[MPUJIOT 4.

CMEPHHUIIA ICH: E 11 (da3a 5)

KIIMHNYKO NCIIUTHUBAKE JIEKOBA HA JELA

1. YVBOJI
1.1. lHusbeBu cMmepHUIIE

N360p perucTpoBaHUX JICKOBA 3a JICUCH:E JCIC 3a cala je orpaHudeH. Llub oBe cMepHHUIIE je
Iia ce, Ha Mel)yHapoJHOM HHBOY, TIOJICTAKHE M OJIAKIIIA Pa3B0j JIEKOBA HAMEHEHUX 3 JIeUeHhe JIeIle.

OBa cMepHUIIa Aaje KpaTak Mperje] KJbYYHUX MUTamka Y BE3U C Pa3BOjeM JIEKOBa 3a Jiely H
OCHOBHHUX TMPHCTyNa 3a oA00paBame NpUMEHE JIeKOBa y JIeUewmy Jele Ha OCHOBY Oe30emHwmX,
e(UKaCHUX W €TUYKH ONPABJAHUX HUCIUTHBAba CIPOBECHHX Y MEANjaTPUjCKO]j TIOMyIalujH.

1.2. OcuoB

Cwmepnune "HHTepHarnmoHanmHe KoHgepeHnuje 3a xapmonm3anujy" (cmeprurie ICH) xoje
caapike 3HayajHe nH(OpMaIHje y BE3H ¢ KIMHUYKAM HCTIUTHBAEM JICKOBA Ha JICIH CY:

E2: Ynpapipame KITUHIYKAM TOJAIMa 0 0€30eTHOCTH;

E3: CtpykTypa u canpikaj u3BeIiTaja 0 KIMHUYKOM UCIIUTUBAY;

E4: Ilomatu o 703HOj 3aBUCHOCTH KOjU TIOJIPKABajy PETUCTPAINjy JIeKa;

E5: ETHuuky ¢axTopy 3a MpUxBaTamke KIMHUYKUX MOJaTaka U3 JpyTruX 3eMaba;
E6: 1o0pa xmuHuYKa Ipakca: 00jeIumbeHEe CMEPHUIIE;

E8: Ommira pazMaTpara Be3aHa 3a KIMHAYKA HCIIUTUBAbA;

E9: Craructruka Havesna y KIMHAYKHM UCTIUTHBAKHUMA,

E10: U360p KOHTpOIHE TPYIE Y KIMHHYKOM UCTIUTHBARY;

Ma3: HpeTKJ’II/IHI/ILIKa HUCIIMTHBAamka 66366):[HOCTI/I JICKOBa 3a CHpOBOl)eer KIIMHUYKHUX
HCIIMTHBamka JICKOBA HA JbyAHUMaA,

Q1: McnuTuBame CTaOMITHOCTH;
Q2: Banmaanuja aHATMTUYKKX TIOCTYIIAKA;

Q3: McnutuBame HeuncToha.

1.3. IIpenmet cMepHULE

Oga cMepHuIa oOyxBara cieaeha nuTama y Be3H ¢ KIIMHUYKAM HCIUTUBAK-EM JIeKa Ha JeLu:
1) pa3marpama Be3aHa 3a MOKPETAmkE MPOorpaMa KIMHIYKOT NCITUTHBAMA JIeKa Ha JCTIH;
2) nnaHupame NoYeTKa KIMHUYKOT HCTIMTHBAkA JIeKa Ha 1e1H y (a3u pa3Boja jeka;

3) BpcTe ucnuTHBaka ((hapMaKOKHMHETHUKO, (papMakoKnHeTHUKO-(papmakoguaamcko (PK/PD),
UCIUTUBaKkE €PUKACHOCTH U UCIIUTHBAE 0€30eTHOCTH);

4) cTapocHe rpyne NeaujaTpyjcKe Momyanuje;

5) eTHUKy OIPaBAaHOCT CHPOBO)ECHa KIMHUUKUX UCTIMTHBAbA HA JCIIH.



OBOM CMEpHHUIIOM HE Mpyka Cc€ JeTajbaH Mperjicd CBUX HABEACHUX IUTamka; Ta MUTamba Cy
netasbHUje paspaleHa y cmepaunama ICH u nokyMeHTMMa HaAJIe)KHUX OpraHa M TeAWjaTPHjCKHX
yApYyKema M0jeAMHNX 3eMalba.

1.4. Onmty npuHIUIT

Jenu Tpeba gaBatu caMo OHE JISKOBE 4HWja je ymoTpeda y Jieuewmy Jele Ha ojrosapajyhu
HA4YMH WcIUTaHa. 3a 0e30enHy u eukacHy dapMakoTepanujy 3a JIeiy, moTpebHa Cy mpaBoBpeMeHa
ca3Hama O MPaBUIIHO] IPUMEHH JIeKa y I€Urjoj MOIMyJalrjy pa3InduTor y3pacTa, a 4ecTo je moTpedban
¥ pa3Boj NMPUKIAJHUX TeaujaTpujckux (opmynanuja. YHamnpeheme GopMmyrnanmja cyncTaHIy, Kao
JN3ajHa KIMHAYKOT UCIIMTUBAHA JIEKA Ha JICIU OJIaKINaBa pa3Boj JCKOBA 3a MEAMjaTPHjCKY YIIOTPeOy.

Kana ce pamn o nekoBrMa 3a Jedere 000Jb€Hha U CTakba OJpaciuX 3a Koje ce o4eKyje Aa he
OuTH y ymoTrpeOu M 3a JIeUCHE Jelle, NMPOrpaMu KUXOBOI pa3Boja OOMYHO oOyXBaTajy W JCUHUjy
nomnynanyjy. CTHLamke JOJATHUX ca3Hama 0 e(pUKACHOCTH JieKa Y Jieuemy Jielle, CBaKako je 3HadajaH
k. Melytum, mo Tor mmsba Tpeba mohm He AoBoaehu y muTame JOOpOOUT Jele Koja YIeCTBYjY ¥
KIMHAYKOM HcluTHBamkYy. OIroBOPHOCT 3a TO Jene ¢apMmalneyTcke KOMIIaHHje, HAJJIeKHU OpraHu,
3JIPABCTBEHH PATHUIIN U APYIITBO Y IIECTHHH.

2. CMEPHULIE

2.1. Ilutama koja Tpeba pa3MOTPUTH TPH MOKPETaky MporpamMa pa3Boja Jieka 3a JCUCHe JIe1e
HeomnxomHo je cakynuTy mojgaTke o oJroapajyhoj mpuMeHH Jieka Ha JICId, H3Y3€B 3a JIeK Yrja
IpUMEHa KO JICIIe YOIIIITe HHje MPHUKIIa IHA.

VY onesmky 2.3. pacmpaBiba c€ O IUIAHHPAKY IMOYETKAa KIMHUYKOT HCIHUTHBAama Ha JEIU Y
OJJHOCY Ha MCIIUTHBAKE HA OJPACIMM HalfjeHTHMa, Ha IITa MOTY YTHUIATH MEAUIMHCKE MoTpede u
notpebe 3/7paBCTBEHOT CHCTEMa MOjeAMHUX 3eMasba. Beh Ha camoM mo4eTKy pasBoja Jieka U TIOTOM
HEPHOMYHO TOKOM pa3Boja JieKa, MOTPEOHO je ca PeryJiaTOpHHM OpraHuMa jacHO YTBPAMTH Kaja je
OIpaBJaH MOYETaK KIMHWYKOT WCIMTHBaEKba M IMPUCTYN TOM mporpamy. IIporpam mnemujarpujckor
pa3Boja Jieka He CMe OJJIOKUTH 3aBpIIEeTaK UCITUTHUBAMA JISKa Ha OJ[pacikM, Kao HH JJOCTYITHOCT JieKa
OJIpaciIiM TTaIijeHTUMA.

Omyka o MeaujaTpujcKOM pa3Bojy Jieka, Kao M caM mporpam oOyxBatajy OpojHe ¢akrope,
yKIbyayjyhu:

- IpeBaJIeHIy 000JbEHHhA U CTarha Koje Tpeda JICUUTH KOJI JIeTIe;

- 030MJBHOCT 000JbEha, OJIHOCHO CTama Koje TpeOa JISYUTH KO JCIIC;

- MOCTOjarbe W MPHKIAJHOCT JIGKOBA 32 JiCUeHe 000JbCHa, OJHOCHO CTama KOJA Jelle,
yKIbyuyjyhu ®BHXOBY edHKacHOCT, Kao W 0Oe30emHocHM mpodun (ITo odyxBaTta W CBa
crierQpuIHa pa3MaTpama o MeAujaTprjckoj 0e30eTHOCTH) TE TepaIluje;

- YHELEHHUILY 12 JIH j€ JIEK HOB WJIH MIPHIIa/ia TPYIH JIEKOBA ¢ IO3HATHM 0cOOMHaMa;

- YMIbEHUILY [1a JIK Cy y MUTaky creunuiHe NeaAnjaTpujcKe HHANKALUje 32 IPUMEHY JIeKa,

- motpe0y Ja ce yTBpe crenupuyHn neujarprujcku napamerpu npahema ehuKacHOCTH JieKa;
- pacIoH y3pacTa Jelie KojuMa je JIeK HaMEHCH;

- cneruduuHe mpobieMe y Be3W ca MEAHjaTPHjCKOM 0e30€THOCTH JIeKa TOKOM H>EroBOT
pa3Boja, yKJbyuyjyhu CBe youeHe NpeTKINHIUKe 0e30e1HOCHEe IpodeMe;

- eBEHTYyaJIHy OTpedy pa3Boja HOBE MeAujaTpujcke GpopMyanmje Jieka.



