2010. XII. évfolyam 2. szam

Focus Medicinae

FOCUS MEDICINAE

FelelGs szerkeszt6:
Dr. Szolnoky Miklés

Foszerkeszto:
Dr. Karabélyos Csaba

Szerkesztdbizottsag:
Dr. Bencsik Krisztina
Prof. Czirjak Laszlo
Dr. Fut6 Judit
Prof. Horvath Ors Péter
Dr. Kalmar Agnes
Dr. Matrai Zoltan

Dr. Nemes Laszl6
Dr. Paal Maria

Dr. Pal Katalin

Prof. Zeher Margit

Szerkesztdbizottsag
tanacsado testiilete:
Prof. Fekete Gyorgy
Prof. Kiss Attila

Dr. Kiss Istvan

Prof. Komoly Samuel
Prof. Liptak Jozsef
Prof. Mandi Yvette
Prof. Mardodi Laszlo
Prof. Medgyesi Gyorgy
Dr. Mészner Zso6fia
Dr. M. T6th Antal

Dr. Nagy Kélman
Prof. Paloczi Katalin
Prof. Perner Ferenc
Prof. Pénzes Istvan
Prof. Péter Ferenc
Prof. Romics Imre
Prof. Rozgonyi Ferenc
Prof. Sas Géza

Prof. Schuler Dezsé
Dr. Siklés Pal

Prof. Szegedi Gyula
Dr. Szita Janos

Prof. Tekeres Mikl6s
Prof. Timar Laszlo

Dr. Trestyanszky Zoltan
Prof. Tulassay Tivadar

Alapité:
Biotest Hungaria Kft.

Kiadja és a nyomdai
munkaért felelGs:
Dursusz Bt.

SzerkesztOség

és levelezési cim:
2045 Torokbalint,
Torbagy u. 15/A

ISSN: 1419-0478

Megjelenik:

évente négyszer
Eléfizetési dij:

2010. évre 2010,- Ft + 5% afa

“ ‘ 2010-2.p65 1

Tartalomjegyzék

Bevezetés
/Introduction/
Dr. M. Téth Antal

A gybgyitasi céli emberi eredetii anyagok rendelkezésre bocsatasaval
kapcsolatos bioetikai és szakmajogi szempontok

/Bioethical and profession-legal aspects in connection with providing
access of human resourced materials for therapeutic use/

Dr. M. Téth Antal, Dr. Lakatos Istvan, Mdrkus Andrea

Gondolatok a gyégyitasi céli emberi eredetii anyagokkal torténd ellatas
mindségérdl (és etikajarol)

/Ideologies regarding quality (and ethics) supplying of human resourced
materials for therapeutic use/

Dr. Veress Gdabor, Dr. M. Toth Antal

Hemovigilancia rendszer és a labilis vérkészitmények
/Hemovigilance system and the labile blood products/
Dr. Baroti-Téth Kldra

Vérbdl késziilt- és rekombindns gyégyszerek engedélyezése hazankban
és Eur6paban

/Approval of blood derived- and recombinant medicines in Hungary and
in Europe/

Prof. Medgyesi Gyorgy

Vérkészitmények mindségi kovetelményei

az Eurépai Gyégyszerkonyvben

/Quality criteria of blood products in the European Pharmacopoeia/
Prof. Liptik J6zsef

A HM Allami Egészségiigyi Kozpont transzfiiziés politikaja
(az MSBOS bevezetésével szerzett tapasztalatok)

/ Transfusions policy of the HM AEK/

(Experiences regarding the introduction of MSBOS)

Prof. Drdvucz Sandort, Dr. Sz6gi Aniké, Dr. M. Téth Antal

2010.07.20., 18:05

16

25

32

38

43



2010. XII. évfolyam 2. szam Focus Medicinae

FOCUS MEDICINAE

Interdiszciplindris tudomanyos folydirat

Tisztelt Olvaso!

Az emberek dltal adomédnyozott alapanyagokbdl eldallitott gyogyszerek, vérkészitmények, sejtek, szovetek és szervek jelentdsége a
gyogyitasban annak ellenére fontos maradt (s6t novekedett), hogy a gyogyszerek nagy részét ma mér gyari tton, szintetikus mod-
szerekkel el§ lehet dllitani. Ezeknek az anyagoknak a rendelkezésre bocsatésat a szigorti mindségbiztositasi, technoldgiai, kovetési
szabalyok és az alkalmazhatésdghoz sziikséges tin. felszabaditési kritériumok mellett az adomanyozas szocialpszicholdgiai, etikai
(bioetikai, vallasetikai) inditékai is meghatarozzék. Az els6 pillanatban szakmai kérdésnek tekinthetd ,egészségiigyi szolgaltatds”
tehat a civil tdrsadalom egyetértd timogatasa nélkiil nem teljesithetd.

Nem véletlen, hogy az Eurdpai Unio testiiletei szdmara a 2004-05-0s kiegésziilés iddszakatol napjainkig az egyik legfontosabb egész-
ségpolitikai feladatot jelentette, hogy szakmai konszenzuson alapul6 legmagasabb szintti jogszabdlyok, vagyis az Eurdpai Parla-
ment és Tandcs irdnyelvei és bizottsdgi direktivak reguldljak a vérelldtas, az egyéb sejtekkel, szovetekkel és szervekkel torténd ella-
tas egységes gyakorlatat - etikai, technoldgiai, mindségbiztositasi, szakmajogi és szakhatdsagi feltigyeleti szempontbdl egyarant.
A hazai szakmai szabalyozés, foleg pedig a mindennapi gyakorlat ezt a nemzetkdzi szintti, progressziv jogalkotdsi szandékot nem
kovette minden esetben. Kovetkezetlenségek, ellentmondasok valamennyi teriileten ma is eléfordulnak. Ez utébbi volt a f6 oka annak,
hogy a Focus Medicinae szakmai vezetésének egy teljes szim szerkesztésére vonatkozo megkeresésére a vélaszom csak egy lehe-
tett: a szakmaért eddig is nagyon sokat, a Transzftizi6 cimfi folydirat megsziintetése 6ta a legtdbbet tett szakmai férumnak ez a
szdma legyen monotematikus, és foglalkozzék a gyogyitasi céld, emberi szarmazasa anyagok rendelkezésre bocsatdsanak kérdése-
ivel. A tanulmédnyok irdsira az orszag legkitiinébb szakembereit sikeriilt megnyerni. Koszonet illeti 6ket a most megjelent tanulma-
nyokért, amelyekkel valamennyiiink (gyakorl6 transzfuziologusok, gyogyszerészek, immunolégusok, klinikai felhasznalok, egész-
ségpolitikusok, jogalkotok) szakmai gazdagoddsat, a transzfuzioldgia és transzplantoldgia fejlédését, végsd soron a jobb, hatéko-

nyabb és biztonsagosabb betegellatast szolgaltak.

Dr. M. Téth Antal

UTMUTATO SZERZOINKNEK:

A folyéiratban eredeti és attekint6 jelleg(i kozleményeket, valamint
folyoiratreferatumokat jelentetiink meg.
A kézirattal kapcsolatos formai kovetelmények (eredeti és attekintd
/review/ jellegii kozlemények) a kovetkezok:
AKkézirat sorrendje:

e magyar nyelvii cim, szerz6vel, intézettel egytitt

* magyar nyelv({i absztrakt

* magyar kulcsszavak

e angol nyelvii absztrakt

¢ angol kulcsszavak

* szoveg (csak magyarul)

¢ irodalomjegyzék (max. 30)

e tabldzat(ok)

¢ 4bra(k), dbrajegyzék

Cim: a szerz&k a munkahelyiik megjel6lésével szerepeljenek a
kézlemény cimét kovetden.

Absztrakt: maximalisan 1 oldal terjedelm(ilegyen, az absztraktok esetén
bekezdéseket ne hasznéljunk, folyamatosan torténjen a gépelés.
Kulcsszavak: 5-10 jellemz6 kulcsszét emeljiink ki a szoveg elé,
mindkét nyelven.

Szoveg: (az itt felsorolt kovetelmények természetesen az absztraktra
is vonatkoznak)

1 oldal: 27-30 sor - 1 sor: 70 letités

Bet{itipus: Arial, normdl 12-es méretfi, (a szoveg, amennyiben
lehetséges Windows XP vagy tjabb valtozatban késziiljon)
Maximalis oldalszdm: 10 (esetenként ettd] eltérés lehet a szerkeszt6-
bizottsag déntése alapjan), kivant oldalszam: 6-8 oldal (A/4)
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Helyesiras: ahol lehet, magyar kifejezéseket és magyaros irdasmédot
hasznaljunk

Irodalomjegyzék: A hivatkozasok szdma ne haladja meg a 30-at. A
szovegben az adott bekezdés végén levd, dolt, zardjelbe tett szam
jelezze a citdlt publikdciét. Az irodalomjegyzék els6 szerz6 szerinti
ABC-rendben késziiljon.

Formai kérések:

1. Szerz6k megjelolése délt bettivel (el6l csaladnév, utana keresztnév
els6 bettije ponttal zarva. 3-nal tobb szerzd esetén az elsé harom szerzd
utan et al.: alljon.

2. A cikk teljes cime

3. Afolydirat hivatalos réviditése (pl. N. Engl.].Med.), kotetszama és
oldalszdma, majd legvégiil az évszam (pl. 73(1), 278-281, 1986)
Tablazat(ok): A tablazatok Windows XP vagy ujabb verziéval
késziiljenek, és legyenek cimmel ellatva.

Abré(k): Szines abrakat és fotokat nem all médunkban lekozdIni, az
esetleges szines abrék fekete-fehér kopiaban jelennek meg.
Folyébiratreferatumok:

Ezek esetében csak a referal6 nevét és a forrast kell feltiintetni, (feliil
magyarra forditott cim, alatta a forrds pontos adatai, alul a referald
neve). A folyoirat-referatum a két gépelt oldal terjedelmet ne haladja
meg, az el6bbiekben valamint az eredeti kézleményeknél emlitett
kovetelmények megtartasa mellett.

Kérjiik a szerzdket, hogy a cikkeket E-mail-en adjak le szerkeszts-
ségtinknek, és amennyiben moéd van rd, kinyomtatott forméaban is
juttassak el azt a Biotest Hungaria Kft. irodajéba.

Cim: 2045 T6rokbalint, Torbagy u. 15/A

E-mail: biotest@biotest.hu vagy karabelyos.csaba@biotest.hu

2010.07.20., 18:05
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A gyogyitasi céli emberi eredetii anyagok rendelkezésre
bocsatasaval kapcsolatos bioetikai és szakmajogi szempontok
Dr. M. T6th Antal*, Dr. Lakatos Istvan**, Markus Andrea***

* ANTSZ, Orszéagos Szakfeliigyeleti Médszertani Kézpont, Budapest,
** Veszprém Megyei Csolnoky Ferenc Kérhaz Nonprofit Zrt., Veszprém,

*** Semmelweis Egyetem, Budapest

/////

delkezésre bocsitdsa az egészséQiigy szakmai szabalyokkal, tech-
nologiai elbirdsokkal szigoriian szabdlyozott teriilete, amelynél
bioetikai szempontokat is figyelembe kell venni és nem nélkiiloz-
hetd a tarsadalom aktiv részvétele. Az 1978-ban lefektetett
bioetikai, jogi és szakmai alapelvek (az onkéntesség, a téritésmen-
tesség, a kereskedelmi forgalomba hozatali tilalom, a donor és a
recipiens személyére eqyardnt érvényes anonimitds, a teljes teve-
kenységsor kovethetdsége, a szakhatésagi feliigyelet biztositdsa,
a végezhetdség targyi és személyi feltételeinek definidldsi kotele-
zettsége, stb.) ma is vdltozatlanul érvényesek. Evtizedeken ke-
resztiil az egyes emberi eredetii anyagok (a sejtek, a szovetek és a
szervek) nyerésének szabalyozisa kiilon utakon jart. A Eurdpai
Unié kibbviilése jelentbsen felgyorsitotta azt a folyamatot, amelyre
jellemz6, hogy a konszenzuson alapulé nemzetkozi szabalyozis
mértékben kozeledett egymishoz. Ugyanazok az alapelvek hatd-
rozzik meg a sejteknél, szoveteknél és szerveknél az adomanyo-
zds tarsadalmasitdsinak feladatait, az adomdnyozis eseményé-
nek (az adomdnyozo jogalldsinak) értelmezését, a Qyiijtést, a ki-
vizsgdldst, feldolgozist, karantenizdldst, felszabaditdst, taroldst,
szdllitdst és elosztist, az eltérd biologiai tulajdonsigok és eltart-
hatdsigi sajitossigok figyelembe vételével. Az arinyossig, a sziik-
ségesség és a szubszidiaritds elvének betartdsdval az Unid csak
azokban az esetekben torekszik nemzetkozi szintii szabalyozasra,
amikor a kozosségi dontés hatékonyabb, mint a nemzeti, teriileti
vagy helyi szinten hozott. A tagillamok sajit jogi szabdlyozdsa-
ikért feleldsséget kell, hogy villaljanak. Az Eurépai Parlament
2008-ban elfogadott politikai dllasfoglaldsa meghatdrozta a gyo-
zeti szintii szabalyozisinak legfontosabb kozos elveit, és felhivta
a figyelmet a bioetikai elveket jobban figyelembe vevd, a civil tir-
sadalmakkal is konszenzuson alapulo szabilyozds fontossigdra.
Ez meghatdrozza a kozos elvii orvosi, jogi, birésigi (kartéritési és
biiniildozési) gyakorlatot. A dolgozat a jelenlegi szabalyozds hely-
zetét tekinti dt, a pontosabb tdjékozodds, kovetkezetesebb jogko-
vetd magatartds és eredményesebb gyakorlat érdekében.

Kulcsszavak: gydgyitdsi célii emberi anyagok, rendelkezés-
re bocsdtds, adomdnyozds, Qyiijtés, beleegyezd nyilatkozat,
szervkereskedelem, bioetikai szempontok, vérellitds, transz-
plantdcié, mindségiigyi és biztonsagi eldirdsok

Bevezetés
A gyogyitasi céllal nyert emberi eredet(i anyagok (a

teljes vér, az egyes vérkomponensek, az Sssejtek, a repro-
duktiv sejtek, a szovetek és a szervek) adoményozasa,
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Summary: Providing access to human materials for therapeu-
tical use is an area of health care, which is strictly requlated 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
gquidelines 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 requlations 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 requlating access to therapeutical human materials at the
level of the EU and individual nations, and underlined the im-
portance of requlations, 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 requ-
lations

le(ki)vétele, felhasznalas el6tti kivizsgélasa, feldolgozasa,
sziikség esetén karantenizaldsa, gyogyitasra alkalmassa
mindsitése (felszabaditdsa, cimkézése), tarolasa és a végfel-
hasznélohoz torténd szallitasa (rendelkezésre bocsatasa)
a bioetikai és szakmajogi szabalyozés specilis teriilete.

2010.07.20., 18:05
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A szerteagazo, bonyolult kérdésrendszer elsé, egy-
séges szempontu regulalasa 1978. majus 11-ig vezethetd
vissza, amikor megsziiletett a (78)29 szamu kozosségi
allasfoglalas (resolution) az emberi eredetii anyagok el-
tavolitasara, beadasara, atiiltetésére vonatkozé nemzeti
jogalkotds harmonizalasardl (2). A szakmai szandéknyi-
latkozatnak tekinthetd és politikai kotelezettségvallalas
kifejtését célz6 jogszabaly megalkotdsara azért volt sziik-
ség, mert nagymértékben nétt a gyogyitasban ,,az embe-
ri szervek, szovetek vagy mas anyagok” (,human organ,
tissues or other substances”) beadésa, atiiltetése iranti
igény. Ugyanakkor az volt a tapasztalat, hogy valamennyi
tagallamban a sziikséges jogszabalyok hidnyosak, nem
egyszer ellentmondasosak. Egységes jogi allasfoglalassal,
a nemzeti szinten hozott rendelkezések harmonizalasa-
val kell tehat biztositani az emberi eredetti anyagok
(,human substances”) donorjainak, leend6 donorjainak
és recipienseinek magas szintti védelmét. Az éllasfogla-
las el6irasai valamennyi ,a terdpias vagy diagnosztikus
célbdl levett vagy gytijtott emberi eredeti anyagra” vo-
natkoztak, tehat a szervekre, szovetekre, a vérre és az el6-
allitott termékekre egyarant (1 § (1) bekezdés).

Altalanos érvényti alapelvként keriiltek megalla-
pitasra, hogy
¢ a donornak (cselekvGképtelen, korlatozottan cselek-

voképes személy esetén jogi képviseldjének) irasban
adott, megfelel$ tajékoztatdson alapuld beleegyezé
nyilatkozata a le(ki)vétel nélkiilozhetetlen feltétele,

* az iranyitott (directed) adoményozas kivételével az
ado és a kap6 személyére vonatkozo anonimitédst be
kell tartani,

* az Onkéntesség elvét minden esetben érvényesiteni kell,

* a szakmai, min§ségbiztositasi szabalyozas, vagyis a
donor és a recipiens veszélyeztetésének a csokkenté-
sét célz6 adas elbtti orvosi vizsgalatok korét, az elta-
volitas személyi és targyi feltételeit, valamint a tevé-
kenységet végz{ (felligyel6) orvos(ok) jogait, felada-
tait és felel6sségét pontosan meg kell hatdrozni,

* atéritésmentesség elvének szigort betartasa, egyuttal
az adomdnyozé koltségei megtéritése lehetéségeinek
és hatarainak jogszabalyi meghatarozasa, illetve

¢ a kereskedelmi forgalomba hozatali tilalom nem ké-
pezheti vita targyat, végtil

* az adomanyozastol a végfelhaszndldsig terjedd tevé-
kenységsor eseményeinek, tovabba a folyamatban
résztvevd valamennyi intézménynek, személynek,
anyagnak és eljarasrendnek a kovethetségét (looking
back, traceability, surveillance) biztositani kell, az ano-
nimitds elvének sérelme nélkiil.

Az alapelveket tiszteletben tartva az elkovetkezd
id6szakban, f6leg az eltarthatésdggal kapcsolatos kii-
1onb6z6ségek miatt ,kiilon tton jart” a vérre, az &ssej-
tekre, a reproduktiv sejtekre, a szovetekre és a szervek-
re vonatkozé szabdlyozas. Az elmult évtized soran azon-
ban a vélemények ismét kozeledtek egymashoz, és mind
gyakrabban tapasztaljuk, hogy egyes, ma még kevésbé
szabalyozott tertileteken, pl. a szovet és szervbanki szol-
galtatasoknal vagy a reproduktiv sejteknél a hianyzo
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konszenzusos megallapoddsok megalkotdsa sordn a

méshol (pl. a vérellatdsban) mar alkalmazott és bevalt

elveket veszik alapul. Nemzetkozi konszenzus konfe-
renciakon a transzfuziologusok, az &ssejtek és a repro-
duktiv sejtek kutatoi és gyakorlati szakemberei, a transz-

plantolégusok, az egyes szakteriiletek jogaszai és mi-

noségbiztositd szakemberei, bioetikusok, az egyhazak

képvisel6i kozosen dolgoznak az egységes elvii regula-
las érdekében.

Jol mutatja a 30 évvel ezel6ttihez kozeleds szem-
léletet a kozelmuilt egyik unids joganyaga, az Eurépai
Parlament 2008. aprilis 22-i, 2007 /2210(INI) szamu al-
lasfoglalasa, amely a szervadomanyozasrol és a szerv-
atiiltetésrol sz616 unids politikai lépések megtételének
sziikségességével foglalkozik (26). Az allasfoglalas az
Eurodpai K6zosség Szerz&désének a népegészségligyrol
sz016 152. cikke (4) bekezdésének a) pontjat veszi ala-
pul (9). E szerint ,,a Tanacs a célok eléréséhez az emberi
eredet(i szervek és szovetek, a vér és vérkészitmények
magas szintli mindségi és biztonsagi eldirdsanak meg-
allapitasara vonatkozé intézkedésekkel jarul hozza,
amely intézkedések nem akadalyozhatjak a tagallamo-
kat abban, hogy szigortbb intézkedéseket tartsanak fenn
vagy vezessenek be”.

A preambulumban tobbek k6zott az Eurdpai Par-
lamentnek és Tanacsnak az emberi szovetekre és sejtek-
re vonatkoz6 2004/23/EK (20), a személyes adatokrél
sz016 95/46/EK valamint a 2002/58/EK, tovabb4 a
gyogyszerek klinikai vizsgalatat szabalyozo6 2001/20/
EK iranyelvére torténik utalas.

Az éllasfoglalas a szabalyozas sziikségességét az-
zal indokolja, hogy:

* aszervatiiltetés iranti igény folyamatosan és gyorsab-
ban ng, mint az adomanyozott szervek szdma,

e azillegalis szervkereskedelem, a haszonszerz? jelleg
és a szervturizmus —a szervhiannyal 6sszefliggésben
— gyorsan terjed, ez nem egyeztethetd 9ssze az embe-
ri méltosag tiszteletben tartdsaval, egyarant kockara
teheti az adomanyoz6 és a befogadé életét,

e a keresletvezérelt szervkereskedelem ma mar globa-
lis probléma,

* aszerv- és szovetkereskedelem az emberkereskede-
lem egyik formadja, aldashatja a polgarok legalis
transzplantacios rendszerbe vetett bizalmat, amely to-
vabb novekvd ellatasi hidnyhoz vezet,

¢ a folyamatos ellatds nélkiilozhetetlen biztositéka a
mindség, a biztonsag, a hatékonysag és az atlathato-
sag szavatolasa,

* az egyes tagallamok kozott ma még a szervadoma-
nyozas és — atiiltetés mindségi és biztonsagi kovetel-
ményei tekintetében nemcsak eltérések, de lényegi el-
lentmondasok is fennallnak.

Osszetett kérdésrsl van tehat sz6, amelyben a sza-
balyozasnak nemcsak a sztikebb értelembe vett orvosi,
technoldgiai, de min&ségbiztositasi, jogi, etikai szem-
pontokra is ki kell terjednie. Sziikség van a civil tarsa-
dalom aktiv részvételére is. A 2007 /2210(INI) allasfog-
lalds targya a szervadomanyozas és a szervatiiltetés.
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Megallapitasai azonban altalanos érvénytek, hiszen a
jelzett problémak kisebb, vagy nagyobb mértében, a hi-
any (az igények és a lehetdségek kozti kiilonbség) nagy-
saganak fliggvényében vonatkozhatnak a vérre, a sej-
tekre, a szovetekre és a szervekre egyarant.

Az egyes szakteriiletek szabalyozasi elveinek ko-
zeledését mutatja egy masik, 2009-es uniés joganyag, a
sejt- és szovetbankok valamint gytjtShelyek ellendrzé-
sére a nemzeti kompetens hatésdgoknak ajanlott kézi-
konyv (a tovabbiakban: Ellen6rzési Kézikonyv) terve-
zete (14,25). Az 55-oldalas anyag az Eurépai Parlament
és Tandcs direktivaira hivatkozva az egységes értelme-
zés érdekében pontos meghatarozdsat adja az egyes fo-
galmaknak. Az anyag a hatas- és jogkorok, a felel6sség
és a szakmai feladatok terén éles kiilonbséget tesz a sej-
tek és szovetek adomanyozasa és vétele (donation and
procurement), feldolgozasa, csomagolasa, elosztdsa
(processing, packaging, distribution) valamint klinikai
felhasznalasa (application) kozott.

A gylijto helyek (procurement organisation) a defi-
nici6 szerint ,egészségiigyi intézményként, vagy kérhaz
egységeként végezhetik az emberi szovetek vagy sejtek
vételét, de sejt- és szovetbankként nem miikddhetnek”.

A sejt- és szovetbanki munka (tissue establishment)
ettol eltérs feladatot, felelGsséget és hataskort jelent. Ezek
az intézmények végzik az emberi szovetek és sejtek fel-
dolgozasat, csomagolasat és elosztasat, feladatuk lehet
azonban a gy{ijtés, le(ki)vétel, illetve a kivizsgalas (test-
ing) is. Analégiaként utalunk arra a vérellatasban Ma-
gyarorszagon mar megvalésult gyakorlatra, mi szerint
az Orszagos Vérellaté Szolgalattal (OVSZ) e feladatra
szerz6dést kotott korhdzak bérmunkaként csak a vér-
vételeket végezhetik, a vér kivizsgalasat, feldolgozasat,
felszabaditasat, tarolasat és a készitményeknek a vég-
felhasznalok részére torténd atadasat nem. A vérbanki
feladatgazda az OVSZ (44).

A transzplantaciés tevékenységsor harmadik sze-
replGjének, az emberi szovetek és sejtek felhasznalasa-
ért felel6s korhdzaknak (organisation responsible for
application of human tissues and cells) a jogallasa mind-
ezektol fiiggetlen. Az Ellen6rzési Kézikonyv a 2006/86/
EK szamu bizottsagi direktivara (22) hivatkozva a fel-
adatkort igy definialja: ,,a health care establishment or
an unit of a hospital or another body which carries out
human application”, vagyis az egészségligyi intézmény
vagy korhaz, illetve egyéb szervezet egysége az embe-
ren torténd alkalmazast végzi.

Ugyanazoknak az alapelveknek a megvaldsitasa-
ra van tehat sziikség a vér, vérkomponensek, az egyéb
sejtek, szovetek, szervek vonatkozdsaban, természete-
sen a biolégiai (immunolégiai, eltarthatdsagi, stb.) saja-
tossagok figyelembe vételével. A tovabbiakban az alap-
vetd bioetikai és szakmajogi elveket mindezek szelle-
mében targyaljuk.

Bioetikai szempontok

Alfoldy Ferencnek 1996-ban megjelent , A szervat-
iiltetéssel kapcsolatos jogi és etikai kérdések” cimii dol-
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gozatanak (50) bevezet6 gondolatab6l indulunk ki:
,(Ezen a téren) az etikai és jogi kérdések &ltaldban nem
valaszthatok élesen szét egymdstol, ugyanis az etika in-
kabb tartalmazza a beteg iratlan jogait, a jog pedig in-
kébb meghatarozza a beteggel foglalkozok ténykedésé-
nek szabdlyait”. J6 példa erre a gydgyitasi céllal nyert
emberi eredetli anyagok alkalmazdsa soran betartandé
bioetikai eldirdsok elsé nemzetkozi szintli dsszefogla-
16ja, a Nemzetkozi Vértranszfliziés Tarsasag (ISBT) al-
tal 1980-ban elfogadott , A véradas és a transzfizi6 eti-
kai kédexe” (a tovabbiakban: Etikai Kédex) cimi doku-
mentum (1), amely mindossze 25 rovid cikkelybdl all.
Harom fejezete koziil az els6 a donorokkal, a masodik a
recipiensekkel, a harmadik az ellendrzéssel foglalkozik.
Ez utébbi targya a személyi, targyi feltételek megléte, a
szakmai tigyrendek és eljarasrendek megfelelGsége, va-
lamint a transzfiziés diagnosztikai szolgaltatdsok és a
vérbol eldallitott készitmények hatékonysaga és bizton-
sagossaga. Ajogszabaly tehat etikai, jogi és szakmai kér-
désekkel egyarant foglalkozik. A véradassal és a vér al-
kalmazasaval kapcsolatban betartandé alapelveket és
szabalyokat a késébbiekben az Egészségiigyi Vilagszer-
vezet, az Unid és a Nemzetkozi Voroskereszt is figye-
lembe vette jogalkotasa soran. Az Etikai Kédexet mas-
hol ismertettiik (54), ezért ennek részletes elemzésétsl
most eltekintiink.

A harom évtizedes jogszabdly a , transzfizi6é” fo-
galmat els6 alkalommal értelmezte , transzfiziés lanc”-
ként (transfusion chain). Vagyis olyan folyamatrél be-
szélt, amely a véraddval kezdddik, és a vért kapdval
fejez6dik be. , Tisztan” szakmai joganyagban el6szor a
Miniszterek Tanacsanak (88)4 szdmu ajanlasa (3) alkal-
mazta a ,transzfizi6é” Gj értelmezését, amely ,magdaba
foglalja mindazokat a tevékenységeket, amelyek kap-
csolatban vannak a vér gytijtésének szervezésével, ma-
gaval a vérgytijtéssel, a vérkészitmények eldallitasaval,
konzervaldsaval, forgalmazasaval valamint alkalmaza-
saval”. Az alapelv az elmult évek soran a vérfeliigyelet-
tel, a hemovigilancidval kapcsolatos rendelkezésekben
4j tartalmi elemekkel gazdagodott.

Az Etikai Koédex tobb eleme megtaldlhat6 az Eu-
ropa Tanacsnak az emberi lény emberi jogainak és mél-
tésdganak a bioldgia és az orvostudomany alkalmaza-
sara tekintettel torténd védelmérdl szold, Oviedoban,
1997. aprilis 4-én kelt egyezményében (a tovabbiakban:
Ovieddéi Egyezmény) (15, 24), amelyet 2002. janudr 9-én
a 2002. évi VI. torvénnyel (40) a magyar Parlament is
kihirdetett. Négy évvel késGbb elfogadasra kertilt a 2006.
évi LXXX. szamu torvény (41) is. Ennek a targya az
Oviedéi Egyezményhez kapcsolodé, az emberi eredeti
szervek és szovetek atiiltetésével foglalkoz6, Genfben,
2005. majus 4-én alairt tn. Kiegészitd Jegyzokonyv (a
tovabbiakban: szervek, szovetek atiiltetésérél szol6 jegy-
z6konyv). Ugyanakkor kertilt elfogadasra a 2006. évi
LXXXI. szamd torvény is (42), amely az Ovieddi Egyez-
ményhez kapcsol6dd, az orvosbiolégiai kutatasokrol
sz016, Genfben, 2005. szeptember 28-an alairt Kiegészi-
t6 JegyzOkonyvét hirdette ki (a tovabbiakban:
orvosbioldgiai kutatasokrol sz616 jegyz&konyv).
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Az Oviedéi Egyezmény az Egyesiilt Nemzetek
Kozgytilésén 1948. december 10-én elfogadott emberi
jogok egyetemes nyilatkozatat, valamint az emberi jo-
gok és alapvetd szabadsagok védelmérdl 1950. novem-
ber 4-én elfogadott egyezményt vette alapul. Rogzitet-
te, hogy a bioldgia és az orvostudoméany nem megfeleld
alkalmazasa az emberi méltdsagot veszélyeztets cselek-
ményekhez vezethet. Hangstulyozta, hogy ,,az emberi
lény érdeke és joléte a tarsadalom vagy a tudomany
puszta érdekével szemben mindenkor els6bbséget él-
vez” (2. cikk).

Az egyes ember jogainak, az emberi méltésagnak
a tiszteletben tartasa korszakoktdl fiiggetlentil megkér-
dojelezhetetlen evidencia. Ma azonban taldlkozhatunk
olyan jelenségekkel, amelyek arra figyelmeztetnek, hogy
egy igaz alapelv a gyakorlatban konnyen valhat az 6n-
zés, az individualizmus, a szolidaritas fontossdga taga-
dasénak a filozéfidjava, ha eszkozként hasznaljuk fel a
kozosség érdekeivel szemben. Gondoljunk (Ernst)
Wi(lhel)m Wenders ,, Amerikai dlom” cim, sokat idé-
zett versére: ,Ha egy idedl szertefoszlik, annak az oka
nem feltétlentil az ideél, el6idézheti a mdodszer is, aho-
gyan bannak vele.” Felvethet6 ennek kapcsan a kérdés:
az ,egész” joléte-e a magasabb rendi érték (bioldgiai-
lag, tarsadalmilag és az emberiség szempontjabol értel-
mezve egyarant), vagy az egyes (a ,rész”) érdeke? Er-
vényes-e ebben a viszonyrendszerben az ,egység elve”
(principium totalitatis)? Mennyiben igaz a mai kortil-
mények kozott Arisztotelész , Politika” cimii mtivében,
Krisztus el6tt 328-ban az emberi kapcsolatokrol irt alap-
elve: ,,Az ember természeténél fogva tarsas él6lény. A tar-
sadalom természet szerint el6bbre vald, mint az egyes em-
ber”? (58) Az élethez, az emberi méltésaghoz valé jog és
a hatranyos megkiilonboztetés tilalmanak 6sszeftiggése-
it targyalja Szemesi Sandor 2008-as disszertacidjaban (60),
amely részletesen feldolgozza a kérdéssel kapcsolatos
nemzetkdzi és a magyar nyelvi szakirodalmat is.

A szervek, szovetek atiiltetésérol szol6 jegyzo-
konyv rendelkezései a szervekre, a szovetekre és (bele-
értve a hemopoetikus Gssejteket is) a sejtekre vonatkoz-
nak. Nem hatalyosak az emberi vérre, a vérszarmazé-
kokra (ezt a 2002/98/EK parlamenti és tandcsi direkti-
va és a hozza csatlakozé bizottsagi iranyelvek megfele-
16en szabélyoztik) az embri6 vagy magzat szerveire és
szOveteire, valamint a reproduktiv szervekre és szdve-
tekre. Fontos részét képezi az a megallapitas, amely sze-
rint ,atliltetés” (transplantation) nem sziikithets le a
klinikai alkalmazésra. A fogalom alatt — hasonléan a
vérhez — egy folyamatsort kell érteni, amely magéba
foglalja a szerv vagy a szovet eltavolitasat, az el6készi-
tési, tartdsitasi és taroldsi eljarasokat, valamint a szerv
vagy szovet betiltetését egy masik személybe.

Az orvosbiologiai kutatasokrél sz616 jegyzokonyv
egyrészt tudomasul veszi, hogy a tudomany és gyakor-
lat el6bbre vitele tijabb ismeretektdl és felfedezésektdl
fiigg, amelyek sziikségessé teszik az embereken végzett
kisérleteket is. Ugyanakkor hangstlyozza a kutatdsban
részt vevs emberi lény védelmének elsdrendti fontos-
sagat és azt, hogy ,az emberi jogokkal ellentétes
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orvosbioldgiai kutatast soha sem szabad folytatni”. A
kutatési terv etikai elfogadhatosagat minden esetben
biztositani kell. Ennek a multidiszciplinaris feladatnak
az a célja, hogy ,6vja a kutatasban résztvevSk méltdsa-
gat, jogait, biztonsagat és jolétét”. A beleegyezés ez eset-
ben is a tevékenység elvégezhet&ségének a feltétele.
,Semmilyen kutatds sem végezheté emberen az érintett
személy tdjékoztatdst kovetd, szabad, kifejezett, konk-
rét és dokumentalt beleegyezése nélkiil”.

