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EGYESULET

A Neves Egyesiilet célja, hogy elGsegitse a betegellatas minGségének
és biztonsaganak fejlesztését.
Ennek érdekében Gsszehangolja és szakmailag tdmogatja a magyar
mindségliggyel, betegbiztonsdggal foglalkozé szakemberek,
munkacsoportok és egyéb kozosségek tudomanyos és szakmai
tevékenységét. ) . d

Az Egyesiilet kézhasznu tevékenységei: N

- Rendszeres szakmai taldlkozdk szervezése

- Hazai és nemzetkozi szakmai konferenciakon valo részvétel, azok szervezése

- Informacids anyagok, szakmai kiadvanyok 6sszedllitasa, megjelentetése és terjesztése

- Oktatdsi és tudomanyos programokon vald részvétel tdmogatdsa

- Atémakorhoz kapcsolddo oktatdsi programok és oktatasi szervezetek akkreditacids
kritériumainak kidolgozasa

- Hozzdjarulas oktatdsi programok mindsitéséhez

- Hazai és nemzetkozi kapcsolatépités, kapcsolattartas, ezen bellil tarsszervezetekkel, kamarakkal,
kilfoldi és hazai kollégakkal, a hazai betegbiztonsaggal foglalkozé m(ihelyekkel

- Oktatasi, oktatas szervezési tevékenységek végzése

- Kutatdsok, elemzések végzése

- Tandcsadoi tevékenység végzés

Az elnokség és az egyesiilet tagjai megfelel6 szakmai képzettséggel, tudomanyos hattérrel és gyakorlattal
rendelkeznek a betegbiztonsag teriiletén.

Amennyiben egyetért az Egyesiilet céljaival, On is elkdtelezett tevékenységi teriileteink irant, csatlakozzon hozzank!

Tamogatoink megjelenési lehetdségei egyedi szerz6dés keretében:

Online:
- azegyesilet weboldaldn valé megjelenés tdmogatdoként
- banner fellilet biztositdsa

Print:
Rendezvényeken valé megjelenési lehetségek
- meghivon valo feltiintetés
- koszonetnyilvanitdas bemondasa a rendezvényen, a rendezvény tdmogatasaért
- kapcsolddo el6adas tartasanak biztositasa
- moling, roll up kihelyezés
- reklam/ajandéktargyak elhelyezési lehetGsége a résztvevik szamara

Nyomtatott anyagainkon valé megjelenés

Kérdése van? Kérjuk, vegye fel vellink a kapcsolatot! (i

Semmelweis Egyetem

https://nevesegyesulet.hu/
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BEKOSZONTO

Tisztelt Olvasok!

Ma az életink jelent6sebb részét a szamitégépeinken potydgve és a monitorainkat
nézve toltjuk. A kapcsolataink tébbsége is a virtualis térben probal 1étezni, de kevés siker-
rel, rosszabb produktivitassal. Az emberi érzékelés ugyanis komplex, a sokféle érzékszer-
viinkkel felvett informacionkat a személyes tapasztalatainkon és intuicidinkon keresztil
értékeljuk, és igy valhatnak élévé és igazan mikodbképessé az ember és ember kozti
kapcsolatok. Az igazi, tartos és mély partneri egyuttmikddések is ugy szulethetnek, ha
adjuk és befogadjuk azt a megszamlalhatatlan informaciot egymasnak, amelyeket akar
egy néhany perces beszélgetéskor magunkban rogzitiink, értelmiinkkel értékeliink és ér-
zelmeinkkel megerdsitlink, belsé vildgunk részévé teszink. Ebbdl a folyamatbdl sziletik a
bizalom vagy bizalmatlansag, és igy johet Iétre, és ,mikédhet a kémia”, ami k6zds gondol-
kozashoz és cselekvéshez vezethet. Ez a kdvetkezd Iépés, amit ma gyakran elrontunk. A
vilagunk, tarsadalmi gondolkodasunk most a legyézésre, hegemoniara optimalizal; ez vi-
lagjelenség, aminek szomoru jele a szomszédunkban zajlé haboru. Pedig ismerjik a min-
dennapokbdl, hogy a gy6ztesnek és a vesztesnek sem igazan j6. Az egymasra figyelés,
kdz0s tervezés és megvalositas, vagyis a kélcsdéndsség és a szolidaritas megsokszorozza
az er6t és Uj dimenziot is teremt, ezért hatékonyabb és eredményesebb, mint a versengés.

Ez utébbiak miatt vagyunk most egyutt a Magyar Kérhazszévetség konferenciajan! Azért, hogy lassuk, ismerjik meg
egymast mélyebben, értsiik meg egymas gondolkozasat, legyen idénk beszélgetni, egytt étletelni, terveket sz6ni, és aztan
Iépni, alkotni. Azért, hogy bizalom épiljon kdzoéttiink és egylttmikodeés! Azért, hogy el tudjuk felejteni, hogy ki melyik sze-
kértaborba tartozik, vagy hogy kit milyen szekértaborokba sorolnak... Sok-sok levelet valtottunk egymassal keresztul-kasul,
talan még egymas hangjat is hallottuk a telefonban vagy a videokonferenciakon, esetleg fel is kerestiik egymast a virtualis
kdzosségi térben. Most azonban .16 egyenesben” figyelhetiink, és figyeljink egymasra ugy, hogy ne a kritikat és a versenyt,
hanem a k6zds pontokat és lehetéségeket, a tarsat keressik a masikban! Engedjik, hogy épiljon a halézat, amely kéz6s
erd, és megtart, Uj lehetéségeket ad!

Ugyanerre val6 az IME is, mint kapcsolati hald. A most kézbe vett print folyéirat vagy annak online verzidja egy 6sszekotdé
szal abban az értékes halézatban, amely aztan az IME konferenciakon vagy a szerkeszt6i beszélgetéseken valés emberi
kapcsolatokka erésddve kdzds alkotd energiak képzédéséhez vezet. Tegyuk hozza, ugyanez a Magyar Kérhazszdvetség
legfébb kildetése is. Itt a kongresszuson és a hétkdznapokban is olyan teret szeretnénk Iétrehozni, ahol élni, beszélgetni,
kapcsolatokat, halozatot épiteni, szabadon gondolkozni és alkotni lehet.

Az igazi emberi kapcsolatok egyik legcsodalatosabbja a gyogyitas. Ez az orvos — apol6 — beteg ember — csalad interak-
cios halézatban megvalosulé tudas és empatia alapu segitségnyujtas, ami eredeti értelmében szeretetszolgalat. Még akkor
is szeretetszolgalat, ha a pénz és a karrier is ,vivbanyagga” valt ebben a rendszerben. A kérhazi menedzserek, agazati
iranyitok, lapszerkeszték, olvasdék és kongresszust szervez6k munkaja végul is ebben az intim, akar szikevégen, apolasi
osztalyon vagy gyogyszertarban, esetleg pszichoterapian vagy sirgésségi ellatdhelyen megvaldsuld gyogyité kapcsolatban
valik gyimodlcsdzéve. Adjuk meg a taptalajt és a jobb esélyt az él6 és figyelmes kapcsolatainkkal, tamogato jelenlétiinkkel
ezeknek a ,szent” gyogyito pillanatoknak! Vigylk a kapcsolatok értékének tudasat és ismeretét tovabb a sokszor megfaradt
és a rutinba belefasult orvosainknak és apolodinknak! Egyszerlien csak azért, hogy tébb legyen a gyogyult ember, mert a
munkank és hivatasunk értelme mégis csak ez, ami nem is kevés...

VELKEY GYORGY JANOS
A Magyar Kérhazszévetség és az IME Szerkeszt6bizottsag Tanacsado Testliletének elnbke
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Megjelent az elsé
magyar nyelvd,
eletmodorvostannal
foglalkozo szakkonyV!

Az életmdddal dsszefuggd
betegségek ma a fejlett vilag elsé
szamu halalozasi okat jelentik. Ezen
betegségek gyogyitasaban és
megelbdzésében kiemelt szerepe van
a helyes taplalkozasnak, rendszeres
és megfeleld intenzitasu
testmozgasnak, egészséges
kérnyezeti infrastruktura
biztositasanak. Az életmddorvostan
legfontosabb terulete az elsédleges
prevencio az életmaodszokasok
befolydsolasa altal és a mar kialakult,
életmoddal 6sszefuggésbe hozhatd
betegségek kezelése.

Az életmddorvostan egész
Eurdpaban ujdonsagnak szamit,
szamunkra pedig megtiszteltetés,
hogy ennek a mddszernek

az uttordi lehetunk Magyarorszagon
is. Az Eletmodorvostan cimd
szakkoényv atfogodan foglalkozik

az életmaodtényezdk egészséget
befolyasoldé hatasaival,

az életmaoddal dsszefuggd
betegségek koreélettanaval

és gyogyitasaval, valamint

az egyéni életmaodorvosi

terapia felallitasaval és annak
kovetésének alapjaival is.

Eletmoédorvostan

Szerkesztette
Babai Ldszlé « Majorosi Emese « Barna Istvdn

8
i

Koényvink a Medicina kiadé
gondozasaban jelent meg.

Szerkesztette:
Babai Laszlé, Majorosi Eszter
és Barna Istvan.

Megrendelheté
a medicina.kiado.hu
weboldalon.




IN MEMORIAM

In memoriam

Mély fajdalommal tudatjuk, hogy lapunk infekcidkontroll rovatanak korabbi vezetéje, dr. Rakay Erzsébet kérhazhigié-
nikus f6orvos méltdsaggal viselt hosszu betegséget kdvetéen elhunyt. Bucsuztatasa 2023.aprilis 5-én 12:00-6rakor lesz
(lapunk megjelenése szerint volt) a Kistarcsai temetében.

Féorvos Asszony 1988-ben szerzett diplomat a Leningradi Higiénikus Orvostudomanyi Egyetemen. Kdzegészség-
ugyi-jarvanylgyi, majd infektoldgiai szakorvosi vizsgat tett. Végzését kdvetben a kistarcsai Pest Megyei Flér Ferenc Kor-
hazban korhazhigiénikusként kezdett el dolgozni. 2001-2008 koz6tt a Févarosi Bajesy-Zsilinszky Kérhaz szaktanacsaddja
volt majd 2016-t6l 2020 decemberéig a koérhaz higiénikus féorvosa.

Mindennapi kérhazhigiénikusi tevékenysége mellett sokat tett a kdrhazhigiénia és infekciokontroll ismeretek terjesz-
tésében és fejlesztésében, folyamatosan tamogatva a kollégékat és palyakezdé fiatalokat. Elndkseégi tagja volt a Magyar
Infekcidkontroll Egyesiletnek. Az Egészségligyi Szakképz6 és Tovabbképzd Intézet epidemioldgiai szakapold képzésének
megszervezésében, valamint a tananyag oktatasaban, vizsgaztatasban is kiemelked6 szerepet vallalt. Feliilvizsgald audi-
torként is tevékenykedett, részt vett a Magyar Egészségligyi Ellatasi Standardok szabvany tanusitasaban.

Munkaja soran mindenekel6tt a betegellatas biztonsagat szem elétt tartva tamogatta az intézmények vezetését és a
dolgozok mindennapi tevékenységét. Nagy felkésziltségl, segitékész, mindenben a megoldasra torekvd, a betegellatas
biztonsagat szem elétt tartd személyiség volt, aki a legnehezebb helyzetben is nyugodt maradt. Szamos helyen végzet
tanacsadast, felkészultségét elismerték. A szakma hatarozott instrukcioival Utmutatast nyujté szakembert veszitett el.

Lapunk infekciokontroll rovatanak cikkeit, a konferenciakat a szakma iranti elkételezettséggel szervezte, bar betegsége
az elmult években mar nem tette lehetévé személyes szerepvallalasat.

Emlékét megdrizziik. Nyugodjék békében!

A szerkeszt6ség nevében:
dr. Pasztélyi Zsolt IME felelSs szerkesztd
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KONFERENCIA

IME Adatvezérelt egészség és kiberbiztonsag konferencia

»Az adatvezérelt egészség szerepe az egészségligyi rendszer atalakitasaban”
2023. majus 11.

Idén 21. alkalommal rendezziik meg az IME Adatvezérelt egészség és kiberbiztonsag konferenciat, jelenléti formaban.

Az egészségugyi rendszerekben keletkezik a legtdbb adat, amelynek felhasznalasa korlltekintést igényel, azonban szamos
lehet6séget is kinal! A gyogyitas ma mar elképzelhetetlen a digitalis eszkdzok és az ott keletkezé adatok, illetve megfeleld
digitalis infrastruktura nélkil. Az egészségligyben dolgozok és a betegek is igénylik a mas agazatokban mar megszokott
technoldgiak és szolgaltatdsok biztositasat az egészségugyi ellatd intézmények, és altaldban az egészségugyi rendszer
részérdl. A 2022-ben létrejott Uj kormanyzati struktdra, az indulé eurdpai tarsfinanszirozasu projektek Uj szemléletet és len-
diletet adhatnak a hazai egészségugyi informatikai fejlesztéseknek.

Ez évi konferenciank fokuszaban az Uj helyzet attekintése, az intézményrendszer valtozasa lesz, az egészségugyi kiberbiz-
tonsag aktualitasanak attekintése mellett konkrét projektek eredményeirdl is beszélink.

Konferenciankat a Magyar Egészséguigyi Menedzsment Tarsasaggal, a Semmelweis Egyetem szakmai tamogatasaval szer-
vezzuk.

TERVEZETT TEMAKOROK:

o Egészségligyi rendszer dtalakitdsa és digitalizacio - reformtérekvések tamogatdsa digitdlis
eszkézokkel

o Unids forrdsok felhaszndldsa az egészségligyi digitalizacioban
o Vdltozd intézményrendszer a digitdlis dtalakuldsokban
e Ujszerepben az ESZFK?

e Jogszabdlyi vdltozdsok az eurdpai kiberbiztonsdg érdekében - mit jelent ez az egészségligy
és egészségipar szamdra?

o Adatvezérelt egészséget érintd fejlesztések - projekteredmények és tapasztalatok

Az IME személyesen hozza 6ssze az adott téma hazai (és nemzetkozi) egészségiigyi szaktekintélyeit és az adott témakor
neves képviselGit, hiszen célunk, hogy tajékoztassuk olvasoinkat, konferencia résztvevdinket, és tamogassuk az egész-
ségugy szerepldinek alkoté munkajat a szokasos szakmai el6adasokkal, kerekasztallal, lehet6séget adva a k6zdnség aktiv
bekapcsolodasara.

Dr. Tamasné Bese Nora
IME-MEMT portfolié igazgato
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KONFERENCIANAPTAR

TOVABBI INFORMACIOK:
WWW.MEMT.HU
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MENEDZSMENT MINOSEGMENEDZSMENT

DOI: 10.53020/IME-2023-101

Biztonsagra torekvé betegellatas: menedzsment technikak
alkalmazasa az SMA betegek génpotlo terapiajaban

Safety-oriented patient care: application of management techniques

in gene replacement therapy of SMA patients

dr. Mikos Borbala ORCID 0000-0002-2899-6693

Tamasné Bese Néra ORCID 0000-0002-2015-8089

Sebbk Ibolya ORCID 0000-0002-4171-4355
Zavodi Edit ORCID 0000-0001-7653-5472

dr. Velkey Gyorgy Janos ORCID 0000-0003-4357-6619

Magyarorszagi Reformatus Egyhaz Bethesda Gyermekkorhaza, Budapest

Az egészségligyi ellatas soran szamos betegbizton-
sagot veszélyeztetd tényezd ronthatja a betegség kime-
netelét. Bar a teljes biztonsagra torekvés utépisztikus,
azonban a tevékenységben bekovetkezé hibak, nem-
megfelel6ségek, kockazatok donté tobbsége proaktiv
cselekvési tervvel kikiiszobolheté. A menedzsment
technikak kovetkezetes alkalmazasa szignifikansan ja-
vitja mind a betegek, mind az ellatok biztonsagat, egy-
ben koltséghatékony. A kozlemény a Magyarorszagi Re-
formatus Egyhaz Bethesda Gyermekkorhazaban foly6
gyogyito tevékenység soran alkalmazott egyes beteg-
biztonsagi moédszerek mellett a génpétlé terapia kocka-
zatanak csokkentésére iranyulé programjat ismerteti.

During health care, many factors that threaten pa-
tient safety can worsen the outcome of the disease.
Although the pursuit of complete safety is utopian, the
vast majority of errors, non-conformances and risks
occurring in the activity can be eliminated with a pro-
active action plan. The consistent application of mana-
gement techniques significantly improves the safety of
both patients and caregivers, and is also cost-effective.
In Hungary, our hospital used the innovative gene rep-
lacement therapy for children with SMA in 2019 for the
first time. Guidelines and data based on a large number
of patients were not yet available, so it was necessary
to assess the risks associated with the therapy and de-
velop a procedure for their treatment.

The publication describes the program aimed at
reducing the risk of gene replacement therapy in addi-
tion to certain disease safety methods used during the
healing activities at the Bethesda Children’s Hospital
of the Reformed Church of Hungary.

BEVEZETES

A fenyeget6 veszélyek elkerilése, a biztonsag alapvet6
torekvésink mind személyes, szocialis és anyagi helyze-
tink terén mind maganéletiink, mind a betegellatas soran.
Sajnos azonban az egészségligyi tevékenység kildndsen
~veszélyes izem”, hiszen a gyogyitas és apolas nem kocka-

10 IME-AZEGESZSEGUGY!IVEZETOK SZAKLAPJA - TUDOMANYOS FOLYOIRAT

zatmentes a legnagyobb koriltekintés mellett sem.

Amennyiben csak a teljesen biztonsagos, minden sz6-
védmeénytél, mellékhatastdl, varatlan egyéni reakciotol men-
tes ellatast vallalnank, a betegek nem volnanak kezelhetdk.
Ezért valamennyi beavatkozas soran szembe kell nézniink
bizonyos mértékl kockazatokkal, amelyek ismeretében fel-
készilhetiink azok megel&zésére és kezelésére, nagymér-
tékben javitva ezaltal a betegbiztonsagot. Az elény/kocka-
zat gondos mérlegelése teszi lehetévé a megfontolt dontést
a legbiztonsagosabb terapiavalasztasra [1].

A BETEGBIZTONSAGOT TAMOGATO
MENEDZSMENT TECHNIKAK

A betegelldtas sordn szamos tényezd vezethet nem
vart események fellépéséhez, végrehajtasi hibak (tervezett
beavatkozas elmaradasa, szamolasi, dokumentacios, adat-
rogzitési és betegazonositasi hiba, jatrogénia), rossz terve-
zés és szervezés miatt.

A nemkivanatos események fliggetlenek a betegtdl, az
ellatasnak mintegy 70%-aban megel6zheté hibak kovetkez-
ménye. Szerencsére nem minden hiba vezet nemkivana-
tos eseményhez; ezekbdl a hajszalon mulé hibakbol sokat
tanulhatunk, és sok nemkivanatos eseményt el6zhetiink
meg, amennyiben a feltart okokra vonatkozéan megel6z6
intézkedéseket vezetlink be. A hibak okainak rendszeres
elemzése és kezelése, bekovetkezésuk csokkentésére ira-
nyuld intézkedések a nemkivanatos események hatékony
megelézését szolgaljak.

Lényegesen kisebb aranyban eléfordulhatnak nem kik-
sz6bolhetd nemkivanatos események is (pl. a beteg altal
nem ismert gyogyszer tulérzékenység, nem ismert tarsbe-
tegségek). Osszességében a betegellatas kockazata teljes-
ségében soha nem kuszébdlhetd ki, de megfelel6 dvintéz-
kedésekkel donté tdbbséglket megelézhetjik [2, 3].

Az aktiv végrehajtasi hibak mogott altalaban rejtett (1a-
tens) hibak huzédnak meg. Manifesztalédasukat provokald
hozzajaruld tényez6 lehet a human eréforras elégtelensé-
ge, a dolgozok tulterheltsége és faradtsaga, tapasztalat-
lansaga, nem teljesithetd kdvetelmények és eljarasok. A
latens hibak kozott kiemelkedd az elégtelen kommunikacio,
nyomon kévetés, ellenérzés, nem vildagos kompetenciak,
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>50 %

nem varhato,
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de megtérténhet

. valoszinlileg soha
milyen gyakran

kovetkezhet be
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megtorténik,
de nem ismétlédd
korulmeény
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megtorténhet
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kialakul

nem valoszind, hogy
el6fordul évekig

varhatéan legalabb
évente

varhatéan legalabb
havonta

varhatéan legalabb
hetente

varhatoan legalabb
naponta

1. ablazat

Az egészségligyi tevékenység sordan a beteg biztonsdgat veszélyezteté hibak (forras: [1])

feladat-és hataskorok, konstrukcios, forras- és karbantarta-
si hidnyossagok, melyeket szamos hozzajaruld kdérnyezeti
tényez6 aktivalhat (az ellatok részérél a nagy munkaterhe-
Iés, rossz egészségi és lelkiallapot, késések; az ellatandd
feladatok k6zo6tt a magas kockazatu betegek, kompetenciat
meghalado tevékenységek) [1, 3, 4].

Az Egészséglgyi Vilagszervezet (World Health Orga-
nization; WHO) kiemelten foglalkozik a betegbiztonsaggal,
hiszen a nemkivanatos események kdvetkezményei a bete-
gek veszélyeztetése mellett nagy terheket ronak az egész-
ségugyre is:

e anem biztonsagos betegellatas kovetkeztében fel-
Iép6 halalozas és rokkantsag valdszinileg a 10. ve-
zet6 ok vilagszerte

e az alapellatasban és jarobeteg-szakellatasban a
leggyakoribb hiba a diagnézisban, gyogyszerren-
delésben, és a gydgyszeres kezelésben fordul eld,
kévetkezményeként minden 10. beteg karosodast
szenved, pedig mindez 80%-ban megelézhetd lenne

o afejlett orszagok fekvébetegellatasa soran minden
10. beteg szenved olyan karosodast, melyek 50%-
ban megel6zhetbk

e anemkivanatos események kétharmada a nem biz-
tonsagos ellatas kévetkezménye

e az OECD (Organisation for Economic Cooperation
and Development: Gazdasagi Egyuttmikddési és
Fejlesztési Szervezet) orszagaiban a kérhazi ki-
adasok 15%-a nemkivanatos események kdzvetlen
kdvetkezménye, tehat a betegbiztonsagba fektetett
beruhazas jelentés pénzligyi megtakaritasokat is
eredményezhet [5, 6].

A biztonsagos ellatas a latens hibak, és hozzajaruld té-

nyezdk feltarasa és kijavitasa mellett megkdveteli a kocka-
zatok folyamatos azonositasat és kezelését.

A nemkivanatos események minimalizalasa,
kockazatmenedzsment

A nemkivanatos események kialakulasanak hatterében
az esetek 80-90%-aban latens hibak és hozzajarulé ténye-
z6k allnak. Egy résziik nem el6zheté meg a legnagyobb
gondossaggal végzett egészséglgyi tevékenység ellenére
sem. Megfelel§ szakmai felkésziltséggel, a hatterikben
megbuvé okok felderitésével, és a mogottes folyamatok
megvaltoztatasaval azonban az esetek donté tébbségében
a maradando egészségkarosodas megelézheté. A hibak-
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ban rejlé kockazatok (risk) mind a betegeket, mind az ella-
tokat veszélyeztetd tényezdk lehetnek. Az egészsegugyi te-
vékenység soran a beteg biztonsagat veszélyeztetd hibakat
az 1. tablazatban 6sszegeztiik.

A betegellato intézményeknek a betegbdl és betegségé-
b6l adédé komplikaciokra kevés a rahatasuk, azonban az
ellatassal kapcsolatos tevékenységek soran bekdvetkezé
hibak megelézéséért nagyon sokat tehetlink a betegbiz-
tonsag javitasa érdekében. Ez a tudatos elkdtelezettség és
kdvetkezetesség a hibak feltarasara, kijavitasara, valamint
megel6zésére nem csupan lehetéségink, hanem koteles-
séglink és felelésséglink is.

El6fordulas valdésziniisége
Kovet-
kez- 1 2 3 4 5
mény
. l'(|s )/a: lehetsé- | valo- majd-
ritkan 16szini- L. nem
. ges szinl X
séggel biztos
5
kataszt- 5
rofalis
4
4
jelentos
3
.. 3
kozepes
2
2
csekély
1
elha- 1
nyagol-
hato
1-3 pont alacsony kockazat
4-6 pont kdzepes kockazat

2. ablazat
Kockazatbecslés az esemény bekdvetkezésének valésziniisége
és sulyossdga alapjan (forras: sajat szerkesztés)
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3. dblazat
Intézkedés kialakitdsa a kockdzat mértéke alapjan (forras: sajat szerkesztés)

Az ellatassal 6sszefliggd kockazat egy lehetséges ne-
gativ hatassal jar6 esemény, meglévé veszélyforras hata-
sara bekdvetkezd karosodas kialakulasanak valésziniisé-
ge, vagyis negativ hatasu események bekdvetkezésének
esélye. A betegbiztonsagi kockazat (patient risk) a beteget
érd karosodas kialakuldsanak valoszinlisége egy veszély-
forras hatasara (5). Ezen kockazatok folyamatos nyilvan-
tartasa, sulyossaguk értékelése alapjan torténd kezelésik
alapvetd kovetelmény az egészséglgyi tevékenység vala-
mennyi aspektusaban. A kockazat nagysagat a karosodas
sulyossaga, és bekovetkeztének valdszinlisége egyditt feje-
zi ki. A kockazat valoszinliségének meghatarozasa 5 foko-
zatu skala alapjan torténhet a gyakorisag (a nemkivanatos
kdvetkezmény ténylegesen hanyszor kdvetkezik be), és a
bekdvetkezés valdszinlisége alapjan (mi a valdszinlsége

kockazat sulyossaga teend6
0 nincs kockazat nincs teendd Ujraértékelendé valtozas esetén
elfogadhat6 kockazat Bltsé
9 1-4 alacsony kockazat beavatkozas h.? nem koltséges P
ha kénnyen bevezethet6
. X koéltséghatékon iy s .
. i 5-8 kozepes kockazat < X v elfogadhaté idéhatarokon bell
kezelendd kockazat beavatkozasok

annak, hogy a nemkivanatos kdvetkezmény bekdvetkezik
az adott referencia id6szak alatt). A két érték szorzata adja
az eredményt. Minél magasabb a szamitott érték, annal na-
gyobb a kockazat - 1asd 2. tablazat - és annal strgetébb az
intézkedés, lasd 3. tablazat. [1, 7].

A kockazatmenedzsment komplex, folyamatos proaktiv
tevékenység. Célja az elkertlhet6 kockazatok megsziinte-
tése, még miel6tt azok a betegek biztonsagat veszélyeztet-
nék. A folyamatosan regisztralt kockazatok elemzése, ér-
tékelése, rangsorolasa alapjan kidolgozott és mukddtetett
proaktiv terv teszi lehetévé a beavatkozas slirgésségének
meghatarozasat, és a megfeleld intézkedéseket, végreha;j-
tasuk ellenérzése pedig a biztonsag folyamatos javulasat,
lasd 1. abra.

a kockazatok folyamatos monitorozasa és regisztralasa I—,I

a kockazatok elemzése, értékelése és rangsorolasa

L

| proaktiv cselekvési terv kidolgozasa

]

kazatkezelés

|

v

sulyos kockazat

azonnali beavatkozas

| kozepes kockazat | | alacsony kockazat
v v
beavatkozas elfogadhatd nyilvantartas - ujraértékelés
id6hataron beliil koltséghatékony
‘ beavatkozas
I
v
a cselekvési terv megvalosulasanak ellenérzése
igen

intézkedés

1. dbra
A kockazatmenedzsment folyamata (forras: sajat szerkesztés)

12

a cselekvési terv hianytalanul megvalosult?
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a cselekvési terv meghitsulasanak oki kutatasa
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Betegbiztonsag szemléletii szervezeti kultura

A hibak és kockazatok kovetkezetes feltarasa, kezelése
csak nyilt, kélcsdnds bizalmon alapuld, hierarchiaszintek-
tél fuggetlen kommunikacioval mikéds, Oszinte légkdrd,
csapatmunkaban zajlé szervezeti kulturdban valdsulhat
meg. Egy ilyen kultiraban a felsévezetés hangsulyozza a
betegellatas biztonsaganak fontossagat, betegbiztonsagi
programot miikodtet, és célja a betegellatds biztonsaga-
nak folyamatos javitdsa. A pénzlgyi és szervezeti célokkal
szemben érvényesiti a betegbiztonsag prioritasat, buzditja
és jutalmazza a veszélyforrasok, kockazatok és hibak felta-
rasat, és 6szinte-félelemmentes kommunikalasat. Biztositja
a munkatarsak rendszeres oktatasat és képzését, jelentési
és kockazatkezelési rendszereket, felllvizsgalatokat, au-
ditokat mi{kddtet, rendszeresen elemzi a betegbiztonsag
megvalosulasat, a beteg- és dolgozai elégedettséget [8,9].

Eszkdze bilintetés helyett a megoldas keresése, és
olyan szemlélet kialakitasa, ahol a munkatarsak érzik sajat
felelésséguket a betegek biztonsagaeért.

Iranyelvek, protokollok, jégyakorlatok
miikodtetése [10, 11, 12]

A kockazatok, hibak és mulasztasok csokkentésének
fontos eszkdze az iranyelvek, protokollok, jégyakorlatok,
BELLA-standardok mentén végzett szabalyozott betegel-
latas.

Alkalmazasuk teszi lehetévé az egységes szakmai
alapelvek szerinti egyenletes szinvonalu egészséglgyi te-
vékenységet, a szakmai megfeleléséget, a valtozékonysag
és parhuzamossagok, indokolatlan beavatkozasok és kolt-
ségek csodkkentését, az dsszehangolt mikddést, egyben
ndveli az ellatok biztonsagérzetét.

e Szakmaiiranyelv:

Alkalmazasat egészséglgyi miniszteri rendelet (18/2013.
(1. 5.) EMMI rendelet) irja eld.

Célja az egészségugyi ellatds eredményességének és
biztonsaganak egységes szakmai alapelvek szerint torténd,
orszagosan egyenletes szinvonalu biztositasa. A benne meg-
fogalmazott ajanlasok tudomanyos bizonyitékokon, szakér-
ték véleményén alapulnak. Amennyiben egy adott egészség-
ugyi tevékenységre vonatkozoan létezik szakmai iranyelv, az
egészségugyi szolgaltatast az iranyelvekben meghatarozot-
tak szerint kell szervezni, mikddtetni és kontrollalni.

Az iranyelv kilénésképpen a gyakori vagy tul ritka, rossz
progndzisu, magas morbiditasu és/vagy mortalitasu, nagy
ellatasi teherrel jaré betegségekben jelent hasznos tam-
pontot. Abban az esetben is indokolt, ha Uj beavatkozasok,
tudomanyos bizonyitékokon alapul6 diagnosztikus és keze-
Iési eljarasok kerilnek bevezetésre.

e Helyi szakmai ellatast szabalyozé6 dokumentumok

(szakmai protokollok):

Az iranyelv gyakorlati alkalmazasat segitik, intézményi
kérilményekhez adaptalva.

Szakmai iranyelvre, annak hianyaban megalapozott,
széles korben elfogadott szakirodalmi kézlésekre és kon-
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szenzusra tamaszkodd konkrét, révid, témor, jol atlathatd
listaja a helyi tevékenységnek.

Mind az iranyelv, mind a helyi protokoll kdz6s célja az
egészségulgyi ellatas eredményességenek és biztonsaga-
nak egységes szakmai alapelvek szerint végzett, egyenle-
tes szinvonalu biztositasa, a dontéshozatal elésegitése, a
szlikséges ellatasok, azok sorrendjének, helyének, idejé-
nek, szerepléinek meghatarozasa révén az ellatas mindsé-
gének biztositasa [13, 14].

e Jogyakorlatok:

2017-ben négy hazai konzorcium: a Semmelweis Egye-
tem Egészségugyi Menedzserképz8 Kdzpont, az Orszagos
Kozegészségligyi Intézet, az Allami Egészségiigyi Ellatd
Kozpont, és a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld az
~-Egészségugyi ellatérendszer szakmai maddszertani fej-
lesztése "unios projekt keretében betegbiztonsagi alpro-
jekt palyazatot hirdetett jogyakorlatok gydijtésére, fejlesz-
tésére, terjesztésére, oktatasara és implementalasara, a
betegbiztonsagi kockazatok hatékonyabb feltarasa és ke-
zelése érdekében. A benyujtott palyazatok alapjan alakult
szakmaspecifikus munkacsoportok tobb nagy kockazatu
egészséglgyi tevékenység hazai gyakorlatanak értékelése
alapjan kidolgoztak a legbiztonsagosabb jogyakorlatokat,
amelyek orszagosan kdzzétételre és oktatasra kerultek (pl.
nyomasi fekély, perioperativ fajdalom menedzsment, Ujra-
élesztés) [15].

BETEG-ES MUNKATARSI BIZTONSAGRA TOREK-
VES A MAGYARORSZAGI REFORMATUS EGYHAZ
BETHESDA GYERMEKKORHAZABAN

Betegbiztonsagot szolgalé altalanos mindségiranyitasi
tevékenységiink:

Szervezeti kulturank fontos eleme a mindségiranyitasi
rendszer mikdodtetése, a csalad-és betegkdzpontusag. A
betegellatas minéségének, eredményességének és biz-
tonsagossaganak folyamatos javitasat célzo torekvések,
intézkedések mellett cél a munkatarsak biztonsaga és elé-
gedettsége, képzésiik folyamatos tamogatasaval, elémene-
telik el6segitésével, véleményuk kikérésével a dontéshoza-
talokban, rendszeres rekreacios és csapatépitd tréningek,
egészsegvedd programok szervezésén keresztul. Elkote-
lez6désuk és elégedettséguk érdekében életpalyamodellt
alakitottunk ki. Az ellatas szinvonalanak, a betegek, hoz-
zatartozék, valamint a munkatarsak elégedettségének ja-
vitasa érdekében folyamatosan monitorozzuk és értékeljik
véleményuket, elvarasaikat, javaslataikat.

