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БЕЛГРАД 

БРОЈ 28 ГОД. XXIII 

Цена на овој број е 1,50 (150) дин. -
Аконтацијата на претлатага Ја 1997 го-
дина изнесува 38 (3 Ѕ39) дни - Гедас-
ција: Улица Јована Ристина бр 1. 
Пошт фах 229 - Телефони: централа 
59-931. 59-932. 59-933 а 51 -111; Служба ѕа 
претплата 51-732, Пролејте елужба 

51-971 

420. 
Врз основа на членот 193 став 3 од Законот за 

Југословенската народна армија („Службен лист на 
СФРЈ", бр. 52/64 и 57/65), Сојузниот извршен совет 
донесува 

О Д Л У К А 
ЗА ИЗНОСОТ НА ЕДНОКРАТНАТА ПАРИЧНА 
ПОМОШ ВО СЛУЧАЈ НА ОШТЕТУВАЊЕ НА 
ОРГАНИЗМОТ ИЛИ СМРТ НА ВОЕНО ЛИЦЕ ПРИ 

ВРШЕЊЕТО НА СЛУЖБАТА 
1. На воено лице што за време на мирновреме-

на состојба при вршењето на службата или во врс-
ка со службата без своја вина ќе се рани, повреди 
или озледи, та поради тоа к а ј него ќе настапи оште-
тување на организмот од најмалку 20%, му се ис-
платува еднократна парична помош според степе-
нот на телесното оштетување, и тоа ако оштетува-
њето изнесува: 

Динари 
- 20% - - - - - - - - 2.000 
- 30% - - - - - - - - 2.500 
- 40% - - - - - - - - 3.000 
- 50% - - - - - - - - 4.000 
- 60% - - - - - - - - 5.000 
- 70% - - - - - - - - 6.000 
- 80% - - - - - - 7.000 
- 90% - - - - - - - - 8.000 
- 100% - - - - - - - - 10.000 
2. На воено лице што под условите од точката 

1 на оваа одлука ќе се рани, повреди или озледи 
вршејќи служба на воен аоздухоплов или подмор-
ница што ќе претрпат несреќа, при скокнување со 
падобран или вршејќи задачи на поморски дивер-
зант или нуркач, му се исплатува износот на по-
мошта определен според точката 1 од оваа ѓ одлука, 
наголемен за 2.000 динари ако е степенот на телес-
ното оштетување до 40%, за 4.000 динари ако е 
степенот на телесното оштетување 50% или 60%, 
а за 6 000 динари ако е степенот на телесното оште-
тување 70% или повисок. 

3. На семејството на воено лице што ќе загине 
или умре од повреди добиени под условите од точ-
ката 1 на оваа одлука, му се исплатува еднократна 
парична помош од 20.000 динари за еден член на 
семејството, а за секој натамошен член на семеј-
ството тој износ на помошта се зголемува за по 
2.000 динари. 

Ако военото лице загинало или умрело од по-
вреди добиени под условите од точката 2 на оваа 
одлука, на неговото семејство му се исплатува из -
носот на помошта определен во ставот 1 од оваа 
точка, наголемен за 10.000 динари. 

4. Еднократната парична помош од точ. 1, 2 и 3 
на оваа одлука му се исплатува, согласно со чле-
нот 272 точка 6 од Законот за Југословенската на-
родна армија, и на граѓанско лице на служба во 
Југословенската народна армија односно на семеј-
ството на такво лице. 

5. Со денот на влегувањето во сила на оваа од-
лука престанува да в а ж и Одлуката за износот на 
еднократната парична помош во случај на смрт на 
воено лице од добиена повреда („Службен лист на 
СФРЈ" , бр. 11/66). 

6. Оваа одлука влегува во сила осмиот ден од 
денот на објавувањето во „Службен лист на СФРЈ" . 

Р. п. бр. 67 
21 јуни 1967 година 

Белград 
Сојузен извршен совет 

Претседател, 
Мика Шпиљак, с. р. 

421. 

Врз основа на членот 64 став 2 од Основниот 
закон за организацијата и финансирањето на со-
цијалното осигурување („Службен лист на СФРЈ" , 
бр. 24/65, 57/65, 29/66, 52/66 и 12/67) Сојузниот извр-
шен совет донесува 

О Д Л У К А 
ЗА КРИТЕРИУМИТЕ; НОРМАТИВИТЕ И ЕЛЕ-
МЕНТИТЕ ШТО СЕ ПРИМЕНУВААТ ИРИ УТВР-
ДУВАЊЕТО НА НАДОМЕСТОКОТ ЗА РАБОТА НА 
СОЈУЗНИОТ ЗАВОД ЗА СОЦИЈАЛНО ОСИГУ-

РУВАЊЕ 
1. Надоместокот за работа на Сојузниот завод за 

социјалното осигурување (во понатамошниот текст: 
Заводот) се утврдува, почнувајќи од 1 јануари 1967 
година, ззвионо од видот, обемот и квалитетот на 
работите што ќе ги изврши Заводот за Југосло-
венската заедница на социјалното осигурување воз 
основа на програмата за работа утврдена за одделна 
година, а претходно разгледана од надлежниот ор-
гана на Собранието на Југословенската заедница на 
социјалното осигурување, како и работите што З а -
водот ќе ги изврши во текот на годината покрај ра -
ботите утврдени со програмата за работа. 

2. При утврдувањето на височината на надо-
местокот од точката 1 на оваа одлука, ќе се земе 
предвид: 

1) обемот и сложеноста на работата што е по-
требна за нормално извршување одделна работа: 

2) значењето на работата и одговорноста за из -
вршување на таа работа; 

3) влијанието на економските движења врз 
структурата на надоместокот. 

3 Височината на недоместокот врз основа на 
елементите од точката 2 на оваа одлука, како и на-
чинот на пресметувањето и плаќањето на аконта-
циите на надоместокот во текот на годината, ja у-
тврдуваат спогодбено Заводот и Југословенската з а -
едница на социјалното осигурување. За таа цел З а -
водот е должен на Југословенската заедница на со-
цијалното осигурување да и поднесе соодветна до-
кументација. 

Конечна пресметка на надоместокот за работите 
извршени во текот на целата година се утврдува 
по истекот на годината, на начинот предвиден во 
спогодбата за надоместокот за работа на Заводот 
(став 1). 

4. По исклучок, вкупниот износ на надоместокот 
за работа на Заводот во 1967 година, утврден врз 
основа на елементите од точката 2 и на начинот од 
точката 3 на оваа одлука, за редовните работи што 



Страна 822 - Број 28 С Л У Ж Б Е Н ЛИСТ НА С Ф Р Ј -Сре,да, 28- јуни 1967 

Заводот ќе ги изврши во таа година не може да 
биде поголем од вкупниот износ на надоместокот 
што го остварил Заводот во 1966 година. 

5. Оваа одлука влегува во сила осмиот ден од 
денот на обавувањето во „Службен лист на СФРЈЛ 

Р. п. бр. 66 
21 јуни 1967 година 

Белград 
Сојузен извршен совет 

Претседател, 
Мика Шпиљак, с. р. 

422 

Врз основа на членот 62 од Основниот закон за 
изградбата на и.нвестиционите објекти (,,Службен 
лист на СФРЈ4 ' , бр 20/67), сојузниот секретар за 
стопанство пропишува 

П Р А В И Л Н И К 
ЗА НАЧИНОТ И ПОСТАПКАТА ЗА ОТСТАПУВА-
ЊЕ ИЗГРАДБА НА ИНВЕСТИЦИОНИ ОБЈЕКТИ 

I. Општи одредби 

Член 1 
Со одредбите од овој правилник се уредуваат 

начинот и постапката за отстапување изградба на 
инвестиционен објект по пат на конкурс (Јавно над-
давање), како и по пат на собирање понуди врз 
основа на претходно одржан конкурс за подобноста 
на изведувачките организации за изградба на ин-
вестициониот објект (во понатамошниот текст: со-
бирање понуди). 

Член 2 
Предмет на отстапување изградба на инвести-

ционен објект можат да бидат особено: 
1) изработката на инвестициона програма, изра-

ботката на инвестициона техничка документација, 
градењето на инвестиционен објект, набавката на 
опрема и пуштањето на изграден објект во погон 
(инженеринг); 

2) изработката на инвестициона техничка доку-
ментација и градењето на инвестиционен објект; 

3) градењето на инвестиционен објект; 
4) изведувањето на одделни видови работи или 

ца одделни работи на инвестициоиен/објект. 

Член 3 
Условите за отстапување изградба на инвести-

ционен објект по пат на јавно наддавање или по 
пат на собирање понуди ги утврдува инвеститорот. 

Заради обезбедување рамноправно учество на 
изведувачките организации ЕО постапката за јавно 
наддавање односно во постапката за собирање по-
нуди, инвеститорот е должен да го утврди особено: 

1) начинот, местото и времето за запознавање 
со условите од стазот 1 на овој член, како и за 
добивање на податоците потребни за составување на 
попудата; 

2) критериумите за оценување која од подне-
сените понуди е најповолна односно критериумите 
за оценување на подобноста на изведувачките орга-
низации за изградба на инвестициониот об!ект (во 
понатамошниот текст подобноста на изведувачите); 

3) височината и формата на г а р а н ц и ј а , ако е 
со условите од ставот 1 н^ овој член определено 
полагање гаранција; 

4) рокот за поднесување на понудите, кој не 
може да биде пократок од 30 дена. 

Член 4 
Отстапувањето Tia изградбата на инвестиционен 

објект по пат на јавно наддавање или по пат на 
собирање понуди се објавува со јавен оглас. 

Огласот мора, покрај податоците што се бараат 
според членот 57 на Основниот закон за изградбата 
на инвестиционите обесиш, да содржи: назначување 
на местото и просториите во кои ќе се одржи ј а в -
ното наддавање односно конкурсот за подобноста 
на изведувачите, како и денот и часот на нивното 
одржување. 

Огласот мора да се објави во републичкиот 
службен весник, а ако е предмет на отстапување 

'изградба на објект што го изградува федерацијата 
или кој се изградува со учество на федерацијата, 
врз основа на посебен сојузен закон — и во „Служ-
бен лист на СФРЈ'4 . 

Член 5 
Постапката за отстапување изградба на инвес-

тиционите објекти по пат на Јавно наддавање или 
п,о пат на собирање понуди, ја спроведува о^ и-
мето на инвеститорот стручна комисија (во пона-
тамошниот текст: комисијата) што ја формира тој. 

Комисијата се состои од на јмалку тројца чле-
нови, а работата на комисијата ia раководи нејзин 
член определен за тоа од инвеститорот. 

II. Јавно наддавање 
Член 6 

Јавно наддавање се Брош по пат на писмени 
понуди што се поднесуваат врз основа на огласот 
за одржување на јав-ното наддавање и в о согласност 
со условите од членот 3 на овој правилник. 

Член 7 
Понуда можат да поднесат работните органи-

зации регистрирани за вршење на дејноста во која 
спаѓаат работите што се предмет на отстапувањето, 
а ако предмет на отстапување е градење на ин-
вестиционен објект — и други организации што 
имаат со договор обезбедена деловна соработка со 
организација регистрирана за вршење на таа де ј -
ност, како и занаетчиски дуќани на самостојните 
занаетчии ако предмет на отстапувањето е изведу-
вање одделни Б И Д О В И работи или одделни работи 
за чие изведување се регистрарани тие (во поната-
мошниот текст: понудувачот). 

Понудувачот може да поднесе само една по-
нуда за работите што се предмет на отстапувањето. 

Член 8 
Понудата мора да содржи: 
1) назив (фирма) и точна адреса на понудува-

чот; 
2) назив на работите што се предмет на отста-

пувањето по пат на јавното наддавање; 
3) цена на работите што се предмет на отстапу-

вањето по пат на јавното наддавање; 
4) рок за изведување на работите што се пред-

мет на отстапувањето по пат на јавното наддавање 
и гарантен рок за квалитетот на тие работи; 

5) други податоци за кои со огласот односно со 
условите за отстапување на изградбата на инвести-
циониот објект по пат на јавното наддавање е о-
пределено дека мораат да се внесат во понудата. 

Член 9 
Кон понудата се прилага доказ за регистрација-

та на понудувачот, договорот за деловна соработка 
со организација регистр-ирана за вршење на де ј -
носта во која спаѓаат работите што се предмет на 
отстапувањето, и други исправи за кои со огласот 
односно со условите за јавно наддавање е опре-
делено да се поднесуваат кон понудата (во пона-
тамошниот текст: документацијата). 

Член 10 
Понудата и документацијата му се поднесуваат 

на инвеститорот или непосредно на комисијата во 
одвоени запечатени обвивки. 

Обвивката со понудата мора да има ознака: 
„Понуда за јавното наддавање", а обвивката со до-
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кументацијат^ — ознака: „Документација за јавно-
то наддавање". На обете обвивки мора да биде наз-
начен предметот во врска ЕХ) КОЈ се поднесува по-
нудата. 

На секоја примена обвивка од ставот 2 на овој 
член инвеститорот односно комисијата е должна да 
го означи денот и часот на приемот и да го завери 
тоа со печат и потпис на одговорното лице. 

Инвеститорот односно комисијата е должна на 
понудувачот, на негово барање, да му издаде пот-
врда за денот и часот на приемот на обвивката. 

Инвеститорот е должен сите примени понуди да 
ќ ги предаде на Комисијата пред часот определен 
за одржување на јавното наддавање. 

Член 11 
Во постапката за јавно наддавање се земаат 

предвид само навремено поднесените понуди кон 
кои е приложена документација. 

Навремено поднесена понуда е понудата пре-
дадена на инвеститорот или непосредно на коми-
сијата во рокот определен во огласот за одржување 
на Јавното наддавање. 

Рокот од ставот 2 на овој член не може да се 
определи така што да се завршува по часот опре-
делен за почеток на јавното наддавање. 

Не навремената понуда, како и понудата кон 
која не е приложена документација, не се зема 
предвид во постапката за јавно наддавање и^му 
се вреќа на понудувачот во поотворена обвивка. 

Член 12 v 
Јавното наддавање по сите навремено поднесени 

понуди се одржува во местото, во просториите, во 
денот и часот што се определени во огласот за 
одржување на јавното наддавање, без оглед на тоа 
дали овластените претставници на понудувачите се 
присутни на јавното наддавање. 

Член 13 
Пред почетокот на јавното наддавање присут-

ните претставници на понудувачите и ги предаваат 
на комисијата овластувањата за застапување на 
понудувачите во постапката на јавното наддавање. 

Член 14 
Јавното наддавање може да започне ако на-

времено се примени најмалку две понуди, ако со 
условите од членот 3 на овој правилник не е о-
пределено поинаку. 

Ако навремено не се примени најмалку две 
понуди односно онолку понуди колку што е утвр-
дено со условите од членот 3 на овој правилник, 
комисијата ќе им ги врати примените понуди на 
понудувачите во неотворени обвивки. 

Член 15 
Јавното наддавање започнува со утврдување: 
1) на- бројот на примените понуди и називите 

на понудувачите, како и дали е кон понудите под-
несена документација; 

2) кои понуди со документацијата се примени 
навремено; 

3) кои понуди им се вратени на понудувачите 
како ненавремено поднесени или затоа што кон нив 
не е приложена документацијата; 

4) на имињата на присутните претставници на 
понудувачите: 

5) на називите на понудувачите чии претстав-
ници не се присутни 

Член 16 
По извршувањето на дејствијата од членот i3 

на овој правилник комисијата пристапува кон отво-
рање на обвивките со документација и утврдува 
кои понудувачи ги исполнуваат условите за ната-
мошно учествување во јавното наддавање односно 
дали јавното наддавање може да се одржи. Потоа 

комисијата ги отвора обвивките со понудите од оние 
понудувачи што ги исполнуваат условите за на-
тамошно учествување во јавното наддавање, и тоа 
по редот на приемот на понудите, и со нивната со-
држина ги запознава присутните понудувачи. 

Во јавното наддавање комисијата ги зема пред-
вид навремено поднесените понуди што содржат 
поголема цена од ориентационата вредност на ра-
ботите што се предмет на отстапување, ако со ус-
ловите за јавно наддавање не е определено поинаку. 

Од часот определен за почеток на јавното над-
давање ниеден понудувач не може да ја менува 
содржината на својата понуда ниту да ја заме-
нува со нова. 

Член 17 
За јавното наддавање се води записник, во кој 

се внесуваат особено: 
1) местото, денот и часот на почетокот на јав-

ното наддавање; 
2) имињата на членовите на комисијата; 
3) имињата на присутните претставници на по-

нудувачите, со назначување на бројот и датумот 
на нивните овластувања; 

4) називите на понудувачите чии претставници 
не се присутни на јавното наддавање; 

5) резултатот на прегледот на документацијата 
и назначување на понудувачите што не ги испол-
нуваат условите за натамошно учествување во јав-
ното наддавање, со причините за тоа; 

6) редот за отворање на понудите, со внесува-
ње на податоците од секоја понуда; 

7) констатација дека е постапката на јавното 
наддавање прописно спроведена. 

На барање на претставниците на понудувачите 
во записникот се внесуваат нивните забелешки во 
однос на работата на комисијата, на текот на пос-
тапката на јавното наддавање и на содржината на 
записникот. 

Член 18 
Записникот го потпишуваат членовите на ко-

мисијата и сите присутни претставници на понуду-
вачите. 

Ако некој од претставниците на понудувачите 
одбие да го потпише записникот, во записникот ќе 
се констатираат и наведат причините поради кои 
е одбиено потпишувањето на записникот. 

Со потпишувањето на записникот за јавното 
наддавање се смета дека јавното наддавање е за-
вршено. 

Член 19 
Препис од записникот за јавното наддавање 

им се доставува на сите понудувачи во рок од осум 
дена од денот на завршетокот на јавното наддавање. 

Член 20 
По завршеното јавно наддавање комисијата 

пристапува кон разгледување не^евентуалните за-
белешки од понудувачите ставени на записникот 
за јавното наддавање, врши сметковна контрола 
на сите понуди во поглед на количините, цената, 
квалитетот на работите и др., ги исправува евен-
туалните сметковни грешки, споредува одделни по-
датоци во понудите со условите на јавното надда-
вање и ги утврдува отстапувањата од тие услови. 

За сите дејствија од ставот 1 на овој член ко-
мисијата составува образложен извештај со мис-
лење кој понудувач дал најповолна понуда според 
критериумите од членот 3 став 2 точка 2 на овој 
правилник. 

Записникот за јавното наддавање, со докумен-
тацијата, понудите и со својот образложен извештај 
комисијата е должна да му го достави на инвести-
торот во рокот што е определено за тоа во актот на 
инвеститорот за образување на комисијата. 

Член 21 \ 
По приемот на записникот за јавното наддава-

ње, документацијата, понудите и образложениов 
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извештај на комисијата со мислење за најповол-
ната понуда, инвеститорот утврдува дали е постап-
ката з^ јавно наддавање правилно спроведена. 

Ако утврди дека постапката за јавно наддасање 
не е правилно спроведена, инвеститорот е должен 
во рок од десет дена од денот на приемот на ма-
теријалите од ставот 1 на овој член да донесе од-
лука со која ќе ја поништи постапката на јавното 
наддавање. 

Член 22 
Ако утврди дека Јавното наддавање успеало, 

инвеститорот е должен во рокот од членот 21 став 2 
на овој правилник да донесе олдука за тоа која по-
нуда прифаќа и да ги наведе причините поради кои 
прифатената понуда ја оценил како најповолна. 

Ако утврди дека јавното наддавање не успеало, 
инвеститорот е должен, во рокот од членот 21 став 
2 на ОВОЈ правилник да донесе одлука дека "јавното 
наддавање не успеало и да ги наведе причините 
за тоа. 

Член 23 
Одлуката од членот 21 став 2 на овој правил-

ник инвеститорот е должен да им ја достави на сите 
понудувачи во рок од десет дена од денот на неј -
зиното донесување, а одлуката од членот 22 ст. 1 и 
2 на овој правилник во рокот што во огласот за 
одржување на јавното наддавање е определен за 
известување на понудувачите дали и КОЈ А понуда 
е прифатена. 

Член 24 
Ако донесе одлука од членот 21 став 2 или од 

членот 22 став 2 на овој правилник, инвеститорот 
ќе постапи според членот 53 од Основниот закон 
за изградбата на инвестиционите обЈекти. 

III. Собирање понуди 
Член 25 

Отстапувањето на изградба на инвестиционен 
објект по пат на собирање понуди се врши врз ос-
нова на претходно одржан конкурс за подобноста 
н,а изведувачите. 

Член 26 
Конкурсот за подобноста на изведувачите го 

распишува инвеститорот со јавен оглас, кој се об-
јавува на начинот пропишан во членот 4 на овој 
правилник. 

Член 27 
На конкурсот за подобноста на изведувачите, 

изведувачките организации учествуваат врз основа 
на поднесена писмена п р в а в а . 

ПриЈавата од ставот 1 на овој член мора да ги 
содржи податоците што се бараат во огласот за 
одржување на конкурсот за подобноста на изведу-
вачите и се поднесува во рокот определен во тој 
оглас. 

Член 28 
Одлука за тоа кои изведувачки огранизации се 

подобни инвеститорот е должен да донесе во рок 
од десет дена од денот на одржаниот конкурс за 
подобноста на изведувачите. 

Одлуката од ставот 1 на овој член, со образ-
ложение инвеститорот е должен во рок од десет 
дена од денот на нејзиното донесување да им ја 
достави Hii изведувачките организации што учеству-
вале на конкурсот за подобноста 'на изведувачите. 

Член 29 
Откако ќе постапи според одредбите од- членот 

28 на овој правилник, инвеститорот постапува кон 
собирање на понуди во рокот утврден со условите 
за собирање понуди. 

Понуди можат да се собираат само од изведу-
вачките организации што со одлуката од членот 28 
фрав 1 на овој правилник се огласени за подобни. 

Член 30 
Одредбите од овој правилник за отстапувањето 

па изградбата на инвестиционен објект по пат 
на јавно наддавање согласно се применуваат и во 
постапката за отстапување изградба на инвестици-
онен објект по пат на собирање понуди. 

IV. Склучување на договори 
Член 31 

За отстапувањето на изградба на инвестицио-
нен обЈект по пат на јавно наддавање или по пат 
на собирање понуда, инвеститорот во рок од десет 
дена од денот на донесувањето на одлуката за тоа 
Koja понуда ја оценил како најповолна ќе склучи 
договор со понудувачот чија понуда ја прифатил, 
ако за тоа со условите од членот 3 на овој пра-
вилник не е определен друг рок. 

Договорот од ставот 1 на овој член се склу-
чува на начинот и под условите што се пропишани 
во членот 47 на Основниот закон за изградбата на 
инвестиционите обЈекти, и со тој договор не можат 
да се менув-аат условите од членот 3 на овој пра-
вилник. 

V. Преодни и завршни одредби 

Член 32 
Отстапувањето на изградбата на инвестиционен 

објект по пат на јавно наддавање или по пат на 
собирање понуди започнато пред денот на влегу-
вањето во сила на овој правилник, ќе продолжи и 
ќе заврши според прописите за отстапувањето на 
изградба на инвестициони објекти што биле во си-
ла до денот на влегувањето во сила на овој пра-
вилник. 

Член 33 
Овој правилник влегува во сила осмиот ден од 

денот на објавувањето во „Службен лист на СФРЈ" , 
Бр. 07-719/1 

20 јуни 1967 година 
Белград 

Сојузен секретар 
за стопанство, 

Боривое Јелиќ, с. р. 

423. 

Врз основа на членот 32 точка 4 од Законот 
за прометот на лекови („Службен лист на СФРЈ", 
бр. 15/65), на предлог од Сојузниот завод за здрав-
ствена заштита, сојузниот секретар за здравство и 
социјална п о л и ч к а издава 

Н А Р Е Д Б А 
ЗА ХИГИЕИСКО-ТЕХИИЧКИТЕ МЕРКИ ШТО 
МОРААТ ДА ГИ ПРЕЗЕМААТ РАБОТНИТЕ ОРГА-
НИЗАЦИИ ШТО СЕ ЗАНИМАВААТ СО ПРОИЗ-

ВОДСТВО И ПРОМЕТ НА К Р В И К Р В Н И 
ДЕРИВАТИ 

1. Работните организации што се занимаваат 
со производство и промет на крв и нејзини про-
изводи и производи на замена на крв и нивни де-
ривати (во понатамошниот текст: крв и крвни де-
ривати) мораат да се придржуваат во својата работа 
кон одредбите на Хигиебсхо-техничките мерки што 
мораат да ги преземаат работните организации што 
се занимаваат со производство и промет на крв и 
крвни деривати, што се , напечатени кон оваа на-
редба и се нејзин составен дел. 

2. Работните организации што се занимаваат со 
производство и промет на крв и к-врни деривати се 
должни своето работење да го усогласат со одред-
бите од оваа наредба во рок од шест месеци од 
денот на нејзиното влегување во сила. 
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3. Оваа наредба влегува во сила осмиот ден 
од денот на објавувањето во „Службен лист на 
СФРЈ". 

Бр. 01-15 1052/1-67 
С април 1967 година 

Белград 
Сојузен секретар 
за здравство и 

социјална политика, 
Драгутин Косовац, с. р. 

424. 

ХИГИЕНСКО-ТЕХНИЧКИ МЕРКИ 
ШТО МОРААТ ДА ГИ ПРЕЗЕМААТ РАБОТНИТЕ 
ОРГАНИЗАЦИИ ШТО СЕ ЗАНИМАВААТ СО 
ПРОИЗВОДСТВО И ПРОМЕТ НА КРВ И КРВНИ 

ДЕРИВАТИ 

ДЕЛ I 

ДЕЈНОСТИ И УСЛОВИ ЗА РАБОТА ВО УСТАНО-
ВИТЕ ЗА ТРАНСФУЗИЈА 

ОСНОВНИ ОДРЕДБИ 

Конзервирањето на човечка крв и нејзините 
деривати го вршат исклучиво установите за транс-
фузија и самостојните организациони единици за 
трансфузија при здравствените установи (во пона-
тамошниот текст: установите за трансфузија). 

