneza, koja sadrzi podatke pribavijene na osnovu upitnika
i putem neposrednog razgovora sa davaocem krvi, pokazatelie od znacCaja za identifikaciju i pracenje ica Cja krv moze da
predstavlja rizk po njegovo zdravlje ii zdravlje drugih lica zbog prenosa krviju prenosivih bolesti.

Ljekarski pregled obuhvata:

1) opsti pregled - pregled koze i vidijivin sluzokoza, auskultaciju srca i plu¢a i mjerenje krvnog pritiska;

2) provjeru vrijednosti hemoglobina / hematokrita;

3) provjeru podataka o ranijim davanjima krvi;

4) pregled nalaza ranijih iekarskih pregleda;

5) provjeru reakcija u toku i poslije ranijih davanja krvi;

6) rezultate ranijih testiranja krvi;

7) utvrdivanje perioda od poslednjeg davanja krvi;

8) rezultate kiinickih kontrola i konsultativnin pregleda u drugim zdravstvenim ustanovama, ukolko su vrSeni.

Clan 4

Davaoci krvi za transfuziju mogu da budu lica koja, pored uslova propisanih ¢lanom 21 st. 2 i 3 Zakona o obezbjedivanju krvi
(u daliem tekstu: Zakon), ispunjavaju i sliedece kriterijume:

1) tjelesna tezina - najmanje 50 kg;

2) vrijednost hemoglobina, za:

- zene iznad 125 g/l (hematokrit 0,38 L/L),

- muskarce iznad 135 g/l (hematokrit 0,40 L/L),

- davaoce krvi za autolognu transfuziju, u skladu sa opsteprihnvaéenim medicinskim standardima;

3) dobro opste stanje;

4) dobar venski pristup;

5) koza na mjestu punkcije bez lezije, ekcema iii infekcije;

6) tjelesna temperatura manja od 37°C;

7) puls zmedu 50 i 100 otkucaja u minuti;

8) krvni pritisak:

- gornja granica 24/14 kPa (180/100 mmHg),

- donja granica 13,3/8,66 kPa (100/60 mmHg);

9) uredan auskultatorni nalaz nad srcem i plué¢ima;

10) zdrijelo mirno;

11) limfne Zljezde vrata i pazuha se ne palpiraju;

12) jetra i slezina se ne palpiraju;

13) period od posliednjeg davanja krvi:

- za zene Cetiri mjeseca,

- za muskarce tri mjeseca.

Pored kriterijuma iz stava 1 ovog Clana, davaocima komponente krvi - plazme afereznim postupkom, davaocu krvi jedanput
godiSnje se provjerava koncetracija proteina u plazmi i treba da je veéa od 60 g/L.
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Kod davalaca komponente krvi - trombocita afereznim postupkom broj trombocita treba da je vedi ii u vrijednosti od
150x10°/L.

Izuzetno od stava 1 ovog Clana, za davaoce krvi za autolognu transfuziju dozvoliena su odstupanja u odnosu na vrijednost
hemoglobina, godine Zivota, tjelesnu tezinu i period od posliednjeg davanja krvi, u skladu sa opSteprihvacenim medicinskim
standardima.

Clan 5

Trajna zabrana alogenog davanja krvi odnosi se na lica kod kojih su:

1. dijagnostikovane sliedece bolesti:

1) kardiovaskularne:

- maligna hipertenzia,

- angina pektoris,

- apsolutna-aritmija i ventrikularne ekstrasistole,

- koronarna bolest,

- infarkt miokarda,

- operacije na srcu,

- sr€ane mane (osim kongenitalnih anomalija koje su u potpunosti zijecene);

2) respiratorne:

- astma,

- hroni¢na obstruktivna bolest pluc¢a,

- emfizem pluca;

3) gastrointerstinalne:

- hronicno oStecenje jetre nezaraznog porijekla,

- hronicno oStecenje pankreasa nezaraznog porijekla,

- ulcerozni kolitis;

4) genitourinarne i renalne:

- sa ozbiljnom aktivnom, hroni¢nom iii recidiviraju¢om bolescu;

5) endokrine:

- hipo i hipertireoza,

- Secerna bolest zavisna od insulina,

- Adisonova bolest,

- akromegalija;

6) hematoloske:

- urodena koagulopatija,

- ste¢ena koagulopatija,

- arterijska tromboza,

- rekurentna tromboza;

7) centralnog nervnog sistema:

- anamneza ozbiljne bolesti centralnog nervnog sistema,

- epiepsija,

- ponovliene epizode sinkope ili anamnesticki podaci o konvukzjama (osim konvulzija u djetinjstvu il u sluajevima kada je
proslo tri godine od poslednjeg uzimanja antikonvukzivnih liekova bez kasnijin pojava konvukia),

- stanja poslije insulta,

- psihoza,

- psihopatija,

- mentalna retardacija,

- hronicni alkoholizam,

- intravenozna (1V) il intramuskularna (IM) upotreba liekova - bilo koja nepropisana 1V i IM upotreba liekova, ukljucujuci body-
buiding steroide ii hormone;

