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(LWTa MOXXEeMO Aja 0O4EKyjeMOo aKo ce YK/byUUMO Y KIIMHUYKO UCTIMTUBaHE?)
IHowmosanu yvumaouu,

OBUM IyTeM XeIMMO Ja Bac YIO3HAMO Ca HAu4MHOM paja JieKapa
y OONacTy KIWHWYKE MeIuIuHe W (papMakoJoruje, ca HAYNHOM
CIpoBOhema KIMHUYKE HaAyYHOUCTPA)KUBAUKE JETATHOCTH PHIMKOM
yBol)era HOBUX METOJa JIeuea, U NpH yBohewy HOBUX JekoBa. OBO
MOJbE pajia je MIUPOj jaBHOCTH IMO3HATO MoJx nMeHoM “KimHuuka
HcenmutuBama”. Kao 061acT caBpeMeHe MEIUITMHE, OHO C€ TPAaHUYIH ca
MEIUIIMHOM OyTyhHOCTH M TECHO je UCTIpeIuIeTaHa ca UCTPAKUBAYKAM
JlesioBuMa (apmarieyTcke HHAYCTpHje.

KnuHnuka ncnutuBama Cy IMPOKOj jABHOCTH Maslo 103HATa
Matepuja W 300T TOTra MEPHOJUYHO TIOCTajy OMHUJBEHH TpPEIAMET
CEH3ALMOHAIUCTUYKOT W HENPELUU3HOI NHCamba y HOBUHAPCTBY.
3acHOBaHA Ha CaBPEMEHMM NPUHLIMIIMMA 3aIUTHUTE MalyjeHaTa, Kiu-
HUYKA HCIHUTHUBama ce cnposoae Buuie ox 30 roguHa y 3emibama
3anagae EBpome m CeepHe Amepuke. Kopuctehn ce xako Hammm
MCKYCTBOM, TaKO ¥ HQjHOBHjUM TIOAAIIMa CBETCKE TpaKce 13 OBe ce-
pe, cMaTpaMo HEONXOJHHUM Ja Ce€ IPELU3HU]j€ OCBPHEMO Ha OBY TEMY,
KOja je HEeOCHOBaHO TaOyW3mpaHa Off CTpaHe MHOTHX HaIINX KOJIera.
Heocnopna unmeHunna je a ce oBa cTpaHa rpa)aHcKor IpyILITBa cTaj-
HO pa3BHja MOCIeIBUX ToauHa y 3eMibama LlenTpanne u Mctoune EB-
porie, ox1 yera Huje u3ysera Hu CpOuja. Kennmo na y ckinaay ca Hayd-
HUM HPUHIMIIMA OPYXKUMO YMTAOLMMa AeTa’baH YBUJ y OBy BeoMa
Ba)KHY 00JIaCT caBpeMEHOT pa3Boja HayKe.

[IpencraBuhemMo BamM OCHOBHE KOpake ITyTa jeHOT JieKa O]l
nmaboparopuje 10 BeroBoT u3jacka Ha Tpxumre. [IperusHo hemo Bam
00jacHUTH 1ITA je TO “KIAMHUYKO HCIIUTHBame” 1 1Ta Ou Tpedaso 1a
3HATE Yy CIIy4ajy aKo OJIIyYUTE J]a YIECTBYjeTe y heMy.
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Mmasal
Pa3B0j HOBUX JIieKOBa

Caake ronuHe (apmarieyTcka UHIYCTpHja pa3Buja U YBOIH Y
MEMIIMHCKY MpaKcy HOBe JiekoBe. CBaKkM O] TUX JIEKOBA j€ MPOIIA0
KpO3 CepHUjy UCIHUTHBAKA KOja Cy (papMalieyTcKe KOMITAHU]€ KOIITaJIN
MHOTO HE caMoO y HOBIY, Beh u y BpemeHy u JbyacTBy. O mpuOImK-
HO 50.000 HOBOMOOMjEHUX jelUIbEHA, CAMO HUX S5 je/iBa CTUTHE JI0
erare tae he na Oyay ynorpedsbenn y xymane cepxe. Camo jeHo of
BUX JI0Ka3yje cBOjy edukracHOCT U 0e30enHoCT u 00uja O3BOITY 32
Mpou3BOAKY M ynoTpely. Jla Ou To mocrano Baml Jiek, JeKap je Jy-
JKaH Jla TOKOM CBOT M300pa yCKIIaau U 00jeuHu Hu3 (hakTopa, Tako Jia
EToBa OJITyKa He Oyne pesynrar komrnpomuca, Beh pyboke ananmsze.

Pa3Boj jeqHoT JNIeKa je Mporec YCKOT M 3ajeJHUYKOT JIeNIOBamba
(dapmarieyTcke HHIYCTpHUje U Bojehux HaydyHHX JIabopaTopuja M KIH-
HUKaA, OpraHa 3a KOHTPOJY, MCAUIUHCKUX BJIACTH U APYTrUX PEJICBaH-
THHX opraHa. Y TOM Ipoilecy MOry na Oy[dy H3[IBOjeHE JBE erare —
NPEeIKJINHIYKA 1 KIHMHHYKA.

AKo ce yTBp/H 1a ofipel)eHO XeMH]CKO jeTUbCHE MOXKE J1a IMa
JICKOBUTH e(eKar, OHO MOXe OMTH MPHUMEHCHO Ha JbYIEe TEK MOCIe
cepHje eKCIiepuMeHara, CIPOBECHUX y CKIIaay ca oapeljeHuMm mpa-
BUJIIMA y HAyYHOHMCTPA)KMBAYKUM JlaboparopujamMa. TOKOM THX €KC-
nepuMeHara ce yTBphyje KpaTKOTpajHOCT M JIyTOTPajHOCT TOKCHYHHUX
u (apmaxkosioimkux edekara jeumerna, oapehyje ce 103BosbeHa 1032
NpUMEHe, MPoyuYaBajy Ce HEeroBe MOTyNHOCTH 3a IITETHO [1€jCTBO
Ha reHeTH4KH arapar henuja u np. Ta erama pas3Boja Jieka Ha3uBa ce
NpEeIKJINHUYKA U TPaje OKo 4 TOAnHE.

Kaunuuka erana pa3Boja HOBOT JieKa YKJbY4Yje HErOBY MPH-
MEHy Ha JbyuMa. Y OKBHpY T€ eTare MOTy Ja ce H31Boje 4 moaerarne
(daze), xoje ce onBujajy jeana 3a npyrom. [IpBe Tpu eramne oOyxBarajy
nepro[ 710 yBohemwa npenapara y pefioBHY MEHIIUHCKY TPAKCY, a 4eT-
BpTa je eramna roclie meroBor yBohema. Tpajame oBe KIMHUYKE eTare
je oKo 6 rouHa.

[MpBa ¢aza vy npBa nprMeHa OHOJIONIKH aKTHBHE CYTICTAHIIE,
OIICHYje IbeH eeKar y 3aBUCHOCTH OJ1 J103¢ Ko oxpeheHor Opoja 3mpa-
BUX J00poBOJbalia. 3a1arak oBe (ase je Ja YTBPAU MOJHOUIJBUBOCT



JIeKa: Kako TO MPUXBaTa JbYJACKHA OpraHu3aM, Kako ce pacipocTpamyje
10 OpraHMMa M CUCTEMHMa OpraHa, Kako Ce MEHa HhEroB XeMH|CKH
cacTaB M KaKo Ce U3/1Baja U3 JbYJICKOT Tela.

VY napyroj ¢a3u KIMHUYKOT HMCIUTHBamka JIEK Ce MPBU MYT
UCTHTYje Ha NalyjeHTrMa ca oAroBapajyhumM obosbemuma, pu yemy
je unib J0Ka3uBambe epeKTHBHOCTH HOBOT Jieka. Beoma makJbUBO ce
nocmarpa onpehenu Opoj manujeHara (10 qo 200 OGosecHuKa) Tako
IITO CC Ta UCTpaXWBakba CHPOBOAC Y YHUBCP3UTCTCKUM KIIMHUYKUM
HEHTPHUMA, 0]l PyKOBOJICTBOM BPXYHCKHX crenujanucta. TokoM oBe
(da3e miaBHU 3ajaTtak je onpehuBarme Tepamnujcke J03¢ JieKa KOju ce
UCTIHTY]E.

Tpeha daza ce cpoBoau y yciaoBuMa Beoma OJIMCKH OHHUMA
y KOjuMa ce MpuMemyje Jiek. bpoj OojecHUKa KOjU YUYEeCTBYjY y TOM
ucnutuBamwy npesasu 1000. [ub je 1a ce moHOBO 14 TipolieHa edukac-
HOCTH U 0€30eJHOCTH MEMKaMEHTa, Kao U Ja Ce JOKaXy MPEITHOCTH
Haj Beh mo3HaTuM JiekoBUMa 3a Jieuewe oapeheHor o0osbema. Baxkan
cacrtaBHHU Jico Tpehe (a3e uctpakuBama MpecTaB/ba CyMUpame Opoja
M yYeCTaJOCTH HEXKEJbEHHX JICjCTaBa JIeKa.

HeomnxomHo je &la HOBH JIEK YCHENIHO Mpolje HEKOIHMKO MmyTa
kpo3 Tpehy ¢asy ncnutuBama, npe Hero IITO Ce CTPYUHhALd HEJIBOC-
MMUCJICHO YBEPC Y IbETOB KBAJIMTET U MPUXBATE I'a KA0 HOBO CTaHAAapPA-
HO JICYCHE.

Yerspra (aza ce cipoBoaH TEK Kaja JIeK A00Hje J03BOIY 32
ynotpeOy u kajia ce ciiodoaHo Halje Ha TPXUIITY (Tj. y anmoTrekama).
Tokom Te (haze HacTaB/ba C€ MOCMATparme HEXKEbeHUX Jorahaja u
peaxiyja Ha JieK, KOju MOTY Makap U PeTKO Jia Oy/ 1y TIOBE3aHHU ca yIoT-
pedom nexa. OcuM Tora Mory Ja Oyny UCIMTaHe HOBE MHIUKAIHjE U
PEXKHUMU JI03Uparba JICKOBUTHX Cpe/icTaBa (0Bo 00M4YHO Bpaha ucnura-
BaHU JICK y HEKY O]l MPETXOMHUX (ha3a).

Cgse onucane nojesne ¢a3a KIMHUYKUX HCIUTUBAbA CY CaMO
jenHa o MOryhHOCTH pa3oTKpUBama IyTa, Koju Tpeda Jia npole jenan
HOBH JieKk. OCUM OBOT HauMHA MMOCTOjU U Jpyra Kiacuukaiuja, Koja
pa3iBaja KJIMHMYKA MCIUTHBAaMma. BaxkHO je Ja ce pasyMme Ja Iojam
“’paza’” mpexacTaBba OMKUC IMJbA jEJAHOT MCIUTHBAbA M YECTO jeHA
BPCTa MCIIMTHBAEbha MOXKE J1a CaJIpXKH EIEMEHTE HeKoIHnKo (aza. Baxk-
HO je J1a TOKOM KIIMHUYKOT MCIIUTHBAabha CaKyIlJbahe MOIaTaka O JISKY
Mopa ja Oylie yCMepeHo y ojaroBapajyhieM mpasily, Tj. Jia Ce JIOKaxe

0e30eaHOCT U e(PUKACHOCT JieKa.

Knuanyka ucnuTHBamba HE OTKPHBAjy YBEK HOBO H 0O0Jbe
neyere. Heka ncnuruBama 1mokasyjy Aa UCIIMTaHH MEAMKaMEHT Hema
00po JIejCTBO WIIM Jia Cy HEXKeJbeHa JEjCTBa, KOja Ipare HEroBy
ynotpely, demrha 1 omacHUja oJ OHUX KOje TOCTOje Y CTaHJapAHOM
nedeny. CBe TO, KaKO ca MO3UTUBHUM, TAKO U Ca HETATUBHUM IOAIU-
Ma, IIpeJICTaB/ba BeOMa BakKHY HH(pOpMAIIH]y, Koja je BeoMa JparorcHa
KaKo 3a pa3B0Oj HOBUX METO/IA JICYCHa, TAKO U 33 Pa3BOj MEAUIIMHCKE
HayKe y LeIUHU. .



Mmasa 2
CnpoBolleme KIMHUYKMX UCNUTHBAKA ~
npaBuna “foope Knuunuke Mpaxkce” (AKIN)

Kao cBe HayyHOHMCTpa)XMBauKe JICIATHOCTH, TIOCEOHO OHE KOje
MMajy BaKHY ITPOjEKIH]y Y MEIUIIMHCKO-COIM]alTHOj CepH, TAKO U Jie-
JIATHOCT MCIIMTHBAaKka HOBOOTKPHUBCHUX JICKOBA, UMa CBOja npaBujia U
3akoHe. OCHOBHA MpaBHJia 32 HCITUTHBAKEC HOBHX JIEKOBA Cy CTaHap-
1mu Jloope Knunnuke Ipaxce (JAKIT). Ona onpel)yjy kako npasua
OpraHu30Bama, CropoBoherma, mocMarpama, KOHTPOIY M 3aBpIICTaK
KJIMHUYKUX MCTIHTHBAIhA, TAKO U M3BEIITAje O IOOMjEHUM pe3yaTaTuma.

[Tojam “Jlo6pa Knunuuka [Ipakca™ y cB0joj CYIITHHH ce HE
nouctoBehyje u He HaaManryje puxBahieHe KIMHUYKE CTaHIapAe Y
MEJUIIMHCKO] MPAaKCH M Y TETHMHU HX j€ MPUXBATHO Y CBOjOj OCHOBH.
Cge ocrano mTo ce Hanaszu y ctangapauma JIKII, omHocu ce camo u
JEAMHO Ha CIIOPOBOlehe KIIMHUYKNX UCITMTHBAKkA U HA ITPpaBa u o0aBe-
3€ CBHX y4YE€CHHKA y TUM ncnuTuBamuMa. bamm 36or tora JIKII 3ay3uma
BUIIN CTCIICH Y KHPIHI/I‘IKO-MGZII/IHI/IHCKOj ACJIAaTHOCTHU W NPCACTaBJba
CHHTE3Y MEIUITNHCKO-UCTPAKUBAYKUX JEITATHOCTH U OpHUTe O 37PaBIby
narujeHara.

Kaxo ce cBe To gemapa y mpakcu? [IpBo 1a BUANMO IITa CE Jie-
1IaBa ca HaMma KaJia I0CETUMO OpAMHAIIM]Y CBOT JieKapa OIIIITE MpaKce
WM JIeKapa-crenyjanucte. Hac, nanujenre, Jekapu rnperieiajy mpema
00aBe3HMM MPaBUIIMMA JISKApCKe MpaKce U JoOHjaMo Tepariujy y CKia-
Iy ca cyOjeKTHBHOM IPOICHOM W 3HameM OJpeljeHOr MeTUIIMHCKOT
crierjanucte. JIGKoBU Koje 100ujeMo, Marbe-BHIIe T00pPO Cy MO3HA-
TH. Mnak, pu3uK no namujeHTa je Moryh M OH He TPOU3MIAa3H CaMo
O]l KICKYyCTBa ¥ MEJHMIIMHCKOT 3Hama JieKapa KOju Hac JIeud. Y3MHUMO
Kao0 MPUMEP — KOJIUKO HAC j€ MPOYUTAIIO YITYTCTBO Y KyTHjH J€HOT OJ1
Hajuenihe MpenuCUBaHUX JICKOBA KOjU C€ YeCTO KyIyje u 0e3 perenra
y arnoTekama — aleTWICATUIMIHA KUCEINHA, WU T3B. ACTIUPUH. AKO
HEKO JIA TO3UTUBAH OITOBOP, OHJIA HEKa CE CETH IIITa MUIIIe Y PyOpHIIN
“Moryhu HexesbeHH eeKTH” ¥ TUME CE 3aBplliaBa Wy3Hja, Ha3BaHa
0e301acHH JieK.

3akJbydyjeMo Jla caBpeMeHa MeMIMHa Hema cBeMoryhe u ra-
panTOBaHO Oe30e/HE JIEKOBE, aJIi NMa BeoMa JIOIIe HCITUTAHE U HeTau-

HO npenucane meaukamenTte. C nuibeM J1a ce cMamu 0poj Oymyhux pu-
3MKa 10 CBE Hac, of] moyeTka 80-THUX roJiHa MPOILIOT BeKa CIPOBOC
ce KOHTpOJHMCaHa KIMHUYKA UCIIUTHBAka, 0 yeMy hemo kacHuje pehn
HEIITO BUIIIC.

Kana mocrajeMo y4YecHMIIM y  TaKBUM  KIMHHYKUM
UCIIUTHBAakbUMa, HUBO OIHOCA JISKap-TIAllHjeHT 3HATHO ce Meha. Baxkan
MOMEHAT je, 1a Hall JieKap KOjU MpaTH IUIaH KIMHUYKOT UCTIUTHBAA
He ofpeljyje caMOCTaJIHO JISKOBE W TepamnujcKy memy. Y cienehum
rJaBaMa OBe Opolype JeTajbHO hieMo TOBOpUTH O TOME INTA j€ TUIaH
KJIMHUYKOT HcnuTHBama. OBie hemo ce 3a70BOJBHTH CaMO THME aKo
CIIOMEHEMO [1a je M3paja CBaKor IUIaHa BeoMa MpeLU3Ha JeTaTHOCT
KOja oJjpakaBa IMOCJICAka JOCTUTHYa MeITUIIMHCKe MUCIU U (papma-
KoJomike TexHonoruje. OHa ce CIOpPOBOJM IO CTPOTOM KOHTPOJIOM
Hay4YHUX KOHCyJITaHata — Hajuelhe, To ¢y Bojeha uMeHa y onpelheHoj
001acT MEIUIIMHE ¥ PYKOBOJMOIU KJIMHHUKA Y HAjTIO3HATHJUM CBETC-
KHUM YHUBCP3UTCTCKUM LICHTPpUMA.

Jlpyra oCHOBHa IpPEAHOCT je, Ja MEIUKAMEHTH, ca KOjuMa
ce CIPOBOJAE HCIUTHBAKA, UMajy TapaHTOBaHU KBAJIUTET M Ja CY
no0ujeHu 1mo BogehrM CBETCKUM TEXHOJIOTHjama (110 CTaHapanMa Ta-
ko3Bane Jloope IIpousBohauke [lpakce).

Tpeha mpenHocT je Beoma CyOjeKTHUBHA, ajld M TOpEJA TOra
pEaJHO W JIOTHYHO MPOM3MIIA3U M3 CYIITHHE MCTPAKUBAYKOT IMPOILIe-
ca. Ped je 0 TomMe na 100po Mo3HABaWkEe MEIUIIMHCKUX CPEJICTaBa U
Tepanujcke ieMe HUje JOBOJFHO caMo 1o cebu Ja O rapaHToBajio
31paBibe ¥ 0€30€HOCT MalyjeHaTa y KIMHUYKOM UCTIUTUBARY. Jenan
JIeKap-ucTpaxupad Tpeda obaBe3HO Jia Oyyie JOKa3aHU CICIUjaTrucTa
W KIMHAYAap KOjU C€ OMJIMKYje BEIMKMM MEAMLMHCKHM 3HAKEM U
KOMITETEHTHOIIINY, Kao U criocoOHomIhy 1 0IroBOpHOIIIhY 3a IOHOIICHE
CIIOKEHHX OJUTyKa Y TPOLECY KIMHUYKOT MCTUTHBaba. McTpakusad
je Jiekap, KOju MO3Haje W TpHUjpKaBa ce MpaBWIMMa HAyYHO-HCTpa-
JKUBAYKe JIEJIaTHOCTU. baln Ta mpaBwiia rapaHTyjy 3IpaBibe U J100pO
CTame MalMjeHTa y UCIHTUBambUMa M OHa ce Ha3uBajy JloOpa Kim-
nuuka [lpakca. [Ipunpxasajyhu ce Tux mpaBuna o0e30ehyjy ce nBa
BEOMa Ba)kKHA KOHAYHA pe3yJiTara — 3alITUTA 3paBJba U PaBa yueCHU-
Ka y KIMHUYKAM WUCIIHTUBAKUMA, U Ka0 JPYTo — rapaHiyja TaYHOCTH
JIOOUjeHuX pe3yJiTara.

CrpoBoljee jemHOT KIMHUYKOT MCIUTHBAKbA j€ BE3aHO M 3a



pacniopehuBame 0JrOBOPHOCTH y JJOTUYHOM KJIMHUYKOM LIEHTPY. Bax-
HO je J1a Ce 3Ha JI1a j& CBaKO UCITUTHBAKE BEOMA CIIOKEH ITPOIIEC Y3ajaMHe
capalmbe U CTpaHe Koje y4eCTBYjY Y BeMy MOUICKY CTATHOj KOHTPO-
mu. Te oxroBopHOCTH Cy nozesbeHe u3Mel)y crioH3opa, Jiekapa-ucTpa-
JKHBaya, mocmarpada (MOHUTOpa) UCIIUTHBamka U He3aBUCHOT ETnukor
komurera. IlepruoanuHy KOHTPOILY MOTY J1a U3BPILE HE3ABUCHU OJIUTO-
PH, Kao U MPEICTAaBHUIIM 3BAHUYHUX BIIACTH KOje MIPE/CTaBIba]y JIHIIA
13 AreHuyje 3a JekoBe. Yiora u yHKIHje CBUX CIOMEHYTHX YUeCHH-
Ka y TOj KOHTpOJM Oulie pa3marpaHu jajbe y Opolrypu.

Jajemo Bam Ha yBuja pesume ocHoBHuUX npuHuuna J{KII (y
ckaany ca Onesbkom 2. YnyrerBa Jloope Kimnauuke I[Ipakce):

2.1 Kinauuka ucnutuBama Tpeda Ja ce CIpOoBOJC y CKJIaay ca
NPUHIMIIIMA, KOJU MpOu3WiIaze n3 XeJICHHIIKE IeKiIapaiuje
u3 1964 (Bunu [Ipusor 1), u xoju oarosapajy 3axresuma JIKII
U oaroBapajyhoj 3akOHCKO] peryJiaTuBy.

2.2 IIpe Hero mTO ce KpeHe ca KIMHUYKUM HCIHUTUBAEM,
npeaBuleHN PU3HUIK W HEYTOAHOCTH Tpeba 1a ce ynopeae ca
OYEKMBAHOM KopHIlNy 3a y4eCHHKA Y UCTIUTHBAY U 3a JAPYIL-
TBO. McrmTrBama Mory aa Oy/y 3arovera U HacTaBJbeHa camMo
aKo OYEKHBaHa KOPHUCT ompaBnaBa Moryhe pusmke.

2.3 [Ipara, 6e30eqHOCT U TOOPOOUT YUESCHHUKA y HCIIUTUBABY CY
HajBaXHUjU U Tpeba Ja JOMUHUPAj]y HaJ HHTEpECHMa HayKe
JPYIITBA.

24 JlocTynHe npeKIMHAYKE ¥ KIMHUYKe HH(OpMaluje 0 UCTIH-
TUBAHOM JIEKy Tpe0a Ja aJleKBaTHO MOAPKE MPEIIOKEHO KIH-
HUYKO UCTIUTHBAE.

2.5 Knuandka ncnutuBama Tpebda na Oyay Ha HaydyHO] OCHOBH U
jacHo | JieTaJbHO OMKUCaHa y IIany (IPOTOKOJY) UCITUTHBAbA.

2.6 HcnutuBama Tpebda ga ce CupoBey y CKIIaay ca IIaHnoM (Ipo-
TOKOJIOM), KOjH je MPeTX0aHO o100peH ox ETnukor koMmuTera.

