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I. RESZ
Személyi rész

Il. RESZ
Torvények, orszaggydilési hatarozatok,
koztarsasagi elnoki hatarozatok, kormanyrendeletek
és -hatarozatok, az Alkotmanybirosag hatarozatai

lll. RESZ
Miniszterelnoki, egészségiligyért felel6s miniszteri
és egyéb miniszteri rendeletek és utasitasok

A beliigyminiszter 24/2024. (V. 21.) BM rendelete
az ellendrzott anyagokrol sz6l6 78/2022. (XII. 28.) BM rendelet médositasarol

Az emberi alkalmazasra kerll6é gydgyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabélyozd térvények modositasardl szold 2005. évi
XCV. toérvény 32. § (5a) bekezdésében kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szolo
182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 26. pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva a kévetkezdket

rendelem el:

1.8

2.§

3.8

Az ellenérzott anyagokrdl szold 78/2022. (XII. 28.) BM rendelet (a tovédbbiakban: R.) 3. melléklete az 1. melléklet
szerint modosul.

Ez a rendelet a kihirdetését kovetd 3. napon lép hatalyba.
E rendelet tervezetének a muszaki szabalyokkal és az informacidés tarsadalom szolgdltatdsaira vonatkozé
szabdlyokkal kapcsolatos informécidszolgaltatdsi eljards megallapitasarél szolé, 2015. szeptember 9-i

(EU) 2015/1535 eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv 5-7. cikke szerinti el6zetes bejelentése megtortént.

Dr. Pintér Sdndor s. k.,
beltigyminiszter
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1. melléklet a 24/2024. (V. 21.) BM rendelethez
AzR. 3. melléklet 6.1. pontjaban foglalt tablazat a kdvetkezé 334-340. sorral egészul ki:
[A B C D
Hivatalos elnevezés (illetve mds név o
L ) I . . InChiKey kémiai
1 vagy révidités, illetve kiilféldén gyakran Kémiai név Osszegképlet o
azonositd]
haszndlt mds irdsméd)
N-(2-phenylpropan-2-yl)-1-(3-(trimethylsilyl BFLYAEBVCZMSPK-
334 | CUMYL-3TMS-PRINACA (2-phenylpropan-2-yl)-1-(3-{trimethylsily) CosHsN:OSi
propyl)-1H-indazole-3-carboxamide UHFFFAOYSA-N
1-Naphthyl PNUYASIDNIWYQI-
335 | NMDMSB . CyoHisNO,S
4-methyl-3-(dimethylsulfamoyl)-benzoate UHFFFAOYSA-N
o 2-(2-isopropyl-5-methylcyclohexyl)-5- LXIXAVCVBZBXIY-
336 | tetrahydrocannabidiol (H4-CBD) . C5H14,0,
pentylbenzene-1,3-diol UHFFFAOYSA-N
. 3-Heptyl-6a,7,8,10a-tetrahydro-6,6,9-trimethyl- OJTMRZHYTZMJKX-
337 | tetrahydrocannabiphorol (THCP) ) Cy3H3,0,
6H-dibenzo[b,d]pyran-1-ol UHFFFAOYSA-N
6-(4-chlorophenyl)-1-methyl-4H-[1,2,4] QZQFCOLCRXZSIK-
338 | 4'-chloro deschloroalprazolam . . . Cy7Hx5NO;
triazolo[4,3-a][1,4]benzodiazepine UHFFFAOYSA-N
5-nitro-2-[(4-propoxyphenyl)methyl]-1-(2- KCRWXNIIXGBPID-
339 | protonitazepyne o [{4-propoxyp ) y.) YA Ca3H2sN405
pyrrolidin-1-ylethyl)benzimidazole UHFFFAOYSA-N
N,N-Diethyl-7-methyl-4-(thiophene-2-
. UKYJDWQKFQDRRX-
340 | 1T-LSD carbonyl)-4,6,6a,7,8,9-hexahydroindolo[4,3-fg] CysHxN50,S
o X UHFFFAOYSA-N
quinoline-9-carboxamide
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. RESZ
Utmutatok

V.RESZ
Kozlemények

A Beliigyminisztérium egészségligyi szakmai iranyelve
a csipoiziileti artrozis ellatasarol

Tipusa: Klinikai egészségligyi szakmai iranyelv
Azonosito: 002130
Ervényesség idotartama: a megjelenést kdvetd 3 évig érvényes

I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK

Tarsszerzo6 Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
1. Ortopédia Tagozat
Prof. Dr. Szendréi Miklés, ortopédia szakorvosa, elnok

Fejleszt6 munkacsoport tagjai:
Prof. Dr. Vermes Csaba, ortopédia szakorvosa, tarsszerzé
Dr. Kér6é Gabor, ortopédia és traumatoldgia szakorvosa, tarsszerzé

Véleményez6 Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
1. Traumatoldgia és kézsebészet Tagozat
Dr. Bodzai Tamas, sebészet, traumatoldgia, ortopédia szakorvosa, elndk, véleményezd
2. Radioldgia Tagozat
Prof. Dr. Battyani Istvan, radioldgia szakorvosa, elndk, véleményezé
3. Balneoterapia Tagozat
Prof. Dr. Bender Tamas, reumatoldgia szakorvosa, elnok, véleményezé
4. Mozgasterapia, fizioterapia Tagozat
Zaletnyik Zita, gyégytornasz, elnok, véleményezé
5. Rehabilitacio, fizikalis medicina és gydgyaszati segédeszkoz Tagozat
Dr. Fazekas Gdabor, mozgdsszervi rehabilitdcié, neurolégia, reumatolégia és fiziotherdpia szakorvosa, elnok,
véleményez6
6. Reumatolégia Tagozat
Prof. Dr. Podr Gyula, belgydgyaszat, reumatoldgia és fiziotherapia szakorvosa, elnok, véleményezé
7. Haziorvostan Tagozat
Dr. Szabd Janos, héziorvos, elndk, véleményezé

~Az egészségiigyi szakmai irdnyelv készitése sordn a szerzéi fiiggetlenség nem sériilt.”
Az egészségiigyi szakmai irdnyelvben foglaltakkal a fent felsorolt tagozatok dokumentdltan egyetértenek.”

Az iranyelvfejlesztés egyéb szerepl6i:
Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem vettek részt.

Egyéb szervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem vettek részt.
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Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:
Nem vettek részt.

Fliggetlen szakérto(k):

Nem vettek részt.

1. ELOSZO

A bizonyitékokon alapulé egészségiigyi szakmai irdnyelvek az egészségligyi szakemberek és egyéb felhasznalok
dontéseit segitik meghatdrozott egészségiigyi kornyezetben. A szisztematikus moddszertannal kifejlesztett és
alkalmazott egészségiigyi szakmai iranyelvek, tudomanyos vizsgalatok éltal igazoltan, javitjdk az ellatas mindségét.
Az egészségligyi szakmai irdnyelvben megfogalmazott ajanlasok sorozata az elérheté6 legmagasabb szintl
tudomanyos eredmények, a klinikai tapasztalatok, az elldtottak szempontjai, valamint a magyar egészségligyi
elldtérendszer sajatsagainak egydttes figyelembevételével keriilnek kialakitasra. Az irdnyelv szektorsemleges médon
fogalmazza meg az ajanlasokat. Bar az egészséguigyi szakmai irdnyelvek ajanlasai a legjobb gyakorlatot képviselik,
amelyek az egészségligyi szakmai irdnyelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyitékokon alapulnak, nem pétolhatjak
minden esetben az egészségligyi szakember dontését, ezért attdl indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.

11l. HATOKOR
Egészségiigyi kérdéskor: Csipdizileti arthrosis — Coxarthrosis
Ellatasi folyamat szakaszal(i): diagnosztika

konzervativ terdpia

masodlagos megel&zés

mUtéti kezelés

gondozas, kovetés

rehabilitacié
Erintett ellatottak kére: Coxarthrosisban szenved6 felnéGttek
Erintett ellatok kore
Szakteriilet:

1000 ortopédia

1002 traumatoldgia
1400 reumatologia
1402 fizioterapia
5711 gyogytorna
5100 rontgendiagnosztika
6301 haziorvosi ellatas
6303 felnétt és gyermek (vegyes) haziorvosi ellatas
2200 mozgasszervi rehabilitacié
Ellatasi forma: a2/2004. (XI. 17.) EuUM rendelet 2. szdmu melléklete alapjan:
A1 alapellatas, alapellatas
Progresszivitasi szint: 1=l
Egyéb specifikacio: Nincs.

IV. MEGHATAROZASOK

. Fogalmak

Csipoiziileti arthrosis: A csipéiziiletet alkoté csontok izfelszinét borité hyalin-porc integritdsdnak megbomldsa,
fokozatos pusztulasa, amely végsé stadiumaban elvezet a porcfelszin teljes pusztuldsahoz. A coxarthrosisban érintett
nemcsak az iziileti porc, hanem deformalt a csont (osteophyta képz6dés, sclerosis stb.), a synovialis hartya és az iziileti
tok is.
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2. Roviditések

AAOS: American Academy of Orthopaedic Surgeons

ACR: American College of Reumatology

AP: antero-posterior

AWMF: Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
BMI: Body Mass Index

COX: ciklooxigenaz

CCK: kolecisztokinin

CT: Computer tomographia

DGOOC: Deutsche Gesellschaft fir Orthopadie und Orthopadische Chirurgie
EULAR: European League against Rheumatism

FAI: Femoro-acetabularis impigement

HHS: Harris Hip Score

JCA: Juvenilis chronicus arthritis

LMWH: Alacsony molekulasulyu heparin

MRI: Magnetic Resonance Imaging

NICE: National Institute for Health and Clinical Excellence
NSAID: Nem-steroid gyulladascsdkkenték

PAO: Periacetabularis medence osteotomia

RA: Rheumatoid arthritis

Triple OT:  Tripla osteotomia

WHO: World Health Organization

WOMAC:  Western Ontario Mac Master Arthritis Center

3. Bizonyitékok szintje

Jelen szakmai iranyelv célja, hogy az Egészséglgyi Szakmai Kollégium Ortopédiai Tagozat 4ltal kordbban
kidolgozott kezelési irdnyelv [2] helyett kiaddsra kerlilhessen a vizsgalati és terdpias eljarasi rendek kidolgozasanak,
szerkesztésének, valamint az ezeket érintd szakmai egyeztetések lefolytatasanak egységes szabalyairdl sz616 18/2013.
(Ill. 5.) EMMI rendelet el6irasa alapjan késziilt egészségligyi szakmai irdnyelv, amely tovabb emelheti a csip6iziileti
arthrosisban szenvedd betegek ellatdsanak minéségét. Munkank elsédleges irdnyvonalat a jelenleg hatélyos Német
Ortopédiai Tarsasag (Deutsche Gesellschaft fiir Orthopadie und Orthopadische Chirurgie - DGOOC) altal kidolgozott

szakmai irdnyelv adta. [3]

4. Ajanlasok rangsorolasa

konszenzusan alapul, amely a sajat populdcidra, hazai kdrnyezetre alkalmazhaté, de kutatdsi
eredmény modosithatja.)

Ajanlasok szint
Az ajanlast er6sen megbizhatoé bizonyitékok tamasztjak ala
(Szdmos olyan hiteles vizsgalaton alapul, amelyek klinikailag relevansak, nem ellentmondéak A
és hasonlo hatast mutatnak, sajat populacidra, hazai kérnyezetre alkalmazhatok. Varhatéan
Ujabb kutatas nem modositja.)
Az ajanlast elfogadhatéan megbizhato bizonyitékok tamasztjak ala
(Hiteles vizsgdlatokon alapul, azonban a vizsgalatok nagysagat, relevanciajat, az eredmények B
egybehangzdsagat és/vagy sajat populdcidra, hazai kornyezetre alkalmazhatésagat illetéen
bizonytalansag meril fel, de vérhatéan Gjabb kutatads nem maédositja.)
Az ajanlast egységesen elfogadott nemzetkozi szakértoi vélemények tamasztjak ala
(Megbizhaté tudoméanyos bizonyiték hidnyaban kiemelked$ nemzetkozi szakérték c
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Ajanlasok szint

Az ajanlast hazai szakértoi vélemények tamasztjak ala

(Megbizhaté tudoményos bizonyiték vagy nemzetkdzi konszenzus hianyaban, vagy ha
ezek sajat populdciora, hazai kdrnyezetre nem alkalmazhatok, a hazai,legjobb gyakorlat” D
meghatarozasa az irdnyelvfejleszt6 csoport tagjainak tapasztalatan vagy konzultaciéval
szerzett szakmai visszajelzéseken alapul. Kutatasi eredmény moédosithatja.)

Jelen egészségligyi szakmai irdnyelv ajanlasai a New Zealand Guidelines Group (NZGG) irdnyelvében leirt besorolasi
rendszer szerint lettek értékelve.

V. BEVEZETES

. A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indokolasa

A csipéiziletet alkoté csontok izfelszinét boritd hyalin-porc integritasanak megbomlasa, fokozatos pusztulasa, amely
végsé stadiumaban elvezet a porcfelszin teljes pusztulasahoz. A coxarthrosisban érintett nemcsak az iziileti porc,
hanem deformalt a csont (osteophyta képzddés, sclerosis stb.), a synovialis hartya és az iziileti tok is.

Napjainkban a 65 év feletti betegpopuldciot érinté 3. leggyakoribb megbetegedések a mozgasszerv rendszerét
érintik, és ezek a leggyakoribb okai az ebben a korosztalyban végzett operativ beavatkozasoknak. A fejlett nyugati
orszagokban a 60 év feletti populacié koriilbelul 15-20%-3at érinti a coxarthrosis, és ez a szam a jelenlegi demografiai
tendenciak miatt folyamatos névekedést mutat. Az iziileti arthrosis relevanciajanak elismerésére aWHO 2010-2020-ig
tart6 id6szakot a,csont és iziilet évtizedének” nyilvénitotta. [1]

A folyamatos fejl6dés és az egyre bovilé ismeretek a coxarthrosis kezelésében elémozditottdk egy bizonyitékokon
alapuld, folyamatosan frissitett egészségligyi szakmai irdnyelv l1étrehozasat, mely hasznos lehet mind a beteg, mind
kezel6orvosok és az egészségligyi szakdolgozdék szdmara is. Jelen szakmai irdnyelv célja, hogy a Magyar Ortopédiai
Szakmai Kollégium dltal kordbban kidolgozott kezelési protokoll [2] helyett kiadasra keriilhessen a vizsgalati és terdpias
eljarasi rendek kidolgozésanak, szerkesztésének, valamint az ezeket érinté szakmai egyeztetések lefolytatadsanak
egységes szabalyairol sz6l6 18/2013. (lll. 5.) EMMI rendelet elSirasa alapjan késziilt egészségligyi szakmai iranyelyv,
amely tovabb emelheti a csip6iziileti arthrosisban szenvedé betegek ellatdsanak minéségét. Munkank elsédleges
iranyvonalat a jelenleg hatalyos Német Ortopédiai Tarsasag (Deutsche Gesellschaft fiir Orthopadie und Orthopadische
Chirurgie - DGOOC) altal kidolgozott szakmai irdnyelv adta. [3]

A diagndzis feldllitdsa, és a kezelési terv a kezel6orvos és a beteg konszenzusan kell alapulnia. A dontéshozatali
folyamat sordn a kezel6orvos tdjékoztatja a beteget a kivizsgdlas |épéseirdl, az eredményektdl fliggé terapids
lehetéségekrol, azok elényeirdl és hatranyairdl. Az ilyen médon informalt beteg a kezel6orvoséaval kdzdsen, a beteg
szamara legmegfelel6bb kezelési tervet tudja feldllitani. A j6 kommunikacié és orvos-beteg kapcsolat jobb kezelési
eredményekhez vezet.

. Felhasznaléi célcsoport

Az egészséguigyi szakmai iranyelv elsédleges felhasznaldi célcsoportja a coxarthrosis diagnézisat, kezelési tervét
felallito ortopéd szakorvosok, rheumatoldgus szakorvosok, valamint a betegek gondozasat végz6 haziorvosok.

. Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilfoldi szakmai iranyelvekkel

Egészségiigyi szakmai iranyelv el6zménye:
Hazai egészségligyi szakmai irdnyelv ebben a témakdrben még nem jelent meg.

Kapcsolat kiilféldi szakmai iranyelv(ek)kel:

Szerz6(k): Deutsche Gesellschaft fiir Orthopadie und Orthopadische Chirurgie - DGOOC

Cim: Koxarthrose. AWMF S2k Leitlinie Deutsche Gesellschaft fiir Orthopadie und
Orthopadische Chirurgie.

Megjelenés adatai: | 2019.03.31.
Elérhetdség: https://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/033-001.html. Accessed May 28, 2021.
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Kapcsolat hazai egészségiigyi szakmai iranyelv(ek)kel:
Jelen irdnyelv nem all kapcsolatban més hazai egészségligyi szakmai irdnyelvvel.

VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE
1. Diagnosztika

A coxathrosis diagnézisa az esetek donté tobbségében az anamnézis, fizikdlis vizsgalat és radioldgiai lelet birtokaban
felallithato.
A coxarthrosis diagndzisanak kimondéasahoz sziikséges, hogy az Amerikai Reumatoldgus Tarsasag (ACR — American
College of Reumatology) kritériumai teljestiljenek.
Hattér:
A csipdizileti arthrosis az Amerikai Reumatoldgus Tarsasag (ACR) altal kidolgozott kritériumai szenzitivitds és
specificitds jelolésével [4-10]:
- Fajdalom a csipé iziiletben, berotacié <15° (szenz. 86%, spec. 75%) és vérsejtsiillyedés <45 mm/éra (szenz. 89%,
spec. 91%) vagy flexio <115°, amikor vérsejtsilllyedés <45 mm/éra. (szenz. 86%, spec. 75%)
- Fajdalom a csipd iziiletben, berotacié <15° (szenz. 86%, spec. 75%), reggeli iziileti merevség <60 perc (szenz. 86%,
spec. 75%), életkor <50 év és fajdalmas berotacio
- Fajdalom és 2 a kovetkezd 3 pontbdl teljesil (szenz. 89%, spec. 91%):
a) vérsejtsillyedés <20 mm/éra.
b) femur és/vagy acetabulum korili osteophytak
c) izlletirés besz(ikulése (superior, axialis és/vagy medialis)

1.1. Anamnézis

Ajanlas1
Az altalanos anamnézis felvételekor tisztazando kérdések:

1. A paciens személyes adatai [10-16].

2, Szocialis, foglalkozasi és csaladi hattér.

3. Anyagcserezavarok [13].

4, Korabbi csipéiziileti betegségek [15,17-19].
5. Mas iziiletek megbetegedései.

6. Korabbi sériilések [17].

7. Korabbi korhazi bentfekvések, miitétek [13].
8. Nikotin és alkohol abuizus [14,16].

9. iziileti terheltség (sport, foglalkozas) [20].

10. Rendszeresen szedett gyogyszerek [14,16]. (A)

A személyes adatok begytjtése mellett fel kell jegyezziik az életkort, testsulyt és testmagassagot, tovabba azon
predisponald faktorokat, melyek ismerten arthrosishoz vezethetnek (n6i nem, BMI >25, magas életkor) [11, 12, 16].
A szocidlis és csaladi anamnézis segit megbecsilni a panaszok egyéni megélésének mértékét, és segit felmérni
a compliance mértékét. A csalddi anamnézis informaciét ad a csalddban halmozédé arthrosis jelenlétérdl, illetve
a csalddban halmozdédé csipé dysplasia jelenlétérdl, melyek a coxarthrosis rizikofaktoraként szerepelnek. [12-15,
17-19] Anyagcsere-betegségek, mint a cukorbetegség és kdszvény iranyaban is vizsgélni kell a beteget, mely szintén
a csip6izileti arthrosis predisponald faktorai kozé tartozik [13]. Korabbi csipébetegségek szintén coxarthrosishoz
vezetnek, melyeket szintén fel kell jegyezniink. Ezek koziil a leggyakoribbak a csipé dysplasia, Perthes betegség és
az epiphyseolysis capitis femoris [14-18, 19-21]. Vizsgélnunk kell més izlletek érintettségét, mely olyan szisztémas
megbetegedés jelenlétére utalhat, melyekben igen gyakori a csipdiziilet destruktiv elvéltozésa. Ezen szisztémas
betegségek kozil leggyakoribbak a rheumatoid arthritis, az arthritis psoriatika és a spondylitis ankylopoetika [14, 18].
Korabbi sériilések az anamnézisben, melyek érinthették a csipdiziiletet, masodlagos posttraumatikus coxarthrosisra
utalhatnak [11, 12, 17]. Kordbbi kérhazi bentfekvések kezelési el6zmények tekintetében és korabbi csipébetegségek
meglétében biztosithatnak informaciét [11-15, 17-19]. Nikotin és alkoholabuzus szintén a csipdiziileti arthrosis
komoly és gyakori rizikofaktora [16]. Javasolt tovabba a beteg fizikai terhelésének felmérése, ugyanis a >25 kg terhelés
komolyan hozzdjarulhat a coxarthrosis kialakuldsdhoz [12, 20]. A rendszeresen szedett gyogyszerekre vonatkozé
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kérdések pedig egy esetleges gyodgyszerinterakcié elkeriilésére szolgédlhatnak [16]. Csipdizuleti destrukciét okozé
korképeket az 1. tablazatban foglaltuk 6ssze.

1. tablazat: Kérképek melyek mésodlagosan coxarthrosist okoznak [2]

Gyermekkori csipdizileti betegségek M. Perthes, chondrolysis, epiphyseolysis capitis femoris,
csipédysplasia, coxa vara infantum.

Gyulladasok RA, JIA, spondylitis ankylopoetica, M. Crohn, reactiv arthritis,
Behcet-syndroma stb., specifikus és bakterialis arthritis.

Tengely deformitasok coxa vara, valga, (ICP stb.)

Anyagcsere-betegségek, csontdysplasidk osteomalacia, kdszvény,

fibrosus dysplasia, M. Paget,
dysplasia epiphysealis mplx. stb.

Idiopathias femurfej necrosis szteroid, alkohol, keszon-betegség
hematoldgiai betegségek stb.

Posttraumas deformitasok acetabulum torés, combnyak torés

Arthropathidk neurogen, haemophilias, kdszvényes

Protrusio acetabuli

Tumoros csipdizileti destrukcié

Ajanlas2

A specifikus anamnézis felvétele soran a csipépanaszok kovetkezé jellemzéit kell feljegyezni:

- Csipotaji fajdalom.

- Nyugalmi/éjszakai fajdalom.

- Terhelésifajdalom.

- =230 percig tartd, de <60 perce fennall6 reggeli csip6 merevség [4, 5, 7-9].

- Fajdalmas berotacié [4, 5, 7-9].

- Mozgastartomany-besziikiilés.

- Maximalis jarastavolsag [21-23].

- Mas, szomszédos iziiletek fajdalma, kiilonos tekintettel a derékfajdalomra. [13, 24, 25].

- Az érintett panaszos végtag korabbi gyogykezelései [13]. (A)

Csipépanaszok esetén azonositanunk kell a fdjdalom kiindulé pontjat, mely éltaldban az 4gyékban jelentkezik és
a comb ellilsé részébe, illetve a térd belsé részének irdnydba sugarzik. Fel kell jegyezniink a reggeli merevséget, és el
kell kiiloniteniink a terhelésre jelentkez6, valamint a nyugalmi, éjszakai fajdalmakat. A csipéiziilet reggeli merevsége
igen fontos tuinet, részét képezi az Amerikai Reumatolégus Tarsasdg coxarthrosis diagnosztikus kritériumaihoz [4, 5,
7-9], amennyiben a reggeli merevség:

- tinet fenndlldsa 30-60 percig tart,

- fajdalmas és besz(kult (<15°) berotaciés mozgassal tarsul,

— =50 éves beteg esetén.

A csipé mozgdsainak besztikiilése fontos panasz, ugyanis ennek megléte, valamint mértéke szintén szerepel az ACR
kritériumok kdzott, tovabba a csipéfunkciok szamszer(sitésére szolgald score rendszerek alapjat is képezi [5, 21-27].
A maximdlis jarastavolsdg meghatarozasa segitséget nyujt a megmaradé fizikai terhelhetéség becslésére, illetve
score rendszerek egyik Osszetevéje is lehet [21-27]. A szomszédos, illetve mds izlletek érintettsége szisztémas
izlleti destrukciét okozé megbetegedés jelenlétére utalhat [11, 12, 24, 25]. A panaszos végtag kordbbi kezelései
(gydgyszeres, fizikoterapia, mitétek) segit a stlyossag becslésében és tovabbi kezelési terv felallitasaban.

1.2. Fizikalis vizsgalat

Ajanlas3

Az altalanos fizikalis vizsgalatnak a kovetkezékre kell kiterjednie:
- Inspekcié (duzzanat, bor tiinetek).

- Akeringés megitélése az iziilet és kdrnyékén.

- Aziziilet és az érintettvégtag beidegzésének megitélése. (A)
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A fizikélis vizsgalat és inspekcid soran elsd lépésben az iziilet és kornyezetének duzzanatat, az izilet feletti bor
eltéréseit, bérpirt kell megfigyelniink. A végtag keringésének vizsgélatakor tapintanunk kell az agyéki, a poplitealis
és a labhati pulzust, tovabba vizsgalnunk kell a kapillaris visszatel6dést. A végtag beidegzésének megitélése soran
vizsgédlnunk kell a motoros, szenzoros és vegetativ funkcidkat, illetve a gerincvel6i reflexeket.

Ajanlas4

A specifikus fizikalis vizsgalatnak a kovetkezokre kell kiterjednie:

- Jaraskép [23, 27].

- Medenceallas és végtaghossz.

- Végtagtengely.

- Azalsé végtag és a glutealis izomzat trophidja és funkcioi.

- lziilet vetiiletének nyomasérzékenysége, agyéki és tomportaji nyomasérzékenység.

- Az érintett csip6 mozgastartomanyai [21-23, 26, 28].

- Ellenoldali csip6 mozgastartomanyai [21-23, 26, 28].

- Szomszédos iziiletek mozgastartomanyai [21-23, 26, 28]. (A)

A jaraskép vizsgalatakor fel kell jegyezniink egy esetleges révidiléses, contracturds, kiméls, izomfunkcioé kiesés miatti
(Trendelenburg, Duchenne), illetéleg ezek kombinacidjabol adodé santitast [21, 22]. A csipizlilet mozgastartomanyat
a neutralis-nulla mddszer alapjan adhatjuk meg. A ,rejtett” kontrakturakat speciélis tesztekkel, mint a Thomas teszt,
vagy a Drehmann jel segitségével ismerhetjik fel. Az ellenoldali csipé mozgastartoménya, valamint a kérnyezé
izuletek allapota segiti a differencial diagnosztikat és figyelembe kell venni a kezelési terv feldllitasanal is. A medence
orientacié és a végtaghossz mérése a funkcionalis és az anatémiai végtaghossz-kiilonbség elkilonitésében segit.
A végtagtengely vizsgalata szintén a kezelési terv megallapitasaban segit, rdmutathat egy térdiziileti megbetegedésre
is, mely egy hosszasan fennallé csip6 addukcids kontraktura eredménye képpen jott |étre. Az alsé végtag izomzatdnak
és a glutealis izomzatnak az atrophidja utalhat régéta fennall6 megbetegedésre (hosszantarté kimélet), vagy egy
idegrendszert, illet6leg keringést befolyasol6 rendszerbetegségre [27].

1.3. Képalkot6 diagnosztika

Tartds csipépanaszok esetén, életkortdl és a panaszok idétartamatdl fliggéen, a lehetséges differencidldiagnosztikai
lehetdségeket figyelembe véve, képalkoté vizsgélat elvégzése sziikséges [29-31].

1.3.1. Rontgenvizsgalat
Egy anterior-posterior medence felvétel segit a differencial diagnosztikaban, megitélheté a medence orientécidja és
lehetdség nyilik az ellenoldali csipdiziilettel torténé 6sszehasonlitdsra, amennyiben lehetséges terhelt felvétel.

Ajanlas5
Coxarthrosis gyanuja esetén minimum egy AP és oldal iranyu csipofelvétel megerésiti a diagnézist, tovabba
segiti az anatomiai sajatossagok felismerését és a degenerativ eltérések mértékének felmérését. (B)

Ajanlasé

A differencial diagnosztikahoz és a kezelési terv felallitasahoz attekinté medence felvétel, tovabbi, tobb
iranyu rontgenfelvételek, illetve szomszédos iziiletek rontgenfelvételei sziikségesek. (A)

A coxarthrosis radioldgiai jelei:

- Azizileti rés beszukiilése.

Degenerativ cystak.

Subchondralis sclerosis.

Osteophytak.

Ezen radiolégiai jelek megbizhatdan jelzik a megbetegedés jelenlétét, azonban mértékilk nem feltétlenil korreldl
a panaszok mértékével és a klinikai 6sszképpel. A rontgenkép segiti a primer és secunder coxarthrosis formak
elkiilonitését, tovabba a coxarthrosis klinikopatholdgiai formdja is meghatéarozhato [31, 32].
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1.3.2. Ultrahang

A csipéizilet-ultrahang vizsgélata alkalmas az intracapsularis folyadékgytilem és a csipdizilet korili 1agyrészek
megitélésére. A coxarthrosis diagnosztikdjahoz rutinszerlien nem sziikséges, a differencidl diagnosztikdban lehet
szerepe.

Ajanlas7

Az ultrahangvizsgalat indikalt lehet, amennyiben a klinikai kép nem kdveti a rontgenképet, vagy amikor
a végtagi panaszok oka sem az anamnézisbdl, sem a klinikai, sem a radiolégiai vizsgalatok alapjan nem
meghatarozhaté. (A)

1.3.3. Computer tomographia

A CT-vizsgalat a csontos strukturak részletes vizsgalatara alkalmas, segitségével a finom csontos strukturalis eltérések
is felismerhetdk (pl. faradasos torés, egyes daganatok). A coxarthrosis diagnosztikajahoz rutinszertien nem szlikséges,
a differencial diagnosztikaban, m(itéti tervezésben lehet szerepe.

Ajanlas8

Az CT-vizsgalat indikacioi:

- A panaszok, a klinikai kép és a rontgen- vagy MRI-kép kozotti jelentés diszkrepancia.

- Standard terapia mellett elmaradé javulas.

- Végtagi panaszok, melynek oka az anamnézis, fizikalis vizsgalat és a képalkoté eljarasokkal nem volt
tisztazhato. (B)

1.3.4. MRI

Az MRI-vizsgélat alkalmas egy korai stadiumu keringészavar, combfejnecrosis azonositasara, illetve alkalmas
a porcfelszin és a csipd kordli lagyrészek részletes vizsgalatara. A coxarthrosis diagnosztikajahoz rutinszer(ien nem
sziikséges, a differencial diagnosztikaban lehet szerepe.

Ajanlas9

Az MRI-vizsgalat indikacioi:

- A panaszok, a klinikai kép és a rontgen- vagy CT-kép ko6zotti jelentds diszkrepancia.

- Standard terapia mellett elmaradé javulas.

- Végtagi panaszok, melynek oka az anamnézis, fizikalis vizsgalat és a képalkoté eljarasokkal nem volt
tisztazhato. (A)

1.3.5. Csont scintigraphia

A csont scintigraphia nem tartozik a coxarthrosis diagnosztikdjanak elséként valasztand6 képalkot6 eljarasai
kozé, azonban segitséget nyujthat az infekcié vagy daganatok kizarasédban, esetleg a combfej necrosis korai
diagnosztizélasaban, ahol az MRI kontraindikalt.

1.4. Laboratériumi vizsgalatok

Jelenleg nincs olyan tudomanyos vizsgalat, mely bizonyitana a labor diagnosztika sziikségességét a coxarthrosis
diagnozisanak feldllitdsdban. Jelen tuddsunk szerint nincs olyan ismert biomarker, mellyel a coxarthrosisra
specifikus eltéréseket mutatna. A laboratériumi diagnosztika, azonban nagyon fontos szerepet jatszik a differencidl
diagnosztikaban.

1.5. Stadiumbeosztas
Mind a klinikai tiineteket, mind a radiolégiai eltéréseket figyelembe vevd stadiumbeosztasra szolgaloé score rendszerek

a kezelés eredményességének kovetésére alkalmasak, illetve tudomanyos 0sszehasonlitas céljabdl alkalmazhaték,
mig a terapias dontések meghozatalara kevésbé hasznélatosak [21, 23, 25, 33-39].
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1.5.1. Radiolégiai stadiumbeosztas

Ajanlas10

A radioldgiai stadiumbeosztast illetéen a Kellgren - Lawrence beosztas alkalmazasa javasolt [33-35, 38, 39,

40]:

- l-es stadium: iziileti rés besziikiilése el6fordulhat, osteophytak el6fordulhatnak.

- ll-es stadium: iziileti rés besziikiilése, osteophytak el6fordulhatnak, minimalis sclerosis.

- lll-as stadium: iziileti rés besziikiilése kifejezett, kevés osteophyta, enyhe sclerosis.

- IV-es stadium: iziileti rés besziikiilése kifejezett, nagy osteophytak, sclerosis, cystak, deformitas
az iziiletben. (B)

Ezen beosztas magas intra-, és interobserver megbizhatésagot mutat [33, 35, 36] és jol alkalmazhaté a betegség

progresszidjanak kdvetésére [34].

1.5.2. Klinikai stadiumbeosztas

Ajanlas11

A coxarthrosis algofunkcionalis és életmindség szerinti beosztasara a kovetkez6 rendszerek alkalmazhatok:
- Western Ontario Mac Master Arthritis Center (WOMAC).

- Harris Hip Score.

- Merle d’Aubigné score.

- Lequesne score.

- SF-36. (B)

A csipdiziilet panaszrendszerét és funkcionalitdsat megitélé beosztasi rendszerek kozil a WOMAC score és a Harris
Hip Score alkalmazhaté nagy megbizhatésaggal mind pre-, mind postoperativan [21, 24, 25, 41-43] ElGszeretettel
alkalmazott score rendszer a Merle d’Aubigné 7 komponensil pontrendszere, melyhez azonban nem tartozik
megfelel validitasi adat. Lequesne és munkatarsai altal kidolgozott pontrendszer figyelembe veszi a coxarthrosis
klinikai sulyossagat, a maximalis jarastavolsagot, a fajdalmak modalitasat és fenndllasi idejét és a betegség napi
aktivitasra kifejtett hatasat [23, 26, 44, 45]. A mindennapi gyakorlatban haszndlatos még a 36 kérdést tartalmazo
SF-36 kérdéiv mely a klinikai, anamnesztikus adatok mellett szocidlis szempontokat is figyelembe vesz a paciensek
életmindség valtozasanak pontosabb megitélése céljabdl [41, 46].

1.6. Differencial diagnozis

1.6.1. Intraarticularis differencial diagnosztika

Ajanlas12

Csipopanaszok esetén a kovetkezé intraarticularis okok meriilhetnek fel:
- Infekcio [47, 48].

- Chondromatosis [50].

- Combnyak és/vagy acetabulum torés [47, 50].

- GCsip6 dysplasia [14, 48, 50].

- Labrum acetabuli szakadasa [47].

- Combfej necrosis [47, 48].

- Autoimmun-rheumatoid iziileti gyulladas [47, 48, 49].

- Femoroacetabularis impingement. (B)

1.6.2. Extraarticularis differencial diagnosztika

Ajanlas13

Csipopanaszok esetén a kovetkezé extraarticularis okok meriilhetnek fel:
- Gerinc pathologia [49].

- Intraabdominalis pathologia.

- Sérvek[47,51].

- Pseudoradicularis syndroma [47, 49].
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- Piriformis syndroma [47].

- Bursitis [47, 48].

- lliosacralis iziileti pathologia.

- Extraarticularis proximalis femur torés [47, 48, 50].
- Extraarticularis impigement.

- Neurogén ingvinalis syndroma [47].

- Osteomyelitis [47].

- Primer tumorok [47].

- Metastasis [47].

- Coxa saltans [47, 48].

- lziilet kozeli tendinopathiak.

- Hamstring syndroma [47].

- Pelvicus, ingvinalis és retroperitonealis angiopathia. (B)

2. Konzervativ kezelés
2.1. Nem gyogyszeres kezelés

2.1.1. Dietetika/testsulycsokkentés

Jelen tudasunk szerint nincs egyértelm( bizonyiték arra, hogy a coxarthrosis fennallasa esetén a testsulycsokkentés
javaslando lenne akar a konzervativ kezelés részeként, akar az operativ terdpiat megelézendo.

Jol ismert tény, hogy a tulsuly komoly rizikéfaktora a coxarthrosis és a térdiziileti arthrosis kialakulasanak [52, 53].
Osszességében a testsulycsdkkentés a testmozgassal kardltve alapkdve az arthrosis kezelésének [54, 55, 141, 142].
Ennek ellenére a szakirodalomban kevés eredmény talalhaté a testsulycsokkentés hatdsossaganak mértékét illetéen
[56].

Altaldban csipéprotézis-beiiltetés elétt testsulycsdkkentés javasolhaté [57, 58]. Ez azonban a beiiltetett protézis
szeptikus szovédmény kockézatdt novelheti [59]. Csip&protézis-belltetést megelézd testsuly redukcié mellett
jelenleg nincs egyértelm( evidencia.

2.1.2. Fizioterapia

Ajanlas14

Avégtagifunkciok javitasa és fajdalom mérséklése céljabol a hydro-, elektro-, ultrahang-, h6- és balneoterapia,
valamint a masszazs ajanlottak. (B)

A coxarthrosis fizikai terdpids médszerekkel (hydro-, elektro-, ultrahang-, h6-, balneotherapia torténé kezelése
javitja az izulet funkcioit és csokkenti a fajdalmat. Ezen kezelési médszerek koltséghatékonyak, alkalmazéasuk heti
két alkalommal javasolhaté [60-66]. A fizikoterdpias kezelési eljarasokat ajanlatos mozgdstherapiaval kombinalni
az additiv hatas elérése érdekében [67-69].

Ajanlas15
A fizioterapia egyik alapkdve a mozgasterapia, melynek alkalmazasa javasolt az életkor, komorbiditas,
fajdalom intenzitas és mozgasbesziikiilés mértékének figyelembevétele mellett. (B)

Ajanlas16
A kezelés, betegedukacio részeként a beteget megfelel6 6nmenedzsmentre kell 6sztonozi, hogy maga
hatarozza meg a mozgas és relaxacio szamara idedlis mennyiségét. (A)

Ajanlas17
A manualis terapias modszerek szintén javithatjak az iziiletek mobilitasat és csokkenthetik a fajdalmat, igy
alkalmazasuk kiegészito eljarasként ajanlott. (B)

Ajanlas18
A fizioterapeutak, gyégytornaszok mihamarabbi bevonasa sziikséges a kezelési stratégia kialakitasakor,
az iziileti funkciék miel6bbi javitasa és a tlinetek csokkentése érdekében. (A)
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A talajon végzett mozgdsterapia a konzervativ nem gydgyszeres kezelés alapkdve. A kezelést gydgytornasz,
fizioterapeuta felligyelete mellett javasolt végezni. Mind a szarazfoldon, mind a vizben végzett gydgytorna javitja
az izileti funkcidkat, csokkenti a fdjdalmat és 6sszességében hozzdjarul az életminéség javitdsahoz [70-76]. Fontos,
hogy a kezelést képzett szakember felligyelje, aki a kezelés mértékét hozzéigazitja a beteg aktualis allapotahoz, ennek
tekintetében az Amerikai Sportorvos Tarsasag irdnyelveit érdemes figyelembe venni[70, 77-81, 143]. A betegedukacié
mozgasterapidval kombinalva tovabb emeli a kezelés hatékonysagat [82-85], mellyel igy a m(itéti beavatkozasig eltelt
id6 jelentésen novelhetd [1/98]. A manualterapia ilyen irdnyd hatékonysdgara nincs egyértelmi evidencia [86-89].

2.1.3. Segédeszkozok, orthesisek

Ajanlas19

Jarast segit6 eszk6zok hasznalataval tehermentesithetjiik az érintett csipdiziiletet. A beteg fizioterapeuta
altal felligyelt jaras és segédeszkozhasznalat edukacioja megel6zheti rossz testtartas, hibas jarasmintazat
kialakulasat és egy esetleges, kdvetkezményes gerincpatholégia kialakulasat. (B)

2.1.4. Komplementer és alternativ medicina

Ajanlas20

Az akupunktira a hagyomanyos terapia kiegészitéseképpen hozzajarulhat az iziileti funkciék javitasahoz és
a fajdalom csillapitasahoz. (C)

Az alternativ kezelési mddszerek kdzé tartozik az akupunktura, a phytoterdpia és az aromaterdpia. Amennyiben
az akupunktura a hagyomanyos kezelés mellett keriil alkalmazasra, Ugy pozitiv hatdssal lehet az iziileti funkcidkra és
segitheti a fdjdalom csillapitasat [66, 90-92].

2.2. Gyogyszeres kezelés
2.2.1. NSAID és Coxibok

Ajanlas21
Coxarthrosisban hagyomanyos nem-steroid gyulladascsokkenték és coxibok alkalmazhaték a fajdalom
csillapitasara, ha az mas moédszerekkel, nem gyogyszeres eljarasokkal nem érheto el. (A)

Ajanlas22

A hagyomanyos nem-steroid gyulladascsokkentok és coxibok a legkisebb effektiv dézisban alkalmazanddk,
és a leheté legrovidebb idétartamig. (B)

Ahagyomanyos nem-steroid gyulladascsokkenték hasonlé effektivitastiakafajdalomcsillapitas és gyulladascsokkentés
terén, azonban igen valtozdak a cardiovascularis, gastrointestinalis és renalis mellékhatasaikat illetéen. A gyogyszeres
terdpia megvalasztasanal elengedhetetlen a paciens riziké faktorainak és életkoranak figyelembevétele. Tobb placebo-
kontrollalt vizsgélat igazolni tudta a nem-szteroid gyulladascsokkenték és szelektiv COX-2 gatlok fajdalomcsillapito és
funkciodjavité hatdsat coxarthrosisban [93-98]. A vizsgalt kezelési id6tartam egy esetben sem haladta meg a 13 hetet,
igy a hosszu tavu hatdsossagrol nincs informécié. Annak ellenére, hogy a vizsgalatok tobbségében diclofenac,
naproxen és celecoxib hatdsossagat vizsgéltdk, kimondhaté, hogy a hagyomanyos NSAID-ok és COX-2 gatlék
altaldban alkalmasak a coxarthrosis kezelésére, hataser6sségiik pedig igen hasonlé [99, 100]. NSAID kezelés mindig
csak rovidtavon javasolt alkalmazni a fajdalom csokkenéséig, illetve a gyulladas megnyugvasaig. A kezelés mellett
az ismert cardialis, gastrointestinalis, hepatikus és renalis mellékhatasokat figyelemmel kell kisérni, illetve megel6z6
preventiv intézkedések alkalmazasa javasolt (pl. gyomorsavcsokkentdk) [100, 101].

2.2.2. Metamizol

Ajanlas23

Metamizol hasznalhaté rovid tavon fajdalom csillapitasa céljabél, amikor a hagyomanyos NSAID-ok vagy
COX-2 gatlok ellenjavalltak, vagy elleniik intolerancia lép fel. Metamizol adasa el6tt javasolt a rizik6faktorok
felderitése, elemzése. (B)
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A metamizol egy laz-, fajdalom- és gyulladascsokkent6 hatdéanyag, mely a pyrazolone csaladba tartozik, és pontos
hatdsmechanizmusa nem ismert. Nem szamit elsé vonalbeli szernek az arthrosis kezelését illetéen. Eurépdban féleg
sérlilések és operaciok utani fajdalomcsillapitas céljdbdl hasznélatos, illetve amikor mas elsé vonalbeli hatéanyagok
kontraindikaltak. Annak ellenére, hogy a metamizol jol tolerdlhaté szernek mindsil, ritkdn akar fatalis kimenetell
sulyos mellékhatasok Iéphetnek fel, mint az agranulocytosis vagy anaphylaxias sokk, ezért adasa el6tt mindenképp
végezziink rizikofelmérést [102]. Az amerikai szakmai irdnyelvek nem emlitik a metamizolt, alkalmazasat nem
javasoljak [103].

2.2.3. Centralisan haté gyégyszerek

Ajanlas24

Gyenge opioidok rovid tava alkalmazasa javasolt nem operalhaté betegeknél, illetve ahol révid idén beliil
operaciora keriilhet sor, de a hagyomanyos NSAID-ok mar nem képesek megfelelé fajdalomcsillapitasra.
A WHO altal 2-es kategoériaju opioidok mint a tramadol akkor alkalmazhatok, ha az 1-es kategériaba es6
fajdalomcsillapitok nem elégségesek, vagy adasuk kontraindikalt. (B)

Ajanlas25
Opioidok a legkisebb hatasos dézisban a lehet6 legrévidebb idétartamig adandék. (B)

Ajanlas26
Gyenge opioidok alkalmazasakor ajanlott azokat NSAID-okkal kombinalni, additiv hatas elérése érdekében.
(B)

Ajanlas27

Sok esetben az elérehaladott arthrosis centralis szenzitizaciot okozott, igy a fajdalomcsillapitok mellett
antidepresszansok és antiepileptikumok (calcium csatorna blokkolok [gabapentin, pregabalin]) egyiittes
adasa megfontolando. (B)

Opioid fajdalomcsillapiték hosszu tavu alkalmazasara jol korilirt szakmai irdnyelvek alkalmazandoék [104]. Az opioidok
bevezetése a kezelésbe csak a legszilkségesebb esetekben ajanlott. Gyenge opioidok és NSAID-ok egylittesen
alkalmazva additiv hatast mutatnak, mellyel csékkenthet6 a legkisebb hatasos dézis és a lehetséges mellékhatasok
eléfordulasa.

2.2.4. Lassu hatasu, vagy chondroprotektiv gyogyszerek

A glucosamin és chondroitinsulfate az osteoarthrosis Ugynevezett lassu hatdsu gyogyszercsoportjdba sorolhatok.
A glucosamin és chondroitinulfate panaszcsokkentds hatdsat vizsgdlod klinikai vizsgalatok és metaanalizisek
ellentmondasos eredményeket adtak. Jelenleg struktiramoédosité hatdsuk (chondroprotektiv) tudoméanyosan nem
bizonyitott.

Ajanlas28

Chondroprotektiv szerek hatasa coxarthrosis esetén nem egyértelmii, adasuk NSAID-ok iranti intolerancia
esetén jon széba. (B)

Kevés kutatasi eredmény all rendelkezésre, mely az igynevezett lassu hatdsu, vagy chondroprotektiv szerek hatdsat
vizsgaltak coxarthrosisban szenvedd betegeknél. Egy-két éves id6tartamot vizsgéloé kutatds nem tudott kiilonbséget
kimutatni fajdalom és funkciok tekintetében a glucosamin és placebo szedése kozott [105]. A kutatdsok tobbsége
a szerek hatdsossagat gonarthrosis fennallasa esetén vizsgélja, mely alapjan kovetkeztetnek a coxarthrosisban
elérheté hatasra, ezen adatok azonban ellentmonddak [106, 107-109]. Néhany szakmai iranyelv kifejezett ajanlasokat
tesz a chondroprotektiv szereket illetéen. Mig a glucosamin és chondroitinsulfate tlinetcsokkenté hatasat az Eurdpai
Reumatolégus Liga (European League against Rheumatism - EULAR) csekélynek véleményezte [110], addig
az Amerikai Veteraniigyi Intézet és a brit Nemzeti Egészségligyi Intézet (NICE) kifejezetten javasolja alkalmazéasukat
[111]. Az amerikai AAOS tarsaség legfrissebb szakmai iranyelve szintén nem javasolja glucosamin adasat coxarthrosis
esetén [103].

A glucosamint és chondroitinsulfatot a chondroperotektiv hatdsa miatt a betegséglefolyast valtoztaté gydgyszerek
kozé soroljuk (Disease Modifying Osteoarthritis Drugs). Ezen megallapitds azonban ellentmondasos adatokon
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alapszik. Tobb vizsgélat igazolta, féleg gonarthrosisban szenved6 betegeknél a hatéanyagok pozitiv hatasat, azonban
sok kutatds ugyanezen hatdst nem tudta igazolni [112-117].

2.2.5. Fitoterapia

Jelenleg nem rendelkeziink megfelel6 bizonyitékokkal arra, hogy a fitoterapidkat altaldnossagban javasolhassuk
coxarthrosis esetén. A névényi gyulladascsdkkenték hatdsmechanizmusat a ndvényeket tartalmazé anyagok alapjan
feltételezzlik. Jelenleg nem all rendelkezésre megfelel6 mennyiségl bizonyiték ezen készitmények hatasossagat
illetéen. Tovabba tekintettel arra, hogy ilyen névényi készitményeknél a pontos dsszetevék megadasa nem kotelezd,
a hatékony dézis meghatarozasa sem kdnny(.

2.2.6. Injekcios terapia

Jelenleg kevés szamu és alacsony betegszamu kutatds eredménye all rendelkezéslinkre, amik a csip6iziilet
intraarthricularis injekciézasdnak eredményességét vizsgaltak. Az egyes vizsgélatok jelentésen eltérnek az injekcidk
szdmdban, az alkalmazott hatéanyagokban (steroid, hialuronate) és azok dézisdban [110, 118-126]. Tovabba
csupan egy metaanalizis elérhet6, mely a témakorrel foglalkozik és ennek konkluzidja is tovabbi vizsgalatokat tart
sziikségesnek az egyértelmi ajanlas kimondasahoz [127].

3. Operativ kezelés

Ajanlas29

A miitéti kezelés indikaciojat mindig egyénre szabottan kell meghatarozni. A miitéti kezelés sziikségessége
a beteg és a kezel6orvos k6zos dontésén alapul. A paciens és orvosa altal kozosen meghatarozott egyénre
szabott kezelési tervben a konzervativ kezelés sikertelensége esetén keriilhet sor operativ kezelésre. (A)

3.1. iziiletmegtarté miitéti eljarasok
3.1.1. Csipéiziileti arthroscopia

Ajanlas30

A femoroacetabularis impigement (FAl), a rezidualis dysplasia, iziileti szabadtest, felnéttkori szerzett és
postraumatikus mechanikus deformitasok, praearthroticus allapotok képezhetik a csipéiziileti arthroscopia
indikaciojat. (B)

Ezen izliletmeg6rzé muitétek célja a praearthrosis megsziintetése, a fajdalom csokkentése, az iztileti funkcidk javitasa
és az izlilet hosszu tavu épségének megdbrzése.

Ajanlas31
Elérehaladott coxarthrosis esetén a csipdiziileti arthroscopia kontraindikalt. (B)

Ajanlas32

Azon esetekben, ahol lokalizalt, koriilirt, teljes rétegvastagsagot érintd, klinikai tiineteket okozé és ezzel
praearthroticus allapotot képz6 porcdefektus a kovetkez6 porcpotlé eljarasokkal kezelendé:

R Abrasios chondroplastica

1. Csontvel6i stimulacié mikrofakturaval, vagy furatképzéssel

Ill.  Matrix-kapcsolt aktivalt progenitor sejtkultura beiiltetés

IV.  Mozaikplasctica

V. Autolog matrix-kapcsolt chondrocyta transplantatio (két Iépésben). (B)

3.1.2. Nyilt iziiletmegtarté miitétek

Ajanlas33

Nyilt iziiletmegtarté miitétek a velesziiletett, vagy szerzett praearthroticus allapotot lIétrehozé mechanikai
deformitasok korrigalasa, az iziileti congruentia javitasa érdekében javasolt, mellyel igy elkeriilhet6 az id6
elétt, gyors progresszidju arthrosis kialakulasa. [128-140] (C)

Magasabb életkor és elérehaladott degenerativ eltérések esetén ezen beavatkozadsok sem javasoltak.
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A kovetkezé mUtétek végezhetdk:

l. Periacetabularis medence osteotomia (PAO) Ganz szerint, illetve harmas osteotomia Tonnis és Kalchschmidt
szerint (Triple OT)

I. Inter- vagy subtrochanterikus femur osteotomia

M. Femoroacetabularis impigement megoldésa nyilt feltarassal

3.2. [ziiletmegsziinteté eljarasok

Idetartoznak a csipdiziilet elmerevitése, az arthrodesis és a resectios arthroplastica masik nevén a Girdlestone mitét,
mely lengdcsipd létrehozasat jelenti.

