928.
Na osnovu Clana 25 stav 5 Zakona o uzimanju i presadivanju djelova ljudskog tijela
u svrhu lijeCenja ("Sluzbeni list CG", broj 76/09), Ministarstvo zdravlja, donijelo je

PRAVILNIK
O NACV:I[\IU, POSTUPKU | MEDICINSKIM KRITERIJUMIMA ZA UTVRDIVANJE SMRTI
LICA ClJI SE DJELOVI TIJELA MOGU UZIMATI RADI PRESADIVANJA U SVRHU
LIJECENJA

Clan 1
Nacin, postupak i medicinski kriterijumi za utvrdivanje smrti lica sa koga se uzimaju
djelovi tijela (organi i tkiva) radi presadivanja drugom licu u svrhu lije€enja, kao i bliZi
sastav komisije zdravstvene ustanove koja utvrduje smrt (u daljem tekstu: komisija),
propisuju se ovim pravilnikom.

Clan 2

Smrt lica sa koga se uzimaju djelovi tijela radi presadivanja (u daljem tekstu:
davalac), saglasno ¢lanu 25 stav 2 Zakona, nastupila je ako je sa sigurnoséu utvrden i
potvrden prestanak rada mozga (u daljem tekstu: mozdana smrt).

Mozdana smrt davaoca je nastupila ukoliko je nastao potpuni i nepovratni gubitak
mozdane cirkulacije - smrt cijelog mozga, koji podrazumijeva ireverzibilni (nepovratni)
prekid ili gubitak funkcije velikog i malog mozga i mozdanog stabla.

Mozdana smrt utvrduje se kliniCkim pregledom davaoca, a potvrduje dijagnostic¢kim
postupkom u skladu sa ovim pravilnikom.

Clan 3
Medicinski kriterijumi za utvrdivanje mozdane smrti su:
1) ireverzibilno (trajno) oste¢enje mozga;
2) poznat uzrok-etiologija, koji je doveo do ostecenja mozga;
3) davalac ima klini¢ku sliku apnei¢ne kome (nema spontanih pokreta disanja i ima
ugasene reflekse mozdanog stabla) i nalazi se na mehanickoj ventilaciji.

Clan 4

Klini¢ki pregled mozZe zapoceti kada su kod davaoca utvrdeni kriterijumi iz ¢lana 3
ovog pravilnika i ukoliko su ispunjeni sljedeci uslovi:
1) uzrok-etiologija ireverzibilnog (trajnog) oste¢enja mozga je dokumentovan CT nalazom
(traumatska povreda mozga, spontana intracerebralna krvarenja, ishemicka lezija mozga,
dekompenzovani primarni mozdani tumor, ishemi¢no-anoksi¢no oste¢enje mozga i upale
centralnog nervnog sistema);
2) isklju€eni su reverzibilni (povratni) uzroci koji mogu imitirati mozdanu smrt, a prisutni
sljedeci znaci:
- hipotermija ispod 35 stepeni Celzijusa,
- hipotenzija sa sistolnim pritiskom ispod 80 mmHg;
- metabolicka i endokrina koma (hepaticka encefalopatija, hiperosmolalna koma,
preterminalna uremija);
- trovanje (intoksikacija) ljekovima iz grupe neurodepresiva, antiepileptika ili
antiholinergika, odnosno alkoholom u dozama koje mogu uticati na stanje svijesti;
- djelovanje miSi¢nih relaksansa;



- endogena depresija CNS.

Clan 5

Klinickim pregledom se utvrdjuje mozdana smrt davaoca.

Mozdana smrt davaoca se utvrduje na osnovu dva uzastopna klinicka pregleda
koji se obavljaju u skladu sa ¢lanom 6 ovog pravilnika.

Izmedu prvog i drugog kliniCkog pregleda treba da protekne najmanje:
1) Sest sati za maloljethog davaoca starosti preko 12 godina Zivota i za punoljetnog
davaoca;
2) 12 sati za maloljetnog davaoca starosti od dvije do 12 godina Zivota;
3) 24 sata za maloljetnog davaoca starosti od dva mjeseca do 2 godine Zivota.

