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Dve decenije Ehokardiografskog udruzenja Srbije
Milica Stefanovi¢, Aleksandar N. Neskovi¢, Ivan Stankovi¢
Sluzba kardiologije, Klini¢ko-bolnicki centar Zemun
Ehokardiografsko udruzenje Srbije

Uvod

Na pocetku 21. veka, u vremenu drustveno-politickih i ekonomskih previranja, u tadasnjoj Jugosla-
viji nije bilo organizovanih nauc¢nih i edukativnih aktivnosti u oblasti ehokardiografije. Zahvaljujuci
entuzijazmu nekoliko srpskih kardiologa, koji su prepoznali potrebu za promenom, aprila 2001. godi-
ne u Beogradu je osnovano ehokardiografsko udruzenje, sa ciljem da postavi standarde ehokardiograt-
skog pregleda, podrzi nau¢ne aktivnosti u oblasti ehokardiografije i osnazi saradnju sa medunarodnim
ehokardiografskim organizacijama. Nakon raspada bivse Jugoslavije, prvobitan naziv «Jugoslovensko
ehokardiografsko udruzenje» (YUECHO), 2006. godine promenjen je u Ehokardiografsko udruzenje
Stbije (ECHOS).

Edukacija

Jedna od najznacajnijih aktivnosti udruzenja, od njegovog osnivanja, je organizovanje kursa iz ba-
zi¢ne ehokardiografije - intenzivna tromesec¢na edukacija, sa teorijskom nastavom i prakti¢cnom obu-
kom na savremenim ultrazvu¢nim aparatima. Do sada je kroz ovu $kolu ehokardiografije proslo vise
od 400 kardiologa, internista, anesteziologa, pedijatara i specijalizanata iz Srbije, Crne Gore i Bosne i
Hercegovine. O znacaju i kvalitetu ovakve forme edukacije govori i veliki broj lekara zainteresovanih za
edukaciju, koji u svakom trenutku znacajno premasuje trenutne kapacitete skole. U planu je povecanje
broja centara u kojima ce se odvijati obuka, kako bi se zadovoljile potrebe profesionalne zajednice u
Srbiji i regionu.

Kongresi

S obzirom na potrebu da svoje profesionalne ¢lanove uvek pravovremeno informise o aktuelnostima
u ehokardiografiji, ECHOS organizuje kongres jednom u dve godine. U saradnji sa Evropskim udru-
zenjem za kardiovaskularni imidzing (EACVI), marta 2018. godine je odrzan medunarodni skup pod
nazivom ,,Imidzing u urgentnim stanjima u kardiovaskularnoj medicini’, ¢iji su rukovodioci bili Alek-
sandar N. Neskovi¢, tadasnji predsednik ECHOS-a i Bogdan Aleksandru Popesku, tadasnji predsednik
EACVI. Skup je obelezio veliki broj vodec¢ih domacih i inostranih predavaca, kao i program koji je bio
baziran na prakti¢noj primeni ehokardiografije i drugih imidzing tehnika u svakodnevnom zbrinjava-
nju urgentnih stanja. O uspehu sastanka svedoci auditorijum koji je bio popunjen do poslednjeg mesta,
kao i brojne poruke zahvalnosti i ¢estitke upu¢ene ECHOS-u.

Pored EACVT kursa, ECHOS je uzeo uce$ce na brojnim nacionalnim kongresima, trudeci se da sti-
mulise lekare koji se bave ehokardiografijom u manjim centrima da izadu i prikazu svoje interesantne
klinicke slucajeve. Pod sloganom ,,ECHOS u pokretu - najbolje iz Srbije”, vise kolega van akademskih
centara predstavilo se kardioloskoj zajednici (Slika 1). Vaznost ovog projekta ogleda se u prilici da
lekari iz manjih centara imaju mogu¢nost da, pored klinickih dilema i sopstvenih razmisljanja, podele
sa Sirom zajednicom i probleme sa kojima se susre¢u u svojim eho laboratorijama, te da se zajednickim
snagama iznade re$enje. U organizaciji ECHOS-a odrzano je i nekoliko radionica na domacim kongre-
sima, na kojima su polaznici bili u prilici da sa domac¢im ekspertima, na radnim stanicama i naprednim
ehokardiografskim masinama uzivo snime pregled na prisutnim modelima i testiraju nove programe i
mogucnosti u oblasti ehokardiografije. Negujuci prijateljstvo sa stru¢njacima iz inostranstva, imali smo
Cast da se u Klini¢ko-bolnickom centru Zemun odrze dva kursa posveéena mehanici miokarda, kada
nam je u gostima bio profesor Jens-Uwe Voigt iz Leuvena (Belgija). Takode, septembra 2018. na Voj-
nomedicinskoj akademiji odrzan je simpozijum iz 3D ehokardiografije u klinickoj praksi, na kome je
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predavac bio Hani Mahmoud- Elsayed, ¢clan EACVI komiteta za edukaciju. Sledeci kongres udruzenja
(ECHOSerbia2020) se odrzava 16. i 17. oktobra 2020. godine u Beogradu.

x\ﬁa

Slika 1. Atmosfera sa kursa o urgentnim stanjima u kardiovaskularnoj medcini 2018. godine

ECHOS i EACVI

Od samog pocetka ECHOS je zvani¢ni nacionalni partner EACVI sa kojim ostvaruje tesnu saradnju.
Prethodni predsednik ECHOS-a, Aleksandar N. Neskovi¢, bio je izabran za ¢lana borda u dva manda-
ta, obavljao je funkciju predsednika komiteta za nacionalna udruzenja EACVI, bio na ¢elu radne grupe
za urgentnu ehokardiografiju i FoCUS, a trenutno rukovodi radnom grupom za akreditaciju i sertifi-
kaciju FoCUS-a. Aktuelni predsednik ECHOS-a, Ivan Stankovi¢, je zamenik predsednika komiteta za
naucne dokumente EACVT i ¢lan komiteta za edukaciju i nau¢ne inicijative. Clanovi ECHOS-a aktivno
ucestvuju u aktivnostima EACVI, a ECHOS je finansijski podrzao ucesce svojih ¢lanova na EuroECHO
kongresu u Becu 2019. godine. U saradnji sa EACVI, posebna podrska pruzena je najmladim ¢lano-
vima ECHOS-a. Srpski lekari imali su priliku da na Evropskom kongresu predstave sazetke radova,
postere i ucestvuju kao predavaci po pozivu.

ECHOS danas

Nakon izbora 2018. godine, sediste udruzenje je u Klinicko-bolni¢kom centru Zemun. Pored uprav-
nog odbora, formirani su komiteti udruzenja za period 2018-2020.: Komitet za nauku (predsednica
Gordana Krljanac), Komitet za web i komunikaciju (ko-predsednice Olga Petrovi¢, Radosava Cvjetan,
Aleksandra Sljivi¢), Komitet za edukaciju (predsednica Danijela Trifunovi¢), Komitet za akreditaciju
(predsednica Zorica Mladenovi¢), Komitet za pedijatrijsku ehokardiografiju (predsednik Igor Stefa-
novi¢) i Komitet za ¢lanstvo i podruznice (ko-predsednice Maja Stefanovi¢ i Angelina Stevanovi¢). Sa
posebnim zadovoljstvom isticemo reaktivaciju Komiteta mladih, u kome je uzelo ucesc¢e dvanaest mla-
dih ehokardiografista (Slika 2). Komitetom mladih predsedava Milica Stefanovi¢ koja je i ambasador
mladih ECHOS-a u EACVL

MATERIA MEDICA « Vol. 3 « No. 2 « maj 2019. @
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Slika 2. Ucesnici sesije “ECHOS u pokretu — najbolje iz Srbije” na kongresu Udruzenja kardiologa
Srbije 2019.godine

U eri brze razmene informacija, a na zadovoljstvo brojnih ¢lanova, ECHOS je na drustvenim mreza-
ma napravio platformu za razmenu ideja, eho slucajeva i diskusije kojoj je pristupio preko 2000 lekara
iz Srbije i sveta. Najznacajniji projekat ECHOS-a u ovoj godini je priprema udzbenika iz ehokardiogra-
fije na srpskom jeziku, na kome rade vodeci eksperti iz Srbije i regiona (Slika 3).

KLINICKA
EHOKARDIOGRAFIJA

Slika 3. Korice knjige “Klinicka ehokardiografija’, ¢ija je izrada u toku.

Buduc¢nost

Danas, gotovo 20 godina od osnivanja, Ehokardiografsko udruzenje ¢uva tradiciju esnafskog usru-
zenja, ali i koristi nove trendove edukacije i komunikacije sa ¢lanstvom. Cilj udruzenja u narednom
periodu je da unapredi ehokardiografsku praksu u Srbiji kroz organizovanje kvalitetnih programa edu-

kacije, koji idu u susret potrebama lekara i bolesnika, kao i uspostavljanje platforme za licnu i labora-
torijsku akreditaciju kao merila kvaliteta.

Literatura

1. Neskovic A. N, Dikic N, Jovanovic I. Ten years of the Echocardiographic Society of Serbia: local ac-
hievements with European flavour, Eur ] Echocardiogr. 2011 Dec;12(12):970-1.
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Tumori Valdejer-ovog prstena: iskustvo
jedne zdravstvene ustanove u jedanaesto-
godisnjem periodu

Aleksandar Krsti¢!, Andela Milicevi¢’>, Nada
Tomanovi¢*’

' Klinika za otorinolaringologiju i maksilofacijalnu hirurgiju, Kli-
nicki centar Srbije, Srbija

2 Institut za patologiju, Medicinski fakultet, Univerzitet u Beo-
gradu, Srbija

3 Medicinski fakultet, Univerzitet u Beogradu, Srbija

Apstrakt

Cilj ovog ispitivanja je bio da utvrdi spektar
tumorske patologije Valdejerovog prstena. Val-
dejerov (Waldeyer) prsten ¢ini limfno tkivo koje
okruzuje nazofarinks i orofarinks, a sastoji se od
faringealne tonzile ili adenoida, dve tubarne ton-
zile, dve palatinalne tonzile i lingvalne tonzile. Sa
obzirom na raznolikost tkiva koje ih gradi, u ton-
zilama se mogu javiti razlicite vrste proliferacija
koje mogu biti neoplasti¢ne ili reaktivne prirode.
U ovu retrospektivnu studiju ukljuceni su paci-
jenti koji su leceni u Klinici za ORL i MFH Kli-
nickog centra Srbije u periodu od 01.01.2007. do
31.12.2017. godine, a kod kojih je patohistoloski
nalaz pokazao postojanje tumora Valdejerovog
prstena. Dobijeni rezultati su obradeni metodama
deskriptivne i analiticke statistike. Nasim istrazi-
vanjem je obuhvaceno 1130 ispitanika, 711 mus-
kog i 419 Zenskog pola. Kod najveceg broja ispi-
tanika je dijagnostikovana reaktivna folikularna
hiperplazija limfnog tkiva sluznice Valdejerovog
prstena, potom skvamocelularni karcinom, nedi-
ferentovani nekeratinizovani karcinom nazofa-
rinksa i non Hockinov limfom. Najvi§e malignih
tumora je bilo u orofarinksu, a najzastupljeniji je
bio skvamocelularni karcinom. Maligni tumori
su u najvecem broju slucajeva dijagnostikovani
kod osoba starijih od 60 godina, a u odnosu na
pol ispitanika, bili su ¢e§¢i kod muskaraca.

