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Na osnovu Clana 19 stav 2 Zakona o uzimanju i presadivanju djelova ljudskog
tijela u svrhu lije€enja (“Sluzbeni list CG”, broj 76/09), Ministarstvo zdravlja, donijelo je

PRAVILNIK o
0 POSTUPKU PRIKUPLJANJA, CUVANJA | UPOTREBE MATIENIH CELIJA

Clan 1

Prikupljanje, €uvanje i upotreba mati¢nih celija izdvojenih iz krvi prikupliene iz
pupCane vrpce (u daljem tekstu: pupCanik) zivorodenog djeteta vrSi se po postupku
propisanom ovim pravilnikom.

Clan 2

Postupak prikupljanja mati¢nih ¢elija vrSi se uzimanjem uzorka krvi iz pup€anika u
zdravstvenim ustanovama koje, saglasno zakonu, imaju rijeSenje organa drZzavne uprave
nadleznog za poslove zdravlja (u daljem tekstu: Ministarstvo) za obavljanje ovih
postupaka i porodaja (porodiliste).

Ukoliko se porodaj obavlja carskim rezom, uzimanje uzorka krvi iz pupCanika
obavlja se u operacionoj sali.

Clan 3

Radi sprjeCavanja prenosenja zaraznih bolesti i obezbjedenja kvaliteta mati¢nih
Celija koje se prikupljaju iz krvi uzete iz pup€anika, kod trudnice od Cijeg zZivorodenog
djeteta (u daljem tekstu: novorodence) se uzima krv, neophodno je da se u roku od 30
dana prije planiranog termina porodaja, izvrSe najmanje sljedece laboratorijske analize,
kojima se utvrduje da li postoje infekcije mikroorganizmima za:

1) HIV 1i 2: anti HIV 1/2 antitijela,

2) Hepatitis B virus: HbsAg, anti Hbc antitijela,

3) Hepatitis C virus: Anti HCV antitijela,

4) Treponema pallidum: set testova za Sifilis.

Ukoliko je trudnica anti - Hbc — pozitivna, a HbsAg — negativna, u okviru procjene
rizika usmjerenog na utvrdivanje podobnosti za prikupljanje mati¢nih cCelija za konac¢nu
upotrebu tih ¢elija neophodno je da se izvrSe i druge analize i specijalisticke konsultacije
(infektologa, mikrobiologa, neonatologa, perinatologa, klinickog geneticara).

Prilikom ispitivanja postojanja infekcije Treponema-om pallidum Kkoristi se
dijagnosticki algoritam kojim se iskljuCuje aktivna infekcija. U sluaju nereaktivne reakcije
(negativnog rezultata) nespecificnih ili specificnih testova mati¢ne celije se mogu
prikupljati i upotrebljavati. Ukoliko se primijeni nespecificni test, reakcija na test nije
smetnja za prikupljanje mati¢nih ¢elija, pod uslovom da je specifi¢ni test na Treponemu
pallidum negativan. Ukoliko su uzorci krvi reagovali na specifi¢ni test podobnost klinicke
primjene mati¢nih ¢elija neophodno je utvrditi nakon detaljne procjene rizika.



Clan 4

Uzimanje uzorka krvi iz pupCanika vrsi se neposredno poslije porodaja, odnosno
nakon klemovanja i presijecanja pupc€anika ili nakon porodaja posteljice.

Uzimanje uzorka krvi iz pup&anika vrsi se na nacin koji ne mijenja prirodan tok
treCeg porodajnog doba (istiskivanje posteljice), u skladu sa standardnim operativnim
postupcima.

Uzorak krvi se uzima nakon dvostrukog klemovanja i presijecanja pup€ane vrpce,
iz dijela pup€anika koji ostaje pri posteljici, standardizovanim procedurama “ex utero”.

Clan 5

Uzimanje uzorka krvi iz pup€anika vrSi se pod uslovima i na nacin da se u
najvecoj mogucoj mjeri oCuva kvalitet mati¢nih Celija potreban za njihovu krajnju
kliniCku upotrebu i kojim se sprjeCava rizik od mikrobioloSkog zagadenja tokom
postupka uzimanja uzorka krvi, odnosno koji se svodi na najmanju moguéu mijeru,
ukoliko se matic¢ne ¢elije ne mogu naknadno sterilisati.

Uzimanje uzorka krvi iz pupCanika obavlja se u sterilnim uslovima, uz
koriS¢enje standardizovanog originalnog sterilnog seta za uzimanje uzorka krvi iz
pupCanika (u daljem tekstu: set), koji je upisan u registar medicinskih sredstava.

Instrumenti koji se koriste za viSekratnu upotrebu redovno se Ciste i steriliSu
postupkom kojim se odstranjuju infektivni agensi.

Uzorak krvi iz pup€anika stavlja se u specijalnu kesu koja je dio seta i pakuje
se u originalnu transportnu kutiju, koji se do obrade skladisti i Cuva na nacin propisan
uputstvom za koriScenje seta.

Clan 6

Uzimanje uzorka krvi iz pupCanika obavlja doktor medicine — specijalista
ginekologije i akuSerstva (u daljem tekstu: doktor) koji organizuje i uskladuje aktivnosti
koje se odnose na postupak uzimanja Kkrvi.

Clan 7

Prije uzimanja uzorka krvi iz pupanika doktor provjerava postojanje saglasnosti
za prikupljanje i uvanje mati¢nih ¢elija iz pupCanika, rezultate laboratorijskih analiza iz
¢lana 3 ovog pravilnika, kao i da li je:

1) set pravilno upakovan u neostecenu ambalazu;

2) sadrzina seta kompletna i adekvatna;

3) prisutna sva oprema predvidena uputstvom za upotrebu, skladiStenje, Cuvanje

i transport do biobanke, kao i ostala prate¢a dokumentacija potrebna za
uzimanje uzorka krvi iz pupCanika;

4) kesa za prikupljanje krvi neostecena i rok trajanja vazeci.



