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Правата на пациентите произлегуваат од општите човекови права и се важен сегмент во процесот на ,,европе-
изација“ на Република Македонија. Главна цел на оваа студија беше да се анализира легислативната рамка на 
човековите права во здравствената заштита во Република Македонија и имплементацијата во пракса. Материјал 
и методи:  Студијата е дизајнирана како дескриптивно–аналитичка студија на пресек, во која беше применет јав-
ноздравствен пристап, информатичко-аналитичен метод и метод на синтеза на евиденција (evi-dence synthesis) 
за анализа на релевантната легислатива. Беше спроведено  анкетно истражување на репрезентативен стратифи-
циран примерок на пациенти во Полошкиот Регион, во период од два месеци, октомври-ноември во 2017 година, 
во Клиничката болница во Тетово и Општата болница во Гостивар. Резултати: Беше анализиран правниот систем 
на Република Македонија и беше спореден со 6 држави во транзиција, кои претрпеа низа суштински реформи во 
последниве години. Легислативната рамка во Република Македонија претставува сеопфатна рамка за заштита 
на правата на пациентот, со која на пациентот му се загарантирани законски права во процесот на лекување-
то, почитувањето и заштитата на неговата личност и интегритет. Во овој труд имплементацијата на правата на 
пациентите во пракса беше анализирана преку имплементацијата на две права на пациентите, и тоа: право на 
информираност за препорачаните медицински интервенции и право на прифаќање и одбивање на определена 
медицинска интервенција. 85,2% од анкетираните пациенти имале информации за правото на информираност за 
препорачаните медицински интервенции, а 14,8% немале. 72,1% од анкетираните пациенти имале лично искуство 
за ова право, додека 27,9% немале. Во однос на правото на прифаќање и одбивање на определена медицинска 
интервенција, 77% од анкетираните пациенти имале информации за ова право, а 23% немале. Значително помало 
беше личното искуство за ова право, односно само 32,8% од анкетираните пациенти имале лично искуство, а 67,2% 
немале. Разликите беа сигнификантни во одговорите за двете права, и за информацијата и за личното искуство. 
Заклучок: Човековите права во здравствената заштита во Република Македонија се рефлектирани во национал-
ната легислатива која е хармонизирана со европската и меѓународната. Меѓутоа,  потребно е подобрување на 
имплементацијата на правата на пациентите во пракса, преку подигнување на свеста на граѓаните за познавање 
на правата на пациентите и поттикнување на медицинскиот персонал за почитување на правата на пациентите и 
нивна задолжителна примена во пракса.
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The rights of patients are based on the general human rights and are an im-portant segment in the process 
of „Europeanization“ of the Republic of Macedonia. The main goal of this study was to analyze the legislative 
framework of human rights in the health care in the Republic of Macedonia and its implementation in practice. 
Material and methods: The study was designed as a descriptive-analytical cross sectional study, in which a 
public health approach, an information-analytical method and evidence synthesis method were applied for the 
analysis of the relevant legislation. A survey was conducted on a representative stratified sample of patients in 
the Polog Region in the period from October to November 2017 in the Clinical Hospi-tal Tetovo and the General 
Hospital Gostivar. Results: The legal system of the Republic of Macedonia was analyzed and compared with 
6 transition countries, which had undergone a series of substantial reforms in recent years. The legislative 
framework in the Republic of Macedonia is a compre-hensive frame for protection of patients’ rights, with 
which the patient is guaranteed legal rights in the process of treatment, respect and protection of his/her 
personality and integrity. The implementation of patients‘ rights in practice in this paper was analyzed by 
implementation of two rights of pa-tients: the right on information about the recommended medical interven-
tions and the right to accept and reject certain medical intervention. 85.2% of the interviewed patients had 
information on the right to information about the recommended medical interventions, and 14.8% didn’t have. 
72.1% of the interviewed patients had personal experience for this right, and 27.9% didn’t have. Regarding the 
right to accept and reject certain medical interven-tion, 77% of the interviewed patients had information on 
this right, while 23% didn’t have. Personal experience was significantly smaller with this right, i.e. only 32.8% 
of the interviewed patients had personal experience, and 67.2% didn’t have. These differences were significant 
for both rights, for information and for personal experience. Conclusions: The human rights in the health care 
in the Republic of Macedonia are reflected in the national legislation, which is harmonized with the European 
and international legisla-tion. However, it is necessary to improve the implementation of patients‘ rights in 
practice by raising the citizens‘ awareness about the knowledge of patients‘ rights and encouraging medical 
staff to respect the rights of patients and their compulsory application in practice.

Abstract
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Вовед
Човековите права се највисок дострел 
во развојот на вредносниот систем на 
човекот; тие претставуваат сублимација 
на хуманата димензија на сите прет-
ходни учења (религиозни, филозофски, 
правни) и мерило на достигнатиот раз-
вој на човештвото.  Статутот на Светска-
та здравствена организација (СЗО) од 
1948 година нагласува дека „уживањето 
на највисок можен стандард на здравје 
е едно од фундаменталните права на се-
кое човечко суштество, без оглед на рас-
на или верска припадност, политичко 
убедување, економска или општествена 
состојба“1.
Правата на пациентите произлегуваат 
од овие општи права и се важен сегмент 
во процесот на ,,европеизација“ на Репу-
блика Македонија2. Начелата за заштита 
на правата на пациентите во Република 
Македонија се засноваат врз начелата за 
здравствена заштита дефинирани во за-
конот за здравствена заштита3.
Специфичните права на пациентите се 
дефинирани во регионалните и меѓуна-
родните инструменти (на пр. Европската 
повелба за права на пациенти, Деклара-
цијата за промоција на права на пациен-
ти во Европа од страна на СЗО) како и во 
национални повелби и законодавство4.
Меѓународната рамка за  правата на 
човекот ја опфаќа Универзалната де-
кларација за човекови права5 и девет 
меѓународни договори што содржат 
меѓународни стандарди во однос на 
почитување, промовирање и заштита 
на човековите права. Овие договори 
се  обврзувачки за државите кои ги ра-
тификувале. Со регионалната рамка се 
уредуваат главните стандарди што ги 
штитат човековите права во здравстве-
ната заштита во Европа (како што е гео-
графски дефинирана од страна на Сове-
тот на Европа) и се проверува како тие се 
толкувани од супранационалните тела, 
најмногу од Европскиот суд за човеко-
вите права и од Европскиот комитет за 
социјалните права.  
Здравствениот систем, здравствена-
та заштита и правата и обврските на 
здравствените работници, установи и 
пациенти во Република Македонија се 
регулирани со низа законски пропи-
си. Правото на здравје и здравствена 

заштита е загарантирано со Уставот на 
Република Македонија според кој „на 
секој граѓанин му се гарантира правото 
на здравствена заштита“ и „граѓанинот 
има право и должност да го чува и уна-
предува сопственото здравје и здравјето 
на другите“6. Во согласност со уставни-
те одредби, донесени се повеќе закони, 
меѓу кои: законот за здравствена зашти-
та3, законот за заштита на правата на 
пациентите7, законот за здравствено 
осигурување8, законот за јавно здравје9, 
закoнот за менталното здравје10 и други 
закони кои потесно регулираат опреде-
лена област од здравството. 
Правата на пациентите во здравствена-
та заштита се регулирани со Законот за 
заштита на правата на пациентите, доне-
сен на 08.07.2008 година7. Со овој закон 
подетално се уредуваат заштитата на 
правата на пациентите во користењето 
на здравствената заштита; должностите 
на здравствените установи и здравстве-
ните работници и соработници во обез-
бедување на здравствената заштита; на-
длежностите на општините и Фондот за 
здравственото осигурување во однос на 
унапредување и заштита на правата на 
пациентите; постапката за заштита на 
правата на пациентите и надзорот над 
спроведувањето на законот.
Секој граѓанин има право да ја оствару-
ва здравствената заштита со почитување 
на највисокиот можен стандард на чове-
ковите права и вредности, односно има 
право на физички и психички интегри-
тет и на безбедност на неговата личност, 
како и на почитување на неговите морал-
ни, културни, религиозни и филозофски 
убедувања. Секој граѓанин има право на 
информации потребни за зачувување на 
здравјето и стекнување здрави животни 
стилови и на информации за штетните 
фактори за животната и работната сре-
дина кои можат негативно да влијаат на 
здравјето, како и на информации за по-
требните мерки за заштита на здравјето 
во случаи на појава на епидемии и други 
непогоди и несреќи кои можат негатив-
но да влијаат на здравјето3.
Здравствената заштита се заснова врз 
единството на превентивните, дијаг-
ностичко-терапевтските и рехабилита-
ционите мерки и врз начелата на дос-
тапност, ефикасност, континуираност, 
правичност, сеопфатност и обезбеду-
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вање на квалитетен и сигурен здравст-
вен третман3, 7.
Република Македонија како земја  кан-
дидат за влез во Европската Унија своја-
та законска регулатива мора да ја прис-
пособи на европската, со тоа што во 
сите сегменти од човековото живеење и 
општествување ќе има законска рамка 
која ќе ги гарантира основните права на 
човекот вклучувајќи ги и правата на па-
циентите.
Главна цел на истражувањето беше да се 
анализира легислативната рамка на чо-
вековите права во здравствената зашти-
та во Република Македонија и нејзината 
имплементација во пракса.
 

Материјал и методи
Студијата е дизајнирана како де-
скриптивно–аналитична студија на пре-
сек, во која се истражуваат човековите 
права во здравствената заштита, легис-
лативната рамка и нејзината имплемен-
тација во пракса. 
Во студијата беше применет јавноздрав-
ствен пристап и информатичко-анали-
тички метод за анализа на меѓународна-
та, регионалната и легислативната рамка 
за човековите права во здравсвената 
заштита во Република Македонија и за 
споредба на националната легислатива 
со Европската легислатива за правата на 
пациентите и здравствените работници. 
Податоците за овој дел од истражување-
то се собрани преку синтеза на евиден-
ција (evidence synthesis), методологија 
на документи од релевантните легисла-
тивни рамки во здравствената заштита, 
кои се предмет на истражување, како и 
публикации и друг документиран мате-
ријал. Беа анализирани Уставот, закони, 
правилници, и други национални ле-
гислативни документи, Европската по-
велба за правата на пациентите и други 
меѓународни документи. Беше направен 
преглед на литературата и на објавени 
наоди од релевантни истражувања и сту-
дии, како и објавени публикации.
Имплементацијата на легислативната 
рамка во здравствената заштита беше 
анализирана преку анкетно истражу-
вање кое беше спроведено на репре-
зентативен примерок на пациенти во 
Полошкиот Регион, во период од два ме-

сеци, октомври-ноември во 2017 година, 
во Клиничката болница во Тетово и во 
Општата болница во Гостивар. Големи-
ната на примерокот во истражувањето 
беше одредена со користење на статис-
тичка програма за одредување на голе-
мината на истражувачката популација 
PEPI 4.04x (со моќност на истражување-
то од 80%, интервал на доверба од 95% 
и максимум прифатлива грешка од 0,05). 
Анкетното истражување за правата на 
пациентите беше спроведено на репре-
зентативен примерок од 200 пациенти, 
што претставува 10% од пациентите кои 
беа лекувани во период од два месеци 
во овие болници во 2017 г. Примерокот 
беше стратифициран по болници, и тоа 
130 пациенти во Клиничката болница 
во Тетово и 70 пациенти во Општата 
болница во Гостивар, односно страти-
фициран и по болнички одделенија во 
секоја болница. Во овој труд прикажани 
се првичните резултати од анкетното ис-
тражување со податоци  од 61 пациент. 
Анкетното истражување на пациентите  
беше спроведено со специјално дизајни-
ран инструмент – анкетен прашалник за 
пациенти, дизајниран согласно Европ-
ската и националната легислатива за 
правата на пациентите, кој се состои од 
прашања за информираноста на паци-
ентите за нивните права во здравствена 
заштита, но, исто така и за нивната им-
плементација во пракса.
Во истражувањето беа вклучени пациен-
ти на возраст над 18 години, кои сакаа и 
беа способни да го одговорат анкетниот 
прашалник за пациенти. Од истражу-
вањето беа исклучени пациенти на во-
зраст под 18 години, кои не сакаа и не 
беа способни да го одговорат анкетниот 
прашалник за пациенти.
Сите податоци добиени со инструментот 
на истражување беа внесени во специјал-
но изработена база на податоци. Статис-
тичката обработка беше извршена со 
користење на софтверот SPSS 16.0. За ана-
лиза на податоците беа употребени стан-
дардни статистички методи со примена 
на барана статистичка сигнификантност 
за p<0,05 (резултати кои се сметаат за 
статистички значајни), а резултатите со 
вредност за p>0,05 како „отсуство на еви-
денција за статистичка значајност“. Резул-
татите од квантитативното истражување 
прикажани се табеларно и графички.

АРХИВИ НА ЈАВНОТО ЗДРАВЈЕ
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табела 1.  Права на пациентите – меѓународна и европска рамка

Резултати
Синтеза на евиденција на легислатив-
ната рамка 
Легислативата за човекови права на 
меѓународно, регионално и национално 
ниво обезбедува важна формална и про-
цедурална рамка за справување со злоу-
потреба на човековите права во грижата 
за пациентот. 
Европската повелба за правата на паци-
ентите4 дава јасна, сеопфатна рамка за 
правата на пациентите. Оваа формула-
ција на правата е дел од едно граѓанско 
движење низ Европа, во кое се повику-
ваат пациентите да играат поактивна 
улога во пружањето на здравствените 
услуги11 и пренесувањето на регионални-
те документи за правото на здравствена 
заштита во конкретни одредби12. Европ-
ската повелба ги систематизира правата 
на пациентите во четиринаесет конкрет-
ни одредби. Оваа повелба претставува 
корисна законска рамка за примена на 
општите принципи за човекови права во 
конкретниот контекст на грижата за па-
циентот (види табела 1). 
Во рамките на Обединетите нации, го-
лем број главни обврзувачки договори 
и договори содржат важечки одредби13. 

Тие вклучуваат различни инструменти 
на ЕУ, како што се Европската конвен-
ција за човекови права и Европската 
социјална повелба, и други релевантни 
документи за грижа за пациентот14, 15.
Европската повелба4 ги дефинира след-
ните 14 права на пациентите: право на 
превентивни мерки, право на пристап, 
право на информации, право на соглас-
ност, право на слободен избор, право 
на приватност и доверливост, право на 
почитување на времето на пациентот, 
право на почитување на стандардите за 
квалитет, право на безбедност, право на 
иновација, право на избегнување непо-
требно страдање и болка, право на пер-
сонализирано лекување, право на жалба 
и право на надомест.
Меѓународната рамка дефинира девет 
најважни права на пациентите: право 
на слобода и на безбедност на личнос-
та, приватност и доверливост, инфор-
мираност, физички интегритет, живот, 
највисок степен на здравје што може да 
се постигне, слобода од тортура, сурово, 
нечовечно и понижувачко постапување, 
учество во јавните политики и недис-
криминација и право на еднаквост на 
пациентите5.

Европска повелба за права на пациенти Меѓународна рамка на човекови права

Право на превентивни мерки Право на здравје

Право на пристап Право на недискриминација и еднаквост

Право на информација Право на информација

Право на согласност Право на телесен интегритет: право на слобода и безбедност 
на лицето, право на слобода од тортура и суров, нечовечен и 
деградирачки третман, право на приватност и право на здравје

Право на слободен избор Право на телесен интегритет: право на слобода и безбедност 
на лицето, право на слобода од тортура и суров, нечовечен и 
деградирачки третман, право на приватност и право на здравје

Право на приватност и доверливост Право на приватност

Право на почитување на времето на 
пациентот

Право на здравје

Право на почитување на 
стандардите за квалитет

Право на здравје, право на живот

Право на безбедност Право на здравје, право на живот

Право на иновации Право на здравје, право на корист од научниот напредок

Право да се избегнат непотребни 
болки и страдања

Право на здравје,  право на слобода од тортура и суров, 
нечовечен и деградирачки третман

Право на персонализиран третман Право на здравје,  право на недискриминација и 
еднаквост

Право на жалба, право на надомест Право на лек
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Интернационалниот и европскиот 
режим за човекови права ги користи 
индивидуалните тела за монито-
ринг, судовите и другите посебни 
процедури за да ги спроведе свои-
те одредби. Во рамките на многуте 
договори и инструменти кои го со-
чинуваат меѓународниот систем за 
човекови права, постојат голем број 
одредби кои можат да се применува-
ат и во контекст на грижата за паци-
ентот. Примарно меѓу нив е правото 
на највисок достапен стандард на 
здравје, вклучувајќи и спроведување 
на ефективни мерки за превенција, 
лекување и контрола на болеста16, 17, 18, 

19, 20.
Човековите права во здравствена-
та заштита е правна област која во 
Република Македонија е соодветно 
работена и во националното законо-
давство и со ратификуваните и пот-
пишани меѓународни инструменти. 
Уште од осамостојувањето правото 
на здравје и обврската за грижа за 
сопственото и здравјето на другите 
е инкорпорирано во Уставот на РМ6 
и во позитивните прописи, а од то-
гаш и развиено со права и обврски 
како на пациентите така и на здрав-
ствените работници и здравствени-
те установи. Легислативната рамка 
во Република Македонија опфаќа 
една целина во сферата на заштита 
на правата на пациентот, каде што 
на пациентот му се загарантирани 
законски права во процесот на леку-
вањето кои ќе му обезбедат почиту-
вање и заштита на неговата личност 
и интегритет и оваа рамка е хармо-
низирана со европската легислати-
ва3.
Законот за заштита на правата на 
пациентите7 ги уредува заштитата и 
правата на пациентите при корис-
тење на здравствена заштита, како 
и должностите на здравствените 
установи и здравствени работници 
и соработници, општините и фон-
дот за здравствено осигурување во 
заштитата и унапредувањето на пра-
вата на пациентите. Со ова се обез-
бедува квалитетна и континуирана 
здравствена заштита во согласност 
со достигнувањето во здравството и 
медицината во рамките на системот 

за здравствена заштита и здравстве-
но осигурување, поединечните по-
треби на пациентот, без психичка и 
физичка злоупотреба и целосно по-
читување на личноста на пациентот 
во негов најдобар интерес.
Следните права на пациентите се 
дефинирани со Законот за зашти-
та на правата на пациентите: право 
на учество во одлучувањето, пра-
во на информираност, право на од-
бивање на прием на информација, 
право на прифаќање и одбивање 
на определена медицинска интер-
венција, без писмена согласност на 
пациентот, тој/таа не може да биде 
вклучен во научно истражување и во 
медицинска настава, право на увид 
во медицинското досие, право на до-
верливост (тајност, право на профе-
сионални контакти, право на само-
волно напуштање на здравствената 
установа, право на приватност)7. 

Имплементација на националната 
легислативата во пракса

Во овој труд се презентирани првич-
ните резултати од истражувањето, 
односно податоците од анкетираните 
61 пациент, во Клиничката болница 
во Тетово (63,9%) и Општата болница 
во Гостивар (36,1%), за имплемента-
цијата во пракса на две права на па-
циенти, и тоа: право на информира-
ност за препорачаните медицински 
интервенции и право на прифаќање 
и одбивање на определена медицин-
ска интервенција. Пациентите беа 
анкетирани од повеќе одделенија, 
а најмногу од гинеколошко-акушер-
ското (42,6%), 24,6% беа од хирурш-
кото, 21,3% од интерното одделение 
итн. Повеќето од анкетираните па-
циенти  беа на возраст од 30 до 39 
години (36,1%), а просечната возраст 
изнесуваше 42,2±16,3 години, во оп-
сег од 19 годни до 86 години. 62,3% 
од анкетираните беа Албанци, 26,2% 
Македонци, а 73,8% беа припадни-
ци на муслиманската вероисповест, 
19,7% православни христијани итн. 
(види табела 2).
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Варијабла Број % Difference test   p

Здравствена установа

Гостивар 22 36,1 <0,05
Тетово 39 63,9
Одделение

интерно 13 21,3
хирургија 15 24,6
гинекологија 26 42,6 <0,05
нервни болести 5 8,2
ортопедија 1 1,6
ORL 1 1,6
Возраст

18-19 3 4,9

20-29 10 16,4

30-39 22 36,1
40-49 7 11,5 <0,05
50-59 8 13,1
60-69 7 11,5
>70 4 6,5

Пол

Мажи 18 29,5 <0,05
Жени 43 70,5
Националност

Албанци 38 62,3

Роми 5 8,2 <0,05
Македонци 16 26,2
Турци 2 3,3
Вероисповест

муслимани 45 73,8
православни 12 19,7 <0,05
католици 4 6,5

Образование

без 3 4,9

до IV одделение 4 6,6
основно 15 24,6
средно 19 31,1
више 3 4,9 >0,05
високо 16 26,2
доктор на науки 1 1,6
Работен статус

пензионер 7 11,5

вработен 31 50,8 >0,05
социјална помош 1 1,6

невработен 22 36,1

Брачна состојба

во брак 46 74,4
вдовец/вдовица 6 9,78 <0,05

вонбрачна заедница 5 8,2
неженет/немажена 4 6,6

табела 2.  Демографски карактеристики на анкетираните пациенти

31,1% од анкетираните пациенти беа со 
средна стручна подготовка, 27,8% со ви-
соко образование (еден е доктор на нау-
ки), 24,6% беа со основно училиште итн. 
Повеќе од половината анкетирани (50,8%) 
беа вработени, невработени беа 36,1%, 
пензионери 11,5% итн.

Од вкупниот број анкетирани, 29,5% беа 
припадници на машкиот пол со просеч-
на возраст од 50,2± 19,6 години. 70,5% беа 
припадници на женскиот пол со просеч-
на возраст од 38,9± 13,6 години. Разлика-
та во однос на просечната возраст беше 
статистички сигнификантна за p<0,05 
(t-test=2,574630, p=0,012564) (графикон 1).
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Графикон 1. Просечна возраст на анкетираните пациенти

Графикон 2.  Информации за Право на информираност за  препорачани медицински 
  интервенции

85,2% од анкетираните пациенти има-
ле информации за правото на инфор-
мираност за препорачани медицински 
интервенции, а 14,8% немале. Оваа раз-

лика беше статистички сигнификантна 
за p<0,05 (Difference test, p=0,0000) (гра-
фикон 2).

Не беше регистрира поврзаност помеѓу од-
говорот на анкетираните пациенти и: градот 
каде беше извршена анкетата (Pearson Chi-
square: 1,73926, p=,187233); полот на анкетира-
ните (Pearson Chi-square: 1,13232, p=,287280); 
етничката припадност (Pearson Chi-square: 
1,68244, p=,640845);  вероисповеста (Pearson 
Chi-square: ,750190, p=,687224); степенот на 
образование (Pearson Chi-square: 6,71972, 
p=,347546); работниот статус (Pearson Chi-
square: 3,50703, p=,319852) и брачниот  статус 

(Pearson Chi-square: 6,35996, p=,384098).
72,1% од анкетираните имале лично иску-
ство со примена на правото за препорача-
ни медицински интервенции, а 27,9% нема-
ле (графикон 3). Процентуалната разлика 
беше статистички сигнификантна за p<0,05 
(Difference test, p=0,0000). Не се регистрира 
поврзаност помеѓу градот каде беше извр-
шена анкетата и одговорот на анкетира-
ните пациенти (Pearson Chi-square: 1,23524, 
p=,266391).

АРХИВИ НА ЈАВНОТО ЗДРАВЈЕ
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Графикон 3.  Лично искуство со Право на информираност за  препорачани медицински 
  интервенции

Графикон 4.  Информација за Право на прифаќање и одбивање на определена медицинска  
  интервенција

Не беше регистрирана поврзаност по-
меѓу полот на анкетираните и одгово-
рот на анкетираните пациенти (Pearson 
Chi-square: ,379306, p=,537975), ниту, пак, 
поврзаност со: етничката припадност 
(Pearson Chi-square: 7,13033, p=,067858); 
вероисповеста (Pearson Chi-square: 
2,96301, p=,227295); степенот на обра-
зование (Pearson Chi-square: 6,40596, 
p=,379282); работниот статус (Pearson 
Chi-square: 4,41732, p=,219784); брачни-
от  статус (Pearson Chi-square: 3,01829, 
p=,806548).

77,0% од анкетираните пациенти имале 
информација за правото на прифаќање 
и одбивање на определена медицин-
ска интервенција, а 23,0% немале (гра-
фикон 4). Процентуалната разлика 
беше статистички сигнификантна за 
p<0,05 (Difference test, p=0,0000). Се 
регистрира поврзаност помеѓу градот 
каде беше извршена анкетата и одгово-
рот на анкетираните пациенти (Pearson 
Chi-square: 14,2374, p=,000161).

Не беше регистрира поврзаност помеѓу 
одговорот на анкетираните пациен-
ти  и следните варијабли на анкетира-
ните пациенти: пол (Pearson Chi-square: 

,007666, p=,930232),  етничка при-
падност (Pearson Chi-square: 1,02336,  
p=,795601), вероисповест (Pearson Chi-
square: ,334254, p=,846092), степен на 
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Дискусија

Политички контекст, здравствен сис-
тем и регулатива

Република Македонија по осамостоју-
вањето наследи високо децентрализи-
ран, високо автономен, социјалистички 
здравствен систем, со финансирање 
и контрола првенствено на локално 
ниво. Поради фрагментацијата на пру-
жањето услуги и дуплирање на услуги-
те и објектите, се премина во систем 
на задолжително здравствено осигуру-
вање со централно управување по не-
зависноста, со движење повторно кон 
децентрализација21. Системот на здрав-
ствена заштита на новата независна ре-

публика се соочи со предизвици и по-
треба за надминување на проблемите 
од поранешниот здравствен систем и 
обезбедување стабилно финансирање22. 
По 2006 година, владината политика 
за сеопфатни здравствени реформи 
е насочена кон со цел намалување на 
нееднаквостите за здравје и обезбеду-
вање услуги според потребите на паци-
ентите23. Во 2012 година, за Владата на 
Република Македонија, главни приори-
тети за здравствениот систем до 2015 
година беа: подигнување на квалитетот 
на здравствените услуги, зајакнување 
на примарната здравствена заштита и 
превенција, и воспоставување стабилен 
систем за финансирање на здравстве-
ната заштита на сите граѓани24. 
Повеќето од државите во транзи-
ција направиле значителни чекори 

Графикон 5.  Лично искуство со примена на  Право на прифаќање и одбивање на определе-
  на медицинска интервенција

образование на анкетираните (Pearson 
Chi-square: 13,1933, p=,047794), рабо-
тен статус (Pearson Chi-square: 3,03195, 
p=,386726), брачен статус (Pearson Chi-
square: 8,75394, df=6, p=,187896). 
32,8% од анкетираните пациенти имале 
лично искуство со примена на правото 
за прифаќање или одбивање на меди-
цинска интервенција, а 27,9% немале 
(графикон 5). Процентуалната разлика 
беше статистички сигнификантна за 
p<0,05 (Difference test, p=0,0001). Се ре-
гистрира поврзаност помеѓу полот на 
анкетираните и одговорот на анкети-
раните пациенти (Pearson Chi-square: 

5.44414, p=.019634).
Не беше регистрирана поврзаност по-
меѓу одговорот на анкетираните паци-
енти и следните варијабли: град (Pearson 
Chi-square: ,199761, df=1, p=,654914), ет-
ничка припадност (Pearson Chi-square: 
,802436, p=,848884). вероисповест 
(Pearson Chi-square: 3,62198, p=,163492), 
степен на образование, (Pearson Chi-
square: 7,06481, p=,314896), работен ста-
тус (Pearson Chi-square: 5,32492, df=3, 
p=,149494) и брачен  статус (Pearson Chi-
square: 7,80684, p=,252599).

АРХИВИ НА ЈАВНОТО ЗДРАВЈЕ
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за усогласување на нивните развојни 
законски режими со меѓународните 
стандарди. Ерменија, Грузија, Русија и 
Украина, членки на Советот на Европа, 
го сторија тоа и во однос на европските 
стандарди. (Во 2009 година, Ерменија, 
Грузија и Украина се приклучија на Ис-
точното партнерство, проект инициран 
од Европската унија.) Казахстан и Кир-
гистан  спроведоа големи здравствени 
реформи11. Република Македонија, по-
крај членството во Советот на Европа, 
дополнително ги усогласува своите за-
кони и стана официјална земја - кан-
дидат за пристап во ЕУ во 2005 година; 
Пристапниот дијалог на високо ниво со 
Европската унија започна во март 2012 
година25. Македонија е ангажирана во 
континуиран процес на реформи повр-
зани со пристапување, вклучувајќи ре-
организација за да ги пополни структур-
ните јазови и мерките за зајакнување на 
судската независност, иако се потребни 
понатамошни чекори за подобрување 
на независноста и професионалноста, 
како и за борба против корупцијата26. 
Законодавната рамка за регулирање на 
здравствениот сектор варира помеѓу 
земјите. Во неколку земји, вклучувајќи 
ги Украина, Грузија, Русија и Казахстан, 
кои произлегуваат од уставното обезбе-
дување на правото на здравје, законот 
за здравствена заштита генерално ги 
дефинира регулирањето, сопственос-
та, финансирањето и други прашања. 
Многу од овие земји исто така донесоа 
закони и прописи кои регулираат одре-
дени аспекти на здравствениот сектор. 
На пример, Казахстан, Грузија, Русија, 
Украина, Македонија, Ерменија и Кир-
гистан имаат закони со кои се регули-
раат здравствените и фармацевтските 
професии. Во сите земји постојат зако-
ни со кои се регулира финансирањето 
на здравствената заштита. Дополнител-
но, во сите седум земји постојат закони 
со кои се регулира врската помеѓу др-
жавата и другите субјекти вклучени во 
активностите за здравствена заштита11.
Меѓу 7-те земји во транзиција, Ерменија, 
Грузија, Казакистан, Киргистан, Русија 
и Украина, Македониајa се истакнува со 
хармонизација на легислативата за  по-
добрување на здравствениот систем и 
особено за подобрување на правата на 
пациентите27.

Една од активностите на државите во 
процесот на подготовки за пристапу-
вање во Европската Унија е хармони-
зирање на националната легислатива 
за здравствена заштита со европските 
стандарди28. Многу земји, како што е Бу-
гарија, усвоиле нов закон за здравство, 
чија структура и содржина се стриктно 
во согласност со Европската повелба за 
правата на пациентите. 
Иако Европската повелба не е правно 
обврзувачка, силна мрежа на групи за 
правата на пациентите ширум Европа 
успешно ги лобираа нивните национал-
ни влади за признавање и усвојување 
на правата што ги адресира11. Слични 
повелби за правата на пациентите се 
развиени во други региони и земји12. 
Повелбата исто така се користи како 
референца за следење и оценување на 
системите за здравствена заштита низ 
цела Европа, и е една од најсеопфатни-
те, неодамнешни и широко распростра-
нети изрази на правата на пациентите. 
Поради овие причини, Повелбата е из-
брана како концептуална организаци-
ска рамка за анализа во оваа студија.
Повелбата, исто така, се користи како 
основа за мониторинг и евалуација на 
здравствените системи ширум Европа, 
во однос на правата на пациентите. Во 
септември 2007 година, Европскиот 
економски и социјален комитет го одо-
бри своето иницијално мислење за пра-
вата на пациентите, изјавувајќи дека „ја 
поздравува и ја признава Европската 
повелба за права на пациентите“.    
Споредбата помеѓу правата на паци-
ентите во Република Македонија и 
правата на пациентите во Европската 
повелба покажува дека во национал-
ната законска рамка се застапени сите 
права на пациентите кои се содржани 
во Европската повелба29. Меѓутоа, нао-
дите од одредени истражувања за сте-
пенот на формирање и функционирање 
на законски предвидените механизми 
за заштита на правата на пациентите 
укажуваат на евидентна стагнација во 
спроведувањето на Законот за заштита 
на правата на пациентите30. 
Во овој труд анализирана е национална-
та легислативната рамка за човековите 
права во здравствената заштита во Ре-
публика Македонија и нејзината импле-
ментација во пракса.
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Право на информираност - Согласно 
Меѓународниот пакт за граѓанските и 
политичките права31: „Секое лице има 
право на слобода на изразување. Ова 
право, без оглед на границите, ја под-
разбира слободата на наоѓање, при-
мање и ширење информации и секаков 
вид идеи во усна, писмена, печатена 
или уметничка форма или на кој и да е 
начин по слободен избор”. Право на фи-
зички интегритет - Правото на физички 
интегритет не е посебно пропишано со 
Меѓународниот пакт за граѓанските и 
политичките права или со Меѓународ-
ниот пакт за економските, социјалните 
и културните права, но толкувањето е 
дека тоа припаѓа под правото на безбед-
ност на лицето (член 9 од Меѓународни-
от пакт за граѓанските и политичките 
права), правото на слобода од тортура 
и суровo, нечовечнo или понижувачкo 
постапување (член 7 од Меѓународни-
от пакт за граѓанските и политичките 
права), правото на приватност (член 17 
од Меѓународниот пакт за граѓанските 
и политичките права) и правото на нај-
висок степен на здравје што може да 
се постигне (член 12 од Меѓународни-
от пакт за економските, социјалните и 
културните права)11.
Согласно Повелбата за правото на 
здравје32: „Пред секој медицински трет-
ман мора да се побара согласност од 
пациентот, освен во итни случаи проп-
ишани со закон”.
Принципите од Декларацијата за пра-
вата на пациентите на Светската лекар-
ска асоцијација33 ги дефинираат след-
ните права:
Принципот број 3 - Право на самоопре-
делување
• Пациентот има право на самоопре-

делување, слободно да донесува од-
луки што се однесуваат на неговото 
здравје. Лекарот ќе го информира 
пациентот за последиците од него-
вите одлуки.

• Пациентот има право да одбие да 
биде дел од научно истражување 
или настава.

Право на учество во одлучувањето го 
опфаќа правото на информираност и 
правото на прифаќање или одбивање на 
определена медицинска интервенција. 

Ова право може да биде ограничено 
само кога тоа е оправдано со здравстве-
ната состојба на пациентот, во случаи и 
на начин уреден со Законот7. 
Право на информираност – Согласно 
законот за права на пациентите7, па-
циентот има право да биде потполно 
информиран, на разбирлив и соодве-
тен начин, за здравствената состојба, 
препорачаните медицински интервен-
ции, можните предности и ризици при 
спроведувањето, односно неспроведу-
вањето на препорачаните медицински 
интервенции, право на одлучување за 
препорачаните медицински интервен-
ции; можните замени за препорачаните 
медицински интервенции; причините 
за евентуалните разлики на постигнати-
от резултат од медицинските интервен-
ции во однос на очекуваниот; текот на 
постапката при укажувањето на здрав-
ствената заштита; препорачаниот начин 
на живеење; правата од здравствената 
заштита и здравствено осигурување и 
имињата, стручната подготовка и спе-
цијализацијата на здравствените работ-
ници кои непосредно укажуваат здрав-
ствена заштита (преку задолжително 
јавно истакнување на лиценцата за ра-
бота).
Пациентот секогаш има право да по-
бара второ стручно мислење за здрав-
ствената состојба. Ова право може да 
го оствари со поднесување на усно или 
писмено барање, а секој здравствен ра-
ботник со најмалку иста стручна подго-
товка како на здравствениот работник 
кој го дал првото мислење има обврска 
да даде мислење.
Право на одбивање на прием на инфор-
мација - Пациентот, со писмена потпи-
шана изјава, има право да одбие прием 
на информација за природата на своја-
та здравствена состојба и очекуваниот 
исход од предложените или преземени-
те медицински интервенции, освен во 
случаите во кои мора да биде свесен за 
природата на својата болест, за да не го 
загрози здравјето на другите7.
Право на учество во одлучувањето - Ова 
право го опфаќа правото на информи-
раност и правото на прифаќање или 
одбивање на определена медицинска 
интервенција. Ова право може да биде 
ограничено само кога тоа е оправдано 
со здравствената состојба на пациен-
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тот, во случаи и на начин уреден со За-
конот. 
Право на прифаќање и одбивање на 
определена медицинска интервенција 
- Прифаќањето или одбивањето на оп-
ределена медицинска интервенција, 
како пациент, се изразува со потпи-
шување на изјава на образец кој ќе го 
даде здравствената установа, освен во 
случаите на медицински интервенции 
чиешто одложување или непреземање 
би го загрозило или би предизвикало 
привремено или трајно оштетување на 
здравјето, односно здравјето на други 
лица. За пациент кој не е при свест, за 
пациент кој е примен во здравствена ус-
танова без негова согласност, за делов-
но неспособен и за малолетен пациент, 
изјавата ја потпишува родителот, закон-
скиот застапник, односно старателот7.
Во студијата со анкетното истражување 
на пациентите е анализирана импле-
ментацијата на правата на пациентите 
во пракса, а во овој труд се прикажа-
ни резултатите од имплемтацијата на 
две права на пациенти, и тоа: право на 
информираност за препорачаните ме-
дицински интервенции и право на при-
фаќање и одбивање на определена ме-
дицинска интервенција. 
Информација за правото на инфор-
мираност за препорачаните медицин-
ски интервенции имале мнозинството 
(85,2%) од анкетираните пациенти, а 
72,1% имале лично искуство со ова пра-
во. Информација за правото на при-
фаќање и одбивање на определена ме-
дицинска интервенција имале 77% од 
анкетираните пациенти, а само 32,8% 
имале лично искуство со користењето 
на ова право.