Kljucne reci: Valdejerov prsten, tumor, karci-
nom, non Hockinov limfom

Tumors Valdejer’s ring: the experience of
one health institution in the eleven-year pe-
riod

Aleksandar Krstic!, Andela Milicevic’>, Nada
Tomanovic*’

! Clinic for Otolaryngology and Maxillofacial Surgery, Clinical
Center of Serbia, Serbia

?Institute of Pathology, Faculty of Medicine, University of Bel-
grade, Serbia

3Medical Faculty, University of Belgrade, Serbia

Abstract

The purpose of this study was to evaluate the
spectrum of the Waldeyers ring tumor pathol-
ogy. Waldeyer’s ring is a ringed arrangement of
lymphoid tissue that surrounds nasopharynx and
oropharynx. It consists of a pharyngeal tonsil, two
tubal tonsils, two palatinal tonsils in the orophar-
ynx, and lingual tonsil. The tonsils are made of het-
erogeneous tissues, therefore inside the tonsils pro-
liferations could be neoplastic or reactive nature.
The participants in our retrospective research were
one thousand one hundred thirty patients with
histopathology report of tumors of the Waldeyer’s
ring. Seven hundred eleven where male and four
hundred nineteen were female. The research was
conducted at the Clinic for Otorhinolaryngology
and Maxillofacial Surgery of the Clinical Center of
Serbia from January 1, 2007 to December 31, 2017.
The collected data was analyzed by descriptive and
analytical statistic methods. It was found that the
highest percent of participants developed reac-
tive follicular hyperplasia (51,2%), 25.9% percent
squamocellular carcinoma, 8.4% undifferentiated
non keratinizing nasopharyngeal carcinoma, and
8.0% nonHodgkin lymphoma. The most malig-
nant tumors were found among male participants
over 60 years of age. The majority of malignant tu-
mors grew in oropharynx. The most common tu-
mor was squamous cell carcinoma.

Keywords: Waldeyer’s ring, tumor, carcinoma,
non Hodgkin lymphoma
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Uvod

Valdejer-ov (Waldeyer) prsten predstavlja limfno tkivo koje okruzuje nazofarinks i orofarinks. Sastoji
se od faringealne tonzile ili adenoida, koja se nalazi na zadnje-gornjem zidu nazofarinksa, dve tubar-
ne tonzile, koje ¢ini limfoidno tkivo koje okruzuje orificijum Eustahijeve tube u delu lateralnog zida
nazofarinksa, dve palatinalne tonzile u orofarinksu i lingvalne tonzile na bazi jezika. Intertonzilarno i
oko ovog prstena se nalazi i limfno tkivo pridruzeno sluznici (MALT)". Palatinalne tonzile se sastoje od
limfoidnog tkiva rasporedenog u folikule, pokrivenog skvamoznim epitelom. Lingvalna i faringealna
tonzila se sastoje od slicnog submukoznog limfnog tkiva, ali za razliku od palatinalnih tonzila ne sa-
drze kripte. Epitel faringealne tonzile moze biti respiratorni ili nekeratinizovani skvamozni. Lingvalna
tonzila pokrivena je nekeratinizovanim skvamoznim epitelom?.

Sa obzirom na na to, da se tkiva koja grade tonzile veoma razlikuju, u tonzilama se mogu javiti ra-
zlicite vrste proliferacija koje mogu biti neoplasti¢ne ili reaktivne prirode. Benigni tumori obuhvataju
papilome, adenome, lipome, fibrome, polipe, miksome, angiome, hondrome, osteome, teratome, i ciste
limfoidnog tkiva. Najces¢i patoloski nalaz kod uklonjenih tonzila jeste reaktivna folikularna hiperpla-
zija limfnog tkiva **.

Najces¢i maligni tumori koji se vidaju u oblasti Valdejerovog prstena su karcinom skvamoznih celija
i non Hockinov limfom *°. Orofaringealni karcinomi, kao i ostali karcinomi glave i vrata, najcesce
nastaju kod osoba muskog pola u srednjoj zivotnoj dobi, Sto se moze objasniti opste poznatim riziko-
faktorima u smislu navike pusenja i konzumiranja alkohola. Medutim, u poslednje vreme se ovi karci-
nomi sve ucestalije javljaju kod mladih osoba nepusaca, $to se dovodi u vezu su sa infekcijom humanim
papiloma virusom (HPV), koji favorizuje epitel tonzilarnih kripti’. Svetska zdravstvena organizacija je
2017. godine publikovala cetvrto izdanje Klasifikacije tumora glave i vrata, u kome se HPV pozitivan
karcinom orofarinksa nalazi kao zaseban entitet®.

U ranom stadijumu maligna bolest ove regije je najces¢e asimptomatska. Moguca je pojava nekarak-
teristi¢nih tegoba u vidu peckanja i grebanja u grlu, otezanog disanja i krvarenja iz nosa, zapusenosti
uva, glavobolja, krvavog ispljuvka. Tokom progresije bolesti, javlja se bol u grlu koji moze da zraci u
uvo i vrat, neprijatan zadah iz usta usled nekroze tumora, otezano i bolno gutanje, trizmus, kao i pa-
raliza kranijalnih Zivaca usled $irenja tumora u okolne regije(5). Cervikalna limfadenopatija (sa pato5
histoloskom potvrdom metastatske bolesti) je vrlo ¢esto zastupljena, a kod HPV pozitivnog karcinoma
orofarinksa i malignih tumora nazofarinksa predstavlja naj¢esc¢u inicijalnu klinicku prezentaciju bole-
sti’. Od opstih simptoma su prisutni gubitak apetita i telesne tezine, malaksalost, kaheksija.

Dijagnoza se postavlja na osnovu anamneze, klini¢kog pregleda, dopunske dijagnostike (radiografija,
ultrazvuk, kompjuterizovana tomografija, magnetna rezonanca, pozitronska emisiona tomografija) i
biopsije’. U cilju lecenja malignih tumora ove regije, raspolozive terapijske mogucnosti ukljucuju:
hirurgiju, radioterapiju, hemioterapiju, kombinovane modalitete lecenja, primarnu i sekundarnu pre-
venciju'.

Cilj ovog rada je pregled spektra tumorske patologije Valdejer-ovog prstena kod bolesnika cija je
dijagnoza potvrdena patohistoloskom analizom.

Materijal i metode

U ovu retrospektivnu studiju ukljuceni su pacijenti koji su leceni u Klinici za ORL i MFH Klinickog
centra Srbije u periodu od 01.01.2007. do 31.12.2017. godine, a kod kojih je na osnovu biopsije i/ili
hirurskog lecenja dokazano postojanje tumora regiona Valdejerovog prstena. Podaci o bolesnicima
su prikupljeni iz arhivske dokumentacije patohistoloske laboratorije Klinike za ORL i MFH KCS, a
ispitivani su pol i starost ispitanika, lokalizacija promena, patohistoloski tipovi tumora, kao i korelacije
ovih parametara. Klasni intervali za starosne grupe podeljeni su u razmacima od po 20 godina (1-do
20, 2-21 do 40, 3-41 do 60, 4-preko 60).
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Dobijeni rezultati obradeni su metodama deskriptivne i analiticke statistike. Od deskriptivnih sta-
tistickih metoda kori$¢ene su srednje vrednosti (aritmeticka sredina), mere varijabiliteta (standardna
devijacija) i pokazatelji strukture iskazani u procentima. Za poredenje ispitanika koris¢eni su Pirsonov
Hi-kvadrat test ili FiSerov test tacne verovatnoce za kategorijalne podatke, odnosno analiza varijanse
za numericke podatke. Testiranje statistickih hipoteza bilo je obavljeno na nivou statisticke znacajnosti
od 0.05.

Rezultati

Ovo istrazivanje je obuhvatilo 1130 ispitanika, 711 muskog i 419 Zenskog pola. Prosecna starost bot
lesnika iznosila je 46.26 + 20.11. Najstariji pacijent muskog pola je imao 99, a najmladi 3 godine, dok
je najstarija bolesnica imala 89, a najmlada 3 godine. U odnosu na lokalizaciju tumorskih promena u
regionu Valdejer-ovog prstena, utvrdeno je da je 243 (21.5%) tumora bilo lokalizovano u nazofarinksu,
717 (63.5%) na palatinalnim tonzilama, a 170 (15.0%) u orofarinksu.

Rezultati patohistoloske analize su pokazali da je epitelne promene imalo 1026 (90.8%), mezenhimal-
ne 14 (1.2%), a limfoidne 90 (8%) ispitanika. Kod najveceg broja pacijenata (51.2%) je dijagnostikovana
reaktivna folikularna hiperplazija limfnog tkiva sluznice Valdejerovog prstena, kod 25.9% bolesnika
skvamocelularni karcinom, kod 8.4% nediferentovani nekeratinizovani karcinom nazofarinksa, a non
Hockinov limfom kod 8.0% pacijenata. Ucestalost ostalih tumora bila je manja od 5%. Najcesce pato-
loske promene u nazofarinksu, u ovoj studiji, bile su reaktivna folikularna hiperplazija limfnog tkiva
sa udelom od 41,2% i nediferentovani nekeratinizovani karcinom sa 36,6%. U palatinalnim tonzilama
reaktivna folikularna hiperplazija je bila najzastupljenija sa 66,2%, dok je u orofarinksu najzastupljeniji
bio skvamocelularni karcinom, 84,1% od svih tumora orofarionksa (tabela 1). Ispitivanje je pokazalo
da postoji statisticki znacajna razlika po lokalizaciji tumora izmedu ispitivanih grupa (p<0.001). Najvi-
$e malignih tumora bilo je u orofarinksu (88.8%), a najzastupljeniji je bio skvamocelularni karcinom,
a zatim non Hockinov limfom.