Az alapelvek tehat egyértelmtiek. Nemzetkozi
vagy nemzeti szintli megvalositasukat azonban szam-
talan egyéb szempont neheziti, amelyek kézott kiilonos
fontossagui az eltéré etikai (bioetikai) értelmezés. A hely-
zet Osszetettségét j6l mutatja az Eurépai Parlament fent
emlitett 2007 /2210(INI) szamu politikai allasfoglalasa-
nak (26) vitdjan elhangzott vélemények és nyilatkoza-
tok sokfélesége. A hozzaszo6lasok olyan szakmai kérdé-
sekkel is foglalkoztak, mint a szervatiiltetés kockazata,
biztonsagossa tétele, a mindségbiztositasi kovetelmé-
nyek, a kivizsgalasi, gyartasi technolégidk egységesité-
sének fontossaga, stb. Tobben érintették a szervezéssel,
a tarsadalom tagjainak (a civilek) bevonasaval, a szerv-
koordinéciés halézatok munkdjaval kapcsolatos prob-
lémakat. A leggyakrabban azonban a bioetikai kérdé-
sek jelentették a hozzaszolasok targyat. Ezek azt mutat-
tak, hogy a haldl megallapitasaval, halott donor eseté-
ben a beleegyezés tartalmi és formai elemeivel, az é16
donor beleegyezésével, a sejtek, szovetek, szervek elosz-
tasaval (distribution), a szervek, szovetek kereskedelmi
forgalomba hozatalaval, a transzplantdciés szolgélat
szervezeti felépitésével, a civilek bevonasaval kapcso-
latos gyakorlat, a kulturalis hagyomany, etikai szokas-
rend nemzetenként jelentSsen eltér egymastol.

Egyesek a liberalizalt szervkereskedelem mellett
foglaltak allast. Indokaik meglep&en hasonlitottak a fe-
jezet elején hivatkozott cikk szerz&jének érveléséhez (50):
,Nem biztos, hogy jobb a beteget sorsara hagyni, mint
pénzért vasarolni egy vesét szamara. A donor oldalarél
nézve pedig a donornak mas eladhaté tulajdona nincs
az anyagi 1ét biztositdsa érdekében sajat maga és csa-
ladja szamara, akkor miért fosztjuk meg ettdl a lehets-
ségtdl?” Mindezekkel ellentétesen masoknak az volt a
véleménye, hogy a rendelkezésre allé szervek szamat
csak gy novelhetjiik, ha megtiltjuk a szervkereskedel-
met és szigoru, nemzetkozileg egységes, sziikség esetén
rendészeti rendszabalyokkal Iépiink fel az emberi test ha-
szonszerzési céli felhasznélasa ellen. A szervadomanyo-
zast ajandékozasnak kell tekinteni, ennek minden kon-
zekvencidjaval. Az erkolcsi elvek alkalmazdsanak a hia-
nya sulyos visszaélésekhez vezet a tarsadalmi élet min-
den teriiletén, ideértve a tudomanyt és az orvoslast is.

Elhangzott olyan allasfoglalas is, amely szerint az
emberkereskedelem (ennek részeként a szervkereskede-
lem) fokozodé veszély, amelynek a {6 oka a tdlzottan
liberélis nézetek terjedése, az tizleties gondolkodas és a
gazdasagi tarsadalmi kiilonbségek mélyiilése miatt em-
bercsoportok egzisztencidlis kiszolgéltatotta valasa.

A halottbdl torténd szervkivétel esetén egyesek a
feltételezett beleegyezés mellett alltak ki, amely szerint
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vélelmezni kell, hogy minden elhunyt ember szervdo-
nor, ha még életében ezzel ellenkezden, ellenérizhetd
moédon nem rendelkezett. Mésok csak az informaélt be-
leegyezést, vagy a donorkértya rendszert tekintették
etikailag elfogadhatonak, és a feltételezett beleegyezés-
sel kapcsolatban fenntartdsaikat hangoztattak, hangsu-
lyozva, hogy ,,minden esetben a donor tajékozott dén-
tésének kell a szervadomanyozas és a szervatiiltetés
alapjaul szolgalni”. A halal megallapitasaval kapcsola-
tosan tobben felvetették az un. ,Harvard-kritériumok”
revizidjanak esetleges sziikségességét, és hangstlyoz-
tak, hogy a halalnak szigortibb meghatdrozasara volna
sziikség (,egy életnek egy masik érdekében torténd fel-
aldozésa elfogadhatatlan”).

A beleegyezéssel kapcsolatos, fent mar részletezett
jogi szabalyozas tehat a hagyomanyoknak, erkolcesi el-
veknek, egyéb kulturalis, vallasi, torténelmi és tarsadal-
mi tényez6knek megfeleléen nemzetenként jelentSsen
eltérd lehet. Ezért sem hagyhato figyelmen kiviil a jogi
regulalas soran az adott tarsadalmi kozvélemény, amely
mell6zése az eredményességet negativan befolyasolhat-
ja. A civil tarsadalom aktiv részvételének nélkiilozhe-
tetlenségét a transzfuziologiara vonatkoztatva az 1997.
évi CLIV. térvény (a tovabbiakban: Eii. Torvény) (37)
azzal fejezte ki, hogy a vérellatast ,egészségiigyi és tar-
sadalmi tevékenység”-ként hatarozta meg (223 § (1) be-
kezdés). A Magyar Voroskeresztrol szold 1997. évi XL
torvény (36) szerint , A Voroskereszt — alaptevékenysé-
ge korében — szervezi az dnkéntes véradok részvételét a
véradasban, és részt vesz a vérellatas rendszerének fej-
lesztésében” (2. § (1) bekezdés f) pont).

Az Eurodpai Parlament fent idézett 2008. aprilis 22-i,
2207/2210(INI) politikai allasfoglalasa nyomatékkal
hangstlyozza, hogy: ,a szervadoményozas (rendszeré-
nek) kidolgozasahoz a civil tarsadalom teljes mértéki
részvételére van sziikség”. Az Unids Parlament , felhiv-
ja a tagallamokat, és a civil tarsadalmi szervezeteket, az
egyhazakat, vallasi és emberbarat kozosségeket, hogy
vegyenek részt a szervadomanyozas lehet&ségével kap-
csolatos lakossagi tudatossag fokozasara szolgald erd-
feszitésekben”.

A véradas (altalanossagban a gyogyitasi célu sejt,
szovet, szervadomanyozas) a tarsas viselkedés (kapcso-
lat, interakcid) egyik formaja: az emberek egymas visel-
kedésére gyakorolt kolcsonds hatasat jelenti egy adott
tarsadalmi kérnyezetben. A szocidlpszichologia foglal-
kozik azzal a kérdéssel, hogy mi hatarozza meg a tarsa-
dalom tagjainak a magatartasat, mik tekinthetk a cse-
lekedetek mozgatdinak. A 19. szdzadban sziilettek az
,egyszerl és egyeduralkodd” elméletek (mnemotech-
nikai ajanlas: B — A - C — H). A behavioristik a tarsas vi-
selkedés magyarazatara olyan fogalmakat hasznaltak,
mint a megerGsités, az elismerés, a jutalom. Az altruiz-
mus képviseldi szerint az embereket az a vagy vezérli,
hogy jot tegyenek és segitsék egymast. A célszertiség
(racionalizmus) elmélete azt tételezte fel, hogy ajozan be-
latas a dont6, az egyének az el6ttiik all6 valasztési lehe-
téségeket mérlegelve ésszertien szabalyozzak tarsas vi-
selkedéstiket. A hedonizmus elvei szerint a tarsadalmi
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interakciét az a feltételezett hajlamunk hatarozza meg,
hogy az 6romot keressiik, és a fajdalmat keriiljiik. (Sza-
b6 Lérinc igy fogalmaz ,Mozart hallgatdsa kozben”
cimi versében: ,,Csak a derti 6rdit veszem tudomasul”.)
A késtébbiekben egyre inkdbb teret hoditottak a komp-
lexebb elméletek, a tudomanyos lélektan, a pszichoana-
lizis, az alaklélektan, a kognitiv megkozelités, az attribu-
ci6 elmélet. Mindezek tjabb motivéacios szempontokat
vetettek fel, mint a kivancsisdg, az onérvényesités, az
érzelmek, az irracionalitds, az utanzas, a szuggesztio, a
konformitas, a ,médsokra emlékezés”. Az egyes elméle-
tek részletes elemzése nem lehet a jelen dolgozat tar-
gya. A téma felvillantasaval azt kivantuk érzékeltetni,
hogy a sejt, szovet, szervadomanyozas motivaciéi adott
korra és tarsadalmi helyzetre jellemz&ek. Tanulmanyo-
zasuk, megismerésiik fontos, a tudatos szervez&mun-
kaban torténd alkalmazasuk a civil tdrsadalom tdmoga-
tasat, vagy elutasitasat alapvet&en befolyasolja, s6t meg-
hatéarozza.

Az altalanos tapasztalat szerint elvileg sokan egyet
értenek az adomanyozas fontossagaval, belatjak annak
nélkiilozhetetlenségét, érzelmileg is azonosulni tudnak
vele, nem tudjak azonban rdszanni magukat a donacio-
ra. A szandék tehat nem jelent egyben tettet is. Az isme-
retterjesztés, a népszertsités (altalanossagban a ,,szer-
vezés” — organisation) és a toborzas (recruitment, Wer-
bung) kozti kiilonbség elméletileg és gyakorlatilag egy-
arant azt jelenti, hogy az el6bbi a felismerésig, az azo-
nosuldsig juttat el, az utébbi lehetSséget biztosit arra,
hogy a szandék tetté valjon (57, 58).

A sejt, szovet, szervadomanyozas ,tarsadalmasi-
tasa” terén tehat kiilondsen indokolt, hogy érvényesiil-
jon az aranyossag és a sziikségesség mellett az unids
jogalkotas harmadik alapelve, a szubszidiaritds, ami azt
jelenti, hogy a dontést a legalacsonyabb szinten kell meg-
hozni, ahol még kell6 hozzaértéssel és tajékozottsaggal
rendelkeznek. Hagyni kell, hogy a problémédk lehetbleg
keletkezésiik helyén oldédjanak meg, a felsSbb szintek
beavatkozasat célszert a sziikséges minimumra korla-
tozni. A dontéshozasi mechanizmus soran az Unié csak
olyan esetekben jar el, amikor a Szerzddés (5) céljanak
eléréséhez erre feltétlentil sziikség van, és ha a kozossé-
gi dontések hatékonyabbak, mint a nemzeti, tertileti
vagy helyi szinten hozottak. A gyégyitasi céllal nyert
emberi szarmazasu anyagokra vonatkozé magas szin-
ti kozosségi jogszabalyok (parlamenti, tandcsi és bizott-
sagi direktivak) visszatérd gondolata ezért az, hogy ,,a
Ko6z0sség intézkedéseket (csak) a Szerzodés 5. cikkében
megallapitott szubszidiaritds elvével 6sszhangban fogad-
hatel”. Az Uni6 a sejtek, szovetek, szervek adomanyoza-
sanak motivacidi, jogi szabalyozasa terén sziikségtelen-
nek tekinti a rendszerek kozelitését vagy harmonizala-
sat. A tagallamok felelnek sajat jogi modelljeikért.

Korunk emberének az etikai értékekkel kapcsola-
tos elbizonytalanodésdra mutatott ra Somfai Béla mas-
tél évtizede, 1995-ben megjelent , Bioetikai vazlatok”
cimi mtivében (59), figyelmeztetve, hogy , megnoveke-
dett hatalmunk nemcsak biztonsagunkat, hanem létbe-
li bizonytalansagunk érzését is erdsitette. Ez az ideges
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nyugtalansdg ranyomja bélyegét korunk lelkiségére és
az erkolcsi problémak kiértékelésére is. A helyzet siir-
geti, hogy ezeket a kérdéseket ne (csak) ideologiailag,
filozoéfiai, politikai vagy vallasos konfliktusokbdl kiin-
dulva tegyiik mérlegre, hanem az emberi szolidaritas
és egymasrautaltsag égetben siirgetd kovetelményei
alapjan (is). Az individualista és a kollektiv szemlélet-
mod kiegyenstlyozasara tagabb keretti erkolcsi kiérté-
kelésre van sziikség, (hiszen) mindannyian tarsutasok
vagyunk egy tulzsufolt bolygdn, egymasra vagyunk
szorulva, és egymas nélkiil nem tudjuk k6zos jovénket
biztositani.” A ,szabadsagmérgezés”, a ,tdladagolt sza-
badsag”, az emberi szabadsdag megvondasa és annak
mértéktelen hangstilyozasa egyarant karara van a sze-
mélyiségnek és a kdzosségnek (63). Az onmaga koriil
forgo egyénekbdl 4ll6 tarsadalom maga is 6nz6vé, ma-
gaba zartta, izolaltta valik.

A dolgozat targyaval kapcsolatos etikai kérdések
bonyolultsagat e rovid fejezet inkabb csak érzékeltetni
tudta. Utalunk a téma igen gazdag szakirodalmara.

A vér-, sejt- és szovetbanki tevékenységgel
kapcsolatos fontosabb unids jogszabalyok

Az elmult évek sordn a vér-, sejt-, szovet- és szerv-
banki tevékenységgel kapcsolatban az Eurépai Unid
olyan jogszabalyokat alkotott, amelyek a régi és az j
tagallamok szamara egyarant jogharmonizélasi felada-
tot jelentettek (10,11,12,13). A megfelelGséget biztositd
nemzeti rendelkezések hatarozzdk meg az egyes nem-
zeti (Igy a magyarorszagi) transzfiziés és transzplanta-
ciés gyakorlatot. A fontosabb uniés rendelkezések az
alabbiak:

e Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK irany-
elve az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek ko-
z0sségi kodexérdl.

e Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 2002 /98 /EK irany-
elve (16) az emberi vér és vérkomponensek gytijtésé-
re, vizsgalatara, feldolgozasara, tarolasara és elosz-
megallapitasarol, valamint a 2001/83/EK iranyelv
modositasarol.

e Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004 /23 /EK irany-
elve (20) az emberi szovetek és sejtek adomanyoza-
séra, gyUjtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, megor-
zésére, tarolasara és elosztasara vonatkozé mindségi
és biztonsagi el6irasok megallapitasarol.

e A Bizottsag 2004/33/EK iranyelve (17) a 2002/98/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvnek az emberi
vérre és vérkomponensekre vonatkozo egyes technikai
kovetelmények tekintetében torténd végrehajtasarol.

e A Bizottsag 2005/61/EK iranyelve (18) a 2002/98/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek a stlyos
karos eseményekre és szovédményekre vonatkozo
kovetési kovetelményeirdl és jelentésérdl.

* A Bizottsag 2005/62/EK iranyelve (19) a 2002/98/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvnek a vérellato
intézmények minségi rendszerére vonatkozd kdzos-
ségi standardjairdl és elGirasairdl.
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e A Bizottsag 2006/17/EK iranyelve (21) a 2004/23/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az emberi
szovetek és sejtek adoményozasara, gytjtésére, vizs-
galatara vonatkozo egyes technikai kovetelmények
vonatkozasaban torténd végrehajtasarol.

e A Bizottsag 2006/86/EK iranyelve (22) a 2004/23/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvnek a nyomon-
kovethetdségi kovetelmények, a stlyos szovodmé-
nyek és karos események bejelentése, valamint az em-
beri szovetek és sejtek kodoldsara, feldolgozasara,
konzervalasara, tarolasara és elosztasara vonatkozoé
egyes technikai kovetelmények tekintetében torténd
végrehajtasarol.

Korabban az Eurépa Tandcs Miniszterek Tanacsa

a tagorszagoknak olyan ajanldsokat tett, amelyek a fen-

ti unids irdnyelvekben tovabbélnek, és amelyek megje-

lenitése a nemzeti jogalkotasban is kotelezs. Ezek koziil

a legfontosabbak:

* A (88)4. szamu ajanlas (3) a vértranszfiizi terén az
egészségiigyi hatdsagok felelGsségérol.

* A (90)9. szamu ajanlas (4) a plazmatermékekrdl és az
eurdpai Onellatasrol.

* A (95)14. szamu ajanlas (6) a vértranszfizio teriiletén
a donorok és recipiensek egészségvédelmérol.

* A (95)15. szadmu ajanlas (7) a vérkomponensek el6al-
litasarol, felhasznaldsardl és mindségbiztositasarol.

* A (96)11. szamd ajanlas (8) a vér és vértermékek ko-
vetése adatainak dokumentaldséarol és az adatok ta-
rolasarol.

* A(98)2.szamu ajanlas a hemopoetikus Gssejtekkel tor-
ténd ellatasrol.

* A (2002)11. szamu ajanlas a vér és a vértermékek
optimadlis felhasznalasédban a kérhazak és a klinikak
szerepérdl.

* A(2003)11. szamu ajanlas a vérkomponensek patogén
inaktivalasi folyamatainak bevezetésérol.

Mindezekkel és a most tételesen fel nem sorolt jog-
szabalyokkal (27,28,29,30,31,32,33) ajelen dolgozatunkban
részletesen nem foglalkozhatunk a rendelkezésre bocsa-
tott keretek sz{ikds volta miatt. Utalunk a , Gy6gyszernek
tekinthetSk-e a vérkészitmények” (53), a , Vérkészitmények
elGallitasa, mint gy6gyszergyarto tevékenység (a szakma-
jogi megitélés alakuldsa az Eurdpai Unidban)” (54), ,A
véradok jogai és kotelességei (donorjogok, donorkétele-
zettségek)” (55) cimi dolgozatainkra, valaminta , Termék-
felel6sség a preparativ transzfuziolégiaban” (56) cimfi cik-
kiinkre. A tovabbiakban a hazai szakmajogi szabalyozas
fontosabb elemeit targyaljuk, kiemelve azokat a pontokat,
amelyek reguldlasa ma még elégtelen, ellentmondasos,
pontatlan, az unids elvekkel inkompatibilis.

Az emberi eredetii anyagok vételének,
kivizsgdlasanak, feldolgozasanak, tarolasanak
és kiadasanak hazai szabalyozasa

Valamennyi gyogyitast szolgdlé emberi eredetti

anyag (vér, egyéb sejt, szovet, szerv) kizdrdlag egy segi-
tésre kész ember dnkéntes, téritésmentes ajandékozasa
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eredményeként allhat rendelkezésre, tehat ,adomany”
(,ajdndék”). Az adoméanyoz6 (ajandékoz6) ember lehet
cselekvéképes, vagy cselekvképtelen, €16 vagy halott.
Az adomanyozés (donation) egy szakmailag szigordan
szabalyozott, invaziv egészségiigyi beavatkozas (szol-
galtatas) igénybe vételével valésulhat meg. Ez utdbbira
a,gytijtés” (collection), illetve ,rendelkezésre bocsatas”,
(sejt, szovet, szerv) ,nyerés” (preservation, procurement)
fogalom terjedt el.

Az adomanyozés/gytijtés, nyerés az Eurépai Par-
lament és a Tandcs 2004/23/EK szdmu iranyelve (20)
szerint az a folyamat, amely soran a szovet vagy sejt
hozzéaférhet6vé valik (,,a process by which tissue or cells
are made available”). A révid definicié nem foglalkozik
azzal, hogy az adoményozas, illetve a le(ki)vétel
bioetikailag és a szakmajogi szabdlyozds szempontja-
bol két, egymast kiegészité eseményt jelent. (Az ado-
manyozas/nyerés szakaszt méltan tekintik ezért Janus-
arcinak.) Az esemény egyrészr6l ajandékozasi aktus,
amelynél emberjogi, személyiségjogi, betegjogi, adatvé-
delmi, fogyasztévédelmi jogszabalyokat kell figyelem-
be venni, a halott donort kegyeleti és egyéb személyhez
kotédo jogok is megilletik. Masrészrél az anyagok , for-
rasaul” szolgald onkéntes, téritésmentes adomanyozas
ale(ki)vett emberi eredetii anyag nyerésének szigorian
meghatdrozott technolégiaji folyamata, amely soran a
helyes gyartasi gyakorlatnak megfelels, ian. GMP-
konform eldirasok érvényesiilése sziikséges (5, 43). A
37/2000 (III. 23.) szamu Korm. rendelet (43) melléklete
10. fejezetének ,,Emberi vérbél vagy plazmabdl szarma-
z0 gyogyszerek gyartasa” cim alfejezete igy fogalma-
zott: ,Miutan a késztermék mingségét a gyartds min-
den 1épése, a vér vagy a plazma gytijtése is befolyasolja,
ezért a feldolgozasra szant vér vagy plazma gydijtését is
a gyartasi eljaras részének kell tekinteni, és a min6ség-
biztositasi rendszert, illetve a gydgyszergyartasi szaba-
lyokat erre is ki kell terjeszteni”. A jogszabdlyt, valamint
a médositasarol szo616 86/2004 (IV. 20.) Korm. rendele-
tet az emberi felhasznalasra kertiils gyogyszerekrdl szo-
16 2005. évi XCV. torvény 32. § (2) bekezdése hatdlyon
kiviil helyezte. A hasonl6 szellemi Gjabb szakmajogi
regulélas tekintetében utalunk a biztonsagos és gazda-
sadgos gyogyszer- és gyogyaszati segédeszkoz-ellatas,
valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabdlyai-
rol sz616 2006. évi XCVIIL. térvényre, valamint az em-
beri felhasznalasra keriilé gyogyszer, illetve gyogydszati
segédeszkoz ismertetésére, az ismertetdi tevékenységet
végz6 személyek nyilvantartasara, és a gyogyszerrel,
gyogyaszati segédeszkozzel kapcsolatos, fogyasztokkal
szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozo részle-
tes szabalyokrol sz6l6 3/2009. (II. 25.) EiM rendeletre.

Mindezek alapjan a vér, egyéb sejt, szovet, szerv
donor egyarant tekinthet6 adomanyozénak és a gyogyi-
tasi céllal eltavolitott é16 anyag forrasanak. Az ajandéko-
zas szempontjabdl a lényegi elem, hogy az adomanyo-
z6t, illetve a sziikséges egészségligyi ellatast (sejt, szovet,
szerv le/kivételt) igénybe vevs vagy abban részesiils sze-
mélyt megilleti az dnrendelkezéshez valé jog. (Eii. Tor-
vény, 15. §, (2) bekezdés). Beleegyezése nélkiil a tevékeny-
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ségnem végezhetG el. A halottat a kegyeleti jogok is meg-
illetik, amelyek a térvényben nevesitett személyhez fii-
z6d6 jogok kozé tartoznak, az emberi méltésag, a becsti-
let, aj6 hirnév, a személyes adatok, stb. védelme mellett.

CselekvOképesség esetén az érvényes jognyilatko-
zatot (jelen esetben a tiltakoz6 nyilatkozatot) maga az
egészségligyi szolgaltatast igénybe vevs vagy abban ré-
szesiild személy (az Eii. Torvény szohasznalataval: a
beteg) teheti meg. CselekvSképtelenség esetén, amennyi-
ben a beteg korabban, cselekvGképesen nem rendelke-
zett az adott kérdésben, ,tiltakoz6 nyilatkozatot torvé-
nyes képviseldje tehet” (211. §, (1) bekezdés).

Az Eti. Torvény (37) az onrendelkezéshez valé jo-
got (15-19. §) és az ellatas visszautasitasanak jogat (20—
23. §) kiilon betegjogként értelmezi, és a nyilatkozatté-
tel tartalmi és formai kérdéseirdl is részletesen rendel-
kezik. Invaziv beavatkozasrol 1évén sz¢, , irasbeli vagy
—amennyiben erre (a donor) nem képes — két tanti egytit-
tes jelenlétében, szoban vagy mas modon megtett nyi-
latkozat sziikséges”.

Magyarorszagon (néhany mas orszaghoz, Finnor-
szaghoz, Portugalidhoz, Ausztridhoz, Svédorszaghoz,
Csehorszaghoz, Szlovakiahoz, Lengyelorszaghoz hason-
16an) halottbdl torténd szerv- vagy szovetkivétel esetén
azun. ,feltételezett beleegyezést” (,, presumed consent”,
,opting out”) kell alkalmazni (51, 61). Vagyis ,halottbol
szerv, illetve szovet eltavolitasara atiiltetés céljabol ak-
kor kertilhet sor, ha az elhunyt életében ez ellen nem
tett tiltakoz6 nyilatkozatot” (Eii. Térvény 211. § (1) be-
kezdés). Ilyenkor vélelmezhetd, hogy a , beleegyezd nyi-
latkozat megtételére nem képes” donorjelolt a beavat-
kozésba beleegyezne.

Ajelenlegi magyarorszagijogiszabalyozasra és az
ezzel kapcsolatos ismeretek elterjedtségére vonatkozo
szocioldgiai felmérések azt mutattak, hogy a lakossag
tajékozottsaga a kérdésben nem megfelels. Az allam-
polgarok tilnyomé része egyaltalan nem ismeri a cse-
lekvGképes allapotban tehet? tilté nyilatkozat lehet6sé-
gét és annak modjat. Az arra vonatkozé informacidk is
hianyosak, hogy e nyilatkozat hidnya alapjan a hazai
gyakorlat szerint feltételezhet6-e a beleegyezés, és agy-
halal esetén tovabbi hozzatartozdi tdjékoztatas, vagy nyi-
latkozat nélkiil is sor kertiilhet-e az elhunyt testéb&l akar
tobb szerv eltavolitasara is. A felmérés soran megkér-
dezettek tobbsége ennek ellenére tigy nyilatkozott, hogy
elvileg egyetért ezzel a szabdlyozassal (58).

Az Egészségbiztositasi Feltigyelet 2009-ben kérd6-
ives felmérés keretében vizsgalta a hazai korhazak szerv-
dondciéval kapcsolatos tevékenységét (62). Ennek kap-
csan azt allapitotta meg, hogy az intenziv terapids esz-
kozpark fejlesztésén kiviil a képzett human erdforras
létszamnovelése és az allampolgari tudatos részvétel je-
lentds javitdsa a kardinalis kérdés a sikeres szervdona-
cids folyamatok néveléséhez.

,Pozitiv beleegyezés” (,informed consent”,
,opting in”) vagy un. donor kartya sziikséges a halott-
bél torténd szerv kivételére az Amerikai Egyesiilt Alla-
mokban, Dél Amerikaban, az Egyestilt Kiralysagban,
irorszégban, Daniaban, Hollandidban, Németorszagban.
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Koztes megoldédsnak tekinthet a spanyol, az olasz, a
gorog, a belga, a luxemburgi és a francia gyakorlat. Ez
utébbi orszagokban elvileg megengedett a , feltételezett
beleegyezés” vélelme, val6jaban azonban az énrendel-
kezési jog érvényesiilése érdekében a kozvélemény a
beavatkozas elvégezhetsége feltételeként a tiltakozo
nyilatkozat hidnyat nem tartja elegenddnek, és elvarja a
tdjékoztatason alapuld beleegyezést (,,informed con-
sent”). A tagallamok lakossdganak véleményével legin-
kabb egyezé egységesen ajanlhaté jogi forma kérdésé-
ben az unids vita maig sem zarult le. Egyel6re a kérdést
az egyes tagallamok jogalkotasa hivatott eldonteni.

E fejezetben targyalt alapelvek altalanos érvényti-
ek. A tovabbiakban a sajatossagokkal foglalkozunk.

1. A vérellatas szabalyozasanak
sajatossagai

Az Eii. Torvény (37) a vérellatasi és transzfuziold-
giai feladatok ellatasaval tobb helyen foglalkozik. A
Torvény ,beteg” fogalma (,az egészségligyi ellatast
igénybe veve6 vagy abban részestilé személy”) lehet6vé
teszi, hogy a vérellatas részfeladatait , egészségiigyi szol-
galtatasként”, a feladat végzdit , egészségligyi szolgal-
tatokként”, a vérvételt , invaziv beavakozasként” értel-
mezziik. A részletesen targyalt betegjogok (6-25. §) a
betegek kotelezettségei (26-27. §), a betegjogok érvénye-
sitésének modjai (28-34. §), az egészségiigyi dolgozdk
jogai és kotelezettségei (125-140. §) a vérellatasra és a
transzfuziologiai szolgaltatasokra is alkalmazhatdk (56).
A véradasnal végzett szlirovizsgalatok keretrendeletét
adjaa Torvény ,jarvanytigyi érdekbdl végzett sztir6vizs-
galatok” fejezete (59-60. §). A 89. § lehet6vé teszi a rutin
teljes vér és vérkomponens levételének jarobeteg szak-
ellatasként torténd értelmezését. ,Az egészségligyi szol-
galtatasok minGségének biztositasa” cimi fejezet (119-
124. §) alapjaiban szabalyozza a belsé és a kiilsé mind-
ségligyi rendszereket, a szakmai feliigyeletet, a megfe-
lel6ség tandsitast. A |, vérellatas” a Torvény 6nallo feje-
zetét jelenti (223-227. §), amely egyebek mellett szaba-
lyozza a szakmai szabalyoknak megfelelGen, illetve sza-
balytalanul végzett véradas kovetkeztében, illetve a vér-
készitmények felhasznaldsaval 6sszefiiggésben bekovet-
kez& kar esetén a kartérités modjat.

Az emberi vér és a vérkomponensek gytijtésére, vizs-
galatdra, feldolgozasara, tarolasara és elosztasara vonat-
koz6 mindségi és biztonsagi el6irasokrdl, valamint ezek
egyes technikai kovetelményeir6l sz616 kérdéseket a
3/2005 (II. 10.) EiM rendelet (49) szabalyozza, amelyet a
2/2007. (I. 24.) EiM rendelet médositott. (Ez utdbbi jog-
szabalyt 2008-ban hatalyon kiviil helyezték, miutdan meg-
tortént a moédositasokkal az eredeti rendelet kiegészitése
és megjelentették annak egységes szdvegverzidjat.)

A rendelet bevezetSjében az uniés direktivaknak
megfelel6 médon definialja a fogalmakat, koztiik olya-
nokat is, amelyek korabban a hazai vérellatassal kap-
csolatos jogszabdlyokban nem jelentek meg. Ilyenek pl.
a ,tanusitas”, ,statisztikai folyamatellen6rzés”, ,nyo-
mon kovethet6ség”, ,,hemovigilancia”, , hozzarendelé-
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si szintek”, ,,szabvany”, ,el6iras”, ,, minGségbiztositasi

;;;;;;

Z I

ségbiztositas”, , visszakeresés”, ,miiveleti utasitasok”,

,helyes gyakorlat”, ,karantén”, , validalas”, stb.

A jogszabdly részletesen rendelkezik a véradas
szervezésérdl, a vérrel és vérkomponensekkel végzett
tevékenység engedélyezésérdl, a szakfeliigyeletrdl, a
lancidrol, az adatvédelemr6l, a donorok tajékoztatasa-
rol és kivizsgaldsardl, a véradas technoldgiai lebonyoli-
tdsarol, az autolég véradasrol, a vér és vérkomponen-
sek szallitasardl, elosztasardl és tarolasardl, a gyogyin-
tézeti transzfazids bizottsagrol. A mellékletek kiemelt
jelentbségtiek, targyai
e az OVSZ teriileti szerve 4ltal az ANTSZ illetékes re-

gionalis intézete részére nydjtandé informaciok,

* a mindségligyi rendszerre vonatkozo szabvanyok és
el6irasok (ez a rész az alapelveken kiviil részletesen fog-
lalkozik a személyzettel és a szervezettel, az intézmé-
nyekkel, a berendezésekkel és anyagokkal, a dokumen-
taciéval, a vérvétellel, vizsgalattal és feldolgozassal, a
tarolassal, sz4llitassal és kiadéassal, a szerz6dések keze-
lésével, a nem megfelelés esetén kotelezo eljarasokkal,
az Onellendrzéssel, ellendrzéssel és javitasokkal),

* avérésvérkomponensek cimkézésének kovetelményei,

¢ a teljes nyomon kovethetSségre vonatkozé adatok,

* a silyos szovédmények és sulyos karos események
bejelentése, hozzarendelési szintek megallapitasa,

* a tajékoztatasi kovetelmények (a donorok szamara
nyujtott informacidk, valamint a donor altal szolgal-
tatand6 adatok kore),

* a teljes vér és a vérkomponensek donorainak alkal-
massagi kritériumai,

e avéradas keretében levett vér és vérplazma vizsgala-
tanak alapvetd kovetelményei,

* avérre és vérkomponensekre vonatkoz6 mingségi és
biztonsagi kovetelmények, valamint a vér és vérkom-
ponensek tarolasi, szallitasi és elosztasi feltételei.

Azigen terjedelmesjogszabaly a legtobb kérdésben
jol szolgalja az uniés kovetelmények hazai megvalosita-
sat. Leggyakoribb problémat az jelenti, hogy az Eurépai
Uni6é Parlamentjének és Tandcsanak a direktivai (tehat
torvényi szintl uniés jogszabalyok) egy alacsonyabb szin-
tlijogszaballyal (torvény helyett egy miniszteri rendelet-
tel) kertiltek be a hazai jogrendszerbe. Ez jogértelmezési
és jogalkalmazasi problémakat okoz, mivel a jogharmo-
nizaciot biztosité 3/2005. EiiM rendelet végrehajtasarol
tobb esetben magasabb szintii jogszabalyok (kormany-
rendeletek, s6t torvények), vagy mas minisztériumok al-
tal kiadott rendeletek rendelkeznek. P1. a Munka Torvény-
konyve (1992. évi XXIL torvény) (34) hatdrozza meg a
véradds miatt tavol toltott id6tartamra jaré munkaidd
kedvezményt (107. § f) pont), vagy a Magyar Voroske-
resztrol sz616 1993. évi XL. torvény (36) foglalkozik a
Voroskereszt szervezési feladataival. A vérellatasnak és
a transzfuziolégidnak a termékfelelGsséggel, a fogyasz-
tovédelemmel kapcsolatos szabalyai megalkotasanal a
termékfelel6sségrol szol6 1993. évi X. torvény (35), a fo-
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gyasztovédelemrdl szol6 1997. évi CLV. torvény (38) és
az emberi felhasznélasra keriil6 gyogyszerekrdl szolo
1998. évi XXV. torvény (39) rendelkezései az irdanyadok.
Korményrendeletek szabalyozzdk, pl. az emberi felhasz-
nalasra kertil6 gyogyszerek gyartasanak személyi és tar-
gyi feltételeit, kiilon fejezetben targyalva az emberi vér-
b6l vagy emberi plazmabdl szarmazé gyogyszerek gyar-
tasat, anemzeti vérkészlettel vald gazdalkodas szabalyait
(114/2000. (V1.29.) Korm.rendelet), vagy az Orszagos Vér-
ellato Szolgélat jogallasat (323/2006. (XI1.23.) Korm. ren-
delet) (44). Vérellatassal kapcsolatos, jelenleg hatalyos
miniszteri rendeleteket adott ki tobbek kozott az igaz-
sagtigyi, a honvédelmi, a beliigy, a kozlekedéstigyi, koz-
lekedés- és viziigyi tarca is. Illy modon a jogi szabalyzas
(bar alapjaiban megfelel az unids elvarasoknak) nehezen
attekinthetd, parhuzamossagokkal, belsd ellentmonda-
sokkal terhelt, egyes tertileteket tobb jogszabaly is regulal,
masok szabalyozasa ugyanakkor hidnyos, vagy teljesen
hianyzik. Megoldast a transzfaziéval és vérellatassal fog-
lalkoz6 magasabb szintti keretjogszabaly megalkotésa je-
lenthetné, amely alatt a jogalkotasi hierarchia szabalyai
szerint elhelyezhet6k volndnak a kiilonb6z6 szintd jog-
szabdlyokkal (kormany- és agazati rendeletekkel, m6d-
szertani utasitasokkal, eljarasrendekkel, miiveleti utasi-
tasokkal, stb.) szabalyozand¢6 szakmajogi kérdések.