2.7 MenuuuHCcKa HETa y4€CHUKA U JOHOLICHE OJJIyKa Y HEroBO
ume Tpeba Ja Oyjie OArOBOPHOCT KBATU(PUKOBAHOT JIeKapa, Win
KBaJIM(UKOBAHOT CTOMATOJIOTA.

2.8 Ja Ou u3BpmIMO CBOje 3aJaTKe, CBaKd YYECHHK Y TOKY
cripoBohiera KIMHUYKOT WCIUTHBamka Tpeba Ja CTeKHe

KBaJM(UKAIM]y MyTeM IIKOIOBamba, MPaKkce U NCKYCTRa.

2.9 [Ipe yuemnrha y KIMHUYKOM HMCIUTHBAKY OJl CBAKOT yUECHUKA
noTpeOHO je NoOUTH 10OPOBOJFHO AT MH(OPMHCAHU TpHUC-
TaHaK, Mocje MpyKeHe AeTajbHe UH(opManuje 0 KIMHUIKOM
UCITUTHBAY.

2.10 IenokymHa wHpoOpManuja O KIMHUYKOM HCIUTHBAKY Tpe-
Oa na Oyne cHuMJbeHa, oOpal)eHa M cauyBaHa HAa HAuUWH KOjU
JI03BOJbABA HEHO TauyHO pedepucame, WHTEPIpETalnjy |
BepuuKaImjy.

2.11 Tlomaum, koju OM MOIIU A2 WACHTHU(QHKY)]Y YUECHUKE Y KIIH-
HUYKOM HCIUTHBamY, Tpeba na Oyay 3amruheHn y cKiamy ca
npaBUIMMa HEMPUKOCHOBEHOCTH M MOBEPJHHBOCTH, K0 U Yy
CKJIaJly Ca MPUMEHJBHBUM 3aKOHCKHUM MPOMUCHMA.

2.12  UcrpaxuBauku jek Tpeba ja Oyjie npousBe/icH, TMCTPUOyupaH
W UyBaH y ckJiajay ca 3axreBuMa J{oope [Ipouspohauke [Ipakce
(AIIT) u Jobpe Auctpudyrepcke [pakce (A/IT). On Tpeda na
Oyze kopurrheH y CKIay ca 0f00pEeHUM IMPOTOKOJIOM.

2.13  Tpeba na Oyay npuMemEeHHU CUCTEMHU KOju 00e30ehyjy kBasu-
TET CBAKOT aCTIEKTa KIMHUYKOT UCITUTHBAbA.

VYBohemwe [loope Kmmnnuke [Ipakce (JIKIT) HemuHOBHO BOIU
no nosehama pacxoma 3a CHpoBOherma KIMHHYKUX HCIHTHBAbA.
Mehytum, Tako noOujenu nonary Beher cy KBaJIMTETa, a MAIU]jSHTH
U 37paBu 100poBOJbIHM cy 3amituhienn y 3HatHO Behoj mepu. OBo je
OJ BEJIUKOT 3Hauaja 3a CBaKOT MOTEHIIMjATHOT YYSCHUKA Y KIMHHYKOM
UCTIUTHBAY, jep TapaHTyje OuyBambe HEroBOr 3paBiba U 0€30€THOCTH.

Kao mTo je paHuje cioMeHyTO, CIIOPOBOl)eHe CBAKOT KIIMHUY-
KOT' MCIUTHBAaba je BEOMa CIOKEH MpOoIleC, KOjU 3aXTeBa y3ajaMHy
OZITOBOPHOCT U Ccapajiiby H3Mel)y yuecHHuKa y \eMy — CIIOH30p, JieKa-
PHU-UCTpaKMBAYHM, MOHUTOPHU (TIOCMAaTpauu) W manujeHTH. Pazmorpu-
MO TIOCTETICHO HEeKe OJ OCHOBHUX KapaKTEPUCTUKA CBAKE CTPAHE OBOT
HEJIOBOJAHO jaCHOT 3a IIMPOKU ayAUTOPH]YM, CIIOKEHOT MPUCTYMA Y
CTBapamy jeJHOT HOBOT JieKa.



Mmasa 3
MasHa nMUa Koja yuecTBYjy y cnpoBoljemy
KJIMHUYKUX UCMTUTHBAbA

3Hauaj u ynora cnoH3opa y KIMHUYKOM UCNTUTUBAILY

Mecto u ynora cnoHzopa (6mio ma je To dapmareyTrcka
KOMIIaHHWja, aKaJeMCKa OpraHu3anuja win (pU3NYKO JUIE) O]l Be-
JUKOT je 3HaJyaja 3a MPaBWUJIHY MPUIIPEMY, Pa3BOj M peaM3aln]jy
jeIHOT KIIMHWYKOT Tpoy4aBama. CBe To je cTporo oapeleHo y cuc-
temy JIKII, kao mro je panuje oOjammeHo. JeqHOCTaBHHjE pede-
HO — 0e3 crmoH30pa HeMa KIWHUYKOT MUCIHTHBama. 10 je Tako He
caMmo ca (hMHAHCHjCKe Tauyke TeAuInTa, Beh u 300r unmeHue na
j€ CIIOH30p Taj KOjHu HaJaxmbyje )KUBOT HAEjU O HOBOM CPEJICTBY 3a
Jederme W OH je TOKpeTayka cHara HayYHOHMCTPa)KHBAadKOT IpPOIe-
ca. bospe pedyeHo: cioH30p (KOMIAHWja WA HAYYHOMCTPAKHUBAIKA
OopraHm3anmja) je Taj Koju je pa3Bu0 HOBU MEIUKAMEHT W JKeIU Me-
TOAMMA KIMHHYKOT MCIUTHBAMma J1a apryMEHTOBAHO IOKaXe HIIH
onbanu cBOjy Te3y mpejq HaydHoM jaBHoInhy. To, pasyme ce, Moxe
Jla ce peajusyje caMo ca ydenrheMm OCTaluX y4ecHHWKa y Hay4dHO-
UCTPaXUBAYKOM MPOIECY - JIeKapa-NCTpakhBada, IocMmarpada M
HapaBHO, Bac, yuecHuka y ucrnintuBamy. OCHOBHY OATOBOPHOCT 32
To cHOocH cmoH30p. CacTaBibamke HajBAXKHUjET Jlella WCIHUTHBAMKbA
— miaHa (IIPOTOKOJIa) HMCTpPaXKMBama MpHIada CIOH30DY, jep OH
onpelyje n Heomxonan Opoj manujeHara, koju he ceojum ydemrhem
y UCIIHTUBABkY JAaTH HEONXOAHE MOJATKe 3a CTaTHCTHUYKY o0pany,
Ha OCHOBY Kojux he ce OmIy4uTH O CynOWHHM MeIuKaMmeHaTa WIId
HOBE MEUIIMHCKE Tporeaype — Aa n he je 6utu wnm je anehe o6urn,
na nu je Oospa, epuKacHUja U CUTYpHHja of TocTojeher cranmap-
na, wid To HHUje Tako. OOe3zbehmBame ocurypama ydecHUKa Y
WCIIUTHBAKY je 3aJaTak CIIOH30pa, MOIITO je TO BaXKHA rapaHIluja
3a MHUp NalyjeHara y KIMHHYKAM HCIHTHBamuMa. Pazyme ce, oc-
TaJH YYECHUIH Y TPOIECY — JIEKapU-HCTPAKUBAYU M ITOCMATPAYH
(MOHUTOPH) y KIIMHUYKOM UCIIUTHUBAY UTPAjy BEIHKY YJIOTY J1a Ce
He Johe 1o peanuzaiyje oBe MOCIeqke rapaHiyje 3a 6e30em1HoCT
MaIujeHTa.

Ynora nekapa-ucrpakusaia y cnpoBoljery KIMHUYKOr
UCNUTHBaA

I'menajyhu ounMa ydecHuKa, OBO JIMIIC je 0] OCHOBHOT 3Hauaja
W HECYMILHMBO UTpa 3HAYajHy W OJUTydyjyly yiory y jelTHOM KIMHNY-
KOM HcnuTuBamy. He Moke ce mopehu /1a je To UCTHHA, jep JTHYHOCT
UCTpaXKMBa4ya HE CaMo Jla MOpa Jia UCITYHH 3aXTEBE CIIOH30pa M MOHH-
TOpa IO MUuTaky CTPUKTHOT IIpUJAp)KaBamka IMPOTOKOJIa WCIIMTUBAKA,
Beh W Jla Ha IpaBy HAYMH KOHTAKTUPA Ca MalMjeHTHMa-YIeCHUIINMA 1
OpuHe 0 BUX0BOj curypHocTH. 1llTa je To mo yemy ce pazimkyje jenan
JIeKap-ucTpaxuBad oj oonyHor tepareyra? OAroBop Ha OBO MUTAHkE
HUje jeJIHOCTaBaH, aJld JeJIHO je JaCHO - UCTpaXkuBay 00aBe3HO Tpebda j1a
Oyzne kBaJu(UKOBAHU TepareyT ca 0OraTMM HUCKYCTBOM U 030MJbHUM
3HAKEM Y CHeNU(UIHO] 00TaCTH, Ka0 ¥ JIMYHOCT Ca 3JpaBUM MOpaJ-
HUM IpUHIOUIINMA.

VY IpoTEeKIMX HEKOIUKO TOJMHA CTHIAkEe UCKYCTBa y chepu
HAyYHO-UCTPAKUBAYKEC JICIIATHOCTU M 3aXTCBHU IMpEMa JIMYHOCTU JIC-
Kapa-ucTpakuBaya mopaciu cy Bumie myta. CkpeheMo BaM Maxmby
Ha HEKE OCHOBHE MOMEHTE KOJH CJIe/ie NMPHJIMKOM H300pa jiekapa 3a
criopoBol)ere KIMHUYKOT UCTIHTHBAKA, a y CKJIaay ca npuxBaheHuM
KIIMHUYKUM CTaHAapJAuMa U €ETUHYKUM HOpMamMa.

JlaGukpeHynucapeann3alyjoMjeTHOT KITMHUYKOT UCTTUTHBAhA,
HEOITXOJIHO j€ J1a C€ OJIPEe/IU TNIABHU MCTPAKUBAY y KIIMHUUKOM IICHTPY
Koju ydecTByje y Tome. OH je 0JIr0BOpaH 3a OpraHu3aliijy u cipoBoleme
KJIMHUYKOT UCTIMTHBAaKa, 0 OpU3U yUECHHUKA Y beMy (IaljeHara win
3npaBuX 100pPOBOJHAIIA), KAO U O AIMUHUCTPATUBHUM JICTaTHOCTUMA Y
BpEMEC NOK CC BpIIM WJIK 3aBplIaBa UCIIUTUBAKC. I'maBun HUCTpaXrnBayd
rapaHTyje CrpoBOhEeHEe CBUX 3aXTE€Ba KOJU MPOU3MIIA3e U3 MPUHIIKIIA
JKII. BeroBe obaBe3e cy MpeAcCTaBbambe KIMHUYKOT HCIIUTHBAKA
npea ETHYkUM KOMHTETOM, CaomiliTaBame HEXeJbeHuX jorahaja u
peakiyja JIeKOBa TOKOM HCIIMTHBAba U apXHUBUPAE JIOKYMEHTAIH]je
MOCJIE 3aBPILETKA UCITUTHBAHA.

I'maBHUM ncTpaknBad Tpeda /1a ucymana cienehe 3axTeBe:

° Jla uma oxrosapajyhe oOpa3oBame u kBanudukanujy (U3 me-
JUIIMHE WM CTOMATOJIOTH]€) U J03BOIY JIa PaJH Y 3eMJbH Tl



CC CIIPpOBOAU KIIMHUYKO UCITUTHUBALC,

o JlauMaMCKyCTBO Y KJIMHUYKOj 00JIaCTH BE3aHO Ca UCITUTHBAKEM
(HajMame JBe TOAMHE CTaka IMOoClie J00Wjama KIMHUYKES
CIICIU]aJTHOCTH);

° Jla je ymosHar ca TEOPHjCKMM OCHOBaMa M 3aXTEBHMa O
criopoBoljerby KIMHUYKOT UCITUTHBAbA,;

o Jla mocenyje KBaluTeTe, KA0 M BUCOKY €THKY U MPOpeCHOHA-
HOCT;

o Ja moce/yje mpeTX0JHO UCKYCTBO y CIIOPOBOHCHY KIMHUYKOT
HCIIMTHBAakA,

° Jla mo3Haje mpolielypy OTKpHBama, 00jaBJbUBaba U JICUCHA
HEXKEJbEHUX JICjCTaBa U PeaKiluja JIeKa;

° Ma je ynosnar ca npunuunuma JIKIT.

AJZIMUHHCTPAaTHUBHU aCIIEKTH KJIMHUYKOT HCIIMTHBAba Cy 00a-
Be3a [IABHOT UCTPaKMUBaYa Kao 10JaTak leroBoM yueriny y HayYHOM
U KJIMHUYKOM Jiely ucnutuBama. OHM npou3uiase u3 nocrojehux
ogHOca u3Mel)y HHCTUTYLMja U U3 IPUMEHEHUX 3aKOHCKUX 00aBe3a
1 00aBe3yjy IJIaBHOT MCTpakKBaya Jia:

° Ce mpuaprkaBa moctojehnx 3akOHCKUX oapenou;

° PemraBa cBe Moryhe koH(IMKTE HHTEpECa;

° [Tocmatpa pag u 00yKy capaJHHUKa KOjU yUECTBY]Y y KIMHUY-
KOM HCIUTHBAY;

° He no3BosbaBa OTKpHBaHE MOBEPIHUBUX HH(OpPMAIHja KOje CY
BJIACHUIITBO CIIOH30DA;

° M3pabhyje 1 Ha BpeMe TpencTaBiba CBE HEOXOIHE M3BEIITAje

BC34aHC 34 HAIIPCAOBAKC UCIIMTUBALA.

Kako Ou moxkyMeHTOBao cBOjy KBanu(duKalujy, IJTaBHH HC-
TpakMBad MOXeE Jla JOCTaBU M JI0JaTHA JOKYMEHTa — JUILIOMY O
cnpoBesieHoj 00ynu no nutawy JAKII; 1okymMeHTa 0 yCIenHo crnopo-
BEJCHHUM M 3aBpIICHUM INpehammbum HenTHBambUMa; cCepTUUKATE O
CIPOBEICHUM HHCIIEKIMjaMa O]l CTpaHe CIOH30pa MM MHCIIEKIIHje
cacTaBJbeHE OJ MpeACTaBHUKA JOMalMX WIM MHOCTPAHUX 3IPaBCT-
BEHUX BJIACTH U JIp.

Kao nomoh rnaBHOM mcTpaxkuBauy oOMUYHO ce ojpeljyje joir
jenaH capaTHHK, KOjU Ce Ha3uBa KOCapaJHHUK WM KOUCTpaxkuBad. bpoj
KOMCTpa)KHBa4a 3aBUCH O]l MOTYNHOCTH MCTPaKMBAYKOT IIEHTPA U OJT
3axXTeBa CaMOr KJIIMHUYKOT UCIHTHBama. thuxoro yuenihe u obaBese
KOj€ Cy UM HaMETHYTE, MOPajy Jia Oyiy noKkyMeHToBaHe. KoncrpakuBau
Tpeba 1a mpe/icTaBu akTyeliHy ayToouorpadujy, koja peda fa Oyjae ycko
B€3aHa 3a KEeroBy MpoQpeCcHOHaTHy KBAIN(HUKALN]Y U HETOBO UCKYCT-
BO. YKpaTKo, KOMCTpPa)KUBa4 je OITOBOPAH 3a CaKyIlbarbe MalujeHara,
3a CBAKOJJHCBHY 6pI/IFy 0 BbrMa, 3a TAYHY MPOLICHY IbUXOBOI' CTamka U 3a
Boheme moKyMeHTanuje. Y 3aBUCHOCTH O] KaJPOBCKOT MOTEHIIHjaia
UCTPKUBAYKOT IIEHTPa, MOXKE JIa ce jaBH MoTpeda 3a MocTaBbambeM
U KOpJUHATOpa KIMHUYKOT HCIUTHBama. KopiuHatop He ydecTByje
JUPEKTHO y M300py NanyjeHara uiM 3paBux JA00poBoJbala Kao U 'y
Opusu o mHuMa. HberoBe obaBes3e cy Ja CTBOPH JOCHj€ O KIMHUYKOM
WCTIIUTUBAKY M TapaHTyje KOpeKTHO Boheme gokymenTtanuje. OH yBeK
Tpeba na Oyne uHpOpMuUCaH 0 OpOjy YK/bYUCHHX IMalldjeHara, O TOKY
KIIMHUYKOI' HICIIUTHBamka U O HpeHCTOjehI/IM AJIMUHUCTPATUBHUM 3aia-
nuMa.

Ynora nocmarpada (MOHMUTOPA) Y KIMHUYKOM UCTTUTUBAKLY

Kao cymnporHocT Beh crioMeHyTOr JeKapa-uCTpakuBaya M
crion3opa (Hajuemrhe To je Boaeha, cBeTCkH To3HaTa (hapmarieyTcka
KOMITaHHja), yJIora MOHUTOpa (ITocMarpada) ocTaje y CeHIM BehwmHe
MalMjeHTa — yYeCHUKA y J]aTOM MCIUTHBamY. TO je OlpaBiaHo ca rie-
JIUIITHE TAuKe KAPaKTePUCTHKA JIEIATHOCTH MOHUTOPA U O] YHECHUIIC
Ila je I’eroBa OCHOBHA 00aBe3a Na KOHTAKTHUPA Ca HCTPAKUBAUKIM
HEHTPOM, JIa KOHTPOIHIIE HErOB paJl U Jia CIYXKH Kao JUPEKTHA Be3a
mmely nekapa u cron3opa.

Jly’)KHU CMO J]a Bac yKpaTKO YIIO3HAMO ca JICJaTHOCTHMa OBE
tpehe, CKpUBEHE CTpaHe, TOKOM UCITUTHBAMA, 300T BEJIMKE BaKHOCTH
KOje OHa WMa TOKOM IpaBUJIHE pean3allije UCTPaXKUBAMa, Ka0 U O
0e30eIHOCTH yUeCHHKA Y ToM TipojekTy. Y mpaBuiaauky JIKII moctoju
JEIIHO TIOTTIaBJkE TAE Cy TAYHO U jacHO HaOpojaHe oOaBe3e M IpaBa MO-
HUTOpa. AN TO HUjE ITNJb OBe Oporrype. BaxHo 3a ydecHUKe y KITH-
HAYKOM UCTIUTUBAIGY j€ 1Ia 3HAjy J1a Ce 0 F(hUXOBOM 3/IpaBJby U Oe36e-
HOCTH OpHHY M OJITOBapajy U APYTH CICIHjaTICTH, Hajuenthe OHN KOjH



UMajy MEIMIMHCKO 00pa3oBamke, KOjU MakJbUBO Mpare CBE MOCTYIIKE
JeKapa-uCTpaKuBaua U CIy’Ke 3a clipeuaBame MOryhux rpemaka To-
KOM TIpOy4aBama. JacHO ce BUAM Ja Cy MAal{jeHTH Y HayYHUM IPOT-
paMuMa M3JI0KEHH BUCOKOj 3PaBCTBEHO] KOHTPOIIU U 3APaBCTBEHUM
napamMeTpruMa MHOTO BHILIE HETO TOKOM OOMYHE MTOCETE CBOM JIeKapy.

Mmasa 4

YK/byuMBame naymjeHara y KiIMHU4YKO
UCNMUTHBALE — OCHOBHMU NMPUHLIMUIMMK,
Ynora KputepuMjyma 3a yK/byuMBame u
UCK/bYyYMBabe

Tokom 1979. roqune HarrionanHa koMUcHja 3a 3alITHTY y4ec-
HUKa UCTpakuBama y ouomeaunuuu y CAJ] jaBHO je o0jaBuia pede-
par nox HasuBoM “‘Belmont”. Taj pedepar yrBplyje HauenHe eTUY-
KE MpUHOUIIC 3a CHpOBOl’)eH)e KIIMHUYKUX HMCIWUTHBAKba HA JbyAuMa:
MOIITOBAE JTMYHOCTH, JOOPOTBOPHOCT M TIpaBeqHOCT. OcuM TOTa
pedepar je mocTaBrO U MOpPaIHE 3aXTeBE Y MPOIeyPH 3a U300p yuec-
HUKA Yy KIIMHUYKUM UCHIUTUBABUMA.

[TpuHIUI TpaBeIHOCTH 3aXTeBa Ja KOPHCT M EBEHTyal-
HE HEYTOMHOCTH Off KJIMHWYKOT HWCIHUTHBama Oymay HEIPUCTPACHO
pacriofiesbeHu Melyy ydyecnuima. To ce ocTBapyje Ha JBa HHBOA —
COIlMjajiHA U UH/IUBU/yaHa [TPABETHOCT.

CornujanHa MpaBeJHOCT 3aXTeBa Jla CE OJIBOje IMOIMYJIaIdje
Koje Tpeba mim He Tpeda J1a yIecTBYjy Y KIMHUYKUM UCTIUTHBAKUMA.
[Tocroju cxBarame, Aa y ofpeleHoj eTanu pa3Boja HCIIUTHBAHOT JIeKa,
onpehene rpymne Tpeba ga mpey3My HENaroJHOCTH, Be3aHe 3a ydemrhe
Y KIIMHUYKUM HUCIIUTHBakbUMa, IMpe HETO OH 6}/):[6 IMMPUJIOKCH APYTUM
rpymnaMa — Ha IpuMep, 3paBu T0OpOBOJBIM Tpeba a Oymay nzadpanu
Ipe maigjeHara, oapaciu Jjbyau — npe jgeue. ColujaaHa MpaBeHOCT
MOXKe J1a Oylie TIOCTHTHYTa IyTeM OAroBapajyher cTpyKTynpama eje-
MCHaTa 3a YKJbYUUBAKC U UCKIBYUUBAKC Y UCIIUTUBAKLE.

WuauBuayanHa mpaBeJHOCT 3axTeBa OJf HCTpakKHBa-
Yya ja He Oyly IPUCTPACHU MpeMa y4YEeCHUIMMA Y KIMHUYKUM
ucnutuBamuMa. OHU He MOT'y Ja Npeajiaxy 3a UCIHUTHUBAKLEC Ca
MOTEHIMjaJIHUM KOPHCTHUMa camo u3abpaHe MalujeHTe U OCTaBe
WCIIUTHBAKka KOja YKJbYyUYjy PHU3HUK 3a ocTajie nanujeHTe. AHa-
JiM3e clydajeBa KpIleka OBOT MpaBHJIa 3axXTeBajy NpebaluBame
akKIeHTa OJl HEMPHUCTPACHOT pacropeluBama HEIAroJHOCTH MPHU-
JUKOM ydemha mpemMa HempUCTpacHOM pacmopehuBamy KOPHUCTH.
HckipyunBame jaBHUX Tpyla WU MOCEOHMX WHAMBUIYA TOKOM
BUXOBOT yyemha y KIMHHYKUM HCOUTHBamuMa Tpeba ga Oyme



caMo IocJie Onpe3He NPOLeHe CBUX YUIEHHUIIA.

N360p ydecHuka (mauujeHaTa WM 3[paBUX J00pOBOJbAIA)
je jenaH oj HajBOXHUJUX U HAJTEKUX MOMEHATa TOKOM CIPOBONEHa
KIMHAYKUX HCIuTHBama. la OM rapaHToBaiy 0e30€QHOCT yuUeCHH-
Ka M Ta4HOCT TOJIaTaKa, aricolyTHO je 00aBe3HO Ja ce MpUApKaBaMo
cnenehnx OCHOBHMX TPUHITUIIA.

