Bp3 ocHoBa Ha 4sieH 27 ctaB (1) of 3aKOHOT 3a 3/jpaBCTBeHATa 3alITUTA
(,Cnyx6eH BecHHK Ha Peny6suka Makegonwuja“ 6poj 43/12, 145/12, 87/13,
164/13, 39/14, 43/14, 132/14, 188/14 u 10/15), MUHUCTEPOT 3a 3/PaBCTBO
JloHece

YIIATCTBO

3A UHTEPBEHIIUCKA ITPOLEAYPA IIPU 3AMEHA HA AOPTHA BAJIBYJIA KAJ
AOPTHA CTEHO3A BE3 CYTYPA

Yaen 1

Co oBa ymaTCTBO Ce YTBp/JyBa MHTEPBEHIMCKA Mpolefypa Npyu 3aMeHa Ha
aopTHa BaJIByJIa Kaj a0OpTHA CTeHO3a 6e3 cyTypa.

YseH 2
HayuvHOT Ha W3BeAyBame Ha MHTEPBEHLMCKa Npoleaypa Npu 3aMeHa Ha
aopTHa BaJIByJla Kaj aopTHA CTeHO3a 0e3 cyTypa e JajieH BO NpPUJIOT, KOj e
COCTaBEH JieJ1 Ha 0Ba YNaTCTBO.

YaeH 3

3ApaBCTBEHUTE pPAOOTHULM M 3JPAaBCTBEHHUTE COPAGOTHULM ja BpIIAT
3/I[paBCTBeHATa /IejHOCT HAa MHTEepPBEHIMCKA MpoleAypa Npu 3aMeHa Ha aopTHA
BaJ/IBYJIa Kaj a0pTHA CTeHO3a 6e3 CyTypa M0 MPaBUJIO COTJIACHO 0Ba yIATCTBO.

[To uckny4ok of craB 1 Ha 0BOj 4J/ieH, BO MOeJMHEYHH C/IyYaM 110 OLjeHKa Ha
JIOKTOPOT MOXe Jia ce OTCTallM 0J, oApeJ0OHUTe Ha OBa YNAaTCTBO, CO COOJBETHO
NMCMeHO 00pasJioKeHHe 3a NPUYMHUTe W NoTpebaTa 3a OTCTalyBawme U CO
NpoLeHKa 3a HATAMOUIHHUOT TeK Ha 3rPHXKyBamwbeTo, IPY LITO UCTOTO OJ, CTpaHa Ha
JIOKTOPOT COOZIBETHO Ce JOKYMeHTHpa BO NHCMeHa popMa BO MeJUIMHCKOTO
Jlocve Ha NalMeHTOoT.

YieH 4

OBa ynaTcTBO BJIeTYBa BO CUJIa HAPEJAHUOT JieH O/ IeHOT Ha 06jaByBabeTo
BO ,,Ciy»k0eH BeCHUK Ha Peny6siika Makenonuja“.

Bbp.17-3708/1 MHUHUCTEP
16 mapT 2015 roguHa Huxkosa Togopos
Ckomje
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3aMeHa Ha aopTHa Ba/iBy/la Kaj aopTHa

cTeHo3a 6e3 cyTypa

1 YnarcrtBo 1.5

MocTojaT HoKa3M 3a orpaHWyeH KBaIMTET BO OOHOC Ha
edurKacHOCTa Ha 3aMeHa Ha aopTHaTa BasiByna 6e3 cyTypa Ha
KpaToK poK. [lokasnTe Ha 6e36eHOCT He NMOKpeHyBaaT rofemMu
FPUM Ha KPaTOK POK OCBEH PU3MKOT OA NapasasnBynapHoO
npoTeKyBae. [10CTon 3arpuHKeHOCT OKOMy pyU3nLUTeE 0f 1.6
napasasiBylapHoO M LLeHTpasIHO MponyLUTake/NpoTeRyBake Ha [T
pok. MoBeKeTo o4 AoKa3uTe 3a 3aMeHa Ha aopTHA BaJIBY/A Kaj
aopTHa cTeHo3a 6e3 cyTypa, NOTeKHYBaaT Of NauMeHTU Kaj Kou by
¥Mae BUCOK PU3MK 3a CTaHAapAHa XMpypLUKa 3aMeHa Ha aopTHa
BasiBy/a , MPULLTO MOCTOM 3aHEMAP/IMB KOMMNapaTUBEH [JOKa3
HacMpoTu CTaHaapaHaTa xupypruja.