Lokalizacija
Tip tumora

Nazofarinks Tonzila Orofarinks
Planocelularni karcinom | 19 (7,8%) 131 (18,3%) 143 (84,1%)
Ef’akt“’m.‘. folikularna | 5 (47 505 475 (66.2%) 3 (1.8%)

ipreplazija

Nediferentovani nekera-
tinizovani karcinom epi- | 89 (36.6%) 6 (0.8%) 0 (0.0%)
farinksa
Non Hockinov limfom | 14 (5.8%) 70 (9.8%) 6 (3.5%)

Tabela 1: Tabelarni prikaz tumorskih entiteta prema lokalizaciji

Ispitanici sa razli¢itim tipovima tumora statisticki se znacajno razlikuju po starosti (p<0.001). Pa-
toloske promene koje su najcesce dijagnostikovane kod pacijenata u najmladoj starosnoj grupi su bile
reaktivna folikularna hiperplazija i papilomi, dok su u najstarijoj starosnoj grupi to bili non Hockinov
limfom i skvamocelularni karcinom. Najmladi ispitanik je imao 3 godine, i reaktivnu folikularnu hi-
perplaziju, a najstariji 99 godina, i non Hoc¢kinov limfom. Maligni tumori su u najve¢em broju slu-
¢ajeva dijagnostikovani kod osoba starijih od 60 godina (p<0.001), a najces¢i je bio skvamocelularni
karcinom. U odnosu na pol ispitanika, maligni tumori su bili ¢e$¢i kod muskaraca.
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Diskusija
Valdejerov prsten predstavlja prvu liniju odbrane organizma od agenasa koji dospevaju u ljudski orga-
nizam preko nosne i usne duplje. Ova regija se odlikuje $irokim spektrom tumorske patologije, a posebno

mesto zauzimaju maligni tumori koji, zbog znacajnog mortaliteta, predstavljaju ozbiljan onkoloski pro-
blem'.

Prema nasem saznanju, u literaturi do sada nije objavljen sveobuhvatan prikaz tumora Valdejerovog
prstena, $to je direktno poredenje nasih rezultata sa rezultatima drugih autora ¢inilo otezanim.

Najcesce patoloske promene u nazofarinksu su, u nasoj studiji, bile reaktivna folikularna hiperplazija
limfnog tkiva i nediferentovani nekeratinizovani karcinom, u palatinalnim tonzilama reaktivna folikular-
na hiperplazija, dok je u orofarinksu najzastupljeniji bio skvamocelularni karcinom.

Nazofaringealni karcinom je klasifikovan prema Svetskoj zdravstvenoj organizaciji kao keratinizovani,
nekeratinizovani i bazaloidni karcinom plocastih ¢elija, a nekeratinizovani tip se dalje deli na diferentot
vani i nediferentovani'>. Moze se javiti u bilo kom uzrastu. Najzastupljeniji je kod osoba izmedu 40 i 60
godina, ¢esce se sre¢e kod muskaraca'>", $to je potvrdeno i ovom studijom.

Rezultati naseg istrazivanja pokazuju da je najucestaliji patohistoloski nalaz na tonzilama reaktivna fo-
likularna hiperplazija limfnog tkiva, narocito kod mladjih ispitanika, $to je u skladu sa rezultatima slicnih
publikovanih studija®*.

Internacionalna agencija za istrazivanje raka je jo$ 2007. godine oznacila humani papiloma virus (HPV)
tip 16 kao faktor rizika za nastanak orofaringealnog skvamocelularnog karcinoma, dok je Svetska zdrav-
stvena organizacija ¢etvrtim izdanjem Klasifikacije tumora glave i vrata izdvojila HPV pozitivan karciz
nom orofarinksa kao poseban entitet. Bitno je istaci da pacijenti sa HPV pozitivnim orofaringealnim kar-
cinomom imaju znacajno bolju prognozu od onih sa dijagnostikovanim HPV negativnim karcinomom®.

Dominantne lokalizacije orofaringealnog karcinoma su palatinalne tonzile i baza jezika'. Maligni tu-
mori baze jezika su relativno retki, iako predstavljaju drugu po ucestalosti lokalizaciju primarnog orofa-
ringealnog karcinoma (iza karcinoma tonzile), sa losijom prognozom'®"’. Nase istrazivanje je, za razliku
od pomenutog, pokazalo da je, kod obuhvacenih ispitanika, orofaringealni karcinom najcesce dijagno-
stikovan u bazi jezika. Prema podacima iz literature, skvamocelularni karcinom obuhvata cetiri petine
svih tumora baze jezika'®'”", §to je bio slucaj i u nasem ispitivanju (84,1%). Ucestalije se javlja kod osoba
muskog pola nakon 60. Godine'”', §to je takode potvrdeno ovom studijom.

Limfomi Valdejerovog prstena predstavljaju drugu po ucestalosti lokalizaciju ekstranodalnih limfo-
ma, odmah posle gastrointestinalnog trakta, i ¢ine priblizno 50% svih ekstranodalnih non Hockinovih
limfoma glave i vrata'®*. Prema nasem istrazivanju, palatinalne tonzile su bile najces¢e mesto nastanka
ovih malignoma, $to je u skladu sa rezultatima drugih autora*. Non Hoc¢kinov limfom je, prema objav-
ljenim podacima®?*, zastupljeniji kod osoba muskog pola i kod pacijenata starijih od 50 godina, $to se
takode pokazalo i u ovoj studiji.

Zakljucak

Ispitivanje sprovedeno kod 1130 bolesnika je pokazalo da je, u odnosu na lokalizaciju, najveci broj tu-
mora bio u palatinalnim tonzilama, potom u nazofarinksu, a najmanji u bazi jezika. Kod najveceg broja
pacijenata je dijagnostikovana reaktivna folikularna hiperplazija, zatim skvamocelularni karcinom, nedi-
ferentovani nekeratinizovani karcinom nazofarinksa i non Hoc¢kinov limfom. Najcesce patoloske prome-
ne u nazofarinksu su bile reaktivna folikularna hiperplazija i nediferentovani nekeratinizovani karcinom,
u palatinalnim tonzilama reaktivna folikularna hiperplazija, dok je u bazi jezika najzastupljeniji bio skva-
mocelularni karcinom. Maligni tumori su u najvecem broju slucajeva dijagnostikovani kod osoba starijih
od 60 godina, a najces¢i je bio skvamocelularni karcinom. U odnosu na pol ispitanika, maligni tumori
su bili ¢es¢i kod muskaraca. Vecina podataka, koje je bilo moguce porediti, se slazu sa prethodno objave
ljenom literaturom, osim ¢injenice da je, u ovoj studiji, orofaringealni karcinom cesce dijagnostikovan u
bazi jezika u odnosu na druge lokalizacije.
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Rizik upotrebe medicinskog sredstva Kla-
se I na primeru dioptrijskih naocara za ¢i-
tanje
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Apstrakt

Cilj istrazivanja je bio da se ispita stepen izlo-
zenosti riziku po zdravlje korisnika upotrebom
medicinskog sredstva - dioptrijskih naocala za
¢itanje koje klasifikacijom spadaju u nizak ste-
pen rizika, te da li se pravilno primjenjuju podaci
sa uputstva za upotrebu. Medicinska sredstva su
instrumenti, aparati, materijal i drugi proizvodi
koji se primjenjuju na ljudima i koji svoju osnov-
nu namjenu ne postizu na osnovu farmakoloske,
imunoloske ili metabolicke aktivnosti, ve¢ se ko-
riste sami ili u kombinaciji, ukljucujudi i softver
potreban za pravilnu upotrebu. Zavisno od ka-
tegorija kojima pripadaju, medicinska sredstva
imaju ve¢i ili manji rizik od nastanka negativnih
zdravstvenih efekata po pacijenta. Medicinska
sredstva se prema stepenu rizika za korisnika
razvrstavaju na klase u rasponu od niskog rizi-
ka do visokog rizika. Istrazivanje je provedeno u
maloprodajnim objektima: apotekama, optikama
i objektima za prodaju robe $iroke potrosnje. Me-
todom anketnog upitnika prikupljeni su podaci o
navikama kupaca - korisnika dioptrijskih naocala
za Citanje. Anketa je provedena medu magistri-
ma farmacije, opti¢arima i trgovcima u periodu
od marta do juna 2019. godine. U istrazivanje je
bilo ukljuceno 25 objekata na podrucju Tuzle, Sa-

The risk of using a Class I medical devi-
ce with the example of prescription reading
glasses

Azra Hodzic', Senada Dzebo?, Dusan Djuric™,
Vladimir Biocanin®¢, Samra Trtak’, Amra Colic?,
Jovanka Trifunovic>®

'Long Commerce Ltd., Siroki Brijeg, Bosnia and Herzegovina

2 Emergency Medicine Clinic KCUS, Bosnia and Herzegovina

3 Faculty of Medical Sciences, University of Kragujevac, Serbia,
* Institute for Rehabilitation, Belgrade, Serbia

3 Oral Surgery Clinic, Faculty of Dentistry Pancevo, University
of Business Novi Sad, Serbia

¢ Faculty of Pharmacy and Health, Travnik, Bosnia and Herze-
govina

7J.U. Health Center of Canton Sarajevo, Sarajevo, Bosnia and
Herzegovina

8 Vitez University, Faculty of Health Studies, Travnik, Bosnia
and Herzegovina

Abstract

The aim of the study was to investigate the de-
gree of exposure to the health risk of the user by
using a medical prescription reading goggles,
which are classified as low risk, and whether
the data from the package leaflet are correctly
applied. Medical devices are instruments, appa-
ratus, materials and other products intended to
be used for humans and which do not achieve
its basic purpose on the basis of pharmacolo-
gical, immunological or metabolic activity, but
are used alone or in combination, including the
software required for proper use. Depending on
the categories to which they belong, medical de-
vices have greater or lesser risk of adverse health
effects on patients. Medical devices are classified
to classes according to the degree of risk for the
user ranging from low risk to high risk. Resear-
ch was conducted in retail stores: pharmacies,
optical stores and facilities for selling consumer
goods. The survey questionnaire methodology
collected data on habits of customers - users of
diopter reading glasses. The survey was condu-
cted among the masters of pharmacies, opticians
and retailers in the period from March to June
2019. Twenty-five facilities were included in the
survey in the area of Tuzla, Sarajevo and Zenica.
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rajeva i Zenice. Statisticka obrada podataka ura-
dena je u programu Microsoft Excel. Pokazano je
da je 35% ispitanika dalo odgovor da su pacijenti
bili kod oftamologa i donijeli nalaz sa potrebnom
korektivhom dioptrijom, dok je znatno ve¢i broj
ispitanika 65% dalo odgovor da pacijenti nisu
bili kod oftamologa i nemaju nalaz sa potrebnom
korektivnom dioptrijom. U okviru istrazivanja
doslo se do rezultata da 73,75% pacijenata ne
¢ita uputstvo o koristenju, dok samo 26,25% pa-

Statistical data processing was done in Microsoft
Excel. Study showed that 35% of the respondents
answered that patients visited ophthalmologists
and brought medical report with needed corre-
ctive diopter, while significantly larger number of
respondents — 65% answered that patients didn’t
visit ophthalmologists and didn't have a medical
report with needed corrective diopter. Research
has shown that 73.75% of patients don’t read the
instructions for use, while only 26.25% of patients

cijenata cita uputstvo o koristenju. read instructions for use.

