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Interdiszciplináris tudományos folyóirat

Focus Medicinae

Tisztelt Olvasó!

Az emberek által adományozott alapanyagokból elõállított gyógyszerek, vérkészítmények, sejtek, szövetek és szervek jelentõsége a
gyógyításban annak ellenére fontos maradt (sõt növekedett), hogy a gyógyszerek nagy részét ma már gyári úton, szintetikus mód-
szerekkel elõ lehet állítani. Ezeknek az anyagoknak a rendelkezésre bocsátását a szigorú minõségbiztosítási, technológiai, követési
szabályok és az alkalmazhatósághoz szükséges ún. felszabadítási kritériumok mellett az adományozás szociálpszichológiai, etikai
(bioetikai, vallásetikai) indítékai is meghatározzák. Az elsõ pillanatban szakmai kérdésnek tekinthetõ „egészségügyi szolgáltatás”
tehát a civil társadalom egyetértõ támogatása nélkül nem teljesíthetõ.
Nem véletlen, hogy az Európai Unió testületei számára a 2004-05-ös kiegészülés idõszakától napjainkig az egyik legfontosabb egész-
ségpolitikai feladatot jelentette, hogy szakmai konszenzuson alapuló legmagasabb szintû jogszabályok, vagyis az Európai Parla-
ment és Tanács irányelvei és bizottsági direktívák regulálják a vérellátás, az egyéb sejtekkel, szövetekkel és szervekkel történõ ellá-
tás egységes gyakorlatát – etikai, technológiai, minõségbiztosítási, szakmajogi és szakhatósági felügyeleti szempontból egyaránt.
A hazai szakmai szabályozás, fõleg pedig a mindennapi gyakorlat ezt a nemzetközi szintû, progresszív jogalkotási szándékot nem
követte minden esetben. Következetlenségek, ellentmondások valamennyi területen ma is elõfordulnak. Ez utóbbi volt a fõ oka annak,
hogy a Focus Medicinae szakmai vezetésének egy teljes szám szerkesztésére vonatkozó megkeresésére a válaszom csak egy lehe-
tett: a szakmáért eddig is nagyon sokat, a Transzfúzió címû folyóirat megszüntetése óta a legtöbbet tett szakmai fórumnak ez a
száma legyen monotematikus, és foglalkozzék a gyógyítási célú, emberi származású anyagok rendelkezésre bocsátásának kérdése-
ivel. A tanulmányok írására az ország legkitûnõbb szakembereit sikerült megnyerni. Köszönet illeti õket a most megjelent tanulmá-
nyokért, amelyekkel valamennyiünk (gyakorló transzfuziológusok, gyógyszerészek, immunológusok, klinikai felhasználók, egész-
ségpolitikusok, jogalkotók) szakmai gazdagodását, a transzfuziológia és transzplantológia fejlõdését, végsõ soron a jobb, hatéko-
nyabb és biztonságosabb betegellátást szolgálták.

Dr. M. Tóth Antal

ÚTMUTATÓ  SZERZÕINKNEK:

A folyóiratban eredeti és áttekintõ jellegû közleményeket, valamint
folyóiratreferátumokat jelentetünk meg.
A kézirattal kapcsolatos formai követelmények (eredeti és áttekintõ
/review/ jellegû közlemények) a következõk:
A kézirat sorrendje:

• magyar nyelvû cím, szerzõvel, intézettel együtt
• magyar nyelvû absztrakt
• magyar kulcsszavak
• angol nyelvû absztrakt
• angol kulcsszavak
• szöveg (csak magyarul)
• irodalomjegyzék (max. 30)
• táblázat(ok)
• ábrá(k), ábrajegyzék

Cím: a szerzõk a munkahelyük megjelölésével szerepeljenek a
közlemény címét követõen.
Absztrakt: maximálisan 1 oldal terjedelmû legyen, az absztraktok esetén
bekezdéseket ne használjunk, folyamatosan történjen a gépelés.
Kulcsszavak: 5-10 jellemzõ kulcsszót emeljünk ki a szöveg elé,
mindkét nyelven.
Szöveg: (az itt felsorolt követelmények természetesen az absztraktra
is vonatkoznak)
1 oldal:  27-30 sor –  1 sor: 70 leütés
Betûtípus: Arial, normál 12-es méretû, (a szöveg, amennyiben
lehetséges Windows XP vagy újabb változatban készüljön)
Maximális oldalszám: 10 (esetenként ettõl eltérés lehet a szerkesztõ-
bizottság döntése alapján), kívánt oldalszám: 6-8 oldal (A/4)

Helyesírás: ahol lehet, magyar kifejezéseket és magyaros írásmódot
használjunk
Irodalomjegyzék: A hivatkozások száma ne haladja meg a 30-at. A
szövegben az adott bekezdés végén levõ, dõlt, zárójelbe tett szám
jelezze a citált publikációt. Az irodalomjegyzék elsõ szerzõ szerinti
ABC-rendben készüljön.
Formai kérések:
1. Szerzõk megjelölése dõlt betûvel (elõl családnév, utána keresztnév
elsõ betûje ponttal zárva. 3-nál több szerzõ esetén az elsõ három szerzõ
után et al.: álljon.
2. A cikk teljes címe
3. A folyóirat hivatalos rövidítése (pl. N. Engl.J.Med.), kötetszáma és
oldalszáma, majd legvégül az évszám (pl. 73(1), 278-281, 1986)
Táblázat(ok): A táblázatok Windows XP vagy újabb verzióval
készüljenek, és legyenek címmel ellátva.
Ábrá(k): Színes ábrákat és fotókat nem áll módunkban leközölni, az
esetleges színes ábrák fekete-fehér kópiában jelennek meg.
Folyóiratreferátumok:
Ezek esetében csak a referáló nevét és a forrást kell feltüntetni, (felül
magyarra fordított cím, alatta a forrás pontos adatai, alul a referáló
neve). A folyóirat-referátum a két gépelt oldal terjedelmet ne haladja
meg, az elõbbiekben valamint az eredeti közleményeknél említett
követelmények megtartása mellett.
Kérjük a szerzõket, hogy a cikkeket E-mail-en adják le szerkesztõ-
ségünknek, és amennyiben mód van rá, kinyomtatott formában is
juttassák el azt a  Biotest Hungaria Kft. irodájába.
Cím: 2045 Törökbálint, Torbágy u. 15/A
E-mail: biotest@biotest.hu vagy karabelyos.csaba@biotest.hu
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A gyógyítási célú emberi eredetû anyagok rendelkezésre
bocsátásával kapcsolatos bioetikai és szakmajogi szempontok
Dr. M. Tóth Antal*, Dr. Lakatos István**, Márkus Andrea***

* ÁNTSZ, Országos Szakfelügyeleti Módszertani Központ, Budapest,
** Veszprém Megyei Csolnoky Ferenc Kórház Nonprofit Zrt., Veszprém,
*** Semmelweis Egyetem, Budapest

Összefoglalás: A gyógyítási célú emberi eredetû anyagok ren-
delkezésre bocsátása az egészségügy szakmai szabályokkal, tech-
nológiai elõírásokkal szigorúan szabályozott területe, amelynél
bioetikai szempontokat is figyelembe kell venni és nem nélkülöz-
hetõ a társadalom aktív részvétele. Az 1978-ban lefektetett
bioetikai, jogi és szakmai alapelvek (az önkéntesség, a térítésmen-
tesség, a kereskedelmi forgalomba hozatali tilalom, a donor és a
recipiens személyére egyaránt érvényes anonimitás, a teljes tevé-
kenységsor követhetõsége, a szakhatósági felügyelet biztosítása,
a végezhetõség tárgyi és személyi feltételeinek definiálási kötele-
zettsége, stb.) ma is változatlanul érvényesek. Évtizedeken ke-
resztül az egyes emberi eredetû anyagok (a sejtek, a szövetek és a
szervek) nyerésének szabályozása külön utakon járt. A Európai
Unió kibõvülése jelentõsen felgyorsította azt a folyamatot, amelyre
jellemzõ, hogy a konszenzuson alapuló nemzetközi szabályozás
az egyes gyógyítási célú emberi eredetû anyagok esetében nagy-
mértékben közeledett egymáshoz. Ugyanazok az alapelvek hatá-
rozzák meg a sejteknél, szöveteknél és szerveknél az adományo-
zás társadalmasításának feladatait, az adományozás eseményé-
nek (az adományozó jogállásának) értelmezését, a gyûjtést, a ki-
vizsgálást, feldolgozást, karantenizálást, felszabadítást, tárolást,
szállítást és elosztást, az eltérõ biológiai tulajdonságok és eltart-
hatósági sajátosságok figyelembe vételével. Az arányosság, a szük-
ségesség és a szubszidiaritás elvének betartásával az Unió csak
azokban az esetekben törekszik nemzetközi szintû szabályozásra,
amikor a közösségi döntés hatékonyabb, mint a nemzeti, területi
vagy helyi szinten hozott. A tagállamok saját jogi szabályozása-
ikért felelõsséget kell, hogy vállaljanak.  Az Európai Parlament
2008-ban elfogadott politikai állásfoglalása meghatározta a gyó-
gyítási célú emberi anyagok rendelkezésre bocsátása uniós és nem-
zeti szintû szabályozásának legfontosabb közös elveit, és felhívta
a figyelmet a bioetikai elveket jobban figyelembe vevõ, a civil tár-
sadalmakkal is konszenzuson alapuló szabályozás fontosságára.
Ez meghatározza a közös elvû orvosi, jogi, bírósági (kártérítési és
bûnüldözési) gyakorlatot. A dolgozat a jelenlegi szabályozás hely-
zetét tekinti át, a pontosabb tájékozódás, következetesebb jogkö-
vetõ magatartás és eredményesebb gyakorlat érdekében.

Kulcsszavak: gyógyítási célú emberi anyagok, rendelkezés-
re bocsátás, adományozás, gyûjtés, beleegyezõ nyilatkozat,
szervkereskedelem, bioetikai szempontok, vérellátás, transz-
plantáció, minõségügyi és biztonsági elõírások

Summary: Providing access to human materials for therapeu-
tical use is an area of health care, which is strictly regulated by
professional rules and technological regulations, and which re-
quires the consideration of bioethical issues and the active partici-
pation of the society. The basic bioethical, legal and professional
guidelines defined in 1978 are still valid today (voluntariness,
the materials being free of charge, the ban on marketing the ma-
terials, the anonymity of the donor and the recipient, the tracea-
bility of the whole process, specialized authority supervision, the
liability to define the required equipment and staff for perfor-
ming such activities, etc.). For decades, separate regulations cont-
rolled the obtaining of different human materials (cells, tissues
and organs). The expansion of the European Union has signifi-
cantly accelerated the process of different, consensus-based in-
ternational regulations of human materials of different origin
approaching each other substantially. For cells, tissues and or-
gans, the same guidelines control the tasks of society related to
donation, the interpretation of the event of a donation (and the
legal position of the donor), collection, examination, processing,
quarantining, release, storage, transportation, and distribution,
but the different biological characteristics and storage life of dif-
ferent materials are taken into consideration. Observing the prin-
ciples of proportionality, necessity, and subsidiarity, the EU tries
to limit international regulations to areas, where a common deci-
sion is more effective, than national, regional or local decisions.
Member states must take responsibility for their own legal regu-
lations. The political position statement accepted by the Europe-
an Union in 2008 defined the most important common princip-
les of regulating access to therapeutical human materials at the
level of the EU and individual nations, and underlined the im-
portance of regulations, which consider bioethical principles to a
larger extent, and are based on a consensus with the civil society.
It also determines the common principles for medical, legal, and
judicial (indemnity and criminal investigations) practice. This
paper reviews current regulations in order to provide accurate
information, and to promote consistently legal behavior and a
more successful practice.

Keywords: human materials for therapeutic use, access,
donation, collection, consent form, organ traffic, bioethical is-
sues, blood donation, transplantation, quality and safety regu-
lations

Bevezetés

A gyógyítási céllal nyert emberi eredetû anyagok (a
teljes vér, az egyes vérkomponensek, az õssejtek, a repro-
duktív sejtek, a szövetek és a szervek) adományozása,

le(ki)vétele, felhasználás elõtti kivizsgálása, feldolgozása,
szükség esetén karantenizálása, gyógyításra alkalmassá
minõsítése (felszabadítása, címkézése), tárolása és a végfel-
használóhoz történõ szállítása (rendelkezésre bocsátása)
a bioetikai és szakmajogi szabályozás speciális területe.

A gyógyítási célú emberi eredetû anyagok ...
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A szerteágazó, bonyolult kérdésrendszer elsõ, egy-
séges szempontú regulálása 1978. május 11-ig vezethetõ
vissza, amikor megszületett a (78)29 számú közösségi
állásfoglalás (resolution) az emberi eredetû anyagok el-
távolítására, beadására, átültetésére vonatkozó nemzeti
jogalkotás harmonizálásáról (2). A szakmai szándéknyi-
latkozatnak tekinthetõ és politikai kötelezettségvállalás
kifejtését célzó jogszabály megalkotására azért volt szük-
ség, mert nagymértékben nõtt a gyógyításban „az embe-
ri szervek, szövetek vagy más anyagok” („human organ,
tissues or other substances”) beadása, átültetése iránti
igény. Ugyanakkor az volt a tapasztalat, hogy valamennyi
tagállamban a szükséges jogszabályok hiányosak, nem
egyszer ellentmondásosak. Egységes jogi állásfoglalással,
a nemzeti szinten hozott rendelkezések harmonizálásá-
val kell tehát biztosítani az emberi eredetû anyagok
(„human substances”) donorjainak, leendõ donorjainak
és recipienseinek magas szintû védelmét. Az állásfogla-
lás elõírásai valamennyi „a terápiás vagy diagnosztikus
célból levett vagy gyûjtött emberi eredetû anyagra” vo-
natkoztak, tehát a szervekre, szövetekre, a vérre és az elõ-
állított termékekre egyaránt (1 § (1) bekezdés).

Általános érvényû alapelvként kerültek megálla-
pításra, hogy
• a donornak (cselekvõképtelen, korlátozottan cselek-

võképes személy esetén jogi képviselõjének) írásban
adott, megfelelõ tájékoztatáson alapuló beleegyezõ
nyilatkozata a le(ki)vétel nélkülözhetetlen feltétele,

• az irányított (directed) adományozás kivételével az
adó és a kapó személyére vonatkozó anonimitást be
kell tartani,

• az önkéntesség elvét minden esetben érvényesíteni kell,
• a szakmai, minõségbiztosítási szabályozás, vagyis a

donor és a recipiens veszélyeztetésének a csökkenté-
sét célzó adás elõtti orvosi vizsgálatok körét, az eltá-
volítás személyi és tárgyi feltételeit, valamint a tevé-
kenységet végzõ (felügyelõ) orvos(ok) jogait, felada-
tait  és felelõsségét pontosan  meg kell határozni,

• a térítésmentesség elvének szigorú betartása, egyúttal
az adományozó költségei megtérítése lehetõségeinek
és határainak jogszabályi meghatározása, illetve

• a kereskedelmi forgalomba hozatali tilalom nem ké-
pezheti vita tárgyát, végül

• az adományozástól a végfelhasználásig terjedõ tevé-
kenységsor eseményeinek, továbbá a folyamatban
résztvevõ valamennyi intézménynek, személynek,
anyagnak és eljárásrendnek a követhetõségét (looking
back, traceability, surveillance) biztosítani kell, az ano-
nimitás elvének sérelme nélkül.

Az alapelveket tiszteletben tartva az elkövetkezõ
idõszakban, fõleg az eltarthatósággal kapcsolatos kü-
lönbözõségek miatt „külön úton járt” a vérre, az õssej-
tekre, a reproduktív sejtekre, a szövetekre és a szervek-
re vonatkozó szabályozás. Az elmúlt évtized során azon-
ban a vélemények ismét közeledtek egymáshoz, és mind
gyakrabban tapasztaljuk, hogy egyes, ma még kevésbé
szabályozott területeken, pl. a szövet és szervbanki szol-
gáltatásoknál vagy a reproduktív sejteknél a hiányzó

A gyógyítási célú emberi eredetû anyagok ...

konszenzusos megállapodások megalkotása során a
máshol (pl. a vérellátásban) már alkalmazott és bevált
elveket veszik alapul. Nemzetközi konszenzus konfe-
renciákon a transzfuziológusok, az õssejtek és a repro-
duktív sejtek kutatói és gyakorlati szakemberei, a transz-
plantológusok, az egyes szakterületek jogászai és mi-
nõségbiztosító szakemberei, bioetikusok, az egyházak
képviselõi közösen dolgoznak az egységes elvû regulá-
lás érdekében.

Jól mutatja a 30 évvel ezelõttihez közeledõ szem-
léletet a közelmúlt egyik uniós joganyaga, az Európai
Parlament 2008. április 22-i, 2007/2210(INI) számú ál-
lásfoglalása, amely a szervadományozásról és a szerv-
átültetésrõl szóló uniós politikai lépések megtételének
szükségességével foglalkozik (26). Az állásfoglalás az
Európai Közösség Szerzõdésének a népegészségügyrõl
szóló 152. cikke (4) bekezdésének a) pontját veszi ala-
pul (9). E szerint „a Tanács a célok eléréséhez az emberi
eredetû szervek és szövetek, a vér és vérkészítmények
magas szintû minõségi és biztonsági elõírásának meg-
állapítására vonatkozó intézkedésekkel járul hozzá,
amely intézkedések nem akadályozhatják a tagállamo-
kat abban, hogy szigorúbb intézkedéseket tartsanak fenn
vagy vezessenek be”.

A preambulumban többek között az Európai Par-
lamentnek és Tanácsnak az emberi szövetekre és sejtek-
re vonatkozó 2004/23/EK (20), a személyes adatokról
szóló 95/46/EK valamint a 2002/58/EK, továbbá a
gyógyszerek klinikai vizsgálatát szabályozó 2001/20/
EK irányelvére történik utalás.

Az állásfoglalás a szabályozás szükségességét az-
zal indokolja, hogy:
• a szervátültetés iránti igény folyamatosan és gyorsab-

ban nõ, mint az adományozott szervek száma,
• az illegális szervkereskedelem, a haszonszerzõ jelleg

és a szervturizmus – a szervhiánnyal összefüggésben
– gyorsan terjed, ez nem egyeztethetõ össze az embe-
ri méltóság tiszteletben tartásával, egyaránt kockára
teheti az adományozó és a befogadó életét,

• a keresletvezérelt szervkereskedelem ma már globá-
lis probléma,

• a szerv- és szövetkereskedelem az emberkereskede-
lem egyik formája, alááshatja a polgárok legális
transzplantációs rendszerbe vetett bizalmát, amely to-
vább növekvõ ellátási hiányhoz vezet,

• a folyamatos ellátás nélkülözhetetlen biztosítéka a
minõség, a biztonság, a hatékonyság és az átlátható-
ság szavatolása,

• az egyes tagállamok között ma még a szervadomá-
nyozás és – átültetés minõségi és biztonsági követel-
ményei tekintetében nemcsak eltérések, de lényegi el-
lentmondások is fennállnak.

Összetett kérdésrõl van tehát szó, amelyben a sza-
bályozásnak nemcsak a szûkebb értelembe vett orvosi,
technológiai, de minõségbiztosítási, jogi, etikai szem-
pontokra is ki kell terjednie. Szükség van a civil társa-
dalom aktív részvételére is. A 2007/2210(INI) állásfog-
lalás tárgya a szervadományozás és a szervátültetés.
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Megállapításai azonban általános érvényûek, hiszen a
jelzett problémák kisebb, vagy nagyobb mértében, a hi-
ány (az igények és a lehetõségek közti különbség) nagy-
ságának függvényében vonatkozhatnak a vérre, a sej-
tekre, a szövetekre és a szervekre egyaránt.

Az egyes szakterületek szabályozási elveinek kö-
zeledését mutatja egy másik, 2009-es uniós joganyag, a
sejt- és szövetbankok valamint gyûjtõhelyek ellenõrzé-
sére a nemzeti kompetens hatóságoknak ajánlott kézi-
könyv (a továbbiakban: Ellenõrzési Kézikönyv) terve-
zete (14,25). Az 55-oldalas anyag az Európai Parlament
és Tanács direktíváira hivatkozva az egységes értelme-
zés érdekében pontos meghatározását adja az egyes fo-
galmaknak. Az anyag a hatás- és jogkörök, a felelõsség
és a szakmai feladatok terén éles különbséget tesz a sej-
tek és szövetek adományozása és vétele (donation and
procurement), feldolgozása, csomagolása, elosztása
(processing, packaging, distribution) valamint klinikai
felhasználása (application) között.

A gyûjtõ helyek (procurement organisation) a defi-
níció szerint „egészségügyi intézményként, vagy kórház
egységeként végezhetik az emberi szövetek vagy sejtek
vételét, de sejt- és szövetbankként nem mûködhetnek”.

A sejt- és szövetbanki munka (tissue establishment)
ettõl eltérõ feladatot, felelõsséget és hatáskört jelent. Ezek
az intézmények végzik az emberi szövetek és sejtek fel-
dolgozását, csomagolását és elosztását, feladatuk lehet
azonban a gyûjtés, le(ki)vétel, illetve a kivizsgálás (test-
ing) is. Analógiaként utalunk arra a vérellátásban Ma-
gyarországon már megvalósult gyakorlatra, mi szerint
az Országos Vérellátó Szolgálattal (OVSZ) e feladatra
szerzõdést kötött kórházak bérmunkaként csak a vér-
vételeket végezhetik, a vér kivizsgálását, feldolgozását,
felszabadítását, tárolását és a készítményeknek a vég-
felhasználók részére történõ átadását nem. A vérbanki
feladatgazda az OVSZ (44).

A transzplantációs tevékenységsor harmadik sze-
replõjének, az emberi szövetek és sejtek felhasználásá-
ért felelõs kórházaknak (organisation responsible for
application of human tissues and cells) a jogállása mind-
ezektõl független. Az Ellenõrzési Kézikönyv a 2006/86/
EK számú bizottsági direktívára (22) hivatkozva a fel-
adatkört így definiálja: „a health care establishment or
an unit of a hospital or another body which carries out
human application”, vagyis az egészségügyi intézmény
vagy kórház, illetve egyéb szervezet egysége az embe-
ren történõ alkalmazást végzi.

Ugyanazoknak az alapelveknek a megvalósításá-
ra van tehát szükség a vér, vérkomponensek, az egyéb
sejtek, szövetek, szervek vonatkozásában, természete-
sen a biológiai (immunológiai, eltarthatósági, stb.) sajá-
tosságok figyelembe vételével. A továbbiakban az alap-
vetõ bioetikai és szakmajogi elveket mindezek szelle-
mében tárgyaljuk.

Bioetikai szempontok

Alföldy Ferencnek 1996-ban megjelent „A szervát-
ültetéssel kapcsolatos jogi és etikai kérdések” címû dol-

gozatának (50) bevezetõ gondolatából indulunk ki:
„(Ezen a téren) az etikai és jogi kérdések általában nem
választhatók élesen szét egymástól, ugyanis az etika in-
kább tartalmazza a beteg íratlan jogait, a jog pedig in-
kább meghatározza a beteggel foglalkozók ténykedésé-
nek szabályait”. Jó példa erre a gyógyítási céllal nyert
emberi eredetû anyagok alkalmazása során betartandó
bioetikai elõírások elsõ nemzetközi szintû összefogla-
lója, a Nemzetközi Vértranszfúziós Társaság (ISBT) ál-
tal 1980-ban elfogadott „A véradás és a transzfúzió eti-
kai kódexe” (a továbbiakban: Etikai Kódex) címû doku-
mentum (1), amely mindössze 25 rövid cikkelybõl áll.
Három fejezete közül az elsõ a donorokkal, a második a
recipiensekkel, a harmadik az ellenõrzéssel foglalkozik.
Ez utóbbi tárgya a személyi, tárgyi feltételek megléte, a
szakmai ügyrendek és eljárásrendek megfelelõsége, va-
lamint a transzfúziós diagnosztikai szolgáltatások és a
vérbõl elõállított készítmények hatékonysága és bizton-
ságossága. A jogszabály tehát etikai, jogi és szakmai kér-
désekkel egyaránt foglalkozik. A véradással és a vér al-
kalmazásával kapcsolatban betartandó alapelveket és
szabályokat a késõbbiekben az Egészségügyi Világszer-
vezet, az Unió és a Nemzetközi Vöröskereszt is figye-
lembe vette jogalkotása során. Az Etikai Kódexet más-
hol ismertettük (54), ezért ennek részletes elemzésétõl
most eltekintünk.

A három évtizedes jogszabály a „transzfúzió” fo-
galmát elsõ alkalommal értelmezte „transzfúziós lánc”-
ként (transfusion chain). Vagyis olyan folyamatról be-
szélt, amely a véradóval kezdõdik, és a vért kapóval
fejezõdik be. „Tisztán” szakmai joganyagban elõször a
Miniszterek Tanácsának (88)4 számú ajánlása (3) alkal-
mazta a „transzfúzió” új értelmezését, amely „magába
foglalja mindazokat a tevékenységeket, amelyek kap-
csolatban vannak a vér gyûjtésének szervezésével, ma-
gával a vérgyûjtéssel, a vérkészítmények elõállításával,
konzerválásával, forgalmazásával valamint alkalmazá-
sával”. Az alapelv az elmúlt évek során a vérfelügyelet-
tel, a hemovigilanciával kapcsolatos rendelkezésekben
új tartalmi elemekkel gazdagodott.

Az Etikai Kódex több eleme megtalálható az Eu-
rópa Tanácsnak az emberi lény emberi jogainak és mél-
tóságának a biológia és az orvostudomány alkalmazá-
sára tekintettel történõ védelmérõl szóló, Oviedóban,
1997. április 4-én kelt egyezményében (a továbbiakban:
Oviedói Egyezmény) (15, 24), amelyet 2002. január 9-én
a 2002. évi VI. törvénnyel (40) a magyar Parlament is
kihirdetett. Négy évvel késõbb elfogadásra került a 2006.
évi LXXX. számú törvény (41) is. Ennek a tárgya az
Oviedói Egyezményhez kapcsolódó, az emberi eredetû
szervek és szövetek átültetésével foglalkozó, Genfben,
2005. május 4-én aláírt ún. Kiegészítõ Jegyzõkönyv (a
továbbiakban: szervek, szövetek átültetésérõl szóló jegy-
zõkönyv). Ugyanakkor került elfogadásra a 2006. évi
LXXXI. számú törvény is (42), amely az Oviedói Egyez-
ményhez kapcsolódó, az orvosbiológiai kutatásokról
szóló, Genfben, 2005. szeptember 28-án aláírt Kiegészí-
tõ Jegyzõkönyvét hirdette ki (a továbbiakban:
orvosbiológiai kutatásokról szóló jegyzõkönyv).

A gyógyítási célú emberi eredetû anyagok ...
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Az Oviedói Egyezmény az Egyesült Nemzetek
Közgyûlésén 1948. december 10-én elfogadott emberi
jogok egyetemes nyilatkozatát, valamint az emberi jo-
gok és alapvetõ szabadságok védelmérõl 1950. novem-
ber 4-én elfogadott egyezményt vette alapul. Rögzítet-
te, hogy a biológia és az orvostudomány nem megfelelõ
alkalmazása az emberi méltóságot veszélyeztetõ cselek-
ményekhez vezethet. Hangsúlyozta, hogy „az emberi
lény érdeke és jóléte a társadalom vagy a tudomány
puszta érdekével szemben mindenkor elsõbbséget él-
vez” (2. cikk).

Az egyes ember jogainak, az emberi méltóságnak
a tiszteletben tartása korszakoktól függetlenül megkér-
dõjelezhetetlen evidencia. Ma azonban találkozhatunk
olyan jelenségekkel, amelyek arra figyelmeztetnek, hogy
egy igaz alapelv a gyakorlatban könnyen válhat az ön-
zés, az individualizmus, a szolidaritás fontossága taga-
dásának a filozófiájává, ha eszközként használjuk fel a
közösség érdekeivel szemben. Gondoljunk (Ernst)
Wi(lhel)m Wenders „Amerikai álom” címû, sokat idé-
zett versére: „Ha egy ideál szertefoszlik, annak az oka
nem feltétlenül az ideál, elõidézheti a módszer is, aho-
gyan bánnak vele.” Felvethetõ ennek kapcsán a kérdés:
az „egész” jóléte-e a magasabb rendû érték (biológiai-
lag, társadalmilag és az emberiség szempontjából értel-
mezve egyaránt), vagy az egyes (a „rész”) érdeke? Ér-
vényes-e ebben a viszonyrendszerben az „egység elve”
(principium totalitatis)? Mennyiben igaz a mai körül-
mények között Arisztotelész „Politika” címû mûvében,
Krisztus elõtt 328-ban az emberi kapcsolatokról írt alap-
elve: „Az ember természeténél fogva társas élõlény. A tár-
sadalom természet szerint elõbbre való, mint az egyes em-
ber”? (58) Az élethez, az emberi méltósághoz való jog és
a hátrányos megkülönböztetés tilalmának összefüggése-
it tárgyalja Szemesi Sándor 2008-as disszertációjában (60),
amely részletesen feldolgozza a kérdéssel kapcsolatos
nemzetközi és a magyar nyelvû szakirodalmat is.

A szervek, szövetek átültetésérõl szóló jegyzõ-
könyv rendelkezései a szervekre, a szövetekre és (bele-
értve a hemopoetikus õssejteket is) a sejtekre vonatkoz-
nak. Nem hatályosak az emberi vérre, a vérszármazé-
kokra (ezt a 2002/98/EK parlamenti és tanácsi direktí-
va és a hozzá csatlakozó bizottsági irányelvek megfele-
lõen szabályozták) az embrió vagy magzat szerveire és
szöveteire, valamint a reproduktív szervekre és szöve-
tekre. Fontos részét képezi az a megállapítás, amely sze-
rint „átültetés” (transplantation) nem szûkíthetõ le a
klinikai alkalmazásra. A fogalom alatt – hasonlóan a
vérhez – egy folyamatsort kell érteni, amely magába
foglalja a szerv vagy a szövet eltávolítását, az elõkészí-
tési, tartósítási és tárolási eljárásokat, valamint a szerv
vagy szövet beültetését egy másik személybe.

Az orvosbiológiai kutatásokról szóló jegyzõkönyv
egyrészt tudomásul veszi, hogy a tudomány és gyakor-
lat elõbbre vitele újabb ismeretektõl és felfedezésektõl
függ, amelyek szükségessé teszik az embereken végzett
kísérleteket is. Ugyanakkor hangsúlyozza a kutatásban
részt vevõ emberi lény védelmének elsõrendû fontos-
ságát és azt, hogy „az emberi jogokkal ellentétes

orvosbiológiai kutatást soha sem szabad folytatni”. A
kutatási terv etikai elfogadhatóságát minden esetben
biztosítani kell. Ennek a multidiszciplináris feladatnak
az a célja, hogy „óvja a kutatásban résztvevõk méltósá-
gát, jogait, biztonságát és jólétét”. A beleegyezés ez eset-
ben is a tevékenység elvégezhetõségének a feltétele.
„Semmilyen kutatás sem végezhetõ emberen az érintett
személy tájékoztatást követõ, szabad, kifejezett, konk-
rét és dokumentált beleegyezése nélkül”.