Haj3nauajumju daxTop, npu Tome, je MocTojamke 030MIFHOT WK 110 KHUBOT OMAacHOT 000JbeHba,
OJTHOCHO CTama 3a Koje MPUMEHa WCHHUTHUBAHOT JieKa MOXKE J1a 3HauM BakaH HaNpeAaK y Jieuewy. Y
TaKBHM CIIy4ajeBHMa, Tpeba IITO Mpe 3aroYeTH NCTINTHBAkE IPIMEHE JIeKa Ha JICTIH.

Pa3marpame nojgaraka o 0e30€THOCTH JieKa U3 MPETKIMHUYKUX HCIIMTUBAkbA, KOja Cy BaxKHa 3a
crpoBoleme KIIMHNYKUX UCTIMTHBAaA JIeKa Ha JIel, onucana cy y cMepaunu ICH: M3, oxesrpak 11.

BaxHo je HamoMmeHyTH Aa Cy 3a chnpoBoljerbe KIMHUYKHX HCIUTHBAaWka JieKa Ha L,
Haj3HAYajHHUjH MTOIAIM U3 KIMHUYKAX HCIIMTHBAma Jieka Ha oapacinma. HademHo 6u Tpebano ga Oymy
JOCTYITHA M MPETKIMHUYKA HWCIHTHBAakba TOKCUYHOCTH IOHOBJBEHE JI03€ JIeKa, HWCIUTHBAbA
PENPOIyKTUBHE TOKCHYHOCTH M T€HOTOKCHMYHOCTH. [loTpeba nma ce crpoBemy moceOHA HCTIMTHBAHA
TOKCHYHOCTH JIeKa Ha jyBEeHUIIHUM XHBOTHIbaMa pa3Marpa ce o1 ciiydaja A0 ciydaja.

2.2. [lenujatpujcke hopmynanuje

[Toctoju motpeba na ce uszpanu nocedHa Gopmynanuja jieka 3a ey pajau TaYHH]er Jo3uparmba
u Behe komrumjance (6osper mpuapkaBama Tepanmje) ko aene. Oapehene popmynanuje, yKycu u
00je MOry ce MpU OpajiHOj MPUMEHHM TOKa3aTH NMPHUXBATJEUBUjUM Y HEKOj 3€MJbH WIIM PETHOHY, Y
OJJHOCY Ha Jpyre perroHe. 3a ey pa3IuduTor y3pacTa MOTy OHWTH TOKeJbHE WM TOTpeOHe
paznmuauTe (hopMynalyje Kao ImTO Cy TEYHOCTH, CyCIIeH3Wje M TabieTe 3a jkBakame. Takohe, Mory
OuTH MOTpeOHE U pa3IMunTe KOHICHTpaluje Jeka y TuM popmynanujama. [TorpebHO je pa3sMoTpuTH 1
pa3Boj aNTepHATUBHUX CHUCTEMA 3a ocjoOahame neka.

Kox umexnuja Tpeba yTBpanuTH oarosapajyhe KoHIEHTpalyje jJeka Koje oMoryhasajy TauHy u
0e30enHy mpuMmeHy mo3e. Kaga ce pagm o rekoBuMma y OGodniiama 3a jeIHOKpaTHY yroTpedy, Tpeda
PasMOTPUTH MPUKJIIATHO TI0jeANHAYHO TAKOBAHE jEIHOKPATHHX J1034.

Moryha je paznuka y TOKCHYHOCTH HEKHX TTOMONHUX CyTICTaHIM (E€KCIHITHjeHaca) KO Jele
pasjMuuTe CTapOCHE J0OM, Kao W u3Mely Jere U oapaciivxX; HOp. OSH3MJ aJKOXOJ je TOKCHYaH 3a
HEJOHOIIYaJ. 3aBHCHO O/l aKTUBHOT CAacTOjKa M TTOMONHMX CYINCTaHIM, IPUKIaTHa TIPHMEHA JIeKa Ha
HOBOpOhEHYaIM MOXKE 3aXTeBaTH HOBY (hOpMyIaIHjy, OJTHOCHO oJroBapajyhe mogarke o pa3oiaxemy
nocrojehe popmynanuje. MaTepHanunoHanHo yckiahupame NpUXBaTJbUBOCTH TOMONHUX CYIICTAHIU Y
dbopMymanuju M TOCTyIaka Balujanuje oMoryhmhe IOCTYIMHOCT OJroBapajyhux IeaujaTpujcKux
(dbopMyaiuja y CBUM JICJIOBUMa CBETA.

2.3. [Inanupame UCIIUTUBAKHA

VY knuHU4YKOj] (asu pas3Boja JieKa, IUIAHUPAkE MEAUjaTPUjCKOr HCIUTHBAKA 3aBHCHNE O
camMor Jieka, BpCTe 0ojiecTH Kojy TpebOa JieunTH M 0€30€IHOCTH HCIUTHBAHOI JieKa, Ka0 W Of
0e30enHocTH U epukacHOCTH Npyrux moctojehmnx nexoBa. bynyhu ma paseoj popmymanuja 3a meiry
MO’Ke OWTH 3aXTE€BaH W JYyTrOTpajaH, BXXHO je Jla ce MeANjaTPHjCKU Pa3Boj JieKa TUIaHUpa jOII Y PaHOj
(ha3u KIMHIYKOT pa3Boja JieKa KoJ| OpacIIHX.

2.3.1. JIekoBH 3a je4yere 00JeCTr O] KOjUX Cy HajBUIIE WM UCKJbYYUBO IIOroheHa jena

3a nedeme OOJNIECTH O KOJUX Cy HajBHMILNE WJIM HCKJBYYMBO NOroheHa jaena LeJOKyHaH
pa3BOjHHU MPOrpaM Jieka CHpOBOulie ce Ha Jeld, U3y3€B KaJa Cce Pajd O UCIUTHBamY 0€30€IHOCTH
JieKa Koje ce 0OMYHO CIPOBOJM Ha OjpaciiMMa. 3a HeKe JIEKOBE, YaK U Y TUM paHuM (hazama pa3Boja
JeKa, WCIUTHBAEkE MMa CMHCIIA CIPOBOJWTH jEIUHO HA JeUd (HOp. TaMO TIJe HMCIUTHBama Ha
oJlpaciuMa He OW TpYXKHJia HUKaKBa HOBA Ca3Hama MM OM WX UCIIMTUBAKE H3II0KHUIO HETOTPEOHOM
pu3uKy). JenaH oJf TakBHX mNpuMmepa je cyphakTaHT 3a PECIUpPATOPHH IHCTPEC CHHAPOM KO



HEJIOHOIIYa M, Ka0 M JICKOBH 32 JICUCHE¢ META0OIMUKHAX WM TeHETHUYKUX mopeMehaja crieruduaHux
3a JIcuujy MOmyJalmjy.

2.3.2. JIekoBH 3a Tepanujy 030MJbHUX H 110 KUBOT OMACHUX 0O0JIECTH, KOje Ce jaBJbajy U KOJ| OIPAaCINX
U KOJI JIelle, aJii 3a Koje JPyruX MOr'yhHOCTH Jieuemha HeMa HITH Cy OrpaHuyveHe

[TocTojame 030MIBHE WIIM MO KUBOT ONMAacHe OOJIECTH, 3a KOjy MPUMEHA MCIUTHUBAHOT JICKa
MOK€ 3HAUNTH BaKaH HANpeIaK y Jiedemy, 3aXTeBa Jia ce IITO Ipe 3all0YHe HCIUTHBAE JIeKa Ha
Jenu. Y TOM cliydajy, MeIujaTpUjcKu pa3Boj Jieka TpeDba 3arodeTd PaHo, OJMaX HAKOH TMOYETHOT
yBuAa y 06e30eaHoCT 1 ehrKacHOCT Jieka 3a ojapaciie. PesynraTi ncnurtuBama Jieka Ha aenu Tpeda na
OyZly YKJbYYCHH y JTOKYMEHTAIM]y Y3 3aXTEB 3a CTaBJbame Jieka y mpoMeT. Tamo rae To Huje Moryhe,
Tpeba neTajbHO 00pa3I0KUTH 3alITO HEMa TUX HOoAaTaKa.

