
Biolo{ki eksperiment

- Eksperimentite se neophodni za 

razvojot na sekoja nauka

- Strogi pravila za izveduvawe zaradi 

ogromnite rizici



Biolo{ki eksperiment

- NETERAPETSKI

- TERAPEVTSKI



Uslovi za sproveduvawe

• - Lekot da gi pominal site predhodni

fazi na ispituvawe

• - Soglasnost od eti~ki komitet na

predlog na stru~niot kolegium

• - Detalna pismena informiranost

(nemo`e da osloboduva od vina)

• - Tehnolo{ka i stru~na opremenost za

spre~uvawe na eventualni posledici i

komlikacii.



Uslovi za sproveduvawe

• - Vo sekoj moment moment mo`e da се
prekine eksperimentot

- Pacientot bez obrzlo`enie

- Timot zaradi sogleduvawe na odreden

rizik

- Mo`e da se sproveduva samo vo

tercijalna zdravstvena zastitat

- Ispitanicite se podeleni na dve

grupi bez nivno znaewe – lek ili

placebo



Neterapevtski

• - Na zdravi  dobrovolci.

• - Za celo vreme pod intenziven nadzor 

vo soodvetna zdravstvena institucija.

• Medicinski

• Laboratoriski 

• Ispitanicite se podeleni vo 

deve grupi bez nivno znaewe:
– Lekot {to se ispituva

– Placebo



Terapevtski

• - Isto kako neterapevski, plus

• - Na pacienti vo soodvetna klinika

• - Po preporaka na stru~en kolegium 

dozvola od Eti~ki komitet na 

Fakultetot

• - Odlukata e bazirana na opravdaniot 

rizik vo interes na pacientot

• - Kontrolna grupa - pacienti so 

klasi~na terepija



КОМПЛИКАЦИИ ИЛИ ПОСЛЕДИЦИ



Posledica

• E samo ona {to e neophodno sodr`ano 
vo karakterot na telesnoto o{tetuvawe 
ili e vo direktna vrska so telesnoto 
o{tetuvawe.

• Pod karakter na telesno o{tetuvawe se 
podrazbiraat site onie patolo{ki 
procesi koi sekoga{ nastanuvaat vo 
organizmot kako rezultat na 
konkretnoto o{tetuvawe i kako nejzin 
neminoven pridru`nik.



Komplikacija

• e patolo{ka sostojba koja mo`e no ne 

mora da proizleze od samat promena na 

zdravjeto i e rezultat na stek od 

objektivni ili subjektivni okolnosti.



Nesovesno lekuvawe

Glava 21 od KZ na RM”dela protiv 

zdravjeto na lu|eto”



Osnovna cel e prevenirawe na 

eksperimetirawe so pacienti.



^len 207

• (1)Lekar koi {to pri uka`uvaweto na lekarska
pomo{ primeni o~igledno nepodobno sredstvo ili
o~igledno nepodoben na~in na lekuvawe, ili ne
primeni soodvetni higienski merki, ili voop{to
nesovesno postapuva i so toa predizvika vlo{uvawe
na zdravstvenata sostojba na neke lice ili smrt

• ke se kazni so zatvor do 3 godini

• (2)so kazna od stav 1 na ovoj ~len ke se kazni i babica
ili drug zdravstven rabotnik {to pri uka`uvawe na
medicinska pomo{ ili nega postapuva nesovesno i so
toa predizvika vlo{uvawe na zdravstvenata sostojba
na nekoe lice.

• (3)ako deloto od stav 1 i 2 od ovoj ~len e storeno od
nebre`nost, storitelot ke se kazni so zatvor do edna
godina



Osnovni poimi koi go definiraat deloto se:

• Primena na o~igledno nepodobno sredstvo

• Primena na o~igledno nepodoben na~in na lekuvawe

• Nesproveduvawe na higienski merki

• Nesovesno postapuvawe

• Vlo{uvawe na zdravstvenata sostojba ili  smrt



Може да биде со

- ЧИНЕЊЕ или

- НЕЧИНЕЊЕ



• Zakonodavecot ne e zainteresiran vo kolku

ne predizvika {teta ili smrt

• Toga{ e od interes na zdravstvenata

administrativna vlast koja mora da ja

prevenira ovaa pojava so nosewe na upastva –

standardi za dobra lekarska praksa.



Pojmot ”o~igledno” nedvojbeno uka`uva deka 

upotrebenata metoda i na~in, e doka`ano i e 

sosema jasno deka vo konkretniot slu~aj ne 

smeat da se primenuvaat bidejki 

predizvikuvaat {teta ili sprotivni efekti 

ili ne vlijaat na zaboluvaweto.



Podobno sredstvo

Pominato niz site fazi na ispituvawe ima 

pozitivna recenzija so jasni indikacii i ima 

dozvola za negovo koristewe.



O~igledno nepodobno sredstvo

Sredstvo koe nemo`e da pomogne, koe 

odmognuva, lekovi isfrleni od upotreba ili 

vo faza na ispituvawe (razli~no kaj 

moribundnite pacienti-pravilo na opravdan 

rizik).