Clan 6
Klinickim pregledom se utvrduju kriterijumi iz ¢lana 3 ovog pravilnika na osnovu
sljededih klini¢kih znakova:
1) odsustvo reakcije zjenica na svjetlost;
2) odsustvo kornealnog refleksa;
3) odsustvo reakcije na bolni nadrazaj u podrucju inervacije zivaca n. trigeminusa;
4) odsustvo okulocefali¢nih refleksa;
5) odsustvo okulovestibularnih refleksa;
6) odsustvo faringealnog refleksa;
7) odsustvo trahealnog refleksa;
8) atonija muskulature (odsustvo spontanih misiénih pokreta);
9) negativan atropinski test;
10)odsustvo spontanog disanja pri apnea testu (Nakon preoksigenacije - 100% O2
kroz 15 minuta - davalac se odvaja od respiratora i u endotrahealni tubus se
plasira kateter s kiseonikom uz protok kiseonika od 6 I/min do porasta pCO2 u
arterijskoj krvi do 60 mmHg. Ocekivani srednji porast pCO2 u krvi je 3 mmHg u
minuti, pa se moze izraCunati potrebno vrijeme od uzimanja prvog uzorka
arterijske krvi, odnosno pocetne vrijednosti pCO2 do porasta na 60 mmHg.
Preporucena pocetna vrijednost pCO2 je 40 — 45 mmHg.).
Ukoliko se prilikom izvodenja testa iz stava 1 tacka 10 ovog Clana potvrdi pokusaj
spontanog disanja, nijesu zadovoljeni kriterijumi za postavljanje dijagnoze mozdane smrti.
Ukoliko prilikom apnea testa dode do pada periferne saturacije kiseonikom ispod
85%, do pada sistolnog pritiska ispod 60 mmHg i pojave malignih aritmija test treba
prekinuti.
Prilikom apnea testa moguca je pojava spinalnih refleksa. Postojanje spinalnih
refleksa ne iskljuCuje nastupanje mozdane smrti.
Apnea test se ne izvodi prilikom drugog klinickog pregleda ako su kod prvog
pregleda ispunjeni svi kriterijumi za utvrdivanje mozdane smrti.

Clan 7
Mozdana smrt koja je utvrdena na osnovu dva uzastopna kliniCka pregleda u
skladu sa ¢lanom 6 ovog pravilnika potvrduje se jednim od sljedecih dijagnostickih
postupaka:
1) elektroencefalografija - EEG, potrebna su dva EEG snimka trajanja 30 minuta,
uradena u vremenskim intervalima kao i klinicki pregledi;
2) evocirani mozdani potencijali;



3) transkranijalna Doppler sonografija;

4) konvencionalna cerebralna panangiografija;
5) CT multislice kontrastna panangiografija;

6) perfuziona radionuklearna scintigrafija.

Dijagnosticki postupci iz stava 1 tac. 1, 2 i 3 ovog €lana vrSe se primjenom
tehniCkih standarda u dijagnostici mozdane smrti koji su dati u Prilogu 1 ovog pravilnika i
¢ine njegov sastavni dio.

Dijagnosticki postupci iz stava 1 taC. 4, 5 i 6 ovog €lana vrSe se primjenom
opSteprihvacenih tehnickih standarda u dijagnostici.

Ukoliko dijagnostickim postupkom iz stava 1 ovog Clana nije moguce izvrSiti
ispitivanje reakcije zjenica i reflekse roznjace zbog osteéenja ociju ili prethodno postojecih
neuroloskih oste¢enja neophodno je utvrditi odsustvo unutarlobanjske cirkulacije krvi.

Clan 8
Smrt davaoca utvrduje komisija koja je sastavljena od tri ¢lana, doktora medicine -
specijaliste, i to:
1) za maloljetnog davaoca starosti do 12 godina Zivota:
- anasteziologa,
- pedijatra koji je posebno obucen za rad u odjeljenju intezivne njege pacijenata, i
- neurologa;
2) za maloljetnog davaoca starosti preko 12 godina zivota i za punoljetnog davaoca:
- anesteziologa i
- dva neurologa.
Clan 9
Na osnovu prvog i drugog klinickog pregleda, kao i tokom dijagnosticCkog postupka za
potvrdivanje mozdane smrti svaki ¢lan komisije pojedinacno konstatuje mozdanu smrt
davaoca.

O postupku utvrdivanja i potvrdivanja mozdane smrti saCinjava se zapisnik.

U zapisnik se unose svi dijagnostiCki postupci i konstatacije ¢lanova komisije
tokom prvog i drugog klinickog pregleda, kao i tokom dijagnosticCkog postupka za
potvrdivanje mozdane smrti.

Ukoliko su svi Clanovi komisije potvrdili nastupanje mozdane smrti i potpisali
zapisnik, smatra se da je nastupla smrt davaoca.

Smatra se da je smrt davaoca nastupila u momentu potpisivanja zapisnika od
strane svih ¢lanova komisije.