2.3.3. JlexoBH 3a JeUeHEe IpyTruX 000JbeHha U CTarmba

VY cnyuajy nmekoBa 3a Jiedeme NpYrux o0oJbema U cTama, 0e3 o03upa mro he nekoBu OUTH
KopHIINeHU | 3a JICUCHE JIele, UCIIMTUBALE MOXKE 3all0YETH Y KaCHUjUM (ha3aMa KIMHUYKOT pa3Boja
JeKa, Kao Wy ciydajy 0e30eqHOCHMX mpobiiemMa MpH NPUMEHH JieKa W TOpel TOBOJHHOT
NOCTMAapKETHHIIKOI HCKYCTBa TPHMEHE y Jiedemy oxapaciux. dapmareyTcke KOMIIaHHjEe MOpajy
MMaTH jacaH IUIaH TEeJMjaTPHjCKMX HUCIHMTHBaKka W OIpaBJaHE pasjiore 3a BPEMEHCKH Paclope.
HcnuTuBame JIeKoBa 3a Jedeme IPYyrux 000Jbemha U CTama KOoA Jele He Tpeba 3aloueTu mpe apyre
w Tpehe ¢aze ncnutuBama. Y BehnHU cioydajeBa, y BpeMe MOJHONICHA 3aXTeBa 3a CTaBIbakbe JeKa y
MMPpOMET AOCTYIHU CYy OrpaHMYCHU IOoJalKd Yy BE3U Ca HCIUTHBAIKLEM JICKAa Ha A€M, aJli CC BUIIC
ca3Hama 04YeKyje HAKOH MyIITama JeKa y IPOMeET.

Haume, HakoH mpBe U npyre Qase UCHUTHBaWmA, 32 BehiMHy HOBHUX XEMHUJCKHMX CYICTaHIIH
WCIIUTHBAkE Ha OJIpaciiiMa MpeKuaa ce 300r cinade eUKacCHOCTH WM HePUXBaTIbUBe 0e30eIHOCTH
neka. Crora, paHO YKJbYUHMBame NEAUjaTpHjCKE MMOMyJalHje y HCIUTHBAKE MOXKE Ty MOMYJalujy
HenoTpeOHO M3JIOXKUTH CYINCTaHIM Koja he ce mokasaru OeckopucHoM. MelyTum, ako ek
MpeJICTaB/ba BaKaH HAINpPEIaK y Jieuekhy Jielle, UCIIMTUBAKE Ha JIeIM Tpeda 3amodyeTn y paHoj daszu
pa3Boja Jieka YaK U KaJia ce He paju O 030MJbHOj 0OJIECTH, a JOKYMEHTAIlMja y3 3aXTEB 3a CTaBJbaAE
JieKa y mpoMeT Tpeba 1a 00yXBaTh U MoJaTKe O UCIUTUBAmUMA Jieka Ha aeu. Pasior 300r Kojer Hema
THX TOjaTaka Mopa OUTH JieTajbHO oOpa3nokeH. CTora je mpe MmoveTka HCIUTHBAa Jieka Ha JICIH,
Ba)XHO TOOPO MPOLIEHUTH MOTYHy KOPHCT O] JieUuea 1 MOTCHIMjaTHe PU3UKE 3a JICIY, Kao U moTpedy
Jla Ce Taj JICK yBe/Ie y KIMHUUKY TPaKcy.

2.4. Bpcre ucnutuBama

[punuunu onucanu y cmepannama ICH: E4, E5, E6 u E10 ogHoce ce u Ha ucniuTHBamba Jieka
Ha geuu. TpeGa W3ABOJUTH HEKOJIMKO mpolneMa creunpUYHUX 32 HCIUTHBAKE JIEKa HA JELH.
[MpunukoM MCTIMTUBaKA JieKa Ha JIENW Y jeJIHOM PEruoHy, Tpeba MMaTH y BHIY YHYTpalime (HIp.
(dapMakoreHeTHUKE) M CIOJbHE (akTope (HIp. UCXpaHy) KOjU MOTYy yTHIATH Ha MoryhHOCT
eKCTparoalyje pe3yiraTa ca TOT pernoHa Ha JAPYTH.

Kana he ce nek npuMemuBaTH 3a Jieuerme Aele Y UCTUM WHIMKalUjaMa Koje Cy IpoydyaBaHe U
onoOpeHe 3a ojpacie, a pa3Boj OOJECTH KOJ OApacivX W Jielle jeé CIUYaH M HUCXOJ Teparuje
KOMIIapabuiiaH, MPUKIIaJHA je eKcTparosainuja pe3ynrata e(UKacHOCTH JieKa ca 0JIpaciuX Ha JCUujy
nonynanujy. Y TakBUM Cly4ajeBHMMa, (papMaKOKMHETHYKE CTYIUjeé Y CBHM CTapOCHUM Trpyrama
OonecHe Jene (koja he mpuMaTW WCIMTHBAHW JIEK y KIMHHYKO] MPaKCH) 3ajeJIHO ca CTyaujama
0e30eaHOCTH, MOry 00e30emuTH ajeKkBaTHe H JOBOJbHE HH(popMmalmje o TNpUMEHH JeKa Y



NeINjaTpUjCKOj TOMyNalMjy, J03BOJbaBajyhn nM300p meaujaTpujckux ao3a koje he obezbemutn na
KOHIIGHTpalMje JieKa Yy KpBH Oyly CIMYHE Kao KOJ oApaciux. AKO ce TakaB NPUCTYH NPUMCEHH,
(hapMaKOKMHETHYKH TOAaNy MOOWj€HH 3a OXpacily IMOMyJalujy Mopajy OWTH JOCTYIHH, na Ou ce
TUTaHUpaa NeaujaTpujcka GapMakOKHHETHYKA CTYHja.

Kana he ce ucnmtuBanm Jiek mpuMemUBATH Ha MiIahoj TIenHjaTPHUjCKOj TOMYIAUjH Y UCTHM
TepanujCcKUM HMHAHMKallWjaMa Koje Cy TMpoydaBaHe KOJ CTapHje MeAHjaTpujcKe MomyJanudje, a pas3Boj
Oonectn je ciaMYaH M WCXOHA Tepamdje KoMmmapaOmiaH, Moryha je ekcrTpamoniandja pesyirara
epuKacHOCTH JieKa ca crapuje Ha Mial)y MeAujaTpujcKy NOmyiauujy. Y TakBHM CIIy4ajeBHMa,
(apMaKOKHHETHYKE CTYJHj€ y PEIEeBaHTHUM CTapOCHUM Tpymnama OonecHe aene (koja he mpumatu
WCIUTHBAHM JIEK Y KIMHUYKO] MTPAKCH) 33j€HO ca CTyaujamMa 0e30eTHOCTH, MOXe OWTH JOBOJbHA J1a
00e30eau afgekBaTHe MH(POPMALIMje O MPUMEHH JieKa Ha Mial)oj TeujaTpHjcKO]j MOMyIalHjH.

IIpuctyn koju ce 3acHrBa Ha papMaKOKWHETHIIA HHjE TOBOJHAH 32 JIEKOBE 3a KOje Ce 3Ha WU 3a Koje
ce O4YeKyje Ja IHXOB HHBO y KpBH HE OArOBapa HHUXOBHM e(QeKTUMa, OJHOCHO 3a Koje ce
MPETIIOCTaBJba Ja ce m3Mel)y olpaciuxX W JAele 3Ha4ajHO Pa3NuKyje OJHOC MPHUMEHEHE 03¢ JieKa
(HMBO Yy KpBH) M TOCTHTHYTOT OATOBOpAa. Y TaKBHM CiIy4ajeBUMa, OOMYHO C€ OuYeKyje KIMHHYKO
WCIUTHBAKE HA JICIIU WK UCIIMTUBAE (PapMaKoIOmKuX edekara jgeka.

VY cinyuajeBuMa Izie c€ OYCKyje CIMYaH pa3Boj WM UCX0] OojiecTH u3Mely nere u oapaciux,
anu oArosapajyhu HUBOM JieKa y KpBU HHCY MTO3HATH, Py MOTBpIE ePUKACHOCTH JeKa U yTBphHUBama
nmoTpeOHe 03¢ W KOHICHTpalHje Jieka 3a TocTu3ame (papmMakoanHaMCKuX edekara, Mmoryhe je
NPUMEHUTH CcaMO Mepeme (papMakoJUHaMCKUX edekara Jieka KOju Cy IIOBE3aHH C HErOBOM
KIMHIYKOM edukacHomhy. TakBa mcrnmTHBama MOTy IOTBPIUTH NPETIOCTaBKY Ja he moctuzame
onpeheHe M3NOKEHOCTH WCIUTUBAHOM JIEKY Ha JCHH JIOBECTH 0 JKEJHEHOT TEPAINUjCKOT HCXOJa.
Takas PK/PD mpuctym, y KOMOMHAIUju ca cTyaujaMa 0e30€JHOCTH W JPYTUM pEleBaHTHUM
cTtynujama, omoryhaBa ma ce m30erme mnorpeba 3a cHpoBohemEeM KIMHHUYKHX HCIUTHBAmA
e(hMKAaCHOCTH JIeKa y MEUjaTPUjCKO]j MOy IallHjH.

VY npyrum ciydajeBuMa Tie ce hapMaKOKHMHETHUYKU MPUCTYI HE MOXKE MPUMEHUTH (HIP. KOA
JIeKOBa 3a JIOKAIHY NPHUMEHY Ha KOXH - TONHKAJIHM MpenapaTH), eKcTparoiianuja J00HjeHuX
pesyiarata epUKAaCHOCTH ca jeJHe Ha Jpyry TIpyny T[alujeHata Mo)ke OHTH 3acHOBaHA Ha
UCIIUTUBAbUMA KOja yKJbYYyjy (dapMmMakoquHaMCKe mapamerpe npahiema, OJHOCHO Jpyre
onropapajyhe mporeHe eduracHocTH jeka (mapamerpe npahema). Takohe, mory Outu morpeOHa u
WCIUTUBAA JIOKATHE MMOTHOIBUBOCTH JIeKa. 3a MpoIleHy 0e30eIHOCTH Jieka, MOXe OUTH 3HAYajHO U
onpehuBame HUBOA JieKka y KPBH, Kao U ojpehrBame CUCTEMCKHX edeKaTa.