A tudasszint ndvelését rendszeres hazi tovabbképzé-
sekkel segitjuk eld. Valamennyi munkatarsunk évente ko-
telezd Ujraélesztési és mindéséglgyi tovabbképzésben, egy
alkalommal kongresszusi részvételi tdmogatasban része-
sul. Az egyes betegellatd egységek sajat szakmai referaloi
mellett minden munkanapon 6sszorvosi cikkreferald torté-
nik a szakmai ismeretek korszerUsitése érdekében.

Az apoldi hivatas kiteljesitése, és jobb megbecsiilése
érdekében szakmacsoportok kertltek megszervezésre,
amelyek tagjai az egyes apoloi tevékenységek egységessé
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tételén, és azok oktatasan tevékenykednek. Megbizatasuk
révén elismertségiik és onbecsiulésuik is javul. Kiterjesz-
tett hataskor(l szakapold képzések keretében az orszag
valamennyi intézményébdl fogadunk tanuldkat. Ezzel nem
titkolt célunk, hogy a hallgatok betekintést kapjanak mun-
kankba, és a szamukra vonzonak talalt értékek alapjan na-
gyobb eséllyel kotelezddjenek el kérhazunk irant. Egyetemi
oktatast évek ota folytatunk tdbb hazai egészségtudomanyi
karon azzal az elszant tdrekvéssel, hogy hozzajaruljunk a
magas szinvonalu diplomas apoldképzéshez, és a hallgatok
elismertségéhez, kompetencigjuk tagulasahoz, apoloi tevé-
kenységlk hivatastudattal és sikerélménnyel térténé végzé-
séhez, palyaelhagyasuk csokkentéséhez.

Evente megrendezziik a Bethesda Névér-és Fiatal Or-
vos Férumot, ahol dijazéssal értékeljik és motivaljuk mun-
katarsainkat a szakmai fejlédésre.

Egységeink vezeté munkatarsai folyamatosan részt vesz-
nek az egészségligyi és betegbiztonsagi menedzserképzé-
sen, és az ott tanultakat implementaljak tevékenységikbe.

A kérhazunkban mikdédd mindségiranyitasi csoport
minden egységunkre kiterjedd, rendszeres belsd auditokat
és bejarasokat végez, osztalyaink szakmaspecifikus pro-
tokollokat mikodtetnek az eredményesebb és biztonsago-
sabb egészségugyi tevékenység érdekében. Egységeink
vezet6i altal megbizott iranyelvfelelés folyamatosan kdveti
az uj hazai iranyelvek megjelenését, és kezdeményezi azok
implementalasat sajat protokolljaikba. A kockazatok folya-
matos regisztralasa és értékelése, hibajavité intézkedések
hasonlé célokat szolgalnak.

Intézményiinkon talmutato
betegbiztonsagi tevékenységiink

A Semmelweis Egyetem Egészséglgyi Menedzser-
képz& Kozpontjanak megtisztel6 felkérésére jogyakorlat
palyazataink alapjan részt vehettiink az otthoni lélegezte-
tés, az Ujraélesztés, és a perioperativ fajdalomcsillapitas
munkacsoportjanak tevékenységében. Ezen jogyakorlatok
kifejlesztése nagymértékben javitotta kérhazunkban is az
otthonlélegeztetés, az Ujraélesztés és a mitét korili fajda-
lomcsillapitas eredményességét, betegeink biztonsagat és
elégedettségét.

Korhazunk hitvallasa szerint ,tartozunk azzal, hogy a
gyengék gyengeségeit hordozzuk”. Ennek szellemében a
gyogyithatd betegek ellatasa mellett kiemelt figyelmet for-
ditunk gydgyithatatlan, kronikus betegséggel él6 gyerme-
kek tartés gondozasara is. Az orvostudomany folyamatos
fejlédése eredményeként ugyanis napjainkban mar szamos
olyan betegséggel szuletett gyermek megmenthetd, akiket
kordbban elveszitettink rossz progndzisu inkurabilis be-
tegséglik miatt. Tobben kozilik csak Iélegeztetégéphez
kototten tudnak élni, életviteliket korlatozo testi-szellemi
képességvesztéssel. Korhazunk terlleti ellatasi kotelezett-
ségunktél figgetlendl — lehetéségei hatarain belll — vallalja
a lélegeztetett, mozgasképtelen, értelmi funkcidiban sérult
gyermekek komplex gondozasat és rehabilitaciojat, a gyo-
gyithatatlan gyermekek életvégi szenvedésének enyhitéseét
multidiszciplinaris teammunkaban, holisztikus szemlélettel,
a csalad bevonasaval.
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Egyik ilyen kezdeményezésunk volt a |élegeztetésre
szoruld, magas kockazatu betegek otthoni Iélegeztetésé-
nek megvalésitasa hazankban, miutan az orvostudomany
fejlédése maga utan vonta, hogy egyre tébb beteg élhet
hosszabb ideig, de lélegeztet6égéphez kototten, korhaz-
ban, a csaladtol elszakitva. Ez a mérhetetlen fizikai, lelki
és anyagi teher a csalad életének valsagaval is fenyeget.
Otthonukban, féltd, szeretd, gondoskodo csaladjuk oltalma
alatt csOkkennek a szévédmények, és tovabb élhetnek.

- Kérhazunk koordinalta az otthoni Iélegeztetésrél sz6l6
iranyelv kidolgozasat annak érdekében, hogy a tartés
gépi légzéstamogatast igényld, egyébként stabil klini-
kai allapotu betegek ellatasa biztonsagos kérilmények
kdzott, a sajat otthonukban, csaladjuk kérében torténhes-
sen. Ma mar olyan gondozéhalézat miikddik, amely bizo-
nyitottan csdkkenti a korhazi kezelések szikségességeét,
és a csaladok széthulladsanak gyakorisagat, megnoveli a
betegek tulélését, kitagitja életterliket, egyben koltség- és
human eréforras csokkent az egészséglgy szamara is.

Evtizedek 6ta gondozunk és apolunk a rettegett, gyo-
gyithatatlan velesziletett gerincvel6i izomsorvadasban
(SMA) szenvedd gyermekeket. Az életiket konnyits, és
csaladjuk mérhetetlen terheit enyhité ellatasuk javitasa cél-
jabdl szamukra is inditvanyoztuk és menedzseltik szakmai
iranyelv készitését, ami 2017 6ta mikodott hazankban. Mi-
utan térténelmi forduldpontot hozott a gyégyszeres kezelé-
sek lehet8sége, és sok fejlédés kovetkezett be a rehabilita-
cidban, feltjitottuk a tarsszakmak elismert szakembereinek
kézremikodésével az iranyelvet. Jelenleg az engedélyezési
folyamat zajlik.

Az 0j szakmai profilok a belsd szervezeti kulturaban is
szamos innovaciot tettek szikségessé. Megalakult az ott-
honlélegeztetési munkacsoport, amely ma mar 6nall6é egy-
ségként menedzseli a lélegeztetett betegek kezelését és
gondozasat. Onallo szervezeti egységként mikoédnek az
SMA-kezel6 és gondoz6 teamek, amelyek a gyogyszeres
terapiak mellett multidiszciplinaris egyuttmikddésben bizto-
sitjak a betegek komplex fejlesztését, a tarsbetegségek és
szovédmények kezelését, a csalad pszichoszocidlis tamo-
gatasat. A szakmai tevékenység rendszeres belsé kontrollja
esetmegbeszélések keretében a hibak feltarasat, megolda-
sat, és tevékenyseéglnk biztonsaganak javitasat szolgalja.

Az utdébbi évek legnagyobb kihivasat a génpétld terapia
bevezetése jelentette kérhazunk szamara, amelynek el6z-
ménye egy SMA-betegség miatt intézmeénytnkben gondozott
gyermek szilleinek varatlan kérése volt. Ezt a készitményt az
Amerikai Egyesiilt Allamokban mar meggy6z6é eredmények-
kel alkalmaztak, eurdpai engedéllyel, és hazankban allami
tamogatassal azonban nem rendelkezett [16].

A specialis terapias eljarast nem ismertik, ezért eléze-
tesen 6sszegylijtottik a terapia kockazati tényez6éit a nem-
zetkdzi szakirodalom, az alkalmazasi el6irés, illetve sajat
lehet&ségeink dsszevetése alapjan (4. tablazat).

A megvaldsithatosagi feltételeket — az erésségek és
gyengeseégek, lehetéségek és fenyegetések alapjan mérle-
gelve — értékeltiik, és meghataroztuk az ebbdl adédé fel-
adatokat.
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dasa és hatasossaga

Kockazat Valészinliség pont L( ovet: pont | Intézkedések
ezmény
Osszecserélés masik valésziniile
gyogyszerrel szallitas soha 9 1 jelent6s 4 « egyedi szallitas specialis hitéssel
kézben
F— « egyidében egy gyermek részesuk génterapiaban
valészinile
gyogyszertévesztés soha 9 1 jelentés 4 « a gyogyszer specialis hitészekrényben kerll tarolasra, és specialis kilonallo
bokszban el6készitésre
paravenas"!nfuzm m'?“ nem valf)szmu, . L « biztonsagos beadas érdekében két vénakaniil biztositott, és a beadas alatt
nem az el6irt sebesség- | hogy el6fordul 1 jelent6s 4 P o - P
. . o0 az atjarhatésaguk 3 percenkénti ellenérzése
gel térténik a beadas évekig
+ a gyégyszer indukalt immunreakcio fokozott kockazta miatt
immunszuppressziv terapiat alkalmazunk, ami legyengiti
az immunrendszer mikddését, infekcidkra hajlamosit
« infektologus és higiénikus egylttmikodésével minden kezelés steril
kérteremben torténik
. . I varhatoan . L » a kérterembe csak egészséges munkatarsak Iéphetnek be teljes
infekcio fellépése . 3 jelentés 12 iz .
legalabb havonta védofelszerelésben
+ az infekciés paramétereket az ellenérzések soran vizsgaljuk,
amig az immunszuppressziv terapia nem kerdl leéllitasra
* az 6vo-védd intézkedésekrdl betegtajékoztato konyvet
és oktatast kapnak a szul6k
* latogatasi tilalom, kdzésségek kerllése
S * a beteg karszalagot visel, és az azonositast minden belépé munkatars
. s valésziniileg katasztro- . P
betegek 6sszecserélése 1 . 10 dokumentaltan elvégzi
soha falis e o o ) .
« kulénallé kérteremben kapja meg a kezelést
anafilaxias reakcié miatt | nem varhato, + abeadd team Ujraélesztésben és allergias reakcié ellatasaban jartas
fellépett életveszélyes hogy 2 katasztro- 10 | "2z elharitas gyégyszerei és az Ujraélesztés eszkdzei helyben rendelkezésre
allapot, sikertelen ujra- bekovetkezik, falis allnak
élesztéssel de megtorténhet * intenziv osztalyos hattér biztositott
* a génterapia ritka, sulyos, életet veszélyeztetd szévédménye
« tlineteirdl a szul6k részletes tajékoztatasban részesiinek
nem varhaté * kizarolag normal maj-és immunfunkciéval rendelkezé betegek
ho ’ részesllnek génterapiaban
S . 9y . katasztro- * beadas utan 3 hdnapon at a majfunkciok és az immunmarkerek rendszeres
majelégtelenség bekovetkezik, 2 i 10 . P
de meatdrténhet falis ellenérzése torténik
gtort * romlé majmiikddés esetén a majvédé terapiara kuldn protokollt alkalmazunk
(legalabb évente) . P . o ) . .
* hepatolégus és immunologus szakkonzilium megszervezésre kerllt azonnali
elérhetéséggel minden betegiinknél
+ eszk6zOs majpotlo kezelés és intenziv osztalyos kezelés hattere biztositott
* a génterapia ritka, sulyos, életet veszélyeztetd szévédménye
« tlineteirdl a szul6k részletes tajékoztatasban részesiinek
* kizarolag normal vese-és immunfunkcioval rendelkezé betegek
részesulnek génterapiaban
. . varhatoan katasztro- * beadas utan 3 hdnapon at a vese-és immunfunkciok rendszeres
veseelégtelenség b 2 i, 10 . P
legalabb évente falis ellenérzése torténik
» roml6 vesem(ikodés esetén a veseelégtelenség terapiajara
kilon protokollt alkalmazunk
* helyi nefrologus szakkonzilium, intenziv osztalyos és eszk6z6s
vesepotld hattér biztositott
 veszélye a z ellendllas miatti terrorcselekmény, a kezelés meghitsulasa
a nagyértéki gyogyszer | kétséget kizaréan + a gyogyszer szallitasa biztonsagi szolgalattal torténik
beadasi idépontjanak kialakul 5 csekély 10 | » abeadas napjan biztonsagi 6r védi a kezelészobat
ismerete a laikusok altal | (majdnem biztos) * a szil6k szoébeli és irasbeli tajékoztatast kapnak az esemény
kézzétételének szabalyairol
a maj mikodésének kétséget kizardan * a génterapia ismert, nagy gyakorisagu mellékhatasa
atmeneti, reverzibilis megtorténik 5 kézepes 15 | « tlineteirdl a sziil6k részletes tajékoztatasban részesiilnek
zavara (majdnem biztos) « protokollt miikddtetlink a terapias teendkrél
* a génterapia ismert, nagy gyakorisagu mellékhatasa
. . kétséget kizaréan « tiineteirdl a sziil6k részletes tajékoztatasban részesiinek
a vérlemezkeszam ) . . A . R
. L . kialakul 5 csekély 10 | « folyamatosan monitorozzuk a véralvadasi paramétereket,
atmeneti csokkenése - . . . . . . . P
(majdnem biztos) és a vérlemezkeszamot. Vérzékenységgel jaré esetre felkésziiltek vagyunk
a vércsoport génterapia el6tti meghatarozasaval
* a génterapia ismert, nagy gyakorisagu mellékhatasa
atmeneti h6emelkedés, kétséget kizaroan « tiineteirdl a teend6krol a sziil6k részletes tajékoztatasban részesiinek
laz, hanyas és étvagy- kialakul 5 csekély 10 | » a betegeket a génterapia utan 3-5 napon at kérhazban figyeljik meg,
talansag (majdnem biztos) sziikség esetén tiineti terapiat alkalmazunk, emissziéra csak 36 orai teljes
tiinetmentesség esetén kertil sor
a steroid rectalis adasa- . . i . . P )
nak bizonytalan felszivo- | lehetséges 3 csekély 12 minden kezelésre keriil6 betegnél felvételkor kiszamitjuk az ekvivalens per os

és intravénas dozist, a rectalis adas sikertelenségének athidalasa érdekében

4. tablazat

A génterapia kockdzatai, kockdzatkezelési intézkedések kialakitasa és modja (forras: sajat szerkesztés)
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Koérhazvezetésink elsé |épésként projektmenedzs-
ment munkacsoportot hozott létre, gazdasagi, jogi, etikai,
betegellatod apolas- és orvosvezetd, klinikai szakgyogysze-
rész bevonasaval, akik kidolgozték a terapia vallalasanak
pénzlgyi, jogi, vamkezelési szabalyait, és a gydgyszerren-
delés, -tarolas, -el6készités, -beadas, valamint a betegkd-
vetés feltételeit. Mérlegelték az elényoket és kockazatokat,
a tdmogato és gatld kilsé és belsé tényezdket. Felvették
a kapcsolatot a terapia vallalhatésaganak elbiralasahoz
az érintett hatésagokkal, szakmai szervezetekkel, etikai
bizottsaggal. Kérhazunk vezetése megteremtette a gén-
terapiahoz szikséges feltételeket, eszkdzoket, a terapia
kivitelezéséhez steril kilonallo kezeldszobat és gondozo-
helyiséget, a szul6k szamara komfortos és ingyenes lakas-
kéridlményeket alakitott ki.

Megbizast adott a génterapia logisztikai, orvosszakmai
és apoldi vezetésére, akik létrehoztak a génterapias mun-
kacsoportot.

A logisztikai és szakmai munkacsoport létrehozasa at-
alakitotta a belsd szervezeti kulturat is. A munkacsoport tag-
jainak a nagy felel6sséggel jaro ismeretlen kihivas és tébb-
letfeladat vallalasa mellett sajat osztalyukon is sziikségessé
valt a feladatok atszervezése, helyettesitésiik megoldasa.

Kezdetben a gydégyszer arat a sziilék 6nerébél és tarsa-
dalmi 6sszefogasbdl teremtették meg. A maganfinansziro-
zasi eljarasban azonban nem volt gyakorlatunk, ezért kdz-
gazdasz és jogi szakérté bevonasaval alakitottuk ki ennek
ugymenetét.

A készitmény gyartasanak, tengeren tulrol torténd szal-
litasanak és vamkezelésének eljarasrendjét a gyartoval, a
Hungaropharma Zrt.-vel, az Orszagos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségligyi Intézettel, és klinikai szakgydégy-
szerész kozremikoddésével alakitottuk ki. A gydgyszer biz-
tonsagos és specidlis szallitasa érdekében prébaszallitast
végeztink. A fenti feltételek teljestlésének birtokaban szu-
letett meg az intézményi munkacsoport allasfoglalasa a te-
rapia elvi vallalasarol.

A szakmai munkacsoport vezet6je teammegbeszélé-
sek keretében meghatarozta a tagok tevékenységi korét
és kompetenciajat, oktatasokat szervezett kilféldi — gén-
terapiaban jartas —szakemberek felkérésével, itemtervben
hatarozta meg a protokoll készitésének részfeladatait, a fel-
adatok felel6seit és a hatarid6ket. Rendszeres talalkozasok
soran kovettik a protokoll haladasat, amely a képzések, és
a nemzetkdzi szakirodalom kutatas alapjan kerult kidolgo-
zasra, kiegészitve specialis betegtajékoztatdkkal, és egyedi
beleegyezé nyilatkozattal, utankdvetési eljarasrenddel. Az
elkészllt protokolltervet multidiszciplinaris megbeszélése-
ken értékeltik és javitottuk, nemzetkozi és hazai szakérték
véleménye alapjan véglegesitettik.

A készitmény beadhatdésaganak elbiralasahoz sziksé-
ges egyes laboratériumi vizsgalatok elvégzésére korha-
zunkban, sét hazankban sem volt lehetéség. Ezért felvettiik
a hazai és kulféldi intézményekkel a kapcsolatot, és megal-
lapodast kotéttlink a vizsgalatok elvégzésének biztositédsara.

Tevékenységunk hibainak feltarasa érdekében — eddigi
korhazi gyakorlatunkban egyediilalléan — minden beteglnk
génterapiajat videofelvételen dokumentaltuk, majd értékel-
tik, és az ott észlelt hibak, nemmegfeleléségek alapjan
hibajavitd intézkedéseket hoztunk, amelyeket a protokol-
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lunkba is implementaltunk. Rendszeresen kérjik a szulék
véleményét anonim kérd8iv formajaban, hiszen 8k a leghite-
lesebb forrasai a problémak feltarasanak és kijavitasanak.
A kérdbivek feldolgozasa és értékelése szamos Uj elemmel
gazdagitotta tevékenységiinket, amelyek a csaladok kom-
fortjanak javitasara, terheik csdkkentésére iranyulnak.

A logisztikai munkacsoport ezzel parhuzamosan a
pénzforgas, gydgyszerrendelés, vamkezelés ligymenetét, a
betegutat és -fogadast, csaladelhelyezést, biztonsagos ke-
zel6- és gondozodhelyiség, mindsitett gydgyszertarolas és
elékészités feltételeit teremtette meg. Kérhazunk felséve-
zetése az (j feladattal jar6 véaltozasok elfogadtatasan mun-
kalkodott, és tdmogatta az innovativ terapiaval kapcsolatos
tudomanyos tevékenységunket.

igy valésulhatott meg hazankban elséként 2019. okt6-
ber 29-én az els6 magyar SMA-beteg kisgyermek sikeres
génterapigja.

Tobb beteglink eredményes kezelése alapjan kezdemé-
nyeztlk a génterapia allami tdmogatasat, ami 2021 juniu-
satol megvalosul Magyarorszagon is. Napjainkig ezaltal 11
magyar allampolgarsagu kisgyermek részestlhetett a gén-
terapiaban korhazunkban.

A hosszu tavu kovetés részben a terapia hatékonysaga-
nak objektiv mérését, masrészt a tarsbetegségek megfele-
16 ellatasat biztositja betegeinknél. Az eddig kérhazunkban
kezelt 25 gyermek rendszeres kontrollja, vizsgalati tervik
Utemezése nagy szervezeési feladatokkal jar. Ennek id6igé-
nye a munkacsoport orvostagjainak fokozott megterhelését,
szakmai feladataik torlédasat, teljesitésének késlekedését
okozta, tulterheltségiik megndvelte a hibak kockazatat. A
probléma megoldasara egyéni interjukat és Otletborzét
szerveztink, amelyek alapjan sziletett dontés fliggetlen
esetmenedzser kinevezésére.

Id6kdzben a Semmelweis Egyetem Il. szamu Gyermek-
gyogyaszati Klinikajanak Neuromuscularis Centrumaban is
elkezd6dott a génterapia. Tapasztalataink megosztasaval
kdézdsen toérekszink egyseges szemlélet és gyakorlat kiala-
kitasara, a kezelés biztonsagossaganak javitasa érdekében.

Felismerve a gyégyszerekkel elérhetd életminéség, és a
kezelés megkezdése kozt eltelt id6 fontossagat, vezetd ha-
zai szakemberek kd6z0s 6sszefogassal kutatasi programot
kezdeményeztek az SMA-betegség Ujszulbttkori szlirésére.
A Nemzeti Népegészségugyi Kdézpont engedélyezte a kuta-
tasi programot, a Minisztérium a program koordinalasaval a
Bethesda Gyermekkoérhazat bizta meg, és biztositja a sziik-
séges forrasokat. igy 2022. november 1-t8| hazankban is
elindult a kutatasi program az Gjszuléttek szlir8vizsgalatara,
amelynek célja a vizsgalé médszer megbizhatésaganak iga-
zolasa utan kotelezdve tétele a tobbi ujszulottkori szlirbvizs-
galatok mellett. A korai diagnozis révén mar tiinetmentes,
fiatal csecsemo&knél elkezdhetévé valik a betegség gyogy-
szeres kezelése, ami bizonyitottan javitja az élettartamot és
életmindséget, realis esélyt nyujthat a betegek egészséges
kortarsaikhoz hasonlé mozgasfejl6désére, valamint a gépi
lélegeztetés elkerllésére. Annak érdekében, hogy ez az
Uj vizsgalat valoban a betegellatas eredményességét, és
a betegbiztonsagot szolgalhassa, szakmai protokollt készi-
tettlink, és kockazatfelmérést, hibamodelemzést, gydokérok
kutatast végeztunk, elharitasukra intézkedési tervet allitot-
tunk 6ssze. A tajékoztatok és eljarasrend kidolgozasa soran
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meghataroztuk az egyes lépések sorrendjét, feladatat, fele-
I6seit, szerepldit, valamint a kompetenciakat.

Az SMA Ujszllottkori szlrévizsgalat kutatasi programja
a legujabb kihivas korhazunk szamara. Sikeres megvalosu-
lasahoz a menedzsment technikak teljes arzenaljat kellett
igénybe vennunk annak érdekében, hogy elkerilhetéek le-
gyenek a vizsgalat kivitelezésének nemmegfelel&ségei, hi-
bai, kockazatai, beleértve az dnkéntességbdl adédo jogi és
etikai, mintavételi, feldolgozasi és értékelési, betegazonosi-
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A SZERZOK BEMUTATASA

Dr. Mikos Borbala, 1981-ben a Debreceni Or-
vostudomanyi Egyetemen altalanos orvosi diplo-
mat, majd csecsemd-és gyermekgyogyaszati és
anesztezioldgia és intenziv terapia szakképesitést
szerzett. Csecsemé- és gyermek intenziv terapi-
abol 2010-ban szakvizsgazott, egészségugyi és
betegbiztonsagi menedzser képzettséget 2018-
ben a Semmelweis Egyetem Egészségugyi Me-
nedzserképzé Kozpontjaban szerzett. Palyajat a
Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kérhaz és Egyete-
mi Oktaté Kérhaz Gyermekegészségligyi Kozpont
Gyermek-Aneszteziologiai és Intenziv Osztalyan
kezdte, 2000-ben ugyanitt osztalyvezet6 féorvos.
2009-tél hasonlé poziciéban a Magyarorszagi Re-

Tamasné Bese Nora a Bethesda Gyermekkor-
haz kommunikaciés igazgatdja, egészsegugyi
kommunikaciés szakértd. Tanulmanyait az ELTE
Bolcsészettudomanyi és a Soproni Egyetem Lam-
falussy Sandor Kézgazdasagtudomanyi Karan vé-
gezte. 2016 6ta a Bethesda Gyermekkorhaz kom-
munikaciojat iranyitja, az orszagban egyedulalléan
proaktiv tarsadalmi kommunikaciét alakitott ki az
allami egészségugyi kereteken belll. Projektjeivel,

Sebdk Ibolya A Bokay Janos Egészségugyi Szak-
kozépiskolaban érettségizett 1981-ben. Ebben az
évben kezdte apoldi tevékenységét az akkor még
Apathy Istvan Gyermekkérhaz sebészeti oszta-
lyan, kés6bbi nevén Bethesda Gyermekkoérhaz-
ban, és elvégezte a csecsemd és gyermekapold
képzést. 1995-ben E kategoérias gyermekapoloi
oklevelet szerzett. 1985-ben fén&vérhelyettes,
majd 2007-t6l osztalyvezetd fondvér. 2003-2007

Nyergesné Zavodi Edit csecsemd és gyermeka-
pold, 2018-t6l a Magyarorszagi Reformatus Egy-
haz Bethesda Gyermekkorhaza apolasfejlesztési
vezetbje, a Karoli Gaspar Reformatus Egyetem
GESZK tanarsegédje, a Kanizsay Dorottya Kato-
likus Gimnazium, Egészségugyi Szakkozépiskola

Dr. Velkey Gyorgy Janos 19 éve a Magyarorszagi
ReformatusEgyhazBethesdaGyermekkorhazanak
féigazgatdja. Csecsemd- és gyermekgyogyasz,
anesztezioldgiai és intenziv terapias, valamint cse-
csemd-és gyermekgyogyaszati intenziv terapias
szakorvos, egészségugyi szakmenedzser. Tanul-
manyait Miskolcon, Debrecenben és Budapesten
végezte. Parhuzamosan egy évig féigazgatoként
vezette a Mosdosi Tud6-és Szivkorhazatis. EIndke
volt a Magyar Gyermekaneszteziologiai és In-
tenziv Terapias Tarsasagnak, a Magyar Korhaz-
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formatus Egyhaz Bethesda Gyermekkorhazaban
folytatta palyajat, majd 2018.01.01-t6l orvosigaz-
gato, 2020.01.01-t8l a Bethesda Gyermekkérhaz
SMA-génterapias munkacsoportjanak vezetdje,
2021-t6l a Pécsi Tudomanyegyetem cimzetes
egyetemi docense, és a Karoli Gaspar Egyetem
Egészségtudomanyi Karanak mesteroktatoja.
Tudomanyos tevékenysége soran orszagos kong-
resszuson 238 szakmai referatuma, 1100 tovabb-
képzd elbadasa, 172 kbézleménye, 46 konyvfe-
jezete, tébb iranyelvfejlesztése volt. 2010-ben
Batthyany-Strattmann dijat, 2022-ben Tekulics
Péter dijat kapott.

melyeknek f6 fokusza az egészségeértes, preven-
cio, a csaladokkal valo torédés, tobb dijat nyert,
kétszer volt a Nekem Szol! egészségértési palya-
zat fédijazottja, de vezetésével a kérhaz elnyerte
tobbek k6z6tt a Richter Anna dijat és az év Csalad-
barat Kérhaza dijat. Egészségugyi kommunikaciot
tanit a Karoli Gaspar Reformatus Egyetem Szocia-
lis és Egészségtudomanyi Karan. 2022 januarjatol
az IME-MEMT portfolié igazgatdja.

kozott megszerezte a Semmelweis Egyetemen a
Diplomas Apoldi végzettséget. 2013-ban Epide-
mioldgiai Szakasszisztensi képzést végzett. EI6bb
apolasi igazgatohelyettes, majd 2019-t6l jelenleg
is apolasi igazgaté a Bethesda Gyermekkorhaz-
ban, emellett a sebészeti, gégészeti, fogaszati
osztaly fénévére, valamint az SMA munkacsoport
tagja és vezetd apoldja.

és Szakgimnazium, 6raadd tanara. Palyajat az
Ujpesti Arpad Kérhazban kezdte 1997-ben. Szent
Margit és a Szent Janos Korhazak Perinatalis
Intenziv Centrumaban dolgozott még korabban,
mint csecsemd és gyermekapold.

szbvetségnek, a Kereszténydemokrata Néppart
Egészségligyi Szakbizottsaganak, a Fd&varosi
Onkormanyzat Egészségpolitikai és Szocialis Bi-
zottsaganak, valamint a Magyar Gyermekorvosok
Tarsasaganak. A Magyar Kdztarsasag Erdem-
rend Lovagkeresztje és Tisztikeresztje, az EMMI
Semmelweis dija, a Keresztény Ertelmiségiek
Szovetsége Szent Adalbert dija, a Magyar Gyer-
mekorvosok Tarsasaga Kulin Laszlo, Bokay Janos
és Schoepf-Merei Agoston dija birtokosa, zugloi
diszpolgar.
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Tanulmanyunkban egy, a hazai szocialis agazat in-
tézményvezetoi korében végzett vizsgalat szociodemo-
grafiai eredményeirdl szamolunk be az egészségligyi
végzettséggel rendelkezd szocialis intézményvezeték-
re fokuszalva. A szocialis intézményvezeték alapvetd
szakmai paramétereirél hazai viszonylatban vészesen
kevés ismerettel rendelkeziink, ez az informaciohiany
a teljes agazati dolgozoi allomanyra egyarant jellemzé.
Eredményeink reflektalnak a szakmarol alkotott tapasz-
talati tudasra, miszerint a szocialis vezet6i allomany
szakvégzettség szerinti eloszlasa rendkiviil heterogén,
az agazathoz kapcsolodo relevans végzettségek mel-
lett jelentds az egészségiigyi végzettségiliek aranya.
Elemzésiink szerint a mintaba (N=547 f6) keriilt szoci-
alis intézményvezetok tobb mint egy 6tdode rendelkezik
kozép- vagy fels6foku egészségligyi végzettséggel, ko-
zo6ttiik pedig kiemelkedéen magas a fels6foku (féisko-
lailegyetemi végzettségii) apolék aranya. Atlagéletko-
ruk és munkaban eltoltott éveik szama szignifikansan
magasabb a mintaban szerepl6 eltéré végzettségii ve-
zetokhoz képest. Az ellatastipusokat tekintve markan-
san feliilreprezentaltak a szocialis szakellatasban, ezen
beliil is az idésotthonok vezetésében.

Our knowledge about the basic professional parame-
ters of social service managers in Hungary needs to be
completed, and this lack of information characterizes the
entire workforce in the sector. Therefore, our results re-
flect the practical knowledge about the profession, accor-
ding to the distribution of the social management staff by
professional qualifications, with a particular focus on its
exceptional heterogeneity and the significant proportion
of healthcare-related degrees. A total of 547 social service
managers in Hungary completed our questionnaire. The
results revealed that more than a fifth of the respondents
have a higher education or university degree in health-
care — mainly a nurse bachelor’s degree. The results also
depict that their average age and years spent at work are
significantly higher compared to other professionals.
Additionally, social service managers with healthcare
background are overrepresented in residential long-term
care facilities — especially in elderly homes.
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BEVEZETES

Magyarorszagon a szocialis szakemberek képzése mind
kdzépfokon, mind felséfokon a rendszervaltassal egyidében
indult meg [1]. Harom évtized elteltével a szocialis agazatban
dolgozok szakvégzettség szerinti heterogenitdsa a szak-
maspecifikus képzések ellenére is altalanossa valt [2] melyet
els@sorban a képzési rendszer és a szabalyozas anomaliaja-
ként azonositanak a szakemberek [3]. Az anomalia gyokerei
a szocialis gondoskodasi agazat egyedi rekrutacios gyakorla-
tabol erednek, mely kilénb6z6 szakmai (at)képzésekkel bar-
mely szakteruletrél érkez6t képesitett szocialis szakemberré
modifikal. A hazai szocialis munkat jellemzé szakmai hete-
rogenitas unikalisnak tekinthetd, l1ényegében barmilyen (ko-
zépfoku, vagy diplomas) végzettséggel tarsitott atképzéssel
szocialis munkat lehet végezni [4].

Napjainkig nem késziilt atfogd elemzés a szocialis aga-
zat humaneréforrasarol, az agazatban tevékenykeddkrél még
mindig kevés ismerettel rendelkeziink [5], illetve kifejezetten a
szocialis vezetdket érintd tényleges elemzések (demografiai és
egyéb adatok) is csak kozvetetten készlltek [6]. A tény adatok
és a tapasztalati tudas kodzotti hézagok taptalajként szolgal-
nak a fent bemutatott anomalia fennmaradasahoz és gatoljak
a hatékony rendszerfejlesztést. Ezért fontosnak tartjuk, hogy
kutatédsunk keretében attekintsik a szocidlis intézményveze-
ték legalapvetébb szociodemografiai adatait (kor, nem, iskolai
végzettség), mivel az informacidok mar ezen alapvet6 szintjén
is komoly rendszerszint(i jelenségeket lehet beazonositani. Az
elemzés soran az iskolai végzettségek, ezen belll is a szak-
végzettségek aranyainak 6sszehasonlitasaval és az azokhoz
tartozé szakmai paraméterek (intézménytipus, ellatasi forma)
Osszevetésénél az egészségugyi végzettségli szocialis intéz-
ményvezetdk esetében jellegzetes egyltt jarasokat talaltunk,
melyek mas szakvégzettségi csoportoknal nem fordulnak eld.