OppehjuBame KpUTepMujyma 3a yK/byuuBame U
MCK/bYyYMBambe

Jla Ou ce MOCTUIIN ITUJbEBU MCIIUTHUBAA U Ja OU ce CMambHo
Moryhu HEeTIpHjaTHA YTHIIA] Ha YUECHHUKE Y TheMy, TpeOa J1a ce HalpaBH
CIIMCaK KpHUTepHjyMa 3a YKIbYUHBame, KOju Tpeda ma ompene Trpymy
onrosapajyhux nHIUBHIYa, HAJ KojuMa he ce M3BPITUTH HCITUTUBAKE.
OnpehuBame KpuTeprjyMa 3a YKIbyUHBabhE 3aXTEBA BEJIMKO MPEI3HAKE
0 000JbEHY ¥ MEIUKAMEHTY HaJ KOjUM C€ BPIIN HCIUTHBAKE, Kao
U TIPETXOJHO HCKYCTBO Y TUIAHHPAWky H CHPOBOhCHY KIMHHYKUX
WCIINTHBama. TH KPUTEPHjYMH OApaxkaBajy Opury o 0Oe3bemHOCTH
yUYeCHHUKA ¥ OHH Cy TIOKYIIIAj 1a Ce OTpaHudH Opoj 30ymyjyhux u qBoc-
MUCIICHUX pe3yirara ucnutuBama. OHH, UCTO TaKO, OJpaXkaBajy U
eTHUYKE aCTeKTe Y CMUCITY TOTa KOje TpyIie OM mMasie KOPUCT o1 ydentha
y UCIIUTHBAY M KOje OU TpyIie IIPUXBATHIIE HEOIPABIAHU TEPET TOKOM
ETOBOT CIIpOBOlema.

Hnsbe xpuTeprjyma 3a UCKIbYUIHBALE j€ Aa C€ MOCTUTHE IITO
Beha crmuuHocT m3abpane rpyme 3a ydemhe y wcnmrtuBamy. OBO
j€ BEOMa BaXKHO 3a WCTIHTHBame y (a3m 2, 300r mMaior Opoja ydec-
HUKa, U Mambe MOTryhHOCTH KOpWIINEHWX CTAaTUCTHYKUX MeTola 3a
IOKasuBame e(PUKACHOCTH JieKa KOju ce HcTpaxyje. OHU Cy BaKHU
1 3a TaKo3BaHa PENPE3CHTATHBHA (TIIIIOTCKA) MpoydaBarma u3 ¢ase 3
(mpoygaBama e(prKaCHOCTH) 3aTO IITO je TOTpedaH CUTYpaH U MOy31aH
pe3yaTart, KOoju jequHO MOXe 1a Oyme MmojapIiika MepaMa epuKacHOC-
TH. AKO KPUTEPHjYMHU UCKJbYIHBam-a HUCY MTPAaBUITHO omadpanu, Onhe
nobujeHr MHOTH 30ymBYjyhu pe3ylTaTti Koje je TEIIKO HHTepIpeTHpa-
TH.

Kana ce uzpal)yjy kputepujymu 3a yKJbyIUBaHhC/UCKIb Y IHBATHE
Y KJIMHUYKOM ITPOyYaBamy, y 003up ylaze 3aXTeBH Y OJJHOCY Ha y3pAacT,
T0JI, ETHUYKY MPHIAIHOCT, IUjarHO3y ¥ TeXKUHY 000JbeHha YUSCHHKA.

V3pact — 3aBucu o7 (haze pa3Boja MCTPAKMBAUKOT JieKa U
MJbEeBa MCIHUTHBama. Ha mpumep, 3a paHuja UCIUTHBAKA Y
¢asu 1 ce obuuHo OMpajy 3apaBu J100poBOJbIU H3Mehy 18 u
45 roguna. [lo mpaBuily, NpUIMKOM HCHHUTHBama y (asu 2,
Jielia U CTapyju MalyjeHTH 00MYHO ce UCKIbY4y]jy U3 yuernha.
U cynpoTHo, aKo je JIeK KOju Ce HCTPaxKyje HAaMEH-CH 3a JICUCHE
000Jbema KapaKTepUCTUYHOT 3a Jbye cTapujer g006a (mpuMep
AnuxajMepoBa Oonect), oHu he OMTH LUJbHA MOMyJanuja 3a
KOHKPETHO HcIHUTHBame aze 2. CaBpeMeHO cXBaTame mpema
3axXTEBY 3a y3pacT YYeCHHUKa, je J1a He TpeOa j1a Oyjy CTPUKTHO
OrpaHnvaBaHM 3a y‘ICHIhC Y KIIMHUYKOM HCIHUTHUBAKBY, a CaMO
aKo MOCTOjU Hay4YHA MJIM MEIMIIMHCKA OCHOBA 3 TO.

IMos1 — BakHO je a y KIMHUYKOM MCIUTHBAKY PaBHOIIPABHO
Oy/y yKJbyUEHH TIPEJCTaBHUIIM 00a 1oJia, 1a OU Ce UCITYHWIN
3aXTEBH 332 PABHOMEPHY IOJIEy KOPUCTU U HEYIOOHOCTH, Tj.
3a u30eraBame JUCIPOIOpIje y Toj obmactu. Pasyme ce na
je To Moryhe ako HHje y CyNpPOTHOCTH Ca HAyYHUM H MEIH-
[IMHCKMM KapaKTepHCTHKaMa UCIIUTHBamba. Kao mpumep, Takse
Jucrporopiuje cy ousie 80-TUx roiMHa Kaja Cy )KeHe Y pernpo-
JTYKTUBHOM IIEPUOY TI0 MPaBHUTy OWiie HCKJbydeHe n3 ydemha
Y KIIMHUYKUM UCIIMTUBABMMaA 36OF CTpaxa o OHITehePBa 10~
na y ciaydajy tpynHohe. Kao pesynrar Tor pecTpUKTHBHOT
OJTHOCA HEKOJIMKO TOf[MHA KacHHje (apMalieyTcKe KOMIIaHU]je
JEIHOMYIIHO Cy M3pa3uiie CBOjy 3a0pUHYTOCT 300T HEJAOCTaT-
Ka nH(pOpMaIja 0 UCIMTHBAHUM JICKOBHMA KOJ JKE€Ha y perl-
pOIYKTHBHOM repuoay. JlaHnac, mpaBuiia o cpoBolemy Kim-
HUYKHUX UCTIMTHBAaKA JI03BOJbABA]Y YKIbYUHBAE KEHA 3PEITHX
3a ylory Majke y cBuUM (pazama KIMHUYKUAX HUCIHUTHBAbA, Y3
kopumhema onrosapajyhux merona xonrpauenuuje. Mmak, Ha
CHA3M je W JaJbe arcojyTHa 3a0paHa y OJIHOCY Ha TPYIHHIIC U
JI0jUJbe.

ETHHYKA NPUNAHOCT — HUjeTHA €THUYKA rpyma He cMe OUTH
o0jexar KJIMHUYKUX MpOydyaBama ca MocTojehuM pPHU3HKOM 3a
yuecHuke. M cynpoTHO, HUjelHa €THUYKA IPyna He cMe OMTH
PYTHHCKH UCKJbyU€HA U3 UCTTUTUBAHA Y KOME CE OUCKY]e KOPUCT
3a Y. Y CBETY CBE CY BH/JbUBH]U HATIOPH 32 YKIbYUHBAKE MTPE]I-
CTaBHUKA HAIIMUOHAJIHUX MarbWHA Y KIIMHWYKAa UCIIMTUBAamA.



- Jujarno3a — Huje HeomnoxoaHa 3a BehMHY HCIUTHBaWba U3
(daze 1, oHa koja ce Bpie Ha 31paBuM Jo0poBosbiMa. Ca
eTHYKe Tauke DICAMIITAa HCIUTHBamba u3 ¢asze 1 o0uyHO
HeMajy Tepanujcku eekar (ca u3y3eTKOM HeKHX UCIIMTHUBAbA
K0J1 000JbeHha KOja yrpoXKkaBajy JbyACKH )kuBoT). [lomto ce 60-
JIECHH JbYJIH CMAaTpajy BYJTHEPAOHIHOM IPYIIOM IPYIITBA, MOT-
pebHo je na onm Oyay 3amTuheHr Of MOTEHIIMjAIHOT PH3HKA.
Jpyru 3axTeB npema J1jarHo3u je Taj 1a oHa OyJie TauyHa — HUje
MOpAJTHO J1a C€ y KIIMHUYKO UCIIUTUBAKE YKIbYUHU MALlUjeHT ca
HETaYHOM JIUjarHO30M. Y TOM Clly4ajy, OH Hehe J0OUTH OueKH-
BaHy KOPHUCT, 0K he y ucTo Bpeme OMTH M3JI0KEH HeonpaB/a-
HOM PU3HUKY.

- Te:kuHa 000/beHa — 3aBHUCH O] BPCTE U [IMJbEBA HCITUTUBAbA.
Yormreno, 3a yuenihe y KIMHHYKOM UCIHUTHBAEKY HE OUpajy
ce TeUKo OOJIECHH MalMjeHTH, MOCeOHO y paHUjUM eTarnama
pa3Boja Jieka 300r MOpaJHUX pa3jora W C Ta4Ke MICAUIITA
BUXoBe 0e30eqH0CcTH. Tpeda HarIaCuTH Jia je HePUXBaT/LUBO
na ce Beh TepMuHaNHO OOJNIECHU JbYAH U3JIaXy PUUIIIMA, Be-
3aHUM 3a ydeiihe y KIMHUYKOM UcnuTuBamwy. C Apyre cTpaHe,
n300p ManujeHTa ca JaKIIUM CTElNeHOM 000Jbera OCTaBJba
masie MoryhHocTH 3a moOoJblIame pe3yinrara HPUMEHEHOT
Jieueha U Tako u3adpaHa Morysalyja 3a UCIIMTUBAkE MOXKE J1a
He Oyjle penpe3cHTaTUBHA 3a KEroBe IuibeBe. Ha Taj HaumH
MOTY J1a ce 10OHjy MOTPELIHN PE3yATaTH UCTIUTUBAbA KOjH HE
NPE/ICTaBIbajy CIUKY peajHe ynorpede MeauKaMeHTa Kaaa Ou
Ce OH I10jaBHUO Ha TPKUILTY.

IIpouena ycioBa - ga OM ce rapaHTOBao KOPEKTaH wu300p
nanyjeHara 3a KIMHWYKO HCIHUTUBAKE, MOpa Ja Ce ypaau OIpes3-
Ha TPOIICHA YCJIOBA 3a HEroBo cripoBoheme. Ty BakHy ylory urpa
KOHTaKT n3Mely nekapa-uctpakuBada W NOTCHLHUjaTHOT YYeCHUKA Y
ucnutuBamwy. Kibyunu Mmomentu cy cnenehu:

a) Haunn wndopmucama MOTEHIMjaTHUX Y4YecHHUKA. MopaiHu
aCIIeKT OJIHOCA JIeKap-TalljeHT 3aXTeBa Jia ce nHpopMaImje o
000JbeHY MAIM]eHTa HE 2]y OHMM JIUIMMa KOja 10JI HopMaJi-
HHUM yclioBa He 01 Mora 1ia 1ohy o mux. To y nmpakcu 3HaYH
Jla TalUjeHTH ca oipeljeHum 000sbemeM 100ujy uHpopmaiuje

3a Moryhe ydemhe y KIMHUYKAM UCTIIMTHBAaHKUMa O JieKapa
KOjU HX Jieye.

0) Wudopmanmje 0 KIMHUYKHM  HCHHUTHBamHMa Koja Cy y
TOKY Yy HAIIOj 3eMJbH MOTY Jia ce I0Oujy on cTpaHe Bojaehux
CIICIHjaJIUCTA Y AaTO] MEAMIIMHCKO] 00IaCcTH, CTALIMOHUPAHUX
y BEJIMKUM YHUBEP3UTETCKUM WM TPAJCKUM OOTHHUIIAMA.

B) Hpyra moryhHocT 3a noOujame WH(pOpMaIUja jecy pekia-
Me O KJIMHUYKUM IpOoydYaBambiMa Koja Ce CIPOBOJIE U KOje Cy
yoOnvajeHe y MHOT'MM 3emMibaMa 3amanne EBporie u Cesep-
He AMepuke (TaMo MTOCTOje HAIIMOHAJIHYU IICHTPH 32
CIICIjAJTUCTUYKO JICUYCHE OHKOJIOIIKHUX U JIPYTUX 000JbeHha
KOjU TIEPHOIUYHO TIOCTaBJba]y Ha MHTEPHET CTpaHHUIIaMa CITU-
CaK TPEHYTHO CIpoBoAehrX KIMHUYKUX MCIIMUTHBAMkba 32 C B €
OHE KOJH XKeJie JIa YYSCTBY]Y Y HbHMAa).

Mnau (NMpoTOKON) KAUHNUYKOI HCIUTUBaKA

[Tnan (Ilporokoi) KIMHUYKOT WCIMTUBAKA j¢ YHUKATHU JI0-
KyMEHT, KOjU JIETaJbHO OIHUCYje Kako Tpeda Aa ce CHpoBeae KIMHUY-
Ko ucnuTHBame. tbera uspalyje exumna croH3opa Impojekra, Koja ce
CacTojM OJ Pa3HUX CHEUMjATHUCTA: JIeKapa, HAYYHUX PaJHUKa, CTaTUC-
THYapa, clienujagructa MHHOPMaTHKE, OJTOBOPHUX JIMIA 32 KBAJIUTET
noparaka 1 1p. OOMYHO MPOTOKOJI MOpa Ja mpole Kpo3 HEKOIHUKO KO-
PEKTypa Mpe HEeTo IITO Ce MPUXBATH HEroBa KOHAYHA BapHjaHTa.

[Tpunmkom u3paje MpOTOKOJIa HEOMXOAHO j€ [1a Ce PUApKaBa-
Mo npuniuna JKII, koju roBope 0 CTPYKTypH OBOT IOKYMEHTa. YOII-
IITEHO, OH Tpeba Ja caapxu uHpopMaIyje mo ciaenehnM oaespIma:

. cneun(pUUHU HAydYHH 3a1aiH (IIMJbEBU HCIIUTHBAbA);

. MoAalM O IEpCoHalNy M MectuMma rae he OWTH HM3BpLICHO
UCTIUTHBAILE;

. METOIY WCHHUTHBAmba U CBE NPHUMEHEHE MNPOLEAYPE TOKOM
UCTINTHBAIHA;

. KOpUIITNEHN CTATUCTUYKU ¥ aHATUTHYKU METOIH, YKYJbYdyjyhu

popadyH OYEKHBAHOT Opoja YUCCHUKA,;
. aKo je yKJby4deHa KOMHCHja 3a ocMaTpame MojiaTaka, Onucyje



ce WeH paj (TmpuMep: YIAHCTBO, KPUTEPUJYMH 3a TPEKH]T
UCTIUTUBaKkA 1 (PPEKBEHTHOCT CTPYUHUX CacTaHaKa);

. Mepe 3a CHTYPHOCT Koje Tpeba Ja 3aliTUTe MOAaTKe H3
UCTIUTUBAKA.

Kama je ped o yyecHMIMMAa Yy KIMHUYKOM HCIIUTUBAY
(manujeHaTuMa WM 3ApaBUM JOOPOBOJBIIMMA), MPOTOKOJ Tpeba Ja
cajapxu uHpopMaIuje o:

. KPUTEPHUjyMUMA 32 YKJbYUHBabE:
. KPUTEPHjyMUMA 33 HCKJbYUHBAbE;
. aKoO je HEONXOHO YKJbYUHBAE OCETIbUBE MOIYJIalnje

(TmocebHO 3a MpeACTaBHUKE TPYIIa ca MHBATUIUTETOM, OTPaHH-
YEHOM CJI000/I0M) — OCHOBA 3a HHUXOBO yuelie y KIMHUYKOM
UCIIUTHUBAKY;

. HaMepa O YKJby4WBaWmy MpejcTaBHUKA o0a rmona y
UCTIUTUBAaKUMA (K20 IITO je paHHje HATIOMEHYTO JKEHE Y perl-
POIYKTUBHOM Y3pacTy HE CMejy OMTH PYTHHCKHU UCKJbYYCHE U3
yuemrha y KIMHAIKAM UCITATHBALUMA);

. y3pacT UCIUTAHUKA,

. €THUYKO M pacHo pacrnopehuBame y  oarosapajyhoj
TTOTTYJTATIH] U,

. MOTCHIIMjATHU PU3HIIN TIOBE3aHH ca yuenneM y HCTTHUTHRAKY;

. moryha kopuct on yuemnrha;

. Moryhe Tepamnmjcke aiaTepHaTHBE (ITOCEOHO KOJ TEPAarTHjCKUX

UCIIUTHBAKA) Y CIIydajy Kaja KaHIuIaT 3a YK/bYYHBame y
UCIIUTHUBAKE OTKAXe CBOje yuemihe;

. MeToJie ofabupa marjeHara;

. ko he moOuTH MHPOPMHCAaHU MTPUCTaHAK U Kako he OWTH CTPyK-
TYHpaH MPOLEC HEroBOT JO0Hjamka;

. OITNC JIOAATHUX Mepa 3a 3aIUTHTY JbYIH, KOjH HUCY CIIOCOOHH
na najy MHQOPMHUCAHU MPUCTAHAK MO CTAaHAAPAHO] MPOLEIy-
pu;

. nH(OpPMaIHje 0 eBEHTYATHO JOMYHCKHM pacXoauMa, KOju Ou

HaCTaJIn TOKOM yqemha Y UCIIUTHUBABY U BbUXOBO miahame.

CTpUKTHO IPUIPKABAHE IPOTOKOITY j€ OCHOBHA 00aBe3a CBAKOT
YJjaHa UCTPAKHUBAYKE CKUIIC KOja CIOPOBOIM KIMHHYKO HCITHUTUBAE.
[TucMeHny u3jaBy O TOME TTOJHOCH TJIABHH UCTPaKUBAY.

BaxxHo je 11a ce 3Ha J1a jeTHOM YCBOjeHH MTPOTOKOJ MOXKE OUTH
MPOMEH-CH (JIOMYEEH) caMo MyTeM Tpolleaype uspahene on crpane
JMIa KOME je TIOBePEH MpojeKar KIMHUYKOT UCTIUTHBAbA - CIIOH30pa.
OOWYHO MHUIIMjAaTHBA O MPOMEHHU Y MPOTOKONY J0JTa3H O TOT' UCTOT
JIMIIA, aJTM TIPEe HEeTO ITO KPeHe HheHa IPHUMEeHa, OHa 00aBe3HO Tpeda 1a
Oy/ie yCBOjeHa U 0100peHa O CTpaHe He3aBUCHOT ETHUKOT KOMUTETA.
AKo ce MpoMeHa THYE cacTaBa UCTPAKHUBAHOT JIEKa, FbeTOBOT 103MPaba,
Ha4YMHA IPUMEHe, 00JIMKa JIeKa U Teparujcke TpyIie MalujeHTa, 3axTe-
Ba C€ HOBA JI03BOJIA PETyIaTOPHHUX BJIACTU O MPOIYKEHY KIMHUYKOT
WCIUTHBAMKA. JeIMHU U3y3€TaK OJ] TOT IIPaBHUJIa j€ OHAj KOjU 3aXTEBa O]l
UCTpaKuBaya Ja Jiesyje Op30 a Ou Crpeuro HemocpeaHy OMacHOCT
10 3/IpaBJbe, )KUBOT M MPaBa JIMIIa HA KOjUMa Ce BPIIE HCTPAKUBAbA.
VY ToM ciy4ajy JIeTajbHO ce JJOKYMEHTYje OJICTyIame O IPOTOKOJIA U
H3BCIITaBa CC€ CIIOH30p KIIMHHUYKOI UCIMTUBAba, HE3aBUCHU Etnukn
KOMUTET U PETYJIaTOPHHU OpraHu KacHUje 100ujajy UCI[PIIaH U3BEIITa].



MmaBa5
MpoueHa pu3nKa U KOPUCTH

Hajpaxxauje 3a yuemhe WHIMBHIAYE y  KIMHUYKOM
UCIIUTHBAY, jecTe rapaHiiija merose 0e30eiHoCTH U 00e30ehuBame
HajOosser Moryher neuema. Oamax Tpeba Ja HarmacuMo Ja je
Taj TPHHIMI HAjBOXHHUJH TMOCTYJIAT CaBPEMEHUX KIMHUYKUX
npoy4aBama. HezaBucHO o1 THIA 13ajHA UCITUTHBAA, HE TOCTOjH
aJTepHaTHBa 3a MPUAPKABAKHGE TOM IOCTYNATy, YHje Cy OCHOBE
MoCTaBJbeHEe XEJICUHIIKOM JieknapanujoM oa 1964. ronune. Taj yc-
JIOB CTPUKTHO CC HOHITyje 1 KOA KOHTPOJIMCAHUX, paHJOMHU3UPAHUX
HCUTUBaKkA ca yHmoTpeOoM Iianeda mpemMa HCIUTUBAHOM MEIH-
KaMeHTY. Y MOCJeAmbEeM ClIydajy, OolpaBjiaHa je yrnorpeda ruiameda
y clly4ajeBUMa HENocCTojama ¢(hUKACHOI Jieueha CTama KOJ KOojer
ce npumemyje oapeheHr MeaukamMeHT (pUMEpP: KOJ OHKOJIOMIKHX
o0oJbema, Mmu3o(peHuje W Ap.) U Kaja Ju3ajH HCIUTHBAKba HE
npeaBuha IpeKu ] 10 TOT MOMEHTA CTaHAapIHOT JieUeHha YIeCHHUKA
Beh ce “Hamorpaljyje” Ha memy.

ITpema ToMe, OCHOBHH MPUHIIAIT TOKOM TOHOIIICEHA OITYKE 3a
WM IPOTHUB yuerrha y jeJJHOM HCIIMTUBAKY jecTe mpoleHa Moryhux
KOPHCTH y OIHOCY Ha pu3uke. TH MOjMOBHU Cy MOBE3aHU U ca JIpyre
JIBe KaTeropuje — mnpsa, Tj. OHa Koja y ceOe caapKu BpiauHy (Wiu
“qumere J00por’’) U Apyra — MHHMMau3allija pU3uKa Koja JIexKH
Ha JPEBHO] MaKCUMH JIeKapcke mpakce °’Primum non nocere’ wiu
HEIMOBPEAUBOCT AI[HjEeHTA.

[ToTeHnMjanHN PUKIH U KOPHUCTH 3a JbyJIe IPOLICHY]y Ce jOII
Mpe ToYeTKa caMor KIMHUYKOT UCTPAXKUBaha. Y MPaKkch OHU MOCTajy
OCHOBA 32 OIICHY HE3aBHCHUX CIICIMjaJMCTUUYKUX KOMHCHja: Jia JIU je
JEeIHO WCIHTHBaE, Koje he ce cmpoBectu Ha oxpeheHum ocobama,
MOpaJIHO U MCIUIMHCKU OIIpaBaaHOo. Tu ocHOBHU MMPUHOUIN €TUYKE
MIPOIICHE Cy U3HETH y Toceban pedepar u3 1979. ronune U MO CITy KUK
cy 3a ocHOBY amepuukoj areHimju ®JJA (Ynpasa 3a KOHTPOJIY XpaHe
u .HeKOBa) Yy usrpaamu CUCTEMA KOHTPOJIC KIIMHUYKHX IIpOoyvdaBabba.
YV ToM KJby4HOM pedepary, mo3Har kao “Referat Belmont”, 10 uMeHy
MPEJICEIHNKA CEHATOPCKE KOMUCH]E Koja ce je OaBuIa TUM IPOOIeMHU-
Ma, U3BEJICHa CY TPH OCHOBHA €TUYKA MPHHIIMIIA:

. He3aBucHOCT MHAUBHIYE WM yBa)kaBambe OJUTyKa CBake 0CO0€;

. Bpieme mocrynaka Koju uMajy 3a b Jia c€ YUHH J00pO HH-
JIMBUTYH;
. [IpaBUYHOCT WM jEAHAKKM TPUCTYN CBUM YYECHHUIUMA Y

je[IHOM KIIMHUYKOM HCIIUTHUBAILY.