• Nesmee da ja ograni~i slobodata na 

dejstvuvawe na doktorot

• Deloto zapo~nuva so zapo~nuvawe na 

terapijata ili so primena na agresivni 

dijagnosti~ki postapki

• Terapijata vo po~etokot e 

simptomatska vrz osnova na rabotna 

dijagnoza



O~igledno nepodoben na~in

• Eksperimentirawe so novi metodi koi 

ne se potvrdeni (hirur{ki)

• Navedenite elementi nesmeat da go 

ograni~at doktorot vo slobodata na 

odreduvaweto na terapijata i metodite 

na lekuvawe vo sklad so sovremenite 

nau~ni soznanija



• Primenetata metoda mora da e 

prifatena od nau~niot svet.

• Doktorot i institucijata treba da se 

akreditirani za konkretnata metoda 

(educirani i da preveniraat nesakani 

posledici i komplikacii)



• Metodata ne smee da se primenuva

isklu~ivo za edukativni celi

• Edukacijata e obvrska i se

sproveduva organizirano KME



Nesproveduvawe na higienski merki

Sterilnost, asepsa na instrumentite i 

prostoriite za sproveduvawe na intervencii, 

sproveduvawe na higienski merki vo 

zdravstvenite institucii- prevencija od 

intrahospitalni infekcii



Nesovesno postapuvawe

• Neodgovorno i povr{no postapuvawe pri 

spoveduvawe na dijagnozata i lekuvawe

• Kriteriumi za sovesnost se: potpolnost i 

sestranost

• Kriteriumi za nesovesnost se: povr{nost i 

nepotpolnost



• Nebre`nosta, (svesna ili nesvesna) ne go 

osloboduva doktorot od vina

• I pokraj odgovornoto i sovesno postapuvawe 

tekot na zaboluvaweto mo`e da zavr{i so 

negativen ishod



Svesna nebre`nost

(luxuria)

Doktorot znael deka mo`e da dojde do 

nesakani posledici, no oleko smetal deka do 

niv nema da dojde ili deka }e mo`e lesno da gi 

otstrani



Nesvesna nebre`nost

(negligentia)

Doktorot ne znael deka mo`e da nastanat 

{tetni posledici, a so ogled na negovoto 

obrazovanie moral toa da go znae



Odgovornost

• Timska rabota – sekoj ~len na timos snosi

odgovornost

• Odgovornosta mo`e da bide krivi~no pravna

i rentna, disciplinska (komora, vo

institucujata) a za institucijata rentna

• Administrativnata vlast (sopstvenikot na

zdravstvenata institucija) ponesuva del od 

odgovornosta zaradi nestandardizirawe na

kriteriumite i sozdavawe na uslovi za dobra 

praksa



Celta na medicinata e akcija, 

a ne ~ekawe



Lekarska 

gre{ka



Lekarska gre{ka

– Stru~na zabluda bez elementi na

nesovesnost

– Postapuval sovesno

– Lekarot sakal se najdobro da napravi, no

zapadnal vo zabluda (atipi~na slika)

– Psledicite i komplikaciite ili

dopolnitelnoto vlo{uvawe na zdravjeto

zaradi atipi~en ili neo~ekuvan tek na

bolesta – LEKARSKA GRE[KA



Faktori na rizik

• Poznati – treba da bide podgotven da 

gi spre~i ili odstrani na vreme

• Nepoznati – da se pla{ od niv i da 

bide spremen za nivnoto nastanuvawe



Pri~ini за лекарска грешка

• Објективни: лоша организација, немање 
адекватни дијагностички методи, 
preoptovarenost

• Субјективни: инфисуциентност во знање, 
неискуство, површност, небрежност



Poddelba na L.G

• Organizacioni

• Dijagnosti~ko – metodolo{ki

• Terapisko – takti~ki

• Nemarnost i nepredpazlivost (pri 

operacija ili lekuvawe)

• Preosetliovost na lekovi 



Odgovornost

• Дисциплинска во здравствената установа

• Лекарска комора– етички комитет

• Граѓанска parni~na постапка

• Кривична постапка



"

Fielding "Практиката на 

неизвесност

• Постои многу помала веројатност да bide

tu`en doktor кој добро komunicira a е
лош практичар, во sporedba so доктор кој 
добро работи, но е лош во комунакацијата”

• Не постои болест туку само болен човек



• Granicata me|u lekarskata gre{ka i

nesovesnoto lekuvawе e jasno

razgrani~ena – golemo vnimanie i

precizna analiza



Pri~ini за тужба

• Немање dovolno информации 81%

• Лош odnos doktor - пациент 59%

• Gnev – emocionalen одговор 70%

• Лош однос доктор- доктор



Predostro`nost

• Pedantno, uredno i navremeno vodewe 
na celokupnata medicinska 
dokumentacija

• Zadol`itelna obdukcija na site koi po
~inale vo tek na med. intervencija ili 
operacija ili ako e nepoznata 
pri~inata za smrt

• Bliska komunikacija i so pacientot i 
so negovata familija
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