Az alapelvek tehát egyértelmûek. Nemzetközi
vagy nemzeti szintû megvalósításukat azonban szám-
talan egyéb szempont nehezíti, amelyek között különös
fontosságú az eltérõ etikai (bioetikai) értelmezés. A hely-
zet összetettségét jól mutatja az Európai Parlament fent
említett 2007/2210(INI) számú politikai állásfoglalásá-
nak (26) vitáján elhangzott vélemények és nyilatkoza-
tok sokfélesége. A hozzászólások olyan szakmai kérdé-
sekkel is foglalkoztak, mint a szervátültetés kockázata,
biztonságossá tétele, a minõségbiztosítási követelmé-
nyek, a kivizsgálási, gyártási technológiák egységesíté-
sének fontossága, stb. Többen érintették a szervezéssel,
a társadalom tagjainak (a civilek) bevonásával, a szerv-
koordinációs hálózatok munkájával kapcsolatos prob-
lémákat. A leggyakrabban azonban a bioetikai kérdé-
sek jelentették a hozzászólások tárgyát. Ezek azt mutat-
ták, hogy a halál megállapításával, halott donor eseté-
ben a beleegyezés tartalmi és formai elemeivel, az élõ
donor beleegyezésével, a sejtek, szövetek, szervek elosz-
tásával (distribution), a szervek, szövetek kereskedelmi
forgalomba hozatalával, a transzplantációs szolgálat
szervezeti felépítésével, a civilek bevonásával kapcso-
latos gyakorlat, a kulturális hagyomány, etikai szokás-
rend nemzetenként jelentõsen eltér egymástól.

Egyesek a liberalizált szervkereskedelem mellett
foglaltak állást. Indokaik meglepõen hasonlítottak a fe-
jezet elején hivatkozott cikk szerzõjének érveléséhez (50):
„Nem biztos, hogy jobb a beteget sorsára hagyni, mint
pénzért vásárolni egy vesét számára. A donor oldaláról
nézve pedig a donornak más eladható tulajdona nincs
az anyagi lét biztosítása érdekében saját maga és csa-
ládja számára, akkor miért fosztjuk meg ettõl a lehetõ-
ségtõl?” Mindezekkel ellentétesen másoknak az volt a
véleménye, hogy a rendelkezésre álló szervek számát
csak úgy növelhetjük, ha megtiltjuk a szervkereskedel-
met és szigorú, nemzetközileg egységes, szükség esetén
rendészeti rendszabályokkal lépünk fel az emberi test ha-
szonszerzési célú felhasználása ellen. A szervadományo-
zást ajándékozásnak kell tekinteni, ennek minden kon-
zekvenciájával. Az erkölcsi elvek alkalmazásának a hiá-
nya súlyos visszaélésekhez vezet a társadalmi élet min-
den területén, ideértve a tudományt és az orvoslást is.

Elhangzott olyan állásfoglalás is, amely szerint az
emberkereskedelem (ennek részeként a szervkereskede-
lem) fokozódó veszély, amelynek a fõ oka a túlzottan
liberális nézetek terjedése, az üzleties gondolkodás és a
gazdasági társadalmi különbségek mélyülése miatt em-
bercsoportok egzisztenciális kiszolgáltatottá válása.

A halottból történõ szervkivétel esetén egyesek a
feltételezett beleegyezés mellett álltak ki, amely szerint

A gyógyítási célú emberi eredetû anyagok ...
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vélelmezni kell, hogy minden elhunyt ember szervdo-
nor, ha még életében ezzel ellenkezõen, ellenõrizhetõ
módon nem rendelkezett. Mások csak az informált be-
leegyezést, vagy a donorkártya rendszert tekintették
etikailag elfogadhatónak, és a feltételezett beleegyezés-
sel kapcsolatban fenntartásaikat hangoztatták, hangsú-
lyozva, hogy „minden esetben a donor tájékozott dön-
tésének kell a szervadományozás és a szervátültetés
alapjául szolgálni”. A halál megállapításával kapcsola-
tosan többen felvetették az ún. „Harvard-kritériumok”
revíziójának esetleges szükségességét, és hangsúlyoz-
ták, hogy a halálnak szigorúbb meghatározására volna
szükség („egy életnek egy másik érdekében történõ fel-
áldozása elfogadhatatlan”).

A beleegyezéssel kapcsolatos, fent már részletezett
jogi szabályozás tehát a hagyományoknak, erkölcsi el-
veknek, egyéb kulturális, vallási, történelmi és társadal-
mi tényezõknek megfelelõen nemzetenként jelentõsen
eltérõ lehet. Ezért sem hagyható figyelmen kívül a jogi
regulálás során az adott társadalmi közvélemény, amely
mellõzése az eredményességet negatívan befolyásolhat-
ja. A civil társadalom aktív részvételének nélkülözhe-
tetlenségét a transzfuziológiára vonatkoztatva az 1997.
évi CLIV. törvény (a továbbiakban: Eü. Törvény) (37)
azzal fejezte ki, hogy a vérellátást „egészségügyi és tár-
sadalmi tevékenység”-ként határozta meg (223 § (1) be-
kezdés). A Magyar Vöröskeresztrõl szóló 1997. évi XL
törvény (36) szerint „A Vöröskereszt – alaptevékenysé-
ge körében – szervezi az önkéntes véradók részvételét a
véradásban, és részt vesz a vérellátás rendszerének fej-
lesztésében” (2. § (1) bekezdés f) pont).

Az Európai Parlament fent idézett 2008. április 22-i,
2207/2210(INI) politikai állásfoglalása nyomatékkal
hangsúlyozza, hogy: „a szervadományozás (rendszeré-
nek) kidolgozásához a civil társadalom teljes mértékû
részvételére van szükség”. Az Uniós Parlament „felhív-
ja a tagállamokat, és a civil társadalmi szervezeteket, az
egyházakat, vallási és emberbarát közösségeket, hogy
vegyenek részt a szervadományozás lehetõségével kap-
csolatos lakossági tudatosság fokozására szolgáló erõ-
feszítésekben”.

A véradás (általánosságban a gyógyítási célú sejt,
szövet, szervadományozás) a társas viselkedés (kapcso-
lat, interakció) egyik formája: az emberek egymás visel-
kedésére gyakorolt kölcsönös hatását jelenti egy adott
társadalmi környezetben. A szociálpszichológia foglal-
kozik azzal a kérdéssel, hogy mi határozza meg a társa-
dalom tagjainak a magatartását, mik tekinthetõk a cse-
lekedetek mozgatóinak. A 19. században születtek az
„egyszerû és egyeduralkodó” elméletek (mnemotech-
nikai ajánlás: B – A – C – H). A behavioristák a társas vi-
selkedés magyarázatára olyan fogalmakat használtak,
mint a megerõsítés, az elismerés, a jutalom. Az altruiz-
mus képviselõi szerint az embereket az a vágy vezérli,
hogy jót tegyenek és segítsék egymást. A célszerûség
(racionalizmus) elmélete azt tételezte fel, hogy a józan be-
látás a döntõ, az egyének az elõttük álló választási lehe-
tõségeket mérlegelve ésszerûen szabályozzák társas vi-
selkedésüket. A hedonizmus elvei szerint a társadalmi

interakciót az a feltételezett hajlamunk határozza meg,
hogy az örömöt keressük, és a fájdalmat kerüljük. (Sza-
bó Lõrinc így fogalmaz „Mozart hallgatása közben”
címû versében: „Csak a derû óráit veszem tudomásul”.)
A késõbbiekben egyre inkább teret hódítottak a komp-
lexebb elméletek, a tudományos lélektan, a pszichoana-
lízis, az alaklélektan, a kognitív megközelítés, az attribú-
ció elmélet. Mindezek újabb motivációs szempontokat
vetettek fel, mint a kíváncsiság, az önérvényesítés, az
érzelmek, az irracionalitás, az utánzás, a szuggesztió, a
konformitás, a „másokra emlékezés”. Az egyes elméle-
tek részletes elemzése nem lehet a jelen dolgozat tár-
gya. A téma felvillantásával azt kívántuk érzékeltetni,
hogy a sejt, szövet, szervadományozás motivációi adott
korra és társadalmi helyzetre jellemzõek. Tanulmányo-
zásuk, megismerésük fontos, a tudatos szervezõmun-
kában történõ alkalmazásuk a civil társadalom támoga-
tását, vagy elutasítását alapvetõen befolyásolja, sõt meg-
határozza.

Az általános tapasztalat szerint elvileg sokan egyet
értenek az adományozás fontosságával, belátják annak
nélkülözhetetlenségét, érzelmileg is azonosulni tudnak
vele, nem tudják azonban rászánni magukat a donáció-
ra. A szándék tehát nem jelent egyben tettet is. Az isme-
retterjesztés, a népszerûsítés (általánosságban a „szer-
vezés” – organisation) és a toborzás (recruitment, Wer-
bung) közti különbség elméletileg és gyakorlatilag egy-
aránt azt jelenti, hogy az elõbbi a felismerésig, az azo-
nosulásig juttat el, az utóbbi lehetõséget biztosít arra,
hogy a szándék tetté váljon (57, 58).

A sejt, szövet, szervadományozás „társadalmasí-
tása” terén tehát különösen indokolt, hogy érvényesül-
jön az arányosság és a szükségesség mellett az uniós
jogalkotás harmadik alapelve, a szubszidiaritás, ami azt
jelenti, hogy a döntést a legalacsonyabb szinten kell meg-
hozni, ahol még kellõ hozzáértéssel és tájékozottsággal
rendelkeznek. Hagyni kell, hogy a problémák lehetõleg
keletkezésük helyén oldódjanak meg, a felsõbb szintek
beavatkozását célszerû a szükséges minimumra korlá-
tozni. A döntéshozási mechanizmus során az Unió csak
olyan esetekben jár el, amikor a Szerzõdés (5) céljának
eléréséhez erre feltétlenül szükség van, és ha a közössé-
gi döntések hatékonyabbak, mint a nemzeti, területi
vagy helyi szinten hozottak. A gyógyítási céllal nyert
emberi származású anyagokra vonatkozó magas szin-
tû közösségi jogszabályok (parlamenti, tanácsi és bizott-
sági direktívák) visszatérõ gondolata ezért az, hogy „a
Közösség intézkedéseket (csak) a Szerzõdés 5. cikkében
megállapított szubszidiaritás elvével összhangban fogad-
hat el”. Az Unió a sejtek, szövetek, szervek adományozá-
sának motivációi, jogi szabályozása terén szükségtelen-
nek tekinti a rendszerek közelítését vagy harmonizálá-
sát. A tagállamok felelnek saját jogi modelljeikért.

Korunk emberének az etikai értékekkel kapcsola-
tos elbizonytalanodására mutatott rá Somfai Béla más-
fél évtizede, 1995-ben megjelent „Bioetikai vázlatok”
címû mûvében (59), figyelmeztetve, hogy „megnöveke-
dett hatalmunk nemcsak biztonságunkat, hanem létbe-
li bizonytalanságunk érzését is erõsítette. Ez az ideges
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nyugtalanság rányomja bélyegét korunk lelkiségére és
az erkölcsi problémák kiértékelésére is. A helyzet sür-
geti, hogy ezeket a kérdéseket ne (csak) ideológiailag,
filozófiai, politikai vagy vallásos konfliktusokból kiin-
dulva tegyük mérlegre, hanem az emberi szolidaritás
és egymásrautaltság égetõen sürgetõ követelményei
alapján (is). Az individualista és a kollektív szemlélet-
mód kiegyensúlyozására tágabb keretû erkölcsi kiérté-
kelésre van szükség, (hiszen) mindannyian társutasok
vagyunk egy túlzsúfolt bolygón, egymásra vagyunk
szorulva, és egymás nélkül nem tudjuk közös jövõnket
biztosítani.” A „szabadságmérgezés”, a „túladagolt sza-
badság”, az emberi szabadság megvonása és annak
mértéktelen hangsúlyozása egyaránt kárára van a sze-
mélyiségnek és a közösségnek (63). Az önmaga körül
forgó egyénekbõl álló társadalom maga is önzõvé, ma-
gába zárttá, izolálttá válik.

A dolgozat tárgyával kapcsolatos etikai kérdések
bonyolultságát e rövid fejezet inkább csak érzékeltetni
tudta. Utalunk a téma igen gazdag szakirodalmára.

A vér-, sejt- és szövetbanki tevékenységgel
kapcsolatos fontosabb uniós jogszabályok

Az elmúlt évek során a vér-, sejt-, szövet- és szerv-
banki tevékenységgel kapcsolatban az Európai Unió
olyan jogszabályokat alkotott, amelyek a régi és az új
tagállamok számára egyaránt jogharmonizálási felada-
tot jelentettek (10,11,12,13). A megfelelõséget biztosító
nemzeti rendelkezések határozzák meg az egyes nem-
zeti (így a magyarországi) transzfúziós és transzplantá-
ciós gyakorlatot. A fontosabb uniós rendelkezések az
alábbiak:
• Az Európai Parlament és a Tanács 2001/83/EK irány-

elve az emberi felhasználásra szánt gyógyszerek kö-
zösségi kódexérõl.

• Az Európai Parlament és a Tanács 2002/98/EK irány-
elve (16) az emberi vér és vérkomponensek gyûjtésé-
re, vizsgálatára, feldolgozására, tárolására és elosz-
tására vonatkozó minõségi és biztonsági elõírások
megállapításáról, valamint a 2001/83/EK irányelv
módosításáról.

• Az Európai Parlament és a Tanács 2004/23/EK irány-
elve (20) az emberi szövetek és sejtek adományozá-
sára, gyûjtésére, vizsgálatára, feldolgozására, megõr-
zésére, tárolására és elosztására vonatkozó minõségi
és biztonsági elõírások megállapításáról.

• A Bizottság 2004/33/EK irányelve (17) a 2002/98/EK
európai parlamenti és tanácsi irányelvnek az emberi
vérre és vérkomponensekre vonatkozó egyes technikai
követelmények tekintetében történõ végrehajtásáról.

• A Bizottság 2005/61/EK irányelve (18) a 2002/98/EK
európai parlamenti és tanácsi irányelvnek a súlyos
káros eseményekre és szövõdményekre vonatkozó
követési követelményeirõl és jelentésérõl.

• A Bizottság 2005/62/EK irányelve (19) a 2002/98/EK
európai parlamenti és tanácsi irányelvnek a vérellátó
intézmények minõségi rendszerére vonatkozó közös-
ségi standardjairól és elõírásairól.

• A Bizottság 2006/17/EK irányelve (21) a 2004/23/EK
európai parlamenti és tanácsi irányelvnek az emberi
szövetek és sejtek adományozására, gyûjtésére, vizs-
gálatára vonatkozó egyes technikai követelmények
vonatkozásában történõ végrehajtásáról.

• A Bizottság 2006/86/EK irányelve (22) a 2004/23/EK
európai parlamenti és tanácsi irányelvnek a nyomon-
követhetõségi követelmények, a súlyos szövõdmé-
nyek és káros események bejelentése, valamint az em-
beri szövetek és sejtek kódolására, feldolgozására,
konzerválására, tárolására és elosztására vonatkozó
egyes technikai követelmények tekintetében történõ
végrehajtásáról.

Korábban az Európa Tanács Miniszterek Tanácsa
a tagországoknak olyan ajánlásokat tett, amelyek a fen-
ti uniós irányelvekben továbbélnek, és amelyek megje-
lenítése a nemzeti jogalkotásban is kötelezõ. Ezek közül
a legfontosabbak:
• A (88)4. számú ajánlás (3) a vértranszfúzió terén az

egészségügyi hatóságok felelõsségérõl.
• A (90)9. számú ajánlás (4) a plazmatermékekrõl és az

európai önellátásról.
• A (95)14. számú ajánlás (6) a vértranszfúzió területén

a donorok és recipiensek egészségvédelmérõl.
• A (95)15. számú ajánlás (7) a vérkomponensek elõál-

lításáról, felhasználásáról és minõségbiztosításáról.
• A (96)11. számú ajánlás (8) a vér és vértermékek kö-

vetése adatainak dokumentálásáról és az adatok tá-
rolásáról.

• A (98)2. számú ajánlás a hemopoetikus õssejtekkel tör-
ténõ ellátásról.

• A (2002)11. számú ajánlás a vér és a vértermékek
optimális felhasználásában a kórházak és a klinikák
szerepérõl.

• A (2003)11. számú ajánlás a vérkomponensek patogén
inaktiválási folyamatainak bevezetésérõl.

Mindezekkel és a most tételesen fel nem sorolt jog-
szabályokkal (27,28,29,30,31,32,33) a jelen dolgozatunkban
részletesen nem foglalkozhatunk a rendelkezésre bocsá-
tott keretek szûkös volta miatt. Utalunk a „Gyógyszernek
tekinthetõk-e a vérkészítmények” (53), a „Vérkészítmények
elõállítása, mint gyógyszergyártó tevékenység (a szakma-
jogi megítélés alakulása az Európai Unióban)” (54), „A
véradók jogai és kötelességei (donorjogok, donorkötele-
zettségek)” (55) címû dolgozatainkra, valamint a „Termék-
felelõsség a preparatív transzfuziológiában” (56) címû cik-
künkre. A továbbiakban a hazai szakmajogi szabályozás
fontosabb elemeit tárgyaljuk, kiemelve azokat a pontokat,
amelyek regulálása ma még elégtelen, ellentmondásos,
pontatlan, az uniós elvekkel inkompatibilis.

Az emberi eredetû anyagok vételének,
kivizsgálásának, feldolgozásának, tárolásának
és kiadásának hazai szabályozása

Valamennyi gyógyítást szolgáló emberi eredetû
anyag (vér, egyéb sejt, szövet, szerv) kizárólag egy segí-
tésre kész ember önkéntes, térítésmentes ajándékozása
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eredményeként állhat rendelkezésre, tehát „adomány”
(„ajándék”). Az adományozó (ajándékozó) ember lehet
cselekvõképes, vagy cselekvõképtelen, élõ vagy halott.
Az adományozás (donation) egy szakmailag szigorúan
szabályozott, invazív egészségügyi beavatkozás (szol-
gáltatás) igénybe vételével valósulhat meg. Ez utóbbira
a „gyûjtés” (collection), illetve „rendelkezésre bocsátás”,
(sejt, szövet, szerv) „nyerés” (preservation, procurement)
fogalom terjedt el.

Az adományozás/gyûjtés, nyerés az Európai Par-
lament és a Tanács 2004/23/EK számú irányelve (20)
szerint az a folyamat, amely során a szövet vagy sejt
hozzáférhetõvé válik („a process by which tissue or cells
are made available”). A rövid definíció nem foglalkozik
azzal, hogy az adományozás, illetve a le(ki)vétel
bioetikailag és a szakmajogi szabályozás szempontjá-
ból két, egymást kiegészítõ eseményt jelent. (Az ado-
mányozás/nyerés szakaszt méltán tekintik ezért Janus-
arcúnak.) Az esemény egyrészrõl ajándékozási aktus,
amelynél emberjogi, személyiségjogi, betegjogi, adatvé-
delmi, fogyasztóvédelmi jogszabályokat kell figyelem-
be venni, a halott donort kegyeleti és egyéb személyhez
kötõdõ jogok is megilletik. Másrészrõl az anyagok „for-
rásául” szolgáló önkéntes, térítésmentes adományozás
a le(ki)vett emberi eredetû anyag nyerésének szigorúan
meghatározott technológiájú folyamata, amely során a
helyes gyártási gyakorlatnak megfelelõ, ún. GMP-
konform elõírások érvényesülése szükséges (5, 43). A
37/2000 (III. 23.) számú Korm. rendelet (43) melléklete
10. fejezetének „Emberi vérbõl vagy plazmából szárma-
zó gyógyszerek gyártása” címû alfejezete így fogalma-
zott: „Miután a késztermék minõségét a gyártás min-
den lépése, a vér vagy a plazma gyûjtése is befolyásolja,
ezért a feldolgozásra szánt vér vagy plazma gyûjtését is
a gyártási eljárás részének kell tekinteni, és a minõség-
biztosítási rendszert, illetve a gyógyszergyártási szabá-
lyokat erre is ki kell terjeszteni”. A jogszabályt, valamint
a módosításáról szóló 86/2004 (IV. 20.) Korm. rendele-
tet az emberi felhasználásra kerülõ gyógyszerekrõl szó-
ló 2005. évi XCV. törvény 32. § (2) bekezdése hatályon
kívül helyezte. A hasonló szellemû újabb szakmajogi
regulálás tekintetében utalunk a biztonságos és gazda-
ságos gyógyszer- és gyógyászati segédeszköz-ellátás,
valamint a gyógyszerforgalmazás általános szabályai-
ról szóló 2006. évi XCVIII. törvényre, valamint az em-
beri felhasználásra kerülõ gyógyszer, illetve gyógyászati
segédeszköz ismertetésére, az ismertetõi tevékenységet
végzõ személyek nyilvántartására, és a gyógyszerrel,
gyógyászati segédeszközzel kapcsolatos, fogyasztókkal
szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozó részle-
tes szabályokról szóló 3/2009. (II. 25.) EüM rendeletre.

Mindezek alapján a vér, egyéb sejt, szövet, szerv
donor egyaránt tekinthetõ adományozónak és a gyógyí-
tási céllal eltávolított élõ anyag forrásának. Az ajándéko-
zás szempontjából a lényegi elem, hogy az adományo-
zót, illetve a szükséges egészségügyi ellátást (sejt, szövet,
szerv le/kivételt) igénybe vevõ vagy abban részesülõ sze-
mélyt megilleti az önrendelkezéshez való jog. (Eü. Tör-
vény, 15. §, (2) bekezdés). Beleegyezése nélkül a tevékeny-

ség nem végezhetõ el. A halottat a kegyeleti jogok is meg-
illetik, amelyek a törvényben nevesített személyhez fû-
zõdõ jogok közé tartoznak, az emberi méltóság, a becsü-
let, a jó hírnév, a személyes adatok, stb. védelme mellett.

Cselekvõképesség esetén az érvényes jognyilatko-
zatot (jelen esetben a tiltakozó nyilatkozatot) maga az
egészségügyi szolgáltatást igénybe vevõ vagy abban ré-
szesülõ személy (az Eü. Törvény szóhasználatával: a
beteg) teheti meg. Cselekvõképtelenség esetén, amennyi-
ben a beteg korábban, cselekvõképesen nem rendelke-
zett az adott kérdésben, „tiltakozó nyilatkozatot törvé-
nyes képviselõje tehet” (211. §, (1) bekezdés).

Az Eü. Törvény (37) az önrendelkezéshez való jo-
got (15–19. §) és az ellátás visszautasításának jogát (20–
23. §) külön betegjogként értelmezi, és a nyilatkozatté-
tel tartalmi és formai kérdéseirõl is részletesen rendel-
kezik. Invazív beavatkozásról lévén szó, „írásbeli vagy
– amennyiben erre (a donor) nem képes – két tanú együt-
tes jelenlétében, szóban vagy más módon megtett nyi-
latkozat szükséges”.

Magyarországon (néhány más országhoz, Finnor-
szághoz, Portugáliához, Ausztriához, Svédországhoz,
Csehországhoz, Szlovákiához, Lengyelországhoz hason-
lóan) halottból történõ szerv- vagy szövetkivétel esetén
az ún. „feltételezett beleegyezést” („presumed consent”,
„opting out”) kell alkalmazni (51, 61). Vagyis „halottból
szerv, illetve szövet eltávolítására átültetés céljából ak-
kor kerülhet sor, ha az elhunyt életében ez ellen nem
tett tiltakozó nyilatkozatot” (Eü. Törvény 211. § (1) be-
kezdés). Ilyenkor vélelmezhetõ, hogy a „beleegyezõ nyi-
latkozat megtételére nem képes” donorjelölt a beavat-
kozásba beleegyezne.

A jelenlegi magyarországi jogi szabályozásra és az
ezzel kapcsolatos ismeretek elterjedtségére vonatkozó
szociológiai felmérések azt mutatták, hogy a lakosság
tájékozottsága a kérdésben nem megfelelõ. Az állam-
polgárok túlnyomó része egyáltalán nem ismeri a cse-
lekvõképes állapotban tehetõ tiltó nyilatkozat lehetõsé-
gét és annak módját. Az arra vonatkozó információk is
hiányosak, hogy e nyilatkozat hiánya alapján a hazai
gyakorlat szerint feltételezhetõ-e a beleegyezés, és agy-
halál esetén további hozzátartozói tájékoztatás, vagy nyi-
latkozat nélkül is sor kerülhet-e az elhunyt testébõl akár
több szerv eltávolítására is. A felmérés során megkér-
dezettek többsége ennek ellenére úgy nyilatkozott, hogy
elvileg egyetért ezzel a szabályozással (58).

Az Egészségbiztosítási Felügyelet 2009-ben kérdõ-
íves felmérés keretében vizsgálta a hazai kórházak szerv-
donációval kapcsolatos tevékenységét (62). Ennek kap-
csán azt állapította meg, hogy az intenzív terápiás esz-
közpark fejlesztésén kívül a képzett humán erõforrás
létszámnövelése és az állampolgári tudatos részvétel je-
lentõs javítása a kardinális kérdés a sikeres szervdoná-
ciós folyamatok növeléséhez.

„Pozitív beleegyezés” („informed consent”,
„opting in”) vagy ún. donor kártya szükséges a halott-
ból történõ szerv kivételére az Amerikai Egyesült Álla-
mokban, Dél Amerikában, az Egyesült Királyságban,
Írországban, Dániában, Hollandiában, Németországban.

A gyógyítási célú emberi eredetû anyagok ...

2010-2.p65 2010.07.20., 18:059



10

2010. XII. évfolyam 2. szám

Köztes megoldásnak tekinthetõ a spanyol, az olasz, a
görög, a belga, a luxemburgi és a francia gyakorlat. Ez
utóbbi országokban elvileg megengedett a „feltételezett
beleegyezés” vélelme, valójában azonban az önrendel-
kezési jog érvényesülése érdekében a közvélemény a
beavatkozás elvégezhetõsége feltételeként a tiltakozó
nyilatkozat hiányát nem tartja elegendõnek, és elvárja a
tájékoztatáson alapuló beleegyezést („informed con-
sent”). A tagállamok lakosságának véleményével legin-
kább egyezõ egységesen ajánlható jogi forma kérdésé-
ben az uniós vita máig sem zárult le. Egyelõre a kérdést
az egyes tagállamok jogalkotása hivatott eldönteni.

E fejezetben tárgyalt alapelvek általános érvényû-
ek. A továbbiakban a sajátosságokkal foglalkozunk.

1. A vérellátás szabályozásának
sajátosságai

Az Eü. Törvény (37) a vérellátási és transzfuzioló-
giai feladatok ellátásával több helyen foglalkozik. A
Törvény „beteg” fogalma („az egészségügyi ellátást
igénybe vevõ vagy abban részesülõ személy”) lehetõvé
teszi, hogy a vérellátás részfeladatait „egészségügyi szol-
gáltatásként”, a feladat végzõit „egészségügyi szolgál-
tatókként”, a vérvételt „invazív beavakozásként” értel-
mezzük. A részletesen tárgyalt betegjogok (6–25. §) a
betegek kötelezettségei (26–27. §), a betegjogok érvénye-
sítésének módjai (28–34. §), az egészségügyi dolgozók
jogai és kötelezettségei (125–140. §) a vérellátásra és a
transzfuziológiai szolgáltatásokra is alkalmazhatók (56).
A véradásnál végzett szûrõvizsgálatok keretrendeletét
adja a Törvény „járványügyi érdekbõl végzett szûrõvizs-
gálatok” fejezete (59–60. §). A 89. § lehetõvé teszi a rutin
teljes vér és vérkomponens levételének járóbeteg szak-
ellátásként történõ értelmezését. „Az egészségügyi szol-
gáltatások minõségének biztosítása” címû fejezet (119–
124. §) alapjaiban szabályozza a belsõ és a külsõ minõ-
ségügyi rendszereket, a szakmai felügyeletet, a megfe-
lelõség tanúsítást. A „vérellátás” a Törvény önálló feje-
zetét jelenti (223–227. §), amely egyebek mellett szabá-
lyozza a szakmai szabályoknak megfelelõen, illetve sza-
bálytalanul végzett véradás következtében, illetve a vér-
készítmények felhasználásával összefüggésben bekövet-
kezõ kár esetén a kártérítés módját.

Az emberi vér és a vérkomponensek gyûjtésére, vizs-
gálatára, feldolgozására, tárolására és elosztására vonat-
kozó minõségi és biztonsági elõírásokról, valamint ezek
egyes technikai követelményeirõl szóló kérdéseket a
3/2005 (II. 10.) EüM rendelet (49) szabályozza, amelyet a
2/2007. (I. 24.) EüM rendelet módosított. (Ez utóbbi jog-
szabályt 2008-ban hatályon kívül helyezték, miután meg-
történt a módosításokkal az eredeti rendelet kiegészítése
és megjelentették annak egységes szövegverzióját.)

A rendelet bevezetõjében az uniós direktíváknak
megfelelõ módon definiálja a fogalmakat, köztük olya-
nokat is, amelyek korábban a hazai vérellátással kap-
csolatos jogszabályokban nem jelentek meg. Ilyenek pl.
a „tanúsítás”, „statisztikai folyamatellenõrzés”, „nyo-
mon követhetõség”, „hemovigilancia”, „hozzárendelé-

si szintek”, „szabvány”, „elõírás”, „minõségbiztosítási
rendszer”, „minõségirányítás, minõségellenõrzés, minõ-
ségbiztosítás”, „visszakeresés”, „mûveleti utasítások”,
„helyes gyakorlat”, „karantén”, „validálás”, stb.

A jogszabály részletesen rendelkezik a véradás
szervezésérõl, a vérrel és vérkomponensekkel végzett
tevékenység engedélyezésérõl, a szakfelügyeletrõl, a
felelõs személyrõl, a minõségirányításról, a hemovigi-
lanciáról, az adatvédelemrõl, a donorok tájékoztatásá-
ról és kivizsgálásáról, a véradás technológiai lebonyolí-
tásáról, az autológ véradásról, a vér és vérkomponen-
sek szállításáról, elosztásáról és tárolásáról, a gyógyin-
tézeti transzfúziós bizottságról. A mellékletek kiemelt
jelentõségûek, tárgyai
• az OVSZ területi szerve által az ÁNTSZ illetékes re-

gionális intézete részére nyújtandó információk,
• a minõségügyi rendszerre vonatkozó szabványok és

elõírások (ez a rész az alapelveken kívül részletesen fog-
lalkozik a személyzettel és a szervezettel, az intézmé-
nyekkel, a berendezésekkel és anyagokkal, a dokumen-
tációval, a vérvétellel, vizsgálattal és feldolgozással, a
tárolással, szállítással és kiadással, a szerzõdések keze-
lésével, a nem megfelelés esetén kötelezõ eljárásokkal,
az önellenõrzéssel, ellenõrzéssel és javításokkal),

• a vér és vérkomponensek címkézésének követelményei,
• a teljes nyomon követhetõségre vonatkozó adatok,
• a súlyos szövõdmények és súlyos káros események

bejelentése, hozzárendelési szintek megállapítása,
• a tájékoztatási követelmények (a donorok számára

nyújtott információk, valamint a donor által szolgál-
tatandó adatok köre),

• a teljes vér és a vérkomponensek donorainak alkal-
massági kritériumai,

• a véradás keretében levett vér és vérplazma vizsgála-
tának alapvetõ követelményei,

• a vérre és vérkomponensekre vonatkozó minõségi és
biztonsági követelmények, valamint a vér és vérkom-
ponensek tárolási, szállítási és elosztási feltételei.