Ajanlas34
iziiletmegsziintetd eljarasokat igen specialis esetekben és indikaciéval végezhetjiik (pl. szeptikus allapotok,
velesziiletett csip6ficam magas luxatioval, palliativ indikaciéval). (C)

3.3. iziiletp6tl6 miitéti eljarasok

Ajanlas35

A degenerativ és destruktiv elvaltozasok késoi fazisaiban, amikor mar konzervativ kezelés ellenére is
jelentés fajdalom, iziileti mozgaskorlatozottsag, stilyos jarasnehezitettség kovetkezett be, csipoiziileti
protézisbeiiltetés indokolt, amennyiben a beteg ezt 6hajtja, a beteg altalanos belgydgyaszati allapota
a miitét elvégzését lehetdvé teszi, valamint a miitét személyi-targyi feltételei biztositottak. (A)

3.3.1. Miitéti indikacio:

Ajanlas36

Csipoiziileti endoprotézis-beiiltetés indokolt egyik vagy mindkét csipdiziilet konzervativ kezelésére nem
csokkend, fokozodé fajdalma, terhelési nehézsége, mozgastartomany besziikiilése, kovetkezményes
rovidiilése, és a kdrnyez6 izomok atrophiaja esetén, amelynek hatterében a csipéiziileti primer vagy secunder
arthrosisa all, és amely mar nem toleralhaté életmindség-csokkenést, jarasnehezitettséget okoz. A miitéti
indikacio relativ. (A)

Ajanlas37
A protézisbeiiltetés mindig az orvos és a beteg k6zos dontése, melyet részletes betegtajékoztatason alapulé
miitéti belegyez6 dokumentumban régzitenek. (A)

3.3.2. A miitét kontraindikacioi

Ajanlas38

A csip6protézis-beiiltetést abszolut kontraindikal6 tényezok:

— Sulyos cardiorespiratorikus megbetegedés (altalanos miitéti kontraindikacio).

- Aktiv szeptikus allapot.

- CGsipoiziilet koriili izmok bénulasat, sulyos foku elégtelenségét eredményez6 neurovascularis betegség,
posttraumas allapot.

- Ha az endoprotézis beiiltetésének nincsenek meg az anatéomiai feltételei (magas luxatio egyes esetei,
kiterjedt csontdefektus, el6zetes miitétek stb.).
- Funkciéképes izomzat hianya.

Ajanlas39

A csipéprotézis-beiiltetést relativ kontraindikal6, vagy a miitét eredményét negativ iranyban befolyasold

tényezok:

- A beteg kooperal6 képességének hianya. Amennyiben a beteg képtelen a postoperativ egyiittmiikodésre
az operator és a gyogytorndsz utasitasainak végrehajtasara, a teherviselés fokozatossaganak betartasara,
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nem varhaté j6 eredmény. A varhaté komplikaciok lekiizdése utan az eredmény rosszabb lehet, mint
a kiindulasi allapot. Ezekben az esetekben miitét elvégzése nem javasolt.

- A koros mértékben elhizott tulstilyos betegnél nagyobb a peri-intraoperativ szévédmény veszély, illetve
a nagyobb a korai protézis lazulas valészintisége.

- Az alsé végtagi nagyfoku varicositas, illetve egyéb, tiineteket is okozé érbetegség, atherosclerosis
fokozza a mozgasszervi betegek miitétjei utan el6fordulé thrombosis veszélyét. A thromboembolias
szovédmeények rizikéjanak csokkentése érdekében a sulyosabb esetekben célszeriibb a miitét el6tt
érsebész szakvéleményét kikérni, és thrombosis profilaxist végezni.

- Fémallergia esetén specialis vizsgalat javasolt, majd a vizsgalat alapjan meghatarozott fémanyagokat
nem tartalmazo implantatum alkalmazasa indokolt.

- Sulyos foku osteoporosis vagy osteomalatia.

- Jaraskoordinaciot, neuroldgiai allapotot kéros mértékben befolyasolé neuroldgiai kérképek (sulyos fokua
operalando oldalt érint6 Parkinson-kor, cerebrovascularis inzultus utani allapot). (B)

3.3.3. Miitéti elokészités:

Ajanlas40

konziliumokkal kiegészitve. (A)

Ajanlas41
Amennyiben panaszok, anamnézis, vagy a kivizsgdlas soran felmeriil szeptikus géc lehetésége, annak
igazolasa, majd szanaldsa sziikséges, a tervezett miitétet pedig halasztani kell. (A)

Ajanlas42
Kivizsgalas soran késziilt radioldgiai felvételek segitségével miitét elGtti tervezés sziikséges. (A)

Ajanlas43

Minden csipdprotézis-beiiltetés esetén antibiotikus és anticoagulans profilaxist kell alkalmazni. Fert6zés
elleni antibiotikus védelem egyedi megitélést igényel, legtobbszor a miitét el6tt beadott egyszeri (Gn. single
shot) antibiotikum profilaxist alkalmazzuk, de adhato profilaktikusan antibiotikum a 3-5. postoperativ napig.
Els6ként valasztand6 hatéanyag a 2. generacios cefalosporinok. (A)

Ajanlas44
Thrombosis profilaxis alacsony molekulasulyu heparinnal (LMWH), vagy Xa faktor inhibitorral (pl. rivaroxaban)
torténik. A profilaxist 35 napig sziikséges alkalmazni a miitétet kovetéen. (A)

3.3.4. A miitét kivitelezése a miitéttechnikai leirasoknak megfelel6en:

Ajanlas4s

A mtét kivitelezése az alabbi miitéttechnikai leirasoknak megfeleléen kell, hogy térténjen:

- A beteg asztalra torténé fektetése, pozicionalasa, rogzitése (hanyatt fektetés, oldalt fektetés).

- A miitéti teriileten a bor szortelenitése és fertétlenitése. A sterilitas szabalyainak betartasaval
az operalandé teriilet izolalasa.

- Aziziilet feltarasa, az ismert miitéttechnikai leirasoknak megfelel6en (anterior, anterolateralis, lateralis és
posterior feltarasok).

- A kivalasztott protézis acetabularis és femoralis komponenseinek megfelel6é hely kialakitasa (specialis
vapamaro és femur vel6lirreszel6 eszk6zok hasznalataval).

- A protézis probakomponenseinek beillesztése és proba (stabilitas, luxatios tendencia, iziileti laxitas,
végtaghossz megitélése).

- A megfelel6 méret kivalasztasa utan a végleges protéziskomponensek beiiltetése, rogzités cementezéses,
vagy cement nélkiili technikaval, majd a protézisfej szarra torténé helyezése utan repozicié. Funkcionalis
vizsgalat (stabilitas, luxatios tendencia, iziileti laxitas, végtaghossz megitélése).
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- Alapos vérzéscsillapitas, ha sziikséges szivodrain behelyezése, rogzitése, majd réteges sebzaras, steril
fedése.
- Avégtagra rugalmas pdlya felhelyezése (mechanikus thrombosis profilaxis). (A)

Ajanlas46

Az alkalmazott implantatum kivalasztasa mindig individualisan, az esethez illeszkedden torténik. (A)
Felszinpotlé endoprothesisek:

Ennek a tipusnak a legfébb képvisel6je a kettds sapka arthroplastica, melynek fejlesztésekor a cél a leheté legtobb
sajat csont meg6rzése volt. A vapa és femurfej kdrosodott iziileti felszinének eltavolitadsa utan a vapdba vékony falu
muanyag csésze, a fejre fémsapka kerll, cementes rogzitéssel. A multban e m(itét késdi eredményei szerények voltak,

ezért hasznalata hattérbe szorult.

Totalis csipbiziileti endoprothesis belltetés:

Cementes rogzités:
A csontcement (polymethylmetacryldt) két komponensbél (folyadék+por) all6 anyag. A komponensek 6sszekeverése
utan polimerizacié zajlik és exoterm reakcié mellett az anyag megkot. Ez az anyag biztositja a protézis csontagyban
torténd fixaciojat. A cementes protézis a csontcement megszilarduldsa utan teljesen stabil, terhelhetd, hatranya,
hogy az implantatum lazuldsakor a csere soran ki kell vésni a csonthoz régziilé6 csontcementet és ez jelentésebb
csontvesztéssel jar.

Ajanlas47

A megdfelel6é hosszu tavu tulélés eléréséhez korszerli cementezési technikara van sziikség (vacuum mixer,
centralizalas, cement puska, pulzatilis lavage). (A)

Cement nélkili rogzités:

A cement nélkili protézisek alaki és felszinkiképzési kilonbségeket mutatnak a cementesekkel szemben. Itt
rogzitéanyagot nem hasznalunk. A vapa két részbdl all. Kils6é fémgyribdl és egy illeszkedd, illetve benne rogziilé
betétbdl. Tobbséglik szférikus, pordzus felszint és a csontagyba feszild Un. press fit. A protézis szar alakja igyekszik
kdvetni a femur vel6Ur konfiguraciojat, és bevezetéskor annak,ékhatdsa” miatt vel6éirbe fesziilnek (press fit).

A mutétet kdvetben az ékhatds, illetve a befesziilés primer stabilitast idéz el. A csontlebonté folyamatnak dldozatéul
eshetne a primer stabilitas, ha a felszinkiképzés nem lenne porézus. Ebbe a porézus felszinbe ,csontbendvés” utjan
rogzil az implantdtum - ez a masodlagos vagy bioldgiai stabilitds. A cement nélkili protézis végleges rogzilése
bizonyos id6t vesz igénybe, amig a masodlagos bioldgiai rogziilés létrejon, elénye viszont, hogy lazuldsa esetén
cseréje konnyebb, nem jér jarulékos csontveszteséggel.

Hibrid rogzités:

Azt jelenti, hogy a komponensek egyike cement nélkil, a masik cementtel keril belltetésre. Ez az indikacio
kialakitasakor torténhet elére tervezetten egyéni megfontolasok alapjan, de térténhet a mtéti lelet alapjan is, akar
primer, akar reviziés mitétek soran.

A fentiekbdl kévetkezik, hogy a beteg életkora, aktivitasa, foglalkozasa, belgydgyaszati allapota, a csont struktura
mutét soran észlelt dllapota hatdrozza meg, cementes vagy cement nélkiili lesz a valasztand¢ eljaras.

Ajanlas48

A csipéiziileti endoprotézis miitétek eredményességének ismeretében 70-75 éves kor felett cementes rogzités
ajanlhat6, a fiatalkori implantaciok soran els6sorban cement nélkiili rogzitésre toreksziink. Ez azonban
minden esetben individualis dontést igényel az aktualis anatomia és csontmindség tiikrében! (D)

MCUtéti vérmentés, vérpotlas:

Az implantaciés mUtétek vérigényesek. Az esetek kb. haromnegyedében a betegek transzfuziéra szorulnak. A mitét
soran kialakuld vérzések csokkenthetdk a kontrollalt hypotensioval és tranexamsav adéaséval.

Vérmentési lehetéség intraoperativ szakban a cell-saver, a postoperativ szakban a kiilonb6zé vérvisszaado késziilékek,
melyek egyszerdi fizikai szlirével rendelkeznek.

Ugyancsak az idegenvér-transzfuzidt elkeriilendé modszer az autotranszfuzid, a mutét el6tti sajat vér gy(jtése, majd
visszaaddsa a m(itét soran.
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3.3.5. Posztoperativ teendok:

- A mUtét menetének részletes leirasa, a mtéti leirds csatolasa korlaphoz, archivaldshoz. A beliltetett implantatum
dokumentaldsa regiszterben.

- Abeiltetettimplantatum helyzetének ellenérzése képalkoto eljarassal, legkésébb 48 6ran belil, de mindenképpen
a beteg mobilizaldsdnak megkezdése el6tt.

- Javasolt a mobilizalas mihamarabbi megkezdése gydgytornasz és kezeld orvos felligyeletével, ha azt az egyedi
korilmények engedik akar 24 6ran beliil.

- A kozvetlen postoperativ szakban fokozott felligyelet szlikséges: szivddrainen keresztil Grilt vér mennyiség
regisztralasa, folyadékhdaztartas (sé-elektrolit, szliikség szerint vérpdtlas) rendezése, fajdalomcsillapitéds, a beteg
altaldnos belgyogyészati statusanak ellenérzése.

- Antibiotikus, thrombosis profilaxis folytatasa.

Ajanlas49
Csipéprotézis-beiiltetést kovetéen a beteg mobilizaciéjat - egyéni megfontolasokat is figyelembe véve -
miitétet kovetéen mihamarabb meg kell kezdeni. (B)

Ajanlas50

Csipoprotézis-beiiltetést kovetéen a mobilizaciot minden esetben - kezel6orvossal torténé konzultacio
mellett - képzett gydgytornasz vezesse. (A)

A korai és hatékony mobilizélas szamos komplikacié megel6zésének eszkoze. A mobilizacié orvosi javaslatnak
megfelel6en, abetegre egyénre szabottan kell végezni. A folyamatot képzett gydgytornaszfeliigyelje. A segédeszkdzok
megfelelé hasznalatanak betanitdsa és a veszélyes mozdulatok keriilésének megtanitdsa szintén a gydgytorndsz
feladata.

Ajanlas51

Az operalt alsé végtag terhelhetéségének mértékét a betegre egyénre szabottan, a miitét koriilményeit is
figyelembe véve a kezel6orvosnak a miitétet kovetéen kell meghataroznia. (C)

A gyégytorna megkezdése el6tt orvosi vélemény sziikséges, hogy a mutéti korlilmények fliggvényében, egyéni
megitélés és mérlegelés alapjan, a beteg az operdlt végtagjat teljes testsullyal mikortdl terhelheti. A terhelhet6ség
kérdése individudlis megfontolasokat igényel. Egyes centrumokban kell primer stabilitas esetén mar cement nélkiili
protézis belltetése utdn is azonnali terhelést engedélyeznek, mig masok 2-6 hétig részleges terheléssel torténd jarast
ajanlanak jarokeret, konyokmanko segitségével. A régzités fajtaja jelentésen befolyasolja a terhelhetdség kezdésének
idejét. Cementes rogzités esetén a mUtétet kdvetben azonnal engedélyezziik az operdlt csipé teljes terhelését.

A beteg rehabilitacidja a sebészeti osztalyon megkezdédik. Amennyiben a betegnek tovébbi rehabilitacids igénye
van, ugy rehabilitdciés osztalyon vagy centrumban folytatédhat a kezelése. Ha a beteg otthonadba bocsathato
kozvetlenll az aktiv osztalyrél, opcionalisan otthoni gydgytorna is javasolhatd hazi dpolés keretében. Korai emisszid
végezheté a mitétet kdvetd 3-4. napon amennyiben a beteg altalanos allapota, az alkalmazott sebészi technika,
fajdalom csillapitas, sikeres korai mobilizélas egylittese ezt lehet6vé teszi és amennyiben a beteg emisszidt kbvetden
a beteg megfeleld kérnyezetbe kerdil (rehabilitacids intézet, csalad részérdl a beteg megfigyelése biztositott stb.).

Ajanlas52
Csipoprotézis-beiiltetés egynapos miitéti ellatas keretében nem javasolt. (D)

Ajanlas53

A beteg altalanos mozgasszervi allapotanak, az operalt iziilet rendszeres feliigyelete, rontgen ellendrzése
sziikséges a miitétet kovet6 6-12 héten, majd fél év, egy évvel késobb. Ezt kovetéen egy-két évente, panaszok
esetén rovidebb idokozokben. (D)
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VII. JAVASLATOK AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

1. Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Ellatok kompetenciaja (pl. licence, akkreditacio stb.), kapacitasa

A coxarthrosis gondozasa a haziorvos 6nalld betegellatasi feladatkorébe tartozik. A betegség stadiumanak

meghatarozasa, kezelési terv feldllitasa, idészakos felllvizsgalata ortopéd vagy rheumatolégus szakorvos

altal kell torténjen. Esetleges mdtéti indikacio a beteggel konszenzusban, az adott mUitéti metddusban jartas
ortopéd sebész szakorvos éltal torténik. A mitéti terdpia arra akkreditélt intézményben, megfelel6 személyzeti
és eszkdzos hattér mellett torténhet.

Csaladorvos szerepe a coxarthrosis felismerésében és ellatasaban

- Az anamnézis (gyermekkori csipébetegség, életkor, tulsuly, tengelyeltérés stb.) és a tlinetek alapjan
az arthrosis gyanujanak felvetése, a beteg fizikalis és rontgen vizsgalata.

- Diagnozis megerdsitése, az arthrosis stadiumanak meghatérozasa és az inicialis kezelési terv felallitasa
céljabol a beteg beutaldsa szakambulancidra.

- A szakorvos éltal javasolt kezelési terv megvaldsitdsa, a beteg utdnkdvetése, allapotvaltozés esetén
ismételt beutalas.

- Mtét el6tti kivizsgalasok megszervezése.

- Mutéti kezelést kdvetéen postoperativ utankovetés, megfelel$ fajdalomcsillapitas el6irdsa, sziikség
szerint varratszedés, m(itéti seb kontrollaldsa, kdtése rendszeres cseréje.

- Mdtétet kovetéen meghatdrozott iddintervallumokban kontroll vizsgdlat el6irdsa az operdld
intézményben.

Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlo és eldsegité tényezok, és azok megoldasa)

Mtétek feltételei:

- Minésitett mutéti eljardsok, amelyeket olyan ortopéd szakorvos végezhet, aki az adott m(tét
kivitelezésében alapos, megdfelelé szintli tapasztalatot szerzett. A mutét elvégzésében olyan
gyakorlattal kell rendelkeznie, amelynek birtokdban nemcsak a mutét biztonsagos kivitelezésére
képes, hanem alkalmas a m(tét sordn ad6dé szovédmények, komplikaciok elldtasara is.

- Lehet6ség szerint kettd asszisztens.

- Anaesthesioldgus orvos, anaesthesiol6gus asszisztens.

- Tovabbi szakemberek: gyakorlott m(itésné, és legaldbb egy gyakorlott m(itdssegéd.

- Né6vérek, apolok.

- Képzett gydgytornasz.

- Targyi alapfeltételek megléte az egészséguigyi szolgaltatasok nyujtasahoz szlikséges szakmai
minimumfeltételekrél sz6l6 60/2003. (X. 20.) ESzCsM rendelet eléirasanak megfeleléen.

Az ellatottak egészségligyi tajékozottsaga, szocialis és kulturalis koriilményei, egyéni elvarasai

Minden esetben a kezel6 orvos tdjékoztatja a beteget a betegségérdl, ellatasrdl, a folyamatokrol és a sajat

felel6sségérél, az egészségi allapotanak javulasa érdekében. Természetesen ki kell térni és meg kell vizsgalni

a betegek szocialis és kulturalis jellemzéit a gydgyulds eredményességének érdekében, ezekhez kell hangolni

a kivizsgalast és kezelést.

Egyéb feltételek

Nincsenek.

2. Alkalmazast segit6 dokumentumok listaja

2.1.

2.2,

2.3.

24,

2.5.

Betegtajékoztato, oktatasi anyagok

Nem készliltek.

Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rz6 kérdodivek, adatlapok
Nem készliltek.

Tablazatok

Nem készlltek.

Algoritmusok

Nem késziltek.

Egyéb dokumentumok

Nem készliltek.
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3. A gyakorlati alkalmazas mutatoi, audit kritériumok

Amennyiben ez felmerdl, a beteg jaro- és fekvéellatasai sordn a dokumentacidban kell feltiintetni, hogy milyen ajénlas
alapjan tortént az ellatas. Kiilsé indikatorként szerepelhet az adott BNO-hoz térsitott jaré és fekvd kezelések, valamint
beutalok, teljesitések. Belsé indikatorként a jaro- és fekvdellatasok score-ok alapjan térténé utdnkovetése adhatja.
A csip6izilet panaszrendszerét és funkcionalitasat megitélé beosztasi rendszerek kdziil a WOMAC Score és a Harris
Hip Score alkalmazhaté nagy megbizhatésaggal mind pre-, mind postoperativan [21, 24, 25, 41-43] El8szeretettel
alkalmazott score rendszer a Merle d’Aubigné 7 komponensl pontrendszere, melyhez azonban nem tartozik
megfelel validitasi adat. Lequesne és munkatarsai altal kidolgozott pontrendszer figyelembe veszi a coxarthrosis
klinikai sulyossagat, a maximalis jarastavolsdgot, a fadjdalmak modalitasat és fenndllasi idejét és a betegség napi
aktivitasra kifejtett hatasat [23, 26, 44, 45]. A mindennapi gyakorlatban haszndlatos még a 36 kérdést tartalmazo
SF-36 kérdéiv mely a klinikai, anamnesztikus adatok mellett szocidlis szempontokat is figyelembe vesz a paciensek
életmindség valtozasanak pontosabb megitélése céljabdl [41, 46].

VIII. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE

Az egészségligyi szakmai irdnyelv fellilvizsgédlata lehet tervezett vagy soron kivili, annak mértékét a felmerilé
valtozas jellege hatdrozza meg. Az egészséguigyi szakmai iranyelv tervezett felllvizsgalata 3 évenként torténik, de
indokolt esetben ennél hamarabb. A fellilvizsgalat folyamata az érvényesség lejarta el6tt fél évvel kezd6dik el.

Az egészségligyi szakmai irdnyelv fellilvizsgalatdnak kezdeményezéi és feleldsei az Egészségligyi Szakmai Kollégium
Ortopédia Tagozata.

Az aktudlis egészségligyi szakmai irdnyelv kidolgozéasaban részt vevé, fejleszté csoporttagok folyamatosan kovetik
a szakirodalomban megjelend, illetve a hazai elldté kdérnyezetben bekovetkezé valtozasokat. A tudomanyos
bizonyitékokban, valamint az ellaté kornyezetben bekdvetkezd jelentés valtozas esetén a fejleszté munkacsoport
konszenzus alapjan dont a hivatalos véltoztatas kezdeményezésérél és annak mértékérol.
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X. FEJLESZTES MODSZERE

. Fejlesztécsoport megalakulasa, a fejlesztési folyamat és a feladatok dokumentalasanak médja

Jelen szakmai iranyelv az Egészségligyi Szakmai Kollégium Ortopédiai Tagozatanak konszenzusan alapul.

Az egészségligyi szakmai iranyelv fejlesztésének megkezdésekor az Egészségligyi Szakmai Kollégium Ortopédia
Tagozat elndke Kkijelolte az egészségligyi szakmai iranyelvfejlesztés felel6sét. Az egészségiigyi szakmai
iranyelvfejlesztés felel6s kijelolte a fejlesztécsoport tagjait és meghatarozta a tagok feladatait. Az egészségugyi
szakmai irdnyelv kialakitdsa a tagok egyéni munkajén és tdbbszori konzultacidn keresztil valdsult meg.

. Irodalomkeresés, szelekcio

A szakirodalom keresése-kutatasa az altaldnosan elfogadott orvosi szempontok szerint tortént. Mérfoldké és egyéb
meghatarozé publikaciok mellett az utébbi 5-10 év relevans kdzleményei kerliltek vizsgalatra. Ezek mellett mar
meglévé protokollok hivatkozasai is bekerlilnek a citacidok kozé. A felhasznalt forras a PubMed.

Felhasznalt bizonyitékok eré6sségének, hianyossagainak leirasa (kritikus értékelés, ,bizonyiték vagy ajanlas
matrix”), bizonyitékok szintjének meghatarozasi médja

A felhasznalt ,bizonyitékok” mind lektoralt kozlemények alapjan térténtek, a kozlemények és folydiratok, melyekben
ezek megjelentek, részletesen taglaljdk a fentieket, mely az altalunk haszndlt 140 irodalmi hivatkozasnal is
megtalalhatok.

. Ajanlasok kialakitasanak modszere

Az ajanlasok kialakitasat a szerzék informdalis megegyezéssel, a mar meglevé szakmai iranyelvek mentén végezték.
feldolgozasaval tortént. A fejlesztécsoport mindig ellendrizte a bizonyitékok hazai viszonyok kozotti relevancidjat.
Amennyiben a bizonyiték nem a magyarorszagi viszonyoknak megfelelé kiindulasi adatokra tdmaszkodott, ott
a fejlesztécsoport konszenzusa volt mérvadé.

. Véleményezés médszere

Az egészségligyi szakmai iranyelv szakmai tartalmanak 6sszedllitasét kdvetéen megkildésre keriilt az ellatasi
folyamatban érintett, véleményezésre kijelolt Egészségligyi Szakmai Kollégium Tagozatoknak. A visszaérkezd
javaslatok beillesztésre keriltek az egészségligyi szakmai iranyelv szovegébe, vagy azok alapjan médositasra kerilt
a dokumentum szerkezete, amennyiben az iranyelvfejleszté szakérték egyetértettek azok tartalmaval.

. Fliggetlen szakért6i véleményezés modszere

Fuggetlen szakérté nem kerilt bevonasra.

XI. MELLEKLET

. Alkalmazast segit6 dokumentumok

1.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok
Nem készliltek.
1.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé kérdoivek, adatlapok
Nem készliltek.
1.3. Tablazatok
Nem készliltek.
1.4. Algoritmusok
Nem készliltek.
1.5. Egyéb dokumentumok
Nem készliltek.
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A Belligyminisztérium egészségiigyi szakmai iranyelve
a kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas részeként gyégyszertarakban végzett gyégyszerbiztonsagi
ellendrzésrol

Tipusa: Gyogyszerészeti egészségligyi szakmai iranyelv
Azonosito: 002255
Ervényesség idétartama: a megjelenést kdvetd 3 évig érvényes

I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK

Tarsszerzo Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat:

Gyogyszerellatasi Gyogyszerészet Tagozat

Dr. Szlics Attila, gydgyszerelldtds- és gyodgyszerligyi szervezés, koérhdzi-klinikai gyogyszerészet, onkoldgiai
gyogyszerészet szakgydgyszerész, elndk, kapcsolattarto, tarsszerzd

Fejleszt6 munkacsoport tagjai:

Dr. Fang Simon, gyégyszerellatasi szakgyogyszerész, tarsszerzé

Dr. Somogyi Orsolya Ph.D, gydgyszerellatasi szakgydgyszerész, egyetemi adjunktus, tarsszerzé
Dr. Szilvay Andras Ph.D, kérhazi-klinikai szakgydgyszerész, tarsszerzé

Véleményez6 Egészségligyi Szakmai Kollégiumi Tagozatok:

Haziorvostan Tagozat

Dr. Szabd Janos, haziorvostan, foglalkozas-orvostan (lizemorvostan) szakorvosa, elndk, véleményez6

Korhazi Klinikai Gyogyszerészet Tagozat

Dr. Juhasz Akos, gydgyszerész, gyogyszertar-lizemeltetés, -vezetés, klinikai gydégyszerészet szakorvosa, elnék,
véleményez6

»Az egészségiigyi szakmai irdnyelv fejlesztése sordn a szerzéi fiiggetlenség nem sériilt.”
»Az egészségiigyi szakmai irdnyelvben foglaltakkal a fent felsorolt egészségiigyi szakmai kollégiumi tagozatok
dokumentdltan egyetértenek.”

Az iranyelvfejlesztés egyéb szereplé6i:
Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem keriilt bevonasra

Egyéb szervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem kertilt bevondsra

Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:
Magyar Gyogyszerészi Kamara

Magyar Gydégyszerésztudomanyi Tarsasag
Fliggetlen szakért6(k):

Nem keriilt bevonasra

1. ELOSZO

A bizonyitékokon alapulé egészségiigyi szakmai iranyelvek az egészségligyi szakemberek és egyéb felhasznalok
dontéseit segitik meghatarozott egészségiigyi kornyezetben. A szisztematikus moddszertannal kifejlesztett és
alkalmazott egészségiigyi szakmai irdnyelvek, tudomanyos vizsgalatok éltal igazoltan, javitjdk az elldtds mindségét.
Az egészségligyi szakmai irdnyelvben megfogalmazott ajanldsok sorozata az elérheté legmagasabb szintd
tudomanyos eredmények, a klinikai tapasztalatok, az ellatottak szempontjai, valamint a magyar egészségigyi
elldtorendszer sajatsagainak egyiittes figyelembevételével kertilnek kialakitasra. Az irdnyelv szektorsemleges médon
fogalmazza meg az ajanlasokat. Bar az egészségiigyi szakmai irdnyelvek ajanlasai a legjobb gyakorlatot képviselik,
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amelyek az egészségligyi szakmai iranyelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyitékokon alapulnak, nem poétolhatjak
minden esetben az egészségligyi szakember dontését, ezért attél indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.
11l. HATOKOR

Egészségligyi kérdéskor: Biztonsdgos  kozvetlen  lakossagi  gyogyszerellatds  (beteg-  és
gyoégyszerbiztonsag)
Ellatasi folyamat szakaszal(i): A kozvetlen lakossagi gyodgyszerelldtast végzé gydgyszertarak konzultativ

expedidldsa, illetve az alapszintli gyogyszerészi gondozési tevékenysége
soran végzett gyogyszerbiztonsagi ellenérzési gyakorlat.
Erintett ellatottak kére: Gydgyszertarban 14 év felett gydgyszert kivalté és/vagy véséarlok kore,
tovabbd gydgyszertarban forgalmazhatoé egyéb terméket vasarldk kore.
Erintett ellatok kore

Szakteriilet: Kdzvetlen lakossagi gydgyszerellatas (egészségligyiintézményei/ szolgéltatoi):
- Kozforgalmu gyodgyszertarak
- Fiokgydgyszertarak
- Intézeti gydgyszertarak kozvetlen lakossdgi gyodgyszerellatast végzé
egységei
7002 Korhazi-klinikai gyogyszerellatas
Ellatasi forma: E6 egyéb szolgdltatas (nem besorolhaté egészségligyi ellatds)
Progresszivitasi szint: nincs
Egyéb specifikacio: nincs

IV. MEGHATAROZASOK

. Fogalmak

Adherencia (terapiahiiség): a beteg egészséqgiigyi szakemberrel egyeztetett ajanldsoknak megfelel$ viselkedése
a gyogyszerszedés, taplalkozas és az életvitel teriiletén [1].

Alapszintii gyégyszerészi gondozas: nem terdpia specifikus gydgyszerészi gondozasi tevékenység, egyik legfébb
feladata a gyodgyszerbiztonsagiellenérzés [2] dokumentalt, nyomon kdvetheté megvalésitasa kdtelezéen meghatérozott
szempontok szerint, kizarélag gydgyszerész altal [1] ([1,2] alapjan a fejlesztécsoport altal készitett definicid).

Alarm tiinet: olyan tlinet, illetve panasz, amellyel a beteget a gydgyszerésznek mindenképpen orvoshoz kell irdnyitania
(fejlesztécsoport altal készitett definicio).

Egyéb gyodgyszertarban kaphaté készitmény: a gydgyszertarban forgalmazhaté egyéb termékek korénél
[3] sztikebb termékcsoport; barmely olyan, nem gyégyszerként forgalomba hozott készitmény (pl. étrend-kiegészitok,
orvostechnikai eszkdzok), amelyhez a beteg vagy vasarl6 a gydgyszertarban hozzajuthat és a konzultativ
expedialds, valamint az alapszintlii gydgyszerészi gondozas keretében relevéns az alkalmazasukkal kapcsolatos
gyogyszerbiztonsagi ellendrzés elvégzése (fejlesztécsoport éltal készitett definicid).

Expedialas: egészségligyi szolgaltatds, amely magaban foglalja a vénykoteles és vény nélkili gydgyszerek,
tovébba a gydgyszertarban forgalmazhaté egyéb termékek kiaddsat; betegbiztonsdgi, gydgyszerbiztonsagi és
koltséghatékonysagi szempontok szerinti szakmai ellen6rzését, valamint a beteg megfelel6 egyéni igényeihez
igazodé tajékoztatasat [4]. Az expedialds folyamata a gydgyszerészi gondozas tevékenységei k6zé nem besorolhato,
alapvet6 adatrogzitési és tajékoztatasi kotelezettségekkel jar [2,5] ([2,4,5] alapjan a fejlesztécsoport altal készitett
definicio).

Fiokgyogyszertar: a kozforgalmu gydgyszertar részeként miikods, de azzal nem azonos telephelyl vagy mozgé,
illetve ideiglenesen telepitett egységként mukodtetett, kdzvetlen lakosségi gydgyszerellatast biztosité egészségligyi
intézmény [1].

Generikus helyettesités: az NNGYK helyettesithetéségi listajan szereplé bioekvivalens gyogyszer expedialdsa
az orvos altal vényen rendelt gydgyszer helyett (fejlesztécsoport altal készitett definicio).

Gyogyszer: barmely anyag vagy azok keveréke, amelyet emberi betegségek megelézésére vagy kezelésére
alkalmazhatd termékként jelenitenek meg, vagy azok az anyagok vagy keverékei, amelyek farmakoldgiai,
immunoldgiai vagy metabolikus hatasok kivaltasa révén az ember valamely élettani funkcidjanak helyredllitasa,
javitdsa vagy modositdsa, illetve az orvosi diagnoézis feldllitdsa érdekében az emberi szervezetben vagy emberi
szervezeten alkalmazhatok [5].
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Gyodgyszerbiztonsagi ellendrzés: olyan egészségligyi kotelesség, amely minden gydgyszertdrban a kozvetlen
lakossagi gydgyszerellatas részeként teljesitendd. A gydgyszerbiztonsagi ellenérzésnek a gydgyszerek kiadasa sordn
meg kell valésulnia tandcsadas szintjén az expedialé szakember &ltal (konzultativ expedidlds) [2]. Dokumentaltan,
nyomon kovethet6 formaban, az alapszintl gydgyszerészi gondozas keretében a gydgyszerbiztonsagi ellenérzés mar
kizarolag gydgyszerész ltal végezhetd szolgaltatassa valik [1]. A kiilfoldi szakirodalom a gydgyszerbiztonsagi ellendrzést
olyan fellilvizsgalatként definidlja (medication review), amely a beteg gydgyszereinek strukturdlt értékelése, célja
a gydgyszerhasznalat optimalizaldsa és az egészségligyi eredmények javitasa. Ez magaban foglalja a gyogyszerekkel
kapcsolatos problémak felderitését és a beavatkozasok ajanlasat [2,6] ([1,2,6] alapjan a fejlesztécsoport éltal készitett
definicio).

Gyodgyszerelési probléma: olyan gydégyszeres terdpidval kapcsolatos esemény vagy koriilmény, amely ténylegesen
vagy potencidlisan negativ hatassal van a vart terapias kimenetelre [7].

Gydgyszerészi gondozas: a gyogyszerész altal dnként vallalt, felel6sen végzett dokumentalt tevékenység, amelynek
célja egylttmiikodésben az orvossal a hatasos, biztonsdgos és koltséghatékony gydgyszeres terdpia elésegitésén tul,
a beteg egészségtudatos életvitele kialakitdsanak elésegitése, megfelelé gydgyszerhasznalatanak szakmai segitése,
egylttmkodo készségének novelése, életmindségének javitdsa, minéségileg kontrollalt kdrilmények kozott [1].
Intézeti gydgyszertar:afekvébeteg-ellatast végzd intézmény részeként miikddd, annak teljes kord gydgyszerellatasat
végzd egészségligyi intézmény, amely szaktevékenységként kozvetlen lakossagi gyodgyszerellatasi feladatokat is
végezhet [1].

Konzultativ expedialas: egészségligyi szolgaltatds, amely magdban foglalja a vénykoteles és vény nélkali
gyogyszerek, tovabbd a tandcsadds szempontjabdl relevans egyéb gydgyszertarban kaphaté készitmények kiadasat;
betegbiztonsagi, gydgyszerbiztonsagi és koltség-hatékonysagi szempontok szerinti szakmai ellenérzését, valamint
a beteg medfelelé egyéni igényeihez igazodd tdjékoztatdsat [4]. Emellett specifikusan, megfelel6 modszertant
alkalmazva hangsulyt fektet a beteg egylttmikodését (adherencidjat) fejleszté tandcsadasra, a gydgyszerelési
problémakfeltarasaraésaproblémamegold6 gydgyszertari,illetve gydgyszerésziintervencidkraagyogyszerbiztonsagi
ellendrzés kotelezéen meghatarozott szempontjai szerint [2]. Mindezt a gydgyszerészi gondozasi tevékenységet
alapvetéen meghatarozé dokumentalasi (nyomon kovethetdséget biztositd) feladatok ellatasa nélkdl teszi [1] ([1,2,4]
alapjan a fejlesztécsoport altal készitett definicid).

Kozforgalmu gyogyszertar: teljes korl kozvetlen lakossagi gydgyszerellatast biztositd egészségugyi intézmény [1].
Non-adherencia: a beteg egészségligyi szakemberrel egyeztetett ajanldsoknak valamilyen mértékben nem megfeleld
viselkedése a gydgyszerszedés, taplalkozas és az életvitel teriiletén (fejlesztécsoport altal készitett definicio).

Orvosi rendelvény nélkiil kiadhaté gyogyszer: minden olyan gydgyszer, amelyet az engedélyezé hatdsag
a forgalomba hozatali engedélyben annak nyilvanit, tovabba amelyet magisztralis gydgyszerek esetében
a Gydgyszerkonyv vagy a Vényminta GyUjtemény annak nyilvanit [5].

Parafrazis: a beteg egy-egy mondatanak megismétlése, tartalmanak atfogalmazasa a gydgyszerész, illetve
az expedialé szakember és beteg kozotti aktiv figyelem fenntartasa érdekében (fejlesztécsoport altal készitett
definicid).

Vénykoteles gyogyszer: kizardlag orvosi rendelvényre kiadhat6é gyogyszer (papiralapu vagy elektronikus vényre,
illetve megrendelélapra); el lehet tekinteni a vény meglététdl, amikor orvosnak, allatorvosnak vagy gyogyszerésznek
torténik az expedialds pontosan meghatarozott esetekben, vagy ha siirgés sziikség esete all fent ([2] alapjan
a fejlesztécsoport altal készitett definicio).

. Roviditések

DOAC: direkt ordlis antikoagulans (direct oral anticoagulant)

EESZT: Elektronikus Egészségligyi Szolgaltatasi Tér

FoNoVIil.: Formulae Normales (Szabvanyos Vényminta Gy(ijtemény 8. kiadas)

GYP: Gyodgyszerelési probléma

NEAK: Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6

NRV érték: egy adott tapanyag referencia értéke, felnéttekre vonatkozé napi ajanlott beviteli mennyiség
(nutrient reference value)

MGYK: Magyar Gyogyszerészi Kamara

MGYT: Magyar Gyégyszerésztudomanyi Tarsasag

NNGYK: Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kézpont

NSAID: nem szteroid gyulladascsokkentd (non-steroidal anti-inflammatory drug)

OTC gyogyszer: orvosi rendelvény nélkiil kiadhaté gyégyszer (over-the-counter)
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SZEBB-protokoll:

TAJ:

UL érték:

szlikségesség, eredményesség, biztonsdgossag és a beteg-egylittmiikodés szempontjai szerint

végezhetd gydgyszerbiztonsagi ellendrzést segité gydgyszerészi protokoll
tarsadalombiztositasi azonosito jel
a vitaminok, dsvanyi anyagok legfelsé toleralhato szintje (upper level), az a maximalis vitamin/

asvanyi anyag mennyiség, amely az dsszes forrasbol szarmazd, napi rendszeres bevitel mellett

az egészségre feltehetéen nem fejt ki kedvezétlen, vagy artalmas hatast

3. Bizonyitékok szintje
A bizonyitékok szintjének meghatédrozasakor a Global Initiative for Asthma stratégiai jelentéseiben hasznélt bizonyitasi
szinteket hasznaltuk az aldbbiak szerint [8].

Szint Forrasok Meghataérozas
Randomizalt, kontrollalt A bizonyitékok jél megtervezett RCT-k végpontjaibdl, a relevans
vizsgélatok (RCT-k), tanulmanyok szisztematikus attekintésébdl vagy megfigyelési
szisztematikus tanulmanyokbdl szarmaznak, amelyek kévetkezetes mintazatot
A irodalomelemzések, nyujtanak a megallapitasokbdl abban a populacidban, amelyre
megfigyeléses bizonyitékok. | az ajanlas vonatkozik. Az, A" kategdriahoz jelentés szamu, nagy
Nagy adatmennyiség all szamu résztvevot érintd vizsgalatokra van szlikség.
rendelkezésre.
A bizonyitékok olyan intervenciés vizsgalatok végpontjaibdl
Randomizalt, kontrollalt szarmaznak, amelyek csak korlatozott szamu beteget foglalnak
vizsgélatok és szisztematikus | magukban, RCT-k post hoc alcsoport-elemzéseibél vagy ilyen
B irodalomelemzések. RCT-k szisztematikus attekintéseibél. Altalaban a,B" kategéria
Korlatozott adatmennyiség all | akkor alkalmazhaté, ha kevés randomizalt vizsgalat [étezik, ezek kis
rendelkezésre. méretlek, az ajanlas célpopulacidjatdl eltéré populacidban végezték
Oket, vagy az eredmények némileg ellentmondasosak.
Nem randomizalt vizsgalatok | A bizonyitékok nem randomizalt vizsgalatokbdl vagy megfigyeléses
C vagy medgfigyeléses tanulmanyokbdl szarmaznak.
tanulmanyok.
Ez a kategoria csak olyan esetekben hasznalatos, amikor az itmutatés
nyujtasa értékesnek mindsilt, de a témaval foglalkozd klinikai
b A szakértdi testuletek szakirodalom nem volt elegendé ahhoz, hogy a tébbi kategoéria
véleménye. valamelyikébe valé besorolast indokolja. A testiilet konszenzusa
olyan klinikai tapasztalatokon vagy ismereteken alapul, amelyek nem
felelnek meg a fent felsorolt kritériumoknak.

4. Ajanlasok rangsorolasa
Az irdnyelv ajanldsai a szakértdi panel tagjainak egylittes konszenzusaval keriltek kialakitdsra a nemzetkozi

szakirodalmak alapjan és a nemzetkozi, valamint a hazai gyogyszerészi iranyelvek, szabalyozasok figyelembevételével.

Az ajanlasok szbhasznélata azok betartasanak sziikségességét jeldli.

I szint: Az ajanlas gyakorlati alkalmazdsa minden kortlmények kozott szikséges, kotelezb. Szdhasznélat:
kotelezé, kell, sziikséges stb.

L. szint: Az ajanlas gyakorlati alkalmazésa altaldban javasolt (gyakori a problémamegoldds igénye és/vagy
az |. szinthez kdzvetlenill kapcsolddoé ajanlasok). Széhasznalat: ajanlott, erésen/fokozottan javasolt, torekedni
kell stb.

lll.  szint: Az ajanlas kilonbozé szakmai korilmények fliggvényében alkalmazhatéd (kevésbé gyakori, illetve

kevésbé kézenfekvd, nehezen mérhet6 terapias esetek). Szohasznaélat: érdemes, -hatd/-hetd képzdk stb.

V. BEVEZETES

A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indokolasa

1.1.

A gyogyszerbiztonsagi ellendrzés hazai helyzete
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1.2.

A fejlett orszagokban az egy fére jutd felhasznalt gydgyszerek szama folyamatosan emelkedik a népesség
Oregedésével és a kronikus betegségek ardnydnak novekedésével parhuzamosan [9]. Vizsgalatok szerint 1995
és 2010 kozott a legaldbb 6t vénykoteles gydgyszert szedék ardnya megduplazédott (polifarmacidval kezeltek
ardnya), mig a legaldbb tiz vénykéoteles gydgyszert szeddk ardnya megharomszorozédott a felnétt lakossag
20,8%-4t, illetve 5,8%-at érintve [10].

Az idéskor és a polifarmacia jelentds kockazati tényezdket jelentenek a gydgyszerelési problémak (GYP-k)
kialakulasanak szempontjabdl [11,12]. A gydgyszeres terapidval Osszefliggé nemkivanatos események
csoportja kordbban az 6todik leggyakoribb haldlozasi ok volt az Eurépai Unidban, amely évente kozel
200 000 haldlesetért volt felelés, és mintegy 80 milliard eurd tobblet kdltséget jelentett a tagallamoknak.
Korabbi becslések szerint a gyogyszereket szed6k 5-10%-andl jelentkezett valamilyen mellékhatds, ami
a kérhazi felvételek 5%-at okozta [4].

A gyogyszerészi gondozas hazai definidlasat kovetéen (2009) [1], a lakossdgi gyogyszerellatas szakterlletén
jogszabalyban rogzitett gyogyszerészi, illetve gydgyszerész felligyeletével végzett feladatta valt
a gyogyszerbiztonsagi ellenérzés (2013) [2], amelynek szlikségességét és pozitiv hatdsdt nemzetkozi
kozlemények mellett [13-16] hazai eredmények is aldtamasztjak [17,18].

Egy 2017 oktoberétdl 2018 marciusdig tartd, hazai projektben 755 polifarméacidval kezelt beteg korében
végeztek tobbrétl vizsgalatokat, amelynek eredményei a nagyszamu GYP feltardsa mellett (984 GYP; 1,3 GYP/
beteg), ramutattak a teljes gyogyszerelés attekintése sordn végzett gydgyszerbiztonsagi ellenérzésnek mint
gyogyszertari szolgaltatasnak a gydgyszerismeretet javitd hatasara [17]; a kulcsszerepl6k (betegek, haziorvosok
gyogyszerészek) pozitiv hozzaalldsara [18]; valamint a gydgyszerészek kiemelt szerepére a klinikailag relevans
gydgyszeres interakcios kockazatok feltarasaban, monitorozasaban és megoldasuk elsegitésében [17].

A vis major expedialas létjogosultsaga, hazai megteremtésének igénye

Az 1.1-es alfejezetben emlitett, hazai kutatas alapjan fény derilt a gydgyszerbiztonsagi ellenérzés egységes
eljarasrendjeinek hidnyossagara; a szlikséges fejlesztési irdnyokra; igy azon, a vizsgalt betegek korulbeltl 8%-at
kitevé csoport problémajéra is, akik nem jutottak hozza valamilyen oknal fogva a betegségiik kezeléséhez
szlikséges gyodgyszerhez (GYP1, azaz a sziikséges gydgyszer hidnya volt azonositott esetlikben, ldsd Ajanlas36)
[17]. Ezen betegeket csoportjdnak egy része a vénykoteles gydgyszereihez nem jutott hozzd, amelynek
hatterében tobb probléma is 4llhatott, példdul orvosuk elérésének nehézsége és/vagy a gyodgyszer ellatasi
instabilitdsa. Az ilyen jellegli problémak egy részének hatékony megoldasaban gydgyszerészek is képesek
lettek volna segitséget nyujtani, de ennek jogszabdlyi feltételei még nem adottak hazankban.

A vénykoteles gyodgyszerek vény nélkiili, ugynevezett vis major helyzetben torténd kiadasa Eurépa szamos
orszagaban elfogadott gyakorlat, igy példaul Danidban, Franciaorszagban, Olaszorszagban, Norvégidban,
Irorszégban, Koszovéban, Svéjcban, Ausztridban [19] és Lengyelorszagban [20]. Lengyelorszagban 2020 éta
van lehet8sége a gydgyszerészeknek vénykdteles gydgyszert kiadni minden olyan helyzetben, amikor erre
a potencialis egészségligyi kockazatok miatt sziikség van, példaul, ha a beteg utazashoz elfelejti becsomagolni
a gyoégyszereit, vagy készlete elfogyott és nem tudja elérni haziorvosat. Kivételt képeznek a fokozottan
ellenérzott szerek, amelyek kiaddsara a gydgyszerészi jogosultsag ilyen esetekben nem vonatkozik.
A gydgyszert a gydégyszerész legfeljebb 180 napra elegendé mennyiségben adhatja ki, tdmogatas nélkdl.
A torvény bevezetése utan az ily médon elldtott betegek szama gyorsan novekedett, fél év alatt havi 3900
esetre. A gydgyszerészi expedidlasok leggyakoribb oka az volt, hogy a betegnek elfogyott egy vénykéoteles
gyogyszere, és nem tudott kapcsolatba Iépni az orvosaval. Legtobb esetben kardiovaszkuldris, 1égzészervi,
bdérgydgyaszati és emésztérendszeri gydgyszerek esetében tortént gydgyszerész altal vis major expedidlds
[21].

2. Felhasznalé6i célcsoport

Azegészségligyiszakmaiirdnyelv ajanldsaiakozvetlen lakossagi gydgyszerelldtast végzé egészségligyi szolgaltatoknal
vagy egészségligyi intézményekben kovetenddk, amelyek az aldbbiak:

kozforgalmu gyogyszertarak, amelyek az egészségligyi iranyelvben megadott definicio értelmében egészségligyi
intézmények [1], de mas megkdzelitési fogalommeghatarozas alapjan egészségligyi szolgaltatok [22];

az ezek altal ellatott fiokgyogyszertérak [1,22];

intézeti gyogyszertarak kozvetlen lakossagi gydgyszerellatast végzoé egységei [1].

Az ajanlasok a fentnevezett intézmények/szolgaltatok alabb felsorolt egészségligyi szakdolgozoéi altal végzett

gyogyszerbiztonsagi ellen6rzés sordn alkalmazandék [1,5,22]:

szakgydgyszerész, gydgyszerész;
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- gyogyszer expedidlasra jogosult szakasszisztens;

— tovébbd kizarélag gydgyszertarban forgalmazhatd egyéb termékek expedialasra jogosult asszisztens.

A konzultativ expediélas — mint a gyogyszertarak leggyakrabban végzett egészségligyi szolgaltatasa — magéaban kell,
hogy foglalja a gydgyszerbiztonsagi ellenérzéshez kapcsolédo tanacsadast, a GYP-k feltérképezését és a szlikséges
intervenciokat a gydgyszerek kiadasa soran (lasd 1-2. algoritmusok) [2]. Az alapszintl gydgyszerészi gondozas
keretében a gydégyszerbiztonsagi ellenérzés eredményének dokumentalt rogzitésére van szlikség, amely kizarélagos
gyogyszerészi kompetencia a gyogyszerészi gondozas definicidja szerint (gyodgyszerész altal, felelésen végzett,
dokumentalt tevékenység a gydgyszertarban) [1]. A gydgyszerbiztonsagi ellenérzés gyakorlati megvalésitasanak
lehetséges eseteit szemlélteti a 3. algoritmus.

Az egészségligyi szakmai irdnyelv kiemelt hangsulyt fektet arra, hogy a gyégyszerbiztonsagi ellendrzés kotelességei
implementdlhatok legyenek mind a konzultativ expedialds (tandcsadds), mind az alapszintli gyégyszerészi
gondozas (dokumentalds, nyomon kdvethet6ség) szintjén a kozvetlen lakossagi gyodgyszerelldtas soran [1,2].
Célul tlzi ki a gyogyszerellatds, illetve a gydgyszeralkalmazashoz kapcsolhaté GYP-k hatékony gydgyszertari
felderitését, a megoldasuk elésegitését és egységes kategorizalasuk lehetéségét, amellyel a gydgyszerszedé betegek
gyogyszerbiztonsaga és a gydgyszeres terdpia eredményessége fokozhato.