1.1 3a maumeHT Co aopTHa CTeHO3a 3a KoM XMpypLUKaTa
3aMeHa Ha aopTHa CTeHo3a Cce cMeTa MOorogHa , Ho
3a Kou by npeTcTaByBana BUCOK PU3MK, 3aMeHaTa Ha
aopTHa BafiBy/a Kaj aopTHa CTeHo3a 6e3 cyTypa Tpeba
[a ce MpUMeHN co NocebeH apaHKMaHu 3a KIMHUYKO
yrpaBsyBake, COrMacHOCT 1 Npubuparse Ha noaaToum 3a
ucTparkyearbe.KnnmHnyapute Kou cakaar aa npumMeHat
3aMeHa Ha aopTHa BasiByNa Kaj aopTHa CTeHo3a 6e3 2.1
CyTypa Kaj oBMe nauneHT Tpeba Aa ru npumeHat

2.1.1
cnegHvBe nocranku

+ [a ce MHhopMMpa KIMHUYKOTO YrpaByBake KOe M
BOAW HVBHWUTE HOHA0BU

- Jla ce ocurypa feka nauueHTuTe ja pasbupaar
Hen3BecHocTa 3a be3befHocTa Ha npoueaypTaTa u
eduKacHoCTa, 1 apyruTe onuMmU Ha TpeTMaH, NpuToa
[a M NPUIOHKMN UCTUTE KAKO TOYHO HanuwaHa
nHdopmMaumja.

1.2 3a NaumeHTM Co aopTHA CTeHO3a 3a KoM XMpypLUKaTa
3aMeHa Ha aopTHaTa BaJ/iByfia ce CMeTa 3a norogHa u
3a Kou He 61 NpeTcTaByBana BUCOK PU3MK, 3aMeHaTa
Ha aopTHa BasiBy/a Kaj aopTHa CTeHo3a be3 cyTypa 6u
Tpebano fa 6uge ynotpebeHa Kako npoueaypa camo Bo
KOHTEKCT Ha UCTParkyBame.

1.3 M360poT Ha naumeHTn Tpeba ga ro U3BpLUM
MYNTUOMLCUNIMHAPEH TUM KOj BKy4YyBa KapAnoio3un u
KapaMoxXupyp3u

1.4 MoTpebeH e cneundunyeH TpeHWHr 3a oBaa rnpouegypa v

XUpYp3UTE CBOWTE MHWLMjaNHW NpoLleaypy Tpeba aa ru
13BeayBaaT BO MPUCYCTBO Ha UCKYCEH MEHTOP.

Knuunuapute(flekapute) Tpeba fa rv BMeTHaT
nofjaTouuTe 3a CUTe NAaLMEHTU KoW Ke buaaTt noaBprHaTy
Ha npolieaypara 3a 3aMeHa Ha aopTHa BasByNa Kaj
aopTHa cTeHo3a 6e3 cyTypa, BO cooABeTHaTa 6a3a Ha
nogaToum.