A szocialis agazaton belul az idGsellatas teriletén, mar
korabbi vizsgalatok is targyaltak az egészségigyi végzett-
ségl dolgozdk hangsulyos jelenlétét, azonban errdl egzakt
adatkozlés a mai napig nem késziilt [7,8]. A hazai idésella-
tasban az ellatottak gondozasi sziikségleteinek valtozasa a
medikalis ellatas iranyaba terelik az intézményeket [8], mi-
kdzben a szocidlis- és egészségugyi agazatok koézoti inter-
szektoralitas tovabbra is megoldatlan kérdés [9]. Ebben a
megkozelitésben a szakmai heterogenitas jelensége indika-
torként is értelmezhetd, amely jelzi az ellatasi terilet jelenle-
gi kompetencia szikségleteit.
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ADATOK ES MODSZEREK

Az adatfelvételt a Semmelweis Egyetem Egészség-
ugyi Menedzserképzd Kozpontja altal mikodtett Szoci-
alis Vezet6képzés (EFOP-3.8.2-16-2016-00001 és VE-
KOP-7.5.1-16-2016-00001 azonositészamu, ,SZOCIALIS
HUMAN EROFORRAS FEJLESZTESE” cimii projektek)
mesterképzésének [10] hallgatoi kdrében (N=547) végeztik
el 2019-ben. Komplex vizsgalatunk célja, hogy a jelenleg el-
érhetd lehet6 legteljesebb képet rajzoljuk fel az intézmény-
vezetbkroél, specialis fokusszal az egészségugyi végzett-
ségl szakemberekre. Ezen a ponton meg kell jegyezniink,
hogy hazai viszonylatban nem készilt még hasonlé méreti
és jellegl kutatas. Magyarorszagon 2020 masodik negyed-
évében 15.358 szocialis ellatast nyujtoé telephely mikddott
[11], azonban az intézményvezetbk szamardl és jellemzdbirdl
(egy vezet6hoz jellemzéen tobb telephely is tartozik) a kuta-
tas szamara nem allt rendelkezésre egységes adatbazis. A
mintaban szerepl6k az iskolai végzettség fokozatanak meg-
jeldlése mellett szabad szdveges valaszban megadhattak
egyes szakvégzettségeiket. Ennek eredményeként 478 f6
Osszesen 1305 szakvégzettséget jeldlt meg, melyeket 13 ka-
tegoriaba soroltunk be azok leger&sebb relevanciaja alapjan
(példaul a teologiai végzettséget az egyhazi végzettségek-
hez, az apoldéi végzettséget az egészségigyi végzettségek-
hez, illetve aerobic edzd végzettséget az egyéb kategoriak-
ba soroltuk).

ELEMZES

A szakvégzettségek mar emlitett kategériak szerin-
ti bontasa alapjan a mintaban szerepl§ intézményvezetdk
minddssze 33,5%-a rendelkezik szocialis munkas végzett-
séggel, ezzel igy is a legnagyobb csoportot alkotva, melyet
sorrendben az egyéb végzettséggel rendelkez6k kdvetnek
241%-0s aranyban. Az egyéb kategoriaban talalhatéak a
szocidlis ellatas teriiletéhez egyaltalan nem kapcsolédo, il-
letve a tovabbi 12 végzettségi kategdriaba nem besorolhatd
végzettségek, pl. kereskedelmi, szépségipari stb. végzettsé-
gek. A harmadik helyen a pedagdgiai végzettségiliek allnak,
aranyuk 23%, majd 6ket kdvetik az egészségligyi végzett-
ségliek 22,3%-os arannyal. A mintaba ker(lt intézményve-
zet6k 21,4%-a rendelkezik szocidlpedagdgiai végzettséggel,
18,5%-a egyéb szocidlis jellegl végzettséggel (példaul szo-
cidlis gondoz¢), 11,9%-a pedig pszicholdgiai, illetve men-
talhigiénés végzettséggel. A gyermekjoléti alapellatashoz
kapcsolodo (példaul kisgyermek felligyel8) végzettséglek
aranya 10,6%, a szocialpolitikai végzettségleké 7,7% mig
az egyhazi végzettségiieké 5,3%.

Az utolso el6tti helyen a szocialis menedzser végzett-
séggel rendelkezdk allnak 4,6%-0s arannyal, végll a sort a
gazdasagi végzettségliek (példaul mérlegképes kodnyveld)
zarjak 4%-os arannyal (lasd 1. abra).
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1. dbra
A mintaba keriiltek (N=547) megoszldasa végzettségiik tipusa
szerint (%) (forras: sajat szerkesztés)

A tovabbiakban az elemzést az egészségligyi végzett-
séggel rendelkez6 intézményvezetkre fokuszalva folytatjuk.
A nemek szerinti eloszlast tekintve abszolut néi tdbbségrél
beszélhetlnk, az egészségugyi végzettségl intézményveze-
t6k 90,9%-a n6 (Pearson x 2(1, N=541) = 4,460 p=0,035 (2-ta-
iled)). A kor szerinti eloszlast tekintve idésebbek (Mdn=49) az
egeészségligyi végzettséggel nem rendelkezéknél (Mdn=46,
U=4204, Z=-2.017 p=0,044 (2-tailed)), atlagéletkoruk 48,9 év.

Iskolai végzettség szintje Yo
Doktori (PhD , DLA ) képzés (0]
Erettségire épiilé szakképzés 0,8
Fels6foku szakképzés 1,7
Egyetemi szakiranyt tovabbképzés 7.4
Fo6iskolai szakiranyu tovabbképzés 14,9
Egyetem, felséfokti mesterképzés (MA/MSc), osztatlan képzés | 23,1
Foéiskola, felséfoku alapképzés (BA/BSc) 52,1
1. tablazat

Az egészségligyi végzettséggel rendelkez6 szocialis
intézményvezeték (N=121) iskolai végzettség szerinti
megoszldsa (%) (forras: sajat szerkesztés)

Az iskolai végzettségek szerinti alakulast tekintve az
egeészséglgyi végzettségliek nem térnek el szignifikansan
a nem egészseglgyi végzettségl intézményvezetbktdl: a
legnagyobb csoportot a féiskolat végzettek alkotjak, aranyuk
52,1 %. A mesterképzést végzettek aranya 23,1%, a féiskolai
szakiranyu tovabbképzést végzetteké 14,9%, mig az egyete-
mi szakiranyu tovabbképzést végzetteké 7,4 %.

Az egészsegugyi végzettségek szétvalogatasa alapjan
(lasd 2. abra) a legnagyobb csoportot az apoloi végzettség-
gel rendelkezdk alkotjak. Kozépfoku vagy OKJ-s apoloi vég-
zettséggel rendelkezik a mintaba kerllt egészségugyi vég-
zettségliek 54,1%-a, illetve fGiskolai, vagy egyetemi apoldi
végzettséggel rendelkezik tovabbi 34,4%. Az egyéb (példaul:
ment6tiszt, szllésznd, kdzegészségligyi ellendr stb.) egész-
ségligyi végzettséggel rendelkez8k aranya 18,9%, szakapo-
16i végzettséggel pedig szintén 18,9% rendelkezik. Kulénbdz6
szakasszisztensi képesitéssel 10,7% rendelkezik, illetve 7,7%
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szerzett védénbi végzettséget. A mintédba kerult egészség-
ugyi végzettségl intézményvezetdk kozott tovabba 3,3% az
egészségligyi menedzserek és 2,5% az altalanos orvosok és
szakorvosok aranya. Ebben az esetben is kumulalt adatok-
rél beszéliink, az egyes vegzettségek egymasra épulnek. Az
egészséglgyi végzettségek atlagos szama a mintéaban 1,68,
illetve az egészségiigyi végzettséggel rendelkezék kozott
41,8% azon személyek aranya, akik legalabb kettd vagy tobb
egészséglgyi szakiranyu végzettséggel rendelkeznek.

altalanos apold- &s aszizrens 2akiskoEi vagy... [ ] 54,1%

apolo foiskolaivagy egyetemiv

egyeh egbgse

2. dbra
Az egészségligyi végzettségek tipusainak szazalékos aranya
(N=122) (forras: sajat szerkesztés)

A szocialis ellatérendszeren bellil négy nagy szolgaltatasi
terlletet kilonbdztetlink meg, ezek a szocialis alap- és szakel-
latas, valamint a gyermekjoléti alapellatas és a gyermekvédel-
mi szakellatés. Az egészsegugyi végzettségl vezetdk jelenlé-
te nagyon jellegzetes képet alkot a szolgaltatastipusok szerinti
bontasban (a szolgaltatasok tipusai szerinti eloszlast vizsgalva
szintén halmozott adatokrdl beszélink, ugyanis egy adott in-
tézmény tébbféle szolgaltatastipust is biztosithat): egyértel-
mien felllreprezentaltak a szocialis szakellatasban, ahol is
64,8%-uk tolt be intézményvezetdi poziciot (lasd 3. abra). Ez a
mintaba kerult szocidlis szakellatasu intézmények 30,2%-at je-
lenti, amelynél nagyobb aranyban (a kiildnbség +5,3 szazalék-
pont) kizardlag a szocialis munkas végzettséggel rendelkezdk
vezetnek szocialis szakellatast biztosité intézményt. Akét vég-
zettség kozotti kiilonbség értelmezéshez fontos adalék, hogy
a kozottik lévd atfedésnek kdszonhetben 7,3%-os aranyban
toltenek be szocialis szakellatast biztositd intézményben ve-
zetd6 poziciot olyan személyek, akik mindkét végzettséggel
rendelkeznek.

szocidis szakeliatas [ 1 64,80%

szocidlis algpelitas [ 1 45,90%

gyermekvédelmi zakelldts [ 2,50%
gyermekjoléti slapellfas mmm—— 20,50%

30° 10 50% 502

3. dbra

A mintaban szereplé egészségiigyi végzettségli intézményve-
zetbk (N=122) eloszldsa az altaluk vezetett intézmények tipusa
szerint (%) (forras: sajat szerkesztés)
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A szolgaltatastipusok szerinti eloszlasban az egészség-
Ugyi végzettségl vezetdk tulsulya a szocialis szakellatasok,
azon belll is az apolast, gondozast nyujté intézményi ellatasok
terlletén rajzolodik ki. A minta adatai alapjan az egészségugyi
végzettséggel rendelkezdk 49,2 %-a vezet id6sek otthonat,
13,9%-a fogyatékos személyek otthonat, 9%-a pszichiatriai
betegek otthonat, 4,1%-a szenvedélybetegek otthonat, illetve
1,6%-a hajléktalanok otthonat (lasd 2. tablazat).

Apolast, gondozast nyujto intézményi — Egészségiigyi
ellatas vezetdje végzettséggel P
rendelkezik

Nem Igen
Id6sek otthona 50,8 49,2 0,000
Fogyatékos személyek otthona 86,1 13,9 0,007
Pszichiatriai betegek otthona 91 9 0,005
Szenvedélybetegek otthona 95,9 4,1 0,016
Hajléktalanok otthona 98,4 1,6 0,854

2. tablazat

Az egészségligyi végzettséggel rendelkez6 intézményvezet6k
(N=122) eloszldsa az apolast, gondozast nyujté intézményi ellata-
sok k6zott (%). Az elemzéshez sorozatos x2 probadkat végeztiink.
(forras: sajat szerkesztés)

Az egészségugyi végzettségliek felllreprezentaltsaga az
idések otthonainak vezetésében jelentds, 37,5% (p=0,001),
mely egyben a legmagasabb arany az 6sszes tovabbi végzett-
séghez viszonyitva.

Az intézmények méretére vonatkozoan adatokat gydij-
tottink a vezet6k altal iranyitott munkatarsak szamaroél. Az
egészségligyi végzettséggel rendelkezdk szignifikansan ma-
gasabb (Mdn=28,5, U = 21610 Z = -2,565 p = 0,01 (2-tailed))
szamu beosztottal dolgoznak az egészségligyi végzettség-
gel nem rendelkez6khez (Mdn=22,5) képest, mely eltérés
kapcsolatban all az altaluk vezetett intézmények szolgal-
tatasainak Osszetételével. A szocidlis szakellatast nyujto
intézményekben ugyanis szignifikdnsan magasabb (Q(3,
N=547)=234,029 p=0,000 (2-tailed), Mdn=35)) a beosztottak
szama a gyermekjoléti alapellatas (Mdn=25) és gyermekveé-
delmi szakellatdas (Mdn=34,5) szolgaltatasokhoz képest, az
egészségligyi végzettségliek pedig fellilreprezentaltak a szo-
cialis szakellatasban.

KONKLUZIOK

Az elemzés alapjan a mintaban szerepl6 szocialis intéz-
ményvezet6k tobb mint 6tdde egészségigyi szakvégzett-
séggel rendelkezik, kdzottik pedig kiemelkedéen magas a
felséfoku (féiskolai/egyetemi végzettségil) apoldk aranya. At-
lagéletkoruk és munkaban eltdltott éveik szama szignifikansan
magasabb a mintaban szerepld tébbi végzettségl vezetéhdz
képest. Az ellatastipusokat tekintve pedig markansan felllrep-
rezentaltak a szocialis szakellatasban, ezen belll is az id6sott-
honok vezetésében.
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Jelenlétlik szakpolitikai értelmezésben a medikalizacié
indikatoraként is értelmezhet6, a tarsadalmi céljat tekintve
alapvet6en szocialis gondoskodasi teriileten, szakpolitikai ira-
nyitas nélkil, természetes modon reflektalva a kialakult prob-
léma helyzetre. A magasabb atlagéletkor és az években mért
nagyobb munkatapasztalat utalhat arra, hogy a most rogzitett
jelenség idében joval megeldzte az idésellatas terlletén az
egészseéglgyi és szocialis ellatérendszerek egylttmikodési
sziikségességének szakpolitikai kifejez6dését [12].

A rendelkezésre all6 humaneréforras ismerete tehat nem
trivialis kérdés. Elemzésiink egy fontos fokuszpontot, a szak-
végzettséget, azon bellll is az egészségligyi szakvégzettséget
és annak egylttjarasait vizsgalta a szocialis intézmény veze-
ték koérében. Ebben a relacidoban a végzettség szerinti hete-
rogenitas értelmezhetd egy az interszektoralitds megoldatlan
problémajanak tlneteként [13], de akar a pluralis szaktudas
hordozta lehetéségként is tekinthetnénk ra [14]. A jovében
a szocidlis ellatérendszer humaneréforrasanak feltérképe-
zésekor a fenti értelmezési lehetéségek vizsgalata egyarant
szukséges. Mindezek nélkil a szocidlis és egyészségugyi
ellatérendszer 6sszehangolasat szolgalé szakmai diskurzus
hatékonysaga nem biztositott.
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szolgalati Kar munkatarsa.

Richter Anna dijas lett a ,,Visz a vérem” projekt

laté Szolgalat, a Magyar Kérhazszovetség és a Bethesda Gyermekkérhaz k6zdsen palyazott. A projekt
megvalodsitasahoz 4 millié forintot kapott a nyertes csapat.

A projekt a célkitizése, hogy 100+1 vérado-toborzo influenszer képzésével és kdzosségge épité-
sével megreformaljak a véradas népszerisitésének kommunikacidjat. A koérnyezetiikre hatast gyakorld
ismert, elismert szerepl6k egyéni kampanyukkal, sajat kovet6ik hangjan szélva kézvetitik majd a véradas
fontossaganak tzenetét és toboroznak Uj véradokat, hozzajarulva ezzel a sz6 szerint életmenté projekt
sikeréhez.

Celebek, szinészek, sportolok, tudomannyal foglalkozok, diakok, kérhazi dolgozok, édesanyak, pa-
pok, betegek, tulélék alkotjak majd azt a halézatot, akik a sajat csatornaikon kozvetitik majd a véra-
das fontossaganak az lizenetét Olyan halozat éplilne, amely fenntarthaté és igy a tudas, elkotelezédés
megsokszorozddik. Masként viszi tovabb az Gzenetet a tiktokker a csatornajara, az énekes a dalaban,
a sportolo a kdvetdi koze, a véddnd a kérhazban, a pap a szészékre, és mindegyikik kilénb6z6 embe-
rekre lesz hatassal. ,Ahogyan a vér aramlik az ereinkben, és eljut minden egyes sejthez, ugy szeretnénk
mi is behatolni a tdrsadalom minden szintjére. A célunk az, hogy mindent atsz6vé hal6zaton keresztil
jusson el az lizenetiink oda, ahova eddig még nem sikertilt, olyan innovativ formakban, amelyekre eddig
még nem volt példa.”

Magyarorszag biztonsagos vérellatasahoz ugyanis naponta 1600-1800 vérado dnzetlen adomanyara
van szikség. A legrévidebb lejaratu vérkészitmény csupan 5 napig tarolhaté, igy egyetlen nap sem lehet
hatradélni. Ez a kampany soha nem érhet véget!

Az orvosokbdl és kommunikacidés szakemberekbdl allo csapat tagjai Dr. Paszthy Vera, Orszagos
Veérellatd Szolgalat Szekszardi Tertuleti Vérellato vezet6 féorvosa; Dr. Tamasné Bese Nora, Magyar Kor-
hazszovetség kommunikacios vezet6; Gui Angéla, Orszagos Vérellatd Szolgalat tanacsado, Egy Vérbdl
Vagyunk Alapitvany alapité; Dr. Urban Edina f6igazgat6 féorvos, a Magyar Kérhazszdvetség elndkse-
gi tagja; Dr. Kerekes Julia - gyermekgyogyasz rezidens, Magyarorszagi Reformatus Egyhaz Bethesda
Gyermekkorhaza, Magyar Rezidens Sz6vetség tagja.

Sajtéinformacio:

Tamasné Bese Nora,
Bethesda Gyermekkorhaz és Magyar Kérhazszévetség kommunikacios vezetd
bese.nora@bethesda.hu
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A pszicholégus szerepe a siirgbésségi betegellaté osztalyon

The psychologist’s role in the emergency department
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'Jahn Ferenc Dél-pesti Kérhaz és Rendelbintézet, Slirgésségi Betegellatd Osztaly, Budapest;
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A pszichés zavarokkal kiizd6 betegek jelentds ter-
het ronak a slirgésségi ellatasra. Ezt felismerve, a Jahn
Ferenc Dél-pesti Korhaz Siirgésségi Betegellaté Osz-
talyan 2018 é6ta alkalmaznak pszicholégusokat a prob-
léma kezelésére. Az eltelt évek alatt a pszichologusok
személyében jelentds volt a fluktuacio, harom év alatt
nyolcbdl hét szakember tavozott az osztalyrol.

A fluktuacio okainak feltarasara kérdodives felmé-
rést terveztiink, a slirg6sségi osztalyon dolgozdk pszi-
chologusokkal, pszicholégiai munkaval kapcsolatos
attitlidjének, elvarasainak megismerésére.

Az Osszeallitott kérdéiv harom részbdl allt. Az elsé
rész a dolgozé munkavégzésére vonatkozo 3 kérdést
tartalmazott. A masodik rész 5 kérdése a pszicholo-
gusok munkajara vonatkozott altalanossagban, illetve
konkrétan az SBO-n. A harmadik részben a valasz-
adoknak 5 fokozatu likert skalan kellett megjelolnitik,
hogy a felsorolt 15 tevékenység végzésében mennyire
tolt be fontos szerepet a pszicholégus.

A valaszadasi arany 32%-os volt. A specialisan a
pszicholégusok siirgésségin elvarhato feladataira vo-
natkozé6 kérdéseknél a szomatizacids tiinetek hatteré-
nek feltérképezése, a betegekkel val6 kommunikacio,
tajékoztatas és a kollégak tehermentesitése jelent meg
markansan a valaszokban. A nem pszicholégusi mun-
kakorbe tartoz6 feladatokat a kitoltok sem soroltak
oda, azonban az egyértelmiien pszicholégusi munka-
korbe tartozék sokszor csak kézepes prioritast élvez-
tek. A fontossagi sorrend alapjan azok a tevékenysé-
gek keriiltek a lista elejére, amelyek halaszthatatlanok,
vagy szinte azonnali beavatkozast igényelnek.

Az eredmények alapjan megfontolandé az oszta-
lyos igényeknek és a pszicholégusok alkalmazasanak
ujraértékelése a siirgésségi ellatasban. A rovid pszi-
chologiai intervenciok biztositasa, a pszichés nehéz-
ségekkel kiizdé betegek felismerése megoldhaté a
pszicholégiai képesitéssel nem rendelkezé személy-
pszicholégiai/klinikai szakpszicholégiai konzultacio
lehet6ségének biztositasaval. A nem specifikus elva-
rasok teljesitésére pedig mentalhigiénés szakember,
szocialis munkas vagy onkéntes segiték alkalmazasa
nyujthat megoldast.
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Patients with psychiatric disorders pose a significant
burden on emergency care. In response to this situation,
since 2018 psychologists have been employed in the
Department of Emergency Medicine (DEM), Jahn Ferenc
South Pest Hospital to tackle this problem. In the sub-
sequent 3 years following the implementation of front-
line psychological services at the DEM, seven of the 8
psychologists employed at the DEM left this position.

To explore the reasons for the high rate of turnover
of psychologists at the DEM, a questionnaire survey was
conducted covering the attitudes and expectations of
DEM staff towards the activity of psychologists.

The questionnaire was divided into three parts. The
first part consisted of three questions on length of emp-
loyment, position and frequency of working. The five
questions of the second part asked about the tasks of
the psychologists in general and in the Emergency De-
partment in particular. In the third part respondents ra-
ted the importance of the psychologists’ contribution in
15 tasks such as evaluation and support of patients in
crisis, conflict management, or physical restraint of ag-
gressive patient or relative.

The response rate was 32%. The responses regarding
specific tasks expected from psychologists mainly inclu-
ded the exploration of somatization complaints, communi-
cation with patients and providing them with information,
thereby relieving medical and nursing staff. Respondents
correctly identified the tasks not belonging to psycholo-
gists’ responsibility, while those evidently part of the psy-
chologist’s duty were not regarded as particularly impor-
tant. Tasks that could not be delayed or required immediate
intervention were rated as of high priority.

Based on these results, it has to be reconsidered how
to meet the needs of the DEM staff and whether employ-
ment of psychologists is the best solution for this pur-
pose. Identification of patients with psychological or
psychiatric problems and the provision of brief psycho-
logical interventions can be taught to non-psychologist
staff members to deliver them under the supervision of
psychologists. To meet patients’ psychological needs not
requiring specific psychological interventions, an alter-
native solution could be the employment of mental health
professionals, social workers or volunteers.
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BEVEZETES

Az orvostudomany fejlédésével és a pszicholdgia tudo-
manyanak eléretdrésével a gyogyitas szinte minden teri-
letén igény formalddott a Iélektanban jaratos szakemberek
alkalmazasara. A XX. szazad utolsé évtizedeitdl kezdve a
magyar egészségligyben mar nem csak a pszichiatriai ella-
tasban talalkozhatunk pszicholdgusokkal. A klinikai pszicho-
l6giai tevékenység egészségligyben betdltott fontossagat
jelzi, hogy az MK 73/2013 (XIl.2.) EMMI rendelet értelmében
minimumfeltételként szerepel klinikai szakpszicholégusok el-
érhetéségének biztositasa szamtalan szomatikus terileten,
tobbek kozott belgydgyaszati, neuroldgiai, sziilészeti-n6gyo-
gyaszati, szivsebészeti ellatasban [1]. A pszichologusok az
egészségugyben elsésorban pszichodiagnosztikai, pszicho-
terapias, krizisintervenciés feladatokat latnak el.

Pszichés zavarok a siirgésségi ellatasban

Pszichés nehézségekkel kiizd6 betegekkel nem kizaré-
lag a fentebb emlitett orvosi teriileteken talalkozhatunk. A
pszichés zavarokkal kizd6 betegek kilonds kihivast jelen-
tenek a sirg8sségi ellatasban. A pszichiatriai zavarokban
szenvedd betegek hajlamosak a surgdsségi ellatas gyako-
ribb igénybevételére [2], ellatasuk ezzel jelent8s koltséggel
jaré terhet réhat az egészségligyi rendszerre, emiatt ki-
emelten fontos, hogy a slirgésségi osztalyt pszichés nehéz-
ségekkel igénybe vevd betegek allapotat a pszichés prob-
lémak terlletén jartas szakember felmérje, majd az ellatas
megfelel6 szintjére iranyitsa 6ket tovabb, ahol megfeleld
pszichiatriai és pszichoterapias ellatasban részesilhetnek.
A szervi eredettel nem megmagyarazhato testi tiinetekkel
a slrg6sseégi osztalyt rendszeresen felkeresé betegeknél
a heti rendszerességgel végzett kognitiv viselkedésterapia
hatdsara a betegek megjelenése a surgdsségi osztalyon
jelentésen csokkent [3]. Egy masik — a siirgésségi ellatas-
ban gyakran megjelen6é betegcsoportnal - a slirgdsségi
osztalyra mellkasi fajdalommal érkezd, panikzavar diagno-
zissal rendelkez6 pacienseknél, a révid kognitiv viselkedés-
terapias intervencidkat talaltak hatékonynak. Mar egyetlen
kognitiv viselkedésterapias ulés hatasara is csOkkentek a
panikzavar tiinetei [4]. Wilkinson és mtsai. is a slrgéssé-
gi osztalyra nem kardialis eredetlii mellkasi fajdalommal
érkezd betegek kognitiv viselkedésterapias kezelésének
hatékonysagat vizsgaltak. A kezelés hatasara a vizsgalt
személyek mentalis allapota javult, a siirgésségi osztalyt
59%-kal ritkabban keresték fel [5]. Ezen eredményekbdl
arra kovetkeztethetlink, hogy a slirg6sségi osztalyon felis-
mert, pszichés zavarokkal kiizd® paciensek szakszer( el-
latasba val6 irdnyitdsa nem kizarélag a paciens allapotan
javithat, hanem a siirg6sségi ellatasban valé megjelenések
csokkentésével jelentds koltségektdl, tehertél szabaditja
meg az egészseguligyi rendszert és a surgdésseégi osztalyt.

A pszicholdgiai intervenciok sirg6sségi osztalyon valé
alkalmazasanak szikségessége azonban nem kizarélag a
diagnosztizalt pszichés zavarokkal kizdd paciensek ese-
tében merdl fel. A slrgdsségi osztalyon a balesetekbdl,
sulyos szomatikus allapotokbdl eredd varatlan, tragikus
esemeényekkel szembesuld betegek és hozzatartozéik mind
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kertlhetnek olyan kriziséllapotba, amely a pszichologiai
beavatkozas szikségét felveti. A krizishelyzetekben alkal-
mazott pszicholdgiai elsésegélynyujtas alatt olyan beavat-
kozasokat értlink, amelyek célja a traumatikus esemény-
b6l ered6é pszicholdgiai distressz csdkkentése, valamint
az adaptiv mikodeés elbsegitése. A beavatkozas soran a
segité empatikus hozzaallasaval eldsegiti a krizisben 1évé
személlyel valé megfelelé kapcsolatteremtést, biztonsagos
kornyezetet teremt, informaciét gyUjt, mobilizalja a személy
megklzdési potencialjat, valamint 6sszekéti a személyt a
megfelel§, tamogatast nyujtdé mas személyekkel vagy szer-
vezetekkel [6].

Pszichologusok és pszicholdégiai intervencidk a siir-
gOsségi ellatasban

Pszicholégusok surg8sségi osztalyokon végzett tevé-
kenységérdél kevés informacio talalhaté a szakirodalomban.
Egy leiré tanulmanyban sirgésségi osztalyon dolgozé pszi-
cholégus munkajarol szamoltak be [7]. Munkaja részeként
betegek, hozzatartozoik, és az osztaly dolgozoi részére
biztositott pszicholdgiai szolgaltatast tébbek kdzott trau-
mas sérllések, kronikus betegségek, szuicid kisérletek,
akut és kronikus pszicholdgiai distressz esetében. A leg-
gyakrabban nyujtott ellatasok kézé a révid pszichologiai
tagmogatas (brief psychological support), a gyogyszeres
kezeléssel valé egylttmikodés felmérése (drug compli-
ance assessment), napirend felallitasa (activities for daily
living assessment), stresszkezelés (stress management),
fajdalom kezelése (pain management), szuicid rizikd felmé-
rése (suicide risk assessment) tartozott. Stirgésségi oszta-
lyokon dolgozé pszicholégusok munkajat ismerteti tovabbi
két révid tanulmany, amelyek a pszicholdgiai konzultacioé
hasznat mutatjak be tébbek kdzott szuicid kisérletek, szer
tuladagolas, panikrohamok, illetve a surg8sségi ellatast
gyakran igénybevevd paciensek esetén [8-9].

Pszicholégiai intervenciokat nem kizarélag pszichol6-
gusok biztosithatnak. Hatler a slirg6sségi osztalyra érkezé
betegek félelmének, szorongasanak csdkkentésére apolok
altal vezetett imaginacié hasznalatat javasolja [10]. A sur-
gbsségi osztalyokon alkalmazott pszichiatriai szakapolok
(mental health nurse) munkaja nem csak a betegek pszi-
chés jollétét, kezeléssel valo egylttmiikodését noveli, ha-
nem a pszichiatriai képesitéssel nem rendelkez6 egészség-
Ugyi személyzet mentalis problémakhoz valé hozzaallasat
is javitja [11].

Pszicholégusok a Jahn Ferenc Dél-pesti Korhaz Siir-
g6sségi Osztalyan

A Jahn Ferenc Dél-Pesti Kérhaz és Rendelbintézet
Siirgésségi Betegellatd Osztalyan 2018 o6ta alkalmaznak
pszichologusokat, a kérhaz vezetése részérél eredetileg
azzal az igénnyel, hogy a zsufoltsag és az idénkeént jelen-
tés varakozasi id6 keltette feszlltségeket, konfliktusokat
stresszkezelésben jaratos, képzett szakember segitsé-
gével enyhiteni lehessen, és nyugodtabb koéridlményeket
biztosithassanak mind a beérkez6 betegek, mind az ellaté
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személyzet szdmara. Az eltelt évek alatt a pszichol6gusok
személyében jelentds volt a fluktuacio, harom év alatt hét
szakember tavozott az osztalyrol legfeljebb masfél évnyi
munkavégzést kovetéen. A fluktuaciod és a pszicholégusok
altal megfogalmazott altalanos elégedetlenség hatterében
az elvarasok strukturalatlansaganak, ellentmondasossaga-
nak lehetésége merdlt fel. A siirgésségi ellatasban részt-
vevl team egyes tagjainak, valamint a vezetés tagjainak
mas-mas elvarasai jelentek meg a pszichologus felé, mint
amit a pszicholégus nyujtani tud, illetve kompetenciajaba
tartozik. Az osztalyon dolgozé pszicholégusok iranyaban
megjelend elvarasok széles skalat dleltek fel, tobbek kdzott
segédapoldi, a dolgozdk és a betegek kdzotti medialasi, fe-
szultségkezelési feladatokat, verbalisan agressziv, agitalt
betegek megnyugtatasat, a betegek sirgésségi ellatas-
sal kapcsolatos tajékoztatasat. Kisebb aranyban jelentek
meg a szorosabban pszicholégusi kompetenciaba tartozo
feladatok, mint a pszichés nehézségekkel kizdé betegek
szupportiv vezetése, krizisintervencio, vagy a pszichiatriai
problémakérrel (hangulatzavarok, szorongasos zavarok,
pszichoszomatikus zavarok, szerhasznalati problémak) ér-
kez6 betegek pszicholdgiai vizsgalata, javaslat megfogal-
mazasa. A munkavégzés soran panaszolt nehézségeket
a pszichologusi munka kompetenciahatarainak pontosabb
megfogalmazasaval sem lehetett megoldani, az elvarasok
és a kompetenciak kdzott huzodo ellentét konfliktusos hely-
zetekhez vezetett, amelynek eredményeként egyre tobb
pszicholégus dontétt ugy, hogy elhagyja az osztalyt.

A kialakult konfliktushelyzet megoldasara tett kisér-
let elsd |épéseként egy tajékozodod felmérést terveztink,
amelyben a surg6sségi osztaly dolgozdinak attitidjét, el-
varasait szerettlik volna megismerni a pszicholégusokkal
és a slirg8sségi ellatasban torténé pszicholégiai munkaval
kapcsolatban.

MODSZER

A felmérés soran a Jahn Ferenc Dél-pesti Kérhaz Sur-
g6sségi Betegellatd Osztalyanak valamennyi dolgozéjat
felkértlik, hogy anonim moddon papir-ceruza formaban vagy
internetes fellleten téltsenek ki egy kérd&ivet a pszichologu-
sok tevékenységével kapcsolatban. A kérd6iv megvalaszola-
sa korulbelll 5-10 percet vett igénybe, gy lett tervezve, hogy
a feszitett osztalyos munka sziineteiben is kénnyen elvégez-
hetd legyen. A teszt elején a kitdlt6ket tajékoztattuk, hogy
a slrgdsségin dolgozé pszicholdgusokkal kapcsolatos vé-
leményuket, gondolataikat, elvarasaikat szeretnénk megis-
merni, azzal a céllal, hogy a pszichologusok hatékonyabban
tudjak végezni az osztalyon folytatott munkajukat. Minden ki-
toltét biztositottunk arrdl, hogy a vizsgalatban valé részvétel
anonim, és a valaszokat csak 6sszesitve fogjuk értelmezni.

A kérdéiv

Az els6 kérdés a kitdltd helyi munkatapasztalatara vo-
natkozott. Aki kevesebb, mint fél éve volt a slirg6sségi alkal-
mazottja, csak az aktualisan foglalkoztatott pszicholégusok
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munkajat ismerhette. Akik tdbb mint fél éve, de kevesebb,
mint harom éve dolgoztak az osztalyon, 6k lathattdk mas
pszicholégusok munkamadjat is. Akik harom évnél hosz-
szabb ideje voltak munkatarsak, nekik modjuk volt 6sz-
szehasonlitani a pszichologussal és a pszichologus nélkil
mikddd surgbsseégit. A kdvetkezb kérdés az osztalyon vald
munkavégzés gyakorisagara vonatkozott, arra, hogy teljes-
vagy részmunkaidds, esetleg alkalmi dolgozdja a siirgéssé-
ginek a kitdlt6, majd a betdltott munkakért kellett megadni.