Kljucne reci: rizik, medicinska sredstva, diop-
trijske naocale.

Key words: risk, medical devices, diopter gla-
sses.

Uvod

Svjetska zdravstvena organizacija pod medicinskim sredstvom podrazumjeva zdravstvenu tehnolo-
giju koja nije lijek, vakcina niti klinicka procedura, a koja se koristi u cilju o¢uvanja Zivota, poboljsanja
zdravlja i neophodna je za dijagnozu, lijecenje, prevenciju i upravljanje svim medicinskim stanjima,
bolestima, oboljenjima i invaliditetom'. Medicinska sredstva su instrumenti, aparati, materijal i drugi
proizvodi koji se primjenjuju na ljudima i koji svoju osnovnu namjenu ne postizu na osnovu farmako-
loske, imunoloske ili metabolicke aktivnosti, ve¢ se koriste sami ili u kombinaciji, ukljuc¢ujuéi i softver
potreban za pravilnu upotrebu?. Razlika izmedu medicinskog sredstva i lijeka je u tome $to medicinsko
sredstvo ne upotrebljava hemijske procese u pokusaju da utjece ili procjeni zdravstveni ili medicinski
status pacijenta’.

U medicinska sredstva spadaju najraznovrsniji proizvodi koji ne pruzaju isti stepen sigurnosti za
pacijente kao korisnike medicinskih sredstava. Prema Globalnoj nomenklaturi medicinskih sredstava
postoji 12 kategorija medicinskih sredstava, 10.000 generickih grupa i oko 500.000 razlicitih tipova
medicinskih sredstava®. Zavisno od kategorija kojima pripadaju, medicinska sredstva imaju ve¢i ili
manyji rizik od nastanka $tete po pacijenta. Rizik kao vjerovatnoca povezan je sa upotrebom bilo kojeg
predmeta, uredaja, aparata, instrumenta, kao i bilo koja aktivnost u vezi s tim°.

Rizik koji medicinsko sredstvo nosi za korisnika predstavlja jedan od kriterijuma na osnovu kojeg se
vrsi klasifikacija medicinskih sredstava‘. Medicinska sredstva se prema stepenu rizika za korisnika raz-
vrstavaju na klase u rasponu od niskog rizika do visokog rizika, i to na: klasu I - medicinska sredstva sa
niskim stepenom rizika; klasu ITa — medicinska sredstva sa visim stepenom rizika; klasu IIb - medicin-
ska sredstva sa visokim stepenom rizika i klasu III - medicinska sredstva sa najvi$im stepenom rizika’.

Shodno navedenom, medicinska sredstva su izlozena visokom nivou kontrole kako prije, tako i na-
kon §to su stavljena u promet na trziste®. Pre-trzi$na kontrola ima za cilj da smanji rizik svojstven
samom medicinskom sredstvu, fokusiraju¢i se na same procese stavljanja medicinskog sredstva na
trziste; zatim trziSna kontrola pokusava da smanji rizik od zloupotreba fokusirajuci se na reklamiranje
i prodaju medicinskih sredstava; a treca post-trzi$na kontrola ima za cilj otkrivanje novih informacija
o medicinskom sredstvu, o ostvarenom efektu medicinskog sredstva koje je u upotrebi®. Stepen rizika
koji se vezuje za odredeno medicinsko sredstvo zavisi od odredenih karakteristika i na njega mogu
utjecati raznovrsni faktori, kao $to su: izvedbeni karakter medicinskog sredstva, energija kojom se ko-

%
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risti, nacin djelovanja i primjene, mjesto primjene, tehnoloska svojstva i druge karakteristike’.

Sva medicinska sredstva u Evropskoj uniji moraju biti identifikovana sa CE oznakom. Oznaka CE ili
potvrda o uskladenosti, podrazumijeva uskladenost sa zahtjevima i direktivama Europske unije, kao i
primjenu dobrih praksi u sistemu proizvodnje, osiguranja kvalitete, pakiranju, obiljezavanju i skladi-
Stenju'®. Kada je u pitanju rizik koji upotreba medicinskih sredstava moze imati, upravo je cilj globalne
harmonizacije uskladivanje propisa o medicinskim sredstvima sa standardima vezanim za sigurnost,
performanse i kvalitet medicinskih sredstava''. Svako medicinsko sredstvo koje je u prometu u BiH
mora biti kao takvo oznaceno na vanjskom i unutarnjem pakiranju na jednom od jezika u sluzbenoj
upotrebi u BiH i imati prilozeno uputstvo za upotrebu'’.

Cilj istrazivanja je ispitati stepen izlozenosti riziku po zdravlje korisnika upotrebom medicinskog
sredstva - dioptrijskih naocala za citanje koje klasifikacijom spadaju u nizak stepen rizika, te da li se
pravilno primjenjuju podaci sa uputa za upotrebu.

Materijal i metode

Istrazivanje je provedeno u maloprodajnim objektima: apotekama, optikama i objektima za prodaju
robe Siroke potro$nje. Metodom anketnog upitnika prikupljeni su podaci o navikama kupaca - kori-
snika dioptrijskih naocala za ¢itanje. Anketa je provedena medu magistrima farmacije, opticarima i
trgovcima u periodu od marta do juna 2019. godine. U istrazivanje je bilo uklju¢eno 25 objekata na
podrucju Tuzle, Sarajeva i Zenice koji su u svojoj ponudi imali dioptrijske naocale za ¢itanje i koje su
bile registrovane kod Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH. Iz istrazivanja su isklju¢eni objekti
koji u ponudi imaju dioptrijske naocale za ¢itanje koje nisu registrovane kod Agencije za lijekove i me-
dicinska sredstva BiH, s obzirom da medicinsko sredstvo u tom slucaju nije proslo kontrolu od strane
nadleznih institucija. Anketni upitnik se sastojao od ukupno cetiri pitanja sa ponudenim odgovorima
da ili ne. Statisticka obrada podataka uradena je u programu Microsoft Excel.

Rezultati
Istrazivanje je uradeno u 25 objekata, od cega 10 apoteka, 5 optika i 10 maloprodajnih objekata. U
istrazivanju je ucestvovalo ukupno 80 ispitanika od cega 46 (57,50%) Zena i 34 (42,50%) muskaraca.

Od toga bilo je: 19 Zena i 11 muskaraca u apotekama, 11 Zena i 9 muskaraca u optikama i 16 zena i 14
muskaraca u maloprodajnim objektima (grafikon 1).

Grafikon 1. Spolna distribucija ispitanika

U nastavku rada su prikazani odgovori na pitanja iz anketnog upitnika.

Pitanje 1. Da li su pacijenti - kupci prilikom kupovine dioptrijskih naocala za citanje ve¢ bili kod
oftamologa i donijeli nalaz sa potrebnom korektivnom dioptrijom?
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39,29% muskaraca

28 (35%) DA :
e 60,71% zena
80 ispitanika -
44,23% muskaraca
52 (65%) NE °
55,77 % zena
63,64% muskaraca
11 (36,67%) DA -
36,36% zena
apoteke -
36,84% muskaraca
19 (63,33%) NE -
63,16% Zena
27,27% muskaraca
13 (65%) DA :
. 73,73% zena
optike -
42,86% zena
7 (35%)NE -
57,14% muskaraca
50% Zena
4(13,33%) DA -
e 1 50% muskaraca
maloprodajni objekti .
46,67% zena
26 (86,67%) NE

53,33% muskaraca

Tabela 1. Pregled odgovora na pitanje 1.

Grafikon 2. Prikaz ukupnih odgovora na pitanje 1.

Pitanje 2. Da li pacijenti - kupci ¢itaju uputstvo o koristenju?

21 (26,25%) DA

38,10% muskaraca

61,90% Zena

maloprodajni objekti

8(26,67%) DA

80 ispitanika -
44,07% muskaraca
59 (73,75%) NE -
55,93% zena
71,43% Zena
7 (23,34%) DA ”
28,57% muskaraca
apoteke .
39,13% muskaraca
23 (76,66%) NE -
60,87% zena
50% Zena
6 (30%) DA -
. 50% muskaraca
optike .
42.86% Zena
14 (70%) NE -
57,14% muskaraca
62,5% Zena

37,5% muskaraca

22(73,33%) NE

50% Zena

50% muskaraca

Tabela 2. Pregled odgovora na pitanje 2.
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Grafikon 3. Prikaz ukupnih odgovora na pitanje 2.

Pitanje 3. Da li magistri farmacije, opticari i trgovci daju usmeno upute o koristenju?

Odgovori na pitanje 3. su sljedeci: 28% zaposlenika daje upute, a 72% zaposlenika ne daje upute, od
toga najviSe daju opticari (optike - 100% da), a najmanje trgovci (maloprodajni objekti - 100% ne), a
farmaceuti u apotekama 20% da i 80% ne.

Grafikon 4. Prikaz ukupnih odgovora na pitanje 3.

Pitanje 4. Da li su magistri farmacije, opticari i trgovci kvalificirani da daju upute o koristenju?
Odgovori na pitanje 4. su sljedeci: apoteke - 100% da, optike - 100% da, maloprodajni objekti - 100%
ne.

Grafikon 5. Prikaz ukupnih odgovora na pitanje 4.

Grafikon 6. Pregled odgovora za davanje uputa i kvalificiranosti za davanje uputa po objektima

Diskusija

Rezultati istrazivanja su pokazali da je 35% ispitanika dalo odgovor da su pacijenti bili kod oftamolo-
ga i donijeli nalaz sa potrebnom korektivnhom dioptrijom, dok je znatno ve¢i broj ispitanika 65% dalo
odgovor da pacijenti nisu bili kod oftamologa i nemaju nalaz sa potrebnom korektivnom dioptrijom.
Znacajno je i to $to pacijenti prilikom kupovine naocala za ¢itanje vrlo cesto daju prednost dizajnu
okvira na ustrb adekvatne dioptrije.

U okviru istrazivanja doslo se do rezultata da 73,75% pacijenata ne ¢ita uputstvo o koristenju, dok
samo 26,25% pacijenata Cita uputstvo o koristenju. Ono $to je bitno naglasiti je da se u uputstvu za
kori$tenje navodi upozorenje: samo za Citanje, ne koristiti bez odobrenja oftalmologa, ne koristiti za
voznju, ili operacije na strojevima, ne koristiti kao zadtitne naocale, ne koristiti za svakodnevnu upotre-
bu. Korisnici dioptrijskih naocala za ¢itanje koji nisu upoznati sa navedenim informacijama su izlozeni
riziku od nastanka negativnih zdravstvenih posljedica.