YeTBpTH NPUHINIIL, OHAj 0 HeolTeheHOCTH, Tj. 1a ce He HAHOCH
HITeTa, HaJla3u ce y TeKCTy M MOPEeA Tora IITO HUje U3HET y TOCeOHO]
pyopHIH.

Pa3marpame 1 mpoleHa TUX IPUHLUIA IIOMAXe y JOHOLIEHY
OJITyKa He caMO He3aBUCHOM ETWdkoM komuTeTy, Beh M manujeHTuma.
CrBapame TakBUX ETHUKHX KOMHTETa KJIbYYHH j€e MOMEHAT y CITPOBOlerbY
KIMHUYKHX UCTTUTHBAmaA. To je He3aBHUCHH OpPraH CTBOPEH KOJI 3/IpaBC-
TBEHHX MHCTUTYLHja KOjU Y CBOM CacTaBy YKJby4yje eKCIepTe PasHUX
MEIUIMHCKUX CIIEIMjATHOCTH, Ka0 U 0co0e Koje paje BaH MEIHULIUH-
CKE yCTAaHOBE U JIMIIA KOja ce He 0aBe MEIUIMHOM. Y HAIO]j 3eMJbU
TakBe KOMHUcHje ¢y cTBopeHe 1985. romuHe. Y ckiany ca 3aKOHCKHM
nponucuMa, Hemoryhe je Ja ce moyHe ca KJIMHUYKUM HUCIHUTHBAbUMA
U 1a Oyly YKJbYYEHU MAIUjeHTH Y HBHX, IIPE HEro IITO CE MaXJHbUBO U
JISTaJbHO Pa3MOTpH ojroBapajyha gokymeHTaluja, npaheHa 3BaHUYHO
W3/1aTHM JIOKYMEHTOM O MO3UTUBHO] OLIEHHU KOjy Aaje ETiuku xomuter
Yy MEIMIMHCKO] YCTaHOBH TJ€ j€ IJIaHUPaHO M3BONCHE NCTPaKUBAIbA.
®dynknyje 1 oaroBopHocT ETHukor komurera Hajkpahe W TauHO Cy
onpehene oxn crpane MehynaponHe koH(epeHIMje 3a XapMOHU3AIU]Y
(ICH) kao “He3aBHUCHM OpraHH..., YHjH je 33JaTaK Jja 00e30eau 3aTh-
Ty npaBa, 0e30eHOCTH U Onarocrama 0co0a, yUeCHUKA y KITMHUYKHM
WCTIUTUBAmbUMA .

MpoueHa NOTEeHUMjaNIHUX PU3KUKA

ITocToje pazmuuuTe BPCTE pU3HMKA KOjUMa je M3JIOKEH ydec-
HUK Yy KIMHUYKOM WCIUTHBAKY YaK M Yy CIy4ajy Ja ce NpPUHIIHII
“meomreheHocTH’’ cBEeCHO IpuMemyje. OmTeheme Hilje yBEK pe3yaTar
31Ie HAaMepe, OHO MOXKE JIa Ce JIeCH HEXOTHIIEe WIIK Yak JIa je TOCIIe A
MOCTyTaKa ca Jo0puM Hamepama. [lokymahemo ma mpemcraBuMo He-
KOJIMKO TpyTia pU3HKa KOje Y CBOjOj CYIITHHH HUCY YHUKATHH 3a chepy
KIIMHAYKAX UCIIUTHBAA, AJTH OWIIO OM OOpO Ja ce MPeIo3Hajy U Aa



ce, ako je To moryhe, n30eranajy.

Opnmoryhux pusnka naxxmy 3aciyxyjy cienehe ocHoBHe Bpere:
(U3MKaTHYU, TICUXOJIOMIKK (EMOIMOHANHU), couujainu (Hajuernrhe
oae cpeheMo pPH3HMK KO EBEHTYAIHOT KpIIeHha MOBEPJHUBOCTH
nHpOpMaIHje 0 YUECHHKY, KOjU MOXKe J1a Oy/ie CTUTMaTU3UPaH, Tj. OA-
HOC JIPYTHX MIpeMa HBeMy Jla ce MPOMEHH), EKOHOMCKH U MIPaBHU PH-
3UIU — Ty CY YKJbYYEHH CBH MOTYhH acmeKTH OKO jeIHOT KIMHUYKOT
WCTIHTUBAKA .

MoTeHUMjanHe KOPUCTH

Peu “xopuct” Moke Ja ce ofpean Kao “rnoBoJkaH (aKTop WK
OKOJTHOCT, IpeIHOCT, 0OHUT . JlupeKkTHa mpuMeHa Te JeQUHUIMje Ha
OYCKHBaba WHIUBHIYa KOje YUECTBY]Y y KIMHHUYKOM HCIUTHBAY,
00MYHO je Temko W3BOJbMBA. IIpemcraBa 0 mManujeHTy KOjU MIPUXBa-
Ta ydyemhe y UCOUTHBAaBY Ca LUJBEM KOPUCTU WJIM JUYHE JOOUTH je
cacBuM mu3omnadena. Oarosop Moxe na ce Hahe y camoj aepuHunmjn
HayYHOUCTPAKUBAYKE JIENIATHOCTH, KOja ce OOMYHO TMPECTaBibha Kao
“IeaTHOCT yCMepeHa 3a pa3Boj WU TOMPHHOC OMIITEM 3HaBY ™, IMITO
3HAUM /1a VIABHU Wb OWJIO KOT HCIIMTUBAMKA j€ 1 CE€ UCTPAXY]y WIH
CTBapajy OIILTA 3Haba KOja MOTY Ja KOPUCTE APYIITBY y OyayhHOCTH.
Hukana He Tpeba 1ma ce 3a00paBu uMm-eHUIIA Ja Behu Opoj Jiekosa,
noTBpheHn u KopumTheHH YBETWKO y METWITMHCKO] MpakCH JaHac,
paHuje HICY OWJIM Tako JOOpH W JeTaJbHO MPOYYEeHU Kao OHU KOJH Ce
yBOZIe OBUX TrofauHa. Jenan nmauujeHT HUKana Hema 100 % rapanumje
NpUIKKOM y4uenrha y HCIIUTUBARY, allu rparehe KopucTu cyMmupaHne ca
€BEHTYaJIHUM, AUPEKTHUM KOPUCTHMA Ha Kpajy JOIPUHOCE 3a II03UTH-
BaH edeKar oj jenHor J00pOBOJBHOT yyernha.

Peanmne xopuctr on ydwemha y KIMHHYKOM HCIUTHBAKY 3a
MaIjeHTa Mory ja Oyumy:

. no0Oujame HajOOJbEr Jieuekha, Y 1aTOM TPEHYTKY;

. MoryhHoct 3a npernen kox Bogehux crierujanmcta (“uMeHa’)
y ozipeheHo0j MeUIIMHCKO] 00IacTH;

. paHa ¥ IeJIOKYITHA MjarHOCTHKA yecTo npahena otkpuhem He-

MO3HATE MATOoJIOTHje MalijeHaTa 0 TOT TPEeHYTKa,

. MOTyhHOCT 32 ycHelaH HCXOJ JIe4eha 000JbeHha;
. peIOBHO M HCHpPHHO mpahieme Of CTpaHe MEAUIMHCKHX
CIeLHjaINCTA.

V 3aKIbyUKy, Ipakca Mokasyje Ja MpuXBaTambeM alTepHATHBHOT
Jiederha WITH JIederha Koje je HajooJke 10 TOr MOMEHTa, Ha ()OHY IIo-
BUILIEHOT U CTPUKTHOT IIOCMAaTparba 3PaBCTBEHOT CTaTyca MalujeHTa,
BOJM 10 MOOOJbIIAKka LEIOKYITHOT 3[PaBCTBEHOT CTamba MCIUTaHUKA.
C mpyre cTpane, JeKapu-UCTPAKUBAYN UMajy MOTYhHOCT na Oymy Jeo
pa3Boja CBETCKE MEIUIIMHCKE HAYKEe W a UMajy IPHUCTYII MOCIECIHBUM
TEHJICHLIMjaMa Y JIeuemy, 1a 1001jy MoryhHOCT 3a an4Hy adupmanujy
1 caMOTOTBphuBame Kao crnennjanucty. KimmHuuka necnuTiBama peas-
HO JIONIPUHOCE Pa3BOjy APYIITBA y HEJWHU KPO3 HHBECTHIIN]E YIIOKEHE
y cdepu ouyBama 31paBjba U OTKPUBaWky HOBUX PAJHUX MECTa 3a BU-
COKO KBJIM(PMKOBAHH MIEPCOHAIT.

[Moctoje u Apyre ApyIITBEHE KOPUCTH U3 MPOIEca KITMHUYKHX
VCTINTHBAaa, @ HajOUIVIeTHH]H O]l FhHX j€ OTKPHBAH-E M Pa3B0j HOBUX Jie-
KOBa 1 CTBapame HOBMX BPCTa Jieuera Koja ce 0a3nupajy Ha pe3yTaTiMa
Hay4YHOMCTpAKUBAYKE AeTIaTHOCTH. Y 3eMsbaMa 3anagHe Esporne u Ce-
BepHEe AMEpUKe TIallUjeHTH MPAKTUYHO NUMajy HEOTPaHHYeHU MPUCTYTI
pa3HUM U3BOpHMa MH(OPMAIHja U CaBPEMEHUM TEXHOJIOTHjaMa, IITO
uM omoryhaBa na mo0ujy HajOOJbe Jeuere. 3a Hamry 3eMJby ydemihe
nanyjeHara y KIMHWYKMM HCIUTHBAmbKMMA je mIaHca ga ce aohe 1o
MOCTeIbUX HOBUHA Y MEJUIIMHCKO] HAYIIM U OUyBarba 3paBba.

ITocToju n jomr jenHa MHAMPEKTHA KOPUCT O] CTIpOBOl)erha KITH-
HUUYKUX MCHHMTUBAMKA, KOja Ce OIHOCH Ha IPyIy NauujeHara ca Xpo-
HUYHUM WM criequGUIHuM 00oJbembuMa. Y CaBpeMEHOM APYIITBY je
npuxBahieHO Ja ce cTBapajy ApylITBa TaKBHX MalWjeHaTa ca LUJbEM
JjeIHOCTaBHE U aJIeKBaTHE pa3MeHe HHpOopMaIlija. YIpaBo YKIbydnBambe
CPIICKHX MalMjeHara y KIMHUYKA UCIIMTHBaba AONpHHEhe cTBapamy U
Mo00JbIIAY BUXOBOT (PYHKIIMOHUCAbA.

ObGjammeme 0 KapakTepy HayYHOMCTPaKMBAUKOTI IpoLeca
1 OYEKHBaHE KOPHUCTH Cy onHcaHe y (opMmynapuma HHG)OPMAaTHBHUX
MPUCTaHaKa ¢ KOjUMa Ce YIO3Haje CBaKH YYECHHK Ipe MOYeTKa KIH-
HUYKUX MCIUTHBAmKA, Al U 1opex Tora BehnHa ydecHUKa Y KIMHUY-



KHM HCITUTHBAakbAMA HE pazyMe 00po CyIITHHY HAYYHOUCTPAKUBAIKOT
nporieca. To uctuye 3Hauaj Jiekapa-ucTpakuBada Koju Tpeda Beoma 100-
PO J1a 00jacHU MAIMjeHTY CBE €TaIle U JIeTaJbe KIIMHUYKOT UCITUTHBAhA,
Kao U Ja OJ[BOjH JIOBOJbHO BPEMEHa J1a YII03Ha MOTEHIINjaTHe YUYSCHUKE
ca JieTaJbuMa HayYHOMCTPaKMBAYKOT Mpolieca Kako OM HeroBa OTyKa
Ouna OaylaHCHpaHa U aJIeKBaTHA.

MaBa 6
lloKkymMmeHTa Koja ce aajy y4yeCHMUMMA Y
KJIMHUYKMM UCNTUTUBAbUMA

®dopmynap o uHpOPMaTUBHOM NPUCTAHKY (MHPOPMHUCAHO]
carnacHoOCTH) (MAU LUTa Ce OUEKYje 0A Bac ako XeAauTe Aa
yuecTByjeTe Y KAMHUYKOM UCMUTUBAkbY Kao U LUTa MOXeTe Ad
ouekyjete yuewhem y voemy).

To je moxyMeHT ¢ HajBehnM 3HadajeM 3a Bac Kao y4eCHHUKA y
O1JI0 KOM KJIMHUYKOM HcIMTHBamY. [Ipencrasiba yroBop o yuemhy y
KJIMHAYKOM HCIMTUBaBY U3Mel)y HCTpaskuBada U yueCHHUKa. Y BbeMy je
JeTaJbHO ONMCaHa NpoLenypa ydeuha, npasa 1 00aBe3a CBUX CTpaHa y
TOM TIPOjEKTY, OY€KHBaHa KOPHUCT U ITOCTOjehr prU3HIIN, OCUTYpambe po-
THUB €BEHTYaJIHOT [IOTOpLIamka 31paBjba WM MOBpele TOKOM yueniha,
Kao ¥ JojarHe nHpopMaIyje o ydecHUIMMa (KOMIIEH3aIja My THIX
TPOIIIKOBA, KOME J1a C€ jaBH YUYECHUK aKO j€ XUTHO I aKo CyMba JIa je
JIOLJIO 70 KpLIeHa HEeroBuX npasa u ap.) MadopmaruBau npucTanak
(nH(pOpMHCaHa carlacHOCT) UMa CBOjy TPaBHY BPEIHOCT caMoO Kaja
ra je CBOjepy4HO MOTIHCalla CBaka O] CTpaHa yueCHHUKa (MCTpaknBad
1 YYE€CHUK Y KIMHUYKOM HCHUTHBamY). OpUrnHai noTIuCaHuX JOKY-
MeHaTa OOMYHO OCTaje Ha UyBamy Yy J0CHjey UCTPaKUBada, a y9eCHUK
nobuja xorwjy (Moryhe je 1a ce moTnHIy U [Ba OpUTHHAJIA — I10 jelaH
3a CBaKy CTpaHy).

“UndopmMucanu mnpucTaHak” TmpeAcTaB/ba CKyo JiBa
o0jennmeHa JOKyMEHTa y jeaH:

1. Wudopmarmonn muct (6porrypa) 3a MmaiujeHra;
2. Crpanuna 3a MoTIuc.

VY pBOM ety IeTasbHO Cy ONMHMCAaHHU HE CaMo TUIaH KIIMHUYKOT
WCIUTHBamka (CBE OHO IITO he BaM ce MECUTH TOKOM CTynuje), Beh n
CBU acCIIeKTH UCIIUTUBAKA, YKIbYUyjyhn 1 MOTYhy KOPUCT U pU3HKE TI0
37paBJbe ydecHUKa y ieMy. OcuM MMeHa U TTOTIHCa JIeKapa-HCTPaskKu-
Baua, YBEK C€ JI0OCTaBJha]y ¥ MOJAIH O TaApaHITHjH 32 0e30eHOCT ydec-
HUKa (00M4YHO TIpeacenHuka ETndakor komuTeTa onrosapajyher ucrpa-



YKMBAYKOT LIEHTPa), KA0 U UME CIIOH30pa MCIHUTHBAMKba M OpOj Mmosuce
3a OCHTypame Koja rapaHTyje Baiie ooemreheme y ciydajy TokazaHuX
noBpeJa Be3aHux ca yuemhem. HeorxomHo je na mmare moryhHoct na
ce JIeTaJbHO YIIO3HATe ca JeTabuMa MHPOpMHUCAaHOT mpHcTaHKka. Kao
ITO CMO crioMenynH, “MHdopMucann npucraHak’ je TOKYMEHT KOju
MOXKE J1a UMa U JI0 JISCET CTpaHulla (MIOHEeKal U BHIIE) KOje, HapaBHO,
MOTY BeoMa TEIIKO Ja ce MPOYUTajy U OCMHCIE ofjeqHoM. Bu nma-
TE MPaBoO Jla TPAXKUTE Jia BaM Oyne 00e30eheHo BpeMe 3a yro3HaBame
ca JerajbuMa JJOKYMEHTa, Kao M Ja Ce OJArOBOPH, MO MOTyhHOCTH,
HajUCLPIIHUjEe U HA 3310BOJbaBajyhy HAYMH Ha CBa Ballla MUTama Koja
Cy U3HUKJIA Kao pe3ynrar npounTtane napopmanuje. [lornucyjyhu osaj
JIOKYMEHT, BH TapaHTyjeTe Ja here ce mpuap:kaBaTy riaHa-poToKoa,
U 71a hete ce npuapKaBaTy yImyTcTaBa Baller JeKapa-HuCTpaKuBada, a
OH, Ca CBOje CTpaHe, rapaHTyje UCTO Tako Jia hie ce mpuapkapaTu mpo-
TOKOJTY U Tako he 10 MUHHUMyMa OUTH CMa-€HH TMOTEHIIH]aJTHA PU3ULIN
10 Ballle 3paBJbe.

Ogpe je MecTo a ce ucrakHe naa taj AokymeHt (“Undpopmu-
CaHU NPUCTAHAK’’) HUjE TEKCT MPOM3BOJHHO CACTaBJbeH KOjU hie Bam
OWTH JIaT Ha TIOTIIUC O CTPaHe Baller Jiekapa. Taj OCHOBHU JOKyMEHT
y CBakOM HCIUTHBamWY CTBapa ce Ha 0CHOBY cTporux mnpasuia JIKII.
CriomenyhemMo camo a ce TOKOM u3pajie HHPopMalMje 3a MalujeHTa
MPOJIa3H JIyTa U CIIOKEHA Ipolie/lypa yKbyunBama 18 o121 o0aBe3Hux
elleMeHara (cacTaBHUX Je0Ba). be3 BHXOBOT MPUCYCTBA HE3AMHUCITH-
BO je J1a ce J00Mje MO3UTUBHO MUIIJBEHE KAKO OJI CTPAHE HE3aBHCHOT
ETnukor xomMuTeTa, TAKO M OJ PETyIaTOPHUX BIACTH, Tj. KIMHUYKO
npoyuyaBame HE CME Jla CTapTyje W HUTH jefaH MalujeHT He cMe Ja
Oy/ie YKJbYUEH aKo ¢y nH(popMaliuje, Koje My ce Mpeiaxy, HemoTIyHe
U jeJHOCTpaHe.

masa 7

OCHOBHM cacTaBHM f1€/I0OBM U 3aXTEeBM
dopmynapa 3a UndbopmucaHM NpUCTaAHaK.
YyBamwe foCTOjaHCTBA MHAMBMUAYE U laBatbe
moryhHoCTH 3a cs10604aH U36GOP TOKOM
AOCHOWEHa oANnyKe

Kao mro cmo Beh obGjacHmim, ymct ca uHdopMmaljama 3a
MAaIUjeHTe W CTPaHMIE 3a TMOTIHCHUBAKE KOje C€ Jajy YUYCCHHKY
HUCIIUTHBamka, HUCY CaMO JOKYMCHTA 3a IMOTIIMCHUBAKE, Beh, Ipe CBC-
ra, TpeJCTaBibajy Npolec pasMeHe uHGOpMAIMja KOje YKIbYUYjy
JICKycHje, 00jallberha, caHe MaTepujalie, MUTamka U OJIT0BOpEe U Ha
Kpajy - aKT cropasyma KojH je JIOKYMEHTOBaH IMOTHHCHAMA yUeCHHKA.
OCHOBHHU MPHHIIMITH TOT MPOIieca Cy HH(POPMHCAHOCT, Pa3yM/bHBOCT
1 100pOBOJHHOCT.

Undopmucanocr

I'memajyhn memarcku, mponec WHPOPMHUCAHOT MPHUCTAaHKA
MOJKe OMTH TIPEACTaBIbEH Kao TpaHchep nHpopMmanmja U3 T0KyMeHaTa
KOjHU OIINCYjy TOK KIIMHUYKOT HCITUTHBaba (IUIAH-IIPOTOKOJI KIIMHUYKOT
WCIUTHBAKka) y JOKYMEHT KOjH TalHjeHT MoXe aa pasyme. OBaj cio-
YKEHH TIPOIIEC YKIbYUYje CEepHjy Kopaka, HeOITXOIHUX Ja ce “npeBeze’”’
MUCaHW MaTepujal y pa3yMJbUB ckiion pedd. Jla Om m3rpagmo cBojy
MPEJCTaBy O MCIUTHBAKHUMA, MMAlljeHT 00jenbyje MOMEHTE Tpe/-
JIOKEHOT TEKCTa y KOMOWHAIMjU ca CBOjuUM yOehemnMma U 3HamUMa.
OdopmibeHa npesicTaBa Bapupa 0 MUHUMAJIHE JI0 JeTaJbHe, IPHU YeMy
YCIIOBHO MOT'Y J1a C€ Pa3JjIuKyjy TpH ciieneha HUBOa MPUIMKOM HEHOT
mirpahuBama. Ha HajHMKeM HUBOY, YU4ECHUK TpOCTO “‘memmudpyje’”
IpeAcTaBbeHy MH(OpMaLnjy U dyBa y cazHamby CaMmo HEH €0, Be-
3aH Hajuenrhe 3a meroBa ovyeKkuBama. Ha crnexehem HUBOY TpezcTaBa
ce IpuOIMKaBa TeKCTyallHO] CTPYKTYPH JIOKYMEHTa, HaKo je jOIT YBeK
OTIIIITa Ka0 CMHUCAao W HHCY 3anmamheHe mocebHe peun. Ha HajBumeMm
HHUBOY, YYECHHK YCaBpILIaBa CBOjy IPEACTaBY, TAKO ILTO j€ 10 U3BECHOT
CTETeHa yKpaliaBa U A0My’kYje IpemMa CBOjuM MOryhHOCTHMA.



Behuna kojiekca Hay4He €THKE U IPOIHUCA Y TOj 00JIACTH, YBE-
JIM Cy 3aXTeBe MpemMa HH(popMalijama Koje ce 1ajy yueCHHIMMA Y KITU-
HUYKOM HCITUTHBamY. To ce paau Ja Ou ce ocurypaso aa he onu 1ooutn
JIOBOJbHO HH(pOpMalja. MUHUMYM TOTa yKIbYUyje ciieiehe eeMeHTe:
pOLEAYPY UCTPAKUBAKA, IbUXOB 1IUJb, PU3UKE U OYCKUBAHY KOPUCT,
Moryhe Tepamnujcke anrepHatuBe (IOCeOHO aKo je ped O TEePAIHjCKUM
KIMHAYKUM UCTIMTUBAakUMa) U TTOCTOjale MOTYNHOCTH Jia ce mocTaBe
MUTama 1 Ja Ce y CBaKo J00a MpekuHe yuenihe y UCIIUTUBAY.

upuna w npupoga npeacTaB/beHe HHPOpManuje Tpebda
na Oydoy JOBOJBHE Ja ce JoHece OoIIyKa 3a yuemhe WU Jia ce OT-
Kake yuemhe y KIMHUYKOM HCOHUTHBamy. Yak U kama ce yuemhe y
HCIUTHBAKY MTOBE3Yje Ca HEMOCPEAHOM KOopuIliy, Y4ECHHUK jJaCHO TPe-
0a ma pasyme JOOpPOBOJBHY CyIITHHY cBor ydyemiha. Mupopmanuje o
nocrojehinM pusuIMMa He MOTy ja Oyay NPUKPUBEHE M Ha JUPEKTHA
MUTamba O CYIITHHA UCITUTHBaka U Moryhux pusuka tpeba aa ce najy
JIUPEKTHU OJITOBOPHU.