Крв од дарителите на крв се зема во устано-
вите за трансфузија, како и по пат на нивните мо-
билни екипи. 
1 Дејности: 

Во делокругот на установите и организацио-
ните единици за трансфузија при здравстве-
ните установи влегуваат особено следните 
дејности: 

1.1 конзервирање, на човечка крв и нејзините 
деривати; 

1.2 определување на крвните групи, испитување 
на компатибилноста на крвта за трансфузија, 
имунолошки испитувања и во за тоа овласте-
ните установи за трансфузија определување 
на крвните групи за судско-медицински цели; 

13 подготовка на тест-серуми за определување 
на крвните групи, како и на реагенси, што 
се потребни за имунохематолошки анализи; 

14 подготвување на приборот за трансфузија; 
1 5 подготвување замени за плазма; 
1.6 вршење биохемиски анализи во врска со тран-

сфузија та; 
1.7 вршење контролни анализи на крв, на про-

дукти од крв ft на замени за плазма. 
Покрај тоа, дејности на установите за транс-
фузија се и: 

1.8 проучување и унапредување на методот на ра-
ботата на сите наведени задачи, заради подо-
брување дејноста и организацијата на служ-
бата за трансфузија на крв; 

1 9 собирање дарителите на крв во соработка со 
општествени организации, според утврдените 
програми на здравствената заштита; 

1.10 вршење научноистражувачка работа во врска 
со сите наведени и други задачи на службата 
за трансфузија на крв; 

1.11 усовршување на кадрите за трансфузија со 
постдипломски семинари, со специјализација 
на кадрите и во текот на редовното школу-
вање; 

1.12 соработување со здравствените и други уста-
нови по сите прашања од областа на транев 
фузи јата на крв; 

1.13 вршење и други работи од областа на транс-
фузијата, што им се ставаат во задача на 
установите за трансфузија на крв со посебни 
прописи и одлуки на надлежните органи. 

2 Дејностите особено од 1.1 до 1.6 заклучно се 
вршат задолжително според упатствата од со-
одветните наредни поглавја и Анексот, а во 
согласност со поделбата на дејностите што 
ја предвидуваат соодветните републички про-
писи во врска со службата за трансфузија. 

3 Минимални услови за работа 
3.1 СекоЈа установа за трансфузија мора да има 

најмалку една лабораторија во која се опре-
делуваат крвните групи и пробите на компа-

1 тибилноста, и тоа: 
— простории — лаборатории само за наведе-
ните работи; 
— опрема — термостат, центрифуга, микро-
скоп, фрижидер; 
— кадри — лекар со постдипломец усовр-
шување од областа на т р а н с ф у з и ј а на крв 
и медицински техничар со постдипломско усо-
вршување од областа на трансфузијата на 
крв. Во што се состои постдипломското усо-
вршување определуваат републиките со свои 
прописи. 

3.2 Установата за трансфузија на крв што зема 
крв од дарители мора да има: 
— простории за прием, регистрација и послу-
жување на дарителите, просторија за здрав-
ствен преглед, просторија за земање крв, про-
сторија за чување и издавање крв; 
— опрема — фрижидер за чување крв; 
— кадри — лекар со постдипломско усовршу-
вање од областа на трансфузијата и меди-
цински техничар со постдипломско усовршу-
вање од областа на трансфузијата. 

3.3 Установата за трансфузија што приготвува 
течна плазма и издвојува крв и ќелиски еле-
менти мора да има' 
— просторија со посебен бокс за асептични 
работи (кој може да послужи и за приготву-
вање стабилизатори и замени на плазма); 
— опрема — аспиратор или водена пумпа, 
фрижидер кој обезбедува температура од 
— 200 С и фрижидер кој обезбедува темпера-
тура од + 40С; 
— кадри — лекар или фармацеут со пост-
дипломец усовршување од областа на транс-
фузијата и медицински или фармацеутски 
техничар со постдипломско усовршување од 
областа на трансфузија^ . 

3.4 Установата за трансфузија што подготвува 
стабилизатори, прибор за трансфузија и за-
мени за плазма (инфузиони раствори) мора 
да има: 
— просторија за сместување и грубо миење 
на материјали со хемиски средства, просто-
рија за фино миење, просторија за изработка 
на вода за инјекции и стерилизација и про-
сторија (бокс) за а септички работи; 
— опрема — апарат за изработка на вода за 
инјекции, автоклав, сув стерилизатор (темпе-
ратура 200о до 240оС), апарати за заварување 
пластични маси; 
— кадри — фармацеут или лекар со пост-
дипломец усовршување од областа на транс-
фузијата и фармацеутски или медицински 
техничар со постдипломско усовршување од 
областа на трансфузијата. 

3.5 Установите за трансфузија што преработу-
ваат човечка крв во препарати за лекување 
наведени во поглавјата VI и VII мораат да 
имаат простории, опрема и кадри што обез-
бедуваат подготовка по барањата дадени во 
поглавната VI и VII 
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4 Мобилни екипи за земање крв 
Условите во поглед на кадрите и работата се 
исти хако под 3.2 на ова поглавје. Просто-
риите што ќе се одберат за работа на мобил-
ната екипа мораат да бидат добро проветру-
вани, светли, доволно пространи и хигиенски. 
Возилото и инвентарот на мобилната екипа 
мора да служи само за работа на тој вид 
мобилна екипа. Возилото мора да има добри 
амортизери (заштита од посилни вибрации и 
потреси) и добра затнатост — заради спре-
чување да влегува прав во одделението каде 
што се превезува инвентар, прибор за зема-
ње крв и конзервирана крв. За чување на 
конзервираната крв е пожелен подвижен 
фрижидер, односно екипата мора за превоз 
на конзервираната крв да има соодветен број 
термостабилни сандаци што се ладат на тем-
пература соодветна за конзервирање на крв 
односно што овозможуваат соодветна заштита 
на крвта од смрзнување. 

I. ДАРИТЕЛИ НА КРВ 

Пред земањето на крв треба да се извршат: 
— регистрација на дарителите, 
— здравствени прегледи. 

Крв можат да дадат лица што ќе бидат на 
лекарскиот преглед, пред земањето на крв, 
огласени способни за тоа. 

1 Регистрација на дарителите 
За секој дарител на к^в се пополнува про-
пишаниот здравствен картон за дарителите, 
тој се воведува во регистарот на дарителите му 
се издава легитимација на дарител на крв. 

2 Здравствен преглед 
2.1 Лекарот е должен да земе детална анамнеза, 

обрнувајќи внимание особено на болестите и 
состојбите што го исклучуваат земањето на 
крв (види точ. 3.2, 3.3 и 3.4 на ова поглавје). 

2.2 Минималниот клинички преглед, врз основа 
на кој лекарот ја исклучува болеста односно 
ја утврдува соодветната здравствена состојба 
на дарителот, опфаќа: општ преглед; преглед 
на кожата, усната празнина, крајниците, гр-
лото и конјунктивот; преглед на регионал-
ните жлезди; физикален преглед на белите 
дробови и срцето и, по потреба, рендгенски 
преглед на белите дробови; палпација на сто-
макот односно стомачните органи, црниот 
дроб и слезината; мерење на крвниот прити-
сок и инспекција на кубиталните вени и, по 
можност, мерење на телесната тежина, пул-
сот и температурата. 

2.3 Со лабораториските прегледи се определу-
ваат: вредноста на хемоглобинот според Van 
Sly ќе или Sahli; по потреба, седиментација 
на крвта, крвна слика и други потребни ла-
бораториски анализи — во случај да се ин-
систира на земање крв, а резултатите од тие 
анализи можат да го исклучат заболувањето 
за кое лекарот се сомнева. 
Забелешка: Во лабораториските прегледи мо-
ж е да се вклучи и ориентационо определува-
ње на крвната група АВО на плочка. 

3 Избор на дарители 
а) Врз основа на анамнеза: 

3.1 Дарители на крв можат да бидат лица од 18 
до 65-годишна возраст. 

3.2 Дарители на крв не можат да бидат лица што 
хронично боледуваат од срцеви и белодробни 
заболувања, бубрежни болести, туберкулоза, 
ендокрини заболувања, хематолошки, алер-
гични, нервни, душевни и малигни заболу-
вања. 
Привремено за дарители на крв не се земаат 
лица што боледуваат од улкус дуодеми и вен-i 
трикули, за време на изразените тегоби. 

Ѕ.З За давање крв не се земаат ниту лица штз 
боледуваат или боледувале од заразна жол-
тица или што во текот на последните 6 ме-
сеци биле во контакт со лица болни од за -
разна жолтица, или лица што во анамнезата 
во текот на последните 6 месеци имаат по-
големи хируршки интервенции или примања 
на крв или деривати од крв. 
Лица што преболеле заразна жолтица можат 
да даваат крв по истекот на 5 години по из-
лекувањето, и таа крв се употребува за из-
работка на фракции. Тоа треба јасно да се 
означи на шишето со крв односно со плазма 
што се испраќа за преработка во фракции. 

3.4 Крв земена од лица што преболеле маларија 
не се употребува за трансфузија на крв, ери-
троцити, тромбоцити и течна плазма. 
Забелешка: Ако нема други дарители на крв, 
во итни случаи, крв може за трансфузиите 
наведени под 3.4 да се земе и од дарители 
што преболеле маларија, ако овие во текот 
на последните 5 години немале рецидив. 

3.5 За дарители на крв не се земаат жени за 
време на бременост, во рок од 9 месеци по 
породување, во рок од 6 месеци по пометну-
вање, како и за време на мензес. 

3.6 Крв не се зема од лица што се вакцинирани: 
— со жива вакцина (BCG, Variola, Poliomy-

elitis, жолта треска) во рок од еден месец 
по вакцинацијата; 

'— со мртва вакцина (Poliomyelitis според 
Салк, Pertussis, Typhus), со анатоксин на 
дифтерија и тетанус во рок од две недели 
по вакцинацијата; 

— со антирабична вакцина, во рок од една 
година по вакцинацијата. 

"Крв може да се земе од дарител на 14 дена 
по примањето на антивариолична вакцина, 
заради добивање хиперимун гама-глобулин. 

3.7 Крв не се зема од возачи, пилоти или од лица 
што работат на скелиња, ако истите не мо-
ж а т да бидат ослободени од работа 8 часа по 
давањето на крв. 
б) Врз основа на клинички прегледи: 

3.8 Привремено се одбиваат од давање крв лица 
што боледуваат од акутни инфективни забо-
лувања, акутни инфекции на кожата, акутно 
заболување на грлото и белите дробови или 
од други акутни заболувања. 

3.9 Лице може да даде крв ако е систолниот при-
тисок во границите од 100 до 200 mm Hg, а 
дијастолниот — максимално до НО mm Hg. 

3.10 Крв не се зема од лица што имаат помалку 
од 50 kg тежина односно чија тежина е помала 
отколку што би требало да изнесува според 
нивната височина. 

3.11 Од давање крв се одбиваат лица ка ј кои 
anyнкцијата, поради слабо изразените вени, 
не е можна. 
в) Врз основа на лабораториски преглед: 

3.12 За дарители на крв не се земаат жени ка ј 
кои специфичната тежина на крвта е помала 
од 1052, и мажи ка ј кои специфичната тежи-
на на крвта е под 1055, според бакарсулфат-
-методата за определување на специфичната 
тежина на крв според Van Slyke или според 
Sahli кога е Hgb помал од 75% за жени, и 
помал од 80% за мажи. Исто така не се земз 
крв циту од лица к а ј кои евентуалните други 
лабораториски анализи дале резултати што 
укажуваат на заболувања. 

4 Општи забелешки 
4.1 Жени можат да даваат крв секои 4 месеци, 

а мажи — секои 3 месеци. 
4.2 Крв може да се земе најмногу до 500 ml при 

едно давање, 
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4.3 Крв не се зема, односно може да се земе дури 
по соодветните прегледи и лабораториски ис-
питувања, од лица што работат: на извори на 
зрачење, ка ј високи печки и ^^генератори, 
со олово, бензол и со хемикалии во производ-
ството на инсектициди 

4.4 Лекар може да одбие некое лице од давања 
крв, иако тоа лице ги исполнува сите наве-
дени услови, ако смета дека тоа лице со да-
вањето на крв се излага на извесен здрав-
ствен ризик. 

II. КОНЗЕРВИРАНА КРВ 
Конзервирана врв е кр.в земена од дарител 
под условите на асептичност во шише што 
содржи стерилен апироген стабилизатор. 

1 Техника за конзервирање на крв 
1.1 Крвта Ја зема лекар со постдипломец усовр-

шување по трансфузиологија или — под не-
гов надзор среден медицински персонал со 
постдипломец усовршување по трансфузио-
логија. 

1.2 Приборот за конзерв,ирање на крв го сочи-
нуваат: 
— стерилно шише со определена количина 

стабилизатор. ^ Како стабилизатор се упо-
требува ACD раствор. Во специфичните 
случаи за лекување се употребува крв со 
стабилизатор на хепарин со соодветен рок 
на употребливоста; 

— стерилен прибор за земање крв; 
— епрувета за мостра на крв што служи за 

определување на крвните групи АВО и 
Eh (D-фактор) и реакцијата на луес, како 
и пилот-епрузета за мостра ^ на крв што 
служи за изведување на проба-на совпа-
ѓање со крвта од примателот. 

1.3 Етикетите се: 
— етикета за шише со крв, која ги содржи 

следните податоци: назив на трансфузис-
ката установа што ,зема крв, место на ра-
ботата, употребен антикоагуланс, кој е 
неговиот производител, датум на земањето 
на крзта, број на шишето, количина на 
земената крв, потпис на лицето што ја зело 
крвта, крвни групи АВО и Rh (D-фактор); 

— етикета со податоци за стабилизаторот; 
— етикета (односно купон на ,етикетата) за 

епруветите под 1.2, која ги содржи следни-
те податоци: број на шишето, датум на зе-
мањето на крв и крвна група АВО ориен-
тационо определена на плочката. 

1.4 Подготовка на шишињата и приборот за зе-
мање крв пред употребата треба да се извр-
ши макроскопска контрола на приборот и на 
шишињата со стабилизатор. 
По усогласувањето и контролата на подато-
ците забележени на етихетите, тие се лепат 
на шишето и епруветите, се монтира приборот 
за земање крв и се овлажуваат ѕидовите на 
шишињата со раствор на стабилизатор. 

1.5 Подготовки на дарителите 
Дарителот се става во лежечка или полу селеч-
ка положба. 
Крв се зема од кубитадните вени. 
Надлактицата се подврзува со Есмарховата 
поврска. 
На местото на пункцијата на вената кожата 
ќе се исчисти прво со бензин или алкохол, 
односно друго соодветно антисептично сред-
ство, а потоа со јодна тинктура (Jodi 2 g, 
Spiriti vini diluti ad 10D g). 

1.6 Пункција 
Во текот на земањето на крв треба благо да 
се врти шишето за да се мешаат крвта и 
ставилизаторот и да се набљудува дарителот. 
Кога ќе се наполни шишето, со крв ќе се 
наполнат и епруветите наведени под 1.2. На 
местото на пункцијата се става стерилен 
тупфер, кој се фиксира со завој. Гумениот 

^еп на шишето се исчистува и на него се 
става заштитен капак не допирајќи ја него-
вата внатрешна површина. 

2 Испитување на конзервирана крв 
На конзервирана крв пред издавањето за 
трансфузијата и се определуваат' 

2.1 крвните групи АВО (определување на анти-
гените на еритроцитите со помош на тест-се-
рум и серумски аглутинини со помош на 
тест-еритроцити) и Rh (D-фактор); присуство^ v  
то на ирегуларни антитела со помош на 
screering тест. Види го Анексот, оддел 3, Тест 
за совоад!ност на крвта. Определената ДВО 
крвна група да се спореди со евентуално о-
пределената група на плочката, која е назна-
чена на етикетата од шишето; да се забележи 
ДВО крвната група; наодот на Rh крвната 
група (D-фактор) на етикетата од шишето; 

2.2 анализата на луес, со тоа што за трансфузи-
ја на крв, еритроцити, течна и смрзната плаз-
ма ќе се одбере само онаа крв чии резултати 
се негативни најмалку ка ј две флокулациони 
реакции. Во противно, крвта може да се упо-
треби за фракции. 

2.3 Ако, во исклучително итни случаи, се сака 
да се примени крв од групата О како „крв 
на општ дар,ител", таа не смее да содржи хе-
молизин, а титарот на анти-А и анги-В а.нти-
тела не смее да биде повисок од 1/32, Види 
Анекс, оддел 3, Тест за совпаѓање на крвта 

3 Чување на конзервирана крв 
3.1 Крвта треба од земањето до употребата да 

се чува во фрижидер кој одржува константна 
температура, не тресе, не влажи и се употре-
бува исклучиво за чување на крв и евенту-
ални деривати од крв, и тоа на температура 
од + I 0 до + 60С. Температурата на фрижи-
дерот треба да се контролира и евидентира 
секои 6 до 8 часа. (Се препорачуваат фрижи-
дери со термограф). 

3.2 Максималниот рок за употреба за крв кон-
зервирана со ACD раствор, ако одговараат 
сите макроскопски контроли, изнесува 21 ден. 
Крвта треба пред издавањето за употреба, 
односно пред употребата, да се контролира 
макроскопски. Крвта се контролира по пот-
полната седиментација. Од употребата за 
трансфузија треба да се исклучат конзерв^те 
на крв што се сомнителни на хемолиза, ин-
фекција, присуство на коагули итн. 

3.3 Проба на стерилност на крв наменета за 
трансфузија не се врши за секое шише. Ри-
горозната асептичпа техника, при обезбеду-
вање на стерилен апироген прибор при зе 
мањето и давањето на крв. обезбедува пого-
лема сигурност за стерилност на крвта откол-
ку што би бил редовниот тест за стерилност 
на секо^ шише, кој бара пунктирање на ши-
шето пред примената 
Задолжително е да се проверува техниката 
на конзервирањето на крв со вршење тест зг 
стерилност на конзервираната крв по пат н 
штих-проби (види точка 5 од ова поглавје) 
Задолжителни се повремени бактериолошка 
контроли на персоналот што работи на зема 
ње крв (брисови на грлото, носот, рацете), ка 
ко и бактериолошка контрола на воздухот в-
просторијата во која се зема крв. 

4 Евиденционен протокол 
Во евиденциониот протокол за земањето нг 
крв треба да се забележи: датумот и местот' 
на земањето на крв, името и презимето н. 
дарителот, местото на неговото живеење, ал 
ресата на станот, адресата на установата илт 
претпријатието каде што работи дарителов 
крвната група АВО определена на плочк; 
количината на земената крв, кој пат дав, 
крв, и кое лице ја извршило последната кон 
трола на конзервата на крв по земањето, 
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4.1 Во евиденционите протоколи мораат да би-
дат забележени: резултатите од поставката 
за определување на крвните групи АВО и 
Eh (D-фактор), резултатите од анализите на 
луес и имињата на лицата што ги извршиле 
анализите. 

Р Серија 
Основи за серија на конзервирана крв мо-
жат да бидат 
- крв конзервирана со определена серија на 

стабилизатори; 
- крв конзервирана со определена серија 

производство на прибор; 
- крв земена од исто место на работа; 
- крв што ја зело едно лице; 
- крв замена од ист дарител; 
- - итн 

" III. ПРИБОР ЗА ТРАНСФУЗИЈА 
Приборот за трансфузија го сочинуваат: 

1 прибор за конзервирање на крв; 
2 прибор за давање на трансфузија на крв, 

деривати на крв и инфузиони раствори; 
8 прибор за отапување на сува плазма. 

А. Општи барања 

Приборот за трансфузија не смее штетно да 
влијае врз крвта, продуктите од крв и дру- ' 
гите препарати при чија изработка и при-
мена се користи тој, и не смее да биде ток-
сичен за човечкиот организам. 
Приборот за трансфузија мора да биде стери-
лен и апироген. 

1 Приборот за конзервирање на крв служи за 
земање крв од дарителот и за нејзино чува-
ње до трансфузијата. Се состои од: 

1.1 систем за проток на крв во должина од оса 
60 cm (од врвот на иглата за пробод на гу-
мениот чеп до врвот на иглата за пункција 

/ на вената); 
1.2 систем за филтрација на воздухот во должи-

на од сса 14 cm (од врвот на иглата за про-
вод на гумениот чеп до крајот на пластична-
та цевка); 

1.3 шише со определена количина стерилен апи-
роген стабилизатор за крв (види поглавје VII). 

2 Прибор за давање трансфузија на крв, про-
дукти од крв и инфузиони раствори 
Приборот за давање трансфузија и инфузија 
овозможува внесување на крв, плазма или 
инфузиони раствори во крвотокот на болниот, 
при што брзината на протокот може да се 
регулира од капење до истекување во 
млаз — под дејството на атмосферскиот при-
тисок, или под натпритисокот на воздухот 
специјално уфрлен за таа цел во шишето, Со 
помош на вградениот филтер се спречува 
внесување на хоагулуми или некои другзд 
цврсти честици во крвотокот. 
Во текот на трансфузијата и инфузијата мож-
но е низ ОВОЈ прибор да му се даде на болн,иот 
уште и некоЈ друг лек, со ушприцување на ис-
тиот во влошката од гума што е монтирана 
на пластична цевка близу адаптерот. 

21 Овој прибор се состои од: систем за проток 
на течноста, во кој е монтирана комора со 
капалка и филтер Вкупната должина е 150 
до 160 cm (од врвот на иглата за пробод на 
гумениот чеп до врвот на адаптерот за игла 
од типот „Record"); 

2.2 систем за филтрација на воздух во должина 
од сса 40 cm (од врвот на иглата за пробод на 

. гумениот чеп до крајот на пластичната цевка); 
2.3 игла за давање, од типот „Record", издвоена 

во стерилно пакување и приложена во об-
вивката на приборот за давање. 

8 Приборот за отопување сува плазма служи 
за турање стерилна апирогена вода за инје-
кции во шише со сува плазма. 
Приборот се состои од: 

3.1 пластична цевка во должина од 10 до 15 cm, 
на чии краишта се игли за провод на гуме-
ниот чеп; 

3.2 систем за филтрација на воздухот, во должина 
од 40 cm (од врвот на иглата за пробод на 
гумениот чеп до крајот на пластичната цевка). 

Б. Карактеристики на деловите на приборот 
за трансфузија 

Приборот за трнсфузија се состои од делови 
што им припаѓаат на следните групи мате-
ријали: стакло, пластика, метал, ткаенина и 
гума. 

а) Стакло 
1 Стаклени шишиња 
1.1 Квалитет 

Сите шишиња што се користат за крв и дру-
ги препарати за интравенска примена мо-
раат да им одговараат на прописите JUS 
В.Е4.095 од 1962 година — „Медицинско стак-
ло. Стаклени шишиња за трансфузија на чо-
вечка крв, деривати на крв и интравенозни 
раствори". 
Шишињата од овој квалитет се за по-
веќекратна употреба, бидејќи се изработени 
од боросиликатно медицинско стакло од прва 
хидролитска група. 

1.2 Димензии и форма 
Според JUS В.Е4.095 од 1962 стандардизирвна 
е формата и големината на шишињата и тоа-
од 125, 250, 350, 500 и 2000 ml. 

6) Пластика 
1 Пластични цевки 
11 Квалитет 

Цевките се изработуваат од поливинилхлорид 
(РУС) и во поглед на хемиските, физикохе-
миските и механичките особини мораат да од-
говараат за медицинска употреба. Цевките 
мораат да бидат апирогени и атоксични. Ква-
литетот на овие цевки е пропишан со JUS 
G.F1.010 од 1967 година — „Прибор од плас-
тична маса за земање и давање крв, крвни 
деривати и инфузиони раствори". 

1.2 Димензии и форма 
За 'изработка на приборот од пластична маса 
се употребуваат РУС цевки од разни димен-
зии. Димензиите и формата мораат да им од-
говараат на прописите JUS G.F1.010 од 1987 
година. 

2 Пластични адаптери, стегачи и пластични 
игли 

2.1 Квалитет 
Се изработуваат од цврсти пластични маси 
што издржуваат стерилизација во автоклав 
без промена на бојата, -формата и цврстината. 
Пластичната ма-са мора да биде атоксична и 
апирогена, а ЕО поглед на другите својства 
мора да им одговара на прописите JUS G.F1.01Q 
од 1967 година. 

2.2 Димензии и форма 
Според формата и димензиите сите горе спо-
менати делови мораат да им одговараат на 
прописите JUS G.F1.010 од 1967 година^ 

в) Метал 
1 Метални игли на приборот за трансфузија 
1.1 Квалитет 

Според квалитетот металните игли мораат да 
им одговараат на прописите JUS G.F1.010 од 
1967 година. 

) 
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Материјалот за изработка на цевката и сли-
ката на иглата мора да биде челик кој но 
'рѓосува и кој издржува повеќехратна сте-
рилизација со сув воздух на температура од 
180о до 240о С. 

1 2 Димензии и форма 
Димензиите и формата на сите видови ме-
тални игли мораат да им одговараат на про-
писите JUS G.F1.010 од 1967 година. 

2 комбинирани игли метал-пластика 
21 Квалитет 

Според квалитетот, комбинираните игли чија 
цевка е од метал а сливата од пластична мас! 
мораат да им одговараат на прописите JUS 
G.F1.010 од 1967 година. 

2 2 Димензиите и формата на овие игли мораат 
да им одговараат на прописите JUS G.F1.010 
од 1967 година. 

г) Ткаенини 
1 Ткаенини за филтрација 

За филтрација на крв. продукти од крв и 
инфузиони раствори се употребуваат филтери 
изработени од синтетична небојосана ткаенина. 

1.1 Квалитет џ 
Филтер-ткаенината е изработена од монофил-
ни мазни и цврсти влакна и мора да издржи 
стерилизација во автоклав на 1210 С без ни-
какви промени и оштетувања. Според квали-
тетот оваа ткаенина мора да им одговара на 
прописите JUS G.F1.010 од 1967 година. 

1.2 Димензии и форма 
Филтер-ткаенината е во форма на цевка со 
затворен врв. Површината за филтрирање и 
големината на духчињата мораат да им од-
говараат на прописите JUS G.F1.010 од 1967 
година. 