A pszicholégusokra vonatkozé kérdéseket két kategori-
aba osztottuk. Egy kvalitativ kérdéssorral megprébaltuk fel-
tarni, milyen asszociaciok kapcsolédnak a pszichologusok
munkajahoz altalanossagban, illetve specialisan a stirg6s-
ségi osztalyra vonatkozdan. Ebben a kategoriaban olyan
kérdések szerepeltek, mint példaul: “Milyen problémakban
tud segiteni a kollégaknak a pszicholégus az SBO-n?” vagy
“Véleményed szerint milyen tulajdonsagokkal rendelkezik
egy jo pszicholégus?”

Ezt kdvetéen 15 kiilonboz6 feladatra vonatkozéan kér-
tik a kitdltéket, hogy helyezzék el egy 5 foku likert skalan,
milyen mértékben tolt be fontos szerepet a pszicholégus az
adott teendbk elvégzésében. Ezek a kategéridk a részle-
gen dolgozo pszicholégusok tapasztalati tudasanak segit-
ségével lettek Osszeadllitva. Szerepelt kdztik egyértelmien
pszichologusi kompetenciaba tartozé feladat (pl.: pszicho-
l6giai vizsgalatok), vagy egyértelmiien nem a pszichologusi
kompetenciaba tartozo, de a személyzet altal mar kordbban
igényelt teendd (agressziv beteg/hozzatartozo fizikai meg-
fékezése). A legtébb itt talalhato tevékenység azonban a
tisztazatlan kompetenciahatarokbal kifolyélag a nem egyeér-
telImlen besorolhato kategdriaba esett (pl.: kommunikacio a
személyzet és a beteg kozott).

A valaszadasra két hét allt rendelkezésre a dolgozoknak.

Statisztikai médszerek

A leir6 adatokat atlagértékkel és szazalékban adtuk
meg. Az adatok eloszlasat Kolmogorov-Smirnov teszttel
vizsgaltuk. Mivel az adatok nem mutattak normal eloszlast,
ezért vizsgalt valtozok kozotti korrelaciét Spearman tesz-
ttel, a szakma szerinti csoportok 6sszehasonlitasat pedig
Mann-Whitney U teszttel végeztik.

EREDMENYEK

A siUrg8sségin dolgozd 122 személybél dsszesen 39
f6 toltdtte ki a kérdGivet, ami 32%-os részvételi arany. A
valaszadok kozil 23-an (59%) kevesebb, mint 3 éve dol-
goztak az osztalyon, 6k ugy léptek be az SBO-ra, hogy a
pszicholégusok mar a szervezeti egység részét képezték.
16 vizsgalati személy (41%) tébb mint 3 éve volt a részleg
munkatarsa, igy 6k a pszicholdgus nélklli mikddést is meg-
tapasztalhattak.
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A kitolték kozul 21-en (54%) teljes, 10-en (26%) rész-
munkaidében és 8-an (20%) alkalmi jelleggel dolgoztak az
osztalyon. Pozicidjukat tekintve 26-an (67%) apolok, 9-en
(23%) orvosok, 2-en (5%) adminisztratorok, 1 (2,5%) ment6-
tiszt, és 1 (2,5%) egyéb munkakdrben [évd kolléga vett részt
a vizsgalatban (1. abra).

Pozicio
5%3%

Orvos
mMentétiszt
wApolo vagy 3%

segédapolo
B Adminisztrator
mEgyéb

1. dbra
A vizsgdlatban résztvev6k szakma szerinti megoszldsa
(forras: sajat szerkesztés)

Kvalitativ kérdésekre adott valaszok

A 39 valaszadé kozil a kvalitativ kérdésekre 33 személy
(85%) adekvat és 6 kitolt6 (15%) inadekvat valaszokat fogal-
mazott meg.

Abban az esetben, amikor a pszicholégusokrdl altala-
nossagban tettiink fel kérdéseket az osztalyos kollégaknak,
olyan valaszok érkeztek, mint: ,Segit az embereknek az
elakadasaiban.” vagy ,Az emberi lélek gordiuszi csomoit
bogozgatjak” vagy ,Atsegiti a krizishelyzeteken a klienseit.”

Azon valaszoknal, amelyek specialisan a pszicholégusok
stirgésségin elvarhaté feladataira vonatkoztak, nagyobb tar-
talmi eltérések mutatkoztak. Volt valaszadé, aki a szomatiza-
cids panaszok feltérképezését, kezelését tartotta fontosnak:
.panaszok, tlinetek lehetséges pszichés eredetének megal-
lapitasa.” A kitoltdk kiemelték a betegekkel valo kommuni-
kacio, tajékoztatas, pszichés vezetés fontossagat is: ,Infor-
méciok, varakozas, kiszolgaltatottsag enyhitése, gyasz.” Es
ennek mentén a kollégak tehermentesitése is markansan
megjelent a valaszokban: ,Leveszi a terhet az ellatészemély-
zetrél, azzal, hogy pszichésen vezeti a beteget.”

A kiragadott példakon tul is hasonlé tendencia mutatko-
zott a vélaszokban. A pszicholégusok altalanos feladatait
kdnnyebben tudtak meghatarozni a munkatarsak, mint a
slirg6sségi osztalyon betoltott szereplket.

Kvantitativ kérdésekre adott valaszok

Ennél a résznél az egyes feladatkdrok 5 foku Likert ska-
lan adott atlagértékei 2,74 és 4,74 kdzé estek. Az egyes
poziciora, surgdsseégin toltétt évek szamara, munkaorara
bontva nem taldltunk Iényeges eltérést az atlagok dssze-
hasonlitasa soran. Jol lathato, hogy azok a feladatkorok,
amelyek egyértelmiien nem pszicholégusi munkakorbe
tartoznak a kitolték véleménye szerint is kevésbé fontosnak
bizonyultak, azonban az egyértelmiien pszicholégusi mun-
kakorbe tartozé elemek sokszor csak kdzepes prioritast él-
veztek (1. tablazat).
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1. tablazat
A megkérdezett feladatkorok atlagérték szerinti sorrendje
(forras: sajat szerkesztés)

Feladatkor M
1. | A valsagban 1év6 beteg lelkiallapot felmérése és lelki timogatasa 4,74
2. | A problémas betegek lefoglalasa 4,56
3. | Pszichiatriai problémakorrel érkezd betegek allapotfelmérése, 4,49

sziikség esetén pszichiatriai konzilium javaslasa

4. | Konfliktusok feloldasa, kezelése 4,41
5. | A szomatikus panaszok pszichés eredetének feltarasa 4,33
6. | Pszichologiai vizsgalatok (demenciat vizsgalo tesztek, depresszio és 4,28

szorongas felmérése stb.)

7. | Abeteg panaszai szempontjabol relevans pszichés tényezok 4,25

dokumentalasa

8. | Kommunikacio a személyzet és a beteg kozott 4,17
9. | Avaroban a betegek tajékoztatasa az ellatas menetérdl 4,03
10. | Kommunikaci6 a hozzatartozokkal 3,82
11. | Akollégak lelki tamogatasa 3,53
11. | A betegek/hozzatartozok igényeinek kozvetitése a személyzet felé 3,54
13. | Kommunikaci6 a kollégak kozott 3,44
14. | Agressziv beteg/hozzatartozo fizikai megfékezése (pl. lefogasa) 2,87
15. | Betegek apolasa (itatas/etetés, WC-re kisérés, lazmérés, 6ltoztetés, 2,74

betakaras stb.)

MEGBESZELES

A vizsgalat a Jahn Ferenc Dél-pesti Kérhaz Siirgéssé-
gi Betegellaté Osztaly dolgozodinak részvételével valosult
meg, igy a kdvetkeztetéseket is els6 sorban erre az osztaly-
ra vonatkozéan lehet levonni. A 32%-os valaszadasi arany
- hasonl6 vizsgalatokkal 6sszehasonlitva — alacsonynak
tekinthet, ami értelmezhetd a pszichologiai ellatas, vagy
a pszichologusok személyére iranyuld haritasként is [12].
Bar minden dolgozénak megajanlottuk a kitéltés lehetése-
gét, féként az apoldk és az orvosok artikulaltak a vélemé-
nyuket, igy leginkabb az 6 néz&pontjukbdl értelmezheték a
valaszok.

A feltaro, nyitott kérdéseknél a pszicholégus altalanos
tevékenységével kapcsolatban nagyobb egyetértés volt a
munkatarsak kozott, mint azokban az esetekben, amikor
specialisan a pszicholégusok surgdsségin betoltott szere-
pére, feladatara vonatkozott a kérdés. A pszicholégusi mun-
kaval altalanossagban foglalkozé tételeknél adekvatan irtak
a pszicholégus szerepét, a lelki nehézségek, elakadasok
felmérése, kezelése szempontjabol.

A pszicholégus surg8sségi osztalyos munkajaval kap-
csolatban szerteagazobb vélemények fogalmazédtak meg.
Ezek kozul kiemelend6 a szomatizacios panaszok feltérké-
pezése, kezelése; a betegekkel valé kommunikacio, tajé-
koztatas, pszichés vezetés; illetve ezeken keresztul a kol-
légak tehermentesitése. Itt tendenciaszerlien megjelenik,
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hogy az orvosok inkabb a pszichés ellatas, betegkommu-
nikacio iranyabol kdzelitik meg a pszicholdgusok szerepét,
mig az apoldk nagyobb hangsulyt fektetnek a munkatarsak-
ra terhel6dd feladatok atvételére.

A slirg6sségi osztalyon dolgozok szamara nehéz integ-
ralni a pszicholégusrol meglévd altalanos képet az oszta-
lyon tapasztalt konkrét helyzettel. A tapasztalati tudasukat
figyelembe véve mindharom markansan megjelend valasz-
tipus érthetd a munkatarsak részérél. A szomatizacios pa-
naszok feltérképezése, kezelése azért jelenhet meg, mivel
a kitolték a munkajuk soran féként szomatikus panaszokkal
talalkoznak, amelyek kezeléséhez bioldgiai beavatkozas
szikséges. Ha a tunetek szervi eredete nem igazolodik,
akkor a surg8sségi betegellaté szakember tehetetlennek
érezheti magat a beteg gyogyitasédban. Sokszor mar a vizs-
galati eredmények értelmezése - illetve annak elfogadtata-
sa a beteggel, hogy a panaszai nem szervi eredetiiek — is
nehézségekbe Utkozik. llyenkor jelents segitség lehet, ha
azonnal rendelkezésre all a pszicholégus, akihez a siirg6s-
ségi szakember atiranyitja a pacienst, hogy a panaszok
pszichés aspektusait is feltarja. Ezaltal lehetévé valik a
probléma uUj kontextusba helyezése. A betegekkel valé kom-
munikacié azért is lehet kulcsfontossagu a kitdlté6k szama-
ra, mert ez a leglathatobb része a pszicholégusok munkaja-
nak. A paciensekkel a varoteremben térténé kommunikacié
soran kozvetlenul kapnak a munkatarsak betekintést a pszi-
cholégusok miikodésébe. Ezen felll a slirgésségi osztaly
dolgozoi sokszor megterhelének itélik a betegekkel vald
kommunikaciét, ami 6sszekapcsolhaté a harmadik kiemelt
témakarrel, a kollégak tehermentesitésével. A slrg&sségi
osztalyon dolgozék munkdja intenziv, megjosolhatatlan és
nagyon felel6sségteljes. Ezek a munkakdériilmények egy-
szerre rejtenek kihivasokat és fenntartanak egy folyamatos
stresszhelyzetet, ami mar 6nmagaban megterheld. Tovabbi
befolyasolé tényezd, hogy a kérddiv kitéltése a COVID-19
jarvany magyarorszagi masodik hullama alatt volt, ami to-
vabb fokozhatta a dolgozok belsé fesziltségét. Ezekkel az
informaciokkal kdnnyen érthetévé valik, miért fontos a ki-
tolték szamara a tehermentesités és miért latjak pszicholo-
gust egy olyan szerepben, aki atvallalhat egyszeri feladato-
kat, tajékoztathat, megnyugtathat pacienseket.

A kérdéiv masodik felében az egyértelmlien apoloi, fizi-
kai feladatokat (agressziv betegek lefogasa, betegek apola-
sa) nem azonositotték a pszicholdogusok kételességeivel, ami
a pszichologusok szerepének realis megitélését mutatja. A
valaszaddk a valsagban 1év6 betegek tamogatasat értékel-
ték a legfontosabbnak, ami szintén egy adekvat elvaras a
stirgésségi osztalyon dolgozé pszichologusok felé. A tobbi
feladatkdrre vonatkozéan azonban sokszor a kérdéses, tisz-
tazatlan kompetenciék (pl.: a problémas betegek lefoglalasa)
prioritast élveztek az egyértelmlen pszicholdgusi munkakor-
hoz képest (pl.: a szomatikus panaszok pszichés eredetének
feltarasa). A fontossagi sorrend feldllitasa alapjan sokkal in-
kabb az lathato, hogy azok a tevékenységek kertltek a lista
elejére, amelyek halaszthatatlanok, vagy szinte azonnali be-
avatkozast igényelnek, és a pszicholdgiailag relevansabb, de
nem slirgés problémak kevésbé jelentdsek a kitdlték szama-
ra. Ez azt mutatja, hogy az osztaly szomatikus betegellatas
prioritdsara vonatkozé szempontrendszere kiterjedt a men-
talis segitségnyujtasra, és igy a pszicholégusok iranyaba ta-
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masztott elvarasokra is. Ez is egy lehetséges magyarazat-
ként szolgalhat arra, hogy miért nem tapasztaltunk jelentds
kulénbséget az egyes pozicidban kapott értékek kdzott.

Az eredmények alapjan lathato, hogy a pszicholégusok
felé tamasztott igények sokrétliek, ezek egy része egyér-
telmlen pszichologus kompetencia, mas része nehezen
meghatarozhaté és inkébb a varatlan helyzetek azonna-
li megoldasa és a dolgozék tehermentesitése az elvaras a
pszichologusok felé. Ez magyarazhatja, hogy hogyan alakul
ki olyan helyzet, ami a részlegen dolgozé pszicholégusok
fluktuaciojahoz vezet, mivel igy a pszicholégusok altal kép-
viselt szakmai tevékenységeket sokszor hattérbe kell szori-
tani és az osztaly szempontjabdl aktualisabb, de a szakmai
identitashoz kevésbé illeszkedd feladatokat kényszeriiinek
elényben részesiteni.

Ennek tikrében megfontolandé az osztalyos igényeknek
és a pszichologus szerepének az Ujraértékelése a slrgés-
ségi ellatasban. A rovid pszicholdgiai intervencidk biztosita-
sa, a pszichés nehézségekkel kiizdé betegek felismerése
kiemelten fontos feladat a siirgésségi ellatasban, azonban
ezt megitélésiink szerint a slirgésségi ellatasban dolgozo,
pszichiatriai képesitéssel nem rendelkezé szakszemély-
zet edukacidjaval, készségeinek fejlesztésével is elérhetd,
természetesen biztositva a pszicholdgiai/klinikai szakpszi-
choldgiai konzultaciés lehetéséget is. Ez a fajta osztalyon
kivili szakkonzultacio egy jol ismert utvonal a surgésségi
betegellatasban és mas teruleteken is eredményesen alkal-
mazza az osztaly. A dolgozok altal megfogalmazott, nem
specifikus elvarasok teljesitésére mentalhigiénés szakem-
ber, szociadlis munkas vagy onkéntes segiték alkalmazasa
lehetne megoldas.

KORLATOK ES KITEKINTES

A vizsgalat attekintése és az eredmények értelmezése
soran figyelembe kell venni, hogy a minta elemszama ala-
csony, ezért a vizsgalat nem reprezentativ, és a kérddiv kiér-
tékelése szubjektiv elemeket tartalmaz, igy bizonyos torzita-
sok valdszinlileg befolyasoljak a kutatas eredményeit.

A késébbiekben érdemes lehet kiterjeszteni a vizsgala-
tot mas surgdssegi osztalyokra is annak feltérképezésére,
hogy milyen mentélis segitségnyujtasra lehet igény a sur-
gbsségi osztalyokon. A részleg egyedi mikddésének meg-
értését segitheti, ha kontrollcsoportként mas osztalyok (pl.:
belgydgyaszat, pszichiatria) pszicholégusokkal, pszichés
tdmogatassal kapcsolatos igényeit is 6sszevetjik a mérés
soran. Arnyalni lehetne az eredményeket, ha a pszicholé-
gusok attitldjét is vizsgalnank az osztéllyal, vagy a végzett
feladatokkal kapcsolatban, aminek jelenleg az alacsony
mintaszam az akadalya.

Koszbnetnyilvanitas:
Ez uton is szeretnénk kdszonetiinket nyilvanitani a Sur-
g6sségi Osztaly vizsgalatban részt vett munkatarsainak.
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A SZERZOK BEMUTATASA

Tétivan Tibor 2019-ben okleveles pszichologus-
ként végzett a Pazmany Péter Katolikus Egyete-
men. 2020-ban 10 hénapot toltétt a Jahn Ferenc
Dél-pesti Korhaz Sirg6sségi Betegellaté Osz-
talyan, jelenleg a kérhaz Pesterzsébeti Egész-

Kocski Noéra 2019-ben okleveles pszicholégus-
ként végzett a Leideni Egyetemen Hollandiaban,
2020 ota pedig felnétt klinikai €s mentalhigiéniai
szakpszicholdégus szakképzésben vesz részt a
Semmelweis Egyetem Altalanos Orvostudomanyi
Karanak Klinikai Pszichologia Tanszékén. 2020-
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ségfejlesztési Irodajaban dolgozik. F& érdekls-
dési teriilete a szomatikus betegségek pszichés
aspektusai, ezen belll a daganattal valé megkiz-
dés tamogatasa.

ban a Jahn Ferenc Dél-pesti Kérhaz Siirgésségi
Betegellatd Osztalyan helyezkedett el pszicholo-
gusként, 2021 nyara 6ta a Jahn Ferenc Kérhaz-
hoz tartoz6 Pesterzsébeti Egészseégfejlesztési
Irodaban dolgozik. Erdeklédési teriilete a kognitiv
viselkedésterapia és a sématerapia.
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Sarudi Katalin 1992-ben szerzett pszicholégus
diplomat az Eo6tvos Lorand Tudomanyegyetem
Bolcsészettudomanyi Karan. Palyajat 1993-ban
a Jahn Ferenc Dél-pesti Kérhaz IV sz. Pszichi-
atriai Osztalyan kezdte. 1998-ban felnétt klinikai
és mentalhigiéniai szakvizsgat tett. 2005 6ta a

Dr. Gazdag Gabor 1993-ban szerzett altalanos
orvosi diplomat a Semmelweis Orvostudomanyi
Egyetemen. 1998-ban pszichiatriabdl, majd pszicho-
terapiabdl, addiktolégiabdl, geriatriabdl, egészség-
biztositdsbdl, végul orvosi rehabilitaciobdl pszi-
chiatria terlletén szerzett szakképesitést. 1999-
tél a Szent Laszl6 Korhaz Addiktolégiai és Pszi-
chiadtriai Ambulancidjanak vezet6je, 2008-t6l
2010-ig a Jahn Ferenc Koérhaz |. Pszichiatriai és
Pszichiatriai Rehabilitacios Osztalyanak, 2013-
tél 2015-ig az Egyesitett Szent Istvan és Szent
Laszlé Kérhaz Pszichiatriai és Addiktologiai Cent-

korhazi pszicholégus csoport szakmai vezetdje.
2010-ben a koérhaz lll.sz. Pszichiatriai Rehabili-
taciés Osztalyan, majd 2019 o6ta a Pszichiatriai
Gondozdéban dolgozik. Erdeklédési terilete a
pszichoterapia és a pszichiatriai betegek rehabi-
litacioja.

rumanak vezetbje. Az elektrokonvulziv kezelés
témakorében irt PhD értekezését 2005-ben védte
meg. 2007-ben a Budapesti Miszaki és Gazda-
sagtudomanyi Egyetemen menedzsment szak-
iranyu MBA diplomat szerzett. 2017-ben habilitalt
a Pécsi Tudomany-egyetemen. 2017-t6l a Jahn
Ferenc Dél-pesti Korhaz Pszichiatriai és Addik-
tolégiai Centrumanak a vezetdje. 2020-ban cim-
zetes egyetemi tanari cimet kapott a Semmelweis
Egyetemen. Erdekl6dési teriilete a pszichiatria fi-
nanszirozasi, betegbiztonsagi és humaneréforras
problémai.

10 éves a Bethesda Gyermekkérhaz Fajdalomkezelé Centruma

A Bethesda Gyermekkérhaz Fajdalomkezelé Centrumat 10 éve nyitottuk meg krénikus fajdalomban
szenvedd gyermekek csaladjai el6tt dr. Gyimesi-Szikszai Andrea és Dr. Major Janos kezdeményezésére.
A kezdetben csak par munkaoéraban miikddé Ambulancia az elmult évekre Fajdalomkezelé Centrumma
fejlédott.

Gyermekkorban azokat az elhiz6dé fajdalmakat tartjuk kronikusnak, amelyek legalabb 3 hénapja fen-
nallnak, illetve rendszeresen visszatérnek. A magyar gyermekek mintegy 30%-a érintett krénikus fajdalom
tekintetében, és sajat 2016-os vizsgalatunk alapjan minden 20. gyermek tartds, folyamatos fajdalommal
kiizd. Centrumunkat leggyakrabban fejfajas, hasfajas és izileti fajdalmak miatt jelentkeznek a gyermekek
és csaladjaik.

A fajdalom a gyermek (és a csalad) életminéségét is jelentésen befolyasolja, hosszu tavon kezelés nél-
kil a fajdalom felnéttkorban is fennmaradhat, annak minden egészséguigyi és tarsadalmi koltségével.

Sok beteglinkre jellemz6, hogy fajdalmuk nem csupan egy, hanem egyszerre tobb testtajat is érint. Az
altalunk ellatott paciensek donté tébbségénél ugynevezett elsédleges fajdalom szindromaval talalkozunk,
ami azt jelenti, hogy a fajdalom elveszitette vészjelzd miikodését és igy nem pusztan egy szovetserilés
vagy fert6zéses-gyulladasos betegség jele, hanem maga a fajdalom a betegség. A panaszok jellemzéen
hénapok vagy akar évek 6ta allnak fenn szamos kezelési kisérlet ellenére.

A Centrumunk csapata elkotelezett a heveny fajdalom csillapitasanak tigye mellett is, ezért egyre inkabb
vezetd szerepet vallal a Bethesda Gyermekkorhaz egyéb jaré- és fekvébeteg részlegein a fajdalomcsillapi-
tas fejlesztésében és tamogatasaban. Aktualisan pl. virtualis realitds szemiveg alkalmazasaval is segitjik
a fajdalmas orvosi tevékenységek elviselhetébbé tételét. A gydgyitd munkat szertedgazo kutatdi és oktatoi
tevékenység egésziti ki.

A kezdetekt6l fontosnak tartottuk a kozosségben vald gyogyulast. Gyogyitd kozosséglink sokféle szak-
embere azota is kozdsen segit egy-egy csaladnak a fajdalommal valé megkizdésben. A kezelésbe bevon-
juk a csaladot, a pedagégusokat, de egyuttm(ikodiink a Bethesda Gyermekkoérhaz mas gyogyitd osztalyai-
val és kilsé szakemberekkel is. Hiszlink abban, hogy egytt kdnnyebben sikertdil.

Jelenleg évente 400 ambulans és csoportterapias, valamint 50 nappali osztalyos kezelést végziink.

Kifejezetten fontos kildetéslink, hogy az ellatast minél elérhetébbé és széleskoriibbé tegyuk. Betegeink
sokszor az orszag tavoli részérdl érkeznek, sokszor korlatozott terapias lehetéségekkel. Az 6 hatékonyabb
ellatasuk, tamogatasuk, valamit a kronikus fajdalommal kapcsolatos ismeretek és terapias lehetéségek mi-
nél szélesebb korl terjesztése érdekében 6nsegité kdnyv, honlap és tizenéveseknek sz6lo ingyenesen
elérhet6 munkafiizet |étrehozasat is tervezzik az idei év folyaman.
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Tanulmanyunk célja megvizsgalni, hogy mennyire
fontos a szlovakiai magyar nyelvet beszél6 fogyasz-
toknak a vény nélkiil kaphaté gyogyszerek és étrend-
kiegészitok gyogyszertaron kiviili vasarlasa, illetve az
online rendelés lehetésége, mely hazhozszallitassal
is parosulhat. Egyben azt is vizsgaltuk, hogy kedve-
z6 ar és kiszerelés befolyasolja-e a vény nélkiil kap-
haté készitmény vasarlasat. Primer kutatasunk 2022.
aprilis-majus hénapokban egy magyar nyelvii digitalis
online 6nkitoltdés kérdobiv felhasznalasaval zajlott nem
valésziniiségi mintavételi eljarassal — hélabda minta-
vétel médszere. Osszesen 523 darab érvényes kitoltés
sziiletett, melybdl 216 felelt meg a kizarasi feltételek-
nek. A valaszadoknak kevésbé fontos a vény nélkiili
gyogyszer/étrendkiegészité termék (1) gyogyszerta-
ron kiviil torténé megvasarlasa (atlag 2,86); (2) online
feliileten torténé rendelése (atlag 2,93), azonban (3)
ezen termékek hazhoz szallitasa online rendelést ko-
vetden (atlag 3,32) kézepesen fontos. Megallapitottuk,
hogy az online feliileten vény nélkiil kaphaté készit-
mény vasarlasat fontosnak tarté fogyaszté szamara
fontosabb, hogy az online rendelt vény nélkiili gyogy-
szert/étrendkiegészitét hazhoz szallitsak és szamuk-
ra fontosabb, hogy kedvez6 kiszerelésben tudjanak
vasarolni. Nem all fenn kapcsolat a szlovakiai magyar
nyelvet beszél6 fogyaszto jovedelme és a vény nélkiili
gyogyszerre/étrendkiegészitére forditott havi koltés
kozott. Az atlagos havi koltés 11-30 euré kozoétt mozog
mindharom jovedelemmel rendelkez6 valaszadéi cso-
portnal. Kovetkeztetésiink, hogy az online feliileten
elérhet6 vény nélkiili készitmények értékesitése soran
célszeriibb a termék megjelenitése kedvezd kisze-
relésben és kedvez6 aron, hogy a vasarlo relativ ér-
tékben konnyebben értékelje az ar-érték aranyt. Ezen
feliil az online rendelt termék mellé a hazhoz szallitas
szolgaltatas is javasolt.

The aim of our study is to investigate the impor-
tance for Hungarian-speaking consumers in Slovakia
of purchasing over-the-counter medicines and dieta-
ry supplements, and of ordering online, which can be
combined with home delivery. We also investigated
whether low prices and packaging influence the pur-
chase of over-the-counter products. Our primary re-
search was conducted in April-May 2022 using a digital
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online questionnaire in Hungarian using a non-proba-
bility sampling method - snowball sampling method.
A total of 523 valid responses were received, of whi-
ch 216 met the exclusion criteria. Respondents were
less concerned about (1) purchasing over-the-counter
medicines/dietary supplements outside the pharmacy
(mean 2.86); (2) ordering them online (mean 2.93), but
(3) having them delivered to their home after ordering
online (mean 3.32) was moderately concerned. It was
found that for consumers who consider it important
to buy an over-the-counter product online, it is more
important to have the product delivered to their home
and more important to be able to buy it in a convenient
package. There is no correlation between the income
of Hungarian-speaking consumers in Slovakia and the
monthly expenditure on over-the-counter medicines/
dietary supplements. The average monthly expenditure
ranges between 11-30€ for all three income groups of
respondents. Our practical suggestion is that when sel-
ling over-the-counter products available online, it may
be appropriate to present the product in an attractive,
convenient package and at an affordable price, so that
the consumer can feel the value for money. In addition,
a home delivery service is also recommended with the
product ordered online.

BEVEZETES

A COVID-19 intenziv id6szakat kdvetéen az a kérdés
fogalmazddott meg bennlink, hogy a 2022-es év elsé felé-
ben milyen a fogyasztok hozzaallasa a vény nélkil kaphato
gyogyszerek/étrendkiegésziték vasarlasa kapcsan Szlova-
kidban — az orszag magyar nyelvet beszél6 lakosai kdzott.
A szakirodalom nem taglalja ezen fogyaszto6i csoport vasar-
lasi magatartasat az OTC piacon és érdekes eredmények
szllethetnek a tekintetben, hogy az online vasarlas lehets-
sége mennyire fontos. A COVID-19 jarvany okan atalakult
a fogyasztoi magatartas, el6térbe kerllt az online vasarlas
és az egészsegi allapot megdrzése. A vasarlas kapcsan az
(1) online termékrendelést és annak (2) hazhoz szallitasat,
valamint a (3) kiszerelés és az (4) ar vasarlast befolyasold
hatasat helyeztik jelen tanulmany fékuszaba.

A gyogyszerek osztalyozhaték (1) vénykételes (azaz
orvosi rendelvényre kiadott) Rx jelolést és (2) vény nélkdili
(OTC=over-the-counter) termékekre. Utdbbiakat kdzvetlen
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ongyogyitassal (azaz a beteg sajat kérésére kiszolgaltatva)
vagy kozvetett 6ngyogyitassal lehet beszerezni, amikor a
beteg a szliikséges gydgyszer megvasarlasa elétt a gyogy-
szerész Utmutatasat kérheti [1]. A vénykoteles gydgyszerek
mellett, minden gyogyszertar forgalmaz vény nélkil kapha-
t6 gyogyszereket is, amelyet a fogyaszté kézvetlenll meg-
vasarolhat, de az egészségbiztosité nem tériti (out of pocket
spending) [2].

SZAKIRODALMI ATTEKINTES

Az OTC gyodgyszerek és étrendkiegésziték az egész-
ségugyi ellatas fontos részét képezik és szamos készit-
ményt foglalnak magukban, mint példaul az alapvetd
fajdalomcsillapitok, a kohogés és a megfazas elleni
gyogyszerek. Megfelel6 hasznalat mellett altalanosan el-
fogadott, hogy a vény nélkil kaphaté gyogyszerek id6t és
pénzt takaritanak meg a fogyasztéknak. Az OTC-k jelen-
legi értéke az egészségugyi rendszer szamara magas [3]
és a gyogyszertaron kivili kiadasuk célja az elérhetdsé-
glk novelése. A vény nélkil kaphatd gyogyszereket elég
biztonsagosnak tartjdk ahhoz, hogy a gyogyszertarakon
kivil is kaphatok legyenek, amint azt az EU szamos or-
szagaban régota fennallé gyakorlat is bizonyitja [4]. Na-
gyon nehéz megbecsulni az online gyégyszertarak és az
online vasarlok szamat, a forgalmazott gyogyszerek meny-
nyiségét, valamint az ilyen rejtett tzlet altal generalt beve-
telt és nyereséget [5]. Szlovakiaban minden vénykételes
és vény neélkil kaphat6 gyégyszert csak a gyogyszertarak
adnak ki; tovabbi arucikkeket (kozmetikumok, gyogyno-
vénykészitmények) a lakossag az egészséglgyi ellatast
nem nyujté intézményekben (pl. szupermarketekben) is
vasarolhat. Ez magyarazhatja, hogy a gyogyszertarlato-
gatas f6 oka az vénykoteles vagy OTC gydgyszerek be-
szerzése [6]. Az étrendkiegészitd szerek (pl. vitaminok,
italok, teak) a szupermarketek polcain is fellelheték. A
vény nélkil kaphaté gydgyszerekre vonatkozoé politikak
vilagszerte eltér6ek. Szamos eurdpai orszagban a vény
nélkil kaphaté gydgyszerek csak gyoégyszertarakban
kaphatok [7], és els6sorban rovid tavu kezelésre kell 8ket
hasznalni. Egyre nagyobb az érdekl6dés az 6ngydgyitas
irant, amikor a vény nélkul kaphaté gyogyszerek csoportja-
ba tartozé készitményeket széles kérben alkalmazzak [8].
Toébb oka is van annak, hogy az emberek a vény nélkil
kaphato gyogyszereket részesitik elényben a vénykotele-
sekkel szemben. Tobbek kdzott a koltségek csOkkentése,
az orvosi rendelésen valé megjelenéssel jaro id6 és farad-
sag megtakaritasa, a konnyl és azonnali elérhetéség, a
kisebb panaszok és a sulyos betegségtdl valo félelem [1].
Az 6ngyodgyitdas magaban foglal minden olyan tevékeny-
séget, amelyet egy személy 6nalldan végez egy betegség
megel6zése vagy kezelése céljabol, mikdzben el6zéleg
egészségugyi szakembertdl tanacsot és/vagy iranymuta-
tast kapott. Ide tartozhat a taplalkozasi intézkedések, a
testmozgas, a rossz szokasok elkerllése, valamint a vény
nélkil kaphato gydgyszerek szedése kisebb egészségulgyi
problémak kezelésére [2]. Vasarlasuk kovetkezetesen a
kdézbsségi gyogyszertarakban térténik [9] és Osszefligg
az dngyodgyszerelés fogalmaval — miszerint a fogyaszto a
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gyogyszerek kivalasztasat és felhasznalasat a sajat maga
altal felismert tinetek vagy betegségek kezeléséra hasz-
nalja anélkul, hogy orvoshoz fordult volna [10]. Ezzel al-
ternativat kinal a piac az 6ngyogyitasra, és igy a polgarok
nagyobb feleldsséget vallalnak sajat egészségukért [8].
Az dngydgyitas iranti névekvd lakossagi igények az eu-
ropai vény nélkil kaphatd gyégyszerek piacanak jelentds
bévuléséhez vezettek [11]. A gydgyszerek gyogyszertaron
kivuli értékesitése lehetévé teszi az arcsokkentést és a
nagyobb elérhet6séget (hosszabb értékesitési idd), de ez
nem tudja ellensulyozni a gyogyszertar altal nyujtott szol-
galtatasokat - a biztonsagos gyogyszeradagolast, a szak-
szerl tajékoztatast és a jobb gyodgyszerkinalatot [8].