Ezen atfogd témakorl egészségugyi szakmai irdnyelv megfelelé mddszertani alapot képezhet a terdpia specifikus
gyogyszerészeti szakmai iranyelvek kidolgozasahoz, illetve megujitdsdhoz; ezen egészségligyi szakmai irdnyelvek
elsésorban mar a betegségspecifikus gyogyszerészi gondozas elére mozditasat tennék lehetévé hazankban.
A konzultativ expedidlashoz vagy az alapszint(i gyégyszerészi gondozashoz kapcsolt gydgyszerbiztonsagi ellenérzés
kotelezettségeit és a gydgyszertari szakdolgozdi hatdskoroket szintén az 1-3. algoritmusok foglaljak 6ssze
szemléletesen [2]. A folyamat végsé célja, hogy a gyogyszerész a gydgyszerbiztonsagi ellendrzés keretében biztositsa
a kiaddsra kertil6, valamint a korabban kivaltasra kerilt gydgyszerek tekintetében a GYP-k felmérését, és az azok
megoldasara torténd javaslattételt (ez kizarélagos gydgyszerészi kompetencia a gydgyszertarakban) [2].

Az egészségligyi szakmaiiranyelv ajanlasai kiilonos figyelmet érdemelnek azon fiokgyogyszertarak esetében, amelyek
gyogyszerész személyes jelenléte nélkil tartanak nyitva (2024. méjus 6-t6l), ilyen esetekben a gyodgyszer expedialasra
jogosult szakasszisztens személyes jelenlétében is meg kell valdsitani a gyégyszerbiztonsagi ellenérzést a konzultativ
expedidlds keretében [2]. Amikor a gydgyszerbiztonsagi ellenérzés megvalésitdsdhoz gydgyszerész bevondsara
van szikséges (lasd 2. és 3. algoritmus), a gydgyszerész bevonasa az érintett fiokgyogyszertarakban tavfelligyelet
(hir- vagy tavkozlési eszkdz/mddszer) utjan is biztosithatd [2]. Jelen egészségligyi szakmai irdnyelv ajanldsai - ezek
rangsoroldsa értelmében - a gyogyszerészi felligyelet/tavfelligyelet megvalositdsdhoz is harom kiilonb6z6 szinten
nyujtanak segitséget (lasd 7. oldal 4. pont — Az ajénlasok rangsorolasa).

A VI. fejezet (Ajanlasok szakmai részletezése) 1. alfejezetében és a 2.1-es alfejezetében olvashaté ajanlasok
(Ajanlas1 - 32) szdhasznalata pontosan meghatarozza a kizarélag gydgyszertarban forgalmazhaté egyéb termék

expedialdsra jogosult asszisztensek vagy gydgyszer expedidlasra jogosult szakasszisztensek szamara, hogy az egyes
ajanldsok tartalmanak értelmében, elsésorban a tara mellett végzett konzultativ expedidlas keretében ,kotelezd/kell/
szukséges” (l. szint); vagy ,javasolt/ajanlott/torekedni kell” (Il. szint); esetleg ,érdemes” (lll. szint) a gydgyszerbiztonsagi
ellenérzés folyamataba gyogyszerészt bevonni, és ezt milyen médon kell megtenni. Tovabba ezen ajanlasok azt is
részletesen egyértelmusitik, hogy melyek azok a gyégyszertari feladatkorok, amelyek kizarélag (szak)gydgyszerészek
altal végezhetok.

A VL. fejezet (Ajanlasok szakmai részletezése) 2.2-es alfejezetének ajanlasai (Ajanlas33 — 41) a gydgyszerbiztonsagi
ellendrzés soran feltart GYP-k egységes kategorizalashoz és dokumentélasahoz, tovabba a tara mellél elkilonitett,
a teljes gyogyszerelés részletes attekintéséhez nyujtanak irdnymutatdst kizarélag (szak)gyogyszerészek szémara,
gyakorlatilag az alapszint(i gyogyszerészi gondozas tevékenységének keretén beldl (Iasd 3. algoritmus) [1,2]. Ezek
az ajanlasok tehat gydégyszerész személyes jelenléte nélkil nyitva tartd fiokgyogyszertarakban nem kivitelezheték,
esetleg a fiokgydgyszertarakban nyujtott gyogyszerészi tavfelligyeletet sordn feltart GYP és az ehhez kapcsolodd
intervencio az anyagyogyszertarban dokumentdlhaté gydgyszerész dltal (akar utolag is).

Ahhoz, hogy a betegek maradéktalanul élhessenek a jogaikkal a fiokgyogyszertarakban is, mar az expedialas el6tt
tisztdban kell lennilik azzal, hogy a gydgyszereik vésdrldsa/kivaltasa sordn velik kapcsolatba keriilé6 expediald
szakember (szak)gydgyszerész vagy gyogyszer expedialasra jogosult szakasszisztens (a névtablan feltliintetendd) [22].
Sziikséges a betegeket tdjékoztatni arrél, hogy mikor és milyen médon Iéphetnek kapcsolatba gydgyszerésszel!
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1. algoritmus: A gyogyszertarakban egészségiigyi szakember altal végzett gydgyszerbiztonsagi ellenérzés feladatai
a konzultataiv expedialas/alapszintl gyogyszerészi gondozés keretében ([2] alapjan sajat szerkesztési algoritmus)

A gyogyszerbiztonsagi ellenorzés keretében a gyogyszereész, illetve a
gyogyszerész szakmai feliigyelete alatt a gyogyszert expedidlé
szakember az alkalmazott gyogyszerek tekintetében...

Részletes
betegtajékoztatast ad!

Ismételt
gyogyszerkivaltis
esetén kérdésekkel
vizsgalja a beteg
egylittmiikodését!

A klinikailag jelent6s
interakciokat feltarja!

Az azonos hatéanyagl, de eltér6 nevii
gyogyszerek parhuzamos szedésével
jard kockazatokra felhivja a
figyelmet, ha a beteg helyettesithetd
gyogyszert alkalmaz!

Felderiti a betegnél
jelentkezd
mellékhatasokat!

A beteget tajékoztatja a
lehetséges betegség megel6zési
modokrol!

2. algoritmus: A gydgyszertdrakban kizarélag gydgyszerész altal vagy gydgyszerész bevondsédval végezhetd
gyogyszerbiztonsagi ellenérzéshez kapcsolédd feladatok a konzultativ expedialds keretében, amelyek
fiokgydgyszertarakban tavfelligyelet Utjan is biztosithatok, de a folyamat dokumentéldsa csak gyogyszerész dltal
végezhetd ([1,2] alapjan sajat szerkesztés( algoritmus)

A gyogyszerbiztonsagi ellendrzés soran a gyégyszerek kiadasat kizarolag gyogyszerész
végezheti, illetve a gyogyszerkiadasi folyamatba gyogyszerész bevonasa sziikséges...

A gyogyszerek
Gyogyszertari egyidejii kiadasakor
szakasszisztens klinikailag jelentds
kezdeményezésére! interakcio észlelése
esetén!
Olyan gyogyszer esetén,
Beteg amelynek eldzetes
kérésére! alkalmazasa soran a beteg
klinikailag jelentds
mellékhatast tapasztalt!
Nemzetkozi Ha parhuzamos gyogyszer
szabadnéven torténd alkalmazasanak veszélye
gyogyszerrendelés fennall, illetve beteg-
esetén! egyiitmiikodési hiany

azonositott!
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3. algoritmus: A gydgyszerbiztonsagi ellenérzés gyodgyszertéri implementaldsanak esetei ([1,2] alapjan sajat
szerkesztés( algoritmus)

GYOGYSZERTARI GYOGYSZERBIZTONSAGI ELLENORZES

KONZULTATIV EXPEDIALAS KERETEBEN ALAPSZINTU GYOGYSZERESZI GONDOZAS

/ \ KERETEBEN
©)

Asszisztens’

expedialo

Beteg/visarld

Gyogyszeresz/
szakgyogyszerész

;L7

Gyogyszerész/
6 rakgyogyszerész

Beteg/visirld

.

részletes attekintése

Az egészségligyi szakmai iranyelv ajénlasait nem csupan a gydgyszerek kiaddsa sordn, hanem a gyoégyszertarban
forgalmazhat6 egyébtermékek[3],ezekenbellilisazon egyéb gydgyszertarban kaphatd készitmények vonatkozasaban
is javasolt elvégezni, amelyek esetén van létjogosultsdga a gydgyszerbiztonsagi ellenérzésnek (pl. étrend-kiegésziték,
egyes orvostechnikai eszk6zok). Ezen termékek tulzott mértéku lakossagi felhasznélasanak visszaszoritasa, a tudatos
alkalmazas el6segitése, a biztonsagos alkalmazason felil, jelentés koltséghatékonysagi hozadékot eredményezhet
[23].

. Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilfoldi szakmai iranyelvekkel

Az egészségiigyi szakmai iranyelv el6zménye:
Hazai egészségligyi szakmai irdnyelv ebben a témakdérben még nem jelent meg.

Kapcsolat kiilfoldi szakmai iranyelvekkel:

Jelen irdnyelv ajanlasait az eredeti bizonyitékok feldolgozasaval fogalmaztdk meg, nincs kapcsolata kilfoldi
iranyelvekkel.

Kapcsolat hazai egészségiigyi szakmai iranyelvekkel:

Jelen irdnyelv nem all kapcsolatban mas hazai egészségligyi szakmai irdnyelvvel.

VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

. A gyodgyszertari gyogyszerbiztonsagi ellendrzés altalanos ajanlasai - (szak)gyogyszerészeknek, gyogyszerek

expedialasara is jogosult szakasszisztenseknek és kizarélag gyogyszertarban forgalmazhato egyéb termékek
kiadasara jogosult asszisztenseknek

1.1. A hatékony, betegekkel folytatott kommunikacié alapvetései és a helyes betegtajékoztatas altalanos
szempontjai

Ajanlas1
Az informaciét megfelel6 strukturaban és a leheté legrovidebben javasolt k6zolni a beteggel. (C, Il. szint)
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Ajanlott a szobeli informacidéaradat megfelelé tagolasa, szlinetek tartasa. A legfontosabb informaciok irasban
is rogzitheték. A kialakult beszélgetés sordn torekedni kell a legfontosabb tartalmi elemek nyomatékositasara,
megismétlésére, erésen javasolt a visszakérdezés. A szébeli kommunikécié kiegészitheté papiralapu vagy online
elérhet6 betegtéjékoztaté anyagokkal [24,25].

Ebben az esetben erre alkalmas, hiteles ismeretterjeszté anyagok javasolhatdk, példaul:

- Gydgyszereim 5xM - mit, miért, mennyit, mikor, miként? hosszabb lakossagi ismeretterjesztd kiadvany;

- SZEBB-program - Gydgyszerészi tandcsok a gydgyszerek helyes hasznalatdhoz (ismeretterjeszté kiadvany).

Ajanlas2

A beteg figyelmet érdemel, javasolt torekedni a torodést tiikr6zo6 visszajelzésekre. (C, Il. szint)

Ezek lehetnek non-verbdlis elemek (pl. mimika, tekintet, testtartas), de lehetnek verbalis elemek is, mint a parafrazis
[24,25].

Ajanlas3

Az empatia a betegellatas alapja, kifejezése erésen javasolt az expedialé szakember szamara. (C, Il. szint)

Az empétia kifejezésének gyakorlati technikdi a kdvetkez6k [24,25].

—  Erzelmi visszatiikrozés, amely alkalmazasaval térekedni kell a beteg altal igazabdl ki nem mondott, de az 6
szavaibdl kirajzolodé érzelmek megfogalmazasara.

- Normalizalas, amelyet annak a kifejezésére javasolt hasznalni, hogy a beteg altal elmondottak az 6 szemszdgébdl
nézve teljesen érthetdk, de szakemberként igyekezni kell mas nézépontokat megnyitni el&tte és segiteni neki.

- Atkeretezéssel torekedni kell a beteg altal elmondott tartalom értelmezési lehetéségei kozill a pozitiv
jelentéstartalom kihangsulyozésara, megerésitésére, illetve visszajelzésére.

Ajanlas4

Az expedial6 szakembernek javasolt a meggy6z6 kommunikacio kiilonb6z6 technikait hasznalnia. (C, Il. szint)
A meggy6zés f6 Utvonala a raciondlis érvelés, és csak masodlagosan, lehetéleg mellékutként hasznalandd
az érzelmekre valo rahatas. Erdemes a beteg elé valamilyen pozitiv példat is allitani, amelyet kévethet a terapija
soran. Fontos a motivélas, itt azonban a motivacios interjuk technikdjahoz hasonléan, nem éri meg utasitani a beteget,
hanem arra kell torekedni, hogy a belsé motivacidjat, a valtoztatasi hajlandésdgat Snmaga teljesitse [24,25].

Ajanlas5

Az expedialé szakembernek javasolt megfelel6 kockazati kommunikaciot alkalmaznia a beteggel folytatott
konzultacié soran. (C, Il. szint)

A célravezetd kockazati kommunikacié soran javasolt torekedni a normalizéalasra (lasd Ajanlds3). A kockazatok
és a mellékhatasok kialakulasanak valészinliségi realizalasahoz olyan parhuzamok felallitasa hasznalhato,
mint a természetes gyakorisagok vagy a hétkéznapi életben tapasztalhaté jelenségek gyakorisagaval torténo
o6sszehasonlitas. Ajanlott a gydgyszerszedés varhato elényeit szembe allitani az esetleges kockazatokkal [25].
Javasolt a kockazatok kialakulasat csokkentd, a beteg helyes gyogyszeralkalmazasat fejlesztd, praktikus
tanacsokat adni szé6ban vagy irasban, példaul:

- Gyodgyszereim 5xM — mit, miért, mennyit, mikor, miként? hosszabb lakossagi ismeretterjeszté kiadvany;

— SZEBB-program — Gyogyszerészi tandcsok a gydgyszerek helyes hasznélatdhoz (ismeretterjesztd kiadvény).

Ajanlasé

A gyogyszertarakban dolgozé egészségiigyi szakembereknek kotelezé a beteget tdjékoztatnia egyénre

szabottan ésaterapiasszituacionakmegfeleléen, atitoktartas ésabetegautonémiajanakfigyelembevételével!

(D, I. szint)

A betegtdjékoztatas elemei a gydgyszertdrban a kdvetkezdk [22,24].

— A betegtdjékoztatast betegre szabottan, nyugodt korlilmények kozott, a betegjogok és a titoktartds szabdlyait
betartva kell végezni!

- Tiszteletben kell tartani a beteg személyi autonodmidjat és a kezelésével kapcsolatos dontések meghozataldhoz
szilkséges, minden informaciéval el kell latni!

- Biztositani kell, hogy a beteggel folytatott konzultaciot illetéktelen személy ne hallja, kételezé a megfelelé
tavolsagtartas az officinaban!
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- Atajékoztatasnak érthetének és a beteghez igazoddnak kell lennie, fontos meggy6zédni, hogy a beteg értette-e
az atadott informacidkat [25]!

— Minden tajékoztatas soran fel kell hivni a beteg figyelmét a gydgyszeres dobozban [évé irott betegtdjékoztatdra,
valamint arra, hogy ha valamit nem ért pontosan, akkor késébb is nyugodtan kérdezhet a gyégyszertarban [5,25]!

1.2. Orvosi rendelvény nélkiil kiadhaté (OTC) gyogyszerek konzultativ expedialasa (lasd 4. algoritmus)

Ajanlas7

A gyoégyszertarat vény nélkiil (orvosi diagnézis nélkiil) felkeresé beteg esetében az expedialé szakembernek

a biztonsagos gyogyszeralkalmazast kotelez6 el6segitenie a megfelel6 betegtajékoztatassal, tanacsadassal!

(D, L. szint)

A betegtajékoztatas elemei ilyen esetben a kdvetkezék [5,26].

- Szakszer( segitséget kell nyujtani a tlinetek értékelésében és szlikség esetén a beteget orvoshoz kell irdnyitani;

— a tlnetek megsziintetésére iranyuld terapiat kell ajanlani, beleértve az orvosi beavatkozas nélkil alkalmazhatd
modszereket és az OTC beszerezhet6 gyogyszereket;

- az OTC gyogyszerek alkalmazasdhoz (6ngydgyszerezéshez) sziikséges informacidkat kell nyujtani, beleértve
a kilonbozd GYP-k felismerését lehetévé tevd ismereteket, az ezek jelentkezése esetén sziikséges teendoket,
valamint a terdpia felfliggesztésének vagy abbahagyasanak eseteit is. Az Ongydgyszerezés soran az aldbbi
informaciok vonatkozasdban gydgyszerésznek kell gondos tajékoztatast nyujtania [5] (gyogyszerész személyes
jelenléte nélkul nyitva tart6 fiokgydgyszertarban biztositani kell a gydgyszerész 15 percen beliili tavfelligyeletét
a megfeleld tajékoztatashoz [2,26]):

- az OTC gydgyszeres terapia esetleges mellékhatasai kapcsan;

- az OTC gyodgyszerek alkalmazasaval dsszefliggésbe hozhaté interakciok/interakcids kockazatok kapcsan;
- vénykoteles gyogyszerek sziikségességének vonatkozéasaban;

- egyéb gyogyszeres alternativak és ezek aranak vonatkozasaban.

Ajanlas8
Az OTC gydgyszerek konzultativ expedialasa soran ot alapveté gyogyszerbiztonsagi kérdéskort kell
sziikség szerint érintenie az expedialé szakembernek a gyogyszertarban; kiilonosen akkor, amikor a beteg/
gyogyszerkivalto altal még nem ismert OTC gyogyszer vasarlasa valik indokoltta! (D, I. szint)
Kinek a részére sziikséges az OTC gyégyszer?
- Azalabbi korilmények hangsulyozottan figyelmet érdemelnek, javasolt gyogyszerész bevonasa az OTC gyogyszer
expedialdsanak folyamataba [24] (gydgyszerész személyes jelenléte nélkil nyitva tartd fiokgyogyszertarban
a gyogyszert expedialo szakasszisztens gondos mérlegelés utan dont a gydgyszerész bevonasarol tavfelligyelet
atjan):
— altaldban 12 évnél fiatalabb gyermek esetében;
- 5vagy tobb mint 5 gyégyszert rendszeresen alkalmazé beteg esetében (polifarmacia);
- allapotos kismama esetében;
- szoptatd anyuka esetében;
- 65 éves vagy idésebb korosztdly esetében (geridtria).

Pontosan milyen tiinetek kezelésére sziikséges az OTC gyogyszer [24]?

- Miéta észleli a beteg a tiineteket?

- Milyen intenzitasuak a panaszok?

- Van-e ugynevezett alarm tiinet? (Amivel mindenképpen orvoshoz kell fordulni.)

- Amennyiben van alarm tlinet, annak pontos azonositasat és az orvoshoz iranyitast gyoégyszerésznek kell végeznie
[5] (gyogyszerész személyes jelenléte nélkil nyitva tarto fiokgydgyszertarban biztositani kell a gydgyszerész 15
percen beliili tavfelligyeletét a megfelel tdjékoztatdshoz [2,26])!

Sziikséges-e egyaltalan OTC gy6gyszer [24]?

- A beteget ajanlott megkérdezni, hogy tett-e mar valamit a tlinetek enyhitése érdekében! Ne forduljon elé
hatéanyag duplikacié!

- Eléfordulhat-e, hogy valaminek a nem kivant hatasa okozza a tiineteket (étel, meleg, stressz, utazas stb.)?
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- Akar valamilyen komolyabb, még nem diagnosztizalt betegség is éllhat a tlinetek hatterében, amely probléma
OTC gyogyszeres kezelésével nem varhatd eredményes terdpias hatas.
— llyen esetekben az orvoshoz irdnyitast gyogyszerésznek kell végeznie [5] (gyogyszerész személyes jelenléte
nélkul nyitva tartdé fiokgyodgyszertarban biztositani kell a gyogyszerész 15 percen belili tavfelligyeletét
a megfeleld tajékoztatashoz [2,26])!
- Fontos, hogy esetenként manifesztalodo interakciok, mellékhatasok is allhatnak a tiinetek hatterében, ilyenkor
ezek okat kell megsziintetni [24]!
- Azonositott mellékhatds gyanu vagy interakcids kockézat esetén az expedialdst gydgyszerésznek kell dtvennie
[2] (gydgyszerész személyes jelenléte nélkiil nyitva tart6 fiokgydgyszertarban biztositani kell a gyégyszerész
15 percen beliili tavfelligyeletét a megfeleld tajékoztatashoz és intervencidhoz [2,26])!

Vannak-e egyéb szedett gyogyszerek, kronikus betegségek [24]?
- Szed-e a beteg folyamatosan valamilyen vénykételes vagy OTC gyogyszert, akar egyéb gydgyszertarban kaphato
készitményt?

— Amennyiben igen, térekedni kell feltérképezni, hogy az uj, OTC gydgyszerrel fellép-e valamilyen GYP?

- Azonositott GYP, leggyakrabban interakcids kockdzat esetén az expedidlast gyogyszerésznek kell atvennie
[2], az interakcids kockazatok kezeléséhez sziikséges szakmai mérlegelést segitheti az Ajanlas30 tartalma
(gydgyszerész személyes jelenléte nélkiil nyitva tarté fiokgydgyszertarban biztositani kell a gydgyszerész
15 percen beliili tavfelligyeletét a megfelelé tajékoztatashoz és intervencidhoz [2,26])!

Tud-e valamilyen gydgyszer-érzékenységérol a beteg/vasarlo [24]?
— Nemcsak a hatéanyagok esetében fontos ez a kérdés, hanem a készitmények tovabbi 6sszetevéivel kapcsolatban is.
— Amennyiben fenndll valamilyen ismert érzékenység esete a betegnél, az expedidlas folyamatat javasolt
gyogyszerésznek atvennie [24] (gyogyszerész személyes jelenléte nélkil nyitva tarté fiokgydgyszertarban
agyogyszert expedial6 szakasszisztens gondos mérlegelés utan dont a gydgyszerész bevonasardl tavfelligyelet
atjan)!

Ajanlas9

Az OTC gyoégyszerekkel kapcsolatos tanacsadas soran az expedialé szakembernek sziikség szerint altalanos

moédszertani szempontokat kell kdvetnie; kiilondsen akkor, amikor a beteg/gyogyszerkivalté altal még nem

ismert OTC gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatos tanacsadas valik indokoltta! (D, I. szint)

Ha mar kivalasztasra kerllt a beteg szamara megfelelé6 OTC gydgyszer, az ezzel kapcsolatos tanacsadas altalanos

szempontjait sziikség szerint kovetni kell, amelyek a kovetkezdk lehetnek [24]:

- A gydgyszer helyes megnevezése a doboz megmutatasaval.

- Az alkalmazandé adag nagységa, az adagolés gyakorisdga, a bevétel idépontja, a bevétel pontos koriilményei,
az alkalmazési mod elmagyarazasa. A 1ényeges informéaciok feltlintetése a dobozon, amennyiben sziikséges.

- Aterapias kezelés varhaté id6tartama, amely az 6ngydgyszerezés esetében altaldban 3-7 nap.

- Eztkovetben, ha a kezelés eredménytelen, a beteg forduljon orvoshoz, illetve a beteget orvoshoz kell kiildeni [26]!

- A hatas varhaté ideje (mikor kezdédik és meddig tart a hatas, pl. gyors hatasu vagy retard gyogyszerformak
kiilonbségei).

— Esetleges specidlis utasitdsok, 6vatossagi és tiltéd szabalyok (pl. interakcios kockazatok: gydgyszer — gydgyszer,
gyogyszer — étel, gydgyszer - étrend-kiegésziték).

- Adagolasi hiba (elfelejtett vagy duplazott bevétel) esetén kovetendé cselekvések.

- Egyebek: a beteg személyiségének és betegségének megfeleld specidlis kommunikacids technikdk hasznélata,
relevans informacidk atadasa (dltaldban 4-5 db informaciéndl tobbet a betegek nem jegyeznek meg, lasd
Ajanlas1 - 5).
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4. algoritmus: OTC gydgyszerek konzultativ expedialdsa [24]

3. Dontes a megfelelo

ongyogyszerezési

veny nélkiil
szandékkel érkezik a
gyogyszertarba.

expedialhato

gyogyszer kiadasarol.

¥ KINEK?
& MILYEN TUNETEKRE?

¥ SZUKSEGES-E?

¥ VANNAK-E EGYEBB SZEDETT GYOGYSZEREK?
¥ VAN-E GYOGYSZER-ERZEKENYSEG?

(,,!” Az expedialas soran gyogyszerészi feliigyelet és
problémamegoldas javasolt! /

! Altaliban 12 évnél fiatalabb gyermek!
! § vagy tobb mint 5 gyégyszert rendszeresen alkalmazé beteg
(polifarmacia)!

! Idésebb korosztaly!

! Terhesség!

! Szoptatas!

! Hatéanyag duplikicioé! (Akar tobbféle gyogyszerformaban!)
! Terapias csoporton beliili duplikicio!

! Interakeios kockizat!

! Ismert gyogyszer-érzékenység vagy allergia!

! Tl hosszi id6 6ta fennallo tiinetek!

! A tiinetek vény nélkiil gyogyszerrel nem kezelhetok!
! Még nem diagnosztizalt (sulyos) betegség gyanija!

1.3. Egyéb gyogyszertarban kaphato készitmények konzultativ expedialasa (lasd 5. algoritmus)

Ajanlas10

! Alarm (sulyos) tiinetek azonositasa! Orvoshoz

Iranyitas!

Egyéb gydgyszertarban kaphaté készitmények konzultativ expedidlasakor (pl. étrend-kiegésziték,
orvostechnikai eszk6zok esetén) elsé lépésben az indikacio részletes feltérképezésére kell torekednie

az expediald szakembernek! (D, Il. szint)

Milyen céllal, illetve milyen panaszokra szeretne a paciens egyéb gyodgyszertdrban kaphaté készitményt vasérolni,

ezek az aldbbiak lehetnek [24].

— Egészségi allapotanak javitasa érdekében, illetve betegség megelézési céllal.
- Enyhe moédon megjelené panaszokra, dtmeneti tiinetekre.

- Sulyos panaszokra vagy betegségre, akdr alarm tiinet is azonosithato.

- Amennyiben van alarm tiinet, annak pontos azonositasat és az orvoshoz iranyitast gyogyszerésznek javasolt
végeznie [26] (gydgyszerész személyes jelenléte nélkil nyitva tartd fidkgydgyszertarban a gyogyszert

expediald szakasszisztens gondos mérlegelés utan dont a gydgyszerész bevonasardl tavfeliigyelet utjan)!
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Ajanlas11

Egyéb gyogyszertarban kaphaté készitmények konzultativ expedidlasakor masodik Iépésben (nincsenek

alarm tiinetek) az expedialé szakembernek torekednie kell feltérképezni a beteg altal szedett tovabbi

készitményeket az interakciés kockazat(ok) ellenérzésének elvégzése érdekében! (D, Il. szint)

- Apérhuzamosan alkalmazott OTC vagy vénykoteles gyogyszerek, esetleg tovabbi egyéb gydgyszertarban kaphato
készitmények azonositasat kdvetéen azok interakcios kockazatainak ellenérzését fokozottan javasolt megtenni
az expedidlasra keruil6 egyéb gydgyszertarban kaphaté készitmény vonatkozésaban [2,24].

- Azonositott interakcids kockdzat esetén az expedidlast gyogyszerésznek kell dtvennie [2] (gydgyszerész személyes
jelenléte nélkidl nyitva tarté fiokgydgyszertarban biztositani kell a gydgyszerész 15 percen beliili tavfelligyeletét
a megfeleld tajékoztatashoz és intervenciéhoz [2,26])!

- Kilinikailag relevans interakciés kockazat esetén az egyéb gydgyszertdrban kaphatd készitmények kiaddsa
ellenjavallt a terapia biztonsagossaganak mérlegelését kovetve, gydgyszerészi megfontolasok alapjan (a szakmai
mérlegelést segitheti az Ajanlas30 tartalma)!

5. algoritmus: Egyéb gydégyszertarban kaphaté készitmények konzultativ expedidlasa (pl. étrend-kiegészitk) [24]

1. Milyen célbdl szeretne a
beteg étrend-kiegészitd
készitményt?

Egészségi allapotanak //\
javitisa érdekében, £
illetve betegség | %

megeldzési célbol.

Sulyos panaszokra
vagy betegségre, in.
“alarm" timet is van!

A 4

2. Szed-e a beteg valamilyen ‘
AL recﬂi}gtt liélh“lli: vegy T AZ ETREND-
x TS, nem "\ receptkdteles gyogyszert? vhe médon KIEGESZITO
Azeenduegeszitt o 00 0 > megjelend panaszokra, EXPEDIAL ASA
expedizlhate. \ A @ itmeneti timetekre! NEM
J. van-e o A
interakeids kockazat CEk%:é‘{_‘E(Z}Ié‘%O
igen |[az e’trend‘-hege'sn’té ésa ORi:'QSHQZ KELL
i _ mar szeden_ _. v IRANYITANI!
A \g‘_\'og}'szer(els:) el st kicpeszito 2. Szed-e a beteg valamilyen
TN T AN
expedialhato. A s Rl e receptkdteles gyogyszert?
J b 4 szitkséges!
l lgen lgen

g Az étrend-kiegeészitd X _ 3. Van-e interakcids

AZ ETREND- expedialhato, dehaa nincs ™\, kockazat az étrend-

KIEGESZITO timetek nem javulnak, kiegészitd és a mar

WEPIA%ASA orvos felkeresése szedett gyogyszer(ek)
ELLENJAVALLT! szikséges! kdzat?
SZUKSEGES A BETEG P s S ——
FIGYELMEZTETESE ES lgen
TAJEKOZTATASA! v
AZ ETREND-
KIEGESZITO
EXPEDIALASA
ELLENJAVALLT!
SZUKSEGES A BETEG
FIGYELMEZTETESE ES
TAJEKOZTATASA!

1.4.Vénykoteles gyogyszerek konzultativexpedialasa és azehhezkapcsolodoé betegtajékoztatas gyakorlatban
elkiilonitheto szintjei

Ajanlas12

A gyogyszertarat orvosi rendelvénnyel (orvosi diagnédzissal) felkeresé beteg esetében az expedialé

szakembernek a biztonsagos gyogyszeralkalmazast kotelezé elésegitenie a megfelel6 betegtajékoztatassal,

tanacsadassal! (D, I. szint)

A vénykoteles gydgyszerek expedidlasahoz kapcsolddo betegtdjékoztatas kotelezd elemei a kdvetkez6k [26]:

— avénykoteles gyogyszer expedidldsahoz és a vény validalasahoz kapcsolodé problémdkat fel kell tarni és meg kell
oldani, kuilonos tekintettel egyes specialis betegségekre és allapotokra (pl. csecsemé- és kisgyermekkor, terhesség,
szoptatds, geriatria, maj- és vesebetegség, gydgyszerallergia)!
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- Tajékoztatni kell a beteget a vénykoteles gydgyszer szedéséhez kapcsolddd koltséghatékonysdgi tényezdkrél,
egészségi kockazati tényezdkrdl, az érintett betegség szovédményeinek megel6zésérdl, és egészségtudatos
magatartasra kell 6sztondzni a vénykoteles gydgyszer(ek) hasznalata mellett is!

- A betegtdjékoztatas szakmai tartalmanak igazodnia kell a beteg feltételezheté gyodgyszerismereti szintjéhez,
amely alapvet6 esetei a kdvetkezék lehetnek [24]:

- még nem ismert vénykoteles gydgyszer kivaltasa vagy
- mar ismert vénykoteles gydgyszer kivaltasa.

Ajanlas13

Els6 alkalommal rendelt (még nem ismert) vénykoteles gyogyszer kiadasa soran az expedialé szakembernek

fokozottan ajanlott ismertetnie az ennek alkalmazasahoz kapcsol6dé, valoban relevans javaslatokat,

tanacsokat. (D, Il. szint)

- Az adott vénykoteles gyogyszer esetében valdban relevans javaslatok mérlegelését, majd kiemelését kdvetden
azexpedialo szakembernek torekednie kell a lehetd leghatékonyabb formaban koz6Ini a beteggel azinformacidkat
(ldsd Ajanlas1 - 5).

- Azelsé alkalommal expedialt vénykoteles gydgyszerek tanacsadasa esetében az aldbbi szempontokat dtgondolva
fokozottan javasolt mérlegelni a hatékonyan atadhatd, valéban relevans informéacié mennyiségét (4-5 db
informacioét) [24]:

- agyogyszer helyes megnevezése és annak fonetikus kiejtése;
- agyodgyszer tarolasaval, eltartdsaval, megsemmisitésével kapcsolatos el8irdsok;
- abevételi adag(ok) nagysaga;
- abevétel/gydgyszeralkalmazas idépontja, pontos korilményei;
- agyogyszerbevétel/gydgyszeralkalmazas modja, napi gyakorisdga;
— akezelés orvos altal elirt, illetve varhaté idétartama;
- aterapids hatas varhato kezdeti ideje;
- specidlis, Ovatossagi és tiltd szabalyok (pl. életvitellel, gépjarmivezetéssel kapcsolatos utasitasok);
- mellékhatéasok, figyelembe véve azok gyakorisdgat, észlelhetéségét és sulyossagat,
- o6nmedfigyeléssel felismerhetd, gyakori (>10%),
- oOnmedfigyeléssel felismerheté nagy jelentéségl mellékhatasok;
- klinikai relevancia esetén a mas gyogyszerekkel val6 egyiitt szedés szabalyai, kdvetkezményei és tilalmai;
- étkezéssel 6sszefliggd szabdlyok, kiilonds tekintettel a gyogyszer—étel interakcios kockazatokra;
- adagolasi hiba esetén kévetendd teenddk.

Ajanlas14

A beteg szamara ismert, tehat korabban, illetve folyamatosan szedett vénykoteles gyégyszerek kiadasa

soran az expedialé szakembernek fokozottan javasolt meggy6zddnie arrdl, hogy a beteg gyégyszerszedéssel

kapcsolatos tajékozottsaga, illetve egyiittmiikodése megfelel6-e. (D, Il. szint)

A tdjékozddas soran torekedni kell az aldbbiak felderitésére [24].

- Milyen adagolasban és milyen hosszan kell a vénykoteles gydgyszert szednie a betegnek?

- Mikor kell visszamennie a betegnek az orvoshoz, hogy a vénykoteles gydgyszer hatdsat, dllapotanak javulasat/
véltozasat ellendrizzék?

—  Eszlelt-e barmilyen Gjabb panaszt, tiinetet a beteg az adott vénykételes gydgyszer szedése mellett?

Ajanlas15

Folyamatosan szedett vénykoteles gyogyszer generikus helyettesitése soran az expedialé szakembernek

biztositania kell a beteg megfelel6 szintii tajékozottsagat, a helyettesité gyogyszer pontos ismeretét! (D, I.

szint)

llyenkor a kovetkez6 szempontokra kell odafigyelni (tovédbbi szempontokat ldsd Ajanlas26) [24]:

- a betegnek folyamatos gydgyszerszedés esetén tudnia kell, hogy melyik gydgyszere helyett szedi az adott
generikus helyettesit6 készitményt,

— ezt célszer( rairni a dobozra is;

- a betegnek az 6nmegfigyeléssel észlelheté esetleges mellékhatasokrdl a gyogyszerészét vagy orvosat
ilyen esetekben kiemelten javasolt tdjékoztatnia (gydgyszerész személyes jelenléte nélkil nyitva tartd
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fiokgydgyszertarban a gydgyszert expediald szakasszisztens gondos mérlegelés utdn dont a gydgyszerész
bevondsarol tavfelligyelet Gtjan);

— amennyiben relevans, az expedial6 szakember kiemeli széban, és a dobozon is feltlinteti irasban az Uj adagolasi
rendet (pl. mds hatdserdsségli generikus helyettesitd készitmény esetén).

Ajanlas16

Amennyiben hozzatartozé vagy gondozoé valtja ki a sziikséges vénykoteles gydgyszert/-eket egy beteg

szamara, akkor az expedialé szakembernek ajanlott feltérképeznie a kivalté személy egészségiigyi, illetve

gyogyszerismeretét. (D, Il. szint)

llyenkor a kovetkez6 szempontokat javasolt dtgondolni a tdjékoztatds soran [24].

- Régebb 6ta segit a hozzatartozé vagy gondozd a beteg gydgyszerelésében, vagy nemrég vette at ennek
a folyamatnak az irdnyitasat?

- Egészségligyi végzettséggel rendelkezé gondozé vagy a gydgyszerekkel és azok alkalmazasdval kapcsolatban
laikus hozzétartozo segiti a beteg gydgyszerelését?

— Célszerli atbeszélni az Ajanlas12 — 15 pontoknak megfeleld, relevans instrukcidkat!

- Kifejezetten hasznos lehet valamilyen gyégyszeradagold eszkdz, illetve gydgyszerelési tdblazat haszndlatat
javasolni. (XI. Melléklet fejezet, 1.1.1. betegtéjékoztato)

- Ezen szituaciokban kifejezetten fontos szerepe lehet a teljes gydgyszerelés részletes attekintésének (lasd
Ajanlas33)!
- A teljes gydgyszerelés részletes attekintését gydgyszerésznek kell végeznie az alapszintl gydgyszerészi

gondozds részeként, dokumentdltan [1] (gyogyszerész személyes jelenléte nélkil nyitva tartd
fiokgydgyszertarakban nem végezheté tevékenység)!

Ajanlas17

Magisztralis gyogyszerkészitmények kiadasa soran specialis gyogyszerbiztonsagi szempontokat koveto
betegtajékoztatas sziikséges, illetve a FoNoVIlll-ban hivatalos készitmények esetében kotelezo az egységes
betegtajékoztato atadasa! (D, I. szint)

A magisztralis gyogyszerkészités az esetek tobbségében vényen rendelt egyedi elSiratok vagy szintén vényen rendelt
FoNoVIIl. készitmények vonatkozasdban meghatdrozé a gydgyszertari gyakorlatban, ezért targyalhat6 az ezekhez
fliz6d6 tanacsadas és betegtdjékoztatds a vénykoteles gydgyszerek expedidlasan bell.

- Egyedi el6iratok expedidlasa soran az expediadlé szakembernek alapvetéen az Ajanlas12 — 14 és Ajanlas16

pontokban téargyalt relevans szempontokat javasolt kdvetnie a tanacsadas soran, kiemelt figyelmet forditva
a készitmény felhasznalhatdsagara, tarolasi koriilményeire és a mikrobioldgiai szennyezédések elkertilésére.
— FoNo VIII. készitmények expedialdsanak alkalméval az expedial6 szakembernek alapvetéen az Ajanlas12 — 14 és

Ajanlds16 pontokban targyalt relevans szempontokat javasolt kdvetnie a tandcsadds sordan, mindemellett kételezé

a FoNoVIll. ltal biztositott betegtdjékoztatot az érintett készitményrdl irott vagy elektronikus formédban atadnia

a betegnek [2].

- Aszigoruadatvédelmirendelkezések miattelsésorbanazirott, illetve nyomtatott forma ataddsajavasoltjelenleg
(a jovében az elektronikus betegtdjékoztaté atadasa egy EESZT-be is feltdlthetd ,Betegdokumentumként”
automatikusan kivitelezhet6 lehetne a FoONoVIIl. készitmények expedialast kdvetéen).

1.5. Szakmai informaciomenedzsment a biztonsagos betegellatas és a tudatos felhasznaléi magatartas
érdekében

Ajanlas18

A gyogyszerbiztonsagi ellendrzéshez sziikséges informaciok - pl. gyogyszerek alkalmazasi eléirasa, asvanyi

anyagok és vitaminok fogyasztasanak ajanlasai, mellékhatas-bejelentés, pozitiv lista — eléréséhez érdemes

felkeresni a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont (NNGYK) hivatalos honlapjat. (D, lll. szint)

— Az NNGYK hivatalos honlapjan szdmos szakmai informaciot érheté el. Lehetéség van a hivatalos gyogyszer-
adatbazisban keresni, ahol az alkalmazasi el6irdsok barmikor elérheték, hasznalhaték online. Az alkalmazasi
el6irasok, a gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyének mellékleteként széles korl informécidforrast
jelentenek a szakemberek szamara, informacidtartalmuk jelentésen szélesebb, mint a betegtajékoztatoké [5],
megértésiik szakmai kompetencidkat igényel. (A gydgyszertari expedialo szoftverekbdl is elérhetdk az alkalmazasi
eléirdsok, melyek megléte a gydgyszertarakban kotelezé szakmai adat!)
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Tovabba fontos és nagyon hasznos informacidk olvashaték a honlapon pl. az étrend-kiegészitékrél, egyéb
gyogyszertérban kaphato készitményekrdl, illetve a vitaminok és az dsvanyi anyagok megfelelé adagoldsarol (Iasd
Ajanlas10 - 11). Tablazatos formaban elérheték az NRV és UL értékek is (napi ajanlott és maximalis felnétt beviteli
mennyiségek).

A mindenkori pozitiv lista is az NNGYK honlapjan taldlhaté meg, amely a magisztralis gyégyszerkészités
min&ségének és gydgyszerbiztonsaganak az alapjat képezi, hiszen ez tartalmazza, hogy milyen gydgyszeranyagok
hasznélhatok fel a gydgyszertari gyogyszerkészités soran és milyen formaban. Megbizhaté alkalmazasi tanacsok
mentén csak megbizhaté minéségl termék expedidlhaté (lasd Ajanlas17).

A honlap masik kiemelt jelentéségU funkcidja az online mellékhatas jelent6 fellilet (Iasd Ajanlas29).

- A mellékhatadsok bejelentése kotelezé egészségiigyi szakembereként [27]!

Ajanlas19

A gyodgyszerbiztonsagi ellendrzéshez, illetve a beteg gyogyszerelésének nyomon kovetéséhez
a ,TAJ-betekintés” kiilonb6zo lehetoségeinek hasznalata javasolt az expedialo szakemberek szamara
a gyogyszertarban! (D, Il. szint)

TAJ alapjan a beteg beleegyezésével a gydgyszertari szoftverben is nyomon kovetheték a vénykoteles
gyogyszerkivaltasok, de csak az adott gyogyszertarban kivaltott vénykoteles gydgyszerek nézhetdk igy vissza.
— A beteg szébeli hozzdjarulasa, rautaldan megenged6 magatartdsa is elegendé a visszakereséshez [28].
- Gyodgyszerészeknekésszakasszisztenseknekislehetehhezjogosultsdgaagydgyszertarbelsé mindségbiztositasi
rendszerének rendelkezése szerint.
- Nyugtaszadm alapjan még az OTC gyogyszerek és az egyéb gydgyszertdrban kaphaté készitmények vasarlasa
is visszakereshetd.
Gyogyszerésznek TAJ alapjan, a beteg hozzédjaruldsaval a NEAK (Nemzeti Egészségbiztositds Alapkezeld)
elektronikus vénytorténeti adatbazisa is segitséget nyujthat a beteg kotelezé egészségbiztositas terhére igénybe
vett, hdrom éven beliili gyogyszereinek attekintésében (ide nem értve a mentalis és viselkedészavarok kezelésére,
valamint a szexualis Uton terjedé betegségek kezelésére szolgald gydgyszerek adatait). Ez orszagos lefedettségli
attekintést biztosit [28]. A NEAK betekintéshez hasonléan a beteg gydgyszerelése az EESZT-ben (Elektronikus
Egészségligyi Szolgdltatasi Tér) is attekinthetd hdrom évre visszamendleg, orszadgosan. Itt a nem tdmogatott
vénykoteles gydgyszerek is lathatok a fent emlitett terdpias kivételekkel, valos idében, online [28].
- Mindkét betekintés gydgyszertari szoftveren keresztiil mikodik (ajanlott a rendszergazda segitségét kérni).
- Csak a beteg személyes jelenlétében teheté meg az adatok visszakeresése [28].
- A beteg hozzdjarulasat alairasaval kell, hogy igazolja ezekben az esetekben [28] (a szoftver nyomtat ehhez
alkalmas nyilatkozatot).
- Kizérdlag gyogyszerésznek van ezekhez a,TAJ-betekintésekhez” megfelelé jogosultsaga [28] (gydgyszerész
személyes jelenléte nélkil nyitva tart6 fiokgyogyszertdrakban nem végezhetd tevékenyséq).
- A fenti megkotésekkel a TAJ szerinti lekérdezést kovetden lathatd: a kivaltott gyogyszer(ek) neve,
hataseréssége, mennyisége és kivaltas(ok) datuma.

2. A gyogyszertari gyogyszerbiztonsagi ellenérzés specifikus ajanlasai

2.1. A gydgyszerbiztonsagi ellendrzés megvalésitasa a konzultativ expedialas keretében - (szak)
gyogyszerészeknek,gyogyszerekexpedialasaraisjogosultszakasszisztenseknek éskizarélaggyoégyszertarban

forgalmazhaté egyéb termékek kiadasara jogosult asszisztenseknek

2.1.1. A gydgyszeralkalmazassal kapcsolatos non-adherencia azonositasi szempontjai (lasd 6. algoritmus)

Ajanlas20
A konzultativ expedialas részeként az expedialé szakembernek fel kell mérnie a beteg adherencidjat, ehhez
sziikséges id6t szakitani a beteg egyiittmiikodését befolyasol6 tényezok feltérképezésére! (C, I. szint)

A beteg gydgyszerszedési egyuttmlkodésének feltérképezése minden konzultativ expedidlas alkalmaval
az expedidlo szakember kotelezé feladata, feleléssége [2]!

Az adherencidt befolydsolé tényezék az aldbbiak lehetnek, az expedidlé szakember ezek vizsgalatéval,
atgondolasdval kaphat képet a beteg egylittmikodésének szintjérél (Iasd 6. algoritmus).
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Tarsadalmi és gazdasagi tényezok

Olyan szociodemogréfiai adatok, mint pl. nem, kor, csaladi allapot vagy végzettség. Tovabba olyan problémak,
mint a szegénység, a munkanélkiliség, a szocidlis tdmogatds hidnya, a rendezetlen lakdskorilmények,
a gyogyité intézménytdl vald tavolsdg, a terdpia koltségei vagy csalddi nehézségek [29]. Az expediald
szakembernek érdemes ezekre tekintettel lennie.

Az egészségiigyi ellatastol, illetve az ellaté személyzettol fliggo tényezok

Erdemes a konzultativ expedialas sordn az expedialé szakembernek feltérképeznie, hogy a beteg
az egészségugyi elldtds melyik teriiletérél érkezett a gydgyszertarba (fekvébeteg/jarébeteg szakellatas,
alapellatds); milyen szintl el6zetes tdjékoztatdsban részesilt mds egészségligyi szakemberektdl, milyen
tdmogatdssal tudja kivaltani vénykoteles gydgyszereit [29].

A terapiatol fiiggo tényezék

Feltérképezhetd a terapiavagy a gyogyszeres kezelés komplexitasa (pl. gydgyszerek szama, nem konvenciondlis
gyogyszerformak hasznalata), a kezelés id6tartama, az el6zetes terdpiak eredményessége, a valtozasok
gyakorisaga, a terdpias hatds megjelenési ideje, tapasztalt mellékhatasok, lehetséges egyéb kockézatok [29].
A beteg egészségi allapotatol fiiggé tényezék

Az expedidlé szakembernek érdemes felmérnie a beteg tilineteinek sulyossagat, a betegség jellegét (pl.
mennyire progressziv), vannak-e tarsult betegségek (pl. depresszid) és kockazati faktorok (pl. alkoholfogyasztas,
dohényzas) [29].

A betegtdl fiiggo tényezék

hozzaallasanak, hitének, motivaltsdganak, tapasztalatainak és elvarasainak a fliggvénye. Ezek a tényezdk
alakitjék ki a beteg attit(idjét a betegségében, illetve annak kezelésében. A gyakorlatban szdmos ide sorolhaté
jelenséggel taldlkozunk pl. feledékenység, félelem a vélt mellékhatdsoktdl (lasd a kockazati kommunikacié
szerepét, Ajanlas5), a kezelés szlikségszer(iségének megkérdéjelezése [29]. Az expedidld szakembernek
érdemes ezekre is odafigyelnie.

A konzultaciés feltérképezésen tul az adherencia mértéke papiralapu kérdéiv segitségével is mérheté a személyes
és egészségligyi adatok kezelésének szabdlyos betartasdval, tovdbbd a beteg tdjékoztatasival és belegyezésével
[28].

A kérddives felméréshez alairt betegnyilatkozatokra van sziikség; a kérddiv kitoltetése a teljes gyogyszerelés
részletes attekintése soran javasolt, lasd Ajanlas33! (XI. Melléklet fejezet, 1.2.1. kérddiv)

algoritmus: Az adherenciat befolyasolé tényezék csoportositasa gydgyszerészi megkozelitéssel és
az altalanossagban értelmezhet6 gydgyszerészi kompetencidk kapcsolata [29]

A beteg szociodemografiai
helyzete

A beteg sajat szerepe a Beteg egészségi dllapota

és a betegsége jellege

—

\

ADHERENCIA

A terdpia Egészségiigyi ellatas,
Pozitiv sajatossagai, illetve az ellaté Pozitiv
hatas ! komplexitasa személyzet mikodése hatas !
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Ajanlas21

Az expedialé szakembernek a gyogyszeres non-adherencia leggyakoribb elé6fordulasi eseteire kiilondsen
érdemes odafigyelnie a konzultativ expedialas soran. (D, lll. szint)

A nem megfelel6 adherencia a gyogyszerelés soran jelenthet [30]:

rendszertelen gyogyszerszedést,

rosszul megvalasztott idépontokban torténé gydgyszerelést,

a terdpia megszakitasat vagy id6 elétt a terapia elhagydsat onkényesen (pl. egy mellékhatas tapasztaldsat
kovetden),

rossz doziskovetést (pl. nkényes tablettafelezés),

nem megfelelé gydgyszeralkalmazasi gyakorlatot egyes specidlis gydgyszerformdk esetén (pl. transzdermalis
tapaszok, inhaldtorok, injekciok esetén) vagy

a gyogyszerek, étrend-kiegésziték és élelmiszerek interakcidival kapcsolatos tudnivalok figyelmen kivil hagyasat.

Természetesen el6fordulhat, hogy a beteg nem sajat megfontoldsabdl koveti el a fent nevezett hibakat, hanem

egyszerlen feledékenységbdl vagy a szlikséges tdjékoztatas és informacidk hidnyabdl fakaddan (nem szandékos
non-adherencia).

Ajanlas22
Azonositott non-adherens beteg esetében a konzultativ expedialas folyamataba gyégyszerész bevonasa
sziikséges! (D, I. szint)

Azonositott non-adherencia esetén a gydgyszerésznek részletesebben fel kell térképezni a problémat a hatékony
adherencia-fejlesztés érdekében (gydgyszerész személyes jelenléte nélkil nyitva tartd fiokgyogyszertarban
biztositani kell a gydgyszerész 15 percen belili tavfelligyeletét a megfeleld tajékoztatdshoz és intervencidhoz
[2,26]);
szlikséges az alapvetd ok feltarasara, javasolt nyitott kérdésekkel a zart kérdések irdnydba haladni (az Ugynevezett
tolcsér-elv kérdezési technikdnak megfeleléen) az aldbbi szempontok szerint:
- agyodgyszerésznek fel kell mérnie a non-adherencia tényének gyakorisagat;
- agydgyszerésznek ki kell deritenie, hogy melyik gyégyszer(ek)/egyéb gydgyszertarban kaphaté készitmények
esetében fordul(t) el6 non-adherens viselkedés;
- agyogyszerésznek értelmeznie kell a GYP-t, amelyet a non-adherens viselkedés okozott;
- agyogyszerésznek fel kell térképeznie, hogy széndékos vagy nem szandékos non-adherenciaéll a GYP
hatterében;
- agyodgyszerésznek a fentiek alapjan mérlegelnie kell a beteg motivalasanak, illetve az adherencia fokozasanak
a lehetbségeit.
- Amennyiben a non-adherencidbdl fakadé GYP a gydgyszerészi hataskoron belll kezelhetd,
a gydgyszerésznek kell megoldani az érintett problémat [2]!
- Amennyiben a non-adherencidbdl fakadé GYP-t csak orvosi hataskoron belll lehet kezelni, akkor
a gyogyszerésznek sziikséges megoldasi javaslatot tennie [2],
- ilyen esetben a beteg tajékoztatasa errél kotelezd [22], az orvos-gyogyszerész konzultacié ajanlott.
- Klinikailag jelentés GYP esetén az azonnali kapcsolatfelvétel indokolt a kezel6orvossal!