1 
1.1 

1.2 

1.1 

12 

1.3 

1.4 

д) Гума 
Гумени чепови за шишиња 
Квалитет 
Гумените чепови мораат да им одговараат на 
прописите JUS G.F1.050 од 1967 - „Гу-
мени чепови за шишиња за конзервирање на 
крв, крвни деривати и инфузиони раствори 
Димензии и форма 
Димензиите и формата се пропишани со JUS 
G.F1.050 од 1967 година, кој предвидува два 
типа чепови: тип А — чеп кој се перфорира 
само со метална игла, и тип В — чеп кој се 
перфорира со метална или пластична игла. 
И едните и другите чепови се употребуваат 
само еднаш. 

В. Изработка на прибор за трансфузија 
Приборот за трансфузија се изработува од 
делови што, без оглед дали се фабрички нови 
или веќе употребувани, мораат да бидат пое-
динечно прописно исчистени и стерилизиран!!, 
при што квалитетот на материјалот мора да 
остане непроменет. 
Со примената на хемиски и механички сред-
ства заради отстранување на нечистотиите од 
површините на одделни делови, како и во 
текот на стершшзацијата, не смее да дојде до 
оштетување на предметот кој се чисти. Сред-
ствата уп-отребени за чистење мораат наполно 
да се отстранат од површината на предметот. 
По секоја фаза на подготовка треба да се из-
врши макроскопска контрола, и со цел за 
повторно миење да се отфрлат оние делови 
од приборот на кон ќе се забележи и на ј -
мала трага на нечистота. Исплакнувањето на 
предметите пред стерилизацијата, заради от-
странување на пирогените материи се врши 
со свежа апирогена вода. 
Стерилизацијата треба да с-е врши на 
начинот пропишан за определениот вид ма-
теријали (автоклавирање, сува стерилизација). 

Просториите, опремата и персоналот мораат да 
ги исполнуваат условите задолжителни за 
здравствената установа што' се занимава со 
овие работи, а што се наведени во основните 
одредби точка 3 4 на ОВОЈ пропис. 
Подготовка на делови за изработка на стериа 
лен и апироген прибор 
Миење со хемиски и механички средства 
Потполно отстранување на нечистотиите од ор-
ганска или неорганска природа од површина-
та на материјалот кој се чисти е можно со 
употреба на хемиски и механички средства. 
Изборот на хемиски соединенија (соодветни 
детерџенти, алкални, органски растворувачи 
итн), нивната примена на обична или на по-
качени температури до 100о С, како и начинот 
на механичкото чистење (четки, мандрени, ма-
шини за перење), зависат од видот на мате-
ријалот кој се чисти и од степенот на зага-
деноста. 
И с п л а з у в а њ е со вода 
По миењето со хемиски и механички 
средства деловите се и с п л а т у в а а т со вода 
дотогаш додека наполно не се отстрани упо-
требеното средство за чистење. За и с п л а з у -
вање се користи топла и ладна чешмена вода, 
омекната или дејонизирана вода. 
Исплакнување со апирогена дестилирана вода 
Сите делови на приборот непосредно пред 
стерилизацијата мораат да бидат добро измиени 
со апирогена дестилирана вода. 
Стерилизација на деловите од приборот 
Стерилизацијата се изведува според методата 
погодна за соодветниот вид материјал од кој 
се направени деловите, и тоа: 
— со варење во дестилирана вода; 
— со автоклавирање со прегреала водена пара 

под притисок; 
— со сув жежок воздух 
Стерилните делови се чуваат во посебна сте-
рилна амбалажа до моментот на употребата. 
Составување на приборот 
Од деловите подготвени на горе опишаниот 
начин, се составуваат (монтираат) одделни ви-
дови прибор. 
Составувањето на деловите се врши во по-
себни, суви и во хигиенски поглед беспре-
корни простории 
С С К О Ј дел на приборот мора макроскопски да 
се прегледа пред составувањето, и може да се 
употреби ако не е оштетен или деформиран, 
Стерилизација и сушење на приборот 
Приборот, наполно испружен и незавиткан, се 
стерилизира во автоклаз во тек на 30 минути 
на 1210 С, и се суши во истиот автоклав 66 
додека внатрешните и надворешните повр-
шини не бидат наполно суви и проѕирни. Не-
посредно по вадењето од автоклавот заштит-
ниците на иглите од PVC-цевки дефинитивно 
се затвораат со заварување на краиштата. 
Контрола на функционалноста и издржливос-
та на притисок 
По стерилизацијата, заради оценување на ис-
правноста на приборот, мораат да се испитаат 
определен број мостри од секоја серија и да 
се утврди неговата нормална функционалност. 
Приборот за давање ќе се сврзе со шишето 
во кое се наоѓа крв иии инфузионен раствор 
и крвта или течноста ќе се пропушти со за-4 
брзан тек, пумпајќи во шишето воздух преку 
системот за филтрација на воздухот со што 
ќе се создаде натпритисок во шишето 
При тоа системот не смее да се оштети, а на 
составните делови не смее да истекува крв или 
течност Детален опис на овие испитувања е 
даден во JUS G F1 010 од 1967 година. 
Макроскопски преглед и пакување 
По стерилизацијата и сушењето приборот по-
единечно се прегледува заради проверка дали 
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е сув, дали сите делови се неоштетени и дали 
заштитниците се добро фиксирани на иглите. 
Наполно исправен прибор се пакува во по-
лиетиленски ќесчиња, а пакетчињата се обез-
бедуваат со ставање во картонски кутии. Кон 
приборот за давање се става упатство за у-
потреба. 

6 Етикетирање 
Пакетчињата со прибор носат етикета со 
следните податоци' 
— назив на приборот; 
— серија на производството; 
— датум на стерилизацијата; 
— адреса и назив на производителот. 

7 Контрола на приборот 
Освен горе споменатото испитување на функ-
ционалноста и макроскопскиот преглед, при-
борот подлежи и на следните испитувања: 
— испитување на стерилност (да се земат 

3 мостри од секоја серија на производство-
то) 

— испитување на токсичност (да се земе 1 мо-
стра од секоја серија на производството) 

— испитување на пирогеност (да се земат 3 
мостри од секоја серија на производството) 

Овие испитувања се вршат според JUS 
G.F1.010 од 1967 година. 

IV. ДЕРИВАТИ НА КРВ 
Како деривати на крв се подразбират сите 
форми на плазма и сите белтачински препа-
рати на плазма, што се употребуваат за пре-
вентивни односно тераписки или лаборато-
риски цели. 
Како основна суровина за изработка на овие 
препарати служи конзервирана човечка крв, 
а само за некои — и крв од животинско по-
текло. 

IV/L НОРМАЛНА ЧОВЕЧКА ПЛАЗМА 
Нормална човечка плазма се одвојува од ис-
та ложена конзервирана човечка крв од еден 
или повеќе дарители. 
Нормалната човечка плазма се подготвува во 
форма на следните препарати: а) течна плаз-
ма, б) смрзната плазма, в) сува плазма и г) 
антихемофилна плазма. 

а) Течна плазма 
1 Дефиниција 

Течна плазма е течна компонента на конзер-
вирана човечка крв, која се состои од вода, 
протеини, електролит!!, хормони, ензими и 
други хуморални состојки. 

2 Особини 
Течна плазма е благо вискозна течност, , во 
светложолта или ќилибарска боја. Приготвена 
од сосем свежа крв има нешто поматен из-
глед, додека приготвена од постара крв е по-
бистра и во зеленика^ 6oja. 

3 Употреба 
3.1 Се употребува кај сите состојби каде што се 

растроени балансот на течноста и балансот 
на протеините. 

3 2 Се дава интравенски по пат на прибор за 
трансфузија со филтер. 

4 И шорна суровина 
4.1 Течната плазма се приготвува од крв конзер-

4 вир^на според одредбите дадени во погла-
вјето II. 

4.2 Со природна седиментација или со центрифу-
гирање на конзервирана крв се издвојуваат 
!ри слоЈа' СЛОЈОТ на еритроцити, слојот на 
тромбоцити и леукоцити и СЛОЈОТ на плазма. 

4.3 Крвта за течна плазма што ќе послужи за 
изработка на сува плазма, а која е транспор-
тирана од теренот до местото на преработката, 
смее да биде стара до моментот на центрифу-
г и р а њ е ^ најмногу 5 дена сметајќи од момен-
тот на земањето на крвта. 

4.4 Крвта за течна плазма која и ќе се примени 
како течна плазма, може да биде стара 2 
недели а најмногу 3 недели, под услови да 
има макроскопски добар изглед и да се "издво-
јува од спонтано седиментирана а не од цен-
трифутирана крв, која е чувана во фрижидер 
на + I 0 до + 60 С. 

4.5 Течна плазма што ќе се употреби за изра-
ботка на фракции плазма, може да биде при-
готвена и од крв на која и поминал рокот за 
употребливост, под услов да не е хемолизира-
на во поголем степен. Во тој случај оваа крв 
не треба да се центрифугира. Течна плазма 
за фракции може да се приготви и од хило-
зна крв. 

5 Техника на подготовката 
5.1 Течна плазма за изработка на сува плазма 
5.1.1 Крв наменета за изработка фна сува плазма 

се чува во фрижидер на + I0 до + 60 С до 
моментот на преработката. 

5.1.2 Со макроскопска контрола се одбира крв од 
најдобар квалитет, т.е. крв што не е хилозна, 
хемолизирана, ниту ЕО која и да е смисла ма-
кроскопски измената 

5.1.3 Крвта се центрифугира 30 минути со 2.100 до 
2.300 обрти во минута Крвта се цеитрифугира 
во големи центрифуги, и тоа секое шише по-
себно. Издвојување на плазма може да се вр-
ши и од се," иментирана крв. 

5.1.4 По извршено центрифугирање уште еднаш 
се контролира изгледот на плазмата, па се 
употребува само плазма од добар квалитет. 

5.1.5 Течна плазма за изработка на сува плазма 
може да се приготвува од крв на еден дари-
тел, и во тој случај носи ознака на крвната 
група на крвта од која е приготвена, но може 
да биде и универзална, т. е. приготвена со ме-
шање крв од најмногу 10 дарители. При меша-
њето на плазмата односно на крвта во поглед 
на АВО системот на крвните групи треба да 
биде таков што титарот на анти-А и анти-В 
да се сведе практично на безопасен минимум. 

5.1.6 Мешањето на плазма се врши во дволитарски 
шишиња, приготвени според одредбите даде-
ни во поглавјето III, така што од шише со крв 
плазмата да се извлекува со стерилен прибор 
во дволитарско шише, со т. н. затворен сис-
тем. 

5.1.7 По извршеното мешање, плазмата се разлева 
во шишиња од 500 ml, а во количина од 350 
ml. Разлевањето на плазмата се врши со по-
мошта на стерилен прибор приготвен според 
одр-едбите од поглавјето III, под асептични ус-
лови. На течна плазма не и се додава никаков 
конзерванс. 

5.1.8 При разлевањето во финални садови се зе-
маат мостри за контрола на стерилноста, и 
тоа: две мостри на почетокот на разлевањето 
и две на крајот. Постапката за земање мос-
три е пропишана во Анексот, оддел 4 Тест 
за стерилност на крвта и крвните деривати, 
приборот за трансфузија и инфузиските ра-
створи. 

5 1.9 Секое финално шише со 350 ml течна плазма 
се означува со реден број и бројот на меша-
ната плазма — пулаот („pool"). 

5 2 Течна плазма за трансфузија 
5.2.1 Течната плазма за трансфузија се приготву-

ва на ист начин како и плазмата за сушење. 
Таа може да се приготви и во помали дози, 
т. е. од крв на еден дарител, во кој случај 
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носи ознака на крвната група на крвта од 
која се приготвува, или во поголеми дози ако 
тоа изречно се бара (на пр. 400 ml или 500 
ml), односно може да се приготви и како у-
ниверзална плазма, но најмногу од крв на 10 
дарители. 

5.2.2 Течната плазма за трансфузија се остава, 
по разлевањето во финални садови, да стои 
15 дена на температура од + 150 до + 30о С. 

5.2.3 Поединечни дози течна плазма за трансфу-
зија можат да се приготвуваат без нарочни 

ј уреди, на пр. без вакуум-пумпа, а со помош 
на поголема стерилна шприцалка и стерилен 
прибор. 

5 3 Течна плазма за фракции 
5.3.1 Покрај условите наведени под 4.1 и 4.5 на 

ова поглавје, течната пласма за фракции се 
издвојува во големи пулови, без оглед на 
крвните групи 

5.3.2 Во текот на работата не е потребно да се зе-
маат мостри на бактериолошка контрола. 

6 Испитување 
6.1 Испитувања на течна плазма за изработка на 

сува плазма 
6.1.1 Макроскопска контрола се врши на евенту-

ално присуство на поголема количина хемо-
. глобини (дозволената количина е 25 mg%), ка-
t ко и на евентуално заостанати еритроцити 

при издвојување на плазмата. 
6.1 2 Стерилност. — Плазмата мора да биде сте-

рилна. Пробата на стерилност се врши на 
мостри земени при разлевањето на плазматч, 
а според одредбите дадени во Анексот, во 
одделот 4. Тест за стерилност на крвта и крв-
ните деривати, приборот за трансфузија и ин-
фузионите раствори. 

6.1.3 Титар на антителата 
Титарот на анти-А и анти-В антителата се 
испиту во со познати Ai, Аг и еритроцити. 

6 2 Испитување на течната плазма за трансфу-
зија 

6.2.1 Макроскопската контрола се врши како што 
е наведено во точката 6.11 на ова поглавје, 
со тоа што се повторува и во текот на чува-
њето, — во кое време би можело да дојде до 
извесни промени, како што се појавата на 
фибрински конци и падот на фибрините, ха-
ко и разни манифестации на инфекција (га-
бички, бактериски колонии, заматеност итн.). 
Испитувањето на стерилност се врши како 
што е наведено под точ. 6.1.2 и 5.2.2 на ова 
поглавје. 
Содржината н-а протеини се утврдува по ме-
тодата според Kjeldahl, и треба Да изнесува 
6 до 7 g%. 
Пирогениот тест се врши според одредбите да-
дени во Анексот, во одделот 5. 
На зајаци им се ушприцуваат по 3 ml плаз-
ма на 1 килограм телесна тежина. Дозво-
лениот пораст на температурата е максимално 
1Д0 С. 
Испитувања на течната плазма за фракции 
Освен повремената контрола на содржината 
на протеини никакви посебни испитувања не 
е потребно да се вршат. 
Чување 
Течната плазма може да се чува на собна 
температура и во фрижидер. Ако се чува на 
собна температура, оваа мора да биде колку 
е можно повеќе константна (помеѓу + 150 и 
+ 30о С). Ако се чува во фрижидер темпе-
ратура во фрижидерот треба да биде од + I 0 

до + 60 С. 
7.2 Течната плазма може да се чува и да се упот-

ребува до 1 година, со тоа што по 2 месеца 
чување се смета со помала содржина на ф и -
бриногени и други фактори за коагулација. 

6.2.2 

6.2.3 

6 2.4 

63 

7 
7.1 

9 
9.1 

92 
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7 
7.1 

7.2 

8 
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3 
4 
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Пакување 
Течната плазма се чува во шишиња од отпор-
но боросиликатно стакло од 1. хидролитска 
група, затворени со гумен чеп. 
Етикетирање 
Течната плазма наменета за сушење носи прив-
ремена етикета, со број на шишето и број на 
мешаната плазма (пулот). 
Течната плазма за фракционирање носи ети-
кета со ознока: „Само за фракции на плазма". 
Течната плазма за трансфузија носи етикета 
со следните ознаки: назив на производителот, 
назив на препаратот, количина, серија и број 
на шишето, крвна група ако плазмата не е 
универзална, рок за употребливост и услови 
за чување. 

б) Смрзната плазма 

Дефиниција. — Смрзната плазма е ѓечна пла-
зма смрзната непосредно по невиното издво-
јување од конзервирана крв. 
Особини. — Смрзнатата плазма е во светло-
жолта боја или во боја на килибар, смрзната 
компактна маса, без мирис. Се отепува во во-
дена бања на 4- 370 С и добива изглед на 
нормална течна плазма. 
Употреба. — Исто како и ка ј течната плазма. 
Изворна суровина. — Исто како и ка ј течната 
плазма. 
Техника на подготовката 
Течната плазма се приготвува под условите 
дадени во поглавјето IV/1 под а) па потоа 
се смрзнува при температура од — 20о С или 
пониска. Ако во плазмата треба да се запазат 
во најголем процент и најосетливите состојки 
на плазмата, како на пример аитихемофилии-
от фактор, плазмата се издвојува од сосема 
свежа крв и веднаш се смрзнува. Така при-
готвената плазма се наречува антихемофилна 
плазма. 
Испитување 
На смрзнатата плазма се врши само макро-
скопска контрола по отопувањето, бидејќи 
другите контроли се извршени на течната 
плазма. 
Чување 
Смрзнатата плазма се чува постојано во фри-
жидер во КОЈ температурата изнесува — 20о С. 
Рокот на употребливоста е три години од де-
нот на производството, под услов смрзнатата 
плазма константно да се држи во фрижидер 
на - 200 С 
Пакување. — Исто како и ка ј течната плазма. 
Етикетирање. — Исто како и ка ј течната 
плазма. 

в) Сува плазма 
Дефиниција. — Сува плазма е сув препарат од 
нормална човечка плазма. 
Особини 
Сувата плазма е во светложолтикава или ќи-
либарсха 6oja, сув прав или компактна сува 
супстанција KOja со растресување се растуру-
ва во прав Со растворање во дестилирана во-
да, чиј волумен му е еднаков на волуменот 
на течната плазма пред сушењето, се добива 
нормална течна плазма со послаба или по-
силна опалесценција, односно заматување кое 
произлегува од присуството на липопротеини. 
Употреба - Исто како и ка ј течната плазма. 
Изворна суровина. — Исто како и ка ј течната 
плазма, точка 4.1 под а) на ова поглавје. 
Техника на подготовката 
Се подготвува течна плазма според одредбите 
од точката 5.1 под а) на ова поглавје. 
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5 2 Течната плазма потоа се смрзнува на ниска 
температура според методата на „сппновање" 
или „ше ковање". 

5 3 До моментот на лиофилизацидата смрзнатата 
плазма се чува на температура од - 20о С. 

5.4 Сушењето на плазмата се врши според ме-
тодата на лиофилизација. 

5 5 По завршеното сушење шишињата со плазмата 
се затвораат со стерилни гумени чепови, и 
тоа под вакуум или во атмосфера на азот. 

6 Испитувања 
61 Идентификација 
6.1.1 Со преципитација со специфичен антисерум 

се докажува присуството на човечки протс-
иии и се исклучува присуството на белтачини 
од некој друг животински вид. (Види во А-
нексот, оддел 8. Тест за идентитет на продук-
тите од човечка крв). 

6 1 2 Електрофоретската анализа во пуферниот 
раствор на Natrium diethylbarbiturat, чие рН 
е 8,6 а зонската јачина ОД, треба да дава слика 
НА нормална човечка плазма. 

6.1.3 За тест за диференцирање на плазмата од се-
рум па 1 ml плазма се додава 0.2 ml 2 5% 
CaCL Во рок од 5 минути на 370С настанува 
коагулација. 

6.2 Растворливост 
Со додавањето на дестилирана вода, чиј волу-
мен му е еднаков на волуменот на течната 
плазма пред сушењето, сувата плазма треба 
да се раствори максимално за 10 минути при 
температура од + 15С) до + 20оС. 

6.3 Содржина rfa влага 
Сувата плазма не смее да содржи повеќе од 
1% резидуална влага. 

6.4 Содржината на Ј,емоглобин не смее да биде 
поголема од 25 mg%. 

6.5 рН мора да биде 7,4 до 8.2 а се определува 
непосредно по отопувањето на плазмата со 
стаклена електрода. 

6.6 Содржина на протеин 
Вкупната содржина на протеин се определува 
по методата според Kjeldahl, а релативната 
дистрибуција на протеинските фракции — со 
електрофореза. 
Вкупната содржина на протеини не смее да 
биде помала од 5г/с. 

6Д Стерилност 
Сувата плазма мора да биде стерилна. Проба-
та на стерилност се врши најпрво на течиа 
плазма, пред сушењето, и на сувиот продукт 
растворен непосредно пред испитувањето. 
Испитувањето се врши според одредбите да-
дени во Анексот, оддел 4. Тест за стерилност 
на крвта и крвните деривати, приборот за 
трансфузија и инфузионите раствори. 

6.8 Пироген тест 
Сувата плазма мора да биде апирогена Испи-
тувањето се врши според одредбчте дадени во 
Анексот, оддел 5. Пироген тест. На зајаци им 
се ушприцуваат по 3 ml раствор сува плазма 
на 1 kg телесна тежина. Дозволениот пораст 
на температурата е максимално 1,10С. 

6.9 Нештетност 
Пробата на нештетност се врши според од-
редбите дадени во Анексот, оддел 6. Тест за 
нештетност. 

6.10 Содржина на натриум и калиум 
Дозволената содржина на Na е од 420 до 460 
mgr/r ; а содржината на К е од 16 до 32 mg%. 

7 Чување 
ЅГ.1 Сувата плазма се чува во шишиња од отпорно 

боросиликатно стакло од прва хидролитскз 
група, затворени со гумени чепови под ва-
куум, или во атмосфера на азот, за да се 
спречи навлегување на влага и загадување со 
микроорганизми однадвор. 

7.2 Сувата плазма се чува "на собна температура, 
под услов таа да не надмине + 370 С ниту да 
се спушти под О0 С, а најдобро на температура 
од околку + 200 С на суво место, заштитена 
од светлина. 

7.0 Рокот на употребливоста на сувата плазма е о 
години од денот на производството. 

8 Пакување 
8.1 Комплетот на сува плазма се состои од: шише 

со сува плазма, шише со растворувач, прибор 
за оголување на плазмата и упатство за ,У-
потреба, кои се запакувани во картонска 
кутија. 

8.2 За отопување на сува плазма се употребува 
стерилна ап про ген а дестилирана вода, која 
мора да им одговара на условите дадени во 
поглавјето VII. 

8.3 Приборот за оголување на сува плазма мора 
да им одговара на условите дадени во поглав-
јето III. 

9 Етикетирање 
Етикета се става на шишето со сува плазма, 

^ на шишето со растворувачот и на картонскате 
кутија. 

3.1 Етикетата на шишето со сува плазма ги содр-
ж и следните ознаки: назив на производи-
телот, назив на препаратот, количина, серија 
на производството и број ка шишето, 6poj на 
мешаната плазма, датум на производството, 
услови на чувањето, рок на употребливоста 
и број на одобрението за производство. 

9 2 Етикетата на шишето со растворувачот ги со-
држи следните ознаки: назив на производи-
телот, назив на препаратот, количина, серија 
на производството, датум на производството 
и рок на употребливоста. 

9.3 Етикетата на кутијата ги содржи следните оз-
наки: назив на производителот, содржина на 
кутијата, серија и датум на производството 
на сувата плазма и на растворувачот, услови 
на чувањето, предупредување да се прочита 
упатството пред употребата и забелешка дека 
растворената плазма треба да се употреби во 
рок од еден час. 

г) Антмхсмофмлна плазма 
1 Дефиниција 

Плазма приготвена од конзервирана крв, во 
која е запазен антихемофилииот глобулин, се 
наречува антихемофилна плазма. 

2 Особи-ни. — Исто како ка ј течната односно 
смрзнатата или сувата плазма. 

3 Употреба. — Се употребува за лекување хе-
мофилија и други растројувања на к о а л и -
цијата. 

4 Изворна суровина. — Се добива како и теч-
ната плазма под услов крвта од која се при-
готвува да биде сосем свежа, т. е. подготов-
ката започнува веднаш по земањето на крвта. 

5 Техника на подготовката 
Конзервираната крв се центрифугира веднаш 
по земањето и од неа се издвојува плазмата. 

\ Така приготвената плазма или веднаш се у -
% погребува или се замрзнува односно лиофи-

лизлфа. Антихемофилната плазма, з-начи, може 
да се приготви во три форми, како течна, 
смрзната и сува. 

6 Испитувања 
Испитувањата се вршат како и ка ј другите 
плазми, со тоа дополнение што ка ј ангихе-
мофилна плазма се испитува нивото на ан-
тихемофилниот глобулин, КОЈ мора да биде 
околу 80%. 