Fogyasztéi magatartas

A szakirodalomban mar beszamoltak az olyan demo-
grafiai tényez6krél, mint az életkor, a nem, a jovedelem,
a foglalkozas és az iskolai végzettség, melyek kihatnak a
gyogyszertari vasarloi magatartasra, melyek orszagspe-
cifikus jellemzékkel is rendelkeznek [12]. WozZniak-Holecka
és munkatarsai [13] példaul az iskolai végzettséget, a jo-
vedelmet, a munkahelyet azonositottak, mig Babu [14] az
iskolai végzettséget, a jovedelmet, az életkort és a foglal-
kozast jeldlte olyan tényezdknek, melyek befolyasoljak az
OTC termékekkel kapcsolatos fogyasztéi magatartast. Sri-
vastava - Wagh [15] szerint az olyan demogréfiai valtozok,
mint az életkor, a jovedelem, az oktatas, a nem, a foglalko-
zas, a tarsadalmi osztaly és az életszinvonal vannak hatas-
sal az OTC-termékekkel kapcsolatos vasarloi magatartas-
ra. A vény nélkil kaphaté termékek kivalasztasakor fontos
szerepet jatszanak az olyan befolyasold tényezdk, mint az
orvosok, a gyégyszerészek, a baratok és a felhasznaldk
beszamoldi, illetve a markanév is nagymértékben befolya-
solja a vény nélkil kaphat6 gyogyszeripari termékek kiva-
lasztasat. Mind az orvosi tényezék - beleértve a vény nélkdl
kaphat6 gyogyszerekkel kapcsolatos korabbi tapasztalato-
kat és a gydgyszerész ajanlasait - mind az lzleti tényezdk,
mint példaul a név vagy marka ismertsége és a vény nélkdl
kaphatdé gyogyszer éara, fontos tényez6ként befolyasoljak a
fogyasztok valasztasat a vény nélkil kaphato gyégyszerek
piacan [12].

A fogyasztok sajatos egészségugyi igényeiknek megfe-
leléen vasarolnak termékeket; a piacot nem szabalyozzak
olyan szigoruan, mint a vénykoteles piacot, ami lehetévé
teszi a cégek szamara, hogy megvalasszak arképzeési és
kommunikacios stratégiaikat. Masrészt a fogyasztok maguk
valaszthatjak ki a szamukra legkedvezdbbet [16]. A szak-
mai k6zdsség azon a véleményen van, hogy a vény nélkul
kaphatd gydégyszereket a gyogyszertarban, gyégyszerész
felugyelete mellett kell biztositani [8].

A fogyasztok vasarlasi szandékat befolyasolo ténye-
z6knél jellemzé, hogy a draga és az alacsonyabb aron
kaphato vény nélkili gyégyszerek vasarlasa kézott jelentds
preferenciaeltolédas kévetkezhet be.
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Amikor a fogyasztok tajékoztatva vannak a kulénb6zé
csomagok ararol, akkor a kedvezményes aru terméket
valasztjak. Ellenben, ha a fogyaszté nem rendelkezik ar-
informacioval, akkor a legismertebb vény nélkil kaphato
gyogyszer markat valasztja. Mivel a generikus gyégysze-
rek ara altalaban 10-80%-kal alacsonyabb, mint a markas
vény nélkll kaphaté gyogyszereké, az arinformacioé donté
szerepet jatszhat a fogyasztok vasarlasi magatartasaban
[11, 17, 18]. Az OTC készitményekkel kapcsolatos vasar-
lasi szandékra és dontésre bels6 és kulsd befolyasoldk
hathatnak. A belsé hatasok magukban foglaljak az egyén
felfogasat, attitidjeit, motivaciojat, életmdédjat, tanulasat
és szerepeit [19]. A gyogyszertarba vetett nagyfoku biza-
lom, valamint a gyogyszertar/gyogyszerész altruizmusa
és gondossaga kritikus szempontok a vasarlok szamara
az OTC-vasarlas soran. A bizalom hatasara a vasarlok in-
kabb a gyogyszertarban vasaroljak meg a gyogyszereket,
mint a szupermarketben. A lakossag tobbsége altalaban
nagyobb bizalomrél szamol be orvosai irant [3].

Szlovakia gyodgyszerfogyasztasanak jellemzése
statisztikai adatok alapjan

A vény nélkul kaphatd gyégyszerek vilagpiaca 2020-
ban tébb mint 151 milliard USD-t tett ki, és varhatéan 2021
és 2027 kozott tobb mint 5,1%-o0s kumulativ éves ndveke-
dési rataval (CAGR) fog névekedni. A koronavirus jarvany
kitérése jelentésen befolyasolta a vény nélkil kaphato
gyogyszerek értékesitését, mivel a vilagjarvany idején a
személyi egészségre fokozott figyelmet forditottak. Ez je-
lentésen megndvelte a vitaminokkal egyltt a megfazas és
influenza elleni termékek fogyasztasat. Egyes régidkban
azonban korlatoztak a vény nélkil kaphaté gyogyszerek
értékesitését a készletek felhalmozddasanak ellensulyo-
zasa és az ellatas fenntartasa érdekében [20]. Tekintettel
arra, hogy a vény nélkil kaphaté gyoégyszerek ki vannak
zarva a kozfinanszirozott és egyes orszagokban a magan
egészségbiztositasi fedezetbdl, a cél az egészségugyi
kiadasok csokkentése azaltal, hogy a finanszirozérdl az
egyéni fogyasztdra haritanak at egyes koltségeket [21]. A
2021-es évre vonatkozo statisztika szerint Szlovakiaban a
fogyasztok maganfogyasztasra interneten keresztul 9,9%-
ban vasarolnak gyogyszereket, mely érték 5,9 szazalék-
ponttal magasabb arany, mint a 2012-es évben volt [22].
Szlovakia esetében az OECD jelentésben foglaltak szerint
7,7% a zsebbdl fizetett lakossagi hozzajarulas a gyogysze-
rek esetén, szemben a 3,7%-os Eurdpai Unios atlaggal.
Az allami (kozfinanszirozott) gydgyszertdmogatas atlago-
san 68% a gyogyszerek esetében [23].

Minarikova és munkatarsai [6] kutatasa ramutatott, hogy
a szlovakiai fogyasztok esetében a kdzosseégi gyogyszertar
felkeresésének két f6 oka a vénykoteles gyogyszerek be-
szerzése és a vény nélkul kaphaté gyogyszerek vasarlasa
volt. A gyogyszertarak kivalasztasat befolyasold tényezok:
(1) gyogyszertar elhelyezkedése (74,1%); (2) jo tapasztalat a
gyogyszertarral kapcsolatban (49,3%); (3) képzett és barat-
sagos személyzet (32,1%). Az online gyogyszertarak elénye
az ugyfelek szamara a csokkentett arak és a logisztikai
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hatékonysag. Szlovakiaban nem engedélyezett a vénykote-
les gyogyszerek internetes kiadasa, igy az internetes gyogy-
szertarakban rejlé potencialt itt még nem hasznaljak ki teljes
mértékben [4]. A szakirodalom elemzése alapjan ugy tlnik,
hogy az online gyogyszertarak az id6 mulasaval egyre 6sz-
szetettebbé valtak; mig 10 évvel ezel6tt elsésorban élet-
modgyogyszereket, ma ugy tinik, hogy gyakorlatilag barmit
kinalnak [5].

Szlovakiaban 2009 6ta engedélyezett az OTC készitmé-
nyek interneten torténd kiadasa, értékesitése, de kizarolag
gyogyszertarak szamara, akik a fogyasztok altal rendelt
készitmények kiadasi pontjaként is szolgalnak, tovabba
hazhozszallitasi szolgaltatassal egybekotott lehetdségek is
kinalkoznak [4].
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1. abra

A vény nélkiil kaphaté gyogyszerek fogyasztasdanak alakuldsa a
szlovdkiai lakossdg kérében 2016-2021 évek kéz6tt (Forras: sajat
szerkesztés NCZ| alapjan)

A vény nélkil kaphatd gyogyszerek fogyasztasa az
elmult években folyamatosan nétt az orszagban, és csak
2020-ban csokkent a vilagjarvany elleni intézkedések ko-
vetkeztében (kijarasi korlatozok, elérhetetlen készitmeé-
nyek), majd 2021-ben ismét nétt ezen készitmények vasar-
lasa (lasd. 1. abra). A szlovakiai polgarok a 2021-es évben
41,0 milli6 csomag OTC-gyogyszert vasaroltak a gyogy-
szertarakban és 233,6 millié eurot fizettek ki dsszesen
(k6zel 20,0%-0s noévekedés a 2020-as évhez viszonyitva).
Tovabba a kézforgalmu gyogyszertarak 275,0 ezer csomag
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Az OTC-gyodgyszerek piacanak bevételei a vilagon a 2017-2022-
es évek kozotti idészakban (forras: sajat szerkesztés statista.com
alapjan)
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étrendkiegészit6ét adtak el a polgaroknak vény nélkul (2,8%-
os novekedés), amelyért 2,7 milli6 eurdt téritettek meg
(0,3%-0s novekedés) [24].

A vilagviszonylatban torténd kitekintés is megerdsiti a
vény nélkul kaphato készitmények kapcsan generalt bevé-
telek intenziv ndvekedését, melyet a 2. dbra szemléltet. A
2022-es évben Osszesen 268,04 milliard amerikai dollarbol
71,26 milliard USD megfazas és kdhogés elleni szerek-
re kerult elkdltésre a vilagon, amit a vitaminok és asvanyi
anyagok kévetnek [25].

ADATOK ES MODSZEREK

A szakirodalmi hattér ismerete alapjan az a kérdés
fogalmazddott meg benniink, hogy a COVID-19 intenziv
id6szakat kdvetéen a 2022-es év elsd feleében milyen a fo-
gyasztok hozzaallasa a vény nélkil kaphatd gyégyszerek/
étrendkiegésziték vasarlasa kapcsan. A vasarlas eseté-
ben kitértink az online (interneten) realizalhaté termék-
rendelésre és annak hazhoz széllitasara. Ezen kivil azt
is vizsgaltuk, hogy a kiszerelés és az ar befolyasoljak-e a
vasarlast, valamint annak formajat. Hipotézisvizsgalatunk
(H1) soran fligg6 valtozéként a vény nélkili gyégyszer/
étrendkiegészitd kedvez® kiszerelésének fontossagat,
fuggetlen valtozoként pedig a valaszadok altal jegyzett
gyogyszertaron kivil torténd vény nélkuli gyégyszer/ét-
rendkiegészité vasarlas fontossagot vizsgaltuk. H2 hipo-
tézistuinknél figgd valtozoként a vény nélkuli gyégyszer/
étrendkiegészitd hazhoz szallitdsanak fontossagat, illetve
fuggetlen valtozoként a valaszaddk altal jegyzett gyogy-
szertaron kivul torténé vény nélkuli gyogyszer/étrendkie-
gészité vasarlas fontossagot elemeztik. H3 hipotézisnél
a fligg6 a vény nélkuli gyoégyszerre/étrendkiegészitére
megadott atlagos havi koltés, mig fliiggetlen valtozéként
a valaszadok egyéni havi nettd jovedelme volt vizsgalva.
A fogyasztok kdzul kutatasunk célcsoportja Szlovakia ma-
gyar nyelvet beszél§ lakosai voltak.

Primer kutatdsunk 2022. &prilis-majus hoénapokban
egy magyar nyelvi digitalis online kérddiv felhasznalasa-
val zajlott nem valészinlségi mintavételi eljarassal — ho-
labda mintavétel mdédszere. A minta nem reprezentativ,
azonban trendek felismerhet6k a kapott eredményeket
vizsgalva. Osszesen 523 darab érvényes kitdltés sziiletett
a kiklldott 700 darab kérddivre (igy a valaszadasi arany
74,7%) melybdl 216 felelt meg a kizarasi feltételeknek: 18.
életév betdltése; magyar nyelv ismerete; Szlovakiaban
tartozkodjon életvitelszerlien; a kérddiv kitdltése soran
értékelhetd valaszok. A kérddiv elején a valaszadok az al-
talanos demografiai kérdésekre, ezt kovetéen a vény nél-
kili gyogyszerek/értendkiegészitbk marketingje kapcsan
megfogalmazott kérdésekre, majd a vasarlasi magatartas
kapcsan 6sszeallitott kérdéssorra és végul ,Informacidk a
vény nélkili gyogyszerekrdl/értendkiegészitékrél és azok
megvasarlasarol” témakdérben 0Osszeadllitott kérdésekre
adtak valaszokat. Zart kérdésekkel, félig zart kérdésekkel
és Likert-skalas kérdésekkel (beosztasa: 1-5 intervallum)
dolgoztunk. Likert-skalas kérdéseinknél 1-5 skalat alkal-
maztunk, ahol 1=Egyaltalan nem fontos, 5=Nagyon fontos
értékek kozul valaszthattak a kitoltok.
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Kutatasi kérdések:

Fontos-e a szlovakiai magyar nyelvet beszél6 fogyasz-
ténak, hogy gyoégyszertaron kivil vasarolhasson, online
rendelhessen vény nélkulli gyégyszert/étrendkiegészitét?

Fontos-e a szlovakiai magyar nyelvet beszél6 fogyasz-
tonak, hogy a vény nélkili gyoégyszert/étrendkiegészit6t
hazhoz szallitsak?

Befolyasolja-e a kedvezé ar és kiszerelés a vény nélkil
kaphato készitmény vasarlasat?

Hipotézisvizsgalat

Kutatasi kérdéseink alapjan harom hipotézis kerdlt fel-
allitasra:

H1: A gyégyszertaron kiviil vasarlé fogyaszté sza-
mara fontosabb, hogy vény nélkiili gyogyszereket/ét-
rendkiegészitoket kedvezd kiszerelésben és kedvezd
(akcids) aron tudja megvasarolni.

H2: Az online feliileten vény nélkiil kaphaté készit-
mény vasarlasakor a fogyaszté szamara fontosabb,
hogy az online rendelt vény nélkiili gyogyszert/étrend-
kiegészitét hazhoz szallitsak.

H3: Kapcsolat all fenn a szlovakiai magyar nyelvet
beszél6 fogyaszté jovedelme és a vény nélkili gyogy-
szerre/étrendkiegészitére forditott havi koltés kozott.

Statisztikai modszertan

A digitalis adatok feldolgozasa, rendszerezése és tisz-
titasa Microsoft Excel szoftverrel tortént, az adatelemzést
IBM SPSS Statistics 24 szoftverrel hajtottuk végre. Ered-
meényeink p<0,001 és p<0,05 szignifikanciaszint alatt mi-
ndsultek szignifikansnak. A kérddiv kitoltd valaszadok al-
talanos jellemzéinek vizsgalata leird statisztikai analizissel
tortént. Gyakorisag értékeket is felhasznaltunk. A nominalis
és ordinalis valtozokat kereszttabla elemzéssel a valaszok
kozott kapcsolat feltarasara végeztik, ahol a Phi, Cramer-V
és a Pearson-féle Khi-négyzet préba, tovabba Spear-
man-féle korrelacios elemzés és a Gamma mutato értékeit
is vizsgaltuk. A kapott eredményeket tablazatos formaban
Osszegeztik.

EREDMENYEK
A minta jellemzoi

A mintara vonatkoz6 f6bb altalanos leird statisztikai ér-
tékeket a demografiai adatok elemzése alapjan az 1. tab-
lazatban 6sszegeztik. A tdblazatban feltlintetésre kertltek
Szlovakia Statisztikai Hivatala altal jegyzett, a 2021. évre
vonatkozo6 statisztikai adatok, melyek az allandé lakhellyel
rendelkezd lakosokra vonatkoznak 2021.12.31. datummal
[26]. Az N=216 elemszamu minta vonatkozdsaban nor-
malitasvizsgalatot végeztink (a jévedelmi csoportokra vo-
natkoztatva) — Shapiro-Wilk teszt, mely eredményeképpen
megallapitottuk, hogy adataink szignifikansak, tehat nem
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normalis eloszlasuak (df=216; p=0,00; ferdeség=0,124;
csucsossag=-0,200).

Szlova-
kia po-
pulacioja
Valaszadok | (18 évet
betoltott
egyének)
2021*
N % %
Férfi 46 | 21,3% 48,9%
Nem
N6 170 | 78,7% 51,1%
21-29 év 74 | 34,3% 11,1%
30-39 év 59 | 27,3% 15,1%
Kor- 40-49 év 40 | 18,5% | 161%
csoport
50-59 év 35 | 16,2% 12,9%
60-69 év 8 3.7% 12,6%
Féiskolai vagy 135 | 62,5% | 13,0%
egyetemi diploma
Legmaga- | Gimnaziumi 22 | 10,2% | 27,9%
sabb iskolai | €rettségi
végzettsé 876Di i
g 9 §zakkgzgp|skola| 48 | 22.2% N/A
érettségi
Szakmunkasképzd 11 5,1% 22,9%
Elvalt/Ozvegy 17 7,.9% 15,1%
Hajadon/Nétlen 50 | 231% 44,7%
Csaladi
allapota Hazas/Né&s 95 | 44,0% 39,8%
If’arkapcsolatban 54 | 25.0% N/A
élek
A fov§r0§ 25 km-es 9 4.2% N/A
vonzaskorzete
Falu 96 | 44,4% N/A
Lakhely | Egvaros 24 | 111% N/A
Kisvaros 71 32,9% N/A
Nagyvaros 16 7,4% N/A
nincs 6nalloé havi 18 8.3% N/A
jovedelmem
kevgsebb mint 400 14 6.5% N/A
eurd
Havi netto
jovedelem 401€-700€ 50 | 23,1% N/A
(egyéni) 701 €-1000 € 68 | 31,5% N/A
1001 €- 1300 € 34 | 15,7% N/A
1301 €- 1600 € 14 6,5% N/A
1601 € felett 18 8,3% N/A
Tisztaban 0
van a vény Igen 211 | 97,7% N/A
nélkuli
gyogyszerek | Nem 5 | 23% N/A
fogalmaval?

* Az allandé lakhellyel rendelkez6 lakosok szama 2021.12.31. datumhoz.
Forras: Statistical Office of the Slovak Republic 2022

1. tablazat
A minta jellemzéi (forras: sajat szerkesztés)
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Vény nélkiili gyogyszerek/étrendkiegészitok
online vasarlasa

A kutatas ramutatott, hogy a valaszadodk 35,6%-a 11-20
€ kozo6tti 6sszeget, 30,6%-a 0-10 €, 17,6%-a 21-30 €, 10,6%
31-50 € kozotti 6sszeget és 5,5% 51 € feletti 6sszeget kolt
vény nélkili gyogyszerre/étrendkiegészitére. Megvizsgalva
a ,Milyen gyakran rendel online (interneten keresztul) vény
nélkili gyégyszert/étrendkiegészitét?” kérdésre adott vala-
szokat, arra jutottunk, hogy a vélaszadok 2,3%-a vasarol
csak online feluleten ilyen termékeket, mig 28,2%-uk csak
gyogyszertarban vasarol. A valaszadok 17,6% nyilatkozott
ugy, hogy ,elég gyakran” és 51,9% ,ritkan” rendel online
(interneten keresztul) vény nélkili gyogyszert/étrendkiegé-
szit6t.

A 2. tablazatban foglaltuk 0ssze az Ot kérdésre kapott
valaszok kalkulalt atlag értékeit, melyek szerint elmondhato,
hogy a valaszadok szamara kdzepestdl kevésbé fontos a
vény nélklli gyogyszer/étrendkiegészité termék (1) gyogy-
szertaron kivil térténé megvéasarlasa (atlag 2,86); (2) online
feluleten torténd rendelése (atlag 2,93), azonban (3) ezen
termékek hazhoz szallitasa online rendelést kovetéen (at-
lag 3,32) kdzepesen fontos. Az emlitett termékek (4) ked-
vezd kiszerelésben térténd vasarlasa (atlag 3,86); és (5) a
kedvezé (akcios) ar (atlag 4,01) szintén fontos. Ezen ered-
ményekbdl azt a kdvetkeztetést vonjuk le, hogy a vasarlas
helyszinénének és modjanak érezhetéen kisebb fontossa-
got tulajdonitanak, mint a kedvez6 arnak és kiszerelésnek —
azaz, megjelenik az arérzékenység és felmeril az ar-érték
arany kérdése is. Ezen valaszokat a hipotéziseink vizsgéla-
ta soran tovabbi mélységben elemezzik.

Az Ot kérdésre kapott valaszok (fliggetlen valtozd) és
a korcsoport (fliggé valtozo) kapcsolatat is megvizsgaltuk
kereszttadbla elemzéssel és megallapitottuk, hogy egyetlen
esetben sincs szignifikans kapcsolat (p>0,05). Altalanos-
sagban az fogalmazhatjuk meg, hogy latszik arra tendencia,
hogy a fiatalabb korcsoportba tartozé valaszadok, ha mar
online rendelnek vény nélkul kaphaté készitményt, akkor
fontos szamukra, hogy ezen terméket hazhoz is szallitsak.

H1 hipotézis vizsgalata

Hipotézisvizsgalatunk (H1) soran kereszttabla elemzé-
seket is végeztink, ahol figgd valtozéként a vény nélkdli
gyogyszer/étrendkiegészité kedvezé kiszerelésének fontos-
sagat, fuggetlen valtozéként pedig a valaszadok altal jegy-
zett gyodgyszertaron kivil térténé vény nélkali gyogyszer/
étrendkiegészitd vasarlas fontossagot vizsgaltuk. A kereszt-
tabla elemzésben mindkét valtozonk ordinalis mérési szintd,
ezért a Gamma mutatd értékét és a Spearman-korrelaciot
vizsgaltuk.

Felallitott alternativ hipotézistink vizsgalatat két részre
bontottuk (1) kedvezé kiszerelés, (2) kedvezé (akciods) ar ha-
tdsanak vizsgalata.

(1) A gyogyszertaron kivil vasarld fogyasztdé szamara
fontosabb, hogy vény nélkiili gyogyszereket/étrend-
kiegészitéket kedvezd kiszerelésben tudja megva-
sarolni — szignifikans, pozitiv irdnyud gyenge kapcso-
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Mennvire fontos Mennyire fontos Mennyire fontos Mennyire fontos
Onn)ék ho Mennyire fontos Onnek, hogy Onnek, hogy Onnek, hogy
6 sz1erte'?ryon Onnek, hogy online | online (interneten a vény nélkili a vény nélkili
N=216 Igi)\,/ﬁ?)\//én nélkiil feliileten vény keresztiil) rendelt gyogyszereket/ gyogyszereket/
6 syzert/ nélkili gyégyszert/ vény nélkiili étrendkiegészitéket | étrendkiegészitbket
étrgz dEiye szitét étrendkiegészitét gyogyszert/ kedvezé kedvez6 (akcids)
vésérolhgssom rendelhessen? étrendkiegészitét | kiszerelésben tudja aron tudja
’ hazhoz szallitsak? megvasarolni? megvasarolni?
Atlag 2,86 2,93 3,32 3,86 4,01
Median 3,00 3,00 4,00 4,00 4,00
Széras 1,41 1,39 1,50 1,19 1,15
Ferdeség 0,05 0,05 -0,38 -0,82 -1,07
Csulcsossag -1,18 -1,18 -1,25 -0,16 0,44
2. tablazat

A vény nélkiili gyégyszer/étrendkiegészitd termék vasarlds fontossdgdanak szempontjai (forras: sajat szerkesztés)

lat all fenn (lasd 4. tablazat): (p=0,047, ahol p<0,05;
Gamma=0,158; Spearman-korrelacios egyuttha-
t6=0,138).

(2) A gyogyszertaron kivil vasarlé fogyasztdé szama-
ra fontosabb, hogy vény nélkili gydgyszereket/
étrendkiegészitbket kedvezd (akcids) aron tudja
megvasarolni - nincs szignifikans kapcsolat (lasd
3. tablazat): (p=0,203, ahol p>0,05; Gamma=0,101;
Spearman-korrelacios egyutthaté=0,085).

A H1 alternativ hipotézist nem fogadjuk el, mivel bar a
gyogyszertaron kivil vasarlé fogyaszté szamara fontosabb,
hogy vény nélklli gyégyszereket/étrendkiegészitéket ked-
vezd kiszerelésben tudja megvasarolni, azonban nem fon-
tosabb, hogy ezt kedvezé (akcids) aron tegye.

H2 hipotézis vizsgalata

H2 hipotézisiink kereszttabla elemzésében fliggé val-
tozoként a vény nélkili gydgyszer/étrendkiegészité hazhoz
szallitdsanak fontossagat, illetve fliggetlen valtozéként a
valaszadok altal jegyzett gydgyszertaron kivil térténé vény
nélkili gyogyszer/étrendkiegészité vasarlas fontossagot
vizsgaltuk. A kereszttabla elemzésben mindkét valtozonk
ordinalis mérési szintli, ezért a Gamma mutato értékét és
a Spearman-korrelaciot vettik figyelembe. Szignifikans,

pozitiv iranyu er6s kapcsolat all fenn (lasd 4. tablazat):
(p=0,000, ahol p<0,001; Gamma=0,619; Spearman-kor-
relacios egyutthat6=0,592). Megallapitjuk, hogy az online
feluleten vény nélkill kaphatd készitmény vasarlasat fon-
tosnak tarté fogyaszté szamara fontosabb, hogy az online
rendelt vény nélkili gyogyszert/étrendkiegészitét hazhoz
szallitsak.

H3 hipotézis vizsgalata

Kovetkezé kereszttabla elemzésiinkben a H3 hipotézist
vizsgaltuk. Fliggd valtozoként az atlagos havi koltést vény
nélklli gyogyszerre/étrendkiegészitére, fliiggetlen valtozo-
ként pedig a valaszadok havi nettd jovedelmét vizsgaltuk.
A kereszttabla elemzésben mindkét valtozonk nominalis
meérési szintli, ezért a Pearson-féle Khi-négyzet probat haj-
tottuk végre.

A valaszaddk havi nettd jévedelme és az atlagos havi
koltés vény nélkili gyogyszerre/étrendkiegészitére kozott
nincs szignifikans kapcsolat (lasd 4. tablazat): (p=0,058,
ahol p>0,05; r=0,237; Cramer V=0,168; kontingencia egyutt-
haté értéke 0,231).

A statisztikai eredmények alapjan a H3 alternativ hipoté-
zist elutasitjuk és megallapitjuk, hogy nem all fenn kapcso-
lat a szlovakiai magyar nyelvet beszél6 fogyasztd jovedel-
me és a vény nélkili gyogyszerre/étrendkiegészitére

H1: Gyoégyszertaron kiviil vény nélkiili N=216 Erték Std. hiba Szignifikanciaszint
gyogyszer/etrentil'klt:-zgeszn’co vasarlas* Gamma 0158 0,079 0,047
Kedvez6 kiszerelés
(Két ordinalis valtozé vizsgalata) Spearman-korrelacié 0,138 0,079 0,043
H1: Gyogyszertaron kiviil vény nélkiili N=216 Erték Std. hiba Szignifikanciaszint
gyogyszerletrenc’i’kleg@:s'zm? vasarlas* Gamma 0101 0,079 0,203
Kedvez6 (akcios) ar
(Két ordinalis valtozé vizsgalata Spearman-korrelacio 0,085 0,068 0,211
H2: Online feliileten vény nélkiili N=216 Erték Std. hiba Szignifikanciaszint
gyogyszerlet’rendkleg'es’z!to rendelés Gamma 0,619 0,055 0,000
Hazhoz szallitas
(Két ordinalis valtozé vizsgalata Spearman-korrelacio 0,592 0,054 0,000

3. tablazat

A vény nélkiili gyogyszer/étrendkiegészitd termék vasarldst befolydsol6 tényez6k vizsgdlata (forras: sajat szerkesztés)
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TOTAL (N=216) Atlagos havi koéltés vény nélkiili gyégyszerre/étrendkiegészitére
Havi nett6 jovedelem: 0-10 € 11-30 € 31 € felett Osszesen
nincs 6nallé havi jovedelmem 4,6% 2,8% 0,9% 8,3%
kevesebb mint 400 € - 700 € 10,6% 15,3% 3,7% 29,6%
701€-1300€ 13,4% 25,9% 7,9% 47,2%
1301 € felett 1,9% 9,3% 3,7% 14,8%
Osszesen 30,6% 53,2% 16,2%
Erték df Szignifikancia-szint
Pearson Khi-négyzet 12,167
Phi 0,237
Két nominalis valtozé vizsgalata 6 0,058
Cramer V 0,168
Kontingencia egyutthato 0,231

3. tablazat

A vény nélkiili gyogyszer/étrendkiegészitd termék vasarldast befolydsol6 tényez6k vizsgalata (forras: sajat szerkesztés)

forditott havi koltés kozott. A tablazatbol kiolvashatd, hogy
az atlagos havi koltést vény nélklli gyogyszerre/étrendki-
egészitére 11-30 eurd kozétt mozog mindharom jévede-
lemmel rendelkezé valaszadodi csoportnal. Az 6nallé havi
jovedelemmel nem rendelkezd valaszaddk szama alacsony
és 4,6%-uk 0-10 eurd kozott kolt. Amennyiben a mintabdl
eltavolitiuk a jovedelemmel nem rendelkez6 valaszaddkat
(n=18) és a fenti szempontok alapjan megismételjiik a sta-
tisztikai probat, hasonldképpen nincs szignifikans kapcso-
lat: (pjovedelem=0,372, ahol p>0,05; rjévedelem=0,209;
Cramer Vjovedelem=0,148; a kontingencia egyutthato érté-
ke 0,205).

MEGBESZELES

Kutatasunk soran valaszt kaptunk a felallitott kutatasi
kérdésekre, miszerint a valaszadok szamara kdzepestdl
kevésbé fontos a vény nélkili gyogyszer/étrendkiegészitd
termék (1) gyogyszertaron kivil torténé megvasarlasa (at-
lag 2,86); (2) online feluleten torténd rendelése (atlag 2,93),
azonban (3) ezen termékek hazhoz szallitasa online rende-
lést kovetben (atlag 3,32) kdzepesen fontos. A vény nélkil
kaphaté termékek kivalasztasakor fontos szerepet jatsza-
nak mind az orvosi tényez6k, beleértve a korabbi tapaszta-
latokat és a gyogyszerész ajanlasait, de az Uzleti tényez6k,
mint példaul a név vagy marka ismertsége és a vény nél-
kil kaphaté gyogyszer ara [12]. Jelen szakirodalmi allitas
a Szlovakiaban él6 magyar nyelvii fogyasztékra is igaz, hi-
szen a termékek (4) kedvezd kiszerelésben torténd vasarla-
sa (atlag 3,86); és (5) a kedvezd (akcids) ar (atlag 4,01) szin-
tén fontos. Ezen eredményekbdl azt a kdvetkeztetést vonjuk
le, hogy a vasarlas helyszinénének és médjanak érezhetd-
en kisebb fontossagot tulajdonitanak, mint a kedvezd arnak
és kiszerelésnek — azaz, megjelenik az arérzékenység és
felmeril az ar-érték arany kérdése is. Bar a gyogyszerta-
ron kivul vasarlo fogyaszté szamara fontosabb, hogy vény
nélkuli gyégyszereket/étrendkiegészitbket kedvezd kiszere-
lésben tudja megvasarolni, azonban nem fontosabb, hogy
ezt kedvezd (akcids) aron tegye. A szakirodalomban megfo-
galmazott allitast, miszerint az arinformacio donté szerepet
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jatszhat a fogyasztok vasarlasi magatartasaban [11, 17, 18]
ala tudjuk tdmasztani vizsgalatunkkal.

Latszik a tendencia, hogy a fiatalabb korcsoportba tarto-
z6 valaszadok, ha mar online rendelnek vény nélkul kapha-
t6 készitményt, akkor fontos szamukra, hogy ezen terméket
hazhoz is szallitsak. Megallapitjuk, hogy az online feliileten
vény nélkil kaphatd készitmény vasarlasat fontosnak tartd
fogyaszté szamara fontosabb, hogy az online rendelt vény
nélkuli gyogyszert/étrendkiegészitét hazhoz szallitsak.

Az eredmények alatdmasztjdk a szakirodalomban is
jegyzett jellemzdket, melyek kihatnak a gyogyszertari va-
sarloi magatartasra vény nélkuli gyogyszer, vagy étrendkie-
gészitd vasarlasa esetén és orszagspecifikus jellemzdkkel
is birnak. A demografiai tényez6k kozul az életkor, a nem,
a jovedelem, az életszinvonal, a foglalkozas, a munkahely
és az iskolai végzettség vannak leggyakrabban jegyezve
[12, 13, 14, 15]. Nem all fenn kapcsolat a szlovakiai ma-
gyar nyelvet beszél§ fogyasztd jévedelme és a vény nélkdli
gyogyszerre/étrendkiegészitére forditott havi kdltés kozott.
Az atlagos havi koltés 11-30 eurd kéz6tt mozog mindharom
jovedelemmel rendelkez6 valaszaddéi csoportnal.