Az igen terjedelmes jogszabály a legtöbb kérdésben
jól szolgálja az uniós követelmények hazai megvalósítá-
sát. Leggyakoribb problémát az jelenti, hogy az Európai
Unió Parlamentjének és Tanácsának a direktívái (tehát
törvényi szintû uniós jogszabályok) egy alacsonyabb szin-
tû jogszabállyal (törvény helyett egy miniszteri rendelet-
tel) kerültek be a hazai jogrendszerbe. Ez jogértelmezési
és jogalkalmazási problémákat okoz, mivel a jogharmo-
nizációt biztosító 3/2005. EüM rendelet végrehajtásáról
több esetben magasabb szintû jogszabályok (kormány-
rendeletek, sõt törvények), vagy más minisztériumok ál-
tal kiadott rendeletek rendelkeznek. Pl. a Munka Törvény-
könyve (1992. évi XXII. törvény) (34) határozza meg a
véradás miatt távol töltött idõtartamra járó munkaidõ
kedvezményt (107. § f) pont), vagy a Magyar Vöröske-
resztrõl szóló 1993. évi XL. törvény (36) foglalkozik a
Vöröskereszt szervezési feladataival. A vérellátásnak és
a transzfuziológiának a termékfelelõsséggel, a fogyasz-
tóvédelemmel kapcsolatos szabályai megalkotásánál a
termékfelelõsségrõl szóló 1993. évi X. törvény (35), a fo-
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gyasztóvédelemrõl szóló 1997. évi CLV. törvény (38) és
az emberi felhasználásra kerülõ gyógyszerekrõl szóló
1998. évi XXV. törvény (39) rendelkezései az irányadók.
Kormányrendeletek szabályozzák, pl. az emberi felhasz-
nálásra kerülõ gyógyszerek gyártásának személyi és tár-
gyi feltételeit, külön fejezetben tárgyalva az emberi vér-
bõl vagy emberi plazmából származó gyógyszerek gyár-
tását, a nemzeti vérkészlettel való gazdálkodás szabályait
(114/2000. (VI.29.) Korm.rendelet), vagy az Országos Vér-
ellátó Szolgálat jogállását (323/2006. (XII.23.) Korm. ren-
delet) (44). Vérellátással kapcsolatos, jelenleg hatályos
miniszteri rendeleteket adott ki többek között az igaz-
ságügyi, a honvédelmi, a belügy, a közlekedésügyi, köz-
lekedés- és vízügyi tárca is. Ily módon a jogi szabályzás
(bár alapjaiban megfelel az uniós elvárásoknak) nehezen
áttekinthetõ, párhuzamosságokkal, belsõ ellentmondá-
sokkal terhelt, egyes területeket több jogszabály is regulál,
mások szabályozása ugyanakkor hiányos, vagy teljesen
hiányzik. Megoldást a transzfúzióval és vérellátással fog-
lalkozó magasabb szintû keretjogszabály megalkotása je-
lenthetné, amely alatt a jogalkotási hierarchia szabályai
szerint elhelyezhetõk volnának a különbözõ szintû jog-
szabályokkal (kormány- és ágazati rendeletekkel, mód-
szertani utasításokkal, eljárásrendekkel, mûveleti utasí-
tásokkal, stb.) szabályozandó szakmajogi kérdések.

2. A szövet- és szervátültetés
szabályozásának sajátosságai

Az Eü. Törvény (37) részletesen, önálló fejezetben
foglalkozik a szerv- és szövetátültetéssel (202–215. §),
definiálva a „szövet”, a „szerv”, a „szerv- és szövetátül-
tetés”, a „donor”, a „recipiens”, az „agyhalál”, a „halál”
fogalmát. Ez a jogi kérdés alacsonyabb szintû regulálá-
sához (lásd alább) megfelelõ keretjogszabályt biztosít.
A szerv- és szövetátültetésre, valamint tárolásra és egyes
kórszövettani vizsgálatokra vonatkozó rendelkezések
végrehajtását a 18/1998. (XII.27.) EüM rendeletnek (45)
a 2008. május 16. napjától hatályos szövegverziója sza-
bályozza. Ez a fent idézett 2004/23/EK (20), 2006/17/
EK (21), valamint a 2006/86/EK (22) EU irányelvek ha-
zai megfelelõségét biztosítva intézkedik
• élõ személybõl történõ szerv, szövet eltávolításáról,
• halottból történõ szerv, szövet eltávolításáról,
• a tiltakozó nyilatkozat megtételének a módjáról,
• az egészségügyi dokumentációról,
• az intézményi feltételekrõl,
• a szövetek és sejtek tárolására vonatkozó rendelkezé-

sekrõl,
• az emberi szövetek és sejtek gyûjtésére vonatkozó kö-

vetelményekrõl,
• a kórszövettani vizsgálatok elmaradásának lehetõsé-

geirõl, valamint
• a felelõs személyrõl.
A jogszabály mellékletei rendelkeznek
• a kórházi etikai bizottsághoz benyújtandó kérelem for-

májáról,
• az agyhalál megállapításának módszertanáról, felté-

teleirõl,

• az agyhalál megállapítása jegyzõkönyvének formájáról,
• a személyes adatok kezelésére és az Országos Transz-

plantációs Nyilvántartásba (OTNY) történõ, a szerv-,
szövetátültetéssel kapcsolatos nyilvántartásba véte-
lére vonatkozó hozzájáruló nyilatkozat formájáról,

• az egyes tevékenységek jogosított/jogosult egészség-
ügyi szolgáltatók megnevezésérõl,

• a szövetek (sejtek) donoraira vonatkozó kiválasztási kri-
tériumokról (a reproduktív sejtek donorai kivételével),

• a szövet-, sejtdonorok esetében elvégzendõ laborató-
riumi vizsgálatokról (a reproduktív sejtek donorai ki-
vételével),

• a szövetek (sejtek) donációs és gyûjtési eljárásairól,
• a súlyos szövõdmények és káros események bejelen-

tésérõl, valamint
• az éves jelentéshez alkalmazandó formanyomtatvá-

nyokról.

3. Az embrió vagy magzat szerveivel,
szöveteivel, a reproduktív sejtekkel
kapcsolatos szabályozás sajátosságai

Az Eü. Törvény egyik legterjedelmesebb része „Az
emberi reprodukcióra irányuló különleges eljárások, az
embriókkal és ivarsejtekkel végzett kutatások, a mûvi
meddõvé tétel” címû fejezet (165–187. §). Ez részletesen
szabályozza a reprodukcióra irányuló különleges eljá-
rások általános feltételeit (166–169. §), az ivarsejt ado-
mányozást és letétet (170–174. §), az embrióadományo-
zást és letétet (175–179. §), az embriókkal, ivarsejtekkel
végezhetõ kutatások, vizsgálatok és beavatkozások
rendjét (180–182. §), többes terhességben az embriók,
magzatok száma csökkentésének szabályait (185. §), a
Humán Reprodukciós Bizottság jogállását (186. §) és a
mûvi meddõvé tétel alapelveit (187. §). Részben ugyan-
ezekrõl a kérdésekrõl rendelkezik az emberi reproduk-
cióra irányuló különleges eljárások végzésére vonatko-
zó, valamint az ivarsejtekkel és embriókkal való rendel-
kezésre és azok fagyasztva tárolására vonatkozó részle-
tes szabályokról a 30/1998. (VI.24.) NM rendelet (46)
legújabb szövegverziója is, amely egyúttal az Európai
Parlament és Tanács 2004/23/EK (20) és a Bizottság
2006/17/EK (21) irányelveinek a hazai megfelelõségét
is hivatott biztosítani.

A különbözõ szintû rendeletekben lévõ párhuza-
mosságok megszüntetése, az ellentmondások feloldá-
sa, az eltérõ jogértelmezésre lehetõséget adó pontatlan-
ságok megszüntetése, a szolgáltatás egyes szereplõi jog-
és hatáskörének tisztázása nagymértékben segítené e te-
rületen is az átláthatóságot és a jogkövetõ magatartás
megvalósulását.

4. Az emberen végzett orvostudományi
kutatások szabályozásának sajátosságai

Az Eü. Törvény az egészségügyi szolgáltatásokat
szabályozottságuk szempontjából két csoportban tár-
gyalja:
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• írott és íratlan, kogens és diszpozitív szakmai szabá-
lyokkal regulált egészségügyi tevékenységek akkor
végezhetõk, ha a meghatározott személyi, tárgyi fel-
tételek adottak, a szolgáltató rendelkezik a hatóság
mûködési engedélyével, a beavatkozásnak van szak-
mai javallata, és ahhoz a beteg tájékoztatáson alapu-
ló beleegyezését adta,

• a szakmai szabályokkal jelenleg még kevésbé regulált
egészségügyi szolgáltatásokról akkor beszélhetünk,
ha „még nem teljesen ismert és kivizsgált hatású té-
nyezõket (hatóanyagok, eszközök, eljárások, módsze-
rek, körülmények, feltételek) alkalmaznak”. Az Eü.
Törvény ebben az esetben az „emberen végzett or-
vostudományi kutatások” kifejezést használja (157–
164. §), amely végzésének engedélyezése speciális
eljáráshoz kötött. Ebben részt vesz az Egészségügyi
Tudományos Tanács (47) és az adott intézmény eti-
kai bizottsága is.

A gyógyítási célú emberi eredetû anyagok alkalma-
zásának jelentõs része tartozik azok közé a beavatkozá-
sok közé, amelyeknél a szakmai szabályok még nem vég-
legesek, kísérleti jellegûek, az eredményesség sem bizo-
nyított minden esetben, tehát a beavatkozás „emberen
végzett orvostudományi kutatás” jellegû egészségügyi
szolgáltatásnak minõsül. A tevékenység engedély nélkü-
li, vagy az engedélytõl eltérõ végzését a Büntetõ Törvény-
könyv öt évig terjedõ szabadságvesztéssel fenyegeti.

A kutatás cselekvõképes személyen kizárólag di-
agnosztikus, terápiás, megelõzési és rehabilitációs eljá-
rások tökéletesítése, új eljárások kidolgozása, valamint
a betegségek kóroktanának és patogenezisének jobb
megismerése céljából végezhetõ. „A kutatás nem végez-
hetõ, ha az aránytalanul nagy kockázatot jelent a kuta-
tás alanyának életére vagy testi, lelki épségére” (159. §
(2) bekezdés). Cselekvõképtelen személyen végzett ku-
tatás engedélyezése még szigorúbb.

Az Eü. Törvény (37) e szempontból is korszerû ke-
ret jogszabály volt, amely mindazokra a szempontokra
kitért, amelyek a nemzetközi egyezmények által elvárt
és bioetikailag is helyes hazai jogalkotást a késõbbiek-
ben lehetõvé tették. Jellemzõ az 1997-ben megalkotott
törvény színvonalára, hogy a mintegy tíz évvel késõbb,
2005-ben Genfben aláírt és Magyarországon a 2006. évi
LXXXI. törvénnyel kihirdetett, az orvosbiológiai kuta-
tásokról szóló jegyzõkönyvnek egyetlen olyan pontja
sincs, amely ellentétes lenne az Eü. Törvény rendelkezé-
seivel, és amelyekkel azt utólag módosítani kellett volna.

Az emberen végzett orvostudományi kutatásokat
ágazati szinten a 23/2002 (V. 9.) EüM rendelet (48) sza-
bályozza.

Dolgozatunk tárgya a gyógyítási célú emberi ere-
detû anyagok (a vér, a vérkomponensek, az õssejtek,
egyéb sejtek, a szövetek és a szervek) rendelkezésre bocsá-
tásának bioetikai értelmezése és szakmajogi regulálása.

A több évtizede lefektetett etikai és szakmai alapel-
vek (az önkéntesség, a térítésmentesség, a kereskedelmi
forgalomba hozatali tilalom, a donor és a recipiens sze-
mélyére egyaránt érvényes anonimitás, a teljes tevékeny-
ségsor követhetõsége, a szakhatósági felügyelet biztosí-

tása, a végezhetõség tárgyi és személyi feltételeinek defi-
niálási kötelezettsége, stb.) ma is változatlanul érvénye-
sek. Az egyes biológiai anyagok (sejtek, szövetek, szer-
vek) nyerésének szabályozása a mindennapok gyakorla-
ta számára – hivatkozva az eltérõ biológiai tulajdonsá-
gokra és az eltarthatóság sajátosságaira – hosszú idõn
keresztül külön utakon járt. Újabban jellemzõ tendenciá-
nak tekinthetjük, amelyet az Európai Unió kibõvülése je-
lentõsen felgyorsított, hogy a konszenzuson alapuló nem-
zetközi szabályozás az egyes gyógyítási célú emberi ere-
detû anyagok esetében nagymértékben közeledett egy-
máshoz. Ugyanazon alapelvek határozzák meg a sejtek-
nél, szöveteknél és szerveknél az adományozás társadal-
masításának feladatait, az adományozás eseményének (az
adományozó jogállásának) értelmezését, a gyûjtést, a ki-
vizsgálást, feldolgozást, karantenizálást, felszabadítást,
tárolást, szállítást és elosztást, természetesen az eltérõ bi-
ológiai tulajdonságok és eltarthatósági sajátosságok figye-
lembe vételével. Az arányosság, szükségesség és
szubszidiaritás elvének betartásával az Unió csak olyan
esetekben törekszik nemzetközi szintû szabályozásra, ha
a közösségi döntés hatékonyabb, mint a nemzeti, területi
vagy helyi szinten hozott. Nem történik meg minden eset-
ben a nemzeti jogi rendszerek közelítése, harmonizálása
sem, amennyiben azok nem térnek el a Szerzõdésben
megfogalmazott céloktól. A tagállamok saját jogi modell-
jeikért felelõsséget kell, hogy vállaljanak.

Az Európai Parlament 2008. évi politikai állásfog-
lalása (23) ugyan a szervadományozásról és a szervát-
ültetésrõl szól, és megállapításai a Közösség jogszabály
alkotási elveinek (52) megfelelõen „csak” szakmai út-
mutatásnak, szándéknyilatkozatnak, politikai kötele-
zettség vállalás kifejtésére szolgáló javaslatnak tekint-
hetõk, jelentõsége mégis óriási. Nemcsak azért, mert egy
konkrét, nem kellõen regulált területen felhívja a Parla-
ment, a Tanács, a Bizottság és az egyes tagállamok fi-
gyelmét a civil társadalmakkal is konszenzuson alapu-
ló szabályozás fontosságára, de azért is, mert rámutat a
gyógyítási célú emberi anyagok rendelkezésre bocsátá-
sával kapcsolatos azonos alapelvek figyelembe vételére.

Ez utóbbi az a részben bioetikai, részben szakmai
elem, amely az elkövetkezõ idõszakban nemcsak a szak-
majogi szabályozás részleteit, de az Unió és az egyes
tagországok mindennapi orvosi, jogi, bírósági (kártérí-
tési, esetleg bûnüldözési) gyakorlatát is alapvetõen meg
fogja határozni. A rendszer nem lezárt, folyamatosan
újabb elemekkel gazdagodik.

Összefoglaló munkánk célja, hogy a jelenleg aktu-
ális jogszabályi környezetben a tájékozódást, a követ-
kezetesebb jogkövetõ magatartást és az eredményesebb
szakmai gyakorlat megvalósulását szolgálja.

Irodalomjegyzék

(A tárggyal kapcsolatos további irodalmi hivatko-
zások megtalálhatók M. Tóth A. Vérkészítmények elõ-
állítása, mint gyógyszergyártási tevékenység (a szakma-
jogi megítélés alakulása az Európai Unióban), Focus
Medicinae, VII/3, 3–14, 2005. címû tanulmányában.)
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Gondolatok a gyógyítási célú emberi eredetû anyagokkal
történõ ellátás minõségérõl (és etikájáról)
Dr. Veress Gábor1, Dr. M. Tóth Antal2

1 Pannon Egyetem, Veszprém
2 ÁNTSZ, Országos Szakfelügyeleti Módszertani Központ, Budapest

Bevezetés

A minõségügy a közösségi tevékenységeknek, va-
gyis a javak elõállításának (a termelésnek) és a javak fel-
használásának (a fogyasztásnak) a minõségét értékként
erkölcsi alapokon értelmezi. A minõségügy vizsgálatá-
nak tárgya a termelõ termelési folyamata és a fogyasztó
fogyasztási folyamata és a termelõ és a fogyasztó piaci
kapcsolatának az együttese. A minõségügy tárgya a ka-
pitalista fogyasztói társadalomban a fogyasztói igények
kielégítését szolgáló termelési és fogyasztási folyama-
tok együttese, az ún. piaci igény-kielégítési folyamat.

A piaci igény-kielégítési folyamatok többnyire
rendkívül összetett hálózatot alkotnak, mivel egyrészt
a termelõk és a fogyasztók közötti kapcsolat a termék
teljes életpályájára kiterjedhet, másrészt az adott igény-
kielégítési folyamat általában egy hosszú, a termékfa
(termékbeépülés) által értelmezett összetett ellátási lánc
része.

A piac igény-kielégítési folyamat elsõdleges érde-
keltjei (stakeholders) a fogyasztók, a termelõk (beleért-
ve a beszállítókat is) és a társadalom. A fogyasztók elsõ-

Összefoglalás: A gyógyítási célú emberi eredetû anyagok-
kal történõ ellátás minõség-biztosításának értelmezéséhez szer-
zõk vázolják a korszerû piaci minõségügy alapfogalmait, be-
mutatják ennek korlátjait és az egyén életminõsége és a társa-
dalmi minõség fogalmával kibõvítik a hagyományos piaci  mi-
nõségügy terjedelmét, hangsúlyozva a minõségügy értékte-
remtõ lényegét. Megállapítják, hogy az intézmények minõ-
ségértelmezése az intézmény értékrendjétõl és az ebbõl követ-
kezõ erkölcsi elveitõl függ, hasonlóan az érdekeltek igénye és
elégedettsége az érdekeltek értékrendjétõl, erkölcsi elveitõl függ,
vagyis a minõség értelmezése értékrend-függõ erkölcsi kérdés.
Az emberi méltóság tiszteletébõl, mint alapvetõ erkölcsi elv-
bõl kiindulva a gyógyítási célú emberi eredetû anyagokkal tör-
ténõ ellátás minõségének az értelmezésénél az emberi eredetû
készítményeket közjószágnak kell tekinteni, piacát közpiacként
kell szabályozni. Az emberi eredetû készítmények kezelésével
kapcsolatos többféle tevékenységet célszerûen egyetlen egész-
ségügyi köztulajdonú közszolgáltató szervezetnek kell végre-
hajtani. Az emberi eredetû készítmények kezelésének minõ-
ségbiztosításánál alapul kell venni a Helyes Gyógyszergyár-
tási Gyakorlat és a Gyógyszergyártás Minõségbiztosítási
Rendszere (Q10) ajánlás szemléletét.

Kulcsszavak: gyógyítási célú emberi eredetû anyagok, mi-
nõség, minõségbiztosítás, értékrend, értékteremtés, erkölcs, jog,
közszolgáltatás, GMP

sorban abban érdekeltek, hogy a fogyasztási folyamat
az igényeiket minél inkább kielégítse, a termelõ elsõ-
sorban a termelési folyamat eredményességében, nye-
reségességében érdekelt, a társadalom pedig abban,
hogy a termelési és a fogyasztási folyamatok nemzet-
gazdasági szempontból hasznosak legyenek (munkale-
hetõség, adó, piaci választék, stb.) és ne jelentsenek a
társadalom tagjai számára veszélyt.

A minõséget a termelési és fogyasztási folyamatok
mellett egyértelmûen meghatározza a termelõ és fo-
gyasztó kapcsolatának a közege, a piac. A piac, amely a
termelõk és a fogyasztók jogi szabályozottságán keresz-
tül a minõséget meghatározó alapvetõ tényezõ, az adott
ország társadalmi rendszerétõl, államformájától, gazda-
sági rendszerétõl és jogrendjétõl függ. A korszerû (ka-
pitalista) minõségügy értelmezése szerint a piaci igény-
kielégítési folyamat jogállamban, demokráciában, kapi-
talista piacgazdaságban zajlik le.

Az igény-kielégítési folyamat minõségét jelentõsen
befolyásolja tehát, hogy az adott piac szabadpiac vagy
közpiac, és a termelõt és a fogyasztót valamint a terme-
lési és fogyasztási folyamatokat, illetve a terméket mi-

Gondolatok a gyógyítási célú emberi eredetû ...

Summary: To analyse the quality insurance of provision with
human materials for therapeutical purposes the authors out-
line the elements of modern market quality affairs, also they
introduce its barriers. Furthermore they expand the dimen-
sions of traditional market quality affairs with the idea of life
quality of the individual and quality of society, emphasizing
the value creating essence of quality affairs. They declare that
the quality analysis of the institutes depends on the value scale
of the institute and the ethical principles resulting from that,
thus the analysis of quality is a value scale depending ethical
question. Starting from the respect of human dignity as a ba-
sic ethical principle when analyzing the quality of provision
with human materials for therapeutical purposes we have to
consider preparations of human origin as a public property
and regulate its market as a public market. Several activities
in connection with the management of preparations of hu-
man origin have to be practically carried out by one health
organisation of public property and public utility. In the qua-
lity insurance of the management of preparations with human
origin one has to consider the attitude of the recommendation
of the Good Manufacturing Practice and Quality Assurance
System (Q10) as a basis.

Key words: human materials for therapeutical purpose,
quality, quality assurance, value scale, creating of value,
moral, right, public service, GMP

2010-2.p65 2010.07.20., 18:0516



17

2010. XII. évfolyam 2. szám

lyen jogszabályok védik, illetve korlátozzák és a kap-
csolatukat milyen jogszabályok regulálják.

A korszerû minõségügy értelmezése szerint a ter-
melési és a fogyasztási folyamatokból álló piaci igény-
kielégítési folyamat minõsége (quality) a folyamat so-
rán az érdekelteknek (stakeholders) az igényeik kielé-
gítése által átadott érték (value). A minõség tehát az érde-
keltek elégedettségének a mértéke. Az igény és így az elége-
dettség az érdekelt értékrendjétõl függõ szubjektív do-
log, így a minõség is szubjektív, az érdekelt értékrendjé-
tõl függ.

A minõség fenti értelmezése teljesen összhangban
van többek között a Nemzeti Minõségi Díj (EFQM mo-
dell) követelményrendszerével, a teljes körû minõség-
menedzsment (TQM) irodalom számos megállapításá-
val, például a korábbi ISO 8402 szabvány TQM értel-
mezésével és az ISO 9004:2009 szabvány érdekeltköz-
pontú szellemével. A minõség fenti értelmezése össz-
hangban áll a menedzsment szakirodalom ellátási lánc
(supply chain) és az értéknövelõ folyamat (value added
process) értelmezésével is. Megjegyezzük továbbá, hogy
a minõségügy irodalmában sok minõség értelmezés ez-
zel megegyezõ, vagy ezen meghatározás szûkítésének
tekinthetõ.

A korszerû minõségügyben csak a termelési és a
fogyasztási folyamatokból álló igény-kielégítési folya-
matnak értelmezzük a minõségét.  A minõség mellett
azonban értelmezzük a termelési és a fogyasztási fo-
lyamatok elemeinek a minõségképességét, például a
terméknek a fogyasztási folyamatra vonatkozó minõ-
ségképességét, a fogyasztónak a fogyasztási folyamat-
ra vonatkozó minõségképességét, vagy a termelõ rend-
szernek a termelési folyamatra vonatkozó minõségké-
pességét.

A minõségügyben a minõség mellett kialakult  a
minõségügy másik alapvetõ fogalma, a megfelelõség
(conformity, conformance). Azt mondjuk, hogy egy ob-
jektum (rendszer, termék, személy, folyamat) adott kö-
vetelményrendszer szempontjából akkor megfelelõ, ha
az objektum adott megfelelõség követelményrendszer-
ben elõírt tulajdonságainak mért értékei kielégítik az
adott tulajdonságokra vonatkozó, a követelményrend-
szerben rögzített követelményeket.

Mivel a minõségképesség általában nagyon nehe-
zen becsülhetõ, ezért a termelési és a fogyasztási folya-
matok elemeinek a minõségképessége helyett gyakran
az elemek megfelelõségét használják.

Ki kell még térni a „minõségellenõrzés” magyar
kifejezés értelmezésére, amely a minõségügy korai, 1930-
as években az USA-ban értelmezett „quality contol” fo-
galmának a magyar elnevezése. Míg a minõségügy fej-
lõdésével az USA-ban a „quality control” fogalma új
tartalmat kapott, a mai értelemben vett minõségszabá-
lyozást, addig a „quality control” korábbi tartalmának
az elnevezése napjainkig a megfelelõség megállapítás-
ra (conformity/conformance assessment) változott. Így
a korábbi minõségellenõrzés fogalmára ma már helye-
sebb lenne a megfelelõség megállapítás elnevezés hasz-
nálata.

A piac minõségügyi értelmezése

A piaci minõségügy a piaci igény-kielégítési folya-
matok minõségének a nemzeti/állami szintû (makro
minõségügy) és a vállalati/intézményi szintû (mikro
minõségügy) szabályozásával foglalkozik, vagy más
megfogalmazásban a minõségügy magába foglalja a
minõség és a minõséggel kapcsolatos dolgok összességét.

A minõség nemzeti/állami szintû szabályozása
(makro minõségügy)

A nemzeti/állami szintû minõségszabályozási
rendszer célja az igény-kielégítési folyamat közegének,
a piacnak és a piac szereplõinek a minõségügyi szabá-
lyozása. A nemzeti/állami minõségszabályozási rend-
szer egyrészrõl a minõségügyi helyzet figyelésével és
elemzésével, a célok, így elsõsorban a nemzeti minõség-
politika meghatározásával, és a jogszabályokkal törté-
nõ beavatkozással, másrészrõl a végrehajtás szabályo-
zásával foglalkozik. Az állami/nemzeti szintû minõség-
szabályozási végrehajtó rendszer magába foglalja a fo-
gyasztói érdekek védelmét (termékfelelõsség, fogyasz-
tóvédelem stb.), a termelõi érdekek védelmét (iparjog-
védelem stb.), a piac védelmét (tisztességtelen piaci
magatartás tilalma, szerzõdésjog, reklámozás stb.), va-
lamint a társadalom védelmét (környezetvédelem, biz-
tonságtechnika stb.). A másik fõ területe a minõségügyi
szakmai jogi szabályozás (technical regulation), a har-
madik a minõségügyi serkentõ/támogató rendszer.

A minõség vállalati/intézményi szintû
szabályozása (mikro minõségügy)

A minõségszabályozás (quality control) a termelési
(és a fogyasztási) folyamatok minõségének tudatos, elõ-
írás szerinti (szabályozáselméleti értelmezésû) szabályo-
zását jelenti. A minõségmenedzsment (quality
management) (félrevezetõ magyar fordításban „minõ-
ségirányítás”) tágabb fogalom, a minõség kezelését, a
minõséggel kapcsolatos minden vállalati/intézményi
szintû tevékenység összességét jelenti.

A minõségbiztosítás (quality assurance) elnevezés
tartalma és használata szakterületenként eltérõ. A fel-
sõoktatásban és a szolgáltatás sok területén a minõség-
biztosítás az átfogó, minden minõségügyi tevékenysé-
get magába foglaló, a minõségmenedzsmenthez hason-
ló tartalmú rendszerszerû fogalom. Más értelmezés sze-
rint a minõségszabályozás csak a termelési folyamatra
vonatkozik, a minõségbiztosítás tágabb fogalom, a mi-
nõségszabályozás mellett a támogató folyamatok sza-
bályozását is jelenti. A gyógyszeriparban a minõségbiz-
tosítást hasonló, tágabb értelemben használják.

A fenti fogalmak mellett még értelmezhetõ a minõség-
tervezés (quality planning) fogalma, amely a termelés minõ-
ségszabályozási rendszerének tervezését jelenti, és nem té-
vesztendõ össze egyrészt az adott idõszakra vonatkozó
minõségcélok kijelölésével, másrészt a megfelelõség meg-
állapításokat is tartalmazó minõségtervvel (quality plan).

Gondolatok a gyógyítási célú emberi eredetû ...
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Értelmezhetõ a minõségtökéletesítés (quality impro-
vement) fogalma is, amely a termelési folyamat és/vagy
annak minõségszabályozási rendszerének javítását, job-
bítását, tökéletesítését jelenti.

A vállalat/ intézmény minõség-meghatározása

A vállalat/intézmény kultúrájából, értékrendjébõl,
adottságaiból és lehetõségeibõl következik az, hogy a
vállalat/intézmény a minõség általános értelmezése
alapján milyen módon határozza meg a minõséget, va-
gyis milyen alaptevékenységeket folytat és kit/kiket
tekint érdekelteknek és az érdekeltek milyen igényeit
milyen mértékben kívánja kielégíteni. A vállalat/intéz-
mény minõség-meghatározását a vállalat/intézmény
minõségpolitikája tartalmazza.

A vállalati/intézményi minõségbiztosítási
rendszerek

A vállalati/intézményi minõségmenedzsment-
rendszer a minõség kezelésének, a minõséggel kapcso-
latos vállalati/intézményi tevékenységeknek, azaz a
minõségmenedzsmentnek rendszerbe rendezett egysé-
ge. Hasonlóan értelmezhetjük a minõségbiztosítási rend-
szer fogalmát is. Különbséget kell tenni a valóságban
létezõ, vagy elképzelt, tervezett minõségmenedzsment
rendszerek és az azokat leíró minõségmenedzsment-
rendszer modellek között.

A korszerû minõségügyben széles körben elterjedt
az ISO 9000 minõségmenedzsment-rendszer („Quality
Management System”) szabvány-család, ezen belül az
ISO 9001 és ISO 9004 minõségmenedzsment-rendszer
modellek, de emellett sok más minõségmenedzsment
rendszer modell is ismert, például a gyógyszeripari
Helyes Gyógyszergyártási Gyakorlat (Good Manufac-
turing Practice, GMP).

A minõségbiztosítási/minõségmenedzsment rend-
szerek feladata a jogszabályok és a belsõ szabályzatok
figyelembevételével a vállalati/intézményi minõségpo-
litika megvalósítása a minõségügyi tevékenységek ál-
tal. Ehhez megfelelõ minõségügyi vezetõ, szervezet és
eljárásrend, továbbá erõforrások kellenek.

A vállalat/intézmény alaptevékenységei
minõségének a szabályozása

A minõségmenedzsmentnek/minõségbiztosítás-
nak, a minõségügyi eszközök használatának egyetlen
célja lehet: a szervezet alaptevékenységei minõségének
a tökéletesítése, a folytonos minõségtökéletesítés (conti-
nuous quality improvement), amely az alaptevékeny-
ségek minõségének a folytonos szabályozásával való-
sítható meg, ez a vállalati/intézményi minõségbiztosí-
tás lényege.

Sajnálatos módon a minõségmenedzsment/minõ-
ségbiztosítási rendszer-modellekben a folyamatok mi-
nõségszabályozása nincs kellõen világosan megfogal-
mazva, az egyes modellek csak közvetetten tartalmaz-
zák a minõség szabályozásának a lényegét.

A minõség szabályozásának értelmezése az
ISO 9004 szabvány alapján

Az alábbiakban bemutatjuk, hogy az ISO 9004 szab-
vány a minõségszabályozás lényegét közvetetten jól
tükrözi.

A minõség szempontjából alapvetõ szabályozan-
dó folyamatok az erõforrásokkal gazdálkodás, a terme-
lési folyamat és a megnemfelelõségek kezelése.

