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 NJIABOKHU JEPMAJIHU
HEPECOPIITUBHHU IIOJIMMEPHMU I'EJI IIOIIOJIHYBAYH 3A XHUB 3ABOJIEHUTE
CO MACHA ATPO®H]JA

YaeHn 1

Co oBa ymaTCcTBO ce yTBpAyBa HWHTepBeHLMCKa Hpoueaypa npu /[saboku
JlepMa/IHA HepeCOPNTHBHU NOJUMEPHHU reJl nonoJHyBadu 3a XUB 3a6oseHuTe co
MacHa aTpoduija.

YiaeH 2

HaunHOT Ha u3BeAyBake HAa HWHTEPBEHLMCKa mnpoueaypa npu /[lnaboku
JlepMaJIHM HEPeCOPNTHBHU MOJIMMEPHHU TeJl nonoJsiHyBauu 3a XUB 3a6osieHuTe co
MacHa aTpoduja e 1aJieH BO MPUJIOT, KOj € COCTaBEH /el Ha 0Ba yNaTCTBO.

YiaeH 3

34paBCTBEHUTE pabOTHULM U 3ApPaBCTBEHUTE COPAGOTHULM ja BpIIAT
3/IpaBCTBeHATA /IjJHOCT HA MHTEPBEHIMCKA Npoleaypa npu /[JaboKu AepMasiHU
HepeCOpNTUBHU MOJIMMEPHU TreJs momnoJsiHyBayu 3a XWB 3a6osieHHWTE cO MacHa
arpoduja 1o NpaBUJIO COTJIACHO OBA yNATCTBO.

[To vckay4ok of ctaB 1 Ha OBOj YJieH, BO NOeJMHEYHH CJyyau 110 OLieHKa Ha
JIOKTOPOT MOXe Jia ce OTCTalM 0J oJpeAOHUTe HAa OBa YNaTCTBO, CO COOJABETHO
NMCMeHO o6pasJyioKeHHe 3a NPUYMHUTE W NoTpebaTa 3a OTCTAlyBake U CO
IpoLleHKa 32 HATAMOLIHUOT TeK Ha 3rpUKYBabEeTO, IPH LITO UCTOTO OJ] CTPaHa Ha
JIOKTOPOT COOJIBETHO Ce JJOKyMeHTHpa BO NMHUcMeHa ¢opMa BO MeAMIIMHCKOTO
Jlocue Ha MalueHToT.

YieH 4

OBa ynaTcTBO BJIETYBa BO CHJIa HAPEAHUOT JIEH O, EHOT Ha 006jaByBabeTO
BO ,,C1y>k6€eH BeCHUK Ha Peny6sinka MakenoHuja“.

Bbp.17-3541/1 MHUHUCTEP
13 mapT 2015 roguHa Huxkosa Togopos
Ckomje
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AnaboKkn gepmanHu HepeCcopnTUBHMU
noanMepHu ren nononaHysaum 3a X/B
3aboneHuTe co MacHa atpoduja
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2.1.1

YnarcTtBoO

EdukacHocTa Ha nHjeKkTVparse Ha A1aboKn aepMaiv
HepecopnTMBHW NOSIMMEPHW ref NomnoJsiHyBaym 3a

XWB 3aboneHnTe co MacHa aTpoduja ce cMeTaar 3a
afeksaTHu. LLITo ce ogHecyBa 3a 6e3benHocTa BO
MoJoNropoYeH Nepunof, MoHa e nojasa Ha nHbeKumja
¥ Aa e NoTpebHO XVPYPLUKO OTCTpaHyBarbe Ha CaMuoT
WUMMJIAHT, UCTO Taka MOMHM Ce M APYr KOMMIMKaLuK,
dopmMmMpane Ha rpaHyIoMK U MUrpauumja Ha camnoT
nonosiHyBay, ce efHW of NoYecTUTe KOMMMKaumMK. 3aToa
e noTpebHo, oBaa npoLeaypa fa ce CnpoBefyBa caMo
noj creuyujanHa KIMHUYKA KOHTPONa, co ofo6pyBare u
pesBu3nja UM UCTParkyBambe.