Zapisnik se sacinjava u tri primjerka, od kojih jedan primjerak za medicinsku
dokumentaciju, jedan primjerak za porodicu davaoca i jedan primjerak za zdravstvenu
ustanovu u kojoj se vrsi uzimanje djelova tijela.

Obrazac zapishika dat je u Prilogu 2 ovog pravilnika i €ini njegov sastavni dio.

Clan 10
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenim listu
Crne Gore”.

Broj: 03-2760/3
Podgorica, 12. septembra 2012. godine
Ministar,
Doc. dr Miodrag Radunovig¢, s.r.



Prilog 1

DIJAGNOSTICKI POSTUPCI

1) Tehnicki standardi za izvodenje transkranijalne doppler sonografije
u dijagnostici mozdane smrti

Transkranijalna doppler sonografija (TCD): 2 pregleda u razmaku od 30 minuta, 2MHz insonacije kroz 3
prozora, dokaz tri krvna suda, reveberacija do pojave Siljaka i gubitka spektra uz odrzani sistemski pritisak,
ekstrakranijalno isti dokaz u obje ACC (arteria carotis communis), ACI (arteria carotis interna) i obje vertebralne arterije.

2) Tehnicki standardi za izvodenje evociranih mozdanih potencijala
u dijagnostici mozdane smrti

Evocirani potencijali: SSEP: odsustvo N20-P22 obostrano, BAER: nespecifi¢an

Registruju se somatosenzorni evocirani potencijali (SSEP) dobijeni stimulacijom nerva medianusa. Poseban
oprez pridaje se derivaciji komponente P14 (pozitivha komponenta koja se javlja priblizno 14 ms nakon stimulacije n.
medianusa u podrudju radiokarpalnog zgloba, Ciji se nastanak pripisuje aktivnosti u medijalnom lemniskusu). Fz-Pgz
odvod smatra se derivacijom kojom se postizu najpouzdaniji rezultati u pogledu distinkcije izmedu kome i smrti mozga,
pa se preporuCuje za testiranje u svrhu potvrde mozdane smrti. Derivacija Fz-Pgz registruje aktivnost najrostralnijih
djelova generatora P14 (rP14) koja je nepovratno izgubljena kod mozdane smrti, a moze biti o€uvana kod komatoznih
pacijenata. N18 (N20) potencijal opisan je kao dugotrajni negativitet Siroko distribuiran na skalpu, priblizno 18-20 ms
nakon stimulacije n. medianusa u nivou radiokarpalnog zgloba. Potencijal se registruje preko elektroda na skalpu iznad
parijetalnog (Pz) ili frontalnog kerteksa (Fz), uz referentnu elektrodu iznad spinalne medule u nivou C2,i uz primjenu
necefaliCke referentne elektrode. N18 generiSe se u nucleus cuneatusu, kaudalnom dijelu medule oblongate blizu
respiratornog centra pa se smatra najboljim indikatorom funkcije medule oblongate.

Auditivni evocirani potencijali (BAER) nezavisni su od nivoa svijesti i eventualne prisutnosti jakih analgetika ili
sedativa. Test je etioloSki nespecifican pa se mora analizirati u sklopu nalaza klinickog pregleda.

Generatori potencijala locirani su u statoakustickom zivcu (komponente | — IlI) i mozdanom stablu (komponente
Il — V). Potencijal se registruje s aktivnih elektroda sa obje uske ili mastoidnih nastavaka, uz referentnu elektrodu na
Cz. Latencija pojedinih komponenti od male je vaznosti u dijagnostici mozdane smrti, a primarno se analizira prisutnost
pojedinih komponenti talasa. Progresivna deterioracija nalaza auditivnih evociranih potencijala ukazuje na ireverzibilno
oStec¢enje dok jednokratno abnormalan nalaz moze predstavljati reverzibilno stanje. Odsutnost komponenti Il — V
zajedno sa zavrSetkom registrovanja EEG aktivnosti predstavlja dokaz mozdane smrti.