A minõség szabályozásához szükséges mérõ-meg-
figyelõ tevékenységek a vezetõségi átvizsgálás, a folya-
matok és a termék mérése, a belsõ audit és az elégedett-
ségvizsgálatok, valamint az önértékelés.

A minõség szabályozásával kapcsolatos döntés, a
szabályozó tevékenység tág értelemben maga a minõ-
ségmenedzsment rendszer mûködtetése és a vezetés,
szûkebb értelemben az adatok elemzése.

A minõség szabályozását szolgáló beavatkozás a
helyesbítõ és a megelõzõ tevékenységek, továbbá a foly-
tonos minõségtökéletesítés.
A minõségtökéletesítés megvalósítható elsõsorban

• a folyamatok megváltoztatásával,
• a folyamatszabályozás megváltoztatásával,
• a megfelelõség-szabályozás megváltoztatásával,
• a minõségszabályozás mérõ rendszerének megvál-

toztatásával,
• a minõségszabályozás elemzõ rendszerének meg-

változtatásával,
• a minõségszabályozás beavatkozó rendszerének

megváltoztatásával,
• esetleg a minõségcélok megváltoztatásával,
• esetleg az értékrend, a minõségkultúra megváltoz-

tatásával.

Csak a fentiekben vázolt teljes minõségszabályo-
zási kör (folytonos) mûködtetésének van értelme, az
egyes elemek önmagukban nem adnak eredményt. Így
például semmi értelme az elégedettség-vizsgálatoknak,
vagy az önfelmérésnek, ha ezeket nem követi az elem-
zés és a beavatkozás.

Hangsúlyozni kell azt az irodalomban kevés he-
lyen szereplõ fontos elvet, hogy a vállalat/intézmény
alaptevékenységeinek a fentiekben vázolt minõség-sza-
bályozását három szinten: az értéket termelõ folyamat
folyamatszabályozása, a megnemfelelõségeket kiszûrõ
megfelelõség-szabályozás és az érdekeltek elégedettsé-
get biztosító minõségszabályozás szintjén kell megva-
lósítani.

A vállalat/intézmény tevékenységeinek a
tényleges minõsége

A vállalat/intézmény tényleges tevékenységeitõl
és a minõségbiztosítási/ minõségmenedzsment rend-
szer mûködésén alapuló minõségszabályozástól függ a
vállalat/intézmény tevékenységeinek a tényleges minõ-
sége, az, hogy a vállalat/intézmény adott tevékenysé-
gei az érdekelteknek mennyi értéket szolgáltatnak, az
érdekeltek mennyire elégedettek.

Gondolatok a gyógyítási célú emberi eredetû ...
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A korszerû piaci minõségügy korlátjai

A piaci minõség állami szintû szabályozásának
alapvetõ célja a piaci szereplõk közösségi tevékenysé-
gének, azaz a termelésnek és a fogyasztásnak a szabá-
lyozása, biztosítva ezzel a tevékenységek minõségét és
mind a fogyasztók, mind a termelõk, mind a piac vé-
delmét. Mivel azonban az állami szintû minõség szabá-
lyozása elsõsorban (vagy kizárólag) csak a szabadpiac-
ra terjed ki, azt mondhatjuk, hogy a minõség állami szin-
tû szabályozásának a lényege a szabadpiac gazdasági
szereplõi tevékenységének a hatékony szabályozása.

A piaci minõség állami szintû szabályozása tehát a
szabadpiac szabályozása mellett a közpiac szabályozásá-
val csak részben foglalkozik, és szinte teljesen figyelmen
kívül hagyja az egyén, a család, a helyi közösség, a társa-
dalom és az emberiség érdekeit. Ezen a problémán enyhít
a szociális piacgazdaság, amely a piac szabályozásánál fi-
gyelembe veszi a társadalmi-szociális célokat is.

A piaci minõség állami szintû szabályozása tehát
nem foglalkozik az egyén és a család életének a minõsé-
gével, nem foglakozik a helyi (regionális) közösség éle-
tének a minõségével, sem az állam, a társadalom tevé-
kenységeinek a társadalmi minõségével, sem az embe-
riség életének, az emberiség fenntartható életének a
minõségével.

A félreértések elkerülése érdekében megjegyezzük,
hogy a kapitalista államok a piac szabályozása mellett
természetesen különbözõ jogszabályokkal szabályozzák
az egyén és a család életminõséget és a társadalmi mi-
nõséget is, és hangzatos szavakkal említést tesznek az
emberiség fenntartható életérõl is, azonban ezt nem a
minõség szempontjait figyelembevevõ egyetlen rend-
szerben vizsgálják.

A hagyományos piaci minõségügy kiterjesztése
– az egyén és a társadalom igényeinek a
figyelembevétele

Az értékteremtõ minõségügy alapvetõ célja kell,
hogy legyen a fogyasztói társadalom anyagi igényeken
alapuló árucikk létformájának a lelki értékeken alapuló
emberi létformává alakítása, a részvényesi érdekek he-
lyett az érdekeltek elégedettségének és a közjónak az
érvényre juttatása, az ember méltóságának és a társada-
lom mint közösség tiszteletben tartása.

A hagyományos „piaci” minõségügy terjedelmét
ezért ki kell terjeszteni a napjainkban körvonalazódó
életminõség és társadalmi minõség fogalmával.

Az életminõség

Az „életminõség” (Quality of Life) korunk divatos-
sá vált fogalma. Pontos meghatározása nehéz, noha mind-
annyian érezzük, hogy mit jelent. Az életminõség az em-
ber életének minden igényére kiterjedõ összefoglaló ér-
tékítéletként értelmezhetõ. Mivel az életünkre vonatko-
zó értékelés az értékrendünktõl függ, így az „életminõ-
ség” érzetünk is értékrendünk következménye.

Az életminõség az egyénnek a társadalom kultú-
rájától, értékrendjétõl függõ értékrendjétõl függ, így
pontos meghatározása nem lehetséges. Kiindulva azon-
ban az ember általános igényeibõl, az egyén életminõ-
ségének a fõ összetevõi az alábbiak.

A biológiai igények alapján
a gazdasági/szociális ellátás (élelem, alapvetõ fo-

gyasztási cikkek),
a közszolgáltatás,
az egészségügyi ellátás,
a biztonság (fedél, ruházat),
a környezeti feltételek.

Az értelmi igények alapján
a foglalkoztatás,
a képzés,
az igazságosság és a jogszolgálat,
az erkölcsi rend,
a társadalmi rend,
a környezetvédelem.

A lelki/érzelmi igények alapján
a vallásgyakorlás,
a lelki ellátás,
a kultúra,
az emberiesség, a szeretet.

Az életminõség megítélésénél alapvetõ kérdés, hogy
világnézetünk, értékrendünk alapján hogyan tudunk
örülni a jónak, és hogyan tudjuk elfogadni a rosszat.
Hogyan tudjuk eldönteni, hogy mi az, amit megváltoz-
tathatunk és mi az, amit nem tudunk befolyásolni.

A társadalmi minõség

Az életminõséghez hasonlóan nem egyértelmû a
társadalmi minõség (Social Quality) egyre terjedõ fogal-
ma sem. A társadalmi minõség, eltérõen az életminõ-
ségtõl, nem az egyén és a kisebb, zárt közösségek szem-
pontjából, hanem adott helyi, regionális, vagy országos
közösség egésze, teljessége szempontjából vizsgálja a
közösségi igények kielégítését, a közösség elégedettségét.

Nyilvánvaló, hogy a közösség minõsége az adott
közösség értékrendjétõl függ, így az európai kultúra
szempontjából a társadalmi minõséget elsõdlegesen

• a gazdasági egyenlõség (economic equity)
• a szociális igazságosság (social justice)
• a politikai demokrácia (political democracy) és
• a kultúra biztosítja.

Természetesen ezen átfogó témakörökön belül
rendkívül fontos konkrét részkérdéseket is kell vizsgál-
ni, például a foglalkoztatottságot, a biztonságot, a csa-
lád helyzetét, stb.

Minõség, érték, erkölcs

Az emberek cselekedetei és a minõség egyaránt az
emberek értékrendjébõl következnek. A termelés és a
fogyasztás minõsége ily módon függ az azt végzõ em-

Gondolatok a gyógyítási célú emberi eredetû ...

2010-2.p65 2010.07.20., 18:0519



20

2010. XII. évfolyam 2. szám

ber kultúrájától, világnézetétõl és az abból következõ
értékrendjétõl, erkölcsétõl.

Ugyanakkor világnézettõl, sõt értékrendtõl függet-
lenül mindenkinek igénye van az értelmi, érzelmi és lelki
értékekre, így elsõsorban a toleranciára, az igazságosságra
és a szeretetre. Ebbõl következõen az erkölcs, az emberi
méltóság tiszteletben tartása a minõség lényegi alkotója.

A minõségügy számos guruja megállapította, hogy
erkölcs nélkül nincs minõség, a munkatársak vezetése,
a munkatársak egymáshoz való viszonya, a termelés
minõsége, a termelõ és a fogyasztó kapcsolata, az ügy-
felekkel való bánásmód mindegyike az erkölcsi hozzá-
állástól függ.

A minõség szempontjából ezért meghatározó a
makro minõségügy esetében a társadalom értékrendje,
kultúrája, erkölcse és jogrendje, a mikro minõségügy
esetében pedig a vállalati/intézményi kultúra, a válla-
lati/intézményi értékrend, a vállalat/intézmény etikai
kódexe.

A minõségügynek azonban nemcsak az a célja, hogy
az igények kielégítése által értéket adjon, hanem az is,
hogy a társadalom, a fogyasztók és a termelõk értékrend-
jét ápolja, fejlessze és ezáltal a szegényes, hiányos érték-
rendû, „igénytelen” emberekben, illetve szervezetekben
is kialakítsa a helyes értékrendet, hogy ezáltal „igényes”
emberekké, illetve szervezetekké váljanak.

A gyógyítási célú emberi anyagok
kezelésének minõségbiztosítása

Mit jelent a gyógyítási célból levett emberi eredetû
anyag, mit jelent ennek a kezelése? Mit jelent a gyógyí-
tási célú emberi eredetû anyagok kezelésének a minõ-
ségbiztosítása?

A gyógyítási célból levett emberi eredetû anyagok
kezelése minõségének és minõség biztosításának értel-
mezéséhez meg kell válaszolnunk elõször azt a kérdést,
hogy ezen a területen milyen erkölcsi alapelvekre lehet
építeni a minõség fogalmát. Melyek a gyógyítási célú
emberi eredetû anyagok kezelésének erkölcsi alapelvei?

A fenti kérdések nem könnyen válaszolhatóak meg,
ezekre a posztmodern, kiüresedett, értékválsággal küsz-
ködõ társadalmunknak nincs megfelelõ kultúrája, nincs
világnézete, így pontos erkölcsi válasza sincs. A bioló-
giai és az orvosi tudományok sem érettek e kérdések
kellõ mélységû tudományos megválaszolására és a mi-
nõségügyi kérdésekre a hagyományos kapitalizmus pi-
aci minõségügye is csak részleges válaszokat tud adni.

Mindezek ellenére kísérletet teszünk arra, hogy a
gyógyítási célból levett emberi eredetû anyagok kezelé-
se területén is rendszer- és folyamatszemléletben mu-
tassuk be a minõségbiztosítás, mint erkölcsi alapokon
nyugvó értékadás jelentõségét.

Az alábbiakban elõször felvázoljuk a témakör irodal-
mi hátterét, majd az emberi eredetû készítmények kezelé-
sének bemutatása után vázoljuk az emberi eredetû készít-
mények kezelése minõségbiztosításának erkölcsi-jogi kér-
déseit és végül javaslatot teszünk az emberi eredetû ké-
szítmények kezelésének a minõségbiztosítására.

Az emberi eredetû készítmények kezelésének
rövid irodalmi áttekintése

A gyógyítási célú emberi eredetû anyagok kezelé-
sével foglalkozó irodalom rendkívül szerteágazó. A ha-
talmas irodalomból kiemeljük a Focus Medicinae Inter-
diszciplináris Tudományos Folyóiratot, amely már több
mint tíz éve magas színvonalú közleményekkel széles-
körûen mutatja be a témakör fontosabb eredményeit. A
közlemények jelentõs része a készítmények elõállításá-
val, jellemzésével és kezelésével foglalkozik, másik ré-
szük az erkölcsi és jogi kérdésekkel. Alig volt eddig
ugyanakkor olyan közlemény, amely a témakör minõ-
ségbiztosításával foglalkozott volna.

Jelen közleményünkben felhasználjuk a témakör
jogi és etikai kérdéseit összefoglaló most megjelenõ
munkánkat (1). Tekintettel arra, hogy a gyógyítási célú
emberi eredetû anyagok kezelésének erkölcsi kérdéseit
a bioetika tárgyalja, munkánk során a bioetika hazai iro-
dalmából többek között Birher Nándor és Szabó Adrien
(2), Ferencz Antal (3) és Tarr György (4) mûveire támasz-
kodtuk.

A gyógyítási célú emberi eredetû anyagok kezelé-
sének bonyolult témaköre meghaladja az etika témakö-
rét, számos probléma világnézeti kérdéseket is érint,
ezért munkánk során támaszkodtunk a keresztény tár-
sadalmi tanítás alapelveire (5), továbbá „Az Egészség-
ügyben Dolgozók Chartája”(6), „Az Élet Kultúrájáért”
(7) és a „Standards for Life” (8), valamint XVI. Benedek
pápa legújabb enciklikájának (9) állásfoglalásaira is.

A korszerû minõségügy rendkívül sokszínû irodal-
mából kiemeljük a minõségügy értékteremtõ jellegét,
annak hangsúlyozását, hogy a minõség érték, így mi-
nõségügyi szempontból a tevékenységek lényege a hoz-
záadott érték (10). A téma iránt érdeklõdõk számára hi-
vatkozunk összefoglaló munkánkra is (11,12).

A minõségbiztosítás legfontosabb, legérzékenyebb
területe a gyógyszerekkel kapcsolatos minõségbiztosí-
tás, ezen belül a legtöbb elõvigyázatosságot igénylõ kér-
dés a gyógyszerek kutatásával kapcsolatos minõségbiz-
tosítás. Nem véletlen ezért, hogy a témakört fontos jog-
szabályok szabályozzák, és kialakult többek között a
Helyes Laboratóriumi Gyakorlat, GLP és a Helyes Kli-
nikai Gyakorlat, GCP jogilag szabályozott minõségbiz-
tosítási rendszere is.

A minõségbiztosítás leginkább kiforrott területe a
gyógyszerek elõállításának és kezelésének a minõség-
biztosítása. Már sok évtizedes múltra tekint vissza a
Helyes Gyógyszergyártási Gyakorlat jogilag szabályo-
zott minõségbiztosítási rendszere, amely külön fejezet-
ben foglalkozik az emberi vérbõl vagy plazmából szár-
mazó gyógyszerek gyártásával. A Helyes Gyógyszer-
gyártási Gyakorlat elõírásait állandóan fejlesztik, a
gyógyszer-elõállítás minõségbiztosításának legújabb
alapelveit a Gyógyszergyártás Minõségbiztosítási Rend-
szere, a Q10 kiadvány tartalmazza (13). A minõségügy
egészségügyi vonatkozásaival foglalkozó hatalmas iro-
dalomból hivatkozunk Réthelyi Miklós munkájára (14).
Az emberi eredetû készítmények kezelésének minõség-
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biztosításával kapcsolatos irodalomból megemlítjük
Veress Gáborné dolgozatát (15).

A minõségügy irodalmában egyre gyakrabban ér-
telmezik a vállalati/intézményi ún. „belsõ minõségbiz-
tosítás” és a vállalaton/intézményen kívüli ún. „külsõ
(állami vagy társadalmi) minõségbiztosítás” rendszerét.
A minõségügyben nem alakult ki általános nézet arra
vonatkozóan, hogy az állampolgárok érdekében az ál-
lamnak, illetve a társadalmi szervezeteknek kell-e és ha
igen, akkor milyen külsõ minõségbiztosítási felügyeleti
rendszert kell mûködtetniük a piac egyes területein. A
fejlett országokban az ún. jogilag nem szabályozott (non
regulated) területeken a fogyasztóvédelem mellett sok
helyen mûködik az önkéntes akkreditálás és a tanúsítás
rendszere. A jogilag szabályozott (regulated) területe-
ken általában van valamilyen hatósági felügyelet, amely
az inspekció mellett esetleg tartalmaz kötelezõ akkredi-
tációt és regisztrációt is. A gyógyítási célú emberi ere-
detû anyagok kezelése területén is megjelentek az ezzel
kapcsolatos kezdeményezések.

Az emberi eredetû készítmények kezelése

A gyógyítási céllal levett emberi eredetû anyago-
kat, illetve azok gyógyászati célú átalakított formáit/
származékait ebben a közleményben önkényesen
„emberi eredetû készítmény”-eknek nevezzük. Az or-
vostudomány mai állása szerint gyógyítási céllal nyert
emberi eredetû anyag elsõsorban a teljes vér, az egyes
vérkomponensek, az õssejtek, a reproduktív sejtek, a
szövetek és a szervek.

A gyógyítási céllal levett emberi eredetû készítmé-
nyek kezelése több résztevékenység összessége, ame-
lyek közül a legfontosabbak az anyagok adományozá-
sa, le(ki)vétele, felhasználás elõtti kivizsgálása, feldol-
gozása, gyógyításra alkalmassá minõsítése (felszabadí-
tása, címkézése), tárolása, a készítményekkel való gaz-
dálkodás, továbbá a végfelhasználóhoz történõ szállí-
tása és a rendelkezésre bocsátása.

A szolgáltatások rendkívül nagy jelentõsége elle-
nére a mai napig nem alakult ki a szolgáltatások egysé-
gesen elfogadott értelmezése. Álláspontunk szerint a
szolgáltatások alapvetõ jellemzõje, hogy a szolgáltatás
által a szolgáltatást igénybevevõ vagy annak tulajdona
állapotában megváltozik, vagyis a szolgáltatást igény-
be vevõ alkalmassá válik arra, hogy a szolgáltatás cél
igény-kielégítési folyamatában megfelelõen részt vegyen
(16). Más szavakkal ez azt jelenti: a szolgáltatást adó célja
az kell legyen, hogy a szolgáltatást igénybevevõ vagy
annak tulajdona a bekövetkezett állapotváltoztatás ál-
tal alkalmassá váljon a cél igény-kielégítési folyamat-
ban való részvételre.

Az emberi eredetû készítmények kezelése esetében
kettõs szolgáltatást értelmezünk: az adományozási és a
befogadási szolgáltatási folyamatokat. Az adományozó
a gyógyítási célú adományt az adományozási szolgálta-
tási folyamat során az egészségügyi intézménynek átad-
ja, az adományt az intézmény kezeli. Az adományozási
szolgáltatási folyamat során az adomány alkalmassá vá-

lik arra, hogy az adományozási folyamat cél igény-kielé-
gítési folyamatában, a befogadási szolgáltatási folyamat-
ban részt vegyen. A befogadási szolgáltatási folyamat
során a szolgáltatást igénybevevõ befogadó személyt a
szolgáltatást adó intézmény az emberi eredetû készít-
ménnyel kezeli. Ennek során a befogadó személy állapo-
ta változik, vagyis alkalmassá válik a cél igény-kielégíté-
si folyamatban való részvételre, gyógyítás esetén az egész-
séges életre, rehabilitáció esetén a jobb életre.

A gyógyítási célból levett emberi eredetû anyagok
kezelése résztevékenységekbõl áll (1. ábra). Ezek a gyó-
gyítási célú emberi eredetû anyagok levétele és gyûjté-
se (adományozási szolgáltatási folyamat), a gyógyítási
célból levett emberi eredetû anyagokból készítmény elõ-
állítása, az emberi eredetû készítmények tárolása, szét-
osztása (gazdálkodás), valamint az emberi eredetû ké-
szítmények felhasználása, befogadása (befogadási szol-
gáltatási folyamat).

1. ábra: Az emberi eredetû készítmények kezelésének fõbb lépései

KÉSZLETTEL GAZDÁLKODÁS

LEVÉTEL KÉSZÍTMÉNY-
ELÕÁLLÍTÁS

FELHASZ-
NÁLÁSdonor

(adó)
(adomány) készítmény

recipiens
(befogadó)
➝

➝

➝

➝

➝

➝

➝ ➝➝ ➝

Az emberi eredetû készítmények kezelése rendkí-
vül összetett, több tevékenységet magába foglaló folya-
mat, amely több szereplõ részvételételével valósul meg.
A vérellátásban ezt transzfúziós láncnak (transfusion
chain) nevezik. Az emberi eredetû készítmények keze-
lése, mint igény-kielégítési folyamat vázlata a 2. ábrán
látható. (Az igény-kielégítési folyamat ábráján nem tün-
tettük fel az adomány, illetve a készítmény készletgaz-
dálkodásának a kérdését, mert annak ábrázolása nagyon
bonyolulttá tette volna az ábrát.)

2. ábra: Az emberi eredetû készítmények kezelése, mint összetett igény-
kielégítési folyamat

Gondolatok a gyógyítási célú emberi eredetû ...

2010-2.p65 2010.07.20., 18:0521



22

2010. XII. évfolyam 2. szám

Az emberi eredetû készítmények kezelésének
erkölcsi problémái

A fejlett, a közösség elsõbbségét elfogadó társadal-
makban a társadalom kultúrájából következõen van tár-
sadalmilag elfogadott világnézet, értékrend és társadal-
mi erkölcs, az erkölcs mellett a jog a társadalom mûkö-
désének csak segédeszköze.

Sem hazánknak, sem az Európai Uniónak nincs tár-
sadalmilag elfogadott világnézete, társadalmi értékrendje,
sõt tartalmas alkotmánya sem, így a jogrendje erkölcsi
alapelvek nélküli papírhalmaz, vagyis a jog a társada-
lom mûködésének megfelelõ szabályozására alkalmatlan.

Ezt a tragikusnak is tekinthetõ helyzetet kissé eny-
híti az a tény, hogy a több ezer éves európai kultúra
megmaradt értékei alapján mégis van remény az embe-
ri eredetû készítmények kezelésével kapcsolatos erköl-
csi kérdések helyes megválaszolására.

Élet és halál

Az élet és a halál kérdésével kapcsolatos állásfog-
lalások az élet legnehezebb kérdései, ezek megválaszo-
lása a kultúránkon alapuló világnézetünktõl függ. Az
élet és a halál alapkérdésétõl elválaszthatatlan az is, hogy
mennyire van jogunk beavatkozni saját állapotunkba.
Sajátos módon a profán jogalkotásban is megjelenik az
a gondolat, hogy mi rendelkezünk-e az életünkkel,
egészségünkkel, testünkkel, vagy pedig ezek a Teremtõ
illetékességi területei, amelybe nincs jogunk beavatkozni.

Az emberi tudás határai – a tudósok és a
tudomány eredményeit alkalmazók felelõssége

Ma még nem adható felelõs válasz arra sem, hogy
a természetbe való lényegi beavatkozásoknak, így pl. a
szervátültetésnek, a génmanipulációnak, de óvatosan
talán még azt is lehet mondani, hogy a vérátömlesztés-
nek, a hormonkezeléseknek milyenek az emberiségre
gyakorolt hosszú távú következményei. Nagy felelõs-
ség hárul ezért mind a felfedezéseket szolgáltató tudó-
sokra, mind a tudományos eredmények alkalmazóira.
Sajnálatos módon az esetek nagy részében nem vizsgál-
ják azt, hogy az esetleges káros következményekért ki a
felelõs: a felfedezést tevõ tudós, vagy az alkalmazást
engedélyezõ szervezet vagy maga az alkalmazó?

Az emberiség nagy veszélye, hogy a kiforrott fele-
lõs társadalmi erkölcs hiányában a tudományos életet
és az eredmények hasznosítását a tudós beképzeltsége,
gõgje, és/vagy az engedélyezõ állami tisztviselõ kép-
zetlensége, esetleg lefizethetõsége, és/vagy a tudomány
eredményeit alkalmazó gátlástalan pénzéhsége fogja
szabályozni.

Individuáletika vagy társadalometika?

Felvetendõ a kérdés: az érték nélküli posztmodern
fogyasztói társadalomban maradtak-e olyan erkölcsi
elvek, amelyek alapján tisztázni lehetne az emberi ere-

detû készítményekkel kapcsolatos mély erkölcsi kérdé-
seket? Az elsõ alapkérdés, hogy mi a joga és kötelessége
az egyénnek, és mi a joga és kötelessége a társadalom-
nak? Az individuáletika a felsõbbrendû, vagy a közjó?
Mit jelent az ember méltósága? Meddig terjed az egyén
szabadsága, hol ütközik össze az egyén szabadsága a
társadalom érdekeivel?

Mivel társadalmunkban ma az egyén szabadsága
sokkal nagyobb hangsúlyt kap, mint a társadalommal
szembeni kötelezettsége, ezért a közjó fontossága hát-
térbe szorul.

A kapitalizmus szabadpiaca: minden áru?

A fejlett demokratikus társadalmakban kialakult a
kapitalizmus szabadpiaci rendszerén alapuló fogyasz-
tói társadalom. A kapitalista piacgazdaság lényege a
kereslet-kínálat által szabályozott áruk forgalma. Kér-
dés azonban, hogy minden árunak tekinthetõ-e és az
egyén szabadon rendelkezhet-e önmagával, vagy az
egyénnek is elsõdlegesen a közösséget kell szolgálnia?
Mihez van az egyénnek joga és mik a társadalommal
szembeni kötelességei?

Jogom van mások véréhez? Jogom van szervátül-
tetést kérni? Kötelességem (ha egészséges vagyok) vért
adni? Balesetem, halálom esetén kötelességem a szer-
veimet a közösségnek adni?

Jogom van a saját testemet áruba bocsátani? Mi-
kor van erre jogom? Csak akkor, ha azzal a családta-
gom/embertársam életét mentem meg, vagy akkor sem,
vagy bármikor?

Lehet olyan elvetemült valaki, hogy képes arra,
hogy más testét (akarata ellenére) áruba bocsássa, en-
nek érdekében emberrabló, gyilkos legyen? Vagy ez már
nem egyének perverzitása, hanem a szervezett bûnözés
jól jövedelmezõ ága? A kérdések szinte vég nélküliek. A
szinte kétségbeesett útkeresés felelõs, nemzetközi alap-
dokumentumaként ezúton is utalunk az Oviedói Egyez-
ményre (17).

Az emberi eredetû készítmények
kezelésének „piaca”

A kapitalista piacgazdaság lényege, hogy a szabad-
piacon a kereslet-kínálat egyensúlyt biztosít, ezért a sza-
badpiacon nem kell, nem szabad az államnak beavat-
koznia. Sokkal  bonyolultabb kérdéskör azonban az,
hogy a társadalom értékrendje alapján  mi tekintendõ
közjónak, mi az, amit az államnak mint közjót a közpi-
acon kell szabályozni és  nem szabad szabadpiaci áru-
nak tekinteni.

A társadalom értékrendjétõl függ, hogy a gyógyá-
szati célból levett emberi eredetû készítményeket köz-
jószágnak tekinti, vagy szabadpiaci árunak, de ez a dön-
tés teljes mértékig meghatározza az emberi készítmé-
nyek kezelésének célját, érdekeltjeit és mûködését. Ha
ezen készítmények szabadpiaci áruk, akkor nyilvánva-
lóan egyrészt az adományozó (akár élete kockáztatásá-
val) árunak fogja tekinteni az egészségét, testét, más-
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részt csak az lehet befogadó, akinek a készítmény befo-
gadására van elegendõ pénze. Abban az esetben, ha az
emberi eredetû készítmények kezelését közszolgáltatás-
nak tekintjük, akkor a társadalom a (vég)fogyasztó, míg
ha a kezelés szabadpiaci magánszolgáltatás, akkor a
kezelést befogadó a kizárólagos (közvetlen)fogyasztó.

Magánvállalkozás vagy közszolgáltatás?

Ha az emberi eredetû készítmény szabadpiaci áru,
akkor ésszerûen mind a begyûjtõ, mind a készítmény-
elõállító, mind a befogadást végzõ (egészségügyi) intéz-
mény is magánvállalkozás lehet. Ha a készítmény közjó-
szág, ebben az esetben a folyamatban résztvevõ intéz-
ményeknek célszerûen közszolgáltatóknak kell lenniük.

Javaslat az emberi eredetû készítmények
kezelésének minõségbiztosítási rendszerére.
Az emberi eredetû készítmény: közjószág

Az emberi eredetû készítmények kezelésének a
célja az érdekeltek értékrendjétõl függ, így a befogadó
alapvetõ érdeke, ha szegény, hogy ingyen, magas szín-
vonalon kapja meg a szükséges kezelést, az adományo-
zó, ha szeretetteljes, akkor önzetlenül, ellenszolgáltatás
nélkül adja az adományt, de ha ínségben van, akkor igé-
nye, hogy eladja a testét. Az erkölcstelen maffiózó ki-
használja a szervek piacának keresleti túlsúlyát …

Nyilvánvaló, hogy a fenti keresleti piac csak a társa-
dalmi igazságosság alapján mûködhet jól, ezért az emberi
eredetû készítményeket közjószágnak kell tekinteni.

Az emberi eredetû készítmények kezelésének a
szervezete

Amint az a 2. ábrából látható, az emberi eredetû
készítmények kezelése többféle tevékenység hálózata,
a tevékenységek eltérõ jellegébõl következõen a külön-
bözõ tevékenységeket általában többféle szervezet látja
el. Példa erre a vérellátás kérdésköre, amelyben szintén
többféle szervezet vesz részt.

Minõségügyi szempontból hangsúlyozni kell azon-
ban, hogy a tevékenységeket összekapcsoló emberi ere-
detû készítmények általában rendkívül sérülékenyek,
érzékenyek, bomlékonyak, ezért a teljes folyamat mi-
nõség biztosításának alapvetõ kérdése a készítmény
minõségképességének a folyamatos biztosítása. Általá-
nosságban kimondható (ugyanez a gondolat olvasható
ki az eddig a tárgyban megjelent uniós parlamenti és
tanácsi irányelvekbõl is), hogy az segítené legjobban a
célok elérését, ha a gyógyítási célból levett emberi ere-
detû anyagok rendelkezésre bocsátásának teljes folya-
matát egyetlen egészségügyi szervezet hajtaná végre. A
minõségképesség biztosítása egyértelmûen csak ebben
a rendszerben valósítható meg és a felelõsség egyértel-
mûen csak itt állapítható meg.

Ha emberi eredetû készítményekkel történõ keze-
lés igénykielégítési lánca mégis több szervezet tevékeny-
ségére terjed ki, akkor rendkívül fontos ezen szerveze-

tek között a készítmény átadásakor az emberi eredetû
készítmény minõségképessége helyett a megfelelõségé-
nek az egyértelmû meghatározása, biztosítva ezzel a
folyamat minõségét.

Az emberi eredetû készítmények kezelésének a
minõségügye

A fentiekbõl következõen az emberi eredetû készít-
mények kezelésének minõségügye a kezelést végzõ in-
tézmények tevékenységei minõségének egyrészt a nem-
zeti/állami (kormányzati) szintû szabályozásával, más-
részt az emberi eredetû készítmények kezelését végzõ
intézmények tevékenységei minõségének az intézmé-
nyi szintû szabályozásával kell, hogy foglalkozzék.