Pa3ym/bMBOCT

Haunn Ha xoju ce mpezcraBba WHpOpMaIHja BakaH je 3a
BCHO pasyMeBame. bp3o nmpencrasipame Henoapehene nupopmanmje,
OTpaHMYEHO BpeMe 3a HEHO pasyMeBame WM ckpaheHo Bpeme 3a
NOCTaBJbahE MHUTAka MOXE BEOMa O30MJBHO J]a TOPEMETH CIOCO00-
HOCTH YYECHHKA y KIMHHYKOM HCIIMTHBABY Ja ypajae WHPOPMHCAHH
n30op. Tpeba y3eTn y 003up ma cy MoryhHOCTH 3a pa3yMeBame CBa-
KOT YOBeKa (pyHKIIMja B-erOBOT MHTENICKTa, 3pEJIOCT IMYHOCTH U je3nKa
Ha KOjH ce M3pakaBa M 300T TOTra je HEONXOIHO Jia C€ MPEHOIICHEe
uH(popMaImja aganTupa KOHKPETHUM MOTYhHOCTHMA y4eCHHKA.

HcrpaxuBad Tpeba 1a ce yBepH Jia je YIECHHUK Y KIIMHUYKOM
UCIIUTHBamY pasymeo nHdopmalmje koje cy My mnpezaare. To Moxe aa
ce peanusyje M IMyTeM IOCTaBJbama IMHTamba WK aKo ce 3aMOJU Ja
YYECHUK y KJIMHWYKOM HCIUTHBAKY OIHMIIE CBOjUM peYMMa IPOYH-
TaHo. BaxxHo je na ce 00jacHM y4ecHHKY Jja MMa IpaBo Jia MOCTaBH
NHTamka Mpe, y BpeMe HCIUTUBAKbA U TTOCIIE TOTa.

Tpeba ia ce mocBeTH criennjaiHa MaKkba CllydajeBuMa Kaja je
CIIOCOOHOCT pa3yMeBarma 030MJFHO OrpaHUueHa — IPUMEp: KOJI CTarba

HE3peJI0CTH WK Kol yMHOT nopemehaja. Yak 1 Koz THX Jbyan MPUHIHIT
yBa)kaBama JIMYHOCTHU 3aXTEBa Jia UM Ce€ MPYx U MOryhHOCT 3a u300p
y TOM CTENEeHY U IIUPUHH KOJIHMKO Cy CIIOCOOHH Jia ce OJuTyde Ja v Aa
YUYECTBYjY MJIM HE Y KIMHUYKOM MCIHUTHBamy. He3aBHCHO o1l lbUXOBE
“omnyke”’, yBaykaBame€ JHMYHOCTH 3aXTE€Ba y TUM CIIydajeBHMa Ja ce
npumewyjy npuniunu KT na 6u Ounum 3amtuheHa muxoBa mpasa
Kao yYeCHHMKa y KJIMHUYKOM HCITUTHBAIbY.
[Tocroje n YMCTO TEXHUYKE Mpenopyke Kox popmupama “UH-
(bopMuCaHOT IPUCTaHKa’’ Ka0 JOKyMEHTA:
- peun Tpeba na Oyay Mo3HaTe YUTAOIHMa;
- CBU HAay4YHM, MEIUIMHCKU M MPaBHU TEPMHUHU Tpeda la ce
o0jacHe;
- uHpopManmje Tpeba 1a ce U3HEeCy YUeCHUKY y OOJIMKy Kpar-
KX W jaCHUX PEYeHHIIa YCMEepEeHe AUPEKTHO Ha CaMor ydec-
HUKa (MakcuMyM 10 15-17 peun y peueHuin);
- kopuihemeM BETMKUX M MaJINX CJIOBA, paBHAKE JICBE U JIECHE
MapruHe TeKCTa u Jp.

JlokyMeHT, peJcTaB/beH Ha Taj HaYMH, pa3yMJBHB je 3a ydec-
HUKa U Jiaje MOTYNHOCT 3a HeroBo akTHBHO yuelihe y mpolecy WH-
(hopMuCaHOT IPUCTAHKA.

A o6poBoO/LHOCT

JemuHo ako je oOpOBOJBHA, CATIACHOCT 3a ydenrhe y KITMHAY-
KOM HCIIUTHBABKY WMa CBOjy BpeaHOCT. Taj ycIioB 3axTeBa Ja je car-
JTACHOCT A00HjeHa 0e3 MpUHy/e WIN HeI03BOJHEHOT YTHIIAja Ha yUec-
Huka. [Ipuayna ce cpehe y ciayuyajeBuMa kana je mpuMemkeHa HaMepHa
MIpeTHa O CTPaHEe jeIHe JIMYHOCTH Ha APYTY 1a Ou ce obe3demmia
capaama. M oOpHYTO: HETO3BOJbEHH yTHIA] ce cpehe y mpemmo-
3uMa (jacHO (popMyNTHICaHH WIH HE), WIH y CTBapamy OUYCKUBAmba 3a
MOBOJbAH MCXOJ] (KOPUCT) ¥ JiaBakhy HEHCTHHUTHX YBEpeHa JAPYruMa
na Om ce TOCTHUINIa camracHOCT. MerpakuBay Mopa 1a Oyae curypaH
Jla YHHCHUIIEC, Ha OCHOBY KOjHX j& TOOMjeH HHPOPMHUCAHN IPUCTAHAK,
HUCY caJipKaJie IPUHYIY WU HeJ03BOJbeHU yTHIa] Ha ux. C apyre
cTpaHe, yuecHUITUMa Tpeba ma Oyae jacHO Ja WMajy MmpaBo J1a ce of-



pekHy yuemrha WM Jja ce MOBYKY M3 IpoLieca UCIIUTHBAKA Y CBAKO
nmo0a, moCe MoYeTKa HCITUTHBAMA.

U mopen Tora mITo joir yBEK MOCTOjU JTUCKYCHja Y OJIHOCY Ha
BpCTy U 00uM mH(popMaluja Koje Tpeda aa Oyny jJare y4eCHUIMMA,
Ja OM ce UCIyHMJIM 3aXTeBH 32 MH(OPMHCAHH TPUCTAHAK, [TOCTOjH
CarJIaCHOCT y OJHOCY Ha T3B. 0OagesHe enemenme TOT JOKymeHTa. U
MOpeJ Tora IITO je CBAKO KIMHUYKO UCIHTHUBAKE YHUKATHO Y CBOjO]
3aMHCIH, Y MHpOpMalKjaMa 3a yYeCHUKA Y KIIMHUYKOM HCIUTUBAY
Tpeba na Oyay npucyThu cienehu, T3B. HHQOPMATUBHH €IEMEHTH:

- yYBOJHO 0Opahame yuecHHKY (C 00jallmbemheM Ja je TO KITMHAY-
KO NCIIUTHUBAE);

- OWJb UCIIMTUBAaMKkA,

- OITHC MPOLEAYPa UCITUTHBAKA (C 00jallIbEHEM KOje TIPOIIC/TY-
pe Cy eKCcIiepuMEeHTaJHE);

- BpeMe Tpajama yuenrha y HCIUTHBAbY;

- NOTEHIIMjAJIHH PU3UIIM M HEJIATOMHOCTH Be3aHe 3a y4yerihe;

- MOTEeHIIMjaJIHa KOPUCT oA yuelha;

- MOTr'YRHOCTH aJITepHAaTUBHOT JICUCH;

- u3jaBa O MOBEPJEUBOCTH TOJATAKA;

- M3jaBa 0 KOMIICH3AIIUjU Y CITy4ajy MOBPEJIE, Be3aHe ca yuenheM
Y KIIMHUYKOM HCIIUTHUBALY,

- uHpOpMaIHje 0 JbyAuMa ca KojuMa y4ecHUK Tpeba Jia ce rmose-
JKE aKo ce M0jaBu HEKU poOdIIeM;

- u3jaBa 0 100pOBOJFHOM yuerhy;

BaxxHO je yKJbYYHTH U HEKe Apyre eJIeMeHTe Y WHPOpMaIHjy
aKo Ce OHM OJJHOCE Ha KOHKPETHO MCIHTUBAE U yUYECHHIHU Tpeba na
3HAjy O BHUMa:

- uHpoOpMaIHje 0 MOryhum HeOYeKHBaHUM PH3HLINMA;

- pasnosu 3a npekuj yuemrha 6e3 Tpakema CarIaCHOCTH ydec-
HUKa,

- JOIaTHN PACXOJH 3a yuenihe y HCIIUTUBABY,

- NoCTIeUIIE OIyCTajamba O/ UCIIUTHBAbA (aKo ce M0jaBe Mmoce-
JIMLIE T10 3PABJbE WU CTAEkE YUECHUKA);

- u3jasa Ja he yuecHuKy OMTH Ipy’keHa cBaKa HOBa HH(opMaLuja

KOja ce M0jaBu TOKOM UCTIUTHBAA;

- OYEKHMBaHU OpOj yUSCHHUKA Y HCIIUTHBAY (aKO MOXKE J1a yTHYE
Ha JKeJby 3a yuerihem);

- npensuljeHo miahame (ako TaKBO MOCTOjH).

U mopen Tora, mTO Cy jaACHM OCHOBHH MPUHIMITN HH(OpMHCa-
HOT TIPUCTaHKa Kao Mpoleca ¥ NPUHIMITHA CarlaCHOCT y Be3W 00MMa
nHpOpMaIHje, Kao ¥ HauMHa Ha Koju he oHa OWMTH IIpelcTaBIbeHa yyec-
HUKY, jOII YBEK TIOCTOjU HEpa3yMeBambe y Be3U 3Hauaja HHPOPMHUCAHOT
MPUCTaHKA.

3adayna 1: Undopmucany npucTaHak y CBOjoj OCHOBH je HAMEHCH J1a
3alITUTH MTPaBHE HHTEPECE NCTPAKUBAUKE CKHUTIE.

Peasnoct: [{usb npoieca nHGOpPMUCAHOT MPUCTAHKA j€ J1a 3alITHTU
YYECHHUKE Yy KJIMHUYKOM MCIHMTUBAKY TaKO IITO UM Jaje MoryhHoct
npuctyna nadopmanyjama koje he um nomohw a yunHe 100pOBOJBHU
n300p. Taj mporuec, 0cMM MHOTO IpyTMX MOMEHara, OTKPHBa U IpaBa
YUSCHUKA y KIMHUYKOM UCITUTHBAMY.

3adayna 2: lcrpaxkuBad oOdeKyje O YYECHHKA Y KIMHUYKOM
WCTIUTUBAKY J1a OIMax MOTIHUIIE “HHPOPMHCAHH MTPUCTAHAK
Peannoct: YV cymtuHH, HajBaXHHUjU €0 Iporeca HHPOPMHUCAHOT
MPUCTAaHKa je AUCKYCHja ca UCTPAKUBAYKOM EKHUIIOM — TIpe, Y TOKY U
HAKOH 3aBpIIeTKa ucnutuBama. JlokymeHnt ’Mupopmucanu mnpucra-
Hak’’ MMa 3a IWb Jia MOKPEeHE Ty TUCKycHjy. Temko je 1a ce npeaBuau
KOJIMKO BpeMeHa he y3eTu Ta JUCKyCHja, ajld JeTaJbHO Pa3MaTpame U
pa3syMeBame je 0]l BEJIMKe KOPUCTHU 3a 00€ CTpaHe.

3a6uayna 3: Jlexkapu 3Hajy 0oJbe O] marujeHaTa OJf 4era TauyHO
0onyjy ¥ oHM Tpeba Ja o[Iydye yMecTO HhHUX Jia JIU je MOToJHO 12
Y4EeCTBY]Y WUJIU HE YUECTBY]Y y KIMHUUYKOM UCIUTHUBAIDY.

Peannoct: PeanHo mienaHo, Jekapu Cy MOy3/aH M3BOP 3a CaBe-
Te U uHpoOpMaIje, alld jJeAMHO YYECHHK MOXKE Ja Ce OAJy4H 3a
yuemthe y ucnutuBawy. Huko, ma Hu HajkBaJIu(QUKOBAHUjH JIeKap,
HE MOXe Jia NMPEIBUAU Ja JIU he KIMHUYKO HCIUTHBAKE UMAaTU
MOBOJbAH PE3YJITAT 33 YYECHUKA y Wemy. [Iponec nHpopmucanor
NpHUCTaHKA je HAMCHCH Ja MOMOTHE YUYECHHIIMMA J1a MPOICHE KO-



PHUCT ¥ pU3HUK OJ CBOT yuenrha u ja ypaJae camMmoCTalHu u300p.

3aomayna 4: Kaya jenHoM ydeCcHUK MOTITUIIIE JOKYMEHT 3a CBOje yuelihe
Y UCTIMTUBAY, OH j€ JTy’KaH J1a yUYeCTBYje y ’heMy CBE J0 H-ErOBOT 3aB-
piIeTka.

Peasnoct: To Huje Tauno. Yak U Aa je MOTHHUCA0 JTOKYMEHT 3a car-
JACHOCT, YYECHUK MMa MPaBO Jia MPOMEHU CBOj€ MHIBEEHE y CBAKO
no0a 1 Jla IOHece OJTYKY Jla He y4ecTByje Y memy. U Buie oj Tora:
YUC€CHUK MMa IMpaBo Jia HAITyCTHU KIIMHUYKO UCIIUTUBALEC Y CBAKO I[O6a
0e3 objammaBamba KOHKpETHHX pasziora 3a To. M Ha kpajy: mocie
oJlycTajama of yuemrha y MpojekTy, yUeCHUK uMa MpaBo Jia HaCTaBU
JieYere CBOT 000Jbeha Y CKIIaAy ca yTBpEeHOM MEAMIIMHCKOM IpaK-
CoM.

3a6ayna 5: Jlekapu cy Beoma 3ay3eTH JbyAU U 300T TOra He MOXe Jia ce
padyHa Ha TO Jia 0/IBOj€ BpeMe Jia OM OJIrOBOPHJIM Ha IIMTaba yUYSCHUKA
U J1a X UH(GOPMHUIITY O TOKY UCTIUTBAbA.

Peannoct: McrpaxnBauka ekuIia je IyxHa 1a HHPOPMHIIE YISCHUKE
y UCIIUTHUBABY, Ja Oyay yoehenu na cy pasymenu te uH(popmanuje u
Jla OJITOBOpE Ha CBa HHUXOBA MHTakha Be3aHa 3a HCIUTUBAKE. CBaKOM
YYECHHKY Y KJIMHUYKOM UCIUTHBAKY Jaje ce TenedoHcku Opoj u ume
(najuenthe) Jiekapa KOMe MOTY Jia C€ jaBe W Jia leMy 00jacHe CBOje
noremkohe. He Tpeba na ce 3abopaBu 1a je crpoBoheme KIMHNY-
KOT' UCTIMTHBamka Moryhe 3axBasbyjyhul aHra)koBamwy M capalibi CBHX
YUCCHHUKA Y HEMY.

masa 8

Apyre rapaHumje o 6e36e4HOCTH Y4E€CHUKA
Y KAIMHUYKMUM UCNTUTUBAKLUMA — €THYKH
KoMMTeT

Ynora eTHYKOr KOMMTETa TOKOM KJIMHMYKMX UCTUTHBAbA
- npernep AOKyMeHTaluje 3a UCTUTHBAIbE Off CTPaHe
€THYKOr KOMHMTETa

VBek npe noveTka CrpoBoherba jeTHOT KIIMHIYKOT HCIIUTHBAbA
y onpe)eHOM KIIMHUYKOM LIEHTPY, HE3aBHCHH €KCIIEPTCKH OpraH - Ta-
ko3BaH ETHukym KOMHUTET pasmiena IeNoKylmHy WHpOpManujy 4 jaaje
WIHN He J1aje ofo0peme 3a |BeHo crpoBoheme. [Ipe moueTka KIMHUY-
KOT' MCITUTHBAmba TPAXKH C€ 0J00pEre O CTpaHe He3aBUCHOT ETnukor
komuTeTa. CBU KIMHUYIKO-OOTHUYKH [IEHTPH, KOjU CIIOPOBOJIE HAyYHA
HCTpaXUBamka, NMajy Takole JToKalHe KOMHUCH]€ 3a €THYKA MATama. Y
THM eKHIIaMa Cy yKJbYyYeHH:
- JeKapu;
- MEULITHCKE CECTPE;
- HAyYHU PaJHALN;
- MIPECTaBHAUIN TPO(GECHOHATHIX OpTaHu3allja;
- NpEICTaBHUIN KIMHUYKO-OO0IHIYKE aIMHHUCTPALIH]E;
- NpaBHUIM, HOBUHAPH, jaBHE TMYHOCTH, TyXOBHA JIUIIA.

Jlokamau ernuxu komutet (JIEK) ce cactoju Hajmame o 7 uia-
HOBa Tako MMTO OapeM jefaH Ol HBUX HeMa MEIHWIIMHCKO 00pa3oBame
u OapeMm jefaH je aJMUHUCTPATHBHO M (DMHAHCHjCKM HE3aBUCAH OJl
WHCTHUTYIIH]E 32 JIeUeHe.

OcnoBru 3agarak JIEK je ma pazMoTpu u OlleHH Hay4He, Me-
JUIITHCKE Y €THYKE aCTIeKTe MPeJyIora 3a KIIMHUYKO HCITUTHBAKE U J1a
JIOHECE OJIITYKY O CIIPOBONEHY MM 3ayCTaBIJbalky JIaTOT HCIIUTHBAA.
[To mpaBwity, Kama omoOpu KIIMHUYKO HennTuBame, JIEK Tpeba ma y-
Bp/IY Ja JI¥ Cy UCIYHeHU cliefehn 3aXTeBu:

1) Pusnnm yuecHuka Mopajy Aa Oyay MUHUMAaITU3UPaHU TPEKO:
- Kopuimhema Mporenaypa Koje Ccy y CKiaay ca 3aMHCIIAMa



2)

3)

4)

5)

6)

7)

UCTIUTUBAKA M A3 HE W3JaXKy YYECHUKE PU3UKY BHILIE HETO
HITO je MOTpeOHO U

kopuiheme npoueaypa koje cy Beh Ouie mpuMemHUBaHE Ha
JbyMMa 3a JIMjarHOCTHYKE [IUJbEBE U LIMJbEBE JIeUeHha (Kaaa je
TO Moryhe).

Pusunm Mopajy na Oyay NpPUXBAT/BUBU y OIHOCY Ha OYEKH-
BaHy KOPHUCT 32 YYECHHUKA, aKO TAKBU MOCTOje U Y OIHOCY Ha
ouyeKkuBaHe pesynrare. TokoM nporieHa pusuka u kopuctu JIEK
oOpaha naxxmwy caMo Ha OHE KOjU Cy IUPEKTHO BE3aHU 3a KIJIH-
HHUYKO UCIIUTHBAME (TaKO ILITO UX OJ[Baja O]l pU3HKa U KOPHUCTH
KOj€ YYECHHIIM MOTY Jia UMajy 4aK ¥ ako He YYeCTBY]Y y K-
HUYKHM MCITUTHBAUMA).

W3060p yuecHuka Tpeba aa je oojexruBan. Jlajyhu orieny o rome
JIEK oOpaha nmaxkmy Ha IHJbEBE UCIHUTHUBAEKHA U CUTYAIH]y Y
K0jOj C€ TO UCITUTUBAE BPIIIU.

On cBakor y4yecHHKa y KIMHWYKOM HCHUTHBaWmY (MK OJ
IErOBUX 3aKOHCKUX MpPEJCTaBHHKA) MOpa ja Oyne joOujeHa
nH(OpPMATHBHA CAMIACHOCT TPE HEro ¢ MPUMEHHU OUIIO0 KaKBa
npoleiypa Be3aHa ca meropum yuenihem y cryauju. Carac-
HoCT 3a yuenthe TpeOa jna Oyzae oarosapajyhe JoKyMeHTOBaHA
NOTHHCHBambEeM opMyIapa 0 MHPOPMUCAHOM MTPUCTAHKY.

[1nan KIMHUYKOT HCIUTUBAaKa Tpeda 1a npeasuan MoryhHoct
npahema (MOHUTOPUHTA) CAKYTIJbCHUX TI0/IaTaKa, a Ou rapaH-
TOBao 0e30eIHOCT YUeCHUIIUMA.

Ha ce npensuae MoryhHOCTH 3a 3aIITHTY JIMYHUX TOJATaKa
YUECHHKA U 0UyBabe MOBEPJHUBHUX HHPOPMAIH]a.

AKO TIpOTOKOJ HWCIHTHBama npensuha ydemrhe Tako3BaHHX
OCETJPUBHUX yUECHHKa, Tpeba Ja ce mpeay3My JoJaTHe Mepe
3a 3aIITUTY HBUXOBUX MpaBa U TOCTOjaHCTBA U JIa CE€ UCKIbYUH
cBaka MoryhHoct 3noymnorpebe. Ilox oceTsbMBHM ydYecHH-
uMa TojpasyMeBajy ce cieziehe rpyme: Jbyau JIMIICHH CIIO-

6one, aeria, TPYIHHIE, JbYIH Ca (GU3HIKUM WM TICHXHIKUM
omrehemrMa, MPEACTABHUIN €THUYKHUX Tpyla KOju Cy y He-
paBHOIIPABHOM €KOHOMCKOM M COIIMjaJTHOM TIOJIOXKA]y.

ETtnuku komuteT TpeOa aa Oyze curypas u 'y ciezehe:

IJIaBHU MCTpakuBaud (M MpeUIoKeHa HCTpaKMBauka EKUIIa)
Tpeba Ja uMajy J0BOJbHY KBaTU(pUKAIU]y U oaroBapajyhe uc-
KYCTBO Y CIIOPOBOl)eHbY KIMHUUKUX HCIHTUBABA;
uHpOpMaIHja 3a yUeCHUKE MOpa OUTH 1IeJIOBUTA W HaNHMCaHa
pa3yMJbUBUM jE3UKOM;

CIIOH30p Y MpOoLleCcy UCIHUTHBamka Tpeba aa 00e30equ HoBYA-
HY KOMIICH3allMjy y CIIy4ajy ako KOJI HEKOr y4YecHuKa nobe
no nopemehaja 3npaBsba, Be3aHo 3a ydemihe y KIMHHUYKOM
UCITUTHBAY.

[Tocne nmoOujama OCHOBHE J03BOJIE 3a CIPOBOheHmE KIu-

HUYKUX ucnutuBama, JIEK HacTaBspa na Bpuim Hajx3op aa Ou Ouia
curypHa na je (ce):

1))

2)

3)

OJHOC PU3BUK-KOPHUCT KOJ YUCCHUKA OCTA0 NPUXBATIbUB,

nporec Jo0ujamba MH(OOPMUCAHOT MPUCTAHKA CIIOPOBOIU Y
CKJIA/ly Ca 3aXTeBHUMA;

YKJbYUHBamk€ yUECHUKA y UCIIUTUBa-e OMJI0 MpaBeHo U Gec-
MPUCTPACHO.

