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Gy(')gyszerész Vide()pzilyzizat

A Magyar Gyodgyszerésztudomanyi Tdarsasag Ifjusagi Bizottsdga videdpdlydzatot hirdet
gyogyszerészhallgatok részére. A palyazat témaja a gyogyszerészet vagy valamely szakteriiletének
bemutatasa érdekl6dé laikusok (pl. kozépiskolas didkok, mas szakok hallgatéi) szamara. A palyazat
célja a gyogyszerészet kozépiskolasok korében torténd népszeriisitése €s tarsadalmi megbecsiilésének
tovabbi emelése. Az alkotas késziilhet egyéni, vagy csoportos munkaban.

Fédij*: 30 000 Ft.

Masodik hely: 20 000 Ft.
Harmadik hely: 10 000 Ft.

Nevezés feltétele: gyogyszerész hallgatoi jogviszony, MGYT / HUPSA tagsag
A vide6 Kkritériumai:

- Témaja: A gyogyszerészet, vagy valamely gyogyszerészeti szakteriilet (pl. kozforgalmu-, korhazi-, klinikai-, ipari
gyogyszerészet) bemutatasa.

— Hossz: min. 1, max.: 3 perc.

— Technikai kovetelmények: A felvétel barmilyen eszkozzel (kamera, mobiltelefon, webkamera, stb.) torténhet, és
utdlagosan szerkeszthetd.

— Szerzdéi adatvédelem: A videodban csak sajat készitésii, ill. szabadon hozzaférheté miialkotasok hasznalhatéak. Szerz6i
jogi védelem alatt all6 anyagok (pl. egyes zeneszamok) nem hasznalhatok. A palyazok hozzajarulnak, hogy
palyamunkajukat az MGYT szabadon felhasznalja.

— Nyelv: A video nyelve magyar €s angol lehet.
— Fajl formatum: avi, mov, mpeg, vaw (you tube kompatibilis legyen)

— Az ut6lsé 5 masodperces snitt tartalmazza a készit6k nevét, a készités évét, és az alabbi szoveget: ,, 4 vided a Magyar
Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag Ifjusagi Bizottsaganak pdlydzatara késziilt. This video was applied for the invitation of
the Youth Comitee of Hungarian Society for Pharmaceutical Sciences. www.facebook.com/ib.mgyt, www.ib.mgyt.hu"

Beadasi hatarido: 2013. aprilis 20.

Bekiildés cime, informaciok: ifjusag@mgyt.hu

Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag Ifjasagi Bizottsaga
www.facebook.com/ib.mgyt

* A zs(iri fenntartja magdnak a jogot, hogy dijakat megosszon vagy ésszevonjon.
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A Gyogyszerészet boritojan 2013-ban eredeti magyar gyogyszerek korabeli kiszereléseinek és
hirdetéseinek bemutatasaval a méltan vilaghiri magyar gyogyszerkutatds eredményeire szeretnénk
felhivni a figyelmet.

Novurit

A Chinoin Novurit néven 1928-ban hozta forgalomba a Féldi Zoltan (1895-1987) altal kidolgozott és
Issekutz Béla (1886-1979) kozremiikddésével gyogyszerré fejlesztett merkurofillint, vizelethajtoként.
A huszas évek elején a szerves higanyvegyiiletek megjelenése a diuretikus terapiaban jelentds eldrelépés
volt. Ezt erésitette a Novurit eléallitasa, ahol a szerves higanyvegyiiletet a diuretikus hatas fokozasa
érdekében teofillinnel komplexbe vitték. Ez a megoldas nemcsak a diuretikus hatast novelte jelentdsen,
hanem a szerves higanyvegyiilet toxicitasat is nagymértékben csokkentette. A Novuritot az 6tvenes évek
végéig az egész vilagon hasznaltak.

A Gyogyszerészetben megjelent kozlemények masodkozléséhez a kozlemény (elsd) szerzdjének
vagy a Gyogyszerészet szerkesztoségének eldzetes jovahagyasa sziikséges. A Gyogyszerészetben megjelend hiradasok,
beszamolok atvétele a forras megjeldlésével lehetséges.
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Legyél Te az Ev Gyogyszerészhallgatoja!

Gyédgyszerészi Gondozasi - Beteg Tanadcsadasi Verseny
BUDAPEST, 2013. aprilis 20. szombat

Erdekel mit ér az a tudas, amit évek sordn a fejedbe tomtél? Szeretnéd megtanulni, hogyan lehet atadni
ismereteidet? Magabiztosan szeretnél a betegeid elé allni? Probéld ki magad a gyakorlatban!