Henbute Ha KAMHWYApKWTE 3a A Ce OTMOYHE CO

VHjeKTuparbe Ha AepMasiHv HepecoprnTUBHU MOSIMMEPHU

ren nonosHyea4n 3a XVIB 3aboneHute co MacHa atpoduja

61 Tpebano ga ce npesemart clnefHUTE YEKOPU. 2.2

+ [a ce vHpopmmMpa KAMHUYKATA ynpaBa 3a HMBHATA
0[roBOPHOCT.

« Jla ce ocurypaat feka naumeHToT rv pasbupa paHute
WM KACHW KOMIIMKALMN KOU MOXKe [l HacTaHaT
MPpU VHjeKTUPAHETO HA MOMOJSIHYBAYUTE - HAjMHOTY
nHpeKumjaTa, GopMUpar-eTo Ha FPaHysIoM Unn
Murpaumjata- v Moebu UMMNAHTOT Ke Tpeba aa bune
oTcTpaHeT. MauuneHToT Tpeba fa buae uHbopmupaH
W 3a ApyruTe MOMKHW TpeTMaHu. Kako fonartok,
KopucTerbeTo Ha NICE nHdopmaLmmTe 3a jaBHoCTa ce
npenopavavsm.

+ PeBu3uja 1 NoBTOpYyBaHe HA KIMHUYKMOT UCXOA HA
cuTe NauMeHTUTE Kaj KoM Ce MHjeKTUpaHu AepMaiHn
HepecopnTMBHW NOSIMMEPHY refl nonosiHyBaym 3a XMB
3aboneHnTe Co MacHa atpoduja.

KnnHMYapurTe Kom ja KopucTaTt oBaa TeXHUKA Ha

WHjEKTUParbe Ha HepPeCOPNTUBHM NOSIMMEPHM e

nonosiHyBaun Tpeba ga 6uaar cooaBeTHO 0byyeHw.

WHjekTupareTo Tpeba ga ce u3seayBa nog cTporu

acenTUYHN YCNOBMW.

2.2.1
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MoHaTaMoLWHOTO creferbe U Ny6/MKauumn of, cnefereTo

61 6une KopwcHu. MybnvKkaummTe Tpeba Aa rv onuilyeaat
[eTanuTe BO CENIEKTUPAHETO Ha NALMEHTUTE, 1

HUBHUTE NPETX04HM TpeTMaHu. Tve 6y Tpebano fa rm

OMULLYBAAT U KIMHWUYKUTE UCeayBatba (BKIyYyBajRu

M 1 KOMMAMKALMUTE) U UCKYCTBOTO Ha NauMeHTUTe Ha

nogonr BpemeHcku poK. NICE Morke aa ja pasrnepa 2.3

nybavumpaHaTa npouenypa co HoBW [OKasu.
2.3

MNMpoueaypa
UHpguKkauum v TeKOBHU TpeTMaHU

MacHa atpoduja e noKanmsmnpaH rybutoK Ha NMoaKOKHO
MacHO TKVBO. Morke fa buae BpoAeHa MPOMeHa UM MOKe
[a ce criopefiy co CybKyTaHUTe MecTa Ha UHjeKTUpame.

MacHa aTpoduja Ha IMLETO HajUeCTo MoXe Aa ce
BMAM nocne Tepanuja kaj XVB naumeHTn, HajyecTo Kaj
nocTapuTe Kou ce Ha aHTUPETPOBUPYCHUN MeANKAMEHTMN.
BrnydyBa ryberse Ha MeKOTO TKMBO 0f 0bpasuTe,
C/IeNOOYHNLIUTE U OKONY 0YMTE, KOe NPUAOHeCyBa BO
€CTeTCKMOT M3rneq Ha nauneTuTe, Oypuy Kaj HEeKou

o[l NAUMEHTUTE MOXKe [a Ce jaBaT W NMCUXONOLLKN 1
COUMOOWKM Npobaemu.