Kada je u pitanju davanje usmenih uputa pacijentima, pokazalo se da 28% zaposlenika daje upute, a
72% zaposlenika ne daje upute, od toga najvide daju opticari, a najmanje trgovci. Podaci o kvalificira-
nosti zaposlenika (farmaceuta, opticara i trgovaca) za davanje uputa o koristenju medicinskog sredstva
dioptrijskih naocala za ¢itanje su pokazali da su zaposlenici u apotekama i optikama 100% kvalificira-
ni, ali zaposlenici u maloprodajnim objektima su 100% nekvalificirani za davanje uputa. Agencija za
lijekove i medicinska sredstva BiH izdaje RjeSenje o registraciji medicinskog sredstva za dioptrijske
naocale za ¢itanje u kojem se navodi da se mogu prodavati u apotekama, specijaliziranim radnjama
za prodaju medicinske opreme i drugim maloprodajnim objektima. Dioptrijske naocale za citanje se
nalaze na spisku medicinskih sredstava koja se mogu naci u slobodnoj prodaji za koja je data saglasnost
nadlezne institucije. Ra¢unajuci na nizak stepen rizika, plasman pomenutog medicinskog sredstva je
omogucen i u maloprodajnim objektima robe $iroke potrosnje u kojima uposleni trgovcki kadar nije
educiran u toj mjeri da prepozna eventualni rizik vezan uz koristenje medicinskog sredstva. U tom
smislu, ovdje se rizik povecava srazmjerno volji korisnika da procita uputstvo za upotrebu.

Provedeno istrazivanje je pokazalo da znacajan broj korisnika dioptrijskih naocala za ¢itanje nije bio
kod oftamologa, nema nalaz korektivne dioptrije i ne ¢ita uputstvo o koristenju medicinskog sredstva,
$to dovodi do zakljucka da je odredeni dio korisnika izloZen riziku od nastanka nezeljenih zdrav-
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stvenih posljedica, iako su dioptrijske naocale za citanje klasificirane kao medicinsko sredstvo niskog
stepena rizika. Mnoge studije u svijetu'>'*'*'> su pokazale da pogresna upotreba dioptrijskih naocala
za Citanje moze za posljedice prouzrokovati naprezanje ociju, glavobolje, pogorsanje vida i dr, te da
ispravna dioptrija pobolj$ava brzinu ¢itanja i smanjuje rizik od $kiljenja i Zmirkanja.

Prema tome, sva medicinska sredstva moraju biti sigurna i funkcionisati u skladu sa namjenom proi-
zvodaca koji je obavezan da osigura bezbjednost i efikasnost medicinskih sredstava'®"”. Od fundamen-
talnog znacaja za regulisanje medicinskih sredstava je uspostavljanje adekvatnog nivoa kontrole nad
medicinskim sredstvima'®".

Zakljucak

Globalno trziste medicinskih sredstava iznimno raste, stoga je neophodna i veca kontrola upotrebe
medicinskih sredstava kao i procjena rizika koji ta sredstva mogu imati na same korisnike - pacijen-
te. Sigurnost upotrebe medicinskih sredstava temelji se kako na jakom inspekcijskom nadzoru tako i
na samoj vigilanciji medicinskih proizvoda, sto obuhvata aktivnosti vezane uz prikupljanje, procjenu,
razumijevanje i reagiranje na saznanja o rizicima koji proizilaze iz upotrebe ili primjene medicinskih
proizvoda kao $to su Stetni efekti, kontraindikacije, krivotvorenja, smanjeno djelovanje, tehnicka ne-
ispravnost i dr. Na osnovu provedenog istrazivanja, koje je pokazalo da znacajan broj korisnika diop-
trijskih naocala za citanje nije bio kod oftamologa, nema nalaz korektivne dioptrije i ne ¢ita uputstvo
o koristenju medicinskog sredstva, moze se zakljuciti da je odredeni dio korisnika izlozen riziku od
nastanka nezeljenih zdravstvenih posljedica.
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Rizik upotrebe medicinskog sredstva Kla-
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Apstrakt

Cilj istrazivanja je bio da se ispita stepen izloze-
nosti riziku po zdravlje korisnika upotrebom me-
dicinskog sredstva - dioptrijskih naocala za ¢itanje
koje klasifikacijom spadaju u nizak stepen rizika,
te da li se pravilno primjenjuju podaci sa uputstva
za upotrebu. Medicinska sredstva su instrumenti,
aparati, materijal i drugi proizvodi koji se primje-
njuju na ljudima i koji svoju osnovnu namjenu
ne postizu na osnovu farmakoloske, imunoloske
ili metabolicke aktivnosti, ve¢ se koriste sami ili
u kombinaciji, ukljucujudi i softver potreban za
pravilnu upotrebu. Zavisno od kategorija kojima
pripadaju, medicinska sredstva imaju ve¢i ili ma-
nji rizik od nastanka negativnih zdravstvenih efe-
kata po pacijenta. Medicinska sredstva se prema
stepenu rizika za korisnika razvrstavaju na klase u
rasponu od niskog rizika do visokog rizika. Istra-
zivanje je provedeno u maloprodajnim objektima:
apotekama, optikama i objektima za prodaju robe
S$iroke potrosnje. Metodom anketnog upitnika
prikupljeni su podaci o navikama kupaca - ko-
risnika dioptrijskih naocala za citanje. Anketa
je provedena medu magistrima farmacije, opti-
¢arima i trgovcima u periodu od marta do juna
2019. godine. U istrazivanje je bilo uklju¢eno 25
objekata na podrucju Tuzle, Sarajeva i Zenice. Sta-
tisticka obrada podataka uradena je u programu

The risk of using a Class I medical device
with the example of prescription reading gla-
sses

Azra Hodzic', Senada Dzebo?, Dusan Djuric™,
Vladimir Biocanin®%, Samra Trtak’, Amra Colic?,
Jovanka Trifunovic>®
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* Emergency Medicine Clinic KCUS, Bosnia and Herzegovina
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Abstract

The aim of the study was to investigate the dee
gree of exposure to the health risk of the user by
using a medical prescription reading goggles,
which are classified as low risk, and whether
the data from the package leaflet are correctly
applied. Medical devices are instruments, appa-
ratus, materials and other products intended to
be used for humans and which do not achieve
its basic purpose on the basis of pharmacolog-
ical, immunological or metabolic activity, but
are used alone or in combination, including the
software required for proper use. Depending on
the categories to which they belong, medical de-
vices have greater or lesser risk of adverse health
effects on patients. Medical devices are classified
to classes according to the degree of risk for the
user ranging from low risk to high risk. Research
was conducted in retail stores: pharmacies, op-
tical stores and facilities for selling consumer
goods. The survey questionnaire methodology
collected data on habits of customers - users of
diopter reading glasses. The survey was conduct-
ed among the masters of pharmacies, opticians
and retailers in the period from March to June
2019. Twenty-five facilities were included in the
survey in the area of Tuzla, Sarajevo and Zenica.
Statistical data processing was done in Microsoft
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Microsoft Excel. Pokazano je da je 35% ispitanika
dalo odgovor da su pacijenti bili kod oftamologa i
donijeli nalaz sa potrebnom korektivnom dioptri-
jom, dok je znatno veci broj ispitanika 65% dalo
odgovor da pacijenti nisu bili kod oftamologa i
nemaju nalaz sa potrebnom korektivhom dioptri-
jom. U okviru istraZivanja doslo se do rezultata
da 73,75% pacijenata ne cita uputstvo o koriste-
nju, dok samo 26,25% pacijenata cita uputstvo o
kori$tenju.

Kljucne reci: rizik, medicinska sredstva, dioptrij-

Excel. Study showed that 35% of the respondents
answered that patients visited ophthalmologists
and brought medical report with needed correc-
tive diopter, while significantly larger number of
respondents — 65% answered that patients didn't
visit ophthalmologists and didn’t have a medical
report with needed corrective diopter. Research
has shown that 73.75% of patients don’t read the
instructions for use, while only 26.25% of patients
read instructions for use.

Key words: risk, medical devices, diopter glasses.

ske naocale.

Uvod

Svjetska zdravstvena organizacija pod medicinskim sredstvom podrazumjeva zdravstvenu tehnolo-
giju koja nije lijek, vakcina niti klinicka procedura, a koja se koristi u cilju o¢uvanja zivota, poboljsanja
zdravlja i neophodna je za dijagnozu, lijecenje, prevenciju i upravljanje svim medicinskim stanjima,
bolestima, oboljenjima i invaliditetom'. Medicinska sredstva su instrumenti, aparati, materijal i drugi
proizvodi koji se primjenjuju na ljudima i koji svoju osnovnu namjenu ne postizu na osnovu farmako-
loske, imunoloske ili metabolicke aktivnosti, ve¢ se koriste sami ili u kombinaciji, uklju¢ujudi i softver
potreban za pravilnu upotrebu®. Razlika izmedu medicinskog sredstva i lijeka je u tome $to medicinsko
sredstvo ne upotrebljava hemijske procese u pokusaju da utjece ili procjeni zdravstveni ili medicinski
status pacijenta’.

U medicinska sredstva spadaju najraznovrsniji proizvodi koji ne pruzaju isti stepen sigurnosti za
pacijente kao korisnike medicinskih sredstava. Prema Globalnoj nomenklaturi medicinskih sredstava
postoji 12 kategorija medicinskih sredstava, 10.000 generickih grupa i oko 500.000 razli¢itih tipova
medicinskih sredstava®. Zavisno od kategorija kojima pripadaju, medicinska sredstva imaju ve¢i ili
manji rizik od nastanka Stete po pacijenta. Rizik kao vjerovatnoca povezan je sa upotrebom bilo kojeg
predmeta, uredaja, aparata, instrumenta, kao i bilo koja aktivnost u vezi s tim®.

Rizik koji medicinsko sredstvo nosi za korisnika predstavlja jedan od kriterijjuma na osnovu kojeg se
vréi klasifikacija medicinskih sredstava‘. Medicinska sredstva se prema stepenu rizika za korisnika raz-
vrstavaju na klase u rasponu od niskog rizika do visokog rizika, i to na: klasu I - medicinska sredstva sa
niskim stepenom rizika; klasu Ila - medicinska sredstva sa vi$im stepenom rizika; klasu IIb - medicin-
ska sredstva sa visokim stepenom rizika i klasu III - medicinska sredstva sa najvisim stepenom rizika’.

Shodno navedenom, medicinska sredstva su izloZena visokom nivou kontrole kako prije, tako i na-
kon §to su stavljena u promet na trziste®. Pre-trzi$na kontrola ima za cilj da smanji rizik svojstven
samom medicinskom sredstvu, fokusirajuci se na same procese stavljanja medicinskog sredstva na
trziste; zatim trzisna kontrola pokusava da smanji rizik od zloupotreba fokusiraju¢i se na reklamiranje
i prodaju medicinskih sredstava; a treca post-trzi$na kontrola ima za cilj otkrivanje novih informacija
o medicinskom sredstvu, o ostvarenom efektu medicinskog sredstva koje je u upotrebi®. Stepen rizika
koji se vezuje za odredeno medicinsko sredstvo zavisi od odredenih karakteristika i na njega mogu
utjecati raznovrsni faktori, kao $to su: izvedbeni karakter medicinskog sredstva, energija kojom se ko-
risti, nacin djelovanja i primjene, mjesto primjene, tehnoloska svojstva i druge karakteristike®.