A verseny lényege: elére megadott terapias teriiletb6l felkésziilve, taraasztal mogott, egy beteget jatszo
szinészt kell tanaccsal és megfelelé gyogyszerrel ellatnod, valosagot modellez6 patikai szituacidban.

A verseny témaja:
Léguti fertozések farmakoterapidja

A gybztes elnyeri ,Az Ev Gyogyszerészhallgatoja 2013” cimet. Vesztesek nincsenek, a verseny célja nem a differenciélas,
hanem a kozos felkésziilés.

A versenyen 4. és 5. éves gyogyszerészhallgatok indulhatnak; a részvétel INGYENES.

Felkésziilési anyagok: Minden hallgaté elsodlegesen haszndlja a korélettan, klinikai ismeretek, gydégyszerhatastan-
gyogyszeres terdpia, klinikai gyogyszerészet-gyogyszerészi gondozis targyak ide vonatkozd hivatalosan elfogadott
tananyagat.

Ezen kiviil ajanljuk az Egészségiigyi Minisztérium szakmai irdanyelvei, szakmai protokolljai és modszertani levelei koziil a
kovetkezoket (forras: htip://www.eum. hu/egeszsegpolitika/minosegfejlesztes/infektologia):

— A heveny tonsillopharyngitis antimikrobas kezelésérdl (2. mddositas)

- Az otthon szerzett pneumonidk kezelése egészséges immunitast felnotteknél
- Az influenza klinikuma, kezelése és a megel6zés lehetdségei

Nevezési hatarido: 2013. marcius 17.

Nevezés, informaciok: www.hupsa.hu

Magyor Gyegyszerésziudominy) Tarsassg

Ifjisagi Bizottsaga

Magyar Gyogyszerészhallgatok Egyesiilete (HUPSA)
Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag Ifjisagi Bizottsaga (MGYT IB)
Gyogyszerészi Gondozas Szakmai Bizottsag
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Gyoégyszerészet 57. 131-135. 2013.

Idosek gyogyszerelése: kockazatot jelenté hatéoanyagok

Bor Andrea, Matuz Maria, Doro Péter, Soos Gyongyver

Eloszo

Az Emberi Er6forrasok Minisztériuma Egészség-
ligyért Felelés Allamtitkarsag a gyogyszertaraknak
nyyjtando szolgaltatasi dijhoz kapcsolddd jogszabaly-
modositasok keretei kozott dontott a ,,tobb mint 5
gyogyszert szedod, 62 év feletti betegekhez kapcsolodo
emelt szintli gyogyszerészi gondozasi tevékenység”
bevezetésérél. A dontés értelmében — ha a gyogyszer-
tar ,,emelt szintll gydgyszerészi gondozas” végzésére
alkalmas és felhatalmazott — a gyogyszerésznek 2013.
julius elsejétdl a patikaba betérd idds betegek gyogy-
szerelésének teljes és koriiltekintd idészakos attekinté-
sét el kell végeznie.! Bizunk benne, hogy kozlemé-
nyiink hozzajarulhat ahhoz, hogy ennek a kihivasnak
gyakorld kollégaink minél nagyobb szamban eleget
tudnak majd tenni.

Bevezetés

Altalanos tapasztalat szerint a gyogyszerhasznalat fo-
lyamatos ndvekedésének sajnalatos velejardja a gyogy-
szerekkel  kapcsolatos  gondok  (Drug-Related
Problems — DRP) szaporodéasa. A gydgyszeralkalma-
zéashoz kapcsolodo, am specialis gondoskodassal csok-
kenthetd problémak talnyomoan az idés betegeket
érintik, mivel a rendszeres, kronikus gyogyszerfo-
gyasztok dontéen az idds, 65 év feletti személyek ko-
ziil keriilnek ki. Szamos esetben az egyidejiileg fenn-
allo kiillonbozo betegségek, comorbiditasok indokoljak
ugyan tobbféle gydgyszer parhuzamos rendelését, de a
sziikséges hatdanyagok, adagok, az alkalmazasi mod
¢és idétartam meghatarozasa megkiilonboztetett figyel-
met kivan. A gerontoldgiai gyogyszerelés altalanos
nehézségeit és a potencidlisan problémas gyogyszere-
ket foglalja 6ssze kozleményiink.