XI. Melléklet fejezet 1.4.3. algoritmus értelmében (kategorizalas és dokumentalas — gydgyszerész személyes jelenléte

nélkul nyitva tarto fibkgydgyszertarakban nem végezhetd tevékenyséq):

a non-adherencia a jelen egészségligyi szakmai iranyelv ajanlasaival egységesen kategorizélt GYP okozdja is lehet,

mindségi eredményességi probléméahoz (GYP3) vezethet a beteg viselkedése (lasd Ajanlas38).

- A gyogyszerész az alapszintli gydgyszerészi gondozas kovetelményeinek megfeleléen, az expedialast
kovetéen dokumentalhatja a feltart és egyértelmuien kategorizalt GYP3-t, tovabbd az altala javasolt megoldast
(Iasd Ajanlas34 és Ajanlas38).
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2.1.2. A tablettabevétel, tablettafelezés lehetséges gyogyszerbiztonsagi kérdései

Ajanlas23

A konzultativ expedidlas soran az expedialé szakembernek érdemes arra torekednie, hogy a beteg altal

onkényesen végzett, de technolégiailag nem megengedett tablettafelezések kockazatat csokkentse

céliranyos tajékoztatassal. (B, Ill. szint)

- Atablettak tobbségénél nem okoz gondot a felezés, negyedelés (eltorés).

- Azonban a gyogyszertechnoldgia fejlédésével készllnek olyan gydgyszerformak, amelyeket kizarélag egyben
kell lenyelni [31], ezért az expedidlé szakembernek a tablettdk felezhetéségére (porithatésagara) vonatkozd
gyogyszerbiztonsagi ellenérzés érdekében érdemes felmérnie, hogy mddositott hatéanyag-leaddsu vagy
hagyomanyos hatdéanyag-leadasu gydgyszerformarél van-e szé. A modositott hatéanyag-leadas tipusai:

- nyujtott hatéanyag-leadas,

- késleltetett hatéanyag-leadas,

- szakaszos hatdanyag-leadas.

- Azonositottan médositott hatéanyag-leaddsu tabletta elsé expediadldsanak alkalmaval érdemes gydgyszerészt
bevonni a konzultativ expedidlas folyamataba vagy akkor, ha ismételt gydégyszerkivaltas esetén a beteg
bizonytalan az érintett kérdésben (gydgyszerész személyes jelenléte nélkil nyitva tarté fiokgydgyszertarban
agyogyszert expedial6 szakasszisztens gondos mérlegelés utan dont a gydgyszerész bevonasarél tavfelligyelet
utjan).

- Az expedidlé szakember az érintett készitmény alkalmazasi el6irdsa alapjan (lasd Ajéanlas18) értelmezi
a felezhet&ségére és a porithatdsagara vonatkozo informacidkat, majd errdl tajékoztatast ad a betegnek.
Ez azért célravezetd, mert a betegek gyakran felezik dnkényesen a tablettdkat, azok szerkezetének pontos
ismerete nélkil, a betegtajékoztatéban megtaldlhato tiltd informacio ellenére is (példaul, ha egy tabletta
tul nagy és nehézséget okoz egészben lenyelni) [31,32].
- Kiemelten fontos ez a gydgyszerbiztonsagi szempont az OTC gyogyszerek esetében is!

Ajanlas24
Tablettak felezett dozirozasu orvosi rendelése esetén gyodgyszertechnolégiai szempontok szerint érdemes
gyogyszerbiztonsagi ellendrzést végezni gydgyszerész bevonasaval a konzultativ expedialas soran. (C,
lll. szint)
Elsé [épésben a tablettak felezhetéségének gyors elemzéséhez szakirodalmi, tablazatos segédleteket lehet alkalmazni,
példaul:
4A szilard, peroralis, modositott hatéanyag-leadas jeldlései és a tablettafelezhetéség kapcsolata” cimi tablazat
(I4sd XI. Melléklet fejezet, 1.3.6. tdblazat).
A 7. algoritmus tartalmat érdemes kovetni a részletesebb problémamegoldas érdekében, akdr gydgyszerész

bevondsaval [24,33] (gydgyszerész személyes jelenléte nélkil nyitva tartd fiokgydgyszertarban a gydgyszert expedialé

szakasszisztens gondos mérlegelés utan dont a gydgyszerész bevonasardl tavfelligyelet utjan):

- amennyiben lehetséges, keritilendé a tablettak felezése! Dozis csokkentése céljabdl inkabb mas gydgyszerformat
érdemes vélasztani!

- Ha atabletta megfelezése nem elkeriilhetd, fontos ellendrizni annak a terapia biztonsagossagat és hatékonysagat
befolyasolé hatasat gyogyszertechnoldgiai szempontbol! Ennek lehetséges médszerei:

- haszndlhat6 a készitmény betegtajékoztatdja, vagy alkalmazasi el6irdsa (lasd Ajanlas18).
- amennyiben a kérdés nehezen megvalaszolhaté, sziikséges a tabletta szerkezetének gydégyszertechnolégiai
értelmezése!

- Amennyiben egy tabletta nem felezhetd, fontos a felezheté megfelel6jét valasztani azonos hatéanyagtartalommal!
Amennyiben ez nem lehetséges, szlikségessé valhat azonos célu, alternativ terdpiat valasztani mas hatdanyaggal.
- Ezen a ponton érdemes haziorvossal, kezel6orvossal felvenni a kapcsolatot alternativ vénykoteles gyogyszer

rendelése érdekében.

- Amennyiben felezheté a tabletta, az expedidlé szakember segitségével kivédlaszthaté a beteg szdmara
legmegfelelébb felezési mddszer a tabletta kilséleg is lathatd sajatossagait figyelembe véve, illetve a beteg
képességeit szem elétt tartva. Példaul egy idés betegnek nem biztos, hogy van elegendé ereje kézzel vagy késsel
megfelezni egy tablettdt, igy esetiikben érdemes kiilonb6z6 tipusu felezékésziilékeket javasolni, annak ellenére,
hogy a felezékésziilékek tobb esetben is pontatlanabbak, mint a kézzel torés vagy a késsel vagas modszere [32,33].
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7. algoritmus: A tablettafelezés dontési sémaja (a *-gal jelolt esetekben orvosi egytittmiikodésre lehet sziikség) [24]

1dds betegnél a javasolt felezési modszer
altalaban valamilven felezokésziilék
hasznalata!

(A felezési mddszer pontossagatésa
felezés soran tapasztalhato
tomegvesztességet a tablettik mérete,
illetve a bevonat és a felezdvonal
jelenléte 1s befolydsolhatja)

A

Valtas felezheto tablettira

2.1.3. Parhuzamos gyogyszeralkalmazas kockazatanak kezelése

Ajanlas25

Lehetséges-e a tabletta

felezése technologiai

C st D

Valaszthato-e a alternativ gyogyszerforma

‘\a tablettafelezés elkeriilése érdekében?

/
y

igen

Valasszunk altemativ gyogyszerformat

szempontbé].“/\
igen // \ nem
:,
nem
4
igen
N\
N\

Vilaszthato-e masik
technologiai
szempontbol

felezhetd tabletta
nem ugyanezzel a
hatdanyag-
tartalommal?
A

Valasszunk mds hatdanyaggal 4
terapiat!*

megfeleld dozisban a tablettafelezés

helyett*

Konzultativ expedialas soran az expedial6 szakembernek csokkentenie kell a parhuzamos gyégyszeralkalmazas
kockazatat, a probléma azonositasa esetén gyogyszerész bevonasaval kell megoldast talalni! (D, I. szint)
A pérhuzamos gyogyszerszedés kockazatanak feltérképezése minden konzultativ expedidlas alkalmaval az expediald

szakember kotelezé feladata, felelssége [2]!

A parhuzamos gyogyszeralkalmazas esetei:
- hatdanyag-duplikacioé (vénykoteles gydgyszer — vénykoteles gydgyszer; vénykoteles gydgyszer — OTC gyodgyszer;
OTC gyogyszer — OTC gyogyszer);
— terdpias duplikacié (vénykoteles gydgyszer — vénykoteles gydgyszer; vénykoteles gyodgyszer — OTC gyogyszer; OTC
gyégyszer — OTC gyogyszer; esetleg vénykdteles/OTC gyogyszer — egyéb gydgyszertarban kaphaté készitmény).
- Azonositott pathuzamos gydgyszeralkalmazéds esetén az expedidlas folyamatdba gydgyszerész bevondsa
szlikséges [2] (gydgyszerész személyes jelenléte nélkil nyitva tartd fiokgyogyszertarban biztositani kell
a gyogyszerész 15 percen bellli tavfelligyeletét a megfelel6 tajékoztatashoz és intervencidhoz [2,26])!
- Amennyiben a parhuzamos gydgyszeralkalmazésbdl fakadd GYP gydgyszerészi hataskoron belil kezelhetd,
a gyogyszerésznek kell megoldani az érintett problémat [2]!
- Amennyiben a parhuzamos gyogyszeralkalmazasbdl fakadd GYP-t csak orvosi hataskoron belll lehet kezelni,

akkor a gyégyszerésznek megoldasi javaslatot kell tennie [2],

- ilyen esetben a beteg tajékoztatasa errdl kotelezd [22], az orvos-gyogyszerész konzultacié ajanlott.
- Kilinikailag jelentés GYP esetén az azonnali kapcsolatfelvétel indokolt a kezel6orvossal!
XI. Melléklet fejezet, 1.4.3. algoritmus értelmében (kategorizalds és dokumentalas — gydgyszerész személyes jelenléte

nélkil nyitva tartoé fiokgydgyszertarakban nem végezhet6 tevékenyséq):
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a parhuzamos gyogyszeralkalmazads a jelen egészségligyi szakmai irdnyelv ajanlasaival egységesen kategorizalt

GYP-k egyik meghatarozott tipusat jelenti: szlikségességi probléma, GYP2 (lasd Ajanlas37).

- A gyogyszerész az alapszintli gydgyszerészi gondozas kovetelményeinek megfeleléen, az expedialast
kovetéen dokumentélhatja a feltart és egyértelmuien kategorizalt GYP2-t, tovabbd az altala javasolt megoldast
(lasd Ajanlas34 és Ajanlas37).

Ajanlas26

A generikus gyodgyszer-helyettesités esetén, a gyogyszerek kiadasa kozben, a gydgyszert expedialo
személynek gyodgyszerbiztonsagi szempontokat sziikséges mérlegelnie a hatéanyag-duplikacié és
az adherencia csokkenésének elkeriilése érdekében! (D, I. szint)

A gydgyszert expedialo személy a koltséghatékonysdg érdekében az aldbbi gydgyszereket ajanlja fel generikus

helyettesités soran, amennyiben a gydgyszer helyettesitését az orvos a vényen nem tiltotta le [1,34]:

- apreferdlt referencia arsavba tartozd gyodgyszer;

- apreferdlt referencia arsav hianyaban a referenciakészitmény, vagy az annal kedvezébb napi terapias koltségl
terdpia gyogyszere.

Ha a beteg nem elutasitd a helyettesité készitmény kivalasztasa soran, akkor a gyogyszert expedialé személynek

fel kell mérnie, hogy [34]:

- abeteg eddig az adott hatéanyagbdl milyen gydégyszert szedett;

- azadott készitménnyel kapcsolatban volt-e valamilyen negativ tapasztalata;

- az indokolatlan és tul sird készitményvaltas a beteg bizalmat és egylittmkodési készségét csokkentheti,
valamint a hatéanyag duplikdlt szedéséhez is vezethet rosszabb esetben (ldsd a parhuzamos
gyogyszeralkalmazas egyéb eseteinél tett ajanlasokat is, Ajdnlas25)!

— A beteg altal elfogadott helyettesité gydgyszer esetén ennek dobozan fel kell tiintetni a helyettesités
tényét (eredeti készitmény neve, pontos adagolas stb.).

Ha a gydgyszer kivaltéja nem a sajat gyogyszerét véltja ki és nem lehet bizonyossaggal megallapitani, hogy

a beteg milyen készitményt szedett kordbban, illetve nyitott-e a helyettesitésre, a gydgyszert expedidld személy

a jogszabalyban el6irt tajékoztatast kovetben tartézkodjon a helyettesités tovabbi ajanlasat illetéen!

A generikus gydgyszer-helyettesités folyamatdba gyégyszerész bevondsa javasolt [34] (gydgyszerész személyes
jelenléte nélkul nyitva tart6 fidkgyogyszertarban a gydgyszert expediald szakasszisztens gondos mérlegelés utan
dont a gydgyszerész bevondsarol tavfeliigyelet Gtjan):

- ha a beteg laktdz-, glutén- vagy benzoat-érzékeny, illetve egyéb allergias problémat jelez (leggyakrabban
alaktéz-tartalomban lehetnek eltérések a helyettesithet6 generikumok kdz6tt), ilyenkor javasolt az alkalmazasi
el6iras 6.1. pontjanak hasznalata;

- ha terdpidsan indokolt a helyettesités elkeriilése, de a kordbban szedett gydgyszer neve nem ismert, illetve
a beteg bizonytalan ebben [34].

A gydgyszertari szamitogépes szoftver segithet a kordbban kivaltott generikus készitmények azonositdsaban

amennyiben a beteg azt az érintett gydgyszertarban vasarolta (adott vényazonosité és TAJ alapjan). Egyéb

esetekben az ,EESZT TAJ-betekintés” lehetésége segithet (lasd Ajanlds19), hiszen ezzel mas gyogyszertarakban
tortént kivaltasok is lekérdezhetdk, ezt a betekintést kizdrdlag gyodgyszerész végezheti [28] (gydgyszerész
személyes jelenléte nélkil nyitva tarté fiokgydgyszertarakban nem végezheté tevékenység)!

— A gydgyszer-helyettesitésrél sz6l6 dontést mindezen szempontok mérlegelése utan a gydégyszerész, illetve
az expedialo szakember a beteggel egyetértésben hozza meg [2,34]!

Ajanlas27
Nemzetkozi szabadnéven torténd gyogyszerrendelés esetén (HMG-CoA-reduktaz gatlok, azaz ,sztatinok”
expedialasa esetén) az expedialas folyamataba gydgyszerész bevonasa sziikséges (gyogyszerész személyes

jelenléte nélkiil nyitva tarté fiokgyogyszertarban biztositani kell a gydgyszerész 15 percen beliili

tavfeliigyeletét a megfelel6 tajékoztatashoz és intervenciohoz)! (D, I. szint)

A nemzetkdzi szabadnéven rendelt gyogyszerek expedidldsdba bevont gyodgyszerésznek mind
a tarsadalombiztositas, mind pedig a beteg szdmara legkedvezébb napi terdpids koltségl készitmény kiadasat
kell felajanlania [2,26,34].
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- Az elsé nemzetkdzi szabadnéven torténé gydgyszerkivaltds soran a gydgyszerész tajékoztatja a beteget, illetve
a készitmény kivaltéjat a hatdbanyagnéven torténé gyogyszerrendelés sajatossdgairdl még az expedialds elején
[34].

Akészitménykivalasztasa soran kiemelten tajékoztatnikellabetegetabioldgiailag egyenértékd (bioekvivalens)
készitmények alkalmazasi szempontjairdl; a terdpids hatasra és a kdltségekre vonatkozd jellemzékrol.
Tisztazni kell a beteggel, illetve a gyégyszer kivéltéjaval, hogy van-e tudomdsa a gydgyszert szed6nél
valamilyen, a készitmény Osszetevdit érinté érzékenységrdl (leggyakrabban a laktéz-, glutén- vagy benzoat-
tartalomban lehetnek eltérések a helyettesithetd generikumok kdzott), ilyenkor javasolt az alkalmazasi el&irds
6.1. pontjanak haszndlata.

- Ha a beteg mar valtott ki nemzetkozi szabadnéven rendelt hatéanyagbol gyégyszert, meg kell prébalni annak
azonositasat [34]!

Mindenképpen el kell keriilni a parhuzamos gydgyszeralkalmazas, azaz a hatéanyag-duplikacié kockazatat,
tovabbd az indokolatlanul gyakori készitményvaltast (lasd Ajanlas26)! A korabban kivaltott gydgyszerek
attekintését az Ajanlas19 pontban leirt médszertan segitheti.

A gybgyszer kivalasztasara vonatkozo dontést, a gydgyszerész altal elmondottakat figyelembe véve, a beteg
hozza meg [2,34]!

2.1.4. Mellékhatasok/mellékhatasok gyanujanak kezelése

Ajanlas28

Konzultativ expedialaskor felvetédé mellékhatas gyantja esetén a probléma intenzitasat és sulyossagat

az expedialé szakembernek a leheté legalaposabban kell felmérnie, azonositott probléma megoldasaba

gyogyszerész bevonasa sziikséges! (D, I. szint)

- A mellékhatas a gyogyszerszedés mellett kialakulé nem kivant reakcio, ahol mar ok-okozati &sszefliggés is
feltételezhetd a gyogyszer alkalmazasaval.

- A mellékhatés gyanuja esetén a kockazatot az expedial6 szakembernek a lehetd legalaposabban fel kell mérnie

az alabbi szempontok szerint:

ok-okozati kapcsolat fennallasanak ténye (nincs/feltételezheté/valoszin();
a mellékhatas tipusa (vart — alkalmazasi el6irdsban szerepel; nem vart — alkalmazasi elirdsban nem szerepel);
a mellékhatds intenzitdsa (enyhe — elviselhet6 diszkomfort érzés; mérsékelt — kellemetlen diszkomfort érzés;
intenziv — nem toleralhaté diszkomfort érzés);
a mellékhatas sulyossaga (akar életet veszélyeztetd allapot is kialakulhat).
- Klinikailag relevans mellékhatas esetén az expedialas folyamataba gyogyszerész bevonasa sziikséges [2]
(gyogyszerész személyes jelenléte nélkil nyitva tarto fiokgyogyszertarban biztositani kell a gyogyszerész
15 percen beliili tavfelligyeletét a megfeleld tajékoztatashoz és intervencidhoz [2,26])!
- Amennyiben a mellékhatasbol fakadd GYP gydgyszerészi hataskoron belll kezelhetd, a gydgyszerésznek
kell megoldani az érintett problémat [2]!
- Amellékhatéasért felel6s gyogyszerésznek a kockazat — haszon értékelésnek megfelel6en kell donteni
a gyogyszer kiadasardl, vagy a kiadds megtagadasarol.
- Ha a mérlegelés eredménye ezt aldtdmasztja, akkor a gydgyszert nem szabad kiadni, a beteg nem
folytathatja a terapiat!
— Amennyiben a mellékhatdsbol fakadé GYP-t végsé soron csak orvosi hataskoron belil lehet kezelni, akkor
a gyogyszerésznek megoldasi javaslatot kell tennie [2],
- ilyen esetben a beteg tajékoztatasa errél kotelezd [22], az orvos-gyogyszerész konzultacié ajanlott.
- Kilinikailag jelentés GYP esetén az azonnali kapcsolatfelvétel indokolt a kezel6orvossal!

XI. Melléklet fejezet, 1.4.3. algoritmus értelmében (kategorizalas és dokumentalas — gydgyszerész személyes jelenléte

nélkul nyitva tarto fiokgydgyszertarakban nem végezhetd tevékenyséq):

- amellékhatds megalapozott gyanuja a jelen egészségligyi szakmai irdnyelv ajanldsaival egységesen kategorizalt
GYP-k egyik meghatarozott tipusat jelenti: biztonsdgossagi probléma, GYP5 (lasd Ajanlas40).

A gydgyszerészazalapszintli gyogyszerészi gondozas kovetelményeinek megfeleléen, az expedialast kovetéen
dokumentalhatja a feltart és egyértelmden kategorizélt GYP5-6t, tovdbbd az altala javasolt megoldast (lasd
Ajanlds34 és Ajanlas40).
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Ajanlas29
A gyogyszertarban dolgozé egészségiigyi szakembereknek kotelez6 a tudomasukra juté, a gydgyszer
hasznalataval feltételezhetéen dsszefiiggésbe hozhaté mellékhatasok jelentése! (D, I. szint)

Nemcsak az egészségiigyi szakemberek kotelezettsége, hanem a betegek és hozzatartozdik is jelenthetnek
mellékhatést [27], err6l agydgyszertarban dolgozé minden egészséguigyi szakember tajékoztatasi kotelezettséggel
rendelkezik [22].
Bejelentési lehet&ségek (lasd Ajanlas18):
- Online bejelentd felllet az NNGYK honlapjan: https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/.

- kulon egészségligyi szakembereknek;

- kulon betegeknek, illetve nem egészségligyi szakembereknek;

- lehetséges a fellleten regisztralni is (visszakovethetdk a sajat bejelentések)!
- Létezik az NNGYK honlapjarél letoltheté bejelenté Grlap is, amely elektronikusan vagy kinyomtatds utan

kézzel is kitolthetd, és az NNGYK részére e-mailben, faxon vagy postai uton bekildheté.

- e-mail: adr.box@nngyk.gov.hu

- fax:+36 (1) 886-9472

- levelezési cim: 1372 Budapest, Pf. 450.
Az egyéb gydgyszertarban kaphaté készitmények mellékhatasai is bejelentheték egy masik online fellleten
keresztil: https://www.nutrivigilancia.hu/

2.1.5. Interakcidk/interakcios kockazatok kezelése

Ajanlas30
Az interakcidk/interakciés kockazatok feltérképezése a konzultativ expedialas soran minden esetben
az expedial6 szakember kotelez6 gyogyszerbiztonsagi feladata, feleléssége! (D, I. szint)

Minden egyidejlleg kivaltott gydgyszer (vénykoteles, OTC) és/vagy egyéb gyogyszertarban kaphato készitmény
vasarldsa soran értékelni kell, hogy tapasztalt-e a beteg olyan panaszt, amely hatterében interakcié allhat.
Minden egyidejlileg kivaltott gydgyszer (vénykoteles, OTC) és/vagy egyéb gydgyszertarban kaphato készitmény
vésdrlasa sordn értékelni kell, hogy fenndllhat-e interakcids kockazat a terdpia sordn, nem tapasztalt panaszok
esetében is!

Az interakcios kockézat kialakulhat:

- gyodgyszer—-gyogyszer kozott (XI. Melléklet fejezet, 1.3.7 — 1.3.9. tablazatok);

- gyodgyszer—egyéb gyogyszertarban kaphatd készitmény kozott (XI. Melléklet fejezet, 1.3.1 — 1.3.5. tablazatok);

- gyogyszer—élelmiszer kozott (XI. Melléklet fejezet, 1.3.10 — 1.3.13. tablazatok).

Az interakcios kockazat klinikai relevanciajat az expedidlé szakembernek az aldbbi szempontok szerint fel kell

mérnie:

- a lehetséges gyogyszer-gydégyszer interakciok el6forduldsi gyakorisdga kb. 5-10% polifarmdcidval kezelt
betegek esetében. A lehetséges interakciok kevesebb mint egy tizede jelent ténylegesen megvaldsulé klinikai
problémat (manifesztalodik a gyakorlatban), bar a betegek egyéni érzékenysége igen kiilonb6z6 lehet [24].

- Egy polifarmaciaval kezelt betegcsoportban végzett hazai kutatds eredményeként atlagosan 0,7 db
interakcids kockazatot talaltak betegenként kozforgalmu gydgyszertarak gyodgyszerészei. A talalt interakcids
kockézatokbdl a klinikailag relevéns, egyben gyogyszerelési valtoztatast is igényld interakcidk ardnya 14,9%
volt [17].

- Ezek a szdmok valtozhatnak az élelmiszerekkel, illetve az egyéb gydgyszertarban kaphaté készitmények
komponenseivel kialakulo interakcids kockazatok el6fordulasi gyakorisagat tekintve [24].

- Klinikailag relevans interakciés kockazat elsésorban a sziik terapids szélességli gydgyszerek kdzott fordulhat
elé (XI. Melléklet fejezet, 1.3.7. tdblazat), ezen kockazatok lehetéségét mindenképpen el kell keriilni! Egyéb

esetekben klinikailag nem relevdns vagy mérsékelten relevans interakcios kockazatok esetén a betegek
egyéni, kiilonb6zd érzékenysége jelentds tényez6, mérlegelés sziikséges [24].


https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
mailto:adr.box@ogyei.gov.hu
https://www.nutrivigilancia.hu/
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Ajanlas31

Hatéanyagok k6zott azonositott és klinikailag jelentds interakcié/interakciés kockazat gyégyszerbiztonsagi

intervencidja minden esetben kételez6 gydgyszerészi feladat a konzultativ expedialas soran! (D, I. szint)

- Azonositott és klinikailag relevéns interakcié/interakciés kockazat esetén az expediélas folyamataba gydgyszerészt
kell bevonni [2], aki részletesen feltérképezi a kdlcsonhatas farmakoldgiai jellegét (gydgyszerész személyes
jelenléte nélkidl nyitva tarto fiokgyogyszertarban biztositani kell a gyogyszerész 15 percen beliili tavfelligyeletét
a megfelelé tdjékoztatashoz és intervencidhoz [2,26]):

- Pontosan milyen gyégyszerek, egyéb gyégyszertdrban kaphaté készitmények kozott alakult ki interakcio
okozta panasz?
- Pontosan milyen gyégyszerek, egyéb gydgyszertarban kaphato készitmények egyuttes alkalmazasa jelenthet
valéban klinikailag jelentds interakcids kockazatot akar kialakult panasz nélkil is?
- Azinterakcid/interakciés kockézat lehet:
- farmakokinetikai, amikor megoldéast jelenthet az id6ben elkiilonitett alkalmazasa az érintett
készitményeknek (pl. 2-3 6ras kiilonbséggel) vagy
- farmakodindmias, amely esetben megfontoland6 vagy kifejezetten indokolt az egyik készitmény
elhagyésa!
- Az interakcidk/interakcids kockazatok részletes jellemzésében segithetnek az érintett készitmények
alkalmazasi elGirasai, (minden el6irdsban a 4.5-6s pont), hasznélati utasitdsai, tajékoztatodi, jelen egészségligyi
szakmai irdnyelv mellékletei (XI. Melléklet fejezet, 1.3.1 — 1.3.5. tablazatok és 1.3.7 — 1.3.9. tabldzatok) vagy

valamilyen interakciokat ellendérzé szoftver, applikacio (XI. Melléklet fejezet, 1.4.8. Egyéb dokumentumok

(weblapok)!

- Amennyiben az interakciobdl/interakcios kockazatbdl fakaddé GYP gydgyszerészi hataskoron beldil
kezelhetd, gydgyszerésznek kell megoldani az érintett problémat [2]!

- Manifesztalédo probléma esetén az érintett készitmény(ek) szedését a betegnek abba kell hagynia!
- Mas esetekben a felelés gydgyszerésznek a kockazat-haszon értékelésnek megfelel6en dontenie kell
az interakciés kockdazat klinikai relevancidjanak szintjérdl.
- Ha a mérlegelés eredménye valdban klinikailag relevans, a gydgyszerelésben véltoztatast igényld
kockézat, az érintett készitmény(ek) kiaddsa megtagadhato!
- Amennyiben az interakciébdl/interakcids kockazatbdl fakadd GYP-t végsé soron csak orvosi hataskdron
belill lehet kezelni, akkor a gyogyszerésznek sziikséges megoldasi javaslatot tennie [2],
- abeteg tdjékoztatasa errdl kotelezd [22], az orvos-gydgyszerész konzultacié ajanlott.
- Klinikailag jelentés GYP esetén az azonnali kapcsolatfelvétel indokolt a kezel6orvossal!
XI. Melléklet fejezet, 1.4.3. algoritmus értelmében (kategorizalas és dokumentalas — gydgyszerész személyes jelenléte

nélkil nyitva tarto fiokgydgyszertarakban nem végezhetd tevékenyséq):

- az interakcios kockazatok teljes értékl felméréshez a teljes gydgyszerelés részletes attekintésére is sziikség
lehet (lasd Ajanlas33). A kordbban kivaltott gyogyszerek attekintésének lehetéségeit az Ajanlds19 modszertana
segitheti!

- Az interakciés kockazat a jelen egészségligyi szakmai iranyelv ajanlasaival egységesen kategorizalt GYP-k egyik
meghatarozott tipusa: biztonsadgossagi probléma, GYP5 (lasd Ajanlas40).

- Agydgyszerész azalapszintl gyogyszerészi gondozas kévetelményeinek megfelel6en, az expedidlast kovetéen
dokumentalhatja a feltart és egyértelmden kategorizalt GYP5-6t, tovabba az altala javasolt megoldast (lasd
Ajénlds34 és Ajanlas40).

Ajanlas32

Konzultativ expedialds soran sziikséges a gyogyszer-élelmiszer interakciéos kockazatok felderitése is

az expedialé szakember altal! Azonositott és klinikailag jelentés interakcios kockazat esetén a folyamatba

gyogyszerészt kell bevonni a probléma megoldasa érdekében (gyogyszerész személyes jelenléte nélkiil

nyitva tart6 fiokgyogyszertarban biztositani kell a gyogyszerész 15 percen beliili tavfeliigyeletét a megfelel6

tajékoztatashoz és intervenciohoz)! (D, I. szint)

- Az interakciés kockazatok egyik jelentés csoportja a gydgyszerek és az ezek mellett fogyasztott élelmiszerek
kozott kialakulo veszélyes kdlcsonhatasok megjelenése [24].

- A citrusfélék (pl. grapefruit) szdmos hatéanyaggal relevans interakciés kockdzatot mutatnak, amire fokozottan
figyelni kell a gyakorlatban [24] (Iasd XI. Melléklet fejezet, 1.3.10. tablazat).
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Legnagyobb jelentéséggel a K-vitamin antagonistdk és a magas mennyiségl K-vitamint tartalmazé élelmiszerek
kozotti interakcids kockdzatok emlitheték meg [24] (Iasd XI. Melléklet fejezet, 1.3.11 — 1.3.12. tdbldzatok).
Egyes tejtermékek (pl. tej, sajt, joghurt) magnézium- és kalciumtartalmuk miatt tobbféle hatéanyaggal is

komplexek képzésre hajlamosak, amely végiil a terdpias hatds csokkenéséhez vezethet (pl. fluorokinolon tipusu
antibiotikumokkal, biszfoszfonatokkal).

Specialis problémat jelenthet, amikor egy folyamatosan szedett hatdéanyag csokkenti egyes tapanyagok (pl.
asvanyi anyagok, vitaminok) el6forduldsat a szervezetben, igy ezek hidnybetegsége, vagy ehhez hasonlé tlinetek
jelenhetnek meg (lasd XI. Melléklet fejezet, 1.3.13. tdblazat).

- llyenkor fokozottan figyelni kell a célzott tdpanyagbevitelt igényl6 taplalkozasra [24].

Bizonyos hatéanyagok mellett alkohol fogyasztdsa sem megengedett (pl. metronidazol, paracetamol).

A funkcionalis élelmiszerek forgalma és felhasznalasa naprél napra né. Ez tébbek kozott olyan kdvetkezményeket
vonhat maga utan, mint példaul ezek hozzaadott 6sszetevdi és a gyogyszerek kozott kialakuld lehetséges, negativ
kimenetell kolcsénhatdsok [2,24].

XI. Melléklet fejezet, 1.4.3. algoritmus értelmében (kategorizalas és dokumentalds — gydgyszerész személyes jelenléte

nélkdl nyitva tarto fiokgydgyszertarakban nem végezhetd tevékenyséq):

az interakcios kockazat a jelen egészségligyi szakmai irdnyelv ajanlasaival egységesen kategorizalt GYP-k egyik
meghatarozott tipusa: biztonsdgossagi probléma, GYP5 (lasd Ajanlas40).

A gydgyszerész az alapszintl gyogyszerészi gondozas kovetelményeinek megfeleléen, az expedialast kdvetden
dokumentalhatja a feltart és egyértelm(ien kategorizalt GYP5-0t, tovabba az altala javasolt megoldast (lasd
Ajanlas34 és Ajanlas40).

2.2. A gyodgyszerbiztonsagi ellendrzés megvaldsitasa az alapszintii gyogyszerészi gondozas keretében;

a gyogyszerelési problémak egységes kategorizalasi rendszere, dokumentaldsa - (szak)gyogyszerészeknek

(gyogyszerész személyes jelenléte nélkiil nyitva tarté fiokgyogyszertarakban nem végezheté alapszintii
gyogyszerészi gondozasi tevékenységhez kapcsolodé ajanlasok)

Ajanlas33

A gyodgyszerbiztonsagi ellendrzés soran a gyogyszerésznek érdemes a teljes gyogyszerelést részletesen
attekintenie, amennyiben egy beteg gydgyszerelésében halmozottan fordulnak elé6 GYP-k, illetve ezek
tobbszoros gyanuja felvetodik! (C, l1l. szint)

Ateljes gyogyszerelés részletes attekintése sordn nemcsak az egyidejlleg, hanem a korabban kivéltott vénykoteles
és/vagy OTC gyogyszerek, tovabba a parhuzamosan alkalmazott, egyéb gydgyszertarban kaphato készitmények
ellenérzését is érdemes megtenni.

Arészletes attekintés a konzultativ expedialas folyamatatol elkilonithet6en végezhetd, akdr idé6pont egyeztetéssel
megvaldsithaté gyodgyszertdri szolgaltatds (a taratdl kulon, példaul a specifikus gydgyszerészi gondozas esetén
kotelezéen hasznalandé tanacsadd helyiségben vagy helyiségrészletben végezhetd, lasd (XI. Melléklet fejezet,
1.4.3. algoritmus).

A gybgyszerelés részletes attekintése egyértelmlien az alapszintli gyogyszerészi gondozas keretében
megvaldsithatd, minden gydgyszertarban végezhetd egészségiigyi szolgaltatas (lasd XI. Melléklet fejezet, 1.4.3.
algoritmus). Azilyen médon végzett gydgyszerbiztonsagi ellenérzés kizarélag gydgyszerész dltal és mindenképpen

dokumentadltan, nyomon koévethetéen végezhetd feladat [1,2].

- Papiralapu vagy elektronikus dokumentalds szlikséges (a jovében online, praktikusan az EESZT fejlesztésével
is dokumentaltta tehetd lehetne a folyamat, amely a beteg és a kezeléorvos szdmara is lathato) [1].

- A teljes gydgyszerelés részletes attekintése sordn a gydgyszerész részletesen konzultdl a beteggel a helyes
gyogyszeralkalmazasrdl, sajat kérdésekre 6sztonzi. A folyamat eredményeként a gydgyszerész dsszefoglald
gyogyszerelési tablazatot/-okat készit, betegtdjékoztaté anyagokat javasol a dokumentdcié részeként
(lasd XI. Melléklet fejezet, 1.2.2 — 1.2.3. adatlapok), tovabba rogziti a feltart GYP-ket (lasd Ajanlas34)!

- Afolyamat dokumentélasa lehetévé teszi, hogy a beteggel torténd Ujabb taldlkozas alkalméval a gydgyszeres
terdpia valtozasanak folyamata nyomon kovethetévé valjon. A gyogyszerelés teljes &ttekintését

az Ajanlas19 mddszertana segitheti (javasolt az ,EESZT TAJ-betekintést” alkalmazni a beteg alairassal igazolt
hozzéjarulasaval)!

- Avrészletes gydgyszerelési attekintést csak a beteg teljes értéki tajékoztatasat kdvetden és aldirt adatkezelési
beleegyezésével lehet megtenni (lasd XI. Melléklet fejezet, 1.2.2. adatlap) [22,28].
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Ajanlas34
Azalapszintii gy6gyszerészi gondozas keretében a GYP-k egységes azonositasat, kategorizalasat dokumentalt
formaban sziikséges elvégeznie a gyégyszerésznek! (C, I. szint)
- A konzultativ expedialas (lasd 2.1-es fejezet) vagy a teljes gydgyszerelés részletes attekintése (lasd Ajanlas33)
lehet6vé teszi a GYP-k feltarasat és ezt kbvetéen a dokumentalasat.
- A GYP-k dokumentélasaval a megoldésra irdnyulé [épések, valamint a gydgyszerészi intervencié nyomon
kovethetévé valik a kozvetlen lakossagi gydgyszerellatds rendszerében (a beteg és a kezeléorvos szédméra is).
- AGYP-kszamtalanformaja el6fordulhat, ezért a hatékony dokumentalhatdsag érdekében egységes kategorizalasra
van sziikség [35].
- A kategorizalt dokumentalas egységes mddszertan szerint az alapszintl gydgyszerészi gondozas keretében
végezhetd a gydgyszertarakban [1,16-17, 34]!
— A GYP-k hétterében all6 okok pontos feltarasa segiti a GYP-k kategorizalasat [35].
- A GYP-k kategorizalasat és dokumentélasat kizdrélag gyodgyszerész végezheti [1,2].
- A gyogyszerész altal feltart GYP-k dokumentaciojat a betegnek, illetve a beteg kezel6orvosanak is el kell
juttatni (és a gyogyszertdrban is meg6rzendd)! A dokumentalds jelenleg papiralapon lehetséges (vagy
a jovében, megfelelé fejlesztésekkel egy EESZT-be praktikusan feltdlthetd ,Betegdokumentumként’, lasd
XI. Melléklet fejezet, 1.2.4. adatlap).

Ajanlas35

A konzultativ expedidlast kovetéen vagy a teljes gyogyszerelés részletes attekintése soran a GYP-k

egységes kategorizalasat és dokumentalasat a gyogyszerésznek javasolt a terapia sziikségességének,

eredményességének, biztonsagossaganak és a beteg egyiittmiikodésének szakmai szempontjai szerint

végeznie. (G, Il. szint)

- A GYP-khatékony és egységes mddszertan szerinti feltarasa és kategorizalasa alapvetéen harom szempont szerint
torténik, ezek [35]:

szlikségesség,

eredményesség,

biztonsagossag,

tovabba kdzéppontba allithaté a beteg-egyiittmikddés feltérképezése, illetve fokozéasa (ldsd Ajanlas20 — 22).

- Ezen szempontok szerint hasznalhatoé kategorizalasi rendszer 6sszesen hat kategoériat kilonit el (GYP1 — GYP6,

lasd XI. Melléklet fejezet, 1.1.4. szakmai segédanyaqg).

- Megjeldli az egyes kategdridkat kivaltd, lehetséges okokat is a kénnyebb besorolas érdekében [35].

- Ervényesithet6 mind a vénykételes, mind az OTC gydgyszerek esetén, vagy akar az alkalmazott egyéb
gyogyszertarban kaphaté készitmények kdrében is.

- Eredményét a gyogyszerésznek jelenleg a XI. Melléklet fejezet, 1.2.4. adatlapjan papiralapon javasolt
dokumentdlni az adatkezelési szempontok miatt (vagy a jovében, megfeleld fejlesztésekkel egy EESZT-be
praktikusan feltolthet6 ,Betegdokumentumként”).

- Ajavasolt adatlapot a betegnek, illetve a beteg kezeléorvosanak is el kell juttatni (és a gydgyszertarban is

megdbrzendd)!

Ajanlas36

A gyoégyszerésznek javasolt a gyogyszeresen nem kezelt egészségi problémat (GYP1) egységes eljarasrend és
mddszertan szerint kategorizalni, dokumentalni és kezelni. (C, Il. szint)

- Dokumentalhaté a XI. Melléklet fejezet, 1.2.4. adatlapjan a beteg, az orvos és a gyodgyszerész szamara a konzultativ

expedialast kovetden és/vagy a teljes gydgyszerelés részletes attekintése soran az alapszintl gydgyszerészi
gondozas keretében.

— Szlkségesség szempontjabdl a GYP1-es a,gydgyszeresen nem kezelt egészségi probléma”. A betegnek van olyan
egészségi problémaja, amely esetében sziikséges lenne, de nem kap gydgyszeres kezelést valamilyen oknal fogva,
tehat a sziikséges gydgyszere hianyzik [24,35].

— A szikséges gyogyszer hidnya sokszor magaban hordozhatja a sziikségtelen, indokolatlanul alkalmazott
tovabbi gyogyszer(eke)t is, ez mar kilon probléma: GYP2 (lasd Ajanlas37).

- Az OTC gyogyszerek alkalmazasat tekintve a GYP1 gyakran rejtve maradhat, tehat a gydgyszerésznek javasolt
letisztdznia a beteggel az 6sszes tlinetét, illetve azt, hogy a beteg az altala valasztott készitményt pontosan milyen
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egészségi problémara alkalmazna [36]. A gyogyszerész célja, hogy a valdban szlikséges gydgyszer(ek) expedialasra

keriljenek (Iasd Ajanlas7 — 9)!

A beteg tlineteinek pontos jellemzését kdvetden olyan, még orvos altal nem diagnosztizalt betegség gyanuja is

felvetédhet, amelynek kezelésére a beteg nem alkalmaz megfelelé és sziikséges vénykoteles gyogyszert.

llyenkor fontos a beteg orvoshoz iranyitasa és a vénykdteles gydgyszeres kezelés megkezdésének elésegitése [26]!

A vénykoteles gyogyszerek alkalmazasa soran akkor dokumentalhaté GYP1, ha a gyégyszerész valdban hianyzé

gyogyszert azonosit. (Amennyiben a beteg valamilyen oknal fogva nem szedi be az orvosa éltal rendelt gydgyszert,

akkor gyakorlatilag ez is a szlikséges gyogyszer hidnydhoz vezet, de valéjaban ilyenkor a non-adherencia all

a probléma kozvetlen hattérben, lasd GYP3, Ajanlas38).

- Ezen belil is specidlis eset lehet, amikor révidebb vagy hosszabb ideig nem beszerezhetd a betegnek rendelt
vénykoteles gyogyszer, igy a generikus helyettesités (lasd Ajanlas26), vagy ennek hidnyaban egy masik
vénykoteles gydgyszeres alternativa orvos éltal torténé rendelése a megoldas.

- Uj vagy alternativ vénykoteles gydgyszer javasolt rendelésére jelenleg a legcélravezetébb a beteg
kezel6orvosanak telefonon valé megkeresése, esetleg az EESZT-ben valé lzenetkildés (megjegyzés
formaban lehetséges, javasolt a rendszergazda segitségét kérni).

- Amennyiben az orvos elérése gatolt, akkor a beteget - annak gydgyszerismeretét és adherencidjat
mérlegelve - részletesen tdjékoztatni kell a tennivaldkrél [22], igy a beteg maga konzultdlhat majd
a kezel6orvosaval [36].

Ajanlas37
A gyogyszerésznek javasolt az indokolatlan gyogyszerszedés okozta egészségi problémat (GYP2) egységes
eljarasrend és modszertan szerint kategorizalni, dokumentalni és kezelni. (C, Il. szint)

Dokumentélhaté a XI. Melléklet fejezet, 1.2.4. adatlapon a beteg, az orvos és a gydgyszerész szamara a konzultativ
expedialast kovetden (lasd a parhuzamos gydgyszerhasznalat elkeriilése Ajanlds25) és/vagy a teljes gyogyszerelés
részletes attekintése soran az alapszintli gyogyszerészi gondozas keretében.

A GYP2 ,indokolatlan gydgyszerszedés okozta egészségi probléma; a beteg valamilyen egészségi panasztol

[24,35].

A problémét sulyosbithatja, hogy az igy megjelend, egyébként elkeriilheté panaszok Gjabb és ujabb, alapvetd

esetben indokolatlan gydgyszerek szedését eredményezhetik [37].

Kifejezetten az OTC gydgyszerek, illetve az egyéb, vény nélkiil vasarolhato gyogyszertari készitmények esetében

a betegek kénnyedén sodrodhatnak indokolatlan, illetve sziikségtelen 6ngydgyszerezésbe, tulfogyasztasba [23].

- llyenkor javasolt a beteget a tudatos és indokolt gydgyszerhasznalat, felhasznalds iranyaba terelni, valamint
tajékoztatni kell a problémarol [22]!

Az indokolatlan gyégyszerhasznélat (OTC és/vagy vénykdteles) noveli a hozzaszokas kialakuldsanak a kockazatat

is [371.

- llyen esetekben segitséget kell nyujtani a betegnek azindokolatlanul alkalmazott készitmények elhagyasaban!

Az indokolatlan gydgyszerhasznalat (GYP2) hatterében a duplikéacidk kilénbozé tipusai is dllhatnak, legtébbszor

terapids tipusu duplikacio.

- Ittemlitheté meg, hogy a hatéanyag-duplikacio (lasd parhuzamos gydgyszerhasznélat elkeriilése — Ajanlés25)
tuladagoldst is eredményezhet, de a GYP2 ezen specidlis tipusa elkllonitend6 a nem duplikacié okan kialakuld
GYP6-o0s (lasd Ajanlas41) tuladagolassal jaré biztonsagossagi problématol [37]!

Ajanlas38
A gyogyszerésznek javasolt a gyogyszeres terapia minéségi eredménytelenségét (GYP3) egységes eljarasrend
és modszertan szerint kategorizalni, dokumentalni és kezelni. (C, Il. szint)

Dokumentélhaté a XI. Melléklet fejezet, 1.2.4. adatlapon a beteg, az orvos és a gydgyszerész szamara a konzultativ
expedidldst kdvetden és/vagy a teljes gydgyszerelés részletes attekintése sordn az alapszintl gyoégyszerészi
gondozas keretében.

A GYP3 mindségi eredménytelenséget jelent. Ezekben az esetekben az adott gydgyszeres kezeléssel az adott
beteg nem éri el a kivant terapias célértékeket a gydgyszer elégséges terapias hatasanak és/vagy alkalmazasanak
hianyossagai miatt [24,35].

A GYP3 hatterében all6 okok [24,35]:

- nem megfelel6 gydgyszervélasztas (hatdéanyag-valasztas),
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- non-adherencia.

A beteg mér hasznal valamilyen megfelel6 és indokolt gydgyszert a betegségére (esetleg egyéb gydgyszertarban

kaphato készitményt), de ennek alkalmazésaval nem éri el a kivant terdpias hatast, célértékeket.

- Ezaztis jelentheti, hogy gydgyszervaltas lenne indokolt;

- vagy azt, hogy a mar meglévé gyogyszerei mellett Uj gyogyszerre is sziiksége lehet (kombindcids terapia).

- llyen esetekben torekedni kell a gyogyszeres terapia megfelelé6 és indokolt megvaltoztatasara
gyogyszerészi hataskoron bellil, vagy orvosi egytittmikoddéssel!

A GYP3 hétterében a beteg-egylittm(ikddés hidnya (non-adherencia) is azonosithatd lehet, ezt minden

expedialds alkalmaval és/vagy a gyégyszerelés részletes attekintése soran is fel kell mérni (lasd Ajanlas20 — 22) [2].

A non-adherenciabol fakadé GYP3 gyakori megjelenési formdi az alabbiak:

- A mérhetd terdpids eredmények romlasa ellenére a beteg nem jelzi ezt kezeléorvosdnak. A beteget
mihamarabb orvoshoz kell iranyitani [26], illetve jelezni kell a problémat a kezel6orvos felé!

- A probléma kategorizélasa soran meg kell prébalni elkiiloniteni a helytelen gydgyszeralkalmazasboél fakado
mindségi eredménytelenséget a terapidban elrendelt gydgyszerek mennyiségi eredménytelenségétdl
(kulon probléma: GYP4, lasd Ajanlas39); illetve attdl, hogy sokszor a non-adherencidbdl fakadé helytelen
gyogyszeralkalmazas egyben mennyiségi eredménytelenséget is hordozhat magaban (példaul ha a beteg
elfelejti bevenni a megfelelé mennyiségu gydgyszert, ez mennyiségi eredménytelenséget okoz, de az alapvet6
probléma mégis a non-adherencia) [38].

- Nemszandékos non-adherencia, ha a beteg egyszertien hol elfelejti, hol pedig beszedi a szlikséges gydgyszerét,
tehat nem megfelel6 adagolasi frekvenciaval szedi azokat (bar alapvetéen megfelelé ddzisban), ami végiil
mindségi eredménytelenséget okozhat [38].

- Javasolhaté gyogyszeradagold eszkoz vagy emlékeztetd jelzések bedllitasa, példaul telefonon!

- El6fordulhat, hogy bar a kezeléorvos felirta a sziikséges gydgyszert, de a beteg egyszer(ien — legtobbszor
akaratlanul - rossz mddszerrel haszndlja azt, és ez végll a terdpia eredménytelenségéhez vezet [38].

- llyenkor javasolt a beteget szoban téjékoztatni, bemutatni a gyogyszer, illetve az érintett gydgyszerforma
helyes hasznalatat! Betegtdjékoztatok, oktatd anyagok is javasolhatdk (papiralapu vagy elektronikus,
esetleg online videds formaban).

- Abeteg sajat, 6nkényes belatdsa szerint nem vagy rosszul alkalmazza a gyégyszert (szandékos non-adherencia,
ldsd Ajanlas21). Ennek hatterében sokszor bizonytalan eredetl informacioforrdsok és a gyodgyszerrel
kapcsolatos nem megfelelé kockéazati kommunikacié all [38].

- llyenkor meg kell prébalni a beteg egytittm(ikddését fokozni a helyes meggyézés, érvelés és kockazati
kommunikacié technikainak alkalmazasaval (lasd Ajanlas1 - 5)!

Béar a non-adherencia kézvetlen okként csak a GYP3-ndl van feltlintetve a javasolt kategorizalasi rendszerben

(Iasd XI. Melléklet fejezet, 1.2.4. adatlap), ennek ellenére kdzvetett okként gyakorlatilag tobb, akar mindegyik
GYP kategoriandl meg lehetne nevezni, ezért foglalkozik a tablazatos moddszertan altaldnossagban is
a beteg-egylittm(ikddés, illetve ennek hidnyanak jellemzésével [38].

Ajanlas39
A gyogyszerésznek javasolt a gydgyszeres terapia mennyiségi eredménytelenségét (GYP4) egységes
eljarasrend és modszertan szerint kategorizalni, dokumentalni és kezelni. (C, Il. szint)

Dokumentélhaté a XI. Melléklet fejezet, 1.2.4. adatlapon a beteg, az orvos és a gydgyszerész szdmara a konzultativ
expedialast kovetéen és/vagy a teljes gydgyszerelés részletes attekintése sordn az alapszint(i gydgyszerészi
gondozas keretében.

A GYP4-es esetekben az adott gydgyszeres kezeléssel a beteg nem éri el a célértékeket, amely aluldozirozasi

problémakra vezethetd vissza (mennyiségi eredménytelenség) [24,35].

Az aluldozirozés hatterében az aldbbi okok allhatnak [24,35]:

- adagolasiproblémak, azaza dozis és/vagy azadagolas frekvencidjanak a kelleténél alacsonyabb megvalasztasa.
A beteg helyesen alkalmazza a gydgyszereit, az adherencia szintje megfeleld, ennek ellenére egyértelm(ien
meghatarozhatd a mennyiségi eredménytelenség.

— llyen esetekben a doézis, illetve az adagolasi frekvencia megemelése javasolt vagy sajat hataskoron bell,
vagy kezel6orvosi konzultacidval, a problémarél a beteget mindenképpen tajékoztatni kell [22]!
- A GYP4 esetében fontos, hogy nem non-adherenciabdl fakad az alacsony ddézis, mert az GYP3-as problémat

jelentene (lasd Ajanlas38)! Példaul szandékos non-adherencia, amikor egy beteg sajat megfontoldsabal,
onkényesen megfelezve szed egy tablettat (lasd Ajanlas23 - 24), pedig ezzel nem éri el a szlkséges



9.szam

EGESZSEGUGYI KOZLONY 1487

célértékeket (a felezhetéség 6nmagaban biztonsagossagi problémat is jelenthet, lasd Ajanlas41). A nem
szandékos non-adherencidt is az jellemzi, hogy a betegek inkabb aluldozirozzdk magukat, mint tuladagoljak
a gyoégyszereiket (elfelejtik bevenni a gyogyszert), ami non-adherencidbdl fakadéan magaban hordozza
a terdpia mennyiségi eredménytelenségét is, de ez alapvetéen GYP3-as probléma [39].