AKxo ce paau 0 HOBUM HMHAMKaIMjama 3a NMPUMEHY JIeKa Ha JIeH, OJJHOCHO, aKO Ce€ OYeKyje
PA3IMYNUT TOK OOJNIECTH U MCXOJ JeUema u3Mely ofpaciux u aere, NoTpeOHOo je CIIPOBeCTH KINHUYKA
WCIUTHBaKka e()UKACHOCTH JIeKa Ha TIeJIHjaTPHjCKOj IOy IIaIlH]j.

2.4.1. ®apMakOKHHETHKA

dapMaKkOKMHETHUYKE CTyAWje YIJIABHOM C€ MOpajy CIHPOBECTH Ja OH TMOJpKaje pa3Boj
dopmynanuje Jeka U oApeqiIH (hapMaKOKMHETHYKH IapaMeTpH 3a paslInuuTe y3pacTe Jele, Koje
NOJpXKaBajy IpenopydeHo jgosupame. I[lopehema penaTuBHE OHOPACHONOXHUBOCTH —H3Mehy
dbopMmynaiuja jeka 3a ey M opaiHuxX ¢dopMmylaipja Jeka 3a ojpacie Tpeba CIPOBOAMTH Ha
onpaciaumMa. Ha nenm tpeba cipoBOAMTH KOHAYHA UCTIMTHBAKA (hapMaKOKHHETHKE, /1a OU Ce YTBpHIIC
OIITHMAJTHE 03¢ KO/l CBUX CTAPOCHHX IpyIia Jielle KOjuMa je JICK HaMEEhCH.



[lenujaTpujcke papMakOKMHETHUKE CTyIHje CIPOBOAE ce Ha OoiecHoj Aeuu. 300r Tora je
moryha Beha BapujabunHocT u3Mel)y ncnuranuka kof OoliecHe Jelne, Hero Ko 3/ApaBHX BOJIOHTEpa
anu Tako 1o0vjeHu moganu 60Jpe opaxanajy Oyayhy KIMHHYKY MPUMEHY JIeKa KO Jelle.

AKO ce paau O JICKOBUMa KOjU TMOKa3yjy JUHEapHY (apMaKOKHHETUKY KOJ[ OJPaCiuX,
WCIUTHBaKkA (hapMaKOKHMHETHKE TIOjeJUHAYHE 103€ Ha TN MOTY MPYKUTH JOBOJFHO WH(pOpMaIija 3a
n300p ontumaiHe j03¢e. Ako Tpeba, Taj ce n300p MOXKE MOTBPAUTH TTOBPEMEHHUM y3UMAakhEeM y30pakKa y
KIMHAYKUM WUCIUTHBAkAMA DPa3IMYUTHX J103a JieKa. Buiio kakBa HEJIMHEApHOCT y PECOPIIIHjH,
JUCTPUOYIIUjU ¥ CTUMHUHALIM]U JIeKa, Ka0 ¥ OWJIO KakBe pasivKe y AYXKHHH Tpajama edekra usmehy
MojeIMHAYHE J103¢ W IIOHOBJBGHUX JI03a JieKa KoJ ojapaciux, ynyhyjy Ha mnoTpedy 3a
(hapMaKOKMHETHYKIM HCIIMTUBAEM JIeKa y PaBHOTEXKHOM cTamy (steady state) Ha gemm. CBU TH
npucTynu oMoryheHu ¢y no3HaBameM (DapMaKOKMHETUYKUX MapaMeTpa KoJl oJIpaciuX. Y IIaHUpamy
(hapMaKOKHMHETHYKUX UCIIUTHBAA Ha JIEIH, YECTO CE MOXKE IMOKA3aTH KOPUCHHUM U MMO3HABAE ITyTeBa
eMMHUHAITH] e JieKa (PEHATHN WITH METa0OJIHYKH ), KA0 U TIPOMEHE THX IpOoIleca 3aBICHO O] y3pacTa.

3a Behuny nekoBa mpenopydeHe 103¢e 3a Jelly U3pakaBajy ce Y MIIUTPaAaMHUMA MO KHIIOTpamy
tenecHe Mace (mg/kg) u kpehy ce cBe 10 MakcuMaiHe 03¢ 3a ojapacie. Maja je 103upame U3PaKECHO
y mg/m? TeJecHe MOBPIIMHE TAJIeKO TMOBOJbHUjE, KIMHHYKA MCKYCTBAa yKa3yjy Ha TO Jia Cy 4ecTe
TpelIke y Mepemy BHCHHE WIHN AyXHHE (MMoceOHO Malle Jlele W O/0j4a), Kao U y MU3padyHaBamy
NOBPLIMHE Tella Koje TMoJia3h O]l THX Meperma. Heke JIekoBe je BaKHO T03MPATH HAa OCHOBY TEJIECHE
MOBPIIMHE (HIpP. JIGKOBE C MAaJOM TEPAIUjCKOM IIMPUHOM, KA0 IITO Cy OHKOJOIIKH JICKOBH), alld
Tpeba mpeay3eTH JoJaTHe Mepe oIpesa Ja Ou ce 03¢ UCIPAaBHO U3padyyHale.

2.4.1.1. [lpakTruHa pa3MaTpama Koja omoryhaBajy ucnurubama (apMaKOKHHETHKE
BonymeH kpBu, KOjU ce MOXKe y3€TH O]l UICITUTAHUKA Y TIeUjaTPUjCKO] CTYAuju, Tpeda na Oye
mro mamu. OH ce Mopa ompaBmatu llpotokomom. HHCTHTYyImOHaNHM oA0Op 32 KIMHUYKA
ucnutuBama (He3zaBucHu ernuku onbop), pasmatpa u oxapehyje Hajeehy koiauuuHy KpBU (OOUYHO Y
MUJTHIATPUMA 110 Kujtorpamy - MI/Kg, oMHOCHO MPOIEHTYAIHO y OJHOCY Ha YKYMaH BOJIYMEH KPBH)
KOja ce MOXe Y3eTH PaJy HCIIUTHBaba. [10CTOjH HEKOJIMKO HAYKMHA J1a Ce Y3UMame KpBU U Opoj yboaa
y BeHY CBeJly Ha HajMamy Moryhy Mepy:

- [IprMeHa oceTJbUBHX MeTO/Ia 3a ofipehuBambe caapikaja JeKka U BeroBUX MeTaboJInuTa, KojuMa
je motpebaH MambHu BOIYMEH KPBH Y Y30PKY;

- VkJbyuHBame 1abopaTtopHja ca HUCKYCTBOM y 0Opaad y30paka Majior BOJyMEHa KpBH 3a
(hapMaKOKMHETHYKE aHAJIM3¢ U JIaopaTopHjcKa UCIIUTHBAMma 0e30eIHOCTH JieKa (KpBHA CIIMKa,
KITMHIYKA OMOXeMHja);

- HcroBpemeHo cakyImspame y30paka KpBH 3a PYTHHCKAa KIMHMYKA HCIOHUTHBama W 32
(hapMaKOKMHETUYKY aHAIH3Y, KaJ TOJ je TO MoTyhe;

- IlpumeHa cralHOT KaTeTepa M TOME CIMYHO, Ja Ou ce ocehaj HEYyroJHOCTH CMambHO Ha
HajMamy Moryhy Mepy, 0 4eMy ce TOBOpH Yy OJIeJbKy 2.6.5;

- Ilpumena monynanuoHe (HapMaKOKHHETHKE W IOBPEMEHOT Y30pKOBamba, 3aCHOBAHOT Ha
TEOPHjH ONITUMATIHOT Y30PKOBama, Aa Ou ce Opoj y3opaka y3eTHX OJ1 CBaKor OOJECHHKA CBEO Ha
HajMamku MoTyhu.

TexHuKe y30pKOBama 00yxBarTajy:

- Ilpuctyn moBpeMeHOT y30pKOBama y KOME CBaKM OOJIECHHK IIpeMa yHampena yTBpheHoM
pacropeny y4ecTByje ca JABa 10 YETHPH oapehuBama, 0 YKyIHE MOBPIIMHE HCIOJ KpPHUBE
(ITUK) xoja je momynanuoHo oapehena;



- Amnanu3y momynanuoHe (apMaKOKMHETHKE, MPUMEHOM HajONTUMAalHHUjer pacropena
Y30pKOBama IIpeMa MoJely IoAaTaka 3a oxpacie.