Заклучок
 
Република Македонија како кандидат 
за членство во Европската Унија рабо-
ти на подобрување на човековите пра-
ва, со посебен фокус на подобрување 
на човековите права во здравствената 
заштита. Човековите права во здрав-
ствената заштита во Република Македо-
нија се рефлектирани во националната 
легислатива, и со ратифицарините и 
потпишани меѓународни инструменти.

Споредбата помеѓу правата на пациен-
тите во Република Македонија и права-
та на пациентите во Европската повелба 
покажува дека во националната закон-
ска рамка  суштински се застапени сите 
права на пациентите кои се содржани 
во Европската повелба.
Легислативната рамка во Република 
Македонија опфаќа една целина во 
сферата на заштита на правата на паци-
ентот, каде што на пациентот му се за-
гарантирани законски права во проце-
сот на лекувањето кои ќе му обезбедат 
почитување и заштита на неговата лич-
ност и интегритет и е хармонизирана со 
европската легислатива.
Резултатите од истражувањето со паци-
ентите покажуваат дека легислативата 
за правата на пациентите во Република 
Македонија релативно се имплементи-
ра во пракса кај пациентите.
Затоа е потребно е да се работи на подо-
брување на имплементација на правата 
на пациентите во пракса, подигнување 
на свеста на граѓаните за познавање на 
правата на пациентите и поттикнување 
на медицинскиот персонал за почиту-
вање на правата на пациентите и нивна 
задолжителна примена во пракса
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Материовигиланца претставува систем кој се применува за откривање, собирање, следење, процена и обезбеду-
вање на соодветност на новите податоци за безбедност на медицинското средство поврзано со можните инци-
денти од употребата. Целта на овој труд е да се прикажат карактеристиките на системот на материовигиланца 
во Република Македонија, и тие да се споредат со други четири правни системи (САД, ЕУ, Јапонија и НР Кина), 
да се воочат предностите и недостатоците на системите и нивното влијание врз јавното здравство. Материјал 
и методи: За реализација на поставената цел извршивме анализа на податоците објавени на web страниците 
на регулаторните тела кои се однесуваат на важечката правна рамка, како и преглед на литературата достапна 
во-академската мрежа ResearchGate. Во овој труд го користевме општиот дијалектички метод, како и правните 
методи (догматски и нормативен метод) со цел утврдување на содржината, смислата и значењето на правните 
норми со кои се регулира системот на материовигиланца. Резултати: Петте системи на материовигиланца имаат 
неколку карактеристики кои вклучуваат следење на несаканите настани предизвикани од медицински средства 
кои имаат одобрение за ставање во промет. На глобално ниво, овие системи предвидуваат различна, поделена 
одговорност на засегнатите страни. Така, обемот на одговорности на производителите е значително поголем во 
Јапонија и Кина, за разлика од Европската Унија и Македонија, каде одговорноста е пренесена на дистрибутери-
те, здравствените работници и другите профитни субјекти. САД се наоѓа во средина помеѓу овие два екстремни 
система на материовигиланца, при што FDA има надлежност да го штити јавното здравје, предвидувајќи обврски 
за индустријата. Заклучок: Постојат значителни варијации во регулирањето на системот на материовигиланца во 
Република Македонија и анализираните правни системи. До денес, нема емпириски докази дека еден систем 
е подобар во однос на друг, но несомнено е дека секој систем има свои предности и недостатоци во врска со 
заштитата на јавното здравје. Во рамките на анализираните системи на материовигиланца може да се забележат 
трите најдобри практики кои придонесуваат за унапредување на јавното здравје: транспарентност, повторување 
на испитување на медицинското средство и централна наспроти локална контрола
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Materiovigilance is a system applied for the purpose of detecting, gathering, monitoring, assessing and responding to 
new data on safety of medicinal products and related to the use of medical device related to possible incidents during use. 
The aim of this paper was to show the characteristics of the system of materiovigilance in the Republic of Macedonia 
compared to four other jurisdictions (US, EU, Japan and China), the recognition of the advantages and disadvantages of 
the systems and their impact on public health. Material and methods: For the realization of the aim of the study, we 
conducted an analysis of data published on the web pages of regulatory authorities related to the existing legal framework 
and review of the literature available on the network for scientists and researchers ResearchGate. General dialectical 
method as well as legal methods (dogmatic and normative method) were used in this study in order to determine the 
content, the meaning and the importance of the legal norms which regulate the system of materiovigilance. Results: 
The five systems of materiovigilance have several features that include monitoring of adverse events caused by medical 
device that have been granted a marketing authorization. Globally, these systems provide different, shared responsibility 
of all stakeholders. Thus, the scope of responsibilities of producers is significantly higher in Japan and China, opposed to 
the EU and Macedonia, where the responsibility is passed on to distributors, health professionals and other for-profit 
entities. United States is in the middle between these two extreme systems of materiovigilance, where the FDA has the 
responsibility to protect the public health forecasting responsibilities to the industry. Conclusion: There are significant 
variations in the regulation system of materiovigilance in the Republic of Macedonia and the analyzed legal systems. 
To date, there is no empirical evidence that one system is better than another, but it is indisputable that each system 
has its advantages and disadvantages regarding the protection of public health. Within the analyzed systems of 
materiovigilance three best practices can be seen that contribute to the improvement of public health: transparency, 
repeating the examination of medical device and central versus local control.
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Вовед
Медицинските средства опфаќаат широк 
спектар на различни технолошки напра-
ви, од едноставни јазик-депресори па сè до 
сложени, високософистицирани, компју-
теризирани апарати. Тие се од суштинско 
значење за заштитата на здравјето на паци-
ентите, независно од тоа дали се работи за 
мали рурални здравствени установи или за 
здравствени установи кои се специјализи-
рани за дијагностика и терапија на одреде-
ни заболувања. Во прилог на ова говорат и 
финансиските средства кои владите на раз-
лични земји во светот ги издвојуваат за на-
бавка на медицинските средства, кои често 
пати ја надминуваат сумата од милијарда 
евра1. Технолошкиот развој и современите 
медицински средства се од витално зна-
чење за ефикасен здравствен систем. Но, 
медицинските средства, исто така, се повр-
зани и со многубројни ризици по животот 
и здравјето на корисниците на здравстве-
ни услуги. Најголем придонес за ризиците 
поврзани со медицинските средства има-
ат оние медицински средства кои заради 
својата намена, особина, положба, местото 
и начинот на употреба во или на телото на 
пациентот или заради некоја друга причи-
на претставуваат зголемена опасност за од 
појава на несакани последици за пациентот 
и во вистинска смисла на зборот претставу-
ваат опасни предмети.

Тоа, всушност, е и основната причина пора-
ди која посебно значење се дава на безбед-
носта при нивната употреба. Задоволител-
но ниво на безбедност при употребата на 
медицинските средства може да се постиг-
не со имплементација на стандардите за 
квалитет и управување со ризик. Произво-
дителите на медицинските средства мораат 
да научат да се справуваат со појавата на 
потенцијални ризици преку користење на 
теоретски и практични примери и мерки, а 
сето тоа да го направат со една единствена 
цел, да ги заштитат потенцијалните корис-
ници/пациенти, како и себе, од огромни 
загуби кои би можеле да се појават како 
резултат од несакани ефекти или повлеку-
вање од пазарот на нивните производи2.

Материовигиланца претставува систем кој 
се применува за откривање, собирање, сле-
дење, процена и обезбедување на соодвет-
ност на новите податоци за безбедност на 
медицинското средство поврзано со мож-
ните инциденти од употребата3.

За предностите и слабостите на системите 
за следење на несаканите настани во по-
следните неколку години интензивно се 
дебатираше во голем број земји во светот. 
Ова се должеше, пред сè, на инцидентите 
коишто ги предизвикаа одредени медицин-
ски средства, особено оние  поврзани со 
смртните исходи од имплантабилниот кар-
диодефибрилатор4, ортопедските произво-
ди5, градните импланти6 и слично. Ваквите 
несакани настани се предмет на анализа 
бидејќи се случиле во држави со различен 
регулаторен систем на одобрување на ста-
вање во промет на медицински средства. 
Така на пример, при откривање дека про-
изводителот на градните импланти произ-
ведени од страна на PolyImplantProsthese 
(PIP)  не бил користен медицински силикон 
за нивната изработка. Во Франција овој на-
стан предизвика бројни реакции и здрав-
ствените власти најпрвин го повлекоа ова 
средство од пазарот, а подоцна и ги пови-
каа пациентите да ги заменат со нови им-
планти. Националната здравствена служ-
ба,  пак,  на Велика Британија не препорача 
нивна замена. Освен тоа, разликите помеѓу 
регулаторните системи на различни земји 
може да бидат значително изразени во по-
глед на одобрувањето и постмаркетиншко-
то следење на медицинските средства, при 
што може да дојде и до различни последици 
кај крајните корисници7, 8.

Следењето на медицинските средства по 
нивното ставање во промет започнува во 
1980-тите години и е различно регулирано 
во различни земји. Претходно, во повеќе-
то од државите не постоеја прописи кои ги 
регулираа медицинските средства, а онаму 
каде што тие постоеја беа ограничени на ре-
гулаторните контроли со цел да се забрани 
употребата на средства со низок квалитет. 
Со промена на парадигмата за медицински-
те средства, во 1980-тите, голем број држа-
ви пристапија кон донесување прописи за 
регулација на медицинските средства, осо-
бено за прашања поврзани со нивниот ква-
литет, безбедност и ефикасност9.

Целта на овој труд е да се прикажат карак-
теристиките на системот на материовиги-
ланца во Република Македонија, и тие да се 
споредат со други четири правни системи 
(САД, ЕУ, Јапонија и НР Кина), да се воочат 
предностите и недостатоците на системите 
и нивното влијание врз јавното здравство.

АРХИВИ НА ЈАВНОТО ЗДРАВЈЕ
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Материјал и методи
За реализација на поставената цел извр-
шивме анализа на податоците објавени на 
web страниците на регулаторните тела кои 
се однесуваат на важечката правна рамка, 
како и преглед на литературата достапна 
во академската мрежа  ResearchGate,  пре-
барувајќи по клучен збор medical device 
vigilance. Како резултат на ваквото преба-
рување, најдовме 5 регулаторни тела и 117 
трудови, од кои 18 беа објавени in extenso. 

Во овој труд го користевме општиот дијале-
ктички метод, како и правните методи (дог-
матски и нормативен метод) со цел утврду-
вање на содржината, смислата и значењето 
на правните норми со кои се регулира сис-
темот на материовигиланца. 

Резултати и дискусија

Република Македонија

Терминот материовигиланца за прв пат во 
македонското законодавство е воведен со 
донесувањето на Законот за лекови и меди-
цински средства во 2007 година3. Во прет-
ходниот закон10 се употребуваше терминот 
инциденти предизвикани од употреба на 
медицинските помагала. 

Со донесувањето на новиот Закон, се прис-
тапи и кон дефинирање на терминот мате-
риовигиланца. Материовигиланца, според 
овој Закон, претставува систем кој се при-
менува за откривање, собирање, следење, 
процена и обезбедување на соодветност на 
новите податоци за безбедност на медицин-
ското (помагало) средство поврзано со мож-
ните инциденти од употребата3. Се пред-
виде и обврска на Агенцијата за лекови да 
воспостави и одржува систем на материо-
вигиланца. На 24.06.2009 година, донесен е 
Правилникот за начинот на известување на 
несаканите ефекти за време на користење-
то на медицинското помагало, видовите на 
реакциите што тие ги предизвикуваат, по-
стапувањето на здравствените работници 
и добавувачите, како и начинот на органи-
зирање на системот за следење на несака-
ните ефекти и реакциите од медицинските 
помагала11. Овој Правилник е на сила до 
23.06.2016 година, кога е донесен Правил-
никот за престанување на важењето  на овој 
правилник12. Во меѓувреме, на 23.05.2016 го-
дина, директорот на Агенцијата го донесува 

Правилникот за начинот за известување на 
несаканите ефекти за време на користење-
то на медицинското средство, видовите на 
реакциите што ги предизвикуваат, поста-
пувањето на здравствените работници и 
добавувачите, како и начинот на организи-
рање на системот за следење на несаканите 
ефекти и реакциите од медицинските сред-
ства13, кој и сега е во сила. 

Материовигиланцата на медицинските 
средства во промет опфаќа обврски за из-
вестување на Агенцијата од страна на здрав-
ствените установи и здравствените работ-
ници до Агенцијата за: 1) несакани реакции 
или настани предизвикани од нови меди-
цински средства или во случај на сомне-
вање за несакани реакции или настани, 
како и реакциите/настаните што не се се-
риозни; 2) сериозни и неочекувани, несака-
ни реакции од медицински средства (дури 
и ако не се од сериозен карактер) што е во 
употреба повеќе од пет години или во случај 
на сомневање на овие реакции; 3) информа-
ции за зголемена инциденција на манифе-
стација на очекуваната реакција, клинички 
значајни интеракции, злоупотреби на меди-
цински средства, предозирање, примена за 
време на бременост и доење, недостаток на 
ефикасност, како и информација за меди-
цинска грешка. Пријавувањето од страна на 
здравствените установи и здравствените ра-
ботници се врши со доставување на пријава 
за несакани реакции на медицински сред-
ства, која е дадена во прилог на Правилни-
кот за начинот за известување на несака-
ните ефекти за време на користењето на 
медицинското средство, видовите на реак-
циите што ги предизвикува, постапувањето 
на здравствените работници и добавувачи-
те, како и начинот на организирање на сис-
темот за следење на несаканите ефекти и 
реакциите од медицинските средства13.

Она што е карактеристично за овој Правил-
ник е и податокот дека не се предвидени 
прецизни одредби за производителите и 
носителите на одобрението за ставање во 
промет на медицинските средства. Во овој 
Правилник предвидено е само дека систе-
мот на материовигиланца кај носителот 
на одобрението за ставање на медицинско 
средство во промет се организира од страна 
на вработеното одговорно лице од областа 
на здравството. Во недостаток на детално 
уредување на рокот, начинот и постапка-
та за известување за несаканите настани/
реакции ќе се применуваат одредбите од 
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законот кои се однесуваат на системот на 
фармаковигиланца. Исто така,  овој Пра-
вилник не ја уредува и можноста на паци-
ентите како корисници на медицинските 
средства да пријавуваат несакани настани/
реакции. За жал, еден од недостатоците на 
правилникот е и одредбата од членот 2 со 
која е предвидено значењето на одделни из-
рази употребени во овој Правилник, но дел 
од овие изразн и воопшто не се сретнуваат 
во Правилникот. 

Со измените на Законот за лекови и меди-
цински средства од 28.10.2013 година, во 
Република Македонија се овозможи и па-
ралелен увоз на медицински средства што 
се наоѓаат во употреба во земја-членка на 
Европската Унија или во Швајцарија, Нор-
вешка, Канада, Јапонија, Израел, САД, Ру-
сија или Турција и се произведени од ист 
производител на медицинско средства што 
е запишано во регистарот на медицински 
средства во Република Македонија. Пра-
вилникот за којшто стана збор воопшто не 
го регулира системот на материовигиланца 
на паралелниот увоз на медицински сред-
ства.

Од интерес на системот на материовигилан-
ца се и одредбите од Законот за здравстве-
на заштита14. Намалувањето на ризиците и 
другите несакани последици по здравјето 
и здравствената состојба на поединецот и 
општеството во целина е дел од начелото на 
квалитетен и сигурен здравствен третман. 
Според овој Закон, квалитет на здравстве-
ната заштита се мерки и активности со кои, 
во согласност со современите достигнувања 
на медицинската, стоматолошката и фарма-
цевтската наука и пракса, како и знаењата 
и вештините на здравствените работници, 
се зголемуваат можностите за најповолен 
исход на лекување и се намалуваат ризи-
ците од несакани последици по здравјето и 
здравствената состојба на поединецот и на 
заедницата во целина. Врз основа на овој 
Закон, донесен е Правилникот за видови-
те на индикаторите на квалитет за здрав-
ствената заштита15, кој предвидува обврска 
на здравствените установи да воспостават 
формални процедури за регистрирање на 
несаканите настани и несаканите дејства на 
лекови и опис на процедурите. Не постојат 
податоци дали здравствените установи има-
ат изготвено протоколи за евидентирање на 
несаканите настани и несаканите дејства 
на лековите и дали доставуваат извештај до 
центрите за јавно здравје. 

Во Република Македонија, Агенцијата за ле-
кови и медицински средства16 има законска 
обврска за воспоставување и одржување на 
системот на материовигиланца. 

Соединетите Американски Држави

Постмаркетиншкото следење на медицин-
ските средства во САД се спроведува со 
влегување во сила на регулативата за из-
вестување на медицинските средства во 
1984 година17. Надлежен орган за системот 
на вигиланца на медицинските средства 
е Агенцијата за храна и лекови - Food and 
Drug Administration (во понатамошниот 
текст: FDA) (18). Во САД, откако медицинско-
то средство ќе добие одобрение за ставање 
во промет, задолжително е следење на сите 
недостатоци или проблеми кои настануваат 
и се поврзани со медицинското средство, 
а со цел да се олесни известувањето на ко-
рисниците за инцидентите со медицин-
ските средства или корективните мерки 
кои се преземени за повлекување, замена, 
подобрување или слични интервенции со 
медицински средства, т.н. recalls. Во рамки 
на вигиланцата на медицинските средства 
во промет, FDA вклучува активности за сле-
дење на медицинските средства како дел од 
нивното постмаркетиншко следење19.

Следењето на медицинските средства се 
врши доколку тие ги исполнуваат закон-
ските барања во поглед на следењето, како 
и во случај ако FDA издаде наредба за сле-
дење. Исто така, во регулативата на САД се 
наведени некои имплантибилни средства 
кои задолжително се предмет на следење. 
Покрај тоа, информации во врска со сле-
дењето на медицинските средства подне-
суваат производителот, дистрибутерот и 
установите кои ги користат. Писмената еви-
денција за животниот век на медицинското 
средство задолжително мора да се води од 
страна на производителот и дистрибутерот. 
Согласно FDA, известувањата за сериозните 
повреди и/или смрт предизвикани од меди-
цинските средства се задолжителни за про-
изводителите и дистрибутерот, додека, пак, 
установите кои користат медицински сред-
ства известуваат за сериозните повреди и 
смртните исходи20.

Покрај задолжителното известување за ин-
циденти со медицинските средства, FDA 
ги охрабрува здравствените работници, 
пациентите и потрошувачите да поднесат 
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доброволни пријави за значајни негативни 
настани или проблеми со медицинските 
средства. Во рамките на FDA се развиени 
три платформи за пријавување и известу-
вање за несакани настани21.

Јапонија 

Системот на материовигиланца во Јапонија 
е централизиран, при што надлежност има-
ат две владини тела, и тоа: Агенцијата за 
лекови и медицински средства (во поната-
мошниот текст: PMDA)22 и Министерството 
за здравство, труд и социјална политика 
(во понатамошниот текст: MHLW)23 Спо-
ред важечките правни прописи на Јапонија, 
MHLW има овластување за издавање на 
одобренија за нови медицински средства и 
врши надзор над постмаркетиншкото сле-
дење на медицински средства при што е 
вклучено известување за несакан настан и 
т.н. recalls. PMDA обезбедува извршување 
на аналитички дејности за што го информи-
ра MHLW, којшто всушност и донесува одлу-
ки. Во системот на вигиланца на медицин-
ските средства кои се во промет е вклучено 
пријавувањето на несакани настани кои се 
случиле во Јапонија и во странство, иденти-
фикација на безбедносни предупредувања 
посочени од други држави, како и пост-
маркетиншко испитување на медицински-
те средства. Производителите се обврзани 
директно да го известат MHLW за несакани 
настани кои се случиле. Поради тоа, произ-
водителите се подносители на најголемиот 
број пријави за несаканите настани предиз-
викани од медицински средства. Давате-
лите на здравствени услуги се обврзани со 
закон да соработуваат со производителите 
кога активно се вклучени во истражувањето 
на потенцијалните безбедносни ризици. Во 
рамките на PMDA постои и јавна база на по-
датоци за несаканите настани и т.н. recalls24.

PMDA може да бара спроведување на сту-
дии за постмаркетиншко следење за одре-
дени медицински средства. Освен тоа, за 
одредени медицински средства кои имаат 
висок ризик по безбедноста на корисни-
кот, со  одобрувањето за ставање во промет 
може да се предвиди и нивно активно сле-
дење во период од 5 години или следењето 
да опфати определен број лица.  Исто така, 
за одредени медицински средства со висок 
ризик мора повторно да се поднесе прија-
ва за ставање во промет, во рок од 3 до 7 
години од првото одобрување. Теоретски, 

MHLW може да го повлече одобрувањето за 
ставање во промет на медицинско средство 
по повторното поднесување на пријава, но 
во реалноста тоа досега се нема случено24.

Народна Република Кина

Министерството за здравство, како цен-
трално владино тело, е одговорно за креи-
рањето на основните законски решенија и 
врши надзор над нивното спроведување 
од страна на Кинеската администрација за 
храна и лекови (во понатамошниот текст: 
CFDA)25. CFDA е новото правно лице кое ја 
замени Државната администрација за храна 
и лекови (SDFA). CFDA е орган кој е подигнат 
на ниво на владина агенција и е создадено 
со цел да се намали досегашната поделена 
надлежност на разните органи и тела и да 
се консолидира извршната власт во областа 
на храна и лекови. Досега, интересот на но-
воформираното правно лице е регулативата 
од областа на храната, но заложбите на из-
вршната власт се понатамошно усвојување 
и имплементација на регулатива во областа 
на лековите и медицинските средства24.

Органите на провинциите и општините се 
првата линија на известувачи откако неса-
каниот настан ќе биде доставен од CFDA. 
Освен оваа улога, овие органи имаат на-
длежност да ги следат и да преземаат ак-
тивности на регионално ниво. Собирањето, 
следењето и анализата на несаканите на-
стани на централно ниво се врши од стра-
на на CFDA, додека, пак, на регионално 
ниво се врши од страна на провинциските 
и општинските органи. Производителите, 
дистрибутерите и корисниците на меди-
цинските средства имаат обврска да ги из-
вестат регионалните институции за смртни-
те исходи и настанатите повреди поврзани 
со употреба на медицинското средство. Во 
Народна Република Кина, најчести извес-
тувачи за несаканите настани со медицин-
ски средства се здравствените установи. Во 
рамките на CFDA постои регистар на неса-
кани настани, но овој регистар не е јавен и 
не е достапен на корисниците на медицин-
ските средства24, 25.

За НР Кина е карактеристично тоа што има 
развиено автономна регионална структура 
на провинциските здравствени служби кои 
донесуваат сопствени правила и програми. 
Така, на пример, Шангај има развиено про-
грама за следење на имплантибилните ме-
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дицински средства преку развивање на сис-
тем на известување кој е директно поврзан 
со пациентите во повеќе од 100 здравствени 
установи. Оваа база на податоци содржи де-
тални информации за несаканите настани 
и податоци за пациентите кај кои се случил 
настанот, при што се овозможува CFDA да 
преземе корективни мерки за потенцијал-
ните ризични средства со цел спречување 
на настанување на идни повреди24.

Европска Унија

Во Европската Унија, медицинските сред-
ства се регулирани со три главни дирек-
тиви, и тоа: 1) Директивата 90/385/ЕЕЗ за 
активни медицински средства (AIMDD)26, 
2) Директивата 93/42/ЕЕЗ за медицински 
средства (MDD)27 и 3) Директивата 98/79/EC 
за in vitro дијагностички медицински сред-
ства (IVDMD)28. Водичите усвоени врз осно-
ва на овие директиви имаат за цел промо-
вирање на заеднички пристап од страна на 
производителите и нотифицираните тела 
вклучени во постапките за оценка на со-
образност, како и од страна на надлежните 
органи задолжени за заштита на здравјето 
на луѓето. Водичите не се правно обврзувач-
ки. Веќе е познато дека во одредени околно-
сти (на пример, како резултат на научните 
достигнувања, алтернативен пристап итн.) 
може тие да се усогласат со законските од-
редби на државите членки. 

Еден од најважните водичи за медицински-
те средства е Водичот за системот на виги-
ланца на медицинските средства, MEDDEV 
2, 12- рев. 8, од јануари 2013 година  (анг. 
Guidelines on a medical devices vigilance 
system, MEDDEV 2.12-1 rev 8)29. Во овој во-
дич се дадени насоки за европскиот систем 
за известување и евалуација на инциденти 
и корективни мерки во областа на безбед-
носта на медицинските средства, познати 
како систем на вигиланца на медицинските 
средства. Главната цел на системот на виги-
ланца на медицинските средства е да се уна-
преди заштитата на здравјето и безбедноста 
на пациентите, корисниците и другите со 
намалување на веројатноста на повторната 
појава на инцидентите на друго место. Ова 
се постигнува преку евалуација на пријаве-
ни инциденти и тогаш кога е соодветно со-
општување на информации со цел за да се 
спречат ваквите повторувања или да се уб-
лажат последиците од инцидентите29.

Водичите ги опишуваат барањата на систе-
мот на вигиланца на медицинските сред-
ства кои се однесуваат или ги вклучуваат 
следните субјекти: 1) производителите, 2) 
надлежните државни органи, 3) Европската 
комисија, 4) нотифицираните телата за оце-
нување на средствата, и 5) професионални-
те корисници и оператори на медицинските 
средства. Овие субјекти имаат обврска да 
ги пријават сериозните инциденти. Така, 
во рамките на секоја здравствена установа, 
треба да има назначено одговорно лице за 
вигиланца, кое ќе ги координира известу-
вањата за сериозни инциденти и ќе разме-
нува информации со надлежните органи. 
Исто така, во рамките на организацијата 
на производителот, мора да биде назначе-
но одговорно лице за материовигиланца. 
Овие водичи ги уредуваат активностите кои 
треба да ги преземе производителот или на-
ционалниот надлежен орган при добивање 
на информации во врска со инцидент со 
медицинско средство. Со поднесување на 
известување за инцидентите со медицин-
ското средство може да придонесе произ-
водителите, преку систематски приод, да ги 
утврдат недостатоците на средството и да 
преземат корективни мерки за негово подо-
брување. 

Петте системи на материовигиланца, кои 
беа предмет на анализа во овој труд, имаат 
неколку карактеристики (табела бр. 1) кои 
вклучуваат следење на несаканите настани 
предизвикани од медицински средства кои 
имаат одобрение за ставање во промет. На 
глобално ниво, овие системи предвидуваат 
различна, поделена одговорност на засегна-
тите страни. Така, обемот на одговорности 
на производителите е значително поголем 
во Јапонија и Кина отколку во Европската 
Унија и Македонија, каде одговорноста е 
пренесена на дистрибутерите, здравствени-
те работници и другите профитни субјекти. 
САД се наоѓа во средина помеѓу овие два 
екстремни система на материовигиланца, 
при што FDA има надлежност да го штити 
јавното здравје, предвидувајќи обврски за 
индустријата. До денес, нема емпириски 
докази дека еден систем е подобар од друг. 
Сепак, несомнено е дека секој систем има 
свои предности и недостатоци во врска со 
заштитата на јавното здравје. Во рамките 
на анализираните системи на материовиги-
ланца може да се забележат трите најдобри 
практики кои придонесуваат за унапреду-
вање на јавното здравје. 
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Табела 1.  Компаративна анализа на карактеристиките за системите за вигиланца на 
  медицинските средства во САД, ЕУ, Јапонија, НР Кина и Р. Македонија

карактеристики 
на системот

САД ЕУ ЈАПОНИЈА НР КИНА Р. МАКЕДОНИЈА

ТРАНСПАРЕНТ-
НОСТ

Предмаркетинш-
ките податоци и 
постмаркетинш-
ките  студии 
на следење за 
високоризични-
те медицински 
средства се јавно 
достапни. Јавните 
бази на податоци 
содржат инфор-
мации за несака-
ните настани и 
т.н. recalls.

Не постојат 
познати бази 
на податоци за 
одобренијата 
за ставање во 
промет. Во 
рамки на ЕУ не 
постојат пода-
тоци за несака-
ните настани, 
но во одредени 
држави-членки 
се објавуваат 
несаканите 
настани на не-
систематизиран 
начин.

Јавно објавување 
на одобренијата 
за ставање во 
промет, пода-
тоци за несака-
ните настани 
и известувања.
одобренијата за 
ставање во про-
мет, податоци 
за несаканите 
настани и извес-
тувања.

Јавно достапна 
листа на одобре-
ни медицински 
средства која 
вклучува и нивно 
означување. Не 
постои јавно 
достапна база на 
клиничките пода-
тоци и несаканите 
настани.

Регистарот на 
одобрени меди-
цински средства 
е јавно достапен, 
но не е целосен. 
Не постои јавно 
достапна база на 
податоци од кли-
ничкото испиту-
вање и несакани-
те настани

ПОВТОРУВАЊЕ 
НА 

ИСПИТУВАЊЕ

Извештаите за 
карактеристиките 
на медицинските 
средства може 
да се добијат од 
регистарот од 
спроведените 
постмаркетиншки 
студии, но не по-
стојат формални 
процедури за пов-
торно одобрување 
за специфични 
индикации.

Извештаите 
од клиничките 
испитувања ги 
сумираат пода-
тоците од пост-
маркетиншкото 
следење, но тие 
недоследно се 
продуцираат и 
не се користат 
при обновување 
на CE ознаката.

За одредени ме-
дицински сред-
ства, повторно-
то испитување е 
задолжително.

За одредени меди-
цински средства, 
повторното испи-
тување е задолжи-
телно.

Не постои 
задолжителна 
обврска за пов-
торно клиничко 
испитување, но 
фармацевтски-
те инспектори 
можат да наредат 
спроведување на 
истото.

ЦЕНТРАЛНА 
НАСПРОТИ 
ЛОКАЛНА 

КОНТРОЛА

Контролата на 
медицинските 
средства е целос-
но централизи-
рана, државите 
имаат ограничени 
надлежности да 
наметнат допол-
нителни барања 
за производите-
лите.

ЕУ изготвува 
водичи, но 
директивите 
не се директно 
применливи, 
туку мора да 
бидат вградени 
во правните 
системи на др-
жавите-членки; 
клучна улога ја 
имаат нацио-
налните на-
длежни органи 
и приватните 
нотифицирани-
те тела.

Процесот на 
надзор е цен-
трализиран и се 
спроведува од 
страна на Аген-
цијата за лекови 
и медицински 
средства и 
Министерството 
за здравство, 
труд и социјална 
политика.

Процесот на кон-
трола е во рамките 
на централниот 
орган (CFDA), при 
што, истовремено 
се овозможуваат 
и автономни 
ингеренции на 
органите на про-
винциите.

Централизиран, 
преку Агенцијата 
за лекови и меди-
цински средства, 
а во процесот 
на надзор освен 
фармацевтските 
инспектори се 
вклучуваат и дру-
ги институции.

Прво, постојат значителни варијации во 
јавната достапност на процесите и подато-
ците од постмаркетиншкото следење на ме-
дицинските средства. Од една страна, FDA 
обезбедува пристап до многу одлуки кои 
произлегуваат од постмаркетиншкото испи-

тување на медицинските средства со висок 
ризик преку советодавни панел-средби и 
вклучување на јавноста при носењето на 
одлуката, особено за ,,условите за одобру-
вање’’ на одредени медицински средства. 
Европската Унија има поинаков пристап во 
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однос на транспарентноста на податоците 
за спроведените постмаркетиншки испиту-
вања. Различни земји на Европска Унија за 
ова медицинско средство имаат објавено 
несистематизирани податоци од клинички-
те искуства на корисниците по ставањето во 
промет на медицинското средството. Иако 
при клиничкото испитување на средствата 
се доставуваат извештаи, особено за тех-
ничките карактеристики, овие извештаи не 
се јавно достапни и нивната конзистентост 
и значење не се добро познати. Во Јапонија, 
податоците од клиничките испитувања и 
несаканите настани јавно се објавуваат, што 
не е случај со НР Кина, каде што податоците 
не се јавно достапни. Во Република Македо-
нија не постои јавно достапна база за овие 
информации. Здравствените работници, 
истражувачите, корисниците и креаторите 
на политики треба да имаат пристап до по-
датоците кои се однесуваат на одобрување 
на новите медицински средства, особено 
оние со висок ризик, а со цел да се утврдат 
можните ризици поврзани со безбедноста 
и ефикасноста на медицинските средства. 
Јавноста исто така може да помогне во ис-
полнување на овие цели. 

Второ, во Јапонија (а во последно време и во 
НР Кина) е воведена обврска за одредени 
медицински средства по изминување на од-
реден период од првичната регистрација да 
се поднесат нови резултати од клиничките 
испитувања. Овие резултати овозможуваат 
регулаторното тело да процени дали оче-
кувањата за безбедноста и ефикасноста на 
медицинското средство се исполнети. Пов-
торното испитување се врши со преглед на 
препознаените безбедности ризици и на 
тој начин овозможува да се утврди безбед-
носниот ризик на конкретното медицинско 
средство или на друго слично средство. Ин-
тересена е студијата на случај за ваквиот 
пристап на постмаркетиншкото следење 
која се случила во САД, каде што во 2006 
година, FDA организирала советодавен сос-
танок за евалуација на знаењата за безбед-
носта и ефикасноста на два типа коронарни 
стента кои ослободуваат лек (drug-eluting 
stent). Причината за ваквата загриженост е 
тоа што овие стентови, кои биле вградени 
кај пациентите, поради претходно непозна-
ти ризици, предизвикале доцна тромбоза 
на коронарниот стент. Ваквата евалуација 
била прифатена, при што е предвидено 
евалуација во следните 3 години. Сепак, во 
САД  не постои задолжителна евалуација, 

туку FDA може да нареди спроведување 
на постмаркетиншки испитувања само за 
одредени медицински средства. Со ова се 
овозможува навремено идентификување на 
безбедносните проблеми и спречување на 
смртни исходи. Досега не се познати случаи 
на повлекување на медицински средства 
од пазарот во Јапонија и НР Кина во перио-
дот кога тие биле повторно проверувани. 
Во Европската Унија, исто така, се препо-
рачува, но не се предвидува задолжително 
спроведување на евалуација на медицински 
средства со висок ризик, додека, пак, ваква 
евалуација во некои земји е задолжителна. 
Во Република Македонија исто така постои 
можност Агенцијата да побара да се спро-
ведат постмаркетиншки клинички испи-
тувања на медицински средства. Новите, 
значајни технолошки пронајдоци треба да 
им бидат достапни на пациентите, но при-
тоа потребно е да се обезбедат сеопфатни, 
јавни и повторни проверки на одредени 
временски интервали на податоци за меди-
цинските средства со висок ризик.

Трето, кај системите кои се предмет на 
анализа, постои значајна разлика во орга-
низацијата на централната и регионална-
та контрола, односно различен степен на 
централизација/децентрализација. Аме-
риканскиот систем е целосно централизи-
ран, дури до тој степен што државите има-
ат ограничени надлежности да наметнат 
дополнителни барања за производителите 
(30). Спротивно на ова, директивите на ЕУ 
предвидуваат широки можности, но поде-
лена одговорност на надлежните регулатор-
ни органи и нотифицираните тела со слаба 
координација и надзор. Можеби како резул-
тат на конкуренцијата помеѓу нотифицира-
ните тела, процесот на ставање во промет се 
спроведува со голема брзина и процедурите 
за производителите на медицинските сред-
ства е едноставна. Помеѓу овие екстремни 
системи, централизираниот систем на Кина 
овозможува силна надзорна функција на 
централните органи (CFDA), при што, исто-
времено им дава и автономни ингеренции 
на органите на провинциите. На тој начин 
се поддржува улогата на провинциските 
здравствени служби како прва линија на 
одговор за несаканите настани предизви-
кани од медицинските средства, но сепак 
овозможува релативно јасно организирање 
на процесот на собирање и анализа на по-
датоци на национално ниво. Постоењето на 
регионална автономија во рамките на цен-
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трализираната структура може да придоне-
се за побрзо преземање на корективни мер-
ки за сериозните несакани настани, како и 
за полесно имплементирање на промените 
во фармацевтската регулатива. Во Јапо-
нија, процесот на надзор е централизиран 
и се спроведува од страна на Агенцијата за 
лекови и медицински средства и Минис-
терството за здравство, труд и социјала. Во 
Република Македонија, системот исто така 
е централизиран, при што надлежност има 
Агенцијата за лекови и медицински сред-
ства, а надзорот го спроведуваат фармаце-
втските инспектори. Освен фармацевтски-
те инспектори, законот предвидува дека 
секоја година, кај веледрогериите со вку-
пен промет повеќе од 10.000.000 денари во 
претходната година се врши задолжителна 
заедничка контрола на работењето на веле-
дрогеријата од најмалку двајца фармацевт-
ски инспектори, двајца даночни инспекто-
ри и еден царински службеник.