Kao nieo oBor HenpekugHOT Ha30pa, JIEK HacTaska f1a noduja

nHpopManmje o Opojy YKIbYUYEeHHUX MalfjeHaTa U O lbUXOBUM JIEMOT-
padckuM KapakTepHCTHKaMa, O HACTAJIUM HEXeJbeHHM Jorahajuma
y HCIUTHBaky W JPYTMM HEOYEKHBAaHMM IpobieMuma, o Opojy
HalyjeHaTa Koju Cy ce MOBYKJIM M3 UCIIUTHBAbA M O PA3Io3KUMa 3a To,
0 TIPETXOIHHUM pe3ylTaruMa U nyoOnukauujama. [lepuoanvno, nexap
UCTpaKuBay npezaje Te nHdopmanyje KOMUCHjH, a TIoCTe 3aBpLIeTKa
KIIMHAYKOT ITPOrpama, UCTpakuBad 00aBe3HO MOTHOCH pedepar ca Ko-
HAYHUM NOJAIMMA 32 Opel)eHr KIMHUYKH LICHTap.



Mmasa 9
Apyra o oOKymMeHTa, Koja ce Mmory gaTu
nauMjeHTUMa

Beoma uecto HUCTpaXrBayd 3axXTeBa O YUCCHUKA Yy KIIMHUYIKOM
UCIIHTUBAKY J1a TIONYHaBajy AHeBHUK. Taj JHEBHUK je HAllMCaH Ha
pPasyMJbHBOM jE3WKy W TIPENICTaBJba CBAKOJHEBHO 3allCHBAGE IPO-
MEHE CTamba 000JbeHha TaKo MITO MalUjeHT oapelyje TeXKUHY CUMIITO-
Ma OpojuaHoM ckayioM (TIp. I1aBo0oJba: jak 0o - 1; ymepen 6o - 2;
jak 6ox - 3). Tako ce nobuja uHPOpPMAIIHja O CUMIITOMUMA M O TOKY
000JbCHa Y BpEeME HUCIUTHBaWka 0e3 morpede 3a CBAKOJAHEBHUM KOH-
TAaKTOM Ca YYCCHUKOM. OcuMm oBHUX rnoaaraka, THEBHUK IIPYy»Ka UCTpa-
uBauy WH(OpMaIMje 0 eBEeHTYaTHUM HEXeJheHHM I10jaBaMa, Be3aHe
3a IPUMEHCHO Jicuee. To je BakaH MOMEHaT 3a Oynyhy perucrpanujy
JeKa.

[ManmjenT nHEBHUK Bpaha WcTpaKMBady MPUIMKOM CBaKe BU-
3WUTE W HAKOH 3aBPIICTKA HCITUTHBAKA OH TIOCTAje JIe0 JIOKYMEHTAIH]e
O KIIMHUYKOM UCIIUTUBAIGY.

HamperkoM uMHQOpPMATHBHUX TEXHOJIOTHja, YECTO CE 3axTe-
Ba O] YUECHHUKA y KIIMHAYKOM HCIHUTHBABY Jia “TIONymaBajy’’ JTHEB-
HUK cBOT yuemnrha cBakogHEBHUM TeneoHckuM mo3uBoM. [Turama cy
nmpeaAxXoaAHO CHUMJbCHA W YYECHHK OJroBapa Ha BHBUX IPUTUCKOM Ha
nyrme tenedoHckor amapara. [IpemHocTn oBakBor ¢ eneKTpOHCKOT”
JTHEBHHUKA CY HECIIOPHE, Ik HeroBa MacOBHA IIPUMEHA jOIII YBEK j€ Or-
panndeHa 30or nocrojehux mpodiema ca 06e30ehuBameM OecrIaTHUX
TesepoHcKux Opojesa.

Kinnuuka ucnuTvBama (MPBEHCTBEHO y (da3u 3) yKIbydyjy
UCTPaKUBAkE KBAIUTETA KUBOTA, KAO JICJIOBE BEIHKOT YIIOPEITHOT
HUCIIUTHBAamka 'y OKBHPY JaTor' UCIIMTHBAA. I/ICTpa)KI/IBaHJe CC BpuIH
MOy aBakbeM YITUTHUKA KOJH CaIpiKu cliefiche rpyrme nurama:

- BE3aHa 3a U3BPIICHE CBAKOJHEBHUX 00aBe3a;

- Be3aHa 3a UCIymheme ToMahinx obaBesa;

- Be3aHa 3a IEJOKYITHO (PU3NIKO CTame (YMOP, MaJIaKCcaaocCT);

- BE3aHa 3a TICUXUYKO CTamke (3a0pUHYTOCT, MOTUIIITEHOCT U JIp.).

Heka nurama Mory Ja u3rjie/iajy dy/aHa, ajid oBa nHpopmaiiuja
je HeoIlxojlHa Ta OW MMOMOTIJIa TPOIeCy CTBapama HOBOI Jieka. [Ipu-

Mep - MaJIo je Moryhe J1a maiujeHTy NpuxBare JIeK, ako TOKOM JieUeHa
Mopajy fa uecto nocehyjy OonHully, jep je To HeyIo0HO 32 HhHX.

Monuca ocurypamwa

Wian 60. 3akona o JlekoBuma n Meaumuackum CpencTBuMa
Pemry6imuke Cpbwuje:

“Ilpeonaeau xkaunHuukoe ucnumusarba jieka mopa 0da npe
noYemKa KIUHUYKO2 UCNUMUBAA JeKd, OCu2ypa auya Koja cy noo-
BP2HYMA KAUHUYKOM UCNUMUBAIY 3a4 CIYYA] HACMAHKA wimeme no
30pasme Mux auyd, d Koja je u3azeana KAUHUYKUM UCHUMUBAFEM
JleKa, y CKIaody ca 3aKoHOM, KAo U 0d Y2080pOM 00pedu U3HOC Heon-
XOOHUX MPOUIKOBA KOjU NPUNAOAjy TUYUMA Koja yuecmaeyjy y KiuHu-
KOM ucnumusar)...”

MHora ocurypama TOKYIIaBajy na wH3Aajy IMOoJHce 3a
OCHUTYypame O Mo ceAnIIa HecpehHOT ciTydaja v ITOJINCE 32 OCUTYpPambe
knBoTa. OBaj HAUMH HE IITUTH YIECHUKE jep je TOKpruhe orpaHnIeHo
Y OJTHOCH C€ Ha TeIIKa CTama Koja Cy ce MojaBuia TOKOM KIHHHYKOT
WCIIUTHBamka a He TOKpHUBa Moryhe kacHHUje HeXeJbeHe ePeKTe O
CpencTaBa 3a Jieuewme.

Jennun moryhn HaYWH 32 OCUTYpamke KIIMHUYKOT TPOyYaBama
je myTeM camMOoCTallHe TIoJIMce Wtk Kao mpuitor Beh mocrojehe momu-
ce “3ajemHWYKa OATOBOPHOCT ’ KOja MOKPHBA NEIATHOCT KOMIIAHU]E
(public and product liability).

3akoH 0 ocurypamy y CpOuju je KaTeropudaH y CBOjUM 3aX-
TeBUMA U WiaH 7. [JIacu:

“Umosuna u auya y Penyonuyu Cpouju mozy ce ocueypamu
camo K00 OpYyuwmed 3a 0Cucyparbe 0CHOBAH02 N0 080M 3AKOHY .

ITomuca mehyHnapomHor ocurypama, 0€3 MpeacTaBHUIITBA Y
CpOuju He cMe J1a ce TPUXBATH Kao 3aIlTUTa WHTepeca IMarijeHara
n3 cnenehux paszmora:

- MelyHapoaHe ToNMce Cy CKIOIJbEHE Ha 0asW IPYToT 3aKo-
HOJIABCTBA M CYJCKE TIpakce. Y THUM Iojrcama, Makap Jia je u
teputopuja CpOuje ymucaHa Kao TOKpPHBEHA, HHje U3PUIUTO



HarnameHo aa he ocurypaBajyhe ApymTBO MpU3HATH CYACKO
petiewe u3nato y Haimem cyny. Hajuenihe ce mpumemyje 3ako-
HOJIAaBCTBO 3eMJbe KOja je u3naina oapeleny momucy. 3a cpricke
IpXaBibaHe To Ou, Hajueuthe, 3HaUMIIO Boherbe MapHHLA MO
TyhoM jypHCIMKIMjOM ca HEOOMYHO BETUKUM pPacxoauma 3a
3aIUTHTY W MPOLEAYPATHOr MpEACTaB/bakba MPOTHB J00pO
00e30ehene punaHcujcke Kopriopaiyje.

- JpxxaBa Mopa na o0e30enu mpaBe/laH OJJHOC OCHUT'YpaHHKA Y
CpOuju mpema Baxkehum mnpornucuma, Ja 3allTHTH CPIICKE
Jp>KaBJbaHe O] BEJIMKUX TPOIIKOBA U J]a UM OCHUTypa Mpasa Ja
no6ujy obemreherme o ocuryparajyher apyiTea.

OcHoBHAa ()YHKITH]aTIOJIUCE 32 0CUTYPahE TOKOM CITIOPOBOlerba
KJIIMHAYKOT MCIMTHUBaKka j€ Jia OCUTypa 3allITUTYy TalijeHara u/
WIH HUXOBUX HACIEJHUKA, KOJH YYECTBYjy Y TOM HCIIHTHBAIbY.
[MpuxBarame mehyHaponHor cepTudukara y mpakcu HHje BE3aHO ca
MIPOBEPOM J1a JIM j€ 3a mhera miahieHa npeMuja ocurypama.

Kopumhemwe nqomahe ocurypasajyhe koMmanuje je rapaHiuja
Jla UHCTUTYLIMjE U KIMHUYKO-OOJTHUYKE YCTAHOBE, IJI€ CE CIPOBOJIC
KIIMHUYKa UCITUTHBAba, MOPajy Aa Oymy obaBelTaBaHe O CBUM MPO-
MEHaMa yCJI0oBa, POKOBA MJIH MpeKuIa ocurypasajyher nokpuha y He-
OIIXOJTHOM POKY.

rmasa 10
Korrrpona cnponoljel-ba KJIMHUYKMX
MCNMUTHBaADA

KonTpona op cTpaHe He3aBUCHUX KOHTPOJIHUX areHuuja
(vucTuTyymja)

[NomroBame mpasmna Joope Knmamuke [Ipakxce (UKII) je
MoieJbeHa OATOBOPHOCT Y OKBUPY (apMarieyTcke HHIycTpHje m3mely
CIIOH30pa KIMHWYKUX MCIUTHBAMKba, He3aBUCHUX ETHUKHMX KOoMHTETa,
KIMHAYKUX HCIIUTHBAa4Ya W NPEICTaBHUKA KOHTPOJIHUX areHuuja. ¥
ctBapu, uneja o JKII ce paha u pazsuja y CAJl-y. 1 To HUje cayyajHO
- y CAJl perymanuja (KOHTpoOia) yrmoTpeOe JEKOBHTHX Cpe/cTaBa
nmatupa jomr ox 1913. rogune.

[louetkom 60-TMX TOmWMHA Tpareadja ca TpernapaToM
TaJUIOMH/I TOBEINA je 10 oBehaHuX 3aXTeBa 3a KOHTPOITy ynorpede u
IPOJiaje IEKOBUTHUX CPEACTaBa U CIPOBONeHe KIMHUYKUX UCTINTHBAbA
kako y EBponu, Tako u'y CAJl. 1977. roa. YnpaBa KOHTpoJI€ XpaHE U
nexoBa (Food and Drug Administration - FDA) CA I o mpBu Iy T yBOAH
IIPONKCE 3a UCIUTUBAUYEC U CIIOH30PE KIMHUYKUX HCIHTHBAaKA U 32
He3aBucHe ETnuke komutere. CaniacHO TUM 3aXTEBUMA, CAMO JIEKOBH,
OMONPOYKTH U MEIUIIMHCKH IIPOU3BO/IN KOjHU Cy JTOKa3aHO Oe301acHU
Y JIeJIOTBOPHU MOTY j00uTH peructpanujy. Cinaay (QyHKIU]y BpIIA
EBpornicka mepnumucka arenimja (EMEA), xoja je ocHoBana 1995.
rOJI. Kao JIEHTapaIn30BaHo Teo y okBupuMa EBpornicke YHuje.

Y CpOuju AreHnuja 3a JIeKOBE M MEIHWIIMHCKA CpPEICTBa
KOHTPOJIMIIE CHOBO)EHE KIMHUYKUX U JIPYyTUX UCIUTHBAKA JICKOBA.
AreHnmja 3a JIEKOBE jeé OCHOBaHA CTyNamkeM Ha CHary HOBOT 3aKOHa
o Jlekouma u Memnunnckum Cpencreuma (Ca. et PC, 6poj
84/2004, jya 2004. ronuHe), Kao CIICIHjaTN30BaHU JP)KaBHU OpPTaH
3a HaA30p KBajuuTera, €(EeKTUBHOCTH M OE30IaCHOCTH JIEKOBHTHX
cpencraBa. OcanBay AreHiuje je Biana PerryOmuke CpOuje. Arenmnmja
MMa CBOjCTBO IIPaBHOT JIMLIa ca IpaBUMa, 00aBe3ama i OArOBOPHOCTHMA
yTBpheHnM 3aKoHOM, MPONMHCHAMA JOHETHM 3a CHpOBOheme 3aKoHa
n craryroM. OHa je HaciuenHuk mpaBa PemyOauukor 3aBoma 3a
HCIUTUBAKE M KOHTPOJY JiekoBa penyodauke CpOuje ocHOBaHOT



1950. ron. u mpomeweH y PemyOamukm 3aBoa 3a ®dapmanmjy
Cpouje 1961. rox. Ilponucu y Be3u Jyiekoa y CpOuju narupajy join
u3 1930. ron. Tama je ocHoBaH Onmoop 3a GHMOJIONIKE MPOU3BO/E
npu MunucrapcerBy Couujaane nonutuxe u Hapoanor 3apasiba.
Cpbuja ce Tana npukipydyje Bogehum apkaBama y EBporu u cBety
KOje Cy HHCTUTYIIMOHAIM30BAJIC PEryialnjy U KOHTPOIY JIEKOBA.
ATeHIje Y MPaKCcH Jajy 3aXTeBe Kako KOHTPOJIUCATH TPOLEC
pa3Boja HOBHX JIEKOBA, OHWOJOIIKAX TNPOJAyKaTa M METUIIMHCKUX
npousBoja. Konrposna ce ornena y npoBepu moTpeOHUX TOKyMEHATa 0J1
CTpaHe UCTIMTUBAYa, CIOH30pa U He3aBUCHUX ETHUKMX KoMHTETa, Kao
¥ TIPOrpaMoM 3a MHCTIEKIIMje 10 KIMHUKaMa TJIe ce M3BOJe KIIMHIYKA
ucnuTHBamAa. [[1Jb MHCIICKIIU]E je J1a ce MPOBEPH Jia JiK Cy 3ariTuheHa
npaBa Y4YeCHUKA Yy KJIMHUYKOM HCIHTHUBABY, Ka0 M KBaJUTET MU
MOTIYHOCT TojaTaka 1 uH(opmanuja. HemocpeaHy KOHTpOLy Bpiie
3aaykeHa nuna — apxkaBHu JKII uHCnekTopu, MMEHOBaHM O]l CTpa-
HE JHUpeKTopa AreHuuje. Y TpaHUIAMa CBOjeé KOMIIETCHTHOCTH,
OHM WMajy MpaBa Ja KoJ YTBp)EHHWX HENpPaBUIIHOCTH MPUBPEMEHO
3aycTaBe KJIMHUYKO MCIHUTHUBAE 10 BUXOBUX OTKJIamarma WIH Aa Ta
3aycraBe y MOTIyHOCTH. KoHTpona crpoBoljeHa o cTpaHe JpiKaB-
Hux JIKIT uHCcnekTopa je crajiHa ¥ CIPOBOJM CE Yy CKJIajay ca MHca-
HUM CTaHJIAPHUM OIIEpaTHBHUM Tpoleaypama, yTBpeHnM oJ] cTpane
Arennyje. KoHTponuiy ce CrioH30p, NIaBHU UCTPaKUBa4 U JIPYTH UC-
TpayKUBa4H, Kao | eJia JOKYMEHTAIH]ja KIMHUYKOT UCITUTHBAbA.

KoHTposa ucnuTuBaba o] CTpaHe CnoH3opa

OcHM KOHTPOJIE KITMHUYKHX HCITUTHBAA O] CTPAHE JIPIKABHUX
pEeTryJIaTOPHHUX arcHIMja, jOII jadye W3PaKECH W HEMPEKHUIaH TIPOIEC
HaJIIenama je KOHTPOoJIa ClipoBoljeHa o1 cTpane cron3opa. OHa MoXke
OuTH HelpekuaHa (MOHUTOPUHT) 1 TieproaudHa (oxut). JIKII 3axTeBa
0]l CIIOH30pa KIIMHHYKOT HCIUTHBAKkA JIa UMa W CIIPOBOJH CHUCTEM
KOHTpOJIE KBAJUTETA, CAriacHO M3pal)eHHM NHCAHUM CTaHIapIHUM
OTIEPAaTUBHIM ITPOIIEypaMa, Koje IToKa3yjy J1a je CIIpOBEACHO KITMHIUIKO
WCIITUBAKE U JIa CY MToJanu 100HjeHH, TOKYyMEHTOBAaHU U pedeprca-
HU y CalIaCHOCTH ca 3axTeBuMa mpotokoia, JIKII u oxrosapajyhum
3aKOHCKHM TporrcuMa. CHCTeM KOHTpoJie KBajauTeTa Tpeba ma ce

KOPHCTH CBE BpeMe HCIUTUBAA, 1a OM Ce IpaTuiia TAaYHOCT MojjaTaKa
u omoryhuio kopektHo oOpahuBame.

Kana crmoH30p KIMHUYKOT WCIUTHBAKA TUIAHUPA KOHTPOIY
(omuT), TpEeOa BOIUTH padyHa o ciieichuM MOMEHTHMA: OIUT Off CTpaHe
CIIOH30pa je He3aBUCaH U BPIIH CE 0JIBOJEHO 0J1 00MYHOT MOHUTOPHHTA
WIIM PYTHHCKE KOHTPOJIC KBAJIHUTETa T0/IaTaKa 32 BpeMe HCIHTHBAbA.
L1 TOT 011 TA je 1a Ce OJIPETH [ JIH j€ MCIIMTHBAE BPILICHO CarlIacHO
ca 3axreBuma nportokoia, JKII u nmocrojehnx 3akoHCKMX mpommca.
Bupajy ce oguTopu KOju Cy HE3aBHCHHU O] KIMHUYKOT MCIIUTHBAHA
U Koju cy KBanu(puKOBaHU 3a crpoBoheme oaura. KBanudukanuja
u oOyka oxurtopa Tpeba na Oymy JOKYMEHTOBaHHW, a OIUT Tpeba ja
Oyzie CIpoBe/IeH U Jia 00e30e1u JIOKYMEHTOBAE CBOT HAJIICAamha U
KOHCTaTaIuje.



Mmasa 1l

OCHOBHM MOMEHTH KOJ iOHOLICHbA
oaNnyKe 3a/npotuB yyewha y KAMHUYKUM
MCNUTHBaALMMA

Y ucTOpHjU MEUITUHE TTO3HATH CY CIy4ajeBU MOTPEIIHNX CTa-
BOBa 0 eexTrMa ofipel)eHNX BUIOBA Jieueha. TakBe IeMe JeUema Cy
pe3ynTaT AYroroAMIIbEe MPUMEHE Yy T3B. “MEIUIUHH TocMarpama’”
U cMmarpaHe cy e(pUKacHMM JI0 TPEHYTKa KaJa Cy KOHTpOJIMCaHa
KJIIMHAYKA UCTIUTUBAamka JJoKazajaa cynpoTHo. OHa cy 0e3 CyMIbe H3BOD
HajTaYHUjUX HHPOpPMaIMja O ePUKACHOCTH JIeUeHa, HAPOUUTO KOJ
ynopehuBama MeToja Jiederma ca yMEPEHO H3PaKEHUM E(PEKTOM.
be3 THX ncnuTHBama TOCTOJU OMACHOCT Ja HeeUKacHe WIIM 4ak
HITETHE TEPAIUjCKe IIEME ¥ UHTEPBEHIMje Hal)y MECTO Yy CaBpeMEHO)]
MEMIIMHCKO] Tipakcu. Haxasoct, join yBeK BEJIUKHU J1e0 MEJIMIIUMHCKE
MpaKce ce He 3aCHUBA Ha T3B. “MEAMIIMHHU J0Ka3a”, 300T YHH-CHUIIE
Jla ce JOKa3H WM MPecKavy WM ce CMaTpajy Kao HEeNMpUMCHJbUBHU Ha
peaiHo noctojehinM GoecHUIMMa, WK YOIIIITE HE MOCTOje.

Tpeba mpu3HATH J1a HUCY CBa KIMHWYKA HUCIHTHBaWma ca
JIN3aJHOM KOJU J103BOJbAaBa MPUMEHY pe3yiTtara (y ciydajy Jia cy
MO3UTUBHH) Y PEaiHOj MEAMIIMHCKO] MpaKcu. 3aT0, OCUM JUPEKTHUX
pesynrata, Koju Cy OOWYHO TOBe3aHHM ca edukacHoihy Jedema
Jator 000JbeHa, 38 CBAKOT MalMjeHTa UMajy 3Havaj U Jpyru nparehn
kputepujymu. OHU ce OOWYHO H3pakaBajy JIPyrdM JBEMa OCHOB-
HUM Kareropujama — ImoOoJbllIabe KBAINUTETA JKUBOTA U CMAbCHE
HEeMpHjaTHUX, a I[OHEKaJ >KMBOTHO YrpokaBajyhnx HexKeJbeHUX
nojasa.

[Tocne HaBeAEHOT MOCTAje jacHO JIa HE TIOCTOjU jeiaH jeAMHU
OJITOBOP, HE TIOCTOjU YHUBEp3alaH KJbY4 3a paspeliee TEIIKoT
MUTamka Koje ce TIOCTaBJba MpeJl CBAKUM MAIMjEeHTOM KOM ce Tpejiia-
ke yuernthe y xkinuHHUkoM ucnntuBaky — JA BYAEM uwin JA HE
BYJAEM YUYECHMUK?

OxroBop je yBeK UCKJbYYMBO MHMBHyaJaH, alli urak hemo
ceOu JTO3BOJIUTH J1a YOIIITUMO YKPAaTKO HajBayKHHje MOMEHTE, Koje
Tpeba ManujeHT Jia y3me y 003HUp y TaKBUM CITydajeBUMa.

Ha mpBoM MecTy, cBaku manujeHT Tpeba Ja pacrojiaxke ca
JIOBOJBHO TOJaTaka W BpeMeHa 3a JOoHoIIewke oinyke. [lorpebOHa
uH(popMallfja ce Halla3u Y OCHOBHOM JIOKYMEHTY KOjU JIOOMja CBaKU
YYeCHHK - WHpOpMaluja 3a HanujeHTa. Tamo MOry Ja ce Buje
JIM3ajH MCIUTUBAkA W HETOBU IIMJBEBH, KA0 M Ja JH CY TH IHJbEBH
NPUMEHJBHBY 32 [IMJbEBE PEATHE METUIIMHE KOJI PEaTHUX MalijeHaTa 1
Jla JIM je TIJIaH UCIIUTHBAaa y3e0 y 003Up Tepamnuje Koje cy npuxsahene
Kao CTaHIap/l Y MEAUIIMHCKO] TIPAKCH.

Ha nmpyrom mecrty, murtame je Aa JU TPaXCHU IMalldjeHTH
MOCTOj€ Kao peajiHa rpymna y CBaKOAHEBHO] MEIUIIMHCKO] MTPAKCH, WIIH
Cy BELITAYKH 0/1a0UpaHH 32 MOCTH3abE IUJbEBA UCTIUTHBAA.