2. A szovet- és szervatiiltetés
szabdlyozasanak sajatossagai

Az Eii. Torvény (37) részletesen, 6ndllo fejezetben
foglalkozik a szerv- és szovetatiiltetéssel (202-215. §),
definidlva a ,szovet”, a ,szerv”,a ,szerv- és szovetatil-
tetés”,a,donor”, a ,recipiens”, az ,agyhalél”, a ,halal”
fogalmat. Ez a jogi kérdés alacsonyabb szintii reguldla-
sahoz (lasd aldbb) megfelel6 keretjogszabalyt biztosit.
A szerv- és szovetatiiltetésre, valamint tarolasra és egyes
kérszovettani vizsgalatokra vonatkozé rendelkezések
végrehajtasat a 18/1998. (XI1.27.) EiiM rendeletnek (45)
a 2008. mdjus 16. napjatol hatalyos szovegverzidja sza-
balyozza. Ez a fent idézett 2004/23/EK (20), 2006/17/
EK (21), valamint a 2006/86/EK (22) EU iranyelvek ha-
zai megfelel6ségét biztositva intézkedik
16 személybdl torténd szerv, szovet eltavolitasarol,
halottbdl torténd szerv, szovet eltavolitasardl,

a tiltakozé nyilatkozat megtételének a maodjardl,

az egészségiigyi dokumentdciérol,

az intézményi feltételekrdl,

a szovetek és sejtek taroldsara vonatkozo rendelkezé-

sekrdl,

* azemberiszovetek és sejtek gytijtésére vonatkozd ko-
vetelményekrdl,

¢ akorszovettani vizsgdlatok elmaradasanak lehet6sé-
geir6l, valamint

¢ a felel6s személyr6l.

Ajogszabaly mellékletei rendelkeznek

* akoérhazi etikai bizottsaghoz benytjtand6 kérelem for-
majarol,

¢ az agyhaladl megallapitasainak médszertandrdl, felté-
teleirdl,
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¢ azagyhaldl megallapitasa jegyz6konyvének formdjardl,

¢ aszemélyes adatok kezelésére és az Orszagos Transz-
plantéciés Nyilvantartasba (OTNY) torténd, a szerv-,
szovetatiiltetéssel kapcsolatos nyilvantartasba véte-
lére vonatkoz6 hozzéjarulé nyilatkozat formajarol,

¢ azegyes tevékenységek jogositott/jogosult egészség-
ugyi szolgaltatok megnevezésérdl,

* aszovetek (sejtek) donoraira vonatkozo kivalasztasi kri-
tériumokrol (a reproduktiv sejtek donorai kivételével),

* aszovet-, sejtdonorok esetében elvégzendd laborato-
riumi vizsgélatokrol (a reproduktiv sejtek donorai ki-
vételével),

¢ aszovetek (sejtek) donacios és gytijtési eljarasairdl,

¢ astlyos szovédmények és karos események bejelen-
tésérdl, valamint

* az éves jelentéshez alkalmazandé formanyomtatva-
nyokrol.

3. Az embri6 vagy magzat szerveivel,
szoveteivel, a reproduktiv sejtekkel
kapcsolatos szabalyozas sajatossagai

Az Eii. Torvény egyik legterjedelmesebb része ,, Az
emberi reprodukcidra irdnyul6 kiilonleges eljarasok, az
embridkkal és ivarsejtekkel végzett kutatdsok, a miivi
meddové tétel” cimii fejezet (165-187. §). Ez részletesen
szabalyozza a reprodukcidra iranyul6 kiilonleges elja-
rasok altalanos feltételeit (166-169. §), az ivarsejt ado-
manyozast és letétet (170-174. §), az embriéadomanyo-
zast és letétet (175-179. §), az embridkkal, ivarsejtekkel
végezhetd kutatdsok, vizsgdlatok és beavatkozéasok
rendjét (180-182. §), tobbes terhességben az embriok,
magzatok szdma csokkentésének szabélyait (185. §), a
Humén Reprodukciés Bizottsag jogallasat (186. §) és a
miivi meddévé tétel alapelveit (187. §). Részben ugyan-
ezekrdl a kérdésekrdl rendelkezik az emberi reproduk-
ciéra irdnyul6 kiilonleges eljardsok végzésére vonatko-
206, valamint az ivarsejtekkel és embridkkal val6 rendel-
kezésre és azok fagyasztva tarolasara vonatkozoé részle-
tes szabalyokrdl a 30/1998. (V1.24.) NM rendelet (46)
legtjabb szovegverzidja is, amely egytttal az Eurdpai
Parlament és Tandcs 2004/23/EK (20) és a Bizottsag
2006/17/EK (21) iranyelveinek a hazai megfelel6ségét
is hivatott biztositani.

A kiilénb6z6 szintii rendeletekben 1év6 parhuza-
mossdgok megsziintetése, az ellentmondésok felolda-
sa, az eltérd jogértelmezésre lehetdséget add pontatlan-
sagok megsziintetése, a szolgaltatds egyes szerepldi jog-
és hataskorének tisztdzdsa nagymértékben segitené e te-
riileten is az atlathatésagot és a jogkovetd magatartas
megval6sulésat.

4. Az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasok szabdalyozasanak sajatossagai

Az Eii. Torvény az egészségligyi szolgaltatasokat
szabalyozottsaguk szempontjabdl két csoportban tar-

gyalja:
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e irott és iratlan, kogens és diszpozitiv szakmai szaba-
lyokkal regulalt egészségiigyi tevékenységek akkor
végezhetdk, ha a meghatarozott személyi, targyi fel-
tételek adottak, a szolgaltat6 rendelkezik a hatdsag
miikodési engedélyével, a beavatkozasnak van szak-
mai javallata, és ahhoz a beteg tajékoztatason alapu-
16 beleegyezését adta,

¢ aszakmaiszabalyokkal jelenleg még kevésbé regulalt
egészségligyi szolgaltatasokrol akkor beszélhetiink,
ha ,,még nem teljesen ismert és kivizsgalt hatdsu té-
nyezdket (hatéanyagok, eszk6zok, eljarasok, modsze-
rek, kortilmények, feltételek) alkalmaznak”. Az Eii.
Torvény ebben az esetben az ,emberen végzett or-
vostudoményi kutatdsok” kifejezést haszndlja (157-
164. §), amely végzésének engedélyezése specialis
eljarashoz kotott. Ebben részt vesz az Egészségligyi
Tudomanyos Tanacs (47) és az adott intézmény eti-
kai bizottsaga is.

A gybgyitasi célt emberi eredet(i anyagok alkalma-
zasanak jelents része tartozik azok kozé a beavatkoza-
sok kozé, amelyeknél a szakmai szabalyok még nem vég-
legesek, kisérleti jellegtiek, az eredményesség sem bizo-
nyitott minden esetben, tehat a beavatkozas , emberen
végzett orvostudomanyi kutatas” jellegli egészségiigyi
szolgaltatdsnak mindsiil. A tevékenység engedély nélkii-
li, vagy az engedélytdl eltérd végzését a Biintetd Torvény-
konyv 6t évig terjed6 szabadsagvesztéssel fenyegeti.

A kutatas cselekvGképes személyen kizarodlag di-
agnosztikus, terapias, megel6zési és rehabilitacids elja-
rasok tokéletesitése, 4j eljarasok kidolgozasa, valamint
a betegségek koroktananak és patogenezisének jobb
megismerése céljabol végezhets. , A kutatas nem végez-
hetd, ha az aranytalanul nagy kockazatot jelent a kuta-
tas alanyanak életére vagy testi, lelki épségére” (159. §
(2) bekezdés). CselekvSképtelen személyen végzett ku-
tatas engedélyezése még szigoribb.

Az Eii. Torvény (37) e szempontbdl is korszerti ke-
ret jogszabdly volt, amely mindazokra a szempontokra
kitért, amelyek a nemzetkozi egyezmények altal elvart
és bioetikailag is helyes hazai jogalkotast a kés6bbiek-
ben lehet6vé tették. Jellemzd az 1997-ben megalkotott
torvény szinvonaldra, hogy a mintegy tiz évvel késobb,
2005-ben Genfben alairt és Magyarorszagon a 2006. évi
LXXXI. térvénnyel kihirdetett, az orvosbiolégiai kuta-
tasokrol sz6l6 jegyzokonyvnek egyetlen olyan pontja
sincs, amely ellentétes lenne az Eii. Torvény rendelkezé-
seivel, és amelyekkel azt utélag médositani kellett volna.

Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokat
agazati szinten a 23/2002 (V. 9.) EtiM rendelet (48) sza-
balyozza.

Dolgozatunk targya a gyogyitasi céld emberi ere-
deti anyagok (a vér, a vérkomponensek, az ssejtek,
egyéb sejtek, a szovetek és a szervek) rendelkezésre bocsa-
tasanak bioetikai értelmezése és szakmajogi regulalasa.

A tobb évtizede lefektetett etikai és szakmai alapel-
vek (az 6nkéntesség, a téritésmentesség, a kereskedelmi
forgalomba hozatali tilalom, a donor és a recipiens sze-
mélyére egyarant érvényes anonimitds, a teljes tevékeny-
ségsor kovethetOsége, a szakhatosagi feliigyelet biztosi-
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tasa, a végezhetGség targyi és személyi feltételeinek defi-
nialasi kotelezettsége, stb.) ma is valtozatlanul érvénye-
sek. Az egyes bioldgiai anyagok (sejtek, szovetek, szer-
vek) nyerésének szabalyozdsa a mindennapok gyakorla-
ta szdmadra — hivatkozva az eltér6 bioldgiai tulajdonsa-
gokra és az eltarthatosag sajatossagaira — hossza idén
keresztiil kiilon utakon jart. Ujabban jellemzd tendencia-
nak tekinthetjiik, amelyet az Eurépai Uni6 kibdviilése je-
lent8sen felgyorsitott, hogy a konszenzuson alapul nem-
zetkozi szabalyozas az egyes gyogyitasi célt emberi ere-
detfi anyagok esetében nagymértékben kozeledett egy-
mashoz. Ugyanazon alapelvek hatarozzdk meg a sejtek-
nél, szoveteknél és szerveknél az adomanyozas tarsadal-
masitasdnak feladatait, az adoméanyozas eseményének (az
adomanyozo jogallasanak) értelmezését, a gytjtést, a ki-
vizsgalast, feldolgozast, karantenizaldst, felszabaditést,
tarolast, szallitast és elosztést, természetesen az eltérs bi-
ologiai tulajdonsagok és eltarthat6sagi sajatossagok figye-
lembe vételével. Az ardnyossdg, sziikségesség és
szubszidiaritas elvének betartasaval az Uni6 csak olyan
esetekben torekszik nemzetkdzi szintli szabalyozasra, ha
a kozosségi dontés hatékonyabb, mint a nemzeti, teriileti
vagy helyi szinten hozott. Nem torténik meg minden eset-
ben a nemzeti jogi rendszerek kozelitése, harmonizalasa
sem, amennyiben azok nem térnek el a Szerzédésben
megfogalmazott céloktol. A tagallamok sajatjogi modell-
jeikért felelsséget kell, hogy vallaljanak.

Az Eurdpai Parlament 2008. évi politikai allasfog-
lalasa (23) ugyan a szervadomanyozasrol és a szervat-
iiltetésrél szol, és megallapitasai a Kozosség jogszabaly
alkotasi elveinek (52) megfelelGen ,csak” szakmai tt-
mutatasnak, szandéknyilatkozatnak, politikai kotele-
zettség vallalas kifejtésére szolgdld javaslatnak tekint-
hetdk, jelentGsége mégis Oridsi. Nemcsak azért, mert egy
konkrét, nem kell6en regulalt teriileten felhivja a Parla-
ment, a Tanacs, a Bizottsdg és az egyes tagallamok fi-
gyelmét a civil tarsadalmakkal is konszenzuson alapu-
16 szabalyozas fontossagara, de azért is, mert ramutat a
gyogyitasi céld emberi anyagok rendelkezésre bocsata-
saval kapcsolatos azonos alapelvek figyelembe vételére.

Ez utobbi az a részben bioetikai, részben szakmai
elem, amely az elkévetkez6 id6szakban nemcsak a szak-
majogi szabalyozas részleteit, de az Unid és az egyes
tagorszagok mindennapi orvosi, jogi, birésagi (kartéri-
tési, esetleg blintild6zési) gyakorlatat is alapvetéen meg
fogja hatarozni. A rendszer nem lezart, folyamatosan
Gjabb elemekkel gazdagodik.

Osszefoglalé munkank célja, hogy a jelenleg aktu-
alis jogszabalyi kornyezetben a tdjékozodast, a kovet-
kezetesebb jogkovetd magatartast és az eredményesebb
szakmai gyakorlat megvaldsulasat szolgalja.

Irodalomjegyzék

(A targgyal kapcsolatos tovabbi irodalmi hivatko-
zasok megtaldlhatok M. Téth A. Vérkészitmények el6-
allitasa, mint gyogyszergyartasi tevékenység (a szakma-
jogi megitélés alakuldsa az Eurépai Unidban), Focus
Medicinae, VII/3, 3-14, 2005. cim{i tanulméanyaban.)
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nyek, illetve a stlyos szovodmények és stlyos ka-
ros események bejelentése tekintetében torténd vég-
rehajtasarol
A Bizottsag 2005/62/EK iranyelve (2005. szeptem-
ber 30.) a 2002/98/EK eurdpai parlamenti és tana-
csi irdnyelvnek a vérellaté intézmények minSség-
biztositasi rendszerére vonatkozé kozosségi szab-
vanyok és el6irasok tekintetében torténd végrehaj-
tasarol
Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2004/23/EK
iranyelve (2004. marcius 31.) az emberi szovetek és
sejtek adoményozasara, gyjtésére, vizsgalatara, fel-
dolgozasara, meg6rzésére, tarolasara és elosztasara
vonatkozé mindségi és biztonsagi eldirasok megal-
lapitasarél
A Bizottsag 2006/17 /EK iranyelve (2006. februar 8.)
a 2004/23/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irany-
elvnek az emberi szovetek és sejtek adomanyozasa-
ra, gytjtésére, vizsgélatara vonatkozé egyes techni-
kai kovetelmények vonatkozasdban torténd végre-
hajtasarol
A Bizottsag 2006/86/EK iranyelve (2006. oktdber
24.) a 2004/23/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdanyelvnek a nyomon kovethetdségi kovetelmé-
nyek, a sdlyos szévédmények és karos események
bejelentése, valamint az emberi szovetek és sejtek
kédolasara, feldolgozasara, konzervaldsara, tarola-
sdra és elosztasara vonatkozoé egyes technikai kdve-
telmények tekintetében torténd végrehajtasarol
Az Eur6pai Parlament 2008. 4prilis 22-i allasfogla-
lasa a szervadomanyozasrol és a szervatiiltetésrol:
az Eurdpai Unié politikai 1épései, 2007 /2210(INI)
Az Eurépai Tanacsnak az emberi lény emberi jogai-
nak és méltésaganak a bioldgia és az orvostudomany
alkalmazdaséara tekintettel torténd védelmérdsl sz610,
Oviedodban, 1997. aprilis 4-én kelt egyezménye (lasd:
2002. évi VI. toérvény)

Az Eurdpai Bizottsdg (European Commission) 2009.
évikézikonyve (operational manual) a szovet és sejt
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31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.
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gytjtd, valamint feldolgozé szervezetek (procure-
ment organisation, tissue establishment) szak-
feliigyeletérol, a hatas- és jogkorokrdl, felelGsségi
szintekrdl

Az Eurépai Parlament 2008. aprilis 22-i alldsfogla-
lasa a szervadomanyozasrol és a szervatiiltetésrol:
Az Eurdpai Uni6 politikai lépései (2007 /2210(INI))
Quality and safety standards for human blood com-
ponents (Opinion of the European Parliament of 6
September 2001). Off. J. Eur. Comm., C72 E, 289,
21.3., 2002

Recommendation No. R (93)4 of the Committee of
Ministers to member states concerning clinical trials
involving the use of components and fractionated
products derived from human blood or plasma.
cm.coe.int/ta/rec/1993

Resolution on blood safety in the European Union.
Off. J. Eur. Comm., C249, 231, 25.9.,1995
Resolution on safe blood transfusion and use of
blood derivatives. Off. J. Eur. Comm., C329, 29,
6.12.,1993

Resolution on self-sufficiency in and safety of blood
and its derivatives in the European Community. Off.
J. Eur. Comm., C268, 29, 4.10.,1993

Resolution on the communication from the Commis-
sion on blood safety and self-sufficiency in the Euro-
pean Community. Off. J. Eur. Comm., C141, 131,
13.5., 1996

Revision of Annex 14 to the EU Guide to Good
Manufacturing Practice. Manufacturing of medicinal
products derived from human blood or human
plasma. Bussels, 31 March 2000. European Com-
mission

1992. évi XXII. torvény a Munka Torvénykonyveé-
r6l. Hatalyos Jogszabalyok Hivatalos Gytijteménye.
Magyar Hivatalos Kozlonykiado

1993. évi X. torvény a termékfelelGsségrol. Hatalyos
Jogszabalyok Hivatalos Gytijteménye. Magyar Hi-
vatalos Kozlonykiad6

1993. évi XL. torvény a Magyar Voroskeresztrdl. Ha-
talyos Jogszabalyok Hivatalos Gytjteménye. Ma-
gyar Hivatalos Kozlonykiadé

1997. évi CLIV. torvény az egészségligyrol. Hatalyos
Jogszabalyok Hivatalos Gytijteménye. Magyar Hi-
vatalos Kozlonykiad6

1997. évi CLV. torvény a fogyasztovédelemrdl. Ha-
talyos Jogszabalyok Hivatalos Gytjteménye. Ma-
gyar Hivatalos Kozlonykiadé

1998. évi XXV. torvény az emberi felhasznalasra ke-
riill6 gyogyszerekrol. Hatélyos Jogszabalyok Hiva-
talos Gytjteménye. Magyar Hivatalos Kozlonykiadd
2002. évi VI. toérvény az Eurépai Tandcsnak az em-
beri lény emberi jogainak és méltésaganak a biold-
gia és az orvostudomdny alkalmazdsara tekintettel
torténd védelmérdl szold, Ovieddban, 1997. aprilis
4-én kelt egyezménye (Convention for the protection
of human rights and dignity of the human being
with regard to the application of biology and medi-
cine: convention on human rights and biomedicine.)

41.

42.

43.

44.

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

Hatélyos Jogszabalyok Hivatalos Gytjteménye.
Magyar Hivatalos Kozlonykiado

2006. évi LXXX. torvény az Eurépai Tandcsnak az
emberi lény jogainak és méltésaganak a bioldgia és
az orvostudomany alkalmazasara tekintettel torté-
nd védelmérodl szolo, Ovieddban, 1997. aprilis 4-én
kelt Egyezményéhez kapcsolodd, az emberi erede-
t szervek és szovetek attiltetésérdl szolo, Genfben,
2005. majus 4-én alairt Kiegészt6 Jegyzékonyv ki-
hirdetésérdl. Hatalyos Jogszabalyok Hivatalos Gyij-
teménye. Magyar Hivatalos Kozlonykiad6

2006. évi LXXXI. torvény az Eurépai Tandcsnak az
emberi lény jogainak és méltésaganak a bioldgia és
az orvostudomany alkalmazasara tekintettel torté-
nd védelmérodl szolo, Ovieddban, 1997. aprilis 4-én
kelt Egyezményéhez kapcsol6do, az orvosbioldgiai
kutatasokrodl szol6, Genfben, 2005. szeptember 28-
an alairt Kiegészits Jegyzokonyv kihirdetésérdl. Ha-
talyos Jogszabalyok Hivatalos Gytjteménye. Ma-
gyar Hivatalos K6zlonykiadé

37/2000. (II1. 23.) Korm. rendelet az emberi felhasz-
nalasra keriil6 gyogyszerek gyartasanak személyi
és targyi feltételeirdl. Hatalyos Jogszabalyok Hiva-
talos Gytjteménye. Magyar Hivatalos Kozlonykiadé
323/2006. (XII. 23.) Korm.rendelet az Orszagos Vér-
ellat6 Szolgalatrél. Hatalyos Jogszabalyok Hivata-
los Gytjteménye. Magyar Hivatalos Kézlonykiado
18/1998. (XII. 27.) EtiM rendelet az egészségiigyrol
sz016 1997. évi CLIV. Térvénynek a szerv- és szo-
vetatiiltetésre, valamint -tarolasra és egyes korszo-
vettani vizsgalatokra vonatkozo rendelkezései vég-
rehajtasardl, (2008. méjus 16-atél hatalyos szoveg-
verzi). Hatalyos Jogszabalyok Hivatalos Gytjtemé-
nye. Magyar Hivatalos Kézlonykiado

30/1998. (V1. 24.) NM rendelet az emberi reproduk-
cidra iranyul6 kiilonleges eljarasok végzésére vonat-
kozo, valamint az ivarsejtekkel és embridkkal valé
rendelkezésre és azok fagyasztva tarolasara vonat-
kozo részletes szabalyokrdl. Hatalyos Jogszabalyok
Hivatalos Gytjteménye. Magyar Hivatalos Kozlony-
kiado

16/2001. (V. 28.) EiM rendelet az Egészségtigyi Tu-
doményos Tanacsrdl. Hatélyos Jogszabalyok Hiva-
talos Gytjteménye. Magyar Hivatalos Kozlonykiadé
23/2002. (V. 9.) EiM rendelet az emberen végzett
orvostudomdnyi kutatasokrol. Hatalyos Jogszaba-
lyok Hivatalos Gytjteménye. Magyar Hivatalos
Kozlonykiado

3/2005. (II. 10.) EiM rendelet az emberi vér és vér-
komponensek gytijtésére, vizsgalatara, feldolgoza-
sdra, tarolasara és elosztasara vonatkoz6 mindségi
és biztonsagi el6irdsokrdl, valamint ezek egyes tech-
nikai kovetelményeirdl. Hatélyos Jogszabalyok Hi-
vatalos Gytjteménye. Magyar Hivatalos Kozlony-
kiado

Alfoldy F.: A szervatiiltetéssel kapcsolatos jogi és eti-
kai kérdések. Magyar Bioet. Szle., 2,2-3, 6269, 1996
Harmat Gy., Czdrdn E.: Szervadomanyozas €és -atiil-
tetés L-IV. Kérhaz 2006/10, 11, 12, 2007 /1-2
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Horvith Z.: A k6zosségi jog. in Kokényesi, J., And-
riska Sz. (Szerk.): Altalanos kozigazgatési ismere-
tek II. Magyar Kozigazgatési Intézet, Budapest, 2002
M. Téth A., Veressné FE., Veress G.: Gybgyszernek te-
kinthet6k-e a vérkészitmények? (A vérellatas jogi sza-
balyozasanak kérdései). Transzfizio, 32, 179-194, 1999
M. Toth A.: Vérkészitmények elGallitasa, mint gyogy-
szergyartasi tevékenység (a szakmajogi megitélés
alakuldsa az Eurépai Uniéban). Focus Med., VII/3,
3-14, 2005

M. Téth A.: A véradok jogai és kotelességei (donor-
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Gondolatok a gydgyitasi célu emberi eredetii anyagokkal
torténd ellatas mindségérol (és etikajarol)

Dr. Veress Gabor!, Dr. M. T6th Antal?

!Pannon Egyetem, Veszprém

2 ANTSZ, Orszagos Szakfeliigyeleti M6dszertani Kézpont, Budapest

Osszefoglalas: A gydgyitdsi célii emberi eredetii anyagok-
kal torténd ellatds mindség-biztositdsanak értelmezéséhez szer-
z0k vizoljdk a korszerii piaci mindségiigy alapfogalmait, be-
mutatjik ennek korldtjait és az eqyén életmindsége és a tdrsa-
dalmi minbség fogalmdval kibdvitik a hagyomdnyos piaci mi-
ndségiigy terjedelmét, hangsiilyozva a mindségiigy értékte-
remtd lényegét. Megillapitjdk, hogy az intézmények mingd-
ségértelmezése az intézmény értékrendjétdl és az ebbol kovet-
kezd erkolcsi elveitdl fiigg, hasonléan az érdekeltek igénye és
elégedettsége az érdekeltek értékrendjétol, erkolesi elveitdl fiigg,
vagyis a mindség értelmezése értékrend-fiiggd erkolcsi kérdés.
Az emberi méltosag tiszteletébdl, mint alapvetd erkolcsi elv-
ténd ellatds mindségének az értelmezésénél az emberi eredetii
készitményeket kozjoszignak kell tekinteni, piacdt kozpiacként
kell szabdlyozni. Az emberi eredetii készitmények kezelésével
kapcsolatos tobbféle tevékenységet célszeriien egyetlen egész-
ségiigyi koztulajdonii kozszolgdltaté szervezetnek kell végre-
hajtani. Az emberi eredetii készitmények kezelésének mind-
ségbiztositdsindl alapul kell venni a Helyes Gydgyszergydr-
tdsi Gyakorlat és a Gydgyszerqydrtds Mindségbiztositisi
Rendszere (Q10) ajanlds szemléletét.

Kulcesszavak: gydgyitdsi célii emberi eredetii anyagok, mi-
ndség, mindségbiztositds, értékrend, értékteremtés, erkolcs, jog,
kozszolgaltatdas, GMP

Bevezetés

A mindségiigy a kozosségi tevékenységeknek, va-
gyis ajavak el6allitdsanak (a termelésnek) és a javak fel-
hasznalasanak (a fogyasztasnak) a mindségét értékként
erkolesi alapokon értelmezi. A mindségiigy vizsgalata-
nak tdrgya a termelG termelési folyamata és a fogyaszto
fogyasztasi folyamata és a termels és a fogyasztd piaci
kapcsolatanak az egyiittese. A mindségiigy targya a ka-
pitalista fogyasztdi tdrsadalomban a fogyasztdi igények
kielégitését szolgdlo termelési és fogyasztasi folyama-
tok egyiittese, az tn. piaci igény-kielégitési folyamat.

A piaci igény-kielégitési folyamatok tobbnyire
rendkiviil sszetett halézatot alkotnak, mivel egyrészt
a termel6k és a fogyasztok kozotti kapesolat a termék
teljes életpalydjara kiterjedhet, masrészt az adott igény-
kielégitési folyamat altalaban egy hosszt, a termékfa
(termékbeépiilés) altal értelmezett Osszetett ellatasi lanc
része.

A piac igény-kielégitési folyamat elsédleges érde-
keltjei (stakeholders) a fogyasztok, a termelSk (beleért-
ve a beszallitokat is) és a tarsadalom. A fogyasztdk els6-

16
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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

sorban abban érdekeltek, hogy a fogyasztasi folyamat
az igényeiket minél inkdbb kielégitse, a termeld elso-
sorban a termelési folyamat eredményességében, nye-
reségességében érdekelt, a tarsadalom pedig abban,
hogy a termelési és a fogyasztasi folyamatok nemzet-
gazdasagi szempontbo6l hasznosak legyenek (munkale-
het6ség, ado, piaci valaszték, stb.) és ne jelentsenek a
tarsadalom tagjai szamara veszélyt.

A minséget a termelési és fogyasztasi folyamatok
mellett egyértelmiien meghatarozza a termel6 és fo-
gyasztd kapcsolatanak a kozege, a piac. A piac, amely a
termelGk és a fogyasztok jogi szabalyozottsdgan keresz-
tiil a mindséget meghataroz6 alapvet6 tényezd, az adott
orszag tarsadalmi rendszerétol, dllamformajatol, gazda-
sagi rendszerétdl és jogrendjétdl fiigg. A korszeri (ka-
pitalista) minGségligy értelmezése szerint a piaci igény-
kielégitési folyamat jogallamban, demokraciaban, kapi-
talista piacgazdasagban zajlik le.

Azigény-kielégitési folyamat min&ségét jelentGsen
befolyasolja tehat, hogy az adott piac szabadpiac vagy
kozpiac, és a termel6t és a fogyasztot valamint a terme-
1ési és fogyasztasi folyamatokat, illetve a terméket mi-
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lyen jogszabalyok védik, illetve korlatozzak és a kap-
csolatukat milyen jogszabalyok reguldljak.

A korszerti mindségiigy értelmezése szerint a ter-
melési és a fogyasztasi folyamatokbol all6 piaci igény-
kielégitési folyamat mindsége (quality) a folyamat so-
ran az érdekelteknek (stakeholders) az igényeik kielé-
gitése altal atadott érték (value). A mindség tehdt az érde-
keltek elégedettségének a mértéke. Az igény és igy az elége-
dettség az érdekelt értékrend;jétdl fliggd szubjektiv do-
log, igy a minGség is szubjektiv, az érdekelt értékrend;jé-
tol fligg.

A min&ség fenti értelmezése teljesen 6sszhangban
van tobbek kozott a Nemzeti Mindségi Dij (EFQM mo-
dell) kdvetelményrendszerével, a teljes korti min6ség-
menedzsment (TQM) irodalom szamos megallapitasa-
val, példaul a korédbbi ISO 8402 szabvany TQM értel-
mezésével és az ISO 9004:2009 szabvany érdekeltkoz-
pontt szellemével. A mindség fenti értelmezése 6ssz-
hangban &ll a menedzsment szakirodalom ellatési lanc
(supply chain) és az értéknoveld folyamat (value added
process) értelmezésével is. Megjegyezziik tovabba, hogy
amindségligy irodalmaban sok mindség értelmezés ez-
zel megegyezd, vagy ezen meghatarozas sztikitésének
tekinthetd.

A korszerli mindségiigyben csak a termelési és a
fogyasztasi folyamatokbdl all6 igény-kielégitési folya-
matnak értelmezziik a mindségét. A mindség mellett
azonban értelmezziik a termelési és a fogyasztasi fo-
lyamatok elemeinek a min&ségképességét, példaul a
terméknek a fogyasztasi folyamatra vonatkoz6 ming-
ségképességét, a fogyasztonak a fogyasztasi folyamat-
ra vonatkozé mindségképességét, vagy a termeld rend-
szernek a termelési folyamatra vonatkoz6 minéségké-
pességét.

A mind&ségligyben a mindség mellett kialakult a
mindségiigy masik alapvet6 fogalma, a megfelelség
(conformity, conformance). Azt mondjuk, hogy egy ob-
jektum (rendszer, termék, személy, folyamat) adott ko-
vetelményrendszer szempontjabdl akkor megfelels, ha
az objektum adott megfelel6ség kovetelményrendszer-
ben el6irt tulajdonsagainak mért értékei kielégitik az
adott tulajdonsagokra vonatkozo, a kovetelményrend-
szerben rogzitett kovetelményeket.

Mivel a mingségképesség dltalaban nagyon nehe-
zen becsiilhets, ezért a termelési és a fogyasztasi folya-
matok elemeinek a mingségképessége helyett gyakran
az elemek megfelel§ségét hasznaljak.

Ki kell még térni a ,mindségellendrzés” magyar
kifejezés értelmezésére, amely a minSségiigy korai, 1930-
as években az USA-ban értelmezett ,quality contol” fo-
galmédnak a magyar elnevezése. Mig a minGségtiigy fej-
16désével az USA-ban a , quality control” fogalma 4j
tartalmat kapott, a mai értelemben vett mindségszaba-
lyozast, addig a ,,quality control” korabbi tartalmanak
az elnevezése napjainkig a megfelel6ség megallapitas-
ra (conformity /conformance assessment) valtozott. Igy
a korabbi min&ségellendrzés fogalmara ma mar helye-
sebb lenne a megfelel6ség megallapitas elnevezés hasz-
nalata.
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A piac min8ségiigyi értelmezése

A piaci min&ségiigy a piaci igény-kielégitési folya-
matok mindségének a nemzeti/allami szinti (makro
mindségiigy) és a vallalati/intézményi szintl (mikro
mindségligy) szabalyozédsaval foglalkozik, vagy mas
megfogalmazasban a mindségligy magaba foglalja a
mindség és a mindséggel kapcsolatos dolgok Osszességét.

A min8ség nemzeti/allami szintii szabalyozasa
(makro mindségiigy)

A nemzeti/éllami szinti minéségszabalyozasi
rendszer célja az igény-kielégitési folyamat kozegének,
a piacnak és a piac szerepldinek a mindségiigyi szaba-
lyozasa. A nemzeti/éallami min&ségszabalyozasi rend-
szer egyrészrol a minGségiigyi helyzet figyelésével és
elemzésével, a célok, igy els6sorban a nemzeti minGség-
politika meghatarozasaval, és a jogszabalyokkal torté-
nd beavatkozéssal, masrészrél a végrehajtas szabalyo-
zasaval foglalkozik. Az allami/nemzeti szintli minGség-
szabdlyozasi végrehajté rendszer magéba foglalja a fo-
gyasztoi érdekek védelmét (termékfelelésség, fogyasz-
tévédelem stb.), a termeldi érdekek védelmét (iparjog-
védelem stb.), a piac védelmét (tisztességtelen piaci
magatartas tilalma, szerz6désjog, reklamozas stb.), va-
lamint a tarsadalom védelmét (kérnyezetvédelem, biz-
tonsagtechnika stb.). A masik {6 tertilete a mindségiigyi
szakmai jogi szabalyozas (technical regulation), a har-
madik a mindségligyi serkentd/tamogato rendszer.

A mingség vallalati/intézményi szintii
szabdlyozasa (mikro mindségiigy)

A mindségszabilyozds (quality control) a termelési
(és a fogyasztasi) folyamatok mindségének tudatos, el6-
iras szerinti (szabalyozaselméleti értelmezésti) szabalyo-
zasat jelenti. A min&ségmenedzsment (quality
management) (félrevezetd magyar forditasban , miné-
ségiranyitas”) tagabb fogalom, a mindség kezelését, a
mindséggel kapcsolatos minden vallalati/intézményi
szint(i tevékenység Osszességét jelenti.

A mindségbiztositds (quality assurance) elnevezés
tartalma és hasznalata szakteriiletenként eltérd. A fel-
s6oktatasban és a szolgaltatds sok teriiletén a minGség-
biztositas az atfogd, minden mindségiigyi tevékenysé-
get magaba foglald, a minéségmenedzsmenthez hason-
16 tartalmd rendszerszerti fogalom. Mas értelmezés sze-
rint a mingségszabalyozas csak a termelési folyamatra
vonatkozik, a mingségbiztositas tagabb fogalom, a mi-
noségszabalyozas mellett a timogat6 folyamatok sza-
balyozasat is jelenti. A gydgyszeriparban a minéségbiz-
tositast hasonlo, tagabb értelemben hasznaljak.