2.4.2. EdukacHoCcT

[MpuHnunu 3a nW3ajH KIMHUYKOT WCTIUTHBAKA, CTATUCTHUKY oOpaxy W M300p KOHTPOIHHX
rpyma, koje cy onucane y cmepautama ICH: E6, E9 u E10, renepanHo ce npumemnyjy 1 3a KIMHHYKA
WUCIUTHBamka e(pUKACHOCTH Jieka Ha aend. Heke cy mojemuHOocTH MehyTum criermmdudae camo 3a
nefnjaTpujcKa UCIHUTUBAabA. Y OleJbKy 2.4. TOBOPH ce O €KCTpamojaluju pe3yiTaTta HCIUTHBAA
e(MKaCHOCTH ca OJpaciyX Ha AEIy WM eKCTPaloNAlWjU pe3ysiTara UCINTHBAma e()UKACHOCTH ca
crapuje aeue Ha mualy. ['me cy morpeOHa ucnuTHBamka e(UKacHOCTH JieKa Ha JelH, Tpeda pa3BUTH,
BANMIMPATH U MPUMEHUTH Pa3IMUUTe MapamMeTpe Mepema 3a MOjeJUHE CTapOCHE W Pa3BOjHE TpyIie
nene. 3a cy0jeKTHBHE CHMIITOME Kao IITO je 00, TOTpeOHH Cy Ipyraddju mapaMeTpu Mepema, KOju
Cy y CKIIaJy ca CTapOCHOM TPYIIOM IeAujaTpHjcKux mauujeHara. OAroBop Ha Jek nene oborene of
XPOHUYHUX OOJIECTH MOXKE OWTH pa3U4HT, HE caMoO 300T Tpajama OONeCTH M FHEHHX XPOHUIHHX
e(ekara Hero u 300r crerneHa pa3Boja OosiecHUKa. MHore 00JIECTH HEJOHOIIYAIu U HOBOpoheHUa H
crierduyuHe ¢y 3a Te rpyne miahe aene wid uMajy cneruduuae ManudecTanuje, mTo onemoryhasa
eKCTparoanyjy pesyirara ehuKacHOCTH ca cTapHje Jere Ha Miial)y u 3aXTeBa HOBE METO/Ie TIPOIeHE
TEpPaIujCcKor CXO0/a.

2.4.3. be3benHoct j1eka

Cwmepnuiie ICH: E2 u E6 koje onucyjy u3BenTaBame 0 HeXEeJbeHUM JlorahajuMa, mpuMemny]jy
Ce W 3a WCIHTHBaka Ha JIENM. 3a H3BEIITaBamke O HEXeJheHHM aorahajuma Tpebda KOPHUCTUTH
HOpMaJIHe J1ab0paTOPHUjCKE BPEIHOCTH M KIIMHUYKA MEpema Koja ¢y mpuiaroheHa aedujeMm y3pacTy.
HenamepHo m3narame jere jeKky (CIlydajHO MPOTyTaH JIeK W CII.) TIpyXKa TMPHIUKY 3a M0o0Wjame
JOJAaTHUX TojaTaka o Oe30emHoCcTH W (apMaKOKMHETHIM Jieka W OOJbM yBHJ y TOBE3aHOCT
HEXKEJBEHOT ioraljaja ca IPUMEHEHOM JT030M.

JlekoBM MOTy YTHIIATH Ha TEJINECHM M MEHTAJHHM pPa3Boj, a Jena ce MehycoOHO Mory
pa3IMKOBATH y MCIIOJbaBakhy HexeJbeHHux aorahaja. Byayhu na opranusmu y pa3Bojy Mory apyraddje
OJI'OBOPUTH Ha MPUMEH-CHE JIEKOBE O 3peNINX OpraHu3aMa, HEeKM He)XXeJeHU Jioral)aju 1 MHTepakiyje
¢ IpYyTUM JISKOBUMA YOUEHHU KOJI JIelle HEe MOpajy Ce jaB/baTH U KO oapaciux. JlogaTtHo, 300r Op3uHe
pacTta u pa3Boja HEKH HeXeJbeHHW norahjaju He Mopajy ce jaBUTH akyTHO, Beh y kacHHWjeM cTemeHy
pa3Boja U caspeBamba. Paju yTBphuBama eBeHTyalHUX eekara jeKa Ha Ca3peBarmbe U Pa3BOj CKENeTa,
MOHAIAkhe, KOTHUTUBHE (DYHKIMje, MOJHE OpraHe M WUMYHOJOIIKH CHUCTeM, MOTY OWTH TOTpeOHa
JIyroTpajHa HMCIHUTHBAKa IEAMjaTPHjCKUX MalWjeHaTa TOKOM TpeTMaHa WM HUXOBO JIyTrOTPajHO
npahieme HaKOH 3aBpIIETKa TPETMAHa.

2.4.4. IloctmapkeTHHIIKe HHPOpMaInje

[MpmmkoMm noOujama 103BOJIE 32 CTaBJbAE JIEKAa Y NMPOMET, ca3Hama O JIEKy OOWYHO Ccy
orpanudeHa. Crora je moceOHO BayKHO MPATUTH MPUMEHY JieKa Ha MeHjaTPHjCKOj MOIyJIalijy, HAKOH
CTaBJbamba JIeKa y IPOMET. Y HEKUM CIIydajeBHMa je BaXXHO crpoBecTH nyrorpajHe follow-up cryauje
Ja Ou ce yrBpamin edexktu oapeheHux JiekoBa Ha pacT U pa3Boj aere. IloctMapkeTuHIko npahieme
HAaKOH CTaBJbabha JIeKa Yy TPOMET, OJHOCHO JyroTpajHe cryauje mnpahema, MOTy MNpYXHTH
uHpopmMaruje o 0e30eJHOCTH, OTHOCHO €()UKACHOCTH JIeKa KOJ IMOjeIMHUX CTapOCHHUX Ipyla Jele,
OJTHOCHO JI0/IaTHA Ca3Hama Y Be3W C IPUMEHOM JIeKa Ha [EJOKYITHO] JA€UH]jO]j ITOMYJIAIH]H.



2.5. llogena neue npema y3pacty

Caka mozena J1erne mpemMa y3pacTy MAOHEKJIE jeé MPOW3BOJbHA, alM HW)KE HaBeAeHa
KjIacuuKarja Moxe OMUTH OCHOB 32 pa3MHUIIJbamke O IUIAHY UCTIMTHBAKA Ha ACUH. 3a OIUTYKY KaKo
M3BPIINTH MOJETY JeIe MpeMa y3pacTy y UCTIHTUBamkY, Tpeba y3eTn y 003up U pa3BOjHY OHOIIOTH]Y U
¢dapmakonorujy. Crora je morpeban ¢uekcuOuinan npuctyn, koju he o0e30eIUTH Ja UCIUTHBAKE
Oyne oxpas mocrojehux ca3zHama 3 o0xacTu nenujaTpujcke dapmakoioruje. M36op crapocHe rpyme
Jele Koja he OMTH yKibydeHa Yy UCTIMTUBAE 3aBHCH O] JIEKa KOjH ce UCIHUTYje U Mopa OUTH MOTIIYHO
OTpaBJaH.

AKO cy MyTeBH eNMMHUHAIMje JeKa JAo0po yTBpheHHM M OHTOTreHe3a THUX IyTeBa IO3HAaTa,
CTapocHa rpymna jene 3a (apMaKOKHHETHYKa UCITUTHBaka MOKe OMTH n3abpaHa Ha OCHOBY IPaHUYHOT
y3pacta (break point) m3Ham Kora mocCTOje 3HA4YajHE NPOMEHE ennMuHaIMje Jeka. [lonekanm je
NpUKJIaJHUje TPUKYIHTH MOJATKe 3a MIMPH PACHOH y3pacTa Jelle W MPOYyYUTH yTHIa] y3pacTa Ha
(apMakOKMHETHKY JIeKa, Ka0 KOHTHHyHpaHe KoBapujaTe. Pa3znmmunTn mapameTpn e(pUKacHOCTH JeKa
MOTy ce AeHuHHCATH 3a pa3iInduTe CTapoCHE Ipyle, a Ta IMojeia He Mopa Ja oAromapa cienehoj
KIacuguKaiuju. Pacroiena monymaiyje y BUIIE CTAPOCHUX Irpylia Moke HenoTpeOHo na noseha Opoj
Jene Kojy Tpeda yKJbYYUTH Yy UCTIMTHBAmE. AKO Ce pajy O AYrOTPajHHM HUCIUTHBABMMA, JeHa MOTy
NPEa3uTy U3 jeJHE CTapOoCHE NOOW y Jpyry, a JAW3ajH MCIUTHBAaKka M TUIAH CTATUCTHYKE aHAII3e
MOpajy TpeIBHICTH ITpOMeHe Y Opojy MeujaTpHjCKuX MalyjeHara y oapeleHoj cTapocHoj TPYIIH.

[Mpennoxena je jeana on Moryhux mojena Ha cTapocHe rpymne. Mehytum, y cBUM rpymnama
MOCTOjU 3HAYAJHO MPEKIaNamke Y pa3Bojy (HIp. PU3UIKOM, KOTHUTHBHOM, TICHXOCOIIHjaTHOM). ¥Y3pacT
je yTBpheH Ha OCHOBY HaBpIICHHX JaHa, MECEIH HIIH T'OINHA!

- HoBopohernuan polena mpe TepmuHa (HEZOHOITIAN);
- Horopohenuan pohena y repmuny (0 - 27 nana, HoBopoheHuan);
- Hema y3pacra ox 28 maHa 10 23 Mecena (J1ojeHUa ¥ MaJia Jena);

- Jlena y3pacta ox aBe mo 11 roguHa (TpeAmIkoiicKa aena: of JABe A0 IIeCT TOAWHA W Jela
y3pacta of cenam o 11 roguna);

- Anonectiertu (o1 12 1o 16 - 18 roamna, MITO 3aBUCH O] 3¢MJbE, HITP. MIIahu aI0JIECIIEHTH: OJT
12 no 15 ronuna u crapuju aponecueHTr: ox 16 no 20 roguHa).