8) maligne - organa i sistema (osim in citu karcinoma sa potpunim izlieCenjem - neinvazivni cervikalni kancer i tumor koze);

9) sistemske: ,

- hronicna sistemska bolest sa insuficijencijom organa;

10) zarazne i zapaljenske:

- HIV 1/2 i HTLV I/II,

- hepatitis B, osim za imunizovana lica koja su HbsAg negativna,

- hepatitisa C,

- tropske bolesti (Kal - azar, babezioza, hronicna Q groznica, Chagasova bolest),

- prionska bolest - Krojcfeld - Jakobova bolest (CIB) i druge spongiformne encefalopatije,

- hronicna toksoplazmoza;

11) hroni¢ne autoimune:

- hronicni ekcem,

- Kronova bolest,

- multipla skleroza,

- psorijaza,

- reumatoidni artritis,



- sarkoidoza,

- sistemski lupus,

- trombocitopenija;

2. Utvrdeni anamnesticki podaci, o:

1) seksualnom ponasanju koje ih dovodi u visoki rizik da obole od ozbiline zarazne krviju prenosive bolesti,

2) ponovlienim kolapsima pri davanju krvi,

3) ugradenim kseno transplantatima.

Izuzetno od stava 1 ovog clana, trajna zabrana alogenog davanja krvi ne odnosi se na lica kod kojih je testovima
dijagnostikovana zarazna bolest babezioza, Kal - azar (visceralna kajSmanijaza) i Trypanosoma cruzi (Chagasova bolest) ukoliko
se data krv koristi iskljuCivo za dobijanje plazme za frakcionisanje.

Clan 6

Privremena zabrana alogenog davanja krvi i trajanje zabrane odnosi se na:

1. lica koja imaju:

1) vrijednost hemoglobina za Zene ispod 125 g/l (hematokrit 0,38 L/L) i za muskarce ispod 135 g/l (hematokrit 0,40 L/L) - do
normalizacije;

2) poremecaje kardiovaskularnog sistema:

- hipotenziju - krvni pritisak nizi od 13,3/8,66 kPa (100/60 mmHg) - do normalizacije,

- benignu hipertenziju - krvni pritisak visi od 24/13,3 kPa (180/100 mmHg) - do normalizacije,

- poremecaj sranog ritma, uz dokaz o nepostojanju hronicnih bolesti srca - do normalizacije,

- reumatsku groznicu - dvije godine od prestanka simptoma, osim ako nema dokaza o hronicnoj bolesti;

3) poremecaje respiratornog sistema:

- respiratorne infekcije -14 dana,

- rinitis - sedam dana,

- zapalienje plu¢a - tri mjeseca,

- tuberkulozu pluca i drugih organa - dvije godine od dana potvrdenog izlieCenja;

4) poremecaje gastrointestinalnog sistema:

- akutna upala Zucne kese - jedan mjesec,

- gastrointerstinalne infekcije - 14 dana,

- zarazna Zutica tipa A - jedna godina,

- trihineloza - dvije godine;

5) poremecaje endokrinog sistema:

- tireotoksikoza - Sest mjeseci;

6) poremecaje urogenitalnog sistema:

- akutna upala bubrega - Sest mjeseci,

- urinarne infekcije - 21 dan,

- gonoreja - Sest mjeseci;

7) poremecaje centralnog nervnog sistema:

- akutni alkoholzam - jedan dan,

- reaktivne psihoze - do normalizacije,

- ostale privremene psihoze - do normalzacije;

8) poremecaje kostano - zglobnog sistema:

- osteomijelitis - dvije godine od potvrdenog zlie¢enja;

9) kozu u stanju:

- akutne alergije - 15 dana,

- gnojnih bolesti koze - 14 dana,

- herpes simpleks - 14 dana,

- herpes zoster - Cetiri mjeseca;

10) infekcije:

- lakSe zarazne bolesti (prehlada i sl.) - najmanje dviie nedjelie od dana punog kiinickog oporavka,

- akutna toksoplazmoza - Sest mjeseci,

- sffiis - jedna godina od datuma potvrdenog izliecenja,

- bruceloza - dvije godine od datuma potvrdenog zlieenja;

- lajmska bolest -jedna godina, .