Demogrdfiai hattér

A tarsadalom eloregedése napjainkban a fejlett orsza-
gokban — igy hazankban is — megfigyelhetd, jol doku-
mentalt jelenség. Magyarorszagon nemcsak az idds la-
kossag aranya novekszik, hanem a tarsadalom orege-
désének titeme is gyorsul. Mig a KSH adatai szerint

' A szabalyozas részleteinek kidolgozasara a julius 1-jét megel6z6
idészakban kertil sor.

2010-ben 17% koriili volt a 65 éven feliiliek aranya ha-
zankban, addig az Eurdpai Statisztikai Hivatal becslé-
sei szerint ez az arany 2060-ra akar a 32%-ot is elérhe-
ti [1, 2, 3]. Ennek hatterében foként az alacsony sziile-
tésszam és a varhatd élettartam meghosszabbodasa
allhat. A Vilagbank és a WHO egybehangz6 adatai
szerint 2010-ben a sziiletéskor varhat6 élettartam Ma-
gyarorszagon 70,5 év a férfiak, és 78,1 év a ndk koré-
ben, atlagosan 74,2 év. Bar a varhat6 élettartam folya-
matosan ndvekvé tendenciat mutat, mas fejlett orsza-
gokhoz viszonyitva (pl. Németorszag, Ausztria, Cseh-
orszag, Horvatorszag, Szlovakia) hazank még mindig
sereghajté [4, 5].

Halmozott gyogyszerszedés

Az Oregedés tényének jelentds egészségiigyi vonatko-
zasa van, hiszen a kor elérehaladtaval a betegségek
el6fordulasa gyakoribb, és kiilondsen jellemz6 erre a
populaciéra a comorbiditds, a kronikus betegségek
egyiittes jelenléte, amelynek viszont sziikségszeri ko-
vetkezménye tobb hatéanyag valds indikacion alapuld
alkalmazasa, azaz a polifarmacia. A halmozott gyogy-
zik. Legismertebb a mennyiségi szemlélet, miszerint 5
vagy tobb gyogyszer kronikus egylitt alkalmazasa
polifarmacianak minésiil [6]. Erdemes megemlite-
polifarmacia minden klinikailag nem indokolt, vagy
akar egyetlen sziikségteleniil rendelt szer hasznalata,
illetve 6nmagaban csak mellékhatas kezelésre alkal-
mazott tovabbi gydgyszer adasa [6].

Egy 2007-ben, az Amerikai Gerontoldgiai Szaklap-
ban ko6zolt kutatds eredménye szerint az Amerikai
Egyesiilt Allamokban az id3sek (>65 év) 57%-a szed 5
gyogyszernél tobbet tartdsan, parhuzamosan [7]. Egy
8 orszagra kiterjedd, 2707 személyt feloleld, 2005-ben
megjelent eurdpai tanulméanyban pedig idések 51%-
anal talaltak 6 vagy tobb gyogyszer egy idében torté-
nd alkalmazasat [8]. Sajat felméréseink szerint, a hal-
mozott gyogyszerszedés a mindennapi gyakorlat so-
ran az elébbihez hasonldé mértékben van jelen hazank-
ban is [6, 9]. A polifarmacia néveli az interakciok és a
nem kivanatos gyogyszerhatasok kialakuldsanak esé-
lyét, csokkenhet a beteg egyiittmiikodés, romlik az
életmindség és jelentdés anyagi megterhelést jelent
mind a beteg, mind pedig a tarsadalom szamara. Hogy
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az interakciokkal kapcsolatos varhaté kockazatot
konkrét szamokkal is szemléltessiik, a jol ismert mate-
matikai képlettel szamolva (/-1 ) két gyogyszer
egylittes alkalmazéasa esetén egy interakcio, 5 esetén
tiz, 10 gyogyszer esetén pedig mar elméletileg negy-
venot interakcid kialakulasa lehetséges. Szerencsére a
gyakorlatban a lehetséges interakcidknak csak toredé-
ke kovetkezik be, vagy vezet klinikailag relevans tii-
netekhez.

Potencidlisan nem megfelel6 gyogyszerelés
idos korban

Az 1d0s betegek gyogyszeralkalmazasabol eredd prob-
1émak csokkentése érdekében sziilettek meg azok az
ajanlasok, amelyek a szamukra potencialisan veszélyt
jelentd gyogyszeres terapiakat rogzitik. Feltételesen
nem megfelelé gyogyszereknek (Potentially Inappro-
priate Medications — PIM) tekintjiik azokat a szereket,
amelyek alkalmazasanak kockazata meghaladja a var-
hat6 klinikai elényt, amennyiben azokat idds betegek-
nél alkalmazzak és nem helyettesithet6k mas, jobban
toleralhat6 szerekkel [10]. Ilyen kockazat példaul az
anticholinerg hatas/mellékhatas, mely a beteg mozgasi
bizonytalansagahoz, szédiiléséhez, ataxidhoz, végsé
soron eleséséhez vezethet.