A korábbi okfejtésbõl következõen véleményünk
szerint az emberi eredetû készítményeket, mint közjószá-
got kell értelmezni. Az emberi eredetû készítmények pi-
aca közpiac kell, hogy legyen, a kezelést közszolgálatnak
tekintjük, ezért mind az elõállítónak, mind a kezelõ in-
tézménynek köztulajdonú közszolgáltatónak kell lennie.

Az emberi eredetû készítmények kezelését egész-
ségügyi szolgáltatók végezhetik, ezért számukra alap-
vetõ jogi elõírás az Egészségügyi Törvény (1997. évi
CLIV. Törvény az egészségügyrõl) és az ehhez kapcso-
lódó jogszabályok.

Az emberi eredetû készítmények kezelésének ku-
tatásával kapcsolatos tevékenységek minõségbiztosí-
tása esetén figyelembe kell venni a Helyes Laboratóri-
umi Gyakorlat és a Helyes Klinikai Gyakorlat, az em-
beri eredetû készítmények kezelésének minõségbizto-
sítása esetén pedig a Helyes Gyógyszergyártási Gya-
korlat elõírásait.

Az emberi eredetû készítmények kezelésének mi-
nõségbiztosítása esetén figyelembe kell venni a Helyes
Gyógyszergyártási Gyakorlat elõírásait és a gyógyszer-
elõállítás minõségbiztosításának legújabb alapelveit, az
ún. Gyógyszergyártás Minõségbiztosítási Rendszerét
Q10. A fentiek mellett célszerû figyelembe venni az
egészségügyi kormányzatnak az ISO 9001szabvány al-
kalmazására vonatkozó ajánlását is, amely ténylegesen
az ISO 9004 szabvány lényegét tartalmazza, és emellett
figyelembe kell venni a Magyar Egészségügyi Ellátási
Standardok (MEES) elõírásait is.
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Hemovigilancia rendszer és a labilis vérkészítmények
Dr. Baróti-Tóth Klára

Országos Vérellátó Szolgálat, Budapest

Fogalmak

Labilis vérkészítmények: vérellátóban, vérbanki körül-
mények között alkalmazott technikákkal (centrifu-
gálással, fehérvérsejt csökkentés buffy coat eltávolí-
tással vagy fehérvérsejt mentesítõ szûrõvel stb.) hu-
mán vérbõl, vérkomponensbõl (önkéntes, térítés
mentes donoroktól származó) elõállított és felsza-
badított vérkomponensek;

Felszabadítás: a vérkomponensek, Helyes Gyógyszer-
gyártási Gyakorlatnak (GMP) megfelelõ, dokumen-
tált elõállítási és ellenõrzési folyamat eredménye-
ként, transzfúzióra alkalmasnak minõsítése, amelyet
egyrészt a címkén történõ jelölésekkel jelzünk, más-
részt a karanténban történõ tárolásból fizikailag is
átkerülnek a készítmények a kiadhatók közé;

Hemovigilancia: a súlyos, káros vagy váratlan esemé-
nyekkel, illetve a donoroknál vagy recipienseknél
fellépõ súlyos szövõdményekkel kapcsolatos szer-
vezett megfigyelési és követési eljárás, valamint a
donorok epidemiológiai nyomon követése;

Visszakeresés: valamely transzfúzióval kapcsolatos ká-
ros esemény kivizsgálásának folyamata, amely
visszavezethetõ a véradóra;

Ellenõrzés: az elfogadott elõírások szerinti formális és
objektív ellenõrzés, amely a 3/2005. (II.10.) EüM ren-
deletnek és egyéb vonatkozó jogszabályoknak való
megfelelést vizsgálja, azonosítja és kiértékeli a prob-
lémákat;

Feldolgozás: a vérgyûjtés és a vérkomponens kiadása
között a vérkomponens elkészítése, ellenõrzése so-
rán elvégzett minden lépés;

Helyes gyakorlat: olyan megalapozott gyakorlat, amely-
nek minden eleme hozzájárul ahhoz, hogy a végter-
mék, a vér vagy vérkomponens minõsége elõre meg-
határozott, és a hatályos jogszabályoknak is megfelel;

Karantén: a vérkomponensek vagy a bejövõ anyag, il-
letve reagensek elfogadására, kiadására, vagy
visszautasítására történõ várakozás ideje alatt a vér-
komponensek, illetve anyagok, reagensek változó
ideig tartó fizikai elkülönítése;

Validálás: dokumentált és objektív bizonyítékok létre-
hozása, hogy egy adott eljárás vagy folyamat az elõre
meghatározott követelményeit következetesen ké-
pes teljesíteni;

Minõsítés: a validálás részeként annak tanúsítása, hogy
a teljes személyzet, az intézmények, berendezések
vagy anyagok megfelelõen mûködnek, és az elvárt
eredményt teljesítik;

IT: informatikai technológia

Bevezetés

A biztonságos transzfúzió kivitelezésének elsõd-
leges alapelve, hogy ne ártson a betegnek! Gyakorlati-
lag ez volt az oka, hogy oly hosszan, a XX. század elejé-
ig nem alkalmazták a medicinában, hiszen számos nem
kívánt esemény, szövõdmény alakult ki a transzfúzió
alatt vagy után. Azonban az ismereteink (immun-hema-
tológiai, immunológia, genomika, mikrobiológiai, élet-
tani, kórélettani, stb.), tapasztalataink (gyógyszergyár-
tás, folyamatszabályozás, minõség-ellenõrzés, stb.) bõ-
vülése mellett is, még ma is számos kockázatot jelent a
páciensnek. Egy jól kialakított és mûködtetett surveil-

Összefoglalás: Hemovigilancia egy olyan „minõségügyi fo-
lyamat”, amelynek célja, hogy növelje a biztonságos vértransz-
fúziót, mûködtessen egy nyomon követési rendszert (tracea-
bility), amelynek a része a visszakeresési eljárás (look back).
Ennek következtében létrehozzon egy olyan láncot, amely a
véradótól a beteggel bezárólag valamennyi információt meg-
õrizzen, és a véradáshoz, a transzfúzióhoz kötõdõ nem kívánt
események, súlyos, káros szövõdmények jelentésére kialakít-
son, mûködtessen egy jelentési rendszert. 2002-ben az Euró-
pai Unió tagállamai elfogadták azt a direktívát, amely többek
között minden tagállamot kötelez, hogy hozza létre és tartsa
fenn, a nemzeti hemovigilancia rendszerét és egyúttal kötele-
zi az adatközlésre évente. A szerzõ célja az, hogy ismertesse
azokat a jogszabályokat, amelyek a hemovigilancia rendszerre
vonatkoznak, valamint áttekintést adjon az EU tagországain
belüli gyakorlatokról is.

Kulcsszavak: hemovigilancia, transzfúzió, visszakeresés,
véradó, adatközlés, EU

Summary: Hemovigilance is a „quality process” with the
goal to increase safety of blood transfusion, to care a traceabil-
ity system, with look back process. This is a surveillance pro-
cedure for all activities of blood transfusion from donors to
recipients and for collection, for analyzation of the data about
the transfusion events (adverse reaction, etc.). The target of
the publication is to show the EU directives and the Hunga-
rian decree that coordinate the hemovigilance scheme and the
practice of some counties on this field.

Key words: hemovigilance, transfusion, look back, donor, data
information, EU
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lance rendszer képes felügyelni, kivizsgálni a súlyos,
káros mellékhatásokat (szövõdményeket) és minden ún.
nem várt eseményt, reakciót mind a véradók, mind a transz-
fundált betegek esetében, valamint a véradóknál epidemio-
lógiai nyomon követést is lehetõvé tesz. Visszatérõ, ismétlõdõ
káros események, reakciók megelõzése azáltal lehetséges,
hogy a rendszeresen, ismételten begyûjtött adatokat
statisztikailag elemzik.

Hemovigilancia története

A hemovigilancia kifejezést a pharmacovigilancia
szóból származtatták. Ez utóbbi rendszert jóval koráb-
ban alakították ki a gyógyszerek hatásának, nem kívánt
események monitorozására. Az FDA (7) már 1970-es
években kezdeményezte az adatgyûjtés kialakítását a
transzfúzióra vonatkozóan is. Ennek a kezdeményezés-
nek köszönhetõen Európa számos országában, így ha-
zánkban is az 1972-ben az Egészségügyi Törvény vég-
rehajtási utasításaként kiadott Transzfúziós Szabályzat
már elõírta a transzfúziós jelentõlap és a transzfúziós
napló használatát, azonban a papíralapú adatgyûjtés
feldolgozása, kiértékelése statisztikai módszerekkel igen
nagy erõfeszítést kívánt.

Ha a biztonságos transzfúzió mérföldköveit (1. ábra)
kronológiai sorrendben áttekintjük, a hetvenes évek után
a transzfúzió domináns kockázatát a mikrobiológiai koc-
kázatok jelentik, mivel újabb és újabb ágensrõl derül ki,
hogy vérrel átvihetõ, sõt mára már a földrajzi elkülönü-
lés sem csökkenti a kockázatát bizonyos (pl. West Nile,
Chikungunya) fertõzõ ágens átvitelének (2. ábra).

Európában a Hemovigilancia rendszer kialakításá-
ban az áttörést a 90-es évek jelentették, ami egyértelmû

következménye lett néhány országban bekövetkezett nagy-
számú, dokumentált vírusátvitelnek (HIV, HCV). Kétféle
jelentési rendszert alakítottak ki, az egyik a francia, ame-
lyet 1991-ben hoztak létre kötelezõ részvétellel (14,15,16,17).
Az adatokat a Vértranszfuziós Tanácsok gyûjtik és az elem-
zéseket 1992 óta a Nemzeti Hemovigilancia Központ vég-
zi. Más országokban szintén megkezdõdött a bevezetés,
azonban önkéntes (16,17) alapon (pl. Anglia, SHOT =
Serious Hazard of Transfusion) (3. ábra).

1. ábra: A biztonságos transzfúzió mérföldkövei

2. ábra: Kihívások

3. ábra: Hemovigilancia rendszer bevezetése idõrendben

1993-ban az európai törvények definiálták, hogy a
stabil plazmakészítmények, mint albumin, alvadási fak-
torok, immunglobulinok, és más frakcionált, humán ere-
detû készítmények gyógyszernek minõsülnek, a gyógy-
szerkészítményekre vonatkozó pharmacovigilancia rend-
szeren belül kell a jelentési rendszert kiépíteni (3. ábra).

Ebben az idõben eltérõ módon értelmezték a
hemovigilanciát. Voltak, akik a jelentéseiket pusztán a
transzfúzióra fokuszálták, más országok értelmezésé-
ben a vérvételi folyamatra is vonatkoztatták, ahogyan
néhol csak elhúzódó transzfúziós szövõdményekre, míg
máshol az akut eseményekre szintén értették, sõt epi-
demiológiai vonatkozásokra is.

A hemovigilancia célját egyre pontosabban tudták
meghatározni, azaz egy olyan népegészségügyi surveillance
rendszer, amely az adatelemzések révén prospektív és bír egy
gyorsjelentési (alarm) rendszerrel is a véradók kiválasztásától
kezdõdõen a betegek transzfúziójával és utókövetésével bezá-
rólag (3. ábra).

Európa-szinten a hemovigilancia rendszer kiala-
kítása 1995 körül kezdõdött. Az Európa Tanács ekkor
határozta meg (6), mint célt, a tagországokra vonatkozó
Vérbiztonságra és az önellátásra való törekvést. A
„hemovigilancia” kifejezés ekkor jelent meg az Európai
Közösség dokumentumaiban és megszületett a felhívás
a hemovigilancia Network kialakítására. A Network cél-
ja, hogy a tagországok információt cserélhessenek, hogy
együttmûködések alakuljanak ki a tagországok között,
egységes kockázatelemzéseket készítsenek a vérvétel-
tõl kezdõdõen a transzfúzió követésével bezárólag. Ily
módon lehetõvé vált az EU-n belül megbecsülni a transzfúzi-
ós lánc biztonságát.

Az ISBT 5. (4. Európai régió) kongresszusán Ola-
szországban, megrendezték a Hemovigilancia Szimpó-
ziumot (18), aminek a konklúziója az lett, hogy a hemo-
vigilancia legyen része a transzfúziós medicina minõ-
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ségbiztosítási rendszerének. Megállapításra került, hogy
alapvetõ a szelektív, az igazán fontos adatok gyûjtése.
Az Európai Unió 1996-ban szervezte meg az elsõ infor-
mális gyûlését a tagállamok részvételével, amelynek
témái a vérbiztonság, az önellátás, valamint a hemovi-
gilancia fogalmának meghatározása.

1997 és 1998-ban Franciaország rendezte meg egy-
mást követõen az Európai Hemovigilancia Szemináriu-
mot és definiálta a Network részleteit. A szakértõk a
szemináriumon készítették elõ azt az önkéntes alapú,
ingyenes adatgyûjtõ – és értesítõ web alapú rendszert,
amely napjainkban is mûködik (www.ehn-org.net).

A 2002/98/EK direktíva (ún. „anya direktíva”)

A fent nevezett direktíva (1), az ún. anyadirektíva
2 cikk (15. és 29.) is foglalkozik a súlyos, káros esemé-
nyek (baleset és hiba) fogalmával a vérvétel, a kivizsgá-
lás, elõállítás, tárolás és elosztás folyamata során,
amennyiben ez az esemény, hatással van a vérkészít-
mény minõségére, biztonságára. Az eseményt jelenteni
kell a felelõs hatóságnak. Az elõbb felsorolt folyamatok
a vérellátóban történnek. A második cikk szorosan il-
leszkedik a 28. cikkre, azaz a transzfúzió során, vagy
utána észlelt reakciók észlelésére és dokumentálására.

Jelentési rendszer

Ez komoly együttmûködést, bizalmat feltételez a
klinikum és a vérellátó között, hogy közösen tisztázzák
a szövõdmény, reakció gyanúját, a potenciális és a tény-
leges problémát egy vérvételi eseménybõl származó
valamennyi vérkomponens vonatkozásában (vörösvér-
sejt, plazma, thrombocyta).

A Rapid Alert System (RAS)

A rendszer célja a lehetõ leggyorsabb információcse-
re (pl. gyártási hibás zsák, szûrõ, aferezis-szerelék, szûrõ-
teszt, stb.) hogy megelõzhetõek legyenek további káros
események, esetleges szövõdmények kialakulása. Ebben
az esetben is a minõségbiztosításon keresztül van jelentési
kötelezettség a kompetens hatóság felé, aki majd eldönti a
további teendõket, a kockázat minimalizálásával.

2005/61/EK direktíva

„Amely vonatkozik a 2002/98/EK parlamenti és
tanácsi irányelvnek a nyomon követhetõségre, illetve a
súlyos szövõdmények, és súlyos, káros események be-
jelentése tekintetében történõ végrehajtásáról.” Mivel az
irányelv teljes egésze a hemovigilancia részleteit defini-
álja, úgy gondolom, hogy nem indokolt szó szerint a
jogszabályt idézni cikkenként, pusztán kiemelném a leg-
fontosabb és újdonságnak tekintendõ részleteket a ha-
zai jogszabályba történõ beépítést.

Hemovigilancia beépítése a hazai jogszabályokba

A kilencvenes évek elején a hazai vérellátásban is
megindult a vérkészítmény elõállítás standardizálása az

Európa Tanács ajánlása értelmében, „The Council of
Europe Recommendation 95 Guide to the preparation,
use and quality assurance of blood components”, 1995-
ben a vérkészítmények minõségellenõrzése általánossá
vált (6). A vérkészítmény elõállítás standardizálásának
folyamataira természetesen hatással volt a Helyes
Gyógyszergyártási Gyakorlat (GMP), amelyet a gyógy-
szergyártásban már kötelezõen alkalmaztak és ellenõriz-
tek, ugyanakkor a vérellátókban zajló folyamatokra kö-
telezõ érvénnyel ekkor még nem terjeszttették ki az el-
várásokat, de a minõségügyi szemléletbe kezdett beépül-
ni és elterjedni. Mindennek az volt az alapfeltétele, hogy
a vérellátási technológiákban (mind a vérminták kivizs-
gálásában, mind a vérkészítmény elõállításban) a ma-
nualitást kezdték felváltani az automaták lépésrõl-lépés-
re történõ bevezetése, elterjesztése.

Ebben az idõben jogszabályi alapon megszületett
az országos statisztikai adatgyûjtési program (18), ami-
nek jelenleg is része a vérellátási termelési adatok gyûj-
tése, korlátozott minõséggel a transzfúzióhoz kapcso-
lódó események számszerûsítése.

A következõ mérföldkõnek tekinthetõ 1998-ban az
új Transzfúziós Szabályzat megjelenése az OVSz Könyv-
társorozaton belül. A szabályzat elõírja a kórházi Transz-
fúziós Bizottságok létrehozását, a vérigénylés egysége-
sítését, a transzfúziós jelentõlapok használatát, és a szö-
võdmények kivizsgálását.

1998-ban az Országos Vérellátó Szolgálat megala-
kulásával az egységesítés és a standardizálás tovább
folytatódott. A szolgálat megkezdhette az egy szerve-
zeten belül az egységes minõségügyi rendszerének ki-
építését, amely lehetõvé tette a szakértõi csoportok által
kidolgozott eljárási utasítások elõkészítését. A 2004. év-
ben megkezdõdött ezen munkacsoportok bevonásával
az egységes informatikai rendszer elõkészítése, amely-
nek végsõ implementálása, teljessé tétele 2008. év utol-
só negyedévében fejezõdött be. Az egységes IT rend-
szerrel létrejött az egy és egységes, országos donorre-
giszter, ami bázisát jelenti a donor hemovigilancia rend-
szerünknek, és amelyet egy folyamatban lévõ EU pá-
lyázat eredményeként szeretnénk összekapcsolni a nagy
kórházi rendszerekkel. Ily módon lehetõségünk lesz ki-
váltani gyakorlatilag az 1972. év óta papíralapon törté-
nõ információ-cserét, és gyûjtést, kezdve a vizsgálat és
vagy vérkészítmény igénylésétõl, bezárólag a nem kí-
vánt események jelzésével és utókövetéssel.

Az elõzõ fejezetben kitekintettünk az uniós sza-
bályzókra, de hogyan is hatott ez a mi jogszabályaink-
ra? Azzal, hogy Magyarország belépett az Európai Uni-
óba, elkötelezte magát, hogy az európai jogszabályokat
beépíti a hazai jogrendbe, és folyamatosan gondozza
azokat, rendszeresen ellenõrzi az elõírások megvalósu-
lását, és jelentéseket állít össze.

Brüsszel több okból kifolyólag döntött a közösségi
szabályozása mellett. Az egységes rendszer lehetõvé
teszi, hogy az uniós tagországok gyorsan és hatékonyan
segítsenek egymásnak szükség esetén. Ha az egyik tag-
államban valamilyen katasztrófa okán nincs elegendõ
vérkészítmény, akkor a tagországokból azonnal tudja-

Hemovigilancia rendszer és a labilis vérkészítmények

2010-2.p65 2010.07.20., 18:0527



28

2010. XII. évfolyam 2. szám

nak segíteni. Ezáltal az új rendszer minden uniós polgár-
nak biztonságérzetet ad, az egyforma minõségi elvárások-
nak való megfelelés alapján. Az EU egységes szabályozást
vezetett be a vérellátás vonatkozásában. A direktívák egyik
legfontosabb célja az azonos szempontok szerint történõ
nyomon-követhetõségi rendszer kiépítése a vér és vérbõl
elõállított vérkészítmények visszakereshetõségének érde-
kében, azaz a véradótól a betegig (4. ábra), illetve az egysé-
ges dokumentáció 30 évig történõ megõrzése.

• „az OVSZ területi szerve egyedi azonosító adásával
biztosítja minden véradás és az abból származó vér-
készítmény egyedi azonosíthatóságát”, „a vérkészít-
ményt elõállító köteles a kivizsgálások ellenõrzött ered-
ménye alapján, a vérkészítmény címkéjén olvasható
és kódolt formában az alábbi adatokat feltüntetni:
a) a vérkészítmény megnevezése és termékkódja;
b) a vérkomponensben található sejtek térfogata, tö-

mege vagy száma (amelyik helyénvaló);
c) a véradás szerinti egyedi azonosítója;
d) a vérgyûjtést végzõ, illetve az OVSZ vérkészít-

ményt elõállító területi szervének megnevezése, va-
lamint az egyedi azonosító kódjuk;

e) AB0 vércsoport;
f) Rh(D) vércsoport, Rh(D) pozitív vagy Rh(D) negatív;
g) a vérvétel és a lejárat idõpontja;
h) az elõírt tárolási hõmérséklet;
i) a vértartósító oldat összetétele és mennyisége.”

• „A teljes nyomon követhetõséghez szükséges,
2. számú melléklet II. pontja szerinti adatokat olvas-
ható adathordozón 30 évig meg kell õrizni”,
Az OVSZ területi szerve részérõl:
1. A vérellátó intézmény azonosítása
2. A véradó azonosítása
3. A véregység azonosítása
4. Egyedi vérkomponens-azonosítás
5. A vérgyûjtés idõpontja (év/hónap/nap)
6. Azok a létesítmények, ahová a kiadás után a vér-

egységek vagy vérkomponensek kerülnek, illetve
ahol ártalmatlanítják azokat

Az intézmények részérõl:
1. A vérkomponens szállítójának azonosítása
2. A kibocsátott vérkomponens azonosítása
3. A transzfúziót kapott recipiens azonosítása
4. A fel nem használt vérkomponensek esetében a

késõbbi megsemmisítés dokumentálása
5. A transzfúzió vagy megsemmisítés idõpontja (év/

hónap/nap)
6. A komponens vérvételi sorszáma, ha szükséges

• Az OVSZ nyomon követési rendszere „biztosítja min-
den egyes intézmény, donor, gyûjtött véregység, ter-
vezett felhasználási céljától függetlenül elkészített vér-
komponens egyedi azonosítását”,

• Ahogyan az egyedi azonosító alapján „az adott intézmény
és valamennyi általa gyûjtött véregység és általa készí-
tett vérkomponens közötti kapcsolat egyértelmûsithetõ”,

• „Az intézmények nyilvántartják valamennyi átvett
véregységet, vérkomponenst, és ezen átvett – akár a
betegnek beadott, akár ártalmatlanított, akár az
OVSZ elosztó területi szervének visszaküldött –
egység végsõ rendeltetési helyét”,

• „Véregység vagy vérkomponens transzfúzió céljából
történõ kiadásához az OVSZ területi szervének és a
kórházi transzfúziós osztálynak rendelkeznie kell
egy olyan eljárással, amely igazolja, hogy minden
egyes kiadott vérkészítményt azon recipiensnek
adott be, aki számára azt szánták, illetve amely iga-
zolja a késõbbi ártalmatlanítást azon vérkészítmé-
nyeknél, amelyek nem kerültek beadásra”,

4. ábra: Vénától – Vénáig

Hazánk már 2005 februárjában 3/2005. (II.10) EüM
rendelet „az emberi vér és vérkomponensek gyûjtésére,
vizsgálatára, feldolgozására, tárolására és elosztására
vonatkozó minõségi és biztonsági elõírásokról, valamint
ezek egyes technikai követelményeirõl”, beépítette a
hazai jogrendjébe az ún. „Anya direktívát” (98/2002/
EK; 33/2004/EK). Késõbb a nyomonkövethetõségre (61/
2005/EK) és a vérellátásban kötelezõen alkalmazandó
minõségügyi rendszer (62/2005/EK) szempontjaira
vonatkozó elõírásokkal egészült ki a szabályozás (1,2,3,4).
A jelenleg érvényben lévõ jogszabály részletesen foglal-
kozik a visszakereshetõség -, a transzfúzióhoz kötõdõ
súlyos reakciók és események jelentési kötelezettségével,
valamint az újabb minõségügyi elvárásokkal (5. ábra).

A 3/2005. EüM rendelet 9§ (1) – (10) pontjai ren-
delkeznek a HEMOVIGILANCIA feltételeirõl:
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5. ábra: Transzfúziós jelentés iránya 3/2005. EüM értelmében
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• „A bejelentõ intézmény értesíti az ÁNTSZ illetékes
regionális intézetét, valamint az OVSZ fõigazgató-
ját a vérrel és vérkomponensek gyûjtésével, vizsgá-
latával, elõállításával, tárolásával és kiadásával kap-
csolatos bármely súlyos, káros eseményrõl, amely
befolyásolhatja a vér és vérkomponensek minõsé-
gét és biztonságát, valamint bármely súlyos szövõd-
ményrõl, amelyet a transzfúzió során vagy azt kö-
vetõen észleltek, és amely a vér vagy vérkompo-
nensek minõségére, illetve biztonságára vezethetõ
vissza”. A bejelentésben a jogszabály 2. számú mel-
léklet III. és IV. pontjában foglaltakat kell alkalmaz-
ni (6, 7, 8, 9. ábra),

Hemovigilancia rendszer és a labilis vérkészítmények

7. ábra: Súlyos szövõdmény jegyzõkönyv

8. ábra: Gyanított súlyos szövõdmény bejelentõ lapja

6. ábra: Transzfúziós szövõdmény gyanú esetére

• Az OVSZ fõigazgatója intézkedik a vér és vérkompo-
nensek teljes körû és igazolható visszahívásáról,

• „Az OVSZ a tárgyévet követõ év június 30-ig éves je-
lentést nyújt be az Európai Unió Bizottságának”
(10. ábra), a 2. számú melléklet III/D) és IV/C) pontja
szerinti formanyomtatványokon.

A felsorolásban a kiemelt részek jelölik azokat a
kötelezõ teendõket, jelentési kötelezettségeket, amelyek
újdonságnak számítanak a korábbi szabályozásokhoz
képest. Valamennyi elõírás már bekerült a Transzfúziós
Szabályzat 2008. évben kiadott 2. kiadásába is (7). A je-
lentési kötelezettségekben egyértelmûen újdonságnak
számít, szakmailag pedig mindenféleképpen jelentõsége
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van a szövõdmények, az ún. megfeleltetési táblázat alap-
ján történõ minõsítésének (11. ábra).

Hemovigilancia rendszer és a labilis vérkészítmények

9. ábra: Súlyos szövõdmény megerõsítése

10. ábra: Éves jelentés

Ismerve a hazai jelentett eseményeket, adatokat a
jövõben feltétlenül szükség lesz arra, hogy a klinikum a
transzfuziológus kollégákkal szorosabban mûködjön
együtt. Míg az európai gyakorlatban (pl. francia, angol,
német stb.) prospektív következtetéseket, kockázatelem-
zéseket tudnak levonni a jelentett eseményekbõl, addig
a hazai adatok néhány csoporttévesztésre (ágy melletti)
és allergiás reakcióra korlátozódnak egyelõre. Pedig ma
már számos eljárást azért vezettek be, mert a tapaszta-
lat ezt sugallta, még akkor is, ha nem teljesen tisztázott
a tudományos magyarázata, ilyen pl. TRALI, de a vérké-
szítmények besugarazását is így vezették be világszerte.

Úgy vélem, hogy az események jelentését, az azon-
nali intézkedések lehetõségét feltétlenül támogatni fog-
ja az EGT Norvég Alap által támogatott projekt, amely az
IT-vel támogatott nyomon követési rendszer kiépítésé-
re (online) vonatkozik, és a közeljövõben kerül kialakí-
tásra az OVSZ és a klinikák, súlyponti kórházak között.
A rendszer lehetõséget ad majd az elektronikus vérké-
szítmény-, vizsgálat igény lebonyolítására, ahogyan
ténylegesen összekapcsolódnak a donor és recipiens
adatok. Egységesíthetõek lesznek a nyilvántartott para-
méterek, ennek révén megvalósulhat az egységes szem-
léletû elemzés is, egyúttal kiváltva a papír alapú nyil-
vántartások nagy részét.

Megbeszélés

A hemovigilancia egy olyan nyilvántartási rendszer,
mely felöleli a teljes transzfúziós folyamatot a vérgyûj-
téstõl, a vérkészítmény elõállításon át a betegig (vénától-
vénáig). Az eljárás célja, hogy összegyûjtsünk és értékel-
jünk minden információt a labilis vérkészítmények transz-
fúziója során nem várt, vagy nem kívánt transzfúziós
mellékhatásokról, azok megelõzése, illetve megismétlõ-
désének megelõzése érdekében. Az adatgyûjtés és elem-
zés vonatkozik az epidemiológiai adatokra is.

11. ábra: Hozzárendelési szintek

A súlyos szövõdmények hozzárendelési szintjei
A súlyos szövõdmények értékelésére vonatkozó hozzárendelési szintek:

Hozzárendelési Magyarázat
szint

NÉ Nem Amennyiben nincs elegendõ adat a súlyos szövõdmény
értékelhetõ értékelésére.
Kizárt Amennyiben döntõ, minden kétséget kizáró bizonyíték van

arra, hogy a súlyos szövõdmény más okoknak tulajdonítható.
0 Nem Amennyiben a bizonyíték egyértelmûen amellett szól, hogy

valószínû a súlyos szövõdmény a véren vagy vérkomponensen kívüli
okoknak tulajdonítható.

1 Lehetséges Amennyiben bizonyítékkal nem határozható meg, hogy
a súlyos szövõdmény a vérnek, a vérkomponensnek vagy
más okoknak tulajdonítható.

2 Valószínû Amennyiben a bizonyíték egyértelmûen amellett szól, hogy
a súlyos szövõdmény a vérnek vagy vérkomponensnek
tulajdonítható.

3 Biztos Amennyiben döntõ, minden kétséget kizáró bizonyíték van
arra, hogy a súlyos szövõdmény a vérnek vagy
vérkomponensnek tulajdonítható.
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Célom az volt, hogy áttekintést adjak a labilis vér-
komponensek hemovigilancia rendszerét szabályzó eu-
rópai, és hazai elõírásokról, fókuszban azokra a pontok-
ra, amelyek újdonságnak számítanak a nyilvántartásban.

  Az adatnyilvántartás egyik kihívását jelenti, hogy
a keletkezõ információt 30 évig visszakereshetõen meg kell
õrizni. Dokumentálni kell, ha nem az a beteg kapta meg a
készítményt, akinek szánták elõzetesen és a megsemmisítésre
került készítmények listáját is vezetni kell. A hazai hemovi-
gilancia rendszert mûködtetõk elsõdleges feladata, hogy
bizalommal együttmûködjenek, tanítva – tanulva egy-
mástól, hiszen ez szolgálja a beteg, a gyógyítás érdekeit.

A jövõ pedig nem lehet más, mint egy olyan Biovi-
gilancia rendszer, amely beépíti, alkalmazza a minõség-
fejlesztés terén már alkalmazott módszereket (12, 13.
ábra) és évenkénti, nemzeti szintû surveillance beszá-
molókat produkál (6, 9,10,12).