Заклучок
Постојат значителни варијации во регули-
рањето на системот на материовигиланца 
во Република Македонија и анализираните 
правни системи. До денес, нема емпириски 
докази дека еден систем е подобар во однос 
на друг, но, несомнено е дека секој систем 
има свои предности и недостатоци во врска 
со заштитата на јавното здравје. Во рамките 
на анализираните системи на материовиги-
ланца може да се забележат трите најдобри 
практики кои придонесуваат за унапреду-
вање на јавното здравје: транспарентност, 
повторување на испитување на медицин-
ското средство и централна наспроти ло-
кална контрола. 
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Цел на трудот: Да се утврди влијанието на консумирањето алкохол во појавата и лекувањето на 
хипертензивните мозочни крвавења и штетните последици врз морбидитетот и морталитетот 
на пациентите. Материјал и методи: Беше изведена ретроспективна студија кај 61 пациент на 
ЈЗУ Универзитетска клиника за неврохирургија  од 2011 до 2016 год. со различни манифестации 
на мозочни крвавења. Пациентите беа поделени во 2 групи: со и без нагласени ризик-фактори.
Во групата со нагласени ризик-фактори се утврди дека 15 испитаници консумирале алкохол.
Беа испитувани следниве варијабли: пол, возраст, волумен на крвавењето, компресија, исход на 
лекувањето и функционална мобилност. Резултати: Резултатите укажуваат дека алкохолизмот 
значително влијае на појавата на мозочните крвавења, особено кај болните што консумираат 
повеќе од 200 ml алкохол дневно. Најверојатна причина е оштетувањето на црниот дроб и нару-
шувањето на хемостазата. Заклучок: Алкохолизмот како социомедицински фактор има сигни-
фикантна улога во појавата на мозочните крвавења.
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Purpose of the paper: To determine the effect of alcohol consumption on the emergence and 
treatment of hypertensive brain hemorrhages and the harmful effects on morbidity and mortality 
of patients. Material and methods: A retrospective study of 61 patients was performed at the 
University Clinic of Neurosurgery from 2011 to 2016 with various manifestations of brain bleeding. 
Patients were divided into 2 groups: with and without emphasized risk factors. In the group with 
emphasized risk factors 15 examinees consumed alcohol. The following variables were examined: 
sex, age, bleeding volume, compression, the outcome of treatment and functional mobility. Results: 
The results indicate that alcoholism significantly affects the onset of brain bleeding, especially in 
patients who consume more than 200 ml of alcohol per day. The most likely cause is liver damage 
and hemostasis disorder. Conclusion: Alcoholism as a socio-medical factor has a significant role in 
the occurrence of brain hemorrhages.

Abstract

ЈАВНО ЗДРАВЈЕ

PUBLIC HEALTH



32

Вовед
Злоупотреба на алкохол е консуми-
рање алкохол во големи количини 
и тоа на таков начин што може да ја 
оштети или да ја загрози благосостој-
бата на индивидуата или лицата со 
кои доаѓа во контакт.Злоупотребата на 
алкохолот има силно влијание врз јав-
ното здравје. Таа генерира трошоци за 
здравствена заштита, за здравственото 
осигурување, за примената на пропи-
сите, за одржување на јавниот ред и 
мир, за заштита на работната средина, 
како и други фактори што има нега-
тивно влијание врз функционирањето 
на семејствата, а со тоа и врз социое-
кономскиот развој на општеството во 
целост 1,2.

Хеморагичниот мозочен удар прет-
ставува „завршен чин” на скриените 
промени на мозочните крвни садови. 
Патолошките промени започнуваат од 
самото раѓање и зависно од васкулар-
ните промени и факторите на ризик се 
манифестират низ целиот живот. Спон-
таните интрацеребрални хематоми се 
тесно поврзани со заболувањето на крв-
ните садови на витално најважниот ор-
ган - мозокот и до денес го задржуваат 
епитетот на „масовен убиец” 3,4.

Мозочните хеморагии настануваат при 
руптура или дисекција на мозочните 
крвни садови. Излевањето на крвта 
прави деструкција, компресија и ди-
слокација на околното ткиво и појава 
на мозочен едем. Токму затоа мозочни-
те крвавења се доминантна причина за 
многу изгубени животи и инвалидитет 
во модерното општество5.

Долгогодишното уживање на алко-
хол делува на сите органи, а пред сè 
на црниот дроб. Доаѓа до смалување 
на коагулационите фактори, нарушу-
вање на хемостазата и продолжување 
на времето на крвавење, хипертензија, 
атероскелроза. На тој начин алкохолот 
директно влијае врз појавата на мозоч-
ните крвавења6.

Епидемиолошки податоци
Злоупотребата на алкохол е одговорна 
за околу 9% од вкупниот морбидитет 
во европскиот регион, зголемувајќи го 

ризикот одпојава на хепатална цироза, 
одредени видови карцином, хипертен-
зија, инсулт и конгенитални малфор-
мации. Се проценува дека годишно од 
зависност од алкохол заболуваат 23 
милиони луѓе во Европа (5% мажи и 
1% жени). Во Македонија се проценува 
дека над 60.000 луѓе се алкохоличари, 
а 300.000 имаат проблеми со алкохо-
лот и покажуваат знаци на алкохолна 
болест 7,2.

Генерално, спонтаните мозочните кр-
вавења изнесуват само 10% од сите 
мозочниудари. Во Р. Македонија се ре-
гистрирани 100 случаи на 100.000 жи-
тели. Интрацеребралните крвавења се 
застапени со 20% од ова заболување. 
Во нашата држава годишно се лекува-
ат околу 200 пациенти, а останатите 
им припаѓаат на исхемичните мозочни 
удари 2,8.

Кај мозочните крвавења морталитетот 
се движи од 40 до 50%. Морбидитетот е 
силно изразен; само 15% од пациенти-
те по завршеното лекување остануваат 
работоспособни. Околу 30% од пациен-
тите дневните активности ги извршу-
ваат со помагала, а 35% се „приковани“ 
за леглои зависни од туѓа нега 8.

Бројни студии укажуваат дека социо-
медицинските ризик-фактори се во-
едно и најдоверливите прогностички 
фактори за намалување на фреквен-
цијата на мозочните крвавења. Тука 
спаѓаат: неадекватна исхрана, пушење, 
консумирање алкохол, намалување на 
физичката активност, стрес, шеќерна 
болест и хиперлипидемија. Делувајќи 
на факторите на ризик во развиените 
земји инциденцијата на мозочните кр-
вавења е смалена за преку 20%, морта-
литетот е намален за 15%, а морбидите-
тот за 10% 8,9,4,6.

Цел на трудот е да се утврди влијанието 
на консумирањето алкохол во појавата 
и лекувањето на хипертензивните моз-
очни крвавења и штетните последици 
врз морбидитетот и морталитетот на 
пациентите.

Материјал и методи
Беше изведена ретроспективна студија 
кај 61 пациент на ЈЗУ Универзитетска 

АРХИВИ НА ЈАВНОТО ЗДРАВЈЕ
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клиника за неврохирургија  од 2011 до 
2016 г. со различни манифестации на 
мозочни крвавења. Пациентите беа по-
делени во 2 групи: со и без нагласени 
ризик-фактори. Во групата со нагла-
сени ризик-фактори беше утврдено 
дека 15 испитаници конзумирале алко-
хол. Беа испитани следните варијабли: 
пол, возраст, волумен на крвавењето, 
компресија, исход на лекувањето и 
функционална мобилност. Сите овие 
податоци беа внесени во попис на спе-
цијални листи кои Клиниката ги посе-
дува учествувајќи во интернационален 
проект (STICH I и II – Newcastle, Great 
Britain) во која учествуваа 66 земји од 
сите континенти 4,8.

Од факторите на ризик кај алкохолот 
постојат 3 параметри: умерена консу-
мација до 90 ml дневно, прекумерна до 
200 ml дневно и екстремна над 200 ml 
дневно4.

Со статистичка обработка беше напра-
вена корелација помеѓу ризик-факто-
рите (алкохолизмот) и атрибутите на 
крвавење со Chi-square.

Резултати
Според пол, мажите (од 2015-2016) беа по-
веќе застапени во однос на жените (88,1% 
мажи, а 11,9% жени во 2016г. и 88,7% 
мажи, а 11,3% жени во 2015 г.). Испитани-
ците беа на возраст од 45 до 71 година, со 
просечна возраст од 58 години.

Волуменот на интрецеребралното кр-
вавење имаше просечна вредност од 44 
ccm3. Кај 5 испитаници волуменот на 
крвавење беше над 40 ccm3, додека кај 
најголем број испитаници, односно 60% 
волуменот на крвавење се движеше од 30 
до 40 ccm3, а само кај 1 испитаник изне-
суваше помалку од 30 ccm3 (Табела бр.1).

Кај 11 од 15 испитаници беше присутна 
компресија на хематомот, односно 73,3%, 
а од нив сите беа оперирани. Локална 
компресија беше присутна кај 9 испи-
таници, односно 60%, а поместување на 
средишни структури имаше кај останати-
те 6 испитаници (40%).

Летален исход беше верифициран кај 
8 пациенти (53,3%). Во однос на морбди-
тетот 1 пациент беше работоспособен, 3 
пациенти се движеа со помагала и 3 па-
циенти беа зависни од туѓа нега.

Во однос на функционалната мобилност, евидентни беа тешки невролошки 
секвели кај пациентите кои консумираа големи количини алкохол.

Табела бр 1.  Дистрибуција спoред волумен на крвавење

Табела бр 3.  Дистрибуција спoред функционална мобилност

Табела бр 2.  Дистрибуција спoред исход на лекувањето

Волумен на крвавењето N (%) 

до 30 ccm3 1 (6,67%)

30 – 40 ccm3  9 (60%)

над 40 ccm3 5 (33,34%)

Исход од лекувањето N (%)

Летален исход 8 (53,3%)

Пациенти што се движеа со помагала 3 (20%)

Зависни од туѓа нега 3 (20%)

Работоспособни 1 (6,7%)

Функционална мобилност N (%) 

можност за самостојно функционирање 1 (13,32%)

Можност за дневни активности со помош или помагала 7 (46,67%%)

Приковани за кревет, зависни од туѓа нега 6 (40%)
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Од анализираните 15 пациенти, кај само 
3 беше присутно умерено уживање на 
алкохол, кај 6  прекумерно, а кај остана-
тите 6 екстремно консумирање алкохол.

Резултатите укажуваат дека алкохоли-
змот значително влијае на појавата на 
мозочните крвавења, особено кај бо-

лните што консумираат повеќе од 200 
ml алкохол дневно. Најверојатна при-
чина е оштетувањето на црниот дроб и 
нарушување на хемостазата. Во однос 
на морбидитетот и морталитетот, ста-
тистички алкохолизмот претставува 
предиктивен фактор со 5 < 0,01 (4,8,10).

Пиење алкохол N (%) Chi-square: 1,84

df=1, p=0,175 nsУмерено до 90 ml дневно 3 (20%)

Прекумерно до 200 ml дневно 6 (40%)

Екстремно над 200 ml дневно 6 (40%)

*p<0,05  **p<0,01

Дискусија
Резултатите од компаративните сту-
дии укажуваат дека алкохолизмот е 
со доминантна полова застапеност кај 
мажите. Консумирањето алкохол во 
прекумерни дози од над 200ml днев-
но претставува сериозна закана по 
здравјето на пациентите. Се проценува 
дека преку 30% алкохолот учествува во 
нарушувањата на мозочните функции 
и појава на мозочни крвавења. Иако 
се работи за мала серија на анализи-
рани пациенти (15), резултатите го по-
тврдуваат големото штетно влијание 
на алкохолизмот врз функционалниот 
исход и смртноста 4,8.

Податоците достапни од литературата 
покажуваат слични перформанси во 
однос на предиктивните фактори по-
тврдени и во нашата анализа. Возрас-
та, волуменот на крвавењето и компре-
сијата имаат силна негативна прогноза 
во исходот на лекувањето. Треба да се 
потенцира дека само еден ризик-фак-
тор не претставува услов за појава на 
мозочно крвавење. Атеросклерозата, 
хипертензијата, покачените вредности 
на шеќер, липиди, физичката неактив-
ност и стресот ја потенцираат можнос-
та за руптура на мозочните крвни садо-
ви 4,8,11.

Покачениот крвен притисок е најзна-
чаен хемодинамски фактор кај мозоч-
ните крвавења. Според податоците од 
клиниката MASO, 70% од луѓето имале 
покачен крвен притисок над 170 mm/
Hg кај кои бил евидентиран интра-

церебрален хематом. Кај пациентите 
хоспитализирани на неврохируршката 
клиника, 76% имале неконтролирана 
хипертензија. Кај пациентите кои има-
ат зголемен крвен притисок, процесот 
на атеросклероза е значително побрз 
во споредба со испитаниците кај кои 
не е присутна хипертензија. Сето ова 
драматично го зголемува морбидите-
тот и морталитетот кај болните 4,8,9.

Генерално, евакуацијата на крвавење-
то по хируршки пат е најзначајна и жи-
вотоспасувачка. Најбитен предуслов за 
добра оперативна интервенција е да се 
направи брза евакуација на крвавење-
то, декомпресија, без функционално 
оштетување на елоквентните структу-
ри. Суштински најдобри резултати се 
постигнуваат при отстранување на ло-
барните хематоми, додека во оние ло-
кализирани во базалните ганглии не 
постои разлика помеѓу хируршката и 
конзервативната терапија 4,7,8.

Функционалниот исход и мобилноста, 
колку и да се генерално незадоволи-
телни, укажуваат дека е неопходна пре-
венција за елиминирање или намалу-
вање на постојните ризик-фактори, а 
особено на алкохолизмот. Тоа е тесно 
поврзано со многу социоекономски 
предуслови и потреба од дополнител-
ни финансиски средства за лекување 
во третата фаза на рехабилитација4,8,12.

Најновите истражувања спроведени од 
американските научници од Универ-
зитетот Северна Каролина укажуваат 
на штетните последици од прекумерна 

Табела бр 4.  Дистрибуција спoред консумација на алкохол
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консумација на алкохол врзклетките на 
мозокот. Досега се сметало дека невро-
дегенерацијата не се јавува за време на 
самото пијанство, туку за време на по-
влекувањето на алкохолот од телото. Се 
истакнува дека трошоците за лекување 
во САД изнесуваат преку 4 милијарди 
долари на годишно ниво само за хемо-
рагичните мозочни инсулти 12,4,2.

Бројот на специјалисти кои се ангажи-
рани во лекување на ова заболување 
е значително мал насекаде во светот, 
а особено во нашата држава. Токму 
затоа императивно неопходно е да се 
зголеми бројот на лекари, пред сè на 
специјалисти од јавно здравство кои ќе 
делуваат првенствено на превенцијата 
на цереброваскуларните заболувања 1,4.

Од јавноздравствена перспектива упо-
требата на алкохол претставува уни-
катна дилема која се нарекува „пре-
венциски парадокс“. Здравствените и 
економските последици што произле-
гуваат од употребата на алкохолот се 
резултат на хазардерско пиење до по-
стигнување на формална дијагноза на 
алкохолна зависност. Здравиот начин 
на живот (правилна исхрана, психич-
ка и телесна релаксација, избегнување 
никотин и алкохолни производи) е 
најсигурен пат до постигнување на по-
добри резултати 13,12,6.

Заклучок
Алкохолот, освен на мнестичките 
функции преку глобална атрофија, 
влијае и на крвните садови на мозокот 
предизвикувајќи хеморагични моз-
очни инсулти. Алкохолизмот како со-
циомедицински фактор има сигнифи-
кантна улога во појавата на мозочните 
крвавења. Потребно е да се засилат ак-
тивностите во однос на превенција на 
употребата на алкохол преку мноштво 
социомедицински акциони планови и 
стратегии. Затоа, и покрај тоа што про-
изводството, продажбата и употребата 
на алкохолните пијалоци се регулира-
ни со силни закони и даноци, сепак 
треба да се потенцираат штетностите 
кои ги предизвикуваат врз здравјето 
на човекот.

За достигнување на оптимални резул-
тати на ова „масовно заболување“ не 

постои стратегија на избор. Според 
сознанијата и актуелните анализи во 
современата литература, максимално 
спроведената превентива, оптимал-
ната хируршка декомпресија и рацио-
нално поставена конзервативна и фи-
зикална терапија се фундаментални 
предуслови за подобрување на квали-
тетот и квантитетот на преживување 
кај пациентите.
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Здравствената стратегија на ЕУ „Заедно за здравје“ ги призна климатските промени како закана 
за здравјето и ја нагласи улогата на Европската заедница да ги координира и брзо да одговори 
на заканите по здравјето на глобално ниво и да ги зајакне капацитетите на земјите (Европска 
комисија, 2008). Целта на трудот беше да се утврди степенот на свесност и информираност на 
популацијата околу глобалниот проблем со климатските промени и одговорноста на надлеж-
ните тела околу мерките за справување  со климатските промени. Материјал и методи: Беше 
спроведено пилот истражување во текот на декември 2018 година во Република Македонија, 
со применана прашалник кој беше адаптирана верзија од survey questionnaire (‘climate change’, 
version 1) преведен на македонски јазик и дистрибуиран на интерактивна онлајн платформа. 
На прашалникот добивме одговори од 130 испитаници. Резултати: Најголем процент (90,2%) од 
испитаниците одговорија дека аерозагадувањето е првото нешто што го поврзуваат со климат-
ските промени, а потоа следуваат густината на сообраќајот (41,7%) и управувањето со отпадот 
(41,7%). Кога станува збор за одговорноста околу проблемот, според испитаниците националната 
влада (33,8%) има највисока одговорност, во однос на меѓународните организации (20%). Заклу-
чок: Истражувањето покажа дека постои одреден степен на информираност кај населението за 
климатските промени и појавите поврзани со нив како што се: загадувањето на воздухот, гус-
тината на сообраќајот, поплавите, пожарите и слично, но исто така потребно е да се спроведат 
силни кампањи за подигање на јавната свест.
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The EU Health Strategy „Together for Health“ acknowledged climate change as a health threat 
and stressed the role of the European Community to coordinate and respond rapidly to health 
threats globally and strengthen the capacities of countries (European Commission, 2008). The aim 
of the study was to determine the level of  awareness of the population about the problem with the 
global climate change and the measures undertaken by the responsible bodies to handle the climate 
change. Material and methods: A pilot survey was conducted in December 2018 in the Republic of 
Macedonia by applying a questionnaire, which was an adapted version of the survey questionnaire 
(‚climate change‘ version 1), translated in Macedonian language and distributed on an interactive 
online platform. A total of 130 respondents answered the questionnaire. Results: The largest 
percentage (90.2%) of the respondents said air pollution was first thing they associated with the 
climate change, followed by the traffic density (41.7%) and waste management (41.7%). When it comes 
to responsibility, the National Government (33.8%) has the highest responsibility in comparison with 
international organizations (20%). Conclusion: The study has shown that there is certain level of 
awareness among the population concerning climate change and associated phenomena such as 
traffic density, fires and floods, but also strong campaigns has to be undertaken in order to raise 
public awareness.
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Вовед
Здравствената стратегија на ЕУ „Заедно 
за здравје“ ги призна климатските проме-
ни како закана за здравјето и ја нагласи 
улогата на Европската заедница да ги ко-
ординира и брзо да одговори на закани-
те по здравјето на глобално ниво и да ги 
зајакне капацитетите на земјите  (Европ-
ска комисија, 2008). Програмата за здрав-
ство на ЕУ (2014-2020 година) меѓу своите 
цели ја вклучува потребата за заштита на 
граѓаните на ЕУ од сериозни прекугра-
нични здравствени закани, вклучувајќи 
ги и оние предизвикани од климатски-
те промени (Европски парламент, 2014 
година). Во 2013 година, ЕУ ја усвои Од-
луката 1082/2013/ЕУ за сериозни прекуг-
ранични закани по здравјето (Европски 
парламент, 2013). Оваа одлука ја зајакну-
ва подготвеноста во ЕУ и координацијата 
на одговорите на здравствените закани, 
помага на земјите да се подготват и да ги 
заштитат граѓаните од можни идни пан-
демии и сериозни закани предизвикани 
од заразни болести, хемиски, биолошки 
или еколошки настани, вклучувајќи и 
климатски промени1. 

Уставот на Република Македонија содр-
жи одредби кои се однесуваат на зашти-
та на животната средина и на заштита на 
здравјето на луѓето. Во член 8 од Уставот, 
една од темелните вредности на уставниот 
поредок е уредувањето и хуманизацијата 
на просторот и заштитата и унапредување-
то на животната средина и природата. Со 
исполнувањето на целите на Парискиот 
договор може да се зачуваат околу еден 
милион животи годишно низ целиот свет 
до 2050 година преку намалување на зага-
дувањето само на воздухот.

Република Македонија ја ратификуваше 
Рамковната конвенција на ОН за кли-
матски промени (UNFCCC) на 4 декември 
1997 година и стана Страна кон Конвен-
цијата на 28 април 1998. Министерство-
то за животна средина и просторно пла-
нирање (МЖСПП) беше назначено како 
Национално тело за контакт за UNFCCC, 
односно за клучно владино тело одго-
ворно за креирање на политиката во 
однос на одредбите во UNFCCC. Од мо-
ментот на стапување во сила на Конвен-
цијата во 1994 година, па сè до денеска, 
Конвенцијата претставува една од нају-
ниверзално прифатените меѓународни 

спогодби со членство од над 190 земји, 
за кои истата претставува и меѓунаро-
ден правно обврзувачки документ2.

Климатските промени претставуваат 
глобален проблем, но сите не се еднакво 
ранливи на нив бидејќи факторите како 
географската положба, здравствениот 
систем, возраста, социјалната класа и 
системите за поддршка го утврдуваат 
влијанието на климатските промени врз 
луѓетo. Како ранлива група на луѓе од 
климатското влијание е посиромашно-
то население. Економскиот развој прет-
ставува важна компонента од приспо-
собувањето, начинот на кој се остварува 
економскиот раст, распределбата на 
придобивките од тој раст. Како мерка за 
намалување на морбидитетот и морта-
литетот се системите за рано предупре-
дување, зајакнување на подготвеноста и 
одговорот на здравствените служби,ка-
ко и соодветното просторно и урбано 
планирање и домување3.

Извештајот на Светската здравствена ор-
ганизација (СЗО), објавен на 06.12.2018 
година на Конференцијата за климатски 
промени на Обединетите нации (COP24) 
во Катовице, Полска, истакнува зошто 
здравствените аспекти се од клучно зна-
чење за унапредување на климатските 
активности и ги наведува клучните пре-
пораки за креаторите на политиките.
Главниот двигател на климатските про-
мени е согорувањето на фосилни горива, 
кое исто така е главен фактор во загаду-
вањето на воздухот. „Вистинската цена 
на климатските промени се чувствува во 
нашите болници и во нашите бели дробо-
ви. Здравственото оптоварување на зага-
дувачките енергетски извори сега е толку 
големо што преминувањето кон почисти и 
поодржливи избори за системи за снабду-
вање со енергија, транспорт и храна ефи-
касно плаќа за себе“, вели д-р Марија Неи-
ра, директор на СЗО за јавноздравствени, 
еколошки и социјални детерминанти на 
здравјето. „Кога се зема предвид здравје-
то, ублажувањето на климатските проме-
ни е можност, а не цена“4.

Целта на трудот беше да се утврди сте-
пеност на свесност и информираност на 
популацијата околу глобалниот проблем 
со климатските промени и одговорнос-
та на надлежните тела да се справат со 
климатските промени.

АРХИВИ НА ЈАВНОТО ЗДРАВЈЕ
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Mатеријал и методи
Беше спроведено пилот истражување 
во текот на декември 2018 година со 
применана прашалник во Република 
Македонија. Прашалникот беше адап-
тирана верзија од survey questionnaire5 

(‘climate change’ version1),преведен на 
македонски јазик и дистрибуиран на 
интерактивна онлајн платформа. Тој 
се состои од 16 прашања,повеќето од 
нив со мултипен одговор, но во трудот 
се обработени само три од прашањата 
кои беа најрелевантни за климатските 
промени и здравјето. Прашањата беа 
формирани со цел да ни дадат увид за 
свесноста и информираноста на попу-
лацијата околу глобалниот проблем со 
климатските промени, односно нивно 

гледиште за тоа дали слушнале за кли-
матските промени и доколку се инфор-
мирани од каков извор ги имаат доби-
ено информациите, потоа да одговорат 
на степенот за важност на проблемот со 
климатските промени, образложение 
на влијанието на климатските промени 
врз нив, нивното здравје, врз здравјето 
на околината. На прашалникот добивме 
одговори од 130 испитаници.

Резултати
Според обработените резултати од ан-
кетното истражување се покажа дека 
постои општа загриженост околу про-
блемот со климатските промени. 

Графикон 1.  Мислење на општото население за климатските промени

Графикон 2.  Извор од каде населението добива информации за климатските промени

На графиконот 1 е прикажано во 
бројки и проценти мислењето/одгово-
рите на испитаниците за климатските 
промени. Најголем процент (90,2%) од 
испитаниците одговориле дека аеро-
загадувањето е првото нешто што го 
поврзуваат со климатските проме-
ни,  а потоа следуваат: густината на 

сообраќајот (41,7%), управувањето со 
отпадот (41,7%), генетски модифицира-
ната храна (32,6%), загадувањето на ре-
ките и морињата (22,7%),радиоактивни-
от отпад (17,4%), пренаселеноста (8,3%), 
поплавите (4,5%) и оштетувањето на 
озонската обвивка (3,8%).

Vol.11 No.1 2019
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На графикон 2 прикажани се одгово-
рите за изворот од каде испитаниците 
добиваат информации за климатските 
промени.Најголем број од нив одгово-
риле дека тоа се интернет порталите 
(89,5%), и телевизијата (82%), а потоа 
следуваат: невладините организации 

(40%), пријателите (39,1%), весниците 
(33,1%),  радиото (25%). Помал број од 
испитаниците одговориле дека доби-
ваат информации од останатите изво-
ри, при што можеа да се одлучат за по-
веќе извори.

Графикон 2.  Приказ на главната одговорност за справување со климатските промен

На графикон 3 е прикажана информи-
раноста за главната одговорност околу 
проблемот со климатските промени, 
според одговорите на општата попу-
лација. Шареноликоста на графиконот 
ни покажува дека не се една институ-
ција или еден поединец одговорни за 
проблемот. Сите имаат поделена одго-
ворност кога станува збор за оваа про-
блематика, но сепак националната вла-
да, според 33,8% од испитаниците, има 
највисока одговорност, а во споредба 
со меѓународните организации (20%), 
организации за заштита на животната 
средина (19,2%), локалната власт (9,2%) 
и најмал процент отпаѓа на бизнис ин-
дустријата и поединците.

Дискусија 
Leiserowitz A. (Public Opinion, 
Perception, and Understanding of Global 
Climate Change) во своето исатражу-
вање го прикажува степенот на загри-
женост кај поширока популациона 
група испитаници за проблемот околу 
климатските промени, каде изнесува 
податоци дека значителен број испита-
нициод Бразил (45%), Кина (29%) и Јужна 
Кореја (26%) билезагриженипрвенстве-
нозасушата. Спротивно на тоа, 31% од 
јапонските и 23% од тајландските испи-
таници се изјасниле дека се загрижен 

и за екстремните временски настани, 
додека,пак, 26% од нигериските испи-
таници се загрижени за потенцијални-
те економски влијанија6. 

Зголемената фреквенција и интензите-
тот на екстремните временски настани 
поради климатските промени прет-
ставуваат зголемен ризик за здравје-
то на луѓето. Во Европа во 1991-2015, 
топлотните бранови беа најсмртонос-
ниот екстремен климатски настан, 
особено во јужна и западна Европа. 
Студените бранови беа најсмртонос-
ните временски екстреми во источна 
Европа. Највисоки стапки на смртност 
од поплави, лизгање на земјиштето, се 
случија во јужна и источна Европа, до-
дека највисока стапка на смртност од 
пожари (шумски пожари) се случија во 
јужна Европа. Најсмртоносните бури 
се пријавени во северна и западна Ев-
ропа (ЕЕА, 2017а). Климатските проме-
ни влијаат врз стапките на морталитет, 
повреди и морбидитет од заразни бо-
лести (како што се вектор преносливи 
болести и болести поврзани со водата) 
и незаразни (како што се кардиоваску-
ларни и респираторни заболувања и 
проблеми со менталното здравје), а 
ваквиот тренд ќе продолжи и поната-
му. Идното влијание на климатските 
промени врз здравјето е тешко да се 
измери поради комплексната интерак-
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ција помеѓу климатските и неклимат-
ските двигатели и ефектите од адап-
тацијата на климатските промени врз 
здравјето. До крајот на 21 век, две тре-
тини од Европејците можат да бидат 
изложени на катастрофи поврзани со 
времето, секоја година, во споредба со 
само 5% во текот на 1981-2010 година7.

Сувото време и оштетениот екосистем 
со акумулација на мртва биомаса го 
зголемуваат ризикот од шумски пожа-
ри и затоа зголемената варијабилност 
на климата ќе го зголеми ризикот од 
шумски пожари. Покрај тоа, се очекува 
дека шумските пожари ќе го поттикнат 
ширењето на инвазивните видови, кои, 
пак, се покажале како засилени поче-
сти и поинтензивни шумски пожари. 
Во Македонија во периодот 1999-2005 
година се регистрирани вкупно 1.191 
шумски пожари со изгорена површи-
на од 59.500 ха. и над 28 милиони евра 
вкупна економска загуба. Најголема-
та штета се случила во 2000 година, 
кога изгорената површина изнесувала 
46.000 ха, а трошоците за штета биле 
проценети на околу 10 милиони евра. 
Во летото 2007 година, во Македонија 
се случија проширени шумски пожа-
ри, кои сериозно погодија шуми и дру-
га вегетација на површина над 40.000 
хектари. Еден од факторите што при-
донесоа беа климатските услови, од-
носно драматичниот топлотен бран и 
највисоките температури што некогаш 
биле забележани заедно со пролонги-
раниот период на суша. Евидентно е 
дека шумските пожари не само што ја 
уништуваат биолошката разновидност, 
ја менуваат микроклимата и создаваат 
потенцијали за ерозија, туку исто така 
предизвикуваат огромни економски 
загуби, за кои ќе бидат потребни деце-
нии да бидат обновени.6,7

Поплавите се најчеста природна ка-
тастрофа во Европа. Негативните 
здравствени последици од поплави-
те се комплексни и далекусежни: тие 
вклучуваат давење, повреди и зголеме-
на инциденција на заеднички ментал-
ни нарушувања.. Поплавата во Скопје 
во околината на с. Стајковци во август 
2016 година однесе 22 човечки живо-
ти. Ефектите од поплавите врз заразни 
болести се јавуваат релативно ретко во 

Европа. Ранливоста на лице или група 
е дефинирана во смисла на нивниот 
капацитет да предвиди, да се справи 
со, да се спротивстави и да се закрепне 
од влијанието на природна опасност.
Ранливи групи во заедниците за здрав-
ствените влијанија од поплавите се: 
постарите, хендикепираните, децата, 
жените, етничките малцинства и оние 
со ниски примања8.

Заклучоци 
Пилот истражувањето покажа дека 
постои одреден степен на информи-
раност кај населението за климатски-
те промени и асоцирани појави со нив 
како загадувањето на воздухот, густи-
ната на сообраќајот, поплавите, пожа-
рите и слично. Луѓето информациите 
ги добиваат најчесто од интернет пор-
талите и електронските медиуми, како 
и од невладините организации. Одго-
ворноста ја лоцираат главно во нацио-
налната власт, а не во локалната и не 
ја исклучуваат можноста дека секој 
поединец игра клучна улога во справу-
вањето со климатските промени. По-
требно е да се спроведе истражување 
на репрезентативен примерок за да 
се добие реална слика за информира-
носта на населението за климатските 
промени. Но, исто така потребно е да 
се воведат силни кампањи за подигање 
на јавната свест за улогата на локална-
та власт и поединецот во генезата на 
климатските промени, но и во мерките 
за намалување на ефектите од истите.
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Резултати: Стапката на одговор на анкетата беше 90%. Oваа студија, посочи дека целокупното 
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The aim of the study was to determine knowledge and attitudes for HCV infection among medical 
students. Material and methods: The research was an analytical cross-sectional study. The study 
was conducted at Medical faculty, and convenience sample of 360 students, interviewed students of 
the second semester to final year. Specially designed questionnairy was developed by the researcher 
It was consisted of three parts include questions related to socio-demographic status, to level of 
knowledge for HCV infection, and question related to attitude of students towards HCV-positive 
patients. Results: The response rate of the survey was 90%. Тhe present study, indicated that 
medical student overall knowledge is moderate (very good 7-8). Students had more information 
about hepatitis prevention than about other aspects of the disease such as mode of transmission 
and symptoms, there was a significant correlation among student’s attitude and the total level of 
knowledge toward patients with hepatitis C in a way that higher knowledge is associated with better 
attitude. Conclusion: Our study has shown that medical students have a sufficient knowledge about 
HCV to face future challenges; they need further education on the subject.
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Introduction 
Hepatitis can be manifested in acute form 
with jaundice, dark urine, anorexia, weak-
ness, severe fatigue, pain and tender right 
upper quadrant. Viral hepatitis is one of the 
five important infectious causes of prema-
ture death in the world. At least one million 
people die from hepatitis in the world year-
ly. About two billion patients are suffering 
from hepatitis B, and there are more than 
350 million carriers in the world.  Hepati-
tis C is the most common viral liver disease 
and about 5.4 million people in the United 
States are infected with Hepatitis C, based 
on the results of several studies1. The carri-
ers of this disease are about 3% and 3-4 peo-
ple become infected annually 2-4. Around 70 
to 80% of patients with Hepatitis C enter 
the chronic phase and more than 50% of 
them are symptom-free and are not aware 
of their disease5,6. Hepatitis C is identified as 
an important factor in chronic liver diseas-
es and liver cancer. Inability caused by Hep-
atitis C is not only limited to liver disease; 
15% of cases have extra-hepatic symptoms, 
including glomerulonephritis, lymphoma, 
leukemia, Sjogren‘s syndrome, and lichen 
planus7-9. Also, Hepatitis C is the leading 
cause of liver transplantation, because of 
the high prevalence of the disease in the 
United States10. This disease has no vaccine 
and no cure, because of the high ability of 
mutations in the genome, and prevention 
is the only way to avoid it11. This infection is 
currently considered a health-related prob-
lem in different communities12. Because 
of the progressive nature of disease, pre-
venting new cases and treating patients in 
the early stages, are the main methods for 
controlling it10,13. Appropriate perception 
of HCV (Hepatitis C virus) infection has a 
great importance among health care work-
ers, because 80% of patients are initially 
assessed and diagnosed by them14. Accord-
ing to Souza‘D and colleagues (2004), the 
majority of physicians in East London con-
fessed to their little knowledge of chronic 
Hepatitis C and were in need of further 
training15. Zickmund and colleagues (2007) 
also assessed the knowledge and attitude of 
health care workers about HCV and showed 
that there are defects in their knowledge, 
which might be a barrier to receiving prop-
er treatment16. The research of Laraqui et al 
(2009), regarding knowledge and function 
of health care workers in different cities of 

Morocco, showed the risks of Hepatitis C 
and B infections are not respected enough 
by health care workers17. 
 In the study conducted in Iran, Rahmati 
Najarkolaei et al. (2013) demonstrated that 
educational intervention could improve 
the knowledge of the female students re-
garding HIV/AIDS18. 
Medical students are at high risk for occu-
pational exposure to blood-borne patho-
gens via sharp injuries such as needle stick 
injuries so it is necessary for students to 
know about risk factors, diagnosis, treat-
ment, and side effects of Hepatitis C19. On 
the other hand, epidemiologic researches 
on Hepatitis C concerning infectious diseas-
es such as AIDS or Hepatitis are limited and 
few studies have focused on the knowledge 
and attitude of students about this infec-
tion18. In Birmingham teaching hospitals, 
respondents to a questionnaire exhibited 
substantial lack of knowledge about HBV, 
HCV, and HIV transmission risks19. A study 
by Janjua et al20 with healthcare workers in 
Pakistan has shown that education about 
infections leads to improved use of univer-
sal precautions against blood borne patho-
gens. As students of medicine or nursing 
as also exposed to the risk of contracting 
blood borne infections, education on infec-
tion control should also include them21. Ac-
cording to several studies of clinical prac-
tice, patients infected with HBV and HCV 
suffer from some level of stigmatization 
and avoidance of care22-23. 
Hepatitis is a preventable disease and the 
students of medical sciences have an ef-
fective role in its prevention. The staff of 
health providing services should be famil-
iar not only with treatment but also with 
epidemiological aspects of diseases such 
as transmission, prevention and control. 
Therefore, it is vital to study the level of in-
formation of this group in different fields 
including hepatitis, one of the most prev-
alent infectious diseases. General knowl-
edge of health staff about viral hepatitis 
and its transmission and prevention can 
stop the spread of this disease in hospitals 
and in society. Since medical students are 
in constant contact with hepatitis patients 
during their studying and afterwards, they 
are in danger of acquiring viral hepatitis es-
pecially types B and C.
The aim of this study is to determine the 
knowledge of students of the Medical fac-
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ulty about HCV infections, risk behavior, 
modes of transmission and prevention

Material and methods
The research is an analytical cross-sec-
tional study. The research was conduct-
ed at the Students of the Medical Facul-
ty. The sample consists of 360 students, 
began with students in second semester 
till finish the study. Criteria for exclusion 
from the study are that the student does 
not want to participate in the study.
We used a non-standardized, anony-
mous, self-administering questionnaire, 
which was already used in a conducted 
study in Bitola by Prodanovska Stojcev-
ska V. and colleagues24 and is validated. 
The questionnaire is filled out by the 
students themselves (self-administering). 
The questionnaire consists of three parts: 
1) socio-demographic data; 2) knowledge
about HCV infections; and 3) students’ at-
titude toward HCV-positive patients. The
first part included data about the age, sex,
years of study, type of study, secondary
education, nationality, etc.. The second
part includes a set of yes / no / I do not
know questions about viral pathogenesis,
ways of transmission, risk factors (blood
transfusion prior to 1995, surgical or gy-
necological intervention, dental interven-
tion, tattoos, piercings, intravenous drug

users, hemodialysis, and exposure to the 
workplace), symptoms, diagnosis and pre-
vention of infection. The third section in-
cludes questions about attitudes towards 
people who might or have been infected 
with HCV.
The collected data were organized, tab-
ulated and statistically analyzed using 
statistical package STATISTICA 10. De-
scriptive measures, including frequency, 
percentage; mean and standard deviation 
were presented. The significance of the 
difference is tested by the Difference test. 
P value was statistically significant at lev-
el 0.05%. The collected data are shown in 
tables and figures. 