7 Чување 
7.1 Течната антихемофилна плазма се употребу-

ва веднаш по подготовката. 
7.2 Смрзната антихемофилна плазма се чува на 

температура од до — 35с С и по отопу-
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вашето на + 370 С во водена бања веднаш се 
употребува. 
Сува антихемофилна плазма се чува најдобро 
на температура од + 20 до + 10о С. 
По растворањето мора веднаш да се употреби. 
Рокот на употребливоста на смрзната плазма 
е 6 месеци, а на сува плазма 3 години од денот 
на производството. 
Пакување. — Исто како кај другите плазми. 
Брикетирање 
Исто како кај другите плазма, со тоа што со 
назначува дека е тоа антихемофилва плазма, 

IV/2. ЧОВЕЧКИ АЛБУМИН 
Дефиниција 
Човечки албумин е протеинска фракција на 
нормална човечка цлазма. 
Човечкиот албумин за парентерална упо-
треба е апироген, стерилен раствор на човечки 
албумин. Приготвен е во форма на 12%-тен 
или 20%-тен раствор. 
Особини 
Човечки албумон исушен со лиофилизација е 
бел или слабо жолтикав прав, растворил во 
вода. 
Човечки албумон за парентерална употреба е 
вискозна бистра течност, во мрка боја и без 
изразите л ен мирис. (Ако има мирис, овој про-
излегува од стабилизаторот). 
Употреба 
Човечкиот албумин се употребува паренте-
рално, перорално и за лабораториски цели 
Изворна суровина 
Човечки албумин се изработува од човечка крв 
односно плазма приготвена според одредбите 
дадени во поглавјето И и поглавјето IV/1 
под а). 
Техника на подготовката 
Човечкиот албумин се изработува според една 
од методите на (сталожување со органски рас-
творувачи, при определените услови: рН, јон-
ока јачина, концентрација на протестите и 
температура. 
Добиениот талог се пречистува, така што 
чистиот талог да содржи 97% чист албумите. 
Чистиот талог се раствора во свежо дестили-
рана вода, се замрзнува и се суши од замрз-
натата состојба (се лиофилизира). 
Човечки албумите за парентерална употреба 
се добива со растворање на сув препарат на 
албумон во соодв-етен стабилизатор (0,04 М 
Natrium mandalat; 0,04 М Natrium acethyltrip-
tophanat; 0,02 M Natrium caprylat и сл.), во 
концентрација Од 12% или 20%. Се стерили-
зира со филтрација низ бактериолошки фил-
тери и се разлева во финални садови, а потоа ± 
се стерилизира и се стабилизира 10 часа на 
+ 800 С. Никакви бактериолошки средства не 
му се додаваат на растворот на албумон. 
Методот според кој се издвојува албуминот тре-
ба да биде таков што да се добие албумин чија 
чистота не смее да биде помала 97%, и да 
дава продукт без причинители на вирусен хе-
патит. 
Продуктот треба да биде погоден за парен-
терално давање. Постапката за преработка 
мора да биде што е можно поасептична; исто 
така мораат да се преземат мерки за одржу-
вање најголема чистота, како на самите про-
стории во кои се работи така и на опремата, 
за да се одбегне секое загадување со бактерии 
или пирогени материи. 
Целата постапка за добивање албумите се из-
ведува во ладна комора, во садови и со прибор 
од челик кој не-'рѓосува или од стакло. Об-
работката на финалниот продукт се врши во 
боксови кои обезбедуваат асептична работа, 
Испитување 
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Ид ентификаци ј а 
Идентификацијата на сув или финален про-
дукт се врши по пат на преципитација со 
специфичен антисерум, за да се докаже при-
суство на човечки протеини и да се исклучи 
присуството на белтачини од некој друг живо-
тински вид. 
Чистота. - Вкупната содржина на протеини 
се определува според методата на Kjeldahl 
(вредноста на азотот се множи со фа.кторот 
6,3), а чистотата на албуминската фракција 
- со електрофоретска анализа. Препаратот 
треба да содржи 12%, односно 20% албумине 
Содржината на влага во сув препарат не 
смее да биде поголема од 1%. 
Стерилност. — Препаратот мора да биде сте-
рилен, а испитувањата на стерилноста се вр-
шат според одредбите дадени во Анексот, од-
дел 4. Тест за? стерилност на крвта и крвните 
деривати, приборот за трансфузија и инфу-
зионите раствори. 
Пирогеииот тест се врши според одредбите да-
дени во Анексот, оддел 5. Пироген тест. На за-
јаци им се ушприцуваат по 4 ml 12%-ен рас-
твор на албумин односно 3 ml 20%-ен раствор 
на албумон на 1 kg телесна тежина. Дозво-
лениот пораст на температурата е максимал-
но 1Д0 С. 
Пробата на нештетност се врши според одред-
бите дадени во Анексот, оддел 6. Тест за не-
штетност. 
Стабилност. — Пробата на стабилност се врши 
со загревање човечки албумите 12 дена на 
температура од 50о С. За тоа време во него не 
смеат да се појават никакви видливи честици. 
Содржина на протеини. — Вкупната содржина 
на протеини се определува по методата спо-
ред Kjeldahl (вредноста на азотот се множи 
со факторот 6,3), а содржината на албуминска 
фракција — со електрофоретска анализа. Пре-
паратот треба да содржи 12% односно 20% 
албумон. 
рН на растворот на албумин, мерено со стак-
лена електрода, треба да биде 6,9 ± 0,4. Про-
бата се врши на 1%-ен раствор на албумински 
препарат во 0,15 М NaCl. 
Содржина на натриум. — Определувањето на 
натриум се врши директно во албуминскиот 
препарат, а содржината на натриум треба да 
се движи во границите од 280 до 380 mg%. 
Чување 
Талогот на чист албумон (паста) се чува на 
температура од — 200 С." 
Сувиот препарат на албумите, кој содржи и 
до 1% влага, се чува на температура под 
+ 20о С. Се чува во шишиња од отпорно бо-
росиликатно стакло од 1. хидролитска група, 
затворени со гумени чепови под вакуум или 
во атмосфера на азот (за да се спречи на-
влегување на влага и загадување со микро-
организми однадвор), заштитен од светлина. 
Финалниот препарат на албумон се чува во 
шишенца од отпорно боросиликатно стакло од 
1. хидролитска група, на температура + 40 С, 
заштитен од светлина. 
Рокот на употребливоста е 5 години од денот 
на производството. 
Пакување 
Човечки албумин се пакува во шишенца од 
125 ml, затворени со гумени чепови што овоз-
можуваат примена со помошта на прибор за 
давање трансфузија. 
Секое -шишенце се пакува во картонска ку-
тија со упатство за употреба. 
Етикетирање 
Етикета се става на шишенцето и кутијата и 
ги содржи следните ознаки: назив на произ-
водителот, назив на препаратот, процент на 
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растворот, количина, серија на производство-
то, рок на употребливоста, услови на чува-
њето и број на одобрението за производство. 

IV/3. ЧОВЕЧКИ ГАМА-ГЛОБУЛИН 
1 Дефиници1а 

Човечки гама-глобулин е протеинска фрак -
ција на човечка плазма, која содржи антитела 
на нормална човечка крв. Се добива од ме-
шавина на плазма издвоена од крќта на го-
лем број дарители или од плацентарен екс-
тракт односно плацентарна крв. Ако е при-
готвен од крвта на реконвалесценти или хи-
перимунизирани лица, содржи поголем ти-
тар на односните специфични антитела и носи 
назив: „Специфичен хиперимун гама-глобу-
лин". 
Човечкиот гама-глобулин ва инјенхции е апи-
роген, стерилен раствор на човечки гама-гло-
булин 
Приготвен е во форма на 16%-ен раствор. 

2 Особини 
2.1 Човечкиот гама-глобулин исушен со лиофи-

лизирање е бел или слабо жолтикав праз, 
растворлив -во вода. 

2.2 Човечкиот гама-глобулин за инјекции е бле-
дожолтикав, опалесцентен раствор, џ со црве-
никавомрка нијанса кога е приготвен од пла-
цента. 

3 Употреба 
3.1 Човечкиот гама-глобулин се применува за 

спречување на некои заразни заболувања, би-
дејќи претставува концентрат на антитела на 
нормална човечка плазма. 

3.2 Се употребува за интрамускуларни инјекции. 
4 Изворна суровина 
4.1 Човечкиот гама-глобулин се изработува од 

крв од што поголем број дарители, односно 
од плазма приготвена според одредбите да-
дени во поглавјето II и во поглавјето IV/1 
под а), или од екстракт на плацента односно 
плацентарна крв земена од родилки што се 
одбрани според наодот на одговорниот лекар. 

4.2 За држење на плацентата односно плацентар-
ната крв до преработката треба да се употре-
бат садови од материјал кој може да се одр-
жува чист и да се стерилизира. Садовите со 
плацентите стојат на температура од — 20о С 
се до преработката. Плацентите се чуваат на 
иста температура и за време на собирањето 
во болницата, а за време на транспортот треба 
да се обезбеди температура од + 20 до + 100 С. 

5 Техника на подготовката 
5 1 Човечкиот гама-глобуЛин се изработува спо-

ред една од методите на сталожување со орл 

гански растворувачи, при определените ус-
лови: рН, јонска јачина, концентрација на 
протеините и температура. Добиениот талог сз 
пречистува така што чистиот талог да содр-
жи најмалку 90% гама-глобулин. Чистиот та-
ло? се раствора во свежо дестилирана веда, 
се замрзнува и се суши од замрзнатата сос-
тојба (лиофилизира). 

5.2 Човечкиот гама-глобулин за инјекции се до-
биен со растворање сув препарат на гама-гло-
булин БО 0,3 М глицин и концентрација од 
167с. Се стерилизира со филтрација низ бск-
типолошки филтери и се разлева во шишен-
ца ^ли ампули. 
Како конзерванс служи мертиолат. 

5.3 Секоја серија на готов продукт треба да прет-
ставува мешан материјал од најмалку 1.000 
дарители. 

5.4 Методот на одвојување на гама-глобулин тре-
ба да биде таков што да се добие гама-глобу-
лин чија чистота не смее да биде помала од 

90%, и да дава продукт без причинители на 
вирусен хепатит. 
Продуктот треба да биде погоден за интра 
мускуларно давање. Постапката за преработ-
ка мора' да биде што е можно поасептична, 
исто така мораат да се преземат мерки за одр-
жување најголема чистота, како на самите 
простории во кои се работи така и на опрема-
та, за да се одбегне секое загадување со бак-
терии или пирогени материи. 
Повеќе внимание треба да и се посвети на ра-
ботата во условите на асепса при ниска тем-
пература отколку на додавањето на бакте-
риостатични средства. 

5.5 Целата постапка за добивање гама-глобулин 
се изведува во ладна комора и со прибор од 
челик кој не 'рѓосува или од стакло. Обра-
ботката на финален продукт се изведув,а во 
боксови кои обезбедуваат аеептична работа. 

6 Испитување 
6.1 Идентификација 
6.1.1 Идентификацијата на сув или финален про-

дукт се врши по пат на преципитација со 
специфичен антисерум, за да се докаже при-
суството на човечки протеини и да се ис-
клучи присуството на белтачини од некој 
друг животински вид. 

6.1.2 Чистота. — Содржината на протеини се опре^ 
делува По методата според Kjeldahl (вредноста 
на азотот се множи со факторот 6,24), а чис-
тотата и содржината на гама-глобулинската 
фракција — со електрофоретска анализа. 

6.2 Содржината на влага во сувиот ,препарат не 
смее да биде поголема од 1%. 

7 Испитување на финалниот продукт 
7.1 Стерилност 

^ Препаратот мора да биде стерилен. Испиту-
вањето се врши според одредбите дадени по 
Анексот, оддел 4. Тест за стерилност на крвта 
и крвните деривати, приборот за трансфузија 
и инфузионите раствори 

7.2 Пирогениот тест се врши според одредбите во 
Анексот, оддел 5. Пироген тест. На зајаци им 
се ушприцуваат по 3 ml раствор гама-глобу-
лин на 1 kg телесна тежина. Дозволениот по-
раст на температурата е максимално 1,10 С, 

7.3 Пробата на нештетност се врши според одред-
бите дадени во Анексот, оддел 6. Тест за не-
штетност. 

7.4 Проби на дејството 
Имунолошката исправност на гама-глобулинот 
се испитува со титрација на присутните ан-
титела против сите три типа полиовируси и 
на присутните антитела против морбилите, а 
според одредбите дадени во Анексот, оддел 7, 
Тест за имунолошка исправност на гама-глобу-
линот. Ова испитување се врши само повремено. 
Ако продуктот се препорачува за профилакса 
или за лекување некоја определена болест 
(препарат хиперимун гама-глобулин), мора 
претходно да се докаже ефикасноста на соод-
ветните антитела (со средства што се можни 
во недостаток на лабораториски методи за 
определувања на количината на антителата). 

7 5 Стабилност 
7.5.1 Растворот на гама-глобулин, пред и по за-

гревањето во текот на една недела на тем-
пература од 370 С, треба да биде без знаци 
на видлива преципитација или заматеност. 

7.5.2 Со загревање на гама-глобулинот на 570 С во 
текот на 5 часа не смее да се појави посилна 
опалесценција или заматеност. 

7.6 Содржина на протеини 
Вкупната содржина на протеини се определува 
по методата според Kjeldahl, а содржината на 
гама-глобулинска фракција - со електрофо-
ретска анализа. 
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4 Протаратот треба да содржи 16 ± 0,5 гамв-
-глобулин^ 

7.7 рН на растворот на гама-глобулин, мерено со 
стаклена електрода мора да биде 6,6 ± 0,2. 
Ова рН е многу близу до изовлектричната 

к точка на гама-глобулшгот, па така се објасну-
ваат евентуалните флокулации. 

7.8 Матнотија 
Препаратот на гама-глобулин мора да биде 
бистар и не смее да содржи никакви честици. 

8 Чување 
81 Талогот на чист гама-глобулин се чува на 

температура од — 200 С. 
8.2 Сув препарат на гама-глобулин, кој содржи 

до 1% влага, се чува на температура под 
+ 20о С, во шишиња од отпорно боросиликатно 
стакло од 1. хидролитска група, затворени со 
гумени чепови под вакуум или во атмосфера 

- на азот (за да се спречи навлегување на влага 
и загадување со микроорганизми однадвор), 
заштитен од светлина. 

8.3 Финалниот препарат на гама-глобулин се чу-
ва во шишенца од отпорно боросиликатно 
стакло од 1. хидролитсха група, на темпера-
тура од + 40 С, заштитен од светлина. 
Рокот на употребливоста е 3 години од денот 
на производството. 

9 Пакување 
Се пакува во шишенца односно ампули од 2, 
5, 10 и 20 ml. Секое шишенце се пакува во 
картонска кутија, со упатство за употреба. 

10 Етикетирање 
Етикета се става на шишенцето и кутијата и 
содржи: назив на производителот, назив на 
препаратот, процент на растворот, количина, 
серија на производството, рок на употребли-
воста, услови на чувањето и број на одобре-
нието за производство, 

IV/4. ФИБРИНОГЕН ЗА ИНТРАВЕНСКА 
УПОТРЕБА 

1 Дефиниција 
Фибриноген за ингравенска употреба е всуш-
ност I фракција добиена според Coim-овата 
метода, што значи дека овој преварат содржи 
околу 60% фибршадген и 40% други протеини 
од плазмата. Се приготвува од свежа човечка 
плазма, и содржи околу 15% антихемофилеи 
глобулин. 

2 Особини 
Сува, бела, цврста супстанција или прав. Лес-
но се раствора во вода и во физиолошки рас-
твор. Со додавање тромбин се претвора во 
нерастворлив фибрин. 

1 Употреба 
Се употребува интравеиски при крварења на-
станати како последица од акутен фибрино-
литичен синдром и каЈ извесни хеморатични 
сицдроми. 

4 Изворна суровина 
Фибриноген за интравенска употреба се при-
готвува од свежа човечка крв односно плазма 
приготвена според одредбите дадени во по-
главјето II и поглавјето IV/1 под а). Свежо 
земена крв се центрифугира, па се врши ста-
ложување на I фракција. 

5 Техника на подготовката 
Се приготвува од течна човечка плазма спо-
ред Соћп-овата метода, по пат на сталожува-
н л со органски растворувачи при определени 
услови на рН, јонска јачина и температура. 

Секоја доза на фибриноген се приготвува пѕоч 
себно и целиот процес на сталожување се изч 
ведува во шишето во кое и се дава за употре-
ба, под условите што обезбедуваат полна 
стерилност. Секоја доза на фибриноген С9 
приготвува од крв од најмногу три дарители, 
со што е намалена можноста да се пренесе 
инокулациониот хепатит. Добиениот талог од 
I фракција, кој содржи сса 60% фибриноген, 
се раствора, се мрзне и се суши од замрзната-
та состојба. Препаратот не содржи никаков 
конзерванс. 

5.1 Процесот на добивање се изведува на ладно, 
во шишиња и со помошта на прибор приготвен 
според одредбите од поглавјето III. 

6 Испитување 
6.1 Идентификации ј а 
6.1.1 Идентификацијата се врши по пат на преци-

питација со специфичен антисерум, за да се 
докаже присуството на човечки протеини и да 
се исклучи присуството на белтачини од не-
кој друг животински вид (Види во Анексот, 
оддел 8. Тест за идентитет на продуктите на 
човечка крв). 

6.1.2 Со електрофоретска анализа во пуферен рас-
твор на Natrium diethylbarbiturat, чие рН е 8.6 
а зонската јачина ОД, се докажува присуство-
то на фибрииоген помеѓу бета и гама-глобу-
линската фракција. 

6.1.3 Свежо приготвениот раствор на фибриноген 
во физиолошки раствор на NaCl коагулира 
со додавањето на тромбин. 

6.2 Содржина на влага 
Препаратот не смее да содржи повеќе од 2% 
резвдуална влага. 

6.3 Растворливост 
Лесно се раствора во физиолошки раствор на 
NaCl и дава безбоен раствор кој може спон-
тано да коегулира. Со соодветна количина 
растворувач продуктот се раствора во рок од 
20 минути на 370 С. Добиениот раствор не смеа 
да содржи честици што не можат да се за-
држат на филтерот од приборот за интравен-
ско давање. 

14 Стерилност 
Препаратот мора да биде стерилен. Испиту-
вањето се врши според одредбите дадени во 
Анексот, оддел 4. Тест за стерилност на крвта 
и крвните деривати, приборот за трансфузија 
и инфузионите раствори. 

6.3 Нештетност 
Пробата на нештетност се врши според одред-
бите дадени во Анексот, оддел 6. Тест за не-
штетност. 

6.6 Пирогениот тест се врши според одредбите 
дадени во Анексот, оддел 5. Пироген тест. На 
зајаци им се ушприцуваат по 0,06 g сув фи-
бриноген (растворен според упатството од 
производителот) на 1 килограм телесна те-
жина. Дозволениот пораст на температурата 
е 1,10 С. 

6.7 Содржина на протеини 
Вкупната содржина на протеини се определува 
според методата по Kjeldahl (вредноста на а -
зотот се множи со факторот 6,25), а дистри-
буцијата на протеини — со електрофоретска 
анализа. 

6.8 Определување на коагулабилниот фибриногеи 
Азотот на коагулабилниот фибриноген прет-
ставува разлика помеѓу азотот на вкупните 
протеини и азотот кој останува по отстрану-
вањето на коагулумот настанат со додавање 
н а тромбон. Вредноста на коагулабилниот азот 
се множи со факторот 6,1 и се добива вредно-
ста на коагулабилниот фибриноген. 
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7 Чување 
к7.1 Препаратот се чува во шишиња од отпорно 

боросиликатно стакло од 1. хидролитска гру-
па, затворени со гумени чепови што овозмо-
жуваат давање на трансфузија со помошта на 
прибор за трансфузија. Затворањето на пре-
паратот се врши под вакуум или во атмосфера 
на азот, за да се спречи навлегување на влага 
и надворешно загадување со микроорганизми. 
Се чува на температура под + 20о С на суво 
и темно место. 

7.2 Рокот на употребливоста е 3 години од денот 
на производството. 

В Пакување 
Кон шишето со фибриноген за интравенска 
употреба (шише од 500 ml) се прилага упат-
ство за употреба. Не мора да се приложи и 
растворувач, зашто е тоа физиолошки раствор 
на NaCl. 
Дозата на фибриноген за интравенска упо-
треба е 250 ml, со содржина на коагулабилен 
фибриноген од сса 1,0 g. 

Р Етикетирање 
Етикетата на шишето содржи: назив на про-
изводителот, назив на пребара тот, содржина 
на коагулабилен фибриноген, серија на про-
изводството, рок на употребливоста, услови на 
чувањето, забелешка „За интравенска упо-
треба" и број на одобрението за производ-
ство. 

IV/5. ФИБРИНСКА ПЕНА 
1 Дефиниција 

Фибринска пена е препарат на човечки фи-
брин, приготвен на тој начин што човечкиот 
фибриноген со помошта на тромбин се прет-
вора во фибрини. Таа претставува сува сун-
ѓереста маса на фибрински влакна. 

2 Особина 
Фибринска пена е препарат во бела боја, со 
сунѓереста компетенција. Составена е од е-

/ ластични фибринсош влакна. Не се раствора 
во вода, а во телесните ткива се ресорбира. 

3 Употреба 
Се употребува како локален хемостатик. 

'4 Изворна суровина 
Фибринската пена се изработува од човечка 

ј^ крв односно плазма приготвена според одред-
/Т бите дадени во поглавјето II и поглавјето 

IV/1 под а). 
5 Техника на подготовката 
5.1 Фибрниска пена се приготвува од фибриноген 

добиен во I фракција според Соћп-овата ме-
тода. Добиениот талог на фибриноген се пре-

, чистува, па чистиот фибриноген со посебна 
техника — со додавањето на тромбин се пре-
ведува во фибрин односно фибринска пена. 
На фибринската пена и се дава саканата фор-
ма, а потоа се мрзне на — 250 С и се суши од 
замрзнатата состојба, 

5.2 Лиофилизирана фибринска пена се стерили-
зира со сув воздух на температура од 130о С 
за време од 2 часа. 

5.3 Постапката за преработка треба да се изве-
дува под што поповолни услови во поглед на 
асепсата. 

5.4 Постапката за добивање фибринска пена се 
изведува во ладна комора во садови и со при-
бор од челик кој не 'рѓосува или од стакло. 
Обработката на финалниот продукт се изведу-
ва во боксови што обезбедуваат асептична 
работа. 

6 Испитување 
6.1 Стерилност 

Фибринската пена мора да биде стерилна. 
Стерилноста се испитува со ставање 1 cm2  

Фибринска пена на подлога и се третира спо-

ред одредбите дадени во Анексот, во одделот 
4. Тест за стерилност на крвта и крвните де-
ривати, приборот за трансфузија и инфузи-
Оните раствори. 

6.2 Еластичност 
По потопувањето во дестилирана вода или 
физиолошки раствор, набабрениот препарат 
треба да се истегнува до 5% од својата пр-
вобитна должина. 

7 ,Чување 
7.1 Фибринската пена се чува во добро затворени 

садови или пакувања што обезбедуваат да се 
запази стерилната на препаратот и спречу-
ваат навлегување на влага. 

7.2 Се чува на температура под + 200 С заштитен 
од светлина. 

7.3 Рокот на употребливоста е 5 години од денот 
на производството. 

8 Пакување 
8.1 Се пакува во стаклени садови, станиол ски или 

пластични кеси. Обвивката мора да биде та-
ква што да дозволува евентуална повторна 
стерилизација. 

8.2 Се пакува по 1, 2 или 3 парчиња фибринска 
пена. Димензиите на фибринската пена можат 
да бидат различни, 

9 Етикетирањв 
Етикетата содржи: назив на производителот, 
назив на препаратот, серија на производство-
то, број парчиња, рок на употребливоста, ус-
лови н-а чувањето и број на одобрението за 
производство. 

V. КОНЗЕРВИРАЊЕ НА КРВНИТЕ ЌЕЛИСКИ 
ЕЛЕМЕНТИ 

Крвта се состои од течен дел — плазма и о-
формени ќелиски елементи — еритроцити, ле-
укоцити и тромбоцити, Како конзервирање на 
крвните ќелиски елементи се подразбира нив-
ното издвојување од конзервираната крв и 
приготвување во форма најпогодна за запазу-
вање нивните физиолошки функции. 

V/1. ДЕПЛАЗМАТИРАНА КРВ 
1 Дефиниција 

Како деплазматирана крв се подразбира пре-
парат добиен од конзервирана крв, по издво-
јување на еден дел плазма. Според тоа, пре-
паратот содржи еритроцити, леукоцити, тром-
бонист и 20% до 25% плазма. 

2 Особини 
2.1 Деплазматизираната крв е темноцрвена маса на 

чија површина се забележува белузлав слој 
составен од леукоцити и тромбоцити, со малку 
плазма по површината. 

2.2 Препаратот има органичено време за употреб-
ливост, поради можноста на пропаѓање на 
еритроцитите и појава на хемолиза. 

2.3 Препаратот е осетлив на влијание од надво-
решните физички и механички фактори, та се 
препорачува негова примена во местото во кое 
се приготвува. 

3 Употреба 
3.1 Се применува парентерално како и конзерви-

раната крв. 
3.2 Трансфузијата на деплазматирана крв се врши 

со помошта на прибор за давање крв (види 
го поглавјето III). 

-4 Изборна крв за изработка на препарати 
4.1 Крвта за производство на деплазматирана крв 

се зема според одредбите што ги содржи по-
главјето II. 

4.2 Земената крв наменета за подготовка на де-
плазматизирана крв се чува до моментот на 
преработката во фрижидер во кој температу-
рата е од + 1 0 до + 60 С, 
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4.3 Крвта не смее да биде постара од 5 дена од 
моментот на нејзиното земање. 

4.4 Крвта мора според макроскопската процена 
да биде од добар квалитет. Промените на сло-
јот на плазмата, како што се заматеност, коа-
гулуми, мувла, фибрински конци и сл., слу-
жат какоN индикатор ваквата крв да не смее 
да се употреби. 

4.4.1 Дозволената содржина на хемоглобинот во 
плазмата е максимално 25 mg%, но практично 
не е потребно да се определува со хемиска 
анализа, туку е доволно да се контролира ис-
правноста на бојата на крвната плазма. 

4.5 Крвта мора да има определена АВО и Rh 
крвна група и извршена анализа на луес. 

4.6 Кон шишето со крвта од која се приготву-
ва деплазматизирана крв мора да има епру-
вета со мостра од истата крв, ноја ќе служи 
за дополнителна контрола на крвните групи. 

5 % Техника на подготовката 
5.1 Седиментирање на еритроцитите се постига 

спонтано со стоење на конзервираната крв 48 
часа во фрижидер на + 40 С или со центри-
фугирање во големи центрифуги во траење од 
20 до 30 минути со 2100 до 2300 обрти во ми-
нута. 

5.2 По извршената седиментација се врши макро -
скопски преглед на крвта. К а ј крв од добар 
квалитет јасно се разликуваат три слоја: 
темноцрвениот слој на еритроцитите, белуз-
лавата скрама на леукоцитите и тромбоци-
тите и светложолтикавиот слој на плазмата. 

5.3 Отстранувањето на плазмата дд седименти-
раната крв се врши под условите на строга 
асептичност. 

5.4 Се работи во бокс определен за асептична ра-
бота, а работата ја врши стручен медицински 
персонал обучен и опремен според соодвет-
ните упатства за асептична работа. 

5.5 Издвојувањето на плазмата се врши на на-
чинот опишан во поглавјето IV. Стерилниот 
прибор за оваа работа мора да биде приготвен 
според одредбите дадени во поглавјето III. 

5.6 По издвојувањето на плазмата, која посебно 
се употребува како течна плазма, во шишето 
останува деплазматирана крв (еритроцити, ле-
укоцити, тромбоцити и 20% до 25% плазма). 