CeraweH TpeTMaH 3a XVMB acoumnpaHa macHa guctpoduja
BK/lydyBa ayToJiloreH TpaHcdep Ha MacHO TKMBO,
cnobopeH fepMaseH rpadT, NpemMecTyBame Ha KOMHU
pe3aHKM 1 MHjeKTUparse Ha NpYBPEMEHW, PECOPMTUBHU
[lepMaJsiH1 NonosHyBauu (KaKo LITO e KoMareHoT) unm
CemMMpecopnTMBHU AepMasiHu MOMoHYBa4M (KaKko LITo e
NoAnNaKTMYHaTa KUCENMHA).

Mpernea Ha npoueaypaTa

3apavaTa Ha 4nabokuTe AepMasiHU UHjeKTpata of
nepMaHeHTHN UK HEPECOPMNTUBHW MOSIMMEPHU ref
[lepMasiHu nornonHyBauu e fa ja nogobpu ecteTckaTa
nojasa Ha nauneHtute co XMB acoumpaHa MacHa
auctpoduja 1 noBp3aHOCTa CO NCUXONOLWKATA COCTojba Ha
nauueHTuTe. Llen e pa ce gobue gonrotpaeH edexT.

Mpouepypata ce u3Befysa MoA LEefoCHa U NoKanHa
aHecTe3uja. HepecopnTMBHWOT NonmMep refl THUBEH
MOMOJIHyBaY Ce UHjeKTUPA CO Uria UK CO KaHWna,
[naboko Bo cybryTaHOTO THMBO. Ce MHjeKTupa BO
CTPOro acenTU4HU YCI0BU, U NPOPUIAKTUYKM Ce faBa
aHTMBMOTCKa Tepanuja. Mo MHjeKTUpareTo Ha renoT

Ce Macvpa Aa MoXe [ia Ce HaMeCTu Ha NpaBoToO MeCcTo
Kajle e MHjeKTUpaHo, 3a Aa ce fobujaTt Nofo6pu eCTETCKU
edeKkTn. LLITOM Ke ce HaMeCTu Ha CBOETO MeCTO, renoT
oKkony cebe bopMupa TeHKa HaABopeLlHa MemMbpaHa
WM Kancyna Koja ro u3oimpa of OKO/IHOTO TKMBO U

Ce ofjHeCyBa Kako eHAonpoTe3a Koja e UCMoJHeTa co
TeyHocT. KonnumnHata Koja ce MHjeKTupa 3aBUCK U of
MeCTOTO Ha TeNoTO Ha KOe Ce UHjeKTVPa U CTeMeHOT Ha
MacHaTa AMctpoduja; 3a NuLe HajyYecTo ce UHjeKTupa
no 1M/ Ha efHa CTpaHa Ha CeKoj TpeTMaH. Moebu

Ke ce NOTPeOHM HEKOMKY Tepanuu Ha WHjeKTUpaHe, BO
3aBUCHOCT Of} BOJIYMEHOT 0f KOj € NMoTpe6eH.

EduracHocT

HanpaBeHa e HepaHgoMu3upaHa cTyanja Kaj 299
naumenTun (130 Tpetnpanu co HATTI(NAGP non-
absorbable gel polimer), 91 co nonnnakTnyHa KucennHa
/1A, 54 camo co TpaHcdep Ha ayToNorHo MacHO TKMBO U
24 co ayToNOrHo MacHO TKMBO U MOIMNAKTUYHA KUCEIMHA)
Kajie NoKkarka 3Ha4ajHu pe3ynTaTu Kaj nvueBarta ecteTuka
(n < 0.0001) 3240BONCTBOTO MOC/IE UHjEKTUPaHE Ha
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2.4
2.4.1