Kutatasunk limitaciéi a minta homogenitasa (a fiatal
koru valaszadok aranya magasabb az id6sebb generacio
valaszaddinak aranyanal; a nemek aranya is eltér az or-
szagos aranyoktol; a felséfoku végzettséggel rendelkezd
valaszadok aranya kiemelkedéen magas). A jovében cél-
szer( lenne a kutatast egy reprezentativ mintan megismé-
telni, hogy a szlovakiai magyar nyelvet beszéld lakossagra
vonatkoztathat6é kdvetkeztetéseket tudjunk levonni. Tovab-
biakban egyéb statisztikai elemzésekkel mélyrehatébb ko-
vetkeztetéseket kaphatunk a mintarol.
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A kozlemény egy gyogyszer — a cariprazine —
fejlesztési folyamataban keresi azokat a tényezdket,
amelyeklehetévé tették, hogy egy magyarszékhelyiicég
a nemzetkozi gydgyszerpiacokon globalis sikert tudjon
elérni és molekulaja un. blockbuster készitménnyé
valjon. Kiindulépontja az, hogy a globalis sikerhez
a molekula felfedezésének, a gyogyszerkészitmény
kiilonb6z6 terapias indikacioi fejlesztésének, tovabba
a gyogyszer piaci bevezetésének és promocidjanak
egymasra épiil6 mindharom szakaszaban kivételes
teljesitmények sziikségesek, tehat magaban a fej-
lesztési folyamatban is. A fejlesztési folyamat farma-
kolégiai és orvostudomanyi szakmai aspektusainak
részleteit a kézlemény nem targyalja, de hivatkozik
ra [1]. Konkluzidja, hogy a siker alapjat az amerikai
Forest Laboratories-zal kotott licenszbe adasi és
egyuttmikodési szerzdédés képezte, a gyogyszer-
fejlesztési kihivasok teljesitéséhez, a buktatok atlépé-
séhez és egy kilonleges siker eléréséhez pedig
nélkiilozhetetlen volt a gyégyszeripari kornyezet mély-
rehaté ismerete és elemzése, tovabba az eredményes
nemzetkozi kollaboracio, a nehézségeken atlenditd
csapat flow és kreativitas.
kulcsszavak: cariprazine mint blockbuster molekula, nem-
zetkdzi gyogyszerfejlesztés, klinikai vizsgalati kihivasok, di-
namikus sikertényezdk, fejlesztés egyittmikddésben, csapat
flow

The article overviews the factors in the development
process of a medicine - cariprazine - that made it
possible for a Hungarian-based company to achieve
global success on the international pharmaceutical
markets and cariprazine to become a blockbuster
product. Its starting point is that global success
requires exceptional performances in all three
interdependent stages of the discovery of the
molecule, the development of the various therapeutic
indications of the pharmaceutical product, and the
market introduction and promotion of the drug also
in the development process itself. The details of the
pharmacological and medical professional aspects
of the development process are not discussed in the
article, but they are referred to [1]. Its conclusion is
that the basis of the success was the licensing and
cooperation agreement with the American Forest
Laboratories, and indepth knowledge and analysis of
the pharmaceutical industry environment, as well as
effective international collaboration, group flow and
creativity overcoming difficulties.
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key words: cariprazine as blockbuster molecule, interna-
tional drug development, challenges in clinical trials, dynamic
success factors, development in collaboration, team flow

BEVEZETES

Az elmult évtizedekben Magyarorszagon az volt
jellemzb, hogy olyan eredeti gyogyszerkészitményekre
kértek forgalomba hozatali engedélyt, amelyet a fejlett
orszagok piacaira — tdbbségiikben az Egyesiilt Allamok
piacara — fejlesztettek ki nagy t6keer6s gyoégyszercégek.
Uj, eredeti gydgyszermolekula sikeres kifejlesztésére és
forgalomba hozatalara, amely hazai gydgyszergyar nevéhez
flizédik és a modern nemzetkozi hatésagi standardoknak
megfelel, tébb mint 40 éve nem volt példa. Az 1990-
es évek végén a Richter Gedeon Nyrt. (tovabbiakban
Richter) ugy dontétt, a szamara klasszikusnak szamito
generikus (olyan gyogyszerek, amelyek egy, mar lejart
szabadalmu készitményekkel megegyezd hatéanyagot
tartalmaznak) fejlesztések mellett az origindlis kutatasat
megerdsiti és a kdzponti idegrendszeri — neuropszichiatriai
— megbetegedésekre 06sszpontositia. Az Uj stratégia
eredményeként fedezték fel a cariprazine molekulat és
jatszottak donté szerepet a klinikai fejlesztésben a Richter
munkatarsai. A cariprazine hatéanyagu készitmény Vraylar
markanéven 2015-ben forgalomba hozatali engedélyt kapott
az Egyesiilt Allamok gyégyszerhatésagatdl (FDA), Reagila
markanéven 2017-ben az Eurdpai Gyogyszeriigynokségtél
(EMA), majd szamos nemzeti hatésag hagyta jéva a
forgalmazast. Az els6 engedélyeket sok esetben tgynevezett
indikaciobbvités kovette, mely jelenleg is tart. A készitmény
2020-ra ,blockbusterré” valt (az éves arbevétel elérte, majd
meghaladta az egymilliard US dollart, lasd az 1. és 2.
abrakon). Ez kivételes gyogyszeripari és orvostudomanyi
mérfoldké, de nemcsak Magyarorszagon, hanem a kelet-
kdézép eurdpai régidban is. Ehhez hasonld, de nem a
teljes fejlesztési ciklust atfogd egyeduli példaként a Pliva
horvat cég 1980-ban felfedezett, és az USA-ban 1991-ben
engedélyezett azithromycin antibiotikuma emlithetd.
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1. dbra
A Vraylar Egyesiilt Allamokbeli bevétele (millié USD) (forrés: Aller-
gan (2020-ig) és Abbvie (2020-t6l) tézsdei jelentések)

|| | a0 | 2o | 218 | 2010 | 2020 | 2021 | 2022 |

Vraylar royalty  mUSD

+ hatdanyag

bev. +

drbevételhez 17,3 51,0 89,7 188,0* 282,8** 3344 387,3
kapcsolt

mérfoldké

bevétel

Reagila mEUR
drbevétel + 5 - 28 84 10,7 12,9 19,7
royalty bev.

*24,3 mUSD mérfoldké bevételt tartalmaz a 12 havi 500 mUSD USA
arbevétel kiiszéb atlépésének kdszonhetéen

**25,9 mUSD mérfoldké bevételt tartalmaz a 12 havi 1000 mUSD USA
arbevétel kiiszéb atlépésének kdszonhetéen

2. abra

A Cariprazine bevételek a Richterben (forras: t6zsdei jelentések)

Jelen tanulmany célja a cariprazine molekula fejlesztési
kihivasainak — nem orvosszakmai szempontu — elemzése;
a Richternek, mint magyar gyégyszeripari cégnek a fejlesz-
tési uthoz adott hozzajarulasanak bemutatasa; és a gyogy-
szerfejlesztés olyan dinamikus hajtéerdinek elemzése,
amelyek nélkilézhetetlenek az eredményhez, de ilyen ira-
nyu szakirodalomban még érintélegesen sincsenek kibont-
va [2]. Végezetll a k6zlemény ezen tudas jévébeni haszno-
sitasanak lehetéségeire és csapdaira hivja fel a figyelmet.

Fontos mar a bevezetében hangsulyozni, hogy egy nem-
zetkozi egylttmikodés eredményérdl van sz, amelyben
kulcsszerepe volt a Forest Laboratories-nak (tovabbiakban
Forest). A Forest és a Richter egytttmikodésének harom
szintje volt: a klinikai teamek operativ munkakapcsolata, a
Joint Steering Committee évi két-haromszori tlése és tobb
vezérigazgatoi szint( talalkozd. A fejlesztési programban —
mindvégig vagy a program egy-egy szakaszaban — a két
cég részeérdl egyuttmlikdéddk szama bdéven meghaladja a
120 f6t, név szerinti felsorolasuk meghaladna e cikk terje-
delmét. Felmerulhet a kérdés, hogy miért a Richter 6sszegzi
ezeket a szempontokat. A Forest amerikai projektcsapata
az elmult bd évtizedben mélyrehatd atalakulasokon ment
keresztll, melynek f6bb mérfoldkdvei: a céget felvasarolta
az Allergan, majd az Allergant felvasarolta az Abbvie. Mig a
richteres klinikai csapat a teljes fejlesztési folyamatban sér-
tetlen maradt, s6t er6s6dott, addig a cariprazine-t fejlesztd
USA-beli gydgyszeripari munkatarsak a 2020-as évekre mar
szétszorodtak, tucatnyi mas cégnél folytatjak munkajukat.
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A CARIPRAZINE BLOCKBUSTER MOLEKULAVA
VALASI FOLYAMATA

Egy uj molekula gyogyszerré fejlesztésének és piacra vi-
telének harom egymast kévetd, egymasra épllé szakasza
van (felfedezés-fejlesztés-piacra vitel), és nehezen megkeér-
déjelezhetd, hogy a blockbuster gydgyszerkészitménnyé
valashoz mindegyik szakaszban kivételes teljesitmények
szlkségesek. A kézlemény a gyogyszerkészitmény klinikai
fejlesztési szakaszat elemzi, a molekula felfedezési folya-
matat csak annyiban targyalja, amennyi elengedhetetlen a
fejlesztési potencial és kihivasok megértéséhez, mig a piaci
bevezetési és promdcids tevékenységnek csak az arbeveé-
teli eredményeire hivatkozik.

Molekula felfedezése (drug discovery)

Elvileg két f6 irany lehetséges: az elsd, hogy a hatasme-
chanizmus alapjan legyen potencialja a vegyuletnek egy kie-
légitetlen egészséguigyi sziikséglet (,unmet medical need”)
lefedésére. Ez lehet olyan indikacio, amelynél még nem |é-
tezik oki vagy tuneti terapia, vagy ha mar létezik, az adott
indikacion beldl vannak olyan tiinetek, amelyek nem kezel-
hetdk. A masodik, hogy ambar vannak mar ismert gyégy-
szeres kezelések, de ezek a beteg szamara csak részleges
javulast jelentenek, vagy olyan mellékhatasuk van, amely
miatt a kezelés nagyfoku elévigyazatossagot igényel vagy a
beteg terapiahliségét, un. compliance-ét a gydgyszer bevé-
tele szempontjabdl csokkenti. Ha akarmelyik fenti tényez6 a
mar meglevd terapiaknal jelen van, uj, differencialhato ké-
szitményre van orvosi igény a mar alkalmazott terapiak mel-
lett. Itt kell megjegyezni, hogy az Uj potencialis gydgyszerek
nagyon jelentés részében tébb indikacidra vagy tunetre vald
hatasossag is felmertl a preklinikai allatkisérletek soran,
amelyek kozil a betegeken végzett Fazis Il klinikai explora-
cios fazisban dél el, hogy melyekben varhat6 olyan mértéki
hatasossag, hogy érdemes tovabbfejleszteni.

A Richterben tébb mint 20 éve folyik célzott antipszicho-
tikum kutatas-fejlesztés, amely a klasszikus dopamin D2
receptor antagonizmus mellett a D3 receptorok potencialis
klinikai hatasat is figyelembe vette. A D3 receptorok esetle-
ges jelent8sége pszichiatriai korképek kezelésében mar a
1990-es évek legelejétdl elméleti alapokon felmertilt, farma-
kolégiai indirekt adatok is egyre szaporodtak, jelentéségét
neurolégiai betegségek kapcsan vizsgaltak [3], de a terapi-
as lehetdségek kiaknazasara nem kertlt sor. A Richterben
folyd kutatomunkanak az elsé eredménye az a dopamin
D3-receptor szelektiv és farmakoldgiai allatkisérletes mo-
dellekben kognitiv tineteket javito tulajdonsaggal is rendel-
kez6 molekula volt, amely b6 20 évvel ezel6tt megalapozta
annak a projektnek az elinditasat, amelynek eredménye-
képpen megsziletett a cariprazine [4]. A projekt célkitlizé-
se olyan dopamin D2- és D3-receptor szelektiv vegylletek
fejlesztése volt, amelyek ezen bioldgiai célpont révén uj
hataskvalitasu gyogyszermolekulakat eredményeznek. Ha-
romévi intenziv preklinikai fejlesztést kovetéen sikerult ki-
valasztani azt a molekulét, amely a klinikai kiprobalasra és
fejlesztésre 2004 novemberében allt készen.
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Az adott gyogyszerjeldltnek legkésébb ebben a kutata-
si fazisaban a termékszabadalom bejelentése sziikséges a
vilag legnagyobb gydgyszerpiacain, melyek kozil a legje-
lentésebbek az USA, az Eurdpai Uni6 és Japan. A Richter
is hasonldan cselekedett, a farmakolégiai allatkisérletes ha-
tdsossag alapjan szabadalmi kérelmeket nyujtott be. A cikk
irasakor 6sszesen 799 megadott szabadalma van a Rich-
ternek a cariprazine portfoliéban 20 szabadalomcsaladban,
amelyek 75 orszagban védik a molekulat.

A gyogyszerkészitmény fejlesztése terapias indikaciok-
ban (drug development)

A dontés a klinikai fejlesztési program inditasaroél kotele-
zettségvallalast jelent a fejlesztés kilonb6z8 szakaszainak
végrehajtasara. A leggyakrabban egészséges Onkéntese-
ken futo elsé Iépcsd, a Fazis | vizsgalat, amely a toleralhato-
sagot hivatott feltérképezni. A kdvetkezd 1épcsdk: a mar be-
tegeken végzett kiilbnb6z6 dézisokban és gyakran tdébbféle
indikacidkban futtatott Fazis Il klinikai vizsgalatok, majd a
hatésagi beadvany legfontosabb részét is magaban foglalo,
legnagyobb betegszamu Fazis Ill vizsgalatok. A vizsgalatok
részletes kifejtése nem képezi e kdzlemény targyat, az ez-
zel kapcsolatos legjelentesébb és legatfogdbb publikacio-
kat az irodalmi hivatkozas tartalmazza. [1, 5] A teljes klinikai
vizsgalati program végig vitele Uj molekulak esetében gyak-
ran 1000 millié US dollar feletti kiadast jelent [6], tovabba a
koncepcionalis tervezéstél az operativ megvaldsithatosagig
komoly logisztikai felkészultséget igényel. Ennek pénzigyi
hatterét biztositani kell. A Fazis Ill vizsgalatok legtdbbszor
tobb kontinensen, tdbb ezer beteg bevonasaval futnak, te-
hat mindenképpen szlkséges, hogy legalabb egy partner
globalis fejlesztésben tapasztalattal is rendelkezzen. llyen
léptékld globalis gyogyszerfejlesztést ma csak a multina-
cionalis cégek képesek finanszirozni, vagy, mint a Richter
esetében is, ha biztos alapokon all6 partnerkapcsolattal
(kapcsolatokkal) kezdenek bele a fejlesztésbe.

A Richter egy moddszeres amerikai partner keresé-
si folyamat eredményeképpen 2004 végén kototte meg a
Foresttel a cariprazine fejlesztésére és USA piacra vitelé-
re vonatkozo License and Collaboration Agreement-et. A
Forest gydgyszer-alapkutatasi tevékenységet nem végzett,
de ekkorra mar kozel egy évtizedes tapasztalattal rendel-
kezett origindlis pszichiatriai gyogyszerek (citalopram és
escitalopram) USA piaci fejlesztésében és bevezetésében.
Uj belépdként is hamar az egyik legdinamikusabb szereplé
lett ebben a terapias szegmensben, aki szisztematikusan
kereste az ide bevezethet§ gyodgyszerjeldlteket (,search
and development company”). A Forest emellett rendelkezett
azzal a kritikus t6kével, amelynek bevonasa garantalta a
koltséges ll-es és lll-as fazisu klinikai vizsgalatok finanszi-
rozhatésagat (a Fazis Il vizsgalatok koltségeit lényegesen
megemelheti az olyan vizsgalati design, amely azt célozza,
hogy sikeresség esetén az engedélyez6 hatésagok Fazis
Ill-as vizsgalatoknak is elfogadjak). Bar az I-es fazisba ép-
pen csak belépd cariprazine fejlesztése a Forest szamara is
a korabbiakat meghaladé kihivasokat jelentett, kozépmére-
tl vallalatként a Richter szamara idealis kollaboracios part-
nernek mutatkozott.
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Azsiai teriiletekre torténd fejlesztéshez és forgalma-
zashoz a Richter a Forest szerz6déssel egy idében licence
szerzddést kotott a Mitsubishi-Tanabe Pharma japan céggel
a skizofrénia indikaciora.

A Richter a 2000-es évek elején originalis molekulak kli-
nikai fejlesztésére vonatkozo, atfogo, sajat tapasztalatokkal
nem rendelkezett, ezért vallalati prioritassa valt, hogy az or-
vostudomanyi teriletének fejlesztése egy Iépéssel mindig
elétte jarjon az elinditott klinikai vizsgalatokbdl szarmazé
egyre komplexebb iranyitasi igényeknek.

Kihivasok és valaszok a cariprazine klinikai vizsgalati
és fejlesztési folyamataban

A cariprazine klinikai vizsgalati és fejlesztési folyamata-
ban a tdbbszaz milli6é dollaros finanszirozas biztositasan tul
a kovetkez6 alapvetd kihivasokkal kellett megkizdeni:

- a piacon levé antipszichotikumok tobbsége a skizofré-
nia kezelésére szolgalo készitmény volt, és mikdzben
a skizofrénia pozitiv tlineteinek kezelésére szamos
készitmény szolgalt, nem allt rendelkezésre megfele-
16 terapias lehet6ség a skizofrénia negativ, affektiv és
kognitiv tlineteire, tovabba hasonlé tlneteket is muta-
t6, de nem skizofrénia diagnozisu mas betegségekre
(bipolaris zavarok, depresszid, poszttraumas stressz
szindroma, egyes neuroldgiai megbetegedések stb.).
Emellett tovabbi kielégitetlen szikségletet jelentett a
meglevé gyogyszerek mellékhatasainak mérséklése.
egy, a 2006-2015 kozotti idészakra vonatkozo, tobb
ezer fejlesztési program elérehaladasat vizsgald kuta-
tas szerint annak esélye, hogy egy Uj molekula (New
Molecular Entity-NME) sikeres Fazis | programbdl Fa-
zis ll-be, majd Fazis lll-ba jusson, utana a sikeres klini-
kai vizsgalatok alapjan az FDA befogadja a tdrzskényvi
kérelmet, és végll a jovahagyasat is megadja, kumu-
lalva alig 6,2%-os volt, tehat ebben az idészakban
atlagosan 16 Uj molekula fejlesztését szolgald klinikai
programbdl 15 még a cél elérése el6tt elbukott [7].

A kovetkez6kben négy specifikus klinikai fejlesztési
kérdést emeliink ki és az azokra adott valaszokat tekintjuk
at: az indikacio valasztast, a nem konkluziv vizsgalatokbol
levont tanulsagokat, a vizsgalati mellékhatas feldolgozast
és az FDA Complete Response Letter (forgalomba hozatali
kérelem elutasitasa, a tovabbiakban: CRL) utani ujratorzs-
kényvezést, kulon kitérve a richteres hozzajarulasokra.

Indikacidvalasztas

A Fazis | vizsgalatokat kbvetéen, amelyek kb. 3 évet vet-
tek igénybe, és amelyeket a Richter egyedil végzett és fi-
nanszirozott, 2007 végén és 2008 tavaszan indultak el az
indikaciok eldontésére és a hatasos dozisok behatarolasara
az els6 Fazis Il, hatasigazolo ,proof of concept” vizsgalatok.
A jelenleg piacon levd antipszichotikumokat legtébbszor ski-
zofrénia indikaciora fejlesztették el6sz6r, majd, ha a hata-
sossagot sikerult igazolni, néhany esetben indikacio bdvités
kovetkezett.
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A cariprazine esetében a tobbi hasonlé hatasmechanizmusu
gyogyszerek klinikai hatékonysagat és a molekula Ujszeri-
ségét elemezve és Osszevetve egy ettdl részben eltéré meg-
oldast javasolt a Richter, melynek Iényege a kdvetkezd8kben
foglalhaté 6ssze. Piaci potencial szempontjabdl a skizofré-
nia indikacio tint a legkézenfekvébbnek. Ugyanakkor, ha a
sikerratakat elemeztiik, a bipolaris mania indikaciéban egy
pozitiv kimenetell vizsgalat valoszinlibbnek latszott. Ha a
piacra lépés gyorsasagat, és a sikerratajat dsszevetettik,
akkor viszont mindkét indikacié parhuzamos explorativ Fa-
zis Il vizsgalata volt a legracionalisabb megkozelités. Ezt
er@sitette, hogy a cariprazine receptorprofilja, ahogy — ko-
rabban utaltunk ra — az addigi antipszichotikumoktdl eltéré
volt (dopamin D3-receptorokra kifejtett hatas). igy a carip-
razine specifikus klinikai tdbbletelény kimutatasahoz is két
indikacio tagabb betegpopulaciéja hasznosnak igérkezett. A
parhuzamos vizsgalatok kovetkeztében megndvekedett kli-
nikai koltségek vallalasaban a Forestnek donté szerepe volt.

Mindkét elébb emlitett indikacioban (skizofrénia és bi-
polaris mania) a proof of concept vizsgalat egyértelmien
igazolta a cariprazine hatasossagat placebdval szemben,
és a hatas a betegek szamara biztonsagos tartomanyban
dozisfiggd volt. A vizsgalatok azonban tovabbi konkluzio-
hoz is vezettek. A Richterben az adatok részletes utdlagos
post-hoc elemzésével ki tudtuk mutatni, hogy a cariprazine
a skizofrénia olyan tlinetcsoportjaira is hat, amelyekre az
eddig a piacon lévé antipszichotikumok nem fejtettek ki ha-
tast, tovabba éppen ezek a tiinetcsoportok mas pszichiatriai
megbetegedéseknél is jelen vannak.

A rendelkezésre &ll6 adatokbdl azt a kdvetkeztetést
tudtuk levonni, hogy a cariprazine a pozitiv tiinetek (tév-
eseszmék, hallucinacio stb.) mellett a negativ (apatia, moti-
valatlansag stb.) és kognitiv (meglassultsag, figyelemhiany,
koncentraciés nehézségek, feledékenység stb.) tlineteket
is javitja. A fenti, elsé proof of concept vizsgalatok azon-
ban nem ezen tunetekre gyakorolt hatas igazolasara voltak
tervezve. A kovetkezd dontést kellett meghoznunk: vég-
ziink-e ezekre a tlinetekre tovabbi vizsgalatot, és ha igen,
melyik tlnetcsoportra koncentralunk. A kognitiv hatasos-
sag megerdsitd vizsgalatai egy hosszd, minimum 2 éves
idétartamot oleltek volna fel, és a hatdsagilag elfogadott
pharmacosensitive hatasossagmérd tesztek nem alltak
rendelkezésre. A negativ tlinetek mérésére volt egy — ambar
a gyakorlatban még ki nem probalt — eurdpai iranyelv. Ennek
a tinetcsoportnak tovabbi vizsgalata két haszonnal kecseg-
tetett a betegek szamara: egyrészt a skizofrénian belil
egyértelm( terapias mérfoldkovet és egyedilalld lehetésé-
get jelenthetett ennek a betegpopulacionak a kezelhetésé-
gében: first in class gydogymaodrol beszélhetiink. Masrészt
tovabbi meger6sitést adhatott a bipolaris depresszié és a
major depresszid iranyaba torténd indikaciobdvitéshez, te-
kintve, hogy ezen betegségek tlinetei és a negativ tiinetek
szoros korrelaciot mutatnak. Végll is azt az utat valasztot-
tuk, hogy a Richter iranyitasaval a negativ tlinetcsoportra
egy eurépai vizsgalatot végeztink, amelynek révén egy
masik antipszichotikummal szemben sikerUlt a cariprazine
hatasossagat ebben a betegcsoportban is igazolni.
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Az USA-ban viszont nem ismételtik meg a vizsgalatot,
hanem az eurdpai eredményekbdl is megerdsitést nyerve in-
dikaciébévitési fejlesztéseket inditottunk el, elébb a bipolaris
depressziéban, majd major depressziéban.

A nem konkluziv vizsgalatok tanulsagainak levonasa

A klinikai vizsgalatok donté tobbségiikben egyértelmiien
igazoltak a cariprazine statisztikailag szignifikans és klini-
kailag relevans hatasat. A fejlesztés soran olyan statisztikai
modszereket kell alkalmazni, amelyek hatasos gyogyszerek
esetében is inherensen magukban hordozzak a fals negativ
eredményeket, emiatt eredménye nem lesz szignifikans. Ha
csak a forgalomba hozatali engedélyt kapott antipszichoti-
kumokat nézzik, akkor is a vizsgalatok kb. fele nem tudta
a hatdsossagot a kivant statisztikai médszerekkel kimutatni.
Bar ez az arany a cariprazine esetében sokkal jobb, harom
klinikai vizsgalat mégsem hozott konkluziv eredményt.

A fent részletezett ok mellett ilyenkor érdemes megvizs-
galni, hogy milyen mas tényez6k befolyasolhattak negativan
az eredményeket. Ezeknek a feldolgozasa és a levont tanul-
sagok alapjan a fejlesztési stratégia és a vizsgalatok kivitele-
zésének korrigalasa kulcslépés volt a teljes program sikeres
végrehajtasahoz.

- Skizofrénia indikacioju, elsé doziskeresd klinikai vizs-
galatunk nem lett konkluziv, amelynek elemzésébdl
harom kovetkeztetést vontunk le. Egyrészt a paciensek
bevonasakor ki kell sz(irni azokat, akik megélhetési
okokbdl a betegséguik soran Iényegében folyamatosan
klinikai vizsgalatban vesznek részt, mert ez nagyobb
placébohatast eredményez, masrészt a kapott vizsga-
lati adatokat fel kell hasznalnunk a hatékony dézistar-
tomany pontosabb lehatarolasahoz, és harmadrészt
olyan tlinetek vizsgalatara kell koncentralnunk, ame-
lyek mas gyogyszerekkel nem kezelheték.

A 2012 el6tti két add-on major depresszidban végzett
exploracidés vizsgalat kozul az egyik szintén nem lett
konkluziv. Itt a kiértékelés legfontosabb kovetkezte-
tései, hogy a klinikai vizsgalati stratégiaban késébbre
kell sorolni uj, ebben az indikacidéban futd vizsgalatok
inditasat, valamint ezen betegeknél még alacsonyabb
dozis iranyaba kell elmozdulnunk.

A harmadik ilyen vizsgalatot az azsiai licensz partne-
rink, a Mitsubishi Tanabe hajtotta végre. A mar bevalt-
tol eltérd protokollu japan skizofrénia vizsgalata nem
lett eredményes a nagyszamu klinikai vizsgaléhely el-
téré helyi viszonyai (kulénbdz6 orvosi tapasztalat, ki-
sérékezelés kilonbozésége) okozta adatheterogenitas
miatt. Ugyanakkor ennek a vizsgalatnak igy is volt egy
figyelemre mélté klinikai részeredménye, amely késébb
kulcsfontossagu lett az FDA CRL sikeres megvalaszo-
laséban. A japan vizsgalati protokoll médositasat és a
klinikai vizsgalatok Ujrakezdését a Mitsubishi Tanabe
nem vallalta, azt mar az Uj japan piaci licensz partner-
rel, az Abbvie-vel egyeztettik.
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Vizsgalati mellékhatasok feldolgozasa

Egy hatasos gydgyszerkészitménynek mindig vannak mel-
Iékhatasai is. A kulcskérdés a hatas-mellékhatas egyenleg. A
gyogyszerek mellékhatés profiljanak két véglete van. A legked-
vezétlenebb kimenet az, ha mar a klinikai vizsgalati szakasz-
ban is sulyos mellékhatasok jelentkeznek, amelynek kovet-
kezményekeént a vizsgalatokat azonnal le kell allitani és be kell
jelenteni, hogy a gyogyszer fejlesztése betegbiztonsagi okok-
bél nem folytathato. A legkedvezdbb kimenet esetében viszont
nemcsak arra kapunk bizonyitékot, hogy a vizsgalt gyégyszer-
jeloltnek egyértelmiien elényds a hatas-mellékhatas egyenle-
ge, hanem arra is, hogy a mar piacon lévé, kdzel azonos ha-
tasossagu gyogyszerekhez képest kedvezdbb a mellékhatas
profilja, amely differencial6 (versenyelényt adod) tényezé lehet.

Ezért az originalis klinikai vizsgalatok és egy originalis
készitmény piaci bevezetése soran kiemelt kovetelmény
a mellékhatasok dokumentélasa és értékelése. Elég csak
meggondolni, hogy sorsdént6 annak kideritése, hogy az
ilyen témeges klinikai vizsgalatok soran ohatatlanul el&for-
dulé egy-egy sulyosabb egészségligyi probléma (,adverse
event”) hatdéanyagot tartalmazé vagy a placebods vizsgalati
karban levé betegnél jelentkezik, és az, hogy a dokumentalt
egészségugyi probléma 6sszefliggésbe hozhaté-e a vizs-
galt gyogyszerrel vagy attol figgetlenul jelentkezett.

Ebben a Richternek generikus cégként nem volt tapasz-
talata és erre nem volt dedikalt szervezete, tehat az els6 vizs-
galatokban ez a dokumentalasi és értékelési feladat teljesen
a Forestre harult. Ugyanakkor a kés&bbiekben részletezend6
Richterre haruld global holdership teljesitése sziikségessé
tette. hogy a Richter is erdltetett itemben fejlessze a mel-
lékhatasokat dokumentalé és értékel6 gydgyszerbiztonsa-
gi csapatat. Jellemz8, hogy az Orvostudomanyi Féosztaly
2004-2014 kozotti, létszamndvekedésének kdzel fele ezen
részleg bdvitésébdl szarmazott.

Szerencsére az 0sszességében tdbbezer pacienst be-
vono globalis vizsgalatok soran jelentkezett néhany sulyo-
sabb ,adverse event" mindegyikérdl kiderult, hogy vagy
cariprazine-tol figgetlenil, vagy eleve a placebos karokban
jelentkeztek. Sét, a vizsgalatok nemcsak azt bizonyitottak,
hogy a cariprazine hatasos, hanem azt is, hogy a mellékha-
tas profilia sok szempontbdl kedvezdbb, mint a piacon 1évé
készitményeké [1]. E téren az a legujabb fejlemény pedig
az, hogy post-hoc analizisek bizonyitjak azt is, hogy a carip-
razine-mellékhatdsok a kezelés alatt id6ben elére haladva
csokkennek [8].

FDA Complete Response Letter (CRL, forgalomba hoza-
tali kérelem elutasitasa)

Az FDA az USA gyodgyszerhatoésaga, a vilag legnagyobb
gyogyszerpiacanak kapuére. Az FDA forgalomba hozatali
engedélyének megszerzéséhez altalunk addig nem ismert
komplexitasu és terjedelmi térzskényvezési dokumentaciot
kellett 6sszeallitani [9]. Erre a Forest igen jelent6s er&forra-
sokat mozgositott és végil 2012 novemberében be is nyuijt-
hatta a térzskdnyvi engedélykérelmet skizofrénia és bipolaris
mania indikaciokban. Az engedélyezés azonban kis hijan
kudarcba fulladt.
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Az FDA értékelési folyamata elhuzodott és végil 2013
novemberében a hatésag egy Complete Response Letter-
ben gyakorlatilag egy elutasité valaszt adott, arra hivatkoz-
va, hogy bar a készitmény hatasossaga kelléen igazolt, de
a hosszu tavu biztonsagossagot tekintve tovabbi adatok
szukségesek. A klinikai vizsgalati anyagok elemzése alapjan
ugyanis a cariprazine hatdsa mellett egy hosszu felezési ide-
ji bomlastermékének (metabolit) hatasa is azonositva lett,
amely akar veszélyesen kumulalédhat is. A benyuijtott klinikai
dokumentacié ugyan adott egy elméleti modellt a kumula-
l6déas kizarhatosagara, de bizonyitd ereji klinikai vizsgalati
adatot erre nem tartalmazott. A Richter és a Forest valaszut
elé kerllt, egy Ujabb hosszu és kdéltséges klinikai vizsgalat
sziikségessége ugyanis a projekt kényszer( felfliggesztését
jelenthette volna.

Még nehezebbé tette a folytatast az, hogy ekkorra a Fo-
rest dragan felvasarolt, egyéb antidepresszans gyogyszerfej-
lesztései sorra sikertelenul végzédtek, tovabba a cégnek nem
megfelel6 kereskedelmi gyakorlat miatti vadak kovetkezté-
ben peren kivili egyezséggel tdbbszaz millié dollart kellett a
szbvetségi hatésagok részére megfizetni. A menedzsmentet
arészvényesek egy kore megtamadta és levaltotta, az Uj me-
nedzsment pedig a cég eladasan kezdett el dolgozni.

De ekkor végre a torténések kedvezé fordulatot vettek.
Nem vart helyrdl jott a megoldas. A Richter a cariprazine fej-
lesztést Japanra is licenszbe adta, és a japan licensz part-
nere, a Mitsubishi-Tanabe a kilénben statisztikailag szignifi-
kans eredményt nem hozé klinikai vizsgalataban (I. elébb),
kilon mérte a cariprazine metabolitjanak szintjét, amivel ki-
elégitd klinikai bizonyitékot szolgaltatott arra, hogy a meta-
bolit-felhalmozddas kizarhaté [10].

A Forest torténete pedig a fenti fejleményekkel parhuza-
mosan ugy alakult, hogy 2014-ben az agressziven terjesz-
kedd Allergan felvasarolta, de oly moédon, hogy a Forest
neuropszichiatriai fejlesztései sértetlenul atkerultek az Uj
cégbe. igy a felvasarlas a cariprazine térzskdnyv kiegészité-
sében alig okozott késedelmet. A Richter japan egyuttmiko-
désének készonhet6 vizsgalati adatokat beépitve, a dossziét
alaposan kiegészitve, 2014 decemberében igy mar az Aller-
gan nyujtotta be Ujra az engedély kérelmet.

