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Opsti dio

1. Politika

Standard Izjava Uputstvo Reference
1.1 zd raVStven_e U_Stanove za Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lijecenja, ,,SN
eksplantaciju i FBiH* broj 75/09
transplantaciju posjeduju
Politiku transplantacije.
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Reference
111 Zdr.a \.IStvena ustanovg posjeduje Politika sadrzi eticke norme za Uvid u Politiku Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lije¢enja, ,,SN
Politiku transplantacije. osoblje, donora i primaoca te Intervju sa koordinatorom FBiH“ broj 75/09, ¢l. 10., 11., 12.
zabranu oglaSavanja potrebe
ili dostupnosti organa i
posredovanje u vezi s tim kao
i primanje odnosho davanje
novcane naknade kao i korake
ka unapredenju javne
afirmacije na darovanje
organa.
1.1.2 Zd ravstvena usf[.anova VISt str'uc'nu Javna afirmacija se vrsi putem Uvid u letke i brosure Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lije¢enja, ,,SN
i javnu afirmaciju unapredenjai | o1 brosura te drugih Uvid u izvjestaje o FBiH* broj 75/09, €L. 48., st. 1, t&. 10.
tkiva. afirmacije
Uvid u trogodisnji plan
afirmacije
1.13 Darovatelji organa ne primaju Ovo ne ukljucuje naknadu za Intervju sa koordinatorom Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lije¢enja, ,,SN

nikakvu novcanu ili bilo koju
drugu naknadu.

izgubljenu zaradu ili pokrice
opravdanih troskova, te
naknadu za potrebne
zdravstvene ili tehnicke usluge
vezane za transplantaciju koje
isplacuje zdravstveno
osiguranje.

Uvid u Politiku

FBiH* broj 75/09, ¢l. 10.




Zdravstvena ustanova osigurava i : . - Uvid u procedure
114 unapreduje sigurnost radne i;%ﬂggjgif;g;?g:{&oﬁje U 1. Uvid u zapise sa obuka i

Pravilnik o radu i nadzoru nad zdravstvenim, ustanovama ili
dijelovima zdravstvenih ustanova s bankama tkiva, ,,SN FBiH*

; TG i sastanaka . <
;)ilgalrl;]lgsrr?: ;lggjcléglulr; gradujuct ukljucuju najmanje: - Uvid u osobne dosjee osoblja broj _90/_12’ cl. 38 _ _
a) Upute za sprecavanje - Uvid u zabiljeske o Pra_vﬂmlg 0 uvjetima pr'ostora, opreme i kadra.,_kao o postupku
L Kuaciiske incidentima verifikacije zdravstvenih ustanova i laboratorija koje obavljaju
EloltZ:\l;: Les\llzé:je(iljima transplantacijsku djelatnost, ,,SN FBiH* broj 21/14, ¢l. 29., st.
poZara i elementarnih >
nepogoda;

b) Postupke za sprecavanje
ozljede radnika,
ukljucujuéi i moguce
izlaganje bioloskoj
opasnosti i drugim
opasnim materijalima, kao
§to je tekuéi azot;

c) Postupke za pravilno
pohranjivanje, rukovanje i
upotrebu opasnih
materijala, reagensa i
drugih materijala;

d) Postupke u pogledu
¢iSc¢enja koje je potrebno
preuzeti, proljevanju/
prosipanju bioloski
opasnih tvari;

e) Obuku i proceduru o
opasnim materijalima
ukljucujuéi hemijske,
bioloske i radioaktivne
opasnosti;

f)  Vodenje dokumentacije i
evidencija o imunizaciji
osoblja ;

g) Osoblje koje ucestvuje u
uzimanju, obradi, Cuvanju
i pakovanju transplantata
mora biti propisno
obuceno s ciljem




smanjenja moguénosti
Sirenja patogenih
mikroorganizama izmedu
darovaoca, transplantata i
osoblja;

h) Dogadaji koji mogu
uzrokovati infekciju ili
teske ozljede osoblja
moraju biti zabiljezeni.
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Zdravstvena ustanova za
transplantaciju ima i primjenjuje
set operativnih postupaka.

Ovaj set podrazumijeva
operativne postupke za:

1) provjeru identiteta
darovaoca,

2) provjeru odgovarajuéeg
pristanka,

3) provjeru izvr§ene procjene
obiljezja organa i darovaoca,

4) nabavku, ocuvanje,
pakovanje i oznacavanje
organa,

5) prevoz organa,

6) osiguranje sljedivosti
organa,

7) postupak uniStenja organa,

8) izvjestavanje i upravljanje
ozbiljnim Stetnim dogadajima
i ozbiljnim Stetnim
reakcijama,

9) probir i pre-
transplantacijsku procjenu
primaoca, te upravljanje
listom Cekanja,

10) evaluaciju i pre-
transplantacijsku procjenu

Uvid u operativne postupke

Pravilnik o uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i o postupku
verifikacije zdravstvenih ustanova i laboratorija koje obavljaju
transplantacijsku djelatnost, ,,SN FBiH broj 21/14, ¢l. 29., st.
3.




zivih darovaoca,

11) postupak presadivanja i
imunosupresivnog lijecenja,
12) nacin praéenja
zdravstvenog stanja darovaoca
i primaoca.




2. Prostor

Standard Izjava Uputstvo Reference
2.1 Zdravstvene ustanove za Napomena: navedeni dokazi (odobrenja federalnog Ministra zdravstva) | Pravilnik o blizim uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i
eksplantaciju i ée se traziti kod ustanova koje su veé registrirane za ovu djelatnost. postupku verifikacije za zdravstvene ustanove za obavljenje
i i One ustanove koje tek traze sertifikat AKAZ-a da bi se registrovale eksplantacije, transplantacije tkiva i zdravstvene ustanove koje
trar]splantacuu te O.ne kOj € naravno ne moraju pokazati na uvid odobrenje federalnog Ministra obavljaju funkciju banke tkiva, ,,SN FBiH* broj 69/12
sluze kao banke tkiva zdravstva. Pravilnik o blizim uviet ) ad
- - - raviinik o blizim uvjetima prostora , opreme 1 Kadra za
ISpunjavaju sve _Zakonske osnivanje i obavljanje zdravstvene djelatnosti u zdravstvenim
uslove za obavljanje ovih ustanovama, ,,SN FBiH* broj 26/12
dJEIatnOStI- Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lijecenja, ,,SN
FBiH* broj 75/09
Pravilnik o uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i 0 postupku
verifikacije zdravstvenih ustanova i laboratorija koje obavljaju
transplantacijsku djelatnost, ,,SN FBiH* broj 21/14
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Reference
2.1.1 Zdravstvene ustanove za poslove Zdravstvene ustanove mogu - Uvid u odobrenje federalnog | Pravilnik o blizim uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i

eksplantacije/transplantacije i
imunogenetske obrade imaju
odobrenje nadleznog Ministra
zdravstva.

biti registrovane kao:

- ZU zatransplantaciju
organa i tkiva,

- ZU za eksplantaciju
organa i tkiva,

- ZU koje vrse funkciju
banke tkiva,

- Laboratorije za
imunogenetsku obradu te
odredivanje podudarnosti
primaoca i darovaoca.

Odobrenje je u vezi
ispunjenosti uslova prostora,
opreme i kadra.

Ministra zdravstva koje nije
starije od 4 godine od dana
izdavanja

postupku verifikacije za zdravstvene ustanove za obavljenje
eksplantacije, transplantacije tkiva i zdravstvene ustanove koje
obavljaju funkciju banke tkiva, ,,SN FBiH* broj 69/12, ¢l. 58.

Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lijeCenja, ,,SN
FBiH* broj 75/09, ¢l. 35., 36., ¢l1. 42., st. 2., 3.

Pravilnik o uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i 0 postupku
verifikacije zdravstvenih ustanova i laboratorija koje obavljaju
transplantacijsku djelatnost, ,,SN FBiH broj 21/14

2.1.2

Zdravstvena ustanova ima
odobrenje federalnog Ministra
zdravstva za obavljanje
transplantacije za svaku vrstu

Vrste presadivanja celija i
tkiva mogu biti: autologne i
alogene (srodne i nesrodne),

Uvid u odobrenja federalnog
Ministra zdravstva
Intervju sa koordinatorom

Pravilnik o blizim uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i
postupku verifikacije za zdravstvene ustanove za obavljenje
eksplantacije, transplantacije tkiva i zdravstvene ustanove koje
obavljaju funkciju banke tkiva, ,,SN FBiH* broj 69/12, ¢l. 44.
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presadivanja koje vrsi i za svaku
vrstu tkiva, organa i ¢elija
posebno.

dok kod presadivanja organa
od zivog darovaoca mogu biti
iskljucivo srodnicke, a alogene
su kadavericne.

Pravilnik o postupku prikupljanja , pohranjivanja i upotrebe
mati¢nih éelija periferne krvi, ,,SN FBiH“ 69/12, ¢l. 25.

Uzimanje tkiva sa umrle osobe se

2.1.3 - Lo RozZnjaca kao takva se moze - Uvid u odobrenje federalnog | Pravilnik o blizim uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i
vrsi u operacionoj sali. uzimati samo sa kadavera Ministra zdravstva postupku verifikacije za zdravstvene ustanove za obavljenje
- Intervju sa koordinatorom eksplantacije, transplantacije tkiva i zdravstvene ustanove koje
obavljaju funkciju banke tkiva, ,,SN FBiH* broj 69/12, ¢l. 4, st.
2

214 ZdraVStvgna,'.UStanova ima. . Prostor je takav da smanjuje - Uvid u odobrenje federalnog | Pravilnik o bliZim uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i
OngVar?Jucf prostor za uzimanje moguénost mikrobiologkog ili Ministra zdravstva postupku verifikacije za zdravstvene ustanove za obavljenje
tlefJ}_— hlmekuJedImCU drugog zagadenja - Intervju sa koordinatorom eksplantacije, transplantacije tkiva i zdravstvene ustanove koje
specijaliziranu za odredenu vrstu transplantata na najmanju obavljaju funkciju banke tkiva, ,,SN FBiH* broj 69/12, €l. 10.
tkiva. mogucu mjeru te osigurava

zdravstvenu i li¢nu sigurnost
te privatnost zivog donora.

215 Povrsina p ro Stowe za - Uvid u odobrenje federalnog | Pravilnik o blizim uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i
eksplantaciju tkz'Vf" sa umrle osobe Ministra zdravstva postupku verifikacije za zdravstvene ustanove za obavljenje
je najmanje 7m* te posjeduje eksplantacije, transplantacije tkiva i zdravstvene ustanove koje
perive povrsine i sanitarni ¢vor za obavljaju funkciju banke tkiva, ,,SN FBiH* broj 69/12, ¢l. 11.
pranje ruku.

Osoblje
Standard Izjava Uputstvo Reference
2.2 Ek5p|antaC|J u/ Pravilnik o blizim uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i

transplantaciju obavlja
kvalifikovano osoblje
zdravstvene ustanove u
skladu sa propisima.

postupku verifikacije za zdravstvene ustanove za obavljenje
eksplantacije, transplantacije tkiva i zdravstvene ustanove koje
obavljaju funkciju banke tkiva, ,,SN FBiH* broj 69/12.

Pravilnik o uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i 0 postupku
verifikacije zdravstvenih ustanova i laboratorija koje obavljaju
transplantacijsku djelatnost, ,,SN FBiH* broj 21/14
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Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Reference

221 !Eksplantacush tl,m ?e §E}St0]| od - Uvid u odluku o imenovanju | Pravilnik o blizim uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i
imenovanog voditelja i ¢lanova tima postupku verifikacije za zdravstvene ustanove za obavljenje
eksplantacijskog tima. eksplantacije, transplantacije tkiva i zdravstvene ustanove koje

obavljaju funkciju banke tkiva, ,,SN FBiH* broj 69/12, ¢l. 17,
st. 1, t&. b).

222 .ZdraVStvena ustanova ima - Uvid u odluku o imenovanju | Pravilnik o blizim uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i
imenovanu odgovornu osobu za. odgovorne osobe postupku verifikacije za zdravstvene ustanove za obavljenje
postupak procjene prihvatljivosti - Intervju sa koordinatorom eksplantacije, transplantacije tkiva i zdravstvene ustanove koje
darivatelja. obavljaju funkciju banke tkiva, ,,SN FBiH* broj 69/12, ¢l. 17,

st. 1, t&. ).

2.2.3 Zdr aVStvenav ustanova !ma p!an - Uvid u plan stru¢nog Pravilnik o blizim uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i
trajnog strucnog usavrsavanja usavriavanja postupku verifikacije za zdravstvene ustanove za obavljenje
tima kap I provjeru tog znanja u - Uvid u izvjestaje o provjeri eksplantacije, transplantacije tkiva i zdravstvene ustanove koje
razmacima. znanja obavljaju funkciju banke tkiva, ,,SN FBiH* broj 69/12, ¢l. 18.

Pravilnik o uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i o postupku
verifikacije zdravstvenih ustanova i laboratorija koje obavljaju
transplantacijsku djelatnost, ,,SN FBiH“ broj 21/14, ¢l. 29., st.

2., ¢l 35, st. 2.

2.2.4 .Zdravswena g§tanova Ima Eticka komisija ima barem 5 - Uvid u odluku o imenovanju | Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lijeCenja, ,,SN
imenovanu eticku komisiju. Slanova i imenuje je Upravni eticke komisije FBiH* broj 75/09, €L. 21., €L. 46., L. 47.

odbor, a na period od 3 - Uvid u zapisnike Komisije
godine.

2.2.5 _Zdravstvena Estar:jo_vatlma_ Koordinatora i zamjenika - Uvid u odluku o imenovanju | Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lijegenja, ,,SN
Iz?r?gr\ﬁzolgooorgirn;?:rgrzaal imenuje federalni Ministar FBiH" broj 75/09, ¢l. 50.
trané lantaciiu Z(_:iravstva, a na prijedlog ) Pravilnik o uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i o postupku

P Ju- direktora ustanove na period verifikacije zdravstvenih ustanova i laboratorija koje obavljaju
od 3 godine. Koordinator za transplantacijsku djelatnost, ,,SN FBiH* broj 21/14, &l. 4.
transplantaciju ne smije biti
¢lan tima za transplantaciju.
2.2.6 Zdravstvena ustanova za - Uvid u odluku o imenovanju | Pravilnik o uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i o postupku

transplantaciju mora imati i
imenovanu Komisiju
transplantacijskog centra za
pripremu i stavljanje pacijenta na
federalnu listu ¢ekanja za svaki

Komisije

verifikacije zdravstvenih ustanova i laboratorija koje obavljaju
transplantacijsku djelatnost, ,,SN FBiH* broj 21/14, ¢l. 11., st.
1.
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organ posebno.