U1 na Tpehem, anu He M MOCIENBEM MECTY, KakBa je Mpeu-
MHUHapHa TPOIEHa OJHOCA ‘“KOPHCT-PU3UK’ 3a yUECHHKE y HOBO]
TEpanujCcKoj MIEMH WU UHTEPBEHIMjU? Y MpakcH je yoOu4ajeHo Ja
ce /Iajy mojand O MPETXOTHUM HCIUTHBabHMa, Ha OCHOBY 4era ce
CTHIJIO JI0 pa3Jiora 3a MoYeTaK caJallber UCIMTHBAamka. Y mbruMa je Beh
CaKyIJbEHO HCKYCTBO KaKO y Be3H e(PUKACHOCTH MPEIOKEHOT Jieuerha,
TAaKO M Y OJHOCY Ha PHU3MK OJ I0jaBe HEXeJbeHHX AejcTaBa. Beoma
PETKO, OOMYHO KOJI MUJIOTCKUX UCIUTHBaka y dazama 1 u 2, Hemamo
TakBe JIOOWjeHEe MOJaTKe, Al y TaKBUM ciydajeBuma Bamie yuerhe
Ou 06110 TmocIie MpUMEHE TOT JieKa Ha 3JIpaBUM 100pPOBOJBIIMA.

JlokymeHT 0 wuH(OPMHUCAHO] CarIACHOCTH, KOJU CaJipiKu
uH(popMaIHje 0 KITMHUYKOM UCITUTHBAY M CTPAHHILY 32 OTIIHCHBAIHE,
o0jammaBa Ha pasyM/bUB 3a Bac je3WK CYHITHHY HCIHUTHBAmA,
eKCIIEPHUMEHTAITHH KapaKTep JIeUetha y (beMY, Kao U MPETIOCTAaBKY IITa
ce MOJKe IECUTH, M LIITa MOKeE Jia ce He AecH. JlurepaTypom Koja ce 6aBu
OJIHOCOM MalujeHaTa Ka ydemhy y KIMHUYKOM UCIUTHBaWkY Ha 0azu
nHpOpMaIHje u3 WHPOPMUCAHOT MPUCTAHKA, CTUYY CE JIBa OCHOBHA
MoMeHTa. OHH Cy CBOjeBpCHE MOPYKE NOTEHINjATHUM YYeCHHLIUMA Y
WCTIHTUBAY, TOMaKyhy 3HaUajHO MaMjeHTHMA [ IOHECY Oy KY. JoI
JEIHOM JKEIUMO J1a UCTaKHEMO, 3 jeAHOCTaBaH OJIrOBOP HE IMOCTOjH.
[IpaBuian onroBOp je OHaj KOjU ce MOoAyAapa ca BallluM OYEKHBambHMa
1 KeJbOM 3a yuerrheM y KIIMHUYKO ucuTuBame. OBoM HH(OpMaLnjoM
camo MOKYyIIaBaMo Ja TOMOrHeMo OyayhuM ydecHHIIMMa y BUXOBOM
n300py. 3a Taj KJb j€ HEOXOIHO Jla yCMEPHUTE MaKkby Ha ciejieha Ba
MOMEHTAa:



MOMEHAT 1 - Kaga pasmarpare mnurame ydemha y jemHom
UCIIHTUBAY, TpeOa pasyMeTH KaKBe Cy HerOBE OCHOBHE alTEPHATHBE
- KaKaB je cTaHJapA Tepanuje y IpakcH JieKapa-ucluTHBaya, KOju BaM
npeanaxe ydemhe.

MOMEHAT 2 — VYBepute ce ja cTe pa3yMeld MpaBuiIHO, yuMe he
ce Barre yuemrhe y UCTIUTHBAKY Pa3IUKOBATH OJ] OHOTA IITO BaM Ce
npeuIaxe KoJ CTaHIapIHe Tepamnuje. YBepuTe ce, a Jid CTe pa3yMein
Yy 4eMy Cy PU3ULHU PA3JIMYUTH, Y YEMY CY KOPUCTU PA3IUUUTE U KAKBE
pa3IMuUTe TEPAIUjCKO/I1jarHOCTUYKE MPOLEYPE Cy MPEITI0KECHE.

To je o1 KJbYYHOT 3Ha4aja, jep 1o MPaBUITY, JICUCHE Y KIMHUY-
KHM UCITUTHBAKBUMa UMa ITyHO CIIMYHOCTH Ca CTAH/IapIHOM TEPAIIHjOM.
3aro he Bam (okycupame Ha OBe MOMEHTE NoMolin ja HampaBuTe
n300p OJ1 MpeIoKeHuX MoryhHoCTH.

Mpunor 1
Tepmmlonoruja K/IMHUYKUX AICITUTUBaA DA

Hexxemenu porahaju, 030M/bHHU HeKe/beHU gorahjaju u
030M/bHE HeXKe/beHe peaKuuje

He:xe/benu norahaj je cBaka HemoBoJbHa IPOMEHA 3/IPABCTBE-
HOT CTama TalHjeHTa Win T00pOBOJbIIAa TOKOM YIIOTpede MPEemrcaHor
JieKa ¥ Koje He Mopa Jia uMa 00aBe3Hy Be3y ca THM JedemeM. 1aKo,
He)XeJbeHHU oralaj Mmoxxe OWTH CBaka HETIOBOJbHA HMIIM HEOYEKHBAaHA
npomeHa (ykJpydyjyhn u abHOpMaiHe 1abopaTropHjcke TOKa3aTesbe),
CUMITOM WIH OOJIECT, KOjU Cy C€ JAECHIIN TOKOM YITOTpede HCITUTHBA-
HOT JIeKa.

03061/bHO HesKesbeHH Jorahaj je cBaky HETIOBOJbAH METUITITH-

cku foralaj xoju je ko1 OMiIo KakBe J03€ JIeKa n3a3Bao:

- CMPT;

- HETOCPE/IHY OIMACHOCT I10 JKUBOT;

- XOCMUTAIM3aNMjy (MM TPOAYXKEHH POK  TPETXOIHE
XOCIUTANIN3AIIH]e);

- 3HAYajHy WU TPajHY MOBPEIY WM WHBAJIHUTET;

- ypoheny aHoManujy/nedexT TokoM pahama.

[locrneamux ToaMHA, TOPEe HAOPOjEHUM CTambUMa Ce J0Aaje U
“3Ha"ajaH MeIWIMHCKHU aorahaj”, KOju TpeicTaBiba CTame Koje On
caryacHo NMPaBUITHOj METUIIMHCKO] OIIEHH 3aXTE€BAJIO MEANIIMHCKY HIIH
XHUPYPIIKY HHTEPBEHIIH]Y, 1a OM ce crpedriia HaBeIeHa CTamba.

O30n/pbHa HelKe/beHA PeaKIlfja je oHa HeXKeJheHa peakivja
KOja TocJie OMITo KaKBe J103€ JIeKa MOXKE J1a N3a30BE HEKE O IIPETXOTHO

HaOpOjeHUX TTOCIIETUIIA.

Pasznuka m3mel)y 030mibHO HexesbeHOT Aorahaja m 030MIbHE
He)XeJbeHe peakilfje JieKa je Ta Jga 030MJbHO HeXXeJbeHU norahaj Huje
00aBEe3HO TMOBE3aH Ca MCTPAKUBAYKHUM JICKOM (Ha MPUMEP: TO MOXKE
OWTH y TPyNH HAJ KOjOM Ce NMPUMEmYje CTaHIapIHO JICYCHEe WIIH TIIa-
11e60), 0K 030MJbHA HeXKeJbeHa peaKilija Ha JIEK je peaKilnja Ha MaKap



Y MUHUMAJIHY 103y HCITUTHBAHOT JIeKa.
JKII nedunniie ctangaps KojuM ce BPIIU NpOLeHa U U3BEIll-
TaBa 0 HEXeJbeHUM Jiorahajuma.

NMnaye6o

Mmuoru Jbynu ce ocehajy OoJbe mocie y3umarsa JieKa, 4ak U
Kaja Taj “TeK’”’ cajpKu HEeaKTHUBHY, Oe30macHy MarepHjy (CkpoO wim
3acnahuBau). Y ToMm ciyuajy, edekar Jieka Ayryje T3B. miane6o-edexry.

[Tnane6o ce neduamme Kao “naxHu’’ ek. OH UMa JIBe 0COOMHE
— He IOMayKe MaIlnjeHTY, alld ¥ HUje yorTe mTetaH. | nenajyhu cnossa,
“MaykHU’ JIeK M3TIIeia Kao M OHaj Ha KOJUM C€ BPIIIH UCIIUTHBAKE — IMa
UCTH 00HK 1 00jy TabneTe, UCTH pa3mep amiryie. Ha Taj HauuH ydec-
HUIM HEe MOTY J1a Oyay npenyoehenn y edukacHoct Tepanuje. [lnare-
0o-Teparnuja, 3ajeTHO ca PaH/IOMU3AIINjOM yUYECHUKA Y UCITUTHBARKY, j&
MohaH HHCTPYMEHT 3a OJICTpamHBamke peayoehema Koju je ek 00Jbu
1 3a 1o0Wjame TauHUX IojiaTaka 0 epUKacHOCTH M 0e30€HOCTH UCT-
PaKUBAYKOT JICKa.

UcrpaxkuBama ca T3B. “9ucToMm’ Iamnedo-rpyrnom (camoc-
TagHa TpyIla YYeCHHWKa KOjU TPHMajy caMo Iuianed0) HUCY MHOTO
pacripocTpamena. Pasjior je mTo 4ecto HUje eTHYKH KOPUCTUTH Ilia-
11e00, Mako OH MMa HECYMIbMBE MPEAHOCTH M 3Ha4aj MoceOHO Kana
MOCTOjU JIOKa3aHO e(HKACHO Jieuewme oarosapajyher obosbema. Can
BJIaJla CXBaTambe J1a CBAKO UCTIUTHBAILE ca KopHuinhemeM mianeda Tpe-
0a na Oy/ie 00jexar makJbhBe €THUYKE TPOIICHE U 3aKOHCKE KOHTPOJIE.

“Cnenocrt’”’ UCNUTHBAKA

“JemHOCTpaHO — CJIeNo” je OHO KIMHUYKO HCIHUTHUBAKE KOJI
KOjer caMo YYEeCHHUIIM He 3Hajy Ta4HO LITa Y3UMajy — JIEK Ha KOMe ce
BPIIY UCTIUTUBAGE, CTAHIAPIHO JIeUeHhe Win 1iane6o. CBaku y4eCHHUK
je 100HO arcoyTHO jelHaKe MHjEKIUje WK TabeTe, TaKo Jla He MOXKE
JIa yOuH pasiuky u3mel)y mux. 3a pa3iuKy O BbUX, HCTPAKUBAU TOKOM
UCIHUTHBaKa BeoMa JI00po 3Ha IITa je JOOMO CBAaKO O] YUESCHUKA.

“Jlyrmo-ciieno” wid “Iymiao-MacKUpaHo™ je OHO KIMHHYKO

UCITUTUBAE TOKOM KOjer HCTPa)KMBay HE 3HA 1T Jaje, a YISCHHUIH He
3Hajy wTa A06ujajy. [lakoBama MeIrKaMeHaTa Cy MPETXOAHO O3HAYCHA
KOZIMpaHUM OpojeBMMa M JIOCTaBJbajy ce JUPEKTHO UCTpaxkuBady. He
MOCTOjJM HAUWH JIa C€ OTKPHje KOje MaKoBame MITa caapxu. VcTo Baxu
1 3a YYCCHHKEC Y KIIMHUYKOM HUCIIHNTUBADY.

[a 6u ce rapanToBaia 0e30e1HOCT yYECHUIIMMA YBEK MMOCTOJU
mporieypa KOjoM MOXE Jia C€ OTKpHje IITa Ta4HO J00uja oxpehenu
Y4ECHHUK y ucnutuBamy. OBa mnpolenypa ce Ha3uBa “OTKpHUBambe’ WU
“aeMackuparme’’ mudpe 1 y HeInHU je y cGepr OArOBOPHOCTH UCTpa-
*KuBadke exurie. OOUYHO, HAIIIO TIOTOPIIAKE 3/paB/ba YISCHHUKA Y KIIU-
HUYKOM UCIUTUBAKY j€ allCOIyTHA UHIIMKAIIHM]ja 32 OTKPUBambe mmdpe,
Moce0HO aKo MOCTOjU aHTHJIOT MPOTHUB e(eKTa MPUMIbEHE CYIICTAHIIE.
Y mpakcu TO ce BPIIIK OTBapamkeM KOBEPTE Y KOjOj ce HaJla3u NOTpeOHa
uHpopMaIuja.

Pangomusaymja

OBa ped npousuiiasu of] eHIIecKe peun “random” (ciydajaH,
MPOM3BOJbAH) M 3HAYM pacrnopehuBame ydecHHKa y KIMHUYKOM
UCTIUTHBAIbY 0 IpynaMa Ha 0as3u ciryuyajHor uzbopa. Jeana ox rpyma
no0uja JIeK HaJ KOjUM Ce BPIIM HCIUTHBAE, a Jpyra — CTaHIapAHO
neueme, Tianedo win He no0uja nedewme (Buau rope). Moryhe je ma
MaIMjeHTH KOjH Cy pacniopel)eHn y TpyIry ca JIEKOM HaJl KOjUM Ce BPIIU
UCTINTHBaE OyIy JOAATHO PaHJOMHM3MPAHHU Y OIHOCY Ha MPUMEHECHY
no3y. Yecto ce oBa rpyna 30Be “‘ekcriepuMenTanHa’ rpyna. [lammjenTu
HaJI KOjuMa Ce MPUMEHbYje CTaHIapIHO JIeueHe (KaKBO OM MMalIi 3a CBOje
000JbEHE U Y CIy4ajy J1a HE YUECTBY]Y Y HCIUTHBAKY), TUIANe00 Win
ce He Jieye, yia3e y Tako3BaHy “‘KOHTPOJIHY ’ TpyImy. Y TUM CIIy4ajeBUMa
WCTIUTHBALE CE 30BE “‘PaHJOMHM30BAHO KOHTPOJIMCAHO UCITUTHBAE .

Ciy4ajHOCT KOJ paHIOMH3Mpama MOCTHXKE ce KopuIIhemeM
KOMIIjyTepa y KOjuMa Cy IPETXOJHO yOadeHHW OpojeBH KyTHja JieKa,
HaMEH-ECHHU 3a KOpHIINeme TOKOM HCIUTHBamka. TOKOM paHIoMH3aLHje
(xoja ce Hajuenthe BpIM Tene(OHCKUM ITyTeM) UCTPaKWBay * U3BIadn’
Opoj KyTHje u3 MeMOpHje KOMIIjyTepa U YUYECHHUKY y HCITUTHBAY J1aje
JIeK ca ucTuM Opojem. ’M3Bnauerme’ Opoja BPIIHU ce Y TUPEKTOPHjyMY
OpojeBa, crielMPUUHUX 32 UCTPAKUBAYKU IIEHTAp. Taj UCTU cHCTEM



HEePUOANYHO JIONYHbYje JOCTYITHOCT HOBHM KyTHjaMa JIeKOoBa Kajia ce
HOTPOILIE 3aJTUXE.

Pangomuzanuja je morpeOHa 300r TOra IMITO CIIOH30PH KITUHHY-
KOT' UCIIUTHBama JKelie Aa Oyay CUTYpHH ja cy JAO0OUjeHH pes3yiraTu
TauHu 1 0e3 mpeapacy/a, Tj. Jla Cy UCTPaKUBaYl U30eru CyOjeKTUBHU
MOMEHAT KOJl YKJbYUHBamba MalijeHara y UCTITHBASC.

Mario je BepoBaTHO /ia je HCTpakKuBad CBECHO npenyoeheH koju
je nek Oospu. Mnak, moryhe je ga mocroju mojacBecHo npenyoeheme.
TakBo npenyOeleme je oHO 1a HOBM Jiek Hehe mokas3aTh )KeJbeHH JIeKO-
BUTH edekar y opehemy ca mocrojehuM cranIapAHUM JICUCHEM.

Banr he 360r Tor pasnora gekapu, KOju y UCIIUTHBAbE YKIbYIY]y
nanujente ca oarosapajyhum obossemem, n3oehn na ykipyde y ekcre-
pPUMEHTAIHY IpyIly ManujeHTe ca TEeHIKHM CTeleHOM o0OoJbema. OHM
he m3abparn MoryhHoOCT na MX Jiede Ha CTaHJaplaH HaduH. 300T Tora
he y ekcriepuMeHTanHy rpymny yhu HanujeHTH ca JIAKIIMM CTEIICHOM
o0osbema, Koju he umaru 00JbU pe3yiTar JieueHa. AHAIM30M TOT
UCITUTUBAa, yBEpHNEMO Ce J1a je HOBH JICK IIOMOTao 00JIECHUM JbyAnMa
00Jbe Hero CTaHAapaHO Jeuee. Mnak, y 0BoM cily4ajy TO HHje TaKo.

YecTo ce y OKBHpPY MpOLEIYpPE paHIOMH3ALUje BPIIU T3B.
crparuukanuja (paciojaBame) yuecHuka. Crparudukanuja je
CIIOKEHHjH OOJIMK paHAOMH3alHje KOja ce KOPUCTU Kaja ce OueKyjy
pasznmuuut edexTd KopumhemeM Ipernapara Ha JHIa Koja ce
pa3iuKyjy MO CBOJUM KapakTepucTHUKama (HIIp.. y3pacT, MOJ HTH).
CrparudukanujoM ce rapaHTyje yKJbyuHMBame HUCTOI Opoja HH-
JUBHAYya (HOp. MYMIKapy M JKCHE) M HMCKJbydyje HEepaBHOMEPHO
pacnopehuBame nomynamuje y moceOHe rpyre.

Mpunor 2

CBETCKA MEAWLIMHCKA ACOLIMJALIMIA (CMA)
XEJICUHLLKA KOHBEHLIMJA

ETUYKH NPUHLUMNK MeAULLMHCKHUX
MCTpPaXXKMBama ca yyewhem myau

VYeBojenn Ha 18. ['enepannoj ckynmtuan CMA, y XeJIcuHKujy y
®duHcKoj, jyHa 1964. roqune u JoNymkeHa Ha
29. l'enepannoj ckynmtuau CMA y Tokujy, y Jannany, y oktoOpy
1975. ronune;
35. I'enepannoj ckymuruan CMA y Benenuju, Utanuja, y oktoOpy
1983. roaune;
41. l'enepannoj ckynmtuan CMA y Xonr Konry, y centemOpy 1989.
TOJIUHE;
48. T'enepannoj ckynutiuan CMA y Camepcet Becry, y Jyxnoj Ad-
puuy, y oktoopy 1996. roqune u Ha
52. I'enepannoj ckymutuHu CBeTCKE MEAULIMHCKE acolMjaluje y
EnunOypry, llkorcka, y okrodpy 2000. ronune;
Ob6jammeme 29. naparpada, gonaror Ha ['eHepaHOj CKYIIIITHHA
CMA, y Bammunrrony 2002.roquse;
Ob6jammene 30. maparpada, gonaror Ha ['eHepaiHOj CKYIIITHHH
CMA, y Tokujy 2004.ronune.

A.YBOA

1. CBeTcka MeIMIMHCKA acolfjanuja je paspaauia XeJICHH-
HIKy KOHBEHIIMjY Kao CaoNIITCHE eTHYKUX MPUHIIMIA, KOja
Jajy yIyTCTBa JIeKapuMa M JPYTMM YYeCHHIUMAa Y MEIH-
[IMHCKUM MCTpPaKMBamKMMa ca ydermheM Jpyau. MeauimHcKa
UCTpaXKUBama ca yuelheM JbyIu YKIbY4yjy HCTPaKUBamba Ha
Pa3HUM JbYJCKMM MaTepHujajiMa WiId Ha pa3THnuyUTUM MO/IaIH-
Ma.

2. Mucwuja jiekapa je Ja oJprkaBa U 4yBa 3/paBJbe JbY/IU. 3HAhA U



CaBecT JieKapa cy nmocBeheHn ucymemy TOT lbUXOBOT JIyTa.
JKeneBcka koHBeHIMja CBETCKE MEAMIIMHCKE acoOIlHjaluje
o0aBe3yje Jekapa peunma: “31apaBibe NAlMjEHTA j& MOja OC-
HOBHa Opura”, a MeljyHapomHU KOIEKC MEIUIIMHCKE ETHKE
usjaBibyje: ’JIok mpuMmemyje jeuewme, Koje (UMUK U TICH-
XUYKH MOJKE J1a TIOrOpIlia 3/IpaBJbe MalujeHTa, Jiekap Tpeda ja
ce BOJM CaMO MHTEpeCcHMa TarujeHTa’ .

VYcnon MeIUIMHCKE HayKe ce 0a3upa Ha HCTPAKUBAYKOM Py,
KOjU y jeJHOM CBOM Jienly 00aBe3HO Tpeba Jia ce ociama Ha
UCTPaKUBamba JbY/IH.

VY MeIUIMHCKUM HCTpaKuBamkuMa yuerrhem Jbyau 3Ha4aj 100-
pobura Jbynu je Behu o HayYHHX M APYIITBEHUX MHTEpeca.
OCHOBHH 111Jb MEMIIMHCKUX UCTPAXKKBambha ca yuerheM Jbyau
Tpeba 1a Oy/ie moOosbIame MPOGUIAKTHUKUX, TUjarHOCTUYKUX
U TEParujcKuX Mporueaypa, Kao U pa3yMeBambe eTUMOJIOTH]E 1
narorenese 6onectr. Yak u HajOObe TOKa3aHU MPODUITAKTHY-
KM, IMjarHOCTUYKH M TEPaIfjCKU METOIU CTalIHO Tpeba 1a ce
MIPOBEPABAjy KPO3 UCTPAKUBAA IUXOBE S(DEKTUBHOCTH, e(u-
KaCHOCTH, JTOCTYITHOCTH U KBAaJIUTETA.

BehuHa AMjarHOCTHYKHX, TEPaNMjCKUX M MPOPHIAKTUYKHX
poreypa y JaHalkh0j MEJUIUHCKO] IPAKCH U KOJT METUITHC-
KUX UCIHTUBAKA, YKIbYUY]Y KaKO PU3UKE, TAKO U TOTEIIKOhe.
MeauIHCKa UCTPAKUBAha MOAJICKY STUUYKAM CTAaHIapIUMa,
TaKO LITO TOACTUYY MOIITOBAKE CBUX JbYACKUX Ouha u mTuTe
HBUXO0BO 3/paBJbe M HBbUXOBA MTpaBa. Heke nmomynamnuje, n3noxe-
HE MCIUTUBAKBHMA, BEOMa Cy OCETJbUBE U BUMa je ToTpeOHa
cnennjanHa 3amruta. Tpeba aa ce mpu3Hajy crienu@uvHe not-
pebe Jbyu Koju Cy Y HEpaBHOIPABHOM €KOHOMCKOM U ME[IH-
[UHCKOM TOJIOKajy. CrielnjaaHy Maxmy 3aXTeBajy U OHU JbYIU
KOjJH HE MOTY CaMOCTAJIHO J1a JIajy U OTKaXXy CarlaCHOCT, OHH,
KOjU MOTy J1a Oyly M3JIOKEHH MPUTHUCKY Ja Jajy CariacHOCT,
OHU Koju Hehe TOOUTH THYHY KOPHCT OJ] UCTPaKUBaHba, OHU Ha
KOjUMa ce BpIIU UCTPaKMBambe y KOMOMHALIM]H ca MPYKambeM
MEIMIIUHCKE HEeTe.