Sva medicinska sredstva u Evropskoj uniji moraju biti identifikovana sa CE oznakom. Oznaka CE ili
potvrda o uskladenosti, podrazumijeva uskladenost sa zahtjevima i direktivama Europske unije, kao i
primjenu dobrih praksi u sistemu proizvodnje, osiguranja kvalitete, pakiranju, obiljezavanju i skladi-
Stenju'®. Kada je u pitanju rizik koji upotreba medicinskih sredstava moze imati, upravo je cilj globalne
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harmonizacije uskladivanje propisa o medicinskim sredstvima sa standardima vezanim za sigurnost,
performanse i kvalitet medicinskih sredstava'’. Svako medicinsko sredstvo koje je u prometu u BiH
mora biti kao takvo oznaceno na vanjskom i unutarnjem pakiranju na jednom od jezika u sluzbenoj
upotrebi u BiH i imati prilozeno uputstvo za upotrebu'.

Cilj istrazivanja je ispitati stepen izloZenosti riziku po zdravlje korisnika upotrebom medicinskog
sredstva - dioptrijskih naocala za ¢itanje koje klasifikacijom spadaju u nizak stepen rizika, te da li se
pravilno primjenjuju podaci sa uputa za upotrebu.

Materijal i metode

Istrazivanje je provedeno u maloprodajnim objektima: apotekama, optikama i objektima za prodaju
robe $iroke potro$nje. Metodom anketnog upitnika prikupljeni su podaci o navikama kupaca - kori-
snika dioptrijskih naocala za ¢itanje. Anketa je provedena medu magistrima farmacije, opticarima i
trgovcima u periodu od marta do juna 2019. godine. U istrazivanje je bilo uklju¢eno 25 objekata na
podrucju Tuzle, Sarajeva i Zenice koji su u svojoj ponudi imali dioptrijske naocale za citanje i koje su
bile registrovane kod Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH. Iz istrazivanja su isklju¢eni objekti
koji u ponudi imaju dioptrijske naocale za Citanje koje nisu registrovane kod Agencije za lijekove i me-
dicinska sredstva BiH, s obzirom da medicinsko sredstvo u tom slucaju nije proslo kontrolu od strane
nadleznih institucija. Anketni upitnik se sastojao od ukupno cetiri pitanja sa ponudenim odgovorima
da ili ne. Statisticka obrada podataka uradena je u programu Microsoft Excel.

Rezultati

Istrazivanje je uradeno u 25 objekata, od cega 10 apoteka, 5 optika i 10 maloprodajnih objekata. U
istrazivanju je ucestvovalo ukupno 80 ispitanika od cega 46 (57,50%) Zena i 34 (42,50%) muskaraca.
Od toga bilo je: 19 Zena i 11 muskaraca u apotekama, 11 Zena i 9 muskaraca u optikama i 16 Zena i 14
muskaraca u maloprodajnim objektima (grafikon 1).

Grafikon 1. Spolna distribucija ispitanika
U nastavku rada su prikazani odgovori na pitanja iz anketnog upitnika.

Pitanje 1. Da li su pacijenti - kupci prilikom kupovine dioptrijskih naocala za citanje ve¢ bili kod
oftamologa i donijeli nalaz sa potrebnom korektivnom dioptrijom?

o "
28 (35%) DA 39,29% Enuskaraca
. 60,71% zena
80 ispitanika ’ é
52 (65%) NE 44,23% muskaraca
55,77 % Zena
63,64% muskaraca
0 ’
apotcke 11 (36,67%) DA 36.36% Jena
36,84% muskaraca
0 )
19 (63,33%) NE 63.16% sena
27,27% muskaraca
) ’
optike 13 (65%) DA 73,73% Zena
42,86% Zena
V) ’
7 (35%)NE 57,14% muskaraca
4 (13,33%) DA 20% Zena
e 50% muskaraca
maloprodajni objekti e 67% sorn
0 ) (o]
26 (86,67%) NE 53,33% muskaraca
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Tabela 1. Pregled odgovora na pitanje 1.
Grafikon 2. Prikaz ukupnih odgovora na pitanje 1.

Pitanje 2. Da li pacijenti - kupci ¢itaju uputstvo o koristenju?

0, v
21(26,25%) DA 38,10% [nUSkaraca
ispitani 61,90% Zena
80 ispitanika o1.90%Jena
59 (73,75%) NE ,07% Enus araca
55,93% 7ena
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maloprodajni objekti 2(7) :; {) muikaraca
22(73,33%) NE 6 zen?
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Tabela 2. Pregled odgovora na pitanje 2.

Grafikon 3. Prikaz ukupnih odgovora na pitanje 2.

Pitanje 3. Da li magistri farmacije, opticari i trgovci daju usmeno upute o koristenju?

Odgovori na pitanje 3. su sljedeci: 28% zaposlenika daje upute, a 72% zaposlenika ne daje upute, od
toga najvise daju opticari (optike - 100% da), a najmanje trgovci (maloprodajni objekti - 100% ne), a
farmaceuti u apotekama 20% da i 80% ne.

Grafikon 4. Prikaz ukupnih odgovora na pitanje 3.

Pitanje 4. Da li su magistri farmacije, opticari i trgovci kvalificirani da daju upute o koristenju?

Odgovori na pitanje 4. su sljedeci: apoteke - 100% da, optike - 100% da, maloprodajni objekti - 100%
ne.

Grafikon 5. Prikaz ukupnih odgovora na pitanje 4.

Grafikon 6. Pregled odgovora za davanje uputa i kvalificiranosti za davanje uputa po objektima
Diskusija
Rezultati istrazivanja su pokazali da je 35% ispitanika dalo odgovor da su pacijenti bili kod oftamolo-

ga i donijeli nalaz sa potrebnom korektivhom dioptrijom, dok je znatno veci broj ispitanika 65% dalo
odgovor da pacijenti nisu bili kod oftamologa i nemaju nalaz sa potrebnom korektivhom dioptrijom.
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Znacajno je i to $to pacijenti prilikom kupovine naocala za ¢itanje vrlo cesto daju prednost dizajnu
okvira na ustrb adekvatne dioptrije.

U okviru istrazivanja doslo se do rezultata da 73,75% pacijenata ne ¢ita uputstvo o koristenju, dok
samo 26,25% pacijenata cita uputstvo o koristenju. Ono $to je bitno naglasiti je da se u uputstvu za
kori$tenje navodi upozorenje: samo za Citanje, ne koristiti bez odobrenja oftalmologa, ne koristiti za
voznju, ili operacije na strojevima, ne koristiti kao zastitne naocale, ne koristiti za svakodnevnu upotre-
bu. Korisnici dioptrijskih naocala za ¢itanje koji nisu upoznati sa navedenim informacijama su izlozeni
riziku od nastanka negativnih zdravstvenih posljedica.

Kada je u pitanju davanje usmenih uputa pacijentima, pokazalo se da 28% zaposlenika daje upute, a
72% zaposlenika ne daje upute, od toga najvise daju opticari, a najmanje trgovci. Podaci o kvalificira-
nosti zaposlenika (farmaceuta, opticara i trgovaca) za davanje uputa o koristenju medicinskog sredstva
dioptrijskih naocala za ¢itanje su pokazali da su zaposlenici u apotekama i optikama 100% kvalificira-
ni, ali zaposlenici u maloprodajnim objektima su 100% nekvalificirani za davanje uputa. Agencija za
lijekove i medicinska sredstva BiH izdaje RjeSenje o registraciji medicinskog sredstva za dioptrijske
naocale za Citanje u kojem se navodi da se mogu prodavati u apotekama, specijaliziranim radnjama
za prodaju medicinske opreme i drugim maloprodajnim objektima. Dioptrijske naocale za Citanje se
nalaze na spisku medicinskih sredstava koja se mogu naci u slobodnoj prodaji za koja je data saglasnost
nadlezne institucije. Ra¢unajuci na nizak stepen rizika, plasman pomenutog medicinskog sredstva je
omogucen i u maloprodajnim objektima robe $iroke potrosnje u kojima uposleni trgovcki kadar nije
educiran u toj mjeri da prepozna eventualni rizik vezan uz koristenje medicinskog sredstva. U tom
smislu, ovdje se rizik povecava srazmjerno volji korisnika da procita uputstvo za upotrebu.

Provedeno istrazivanje je pokazalo da znacajan broj korisnika dioptrijskih naocala za ¢itanje nije bio
kod oftamologa, nema nalaz korektivne dioptrije i ne ¢ita uputstvo o koristenju medicinskog sredstva,
$to dovodi do zakljucka da je odredeni dio korisnika izlozen riziku od nastanka nezeljenih zdrav-
stvenih posljedica, iako su dioptrijske naocale za Citanje klasificirane kao medicinsko sredstvo niskog
stepena rizika. Mnoge studije u svijetu'>'*!*!'> su pokazale da pogresna upotreba dioptrijskih naocala
za Citanje moze za posljedice prouzrokovati naprezanje ociju, glavobolje, pogorsanje vida i dr, te da
ispravna dioptrija pobolj$ava brzinu ¢itanja i smanjuje rizik od skiljenja i Zzmirkanja.

Prema tome, sva medicinska sredstva moraju biti sigurna i funkcionisati u skladu sa namjenom proi-
zvodaca koji je obavezan da osigura bezbjednost i efikasnost medicinskih sredstava'®'’. Od fundamen-
talnog znacaja za regulisanje medicinskih sredstava je uspostavljanje adekvatnog nivoa kontrole nad
medicinskim sredstvima'®".