Hemovigilancia rendszer és a labilis vérkészítmények

13. ábra: Vigilanciák

12. ábra: Biovigilancia rendszer fejlesztése
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Vérbõl készült- és rekombináns gyógyszerek engedélyezése
hazánkban és Európában
Prof. Medgyesi György

Rövidítések jegyzéke:

EMA European Medicines Agency
CHMP Committee for Human Medicinal Products
MRP Mutual Recognition Procedure
RMS Reference Member State
CMS Concerned Member State
DCP Decentralized Procedure
ICH International Conference for Harmonization
CTD Common Technical Document
HIV Human Immunodeficiency Virus
HBV Hepatitis B Virus
HCV Hepatitis C Virus
BWP Biologics Working Party
BPWP Blood Products Working Party
CPMP Committee for Proprietary Medicinal Products
SPC Summary Product Characteristics
MRT Mean Residence Time
PTP Previously Treated Patient
PUP Previously Untreated Patient

Gyógyszer engedélyezési folyamatok
az Európai Unióban

Gyógyszerkészítmények forgalomba hozatali en-
gedélyét hagyományosan az adott ország törvényei ál-
tal megjelölt nemzeti hatóság adja ki. Az Európai Unió-
ban emellett 1995-tõl bevezették az Unió egészére (pon-
tosabban az Európai Gazdasági Térségre, azaz az Unió
tagállamain kívül Norvégiára, Izlandra és Liechtenstein-
re is) érvényes centrális törzskönyvezést, melynek so-
rán a forgalomba hozatali engedélyt az Európai Bizott-

ság adja ki. A centrális törzskönyvezést a 2309/93 sz.
rendelet (regulation) írja le (ezt azóta felülírta a ma ér-
vényes 726/2004 sz. rendelet) (1). Ugyanabban a rende-
letben megalapították az Európai Gyógyszerügynöksé-
get (EMA), mely a szakmai munkát koordinálja. A szak-
mai munka érdemi részét nemzeti hatóságok szakem-
berei végzik. A beadványokat két tagállami hatóság ér-
tékeli, mint Rapporteur és Co-Rapporteur, az összes tag-
állam nemzeti hatóságának rendelkezésére áll a teljes
dokumentáció és a két értékelõ jelentés. Bármelyik tag-
állam tehet észrevételt, ill. tehet fel kérdést. A végsõ ál-
láspontot az Emberi Gyógyszerek Bizottsága (CHMP)
alakítja ki, és ennek megfelelõen tesz támogató, vagy
elutasító javaslatot az Európai Bizottságnak. A centrális
eljárást megalapozó rendelet egyes gyógyszer kategóri-
ák esetében ezt az utat kötelezõvé teszi, így pl.1995-óta
az Unióban csak centrális eljárással engedélyezhetõk a
géntechnológiai úton elõállított készítmények, valamint
azok, melyek elõállításához monoklonális ellenanyagot
használtak. A Gyártó/Forgalmazó olyan készítmények
engedélyezését is kérheti centrális eljárással melyekre
nézve ez nem kötelezõ.

A nemzeti szintû engedélyezési folyamatok gyor-
sítása és hatékonyabbá tétele érdekében hozta létre az
unió a kölcsönös elismerési eljárást (MRP) (2). Ameny-
nyiben egy gyógyszer-elõállító vagy -forgalmazó vál-
lalat érvényes forgalomba hozatali engedéllyel rendel-
kezik egy adott készítményre valamely tagállamban,
erre alapozva kezdeményezheti az engedély kiterjesz-
tését az általa kiválasztott további tagállamokra. Ilyen
esetben az eredeti forgalomba hozatali engedélyt ki-
adó nemzeti hatóság (referencia tagállam, RMS) érté-

Összefoglalás: Szerzõ a véralvadási VIII. és IX. faktor pél-
dáján keresztül mutatja be a plazmából izolált, illetve a gén-
technológiai úton készült fehérje készítmények engedélyezése
során felmerülõ problémák sajátos vonásait. A rekombináns
fehérje készítmények az EU-ban csak centrális eljárással en-
gedélyezhetõk, míg a plazmából elõállítottak nemzeti eljárás-
sal is. Szerzõ röviden ismerteti a centrális eljárás, valamint a
nemzeti engedélyezésen alapuló kölcsönös elismerési, illetve
decentralizált eljárás menetét. Ismerteti az Európai Gyógy-
szerügynökség bizottságainak és munkacsoportjainak tevé-
kenységét, mely – egyebek között – a gyártók és a hatóságok
értékelõi számára összeállított szakmai útmutatók kidolgozá-
sából és közzétételébõl áll.

Kulcsszavak: vérplazma, vérkészítmények, VIII. faktor, IX.
faktor, plazma alapadatok, gyógyszer engedélyezés: centrális,
nemzeti, kölcsönös elismerés, decentralizált

Summary: The author used the example of blood coagula-
tion factor VIII. and Factor IX. to demonstrate the specific
problems raised by plasma derivatives and by protein products
manufactured by gene-technology during the authorization
procedure. In the EU, recombinant protein products can only
be authorized by the centralized procedure, while plazma deri-
vatives can also be authorized nationally. The centralized as
well as the mutual recognition and the decentralized proce-
dure is outlined briefly, as well as the activity of the commit-
tees and working parties of the European Medicines Agency
comprising – among others - the elaboration and publication
of scientific guidelines for the manufacturers and for the as-
sessors of the authorities.

Key words: blood plasma, blood derivatives, factor VIII., fac-
tor IX., plasma master file, authorisation of medicinal products:
centralised, national, mutual recognition, decentralised
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kelõ jelentést készít a készítményrõl. A tagállamok,
amelyekben az engedélyt kérik (érintett tagállamok,
CMS) megkapják az RMS-tõl az értékelõ jelentést, a
Kérelmezõtõl pedig a készítmény teljes dokumentáci-
óját. Meghatározott határidõig bármelyik tagállam ész-
revételt tehet, és kérdést tehet fel. Az érintett tagállam
a készítmény engedélyezését akkor utasíthatja el, ha
úgy látja, hogy a készítmény engedélyezése súlyos
egészségügyi kockázatot jelentene. A folyamat során a
Kérelmezõ válaszol a felmerült észrevételekre és kér-
désekre, és válaszait a referencia tagállam hatósága
(RMS) értékeli. Amennyiben a válaszokat minden érin-
tett tagállam elfogadja, az RMS a folyamatot lezárja, és
az érintett tagállamok a (nemzeti szintû) forgalomba
hozatali engedélyt kiadják. Új készítmény esetében, ha
egy tagállamban sincs rá érvényes forgalomba hozata-
li engedély, a Gyártó/Forgalmazó benyújthatja a ké-
relmet egyszerre több tagállamban, ezek egyikét felké-
ri a referencia hatóság szerepére. Az RMS ilyenkor is
értékelõ jelentést készít az érintett tagállamok részére.
Ez utóbbi folyamatot decentralizált eljárásnak (DCP)
nevezik. Fontos hangsúlyozni, hogy a kölcsönös elis-
merési, vagy decentralizált eljárás során kiadott forga-
lomba hozatali engedély nemzeti szintû, hiszen azt
nemzeti hatóság adja ki minden érintett tagállamban,
míg a centrális eljárással kiadott engedély Uniós szin-
tû (pontosabban az egész Európai Gazdasági Térség-
ben érvényes), és az Európai Bizottság adja ki.

Akár centrális, akár nemzeti szinten nyújtanak be
gyógyszer termék forgalomba hozatalára vonatkozó
kérelmet, a Kérelmezõnek a nemzetközileg elfogadott
szerkezetben és formában kell a dokumentációt elké-
szítenie. A dokumentáció egységes szerkezetét az Eu-
rópai Unión túlmenõen a Nemzetközi Harmonizációs
Konferencia (ICH) is elfogadta, tehát érvényes az Egye-
sült Államokban és Japánban is. Itt a dokumentáció
(CTD) (3) szerkezetét csak röviden, vázlatosan ismer-
tetem. A dokumentáció öt fõ részbõl (modulból) áll. A
3. modul a gyógyszer minõségére vonatkozó adatokat
tartalmazza. A 3. modul elsõ része a hatóanyag, máso-
dik része a gyógyszertermék leírásával foglalkozik. A
hatóanyagnál leírják a kiindulási-, és segédanyagokat,
a gyártási folyamatot, a gyártásközi kontrollokat, a fo-
lyamat-validációt, a hatóanyag ellenõrzõ vizsgálatait
a vizsgáló módszerekkel együtt. Tartalmazza a doku-
mentáció a gyártási folyamat fejlõdés-történetét is. A
gyógyszertermékre vonatkozó rész leírja a termék pon-
tos összetételét, a termék elõállítását (a hatóanyagból
kiindulva), a termék ellenõrzését, és megadja a stabili-
tásra vonatkozó adatokat. A 4. modul a nem-klinikai
vizsgálatok adatait tartalmazza, ami a kísérletes farma-
kodinámiai, farmakokinetikai, valamint toxikológiai
vizsgálatokat jelent. Ez a modul egy áttekintõ tanul-
mányból és az összes idetartozó vizsgálat részletes
adataiból épül fel. Emberi fehérje hatóanyagok eseté-
ben a kísérletes toxikológiai vizsgálatok csak korláto-
zottan végezhetõk. Ha kísérleti állatoknak a más faj-
ból (esetünkben emberbõl) származó fehérjét ismétel-
ten adjuk be, az immunreakciót figyelhetjük meg és

nem a hatóanyag tényleges biológiai (esetlegesen toxi-
kus) hatását. Az 5. modul a klinikai adatokat tartal-
mazza, a 4.-hez hasonló felépítésben. Az összes idetar-
tozó vizsgálat adatainak szerepelnie kell, az I. fázistól
a III.-ig. A terápiás feltáró és a terápiás megerõsítõ (II.,
illetve III. fázis) vizsgálatoknak minden javasolt indi-
kációra  meg kell lenniük. A 2. modul a 3., 4., és 5. modul
tartalmának rövid összefoglalásából áll, míg az 1. mo-
dul az adminisztratív adatokat tartalmazza, beleértve
a kísérõiratok (Alkalmazási elõírás, Betegtájékoztató
és Címke szövegek) tervezetét.

Vérbõl készült gyógyszerek

Emberi vérbõl többféle gyógyszerkészítményt ál-
lítanak elõ. Ezek túlnyomóan plazmából készülnek. Egy-
egy gyártási tétel kiindulási anyaga több ezer liter vér-
plazma, mely több ezer donortól származik. Érthetõ,
hogy mind a nemzeti, mind az Európai Uniós gyógy-
szer engedélyezõ szervek különös gonddal foglalkoz-
nak a vérkészítményekkel, hiszen több esetben plazma
készítmények vírusfertõzéseket vittek át.

A vérkészítmények biztonságosságát veszélyez-
tetõ vírusok között elsõsorban a HIV, a Hepatitis B és
C vírust, továbbá az Hepatitis A és a Parvovírus B19-et
kell említeni. A biztonságosság ma már több pilléren
nyugszik: olyan donorokat választanak ki, akik általá-
nos egészségi állapotuk és életmódjuk szerint nem szá-
mítanak kockázatosnak, minden vér-, vagy vérkompo-
nens adást kötelezõen megvizsgálnak HIV, HBV és
HCV fertõzést jelzõ szerológiai markerekre és a gyár-
tási plazma poolt nukleinsav amplifikációs techniká-
val vizsgálják HCV ribonukleinsavra. A gyártás során
több olyan lépést alkalmaznak, melyek alkalmasak a
vírusok inaktiválására, illetve eltávolítására. A vírus
inaktiválás/eltávolítás hatékonyságát modell kísérle-
tekkel validálják.

Az Európai Unió gyógyszer kódexe (2001/98
irányelv) (4) a következõképpen fogalmaz (115. cikk):
„A tagállamok meghozzák a szükséges intézkedéseket
annak biztosítása érdekében, hogy  az emberi vérbõl
és vérplazmából származó gyógyszerek elkészítése
során alkalmazott gyártási és tisztítási folyamatok
validáltak legyenek, az egyes gyártási tételek minõsé-
ge azonos legyen, és a technológiai fejlettségtõl függõ-
en ne tartalmazzanak fertõzõ vírus szennyezést.” Az
idézet tükrözi, hogy az EU tagállamai nagy fontossá-
got tulajdonítanak a vérkészítmények ellenõrzött gyár-
tásának, minõségének és lehetõ legnagyobb fokú biz-
tonságosságának. Az Európai Gyógyszerügynökség
(EMA) sokrétû szakmai segítséget nyújt a tagállami
hatóságok, valamint a gyártók tevékenysége összehan-
golásához. Az EMA emberi gyógyszerekkel foglalko-
zó bizottsága, a CHMP mellett mûködik a Biologikum
Munkacsoport (BWP), mely a biológiai eredetû készít-
mények minõségének problémáival foglalkozik és a
Vérkészítmény Munkacsoport (BPWP), mely a vérké-
szítmények klinikai szempontjait, hatásosságát és biz-
tonságosságát tárgyalja. Ezen munkacsoportok segít-
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ségével a CHMP (korábban CPMP) útmutató doku-
mentumokat (guideline) ad ki az egyes készítmény-
csoportokra vonatkozó kulcskérdésekrõl. Az útmuta-
tók mindenben a hatályos európai jogszabályokon ala-
pulnak, elmondható, hogy az útmutatók a szabályok
konkrét gyakorlati vetületét jelenítik meg.

A vérkészítmények gyógyszerminõségi kéréseirõl
szól az „Útmutató jegyzetek a plazmából készített
gyógyszer termékekrõl” (5) címû dokumentum. Az út-
mutató végigveszi a kiindulási anyagokra, az elõállítás-
ra, a minõségellenõrzésre, a folyamat-validálásra, vala-
mint a technológia vírus-biztonságot célzó lépéseinek
validálására vonatkozó kérdéseket. Függelékben felso-
rolja az Európai Gyógyszerkönyv vérkészítményekre
vonatkozó cikkelyeit, az útmutató ajánlásai ezekre a
hatóanyagokra vonatkoznak.

A kiindulás anyag a vérplazma, amely donorok
adománya. A plazmát vagy teljes vérbõl választják le,
vagy aferezissel nyerik. (Utóbbi eljárásnál a donor vé-
náját egy erre a célra tervezett géphez kapcsolják, mely
a donor vérébõl meghatározott mennyiségû plazmát
elvesz, miközben a vér többi alkotó elemét visszajut-
tatja a donor keringésébe.)  A vérkészítmények bizton-
ságossága nagyrészt a kiindulási plazma megfelelõ mi-
nõségén múlik, ezért ezt a Kérelmezõnek kielégítõen
demonstrálnia kell. Egy adott plazma-tömegbõl több-
féle készítményt állítanak elõ, pl. VIII. és IX. faktort,
albumint, immunglobulint, antitrombint, stb. Annak ér-
dekében, hogy a Gyártónak ne kelljen a plazmára vo-
natkozó adatokat annyiszor benyújtani, ahány külön-
bözõ készítményt állít elõ a plazmából, bevezették a
„plazma alapadatok” (Plasma Master File, PMF) (6)
nevû dokumentumot. A Gyártó a plazmára vonatkozó
adatokat ebben a dokumentumban foglalja össze, és
erre megfelelõségi bizonylatot kérhet a CHMP-tõl (7).
Amennyiben ilyen bizonylattal rendelkezik, a plazmá-
ból elõállított készítmények dokumentációjában már
nem kell szerepeltetnie a plazmára, mint a készítmény
kiindulási anyagára vonatkozó információt, elég a bi-
zonylatra hivatkoznia. A CHMP által kiadott megfele-
lõségi bizonylat mind a centrális, mind a nemzeti szin-
tû törzskönyvezési kérelemhez illeszthetõ. A plazma
alapadatok dokumentum (PMF) felépítését tartalmi
szempontból külön CHMP útmutató segíti, a megfele-
lõségi bizonylat megszerzésének menetét egy másik
útmutató ismerteti.

A CHMP klinikai oldalról is útmutatókkal segíti a
vérkészítmények fejlesztését és engedélyezését. Ezeket
a BPWP készíti elõ. Az útmutatók az egyes vérkészít-
mény típusok klinikai vizsgálatával foglalkoznak, továb-
bá a készítmény típusokra megadják az Alkalmazási
elõírás vázlatát (core SPC).  Fontos hangsúlyozni, hogy
minden útmutató csak olyan készítményekre alkalmaz-
ható, amelyek megfelelnek a vonatkozó gyógyszerköny-
vi cikkelynek, így pl. az intramuszkulárisan adható hu-
mán anti-D immunglobulin Alkalmazási elõírás vázla-
tát megadó útmutató azokra a készítményekre vonat-
kozik, melyek kielégítik az Európai Gyógyszerkönyv 557
sz. monográfiájának követelményeit (8).

A VIII. és IX. faktorokra vonatkozó klinikai
útmutatók

Figyelmet érdemel, hogy a plazmából származó
VIII.-, és IX. faktor készítmények klinikai vizsgálatára
egy közös útmutató vonatkozik (9), míg a rekombináns
VIII. és IX. faktor készítményekre egy másik (10). Ez a
két útmutató érvényes jelenleg, míg az újak, melyek a
közeljövõben felváltják a ma érvényeseket, nem az elõ-
állítás módja, hanem a hatóanyag szerint osztják fel a
tartalmat, tehát egy útmutató fog a plazma eredetû, és a
rekombináns VIII. (11), egy másik pedig a plazma ere-
detû, és a rekombináns IX. faktor (12) klinikai vizsgála-
táról szólni. Az útmutatók külön tárgyalják az új készít-
mények esetében, valamint a már ismert, de módosított
eljárással elõállított készítmények esetében szükséges
klinikai vizsgálatokat.

Mind a VIII. és a IX. faktor klinikai vizsgálatának
elsõ lépése a farmakokinetikai vizsgálat A, illetve B
hemofíliás betegekben. A vizsgálat során a beadott fak-
tor-aktivitás hasznosulását, azaz a beteg plazma VIII., il-
letve IX. faktor szintjének növekményét regisztrálják, to-
vábbá meghatározzák a görbe alatti területet, a féleletidõt,
a clearance-et és az átlagos tartózkodási idõt (MRT). A
farmakokinetikai vizsgálat eredménye a hatásosságra is
vonatkoztatható, hiszen a faktor aktivitás megfelelõ plaz-
maszintje a véralvadási funkció kielégítõ voltára utal.

Az útmutató ajánlása szerint a klinikai hatásosság és
a biztonságosság egy klinikai vizsgálaton belül értékelhe-
tõ. A klinikai hatásosságot a vérzéscsillapításban megnyil-
vánuló terápiás válaszon, illetve a vérzés megelõzésének
eredményességén keresztül mérik le. A biztonságosság
vizsgálata során az értékelés fõ szempontja az immuno-
genitás, mivel a VIII.-, kevésbé gyakran a IX. faktor keze-
lés jelentõs kockázata a hatásosságot lerontó, gátló hatású
ellenanyag képzõdése. Az immunogenitási vizsgálatba
faktor készítménnyel már kezelt (PTP), 12 évesnél idõsebb
betegeket kell bevonni. Az inhibitor képzõdésen túlmenõ-
en természetesen minden más, nem kívánt eseményt is
regisztrálni kell. A IX. faktor készítményeknél a trombo-
genitás is fontos biztonságossági probléma. A vírusbizton-
ságot ma már nem szükséges klinikai vizsgálattal igazol-
ni. A mai útmutató még nem kezelt (PUP) betegek bevo-
násával végzett vizsgálatot nem tart szükségesnek, de elõ-
írja, hogy a még nem kezelt betegeken a vizsgálat addig
nem kezdhetõ meg, amíg a már kezelt betegeken folyó vizs-
gálatból 20 beteg összesen 50 kezelési napjának adatai nem
állnak rendelkezésre. Ugyanezen adatoknak kell rendelke-
zésre állnia ahhoz, hogy a 6 évesnél fiatalabb gyermekek
bevonásával is vizsgálható legyen a készítmény. Amíg ez
utóbbi vizsgálat nem zárult le, az Alkalmazási elõírásban
fel kell tüntetni, hogy nincs elegendõ adat a készítmény 6
év alatti gyermekeknél történõ alkalmazására.

Az útmutatók új változatát áttekintve a legszem-
betûnõbb változás, hogy a különbözõ gyermek korcso-
portokban végzendõ klinikai vizsgálatokra alaposabb,
részletesen kimunkált ajánlásokat ad. Ellentétben a ma
érvényes útmutatóval, szükségesnek tartja a még nem
kezelt betegekben végzett vizsgálatot, amennyiben a
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készítmény új típusú eljárással készül. Ismert eljárással
készülõ új készítményekkel kapcsolatban az új változat
úgy fogalmaz, hogy a PUP vizsgálat szükségességérõl
esetenként kell dönteni.

Az elõállítási folyamat változása esetén a Gyártó-
nak demonstrálnia kell, hogy az új technológiával elõ-
állított készítmény sem gyógyszerminõség, sem hatá-
sosság, illetve biztonságosság tekintetében nem rosszabb
a korábbinál. A szükséges klinikai vizsgálatokról ese-
tenként kell dönteni. Alapvetõ az összehasonlító
farmakokinetikai vizsgálat. Amennyiben további klini-
kai vizsgálatok is szükségesek, az immunogenitás fel-
mérése középponti jelentõségû.

Rekombináns fehérje készítmények

Terápiás fehérjék elõállítására az utóbbi negyed-
században használnak géntechnológiai eljárásokat. En-
nek lényege, hogy a kívánt fehérjét olyan sejtekben, vagy
szervezetekben termelik, melyekbe mesterségesen viszik
be a kívánt fehérjének megfelelõ gént. Ehhez célirányo-
san kialakított nukleinsav konstrukciókat használnak.
A kívánt fehérjének megfelelõ DNS-t a megfelelõ sza-
bályozó génszakaszokat is tartalmazó konstrukcióba il-
lesztik (vektor), melyek biztosítják a kódoló DNS vé-
delmét, bejutását a gazdasejtbe, és a gén replikációját a
gazdasejtben. A fehérjét a gazdasejt fehérje-szintetizáló
apparátusa termeli. A fehérje termelés történhet sejtkul-
túrában, vagy transzgenikus állatokban. Utóbbi esetben
a vektort in vitro megtermékenyítéssel nyert embrióba
viszik be, és az embriót anyaállatba ültetik.

A terápiás fehérjék elõállítását is útmutatók segí-
tik. Ezek egyebek között foglalkoznak a biotechnológi-
ai termékek elõállítására használt sejtállományokkal
(13), az expressziós gén konstrukciókkal (14), a terápiás
monoklonális ellenanyagokkal (15), a biotechnológiai
termékek specifikációjával és a vizsgáló módszerekkel
(16), valamint a transzgenikus állatok felhasználásával
(17). Külön útmutató szól arról, hogy az elõállítási tech-
nológia megváltozása esetében mikor tekinthetjük az új
terméket a korábbival összemérhetõnek (18). Útmutató
segíti a rekombináns fehérje termékek vírus-biztonsá-
gának értékelését (19), valamint  ezen termékek immu-
nogenitásának vizsgálatát (20).

Rekombináns véralvadási faktorok

A HIV-vírus megjelenése nyomán a vérbõl elõállí-
tott készítmények vírus-biztonságának kérdése rendkí-
vüli mértékben kiélezõdött. A plazma készítmények több
ezer literes plazma tömegbõl készülnek, ezek donorok
ezreitõl származnak, és egy-egy gyártási tétel a végter-
mék több ezer ampullájából áll. Könnyen belátható, hogy
a nagy plazma-poolok esetén a vírusfertõzés átvitelé-
nek kockázata megsokszorozódik. A plazma készítmé-
nyek biztonságossága a nyolcvanas évekhez képest óri-
ási mértékben javult a vizsgálómódszerek fejlõdése és a
validált vírus-inaktiváló, illetve eltávolító módszerek
bevezetése nyomán (21,22), de ezzel párhuzamosan el-
kezdõdött a fertõzõ vírusok átvitelében leginkább érin-
tett véralvadási faktorok géntechnológiai úton való elõ-
állításának fejlesztése. A plazmától független forrásból
származó készítményekkel humán vírusokat átvinni
nem lehet, ezért a rekombináns készítményekre nagy
igény mutatkozott. Az elsõ rekombináns faktor készít-
mények már 1995 elõtt, a centrális engedélyezés beve-
zetése elõtt megjelentek, ezért néhány készítményt még
ma is nemzeti szintû forgalomba hozatali engedély alap-
ján forgalmaznak (pl. a hazánkban is törzskönyvezett
Recombinate-ot). A rekombináns VIII. faktor nemzetközi
szabadneve octocog alfa. Van olyan készítmény is, mely
nem tartalmazza a molekula egyik, a funkció szempont-
jából közvetlenül nem jelentõs szerkezeti régióját
(moroctocog alfa). A rekombináns IX. faktor nemzetkö-
zi szabadneve nonacog alfa.

Napjainkban tehát a VIII. és IX. faktorból mind
plazmából izolált, mind rekombináns készítmények is
piacon vannak. A hatóanyag elvben azonos, csak az elõ-
állítás útja más, ennek azonban az a következménye,
hogy a készítmények dokumentációjában eltérõ prob-
lémákat kell tárgyalni (1. táblázat). A plazmából izolált
készítmények fontos jellemzõje a tisztaság foka, tehát
az, hogy a kívánt véralvadási faktoron kívül mennyi
egyéb plazma fehérje van a készítményben, különös te-
kintettel a véralvadási fakorokra. IX. faktor készítmé-
nyeknél fontos kérdés, hogy mennyi II., VII., illetve X.
faktort tartalmaznak, a VIII. faktor készítményeknél a
von Willebrand faktor tartalomnak lehet funkcionális
jelentõsége.

Plazmából készült Rekombináns

Az engedélyezés útja Nemzeti (MRP, DCP) vagy centrális Csak centrális

A gyógyszerminõségi Kiindulási anyag: vérplazma A hatóanyag forrása: termelõ sejtállomány
dokumentáció Plazma alapadatok dosszié (PMF) Genetikai stabilitás,

A hatóanyag tisztasága: egyéb plazmafehérjék, kórokozóktól való mentesség.
illetve véralvadási faktorok. A hatóanyag aminosav-szekvenciájának azonossága.
Vírusbiztonság: a plazma kivizsgálása, a technológia A hatóanyaggal rokon szennyezések.
képes legyen a releváns humán vírusok inaktiválására, Vírusbiztonság: a technológia képes legyen retrovírus és
illetve eltávolítására. a releváns állati vírusok inaktiválására, illetve eltávolítására

A klinikai Farmakokinetikai vizsgálat, biztonságossági vizsgálat, Ugyanaz, mint a plazmából izolált készítményeknél.
dokumentáció hatásossági vizsgálat: mûtéti vérzés megelõzés. Az új útmutató tervezetben: vizsgálat PUP csoportban is

Vizsgálat gyermekekben, korcsoportonként. inhibitor képzõdésre és hatásosságra.

1. táblázat: Plazmából készült, illetve rekombináns véralvadási faktorok engedélyezésének fõbb szempontjai
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Rekombináns készítményeknél a hatóanyag elsõd-
leges szerkezetét (aminosav szekvenciáját) a termelõ
sejtekbe bevitt kódoló gén határozza meg. Itt a feladat
annak igazolása, hogy a hatóanyag aminosav szekven-
ciája megegyezik az elméleti alapon várhatóval. A
rekombináns fehérje tehát az elsõdleges szerkezet tekin-
tetében teljesen homogén, azonban bizonyos fokú hete-
rogenitás mégis fennáll. A VIII. és a IX. faktor gliko-
protein, a szénhidrát oldallánc a termelõ sejt enzimrend-
szerének közremûködésével épül ki. Még egyetlen sejt-
klón által termelt glikoproteinek szénhidrát oldalláncai
sem teljesen azonosak. A fehérjék szerkezete további
módosulásokon mehet keresztül a peptidlánc kiépülé-
se után (poszt-transzlációs módosulások), így egyes
aszparaginok dezamidálódhatnak, több esetben lehasad
a C-terminális aminosav, más esetekben a peptidlánc N-
terminális aminosavai szerint eltérõ variánsok jöhetnek
létre. Biztonságosság tekintetében elsõdleges szempont
a termelõ sejtállományok jellemzése. Igazolni kell a ter-
melõ sejtállományok genetikai stabilitását, ami azt je-
lenti, hogy a sejtállomány mindaddig, amíg az adott fe-
hérje termelésére használják, ugyanazt a kódoló gént
fejezze ki. Igazolni kell a termelõ sejtállomány mentes-
ségét baktériumoktól, mycoplasmatól és vírusoktól (22).
A rekombináns fehérjék termelésére használt sejtkultú-
rákban gyakran találnak retrovírus-szerû részecskéket
elektronmikroszkópos vizsgálattal. Ezért igazolni kell
azt, hogy a fehérje tisztítására szolgáló eljárás alkalmas
a potenciálisan jelenlévõ vírus inaktiválására, illetve
eltávolítására. Rekombináns fehérje készítmények ese-
tében is végeznek tehát modell vizsgálatokat a vírus-
biztonság alátámasztására.

A jelenleg érvényes útmutatók a rekombináns VIII.
és IX. faktorra ugyanolyan klinikai vizsgálatokat aján-
lanak, mind a plazmából elõállítottakra. Az új, még nem
hatályos útmutatók rekombináns VIII., illetve IX. faktor
készítményeknél szükségesnek mondják a még nem
kezelt betegekben való vizsgálatot is, ez azonban csak
akkor kezdhetõ meg, ha már elegendõ tapasztalat gyûlt
össze korábban már kezelt betegekben.

A véralvadási VIII. és IX. faktor példáján keresztül
érzékeltetni lehet, hogy a vérplazmából elõállított és a
géntechnológiával elõállított biologikumok engedélye-
zése során más-más, sajátos kérdések merülnek fel. Kü-
lön tanulmányt érdemelne a plazmából elõállítható és a
biotechnológiai úton nyert immunglobulin készítmé-
nyek problémaköre. A vérkészítmények a terápiás célú
rekombináns fehérje készítmények megjelenésekor már
ismert, hagyományos gyógyszernek számítottak, bizo-
nyára ezért nem kerültek a kötelezõen centrális eljárás-
sal engedélyezhetõk csoportjába. Ez utóbbi kategóriába
azok a készítmények kerültek, melyek elõállítása, klini-
kai vizsgálata, illetve alkalmazása olyan bonyolult prob-
lémákat vet fel, hogy az értékeléshez az Unió teljes szak-
értõi kapacitásának igénybe vétele hasznos és szüksé-
ges lehet. A jó és szervezett európai együttmûködés
megkönnyíti, hogy az egyre fejlettebb és bonyolultabb
biológiai készítményeket is az elvárt hatásossággal és
biztonságossággal alkalmazza a gyógyító orvoslás.
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Vérkészítmények minõségi követelményei az Európai
Gyógyszerkönyvben
Prof. Lipták József

Semmelweis Egyetem, Gyógyszerésztudományi Kar, Budapest

Az EDQM szervezete és tevékenysége

Az egységes gyógyszerminõség európai harmo-
nizálásának irányítója az Európai Parlament Bizottsá-
ga (fõleg a Közegészségügyi Bizottság = Public Health
Committee) által felügyelt EDQM (Európai Gyógy-
szerminõségi /és Egészségügyi/ Igazgatóság), amely-
nek a munkája kiterjed az Európai Gyógyszerkönyv
szerkesztésére és újabban a szervátültetések szabályo-
zására is. A vértranszfúzió minõségbiztosításával kap-
csolatos európai együttmûködés kezdete az 1950-es
évekre nyúlik vissza, az Európai Gyógyszerkönyv
Bizottsága pedig 1964-ben jött létre. Az Európai Par-
lament 2007-ben megújította a szervátültetéssel kap-
csolatos bizottságait, amelyek közül a preparatív vér-
transzfúziós tevékenység felügyeletével az European
Committee on Blood Transfusion (CD-P-TS) foglalko-
zik. Az éves tevékenységérõl az EDQM által kiadott
„Pharmeuropa” (The European Pharmacopoeia Fo-
rum) rendszeres kiadványból értesülhetnek az érdek-
lõdõk (1).