5.6.1 Од едно шише со конзервирана крв се добива 
една доза деплазматирана крв. Деплазмати-
раната крв се приготвува во поединечни дози. 

6.6.2 Деплазматирана крв не треба да се пренесу-
ва во друго шише. 

5.7 Во посебна книга — протокол, се внесуваат 
податоци за приготвените еритроцити, и тоа: 
број на шишето од конзервираната крв од 
која се издвоени еритроцитите, датум на кон-
зервирањето на крвта, ознаки на крвните гру-
пи, резултати од анализата на луес и датум 
на издвојувањето на еритроцитите. 

6 Испитување 
6.1 АВО и Rh на крвната група се определуваат 

повторно само при истовремено приготвување 
поголем број поединечни дози на деплазма-
тираиа крв. 

6.2 Пробата на совпаѓање се врши како и пред 
давањето на конзервираната крв (Види Анекс, 
оддел 3. Тест за совпаѓање на крвта). 

6.3' Контрола на луес се врши само ако не е 
извршена контрола на крвта од која се из-
двоени еритроцитите. 

6.4 Ако се сомнева на хемолиза, тогаш помала 
мостра на еритроцити се центрифугира и се 
набљудува бојата на плазматз над херитро-
цитите. 

7 Чување 
7.1 Деплазматизираната крв се чува во фрижидер 

како и конзервираната крв. 

7.2 Рокот на употребливоста е максимално 5 де-
на од денот на издвојувањето, под услов сето 
време да се чуваат во фрижидер на тоццера-
тура од + I 0 до + 6 0 С. 

8 Пакување 
-Деплазматираната крв издава во шишиња во 
кои крвта била конзервирана, т. е. од 350 или 
500 ml. Со оглед на тоа дека и гумениот чеп 
останува ист во текот на целата подготовка, 
потребно е тој .4по завршената работа добро да 
се исчисти со алкохол и да се заштити со алу-
миниумски капак или со пергамент-хартија. 

9 Етикетирање 
9.1 На етикетата од шишето со деплазматирана 

крв треба задолжително да стојат: ознаките 
на крвните групи, датумот на земањето на 
крвта, датумот на издвојувањето на еритро-
цитите, начинот на чувањето и рокот на упо-
требливоста. 

Забелешка: Ако од деплазматираната крв се отсра-
ни и слојот на леукоцитите и тромбоцитите се доби-
ваат „концентрирани еритроцити". 
Со додавањето на некој изотоничен раствор „рѓо 
injectione" во деплазматираната крв или во кон-
центрираните еритроцити се добиваат „ресуспенди-
рани еритроцити". 
Ако тие се ресуспендираат во физиолошки раствор 
на 0,9% NaCl, нивниот рок на употребливоста е 12 
часа од моментот на подготовката. 

V/2. ИЗМИЕНИ ЕРИТРОЦИТИ 
1 Дефиниција 

Измиени еритроцити претставуваат концен-
трат на црвени крвни ќелии од кои со миење 
на ќелиите во физиолошки раствор макси-
мално се отстранети протеините на плазмата. 

2 Особини 
2.1 Измиени еритроцити се темноцрвена маса без 

слој на леукоцити. Со стоење еритроцитите 
брзо, сk (положуваат оставајќи на површината 
танок слој на физиолошки раствор заостанат 
по миењето. 

2.2 Препаратот е со ограничено време на употреб-
ливост, поради побрзо пропаѓање на еритро-
цитите. 

Г 3 Препаратот е осетлив на влијанието од над-
ворешните физички и механички фактори, 
та се препорачува примена само во местото во 
кое се приготвува. 

3 Употреба 
3.1 Се применува интравенски. 
3.2 Трансфузијата на измиените еритроцити се вр-

ши со помош на приборот за давање крв (види 
го поглавјето III). 

4 Избор на крв за изработка на препарати. 
4.1 Условите за избор на крв се исти како и за 

подготовката на деплазматирана крв. 
4.2 Крвта не смее да биде постара од 5 дена од 

моментот на земањето, но се препорачува упо-
треба на што посвежа крв. 

5 Техника на подготовката 
5.1 Крвта се центрифугира 20 до 30 минути, со 

2100 до 2300 обрти во минута. 
5 2 до 6 Натамошната постапка за добивање измиени 

еритроцити е иста како и за добивање деплаз-
матирана крв (види го поглавјето V/1 под 5.2 
до 5.6). 

5.7 Отстранувањето на п л и м а т а од деплазмати-
раната крв се врши со миење со помошта на 
стерилен, апироген физиолошки раствор на 
0,9%NaCl. За приготвување една доза измиени 
еритроцити можат да се употребат една или 
две дози деплазматирана крв. 
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5.8 Миењето на еритроцитите се врши со додава-
ње физиолошки раствор на еритроцитите, во 
количина што и одговара на отстранетата 
плазма. По центрифугирање^ физиолошкиот 
раствор се отфрла и процедурата се повтору-
ва уште најмалку двапати. 

6.9 Во посебната книга — протокол се внесуваат 
податоците за приготвените измиени еритро-
цити, и тоа: бројот на шишето од конзерви-
раната крв од која се издвоени еритроцитите, 
датумот на конзервирањето на крвта, озна-
ките на крвните групи, резултатите од анали-
зата на луес и датумот на издвојувањето на 
ершроцитите. 

6 Испитување 
6.1 АВО и Rh на крвната група се определуваат 

повторно само при истовремено приготвување 
поголем број одделни дози на измиени еритро-
цити. 

7 Чување 
7.1 Измиените еритроцити се чуваат во фрижидер 

при температура од + I 0 до + 60 С. 
7.2 Рокот на употребливоста е максимално 12 ча-

са од моментот на миењето. 
8 Пакување 
8.1 Исто како кај деплазматираната крв. 
9 Етикетирање 
9.1 Исто како кај деплазматираната крш само со 

ознака: ,,Измиени еритроцити". На етикетата 
да се стави и часот на подготовката и услов 
препаратот да се употреби во рок од 12 часа 
од миењето на еритроцитите, со предупреду-
вање: „Да се употреби веднаш". 

V/3. ТРОМБ ОЦИТИ 
1 Дефиниција 

Како препарат на тромбоцити се подразбира 
концентрат на крвни плочки издвоени од 
сосем свежа конзервирана човечка крв. 

2 Особини 
2.1 Белузлаво-опалесцентна течност, кЗј која по 

стоење се создава белузлав талог на тромбо-
цити, евентуално со понекој а црвена дамка 
на еритроцити и нешто леукоцити. 

2.2 Препаратот има мошне краток рок на упо-
требливоста. ч 

3 Употреба 
3.1 Се применува парентерално со помошта HI 

силиконизиран или пластичен прибор за 
трансфузија. 

3.2 Се употребува за лекување на тромбоцито-
пении. 

4 Избор на крвта за изработка на препарати. 
4.1 Крвта за подготовка на препарати на тром-

боцити се зема според одредбите во поглав-
јето II. 

4.2 Шишињата за конзервирање на крв и прибо-
рот за земање крв мораат да бидат силикони-
зирани или пластични. 

4.3 Крвта не смее да биде постара од 2 часа од 
моментот на земањето. 

4 4 Тромбоцитите се приготвуваат од 6 дози од по 
350 ml или од 4 дози од по 500 ml конзерви-
рана крв на иста крвна група (АВО и Rh). 

5 Техника на подготовката 
5.1 За приготвување препарати на тромбоцити 

треба да се користи онаа метода што овозмо-
жува максимално издвојување на тромбоци-
тите при нивното најмишшално оштетување. 

5.2 Издвојувањето на тромбоцитите се врши во 
ладна комора односно со употреба на центри-
фуга со ладење. 

5.3 Шишињата и другиот прибор за работа мора-
ат да бидат силиконизирани. 

5.4 Добиениот чист седимент на тромбоцити с4 
ресуспендира во сопствената плазма и се при-
менува во форма на суспензија. 

6 Испитување 
6.1 К а ј крвите што се земаат за подготовка нч 

тромбоцити се определуваат АВО и Rh на 
крвната група и се врши контрола на луес. 

7 Чување 
7.1 Препаратот се чува во фрижидер при темпе-

ратура од + 40 С. 
7.2 Рокот на употребливоста е 12 часа од момен-

тот на подготовката . 
8 Пакување 

Препаратот на тромбоцити се приготвува и 
се чува само во силиконизирани шишиња или 
пластични ќесиња. 

9 Етикетирање 
На етикетата на препаратот од тромбоцити се 
ставаат ознаките: датум и час на подготов-
ката, количина на суспендирачкиот раствор, 
крвните групи и рокот за употребливост оз-
начен во часови. 

VI. ТЕСТ-СЕРУМИ ЗА ОПРЕДЕЛУВАЊЕ НА 
АВО НА КРВНИТЕ ГРУПИ 

Услови 
1 Вид на серумот 
1.1 Називите на серумите за определување на 

крвните групи се следните: 
Серум анти-А — за определување на крвните 
групи; 
Серум аЈНти-В — за определување на крвните 
групи; 
Серум анти-А+В — за определување на крв-
ните групи. 

1.2 Дефиниција на серумот 
Серумот анти-А ги аглутинира еритроцитите 
што содржат аглутиноген А, а тоа се еритро-
цитите од групата А и АВ (подразбирајќи ги 
подгрупите At, Аѕ, As, AiB и АгВ). 
Серумот анти-В ги аглутинира еритроцитите 
што содржат аглутиноген В, а тоа се еритро-
цитите од групата В и АВ (подгрупи AiB и 
АгВ). 
Серумот анти-А+В ги аглутинира еритроци-
тите од групата А, В и АВ. 

1.3 Потекло — извор на серумот ч 
Серумите за определување на крвните групи 
АВО се добиваат од лица со висок титар на 
аглутинин во серумот. 

2 Производство 
2.1 Серумите за определување на крвните групи 

ги произведуваат исклучиво заводите за транс-
фузија на крв што"имат отсечи за производ-
ство и контрола на тест-серуми. 

2.2' Одбирањето на серумот се врши според ави-
дитетот или ориентационата титрација. 

2.2.1 Одбраните серуми натаму се обработуваат ла-
бораториски во поглед на јачината и другите 
особини. 

3 Јачина на серумот — титар не специфичните 
аглутинини 

3.1 За определување не крвните групи АВО сис-
теми се користат доволно јаки човечки се-
руми што откриваат и послаби аглутинабилни 
форми на крвните групи, а особено од типо-
вите како што се Аз и АзВ. Поради тоа при 
испитувањето на јачината на серумот тие се 
испитуваат и со типовите на еритроцити, по-
слабо аглутинабилни, Аз и А^В. Испитувањето 
на јачината се врши со титрација. 

3.2 Титрацијата на серумот се разведува на тој 
начин што серумот во различни разблажу-
вања се проба со суспензија на соодветните 
еритроцити на аглутинација, па се бара во 
кое најголемо разблажување серумот се уште 
ги аглутинира односните еритроцити. 

\ 
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3.2.1 Приготвување на разблажување^ на cepvMOT. 
- Со физиолошкиот 0,85% до 0,9% растр,оо на 
NaCl се прави прогресивно разблажување на 
испитуваниот серум од 1/2 до 1/1024 и повеќе 
еко се очекува повисок титар на серумот. 

3.2.2 Подготовка на суспензијата на еритроци-
тите. — Еритроцитите за суспензија можат д а ' 
се земат од цитратна или оксалатна крв, од 
крв со ACD раствор или можат да се земат 
слободните еритроцити од коагулираната крв. 
Откако ќе се центрифугираат и ќе се збијат 
на дното од епруветата еритроцитите еднаш 
се мијат и од нив се прави 2% суспензи1а во 
физиолошки солен раствор. За титрашпа се 
употребуваат само свежи еритроцити. По ис-
клучок, можат да се- користат и еритроцити 
чувани стерилно во сопствен коатулум одно-
сно серум, но не постари од 4 до 5 дена. 

3 2.3 Серумот анти-А се титрира со познатите еритро-
цити од групата Ai, А2 и АгВ, серумот анти-В 
се титрира' со познатите еритроцити од група-
та В, а серумот анти-А + В се титрира и ^о 
Ai, Аг и АаВ и со В еритроцитите, за која цел 
се приготвуваат четири паралелни низи про-
гресивни разблажување. 

3.2.4 Изведување на ти,трацијата. — Во секоја е-
прувета на серијата на разблажување^ на се-
румот се става еднаква количина суспензија 
на еритроцити (две капки). Епруветите лесно 
се протресуваат за да се измеша суспензијата 
на еритроцитите и на разблажувањата на се-
румот, па потоа се центрифугира една минута 
со 500 до 1000 обрти. 

3.3 Читање на резултатот, 
По центрифугирање^ епруветите сосем лесно 
се протресуваат, само толку да се поместат 
еритроцитите од дното на епруветата, и потоа 
се чита резултатот. 
За читање на резултатот е доволен макроскоп-
ски изглед. 

3.3.1- Титар на аглутинините во серумот. — Јачи-
ната на серумот се изразува со титарот на 
аглутинините а тоа значи најголемо разбла-
жување на серумот ЕО кое серумот се уште 
видно ги аглутиштра соодветните еритроцити. 
Титарот на серумот за одделни аглутиногени 
треба да биде следниот: 

— за еритроцитите Ai 256 
— за еритроцитите Кг 128 
— за еритроцитите А2В 32 
— за еритроцитите В 256 

3.3.2 Ако се приготвува серум од повеќе разни ли-
ца со мешање, мешавината треба да се при-
годи така што крајниот титар да му одговара 
на горе означениот. 

3.4 Феномен прозоне 
Серумите што покажуваат феномен прозона 
не се погодни за определување на крвните 
групи. 

4 Авидитетот на серумот значи брзина на ре-
акцијата на антиген-антитело. 

4.1 Тест за авидитет. — Да се приготви 10%-сус-
пензија на еднаш измиени и центрифутирани 
еритсоцити во физиолошки солен раствор од 
секоја група (и подгрупа). За оваа проба се 
земаат само еритроцити од познат тип. 

4.1.1 На средината од чиста плочка (микроскопи^ 
или опалинска) се стева една капка суспен-
зија на еритроцити и покрај неа една капка 
од иста големина од серумот чиј авидитет сз 
испитува. 

4.1.2 Двете капки брзо се измешуваат, штопувајќи 
го времето од моментот на мешањето до мо-
ментот на појавата на првите аглутинати. За 
сето време плочката се наведува на едната 
и другата страна заради подобро мешање и 
не смее да биде ЕО допир со површини што 
имаат температура повисока од 300 С. 

4.2 Степен на авидитетот. — Задоволителен ави-
дитет на серумот е следниот: 

5.1 

С е р у м 
Еритроцити на 
крвната група 

Време на поче-
токот на аглу-
тинациЈата во 

секунди 

Ai 
Анти-А Кч 
Анти-В А2В 

В 
Анти-А + В (Важат 
Анти-А и Анти-В) 

условите 

1 5 , 
30 
45 
15 

наведени за 

5.2 

6 
6.1 

6.2 

63 

6.4 

Аглутинатите мораат да бидат јасни, макро-
скопски видливи, а пред истекот на 3 минути 
некои од нив мораат да имаат големина н-ај-
малку 1 mm. Означеното време на авидитетот 
е максимално. Серумите што покажуваат по-
долго време на авидитетот не се погодни за 
определување на крвните групи. 
Специфичност 
Тест-серумот не сме да содржи други антите-
ла, освен оние за кои треба да биде специфи-
чен. Тоа значи дека не смее да содржи авто-
-антитела, бактериогени антитела, неспеци-
фични антитела односно антитела што не се 
специфични за соодветниот аглутиноген, како 
ниту хемолизини. Не смее fra покажува тен-
денција кон создавање гои1еаих-форЈѓгации. 
За проба на специфичноста се ставаат во 6 
епрувети по 5 капки од серумот кој се испи-
тува. Потоа во 3 епрувети се додава 2% сус-
пензија О R h + еритроцити измиени и суспен-
дирани во физиолошкиот раствор, а во дру-
гите 3 епрувети се става иста таква суспензи-
ја О Rh— еритроцити. Две епрувети со Rh-b 
и Rh— еритроцити се ставаат еден час во тер-
мостат или водена бања на 370 С, а по 
еден час се оставаат уште два часа на собна 
температура; другите две епрувети со О R h + 
и О Rh— еритроцити се ставаат во фрижидер 
на + 20 до + 10о С еден час, а потоа, ако за тоа 
Бреме не се јави никаква аглутинација, епру-
ветите се оставаат уште два часа на собна 
температура. И најпосле, преостанатите две 
епрувети со О R h + и О Rh— еритроцити се 
оставаат три часа на собна температура. По-
јавата на аглутинација, хемолиза или roul-
еаих-формациЈа, во која и да било од шесте 
епрувети, укажува на неупотребливоста на 
тој серум за определување на крвните групи, 
Серум КОЈ содржи специфични хемолизиниЈ 
како и аглутинини за соодветни еритроцити, 
може да се користи за определување на крв-
ните групи откако ќе се инактивира 30 минути 
на 560 С во водена бања, или по стоење од 
неколку дена 

Општи барања 
Стерилност. — Серумот мора да се обработува 
под строго стерилни услови. Издвојувањето на 
серумот од кс^агулум и разлевањето треба да 
се врши во стерилен бокс. Инфицирани серу-
ми не се употребливи. 
Матни и хилозни серуми не се погодни за У-
потреба. 
Содржината на хемоглобинот не смее да биде 
повисока од 25 mg%. 
Серумите се чуваат во течна, смрзната и сува 
состојба. , 
Ако се чуваат во течна состојба, мораат да сз 
држат на температура не повисока од + 20 

до + 60 С, при што е потребно да им се до-
даде Natrium azid 0,1% или Merthiolat 1 : 5000. 
Ако се чуваат на ниски температури, на — 
20оС, не е потребен конзерванс, , но за тоа 

v 
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треба да бидат разлевани на мали, дневни ко-
личини за да се одбегне често смрзнување и 
отопување. 

6.5 Серумите можат да се чуваат во сушена сос-
тојба само ако им е обезбедена совршено зат-
ворена амбалажа. На сушените серуми не е 
потребно да им се додава конзерванс, но на 
водата за раствораат на сушен серум мора 
да и се додаде. 

6.6 Рокот за употребливост на течните серуми, со 
конзерванс, чувани на + 20 до + 60 С, не мо-
же да биде подолг од 6 до 8 месеци, сметајќи 
од денот на земањето на крвта за серум. 
Серумите чувани во смрзната состојба можат 
да имаат рок за употребливост до една година. 
Рокот за употребливост на сушените серуми е 
3 години. 

6.7 Означување на серумите. — Серумот при-
готвен за издавање мора да биде означен на ј -
малку со следните податоци: назив на произ-
водителот, вид на серумот (на пример, анти-А 
серум за определување на крвните групи), број 
на серијата, датум на производството, коли-
чина, рок на употребливоста и услови на чу-
вањето. Кон секој серуми мора да биде при-
ложено и упатство за употреба. 

7 Документација 
За целокупната работа на производство на 
серуми мора да се води протокол, кој треба 
да ја содржи следната документација: датум 
на производството, вид на серумот, јачина, а-
видитет, специфичност, количина, конзерванс, 
чување (сушен, тђчен, замрзнат), податоци за 
потрошокот и издавањето, 

VII. СТЕРИЛЕН АПИРОГЕН СТАБИЛИЗА-
ТОР ЗА КРВ ACD РАСТВОР 

1 Дефиниција 
Стерилен апироген стабилизатор за крв е ан-
тикоагулантен раствор кој служи за конзер-
вирање на крв за трансфузија. Припаѓа во 
групата на сложени антикоагулантни раст-
вори. 
Општи барања 
Хемикалиите што влегуваат во составот на 
стабилизаторот за крв (во понатамошниот 
текст: ACD раствор) мораат според квалите-
тот да одговараат за интравенска употреба. 
Растворувач за хемикалиите е свежа вода за 
инјекци не постара од 4 часа, која според ква-
литетот мора да им одговара на барањата за 
вода за инјекции (види поглавје VII/1). 
А CD растворот мора да биде стерилен и агги-
роген. 
ACD растворот мора да биде бистар и безбоен, 
но најмногу слабо жолтикаво бојосан. При 
макроскопскиот преглед не смеат во него да 
се забележат никакви суспендирани честици. 
ACD растворот се приготвува во стаклени ши-
шиња, ЧИЈ квалитет им одговара на условите 
JUS В.Е4.095 од 1962 година. Шишињата се 
затвораат херметички со гумени чепови, чиј 
квалитет им одговара на условите JUS G.F1.050 
од 1967 година. Чеповите се фиксирани со алу-
миниумска навртка Со пломба или на некој 
друг начин („со пертловање"), треба да се о-
безбеди шишето така што тоа да не може 
ниту да се пунктира ниту да се отвори, а тоа 
да не биде видливо на прв поглед. 

2.6 За време на чувањето ACD растворот не/смее 
да се менува. Појавата на талог или макро-
скопски видливи честици е знак дека раство-
рот е неупотреблив. 

3 Состав на ACD растворот 
Може да се употреби еден од следните ре-
цепти: 

2 
2.1 

2.2 

2.3 

2.4 

2.5 

Рецепт Ns I 
Natrium citricum tribasicum X 2 Њ О 42,35 g 
Acidum citricum , 6,6 g 
Glucosum, anhyd. 20,0 g 
Aqua pro iniectione ad 1000,0 ml 

Растворот има pH 5,6 до 5,8 
Рецепт Ns II 

Natriumcitricum tribasicum X 2N2O 29,3 g 
Acidum citricum 6,6 g 
Glucosum, anhyd. 20,0 g 
Aqua pro iniectione ad 1000,0 ml 

Растворот има pH 5,2 до 5,3 
Рецепт No III (USP XVII — американска 
фармакопеја) 
(Две варијанти) 

А В 
Natrium citricum tribasicum 

X 2 Њ О 22,0 13,2 
Acidum citricum ' 7,3 4,4 
Glucosum, anhyd 24,5 14,7 
Aqua pro iniectione ad 1000,0 ml 1000,0 ml 

Растворите А и В имаат pH од 1,5 до 5,5 
4 Употреба 

Овие раствори служат за конзервирање на 
крв. 
Од растворот No I се додава 15% на вкупниот 
волумен на крвната конзерва, од растворот 
NQ II се додаваат 20% на вкупниот волумен на 
крвната конзерва а од растворот NQ III се до-
дава, и тоа: од растворот А 15%, а од раство-
рот В 25% на вкупниот волумен на крвната 
конзерва. 

5 Техника на изработката 
5.1 ACD растворот се приготвува во посебна про-

сторија (бокс) која им одговара на условите 
за асептична работа. 

5.2 Персоналот за време на работата носи маски, 
облека и обувки како што е тоа пропишано 
за асептична работа. 

5.3 Приборот за растворање, филтрација и разле-
вање на А CD растворот мора да биде израбо-
тен и исчистен според одредбите наведени во 
поглавјето III 

5.4 Растворањето на одмерените количини суп-
станција се врши во вода за инјекции, и тоа 
по следниот ред: натриум цитрат, глукоза, ли-
монска киселина, - со мешање. 

5.5 По р а с т е г а њ е т о на супстанциите, ACD рас-
творот се филтрира да биде наполно бистар. 
За филтрација се користат нуч-филтери со 
густина G3 или G4, или специјални филтери 
од пластична маса, или азбестни ЕКЅ ,,Seitz"-
-шихти 

5.6 Непосредно по филтрацијата на полно бис-
триот ACD раствор се разлева во шишиња, 
кои веднаш се затвораат со гумени чепови 
и метални навртки. 

5.7 Подготовката на ACD растворот смее да трае 
најмногу 4 часа, а непосредно по разлева-
њето во шишиња растворот се стерилизира. 

6 Стерилизација 
А CD растворот се стерилизира во автоклав на 
температура од 1210 С во текот на 30 миниту. 

7 Испитување 
7.1 Задолжително е да се изврши макроскопска 

контрола во поглед на механичките нечисто-
тии. Да се провери дали шишето е херметички 
затворено. 

7.2 Испитувањето на стерилност се врши според 
одредбите во Анексот, оддел 4. Тест за сте-
рилност на крвта и крвните деривати, прибо-
рот за трансфузија и инфузионите раствори. 
За овие испитувања се земаат 1 до 3 шишиња 
од секоја серија на стерилизацијата. 
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7.3 Испитувањето на апирогеноета се врши според 
одредбите дадени во Анексот, оддел 5. Пироген 
тест. За ОЕа испитување се зема едно шише 
од секоја серија на растворањето. 

7.4 Идентификација на ACD растворот, контрола 
на концентрацијата и мерење н а р Н . 
Хемиските анализи за квалитативно и кван-
титативно определување на компонентите на 
ACD растворот се вршат според една од при-
знаените методи на фарма коп е јата. 
За оваа контрола се зема по едно шише од 
секоја серија на раствореното. 

8 Чување 
ACD растворот се чува како и другите лекови 
за кои не е пропишан посебен начин на чу-
вање, во сува и чиста просторија, на соои^ 
температура, заштитен од директна светлина. 

9 Етикетирање 
Етикетата на ACD растворот ги содржи след-
ните ознаки: назив на препаратот, назив 
на производителот, состав на растворот, доза 
за волуменот на крвната конзерва изразена 
во т \ л датум на производството, серија и ре-
гистарски број. Етикетата на ACD растворот 
останува на шишето до примената на крвта 
односно до давањето на трансфузија на па-
циентот 

10 Рок на употребливоста 
Ако во текот на чувањето ACD растворот ос-
тане бистар и не содржи суспендираш! чести-
ци рокот на употребливоста е една година. 

VII/1 РАСТВОРУВАЧ ЗА СУВА ПЛАЗМА 
(Aqua pro iniectione) 

Aqua pro iniectione, како растворувач за сува 
плазма, служи за отапување суЕа човечка 
плазма и други лекови што се чуваат во цврс-
та состојба, а се применуваат парентерално. 
Таа мора да биде стерилна и апирогена. 
Тоа е наполно бистра, безбојна течност, без 
вкус. 
Ако се чува во шишиња затворени со гумени 
чепови, може да има слаб мирис на гума. 