Clan 8

Nakon uzimanja krvi iz pupCanika neophodno je da se kesa sa uzorkom Krvi
izmjeri i da se podaci o tome upiSu u standardizovani formular za uzimanje uzorka krvi iz
pupcanika.

Clan 9

Standardizovani formular za uzimanje uzorka krvi iz pup&anika popunjava doktor i
sadrZi sljedece podatke:
1) ime, prezime i jedinstveni maticni broj lica (majke);
2) ime, prezime, pol i datum rodenja novorodenceta;
3) podatke o li¢noj i porodi€noj anamnezi;
4) kliniCke podatke o porodaju, rezultatima laboratorijskih i drugih izvrSenih analiza i
pregleda;
5) naziv zdravstvene ustanove u kojoj je izvrSeno uzimanje uzorka krvi iz pup€anika;
6) ime, prezime i potpis doktora koji je izvr§io uzimanje uzorka krvi iz pupCanika;
7) datum i ¢as uzimanja uzorka krvi iz pupcanika;
8) serijski broj seta za uzimanje uzorka krvi iz pupcanika;
9) izmjerenu masu (u gramima) uzorka krvi iz pupCanika;
10)naziv upotrijebljenog antikoagulantnog sredstva;
11) naznaku »NE zraciti«;
12) datum i ¢as predaje uzorka krvi licu ovla8¢enom za transport krvi iz pup&anika do
biobanke;
13) potpis lica ovlaS¢enog za transport o predaji uzorka krvi iz pup€anika u biobanku;
14)datum i €¢as predaje uzorka krvi iz pup€anika u biobanci;
15)potpis odgovornog lica koje je primilo uzorak krvi iz pup&anika u biobanci;
16) ostale podatke od znaCaja za obezbjedivanje kvaliteta uzorka krvi iz pupCanika.
Standardizovani formular iz stava 1 ovog ¢lana popunjava se u dva primjerka, od
kojih se jedan predaje uz uzorak krvi iz pup€anika licu ovlaS¢enom za transport uzorka
do biobanke, a drugi se ¢uva u medicinskoj dokumentaciji ustanove u kojoj je izvr§eno
uzimanje uzorka krvi iz pup€anika.

Clan 10

Krv iz pup€anika moze se uzeti ukoliko je trudnocéa vecéa od 34 nedjelje.
Izuzetno od stava 1 ovog Clana, ograni¢ene mogucnosti za uzimanje uzorka krvi iz
pupCanika, mogu nastupiti u sljedec¢im slu€ajevima:
1) prijevremeni porodaj (prije 37. nedjelje gestacije);
2) kratka pup€ana vrpca ili pup€ana vrpca omotana oko vrata novorodenceta;
3) porodaj carskim rezom;
4) jako krvarenje nakon porodaja i teSki oblici pre-eklampsije;
5) blizanacka trudnoca;
6) urgentna stanja u porodajnoj sali.

Clan 11

Matic¢ne cCelije se prikupljaju izdvajanjem iz uzorka krvi uzetog iz pupcanika.



Izdvajanje mati¢nih éelija obavlja se u zdravstvenoj ustanovi u kojoj se skladiste i
Cuvaju mati¢ne cCelije duze od pet godina (biobanka).

Koncentracija i vitalnost maticnih Celija u uzorku krvi iz pupCanika je individualna i
varira, a rezultati o uspjeSnosti postupka prikupljanja maticnih ¢elija dostupni su nakon
zavrSenog procesa izdvajanja maticnih cCelija.

Nakon izdvajanja i testiranja kvaliteta, broja i vitalnosti, maticne celije se Cuvaju
metodom krioprezervacije do momenta upotrebe.

Krioprezervacija je zamrzavanje i Cuvanje maticnih c¢elija u gasovitoj fazi teCnog
azota na temperaturi od minus 196 ° Celzijusa (°C), koje mogu da traju neograni¢eno i
ne stare.

Clan 12

MatiCne celije se upotrebljavaju za autologno ili alogeno presadivanje u svrhu
lijeCenja.

Autologno presadivanje potpuno kompatibilnih mati¢nih celija u svrhu lije€enja je
presadivanje sopstvenih mati¢nih celija, odnosno slucaj kada je primalac lice iz Cijeg je
pupCanika uzet uzorak krvi nakon rodenja i izdvojene mati¢ne celije.

Alogeno presadivanje je presadivanje mati¢nih celija u svrhu lijeCenja brace ili
sestara, roditelja lica Cije se matiCne celije koriste ili drugih lica koja su tkivno
kompatibilna sa primaocem.

Kod alogenog presadivanja mati¢nih celija, prethodno se mora izvrSiti provjera
tkivne kompatibilnosti davaoca i primaoca (tipizacija tkiva ili HLA tipizacija).

MatiCne CcCelije se upotrebljavaju za presadivanje u svrhu lijeCenja na osnovu
pisane saglasnosti, koja se Cuva u medicinskoj dokumentaciji.

Saglasnost iz stava 5 ovog €lana, do punoljetstva djeteta daju roditelji, odnosno
majka ukoliko je samohrana, a poslije tog perioda lice iz Cijeg pupCanika je uzet uzorak
krvi i izdvojene matiCne Celije.

Clan 13
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u “Sluzbenom

listu Crne Gore”.
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Prof. dr Miodrag Radunovig¢, s.r.