A transzfuziológiával kapcsolatos európai szabá-
lyozások közül a 2002/98/EK a vér komponensek gyûj-
tésére, feldolgozására és minõségének biztosítására vo-
natkozik, míg a 2004/33/EK az elõbbi technikai kérdé-
seire ad iránymutatást. Ezek az irányelvek az európai
országok számára új feladatok végrehajtását jelölték ki,
amelyek a Paul Ehrlich Intézet (PEI) által 2000-ben ki-
adott és alapelveknek tekintett „Irányelvek a vér és vér-
komponensek elõállításához, valamint a vértermékek
alkalmazásához” címû kiadvány további kiegészítésé-
hez is vezetett (2,3,4,5).

Összefoglalás: Az egységes, európai gyógyszerkönyvi mi-
nõségi követelmények a stabil vérkészítményekre is kiterjed-
nek. A gyógyszerekre vonatkozó elõírásokat, 1964-es létrejöt-
te óta, az Európai Gyógyszerkönyv (E.GyK.) tartalmazza.
Mintegy 30 készítmény cikkelyét találjuk meg az E.GyK. je-
lenleg hatályos 6. kiadásában, beleértve az összes (6.1.-6.8.)
kiegészítõ kötetet is. Magyarország a 2000. évben csatlako-
zott az E.GyK. Szerkesztõbizottságához és a minõségi elõírá-
sok minden csatlakozó állam számára kötelezõ érvényûek. A
szerkesztõbizottság az EDQM (Európai Gyógyszerminõségi
/és Egészségügyi/ Igazgatóság) keretében mûködik és 2007-
tõl, az európai egységesítési törekvések szellemében a transzfu-
ziológia és szervátültetés minõségbiztosítási kérdéseivel is fog-
lalkozik.

Kulcsszavak: gyógyszerkönyv, vérkészítmény, transzfuzio-
lógia, transzplantáció

A magyar szabályozás követi a fenti irányelveket,
amelyek az Európai Unióhoz való csatlakozásunk óta ter-
mészetesen kötelezõ érvényûek, illetve már az egyezmé-
nyek aláírásától fogva bevezetésre kerültek. A szabályok
újragondolásával biztonságosabbá válhatott az emberi vér
felhasználása, de a vita, hogy a vért emberi szövetként,
vagy gyógyszerként kell-e vizsgálni csak fokozatosan, a
vizsgáló módszerek fejlõdésével párhuzamosan jutott kon-
szenzusos egyetértésre. A vérátömlesztés területén az ön-
kéntes, térítésmentes véradás szorgalmazása is a bizton-
ságos vérterápiát támogatja. Sok esetben ezt a kérdést csak
a felhasználás alapján lehet pontosan megítélni (6,7), ami
jogi és termékfelelõsségi szempontokat is felvet (8,9,10).

A vérbõl készült gyógyszerek esetében követni kell
a gyógyszerekre vonatkozó minõségbiztosítási (GMP=
Good Manufacturing Practice, Helyes Gyártási Gyakor-
lat) elveket, amelyek feltételezik a gyógyszerkönyvi
módszerek alkalmazását (10,11).

Az EDQM tevékenységének speciális ága az egy-
séges körvizsgálatok rendszere is, amellyel biztosítják
az európai hivatalos minõségvizsgáló laboratóriumok
megfelelõ színvonalú, egységes mûködését, különösen
új vizsgálati módszerek bevezetése esetén (13,14,15).

Ezeknek a vizsgálatoknak a szervezését, harmoni-
zálását és felügyeletét az Európai Unió rendelkezései-
nek (2001/83/EC és a 2004/27/EC 114. szakasz 2. pont-
ja) figyelembe vételével az EDQM Biológiai Igazgatósá-
ga (DBO) végzi a hivatalos állami ellenõrzõ laboratóri-
umok közremûködésével, amely a készítményekre és
vizsgálati módszerekre egyaránt kidolgoz általánosan
elfogadott és a gyógyszerkönyvben közzétett cikkelye-
ket vérkészítmények és vakcinák esetében.

Vérkészítmények minõségi követelményei az Európai Gyógyszerkönyvben

Summary: The uniform European pharmacopoeal quality re-
quirements also apply to stable blood products. The regula-
tions referring to pharmaceuticals are contained in the Euro-
pean Pharmacopoeia since its creation in 1964. In the 6th edi-
tion of the European Pharmacopoeia (EP), which is presently
in force, the paragraphs of about 30 preparations are to be
found, including all the complementary volumes (6.1 – 6.8).
Hungary joined the editorial committee of the European Phar-
macopoeia in 2000, the quality regulations are compulsory
for all the joining countries. The editorial committee is wor-
king within the frame of the EDQM (European Directorat for
the  Quality of Medicines and has been dealing with quality
insurrance issues of transfusion and organ transplantation
in the spirit of the European standardization efforts since 2007.

Key words: pharmacopoeia, blood product, transfusiology,
transplantation
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Az Európai és a Magyar
Gyógyszerkönyv szerkezete

Az Európai Gyógyszerkönyv (E.GyK.) célja a köz-
egészségügy fejlõdésének elõmozdítása, figyelembe
véve a gyógyszer-engedélyezõ hatóságok, valamint a
gyógyszert elõállítók és forgalmazók szempontjait. A
modern gyógyszerkönyvek szerkesztése hármas célt tûz
ki: az egyes alapanyagok (készítmények) minõségét
meghatározó követelmények leírását és egységesítését,
a készítmények elõállítására vonatkozó általános tech-
nológiai eljárások szabályainak ismertetését és az elõírt
minõségi ellenõrzõ vizsgálati módszerek kivitelezésének
módját. Az egységes minõségi elõírások alkalmazása
megkönnyíti a gyógyszerek szabad forgalmazását és
általános felhasználását Európában és azon kívül is.

Az Európai Gyógyszerkönyv általános és kötele-
zõ monográfiákat ad ki a gyógyszerek minõségének
egységesítése és harmonizálása érdekében minden tag-
ország számára, azonban a minõségi elõíratok követel-
ményeit a megfigyelõ országok is (pl. Ausztrália, Brazí-
lia, Izrael, Kanada, Kína, Ukrajna) felhasználhatják sa-
ját gyógyszerbiztonságuk növelése érdekében. Globális
harmonizálás is folyik az egyéb gyógyszerkönyvek bi-
zottságaival (USP, JP és a WHO IP). Az egységesítés ki-
terjed minden, az emberi és állat gyógyászatban hasz-
nált gyógyszeranyagra, elõállítási módra és ellenõrzõ
analitikai módszerre, amely biztosítja az egységes szin-
tû minõségi követelmények teljesülését minden felhasz-
náló számára.

Az E.GyK. a gyógyszerként alkalmazott vérkészít-
mények, az ún. stabil vérkészítmények minõségi köve-
telményeit rögzíti, beleértve a kiindulási anyagok össze-
gyûjtését is. A minõségellenõrzés követelményeit és la-
boratóriumi módszereit kiegészítik az elsõsorban gyógy-
szergyártásra vonatkozó „Helyes Gyártási Gyakorlat =
Good Manufacturing Practice /GMP/ minõségbiztosí-
tó irányelvek alkalmazása a preparativ transzfuzioló-
giában. A „GMP irányelvek” a 44/2005. (X. 19.) EüM.
rendelet melléklete, amelynek alapja az Európai Unió-
ban hatályos „Eudralex Volume IV. 3. Version” magyar
fordítása, amelyet szintén az OGYI adott ki 2008. július
1-én és az OGYI honlapján érhetõ el. Külön fejezet fog-
lalkozik az „Emberi vérbõl vagy emberi plazmából szár-
mazó gyógyszerek gyártása” szabályozással (14. mel-
léklet). Ez a fejezet az emberi eredetû albumin, a véral-
vadási faktorok és az immunglobulinok gyártását tar-
talmazza (16). A GMP szabályozási irányelveket a ma-
gyar gyógyszergyártók a Gyógyszerfelügyeleti Egyez-
ménybe történt belépésünk óta (1976) követik.

 Az Európai Gyógyszerkönyv (European Pharma-
copoeia = E.P.) elõírásai már 2000. évi csatlakozásunk-
tól érvényesek a magyar gyógyszeriparra nézve, amely
nemcsak az export készítmények esetében jelent egysé-
ges minõségbiztosítási követelményeket, hanem a ma-
gyarországi gyógyszerek törzskönyvezésében is.

Az E.GyK. cikkelyei CD formában és online for-
mában is elérhetõk angolul és franciául. A német nyelv-
területen rendszeresen megjelenik az E.GyK. németül.

Az alapelveket nyomtatott formában megjelentették
Csehországban, Olaszországban és Horvátországban is.

A jelenleg érvényben lévõ 6. kiadás és annak 6. 1. –
6. 8. kiegészítõ kötetei több mint 2500 minõségi elõiratot
tartalmaznak. A gyógyszerkönyvi szerkesztõbizottság
munkájában jelenleg 32 európai ország szakemberei
vesznek részt. Az egyes cikkelyeket a szakértõi csopor-
tok készítik elõ. Vérkészítményekkel a 6. Biológiai Szak-
értõ Csoport 6. B. (Blood) specialistái foglalkoznak, a
csoport titkárságát az EDQM látja el.

Külön fejezetet alkot a fogyasztók védelme, amely
kiterjed a csomagolóanyagok és a termékek feliratozásá-
nak egységes minõségi szabályozására is. Az egyes terüle-
tek összehangolását és az új minõségi követelmények ha-
tályba lépésének, módosításának idõpontját az Európai
Parlament Közegészségügyi Bizottsága határozza meg.

Az E.GyK. háromévente újul meg, idõközben a
módosítások évente három alkalommal kerülnek köz-
lésre a „Pharmeuropa” folyóiratban. A megjelenés elõtt
ötfokozatú elbíráláson esnek át a javasolt és elfogadás-
ra kerülõ elõiratok, az érdekeltek, gyártók és hatóságok
egyaránt kifejthetik véleményüket, javaslataikat a
„Pharmeuropa” folyóirat évente három alkalommal
publikált hasábjain.

Magyarországon a 2000. évi XXXI. Trv. (2000. V. 2.)
hirdette ki az Európa Tanács 50. sz. Egyezményének és
a 134. Jegyzõkönyv elfogadását. Ennek alapján jött létre
2000. októberben a Magyar Gyógyszerkönyvi Bizottság
a VIII. Magyar és a hatályos Európai Gyógyszerkönyv
szerkesztésére és kiadására az Országos Gyógyszerészeti
Intézetben. A hatályos VIII. Magyar Gyógyszerkönyv
(Ph. Hg. VIII.), ami gyakorlatilag az Európai Gyógyszer-
könyv hivatalos, az Országos Gyógyszerészeti Intézet
szakértõi által felügyelt fordítása, három kötetben mint-
egy 4500 oldalon ismerteti a gyógyszerek minõségével
kapcsolatos elõírásokat. A kötetek megjelenési éve 2002,
2004 és 2007, az idõközben létrejött újabb cikkelyek for-
dítása az OGYI hivatalos közleményeiben kerülnek ki-
adásra, a módosításra tett javaslatokat konszenzusos
döntés alapján a rendszeres szerkesztõbizottsági ülése-
ken, vagy levelezés útján fogadja el az európai ill. ma-
gyar nemzeti gyógyszerkönyvi bizottság. Jelenleg mint-
egy 2500 minõségi elõirat szerepel a VIII. Magyar Gyógy-
szerkönyvben, szerkesztésében követi az E.GyK. rend-
szerét.

Az E. GyK. általános fejezetei (1–10.) és a Ph. Hg.
VIII. elsõ kötete – az E.GyK. 4. alapkötete és 4.1. és 4.2.
kiegészítõ kötetei alapján – számos általános vizsgálati
módszert és minõségi követelményt ismertet:
2. Analítikai módszerek

2.6. Biológiai vizsgálatok,
2.7. Biológiai értékmeghatározások,

3. Gyógyszeres tartályok és az elõállításukhoz hasz-
nált anyagok
3.1.1. Emberi vér és vérkészítmények tartályainak

elõállításához használt anyagok.
3.1.1.1. Emberi vér és vérkészítmények tartá-

lyainak elõállításához használt, lágyí-
tott poli(vinil-klorid)-alapú anyagok.

Vérkészítmények minõségi követelményei az Európai Gyógyszerkönyvben
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3.1.1.2. Emberi vér és vérkészítmények transz-
fúziós csöveinek elõállításához hasz-
nált, lágyított poli(vinil-klorid)-alapú
anyagok.

3.2.3. Emberi vér és vérkészítmények tárolására
szánt, steril mûanyagtartályok.

3.2.4. Emberi vér és vérkészítmények tárolására
szánt, üres, steril, lágyított poli(vinil-klorid)-
tartályok.

3.2.5. Emberi vér és vérkészítmények tárolására
szánt, alvadásgátló oldatot tartalmazó, steril,
lágyított poli(vinil-klorid)-tartályok.

3.2.6. Vér és vérkészítmények transzfúziós szerelékei.
5. Általános elõírások

5.1. Sterilitásra vonatkozó elõírások,
5.3. Biológiai vizsgálatok statisztikai analízise,

Általános vizsgálati elõírások

Az általános módszertani gyógyszerkönyvi cikke-
lyek részletesen a „2.6. Biológiai vizsgálatok” és a „2.7.
Biológiai értékmeghatározások” fejezetben szerepelnek. „Az
embergyógyászati vakcinák elõállítására szánt sejtszubsztrá-
tumok” minõségbiztosítási elõiratait az 5. 2. 3. általános
fejezet összegezi és utal a „Rekombináns DNS technológi-
ával elõállított termékek” címû (0784, Ph.Hg. I: 666) általá-
nos cikkelyre, amely a minõségi követelményeket is le-
írja. Az E.GyK. külön  vizsgálatot  ír elõ az alapanyagra
vonatkozóan az egyedi és az összesített (pool) vérgyûj-
tés esetében, kitérve a donor egészségi állapotára is
(2.6.30./5.-1, 5.-3, 5.-4/).

A VIII. Magyar Gyógyszerkönyvben megjelent cik-
kelyek (Ph.Hg.) az I., II. és III. A. kötetben találhatók
meg (a módosításoknál a kötetet és oldalszámot jelöl-
tük). A vérkészítmények alkalmazásának gyakorlatában
a hatóérték meghatározások külön fejezetet alkotnak.

Hatóérték-meghatározások
Humán anti-D immunglobulin 2.7.13. (Ph.Hg. II. 832),
Humán antitrombin-III 2.7.17.
Humán II. véralvadási faktor 2.7.18.
Humán IX. véralvadási faktor 2.7.11. (Ph.Hg. III. A. 2605),
Humán VII. véralvadási faktor 2.7.10,
Humán VIII. véralvadási faktor 2.7.04. (Ph.Hg. III. A. 2596),
Humán X. véralvadási faktor 2.7.19. (Ph.Hg. II. 835),
Humán von Willebrand faktor 2.7.21. (Ph.Hg. III. A. 2606),
Humán XI. véralvadási faktor 2.7.22. (Ph.Hg. III. A. 2608),
Heparin véralvadási faktorokban 2.7.12. (Ph.Hg. II. 831),
Immunglobulin Fc funkciója 2.7.09.
Humán hematopoetikus progenitor telepképzõ sejtek*

2.7.28. (E.Gyk. 6: 242)
Humán protein C meghatározás* 2.7.30. (E.GyK. 6.2: 3631)
Humán protein S meghatározás* 2.7.31. (E.GyK. 6.2: 3632)

A „Biológiai vizsgálatok” (2.6.) fejezet egyéb, im-
munbiológiai eljárások követelményeit és módosításait
tartalmazza, pl. Humán anti-D immunglobulin megha-
tározása (2.6.13, Ph.Hg. II. 832),
Baktérium endotoxin* (2.6.14, E.Gyk. 6.6: 5077)

Prekallikrein aktivátor (2.6.15, Ph.Hg. I. 178),
Immunglobulin antikomplement aktivitása (2.6.17,
Ph.Hg. I. 181),
Anti-A és anti-B hemagglutinin (2.6.20, Ph.Hg. I. 186), /
indirekt módszer/
Nukleinsav amplifikációs módszerek /PCR/( 2 . 6 . 2 1 ,
Ph.Hg. I. 186),
Monocyta aktivációs vizsgálat* (2.6.30, E.GyK. 6.7: 5440).

*A jelölt újabb cikkelyeket és módosításokat csak az E.Gyk.
tartalmazza.

A VIII. Ph. Hg. elsõ kötete az E.GyK. 4. kötete és
4.1, valamint 4.2. kiegészítése alapján készült, a máso-
dik kötet már tartalmazza a 4.8. kiegészítõ kötetig az
E.GyK. anyagát, harmadik kötete az E.GyK. 5. kiadásá-
nak alapkötetét és 5.1.-5.5. kiegészítéseit tartalmazza. A
fejezetek beosztásának decimális mutatója változatlan,
a cikkelyek sorszáma az elfogadás eredeti idõpontjára
is utal, az új általános monográfiák új decimális sorszám
alatt jelennek meg, a módosítások sorszáma mutatja a
kiegészítõ kötetben a megjelenés helyét is.

Az E.GyK. rendszeresen felülvizsgálja az egyes
monográfiák mûszaki tartalmát és folytatólagosan je-
lennek meg az új és módosított minõségi követelmények
az OGYI közlemények kiadásában.

Humán anti-D immunglobulin hatóértékének meg-
határozása (2.7.13, Ph.Hg. II. 832.)

A hatóérték meghatározás nem független az elõál-
lítás módjától, ezért a hatóérték meghatározások min-
dig részletes elõállítási szabályokat is közölnek. Jól pél-
dázza ezt a kérdést a humán anti-D immunglobulin ér-
tékmeghatározása. Az E.GyK. három hivatalos módszert
ismertet.

„A módszer”
Részletes elõírás meghatározza a „pool” képzés

idõtartamát és a megfelelõ donor csoportok számát,
valamint részletesen ismerteti a vizsgálat menetét. A
számítás módját a szokásos matematikai statisztikai
módszerek között (5.3.) találjuk.

„B módszer”
Az immunglobulin hatóértékét kompetitív enzim-

kötõdési módszerrel állapítja meg, részletesen kitérve a
használt reagensek és referencia anyagok minõségére.

„C módszer”
A citometrikus meghatározás a humán anti-D im-

munglobulin és a vörösvértestek kötõdési sebességén
alapuló módszer.

A minõségi követelmények kitérnek arra, hogy
melyik esetben melyik eljárást kell alkalmazni. Mind-
három módszer nemzetközi egységben (NE=IU) kifeje-
zett eredményt szolgáltat.

Vérkészítmények minõségi követelményei
A jelen információ áradatban a nyomtatott és szer-

kesztett minõségi követelmény gyûjtemények kezelése
nehézkes. A cikkelyeknél feltüntettük a nyomtatott vál-
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tozat angol, vagy magyar elérhetõségét. A gyógyszer-
könyvi cikkelyek eredeti sorszámukat megtartva adják
közre a minõségi követelményeket. (Eredeti sorszám:
XYZN, módosítás angol változata: E.GyK. kötet-szám
és kiegészítés száma: oldalszám, (magyar lelõhely:
Ph.Hg. kötet és oldalszám).

Humán albumin oldat (0255, E.GyK. 6.6: 5263 / Ph. Hg.
II. 1173/)

Az albumin oldat frakcionálásra alkalmas humán
plazmából (0853) nyerhetõ. Az elõállítás leírása kitér a
végsõ protein tartalomra, valamint a mikrobiológiai sta-
bilizálás módjára. Az azonosítási vizsgálat megfelelõ
egyezést kíván meg a normál humán szérummal. A tisz-
tasági vizsgálatok utalnak az elõállítás megfelelõségére
is, és kiterjednek a pH (2.2.3), összprotein (2.5.9), prote-
in összetétel (2.2.31), molekula nagyság eloszlás (2.2.29),
vérsejt (2.2.25), prekallikrein inhibitor (2.6.15), alumíni-
um (2.2.23), kálium, nátrium (2.2.22), sterilitás (2.6.1),
pirogének (2.6.8), vagy baktérium endotoxin (2.6.14)
vizsgálatra. A minõségi követelményeket leíró cikkelyt
az eltartásra és címkézésre vonatkozó szabályok zárják.

125I  izotóppal jelzett humán albumin injekció* (1922,
E.GyK. 5. I. 827)

Steril, endotoxin mentes, radioaktív 125I izotóppal
jelzett, humán albumin oldatból (0255) elõállított injek-
ció. Az azonosítás röntgen spektroszkópiával történik.
A címke jelzi a kívánt 125I mennyiségét a készítés nap-
ján. A tisztasági vizsgálat a humán albumin oldat
(E.GyK. 5. II. 1731.) elõírásai szerint zajlik, kiegészítve a
radiokémiai vizsgálatokkal.

Humán fibrinogén (0024, Ph.Hg. II. 1879)
Megfelelõ humán plazmából (0853) elõállított frak-

ció, a készítmény tartalmazhat hozzáadott segédanya-
gokat, hígítás után legalább 10g/l fibrinogént tartalmaz.
Az elõállítás során az albumin tartalmat külön meg kell
határozni. Az általános tisztasági vizsgálatok kiterjed-
nek a pH, ozmolalitás, oldékonyság, oldat stabilitás, víz-
tartalom, Hepatitis B felszíni antigén, sterilitás és piro-
gének mérésére.

Humán normál immunglobulin (0338, Ph.Hg. II. 2067,
módosítva: E.GyK. 6.7: 5673)

A cikkely leírja a fõleg G immunglobulint (IgG)
tartalmazó készítmény jellemzõit, az elõállítás menetét,
amelyet az E.GyK. elõírásainak megfelelõ, antibiotiku-
mot nem tartalmazó frakcionált human plazmából
(0823) nyerhetünk. A minõségi vizsgálatok a liofilizált
készítmény oldékonyságára, pH-ra (2.2.3.), összprotein-
re (2.5.9.), protein összetételre (2.2.31.), molekula nagy-
ság eloszlásra (2.2.29.), anti-A és anti-B hemagglutinin
értékre (2.6.20.), anti-D antitestre (2.6.20), Hepatitis an-
titest ellenõrzésre (2.7.1.), víztartalomra (2.2.32, 2.2.40,
2.5.12.), sterilitásra (2.6.1.), pirogén és baktérium
endotoxin (2.6.8. és 2.6.14.) vizsgálatra terjednek ki.
A víztartalom vizsgálatának vagylagosságát is szabá-
lyozták.

Humán normál immunglobulin intravénás alkalmazásra
(0918, Ph.Hg. II. 2069, módosítva: E.GyK. 6.7: 5675)

A cikkely nem alkalmazható kémiailag fragmen-
tált, vagy módosított készítmény esetében. Kiegészítõ
vizsgálatokat kell végezni még ozmolalitás (2.2.35),
antikomplementer aktivitás (2.6.17.), prekallikrein
aktivátor (2.6.16) és anti-D antitest (2.6.26.) szempontjá-
ból. A címkén feltüntetendõ a maximum „ A” immun-
globulin érték (2.7.1.) is.

Humán anti-D immunglobulin (0557, Ph.Hg. II. 2064)
A készítmény folyékony, vagy liofilizált formában

létezhet, fõleg „G” immunglobulint tartalmaz. A termék
vizsgálata külön pontban ellenõrzi a B 19 vírus mennyi-
ségét és tartalmazhat külön hozzáadott normál humán
immunglobulint (0338). A hatáserõsséget elsõsorban a
humán anti-D immunglobulin cikkelyben leirt „A” mód-
szerrel lehet megállapítani. A tárolásra és a címkézésre a
normál humán immunglobulin cikkely az irányadó.

Humán anti-D immunglobulin intravénás alkalmazás-
ra (1527, Ph.Hg. II. 2064)

A készítmény tartalmazhat intravénás adagolásra
szánt normál humán immunglobulint (0918). Az elõál-
lítás során csak a megfelelõ donoroktól származó vér-
minták használhatók fel, a minõségi vizsgálat kitér a
„pool” elõállításának szabályaira, az ellenõrzõ vizsgá-
lat NAT módszerrel (2.6.21.) történik, a donorok erythro-
cyta állapotára, az immunizálás módjára, a B19 vírus
DNA mérésére, a készítmény hatásosságát az elõbbiek
szerint vizsgálják.

Humán antitrombin-III koncentrátum (0878, Ph.Hg. II. 1260)
A gyógyszerkönyvi definíció szerint frakcionált

humán plazmából nyert (0853) glikoprotein készítmény,
amely inaktiválja a trombint heparin felesleg esetén. Az
elõállítás leírása tartalmazza a folyamat validálásának
vizsgálatát is. A minõségi vizsgálat pontjai: pH (2.2.3),
oldékonyság, ozmolalitás (2.2.35.), heparin (2.7.5), víz-
tartalom (2.5.02, 2.2.32, 2.2.40.), sterilitás (2.6.1.), piro-
gének (2.6.8.). A hatás erõsség mérése az általános feje-
zetekben leírtak alapján történik (2.7.17.).

Humán IX. véralvadási faktor (1223, Ph.Hg. II. 1855)
Egyéb (II., VII., X.) faktoroktól elkülönített plazma-

fehérje frakció, legalább 20 NE IX. faktort tartalmaz mil-
liliterenként és a frakcionált humán plazma (0853) készít-
ménybõl nyerhetõ. A cikkely részletes elõállítást ír le, a
tisztasági követelményeket a pH (2.2.3.), az oldékonyság,
az ozmolalitás (2.2.25), az összfehérje (2.5.9), az aktivált
véralvadási faktorok (2.6.22), heparin (2.7.12), víztarta-
lom (2.5.12, 2.2.32, 2.2.40.), sterilitás (2.6.1.), és pirogenitás
(2.6.8) vizsgálat írja le. Az eltartásra és a feliratozásra vo-
natkozó szabályok mellett a tartalmi meghatározás az
általános részben leírt módszerre (2.7.11.) hivatkozik.

Humán VII. véralvadási faktor (1224, Ph.Hg. II. 1856)
A frakcionált humán plazmából (0853) nyert

gyógyszerkönyvi VII. faktor készítménynek legalább
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15 NE/ml-t kell tartalmaznia. Az általános minõségi
vizsgálatok (pH, oldékonyság, ozmolalitás, víztartalom,
sterilitás és pirogenitás) hasonlóak más, frakcionált plaz-
mából nyert termékéhez. A speciális minõségi tesztek a
heparin, aktivált faktorok, trombin, teljes protein tarta-
lomra és a II., IX., X. faktor mennyiségérõl adnak tájé-
koztatást az általános vizsgálati módszerek alapján
(2.7.11, 2.7.18, 2.7.19.). A tartalmi vizsgálat (2.7.10.) kö-
vetelménye minimum 80%, a címkén – egyebek mellett
– feltüntetendõ az egyéb, vizsgált véralvadási faktorok
(II., IX., X.) mennyisége is.

Humán VII. véralvadási faktor (rDNS) (1643, E.GyK. 5.
II. 1737)

Az elõállításra vonatkozik a „Rekombináns DNS
technológiával elõállított termékek”- re vonatkozó álta-
lános szabályozás (0784, Ph. Hg. I. 666).

Humán véralvadási faktor VIII. (0275, Ph.Hg. III. A. 3267,
módosítva: E.GyK. 6.6: 5264)

A gyógyszerkönyvi minõségû VIII. véralvadási
faktort frakcionált humán plazmából (0853) állítják elõ,
amely az elõállítástól függõen különbözõ mennyiségû
von Willebrand faktort tartalmazhat. A cikkely tartal-
mazza az elõállítás menetét és a validációs értékelést is.
A tisztasági vizsgálatok kiterjednek az oldékonyság, a
pH (2.2.3), az ozmolalitás (2.2.35), az összprotein (2.5.9),
anti-A és anti-B hemagglutinin (2.6.20), víztartalom
(2.5.12, 2.2.32, 2.2.40), Hepatitis B felszíni antigén (2.7.1.),
sterilitás (2.6.1), pirogének (2.6.8) vagy baktérium
endotoxinok (2.6.14) vizsgálatára. A tartalmi meghatá-
rozások a VIII. véralvadási faktorra (2.7.4) és a von
Willebrand faktorra (2.7.21) vonatkoznak. Pontos elõ-
írást találunk a tartály címkézésére is.

Humán XI. véralvadási faktor (1644, Ph.Hg. III. A. 3268)
Az elõállítás során adalék anyagok jelenléte meg-

engedett, a címkén a hatóérték megjelölése min. 50 egy-
ség. Speciális tisztasági vizsgálatok aktivált véralvadási
faktorok (2.6.22.), heparin (2.7.12.), antitrombin III
(2.7.17), C1-észterázgátló, anti-A és anti-B hemagglutinin
(2.6.20), a tartalmi meghatározás az általános fejezetben
leírtak szerint (2.7.22).

Humán plazma frakcionálás céljára (0853, Ph.Hg. II. 2294)
A vér sejtes elemeinek elválasztása után, vagy

aferezis eljárásban szûréssel elkülönített emberi plazma.
Az elõállítás megszabja a donorok kiválasztásának mód-
ját, esetleges immunizálását is. Minden véradományt
külön-külön meg kell vizsgálni, külön fejezet írja elõ a
tartályok elõzetes minõségi vizsgálatát (3.2.1. és 3.2.3.).
Vizsgálják az összfehérje tartalmat (2.5.9), legalább 50 g/l
határértékkel és a VIII. faktor mennyiségét, amely mi-
nimum 0,7 NE/ml. A kevert („pool”) plazma esetében
az elsõ homogén keveréket speciális módszerekkel új-
ból vizsgálni kell. A fagyasztás és az eltartás körülmé-

nyeit monitorozni kell. A címkén az eredeti donor nyo-
mon követését biztosítani kell.

A Magyar Gyógyszerkönyv következõ kiadásában köz-
lésre kerülõ minõségi követelmények

Humán frakcionált plazma (E.GyK. 6.2: 3759)
Humán frakcionált plazma (vírus inaktivált, „pool”)

(1646, E.GyK. 5. II. 1747, 6.3: 4168)
Azonos vércsoportú személyektõl gyûjtött, steril,

pirogén-mentes készítmény.
Humán hematopoetikus õssejtek (E.GyK. 6.3: 4195)
Humán protrombin komplex (0554, E.GyK.  5. II.