WHCTUTYTOT 3a 3apaBje M rpuKa r NoTTUKHYBA
MOHATaMOLLHUTE UCTPaKyBarba Ha nosie Ha 3aMeHa Ha
aopTHa BafBy/na Kaj aopTHa cTeHo3a 6e3 cytypa.Ctyauute
Tpeba Aa ja [OKYMEHTUpAaT cefekumjata Ha naumeHTuTe,
6pojoT Ha KneMyBaha Ha aopTa, 6pojoT Ha NpUMeHa

Ha KapauonysMoHaseH 6ajnac,nepuonepaTMBHUOT
MOpOUAMTET 1 cneundUYHO MHUMAEHLATa Ha
napasasnByNapHoO (1 LeHTpasHo) NpoTeKyBaHe Ha KPaToK
W Jonr pok. MicTparkyBarbata Ko 61 rv Komnapupane
pe3ynTaTuTe of npoleayparta HacnpoTy OHWe Ha
CTaHAapAHa 3aMeHa Ha aopTHaTa Baneyna 6w bune
KOpWCHM.

MNMpoueaypa
MHAUKauumn u ceraliHu TpeTMaHm

AopTHaTa CTeHo3a ro CManyBa OfJ/IMBaHETO Ha KpBTa
o4 cpueTo 1 npetcrasysa AedeKT Koj nporpeanpa.
3ronemeHaTta cpuesa paboTta Boau [0 xunepTpoduja
Ha fleBaTa KOMopa, apuTMUK U MOKe [a [oBeae A0
}MBOTO3rpo3yBayKa cpuesa cnaboct.CumnTomuTe 3a
aopTHa CTeHo3a TUMUYHO BKJyYyBaaT CKycyBatbe Ha
[VILEHETO M rpagHa 6onKa npu Hanop.

KOHBEHUMOHANHNOT TpeTMaH npu cepuo3Ha
CMMMTOMATCKA aopTHa CTeHO3a e XMpypLUKa 3aMeHa

Ha aopTHa BanByna.MeauUMHCKWUTE KoMOpbUanTeTH,

VW TEXHUYKUTE pa3MUC/TyBakba KaKo NMPUCYCTBOTO Ha
KanuuduumpaHa aopTa UM NPUCYCTBOTO Ha OrnepaTuBHA
Nly3Ha o npeTxofHa onepauuja Ha cpue, MoXe Aa ja
HamnpaBsaT xupypLUKaTa 3aMeHa Ha aopTa HecooABeTHa
3a HeKou NauueHTU.HoHTUHYMpaHaTa MeauLMHCKa

Hera Moke aa buge eguHCTBEHATa onumja 3a HeKou
NaLmMeHTV Kou ce HemoLo6HM 3a XMpYPpLUKa MHTEPBEHLja.
TpaHcKkaTeTepHaTa UMMNAaHTaLmMja Ha aOpTHA BanByna
(TAVI) npu aopTHa CTeHo3a NpeTcTaByBa ajnTepHaTMBa
3a nauneHTUTe Kaj KoM e KOHTpauHauLMpaHa xupypruja
WK 32 KOW pU3MLMTE Of XMpYPLUKA MHTEepBeHLMja ce
BMCOKK, HO UCTaTa He [03BOJlyBa OTCTPaHyBak-e Ha
CTeHO3MpaHaTa BaJiBy/la WM UCTOBPEMEHA KOPOHapHa
apTepucKa bajnac rpadTuHr npouenypa.
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Mpernep Ha npouegypaTta

3aMeHaTa Ha aopTHa BasiBy/a Kaj aopTHa CTeHo3a

6e3 cyTypa, NpeTcTaByBa ajTepHaTMBa 3a obeTe,
KOHBEHLMOHAHATA XMpYpLLUKa 3aMeHa Ha aopTHaTa
Ba/IByNa M TpaHCKaTeTepHaTa UMMaHTaumja Ha

aopTHa Bansyna (TAVI). MoTeHumjanHuTe beHeduTn of
npoLeaypara ce oTcTpaHyBatbe Ha 3abosieHaTa BanByna,
MOMHOCT Aia 61aaT TpeTUpaH! KOMOUHUPaHKW NaToNorm
Ha aopTHaTa BasiByNa U Ha KOPOHApHWUTE apTepun, 1
npoueayparta Moxe fa buae MHory nobp3sa buaejku
BasiBynata He Mopa da 6buae npuiumeHa ,co Wwro 6u ce
pepyuvpan 6pojoT Ha KnemMyBaka Ha aopTata.