Bizonyos esetekben hidnydllapotok is vezethetnek ahhoz, hogy egy terapidban (pl. vitamin vagy &svanyi
anyagok pétldsa) a megszokottnal magasabb dozirozasra van sziikség (Iasd Ajanlas32) [39]!

- llyen esetekben torekedni kell a hidnyallapot valoszinliségének feltérképezésére, a beteg kivizsgélasra

valé iranyitasara [26], tovabba a megfeleld szubsztitucios terdpia bedllitasara!

- Az alkalmazott gyogyszerforma elégtelen terdpids hatdsa is allhat a terdpia mennyiségi eredménytelenségének
a hatterében, ilyenkor a helyesen hasznalt gyogyszerforma altal a szervezetbe juttatott hatéanyag mennyisége
nem bizonyul elegendének (de nem non-adherenciabdl, tehat helytelen hasznalatbél fakad a probléma: GYP3,
ldsd Ajanlas38) [39].

A gybgyszerésznek alapveté kompetenciaja a leghatékonyabb gydgyszerforma megvalasztasa, javaslata OTC
gyogyszerek és egyéb gyodgyszertarban kaphatd készitmények esetén (pl. csak kilséleges gydgyszerformat
haszndlé betegnek inkdbb szisztémas terdpia (is) javasolhaté egy adott hatéanyag alkalmazasanak
vonatkozasaban) [39].

Vénykoteles gyogyszerek esetében a terdpia mennyiségi eredménytelensége okan javasolt elésegiteni egy
terdpiasan hatékonyabb gydgyszerforma megvalasztdsat (ugyanazzal a hatéanyaggal pl. konvencionalis
hatéanyag-leadds helyett nyujtott hatdanyag-leaddsu gydgyszerforma megvélasztasa javasolhato, ami
hosszabb ideig magasabb vérszintet eredményez) [39]!

Ajanlas40

A gyodgyszerésznek javasolt a mindségi biztonsagossagi problémak (GYP5) eseteit (interakcid/interakcios
kockazat, mellékhatas/mellékhatas gyanutja) egységes eljarasrend és modszertan szerint kategorizalni,
dokumentalni és kezelni. (C, Il. szint)

A mindségi biztonsdgossagi probléma valamilyen gydgyszer(ek) okozta egészségi probléma [24,35].
- A mindségi biztonsadgossagi problémat kivalté okok [24,35]:
A) Interakcid/interakciés kockézat (Iasd Ajanlas30 — 32).

A gyogyszerésznek a konzultativ expedidlast kovetéen legaldbb az egyidejlleg kivaltott készitményeket, de
a gyogyszerelés részletes attekintése soran a beteg altal alkalmazott dsszes készitményt at kell vizsgdlnia
az interakcidk/interakciés kockazatok feltérképezése céljabdl (vénykoteles/OTC gydgyszerek, egyéb
gyogyszertarban kaphato készitmények).

Kilondsen figyelni kell relevans esetekben az élelmiszer interakciokra/interakcios kockéazatokra, és ezeket is
javasolt dokumentalni a beteg kotelezd tdjékoztatasaval [22] (Idsd Ajanlds32).

A teljes gyogyszerelés részletes attekintését segitheti az Ajanlas19 moédszertandnak alkalmazasa, tovabba
az Ajanlas32 pontban tett szempontok.

Az interakcios kockéazatok részletes ellenérzésének lehetséges eszkozei:

- aszakmaiirdnyelv ide kapcsolédé XI. Melléklet fejezete, 1.3.1 — 1.3.5. és 1.3.7 — 1.3.13. tablazatai;

- agyodgyszeres készitmények alkalmazasi el6irdsai (lasd Ajanlas18);

- agyogyszertari expediald szoftverek interakcidkat ellenérzé modulja;

— tovabbi online, szamitégépes vagy mobiltelefonos applikaciok hasznalata (pl. Pharmindex’, Medscape’,
UpToDate’, Micromedex’, lasd XI. Melléklet fejezet, 1.4.8. Egyéb dokumentumok (weblapok).

- Az interakcids kockdazat(ok) felmérése soran javasolt mérlegelni azok klinikai relevanciajat [40], amely
megéllapitdsaban az online applikécidk nagy segitséget nyudjtanak (pl. hdrom- vagy akér 6tfokozatu skalas
megkilonboztetéssel).

- Klinikailag nem jelentds, vagy kdzepes sulyossagu, valészinliségl interakcids kockazat(ok) esetében
a beteget tajékoztatni kell a problémardl [2,22]!
- llyenkor kiemelt nyomon kovetési kotelezettség all fent. A beteg éllapotanak esetleges véltozasait
figyelemmel kisérve, csak szlikség esetén kell a beteget orvoshoz irdnyitani [26]!
- Az orvos tdjékoztatasa ez esetben is indokolt a GYP5 megfelel6 dokumentalasaval, javasolt
a Xl. Melléklet fejezet, 1.2.4. adatlap alkalmazésa [40].
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- Klinikailag relevéns, stlyos interakciés kockazat esetén a beteget tdjékoztatni kell a problémardl,

valamint orvoshoz kell irdnyitani [2,22]!

- Manifesztaléd6é probléma esetén az érintett készitmény(ek) alkalmazadsanak abbahagyasat
kell javasolni, expedidlasuk megtagadhato, indokolt a kezeléorvossal kozvetlenil felvenni
a kapcsolatot (pl. telefon) [40]!

- Emellett az orvos irasban torténd tajékoztatasa is indokolt (papiralapon vagy a jévében EESZT
,Betegdokumentum” feltoltésével) a GYP5 megfelelé dokumentalasaval, javasoltan a XI. Melléklet
fejezet, 1.2.4. adatlap alkalmazasaval [40].

B) Mellékhatas/mellékhatas gyanuja (lasd Ajanlas28 — 29).

A gydgyszerésznek a konzultativ expedidlast kdvetéen legaldbb az egyidejlleg kivaltott készitményeket, de

agyogyszerelés részletes attekintése soran a beteg altal alkalmazott 6sszes készitményt at kell vizsgélnia az esetleg

kialakuld/kialakult mellékhatasok vonatkozasaban (vénykoteles/OTC gyogyszerek, egyéb gydgyszertarban

kaphato készitmények).

A teljes gydgyszerelés részletes attekintését segitheti az Ajanlds19 mddszertananak alkalmazasa, tovabba

az Ajanlas33 pontban tett javaslatok.

A beteg altal elmondott panaszokbdl kiindulva at kell gondolni, hogy ezeket a panaszokat nem okozhatja-e

a beteg valamelyik folyamatosan szedett gyogyszere!

A mellékhatasok gyanujanak ellenérzéséhez a gydgyszeres készitmények alkalmazasi el6irdsa hasznélhato

elsésorban annak 4.8-as pontjanak atolvasasaval (lasd Ajanlas18).

AvaldszinUsithetd, nem intenziv, illetve nem sulyos mellékhatas esetében a beteget tdjékoztatni kell a problémardl

[2,22]!

- llyenkor kiemelt nyomon kovetési kotelezettség all fent. A beteg dllapotanak esetleges valtozasait figyelemmel
kisérve, csak sziikség esetén kell orvoshoz irdnyitani [26]!

- Az orvos tajékoztatdsa ez esetben is indokolt a GYP5 megfelelé dokumentélasaval, javasolt a XI. Melléklet
fejezet, 1.2.4. adatlap alkalmazasa.

- Lényeges a mellékhatés azonnali bejelentése a hatdsag felé is (lasd Ajanlas29).

Manifesztalédo, intenziv vagy sulyos mellékhatas esetén a beteget tajékoztatni kell a problémardl, illetve orvoshoz

kell irdnyitani [2,22,26] (szlikség esetén, pl. allergids roham esetén, mentét is kell hivni)!

- Azérintett készitmény(ek) alkalmazasdnak abbahagyasat kell javasolni, expedidldsuk megtagadhatd, indokolt
a kezel6orvossal kbzvetlendl felvenni a kapcsolatot (pl. telefon) [40]!

— Emellett az orvos irdsban torténé tajékoztatasa is indokolt (papiralapon vagy a jovében EESZT
,Betegdokumentum” feltoltésével) a GYP5 megfelelé dokumentalasaval, javasoltan a XI. Melléklet fejezet,

1.2.4. adatlap alkalmazaséval [40].
- Lényeges a mellékhatés azonnali bejelentése a hatdsag felé is (Ilasd Ajanlas29).

Ajanlas41
A gyodgyszerésznek javasolt a mennyiségi biztonsagossagi problémat (GYP6) egységes eljarasrend és
maddszertan szerint kategorizalni, dokumentalni és kezelni. (C, Il. szint)

Dokumentélhaté a XI. Melléklet fejezet, 1.2.4. adatlapon a beteg, az orvos és a gydgyszerész szamdara a konzultativ
expedialdst kdvetden és/vagy a teljes gydgyszerelés részletes attekintése sordn az alapszintl gydgyszerészi
gondozés keretében.

A mennyiségi biztonsdgossagi probléma (GYP6) a gydgyszer dozisa altal okozott egészségi probléma. Lehetséges
okai [24,35]:

- tuladagolas (rosszul megvalasztott adagolas, nem kdzvetleniil non-adherencidbdl fakadoan),

- gyodgyszerforma-probléma.

Az érintett gyogyszerek kapcsan az alkalmazasi eldirasok segitségével, azok 4.9-es pontjaban targyalt,Tuladagolas
fejezetbdl lehet tajékozddni a tuladagolas okan tapasztalhatd panaszokrol (lasd Ajanlas18).

A tuladagoléds veszélyének elkeriilése érdekében a torekedni kell a betegtdjékoztatds soran a maximdlisan
alkalmazhaté adagok nagysaganak egyértelmusitésére [41], ami szintén egy adott gydgyszer alkalmazasi
eléirdsaban taldlhatéd meg, annak 4.2-es pontjadban az,Adagolds és alkalmazas” alcim alatt (lasd Ajanlas18).

Egy beteg gydgyszeres terapidjaban a maximalis dozis ellenérzése (és esetenként a meghatarozasa is) teljesértéki

"

gyogyszerészi felel6sség.
- Azon magisztrélis, belséleges gydgyszerkészitmények esetében, amelyek erds hatdsu szert tartalmaznak,
minden esetben gyogyszerészi kompetencia a rendelt dézis ellendérzése az elkészités megkezdése elbtt.
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- Arendelt dozisok ellendrzése vénykoteles gyari specialitdsok expedidlasa esetében is gydgyszerészi felel3sség
hiszen, ha a dézis tullépését az orvos nem erdsitette meg, akkor a gydgyszerésznek fel kell vennie a beteg
kezel6orvosaval a kapcsolatot azadagolas tisztazasa érdekében, vagy a biztonsagosan alkalmazhaté maximalis
dozisrol kell tdjékoztatnia a beteget [22]!

- Az OTC gyogyszerek vagy egyéb gydgyszertarban kaphaté készitmények alkalmazésat tekintve a maximalisan
hasznalhato adagolas kivalasztasa egyértelmiien gydgyszerészi kompetencia! Az adagolas feltiintetése az OTC
gyogyszerek dobozan is fontos, javasolt [41]!

- Vannak olyan nagy kockdzatu terdpids esetek, amelyek egyértelmlen novelhetik a tiladagolds kockazatanak
eléforduldsi esélyét, amely egy rosszul megvélasztott dézis kdvetkezménye. A GYP6 elkeriilésére fokozottan
Ugyelni kell az alabbi esetekben, ahol az alkalmazhaté doézis kiszamitdsa életkor, testtdmeg, testfelszin vagy
meghatarozott anyagcsere-paraméterek fliggvényében kell, hogy megtorténjen [26,41]:

- csecsemdkor, (kis)gyermekkor, serdiilékor;

- geriatria;

- csOkkent vesefunkcid;

- csokkent majfunkcid.

— A rosszul megvdlasztott gydgyszerforma nemcsak mennyiségi eredménytelenséghez vezethet, hanem éppen
ellenkezdleg veszélyes mennyiségi biztonsagossagi problémat is okozhat [41]!

- llyen esetekben javasolt segiteni a vénykoteles és/vagy OTC gydgyszerforma helyes megvalasztasat! Példaul,
ha a betegnek felezett dézisban kell alkalmaznia egy technolégiailag nem felezhet6 tablettét, az a hatdéanyag
vérszintjének gyors emelkedéséhez vezethet. Javasolni kell a technolégiailag felezhet6 tablettat vagy a felezés
elkerlilését egy masik gyogyszerformaval (lasd Ajanlas23 — 24) [41]!

VII. JAVASLATOK AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

. Alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban

A kozvetlen lakossagi gydgyszerellatas folyamataban az egészségligyi szakmai iranyelv ajanlasainak alkalmazhatéségi
kovetelményeit a vonatkozd jogszabdlyok definidljak [1,2,5,22,26-28]. Tovabbi fejlesztendé meghatarozé tényezok:
gyogyszerészi adatrogzités és betegdokumentumok Iétrehozasa az EESZT-ben, egyéb informatikai fejlesztések (pl.
interakciés adatbazis), valamint értelemszerien a vis major helyzetekhez kapcsol6dé gydgyszerészi kompetenciakordk
kibdvitése (jogszabalyi alapok megteremtése), amire a Bevezetés rész 1.2-es alfejezete tesz iranymutatast.
A konzultativ expedialds folyamatanak tanacsadés szintli gydgyszerbiztonsagi ellenérzéséért a gydgyszertarak
vényszam alapjan mar most is kdzponti finanszirozdsu szolgadltatasi dijban részesiilnek [1], azonban az irdnyelv
alkalmazasaban érintett szerepldk jelentés munkaerd- és idéhiany okdn az emlitett kdzponti finanszirozas
novekedésében latndk a jelenlegi kapacitashiany részbeni megoldasat. Az alapszintl gydgyszerészi gondozas
keretében végzett, tehat a valoban dokumentalt és igy nyomon kdvethetd gyodgyszerbiztonsagi ellen6rzés csak akkor
teheté minden gydgyszertar szdmara redlisan valaszthato, a késébbiekben akar kotelez6en végzend6 tevékenységgé,
ha ez kibdvitett kdzponti finanszirozassal 6sztonzott egészségligyi szolgaltatassa valik egységes indikacios rendszer
mukodtetésével; ilyen moédon a szakmai munka szorosabb ellen6rzése is létjogosultsdgot nyer, ami az egyik
legfontosabb mindségbiztositasi szempont.
1.1. Ellaték kompetencidja (pl. licence, akkreditacio stb.) kapacitasa
A kozvetlen lakossagi gyogyszerellatds folyamataban az ellatok kompetencidit a vonatkozé jogszabalyok
definidljak[1,2,5,22,26-28]. Aszakmaiirdnyelvajanlasainakteljesitéséheznincs sziiksége azérintettegészségiigyi
dolgozoéknak tovabbi kotelezd képzések, licence vizsgdk teljesitésére, tovabba az érintett gydgyszertérakat
sem sziikséges akkreditalni (NNGYK altal kiadott miikodési engedéllyel rendelkez6, NEAK-kal finanszirozasi,
artdmogatasi szerzédést kotott gydgyszertarak). Mindezek mellett érdemes kiemelni az egészségligyi szakmai
irdnyelv tartalmaval kapcsolatos belsé (munkahelyi) médszertani képzések lehet6ségét, illetve a szakmai
szervezetek (MGYT, MGYK) éltal biztositott azonos témdju szabadon valaszthatd tovabbképzések jelentéségét.
1.2. Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlo és elsegité tényezok és azok megoldasa)
A kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas folyamatdban specidlis targyi feltételek, illetve szervezési kérdések
kovetelményeit a vonatkozo jogszabalyok definidljak [1,2,5,22,26-28]. Tovabba a legfontosabb fejlesztendd
tényez6k: gydgyszerészi adatrogzités és betegdokumentumok létrehozasa az EESZT-ben, a ,TAJ-betekintések”
sordn az adagoldsok lathatésdga; tovabba egyéb informatikai fejlesztések, mint példaul egy orszégosan
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egységes interakcids adatbazis és elemz6 szoftver. Mindezek csokkentenék a papiralapui dokumentacid terhét
és novelnék az adminisztrativ hatékonysagot.
Azokban az esetekben, amikor a fiokgydgyszertarakban nincs személyesen jelen gydgyszerész, biztositani
kell, hogy a gyogyszerész hir- vagy tavkozlési eszkdz utjan legfeljebb 15 percen bellil elérheté legyen, igy
adatvédelmi és adatkezelési szempontbdl megfeleléen biztositott eszkdzon keresztiil ad felvildgositdst,
iranyitast, tajékoztatast a beteg, illetve a gydgyszer expedidlasra jogosult szakasszisztens részére [26,28].
Mindemellett a gyogyszerész személyes jelenléte nélkil nyitva tart6 fiokgyodgyszertarakban biztositania kell
a betegek tajékoztatasat a gydgyszerésszel vald kapcsolatfelvétel lehetdségeirdl [22]. Az ehhez szikséges
személyi és technikai feltételek biztositasa a gyogyszertar mikodtetdjének a feladata [26].

1.3. Azellatottak egészségiigyi tdjékozottsaga, szocialis és kulturalis koriilményei, egyéni elvarasai
Az irdnyelvben megfogalmazott ajanlasok mindegyike jelentés mértékben hozzajarul a hazai tarsadalom
egészségmliveltségének, gyogyszerismertének a fejlesztéséhez, tovabba a gydgyszerhasznalati adherencia
fokozasahoz. Emellett instabil gydgyszerellatasi, piaci helyzetekben az egészségligyi rendszer szerepléinek
legkisebb terhelésével orvosolnd a betegek gydgyszerelldtdsi problémait meghatérozott esetekben,
gyogyszertéri kdrnyezeten beliil maradva. Mindez akkor a leghatékonyabb, ha az ajénlasok a legteljesebb
szinten megvalosithatok a gyakorlatban, ami jelentds koltséghatékonysagi javuldst is eredményezhet.

1.4. Egyéb feltételek
Nincsenek meghatérozva.

. Alkalmazast segit6 dokumentumok listaja

- a dokumentum teljes terjedelmében az Ajanlasok egymas kozott elektronikus ugrépontként funkciondlnak
2.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok
2.1.1.  Gydgyszereim 5xM — mit, miért, mennyit, mikor, miként? hosszabb lakossagiismeretterjeszt6 kiadvany
2.1.2. SZEBB-program - Gyodgyszerészi tanacsok a gydgyszerek helyes hasznalatdhoz (ismeretterjeszté
kiadvany)
2.1.3. Gydgyszereim 5xM szakmai segédanyag, 2. kiadas (kinyomtathato letoltést kdvetben)
2.1.4. SZEBB-protokoll (kinyomtathato letoltést kdvetden)
2.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellendrzo kérdoivek, adatlapok
— azirdnyelv XI. Melléklet fejezetében talalhato kérddivek és adatlapok
2.3. Tablazatok
- aziranyelv XI. Melléklet fejezetében talalhatd 6sszefoglalo tablazatok
2.4. Algoritmusok

2.4.1. Agydgyszertarakban egészségligyi szakember éltal végzett gydgyszerbiztonsagi ellendrzés feladatai
a konzultataiv expedidlas/alapszintli gydgyszerészi gondozés keretében

2.4.2. A gyogyszertirakban kizarélag gydgyszerész dltal vagy gydgyszerész bevondsdval végezhetd
gyogyszerbiztonsagi ellenbérzéshez kapcsolodd feladatok a konzultativ expedidlds keretében,
amelyek fiokgydgyszertdrakban tavfelligyelet utjan is biztosithatdk, de a folyamat dokumentalasa
csak gyogyszerész altal végezhetd

2.4.3. Agyogyszerbiztonsagi ellenérzés gydgyszertari implementalasanak esetei

2.4.4. OTCgydgyszerek konzultativ expedialdsa

2.4.5. Egyéb gydgyszertarban kaphato készitmények konzultativ expedidldsa (pl. étrend-kiegészitok)

2.4.6. Az adherencidt befolydsol6 tényezék csoportositdsa gydgyszerészi megkozelitéssel és
az adltaldnossdgban értelmezheté gydgyszerészi kompetencidk kapcsolata

2.4.7. Atablettafelezés dontési sémdja (a *-gal jeldlt esetekben orvosi egytttmUikddésre lehet sziikség)

2.5. Egyéb dokumentumok (weblapok)

2.5.1. NNGYK hivatalos honlapja

2.5.2. Nutrivigilancia hivatalos honlapja

2.5.3. Interakcidkat ellenérzé szamitogépes applikacidok (mobiltelefonos applikacidként is letdlthetdk):
2.5.3.1. Pharmindex’ online, ingyenes, magyar nyelvi interakcié vizsgalat
2.5.3.2. Medscape’, ingyenes, angol nyelv( interakcio vizsgélat
2.5.3.3. Micromedex’, el6fizetds, angol nyelvii gydgyszeres adatbazis (interakcids keresével)
2.5.3.4. UpToDate’, el6fizetds, angol nyelvi gydgyszeres adatbazis (interakcids keresével)
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3. A gyakorlati alkalmazas mutatoi, audit kritériumok

Az egészségligyi szakmai irdnyelv folyamatos, felmend rendszeril alkalmazéasat biztositani kell azzal, hogy a magyar
Gyogyszerésztudomanyi Karok gradudlis és posztgraduadlis oktatdsi programjaba (kurrikulum) elméleti és gyakorlati
szinten egyarant beépitésre keril (pl. posztgradualis projektmunkédk formajaban). Ezen oktatdsi programok soran
az egyetemi etikai bizottsagok dltal engedélyezett vizsgalatokon keresztil adatgy(ijtés valosithaté meg: bevont
betegek demografiai jellemzése, rogzitett GYP-k mennyiségi és mindségi el6fordulasi aranyanak monitorozasa.

A gyakorlati alkalmazds orszagosan reprezentativ adatainak gy(jtéséhez a jelen irdnyelv tanacskozé szakmai
szervezetei (MGYT, MGYK) éltal inditott, etikai engedélyeztetést kdvetd vizsgalatok jarulhatnak hozza.

A lehetséges audit kritériumok (ezek eredményeinek feldolgozasa a felllvizsgalati médositasi javaslatokhoz):

- beteg-adherencia kérdéives felmérése;

- beteg-gyogyszerismeret kérddives felmérése;

- dokumentélt GYP-k analizélasa adott id6szakra vonatkoztatva;

- héziorvosi vélemények kérddives felmérése a szolgaltatas gyakorlati hasznardl;

- betegvélemények kérdéives és fokuszcsoportos felmérése a szolgéltatas elfogadasardl, hasznossagarol;

— gyogyszerészi vélemények kérddives felmérése a gyakorlati alkalmazas nehézségeirdl.

VIII. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE

Az egészségligyi szakmai irdnyelvvel kapcsolatos aktudlis szakirodalom és hazai ellaté kdrnyezet nyomon kovetéséért,

a valtozésok azonositdsaért és az aktualizalas elvégzéséért felel6s egészségligyi szakmai kollégiumi tagozat

a Gyodgyszerellatasi Gyogyszerészet Tagozat. Ennek gyakorisaga legaldbb haromévente indokolt. A feliilvizsgalat

szikségességérdl, a hivatalos mddositasokrol és annak mértékérél vald dontésért szintén a Gydgyszerellatasi

Gyogyszerészet Tagozat felel.

- A tervezett felllvizsgalat a megjelenés hatalyba Iépése utan 3 évvel, a megnevezett tagozat altal delegalt
fejlesztécsoport feladata, a felllvizsgalatot a fejlesztécsoport minimum félévvel a 3 éves lejarati idé el6tt megkezdi.
llyenkor a szakmai irdnyelv teljeskorl vizsgalatat kell elvégezni. Az ajanlasok modositdsat vagy megerdsitését
kovetden Ujra érvényesitik az irdnyelvet.

- A soron kivili feliilvizsgélat (3 éven belil) akkor indokolt, ha a hazai lakossagi gydgyszerellatasban, illetve
az ezt meghatérozé koriilményekben relevéns és szignifikans valtozas kovetkezik be (pl. vis major expedidlasi
helyzetek hazai jogszabalyi kornyezetének kialakitasa, vagy a gydgyszerészek altal biztositott gydgyszerbiztonsagi
tavfelligyelet kommunikacios lehetéségeinek részeletes jogszabdalyi meghatarozasa terdpias és adatkezelési
kotelezettségeknek megfeleléen). Ilyen esetekben lehetséges csak az érintett ajadnlasok fellilvizsgélata, kibdvitése,
de a soron kovetkezé fellilvizsgélatnal a szakmai irdnyelv teljes kor( felllvizsgalatat kell djra megtenni.

Ha az egészségligyi szakmai irdnyelv az érvényességi id6 lejarataig nem kelil feliilvizsgélatra, akkor automatikusan

érvényét veszti.
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X. FEJLESZTES MODSZERE

. Fejlesztécsoport megalakulasa, a fejlesztési folyamat és a feladatok dokumentalasanak médja

Aszakmaiirdnyelv kidolgozasat kezdeményezte az Egészségligyi Szakmai Kollégium Gyodgyszerellatasi Gydgyszerészet
Tagozat a témavalasztasi javaslat dokumentum kitdltésével és tovabbitasaval. Ezt kovetden a résztvevé Tagozatok,
valamint tarsszerzok, szakérték és véleményezék kijelolése, majd az irdnyelvfejlesztéi csoport kialakitdsa tortént
meg, valamint az 6sszeférhetetlenségi nyilatkozatok kitoltése. Az irdnyelv fejlesztése a vizsgélati és terapids eljarasi
rendek kidolgozasanak, szerkesztésének, valamint az ezeket érinté szakmai egyeztetések lefolytatdsanak egységes
szabalyairol szold 18/2013. (lll. 5.) EMMI rendeletben foglaltak alapjan tortént. A fejlesztéséi folyamat végén
az NNGYK is bevonasra kerllt a szakmai irdnyelv dttekintésének érdekében. A munkafolyamatok soran alkalmazott
dokumentacio: konzultacids feljegyzés(ek), véleményezések, elektronikus levelezés archivalasa.

. Irodalomkeresés, szelekcio

Az irdnyelv fejlesztésének meghatarozé eleme volt a szisztematikus szakirodalmi keresés, szelekcié és elemzés,
kilonos tekintettel a 2015. 6ta megjelent tudomanyos bizonyitékokra. Az irodalomkeresés a Semmelweis Egyetem
altal biztositott és el6fizetett tudomanyos adatbazisokban tortént. A keresés az alabbi keresé szavak (és ezek magyar
megfeleldje), valamint ezek kombinaciojanak segitségével valdsult meg: drug-related problem; medication review;
adverse drug event; community pharmacy.

Tekintettel a szakmai irdnyelv jellegére (szervezeti jellegli szakmai ajanlasok, nemzetkozi, szervezeti mikodést
szabalyozé dokumentumok mint felhasznalt informacidforrasok) a hivatkozdsok masik nagy csoportjat a hazai
hatdlyos jogszabdlyok képezik, amelyek online hivatalos forrasa: https://njt.hu/.


https://njt.hu/jogszabaly/1997-47-00-00
https://m2.mtmt.hu/gui2/?type=authors&mode=browse&sel=10055403
https://m2.mtmt.hu/gui2/?mode=browse&params=publication;30730736
https://m2.mtmt.hu/gui2/?type=authors&mode=browse&sel=10055403
https://m2.mtmt.hu/gui2/?mode=browse&params=publication;30730734
https://m2.mtmt.hu/gui2/?type=authors&mode=browse&sel=10055403
https://m2.mtmt.hu/gui2/?mode=browse&params=publication;30637779
https://repo.lib.semmelweis.hu/bitstream/handle/123456789/6982/somogyiorsolya.d_DOIs.pdf?sequence=1
https://www.mgyk.hu/admin/data/file/20190902/sztatin_a5-1908.pdf
https://www.mgyk.hu/admin/data/file/20190902/sztatin_a5-1908.pdf
https://m2.mtmt.hu/gui2/?type=authors&mode=browse&sel=10055403
https://m2.mtmt.hu/gui2/?mode=browse&params=publication;31895064
https://m2.mtmt.hu/gui2/?mode=browse&params=publication;31895064
https://m2.mtmt.hu/gui2/?type=authors&mode=browse&sel=10055403
https://m2.mtmt.hu/gui2/?mode=browse&params=publication;31895068
https://m2.mtmt.hu/gui2/?mode=browse&params=publication;31895068
https://m2.mtmt.hu/gui2/?type=authors&mode=browse&sel=10055403
https://m2.mtmt.hu/gui2/?mode=browse&params=publication;31895069
https://m2.mtmt.hu/gui2/?type=authors&mode=browse&sel=10055403
https://m2.mtmt.hu/gui2/?mode=browse&params=publication;31895070
https://m2.mtmt.hu/gui2/?type=authors&mode=browse&sel=10055403
https://m2.mtmt.hu/gui2/?mode=browse&params=publication;31895072
https://m2.mtmt.hu/gui2/?type=authors&mode=browse&sel=10055403
https://m2.mtmt.hu/gui2/?mode=browse&params=publication;31895074
https://njt.hu/
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. Felhasznalt bizonyitékok erdésségének, hianyossagainak leirasa, bizonyitékok szintjének meghatarozasi

madjai

Tekintettel a szakmai irdnyelv jellegére a bizonyitékszintek meghatarozasa (a Global Initiative for Asthma stratégiai
jelentéseiben haszndlt bizonyitasi szintek szerint) sok esetben csupdn a ,D” evidencia szintet érte el. Az iranyelv
ajanlasai korabbi hazai szakmai egylttm(kodésekbdl szdrmazd egyetértések, dontések alapjan (résztvevok:
akkori Gyégyszerészi Gondozas Szakmai Bizottsag, Magangyogyszerészek Orszadgos Szdvetsége, MGYK, MGYT),
tovabba a 2018-2019-ben inditott orszagos komplex gydgyszertari adherencia-fejleszté program (résztvevék:
MGYK, MGYT, Semmelweis Egyetem EGYGYSZI, Hungaropharma Zrt., akkori AEEK-EESZT, akkori AEEK-GOKI Harom
Generacioval az Egészségért Program, Magyar Tid6égyodgyasz Tarsasdg, Nemzeti Betegférum, NNGYK) konszenzusos
szakmai fejlesztései mentén valosultak meg és egésziiltek ki a jelenlegi fejlesztési és tanacskozoé tagok egyuttes
megegyezéseivel. Csak kis ardnyban érte el néhdny ajanlas, a hivatkozott szakmai irodalmak értelmezésében a ,C’,
illetve a,B" evidencia szintet (az 0sszefoglalé tablazatok evidencia szintje jelentds részben,B” szintl), ami az iranyelv
jellegét tekintve elfogadhato.

. Ajanlasok kialakitasanak moédszere

A szakmai irdnyelv ajanlasainak rangsoroldsa és mindsitése a fejleszté csoport és a tandcskozé tagok egylittes
konszenzusaval keriiltek kialakitasra, amelynek elsédleges meghatarozé faktora a jogszabdlyi megalapozottsag volt.
A végs6 dontések informalis megegyezéssel sziilettek meg, meghatarozé véleménykiilonbségek nem voltak.

. Véleményezés moédszere

A szakmai iranyelv véleményezése a fejlesztd csoport és a tanacskozé tagok egytittes konszenzusaval tortént. A végsé
dontések informalis megegyezéssel szilettek meg, meghatarozé véleménykilonbségek nem voltak. Az irdnyelv
szakmai tartalmanak Osszeallitadsat kovetéen, majd a formai javitdsokat kovetéen a kapcsolattarté megkdldte
a dokumentumot a felkért véleményez6i Szakmai Tagozatoknak és végil az NNGYK-nak. A visszaérkezé javaslatok
beillesztésre kerliltek az irdnyelv szovegébe amennyiben az iranyelvfejleszték egyetértettek azok tartalmaval.

. Filiggetlen szakért6i véleményezés modszere

Fuggetlen szakérté nem mikddott kozre.

XI. MELLEKLET

. Az alkalmazast segité dokumentumok

1.1. Betegtajékoztatok, oktatasi segédanyagok

1.1.1. betegtajékoztato
Gyoégyszereim 5xM — mit, miért, mennyit, mikor, miként? hosszabb kiad4s (2019)
https://www.hphlab.hu/2021/12/09/gyogyszereim-5xm-lakossagi-tajekoztato/131/

1.1.2. betegtajékoztato
SZEBB-program — Gyogyszerészi tandcsok a gyogyszerek helyes hasznalatdhoz (2023)
https://www.mgyk.hu/admin/data/file/20230925/szebb-leporello.pdf

1.1.3. szakmai segédanyag
Gydgyszereim 5xM szakmai segédanyag (2. kiadas, 2019)
https://www.mgyk.hu/admin/data/file/20210204/gy5xm.pdf

1.1.4. szakmaisegédanyag
SZEBB-protokoll (2023)
https://www.mgyk.hu/admin/data/file/20230925/szebb-szakmai.pdf

1.1.5. szakmai segédanyag A hatékony gyogyszerész/expedidldé személy - beteg kommunikacio
onellendrzd listdja expedialé szakemberek részére [24]

1. A bizalom alapja a szemkontaktus, a bardtsdgos k6szdnés és megszalitds!

2. Haszndljon egyszerti és érthetd nyelvezetet!

3. Emelje ki a legfontosabb informdcidkat! Széban érzelmi nyomatékositdssal (pl. ,Nagyon fontos azt
tudnia, hogy..."), irdsban a gyégyszeres dobozon jelezve (pl. bekarikdzds, aldhtizds).

4. Ne haszndljon szinonimdkat ugyanarra a dologra, az a beteget csak megzavarja!


https://www.hphlab.hu/2021/12/09/gyogyszereim-5xm-lakossagi-tajekoztato/131/
https://www.mgyk.hu/admin/data/file/20230925/szebb-leporello.pdf
https://www.mgyk.hu/admin/data/file/20210204/gy5xm.pdf
https://www.mgyk.hu/admin/data/file/20230925/szebb-szakmai.pdf
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5. A gydgyszerek adagoldsdndl a napi teljes mennyiséget napszakokra osztva ismertesse! Példdul:
- ,Ebbdl a gydgyszerbbl naponta 6sszesen kettét vegyen be, egyet reggel és egyet este.”
- ,R:1és E:1” jelzések haszndlata a dobozon!
- Nem javasolt megfogalmazds és jelzés: ,Ezt a gyogyszert 2x1-es adagban kell szedni.”
6. Széban csak a legsziikségesebbeket mondija el! A rovidtdvi memdria befogaddképessége korldtozott,
ezért egy beszélgetésben lehetéleg ne legyen négynél tébb informdcid!
7. Adjon dt szakmai evidencidkon alapuld betegtdjékoztaté anyagot, vagy ajdnljon szakmailag
megbizhatd, a betegek szamdra is érthetd és hiteles internetes forrdsokat!
8. Ajdnlja fel segitségét a gydgyszer elkészitésében (pl. por/granuldtum szuszpenziéhoz)!
9. Amikor a pdciens valamilyen eszkézt vdsdrol (pl. vérnyomdsmérét, vércukorszint mérét, inhaldtort),
mutassa meg, hogyan kell haszndlni!
10. Bdtoritsa a pdcienst a kérdezésre! Kerlilie a ,Van valamilyen kérdése?” megfogalmazdst, mert erre
dltaldban ,Nincs!” a vdlasz!
1.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rz6 kérddivek, adatlapok
1.2.1. kérdéiv A beteg-egylittmiikodés (adherencia) felmérésének javasolt kérdéive (a fejlesztécsoport
altal készitett kérdéiv)

A gydgyszerésze télti kil

Beteg kodszama: .....c.ceeeverrininincncannnnns

Kitoltés datuma: .....coeuvenvnreninneinnnnennanee

A kitoltés modszertana: interjus adatfelvétel/6nallé kitoltés

Kérjiik, karikazza be az Onre legjellemzébb valasz sorszamat a kérdések alatt talalhato 6tfokozatu skalan!

1. Mennyire jellemzé Onre, hogy pontosan betartja a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze éltal javasolt terapias
utasitadsokat? (Pl. afelirt gyogyszerek tényleges beszedése, haszndlata; vagy a gyégyszrek alkalmazdsdra vonatkozd
pontos utasitdsok betartdsa pl. mikor, hogyan stb.)

Soha nem tartom be Altalaban nem Van, amit betartok, | Altalaban betartom Mindig betartom
tartom be de van, amit nem
1 2 3 4 5
2. Mennyire jelent gondot az On szamara, hogy mindennap odafigyeljen a gyégyszerei bevételére, illetve

alkalmazasara?

Van, ami gondot

Altaldban gondot Altaldban nem jelent Egyaltalan nem

Nagy gondot jelent

jelent, de van,

jelent . gondot jelent gondot
ami nem
1 2 3 4 5
3. Az elmult hénapban hogyan jellemezné a gydgyszerszedését, illetve a gydgyszereinek a hasznalatat?

Az utasitadsokra nem
figyelve, nem vettem
be semmilyen

Az utasitasokra alig
figyelve, a legtobb
gyogyszerem nem

Van, amit bevettem
az utasitasoknak
megfeleléen és van,

Az utasitasok
nagy részére
figyelve, a legtobb

Az utasitasokat
pontosan
betartva, minden

, o gyogyszeremet gybgyszeremet
gyoégyszert vettem be amit kihagytam
bevettem bevettem
1 2 3 4 5
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4. Milyen gyakran szokott segitséget kérni gydgyszerészétdl, hogy a szedett gydgyszerei mellett milyen tovabbi
gyogyszereket, étrend-kiegészitd termékeket vagy éppen élelmiszereket fogyaszthat?

Van, hogy kérek
Soha Altaldban nem tanacsot, de van, Altaldban igen Mindig
hogy nem
1 2 3 4 5
5. Milyennek itéli meg egészségi dllapotat a jelenleg szedett gydgyszerei mellett?
Nagyon rossz Rossz Szokésos Jo Nagyon jo
1 2 3 4 5

1.2.2. adatlap A teljes gyogyszerelés részletes attekintéséhez hasznélhaté beteg-nyilatkozatok (a fejleszt6i
csoport altal készitett nyilatkozatok)

Nyilatkozat
Hozzajarulas adatkezeléshez, adattovabbitashoz és adatfelhasznalashoz

ATUTIFOTE, e e ezuton hozzéjarulok ahhoz, hogy
AZ) e GYOGYSZEITAN w.eneinintieitiiet e nevl gyogyszerésze
az alapszintl gydgyszerészi gondozas keretében végzett gydgyszerbiztonsagi ellenérzés részeként a tudomasara
jutott egészségligyi adataimat nyilvantartsa, és amennyiben az egészségem érdekében sziikséges, haziorvosom vagy
kezel6orvosom tudomasara hozza.

Datum: ..o (hely) ..ceeeenannnn. (V) ceviiiininns (hoénap) ...... (nap)
beteg aldirdsa gyogyszerész alairasa
Meg kell 6rizni a gyégyszertdrban!
Nyilatkozat
Teljes kori tajékoztatasrol
ATUTIFOtE, et e ezuton nyilatkozom, hogy az alapszintl
gyogyszerészi gondozds keretében végzett gydgyszerbiztonsdgi ellenérzés részeként, a gydgyszereim

részletes attekintése okan, azt megel6zéen megfeleld, irdsos/szobeli tajékoztatasban részesiiltem
A0Z) e gyogyszertarban.

beteg aldirasa gyogyszerész alairasa

Meg kell 6rizni a gyégyszertdrban!
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1.2.3. adatlap Papirlapon kitdlthetd, dsszesitett gydgyszerelési tabldzat a teljes gydgyszerelés részletes
attekintéséhez [24]

(pl. mg, ug, NE)

(pl. 2 tabletta naponta)

MIT? MIERT? MENNYIT? MIKOR? MIKENT?
gyogyszerem neve ez a gyogyszer mennyiség és (pl. R:1 és E:1) (pl. étkezés elbtt,
és eréssége erre valé gyakorisag egészben lenyelni

stb.)

1.2.4. adatlap Urlap a GYP-k egységes kategorizalasahoz és dokumentalasahoz [24]

A Gyodgyszerelési Problémak (GYP-k) lehetséges okai a feltart probléma rovid jellemzésével és a javasolt

gyogyszerészi intervencidval - dokumentacios tirlap

Az azonositott GYP jelolhet6 az alabbi tablazatban:

Gydgyszerelési probléma

A gyoégyszerelési probléma lehetséges oka

GYP1 - Gydgyszeresen nem kezelt egészségi
probléma. A betegnek van olyan betegsége,
amelyre sziikséges lenne, de nem kap megfelel6
gyogyszeres kezelést.

egy valoban sziikséges készitmény teljesmértékd hianya
(nincs kezelés)

GYP2 - Indokolatlan gyogyszerszedés okozta
egészségi probléma. A beteg olyan egészségi
problématdl szenved, amely olyan gyogyszerszedés
kovetkezménye, amelyre nincs sziiksége.

indokolatlanul alkalmazott készitmény

valamilyen duplikacié

GYP3 - Min6ségi eredménytelenség. Az adott
gyogyszeres kezeléssel a beteg nem éri el
a célértékeket a gydgyszer adott beteg esetén
nem elégséges hatékonysaga, vagy nem megfelel6
alkalmazasa miatt.

non-adherencia (a beteg nem megfeleléen alkalmazza
a készitményt)

nem megfelel6 a hatéanyag megvalasztasa (indokolt
min&ségi valtoztatds a kezelésben: pl. csere vagy
kombinacio)

GYP4 - Mennyiségi eredménytelenség. Az adott

gyogyszeres kezeléssel egy adott beteg nem éri

el a célértékeket, amely dozirozasi problémakra
vezethet6 vissza.

aluldozirozasi probléma (adagolasi vagy
gyogyszerforma-probléma)

GYP5 - Mindségi biztonsagossagi probléma.
Gyogyszer okozta egészségi probléma.

interakcioé vagy interakciés kockazat

mellékhatds vagy mellékhatds gyanuja

GYP6 - Mennyiségi biztonsagossagi probléma.
Gyodgyszer dozisa okozta egészségi probléma.

tuladagolas, dozirozasi probléma (adagolasi vagy
gyogyszerforma-probléma)

Egyéb (pl. az adherencia és az egészségmliveltség tovabbi jellemzése):
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Az azonositott GYP rovid irasos jellemzése és a gydgyszerészi intervencios javaslat rovid leirasa:

Beteg neve és TAJ szdma:

Gyobgyszerész neve:

Gyobgyszertar neve:

A GYP rovid jellemzése:

A gydgyszerészi intervencié rovid jellemzése:

Datum:

gyogyszerész aldirdsa és a gyogyszertari bélyegzé helye
A dokumentdciét meg kell 6rizni a gydgyszertdrban (a beteg dltal aldirt, adatkezelési hozzdjdruld nyilatkozattal),
tovdbbd a beteg és kezelSorvosa szamdra is javasolt dtadni, eljuttatni!
1.3. Tablazatok

1.3.1. tablazat Kiemelt interakciés kockazatok novényi alapu étrend-kiegésziték (gydgyszerek®)
komponenseivel [24]

Novényi alapu gyogyszer vagy

a Py et Klinikailag relevans és dokumentalt interakcio
étrend-kiegészito f6 6sszetevoje

- Megnovekedett vérzési kockazat K-vitamin antagonistakkal, acetil-szalicilsavval
Ginkgo biloba és nem szteroid gyulladdscsokkenté gyogyszerekkel.
- Natrium-valprodt terapids hatékonysdganak csokkentése.

Ginzeng Megnovekedett hipoglikémids kockazat oralis antidiabetikumokkal.

A szervezetben m(ikodé metabolizalé enzimek és transzporterek serkentdje, igy
szamos hatdéanyag hatékonysagat csokkenti.

e L Példak: amitriptilin, atorvasztatin, benzodiazepinek, buspiron, ciklosporin,
Kézénséges orbancfii o o L . I
digoxin, fenitoin, imatinib, indinavir, irinotekan, ivabradin, metadon, nevirapin,
nifedipin, omeprazol, ordlis antikoagulansok, orélis fogamzasgatldk, szertralin,

szimvasztatin, takrolimusz, teofillin, verapamil.

Aloe és Ma-h ex Megnovekedett arritmia kockdzat szivritmusra hatd gydgyszerek esetén (laxativ
oe és Ma-huang

hatassal 6sszefligg6 kalium-Urité hatas miatti kblcsonhatason keresztil).
(Csikofark, Efedra) 99 :

**Monoamino-oxidaz gatlassal megnovekedett hipertenzios kockazat.

Salvia (zsalyafélék) Megndvekedett vérzési kockdzat K-vitamin antagonistakkal.

* Egyes Osszetevék gyogyszernek mindsiilé termékben is eléfordulhatnak.
** Tovabbi megnovekedett hipertenzios kockdzat monoamino-oxidaz géatlékkal.
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1.3.2. tablazat Lehetséges interakcios kockazatokat 6sszefoglald tablazat névényi komponenst tartalmazé
étrend-kiegészitdk (gydgyszerek*) esetén [24]
NGvenyi Mikor keriilend6 az étrend-kiegészit6 alkalmazasa?
komponens

Citrusfélék Altalaban gyogyszerszedés mellett (CYP enzim gatlas)

Ordlis antidiabetikumok mellett, oralis antikoaguldnsok mellett (kisebb valészinliség

Ginzeng interakcio)

Kurkuma Altalaban gyogyszerszedés mellett (CYP enzim gatlas)

Gyombér Oralis antikoagulansok, antidiabetikumok mellett
Rozmaring Ordlis antikoagulansok, antidiabetikumok, immunszuppresszansok, anxiolitikumok mellett

Flrészpalma | Ordlis antikoaguldnsok, antidiabetikumok, immunmoduldnsok mellett

Menta Antibiotikumok (kiemelten az oxitetraciklin), ciklosporin, Ca-csatorna gatlok mellett

Zold tea Antikoaguldnsok, analgetikumok, antilipidémids szerek, antidepresszansok mellett

Bibor kasvirag | Amoxicillin mellett

Mariatovis Metronidazol mellett

Ordognyelv | Altaldban gydgyszerszedés mellett (felszivodas lassitasa)

Edesgyokér | Altalaban gyogyszerszedés mellett (CYP enzim gatlas)
Kamilla Altalaban gyogyszerszedés mellett (CYP enzim gatlas)

* Egyes Osszetevék gyogyszernek mindsilé termékben is eléfordulhatnak.

1.3.3.

tablazat

Vitaminokat, asvényi

anyagokat/nyomelemeket

(gyogyszerek*) legfontosabb interakcios kockazatai [24]

tartalmazo

Vitamin, asvanyi
anyag vagy nhyomelem

Interakcioba lIép6 hatéanyag

Klinikai kovetkezmény

Ajanlas

paklitaxel (daganatellenes

paklitaxel dézisanak

A-vitamin terdpidk lehetséges csontveld kdrosodas . i .,
i csokkentése; diéta
hat6éanyaga)
folsav
. fenitoin gyakoribb rohamok a kombinacié keriilése
(B9-vitamin)
C-vitamin acetazolamid vesekd kontraindikacio
. . . vérzési kockazat o .
E-vitamin warfarin . i a kombinacié kertilése
novekedése
megnovekedett digitlisz
Kalcium digoxin 9 L 9 a kombinacié keriilése
toxicitas
csokkent

Kalcium, vas,
magnézium,
aluminium, cink

D-penicillamin, tetraciklinek,
fluorokinolonok, rizedronat,
alendronat

plazmakoncentracié
a csokkentett felszivodas
miatt

minimum két éra
elteltével elklilonitett
bevétel

L-triptofan

fluvoxamin, paroxetin

szerotonin-szindroma

a kombinacid keriilése

Tiramin

izoniazid

hipertenzié

a kombinacio keriilése

* Egyes Osszetevék gyogyszernek mindsilé termékben is eléfordulhatnak.

Kiegészito informacio: K1- vagy K2-vitamint tartalmazé készitmények ellenjavalltak ordlis antikoaguldnsok,

ezeken belll is féként a K-vitamin antagonistak alkalmazasa esetén!

étrend-kiegésziték
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1.3.4. tablazat Warfarin novényi alapu étrend-kiegészitékben (gydgyszerekben*) megtalalhatd
komponensekkel kialakul6 interakciés kockazatai [24]
A gyogynovény A warfarin Azinterakcio
ismert és latin klinikai hatasanak klinikai . i . farmako-
megnevezése befolyasolasa** Ao bizonyossaga farmakokinetikaja dinsmidja
~ . . Interferencia
Toézegafonya Interferencia L
o Nagyon L . a koagulécios
(Vaccinium ™ Nagy o a metabolizalé enzim )
valdszinl kaszkad
macrocarpon) rendszerben
rendszerben
Kozonséges .
L Interferencia
orbancfi Nagyon L . .
. 7 Nagy o a metabolizalé enzim Nem ismert
(Hypericum valoészini
rendszerben
perforatum)
A bél K-vitamin
szintézisének
Koenzim Q10 befolydsolasa,
(Theobroma \7 Kicsi Valoszin( Nem ismert illetve
kakao) a K-vitamin
tartalom
megvaltoztatasa
Gyombér Interferencia
(Zingiber ™ Kozepes Valoszind Nem ismert a vérlemezke
officinalis) funkciokkal
L . Interferencia
Pafranyfenyé i L . .
. ) ) Nagy Lehetséges | a metabolizal6 enzim Nem ismert
(Ginkgo biloba)
rendszerben
Interferencia Interferencia
Fokhagyma . o ars . .
. . ™ Nagy Lehetséges | a metabolizalé enzim a vérlemezke
(Allium sativum) .
rendszerben funkciokkal
X Interferencia Interferencia
Ginzeng i . s . .
® . ) \7 Kozepes Lehetséges | a metabolizal6 enzim a vérlemezke
anax ginsen
d J rendszerben funkciokkal
. Interferencia
Grapefruit , s . .
. . ™ Nagy Lehetséges | a metabolizalé enzim Nem ismert
(Citrus paradise)
rendszerben
A bél K-vitamin
szintézisének
Zo6ld tea befolyésolasa,
(Camellia 7 Kozepes Lehetséges Nem ismert illetve
sinensis) a K-vitamin
tartalom

megvaltoztatasa

* Egyes Osszetevék gydgyszernek mindsiilé termékben is el6fordulhatnak.

** A warfarin klinikai hatasanak fokozasa (potencirozé hatas): a kiilonb6zé sulyossagu vérzések kockazatat noveli.
A warfarin klinikai hatasanak csokkentése (inhibitorikus hatas): a CV torténések, illetve a nem kivant trombocita

aggregacio (pl. infarktus) kockazatat noveli.
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1.3.5. tablazat Antibiotikumok ismert interakciés kockdzatai étrend-kiegészitékben (gydgyszerekben*)
el6éforduld, kiilonb6zé tipusu 6sszetevékkel [24]
Osszetevok Interakaoba} Iép6 hatéanyag, Interakcio tipusa Kialakul6 tiinetek Teend6
vagy hatéanyagcsoport
Ciprofloxacin, levofloxacin,
norfloxacin, doxiciklin, A mdj lebonto . i
L T Hatas csokkenése
Orbancfii szulfametoxazol- enzimjeinek i
. . - s vagy elmaradésa
trimetoprim, amoxicillin, aktivalasa
metronidazol
Ciprofloxacin, levofloxacin,
norfloxacin, doxiciklin, B i Hatasfokozodas,
. A mdj lebonté i i
Grapefruit szulfametoxazol- o . mellékhatasok
. . - enzimjeinek gatlasa . i
trimetoprim, amoxicillin, fokozott megjelenése
metronidazol
A mdj lebonté . .
. . T Hatas csokkenése
Mariatovis Metronidazol enzimjeinek )
o vagy elmaradésa
aktivalasa
Ciprofloxacin, levofloxacin,
norfloxacin, doxiciklin, i . o Hatasfokozddas,
. Egyéb enzimaktivitds- i i
Rozmaring szulfametoxazol- mellékhatasok

trimetoprim, amoxicillin,
metronidazol

valtozas

megjelenése

Flirészpalma

Ciprofloxacin, levofloxacin,
norfloxacin, doxiciklin,
szulfametoxazol-
trimetoprim, amoxicillin,
metronidazol

Egyéb enzimaktivitds-
valtozas

Hatasfokozddas,
mellékhatasok
megjelenése

Ciprofloxacin, levofloxacin,
norfloxacin, doxiciklin,

Egyéb enzimaktivitds-

Hatasfokozodas,

Az antibiotikum szedése alatt ne alkalmazzuk a gyédgyndvényt tartalmazo készitményt!