Az ajanlasok koziil a legismertebb az un. Beers lis-
ta, amelyet elészor 1991-ben az USA-beli idésottho-
nok lakdi szamara fejlesztettek ki, majd ezt kiterjesz-
tették barmilyen koriilmények kozott €16 idds popula-
cidra. Ennek sziikségességét, hasznossagat mi sem bi-
zonyitja jobban, minthogy elsé megjelenése ota 3 revi-
zion esett at, a legfrissebb elérhetd listat tavaly,
2012-ben tették kozzé [11, 12, 13, 14].

Mark H. Beers 1991-es szempontjainak osszeallita-
sakor nem vette tekintetbe az esetlegesen fennalld be-
tegségeket, az alkalmazott gyodgyszer dozisat vagy
adagolasi modjat. A hatdéanyagokat kizardlag farma-
kologiai szempontok szerint elemezte, és ennek alap-
jan fogalmazott meg explicit kritériumokat. A 2012-es
valtozat mar az Amerikai Geriatriai Tarsasag inter-
diszciplinaris szakért6i csoportjanak konszenzusaval
késziilt el, és az alabbi megfontolasok szerint keriilt fel
egy-egy hatdéanyag a listara:

— a gyogyszer vagy gyogyszercsoport alkalmazasa al-
talaban keriilend6, mert a szer hatastalan, vagy in-
dokolatlanul magas kockézatot jelent iddseknél;

— a dozis, az adagolasi mod, a kezelési id6tartam don-
téen befolyasolja a szer id6sekre vald hatasat;

— a gyogyszer alkalmazasa nem javallott bizonyos be-
tegségek fennallasakor (pl. veseelégtelenség, maj-
elégtelenség) annak ellenére, hogy hasznalata az al-
talanos 1d6s népesség korében elfogadott [14].
Ebben az ajanlasban tehat nem ,,pusztan” a nemki-

vanatos hatassal, ill. mellékhatassal rendelkez6 aktiv
hatéanyagok szerepelnek, hanem olyanok is, melyek

65 ¢év felett példaul csak megfeleld vérszint-monitoro-
zas mellett adhatok. 1d6s betegek részére uj gydgyszer
valasztasanal tehat a fentiek figyelembe vétele kivana-
tos, de a mar hosszabb ideje, tartésan alkalmazott
gyogyszerek idénkénti feliillvizsgalata is javasolt, hi-
szen — pontosan a fent emlitett tényezok miatt — elo-
fordulhat, hogy a beteg a korabban jol toleralt gyogy-
szerét mar nem képes metabolizalni. Ekkor déziscsok-
kentés vagy sziikség esetén gyogyszercsere lehet a
megoldas.

A Beers kritériumok nyoman tobb orszag is megal-
kotta sajat nemzeti listajat, mely az adott orszag
gyogyszerkincséhez igazodik [15, 16, 17]. igy példaul
a leglijabbak és foldrajzilag hozzank kozel esé teriile-
teken kidolgozottak: a francia Laroche, a német
Priscus, és végiil a Mann-féle osztrak lista, melyeket a
késobbiekben részletesebben is elemziink [10, 18, 19].

PIM listak kidolgozdsanak modszere

A Beers listak, valamint a késobbiekben figyelembe
vett utdbbi eurdpai ajanlasok dsszeallitasa széleskorii
irodalomkutatast kovetden tn. Delphi modszerrel tor-
tént. A Delphi médszert az Amerikai Egyesiilt Alla-
mokban (Rand Corporation) dolgoztak ki az 1950-es
években, szakért6i konszenzus optimalizalasa érdeké-
ben. A mddszer elsd Iépése a témanak megfeleld
strukturalt kérd6iv kidolgozasa, amelyet a vizsgalni
kivant teriilet szakértéihez juttatnak el. A visszakiil-
dott valaszokat osszesitik és a masodik/tobbedik kér-
dezés soran a szakértdk az eldz6 ,,kor” vélemény-meg-
oszlasainak ismeretében valaszolnak ujra, természete-
sen névteleniil. A munka tobb 1épcsében addig folyta-
todik, amig az elére meghatarozott egyetértési szintii
megoldas megsziiletik [20, 21]. A modszer viszonylag
hosszadalmas lehet, viszont hatalmas eldnye, hogy az
illetékes szakértok konszenzusaval zarul.