3) Tehnicki standardi za izvodenje EEG u dijagnostici mozdane smrti

Stanje elektriCne tiSine mozga treba odrediti sliede¢om metodologijom:

— Upotrebom najmanje 14 elektroda simetricno rasporedenih na skalpu prema internacionalnom sistemu 10 —
20, tako da se eksploriraju sva mozdana podrucja (Fp2, F4, C4, P4,T4, O2; Fpl, F3, C3, T3, P3, O1);

— derivacije mogu biti bipolarne s udaljeno$¢éu izmedu elektroda ne manjom od 5 cm i/ili monopolarne (s
referentnim biaurikularnim elektrodama);

— impendanca elektroda mora biti izmedu 0.1 i 10 Kohm-ga;

— amplifikacija mora biti od 2 microVolta/mm i kalibracija s pozitivnom ili negativnom defleksijom od 5mm za
signal od 10 microVolta;

— tokom registracije treba upotrijebiti najmanje dvije konstante vremena (od 0.1 i 0.3 sec.);

— tokom snimanja treba uzastopno odrediti reaktivnost na razne oblike senzorne stimulacije na
elektroencefalografskom snimku (akusti¢ne i nociceptivne);

— trajanje svake registracije elektroencefalografije mora biti najmanje 20 minuta;

— registracija mora biti obavljena na papiru prilikom odredivanja ireverzibilnog prestanka svih funkcija mozga.



Prilog 2

naziv zdravstvene ustanove

adresa zdravstvene ustanove

ZAPISNIK O UTVRPIVANJU MOZDANE SMRTI

Ime i prezime davaoca

Datum ] ] | | ] | | | | \ | rodenja
dan mjesec godina

Maticni broj istorije bolesti

USLOVI ZA POCETAK KLINICKOG PREGLEDA

Datum | | ‘ | | | | | | | |

Dijagnoza:

Ostecenje mozga:  1.uzrok

2. vrijeme pojave (ukoliko se moZze utvrditi)

3. Primarno sekundarno oStecenje
supratentorijalno

Primarno Nije poznato
infratentorijalno




Prisutni su sljedeci znaci:

Da

Ne

Da

Ne

Da

Ne

1.hipotremija ispod 350C

2.hipotenzija sa sistolnim pritiskom ispod 80 mmHg

3.metabolicka i endokrina koma

4. trovanje (intoksikacija) ljekovima iz grupe
neurodepresiva, antiepileptika ili antiholinergika, odnosno
alkoholom u dozama koje mogu uticati na stanje svijesti

5. djelovanja misi¢nih relaksansa

6. endogena depresija CNS

Kolonu popunjava svaki clan komisije

1clan

2clan

3clan

Ime 1 prezime ¢lanova
komisije

Potpis 1 faksimil lanova
komisije




PRVI KLINICKI PREGLED

datum i vrijeme

dan mjesec

godina

sat

min

UTVRDENI SU SLUEDECI KLINICKI ZNACI:

Da

Ne

Da

Ne

Da

Ne

1.odsustvo reakcije zjenica na svjetlost

2.odsustvo kornealnog refleksa

3.odsustvo reakcije na bolni nadrazaj u podrucju inervacije zivaca
n. trigeminusa

4.odsustvo okulocefaliénih refleksa

5.odsustvo okulovestibularnih refleksa

6.odsustvo faringealnog refleksa

7.odsustvo trahealnog refleksa

8.atonija muskulature (odsustvo spontanih miSi¢nih pokreta)

9.negativan atropinski test

10.0dsustvo spontanog disanja pri apnea testu

Kolonu popunjava svaki clan komisije

1clan

2clan

3clan

Mozdana smrt klini¢ki utvrdena |:|

Ime 1 prezime ¢lanova
komisije

DA

NE

Potpis i faksimil ¢lanova
komisije




DRUGI KLINICKI PREGLED

Datum i vrijeme

dan mjesec

godina

sat

min

UTVRDENI SU SLIEDECI KLINICKI ZNACI:

Da

Ne

Da

Ne

Da

Ne

1.odsustvo reakcije zjenica na svjetlost

2.odsustvo kornealnog refleksa

3.odsustvo reakcije na bolni nadrazaj u podrucju inervacije zivaca
n. trigeminusa

4.odsustvo okulocefali¢nih refleksa

5.odsustvo okulovestibularnih refleksa

6.odsustvo faringealnog refleksa

7.odsustvo trahealnog refleksa

8.atonija muskulature (odsustvo spontanih miSi¢nih pokreta)

9.negativan atropinski test

10.0dsustvo spontanog disanja pri apnea testu

Kolonu popunjava svaki clan komisije

1clan

2clan

3clan

MozZdana smrt klini¢ki utvrdena |:|

Ime 1 prezime ¢lanova
komisje

DA

NE

Potpis i faksimil
¢lanova komisije




POTVRDPIVANJE MOZDANE SMRTI

Dijagnostickim postupkom potvrdena je mozdana smrt.
navesti vrstu pretrage

datum i vrijeme u

dan mjesec godina sat min

Ime 1 prezime ¢lanova
komisije

Potpis 1 faksimil ¢lanova
komisije