2.5.1. Hemonomruaz

HcnutuBambe 7ekoBa Ha HEJOHOIIYAIU OTBapa TnocebHa mnwHTama Oyayhm nma cy wu
nato(U3NOIOTHja U OATOBOPH Ha JIEUEHE jEAMHCTBEHU 3a Ty Ipyny. CIOXEHOCT MCHUTHBama Ha
HEJIOHOIIIYa 1 U C THM y Be3U €THYKa MHTaka yiyhyjy Ha moTpedy Aa ce naxsbuBo u3paau [Iporokon
UCIIHTUBAKkA y capajibd ca HEOHATOJO03WMa M HEeoHaTaIHUM Qapmakonoznma. CaMo je y peTkum
cilydajeBuMa Moryha ekcrparonaiuja pesynirata eQuKacHOCTH ca ojapaciuX (Ma 4ak W ca cTapuje
Jlere) Ha HeJTOHOITYA/.

Henonomryan Hucy yjeaHaueHa crapocHa rpyna. Benmka je pasnuka usMmel)y HeJOHOIIYETa
temkor 500 g u pohenor y 25. vegessu TpyaHohe n HemoHomrueTta temkor 1.500 g u pohenor y 30.
Henessu TpyaHohe. Takole, pasnukyjy ce Aena ca MajaoM Mopol)ajHOM TEIECHOM TEKHMHOM Hes3pelsa
WM ca 3acTojeM Yy pacTy. 3a Te OoJIeCHHKE BakHO je pasMoTpuTH cienehe: (1) recranujcku u
MOCTHATAIHA y3pacT (mpwiarohen y3pact); (2) HE3penocT PEeHAaTHOT W XEMaTHIKOT MeXaHHm3ama
enuMuHaIyje; (3) Be3uBame 3a MPOTEHHE IIa3Me M OTHYIITalke U3 Te Bede (MoceOHO OmmupyOuHa);
(4) nenetrpanujy neka y uentpanau HepBHu cucteM (IIHC); (5) crama Oonectu cneruduuHa 3a
HOBOpoheHuan (HOp. pecnupaTopHH AucTpec cuHApoM, ductus arteriosus, npuUMapHa IUTyhHa



XHUIepTeH3uja); (6) MOAT0KHOCTH CBOjCTBEHE HEAOHOIIYaAuMa (HIp. CKIOHOCT Ka HEKPOTH3Hpajyhem
EHTEPOKOIIUTHCY, WHTPABECHTPHUKYJIAPHOM KpBapewy, pPETHHONATHju HemoHomrdanu); (7) Op3o u
HEyjeTHAYeHO ca3peBarme CBUX (PH3MOJOMKUX M (apMaKOJIOMIKUX MPOIIeca, IMTO 3aXTeBa MIPOMEHE y
JIO3Upamky MpU XPOHWYHO] U3NO0KEHOCTH JIeKy W (8) TpaHCIepMalHy pEecOpmuHjy JieKa W JPyTUX
cymcrani. [lurama koja Tpeba pa3MOTpUTH y Be3W IW3ajHA HCIMTHBama Cy: (1) pa3BpcraBame Jere
MpeMa TEeJIECHO] TEeXHWHH U Y3pacTy (TeCTalHjCKOM M MOCTHATATHOM); (2) y3UMame Major BOJIyMeHa
kpBU (HepoHomrue Temko 500 g uma camo 40 ml kpeu); (3) Manmu Opoj MeAMjaTPUjCKUX MaldjeHaTa y
jeTHOM MeCTy KIIMHUYKOT WCIHTHBamka M pa3iiuke y 30pumaBamy Jaere m3Mely mojenmHnx mecra
KJIMHAYKOT UCIIUTHBamka U (4) moTenikohe y MpoIeHN HCXOAa.

2.5.2. HoBopohenuan

Nako cy HOBOpOheHua poleHa y TepMHHY 3pelivja y pa3Bojy O HEJOHOIIYAAN, U HA HUX CE
NPUMEBYjy TPETXOTHO pa3MaTpaHu (U3MOJIOMIKHA U (PapMaKoIOmKy NpuHIUIH. Kon mux, BoTyMeH
pacmojene jJeKa Moke OUTH APYyraddju Of OHOTA KOJ| CTapHje Jere 300T PasInIuTor OJHOCA TEIeCHE
TEYHOCTH U MacHoha Kao ¥ 300T BUCOKOI' OJ{HOCA MOBPIIWHE KOXE U TelecHe Mace. KpBHO-MoXKqaHa
Oapujepa jouml HHje TOTIIYHO 3peia, Ma JIGKOBHM W EHJOreHE CyICTaHle (Hmp. OMIupyOHH) MOTY
neHerpupatd y [IHC u nmenoBatm Tokcmuno. Pecoprimja jiexka HaKoH OpajHEe NPUMEHE Mame je
MpeJIBUJbMBA HETO KOJ CcTapuje jaene. MexaHu3Mu eJIMMHHAIF]E JeKa MyTeM jeTpe u OyOpera jorr
HUCY 3peH U Tpoa3e Kpo3 Op3e mpoMeHe; cTora y IpBUM HefeshaMa KMBOTa HOBOpoheHdeTa, Tpeda
npuiarohaBatu mosupame Jexka. MHOro je mpumepa moehaHe MOIIOKHOCTH HOBOpOheHUYeTa Ka
TOKCUYHUM e(eKTUMa JICKOBa, KOja MPOM3WIA3M W3 OTrPaHMYCHE CIMMHHAIMje (HIP. arulacTUYHA
aHeMHja y3pokoBaHa xyopaMmdeHunkonom - grey baby syndrome). C mpyre crtpaHe, HOBopoheHdUas
poheHa y TepMHHY Mame Cy OceT/bMBa Ha HEKe HexesbeHe norahaje (HOp. Ha HEHPOTOKCHYHOCT
aMUHOTJIMKO3H/1a) 0J1 OOJIECHHUKA CTapHjer y3pacTa.

2.5.3. Jlojenuaj u Mana jena

Henu y3pacta o 28 mana no 23 mecena IIHC caspesa 0p30, pa3Buja ce UMYHOJIOIIKHA CUCTEM
U 1IeJI0 TeJo pacte. Pecoprmmja Jieka HaKOH opallHe NMPHMEHE Taja je moysaanuja. HacraBiba ce u
Op30 cazpeBame MexaHH3aMa eTMMHUHAIM]E JeKa MyTeM jeTpe u OyOpera. PauyHajyhu y mg/kg, MHOTH
ce JIEKOBU KO/ JIele y3pacTa jeJHe JI0 JBe TOJMHE SIMMUHUINY OpiKe Hero Koj ojpaciuX. Pa3zBojHu
IyT Ca3peBarma 3aBHCH O CIIeIM(UIHOCTH MyTeBa eIMMHHAIIM]e JieKa. Pasnuke y caspeBamy n3Mel)y
JIe1le U3 Te€ CTapoCHE TPYIIe, YeCTO Cy 3HAYajHe.

2.5.4. Jlena y3pacta ase g0 11 roguna

Behuna nmyreBa enuMuHaIMje Jieka (PEHAJIHW M XCMAaTHYKH) y TOM y3pacTy je 3pena, y3
eNMMUHAIIM]Y JieKa Koja je yecto Beha Hero kon oapaciux. [IpoMeHe y elNMMUHALMWjU JieKa MOTY
3aBUCHUTH O] ca3peBama crieluPpUIHUX METaOOTHMIKNX Iy TEeBa.

V Ilportokoiy TpeOa HaBeCTH crenudHuIHe CTpaTerhje KOjuMa ce MOTY YTBPIUTH CBH e(eKTH
JeKa Ha pacT ¥ pa3Boj Jele TOr y3pacta. Y TOM y3pacTy HOCTOjH HEKOJMKO IPEKPETHUIA Y
NICUXOMOTOPHOM pa3Bojy Jielle, Ha KOje MOTy HEraTHMBHO YTHIATH JIEKOBU Koju nenyjy Ha LIHC.
Tlomazak Yy WIKOJy " Behe KOorHuTHBHE U MOTOPHUYKE BEUHITUHE MOT'Y YTHUILIATU Ha CIOCOOHOCT JeTeTa aa
y4ecTByje y HEKHM BpCTaMa HCIUTHBamba e(DUKACHOCTH Jieka. DakTopu KOPHUCHU 3a MEpeHhe
e(pMKacHOCTH JieKa KOJI Jielie 00yXBaTajy pacT ckenera, nmopehame TelecHe TeXHHE, moxalhame mKoe
W yCIeX y INKONM. YKIbyUMBam€ THX HCIHWTaHWKAa y CTyJujy Tpeba na obe3benu oaroeapajyhy
PEIPe3eHTaTHBHOCT 3a IEJIOKYITHY CTapoCHY Tpyiy Oynyhu 5a je BaKHO YKJBYYUTH JOBOJbAH OpOj



minahux manujeHara 3a mpoLeHy Jieka. PeTko je y Toj ctapocHoj TpynH NOTPeOHO JOAAaTHO TOACTUTH
Jelly mpeMa TOoAWHAMa CTapoCTH, ali ce TMOoAeila MOXKE I0Ka3aTh CBPCHCXOJHOM Ha OCHOBY
pa3MaTpama (hapMaKOKMHETHYKUX ITapamerapa, OJHOCHO mapamerapa edukacHocTH jeka (efficacy
endpoint).