222 lNpu ToTanHa onwTa aHecTe3nja,NpucTanoT Ao

CpLEeTO BOOGMYAEHO Ce BpLLUM MPEeRyY ToTanHa

UM MUHK ctepHocToMuja.OTKaKo Ke ce BocrocTaBat
KapaMonyIMOHaHMOT 6ajnac 1 Kapauonnervjara,
3abonieHaTa aopTHA BasiByna ce OTCTpaHyBa Npery
WHUM3Wja Ha aopTata.lonemMute KanuuduxkaTy okony
BPOJEHWOT aHynyC Ha aopTaTta Tpeba Aa ce oTcTpaHat
3a Aa ce NoCTUIHE Ma3eH KPY*KeH aHynyc(nNpcTeH) Ha
Koj 61 ce MMNnaHTMpana BansynaTa.lpocTeTnyHaTa
Ba/IBy/1a , MpUKaYyeHa Ha NcrnopayeH ypes, ce

BMETHYBa BO BPOLAEHWNOT aHyslyC co noMow Ha 1 um
rnoBeKe KOHLM(LIABOBW) ,KOM Ce OTCTpaHyBaar rno
ocnobonyBarbeTo Ha BansynaTta.banoH aunataumjata
Ha HoBaTa BasiByna MOe Aa ce ynoTpebu 3a fa ce
MaKCVMMM3Mpa MoBpLUMHATA HA KOHTAKT Mely npoTe3aTta
1 aopTHWOT aHync.llo3uvumjata n PyHKumjaTa Ha
BaJiByNaTta ce oLeHyBa MHTpaonepaTMBHO CO MOMOLL Ha
TpaHce3odareasHa exokapavorpaduja.

2.2.3  Pa3nuyHu ypeam ce OOCTanHy 3a M3BeayBake Ha oBaa
npoueaypa,u cuTe COApHKaT MaTepujan fobueH og

HMUBOTUHCKK U3BOPMW.

2.3

OBoj gen rv onvwyBa pesynTaTuTe of ebuxkacHocTa of objaBeHarta
NUTepaTtypa a KoM KOMUTETOT I CMeTa Kako [eN of [oKa3 BO
BPCKa Co oBaa npoueaypa.

EduracHocT

2.3.1 Cepuja Ha cnyyam og 140 naumeHTV BO TeK
Ha eQHOrOAVLLIHO CllefieHe KOW MoKarkase
0CN10604EHOCT 0f MOpTaNMTET NOBP3aHa CO BanBy/a BO
96,5%

232 Cepuja og 30 naumeHTN Kaj Kou e NMpujaBeHo

nopo6pysatbe Ha NYHA cTatycoT of knaca lll Bo 93%

oAl naumeHTuTe 1 Knaca 1V Bo 7% of nauneHTuTe
(Pv3nUKa aKTMBHOCT IMMUTMPaHA UK CUMNTOMATCKM NpU
MupyBaH-e) NpeA npoueaypata o knaca | Bo 57% op,
nauueHTuTe 1 Knaca |l Bo 39% (6e3 M co MMHUMAasHO
orpaHunyyBambe Ha GpusnyKkaTa akTMBHOCT) Npu 12 MeceyHo
cnepeme (N=23 npu cnefetbe,anconyTHUTe bPojKU He ce
npujaBeHm)
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2.3.7
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Bo cTyaunja Ha noknonysame Ha CKNOHOCT o4 76
nauueHTn, CpefHUOT TpaHCAoPpTeH rpajueHT ce Hamanus
oA 48 mmHg npep npoueaypata Ha 11mmHg npeg
ucnywrarse Ha 38 naumMeHTV Kon uMaat u3onnpaHa
3aMeHa Ha aopTHa BasfiBy/a Kaj aopTHa CTeHo3a 6e3
cyTypa, n oa 51 mmHg npeg npoueaypata Ha 10
mmHg npen ucnywTare Ha 38 nauneHT Kou umane
TpaHcanuKkanHa TpaHcKkaTeTepHa UMniaHTauumja Ha
aopTHa Baneyna (TAVI) MeryrpynHaTa pa3nuka He e
CTATUCTUYKN CUrHUDUKAHTHA.