A fenti fogalmak mellett még értelmezhet6 a mindség-
tervezés (quality planning) fogalma, amely a termelés ming-
ségszabalyozasi rendszerének tervezését jelenti, és nem té-
vesztend$ Ossze egyrészt az adott id6szakra vonatkozé
mindségcélok kijelolésével, masrészt a megfelel6ség meg-
allapitasokat is tartalmazé mindségtervvel (quality plan).
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Ertelmezhetd a mindségtokéletesités (quality impro-
vement) fogalma is, amely a termelési folyamat és/vagy
annak mingségszabalyozasi rendszerének javitasat, job-
bitasat, tokéletesitését jelenti.

A vallalat/ intézmény mindség-meghatdrozasa

Avdéllalat/intézmény kulttrajabol, értékrendjébdl,
adottsagaibdl és lehet6ségeibdl kovetkezik az, hogy a
vallalat/intézmény a min6ség altalanos értelmezése
alapjan milyen médon hatdrozza meg a mindséget, va-
gyis milyen alaptevékenységeket folytat és kit/kiket
tekint érdekelteknek és az érdekeltek milyen igényeit
milyen mértékben kivanja kielégiteni. A véllalat/intéz-
mény mindség-meghatdrozasat a vallalat/intézmény
mindségpolitikdja tartalmazza.

A vallalati/intézményi min&ségbiztositasi
rendszerek

A vallalati/intézményi min6ségmenedzsment-
rendszer a mindség kezelésének, a mindséggel kapcso-
latos vallalati/intézményi tevékenységeknek, azaz a
mindségmenedzsmentnek rendszerbe rendezett egysé-
ge. Hasonl6an értelmezhetjiik a min&ségbiztositasi rend-
szer fogalmat is. Kiilonbséget kell tenni a valésagban
létez8, vagy elképzelt, tervezett mindségmenedzsment
rendszerek és az azokat leir6 mindségmenedzsment-
rendszer modellek kozott.

A korszeri mingségiigyben széles korben elterjedt
az ISO 9000 minéségmenedzsment-rendszer (,,Quality
Management System”) szabvéany-csaldd, ezen beliil az
ISO 9001 és ISO 9004 mindségmenedzsment-rendszer
modellek, de emellett sok mas mindségmenedzsment
rendszer modell is ismert, példaul a gyégyszeripari
Helyes Gyogyszergyartasi Gyakorlat (Good Manufac-
turing Practice, GMP).

A mindségbiztositasi/mindségmenedzsment rend-
szerek feladata a jogszabéalyok és a bels6 szabalyzatok
figyelembevételével a véllalati/intézményi minéségpo-
litika megval6sitdsa a mindségiigyi tevékenységek al-
tal. Ehhez megfelel6 min&ségligyi vezetd, szervezet és
eljarasrend, tovabba eréforrasok kellenek.

A vallalat/intézmény alaptevékenységei
mindségének a szabalyozasa

A minéségmenedzsmentnek/min&ségbiztositas-
nak, a mindségligyi eszkdzok hasznalatanak egyetlen
célja lehet: a szervezet alaptevékenységei mingségének
a tokéletesitése, a folytonos mindségtokéletesités (conti-
nuous quality improvement), amely az alaptevékeny-
ségek mindségének a folytonos szabélyozasaval valo-
sithaté meg, ez a véllalati/intézményi minGségbiztosi-
tas lényege.

Sajnélatos médon a mingségmenedzsment/mind-
ségbiztositasi rendszer-modellekben a folyamatok mi-
ndségszabalyozédsa nincs kell6en vildgosan megfogal-
mazva, az egyes modellek csak kdzvetetten tartalmaz-

7 2

zak a minGség szabdlyozédsanak a lényegét.
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A min8ség szabalyozasanak értelmezése az
ISO 9004 szabvany alapjan

Az alabbiakban bemutatjuk, hogy az ISO 9004 szab-
vany a min8ségszabalyozas lényegét kdzvetetten jo6l
tlikrozi.

A mindség szempontjabdl alapvetd szabélyozan-
do6 folyamatok az er6forrasokkal gazdalkodds, a terme-
1ési folyamat és a megnemfelel6ségek kezelése.

A mingség szabélyozasahoz sziikséges mér6-meg-
figyel6 tevékenységek a vezet6ségi atvizsgalas, a folya-
matok és a termék mérése, a belsd audit és az elégedett-
ségvizsgalatok, valamint az onértékelés.

A mindség szabélyozasaval kapcsolatos dontés, a
szabalyoz6 tevékenység tag értelemben maga a mind-
ségmenedzsment rendszer miikddtetése és a vezetés,
sziikebb értelemben az adatok elemzése.

A min&ség szabalyozasat szolgélo beavatkozas a
helyesbits és a megel6z6 tevékenységek, tovabba a foly-
tonos mindségtokéletesités.

A min&ségtokéletesités megvaldsithatd elsésorban
¢ a folyamatok megvéltoztatasaval,
e afolyamatszabalyozas megvaltoztatdsaval,
* amegfelel6ség-szabalyozas megvaltoztatasaval,
* amindségszabalyozas mérd rendszerének megval-

toztatasaval,
* a mingségszabalyozas elemzd rendszerének meg-
véaltoztatasaval,

* a mindségszabalyozas beavatkozé rendszerének
megvaltoztatasaval,

¢ esetleg a mindségcélok megvaltoztatasaval,

* esetleg az értékrend, a mindségkultiira megvaltoz-
tatdsdval.

Csak a fentiekben vazolt teljes mingségszabalyo-
zasi kor (folytonos) miikodtetésének van értelme, az
egyes elemek 6nmagukban nem adnak eredményt. fgy
példaul semmi értelme az elégedettség-vizsgalatoknak,
vagy az Onfelmérésnek, ha ezeket nem koveti az elem-
zés és a beavatkozas.

Hangstlyozni kell azt az irodalomban kevés he-
lyen szerepl6 fontos elvet, hogy a vdllalat/intézmény
alaptevékenységeinek a fentiekben vazolt mingség-sza-
balyozasat harom szinten: az értéket termeld folyamat
folyamatszabalyozasa, a megnemfelelGségeket kisziir6
megfeleldség-szabdlyozas és az érdekeltek elégedettsé-
get biztosité mingségszabalyozas szintjén kell megva-
l6sitani.

A villalat/intézmény tevékenységeinek a
tényleges mindsége

A vallalat/intézmény tényleges tevékenységeitol
és a mindségbiztositasi/ mindségmenedzsment rend-
szer miikodésén alapulé mindségszabalyozastdl fligg a
vallalat/intézmény tevékenységeinek a tényleges miné-
sége, az, hogy a véllalat/intézmény adott tevékenysé-
gei az érdekelteknek mennyi értéket szolgaltatnak, az
érdekeltek mennyire elégedettek.
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A korszerii piaci min6ségiigy korlatjai

A piaci mingség allami szinti szabalyozdsanak
alapvetd célja a piaci szereplSk kozosségi tevékenysé-
gének, azaz a termelésnek és a fogyasztasnak a szaba-
lyozasa, biztositva ezzel a tevékenységek mindségét és
mind a fogyaszték, mind a termel&k, mind a piac vé-
delmét. Mivel azonban az allami szint(i min&ség szaba-
lyozasa els6sorban (vagy kizardlag) csak a szabadpiac-
ra terjed ki, azt mondhatjuk, hogy a mindség allami szin-
tli szabalyozéasanak a lényege a szabadpiac gazdasagi
szerepldi tevékenységének a hatékony szabalyozasa.

A piaci min6ség allami szint(i szabalyozasa tehat a
szabadpiac szabalyozasa mellett a kdzpiac szabalyozasa-
val csak részben foglalkozik, és szinte teljesen figyelmen
kiviil hagyja az egyén, a csalad, a helyi k6zosség, a tarsa-
dalom és az emberiség érdekeit. Ezen a problémén enyhit
a szocialis piacgazdasag, amely a piac szabalyozasanal fi-
gyelembe veszi a tarsadalmi-szocidlis célokat is.

A piaci min6ség allami szintii szabélyozasa tehat
nem foglalkozik az egyén és a csalad életének a min&sé-
gével, nem foglakozik a helyi (regionalis) kozosség éle-
tének a mingségével, sem az allam, a tarsadalom tevé-
kenységeinek a tarsadalmi minSségével, sem az embe-
riség életének, az emberiség fenntarthat6 életének a
mindségével.

A félreértések elkeriilése érdekében megjegyezziik,
hogy a kapitalista dllamok a piac szabdlyozdsa mellett
természetesen kiilonb6zs jogszabalyokkal szabalyozzak
az egyén és a csalad életminGséget és a tarsadalmi mi-
noséget is, és hangzatos szavakkal emlitést tesznek az
emberiség fenntarthat6 életérdl is, azonban ezt nem a
mindség szempontjait figyelembevevs egyetlen rend-
szerben vizsgaljak.

A hagyomanyos piaci mindségiigy kiterjesztése
—az egyén és a tarsadalom igényeinek a
figyelembevétele

Az értékteremtd minGségligy alapvetd célja kell,
hogy legyen a fogyasztéi tarsadalom anyagi igényeken
alapulé6 arucikk létformédjanak a lelki értékeken alapuld
emberi létformava alakitdsa, a részvényesi érdekek he-
lyett az érdekeltek elégedettségének és a kozjonak az
érvényre juttatdsa, az ember méltésaganak és a tarsada-
lom mint kozosség tiszteletben tartdsa.

A hagyomanyos ,piaci” mindségiigy terjedelmét
ezért ki kell terjeszteni a napjainkban kérvonalazédo
életminGség és tarsadalmi mingség fogalmaval.

Az életmindség

Az, életminGség” (Quality of Life) korunk divatos-
sa valt fogalma. Pontos meghatarozasa nehéz, noha mind-
annyian érezziik, hogy mitjelent. Az életminség az em-
ber életének minden igényére kiterjedd dsszefoglalé ér-
tékitéletként értelmezhetd. Mivel az életlinkre vonatko-
z0 értékelés az értékrendiinktdl fiigg, igy az , €letmind-
ség” érzetlink is értékrendiink kévetkezménye.
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Az életmin@ség az egyénnek a tarsadalom kultu-
rajatol, értékrendjétsl fliggd értékrendjétdl fiigg, igy
pontos meghatdrozasa nem lehetséges. Kiindulva azon-
ban az ember altaldnos igényeibdl, az egyén életmind-
ségének a f6 Osszetevoi az alabbiak.

A biologiai igények alapjan
a gazdasagi/szocidlis ellatas (élelem, alapvetd fo-
gyasztasi cikkek),
a kozszolgaltatas,
az egészségiigyi ellatas,
a biztonsag (fedél, ruhazat),
a kornyezeti feltételek.

Az értelmi igények alapjan
a foglalkoztatas,
a képzés,
az igazsagossag €s a jogszolgalat,
az erkolesi rend,
a tarsadalmi rend,
a kornyezetvédelem.

A lelki/érzelmi igények alapjan
a vallasgyakorlas,
a lelki ellatés,
a kulttra,
az emberiesség, a szeretet.

Az életminGség megitélésénél alapvetd kérdés, hogy
vilagnézetiink, értékrendiink alapjan hogyan tudunk
oriilni a jénak, és hogyan tudjuk elfogadni a rosszat.
Hogyan tudjuk eldonteni, hogy mi az, amit megvaltoz-
tathatunk és mi az, amit nem tudunk befolyasolni.

A tarsadalmi mindség

Az életmindséghez hasonléan nem egyértelmii a
tarsadalmi mingség (Social Quality) egyre terjeds fogal-
ma sem. A tarsadalmi mingség, eltérden az életmind-
ségtdl, nem az egyén és a kisebb, zart kozosségek szem-
pontjabdl, hanem adott helyi, regionalis, vagy orszagos
kozosség egésze, teljessége szempontjabdl vizsgalja a
kozosségiigények kielégitését, a kozosség elégedettségét.

Nyilvanval6, hogy a kézosség mindsége az adott
kozosség értékrendjétdl fiigg, igy az eurdpai kultira
szempontjabdl a tarsadalmi minéséget els6dlegesen
a gazdasagi egyenl&ség (economic equity)

a szocidlis igazsagossag (social justice)
a politikai demokracia (political democracy) és
a kultdra biztositja.

Természetesen ezen atfogd témakorokon beliil
rendkiviil fontos konkrét részkérdéseket is kell vizsgal-
ni, példaul a foglalkoztatottsdgot, a biztonsagot, a csa-
lad helyzetét, stb.

Minéség, érték, erkolcs
Az emberek cselekedetei és a mindség egyarant az

emberek értékrendjébsl kovetkeznek. A termelés és a
fogyasztds mindsége ily modon fiigg az azt végzd em-
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ber kultdrajatol, vilagnézetétdl és az abbdl kovetkezd
értékrendjétdl, erkolcsétol.

Ugyanakkor vilagnézettdl, s6t értékrendtdl fligget-
leniil mindenkinek igénye van az értelmi, érzelmi és lelki
értékekre, igy els6sorban a tolerancidra, az igazsagossagra
és a szeretetre. Ebb6l kovetkezéen az erkdlcs, az emberi
méltésag tiszteletben tartdsa a mindség lényegi alkotdja.

AminGségiligy szamos guruja megallapitotta, hogy
erkoles nélkiil nincs mindség, a munkatarsak vezetése,
a munkatdrsak egymashoz valé viszonya, a termelés
mindsége, a termel6 és a fogyasztd kapcsolata, az tigy-
felekkel valé banasmé6d mindegyike az erkolesi hozza-
allastol fugg.

A min6ség szempontjabol ezért meghatarozé a
makro mindségligy esetében a tarsadalom értékrendje,
kultdraja, erkolcse és jogrendje, a mikro mindségiigy
esetében pedig a vaéllalati/intézményi kultdra, a valla-
lati/intézményi értékrend, a vallalat/intézmény etikai
kédexe.

A mingségligynek azonban nemcsak az a célja, hogy
az igények kielégitése altal értéket adjon, hanem az is,
hogy a tarsadalom, a fogyasztok és a termel&k értékrend-
jét apolja, fejlessze és ezaltal a szegényes, hidnyos érték-
rendd, ,igénytelen” emberekben, illetve szervezetekben
is kialakitsa a helyes értékrendet, hogy ezéltal ,igényes”
emberekké, illetve szervezetekké valjanak.

A gyoégyitasi célu emberi anyagok
kezelésének min8ségbiztositasa

Mit jelent a gyogyitasi célbodl levett emberi eredeti
anyag, mit jelent ennek a kezelése? Mit jelent a gy6gyi-
tasi célti emberi eredetli anyagok kezelésének a miné-
ségbiztositasa?

A gyodgyitasi célbol levett emberi eredetii anyagok
kezelése minGségének és mindség biztositasanak értel-
mezéséhez meg kell valaszolnunk el6szor azt a kérdést,
hogy ezen a teriileten milyen erkolcsi alapelvekre lehet
épiteni a mindség fogalmat. Melyek a gydgyitasi célu
emberi eredetli anyagok kezelésének erkolcsi alapelvei?

A fenti kérdések nem kdnnyen vélaszolhatéak meg,
ezekre a posztmodern, kitiresedett, értékvalsaggal kiisz-
kodé tarsadalmunknak nincs megfeleld kulttirdja, nincs
vilagnézete, igy pontos erkolcsi valasza sincs. A biolo-
giai és az orvosi tudomanyok sem érettek e kérdések
kell6 mélységti tudomanyos megvalaszoldsara és a mi-
noségiigyi kérdésekre a hagyomanyos kapitalizmus pi-
aci minGségligye is csak részleges valaszokat tud adni.

Mindezek ellenére kisérletet tesziink arra, hogy a
gyogyitasi célbodl levett emberi eredet(i anyagok kezelé-
se teriiletén is rendszer- és folyamatszemléletben mu-
tassuk be a mindségbiztositas, mint erkolesi alapokon
nyugvo értékadas jelentGségét.

Az alabbiakban el6szor felvazoljuk a témakor irodal-
mi hatterét, majd az emberi eredetti készitmények kezelé-
sének bemutatdsa utan vazoljuk az emberi eredetii készit-
mények kezelése mindségbiztositasanak erkolcsi-jogi kér-
déseit és végiil javaslatot teszlink az emberi eredetii ké-
szitmények kezelésének a min&ségbiztositasara.
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Az emberi eredetii készitmények kezelésének
rovid irodalmi attekintése

A gybgyitasi céli emberi eredetti anyagok kezelé-
sével foglalkozo irodalom rendkiviil szertedgazé. A ha-
talmas irodalombdl kiemeljiik a Focus Medicinae Inter-
diszciplinaris Tudoményos Folyéiratot, amely mar tébb
mint tiz éve magas szinvonali kozleményekkel széles-
kortien mutatja be a témakor fontosabb eredményeit. A
kozlemények jelentSs része a készitmények elGallitasa-
val, jellemzésével és kezelésével foglalkozik, masik ré-
sziik az erkolcsi és jogi kérdésekkel. Alig volt eddig
ugyanakkor olyan kozlemény, amely a témakor ming-
ségbiztositasaval foglalkozott volna.

Jelen kozleménytiinkben felhasznaljuk a témakor
jogi és etikai kérdéseit 9sszefoglalé most megjelend
munkdnkat (1). Tekintettel arra, hogy a gyégyitasi célu
emberi eredet(i anyagok kezelésének erkolcsi kérdéseit
a bioetika targyalja, munkank soran a bioetika hazai iro-
dalmébdl tobbek kozott Birher Nandor és Szabd Adrien
(2), Ferencz Antal (3) és Tarr Gyorgy (4) miiveire tamasz-
kodtuk.

A gybgyitasi céli emberi eredetti anyagok kezelé-
sének bonyolult témakdre meghaladja az etika témako-
rét, szamos probléma viladgnézeti kérdéseket is érint,
ezért munkdank soran tdimaszkodtunk a keresztény tar-
sadalmi tanitas alapelveire (5), tovabba , Az Egészség-
tigyben Dolgozok Chartaja”(6), ,Az Elet Kulttrajaért”
(7) és a ,,Standards for Life” (8), valamint XVI. Benedek
pépa legtjabb enciklikajanak (9) allasfoglalasaira is.

Akorszerli minéségiigy rendkiviil sokszinti irodal-
mabdl kiemeljitk a minbségligy értékteremtd jellegét,
annak hangstlyozasat, hogy a mindség érték, igy mi-
noségligyi szempontbodl a tevékenységek lényege a hoz-
zaadott érték (10). A téma irant érdekl6d6k szamara hi-
vatkozunk 6sszefoglalé munkankra is (11,12).

A minségbiztositas legfontosabb, legérzékenyebb
tertilete a gyogyszerekkel kapcsolatos mingségbiztosi-
tas, ezen beliil a legtobb elévigyazatossagot igényls kér-
dés a gyogyszerek kutatasaval kapcsolatos mingségbiz-
tositas. Nem véletlen ezért, hogy a témakdrt fontos jog-
szabalyok szabalyozzak, és kialakult tobbek kozott a
Helyes Laboratériumi Gyakorlat, GLP és a Helyes Kli-
nikai Gyakorlat, GCP jogilag szabalyozott minségbiz-
tositasi rendszere is.

A min&ségbiztositas leginkabb kiforrott teriilete a
gyogyszerek elballitasanak és kezelésének a minGség-
biztositasa. Mér sok évtizedes mudiltra tekint vissza a
Helyes Gyogyszergyartasi Gyakorlat jogilag szabalyo-
zott minGségbiztositasi rendszere, amely kiilon fejezet-
ben foglalkozik az emberi vérbdl vagy plazmabdl szar-
maz6 gyogyszerek gyartasaval. A Helyes Gyogyszer-
gyartasi Gyakorlat el6irdsait allandéan fejlesztik, a
gyogyszer-elballitds mindségbiztositasanak leguijabb
alapelveit a Gyogyszergyartas Mingségbiztositasi Rend-
szere, a Q10 kiadvany tartalmazza (13). A mindségiigy
egészségligyi vonatkozasaival foglalkozd hatalmas iro-
dalombdl hivatkozunk Réthelyi Mikl6s munkajara (14).
Az emberi eredet(i készitmények kezelésének minség-
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biztositasaval kapcsolatos irodalombdl megemlitjiik
Veress Gaborné dolgozatat (15).

A mingségiigy irodalmaban egyre gyakrabban ér-
telmezik a vallalati/intézményi tn. , bels6 minGségbiz-
tositas” és a véllalaton/intézményen kiviili un. , kiils6
(allami vagy tarsadalmi) minéségbiztositas” rendszerét.
A minGségiligyben nem alakult ki 4ltalanos nézet arra
vonatkozoéan, hogy az allampolgarok érdekében az al-
lamnalk, illetve a tarsadalmi szervezeteknek kell-e és ha
igen, akkor milyen kiilsé min&ségbiztositasi feliigyeleti
rendszert kell m{ikodtetniiik a piac egyes teriiletein. A
fejlett orszagokban az tin. jogilag nem szabélyozott (non
regulated) teriileteken a fogyasztovédelem mellett sok
helyen mtikodik az 6nkéntes akkreditélas és a tanusités
rendszere. A jogilag szabdlyozott (regulated) tertilete-
ken altalaban van valamilyen hatdsagi feltigyelet, amely
az inspekcié mellett esetleg tartalmaz kotelezé akkredi-
taciot és regisztraciot is. A gyogyitasi célti emberi ere-
detti anyagok kezelése teriiletén is megjelentek az ezzel
kapcsolatos kezdeményezések.

Az emberi eredetii készitmények kezelése

A gyogyitasi céllal levett emberi eredetti anyago-
kat, illetve azok gydgyaszati céld atalakitott formait/
szarmazékait ebben a kozleményben onkényesen
,emberi eredeti készitmény”-eknek nevezziik. Az or-
vostudomany mai alldsa szerint gyégyitasi céllal nyert
emberi eredet(i anyag elsGsorban a teljes vér, az egyes
vérkomponensek, az Gssejtek, a reproduktiv sejtek, a
szovetek és a szervek.

A gyogyitasi céllal levett emberi eredetti készitmé-
nyek kezelése tobb résztevékenység Osszessége, ame-
lyek koziil a legfontosabbak az anyagok adomanyoza-
sa, le(ki)vétele, felhasznalas el6tti kivizsgalasa, feldol-
gozasa, gyogyitasra alkalmassa mindsitése (felszabadi-
tasa, cimkézése), tarolasa, a készitményekkel val6 gaz-
dalkodas, tovabba a végfelhaszndl6hoz torténd szalli-
tésa és a rendelkezésre bocsatasa.

A szolgaltatasok rendkiviil nagy jelentSsége elle-
nére a mai napig nem alakult ki a szolgaltatasok egysé-
gesen elfogadott értelmezése. Alldsspontunk szerint a
szolgaltatasok alapvets jellemzdje, hogy a szolgaltatas
altal a szolgaltatast igénybevevé vagy annak tulajdona
allapotdban megvaltozik, vagyis a szolgaltatast igény-
be vevé alkalmassa valik arra, hogy a szolgaltatas cél
igény-kielégitési folyamataban megfelel6en részt vegyen
(16). Mas szavakkal ez azt jelenti: a szolgaltatast ad6 célja
az kell legyen, hogy a szolgéltatast igénybevevé vagy
annak tulajdona a bekovetkezett allapotvaltoztatas al-
tal alkalmassa valjon a cél igény-kielégitési folyamat-
ban val6 részvételre.

Az emberi eredet(i készitmények kezelése esetében
kettSs szolgaltatast értelmeziink: az adoményozasi és a
befogadasi szolgaltatasi folyamatokat. Az adomanyoz6
a gyogyitasi célti adomanyt az adomanyozasi szolgalta-
tasi folyamat soran az egészségligyi intézménynek atad-
ja, az adomanyt az intézmény kezeli. Az adomanyozasi
szolgaltatasi folyamat sordn az adomany alkalmassa va-
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lik arra, hogy az adomanyozasi folyamat cél igény-kielé-
gitési folyamataban, a befogadasi szolgaltatasi folyamat-
ban részt vegyen. A befogadasi szolgaltatasi folyamat
sordn a szolgaltatast igénybevev befogadd személyt a
szolgaltatast ad6 intézmény az emberi eredetli készit-
ménnyel kezeli. Ennek soran a befogadé személy allapo-
ta valtozik, vagyis alkalmassa valik a cél igény-kielégité-
si folyamatban valo részvételre, gyogyités esetén az egész-
séges életre, rehabilitacié esetén a jobb életre.

A gyobgyitasi célbol levett emberi eredetti anyagok
kezelése résztevékenységekbdl all (1. dbra). Ezek a gyo-
gyitasi céli emberi eredetii anyagok levétele és gytijté-
se (adomanyozasi szolgaltatasi folyamat), a gyogyitasi
célbol levett emberi eredetii anyagokbol készitmény eld-
allitasa, az emberi eredet(i készitmények tarolasa, szét-
osztasa (gazdalkodas), valamint az emberi eredeti ké-
szitmények felhasznalasa, befogadasa (befogadasi szol-
galtatasi folyamat).

| KESZLETTEL GAZDALKODAS |

; KESZITMENY- FELHASZ-
—»| LEVETEL AT ey P
donor ELOALLITAS NALAS | recipiens
(add) (adomény) készitmény (befogadd)

1. dbra: Az emberi eredetii készitmények kezelésének fobb lépései

Az emberi eredet(i készitmények kezelése rendki-
viil 6sszetett, tobb tevékenységet magéba foglal6 folya-
mat, amely tobb szereplé részvételételével valosul meg.
A vérellatasban ezt transzfiizios lancnak (transfusion
chain) nevezik. Az emberi eredetii készitmények keze-
lése, mint igény-kielégitési folyamat vazlata a 2. dbrin
lathato. (Az igény-kielégitési folyamat dbrajan nem tiin-
tettiik fel az adomany, illetve a készitmény készletgaz-
dalkodasanak a kérdését, mert annak dbrazolasa nagyon
bonyolultta tette volna az abrat.)

adomanyozd ~ gyiijtg  Készitmény- felhasznalo készitményt
(donor) intézmény eldallitd intézmény befogado

r IGENY

| ADOMANY KIVIZSGALAS |

| ADAS |<—>| VETEL |
I
{}I:> adomny

I

KESZITMENY
ELOALLITAS

I

VIZSGALAT
l BEADAS | »| BEFOGADAS

2. abra: Az emberi eredetil készitmények kezelése, mint dsszetett igény-
kielégitési folyamat
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Az emberi eredetii készitmények kezelésének
erkolcsi problémai

A fejlett, a kozosség elsobbségét elfogadd tarsadal-
makban a tdrsadalom kulttirdjabol kovetkezden van tar-
sadalmilag elfogadott vilignézet, értékrend és tarsadal-
mi erkolcs, az erkoles mellett a jog a tarsadalom miiko-
désének csak segédeszkoze.

Sem hazanknak, sem az Eurépai Uniénak nincs tar-
sadalmilag elfogadott vilagnézete, tarsadalmi értékrendje,
s6t tartalmas alkotménya sem, igy a jogrendje erkolcsi
alapelvek nélkiili papirhalmaz, vagyis a jog a tarsada-
lom miikodésének megfelels szabalyozasara alkalmatlan.

Ezt a tragikusnak is tekinthet& helyzetet kissé eny-
hiti az a tény, hogy a tobb ezer éves eurdpai kultira
megmaradt értékei alapjan mégis van remény az embe-
ri eredet(i készitmények kezelésével kapcsolatos erkol-
csi kérdések helyes megvalaszolasara.

Elet és halal

Az élet és a haldl kérdésével kapcsolatos allasfog-
lalasok az élet legnehezebb kérdései, ezek megvalaszo-
lasa a kultirankon alapulé vilagnézetiinktdl fligg. Az
élet és a halal alapkérdésétol elvalaszthatatlan az is, hogy
mennyire van jogunk beavatkozni sajat allapotunkba.
Sajatos modon a profan jogalkotdsban is megjelenik az
a gondolat, hogy mi rendelkeziink-e az életiinkkel,
egészségiinkkel, testiinkkel, vagy pedig ezek a Teremtd
illetékességi teriiletei, amelybe nincs jogunk beavatkozni.

Az emberi tudas hatdrai — a tudésok és a
tudomany eredményeit alkalmazdk felelgssége

Ma még nem adhato felel6s valasz arra sem, hogy
a természetbe vald lényegi beavatkozasoknak, igy pl. a
szervatiiltetésnek, a génmanipulaciéonak, de 6vatosan
talan még azt is lehet mondani, hogy a vératomlesztés-
nek, a hormonkezeléseknek milyenek az emberiségre
gyakorolt hosszu tavi kovetkezményei. Nagy felelGs-
ség harul ezért mind a felfedezéseket szolgaltaté tudo-
sokra, mind a tudomanyos eredmények alkalmazoéira.
Sajnalatos médon az esetek nagy részében nem vizsgal-
jak azt, hogy az esetleges karos kovetkezményekért ki a
felelGs: a felfedezést tevs tudds, vagy az alkalmazast
engedélyezs szervezet vagy maga az alkalmaz6?

Az emberiség nagy veszélye, hogy a kiforrott fele-
16s tarsadalmi erkdles hidnyaban a tudomanyos életet
és az eredmények hasznositdsat a tudés beképzeltsége,
gbgje, és/vagy az engedélyezé allami tisztvisel6 kép-
zetlensége, esetleg lefizethetGsége, és/vagy a tudomany
eredményeit alkalmaz6 gatlastalan pénzéhsége fogja
szabalyozni.

Individualetika vagy tarsadalometika?
Felvetend® a kérdés: az érték nélkiili posztmodern

fogyasztdi tarsadalomban maradtak-e olyan erkolesi
elvek, amelyek alapjan tisztazni lehetne az emberi ere-
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detii készitményekkel kapcsolatos mély erkolesi kérdé-
seket? Az els6 alapkérdés, hogy mi ajoga és kotelessége
az egyénnek, és mi a joga és kotelessége a tarsadalom-
nak? Az individualetika a fels6bbrendd, vagy a kozj6?
Mit jelent az ember méltésaga? Meddig terjed az egyén
szabadsaga, hol titkozik 0ssze az egyén szabadsaga a
tarsadalom érdekeivel?

Mivel tdrsadalmunkban ma az egyén szabadsaga
sokkal nagyobb hangstlyt kap, mint a tdrsadalommal
szembeni kotelezettsége, ezért a kozjo fontossaga hat-
térbe szorul.

A kapitalizmus szabadpiaca: minden aru?

A fejlett demokratikus tarsadalmakban kialakult a
kapitalizmus szabadpiaci rendszerén alapulé fogyasz-
toi tarsadalom. A kapitalista piacgazdasig lényege a
kereslet-kinalat altal szabalyozott aruk forgalma. Kér-
dés azonban, hogy minden arunak tekinthet6-e és az
egyén szabadon rendelkezhet-e 6nmagaval, vagy az
egyénnek is els6dlegesen a kozosséget kell szolgalnia?
Mihez van az egyénnek joga és mik a tarsadalommal
szembeni kotelességei?

Jogom van mésok véréhez? Jogom van szervatiil-
tetést kérni? Kotelességem (ha egészséges vagyok) vért
adni? Balesetem, haldlom esetén kotelességem a szer-
veimet a kozosségnek adni?

Jogom van a sajat testemet aruba bocsatani? Mi-
kor van erre jogom? Csak akkor, ha azzal a csalddta-
gom/embertarsam életét mentem meg, vagy akkor sem,
vagy barmikor?

Lehet olyan elvetemdiilt valaki, hogy képes arra,
hogy mas testét (akarata ellenére) druba bocsassa, en-
nek érdekében emberrabld, gyilkos legyen? Vagy ez mar
nem egyének perverzitdsa, hanem a szervezett bin6zés
joljovedelmezd aga? A kérdések szinte vég nélkiiliek. A
szinte kétségbeesett titkeresés felel6s, nemzetkozi alap-
dokumentumaként eztiton is utalunk az Oviedoéi Egyez-
ményre (17).

Az emberi eredetii készitmények
kezelésének ,piaca”

A kapitalista piacgazdasag lényege, hogy a szabad-
piacon a kereslet-kindlat egyenstlyt biztosit, ezért a sza-
badpiacon nem kell, nem szabad az allamnak beavat-
koznia. Sokkal bonyolultabb kérdéskor azonban az,
hogy a tarsadalom értékrendje alapjan mi tekintendd
kozjonak, mi az, amit az allamnak mint kozjot a kozpi-
acon kell szabalyozni és nem szabad szabadpiaci aru-
nak tekinteni.

A tarsadalom értékrend;jétdl fligg, hogy a gyogya-
szati célbdl levett emberi eredetii készitményeket koz-
joszagnak tekinti, vagy szabadpiaci drunak, de ez a don-
tés teljes mértékig meghatarozza az emberi készitmé-
nyek kezelésének céljat, érdekeltjeit és miikddését. Ha
ezen készitmények szabadpiaci aruk, akkor nyilvanva-
l6an egyrészt az adomanyozo (akar élete kockaztatasa-
val) arunak fogja tekinteni az egészségét, testét, mas-
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részt csak az lehet befogadd, akinek a készitmény befo-
gadaséra van elegendd pénze. Abban az esetben, ha az
emberi eredetii készitmények kezelését kozszolgaltatas-
nak tekintjiik, akkor a tarsadalom a (vég)fogyasztd, mig
ha a kezelés szabadpiaci maganszolgéltatas, akkor a
kezelést befogad a kizardlagos (kozvetlen)fogyaszto.

Maganvallalkozas vagy kozszolgaltatas?

Ha az emberi eredet(i készitmény szabadpiaci aru,
akkor ésszertien mind a begyfijts, mind a készitmény-
eléallitd, mind a befogadast végzo (egészségiigyi) intéz-
mény is maganvallalkozas lehet. Ha a készitmény kozjo-
szag, ebben az esetben a folyamatban résztvevé intéz-
ményeknek célszertien kdzszolgéltatoknak kell lenniiik.

Javaslat az emberi eredetii készitmények
kezelésének mindségbiztositasi rendszerére.
Az emberi eredetii készitmény: kozjoszag

Az emberi eredet(i készitmények kezelésének a
célja az érdekeltek értékrendjétdl fiigg, igy a befogadd
alapvetd érdeke, ha szegény, hogy ingyen, magas szin-
vonalon kapja meg a sziikséges kezelést, az adomanyo-
z0, ha szeretetteljes, akkor dnzetlentil, ellenszolgéltatas
nélkiil adja az adomanyt, de ha inségben van, akkor igé-
nye, hogy eladja a testét. Az erkolestelen maffi6zé ki-
hasznalja a szervek piacanak keresleti talsulyat ...

Nyilvanval6, hogy a fenti keresleti piac csak a tarsa-
dalmi igazsagossag alapjan miikodhet jol, ezért az emberi
eredetii készitményeket kozjoszagnak kell tekinteni.

Az emberi eredetii készitmények kezelésének a
szervezete

Amint az a 2. dbrabdl lathatd, az emberi eredetii
készitmények kezelése tobbféle tevékenység haldzata,
a tevékenységek eltérs jellegébdl kdvetkezden a kiilon-
b6z tevékenységeket dltaldban tobbféle szervezet latja
el. Példa erre a vérellatas kérdéskore, amelyben szintén
tobbféle szervezet vesz részt.