Results
Table 1 shows the socio-demographic data 
for students. The average age of the stu-
dents are 21.3 ± 1.6y, a minimum of 18y, 
and a maximum of 25y. 72.2% of the female 
sex, 27.8% of the male sex, the percentage 
representing the structure of the students 
at the Medical faculty. 53.6% are with a 
gymnasium, secondary medical schools 
42.2% and 4.2% have another high school. 
Students are from all years of study, but 
with a different percentage of represen-
tation. 59.2% of students are from Skopje 
and 98.6% were single (table1).

average minimum maximum Стд.Дев.

Age 21.3 18.0 25.0 1.6

Gender No %

Male 100  27.8

Female 260 72.2

School

medical 152 42.2

gymnasium 193 53.6

else  15 4.4

year of study

I 63 17.5

II 31 8.6

III 137 38.1

IV 74 20.6

V 29 8.1

VI 26 7.2

Table 1.  Socio - demographic characteristics of the participants
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A large percentage of respondents answered 
that Hepatitis C causes a virus-97.2%, and 
2.8% consider it a bacterium, the percent-
age difference is statistically significant for 

p <0.05 (p = 0.000000) (tab 2). The profile of 
those who give an incorrect response to the 
causative agent of hepatitis C are women 
(80.0%), Macedonians (60.0%) and Albanians 

place of living

Skopje 213 59.2

rest 147 40.8

marital status

single 355 98.6

yes 5 1.4

Table 2.  Proportion of participants answered correctly statements regarding general 
   knowledge and routs of transmission

General Knowledge/Questions correct answer %

 Hepatitis c is caused by virus 350 97.2

risk behavior

blood transfusion before 1995 269 74.7

surgical intervention 306 85.0

gynecological intervention 291 80.8

dental intervention 298 82.8

placement of piercing 325 90.3

placement of tattoo 310 86.2

using drugs 296 82.2

sniffing cocaine 116 32.2

hemodialysis 267 74.2

Hemophilia 185 51.4

professional exposure 255 70.8

the use of common personal hygiene maintenance equipment 303 84.2

frequently changing sexual partners 303 84.2

the role of the genotype of the virus 310 86.1

Contact with infected blood and blood derivatives 308 85.6

transferred from a positive mother to a child 285 79.2

79.2% of the students give the correct answer , that the virus can 
be transmitted from a positive mother to a child

285 79.2

Is there a HCV vaccine 136 37.7

Co-infection with HBV 218 60.6

Co-infection with HIV 240 66.7

if there is specific therapy 171 47.5

have avoided any therapeutic with a diagnosed or suspected 
person  with hepatitis C

214 59.4

have avoided any contact with a diagnosed or suspected person  
with hepatitis C

85 23.6

do they consider that a healthcare worker may refuse / avoid 
treatment of HCV + person

156 43.3

No   average minim. maxim.  Std.Dev

Average assessment of knowledge about HCV infection 336          6.2         1.0          10.0         2.151013
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(40.0%), gymnasium (80.0%), 50.0% are in 
the first year, 20.0% are second and 30.0% 
are third year. The dependence between 
the study year and the knowledge caused 
by Hepatitis C (Pearson Chi-square: 11.6186, 
p = .040405) is recorded. 74.7% of those 
surveyed correctly responded that a blood 
transfusion before 1995 is a risky behavior 
for HCV infection. The knowledge of HCV 
transmission trough surgical, gynecologi-
cal and dental intervention (if basic hygiene 
measures are not maintained) ranges from 
85.0% to 80.8%. The respondents’ transmis-
sion of HCV by setting piercing or tattoo 
ranging from 90.3% to 86.2%. A large per-
centage of respondents -82.2% know that 
i.v. drug use represents a risk behavior for 
HCV infection. Only 32.2% of respondents 
know that sniffing cocaine represents risky 
behavior for HCV infection (table 2). 74.2% 
of respondents know that hemodialysis as 
a therapeutic method represents a risk for 
HCV infection. 51.4% of respondents know 
that the disease like hemophilia represents 
risk behavior for HCV infection. 29.2% of 
medical students do not know that occu-
pational exposure is a risk, 70.8% knows. 
84.2% of respondents know that the use of 
common accessories for personal hygiene, 
for shaving, toothbrushes and frequent-
ly changing sexual partner is a risk (table 
2). Knowledge of risk behaviors (factors) 
for getting HCV infection among surveyed 
students ranges from 70.8% (occupation-
al exposure) to 90.3% (tattoo). The highest 
percentage of inaccurate responses to risk 
behaviors (factors) for HCV infection among 
students is registered in cocaine-sniff-
ing-67.8% and 48.6- in cases of hemophilia.
Correct response to the role of the geno-
type of the virus (time duration of the dis-
ease and the success of treatment) - give 
86.1% of the students. Correct answer for 
the transmission of the virus - give 85.6% 
of the surveyed students. 66.7% of the re-
spondents believe that co-infection with 
HIV is possible and 60.6% with HBV. 47.5% 
of the students consider that there is a spe-
cific HCV infection. 35.0% of the students 
offered suggestions for preventive mea-
sures such as: careful blood and blood de-
rivatives work, sharp objects, careful work 
in laboratories, wearing two pairs of pro-
tective gloves, masks, glasses, education of 
the population, and information about the 
transmission.

59.4% of those students would not have 
avoided therapeutic contact with diag-
nosed or suspected hepatitis C, and 23.6% 
would avoid anybody including sexual con-
tact with a diagnosed or suspected hepatitis 
C disease. 11.4% of the respondents did not 
know if they would avoid treatment with a 
diagnosed or suspected hepatitis C disease, 
and 14.5% do not know if they would avoid 
anybody including sexual contact with a di-
agnosed or suspected hepatitis C disease. 
29.2% of those would avoid treatment with 
diagnosed or suspected hepatitis C disease, 
and 61.9% would escape anybody including 
sexual contact with a diagnosed or suspect-
ed hepatitis C.
The average assessment of knowledge about 
HCV infection in 336 students according to 
their assessment is 6.2 ± 2.2, minimum 1, 
and a maximum of 10

Discussion
The current study was conducted among 
medical students who are expected to have 
adequate background knowledge and a 
cautious attitude toward such contagious 
diseases as hepatitis C. Тhe students have 
generally shown a high level of knowledge 
about HCV infection. We believe that this is 
the result of regular attendance to theoret-
ical and practical classes.
Regarding the mode of HCV transmis-
sion, our study has shown that the level of 
awareness was not poor. However, some 
questions were good such as those on injec-
tions of drug users, infection through blood 
transfusion, and organ donation. These re-
sults were similar to findings reported by 
the study in University of Lome students25 
In the Medical College of Bitola, students 
showed a high-level of awareness of HCV 
transmission24 and more than half of the 
medical students in medical colleges of Ka-
rachi, Pakistan, revealed excellent knowl-
edge of HBV and HCV transmission26. 
The students in this study showed good 
knowledge of the clinical presentation of 
hepatitis C. Similar results on the diagnosis 
of hepatitis B and C were reported of Kara-
chi medical students26 but our results were 
better than those of the medical students in 
Guilan University, Iran, which were poor27.
Persons with HCV infection are often as-
ymptomatic and may not even be aware 
that they are infected though they are capa-
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ble of infecting others.28-29 Most of the med-
ical students as in the Mansour-Ghanaei’s 
study were unaware of the asymptomatic 
nature of HCV infection.27 In the present 
study, most of the medical students knew 
that persons infected with hepatitis C can 
be asymptomatic. This was consistent with 
the responses reported in the study by 
Khan et al26.
The present study reported that more than 
half of medical students had fair knowl-
edge of the treatment (59.4%) of Hepatitis 
C, which was better than the results of Ka-
rachi26 and Guilan University medical stu-
dents27.
Half of the studied group, the overall level 
of awareness of hepatitis C was fair, as in 
the study of University of Dammam(69.%)30. 
These results were better than a study 
among Najran medical students which 
found poor or inadequate knowledge of 
blood-borne infections.31 The mean knowl-
edge levels of medical students of Guilan 
University of hepatitis C were relatively 
low.27 In study by Hu et al. Taiwanese dental 
students were uncertain of HCV infection, 
and their knowledge level was significantly 
lower on HCV than HBV and HIV.32 Howev-
er, our study was comparable to the result 
of a study conducted in medical colleges 
in Karachi by Khan et al 26 and University 
of Dammam30, which showed the overall 
knowledge of students about hepatitis B 
and C between 50% and 70% (50%-90% our 
study).

Conclusions
In the current study, the students had 
knowledge of an fair level, acceptable pub-
lic perceived risk, and moderate personal 
perceived risk and behavioral intention. 
Generally, greater age and education levels 
of students were associated with increased 
knowledge and perceived risk (personal 
and public) among students. As hepatitis is 
a very important health problem affecting 
almost 10% of the population. 
Significant feedback between students’ atti-
tudes and levels of knowledge is registered. 
The views are directly influenced by the 
new knowledge. Therefore, it is necessary 
to increase the level and quality of training 
for HCV in order to prevent discrimination 
and prejudice towards infection and pa-
tients.

Successful implementation of the research 
and realization of the set goals provides 
the possibility for systemization and as-
sessment of the knowledge and attitudes 
of medical students for HCV infection and 
risk factors, thus identifying the key param-
eters for creating appropriate programs for 
education and promotion of prevention.
The findings from this research can be used 
as a basis and improvement of specific tar-
geted programs for raising the awareness 
of HCV infection and risk factors for its de-
velopment, as well as proposals for preven-
tion programs.
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Говорната комуникација е сложена и се темели на целовитоста на функцијата на централниот нервен 
систем (ЦНС), а исто така и на говорните механизми, што се условени и контролирани со аудитивна 
перцепција, вербално помнење, интелектуална активност, но истовремено и од периферниот говорен 
апарат. Доколку има отстапување од овој интегриран сложен систем во неговото совршено функцио-
нирање настануваат говорни нарушувања. Целта на трудот беше да се направи преглед на литерату-
рата која дава научни докази за појавата на најчестите фонолошко артикулативни нарушувања кај де-
цата во претшколска возраст и нивното јавноздравствено влијание. Материјал и методи: Пребарување 
во достапните бази на податоци, како што се Pubmed, Google scholar, како и преглед во референците 
на најдените трудови, докторски дисертации и магистерски трудови. Притоа беа користени следни-
те зборови за пребарување: говор, јазик, нарушувања, дисфазија, дислалија, афазија,  јавно здравје. 
Резултати. беа понајдени 90 апстракти, сите беа прочитани и од нив 15 беа одбрани како соодветни 
за целта на нашето истражување, а беа пронајдени и цели трудови и обработени за овој преглед. 
Заклучок. Според достапните научни докази развојот на говорот и јазикот е корисен показател за 
целокупниот развој на детето, а когнитивната способност е поврзана со успехот во училиштето, како 
и со академскиот развој. Ова образложение го поддржува претшколскиот скрининг за говор и јазик, 
како дел од основната јазична рутинска грижа за децата. Јавноздравствениот импакт ќе се намали 
преку навремената дијагноза, благовременото откривање, спречувањето и отстранувањето на сите 
фактори кои доведуваат до отстапки во правилниот развој на говорот.
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Speech communication is complex and is based on the integrity of the central nervous system (CNS) 
function, as well as the speech mechanisms that are conditioned and controlled by an auditory 
perception, verbal memory, intellectual activity, but also by the peripheral speech apparatus. If 
there is a deviation from this integrated complex system in its perfect functioning, speech disorders 
occur. The aim of the paper was to make a literature review that provides scientific evidence of 
the most frequent phonological articulation disorders in pre-school children and their public 
health impact. Materials and Methods: Search in the available databases, such as Pubmed, Google 
scholar, as well as a review of the references in the papers, doctoral dissertations and master thesis. 
The following search terms were used: speech, language, disorders, dysphasia, dyslalia, aphasia, 
public health. Results: A total of  90 abstracts were found, all of them were read and 15 were 
selected as appropriate for the purpose of our research, as well as in extenso papers that were 
found and analyzed for this review. Conclusions: According to the available scientific evidence, the 
development of speech and language is a useful indicator of the overall development of the child, and 
the cognitive ability is related to the success of the school, and therefore the academic development. 
This rationale supports pre-school speech and language screening as a part of the basic language 
routine care for children. Public health impact will be reduced through timely diagnosis, prompt 
detection, prevention and removal of all factors leading to permanent speech disorders.
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Вовед
Најсовршено средство на комуника-
ција помеѓу луѓето е говорот, како 
единствено својствена функција и са-
мото објаснување на говорот е доста 
сложено. Со денешниот технолошки 
развој постојат многубројни средства 
за комуникација, но говорот е нешто 
најубаво, најсугестивно со кое се из-
разуваат мислите, желбите, емоциите 
и идеите на човекот. Општествената 
активност на пренесување и размена 
на искуства помеѓу индивидуата и по-
високите општествени целини прет-
ставува говорна комуникација. Детето 
во светот на возрасните се вклучува 
преку говорот на тој начин што ги 
совладува знаењата на претходните 
генерации и тоа како кодирана форма 
со стекнување на нови сознанија преку 
вербализација и афективно доживу-
вање на личноста. Говорот како основа 
на комуникацијата на човекот е сложен 
психофизички процес1. За реализација 
на говорот неопходно е одредено ин-
телектуално ниво, емоционален капа-
цитет, и инструментална умешност со 
која се реализира говорот. Говорната 
комуникација е сложена и се темели 
на целовитоста на функцијата на цен-
тралниот нервен систем (ЦНС), а исто 
така и на говорните механизми, што 
се условени и контролирани со ауди-
тивна перцепција, вербално помнење, 
интелектуална активност, но истовре-
мено и од периферниот говорен апа-
рат. Доколку има отстапување од овој 
интегриран сложен систем во неговото 
совршено функционирање настануваат 
говорни нарушувања. Тие можат да би-
дат помали или поголеми оштетувања 
на поедини елементи на говорот и јази-
кот што ја отежнуваат или усложнува-
ат до степен на неможност на говорно 
комуницирање. Ваквите нарушувања 
се класифицираат во повеќе сегменти. 
На глобално ниво, говорно јазичните 
нарушувања можат да се манифести-
раат во пет основни видови2,3: 

1. Фонолошко-артикулативни нару-
шувања (дислалија, сигматизам - на-
рушувања во изговарање на дел од 
гласовите: С, З, Ц, Ѕ, Ч, Џ, Ш, Ж, ро-
тацизам - нарушувања во изговорот 
на гласот Р, ламбдацизам - нарушу-

вања во изговорот на гласовите Л и 
Љ, тетизам - нарушувања во неарти-
кулирање на гласовите Т и Д);

2. Јазични нарушувања (алалија - сос-
тојба на потполна неразвиеност на 
говорот и јазикот кај деца кои има-
ат сочуван слух, развојна афазија 
- развојно-јазично нарушувања со 
нарушувања на состојбата да се раз-
бере, структурира и изрази јазична-
та мисла, детска афазија - губење на 
веќе оформениот говор во детската 
возраст условена од разни механич-
ки, биолошки и туморозни заболу-
вања на централниот нервен систем 
(ЦНС);

3. Нарушувања во говорниот ритам и 
темпо;

4. Нарушувања на гласот (афонии, 
дисфонии, омнофонии); и 

5. Нарушувања во читањето и пишу-
вањето.

Основните етиолошки причинители на 
говорните нарушувања можат да би-
дат: биолошки, органски, психолошки 
и фактори од средината4.

Без оглед на возраста, постои можност 
за промени во животот преку јавноз-
дравствени интервенции спроведени 
од говорни и јазични терапевти. Ин-
вестирањето во интервенции за говор 
и јазична терапија  претставува кос-
тефективна мерка која ги поставува 
потребите за комуникација, здравје-
то и благосостојбата на луѓето во прв 
план.

Секоја фунта инвестирана во говорен 
и јазичен третман за децата со кому-
никациски потреби генерира 6.4 фунти 
преку зголемување на доживотна зара-
ботувачка, а пак секоја фунта инвести-
рана во терапија на децата со аутизам 
генерира 1.46  фунти преку заштеди во 
текот на целиот живот5. 

Целта на овој труд беше да се напра-
ви преглед на литературата која дава 
научни докази за појавата на најчес-
тите фонолошко артикулативни на-
рушувања кај децата во претшколска 
возраст и нивното јавноздравствено 
влијание.

Материјал и методи
За таа цел извршивме пребарување во 

АРХИВИ НА ЈАВНОТО ЗДРАВЈЕ
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достапните бази на податоци, како што 
се Pubmed, Google scholar, како и пре-
глед на референците во најдените тру-
дови, докторски дисертации и магис-
терски трудови. Притоа беа користени 
следните зборови за пребарување: го-
вор, јазик, нарушувања, дисфазија, ди-
слалија, афазија, јавно здравје. Перио-
дот на објавување на трудовите беше 
ограничен од јануари 2000 до септем-
ври 2017 година. 

Резултати и дискусија
Беа пронајдени 90 апстракти, сите 
беа прочитани и од нив 15 беа одбра-
ни како соодветни за целта на нашето 
истражување, а беа пронајдени и цели 
трудови и обработени за овој преглед.

Шимич М. во своето истражување спро-
ведено на 101 испитаник во Загреб, Хр-
ватска, констатирала дека 40% од мом-
чињата и 13% од испитаните девојчиња 
имале говорни нарушувања. Што се од-
несува до типот на говорните нарушу-
вања, кај девојчињата биле присутни: 
ротацизам, ламбдацизам, ротацизам и 
ламбдацизам, сигматизам, а кај мом-
чињата покрај сите горенаведени се 
појавил и сигматизам како изолирано 
нарушување, сигматизам и ламбдаци-
зам, сигматизам и ротацизам, сигмати-
зам, ламбдацизам и ротацизам, и суп-
ституција на самогласките6. 

Јунузовиќ- Зуниќ Л. и  Ибрахимагиќ А. 
во своето истражување ги анализира-
ле грешките во говорот на децата од 
предучилишна возраст со сигматизам 
во босанскиот, хрватскиот и српскиот 
јазик. Истражувањето било спроведе-
но кај 1600 испитаници на хронолошка 
возраст од 3 до 7 години од двата пола. 
Резултатите покажале дека сигмати-
змот бил најчесто артикулациско нару-
шување во споредба со другите типови 
артикулациски нарушувања. Женските 
испитаници покажале подобри резул-
тати во артикулирањето на гласовите 
од групата со сигматизам. Авторите на 
трудот заклучуваат дека фреквенција-
та на сигматизам би се намалила до не-
кој степен со зголемувањето на хроно-
лошката возраст7.

Размовска В. и сор. ги проучувале го-
ворните нарушувања кај лесно наглуви-

те деца и утврдиле неправилен изговор 
на некои гласови, слаба интонација на 
говорот, посебно на гласовите со висок 
фркевентен спектар (С-З-Ц, поретко 
гласовите Ш-Ж). Најизразен бил сигма-
тизмот како последица од наглувоста 
кај призабниот (аденталниот) сигма-
тизам каде што гласовите С и З го гу-
бат пискавиот звук и добиваат извесна 
сличност со гласовите Т и Д (Тс,Тз)8.

Стевовиќ-Оташевиќ Ј. во својата док-
торска дисертација спроведена во Бел-
град вклучила вкупно 60 испитаници и 
ги поделила во две паралелни групи: 
експериментална група од 30 деца со 
веќе дијагностицирано нарушувања 
во експресивниот говор и контролна 
група од 30 деца со добро развиен екс-
пресивен говор. Таа дошла до заклучок 
дека нарушувањето во експресивниот 
говор било повеќе застапено кај маш-
киот пол (76,7%) во споредба со женски-
от (23,3%). Издиференцираноста на ви-
зуелната латерализација била полоша 
кај децата со нарушувања на експре-
сивниот говор во однос на децата без 
присутно нарушување во експресивни-
от говор. Аудитивната дискриминација 
на гласовите (фонемски слух) била по-
добра кај децата без присутно нарушу-
вање во експресивниот говор во однос 
на децата со нарушувања на експре-
сивниот говор9.

Уредната артикулација е условена од 
повеќе фактори, но за чист и јасен из-
говор на гласовите особено значење 
има анатомската и функционалната 
исправност на говорните органи, за-
клучува Георгиевска-Јанческа Т. во 
своето истражување. Промените во 
орофацијалното подрачје придонесу-
ваат за чист и јасен изговор на гласови-
те. Во зависност од тежината и видот 
на малформацијата на говорните ор-
гани може да биде загрозен изговорот 
на одредена група гласови, меѓу кои 
најчесто присутни се нарушувањата во 
изговорот на фрикативите, сонатите, 
африкатите и плозивите10. 

Попоска А. во своето истражување во 
кое биле опфатени 35 деца со дијаг-
ностицирана рана дисфазија, како и 
контролна група од 35 деца со норма-
лен говорен развој, користела четири 
релевантни тестови: глобален арти-
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кулативен тест, тест за испитување на 
артикулацијата, артикулативен тест 
за аналитичка проценка на фонолош-
ко-артикулативните отстапувања и 
тест за разбирливост на говорот. Од 
добиентите резултати дошла до заклу-
чок дека децата со развојна дисфазија 
имаат во просек 20 совладани гласови. 
Најголем проблем за нив била фрика-
тивно-африкатната низа, најчеста гла-
совна местоположба била медијалната, 
додека најчест вид на гласовно отста-
пување бил супституцијата. Аналитич-
киот пристап при оценување на гласов-
ниот квалитет во зборовен и реченичен 
контекст докажал отстапување од фи-
зиологијата на изговор за повеќе од 
еден степен, кој, пак, се јавува како по-
следица од лоша аудитивна меморија, 
лоша аудитивна дискриминација, лоша 
фонолошка свест како и нееластич-
ност на периферните говорни органи. 
Исто така, треба да се нагласи дека си-
ромашната фонемна структура, огра-
ничениот фонемен капацитет, како и 
слабата говорна разбирливост на де-
цата со развојна дисфазија покажуваат 
специфичност и променливост до сте-
пен на крајна недоследност, пројавена 
преку начинот на изговор управуван од 
нестабилизирани и сè уште варијабил-
ни механизми, кои не се покоруваат на 
хиерархиски шематизирана фонемна 
структура на стандардниот јазик11.

Попоска А. и Филипова С. во своето 
истражување кое опфатило 71 испита-
ник, на возраст помеѓу 6 и 8 години, 35 
испитаници со развојна дисфазија и 36 
испитаници со дислалија, употребиле 
два теста. Првиот тест бил глобален 
артикулативен тест и со него се обезбе-
дува добра детекциона постапка на фо-
нолошко артикулативните растројства, 
вториот тест бил аналитичка проценка 
на артикулативните и акустичните ка-
рактеристики на оштетените гласови. 
Тие  дошле до заклучок дека кај децата 
со дислалија најчесто биле присутни 
оштетувања на гласовите од типот на 
дисторзија, додека кај децата со раз-
војна дисфазија најчесто била присут-
на супституцијата. Кај децата со дисла-
лија најчесто биле оштетени гласовите 
од групата на фрикативи, додека кај 
децата со развојна дисфазија постоеле 
гласовни отстапувања во речиси сите 

гласовни групи. Кај двете групи најчес-
то било присутно отстапување во арти-
кулација на гласовите заради погреш-
ното место на формирање на гласот12.

Билибајкич Р. во својата докторска 
дисертација развил алгоритам за де-
текција на нарушување на траење на 
гласовите, врз основа на изговорот 
на возрасни и деца. Усвоените приме-
роци за изговорот кои се однесувале 
на возрасните лица биле формира-
ни според изговорот  на 48 испита-
ници од двата пола, на возраст од 21 
до 42 години. Делот кој се однесувал 
на детскиот говор бил формиран врз 
основа на 410 момчиња и девојчиња 
на возраст помеѓу 10 и 11 години. Во 
истражувањето фокусот бил насочен 
кон формирање на единствен систем 
за детекција на патологија на гово-
рот; во основа се базирал на актуел-
ните достигнувања на обработка на 
говорот  и стандардните методи што 
се користат во логопедската пракса. 
Во трудот е прикажан развојниот сис-
тем за проценка на артикулациските 
отстапувања на говорот, осмислен да 
ја следи методологијата на логопед-
скиот пристап. Алгоритмот е базиран 
на автоматска сегментација на гласо-
вите со која се издвојуваат границите 
на гласовите од интерес и се врши ме-
рење на неговото траење. Користејќи 
идентификациони функции со кои се 
дефинирани границите на нормално-
то во патолошкото траење на гласови, 
алгоритмот носи одлука за припад-
носта на испитуваниот глас на една од 
петте области што означуваат: скра-
тено траење, неодреденост скратено 
-  типично траење, типично траење, 
неодреденост продолжено -  типично 
траење, и продолжено траење13. 

Милошевиќ Н. и Вуковиќ М. за да до-
бијат детален увид во фонолошките 
вештини на децата од предучилишна 
возраст што зборуваат српски јазик из-
вршиле истражување кај деца кои има-
ле или немале јазично нарушување, на 
способноста за брзо именување. Во ис-
тражувањето користеле дескриптивен 
метод и метод на интерференцијална 
статистика. Примерокот опфатил 120 
испитаници од двата пола, 40 деца 
дијагностицирани со специфично ја-
зично нарушување (СЈН ), на возраст 
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од 5, 7 и 11 години, а 80 испитаници со 
типичен јазичен развој (ТЈР) на возраст 
од 5, 7 и 11 години, без статистички зна-
чајни резултати во однос на возраста и 
полот на испитаниците. Од сумираните 
резултати и постигнувања на испита-
ниците со СЈН и ТЈР авторите заклучи-
ле дека постојат значајни статистички 
разлики помеѓу овие две групи14.  

Милошевиќ Н. и Вуковиќ М. спрове-
ле истражување кај 30 испитаници со 
цел да се направи анализа на грама-
тичко-синтаксичките дефицити  кај 
деца со дијагноза на говорно-јазично 
нарушување и нетипични ЕЕГ проме-
ни. Користеле тест за специфични ја-
зични нарушувања - тест дескрипција 
на слика. Тие утврдиле дека постојат 
резлики во граматичко-синтаксичкиот 
дефицит кај испитуваните групи.  Про-
цената на граматичко-синтаксичките 
способности во присуство на неспеци-
фичните промени на ЕЕГ може да има 
практична важност за дефинирање на 
говорно-јазичните нарушувања и нив-
ната прогноза15.

Миланков В. и Миков А. испитувале 61 
дете на просечна возраст од 4 години. 
Главни критериуми за децата да би-
дат вклучени во истражувањето биле 
гестациската старост и породилната 
тежина. Во однос на овие параметри 
биле вклучени деца без потешки нев-
ролошки и системски нарушувања. Ис-
тражувањето опфатило 31 дете родени 
во термин до ГС > 38 недела и телес-
на маса при раѓање > 3200 г., додека 
групата предвремено родени деца оп-
фатила 30 деца со ГС < 32 недела и те-
лесна маса < 1500 г. Целта на истражу-
вањето била да се утврдат разликите 
и да се дефинираат карактеристиките 
на нарушувањата на артикулацијата 
на гласовите кај термински родените 
деца и предвремено родените деца. 
Тие утврдиле дека постои статистички 
значајна разлика кај дисторзијата на 
гласовите помеѓу двете групи. Главни-
от заклучок е дека предвремено роде-
ните деца, како деца со висок фактор 
на ризик поради повеќекратните фак-
тори кои влијаат врз нивниот развој, 
потребно е да се следат веќе на двего-
дишна возраст и да се интервенира во 
раната предучилишна возраст16.

McLeod S. и Harrison L J. спровеле лон-
гитудинална студија кај 4983 деца (на 
возраст од 4-5 години) во Австралија, 
во која примениле интервју и прашал-
ници за родителите, прашалници за 
професорите и директна проценка. 
Биле добиени следните резултати од 
истражувањето: преваленцијата од 
испитаните родители изнесувала 25,2% 
за тоа како нивното дете зборува и го 
изговара јазикот (11,8% „биле загриже-
ни“, 13,4% „биле малку загрижени“), а 
9,5% биле загрижени за тоа како нивно-
то дете го разбира јазикот (4,4% „биле 
загрижени“, 5,1% „биле малку загри-
жени“). Преваленција од испитаните 
наставници: 22,3% од децата сметале 
дека се помалку компетентни од дру-
гите во нивната експресивна јазична 
способност (6,7% „биле многу помалку 
компетентни“, 15,6% „биле помалку 
компетентни“);  16,9% се сметале за по-
малку компетентни од другите во нив-
ната рецептивна јазична способност 
(4,0% „биле многу помалку компетент-
ни“, 12,9% „биле помалку компетент-
ни“). Директната проценка: 13,0% од 
децата биле 1-2 SDs под средната вред-
ност на адаптираното Peabody Picture 
Vocabulary Test –III, а уште 1,7% биле 
> 2 SDs под просекот. Резултатите на 
родителите и наставниците биле зна-
чително поврзани со резултатите доби-
ени преку директна проценка. Период 
на преваленција: родителите и настав-
ниците известиле дека 14,5% од децата 
имале пристап до логопед/дефектолог, 
а  2,2%  не можеле да имаат пристап до 
логопед/дефектолог иако имале по-
треба од рехабилитација. Авторите на 
студијата заклучиле дека повеќе ин-
дикатори за нарушување на говорот 
и јазикот во разновидни контексти ја 
потврдиле високата преваленција на 
оваа состојба во раното детство и исто-
времена потреба на услуги од логопед/
дефектолог17.

Norbury и сор. дошле до заклучок дека 
7,6% од децата, а тоа значи дека по две 
деца во секој клас со 30 ученици всуш-
ност го започнуваат школувањето со 
развојни пречки во говорот, а 2,3% од 
децата го започнуваат школувањето со 
развојни пречки во говорот и со друга 
патолошка состојба. Вкупната процен-
ка на преваленцијата на популација-
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та на јазично нарушување била 9,92% 
(95% CI 7.38, 13.20). Преваленцијата на 
јазично нарушување од непознато по-
теклото изнесувала 7,58% (95% CI 5,33, 
10,66), додека, пак, преваленцијата на 
јазично оштетување поврзана со инте-
лектуална попреченост и/или постој-
на медицинска дијагноза била 2,34% 
(95% CI 1,40, 3,91). Децата со јазично 
нарушување покажале зголемување 
на одредени социјални, емоционални 
и проблеми во однесувањето во однос 
на врсниците, а 88% не го направиле 
очекуваниот академски напредок. Не 
постоеле разлики помеѓу оние со про-
сечен и низок просек NVIQ резултати 
во сериозноста на јазичниот дефицит, 
социјалните, емоционалните и пробле-
мите во однесувањето или образовното 
достигнување. При запишување во учи-
лиште  приближно две деца од секој 
клас со 30 ученици ќе доживеат јазич-
но нарушување доволно силно за да го 
попречат академскиот напредок18. 

Каревска А. и Трајковски В. во своето 
истражување вклучиле 131 лице, и ги 
поделиле во две групи, експериментал-
на група со 100 испитаници на возраст 
од 3-73 години, и контролна група со 
31 испитаник на возраст од 10 години. 
Според нив, етиологијата на говорните 
оштетувања била разновидна и сложе-
на; говорните оштетувања најчесто се 
појавиле кај испитаниците од машки 
пол, менталната ретардација била асо-
цирана од говорните оштетувања што 
оди во прилог на синдромска етиоло-
гија; ортодонскиот преглед покажал 
дека влијае врз говорот и доведува 
самостојно или во склоп на други ети-
олошки фактори до говорно ошптету-
вање; генетските фактори одиграле 
значајна улога во настанувањето на го-
ворните оштетувања19.

Lewis BA. и сор. во својата студија из-
вршиле класификација на децата со 
говорни звучни нарушувања, корис-
тејќи аналитички факторски техники. 
Биле испитани 185 деца на возраст од 
3-7 години кои биле вклучени во говор-
но/ јазична терапија. Сите испитаници
биле со умерени до тешки експресивни
нарушувања на говорот, како што било
дефинирано со резултатот од тестот
за артикулација, кој пронашол најмал-
ку три типови грешки во фонолошка-

та обработка. 38 деца биле следени на 
училишна возраст за да ги преиспита-
ат говорните и јазичните вештини и да 
го оценат достигнувањето на читање-
то/пишувањето. Валидноста на двата 
фактора била поддржана од нивните 
диференцијални асоцијации со по-
стигнување на школска возраст и дос-
тигнување на правописот, упорноста на 
нарушувањата и статусот на афекција 
кај членовите на семејството. Резулта-
тите покажуваат дека артикулацијата/
фонологијата и јазичните способности 
се делумно независни кај децата со го-
ворни нарушувања, но имаат различни 
клинички и биолошки корелации20. 