1 Изворна суровина 
За изработка на растворувач за сува плазма 
(во понатамошниот текст: вода за инјекции) 
се користи вода за пиење што им одговара на 
сите хигиенски прописи. 

2 Техника на изработката 
Водата за инјекции се добива: 
а) со еднократна дестилација на вода за пи-

ење; 
б) со редестилација на дестилирана вода: 
в) со дестилација на одекната или дејонизи-

рана вода; 
г) со специјален систем на дестилација при 

термокомпрссија на омекната или деЈОни-
зирана вода. 

ФилтрациЈзта и разлевањето во стерилни ши-
шиња се врши под асептични ус IOBH. Се зема 
наполно свежа дестилирана вода не постара 
од 4 часа, а по разлевањето треба веднаш да 
се изврши стерилизација. 

3 Стер-илизацијата се врши во автоклав при 
температура од 1210 С во текот на 45 ми-
нути. 

4 Контрола на квалитетот 
Контролата на квалитетот треба да се ' врши 
според една од признаените методи на фарма-

t колевте за испитување на стерилната вода 
за инјекции. 

б Пироген тест 
Испитувањето на апирогеноста се врши според 
методата дадена во Анексот. За испитување 
се зема едно шише од секоја серија на про-
изводството. 

6 Стерилност 
Испитувањето на стерилноста се врши според 
методата дадена во Анексот. За испитување 
се земаат едно до три шишиња од секоја сте-
рилизација. 

7 Чување. - Се чува на ист начин и под ист 
услов како ACD растворот. (Види поглавје-
то VII). 

8 Пакување 
Водата за инјекции се пакува во стаклени 
шишиња од 500 и 350 ml (JUS ВЕ4.095 од 
1032), затворени со гумени чепови (квалитетот 
на чепот според JUS GF1.050 од 1967) и обез-
бедени со алуминиумски затворач на ист 
начин како ACD растворот. 

9 Брикетирање 
Етикетата содржи: назив на препаратот и ко-
личина, назив на производителот, серија и 
датум на производството, одобрение за про-
изводство 

10 Рок на употребливоста 
Ако е водата наполно бистра, може да се 
употреби до истекот на една година. 

Д Е Л II 
А Н Е К С 

1. ПОДГОТОВКИ ЗА ТРАНСФУЗИЈА НА 
КРВ И НА ДЕРИВАТИ ОД КРВ 

Пред трансфузијата е потребно: 
Да се провери приборот за давање трансфузија 

во поглед на исправноста на пакувањето и запазу-
в а њ е ^ стерилност на сите негови делови, особено 
на иглите итн., како и називот на производителот 
и ознаките на пакувањето во поглед на стерилност 
и епирогеноста. 

Приборот за давање служи за еднократна упо-
треба. 

Конзервираната крв односно продукт од крв да 
се прегледа макроскопски. Макроскопскиот преглед 
на крвта вреди само ако е крвта седиментирана, 
т. е. ако стоела на мир во фрижидер барем околу 
16 часа; инаку за оцена на неседиментираната крв 
во поглед на евентуалната хемолиза служи мостра 
на крв од шише што е претходно центрифугирана. 
Извесна логичност во пресудувањето квалитетот на 
крвната конзерва исто така ќе послужи при оцену-
вањето на употребливоста на неседиментирана кон-
зерва на крв непосредно по транспортот. На пример, 
крвта може да се употреби ако транспортот бил 
краток, ако е крвта пренесена од установа за транс-
фузија до болница во ист круг па дури и град, и 
ако крвта при транспортот биле заштитена од го-
л е ^ ! потреси, студ или топлина, т. е. ако е чувана 
на температура од + 4 до + 8Q С. 

Крв постара од 20 дена, крв земена на терен 
надвор од установа за трансфузија како и крв што 
е транспортирана на подолги релации, мора пред 
трансфузијата нарочно да се набљудува и да се при-
чека да седиментира, а во итен случај треба мостра 
на крв од шишето да се контролира (види точка 3 2 
поглавје II од I дел). 

Во поглед контролата на луес, се подразбира 
дека наодот е негат-ивен, зашто установата за транс-
фузија смее да издаде само крв контролирана на 
луес Ако оваа контрола не е извршена, или е ре-
зултатот позитивен, лекарот што сака да ја при-
мени таа крв мора да биде претходно, известен за 
тоа од страна на установата за трансфузија и нему 
му се остава да одлучи, и да ја поднесува одговор-
носта, ако во специјален случај на итност на важ-
ните по живот индикации мора да ја примени 
крвта. 

За проверка на староста на конзервата на крв 
и рокот на употребливоста на истата, податоците се 
наоѓаат на етикетата (види точка 1 3 поглавје II од 
I дел). 

Да се погледа документацијата за совпаѓањето 
на крвната група АВО и Rh на болниот со групата 
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АЕО и Rh на етикетата на конзервата на крв од-
носно конзервата на еритроцити што е определена 
за трансфузија, како и податоците за направената 
интерреакција. За точноста на утврдувањето на 
крвната група АВО и Rh на конзервираната крв и 
на крвта на примателот ја поднесува полната од-
говорност лицето што ги извршило тие утврдувања 
и чиј потпис се наоѓа на тие документи. Групата 
АВ не се смета како општ примател, О група но 
треба да се смета како општ давател. Ако во итен 
случај, по исклучок, се употреби О група како оп-
шта, мора претходно да се информира дали во таа 
крв нема имуни антитела, односно дали титарот 
на анти-А не е висок. Само во вонредно итни слу-
чаи, т. е. во случаи на индикации важни по живот 
ќе се оправда лекарот што определил да се при-
мени АВ група како општ примател и О група како 
општ давател или крв без определување на сов-
паѓањето во поглед на Rh група или без опреде-
лување на интерреакцијата, ако болниот добил ре-
акција. 

Шише со крв или со продукт од крв што има 
нечитко исполнета етикета не смее да се употреби 
за трансфузија. 

Анализи на совпаѓањето на крвната група не 
се потребни при трансфузија на мешана плазма, 
албумине фибриногени или други фракции на крв, 
а се потребни при трансфузија на еритроцити. На 
еритроцитите не треба да им се додаваат никакви 
течности пред употребата, и треба добро да се про-
вери рокот на употребливоста на еритроцитите кој 
го означува на етикетата установата за трансфузија 
што ги приготвила еритроцитите. Рокот за употреб-
ливост на продуктите од крв воопшто, го означува 
установата за трансфузија што ги приготвила нив. 
Ако е приготвена плазма од еден дарител, таа мора 
да носи ознака на крвната група и му се дава: 
плазмата од крвната група А — на примателот на 
крвна група А и О, а плазмата од крвната група 
В — на примателот на крвна група В и О. Во 
случај на давање плазма од определена крвна гру-
па, изведување на интерреакција не е потребно. 
Макроскопскиот изглед на продуктот од крв (су-
п а н а плазма, албумин, фибриноген, гама-глобулин) 
се набљудува пред примената според упатствата 
приложени кон самиот продукт, а и примената на 
истиот се врши според упатствата кон продуктот. 

Крвта и деплазматираната крв, а и другите про-
дукти од крв пред трансфузијата не треба да се 
загреваат, освен во случај на ексангвинотрансфузи-
ја на крв и давање еритроцити на новороденче, i  

како и ка ј масовните трансфузии. Во тие случаи 
крвта и другите продукти се загреваат во водена 
бања при температура од 370 С. 

За примена на деплазматираната крв, течната 
плазма, отопената сушена плазма и други суви 
продукти од крв треба да се употреби прибор со 
филтер. 

Техничко изведување на трансфузијате на крв 
и продукти од крв врши медицински техничар што 
е посебно за тоа оспособен, а под контрола на лекар. 

Непосредно пред примената треба да се про-
вери совпаѓањето на крвта за трансфузија по пат 
на едноставна крстосана проба' капка крв (плазма) 
на болниот и капка конзервирана крв односно ери-
троцит. 

Со биолошката проба во почетокот на трансфу-
зијата се утврдува индивидуалната in vivo поднос-
ливост на крв на дарителот и примателот. Оваа 
проба се изведува со давање неколку десетици 
милилитри крв во дози по 10 ml, а во паузи од не-
колку минути. Трансфузијата продолжува дури ко-
га лекарт ќе утврди дека нема ниту субјективни 
ниту објективни пречки ка ј болниот. 

Во посебна книга или на пропратен картони се 
водат следните белешки за примените трансфузии: 
реден број и датум на трансфузијата; вид на пре-
паратот за трансфузија (плазма, крв, измиени ери-

троцити итн.); дијагноза ft која трансфузија на бол-
ниот е по ред; крвна група и Rh фактор на при-
мателот и козла група е Rh фактор на дарителот; 
6poj на продукгот и датум на конзервирањето; ре-
зултати од интерреакцијата, биолошката проба итн.; 
токот на тр^нсфузиЈата (количина на дадената 
трансфузија, температура, крвен притисок, вррме 
на траењето на трансфузијата); евентуални транс-
фузиони реакции (вид на реакцијата, време на тра-
ењето) и терапија; лице што ги дало индикациите 
за трансфузијата; потпис на лицето што ја вршил-о 
трансфузијата; дел од исполнетата етикета од 
шишето може да се прилепи кон историјата на бо-
леста. 

Крвта, деплазматираната крв и течната плазма 
можат да се чуваат до моментот на употребата и на 
болеснички одделенија или во операциони сали, но 
секогаш при определена температура (види точка 3.1 
на поглавјето II од I дел). 

Кога една доза крв или продукт од крв се при-
менува од една доза (шише) за повеќе болни, тоа 
треба да се стори во најкратко временско растоја-
ние, не подолго од 1 час. 

Остатокот од крв или од продукт од крв се 
чува во оригиналното шише односно пакување со 
фрижидер на I 0 до 60 С 24 часа, заради испитување 
во случај на реакција. 

2. ОПРЕДЕЛУВАЊЕ НА КРВНИТЕ ГРУПИ 

Определувањето на крвните групи може да го 
врши само за тоа нарочно оспособено лице од ме-
дицинска струка. 

Тоа лице може да биде: 
а) лекар специјалист за трансфузиологија, или 

лекар оспособен со постдипломец усовршување од 
областа на трансфузијата на крв; 

б) виш здравствен техничар или здравствен 
техничар, оспособен и со постдипломец усовршу-
вање од областа на трасфузијата на крв. 

Лицата наведени под б) можат да ги 'определу-
ваат крвните групи' само под непосредна контрола 
од лицето наведено под а). 

Определување на крвните групи може да се вр-
ши само во установи за трансфузија на крв. 

ОПРЕДЕЛУВАЊЕ НА КРВНИТЕ ГРУПИ НА АВО 
СИСТЕМОТ / 

Испитувањето на крвта заради определување 
на крвните групи мора да ги опфати и еритроци-
тите и нивниот серум, што значи дека, покрај о-
пределувањето на содржината на аглугиноген во 
еритроцитите, мора да се определи и содржината на 
аглутинин во серумот на испитуваната крв, за да 
биде определувањето на крвната група комплетно. 

Од сите методи за определување на крвните 
групи, се применуваат методата за определување 
„во епрувета" и методата „определување на плочка". 

Методата за определување на крвиште групи 
во епрувета дава најголема сигурност во поглед на 
точноста на резултатот. Методата за определување 
на крвните групи на плочка не се прифаќа како 
самостојна метода, но може да се користи како ори-
ентациона и заради споредување со резултатот на 
крвната група определена според методата во е-
прувета. 

За определување на крвните групи служат тест-
-серумите: анти-А, анти-В и анти-А + В (серум од 
групата О), со кои се испитуваат еритроцитите на 
присуство односно отсуство на аглутиногени А и В. 

Тест-серумите мораат да ги исполнуваат ми-
нималните барања за производство и квалитет на 
тест-серумите, но секое шишенце од новата серија 
на серумот треба пред употребата да се проконтро-
лира на титар, специфичност, според одредбите од 
поглавјето VI на I дел од овој пропис. 
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За определување содржината на аглутинин во 
серумот на испитуваната крв служат познатите и 
проверените еритроцити од групата Ai и В. 

Определување на крвните групи АВО според ме-
тодата во епрувета 

Крв што се испитува (на која и се определува 
крвната група) 

Крвта мора да биде на пропишан начин земена 
во сув стерилен сад (епрувета или шише со сте-
рилен гумен чеп). Свежата крв дава најсигурни 
резултати. Садот со крвта мора да биде прописно 
означен со името на лицето на кое му се опре-
делува крвната група, или со неговиот број, и про-
следена со упат за преглед на крвта и со сите по-
требни податоци. 

Во сталката за епрувети во еден ред се нареду-
ваат 8 епрувети, обележени со молив за стакло со 
броеви од 1 до 8. Првата и осмата епрувета можат 
уште да ее означат и со името на лицето чија крвна 
група се испитува. 

Во епруветите 1 до 7 се ставаат по 3 капки (0,15 
ml) физиолошки солен раствор, а во епруветата 8 
се ставаат 2 ml од истиот раствор (за приготвување 
2% суспензија на еритроцитите што се испитуваат). 

Во епруветите 1 и 2 се ставаат по 3 капки (0,15 
ml) од 2 различна тест-серума анти-А. 

Во епруветите 3 и 4 се ставаат по 3 капки (0,15 
ml) од два различна тест-серума анти-В. 

Во епруветата 5 се ставаат 3 капки (0,15 ml) 
тест-серум анти-А + В од серумот од групата О. 

Во епруветите 6 и 7 се додаваат по 3 капки (0,15 
ml) серум од крвта чија крвна група се определува. 

Во епруветата 8, со физиолошки солен раствор, 
се ставаат 2 к а п к и ' о д крвта на која и се опреде-
лува групата, за да се добие приближно 2% суспен-
зија на еритроцитите. 

Во епруветите 1 до 5, каде што се наоѓаат тест-
-серуми, се ставаат по 3 капки суспензија од ери-
троцитите од епруветата 8 (еритроцити на лицето 
на кое му се определл^ва крвната група). 

Во епруветата 6 се ставаат 3 капки 2% суспен-
зија од познатите еритроцити од групата Ai. 

Во епруветата 7 се ставаат 3 капки 2% суспен-
зија од познатите еритроцити од групата В. 

Епруветите 1 до 7 се протресуваат и се центри-
фугираат 1 до 2 минути со 1000 обрти (ако се распо-
лага со центрифуга, епруветите се оставаат да сто-
јат 2 часа на собна температура), а потоа со лесно 
маткање на епруветата седиментираните еритроцити 
се одвојуваат од дното на епруветата и се набљу-
дува дали се аглутинирани, или со лесно маткање се 
распрснуваат БО хомогена суспензија. 

При тоа, резултатите на крвните групи што ќе 
се добијат можат да бидат следните: 
о В 

8 1 
1 - 8 а е х 

Т е с т - с е р у м и Еритроцити о В 

8 1 
1 - 8 а е х 

анти А анти В анти 
А-В А, В 

л ѕ 
^ а 
л a в ц, О ЗЧ 5 ^ с а 1 2 3 4 5 6 7 
и 
а 
И 

1 + + + + + + + - + + + + - + + + А 

2 - + + + + + + + + + + + + + + + - В 

3 + + + + + + + + + + + + + + + + + + + - - А В 

4 - - - + + + + + + О 

З а б е л е ш к а : „ + + + + " или „ + + + " = аглутина-
ција на еритроцитите, позитиви-ia реакција, 

„—" = отсуство на аглутинација негативна ре-
акција. 

ОПРЕДЕЛУВАЊЕ Rh НА КРВНИТЕ ГРУПИ 

За определување Rh на крвните групи служи, 
главно, серум од лица сензибилизирани, било со 
трансфузија на крв било со бременост, на анти-
гените од овие групи. Постојат серуми за антигени 
D, С, Е, с, е, Cw итн. Тие можат да содржат ком-
плетни антитела за овие антигени, што дејствуваат 
во солен физиолошки раствор и во протеинска сре-
дина (човечки серум или говедски албумин) и мо-
ж а т да содржат некомплетни антитела, што даваат 
видлива реакција само во прохеинска средина (чо-
вечки серум или говедски албумин). Работата со 
серумите што содржат комплетни антитела е поед-
ноставна, но серуми со инкомплетни антитела по-
често се добиваат, та тие повеќето и се употребу-
ваат 

За обична клиничка примена најчесто се опре-
делува антигенот D 

Определување на антигенот D 

Определување Rh (D) на антигенот со серуми што 
содржат комплетни антитела 

Во епрувета од 7 X 40 m m големина се става 
една капка серум анти-D. 

На ова му се додава една капка 2% до 5% сус-
пензија во физиолошки раствор на трипати изми-
ените еритроцити што се испитуваат. 

Се држат еден час во термостат на температура 
од 370 С. 

По тоа резултатот се чита макроскопски и ми-
кроскопски по изгледот на седиментот на еритроци-
тите: ако е седиментот со нерамни подврнати ра-
бови, резултатот е позитивен; при навалување на 
епруветата јасно се гледаат снегулките на аглути-
нираните еритроцити. Ако е аглутинацијата на ери-
троцитите слаба, таа со голо око не ^е гледа, но со 
мало увеличување се гледа под микроскоп. За таа 
цел се зема од епруветата мошне внимателно една 
капка еритроцити и серум, се става под мало уве-
личување на микроскоп под кој ќе се видат мали 
снегулки на аглутинирани еритроцити; при сосем 
слаба реакција аглутипатите на еритроцитите се 
мошне мали, по 5 до 10 еритроцити. Епруветата не 
смее да се матка и капката од епруветата за микро-
скопско набљудување мора Да биде мошне внима-
телно земена, бидејќи аглутинатите на еритроци-
тите можат да бидат кревки и при посилен удар 
можат да се растурат, така што инаку позитивната 
еглутинација да биде превидена. 

Паралелно со оваа проба задолжително се врши 
проверка на резултатите од работата со позитивна 
и негативна контрола: 

Во две епрувети од 7 X 40 mm големина се 
става по една капка од серумот анти-D; во првата 
епрувета се додава една капка 2% до 5% суспензија 
во физиолошки раствор на познатите трипати из-
миени Rh (D) позитивни еритроцити, а во втората 
се става 2% до 5% суспезија на трипати измиените 
познати Rh (D) негативни еритроцити. Овие епру-
вети се држат со првата заедно 1 час во термостат 
на температура од 370С, а потоа се чита резултатот. 
При тоа Rh (D) позитивните еритроцити мораат да 
даваат позитивна реакција — аглутинација, а Rh 
негативните еритроцити остануваат неаглутинирани. 

Определување Rh (D) на антигенот со серумите што 
содржат инкомплетни антитела 

Прво се приготвува албуминска суспензија на 
еритроцитите што се испитуваат и иста таква сус-
пензија на Rh (D) позитивните и Rh (D) негатив-
ните еритроцити што служат за контрола. 

Во епрувета се става една капка од 2% до 5% 
суспензија на еритроцитите во 20% говедски албу-
мот и се додава една капка од серумот анти-D што 
содржи албумински инкомплетни антитела. 
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Епруветата се протресува за да се измешаат се-
румот и суспензијата, а потоа се држи едзн час во 
термостат на температуа од 370 С. Ова исто се прави 
со контролните Rh (D) позитивни и Rh (D) нега-
тивни еритроцити. 

По тоа се чита резултатот. 
Седиментот на нерамните, со завратени рабоеи 

еритроцити означува позитивна реакција, аглутип?.-
ција на испитуваните еритроцитити, — испитува-
ваните еритроцпти се Rh (D) позитивни. Во случај 
на аглутинација се гледаат снегулки на аглутини-
рани еритроцити npfi одлевањето на мешадината од 
епруветата. Ако аглутинацијата не се гледа со сло-
бодно око, малите аглутинати на еритроцитите "ќе 
се видат под мало увеличување на микроскопот. 
Хомогено расп-оредените еритроцити во суспензија-
та кажуваат дека аглутинацијата е негативна, од-
носно дека еритроцитите Rh (D) с? негати.вни. Кон-
тролните Rh позитивни еритроцити мораат да 
бидат аглутинирани, а Rh негативните не покажу-
ваат аглутипација. 

Седиментот ка ј негативната реакција макро-
скопски покажува рамни остри рабови, а при на-
валување на епруветата рамномерно се одлева. 

Определување на Rh (D) антигенот се „сендвич" ме-
тодата според Stratten 

Една капка инкохмплетен серум анти-D, една 
капка 20% говедски албумин и една капка двапати 
измиени и остро центрифугирани еритроцити се из-
мешуваат на средината од микроскопската плочка, 
а потоа мешавината полека и внимателно се по-крива 
со друга плочка и лесно се притиснува за да се 
развлече на две третини од плочката. Одвишокот 
на течноста на менталната се отстранува со ф п л -
тер-хартија. Така приготвениот „сендвич" се ста-
ва да стои 10 минути во термостат на температура 
од 37а С. По истекот на ова време резултатот се чи-
та со лупа или под мало увеличување на микроско-
пот. При читањето на резултатот треба да се при-
тиснува повремено горната плочка за да се раздви-
жат еритроцитите. При читањето се испитува што 
поголема површина на мешавината помеѓу плоч-
и т е . 

Според оваа метода и послабите серуми даваат 
задоволителни резултати, под услов еритроцптите 
да се добро измиени и доволно концентрирани. Во 
пробата задолжително се вклучува позитивната и 
негативната контрола. 

Определувањето на D-антигенот може да-се изве-
дува и по други проверени методи (на плочка и др.). 

Определување на D" антигенот 
Познато е дека антигените од Rh групите (D. 

С, Е, с и е) имаат и свои подгрупи иии гтттипози, 
кои најчесто се карактеризираат со тоа што со 
соодветните серуми реагираат послабо О Т К О Л К У обич-
ните, нормални антигени Од сите овие подгрупи 
практично најголемо значење има подгрупата на ан-
тигенот D, таканаречениот антиген D". Негор та 
главна особина е послабо да реагира дури и со ја-
ките серуми анти-D, а со послабите серуми воопшто 
да не реагира. 

Се докажува со помошта на јаките серуми 
анти-D, што содржат комплетни аититела, а уште 
послабиот тип на D ! антигенот се докажува со по-
мошта на инкомплетни серуми анти-D со антигло-
булин-техниката 

Имунолошката карактеристика на Du е дека то', 
во однос на Rh (D) негативен се однесува како Rh 
позитивен Во поглед на трансфузијата на крвта, 
според тоа, како примател D" се смета Rh негативен, 
а како давател — Rh позитивен 

Поради сето тоа при определувањето на Rh 
групите мора да се обрне особено внимание на ан-
тигенот па сите хрви што ќе се определат како 
Rh (D) негативни мораат да се испитаат на Du анти-
ген. 

2% суспензија од D негативните еритроцити 
(што се определени како негативни) се пробаат 
по можност со три различни Јаки серуми анти-О 
со комплетни антитела на веќе опишаниот начин 
(определување на Rh (D) антигенот со серуми што 
содржат ко.мплетни антонела). 

Позитивната реакција со сите или со најмалку 
др.а серума кажува дека D негативните еритроцр.тл 
всушност му припаѓаат на типот D од ,појак сте-
пен''. 

5% суспензија на еритроцитите во физиолош-
киот солен раствор што се определени како D не-
гативни, се става по можност во три серуми а п т и О 
со ннкомплетни антитела и се држат најмалку д.:а 
4 jca во термостат на температура од 370С. Потеа 
се измиваат еритроцитите шест пати и од нив се пра-
ви 10% до 20% суспензија во физиолошки раствс;) 
и таквата суспензија се проба со антигло5улни-С2-
рум (индиректен антиглобулин тест-СоопЉѕ-овиот 
тест. Не треба да се нагласува дека еритроцитнте 
се пробаат со секој серум посебно. Du позитивните 
еритроцити од „послаб степен" ќе бидат аглутини-
рани во антиглобулин-серум, додека Rh (D или D') 
негативните ќе останат неаглутинирани. 

АНТИГЛОБУЛИН ТЕСТ (СООМВЅ-ОВИОТ ТЕСТ) 
Принципот на антиглобулин тестот е докажу-

вање со помошта на специјален анти-вид антигло-
булин-серум на присуството на глобулин на ери-
троцитите што се врзани за еритроцитите во вид 
на антитела (директен Coombs-os тест), или откри-
вање на антитела во серумот со помошта на нивна-
та способност да се врзат како глобулин^ за ери-
троцитите кои со додавањето на антиглобулин-се-
рум стануваат аглутпнирани (индиректен Coombs-os 
тест). Еритроцитите што не се сензибилизирани, т.е. 
за кои не се врзани глобулини-антитела, не стану-
ваат аглутинпрани во антиглобулин-серумот. 

Директниот анттгглобулин тест се применува: 
— за испитување на еритроцитите на новоро-

ден чиња за кои се смета дека заболеле од хемоли-
тнчнз болест ка ј новороденчињата; 

— за разликување на стечената од водената 
хемолнтпчна анемија (кај отечената анемија ди-
ректниот Coombs-os тест обично е позитивен, доде-
ка ка ј вродената анемија секогаш е негативен); 

— за откривање на инкомпатибилни трансфу-
зпи (непосредно по Rh инкомпатибплна трансфузи-
ја н-а крв Coombs-овиот тест понекогаш е позити-
вен) 

Индиректниот антиглобулнн тест се користи: 
— за откривање на имун-актитела во крвта на 

сонзибилиЈнраннтг трудници и следствено, претка-
ж у в а ! ^ на хемолитичиата болест ка ј новороденчи-
њата, 

— за откривање на инкомпатибилни транс-
фузии на крв, бидејќи некои имун-аптитела мо-
жат да сг докажат само со помошта на Coombs-
-осиот тест; 

— за определување на некои крвни групи што 
се докажуваат само со помошта на серуми што 
дејствуваат со помошта на антпглобулин реакција, 
како што се Fya; 

— за испитување на крвните дамки во судско-
мсдицинските случаи; 

— за откривање на бактериски инкомплетни 
антитела. 