Mindségtligyi szempontbdl hangstlyozni kell azon-
ban, hogy a tevékenységeket 6sszekapcsolé emberi ere-
detii készitmények éltaldban rendkiviil sériilékenyek,
érzékenyek, bomlékonyak, ezért a teljes folyamat mi-
ndség biztositasanak alapveté kérdése a készitmény
mindségképességének a folyamatos biztositasa. Altala-
nossagban kimondhat6 (ugyanez a gondolat olvashaté
ki az eddig a targyban megjelent uniés parlamenti és
tandcsi iranyelvekbdl is), hogy az segitené legjobban a
célok elérését, ha a gyogyitasi célbol levett emberi ere-
detii anyagok rendelkezésre bocsatasanak teljes folya-
matat egyetlen egészségligyi szervezet hajtana végre. A
mindségképesség biztositasa egyértelmdien csak ebben
a rendszerben val6sithat6 meg és a felelGsség egyértel-
miien csak itt allapithaté meg.

Ha emberi eredetii készitményekkel torténé keze-
1és igénykielégitési lanca mégis tobb szervezet tevékeny-
ségére terjed ki, akkor rendkiviil fontos ezen szerveze-
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tek kozott a készitmény atadasakor az emberi eredetii
készitmény minSségképessége helyett a megfelel6ségé-
nek az egyértelmii meghatdrozasa, biztositva ezzel a
folyamat min&ségét.

Az emberi eredetii készitmények kezelésének a
mindségiigye

A fentiekbdl kdvetkezden az emberi eredet(i készit-
mények kezelésének mindségiigye a kezelést végz6 in-
tézmények tevékenységei mindségének egyrészt a nem-
zeti/allami (korményzati) szinti szabalyozasaval, mas-
részt az emberi eredet(i készitmények kezelését végzd
intézmények tevékenységei mindségének az intézmé-
nyi szint(i szabélyozéasaval kell, hogy foglalkozzék.

A korabbi okfejtésbdl kovetkezben véleményiink
szerint az emberi eredet(i készitményeket, mint kozjosza-
got kell értelmezni. Az emberi eredet(i készitmények pi-
aca kozpiac kell, hogy legyen, a kezelést kozszolgalatnak
tekintjiik, ezért mind az el6élliténak, mind a kezeld in-
tézménynek koztulajdont kdzszolgéltatonak kell lennie.

Az emberi eredetii készitmények kezelését egész-
ségligyi szolgéltatok végezhetik, ezért szamukra alap-
vetd jogi elbirds az Egészségligyi Torvény (1997. évi
CLIV. Torvény az egészségligyrol) és az ehhez kapcso-
16d6 jogszabalyok.

Az emberi eredetti készitmények kezelésének ku-
tatasdval kapcsolatos tevékenységek mindségbiztosi-
tasa esetén figyelembe kell venni a Helyes Laboratéri-
umi Gyakorlat és a Helyes Klinikai Gyakorlat, az em-
beri eredet(i készitmények kezelésének mindségbizto-
sitdsa esetén pedig a Helyes Gyogyszergyartasi Gya-
korlat el&irasait.

Az emberi eredetti készitmények kezelésének mi-
ndségbiztositasa esetén figyelembe kell venni a Helyes
Gyogyszergyartasi Gyakorlat el6irasait és a gydgyszer-
elballitas mindségbiztositasanak legtijabb alapelveit, az
un. Gyogyszergyartds MinGségbiztositasi Rendszerét
Q10. A fentiek mellett célszer(i figyelembe venni az
egészségligyi kormanyzatnak az ISO 9001szabvany al-
kalmazéasara vonatkoz6 ajanlasat is, amely ténylegesen
az ISO 9004 szabvany lényegét tartalmazza, és emellett
figyelembe kell venni a Magyar Egészségiigyi Ellatasi
Standardok (MEES) el6irésait is.
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Hemovigilancia rendszer és a labilis vérkészitmények

Dr. Bar6ti-T6th Klara
Orszagos Vérellaté Szolgalat, Budapest

Osszefoglalas: Hemovigilancia egy olyan , mindségiigyi fo-
lyamat”, amelynek célja, hogy novelje a biztonsigos vértransz-
fliziot, miikddtessen egqy nyomon kovetési rendszert (tracea-
bility), amelynek a része a visszakeresési eljirds (look back).
Ennek kivetkeztében létrehozzon egy olyan lancot, amely a
véradotol a beteggel bezdrdlag valamennyi informdciot meg-
Orizzen, és a véraddshoz, a transzfiizidhoz kotodd nem kivdnt
események, siilyos, kdros szovddmények jelentésére kialakit-
son, miikodtessen eqy jelentési rendszert. 2002-ben az Euro-
pai Uni6 tagdllamai elfogadtik azt a direktivit, amely tobbek
kozott minden tagdllamot kotelez, hogy hozza létre és tartsa
fenn, a nemzeti hemovigilancia rendszerét és egyuittal kotele-
zi az adatkozlésre évente. A szerzd célja az, hogy ismertesse
azokat a jogszabdlyokat, amelyek a hemovigilancia rendszerre
vonatkoznak, valamint dttekintést adjon az EU tagorszdgain
beliili gyakorlatokrol is.

Kulcesszavak: hemovigilancia, transzfiizid, visszakeresés,
vérado, adatkozlés, EU

Fogalmak

Labilis vérkészitmények: vérellatéban, vérbanki kortil-
mények kozott alkalmazott technikdkkal (centrifu-
géldssal, fehérvérsejt csokkentés buffy coat eltavoli-
tassal vagy fehérvérsejt mentesits sztirével stb.) hu-
man vérbdl, vérkomponensbdl (6nkéntes, térités
mentes donoroktdl szarmazo) elééllitott és felsza-
baditott vérkomponensek;

Felszabadités: a vérkomponensek, Helyes Gyogyszer-
gyartasi Gyakorlatnak (GMP) megfelels, dokumen-
talt eloallitasi és ellendrzési folyamat eredménye-
ként, transzfaziéra alkalmasnak mindsitése, amelyet
egyrészt a cimkén torténd jelolésekkel jelziink, mas-
részt a karanténban torténd tarolasbol fizikailag is
atkertiilnek a készitmények a kiadhatok kozé;

Hemovigilancia: a stlyos, kdros vagy varatlan esemé-
nyekkel, illetve a donoroknal vagy recipienseknél
fellép6 stlyos szovédményekkel kapcsolatos szer-
vezett megfigyelési és kovetési eljards, valamint a
donorok epidemiolégiai nyomon kdvetése;

Visszakeresés: valamely transzftzidval kapcsolatos ka-
ros esemény kivizsgdlasanak folyamata, amely
visszavezethetd a véradora;

Ellenérzés: az elfogadott el6irasok szerinti formaélis és
objektiv ellenérzés, amely a 3/2005. (I1.10.) EiiM ren-
deletnek és egyéb vonatkoz6 jogszabalyoknak valo
megfelelést vizsgalja, azonositja és kiértékeli a prob-
lémékat;

Feldolgozas: a vérgytijtés és a vérkomponens kiadésa
kozott a vérkomponens elkészitése, ellendrzése so-
ran elvégzett minden 1épés;
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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

Helyes gyakorlat: olyan megalapozott gyakorlat, amely-
nek minden eleme hozzéjarul ahhoz, hogy a végter-
mék, a vér vagy vérkomponens mindsége elére meg-
hatarozott, és a hatalyos jogszabalyoknak is megfelel;

Karantén: a vérkomponensek vagy a bejovo anyag, il-
letve reagensek elfogaddasara, kiadasara, vagy
visszautasitdsara torténd varakozas ideje alatt a vér-
komponensek, illetve anyagok, reagensek valtozo
ideig tart¢ fizikai elkiilonitése;

Validalas: dokumentélt és objektiv bizonyitékok létre-
hozasa, hogy egy adott eljards vagy folyamat az el6re
meghatarozott kovetelményeit kovetkezetesen ké-
pes teljesiteni;

Minésités: a validalas részeként annak tantsitasa, hogy
a teljes személyzet, az intézmények, berendezések
vagy anyagok megfelel6en miikddnek, és az elvart
eredményt teljesitik;

IT: informatikai technolégia

Bevezetés

A biztonsagos transzfizi6 kivitelezésének els6d-
leges alapelve, hogy ne artson a betegnek! Gyakorlati-
lag ez volt az oka, hogy oly hosszan, a XX. szazad elejé-
ig nem alkalmaztdk a medicinaban, hiszen szdmos nem
kivant esemény, szov6dmény alakult ki a transzf:izié
alatt vagy utdn. Azonban az ismereteink (immun-hema-
tolégiai, immunoldgia, genomika, mikrobiolégiai, élet-
tani, korélettani, stb.), tapasztalataink (gyogyszergyar-
tas, folyamatszabdlyozds, min6ség-ellendrzés, stb.) bo-
viilése mellett is, még ma is szdmos kockazatot jelent a
paciensnek. Egy jol kialakitott és miikddtetett surveil-
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lance rendszer képes feliigyelni, kivizsgalni a siilyos,
karos mellékhatdsokat (sz6védményeket) és minden un.
nem vdrt eseményt, reakciét mind a véraddk, mind a transz-
funddlt betegek esetében, valamint a véraddkndl epidemio-
l6giai nyomon kovetést is lehetdvé tesz. Visszatérd, ismétlodd
kdros események, reakciok megelozése azaltal lehetséges,
hogy a rendszeresen, ismételten begydijtott adatokat
statisztikailag elemzik.

Hemovigilancia torténete

A hemovigilancia kifejezést a pharmacovigilancia
sz0bol szarmaztattak. Ez utébbi rendszert joval korab-
ban alakitottdk ki a gyégyszerek hatasanak, nem kivant
események monitorozasara. Az FDA (7) mar 1970-es
években kezdeményezte az adatgytijtés kialakitasat a
transzftzidra vonatkozodan is. Ennek a kezdeményezés-
nek koszonhet6en Eurépa szdmos orszdgaban, igy ha-
zankban is az 1972-ben az Egészségiligyi Torvény vég-
rehajtasi utasitdsaként kiadott Transzftizios Szabalyzat
mar el6irta a transzfizids jelent6lap és a transzftizids
napl6 hasznélatat, azonban a papiralapt adatgyfijtés
feldolgozasa, kiértékelése statisztikai modszerekkel igen
nagy er&feszitést kivant.

Ha a biztonsagos transzftizié mérfoldkoveit (1. 4bra)
kronolégiai sorrendben attekintjiik, a hetvenes évek utan
a transzftizi6 dominans kockazatat a mikrobiolégiai koc-
kazatok jelentik, mivel tGjabb és tjabb agensrdl deriil ki,
hogy vérrel atvihetd, s6t mara mar a foldrajzi elkiilonii-
lés sem csokkenti a kockazatat bizonyos (pl. West Nile,
Chikungunya) fert6z6 agens atvitelének (2. dbra).

Eurépaban a Hemovigilancia rendszer kialakitésa-
ban az attdrést a 90-es évek jelentették, ami egyértelmd

Pathogen
Inactivation ?
Molecular Biology

: T
] Testing for Markers
) of Infections NAT/PCR ?
b [
w

Immunchematology e.g. HBsAg,
Q HIV
Histocompatibility e.g. Rhesus
ABO System
1901 1940 1970 1997 2004
1. dbra: A biztonsigos transzfiizié mérfoldkovei
Year Pathogen Year | Pathogen |
=
1981/°82  |HTLV Il = HIV-1)/AIDS | [ 1995 |HHV#
1996 | Variant CJD (vCJD) / Prions

1986 HIV-2

1988 Hepalilis E (Caliciviridae) | | 1" 2_}’",331 ')"ﬂ“e"za Virus A

1989 Hepatitis C (Flaviviridae) 1999 West Nile Virus (WNV;

1992 Vibrio O 139 Flaviviridae) in USA

2003 SARS (Coronaviridae)

1992 Bartonella hensellae 2003 | Monkeypox Virus

1993 Sin Nombre Virus 2004 Metapneumo Virus

1995 Hepatitis G (Flaviviridae) 2005 | Chikungunya Virus

2: HHV = Human Herpes Virus
(Woolhouse MEJ; Trends Microbioiogy 2002)

2. abra: Kihivisok
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kovetkezménye lett néhany orszdgban bekovetkezett nagy-
szamu, dokumentélt virusatvitelnek (HIV, HCV). Kétféle
jelentési rendszert alakitottak ki, az egyik a francia, ame-
lyet 1991-ben hoztak létre kotelez6 részvétellel (14,15,16,17).
Az adatokat a Vértranszfuziés Tandcsok gytijtik és az elem-
zéseket 1992 6ta a Nemzeti Hemovigilancia Kézpont vég-
zi. Més orszagokban szintén megkezd3dott a bevezetés,
azonban onkéntes (16,17) alapon (pl. Anglia, SHOT =
Serious Hazard of Transfusion) (3. dbra).

1993. ota a stabil plazma
(fralzcionalt) készitményels
gydgyszernek mindsiilnek

1991. 1997. 2002. Kételez6
Seminar/
F A 98/EK

Kotelezo:
Ausztria, Franciaorszag, Németorszag, Hollandia, Svédorszag, Svajc
Dania csak a virusatvitel

Onkéntes:
Belgium, Goérégorszag, Irorszag, Luxemburg, Oroszorszag, Anglia

Rapid Alert System (RAS)
European Haemovigilance Network (EHN)

3. dbra: Hemovigilancia rendszer bevezetése iddrendben

1993-ban az eurdpai torvények definialtak, hogy a
stabil plazmakészitmények, mint albumin, alvadasi fak-
torok, immunglobulinok, és més frakcionalt, human ere-
detti készitmények gyogyszernek mingstilnek, a gyogy-
szerkészitményekre vonatkoz6 pharmacovigilancia rend-
szeren beliil kell a jelentési rendszert kiépiteni (3. dbra).

Ebben az id6ben eltér6 moédon értelmezték a
hemovigilanciat. Voltak, akik a jelentéseiket pusztan a
transzfuziéra fokuszaltdk, mas orszagok értelmezésé-
ben a vérvételi folyamatra is vonatkoztattak, ahogyan
néhol csak elhtizod6 transzfiziés szovodményekre, mig
mashol az akut eseményekre szintén értették, s6t epi-
demiolégiai vonatkozéasokra is.

Ahemovigilancia céljat egyre pontosabban tudtak
meghatarozni, azaz egy olyan népegészségiigyi surveillance
rendszer, amely az adatelemzések révén prospektiv és bir eqy
gyorsjelentési (alarm) rendszerrel is a véradok kivilasztasditol
kezdddden a betegek transzfiizidjdval és utdkovetésével bezi-
rélag (3. dbra).

Eurépa-szinten a hemovigilancia rendszer kiala-
kitasa 1995 koriil kezdédott. Az Eurépa Tanacs ekkor
hatdrozta meg (6), mint célt, a tagorszagokra vonatkozé
Vérbiztonsagra és az Onellatasra vald torekvést. A
,/hemovigilancia” kifejezés ekkor jelent meg az Eurdpai
Ko6z6sség dokumentumaiban és megsziiletett a felhivas
a hemovigilancia Network kialakitasara. A Network cél-
ja, hogy a tagorszagok informaciot cserélhessenek, hogy
egylittmiikodések alakuljanak ki a tagorszadgok kozott,
egységes kockazatelemzéseket készitsenek a vérvétel-
t6l kezd6dben a transzfiizié kovetésével bezardlag. Ily
modon lehetdvé vilt az EU-n beliil megbecsiilni a transzfiizi-
0s lanc biztonsagat.

Az ISBT 5. (4. Eurdpai régid) kongresszusan Ola-
szorszagban, megrendezték a Hemovigilancia Szimp6-
ziumot (18), aminek a konkliziéja az lett, hogy a hemo-
vigilancia legyen része a transzfiiziés medicina miné-
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ségbiztositasi rendszerének. Megallapitasra kertilt, hogy
alapvetd a szelektiv, az igazan fontos adatok gydijtése.
Az Eurépai Unid 1996-ban szervezte meg az elsd infor-
malis gytilését a tagallamok részvételével, amelynek
témai a vérbiztonsag, az 6nellatds, valamint a hemovi-
gilancia fogalmanak meghatarozasa.

1997 és 1998-ban Franciaorszag rendezte meg egy-
mast kovetden az Eur6pai Hemovigilancia Szemindriu-
mot és definidlta a Network részleteit. A szakért6k a
szeminariumon készitették el6 azt az onkéntes alapu,
ingyenes adatgyfijtd — és értesit web alapt rendszert,
amely napjainkban is miikddik (www.ehn-org.net).

A 2002/98/EK direktiva (in. ,,anya direktiva”)

A fent nevezett direktiva (1), az tin. anyadirektiva
2 cikk (15. és 29.) is foglalkozik a stlyos, kdros esemé-
nyek (baleset és hiba) fogalmaval a vérvétel, a kivizsga-
las, eloallitas, tarolds és elosztds folyamata soran,
amennyiben ez az esemény, hatdssal van a vérkészit-
mény mindségére, biztonsdgéara. Az eseményt jelenteni
kell a felel6s hatésagnak. Az elébb felsorolt folyamatok
a vérellatéban torténnek. A masodik cikk szorosan il-
leszkedik a 28. cikkre, azaz a transzfiizié soran, vagy
utdna észlelt reakcidk észlelésére és dokumentéldsara.

Jelentési rendszer

Ez komoly egytittmiikddést, bizalmat feltételez a
klinikum és a vérellat6 kozott, hogy kozosen tisztazzak
a szovédmény, reakcid gyandjat, a potencidlis és a tény-
leges problémat egy vérvételi eseménybdl szdrmazod
valamennyi vérkomponens vonatkozédsédban (vorosvér-
sejt, plazma, thrombocyta).

A Rapid Alert System (RAS)

Arendszer célja a lehet leggyorsabb informéacidcse-
re (pl. gyartasi hibas zsak, sz{ird, aferezis-szerelék, sz{ir6-
teszt, stb.) hogy megel6zhettek legyenek tovabbi karos
események, esetleges szovédmények kialakuldsa. Ebben
az esetben is a min&ségbiztositdson keresztiil van jelentési
kotelezettség a kompetens hat6ség felé, aki majd eldonti a

tovéabbi teendsSket, a kockdzat minimalizalasaval.

2005/61/EK direktiva
,Amely vonatkozik a 2002/98/EK parlamenti és

tandcsi iranyelvnek a nyomon kovethetdségre, illetve a
sdlyos szovédmények, és stlyos, kiros események be-
jelentése tekintetében torténd végrehajtasarol.” Mivel az
iranyelv teljes egésze a hemovigilancia részleteit defini-
alja, gy gondolom, hogy nem indokolt sz6 szerint a
jogszabalytidézni cikkenként, pusztan kiemelném a leg-
fontosabb és tjdonsagnak tekintendd részleteket a ha-
zai jogszabalyba torténd beépitést.

Hemovigilancia beépitése a hazai jogszabdlyokba

A kilencvenes évek elején a hazai vérellatasban is
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megindult a vérkészitmény eldéllitas standardizaldsa az
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Eurdpa Tandcs ajanlasa értelmében, , The Council of
Europe Recommendation 95 Guide to the preparation,
use and quality assurance of blood components”, 1995-
ben a vérkészitmények mindségellendrzése altalanossa
valt (6). A vérkészitmény el6allitas standardizaldsanak
folyamataira természetesen hatassal volt a Helyes
Gyogyszergyartasi Gyakorlat (GMP), amelyet a gyogy-
szergyartasban mar kotelez6en alkalmaztak és ellendriz-
tek, ugyanakkor a vérellatokban zajl6 folyamatokra ko-
telezd érvénnyel ekkor még nem terjeszttették ki az el-
varasokat, de a mindségiigyi szemléletbe kezdett beépiil-
ni és elterjedni. Mindennek az volt az alapfeltétele, hogy
a vérellatasi technolégiakban (mind a vérmintak kivizs-
géalasdban, mind a vérkészitmény elallitdsban) a ma-
nualitast kezdték felvaltani az automatak 1épésrol-1épés-
re torténd bevezetése, elterjesztése.

Ebben az idében jogszabalyi alapon megsziiletett
az orszagos statisztikai adatgytijtési program (18), ami-
nek jelenleg is része a vérellatasi termelési adatok gyij-
tése, korlatozott min8séggel a transzflizibhoz kapcso-
16d6 események szadmszertisitése.

A kovetkezé mérfoldkének tekinthet 1998-ban az
4j Transzfiziés Szabalyzat megjelenése az OVSz Kényv-
tarsorozaton beliil. A szabalyzat el6irja a korhazi Transz-
fazids Bizottsagok létrehozasat, a vérigénylés egysége-
sitését, a transzfiiziés jelentSlapok hasznaélatat, és a szo-
védmények kivizsgalasat.

1998-ban az Orszagos Vérellat6 Szolgalat megala-
kulasaval az egységesités és a standardizalas tovabb
folytatédott. A szolgédlat megkezdhette az egy szerve-
zeten beliil az egységes mingségiigyi rendszerének ki-
épitését, amely lehet&vé tette a szakértdi csoportok altal
kidolgozott eljarasi utasitasok elokészitését. A 2004. év-
ben megkezd6dott ezen munkacsoportok bevonasaval
az egységes informatikai rendszer el6készitése, amely-
nek végso implementalasa, teljessé tétele 2008. év utol-
s0 negyedévében fejez6dott be. Az egységes IT rend-
szerrel létrejott az egy és egységes, orszagos donorre-
giszter, ami bazisatjelenti a donor hemovigilancia rend-
szeriinknek, és amelyet egy folyamatban 1év6é EU pa-
lyazat eredményeként szeretnénk 9sszekapcsolni a nagy
kérhazi rendszerekkel. Ily médon lehetdségiink lesz ki-
valtani gyakorlatilag az 1972. év 6ta papiralapon torté-
nd informdcié-cserét, és gytjtést, kezdve a vizsgalat és
vagy vérkészitmény igénylésétol, bezardlag a nem ki-
vant események jelzésével és utékovetéssel.

Az el6z6 fejezetben kitekintettiink az unids sza-
balyzdkra, de hogyan is hatott ez a mi jogszabalyaink-
ra? Azzal, hogy Magyarorszag belépett az Eur6épai Uni-
6ba, elkotelezte magat, hogy az eurdpaijogszabalyokat
beépiti a hazai jogrendbe, és folyamatosan gondozza
azokat, rendszeresen ellendrzi az el6irasok megvaldsu-
lasét, és jelentéseket allit ossze.

Briisszel tobb okbdl kifolydlag dontott a kozosségi
szabdlyozasa mellett. Az egységes rendszer lehet6vé
teszi, hogy az unids tagorszagok gyorsan és hatékonyan
segitsenek egymasnak sziikség esetén. Ha az egyik tag-
allamban valamilyen katasztr6fa okan nincs elegendé
vérkészitmény, akkor a tagorszagokbdl azonnal tudja-
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nak segiteni. Ezéltal az 4j rendszer minden unids polgar-
nak biztonsdgérzetet ad, az egyforma mindségi elvarasok-
nak valé megfelelés alapjan. Az EU egységes szabalyozast
vezetettbe a vérellatas vonatkozdsaban. A direktivak egyik
legfontosabb célja az azonos szempontok szerint torténd
nyomon-kovethet6ségi rendszer kiépitése a vér és vérbol
eléallitott vérkészitmények visszakereshetSségének érde-
kében, azaz a véradotol a betegig (4. dbra), illetve az egysé-

sz

ges dokumentacio6 30 évig torténd megorzése.

Biztonsagos transzfuzio

Véndtol - véndig

ORVOS

€s Elgondolastdl a véndig
BETEG

e eea’y
o searly

4. abra: Vénitol — Véndig

Hazéank mar 2005 februdrjaban 3/2005. (11.10) EiM
rendelet ,az emberi vér és vérkomponensek gy{ijtésére,
vizsgélatdra, feldolgozasara, tarolasara és elosztasara
vonatkozé mindségi és biztonsagi el6irasokrdl, valamint
ezek egyes technikai kovetelményeir6l”, beépitette a
hazai jogrendjébe az tn. ,Anya direktivat” (98/2002/
EK;33/2004/EK). Késtbb a nyomonkdvethetdségre (61 /
2005/EK) és a vérellatasban kotelezden alkalmazandd
mindségiigyi rendszer (62/2005/EK) szempontjaira
vonatkoz6 el6irasokkal egésziilt ki a szabélyozas (1,2,3 4).
A jelenleg érvényben 1év6 jogszabaly részletesen foglal-
kozik a visszakereshetség -, a transzftizihoz kot6d6
sulyos reakcidk és események jelentési kotelezettségével,
valamint az tjabb min&ségiigyi elvarasokkal (5. dbra).

A 3/2005. EiM rendelet 9§ (1) — (10) pontjai ren-
delkeznek a HEMOVIGILANCIA feltételeirol:

EU SANCO
EiM ANTSZ
i i
OVSZK _{&N’,TSZ
teriileti szerve
f ' t
| ANTSZ
ovsz . teriileti szakfeliigyel6é
Teriileti intézete | féorvos
|
Transzfuziés
Bizottsag
t
Eszlelé orvos
Koérhaz/Klinika

5. abra: Transzfiizids jelentés irdnya 3/2005. EiiM értelmében
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,az OVSZ teriileti szerve egyedi azonosité adasaval
biztositja minden véradas és az abbdl szarmazo6 vér-
készitmény egyedi azonosithatésagat”, ,a vérkészit-
ményt elGallito koteles a kivizsgélasok ellendrzott ered-
ménye alapjan, a vérkészitmény cimkéjén olvashato
és kodolt formdaban az alabbi adatokat feltiintetni:

a) a vérkészitmény megnevezése és termékkddja;

b) a vérkomponensben talalhato sejtek térfogata, to-
mege vagy szama (amelyik helyénvalo);

c) a véradas szerinti egyedi azonositdja;

d) a vérgyftijtést végzo, illetve az OVSZ vérkészit-
ményt el6allito teriileti szervének megnevezése, va-
lamint az egyedi azonosit6 kédjuk;

e) ABO vércsoport;

) Rh(D) vércsoport, Rh(D) pozitiv vagy Rh(D) negativ;

g) a vérvétel és a lejarat idSpontja;

h) az eldirt tarolasi hdmérséklet;

i) a vértartdsito oldat Osszetétele és mennyisége.”

»A teljes nyomon kovethet6séghez sziikséges,

2. szamu melléklet II. pontja szerinti adatokat olvas-

haté6 adathordozén 30 évig meg kell 6rizni”,

Az OVSZ teriileti szerve részérdl:

. A vérellaté intézmény azonositasa

. A vérad6 azonositasa

. Avéregység azonositdsa

. Egyedi vérkomponens-azonositas

. A vérgytijtés id6pontja (év/honap/nap)

. Azok a létesitmények, ahovd a kiadas utdn a vér-
egységek vagy vérkomponensek keriilnek, illetve
ahol artalmatlanitjak azokat

Az intézmények részérol:

1. A vérkomponens szallitéjanak azonositasa

2. A kibocsatott vérkomponens azonositasa

3. A transzfuiziét kapott recipiens azonositasa

4. A fel nem hasznalt vérkomponensek esetében a
kés6bbi megsemmisités dokumentalasa

5. A transzfizié vagy megsemmisités id6pontja (év/
hénap/nap)

6. A komponens vérvételi sorszama, ha sziikséges
Az OVSZ nyomon kovetési rendszere , biztositja min-
den egyes intézmény, donor, gytijtott véregység, ter-
vezett felhasznalasi céljatol fliggetleniil elkészitett vér-
komponens egyedi azonositasat”,
Ahogyan az egyedi azonosité alapjan ,,az adott intézmény
és valamennyi altala gytjtott véregység és altala készi-
tett vérkomponens kozotti kapcsolat egyértelmdisithetd”,
»Az intézmények nyilvantartjdk valamennyi atvett
véregységet, vérkomponenst, és ezen atvett —akara
betegnek beadott, akar artalmatlanitott, akar az
OVSZ eloszt6 teriileti szervének visszakiildott —
egység végso rendeltetési helyét”,
., Véregység vagy vérkomponens transzfazi6 céljabol
torténd kiaddsdhoz az OVSZ tertileti szervének és a
koérhazi transzfiziés osztalynak rendelkeznie kell
egy olyan eljarassal, amely igazolja, hogy minden
egyes kiadott vérkészitményt azon recipiensnek
adott be, aki szdmara azt szantak, illetve amely iga-
zolja a késdbbi artalmatlanitast azon vérkészitmé-
nyeknél, amelyek nem keriiltek beaddsra”,
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* A bejelents intézmény értesiti az ANTSZ illetékes
regiondlis intézetét, valamint az OVSZ f&igazgato-
jat a vérrel és vérkomponensek gytijtésével, vizsga-
lataval, el6allitdsaval, tarolasaval és kiadasaval kap-
csolatos barmely stlyos, kdros eseményrol, amely
befolyasolhatja a vér és vérkomponensek mindsé-
gét és biztonsagat, valamint barmely stilyos szévod-
ményrdl, amelyet a transzflizié sordn vagy azt ko-
vetSen észleltek, és amely a vér vagy vérkompo-
nensek mingségére, illetve biztonsagara vezethet6
vissza”. A bejelentésben a jogszabaly 2. szdimud mel-
1éklet III. és IV. pontjaban foglaltakat kell alkalmaz-
ni(6,7,8,9. dbra),

10/a. melléklet. Transzfuziés jelentélap

I A vérkészitményt kiadé vérellité: I

Vérvételi szim: ABO és RhD: Vérkészitmény kod:

10/b. melléklet. Silyos szovédmény jegyz6konyv

Cimzett: A vérkészitményt kindé OVSZ vérelldté valamint az intézeti transzfiiziés felels orvos

A bejelentd intézmény
OEP kodja:
A transzfundalt beteg neve:
iiletési datum: itd (taj):
ABO vércsoport: Rh (D). neme: férfi(| nd
a transzfuzio datuma:. a szovodmeény bekovetkezésének datuma:
A vérkészitményt kiado OVSZ vérellito:.
A transzfizié sordn, vagy azt kovetéen jelentkezd silyos Gyana Alatimasztott
Z ény tipusa (a 0t jelolje meg):
hemolizis

ABO-sszeférhetetlenség miatt
hemolizis mas alloantitest miatt
e i

transzfuzioval atvitt bakterialis fertdzés

Kiadas ideje: Lejarat ideje:
Igénylé korhaz: Osztily:
Beteg neve: Azonosito6 (taj):
Sziiletési ditum: Vilasztott: Igen O Nem [
KORHAZ TOLTI KI:
A transzfiiziét végz6 kérhiz és osztily meg)
OEP kédja:
A készitmény nem keriilt beaddsra, mert (a megfelelét jeldlje):
O hemolitikus 0O elszakadt, eltort O lejart
O alvadékos O hibas szerelék O inkompatibilis
egyéb:
A transzfundilt beteg neve:
Sziiletési datuma: Azonosito (taj):
ABO vércsoport: Rh (D).
Alapt ég BNO kodja: A transzfuzio kozvetlen indikacioja (BNO):

A transzfuizié datuma: Idépontja:
A transzfiziot indikalo orvos neve: F

A transzfaziot végzd személy neve: Pecsétszama*:
*Amennyiben a transzfiiziot vigzo személy orvos

vitds
TRALI
6t kovetd purpura
| ceyéb:
Szovédmény leirisa: ézis; diagnozis; sja; kivitele; reakcio lefolyasa, kezelése)
A silyos szovédmény az alabbi vérkészitményekhez k 16dh Készitmény
Vérvételi szim ABO és RhD Vérkészitmény kéd AL thr. FFP cgyéd
A jegyzokonyvet felvevs orvos neve:. F
A jegyzokonyv kitoltési datuma: Aliirisa:,
A jegyzikonyv az OVSZ vérellitoba érkezett:
Azi kedés leirdsa (hivatkozds):
OVSZ Vérellito vezetd aldirisa: Ditum:,

A transzfiizié sordn, vagy azt kovetéen nemkivanatos transzfiziés reakciora utalé tiinetek:

Eszlelés datuma: Idépontja:.........cccoeicierninans
rosszullét purpura, petechia, suffusio dyspnoe
nyugtalansag, szorongas viszketés mellkasi szoritas
eszméletvesztés hidegrazas, hdemelkedés, laz tiid6odéma
fejfajas ] izomgores crepitatio
végtagfajdalom tachycardia rekedtség
hati, deréktaji fajdalom bradycardia hanyinger
mellkasi, lagyéki fajdalom hipotenzio hasmenés
fajdalom a sziras helyén hipertenzié hanyas
borpir, elsapadas kardialis aritmia hasi gores

[ cianozis [ sokk [ generalizalt vérzés
sargasag nyaki vénak teltsége oliguria

[ erythema [ tachypnoe [ anuria

[ urticaria [ zihalas [ sotét szini vizelet

Siilyos transzfiiziés szovidmény: Igen O Nem O

A stilyos szovédmény mellékelt jegyzokonyvének azonosito szama:

A szovédményt észleld orvos neve: Pecsé

I A jelentélap kitoltési di Aldirds: |

6. dbra: Transzfiizids szovédmény gyanii esetére

* Az OVSZ f6igazgatodja intézkedik a vér és vérkompo-
nensek teljes korti és igazolhat6 visszahivasarol,

e Az OVSZ a targyévet kovets év junius 30-ig éves je-
lentést nyutjt be az Eurépai Unié Bizottsaganak”
(10. dbra), a 2. szamti melléklet 111/ D) és IV /C) pontja
szerinti formanyomtatvanyokon.

A felsorolasban a kiemelt részek jelolik azokat a
kotelezd teenddket, jelentési kotelezettségeket, amelyek
djdonsagnak szamitanak a kordbbi szabalyozasokhoz
képest. Valamennyi el6iras mar bekertilt a Transz{tizids
Szabalyzat 2008. évben kiadott 2. kiadasaba is (7). A je-
lentési kotelezettségekben egyértelmiien tjdonsdgnak
szamit, szakmailag pedig mindenféleképpen jelent&sége
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7. abra: Siilyos szovddmény jegyzokonyv

11/a. melléklet. Gyanitott sulyos szovodmény siirgosségi bejelentése
2/2007. (1.31) EiiM rendelette] médositott 3/2005. (I1.10) EiM rendelet alapjdn
Cimzett: OVSZ fGigazgat6 1113. Bp Karolina u. 19-21. valamint az ANTSz regionilis intézete

A siirgdsségi bejelentés korhazi it6 (1ktA1G) SZAMQ: ..o
A bejelent6 intézmény
OEP kodja:
Atr fundailt beteg neve:
iiletési datum: it6 (taj):

ABO vércsoport Rh (D). neme: férfi L1 nd [

a transzfizid datuma:............cocooooeis

a szovédmény bekovetkezé k datuma:

A vérkészitményt kiado OVSZ vérellato:

A siilyos szovédmény meghatirozasa és hozzarendelési szintje Hozzir ési szint
Ne [o |1 2 |3

I lizis ABO-osszeférk lenség miatt

b lizis mas miatt

nem immunoldgiai hemolizis
t (zioval atvitt bakterialis fert6zés
anafilaxis/hiperszenzitivitds
TRALI

transzfiziot kovetd purpura
TA-GVHD

transzfizidval atvitt HBV-fert6zés
transzfuzioval atvitt HCV-fertdzés

tr fizioval atvitt HIV-1/HIV-2 fertdzés
transzfuzioval atvitt malariafert6zés
transzfiziéval atvitt egyéb virus vagy parazita:

cgyéb:
A siilyos szovidmény az aldbbi vérkészitményekhez kapcesolodh Készitmény
Vérvételi szam ABO és RhD Vérkészitmény kéd Vs, thr. FFP egyéb
Az intézeti transzfiiziés felelds orvos neve:. Pecsé
A bejelentélap kitoltési dituma: Aldirisa:
7 Gsi szint: Annak irozdsa, hogy a ény milyen mérickben rendelhetd a fent meghatdrozott vérkészimények
Né~ nines adat az értékeléshez; 0~ kizdrt, vagy nem valdszinii; 1-lehetséges; 2~ valoszinii; 3+ biztos.