2.2.7

Zdravstvena ustanova za
transplantaciju mora imati za
svaki transplantacijski program

odgovarajuce kadrovske strukture.

Ovo podrazumijeva:

- Voditelja
transplantacijskog
programa,

- Multidisciplinarni tim
zdravstvenih radnika
odgovarajuce specijalnosti

Intervju sa koordinatorom

2.2.8

Osoblje uredno vodi medicinsku

dokumentaciju i evidencije prema

zakonskim propisima.

U medicinsku dokumentaciju
spadaju:

a) Protokoli,
b) Historija bolesti,
¢) Sestrinska dokumentacija.

Vodenje evidencije se vrsi
prema zakonskim propisima i
zasniva se na principima:

a) relevantnosti,

b) nepristrasnosti,
€) pouzdanosti,

d) pravomocnosti,
e) racionalnosti,

f)  konzistentnosti i
g) povijerljivosti.

Uvid u medicinsku
dokumentaciju
Uvid u obrazac

Zakon o evidencijama u oblasti zdravstva, ,,SN FBiH*“ 37/12,
¢l. 4.,6., 7.

Zakon o zdravstvenoj zastiti, ,,SN FBiH* broj 46/10, ¢l. 139.,
st. 1.

2.2.9

Odvojeno se vodi medicinska
dokumentacija o:

- Uzimanju organa sa zivih

darovaoca,

- Uzimanju organa sa umrle

0sobe,

- Uzimanju tkiva,
- Presadivanju organa i tkiva.

Uvid u medicinsku
dokumentaciju
Intervju sa koordinatorom

Pravilnik o na¢inu vodenja medicinske dokumentacije 1
evidencije obavljenih uzimanja i presadivanja organa i tkiva,
»SN FBiH* broj 9/14
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2.2.10 (';Atﬁgslfi'?f;asd;ﬁg?g?g”a u Naravno ovo podrazumijeva |-  Uvid u medicinsku
dielatnosti pFB'H Jod' s na vodenje dokumentacije za dokumentaciju
aniformniIrTL1j obrz:lsc;/malkoje je koju postoje propisani obrasci.
propisalo Federalno ministarstvo
zdravstva.
Oprema
Standard Izjava Uputstvo Reference
2.3 Oprema zdravstvene Pravilnik o blizim uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i
ustanove je u skladu sa postupku verifikacije za zdravstvene ustanove za obavljenje
i Ahi eksplantacije, transplantacije tkiva i zdravstvene ustanove koje
ggttrrztr)lasrnlzsltgg:nsql(()l? posla obavljaju funkciju banke tkiva, ,,SN FBiH* broj 69/12.
kspl {) iisk Jd' latnost Pravilnik o uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i o postupku
eksplantacijsku djefatnost. verifikacije zdravstvenih ustanova i laboratorija koje obavljaju
transplantacijsku djelatnost, ,,SN FBiH broj 21/14
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Reference
231 Zdravstvena_y stano_va z_a Sistem osigurava autenti¢nost, |-  Opservacija ocjenjivaca Pravilnik o uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i 0 postupku
transplantaviju pOSjedUJve . cjelovitost i tajnost svih zapisa verifikacije zdravstvenih ustanova i laboratorija koje obavljaju
H:)fg;gi;lﬁgé SIZﬁf;Tnz?'cﬁYZ%Eam i ima back-up te moguénost transplantacijsku djelatnost, ,,SN FBiH* broj 21/14, €l. 9.
E slucaju ne dolstupnostliv sl generiranja papirnog ispisa.
informacionog.
2.3.2 zmjene u |pf0rma0|0no[n sistemu Izmjene se prave na na¢inda |-  Uvid u proceduru Pravilnik o uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i o postupku
mogu unositi samo ovlastene je mogude utvrditi ko je i kada |- Intervju sa koordinatorom verifikacije zdravstvenih ustanova i laboratorija koje obavljaju
osobe. napravio koju izmjenu. - Intervju sa osobom transplantacijsku djelatnost, ,,SN FBiH broj 21/14, ¢l. 9., st. 4
odgovornom za informacioni
sistem
2.3.3 Za opremu i materijale postoji - Uvid u proceduru Pravilnik o blizim uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i

validirani postupak i procedura
njihovog ciséenja i sterilizacije.

postupku verifikacije za zdravstvene ustanove za obavljenje
eksplantacije, transplantacije tkiva i zdravstvene ustanove koje
obavljaju funkciju banke tkiva, ,,SN FBiH* broj 69/12, ¢l. 13.
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Nova i popravljena oprema se

234 . o ; o Rezultati testiranja se Uvid u rezultate Zakon o zdravstvenoj zastiti, ,,SN FBiH“ 46/10, ¢l. 13, st. 2.
testira prilikom instalacije i : I PR Jiran
validiranja prije upotrebe. dokumentuju. test.lranja/valldlranja Pravilnik o b!i?im ijetima prostora, opreme i kadra, k&_lO 1
Uvid u dokumente o postupku verifikacije za zdravstvene ustanove za obavljenje
korektivnom i preventivnom | eksplantacije, transplantacije tkiva i zdravstvene ustanove koje
odrzavanju opreme, obavljaju funkciju banke tkiva, ,,SN FBiH* broj 69/12, ¢l. 32.
kalibraciji i nabavci.
2.35 Pri 'TSta.I'.r anu nqvebopkreme, Postoji pisani program i Uvid u zapisnik sa obuke
UPOSIENICI IMajul 1 Obuku 0 procedura za upotrebu nove Uvid u dnevnik i proceduru
upotrebi te opreme. opreme koje donosi i odobrava uvodenja u posao i nacin
menadZment i 0 obuci osoblja provjere Znanj;‘ i vjedtina u
koje ¢e koristi tu opremu. vezl sa upotrebom nove
opreme.
Sterilne sobe izolacione jedinice
Standard Izjava Uputstvo Reference
2.4 P?CUe‘_nt' k_OJ| Se pripremaju Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
ili su imali transplantaciju mati¢nih ¢elija periferne krvi prikupljenih iz izdvojene
matic¢nih éelij a borave u pupkovine zivorodenog djeteta, ,,SN FBiH* broj 65/10
sterilnim sobama. Pra\./iln.ik 0 ppstupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
matiénih Celija periferne krvi, ,,SN FBiH* 69/12.
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Reference
24.1 Priprema pa?.”enta za Intervju sa koordinatorom
transplantaciju zahtijeva boravak
u sterilnoj sobi izolacione jedinice
barem deset dana prije zahvata.
24.2 _Sterllna_l soba |zola|(?|one Jedinice Ovo podrazumijeva Laminar Intervju sa koordinatorom
J€ propisno opremijena. air flow protok vazduha te Uvid u analizu zraka u
HEPA filter koji preciséava sterilnim jedinicama
zrak.
2.4.3 U sterilnim sobama se redovno Ovo podrazumijeva koli¢inu i Uvid u podatke analize.

vrsi kontrola kvaliteta zraka.

veli¢inu Cestica koje se nalaze

u zraku.
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Prije smjestanja pacijenta u

244 : . Ovo podrazumijeva generalno Intervju sa osobljem
sterilne sobe, one se moraju pranje i dezinfekciju podnih, Opservacija ocjenjivaca
propisno pripremiti. zidnih, plafonskih, staklenih

metalnih i plasti¢nih povrsina.
Nakon pranja vrsi se
dezinfekcija aerosolom te se
ukljuci kvarcna lampa.

245 Pripremu i éiéc’enjf: sterilr'lih §9ba Intervju sa osobljem
vr$e posebno educirane Cistacice Uvid u pribor za &idéenje
sa posebno oznacenim priborom
za Ciséenje.

2.4.6 !\Ial_«)_n prip_reme izol_acion_e Brisevi se uzimaju sa: Intervju sa_o§opljem
jedinice uzima se bris radi Uvid u Izvjestaj i o
mikrobioloske kontrole. a) Povrsine poda, poduzetim mjerama

b) Kupatila,

c) Cesme,

d) Kreveta,

e) Natkasne,

f) Radnih povrsina,

g) HEPA filterate

h) Uzorak sedimenta vode.

247 Pra.njve steriln.g sobe u kf?jOJ: je Intervju sa osobljem
smjeSten pacu_ent S€ VISl tr1 puta Uvid u evidencije &iséenja
dnevno, a dezinfekcija dva puta
dnevno o ¢emu se vodi
evidencija.

248 Pacijenti_ koji borave u st_e;rilpim Intervju sa osobljem
sobama imaju neutropenijski
jelovnik.

2.4.9 Hrana koju donese pacijentova Posude sa hranom se Intervju sa osobljem

obitelj mora proc¢i proceduru
provjere da bi bila dostavljena u
sterilnu sobu.

pregledaju, dezinficiraju te
ostave pod dejstvom UV zraka
barem 2h prije nego se
dostave pacijentu.

Uvid u proceduru
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2.4.10

Dopremanije hrane u sterilne sobe
vrsi servirka na nacin kojim se
minimizira moguénost
kontaminacije.

Pravi se posebna hrana za te
slucajeve koja se stavljau
sterilne posude koje se zastite
aluminijskom folijom.

Uvid u proceduru
Intervju sa servirkom
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3. Evaluacija

Standard Izjava Uputstvo Reference
P“Je ekSplar_l_taCIJe I Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lijecenja, ,,SN
transplantacije vrsi se FBiH* broj 75/09.
detaljna procjena darovaoca Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta
i primaoca_ organa namijenjenih lije¢enju, ,,SN FBiH* broj 15/14
Procjena Zivog darovaoca
Standard Izjava Uputstvo Reference
3.1 Prije eksplantacije vrsi se Ovdje spada socijalna i psiholoska anamneza kao i procjena Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lijecenja, ,,SN
detaljna procjena Zivog zdravstvenog stanja zivog darovaoca, a sve u svrhu oéuvanja zdravlja FBiH* broj 75/09.
darovaoca. darovaoca. Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta
Kao zivi darovalac se podrazumijeva darivanje za autologne i alogene organa namijenjenih lijeCenju, ,,SN FBiH* broj 15/14
transplantacije.
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Reference
311 U'Z('lfaVS'[Veno_] l}.StaHOVI VISI s¢ Vrse se medicinske pretrage u Uvid u proceduru Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lijedenja, ,,SN
léhnlcka evaluacija potencijalnih svrhu procjene i smanjenja Uvid u medicinsku FBiH* broj 75/09, ¢l. 26., 37., st. 1, t¢. 1., 2.
arovaoca. Cuq el epewq el e e i
ﬁZlel_h i psihi¢kih rizika za dokumentaciju Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta
zdravlje darovaoca. organa namijenjenih lijeCenju, ,,SN FBiH* broj 15/14, ¢l. 16, st.
2., ¢l 17.
312 | Osobljezdravstvene ustanove Procjenu pokreée ordinirajuci Uvid u proceduru Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta
pO};lrelcevllzostupa.k Socvl.Jalne 1 ljekar upucivanjem zahtjeva Intervju s osobljem organa namijenjenih lijecenu, ,,SN FBiH broj 15/14, ¢l. 17.
siholoske procjene Zivo e g ; - ;
g Proe) 08 Klinici za psihijatriju i Sluzbi Uvid u primjerak zahtjeva Pravilnik o uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i o postupku
arovaoca i njegove obitelji ol site il broi VATTIIX | h ; 10 ] !
odnosno njegovatelja prema socyalne ;astl_e_ 1 I_pQS_e n_OJ verifikacije zdravstvenih ustanova i laboratorija koje obavljaju
duri organizacionoj jedinici koja transplantacijsku djelatnost, ,,SN FBiH broj 21/14, ¢l. 12.
procedurt. ima na raspolaganju
psihologe.
3.1.3 Darovaoc se testira na bolesti koje Uvid u proceduru Pravilnik o kriterijima za testiranje darovaoca u pogledu bolesti

se mogu prenijeti primaocu tkiva i
organa.

Intervju sa koordinatorom

koje se mogu prenositi presadivanjem, ,,SN FBiH* broj 9/14,
1., st. 3., 4.
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Testiranja darovaoca na prenosive

3.1.4 - . o Laboratorij osigurava ¢uvanje |-  Uvid u odobrenje Pravilnik o kriterijima za testiranje darovaoca u pogledu bolesti
Eo!esp s€ Obgvga ; _Iaboéato:uama testiranih uzoraka barem 11 koje se mogu prenositi presadivanjem, ,,SN FBiH* broj 9/14,
oje imaju odobrenje federalnog godina nakon isteka tkiva sa cl. 2.
Ministra zdravstva. A o
najduzim rokom trajanja.

3.15 Za svakog darovaoca dijela . | Rezultati ovih testova moraju |-  Uvid u proceduru Pravilnik o kriterijima za testiranje darovaoca u pogledu bolesti
organa ‘?baVezn‘? se sprovodi test: biti dostupni prije - Intervju sa koordinatorom koje se mogu prenositi presadivanjem, ,,SN FBiH* broj 9/14,

) ﬁgt'AHIV'%_ IHZB _ eksplantacije ili transplantacije cL. 5.
- SAg, anti-Hbc, organa.
- Anti-HCV,;
- Anti-Treponema pallidum.

3.1.6 svi _dargvagm tkiva moraju biti - Uvid u proceduru Pravilnik o kriterijima za testiranje darovaoca u pogledu bolesti
testirani na_‘ . - Intervju sa koordinatorom koje se mogu prenositi presadivanjem, ,,SN FBiH* broj 9/14,

- HIV1i2-Anti-HIV-1,2 ¢l 10.

- Hepatitis B — HbsAg, Anti
Hbc,

- Hepatitis C — Anti-HCV,

- Sifilis.

3.1.7 Podaci procjene Zivog da'rovatelja - Uvid u proceduru Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta
S€ unose u obrazac ,,Procjena organa namijenjenih lije¢enju, ,,SN FBiH* broj 15/14, &1 17.
zivog darovaoca organa“.