Заклучок 
Според достапните научни докази 
развојот на говорот и јазикот е кори-
сен показател за целокупниот развој 
на детето, а когнитивната способност 
е поврзана со успехот во училиштето, 
како и со академскиот развој. Интер-
венции од страна на логопеди и семеј-
на помош кај децата на мала возраст 
нудат најголеми шанси за подобрување 
на состојбата со говорните и јазични-
те нарушувања. Ова образложение го 
поддржува претшколскиот скрининг 
за говор и јазик, како дел од основна-
та јазична рутинска грижа за децата. 
Оттука произлегува дека и јавноздрав-
ствениот аспект ќе се намали во однос 
на инклузијата во општеството, во из-
разувањето на наученото и вклопување 
во училишната средина. Најчесто тре-
тираните фонолошки нарушувања не 
влијаат врз менталниот развој на деца-
та во предучилишна возраст. Навреме-
ната дијагноза, благовременото откри-
вање, спречувањето и отстранувањето 
на сите фактори кои доведуваат до 
отстапки во правилниот развој на оро-
фацијалната регија укажуваат на мул-
тидисциплинарен сеопфатен пристап 
и ангажирање на сите фактори во пре-
вентивна, тераписка и рехабилитаци-
ска постапка. Логопедските служби кај 
децата на претшколска и рана школска 
возраст претставува најквалитетен вид 
на превенција на настанатите нарушу-
вања, бидејќи од квалитетот на вер-
балното изразување зависи и развојот 
на јазично-мисловната база и сето тоа 
влијае на успехот во училиштето, но и 
на развојот на личноста во целина.
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Целта на оваа студија беше да се утврди корелацијата помеѓу КЕП (Кариес, Екстракција, Пломба) ин-
дексот на 12-годишни деца и концентрацијата на флуорот во водата за пиење од населените места 
каде што децата живеат. Материјал и методи: Во испитувањето беа опфатени 129 ученици од 2 цен-
трални и 2 подрачни основни училишта, на кои им се одреди КЕП индексот. Децата живеат во градот 
Струмица и 3 различни села. Деветнаесет примероци на вода беа земени од испитуваната област за да 
се одреди концентрацијата на флуор со помош на електрохемиски метод користејќи го јонометарот 
(pH/ISE meter-Thermo-Orion) со специјална Ф-електрода (Thermo Orion Ion Plus Fluoride Electrode) 
на Институтот за јавно здравје. За одредување на корелацијата помеѓу одредените варијабли беше 
користен Spearman-овиот метод. Резултати: Вкупниот број деца во испитуваниот примерок изнесу-
ваше 129, од кои 59 (45,7%) беа од женски и 70 (54,3%) од машки пол. Просечниот КЕП индекс кај оваа 
група деца изнесуваше 1,94,  со стандардна девијација од ±2,5. Максимални концентрации на флуор 
во водата за пиење од 1,36 ppmF беа утврдени во селото Банско и од 0,36 ppmF во селото Муртино, 
додека минимални (0,08 ppmF) во градот Струмица. Корелацијата помеѓу вредноста на КЕП индексот 
кај децата на возраст од 12 години од Југоисточниот регион и концентрацијата на флуорот во водата за 
пиење постоеше негативна, индиректна корелација, со вредност на коефициентот r =-0,16. Заклучок: 
Корелацијата помеѓу КЕП индексот и концентрацијата на водата за пиење е негативна, индиректна 
корелација, и оваа корелација е статистички значајна (p< 0,05). 
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The aim of this study was to determine the correlation between the DMFT (Decayed, Missing, Filling Teeth) 
index of 12-year-old children from the Southeast region of R. Macedonia and the concentration of fluorine in 
drinking water from the populated areas where children live. Material and methods: A total of 129 children 
from 2 central and 2 regional primary schools were enrolled in the examination, and the DMFT index was 
determined in these children. They live in 2 different cities and 2 different villages. Four water samples were 
taken from the examined area to determine the fluorine concentration by the electrochemical method using 
the pH / ISE meter-Thermo-Orion with a special F-electrode (Thermo Orion Ion Plus Fluoride Electrode) at the 
Institute for Public Health. Spearman‘s method was used to determine the correlation between the specified 
variables. Results: The total number of children in the examined sample was 129, of whom 70 (54.3%) were 
male and 59 (45.7%) were female. The average DMFT index in this group of children was 1.94, with a standard 
deviation of ± 2.5. Maximum concentration of fluorine in drinking water of 1.36 ppmF was determined in the 
village Bansko, and 0.36 ppmF in the village Murtino, while the minimum (0.08 ppmF) in the city of Strumica. 
Correlation of the DMFT index in 12-year-old children from the Southeast region and the concentration of 
fluorine in the drinking water had a negative, indirect correlation, with the value of the coefficient r = - 0.1655. 
Conclusion: The correlation between the DMFT index and the concentration of drinking water is a negative, 
indirect correlation, and statistically, this correlation is highly significant (p<0.05).
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Вовед
Југоисточниот регион е еден од осум-
те статистички и плански региони на 
Македонија. Овој регион граничи со 
Вардарскиот и Источниот регион. Ре-
гионот ги опфаќа Струмичко-Радо-
вишката и Гевгелиско-Валандовската 
котлина, односно сливното подрачје 
на Струмичката река и долното сливно 
подрачје на реката Вардар. Неговата 
површина е 2.739 квадратни километри 
или 11% од територијата на Република 
Македонија. Во овој регион се наоѓаат 
десет општини. Во 2011, 8,4% од населе-
нието на Република Македонија живее 
во овој регион. Густината на попула-
цијата изнесува 63,2 луѓе на км2, а важи 
за добро развиен регион во нашата др-
жава каде стапката на невработеност 
изнесува само 9,31.

Во Југоисточниот регион, според по-
писот од 2002 година, живеат 171.416                     
граѓани или 8,47% од вкупното население 
на Република Македонија. Во овој регион 
водоснабдувањето го вршат јавните прет-
пријатија: Претпријатие за комунални 
дејности -Богданци, ЈКП „Комунален сер-
вис” – Валандово, ЈКП „Комуналец”- Гев-
гелија, ЈКП  „Комуналец” - Полин- Стар 
Дојран, ЈП „Прогрес” – Радовиш, ЈКП „Ко-
муналец “ – Струмица. 

Во подрачјето на општината Струмица 
постојат  25 села. Селата Баница и Га-
брово се приклучени на водовод од 2011 
година, селата Горни Балдовци од март 
2010, додека селата Банско, Дабиле, 
Добрејци, Куклиш, Муртино и Сачево 
од 2009 година. Во 2008 година на во-
доводна мрежа беа приклучени села-
та Свидовица, Просениково, а во 2006 
година селото Водоча. Селата Вељуса и 
Костурино сè уште не се приклучени на 
водоводна мрежа2.

Постојат недоволни податоци за сос-
тојбата на денталниот кариес во Репу-
блика Македонија. Тие се објавуваат 
спорадично и неконтинуирано. Нечева 
Љ и сор. преку проектот „Процена на 
оралното здравје и потребен третман 
кај населението на СФРЈ, со примена на 
базичните критериуми  и иницијатива 
на СЗО“ спроведен во 1991 година утвр-
диле КЕП вредност кај 12-годишни деца 
од  3,48 во Велес  и 6,55 во Скопје3. 

Амбаркова  во своето истражување ут-
врдила просечен КЕП индекс од 3,47 кај 
12-годишни деца од Источниот регион 
на трајните заби4. Во 2013 година Ам-
баркова и сор. спровеле епидемиолош-
ка студија кај 15-годишни средношкол-
ци од две средни училишта од градот 
Струмица и добиле просечен КЕП ин-
декс од 3,55 кај овие испитаници5. Ова 
нè поттикна да ја преземеме оваа сту-
дија со цел да ја утврдиме распростра-
нетоста на забен кариес кај 12-годишни 
деца од Југоисточниот регион, како и да 
ја одредиме корелацијата помеѓу КЕП 
индексот и концентрацијата на флуо-
рот во водата за пиење од овој регион. 

Материјал и методи
Клиничкото испитување се состоеше од 
одредување на КЕП индексот кај 12- го-
дишни деца во согласност со базични-
те критериуми за процена на оралното 
и денталното здравје и со потребите 
за санација што ги препорачува Свет-
ската здравствена организација (СЗО, 
2013). Проценката на интензитетот на 
забниот кариес ја направивме според 
општоприфатениот Klein - Palmer-ов 
индекс „КЕП“, кој претставува збир на 
кариозни, пломбирани и екстрахира-
ни заби. Прегледите ги изведоа двајца 
доктори стоматолози во согласност со 
препораките кои произлегуваат од ба-
зичните критериуми за проценка на 
оралното и денталното здравје што ги 
препорачува СЗО6.   

Учениците на 12-годишна возраст кои 
беа опфатени во испитувањето беа од 
следните основни училишта од источ-
ниот регион: подрачно основно учи-
лиште  „Маршал Тито“ - Банско, ОУ 
„Маршал Тито“ - Муртино, подрачно 
ОУ „Маршал Тито“ - Сачево, ОУ „Сандо 
Масев“ - Струмица. Кај сите испитаници 
на возраст од 12 години беа направени 
стандардни стоматолошки систематски 
прегледи со сонда и огледалце.

За лабораториското испитување се слу-
жевме со земање примероци на вода од 
сите урбани и рурални населени мес-
та во кои живеат испитуваните деца 
од Југоисточниот регион на Република 
Македонија и се детерминираше кон-
центрацијата на флуорот во нив. Во на-
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шето испитување беше користена елек-
трохемиската постапка на одредување 
на концентрацијата на  флуоридите со 
јон-селективна електрода. 

Главен дел на јон-селективната електро-
да е мембраната од лантанов флуорид. 
Кога мембраната е во контакт со раство-
рот кој содржи флуориди (во овој случај 
водата), се мери разликата на потенција-
лот. Тој потенцијал зависи од количе-
ството на слободни флуоридни јони и е 
опишан со Нернстовата формула:

                         Е=Ео-СlogА

E -  измерен потенцијал на електро  
 дата 
Ео -  референтен потенцијал (константа)
А -  количеството на флуоридот во 
 растворот
С -  наклон на електродата

Примероците беа собирани во полиети-
ленски садови од 100 мл со капаче кое 
имаше навои. Мерењето се вршеше вед-
наш штом примероците на вода прис-
тигнуваа во лабораторијата. По протре-
сување на шишето со вода, по 1 мл од 
секој примерок се зема и се меша со 0,1 
мл  Total Strength Adjusting Buffer. Кон-
центрацијата на флуорот на сите приме-
роци беше одредувана со користење на 
јон-селективна електрода (Thermo Orion 
Ion Plus Fluoride Electrode) и јонометар 

(pH/ISE meter- Thermo-Orion) на Инсти-
тутот за јавно здравје. За хемиска ана-
лиза се користеше 10% TISAB Aluminon. 
Флуоридни стандарди со концентрација 
од 0,01 до 1,00 мг/л беа користени за ка-
либрирање на мерењата. 

Пред да се започне со мерењето на ко-
личеството на флуоридите, потребно е 
да се извршат некои подготовки за да 
се провери исправноста на мерниот ин-
струмент и наклонот на електродата. 
Тоа се прави според упатствата на про-
изводителот. Кога инструментот е под-
готвен, мерењето може да започне.

Резултати
Децата на возраст од 12 години од Југо-
источниот регион во ова истражување 
се претставени со примерок од 129 
испитаници, од кои 70 (54,3%) од машки 
пол и 59 (45,7%) од женски пол (табела 1). 
Во однос на националната припадност, 
112 (86,8%) беа Македонци, а останати-
те 17 (13,2%) беа испитаници од ромска 
националност. Нема голема разлика во 
местото на живеење, односно од град 
(Струмица) се 48,8% деца, во рурално 
подрачје живеат 51,2% деца од оваа гру-
па испитаници, и тоа 21,7% се од село 
Муртино, 27,1% од село Банско и 2,3% 
деца се со место на живеење во село Са-
чево (табела 1).

Табела 1.  Дистрибуција на испитаниците во однос на пол, националност и место на 
              живеење

N %
Пол на испитаниците

Машки 70 54,26%
Женски 59 45,74%

Националност

Македонци 112 86,82%
Роми 17 13,18%

Место на живеење

Град 63 48,84%
Село 66 51,16%

Име на град / село

Струмица 63 48,84%
Муртино 28 21,71%
Банско 35 27,13%
Сачево 3 2,32%
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Графикон 1.  Дистрибуција на испитаници во однос на број на кариозни трајни заби

Графикон 2.  Дистрибуција на испитаници во однос на број на пломбирани и извадени 
                           трајни заби

пол

машки (n %) женски (n %)

К – кариес на трајни заби

нема 70 54,26%
има 59 45,74%
Pearson Chi-square: 0,014    df=1  p=0,91

Е  – извадени трајни заби

нема 112 86,82%

има 1 (1,43%) 2 (3,39%)

Pearson Chi-square: 0,54  df=1  p=0,46
П – пломбирани трајни заби

нема 63 48,84%
има 66 51,16%

Pearson Chi-square: 4,95   df=1   p=0,03* p<0,05

Табела 2. Дистрибуција на кариозни, извадени  и на реставрирани трајни заби во однос на пол
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На графиконите 1 и 2 прикажана е дист-
рибуцијата на застапеноста на кариозни, 
извадени и пломбирани трајни заби во 
групата деца на возраст од 12 години од  
Југоисточниот регион. Седумдесет и осум 
(60,5%) испитаници немаа кариес , додека 
во групата од 51 (39,5%) со кариозни трај-
ни заби беа најголемиот број деца со ка-
риес на еден заб – 21 (16,3%). Кај 3 (2,3%) 
деца од оваа група беше извршена екс-
тракција на заби, и тоа, кај едно  дете екс-
тракција на 3 заба. Без пломбирани заби 
беа 79 (61,2%) деца, додека во групата со 
реставрирани заби, 20 (15,5%) испитани-
ци имаа еден реставриран заб, 19 (14,7%) 2 
реставрирани заби.

Минималниот број кариозни, изваде-
ни и пломбирани трајни заби во групата 
12-годишни деца од Југоисточниот реги-
он изнесува 1, додека максималниот број 
кариозни заби е 13, максималниот број 
извадени заби е 3, максималниот, пак, 
број на реставрирани заби е 7. Пресмета-
ната средна вредност, односно медијана, 
покажува дека  половина испитаници од 
овој примерок имаа кариес на повеќе од 2 
заба, имаа екстракција на повеќе од еден 
заб, и имаа пломбирано повеќе од 2 заба.

Вредноста на КЕП индексот на трајните 
заби во групата 12-годишни деца од Југо-
источниот региот се движеше во ранг од 
0 до 13, и просечно изнесуваше 1,94 ± 2,5.

Дистрибуцијата на кариозни, извадени и 
пломбирани заби, во зависност од полот 
на испитаниците на возраст од 12 години 
од Југоисточниот регион презентирана е 
во табела 4. Кариес на трајните заби по-
често имаа машките деца (40% наспроти 

38,98%); извадени заби почесто беа регис-
трирани кај женските испитаници (3,39% 
наспроти 1,43%), тие исто така почесто од 
машките имаа пломбирани заби (49,15% 
наспроти 30%). Тестираните разлики во 
бројот на кариозни, извадени и плом-
бирани заби, во зависност од полот на 
испитаниците од оваа група, покажуваат 
статистичка сигнификантност единстве-
но во дистрибуцијата на реставрираните 
заби (p=0,03). Во Југоисточниот регион, 
женските деца на возраст од 12 години, 
значително почесто од машките имаат  
стоматолошка интервенција за реставри-
рање на забите. Полот на испитаниците 
на 12-годишна возраст од Југоисточниот 
регион нема сигнификантно влијание 
врз вредноста на КЕП индексот (p=0,35).

Просечната вредност на индексот во гру-
пата испитаници од машки пол изнесува 
1,66 ± 2,14, додека во групата испитаници 
од женски пол КЕП индексот има просеч-
на вредност од 2,27 ± 2,85.

Во табела 3 прикажана е дистрибуција-
та на кариозни, извадени и пломбирани 
заби во зависност од местото на живеење 
(град или село) на испитаниците на во-
зраст од 12 години од Југоисточниот реги-
он. Резултатите покажуваат дека кариес 
значително почесто (p=0,03) се регистри-
ра кај децата од руралните подрачја на 
овој регион (48,48% наспроти 30,16%). Екс-
тракција на заби се регистрира само во 
групата деца кои живеат во село - 4,55%, 
додека пломбирани заби почесто имаат 
децата од град (39,68% наспроти 37,88%), 
но оваа разлика не е статистичка сигни-
фикантна (p=0,83).

Варијабла  -град/село пол

град село

К – кариес на трајни заби

нема 44 (69,84%) 34 (51,52%)

има 19 (30,16%) 32 (48,48%)

Pearson Chi-square: 4,53  df=1   p=0,03* p<0,05

Е  – извадени трајни заби

нема 63 (100%) 63 (95,45%)

има 0 3 (4,55%)

Pearson Chi-square: 2,93   df=1  p=0,087

П – пломбирани трајни заби

нема 38 (60,32%) 41 (62,12%)

има 25 (39,68%) 25 (37,88%)

Pearson Chi-square: 0,04  df=1   p=0,83

Табела 2. Дистрибуција на кариозни, извадени  и на реставрирани трајни заби во однос на пол
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Табела 5 ја прикажува дистрибуцијата на 
кариозни, извадени и реставрирани заби 
кај децата на возраст од 12 години од гра-
дот Струмица и руралните општини Мур-
тино, Банско и Сачево.

Вредноста на КЕП индексот не зависи 
сигнификантно од местото на живеење 
на испитаниците на возраст од 12 години 
од Југоисточниот регион (p=0,08). Во гру-
пата деца од град просечната вредност 
на КЕП индексот изнесува 1,44 ± 2,08, до-
дека во групата деца кои живеат во село, 
КЕП индексот има просечна вредност од  
2,41 ± 2,77.

Во табелата 6 прикажани се просечните 
вредности на концентрацијата на флуор 

во водата за пиење во однос на местото 
на земање на примерокот вода.

Анализираната корелација помеѓу вред-
носта на КЕП индексот, како зависна 
варијабла, и концентрацијата на флуор 
во водата за пиење, прикажана е на гра-
фикон 3. Вредноста на коефициенот R= 
- 0,167 покажува дека помеѓу овие две ва-
ријабли постои негативна, односно инди-
ректна корелација. Тоа значи дека со зго-
лемување на концентрацијата на флуор 
во водата, вредноста на индексот опаѓа, 
и обратно, помали вредности на КЕП ин-
дексот се добиваат ако концентрацијата 
на флуор во водата за пиење е поголема. 
За  p<0,05 и статистички оваа корелација 
е сигнификантна, односно значајна.

Варијабла
град/село

Име на град/село

Струмица Муртино Банско Сачево

К – кариес на трајни заби

нема 44 (69,84%) 11 (39,29%) 22 (62,86%) 1 (33,33%)
има 19 (30,16%) 17 (60,71%) 13 (37,14%) 2 (66,67%)
Pearson Chi-square: 0,014    df=1  p=0,91

Е  – извадени трајни заби

нема 63 (100%) 26 (92,86%) 34 (97,14%) 3 (100%)

има 0 2 (7,14%) 1 (2,86%) 0

Pearson Chi-square: 0,54  df=1  p=0,46
П – пломбирани трајни заби

нема 38 (60,32%) 14 (50%) 25 (71,43%) 2 (66,67%)
има 25 (39,68%) 14 (50%) 10 (28,57%) 1 (33,33%)

Pearson Chi-square: 4,95   df=1   p=0,03* p<0,05

Табела 4. Дистрибуција на кариозни, извадени  и пломбирани трајни заби во Струмица, 
      Муртино, Банско и Сачево

Табела 5.   Дескриптивна статистика на  KEП индекс на  трајни заби  /  Струмица, Муртино, 
                      Банско и Сачево /

Дескриптивна статистика-  КЕП (индекс на  трајни заби)

Варијабла  
град/село

N mean±SD 95% confi-
dence interval 

of means

min-max median lower –upper 
quartiles

Струмица 63 1,44 ± 2,08 0,92 – 1,97 0 – 13,0 1,0 0,0 – 2,0

Муртино 28 3,64 ± 3,23 2,39 – 4,89 0 – 12,0 2,5 1,0 – 5,5

Банско 35 1,37 ± 1,88 0,73 – 2,02 0 – 7,0 0,0 0,0 – 3,0

Сачево 3 3,0 ± 2,64 -3,57 – 9,57 0 – 5,0 4,0 0,0 – 5,0
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Дискусија
Резултатите за состојбата на оралното 
здравје и потребите од санација на на-
селението од нашата држава, добиени 
од епидемиолошката студија во 1991 
год. изработена во рамките на заеднич-
ката југословенска студија „Процена на 
оралното здравје и потребен третман 
кај населенето на СФРЈ, со примена на 
базичните критериуми и иницијатива 
на СЗО“, укажуваат на многу сериозна 
состојба. КЕП индексот се движел од 
0,54 кај шестгодишните деца до 23,84 
кај популацијата од 65 години. Во оваа 
студија предводена од Нечева, а спрове-
дена во градовите Скопје, Велес, Штип 
и Охрид, биле опфатени  1.034 испита-
ници од рурална и урбана средина на 
возраст од 6, 12, 15, 18, 35-44 и преку 65 
години од целата држава. Просечниот 
КЕП индекс кај трајната дентиција на 
12-годишните деца во 1991 година изне-
сувал 3,48 во Велес  и 6,55 во Скопје3.

Во својата студија, Давидовиќ и сор. 
ја испитувале состојбата на оралното 
здравје кај 599 ученици од 6- и 12-го-
дишна возраст од источните градови на 
Р. Српска и утврдиле вредност на про-
сечниот КЕП индекс од 2,6 кај 6-годиш-
ните деца и 5,5 кај 12-годишните деца7.

Ѓорѓев и сор. извршиле систематски 
прегледи на основните параметри од 
нутритивниот статус и од стоматолош-
киот статус (дентален кариес и дентал-
на флуороза) кај 76 училишни деца. Кај 
дел од испитаните деца (тест група), кои 
од раѓањето пиеле вода со средна содр-
жина на флуор од 2,71 mg/L (с. Тромеѓе), 
просечниот КЕП индекс на трајните 
заби бил многу низок и изнесувал 0,56, 
но кај повеќето имало флуороза помеѓу 
I и II степен („благ“ и „многу благ“). Кај 
другите деца (контролна група), кои 
од раѓањето пиеле вода која содржела 
флуор помалку од 0,5 mg/L (с. Старо На-
горичане), просечниот КЕП индекс из-
несувал 3,09, додека појавата на забна 
флуороза изостанала. Не била утврдена 
разлика во нутритивниот статус помеѓу 
двете групи8. Денес во селото Тромеѓе 
е постигната оптимизација на содржи-
ната на флуоридите на околу 1 mg/L, 
благодарение на мешањето на водата 
од новоизградениот селски водовод со 
водата од градскиот водовод во Кума-
ново, која содржи флуориди во количе-
ство од околу 0,1-0,2 mg/L.

Со цел да се подобри оралното здравје 
во Република Македонија, донесена е 
Националната стратегија за превенција 

Табела 6.   Дескриптивна статистика на  KEП индекс на  трајни заби  /  Струмица, Муртино, 
                      Банско и Сачево /

Место на живеење Концентрација на Ф во вода

Струмица 0,0810
Муртино 0,3820

Банско 1,3600

Графикон 3.  Корелација – KEП индекс на трајните заби / концентрација на флуор во во-
дата

Spearman Rank Order Correlations R= - 0,1655 p<0,05
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од орални заболувања кај децата од 0-14 
години, во периодот од 2008-20189. Во 
неа како примарни превентивни мерки 
се опфатени механичката и хемиската 
контрола на денталниот плак, егзо- и 
ендогената примена на флуоридите, 
контролираното внесување на шеќери, 
редовната нега на забите, употребата 
на забен конец, залевањето на фису-
рите и јамичките, едукацијата и мо-
тивацијата за одржување на оралното 
здравје. Во имплементацијата на оваа 
програма, како стручни кадри за неј-
зиното спроведување се вклучени сите 
специјалисти по детска и превентивна 
стоматологија, општи стоматолози кои 
се вработени во државниот сектор во 
превентивната стоматологија, воспиту-
вачите во детските градинки и настав-
ниот кадар во училиштата.

Во друга студија спроведена во Италија, 
просечната вредност на КЕП индексот 
изнесувал (1,1) (10). Исто така, во Јужна 
Африка како земја во развој, просечна-
та вредност на КЕП индексот кај деца 
на 12-годишна возраст изнесувал 1,111.

Во Јордан, просечниот КЕП индекс кај 
децата на 12-годишна возраст бил 2,5112, 
а кај кувајтските ученици 2,6 13 и, конеч-
но во Сирија, просечниот КЕП индекс 
се движел од 1,4 до 2,5 за истата возраст 
во 2004 година14. Во Израел просечниот 
КЕП индекс изнесувал 1,6615.

Во 1980 година, Светската здравствена 
организација оформи глобална Светска 
кариес скор мапа (банка на податоци) за 
оралното здравје кај деца на 12 години 
за 107  од вкупно 173 држави. Од нив, 
51% имале просечен КЕП индекс од 3,0 
или помал, додека останатите 49% има-
ле повисоки вредности. Во 2000 година, 
Банката располагала со податоци од 184 
земји, од кои 68% имаат просечен КЕП 
индекс помал од 316.  Што се однесува 
до Нигерија, како земја во развој, било 
утврдено дека 85% од 12-годишните уче-
ници биле без кариес17.

 Во земјите со релативно низок КЕП 
индекс кај 12-годишните деца, 65% од 
децата имаат искусено забен кариес на 
своите трајни заби. Од скандинавски-
те земји, Англија и Холандија се един-
ствените земји кај кои околу половина 
од 12-годишните деца немаат кариес. 
Поголемиот дел од земјите на ЕУ имаат 

просечен КЕП индекс под 3,0 кај деца-
та на 12-годишна возраст. Деветте земји 
кои имаа просечен КЕП индекс над 3,0  
се: Австрија, Исланд, Германија, Грција, 
Израел, Шпанија, Југославија, Унга-
рија4,3 и Полска 5,1. Балтичките земји, 
како Латвија, на пр., има високо ниво 
на просечен КЕП индекс 7,7. Показател 
за неспособноста на актуелните стома-
толошки служби да се справат со про-
блемот на забниот кариес е релативно 
високиот процент на нетретирани ка-
риес лезии. Процентот на нетретирани 
кариозни лезии кај децата од 12-годиш-
на возраст изнесува 29% во Франција, 
45% во Велика Британија, 46% во Унга-
рија, а 53% во Полска18, 19, 20. Тозија и сор. 
во својата пилот-студија, спроведена 
во 1994 година, утврдиле фреквенција 
на несаниран кариес кај учениците (од 
прво, трето, петто и седмо одделение и 
први и четврти клас од средното обра-
зование) од 38,8%; кариес преваленција-
та се движела од 90,9% во петто одделе-
ние до 100% во први клас. Учениците на 
возраст од 12 години во истата студија 
имале умерено висок кариес индекс 
(просек 4,2)21. 

Во Р. Македонија постои несоодветен 
систем за следење и регистрирање на 
забниот кариес, чија статистика не е 
усогласена со онаа на Европската Унија 
и СЗО; постојните законски обврски 
не се почитуваат и затоа не постојат 
релевантни статистички индикатори 
(DMFT)22, 23.

Според резултатите кои ги добивме, 
децата на 12-годишна возраст од Југо-
источниот регион имаат ниска прева-
ленција на кариес. Во нашето претход-
но испитување кое го спроведовме кај 
истата возраст на деца од Вардарскиот 
регион, корелацијата помеѓу КЕП ин-
дексот и концентрацијата на флуор во 
водата за пиење исто така беше нега-
тивна, индирекна корелација, која беше 
високо сигнификантна24. Подобрата 
состојба на оралното здравје кај 12 го-
дишните деца од Југоисточниот регион 
во однос на истиот од Вардарскиот24 и 
Источниот25, се должи на подобрата со-
цио-економска состојба на овој регион 
во однос на останатите, како и на пого-
лемиот стадард на населението кое жи-
вее во овој регион. Тоа што е неопходно 
да се направи за во иднина да добиваме 
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уште подобри резултати за состојбата 
на оралното здравје кај сите деца од Ре-
публика Македонија е промовирање на 
оралното здравје, континуирано спро-
ведување на петте превентивни мерки 
од Националната стратегија. Секако 
неопходно е да се спроведе дигитализа-
ција на евиденцијата и регистрацијата 
на кариесот, екстракцијата и пломби-
рањето,  за да може полесно и побрзо 
да го пресметаме КЕП индексот, да го 
споредиме со КЕП индексот на децата 
од останатите регионаи, како и да ги 
следиме и обработуваме промените кои 
ќе се случуваат од година во година, а 
соодветно на тие промени и да реаѓира-
ме. 
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Спастицитетот на шаката по мозочен удар ги зголемува тешкотиите на болните во секојдневното 
самозгрижување и ја ограничува ефикасноста на рехабилитацијата. Радијалната екстракорпорална 
терапија со ударни бранови (РЕКТУБ) е предложена како алтернативен третман за редукција на спас-
тицитетот. Целта на истражувањето беше да се евалуираат ефектите од апликација на РЕКТУБ на 
спастична шака по мозочен удар. Материјал и методи: Контролирана клиничка студија во која беа 
вклучени 30 пациенти со спастична шака по мозочен удар, поделени во две групи. Испитуваната гру-
па беше третирана со РЕКТУБ (6 третмани секој втор или трет ден) и стандардна рехабилитациона 
програма. Контролната група беше третирана само со стандарднарехабилитациона програма. За 
клиничка евалуација беа користени Модифицираната Ашфорт Сакала (МАС) и супскорот за моторно 
закрепнување од Фугл-Мајер тестот за процена на сензомоторната функција на горен екстремитет 
и тоа пред третманот, по завршување на 2-та, 6-та и 14-та недела од почетокот на рехабилитацијата. 
Резултати: Средната вредност на оцената на МАС беше значително намалена кај испитуваната група 
веднаш по РЕКТУБ. Кај испитуваната група се забележа значително подобрување на скорот за  мотор-
но закрепнување на Фугл-Мајертестот. Овие резултати се задржаа 12 недели по третманот. Заклучок: 
РЕКТУБ го намали спастицитетот на шаката по мозочен удар и доведе до нејзино подобро моторно 
закрепнување.
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Hand spasticity after stroke increases the difficulties of daily living activities and limits the effectiveness 
of rehabilitation. Radial extracorporeal shock wave therapy (RESWT) has been suggested as an alternative 
treatment in spasticity reduction.The aim of the study was to evaluate the effectiveness of RESWT on hand 
spasticity in stroke patients. Material and methods: Controlled clinical trial in which 30patients with post-stroke 
hand spasticity were assigned in two groups. The examined group received RESWT (6 treatments in a period of 
two to three days) along with a standard rehabilitation programme. The control group received only standard 
rehabilitation programme. Clinical evaluations for both groups were performed using the Modified Ashworth 
Scale (MAS) and the subscore for motor recovery of the Fugl–Meyer assessment for the upper extremity at 
baseline, immediately after the second, at 6th and 14th week from the start of the rehabilitation.Results: The 
mean MAS score was significantly decreased inthe examined group after the RESWT.The examined group 
showed a significant improvement according to Fugl-Meyer test score after treatment. These results lasted 
12 weeks after the treatment. Conclusion: RESWT has reduced the hand spasticity and led to a better motor 
outcome of spastic hand after а stroke.
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Introduction
Spasticity after a stroke has a neural com-
ponent (“a motor disorder characterized 
by the velocity-dependent increase in ton-
ic stretch reflexes (muscle tone) with exag-
gerated tendon jerks, which results from 
hyperexcitability of the stretch reflex, as 
one component of the upper motor neu-
ron syndrome disorder”- Lance, 1980) and 
a biomechanical component (an increase 
in the number of myosin bridges between 
the myofilaments - shortening and con-
tractures of the myocytes - Carey and 
Burghardt, 1993).1-4

Within the first 6 weeks after the stroke, 
the prevalence of spasticity is within the 
range from 4% to 27%. The spasticity rate 
was 19% three months after the stroke, 
it was from 21.7% to 42.6% at six months, 
and 17% to 38% after a period of 12 months 
from the stroke. Spastic upper extremity 
was observed in 43% of patients with isch-
emic stroke consequences. In 19%, it was 
affected by a severe degree of spasticity 
(with grade 3 according to the Modified 
Ashworth Scale) compared to 5-6% of the 
lower extremity.2-5 The pathophysiology of 
spasticity is very complex and still not com-
pletely understood. Increased muscle tone 
and tendon reflexes are a result of chang-
es in the equilibrium of input impulses 
from the cortico-reticulo-spinal and other 
descending tracts of the motor and inter-
neuron circuits in the spinal cord, and ab-
sence of an intact corticospinal system.1,5 
The resistance to passive stretching of the 
muscle is not always accompanied by an 
increased stretching reflex, but it is also 
due to changes in the biomechanical prop-
erties of the muscle. This is also supported 
by the electromyographic clinical studies 
which prove that increased muscle tone 
caused by an increased reflex activity 
reaches its maximum within a period of 
1 to 3 months following the stroke. After 
3 months, the possible increase in resis-
tance to passive stretching is due to in-
trinsic changes in the muscles. In patients 
with spasticity, the affected muscles are 
subjected to adaptation, which includes 
formation of a higher percentage of con-
necting bridges (myosin bridges –except for 
those that are separated from the actin fil-
aments during a relaxed muscle state) be-
tween the myofilaments. These rheological 

changes in the muscles lead to shortening 
and possible contractures of the myocytes 
and shortening of the tendons.6-8This is an 
important concept, mostly because the ap-
proaches to treatment of the two “types” 
of hypertonia are different. An increased 
“neural” tone can respond to antispastici-
ty medications or injections of botulinum 
toxin or phenol while a“biomechanical” 
tone will not respond to the abovemen-
tioned. It is best treated with rehabilita-
tion procedures and physical modalities.

A spastic upper extremity after a stroke 
causes difficulties in everyday life, there-
fore it results in hindered feeding, main-
taining hygiene, turning in bed, writing, 
driving a wheelchair. All of these problems 
slowly but surely lead to reduced indepen-
dence and a need to engage another per-
son who will assist the patient with his/
her everyday activities. If left untreated, 
it is accompanied by complications such 
as reduced range of movements, reduced 
postural control, presence of painful 
spasms and contractures, which addition-
ally complicates the condition. Hence, the 
reduction of spasticity in many cases will 
contribute to an improved residual arm 
function.

Radial extracorporeal shock wave ther-
apy (RESWT) involves an application of 
high-intensity acoustic radiation (high-en-
ergy acoustic waves-shock waves). Shock 
waves are defined as the sequence of sin-
gle sound pulses which are characterized 
by high point of pressure that can reach 
up to 100 MPa (1000 Bar), fast reach of this 
pressure within a short period (less than 
10 ns), short duration (10 μs), followed by a 
variable negative pressure that can affect 
cavitation and a frequency of 16-20 Hz.9-12

Over time, it was proven that RESWT is an 
efficient and non-invasive method for the 
treatment of localized musculoskeletal 
pathology including epicondylitis, calcar 
calcanei, plantar fasciitis, disorders of the 
rotator cuff, treatment of trigger points, 
chronic tendinopathy, pseudoarthrosis, 
etc.13-17

Recently, attempts have been made to 
extend the therapeutic range of RESWT, 
thus proving its effectiveness in reducing 
spasticity.18-31

The aim of this study was to evaluate the 
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effects of RESWT in the treatment of post-
stroke hand spasticity as well as its possi-
ble efficacy in motor recovery.

Material and methods
This controlled clinical trial was conduct-
ed in 2018, at the Institute for Physical 
Medicine and Rehabilitation in Skopje, Re-
public of Macedonia. A total of 30 patients 
with post-stroke hand spasticity, who were 
receiving an outpatient or stationary re-
habilitation treatment, were included. All 
participants were fully informed about the 
trial, and each of them signed an informed 
consent form on voluntary participation. 
The study was approved by the Ethics 
Committee of the Medical Faculty, Ss. Cyr-
il and Methodius University in Skopje.

The inclusion criteria were as follows: 
a) age ≥18 and ≤80 years; b) minimum of 
3 months since an ischemic or ahaemor-
rhagic stroke; c) hand and fingers spastici-
ty of the affected limb; d) at least 3 months 
of unchanged dosage of antispasticity 
medications or GABA-ergic medications if 
the patient received such; and e) at least 3 
months of possible use of a passive forearm 
orthosis. The criteria for exclusion from 
the study were: a) not belonging to the age 
group of interest; b) use of anticoagulant 
therapy; c) previous or planned treatment 
with botulinum toxin, phenol, alcohol or 
surgical treatment; d) contracture in the 
hand and fingers of the affected limb; and 
e) Sudeck syndrome/local inflammation at 
the area of application of the treatment.

The participants in the examined group 
(EG) were treated with RESWT and a stan-
dard rehabilitation programme for pa-
tients with hemiplegia/hemiparesis after 
a stroke, while those in the control group 
(CG) were treated only with a standard re-
habilitation programme. The period of re-
habilitation in both groups lasted 4 weeks.

RESWT treatment: The application of 
RESWT was conducted with the device 
BTL-5000 SWT Power Appliance (BTL In-
dustries Ltd., United Kingdom). A total of 
6 (six) treatments were applied every two 
or three days over the spastic muscles ac-
cording to the manufacturer’s recommen-
dations: 1.500 shocks over m.flexor carpi 
radialis and m.flexor carpi ulnaris and 
3.500 shocks on the muscles of the volar 

side of the hand. The applied energy was 
of 2Bars and a frequency of 10Hz. The ap-
plication of the treatment started at the 
beginning of the rehabilitation.

The standard rehabilitation programme 
intended for patients with hemiparesis/
hemiplegia after a stroke consisted of ki-
nesitherapy, manual massage and occupa-
tional therapy.

The overall process of rehabilitation of the 
patients from both groups lasted 4 work-
ing weeks from the start of the rehabili-
tation.

The assessment of the spasticity of the 
wrist and the fingers was performed with 
the Modified Ashworth Scale (MAS). For 
convenience of the statistical analysis, 
MAS grade 1+ was point 2; grades 2, 3, and 
4 were respectively matched to 3, 4, and 5. 
For an assessment of the motor recovery 
of the hand, the subscore for motor recov-
ery of the Fugl–Meyer assessment (FMA) 
for the upper extremity was used.