8. dbra: Gyanitott siilyos szovédmény bejelentd lapja
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11/b. melléklet ~ Sulyos szovédmény megerdsitése
2/2007. (1.31) EiiM rendelettel médositott 3/2005. (I1.10) EiM rendelet alapjin
Cimzett: OVSZ féigazgatd 1113. Bp Karolina u. 19-21. valamint az ANTSz regionilis intézet

beialenté i
A bej y

OEP kodja:

A megerdsitd bejelentés korhdzi azonosito (iklat6) SZAMA:.................cocccecvevecenerencnen.

A év ) napjan bekovetkezett, és ................................iktatasi
szamon jelentett sulyos szovédmény:

[ megerdsitést nyert,

[) nem nyer megerdsitést

[ a sulyos szovodmény tipusvaltasa kovetkezett be
A szovédménnyel kapesolatba hozhaté vérkészitmény

zama:

[ vorosvérsejt-koncentratum,

[J thrombocytakoncentratum

[ FFP,

egyeb:

A szovédmény végleges meghatirozasa és hozzarendelési szintje Hozzarendelési szint
N|lo |1 |2 |3

hemolizis AB0-Osszeférhetetlenség miatt

hemolizis mas alloantitest miatt

nem i 1ogiai | )it

transzfiziéval atvitt bakterialis fertézés

anafilaxis/hiperszenzitivitas

TRALI

transzfuziot kovetd purpura

TA-GVHD

transzfiziéval atvitt HBV-fertdzés

transzfiziéval atvitt HCV-fert6zés

transzfiiziéval atvitt HIV-1/HIV-2 fert6zés
transzfiizioval atvitt malari é

transzfiizioval tvitt egyéb virus vagy parazita:

 cey:

A szovédmény klinikai eredménye:
[ teljes gyogyulas [J maradando kovetkezmény
[ részleges gyogyulds [ halal

Az intézeti transzfiiziés felelés orvos neve: Pecsétszima:

A bejelentélap kitoltési dituma: Aldiirdsa:

i szint: Annak , hogy a ény milyen mértékben rendelhetG a fent meghatarozott vérkészitmények
valamelyikéhez Né= nincs adat az értékeléshez; 0= kizart, vagy nem valoszinii; 1=lehetséges; 2= valdszinii; 3= biztos

9. abra: Siilyos szovddmény megerdsitése

11/c. melléklet  Siilyos szovodményekre vonatkozo éves jelentés
2/2007. (1.31) EiiM rendelettel modositott 3/2005. (11.10) EiM rendelet alapjin
Cimzett: OVSZ f6igazgaté 1113. Bp Karolina u. 19-21. valamint az ANTSz regionilis intézete

A jelentés korhdzi azonosito (iktatd) szdama.
A bejelents intézmény
OEP kodja:
A jelentési idoszak:
év ho. nap —tol év. hé. nap -ig
A jelentés az alibbi vérkészitményekre vonatkozik (minden vérkészitményfajtcrol kilon-kilon tablazatot kell hasz-
nélni):
vorosvérsejt-koncentratum Osszes bejelenté Halal !
thrombocytakoncentratum szdma: szdma:
[JFFP
CgYEb
A szovodmény végleges meghatirozasa és hozzirendelési szintje Hozzarendelési szint
Né | 0 1 2 |3
hemolizis AB0-¢sszeférhetetlenség miatt Oss?csc"
haldleset
hemolizis mas alloantitest miatt Ossfcsc“
halaleset
nem immunolédgiai hemolizis OSSfcscn
halaleset
transzfiizioval dtvitt bakterialis fertézés Daszesen
halaleset
anafilaxis/hiperszenzitivitas bss?esen
haldleset
TRALT Osszesen
halaleset
transzfuziot kovetd purpura nss?cscn
halaleset
TA-GVHD osszesen
halaleset
transzfizioval atvitt HBV-fertozés D
halaleset
transzfuzidval atvitt HCV-fertdzés oss%cscn
haldleset
transzfuzioval atvitt HIV-1/HIV-2 fertézés css%esen
halaleset
transzfuziéval atvitt malariafertézés css%eseu
halaleset
transzfuzioval atvitt egyéb virus vagy parazita:...........cccoeveeeeriierinnes ljalaleset
Osszesen
egyéb: Osszesen
halleset
Az intézeti transzfiizios felelds orvos neve: Py zAma:
A bejelentélap kitdltési di Aldirdsa:
i szint: Annak irozisa, hogy ény miilyen mériékben rendelhetd a fent meghatdrozoit vérkészimenyek

valamelyikéhez Né= nincs adat az értékeléshez; 0= kizart, vagy nem valoszinii; 1=lehetséges; 2= valoszinii; 3= biztos

10. abra: Eves jelentés
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van a szovédmények, az in. megfeleltetési tablazat alap-
jan torténd mindsitésének (11. dbra).

A stlyos szovédmények hozzarendelési szintjei
A stlyos szovodmények értékelésére vonatkozé hozzarendelési szintek:

Hozzarendelési Magyarazat
szint
NE |Nem Amennyiben nincs elegendd adat a stilyos szévédmény

értékelhetd | értékelésére.

Kizart Amennyiben dontd, minden kétséget kizar6 bizonyiték van
arra, hogy a stilyos szovédmény mds okoknak tulajdonithato.

0 [Nem Amennyiben a bizonyiték egyértelmiien amellett szl, hogy
valoszindi | a stilyos sz6v6dmény a véren vagy vérkomponensen kiviili
okoknak tulajdonithato.

1 | Lehetséges | Amennyiben bizonyitékkal nem hatarozhaté meg, hogy

a stlyos sz6vdmény a vérnek, a vérkomponensnek vagy
més okoknak tulajdonithatd.

2 |Val6szinfi | Amennyiben a bizonyiték egyértelmiien amellett sz6l, hogy
a stlyos sz6védmény a vérnek vagy vérkomponensnek
tulajdonithato.

3 |Biztos Amennyiben dont6, minden kétséget kizard bizonyiték van
arra, hogy a stilyos szovédmény a vérnek vagy
vérkomponensnek tulajdonithatd.

11. &bra: Hozzdrendelési szintek

Ismerve a hazai jelentett eseményeket, adatokat a
jovGben feltétlentil sziikség lesz arra, hogy a klinikum a
transzfuziolégus kollégakkal szorosabban miikodjon
egylitt. Mig az eurépai gyakorlatban (pl. francia, angol,
német stb.) prospektiv kovetkeztetéseket, kockazatelem-
zéseket tudnak levonni a jelentett eseményekbdl, addig
a hazai adatok néhany csoporttévesztésre (4gy melletti)
és allergias reakciéra korlatozodnak egyelére. Pedig ma
mar szamos eljarast azért vezettek be, mert a tapaszta-
lat ezt sugallta, még akkor is, ha nem teljesen tisztazott
a tudomanyos magyarazata, ilyen pl. TRALI, de a vérké-
szitmények besugarazasat is igy vezették be vilagszerte.

Ugy vélem, hogy az események jelentését, az azon-
nali intézkedések lehetGségét feltétlentil tamogatni fog-
ja az EGT Norvég Alap dltal tdmogatott projekt, amely az
IT-vel timogatott nyomon kovetési rendszer kiépitésé-
re (online) vonatkozik, és a kozeljovében kertil kialaki-
tasra az OVSZ és a klinikak, stlyponti kérhazak kozott.
A rendszer lehetdséget ad majd az elektronikus vérké-
szitmény-, vizsgalat igény lebonyolitdsara, ahogyan
ténylegesen 0sszekapcsolddnak a donor és recipiens
adatok. Egységesithet6ek lesznek a nyilvantartott para-
méterek, ennek révén megvalésulhat az egységes szem-
léletli elemzés is, egytttal kivaltva a papir alapu nyil-
vantartasok nagy részét.

Megbeszélés

Ahemovigilancia egy olyan nyilvantartasi rendszer,
mely fel6leli a teljes transzfaziés folyamatot a vérgytij-
téstol, a vérkészitmény elallitdson at a betegig (vénatol-
vénaig). Az eljaras célja, hogy Osszegytijtsiink és értékel-
jlink minden informaciét a labilis vérkészitmények transz-
fazidja soran nem vart, vagy nem kivant transzfzios
mellékhatasokrol, azok megel&zése, illetve megismétls-
désének megel6zése érdekében. Az adatgyfijtés és elem-
zés vonatkozik az epidemioldgiai adatokra is.
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Célom az volt, hogy attekintést adjak a labilis vér-
komponensek hemovigilancia rendszerét szabalyz6 eu-
ropai, és hazai eldirasokrol, fékuszban azokra a pontok-
ra, amelyek djdonsagnak szamitanak a nyilvantartasban.
a keletkezd informdciot 30 évig visszakereshetben meg kell
Orizni. Dokumentdlni kell, ha nem az a beteg kapta meg a
készitményt, akinek szantik elozetesen és a megsemmisitésre
keriilt készitmények listdjdt is vezetni kell. A hazai hemovi-
gilancia rendszert mtikodtetSk elsdleges feladata, hogy
bizalommal egyiittm{ikddjenek, tanitva — tanulva egy-
mastol, hiszen ez szolgalja a beteg, a gyégyitas érdekeit.

A jov6 pedig nem lehet mds, mint egy olyan Biovi-
gilancia rendszer, amely beépiti, alkalmazza a min6ség-
fejlesztés terén mar alkalmazott médszereket (12, 13.
abra) és évenkénti, nemzeti szint surveillance besza-
moldkat produkal (6, 9,10,12).

Klinikik,
Egészségiigyi Korhazak,
Minisztérium Transzfuziologiai
osztilyok

Adatok

Recipiens | Vérado

Kutatas

oVSz, 0GYI,
Sejt, szévet bankok ANTSZ

12. abra: Biovigilancia rendszer fejlesztése

FARMAKOVIGILANCIA

HEMOVIGILANCIA

e SEJT-, SZOVET- és SZERV-

BIOVIGILANCIA TRANSZPLANTACIO

13. abra: Vigilancidk
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Vérbol késziilt- és rekombinans gyogyszerek engedélyezése

hazankban és Eur6paban
Prof. Medgyesi Gyorgy

Osszefoglalas: Szerzd a véralvaddsi VIIL. és IX. faktor pél-
ddjdan keresztiil mutatja be a plazmabdl izoldlt, illetve a gén-
technoldgiai titon késziilt fehérje készitmények engedélyezése
sordn felmeriild problémdk sajitos vondsait. A rekombindns
fehérje készitmények az EU-ban csak centrdlis eljardssal en-
gedélyezhetdk, mig a plazmdbél eléallitottak nemzeti eljdrds-
sal is. Szerzd roviden ismerteti a centrdlis eljards, valamint a
nemzeti engedélyezésen alapulé kolcsonds elismerési, illetve
decentralizdlt eljdrds menetét. Ismerteti az Eurdpai Gyogy-
szeriigyndkség bizottsigainak és munkacsoportjainak tevé-
kenységét, mely — eqyebek kizitt — a gydrtok és a hatosigok
értékeldi szamdra dsszedllitott szakmai titmutatok kidolgozd-
sdbol és kozzétételébol all.

Kulcsszavak: vérplazma, vérkészitmények, VIII. faktor, IX.
faktor, plazma alapadatok, gyogyszer engedélyezés: centrilis,
nemzeti, kolcsonos elismerés, decentralizilt

Roviditések 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

Gydgyszer engedélyezési folyamatok
az Eurdpai Unidban

Gyogyszerkészitmények forgalomba hozatali en-
gedélyét hagyomanyosan az adott orszag torvényei al-
tal megjelolt nemzeti hatésag adja ki. Az Eurépai Uni6-
ban emellett 1995-t6] bevezették az Uni6 egészére (pon-
tosabban az Eurépai Gazdaséagi Térségre, azaz az Unid
tagallamain kiviil Norvégiara, Izlandra és Liechtenstein-
re is) érvényes centralis torzskonyvezést, melynek so-
ran a forgalomba hozatali engedélyt az Eur6pai Bizott-
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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 VI1IL., fac-
tor IX., plasma master file, authorisation of medicinal products:
centralised, national, mutual recognition, decentralised

sag adja ki. A centralis torzskonyvezést a 2309/93 sz.
rendelet (regulation) irja le (ezt azoéta feliilirta a ma ér-
vényes 726/2004 sz. rendelet) (1). Ugyanabban a rende-
letben megalapitottdk az Eurépai Gyogyszeriigynoksé-
get (EMA), mely a szakmai munkat koordinalja. A szak-
mai munka érdemi részét nemzeti hatésagok szakem-
berei végzik. A beadvanyokat két tagallami hat6sag ér-
tékeli, mint Rapporteur és Co-Rapporteur, az dsszes tag-
allam nemzeti hatésagénak rendelkezésére 4ll a teljes
dokumentaci6 és a két értékeld jelentés. Barmelyik tag-
allam tehet észrevételt, ill. tehet fel kérdést. A végs6 al-
laspontot az Emberi Gydgyszerek Bizottsaga (CHMP)
alakitja ki, és ennek megfelelGen tesz tdimogato, vagy
elutasitd javaslatot az Eurépai Bizottsdgnak. A centralis
eljarast megalapozoé rendelet egyes gyégyszer kategori-
ak esetében ezt az utat kotelez6vé teszi, igy pl.1995-6ta
az Unidban csak centralis eljarassal engedélyezhetok a
géntechnolodgiai titon elallitott készitmények, valamint
azok, melyek elgallitaisahoz monoklonalis ellenanyagot
hasznaltak. A Gyart6/Forgalmazé olyan készitmények
engedélyezését is kérheti centralis eljarassal melyekre
nézve ez nem kotelezd.

A nemzeti szintli engedélyezési folyamatok gyor-
sitdsa és hatékonyabba tétele érdekében hozta létre az
unio a kolcsonos elismerési eljarast (MRP) (2). Ameny-
nyiben egy gyogyszer-eléallité vagy -forgalmazé val-
lalat érvényes forgalomba hozatali engedéllyel rendel-
kezik egy adott készitményre valamely tagallamban,
erre alapozva kezdeményezheti az engedély kiterjesz-
tését az altala kivalasztott tovabbi tagéllamokra. Ilyen
esetben az eredeti forgalomba hozatali engedélyt ki-
ad6 nemzeti hatosag (referencia tagallam, RMS) érté-
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keld jelentést készit a készitményrSl. A tagallamok,
amelyekben az engedélyt kérik (érintett tagallamok,
CMS) megkapjak az RMS-t6l az értékeld jelentést, a
Kérelmezo6tol pedig a készitmény teljes dokumentaci-
6jat. Meghatarozott hatarid6ig barmelyik tagallam ész-
revételt tehet, és kérdést tehet fel. Az érintett tagallam
a készitmény engedélyezését akkor utasithatja el, ha
uagy latja, hogy a készitmény engedélyezése stlyos
egészségligyi kockazatotjelentene. A folyamat soran a
Kérelmez6 valaszol a felmeriilt észrevételekre és kér-
désekre, és vélaszait a referencia tagallam hatésidga
(RMS) értékeli. Amennyiben a valaszokat minden érin-
tett tagallam elfogadja, az RMS a folyamatot lezarja, és
az érintett tagallamok a (nemzeti szintti) forgalomba
hozatali engedélyt kiadjak. Uj készitmény esetében, ha
egy tagdllamban sincs rd érvényes forgalomba hozata-
li engedély, a Gyarté/Forgalmaz6 benydjthatja a ké-
relmet egyszerre tobb tagdllamban, ezek egyikét felké-
ri a referencia hatdsag szerepére. Az RMS ilyenkor is
értékeld jelentést készit az érintett tagallamok részére.
Ez utobbi folyamatot decentralizalt eljarasnak (DCP)
nevezik. Fontos hangsilyozni, hogy a kolesonos elis-
merési, vagy decentralizalt eljaras soran kiadott forga-
lomba hozatali engedély nemzeti szintdi, hiszen azt
nemzeti hatésdg adja ki minden érintett tagallamban,
mig a centrdlis eljarassal kiadott engedély Unios szin-
tli (pontosabban az egész Eurépai Gazdasagi Térség-
ben érvényes), és az Eurdpai Bizottsag adja ki.

Akar centrélis, akar nemzeti szinten nytjtanak be
gyogyszer termék forgalomba hozataldara vonatkozo
kérelmet, a Kérelmezonek a nemzetkozileg elfogadott
szerkezetben és formaban kell a dokumentaciét elké-
szitenie. A dokumentaci6 egységes szerkezetét az Eu-
ropai Union tdlmenden a Nemzetkozi Harmonizacios
Konferencia (ICH) is elfogadta, tehat érvényes az Egye-
siilt Allamokban és Japanban is. Itt a dokumentacié
(CTD) (3) szerkezetét csak roviden, vazlatosan ismer-
tetem. A dokumentaci6 6t £6 részbél (modulbdl) all. A
3. modul a gyégyszer mindségére vonatkoz6 adatokat
tartalmazza. A 3. modul elsé része a hatéanyag, maso-
dik része a gyogyszertermék leirasaval foglalkozik. A
hatéanyagnal leirjak a kiindulasi-, és segédanyagokat,
a gyartasi folyamatot, a gyartaskozi kontrollokat, a fo-
lyamat-validaciot, a hatéanyag ellen6rzé vizsgalatait
a vizsgal6é modszerekkel egytitt. Tartalmazza a doku-
mentécié a gyartasi folyamat fejlédés-torténetét is. A
gyogyszertermékre vonatkozé rész leirja a termék pon-
tos Osszetételét, a termék elGallitasat (a hatéanyagbol
kiindulva), a termék ellendrzését, és megadja a stabili-
tasra vonatkozé adatokat. A 4. modul a nem-klinikai
vizsgalatok adatait tartalmazza, ami a kisérletes farma-
kodinamiai, farmakokinetikai, valamint toxikolégiai
vizsgalatokat jelent. Ez a modul egy attekint6 tanul-
manybdl és az Osszes idetartozé vizsgalat részletes
adataibdl épiil fel. Emberi fehérje hatéanyagok eseté-
ben a kisérletes toxikolégiai vizsgalatok csak korlato-
zottan végezhetSk. Ha kisérleti allatoknak a mas faj-
bol (esetiinkben emberbdl) szarmazo fehérjét ismétel-
ten adjuk be, az immunreakciét figyelhetjiik meg és
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nem a hatéanyag tényleges bioldgiai (esetlegesen toxi-
kus) hatasat. Az 5. modul a klinikai adatokat tartal-
mazza, a 4.-hez hasonl6 felépitésben. Az sszes idetar-
tozo vizsgalat adatainak szerepelnie kell, az I. fazistol
alll.-ig. A terdpias feltaro és a terdpids megerdsit6 (II.,
illetve III. fazis) vizsgédlatoknak minden javasolt indi-
kaciora meg kell lennitik. A2. modula 3., 4., és 5. modul
tartalmanak rovid osszefoglalasabél 4ll, mig az 1. mo-
dul az adminisztrativ adatokat tartalmazza, beleértve
a kisérbiratok (Alkalmazasi el6iras, Betegtajékoztatd
és Cimke szovegek) tervezetét.

Vérbol késziilt gyogyszerek

Emberi vérbol tobbféle gydgyszerkészitményt al-
litanak el6. Ezek talnyomoéan plazmabol késziilnek. Egy-
egy gyartasi tétel kiinduldsi anyaga tobb ezer liter vér-
plazma, mely tobb ezer donortél szarmazik. Erthetd,
hogy mind a nemzeti, mind az Eur6pai Unids gyogy-
szer engedélyez6 szervek kiilonos gonddal foglalkoz-
nak a vérkészitményekkel, hiszen t6bb esetben plazma
készitmények virusfert6zéseket vittek at.

A vérkészitmények biztonsagossagat veszélyez-
tetd virusok kozott elsésorban a HIV, a Hepatitis B és
C virust, tovabba az Hepatitis A és a Parvovirus B19-et
kell emliteni. A biztonsagossag ma mar tobb pilléren
nyugszik: olyan donorokat véalasztanak ki, akik altala-
nos egészségi allapotuk és életmodjuk szerint nem sza-
mitanak kockdzatosnak, minden vér-, vagy vérkompo-
nens adast kotelez6en megvizsgalnak HIV, HBV és
HCV fert6zést jelz6 szerologiai markerekre és a gyar-
tasi plazma poolt nukleinsav amplifikdciés technika-
val vizsgéljak HCV ribonukleinsavra. A gyartds soran
tobb olyan lépést alkalmaznak, melyek alkalmasak a
virusok inaktivalasara, illetve eltavolitdsara. A virus
inaktivalas/eltavolitas hatékonysagat modell kisérle-
tekkel validaljak.

Az Eurdpai Unié gyogyszer kdédexe (2001/98
irdnyelv) (4) a kovetkezdképpen fogalmaz (115. cikk):
A tagallamok meghozzdk a sziikséges intézkedéseket
annak biztositdsa érdekében, hogy az emberi vérbol
és vérplazmabol szarmazéd gyoégyszerek elkészitése
soran alkalmazott gyartasi és tisztitasi folyamatok
validéltak legyenek, az egyes gyartasi tételek mindsé-
ge azonos legyen, és a technoldgiai fejlettségtdl fliggd-
en ne tartalmazzanak fert6z6 virus szennyezést.” Az
idézet tiikrozi, hogy az EU tagallamai nagy fontossa-
got tulajdonitanak a vérkészitmények ellendrzott gyar-
tasanak, mindségének és lehetd legnagyobb foku biz-
tonsagossaganak. Az Eurépai Gyogyszeriigynokség
(EMA) sokrétii szakmai segitséget nyujt a tagallami
hatésagok, valamint a gyartok tevékenysége 6sszehan-
golasahoz. Az EMA emberi gyogyszerekkel foglalko-
20 bizottsdga, a CHMP mellett mtikodik a Biologikum
Munkacsoport (BWP), mely a biolégiai eredetii készit-
mények mingségének problémaival foglalkozik és a
Vérkészitmény Munkacsoport (BPWP), mely a vérké-
szitmények klinikai szempontjait, hatdsossagat és biz-
tonsagossagat targyalja. Ezen munkacsoportok segit-
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ségével a CHMP (kordbban CPMP) ttmutaté doku-
mentumokat (guideline) ad ki az egyes készitmény-
csoportokra vonatkozé kulcskérdésekrdl. Az titmuta-
tok mindenben a hatalyos eurdpai jogszabalyokon ala-
pulnak, elmondhaté, hogy az ttmutaték a szabalyok
konkrét gyakorlati vetiiletét jelenitik meg.

A vérkészitmények gyogyszerminsségi kéréseirol
sz6l az ,Utmutaté jegyzetek a plazmabol készitett
gyogyszer termékekrél” (5) cimd dokumentum. Az tt-
mutaté végigveszi a kiindulasi anyagokra, az el6allitas-
ra, a mindségellendrzésre, a folyamat-validalasra, vala-
mint a technoldgia virus-biztonsagot célzé lépéseinek
validalasara vonatkozé kérdéseket. Fiiggelékben felso-
rolja az Eurdpai Gyogyszerkdnyv vérkészitményekre
vonatkoz6 cikkelyeit, az dtmutat6 ajanlasai ezekre a
hatéanyagokra vonatkoznak.

A kiindulas anyag a vérplazma, amely donorok
adomanya. A plazmat vagy teljes vérbdl valasztjak le,
vagy aferezissel nyerik. (Utébbi eljarasnal a donor vé-
najat egy erre a célra tervezett géphez kapcsoljak, mely
a donor vérébdl meghatarozott mennyiségti plazmat
elvesz, mikozben a vér tobbi alkotd elemét visszajut-
tatja a donor keringésébe.) A vérkészitmények bizton-
sdgossaga nagyrészt a kiindulasi plazma megfelel6 mi-
ndségén mulik, ezért ezt a Kérelmezének kielégitden
demonstralnia kell. Egy adott plazma-témegbdl tobb-
féle készitményt allitanak els, pl. VIII. és IX. faktort,
albumint, immunglobulint, antitrombint, stb. Annak ér-
dekében, hogy a Gyarténak ne kelljen a plazmara vo-
natkoz6 adatokat annyiszor benydjtani, ahany kiilon-
b6z6 készitményt allit el6 a plazmabdl, bevezették a
,plazma alapadatok” (Plasma Master File, PMF) (6)
nevii dokumentumot. A Gyart6 a plazmara vonatkozé
adatokat ebben a dokumentumban foglalja 9ssze, és
erre megfelel6ségi bizonylatot kérhet a CHMP-t61 (7).
Amennyiben ilyen bizonylattal rendelkezik, a plazma-
bol elsallitott készitmények dokumentaciéjaban mar
nem kell szerepeltetnie a plazméra, mint a készitmény
kiindulasi anyagara vonatkozé informaciot, elég a bi-
zonylatra hivatkoznia. A CHMP altal kiadott megfele-
16ségi bizonylat mind a centrélis, mind a nemzeti szin-
tl torzskonyvezési kérelemhez illeszthets. A plazma
alapadatok dokumentum (PMF) felépitését tartalmi
szempontbdl kiilon CHMP ttmutato segiti, a megfele-
16ségi bizonylat megszerzésének menetét egy masik
utmutat6 ismerteti.

A CHMP klinikai oldalrdl is dtmutatékkal segiti a
vérkészitmények fejlesztését és engedélyezését. Ezeket
a BPWP késziti el6. Az Gtmutatdk az egyes vérkészit-
mény tipusok klinikai vizsgalataval foglalkoznak, tovab-
ba a készitmény tipusokra megadjak az Alkalmazasi
elbiras vazlatat (core SPC). Fontos hangsilyozni, hogy
minden dtmutaté csak olyan készitményekre alkalmaz-
hat6, amelyek megfelelnek a vonatkozé gyégyszerkony-
vi cikkelynek, igy pl. az intramuszkulérisan adhaté hu-
man anti-D immunglobulin Alkalmazasi el6irds vazla-
tat megadod utmutaté azokra a készitményekre vonat-
kozik, melyek kielégitik az Eurépai Gyégyszerkonyv 557
sz. monografidjanak kovetelményeit (8).
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A VIII. és IX. faktorokra vonatkoz6 klinikai
utmutatok

Figyelmet érdemel, hogy a plazmabdl szarmazé
VIIL-, és IX. faktor készitmények klinikai vizsgalatdra
egy kozos titmutatd vonatkozik (9), mig a rekombinans
VIIL és IX. faktor készitményekre egy masik (10). Ez a
két atmutato érvényes jelenleg, mig az tjak, melyek a
kozeljovében felvaltjdk a ma érvényeseket, nem az el6-
allitas modja, hanem a hatdéanyag szerint osztjak fel a
tartalmat, tehat egy Gtmutat6 fog a plazma eredetti, és a
rekombinans VIII. (11), egy masik pedig a plazma ere-
detti, és a rekombinans IX. faktor (12) klinikai vizsgala-
tarol szoIni. Az dtmutatok kiilon targyaljak az 4j készit-
mények esetében, valamint a mar ismert, de médositott
eljarassal elGallitott készitmények esetében sziikséges
klinikai vizsgélatokat.

Mind a VIIL és a IX. faktor klinikai vizsgalatdnak
els6 1épése a farmakokinetikai vizsgalat A, illetve B
hemofilids betegekben. A vizsgélat soran a beadott fak-
tor-aktivitas hasznosuldsat, azaz a beteg plazma VIIL, il-
letve IX. faktor szintjének novekményét regisztraljak, to-
vabba meghatarozzak a gorbe alatti teriiletet, a féleletid6t,
a clearance-et és az atlagos tartézkodasi id6t (MRT). A
farmakokinetikai vizsgéalat eredménye a hatdsossagra is
vonatkoztathato, hiszen a faktor aktivitas megfelel6 plaz-
maszintje a véralvadasi funkci6 kielégit6 voltara utal.

Az Gtmutaté ajanlasa szerint a klinikai hatdsossag és
a biztonsagossag egy klinikai vizsgalaton beliil értékelhe-
t6. A klinikai hatasossagot a vérzéscsillapitasban megnyil-
vanulo terapids valaszon, illetve a vérzés megel6zésének
eredményességén keresztiil mérik le. A biztonsagossag
vizsgalata soran az értékelés {6 szempontja az immuno-
genitds, mivel a VIIL.-, kevésbé gyakran a IX. faktor keze-
1és jelent8s kockazata a hatdsossagot leronto, gatlé hatasu
ellenanyag képz6dése. Az immunogenitasi vizsgalatba
faktor készitménnyel mar kezelt (PTP), 12 évesnél id6sebb
betegeket kell bevonni. Az inhibitor képz&désen tilmend-
en természetesen minden mds, nem kivant eseményt is
regisztralni kell. A IX. faktor készitményeknél a trombo-
genitds is fontos biztonsagossagi probléma. A virusbizton-
sagot ma mar nem sziikséges klinikai vizsgélattal igazol-
ni. A mai dtmutaté még nem kezelt (PUP) betegek bevo-
nasaval végzett vizsgalatot nem tart sziikségesnek, de el6-
irja, hogy a még nem kezelt betegeken a vizsgalat addig
nem kezdhet6é meg, amig a mar kezelt betegeken foly6 vizs-
galatbol 20 beteg dsszesen 50 kezelési napjanak adatai nem
allnak rendelkezésre. Ugyanezen adatoknak kell rendelke-
zésre llnia ahhoz, hogy a 6 évesnél fiatalabb gyermekek
bevonasaval is vizsgalhat6 legyen a készitmény. Amig ez
utébbi vizsgalat nem zérult le, az Alkalmazasi el6irasban
fel kell tlintetni, hogy nincs elegend6 adat a készitmény 6
év alatti gyermekeknél torténd alkalmazasara.

Az utmutatok Gj valtozatat attekintve a legszem-
betlindbb véltozas, hogy a kiilonb6z6 gyermek korcso-
portokban végzendd klinikai vizsgalatokra alaposabb,
részletesen kimunkalt ajanlasokat ad. Ellentétben a ma
érvényes utmutatoval, sziikségesnek tartja a még nem
kezelt betegekben végzett vizsgélatot, amennyiben a
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készitmény 4j tipusu eljarassal késziil. Ismert eljarassal
késziil6 1j készitményekkel kapcsolatban az tj valtozat
agy fogalmaz, hogy a PUP vizsgalat sziikségességérol
esetenként kell donteni.

Az el6éllitasi folyamat véltozasa esetén a Gyarto-
nak demonstralnia kell, hogy az j technoldgiaval el6-
allitott készitmény sem gyogyszermindség, sem hata-
sossag, illetve biztonsagossag tekintetében nem rosszabb
a kordbbinal. A sziikséges klinikai vizsgalatokrdl ese-
tenként kell donteni. Alapvetd az 6sszehasonlité
farmakokinetikai vizsgélat. Amennyiben tovabbi klini-
kai vizsgalatok is sziikségesek, az immunogenités fel-
mérése kozépponti jelentdségi.

Rekombindns fehérje készitmények

Terapias fehérjék elGallitasara az utdbbi negyed-
szazadban hasznalnak géntechnoldgiai eljarasokat. En-
nek lényege, hogy a kivant fehérjét olyan sejtekben, vagy
szervezetekben termelik, melyekbe mesterségesen viszik
be a kivant fehérjének megfelel6 gént. Ehhez céliranyo-
san kialakitott nukleinsav konstrukcidkat hasznalnak.
A kivant fehérjének megfelel6 DNS-t a megfeleld sza-
balyoz6 génszakaszokat is tartalmazé konstrukcidba il-
lesztik (vektor), melyek biztositjak a kodolé DNS vé-
delmét, bejutasat a gazdasejtbe, és a gén replikacidjat a
gazdasejtben. A fehérjét a gazdasejt fehérje-szintetizalo
apparatusa termeli. A fehérje termelés torténhet sejtkul-
taraban, vagy transzgenikus allatokban. Utébbi esetben
a vektort in vitro megtermékenyitéssel nyert embriéba
viszik be, és az embriét anyaallatba tltetik.

A terapias fehérjék eldallitasat is utmutatok segi-
tik. Ezek egyebek kozott foglalkoznak a biotechnolégi-
ai termékek elGallitdsara hasznalt sejtallomanyokkal
(13), az expressziés gén konstrukcidkkal (14), a terapids
monoklondlis ellenanyagokkal (15), a biotechnoldgiai
termékek specifikacidjaval és a vizsgalé modszerekkel
(16), valamint a transzgenikus allatok felhasznalasaval
(17). Kiilon dtmutaté szol arrdl, hogy az elallitasi tech-
nolégia megvaltozasa esetében mikor tekinthetjiik az 4j
terméket a korabbival 6sszemérhetének (18). Utmutaté
segiti a rekombinans fehérje termékek virus-biztonsa-
ganak értékelését (19), valamint ezen termékek immu-
nogenitasanak vizsgalatat (20).

Rekombindns véralvadasi faktorok

A HIV-virus megjelenése nyoman a vérbdl el6alli-
tott készitmények virus-biztonsaganak kérdése rendki-
viili mértékben kiélez6dott. A plazma készitmények tobb
ezer literes plazma tomegbdl késziilnek, ezek donorok
ezreit6l szarmaznak, és egy-egy gyartasi tétel a végter-
mék tobb ezer ampull4jabol all. Konnyen belathato, hogy
a nagy plazma-poolok esetén a virusfert6zés atvitelé-
nek kockazata megsokszorozédik. A plazma készitmé-
nyek biztonsagossaga a nyolcvanas évekhez képest 6ri-
asi mértékben javult a vizsgalomodszerek fejlédése és a
validalt virus-inaktivalo, illetve eltavolitdé mdodszerek
bevezetése nyoman (21,22), de ezzel parhuzamosan el-
kezd6dott a fert6z6 virusok atvitelében leginkabb érin-
tett véralvadasi faktorok géntechnolégiai tton valo el6-
allitasanak fejlesztése. A plazmatdl fliggetlen forrasbol
szarmazé készitményekkel human virusokat atvinni
nem lehet, ezért a rekombindns készitményekre nagy
igény mutatkozott. Az els6 rekombinans faktor készit-
mények mar 1995 el6tt, a centralis engedélyezés beve-
zetése el6tt megjelentek, ezért néhany készitményt még
ma is nemzeti szintti forgalomba hozatali engedély alap-
jan forgalmaznak (pl. a hazankban is torzskonyvezett
Recombinate-ot). A rekombinans VIII. faktor nemzetkozi
szabadneve octocog alfa. Van olyan készitmény is, mely
nem tartalmazza a molekula egyik, a funkcié szempont-
jabdl kozvetleniil nem jelentds szerkezeti régidjat
(moroctocog alfa). A rekombinéns IX. faktor nemzetko-
zi szabadneve nonacog alfa.