Cepuja og cnyyvam Ha 208 nauMeHT Kaj Kou e npujaBeH
cpeflieH BpBeH (peak) TpaHcBanBynapeH rpaiMeHT Koj e
HamaneH og 76 mmHg npep npoueayparta Ha 19 mmHg
no 1-4 roguvHy No MMNAaHTaumja Ha BanByna (HMBO Ha
CUrHNUKAHTHOCT He enpujaBeHo)

Cepuja og cnyyamn Ha 208 nauuneHTH Kaj Kow e npujaBeHo
cpefHo edeKTMBHO 3rosieMyBatbe Ha MOBPLUMHATA Ha
oTtBopoT of 0,7 cm2 npepn npoueaypata go 1,5 cm2 no
1-4 roavHW Mo UMNIaHTaumja (HMBO Ha CUrHUUKAHTHOCT
He erpujaBeHo)

Cepuja og cnyyamn Ha 208 naumeHTH Kaj Kou e npujaBeHo
CpefHo BpeMe Ha aopTHO KfieMyBahe of 30 MUHYTU Kaj
NauMeHTN Ko Ce NOAJIOMEHN Ha M30/IMpaHa 3aMeHa Ha
aopTHa BasByNa Kaj aopTHa cTeHo3a 6e3 cyTypa (n=160)
1 cpefHo BpeMe of 44MUHYTU Kaj OHME MOAJI0OHEHN Ha
npoLeaypa co UCTOBPeMeH KOPOHApeH apTepucku bajnac
rpadT ( n=48)

Cepuja og cnyyamn Ha 83 MauUMeHTN Kaj Ko e MpujaBeHo
CpefHo BpeMe Ha KapauonyniMoHaseH 6ajnac og 66
MWHYTU Kaj NauueHTV CO M30/IMpaHa 3aMeHa Ha aopTHa
BanByna 6e3 cytypa( n=57) n 83 MuHyTn ( N=26) Kaj
nauveHTn Kou ce NoAJIoMeHn Ha npoledyparta co apyru
NCTOBPEMEHW MnpoLeaypw.

CoBeTHUUMTE Ha CreumnjanncTuTe rm HasedyBaaT cnegHvBe
3HayajHK pe3ynTaTu Ha edUKACHOCT: CKpPaTEHO BpemMe

Ha onepauuja, CKpaTeHO BPeMe Ha KNeMyBahe, TEXHUYKN
yCrnex Ha UMMNIeMeHTUpake Ha HanpasaTa,NperknByBaBHe
oa 30 geHa fo 1 roguHa, MacvBHa perpecuja Ha niesata
KOMOpa CO TeK Ha Bpeme,0c10604eHOCT of A0NroTpajHa
CTPYKTypHA BafiBynapHa AereHepaumja, v ocioboaeHocT
oL [HonropoyeH TpomboembonM3aM Bp3aH Co
npucycTBOTO Ha BasBynaTta.

be36beaHocT

OBoj fen ru onuwyBa pesyntatute of 6e3benHocTa of objaBeHaTa
nMTepaTypa a KoM KOMUTETOT MM CMeTa KaKo AeN of AoKas BO
BPCKa Co oBaa npoueaypa.
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CMmpT Bo nepuoa of 30 feHa 6una HoTupaHa Kaj 4%
(5/140) op naumeHTMTe BO cepuja o Ciay4vau Ha
140 naunenTn.[lBata CMpTHM Criyydam ( nopagn MynTu
OpraHcKo 3aTajyBare U GUKOMOPHO 3aTajyBate ) ce
KnacnduumMpaHu Kako NoBp3aHu Co npolenypuTe Ha
BasiBynara.
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ARyTeH 6aKTepUCKM eHOOKapAUT GU MpujaBeH Kaj
1naumeHT BO cepuvja og caydaun og 32 naumeHTn,no 6
Meceuu.laumeHToT passun cpeHa Ao Tewka dopma Ha
BaJIBy/IapHa ¥ NapasasiBy/iapHa peryprutaumnja v 6un
TpeTupaH co peonepauumja.
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Vnap 3a BpeMe Ha xocnutanusaumjata 6un npujaseH