Menta szulfametoxazol- i i mellékhatasok
' . o valtozas o
trimetoprim, amoxicillin, megjelenése
metronidazol
Ciprofloxacin, levofloxacin, Hatasfokozodas,
norfloxacin, doxiciklin, i . L mellékhatasok
Egyéb enzimaktivitds- . i o
Kurkuma szulfametoxazol- (Itozs megjelenése (példaul
valtozas
trimetoprim, amoxicillin, a vérzések kockazata
metronidazol nd)
) .- Egyéb enzimaktivitds- Izomfajdalmak
Echinacea Amoxicillin L, . i
valtozas kialakulasa
Hatasfokozddas,
mellékhatasok
Z6ldt Ciprofloxacin, levofloxacin, | Egyéb enzimaktivitas- megjelenése
oldtea
norfloxacin, doxiciklin véltozas (példaul: remegés,
szivdobogésérzés,
alvaszavarok)
2-3 6ras
Al, Ca, Mg, . id6intervallum
B} Fluorokinolonok, . . i o i
Fe tartalmu tetraciklinek Komplexképz6dés Hatdscsokkenés kilénbséggel
etracikline
készitmények torténd
alkalmazas!

* Egyes Osszetevék gyogyszernek mindsiilé termékben is eléfordulhatnak.
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1.3.6. tablazat A szilard, perordlis, modositott hatdanyag-leadas jelolései és a tablettafelezhetdség

kapcsolata [24]

A modositott hatéanyag-leadasu rendszerek megnevezése és jelolése tablettafelezhet6ség szerint csoportositva

a) Nem felezheté modositott hatéanyag-leadasu rendszerek jelolései

Extended liberation — XL

Extended release - XR

Extended release - ER

Sustained / slow release - SR

Gastrointestinal therapeutic system — GITS

Modified release - MR

b) Bizonyos esetben felezhetd, bizonyos esetben nem felezheté modositott
hatéanyag-leaddsu rendszerek jelolései*

Slow action (Retard felirat, egyéb rovidités nélkiil)

o) Altaldban felezhet6 moédositott hatéanyag-leadasu rendszerek jel6lései

Zero order kinetics - ZOK

Zero order kinetics - Z

Controlled release - CR

* Ezekben az esetekben a betegtdjékoztatd és/vagy az alkalmazasi el6iras lehet segitséglinkre, illetve a felezévonal

megléte a tablettan.

1.3.7. tablazatKlinikailagjelentdsinterakcidban/interakcids kockdzatokban gyakran résztvevd gyégyszerek

csoportositasa [24]

Kis terapias szélességii gyogyszerek, amelyeknek
terapias hatasa jelentésen valtozik kis koncentracio-
vagy hatasvaltozas esetén

Gyogyszerek, amelyek mas, egyiittesen szedett
gyogyszerek hatasat befolyasoljak

Antikoagulans gyégyszerek
(antitrombotikumok):

K-vitamin antagonistdk: acenokumarol, warfarin
DOAC-ok (direkt ordlis antikoaguldnsok):
dabigatran, rivaroxaban, apixaban, edoxaban

Gyogyszermetabolizal6 enzim-gatlok:

egyes makrolid antibiotikumok: klaritromicin
tovdbbi antibiotikumok: ciprofloxacin,
metronidazol ,azol” antifungdlis szerek: itrakonazol,
vorikonazol, pozakonazol, flukonazol
immunszuppresszdnsok: ciklosporin, takrolimusz
egyes SSRI antidepresszdnsok: fluoxetin, szertralin,
paroxetin

egyéb: amiodaron, omeprazol

Immunszuppresszansok: ciklosporin,
takrolimusz, szirolimusz, metotrexat

Gyogyszermetabolizal6 enzim-induktorok:
rifampicin, karbamazepin, fenitoin, Hypericum
extractum (orbancf)

Egyes vércukorszintcsokkentdk,
szulfonamidok (szulfanilureak): glibenklamid,
glipizid, gliquidon, gliklazid, glimepirid

Felszivodast befolyasolé komplexképzék:
Antacidok, szukralfat, Ca-, Mg- és Fe-tartalmu
készitmények

Egyes antiarritmias szerek: amiodaron,
propafenon, digoxin

teofillin

litium-karbonat

Plazma kaliumszint csokkenték:

kdlium-iirité diuretikumok: furoszemid, etakrinsav,
hidroklorotiazid, klértalidon, klopamid, indapamid
Stimuldns laxativumok (tartés alkalmazds):
biszakodil, natrium-pikoszulfat, fenolftalein, szenna
glikozidok
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1.3.8. tablazat Nem szteroid gyulladascsokkentékkel (NSAID) és fajdalomcsillapitdkkal lehetséges
interakcids kockazatok [24]

ALTALANOSSAGBAN AZ NSAID-EKKEL LEGGYAKRABBAN INTERAKCIOS KOCKAZATOT JELENTO HATOANYAGOK LISTAJA,
AMELYEK EGYUTTES ALKALMAZASA GYOGYSZERESZI ELLENORZEST IGENYEL*

Egyéb NSAID-ek, beleértve a szalicilsavat és a COX2 szelektiv inhibitorokat

Gliikokortikoidok vagy kortikoszteroidok

Oralis antikoagulansok (K-vitamin antagonistak) és oralis antitrombotikumok (klopidogrél)

Heparinok (LMWH-k)

Diuretikumok (szulfonamidok) — a vérnyomascsokkentd hatas enyhén mérsékeltebb lehet, javasolt a gyakoribb
vérnyomasmérés NSAID-ek folyamatos egytitt szedése esetén!

ACE gatlok - a vérnyomascsokkent6 hatds enyhén mérsékeltebb lehet, javasolt a gyakoribb vérnyomasmérés
NSAID-ek folyamatos egyiitt szedése esetén!

Béta-blokkol6k — a vérnyomascsokkenté hatds enyhén mérsékeltebb lehet, javasolt a gyakoribb
vérnyomasmérés NSAID-ek folyamatos egytitt szedése esetén!

Angiotenzin Il receptor gatlék — a vérnyomascsokkenté hatas enyhén mérsékeltebb lehet, javasolt a gyakoribb
vérnyomasmérés NSAID-ek folyamatos egytitt szedése esetén!

Oralis antidiabetikumok (szulfanilureak) — mérsékeltebb vércukorszint csokkentd hatas lehetséges, igy javasolt
odafigyelni a vércukorszint értékek esetleges megnovekedésére NSAID-ek egytttes alkalmazasakor!

Szivglikozidok (sz(k terdpids index)

Immunszuppresszansok (pl. metotrexat, ciklosporin, takrolimusz)

Antiepileptikumok (pl. fenitoin, szlk terapias index)

Litium (sz(k terdpias index)
* Megjegyzés: A részletes interakciok és kdlcsonhatasok megtaldlhatok a megfelel6 NSAID-tartalmu készitmények

alkalmazasi el6irasaiban.

1.3.9. tablazat Antibiotikumok interakcids kockazatai més hatéanyagokkal [24]

Antibiotikum (hatéanyag Interakcwba lépd - Kialakulo .
vagy hatéanyagcsoport) hatéanyag, vagy Interakcio tipusa tiinetek Teendok
9y vagesop hatéanyagcsoport
| . Kiegészitdé
. o L - Megvéltozott Hormonalis o
Minden antibiotikum (kivéve Oralis . L, fogamzasgatld
L . L enterohepatikus | fogamzasgatlok i
foszfomicin és norfloxacin) fogamzasgatlok . i i N modszerek
korforgas hatéasa csokken |
hasznalata
2-3 6ras
. idéintervallum
Fluorokinolonok, . o L i L i
o Antacidok Komplexképzddés | Hatdscsokkenés kilénbséggel
tetraciklinek L
torténé
alkalmazas
i o EKG-s
IA és Il osztélyu ,
L megfigyelés,
antiaritmikumok, i
. o QT-szakasz az egyéb
Fluorokinolonok triciklusos L .
. . . | Farmakodinamias megnyulas, QT-szakasz
(pl. ciprofloxacin); antidepresszansok, . . o
. . . interakcio esetleg torsades megnyulast
szulfametoxazol-trimetoprim makrolidok, . i
. . de pointe okozo szerek
antipszichotikumok o
. hasznalatanak
(haloperidol) o
keriilése
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Antibiotikum (hatéanyag
vagy hatéanyagcsoport)

Interakcioba lépo
hatéanyag, vagy
hatéanyagcsoport

Interakcio tipusa

Kialakulo
tiinetek

Teendok

Eritromicin, klaritromicin

Alprazoldm,
midazolam,
sztatinok, DHP, Ca
csatorna blokkolok,
acenokumarol,
ciklosporin,
takrolimusz,
karbamazepin,
fentanil, szildenafil

CYP3A4 gatlas

Toxicitas n6

Enzim inhibitor
hatasanak
idejére az egylitt
adott gyogyszer
adagolasanak
modositasa
szlikséges

Metronidazol (1)

Fenitoin, warfarin,
klopidogrél

CYP2C9 gatlas

Toxicitas
né: fenitoin,
warfarin
Hatascsokkenés:
klopidogrél

Enzim inhibitor
hatasanak
idejére az egylitt
adott gyogyszer
adagolédsanak
moédositasa
sziikséges

Metronidazol (2)

Warfarin, (alkohol)

Aldehid
dehidrogenaz
gatlas

Toxicitas n6

Enzim inhibitor
hatdsanak
idejére az egyltt
adott gyogyszer
adagolédsanak
moédositasa
szlikséges

Ciprofloxacin

Teofillin, TCA,
tizanidin, ropinirol

CYP1A2 gatlas

Toxicitas n6

Az egyutt adott
gyogyszer
adagolédsanak
modositasa
szlikséges

Penicillinek

Metotrexat

Vesében tubularis
transzport gatlasa

Toxicitas n6

Antibiotikum kura
idejére az egyitt
adott gyégyszer

adagolasanak
modositasa
szlikséges

Klaritromicin

Digoxin

Vesében tubulris
transzport gatlasa

Toxicitas n6

Az antibiotikum
kura idejére
az egyutt adott
gyogyszer
adagolédsanak
modositasa
szlikséges
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1.3.10. tablazat Grapefruit, keser(i narancs és pomelo bizonyitott interakciés kockazatai [24]

Koncentracio

emelkedés (%) Klinikai kovetkezmény

Hatéanyag Oralis biohasznosulas (%)

Sulyos hipotenzié, gyengeség,

Kalciumcsatorna-blokkoldk 5-40 150-300 . e
alsé végtagi 6démasodas

Tirozin-kinaz gatlok, . .
Torsades de pointe, csontveld

pl. erlotinib, nilotinib, <30 150-250 i i
N . karosodas
krizotinib, venurafenib
Midazolam 30-40 150 Megnovekedett szedacié
Megnovekedett oralis
Ciklosporin, everolimusz, biohasznosulas*,
o . 20 150-1000 " .
szirolimusz, takrolimusz vesekdarosodas,

csontveld-karosodas

Amiodaron, apixaban,

eplerenon, kinidin, Megnovekedett hatas és
) ) 30-70 150-300 o
rivaroxaban, ticagrelor, toxicitas
ivabradin
Klopidogrél <20 <20 Csokkent hatékonysag**

Oxikodon, kvetiapin, fentanil, . o
Megnovekedett szedacio,

alfentanil (csak iv. alkalmazas 30-60 >300 )
. ) torsades de pointe
anesztetikumként)

Dextrometorfan, lurazidon, Hallucinacid, szédlés,
ketamin (csak anesztéziaban <20 >500 megnovekedett szedacid,
alkalmazott) almossag

Domperidon <30 >300 Torsades de pointe
szimvasztatin, atorvasztatin 5-20 600-1600 rabdomiolizis

* A grapefruit csokkentheti a ciklosporin inter- és intraindividudlis variabilitasat igy végeredményben csdkkenteni

kell a napi dézist.
** A grapefruit csokkenti a klopidogrél aktiv formava torténd biotranszformaciojat, ezéltal csokkenti a hatékonysagat.

1.3.11. tablazat Warfarin, acenokumarol és direkt ordlis antikoagulansok (DOAC-ok) élelmiszer interakciés
kockazatainak 6sszefoglalasa [24]

WARFARIN
Evidenciaszint Potencirozé hatas Gatlo hatas
Magas valészinliség Alkohol (nem majbetegséggel), Enterdlis és parenteralis taplalas
édeskomény, halolaj, mangé tapszerei, kelbimbd, sparga, saldta,
spenot, avokadd, maj
Kozepes valészinliség Zsdlya, angyalgyokér, grapefruitlé, Szdjatej, ginzeng, orbancfl (egyes
eukaliptusz, fokhagyma, k6zénséges taplalékkiegésziték)
ordogcérna
Alacsony valésziniiség Afonyalé Tengeri alga alapt sushi
ACENOKUMAROL

a véralvadasgatloé hatas né: grapefruitlé, afonyalé, halolaj, mangoé, kamilla, 6rdégcérna (Lycium barbarum L.),
zsalya (Salvia miltiorrhiza), ginkgo (Ginkgo biloba);

a véralvadasgatlé hatas csokken: orbancfi (Hypericum perforatum), ginzeng (Panax spp.), zéldtea, avokadé
(nagy mennyiségben), magas K-vitamin tartalmu taplalékok/tapszerek, szdjatej, tengeri alga alapu sushi

DIREKT ORALIS ANTIKOAGULANSOK (DOAC-ok: dabigatran, rivaroxaban, apixaban és edoxaban)

- a véralvadasgatlé hatasuk né: grapefruitlé
- a véralvadasgatlo hatasuk cséokken: orbancfli (Hypericum perforatum)
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1.3.12. tablazat K-vitamin antagonista tipusu ordlis antikoaguldnsok és a K-vitamint tartalmazé ételek

fogyaszthatésaga

A 100 pg/100 g K-vitamint tartalmazo élelmiszerek
mérsékelten fogyaszthatodk, arra kell ligyelni, hogy
a beviteliik lehetéleg egyenletes legyen

Széritott bazsalikom, kakukkf, friss petrezselyemzéld,
friss/f6zott fodros kel, nyers kerti zsézsa, fétt spendt,
bazsalikom, nyers fejes salata, metél6hagyma/
snidling, nyers egész Ujhagyma, f6tt kelbimbo, tavaszi
z6ldhagymaszar, nyers brokkoli, margarinok, névényi
olajok, majonéz, salatadntetek

A 10-99 ug/100 g K-vitamint tartalmazo
élelmiszerek a szokasos mennyiségben

fogyaszthatok

afonya

Fétt sparga, nyers fejes kaposzta, nyers kelkaposzta,
aszalt gyimolcsok, porkolt olajos magvak, ecetes
uborka, lilakdposzta, nyers/fétt zellerguma,
poéréhagyma, avokadd, nyers/fétt zoldborso, nyers
uborka, karfiol, nyers/fétt zoldbab, nyers sz616,
sargarépa, nyers étkezési paprika, nyers/fétt bab, ribizli,

A 1-9 pg/100 g K-vitamint tartalmazo élelmiszerek
barmilyen mennyiségben fogyaszthaték

Erett gyiimdlcsok, uborka (hdmozott), tojas, vaj,
napraforgoolaj, padlizsan, sajtok, burgonya, fokhagyma,
retek, stitétok, voroshagyma, cékla, érett paradicsom és
paradicsomkonzery, turé, kukorica

Megjegyzés: Az élelmiszerek K-vitamin tartalma jelentésen csdkkentheti a warfarin vagy az acenokumarol
hatasat. Célszer(i az egyenletes K-vitamin bevitel. Fontos, hogy a beteg tisztaban legyen a magas mennyiség(
K-vitamint tartalmazo élelmiszerekkel, amelyek befolyassal lehetnek az INR értékére (protrombin id6, laborérték)
és ezekbdl csak mértékkel, illetve egyenletes mennyiségben fogyasszon!
Az INR kivént laborértéke éltaldban 2-3 kdzotti ezen hatdanyagokat szedd betegek esetén.

1.3.13. tablazat Gyogyszerek hatasara kialakuld hidnyallapotok lehetséges esetei [24]

Hatéanyag

Lehetséges mechanizmus

Erintett 4svanyi anyag, vitamin,
nyomelem kimeriilése >>> hianya

Proton pumpa inhibitorok

csokkentett felszivodas

Kalcium, vas, cink, folsav, D-vitamin,
B12-vitamin, magnézium

Antibiotikumok
(A limitalt idejd antibiotikum
alkalmazas kevésbé valdszinl, hogy
hidnyallapotot okoz!)

csokkentett felszivodas, komplex
képzddés, kelatképzédés, enzim
serkenté hatds, mukdza karosodas

folsav, A-, D-, K-vitaminok, B1-, B2-,
B3-, B6-, B12-vitaminok, vas, kalcium,
magnézium

Vérnyomascsokkentdk

megndvekedett vesén keresztiili
kivalasztas, igy csokkent mérték
sejtszintl hasznosulas

cink, B1- és B6-vitaminok, folsav,
koenzim Q10

Antiepileptikumok: karbamazepin,

csokkenetett felszivddas, enzim

Kalcium, folsav, B1-, B2-, D- és

fenitoin serkentés, kelatképzédés K-vitamin, L-karnitin
Sztatinok szintézis csokkentés koenzim Q10
Digoxin megndvekedett vesén keresztili magnézium, kélium, kalcium, foszfor,
kivalasztas B1-vitamin
Metformin csokkentett felszivodas B12-vitamin, folsav

Oralis fogamzasgatlok, 6sztrogén

csOkkentett felszivodas,
megnovekedett metabolizmus és
kivélasztas

B6-vitamin, folsav, magnézium

Fajdalomcsillapitok és
gyulladascsokkentdk, NSAID-ek

csokkentett felszivodas és sejtszint(
hasznosulds

vas, folsav, natrium
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1.4. Algoritmusok

1.4.1. algoritmus A gydgyszertdrakban egészségligyi szakember altal végzett gydgyszerbiztonsagi
ellenérzés feladatai a konzultataiv expedidlas/alapszint(i gyogyszerészi gondozas keretében ([2]
alapjan sajat szerkesztésui algoritmus)

A gyogyszerbiztonsagi ellendrzés keretében a gyogyszerész, illetve a
gyogyszerész szakmai feliigyelete alatt a gyogyszert expedialé
szakember az alkalmazott gyogyszerek tekintetében...

Részletes
betegtijékoztatast ad!

Ismételt
gyogyszerkivaltas
esetén kérdésekkel
vizsgalja a beteg
egyittmiikodését!

A klinikailag jelentos
interakciokat feltarja!

Az azonos hatéanyagu, de eltér nevii
gyogyszerek parhuzamos szedésével
jaré kockazatokra felhivja a
figyelmet, ha a beteg helyettesitheto
gyogyszert alkalmaz!

Felderiti a betegnél
jelentkezd
mellékhatasokat!

A beteget tajékoztatja a
Iehetséges betegség megeldzési
modokrol!

1.4.2. algoritmus A gydgyszertarakban kizardlag gydgyszerész éltal vagy gyogyszerész bevondasaval
végezhetd gydgyszerbiztonsagi ellendrzéshez kapcsolédd feladatok a konzultativ expedialds
keretében, amelyek fidkgydgyszertarakban tavfelligyelet Gtjan is biztosithatok, de a folyamat
dokumentaldsa csak gydgyszerész éltal végezhet6 ([1,2] alapjén sajat szerkesztésl algoritmus)

A gyégyszerbiztonsagi ellenorzés soran a gyogyszerek kiadasat kizirolag gyogyszerész
végezheti, illetve a gyogyszerkiadasi folyamatba gyogyszerész bevonasa sziikséges...

A gyogyszerek
Gyogyszertari egyidejii kiadasakor
szakasszisztens klinikailag jelentos
kezdeményezésére! interakcio észlelése
esetén!
Olyan gyogyszer esetén,
Beteg amelynek elézetes
kérésére! alkalmazasa soran a beteg
klinikailag jelentds
mellékhatast tapasztalt!
Nemzetkozi Ha parhuzamos gyogyszer
szabadnéven torténd alkalmazasanak veszélye
gyogyszerrendelés fennall, illetve beteg-

esetén! egylitmiikodési hiany
azonositott!
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1.4.3. algoritmus A gydégyszerbiztonsagi ellen6rzés gydgyszertari implementélasanak esetei ([1,2] alapjan
sajat szerkesztésy algoritmus)

GYOGYSZERTARI GYOGYSZERBIZT

KONZULTATIV EXPEDIALASE" KERETEBEN
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1.4.4. algoritmus OTC gydgyszerek konzultativ expedidldsa [24]

edialhato

gyszer kiadasarol

¥ KINEK?
& MILYEN TUNETEKRE?

M SZUKSEGES-E?

¥ VANNAK-E EGYEBB SZEDETT GYOGYSZEREK?
¥ VAN-E GYOGYSZER-ERZEKENYSEG?

(,,!” Az expedialas sordn gyogyszerészi feliigyelet és
problémamegoldas javasolt! /

! Altaldban 12 évnél fiatalabb gyermek!
! § vagy tobb mint S gyégyszert rendszeresen alkalmazé beteg
(polifarmacia)!

! Idosebb korosztaly!

! Terhesség!

! Szoptatas!

! Hatéanyag duplikacio! (Akar tobbféle gyogyszerformaban!)
! Terapias csoporton beliili duplikicié!

! Interakciés kockdzat!

! Ismert gyogyszer-érzékenység vagy allergia!

! Tl hosszi id6 6ta fennallo tiinetek!

! Még nem diagnosztizalt (sulyos) betegség gyanija!

! Alarm (siilyos) tiinetek azonositasa! ()I"V()%h’()l
! A tiinetek vény nélkiil gyégyszerrel nem kezelhetok! [RECUMIRE
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kaphaté készitmények konzultativ expedialdsa

1.4.5. algoritmus Egyéb gydgyszertarban

étrend-kiegészitdk) [24]
1. Milyen célbol szeretne a

(pl.

beteg étrend-kiegészito
készitményt?
Egészségi allapotinak =
iﬂ'ﬁn érdekeb Sulyos panaszokra T
i é < »i vagy betegségre, in.
illetve betegség = e F o
megelozési célbsl L
l 2. Szed-e a beteg valamilyen Y
recept nélkali, vagy AZ ETREND-
Az chend-liessests nem receptkdteles gyogyszert? Emhe ‘mébdon [CIEGESZ[TO
et megjelend panaszolra, EXPEDIALASA
& 5% dtmeneti tiinetekre! NEM
3. Van-e 2 =
interakeids kockizat CLElY
igen |az éu-e:;h:iizﬂé ésa ORVOSHOZ KELL
1
eveyszerel) kozott? | Az étrend kiezéezits v RANYITANI
: . expedialhato, de haa 2. Szed-e a beteg valamilyen
Az étrend-kisgészitd L] = = nem recept nélkali, vagy
s «— tinetek nem javulnak, ¢—— 3 ; Vag}
expedialhatd. orvos felkeresése receptkdteles gyogyszert?
szitkséges!
igen igen
S PN b 4 3 2
= Az étrend- 3. Van-e interakeids
AZETREND- expedidlhatd, dehaa |  mincs kockizat az étrend-
KIEGESZITO tiinetek nem javulnak, | €———— kiegészitd és a mir
EXPEDIALASA orvos felkeresése szedett gyogyszer(ek)
ELLENJAVALLT! szikséges! kozott?
SZUKSEGES ABETEG ;
IFIGYELMEZTETESE ES igen
TAJEKOZTATASA! >
KIEGESZITO
EXPEDIALASA
ELLENJAVALLT!
SZUKSEGES ABETEG
IFIGYELMEZTETESE ES
TAJEKOZTATASA!

algoritmus Az adherenciat befolyasolé tényezék csoportositdsa gydgyszerészi megkdzelitéssel és

1.4.6.
az altaldnossagban értelmezheté gyogyszerészi kompetencidk kapcsolata [29]

A beteg szociodemografiai
helyzete

A beteg sajat szerepe a Beteg egészségi dllapota
és a betegsége jellege

\"ADHERENCIA —

A terdpia Egészségiigyi ellatas,
Pozitiv sajatossagai, illetve az ellaté
hatas ! komplexitasa személyzet mikodése

Pozitiv
hatas !
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1.4.7. algoritmus A tablettafelezés dontési sémaja (a *-gal jelolt esetekben orvosi egytittm(ikodésre lehet

szlikséqg) [24]

1dds betegnél a javasolt felezési modszer
altaldban valamilyen felezokésziilék
hasznalata!

(A felezési modszer pontossagat és a
felezés soran tapasztalhaté
tomegvesztességet a tablettik mérete,
illetve a bevonat és a felezdvonal
jelenléte is befolyasolhatja )

Lehetséges-e a tabletta
felezése technologiai

C s D

-

A

Valtas felezheto tablettira

1.4.8. Egyéb dokumentumok (weblapok)
— NNGYK hivatalos honlapja:
- https://nngyk.gov.hu

- Nutrivigilancia honlapja:

- https://www.nutrivigilancia.hu/

-

Vilaszthato-e a alternativ gyogyszerforma
a tablettafelezés elkertlése érdekében?

v

‘ Valasszunk altemativ gyogyszerformat
megfeleld dozisban a tablettafelezés
helyett*

szempontbol?
igen nem
igen
nem
4
igen
R
Vilaszthato-e masik
technologiai
szempontbol
felezhetd tabletta
nem ugyanezzel a
hatoanyag-
tartalommal?
A4
Valasszunk mas hatéanyaggal 4)
terapiat!*

- Interakcidkat ellenérzé szamitdgépes applikaciok (mobiltelefonos applikacidként is letolthetdk)
online elérhetésége:
- Pharmindex® online, ingyenes, magyar nyelv( interakcié vizsgalat:
- https://www.pharmindex-online.hu/gyogyszerek/interakcio

- Medscape®, ingyenes, angol nyelvd interakcio vizsgalat:

- https://reference.medscape.com/drug-interactionchecker

- Micromedex®, el6fizetds, angol nyelv(i gydgyszeres adatbazis (interakcid keresével):
- https://www.micromedexsolutions.com/home/dispatch

- UpToDate®, eléfizet6s, angol nyelvii gyodgyszeres adatbdzis (interakcios keresével):

- https://www.uptodate.com/contents/search



https://nngyk.gov.hu
https://www.pharmindex-online.hu/gyogyszerek/interakcio
https://reference.medscape.com/drug-interactionchecker
https://www.micromedexsolutions.com/home/dispatch
https://www.uptodate.com/contents/search
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A Belligyminisztérium egészségiigyi szakmai iranyelve
daganatos betegek onkolégiai ellatasahoz sziikséges molekularis patoldgiai vizsgalatok eljarasrendjének
meghatarozasarél

Tipusa: Klinikai egészségligyi szakmai irdnyelv
Azonosito: 002185
Ervényesség idétartama: megjelenést kdveto 3 évig érvényes

I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK

Tarsszerzo6 Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
1. Patolégia Tagozat
Prof. Dr. Kiss Andras, patoldgus, citopatolédgus, molekuldris genetikai diagnosztika szakorvosa, elndk, tarsszerzé
Fejleszt6 munkacsoport tagjai:
Dr. Barbai Tamds, molekuléris bioldgus, molekuldris biolégiai diagnoszta, tarsszerzé
Prof. Dr. Bathory-Fulop Laszl6, patologus, molekularis genetikai diagnosztika szakorvos, tarsszerz6
Prof. Dr. Bodor Csaba, molekularis biolégus, klinikai biokémikus, klinikai laboratériumi genetikus, molekularis biolégiai
diagnoszta, tarsszerzé
Dr. habil Pankotai Tibor, molekuldris bioldgus, biokémikus, genetikus, tarsszerzé
Dr. Kajtar Béla, patologus, patoldgia, molekularis genetikai diagnosztika szakorvos, tarsszerzé
Dr. Fillinger Jdnos Andras, patoldgus, citopatoldgus, tarsszerzd
Dr. Sz6ke Janos, patolégus, tarsszerzé
Prof. Dr. Tornéczki Tamas, patoldgus, tarsszerzd
Prof. Dr. Méhes Gabor, patolégus, molekuldris genetikai diagnosztika szakorvosa, tarsszerzé

Véleményez6 Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
1. Klinikai Genetika Tagozat

Prof. Dr. Molnar Méria Judit, klinikai genetikus, neurolégus, pszichiéter, klinikai farmakolégus, elndk, véleményezé
2. Onkoldgia és Sugarterapia Tagozat

Prof. Dr. Polgar Csaba, klinikai onkologus, sugérterapeuta, elndk, véleményezd
3. Transzfuziolégia és Hematolégia Tagozat

Prof. Dr. Valyi-Nagy Istvan, hematoldgus, klinikai onkolégus, elndk, véleményezd
4. Orvosi Laboratorium Tagozat

Prof. Dr. Miseta Attila, laboratdriumi diagnosztika szakorvos, biokémikus, elnok, véleményezd
5. Haziorvostan Tagozat

Dr. Szabd Janos, haziorvostan, foglalkozas-orvostan (lizemorvostan) szakorvosa, elndk

~Az egészségiigyi szakmai irdnyelv készitése sordn a szerzéi fiiggetlenség nem sériilt.”
Az egészségiigyi szakmai irdnyelvben foglaltakkal a fent felsorolt egészségiigyi szakmai kollégiumi tagozatok
dokumentdltan egyetértenek.”

Az iranyelvfejlesztés egyéb szerepl6i

Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal:

Nem kertiltek bevondsra

Egyéb szervezet(ek) tanacskozasi joggal:

Nem kertltek bevondasra

Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:

Nem keriltek bevonasra

Fliggetlen szakért6(k):

Dr. Andrikovics Hajnalka, laboratériumi diagnosztika szakorvos, molekularis genetikai diagnosztika szakorvos, klinikai
laboratériumi genetika szakorvos

Dr. Téth Erika, patolégus, molekularis genetikai diagnosztika szakorvos

Dr. Stikdsd Farkas, patolégus, molekuldris genetikai diagnosztika szakorvos
Prof. Dr. Timar Jozsef, patoldgus, molekuldris genetikai diagnosztika szakorvos
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1. ELOSZO

A bizonyitékokon alapulé egészségiigyi szakmai irdnyelvek az egészségligyi szakemberek és egyéb felhasznalok
dontéseit segitik meghatérozott egészségligyi kornyezetben. A szisztematikus modszertannal kifejlesztett és
alkalmazott egészségiigyi szakmai irdnyelvek, tudomanyos vizsgalatok altal igazoltan, javitjdk az ellatds minéségét.

Az egészségligyi szakmai iranyelvben megfogalmazott ajanlasok sorozata az elérheté6 legmagasabb szintl

tudomanyos eredmények, a klinikai tapasztalatok, az elldtottak szempontjai, valamint a magyar egészségligyi

elldtérendszer sajatossdgainak egylittes figyelembevételével kerlilnek kialakitdsra. Az iranyelv szektorsemleges

moédon fogalmazza meg az ajanldsokat. Bar az egészségligyi szakmai iranyelvek ajanldsai a legjobb gyakorlatot

képviselik, amelyek az egészségligyi szakmai irdnyelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyitékokon alapulnak, nem
poétolhatjak minden esetben az egészségligyi szakember dontését, ezért attdl indokolt esetben dokumentaltan el

lehet térni.

11l. HATOKOR

Egészségiigyi kérdéskor:

Ellatasi folyamat szakasza(i):

Erintett ellatottak kore:

Erintett ellatok kore
Szakteriilet:

Ellatasi forma:
Progresszivitasi szint:
Egyéb specifikacio:

IV. MEGHATAROZASOK

. Fogalmak

A molekuldris patolégiai vizsgalatok alapveté célja daganatos betegség altal
érintett betegekbdl szdrmazé vizsgalati mintdkban olyan genetikai eltérések
kimutatdsa, amelyek a beteg tovabbi elldtdsdhoz diagnosztikus, prediktiv, vagy
prognosztikus informaciot szolgaltatnak

vizsgélatkérés, vizsgalatkérés szakmai ellenérzése, minta beszerzése, minta
alkalmassaganak vizsgalata, DNS/RNS izolalds, molekuldris patoldgiai vizsgalat,
leletkészités

tumoros betegség altal érintettek, akik a molekularis patolégiai vizsgalat
eredményének fliggvényében részesiilnek kezelésben

0102 haematolégia

0200 sebészet

0202 tiid6- és mellkassebészet

0400 szulészet-n6gydgyaszat

0500 csecsemé- és gyermekgyodgyaszat
0600 fiil-orr-gégegydgyaszat

0800 bdr- és nemibeteg-ellatas

1100 uroldgia

1200 klinikai onkologia

1201 sugarterapia

1900 tud6égyogyaszat

5000 orvosi laboratériumi diagnosztika
5006 molekuldris genetikai laboratériumi diagnosztika
5401 szovettan, kérszovettan

5404 immunhisztoldgia

6700 klinikai genetika

D1 diagnosztika-diagnosztika

lI-Ill-as szintd

nincs

Preanalitikai tényezék: A vizsgélati mintat ért azon hatdsok 6sszessége, melyek a minta feldolgozasa soran valosultak

meg a végsé laboratériumi vizsgalat elétt. Magaban foglalja a mintavételt, minta el6készitést és konzervalasi
Iépéseket, a makromolekula izolaciot és minden egyéb relevans feldolgozasi lépést [1, 2].
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Diagnosztikus biomarker: A molekuldris patolégia vonatkozésdban a diagnosztikus biomarker olyan genetikai
varidns vagy fehérje expresszié, melynek kimutatdsa megfelel6 laboratériumi modszerrel a preciz onkoldgiai
diagndzist teszi lehetévé (pl. H3-3A p.K28M mutacié kimutatasa gliomaban) [3].

Prediktiv biomarker: A molekuldris patoldgia vonatkozéasaban a prediktiv biomarker olyan genetikai varidns vagy
fehérje expresszio, melynek kimutatdsa hasznos informdciét hordoz egy onkoldgiai kezelés kapcsan varhaté terapias
valaszrél (pl. PD-L1 expresszié immunellenérz6pont-gatlé kezelés kapcsan).

Prognosztikus biomarker: A molekularis patolégia vonatkozdsaban a prognosztikus biomarker olyan genetikai
varians vagy fehérje expresszio, ami segit el6rejelezni egy onkoldgiai betegség varhato korlefolyasat (pl. ASXL1
funkcioveszté mutacié myeloproliferativ neoplazidban).

Tumorsejt arany: Mérészam, amely megmutatja, hogy a vizsgalati minta hany szazalékat teszik ki a daganatos sejtek
a mintaban fellelhet6 0sszes sejthez viszonyitva.

Hagyomanyos molekularis vizsgalatok: Egy adott gén vagy allél variacié jelenlétét vagy allapotat vizsgaljak (pl.
PCR, Sanger szekvenalds, piroszekvenalds, mutédciés szirémddszerek, MLPA, FISH stb.). Elsésorban egy konkrét
genetikai rendellenességet, kdpiaszam valtozast (delécié vagy amplifikacid) vagy pontmutacidt, illetve strukturalis
elvéltozast céloznak meg.

Immunhisztokémiai prediktiv vizsgalatok: Immunhisztokémiai mddszerrel fehérjék kimutatasat lehetévé tevd
laboratériumi eljaras, ami alkalmas szovet- és citoldgiai mintdkon bizonyos onkoldgiai kezelések, kiilondsen célzott
terapiak prediktiv biomarkereinek azonositasara (pl. PD-L1 expresszid, HER2 (ERBB2) tulexpresszid, ALK fuzid stb.).
Ujgeneraciés szekvenalas alapu, néhany génes panel vizsgalatok: Olyan célzott genetikai tesztek, amelyek egy
daganat tipusra jellemz6 mutacidk kimutatasat teszik lehet6vé, és 1-10 kulcsfontossagu génre fokuszalnak.
Ujgeneraciés szekvenalas alapu, kis paneles vizsgalatok: Olyan célzott genetikai tesztek, amelyek egy daganat
tipusra jellemzé mutdciok kimutatasat teszik lehetévé, és kevesebb, mint 300 génre fokuszalnak.

Ujgeneracios szekvenalas alapu, nagy paneles vizsgalatok: Olyan célzott genetikai tesztek, amelyek egy daganat
tipusra jellemzé mutdciok kimutatasat teszik lehetévé, és legaldbb 300 génre fékuszalnak.

Teljes exom és teljes genom szekvenalas: A genom fehérjét kddold szakaszainak (exom) vagy a teljes genom
Ujgeneracios szekvenalas alapu vizsgalata.

. Roviditések

CNV: Copy Number Variation (Gén képiaszam variabilitas)

FISH: Fluorescence In Situ Hybridization (Fluoreszcens in situ hibridizacio)
NGS: Next-Generation Sequencing (Ujgeneréciés szekvenalas)

PCR: Polymerase Chain Reaction (Polimeraz lancreakcio)

SNP: Single Nucleotide Polymorphism (Egy nukleotid polimorfizmus)

VUs: Variant of Uncertain Significance (ismeretlen klinikai jelent&ségu varians)

. Bizonyitékok szintje

A bizonyitékok szintje Balshem és munkatarsai altal kiadott ,GRADE guidelines: 3. Rating the quality of evidence” alapjan
kerilt meghatérozasra [4]:

Erésen megbizhato J6 min6ségu, kontrolldlt, randomizalt tanulmany alapjan nyert bizonyitékok allnak
rendelkezésre. Nem varhaté, hogy Uj kutatasi eredmények megvaltoztatjak.

Megbizhatoé Kozepes min6ségu, kisebb, kontrolldlt, nem randomizalt tanulmanyok alapjan
nyert adatok éllnak rendelkezésre. Tovabbi kutatastél varhato, hogy a bizonyitékok
megbizhatoésaga, illetve a kdvetkeztetés véltozhat.

Nem megbizhato Csekély mennyiségu és min6ségli megfigyelés (pl. esetismertetések) tdmasztjak ala
a kovetkeztetést. A tovabbi kutatdsi eredmények nagy valdszinliséggel valtoztatjdk ala
az 6sszefliggés megitélését.

Nem elégséges Nem all rendelkezésre megfelel6 mennyiségli és minéségu adat megfelelé

kovetkeztetés levonasara.

A molekuldris patoldgiai vizsgalatokkal kapcsolatos bizonyitékok legfontosabb forrasai az alabbiak:
1. Klinikai iranyelvek az orvosi tarsasdgok és egészségligyi intézmények altal kiadott klinikai iranyelvek,
amelyek részletezik a molekularis patoldgiai vizsgalatok alkalmazasat az adott betegségek diagnosztikdjaban
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és kezelésében. [a National Comprehensive Cancer Network (NCCN) American Society of Clinical Oncology
(ASCO), és a College of American Pathologists (CAP)].

2. Randomizalt kontrollalt vizsgalatok a legmagasabb evidencia szinttel rendelkeznek, mivel ezekben
a résztvevoket véletlenszer(ien osztjak be vizsgalati és kontroll csoportokba.

3. Rendszeres attekintések és metaanalizisek irdanymutatdsként haszndlhatéak a molekuldris patoldgiai
vizsgalatok 0sszegzésében. Ezek a tanulményok altaldban tobb kutatasi eredményre éplilnek, igy magasabb
evidencia szinttel rendelkezhetnek.

4, Tumorregiszterek és populaciéalapu tanulmanyok a valés betegek kozotti eredményeket elemzik, és
informacidval szolgdlnak a molekuldris patolégidval kapcsolatos alkalmazdsok hatékonysagérol és klinikai
hasznossagarol.

5. Szakmai cikkek és szakért6i vélemények olyan terileteken alkalmazhatoéak, ahol még nincsenek teljes kord
vizsgalatok.

Az ajanlasok rangsorolasa [5]

I: Az eredmények legaldbb egy randomizalt, kontrolldlt tanulmanybdl szarmaznak.

II-1: Az eredmények/kdvetkeztetések jol tervezett kontrolldlt, de nem randomizalt tanulmanybél szarmaznak.

II-2: Az eredmények j6 mindségU kohort (prospektiv vagy retrospektiv) és eset-kontroll vizsgalatokbdl szarmaznak,
inkabb tébb centrum vagy kutaté csoport vizsgalataibol.

II-3: Az eredmények 6sszehasonlitd vizsgalatokbdl szarmaznak idé és/vagy hely, intervenciéval vagy anélkiil.
Lényeges attoré eredmények Snmagukban is ebbe a csoportba tartozhatnak (pl. Penicillin felfedezése).

M Az eredmények szakmai véleményen, szakmai kollégium, vagy kutatécsoport, vagy a szakteriilet vezetd
egyéniségének a személyes véleményén alapulnak.

V. BEVEZETES

A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indokolasa

A molekularis patoldgiai vizsgalatok alapvetd célja rosszindulati daganatos betegség altal érintett személyekbdl
szarmazo, a tumorsejteket reprezentald vizsgalati mintdkban olyan genetikai eltérések kimutatasa, amik a beteg
tovabbi ellatasdhoz diagnosztikus, prediktiv, vagy prognosztikus informaciét szolgaltathatnak. llyen vizsgalatok
nélkil elképzelhetetlen a hatékony onkoldgiai diagnosztika és terdpia.

A molekularis patolégiai vizsgalatok elsédleges célja a szerzett genetikai eltérések kimutatasa, igy elsésorban, de nem
kizardlag, a tumoros betegségek kapcsén van kiemelt szereplik, de a vizsgalatok soran 6roklott genetikai eltérésekre
is fény derilhet.

Az onkoldgiai diagnosztikdban folyamatosan béviil a vizsgalandé genetikai eltérések szama, valamint a moédszertani
lehetéségek palettdja. A molekularis patoldgiai leletekkel szemben tamasztott szakmai és formai kdvetelmények
némiképp eltérnek a kérszdvettani és citologiai leletek esetében jellemzéktdl. Szdmos egészségugyi ellato egységbdl
érkezhet molekularis patoldgiai kérés, az ezzel foglalkozd kisszamu laboratériumba, igy fontos meghatarozni
a molekularis patolédgiai vizsgalatok szakmailag indokolt és hatékony eljarasrendjét.

Molekuldris patoldgiai vizsgalatot csupdn néhany laboratérium végez orszdgosan az allami finanszirozasu ellatas
kapcsan.

Felhasznaloi célcsoport

Az egészségligyi szakmai iranyelv felhasznélasa ajanlott a molekularis patoldgiai vizsgalatot kérd, valamint
az azokat végz6 egészségugyi dolgozok szamara. Alapjat képezheti az egészségligyi elldté egységekben helyileg
kialakitasra kertlé eljarasrendeknek. Az egészségligyi szakmai irdnyelv Utmutaté lehet minden klinikai szakterileten
dolgozénak, valamint az egészségligyi elldtadsban részesiiléknek a molekularis patolégiai vizsgalatok kapcsan zajlo
munkafolyamatok vonatkozadsaban beleértve a szakorvosokat (onkolégus, hematoldégus, egyéb, tumoros betegek
kezelésével foglalkozo szakorvosok, patolégusok, laboratériumi diagnosztikus szakorvosok stb.) és szakdolgozokat is.

Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilféldi szakmai iranyelvekkel
Egészségiigyi szakmai iranyelv el6zménye:
Hazai egészségligyi szakmai irdnyelv ebben a témakdérben még nem jelent meg.
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Kapcsolat kiilfoldi szakmai iranyelv(ek)kel:
Jelen irdnyelv az aldbbi kiilfoldi irdnyelv(ek) ajanlasainak adaptacidjaval késziilt.

Szerz6(k): Li MM, Datto M, Duncavage EJ et al.

Cim: Standards and Guidelines for the Interpretation and Reporting of Sequence
Variants in Cancer: A Joint Consensus Recommendation of the Association for
Molecular Pathology,

Tudomanyos szervezet: American Society of Clinical Oncology, and College of American Pathologists

Megjelenés adatai: J Mol Diagn. 2017 Jan;19(1):4-23.

Elérhetdség: doi: 10.1016/j.jmoldx.2016.10.002 [6]

Szerz6(k): Chakravarty D, Johnson A, Sklar J et al.

Cim: Somatic Genomic Testing in Patients With Metastatic or Advanced Cancer: ASCO
Provisional Clinical Opinion

Tudomanyos szervezet: American Society of Clinical Oncology

Megjelenés adatai: J Clin Oncol. 2022 Apr 10;40(11):1231-1258.

Elérhetéség: doi: 10.1200/JC0.21.02767. [3]

Szerz6(k): Mosele F, Remon J, Mateo J et al.

Cim: Recommendations for the use of next-generation sequencing (NGS) for patients
with metastatic cancers: a report from the ESMO

Tudomanyos szervezet: Precision Medicine Working Group

Megjelenés adatai: Ann Oncol. 2020 Nov;31(11):1491-1505.

Elérhetdség: doi: 10.1016/j.annonc.2020.07.014. [7]

Kapcsolat hazai egészségiigyi szakmai iranyelv(ek)kel:
Jelen irdnyelv nem all kapcsolatban mas hazai egészséguigyi szakmai irdnyelvvel.

VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE
Molekularis patoldgiai vizsgalat indikacioja, vizsgalatkérés

Ajanlas1

Molekularis patoldgiai vizsgalatot patolégus, laboratériumi diagnosztikus szakorvos vagy a beteget kezel6
szakorvos indikalhat. (1lI)

Molekularis patolégiai vizsgalatot indikdlhat a beteg szbvettani vagy citoldgiai mintajat vizsgalé patolégus, vagy
laboratériumi diagnosztikus szakorvos/klinikai biokémikus, amennyiben a diagnézis feldllitdsahoz azt a betegség-
specifikus, nemzetkozi, vagy hazai szakmai irdnyelvek indokoljak.

A megfeleld kezelés megtervezéséhez sziikséges prognosztikus, diagnosztikus, vagy prediktiv informacioét szolgéltatd
molekuldris patoldgiai vizsgalatot a beteg elldtasaért felelés szakorvos kérhet [8].

Nagypaneles (>300 génes) NGS vizsgélat indikaciéjdhoz Orszagos Molekularis Oncoteam tdmogatdasa sziikséges;
ennek beszerzése a molekularis patoldgiai vizsgalatot kéré szakorvos feladata.

Amennyiben 6roklott mutacié kimutatasanak sziikségessége mertdil fel, a vizsgalatot klinikai genetikai tanacsadas
kell, hogy megelézze, majd a vizsgélat eredményének fliggvényében klinikai genetikai tanacsadas kovesse. Ennek
megszervezése a kezel6orvos feladata.

Ajanlas2

A molekularis patolégiai vizsgalat csak az alabb meghatarozott adatok ismeretében végezheté el. (l11)

A kilénbo6z6 genetikai eltérések csak a klinikai kontextus ismeretében interpretdlhatdak megfeleléen. A vizsgalatot
kéré szakorvos felel6ssége megosztani a szlikséges adatokat a vizsgalatot elvégzé molekularis patoldgiai
laboratériummal.
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A vizsgalatkérd lapon az aldbbi adatoknak kell szerepelnitik:

— Betegazonosité éltaldnos adatok: név, sziiletési datum, TAJ-szdm, anyja neve.

- Avizsgélati minta és/vagy a beteg barmely kordbbi mintéja kapcsan kordbban feldllitott diagndzis meghatérozésa
BNO-koddal és szoveggel.

- A minta korabbi vizsgalatanak ideje, a vizsgalatot elvégzé intézmény neve és cime.

- A molekularis patolégiai vizsgalat célja, ami jelentheti a vizsgalando6 genetikai eltérések felsorolasat vagy a klinikai
kontextus preciz meghatarozasat (pl. Ujonnan diagnosztizélt nem kis-sejtes tidécarcinoma molekuldris vizsgélata
potencialis terapias célpont meghatarozasa céljabol; BRAF mutacié vizsgélata ujonnan felismert melanoma
kapcsan stb.).

— A vizsgélati minta vételezése el6tti, a vizsgalat szempontjabol relevans klinikai adatok (pl. dohanyzas), illetve
korabbi, relevans kezelések felsorolasa, igy példaul kemoterapia, radioterdpia megemlitése vagy korabbi célzott
terapia feltlintetése.

Abban az esetben, ha a minta kordbbi vizsgélata nem a molekuldris patolégiai laboratériumhoz tartozé patolégiai,

vagy egyéb diagnosztikai intézetben/osztélyon tortént, kivanatos a korabbi patoldgiai, vagy egyéb diagnosztikus

leletet a molekularis patoldgiai vizsgalatkérd laphoz csatolni.

Ajanlas3

A minta gyors eljuttatasa a molekularis patolégiai vizsgalatot végzé laboratériumba sziikséges feltétele
a megfelel6 leletatfutasi idonek. (111)

Abban az esetben, ha a vizsgdlati minta nem a molekularis patolégiai laboratériumhoz tartozé patoldgiai, vagy egyéb
diagnosztikai intézet/osztaly archivumaban van, akkor a vizsgalatot kérd szakorvos feleléssége, hogy kezdeményezze
a minta eljuttatdsat a molekuldris patoldgiai laboratériumba.

Minden olyan egészségiigyi ellaté egységben, ahol gyakori a molekuldris patoldgiai vizsgélat kérés, kivéanatos
eljarasrendet késziteni a mintak kikérésére és gyors szallitdsara. Az érintett diagnosztikus egységek kozotti hatékony
kommunikacids csatorna kiépitése jelentésen gyorsitja a mintak beszallitasat.

A vizsgalati mintakat lehetéség szerint futarszolgdlattal, a leheté legkevesebb késlekedés mellett kell eljuttatni
a vizsgalatot végz6 laboratériumba, lehetdleg 5 munkanapon beldil.

Molekularis patoldgiai vizsgalat kivalasztasa, a minta vizsgalata

Ajanlas4

Az elvégzendé vizsgalat tipusat a rendelkezésre allé adatok alapjan a molekularis patolégiai vizsgalatot
végzo laboratériumnak kell meghataroznia. (111)

Amolekuldris patoldgiaivizsgalatkérd lapon szereplé adatok, valamint a minta alapjan avizsgalatot végzé laboratérium
hatdrozza meg, hogy milyen konkrét vizsgalatra keriil sor. Egy adott klinikai kérdés megvalaszoldsara tobbféle vizsgalati
modszer is alkalmas lehet. A laboratériumban barmilyen validalt, megfeleléen ellen6rzétt médszer hasznalhato, ami
alkalmas az adott klinikai kérdésre relevans vélaszt adni. A vizsgalatok folyamatos minéségbiztositasat a molekuldris
patoldgiai laboratérium felel6ssége elvégezni [8].

Ajanlas5

A molekuldris patolégiai vizsgalat visszautasithaté, amennyiben szakmailag nem relevans, vagy a minta nem
alkalmas a vizsgalatra. (l11)

A szakmaiirdnyelveknek nem megfelelé, szakmailag nem relevans, vagy azadott mintan nem kivitelezheté molekularis
patologiai vizsgélat kéréseket a molekuldris patoldgiai laboratérium visszautasithat.