242

Tenoto (N < 0.0001) n genpecuja (n < 0.014) co cnepere
oA 48 Hefenu Kaj NauMeHTV Kage e MHjeKTUpaHo
HepecopnTueeH nonumep. MauneHTnTe H6ea eBanypaHu
CO BM3yesiHa aHanorHa cKana, lMpoueHka Ha NnpoMeHnTe
Ha TesioTo u lMNpalanHuK 3a cTeneH Ha 6onKkarta u
Ckanara Ha bek 3a [lenpecuja Ha npoMeHaTa. KoxopTHa
cTyavja og 32 naumeHTu (5 ce og NunoT cTyamjata,

1 27 op paHOoMU3MpaHaTa KOHTponpaHa cTyauja

Kajde HeMocpedHO ce CropefyBaaT Co OAJIOKEHNUTe
AepmanHu nononHysayn og NAGP) kage vMa npujaBeHo
ofpeneHo nofobpyBake Ha Bo3HemupeHocTa (n < 0.001)
1 Ha genpecwjata (n < 0.007) Ha HMBO Ha bonHWuKaTa
CKana 3a BO3HEMUPEHOCT v Aenpecnja, u He3HAYUTENHO
MoanduumpaH [lepMaToNoWKMOT KBAIMTET HA HUBOTOT (M
< 0.001) n MeHTanHoTo 3gpasje (N=0.02) BO pe3yntatuTe
oA MeduUMHCKaTa cTyavja Kaj XMB 3gpaBcTeHata
CTyAuja BO 4 rogmLlieH nepuog, cropefeHa co noyeTHuTe
pe3ynTatu.

KoxopTHaTa cTyauja o4 32 nauMeHTH nokarxa 3HaunTesHo
nofobpyBar-e BO pe3ynTatuTe 3a JOKTOPUTE U oLeHaTa
o[ camuTe nNauuHeTV 3a uueBaTa MacHa guctpoduja
(-2(MHTeprBapTaneH npocek -2,-1;p<0.001) u -1
(vHTeprBapTaneH npocek -3,-1;p<0.001)) Bo nepuoa on 4
roMHU Koe e criopefieHo Co MoYeTHUTE pe3ynTaTu.
Cepuja og 145 naumeHTH, Kaj Kou 6un NHjekTUpaH
HepecopnTMBHWOT MNOIMMEpPEH ref, Kaj 89% of
nauueHTuTe bune 3a0BOJIHA Y MHOTY 32[10BOJTHH,

CO pe3ynTaruTe nocsie 4 roaguHn of UHjeKTupare Ha
HepecopnTMBHUOT NONIMMEPEH refl (KOpPUCTEHA e CKana of
1-3 oZi He3a40BOJHW, 1O MHOTY 33[J0BOJTHN)
Hepanpaomu3npaHata KoMnapatmsBHa CcTyavja Kaj 299
NauveHTW NpujaBuie 3HA4YUTESHO 3rofieMyBahe Ha
rycTuHaTta Ha obpasuTe (gecHuTe o6pasu 4.3_+ 1.9 Mm
o 9.5MMm p<0.0001, neBunoT obpas og 4.4_+2MM [0
9.6_+3.1MM, p<0.001)o4 NOYETOKOT U BO TEK Ha Cefere
oa 48 Hegenn. CepujaTta o4 38 nauMeHTV UCTO TaKa
npvjasuie 3Ha4UTeNHO NofobpyBate BO NyCcTMHAaTA Ha
obpasuTte (MepeHo noj exocoHorpaduja) npeaTpeTMaHoT
o 3.7MmM go 13.3mM (p<0.0001) co cnepemne o 5
roAvHU.