A PIM kritériumok gyakorlati alkalmazhatosdaga

Amint mar hangsulyoztuk, az elsé Beers lista megal-
kotasa kétség kiviil hianypotlo, uttéré munka volt, am
szdmos probléma is megfogalmazddott az altalanos
hasznalhatosagat illetden [22]. Széleskori elterjedését
limitalta, hogy a listan szerepld gyodgyszerek nagy
szazaléka kizarolag az Amerikai Egyesiilt Allamok-
ban van, illetve volt forgalomban. A rutin klinikai
gyakorlatban valé alkalmazasanak korlatot szabott a
lista strukturaltsaganak hianya, tovabba a szempont-
rendszert a nemkivanatos gyogyszerhatasok valamint
az egészségiigyi koltségesokkentés tekintetében sem
értékelték ki.

A késobb 0sszeallitott ajanlasok, nemzeti listak mar
a fenti hianyossagok kikiiszobolésére torekedve ké-
sziiltek el. A 2007-es Laroche lista mar figyelembe ve-
szi a dozisokat és adagolasi modot, illetve az adott ha-
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L tablazat

Potencidlisan nem megfelelo hatéoanyagok a magyar gyogyszerkincsben

Hatbéanyag ATC Figyelmeztetés

1. Folyékony paraffin | AO6AAOl |Hipocalcaemiat és hypokalaemiat, aspiraciot és lipid pneumoniat okozhat.

2 Natrium pikoszulfat | AO6ABOS Sulyosbithatja az irritabilis bél szindromat.

3 Tiklopidin® BO1ACO5 Eletveszélyes hematologiai elvaltozasokat okozhat, igy mint: neutropénia/
agranulocytosis, thrombocytopénids purpura, és aplasticus anaemia.

4. Digoxin* CO1AAOQO5 | Veseelégtelenségben magas a tuladagolas kockazata, ami hanyingerrel,
hanyéssal, lataszavarokkal, szivritmus zavarokkal jarhat.

5 Propafenon C01BCO03 Pro-arrithmias hatasa AV-blokkhoz vezethet, késlelteti a kamravezetést,
gyakori neurotoxicus és gastrointestinalis mellékhatasokat okoz.

6. Amiodaron C01BDO1 Majenzim-gatlas, a citokrom P450 3A4 enzimen keresztiil metabolizal6do
gyogyszerek adasa toxicitashoz vezethet. Gyakori mellékhatasok:
extrapiramidalis tremor, rémalmok, alvaszavarok.

o Moxonidin C02ACO05 Id6sek fokozottan érzékenyek szedaciora, hypotenziora, bradycardiara,
syncopéra.

8. Rilmenidin C02AC06 Iddsek fokozottan érzékenyek szedaciora, hypotenziora, bradycardiara,
syncopéra.

9. Prazozin C02CAO01 Vizelet-inkontinencia stlyosbodasa, orthostaticus hypotonia.

10. | Doxazosin C02CA04 Vizelet-inkontinencia sulyosbodasa, szajszarazsag, orthostaticus hypotonia.

11. Pentoxifillin* C04ADO03 Hypotonia.

12.  [Nicergolin CO04AE02 Nincs ténylegesen bizonyitott hatasa, viszont az orthostaticus hypotonia és az
elesések kockazata magas.

13.  [Nifedipin® CO8CAO05 Orthostaticus hypotoniat, myocardialis infarctust vagy stroke-ot okozhat.

14. | Oxibutinin® G04BD04 | Deliriumot, kognitiv zavart okozhat, glaucomat sulyosbithatja €s teljes vagy
részleges gastrointestinalis obstrukcidt okozhat.

15. |Indometacin® MO1ABO1 | Kp-i idegrendszeri mellékhatasok (delirium) eléfordulasi gyakorisaga magas,
csakugy, mint a gastrointestinalis vérzések eléfordulasa.

16. | Diklofenak MOIABOS | Stlyos nem kivant gyogyszerhatasok: gastrointestinalis fekélyek, vérzések,
maj- és veseelégtelenség, hypertensio.