Napjainkban tehat a VIIIL. és IX. faktorbdl mind
plazmabdl izolalt, mind rekombinans készitmények is
piacon vannak. A hatéanyag elvben azonos, csak az el6-
allitas utja mas, ennek azonban az a kovetkezménye,
hogy a készitmények dokumentacidjaban eltéré prob-
lémakat kell targyalni (1. tdbldzat). A plazmabdl izolalt
készitmények fontos jellemzGje a tisztasag foka, tehat
az, hogy a kivant véralvadasi faktoron kiviil mennyi
egyéb plazma fehérje van a készitményben, kiilonds te-
kintettel a véralvadasi fakorokra. IX. faktor készitmé-
nyeknél fontos kérdés, hogy mennyi II., VIL, illetve X.
faktort tartalmaznak, a VIII. faktor készitményeknél a
von Willebrand faktor tartalomnak lehet funkcionalis
jelent&sége.

Plazmdbdl késziilt

Rekombindns

Az engedélyezés itja | Nemzeti (MRP, DCP) vagy centrélis

Csak centralis

A gyogyszerminGségi | Kiinduldsi anyag: vérplazma

A hatéanyag forrdsa: termel6 sejtdlloméany

dokumentacio Plazma alapadatok dosszié (PMF) Genetikai stabilitas,
A hatéanyag tisztasiga: egyéb plazmafehérjék, kérokozoktol valé mentesség.
illetve véralvadasi faktorok. A hatéanyag aminosav-szekvencidjdnak azonossiga.
Virusbiztonsdg: a plazma kivizsgalasa, a technolégia | A hatdanyaggal rokon szennyezések.
képes legyen a relevans human virusok inaktivélasdra, | Virusbiztonsdg: a technolégia képes legyen retrovirus és
illetve eltavolitasara. a relevéns allati virusok inaktivaldsara, illetve eltavolitasara
A klinikai Farmakokinetikai vizsgalat, biztonsdgossdgi vizsgalat, | Ugyanaz, mint a plazmébdl izolalt készitményeknél.
dokumentaci6 hatdsossdgi vizsgdlat: miitéti vérzés megel6zés. Az iij litmutatd tervezetben: vizsgalat PUP csoportban is

Vizsgélat gyermekekben, korcsoportonként.

inhibitor képzddésre és hatdsossagra.

1. tdblazat: Plazmabol késziilt, illetve rekombindns véralvadasi faktorok engedélyezésének fobb szempontjai
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Rekombindns készitményeknél a hatéanyag els6d-
leges szerkezetét (aminosav szekvenciajat) a termeld
sejtekbe bevitt kodol6 gén hatdrozza meg. Itt a feladat
annak igazoldsa, hogy a hatéanyag aminosav szekven-
cidja megegyezik az elméleti alapon varhatéval. A
rekombindns fehérje tehat az elsddleges szerkezet tekin-
tetében teljesen homogén, azonban bizonyos foku hete-
rogenitds mégis fennall. A VIIL és a IX. faktor gliko-
protein, a szénhidrat oldallanc a termel§ sejt enzimrend-
szerének kozremiikodésével épiil ki. Még egyetlen sejt-
klon éltal termelt glikoproteinek szénhidrat oldallancai
sem teljesen azonosak. A fehérjék szerkezete tovabbi
modosuldsokon mehet keresztiil a peptidlanc kiépiilé-
se utdn (poszt-transzlaciés mdédosuldsok), igy egyes
aszparaginok dezamidéalédhatnak, tobb esetben lehasad
a C-termindlis aminosav, mas esetekben a peptidlanc N-
termindlis aminosavai szerint eltér6 varidnsok johetnek
létre. Biztonsagossag tekintetében els6dleges szempont
a termeld sejtallomanyok jellemzése. Igazolni kell a ter-
meld sejtallomanyok genetikai stabilitasat, ami azt je-
lenti, hogy a sejtallomany mindaddig, amig az adott fe-
hérje termelésére haszndljdk, ugyanazt a kddold gént
fejezze ki. Igazolni kell a termel6 sejtallomany mentes-
ségét baktériumoktdl, mycoplasmatél és virusoktol (22).
A rekombindns fehérjék termelésére hasznalt sejtkulti-
rakban gyakran taldlnak retrovirus-szert részecskéket
elektronmikroszképos vizsgalattal. Ezért igazolni kell
azt, hogy a fehérje tisztitasara szolgalo eljaras alkalmas
a potencidlisan jelenlévd virus inaktivalasara, illetve
eltavolitdsara. Rekombindns fehérje készitmények ese-
tében is végeznek tehat modell vizsgalatokat a virus-
biztonsag alatamasztasara.

Ajelenleg érvényes titmutatok a rekombinans VIII.
és IX. faktorra ugyanolyan klinikai vizsgélatokat ajan-
lanak, mind a plazmébél eléallitottakra. Az Gj, még nem
hatélyos atmutaték rekombinans VIIL, illetve IX. faktor
készitményeknél sziikségesnek mondjak a még nem
kezelt betegekben valé vizsgalatot is, ez azonban csak
akkor kezdhet meg, ha mar elegendé tapasztalat gytilt
Ossze korabban mar kezelt betegekben.

Avéralvadasi VIIIL. és IX. faktor példajan keresztiil
érzékeltetni lehet, hogy a vérplazmabdl elallitott és a
géntechnoldgiaval elgallitott biologikumok engedélye-
zése soran mas-mas, sajatos kérdések mertilnek fel. Kii-
16n tanulméanyt érdemelne a plazmabdl elallithaté és a
biotechnolégiai titon nyert immunglobulin készitmé-
nyek problémakore. A vérkészitmények a terdpias céld
rekombindns fehérje készitmények megjelenésekor mar
ismert, hagyomanyos gyogyszernek szamitottak, bizo-
nyara ezért nem keriiltek a kotelez&en centralis eljaras-
sal engedélyezhetSk csoportjaba. Ez utébbi kategéridba
azok a készitmények keriiltek, melyek el6allitasa, klini-
kai vizsgalata, illetve alkalmazasa olyan bonyolult prob-
lémakat vet fel, hogy az értékeléshez az Unio teljes szak-
ért6i kapacitasanak igénybe vétele hasznos és sziiksé-
ges lehet. A jO és szervezett eurdpai egytiittmiikodés
megkonnyiti, hogy az egyre fejlettebb és bonyolultabb
biologiai készitményeket is az elvart hatasossaggal és
biztonsagossaggal alkalmazza a gy6gyité orvoslas.
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Vérkészitmények mindségi kovetelményei az Eurdpai

Gyogyszerkonyvben
Prof. Liptak Jozsef

Semmelweis Egyetem, Gydgyszerésztudoményi Kar, Budapest

Osszefoglalas: Az egységes, eurdpai gyogyszerkonyoi mi-
ndségi kovetelmények a stabil vérkészitményekre is kiterjed-
nek. A gyogyszerekre vonatkozo eldirdsokat, 1964-es létrejot-
te 6ta, az Eurdpai Gyégyszerkonyv (E.GyK.) tartalmazza.
Mintegy 30 készitmény cikkelyét taldljuk meg az E.GyK. je-
lenleg hatdlyos 6. kiaddsiban, beleértve az Osszes (6.1.-6.8.)
kiegészito kotetet is. Magyarorszidg a 2000. évben csatlako-
zott az E.GyK. Szerkeszt6bizottsigihoz és a mindségi el6ird-
sok minden csatlakozo dllam szamdra kotelezd érvényiiek. A
szerkesztobizottsig az EDQM (Eurdpai Gyégyszermingségi
/és EQészséqiiqyi/ 1gazgatosig) keretében miikodik és 2007-
tol, az eurdpai eqységesitési torekvések szellemében a transzfu-
ziologia és szervatiiltetés mindségbiztositdsi kérdéseivel is fog-
lalkozik.

Kulcsszavak: gydgyszerkinyuv, vérkészitmény, transzfuzio-
légia, transzplantdcié

Az EDQM szervezete és tevékenysége

Az egységes gyogyszermindség eurdpai harmo-
nizalasanak iranyitdja az Eurépai Parlament Bizottsa-
ga (féleg a Kdzegészségiigyi Bizottsdg = Public Health
Committee) 4ltal feliigyelt EDQM (Eurépai Gyogy-
szerminGségi /és Egészségligyi/ Igazgatosag), amely-
nek a munkaja kiterjed az Eurépai Gyogyszerkonyv
szerkesztésére és Gjabban a szervatiiltetések szabalyo-
zasara is. A vértranszfizié minéségbiztositasaval kap-
csolatos eurdpai egyiittmiikodés kezdete az 1950-es
évekre nyulik vissza, az Eurépai Gyoégyszerkonyv
Bizottsaga pedig 1964-ben jott létre. Az Eurdpai Par-
lament 2007-ben megujitotta a szervatiiltetéssel kap-
csolatos bizottsagait, amelyek koziil a preparativ vér-
transzfizids tevékenység feliigyeletével az European
Committee on Blood Transfusion (CD-P-TS) foglalko-
zik. Az éves tevékenységérdl az EDQM 4altal kiadott
,Pharmeuropa” (The European Pharmacopoeia Fo-
rum) rendszeres kiadvanybdl értesiilhetnek az érdek-
16d6k (1).

A transzfuziolégiaval kapcsolatos eurépai szaba-
lyozasok koziil a 2002/98/EK a vér komponensek gy{ij-
tésére, feldolgozasara és mindségének biztositdsara vo-
natkozik, mig a 2004/33/EK az el6bbi technikai kérdé-
seire ad iranymutatast. Ezek az irdnyelvek az eurépai
orszagok szdmara 1j feladatok végrehajtasat jelolték ki,
amelyek a Paul Ehrlich Intézet (PEI) 4ltal 2000-ben ki-
adott és alapelveknek tekintett ,Irdnyelvek a vér és vér-
komponensek elééllitdsahoz, valamint a vértermékek
alkalmazéasdhoz” cimfti kiadvéany tovéabbi kiegészitésé-
hez is vezetett (2,3,4,5).
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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 requlations 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

A magyar szabdlyozas koveti a fenti irdnyelveket,
amelyek az Eurépai Unidhoz val6 csatlakozasunk 6ta ter-
mészetesen kotelezd érvényftiek, illetve mar az egyezmé-
nyek alairasatol fogva bevezetésre kertiltek. A szabalyok
tjragondolasaval biztonsagosabba vélhatott az emberi vér
felhasznélasa, de a vita, hogy a vért emberi szovetként,
vagy gyogyszerként kell-e vizsgalni csak fokozatosan, a
vizsgalé modszerek fejlédésével parhuzamosan jutott kon-
szenzusos egyetértésre. A vératomlesztés teriiletén az 6n-
kéntes, téritésmentes véradds szorgalmazasa is a bizton-
sagos vérterapiat timogatja. Sok esetben ezt a kérdést csak
a felhasznélas alapjan lehet pontosan megitélni (6,7), ami
jogi és termékfelel6sségi szempontokat is felvet (8,9,10).

Avérbdl késziilt gyogyszerek esetében kdvetni kell
a gyogyszerekre vonatkozé minGségbiztositasi (GMP=
Good Manufacturing Practice, Helyes Gyartasi Gyakor-
lat) elveket, amelyek feltételezik a gyogyszerkonyvi
modszerek alkalmazasat (10,11).

Az EDQM tevékenységének specidlis dga az egy-
séges korvizsgalatok rendszere is, amellyel biztositjdk
az eurdpai hivatalos min6ségvizsgalo laboratériumok
megfelel6 szinvonald, egységes miikodését, kiilonosen
4j vizsgalati médszerek bevezetése esetén (13,14,15).

Ezeknek a vizsgéalatoknak a szervezését, harmoni-
zalasét és feliigyeletét az Eurépai Uni6 rendelkezései-
nek (2001/83/EC és a 2004/27 /EC 114. szakasz 2. pont-
ja) figyelembe vételével az EDQM Biolégiai Igazgat6sa-
ga (DBO) végzi a hivatalos allami ellen6rz6 laboratori-
umok kozremtikodésével, amely a készitményekre és
vizsgalati modszerekre egyarant kidolgoz altalanosan
elfogadott és a gyogyszerkdnyvben kozzétett cikkelye-
ket vérkészitmények és vakcindk esetében.
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Az Eurdpai és a Magyar
Gyogyszerkonyv szerkezete

Az Eurépai Gyégyszerkonyv (E.GyK.) célja a koz-
egészségligy fejlédésének elémozditasa, figyelembe
véve a gyogyszer-engedélyezé hatdsdgok, valamint a
gyogyszert elallitok és forgalmazok szempontjait. A
modern gyogyszerkdnyvek szerkesztése harmas célt tiiz
ki: az egyes alapanyagok (készitmények) min&ségét
meghatarozé kovetelmények leirasat és egységesitését,
a készitmények el6allitdsara vonatkozé altalanos tech-
noldgiai eljardsok szabalyainak ismertetését és az el&irt
mindségi ellendrzo vizsgalati médszerek kivitelezésének
moédjat. Az egységes mindségi eldirasok alkalmazasa
megkonnyiti a gyogyszerek szabad forgalmazasat és
altalanos felhasznalasat Eurépéaban és azon kiviil is.

Az Eurépai Gyégyszerkonyv dltalanos és kotele-
z6 monografiakat ad ki a gydgyszerek mindségének
egységesitése és harmonizéldsa érdekében minden tag-
orszag szamara, azonban a mingségi el6iratok kovetel-
ményeit a megfigyel6 orszdgok is (pl. Ausztralia, Brazi-
lia, Izrael, Kanada, Kina, Ukrajna) felhasznalhatjak sa-
jat gyogyszerbiztonsaguk novelése érdekében. Globalis
harmonizalas is folyik az egyéb gyoégyszerkonyvek bi-
zottsagaival (USP, JP és a WHO IP). Az egységesités ki-
terjed minden, az emberi és allat gyogyaszatban hasz-
nalt gyogyszeranyagra, el¢allitasi modra és ellen6rzé
analitikai modszerre, amely biztositja az egységes szin-
ti mindségi kovetelmények teljestilését minden felhasz-
nalé szamara.

Az E.GyK. a gy6gyszerként alkalmazott vérkészit-
mények, az tin. stabil vérkészitmények mindségi kove-
telményeit rogziti, beleértve a kiinduldsi anyagok 0ssze-
gytUjtését is. A minSségellendrzés kovetelményeit és la-
boratériumi médszereit kiegészitik az elssorban gyogy-
szergyartasra vonatkozé , Helyes Gyartasi Gyakorlat =
Good Manufacturing Practice /GMP/ min&ségbiztosi-
to iranyelvek alkalmazasa a preparativ transzfuziol6-
gidban. A ,,GMP iranyelvek” a 44/2005. (X. 19.) EiiM.
rendelet melléklete, amelynek alapja az Eurépai Unio-
ban hatélyos , Eudralex Volume IV. 3. Version” magyar
forditasa, amelyet szintén az OGYI adott ki 2008. julius
1-én és az OGYI honlapjan érhetd el. Kiilon fejezet fog-
lalkozik az ,, Emberi vérbél vagy emberi plazmabodl szar-
maz6 gyogyszerek gyartasa” szabalyozassal (14. mel-
1éklet). Ez a fejezet az emberi eredet(i albumin, a véral-
vadasi faktorok és az immunglobulinok gyartasat tar-
talmazza (16). A GMP szabalyozasi irdnyelveket a ma-
gyar gyogyszergyartok a Gyogyszerfeliigyeleti Egyez-
ménybe tortént belépésiink 6ta (1976) kovetik.

Az Eurépai Gyégyszerkonyv (European Pharma-
copoeia = E.P) el6irdsai mar 2000. évi csatlakozasunk-
tol érvényesek a magyar gyogyszeriparra nézve, amely
nemcsak az export készitmények esetében jelent egysé-
ges minGségbiztositasi kovetelményeket, hanem a ma-
gyarorszagi gyogyszerek torzskonyvezésében is.

Az E.GyK. cikkelyei CD formaban és online for-
maban is elérhetSk angolul és francidul. A német nyelv-
tertileten rendszeresen megjelenik az E.GyK. némettiil.
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Az alapelveket nyomtatott formdban megjelentették
Csehorszégban, Olaszorszdgban és Horvatorszagban is.

Ajelenleg érvényben 1évé 6. kiadas és annak 6. 1. —
6. 8. kiegészits kotetei tobb mint 2500 mindségi elGiratot
tartalmaznak. A gy6gyszerkonyvi szerkesztébizottsag
munkajiban jelenleg 32 eurdpai orszdg szakemberei
vesznek részt. Az egyes cikkelyeket a szakértdi csopor-
tok készitik el6. Vérkészitményekkel a 6. Biologiai Szak-
értd Csoport 6. B. (Blood) specialistai foglalkoznak, a
csoport titkdrsagat az EDQM latja el.

Kiilon fejezetet alkot a fogyasztok védelme, amely
kiterjed a csomagoldanyagok és a termékek feliratozasa-
nak egységes minGségi szabalyozasara is. Az egyes tertile-
tek 0sszehangoldsét és az (jj mindségi kovetelmények ha-
talyba lépésének, modositasanak idépontjat az Eurdpai
Parlament Kozegészségligyi Bizottsaga hatarozza meg.

Az E.GyK. haromévente djul meg, idékodzben a
moédositasok évente harom alkalommal kertilnek koz-
lésre a ,,Pharmeuropa” foly6iratban. A megjelenés el6tt
otfokozat elbirdlason esnek at a javasolt és elfogadas-
ra kertil§ el6iratok, az érdekeltek, gyartok és hatésagok
egyarant kifejthetik véleményiiket, javaslataikat a
,Pharmeuropa” folyédirat évente harom alkalommal
publikalt hasabjain.

Magyarorszdgon a 2000. évi XXXI. Trv. (2000. V. 2.)
hirdette ki az Eurépa Tandcs 50. sz. Egyezményének és
a 134. Jegyz&konyv elfogadasat. Ennek alapjan jott létre
2000. oktéberben a Magyar Gyogyszerkonyvi Bizottsag
a VIII. Magyar és a hatalyos Eurépai Gyogyszerkonyv
szerkesztésére és kiadasdra az Orszagos Gyogyszerészeti
Intézetben. A hatalyos VIII. Magyar Gydgyszerkdnyv
(Ph. Hg. VIIL), ami gyakorlatilag az Eurépai Gyoégyszer-
konyv hivatalos, az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet
szakértdi altal feltigyelt forditasa, harom kotetben mint-
egy 4500 oldalon ismerteti a gy6gyszerek mindségével
kapcsolatos el6irasokat. A kotetek megjelenési éve 2002,
2004 és 2007, az id6kozben 1étrejott tijabb cikkelyek for-
ditdsa az OGYI hivatalos kdzleményeiben keriilnek ki-
adasra, a modositasra tett javaslatokat konszenzusos
dontés alapjan a rendszeres szerkesztSbizottsagi tilése-
ken, vagy levelezés utjan fogadja el az eurdpai ill. ma-
gyar nemzeti gyogyszerkonyvibizottsag. Jelenleg mint-
egy 2500 mindségi eldirat szerepel a VIII. Magyar Gyogy-
szerkdnyvben, szerkesztésében koveti az E.GyK. rend-
szerét.

Az E. GyK. altalanos fejezetei (1-10.) és a Ph. Hg.
VIIL. els6 kotete — az E.GyK. 4. alapkotete és 4.1. és 4.2.
kiegészit6 kotetei alapjan — szamos altalanos vizsgalati
modszert és mingségi kovetelményt ismertet:

2. Analitikai médszerek
2.6. Bioldgiai vizsgalatok,
2.7. Biologiai értékmeghatdrozasok,
3. Gydgyszeres tartalyok és az el6allitasukhoz hasz-
nalt anyagok
3.1.1. Emberi vér és vérkészitmények tartilyainak
eléallitasdhoz hasznalt anyagok.
3.1.1.1. Emberi vér és vérkészitmények tarta-
lyainak el6éllitasahoz hasznalt, lagyi-
tott poli(vinil-klorid)-alapti anyagok.
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3.1.1.2. Emberi vér és vérkészitmények transz-
fazids csoveinek eldéllitasahoz hasz-
nalt, lagyitott poli(vinil-klorid)-alapd
anyagok.

3.2.3. Emberi vér és vérkészitmények taroldsara
szant, steril mtianyagtartalyok.

3.2.4. Emberi vér és vérkészitmények taroldsara
szant, lires, steril, lagyitott poli(vinil-klorid)-
tartalyok.

3.2.5. Emberi vér és vérkészitmények taroldsara
szant, alvaddsgatl6 oldatot tartalmazo, steril,
lagyitott poli(vinil-klorid)-tartalyok.

3.2.6. Vérésvérkészitmények transzfiizios szerelékei.

5. Altalanos el&irasok
5.1. Sterilitdsra vonatkozo elbirdsok,
5.3. Bioldgiai vizsgalatok statisztikai analizise,

Altalanos vizsgalati elirasok

Az altalanos moédszertani gyogyszerkonyvi cikke-
lyek részletesen a ,2.6. Bioldgiai vizsgdlatok” és a ,2.7.
Biolégiai értékmeghatirozasok” fejezetben szerepelnek. , Az
embergyogydszati vakcindk el6allitdsdra szint sejtszubsztri-
tumok” min&ségbiztositasi eldiratait az 5. 2. 3. altalanos
fejezet Osszegezi és utal a ,,Rekombindns DNS technoldgi-
dval elodllitott termékek” cimi (0784, Ph.Hg. I: 666) altala-
nos cikkelyre, amely a min8ségi kovetelményeket is le-
irja. Az E.GyK. kiilon vizsgalatot ir el6 az alapanyagra
vonatkozoéan az egyedi és az Osszesitett (pool) vérgyij-
tés esetében, kitérve a donor egészségi dllapotara is
(2.6.30./5.-1,5.-3,5.-4/).

A VIII. Magyar Gydgyszerkonyvben megjelent cik-
kelyek (Ph.Hg.) az I, II. és III. A. kotetben talalhatok
meg (a modositasokndl a kotetet és oldalszamot jelol-
tiik). A vérkészitmények alkalmazasanak gyakorlataban
a hatéérték meghatarozasok kiilon fejezetet alkotnak.

Hatéérték-meghatarozasok

Humaén anti-D immunglobulin 2.7.13. (Ph.Hg. II. 832),

Human antitrombin-II1 2.7.17.

Human II. véralvadasi faktor 2.7.18.

Human IX. véralvadasi faktor 2.7.11. (Ph.Hg. III. A. 2605),

Humaén VII. véralvad4si faktor 2.7.10,

Human VIII. véralvadasi faktor 2.7.04. (Ph.Hg. III. A. 2596),

Humaén X. véralvadasi faktor 2.7.19. (Ph.Hg. II. 835),

Human von Willebrand faktor 2.7.21. (Ph.Hg. III. A. 2606),

Human XI. véralvadasi faktor 2.7.22. (Ph.Hg. I11. A. 2608),

Heparin véralvadasi faktorokban 2.7.12. (Ph.Hg. II. 831),

Immunglobulin Fc funkciéja 2.7.09.

Humén hematopoetikus progenitor telepképzd sejtek*
2.7.28. (E.Gyk. 6: 242)

Humén protein C meghatarozas*2.7.30. (E.GyK. 6.2: 3631)

Human protein S meghatarozas*2.7.31. (E.GyK. 6.2: 3632)

A ,Biologiai vizsgdlatok” (2.6.) fejezet egyéb, im-
munbiolégiai eljarasok kdvetelményeit és modositasait
tartalmazza, pl. Human anti-D immunglobulin megha-
tarozésa (2.6.13, Ph.Hg. II. 832),

Baktérium endotoxin* (2.6.14, E.Gyk. 6.6: 5077)
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Prekallikrein aktivator (2.6.15, Ph.Hg. 1. 178),
Immunglobulin antikomplement aktivitdsa (2.6.17,
Ph.Hg. I. 181),

Anti-A és anti-B hemagglutinin (2.6.20, Ph.Hg. 1. 186), /
indirekt médszer/

Nukleinsav amplifikdciés médszerek /PCR/(2.6.21,
Ph.Hg. I. 186),

Monocyta aktivacios vizsgalat® (2.6.30, E.GyK. 6.7: 5440).

*A jelolt Gjabb cikkelyeket és modositasokat csak az E.Gyk.
tartalmazza.

A VIIL Ph. Hg. elsé kotete az E.GyK. 4. kotete és
4.1, valamint 4.2. kiegészitése alapjan késziilt, a maso-
dik kotet mar tartalmazza a 4.8. kiegészit6 kotetig az
E.GyK. anyagat, harmadik kotete az E.GyK. 5. kiadasa-
nak alapkotetét és 5.1.-5.5. kiegészitéseit tartalmazza. A
fejezetek beosztasanak decimalis mutatdja valtozatlan,
a cikkelyek sorszama az elfogadas eredeti idépontjara
is utal, az Gj altalanos monografiak Gj decimalis sorszam
alatt jelennek meg, a médositasok sorszdma mutatja a
kiegészit6 kotetben a megjelenés helyét is.

Az E.GyK. rendszeresen feliilvizsgalja az egyes
monografidk miiszaki tartalmat és folytatélagosan je-
lennek meg az Gj és moédositott mindségi kovetelmények
az OGYI kozlemények kiaddsaban.

Human anti-D immunglobulin hatéértékének meg-
hatérozasa (2.7.13, Ph.Hg. 1I. 832.)

Ahatéérték meghatdrozas nem fiiggetlen az el6al-
litds modjatol, ezért a hatdéérték meghatarozasok min-
dig részletes elGallitasi szabalyokat is kozolnek. Jol pél-
dazza ezt a kérdést a human anti-D immunglobulin ér-
tékmeghatarozasa. Az E.GyK. harom hivatalos médszert
ismertet.

,A modszer”

Részletes el6irds meghatarozza a ,,pool” képzés
id6tartamat és a megfelel6 donor csoportok szamat,
valamint részletesen ismerteti a vizsgalat menetét. A
szamitas modjat a szokdsos matematikai statisztikai
modszerek kozott (5.3.) talaljuk.

,,B modszer”

Az immunglobulin hat6értékét kompetitiv enzim-
kotédési modszerrel allapitja meg, részletesen kitérve a
hasznalt reagensek és referencia anyagok min&ségére.

,C modszer”

A citometrikus meghatarozas a human anti-D im-
munglobulin és a vordsvértestek kotédési sebességén
alapul6é moédszer.

A mind&ségi kovetelmények kitérnek arra, hogy
melyik esetben melyik eljarast kell alkalmazni. Mind-
harom médszer nemzetkdzi egységben (NE=IU) kifeje-
zett eredményt szolgaltat.

Vérkészitmények mindségi kvetelményei

Ajelen informéci6 dradatban a nyomtatott és szer-
kesztett mingségi kovetelmény gytijtemények kezelése
nehézkes. A cikkelyeknél feltiintettiik a nyomtatott val-
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tozat angol, vagy magyar elérhet8ségét. A gyogyszer-
konyvi cikkelyek eredeti sorszamukat megtartva adjak
kozre a minbségi kovetelményeket. (Eredeti sorszam:
XYZN, modositas angol valtozata: E.GyK. kotet-szam
és kiegészités szama: oldalszam, (magyar lelShely:
Ph.Hg. kotet és oldalszam).

Humaén albumin oldat (0255, E.GyK. 6.6: 5263 / Ph. Hg.
11.1173/)

Az albumin oldat frakcionalasra alkalmas humén
plazmabdl (0853) nyerhetd. Az elballitas leirdsa kitér a
végss protein tartalomra, valamint a mikrobiolégiai sta-
bilizalas médjara. Az azonositasi vizsgalat megfelel
egyezést kivan meg a normal human szérummal. A tisz-
tasagi vizsgalatok utalnak az elgallitas megfelelGségére
is, és kiterjednek a pH (2.2.3), 6sszprotein (2.5.9), prote-
in Osszetétel (2.2.31), molekula nagysag eloszlas (2.2.29),
vérsejt (2.2.25), prekallikrein inhibitor (2.6.15), alumini-
um (2.2.23), kdlium, natrium (2.2.22), sterilitas (2.6.1),
pirogének (2.6.8), vagy baktérium endotoxin (2.6.14)
vizsgalatra. A min6ségi kovetelményeket leir6 cikkelyt

az eltartasra és cimkézésre vonatkozo szabalyok zarjak.

2] izotoppal jelzett human albumin injekcié* (1922,
E.GyK. 5. 1. 827)

Steril, endotoxin mentes, radioaktiv '*I izotéppal
jelzett, human albumin oldatbél (0255) el6allitott injek-
cid. Az azonositds rontgen spektroszképidval torténik.
A cimke jelzi a kivant ' mennyiségét a készités nap-
jan. A tisztasagi vizsgdlat a human albumin oldat

(E.GyK.5.1I. 1731.) el6irasai szerint zajlik, kiegészitve a
radiokémiai vizsgalatokkal.

Human fibrinogén (0024, Ph.Hg. II. 1879)

Megfelel6 human plazmabdl (0853) eldallitott frak-
cid, a készitmény tartalmazhat hozzaadott segédanya-
gokat, higitas utan legaldbb 10g/1 fibrinogént tartalmaz.
Az el6allitas soran az albumin tartalmat kiilon meg kell
hatdrozni. Az éltaldnos tisztasagi vizsgalatok kiterjed-
nek a pH, ozmolalitas, oldékonysag, oldat stabilitas, viz-
tartalom, Hepatitis B felszini antigén, sterilitas és piro-
gének mérésére.

Humén normal immunglobulin (0338, Ph.Hg. II. 2067,
modositva: E.GyK. 6.7: 5673)

A cikkely leirja a f6leg G immunglobulint (IgG)
tartalmazo készitmény jellemzéit, az elallitas menetét,
amelyet az E.GyK. el6irdsainak megfelels, antibiotiku-
mot nem tartalmazod frakcionalt human plazmabdl
(0823) nyerhetiink. A mindségi vizsgalatok a liofilizalt
készitmény oldékonysagara, pH-ra (2.2.3.), 9sszprotein-
re (2.5.9.), protein Osszetételre (2.2.31.), molekula nagy-
sag eloszlasra (2.2.29.), anti-A és anti-B hemagglutinin
értékre (2.6.20.), anti-D antitestre (2.6.20), Hepatitis an-
titest ellendrzésre (2.7.1.), viztartalomra (2.2.32, 2.2.40,
2.5.12.), sterilitasra (2.6.1.), pirogén és baktérium
endotoxin (2.6.8. és 2.6.14.) vizsgélatra terjednek ki.
A viztartalom vizsgalatanak vagylagossagat is szaba-
lyoztak.
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Human normal immunglobulin intravénds alkalmazésra
(0918, Ph.Hg. II. 2069, médositva: E.GyK. 6.7: 5675)

A cikkely nem alkalmazhaté kémiailag fragmen-
talt, vagy modositott készitmény esetében. Kiegészitd
vizsgalatokat kell végezni még ozmolalitas (2.2.35),
antikomplementer aktivitds (2.6.17.), prekallikrein
aktivator (2.6.16) és anti-D antitest (2.6.26.) szempontja-
bol. A cimkén feltiintetends a maximum ,, A” immun-
globulin érték (2.7.1.) is.

Human anti-D immunglobulin (0557, Ph.Hg. II. 2064)
A készitmény folyékony, vagy liofilizalt formaban
létezhet, foleg ,G” immunglobulint tartalmaz. A termék
vizsgalata kiilon pontban ellen6rzi a B 19 virus mennyi-
ségét és tartalmazhat kiilon hozzdadott normal human
immunglobulint (0338). A hatdserGsséget elsésorban a
human anti-D immunglobulin cikkelyben leirt ,,A” méd-
szerrel lehet megallapitani. A taroldsra és a cimkézésre a
normal human immunglobulin cikkely az iranyadé.

Humaén anti-D immunglobulin intravénas alkalmazas-
ra (1527, Ph.Hg. II. 2064)

A készitmény tartalmazhat intravénas adagolasra
szant normal human immunglobulint (0918). Az el6al-
litds soran csak a megfelel6 donoroktdl szarmazo vér-
mintdk hasznédlhatok fel, a mindségi vizsgalat kitér a
,pool” elallitasanak szabdlyaira, az ellen6rzé vizsga-
lat NAT médszerrel (2.6.21.) torténik, a donorok erythro-
cyta allapotdra, az immunizéalds médjara, a B19 virus
DNA mérésére, a készitmény hatdsossagat az elébbiek
szerint vizsgaljak.

Humaén antitrombin-III koncentratum (0878, Ph.Hg. II. 1260)

A gyogyszerkonyvi definicié szerint frakcionalt
human plazmabél nyert (0853) glikoprotein készitmény,
amely inaktivalja a trombint heparin felesleg esetén. Az
el6allitas leirasa tartalmazza a folyamat validdlasanak
vizsgalatat is. A min&ségi vizsgalat pontjai: pH (2.2.3),
oldékonysag, ozmolalitds (2.2.35.), heparin (2.7.5), viz-
tartalom (2.5.02, 2.2.32, 2.2.40.), sterilitas (2.6.1.), piro-
gének (2.6.8.). A hatas er6sség mérése az altalanos feje-
zetekben leirtak alapjan torténik (2.7.17.).

Human IX. véralvadasi faktor (1223, Ph.Hg. II. 1855)
Egyéb (I, VIL., X.) faktoroktdl elkiilonitett plazma-
fehérje frakci6, legalabb 20 NE IX. faktort tartalmaz mil-
liliterenként és a frakciondlt human plazma (0853) készit-
ménybdl nyerhetd. A cikkely részletes el6allitast ir le, a
tisztasagi kovetelményeket a pH (2.2.3.), az oldékonység,
az ozmolalitds (2.2.25), az 6sszfehérje (2.5.9), az aktivalt
véralvadasi faktorok (2.6.22), heparin (2.7.12), viztarta-
lom (2.5.12,2.2.32,2.2.40.), sterilitas (2.6.1.), és pirogenitas
(2.6.8) vizsgalat irja le. Az eltartasra és a feliratozasra vo-
natkozé szabélyok mellett a tartalmi meghatarozas az
altalanos részben leirt modszerre (2.7.11.) hivatkozik.