VYnazak y mybeprer BpIo je HeyjeaHadeH Mel)y merom u jaBiba ce paHuje KOJ JIEBOjUHrIIa, KO/
Kojux je HopManaH Beh on muxose 9. ronune. [IyGepTeT MoXe yTHLATH Ha AENOBambE €H3UMa KOjU
pasrpaljyjy nmexoBe, ma pauyHajyhu y mg/kg, monekax cy moTpeOHa 3HadajHA CHIDKEHA J03€ KO
HEKUX JIeKoBa (HIp. TeopwuinHa). Y HEKHM clydajeBuUMa, 00Jbe je TMOCeOHO HCIUTATH YTHILQ]j
nyOepTeTa Ha MOHAIlIalkE JieKa yrnopehuBameM pesynTaTa Ipe ylacka JeTeTa y myOepTeT u mocie
ynacka y mybeprer. Y IOpyrHM CiIy4ajeBHMa, NPUKIAJHHjE je TPATHUTH pa3Boj IybOepTeTra mpema
Tanner-oBoj ckalu WM NpaTUTH OMOJIOMIKE MOKa3aTesbe MyOepTeTa  MPOYUYUTH BUXOB €BEHTYAIHU
YTHIIa] HA TTyOepTEeTCKE MPOMEHE.

2.5.5. Anonecuentu (ox 12 1o 18 roanHa)

AgponecueHuyja je IeproA IMOJHOT ca3peBamba, a JIEKOBU MOTY YTHIIATH Ha JEI0Bame HOJIHUX
XOpPMOHa M CHpPEYHUTH pPa3Boj AeTera. Y HEKHM HCIUTHBamkUMa, KOJI HMCIUTAaHMKA TOT Yy3pacTa
ONpaBIaHO j€ NPOBEPUTH TPYAHONY M HCIHUTATH CEKCyaJlHE AKTHBHOCTH WM HPUMEHY OpPaJHHX
KOHTpalenTHBa.

To je u mepron yOp3aHOT TENECHOT pacTa M HACTaBKa HEYPOKOTHUTHBHOT pa3Boja. JIeKkoBH u
OoJiecTH Koje ycropaBajy Win yoOp3aBajy yia3ak y myOepTeT, MOTy CHa)KHO YTHIIATH Ha MyOepPTETCKH
pacTt, a TUME€ MU Ha KOHAYHY BHCHUHY 6OHGCHI/IK3. IlocTenneHe KOTHUTHUBHE U CMOIIMOHATIHE ITPOMCHE
MOTY YTUIIATH Ha UCXOJ KJIMHIUYKUX HCIIHTHBAbA.

Ha MHore 6osectu Takohe yTudy XOpMOHCKe NpoMeHe y myoepTery (Hip. Beha oTmopHOCT Ha
WHCYJIMH KOJ JujabeTec MENUTyCa, YUECTAllO jaBJbalhe CMUICNITUYKUX Hamaaa y Mephuojy MeHapXxe,
MPOMEHE Y YYECTAJIOCTH U MHTEH3UTETY Halaja MUTPEHE U acTME). XOPMOHCKE ITPOMEHE MOTY HCTO
TaKO YTHUIATH U HA PE3yNTaTe KIMHUYKUAX UCTUTHBAMKA.

VYiaBim y oBy CTapoCHY IpyIly, aJ0JIeCIIeHTH Ha ceOe Tpey3uMajy OIrOBOPHOCT 33 BIACTUTO
31IpaBJbe U Jieuewe. HenpuapkaBame pesxuma Jieuerma je cuenrnpudad npoosieM, mocedHo ako JEKOBU
(amp. crepouan) yTudy Ha u3rie]. BeoMma je BayKHO IMpoBepaBaTH KOMIUIMjaHACY OBUX MCIUTAHUKA Y
KIMHAYKUM UciHuTUBambuMa. [loceOHy maxmy Tpeba oOpaTuTH Ha ynoTpeOy HENpOoNMCaHHWX JIEKOBa,
aJIKOXO0JIa U JyBaHa.

I'opmwa rpanuia Te crapocHe rpyre pasivKyje ce o 3emMibe 10 3emibe. CTapuju alojecieHTH
(ox 16 mo 20 rognHa) MOTY CE YKJbYUYHTH Y HCIIUTHBAMkba O/IPACcinX, IPeMaa Moxe OuTu notenikoha ca
KOMIIJIMjaHCOM THX MCIHUTaHKKa. 300T npobiiemMa crieupUIHIX 32 IEPUOJT aJI0JIeCIISHIIHje MOXKe OUTH
NPUKJIaJIHO UCIIUTHBAKE Ha afosecueHTuMa (6e3 003upa Ha TO z1a M cy ykibydeHHu y llporokon 3a
onpaciie wid y 3aceban [IpoTokos) y MeCcTUMa KIMHHUYKOT UCIIMTHBAMa KOja PACIojiaXy MOTPEOHUM
3HaKBMMa U UCKYCTBOM Yy 30pHIbaBamy OBE MMOCEOHE MOIMyIaluje.

2.6. ETnuka nurama Be3aHa 3a UCIUTHBamba Ha A€

Heua cy BeoMa oceTsbMBa Ipyna ucnuTanuka. Crora je moTpeOHO yBecTH MoceOHe Mepe
3aIITUTE FHUXOBUX IMIpaBa y KIMHWYKOM HWCIUTHBAKY JieKa M CHOPEYUTH FHHUXOBO U3JIarame
HermoTpeOHOM pu3uKy. CBpXa OBOT 0JieJbKa je Aa MPYKH €TUYKE OKBUPE 3a CIPOBOlEHE HCITUTHBAA
Ha JIeLH.



Jla OM KJIMHUYKO UCTIMTHBAE JIeKa OMIIO KOPUCHO 3a UCTIIMTAHUKE Kao | 3a APYTY Jely, Mopa
outn noOpo An3ajHUpaHO da Oum ce 00e30eano KBanuTeT M oMoryhuia mHTEpHperanuja A00WjeHHX
pesynrara. JlomaTtHo, OUeKyje ce M 1a HCIUTAHUIA MMajy KOPHCTH O KIIMHHYKOT UCTIUTHBAmbA, H3y3€B
y MoceOHUM OKOJIHOCTHMA Koje cy onucane y cmepaui ICH: E6, onespak 4.8.14.

2.6.1. ETruku og00op ycTaHOBE - HE3aBUCHU €THYKH 0J100D

VYora u HaaJIeKHOCT €THYKOT 0100pa, Koja je ommcaHa y cmepauin ICH: E6, xipydHa je y
3amTUTH ucnutannka. [lpm pasmarpamy [IpoTokona koju oOyxBaTa [e4djy MOMyJalHjy, €TUIKH
0o00Op MOpa MMaTH YJIaHOBE WIIM €KCIIEpTe KOjU PacHojaxy 3HAmeM W3 CTUYKHX, KIMHUYKHX U
MICHXOCOIMjaTHUX MTUTAkba Y BE3H Ca JACHOM.

2.6.2. YKJbyuMBambe UCIIUTAHUKA Y KIMHUYKO UCTIUTUBALE JIEKa

Hcnuranniy, oJHOCHO HUXOBH POAWTEIbM WX pohalli He CMejy HM Ha KOJH HAYWH OUTH
HEMPUMEPECHO HaBOl)eHHM Ha Y4eCTBOBAmE y HCIIUTHBAKY. HakHaie ¥ )KMBOTHU TPOIIKOBH MOTY OUTH
y OKBUPY TPOIIKOBA MEAMjaTPHjCKOT KIMHHYKOT HCIUTHBama. HakHaze Tpeba ma omoOpw eTHIKH
onoop.

[Ipu cipoBohewy McIMTHBaKka JIeKa Ha JIelH, Tpeba 00yXBaTUTH neMOorpadcKe IpecTaBHIKE
3eMJbE WJIM PETUOHA U OO0JIECT Koja ce ucnutyje (y30pak Mopa OUTH perpe3eHTaTHBaH), OCUM TaMo TJe
IIOCTOj€ OIPaB/IaHH PA3JI03H 32 FbUXOBO OTPAHIMYCHO YIECTBOBAE Y HCIIUTHBADY.