Ajanlasé

A molekularis patoldgiai vizsgalat el6tt, a megfelel6 modszer kivalasztasakor meg kell hatarozni a minta

alkalmassagat. (lll)

A vizsgalati minta beérkezésekor a laboratériumban megfelel6 képesitéssel rendelkezé vizsgalonak értékelnie kell

a minta alkalmassagét. Ennek sordn az alabbi szempontokra kell kitérni:

- Diagndzis megdfelel6sége. Az eredeti diagnosztikus lelet készitésében jartas szakorvosnak (szolid tumor esetében
patolégus, egyéb esetben patologus, laboratériumi diagnosztikus szakorvos vagy klinikai biokémikus) kell
ellendriznie a rendelkezésre all6 adatok alapjan, hogy a vizsgélatkér6é lapon feltlintetett diagnézis valds-e.
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A molekularis patologiai laboratériumnak nem feladata a korabbi diagnosztikus beavatkozdsok megismétlése, de
amennyiben kétség merdl fel a diagndzist illetéen, tovabbi adatokat kérhet be, vagy vizsgélatokat végezhet.

— Preanalitikai adatok begy(jtése. A rendelkezésre all6 adatok alapjan meg kell itélni, hogy a preanalitikai tényezék
megfelelnek-e a tervezett vizsgalatnak. A minta fixaldsanak korlilményei (formalin tipusa, formalin fixalasi idé,
a paraffin hémérséklete, FFPE blokkok kora, hideg ischaemids id6 stb.) alapvetéen befolydsoljak a molekularis
patoldgiai vizsgalatok sikerességét. Kivanatos, hogy ezek az adatok fel legyenek tlintetve a rosszindulatu
daganatos betegséget azonosité patoldgiai leleteken.

- Tumorsejt-ardny meghatarozasa, amennyiben relevéns. A szévettani és citoldgiai mintak esetében meghatarozo
jelentésége van a tumorsejtek ardnyanak. Abban az esetben is el kell végezni ennek meghatdrozasat, ha az eredeti
diagnosztikus vizsgélat sordn ez feltlintetésre kerilt, hiszen a vizsgélati minta éllapota valtozhat, FFPE blokk
esetében ismételt metszések sordan a tumorsejtarany jelentésen eltérhet az eredeti metszetben leirttol.

- DNS és/vagy RNS min6ségének ellen6rzése. Amennyiben relevéns, a molekuléris patoldgiai vizsgélat elvégzése
elétt a mintdbdl kinyert nukleinsavak mindéségének és mennyiségének ellendrzése sziikséges. Amennyiben
a mennyiség, vagy a fragmentaltsag nem éri el a laboratériumban meghatarozott, a vizsgalathoz szlikséges
értéket, a vizsgdlat elvégzésétél el lehet tekinteni.

Abban az esetben, ha a rendelkezésre all6 adatok alapjan nincs redlis esély klinikailag relevans eredmény kinyerésére,
a vizsgalat elvégzésétdl el lehet tekinteni. A laboratérium a fentiek ellenére donthet a vizsgalat elvégzése mellett
(pl. nincs mas elérheté minta, az informativ eredmény kinyerése nem lehetetlen), de ilyenkor az eredmény
korlatozott értékére fel kell hivni a figyelmet a leletben.

Molekularis patoldgiai lelet készitése és alairasa

Ajanlas7

A molekularis patolégiai leletnek az alabb meghatarozott tartalmi elemeket kell tartalmaznia. (ll1)

A molekularis patoldgiai vizsgélat soran keletkez6 adatokat klinikailag hasznosithaté formaban kell rendszerezni és
a leletben 6sszefoglalni. A molekularis patoldgiai leletnek az alabbi adatokat kell tartalmaznia:

A) Betegazonosito altalanos adatok
néy, sziiletési ddtum, TAJ-szam, anyja neve

B) Vizsgalatkérésre vonatkozé adatok
vizsgalatot kérd szakorvos és intézményének neve
vizsgalatkérés datuma
vizsgdlat klinikai indikacidja
vizsgdélati minta kapcsan korabban feldllitott diagndzis BNO koddal és széveggel

C) Mintara vonatkozé adatok
vizsgélt mintaban észlelt tumorsejtarany
vizsgélati minta azonositdja, minta tipusa
vizsgélati minta vételének ddtuma, a minta beérkezésének datuma

D) Alkalmazott médszerre vonatkozé adatok
alkalmazott kitek meghatarozésa
vizsgélat kimutathatosagi hatara
az értékelés altalanos szempontjai, pl. a pozitivitds vagy negativitas kritériumai, az alkalmazott bioinformatikai
platform, a hasznalt adatbézisok felsoroldsa NGS esetében stb.
a modszer korlatait, illetve az eredmény megbizhatésdgara vonatkozd informacidkat fel kell tiintetni a leletben,
pl. nem megfelel6 szekvenaldsi mélység miatt nem értékelhetd gének felsoroldsa NGS-vizsgélat esetén
referenciaként hasznalt genom meghatarozasa (amennyiben relevans)

E) A genetikai eltérések annotacidja és interpretacioja (lasd Ajanlas8) [6, 8]
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Ajanlas8

A molekularis patolégiai vizsgalat soran azonositott genetikai eltéréseket megfelel6 tartalmi elemekkel
egyiitt kell a leleten feltiintetni. (I1l)

A leletnek tartalmaznia kell a vizsgalat soran azonositott genetikai eltérések felsorolasat megfelelé annotacidval és
interpretéacidval:

A) Genetikai eltérés annotdcidja

Az érintett gén neve a HUGO némenklatura alkalmazasaval.

A genetikai eltérés meghatérozasa HGVS némenklatura alkalmazasaval, a szekvencia meghatérozasa soran hasznalt
transzkriptum azonositasaval.

A genetikai eltérés mennyiségi meghatdrozasa, az adott vizsgalati mdédszer és genetikai eltérés fliggvényében.
Ez jelentheti a varidns allélfrekvencia meghatarozasat, az eltérést hordozé sejtek aranyanak feltlintetését (pl. FISH
esetében), vagy az adott vizsgdlati mddszer kapcsan meghatérozott mennyiségi mutaté alkalmazasat (pl. CPS, illetve
TPS PD-L1 immunhisztokémia soran) [8, 9].

A citogenetikai eltérések meghatarozasara az ISCN némenklatura alkalmazasa javasolt.

B) Genetikai eltérés interpretdcicja

A genetikai eltérés interpretacidja, klinikai jelentéségének meghatéarozasa, a meghatarozast aldtdmaszté adatok révid
felsorolasaval [6, 8,10, 11, 12].

A genetikai variansok klinikai jelentéségének meghatérozasakor a nemzetkézi ajanlasok az iranyadok. Oroklstt
genetikai varidnsok esetében hasznalatos az ACMG rendszere, ami alapjan egy varians lehet

patogén, valészinl patogén, ismeretlen klinikai jelentéségu (VUS),
val6szinl benignus, benignus [13, 14].

Szerzett genetikai varidnsok esetében azonban az ACMG rendszer csupan korlatozottan alkalmas a variansok
interpretécidjara. Neoplasztikus betegségek kontextusdban az onkogenitast kell meghatarozni, melynek kapcsan
nincs altalanosan elfogadott, nemzetkozi irdnyelv. A leleten fel kell tiintetni, hogy milyen rendszerben kerdl sor
a variansok interpretacidjara (pl. ClinGen/VICC, Golden Helix stb.). Ennek megfelel6en egy varians lehet

onkogén, valdszinli onkogén, ismeretlen klinikai jelentéségti (VUS), valészin(i benignus, benignus [15].

Onkoldgiai szempontbdl nagy jelentésége van a klinikai befolyasolhatésdg mértékének is, melyet az AMP, vagy
az ESCAT kategoriai alapjan javasolt megadni. A leletben rovid szoveg segitségével 6ssze kell foglalni a variansrdl
alkotott véleményt és a felhasznalt evidencidkat.

Abban az esetben, ha jél ismert klinikai jelentéségU, gyakori genetikai eltérés igazolddik (pl. AMP 1A, ESCAT 1), ugy
az interpretécié evidencidinak részletes kifejtésétél el lehet tekinteni.

Fuggetlenil attol, hogy a molekuldris patoldgiai laboratérium melyik interpretacids rendszert haszndlja, a leleten
a variansokat a jelentéség szintjének sorrendjében kell feltiintetni, és egyértelmtien el kell kiiléniteni az ismeretlen
klinikai jelent&ségu varidansokat (VUS, AMP 3, ESCAT X) a tobbitdl [7, 16].

A fenti adatokat kivanatos tablazatos formaban szerepeltetni a leleten. A konnyU attekinthetéség érdekében célszer
egy rovid 0sszegzést is feltlintetni.

A vizsgalatkérés klinikai kontextusanak fliggvényében, negativ eredmény esetében a legfontosabb vizsgalt genetikai
eltérések hianya feltlintetendé [7, 12].

Ajanlas9

Amennyiben a molekularis patolégiai vizsgalat soran 6roklott genetikai varians alapos gyanuja meriil fel, azt
kiilon jelezni kell a leleten. (l11)

A szOvettani vagy citoldgiai mintdk szekvenaldsa soran 6roklott, valamennyi testi sejtben jelen lévé varidnsok is
azonositasra kertlhetnek. Egy tumorsejteket tartalmazé minta vizsgalata esetében nem hatdrozhaté meg teljes
biztonsaggal, hogy egy észlelt genetikai eltérés csak a tumorsejtekben, vagy minden sejtben jelen van-e, kiilondsen,
ha kdpiaszam eltérés is jellemzi a tumorsejteket.

Abban az esetben, ha egy szekvencia varians 40-60%, vagy 90-100% kozotti varians allélfrekvencia értékkel jelentkezik
amintaban, az felveti annak a lehet6ségét, hogy a varians minden vizsgalt sejtben benne lehet. Ha ez a jelenség olyan
mintaban észlelhetd, melyben a tumorsejtek nincsenek tébbségben (<50%), az felveti 6roklott mutacio lehetdségét.
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A képiaszam eltérések (nyerés vagy vesztés) jelentésen befolyasolhatjak a VAF értékét, ennek lehetéségét mindig
figyelembe kell venni a VAF eredmények értékelése soran.

30% alatti VAF érték esetében kevéssé valdszinl, hogy egy varidns a vizsgdlati minta valamennyi sejtjében jelen van.
Ha felmeril 6roklott mutdcio lehetésége, a leletben ezt kiilon jelezni kell, és a megfeleld klinikai kontextusban klinikai
genetikai tandcsadast kell javasolni. A klinikai genetikai tandcsadds, és a tovabbi, tumorsejteket lehetéség szerint nem
tartalmazé mintan elvégzett genetikai vizsgalattal lehet igazolni 6roklott mutdcio jelenlétét.

Ha a szbvettani vagy citolégiai minta tébbségében tumorsejtek vannak jelen, és nem igazolddik szekvencia varians
avizsgélat sordn, az még nem zérja ki teljes biztonsadggal annak a lehet6ségét, hogy a vizsgélt gének vonatkozasaban
nincs 6roklott mutacid jelen.

Ajanlas10

A molekularis patoldgiai vizsgalat soran észlelt varatlan, kis gyakorisagu, vagy alacsony megbizhatésagu,
relevans eredményt mas moédszerrel validalni kell, amennyiben erre lehetéség van. (lll)

A megfeleléen validalt és mindségbiztositott modszerrel végzett vizsgalat soran nyert eredmények diagnosztikus
szempontbdl elfogadhaték, kiilon validaciojuk nem sziikséges. Ebbdl a szempontbdl az NGS 6nallé diagnosztikus
modszerként elfogadhaté [17, 18].

Abban az esetben, ha a szekvendlas sordn mért mindségi mutatdk alapjan a talalat bizonytalan (pl. kevés leolvasas
alapjan, alacsony szekvendélasi mélység mellett jelentkezett, alacsony tumorsejtarany melletti CNV predikcio stb.), azt
egy fliggetlen molekularis modszerrel, vagy Uj mintabdl azonos médszerrel érdemes validalni.

Abban az esetben, ha a mintdban nem vart, csak kis gyakorisdggal el6forduld, de klinikai szempontbdl meghatarozéd
jelent6séqg varians igazolodik, azt egy fliggetlen modszerrel, vagy Uj mintabol azonos modszerrel érdemes validalni.

Ajanlas11

A molekularis patolégiai lelet készitése soran kiilon fel kell tiintetni, ha szuboptimalis vizsgalati paraméterek
mellett, kimutatott genetikai eltérések hianyaban az eredmény csupan korlatozottan, vagy egyaltalan nem
informativ. (lll)

Abban az esetben, ha a vizsgalt DNS és/vagy RNS min&sége, vagy a vizsgalat barmelyik elemének minéségi mutatdja
nem megfeleld, vagy a tumorsejtarany a kivdnatosnadl alacsonyabb, és nem igazolédik relevéns genetikai eltérés,
avizsgélat nem tekinhet6 egyértelmden informativnak. llyen esetben a leleten egyértelmden fel kell hivni a figyelmet

A molekuldris patoldgiai leletet molekularis genetikai diagnosztika/molekuldris biolégiai diagnosztika/klinikai
laboratériumi genetika szakvizsgaval rendelkezé szakembernek kell alairnia.

A molekularis patoldgiai leleten orvosi végzettségl szakember aldirdsa is szlikséges. Ez lehet azonos a molekularis
genetikai diagnosztika szakvizsgéaval rendelkezé szakember aldirasaval is.

Abban az esetben, ha a tumorsejtaranyt meg kellett hatarozni, a leleten az ezt végzé patolégus, nem szolid tumor
esetében patologus, laboratériumi diagnosztika szakorvos, vagy klinikai biokémikus alairasa is sziikséges.

Ajanlas13

A molekularis patolégiai leleteknek a lehet6 legrovidebb id6 alatt kell elkésziilniiik a szakmai megfelel6ség
megtartasa mellett. (1ll)

A molekuldris patoldgiai leletek készitésekor a leheté legrovidebb leletatfutasi idére kell torekedni a szakmai precizitas
megtartdsa mellett.

A leletatfutasi id6t szamos tényez6 befolyasolja:

- laboratériumi munkarend,

- minta alkalmassaganak vizsgalata,

- alkalmazott moédszer technoldgiai ideje,

— varians interpretdcio, leletkészités ideje,

- lelet validacidja, aldirasa.

A leletatfutasi id6 a minta laboratériumba érkezésétél a lelet kiadasaig tart. A javasolt atfutasi id6 atlagosan 10
munkanap, nagy NGS panelek esetében 20 munkanap.
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Ellatasi folyamat algoritmusa (abrak)

1. abra. Molekularis patolégiai vizsgalat folyamata [sajt szerkesztés]
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VII. JAVASLAT AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

1. Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban

> Lelet

1.1. Ellatok kompetencidja (pl. licence, akkreditacio stb.), kapacitasa
A molekularis vizsgalatokat végz6 laboratérium, (vizsgaldhely) rendelkezzen miikodéképes minéségbiztositasi

rendszerrel. A minimalis laboratériumi kovetelményeknek feleljen meg, amennyiben ezekkel, (mint leletkiado
jogosultsag birtokosa) nem rendelkezik, kooperacidban biztositania kell a lelet komplettdlasdhoz szlikséges

vizsgdélati eréforrasokat.

Amennyiben nem a gyarté altal validalt vizsgdl6 moddszerek keriilnek alkalmazasra, az egyes vizsgélati

metodikdk validalasa sziikséges, melyhez belsé (futé minéségiranyitasi rendszer) és kiilsé validacids vizsgalatok

elvégzése szitkséges (nemzetkozi validacio).

A molekuldris patoldgiai laboratériumok kiilsé mindségbiztositasara javasolt a kiilonb6z6 vizsgadlomddszerekre

vonatkozéan évente az Eurdpai Patolégus Tarsasdg vagy mas nemzetkozi szervezet altal mukodtetett
nemzetkozi korvizsgalatokban valo részvétel. Elvérhato, hogy ebben a laboratériumot a miikddteté felettes

szervezet tamogassa.
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1.2.

1.3.

1.4.

Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlo és elésegito tényezok, és azok megoldasa)

A minimalis és szlikséges laboratériumi hattér tekintetében a 60/2003 ESZCSM rendelet az irdnyadd. Specidlis
vizsgélatok végzésére irdnyuld tevékenység esetén a szakmailag sziikséges mindség( és szakmai protokollok
szerinti targyi feltétel biztositasa indokolt. A diagnosztikus vizsgélatok vizsgaldhelyen térténé standardizaldsa
ajanlott.

Az egyes diagnosztikus feladatokhoz sziikséges kompetencidk és munkakorok (felelésségi szintek)
meghatarozasa.

Az ellatottak egészségligyi tajékozottsaga, szocialis és kulturalis koriilményei, egyéni elvarasai

A molekuldris genetika, illetve az onkoldgia fejlédését kiemelt figyelem 6vezi a tédrsadalomban. Szdmos
platformon laikus tdjékoztatds elérheté ezek vonatkozadsdban, azonban ezek szakmaisdaga és precizitdsa
nagyon valtozé. Az elladtottakhoz szédmos esetben jut informacié a molekuldris genetikai diagnosztikai
vizsgélatok szlikségessége, lehetbségei, illetve az eredményeinek jelentéségével kapcsolatban, ami adott
esetben félrevezet6 is lehet. A szakteriilet rohamos fejlédése mellett még az érintett szakérték szamara is olykor
nehézséget jelent a molekuldris genetikai vizsgalatok eredményének megfelel és szakszer( értelmezése.
Kivanatos, hogy az intézményi honlapokon szerepeljen a diagnosztikus folyamat sematikus leirasa, a vizsgalat
kérés menete, a kérélap, a vizsgalathoz sziikséges minta tipusa és mennyisége, a mintafogadasi idé,
avizsgaléhelyen végzett vizsgalatok révid leirasa, valamint a molekuldris patoldgiai laboratérium elérhetésége.
A vizsgalatkéré orvosoknak rendszeres konzultacios lehetéséget kell biztositani, hogy az elkésziilt molekularis
genetikai vizsgélatok eredménye a lehetd legszakszeribben hasznosuljon. Ennek rendjét a laboratérium és
a vizsgalatkérék kézotti megallapodéashoz lehet igazitani.

Egyéb feltételek

Amennyiben a molekularis patolégiai laboratériumban, vagy intézményében biobank mikadik, ugy a biobanki
szabalyozdsnak megfeleléen a molekularis patoldgia laboratériumban keletkezett mintdk biobankolds targyat
képezhetik.

A molekularis patoldgiai vizsgalat sordn felhasznalt metszeteket, keneteket digitélisan archivélni kell és
a szovettani blokkokra, metszetekre, citologiai kenetekre vonatkozd adatkezelési szabalyozasnak megfeleld
ideig kotelez6 tarolni.

A vizsgalati mintakbol izolalt, a vizsgalat soran fel nem hasznalt nukleinsavak hosszu tavu (legalabb 3 év)
taroldsa javasolt a lehetéségeknek megfeleléen.

2. Alkalmazast segit6 dokumentumok listaja

2.1.

2.2,

2.3.

24.

2.5.

Betegtdjékoztato, oktatasi anyagok

Nem késziltek.

Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé6 kérdodivek, adatlapok
Nem készliltek.

Tablazatok

Nem készlltek.

Algoritmusok

1. dbra. Molekularis patoldgiai vizsgalat folyamata [sajat szerkesztés]

Egyéb dokumentum

Szakemberek részére

Magyar Patolégusok Tarsasaga Molekuldris Munkacsoport oktatasi anyagai szakemberek részére:
(https://pathology.hu/hu/munkacsoportok/molekularis-munkacsoport)

A gyakorlati alkalmazas mutatéi, audit kritériumok
Az évente javasolt kiilsé minéségbiztositasi programokban (lasd VII.1.1. pont) elért eredmények fontos kiilsé

indikatorok.

Egy adott rosszindulatu daganatos betegségben azismert, meghatérozé genetikai eltérések el6fordulasi gyakorisagat
évente ellendrizve lehet informéaciét szerezni a diagnosztikus médszer megfelel6ségérél. Az ilyen statisztikdkat évente
osszehasonlitva lehet az orszég tobbi laboratériuméval 6sszevetni a molekuldris patolégiai tevékenységet.

A molekularis patolégiai laboratériumok belsé minéségbiztositasat az aldbbi médszerekkel javasolt tdamogatni (belsé
indikatorok):

- leletatfutdsi id6 rendszeres monitorizaldsa, a javasoltnal hosszabb atfutasi idej(i leletek ardnydnak meghatérozasa


https://pathology.hu/hu/munkacsoportok/molekularis-munkacsoport

9.szam

EGESZSEGUGYI KOZLONY 1523

rendszeres id6kdzonként meghatdrozott szamu diagnosztikus vizsgélat megismétlése, az eltérések aranyanak
rogzitésével

az eredmények rendszeres statisztikai ellenérzése, 0sszevetése a nemzetkodzi irodalmi adatokkal

az eredmények adatbazisban gydjtése, orszagos szintl egyeztetése

VIII. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE

Az egészséguigyi szakmai irdnyelv tervezett fellilvizsgélata 3 évenként torténik. A felllvizsgédlat folyamata

az érvényesség lejarta elStt fél évvel kezdédik el. A feliilvizsgélat kezdeményezéséért az Egészségiigyi Szakmai
Kollégium Patoldgia Tagozat felelds. A fellilvizsgélatot az Egészségligyi Szakmai Kollégium Patoldgia Tagozat altal
Osszeallitott fejlesztécsoport végzi. A felllvizsgalat a nemzetkozi ajanlasok valtozasai, valamint a tudomanyos
irodalomban megjelend Gjabb ismeretek alapjan torténik, figyelembe véve az onkoldgiai kezelések fejlédését és
a klinikai igények valtozésat.
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X. FEJLESZTES MODSZERE

. Fejlesztécsoport megalakulasa, a fejlesztési folyamat és a feladatok dokumentalasanak médja

Az egészségligyi szakmai irdnyelv kidolgozadsat az Egészségligyi Szakmai Kollégium Patolégia Tagozata
kezdeményezte. A szakmai irdnyelv cimének meghatarozasat kovetéen kerlilt sor a fejleszt6i csoport kialakitasara.
A fejleszté csoport egy korabban kidolgozott szakmai anyagot kapott, majd a Patoldgia Tagozattal egyditt folytatott

megbeszélésen kerllt sor a f6 sarokpontok meghatarozasara.

A fejlesztécsoport tagjai egymassal emailben és telefonon egyeztetve hataroztak meg, hogy melyik javaslat,
kiegészités, dokumentum keriiljon a szakmai irdnyelvbe. A munkarél kétheti rendszerességgel beszamoltak
a Patoldgia Tagozat szamdra. Az egészségligyi szakmai iranyelv kialakitdsa a tagok egyéni munkajan és tobbszori
konzultacién keresztil valosult meg.


https://www.acgs.uk.com/media/11631/uk-practice-guidelines-for-variant-classification-v4-01-2020.pdf
https://www.acgs.uk.com/media/11631/uk-practice-guidelines-for-variant-classification-v4-01-2020.pdf
https://doi.org/10.1007/s12254-022-00800-1
https://doi.org/10.1007/s12254-022-00800-1
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2.

3.

4.

5.

Irodalomkeresés, szelekcio

A szakirodalmi kutatds a Pubmed adatbézisanak felhasznélasaval zajlott, kiegészitve a fejleszté csoport altal ismert
nemzetkdzi irdnyelvek és szakmai ajanlasok publikacioval. A keresés az angol nyelv(i kbzleményekre, a 2013. janudr
molecular pathology, NGS, next-generation sequencing, recommendation, guideline, reporting, sequencing,
laboratory standards.

Felhasznalt bizonyitékok erésségének, hianyossagainak leirasa (kritikus értékelés, ,bizonyiték vagy ajanlas
matrix”), bizonyitékok szintjének meghatarozasi médja

A felhasznalt nemzetkozi irdnyelvek nem keriiltek kritikus értékelésre, a fejlesztécsoport elfogadta az irdnyelveket
kiadé nemzetkozi szervezetek feldolgozasanak eredményét, a szakérték véleményét.

Ajanlasok kialakitasanak modszere
Afejlesztécsoport az ajanlasok kialakitasatinformalis megegyezéssel hozta létre. A véleménykiilonbségek egyeztetése
személyes megbeszélés soran tortént, a dokumentum végsé valtozata ennek alapjan konszenzussal jott létre.

Véleményezés modszere

Amikor a tervezet elkésziilt, és a fejlesztésben részt vevék konszenzusa megsziiletett, a végleges dokumentumot
aPatolégiaTagozat szakemberei dttekintették, médositd javaslatokat tettek. Ezek megvitatasat és beépitését kovetben
a dokumentum elektronikus formaban kerdlt kikildésre a kijelolt véleményezé Tagozatokhoz. A visszaérkezé
javaslatok beillesztésre kerlltek az iranyelv szévegébe, vagy azok alapjan moédositésra keriilt a dokumentum,
amennyiben az iranyelvfejleszték egyetértettek azok tartalmaval.

Fiiggetlen szakért6i véleményezés modszere
A fluggetlen szakérték a fejlesztécsapat tagjaiként, tanacskozasi joggal vettek részt a fejlesztésben megteremtve igy
a széles kord szakmai konszenzus kivanalmat.

XI. MELLEKLET

Alkalmazast segit6 dokumentumok

1.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok
Nem készliltek.

1.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé kérdoivek, adatlapok
Nem késziltek.

1.3. Tablazatok
Nem készliltek.
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1.4. Algoritmusok

1. &bra. Molekularis patoldgiai vizsgalat folyamata [sajat szerkesztés]

Start
_—/

elvégzése

e . Lelet

| Vizsgalatkérd lap
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Megfeleld
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nem «— |
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Ee— igen _>‘ ’ vizsgalat ‘ ‘

1.5. Egyéb dokumentumok
Nem késziltek.




9.szam EGESZSEGUGYI KOZLONY 1527

A Belligyminisztérium egészségiigyi szakmai iranyelve
avaranddésgondozas és a sziilészeti betegellatas klinikai transzfuziolégiai vonatkozasairél

Tipusa: Klinikai egészségligyi szakmai iranyelv
Azonosito: 002258
Ervényesség idétartama: megjelenést kdveto 3 évig érvényes

I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK

Tarsszerzo Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):

1. Transzfuzioldgia és hematoldgia Tagozat
Prof. Dr. Valyi-Nagy Istvan, klinikai onkoldgia, allergolégia és klinikai immunolégia, hematoldgia, belgydgyaszat,
koérbonctan-korszévettan szakorvosa, elndk, véleményezé

Fejleszt6 munkacsoport tagjai:

Prof. Dr. Tordai Attila, transzfuzioldgia, klinikai laboratériumi genetika, klinikai laboratériumi vizsgalatok, molekularis
genetikai diagnosztika szakorvosa, tarsszerzd, kapcsolattartd

Dr. Téth Richard, sziilészet-n6gydgyaszat, négydgydszati daganatsebészet, szllészeti-n6gydgyaszati ultrahang-
diagnosztika szakorvosa, tarsszerzé

Dr. Marton Imelda, transzfuziol6gia, hematoldgia, belgydgyaszat szakorvosa, tarsszerzé

Dr. Fédi Eva, transzfuziolégus szakorvos, tarsszerzé

Dr. Simon Zs6fia, transzfuzioldgia, hematoldgia, belgydgyaszat, klinikai farmakoldgia szakorvosa, tarsszerzé

Véleményez6 Egészségiligyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
1. Anesztezioldgia és intenziv terapia Tagozat
Prof. Dr. Molnar Zsolt, anesztezioldgia és intenziv terapia szakorvosa, elndk, véleményezé
2. Neonatolégia Tagozat
Dr.GérdosLészlé, neonatoldgia, csecsemd-gyermekgydgydaszat, gasztroenteroldgia, csecsemé-és gyermekgyogydszati
intenziv terdpia szakorvosa, elndk, véleményezé
3. Sziilészet és n6gydgyaszat Tagozat
Dr. Nagy Sandor, sziilészet-n6gydgyaszat, klinikai genetika, szllészeti-n6gydgyaszati ultrahang diagnosztika
szakorvosa, elndk, véleményezd
4. Haziorvostan Tagozat
Dr. Szab¢ Janos, haziorvostan, foglalkozas-orvostan (lizemorvostan) szakorvosa, elndk, véleményezé
5. Védono (teriileti, iskolai, korhazi, csaladvédelmi) Tagozat
Lérinczi Orsolya Eva, védéné, elnok, véleményezé

Az egészségiigyi szakmai irdnyelv készitése sordn a szerzéi fiiggetlenség nem sériilt.”
~Az egészségiigyi szakmai irdnyelvben foglaltakkal a fent felsorolt tagozatok dokumentdltan egyetértenek.”

Az iranyelvfejlesztés egyéb szereploi
Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem kertiltek bevonasra.

Egyéb szervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem kertltek bevonasra.

Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:

1. Magyar Anesztezioldgiai és Intenziv Terapids Tarsasdg
2. Magyar Néorvos Tarsasag
3. Magyar Hematoldgia és Transzfuzioldgiai Tarsasag

Fliggetlen szakért6(k):
Nem kertltek bevonasra.
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1. ELOSZO

A bizonyitékokon alapulé egészségiigyi szakmai irdnyelvek az egészségligyi szakemberek és egyéb felhasznalok
dontéseit segitik meghatérozott egészségligyi kornyezetben. A szisztematikus modszertannal kifejlesztett és
alkalmazott egészségiigyi szakmai irdnyelvek, tudomanyos vizsgalatok altal igazoltan, javitjdk az ellatds minéségét.
Az egészségligyi szakmai iranyelvben megfogalmazott ajanlasok sorozata az elérheté6 legmagasabb szintl
tudomanyos eredmények, a klinikai tapasztalatok, az elldtottak szempontjai, valamint a magyar egészségligyi
elldtorendszer sajatsagainak egyiittes figyelembevételével keriilnek kialakitasra. Az irdnyelv szektorsemleges médon
fogalmazza meg az ajanlasokat. Bar az egészséguigyi szakmai irdnyelvek ajanlasai a legjobb gyakorlatot képviselik,
amelyek az egészségligyi szakmai irdnyelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyitékokon alapulnak, nem pétolhatjak
minden esetben az egészségligyi szakember dontését, ezért attol indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.

11l. HATOKOR

Egészségiigyi kérdéskor: A véranddsgondozds és a sziilészeti ellatas teljes folyamata, annak
transzfuziolégiai vonatkozasai.

Ellatasi folyamat szakaszal(i): Els6dleges megeldzés, diagnosztika és terdpia.

Erintett ellatottak kore: A szakteruleti elldtadsban elldtott valamennyi varandos és sziilé né.

Erintett ellatok kore
Szakteriilet:
0405 szilészet
0406 négydgyaszat
1501 anesztezioldgia
1502 intenziv terapia
6101 transzfuziologia
Ellatasi forma:
F1 fekvébeteg-szakellatas, aktiv fekvébeteg-ellatas
J1 jarébeteg-szakellatas, jarobeteg-szakellatas
J3 jarobeteg-szakellatas, jellemzéen terapias beavatkozast végzo szakellatas
J7 jarébeteg-szakelldtas, -gondozéas
Progresszivitasi szint: I, 1., lll. progresszivitasi szint
Egyéb specifikacio: Nincs

IV. MEGHATAROZASOK

. Fogalmak

Patient Blood Management (PBM): Holisztikus, betegkdzpontu megkozelités, koncepcié, eljarasrend-gyijtemény,
amely elsésorban az elektiv sebészeti beavatkozadsok kapcsan a vvs-transzfuzidk teljes folyamatat feldlelve, az idébeli
folyamatnak megfeleléen pre-, peri-, és post-operativ szakaszokra lebontva fogalmaz meg konkrét gyakorlati
ajanldsokat a szukségtelen vvs-pétlds elkeriilése érdekében, amely hozzajérul a szévédmények csékkenéséhez és
az egészség-gazdasagtani szempontbdl kedvezébb betegellatashoz.

. Roviditések

AABB: American Association of Blood Banks

APTI: aktivalt parcidlis tromboplasztin id6

BCSH: British Committee for Standards in Haematology
CMV: citomegalovirus

DIC: disszemindlt intravaszkularis koagulacio

ESA: erythropoesis stimulating agent

FFP: friss fagyasztott plazma
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Hb:
HBCS:
HDFN:
INR:
10CS:
MCV:
MTP:
NBA:
PBM:
Pl:
POCT:
PPH:
RAADP:
RCOG:
ROTEM:
TEG:
WHO:
vvs:

hemoglobin

homogén betegségcsoport

magzati és Ujszilottkori hemolitikus betegség

International Normalized Ratio; Nemzetkdzi Normalizalt Arany
intraoperative cell saver

mean corpuscular volume

massziv transzfuzids protokoll

National Blood Authority Patient Blood Management Guideline
Patient Blood Management

protrombin id6é

point of care testing

post-partum hemorrhage

routine antenatal anti-D prophylaxis

Royal College of Obstetricians and Gynaecologists

rotacios tromboelastometria

romboelasztograf

World Health Organization- Egészségligyi Vilagszervezet
vOrosvérsejt

Bizonyitékok szintje
A bizonyitékok szintjének megdllapitdsdhoz az aldbbi tabldzat szerinti, 8 szint(i besoroldst alkalmaztuk, amelyben
a legmagasabb szintet az 1++, a legalacsonyabbat pedig a 4. szint jelenti. A differencialas alapjat az adott tanulmany szakmai

hierarchidban elfoglalt helye képezi. Ennek két végpontja a meta-analizis, illetve az esetbemutatas és szakértéi vélemény. Fontos
szempont az adott tanulmany szakmai mindsége és a szisztematikus részrehajlas (bias) kockdzata [1].

Szint

Meghatarozas: Az eredmények forrasa...

-|++

Magas minéségli meta-analizisek, szisztematikus attekinté kozlemények, illetve randomizalt,
kontrollalt vizsgalatok, amelyekben igen alacsony a szisztematikus részrehajlas (bias) lehetdsége.

1+

JOl kivitelezett meta-analizisek, szisztematikus attekinté kozlemények, illetve randomizalt, kontrollalt
vizsgélatok, amelyekben alacsony a szisztematikus részrehajlas (bias) lehetésége.

Meta-analizisek, szisztematikus attekint6 kzlemények, illetve randomizalt, kontrolllt vizsgalatok,
amelyekben nagy a szisztematikus részrehajlas (bias) lehetdsége.

Esetkontroll, illetve kohorsz-vizsgéalatok j6 min6ségu szisztematikus attekintése vagy olyan jé6 minéségu
kohorsz-, illetve esetkontroll-vizsgalatok, amelyekben igen alacsony az egyéb kdlcsénhaté tényezék

(confounding), a részrehajlas (bias), illetve a véletlen kockazata, tovabba nagy a valészintisége
a bizonyitékok és kdvetkeztetések kozotti ok-okozati kapcsolatnak.

2+

Jol kivitelezett esetkontroll-, illetve kohorsz-vizsgalatok, amelyekben alacsony az egyéb kolcsénhatd
tényezok (confounding), a részrehajlas (bias), illetve a véletlen kockdzata, tovabba kozepes
a valészinlsége a bizonyitékok és kbvetkeztetések kozotti ok-okozati kapcsolatnak.

>

Esetkontroll-, illetve kohorsz-vizsgélatok, amelyekben magas az egyéb kdlcsénhatd tényezék
(confounding), a részrehajlas (bias), illetve a véletlen kockézata, tovdbbd jelentds a valdszinlisége annak,
hogy a bizonyitékok és kdvetkeztetések k6zott nincs ok-okozati kapcsolat.

Nem analitikus vizsgalatok, pl. eset-bemutatasok, esetsorozatok.

Szakértéi vélemény.
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4.

Ajanlasok rangsorolasa

Az ajénlasok sulyanak, illetve mindségének jellemzésére az aldbbi tdblazat szerinti 4 fokozatl (A, B, C, D) skélat hasznaltunk,
amelyben az,A” fokozat (grade) jelenti a legmagasabb szintl bizonyitékokkal megalapozott, azaz legnagyobb sulyu ajanlast [1].
Kilon kategoriaként szerepel a D fokozatndl is alacsonyablb, klinikai gyakorlati javaslat (KGyJ).

2:.::1: Meghatarozas: az ajanlas alapjat képezi...

A cél-populdcidra kdzvetlenil alkalmazhatd, legaldbb egy, 1%+ szint( bizonyitékot tartalmazé
meta-analizis, szisztematikus attekinté kdzlemény, illetve randomizalt kontrolldlt tanulmany; vagy

A egy, a cél-populaciora kozvetlenil alkalmazhato, szisztematikus attekintés randomizalt kontrollalt
tanulmanyokrdl, illetve 1+ szint(i bizonyiték-halmazt tartalmazé tanulmanyok, amelyek kézvetlendil
alkalmazhatdk a cél-populacidra és 6sszességében konzisztens eredményeket mutatnak.

B A cél-populdcidra kdzvetlenil alkalmazhaté és 6sszességében konzisztens eredményeket mutato,
2** szintl bizonyiték-halmaz; vagy 1** és 1* szintl tanulmanyokbdl eredé extrapolaciés bizonyiték.

c A cél-populdcidra kdzvetlenill alkalmazhaté és 6sszességében konzisztens eredményeket mutato,
2* szintl bizonyiték-halmaz; vagy 2** szint(i tanulményokbdl eredd extrapolacids bizonyiték.

D 3, illetve 4 szint( bizonyitékok; vagy 2* szint( tanulmanyokbdl ered6 extrapolacids bizonyiték.

V. BEVEZETES

A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indokolasa

Ajelenegészségugyiszakmaiirdnyelvtdbb szempontbdlis hidnypotld. A szilészeti szempontu klinikai transzfuzioldgiai
aspektusok bemutatasaval értékes kiegészitése a jelenleg hatdlyos, tartalmaban 2008-ban aktualizélt Transzfuzids
Szabdlyzatnak. Masfeldl az irdnyelv szerkezetében és tartalmaban egyarant tikrozi a korszer(i Patient Blood
Management (PBM) szemléletet. A PBM térnyerésének mozgatérugdja egyfeldl annak felismerése, hogy a vérellatok
egyre kevésbé képesek kielégiteni a vérkészitmények iranti folyamatosan névekvé igényt. A masik, hasonléan fontos
felismerés pedig, hogy a beadott allogén készitmények a sz(rési és az eléallitasi technoldgiai fejlédések ellenére is
kimutathato kockazatokat hordoznak a recipiensre, igy fontos torekvés a szlikségtelen transzfuzidk elkerilését célzd
valamennyi beavatkozas elétti, alatti és utani megel6z6 tevékenység. A PBM szemlélet kiemelkedd innovécidja, hogy
az ajanlasokat a teljes folyamat id6beli lezajlasanak megfeleléen csoportositja célszerlien 3 pillérre: a pre, a peri-, és
a post-transzfuzids tevékenységekre. Az altaldnos elvek szakmak szerinti hangsulyai ugyanakkor jelentés eltéréseket
mutathatnak. A szllészeti terllet egésze nem tartozik a klinikai transzfuzioldgia legintenzivebben kutatott teriletei
kozé. Egyes részterliletekkel kapcsolatban tudomanyos kozlemények formajaban allnak rendelkezésre nemzetkozi
ajanldsok, ide tartoznak a szllészeti anémia kezelése [2], a terhességi vashidny [3], a terhesség alatti vércsoport
szerologiai vizsgdlatok [4], a post-partum vérzés (PPH) megel6zése és kezelése [5-10], és a magzati és Ujszllottkori
hemolitikus betegség (HDFN) anti-D immunoglobulinnal térténé megelézése [11]. Atfogé sziilészeti transzfuziolgiai
iranyelvként a jelen egészségiigyi szakmai irdnyelv elsédleges forrdsa a UK Royal College of Obstetricians and
Gynaecologists (RCOG) Green-top Guideline No. 47 ,Vértranszfuzié a sziilészetben” cim( fejezet [1] kiegészitve
az ausztrdl National Blood Authority Patient Blood Management Guideline: sziilészeti modullal [12] és a Joint United
Kingdom (UK) Blood Transfusion and Tissue Transplantation Services Professional Advisory Committee (JPAC) altal
kiadott Transzfuzioldgiai Kézikonyv 2013. évi 5. kiadas 9., atfogo szilészeti fejezetének [13] relevans ismereteivel,
figyelemmel Olah és mtsai relevans hazai kdozleményére [14] és a jelenleg hatdlyos Transzfuzids Szabélyzatra [15].

A jelen egészségligyi szakmai irdnyelv ajanlasainak sorrendje folyamat-kdzpontd, azaz a transzfuziét megel6z6
szempontok/helyzetek (kiilon hangsullyal a terhességi anémidra) ismertetése utdn magaval a transzfuziéval, illetve
a peripartum vérzéscsillapitassal kapcsolatos ajanlasokat mutatjuk. Ahogy a cimbdl is kittinik, a jelen egészségligyi
szakmai irdnyelvben nem targyaljuk a n6gyogyészati beavatkozésokkal kapcsolatos transzfuzioldgiai szempontokat.
A két atfogo iranyelv szerkesztési elvével 6sszhangban, ebben az egészségligyi szakmai irdnyelvben szintén nem
kertilnek térgyaldsra a magzati és Ujsziilottkori hemolitikus betegség (HDFN) megel6zésével kapcsolatos teenddk,
valamint a post-partum vérzés (PPH), illetve peri-operativ koaguldcié-management részletei. Az emlitett 3 szakteriilet
lefedését kiilon-kiilon egészségiigyi szakmai irdnyelvekben javasoljuk, amelyek korszerli nemzetkdzi minta [16]
alapjan fejlesztendék korabbi szakmai irdnyelvbdl [17] aktualizdlandd, illetve korabbi szakmai szervezeti ajanlasokbdl
[18, 19] elkészitendbk.
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2. Felhasznaloi célcsoport

Az egészségligyi szakmai irdnyelv felhaszndlhatésdga kiterjed mindazon egészségligyi dolgozdkra, akik
a varanddsgondozas, és a szilészeti ellatds folyamataban részt vesznek fliggetlenil az ellatas helyétél (pl. védénd,
csalddorvos szakorvos, szilészné, szilész-n6gydgyasz szakorvos, anesztezioldgus intenziv terdpids szakorvos,
hematoldgus szakorvos, szakorvosi képzésben részt vevd orvosok stb.) és az ellatas finanszirozasi korilményeitdl
(kozfinanszirozott, illetve maganellatas).

A jelen egészségligyi szakmai irdnyelv célja, hogy hidnypotlasként rogzitse a szllészeti elldtas (varandésgondozas,
szlilés, post-partum gondozas) teljes folyamatahoz kapcsolodd, alapveté transzfuzioldgiai vonatkozasokat, amelyek
tlkrozik a nemzetkdzi gyakorlatban elterjedt PBM-szemléletet. A jelen egészségligyi szakmai iranyelv ajanldsainak
napi betegellatasi gyakorlatba valé atiltetése esetén nagyobb hatékonysdggal elézheté meg a terhességi anémia,
javul az esetlegesen sziikséges transzfuzidk biztonsadgossaga, csokken a sziikségtelen vvs-pétlas gyakorisaga, illetve
javul a sziiléssel egyltt jard vérzéscsillapitas hatékonysaga.

. Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilfoldi szakmai iranyelvekkel

Egészségiigyi szakmai iranyelv el6zménye:
Hazai egészségligyi szakmai irdnyelv ebben a témakdérben még nem jelent meg.

Kapcsolat kiilféldi szakmai iranyelv(ek)kel:

Szerz6(k)/Tudomanyos szervezet: Royal College of Obstetricians and Gynaecologists

Cim: Green-top Guideline No. 47 Blood Transfusion in Obstetrics
Megjelenés adatai: 2015. 05. 29. 2nd edition

Elérhetdség: https://www.blood.gov.au/module-5-obstetrics-and-maternity-

patient-blood-management-guidelines hozzaférés: 2024. marc. 01.

Szerzd(k)/Tudomanyos szervezet: National Blood Authority, Australia

Cim: Patient Blood Management Guideline: Module 5 - Obstetrics and
Maternity

Megjelenés adatai: 2015, Canberra Australia

Elérhetdség: https://www.blood.gov.au/patient-blood-management-pbm.

hozzaférés: 2024. marc. 01.

Kapcsolat hazai egészségiigyi szakmai iranyelv(ek)kel:
Jelen irdnyelv nem all kapcsolatban mas hazai egészségligyi szakmai irdnyelvvel.

VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

Az alabbi fejezetben az 6sszesen 34 ajanlast linedrisan szamozva, a betegellatasi folyamatnak megfelel6 id6- és
tematikai sorrendben adtuk meg, nagy bettvel (A - legmagasabbtél D - legalacsonyabbig) feltlintetve a fokozatot
(grade) 6sszesen 30 ajanlassal. Kulon kategoriaként szerepel a D fokozatndl is alacsonyabb, 6sszesen 4 db klinikai

gyakorlati javaslat (KGyJ). A magyarazé szovegek a felettiik levé egy vagy tobb ajanlasra vonatkoznak.

A vvs transzfuzid kockazatanak csokkentése a Hb szint javitasaval az antenatalis id6szakban

Ajanlas1

Terhességben anémia allapitandé meg, ha a Hb szint kisebb, mint 110 g/L az els6 trimeszterben, kisebb, mint
105 g/L a masodik és harmadik trimeszterben, illetve kisebb, mint 100 g/L post partum. (B) [20]

Normdl terhességben az anyai szervezet alkalmazkodasa révén valtoznak a hematoldgia paraméterek referencia
értékei. A megvaltozott terhesség alatti értékek ismeretében kdnnyebben elkeriilheték a felesleges vérkészitmény
transzfuziok.


https://www.blood.gov.au/module-5-obstetrics-and-maternity-patient-blood-management-guidelines
https://www.blood.gov.au/module-5-obstetrics-and-maternity-patient-blood-management-guidelines
https://www.blood.gov.au/patient-blood-management-pbm.
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A vérképz6 és a véralvadasi rendszer sajatos véltozasai terhességben:

(i) A mésodik trimeszter végére az anyai plazmatérfogat 50%-kal né a nem vérandés allapothoz képest. A vvs tdmeg
viszont csak 25-30%-kal novekszik, amely a hemoglobin (Hb) koncentracié csokkenését (fiziologids terhességi
anémia) eredményezi.

(i) Az egészséges varandosok kozott 10%-ot is elérhet azok ardnya, akiknél a sziilés idejére a vérlemezkeszam
a nem vérandos referenciatartomany (150-400 x 10A9/L) ald, ritkdn 100 x T0A9/L érték ald csokken (gesztacids
thrombocytopenia), ugyanakkor a vérzési kockazat nem fokozédik.

(iii) Szamos koagulacios faktor, példaul a fibrinogén és a VIII. faktor komplex koncentracidja emelkedik, mig
azantikoagulans aktivitdsu protein S koncentracidja csokken terhességben, amely 6sszességében fokozott trombdzis-
kockézatot eredményez [13].

A terhességi anémia megel6zése fontos eszkdz a sziikségtelen vvs-transzfuziok elkeriilése érdekében. A WHO
meghatarozasa szerint a terhességi anémia kiiszobértéke 110 g/L, mig a sziilés koriili anémiaé 100 g/L. Figyelembe
véve a Hb szint fiziologias csokkenését terhességben a British Committee for Standards in Haematology (BCSH)
20711-es ajanlasa szerint anémia-kivizsgalas az elsé trimeszterben 110 g/L, a masodik és a harmadik trimeszterben
105 g/L, sziilés utédn pedig 100 g/L-es értékek esetén indokolt [3].

Ajanlas2
Terhességi anémiasziirés az els6 megjelenéskor és a 2. trimeszteri vérvételkor, azaz a 24-28. terhességi héten
javasolt. (KGyJ)

Ajanlas3
Az oralis vaspétlas automatikus alkalmazasa valamennyi varandésnal nem javasolt. (A) [12]

Ajanlas4

Normociter, illetve mikrociter anémiaban elsé beavatkozasként az oralis vaspotlas javasolt. Tovabbi
vizsgalatok akkor indokoltak, ha ellen6rz6tt compliance mellett nincs kimutathaté Hb-szintemelkedés 2 hét
elteltével. (KGyJ)

Ajanlas5
Vashianyban az oralis vaspétlas az els6 vonalbeli javasolt kezelés. (A)

Ajanlas6é
A varandosokat tajékoztatni kell az étrendi vasfelvétel javitasanak médjairdl, illetve az étrendi vas
felszivodasat befolyasolé tényezékrdl. (C)

Ajanlas7

Parenteralis vaspotlas akkor indikalt, ha az oralis vaskészitmény nem tolerdlt, ha az nem szivédik fel, ha
kétséges a varandés compliance-g, illetve, ha a varanddsnal kozel van a sziilés idopontja és a hatékony oralis
vaspotlashoz nincs elegendé idé. (C)

A vashidnyos anémia a terhességi anémia vezetd kéroki tényezdje. Az Egyesiilt Kirdlysdgban a terhesség kezdetén
a nék kozel 30%-ara jellemzd a csokkent vasraktdr a menstruacids vérvesztés, illetve az elégtelen taplalkozasi
vasfelvétel miatt. A vashidnyos anyaktdl szileté ujszilottek fokozottan veszélyeztetettek anémidra az elsd
3 hénapban, és fokozott a kockazatuk kéros pszichomotoros fejlédésre. A kevésbé fejlett orszagokban gyakori, sulyos
anyai vashiany jelenlétében fokozott a korasziilés és a csdkkent szlletési suly. Vashidnyos anydk gyakran szenvednek
faradékonysagban, csokkent koncentradlé képességben és érzelmi zavarokban. Sziilés utan ezek zavarhatjak
az Ujszllott gondozdasat, és a szoptatds sikeres megkezdését [13].

Javasolt a teljes vérkép vizsgalat rutinszerl elvégzése a terhességi gondozas kezdetén és a 2. trimeszter végén,
a 24-28. terhességi héten, ami elegend6 idét hagy a vashidny sziilés el6tti korrekcidjara. Anémia szempontjabdl
veszélyeztetett terheseknél a teljes vérkép mellett szérum ferritin vizsgalatot is javasolt végezni. A ferritin szint gyulladas
hianydban a leghatékonyabb indikatora a vasraktarak allapotanak: <30 pg/L érték kifejezetten utal vashidnyra,
ugyanakkor az ennél magasabb értékek nem feltétlendil zarjak ki a vashiany lehetéségét. A vashiany megallapitasat
tovabb segitheti a szérum vas és a transzferrin szaturacio laboratériumi meghatarozasa. [3]. Multiparitas esetén egy
koztes vérképvizsgadlat is javasolt a 20-24. terhességi héten. A laborvizsgalatok igénylésének menete az aktualis
szabdlyozasi és finanszirozési kornyezet fliggvénye.
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Vashidny megéllapitdsa nélkll rutinszer( vaspétlas valamennyi varandoés részére nem javasolt. A varandésokat
tdjékoztatni kell az étrendi vasbevitel javitdsdnak lehetéségeirél és a vasfelszivodast befolydsolé tényezékrél.
A terhességi vashiany korrekciéjara ugyanakkor nem elegendék az étrendi valtoztatasok. Elséként az orélis vas-potlas
vélasztandd 100-200 mg elemi vas szedésével — pl. vasll (ferrous) szulfat vagy vasll (ferrous) fumarat 200 mg 2-3-szor
naponta. 3-4 hét elteltével a Hb-szint elvarhatéd emelkedése 20 g/L, és a raktérak feltoltése érdekében a vaspdtlas
a Hb-szint normalizalddasa utan még 3 hénapon at (a szllés utan pedig legaldbb 6 héten at) folytatandé. A célszertien
alegmagasabb elemi vastartalommal (100-105 mg) rendelkez orélis készitménnyel végzett vaspotlas hatékonysagat
legkordabban 2 héttel a kezelés megkezdését kovetden értékelhetjiik, ekkorra mar emelkedé Hb-koncentraciét és
reticulocyta-aranyt kell latnunk a kontroll vérképben, ellenkezé esetben a parenterdlis vaspétlas mérlegelendé.
Az anemia-korrekcidja 3 honap alatt megtorténik, a vasraktérak feltdltéséhez azonban 6 hdnapos vaspétlas sziikséges.
Szamos esetben fordul elé intolerancia az oralis vaspotlassal szemben gyomorirritacio, hasmenés, illetve székrekedés
formajaban. A készitmény étkezéssel torténd bevétele vagy a rendelkezésre all6 oralis vaskészitmények kozotti
valtas altaldban megoldds lehet. Ha a doéziscsokkentés sem eredményes, a parenterdlis vaspotlast kell mérlegelni.
A korszer( intravénds vaskészitmények — a hazai gyakorlatban vaslil (ferric) karboximaltoz — az elsé trimeszter utan
mar biztonsdgosak, és gyorsabb és teljesebb vélaszt képesek kivaltani, mint az oralis kezelés. Az intravénds vaspotlas
kilonosen fontos eszkdz, ha az anémia diagnodzisa késén keriil megallapitasra. A szllés uténi vashidnyos anémia
korrekcidja még a kdrhazi tartézkodas alatt megoldhato egyetlen intravénds vaspotlé injekcidval [13].