3.1.8 Licni podam dOI.lora. su- Uvid u medicinsku - Uvid u proceduru Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lijeCenja, ,,SN
profe"slo.nalr?a tgjna i ne smiju se dokumentaciju darovaoca - Intervju sa osobljem FBiH* broj 75/09, ¢l. 13.
prosljedivati primaocu. e imati liiecnik pri o . o o y L

smije 1mati ljjecnik primaoca. Pravilnik o na¢inu prikupljanja, ¢uvanja i saop$tavanja li¢nih
Kim slucaievi podataka o darovaocima i primaocima organa u svrhu lijecenja,

U nekim slucajevima se prema SN FBiH* broj 3/14, ¢1. 5., 6
zelji darovaoca odnosno
porodice darovaoca postupa Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta
po njihovoj Zelji ukoliko traze organa namijenjenih lije¢enju, ,,SN FBiH* broj 15/14, ¢l. 18.
objavu njihovih liénih
informacija.

3.1.9 Za svakog darovaoca se izdaje - Intervju sa osobljem Pravilnik o na¢inu prikupljanja, ¢uvanja i saop$tavanja li¢nih

identifikacioni kod pri unosu u
bazu podataka.

podataka o darovaocima i primaocima organa u svrhu lijecenja,
»SN FBiH* broj 3/14, ¢l. 6., st. 2.
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Ljekar specijalista pribavlja

Intervju sa koordinatorom

3.1.10 pismeni pristanak na provodenje M.elzi 10111.1sk.a p?).CJ(;:n,a.Il;lk ljuuje Uvid u raspolozive pristanke
medicinske procjene darovaoca, | PLiop JanIe sijecect Uvid u medicinsku
podataka: dokumentaciju
Medicinska procjena a) Krvna grupa i Rh faktor,
podrzumijeva i optu i specificnu | D) Istorija ranijih oboljenja,
procjenu darovaoca. ¢) EKG,
d) Ultrazvuk srca,
e) RTG snimak pluca i srca,
f)  Infektivni skrining
(bakterioloski i
virusoloski),
g) Osnovne laboratorijske
pretrage,
h) HLA tipizacija.
3111 S.a Z1vim darov_aocem razgovara Tim se sastoji od jednog do tri Intervju sa koordinatorom Pravilnik o uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i o postupku
tim zdravstvenih profesionalaca. zdravstvena profesionalca i tu Uvid u proceduru verifikacije zdravstvenih ustanova i laboratorija koje obavljaju
spadaju: klini¢ki psiholog, transplantacijsku djelatnost, ,,SN FBiH" broj 21/14, ¢l. 12.
psihijatar i socijalni radnik.
PozZeljno je da se u timu nalazi
lije¢nik kojeg porodica
poznaje.
3.1.12 Zivi darovalac organa mora dati Saglasnost se daje na Obrascu Intervju sa koordinatorom Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lije€enja, ,,SN

pisanu saglasnost za
transplantaciju koja predstavlja
izraz slobodne volje.

suglasnosti Zivog darivatelja
organa/tkiva/stanice koji je dio
medicinske dokumentacije.

Drugi pristanak je izjava
darovaoca koja mora biti i
notarski ovjerena.

Uvid u primjerke obrasca
Uvid u popunjene obrasce

FBiH* broj 75/09, ¢l. 22., 23., st. 2., 4.

Pravilnik o sadrzaju obrasca suglasnosti zivog darivatelja
organa i tkiva, te postupku opoziva suglasnosti, ,,SN FBiH*
broj 3/14,¢l. 2., st. 1., ¢l. 4.

Pravilnik o postupku prikupljanja , pohranjivanja i upotrebe
mati¢nih Celija periferne krvi, ,,SN FBiH“ 69/12, ¢l. 6.

Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
maticnih éelija periferne krvi prikupljenih iz izdvojene
pupkovine zivorodenog djeteta, ,,SN FBiH* broj 65/10, ¢l. 6.
Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta

organa namijenjenih lije¢enju, ,,SN FBiH* broj 15/14, ¢l. 16.,
st. 1.
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Saglasnost darovaoca se moze

3.1.13 . . . Opoziv se vr$i na Obrascu - Uvid u medicinsku Pravilnik o sadrZaju obrasca suglasnosti Zivog darivatelja
PDO_ZVa“ U_S\_/ako doba i SaStaVﬂl opoziva suglasnosti Zivog dokumentaciju organa i tkiva, te postupku opoziva suglasnosti, ,,SN FBiH*
je dio medicinske dokumentacije. darivatelja - Intervju sa koordinatorom broj 3/14,¢l.5., 7.

organa/tkiva/stanica.

3.1.14 NEposr?dno prye Za.hvat'a, - Intervju sa koordinatorom
anesteziolog prlbavljg.pl_smenu - Intervju sa anesteziologom
saglasnost na anesteziju i - Uvid u dobijene saglasnosti
transfuziju od darovaoca. - Uvid u proceduru

3.1.15 Darovalac je prema prpcedgrl - Uvid u proceduru Pravilnik o sadrZaju obrasca suglasnosti Zivog darivatelja
upo_znat Sa svim [_)_01ed|nost|ma u - Intervju sa koordinatorom organa i tkiva, te postupku opoziva suglasnosti, ,,SN FBiH*
vezi transplantacijskog zahvata. broj 3/14, ¢l 3., st. 1., 2.

Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
maticnih Celija periferne krvi prikupljenih iz izdvojene
pupkovine zivorodenog djeteta, ,,SN FBiH* broj 65/10, ¢l. 6.,
st. 1., 2.

Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta
organa namijenjenih lijecenju, ,,SN FBiH* broj 15/14, ¢l. 16.,
st. 3.

3.1.16 Serolosk(_)_ testiranje IZYOd? - Uvid u odobrenje federalnog | Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lijegenja, ,,SN
laboratorije koje za to imaju Ministra zdravstva FBiH* broj 75/09, €l. 15., st. 1., 2., &l. 36., st. 1., t&. 2., &l. 38.
odobrenje federalnog Ministra
zdravstva.

3.1.17 Serolosko testiranje darovaoca - Intervju sa koordinatorom Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lijeCenja, ,,SN
organa je obavezno. - Uvid u dokumentaciju FBiH* broj 75/09, ¢l. 15., st. 1., 2., &1. 37, st. 1., t& 3.

3.1.18 Zdravstvena. 'ustarlgva za . - Intervju sa koordinatorom Pravilnik o uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i 0 postupku
transplantvgcgu VIS1 preventivne verifikacije zdravstvenih ustanova i laboratorija koje obavljaju
preglede Zivog darovaoca. transplantacijsku djelatnost, ,,SN FBiH* broj 21/14, ¢l. 29., st.

4.
3.1.19 Nakon eksplantacije, zdravstveno Vrsi se pracenje neposredno - Uvid u medicinsku Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lije¢enja, ,,SN

stanje darovatelja se prati 1 vrsi se
medicinski tretman po potrebi.

poslije operacije, dugotrajno
pracenje i lijeenje povezano
sa darivanjem organa,

dokumentaciju
Intervju sa Sefom odjela

FBiH* broj 75/09, ¢l. 16., €l. 39., st. 1., t¢. 5.

Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta
organa namijenjenih lijeGenju, ,,SN FBiH* broj 15/14, ¢l. 18.

Pravilnik o uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i 0 postupku
verifikacije zdravstvenih ustanova i laboratorija koje obavljaju
transplantacijsku djelatnost, ,,SN FBiH broj 21/14, ¢l. 29., st.

4.
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Procjena mrtvog darovaoca

Standard Izjava Uputstvo Reference
3.2 PI’I]E ek5p|antaC|Je Sa Procjena se vr$i prema pravilima struke i zakonskim obavezama. Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lijecenja, ,,SN
kadavera, vrs$i se procjena FBiH* broj 75/09.
darovaoca §to pri marno Pravilnik o na¢inu, postupku i medicinskim kriterijima za
podrazumij eva utvrdivanje utyrdi\(anje moidan.e smrti osobe éi.j.i se o.rgani i tki\{a mogu
. . uzimati radi presadivanja u svrhu lijeéenja, ,,SN FBiH* broj
mozdane smrti. 59/13.
Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta
organa namijenjenih lijeGenju, ,,SN FBiH* broj 15/14
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Reference
3.2.1 Pri |dent|f|C|ranJu. pOtenCUfaanQ .. | U apsolutne kontraindikacije - Intervju sa Ifo.o rdinatorom Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta
darovaoca utvrdl_lJe s¢ df_l_ li postoji spadaju: - Uvidu mEdI.(.:mSku organa namijenjenih lije¢enju, ,,SN FBiH* broj 15/14, ¢1. 11.
apsolutna kontraindikacija za dokumentaciju
transplantaciju. a) HIV bolest ili
seropozitivnost,
b) Djeca HIV pozitivnih
roditelja,
¢) Djecamlada od 18
mjeseci Cije majke su
HIV-pozitivne,
d) Aktivni zlo¢udni tumori,
e) Ozbiljna sistemska
infekcija koja nije lijecena
ili je nepoznatog porijekla,
f)  Sistemske bolesti sa
posljedicama na organima
za transplantaciju,
g) Prionske bolesti u obitelji,
h) Virusni hepatitis,
i) Bjesnilo.
3.2.2 Nadlezni lije¢nik u jedinici Prijava se vr$i na obrascu - Uvid u proceduru Pravilnik o postupku obavjestavanja o smrti osobe koja moze

intenzivnog lijeCenja vrsi prijavu
bolesnika u apnei¢noj komi kao
potencijalnog darivaoca organa.

»prijava o bolesniku u komi*.

Intervju sa koordinatorom

biti potencijalni darovalac organa i tkiva, bolni¢kog
koordinatora sa ciljem koordinacije daljih postupaka, SN
FBiH* broj 3/14, ¢l. 2
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Eksplantacija sa umrlog lica se

3.23 ) . Utvrdivanje mozdane smrti se Intervju sa koordinatorom Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lijecenja, ,,SN
I‘ad{ samo onda kadaJe utvrdena vrsi pregledom kOJl se sastoji Uvid u proceduru FBiH* broj 75/09, ¢l. 28, st. 1.
mozdana smrt. Ly o . ) e
od dva uzastopna klinicka Pravilnik o nacinu, postupku i medicinskim kriterijima za
pregleda i potvrdnog testa. utvrdivanje mozdane smrti osobe &iji se organi i tkiva mogu
uzimati radi presadivanja u svrhu lijeenja, ,,SN FBiH* broj
59/13
3.2.4 Svaka zdrqystvena ustanovg za . Uvid u proceduru Pravilnik o uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i o postupku
eksplantaciju organa mora imati verifikacije zdravstvenih ustanova i laboratorija koje obavljaju
imenovanu komisiju za transplantacijsku djelatnost, ,,SN FBiH* broj 21/14, ¢l. 4., st. 2.
utvrdivanje mozdane smrti.
3.25 Mozdanu smrt utvrduje komisija Komisija se sastoji od Uvid u proceduru Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lijecenja, ,,SN
zdravstvene ustanove prema najmanie tri lije¢nika. Uvid u imenovanje komisije | FBiH* broj 75/09, &l. 29, st. 1.
pravilima struke i zakonskim . o . . ) 5
« - Pravilnik o postupku obavjestavanja o smrti osobe koja moze
obavezama za §to postoji i, o PR -
odobrena procedura. biti po_tencgalm d_a_rovalac organa i tle_a:, bolnickog
koordinatora sa ciljem koordinacije daljih postupaka, SN
FBiH* broj 3/14
Pravilnik o na¢inu, postupku i medicinskim kriterijima za
utvrdivanje mozdane smrti osobe ¢iji se organi i tkiva mogu
uzimati radi presadivanja u svrhu lijeCenja, ,,SN FBiH" broj
59/13, ¢l. 3.
3.2.6 Nak(?fl l'ltvrden'e mozdane ,Sr?rtl’ Do uspostave Registra osoba Uvid u proceduru Pravilnik o postupku obavjestavanja o smrti osobe koja moze
bolnicki koordinator o.l?aV] estava koje su saglasne sa Intervju sa koordinatorom biti potencijalni darovalac organa i tkiva, bolnickog
Centar za transplantaciju, a u darovanjem organa i tkiva, koordinatora sa ciljem koordinacije daljih postupaka, SN
svrhu pkrov1ere njegovog koordinator obavjestava FBiH* broj 3/14, ¢l. 5., 10., 11.
donorskog statusa. porodicu umrlog o namjeri Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lijeCenja, ,,SN
eksplantacije te trazi njihovu FBiH* broj 75/09, ¢1. 30., st. 1., 5.
saglasnost.
3.2.7 Eksplantacija se vrsi samo na Posto se ovaj sistem tek uvodi Intervju sa koordinatorom Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lijeCenja, ,,SN

darivatelju koji se za Zivota
usaglasio sa darivanjem organa.

u praksu, iznimno se moze
raditi eksplantacija sa umrlog,
a uz pristanak njegovih
bliznjih: bracnog ili
vanbra¢nog druga,
punoljetnog djeteta, roditelja,
punoljetnog brata ili sestre.

FBiH* broj 75/09, &1. 30., st. 1., 5.

Pravilnik o postupku obavjestavanja o smrti osobe koja moze
biti potencijalni darovalac organa i tkiva, bolni¢kog
koordinatora sa ciljem koordinacije daljih postupaka, SN
FBiH* broj 3/14, ¢l. 11.
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Opca procjena darovaoca organa

3.2.8 o N Procjena se vrsi na osnovu - Uvid u medicinsku Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta
se VESI E_Skladu sa medicinskim procjene medicinske dokumentaciju organa namijenjenih lijeenju, ,,SN FBiH* broj 15/14, ¢1. 7.
gir; :t: ngfa barem: dokumentacije i podataka

ounv: o prikupljenih u jedinicama
- Historiju bolesti i podatke o intenzivne njege te u
T1ZICNOM ponasatyu, = razgovoru sa porodicom. Ona
- Klinicki i vanjski fizicki mora biti dokumetirana
pregled,
- Laboratorijske testove,
- Histoloski nalaz biopsije
(ukoliko je potrebna),
- Procjenu nalaza obdukcije
(ukoliko je uradena).

3.2.9 Prije e_ksplantacue_ khmcl?l Ovim se utvrduju i - Intervju sa koordinatorom Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta
koordinator obavlja detaljan hemodinamski, biohemijski te organa namijenjenih lijecenju, ,,SN FBiH* broj 15/14, ¢l. 9.
klinic¢ki i vanjski fizi¢ki pregled <1 .

q farmakoloski parametri
arovaoca. potrebni za procjenu
darovaoca organa.

3.2.10 Za kadaveri¢nu transplantacflju On ukljucuje testove na: - Uvid u proceduru Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta
organa obavezno se provodi - HIV-1/2 antitijela, organa namijenjenih lijeceniju, ,,SN FBiH* broj 15/14, &l. 10.,
minimalni set pretraga. - HBsantigen, st. 6.