Zakljucak

Globalno trziste medicinskih sredstava iznimno raste, stoga je neophodna i ve¢a kontrola upotrebe
medicinskih sredstava kao i procjena rizika koji ta sredstva mogu imati na same korisnike - pacijen-
te. Sigurnost upotrebe medicinskih sredstava temelji se kako na jakom inspekcijskom nadzoru tako i
na samoj vigilanciji medicinskih proizvoda, sto obuhvata aktivnosti vezane uz prikupljanje, procjenu,
razumijevanje i reagiranje na saznanja o rizicima koji proizilaze iz upotrebe ili primjene medicinskih
proizvoda kao $to su $tetni efekti, kontraindikacije, krivotvorenja, smanjeno djelovanje, tehnicka ne-
ispravnost i dr. Na osnovu provedenog istrazivanja, koje je pokazalo da znacajan broj korisnika diop-
trijskih naocala za ¢itanje nije bio kod oftamologa, nema nalaz korektivne dioptrije i ne ¢ita uputstvo
o koristenju medicinskog sredstva, moze se zakljuciti da je odredeni dio korisnika izloZen riziku od
nastanka nezeljenih zdravstvenih posljedica.
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Terapijska izmena plazme u lecenju ata-
ka retrobulbarnog neuritis kod pacijenata
obolelih od multiple skleroze

Dragoslava Jovanovi¢, Sonja Krmek

Bolnica za neurologiju, Klinicko Bolni¢ki Cen-
tar Zemun, Beograd, Srbija

Apstrakt

Cilj prikaza ovog slucaja je bio da se prikaze te-
rapijskog efekta terapijske izmene plazme u lece-
nju retrobulbarnog neuritisa, u odnosu na njene
nezeljene efekte, uz odsustvo Zeljenog terapij-
skog odgovora na prethodno primenjenu imuno-
modulatornu terapiju, kao opravdanosti terapij-
ske izmene plazme u lecenju pacijenata obolelih
od demijelinizacionih bolesti centralnog nervnog
sistema. Opticki neuritis predstavlja inflamator-
nu leziju optickog nerva koja moze da dovede do
delimi¢nog ili potpunog gubitka vida.Terapijske
izmene plazme su sprovodene na aparatu za afe-
rezne procedure SPECTRA OPTIA, a prema una-
pred definisanoj dijagnozi bolesti (RN), koja po
AFSA kriterijumima iz 2016.godine pripada III
katerogiji bolesti kod koje je afereza prihvacena
kao druga linija lecenja. Analizirano je tri izvede-
ne procedure, a procesirano je prose¢no 5050ml
krvi. Zakljuceno je da je primena ove terapijske
metode opravdana uz prethodno odgovarajucu
pripremu pacijenta.

Klju¢ne reci: retrobulbarni neuritis, terapijska
izmena plazme

Introduction

Therapeutic Plasma Exchange in the Tre-
atment of Retrobulbar Neuritis Attacks in Pa-
tients with Multiple Sclerosis

Dragoslava Jovanovi¢', Sonja Krmek?

Hospital for Neurology, Clinical Hospital Cen-
ter Zemun, Belgrade, Serbia

Abstract

The aim of this case report was to review the
therapeutic effect of therapeutic plasma exchange
in the treatment of retrobulbar neuritis in rela-
tion to its side effects, in the absence of the de-
sired therapeutic response to previously applied
immunomodulatory therapy, as a justification of
therapeutic plasma exchange in the treatment of
patients suffering from central nervous system
demyelinating diseases. Optic neuritis is an in-
flammatory optic nerve lesion that may lead to
partial or complete loss of vision. Therapeutic
plasma exchange was performed on the SPE-
CTRA OPTIA apheresis apparatus, according to
a predefined disease diagnosis (RN), which ac-
cording to the 2016 AFSA criteria belongs to the
III category of disease in which apheresis is ac-
cepted as the second line of treatment. Three pro-
cedures were analyzed and an average of 5050ml
of blood was processed. In conclusion, this the-
rapeutic method is absolutely justified, with the
appropriate prior preparation of the patient.

Key words: retrobulbar neuritis, therapeutic
plasma exchange

Optic neuritis (ON) is an inflammatory optic nerve lesion that may lead to partial or complete loss
of vision'. Inflammation can affect the part inside the eyeball — neuro-papillitis or the part behind the
eyeball - retrobulbar neuritis. Optic neuritis can occur on its own or together with multiple sclerosis
(MS) or with diseases of the neuromyelitis optica spectrum (NMO)?> Retrobulbar neuritis (RN) very
often occurs as the first attack of demyelinating diseases.

Characteristic of the clinical picture in patients with retrobulbar neuritis is the rate of development of
visual impairment in one or very rarely in both eyes during the onset of the disease. The clinical picture
may include pronounced dyschromatopsia - a change in the perception of colors in the affected eye. In
most patients, visual symptoms are accompanied by retrobulbar or ocular pain, which is particularly
pronounced when moving the eyes. Pain can also occur as a symptom before the visual impairment.
Multiple sclerosis patients may have recurrent RN attacks in the same or different eye, which is the first
clinical sign of multiple sclerosis in about 40% of cases’. Patients with NMO spectrum disorders have
severe and often bilateral forms of retrobulbar neuritis.

%
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Multiple sclerosis is a chronic, inflammatory, neurodegenerative disease of the central nervous system
that most often affects the younger population (occurs most often from 20 to 40 years of age) and is
characterized by recurrent inflammatory demyelinating attacks that affect different parts of the CNS at
different time intervals. The main feature of MS is the dissemination in time and space®. Dissemination
in time represents a new clinical sign, that is, a neurological outbreak or a new change seen on a follow-
up MRI examination and/or the existence of one lesion with and one lesion without the contrast dye in
a single image’. Dissemination in space involves the presence of one or more lesions in the T2 sequence
in 2 of 4 regions characteristic of multiple sclerosis (periventricular, infratentorial, juxtacortical, spinal
cord)’.

The most common form of multiple sclerosis is relapsing-remitting form (RR), which implies the
appearance of new or worsening of existing neurological problems that have complete or partial reco-
very, lasting from several days to several months and separated by a different period of stable neurolo-
gical condition without clinically manifest disease. About 10-15% of patients have a primary progressi-
ve form of the disease (PPMS) characterized by an accumulation of neurological deficit since the onset
of the disease. Over time, patients who have RRMS make a transition to secondary progressive disease
(SPMS). 1t is often difficult, especially at the onset of the disease, to predict a further course of the di-
sease after the onset of the initial symptom*‘. There are several therapeutic options in the treatment of
central nervous system demyelinating diseases. Most studies focus on the prevention of disease attacks,
which involves the use of immunomodulatory therapy that reduces the incidence and severity of re-
lapse. Acute stage of the disease involves the use of pulsed corticosteroid therapy and/or therapeutic
plasma exchange. Therapeutic plasma exchange is used to treat serious episodes of CNS demyelination
that do not respond favorably to intravenously administered corticosteroid therapy’. TIP is a set of
apheresis procedures related to the removal of a portion of a patient’s blood, its separation into compo-
nents, the removal of a certain volume of plasma - which has been pathologically altered in physicoc-
hemical terms and/or which contains a specific “pathogenic substrate” - and the reinfusion of the rest
of the blood, using most suitable transfusion fluids®. It is important to carry out a therapeutic plasma
exchange as soon as possible after the diagnosis made. Therapeutic plasma exchange is applied on the
second day, and depending on the clinical picture and recovery, up to 7 cycles may be performed.

The diagnosis of retrobulbar neuritis is made by examination and diagnostic methods by ophthalmo-
logists and neurologists. An ophthalmologist examination that includes a VOU, FOU, and TOU exa-
mination is essential. A visual activity exam can identify different degrees of decrease in visual activity:
from complete loss to a slight visual field defect. The majority of patients with decreased visual activity
have abnormal contrast sensitivity and color vision. In most cases, the examination of the fundus with
retrobulbar neuritis is normal, while over time it may become temporally paler’. Neuroimaging with
magnetic resonance is mandatory for patients with the first attack of the disease. MR is highly sensitive
and specific for the evaluation of inflammatory changes in the central nervous system'’. The examina-
tion also involves performing a lumbar puncture for the detection of oligoclonal bands and the deter-
mination of antibodies to aquaporin 4 and anti MOG antibodies in serum.

Case report and discussion

In our case, we will present a 24-year-old patient who is being examined by a neurologist for a visual
impairment in her left eye that occurred at the beginning of March 2019, about a week before the neu-
rologist’s first examination. Initially, an endocranial CT scan was done and it was normal. The patient
subsequently reported that about 10 months before the current neurological event, she had had an
episode of left arm weakness for about a month, which spontaneously receded.

The patient was then hospitalized and protocol testing for central nervous system demyelinating di-
sease was started. No neurological deficit other than impaired vision in the left eye was verified in the
neurological finding. Neuro-ophthalmologic examination was performed, which verified reduced visas
in the left eye and was VOS 0.6/1. A lumbar puncture was performed, the cyto-biochemical finding of
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which was normal and one sample was sent to isoelectric focusing of the cerebrospinal fluid and se-
rum. On admission, since there were no contraindications, pulse corticosteroid therapy at a dose of 1g
methylprednisolone for 5 days was immediately administered with appropriate gastroprotection and
potassium supplementation, as well as monitoring of laboratory parameters, which were normal throu-
ghout the hospitalization. As for the additional tests, blood was taken to detect antibodies to aquaporin
4 and anti MOG At.

Using neurovisualization methods (endocranial MR), multiple lesions have been described supra-
tentorially, of high IS at the T2 sequence, and they were predominantly localized juxtacortically and
periventricularly, corresponding to demyelinating lesions, of which three lesions were post-contrast
dyed, indicating an active demyelination process.

Five days after the administered pulse corticosteroid therapy, another neuro-ophthalmologic exami-
nation was performed and it verified the same finding, VOS 0.6/1, which led to the decision to continue
the administration of pulse corticosteroid therapy at a dose of 2g methylprednisolone for 5 days. After
the completion of pulse corticosteroid therapy, a new neuro-ophthalmological examination was per-
formed and it verified a slight improvement in the findings, VOS 0.7/1.

Since the use of high-dose methylprednisolone therapy in our patient did not lead to a full recovery,
it was decided to apply therapeutic plasma exchange to the patient. As part of the protocol for thera-
peutic plasma exchange, cardiologists and transfusiologists examinations were performed, as well as
appropriate laboratory analyses. Since there were no contraindications, therapeutic plasma exchange
in our patient was started 34 days after the onset of the first problems. Therapeutic plasma exchange
was performed on the second day, without complications, and after the third cycle, a control neuro-op-
hthalmologic examination was performed, on which significant improvement of vision in the left eye
was verified, VOS 0.8/1. One month after the end of treatment, a control MR of the endocranium was
performed in our patient, describing multiple supratentorial, predominantly juxtacortical lesions in
the brain, corresponding to demyelination, with no signs of active lesions. A follow-up neuro-ophthal-
mologic examination indicated further improvement of vision, VOS 0,9/1. Both aquaporin 4 antibody
and anti MOG antibodies showed negative results. The isoelectric focusing of the CSF indicated the
existence of oligoclonal bands in the CSE.

Examining the clinical picture, the course of the disease and findings of additional diagnostics, and
based on the revised McDonald’s criteria for the diagnosis of multiple sclerosis, we concluded that our
patient had multiple sclerosis of relapsing remittance flow, whose second attack of the disease was ma-
nifested by impaired vision in the left eye. In our patient, the use of immunosuppressive therapy did not
provide the desired therapeutic response and the use of therapeutic plasma exchange was absolutely
justified.