Osszegezve, skizofrénia és bipolaris mania megbetege-
désekben a hatdsagi elvarasokat tul is teljesitve indikacioként
harom konkluziv Fazis Ill klinikai vizsgalat és tovabbi tucatnyi
eredményes kiegészit6é vizsgalat allt rendelkezésre. Ezeket
az Egyesiilt Allamokban, Eurépaban, a Fiiggetlen Allamok
Kozossege kildonbdz6 orszagaiban, Indiaban és néhany
tavol-keleti orszagban végeztik el. Ezek eredményeként
2015 november 17-én az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és
Gyodgyszerigyi Hivatala (FDA) engedélyezte a cariprazine
forgalomba hozatalat skizofrénia és bipolaris mania indika-
ciokban, Dr. Mitchell Mathis, az FDA Gydgyszerértékeld és
Kutatd Koézpont pszichiatriai termékeket értékelé részlegé-
nek igazgatoja kdvetkezé kommentjével:

»A skizofrénia és a bipolaris megbetegedés is munka-
képtelenséghez vezethet és jelentésen befolyasolhatja a
mindennapi tevékenységek kivitelezési képességét. Fontos,
hogy a mentalis betegségekben szenvedd betegek szamara
szamos kuldnb6z8 kezelési alternativa legyen elérhetd, ami
lehetéséget ad a beteg egyéni sziikségleteinek megfeleld,
személyre szabott kezelési terv kialakitasara.”
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Beszédesek az engedélyeztetési dokumentaciéo szamai,
amelyek az 0sszes cariprazine-nal kapcsolatos adatot tar-
talmazta: a kérelem benyujtasaig 42 klinikai vizsgalat feje-
z6dott be 4 kontinens 26 orszaganak 1.200 vizsgalohelyén,
tébb mint 9.300 beteg és vizsgalati alany bevonasaval,
amely 43.2 GByte méretl térzskdnyvezési anyagot; 4.479
dokumentumot; 1.184.043 lapot; 2.552.745 hivatkozast fog-
lalt magaban.

A klinikai fejlesztés innen harom szalon futott tovabb: to-
vabbi orszagkorokre az eltérd hatésagi igényeknek megfe-
leld — legtobb esetben tovabbi klinikai vizsgalatokat jelentd
— kiterjesztése; az indikaciok kibdvitése; és post-approval
commitment-ek teljesitése — ez utdbbiak ritkabb mellékha-
tasok feltarasat és hosszutavu hatasossag igazolasat jelen-
tik elsésorban.

GYOGYSZERPIACI BEVEZETESEK ES ENGEDE-
LYEZTETES UTANI TEVEKENYSEGEK

Idéhorizontjat tekintve a kilonb6zé indikaciok és az
orszagok kozotti eltéré engedélyeztetési folyamat miatt a
fejlesztési és piaci bevezetési szakaszok kozott jelentSs
atfedés van. Mikézben a klinikai vizsgalatok folytatédtak,
2017-ben az Eurépai Gyogyszeriigyi Ugyndkség (EMA)
centralizalt (az 0sszes Eurdpai Unidés orszagban) forga-
lomba hozatali engedélyt adott skizofrénia indikaciéban.
Az id6beli eltérés egyben mutatja a kulénb6z8 hatosagok
eltéré engedélyezési mechanizmusat is. Az EMA a rovid és
hosszu tavu hatasossagra is kért az engedélyezési doku-
mentumban adatokat, emiatt egy 2 éves kezelési id6tarta-
mot is lefedd vizsgalatot be kellett fejezni és ki kellett ér-
tékelni. Ezzel szemben az Egyesiilt Allamokban a hossz
tavu, kronikus adagolasi adatokat un. postapproval commit-
ment-ként kellett benyujtani.

Ahogy a fentiekben utaltunk ra a Richter post-hoc elem-
zései a cariprazine potencialis klinikai elényeire vilagitottak
ra, amelyek tovabbi indikaciok létjogosultsagat is megala-
poztak. A bipolaris depresszidoban szenved6 betegeken
végzett tovabbi harom Fazis Il vizsgalat pozitiv kimenete-
le alapjan az FDA 2019-ben ebben a megbetegedésben is
megadta a forgalomba hozatali engedélyt. Ugyanakkor a
standardjanak megfelel6en tovabbi hosszu tavu vizsgalato-
kat kért post-approval commitment-ként.

Az ezt kovetd Iépés az indikacid bdvités terén a major
depresszidban szenvedd betegek szamara add on — mas
antidepresszivumokkal egylttes alkalmazas — elv alapjan
tortén6 hatasossag igazolas. A megfeleld dozis, kezelési
id6tartam és elsédleges végpont eldontése jelentették a
legnagyobb kihivast a Richter, az idében térténé betegbe-
vonas az amerikai partner szamara. Itt 6t klinikai vizsgalat
integralt adatait nyujtottuk be és a szokasos értékelési fazis
utéan 2022 decemberében kaptuk meg az FDA engedélyét.

Kbézben a mar meglevé adatokat felhasznalva, sok eset-
ben kiegészitve a vildg 5 kontinensén, a cikk irésakor 61
orszagban nemzeti engedélyekkel folyamatosan Iéplink pi-
acra partnerekkel kotott kooperacidk keretében. A partne-
ri kapcsolatok tehat tovabb béviltek, természetesen ezen
esetekben torzskdnyvezési és marketing jelleg domborodik
ki, amellett, hogy a felmeriilé szakmai kérdésekre rendsze-
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res orvostudomanyi tamogatast nyujtunk és az Uj adatokat
folyamatosan szolgaltatjuk. Itt Iép be a Richter egy uj fel-
adatkore. Global holder-ként — azaz vilagszerte — az 6sszes
folyamatosan bdvilé klinikai adatot, kiemelt hangsullyal a
gyogyszerbiztonsagra és a mellékhatasokra, elemezniink
és a partnerek szamara biztositani kell. Emellett tébb nem-
zeti hatosag engedélyezés utani klinikai vizsgalatokat is kér,
amelyek jelent8s része mar folyamatban van.

3. bra: Partnerekkel ittt koopericiok keretében trténd piacra Iépések

Recordati

cia Richter Gedeon

' Tervezett piacralépés:
Whanin
(Dél-Korea)
C

Seqirus

Adcock s P

DélAfrika

3. dbra
Partnerekkel k6tott kooperaciok keretében toérténé piacra Iépések
(forras: sajat szerkesztés)

Egy Uj gyégyszer nemzetkdzi szakmai visszhangja nagy
jelentéségl, mert a tudomanyos elismerés mellett objek-
tiv adatokkal szolgal a marketing, a promécié szamara is.
A szamok itt is beszédesek:

A nemzetkozi publikaciok szama béven 100 felett van,
tobbek kozott olyan magas reputacioju ujsagokban, mint
a Lancet, tovabba tébb mint 400 poszter és tébb mint 700
szbbeli el6adas kiemelt nemzetkdzi rendezvényeken szin-
tén jol érzékelteti a fogadtatast.

Azonban a betegek a legfontosabbak: a készitmény a
leggyorsabban ndvekvd oralis antipszichotikum az Egyesilt
Allamokban és 2019-es évben alapjan — 174. hellyel — beke-
rult a vilag 200 legkeresettebb gyogyszere kozé, 2021-ben
pedig az els6 szazba. Csak az USA-ban a 2016 marciusi
piaci bevezetés 6ta tdbb mint 620.000 beteget kezeltek vele
és tobb mint 4 millio feliras tortént.

A CARIPRAZINE FEJLESZTES DINAMIKUS SIKER
TENYEZOI

A cariprazine esetében a sikeres gyogyszerfejlesztési
(clinical drug development) folyamatnak szamos olyan té-
nyezdje is volt, amely az ezt részletesen targyald legjobb
kézikdnyvekben is figyelmen kivul maradnak [11]. A siker-
hez a fejlesztési er6feszitések 6sszeadddasa, az esélyeket
javitdé dontések, a program véghezvitelét fenyegetd akada-
lyokon valé atjutas és inspiralt teamek is sziikségesek. A
cariprazine fejlesztési folyamataban a siker dinamikus té-
nyezdi a kdvetkezdk voltak:

- Egy amerikai kbzepes méretl gydgyszercég uttoéré an-

tipszichotikum jeldlt keresése és egy magyar székhelyi
kdzepes méretli gyogyszercég amerikai fejlesztési
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partner keresése a 2000-es évekre sikeresen talal-
kozott. Az USA-ban a 2000-es évek elejére a Forest
élenjaré fejlesztési, engedélyeztetési és piacra viteli ta-
pasztalatokat szerzett a pszichiatria terlletén, a Richter
kutatéi pedig a 2000-es évek elejére szintetizaltak egy
vilagszinvonalu uj gyogyszerjeldltet. A Forest partneres
kutatas-fejlesztési tevékenysége csak egy rovid idéab-
lakban, 2000-2010 koz6tt volt expanzidos szakaszban,
és kivételes fejleménynek tekinthetd, hogy az ekkor ki-
valasztott 3-4 projektjik egyike épp a cariprazine lett.

- A klinikai fejlesztés kollaborativ volt. A Foresttel a kap-
csolat kiegyensulyozottabb, a kommunikacié sokkal
z6kkendmentesebb volt, és a cégkulturalis tavolsag is
sokkal kdnnyebben athidalhaté volt, mintha egy un. Big
Pharma cég lett volna a Richter partnere. A Forest fej-
lesztési tapasztalata és pénzlgyi hozzajaruldsa nélku-
lI6zhetetlennek bizonyult, de kulcsfontossaguak voltak
a Richter financialis és orvostudomanyi hozzajarulasai
is (s6t, még a Richter japan egyuttmikédésének ko-
szdnhet6 klinikai vizsgalati adatok is).

- Ahhoz, hogy a cariprazine klinikai fejlesztése sikeresen
teljesitse a hatésagi elvarasokat, tuljusson a fejlesztési
buktatokon, olyan tovabbi hajtéerbkre is sziikség volt
(dynamic success factors), mint

 az adatvezérelt flexibilitds: a mar meglévd klinikai

adatok gyors elemzésének azonnali adaptacidja
a klinikai fejlesztési tervbe. Jelen esetben ennek
kdszbnhetéen egyrészt olyan beteg alcsopor-
tokat tudtunk azonositani, ahol a kielégitetlen
orvosi igény a legmarkansabb, masrészt olyan
informaciokat gyUjtottink, amelyek az indikacio-
bévités helyes megvalasztasahoz nélkiilézhetet-
lenek voltak.
a kozds tapasztalatgydjtés, tanulas, informaciéa-
ramlas és -megosztas a partner céggel, melynek
révén a fentiek jelentéségét meg tudtuk vitatni
vellk, és igy a k6z0s gondolkodas részévé valt
a koncepcio. Ugyanakkor a Richternek négy
kontinensen végzett klinikai vizsgalatok opera-
tiv kivitelezésében minimalis tapasztalata volt,
az amerikai cég logisztikai tapasztalatait ezen
kooperacio révén maximalisan hasznositani tud-
tuk. (A partnerkapcsolat ilyen értelmi magasabb
szintje.)

a csapat flow a rendkivili feladatok teljesitése-

ben; a felfedezési ,flow” [12] ugyan az egyének

sajatja, de a felfedezési flow egyidejl csoportos

jelentkezése nélkil példaul nem magyarazhato a

kontinensnyi tavolsagban mikodé fejlesztéi tea-

mek egymast inspirald tevékenysége, vagy az,
hogy a részleteiben fentebb kifejtett 43.2 GByte

méretll cariprazine torzskonyvezési anyagot, a

Forest stabja 2012 novemberében a tengerparti

arviz miatt a cég székhelyére be nem jutva tudta

beadéasra véglegesiteni.

a kitartas és elkotelezettség, amely révén a riziko/

haszon és koltség/haszon elvek figyelembevéte-

|ével a magas valoszinliséggel pozitiv kimenetell
fejlesztési projekteket az akadalyok ellenére meg
tudtuk valdsitani.
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* a kreativitas a lehetéségek feltarasaban, értéke-
Iésében (lasd pl. indikacio és dozis valasztas) és
a buktatok atlépésében (lasd pl. FDA CRL utani
Ujratorzskdnyvezés)

OSSZEGZES ES KONKLUZIOK

Ahhoz, hogy egy originalis fejlesztésli molekula block-
buster készitménnyé valjon a kiklizd6tt szerencse mellett
folyamatosan kivételes teljesitmények szikségesek a po-
tencialis gyogyszerfelfedezési (drug discovery), Kklinikai
fejlesztési (drug development) és piaci értékesitési (com-
mercial performance) szakaszainak mindegyikében. Ezen
szakaszok id6beli lehetéségei folyamatosan valtoznak,
alakulnak: egy késébbi/korabbi felfedezés; parhuzamo-
san hany hasonld gyogyszerfejlesztés fut, a piaci telitett-
ség mértéke, a tobbi gydgyszerkészitmény szabadalmi
helyzete. Jelen esetben a gydgyszer kutatasi/felfedezési
szakaszaban a cariprazine hatasmechanizmusanak atuté
ujdonsaga a mar piacon levd gyogyszerekhez képest volt
az a feltétel, amely lehetéséget adott a késébbi stadiumok
sikeréhez.

A sikerhez azonban elengedhetetlen volt elébb két
kézépméretll gydgyszervallalat — a magyar Richter és az
amerikai Forest — 2000-es évek eleji fejlesztési partner ke-
resési, illetve gyogyszerjelolt keresési idéablakainak atfe-
dése, majd a partnerségben véghez vitt magas szinvonalu
fejlesztési tevékenység, egy minden megprobaltatast kiallé
egylttmikodés, és abban a fejlesztés dinamikus hajtéerdi-
nek érvényesulése is.

Zarogondolatként felmerll a kérdés: van-e readlis esé-
lye ennek a vilagszinvonall, Magyarorszagon egyedulallo
eredménynek a megismétlésére? Tébb szempontot is fi-
gyelembe kell venni ennél a felvetésnél. Az egyik az eddigi
tapasztalatok alapjan a megfelel6 id6zités ugy tudomanyos,
mint piaci szempontbdl (jelentkezik kielégitetlen orvosiigény
olyan terileten, amelyen a Richternek tapasztalata van és
a konkurens gyogyszeripari fejlesztésekhez képest milyen
mindségbeli és idébeli elény varhatd). Emellett az alapvetd
kovetelmény, hogy egy tékeerds, lehetéleg amerikai part-
nerrel hasonld jellegl kooperaciot sikeriljon kialakitani, ez
a megismételhetéség sine qua non-jaként jelentkezik. Az
eddigi richteres tapasztalatok kamatoztatasa hasonlé or-
vostudomanyi terapias tertleten egy jévébeni siker esélyét
nagymértékben fokozhatjak, mert a kilonb6z6 terlleteken
felhalmozott orvosszakmai tudas, a kialakult flexibilis gon-
dolkodasmad, a kiépitett nemzetkézi kapcsolatrendszerek
mind hasznosithatok. Osszefoglalva a cég emberekben
rejlé értékének hasznositasarél beszélink. A Richterben
megszerzett neuropszichiatriai originalis klinikai fejlesztési
tudas megdrzése, tovabbfejlesztése megbizhatd alapot ad
a megismételhetéség esélyének fokozasara.

Ehhez kapcsolodd, de részben flggetlen esélyt fokozo
lehet6ség, hogy az alulrol felfelé épitkezés — azaz allatki-
sérletes eredmények transzlacioja a klinikai allapot javita-
sara — mellett a meglévé hatalmas szamu kezelt esetrdl
a fejlesztés majd a gyakorlatban valé alkalmazas kézben
gyUjtott adatokat egy uj, hasonlo projektbe be lehet épiteni,
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az a reverse translation elvét lehet alkalmazni. Ez a prekli-
nikai eredmények validitasi korlatait kikliszobdli és a klinikai
fejlesztés szamos buktatdjanak valdszinlségét nagymérték-
ben csokkenti.

A bevezetdben emlitett Pliva cég életutja egy figyelmezte-
t6 példa: a cégnek nem sikerllt sem financidlisan, sem szak-
mailag megragadni a helyzeti elénylket és felvasarlasra ke-
rilt. De van pozitiv példa: a Lundbeck dan gyogyszervallalat
éppen a pszichiatria tertletén kétszer is kamatoztatta azt a
szakmai elényt és pénzigyileg megerésodétt helyzetet, amit
a citalopram molekulaja amerikai piacra vitelének kdszdnhe-
tett. Mégpedig kétféleképpen is. El6szor a citalopram kovetd
molekula, az escitalopram sikeres amerikai fejlesztésével és
piaci bevezetésével (amelyekben, hogy hogy nem, a Forest
volt az amerikai partnere), majd egy évtizeddel késébb egy
Uj tipusu antipszichotikum, a brexiprazole partneres fejleszté-
sével (amely jelenleg a cariprazine — szintén blockbuster, de
kevésbé sikeres — versenytarsa).

A Richter kdzéptavu perspektivait alapvetéen meghata-
rozza az, hogy hogyan alakul az egylttmikddése az Abb-
vie-vel, amely felvasarloként 2020-ban Iépett a Forest és az
Allergan orokébe, és a vilag egyik legnagyobb gyogyszerval-
lalataként valt a partneriinkké. Az Abbvie kezdettdl elkotelez-
te magat a Vraylarban rejlé potencial kiaknazasara. Ennek
érdekében nemcsak a promdciods halozat fejlesztését vallalta,
hanem a Vraylar meglevd indikacioinak a major depresszios
indikacioval torténd bévitéséhez sziikséges, ra harulo fejlesz-
tési tevékenységet és befektetéseket is. 2023 elején pedig
mar arrél adhatott szamot, hogy a ,Richterrel egyittmikodés-
ben fejlesztett Vraylar” megkapta az engedélyt az indikaciok
bévitésére és tovabb emelkedtek az elérhet6 csucs arbevéte-
lére vonatkozé varakozasok [13].

A hosszabb tavu kilatasok szempontjabdl viszont talan az
bizonyul majd a legfontosabb fejleménynek, hogy a Richter és
az Abbvie 2022 tavaszan bejelentette, hogy egyuttmikodési
szerz6dést kotott Ujabb antipszichotikumok fejlesztésére és
piacra vitelére [14]. Ezzel a Richter kinyitotta az ajtét a carip-
razine sikerének megismétlése elétt. Mindent meg kell tenni,
hogy az ajtén be tudjunk lépni.

Készénet: Irasunkat a cariprazine évtizedes nemzetkézi fej-
lesztési folyamatat sikerre vivé, a nehézségeket k6z0s erdfe-
szitésekkel lekizdd Forest Laboratories és Richter Gedeon
Nyrt. teameknek ajanljuk, készdnettel aldozatos és kreativ
munkajukeért.
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A SZERZOK BEMUTATASA

Dr. Németh Gyorgy a Debreceni Orvostudoma-
nyi Egyetemen szerzett orvosi diplomat majd az
egyetem Ideg-Elmegydgyaszati és |degsebésze-
ti Klinikajan szerzett neuroldgiai szakvizsgat. Az
1980-as években tébb évet t6ltdtt tudomanyos
Osztondijakkal Németorszagban, Svédorszagban
és az Amerikai Egyesiilt Allamokban. 1991-ben
szerezte meg az MTA kandidatusi fokozatat. Az
1990-es években a Knoll AG-nal, majd a Bayer
AG-nal dolgozott globalis orvostudomanyi stra-
tégiai igazgatoként. Kulféldi munkassaga alatt
tobbek kozott két originalis gyogyszer molekula
fejlesztését iranyitotta: a sibutramint az obesitas
terlletén, a verapamil-trandolaprilt a hypertonia
kombinaciés kezelésére, tovabba az adalimu-
mab klinikai fejlesztési stratégiajat alakitotta ki.
Rendszeresen oktat a Semmelweis Egyetemen, a
Szentagothai Janos Doktori Iskola témavezetdje,
a Heidelbergi Egyetem vendégprofesszora.

2010-ben alapitd tagja volt a Magyar Személy-

Dr. Gulacsi Gabor a Richter Gedeon Nyrt.-ben
gazdasagi tanacsado, 2000 februar és 2022 aprilis
kdzott a Tarsasag gazdasagi vezérigazgato-helyet-
tese. A budapesti kdzgazdasagi egyetem pénzugy
szakiranyanak elvégzése utan ugyanott szerzett
doktori cimet. Palyafutasat kézgazdasagi kutato-
ként kezdte a Tervgazdasagi Intézetben. 1988-tdl
kllénbdzd gazdasagiranyitd szerveknél dolgozott.
1990-t61 1996-ig helyettes allamtitkar elébb az Ipari
és Kereskedelmi Minisztériumban, majd a Gazda-
sagi Minisztériumban. 1996-1998 kozott a Pénzin-
tézet Kdzpontban, ezt kdvetéen a Pannonplast Rt-
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re Szabott Medicina Tarsasagnak, melynek azé-
ta is az elndke. Az Eurdpai Bizottsag égisze altal
létrehozott International Consortium Personali-
zed Medicine-ben koordinaloé szerepet tolt be, a
European Personalized Medicine Association-ben
is képviseli hazankat. 2002-ben csatlakozott a Ri-
chterhez, ahol 2005 és 2020 koz6tt orvostudoma-
nyi igazgatoként, 2021-t6l az djonnan létrehozott
neuropszichiatriai globalis portfolid vezet&jeként
latja el feladatait. Dont6 szerepe volt a cariprazine
nevl elsé magyar originalis gyogyszer orvostu-
domanyi kutatasi-fejlesztési stratégiajanak kiala-
kitdsdban. Dr. Németh Gydrgy munkassaga az
innovativ gyogyszerfejlesztés mellett a személyre
szabott egészséglgyi ellatasra és a digitaliza-
ci6 implementalasara fokuszal, 146 publikacio, 5
konyvrészlet, 8 szabadalom kotédik nevéhez.

ben toltétt be hitelezési, illetve controlling igazgatoi
posztot. 1998-t6l 2000-ig a Gazdasagi Minisztéri-
um kdzigazgatési allamtitkara.

Publikaciés tevékenysége mintegy 40 folyodirat-
cikket és konyvfejezetet tesz ki. A '80-es években
regionalis fejlesztési és addzasi témakdrokben, a
90’es években iparpolitikai és vallalkozas fejlesz-
tési gyekben, mig a 2000’es években véllalatira-
nyitasi kérdésekben publikalt.
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INFOKOMMUNIKACIO MESTERSEGES INTELLIGENCIA

A patologia és a mesterséges intelligencia aktualis helyzetérdl az
Eurdpai Patologus Tarsasag konferencia (ESP) tanulsagai nyoman

Lessons learned from the European Society of Pathology (ESP) conference on the current

status of pathology and artificial intelligence

Beddhazi Zsolt123, Kontsek Endre**, Lukacs Adrienn?

"ELTE Eo6tvos Lorand Tudomanyegyetem, Komplex Rendszerek Fizikaja Tanszék

2ELTE EO6tvos Lorand Tudomanyegyetem, Informatikai Doktori Iskola

3 Adatvezérelt Egészség Divizid - Egészségbiztonsag Nemzeti Laboratérium, Egészségligyi
Menedzserképz6 Kézpont, Semmelweis Egyetem

4 Patoldgiai, Igazsaguligyi és Biztositasi Orvostani Intézet, Semmelweis Egyetem

Az 1964-ben alapitott, brisszeli székhelyl Eurépai
Patolégus Tarsasag (ESP) az eurdpai orszagok
patolégusait tomoritdé szervezeteinek 6sszefogé, nagy
tekintélyii szakmai szovetsége. Tevékenységének célja,
hogy elémozditsa a patologia diszciplina fejlesztését és
magas szinvonalu alkalmazasat, tamogassa a korszerii
oktatast, valamint segitse a betegségek megértését és
a patologia klinikai gyakorlataba valo atiiltetését célzé
élvonalbeli alkalmazott és transzlaciés kutatasokat. A
tarsasagezentorekvéseinekmegvaldsitasabanjelentés
esemény az évente megrendezésre keriil6 tudomanyos
szakmai kongresszus, amelynek 2022-ben a svajci
Bazel varosa adott otthont. A konferencian kiemelt
szerepet kaptak az elmult tiz évben robbanasszeri
fejlodésnek indult mesterséges intelligencia
megoldasok, melyek a természettudomanyos adatok
feldolgozasaban, orvosi képek elemzésében, illetve az
orvosbiologiai alkalmazasok fejlesztésében és szamos
tovabbi teriileten értek el attoré sikereket. Jelen
cikkben kozértheté modon taglaljuk a mesterséges
intelligencia pillanatnyi helyzetérél szo6lé6 kiemelt
tanulsagokat

The European Society of Pathology (ESP), founded
in 1964 and based in Brussels, is a prestigious
professional association of European pathology
organizations. Its activities aim to promote the
continued development and highquality application
of pathology science, to support advanced education
and to foster cutting-edge applied and translational
research aimed at understanding disease and
translating pathology into clinical practice. A major
event in the realization of these ambitions of the
Society is the annual scientific congress, which in 2022
was hosted in Basel, Switzerland. The conference had
highlighted the explosion of artificial intelligence (Al)
solutions over the last decade, with breakthroughs in
scientific data processing, medical image analysis,
biomedical applications and many other areas. In this
article, we present in an accessible way the highlights
and lessons learned from the conference on the state
of the art in pathology and artificial intelligence.
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BEVEZETES

Az modern orvoslasban, kiemeltképpen a digitalis
patolégiaban és radiolégiaban, az orvosi képfeldolgozas
kulcsfontossagu szerepet tolt be. Ezeken a terileteken -
amelyek tdbbek kbdzott a radiologiai vagy mikroszképos
képek elemzését, osztalyozasat is magukba foglaljak - a
szakorvosok a folyamatos tanulds és tapasztalatszerzés
kovetkeztében lesznek egyre kivalébbak. Az elmult
évtizedben hatalmas sikereket elér6 mély neuronhaldknak
- a szakorvosokkal analég modon - ha nagyon sok képet
mutatnak a tanitasi folyamat soran, akkor képessé valnak
a mintazat felismerésen alapulé vizualis feladatok szakértéi
pontossaguelemzésérevagyannaktamogatasara. Azezeket
a mintakat felhasznald, tetszéleges mintazatfelismerésre
hasznalhatd gépi tanuladsi modszerek jelentik a digitalis
patoldgia legfontosabb eszkdzeit. Gyakorlati alkalmazasuk
és fejlesztésiik nagymértékben ndvelheti az orvosi ellatas
szinvonalat, és megoldast nyujthat a kilonbdzd orszagos
szlrévizsgalatok (mammografia, radioldgia, patoldgia)
eredményes megvaldsitasaban is, melyek soran olyan
volumenl( leletanyag mennyiség keletkezik, aminek pusztan
emberi munkavégzéssel torténd feldolgozasa indokolatlanul
lassithatja a leletek atfutasi idejét. Az Eurdpai Patoléogus
Tarsasag 2022. évi konferenciajan 100 orszagbol tobb
mint 4000 résztvevd volt jelent, és 177 el6adas, illetve
1400 absztrakt kerllt bemutatasra. A klasszikus patoldgia
témakorei mellett fontos szerep jutott a digitalis patolégianak
is, az ehhez kapcsolédé el6adasok és publikaciok,
altalaban a mesterséges intelligencia alkalmazasara és
gépi tanulassal térténd problémamegoldasra épitettek. A
kovetkez6kben ezekbdl ragadunk ki és mutatunk be néhany
relevans példat.

PATOLOGIA ES MESTERSEGES INTELLIGENCIA -
iZELIT6 A LEGUJABB TRENDEKBOL

A konferencian kozponti szerepet kapott a magyar
3DHISTECH Kft.,, amely innovativ digitélis patologiai
megoldasok fejlesztésére és berendezések gyartasara
specializaldédott. Termékeik kozott megtalalhatok azok
a teljes képalkotd rendszerek, képelemzd szoftverek és
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a telepatoldgiai megoldasok is, melyek a kutatasban,
diagnosztikaban és az oktatasban egyarant hasznalhatok.
Uj generacios digitalis patoldgia cimii szimpéziumukon
a mikro-CT patoldgiai alkalmazasa volt a kiemelt téma. A
technologia lényege, hogy az eljaras sordn a szovettani
blokkok CT képeit transzformaljak virtualis H&E festett
3D modellekbe, melynek eredményeként a tetszdleges
sik metszete kdnnyen vizualizalhatéova valik, az anyag
elfaragasa nélkdl.

Yukako Yagi el6adasaban [1] korabbi kutatdsaira is
hivatkozva mutatta be, hogy a mikro-CT képalkot6 rendszer
segitségével a képi leleteken a szovetek olyan mélységben
és részletességgel abrazolhaték, mely a hagyomanyos
patologiai diagnosztikai eljarast alkalmazva csak igen
jelentés raforditassal lehetséges. Ennek értelmében a
technologia, mint kiegészitd eszkdz, kifejezetten hasznos
lehet a vizsgalatokhoz, a minél pontosabb diagnozis
felallitasahoz. A kutatdé elmondasa szerint a mesterséges
intelligencia és orvosbiolégia képfeldolgozasi algoritmusok
otvozése olyan mikro-CT kép elemzést tdmogatd rendszer
kifejlesztésére is lehetévé teheti a kdzeljovében, amellyel
automatikus patoldgiai lelet allithaté elé.

PELDAK A DIGITALIS PATOLOGIABAN
ALKALMAZHATO MESTERSEGES
INTELLIGENCIA MODSZEREKRE

A digitalis patolégia egy egész napos szimpdozium
keretében kiemelt helyet kapott a konferencia programjaban.
Ennek keretében tobb adatelemzé verseny eredményét is
bemutattak, melyek fokuszaban a mesterséges intelligencia
modellek segitségével térténd sejtmag, tumor infiltrald lim-
focita azonositasa, illetve a tumorokat altalanosan leiré
diagnosztikai osztalyozas allt. A donté tdbbségében pénz-
dijas versenyek lényege, hogy lehet6séget biztositanak
a vilag barmely pontjan dolgozé adattudésoknak arra,
hogy mesterséges intelligencia modellek készitésével
és ezek gyakorlati alkalmazasaval komplex feladatokat
oldjanak meg. Az aldbbiakban a megoldasokhoz hasznalt
mesterséges intelligencia modellekbdl és azok alkalma-
zasi terileteibdl ismertetiink néhanyat.

A ,Magyarazhaté Al” (Explainable Al, XAl) a mester-
séges intelligencia modellek és modszerek egy olyan
terllete, amely a gépi tanulasi modellek alkalmazasa és
eredménye mellett kiemelt hangsulyt fektet az modell
dontéshozatalanak magyarazasara, ezaltal fontos szerepet
tolt be a diagnosztikai dontéstamogatasban, segiti a
patoléogusokat a megfelel§ diagnozis felallitasdban és a
szévetmintak szamitogépes elemzésében, kiértékelésében
is [2]. Ezek az algoritmusok fejlett gépi tanulasi technikakat,
példaul mély konvoluciés neuralis halézatokat alkalmaznak
a nagy mennyiségli adat elemzésére és a szdvetmintak
specialis jellemz8inek azonositasara. Az algoritmusok
eredményei ezutan felhasznalhaték a pontosabb diagnézis
felallitasahoz. A modellek magyarazhatésaga ugyanakkor
biztositja, hogy a dontéshozatali folyamat atlathato
és a kimenet mogott meghuzédd érvelés érthetd és
magyarazhatoé legyen, ezzel is névelve az eredményekbe
vetett bizalmat.
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A “Swarm learning” a decentralizalt gépi tanulas egyik
formaja, ahol tobb résztvevé mikddik egyltt és osztja
meg egymassal az informacidkat az egyéni teljesitmény
javitasa érdekében. A kapcsolddo verseny eredményének
bemutatésa [3] soran az el6adok szemléltették, hogy
ez a technolégia a gyomorrak patoldgiajaval kapcsolatosan
lehetéséget ad egy mély neurdlis halé alapu modell
tanitasara az eszkdzok elosztott halézatan, példaul a
kildonb6zé kérhazakban 1évé orvosi képalkotd eszkdzokon.
A folyamat soran valamennyi szereplé hozzaadhatja sajat
adatait a halézathoz, lehet6vé téve a modell szamara,
hogy egy minél nagyobb és valtozatosabb adathalmazon
tanuljon, novelve annak robusztussagat, és igy javitva
a kés6bbi diagnozisok pontossagat. A tanulasi folyamat
decentralizalt jellege tovabba tamogathatja a szenzitiv
betegadatok hatékony védelmét is.

A “Bleach&Stain” technika alkalmazasa [4] soran az
immunhisztokémiai jeléléssel késziilt metszetrél valamilyen
kémiai hatassal, jellemz&en a pH savas iranyba tolasaval,
a szekunder és a primer antitest egyarant levalaszthato.
Idealis esetben a szdvet tovabbra is reakcioképes marad,
igy egyazon szdveten ismételheté meg egymas utan tdébb
fehérjekvalitativéskvantitativmérése. Azeljarasjelentésége
abban rejlik, hogy kis térfogatu biopszias anyagok esetén
a metszetek szamaval az anyag elfaragasanak veszélye
all fenn. A hagyomanyos tipusu szdvettani vizsgalatok
utan ilyenkor nem biztosithatd, hogy kell6 mennyiségi
nukleinsavat lehessen izolalni a molekularis vizsgalatokra.
A Bleach&Stain multiplex immunfluoreszcens festés és
mesterséges intelligenciara épuld keretrendszer erre adhat
egy biztato valaszt.

MESTERSEGES INTELLIGENCIA A SZOVETTANI
DIAGNOSZTIKAI GYAKORLATBAN

A szimpézium részeként egy demo szekcio keretében
kerilt sor a mesterséges intelligencia diagnosztikdban
valo gyakorlati alkalmazdsanak bemutatasara [5]. A
bemutaté soran a hallgatésag a kivetitett prosztata digitalis
metszetek Gleason értékeit allapitotta meg. A Gleason
pontozasi rendszer széles korben alkalmazott mddszer a
prosztatarak agresszivitasanak osztalyozasara. A rendszer
a rékos sejtek mikroszkép alatti megjelenésén alapul, és
egy 1-t6l 5-ig terjedd szamot rendel hozza attdl figgden,
hogy a sejtek mennyire hasonlitanak a jol differencialt
normal mirigy sejtekre. Minél abnormalisabbnak és agresz-
szivebbnek tlinnek a rakos sejtek, annal magasabb a
Gleason pontszam.