2.6.3. [Ipucranak u carjiaCHOCT

[To mpaBumy, nema 3aKOHCKH HHUCY CITOCOOHA 1a [ajy CBOjE€BOJHHH MPUCTAHAK 33 YIECTBOBAHE
y ucnutuBamy. CTOra HBUXOBO YYECTBOBAaHKE 3aBUCH OJ OJUIyKE FHMXOBUX POJUTEShA, OJHOCHO
crapartesba KOjH TIPEy3MMajy OATOBOPHOCT 3a YUYECTBOBAKE JETETa y KIMHWYKOM HCIUTHBADY.
Ponmutess, oMHOCHO cTapaTesb MOpa OMTH MOTIYHO YIIO3HAT ca MCIUTHBAKEM U JI0OWjambe HeroBor
NpUCTaHKa Mopa Aa Oyjae y ckiaay ca 3akoHoM. CBe ydecHUKe Tpeba mTO 00Jbe YMO3HATH ca
WUCIIUTHBAakEM, KopucTehHn je3suK W TMOjMOBE KOjU Cy BHMa pa3yMJbHBH. [/i€ je TO W3BOIJBHBO,
y4eCHHUIM Tpeba Ja J1ajy CBOjy CarjlaCHOCT 3a YYECTBOBamhE Y UCIUTHBAKY (CTAPOCT Y KOjOj Ce naje
carJiacHOCT TpebOa Ja oJpeny €THYKH OA0O0p y CKIagy ca 3aKOHOM). YUYECHHIHU KOjH CYy MEHTAIHO
3penu Tpeba Na MOTIWINY W AaTtupajy mocebaH oOpasan O carjlacHOCTH WM oOpasar u3jaBe o
npucTtaHky. Y oba ciyd4aja, yY4eCHHIIM Mopajy OWTH YIO3HATH ca CBOJUM NpaBOM Ja oi0ujy 1a
YUYECTBYjy, OJJHOCHO JIa Ce TIOBYKY M3 UCIIMTHBAaka y OMII0 KOM TpeHyTKy. Tpeba oOpaTuTH nakmy Ha
3HAaKOBE IPEKOMEPHE MaTie KoJ| 0OJIECHUKA KOjU HHUCY y CTamy Jia jaCHO M3pa3e CBOjy marmky. Mako
Tpeba TOIITOBaTH WCIUTAHUKOBY OJJIYKYy Jia C€ IIOBy4Ye U3 WCIUTHBAKka, y TEPAlHjCKUM
UCIIUTHBakbUMa 030MJBPHUX U TI0 JKUBOT OIACHHUX OOJecTH Moryhe cy TakBe OKOJHOCTH KoOje, mpema
MUIIJBEHY UCTPAXKHUBAYA M POJAUTEIhA, OJHOCHO CTaparesba, MOTY YTPO3UTH JOOPOOHT JleTeTa ako ce
OHO TIOBYYE€ W3 HUCIUTHBAKA. Y TAKBHM OKOJHOCTUMA, JaJbH IPUCTAHAK POJIUTEIhA, OJHOCHO
cTaparesba JIOBOJbaH j€ Jia JIETe HACTaBU yUECTBOBAKE Y UCTIUTUBAaKY. CaMOCTaIHU, OJJHOCHO CTapHjH
MaJIONIETHUIH (Y3pacT je yTBpheH 3aKOHOM) MOTY CaMH JIaTH MPUCTAHAK.

[Monatke Koju ce MOTY MPHKYIHUTH Y Mamke PambHBOj TOMYJIAlKjU KOja je Jaja MpHCTaHaK 3a
YUECTBOBaE y UCIIUTHBAKY JI€Ka, He Tpeba MPUKYIUbATH Y OCETJHUBUM MOMYyJalujama, OAHOCHO O]l
OoslecHUKa KOjU HUCY y CTamy Jia 1ajy ¥ CBOjeBOJbHM NpUCTaHaK. McnuTHBama Ha XEHIWKEIHPAaHO]
WJIH JICLIH U3 COLIMjaIHMX yCTaHOBa Tpeba OrpaHUYMTH Ha OHE OOJIECTH U 3PaBCTBEHA CTama Koja Cy
YIIaBHOM WJIM HCKJbYYMBO IIOBE3aHa Ca TOM IIOIMYJIALMjOM, OAHOCHO Ha OKOJHOCTH Y KOjUMa ce



oquyje Ja he muxoma OomecT uIu 3APaBCTBCHO CTalkbEe MNPOMCHUTU (bapMaKOKI/IHGTI/I‘IKe nin
(bapMaKOI[I/IHaMCKC KapaKTCPUCTUKCE JICKA.

2.6.4. Cmameme pu3iKa Ha HajMawkby Moryhy mMepy

KakBa rom Oumna Ba)KHOCT HMCIUTHBAKba JieKa y AOKa3WBamby WM OIOBPIaBamby HErOBE
BPEIHOCTH, OHO MOXKE TOBPEAWUTH HCHHTAHMKA YaK M Kaja OJf MCIUTHBama LeNna ApYLITBEHa
3ajeHHIIA UMa KopHcTH. Tpeba mpeay3eTH CBe Hamope Ja ce TO crpedd. [Ipe moyeTka KIMHUYKOT
HCIUTHBAA, UCTPAKUBAYN MOPAjy UMATH MOTIYHU YBU Y CBE MPETKINHINYKE ¥ KIHHUYKE MMOJATKE O
TOKCUYHOCTH Jieka (HaBemeHe y bpomrypm 3a mctpaxkmBada). Jla O ce pH3HWK y TEAHjaTpHjCKUM
KIIMHUYKAM KCIMTUBAKbMMa CBEO HA MUHUMYM, MOTPEOHO je Ja 0co0Jbe KOje MX CHpOBOIU Oy[ie
J100po 00y4eHO U HCKYCHO Y UCITUTHBAakUMa JieKa Ha JIelH, IITO YKJbYUyje U MPerno3HaBamke U 00paay
€BEHTYyaJTHIX HeXXeJheHUX Aoralaja 3a Ty momynanmjy.

[lpu nu3ajHupamy MeanjaTpHjCKOT HCIUTHBAka Tpebda YUMHUTH CBAKH HANoOp Ja Ou ce Opoj
yYECHHUKA M ITOCTYIaKa CBEO Ha HajMamH, y CKJIaly ca JOOPHM JM3ajHOM 32 KOHKPETHO HCIHTHBAILE.
Tpeba yTBpauTH MexaHu3Me 3a Op30 NPEKUIAkEe UCITUTUBAA, Y CITy4Yajy HEOUSKUBAaHUX OTIACHOCTH.

2.6.5. CMameme MmaThe UCIIMTaHnKa Ha HajMamkby Moryhy Mepy

VYyecranu WHBa3HBHU MOCTYIIU MOTy Oosietd ¥ mumamuty gery. Ocehaj HEYrogHOCTH MOXe
Ce CBECTH Ha HajMamky MOryhy Mepy ako HCIUTHBame AU3ajHUPajy W CIPOBOJE HCTPAKHUBAYH
UCKYCHH Y JIeUewy Jele.

[IpoTokonu 1 HCIMTHBamba MOPajy OMTH OCMUIIIJBEHH W TW3ajHUPAHH CTIENU(UIHO 32 ACUU)y
nomyanyjy (a He camo npwiarohenu u3 [Iporokosia 3a oapacie) U Mopa Jia uxX 0JJ00pH €THYKH 000D,
Kao IIITO j€ OMMCAHO y 0/1eJbKy 2.6.1.

[lpaktnuHa pasMaTpama Koja MOTy 00e30eAMTH TO3UTHBHO HMCKYCTBO HCIIUTaHUKA Y
KJIMHIYKOM HCIHUTHBAIGY JIEKa U ITO Mamku ocehaj HeyrOAHOCTH YKIBYUY]y:

- Oco0Jbe ca 3HamkEM M UCKYCTBOM y pajy C JIEIoOM U noTtpedama jene, ykibyuyjyhu Bemrune y
M3BOhewY MeujaTPHjCKUX MTOCTYIIaKa;
- ®u3KMYKKM TPOCTOP C HAMEIITAjeM, MIpavykaMa, JHEBHHUM aKTHBHOCTUMA M XPaHOM, KOjU Cy
npuiaroheHu yspacry;
- CipoBoljerbe ncnuTuBama y O3HATOM OKPYKEHY, Kao HITO je OOJTHUIA WU KIWHUKA Y KOjOj
UCIIUTAHHUIM U MHAYE NTPUMA]y 3PaBCTBEHY 3alITHUTY;
- Haunne 3a cMameme HeYyroJHOCTH ITOBE3aHe ca N3BOl)emhEeM IoCTynaKka Kao mTo Cy:
- JIOKaJlHA aHeCTe3Hja Ipe yBoljema HHTPaBeHCKOra KaTerepa,
- IPUMEHA CTAJTHUX KaTeTepa, yMEeCcTO ydecTanux yboaa y BeHy paau y3uMama y30paka
KpPBH,
- ICTOBPEMEHO MPUKYIbamke MOCeOHNX y3opaka kpBu (mpeasuhenux Ilporoxornom) u

PYTUHCKHUX KIIMHUYKUX y30pakKa.

Etnuku onbop Tpeba nma pasMoOTpu KONMKO je ybona y BeHy HpPHUXBATJBHBO 3a J00HWjame
y3opaka kpBu npeapuherux [IpoTokosI0M U 1a ce moOpuHe J1a je 0co0Jbe KOje CIPOBOAM UCIIUTHBAE
jacHO pa3zyMmesio MOCTYNaK y CiIy4ajy Aa CTaJHH KaTeTep TOKOM BpeMeHa IOCTaHe HEeYNoTpeOJbHB.
Mopa ce momToBaTH NpaBo UCIUTAHUKA J]a 0/I0Uje JaJbe YUEeCTBOBakhE Y Mpolle/lypaMa HCITUTHBAbA,
U3y3€B Y CIIy4ajy OMHMCAHOM Y 07ieJbKy 2.6.3.