- HBC antitijela,
- HVC antitijela.

3.2.11 Ukvo,“k(,) se od porodice umrI.c.)g Tim se sastoji od jednog do tri |-  Intervju sa koordinatorom Pravilnik o uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i 0 postupku
trazi pristanak za eksplantaciju, sa | 4.0 ctvena profesionalcaitu |-  Uvidu proceduru verifikacije zdravstvenih ustanova i laboratorija koje obavljaju
njima _razgoyaraju zdravstveni spadaju: klinicki psiholog, transplantacijsku djelatnost, ,,SN FBiH broj 21/14, ¢l. 12.
profesionalci. psihijatar i socijalni radnik.

Pozeljno je da se u timu nalazi
lije¢nik kojeg porodica
poznaje.

3.2.12 Pflsvtapak se. trazi rvaz.umljlwm - Intervju sa osobljem Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lijeéenja, ,,SN
rije¢nikom i sa duznim FBiH* broj 75/09, ¢l. 34., st. 1., 2., 3.
poStovanjem.

3213 Sva komunikacija sa porodicom - Uvid u dokumentirane

umrlog se dokumentuje.

komunikacije
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Optimalno zbrinjavanje i

3.2.14 . . .. Uvid u proceduru Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta
odrzavanje potencijainog Intervju sa koordinatorom organa namijenjenih lijeSenju, ,,SN FBiH* broj 15/14, &l. 5.
darovaoca treba zapoceti Sto prije
i u nadleznosti je lijecnika u
jedinici intenzivnog lijeenja.

3.2.15 Optimalnim Zbrlnjgvamem Zbrinjavanje kadavera je: Uvid u procedurL'J Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta
kadavera se obezbjeduje L Intervju sa osobljem organa namijenjenih lijeCenju, ,,SN FBiH* broj 15/14, ¢1. 5., st.
podobnost njegovih organa za a) Pracenje vitalnih 2.
transplantaciju. parametara,

b) Odrzavanje tjelesne
temperature iznad 35°C,

c) Pracenje centralnog
venskog pritiska,

d) Odrzavanje bubrezne
funkcije,

e) Unosa tecnosti, elektrolita
i aplicirane terapije,

f) Odrzavanje vlaznosti
roznice,

g) Provodenja zdravstvene
njege.

3.2.16 Njegu | nadzor kadavera vrsi Osoba koja vrsi odrzavanje Intervju sa koordinatorom
med!(v:mska sestra- kadavera mora biti educirana Intervju sa osobljem
tehnicar/respiratorni terapeut. za rad u Odjeljenju intenzivne Uvid u proceduru

njege. Uvid u program obuke

3.2.17 Za pracenje Vltal.r.nh pararvnetarii . U ovom slucaju osoblje Uvid u proceduru
postoji alarm koji se oglaSava &im | 1o ioxia o iicEnika Intervju sa osobljem
sistem primjeti naglu promjenu anesteziologa.
stanja parametara.

3218 Provodenje zdravstvene njege je Zdravastvena njega Uvid u proceduru/e

takoder dio zaduzenja pri
odrzavanju kadavera.

podrazumijeva:

a) Njegu cijele povrsine

tijela,

b) Promjenu polozaja i
masiranje,

¢) Odrzavanje tjelesne
temperature,

Intervju sa osobljem
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d) Njeguiodrzavanje
vlaznosti o¢iju,

e) Njegu usne duplje,

f)  Njegu traheobronhijalnog

stabla.

3.2.19 Prlj °p Ocetk'a cksp lantacgve VISISC | Ova evidencija mora Uvid u proceduru Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta
1de_3t1ﬁl_<a01_|a darovaoca §to se sadrzavati i izvor informacija Intervju sa osobljem organa namijenjenih lijeCenju, ,,SN FBiH* broj 15/14, ¢l. 19.
evidentira.. za provjeru.

3.2.20 Nakon eksplargacu_e 5¢ Salje Ovo se radi prema procjeni od Uvid u proceduru Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta
por\]/ra:na Obazi’_'l?s(; I pISMO slucaja do slucaja, jer nekad to Intervju sa osobljem organa namijenjenih lijeCenju, ,,SN FBiH* broj 15/14, ¢l. 20
zanvale porodict darovaoca. nije potrebno niti primjereno.

Procjena primaoca
Standard Izjava Uputstvo Reference
3.3 P”Je svake transplantacue Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lijecenja, ,,SN
se vrsi sveobuhvatna FBiH* broj 75/09.
procjena pri maoca Pravilnik o na¢inu prikupljanja, Guvanja i saop$tavanja licnih
transp|antata. podataka o darovaocima i primaocima organa u svrhu lijecenja,
»SN FBiH* broj 3/14.
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Reference

3.3.1 Licni POdaCl primaoca su - Sigurnost i povijerljivost Intervju sa osobljem Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lijeCenja, ,,SN
profeslonalqa tajna i n? Smlju se informacija je odgovornost Uvid u politiku i procedure o | FBiH" broj 75/09, ¢l. 13., st. 1., 2.
prosljedivati darovatelju ili svih zaposlenih sigurnosti informacija. o B o 5 R

T ; p . . . ; . Pravilnik o nac¢inu prikupljanja, ¢uvanja i saopStavanja liénih
obitelji darovatelja. -Intervju sa ¢lanovima tima Lo . N
U ; K ori - : - podataka 0 darovaocima i primaocima organa u svrhu lijecenja,
)z pristanak primaoca, _ radi provjere poznavanja SN FBIil* broi 3/14. &L 5.. 6
njegovi podaci se mogu dalje politike i procedura ” J > Te
proslijediti. sigurnosti informacija
3.3.2 Osoblje zdravstvene ustanove Pokrece ordinirajuci ljekar Intervju s osobljem Pravilnik o uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i o postupku

pokreée postupak socijalne i
psiholoske procjene primaoca i
njegove obitelji odnosno
njegovatelja.

upucivanjem zahtjeva Klinici
za psihijatriju i Sluzbi
socijalne zastite.

Uvid u obrazac zahtjeva

verifikacije zdravstvenih ustanova i laboratorija koje obavljaju
transplantacijsku djelatnost, ,,SN FBiH* broj 21/14, ¢l. 12.
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Zdravstvena ustanova za

3.3.3 e . Uvid u proceduru Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lije¢enja, ,,SN
transplantaciju vrsi medicinski Intervju sa koordinatorom FBiH* broj 75/09, &l. 39., st. 1., t&. 3.
tretman (medicinsku procjen) Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
gg&ar:ﬁgjp;? ; ngzit;.pka, aprema mati¢nih Celija periferne krvi, ,,SN FBiH* 69/12, ¢l. 29.,
Ljekar specijalista pribavlja . . . Intervju sa koordinatorom
3.34 pismeni pristanak na provodenje Radi m?qICInSk?proqene .. Uvid u pisanu proceduru i
. . . pribavljaju se slijedeéi podaci: obrazac
medicinske procjene primaoca.
a) Krvna grupa,
b) Primarna bolest,
¢) Druge bolesti,
d) Predtransplantacijski
infektivni skrining,
e) Drugi specifi¢ni nalazi.
3.3.5 Ly ek_ar koji J€ 1ZVISI0 r_nedlc_:lns_ku Vodenje evidencije se vrsi Uvid u medicinsku Zakon o evidencijama u oblasti zdravstva, ,,SN FBiH“ 37/12,
procjenu primaoca evidentira je u prema zakonskim propisima i dokumentaciju cl.4.,6.,7.
medicinsku dokumentaciju na zasniva se na principima Uvid u obrazac
posebnom obrascu. relevantnosti, nepristrasnosti,
pouzdanosti, pravomoc¢nosti,
racionalnosti, konzistentnosti i
povijerljivosti.
3.3.6 .Za sv_a!< 0g primaoca se pravi Uvid u bazu podataka Pravilnik o na¢inu prikupljanja, Guvanja i saopStavanja li¢nih
identifikacioni kod pri unosu u podataka o darovaocima i primaocima organa u svrhu lijecenja,
bazu podataka. SN FBiH* broj 3/14, &l. 6., st. 2.
3.3.7 Primalac mora dati pismenu Za primaoca u posebnim Uvid u potpisane saglasnosti | Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lijeGenja, ,,SN

saglasnost za postupak
transplantacije.

slu¢ajevima saglasnost moze
dati i staratelj ili zakonski
zastupnik.

Za maloljetnog primaoca
suglasnost daje
roditelj/staratelj, a za primaoca
liSenog poslovne sposobnosti
— staratelj.

Intervju sa koordinatorom

FBiH* broj 75/09, ¢l. 14., st. 1., 3.

Pravilnik o sadrzaju obrasca saglasnosti primaoca organa i
tkiva u svrhu lijecenja, ,,SN FBiH* 3/14, ¢l. 2.

Pravilnik o postupku prikupljanja , pohranjivanja i upotrebe
mati¢nih éelija periferne krvi, ,,SN FBiH* 69/12, ¢l. 6., 27., st.
6.
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Saglasnost primaoca se moze

3.3.8 - ; . Uvid u dokumentaciju Pravilnik o sadrzaju obrasca saglasnosti primaoca organa i
opozvati u svako doba i sastavni Intervju sa koordinatorom tkiva u svrhu lije¢enja, ,,SN FBiH* 3/14, ¢l. 3.
je dio medicinske dokumentacije.
3.3.9 Primalac je prema PrO(.:EdUItI Uvid u proceduru Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lije¢enja, ,,SN
Upoznat sa svim ROjedInOStlma u FBIH* broj 75/09, &l. 14., st. 2.
vezi transplantacijskog zahvata.
3.3.10 Neposr(_adno prije zahvat_a, Intervju sa koordinatorom
anesteziolog pribavlja pismenu Uvid u potpisane saglasnosti
saglasnost na anesteziju i
transfuziju od primaoca.
3.3.11 Nakon presadivanja, zdravstveno Uvid u proceduru Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lije¢enja, ,,SN

stanje primaoca se prati i vrsi se
medicinski tretman.

Uvid u medicinsku
dokumentaciju
Intervju sa sefom odjela

FBiH* broj 75/09, ¢l. 16., ¢l. 39, st. 1., t¢. 5.

Pravilnik o postupku prikupljanja , pohranjivanja i upotrebe
mati¢nih Celija periferne krvi, ,,SN FBiH*“ 69/12, ¢l. 29.

Pravilnik o uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i 0 postupku
verifikacije zdravstvenih ustanova i laboratorija koje obavljaju
transplantacijsku djelatnost, ,,SN FBiH“ broj 21/14, ¢l. 29., st.

4.
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4. Postupanje sa transplantatom

Standard Izjava Uputstvo Reference
4.1 Sa transplantatlma se Pravilnik o blizim uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i
postupa prema pravilima postupku verifikacije za zdravstvene ustanove za obavljenje
; eksplantacije, transplantacije tkiva i zdravstvene ustanove koje
dobre pqusE 'u Skla.dg Sa. obavljaju funkciju banke tkiva, ,,SN FBiH* broj 69/12.
odgovarajuc¢im propisima i o .
rocedurama Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lije¢enja, ,,.SN
P : FBiH" broj 75/09.
Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta
organa namijenjenih lijeenju, ,,SN FBiH* broj 15/14
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Reference
4.1.1 Eksglantjdcua S¢ VIS1 ha nacin d a - Intervju sa osobljem Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta
§¢ oCuvaju ona S.VOJStva i kvalitet organa namijenjenih lijeGenju, ,,SN FBiH* broj 15/14, ¢l. 2, ¢l.
transplantata koja su neophodna 3., st. 2.
za njihovu primjenu u lijeéenju. Pravilnik o blizim uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i
postupku verifikacije za zdravstvene ustanove za obavljenje
eksplantacije, transplantacije tkiva i zdravstvene ustanove koje
obavljaju funkciju banke tkiva, ,,SN FBiH* broj 69/12, ¢l. 6.
Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lijeCenja, ,,SN
FBiH" broj 75/09, ¢l. 48, st. 1, t&. 1.
4.1.2 Eksplantacuskl_fum osigurava S\./e - Opservacija ocjenjivaca Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta
potrebne materijale Z? pakovanje organa namijenjenih lije¢enu, ,,SN FBiH* broj 15/14, ¢l. 21., st.
organa, epruvete za bioloske 1.
uzorke, otopine i transportne
prenosnike.
4.1.3 P.““kom preuzimanja, 1zuzimanja - Intervju sa koordinatorom Pravilnik o na¢inu ostvarivanja saradnje sa srodnim stranim,
ili fazmjene organal Fklva_l - Uvid u proceduru medunarodnim i meduentitetskim organizacijama u cilju
osigurano je d‘? Ispunjavaju razmjene organa i tkiva, ,,SN FBiH* broj 101/13, ¢l. 6., st. 4.
?:andartd?.k.va(l;tem ! S.I gl,”nosu ‘a Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta
Sto postoji1 odgovarajuca organa namijenjenih lije¢enju, ,,SN FBiH* broj 15/14, ¢l. 23.
procedura.
41.4 Eksplantacija se prema proceduri - Uvid u proceduru Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lijecenja, ,,SN

vr§i na na¢in da se smanji rizik od
mogucée mikrobioloske
kontaminacije.