Human VII. véralvadasi faktor (1224, Ph.Hg. II. 1856)
A frakcionalt human plazmabdl (0853) nyert
gyogyszerkonyvi VII. faktor készitménynek legalabb
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15 NE/ml-t kell tartalmaznia. Az altaldnos min&ségi
vizsgélatok (pH, oldékonysag, ozmolalitas, viztartalom,
sterilitds és pirogenitds) hasonl6ak més, frakcionalt plaz-
mabdl nyert termékéhez. A specidlis mindségi tesztek a
heparin, aktivalt faktorok, trombin, teljes protein tarta-
lomra és a II., IX., X. faktor mennyiségérél adnak tajé-
koztatast az altalanos vizsgalati médszerek alapjan
(2.7.11,2.7.18, 2.7.19.). A tartalmi vizsgélat (2.7.10.) ko-
vetelménye minimum 80%, a cimkén — egyebek mellett
— feltiintetends az egyéb, vizsgalt véralvadasi faktorok
(I, IX., X.) mennyisége is.

Human VII. véralvadasi faktor (rDNS) (1643, E.GyK. 5.
1I. 1737)
Az el6allitasra vonatkozik a ,,Rekombindns DNS

technolégiaval elGallitott termékek”- re vonatkozo alta-
lanos szabalyozas (0784, Ph. Hg. 1. 666).

Human véralvadasi faktor VIII. (0275, Ph.Hg. I1I. A. 3267,
modositva: E.GyK. 6.6: 5264)

A gyogyszerkonyvi mindségii VIII. véralvadasi
faktort frakcionalt human plazmabdl (0853) allitjak els,
amely az el6allitastdl fiiggben kiilonbdz6 mennyiségti
von Willebrand faktort tartalmazhat. A cikkely tartal-
mazza az el6allitds menetét és a validacids értékelést is.
A tisztasagi vizsgalatok kiterjednek az oldékonysag, a
pH (2.2.3), az ozmolalitas (2.2.35), az 6sszprotein (2.5.9),
anti-A és anti-B hemagglutinin (2.6.20), viztartalom
(2.5.12,2.2.32,2.2.40), Hepatitis B felszini antigén (2.7.1.),
sterilitas (2.6.1), pirogének (2.6.8) vagy baktérium
endotoxinok (2.6.14) vizsgalatara. A tartalmi meghata-
rozasok a VIII. véralvadasi faktorra (2.7.4) és a von
Willebrand faktorra (2.7.21) vonatkoznak. Pontos el6-
irast talalunk a tartaly cimkézésére is.

Human XI. véralvadasi faktor (1644, Ph.Hg. III. A. 3268)

Az elgallitas soran adalék anyagok jelenléte meg-
engedett, a cimkén a hat6érték megjel6lése min. 50 egy-
ség. Specialis tisztasagi vizsgdlatok aktivalt véralvadasi
faktorok (2.6.22.), heparin (2.7.12.), antitrombin III
(2.7.17), C -észterazgatlo, anti-A és anti-B hemagglutinin
(2.6.20), a tartalmi meghatarozas az altalanos fejezetben
leirtak szerint (2.7.22).

Human plazma frakcionélas céljara (0853, Ph.Hg. I1. 2294)

A vér sejtes elemeinek elvalasztasa utan, vagy
aferezis eljarasban sztiréssel elkiilonitett emberi plazma.
Az eldéllitas megszabja a donorok kivalasztasanak maod-
jat, esetleges immunizalasat is. Minden véradomanyt
kiilon-kiilon meg kell vizsgalni, kiilon fejezet irja el6 a
tartalyok el6zetes mindségi vizsgalatat (3.2.1. és 3.2.3.).
Vizsgaljak az Osszfehérje tartalmat (2.5.9), legalabb 50 g /1
hatarértékkel és a VIII. faktor mennyiségét, amely mi-
nimum 0,7 NE/ml. A kevert (,,pool”) plazma esetében
az els6 homogén keveréket specidlis modszerekkel dj-
boél vizsgalni kell. A fagyasztéds és az eltartds kortilmé-
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nyeit monitorozni kell. A cimkén az eredeti donor nyo-
mon kovetését biztositani kell.

A Magyar Gyogyszerkonyv kovetkezd kiadasaban koz-
lésre kertil6 mindségi kovetelmények

Human frakcionalt plazma (E.GyK. 6.2: 3759)

Human frakcionalt plazma (virus inaktivalt, , pool”)
(1646, E.GyK. 5. 1I. 1747, 6.3: 4168)

Azonos vércsoportu személyektdl gytijtott, steril,
pirogén-mentes készitmény.

Human hematopoetikus 6ssejtek (E.GyK. 6.3: 4195)

Humaén protrombin komplex (0554, E.GyK. 5. II.
1748)
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Osszefoglalas: A szerzok az Eurépai Unié Miniszterek Bi-
zottsdagdanak a vér és vérkomponensek optimalis felhasznild-
saban a kérhdzak és klinikdk szerepével foglalkozé ajanlisiabol
és a hatdlyos hazai jogszabilyokbél kitndulva hatdrozzik meg
a Honvédelmi Minisztérium Allami Egészségiigyi Kozpont
transzfiizios politikdjat. A multidiszciplindris kérhazi transz-
flizids bizottsdg létrehozdsdval, az intézeti transzfiizids sza-
balyzat megalkotdsdval és a mindségbiztositdsi rendszerbe tor-
ténd beemelésével lehetévé vilt a transzfiizios eljardsrendek
kidolgozdsa. Ezek kozott bevezetésre keriilt a nemzetkozi szin-
ten ajanlott, Magyarorszdgon azonban kevésbé elterjedt lo-
gisztikai algoritmus, a maximalis sebészeti vérrendeléssel kap-
csolatos tigyrend (MSBOS), amely segitheti a nagy vérigé-
nyii elektiv beavatkozdsokkal kapcsolatos intézményi szintii
vérgazdilkoddst, a rendelkezésre allo vér optimlis vérfelhasz-
naldsdt és a vérpazarlds mérséklését.

Kulcsszavak: transzfiizid, mindségbiztositis, vérgazdilko-
dds, kérhdzi transzfiizios bizottsig, maximdlis sebészeti vér-
rendeléssel kapcsolatos iigyrend

Bevezetés

Az emberi vérbdl készitett labilis vérkészitmények
és a plazmabdl, gyari titon el6éllitott stabil derivatumok
a korszer(i gy6gydaszatban megtartottdk (egyes teriile-
teken megerdsitették) eddig is fontos szerepiiket. A
transzfizi6 lehetdséget ad az emberek életének megmen-
tésére, egészségének javitdsara. A vér a donorok altal
nyUjtott onkéntes és téritésmentes adomany, amely ki-
vizsgalasa és biztonsdgos, hatékony vértermékekké tor-
ténd feldolgozéasa azonban rendkiviil koltséges eljaras.
Anemzeti vérellato szolgalat altal eldallitott vorosvérsejt,
thrombocyta és egyéb sejtes vérkészitmények, valamint
a frissen fagyasztott plazma a gondos donorkivalasztas
és a nagy érzékenységii szlir6vizsgalatok ellenére is ma-
gukban hordozhatjk fert6z6 agensek atvitelét és egyéb
veszélyek lehet&ségét. Ugy kell tehét alkalmazni a vért,
hogy maximalisan kihasznaljuk elényeit, és minimalisra
csokkentsiik veszélyeit.

A labilis vérkészitmények és a stabil vérplazma
derivatumok egyarant gyogyszerek, eldallitasuk gyar-
t6 tevékenység, amelyek sordn kotelez6ek a GMP-
konform (good manufacturing practice, helyes gyartasi
folyamat) technoldgiai el6irdsok (10, 11, 12). Az optima-
lis vérfelhasznalasban, a hemoterapias surveillance, a
hemovigilancia utolsé fazisdban, vagyis a vértermékekre
és a recipiensekre vonatkozé adatgyfijtésben (data

recording), a transzfizi6 el6tti kivizsgalasban (pretrans-
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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 “requlations 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, requlations of the
maximal surgical blood ordering

fusion testing) és magaban a vératomlesztésben (trans-
fusion), valamint a mindezekkel kapcsolatos dokumen-
taciés feladatokban kulcsszerepet a korhazak és a klini-
kék jatszanak. A transzfizi6 indikacidjanak, a transzfuizi-
6s terv feldllitdsanak a meghatarozasa a beteg gyogyitasa-
ért felel6s orvos, vagy orvos-csoport feladatat képezi.

Az Eurdpai Unié Miniszterek Bizottsaga 2002-ben
adta ki a (2002)11. szam ajanlasat (a tovdbbiakban: EU
ajanlas), amely a kérhadzak és a klinikdk szerepével fog-
lalkozik a vér és vérkomponensek optimalis felhaszna-
lasdban (2). Az unids ajanlasok (recommendation) a ko-
z06sségi jogszabalyok tin. nem kotelez6 jogforrasai kozé
tartoznak. Ez a rendelkezés sem fogalmaz meg a tagal-
lamok részére konkrét kotelezettségeket, csak egyfajta
cselekvési és magatartasi elvardst. A nemzeti egészség-
ligyi hatésagok feladatava teszi annak meghatarozasat,
hogy az elérendd szakmai célt milyen eszkozokkel ki-
vanjak biztositani. Javasolja, hogy minden kérhazban,
amelyben rendszeresen végeznek transzf(iziés beavat-
kozasokat, valamennyi e szempontb6l érdekelt szakma
képvisel6jét magaban foglalé multidiszciplinaris korhazi
transzfaziés bizottsdgot (KTB) hozzanak létre. Ennek
feladata a nemzeti el6irdasok betartdsa, valamint a vér és
a vérkészitmények helyi felhasznaldsanak nyomon ko-
vetése, az optimalis vérfelhasznalas biztositasa és a tech-
nikai okokbdl szarmaz6 pazarlas kikiiszobolése.

Az Egészségiigyi Torvény (5) a transzfuziologiai
feladatokat kiemelten kezeli. Az emberi vér és vérkom-
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ponensek gytijtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, taro-
lasara és elosztasara vonatkoz6 minéségi és biztonsagi
eldirasokrdl, valamint ezek egyes technikai kovetelmé-
nyérdl sz616 3/2005. (I1I. 10.) EtiM rendelet (6), amely
fontos eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelvek (3) ha-
zai megfelel6ségét szolgalja, kiilon fejezetben foglalko-
zik a gyoégyintézeti transzfiziés bizottsaggal. Ez utdb-
binak 1étét és eldirasszerti miikodését az Egészségbiz-
tositasi Feltigyelet 2010. januarban kozzétett, a ,Min6-
ségligyi helyzet a fekvGbeteg-ellatasban” cimi@ doku-
mentumaban (a transzfuzioldgiai vonatkozasokat rész-
letesebben lasd alabb) a kérhazi mindségbiztositas meg-
itélése fontos elemének tekinti. A felmérés szerint a kor-
hazi transzftizids bizottsag a korhazi vértranszfiziés
osztaly, illetve a szolgalatvezet6 orvosa altal iranyitott
szakmai ellen6rz6 és tandcsado testiilet. A testiilet a
transzfiziés tapasztalatok rendszeres elemzése alapjan
kialakitja a vér és vérkészitmények rendelésével, alkal-
mazasaval, nyilvantartasaval kapcsolatos, az adott egész-
ségiigyi intézményen beliili gyakorlatot. Mivel koltséges,
nemzetgazdasagi szempontbdl is fontos és sziikosen ren-
delkezésre all6 er6forrasrdl van szo, elengedhetetlentil
fontos felhasznélasuk pontos dokumentaldsa.

A HM Allami Egészségiigyi Kozpont (HM AEK)

transzfizids politikaja

A HM AEK-ban a transzfuziés termékek és szol-
galtatasok iranti igény igen nagy, tekintettel az intéz-
mény deklaralt gyégyitod feladataira és a hazai egész-
ségiigyi rendszerben elfoglalt kiemelt szerepére. A
hemoterdpiaval kapcsolatos koltségei jelentSsek. Tuda-
tos transzfuiziés politika 1étére, az optimalis vérfelhasz-
nalads biztositasara és a pazarldas megakadalyozasara
nemcsak a jogszabdlyi el6irasok betartasanak kotelezett-
sége miatt, de gazdalkodasi szempontbdl is sziikség van.

AHM AEK torvényileg meghatarozott minSségbiz-
tositasi rendszert mtikodtet, amely kiterjed mindazokra a
személyi, szervezési, technikai és normativ intézkedések-
re, amelyek a betegek biztonsagat és a betegellatas mind-
ségét garantaljak, javitjak, valamint az orvosi és technikai
ismeretek szerint fejlesztik. A min&ségbiztositasi rendszer
meghatdrozza a hatékony és biztonsagos hemoterapidhoz
sziikséges vizsgalatokra és a vértermékek alkalmazésara
vonatkozé mindségi jellemzéket is, valamint régziti a mi-
ndségbiztositasi rendszer keretében a felelds személyek
hatas- és jogkorét, kvalifikacidjat és feladatait. Az Intézeti
Transzf(iziés Szabalyzat (ITSZ) a HM AEK min&ségbizto-
sitasi rendszerének részét képezi (8).

A koérhazi transzfiziés bizottsag (KTB) feladata a
transzfiizi6 tertiiletén a mindségbiztositasra vonatkozé
torvények, rendeletek, szakmai irdnyelvek és ajanlasok
betartasanak és végrehajtasanak feliigyelete, biztosita-
sara el6irasok kidolgozasa. Mindezek érdekében:

e gondoskodik arrdl, hogy a vér és vértermékek alkal-
mazdasara vonatkozé intézmény- és szakma-specifi-
kus transzftzids szabalyzat rendelkezésre alljon,
amely a hatalyos jogszabdlyok, szakmai irdnyelvek
legtdjabb, érvényes verzidja alapjan kertil folyamatos
feldjitasra,
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e feladatat jelenti a felhasznalasi statisztikak elkészitése,
az orvosok részére tartott folyamatos tovabbképzés,

e kialakitja az intézetben a vér- és vérkészitmények
rendjével kapcsolatos gyakorlatot, rendszeresen ér-
tékeli ezek végrehajtasat,

e értékeli az intézet transzfuzioldgiai osztalyanak mun-
kajat, a transzfazidk indikaciéit, kivitelezését, az eset-
leges transzfiziés reakcidkat, nem-kivant mellékha-

tasokat,
e munkajdban egytittmiikodik a korhdz gyoégyszerbi-
zottsagaval.

AzITSZ folyamatosan aktualizalt mellékletei szabalyoz-
zak intézményi szinten e fontos logisztikai algoritmus
egyes teriileteit, vagyis

e HM AEK osztélyos transzftizios felel6sok listajat,

* az osztalyos transzftizids felel8s orvos feladatait,

* a transzfuzid el6tti laboratériumi vércsoport-szero-
l6giai, valamint kompatibilitasi vizsgalatok korét és
igénylésének tigyrendjét,

* a transzfizids szovédmények és mellékhatasok ész-
lelésének, kivizsgélasanak, kezelésének és bejelenté-
sének rendjét,

» a HM AEK betegellaté osztalyai transzfuziés gyakor-
latanak szakmai indik&torait,

e a HM AEK betegellaté osztalyai transzfuziés gyakor-
lata ellendrzésének algoritmusat,

¢ aHM AEK teriiletén a maximalis sebészeti vérrende-
léssel kapcsolatos eljarasrendet (maximum surgical
blood order schedule — MSBOS), valamint

e a HM-AEK teriiletén a transzfuziéval osszefiiggs
apolasi feladatokat.

MSBOS a HM AEK-ban

Az ITSZ mellékleteiben részletezettek koziil vér-
gazdalkodasi szempontbdl kiemelt jelentGsége van az
MSBOS-nek, amely egy transzfuziologiailag fontos szol-
galtataskor, a vérigényes elektiv beavatkozasok bizton-
sdgos és hatékony transzflziés sziikségletét hivatott
szabalyozni.

Az MSBOS rendszert el6szor az angolszasz orsza-
gokban az 1990-es évek elején vezették be a standard
miitétek, invaziv beavatkozasok vérigényére megalla-
pitott, mindenki altal ismert és elfogadott eljarasrend-
ként. A logisztikai algoritmus 4 alapelven nyugszik:

1. Melyek azok a transzfuzioldgia el6tti immunhema-
tolégiai vizsgalatok, amelyeket minden transzfazio
el6tt el kell végezni?

2. Milyen esetekben indokolt a vérkészitmény (donor)
vOrosvérsejtjei és a beteg (recipiens) vérsavoja kozott
elvégezni érzékeny immunhematolégiai laboratori-
umi vizsgalattal is (AHG — Coombs) a keresztprobat
(crossmatching)?

3. Milyen esetekben indokolt transzftiziés beavatkozas
el6tt a hemosztazis vizsgalata?

4. Milyen elektiv miitéttipusokndl (invaziv beavatkoza-
soknal) indokolt el6re ABO Rh(D) csoportazonos, il-
letve vélasztott vért biztositani? A nemzetkdzi tapasz-
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talat alapjan hany egység vorosvérsejt készitmény
(vagy egyéb labilis vérkészitmény, illetve stabil vér-

s 2

plazma derivatum) el6re torténd biztositasa indokolt?
Ahatélyos Transzfizi6s Szabdlyzat (7) el6irja, hogy
minden vératdmlesztés el6tt el kell végezni a transzfu-
zi6s recipienseknél laboratériumi modszerekkel az ABO
Rh(D) vércsoport-meghatarozasat (type, blood grouping,
G) és érzékeny laboratériumi médszerekkel a transzfi-
zi0 szempontjabdl relevans antitestek sztirését (scree-
ning, S, ,type and screen”, G&S). Az utébbi pozitivitasa
esetén az ellenanyagot azonositani kell.
A laboratériumi vércsoport-meghatarozas és az
ellenanyagsziirés eredménye alapjan nem vélasztott,
ABO- és RhD-azonos vagy ABO- és RhD-kompatibilis
vOrosvérsejt készitmény adhat6 azoknak a betegeknek,
akiknél
* a laboratériumi vércsoport-meghatarozassal egyiitt
végzett ellenanyagsziirés és a DAT (direkt anti-hu-
manglobulin teszt) eredménye negativ, tovabba

e nem rendelkeznek olyan korabbi lelettel, amelyben
valasztott vér adasat javasoltdk, illetve

* harom honapon beliil nem volt immunizal6 esemény
az anamnézisiikben (transzfazio, terhesség, transz-
plantacid, mesterséges immunizacio).

Transzfuzi6 el6tt az alkalmasnak itélt donorvér és
a beteg vérsavdja kozti keresztproba (,vérkeresés”) el-
végzését (crossmatching, XM) szabélyozé intézményi
MSBOS tigyrend tételesen felsorolja azokat a fokozot-
tan veszélyeztetett betegcsoportokat, amelyeknél a vizs-
galat érzékeny laboratériumi modszerrel (AHG) elvég-
zendd. Vagyis akkor, ha
* a recipiens ellenanyagsz{irésének az eredménye po-
zitiv, akar allo-, akar autoantitest okozza is azt,
e pozitiv a DAT reakci6,
* a recipens anamnézisében korabbi vizsgalat soran
kimutatott antitest szerepel,
* arecipiens anamnézisében harom hénapon beliil im-
munizacidra utal6 adat szerepel,
* hypotermidban mdtitétet, illetve
e csecsemd&knél transzfiziét végeznek.

AHM AEK ITSZ-e mindenben a Transzfiziés Sza-
balyzatnak megfelelen hatarozza meg az intézményi
szintd tigyrendet.

A hemosztazis transzfiizié el6tti vizsgalata nem
szerepel Magyarorszagon a Transzftiziés Szabalyzat 4l-
tal el6irt feladatok kozott. A legtobb nemzeti transzfu-
zi6s szabalyzéas ugyanakkor hangstlyozza, hogy a
transzfazidés beavatkozasok altalanossagban a hemo-
sztatikus egyensulyt hyperkoagulécids irdanyba toljak el.
Ez a hatas sulyos, esetenként életveszélyes szovédmé-
nyekhez (trombdzishoz, embolidhoz, komplex pato-
mechanizmusu hemosztazis zavarhoz) vezethet. Indo-
kolt tehat transzfizi6 el6tt tdjékozodo jellegti véralva-
dasi kivizsgalas elvégzése akkor, ha felmeriil annak ala-
pos gyantja, hogy a betegnek velesziiletett vagy szer-
zett véralvadasi zavara, illetve tromboéziskészsége

‘ 2010-2.p65 45

(thrombofilidja) van, vagy a majjal kapcsolatban torté-
nik miitéti beavatkozas (pl. resectio). AHM AEK MSBOS
igyrendje ajanlott vizsgédlatként tiinteti fel a ,risc
patient” csoportban a tdjékozéd6 hemosztazis vizsga-
latok elvégzését.

Az angol Nemzeti Egészségiigyi Hat6sdg (National
Heath Service — NHS) altal el6oszor 1990-ben kiadott
iranyelvek (1) nem merevek és megengedik az adott
koriilményekhez alkalmazkod¢ flexibilitast. Jelenleg a
2009. évi verzié hatalyos, a feliilvizsgalatot kétévente
tervezik. A rendszer lényege a folyamatos szakmakdozi
egyeztetés, parbeszéd a transzfuzioldégusok és a klini-
kusok kozott. Az algoritmus alkalmas arra, hogy min-
den id6ben biztositsa a vér és vértermékek hatékony
felhaszndlasat, kiillonosen akkor, ha a nemzeti vérkész-
let alacsony szintre esik.

Avérrendelési eljarasrendet az alabbi elektiv sebé-
szeti csoportokra dolgoztak ki:
e Sziv és érsebészet, angiografia
¢ Craniofacialis sebészet
e Fiil-orr-gégészet
e Altalanos és tjsziilott sebészet
e Sziilészet-nbgyogyaszat
e Intervencionalis radioldgia
¢ Idegsebészet
e Ortopédia
* Plasztikai sebészet
* Mellkas sebészet
e Urolégiai sebészet

A tobboldalas anyag részletes ismertetésére nincs
mod. Példakéntaz 1. tablizat az altalanos és Gjsziilottkori
sebészeti beavatkozasok esetében el6re elvégzendd la-
boratériumi és vérkészletezési feladatokat foglalja dssze:

Az elektiv miitétek transzfuzioldgiai felkésziilésé-
re vonatkozo kissé pragmatikusnak ttiné amerikai szem-
léletre és gyakorlatra jellemzé Robert G. Westphal
transzfuzioldgiai kézikonyve, amely , Klinikai transzfu-
ziolégia gyakorld orvosoknak és orvostanhallgatéknak
cimmel” 2000-ben magyarul is megjelent (14). Példaként
idézziik az elektiv cholecystectomidra elGjegyzettekkel
kapcsolatos teendSkkel kapcsolatban olvashatékat: , Az
ilyen betegeknek szinte soha sincs sziikségiik transzfu-
ziora, mégis mindenki emlékszik olyan torténetre, ami-
kor mégis kellett vér. Ez transzfuzioldgiai szempontbdl
alegegyszertibb eset, mert ilyenkor a vizsgalat tobbnyire
ABO, Rh(D) meghatarozasbol és ellenanyagsztirésbél all
("type and screen’, "tipizdlj és sztirj’). Ha az antitestsz{irés
negativ, nincs sziikség a (laboratériumi) keresztprobara,
transzfizio esetén nem vélasztott vért kell adni.”

Klinikai transzfuziolégiai indikitorok a HM AEK-ban

A Kklinikai transzfuziolégiai indikatoroknak az a
célja, hogy mindGsitsék az egyes egészségligyi ellatasi
folyamatokat (jelen esetben a transzftizios kezeléseket)
és azok eredményességét, segitségiikkel monitoroz-
hatok, objektiven értékelhetSk legyenek a hemoterapiat
befolyasold tényezdk. Kiemelt feladatuk, hogy mérési
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Folyamat G&S / XM | Véregységek | Koagulacios

szama sziirés
Adrendlis tumor XM 1 -
Aortopexia XM 1 -
Centralis vénds katéter

-3 kg felett G&S -

-3 kg alatt XM 1 -
Ileostomia zardsa XM 1 -
Colostomia zaréasa XM 1 -
Cystas hygroma XM 1 -
Rekeszsérv XM 1 -
Duodenalis atresia G&S -

Exomphalos G&S -

Colostomia képzés G&S -

erpontts v )
Gastroschisis és

exomphalos major XM 1 -
Percutan gastrostomia G&S -

Nyitott gastrostomia G&S -

Invaginatio XM 1 -
Laparotomia XM 1 -
Maéjbiopszia XM 1 -
M3j resectio XM 2 el%yls(zg/ igen
Malrotatio (elektiv) G&S -

Nekrotizal6 enterocolitis XM 1 igen
Neuroblastoma XM 1 igen
Oesophagealis atresia XM 1 -
Pancreatectomia XM 1 -
Pylorus stenosis G&S -

Spina bifida XM 1 -
Splenectomia XM 1 -
Volvulus XM 1 -

1. tdblazat: MSBOS ajdnldsai az dltaldnos és 1ijsziilott sebészetben

(kvantifikacios) lehet6séget adjanak az ellatds mindsé-
gének dokumentaldsahoz, a szolgaltatoi rendszer tevé-
kenységének kovetéséhez, a prioritasi sorrendek meg-
allapitasdhoz és a mindségfejlesztés tdmogatdsahoz a
standardokkal val6 6sszevetéssel és a szolgaltatok koz-
ti 6sszehasonlitassal.

A szamitott és arany alapt indikatorok csak abban
az esetben érhetik el céljukat, ha valid és megbizhato
adatokon alapulnak. A transzfuzioldgiai indikatorok al-
kalmazasanak alapfeltétele a korrekt intézeten beliili
transzfuziolégiai adatszolgaltatas, amely jelenleg tobb-
nyire nem adott.

A fent hivatkozott EU ajanlas kiilon fejezetben tér-
gyalja azokat a vér és vérkészitmények felhasznaldsara
vonatkozo, Eurépaban egységes bevezetésre ajanlott,
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nemzeti és helyi (intézményi, betegellaté osztalyos)

mutatokat, amelyek alkalmasak a klinikai vérfelhasz-

nalds nyomon kovetésére. Koziilikk a vérfelhasznalas
helyi (intézményi, betegellato osztalyos szintt) értéke-
lése egyebek mellett az aldbbiakkal lehetséges:

e transzfundalt vorosvérsejt (FFP, thrombocyta) véregy-
ségek szama / az intézménybe (osztalyra) kiszallitott
vorosvérsejt (FFD, thrombocyta) véregységek szama,

* intézményi (osztalyos) szinten transzfundalt voros-
vérsejt (FFP, thrombocyta) véregységek szama/intéz-
ményi (osztélyos) szinten elbocsatott betegek szdma,

* intézményi (osztalyos) szinten transzfundalt valasz-
tott vorosvérsejt készitmény szadma,/ 6sszes transzfun-
dalt vorosvérsejt készitmény szama,

e transzflizi6 el6tt immunhematolégiailag kivizsgalt
(type and screen) transzfundalt betegek szama/
transzfizids beavatkozasok szama, stb.

A teljes ajanlott indikatorrendszer bevezetésének
és alkalmazasanak feltételrendszere jelenleg még nincs
meg a HM AEK-ban, részben a nemzeti transzfuziologiai
normativak hidnyossaga, részben a transzfuzioldgiai
adatszolgaltatasi rendszer elégtelensége miatt.

Az MSBOS algoritmus alkalmazésa sordn, annak
folyamatos kontrollalasara, sziikség esetén iteracids
korrekcidjara azonban elengedhetetlentil sziikséges az
an. C/T raci6 alkalmazasa. Ez a viszonyszam az el6re
megrendelt, illetve ,valasztott” (crossmatched — C) és
a beadott (transfused — T) véregységek aranyat jelenti.
Ha ez a mutat6 adott invaziv beavatkozés vonatkoza-
sdban tartésan 2 folott van, vagyis az eljarasrendben
szakmakozi konszenzussal sziikségesnek itélt vér-
mennyiség tobb mint a fele nem kertilt beadasra, indo-
kolt a meghatarozott vérigény csokkentése, ellenkezd
esetben novelése.

Minéségtligyi helyzet a hazai fekvobeteg-ellatasban

Az Egészségbiztositasi Felligyelet az , Indikator-
rendszer 2009” kérdbives felmérése keretében feltérké-
pezte a fekvGbeteg-ellatd intézmények mindségligyi
helyzetét (9), amely eredményét 2010. januarban tette
kozzé (lasd fenn). A felmérés reprezentativnak tekint-
hets, mivel a kérdésmodul az Orszagos Egészségbizto-
sitasi Pénztar (OEP) éltal finanszirozott hazai 4gyszam
kapacitas 90%-at lefedte. A Feltigyelet 19 értékelési szem-
pontot allitott 6ssze. Ezek:

1. Van-e tandsitott minéségiigyi rendszer?

2. Rendelkezik-e az intézmény kiildetési nyilatkozattal?

3. Amindségiranyitasi rendszer részeként van-e kidol-
gozott vezetdi helyzetértékelési eljaras és késziil-e
mindségligyi feljegyzés a helyzetértékelési eredmé-
nyekrol?

4. Tortént-e az osztalyokon/intézményben belsé vagy
kiils6 klinikai audit a 2007. vagy 2008. év soran?

5. A szakmai munkat értékeld multidiszciplinaris ér-
tékelés (klinikopatoldgiai konferencia) az intézmény-
ben rendszeresen és dokumentaltan torténik-e?

6. Miikodik-e az intézményen beliil mingségfejleszté-
si team?
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7. Elérhet6ek-e a helyi eljarasrendek a dolgozok sza-
madra és rendszeres feliilvizsgalatuk megtorténik-e?

8. Milyen id6kozonként tekinti at az osztalyvezets or-
vos és a vezetS dpold a betegre vonatkozé dokumen-
taciok (1azlap, kérlap) vezetését?

9. Vannak-e a fekvébeteg-ellat6 osztalyokon miiszak
atadas-atvételkor névérvizitek?

10. A zardjelentés kérhdzban marado példanyéat alair-
ja-e a beteg a hazabocsatasakor?

11. Van-e az intézményben vértranszfazids bizottsag?
Amennyiben igen, van-e az intézménynek vér-
transzfliziés politikdja? Amennyiben igen, elemzi-e
folyamatosan a vér és vérkészitmények felhaszna-
lasat?

12. Van-e eljarasi rend az informatikai rendszer hasz-
nalatara és hozzaférésre vonatkozéan?

13. A dolgozok szamaéra kotelezGen el6irt-e a beosztas-
és névazonosité haszndlata?

14. Van-e az intézménynek honlapja?

15. Az intézmény éves szakmai és pénziigyi beszamolo-
ja nyilvanosan, az intézményi honlapon elérhett-e?

16. Hasznal-e az intézmény menedzsmentje/vezetése
kontrolling rendszert a dontés-el6készitésben, és
foglalkoztat-e az intézmény kontrollert?

17. Milyen gyakorisaggal késziil vezet&i 6sszefoglald az
intézmény gazdasagi teljesitményérsl?

18. Mikor volt az utolsé betegelégedettségi vizsgalat az
intézményben és késziil-e 0sszefoglalo jelentés a
dolgozok szamara az elégedettségi felmérések ered-
ményérdl?

19. Az intézmény honlapjan elérhet&-e az utols6 beteg-
elégedettségi felmérés Osszefoglalo jelentése?

A finansziroz6 a betegellat6 intézmények mindség-
biztositasi rendszere megitélésénél meghatarozo elemnek
tekinti az intézeti transzftizios bizottsag miikodését és ef-
fektiv vértranszfiizios politika létét. E szerint a kérhazakat
és klinikdkat harom csoportba soroltak:

1. Van az intézményben vértranszfiziés bizottsag, van
politikdja, és folyamatosan elemzi a vérfelhasznalast.

2. Van az intézményben vértranszflizids bizottsag, de
nincs politikdja vagy van politikdja, de azt nem elem-
zi folyamatosan.

3. Nincs az intézményben vértranszfliziés bizottsag.

A felmérés megallapitdsa szerint Magyarorsza-
gon 76%-ban miikodik (sok helyen csak formalisan)
intézeti vértranszflizids bizottsag, a teriileti kiilonb-
ségek azonban jelent&sek. A Dél-Alf6ldon a legjobb a
helyzet: az intézmények 92%-anak van vértransz-
fiziés politikaja. A legrosszabb a helyzet a kozép-ma-
gyarorszagi régidban, ahol csak az intézmények 62%-
aban miikodik transzfliziés bizottsag. Nyugat-Dunan-
tilon ez az arany 82%, a Kozép-Dunantilon 81%, a
Dél-Dunanttilon és Eszak-Magyarorszdgon 72%, az
Eszak-Alfoldon 64%. A jelentds eltérések okai megér-
demelnének részletes elemzést, amely azonban a je-
len munka korlatjait és a szerz6k kompetencidjat meg-
haladja.
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A Feltigyelet felmérése megerdsiti az eddigi tapasz-
talatokat. Magyarorszagon ma még nem tekinthetd egy-
ségesnek a vér és vérkészitmények alkalmazasi gyakor-
lata — hasonléan a legtobb eurdpai orszaghoz, amelyek-
ben Az Eurdépa Tandcs és mas testiiletek altal végzett
vizsgélatok szerint a vorosvérsejt koncentratum, az FFP,
valamint az egyéb vértermékek és plazmaszarmazékok
fogyasztasa nagyon eltér6. Nem valésul meg minden
esetben az a kovetelmény, miszerint az adott betegség-
ben szenved&k részére biztositani kell az adott idében
az adott vérkészitményt, a sziikséges mennyiségben.
Nem kellGen elterjedtek a hemoterapia alternativai, és a
vérveszteség csokkentésére iranyuld belgydgyaszati és
sebészeti eszk6zok, valamint a transzfuzids triggert
csokkentd eljarasok alkalmazasa.

A kozép-magyarorszagi régioban, ahol az Egész-
ségbiztositasi Feliigyelet felmérése szerint a legkisebb
aranyban taldltak kérhazi transzftiziés bizottsagokat, a
HM-AEK j6 mindsitést kapott. Az intézményben mfi-
kodik transzfazids bizottsdg, amely rendelkezik az in-
tézmény minGségligyi rendszerének részét képezé ITSZ-
szel, és belso tigyrendekkel, eljarasrendekkel szabalyoz-
za a klinikai transzfuzioldgiai tevékenységet. A kérhaz-
nak van tudatos transzfazios politikdja, amely legf&bb
alapelveit elsé alkalommal a HM-AEK 2007. november
23-24-én tartott Tudomanyos Ertekezletén , A kérhazak
szerepe az optimadlis vérfelhasznalasban” cim el6ada-
sunkban ismertettiik (13).

A jelen dolgozat témajaul — egyebek mellett — az
ITSZ egyik, Magyarorszédgon kevésbé ismert, de a nem-
zetkozi transzfzids gyakorlatban j6l bevalt elemét (14),
a maximalis sebészeti vérrendeléssel kapcsolatos elja-
rasrendet (MSBOS) valasztottuk. A mddszer alkalmas-
saganak megitélésére a bevezetés 6ta eltelt rovid idé nem
elegendd. Tapasztalatainkrol —legyenek azok kedvezdk

s 2

vagy kedvez6tlenek — a késébbiekben szamolunk be.
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