За изведување на антиглобулин (Coombs-os) 
тест се употребува анти-хуманглобулнн-серум. Тоа 
е серум од зајак (имунизиран со човечки серум) 
кој содржи антитела за протеините на човечкиот 
серум Таквиот серум, високоспецифичен и јак, се 
приготвува за употреба на определениот начин. 
Кон секое шишенце со овој серум се добива упат-
ство за работа со него. 
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Директен антиглобулин тест 
Се изведува заради испитување дали еритро-

Китите што се испитуваат се сензибилизирани (об-
ложени) со антитела (изоимунантитела или авто-
антитела). 

Во епрувета од 7 X 40 mm големина се става 
капка антиглобулин-серум. 

На ова му се додава една капка 10% до 20% 
од веќе опишаната суспензија на шест пати изми-
ените еритроцити што се испитуваат. 

Тоа се промешува, потоа се центрифугира еден 
минут со 500 до 1000 обрти и тогаш се чита резул-
татот. 

Добрите антиглобулин-серуми даваат при испи-
тувањето на Rh сензибилизација несомнено јасни 
резултати. Аглутинацијата е јасна и остро се раз-
ликува од негативната реакција, т. е. од случајот 
кога нема аглутинација. 

Кон овој тест треба секогаш задолжително да 
се изврши паралелно и позитивна и негативна кон-
трола. 

Во позитивната контрола еритроцитите се јасно 
аглутинирани. 

К а ј негативната контрола еритроцитите не тре-
ба да бидат аглутинирани. 

Индиректен антиглобулин тест 
Овој тест има за цел откривање присуството на 

инкомплетни антитела во еден серум. 
Во епрувета за Каћп-ова реакција се ставаат 

четири капки од серумот што се испитува и се до-
даваат две капки 30% до 50% суспензија на изми-
ените еритроцити од групата О од познатиот Rh 
тип (Rh позитивни). 

Истовремено се подготвува позитивна и нега-
тивна контрола-

— во познатиот серум кој содржи инкомплетни 
антитела се ставаат, на ист начин, познатите Rh 
позитивни еритроцити (позитивна контрола); 

— во серумот кој. не содржи антитела се ставаат 
познатите Rh позитивни еритроцити (негативна кон-
трола). 

Сите три епрувети се ставаат да стојат 1 до 1,5 
час во термостат на температура од 370 С. 

По тоа епруветите се испитуваат макроскопски 
и микроскопски на аглутинација. Ако дошло до 
аглутинација, значи дека серумот што се испитува 
содржи комплетни антитела, аглутинини, па на-
тамошно испитување е непотребно. 

Ако не дошло до аглутинација на еритроцитите 
држани 1 до 1,5 час во термостат на температура 
од 370С, мешавината на серумот и физиолошкиот 
раствор се отфрла, а потоа еритроцитите се изми-
ваат шест пати во физиолошки солен раствор и 
повторно се ресуспендираат во 10% до 20% суспен-
зија. 

Во епрувета од 4 X 40 mm големина се става 
една капка од оваа нова сеспензија и и се додава 
една капка антиглобулин-серум, а потоа се центри-
фугира еден минут со 500 обрти и се чита резулта-
тот. 

Аглутинираните еритроцити покажуваат дека 
во испитаниот серум се наоѓаат инкомплетни анти-
тела за односните еритроцити, т. е. антиглобулин 
тестот е позитивен. 

Позитивната контрола, изведена според истата 
постапка, мора да даде позитивен антиглобулии-
тест, т. е. еритроцитите третирани со антиглобулин-
-серум ќе бидат аглутинирани, додека во негатив-
ната контрола еритроцитите немаат да покажувагт 
аглутинација. 

За изведување антиглобулин тест епруветите и 
ш т е т и т е мораат да бидат хемиски апсолутно чисти, 
без трага на крв или серум од поранешните проби, 
зашто и најмалата количина протеини задржана 

на ѕидовите од епруветите и ш т е т и т е може да го 
спречи дејството на антиглобулин-серумот. Според 
Bunsford, доволно е 0,0001 g серум па капката анти-
глобулин-серум да се инактивира, и поради тоа ре-
зултатот да биде привидно негативен. 

3. ТЕСТ ЗА СОВПАЃАЊЕ НА КРВТА 

КРСТОСАНА ПРОБА 

Интерреакција 
И покрај задолжително определената АВО и 

Rh крвна група, како на примателот така и на да-
рителот, при трансфузијата на крв може да дојде 
до несакана посттрансфузиона хемолитична реак-
ција поради несовпаѓање на крвта од дарителот со 
крвта од примателот, поради грешка во определу-
вањето на групата или поради несовпаѓање вон од 
споменатите системи на крвните групи. 

Несовпаѓање може да се Очекува к а ј лица што 
со претходни тренсфузии можеле да фидат сензи-
билизирани со антигени од други системи на крв-
ните групи, ка ј жени што во анамнезата покажу-
ваат можност за траноплацентарна изоимунизација 
(hydrops foetalis, новороденчиња оо жолтица или 
анемија) и ка ј лица со хемолитични заболувања. 
Поради тоа пред секоја трансфузија на крв задол-
жително се врши тест на совпаѓањето, кој има за 
цел одбирање на најпогодната крв за трансфузија, 
односно откривање на грешката во определувањето 
на крвните групи и откривање на антителата во се-
румот на болниот специфични за еритроцитите на-
менети за трансфузија. Тие антитела можат да би-
дат резултат на изоимунизација, односно причина 
за евентуално посттрансфузжхна хемолитична ре-
акција 

Изведување на тестот 
Тестот за совпаѓање ги опфаќа следните испи-

тувања: 
испитување на комплетни антитела во солена 

средина со директна проба на аглутинација; 
испитување на инкомплетни антитела во албу-

мРунска средина; 
испитување на инкомплетни антитела со инди-

ректен Coombs-ов тест 
Директен Coombs-ов тест со еритроцити од при-

мателот на авто-антитела. 
Пред изведувањето на тестот за совпаѓање прво 

се проверува АВО и Rh (D) крвна група на при-
мателот и се одбира крвта на дарителот од истата 
група, а потоа се изведуваат споменатите проби на 
тестот за совпаѓање. 

Во епрувета од 7 X 40 mm големина се става 
една капка серум од примателот и и се додава една 
капка '2% суспензија на еритроцитите од дарителот, 
измиени и ресуспендирани во физиолошки раствор. 
Епруветата лесно се протресува, за да и се измеша 
добро содржината, а потоа се остава да стои 2 часа 
на собна температура (околу 20о С). 

' Во епрувета од 7 X 40 mm големина се става 
една капка серум од примателот и ќ се додава една 
капка 2% до 5% суспензија на еритроцитите од да-
рителот, измиени и ресуспендирани во 22% говед-
ски албумин. Епруветата лесно се протресува, за 
да и се измеша содржината, и се става на темпера-
тура од 370 С (во термостат или бања) за време од 
два часа. 

Во недостаток на говедски албумин се користи 
серум од групата АВ. По два часа епруветите се 
испитуваат, макро скопски и микроскопски, на аглу-
тинација. 

Аглутинацијата присутна во која и да било од 
споменатите епрувети значи дека серумот на при-
мателот содржи актите л а специфични за еритро-
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цитите на дарителот, и поради тоа таа крв не може 
да се користи за трансфузија. Аглутинацијата во 
епрувета со солена средина значи веројатно грешка 
во определувањето на АВО крвните групи, додека 
аглутинацијата само во епрувета со албуминска 
средина значи веројатно изоимунизација на Rh или 
други системи на крвните групи. 

Ако во ниедна од овие епрувети нема аглути-
иација, тоа покажува дека одбраната крв. со нега-
тивниот Coombs-ов тест, е погодна за трансфузија. 

Coombs-овиот тест се изведува како индирек-
тен антиглобулин тест со серумот на примателот 
и со еритроцитите на дарителот на начинот опишан 
во главата II од одделот 2 н^ овој Анекс. 

. Негативниот индиректен антиглобулин (Coombs-
-ов) тест кажува дека крвта на односниот дарител 
е погодна за. трансфузија, а позитивниот — дека 
крвта е непогодна за трансфузија. 

Директниот Coombs-ов тест со еритроцити на 
примателот се изведува на начинот опишан во гла-
вата II од одделот 2 н^ овој Анекс. 

Позитивниот директен антиглобулин (Coombs-
-ов) тест покажува присуство' на автоантитела во 
серумот на примателот кои понекогаш го отежнуваат 
изборот на крв за трансфузија, а негативниот анти-
глобулин тест значи дека серумот на болниот не 
содржи автоантитела што би можеле евентуално да 
го отежнат изборот на крв за трансфузија. 

Тестот за совпаѓање треба по можност да се 
изведува секогаш со крв од најмалку три дарители, 
за да се одбере од нив крвта што е најпогодна за 
трансфузија. 

При изведувањето на тестот е неопходно пра-
вилно обележување и употреба на хемиски чисти 
и стерилни епрувети и пипети, а за Coombs-ов тест 
се користат само посебни пипети и епрувети, кои 
за друга работа не се употребуваат. 

Тест за совпаѓање во итни случаи 

Изведување на тестот за совпаѓање во рок по-
краток отколку што е горе споменато не е целесоо-
бразно ниту препорачливо. Сепак во итни случаи, 
ако постои витална индикација за итна трансфу-
зија, можат, по исклучок, да се користат долу при-
кажаните методи, под услов работата во нив да ,,а 
изведува доволно стручно лице. 

а) А л б у м и н с к и т е с т 
Се проверува АВО и Rh (D) крвна група на 

примателот и се одбира иста група на дарители. 
Се подготвува 30% до 50% суспензија на ери-

троцитите на дарителите во 20% говедски албумин 
(во недостаток на овој^ се користи сопствен серум 
или серум од групата АВ). 

Поголема капка од серумот од болниот се из-
мешува на плочка со една капка иста големина 
суспензија на еритроцитите од дарителите и се ста-
ва во влажна комора на температура од 370 С за 
време од 20 до 30 минути, или ако го дозволува 
тоа итноста — подолго. 

По истекот на тоа време се чита резултатот 
макроскопски и микроскопски: ако во мешавината 
на серумот и еритроцитите на плочката не се по-
јавила аглутинација, значи дека таа крв е погодна 
за трансфузија. Појавата на еглутинација покану-
ва дека крвта на дарителот не се совпаѓа со крвта 
од примателот, па не може да се користи за транс-
фузија. V ' 

б) Б р з C o o m b ѕ-о в т е с т 
Се проверува АВО и Rh (D) крвна група на при-

мателот и се одбира иста група на дарители. 
Се подготвува 30% суспензија на измиените ери-

троцити на дарителите во физиолошки солен рас-
твор. 

Во епрувета од 8 X 80 mm големина се става 
1 ml серум на примателот и се додава 0,5 ml сус-
пензија на еритроцитите на дарителите. 

Се измешува и се става на температура од 370 С 
(во термостат или бања) за 15 до 20 минути, или 
подолго ако е тоа можно. 

По истекот на тоа време се центрифугира 1 
минут со 1000 обрти и се испитува на аглутина-
ција макроскопски и микроскопски. Аглутинацијата 
на еритроцитите на дарителот значи дека, поради 
комплетните антитела во серумот на примателот 
за неговите еритроцити, неговата крв не е погодна 
за трансфузија. 

Ако нема аглутинација, епруветата се центри-
фугира 2 до 3 минути со 2000 обрти, еритроцитите. 
се измиваат со голема количина физиолошки со-
лен раствор најмалку 4 пати и се ресуспендираат 
во истиот раствор на 10% до 20% суспензија. 

Во епрувета 7 X 40 mm големина се ставаат 
две капки од оваа суспензија и им се додаваат две 
капки антихуманглобулин (Соотѕ-ов) серум, се 
промешува и, по стоење' на собна температура 10 
минути, епруветата се центрифугира 1 до 2 минути 
со 500 до 1000 обрти, и се чита резултатот макро-
скопски и микроскопски: 

— отсуството на аглутинација значи дека крвта 
на дарителот е совпадна, погодна за трансфузија; 

— аглутинацијата на еритроцитите на дарите-
лот значи дека неговата крв не е погодна за транс-
фузија. 

Опишаните тестови на совпаѓањето на крвта за 
трансфузија се вршат поради евентуално присуство 
на ирегуларни антитело во серумот на примателот, 
специфич,ни за еритроцитите на дарителот, кои ан-
титела би можеле да претставуваат опасност при 
трансфузијата. Исто така, и антителата во крвта 
на одбраниот дарителу специфични за еритроцитите 
на примателот, можат да претставуваат опасност 
при трансфузијата. За да се одбегне таа опасност 
од антителата во крвта на дарителот специфични 
за еритроцитите на примателот, установите за транс-
фузија на крв, при определувањето на врвните гру-
пи на дарителите, ја испитуваат нивната крв и на 
антитела. За оваа цел се користи брзата ориен-
тациона метода за откривање на ирегуларните ан-
титела во крвта на дарителите, така наречениот 
„screening тест". 

Screening тест 
Овој тест има за цел на едноставен и брз начин 

да го открие присуството на ирегуларни антитела 
во некоја крв, а се применува при испитувањето 
ка ј сите дарители и се работи истовремено со о-
пределувањето на крвните групи. 

О Rh позитивни еритроцити по 0,10 ml од 8 
различни лица а исто така и О Rh негативни ери-
троцити од 3 различни лица, секој посебно трипати 
се измиваат во солен физиолошки раствор. 

Измиените О Rh позитивни еритроцити, центри-
фугирани и ослободени - од физиолошкиот солен 
раствор, се промешуваат и се ставаат в Р една е-
прувета. 

На ист начин се постапува и со О Rh негатив-
ните еритроцити и се ставаат во друга епрувета. 

На двете епрувети им се додава еднаков волу-
мен раствор на systein, се промешуваат и се ставаат 
во термостат на 370 С за време од 10 минути. 

По стоење во термостат, епруветите се центри-
фугираат, супернатантот се отфрла, со пипета, а по-
тоа еритроцитите и од првата и од втората епрувета 
трипати се измиваат со физиолошки солен раствор, 
и од едните и другите се прави 5% суспензија во 
физиолошкиот солен раствор. (Вака приготвените 
суспензии на О Rh позитивните и О Rh негативните 
еритроцити можат да послужат за 'голем број а-
нализи). 

Во две епрувети од 7 X 40 mm големина се 
става по една капка од серумот на дарителот, па 
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на една ft се додава 5% суспензија на мешани О Rh 
позитивни п а с и в и з и р а н и еритроцити, а на дру-
гата епрувета и се додава 5% суспензија на мешани 
О Rh негативни исто така папаинизирани еритро-
цити, и обете епрувети се ставаат да стојат 1/2 час 
во термостат на температура од 370 С, а по истекот 
на тоа време резултатот се чита макроскопски и 
микроскопски на аглутинација. 

Појавата на аглутинација во која и да било 
од двете епрувети значи дека крвта на дарителот 
содржи антитела, и поради тоа е непогодна за 
трансфузија . v 

Ако не се појави аглутинација во ниедна од 
епруветите, тоа значи дека крвта на дарителот не 
содржи антитела што би можеле да бидат пречка 
за трансфузија . 

Овој тест се прави со задолжителна позитивна 
и негативна контрола. 

ИДЕНТИФИКАЦИЈА НА „ОПАСНИ УНИВЕРЗАЛ-
НИ ДАРИТЕЛИ" 

Хемолизински тест 
Се приготвува 5% суспензија на измиени ери-

троцити Ai и В во физиолошки раствор. 
Во две епрувети од 7 X 40 m m големина се 

става по еден волумен од свежиот серум од групата 
О кој се испитува. 

Во првата епрувета се додава 1 волумен 5% 
суспензија на еритроцитите Ai, а во втората од ери-
троцитите В. Двете епрувети добро се промашуваат . 

4 Епруветите се инкубираат 1 час на собна тем-
пература, се набљудува со голо око аглутинацијата и 
по тоа се инкубираат уште 1 час на температура од 
370 С и супернатантот се испитува на хемолиза. 

Ако крвта односно серумот стоел подолго од 
24 часа, се додава еден волумен свеж човечки серум 
кој не содржи лизини но содржи комплемент, или 
разблажен комплемент од заморче. 

Појавата на хемолиза значи дека крвта на гру-
пата О не е погодна за примателите од други групи 
(А, АВ или В); хемолизата во епруветата во која се 
додадени еритроцити Ai значи присуство на анти-А 
хемолизин, а во другата — анти-В хемолизин. 

Титар на аглутининот АВО 
Високиот титар на анти-А односно анти-В во к р в -

та од О група може да биде опасен кога крвта од 
групата О им се трансфундира на лица од други 
крвни групи. Тестот на тигар на аглутининот се 
изведува на следниот начин: 

Во епрувета се ставаат 63 капки физиолошки 
раствор и се додава една капка од серумот од гру-
пата О кој се испитува. На тој начин се добива 
разблажување 1 :64. 

Во две епрувети се става по еден волумен од 
разблажениот серум; на првата епрувета ft се до-
дава еднаков волумен од 2% до 5% суспензија на 
измиените еритроцити Ai, а во втората епрувета на 
еритроцитите — еритроцити В. 

Содржината на епруветата добро се промашува, 
се центрифугира 1 минут со 1000 до 1500 обрти во 
минута и се чита резултатот при лесно меткање на 
содржината во епруветата. 

Ако се јави аглутинација во една или во обете 
епрувети, крвта, поради високиот титар на аглути-
нинот не е погодна за примателите од други крвни 
групи. Отсуството на аглутинација значи дека ти-
тарот на анти-А и анти-В е понизок од 1:64, па крвта 
од групата О при негативен хемолизински тест мо-
ж е да им се даде на лица од други крвни групи. 

4. ТЕСТ ЗА СТЕРИЛНОСТ НА КРВТА И 
КРВНИТЕ ДЕРИВАТИ, ПРИБОРОТ З А 
ТРАНСФУЗИЈА И ИНФУЗИОНИТЕ РАС-

ТВОРИ 
Испитувањето на стерилност се врши на на -

чин кој обезбедува работа под строги услови на 
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асептичност. Не смее да се работи под директна 
ултравиолетна светлина. 

Б А К Т Е Р И О Л О Ш К И ПОДЛОГИ 
Продуктите од човечко потекло и приборот за 

трансфузија и интравенски раствори се засеваат 
на течна тиогликолат-подлога која овозможува по-
раст на аеробните и анаеробните бактерии во иста 
епрувета, т. е. сад. За испитување на растежот на 
габичките се употребува Sabouraud-подлога. 

Тиогликолат-подлогата е подлога врз база на 
хранлив бујон кој може да биде свежо приготвен. 
Може да се работи и со сув бујон, а се употребува 
исто така и сува тиогликолат-подлога која пред 
употребата се отопува во дестилирана вода според 
назначената количина. Мали количини на агар, 
декстроза и тиогликолат ја намалуваат оксидоре-
дукционата способност на подлогите, та е можен 
успешен растеж и на анаеробните бактерии. 

Подготовка на тиогликолат подлога со свеж бујон 
Свеж хранлив бујон се приготвува Haf класи-

чен начин од инфузум на говедско месо со додаток 
на NaCl, К2НРО4 и пептони, и на тој бујон му се 
додава агар, декстроза, натриумтиогликолат и ин-
дикатор. 

Подготовка со сув бујон 
Количината на сув бујон назначена според на-

водот на производителот, се отопува во дестилирана 
вода, и му се додава агар, натриум тиогликолат и 
индикатор. 

Подготовка од сува тиогликолат-подлога 
Тиогликолат-подлогата ги содржи следните сос-

тојки: 4 

L-Cyst in 0,75 g 
Natr ium hlorid 2,5 g 
Dectrosa 5,0 g 
Ager gran. 0,75 g 
Екстракт н-а квасец ^ 5,0 g 
Хидролизат на казеин 15,0 g 
Дестилирана вода 1000,0 ml 
Na t r ium thioglycollicum 0,5 g 
(или Acid thioglycollicum) 0,3 ml 
ОДО% раствор на Resasurin (свежо 
приготвен) 1,0 ml 

При употребата на сува тиогликолат-подлога 
се стопува на 1 литар дестилирана вода, количината 
назначена според наводот на производителот, се за-
грева до вриење за да се раствори наполно подло-
гата, се разлева во соодветни финални садови и се 
стерилизира во автоклав 20 минути на 120о С. 

рН на тиогликолат-подлогата е 7,1 ± ОД 

Sabouraud-подлога 

Sabouraud малтозен бујон се состои од: 
Хидролизат на казеин 10 g 
Малтоза 40 g 
Ако се прави од сува подлога количината о-

пределена според наводот на производителот се о-
топува во 1 литар дестилирана вода, се загрева до 
вриење за да се раствори наполно подлогата, се 
разлева во соодветни садови и се стерилизира во 
автоклав 15 минути на 120 сС. 

рН на подлогата е 5,6 ± ОД 

Испитување на подлогата на стерилност 

Пред засевањето мора да се утврди стерилноста 
на секоја серија тиогликолат-подлога со инкуби-
рање на подлогата 24 часа на температура од 370 С, 
а течната Ѕађоигаиф-подлога со инкубирање 4 дено 
на температура од 220 до 250 С. 
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Испитување на подлогата на осетливост за пораст 
да бактериите и на оксидоредукциони особини 

За ова испитување се употребуваат бактерии 
што бараат определени услови за пораст (на при-
мер 24-часовна разредена култура на Echarichia colik 

По инкубација од 7 дена на температура од 370 О 
помалку од 60% од подлогата во секоја епрувета 
смее да ја промени бојата. 

Видови епрувети за засевање 

Во епрувета од 20 X 150 mm големина се раз-
леваат 15 ml тиогликолат-подлога. 

Во епрувета од 30 X 200 mm голехмина се раз-
леваат 75 до 100 ml тиогликолат-подлога. 

Ако подлогата се разлева во шишиња, се става 
соодветна количина подлога според големината на 
шишето. 

Чување на подлогата 

Подлогите приготвени за засевање најдобро се 
чуваат на собна температура од 20о до 30о С, би-
дејќи пониските температури ја зголемуваат ап-
сорпцијата на кислородот од воздухот. Подлогата 
треба да се држи заштитена од светлина. Ако по 
извесно стоење повеќе од 30% од горната површина 
на подлогата ја променат бојата во розикаво, под-
логата треба еднаш да се провари во вриешта вода 
30 минути, за да се отстрани апсорбираниот кисло-
род. 

Подлогата се употребува за време од неколку 
недели. 

Асептично отворање на шишињата 

Ако е продуктот пакуван во сад со гумен чеп, 
чепот претходно се дезинфицира со стерилна ваш 
натопена во алкохол. Ако е полнењето вршено под 
вакуум, во чепот се става стерилен прибор за воз-
дух. Ако продуктот се наоѓа во ампула, ампулата 
се отвора над пламен со стерилна пиличка. 

Засевање 
Материјалот за испитување на стерилноста на 

крвта, крвните продукти и приборот за трансфузи-
ја се зема на начин кој обезбедува работа под ус-
лови на асептичност и се засева според вообичае-
ните бактериолошки методи, со помошта на стерил-
на шприцалка, стерилна пипета, стерилен апироген 
прибор за трансфузија или друг стерилен прибор. 
Определена количина од продуктот се засева на о-
пределена количина подлога и содржината полека 
се промешува. Кон секое инкубирање на засеаниот 
материјал се ставаат по 2 незасеани епрувети со 
подлога што служат за контрола. 

Секое засевање се работи на четири примероци 
од кои два примерка инкубираат во термостат на 
температура од 375 С, а два примерка на собна тем-
пература. Засеаниот материјал, врз Ѕа1зоигаисЈ-под-
лога се инкубира на температура помеѓу 220 и 25Q С. 

Испитуваниот продукт се смета стерилен ако 
за определеното време на инкубацијата (за кое вре-
ме секојдневно се прегледува) не се појават бак-
терии. Ако се појават бактерии, испитувањето на 
стерилност се повторува на двоен број епрувети со 
подлога (ако се појави заматување, засеаните под-
логи по третиот ден на инкубација се пресадуваат 
на нова подлога). 

) ' 
Засевање на крвта и течните и сувите крвни 

деривати 
а) К р в 

Крвта пред засевањето инкубира два дена HI 
температура од 370 С во термостат, и по тоа се 
засева 3 до 5 ml на околу 15 ml тиогликолат-под-
лога и Ѕађоигаис1-подлога. Времето на инкубаци-
јата е 14 дена. 

б) Т е ч н и к р в н и д е р и в а т и 
На 10 до 15 ml подлога се засева по 1 ml про-

дукт ако содржината на продуктот во шишето из-
несува 1 ml или се засева целата содржина ако 
е таа помала од 1 ml. 

На 15 ml подлога се засева по 1 ml продукт 
ако содржината на продуктот во шишето изнесува 10 
ml џли помалку од 10 ml. 

На подлога од 40 ml се засева по 5 ml продукт 
ако содржината на продуктот изнесува до 50 ml, 
а по 10 ml ако содржината на продуктот изнесува 
над 50 ml. 

Времето на инкубацијата е 10 дена. 
Засевањето на суви продукти, што пред упо-

требата се раствораат во количината на стерилен 
апироген растворувач назначена од производителот, 
се врши на ист начин како и засевањето на течни 
крвни продукти. 

Ако е пулот на свежа плазма до 50 литра, се 
засева по 10 ml. 

в) С у в и к р в н и д е р и в а т и 
Ако тежината на сувиот продукт изнесува 100 

mg или повеќе, се засеваат на по 15 ml подлога 
најмалку 50 mg сув продукт. 

Времето на инкубацијата е 10 дена. 

Засегање на инфузионите раствори и стабилиза-
торот за крв 

Постапката е иста како кај течните крвни де-
ривати 

Засевање на приборот за земање крв, за трансфу-
зија на крв и крвни деривати 

Се врши со пропуштање низ 3 прибори што се 
испитуваат по 40 ml стерилен апироген физиолошки 
раствор во стерилно шише со брзина од 10 ml/1 мин , 
и по повторното пропуштање на тој раствор се засе-
ва истиот во епрувети со подлога. Иглите се испиту-
ваат со пропуштање на наведениот раствор или 
со потопување на иглите во подлогата. 

Засевање на гумените чепови 

Се врши со внесување соодветна количина под-
лога преку стерилен апироген прибор во шише 
со најмалку 10 чепови. 