The clinical findings were evaluated at the 
same time points for the patients from 
both groups: before the start of the reha-
bilitation, immediately after the comple-
tion of the second, sixth and fourteenth 
week of the rehabilitation (i.e. for the ex-
amined group before the RESWT applica-
tion, immediately after the completion of 
the RESWT application, immediately after 
the first and the third month upon com-
pletion of the RESWT application).

Results
The trial covered a total of 30 respon-
dents, of which 23 (76.7%) had ischemic, 
and 7 (23.3%) had a haemorrhagic stroke. 
In the EG, 15 (50%) patients were treat-
ed with RESWTand a standard rehabil-
itation programme, while in the CG 15 
(50%) patients were treated with a stan-
dard rehabilitation programme. Men 
and women were represented in EG as 
(53.3%) vs.7 (46.7%) and in CG as 6 (40%) 
vs. 9 (60%), with no significant associa-
tion between gender and the group that 
the respondents belonged to (Pearson 
Chi-square=0.536, df=1, p=0.464). The av-
erage age of the patients in the examined 
group was 57.53±8.03 [95%CI (53.08-61.98)] 
with a minimum/ maximum age of 45/ 

АРХИВИ НА ЈАВНОТО ЗДРАВЈЕ



71

69 years. In the control group, the av-
erage age was 60.47±13.67 [95%CI (52.89-
68.04)] with a minimum/ maximum age 
of 19/ 69 years. There was no significant 
age difference between the groups (One 
Way ANOVA: F=0.513; p=0.480).

The average value of the MAS score both in 
EG and in CG was highest at baseline [3.9±1.1 
IQR = 4 (3-5) vs. 3.4±0.9 IQR = 3 (3-4)], and low-
est after 2 weeks of treatment [2.5±1.2 IQR 
= 3 (1-4) vs. 2.8±1.1 IQR = 2 (2-4)]. In each of 
the groups there was a significant difference 
between four measurement times related to 
MAS score values (Fridman test: Chi-Square 
(3)=39.833 p=0.00001) vs. Fridman test: Chi-

Square (3)=21.514 p=0.00001) (Table 1). The 
Post Hoc Test analysis of the values of the 
MAS score, in accordance with the Bonfer-
roni correction, in the EG suggested a signif-
icant difference between baseline/control1; 
baseline/control2 and baseline/control3 
in favor of a significantly higher value at-
baseline(Table 2). In the CG, a significant 
difference in the values of the MAS score 
was observed at baseline/control1; baseline/
control2 and control1/control3 in favor of a 
significantly higher value at baseline vs.con-
trol3.

Table 2.  Post Hoc Test of the values of Modified Ashworth Scale score by groups

Table 1.  Comparison of values of Modified Ashworth Scale score in the four measurement 
  times by groups

Time of 
measurement

No.

(N)

Average

(Mean)
Std. 

Deviation
 Min. Max.

Percentiles

25th 50th 
(Median)

75th

Examined group - Friedman test: Chi-Square (3)=39,833 p=0,00001*

Baseline 15 3.93 1.09 2 5 3 4 5

Control 1 15 2.47 1.25 1 4 1 3 4

Control 2 15 2.60 1.29 1 4 1 3 4

Control 3 15 2.87 1.19 10 4 2 3 4

Control group- Friedman test: Chi-Square (3)=21,514 p=0,00001*

Baseline 15 3.40 0.92 2 5 3 3 4

Control 1 15 2.80 1.11 2 5 2 2 4

Control 2 15 3.00 1.19 2 5 2 2 4

Control 3 15 3.33 1.05 2 5 2 3 4

Wilcoxon 
Signed Ranks 

Test

Baseline/
Control 1

Baseline/
Control 2

Baseline/
Control 3

Control 1/ 
Control 1

Control 1/ 
Control 2

Control 2/ 
Control 3

Examined group

Z
Asymp. Sig. 
(2-tailed)

(3.508)
0.000*

(3.542)
0.000*

(3.771)
0.000*

(1.414)
0.157

(2.449)
0.014

(2.000)
0.046

Control group

Z
Asymp. Sig. 
(2-tailed)

(3.162)
0.002*

(2.646)
0.008*

(1.414)
0.157

(1.732)
0.083

(2.828)
0.005*

(2.236)
0.025

* in accordance with the Bonferroni correctionsignificant for p<0.012

* significant for p<0.05
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Table 4.  Comparison of values of the subscore for motor recovery of FMA for the upper  
  extremity in the four measurement times by groups

Table 3.  Comparison of two groups according to the values of Modified Ashworth Scale 
  score in four times

Time of 
measurement

No.

(N)

Average

(Mean)
Std. 

Deviation
 Min. Max.

Percentiles

25th 50th 
(Median)

75th

 Examined group - Friedman test: Chi-Square (3)=27 p=0.00001*

Baseline 15 12.53 7.14 4 28 7 11 15

2 weeks 15 14.07 7.37 5 30 10 12 15

6 weeks 15 14.11 7.32 5 30 10 12 15

14 weeks 15 14.19 7.27 50 30 10 12 15

Control group- Friedman test: Chi-Square (3)=12.667 p=0.005*

Baseline 15 14.07 6.64 4 30 9 15 18

2 weeks 15 15.20 6.12 8 32 11 15 18

6 weeks 15 14.73 5.94 8 30 10 15 18

14 weeks 15 14.73 5.94 8 30 10 15 18

* significant for p<0.05

The comparison of the MAS score between groups in four measurement times did 
not indicate a significant difference (Table 3).

Mann-Whitney 
U test

Baseline Control1 Control2 Control3

Z

Asymp. Sig. 
(2-tailed)

(1.315)

0.189

(0.708)

0.479

(0.835)

0.404

(0.928)

0.353

a. Group variable: examined / control* significant for p<0.05

The mean value of FMAin the EG was 
lowest at baseline 12.5±7.1 IQR=11 (7-15) 
and highest at 14 weeks of the treatment 
when it was14.2±7.3 IQR=12 (10-15). In 
the CG the value of FMA was lowest at 
baseline, and highest at 2 weeks of the 
treatment for 14.1±6.1 IQR = 15 (9-18) vs. 

15.2±6.1 IQR = 15 (11-18). In each of the two 
groups, we found a significant difference 
between four measurement times 
related to FMA value [Fridman test: Chi-
Square (3)=27 p=0.00001 vs. Fridman test: 
Chi-Square (3)=12.667 p=0.005] (Table 4).

The Post Hoc Test analysis of the subscore 
for motor recovery of the FMA for the 
upper extremityin the EG suggested a 
significant difference between baseline/
control1; baseline/control2 and baseline/
control3 in favor of a significantly higher 
value of the test at control examinations 
(Table 5). In the CG there wasno 

significant difference in the values of the 
subscore for motor recovery between 
the six analyzed combinations of times 
(Table 5). The comparison of the two 
groups in each of the four measurement 
timesrelated to Fugl–Meyer test value 
did not indicate a significant difference 
(p>0.05).
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Discussion

Spasticity itself is not more responsible 
for the functional disability after a stroke 
compared to the other characteristics 
of the central motor neuron syndrome, 
however it is one of the biggest obstacles 
we encounter during the rehabilitation 
process of these patients. A spastic upper 
extremity leads to a poor quality of life. 
It greatly increases the patients’ difficul-
ties during their daily self-care, but it also 
limits the efficiency of physical therapy 
and rehabilitation. It is associated with 
difficult and slow motor recovery of the 
extremity. Therefore, it is assumed that 
the reduction of spasticity in many cases 
will contribute to the improvement of the 
residual function.
Today, there are numerous opportunities 
for spasticity treatment: treatment with 
medications (baclofen, tizanidine, dan-
trolene sodium, diazepam), physical mo-
dalities (ice therapy, magnetotherapy, vi-
bration, EMG biofeedback), rehabilitation 
methods (stretching of spastic muscles, 
active exercises for weak muscles, relax-
ation exercises, coordination exercises, 
limb positioning, Bobath technique, Ka-
bat technique, Brunnstrom method, man-
ual massage), chemodenervation (botu-
linum toxin, phenol, alcohol), surgical 
interventions. However, sometimes even 
with a combination of some of the above-
mentioned methods and the presence of 
side effects of some of them, hypertonia 
reduction can not be achieved.1,2,6 For this 

reason, it is necessary to consider devel-
oping a new non-invasive treatment in 
order to find a solution for this condition.

The results of this study have proven the 
benefits of RESWTin the treatment of 
spastic hand after a stroke. Immediately 
after treatment, there was a reduction in 
the spasticity of the hand and fingers in 
the examined group. The results proved 
that there wasno significant difference 
between the two groups in the individual 
comparison of the MAS score values in 
the four measurement times that may be 
due to the small group of respondents. 
However, in the examined group, a signif-
icant difference was found between the 
average MAS scores in the four measure-
ment times, that is, the highest average 
value of the MAS score at baseline, and 
the lowest was after the completion of 
the treatment. Over time, the therapeu-
tic effect was reduced;still even 3 months 
upon completion of the therapy, there 
was a better clinical result than the one 
before the start of the treatment. In the 
examined group, the mean valueof the 
subscore for motor recovery of the FMA 
for the upper extremity was lowest at-
baseline, and in the other three times it 
was higher, which suggests the possible 
role of RESWTin motor recovery of the 
spastic hand after a stroke.
During and after the treatment, no side 
effects of the application of RESWTwere 
observed. The results of this study con-
firm the benefits of RESWT in reducing 
spasticity and better motor recovery after 

Table 5.  Post Hoc Test of values of the subscore for motor recovery of FMA for the upper 
                              extremityby groups

Wilcoxon 
Signed Ranks 

Test

Baseline/
Control 1

Baseline/
Control 2

Baseline/
Control 3

Control 1/ 
Control 1

Control 1/ 
Control 2

Control 2/ 
Control 3

Examined group

Z
Asymp. Sig. 
(2-tailed)

(2.716)
0.007*

(2.716)
0.007*

(2.716)
0.007*

0.000
1.000

0.000
1.000

0.000
1.000

Control group

Z
Asymp. Sig. 
(2-tailed)

(2.226)
0.026

(1.342)
0.180

(1.342)
0.180

(1.890)
0.059

(1.890)
0.059

0.000
1.000

* in accordance with the Bonferroni correctionsignificant for p<0.012
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the treatment. They correspond to the 
results of previous studies that deal with 
this issue, and document the fact that the 
noninvasive RESWTcontributes to a rela-
tively long-lasting reduction in spasticity 
and a better motor recovery of the hand. 
Each of these studies presented a differ-
ent protocol for treatment application.18-31

A unified protocol for the application of 
RESWTin the treatment of spasticity af-
ter a stroke has not been developed, yet. 
The mechanism of action of RESWTon 
spastic muscles isstill not sufficiently fa-
miliar. Different mechanisms of action 
have been proposed, one of the possible 
being reduction in spinal excitability and 
induction of mechanical vibrations.
RESWT can induce synthesis of nitrogen 
monoxide (NO), which plays a role in the 
neuromuscular junctions and is involved 
in neurotransmission, memory forma-
tion, and synaptic plasticity in the central 
nervous system. NO can increase muscle 
and tendon neovascularization, there-
by improving muscle stiffness. NO may 
therefore play an important role in reduc-
ing spasticity and improving muscle stiff-
ness. Also, there are no significant chang-
es in F-wave minimal latency and H-reflex 
latency after ESWT, therefore the effect 
of ESWT on excitability of the spinal cord 
and the Golgi tendon can be excluded as 
the main mechanism.20,21,27 One of the 
possible effects is the direct influence of 
fibrosis and the rheological components 
of the hypertonic muscles. It is consid-
ered that RESWTaffects the structural 
biomechanical properties of the muscle 
in terms of breakdown of persistent rela-
tionships between myofilaments, reduc-
tion of fibrous tissue in the muscle, and 
improvement of inactive connective tis-
sue characteristics.30,31

Conclusion

RESWT reduced spasticity of the wrist 
and hand flexors after a stroke and had 
a positive effect in terms of a better mo-
tor outcome.No side effects of its appli-
cation were observed. RESWT is a safe 
alternative, non-invasive treatment in 
reducing spasticity after a stroke. This 
therapy opens a new field of research in 

the non-invasive treatment of spastic-
ity. Further studies are needed including 
alarge cohort of patients.
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СЕПТО- И РИНОПЛАСТИКА
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Хипотензивната анестезија е таква анестезиолошка техника при која средниот артериски при-
тисок на пациентот се намалува за повеќе од 20% од неговата предоперативна вредност. Мотив: 
да се спречи појава на хипооксија на мозокот при употреба на хипотензивна анестезиолошка 
техника кај пациенти подложни на септо/ринопластика. Цели на трудот: да се утврди просеч-
ната вредност на мозочната сатурација кај будни пациенти, да се одреди корелацијата на сред-
ниот артериски притисок и мозочната сатурација при умерена хипотензија, и да се анализи-
раат постоперативните несакани ефекти. Материјали и методи: во студијата беа вклучени 20 
пациенти, АСА 1, водени со умерена хипотензивна анестезија предизвикана со ремифентанил 
и севофлуран. Во пет временски интервали (Т1-Т5) се следеа параметрите: MAP, HR, rSO2 и се 
одреди нивната корелација. Резултати: умерена хипотензија се постигна во Т4 (МАР=69,05±7,09). 
За просечна базална вредност на мозочната сатурација се утврдија: 73,30 ± 5,44% за левата и 
75,30±5,18% за десната мозочна  хемисфера. Кривата на мозочната сатурација покажуваше наго-
рен тренд и пик кој се совпаѓаше со воведот во анестезија, а во понатамошниот тек тенденција 
кон опаѓање. Се најде слаба до умерена позитивна корелација помеѓу MAP и rSO2 во текот на 
хипотензивната анестезија, а во целиот тек на мерењето  rSO2 беше повисоко од базалната 
вредност.  Заклучок: умерената хипотензија и стабилниот среден артериски притисок придоне-
суваат за стабилна мозочна сатурација. 
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Hypotensive anesthesia is such anesthetic technique where during general anesthesia the patient‘s 
mean arterial pressure is decreased by more than 20% of its preoperative value. Motivation: To 
prevent the occurrence of brain hypoxia during hypotensive anesthesia in patients undergoing 
septo- and rhinoplastic surgery. Aims: To determine the average values of brain saturation in 
awaken patients; to find the correlation between the mean arterial pressure and brain saturation 
during moderate hypotension, and to analyze the adverse reactions postoperatively. Materials and 
methods: Twenty (ASA 1) patients, anaesthetised in moderate hypotensive general anesthesia with 
Remifentanyl and Sevoflurane were enrolled in the study. They were observed at five times interval 
(T1-5): MAP, HR and rSO2, and a correlation between the parameters was determined. Results: A 
moderate hypotension was achieved in T4 (MAP = 69.05 ± 7.09). The average baseline values of brain 
saturation from 73.30 ± 5.44% to the left, 75.30 ± 5.18% to the right brain hemisphere were obtained. 
The curve of brain saturation had an upward trend, a peak that coincided with an introduction 
to anesthesia, in a further course with a downward trend. We found a mild to moderate positive 
correlation between MAP and rSO2 during hypotensive anesthesia, but throughout the entire 
period there was a higher rSO2 than the basal initial value.  Conclusion: Moderate hypotension and 
stable mean arterial pressure (MAP) contribute to stable brain saturation (rSO2). 
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Вовед
Хипотензивната анестезија е анес-
тезиолошка техника при која во те-
кот на општата анестезија средниот 
артериски притисок на пациентот се 
намалува за повеќе од 20% од предо-
перативната вредност на средниот 
артериски притисок1. Главен параме-
тар се смета вредноста на средниот 
артериски притисок (MAP) кој треба 
да се одржува во рамките помеѓу 50-
60 mmHg. Секое намалување под 50 
mmHg може да доведе до оштетување 
на органите1. Оваа техника се користи 
при хируршки интервенции проследе-
ни со големо хируршко крвавење во 
оперативното поле или кoга се работи 
под микроскоп, како што се интервен-
циите во неврохирургијата и оторино-
ларингологијата1-11. 

Според вредноста на средниот арте-
риски притисок (МАР), постојат три 
степени на контролирана хипотензија: 

1. блага хипотензија каде МАP се дви-
жи од 80-120 mmHg, 

2. умерена хипотензија каде МАP се 
движи од 60-80 mmHg, 

3. длабока хипотензија каде МАP из-
несува 50 mmHg.

Доброто водење на мозочната перфу-
зија и оксигенација е еден од главни-
те принципи на сите анестезиолошки 
техники. И покрај тоа, мозокот сèуште 
е еден од најмалку мониторираните 
органи во клиничката анестезија12,13. 
Мозочната авторегулација го одржува 
мозочниот крвен проток нормален во 
граници на среден артериски прити-
сок (МАР) од 50-150 mmHg 14, во следни-
от однос: СРР = МАР – ICP.

Од овој градиент всушност зависи мо-
зочниот крвен проток (cerebral blood 
flow-CBF), односно кислородниот и 
метаболичкиот дотур на мозокот. Тоа 
значи дека соодветната мозочна пер-
фузија и оксигенација (rSO2) е во коре-
лација со вредноста на средниот арте-
риски притисок (МАР)15,16. 

Во последните неколку декади се овоз-
можи да се следи мозочната оксигена-
ција (сатурација) со помош на NIRS тех-
нологијата (Near infra-red Spectroscopy) 
или мозочен оксиметар. Тоа е неин-

вазивен, континуиран  мониторинг 
чијашто функција се базира врз корис-
тење на инфрацрвеното светло и овоз-
можува мерење и следење на мозочна-
та ткивна оксигенација (rSO2)12,13,17-19 и 
нејзините промени дури и кога пара-
метрите на системската циркулација 
се сè уште во нормалните граници20-22. 
Притоа, овде се мери односот на окси-
генираниот хемоглобин во однос на 
вкупниот хемоглобин при што вред-
носта се изразува во проценти (%), а 
соодносот помеѓу венската и артери-
ската крв е 75% : 25% 23. Нормалните 
вредности се движат од 55% до 80%. По 
поставувањето на базалната вредност 
на мозочната сатурација, сите поната-
мошни мерени вредности на rSO2 се 
претставуваат и споредуваат со почет-
ната вредност. Дозволениот пад на мо-
зочната сатурација во однос на почет-
ната базална вредност е до 20%.  Но, 
доколку базалната вредност е помала 
од 50%,  во текот на контролираната 
хипотензија се дозволува пад до 15% од 
почетната вредност. 

Притоа треба да се земат предвид не-
колку фактори кои влијаат врз измере-
ната вредност на rSO2 со NIRS монито-
рингот. Toa се: позиција на пациентот 
(поткренат горен дел на телото за 300, 
седечка позиција)24, PaCO225, концен-
трација на хемоглобинот (Hct<30%)26,27, 
хипо- и хипертермија28, ICP29, MAP29, 
како и примена на анестетици кои го 
намалуваат мозочниот крвен проток 
(Cerebral blood flow-CBF) и мозочната 
потрошувачка на кислород (Cerebral 
metabolic rate - CMRO2) зависно од до-
зата, со што се зголемува вредноста на 
rSO217. 

Во клиничката пракса, овој монито-
ринг се употребува кај голем број хи-
руршки интервенции како што се оние 
во кардиоваскуларната хирургија30, 
хирургија во седната положба13, голе-
ма абдоминална хирургија, како и при 
интервенции кога е потребна умерена 
хипотензивна анестезија9,10,20. 

Хипотензивната анестезија е техника 
од избор за оперативните интервенции 
на носот и параназалните синуси, каде 
доколку се изведува остеотомија на 
назалните коски може да предизвика 
хемодинамски одговор на организмот, 
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како што е зголемување на крвниот 
притисок, зголемување на пулсот, а со 
тоа и зголемено крвавење во оператив-
ното поле10. Примената на хипотензив-
на анестезија претставува индикација 
за употребата на NIRS мониторот. 

Основен мотив на ова истражување 
беше да се спречи појавата на хипо-
ксија на мозокот поради ткивна хи-
поперфузија при употреба на хипо-
тензивна анестезиолошка техника кај 
пациенти кои беа подложени на септо- 
и ринопластика.

Целта на оваа студија беше да се утвр-
ди просечната вредност на мозочната 
сатурација (rSO2) кај буден пациент 
(предоперативно) и нејзиното перопе-
ративно движење во текот на умерена 
хипотензивна анестезија. 

Исто така, целта беше да се одреди 
поврзаноста меѓу средниот артериски 
притисок (МАР) и мозочната сатурација 
(rSO2) во текот на умерената хипотен-
зивна анестезија, како и да се согледа-
ат можните несакани постоперативни 
последици (хипотензија,хипоксија) во 
собата за будење преку одредување на 
Алдрете Скор-от за будност на пациен-
тот.

Mатеријал и методи
По добиената дозвола од Институцио-
налната Етичка комисија, студијата 
се изведе во ГОБ ,,8-ми Септември” - 
Скопје во која беа вклучени 20 пациен-
ти примени за септопластика и риноп-
ластика.

Критериуми за вклучување: АСА1 (здра-
ви) пациенти во класификациона група 
(класификација на физичкиот статус 
на пациентот пред операција од Аме-
риканското здружение на анестезиоло-
зи, бодирано од 1 до 5), возраст од 18-50 
години, тежина во граница на БМИ од 
18,5-30 кг/м2, примени за септо- и рино-
пластика.

Критериуми за исклучување: хронични 
белодробни и кардиоваскуларни забо-
лувања, алергија на ремифентанил  и 
други анестетици, тешка хипотензија 
(MAP < од 50 mmHg) во тек на хируршка-
та интервенција, ниска почетна базал-
на вредност на мозочната сатурација 

(rSO2) <50% и анемија, (Hct <30, Hgb <10 
gr/dl). Во студијата беа вклучени сите 
пациенти кои по сите направени ана-
лизи, како и добиена информирана со-
гласност, ги исполнуваа горенаведени-
те критериуми за вклучување.

Премедикација и анестезиолошки про-
токол: 

Триесет минути пред воведот во анес-
тезија сите пациенти добија преме-
дикација со апаурин 10mg и атропин 
0,5mg интрамускулно; иинтравенозно 
преку канила се постави инфузија со 
500мл физиолошки раствор. Мозоч-
ната сатурација (rSO2) беше мерена на 
двете мозочни хемисфери со поставу-
вање на лева и десна електрода на че-
лото на пациентот 1 см над веѓите и 1 
см латерално од средната линија на че-
лото.

Воведот во анестезија беше со фента-
нил во доза од 100μg, пропофол во доза 
од 2-2,5 mg/kg, а мускулна релаксација 
со рокурониум  0,5 mg/kg. Во студијата 
како средство за постигнување на хи-
потензија во тек на општата анестезија 
беше користен краткодејствувачкиот 
опиоиден аналгетик ремифентанил ад-
министриран во континуирана интра-
венска инфузија веднаш по интубација, 
спремен во шприц пумпа во доза од 
50μg/ml и се дозираше со почетна доза 
од 0,5μg/kg/min со менување на дозата 
до постигнување и одржување на поса-
куваниот среден артериски притисок 
од 60-80 mmHg кај предоперативно 
нормотензивни пациенти. Анестезија-
та се одржуваше со анестетички гасови 
О2 и N2O во однос 50:50, со проток од 
6l/min и севофлуран 1-2Vol%. По инту-
бација и подготовка на оперативното 
поле, горниот дел од телото на секој 
пациент беше поткренат за 30о. Ревер-
зија на блокот се вршеше со простиг-
мин 2,5mg и атропин 1mg интравенски.

Мониторинг: 

• Неинвазивно мерење на среден ар-
териски притисок (МАР) 

• Пулсна фреквенција на срцето (HR) 

• Периферна сатурација на крв со 
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кислород (SpO2) 

• Електрокардиографија (ЕКG) 

• Ендекспираторна концентрација на 
јаглерод диоксид (etCO2) 

• Мозочната сатурација (rSO2) беше 
мерена на двете мозочни хемисфе-
ри со помош на INVOSTM 5100, а мо-
зочниот оксиметар користи инфра-
црвено светло со бранова должина 
од 730-810 nm. Секоја електрода ја 
мереше вредноста на мозочната са-
турација на истостраната мозочна 
хемисфера. Почетната вредност на 
мозочната сатурација одредена на 
буден пациент кој дише собен воз-
дух се поставуваше како базална 
вредност и во однос на неа на мони-
торот се следеше секоја понатамош-
на промена на мозочната сатурација, 
континуирано на дисплејот во облик 
на крива како и секоја промена на 
сатурацијата во однос на почетната 
вредност одредена во проценти (%).

Временски интервали на мерење: 

• Т1 – пред вовед во анестезија, пред 
оксигенација на болниот 

• Т2 – по вовед во анестезија 

• Т3 – 10 минути по вовед во анес-
тезија, со вклучен ремифентанил  
исевофлуран, и поткренат горен 

дел од телото за 300

• Т4 – 30 минути по вовед во анес-
тезија 

• Т5 – буден пациент, по екстубација 
во сала 

Постоперативно во соба за будење, 
10 минути по изнесување на пациен-
тот беше одреден модифицираниот 
Алдрете Скоринг систем при што се 
одредуваше периферната сатурација, 
моторната активност, свесноста, рес-
пирацијата и артерискиот притисок кај 
пациентите, бодирана од 0-2 за секој 
параметар. 

Резултати
Вкупниот број испитаници во ова ис-
тражување изнесуваше 20, од кои мажи 
беа 10 (50%) наспроти  жени 10 (50%), 
со просечна возраст од 30,1±7,8 години 
(мин. 21, макс. 51). Испитаниците беа со 
просечна тежина од 73,1±12,7 кг (мин. 50, 
макс. 97). Просечната вредност на  БМИ 
беше  25±3,4 кг/м2 (мин. 19,3, макс. 29,9).

Во рамките на истражувањето беше 
направена анализа на вредностите на 
MAP во пет времиња на мерење (табе-
ла бр. 1). Притоа беа земени средната, 
максималната и минималната вред-
ност, како и стандардната девијација.

Дополнителната анализa, за p<0,05, 

Табела бр. 1.  Анализа на примерокот по вредности на MAP во пет времиња на мерење

MAP во пет 
времиња на 

мерење

Број
N

Минимум
(Min)

Максимум
(Max)

Просек
(Means)

Стандардна 
девијација
(Std.Dev.)

MAP1 20 74 114 92,80* 9,77

MAP2 20 67 114 91,55* 14,01

MAP3 20 59 102 77,75* 11,37

MAP4 20 55 84 69,05* 7,09

MAP5 20 82 117 97,40* 9,13

Friedman test: N=20 Chi-Square=46,683; df=4; p=0,00001*           * сигнификантно за p<0,05
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укажа на сигнификантна разлика по-
меѓу просечните вредности на MAP во 
петте времиња на мерење (Friedman 
test: N=20 Chi-Square=46,683; df=4; 
p=0,00001) (табела 1).

Анализата на измерените вредности 
на срцевата фреквенција (HR) во пе-

тте времиња на мерење е дадена во 
табелата 2. Дополнителната анализа, 
за p<0,05, укажа на сигнификантна 
разлика помеѓу просечните вредно-
сти на HR во петте времиња на мерење 
(Friedman test: N=20 Chi-Square=21,730; 
df=4; p=0,00001) (табела бр. 2).

Табела бр. 2.  Анализа на примерокот по вредности на HR во пет времиња на мерење

Табела бр. 3.  Анализа на примерокот по вредности на rSO2L во пет времиња на мерење

HR во пет 
времиња на 

мерење

Број
N

Минимум
(Min)

Максимум
(Max)

Просек
(Means)

Стандардна 
девијација
(Std.Dev.)

HR1 20 58 108 81,60* 15,16

HR2 20 66 118 90,70* 12,74

HR3 20 58 114 81,00* 14,91

HR4 20 52 121 72,65* 16,57

HR5 20 70 108 86,10* 12,27

rSO2L во пет 
времиња на 

мерење

Број
N

Минимум
(Min)

Максимум
(Max)

Просек
(Means)

Стандардна 
девијација
(Std.Dev.)

rSO2L1 20 63 86 73,30* 5,44

rSO2L2 20 62 95 82,60* 9,07

rSO2L3 20 61 92 79,50* 7,71

rSO2L4 20 61 92 78,90* 7,60

rSO2L5 20 61 95 80,75* 9,92

Friedman test: N=20 Chi-Square=21,730; df=4; p=0,00001*             * сигнификантно за p<0,05

Friedman test: N=20 Chi-Square=21,730; df=4; p=0,00001*             * сигнификантно за p<0,05

Од добиените вредности на средниот 
артериски притисок (МАР) и срцевата 
фреквенција (HR) може да се види дека 
најниски измерени вредности имаше 
во четвртото време на мерење, однос-
но периодот кога се прават остеотоми-
ите на назалните коски,  односно кога 

беше постигната умерена хипотензија.

Анализата на измерените вредности на 
мозочната сатурација (rSO2) на левата 
мозочна хемисфера (rSO2L) во петте 
времиња на мерење е прикажана во та-
белата бр. 3.
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Дополнителната анализа, за p<0,05, 
укажа на сигнификантна разлика по-
меѓу просечните вредности на rSO2L 
во петте времиња на мерење (Friedman 
test: N=20 Chi-Square=32,146; df=4; 
p=0,00001) (табела 3).

Анализата на измерените вредности на 
мозочната сатурација (rSO2) на десна-

та мозочна хемисфера (rSO2D) во петте 
времиња на мерење е прикажана во 
табелата бр. 4. Дополнителната анали-
за, за p<0,05, укажа на сигнификантна 
разлика помеѓу просечните вредности 
на rSO2D во петте времиња на мерење 
(Friedman test: N=20 Chi-Square=28,914; 
df=4; p=0,00001) (табела бр. 4).

Табела бр. 4.  Анализа на примерокот по вредности на rSO2D во пет времиња на мерење

Табела бр. 5.  Споредба на просечни вредности на rSO2L1 со rSO2L во четири времиња

rSO2D во пет 
времиња на 

мерење

Број
N

Минимум
(Min)

Максимум
(Max)

Просек
(Means)

Стандардна 
девијација
(Std.Dev.)

rSO2D1 20 67 86 75,30* 5,18

rSO2D2 20 67 95 83,70* 8,03

rSO2D3 20 65 95 81,35* 8,86

rSO2D4 20 68 92 80,00* 7,97

rSO2D5 20 66 95 81,95* 7,98

Paired Differences

t Df
Sig. 

(2-tailed)Mean
Std. Devi-

ation
Std. Error 

Mean

95% Confidence Inter-
val of the Difference

Lower Upper

rSO2L1 - rSO2L2 (9,300) 5,921 1,324 (12,071) (6,529) (7,024) 19 0,000*

rSO2L1 - rSO2L3 (6,200) 4,652 1,040 (8,377) (4,023) (5,960) 19 0,000*

rSO2L1 - rSO2L4 (5,600) 4,893 1,094 (7,890) (3,310) (5,119) 19 0,000*

rSO2L1 - rSO2L5 (7,450) 6,692 1,496 (10,582) (4,318) (4,978) 19 0,000*

Friedman test: N=20 Chi-Square=28,914; df=4; p=0,00001*            * сигнификантно за p<0,05

 * сигнификантно за p<0,05

Од табелите 3 и 4 може да се види 
дека просечната измерена вредност 
на мозочната сатурација (во Т1) кај 
нашите испитаници изнесуваше 
73,30±5,44% лево, односно 75,30±5,18% 
десно.

Тестираната разлика во просечните 
вредности на rSO2L1 во однос на про-
сечните вредности на rSO2L2; rSO2L3 
rSO2L4; и rSO2L5, за p<0,05, укажа на 
сигнификантна разлика во сите испи-
тувани комбинации во прилог на нај-
високи просечни вредности во Т2 
(rSO2L1/rSO2L2) (табела бр. 5).

АРХИВИ НА ЈАВНОТО ЗДРАВЈЕАРХИВИ НА ЈАВНОТО ЗДРАВЈЕ



83

Табела бр. 7.  Анализа на примерокот по вредности на rSO2D во пет времиња на мерење

Табела бр. 6.  Споредба на просечни вредности на rSO2D1 со rSO2D во четири времиња

rSO2L2 rSO2D2

MAP2 Spearman Rank Order Correlations : 
R=0,259

Spearman Rank Order Correlations : 
R=0,339

rSO2L3 rSO2D3

MAP3 Spearman Rank Order Correlations : 
R=0,275

Spearman Rank Order Correlations : 
R=0,597

rSO2L4 rSO2D4

MAP4 Spearman Rank Order Correlations : 
R=0,171

Spearman Rank Order Correlations : 
R=0,215

rSO2L5 rSO2D5

MAP5 Spearman Rank Order Correlations : 
R=0,499

Spearman Rank Order Correlations : 
R=0,629

Paired Differences

t Df
Sig. 

(2-tailed)Mean
Std. Devi-

ation
Std. Error 

Mean

95% Confidence Inter-
val of the Difference

Lower Upper

rSO2D1 - rSO2D2 (8,400) 5,651 1,264 (11,045) (5,755) (6,647) 19 0,000*

rSO2D1 - rSO2D3 (6,050) 6,253 1,398 (8,977) (3,123) (4,327) 19 0,000*

rSO2D1 - rSO2D4 (4,700) 5,151 1,152 (7,111) (2,289) (4,080) 19 0,001*

rSO2D1 - rSO2D5 (6,650) 5,518 1,234 (9,233) (4,067) (5,389) 19 0,000*

 * сигнификантно за p<0,05

Тестираната разлика во просечните 
вредности на rSO2D1 во однос на про-
сечните вредности на rSO2D2,rSO2D3, 
rSO2D4 и rSO2D5, за p<0,05, укажа на 
сигнификантна разлика во сите испиту-
вани комбинации во прилог на највисо-
ки просечни вредности во Т2( rSO2D1/
rSO2D2) (табела 6). Измерената вред-
ност на мозочната сатурација, и лево, 
и десно, како и разликата во однос на 
почетната вредност по времињата на 
мерење беше највисока во Т2, односно 

веднаш по воведот во анестезија и се 
совпаѓаше со давањето анестетици (та-
бели бр. 5 и 6). Во понатамошниот тек 
на мерење на вредностите на мозочна-
та сатурација, разликата во однос на 
почетната вредност остана статистич-
ки значајна, но со тренд на опаѓање. Од 
табелата 1 се гледа дека во Т3 и Т4 беа 
измерени најниски вредности на сред-
ниот артериски притисок (77,75±11,37, 
односно 69,05±7,09), што е во граници 
на умерена хипотензија.

Во табелата бр. 7 е дадена корелацијата помеѓу MAP, rSO2L и  rSO2D во четирите 
времиња со користење на Spearman Rank Order Correlations.

Vol.11 No.1 2019Vol.11 No.1 2019



84

Од табелата бр. 7 може да се види дека 
во Т2, Т3 и Т4 постоеше слаба до уме-
рена позитивна корелација помеѓу из-
мерените вредности на MAP соrSO2L и  
rSO2D, што значи како се намалуваше 
измерената вредност на средниот ар-
териски притисок така се намалуваше 
и вредноста на мозочната сатурација. 
Но, за цело време вредноста на измере-
ната мозочна сатурација и лево и десно 
беше повисока од базалната, почетна-
та измерена вредност на истата. Во Т5 

постоеше јака позитивна корелација 
помеѓу просечната вредност на сред-
ниот артериски притисок и мозочната 
сатурација, односно лево за R=0,499, 
десно за R=0,629.

Просечната вредност на Алдрете Скор-
от оценета постоперативно во собата 
за будење  изнесуваше 9,8±0,4, со ми-
нимална вредност од 9 и максимална 
вредност од 10 (табела бр. 8).

Дискусија 
Крвниот притисок е еден од најбитни-
те витални знаци којшто се монитори-
ра во текот на анестезијата, а со цел да 
се обезбеди добра ткивна перфузија 
на виталните органи.Нормотензивната 
анестезија е златен стандард, но хипо-
тензивната анестезија како анестезио-
лошка техника има свое место при од-
редени хируршки интервенции, каде 
зголеменото крвавење води кон лоши 
услови за работа, продолжено време 
на операција и продолжен престој на 
болниот во болница. Како и да е, хипо-
тензивната анестезија може да доведе 
до намалена перфузија на виталните 
органи, како што се срцето, бубрезите 
и мозокот31.

Во нашата студија пациентите беа во-
ведени и одржувани во умерена хипо-
тензија со континуирана апликација 
на ремифентанил, заедно со севофлу-
ран со цел одржување на посакувана-
та хипотензија. Покрај стандардниот 
мониторинг, беше користен и NIRS мо-
ниторот со кој се следеше мозочната 
сатурација на двете мозочни хемисфе-
ри. Целта беше да се одржува добра 
мозочна сатурација, во текот на инду-
цираната хипотензија да се превени-
ра падот на мозочната сатурација под 
препорачаните вредности, како и из-

наоѓање поврзаност помеѓу вредноста 
на средниот артериски притисок (МАР) 
и мозочната сатурација (rSO2). 