Hayunu pagHuIy, KOju y4eCTBY]y Y HCTpaKuBambUMa, Tpeda 1a
Cce yI03Hajy ca €THYKUM, TIPABHUM U PETyJIAIIMOHUM 3aXTeBUMA
y BE3U ca UCTPaKMUBAKUMa ca yuelieM JbyIH, KOJH Cy aKTyEeJTHU

y BbUXOBHUM JpKaBaMa Kao U ca MpUMEemheHUM Mel)yHapoaHuM
3axTeBuma. He cme 1a ce nomycTtu 1a ofpeheHn HaloHaHy,
eTHYKH, IPAaBHHU M PEryJaTOPCKH 3aXTEBH CMAabe WIIM CJIMMH-
HUILY 3alITUTY JbyIH, oapeheny y oBoj KonBeHuuju.

B. OCHOBHHM NPUHLUUNU CBUX MEAULIMHCKUX
UCTPAXKUBAILA

[TpumukoM METUITMHCKUX UCTPaKUBaha JIEKap je Ty>KaH /1a IITHTH KH-

I1.

12.

13.

BOT, 3/IpaBJbe, MPABO HA JIMYHHU JKUBOT M JOCTOJaHCTBO JbYIIH.
MenumuHCKa HCTpakuBama ca ydernthem Jpynm Tpeba ma ce
NpUAPIKaBajy onmrenpuxBaheHUM HayYHUM MPUHIUINAMA, 4
CYy 3aCHOBaHH Ha OJNTAYHOM T03HABAKY HAYYHE JIUTEpaType u
JPYTUM pelIeBaHTHUM M3BOpHMa HH(MOpMAIIUje Kao U Ha aJIeK-
BaTHUM J1a00PATOPUjCKUM €KCIICPUMEHTHMA H eKCIIEPUMEHTH-
Ma BpIIEHUM Ha XXHBOTHAMa, aKO j€ TO MPHKIIAIHO.
HctpakuBarma Koja MOTY HEMIOBOJEHO JIa C€ OJ[pa3e Ha KHUBOT-
HYy CpeinHy, Tpeba 1a ce BpIle oaAroBapajyhom makKmoM Tako
Jla ce TIOIITYje U OOPOOUT KHUBOTHIHA, KOj& C& KOPUCTE TOKOM
UCTPaKUBAA.

[Tpojexar U HaYKH BPILEHA CBAKE SKCIIEPUMEHTAITHE POy -
pe ca yderntheMm Jeyau Tpeba 1a ce GopMYITHITY jaCHO Y eKCITe-
PUMEHTATHOM IPOTOKOY. Taj mpoToKoJ Tpeba 11a ce pa3MoTpH,
KOMEHTapHIIIe U YCMEPH, a KaJia je TO yMECHO, U JIa CE TPUXBATH
OIl CTpaHe CIEIHjaTHO H3a0paHuX KOMUTETA 32 €THIKH HAI30D,
KOju Tpeba mna Oyay He3aBUCHH O] CAMUX HCTPaKUBava, CIIOH30-
pa WM of1 JPYTUX BPCTa HEO3BOJLEHHUX yTHIAja. Ty He3aBucC-
HU KOMUTETH Tpeda J1a yCKIIaie ca oAroBapajyhuM 3akoHnMa u
JPYTUM HOPMATUBHHUM aKTUMa Y JPXKaBH TJe Ce BPIIM HCTPa-
’KHBauK1 eKcriepuMeHT. KoMUTeTH nMajy nmpaBo Ja HaJirienajy
EKCIIEPHMEHTE KOjU TPOTHYY Y MOMEHTY. VicTpaknBad je JyKaH
Jla mpeaa KOMATETUMA HHPOPMAITHjy 0 TTOCMaTpamky, HapOIUTO
OHY Y Be3H ca 030MJbHUM KOHTpauHuKanujama. Mcerpakuad
HCTO Tako Tpebda Ma Impeaje KOMUTETUMa HHPOopMaITHje Y Be3U
(buHaHCHpara, CIIOH30PCTBA, WHCTUTYIIMOHAITHE TPHUITIHOC-
TH, Ka0 U ApyTe BpCTe HH(POpMaIIHja 0 IOTESHITH]jaTHOM CYKOOy
WHTEpeca JbYAH, KOjU YIECTBY]Y y €KCTICPUMEHTY.
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[TpoTokonu ucTpakuBama yBek Tpeda J1a caapike JeKiapariu]jy
0 eTHYKHM pa3io3uMa, KOjU C€ OJHOCE Ha HHX U J1a HCTH
MoKa3yjy Ja Cy y CKJaay ca oaroBapajyhuM NpUHIUINMA,
o0jaBsbeHUM y KoHBeHIH]H.

MenuiuHcka HCTpaKuBama ca ydemihem Jbyau Tpeba ja
CIIPOBOJIC caMO KBaJIu(UKOBaHA HAy4HA JIMIA, KA0 U J]a UCTH
Oyay moJ HaI30pOM KIMHUYKO-KOMIIETEHTHUX MEIUITMHCKUX
nvna. OAroBOPHOCT O JbYAMMA, KOjU YUECTBY]Y Y €KCIIepUMEH-
Ty, YBEK Tpeba Jla CHOCe KBalU(HUKOBaHA MEIMIIMHCKA JIMIIA,
a HUKaJIa JIMIE — MPEeMET UCTPAXKUBamba, Yak U J1a je TO UCTO
JIMIE J1aJI0 CarIaCHOCT 3a TO.

CBH MpOjeKTH MEIUIMHCKUX HCTpakKuBama ca ydemrhem
Jbynu Tpeba fa npoly Kpo3 NakJbUBY MPOLEHY MOTYhuX pu3u-
ka u Temkoha, ynopehenn ca mporHo3oM KOPUCTH JIMIA, Koja
Cy IOABPrHyTa €KCICPUMEHTY WIM APYIUX IPUBATHUX JIULIA.
To He orpannyasa yuenrhe y MEIUIMHCKUM UCTPaKUBambUMa
31paBuM J00poBoJbliMa. [IpojekTu cBUX mpoydaBama Tpebda
Jia Oy1ly jaBHU.

Jlexapu TpeOa J1a ce y3IpiKe 0f] aHTaXKOBamba y MPOjeKTHMA 32
UCTpaKuBame ca ydyemheM JbyIu, OCUM aKko HUCY yOehenn na
Cy pu3vdlM BE€3aHU 3a HBUX aJICKBATHO INMPOLCHCHU U C BbUMaA
MOXeE JIa Ce YIpaBJba Ha 3a70BoJbaBajyhu HauuH. Jlekapu Tpe-
0a J1a MPEeKUHy ca CBaKUM IPOyYaBamEeM aKo ce YTBPIH Ja PH-
3WIM KOJI [TpOoyyYaBarmba HaAMaIlyjy MOTEHINjaIHy KOPUCT HITH
aKo TIOCTOjH JIOBOJbaH OpOj /TI0Ka3a O MO3UTUBHUM U KOPHUCHUM
pe3yararuma J1o KOjux Ce je CTHIIIO.

MenuiuHcka UCTpaXHBama ca ydemihem Jbynu Tpeda Jia ce
CIIOPOBO/IM CaMO aKO 3Hauaj BbUXOBHX LIMJbEBA HAAMAIIyje Pu-
3uke u Temkohy 3a ydecHuka. To je moceOHO BayKHO Kaja cy
YUYECHUIH 3APaBHU TOOPOBOJBIIH.

MenuiuHcKa UCTpaXKuBarma Cy OIpaBliaHa JeJIMHO Y CIy4ajy,
Kaja MOCTOju pa3yMHa BepoBarHoha jga momyinaruje, mehy
KOjUMa C€ BPIIM HCTPaXKUBakE, T00U]y KOPHUCT Ol pe3yiTara
UCTPaXKUBambA.

VuecHUIM Yy UCTpaXuBawby Tpeba aa cy T0OpOBOJBIM U HH-
(hopMHCaHH yUECHHIIN Y TIPOjEKTY UCTPaKUBAMA.

VY cBuM ciiyyajeBuMa Tpeda ja ce MOITyjy npaBa yYecHUKa y
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24.

HUCTpaXrBamwy, IpaBa BE€3aHa 3a O4YyBakhb€ HbUXOBC JIMYHE HCII-
pukocHoBeHOCTH. Tpeba aa ce nmpeay3my CBe Mepe orpesa Ja
ce TONITYje MPaBO yYECHUKA HA JIMYHU KUBOT, TIOBEPJHHBOCT
uH(pOpMaIHja O NalKjeHTy, Kao U 1a C€ YBEIUKO CMabu yTUIA]
npoyyaBama Ha (PU3NYKO U TyXOBHO CTahe YUeCHUKA, Ka0 U Ha
EBCTOBY JIMYHOCT.

Kox cBakor wcrpaxuBama ca ydemhem Jbynu, CBaku
MOTEHIUjaJIHU YYeCHUK Tpeba aa Oyne ajeKBaTHO 00aBeIITeH
0 IMJBEBHMA, METOJaMa, M3BOpUMa (pUHAHCHpama, O CBUM
MoryhuM cykoOuma MHTEpeca, 0 HHCTUTYIIMOHATHO] MpUIal-
HOCTH HCTpayKHuBaya, 0 MOryhoj KOPUCTH U ITOTEHIIN]jATHUM PH-
3UIMMa TPOyYaBama, Ka0 U O HEYrOMHOCTHMA KOje OHO MOXKE
Ja n3azoBe. YuecHHIM Tpeba na Oymy WHPOPMUCAHU O CBOM
npaBy Ja ce y3apke ydemrha y mpoy4aBarby WU Ja HE TPHX-
BaTe camniacHOCT 3a yuemnhe y meMy 0e3 cankiuja. Kama ce
yBepe Jla cy yYeCHHIN pazyMenu nHdopMmalujy, iekapu Tpeda
Jia 100ujy ci1000Hy UH(POPMATUBHY CAIJIACHOCT YUSCHUKA 32
yuemihe y THCMEHOM O0JIMKY. AKO HE MOXKe Ja ce 1o0uje car-
JACHOCT MMMUCMEHHM ITyTeM, JIPyra BpcTa cariacHOCTH Tpeda ia
ce JIOKYMEHTYje Y HEKOM JIPYroM OOJIUKY, Y3 TIPHCYCTBO CBEIO-
Ka.

Kama noOuje wuH(MOpMATHBHY CamiacHOCT O MPOjEKTY
UCTpaXXHBamba, MOCEOHY MaXby Jiekap Tpeda Jla MOCBETH TOME
Jla JIM je YYECHUK Yy CJI000IHUM OJIHOCHUMA Ca FbUM WIIH MOXKE
Ja 4 CarflaCHOCT TMOJA MPUTHCKOM. Y TOM ciiy4ajy uH(popma-
THBHA CarIacCHOCT Tpeda Jia ce jobuje o cTpane 6oJbe HHPOP-
MUCAHOT JIEKapa, KOju HE yUECTBYje Y UCTPAKUBAY U KOjH je,
y TOM OJIHOCY, TOTAJIHO HE3aBUCaH.

Hcrpaxkuau Tpeba ja 1001je MHPOPMATUBHY CarIaCHOCT O]l
TaKBOT' YYECHHKA Y UCTPAXKHUBAKY KOJU HUjE PAJHO CIIOCO0aH,
KOjU HHje Y (PU3UYKOM HITM TICUXWYKOM CTamy Jia JIA carjac-
HOCT WJIH je MaJIoJIeTaH, O 3aKOHCKOT MPE/ICTABHUKA M CXOHO
NPUMEHCHOM 3aKoHy. TakBe rpyrie JbyaH ce He YKIbY4Yjy y
UCTpaKUBambEe, OCHM aKo je UCTPaKUBAHkE HEOTTXOTHO J1a 00e3-
Oe/u 37paBCTBEHY NPOMUIAKTHKY MTPEACTaBIbEHE MOMyaluje
U aKO TaKBO MUCTPAXKHMBAWkHE HE MOXE OUTH MPUMEHHUBAHO HA
pajiHO criocoOHa JiuIa.
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Kana je oxpeheHo nwuile-ydecHUK, KOje c€ cMarpa pajHO
HECIOCOOHHMM, Kao HallpuMep — MAJIOJICTHHK, Y CTamby Ja T4
CarJlaCHOCT y BE€3U Ca CBOjOM OMJIYKOM 3a yuemrhe y JaTom
UCTpaXUBamYy, UCTpaKUBad Tpeda Ja 1o0uje caracHoCT 3a TO
y3 JIOIyHY ca caracHoIhy BeroBor 3aKOHCKOT ITPEeICTaBHUKA.
HcrpaxkuBarma Ha MHIMBHIyaMa, OJ1 KOjuX je Hemoryhe na ce
JIo0uje caracHOCT, YaK M MPEKO 3aKOHCKOT MPEICTABHUKA WUIIN
MPETXOJIHO JIaTOM caryiacHolhy, Tpeda Jia ce U3BPIIU CaMO aKo
je (u3nuko/myxXoBHO cTame mpenpeka MH()OPMATHBHO] car-
JIACHOCTHU W UCTa je 00aBe3Ha KapaKTepHCTUKa UCTPAKUBAHOT
CTaHOBHUIITBA. KOHKpETHH paznos3u 3a yKJbyUMBamhe YUeCHU-
Ka y UCTPaKUBAMbE, KOjU HUCY y CTalby /12 J1ajy HHPOPMaTHBHY
cariacHocT, Tpeda Jia ce o0jaBe y MPOTOKOJIY €CKIIEPHUMEHTA
HOCJIe pa3Marpama 1 0100perha o/ CTPaHe HaI30pPHOT KOMHTE-
Ta. Y IpoToKoy Tpeda Jia CTOjH Jla CarjlaCHOCT O HACTaBJbakby
yuemha y ucTpaxuBamy Tpeba ga ce goduje mto je moryhe
HajOp ke O] CAaMOT JIUIIA WU HErOBOT 3aKOHCKOT' TIPE/ICTABHUKA.

ETtnuke obaBe3e mmajy He caMo ayTopu, Beh W W3IaBaum.
Tokom 00jaBJbHBama pe3yliTara UCTPaXKUBaHka, UCTPAKHBA-
4y cy 00aBe3HM Ja Ce MPHUAPIKABajy TaYHUX pe3ysiTara TOT
UCTpaxkuBama. Tpeda na ce objaBe wim jga Oyday JOCTYITHU
jaBHOCTI/I HE CaMO HCraTuBHHU Beh 1 MO3UTHUBHU PE3YJITATH.
VY nybnukanujama tpeda na ce o0jaBe u3BopH GUHAHCHpaha,
WHCTUTYIIMOHAITHA TIPUTIaJHOCT, Ka0 U CBU MOryhu KOHQIHK-
TH uHTepeca. Pedeparn excriepuMeHTa, KOju HUCY Y CKIIAay
ca oOjammenuMm npuHiMnuMa KoHBeHuuje, He Tpeba aa ce
NpUXBaTajy Kao myOiukarmje.

B. AONYHCKHU MPUHLUMUIMHU O MEAULIUHCKUM
UCTPAXXUBAKBUMA KOMBUHOBAHU CA MEAULIMUHCKOM
HErom

28.

Jlekap MOXe Ja yCKJIaJIu MEIUIMHCKA UCTPaKUBamba ca Me-
JUIIMHCKOM HETOM JeJIMHO y CTENEHY y KOjeM HCTPaXKHBAHE
ompapmaBa Moryhy mpodUIaKkTHUKy, THjaTHOCTHYKY WU
Tepanujcky BpenHocT. Kana cy MeIuIUMHCKa HCTPaKHBamba
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KOMOWHOBaHa ca MEAMLMHCKOM HETOM, OHJA CE€ MPHMEHY]y
JOJaTHU CTaHAapIy 3a 3aIUTHTYy NalujeHara, Koju cy odjexar
UCTPaKMBambA.

Kopwucr, pusuiiu, CIoKeHOCT 1 epUKaCHOCT HOBHX METO/Ia Tpe-
0a jia Oy;ly aHalIM3UpaHu, Tako MITO ce yrnopelhyjy ca HajoosbuM
NPOQHUIAKTUIKIM, THjarHOCTUYKNAM U TEPaIijCKUM MeToama
KOju 1ocToje y To BpeMme. To He UCKIby4dyje Kopuliheme Jieka
KOjU HE HAaHOCHU IITETY, HeMa JICKOBUTH e(eKar, WK JieueHmha
KOJI OBHX MCITUTHBAaHa, KOJ| KOJUX HEIOCTajy UCIPOOAHU MPO-
(bUITAKTHYKY, T1jarHOCTHYKU MM TEPaIijCKi METOH.

VY 3aBpIIHO] eTanu MUCTPaKUBaba CBAKOM IAIUjeHTY, KOJH je
MPHjaBJbCH 32 MCTPaXKMBamke, Tpeba Jia ce rapaHTyje IMpHc-
Tyl Haj0OJbe HCIPOOAHMM NPO(UIAKTHYKAM H YTBph)EeHUM
JIMjarHOCTHYKUAM H TEPaInjCKUM METOo/laMa HCTPaKUBamba.
Jlexap y nenuHu Tpeba ja 00aBeCcTH MalUjeHTa KOjU acIleK-
TH MEIUIIMHCKE HEre Cy BEe3aHU Ca CAMUM HCTPaKHBAHEM.
OTka3uBame TalUjeHTa Aa yU4ecTByje Y UCTPaKUBalby HUKA-
Ja He Tpeba na ce peduekryje Ha onHOce u3Mely jiekapa u
MalujeHTa.

Kon neuema onpeheHor manujeHTa, Kaja HE MOCTOje UCIPO-
0aHu MpO(UITAKTHYKHY, TUjarHOCTUYKNA U TEPAIHjCKH METOIH
WU KaJl Cy OHH Hee(MKACHH, JIeKap, ocie nare HHGopMaTus-
HE carlaCHOCTHU TarujeHra tpeba na ce oceha ciobomaH Koj
kopuihema HEeHCITpoOaHUX MM HOBUX BPCTa MPOQUIAKTHY-
KHX, IMjalrHOCTHYKUX U TEPaNujCKuX Mepema, ako, 1o mpolie-
HU JIeKapa, OHM J1ajy HaJly Jla cauyyBajy >KMBOT H Jla OIOpPaBe
31IpaBJbe WK JIa OJlaKinajy narwe. Kana je to moryhe, Te mepe
Tpeba J1a mocTany 00jeKar nmpoydaBama ¢ IUJbEeM Ja ce Tpolie-
HU HBHUX0Ba 0€30€IHOCT U e(PUKACHOCT. Y CBUM CllydajeBUMa
HOBe MH(OpManje Tpeda J1a ce cauyBajy U, ako je oTpeOHO,
Ja ce objase. Tpeba j1a ce mpare u 0CTau PeJIeBAHTHH TIPABIIU
u3 oBe Kongpeniuje.

Oojammeme 29. naparpada, gogaror ox CMA (Csercka Menu-
HMHCKa Aconmjanuja) y Bammurrony 2002. ronnne

CMA y oBOM MpuIIOTy TOTBphyje CBOj CTaB, Jia ce Mopa oc-

BETUTH MOCEOHA MaXkkha MPUIMKOM CIipoBohema mianedo — KOHTPO-



JIMCAHMX CTyAMja. YOIIITEHO IIEJaHO, OBy METOAOJIOTHjY 3aceOHO

Tpeba KOPUCTUTH CaMO OHJIa Kaja Beh He MOCTOjU JIOKa3Ha Teparuja

npeasulena y naroj crynuju. Mnak, mnane6o — KOHTpoIMcaHa CTyanja

Ou morna na OyJe MOpaJIHO NPUXBAT/bMBA y CllydajeBUMa Kaja je u

JIOKa3Ha Tepanuja npeasuleHa y naroj cryauju, nox ciuenehum oxon-

HOCTHMA:

- Kana je 300r He3aoOWa3HUX, HAYYHO OCHOBAHMX pasjora,
ynotpeba UCTHX HEOIXOJIHA JIa C€ YTBPH e(YUKACHOCT UJTH CH-
TYPHOCT MPO(UIAKTHYKOT, HjarHOCTHYKOT MJIM TEPaIijCcKOT
METO/Ia WK

- Kama ce wucnutyje npouIIakKTUYKH, JAUjalrHOCTUYKH WA
Tepanujackl TPUCTYN KOA JAKIIUX O000JbeHha, Tako [1a
NalMjeHTH KOju MpHuMajy rianebo Hehe OMTH M3NOXKEHU J0-
JaTHOM PH3HKY, OTHOCHO Hehe MM ce HaHeTH 030MJbHHUja WU
TpajHa MmoBpea.

Cge ocrasie onpenoe XeJICHHIIKE KOHBEHIIU]je MOpajy Jia Oyay
JlojJlate, HapoOUUTO 300T MOTpede 3a OIATOBPEMEHUM STHUKUM
Y HayYHUM Pa3ricIabeM.

O6jammeme 30. maparpada, nonaror oa crpane CMA (Cercka
MemnumnHcka Aconnjanuja) y Toxujy 2004. ronnne

CMA oBUM IpuIIOroM NOTBphyje CBOj CTaB - J1a je TOKOM Mpo-
Heca IIaHupama CTYIUje HEONMXOAHO Jia ce TauHO yHanpen AehuHH-
nie HauYMH Ha Koju he manujeHaTH MPHUCTYNaTh: NPOQHUIaKTHYKHM,
JINjarHOCTUYKUM M TEPaInjCKUM IMpolieypaMa 1o OKOHUYamby CTyIHje,
a koje cy npenpulere kao OeHuduiyja 30or yuemnha y ctynuju, wim ia
he mauujentn noOUTH oxroBapajyhy Hery o okoHuamwy cryauje. Cro-
pa3yM o cBUM OcHeduIlMjaMa MalyjeHara 1o 3aBpIleTKy CTyIuje Mopa
na Oyne yHarpena neUHUCAH MPOTOKOJIOM CTy/Hje, Tako aa ETuuku
KOMHTET MPHINKOM OJTyYHBaba UMa Taj CIIOPa3yM y BUJLY.

Mpunor 3
3aKoHCKe oapen6e 3a cnposohewe
KJIMHUYKUX UICMTUTHBAKLA Y CPOMjK

- Vkazom Ilpencennuka Penyonuke Cpouje 24. jyna 2004. ro-
nuHe (CnyxOenu macHuk PenyOmuke CpOuje 0p.84/2004 on
24.07.2004. roquHe) CTYNHO je Ha CHary 3aKoH 0 JIeKOBHMA U
MEIUIMHCKHM CPeICTBUMA,

- KimnH1YKO HCITUTHBAKE JICKOBA HA JbyAMMa JIC(UHUCAHO j& O]
yrana 49 mo wiana 62 3akoHa O JIEKOBUMAa U MEIUIIMHCKIM
cpencreuma Penyonuke CpOuje.

- Ha ocHoBy unana 32 craBa 5 u umana 51 craBa 3 3akoHa o
JIEKOBUMa M MEJIUIMHCKUM cpelcTBUMa MUHHUCTap 3/ipaBiba
npornucyje [lpaBumnuk 0 Ki1MHNYKOM HCIMTHBaKY JIEKOBA.
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6onecHuuMma. Ucnutanmum Tpeba fa 3Hajy aa cy
HbUXOBa NpaBa, ,OOpPo6GUT U 6e36eAHOCT yBEK U3HA[
MHTEpeca 1 HayKe 1 gpyliTea.“

Op Cunuwa Pagynosuh
MHCTUTYT 3a OHKONOrKjy U paaguonorujy Cpéuje
beorpaa
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