CoseToT Ha Cneuujanuct usgage IMcTa Ha Toa LWTo
npousnerysa of HaABOPELIHNOT U3rnep, 3rofeMyBarbe
Ha BONIYMEHOT M NCUMXOMEeTpUYKa eBanyaumja Ha
3a/[10BOJICTBO.

bes6begHocT

MHdeKumjaTta (noTBpAeHa Co KynTypa) Gelle 3abenexmaHa
Kaj 16% (5/32) Kaj naumeHTUTe of KOXopTHaTa cTyanja
Kaj 32 nmaumeHTV BO 4 rogMluHO crefemre; CpegHnoT
nepvog nomery nHjektuparseto Ha NAGP v nojaByBareTo
Ha uHderumjaTa e 2.8 roguHn. Bo nopatok 9% (3/32)

o[l NauMeHTUTe MOKebn nMaa MHpeKUMja co cpeiHo
BpeMe o nojaByBare 3.7 roanHu no TpeTMmaHoT. Cute
NauveHTn nMaa NoTBpAeHo MHdeKUMja 1 eileH NauneHT
CO MOKHa MHbEKLMja MO CTOMATOOLWKA UHTEPBEHLM]A,
6ea TpeTMpaHo Co aHTMBMOTCKA Tepanuja v XMpypLIKO
oTcTpaHyBame Ha NAGP. [pyrute 2 naumeHTn 6ea
TpeTupaHu caMo Co aHTMBKMOTCKa Tepanuja.

NHberumja ce nojasu Bo 19% (56/267) og naumeHTute
BO Cepwuja Ha ciydaun o 267 naumeHTn co cpegHo Bpeme
Ha cnegerbe og 30 Meceuu. CTankaTa Ha NpUMapHu
nHpeKumumn bewwe 0.07% No NAUMEHT BO TEKOT Ha roAuHUTE
Ha c/lefierbe, M cTanKkaTa Ha noTepaeHa uHdeKLmn bele
0.02% no nauMeHT BO TEKOT Ha roAVHUTE Ha CriefeHe.
XMpYpLIKO OTCTpaHyBake CO aHTMBMOTCKA Tepanuja
6eLle NoTpebHO Kaj noBekeTo o nauueHTuTe. Hajuecto
noBeKeTo MauMeHTN uMasie CTOMaToMOLWKa MHTepBeHLMja
WM KO3METHYKA onepaumja 6ncKky o MeCTOTO Kaje

Ce VHjeKT1paHu NoMnosHyBaunTe, eaeH Mecel, npes

uHdeKrumjaTa, buna HajrnaBHaTa NpUYMHA 3a Nojasa Ha
nHdeKumjaTa.

243  bBbune npujaBenn 22% (4/18) co nHdperuumja nocne
peBu3Mja Koja e HanpaBeHa 3a KopeKumja Ha
acMMeTpujata, co cefere of 2 Meceum [0 3 rofAnHW.
OBa ce nojasu 65M3y MECTOTO Ha UMMMIAHTOT U e
TPeTMpaHo Co aHTMOMOTCKA Tepanuja Kaj 3 naumeHTV 1 co
XMpYypLUKO oTcTpaHyBake Ha NAGP Kaj 1 nauueHT.

244  Hopynu ce npujaBeHu Kaj 25% (8/32) nauneHTn BO
KoxopTHaTa cTyavja of 32 nauMeHTu 3a 4 roavHu.
HeBnanveu Hofynm 1 uHaypaumja 6ea NpoHajaeHn Kaj
19% (28/145) 1 6% (9/145) Kaj naumeHT Bo cepuja
Ha cnyyaun of 145 naumeHTn co HMBHO crieferse og 50
MecCeLM Mo UHjeKTUPaHe Ha HEPeCopNnTUBEH MNOIMMEpPEH
ren.