Од анализата на добиените вредно-
сти на средниот артериски притисок 
(МАР) и срцевата фреквенција (HR) во 
петте времиња на мерење може да се 
види дека најниски измерени вред-
ности постоеја во четвртото време на 
мерење (табели бр.1 и 2). Постигнатата 
умерена хипотензија (МАР=69,05±7,09, 
HR=72,65±16,57) беше во границите на 
препорачаните вредности за умерена 
хипотензија (60-80 mmHg), и статис-
тички значајно пониска во однос на 
почетните предоперативно измерени 
вредности (p<0,05). 

Што се однесува до добиените вред-
ности за мозочната сатурација во на-
шата студија, од табелите 3 и 4 може 
да се види дека просечната базална 
вредност на мозочната сатурација (Т1) 
измерена кај буден пациент на собен 
воздух, кај нашите испитаници из-
несуваше 73,30 ± 5,44% лево (мин. 63, 
макс. 86), односно 75,30±5,18% десно 
(мин. 67, макс. 86), што е во граница на 
препорачаните нормални вредности. 
Madsen и соработниците32 ја дефини-
рале нормалната граница на вреднос-
та на мозочната сатурација од 55% до 
78% и нашле видливо намалување на 

Табела бр. 8.  Дескриптивна анализа на примерокот за Aldrete Score системот

Селектирани 
параметри

Број
N

Минимум
(Min)

Максимум
(Max)

Просек
(Means)

Стандардна 
девијација
(Std.Dev.)

AldreteScore 20 9 10 9,85 0,37
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вредноста кај пациенти со aкутна срце-
ва слабост (од 20% до 58%). Kim и со-
работниците33ја испитувале базалната 
вредност кај млади луѓе на возраст од 
20-36 години и дошле до вредност од 
71±6%.Edmonds и соработниците30, кај 
пациенти на возраст од 20-90 години 
подложни на кардиохируршка интер-
венција нашле вредност на мозочната 
сатурација од 67±10%. Casati и сора-
ботниците20 кај здрави пациенти кои 
биле подложени на некардиохирурш-
ки интервенции нашле вредност од 
63±8%. Kim и соработниците33 во 5,4% 
од испитуваната популација нашле 
вредност на rSO2<50%, а кај 1,6% од 
испитаниците вредност на rSO2<40%. 
Kishi и соработниците34 ги испитува-
ле хируршките пациенти и влијанието 
на демографските карактеристики врз 
мозочната сатурација, при што дошле 
до заклучок дека не постои поврзаност 
со висината, тежината, обемот на глава 
и пол, но постои негативна корелација 
со возраста, а позитивна корелација 
со вредноста на хемоглобинот. Misra и 
соработницитe35, пак, не нашле повр-
заност помеѓу вредноста на мозочната 
сатурација и возраста, полот, бојата на 
кожа, висината, тежината, пушењето и 
консумирањето кофеин кај 94 возрас-
ни здрави испитаници. Притоа разли-
ката во мозочната сатурација помеѓу 
левата и десната мозочна хемисфера 
во нашите резултати беше незначител-
на, со нешто повисока вредност на дес-
ната хемисфера.

Во понатамошниот тек движењето на 
вредноста на мозочната сатурација во 
двете мозочни хемисфери во тек на 
општата хипотензивна анестезија има-
ше свој карактеристичен тек.

Кај сите наши испитаници кривата на 
мозочната сатурација на почетокот 
имаше нагорен тренд, односно пик 
којшто се совпаѓаше со моментот на 
давање анестетици и воведот во општа 
анестезија (табели 3 и 4). Притоа, изме-
рената вредност на мозочната сатура-
ција, и лево, и десно, како и разлика-
та по времињата на мерење во однос 
на почетната кај буден пациент беше 
највисока во Т2 (табели 5 и 6), односно 
веднаш по воведот во анестезија, што 
може да се објасни со ефектот на анес-
тетиците на мозокот. Тоа се совпаѓа 

со резултати добиени во други студии. 
Во студијата на Hernandez-Meza17, тоа 
е објаснето со ефектот на анестетици-
те на мозокот кои го намалуваат моз-
очниот крвен проток (Cerebral blood 
flow-CBF), но и мозочната потрошу-
вачка на кислород (Cerebral metabolic 
rate-CMRO2) во зависност од дадената 
доза, заради глобалното намалување 
на невронската активност на мозокот, 
со што се зголемува вредноста на мо-
зочната сатурација. Niessen и сора-
ботниците36 го испитувале ефектот на 
намалување на средниот артериски 
притисок врз вредноста на мозочната 
сатурација при вовед во анестезија со 
пропофол и фентанил, при што дошле 
до заклучок дека вредноста на мозоч-
ната сатурација сигнификантно се зго-
лемува со намалување на вредноста на 
средниот артериски притисок во тек 
на воведот во општа анестезија.Lovell 
и соработниците37 нашле мала проме-
на во мозочната сатурација при вовед 
во општа анестезија со три различни 
интравенски анестетици, пропофол, 
тиопентал и етомидат, следејќи ги хе-
модинамските промени во првите три 
минути од воведот. Притоа, пропофол 
и тиопентал ја зголемиле вредноста на 
мозочната сатурација, додека етоми-
дат ја намалил мозочната сатурација. 
Fleck и соработниците38го испитувале 
ефектот на пропофол врз мозочната 
сатурација при вовед во анестезија, но 
во педијатриска популација, при што 
добиле значајно зголемување на вред-
носта на мозочната сатурација во тек 
на воведот во општа анестезија. 

Во понатамошниот тек на мерење на 
вредностите на мозочната сатурација, 
во тек на хипотензивната анестезија и 
разликата во однос на почетната вред-
ност кај буден пациент, од нашите ре-
зултати се гледа дека разликата остана 
и понатаму статистички значајна но со 
тренд на постепено опаѓање, што го 
објаснивме со водењето на пациентот 
во умерена хипотензија, што беше и 
наша цел во студијата. Од табелите 5 
и 6 се гледа дека во Т4, моментот каде 
што е најнизок средниот артериски 
притисок, најмала беше и разликата 
помеѓу добиената вредност на мозоч-
ната сатурација во однос на почетната, 
базална вредност во Т1. Во Т5, времето 
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по завршување на хируршката интер-
венција, пациентот беше разбуден и 
екстубиран и оксигениран на маска со 
О2 со проток од 6 l/min. Средниот арте-
риски притисок беше со вредност по-
висока од периодот на хипотензија, а 
исто така и вредноста на мозочната са-
турација беше повисока од вредноста 
измерена во периодот на хипотензив-
ната анестезија поради дополнителна-
та кислородна оксигенација на буден 
пациент. 

Во табелата бр. 7 е дадена корелацијата 
помеѓу просечните вредности на сред-
ниот артериски притисок и мозочната 
сатурација лево и десно во Т2, Т3, Т4 
и Т5 со користење на Spearman Rank 
Order Correlations. Може да се види 
дека во Т2, Т3 и Т4 постоеше слаба до 
умерена позитивна корелација помеѓу 
измерените вредности на средниот ар-
териски притисок и мозочната сатура-
ција лево и десно, што значи како се 
намалуваше вредноста на средниот ар-
териски притисок така се намалуваше 
и вредноста на мозочната сатурација. 
Во Т5 постоеше јака позитивна коре-
лација помеѓу просечната вредност на 
средниот артериски притисок и мо-
зочната сатурација, односно лево за 
R=0,499, а десно за R=0,629. 

На крај, од нашите добиени резулта-
ти може да се види дека за цело вре-
ме вредноста на измерената мозочна 
сатурација и лево и десно за време на 
општата анестезија беше повисока од 
базалната, почетна измерена вредност 
на буден пациент, што можеме да го 
објасниме со добрата седација на па-
циентот и намалената потрошувачка 
на кислород во мозокот. Според Liu R и 
соработниците39 стабилноста на сред-
ниот артериски притисок и мозочна-
та сатурација за време на критичниот 
период на хируршката интервенција е 
овозможена од добрата мозочна авто-
регулација, но за секој пациент инди-
видуално.

Важно е да се напомене дека интраопе-
ративно кај нашите пациенти не беше 
регистриран пад на средниот артериски 
притисок под дозволените 50 mm Hg, 
ниту пад на мозочната сатурација по-
веќе од дозволените 20% од почетната,-
базална вредност кај буден пациент. 

Постоперативно во собата за будење не 
беа регистрирани какви било компли-
кации од водењето на пациентите во 
хипотензивна анестезија и просечната 
вредност на Алдрете Скор-от оценета 
постоперативно, односно просечната 
вредност изнесуваше 9,8±0,4, со ми-
нимална вредност од 9 и максимална 
вредност од 10 (табела бр. 8).

Заклучоци 
Од нашата студија може да се заклучи 
дека умерената хипотензија индуци-
рана со ремифентанил и севофлуран 
ја подобрува ткивната оксигенација, 
како и мозочната сатурација (rSO2) кај 
пациентите во општа анестезија под-
ложени на рино/септопластики и дека 
постои позитивна корелација помеѓу 
вредноста на средниот артериски при-
тисок (МАР) и вредноста на мозочната 
сатурација (rSO2).

Стабилниот среден артериски прити-
сок (МАР) во тек на умерената хипо-
тензија придонесе за стабилна мозоч-
на сатурација (rSO2) во тек на општата 
анестезија, бескрвно оперативно поле 
и добри услови за работа на операто-
рот/хирургот, како и хемодинамски 
стабилни и будни пациенти постопера-
тивно во собата за будење.

Врз основа на ова истражување може 
да се даде препораката дека е потребен 
задолжителен мониторинг на ткивна-
та и мозочната сатурација во текот на 
општа анестезија, особено при индуци-
рана умерена хипотензивна техника, 
а сè со цел да се овозможи поголема 
безбедност на пациентите и поголема 
сигурност на анестезиологот. 
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Целта на ова истражување беше да се одреди влијанието на симптомите и ефектите од меди-
каментозниот третман врз квалитетот на живот на пациентите со бенигна простатична хипер-
плазија (БПХ). За таа цел направивме евалуација на две групи пациенти преку интернациона-
лен прашалник за скорирање на симптомите на долен уринарен тракт, Беков прашалник за 
депресија и прашање за квалитетот на животот. Првата (контролна) група ја сочинуваа пациенти 
со БПХ кои беа на терапија со алфаблокатор, додека вторатагрупа (испитувана) пациенти беа 
на комбинирана терапија со алфаблокатор и 5-алфа-редуктаза инхибитор. При анализа на ре-
зултатите дојдовме до заклучок дека пациентите во контролната група имаа подобар квалитет 
на живот како и психосоцијален статус кои се  должат на послабо изразените симптоми на 
болеста. Пациентите во втората група имаа полош квалитет на живот заради појавата на неса-
кани ефекти од терапијата со 5АРИ: еректилна дисфункција и депресија, како и заради потешко 
изразените симптоми. Модалитетите во терапевтскиот пристап овозможуваат подобрување на 
симптомите во втората група и подобрување на квалитетот на живот на пациентите со двојна 
терапија за БПХ.
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The purpose of this study was to determine the impact of symptoms and the effects of drug treatment 
on the quality of life in patients with benign prostatic hyperplasia. We evaluated two groups of 
patients with the International Prostate Scoring System questionnaire, the Beck depression 
inventory and an issue/question on quality of life. The first (control) group consisted of patients with 
benign prostatic hyperplasia who were on alpha-blocker therapy, while the second group of patients 
(examined) were on combination therapy with alpha blocker and 5-alpha reductase inhibitor. In 
analyzing the results, we came to the conclusion that patients in the control group had a better 
quality of life and psychosocial status due to the weaker symptoms of the disease. Patients in the 
second group had a poorer quality of life due to development of side effects of 5-alpha reductase 
inhibitors therapy: erectile dysfunction and depression. Modalities in the therapeutic approach 
enable improvement of the symptoms in the second group and improvement of the quality of life in 
patients with dual therapy for BPH.
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Вовед
Бенигна хиперплазија на простата 
(БПХ) е бенигно зголемувањена прос-
татата кога доаѓа до прекумерен раст-
на нормалните клетки (жлездените и/
или мускулните), и кое предизвикува 
симптоми на долниот уринарен тракт 
(СДУТ)1.
Иако нема научна потврда за гените 
одговорни за настанување на БПХ, се-
пак фамилијарната анамнеза за БПХ и 
молекуларните абнормалности ја зго-
лемуваат можноста за настанување на 
БПХ кај мажите. БПХ  е најчесто бени-
гно заболување на простатата кое се 
јавува кај возрасната машка попула-
ција2. Оваа „машка болест“ е најголе-
ма грижа на јавното здравство бидејќи 
има висока стапка на морбидитет со 
последователно влошување на квали-
тетот на животот на пациентите кои 
страдаат од ова заболување3.
Нормалната простата кај мажи на во-
зраст помеѓу 21 и 30 години тежи 20гра-
ма. Преваленцијата на БПХ се зголе-
мува со стареењето и на возраст од 80 
години надминува 80%4.
Главните ризик-фактори за настану-
вање на болеста се возраста и хормони-
те кои ги продуцира нормалниот тестис. 
Преваленцијата на БПХ во четвртата де-
када од животот е само 8%, додека 50% 
од мажите развиваат симптоми на бо-
леста на возраст помеѓу 51 и 60 години. 
Мажите на возраст од 70 до 79 години 
имаат 4,6 пати поголема веројатност да 
побараат лекарска помош за симптоми-
те поврзани со БПХ во однос на мажите 
од 40 до 49 години5.
Симптомите на долниот уринарен тракт 
кои се предизвикани од зголемувањето 
на волуменот на простатата се присут-
ни кај 70% од пациентите со БПХ6.
Прогресијата на БПХ се манифестира 
со зголемување на волуменот на прос-
татата и намалување на максималниот 
уретрален проток (Qmax). Истовреме-
но со прогедирање на симптомите се 
зголемува и ризикот од настанување 
на акутна уринарна ретенција, а со тоа 
и потребата за хируршки третман на 
БПХ. Одредувањето на прогресијата на 
болеста во клиничката пракса, освен 
со гореневедените мерења, се врши 
и со Меѓународен прашалник за ско-

рирање на простатичните симптоми 
т.е. ИПСС (Интернационален простата 
скор систем). Раното препознавање на 
симптомите и раниот третман на па-
циентите со БПХ е од особена важност 
за одржување на квалитетот на живот 
на пациентите со БПХ. Најдобар начин 
за евалуација на БПХ по дијагностици-
рањето е со ИПСС прашалник7. 
Целта на ова истражување беше да се 
одреди влијанието на симптомите на 
болеста и ефектите од медикаментоз-
ниот третман врз квалитетот на живот 
на пациентите со БПХ. Исто така, со ова 
истражување ќе се добијат важни созна-
нија за влијанието на видот на медика-
ментите и времетраењето на терапијата 
врз нивното психосоцијално однесување 
и особено врз квалитетот на живот.

Материјал и методи
Оваа клиничка студија е работена спо-
ред принципите на Хелсиншката де-
кларација за пациентите и нивните 
права и е одобрена од институцијата 
во која работи првиот автор. Спрове-
довме рандомизирана контролирана 
проспективна фармако-епидемиолош-
ка студија за евалуација на корелација-
та на несаканите ефекти од употреба-
та на 5-алфа-редуктаза инхибитори 
(5АРИ) кај мажи со бенигна проста-
тична хиперплазија. Беше направена 
споредбена анализа на пациентите со 
БПХ на возраст од 45-70 години кои бе-
ана различни типови медикаментозен 
третман за БПХ, а беа распределени 
во две групи. Првата (контролна) гру-
па (n=56) беа пациенти со симптоми и 
дијагноза на БПХ и беа лекувани со мо-
нотерапија со алфа блокатор (тамсуло-
зин). Втората (испитувана) група (n=54) 
ја сочинуваа пациенти со симптоми и 
клинички знаци за БПХ и беана двој-
на терапија за БПХ т.е. алфа блокатор 
(тамсулозин) и 5-алфа-редуктаза инхи-
битор (5АРИ), дутастерид.
Евалуацијата на двете групи пациенти 
беше направена преку ИПСС прашал-
ник, прашалник за Бекова депресија и 
прашање за квалитетот на животсодр-
жано под реден број 8 во ИПСС прашал-
никот, со независна интерпретација. 
Скорот добиен од ИПСС прашалникот 
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ги класифицира во три групи пациенти-
те со БПХ, и тоа: пациенти со лесни (1-7), 
средни (8-19) и тешки (20-35) симптоми.
Според резултатите добиени од спрове-
дениот ИПСС прашалник добивме број 
на пациенти кои имаа лесни, средни и 
тешки симптоми на долниот уринарен 
тракт предизвикани од БПХ, што е при-
кажано вотабелата бр.1.(Број на паци-
енти класифицирани според тежина 
на изразеност на симптомите на БПХ 
според ИПСС– ова претпоставувам тре-
ба да оди како наслов на табелата)
Терапијата кај пациентите со БПХ беше 
одредена во зависност од волуменот 
на простатата измерен со ехосоногра-
фија и нивото на простата-специфичен 
антиген (ПСА). На оние пациенти кои 
имаа простати со волумен помал од 40г 
и ПСА до 4нг/мл им беше одредена те-
рапија со алфа блокатор. На пациенти-
те со БПХ кои имаа големина на прос-
тата повеќе од 40г и ПСАдо 4нг/мл им 
беше одредена комбинирана терапија 
со алфа блокатор и 5-алфа-редуктаза 
инхибитор (дутастеруд). 
Појавата на нарушување во располо-
жението и квалитетот на живот беше 
одредена при првиот преглед кај уро-
лог (нулта состојба), по 6 и по 12 месеци 
од одредување на медикаментозниот 
третман.
Квалитетот на животот кај пациентите 
го анализиравме преку осмото прашање 
од ИПСС прашалникот кое се градуира 
со оценка од 1 до 5, каде 1 означува за-
доволен пациент, 2 главно задоволен, 3 
половина од времето задоволен, а по-
ловина незадоволен, 4 главно незадо-
волен и 5 несреќен пациент.
Нарушувањата во расположението ги 
евалуиравме преку спроведување на 

Беков прашалник за депресија кој содр-
жи 21 прашање и е предмет на самоева-
луација на пациентите. Скорирањето и 
интерпретацијата на резултатите ја на-
прави уролог, при што според скалата 
за БД беа класифицирани пациентите: 
нормални осцилации (1-10), умерени 
осцилации (11-16), гранична клиничка 
депресија (17-20), умерена депресија 
(21-30) и тешка депресија (31-40). По-
датоците кои ги добивме во текот на 
истражувањето беа внесени во база на 
податоции обработени со програмот 
Статистика7.  Ги користевме методите 
на дескриптивна статистика, групна 
анализа и корелациони матрици.

Резултати
При првиот преглед на пациентите со 
БПХ кај уролог (нулто време), oсвен 
анализата на ИПСС и одредување на 
терапијата, беше одреден и квалитетот 
на животот кај овие пациенти кои беа-
без претходна анти БПХ терапија.
При анализа на резултатите заклучено 
е дека најголем дел од пациентите ини-
цијално имаа квалитет на живот со оце-
на меѓу 2 и 4, што се должи на појако 
изразените симптоми на долниот ури-
нарен тракт (графикон 1а). Во шестиот 
месец од медикаментозниот третман 
дојде до значително зголемување на 
бројот на пациентите со БПХ кои имаа 
квалитет на живот 2 т.е. се чувствуваа 
главно задоволни (графикон  1б). По 
12 месеци од терапијата се зголеми 
бројот на пациенти што се чувствуваа 
задоволно и тоа го оценија со оцена 1, 
но исто така се зголеми и бројот на па-
циенти чиј квалитет на живот се влоши 
до оцена 5-несреќно (графикон 1в).

Графикон 1.  Квалитет на живот кај пациентите со БПХ при: а) првиот преглед кај 
   уролог(нулто време), б) по 6 месеци терапија и в) по 12 месеци терапија
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Графикон 3.  Беков индекс за депресија кај пациентите со БПХ во корелација со јачина
  та на симптомите според ИПСС скала:а) во нулто време б) по 6 месеци тера
  пија и в) по 12 месеци терапија

Графикон 2.  Сооднос на квалитетот на живот кај пациентите во двете групи во а) нулта 
  точка, б) по 6 месеци терапија и в) по 12 месеци терапија

Графикон 4.  Приказ на психолошкиот индекс кај пациентите во контролната група (М) и 
  испитуваната група (D) во нулто време (а), по 6 месеци терапија (б) и по 12 
  месеци терапија (в)

Анализирајќи го квалитетот на живот 
одделно кај контролната и испитувана-
та група пациенти, дојдовме до заклучок 
дека во контролната група пациенти кои 
беа на терапија со алфа блокатор, веќе 
по 6-тиот месец настапи зголемување на 
бројот на пациенти кои имаа квалитет на 
живот оценет со 1 и 2 т.е.беа задоволни 
и главно задоволни (графикон 2б, озна-
ка М). Во 12-тиот месец, најголем број од 
пациентите беа задоволни и го оценија 
квалитетот на живот со 1 (графикон 2в, 

ознака М). Оваа група не пријави влошу-
вање на квалитетот на живот. 
Во испитуваната група пациенти со БПХ, 
кои беа на двојна терапија со алфа бло-
катор и 5-алфа-редуктаза инхибитор, 
квалитетот на живот се подобри само 
кај некои пациенти по 6-тиот месец (гра-
фикон 2б, ознака D), за во 12-тиот месец 
да се забележи подобрување до оцена 1 
и 2 кај дел од пациентите, но и влошу-
вање до оцена 5-несреќен кај некоиод 
пациентите (графикон 2в, ознака D).

Истовремено резултатите покажаа дека 
појавата на Бекова депресија во значи-
телна мерка корелираше со степенот на 
изразеност на СДУТ (p<0,05), скорирано со 
ИПСС. Како што е прикажано на графико-
нот 3а, при првиот преглед пациентите 
со повисок ИПСС скор покажале повисок 
индекс на депресија кој се движеше од 

12 до 15 (умерени осцилации на располо-
жението). По 6-тиот месец од терапијата, 
индексот на расположение главно се нор-
мализира, но останаанекои пациентите 
кои сèуште пројавувааумерени осцилации 
(графикон 3б). Оваа појава се /забележа и 
12-тиот месец од терапијата (графикон 3в).
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Како што е прикажано на графиконот 
4, разноликоста во психолошката 
состојба кај пациентите во контролната 
група по 6 месеци терапија со алфа 
блокатор се стабилизира и во 12-тиот 
месец сите пациенти беа со стабилна 
психолошка состојба. 
Во испитуваната група иницијално по 
6-тиот месец имаше подобрување на 
психолошката состојба кај повеќето 
пациенти, но во 12-тиот месец се појави 
група пациенти кои покажаа знаци за 
депресија.

Дискусија
Пациентите во контролната група за-
ради тежината на симптомите, кои во 
најголема мера варираа помеѓу лесни 
и средно изразени, покажаа знаци на 
умерени осцилации во расположение-
то и незадоволство во квалитетот на 
животот пред почнувањето на медика-
ментозниот третман. Ова се должи на 
потенцираните иритативни симптоми 
и особено ноктуријата која значително 
влијае врзквалитетот на животот за што 
веќе има одредени показатели во лите-
ратурата8.

Со воведување на алфа блокаторот во 
терапијата на БПХ, веќе во првите не-
колку недели дојде до подобрување на 
симптомите на БПХ, ноќното мочање/
уринирање се сведе на еднаш до ни-
еднаш, заради што пациентите имаат 
поквалитетен живот9. Истовремено се 
намали потребата за често уринирање и 
врзаноста со тоалет, така што пациен-
тите можеа многу послободно да функ-
ционираат и да се социјализираат10.

Во нашето истражување пациентите во 
испитуваната група иницијално имааод 
средно до тешко изразени симптоми на 
долниот уринарен тракт. Заради ова, 
тиеимаа поголеми осцилации во распо-
ложението и кај поголем број од паци-
ентите беше евидентно намалувањето 
на квалитетот на животот (p<0,05). Со 
воведување на 5-алфа-редуктаза инхи-
битор во комбинација со алфа блока-
торот, иницијално заради алфа блока-
торот настана подобрување на СДУТ 

(p<0,05),асо тоа и на квалитетот на жи-
вотот. Кај дел од нив (15%) настана вло-
шување на квалитетот на живот заради 
појава на несакани ефекти или т.н. пост 
5 АРИ синдром: еректилна дисфунк-
ција, депресивно расположение и нама-
лено либидо. Појавата на овие несака-
ни ефекти е опишана во литературата11.

Синдромот на 5 АРИ е предизвик  и 
предмет на истражување во последни-
те неколку години токму заради влија-
нието врз квалитетот на живот на па-
циентите кај кои се појавува.12 Имено, 
кај овие пациенти симптомите на БПХ 
се намалуваат по својот интензитет што 
само по себе би требало да го подобри 
и квалитетот на животот, но од дру-
га страна заради појава на несаканите 
ефекти доаѓа до влошување на квалите-
тот на животот 13 .

Со цел да се одбегнат несаканите ефек-
ти на 5АРИ и да се овозможи нивна кон-
тинуирана употреба кај пациентите со 
БПХ, потребни се подлабоки истражу-
вања во однос на механизмите на на-
станување на 5АРИ синдромот и меха-
низмите на негово надминување.

Заклучок 
Тежината на СДУТ има влијание врз пси-
холошката состојба и квалитетот на жи-
вотот на пациентите со БПХ. Брзото пре-
познавање и третман на симптомите на 
БПХ овозможува намалување на депре-
сивните состојби кај мажите кои стра-
даат од ова нарушување. Пациентите со 
БПХ кои примаат двојна терапија за БПХ 
треба да бидат будно следени заради 
можноста од појава на несакани ефекти 
во рамките на пост 5АРИ синдром, што 
дополнително може даја влоши нивната 
психолошка состојба, самодовербатаи 
негативно дасе одрази врзнивниот ква-
литетна живот. 
Со редовно следење и препознавање на 
овие несакани појависе овозможува во 
терапијата да се воведат лекови кои ќе 
влијаат на еректилната функција (5-фос-
фодиестераза инхибитори или дехро-
андростерон) и истовремено ќе влијаат 
на подобрување на квалитетот на жи-
вотот на пациентите кај кои се појавиле 
истите. 
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Шизофренијата е поврзана со зголемен ризик од кардио-метаболички морбидитет и морта-
литет. Метаболичкот синдром (МС) e релевантен предиктор за морбидитет и морталитет на 
кардиоваскуларните заболувања, исто така, се покажа дека е поприсутен кај пациенти со ши-
зофренија. Цел на ова истражување беше да ја утврдиме преваленцијата на МС во примерок од 
пациенти со шизофренија во Центарот за ментално здравје - „Пролет“, Психијатриска болница 
- Скопје и потенцијалните ризик фактори поврзани со него. Материјали и методи: примерокот 
се состои од 50 пациенти со шизофренија.  Кај сите пациенти е земена венска крв за да се од-
реди нивото на холестерол HDL, триглицериди и гликоза, измерена е телесна тежина, телесна 
висина и обемот на половината. МС е дефиниран според критериумите за Национална програма 
за холестеролска програма за возрасни третман - панели III (NCEP ATP III). Резултати: Превален-
цијата на МС кај пациенти со шизофренија изнесуваше 46,0%. Се покажа дека зголемувањето на 
индексот на телесна маса (BMI) е значително поврзано со преваленцијата на МС. Заклучок: Оваа 
студија покажала висока преваленција на МС кај пациенти со шизофренија и дека BMI може да 
биде фактор на ризик во развојот на МС. Оваа информација е клинички релевантна бидејќи BMI 
рутински се мери во психијатриска пракса и може да се користи за следење на развојот на МС 
кај пациентите со шизофренија.
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Schizophrenia has been associated with an increased risk of cardio-metabolic morbidity and 
mortality. Metabolic syndrome (MS), as a reliable predictor of cardiovascular morbidity and 
mortality, has also been shown to be more prevalent in patients with schizophrenia. In this study, 
we investigated the prevalence of  MS in a sample of patients with schizophrenia in the Center for 
Mental Health – “Prolet”, Psychiatric Hospital -Skopje, and the potential risk factors associated with 
it. Materials and methods: 50 patients with schizophrenia were recruited. All subjects provided a 
fasted sample of venous blood to measure high-density lipoprotein cholesterol (HDL-C), triglycerides 
and glucose levels. Weight, height and waist circumference were measured. Metabolic syndrome 
was defined according to the National Cholesterol Education Program Adult Tretmant Panel III 
(NCEP ATD III) criteria. Results: The prevalence of MS in patients with schizophrenia was 46.0%. 
Increasing body mass index (BMI) was identified to be significantly associated with the prevalence of 
MS. Conclusion: This study found a high prevalence of MS in patients with schizophrenia, and that 
BMI might be a risk factor in the development of MS. This information is clinically relevant as BMI 
is routinely measured in psychiatric practice today, and could be used to monitor for development 
of MS in schizophrenia.
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Introduction
Schizophrenia has been linked to metabol-
ic disturbances such as obesity, dyslipidae-
mia and hyperglycemia1-2. It has also been 
associated with a more than 3-fold increase 
in mortality associated with cardiovascular 
causes2-3. This increase in cardio-metabol-
ic morbidity and mortality might be due 
to several factors such as inherent genetic 
vulnerability or environmental exposures 
such as smoking, sedentary lifestyle, anti-
psychotic medication and gaps in health-
care access4-5. In comparison with general 
population, mortality among patients with 
schizophrenia is 2-3 times higher6-8 and life 
expectancy is 20-25% lower9. In addition to 
high incidence of suicides, the cited studies 
revealed high cardiovascular and type 2 di-
abetes associated mortality of schizophren-
ic patients6-8. One of the main reasons of 
elevated cardiovascular and type 2 diabe-
tes risks in patients with schizophrenia 
can be the high prevalence of obesity and 
metabolic syndrome among that people. 
Thus, according to studies conducted in 
USA, Canada and several Western Europe-
an countries, frequency of metabolic syn-
drome (MS) in schizophrenic patients is 1.5-
2 times higher than in general population 
or mental healthy people 10-14. MS is highly 
prevalent in patients with schizophrenia 
with reported prevalence that ranges from 
10.1% to 69.3%15-22.  MS was reported in 
42.4% of patients with schizoaffective dis-
order, in 24.6–50% of bipolar patients, and 
in 12–36% of the patients with recurrent 
depression23,24. Heiskanen et al found that 
the frequency of metabolic syndrome was 
2–4 times higher in a group of people with 
schizophrenia, treated with both atypical 
and typical neuroleptics, than in an appro-
priate reference population12.
Currently, there are at least 7 different clas-
sification criteria for MS developed by vari-
ous expert panels World Health  Organiza-
tion (WHO); The  European Group for the 
Study  of  Insulin Resistance  (EGIR); The   
National Cholesterol Education  Program 
Adult  Treatment  Panel  III (NCEP  ATD  
III); The  American Association  of Clinical  
Endocrinology; The International  Diabetes 
Federation  (IDF); The American Heart  As-
sociation  National  Heart, Lung  and Blood 
Institute  (AHA]NHLB); A Joint  Interium 
Statement25.
Meanwhile the prevalence of MS among 

patients with schizophrenia in Macedonia 
has been
never assessed. Therefore the present 
study was performed in order to display MS 
frequencies (prevalence) in patients with 
schizophrenia, examined in the Center for 
Mental Health – “Prolet”, Psychiatric Hos-
pital –Skopje.

Materials and Methods
This is a cross sectional study conducted 
from August 2018 until December 2018. 
This study was conducted at the Center 
for Mental Health – “Prolet”, Psychiatric 
Hospital –Skopje.  50 patients with diag-
nosis of schizophrenia (ICD-10) were en-
rolled. We included data from 50 patients, 
36(72.0%) males and 14(28.0%) females). All 
selected patients received antipsychotic 
drugs, and 49.7% of them – atypical anti-
psychotics (clozapine, olanzapine, risper-
idone). The antipsychotic use patterns 
were recorded by the types and number 
of administered antipsychotic drugs. As 
clozapine and olanzapine have the high-
est potential to cause metabolic abnor-
malities26-29 and weight gain28, we classi-
fied the types of antipsychotic drugs into 
a clozapine/olanzapine group (yes or no). 
The number of antipsychotics used was 
categorized as monotherapy, currently 
using only one kind of antipsychotic drug, 
and combination, currently using more 
than one kind of antipsychotic. Patients 
aged 30 and above were enrolled into the 
study. 
Arterial blood pressure, height, weight, 
and waist circumference were measured. 
Waist circumference was measured in 
the standing position. Subjects were seat-
ed when blood pressure was measured. 
Body mass index (BMI) was calculated ac-
cording to Kettle’s formula: BMI (kg/m2) 
= weight (kg)/height2 (m2). BMI was fur-
ther categorized into underweight (BMI 
<18.5 kg/m2), normal (BMI 18.5 to 24.9 kg/
m2), overweight (25.0 to 29.9 kg/m2) and 
obesity (BMI ≥30 kg/m2) according to the 
World Health Organization (WHO) public 
health action. Duration of illness for pa-
tients with schizophrenia was defined as 
the duration from onset of first psychotic 
symptom to the date of recruitment. 
Patients were fasted for 12 h before the 
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venous blood was collected for determi-
nation of laboratory parameters and plas-
ma glucose, total cholesterol, high den-
sity lipoprotein cholesterol (HDL-C), and 
triglycerides levels were measured.
We adopted the National Cholesterol Ed-
ucation Program Adult Treatment Panel 
III (NCEP ATPIII) criteria for metabolic 
syndrome in our study. This criterion in-
cluded elevated triglycerides (≥ 1.7 mmol/l  
or on drug treatment for elevated tri-
glycerides), reduced HDL-C(<=1.03mmol/l 
in males <=1.29 mmol /l in females or on 
drug treatment for reduced HDL-C), ele-
vated blood pressure (≥130 mmHg systol-
ic blood pressure or ≥85 mmHg diastol-
ic blood pressure), and elevated fasting 
glucose (≥ 6.1mmol / l). We used waist 
circumference cut-offs of >=102 cm for 
males and ≥88 cm for females. Individu-
als are considered to suffer from meta-
bolic syndrome if they fulfilled at least 3 
of the above mentioned criteria.
Descriptive statistics for all study vari-
ables were computed. These descriptive 
statistics included frequencies and per-
centages for all categorical variables in 
addition to means, standard deviations 
and ranges for all normally distributed 
continuous. In statistical analysis we ap-
plied for the relative parameters (e.g. %) 
-the chi-squared test for categorical vari-
ables and Fisher’s exact test in the case 
of independent groups. We estimate the 
odds ratio (OR) of MS in patients with 
schizophrenia, the presence of MS was 
used as the dependent categorical vari-
able. The similar approach was used to 
identify factors associated with MS in 
the patient sample. We used Mann-Whit-
ney U test to determine statistically sig-
nificant differences in numerical series. 
The group differences were assumed to 
be statistically significant at p value less 
than 0.05.