1748)

Irodalomjegyzék

  1. Pharmeuropa. Annual Reports of Activities of the
EDQM, 21(2), 57, 2009

  2. M.Tóth A.: Beszámoló a Német Transzfuziológiai és
Immunhematológiai Társaság 36. kongresszusáról.
Focus Med., V/3, 32-34, 2003

  3. M.Tóth A.: Beszámoló a Német Transzfuziológiai és
Immunhematológiai Társaság 37. kongresszusáról.
Focus Med., VI/2, 44-48, 2004

  4. M.Tóth A.: Beszámoló a Német Transzfuziológiai és
Immunhematológiai Társaság (DGTI) 39. kong-
resszusáról. Focus Med., VIII/3, 31-32, 2006

  5. M. Tóth A.: Tájékoztató a „Párbeszéd a Müncheni
Arénában” címû rendezvényrõl. Focus Med., VIII/
4, 27-28, 2006

  6. Barótiné Tóth K.: A transzfuziológia elmúlt 10 éve.
Focus Med., X/4, 20-24, 2008

  7. Lipták J.: Új utak, új évszázad. Focus Med., IV/4, 34-
34, 2002

  8. Tóth M.: Az orvos és kórház termékfelelõssége a
vérért. Focus Med., IX/1, 23-27, 2007

  9. M. Tóth A. és Lakatos I: Termékfelelõsség a preparatív
transzfuziológiában. Focus Med., IX/3, 30-32, 2007

10.   Tóth M.: A vér nem válik vízzé…és gyógyszerré ?
Focus Med., X/3, 33-35,   2008

11.   Jenei B. és Lipták J.: A preparatív transzfuziológia
minõségbiztosításának gyakorlati kérdései. Focus
Med., II/4, 27-30, 2000

12.   Lipták J.: Beszámoló a 7. Nemzetközi Szabályozási
Szimpóziumról. Focus Med., II/4, 45-46, 2000

13. Petrányi Gy., Padányi Á., Kotlán B. et al.: Az intravé-
nás immunglobulin (IVIG) vérkészítmény
immunmodulációs hatása. Focus Med., VIII/4,  8-
12 , 2006

14. Thorpe S.J., Sands D., Fox B. et al.: Collaborative Study
for Establishment of a Global Standard for the Potency
Assay of Human Anti-D Immunoglobulin. Pharm-
europa Bio., (1)67, 9-26, 2003

15. Biological Substances EDQM, Strasbourg, 2008
16. A Helyes Gyógyszergyártási Gyakorlat (GMP) Irány-

elvei (3. verzió) OGYI, Budapest, 2008. www.ogyi.hu

Vérkészítmények minõségi követelményei az Európai Gyógyszerkönyvben

2010-2.p65 2010.07.20., 18:0542



43

2010. XII. évfolyam 2. szám

A HM Állami Egészségügyi Központ transzfúziós politikája
(az MSBOS bevezetésével szerzett tapasztalatok)
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Bevezetés

Az emberi vérbõl készített labilis vérkészítmények
és a plazmából, gyári úton elõállított stabil derivátumok
a korszerû gyógyászatban megtartották (egyes terüle-
teken megerõsítették) eddig is fontos szerepüket. A
transzfúzió lehetõséget ad az emberek életének megmen-
tésére, egészségének javítására. A vér a donorok által
nyújtott önkéntes és térítésmentes adomány, amely ki-
vizsgálása és biztonságos, hatékony vértermékekké tör-
ténõ feldolgozása azonban rendkívül költséges eljárás.
A nemzeti vérellátó szolgálat által elõállított vörösvérsejt,
thrombocyta és egyéb sejtes vérkészítmények, valamint
a frissen fagyasztott plazma a gondos donorkiválasztás
és a nagy érzékenységû szûrõvizsgálatok ellenére is ma-
gukban hordozhatják fertõzõ ágensek átvitelét és egyéb
veszélyek lehetõségét. Úgy kell tehát alkalmazni a vért,
hogy maximálisan kihasználjuk elõnyeit, és minimálisra
csökkentsük veszélyeit.

A labilis vérkészítmények és a stabil vérplazma
derivátumok egyaránt gyógyszerek, elõállításuk gyár-
tó tevékenység, amelyek során kötelezõek a GMP-
konform (good manufacturing practice, helyes gyártási
folyamat) technológiai elõírások (10, 11, 12). Az optimá-
lis vérfelhasználásban, a hemoterápiás surveillance, a
hemovigilancia utolsó fázisában, vagyis a vértermékekre
és a recipiensekre vonatkozó adatgyûjtésben (data
recording), a transzfúzió elõtti kivizsgálásban (pretrans-

fusion testing) és magában a vérátömlesztésben (trans-
fusion), valamint a mindezekkel kapcsolatos dokumen-
tációs feladatokban kulcsszerepet a kórházak és a klini-
kák játszanak. A transzfúzió indikációjának, a transzfúzi-
ós terv felállításának a meghatározása a beteg gyógyításá-
ért felelõs orvos, vagy orvos-csoport feladatát képezi.

Az Európai Unió Miniszterek Bizottsága 2002-ben
adta ki a (2002)11. számú ajánlását (a továbbiakban: EU
ajánlás), amely a kórházak és a klinikák szerepével fog-
lalkozik a vér és vérkomponensek optimális felhaszná-
lásában (2). Az uniós ajánlások (recommendation) a kö-
zösségi jogszabályok ún. nem kötelezõ jogforrásai közé
tartoznak. Ez a rendelkezés sem fogalmaz meg a tagál-
lamok részére konkrét kötelezettségeket, csak egyfajta
cselekvési és magatartási elvárást. A nemzeti egészség-
ügyi hatóságok feladatává teszi annak meghatározását,
hogy az elérendõ szakmai célt milyen eszközökkel kí-
vánják biztosítani. Javasolja, hogy minden kórházban,
amelyben rendszeresen végeznek transzfúziós beavat-
kozásokat, valamennyi e szempontból érdekelt szakma
képviselõjét magában foglaló multidiszciplináris kórházi
transzfúziós bizottságot (KTB) hozzanak létre. Ennek
feladata a nemzeti elõírások betartása, valamint a vér és
a vérkészítmények helyi felhasználásának nyomon kö-
vetése, az optimális vérfelhasználás biztosítása és a tech-
nikai okokból származó pazarlás kiküszöbölése.

Az Egészségügyi Törvény (5) a transzfuziológiai
feladatokat kiemelten kezeli. Az emberi vér és vérkom-

Összefoglalás: A szerzõk az Európai Unió Miniszterek Bi-
zottságának a vér és vérkomponensek optimális felhasználá-
sában a kórházak és klinikák szerepével foglalkozó ajánlásából
és a hatályos hazai jogszabályokból kiindulva határozzák meg
a Honvédelmi Minisztérium Állami Egészségügyi Központ
transzfúziós politikáját. A multidiszciplináris kórházi transz-
fúziós bizottság létrehozásával, az intézeti transzfúziós sza-
bályzat megalkotásával és a minõségbiztosítási rendszerbe tör-
ténõ beemelésével lehetõvé vált a transzfúziós eljárásrendek
kidolgozása. Ezek között bevezetésre került a nemzetközi szin-
ten ajánlott, Magyarországon azonban kevésbé elterjedt lo-
gisztikai algoritmus, a maximális sebészeti vérrendeléssel kap-
csolatos ügyrend (MSBOS), amely segítheti a nagy vérigé-
nyû elektív beavatkozásokkal kapcsolatos intézményi szintû
vérgazdálkodást, a rendelkezésre álló vér optimális vérfelhasz-
nálását és a vérpazarlás mérséklését.

Kulcsszavak: transzfúzió, minõségbiztosítás, vérgazdálko-
dás, kórházi transzfúziós bizottság, maximális sebészeti vér-
rendeléssel kapcsolatos ügyrend

Summary: The authors define the transfusion policy of the
State Health Centre of the Ministry of National Defence star-
ting from the recommendation of the Committee of European
Union Ministers dealing with the role of hospitals and clinics
in optimal consumption of blood as well as blood components
and also from the valid inland rules. By founding the multi-
disciplinal hospital transfusion committee and by creating the
institutional transfusiology regulations and its infiltration
into the quality insurance system it became possible to pre-
pare the transfusiology procedures. Among these the interna-
tionally recommended but in Hungary less known logistic
algorithm was introduced called “regulations of the maximal
surgical blood ordering“ (MSBOS) that may support the ins-
titution-level blood management related to big blood deman-
ding elective interventions, the optimal consumption of the
available blood quantity and the reduction of blood waste.

Key words: transfusion, quality assurance, blood manage-
ment, transfusions comittee of the hospital, regulations of the
maximal surgical blood ordering
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ponensek gyûjtésére, vizsgálatára, feldolgozására, táro-
lására és elosztására vonatkozó minõségi és biztonsági
elõírásokról, valamint ezek egyes technikai követelmé-
nyérõl szóló 3/2005. (III. 10.) EüM rendelet (6), amely
fontos európai parlamenti és tanácsi irányelvek (3) ha-
zai megfelelõségét szolgálja, külön fejezetben foglalko-
zik a gyógyintézeti transzfúziós bizottsággal.  Ez utób-
binak létét és elõírásszerû mûködését az Egészségbiz-
tosítási Felügyelet 2010. januárban közzétett, a „Minõ-
ségügyi helyzet a fekvõbeteg-ellátásban” címû doku-
mentumában (a transzfuziológiai vonatkozásokat rész-
letesebben lásd alább) a kórházi minõségbiztosítás meg-
ítélése fontos elemének tekinti. A felmérés szerint a kór-
házi transzfúziós bizottság a kórházi vértranszfúziós
osztály, illetve a szolgálatvezetõ orvosa által irányított
szakmai ellenõrzõ és tanácsadó testület. A testület a
transzfúziós tapasztalatok rendszeres elemzése alapján
kialakítja a vér és vérkészítmények rendelésével, alkal-
mazásával, nyilvántartásával kapcsolatos, az adott egész-
ségügyi intézményen belüli gyakorlatot. Mivel költséges,
nemzetgazdasági szempontból is fontos és szûkösen ren-
delkezésre álló erõforrásról van szó, elengedhetetlenül
fontos felhasználásuk pontos dokumentálása.

A HM Állami Egészségügyi Központ (HM ÁEK)
transzfúziós politikája

A HM ÁEK-ban a transzfúziós termékek és szol-
gáltatások iránti igény igen nagy, tekintettel az intéz-
mény deklarált gyógyító feladataira és a hazai egész-
ségügyi rendszerben elfoglalt kiemelt szerepére. A
hemoterápiával kapcsolatos költségei jelentõsek. Tuda-
tos transzfúziós politika létére, az optimális vérfelhasz-
nálás biztosítására és a pazarlás megakadályozására
nemcsak a jogszabályi elõírások betartásának kötelezett-
sége miatt, de gazdálkodási szempontból is szükség van.

A HM ÁEK törvényileg meghatározott minõségbiz-
tosítási rendszert mûködtet, amely kiterjed mindazokra a
személyi, szervezési, technikai és normatív intézkedések-
re, amelyek a betegek biztonságát és a betegellátás minõ-
ségét garantálják, javítják, valamint az orvosi és technikai
ismeretek szerint fejlesztik. A minõségbiztosítási rendszer
meghatározza a hatékony és biztonságos hemoterápiához
szükséges vizsgálatokra és a vértermékek alkalmazására
vonatkozó minõségi jellemzõket is, valamint rögzíti a mi-
nõségbiztosítási rendszer keretében a felelõs személyek
hatás- és jogkörét, kvalifikációját és feladatait. Az Intézeti
Transzfúziós Szabályzat (ITSZ) a HM ÁEK minõségbizto-
sítási rendszerének részét képezi (8).

A kórházi transzfúziós bizottság (KTB) feladata a
transzfúzió területén a minõségbiztosításra vonatkozó
törvények, rendeletek, szakmai irányelvek és ajánlások
betartásának és végrehajtásának felügyelete, biztosítá-
sára elõírások kidolgozása. Mindezek érdekében:
• gondoskodik arról, hogy a vér és vértermékek alkal-

mazására vonatkozó intézmény- és szakma-specifi-
kus transzfúziós szabályzat rendelkezésre álljon,
amely a hatályos jogszabályok, szakmai irányelvek
legújabb, érvényes verziója alapján kerül folyamatos
felújításra,

• feladatát jelenti a felhasználási statisztikák elkészítése,
az orvosok részére tartott folyamatos továbbképzés,

• kialakítja az intézetben a vér- és vérkészítmények
rendjével kapcsolatos gyakorlatot, rendszeresen ér-
tékeli ezek végrehajtását,

• értékeli az intézet transzfuziológiai osztályának mun-
káját, a transzfúziók indikációit, kivitelezését, az eset-
leges transzfúziós reakciókat, nem-kívánt mellékha-
tásokat,

• munkájában együttmûködik a kórház gyógyszerbi-
zottságával.

Az ITSZ folyamatosan aktualizált mellékletei szabályoz-
zák intézményi szinten e fontos logisztikai algoritmus
egyes területeit, vagyis
• HM ÁEK osztályos transzfúziós felelõsök listáját,
• az osztályos transzfúziós felelõs orvos feladatait,
• a transzfúzió elõtti laboratóriumi vércsoport-szero-

lógiai, valamint kompatibilitási vizsgálatok körét és
igénylésének ügyrendjét,

• a transzfúziós szövõdmények és mellékhatások ész-
lelésének, kivizsgálásának, kezelésének és bejelenté-
sének rendjét,

• a HM ÁEK betegellátó osztályai transzfúziós gyakor-
latának szakmai indikátorait,

• a HM ÁEK betegellátó osztályai transzfúziós gyakor-
lata ellenõrzésének algoritmusát,

• a HM ÁEK területén a maximális sebészeti vérrende-
léssel kapcsolatos eljárásrendet (maximum surgical
blood order schedule – MSBOS), valamint

• a HM–ÁEK területén a transzfúzióval összefüggõ
ápolási feladatokat.

MSBOS a HM ÁEK-ban

Az ITSZ mellékleteiben részletezettek közül vér-
gazdálkodási szempontból kiemelt jelentõsége van az
MSBOS-nek, amely egy transzfuziológiailag fontos szol-
gáltatáskör, a vérigényes elektív beavatkozások bizton-
ságos és hatékony transzfúziós szükségletét hivatott
szabályozni.

Az MSBOS rendszert elõször az angolszász orszá-
gokban az 1990-es évek elején vezették be a standard
mûtétek, invazív beavatkozások vérigényére megálla-
pított, mindenki által ismert és elfogadott eljárásrend-
ként. A logisztikai algoritmus 4 alapelven nyugszik:
1. Melyek azok a transzfuziológia elõtti immunhema-

tológiai vizsgálatok, amelyeket minden transzfúzió
elõtt el kell végezni?

2. Milyen esetekben indokolt a vérkészítmény (donor)
vörösvérsejtjei és a beteg (recipiens) vérsavója között
elvégezni érzékeny immunhematológiai laboratóri-
umi vizsgálattal is (AHG – Coombs) a keresztpróbát
(crossmatching)?

3. Milyen esetekben indokolt transzfúziós beavatkozás
elõtt a hemosztázis vizsgálata?

4. Milyen elektív mûtéttípusoknál (invazív beavatkozá-
soknál) indokolt elõre ABO Rh(D) csoportazonos, il-
letve választott vért biztosítani? A nemzetközi tapasz-
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talat alapján hány egység vörösvérsejt készítmény
(vagy egyéb labilis vérkészítmény, illetve stabil vér-
plazma derivátum) elõre történõ biztosítása indokolt?

A hatályos Transzfúziós Szabályzat (7) elõírja, hogy
minden vérátömlesztés elõtt el kell végezni a transzfú-
ziós recipienseknél laboratóriumi módszerekkel az ABO
Rh(D) vércsoport-meghatározását (type, blood grouping,
G) és érzékeny laboratóriumi módszerekkel a transzfú-
zió szempontjából releváns antitestek szûrését (scree-
ning, S, „type and screen”, G&S). Az utóbbi pozitivitása
esetén az ellenanyagot azonosítani kell.

A laboratóriumi vércsoport-meghatározás és az
ellenanyagszûrés eredménye alapján nem választott,
ABO- és RhD-azonos vagy ABO- és RhD-kompatíbilis
vörösvérsejt készítmény adható azoknak a betegeknek,
akiknél
• a laboratóriumi vércsoport-meghatározással együtt

végzett ellenanyagszûrés és a DAT (direkt anti-hu-
mánglobulin teszt) eredménye negatív, továbbá

• nem rendelkeznek olyan korábbi lelettel, amelyben
választott vér adását javasolták, illetve

• három hónapon belül nem volt immunizáló esemény
az anamnézisükben (transzfúzió, terhesség, transz-
plantáció, mesterséges immunizáció).

Transzfúzió elõtt az alkalmasnak ítélt donorvér és
a beteg vérsavója közti keresztpróba („vérkeresés”) el-
végzését (crossmatching, XM) szabályozó intézményi
MSBOS ügyrend tételesen felsorolja azokat a fokozot-
tan veszélyeztetett betegcsoportokat, amelyeknél a vizs-
gálat érzékeny laboratóriumi módszerrel (AHG) elvég-
zendõ. Vagyis akkor, ha
• a recipiens ellenanyagszûrésének az eredménye po-

zitív, akár allo-, akár autoantitest okozza is azt,
• pozitív a DAT reakció,
• a recipens anamnézisében korábbi vizsgálat során

kimutatott antitest szerepel,
• a recipiens anamnézisében három hónapon belül im-

munizációra utaló adat szerepel,
• hypotermiában mûtétet, illetve
• csecsemõknél transzfúziót végeznek.

A HM ÁEK ITSZ-e mindenben a Transzfúziós Sza-
bályzatnak megfelelõen határozza meg az intézményi
szintû ügyrendet.

A hemosztázis transzfúzió elõtti vizsgálata nem
szerepel Magyarországon a Transzfúziós Szabályzat ál-
tal elõírt feladatok között. A legtöbb nemzeti transzfú-
ziós szabályzás ugyanakkor hangsúlyozza, hogy a
transzfúziós beavatkozások általánosságban a hemo-
sztatikus egyensúlyt hyperkoagulációs irányba tolják el.
Ez a hatás súlyos, esetenként életveszélyes szövõdmé-
nyekhez (trombózishoz, embóliához, komplex pato-
mechanizmusú hemosztázis zavarhoz) vezethet. Indo-
kolt tehát transzfúzió elõtt tájékozódó jellegû véralva-
dási kivizsgálás elvégzése akkor, ha felmerül annak ala-
pos gyanúja, hogy a betegnek veleszületett vagy szer-
zett véralvadási zavara, illetve trombóziskészsége

(thrombofíliája) van, vagy a májjal kapcsolatban törté-
nik mûtéti beavatkozás (pl. resectio). A HM ÁEK MSBOS
ügyrendje ajánlott vizsgálatként tünteti fel a „risc
patient” csoportban a tájékozódó hemosztázis vizsgá-
latok elvégzését.

Az angol Nemzeti Egészségügyi Hatóság (National
Heath Service – NHS) által elõször 1990-ben kiadott
irányelvek (1) nem merevek és megengedik az adott
körülményekhez alkalmazkodó flexibilitást. Jelenleg a
2009. évi verzió hatályos, a felülvizsgálatot kétévente
tervezik. A rendszer lényege a folyamatos szakmaközi
egyeztetés, párbeszéd a transzfuziológusok és a klini-
kusok között. Az algoritmus alkalmas arra, hogy min-
den idõben biztosítsa a vér és vértermékek hatékony
felhasználását, különösen akkor, ha a nemzeti vérkész-
let alacsony szintre esik.

A vérrendelési eljárásrendet az alábbi elektív sebé-
szeti csoportokra dolgozták ki:
• Szív és érsebészet, angiográfia
• Craniofacialis sebészet
• Fül-orr-gégészet
• Általános és újszülött sebészet
• Szülészet–nõgyógyászat
• Intervencionális radiológia
• Idegsebészet
• Ortopédia
• Plasztikai sebészet
• Mellkas sebészet
• Urológiai sebészet

A többoldalas anyag részletes ismertetésére nincs
mód. Példaként az 1. táblázat az általános és újszülöttkori
sebészeti beavatkozások esetében elõre elvégzendõ la-
boratóriumi és vérkészletezési feladatokat foglalja össze:

Az elektív mûtétek transzfuziológiai felkészülésé-
re vonatkozó kissé pragmatikusnak tûnõ amerikai szem-
léletre és gyakorlatra jellemzõ Robert G. Westphal
transzfuziológiai kézikönyve, amely „Klinikai transzfu-
ziológia gyakorló orvosoknak és orvostanhallgatóknak
címmel” 2000-ben magyarul is megjelent (14). Példaként
idézzük az elektív cholecystectomiára elõjegyzettekkel
kapcsolatos teendõkkel kapcsolatban olvashatókat: „Az
ilyen betegeknek szinte soha sincs szükségük transzfú-
zióra, mégis mindenki emlékszik olyan történetre, ami-
kor mégis kellett vér. Ez transzfuziológiai szempontból
a legegyszerûbb eset, mert ilyenkor a vizsgálat többnyire
ABO, Rh(D) meghatározásból és ellenanyagszûrésbõl áll
(’type and screen’, ’tipizálj és szûrj’). Ha az antitestszûrés
negatív, nincs szükség a (laboratóriumi) keresztpróbára,
transzfúzió esetén nem választott vért kell adni.”

Klinikai transzfuziológiai indikátorok a HM ÁEK-ban
A klinikai transzfuziológiai indikátoroknak az a

célja, hogy minõsítsék az egyes egészségügyi ellátási
folyamatokat (jelen esetben a transzfúziós kezeléseket)
és azok eredményességét, segítségükkel monitoroz-
hatók, objektíven értékelhetõk legyenek a hemoterápiát
befolyásoló tényezõk. Kiemelt feladatuk, hogy mérési
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(kvantifikációs) lehetõséget adjanak az ellátás minõsé-
gének dokumentálásához, a szolgáltatói rendszer tevé-
kenységének követéséhez, a prioritási sorrendek meg-
állapításához és a minõségfejlesztés támogatásához a
standardokkal való összevetéssel és a szolgáltatók köz-
ti összehasonlítással.

A számított és arány alapú indikátorok csak abban
az esetben érhetik el céljukat, ha valid és megbízható
adatokon alapulnak. A transzfuziológiai indikátorok al-
kalmazásának alapfeltétele a korrekt intézeten belüli
transzfuziológiai adatszolgáltatás, amely jelenleg több-
nyire nem adott.

A fent hivatkozott EU ajánlás külön fejezetben tár-
gyalja azokat a vér és vérkészítmények felhasználására
vonatkozó, Európában egységes bevezetésre ajánlott,

nemzeti és helyi (intézményi, betegellátó osztályos)
mutatókat, amelyek alkalmasak a klinikai vérfelhasz-
nálás nyomon követésére. Közülük a vérfelhasználás
helyi (intézményi, betegellátó osztályos szintû) értéke-
lése egyebek mellett az alábbiakkal lehetséges:
• transzfundált vörösvérsejt (FFP, thrombocyta) véregy-

ségek száma / az intézménybe (osztályra) kiszállított
vörösvérsejt (FFP, thrombocyta) véregységek száma,

• intézményi (osztályos) szinten transzfundált vörös-
vérsejt (FFP, thrombocyta) véregységek száma/intéz-
ményi (osztályos) szinten elbocsátott betegek száma,

• intézményi (osztályos) szinten transzfundált válasz-
tott vörösvérsejt készítmény száma/összes transzfun-
dált vörösvérsejt készítmény száma,

• transzfúzió elõtt immunhematológiailag kivizsgált
(type and screen) transzfundált betegek száma/
transzfúziós beavatkozások száma, stb.

A teljes ajánlott indikátorrendszer bevezetésének
és alkalmazásának feltételrendszere jelenleg még nincs
meg a HM ÁEK-ban, részben a nemzeti transzfuziológiai
normatívák hiányossága, részben a transzfuziológiai
adatszolgáltatási rendszer elégtelensége miatt.

Az MSBOS algoritmus alkalmazása során, annak
folyamatos kontrollálására, szükség esetén iterációs
korrekciójára azonban elengedhetetlenül szükséges az
ún. C/T ráció alkalmazása. Ez a viszonyszám az elõre
megrendelt, illetve „választott” (crossmatched – C) és
a beadott (transfused – T) véregységek arányát jelenti.
Ha ez a mutató adott invazív beavatkozás vonatkozá-
sában tartósan 2 fölött van, vagyis az eljárásrendben
szakmaközi konszenzussal szükségesnek ítélt vér-
mennyiség több mint a fele nem került beadásra, indo-
kolt a meghatározott vérigény csökkentése, ellenkezõ
esetben növelése.

Minõségügyi helyzet a hazai fekvõbeteg-ellátásban
Az Egészségbiztosítási Felügyelet az „Indikátor-

rendszer 2009” kérdõíves felmérése keretében feltérké-
pezte a fekvõbeteg-ellátó intézmények minõségügyi
helyzetét (9), amely eredményét 2010. januárban tette
közzé (lásd fenn). A felmérés reprezentatívnak tekint-
hetõ, mivel a kérdésmodul az Országos Egészségbizto-
sítási Pénztár (OEP) által finanszírozott hazai ágyszám
kapacitás 90%-át lefedte. A Felügyelet 19 értékelési szem-
pontot állított össze. Ezek:
  1. Van-e tanúsított minõségügyi rendszer?
  2. Rendelkezik-e az intézmény küldetési nyilatkozattal?
  3. A minõségirányítási rendszer részeként van-e kidol-

gozott vezetõi helyzetértékelési eljárás és készül-e
minõségügyi feljegyzés a helyzetértékelési eredmé-
nyekrõl?

  4. Történt-e az osztályokon/intézményben belsõ vagy
külsõ klinikai audit a 2007. vagy 2008. év során?

  5. A szakmai munkát értékelõ multidiszciplináris ér-
tékelés (klinikopatológiai konferencia) az intézmény-
ben rendszeresen és dokumentáltan történik-e?

  6. Mûködik-e az intézményen belül minõségfejleszté-
si team?
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Folyamat G&S / XM Véregységek Koagulációs
száma szûrés

Adrenális tumor XM 1 –

Aortopexia XM 1 –

Centrális vénás katéter

    – 3 kg felett G&S –

    – 3 kg alatt XM 1 –

Ileostomia zárása XM 1 –

Colostomia zárása XM 1 –

Cystas hygroma XM 1 –

Rekeszsérv XM 1 –

Duodenalis atresia G&S –

Exomphalos G&S –

Colostomia képzés G&S –

Gyomor/colon
XM 1 –interpositio

Gastroschisis és

exomphalos major XM 1 –

Percutan gastrostomia G&S –

Nyitott gastrostomia G&S –

Invaginatio XM 1 –

Laparotomia XM 1 –

Májbiopszia XM 1 –

Máj resectio XM
2 egység/

igen10 kg

Malrotatio (elektív) G&S –

Nekrotizáló enterocolitis XM 1 igen

Neuroblastoma XM 1 igen

Oesophagealis atresia XM 1 –

Pancreatectomia XM 1 –

Pylorus stenosis G&S –

Sacrococcygealis
XM 1 –teratoma

Spina bifida XM 1 –

Splenectomia XM 1 –

Volvulus XM 1 –

1. táblázat: MSBOS ajánlásai az általános és újszülött sebészetben
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  7. Elérhetõek-e a helyi eljárásrendek a dolgozók szá-
mára és rendszeres felülvizsgálatuk megtörténik-e?

  8. Milyen idõközönként tekinti át az osztályvezetõ or-
vos és a vezetõ ápoló a betegre vonatkozó dokumen-
tációk (lázlap, kórlap) vezetését?

  9. Vannak-e a fekvõbeteg-ellátó osztályokon mûszak
átadás-átvételkor nõvérvizitek?

10. A zárójelentés kórházban maradó példányát aláír-
ja-e a beteg a hazabocsátásakor?

11. Van-e az intézményben vértranszfúziós bizottság?
Amennyiben igen, van-e az intézménynek vér-
transzfúziós politikája? Amennyiben igen, elemzi-e
folyamatosan a vér és vérkészítmények felhaszná-
lását?

12. Van-e eljárási rend az informatikai rendszer hasz-
nálatára és hozzáférésre vonatkozóan?

13. A dolgozók számára kötelezõen elõírt-e a beosztás-
és névazonosító használata?

14. Van-e az intézménynek honlapja?
15. Az intézmény éves szakmai és pénzügyi beszámoló-

ja nyilvánosan, az intézményi honlapon elérhetõ-e?
16. Használ-e az intézmény menedzsmentje/vezetése

kontrolling rendszert a döntés-elõkészítésben, és
foglalkoztat-e az intézmény kontrollert?

17. Milyen gyakorisággal készül vezetõi összefoglaló az
intézmény gazdasági teljesítményérõl?

18. Mikor volt az utolsó betegelégedettségi vizsgálat az
intézményben és készül-e összefoglaló jelentés a
dolgozók számára az elégedettségi felmérések ered-
ményérõl?

19. Az intézmény honlapján elérhetõ-e az utolsó beteg-
elégedettségi felmérés összefoglaló jelentése?

A finanszírozó a betegellátó intézmények minõség-
biztosítási rendszere megítélésénél meghatározó elemnek
tekinti az intézeti transzfúziós bizottság mûködését és ef-
fektív vértranszfúziós politika létét. E szerint a kórházakat
és klinikákat három csoportba sorolták:
1. Van az intézményben vértranszfúziós bizottság, van

politikája, és folyamatosan elemzi a vérfelhasználást.
2. Van az intézményben vértranszfúziós bizottság, de

nincs politikája vagy van politikája, de azt nem elem-
zi folyamatosan.

3. Nincs az intézményben vértranszfúziós bizottság.

A felmérés megállapítása szerint Magyarorszá-
gon 76%-ban mûködik (sok helyen csak formálisan)
intézeti vértranszfúziós bizottság, a területi különb-
ségek azonban jelentõsek. A Dél-Alföldön a legjobb a
helyzet: az intézmények 92%-ának van vértransz-
fúziós politikája. A legrosszabb a helyzet a közép-ma-
gyarországi régióban, ahol csak az intézmények 62%-
ában mûködik transzfúziós bizottság. Nyugat-Dunán-
túlon ez az arány 82%, a Közép-Dunántúlon 81%, a
Dél-Dunántúlon és Észak-Magyarországon 72%, az
Észak-Alföldön 64%. A jelentõs eltérések okai megér-
demelnének részletes elemzést, amely azonban a je-
len munka korlátjait és a szerzõk kompetenciáját meg-
haladja.

A Felügyelet felmérése megerõsíti az eddigi tapasz-
talatokat. Magyarországon ma még nem tekinthetõ egy-
ségesnek a vér és vérkészítmények alkalmazási gyakor-
lata – hasonlóan a legtöbb európai országhoz, amelyek-
ben Az Európa Tanács és más testületek által végzett
vizsgálatok szerint a vörösvérsejt koncentrátum, az FFP,
valamint az egyéb vértermékek és plazmaszármazékok
fogyasztása nagyon eltérõ. Nem valósul meg minden
esetben az a követelmény, miszerint az adott betegség-
ben szenvedõk részére biztosítani kell az adott idõben
az adott vérkészítményt, a szükséges mennyiségben.
Nem kellõen elterjedtek a hemoterápia alternatívái, és a
vérveszteség csökkentésére irányuló belgyógyászati és
sebészeti eszközök, valamint a transzfúziós triggert
csökkentõ eljárások alkalmazása.

A közép-magyarországi régióban, ahol az Egész-
ségbiztosítási Felügyelet felmérése szerint a legkisebb
arányban találtak kórházi transzfúziós bizottságokat, a
HM–ÁEK jó minõsítést kapott. Az intézményben mû-
ködik transzfúziós bizottság, amely rendelkezik az in-
tézmény minõségügyi rendszerének részét képezõ ITSZ-
szel, és belsõ ügyrendekkel, eljárásrendekkel szabályoz-
za a klinikai transzfuziológiai tevékenységet. A kórház-
nak van tudatos transzfúziós politikája, amely legfõbb
alapelveit elsõ alkalommal a HM–ÁEK 2007. november
23–24-én tartott Tudományos Értekezletén „A kórházak
szerepe az optimális vérfelhasználásban” címû elõadá-
sunkban ismertettük (13).

A jelen dolgozat témájául – egyebek mellett – az
ITSZ egyik, Magyarországon kevésbé ismert, de a nem-
zetközi transzfúziós gyakorlatban jól bevált elemét (14),
a maximális sebészeti vérrendeléssel kapcsolatos eljá-
rásrendet (MSBOS) választottuk. A módszer alkalmas-
ságának megítélésére a bevezetés óta eltelt rövid idõ nem
elegendõ. Tapasztalatainkról – legyenek azok kedvezõk
vagy kedvezõtlenek – a késõbbiekben számolunk be.
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