- Intervju s osobljem

FBiH* broj 75/09, &l. 48., st. 1, t&. 1.
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Transplantacija, skladistenje i

415 - Uvid u proceduru
prevoz transplantata se prema
proceduri vr8e na nacin da se
sprijec¢i DNK kontaminacija.
4.1.6 Eksplantacija i transp!ar)tgcua s€ Ovdje se podrazumijevaju i UY'd u r_‘r_1ed|C|nsku Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lijegenja, ,,SN
rade tako da se smanji rizik licita testiran bakterii evidenciju FBiH* broj 75/09, &l. 15., st. 1
prenosa bilo koje bolesti na raziicita festitanja na baxtere, | - Uvid u proceduru o
primaoca za &to postoji viruse, gljivice. - Intervju sa osobljem Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lije¢enja, ,,SN
24 510 posto) FBiH* broj 75/09, &1 48., st. 1, t&. 1.
odgovarajuca procedura.
4.1.7 dZakUZImar!je tklyagos toje Ukoliko se radi o zivom - Uvid u prodecuru/e Pravilnik o blizim uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i
okumentirane 1 odobrene | o oo ju onda se ovim postupku verifikacije za zdravstvene ustanove za obavljenje
g:ogﬁ?#];ekKOC).JeeS(;dL?Zc)i\r/:;gljJu tkivu i procedurama osigurava ekspllgn_ta%ije,ktrﬁnsplarll(tacli(jg tkiva i zdravstvene ustanove koje
0] ]] Ju. sigurnost i postuje privatnost gbav jaju funkciju banke tkiva, ,,SN FBiH* broj 69/12, ¢l. 5, st.
donora. :
Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta
organa namijenjenih lijeenju, ,,SN FBiH* broj 15/14
418 Zdravstver]g ustanova za L - Pravilnik o uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i 0 postupku
e.I.(sE)Ia.lntacuu organa mora imati verifikacije zdravstvenih ustanova i laboratorija koje obavljaju
lijecnika anesteziologa transplantacijsku djelatnost, ,,SN FBiH* broj 21/14, &l. 4., st. 3.
osposobljenog za reanimaciju
organa i tkiva umrlih osoba.
4.1.9 Za potrebe teStlranJ.a O podobnosti - Uvid u proceduru Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta
ﬁfgana, mora pOStOJE;\;I D:_C:fidu_f_a organa namijenjenih lijeCenju, ,,SN FBiH* broj 15/14, &l. 10.,
ojom se osigurava identifikacija st 1.
i pristup svim pohranjenim
uzorcima.
41.10 Laboratquj ko.Jl VISI testlra{lje, . - Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta
$9rﬁ OSIglzlratl dug;trajnﬁ cuvanje organa namijenjenih lije¢enju, ,,SN FBiH* broj 15/14, ¢l. 10.,
ijela svakog uzorka na kojem je st. 2.
izvrSeno testiranje.
4111 Zdravstvena ustanova izvjeStava Do uspostave Centra o ovome |-  Uvid u kopije izvjestaja Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lijegenja, ,,SN

Centar za transplantaciju o svim
ozbiljnim stetnim dogadajima i
reakcijama kao i o svakoj
eksplantaciji/transplantaciji..

se izvjesStava Federalno
ministarstvo zdravstva.

FBiH" broj 75/09, ¢l. 48, st. 1., t¢. 7., 8.
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Uzimanje organa od Zivog

4.1.12 . Uzimanje organa od Zivog Uvid u medicinsku Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lijecenja, ,,SN
darovaoca radi zdravstvena darovaoca se uzima samo za dokumentaciju (potvrda FBiH* broj 75/09, ¢l. 18., 20., st. 1.
ustanova u kojoj ¢e se obaviti transplantaciiu u slucai srodnistva)

lantacija. P ! o
transp rodbinske veze.

4.1.13 Svaki zahtjev za pOSt!J panje sa Uvid u proceduru Pravilnik o na¢inu ostvarivanja saradnje sa srodnim stranim,
tranSplantatom u okviru ) medunarodnim i meduentitetskim organizacijama u cilju
medunarodne i meduentitetske razmjene organa i tkiva, ,,SN FBiH* broj 101/13, ¢l. 7
saradnje, koji se $alje Federalnom
ministarstvu zdravstva, prati
neophodna dokumentacija prema
proceduri.

4.1.14 Eksplantacijske i trz_in_splantacuske Ovdje spadaju i svi podaci Pregled dokumentacije Pravilnik o blizim uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i
ustanove vode medicinsku koji su potrebni o darovaocu postupku verifikacije za zdravstvene ustanove za obavljenje
dokumentaciju i evidencije kao i 0 primaocu transplantata. eksplantacije, transplantacije tkiva i zdravstvene ustanove koje
obavljenih eksplantacija i ] - ) obavljaju funkciju banke tkiva, ,,SN FBiH* broj 69/12, ¢1. 9, ¢l.
transplantacija. U ove evidencije spada i 47., st. 2.

evidencija o l.)I‘O_]u.IZVI‘SC-r}lh Zakon o evidencijama u oblasti zdravstva, ,,SN FBiH*“ 37/12,

postupa.ka uzimanja Krvi iz ¢l 6.,st. 1, 8L 7., ¢l 8, st. 1, t&. 20., ¢l. 28.

pupkovine Zivorodenog djeteta o o ]

te 0 svakom pojedinaénom Zalforio tra}nsplanta}cul organa i tvklva u cilju lijecenja, ,,SN

zahtjevu. FBiH* broj 75/09, ¢l. 48, st. 1., t&. 3.
Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
maticnih éelija periferne krvi prikupljenih iz izdvojene
pupkovine zivorodenog djeteta, ,,SN FBiH* broj 65/10, ¢l. 14.,
st. 1.

4115 Zdravstvena ustanova uredno vodi Ova dokumentacija prati sve Uvid u medicinsku

medicinsku dokumentaciju u vezi
sa transplantacijama.

faze transplantacije i

obuhvata:

a) Pristanak primaoca,

b) Pristanak davaoca
(obitelji),

¢) Obradu (medicinsku,
socijalnu, psiholosku)

d) Doniranje,

e) Uzimanje mati¢nih Celija,

f) Konzerviranje,

g) Distribuciju,

h) Presadivanje,

dokumentaciju
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i)  Ozbiljne nezeljene
reakcije i pojave,

j)  Vodenje relevantne
medicinske dokumentacije
(istorija bolesti i sestrinska
dokumentacija sa svim
obrascima).

Zdravstvena ustanova prikuplja i

4.1.16 N S Ovdje se pohranjuju i podacio |-  Uvid u evidencije o Pravilnik o blizim uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i
cuva povjerljivost podataka o transplantatima, pristup ovim transplantatima postupku verifikacije za zdravstvene ustanove za obavljenje
djelatnosti koju obavlja. podacima je ograniten, a eksplantacije, transplantacije tkiva i zdravstvene ustanove koje

podaci podlijezu zastiti obavljaju funkciju banke tkiva, ,,SN FBiH* broj 69/12, ¢1. 15.
povjerljivosti.

41.17 Zdraystvena ustanoyg kojﬁ Podaci se dostavljaju u - Pravilnik o uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i o postupku
obavlja transplantaciju vsi ogovarajuée registre Centru. verifikacije zdravstvenih ustanova i laboratorija koje obavljaju
dostavu podataka o ishodu transplantacijsku djelatnost, ,,SN FBiH* broj 21/14, ¢l. 29., st.
presadivanja. 4.

Pravilnik o na¢inu vodenja medicinske dokumentacije i
evidencije obavljenih uzimanja i presadivanja organa i tkiva,
SN FBiH" broj 9/14, ¢l. 5.

4.1.18 Zdravstvgna ustanova ima - Uvid u proceduru/e Pravilnik o blizim uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i
1zradene'1 odobr?ne pr.oc'edure za postupku verifikacije za zdravstvene ustanove za obavljenje
pakovanje, oznacavanje i prevoz eksplantacije, transplantacije tkiva i zdravstvene ustanove koje
transplantata do odredista. obavljaju funkciju banke tkiva, ,,SN FBiH* broj 69/12, €l. 16.

Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lijecenja, ,,SN

FBiH* broj 75/09, ¢l. 48., st. 1., t¢. 2.

Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta

organa namijenjenih lijeGenju, ,,SN FBiH* broj 15/14, ¢l. 22.
4.1.19 Ukoliko se transplantat izlaze Kvalitet zraka mora - Uvid u procjenu kvaliteta Pravilnik o blizim uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i

okolini tokom obrade, bez
naknadne mikrobioloske
inaktivacije, kvalitet zraka mora
biti prema propisima.

odgovarati klasi A, a manje
strogi uslovi se traze u
odredenim situacijama kao
npr. primjena validirane
mikrobioloske sterilizacije,
itd.

zraka

postupku verifikacije za zdravstvene ustanove za obavljenje
eksplantacije, transplantacije tkiva i zdravstvene ustanove koje
obavljaju funkciju banke tkiva, ,,SN FBiH* broj 69/12, ¢l. 26.,
27.
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Ukoliko se tkiva skladiste, u

4.1.20 L Opservacija ocjenjivaca Pravilnik o blizim uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i
prostoru namijenjenom za to treba Uvid u proceduru postupku verifikacije za zdravstvene ustanove za obavljenje
fizicki Jasno faZ_dVOJI_t_l k_OJI suu eksplantacije, transplantacije tkiva i zdravstvene ustanove koje
karanteni od onih koji nisu. obavljaju funkciju banke tkiva, ,,SN FBiH* broj 69/12, &l. 28.

41.21 Za vrijeme trajanja skla(;llngn]Va ! Kritiéni parametri su: Bx:g 3 ﬁ;gzz(:u.ri.l. - Pravilnik o blizim uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i
tokom prevoza se prate 1 biljeze ametar 1 brijeske postupku verifikacije za zdravstvene ustanove za obavljenje
odredeni kriticni parametri pri a) temperatura, fa ameta ak d eksplantacije, transplantacije tkiva i zdravstvene ustanove koje
kojima se trazena svojstva tkivai | D) vlaznosti ntervju sa koordinatorom obavljaju funkciju banke tkiva, ,,.SN FBiH* broj 69/12, &l. 27,
organa odrzavaju. c) kvalitet zraka. t&.3.14.

4.1.22 Zd ravstven_g ustanova za . Spremnici osiguravaju ¢uvanje Opservacija ocjenjivaca Pravilnik o blizim uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i
eksplantalcurg mora raspolagati transplantata u propisanim i postupku verifikacije za zdravstvene ustanove za obavljenje
OngVa_faJUCIm prenosnim kontroliranim uvjetima. eksplantacije, transplantacije tkiva i zdravstvene ustanove koje
spremnicima. obavljaju funkciju banke tkiva, ,,SN FBiH* broj 69/12, ¢l. 37.

Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta
organa namijenjenih lije¢enju, ,,SN FBiH* broj 15/14, ¢l. 21.
Pravilnik o uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i 0 postupku
verifikacije zdravstvenih ustanova i laboratorija koje obavljaju
transplantacijsku djelatnost, ,,SN FBiH* broj 21/14 ¢l. 5, st. 3.

4.1.23 Spre.nvwn.lm °d99varal}! svim Spremnik mora biti: E‘;ﬁnl;ifg?ﬁ;?usggigﬁzuu Pravilnik o na¢inu ostvarivanja saradnje sa srodnim stranim,
tehI}ICklm _SpemﬁkaCU ama za L pre dac medunarodnim i meduentitetskim organizacijama u cilju
SVOJu namjenu. a) toplinski |zoI|rar_1_, proizvodaca — -~ razmjene organa i tkiva, ,,SN FBiH* broj 101/13, ¢l. 9.

b) od tvrdog materijala, Opservacija ocjenjivaca Pravilnik cupk orikuplian hraniivania i upotreb

. ruck ravilnik o postupku prikupljanja , pohranjivanja i upotrebe

©) pogec}ova‘u rucku za matiénih éelija periferne krvi, ,,SN FBiH“ 69/12, ¢l. 19.
noSenje,

d) osigurati odrzavanje Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta
temperature. organa namijenjenih lije¢enju, ,,SN FBiH* broj 15/14, ¢l. 21,

st. 4., 5.
4.1.24 Spremnici moraju biti validirani. Uvid u zapisnik ili potvrdu o | Pravilnik o blizim uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i

validaciji

postupku verifikacije za zdravstvene ustanove za obavljenje
eksplantacije, transplantacije tkiva i zdravstvene ustanove koje
obavljaju funkciju banke tkiva, ,,SN FBiH* broj 69/12, ¢l. 37.
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Pored spremnika, eksplantacijska

Opservacija ocjenjivaca

4.1.25 : ¢ U tu dodatnu opremu spadaju: Pravilnik o uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i o postupku
ustanova mora da osigura i i » verifikacije zdravstvenih ustanova i laboratorija koje obavljaju
dodatnu opremu. - Dovoljne koli¢ine transplantacijsku djelatnost, ,,SN FBiH* broj 21/14, &l. 5., st.

odgovarajucih te¢nosti za 3.,4.i5.
konzerviranje organa,
- Epruvete za bioloske
uzorke,
- Pakovni materijal (inertan,
nepromociv i sterilan).

4126 | Zdravstvena ustanova visiprevoz |y oliko se radi o Intervju sa koordinatorom Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lijedenja, ,.SN
transplantata na najefikasniji i medunarodnoj ili Uvid u dokumentaciju FBiH broj 75/09, &l. 48, st. 1., t&. 2.
najbrzi moguéi nacin. . . . oo .. o . . :

meduentitetskoj saradnji, Pravilnik o na¢inu ostvarivanja saradnje sa srodnim stranim,
nacin prevoza odreduje medunarodnim i meduentitetskim organizacijama u cilju
odgovorna osoba iz Centra za razmjene organa i tkiva, ,,SN FBiH* broj 101/13, ¢I. 10.
transplantacijsku medicinu. Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta
organa namijenjenih lijecenu, ,,SN FBiH broj 15/14, ¢l. 22.

4.1.27 Nakon eksplantacije, a prije Organ se uranja u Uvid u proceduru Pravilnik o na¢inu ostvarivanja saradnje sa srodnim stranim,
prevoza, organ se préma odgovarajuéu otopinu i medunarodnim i meduentitetskim organizacijama u cilju
proceduri pakuje po pravilima umotava u dva ili tri sloja razmjene organa i tkiva, ,,SN FBiH* broj 101/13, ¢l. 12,., st. 1.
struke. sterilnog materijala za

pakovanje.

4.1.28 U? organ Se_pOhI’aHJUJU krvni i U ovu proceduru je integrisan Uvid u proceduru Pravilnik o naginu ostvarivanja saradnje sa srodnim stranim,

tkivni uzorci darovaoca. i dio $ta se radi ukoliko dodje medunarodnim i meduentitetskim organizacijama u cilju
do zamjene krvnih ili tkivnih razmjene organa i tkiva, ,,SN FBiH“ broj 101/13, ¢l. 12,., st. 1
uzoraka.

4.1.29 Prije prevoza se prema proceduri Zarazliku od organa i tkiva, Uvid u proceduru Pravilnik o na¢inu ostvarivanja saradnje sa srodnim stranim,

tkiva i ¢elije sterilno pakuju i
pohranjuju u spremnik.

celije se smiju i zamrzavati, a
taj spremnik treba da drzi
temperaturu jo§ 48h nakon
dolaska na odrediste.

medunarodnim i meduentitetskim organizacijama u cilju
razmjene organa i tkiva, ,,SN FBiH* broj 101/13, ¢l. 15.

Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta
organa namijenjenih lije¢enju, ,,SN FBiH* broj 15/14, ¢l. 21.,
st. 2.
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Prenosni spremnik se

4.1.30 o N . . - Intervju sa koordinatorom Pravilnik o na¢inu ostvarivanja saradnje sa srodnim stranim,
odgovarajuce oznacava i uz njega medunarodnim i meduentitetskim organizacijama u cilju
obavezno ide i dokumentacija razmjene organa i tkiva, ,,SN FBiH* broj 101/13, ¢L. 12,., st. 2.,
darovaoca. 3., 6L 15.

Pravilnik o postupku prikupljanja , pohranjivanja i upotrebe
mati¢nih Celija periferne krvi, ,,SN FBiH“ 69/12, ¢l. 20., 21.
Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta
organa namijenjenih lijeGenju, ,,SN FBiH* broj 15/14, ¢l. 21.,
st. 6., 8.

4131 BIObSkl uzoret uzeti u Sthu Za ovaj slucaj, prenosnik se - Uvid u proceduru Pravilnik o nacinu ostvarivanja saradnje sa srodnim stranim,
provjere darovaoca ili primaoca valjano oznadava i uz njega se medunarodnim i meduentitetskim organizacijama u cilju
:Srp;rrﬁmiprocedun pohranjuju u prilae potre_bna razmjene organa i tkiva, ,,SN FBiH* broj 101/13, ¢l. 17.

' dokumentacija.

4.1.32 Organizaciju prevoza b%oloskog - Uvid u proceduru Pravilnik o na¢inu ostvarivanja saradnje sa srodnim stranim,
uzorkai dOkumentaCIJ' el - Intervju sa ovlastenom medunarodnim i meduentitetskim organizacijama u cilju
obavjestavanja preuzima osobom razmjene organa i tkiva, ,,SN FBiH* broj 101/13, ¢l. 18.
ovlastena osoba donorskog
centra/banke tkiva.

4.1.33 LJL,],dSI,(I ostacl kao,' organt | tk“_/a Zbrinjavanje podrazumijeva - Uvid u proceduru Pravilnik o radu i nadzoru nad zdravstvenim, ustanovama ili
koji nisu presade_m se Zb“r_“avaju postivanje dostojanstva - Intervju s osobljem dijelovima zdravstvenih ustanova s bankama tkiva, ,,SN FBiH*“
prema odobrenoj proceduri. ljudskog bi¢a i nacin najmanje broj 90/12; €lan 9., st. 2.

Stetan po okoliS i osoblje. Pravilnik 0 na¢inu vodenja medicinske dokumentacije i
evidencije obavljenih uzimanja i presadivanja organa i tkiva,
SN FBiH* broj 9/14, ¢l. 7., st. 2., &l. 8., st. 2., €l 11., st. 2.
4.1.34 Za unistavanje ljudskih ostataka Kopija izvjestaja o unitavanju |- Pravilnik o nadinu vodenja medicinske dokumentacije i

se evidentira postupak kao i osoba
koja je odgovorna za unistenje.

se dostavlja Centru u roku od
48 sati.

evidencije obavljenih uzimanja i presadivanja organa i tkiva,
»SN FBiH* broj 9/14, ¢l. 7., st. 2., 3., ¢l. 8., st. 2., ¢l. 11., st. 2
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5. Maticne Celije periferne Krvi

Standard Izjava Uputstvo Reference

5.1 Prikupljanje maticnih Celija Ovaj segment se odnosi na prikupljanje mati¢nih éelija iz periferne Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
periferne Krvi se vrsi prema | krvi i kostane srzi. mati¢nih éelija periferne krvi, ,,SN FBiH* 69/12.
pravilima struke i u skladu
sa zakonskim propisima.

Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Reference

511 quaVSt.Vﬂ.le ustanove koje vrse Zdravstvene ustanove koje - Uvid u odobrenje federalnog | Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
pl’lkupl.j.a nJeiodnosfrjo. L e vr§e pohranjivanje mati¢nih Ministra zdravstva mati¢nih éelija periferne krvi, ,,SN FBiH* 69/12, ¢l. 3.
%)n(zgjfsrga\;a;?;n}rﬁtégr;rglzzlga ¢elija se nazivaju banke - Intervju sa koordinatorom

e ti¢nih Celija.

Ministra zdravstva. fatienth cetya

5.1.2 Banka mati(‘tnih ‘éelija kao'i drgge Uvid u procedure Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
PSta_HOVg ILOJe vrse Pr‘zsadl"anle matiénih éelija periferne krvi, ,,SN FBiH" 69/12, &l. 12., st. 1.
imaju odobrene procedure za
- procjenu darovatelja,
- prikupljanije,
- testiranje te
- pohranjivanje i
- detekciju indikacija za

odbacivanje mati¢nih Celija.

513 Pr1kupljanje matllcmh_cehja se Uvid u proceduru Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
obavlja prema pisanoj proceduri. Intervju sa osobljem matiénih celija periferne krvi, ,SN FBiH* 69/12, &l. 8, st. 1.

514 Prikupljanje mati¢nih ¢elija za Uvid u proceduru Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe

alogenu transplantaciju se vrsi u
ustanovi koja ¢e izvrsiti
presadivanje, a koja posjeduje
odobrenje federalnog ministarstva
zdravstva.

Uvid u odobrenje federalnog
Ministra zdravstva

mati¢nih Celija periferne krvi, ,,SN FBiH“ 69/12, ¢l. 8, st. 2.
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Osigurava se kvalitet pripravka

Uvid u proceduru

§i i jem: . - Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
>13 mati¢nih ¢elija. To se vrsi odredivan) erfl' Intervju sa osobljem matiénih éeEja pepriferpne krlzllj ,,éNlOFBiH“J 69/112, él.p17.
a) Krvne ABO grupe i Rh
faktora,
b) HLA tipizacije,
c) Anti HIV I/,
d) HbsAg,
e) AntiHBc,
f) AntiHCV,
g) Anti sifilis,
h) ANTICMV,
i) AntiHTL V I/l (po
potrebi),
J)  Sterilnosti pripravka,
k) Vijabilnosti pripravka,
1) Broj leukocita,
mononuklearnih ¢elija i
mati¢nih ¢elija (CD34+
stanica).

5.1.6 Maticne Ce.l ye se cuvaju .. Krioprezervacija ukljucuje Uvid u proceduru Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
zamrzavanjem/krioprezervacijiom | ;. ayanie na -80 do -196°C mati¢nih éelija periferne krvi, ,,SN FBiH* 69/12, ¢l. 10., 13.,
prema odobrenoj proceduri na ovisno o metodi 14.
nacin da se $to bolje ocuva njihov '
kvalitet i sprijeci bilo koja Maticne ¢elije se cuvaju dok
unakrsna kontaminacija. je pacijent Ziv.

5.1.7 I:Ile}gln!a01.za cuvanje matitnih Ukoliko zapis nije automatski Uvid u proceduru Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
Celija imaju sistem za onda tehnicar zapisuje Uvid u freeze tag/dnevnik mati¢nih ¢elija periferne krvi, ,SN FBiH* 69/12, &l. 15., st. 1
l.<ontmu’1ran0 pra.cenje temperature tempera’[uru SVaka 4 sata. temperature
i moguénost zapisa svaka 4h.

5.1.8 Ukoliko se radi o metodi Ukoliko zapis nije automatski Intervju sa osobljem Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe

uranjanja u tekuci dusik mora
postojati sistem odrzavanja
njegovog nivoa.

onda tehnicar zapisuje
temperaturu svakih 8 sati.

mati¢nih éelija periferne krvi, ,,SN FBiH* 69/12, ¢l. 15.
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5.1.9

Uredaji za pohranu ¢elija ili
reagenasa imaju alarmni sistem.

Sistem reaguje na svaku
temperaturnu varijaciju na
nacin da ima dovoljno
vremena za premjestanje
celija.

Opservacija ocjenjivaca
Uvid u proceduru

Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
mati¢nih éelija periferne krvi, ,,SN FBiH* 69/12, ¢l. 16., st. 1.,
2.

5.1.10

Pored uredaja za pohranjivanje se
nalaze vidno istaknute upute za
sluéaj otkazivanja uredaja.

Uvid u upute
Opservacija ocjenjivaca

Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
mati¢nih Celija periferne krvi, ,,SN FBiH*“ 69/12, ¢l. 16., st. 3.

5.1.11

Vreéice u kojima se pohranjuju
mati¢ne Celije za alogenu
transplantaciju su pravilno
obiljezene i sadrze sve potrebne
podatke.

Podaci koji trebaju biti na

vrecici Su:

a) Naziv pripravka,

b) 1D broj darovaoca,

c) ime proizvodaca (ime ili
kdd),

d) datum prikupljanja,

e) volumen mati¢nih Celija,

f) naziv i volumen dodanih
antikoagulantnih ili drugih
otopina,

g) ime i prezime/ID broj
primatelja,

h) nacin i datum
primjenjenih postupaka
obrade pripravka,

i) temperaturu
pohranjivanja,

j) kod alogenog presadivanja
ABO grupu i Rh
darovaoca te rezultate
testiranja na prisutnost
antieritrocitnih antitijela.

Uvid u proceduru

Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
mati¢nih Celija periferne krvi, ,,SN FBiH* 69/12, ¢l. 18.
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5.1.12

Vreéice u kojima se pohranjuju
maticne ¢elije za autolognu
transplantaciju su pravilno
obiljezene i sadrze sve potrebne
podatke.

Podaci koji trebaju biti na

vrecici su:

a) ID broj pacijenta,

b) Ime i prezime pacijenta

€) Jedinstveni mati¢ni broj
pacijenta,

d) Volumen mati¢nih ¢elija +
volumen krioprotektivne
otopine.

Uvid u proceduru

Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
mati¢nih éelija periferne krvi, ,,SN FBiH* 69/12, ¢l. 18.

5.1.13

Prenos nezamrznutih matié¢nih
¢elija se obavlja u roku 48h pri
sobnoj temperaturi.

Period od 48 sati se ra¢una od
trenutka uzimanja pa do
trenutka presadivanja.

Uvid u proceduru

Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
matiénih éelija periferne krvi, ,,SN FBiH“ 69/12, ¢l. 23.

5.1.14

Za prenos i pripremu potrebne
dokumentacije je obavezna
odgovorna osoba iz ustanove gdje
se obavilo uzimanje ¢elija.

Uvid u proceduru
Intervju sa osobljem

Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
mati¢nih éelija periferne krvi, ,,SN FBiH* 69/12, ¢l. 23., st. 1.
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Specijalni dio

6. Tranplantacija maticnih cCelija

Standard Izjava Uputstvo Reference
6.1 Transplantacija mati¢nih Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
¢elija se vr$i prema mati¢nih Celija periferne krvi prikupljenih iz izdvojene
pravilima struke i u skladu pupkovine zivorodenog djeteta, ,,SN FBiH* broj 65/10
sa zakonskim propisima. Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
mati¢nih éelija periferne krvi, ,,SN FBiH* 69/12.
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Reference

6.1.1 Zdravstvena usj[ano.va ’kola Yr§1 Ovo vazi samo za nesrodne Uvid u listu Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
alogeno presadivanje celija ima alogene transplantacije, ne i za Uvid u odobrenje federalnog | mati¢nih éelija periferne krvi, ,SN FBiH* 69/12, &l. 27, st. 1.
listu éekanja na koju se upisuju srodnicke gdje nema liste Ministra zdravstva
pacijenti. . )

Cekanja.

6.1.2 O?Iuku 0 ?rocjelnl |tqu_njeno§tj . Za donosenje odluke postoji Uvid u odluke
usiova za transplantaclju maticnih | ,,cedyra i obrazac u koji se Uvid u medicinsku
¢elija hematopoeze vrsi ljekar L dokumentaciiu

o odluka upisuje. ) Ju -

specijalista interne Intervju sa koordinatorom
medicine/hematolog ili ljekar
specijalista pedijatar hematolog
koji lijeci pacijenta.

6.1.3 Ljekar specijalista pribavlja Radi medicinske procjene Uvid u dostupne potpisane

pismeni pristanak na provodenje
medicinske procjene primaoca.

pribavljaju se slijedeci podaci:

a) Krvna grupa i Rh faktor,

b) Primarna bolest,

¢) Druge bolesti,

d) Predtransplantacijski
infektivni skrining,

e) Nalaz mijelograma ili PH
nalaz biopsije kosti,

f) Nalaz HLA tipizacije.

informirane pristanke
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Medicinsku procjenu darovaoca

Uvid u obrazac

6.1.4 vrSe dva hematologa. llj iucaju iia]illzvor (?eh]a . Uvid u medicinsku
koStana srz onda procjenu vre dokumentaciju
jedan hematolog i jedan
anesteziolog.

6.1.5 Na listu égkanja P a'(':ijente Ovo vazi samo za nesrodne Uvid u listu Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
rasporeduje konzilij zdravstvene | o oone transplantacije, neiza |- Uvid u prijedloge lijecnika | maticnih celija periferne krvi, ,,SN FBIH* 69/12, &l. 27, st. 2,
ustanove, a na prijedlog lijecnika oy . . 3

s srodnic¢ke gdje nema liste
specijaliste. N }
¢ekanja.

6.1.6 Odluku o 'Zbor.lf n.esr’od.rjog O prikladnosti odlucuje Uvid u proceduru Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
darovaocq matlcnlh celija voditelj transplantacijskog Uvid u medicinsku matiénih éelija periferne krvi, ,,SN FBiH*“ 69/12, ¢l. 31.
?r(;(r)]l;r?;r?t; g?;:g‘:}ﬂ]e tima, i to se zavodi u dokumentaciju

P lJskrtim. medicinsku dokumentaciju.

6.1.7 Banka mat1én1h_ éel.l.Ja pOk.reée . Intervju sa osobljem Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
postupak akreditacije Registra pri matiénih éelija periferne krvi, ,,SN FBiH® 69/12, &l. 32., st. 4.
medunarodnoj organizaciji za
presadivanje mati¢nih éelija
nesrodnih darovatelja.

6.1.8 u b_anc1 mat1én11_1 éehj.a pOSFOJI Intervju sa osobljem Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
registar nesrodnih darivatelja mati¢nih éelija periferne krvi, ,SN FBiH* 69/12, 1. 32, st. 1.
mati¢nih ¢elija za FBiH.

6.1.9 Banka maticnih éelija redovno Do uspostave Centra podaci se Uvid u Registar Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe

dostavlja Centru za
transplantacijsku medicinu
podatke o registru te 0 izvr§enom
prenosu bioloskih uzoraka za
testiranje tkivne podudarnosti i
maticnih Celija.

Salju u Federalno ministarstvo
zdravstva.