Results
Во оваа студија беа вклучени 100 A total 
of 50 patients diagnosed with schizophre-
nia were recruited for this study. The in-
vestigation group had a higher proportion 
of males- 72.0% and females-18.0%.  Mean 
age of the patients was 48.1 ± 9.3 years. All 
of them were from urban residence. Ta-

ble 1 shows the demographics and meta-
bolic characteristics of the study sample, 
the general characteristics of the sample. 
The group had a higher proportion of 
males, smokers, low socioeconomic level, 
and metabolic disturbances such as obe-
sity, hypertension, hypertriglyceridaemia 
and fasting hyperglycaemia. Olanzapine/
Clozapine was received by 70.0% of pa-
tients and 54.0% of patients were on com-
bination therapy.
ATD III, and the data analysis, MS is reg-
istered in 18 (36.0%) patients, and not 32 
(64.0%). The prevalence of MS in the group 
(total sample) is 36.0%. Female patients 
had higher MS prevalence than male pa-
tients, female sex increases the risk for MS 
(tab 10.
Those with MS were significantly older 
with a mean age of 45.1 years compared 
with those without MS with a mean age of 
39.3 years, age over 50 years increases the 
risk for MS.
More smokers and higher BMI were noted 
in patients with MS. Those with MS had a 
significantly higher BMI compared with 
those without MS, with the mean BMI at 
31.8±3.3 kg/m2 and 24.5±2.2kg/m2 respec-
tively (P <0.00). There was a trend to show 
that increasing BMI was associated with 
higher risk for MS in patients. There were 
a significantly higher proportion of smok-
ers in the group. The prevalence of MS was 
found to be significantly associated with 
patients who smoked with an unadjusted 
OR 6.90 (1.04-76.042) compared with pa-
tients who did not smoke. Low socioeco-
nomic level increases the risk for MS for 
ten times. There were no differences in 
duration of illness. According to the Odds 
Ratio(OR) familial history (registration of 
diseases in the family-cardiovascular, HTA 
and diabetes) increases the chance for MS 
four times. There were no differences of 
family history of psychiatric disorders. The 
average waist circumference of patients 
with MS is higher and it is 103.6 ± 9.2 cm, 
and in the group without MS it is 84.9 ± 
7.6 cm, the difference is statistically signif-
icant for p <0.05 (p = 0.00). The mean value 
of systolic blood pressure in patients with 
MS is higher and was 151.1 ± 9.3mmHg, 
and in the group without MS it was 126.2 
± 9.6mmHg., the difference is statistically 
significant for p <0.05 (p = 0.00) .The aver-
age value of diastolic blood pressure in pa-
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Table 1.  Characteristics of Study Subjects

tients with MS was higher and is 91.0 ± 4.7 
mmHg, and in the group without MS it was 
76.1 ± 6.8 mmHg, the difference was statis-
tically significant for p <0.05 (p = 0.00). The 
average triglyceride value in patients with 
MS was higher and was 2.5 ± 0.8 mmol/l 
(higher than ≥1.7mmol/l of the predicted 
value with NCEP ATD III), and in the group 
without MS it was 1.3 ± 0.3mmol/l, the dif-
ference was statistically significant for p 

<0.05 (p = 0.00). The average glycemic val-
ue in patients with MS was higher and was 
6.5 ± 0.6mmol/l (higher than≥ 6.1mmol/l 
of the predicted value with NCEP ATD III), 
and in the group without MS it was 4.9 ± 
0.4mmol/l, the difference was statistical-
ly significant for p <0.05 (p = 0.00). The 
mean HDL of subjects with MS was lower 
and was 1.1 ± 0.2 mmol/l, and in the group 
without MS it was1.4 ± 0.2 mmol/l (tab 2).

patients N=50 p value

Age in years, mean (SD) 48.1 ± 9.3

Gender, n (%)

Male 36(72.0)
0.0000

Female 14(18.0)

Smoking status, n (%)

Non-smokers 12(24.0)
0.0000

smokers 38(76.0)

Body Mass Index in kg/m2, n (%)

normal  18.5 to 24.9 8(16.0)

0.0001; 0.0263overweight 25.0 to 29.9 15(30.0)

obesity  ≥30 27(54.0)

Socioeconomic level, n (%)

low 37(74.0)
0.0000

moderate 13(26.0)

Family history of psychiatric disorders, n (%)

yes 27(54.0)
0.4237

no 23(46.0)

Family history of DM, of cardiac diseases, of cerebrovascular stroke, n (%)

yes 20(40.0)
0.0455

no 30(60.0)

Еmployed, n (%)

unemployed 44(88.0)
0.0000

employed 6 (12.0)

Duration of psychiatric illness , mean (SD) 15.8 ± 9.3

Elevated waist circumference, n (%)

yes 32(64.0)
0.0051

no 18(36.0)

Olanzapine/Clozapine, n (%)

yes 35(70.0)
0.0001

no 15(30.0)

Drug regimen, n (%)

Monotherapy 23(46.0)
0.4237

Combination therapy 27(54.0)
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Table 2.  Characteristics of Patients with and without MS and non-Adjusted Risk of  
  Schizophrenia on MS

Elevated blood pressure, n (%)

yes 31(62.0)
0.0164

no 19(38.0)

Elevated fasting glucose, n (%)

yes 36(72.0)
0.0001

no 14(28.0)

Reduced HDL-C, n (%)

yes 28(56.0) 0.2301

no 22(44.0)

with MS/18 without MS/32
x2/ unadjusted OR 

(95% CI)

Gender, n (%)

Female 9(50.0) 5(15.6) 6.75,p=0.000
5.4(1.43-20.38)Male 9(50.0.0) 27(84.4)

Age in years, n (%)

>50 16(88.9) 17(53.1) 6.56,p=0.010
7.05(1.38-35.87)<50 2(11.1) 15(46.9)

BMI, n (%)

≥30 14(77.8) 13(40.6) 6.40,p=0.011
5.11(1.37-19.07)<30 4(22.2) 19(59.46)

Socioeconomic level, n (%)

low 17(94.4) 20(62.5) 6.11,p=0.013
10.20(1.20-86.69)moderate 1(5.6) 12(47.5)

Smoking status, n (%)

Non-smokers 17(94.4) 21(65.6) 5.24,p=0.022
6.90(1.04-76.042)smokers 1(5.6) 11(34.4)

Duration of illness in years, mean (SD) 13.5 ±7.15 11.0 ±7.06 p= 0.0816

Family history of DM, of cardiac diseases, of cerebrovascular stroke, n (%)

yes 11(61.1) 9(28.1) 5.22,p=0.022
4.015(1.18-13.62)no 7(38.9) 23(71.9)

waist circumference, mean (SD) 103.6±9.2 84.9±7.6 p=0.00

systolic blood pressure, mean (SD) 151.1±9.3mmHg 126.2±9.6mmHg p=0.00

diastolic blood pressure, mean (SD) 91.0±4.7mmHg 76.1±6.8mmHg p=0.00

triglycerides, mean (SD) 2.5±0.8mmol/l 1.3±0.3mmol/l p=0.00

glucose, mean (SD) 6.5±0.6 mmol/l 4.9±0.4 mmol/l p=0.00

HDL-C, mean (SD) 1.1±0.2 mmol/l 1.4±0.2 mmol/l p=0.00
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Discussion
Our investigation revealed that patients 
with schizophrenia had significantly 
higher frequency of MS and some of 
its symptoms. Obtained results are in 
accordance with similar observations 
in studies conducted in the USA, 
Canada and some countries in Western 
Europe6,10-11,13,25,30. MS was more prevalent 
in males. Thus, according to our study 
the presence of schizophrenia has a 
greater contribution on development 
of MS in males than in females and 
especially in persons at the age above 
50 years. Meanwhile, some studies had 
shown that MS frequency increases 
in patients with schizophrenia 
independently of age and gender10, 13,16. 
The reasons of such discrepancies 
between results of our and other studies 
are not currently known. We did not find 
a relationship between the presence 
of MS and types of antipsychotic drug. 
The relationship between antipsychotic 
drugs and risk of developing MS has 
remained divergent in the literature14,16, 

35, 36. Observed metabolic disorders in 
schizophrenic patients can be explained 
by treatment of those persons with 
antipsychotic drugs. It was shown that 
antipsychotic medication, especially 
treatment with atypical antipsychotics, 
such as clozapine and olanzapine, 
leads to weight gain, elevation of 
insulin and atherogenicity of plasma 
lipids29, 30-31. All schizophrenic patients 
in our study received antipsychotic 
medication, it’s difficult to evaluate 
the impact of this treatment on 
development of MS. Besides, some 
authors describe elevation of visceral 
adiposity and insulin resistance in first-
episode schizophrenic patients, who 
haven’t received earlier antipsychotic 
drug therapy32. In recent years, it has 
become apparent that in patients with 
schizophrenia particular antipsychotic 
agents (AP) can have negative impact on 
some of the modifiable MS risk factors33,34. 
The differential effects of various AP 
on weight are well described with 
clozapine and olanzapine associated 
with the highest weight gain5. It is well 
known that people with schizophrenia 
are especially prone to stress and 
depression disorders. Therefore, 

metabolic disorders in these subjects 
can also be due to hyperproduction 
of simpatico-adrenal hormones. Our 
study showed that female patients had 
higher risk of having MS, which is a 
common finding in previous studies13, 

19, 35-38. Increasing BMI was associated 
with increased prevalence of MS, 
while smoking was not. Our finding 
that BMI is associated with MS has 
important clinical relevance. BMI is 
an easily obtainable measurement and 
is routinely measured in most clinical 
practices. It might inform clinicians 
of the potential risk of MS and the 
consequent risks of cardiovascular 
morbidity and mortality. Therefore, BMI 
could be a useful surrogate to screen 
and monitor for the development of MS. 
The meta analyze made by Mitchell A. 
et al findings demonstrate that MS rates 
are increasing with older age35.

Conclusion
Present findings strongly support the 
notion that patients with schizophrenia 
should be considered as a high-risk 
group. The patients with schizophrenia 
should receive regular monitoring and 
adequate treatment of cardio-metabolic 
risk factors. The high prevalence of 
the metabolic syndrome in the present 
study has several clinical implications:

1. There is a crucial need to develop 
methods, including physical activity 
and nutrition, to control metabolic 
abnormalities among schizophrenic 
patients. 

2. The education and training are 
needed to ensure that mental 
healthcare workers have the 
knowledge and skills necessary to 
identify schizophrenic patients with 
the metabolic syndrome. 

3. The close collaboration between 
mental healthcare workers and other 
physicians is needed to establish 
better health-care for patients with 
schizophrenia. 

4. Finally, use of anti-psychotics with 
lesser metabolic side effects is needed 
in patients at risk of developing MS.
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Cor triatriatum sinister е ретка срцева мана кај која левата преткомора е поделена на два дела 
со фибромускулна мембрана. Проксималната преткомора ги прима пулмоналните вени заедно 
со крвта која тие ја носат, а дисталната или (вистинска) преткомора е вообичаено празна и таа 
е поделена од комората со митралната валвула. Има постојана комуникација помеѓу двата дела 
на поделената преткомора преку која крвта се пренасочува кон левата комора. Маната е многу 
ретка, најчесто е изолирана, но може да оди во комбинација со други срцеви мани. Презентира-
ме случаи на две деца на возраст од 8 и 3 години во времето кога е поставена дијагнозата. Кај 
обете причина за дијагнозата бил замор и чуен срцев шум. За поставување на дијагнозата беа 
користени анамнезата, клиничките знаци и симптоми, ЕКГ, рендген на срце и бели дробови и 
златниот стандард - ехокардиографијата. Дефинитивно излекување беше направено со изведу-
вање на кардиохируршка ресекција на фибромускулната мембрана со користење на екстракор-
порална циркулација. Потребно е регуларно периодично следење на децата со цел откривање 
на доцни компликации од типот на нарушувања на срцевиот  ритам.
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Cor triatriatum sinister is a rare congenital heart defect in which left atrium is divided in two parts 
with the fibromuscular membrane. The proximal atrium accepts the pulmonary veins with their 
blood flow, the distal or (real) atrium is usually empty and separated from the ventricle by the mitral 
valve. There is a constant communication between the two parts of the divided atrium by which 
the blood flow is redirected to the left ventricle. This defect is rare, usually isolated, but it might be 
combined with other congenital heart defects. We present cases of two children aged 8 and 3 years 
at the time of establishment the diagnosis. In both cases the main clinical signs were fatigue and 
heart murmur on auscultation. Anamnesis, clinical symptoms and signs, ECG, chest X ray and the 
gold standard – echocardiography were used for establishing the diagnosis. Definitive treatment 
was made with cardiosurgical resection of the fibromuscular membrane using extracorporeal 
circulation. Regular periodical evaluation is necessary in order to discover late complications of 
cardiac rhythm disturbances.
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Вовед
Cor triatriatum (триатријално срце) е 
ретка вродена срцева мана кај која една-
та од преткоморите е поделена со тенка 
фибромускулна мембрана, поради што 
се добиваат три преткоморни шупли-
ни. Мембраната може да ја дели левата 
(почесто) или десната преткомора, па 
се разликуваат cortriatriatum sinister и 
dexter¹.
Cor triatriatum sinister означува посто-
ење на поделена лева преткомора на два 
дела, при што проксималната преткомо-
ра ги прима пулмоналните вени заедно 
со крвта која тие ја носат, а дисталната 
или (вистинска) преткомора е вообичае-
но празна и таа е поделена од комората 
со митралната валвула. Има постојана 
комуникација помеѓу двата дела на по-
делената преткомора преку која крвта 
се пренасочува до левата комора². 
Оваа мана вообичаено се открива во 
детството, но опишани се и случаи на 
дијагноза во адултно доба. Во трудот се 
опишани двата единствени откриени 
случаи во последните 18 години во Репу-
блика Македонија.

Случај бр. 1.
Женско дете, С.А. од Источна Македо-
нија, во време на откривање на маната 
на возраст од 8 години (во 2000 г.). Прв 
пат се јавила на кардиолошки преглед 
поради чуен шум на срце од матичен ле-
кар и податок за градна болка и замор 
при најмал напор, и статуропондерален 
дефицит. Објективниот преглед пока-
жал дете со заостанување во растот, ас-
тенична конституција, присутна срцева 
грба на левата страна на градниот кош, 
блага диспнеа при мирување и засилени 
пулсации во југуларната јама.  Радијал-
ните и феморалните пулсеви биле уред-
ни. Аускултаторно срцевата акција била 
ритмична, тахикардична од 120/мин, 
јасни срцеви тонови со нагласување на 
вториот срцев тон и присутен систо-
лен шум од 2/6 лево парастернално од 
2-4 меѓуребрен  (мрп) простор, со пунк-
тум максимум (п.м.) во втор меѓуребрен 
простор лево. ЕКГ– то беше со наод на 
десноориентирана електрична оска, си-
нус ритам, преткоморно оптоварување, 
и десно коморно оптоварување. Ренд-
генграфски постоеше умерена кардио-

мегалија со кардиоторакален индекс 
(KТИ) = 0,60%, испакнат лак на arteria 
pulmonalis, зголемена хилусна васкула-
ризација и оскудна васкуларизација на 
белите дробови на периферија. На 2Д 
Доплер се визуелизираше дилатација на 
десната преткомора и комора, изразито 
дилатирана лева преткомора и умерено 
дилатирана лева комора. Се регистрира-
ше значајна трикуспидна холосистолна 
регургитација (ПГ 100 мм Хг). На ниво на 
левата комора постоеше преграда која ја 
делеше преткомората на два дела тран-
сверзално, при што белодробните вени 
кои беа конгестивни се вливаа во горна-
та преткомора, која, пак, со долната ко-
муницираше преку отвор на мембраната 
со големина од 6 мм. Интраатријалниот 
септум бомбираше кон десната претко-
мора. Пулмоналната артерија покажува-
ше умерена дилатација и континуиран 
систолодијастолен проток, односно 
постоеја знаци за белодробна хиперто-
нија. Не постоеше дополнителна срцева 
малформација. Радиоизотопскиот шант 
(QP/QS= 1,17) беше уреден. Детето беше 
упатено во странски кардиохируршки 
центар, каде по направената катетери-
зација  (псевдомитрална стеноза и пул-
монална хипертонија), се изведе ком-
плетна кардиохируршка интервенција 
со отстранување на мембраната. Во ра-
ниот постоперативен период, кој глав-
но бил уреден, се појавило нарушување 
на срцевиот ритам од типот на транзи-
торен нодален ритам.  Десетгодишното 
следење на детето покажа нормализи-
рање на дилатираните срцеви кавитети, 
нормална анатомија на левата претко-
мора и повлекување на пулмоналната 
хипертонија. Поради присутниот но-
дален ритам и постоперативниот блок 
на десната гранка, детето со години се 
следеше електрокардиографски и со 
24-часовен Холтер ЕКГ.  Дополнителни 
ритамно-спроводни нарушувања не беа 
детектирани. Детето беше препратено 
во одлична здравствена состојба за по-
натамошно следење кај кардиолози на 
клиниката за возрасни пациенти.

Случај бр. 2.
Тригодишно девојче, А.Д. (2017 г.) од 
Источна Македонија, од ромска нацио-
налност. пристапува на Клиниката по-
ради чуен шум на срце при систематски 
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преглед во градинка. Во фамилијарната 
анамнеза сестричка на детето има situs 
inversus на градните и абдоминални ор-
гани. Оперирано како доенче од лим-
фоцела во вратната регија во Германија 
(во тој период семејството престојувало 
таму како азиланти). Мајката забеле-
жала замор при напор. По реализиран 
ехокардиографски преглед во Штип, 
со наод на атријален септален дефект е 
упатено на Клиниката за детски болести 
во Скопје. При физикалниот преглед се 
забележува телесна хипотрофија (ТТ= 
14 кг), граден кош со присутна срцева 
грба на левата страна на хемитораксот, 
тахидиспнеа и тахикардија од 145 удари 
во минута. Аускултаторно постои наод 
на ритмична - тахикардична срцева ак-
ција, јасни срцеви тонови со нагласен 
втор срцев тон, систолен шум од 3/6 во 
втор меѓуребрен простор лево. Веднаш 
по приемот беа реализирани следните 
иследувања: 12-канален ЕКГ, рендген на 
бели дробови и срце, 2Д колор Ддоплер 
ехокардиографија. 12-каналниот ЕКГ 
прикажа постоење на десно ориентира-
на срцева оска, со десно оптоварување, 
присуство на П pulmonale и инкомпле-

тен блок на десната гранка. Рендгенот 
на белите дробови прикажа постоење 
на блага кардиомегалија (кардиоторака-
лен индекс КТИ= 0,58%), испакнат пул-
монален лак, хиперваскуларни хилуси и 
хиперваскуларна периферија на белите 
дробови. Ехокардиографскиот преглед 
изведен со 2Д колор доплер ехокар-
диографија беше следниот: значајна 
дилатација на десната комора 29 мм, 
левата комора со помал кавитет, но со 
добра миокардна кинетика (ЛВд=28 мм, 
ЛВс=16 мм, ЕФ=0,74 ФС= 0,43%, заден 
ѕид 4,8 мм). Левата комора е преградена 
со мембрана која е лоцирана близу мит-
ралното устие. На неа постојат неколку 
мали отвори низ кои крвта оди во долна-
та преткомора. Пулмоналните вени се 
влеваат во горната преткомора, а потоа 
преку отвор на интератријалниот сеп-
тум, кој е со големина од 21 мм, се прена-
сочуваат кон трикуспидалната валвула. 
Митралната валвула нема регургита-
ција. Трикуспидната валвула е со регур-
гитација (++).  Пулмоналната артерија е 
со дилатација на стеблото и со знаци за 
пулмонална хипертензија (слика бр. 1).

Слика 1.        Ехокардиографски приказ на Cor triatriatum sinister (LAS- left superioratria,  
            LAI- left inferior atria, ASD-atrial septal defect, RA- right atria, RV- right   
            ventricle, LV- left ventricle) 

По дијагнозата детето беше поставено 
на диуретска терапија, а потоа упатено 
на Клиниката за детска кардиохирургија 
за изведување на оперативен зафат. Во 
целосна анестезија, со користење на екс-

тракорпорална циркулација, беше изве-
дена кардиохируршка интеревенција со 
ресекција на мембраната во преткомо-
рата и затворање на интератријалниот 
септум со перикард.
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Раниот постоперативен тек и следењето 
во тек на една година со ехокардиогра-
фија покажа постепено нормализирање 
на дилатираните срцеви кавитети, по-
влекување на трикуспидната регурги-
тација и повлекување на пулмоналната 
хипертензија. Нема нарушувања во ри-
тамот во досегашното следење.

Дискусија
Cor triatriatum sinister се појавува кај 
0,1% од сите конгенитални срцеви мани 
(слика бр. 2). Може да биде асоцирана 

заедно со други срцеви мани (кај 50% од 
дијагностицираните пациенти): атрија-
лен септален дефект, аномален венозен 
влив, Тетралогија на Фало, бикуспидна 
аортна валвула, коарктација на аортата, 
десна комора со двоен исход, вентрику-
ларен септален дефект и перзистентна 
долна празна вена3. Кај некои пациенти 
може да се најде и аспленија или полис-
пленија. Ако се открие во возрасно доба, 
обично е изолирана. Кај вториот наш па-
циент беше асоцирана со атријален сеп-
тален дефект. 

Слика 2.       Cor triatriatum sinister шема (ДП - десна преткомора, ДК- десна комора, ГЛП  
  - горна лева преткомора, ДЛП - долна лева преткомора, ЛК - лева комора, 
  ПВ - пулмонални вени, ВКС- горна лева празна вена, ВКИ - долна лева празна  
  вена)

Van Praagh R и Corsini I ја дефинираат 
оваа мана како малформација во која 
левата преткомора е поделена на две 
различни шуплини, најчесто со тенка 
фибромускулна мембранa4 ориентира-
на трансверзално или хоризонтално, 
како врвца или, пак, како тунел. Спо-
ред Marin-Garsia J мембраната може да 
има еден отвор или повеќе фенестри 
различни по големина, почнувајќи од 
мали, рестриктивни до големи кои се 
широко отворени. Опишани се три типа 
на опструктивни мембрани: тубуларни, 
дијафрагмални и во форма на стакло на 
саат. Десната комора може да е во кому-
никација со која било од левите претко-
мори или со двете, и тоа преку foramen 
ovale или атријален септален дефект 5.
Срцевата мана има различна клиничка 

презентација којашто е директно повр-
зана со големината на комуникацијата 
помеѓу двете одделни преткомори.
Бидејќи маната „се однесува“ како псев-
домитрална стеноза, всушност симп-
томите и знаците ќе бидат слични и ќе 
зависат од степенот на пулмоналната 
венозна опструкција, степенот на пул-
моналната венозна конгестија и од при-
суството или отсуството на здружено 
шантирање 6.
Кај новородени и доенчиња, каде по-
стои многу тесна комуникација помеѓу 
двете преткомори, главна манифеста-
ција претставува диспнеата која може 
да биде од различен степен и замор при 
хранење. Причината за тоа се наоѓа во 
хемодинамското оптоварување, т.е. по-
растот на притисокот во левата претко-
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мора со пулмонална хиперваскулари-
зација која, пак, ќе доведе до срцева 
декомпензација. Кај новородените може 
да се манифестира како тежок дистрес 
синдром, што може да доведе до зголе-
мен морталитет2.
Кај поголеми деца манифестациите за-
висат исто така од големината на отво-
рот, но тој секако е поголем, и затоа ма-
нифестациите се поблаги и маната може 
случајно да се открие во тек на респира-
торна инфекција или при систематски 
преглед на детето 7.
Возрасните, пак, може да презентираат 
симптоми од типот на диспнеа во напор, 
ортопнеа или хемоптизија. Опасноста од 
аритмии, церебрална тромбоемболија 
или системска емболија може да биде и 
прв знак на манифестација во адултна 
возраст8.
Сомнението за постоење на маната е 
преку прецизно изведена срцева аускул-
тација. Постои систолен шум со нагласен 
втор срцев тон кога кај пациентот постои 
пулмонална хипертензија. Интензитетот 
на шумот е различен и зависи од брзи-
ната на протокот на крв низ отворот на 
мембраната која ги дели преткоморите 
(јачина над 2/6 степен).
Дијагностицирањето на оваа ретка ср-
цева мана е со користење на: срцева 
аускултација, стандарден 12-канален 
ЕКГ и ехокардиографија (дводимензи-
онална, тридимензионална и трансе-
зофагеална срцева катетеризација во 
ерата на доброразвиени имиџинг техни-
ки е напуштена). Компутеризираната то-
мографија како и магнетната резонанца 
сè повеке заземаат свое место во дијаг-
ностиката на сложените мани обезбеду-
вајќи одличен приказ на внатрешноста 
на срцевите структури, во конкретен 
случај со визуелизација на мембраната.
Изведувањето на 12-канален стандарден 
ЕКГ кај еден дел од пациентите нема да 
покаже отстапувања. Но, најчесто постои 
десна девијација на електричната оска, 
зголемување на десната преткомора и 
деснокоморна хипертрофија. Можен е и 
блок на десната гранка. Во напреднати 
случаи може да постои атријална арит-
мија, па дури и атријална фибрилација. 
Рендгенот на срцето и белите дробови 
најчесто покажува пулмонална конге-
стија. Рендген снимка на мало срце и 

белодробен едем е типична за две ретки 
срцеви мани: cor triatriatum и целосен 
аномален пулмонален влив 9.
Многу истражувачи (Isic, Nassar) ехокар-
диографскиот наод го сметаат за  златен 
стандард во дијагнозата. Директната ви-
зуелизација на поделената преткомора 
(трансверзално или лонгитудинално), 
како и постоењето на отвор/и на мем-
браната е потврда за дијагнозата (слика 
број 2).  Останатите елементи ќе при-
кажат дали се работи за хемодинамско 
значајно оптоварување на срцето и раз-
вој на пулмонална хипертонија, и дали 
има додатни аномалии3,6. Според Malik 
A и сор. дијагностичката вредност на 
ехокардиографијата, особено во денеш-
но време со користење на 2Д, 3Д, 4Д до-
плер колор и трансезофагеална ехокар-
диографија се смета дека е поголема од 
срцевата катетеризација10.
Според Bisset, во поново време значајно 
место ѝ се придава на МРИ техниката во 
дијагнозата на маната¹¹.
Во диференцијалната дијагноза оваа 
мана треба да се разликува од супра-
митрална мембрана. Исто така, доаѓа-
ат во предвид и: целосен аномален ве-
нозен влив, форми на хипопластично 
лево срце, атрезија на пулмонална вена, 
примарна пулмонална хипетронија. Кај 
поголемо дете, оваа мана може да на-
ликува на стекната ревматска митрална 
стеноза или дури и на тумори во левата 
преткомора, како и на дилатиран коро-
нарен синус 10,12.

Кај поголем дел од децата се користат 
диуретици и  инотропни лекови до те-
кот на изведување на хируршката интер-
венција. Се изведува кардиохируршка 
интервенција, односно ресекција на фи-
бромускулната мембрана. Успешноста 
на интервенцијата е 99%. Итна хирурш-
ка интервенција е потребна доколку има 
опструкција на вените, пулмонален едем 
и хипертензија ¹³.
Долгорочното следење е насочено кон 
откривање на преткоморни аритмии кои 
може да се појават рано, но и многу по-
доцна кај овие деца.

Заклучок
Прикажавме два случаи на многу рет-
ка вродена срцева мана во последни-
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ве 18 години во Република Македонија, 
која е успешно дијагностицирана и исто 
така успешно оперирана. Умешноста и 
знаењето на педијатрискиот кардиолог 
заедно со достапни и ефикасни дијагно-
стички средства во откривањето на ма-
ната се од пресудно значење за успешно-
то излекување кај овие деца.
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Tay Sachs-овата болест е ретко нарушување, генетски наследено од родители на дете. Тоа е пре-
дизвикано од отсуство на ензим кој помага во разградувањето на  масните супстанци. Овие мас-
ни супстанции, наречени ганглиозиди, се издигнуваат до токсични нивоа во мозокот на детето 
и влијаат врз функцијата на нервните клетки. Со напредување болеста, детето губи мускулна 
контрола. На крајот, доведува до слепило, парализа и смрт.

Најчесто новороденчето почнува да покажува симптоми на возраст од  околу 6 месеци. Знаци 
и симптоми на  Tay Sachs-овата болест можат да бидат: губење на моторни вештини, губење на 
способноста за превртување, седење или ползење. Потоа следат напади, губење на слухот и 
неможност за движење, зголемени реакции кога бебето слуша гласни звуци, губење на видната 
острина, појава на „Cherry-red“ дамки во очите, мускулна слабост.
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Tay Sachs‘s disease is a rare disorder, genetically inherited from parents of a child. It is caused 
by the absence of an enzyme that helps dissolve the fatty substances. These fatty substances, 
called gangliosides, rise to toxic levels in the child‘s brain and affect the function of nerve cells. By 
progressing the disease, the child loses muscle control. Eventually, it leads to blindness, paralysis 
and death.

Most often, the newborn begins to show symptoms at the age of about 6 months. Signs and symptoms 
of Tay Sachs‘ disease can be: loss of motor skills, loss of ability to overturn, sitting or crawling. Then 
there are seizures, loss of hearing and inability to move, increased reactions when the baby hears 
loud noises, loss of visual acuity, the appearance of „Cherry-red“ spots in the eyes, muscle weakness.
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Вовед
Tay-Sachs болест е генетско нарушу-
вање кое резултира со уништување на 
нервните клетки во мозокот и ‚рбет-
ниот мозок. Најчестиот тип, познат 
како инфантилна болест на Tay-Sachs, 
станува видлива на возраст од три до 
шест месеци, кога доенчето ја губи спо-
собноста за превртување, седење или 
лазање. Потоа следат напади, губење 
на слухот и неможност за движење. 
Смртта обично настапува ва во раното 
детство.  Многу ретко, болеста може 
да се појави во подоцнежно детство 
или адултниот период. Формите кои се 
јавуваат покасно обично се поблаги по 
природа1.
Tay-Sach-овата болест е предизвикана 
од генетска мутација во HEXA гени-
те на хромозомот 15.  Тој се наследува 
од родителите на автосомно рецеси-
вен начин. Мутацијата резултира со 
настанување на проблеми кај ензимот 
наречен бета-хексозаминидаза а, што 
резултира со натрупување на молеку-
лата ГМ2 ганглиозид во клетките, што 
доведува до токсичност1. Дијагнозата 
се поставува со мерење на нивото на 
хексозаминидаза А во крвта или генет-
ското тестирање2. Тоа е еден од три-
те ГМ2 ганглиозидози и е еден вид на 
сфинголипидоза3.
Заболувањето ретко се регистрира во 
општата популација. Кај Ашкенези Ев-
реите, Француските Канаџани од југо-
источен Квебек и Кајунси заедниците 
од јужна Лузијана заболувањето се  ре-
гистрира почесто. Приближно кај 1 на 
3600 Ашкенези Евреи  при раѓањето се 
погодени1-2.
Заболувањето името го добива по Waren 
Tay, кој во 1881 г. за првпат опишува 
симптоматска црвена точка на мреж-
ницата на окото; и Bernard Sachs, кој во 
1887 г.  ги опишува клеточните промени 
и регистрира зголемена стапка на боле-
сти кај Ашкеназиските Евреи4.

Приказ на случај
Пациентот е машко дете на возраст од 
15 месеци. На ЈЗУ У Клиника за Очни 
болести-Скопје е испратено машко 
дете за преглед на очното дно од стра-
на на детски невролог од Клиниката за 
Педијатрија. 

Во разговор со родителите при зе-
мањето на фамилијарната анамнеза 
тие изјавуваат дека детето е родено со 
тие симптоми и дека никој во поблис-
ката фамилија немал такви или слични 
симптоми.
За поставување на дијагнозата корис-
тевме макроскопски преглед, фокално 
осветлување и индиректна офталмос-
копија.
При макроскопскиот преглед на детото 
за забележуваат неволни движења на 
очите. Околината на окото, помошни-
от и солзниот апарат се со уреден наод. 
Коњуктивата е сјајна и влажна. Рожни-
цата е мазна, сјајна и провидна. Пред-
ната комора е со нормална длабочина 
и без страна содржина. Шареницата е 
со нормален цртеж, рељеф и колори-
тет. Пупилата е централно поставена, 
кружна и со очувана реакција на свет-
ло. Леќата е на свое место и провидна.
Направена е индиректна офталмоско-
пија со склерална индентација на две-
те очи при максимална мидиријаза и е 
добиен следниот наод:
Фундус преглед на двете очи: oчниот 
нерв (PNO) е со побледа колорација, 
васкуларната мрежа е без особености, 
во пределот на точката за јасен вид 
(m.lutea) се гледаат депозити на бели-
честа материја со пигментирана фовеа. 
Сликата на очното дно не наведе да 
претпоставиме дека се работи за по-
реметување во метаболизмот на сфин-
голипидите, во прилог на Lysosomal 
Storage Disease (Tay SachsDisease).  Оч-
ниот наод помогна на педијатрите на 
Клиниката за детски болести во насо-
чувањето и поставувањето на финал-
ната дијагноза инфатилна церебрална 
парализa.

Дискусија
Кај пациенти со клинички сомнеж за 
Tay-Sachs болест, на било која возраст, 
на почеток се вклучува ензимски тест 
за мерење на активноста на хексоза-
минидаза во серумот, фибробластите 
или леукоцитите. Вкупната активност 
на хексозаминидаза ензимите е нама-
лена кај лицата со Tay-Sachs, како што 
е и процентот на хексозаминидаза А. 
По потврдувањето на намалената ен-
зимска активност кај пациентот, може 
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да се изврши потврда со молекуларна 
анализа5. Сите пациенти со инфанти-
лен почеток на Tay-Sachs болест имаат 
„цреша црвена точка” (Cherry RED spot) 
во макулата во мрежницата, која лесно 
може да се забележи од страна на оф-
талмолог користејќи офталмоскоп6-7. 
Оваа црвена точка е ретинална област 
која е црвена поради ганглиозидите во 
околните ретинални ганглиски клетки. 
Хороидалната циркулација се мани-
фестира „црвено“ во фовеалната ре-
гија, каде што сите клетки на ретинал-
ните ганглии се туркаат настрана за да 
се зголеми визуелната острина. Така, 
оваа цреша-црвена точка е единстве-
ниот нормален дел на мрежницата; тоа 
се појавува во контраст со остатокот 
од ретината. Микроскопската анали-
за на ретиналните неврони покажува 
дека се оддалечени од вишокот на ган-
глиозид8. За разлика од другите забо-
лувања на лизозомалното складирање 
(Gaucher-овата болест, Niemann-Pick-
овата болест и Sandhof-овата болест), 
хепатоспленомегалијата (зголемување 
на црниот дроб и слезината) не се реги-
стрира кај  Tay-Sachs заболување9. 
За дијагностицирање на Tay-Sachs-ова-
та болест потребно е да се направи крв-
на слика поточно да се направи тест со 
кој ќе се  провери нивото на ензимот 
Хексозаминидаза во крвта на детето, 
да се одредат фибробластите и леуко-
цитите. Нивоата се ниски или потпол-
но отсутни кај Tay-Sachs-овата болест. 
Може да се дијагностицира и преку 
преглед на очното дно на детето каде 
што ќе се видат “Cherry-red“ дамките 
во очите.                       .
Терапија не постои за Tay-Sachs-овата 
болест, но некои третмани можат да 
помогнат во менаџирањето на симп-
томите. Супортивните (симптоматски) 
третмани вклучуваат10:
• Лекови за респираторна заштита, 

децата кој имаат Tay-Sachs-овата 
болест се со висок ризик од бело-
дробни инфекции кои предизвику-
ваат проблеми со дишењето и често 
акумулираат слуз во нивните бели 
дробови.

• Туби за јадење. Детето може да има 
проблеми со голтањето или да раз-
вие респираторни проблеми со вди-
шување на храна или течност во бе-

лите дробови додека јаде.
• Физикална терапија, како што бо-

леста напредува, детето може да 
има корист од физикалната тера-
пија која ќе помогне во одржување-
то на флексибилноста т.е намалу-
вање на вкочанетост на зглобовите 
и да одржува колку што е можно 
поголема способност за движење 
(опсег на движење). 

• Потенцијални идни третмани, кои 
се  во фаза на испитување, генетска-
та терапија и ензимската супститу-
циона терапија која на крајот може 
да доведе до лекување или третман 
за да се забави прогресијата на Tay-
Sachs-овата болест.

Три главни пристапи се користат за 
спречување или намалување на инци-
денцата на Tay-Sachs-овата болест:
Пренатална дијагноза. Ако двајцата 
родители се идентификуваат како но-
сители, пренаталното генетско тес-
тирање може да утврди дали фетусот 
наследил дефектен генски примерок 
од двата родители11. Најчеста форма на 
пренатална дијагноза е земањето при-
мерок на хорионските ресички, која се 
спроведува помеѓу 10 и 14 недела на 
бременост. Амниоцентезата обично се 
изведува на 15-18 недела. Овие проце-
дури имаат ризик од спонтан абортус 
од 1% или помалку12-13. 
Генетска дијагностика предимплан-
тација. Се тестира ембрионот за нару-
шување пред имплантација. Здравите 
ембриони се пренесуваат во мајчината 
утроба, додека нездравите се отфрла-
ат. Во прилог на Tay-Sachs-овта болест, 
генетската дијагностика на преимплан-
тацијата се користи за да се спречи ци-
стична фиброза и српеста анемија меѓу 
другите генетски нарушувања14. 
• Mate селекција. Во ортодоксните  

еврејски кругови, организацијата 
Dor Yeshorim  спроведува анонимен 
скрининг, така што генетски опто-
варените парови за Tay-Sachs-овата 
болест и други генетски нарушу-
вања може да го избегнат бракот15. 

Заклучок
Акумулацијата на липидите во клетки-
те на ретиналните ганглии што доведу-
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ваат до креда-бел изглед на фундусот 
наречен „цреша црвена точка-Cherry 
red spot“ е белег на Tay Sachs-овата бо-
лест.
Со прикажувањето на овај случај само 
сакавме да ја потенцираме важноста 
на очниот преглед кај деца затоа што 
тој може да помогне во дијагностици-
рањето на многу теши и ретки заболу-
вања кај децата, исто така може да по-
могне и во која насока да се размислува 
за третман на истите тие заболувања, 
но не само кај децата туку и кај возрас-
ните. 
Прегледот на очите може да помогне 
и во дијагностицирањето на дијабетес, 
висок крвен притисок, висок холесте-
рол, тумор, рак, автоимуни нарушувања 
и нарушувања на тиреоидната жлезда.
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