Az bemutatdé egyes korei végén az elbadok osszehasonli-
tottak a résztvevék eredményeit egy Gleason besorolasra
készitett mesterséges intelligencia modell eredményeivel.
Konkluzioként elmondhatd, hogy mesterséges intelligencia
eredménye nem mutatott jelentés eltérést a bemutatdn
részt vevl szakmai kdzdénség eredményeitél. Az interaktiv
el6adast Jeroen van der Laak, a Radboud Egyetemi
Orvosi Kézpont Patologiai Tanszékének vezetd kutatdja, a
BigPicture konzorcium koordinatora, valamint Inti Zlobec,
a svéjci Berni Egyetem Patoldgiai Intézetének digitélis
patolégia professzora vezette.
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A TERMESZETES NYELVFELDOLGOZASI (NLP)
MODSZEREK ALKALMAZASANAK LEHETOSEGEI

A poszter szekcioban bemutatott tudomanyos munkak kézul
a Heidelbergi Egyetem munkatarsai altal prezentalt kutatas
kilondsen figyelemfelkeltd volt szamunkra. Munkajukban
[6] egy nefropatoldgiara készitett mesterséges intelligencia
alapu szdveg osztalyozé modszert ismertettek, melynek
eredményeként a szoveges mikroszkopos leirds alapjan
az algoritmus diagnoézist tarsit az egyes esetekhez.
A tanulmany azt vizsgalta, hogy lehetséges-e megjosolni a
végsd diagnozist egy mikroszképos széveg alapjan — mint
a képelemzés helyettesitéjeként — kilonféle természetes
nyelvfeldolgozasi (NLP) médszerekkel. Ujszerii gondolat a
mikroszkdpos leiras kombinaldsa a gépi tanulason alapuld
képelemzési funkciodkkal,mint tovabblépési irany.

OSSZEGZES

Az évtized egyértelmlen a mesterséges intelligencia alkal-
mazasok elterjedését hozza el a diszciplinan belll. A digita-
lis patolégia eszkdztaranak pontossagat és hatékonysagat
egyarant javitani fogjak a gépi tanulas alapu algoritmusok.
Sorra jelennek meg a szdvetek azonositasara, sejtek sza-
molasara, immunhisztokémiai reakciok kiértékelésére, sta-
ging és grading meghatarozasara, valamint nem utolso sor-
ban a laboratérium munkafolyamatainak optimalizalasara
alkalmazhaté innovativ megoldasok.

A SZERZOK BEMUTATASA

2023. juniusdban Budapesten kerul megrendezésre az
18. Eurdpai Digitalis Patolégiai Kongresszus (https://www.
ecdp2023.org/), melyet ezuton is ajanlunk a téma irant
érdekl6d6k szives figyelmébe.

A cikk elkészultét a Nemzeti Kutatasi, Fejlesztési és Innova-
ciés Hivatal tamogatta az RRF-2.3.1-21-2022-00006 azo-
nositd szamu projekt keretében.

IRODALMI HIVATKOZASOK

[1] Yagi Y (USA): Whole Tissue Imaging and Whole Block
Imaging Essentials

[2] Miller H (Switzerland): Explainable deep learning-ba-
sed decision support for histopathology

[3] Lestar Saldanha O (Germany): Swarm learning for
decentralized deep learning in gastric cancer histopat-
hology

[4] Niclas Blessin (Germany): Bleach&Stain a novel multip-
lex fluorescence immunohistochemistry framework that
facilitates a fast high throughput analysis of 15 biomar-
kers in more than 3000 human carcinomas

[5] van der Laak J (The Netherlands), Inti ZIobec (Switzer-
land): IA Gleason grading ‘in the wild’

[6] Weis CA, M. Legnar (Germany): NLP in diagnostic texts
from nephropathology
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Bedé6hazi Zsolt Okleveles fizikus, 2018-ban szer-
zett diplomat a Budapesti Miiszaki és Gazdasagtu-
domanyi Egyetemen. Tanulmanyai alatt a Wigner
Fizikai Kutatékdzpontban folytatott elméleti és al-
kalmazott kutatobmunkat ultragyors nanooptika és
fény-anyag kolcsdnhatasok témakorben. Osszesen
5 évet dolgozott ipari szektorban szenior szoftverfej-
lesztéként kilonbdz6 adatvezérelt és mesterséges
intelligencia projekteken. Jelenleg az az E6tvés Lo-
rand Tudomanyegyetem Informatika Doktori Iskola-

Kontsek Endre Okleveles biomérnok, 2014-ben
végzett a Budapesti Miiszaki és Gazdasagtudo-
manyi Egyetemen. Jelenleg doktorjeldlt a Sem-
melweis Egyetem Patoldgiai Doktori Iskolaban.
Tobb éves tapasztalata van az orvosi és a mér-
ndki hatartertleteken folyé kutatasokban. F6 ku-
tatasi teriiletei az infravorés spektroszképia és a

Lukacs Adrienn 2007-ben végzett az Eo6tvos
Lorand Tudomanyegyetem Bolcsészettudoma-
nyi Karan. Tébb, mint 15 éves koordinacios és
egészségligyi projektmenedzsment tapasztalat-
tal rendelkezik, melyet a Semmelweis Egyetem
Stratégiai és Mikodésfejlesztési Foigazgatosag,
valamint az |. sz. Gyermekgyogyaszati Klinikan,
késébb az Allami Egészségligyi Ellaté Kézpont
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janak PhD-hallgatéja, kutatasait az ELTE Komplex
Rendszerek Fizikaja Tanszéken, Dr. Csabai Istvan
csoportjaban végzi. Kutatasanak fokuszaban az or-
vosi képelemzés gépi tanuld algoritmusokkal, mély
neuronaldkkal, valamint Uj tanulasi algoritmusok fej-
lesztése és alkalmazasa all. Jelenleg tobb, gigapi-
xeles patoldgiai képek elemzésére épllé projekttel
is aktivan foglalkozik a Semmelweis Egyetemmel
egyuttmikddve és aktivan részt vesz gépi tanulas-
sal kapcsolatos kurzusok oktatasaban.

molekularis patoldgia mellett a digitalis patoldgia.
2018 tavaszan a University of Massachusetts-en
volt 6sztdndijas. A Semmelweis Egyetem Patolo-
giai, lgazsaglgyi és Biztositasi Orvostani Intézet
Molekularis Patoldgiai Laborjanak munkajaban tu-
domanyos segédmunkatarsként vesz részt.

(ma Orszagos Korhazi Féigazgatosag) gondoza-
saban futé Egészséges Budapest Programban, és
a Bajcsy-Zsilinszky Korhaz és Rendel8intézetben
kamatoztatott. Jelenleg a Semmelweis Egyetem
Egészségligyi Menedzserképzd Kozpontjaban az
Egészségbiztonsag Nemzeti Laboratérium projekt
koordinaciés munkatarsa.
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INTERJU

Koétegelt finanszirozas az ellatas minéségének javitasaeért

A kronikus obstruktiv tiidébetegség, a COPD mi-
noségi ellatasat tamogato finanszirozasi projekt indult
2021 oktoberében az Egészségligyi Vilagszervezet
(WHO), az Eurépai Bizottsag és a Beliigyminisztérium
tamogatasaval és az Orszagos Koranyi Pulmonoloégiai
Intézet (OKPI), valamint a Nemzeti Egészségligyi Alap-
kezel6 (NEAK) szakmai vezetésével. A 601/2021. (X. 29.)
Kormanyrendeletben rogzitett tn. kronikus obstruktiv
tiidébetegség esetfinanszirozasi (CKF) program rész-
leteirdél dr. Bogos Krisztina szakmai vezeté (OKPI f6-
igazgato), Szigeti Szabolcs (WHO) és dr. Kovacs Gabor
projektmenedzser tajékoztatta lapunk olvasoit.

RENDSZERPROBLEMAK KOMPLEX MEGKOZELITESE

Mint arrél dr. Szigeti Szabolcs beszamolt lapunknak,
a WHO a 2010-es évek elejétdl szorosan egyuttmikddik
Magyarorszagon az egészséglgyi kormanyzattal kilon-
b6z8 rendszerfejlesztési projektek kapcsan. Ezek alapvetd
eleme a rendszerdiagnosztika, és az annak révén feltart
rendszerproblémak megoldasat célzé intézkedések megfo-
galmazasa. Ennek keretében a WHO javaslatara zajlott le
2018-2020 kozott Szabolcs-Szatmar-Bereg megyében az
un. TBC kotegelt esetfinanszirozasi pilot projekt, amelynek
célja volt — a WHO szakért6i delegaciéjanak elbzetes fel-
mérésébdl kiindulva — az elkerllhetdé korhazi felvételek vi-
szonylag magas aranyanak csokkentése a fekvo és jarobe-
tegellatas integralt esetfinanszirozasanak a kialakitasaval,
illetve egy megerdsitett ellatasszervezéssel.

Az OKPI szakmai vezetésével lebonyolitott projekt kiva-
|6 eredménnyel zarult: a gyogyultak aranya 8 szazalékkal,
a bakterioldgiailag igazolt esetek aranya 12 szazalékkal n6-
vekedett, az elkerulhetd korhazi felvételek aranya 87 szaza-
lékrol 35 szazalékra, a tartos kérhazi tartézkodas pedig 20
szazalékkal csdkkent. A pilot projekt kivald eredményeire
valé tekintettel az EMMI — és az ott rendszerfejlesztési és
finanszirozasi helyettes allamtitkari poziciot akkor betdltd
dr. Szigeti Szabolcs — egyéb betegségcsoportokat célzo,
hasonl6é krénikus gondozasi programok tesztelését szor-
galmazta. igy esett a valasztas a Magyarorszagon jelentés
betegpopulaciét érint6 COPD-re, amelynek tekintetében a
hatékonysagi és minéségi mutatok varhatéan bekovetkezd
javulasa komoly egészségnyereséggel és atcsoportositasi
lehet8séggel jarhat. Mint dr. Szigeti Szabolcs fogalmazott:
,A rendszerfejlesztési projektek lényege, hogy nem egy-
Szeri és drasztikus beavatkozasokkal valtoztatiuk meg az
egészségligyi ellatérendszer miikbdését, hanem fokoza-
tosan és folyamatosan egymasra éplil6 beavatkozasokkal
probaljuk meg elérni a kbzbensé és a végsé céljainkat. A
kibdvitett pilot projektben egylittmiikédési szandékat jelezte
az Eurdpai Bizottsag (EB) kbzpolitikai reformokat tamoga-
t6 féigazgatésaga (DG REFORM,). Igy jott létre az EMMI
(késébbiekben Beliigyminisztérium), az EB DG REFORM
és az Egészségligyi Vilagszervezet kdzotti egylittmiikédés,
amelyben a WHO nemzetkézi szakértSi bazisanak tapasz-
talatait is megosztja a résztvevékkel. A minéséggel, haté-
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konysaggal és egészségi allapottal kapcsolatos problémak
mindig komplex okozati rendszerre vezethetbk vissza. Ezért
a CKF programot még bévebb komplex megkdzelitéssel
terveztiik meg az orszagos klinikai iranyitas, az egészseég-
kommunikacié és a finanszirozas eszkdzeinek egylittes
alkalmazasaval a COPD tertiletén. A tovabbi fejlesztések
kulcseleme a telemedicina bevonasa lesz. E négy pillér
egylittesen mar olyan kritikus témeget képvisel, amelynek
révén komoly eredmények érhetdk el.”

Arra a kérdésunkre, hogy milyen eredményeket var a
WHO a CKF programtdl, dr. Szigeti Szabolcs azt felelte,
korhazi felvételek aranyanak csdkkenésére szamitanak, de
komoly el6relépés varhaté a masodlagos indikatorok — a be-
tegkovetés, a betegegyuttmikodés, a dohanyzas leszokas,
az informacionyujtas és a gyogyszerhasznalat — terén is.

COPD EPIDEMIOLOGIA

A CKF program szerinti kezeléssorozat szakmai veze-
téje az Orszagos Koranyi Pulmonoldgiai Intézet. A COPD
a harmadik vezetd halalok hazankban — tajékoztatta lapun-
kat dr. Bogos Krisztina, az OKPI f6igazgatdja, egyben a
CKF projekt szakmai vezet6je. Mint elmondta, Magyaror-
szagon a dohanyzasi szokasokat figyelembe véve mintegy
600 ezerre tehet6 a COPD-ben szenvedd betegek szama,
akik kozil 300 ezerre becsiilik a kezdeti stadiumu, diagno-
zissal nem rendelkezd érintettek szamat. Azok esetében,
akik a betegség kezdeti tlineteit — a terhelésre jelentkezé
nehézlégzést, faradékonysagot, elhizédé kéhogést, vagyis
a terhelhet6ség csdkkenését — esetleges tulsulyuknak vagy
életkoruknak, illetve a kohogést a dohanyzasuknak betudva
nem fordulnak orvoshoz, a diagnézis korai megallapitasaval
a korfolyamatuk lassithatd, és idejekoran megkezdett keze-
léssel akar megallithaté lenne. Egy masik betegcsoport,
korulbelll 100 ezer f6 esetében pedig azért késik a COPD
diagnozisa, mert tlineteiket elfedik a tarsbetegségeik, igy
nem kerilnek be a tiidégydgyaszati szakellatasba. A tid6-
gondozdi halézat 200 ezer megallapitott diagnozissal ren-
delkez6 COPD-betegrél tud. Kézulik 80-90 ezren vesznek
részt a kontrollvizsgalatokon, és hasznéljak tébbé-kevésbé
rendszeresen a gyogyszereiket.

A COPD etiologiai faktora, legfontosabb kivaltd oka 80
szazalékban a dohanyzas — emlékeztetett dr. Bogos Kriszti-
na. Ugy is fogalmazhatunk, hogy minden tiz COPD-s beteg
kézul nyolc dohanyzik, vagy dohanyzott korabban. Ramuta-
tott: hazank szamos jelent8s intézkedéseket tett a dohany-
zas visszaszoritasa érdekében, amelyek hatasai azonban
csak fokozatosan, hosszabb tavon fognak érdemben meg-
mutatkozni.

CKF MODSZERTAN
Dr. Kovacs Gabor projektmenedzser ramutatott: a kote-

gelt esetfinanszirozas olyan betegségcsoportok esetében
vezethet6 be, amelyekben a betegség tobb éven, évtizeden
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keresztil fennall és altalaban élethosszig tart. A szakmai
iranyelvek és egyéb protokollok hatarozottan megallapitjak
a kotelezd teenddket (példaul az éves kontrollokat és azok
szakmai tartalmat) és egyértelm( a terapias javaslat. Mind-
ez ellendrizhetd, rdadasul a betegek szorosan kdvethetdk.
Ennek megfeleléen a CKF programban résztvevé kérhazak
menedzsmentje, az ellatast feliigyel6 megyei koordinator
tidbégyodgyaszati osztalyvezetd féorvosok és a tiidégondo-
z6k egységes rendszert alkotnak.

A projektben a Jasz-Nagykun-Szolnok Megyei Hetényi
Géza Kérhaz-Rendelbintézet, a Petz Aladar egyetemi Ok-
taté Kérhaz, a Fejér Megyei Szent Gyorgy egyetemi Okta-
t6 Korhaz és az Orszagos Koranyi Pulmonologiai Intézet
vesznek részt. Osszesen 2000 — intézményenként mintegy
500 — beteget vontak be a programba 2021. november 1. és
2022. oktober 31. kdzott. Kovetésik 2022. november 1-jén
kezd6dott, és 2023. oktdber 31-ig tart. A bevonas és a ko-
vetés évében rogzitik, majd dsszevetik az akut exacerbaci-
Ok és az azokkal tébbnyire 6sszefliggd kérhazi beutalasok,
valamint a gyogyszerkivaltasok szamanak alakulasat. Az
adatokat 6sszevetik a NEAK nyilvantartasaban elérhetd
2019-es (a COVID-19 jarvanyt megel6z6) adatokkal is.

A kétegelt finanszirozasi modszernél a finanszirozé a
COPD miatti jarobeteg szakellatdi, kérhazi és egyéb egész-
ségligyi szolgaltatoi szolgaltatasokeért kifizetett dijakat egyet-
len atlagos ,kotegelt” 6sszegben foglalja 6ssze. Ezt az at-
lagos dijat a 2019 évi 6sszes COPD miatti ellatas alapjan
szamitotta ki a NEAK. Ennek alapjan CKF program kereté-
ben a NEAK betegenként 130 ezer forintot fizet az ellatasért.
LA tlidégondozot és az osztalyt is miikddtetd fenntarté kor-
héaznak nyilvanval6 érdeke, hogy betartva a szakmai irany-
elvben régzitetteket, minél jobb minéségli ellatast biztositson
a kéltségigényes fekvbbeteg ellatas elkeriilése érdekében” —
hangsulyozta dr. Kovacs Gabor —, ,vagyis ez a finanszirozasi
modszer javitjia a minéséget. A mindségbiztositas érdekében
az orszagos intézet, a projekt szakmai vezetdje konzultaci-
Ok formajaban szuperviziét gyakorolhat a projektbe bevont
betegek ellatasat illetéen. A két legfontosabb indikator: a
korhazi beutalasok és az akut exacerbaciok szaméanak az
alakulasa. Ha a kollégak nagyobb intenzitassal, a kételezd
kontrollokon is tilmutatdé — akar telemedicinalis — konzulta-
cidkkal gondozzak a betegeket, akkor javulni fog a terapias
adherencia és az egylittm(ikédés, csékken az exacerbaciok
szama, aminek kbszénhetben a betegek jobb életmindségre

és hosszabb életre szamithatnak.”

Dr. Kovacs Gabor 1977-ben szerzett altala-
nos orvosi diplomat a Szegedi Orvos tudoma-

nyi Egyetemen. 1981-ben tud6égyogyaszati,
1989-ben belgydgyaszati, 1996-ban Klinikai
onkolégiai szakképesitést szerzett. 1998-ban

diplomazott egész ségligyi menedzserként a
Budapesti Kézgazdasagi Egye temen. 1978-tdl
az Orszagos Koranyi Tbc és Pulmonoldgiai Inté-
zetben dolgozott segédorvosként, késdbb alor-
vosként, majd adjunktusként. 1990-t6] a Szent
Margit Kérhazban adjunktus, 1994-t61 megbizott
osztalyvezetd, 1995-t6 megbizott osztalyve-
zetd féorvos. 1996-ban visszatért az Orszagos
Koranyi Tbc és Pulmonoldgiai Intézetbe, ahol
osztalyvezetd f6orvosként, emellett 1999-t6l infor-
matikai f6igazgato helyettesként dolgozott.

2004-ben az intézet megbizott féigazgatd féorvo-
sa, 2007-2012-ig féigazgatd helyettese, 2012. ma-
jus 1-jét6él megbizott, majd 2013. julius 1-tél kine-
vezett féigazgatoja. 2003-2005 kozott budapesti,
majd 2005-t6l 2012-ig orszagos tlidégyogyaszati
szakféorvosként is tevékenykedett. 2011 6ta az
Ujjaalakult Szakmai Kollégium Tud6égyogyaszati
Tagozatanak az elndke. Tarsasagi tagsagok és

Szigeti Szabolcs egészséglgyi-kbzgazdasz
1994-ben szerezte diplomajat a Budapesti Koz-
gazdasagtudomanyi Egyetemen, majd 2002-ben
végezte ela SE Egészséglgyi Menedzserképzd
Kozpont kétéves posztgradualis képzését.
Jelenleg az EITE Szocidlpolitikai doktori iskola-
jaban folytatja tanulmanyait egészségpolitikai és
egészségbiztositasi témakorben. Kutatasanak f6
terllete az egészségbiztositasi rendszer kiemelt
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Boromisza Piroska

tisztségek: Tobb cikluson keresztll volt és jelen-
leg is vezetbséqi, illetve elndkségi tagja, 2010. 6ta
megvalasztott elnéke a Magyar Tudégyogyasz
Tarsasagnak. Tagja a Magyar Onkologus Tarsa-
sagnak, a Magyar Klinikai Onkolégusok Tarsasa-
ganak, utébbinak 2005- 2010 kdz6tt elndkségi tag-
ja. Tagja a European Respiratory Society (ERS)
és az International Assotiation for Study of Lung
Cancer (IASLC) nemzetkdzi szakmai szervezetek-
nek. F6 szakmai érdekl6dési terllete a tudorak, el-
s@sorban a megelézés lehetéségei. Tobb mint tiz
éve tanulmanyozza a primer prevencio, nevezete-
sen a dohanyzas visszaszoritdsanak a gyakorlati
lehetéségeit. Tébb publikacid, konyvfejezet jelzi
ilyen iranyu aktivitasat. 2012. 6ta szakmai vezetéje
az intézetben mikéd6 Dohéanyzas Leszokas
Tamogatasi Modszertani Kézpontnak. A primer
prevencio mellett foglalkoztatja a szekunder pre-
vencié kérdése, rizikécsoportos tudérak szlirési
modell kialakitdsa a tld&szlrés atalakitasaval.
Legutobbi publikacioi ebben a témaban szilet-
tek. Rendszeresen részt vesz felkért eléadoként a
tldégyogyaszati, onkoldgiai és haziorvosi szakor-
vosi képzéseken, tovabbképzéseken.

teljesitménykritériumainak (hatékonysag, igaz-
sagossag, pénzugyi stabilitds) mérése és azok
kormanyzati észlelése. Az egészséguggyel kap-
csolatos munkatapasztalatat az Egészséguligyi
Minisztériumban és az Orszagos Egészségbiz-
tositasi Pénztarnal szerezte 1998-t6l kezd6dden.
Jelenleg a WHO Eurépai Régiodjanak alkalmaza-
séban dolgozik egészségpolitikai szakértéként a
Magyarorszagi Irodaban.
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Society for Research on Nicotine & Tobacco (SRNT) konferencia

2023. marcius 1-4. k6zott San Antonio-ban (USA) ren-
dezték meg a vilag egyik legnagyobb dohanyzas ellenes
kongresszusat, a Society for Research on Nicotine & Tobac-
co (SRNT) eseményt. Az SRNT a tudomanyos kdzdsségek
hangja a nikotin- és dohanyfliggéség megértésében és ke-
zelésében, valamint a dohanyzas elleni kiizdelem elémoz-
ditasaban, amelynek végsé célja a dohanyzas globalis fel-
szamolasa. Tudomanyos tarsasagként az SRNT kuldetése,
hogy 6sztdndzze a nikotinra annak barmely megjelenési for-
majara vonatkozo Uj ismeretek |étrehozasat és terjesztését.
Ezzel a céllal hoztak létre az SRNT éves tudomanyos kon-
ferenciait, ahol a szakértk a legujabb kutatasi eredményei-
ket mutathatjak be a résztvevéknek. Az SRNT a bemutatott
kutatasok publikalasara is lehet6séget biztosit a Nicotine &
Tobacco Research ciml tudomanyos folydirataba.

Az SRNT idei, immar 29. alkalommal megrendezett ren-
dezvényén tébb mint 1400 nemzetkdzi résztvevének mutat-
tak be a dohanyzasrdél sz4l6 legfrissebb kutatasi eredménye-
ket. Az Egészségugyi Menedzserképzd Kézpont szakértéje ,
dr. Jo6 Tamas a digitalis és adatvezérelt megoldasok helyét
és szerepét mutatta be a dohanyzas elleni kiizdelemben a
konferencian, részletesen kifejtve a dohanyzas- adatto ki-
alakitasanak hatterét. A kutatasban dr. Pénzes Melinda, dr.
Gaal Péter és dr. Szocska Miklds vettek még részt.

Az Egészségligyi Menedzserképzd Kodzpont az Egész-
ségbiztonsag Nemzeti Laboratérium Adatvezérelt Egészség
Divizio vezet6jeként elkdtelezett az egészségbiztonsag javita-
sa mellett. A projekt kiemelt kutatasi tertilete az egészségun-
ket befolyasold kockazati tényez6k és az iparagi befolyasolasi
technikak vizsgalata.

Munkatarsunktol
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UJ SZAKKONYV A PALETTAN: ELETMODORVOSTAN

Eletmédorvostan cimmel hianypétlé szakkdnyv
latott napvilagot 2022 decemberében a Medicina Ki-
ado Zrt. gondozasaban. Az életmodorvoslas (lifestyle
medicine) viszonylag uj tudomanyteriilet, amelynek
magyarorszagi meghonositéja — egyben a Magyar Elet-
mod Orvostani Tarsasag alapitéja és jelenlegi elnoke —,
dr. Babai Laszl6 arrdl tajékoztatta lapunkat, hogy szer-
z6tarsaival — dr. Majorosi Emesével és dr. habil Barna
Istvannal — miért tartottak sziikkségesnek e konyv meg-
irasat.

- Milyen személyes indittatas vezérelte
az életmod-orvoslas hazai elterjesztésében?

Az orvosi egyetemen a tudomanyos diakkéri munkamat,
kés6bb pedig a PhD kutatasaimat is kardiovaszkularis
témakorben  végeztem.  Munkatarsaimmal  kutyakat
futtatva vizsgaltuk, hogy az egyszeri szubmaximalis fizikai
terhelés milyen hatast gyakorol az akut myocardialis
infarktus tulélésére. Ez a mar évtizedekkel korabban leirt
un. ischaemias prekondicionalas fizioldgiai modellje volt,
amelynek alkalmazasaval 2001-ben kimutattuk, hogy az
egyszeri 21 perces, szubmaximalis terheléssel (a maximalis
szivfrekvencia 70-80 szazalékan) végzett futdas komoly
védd hatassal bir a szivinfarktus tulélése szempontjabal.
Egy évtizeddel késébb, 2011-ben talalkoztam el6szor
a nemzetkdzi irodalomban az un. lifestyle medicine —
amit magyarra ,életmédorvoslas™nak forditottunk le —
fogalmaval. Idékézben egyre tébb bizonyiték jelent meg
arrol, hogy a meghatarozott idétartamu és intenzitasu fizikai
aktivitasnak, valamint a megfeleld 0sszetétell, egészséges
étrendnek komoly hozadéka lehet az életmoddal
Osszefliggd betegségek megel6zése és gyogyitasa terén.
Akkoriban egytt dolgoztam dr. Apor Péter professzor urral,
akivel elhataroztuk, hogy elterjesztjik ezt az ujfajta orvosi
szemléletet Magyarorszagon. A tudomanyos és szakmai
eredmények egyértelmien mutattak, hogy a kilénb6z6
életmodbeli tényez6knek — mint amilyen a mozgas, a
taplalkozas, az alvas és a stresszmenedzsment — fontos
szerepik van az életmoddal Osszefliggd betegségek,
koztik a diabétesz, a magasvérnyomas-betegség és a
szivbetegség gyogyit6-megeléz6 gyakorlataban. 2013-
ban prof. Tihanyi Jozsef, prof. Apor Péter, dr. habil Barna
Istvan, dr. Sztancsik llona f6orvos asszony és jomagam
szamos tovabbi kivald kollégaval k6zosen megalapitottuk
a Magyar Eletméd Orvostani Tarsasagot azzal a céllal,
hogy — hasonléan a nemzetkdzi trendekhez — intézményes
formaban képviselhessik ezt az Uj orvostudomanyi agat.
Barna Istvan tanar ur vallalta el a tarsasag elnoki tisztségeét,
amelyet 2018-ban vettem at téle.
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- Mikor vetédott fel a konyv megirasanak gondolata?

A 2018-ban Genfben lezajlott elsé Eurdpai Eletmod
Orvostani Konferenciat kdvetéen, 2019-ben megrendeztik
az |. Magyar Eletméd Orvostani Kongresszust, majd
2020-ban a masodikat. Mindkét rendezvényiinkre szép
szammal érkeztek résztvevék az orszag kulénb6zé
intézményeibdl. Mindekézben mind itthon, mind kilféldon
egyre nagyobb igény jelentkezett az életmddorvostan
oktatasa irant. Hazankban a Semmelweis Egyetemen, a
Pécsi Tudomanyegyetemen, a Miskolci Egyetemen, majd
Szegedenis elindult a tantargy oktatasa. Akkor mar b6séges
angol nyelvli szakirodalom volt fellelheté e targyban,
ugyanakkor felmertilt, hogy a hazai szakembereknek fontos
lenne a magyar nyelvli szakirodalomhoz valé hozzaférés
is. 2020 tavaszan megfogalmazddott bennlnk, hogy tetd
ald hozunk egy hazai szakkdnyvet, amely a tudomany
aktualis allasat 6sszefoglalva segiti minden gyakorlo orvos,
dietetikus, pszicholdgus, gyogytornasz és mozgasterapeuta
tovabbképzését, illetve az egyetemi hallgaték gradualis
képzését. A COVID-19 jarvany miatt kissé elhuzodott a
megvaldsitas, igy 2022 decemberében jelenhetett meg a
358 oldalas tankonyv.

- Hogyan néz ki a konyv tartalmi felépitése?

A kodnyvben kitérink az életmddtényezdk egészséget
befolyasold hatasaira, az életmdddal Osszefliggd
betegségek korélettanara, klinikumara, gyogyitasara, az
egyéni életmdédorvosi terapia felallitdsanak és kdvetésének
alapjaira. Az elsé fejezetben szamba vesszlk a legfontosabb
életmodtényezbket — a fizikai aktivitast, a taplalkozast, az
addikcidkat és a kdrnyezetexpoziciét —, és azok egészségre
gyakorolt hatasat. A masodik fejezetben az allapotfelmérés
modszertanat targyaljuk, tdmpontot adva az orvosoknak, a
dietetikusoknak, a gyogytornaszoknak, mozgasterapeutaknak
és minden, a témaban érintett szakembernek abban, hogy
kinek milyen felméréseket sziikséges elvégeznie, milyen
szempontok mentén javasolt az életmodorvosi kezelési
terv Osszedllitasa. A harmadik fejezetben részletezzik
az életmoddal Osszefliggd betegségeket — a kardioldgiai
betegségeket, az elhizast, az anyagcserezavarokat, a
tidébetegségeket, a diabéteszt, a kronikus vesebetegséget,
a daganatos megbetegedéseket és a csontritkulast —,
valamint azt, hogy ezek kialakulasaban, illetve gydgyitasaban
milyen szerepe van az életmddbeli tényez6knek. A negyedik
fejezetben azzal foglalkozunk, hogy ezek az elméletek hogyan
valésulnak meg a gyakorlatban. Mivel az életmod — az egyéb
orvosi beavatkozasokkal ellentétben — a nap 24 6rajaban érint
minden embert, igen fontos a motivacié, az életmodvaltas
tamogatasa. Ennek modszerét — az okoseszk6zoktdl kedve
az alapellatdson és a praxiskbzOsségeken at egészen a
munkahelyek és a civil szervezetek tamogaté szerepéig —
szintén szamba vesszik ebben a fejezetben.
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- Véleménye szerint mennyi id6 sziikséges ahhoz,
hogy az életmédorvoslas a mindennapi gyakorlat
szerves részévé valjon?

Nem bocsatkoznék jéslatokba azt illetéen, hogy ez
mennyi id6 alatt valésulhat meg, hiszen hosszu folyamatrdl
van sz6, amely naprol napra fejlédik az ujabb eredmények
fuggvényében. Ha példaul a taplalkozasra gondolunk: csak
az utobbi honapokban 8-10 Uj tudomanyos kdzlemény
jelent meg a mediterran diéta jotékony hatésairdl. Ezért
inkdbb ugy fogalmaznék, hogy az életmddorvoslas az
orvostudomany igen gyors Utemben fejl6dé tudomanyaga,
amelynek terén az elkOvetkezendd négy-6t évben egyre
novekvd érdeklédés és intenziv elterjedés varhato.

- Hogyan segiti ezt a folyamatot az
Eletmédorvostan szakkényv megjelenése?

Bizunk benne, hogy a kényviink egyre tdbb egyetemen
valhat az oktatas hasznos segédeszkdzévé, és a gyakorld
szakemberek szédmara is j6l alkalmazhatd, praktikus
ismeretanyaggal szolgalhat. Remélhetéleg idével eljutunk
oda, hogy példaul a kardiolégus nem csak a ,rendszeres

mozgas javasolt” megjegyzést tlinteti fel a zarojelentésben,
hanem konkrét utasitasokkal és elvarasokkal, a terapias
terv részeként elkildi a pacienst mozgasterapias
felmérésre, mozgasterapiara. A mozgasterapeuta pedig
konkrét, személyre szabott mozgasterapias tervet allit
0ssze a beteg részére — betanitja a mozgast, koveti és
kiséri a terapia kivitelezését, az elért javulasok mentén
kozdsen gondozza a beteget az orvos vezetésével a
dietetikussal és mas, a kezelésbe bevont életmddorvosi
szakemberrel. Ha éveken at ezzel a szemlélettel gondozzuk
a kronikus betegségeket, és folyamatosan a beteg aktualis
allapotahoz igazitjuk a mozgasat, a taplalkozasat és
természetesen a gyogyszerelését, biztos, hogy az eddiginél
joval eredményesebbek lehetiink a megel6zésben és
a gyogyitasban is, jelentésen ndvelhetjik az emberek
egeészsegben, aktivan, boldogan eltéltétt éveinek a szamat.

Boromisza Piroska

IME — AZ EGESZSEGUGYI VEZETOK SZAKLAPJA — TUDOMANYOS FOLYOIRAT

XXI. EVFOLYAM 2022/4. SZAM 63



-
s » i
A

ntvary K9sztka Tivadar: A 8@orminai g6rég szinhdz romjai

agyar Nemzeti Galéria

,f == :
Budapest Pecs

CSONTVARY. 2%

EMLEKKIALLITAS A MAGYAR NEMZETI GALERIA
ES A PECSI JANUS PANNONIUS MUZEUM 07 ]6
GYUJTEMENYEBOL

Kiemelt tan o] Kbzrem(ikodd partner Egylttmkodd partnerek:

JANUS .
PANNONIUS pORScCHE [dHilton
h MUZEUM HUNGARIA Garden Inn