Kaj 2 NauMeHTH Co UCTopUja Ha LiepebpanHu 3acerarba
BO cepuja Ha c/iydam of 83 naumeHTu (TpeTupaHmn co
AHTMKOArynaHTy).

Manno3uuuja Ha BanBynarta BO cynpa-aHyiapHa
nosuuuja (Bp3aHo CO UMMAAHTALMCKUTE TEXHUKM) U0
npujaBeHo Kaj 1 maumeHT (pe3ynTupajku o oueHa

oA 3 /4 + NepunNpoCTETCKO NPOTEKYBakE BeAHALL MO
UMNaaHTaumjaTa) Bo cepuja Ha cilydam o 83 naumeHTu.
MpoTe3ata 6una oTcTpaHeTa M 6una MMNIaHTUpaHa
CTeHTMpaHa npoTe3a.
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[vcnoKkauuja Ha BanBynata 6una npujaBeHa 3 Meceuy rno
npouenyparta Bo efieH cnyyaj  ( mauMeHT CO KOHrecTuBHa
cpueBa c1aboCT acoumpaHa co XeMoUTUYKA aHeMuja).
WHTaKTHaTa npocTeTnyHa BasiBy/a € peMMnaaHTMpaHa.

[MapaBanBynapHoO NpoTeKyBame 3a BpeMe Ha MMnaHTaumja 25
6110 NpWjaBeHo Kaj 9 naumeHTV BO Cpemnja Ha ciyyHan

oA 208 naumeHTU( 7 TpeTupaHn Co NOBTOpYBahe Ha
mpoueaypata v 2 co CTeHTMpaHa buonpoTesa,cute uMane
HOpMasiHO onopasyBatbe,He ce AoCTanHu AeTasbh 3a

2.51
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NOHATAMOLWHNOT TEH)

ATpuroBeHTpWKynapeH 610K co noTpeba o nnacvpare Ha
nejcMejkep 6une npujaseHn Bo 8% (16/208) Bo cepuja o
cnyvam Ha 208 naupeHTn ( AUCKYTabUNEH TajMUHS)

AryTHa bybperkHa uHcybuumeHumja ( co notpeba of
KOHTWMHYMpaHa BeHO-BEHCKa xeMopunTpauumja) buna
npujaBeHa Kaj 5% (2/38) o nauneHTUTe TpeTUPaHM
CO 3aMeHa Ha aopTHa Ba/iByfa Kaj aopTHa CTeHo3a
6e3 cyTypa 1 Bo 3% (1/38) oa naumeHTUTe TpeTUpaHU
CO TpaHcanuKanHa TpaHcKaTeTepHa UMMNIaHTaumja
Ha aopTHa Bansyna (TAVI) Bo npocnekTuBHa cTyamnja
Ha 76 naumneHTU(OUKyCcTabuneH TajMUHI,CTaTUCTAYKN
HecurHndUKaHTHa pasnka).

CoBeTHMUMTE Ha CrneuujanucTuTe npujaBysaar
QHergoTWYeH HecakaH HaCTaH Kako BasBynapHa
embonusaumja. CoBeTHULMTE Ha CreumnjanucTuTe rv
HaBeflyBaaT C/leflHMBE TEOPETCKM HECAKaHU HACTaHM :
CTPYKTYPHO BJIOLLYBakE Ha BasiBynaTa co Bpeme,foLeH
yOap v KpBaBetbe.

JononHutenHn KoMeHTapu

VHdopMaLmm 3a naLmMeHToT, cornacHocT u web cTpaHa.