- zarazna mononukleoza - jedna godina,

- temperatura koja je viSa od 38°C i bolest koja Ii¢i na grip - 21 dan,

- infekcija virusom Zapadnog Nila - 28 dana nakon napustanja podrucja na kojem postoji rizk zaraze virusom Zapadnog Nia,
osim ako je rezuttat pojedinacnog NAT testiranja negativan;

- malariju:

a) ako su tokom prvih pet godina Zivota Ziviela na podrucju sa malarijom - tri godine od posliednjeg povratka iz bio kojeg
endemskog podrucja, pod uslovom da nema simptoma (ovaj period moze biti Cetii mjeseca ako je kod svakog davanja
imunoloski i molekularno genomski test negativan),

b) ako su botovala od malarije - tri godine od prestanka ljecenja/nepostojanja simptoma (nakon tog perioda samo ako je
imunoioski ii molekulamo genomski test negativan),

c) ako su boravia u endemskom podrucju, a nemaju simptome bolesti - Sest mjeseci nakon napustanja endemskog podrucja,



osim ako je imunoloski ii molekularno genomski test negativan,

¢) ako su imala nedijagnostifikovanu febrinu bolest za vrijeme posjeta endemskom podrucju ii u periodu od Sest mjeseci
nakon tog vremena - tri godine nakon prestanka simptoma (ovaj period se moZze smaniiti na Cetiri mjeseca ako je imunoloski i
molekularni test negativan);

2. lica koja su bila zloZzena riziku od dobijanja infekcija koje se prenose putem krvi:

1) transfuzija krvi i komponenti krvi - Sest mjeseci,

2) presadivanje tkiva ili Celija - Sest mjeseci,

3) vece hirurSke intervencije - Sest mjeseci,

4) endoskopija sa biopsijom - Sest mjeseci,

5) akupunktura - Sest mjeseci,

6) tetoviranje i pirsing - Sest mjeseci,

7) inokulacione povrede - Sest mjeseci,

8) kontakt sluzokoze sa krvlju - Sest mjeseci,

9) vadenje zuba i manje stomatoloske intervencije - sedam dana,

10) ambulantne hirurSke intervencije - sedam dana;

3. lica koja su imala kontakt sa oboljelim licima pozitivnim na markere krvlju prenosivih bolesti:

- kontakt (zajednicki Zivot u kuci) sa licem obolielim od hepatitisa A - tri mjeseca,

- kontakt (zajednicki Zivot u kuci) sa licem obolielim od hepatitisa B - Sest mjeseci,

- seksualni kontakt sa licem zaraZenim hepatitisom B ili hepatitisom C - Sest mjeseci od posliednjeg seksualnog kontakta,

- seksualni kontakt sa licem zaraZzenom HIV-om - jedna godina od posliednjeg seksualnog kontakta,

- seksualni kontakt sa licem oboljelim od sffiisa - tri mjeseca od posljednjeg seksualnog kontakta;

4. lica koja su vakcinisana:

- Zivim, atenuisanim virusima ili bakterijama (rubeola, morbil, zauske, poliomijelitis, BCG, Zuta groznica, tifus, kolera) - 28 dana,

- protiv bjesnila - jedna godina od vakcinisanja - ako se osjeca dobro i ako nije izloZeno uticaju bjesnia (ako je cijeplienje
obavlieno nakon izloZenosti uticaju bjesnila - jedna godina od vakcinisanja),

- protiv hepatitisa A i B date kao posliedica izlaganja virusima - Sest mjeseci,

- zbog kontakta sa oboljelim od hepatitisa B - jedna godina,

- zbog kontakta sa oboljelim od hepatiisa A - 42 dana,

- mrtvim inaktivisanim mikroorganzmima (kolera, tifus), toksoidima (difterija, tetanus), vakcinama sa inaktivisanim virusima
(influenca, poliomijelitis - i.m.), kao i drugim vakcinama koje su date preventivno (hepatitis A i B) - moze biti davalac krvi ako je
prema ocjeni doktora medicine dobrog opSteg stanja (kod vakcinisanja protiv encefalitisa kojeg zaziva krpelj - davalac moze biti
ako se osjeca dobro i ako nije zloZen uticaju encefalitisa kojeg izaziva krpelj);

5. lica koja koriste terapiju fiekovima - u zavisnosti od prirode propisanog ljeka, nacina njegovog djelovanja i bolesti koja se
lieci;

6. Zene sa stanjem:

- menstruacija - za vrijeme trajanja,

- pobacaj - Sest mjeseci od pobacaja,

- porodaj - Sest mjeseci od porodaja.

Izuzetno od stava 1 ovog Clana, privremena zabrana alogenog davanja krvi ne postoji za lica kod kojih je testovima
dijagnostikovana zarazna bolest bruceloza, Q groznica, sifiis, toksoplazmoza, virus Zapadnog Nia i malarija, ukolko se data krv
koristi iskljuCivo za dobijanje plazme za frakcionisanje.

Clan 7

Zabrana davanja krvi postoji i u slucaju posebne epidemioloske situacije koja se utvrduje u skladu sa zakonom kojim se
ureduje zastita stanovniStva od zaraznih bolesti.

Clan 8

Zabrana autolognog davanja krvi postoji za lica koja:

1. imaju ozbiinu bolest srca, ukolko nijesu obezbijedeni kiinicki uslovi u kojima se uzima krv;
2. su oboljela il su bolovala od:

- hepatitisa B, osim za lica koja su HbsAg negativna i za koja se pokaze da su imuna,

- hepatitisa C,

- HIV 1/2,

-HTLV I/ II;

3. imaju aktivnu bakterijsku infekciju.

Clan 9

Ovaj pravinik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom listu Crne Gore".