Времето на инкубацијата е 10 дена. 

Засевање на шишињата 

Се врши со внесување соодветна количина под-
лога според големината на шишето, преку стерилен 
апироген прибор. 

Времето на инкубацијата е 10 дена. 

Земање мостра 

Количината на потребната мостра за испитува-
ње на стерилност е наведена кај сите продукти 

За испитување на стерилност на крвните про-
дукти се зема 1% од секоја серија, ако серијата има 
до 1009 полнења. 
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5. ПИРОГЕН ТЕСТ 

Избор на животни 
За испитување на пирогените материи се упо-

требуваат возрасни здрави питоми за Јади чија ми-
нимална тежина ,изнесува 1500 g, а максималната 
3000 g Загадите мораат да бидат поединечно смес-
тени во посебни кафези. За изведување на тестот 
не смеат да се употребат вознемирени животни. 

Просториите за сместување на зајаците и за ис-
питување треба да имаат температура околу 20о С.. 

Исхраната на сите зајаци треба да е подеднаква. 
За аклиматизација на зајаците е потребно вре-

ме од 7 до 10 дена. Пред вршењето на тестот на 
зајаците 'им се мери температурата три дена едно-
подруго, секој ден по три мерења во растојанија од 
1 час. 

Зајаци што имаат температура пониска од 38,30 

или повисока од 39,80 С не смеат да се употребат 
за вршење тестови. 

Не треба да се употребат зајаци ка ј кои тем-
пературата многу варира, т. е. ка ј кои темпера-
турните разлики се движат над 0,6о С. 

Височината на температурата на зајакот изме-
рена непосредно пред ушприцувањето, мора да се 
движи во границите на минималната и максимал-
ната температура констатирана во текот на три де-
на мерење. 

Зајаците што веќе се употребени за испитување 
на пирогени материи можат повторно да се употре-
бат по 24 часа од завршетокот на претходното ис-
питување под услов да не губат значително во те-
жина. 

Во ,случај на позитивен пироген тест исти ж и -
вотни можат да се употребат за испитување пироге-
ни материи дури по повеќедневно закрепнување и 
повторна контрола на температурата и тежината. 

Прибор за изведување на тестот 
Мерењето на температурата на зајаците се вр-

ши ректално, со помошта на електричен термоме-
тар (врз принципот на термоелементи) или со по-
мошта на стаклен живин термометар (максимален). 

Кабел намачкан со парафинско масло се вовле-
кува во ректумот на зајакот по должина од 5,5 cm. 

По грижливо миење и сува стерилизација на 
иглите и шорицалките, се врши ушприцување на 
ѕајаците. 

За секој зајак се употребува посебна игла за 
инјекции. 

Пироген тест за раствори за инфузија 
Пирогениот тест се изведува на три зајаци. Не-

посредно пред тестот се мери температурата и по 
10 до 15 минути се врши ушприцување. 

Растворите за ушприцување треба да имаат тем-
пература од најмалку 20оС. 

Уширицувзњето се врши во ушната вена на 
зајакот со брзина од 2 минути по 10 ml раствор на 
еден килограм телесна тежина. 

Ректално мерење на температурата на зајакот 
се врши по 1, 2 и 3 часа по ушприцувањето. 

За испитување на дестилирана вода се пригот-
вува изотоничен раствор на апироген NaCl, кој се 
добива со в а р е њ е на NaCl на 2500 С во траење од 
30 минути. 

Ако по ушприцувањето не му се покачи тем-
пературата на ниеден зајак за 0,6о С или повеќе 
над неговата контролирана температура, и ако зби-
рот на три температурни зголемувања не надмина 
1,40 С, испитуваната мостра се смета апирогена. 

Ако кај еден или повеќе зајаци се покачи тем-
пературата за 0,6о С или повеќе, или ако е збирот 
на температурните зголемувања поголем од 1,40 С, 
тестот се повторува на 5 други зајаци. 

Ако најмногу 3 од 8 зајаци покажат поединечен 
пораст на температурата ^а 0,6СС или повеќе, или ако 
збирот на 8 температурни зголемувања не е пого-
л?м од 3,70 Ц, испитуваната мостра се смета апи-
рогена. 

Пироген тест на ACD раствор 
А CD растворот претходно се разредува со стери-

лен апироген физиолошки раствор во однос 1 :10 
(ACD растворот за пироген тест смее да содржи 
најмногу 0,5% натриум цитрат), и со така пригот-
вениот раствор се постапува исто како и со дру-
гите раствори за инфузија . 

Пирогениот тест за прибор за трансфузија 
се врши со пропуштање низ 3 системи, кои се 
испитуваат, по 40 ml стерилен апироген физиолош-
ки раствор со брзина од 10 ml на една минута, во 
едно стерилно шише. Вака измешаниот физиолошки 
раствор се испитува на зајаци според одредбите да-
дени за пироген тест на инфузионите раствори. 

За испитување на пирогените материи на крв-
ните деривати се применува истата одредба, со тоа 
што количината која се иницира и интерпретацијата 
на резултатот се наведени ка ј секој препарат по-
себно. 

Пироген тест на гумените чепови 
Се врши на зајаци со ушприцување на евто-

клаватот на чеповите, по 10 ml на 1 kg телесна те-
жина. Дозволениот максимален пораст на темпе-
ратурата е ист како и ка ј испитувањето на растворот 
за инфузија. 

6. ТЕСТ ЗА НЕШТЕТНОСТ (ТОКСИЧНОСТ) 
Тестот за нештетност се врши со ушприцување 

определена количина мостра во здрави глувци или 
морски прасиња, и со набљудување на животните 
определено време. 

Крвни продукти 
Тест за нештетност на крвниот продукт се вр-

ши со ушприцување по 0,5 ml од односниот продукт 
во по 5 глувци тешки по околу 20 g, или по 5 ml 
од продуктот во по 3 морски прасиња тешки по 
околу 350 g. Животните се набљудуваат по 4, 24 и 
48 часа и 7 дена, за кое време треба да останат 
живи и да не покажуваат никакви позначајни 
сиуптоми ниту клинички знаци на токсични ефекти. 

Ушприцувањето на крвните продукти се врши 
интрамускуларно или супкутано. 

Интравенски раствори и ACD раствор 
Тестот за нештетност на интравенскиот раствор 

се врши со интравенско ушприцување по 0,5 ml 
раствор во по 5 глувци тешки по околу 20 g. Ж и -
вотните се набљудуваат по 2, 24 и 48 часа, за кое 
време не смеат да покажуваат никакви позначајни 
симптоми ниту клинички знаци на токсичини е-
фекти. 

Испитувањето на ACD растворот се врши на 
ист начин, со претходно разблажен ACD раствор 
во стерилен апироген физиолошки раствор, во од-
нос 1 : 10. 

Прибор за трансфузија и инфузија 
Приборот за давање, земање или отопување на 

плазма се наполнува со стерилен апироген физио-
лошки раствор, се затвора на краиштата и наполно 
се потопува во вода загреана на 850 С, и така пото-
пен се држи 1 час. 

Содржината на приборот се испушта ЕО сте-
рилно шише и тој раствор се иницира интравенски 
во количина од 0,5 ml во по 5 глувци тешки помеѓу 
17 и 23 g. Животните се набљудуваат по 4, 24 и 48 
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часа, за кое време не смеат да покажуваат симпто-
ми на токсичност. 

Ако некое од животните покаже знаци на ток-
чиност или пцовиса, испитувањето треба да се 
повтори на 5 други глувци тешки помеѓу 19 и 21 g. 
Ако овие животни преживеаат 48 часа, испитува-
њето е задоволително. 

Гумените чепови се испитуваат со ушприцување 
од автоклаватот на чеповите, во иста количина на 
ист број 'животни како при испитувањето на при-
борот. 

7 ТЕСТ ЗА ИМУНОЛОШКА ИСПРАВНОСТ 
НА ГАМА-ГЛОБУЛИНОТ 

Човечкиот гама-глобулин се титрира на присус-
твото на антитела против сите три типа полио-ви-
руси, и на присуството на антитела против морбили. 

Титрација на антителата против полио-вирусот 
Препаратот на гама-глобулин се разредува двој-

но сериски во пуферен солен раствор (рН-7,2) по-
чнувајќи од разредување 1 :50 до 1 :3200. На секое 
од овие разредувања на гама-глобулинот се додава 
еднаков волумен на соодветен вирус, -кој содржи сса 
100 ID 50. Ова посебно се прави за секој од трите 
типа на полио-вирусите. Мешавината на разреду-
вањето на гама-глобулинот и вирусот отстојува 2 
часа на собна температура, па потоа од секое раз-
редување на гама-глобулинот со додадениот вирус 
се пренесуваат по 0,2 ml во по три епрувети култу-
ра на ткивото. Откако културите на ,ткивото ќе от-
сто ј ат 7 дена на температура од 370 С, инкубира-
њето се прекинува и епруветите се микроскопи -
раат на присуството на цито-патоген ефект (СРЕ). 
Таму каде што нема СРЕ, значи дека вирусот не 
расте, т. е. вирусот е неутрализиран. 

Кон секој тест мора да се вклучи титрација 
на вирусите, така што точно да се знае колку еди-
ници вируси се работени. Пробата е исправно напра-
вена ако во тестот се употребени 50 до 200 единици 
вируси. Препаратот е имунолошки исправен ако о-
ваа количина вируси наполно се неутрализираат 
од ОД ml гама-глобулин разреден 1 : 2000 или пове-
ќе. Односно гама-глобулинот е имунолошки ис-
правен ако 0,1 ml од неразредениот препарат на 
гама-глобулин содржи најмалку 200 неутрализи-
рачки дози против сса 100 единици вируси. Разре-
дувачот за вирусот е ист како и за гама-глобулинот. 
Соевите на вируси се претставници на полио-вируси 
на прототиповите 1, 2 и 3. За културите на тки-
вото се употребува ткиво на човек или мајмун. 

Титрација на антителата против морбили 
Постапката е иста како и ка ј полио-вирусите, 

освен што: 
а) неутрализацијата се врши 2 часа на + 40 С, 

а не на собна температура; 
б) дилуеноот за вирусот е ткивна подлога; 
в) сојот на употребениот вирус е класичен „Ед-

монстон сој"; 
г) културите на ткивото се направени од човеч-

ки бубрези или амион. 
Натамошната постапка е иста како и за полио-

-антителатаг 

8. ТЕСТ ЗА ИДЕНТИТЕТ НА ПРОДУКТИТЕ 
ОД ЧОВЕЧКАТА КРВ 

^Гестот за идентитет се применува на сите про-
дукти од човечката крв наменети за парентерална 
употреба, произведени во установите што се зани-
маваат со приготвување на овие продукти. Ова 
важи особено за установите кои, покрај продуктите 
на човечката крв, за експерименти или за дијагно-
стика, приготвуваат и продукти од животинската 

крв, како што се разни тест-серуми или разни 
фракции (говедски а л бу мин, плазма и др.). 

Тест за идентитет задолжително се изведува 
со следните продукти од човечката крв наменети 
за парентерална употреба: 

— човечка крв, 
— човечка плазма, 
— човечки гама-глобулин, 
— човечки фибриноген, 
— човечки албумон, 
— други фракции од човечката крв. 
Тестот за идентитет всушност е тест на прз-

ципитација со специфични преципитирачки анти-
-серуми. 

Преципитин-серуми 

Специфичните прециоитини релативно лесно се 
добиваат ушприЦувајќи им на зајаци полн чове-ix^ 
серум, разблажен во однос 1 :10, во неделни сер-:ч 
инјекции од 6 до 7 секојдневно по 2 ml, со расто-
јание од 7 до 14 дена помеѓу сериите. По секс ,а 
серија се испитува серумот на животното на јачи: а 
на преципитинот. Поради анафилакса, првата ин-
јекција од секоја серија се Д А В А супкутано или Ј : Ч -
траперитонеално. Кога ќе се утврди дека животно, о 
реагирало на имунизацијата со создавање прецт:-
питин од висок титар, животното се искрвавува и 
серумот се издвојува. Крвта се зема одкако живот-
ното најмалку 10 часа не е хрането. Серумот мо.^а 4 

да биде бистар, без содржина на хемоглобин, сте-
рилен (ако при земањето на крв асепсата не е а-
декватна, серумот се филтрира низ Seitz-овиот илт 
Berkefeld-овиот филтер). Стерилно чуван, ,серумот 
ја задржува својата активност повеќе години. 

За испитување на титарот на преципитинот 
продуктот од човечката крв се разблажува со фи-
зиолошки раствор во размери 1 :500, 1 :1000, \ : 5030, 
1 :10000 и 1 :20000. На секое разблажување му се 
додава определена количина преципитин-серум. Во 
првите епрувети со разблажување 1 :500 и 1 :1000 
преципитација настапува веќе за 1 до 2 минути, 
а по подолго време се појавува и во разблажување 
од 1 :10000. Ваквиот серум од добра специфичност 
разблажен во размер 1 :100 до 1 :50(V не смее да 
дава прецжштација со крвни продукти од друг 
животински вид ни по 20 минути. Добри серуми тре-
ба да имаат титар над 1 :10000. 

За изведување на тестот за идентитет неоп-
ходно е за наспоредна контрола да се располага 
со имунпреципитин-серуми специфични и за другите 
животински видови (анти-говедски преципитин-се-
рум и др.), чии крвни продукти (имунсеруми, плазма 
и др.) влегуваат во рамките на продукцијата на од-
носната установа. 

Овие серуми се добиваат на сличен начин со 
ушприцување на зајаци серуми од разни видови 
животни и треба да имаат слична јачина и спе-
цифичност. 

Изведување на тестот за идентитет 

Од продуктот на чавечката крв се прави раз-
блажување кое одговара на неговата нормална кон-
центрација во крвта, па потоа од тоа се прави по-
натамошно разблажување од 1 :1000. На определена 
количина од ова разблажување и се додава соод-
ветна количина преципитин-серум. 

Изведувањето на тестот може да се врши во 
епрувети, со мешање на продуктот и анти-серумот, 
при што се јавува заматување, или, подобро, во 
тесни преципитински епрувети, со тоа што на анти-
-серумот му се додава, претпазливо и полека, низ 
ѕидот на епруветата разблажување на продуктот, 
па на допирниот слој се набљудува создавањето на 
преципитационен прстен. Овој начин е посигурен 
и резултатите се појасни. 
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Шемата на тестот за идентитет, со кој се оп-
фаќа и контролата, е следната: 

1) Р а з б л а ж у в а њ е ^ на крвниот продукт 1 : 1000 
+ анти-серумот од зајак = преципитација ( + ) 

2) Разблажување^ на крвниот продукт 1 1000 
+ нормалниот серум од зајак = нема преципита-
ција ( - ) . 

3) Физиолошкиот раствор + акти-серумот од за-
јак = нема преципитација (—). 

4) Човечкиот крвен серум + анти-серумот од 
зајак = преципитација (-Ѕ-) 

5) Серумот од животно (говедски) + специфич-
ниот аитисерум од зајак = преципитација ( + ). 

6) Серумот од животно (говедски) -f антиху-
ман-сзруглот од за јак = нема преципитациЈа (—). 

За идентификација на одделни продукти ид 
крв, за кои се знае дека се од човечко потекло, се 
користа методата на оптичка електрофореза и иму-
ноелектрофореза. 

424 
Врз основа на членот 4 став 1 л членот 25 став 

4 од Законот за 1угословенските стандарди („Слу-
жбен лист на ФНРЈ", бр. 16/60 и 30 62), директорот 
на Југословенскиот завод за стандардизација до-
несува 

Р Е Ш Е Н И Е 
ЗА ЈУГОСЛОВЕНСКИОТ СТАНДАРД ЗА ПРИБОР 
ОД ПЛАСТИЧНА МАСА ЗА ЗЕМАЊЕ И ДАВАЊЕ 
КРВ, КРВНИ ДЕРИВАТИ И ИНФУЗИОНИ РА-

СТВОРИ 
1 Во издание на Југословенскиот завод за стан-

дардизација се донесува следниот југословенски 
стандард: 

Прибор од пластична маса за зе-
мање и давање крв, крвни деривати и 
инфузиони раствори — — — — JUS G F1.010 

2. Југословенскиот стандард од точката 1 на ова 
решение е објавен во посе!бно издание на Југосло-
венскиот завод за стандардизација, кое е составен 
дел од ова решение 

3. Југословенскиот стандард од точката 1 на 
ова решение е задолжителен и влегува во сила на 
1 јануари 1968 година. 

Бр. 19-4275,1 
19 јуни 196^ година 

Белград 
Директор 

на Југословенскиот завод за 
стандардизација, 

Славољуб Виторовик, с. р. 
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Врз основа на членот 34 став 1 од Законот зм 
изборот на сојузните пратеници (-Службен лист на 
СФРЈ", бр. 8/67), Сојузната изборна комисија до-
несува 

Р Е Ш Е Н И Е 
ЗА ИЗМОЧА НА РЕШЕНИЕТО ЗА ИМЕНУВАЊЕ 
ЧЛЕНОВИ НА ОПШТИНСКИТЕ ИЗБОРНИ КО-

МИСИИ 

1. Во Решението за именување членови на оп-
штинските изборни комисии (,Службен лист на 
СОРЈ", бр. 14/63. 21 63. 6 65, 9/65, 56 65 и 23 67) во 
точката 1 одредба под 12 алиеиите 1, 2 и 3 се ме-
нуваат и гласат: 

. претседател Спаховпќ Муневера, судија на 
Општинскиот суд во Требиње. а за заменик Курто-
вкќ Насо, претседател на општинскиот суд во Би-
леска ; 

секретар Мискин Јово, секретар на Собранието 
на општина Требиње, а за заменик Обрадовиќ Раде, 
работник на Собранието на општина Требиње; 

член Видачиќ Душан, работник на ХЕ „Тре-
бпшњица". Требиње, а за заменик Чучковиќ Све-
тозар. работник на Собранието на општина 
Требиње 41 

Во одредбата под 25 алинеите 1, 2 и 3 се ме-
нуваат и гласат. 

„претседател Јериниќ Богдан, претседател на 
Окружниот суд во Карловац, а за заменик Јелачиќ 
Велимир, судија на Окружниот суд во Карловац; 

секретар Петрушиќ Бранко, секретар на Собра-
нието на општина Карловац, а за заменик Иван-
ковиќ Ивица, директор на Заводот за статистика 
во Карловац; 

член Балчин Душан, работник во Собранието 
на околната Карловац, -з за заменик Мишиќ Мир-
ко работник во Собранието на околијата Карло-
вац 41 

2 Ова решение влегува во сила наредниот ден 
од денот на објавувањето во „Службен лист на 
СФРЈ" 

Бр 311 
16 јуни 1967 година 

Белград 

Сојузна изборна комисија 

Секретар, Претседател, 
Бошко Кецман, с. р. Тихомир Јаниќ, с. р. 

По споредувањето со изворниот текст утврдено 
е дека во текстот на Законот за условите за осно-
вање и работење на осигурителните заводи и завод\те 
за реосигурување, објавен' во „Службен лист на 
СФРЈ", бр. 18/67, се поткраднаа долу наведените 
грешки, та се дава 

И С П Р А В К А 
НА ЗАКОНОТ ЗА УСЛОВИТЕ ЗА ОСНОВАЊЕ И 
РАБОТЕЊЕ НА ОСИГУРИТЕЛНИТЕ ЗАВОДИ И 

ЗАВОДИТЕ ЗА РЕОСИГУРУВАЊЕ 

1 Ео членот 5 став 1 во вториот ред по зборо-
вите: „членот 4" треба да се додадат изоставените 
зборови: ,,етев 1". 

2. Во членот 11 став 3 во четвртиот ред наместо 
зборовите: „во чл. 85 до 92" треба да стојат зборо-
вите: „во чл. 85 и 92". 

Во истиот член ст. 5. 6 и 7 се бришат. 
Од Законодавно-правната комисија на Сојузната 

скупштина. Белград, 20 јуни 1967 година. 

У К А З И 

Претседателот на Републиката, врз основа на 
членот 217 стгв 1 точка 3 од Уставот, на предлог 
од државниот секретар за надворешни работи, до-
несува 

У К А З 
ЗА ОТПОВИК ОД ДОЛЖНОСТА НА ИЗВОНРЕ-
ДЕН И ОПОЛНОМОШТЕН АМБАСАДОР НА СО-
ЦИЈАЛИСТИЧКА ФЕДЕРАТИВНА РЕПУБЛИКА 
ЈУГОСЛАВИЈА ВО НАРОДНА РЕПУБЛИКА УН-
ГАРИЈА И ЗА НАЗНАЧУВАЊЕ ИЗВОНРЕДЕН И 
ОПОЛНОМОШТЕН АМБАСАДОР НА СОЦИЈАЛИ-
СТИЧКА ФЕДЕРАТИВНА РЕПУБЛИКА ЈУГОСЛА-

ВИЈА ВО НАРОДНА РЕПУБЛИКА УНГАРИЈА 

I 

Се отповикува 
Душан Чалиќ од должноста на извонреден и 

ополномоштен амбасадор на Социјалистичка Феде-
ративна Република Југославија во Народна Репуб-
лика Унгарија. 
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II 
Се назначува 
Геза Тиквички, досегашен член на Сојузниот 

извршен совет, за извонреден и ополномоштен 
амбасадор на Социјалистичка Федеративна Репуб-
лика Југославија во Народна Република Унгарија. 

III 
Државниот секретар за надворешни работи ќе 

го изврши овој указ 

IV 
Овој указ влегува во сила веднаш 

У. бр. 76 
16 јуни 1967 година 

Белград 

Претседалет на Републиката, 
Јосив Броз Тито, с. р. 

Претседателот на Републиката, врз основа на 
членот 217 став 1 точка 3 од Уставот, на предлог 
од државниот секретар за надворешни работи, до-
несува 

У К А З 
ЗА ОТПОВИК ОД ДОЛЖНОСТА НА ИЗВОНРЕ-
ДЕН И ОПОЛНОМОШТЕН АМБАСАДОР НА СО-
ЦИЈАЛИСТИЧКА ФЕДЕРАТИВНА РЕПУБЛИКА 
ЈУГОСЛАВИЈА ВО РЕПУБЛИКА ФИНСКА И ЗА 
НАЗНАЧУВАЊЕ ИЗВОНРЕДЕН И ОПОЛНОМО-
ШТЕН АМБАСАДОР НА СОЦИЈАЛИСТИЧКА 
ФЕДЕРАТИВНА РЕПУБЛИКА ЈУГОСЛАВИЈА ВО 

РЕПУБЛИКА ФИНСКА 

ОД СЛУЖБЕНИТЕ ЛИСТОВИ НА 
СОЦИЈАЛИСТИЧКИТЕ РЕПУБЛИКИ 

НАРОДНЕ НОВИНЕ 
СЛУЖБЕНИ ЛИСТ НА СОЦИЈАЛИСТИЧКА 

РЕПУБЛИКА ХРВАТСКА 

„Народне новине" службени лист Социјалистич-
ке Републике Хрватске во бројот 46 од 28 ноември 
1966 година објавуваат: 

Закон за здравственото осигурување на земјо-
делците; 

Измени и дополненија на Буџетот на СР Хр-
ватска за 1966 година; 

Одлука за именување три члена во Советот 
на Заводот за унапредување на стручното образо-
вание во СР Хрватска; 

Одлука за именување три члена во Советот на 
Заводот за унапредување на основното образование 
во СР Хрватска; 

Одлука за именување еден член во Советот на 
Рударско-геолошко-нафтен факултет во Загреб: 

Одлука за избор на членови во Советот на Адво-
катската комора во Загреб; 

Одлука за потврда на Статутот на Заводот за 
општествено заостанати деца и младина во Стан-
чиќ : 

Одлука на Уставниот суд на Хрватска број 
У-55'1-1966 од 4 ноември 1966 година; 

Решение за разрешување и именување претсе-
дател на Комисијата на Извршниот совет за верски 
прашања; 

Решение за разрешување секретарот за инфор-
мации во Извршниот совет; 

Решение за основање Општинско јавно обвини-
телство во Метковиќ. 

I 

Се отповикува 
Гуро Матошиќ од должноста на извонреден и 

ополномоштен амбасадор на Социјалистичка Фе-
деративна Република Југославија во Република 
Финска. 

II 

Се назначува 
Златко Синобад, досегашен ополномоштен ми-

нистер во Државниот секретаријат за надворешни 
работи, за извонреден и ополномоштен амбасадор 
на Социјалистичка Федеративна Република Југо-
славија во Република Финска. 

III 
Државниот секретар за надворешни работи ќе 

го изврши овој указ. 

IV 
Овој указ в л е з е а во сила веднаш. 

У бр 77 
16 јуни 1967 година 

Белград 
t 

Претседател 
на Републиката, 

Јосип Броз Тито, с. р. 

С О Д Р Ж И Н А : 
Страна 

420. Одлука за износот на еднократната па-
рична помош во случај на оштетување 
на организмот или смрт на воено лице при 
вршењето на службата — — — — — 821 

421. Одлука за критериумите, нормативите и 
елементите што се применуваат при у-
тврдувањето на надоместокот за работа 
на Сојузниот завод за социјално осигу-
рување - - - - - - - - - - 821 

422ј Правилник за начинот и постапката за 
отстапување изградба на инвестициони 
објекти — — — — — — — — — 822 

423. Наредба за хигиенско-техничките мерки 
што мораат да ги презехмаат работните 
организации што се занимаваат со про-
изводство и промет на крв и крвни дери-
вати — — — — — — — — — 824 

424. Решение за југословенскиот стандард за 
прибор од пластична маса за земање и да-
вање крв, крвни деривати и инфузиони 
раствори — — — — — — — — 851 

425. Решение за измена на Решението за и-
менуваље членови на општинските избор-
ни комисии — — — — — — — — 851 

Испра.вка на Законот за условите за основа-
ње и работење на осигурителните заводи 
и заводите за реосигурување — — — 851 

Издава Новинска установа ,.Службен лист на СФРЈ Белград. Јована Ристиќа I. Пошт. фах 224 
- Директор и одговорен уредник Љубодраг Гуриќ, Улица Јована Ристиќа бр. 1. -
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