A folsavhidny miatti anémia ritkdbb, és altaldban a friss gyiimolcsbdl, illetve leveles zoldfélékbdl torténd elégtelen
fogyasztas all a hatterében. Tovabbi oki tényez6 lehet a malabszorpcié (leggyakrabban coeliakia) vagy a hemolitikus
anémia, illetve hemoglobinopatia miatti fokozott folsavsziikséglet. A folsavhidny kovetkeztében jellemzdéen
macrocyter anémia alakul ki emelkedett vvs MCV (mean corpuscular volume) értékekkel. A kezelés naponta 5 mg
folsav oralisan. [13].

Ajanlas8

Terhességben a végstadiumu vesebetegséghez tarsult anémia kivételével a rekombinans human eritropoietin
(rHUEPO) hatékonysaga nem bizonyitott, igy annak alkalmazasa csak kontroll csoportos klinikai vizsgalatban
javasolt. (B)

A terhességi anémia kezelésében az erythropoesist stimuldlé szerek (ESA), mint példaul a rekombindns eritropoetin
rutinszer(i alkalmazdsa nem javasolt. Ha izoldlt esetekben (pl. végstddiumu vesebetegségben), hematolégus
szakvéleménye alapjan mégis alkalmazasra keril ESA, azt vaspotlassal kombinaltan kell végezni. [1, 12]

A vértranszfuzié altalanos szempontjai

Ajanlas9

Amennyiben lehetséges, tajékoztatason alapulé beleegyezé nyilatkozat megszerzése sziikséges
a vértranszfizié megkezdését megel6zden. Siirgdsségi helyzetben, ha az el6zetes nyilatkozat megszerzése
nem lehetséges, azt utélagosan kell megszerezni. A transzfuzié indokat és a beleegyezés tényét régziteni kell
a beteg dokumentaciéjaban. (D)

Ajanlas10

Minden varandésnal az els6 megjelenéskor (az elsé trimeszterben) és a harmadik trimeszterben el kell
végezni a vércsoport meghatarozast és a vércsoport ellenes antitest statusz meghatarozasat. A fentiek mellett
az RhD-negativ, illetve a pozitiv alloimmunizaciés anamnézisii varandésoknal a masodik trimeszterben
kiegészito vércsoport ellenes antitest statusz meghatarozas sziikséges. (D)

Ajanlas11
A varandosok részére szant vérkészitmény rendelésekor figyelemmel kell lenni arra, hogy a sziikséges
vércsoport-szerolégiai vizsgalatok érvényessége a mintavételtdl szamitott 3 nap (72 éra). (D)

Ajanlas12

A siirg6sségi transzfuizi6 szempontjabol fokozottan veszélyeztetett terheseknél, klinikailag szignifikans
allo-antitest hianyaban is javasolt a gyakoribb mintakiildés a Vércsoport-szeroldgiai Laboratériumba
az esetleges Uj antitest keletkezésének kimutatasa és a vérkészitmény rendelkezésre allasanak biztositasa
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érdekében. llyen esetekben javasolt a folyamatos kapcsolattartas a transzfuziologussal, illetve a Vércsoport-
szerolégiai Laboratériummal. (D)

Avvs-ellenes alloantitestek viszonylagos gyakorisdga miatt és 6sszhangban a hatalyos varandésgondozasi rendelettel
(26/2014. (IV. 8.) EMMI rendelet), illetve Transzfuzids Szabalyzattal, valamennyi varandésnal vércsoport meghatarozast
és vvs-antigén ellenes antitest sz(irést, annak pozitivitdsakor pedig azonositast kell végezni az elsé terhesgondozasi
alkalommal, a harmadik trimeszterben. Ha transzflzié valik szilkségessé, az ezt megel6z6 vércsoport szeroldgiai
vizsgalathoz legfeljebb 3 nappal kordbban vett vérminta hasznélhatd, azaz a vizsgalatok érvényessége 3 nap (72 éra)
egyezben a hatalyos Transzfuzios Szabalyzatban (8.3.5.2 pont) a 3hdnapon beliil transzfundalt recipiensekre vonatkozé
feltétellel tekintettel arra, hogy a terhesség az alloimmunizacié szempontjabdl fokozottan veszélyeztetett éllapot.
Transzfuzié szempontjabdl magas kockazatu (pl. placenta previa) és alloantitest nélkili (negativ sz(irés) betegeknél
a szlrést hetente javasolt ismételni az esetleges Gjonnan megjelend alloantitest korai azonositasara, és az esetleges
vvs-potlasra valo korai felkésziilés érdekében [13]. Az ilyen jellegl, fokozott kockdzatu varanddsok gondozasat
célszer( olyan magasabb szint( ellatohelyekre koncentralni, ahol megoldott a kapcsolattartas a transzfuziolégussal,
illetve a Vércsoport-szerolégiai Laboratériummal.

Ajanlas13
Vvs transzfizié sziikségességekor javasolt az ABO-, az RhD-, és a Kell-vércsoportokra kompatibilis készitmény
adasa. (C)

Ajanlas14

Klinikailag szignifikans vvs allo-antitestek jelenlétében az adott antigénre negativ vvs-készitménnyel végzett
laboratériumi keresztproba (valasztott vér) és sziikség esetén a Vércsoport-szerolégiai Laboratériummal
torténd konzultacio javasolt a transzfuzio elétt. (D)

Ajanlas15

Terhességben elektiv transzfuziora citomegalovirus (CMV) szeronegativ vvs- és trombocita készitmény
javasolt. (D)

Az RhD-alloimmunizéacié kockdzatanak csokkentése érdekében vdaranddsokndl (és sziil6képes kord néknél),
amennyiben szlikséges, csak RhD-negativ vvs-készitménnyel végzend6 transzfuzié. Az anti-D-t6l eltéré alloantitestek
keletkezéséhez vezet6 alloimmunizacié egyik fontos oki tényezéje a Kell (K) antigén rendszer, amely ellen termel6dé
anti-K antitestek sulyos Ujszilottkori hemolitikus betegséget (HDFN) okozhatnak. Ezek alapjan, ha nem ismert, hogy
a recipiens szul6képes koru né, illetve varandds K-pozitiv, torekedni kell a K-negativ vvs-készitmény alkalmazasara
[20]. Varand6soknal lehet6ség szerint citomegalovirus (CMV) szeronegativ, de mindenképpen leukodepletalt (a hazai
szbhaszndlattal ,szlrt”) vvs-készitmény alkalmazandé. Sirgdsségi helyzetben, példdul jelentds vérzés esetén,
megfeleld a leukodepletdlt vvs-készitmény tekintet nélkill a donor CMV-statuszara [13].

Lehet6ségek az allogén vérkészitmény hasznalatanak minimalizalasara

Ajanlas16
A vérveszteség minimalizalasa érdekében a sziilés harmadik stadiumanak aktiv vezetése javasolt. (A)

Ajanlas17
A fokozott vérzési kockazattal rendelkez6 varandésoknal javasolt a kérhazi sziilés. (D)

Ajanlas18
A sziilés eldtti autolog vérgyiijtés nem javasolt. (B)

Ajanlas19
Az intraoperativ vérsejt-visszanyerés (cell saver, IOCS) azoknal a varandésoknal javasolt, akiknél a varhaté
vérvesztés olyan mértéki, hogy anémiat okoz, illetve meghaladja a teljes becsiilt vérmennyiség 20%-at. (C)
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Ajanlas20

Az 10CS eszkoz hasznalatat megel6zéen kérni kell a varandés beleegyezését, és az I0CS eszkoz sziilészeti
alkalmazasat auditaltatni és nyomon kdvetni sziikséges. Az eszkéz haszndlatat rendszeres gyakorlattal
rendelkez6 multidiszciplinaris team végezze. (KGyJ)

Ajanlas21

Ha RhD-negativ, korabban nem szenzitizalt varandésnal a koldokvérbol végzett meghatarozasbol
RhD-pozitiv (vagy nem ismert) ujsziilott esetén alkalmaznak I0CS eszkozt, legkevesebb 1500 IU anti-D
immunglobulin adasa sziikséges a visszanyert vvs beadasat kovetéen. A feto-materndlis vvs-transzfer
vizsgalata és az esetleges tovabbi anti-D immunglobulin adasa céljabé6l 30-40 perccel a visszaadast kdvetéen
anyai vérmintat kell venni. (C)

A sziilés el6tti autoldg vérvétel és tarolds (autotranszfuzid) nem javasolt. Ugyanakkor az intraoperativ vérmentés
(10CS, ,cell saver”) mérlegelendd, ha az el6re lathatd vérveszteség eléri a vvs-transzfuzidt indikald mértéket (a teljes
becsllt vértérfogat 20%-a), illetve, ha a beteg teljes mértékben elzarkézik a vvs-transzfuziétél (pl. Jehova tandi) [21].
Az 10CS alkalmazaés eléfeltétele a beteg beleegyezd nyilatkozat és a helyi eljardsrend, amely tartalmazza a bevélasztasi
kritériumokat, a készllékhaszndlat és a -visszaadas részleteit. A kezel6személyzet kiképzését elére el kell végezni. Ha
RhD-negativ, nem szenzitizalt néknél csdszarmetszés alatt alkalmaznak I0CS-t és a magzati vércsoport RhD-pozitiv
vagy ismeretlen legkevesebb 1500 IU anti-D immunoglobulint kell adni a vvs-visszaadast kbvetéen. A feto-materndlis
transzfizié mértékének kovetése érdekében anyai vérmintabol javasolt a hemoglobin F kimutatas (Kleihauser-Betke
teszt), illetve a hemoglobin F-tartalmu vvs-ardny meghatarozdsa dramlasi citometridval [13]. A hazai rutin ellatasban
mindkét teszt specialis vizsgalatnak szamit és csak korlatozottan elérheté.

A sziilészeti vérzés ellatasanak transzfuziol6giai szempontjai

Ajanlas22

Terhességben nincs egyértelmii vvs-transzfuzios kiiszobérték, a dontést klinikai és hematolégiai szempontok
figyelembevételével kell meghozni. (D)

A klinikai gyakorlat attekintése alapjan egyértelmd, hogy a terhesség alatt, és kilondsen a sziilés utdn gyakori
a sziikségtelen és indokolatlan vvs-transzfizio, amelyek jelentds része megel6zhetd jobb terhesség alatti nyomon
kovetéssel és célzott vaspodtldssal. A transzfuzié a vvs alloantigének elleni szenzitizacié és a késébbi terhességekben
a magzati és a HDFN fokozott kockdzataval jar egytt. Jelentds vérzés hidnydban a transzfuzidval kapcsolatos dontés
alapos klinikai mérlegelés alapjan torténjen, és nem egy adott Hb-érték alapjan. Klinikailag stabil, egészséges néknél
a 70 g/L feletti Hb-érték mellett megfelel6 az oralis, esetleg parenteralis vaspétlas. Vvs-transzfizié a folyamatosan
vérzé (vagy késébbi jelentds vérzés szempontjabdl veszélyeztetett) nék, illetve olyanok szdmdra indokolt, akiknél
azonnali korrekciot igénylé sulyos tlinetek vagy kardidlis dekompenzacié tiinetei jelentkeznek [12, 13].

Ajanlas23

Aktiv, illetve fenyegeté vérzés hianyaban a sziilés alatt, illetve utan 70 g/L alatti Hb-szint esetén a vvs
transzfuziorodl sz616 dontést egyedileg kell meghozni a beteg bevonasaval és az anamnézis, illetve az aktualis
tiinetek figyelembevételével. Javasolt a vvs transzfizido egységenkénti kivitelezése és a klinikai kép
ujraértékelése 1 vvs egység beadasa utan. (KGyJ)

Varanddsoknal és sziilészeti betegeknél nem éll rendelkezésre kdzvetlen bizonyiték a vvs-transzfuzié hatékonysagarol,
igy a Hb-kiszobértékekkel kapcsolatos klinikai gyakorlati ajanldsok mas betegcsoport adatainak kivetitésén
(extrapolécio), illetve szakért6i munkacsoportok véleményén alapulnak. Varanddsokndl és sziilészeti betegeknél
>90 g/L Hb-szint felett a vvs-transzfuzié rendszerint nem indokolt. A 70-90 g/L koz6tti Hb-szint mellett végzett
vvs-transzfuzié nem jar egyutt csokkent mortalitassal [12].

Az 1 egységgel torténd vvs-transzfuziorol sz6l6 dontés szempontjai ebben a Hb-tartoményban:
(i) szlikség van az anémia altal okozott klinikai eltérések és tlinetek enyhitésére;

(i) rendelkezésre all-e mas lehetdség az anémia csokkentésére;

(iii) mi a szllés varhaté id6pontja; és

(iv) vannak-e fokozott vérzésveszélyre utal6 kockazati tényezdk.
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A 70 g/L alatti Hb-szint mellett végzett vvs-transzfuzié egylitt jarhat csokkent mortalitassal. Ugyanakkor még 70 g/L
alatti Hb-szint mellett sem feltétlenil szlikséges vvs-transzfuzio, ha a beteg jél kompenzélt vagy ha mas specifikus
kezelés all rendelkezésre. Indokolt esetben a vvs-transzfuziot a szokasos 2 helyett 1 egységgel kell végezni, amelynek
beadasa utan ujra kell értékelni a klinikai képet, miel6tt tovabbi egység vvs-koncentratumok kertilnek beadasra [12,
131.

Ajanlas24

Helyi eljarasrend sziikséges a sulyos sziilészeti vérzések ellatasarol. (D)

A sziilés idépontjdban a méh vérelldtasa kimagaslé, meghaladja a 700 mL/perc értéket, emiatt kiemelked6 sulyossagu
és gyorsan vezethet haldlhoz a vérzés. A posztpartum vérzés egyik jellemz6 tulajdonsaga, annak nehezen becsiilhetd
volta, amely szintén neheziti az ellatast. A kockazati tényezék kozé tartozik a placenta previa, a placentalevélas és
szllés utani atonids vérzés. A sziilészeti vérzés jelentds probléma a kevésbé fejlett orszagokban, és a vilagszerte évente
el6fordulé mintegy 500 ezer anyai halalozas feléért felelds. A jelentds vérzés az anyai mortalitas fontos oki tényezéje
az Egyesiilt Kiralysdgban is, 1000 szllésenként 3,7 esettel a 2006-2008 kdzotti idészakban. A haldlos esetek utélagos
elemzése szuboptimalis ellatdst, a vérzés mértékének aldbecslését és nem hatékony egyiittm(ikddést (team-munka)
mutatott [13]. Ezek alapjan javasolt a vildgos helyi eljarasrendek elkészitése, a személyzet képzése, a tobb szakmat
bevondé team-munka, a rendszeres szimuldciés gyakorlatok tartdsa és a vértranszfuzids szervezeti egységgel
kiépitett j6 munkakapcsolat. Fontos feladat a teriilet jelenleg hozzaférhetd, 2008-ban kdzzétett, ,Postpartum vérzés”
ciml Szakmai Kollégiumi Protokolljanak aktualizalasa [17]. A szllés alatti jelentds vérvesztés gyorsan alakulhat
ki hemodinamikai eltérések nélkil, ezért a nék szoros megfigyelése és a vérzés korai felismerése kiemelked6
jelent6séqi [22]. Eletet veszélyeztetd vérzés esetén a célzott hemostasis menedzsment és az elére meghatarozott
massziv transzfuzids protokoll (MTP) csokkenti a jelentés morbiditds és mortalitds kockézatét [13].

Ajanlas25
Kiilonlegesen siirgds helyzetben, ismeretlen vércsoport esetén O, RhD-negativ vvs-készitmény adandé annak
ellenére, hogy irregularis vvs-antitestekkel rendelkez6 recipiens szamara az inkompatibilis lehet. (D)

Ajanlas26
A sziilészeti osztalyon dolgozék kozott ismertnek kell lenni, hogy mi a siirgésségi vérkészitmény rendelés
mddja, illetve, hogy milyen helyi hozzaférési lehetéségek allnak rendelkezésre. (D)

Ajanlas27

Jelentés sziilészeti vérzésben 6 egység vvs-enként 12-15 mL/kg friss fagyasztott plazma (FFP) adando.
A tovabbi FFP-beadas a véralvadasi statusz fiiggvénye, amelynek indikatora, ha idében rendelkezésre all,
a protrombin id6 (Pl) és az aktivalt parcialis tromboplasztin id6 (APTI) normal érték 1,5-szerese alatt tartasa.
A vérzés folyaman rendszeres koagulacios vizsgalatok (Pl, APTI, fibrinogén) javasoltak. (D)

Ajanlas28
Kivanatos a csoport-azonos FFP alkalmazasa. Ennek hianyaban kompatibilis vércsoportu FFP is elfogadhaté
alacsony anti-A, illetve anti-B titerrel. Az altalanosan kompatibilis FFP az AB negativ vércsoportu. (D)

Ajanlas29

FFP-transzfuizi6 utan RhD-negativ n6knél sem sziikséges anti-D profilaxis. (D)

A szilészeti vérzés gyakori szovédménye a disszeminalt intravaszkularis koagulacié (DIC) és a fibrinogén-vesztés.
llyen esetekben az elsédleges kezelés a méhtartalom kiliritése és a méh Gsszehuzoédott allapotanak biztositasa,
annak folyamatos fenntartasa, de gyakran lehet sziikség a koagulacios eltérések célzott kezelésére fibrinogén-
koncentratummal (célkoncentracio: 1,5 g/L), illetve FFP-vel (12-15 ml/kg 6E vvs-koncentrdtumonként). RhD-negativ
néknél sem sziikséges anti-D profilaxis, ha RhD-pozitiv FFP-t kapnak [1, 13].

Ajanlas30
Az akut vérzésben és thrombocytopeniaban szenved6 n6knél figyelemmel kell lenni arra, hogy a trombocita
szam célértéke 50 x 10°/L. (D)
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Ajanlas31

Kivanatos a vércsoport-kompatibilis trombocita-készitménnyel végzett transzfiizié. RhD-negativ néknek
RhD-negativ trombocita-készitmény adandé. (D)

A vérzésveszély elbzetes megitélése szempontjabol fontos tényez6 a vérlemezkeszam, amely 50 x 10%/L mérték felett
biztonsagosnak tekintett akar hivelyi sziilés, akar csaszarmetszés szempontjabol. Aktiv vérzés (kilon figyelemmel
a rejtett vérzés kizdrdsara) hianyaban a kéros véralvadasi laboratériumi értékekkel rendelkezé néknél nem javasolt
a friss fagyasztott plazma (FFP) rutinszer( alkalmazasa. Aktiv vérzés hianydban nem ismert olyan fibrinogén, illetve
INR kiiszobérték, amely szignifikdns mértékd kockézatnovekedéssel tarsul [13].

Ajanlas32

A jelentds sziilészeti vérzések ellatasa soran thromboelasztografiat vagy rotaciés thromboelasztometriat
hasznal6 ellatéhelyeken sziikséges a transzfuzids eljarasrend aktualizélasa és az eszk6z6k mindségbiztositasa.
(D)

Avéralvadasirendszervizsgalataraalkalmas POCT (point of care testing) diagnosztikairendszerek, pl.tromboelasztograf
(TEG), illetve rotéciés tromboelastometria (ROTEM) haszndlata esetén javasolt az emlitett eljdrasokra is kiterjedd,
validalt transzfuziés protokoll és a min&ségbiztositas [1].

Ajanlas33
Jelentds sziilészeti vérzésben javasolt a tranexamsav alkalmazasa. (D)

Ajanlas34

Eletet veszélyezteté post partum vérzésben a rekombinans Vila alvadasi faktor (rFVlla) alkalmazasa
mérlegelhetd, ugyanakkor ez nem késleltetheti, illetve valthatja ki vérzéscsillapité sebészeti beavatkozasok
(vérzéscsillapito 6ltések behelyezése, artéria ligatura, végsé esetben hysterectomia), intervencios radiolégiai
beavatkozasok elvégzését, illetve a beteg harmadlagos centrumba torténé szallitasat. (D)

Jelentés mennyiségl, magas szintl (nagy esetszdmu, randomizalt tanulmdny) bizonyiték tdmasztja ala
a fibrinolizis-gatlé tranexdamsav (1 g iv. a vérzés felismerését kovetéen leghamarabb, ismétlési lehetéséggel)
mortalitast csokkentd hatasat jelentds sziilészeti vérzésben [8, 9, 23].

Ellatasi folyamat algoritmusa (abrak)
Nem késziltek.

VII. JAVASLATOK AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

. Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban

1.1. Ellatok kompetencidja (pl. licence, akkreditacio stb.), kapacitasa
A varanddsgondozasban, a sziilés levezetésében és a post-partum gondozadsban az allami jarébeteg-
elldtohelyek mellett jelentds szerepe van a maganelldtdknak és a védéndi halézatnak, akiknek elérése fontos
feladat. Ennek egyik lehetséges eszkdze a jelen egészségligyi szakmai irdnyelv vonatkozé ajanlasainak
beépitése a kotelezd tovabbképzések tananyagaba.

1.2. Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlo és el6segito tényezok, és azok megoldasa)
A jelen egészséguigyi szakmai irdnyelv ajanlasainak tobbsége nem igényel kiilonleges targyi feltételeket.
A PBM-szemlélet elterjedéséhez sokkal inkdbb az elldté személyzet szemléletvaltdsara van sziikség. Ennek
egyik eszkdze az oktatds-tovabbképzés, amely terlileten értlink el eredményeket.
Jelentés 16kést adhat a PBM-szemlélet elterjedéséhez, ha gazdasagi és adminisztrativ 6szténzék is ebben
az irdnyban hatnak. Egyik ilyen lehet6ség a vvs-koncentratum ellatohelyi téritési dijanak optimalizalasa.
Szintén kedvez6en hatna a HBCS rendszer felllvizsgélata a vérkészitmények minimum darabszama, illetve
a vérkészitménytipusok megnevezése vonatkozasaban.
A perioperativ koagulacio-managementhez sziikséges POCT véralvadasi funkciét méré miiszerekkel torténé
elldtottsdg kielégitd, ugyanakkor a hatékony hasznalathoz szlikséges az oktatasképzés, tapasztalatszerzés
tovabbfejlesztése.
Egyszer(i adminisztrativ eszkdz a varanddsgondozasi kiskonyv (,terhes kiskdnyv”) aktualizélasa a terhességi
vashiany irdnyaban végzett célzott laborvizsgélatokkal.



1538

EGESZSEGUGYI KOZLONY 9.s5zam

1.3.

1.4.

2.1.

2.2,

2.3.

24.

2.5.

Az ellatottak egészségiigyi tadjékozottsaga, szocialis és kulturalis koriilményei, egyéni elvarasai

A betegtajékoztatds révén torténé bevondsa jelentésen elésegiti a terhességi vashidnyos anémia idében
torténd korrekcidjat a vaspotlas hatékonysaganak javitdsaval pl. étkezési valtoztatasok révén. Transzfuzié
szlikségessége esetén pedig altaldnos eldirds a beteg tdjékoztatason alapuld beleegyezé nyilatkozatanak
(Iasd XI. fejezet 1.1.) megszerzése. Szintén fontos a transzfuziot kdvetd irasos tajékoztatd aldiratasa és ataddsa
(Iasd XI. fejezet 1.1.). A transzfuziotol vald teljes elzarkdzas (pl. Jehova-tanui egyhdz) esetén fokozott figyelem
szlikséges az alternativ megoldasokra (pl. I0CS).

Egyéb feltételek

Nincsenek.

. Alkalmazast segit6 dokumentumok listaja

Betegtdjékoztato, oktatasi anyagok

Nem késziltek.

Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé6 kérdodivek, adatlapok
Nem készliltek.

Tablazatok

Nem készlltek.

Algoritmusok

Nem készlltek.

Egyéb dokumentum

Nem készliltek.

. A gyakorlati alkalmazas mutatéi, audit kritériumok

Kulsé indikator

- A 90 g/L feletti Hb szint mellett beadott vvs-transzfuzidk szama, részaranya idéegységre vetitve.

Belsé indikator

- Az egységenként beadott vvs-koncentratumok ardnya betegenként, illetve a szokasos, 2 egységes transzfuzidkra
vetitve.

- Avvs-transzfuziés egységek ardnya az 6sszes korhazi szllésre, illetve csdszarmetszéses sziilésre vetitve.

- Avashidnyos anémia incidencia idébeli valtozasa.

VIIl. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE

Az egészségligyi szakmai irdnyelv tervezett feliilvizsgalata 3 évenként torténik. A feliilvizsgalat folyamata
az érvényesség lejarta el6tt fél évvel kezdédik el. Az Egészségiigyi Szakmai Kollégium Transzfuzioldgia és hematoldgia
Tagozat elnoke kijeldli a tartalomfejleszté felel6st, aki meghatéarozza a fejleszté munkacsoport tagjait, illetve befogadja
a tarstagozatok altal delegalt szakértéket. Az aktudlis egészségligyi szakmai iranyelv kidolgozasaban résztvevd
fejlesztécsoporttagok folyamatosan kovetik a szakirodalomban megjelend publikaciokat, szakkdnyveket, irdnyelveket,
illetve a hazai ellatokodrnyezetben bekovetkezd valtozasokat. Amennyiben a tudomanyos bizonyitékokban vagy

az ellatékornyezetben relevans és szignifikdns valtozas kdvetkezik be, a fejlesztécsoport kezdeményezheti az irdnyelv

id6 el6tti fellilvizsgalatat.
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https://www.slideshare.net/slideshow/5th-handbook-of-transfusion-medicine-77861512/77861512
https://www.ovsz.hu/hu/transzfuziologiai-szabalyzat
https://www.ovsz.hu/hu/transzfuziologiai-szabalyzat
https://docplayer.hu/16282771-Post-partum-verzes-szuleszeti-es-nogyogyaszati-szakmai-kollegium-az-egeszsegugyi-miniszterium-szakmai-protokollja.html
https://docplayer.hu/16282771-Post-partum-verzes-szuleszeti-es-nogyogyaszati-szakmai-kollegium-az-egeszsegugyi-miniszterium-szakmai-protokollja.html
https://docplayer.hu/16282771-Post-partum-verzes-szuleszeti-es-nogyogyaszati-szakmai-kollegium-az-egeszsegugyi-miniszterium-szakmai-protokollja.html
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[23.] WOMAN Trial Collaborators. Effect of early tranexamic acid administration on mortality, hysterectomy, and
other morbidities in women with post-partum haemorrhage (WOMAN): an international, randomised,
double-blind, placebo-controlled trial. Lancet. 2017 May 27;389(10084):2105-2116.

X. FEJLESZTES MODSZERE

Fejlesztocsoport megalakulasa, a fejlesztési folyamat és a feladatok dokumentalasanak médja

Az Egészségligyi Szakmai Kollégium Transzfuziologia és hematoldgia Tagozat elndke kijeldlte az iranyelvfejleszté
csoport tagjait és felelését. A fejlesztécsoport tagjai meghatdroztdk a feladatokat, a prioritdsokat, a konzultacios
idépontokat és a fejlesztés pontos menetét. Ennek megfelel6en a tagok egyéni munka sorén, egymassal elektronikus
csatornakon rendszeresen konzultalva alkottdk meg a magyar viszonyokra adaptalt, nemzetkozi iranyelveken alapul6
a hazai egészségligyi szakmai iranyelvet.

Irodalomkeresés, szelekcio

Tekintettel annak hianypotld jellegére, a jelen egészségligyi szakmai irdnyelv fejlesztésének vezérfonalat a két
relevans, atfogo brit, illetve ausztrdl irdnyelv [1, 12] adaptacidja képezte. A magyarra forditott és adaptélt ajanlasok
utani magyarazatok elkészitésében fontos forras volt a szintén atfogd, témankba vago, elektronikusan hozzaférhet6
brit kdnyvfejezet [13]. A fentieken tilmenéen a forraskeresést a PubMed adatbazisban végzett szakirodalomkutatéssal
tettlik teljessé az adott résztéma relevans keresGszavaival (,patient blood management and obstetrics” ,anemia in

pregnancy’, iron deficiency in pregnancy’,,post-partum haemorrhage’, ,transfusion and obstetrics”), illetve a korabbi
publikacidkra adott hivatkozasok attekintésével 2024. 03. 01-i zarédatummal.

Felhasznalt bizonyitékok erésségének, hianyossagainak leirasa (kritikus értékelés, ,bizonyiték vagy ajanlas
matrix”), bizonyitékok szintjének meghatarozasi modja

A jelen egészségligyi szakmai irdnyelv gerincét adé RCOG és NBA irdnyelvek konszenzuson alapulé megallapitésok,
az adaptalasra felhasznalt dokumentumok a szakterileten altalanosan elfogadottak. Az altaluk felhasznélt eredeti
tanulmanyokat kritikusan értékelték, igy a fejlesztécsoport elfogadta az iranyelveket kiadé nemzetkozi szervezetek
feldolgozasanak eredményét, a szakérték véleményét. A bizonyitékszintek meghatarozasat és az ajanlasok
rangsoroldsét illetéen a fejlesztécsoport tagjai elfogadtdk az RCOG &ltal haszndlt, és a jelen dokumentum IV.3. és [V.4.
fejezeteiben bemutatott szempontrendszert. A fejlesztécsoport ellendrizte a bizonyitékok hazai viszonyok kozotti
adaptalhatésagat. Amennyiben a bizonyiték nem magyarorszagi viszonyoknak megfelelé adatokra tdmaszkodott,
akkor a fejlesztécsoport konszenzusa volt a mérvado.

Ajanlasok kialakitasanak modszere

A fejlesztécsoport az dltala kivalasztott két nagy presztizsl, brit, illetve ausztrdl szakmai szervezet relevans
iranyelveinek ajanlasait alapvetéen irdnymutatonak tartja a hazai ellatdsi gyakorlatra. A tartalmi attekintés és
adaptacio mellett a fejlesztécsoport megvizsgélta és elfogadta az ajanlasok fokozati besorolasat. Az ajanlasok
gyakorlati megvaldsitasanak kotelezettséqgi szintjét az ajanlasok széhaszndlata fejezi ki, a kovetendé gyakorlatra
legtobbszor a javasolt’, illetve ,nem javasolt” szohasznalat utal. A fejlesztécsoport a felhasznélt irodalom attekintését
kovetden az ajanldsokat egyesével értékelte, és konszenzussal, szamottevd véleménykiilonbség nélkil rangsorolta
aziranyelv ajanlasait.

Véleményezés modszere

Az egészségligyi szakmai irdnyelv megkiildésre kerilt az egészségligyi ellatasi folyamatban érintett 5 Egészségiigyi
Szakmai Kollégium Tagozatnak, tobbek kozott az Anesztezioldgia és intenziv terapia Tagozatnak, a Neonatoldgiai
Tagozatnak és a Szilészet és négyodgydaszati Tagozatnak véleményezésre. A Magyar Anesztezioldgiai és Intenziv
Terapias Tarsasag, a Magyar N6éorvos Tarsasag és a Magyar Hematoldgia és Transzfuzioldgiai Tarsasag tanacskozasi
joggal vett részt az egészségligyi szakmai irdnyelv fejlesztésben.

A visszaérkezd javaslatok beillesztésre kerlltek az egészségligyi szakmai irdnyelv szdvegébe, vagy azok alapjan
modositasra kerilt a dokumentum szerkezete, amennyiben az irdnyelvfejleszték egyetértettek azok tartalmaval.
Az egészségligyi szakmai iranyelvben foglaltak megfelelnek a véleményezékkel kialakitott konszenzusnak.

Fliggetlen szakért6i véleményezés modszere
Nem kertilt bevonasra.
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XI. MELLEKLET

Alkalmazast segité6 dokumentumok
Nem késziltek.

1.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok
Az alabbi két betegtajékoztatd és nyilatkozat 6sszhangban van a jelenleg hatalyos Transzfuzids Szabalyzattal [15].

e s

Betegtajékoztato és -hozzajarulasi nyilatkozat transzfuizio elott

ATUTIFOTE, <o e szlletett: .....ocoeveveieiiniinnen. ,
TA) sZam: ..o tudomasul veszem, és hozzajarulok, hogy mas emberektél levett, a szakmai
szabalyok szerint kivizsgalt és kezelt vérkészitményt juttassanak szervezetembe. Vératomlesztésre azért van sziikség,
mert szervezetemben az életemet veszélyezteté mértékben kevés van valamelyik véralkotd részbdl, és azt mas
maédon poétolni jelenleg nem lehet.

Tudomdsul veszem, hogy a beavatkozas az el6nyok mellett hatrdnyokkal is jarhat az egészségi llapotra vonatkozéan.
A bevitt idegen vérsejtek sohasem azonosak teljes mértékben a sajattal, ezért azokat a szervezet elsésorban lazzal,
vesemUkodési zavarokkal, allergias bérjelenségekkel és mas nemkivanatos reakcidk kiséretében kivetheti magéabdl,
annak ellenére is, ha a vératomlesztés el6tt elbirt, szabalyszerlen elvégzett, el6zetes laboratériumi vizsgalatok soran
erre a lehetségre eredmény nem utal. Ennek tényleges valészintisége az orvostudomany jelenlegi ismerete szerint
kevesebb, mint egy szazalék.

Tudomasul veszem, hogy a vératomlesztéssel az el6irt vizsgalatok negativ eredménye ellenére is fertézés, kiilonb6zé
fert6z6 majgyulladas kérokozdjat lehet atvinni. Ennek tényleges val6szinlisége az orvostudomany jelenlegi ismerete
szerint szazezer vératdmlesztésbol egy.

Egyetértek azzal, hogy kezel6orvosom a sziikséges vérbdl elGallitott vérkészitményt részemre beadja. A fentiekrol
részletesen, kdzérthetd szohasznalattal, személyesen a felvilagositast adta:

Dr.

kezel6orvos alairasa beteg alairasa
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Betegtajékoztato transzfuzié utani hazabocsajtaskor
A transzfuzios kezelésen fekvé-, illetve jarobetegként atesettek szamara a lehetséges szovédményekrdl.
Tisztelt Beteglink

Orvosa javaslata szerint 6n vért kapott. Ritkan ugyan, de elé6fordulhat, hogy az aldbbi tiinetek némelyike jelentkezik
a transzfuzié alatt vagy akar néhany héttel azt kovetden:

- sargasag;

- feltlind sapadtsdag, faradtsag;

— sotét vagy piros vizelet;

- vizeletelakadds;

- nehézlégzés, mellkasi fajdalom, hatfajdalom;

- csalankittés, borkittés;

- laz, remegés, hidegrazas.

Amennyiben a fenti tiinetek valamelyikét észleli, feltétlenil keresse fel orvosat!

A transzfuzié utan jelentkezé egyéb tiinetek nem mindig a transzfuzidhoz kapcsolédnak, de fontos, hogy ha allapota
vératlanul romlik, azonnal értesitse orvosat.

Napkozben dr. .......ovvviiiii -t, Ugyeleti id6ben vagy hétvégén
A0Z) e osztaly Ggyeletes orvosat.
Telefon: ..o.ovviiiiiiii

1.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé kérdoivek, adatlapok
Nem késziltek.
1.3. Tablazatok
Nem késziltek.
1.4. Algoritmusok
Nem készliltek.
1.5. Egyéb dokumentumok
Nem késziiltek.
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A Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti K6zpont kozleménye
orvostechnikai eszk6z6k id6szakos feliilvizsgalatat végzo szervezetek feljogositasarél

Az orvostechnikai eszkozokrél szolé 4/2009. (lll. 17.) EGM rendelet 27. § (3) bekezdése alapjan a Nemzeti
Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozponthoz érkezett bejelentés alapjan az aldbbi szervezetet a felsorolt
eszkozcsoportok tekintetében az id6szakos fellilvizsgalatok elvégzésére feljogositotta:

Alcon Hungaria Kft. (Alcon Kft.)

A cég cime: 1144 Budapest, Bartok Béla ut 43-47.
Tel.: 06 (1) 239-2323

e-mail: technical.hungary@alcon.com

A feljogosit6 hatarozat

Az eszkdzcsoport megnevezése i érvényességi
szama L
ideje
13. Lézer NNGYK/GYSZ/23708-2/2024/13.eszk | 2026. februar

Megjegyzés: a feljogositas érvényes Alcon
szemészeti lézer késziilékekre: felezett YAG lézer
(Purepoint), Femtosecond lézer (Wavelight FS, Alcon
LenSx).

*X¥

ALPESI FOGASZATI Szerviz és Kereskedelmi Korlatolt Felelésségii Tarsasag (ALPESI Fogaszat Kft.)
A cég cime: 9024 Gydr, E6rsy Péter utca 13.

Tel.: 06 (20) 328 2441, 06 (20) 951 8312

e-mail: info@alpesi.hu

A feljogosité hatarozat
Az eszkdzcsoport megnevezése i érvényességi
szama L
ideje
23. Fogaszati kezel6egység NNGYK/GYSZ/19823-5/2024/23.eszk | 2029. majus

*X¥

Analitikai és Orvosi Miiszerkereskedelmi Korlatolt Felel6sségti Tarsasag (ANAMED Kft.)
A cég cime: 1144 Budapest, Készeg utca 29.

Tel.: 06 (1) 220-9236

e-mail: szerviz@anamed.hu

A feljogosité hatarozat

Az eszkozcsoport megnevezése ; érvényességi
szama L
ideje

01. Defibrillator NNGYK/GYSZ/17368-6/2024/01.eszk 2029. majus

*%%
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TELEMEDICA Szerviz Orvostechnikai, Miiszaki, Kereskedelmi és Szolgaltaté Korlatolt Felel6sségii Tarsasag

(TELEMEDICA Szerviz Kft.)

A cég cime: 3521 Miskolc, Pélya Jend utca 26.

Tel.: 36 (20) 974-6690
e-mail: telemedicaszerviz@gmail.com

Az eszkbzcsoport megnevezése

A feljogosité hatarozat

széma érvé.ny(.ességi
ideje
23. Fogaszati kezel6egység NNGYK/GYSZ/10713-9/2024/23.eszk | 2029. mdjus
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A Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar kézleménye
Manualis medicina tanfolyam meghirdetésérol

A Holisztikus Medicina Alapitvany a Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar ltal akkreditalt pontszerzé
tanfolyamot indit ‘Manualis medicina elméleti és gyakorlati képzés’' cimmel.

A tovadbbképzés célja egészségligyi szakemberek képzése, akik a manudlis medicina eszkoézeivel képesek magas
szinvonalon ellatni a gerinc és a végtagok vizsgalatat és gyogykezelését. A tanfolyam kiegésziil a képalkoto eljarasok
alapfoku ismeretének elméletével és gyakorlati alkalmazasaval.

A tovabbképzés célcsoportja mozgasszervi betegségekkel foglalkozé orvosok - ortopéd, reumatolégus és
neurolégus szakorvosok, csalddorvosok, rezidensek —, valamint féiskolat végzett gyogytornaszok.

A tovabbképzés id6tartama 2 év alatt 8 kurzus, 6sszesen 340 6ra.
A kurzusok negyedévenként keriilnek megrendezésre, alkalmanként 6tnapos programokkal.

A tovabbképzés helye: Budapest

A kurzus ideje: 2024. oktober 8-12.

Jelentkezési hataridé: 2024. oktéber 7.

Bévebb felvilagositas és jelentkezés a www.manualismedicina.hu honlapon vagy
Szilagyi Ivannal a 36 (20) 977-4863-as telefonszamon lehetséges.
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VI. RESZ
A Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezelo
kozleményei
VII. RESZ

Vegyes kozlemények

Palyazati hirdetmény betdltheto allasokra

ALTALANOS TUDNIVALOK
Tisztelt Hirdet6k, Olvasok!

A pélyazati hirdetményeket terjedelmi okokbol és a jobb attekinthetdség érdekében tablazatos forméaban kozoljik.
Kérjik, hogy allashirdetéseik szovegezésénél vegyék figyelembe, hogy a rovatok csak a legsziikségesebb informacidk
kozlésére adnak lehetéséget. A hirdetményeket kiilon ez iranyu kérelemre legfeljebb 3 alkalommal ismételjiik
meg, tovabbi kozlésre csak ujabb kérés esetén van lehetéség. A gyors megjelenés érdekében a pélyazati
hirdetményeket kozvetlenil a szerkesztéségnek kiildjék meg levélben (1051 Bp., Jozsef Attila utca 2-4., vagy
e-mailben a benedek.nadasdy-horvath@bm.gov.hu).

Az Egészséguigyi Kozlony szerkesztéségének telefonszadma 36 (1) 999-4515.

A kozléssel kapcsolatban a fenti telefonszamon tudunk tajékoztatast adni.

Tajékoztatjuk tisztelt hirdetdinket, hogy a palyazati hirdetmények sz6vegébdl kénytelenek vagyunk elhagyni
azokat a palyazati feltételeket, amelyek kozzététele jogszabalyba iitkozik, nem hatalyos jogszabalyon alapul,
illetve indokolatlan diszkriminaciot tartalmaz (pl. életkori, nemhez kotott, a magyar végzettséget vagy
allampolgarsagot preferalé eléirasok).

A jogszabaly alapjan kotelez6en meghirdetendé pélydzatok téritésmentes kozzétételére egy alkalommal van
lehetdség, az ismételt kdzzététel az éltalanos hirdetési drakon torténik, amelyrél az Egészségligyi Kozlony kiaddja
(a Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiado, telefonszam: 266-9290 vagy 266-9294) ad felvilagositast.

A palyazatoknal kérjiik - a hatalyos jogszabalyokra is figyelemmel - feltiintetni, hogy a palyazati hataridé
kezd6 idopontjanak a hirdeté6 a megjelenés melyik helyét tekinti. Eltér6 kozlés hianyaban a palyazati
hatarid6 hirdetmény szerinti kezd6 idépontja az Egészségiigyi K6zlonyben valé megjelenés. A Kozszolgalati
Személyzetfejlesztési Foigazgatosag honlapjan is megjelené hirdetések esetén a honlapon feltiintetett
hataridok az iranyadok, eltéré kozlés esetén is.

Amennyiben a kozlésnél mas idépontot nem jeldltink meg, ugy a hirdetett allds a palydzatok elbiralasat kdvetéen
azonnal betdlthetd. Az allasok bérezése a hatélyos jogszabdlyok alapjan torténik.

A szerkeszt6ség felhivja a hirdeték figyelmét arra, hogy a tévesen, hidanyosan vagy félreértheté6 médon
megfogalmazott és igy megkiildott hirdetésekb6l adodo esetleges hibakért felelosséget nem vallal.
Az esetleges hibak elkeriilése érdekében kérjiik, hogy hirdetéseiket ne kézirasos formaban juttassak el
a szerkesztoség részére. Az olvashatatlanul megkiildott hirdetések kozzétételét nem vallaljuk.

PALYAZATI HIRDETMENYEK ORVOSI ALLASOKRA

Budapest
Baranya vdrmegye

Bdcs-Kiskun vdrmegye
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Békés vdrmegye
Borsod-Abatij-Zemplén vdrmegye
Csongrdd-Csandd vdrmegye
Fejér vdrmegye
Gyd8r-Moson-Sopron vdrmegye
Hajdu-Bihar vdrmegye
Heves vdrmegye
Jdsz-Nagykun-Szolnok vdrmegye
Komdrom-Esztergom vdrmegye
N6grdd vdrmegye
Pest vdrmegye
Somogy vdrmegye
Szabolcs-Szatmdr-Bereg vdrmegye
Tolna vdrmegye
Vas vdrmegye

A Vas Varmegyei Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz, Szombathely (9700 Szombathely, Markusovszky Lajos

utca 5.) az egészségligyi szolgalati jogviszonyrol sz6l6 2020. évi C torvény alapjan palyazatot hirdet gyermekpszichidter

szakorvos, szakorvos-jel6lt vagy rezidens munkakorok betoltésére.

A szolgalati jogviszony id6tartama: hatarozatlan idejl egészségligyi szolgélati jogviszony.

Foglalkoztatas jellege: teljes munkaidé.

A munkakorbe tartozé lényeges feladatok: gyermekpszichiatriai szakorvos, illetve szakorvos-jeldlti feladatok

ellatasa teljes munkaidében.

llletmény és juttatasok: az illetmény megdllapitadsara és a juttatdsokra az egészséguigyi szolgalati jogviszonyrél sz616

2020. évi C. tdrvény, annak végrehajtasi rendeletei és az OKFO utasitasai az irdnyadoak.

Palyazati feltételek:

- egyetem, dltalanos orvos diploma, gyermekpszichiatriai szakorvosi végzettség vagy szakorvos-jeldlti statusz,
rezidens.

A palyazat részeként benyujtandé iratok, igazolasok:

szakmai végzettséget igazol6 okiratok masolatai (orvosi diploma, szakvizsga-bizonyitvany),

eddigi orvosi jogviszonyok igazoldsa,

— szakmai 6néletrajz,

- mUkdodési nyilvantartas igazoldsa,

- 3 hoénapndl nem régebbi erkdlcsi bizonyitvany,

- nyilatkozat arra vonatkozoéan, hogy palyazatat az llletékes birdlok véleményezzék és megismerjék.
A palyazat benyujtasanak hatarideje: 2024. junius 7.

A palyazat elbiralasanak hatarideje: 2024. junius 21.

A munkakor betolthetéségének idépontja:

— amunkakor a palyazatok elbiralasat kovetéen azonnal betdlthetd.
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A palyazatok benyujtasanak médja:

— elektronikus Uton Dr. Stanitz Eva mb. f8igazgaté részére a titkarsag@markusovszky.hu e-mail-cimen keresztdil.
A palyazati kiiras tovabbi kozzétételének tovabbi helye:

- www.okfo.gov.hu,

- www.markusovszky.hu,

- kozszolg.allas.

*X¥

A Vas Varmegyei Markusovszky Egyetemi Oktatokérhaz (9700 Szombathely, Markusovszky Lajos utca 5.)
az egészségligyi szolgalati jogviszonyrdl sz6l6 2020. évi C. torvény alapjan palyazatot hirdet Izotép Diagnosztika
Osztaly nukledris medicina szakorvos, szakorvos-jelélt, rezidens munkakdrok betoltésére.

A szolgalati jogviszony id6tartama: hatdrozatlan idejl egészségligyi szolgalati jogviszony.

Foglalkoztatas jellege: teljes munkaidé.

A munkavégzés helye: Vas varmegye, 9700 Szombathely, Markusovszky Lajos utca 5.

A munkakdrbe tartozoé lIényeges feladatok:

— nuklearis medicina szakorvosi,

- szakorvos-jelolti,

- rezidensi feladatok ellatésa.

Illetmény és juttatasok: az illetmény megdllapitasara és a juttatdsokra az egészséguigyi szolgalati jogviszonyrél sz616
2020. évi C. tdrvény, annak végrehajtasi rendeletei és az OKFQ utasitasai az iranyadoéak.

Palyazati feltételek:

- altaldnos orvos diploma, nukledris medicina szakorvos, vagy szakorvos-jelolt.

A palyazat részeként benyujtandé iratok, igazolasok:

- szakmai 6néletrajz,

- szakmai végzettséget igazolé okiratok masolatai,

- mukddési nyilvantartds igazolasa,

— 3 hoénapnal nem régebbi erkdlcsi bizonyitvény,

- nyilatkozat arra vonatkozoéan, hogy pélyazatat az illetékes biralék véleményezzék és megismerjék.

A munkakor betolthetéségének idépontja: a munkakor a palyazatok elbirdlasat kdvetéen, azonnal betdlthetd.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: 2024. junius 7.

A palyazatok benyujtasanak médja: jelentkezés Europass tipusu 0néletrajz, szakmai végzettséget igazolo okiratok
masolatanak benyujtasaval Dr. Stanitz Eva részére a foigazgato@markusovszky.hu e-mail-cimen keresztiil, vagy
személyesen: Dr. Stanitz Eva mb.f6igazgato, Vas varmegye, 9700 Szombathely, Markusovszky utca 5.

A palyazat elbiralasanak hatarideje: 2024. junius 21.

A palyazati kiiras tovabbi kozzétételének helye:

- www.markusovszky.hu,

- OKFO honlap,

- Kozszolg.allas.

Veszprém vdrmegye

Zala vdarmegye

PALYAZATI HIRDETMENYEK EGESZSEGUGYI SZAKKEPESITESHEZ
KOTOTT EGYEB ALLASOKRA

A Vas Varmegyei Markusovszky Egyetemi Oktatokorhaz (9700 Szombathely, Markusovszky Lajos utca 5.)
az egészséguigyi szolgalati jogviszonyrdl sz6lé 2020. évi C. torvény alapjan pélyazatot hirdet Izotép Diagnosztika
Osztaly nukledris medicina szakasszisztens vagy orvos diagnosztikai képalkotd (BsC) munkakor betdltésére.

A munkavégzés helye: Vas Varmegyei Markusovszky Egyetemi Oktatokérhdz kdzponti telephelye, 9700 Szombathely,
Markusovszky Lajos utca 5.
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A szolgalati jogviszony iddtartama: hatarozatlan idejl egészségligyi szolgélati jogviszony.
Foglalkoztatas jellege: teljes munkaidé.
llletmény és juttatasok: az illetmény megallapitdsara és a juttatdsokra az egészségiigyi szolgalati jogviszonyrol

2616 2020. évi C. térvény, annak végrehajtasi rendeletei és az OKFO utasitasai az iranyadéak.
A palyazat részeként benyujtandoé iratok, igazolasok:

Onéletrajz,

motivacios levél,

végzettséget igazolé dokumentumok masolata,

elvart végzettség: orvosi laboratdriumi és képalkoto diagnosztikai analitikus vagy rontgen/radiogréfiai asszisztens
végzettség,

nyilatkozat arra vonatkozdan, hogy palyazatét az illetékes birdlok véleményezzék és megismerjék.

A munkakor betolthetéségének idépontja: a munkakor a palyazatok elbirdlasat kovetéen azonnal betdlthetd.
A palyazat benyujtasanak hatarideje: 2024. junius 7.
A palyazatok benyujtasanak maédja: jelentkezés Europass-tipusu 6néletrajz, motivacios levél, szakmai végzettséget

igazol6 okiratok masolatanak benyujtasaval az Apolasi igazgatd részére cimzett elektronikus levélben, a levelet

az apolasiigazgato@markusovszky.hu e-mail-cimre kérjik.

A palyazat elbiralasanak hatarideje: 2024. junius 21.
A palyazati kiiras tovabbi kozzétételének helye:

www.markusovszky.hu,
OKFO honlap,
Kozszolg.allas.
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Szerkeszti a Belligyminisztérium Human Kodifikdcids Féosztaly Egészségpolitikai Jogi Osztalya.
Szerkeszt6ség: 1051 Bp., Jozsef Attila utca 2-4. Telefon: 36 (1) 999-4515.

Kiadja a Magyar Kozlény Lap- és Konyvkiadé Kft., 1085 Bp., Somogyi Béla u. 6., www.mhk.hu
Felel6s kiadd: Németh Baldzs Gigyvezetd.

A palyazati hirdetésektdl eltéré hirdetések felvétele a Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiadd Kft.-nél (1085 Bp., Somogyi Béla u. 6.)
torténik.

Amennyiben a megrendelé a hirdetésében emblémat kivan megjelentetni, azt tartozik a megrendeléséhez fot6zasra alkalmas
maodon mellékelni.
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