Conclusion

Based on all above, we can conclude that timely administration of therapeutic plasma exchange with
the proper administration of immunosuppressive drugs has indisputably led to an improvement in our
patient’s clinical finding.
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Invertovani Mekel-ov divertikulum kao
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Apstrakt

Intususcepcija kod odraslih izazvana inverto-
vanim Mekel-ovim divertikulumom je retka, ali
vazan Kklinicki entitet koga prate nespecificni
simptomi. Moze se primetitijaviti u bilo kom zi-
votnom dobu. Prikazujemo slucaj 26-godisnjeg
pacijenta sa intususcepcijom, koji je nekoliko
puta pregledan zbog bolova u trbuhu pracenog
mukom i povra¢anjem. Osnovna dijagnosti-
ka nije bila ubedljiva, pa su pacijenta svaki put
otpustali uz konzervativnom terapiju. Nakon
poslednje epizode, CT pregledom je uocena po-
tencijalna intususcepcija i pacijent je primljen
na odeljenje opste hirurgije. Sledeceg dana dos-
lo je do potpune regresije svih tegoba i taj peri-
od je trajao naredni mesec. NMR enterografija
je potvrdila prisustvo intususcepcije i operativni
postupak je izveden. Tokom laparotomije, pri-
mecena je ileo-ilealna dvostruke intususcepcija,
a pogodeni segment je operativno resekovan T-T
anastomozom. Histopatoloskim pregledom je
potvrden je invertovani Mekel-ov divertikulum,
dimenzija 8cm, sa ektopicnom Zeludacnom slu-
znicom antralnog tipa i ektopi¢nim tkivom pan-
kreasa. U postoperativnom periodu pacijent se
oporavio bez komplikacija.

Klju¢ne reci: Mekelov divertikulum, ileo-ileal-
ni dvostruki intususcepcija, Invertirani mekelov
divertikulum
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Abstract

Adult intussusception caused by inverted Mec-
kel diverticulum is infrequent but important cli-
nical entity, presenting with nonspecific symp-
toms. It may be observed in any age. We report
a 26-year-old male patient with intussusception,
who was examined several times for abdominal
pain accompanied with nausea and vomiting.
Basic diagnostics were inconclusive, so the pa-
tient was discharged each time with conservative
therapy. After the last episode, CT scan showed
suspicious intussusception, so the patient was
admitted to general surgery ward. The next day
there was a complete regression of all difficulties,
and he was free of them in the month ahead. Fi-
nally, NMR enterography verified the presence
of intussusception, and the operative procedure
was performed. At laparotomy, ileo-ileal double
intussusception was observed and the affected
segment was resected with T-T anastomosis.
Histopathological examination demonstrated an
inverted Meckel diverticulum, measuring 8cm,
with ectopic gastric antral type mucosa and ecto-
pic pancreatic tissue. Postoperatively, the patient
made an uneventful recovery.

Key words: Meckel diverticulum, ileo-ileal do-
uble intussusception, Inverted Meckel diverticu-
lum
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Introduction

Intussusception indicates telescoping of a proximal intestinal segment within the lumen of the adja-
cent one. According to location, it can be classified as entero-enteric, colo-colic, ileo-colic and ileo-ca-
ecal. This condition represents an infrequent form of bowel obstruction, accounting up to 5% of all
obstructions'. It is prevalent in the pediatric population, where it is usually primary and benign, giving
classical signs and symptoms in most of the cases (cramping abdominal pain, bloody diarrhea, and a
palpable tender mass). In the adult population, intussusception is distinct in various aspects and its cli-
nical presentation varies considerably. The presenting symptoms are atypical and the majority of cases
have been reported as chronic, consistent with partial obstruction (nausea, vomiting, change in bowel
habits, intestinal bleeding, abdominal distension or constipation)**. Almost 90% of cases are secondary
to some pathologic conditions, such as inflammatory bowel disease’, or organic lesions which serve
as a lead point, such as Meckel’s diverticulum, neoplastic lesions or secondary deposits, strictures and
postoperative adhesions®®. Considering this, and due to a particular risk of associated malignancy*?,
70 to 90% of adult intussusception require definite treatment, of which surgical resection most often
represents the treatment of choice'.

Meckel’s diverticulum is the most prevalent congenital malformation of the small intestine. It repre-
sents a remnant of the omphalomesenteric duct, occurring in approximately 2% of the general popu-
lation'""2. Only 4% of these ever become symptomatic when complicated". The most common com-
plications include inflammation, lower gastrointestinal bleeding and obstruction. Occasionally, Meckel
diverticulum can invert and invaginate, thus serving as a lead point for small-bowel invagination, first
into the distal ileum and then in to the large intestine, causing ileo-ileal and ileo-colic type of intussus-
ceptions'. It is not yet clearly understood why the inversion of the Meckel diverticulum occurs. One
of the hypothesis is that abnormal peristaltic action due to ulceration or ectopic tissue at the base of
Meckel diverticulum'.

We report a case of adult intussusception caused by an inverted Meckel diverticulum.
Case report

A 26-year-old male presented to the emergency room in late October 2019, complaining of nausea
and pain to the upper abdomen over the past few days, always relieved after an episode of vomiting
and diarrhea. He had no significant medical history nor previous abdominal surgery. There was no
family history of any inherited illnesses. On examination he had normal vital signs and a temperature
of 37.3°C. Abdomen was slightly distended with hyperactive bowel sounds. The patient did not have
any abdominal tenderness. No masses or hernias were identified. Laboratory tests revealed increased
white blood cells of 12.2 with shift to the left. Serum and urine amylase values were within the reference
range, and urin analysis were normal. Abdominal ultrasound was without any pathological finding. He
was given conservative treatment and released home.

After a month, he presented again to the emergency room with the same difficulties. He was compla-
ining of recurring abdominal pain, that did not cease from the last examination, and constant shifts of
solid and liquid stool. Basic diagnostics was once again inconclusive. All laboratory tests were normal,
and plain abdominal radiography showed no abnormal findings except the presence of higher amounts
of gas in the small intestine. Once more, he was given conservative treatment and released home, but
later that day he came back with CT results from another hospital, which were suspicious to a bowel
obstruction secondary to an enteric intussusception.

The patient was admitted to the general surgery ward, with the intention of making explorative la-
parotomy and doing further surgical procedure according to the intraoperative finding. Preoperative
preparations were commenced along with conservative treatment. The next day there was a complete
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regression of all difficulties from the admission, so it was decided to wait with the operation. Additional
diagnostics was done, but again without any abnormal findings. Results of peroral videopanendoscopy
were normal, coproculture was negative, there was no infection with C. difficile and the value of fecal
calprotectin was within the reference range. Control plain abdominal radiography showed usual fin-
ding (Figure 1.). Peroral intake was normal. In the further course of hospitalization, there was no recu-
rrence of the earlier difficulties. The patient was scheduled for a colonoscopy and NMR enterography
appointment and was discharged after thirteen days of hospitalization.

Figure 1. Plain abdominal X-ray with no abnormalities

A week later, the patient was readmitted for the scheduled appointments, again without any difficul-
ties. Total colonoscopy with retrograde ileoscopy revealed no abnormalities, but NMR enterography
revealed ileo-ileal type of intussusception (Figure 2. and 3.)

Figure 3. NMR enterography revealing ileo-ileal type of intussusception
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Figure 2. NMR enterography revealing ileo-ileal type of intussusception

Based on the above findings, a decision to operate was made. A midline laparotomy was carried out,
and the bowel was deployed and examined. The intraoperative finding was an ileo-ileal double intu-
ssusception (Figure 4 and 5.), located 30cm from the ileocecal valve. There were no signs of ischemia.

Figure 5. Simple ileo-ileal intussusception after releasing one part

MATERIA MEDICA « Vol. 3 « No. 2 « maj 2019. @



’ ORIGINALNI RADOVI ’ ORIGINAL ARTICLES

The partial separation was achieved, but due to marked fibrosis of the remaining segment further
separation was impossible (Figure 6.). Resection was carried out with ileo-ileal T-T anastomosis. Later,
histopathological examination demonstrated an inverted Meckel diverticulum, measuring 8cm, with
ectopic gastric antral type mucosa and ectopic pancreatic tissue.

Figure 06. Ileo-ileal intussusception which cannot be separated due to marked fibrosis

The postoperative period was uneventful and after seven days the patient was discharged. No eviden-
ce of complications was noted during first two controls.

Discussion

There is a lack of data regarding the actual occurrence of intussusception due to an inverted Meckel
diverticulum. Only a few cases have been reported in the literature'>'®. Epidemiological data reveal that
the chronic clinical course accompanies elderly patients with invert ed Meckel diverticulum®'**. The
presenting symptoms are nonspecific and usually long-standing. The most distinctive feature of pain is
its intermittent character, which makes the diagnosis elusive and accounts for the delay in establishing
the correct one. However, we presented a case occurred in a 26-year-old patient. Sioka et al.*! also pre-
sented a case occurred in a 15-year-old patient, which indicates that small-bowel intussusception can
be seen in any age group.

Ultrasonography is the primary option in diagnosing intussusceptions because of its classical appea-
rance such as “target” or “doughnut sign”*. Abdominal CT seems to be the most confident modality to
aid a preoperative diagnosis of intussusception®, and is recommended not only as a strong diagnostic
tool but also as a determinator of progression and severity of this process®'. The unique features of CT
include an inhomogeneous “target” or “sausage” shaped soft tissue mass’ (Figure 2 and 3). The CT en-
terography / enteroclysis and NMR enterography / enteroclysis are up-to-date alternative studies for a
successful diagnosis of Meckel diverticulum?®.

Concerning the surgical treatment, the available techniques should be used with respect to the lo-
cation of Meckel diverticulum, as well as the progression and the severity of the process. Generally,
efforts at reduction should only be made for enteric intussusceptions that seem to be benign, accom-
panied by conservative resection of the organic lesion or lead-point. Given that the malignancy rate
is low, a simple diverticulectomy or even segmental resection is favored for the small intestine, since
it is a minimal, simple and cost-effective technique that can resolve the problem2-4. Resection with
anastomosis is indicated in more serious cases such as ischemia, inflammation or perforation. If the
colon is affected or the lesion seems to be malignant, a more extensive resection is recommended [24].
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It should be noted that the prevalence of laparoscopic surgery has been increasing. However, this kind
of procedure should be considered carefully, because of an increased risk of perforation, dissemination,
and metastasis in cases suspicious of malignancy. In our case, there were no indications implying that
intussusception was caused by a malignant process. Still, we did not choose a laparoscopic procedure
due to the uncertainty of the diagnosis.

Conclusion

Adult intussusception caused by inverted Meckel diverticulum is infrequent but important clinical
entity and may be observed in any age. The presenting symptoms of intussusception in the adult popu-
lation are nonspecific. It is important to be familiar with the radiological features of intussusception, to
make a prompt diagnosis and to decide correct surgical management based on the cause of the under-
lying lesion. Age should be considered as a predictive factor for the surgical strategy.
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