Uvid u proceduru
Intervju sa odgovornom
osobom

mati¢nih éelija periferne krvi, ,,SN FBiH* 69/12, ¢l. 36.
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7. Transplantacija jetre

Standard Izjava Uputstvo Reference
71 Transplantacija jetre se vrsi
prema pravilima struke.
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Reference
7.1.1 Zdravst\{ena ustanova ima - Uvid u odobrenje federalnog | Pravilnik o blizim uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i
odobrenje od federalnog Ministra Ministra zdravstva postupku verifikacije za zdravstvene ustanove za obavljenje
zdravstva za transplantaciju jetre. eksplantacije, transplantacije tkiva i zdravstvene ustanove koje
obavljaju funkciju banke tkiva, ,,SN FBiH* broj 69/12, ¢l. 44.
7.1.2 Ustanova sa tra_nspla_ntacu_sklm Intervju sa koordinatorom Pravilnik o uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i 0 postupku
programom za jetru Ispunjava Opservacija ocjenjivaca verifikacije zdravstvenih ustanova i laboratorija koje obavljaju
dodatne zahtjeve po pitanju transplantacijsku djelatnost, ,,SN FBiH* broj 21/14, &l. 18., 19.,
prostora, kadra i opreme. 20.
7.1.3 Odlu_ku 0 pokretanju pos_@up_ka Odluka se donosi u slu¢aju - Intervju sa koordinatorom
procjene za transplantaciju jetre b I - Uvid u odluk
i o rze progresije i loSe prognoze VvIa U odluke
donosi ljekar specijalista .o . N
. . za prezivljavanje, ne duze od
(pedijatar) gastroenterolog koji o ;
R . dvije godine.
lijeci bolesnika.
Ljekar specijalista pribavlja . - . Intervju sa koordinatorom
7.14 ; L . Radi medicinske procjene X : : ;
pismeni pristanak na provodenje . . =P J . |- Uvid u potpisane informirane
L. . . pribavljaju se slijedeéi podaci: ristank
medicinske procjene primaoca. pristanke
a) Krvnagrupa, - Uvid u medicinsku
b) Primarna bolest, dokumentaciju
¢) Druge bolesti,
d) Predtransplantacijski
infektivni skrining,
e) Histoloski nalaz organa
jetre,
f) Nalaz HLA tipizacije.
715 Primaoc je upoznat sa svim Rizik od: Intervju sa osobljem

rizicima od zahvata.

a) preoperativnog zahvata,
b) operativnog zahvata,
c) anestezije.
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Medicinsku procjenu zivog

7.1.6 s S . Ovu procjenu ne moze vrsiti Uvid u dokumentaciju
darovaoca vrsi ljekar specijalista lickar koii liie&i pri procjene
. jekar koji ljjeci primaoca.
gastroenterolog u saradnji sa Uvid u medicinsku
multidisciplinarnim timom. dokumentaciju
Intervju sa koordinatorom
717 Darovaoc jetrg se prije_evaluacije Intervju sa osobljem
dobro upoznaje sa samim
zahvatom.
Evaluacija potencijalnog donora . oo Uvid u dokumentaciju
718 se vrsi u svrhu utvrdivanja Evaluacija pokriva: evaluacije
podudarnosti sa primaocem. a) Hematoloske i Uvid u medi.ginsku
biohemijske analize, dokumentaciju
b) Imunoloske te
infektoloske virusoloske
testove,
¢) Abdominalnu
ultrasonografiju,
d) RTG pluca,
e) CTili MRI abdomena,
f) EKG,
g) Ergometriju,
h) Ehokardiografiju,
i) Pregled kardiologa,
j) Biopsiju jetre,
k) Gastroskopiju,
) Kolonoskopiju,
m) Dodatne pretrage od
strane radiologa ili
abdominalnog hirurga.
7.1.9 Multidisciplinamni tim evaluira Multidisciplinarni tim ima Uvid u sastav

dokumentaciju i daje konac¢ni sud
0 medicinskoj podobnosti
donatora.

stalne ¢lanove (ljekar
specijalista hirurg, radiolog,
patolog, transfuziolog,
kardiolog, anesteziolog i
lijecnik opce prakse) i
povremene ¢lanove
(mikrobiolog, ginekolog
dodatni ljekar specijalista).

multidisciplinarnog tima
Intervju sa koordinatorom
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Odluku o podobnosti Zivog

7.1.10 e . Uvid u odluku
darovaoca multidisciplinarni tim
unosi u medicinsku
dokumentaciju darovaoca.

7.1.11 MEdlcm.Svku procjenu .. | Ovu procjenu ne moze vrsiti Uvid u dokumentaciju
kadavericnog darovaoca jetre vrsi ljekar koji lije¢i potencijalnog procjene kadavera
ljekar specijalista gastroenterolog primaoca. Uvid u proceduru
u saradnji sa ljekarom
specijalistom anesteziologom
prema za to predvidenoj
proceduri.

71.12 Medicinvsku p‘rocjenL_J Procjena se visi na 0snovy Uvid u dokumentaciju
morfoloskog i funkcionalnog .. procjene organa

. o1 podataka iz:
stanja jetre kadavera vrsi ljekar
specijalista gastroenterolog u a) medicinske
saradnji sa ljekarom specijalistom dokumentacije,
anesteziologom. b) laboratorijskih,
¢) histoloskih,
d) rentgenskih i
e) ultrazvucnih pretraga.

7113 Odluku o Vmedici.nskoj podobnosti Uvid u odluku
kadavera cla_n0V1 _ Uvid u obrazac
transplantacionog tima Uvid u medicinsku
dokumentiraju i potpisuju u za to dokumentaciju
predvideni obrazac.

7114 Pored proqene_kadavera, VISISE 1 | i ji za procjenu Uvid u proceduru Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta
procjena same Jetre. kadaveri¢ne jetre su: organa namijenjenih lijeCenju, ,,SN FBiH* broj 15/14, ¢l. 14,

_ Dob, st. 1.,t¢. b
- Dosadasnje bolesti,
- Jetrena funkcija,
- Jetrena morfologija,
- Eksplantacija i
perfuzija.
7115 Nakon obrade primaoca jetre radi | Nalaz ove pretrage mora biti Uvid u proceduru

se cross-match sa darovaocem.

negativan.

Intervju sa koordinatorom
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7.1.16

Podaci o procjeni kadaveri¢ne
jetre se upisuju na obrazac
,,Podaci o darovaocu — DONOR
INFO*.

Uvid u proceduru

Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta
organa namijenjenih lijeenju, ,,SN FBiH* broj 15/14, ¢l. 15.
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8. Transplantacija bubrega

Standard Izjava Uputstvo Reference
81 Trqnsplantam ja .b.ubrega se
vr$i prema pravilima struke.
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Reference
8.1.1 Zdravst\{ena ustanova ima - Uvid u odobrenje federalnog | Pravilnik o blizim uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i
odobrenje od federalnog Ministra Ministra zdravstva postupku verifikacije za zdravstvene ustanove za obavljenje
zdravstva za transplantaciju Intervju sa koordinatorom eksplantacije, transplantacije tkiva i zdravstvene ustanove koje
bubrega. obavljaju funkciju banke tkiva, ,,SN FBiH* broj 69/12, &l. 44.
8.1.2 Ustanova sa transplantac.:ljskl.m Intervju sa koordinatorom Pravilnik o uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i o postupku
programom za bubrege ispunjava Opservacija ocjenjivaca verifikacije zdravstvenih ustanova i laboratorija koje obavljaju
dodatne zahtjeve po pitanju transplantacijsku djelatnost, ,,SN FBiH* broj 21/14, ¢l. 14., 15.
prostora, kadra i opreme.
8.1.3 Odlu_ku 0 pokretanju pos_?upka Odluka se donosi u slucaju Uvid u odluku ordinirajuéeg
procjene za transplantaciju kada se procijeni da postoje lijecnika
bubrega donosi ljekar specijalista | y ;e indikatori terminalne Intervju sa koordinatorom
(pedlja_tar) nefrolog koji lijeci bubrezne insuficijencije..
bolesnika.
Medicinsku procjenu primaoca . . Uvid u medicinsku
8.1.4 S - U svrhu medicinske procjene o
bubrega vr3i ljekar specijalista primaoca prikupljaj upse J dokumentaciju
nefrolog ili pedijatar-nefrolog. slijedeéi podaci:
a) Krvna grupa i Rh faktor,
b) Primarna nefroloska
bolest,
¢) Druge bolesti,
d) Predtransplantacijski
infektivni skrining,
e) HLAtipizacijai anti-HLA
antitijela.
8.1.5 Odluku o indikacijama i Multidisciplinarni tim se Uvid u odluku

ispunjenju uslova transplantacije
bubrega donosi multidisciplinarni
tim.

sastoji od stalnih (specijalista
hirurgije/urolog, interne
medicine/kardiolog,
anesteziolog) i povremenih

Intervju sa koordinatorom
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¢lanova (patolog, ginekolog i
druge specijaliste po potrebi).

Odluka o indikacijama i

8.1.6 : eniu us| Ukoliko u tom periodu nije Uvid u odluku
ISpunjénju uslova za ... | uradena transplantacija, po Intervju sa koordinatorom
transplantaciju bubrega vrijedi tri isteku tog perioda mora se
mjeseca uraditi ponovna medicinska

procjena.

8.1.7 Medicinsku procjenu zIvog Multidisciplinarni tim ima Uvid u sastav
darovaoca bubrega vrsi ljekar stalne (ljekar specijalista multidisciplinarnog tima
SpeC!Ja_“St[a pefro!og u saradnji sa radiolog, patolog, Intervju sa koordinatorom
mult|(j|30|p||narn|m timom prema transfuziolog, kardiolog Uvid u proceduru
postojecoj proceduri. anesteziolog, hirurg-urolog i

lije¢nik opce prakse) i
povremene ¢lanove
(mikrobiolog, ginekolog,
dodatni ljekar specijalista).
818 Medicinska procjena darovaoca se Medicinska procjena Uvid u evidenciju o

vr$i u svrhu utvrdivanja njegovog
zdrstvenog stanja, stanja bubrega
kao i podudarnosti sa primaocem.

podrazumijeva:

a) Hematoloske i
biohemijske analize,

b) Imunoloske te
infektoloske virusoloske
testove

¢) Kardio-respiratorni profil,

d) HLA tipizaciju,

e) Prikaz bubrega (spiralni
CT,CTili MR
angiogram),

f) Eventualna biopsija
bubrega (u slu¢aju
mikrohematurije nejasne
etiologije),

g) Dinamska scintigrafija
bubrega sa separatnim
klirensima.

medicinskoj procjeni
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Medicinsku procjenu

8.1.9 S Ovu procjenu ne moze vrsiti Uvid u evidenciju o procjeni
kadavericnog darovaoca bubrega ljekar koji lije¢i potencijalnog kadaveri¢nog darovaoca
vrsi ljekar specijalista nefrolog u .
o - primaoca.
saradnji sa ljekarom specijalistom
anesteziologom.
8110 Odluku o Vmedici'nskoj podobnosti Uvid u odluku
kadavera ¢lanovi Intervju sa koordinatorom
transplantacionog tima prema Uvid u obrazac
proceduri dokumentiraju i
potpisuju u za to predvideni
obrazac.
8.1.11 Pore_d procjene kadavera, vrsi se i Kriteriji.ga procjenu Uvid u proceduru Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta
procjena samog bubrega. kadaveri¢nog bubrega su: organa namijenjenih lijedenju, ,,SN FBiH broj 15/14, &. 14.,
- Dob, st. 1.,t¢. a
- Dosadasnje bolesti,
- Bubrezna funkcija,
- Eksplantacija i perfuzija,
- Posteksplantacijski
postupci.
8112 NaI.<0n obrade primaoca bubrega Nalaz_ ove pretrage mora biti Uvid u proceduru
radi se cross-match sa negativan. Intervju sa koordinatorom
darovaocem.
8.1.13 Podaci o procjeni kadaveri¢nog Uvid u proceduru Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta

bubrega se upisuju na obrazac
,,Podaci o darovaocu — DONOR
INFO*“.

organa namijenjenih lijecenju, ,,SN FBiH* broj 15/14, ¢l. 15.

47




9. Transplantacija roznice

Standard Izjava Uputstvo Reference
91 Transplantacija roznice se
obavlja prema pravilima
struke.
Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Reference
9.1 | Zdravstvena ustanovaima Uvid u odobrenje federalnog | Pravilnik o blizim uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i
odobrenje federalnog Ministra Ministra zdravstva postupku verifikacije za zdravstvene ustanove za obavljenje
zdravstva za transplantaciju eksplantacije, transplantacije tkiva i zdravstvene ustanove koje
roZnice. obavljaju funkciju banke tkiva, ,,SN FBiH* broj 69/12, ¢l. 44.
912 | Odlukuo p°kreta”|1“ postupka | 41,ika s donosi u sludaju |- Uvid uodluku
procjene za transplantaciju kada se procijeni da postoje - Intervju sa koordinatorom
roznice donosi ljekar specijalista e . .
. A klinicki indikatori oboljenja
(pedijatar) oftalmolog koji lijeci Y -
. roznice.
bolesnika.
913 M?d!CIHSKlf procjenu primaoca U svrhu medicinske procjene UV|d_ u evidenciju medicinske
roznice vrsi ljekar specijalista primaoca prikupljaju se procjene
(pedijatar) oftalmolog. Lo " - Uvid u proceduru
slijede¢i podaci:
a) Krvna grupa i Rh faktor,
b) Analiza krvi,
¢) RTG plucai srca,
d) Primarna bolest,
e) Druge bolesti,
f) Internisti¢ki nalaz i
misljenje.
9.14 Medlcm'svku procjenu L. Uvid u evidenciju medicinske
kadaveri¢nog darovaoca roznice procjene
vrsi ljekar specijalista oftalmolog. Uvid u proceduru
915 Odluku o medicinskoj podobnosti Uvid u evidenciju o

kadavera ¢lanovi
transplantacionog tima
dokumentiraju i potpisuju u za to
predvideni obrazac.

medicinskoj procjeni
Intervju sa koordinatorom
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10. Maticne cCelije iz pupkovine

Standard

Izjava

Reference

10.1

Prikupljanje mati¢nih Celija
Iz pupkovine se vr$i prema
pravilima struke i u skladu

sa zakonskim propisima.

Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
mati¢nih Celija periferne krvi prikupljenih iz izdvojene
pupkovine zivorodenog djeteta, ,,SN FBiH* broj 65/10

Kriterij Izjava Uputstvo Dokazi za ocjenu Reference
1011 | Prikupljanje maticnih Celija iz Intervju sa ginekolozima Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
pupkovine Zivorodenog djeteta maticnih Celija periferne krvi prikupljenih iz izdvojene
mozZe obavljati zdravstvena pupkovine zivorodenog djeteta, ,,SN FBiH* broj 65/10, ¢l. 2.
ustanova koja u svom sastavu ima
odjel/kliniku za ginekologiju i
akusSerstvo te tim koji je
osposobljen za to.
10.1.2 Pr1kup11anje matlén.lh celija lu Uvid u proceduru Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
pupkovine se obavlja prema Intervju sa osobljem matiénih éelija periferne krvi prikupljenih iz izdvojene
pisanoj proceduri. pupkovine Zivorodenog djeteta, ,,SN FBiH* broj 65/10, &l. 2.
10.1.3 TrUdm.Ca ,Se teSt!ra ,pr”e . Testira se na: Uvid u rezultate Festova Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
sakupljanja maticnih celija iz . Intervju sa osobljem maticnih Celija periferne krvi prikupljenih iz izdvojene
pupkovine Zivorodenog djeteta a) Anti HIVI/I, pupkovine zivorodenog djeteta, ,,SN FBiH* broj 65/10, ¢l. 7.
odnosno prije dolaska na porodaj. |b) HDbsAg,
¢) Anti Hbc,
d) Anti HCV,
e) Sifilis,
f) Anti CMV,
g) Anti HTLV I/IL.
10.1.4 Prikupljanje mati&nih Celija iz Ovo podrazumijeva bar 15 Uvid u podnesene zahtijeve Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe

pupkovine se obavlja samo
ukoliko je ustanovi zahtjev za
prikupljanje podnesen na vrijeme.

dana prije termina poroda.

matiénih Celija periferne krvi prikupljenih iz izdvojene
pupkovine zivorodenog djeteta, ,,SN FBiH* broj 65/10, ¢l. 4.,
st. 1., 3.
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Saglasnost na uzimanje mati¢nih

10.15 e .. Direktor moze i pismenom Uvid u izdate saglasnosti Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
c?hja 1z p}lpk_ovme Zivorodenog ovlasti dati ovlastenje Intervju sa direktoromUvid u | matiénih Celija periferne krvi prikupljenih iz izdvojene
djeteta daje direktor zdravstvene rukovodiocu odjela da izdaje ovlastenje pupkovine Zivorodenog djeteta, ,,SN FBiH* broj 65/10, ¢l. 5.
ustanove. saglasnost. Intervju sa Sefom odjela

10.1.6 Prlkuplj'anj?.manémh ce.hJa 1z Intervju sa Sefom odjela Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
pupkovme ZlVOdeene. djece se Uvid u medicinsku matiénih éelija periferne krvi prikupljenih iz izdvojene
radi samo kod porodaja nakon 34. dokumentaciju pupkovine Zivorodenog djeteta, ,,SN FBiH* broj 65/10, ¢l. 9.
sedmice trudnode.

10.1.7 Za pr1kgp ljanje “?a“‘?mh th]a 1z Ovaj set pregleda ginekolog Uvid u proceduru Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
pup!(_ov_lne, trudn_lcaje_ dl_lzna radi utvrdivanja sadrzaja. matiénih Celija periferne krvi prikupljenih iz izdvojene
donijeti set za prikupljanje. pupkovine zivorodenog djeteta, ,,SN FBiH* broj 65/10, ¢l. 8.

10.1.8 Prikup lj,anje Tatlém,h Ce,hJa 1z Edukacija podrazumijeva Uvid u proceduru Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
pupkovine vrsi educirani nacin kako se prikupljanju Intervju sa Sefom odjela mati¢nih éelija periferne krvi prikupljenih iz izdvojene
gmeko-log u saradnji sa sestrom pomenute elije. pupkovine Zivorodenog djeteta, ,,SN FBiH* broj 65/10, ¢l. 10.,
primaljom. st. 1., 2.

10.1.9 Matlén_e _c’ehje 1 p_upkovme s¢ Uvid u registraciju Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
pOh.r?n!UJH u .banC.' krvotvornih mati¢nih ¢elija periferne krvi prikupljenih iz izdvojene
mati¢nih ¢elija koje su pupkovine Zivorodenog djeteta, ,,SN FBiH* broj 65/10, ¢1. 3.
registrovane za ovu djelatnost.

10.1.10 S?t sa uz.orkonj se Qaje ronlteljlma U tom periodu se uzorak drzi Uvid u proceduru Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
ili drugoj ovlastenoj osobi da ga na temperaturi od +4 °C do mati¢nih éelija periferne krvi prikupljenih iz izdvojene
dostave do banke u roku od 72 +25 °C. pupkovine Zivorodenog djeteta, ,,SN FBiH* broj 65/10, ¢l. 11.
sata.

10.1.11 Set za uzimanje mora biti pravilno Podaci koje set treba da sadrzi Uvid u proceduru Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe

obiljezen.

Su:

a) identifikacijski broj
davaoca,

b) naziv uzorka,

¢) datum uzimanja Krvi iz

Intervju sa osobljem

maticnih Eelija periferne krvi prikupljenih iz izdvojene
pupkovine zivorodenog djeteta, ,,SN FBiH* broj 65/10, ¢l. 12.
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d)

9)

h)

)

pupkovine Zivorodenog
djeteta radi izdvajanja
maticnih Celija,

naziv, adresa i telefonski
broj posiljaoca na ¢iji
zahtjev se skladiste
maticne Celije,

naziv, sjediste i telefonski
broj banke,

izjavu: "za alogenu ili
autolognu primjenu”, u
sluéaju alogenog
presadivanja,

izjavu: "samo za
autolognu primjenu™ , u
slucaju autolognog
presadivanja,

vidljivo upozorenje da
sadrzaj kita (uzorak) ne
smije biti izloZen zracenju,
vidljivo upozorenje da je
sadrzaj kita bioloskog -
humanog porijekla, i
vidljivo upozorenje da se
sa sadrzajem kita treba
pazljivo postupati.

Cijenu postupka uzimanja

10.1.12 e . Ove troskove snose roditelji. - Uvid u odluku o naknadi Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
matlcn.lh celija iz pupkovine - Intervu sa Sefom odjela mati¢nih Celija periferne krvi prikupljenih iz izdvojene
ut\{r(?u_]e zdravst\_/ena ustanova u pupkovine Zivorodenog djeteta, ,,SN FBiH* broj 65/10, ¢l. 13.
kojoj se to obavlja.

10.1.13 Prije skladiStenja uzorka maficnih Ovi testovi podrazumijevaju: |~ Uvid u proceduru Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe

¢elija iz pupkovine, rade se
potrebni testovi.

a)

b)
c)

Odrediti krvnu grupu i Rh
faktor,

HLA tipizaciju,
Hemoglobinopatski
skrining,

mati¢nih éelija periferne krvi prikupljenih iz izdvojene
pupkovine zivorodenog djeteta, ,,SN FBiH* broj 65/10, ¢l. 15.

51




d) Odrediti ukupan broj
¢elija sa jezgrom,

e) Odrediti ukupan broj
eritrocita sa jezgrom,

f)  Odrediti vijabilnost
uzorka,

g) Odrediti ukupan broj CD
34+ ¢elija,

h) Odrediti mikrobiologku
kulturu uzorka,

i) AntiHIV I/lI,

) HbsAg,

k) Anti Hbc,

)  AntiHCV,

m) Test na sifilis,

n) AntiCMV i

0) Anti HTLV I/1I.

Matiéne Celije iz pupkovine se

10.1.14 . ) O Uvid u proceduru Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
cuvva.]u u tf‘pkOVIma u gasnoj fazi maticnih Celija periferne krvi prikupljenih iz izdvojene
te¢nog dusika na temperaturi od - pupkovine Zivorodenog djeteta, ,,SN FBiH* broj 65/10, ¢€1. 17.,
150 °C do -196 °C. st. 1.
10.1.15 Prenos Smrz“‘f?‘h maticnih cehja} Prenos poéinje nakon $to se Uvid u proceduru Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe
iz banke se vrsi u roku od 48 sati. zaprimi pisani zahtjev od mati¢nih éelija periferne krvi prikupljenih iz izdvojene
zdravstvene ustanove koja vrsi pupkovine zivorodenog djeteta, ,,SN FBiH* broj 65/10, ¢l. 18.
transplantaciju.
10.1.16 Prenos éelija se vrsi u prenosnim Kontejner mora sadrzavati Uvid u proceduru Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe

tankovima sa te¢nim dusikom na
temperaturi nizoj od -150 °C.

neophodne informacije:

a) nazivuzorkai
identifikacijski broj
davaoca,

b) ime i prezime davaoca,

C) naziv, sjediste i telefonski
broj zdravstvene ustanove
koja vr$i transplantaciju,

d) naziv, sjediste i telefonski
broj banke

e) ime proizvodaca (tekst ili

maticnih éelija periferne krvi prikupljenih iz izdvojene
pupkovine zivorodenog djeteta, ,,SN FBiH* broj 65/10, ¢l. 19.
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0)

p)

a)

N

)

kod),

datum uzimanja mati¢nih
celija,

datum skladiStenja uzorka
temperaturu skladistenja,
nazivi i volumen
antikoagulantnih ili drugih
otopina dodatih uzorku,
volumen matiénih Celija,
ABO i Rh grupu davaoca,
HLA fenotip,

broj ¢elija sa jezgrom,
dobijenih nakon postupka
uzimanja mati¢nih ¢éelija,
u slucaju alogenog
presadivanja izjavu o
davanju saglasnosti za
transplantaciju uzorka za
srodnika,

u slucaju autolognog
presadivanja potvrdu o
autenti¢nosti uzorka,
upozorenje da filter
leukoredukcije ne smije
biti koristen,

vidljivo upozorenje da se
uzorak maticnih celija
moze koristiti samo u
svrhu transplantacije,
vidljivo upozorenje da
sadrzaj ne smije biti
izloZen zracenju i
vidljivo upozorenje da sa
sadrzajem treba pazljivo
postupati.
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Reference/pravni osnov

Zakoni

Zakon o evidencijama u oblasti zdravstva, ,,SN FBiH* 37/12
Zakon o zdravstvenoj zastiti, ,,SN FBiH* broj 46/10
Zakon o transplantaciji organa i tkiva u cilju lije€enja, ,,SN FBiH* broj 75/09

Pravilnici

Pravilnik o uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i o postupku verifikacije zdravstvenih ustanova i laboratorija koje obavljaju
transplantacijsku djelatnost, ,,SN FBiH* broj 21/14

Pravilnik o standardima za obezbjedenje sigurnosti i kvaliteta organa namijenjenih lije¢enu, ,,SN FBiH* broj 15/14

Pravilnik o na¢inu vodenja medicinske dokumentacije i evidencije obavljenih uzimanja i presadivanja organa i tkiva, ,,SN FBiH* broj
9/14

Pravilnik o kriterijima za testiranje darovaoca u pogledu bolesti koje se mogu prenositi presadivanjem, ,,SN FBiH* broj 9/14

Pravilnik o postupku obavjestavanja o smrti osobe koja moze biti potencijalni darovalac organa i tkiva, bolni¢kog koordinatora sa ciljem
koordinacije daljih postupaka, SN FBiH* broj 3/14

Pravilnik o nacinu prikupljanja, Cuvanja i saopstavanja li¢nih podataka o darovaocima i primaocima organa u svrhu lijecenja, ,,SN FBiH*
broj 3/14

Pravilnik o sadrzaju obrasca saglasnosti primaoca organa i tkiva u svrhu lije¢enja, ,,SN FBiH* broj 3/14

Pravilnik o sadrzaju obrasca suglasnosti zivog darivatelja organa 1 tkiva, te postupku opoziva suglasnosti, ,,SN FBiH* broj 3/14
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Pravilnik o na¢inu ostvarivanja saradnje sa srodnim stranim, medunarodnim i meduentitetskim organizacijama u cilju razmjene organa i
tkiva, ,,SN FBiH* broj 101/13

Pravilnik o nacinu, postupku i medicinskim kriterijima za utvrdivanje mozdane smrti osobe €iji se organi itkiva mogu uzimati radi
presadivanja u svrhu lijeCenja, ,,SN FBiH* broj 59/13

Pravilnik o radu i nadzoru nad zdravstvenim, ustanovama ili dijelovima zdravstvenih ustanova s bankama tkiva, ,,SN FBiH* broj 90/12
Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe mati¢nih ¢éelija periferne krvi, ,,SN FBiH* broj 69/12

Pravilnik o blizim uvjetima prostora, opreme i kadra, kao i postupku verifikacije za zdravstvene ustanove za obavljenje eksplantacije,
transplantacije tkiva i zdravstvene ustanove koje obavljaju funkciju banke tkiva, ,,SN FBiH* broj 69/12

Pravilnik o bliZim uvjetima prostora , opreme 1 kadra za osnivanje i obavljanje zdravstvene djelatnosti u zdravstvenim ustanovama, ,,SN
FBiH* broj 26/12

Pravilnik o postupku prikupljanja, pohranjivanja i upotrebe mati¢nih ¢elija periferne krvi prikupljenih iz izdvojene pupkovine

zivorodenog djeteta, ,,SN FBiH* broj 65/10
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Pojmovnik

Alogena transplantacija - presadivanje mati¢nih stanica ili kostane srzi dobivenih od donora

Autologna transplantacija - presadivanje vlastitih mati¢nih stanica ili vlastite koStane srzi

Centar — centar za transplantacijsku medicinu — federalna upravna organizacija u sastavu Federalnog ministarstva zdravstva koja obavlja poslove
utvrdene Zakonom o transplantaciji organa i tkiva u cilju lijecenja, ,,SN FBiH* broj 75/09

Koordinator — je bolnicki transplantacioni koordinator koji organizuje i uskladuje rad unutar zdravstvene ustanove u pogledu uzimanja i
presadivanja organa, tkiva i ¢elija te koordinira aktivnosti sa Centrom za transplantacijsku medicinu Federalnog ministarstva

zdravstva

Nesrodni¢ka transplantacija — podrazumijeva transplantaciju koja se radi medu osobama koje nisu u krvnom srodstvu

Srodnicka transplantacija — podrazumijkeva transplantaciju koja se vr$i medu srodnicima

Transplantacija — cjelokupni postupak uzimanja i presadivanja Celija, tkiva i organa u svrhu lije¢enja

Transplantat — podrazumijeva celije, tkiva i organe koji se koriste za svrhe lije¢enja
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