245 Mwrpauuja Ha HepecopnTUMBHUOT MOSIMMEPEH ren belue
npujaseH Kaj 25% (9/36) of naumeHTUTe BO Nepuog Ha
cnepere of 7 rogvHy BO peTpoCneKTUBHaTa CTyamja Ha
cepuja of 69 naumeHTy; Bo cnegerbe of 12 Meceum. Oaa
KOMM/MKauyja belle TpeTupaHa co oTCTpaHyBame Ha
UMMNaHToT Bo 22% (8/36) on nauneHtute. UHTpaopanHa
EKCTpy3uja Ha HepeCOpNTUBHNOT NOSIMMEPEH e/l Mpery
6yKanHaTa c/y3Huua of 06pa3oT Gelle 3aBeAEHO Kaj
1 naumeHT BO Ccepunja Ha cnyyam of 18 nauneHTn Bo
cneperbe o 12 meceun. bewe oTcTpaHeTo co MHUM3Mja n
KupeTama.

246 CoseToT Ha CneuujanucTv usgaze nncTa Ha HecakaHu
edeKTN KaKo BacKynapHa OKJly3uja, NpOoAOIKEHO
CTBapae Ha rpaHyoMU, HeCakaHu ecTeTcku ederTu 1
KpPaTKOTPajHOCT HA CaMMOT MOMNOJHyBau.

2.5 [Opyru KoMeHTapm

251 KomucujaTa npusHaBsa feka nvuesata MacHa atpoduja
MorKe Aa buae MHory BO3HEMMpYBAYKa coCToj6a Kaj
nauneHTuTe co XMB, unj KBanUTET Ha HUBOT MOXKE
3HaYMTENHO Aa ce NoAobpu co edpeKTUBEH TPETMAH.
banaHcoT nomery pusvKoT 1 6eHedUTOT of LepManHuTe
HepeCcopnTMBHM rel MoIMMepeHX NOMoJIHYyBaY4N BO
MMYHOKOMMNPOMUTMPaHUTe nauneHtn co XUB ce
pa3fukyBa of Tve Ha NauuMeHTUTe KoM UMaaT v Apyru
VHOMKaLNN.

252 HomMucnjaTta HoTMpaLle pa3nnMyHn TUNOBU HA refloBU Kou
Ce KopucTaT BO OBWe MpoLieypy KOM MOXe Aa nMaat
pasnnMyHU AONTOrOANLLIHN eperTu.

253 KomucujaTta npu3HaBa AeKa vMa 3arpuMKeHOCT OKosy
KOMM/IMKaLMUTe KoW Ce jaByBaart Mo nosere rofunHu
Mo MHjeKTMpatbe Ha HepeCopMTUBHU ren NoNMMepeHN
nononHyeaun. OBaa ru 3anpallysa npernopaxkute 3a
KOHTVHYMPAHO KOMEKTUPaHe U UCMUTYBahe, Aa Ce Nocoyn
6anaHCcoOT NoMery pu3nKoT 1 6eHedUTOT Kaj NauneHTUTe
co XVB nuueBa mMacHa guctpoduja.

254 KomMucujaTa HoTupale nHbekumja Kaj UMnNnaHTMpaH
HepeCcopnTMBEH NOSIMMEPeH res Co NpeTxoaHa
CTOMATO/I0LKA NHTEPBEHUMjA.

3 dononHutenun nipopmauum

3.1 YnaTcTBOTO yKaryBa Kaj KAMHUYapuTe Kou ja
cnpoBefyBaart nopueaypara, fa ce opraHusmpaart 1 3a
pesu3suja. NICE ngeHtuduumpalle ogpenexu Kputepuymm
3a peBu3Mja M MMa CNpoBefeHO MHCTPYMEHT 3a peBu3nja
(Koj e KopWCTeH BO AuCKpeLuuja).

32 3a cekoj Boaund of NICE BugeTte ja Beb ctpaHaTa Ha NICE.

MHdopmaumm 3a naumeHTUTe

NICE iMa n3gapeHo uHdopmauuja 3a osaa npoLiefypa 3a nauueHTuTe
u HeryBatenuTe (MHbopmaumja 3a jaBHocT). Taa ja objacHysa
npuponata Ha npouefypata u sogudoT usgaseH og NICE v bewe
HanuLiaHa “Majku ja Bo NpefBua COrNacHoCTa Ha NaUMEeHTOT.