17.  |Piroxikam MO1ACO1 | Sulyos nem kivant gydgyszerhatasok: gastrointestinalis fekélyek, vérzések,
maj- és veseelégtelenség, hypertensio

18. |Meloxikam MO1ACO06 | Sulyos nem kivant gyogyszerhatasok: gastrointestinalis fekélyek, vérzések,
maj- €és veseelégtelenség, hypertensio.

19. |Ibuprofen MO1AEO1 Stlyos nem kivant gydgyszerhatasok: gastrointestinalis fekélyek, vérzések,
maj- €és veseelégtelenség, hypertensio.

20. |Naproxen MOIAEO2 | Stlyos nem kivant gyogyszerhatasok: gastrointestinalis fekélyek, vérzések,
maj- és veseelégtelenség, hypertensio.

21. | Celekoxib MO1AHO1 | Stlyos nem kivant gyogyszerhatasok: gastrointestinalis fekélyek, vérzések,
maj- és veseelégtelenség, hypertensio.

22. Tramadol N02AX02 Csokkenti a rohamkiiszobot, deliriumot okozhat, tovabba hanyingert,
szédiilést, székrekedést.

23.  |Klonazepam NO3AEO1 Kp-i idegrendszeri depresszio, delirium, depresszio, amnézia ¢és ataxia.

24. | Olanzapin NOSAHO3 | Extrapiramidalis és anticholinerg mellékhatasok, szedacio és kognitiv funkcio
zavar foleg magas adagoknal.

25. | Diazepam® NO5SBAO1 | Megnyult reakcididd.

26. | Klordiazepoxid® NOSBAO2 | Magas elesési kockazat (izomrelaxans hatas) és combnyaktorési riziko.

27. | Alprazolam NO5SBA12 | Hosszu hatastt BDZ.

28. | Zopiklon NO5CFO01 Megnyult reakcioidd.

29. | Zolpidem NO5CF02 Magas az elesések, combnyaktdrés kockazata.

30. |Zaleplon NO5CFO03 Psychiatriai reakciok (agitacio, ingerlékenység, hallucinacio, psychosis),
kognitiv funkci6 zavar.

31. | Amitriptilin* NO6AA09 | Antimuscarinos hatds, tiladagolas esetén cardiotoxikus.
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Hat6anyag ATC Figyelmeztetés

32. | Piracetam N06BX03 Orthostaticus hypotonia és az elesések kockazata magas, és/vagy nincs
bizonyitott hatas.

33. | Ginkgo biloba NO06DX02 |Nincs ténylegesen bizonyitott hatdsa, viszont az orthostaticus hypotonia és az
elesések kockazata magas.

34. |Hidroxizin* NO7XX04 | Deliriumot, anticholinerg mellékhatdsokat okozhat: sz4jszarazsag,
vizeletretencio, székrekedés, megnyult QT intervallum.

35. Teofillin R0O3DA04 Fibrillaciot, pitvarlebegést, tachycardiat, arrithmiat, almatlansagot és
ingerlékenységet, hasmenést, hanyast okozhat, dozisfiiggé.

Jelmagyarazat: * = mind a 4 PIM listan szerepl6 hatéoanyagok

toanyag elkeriilésének javaslatat indoklassal is alata-
masztja, igy a gyakorlatban jobban hasznalhato [18,
19]. Uj megkozelités volt még az egyes betegesoportok
(pl. magas vérnyomas, veseelégtelenség, hyperlipidae-
mia stb.) kiemelése, azaz ilyenkor a gydgyszerajanlas
betegség-specifikus megkdzelitésen alapul. Példaul
veseelégtelenségben szenvedd idés beteg szamara el-
lenjavallt gyogyszer megfeleld vesemiikodésti idds be-
tegnek rendelhetd, ezt a lista egyértelmiien jelzi. A
Laroche lista szamos esetben még alternativ terapias
javaslatot is tartalmaz. A 2010-es Priscus, és a 2011-es
osztrak Mann-lista is minden fent felsorolt szempont
figyelembe vételével, a nemzeti terapias gyakorlatnak
megfelelen és a gyogyszervalasztékhoz igazodva ké-
sziilt el [10, 18]. A legfrissebb, 2012-es Beers listat is
ez a multifaktorialis megkozelités jellemzi.

Hazai gyogyszerkincs sziirése
PIM szempontok szerint

A hazai demografiai helyzet és a gyogyszerfogyasztasi
mutatok alapjan jutottunk arra az elhatarozasra, hogy a
hosszadalmas Delphi modszer nélkiil, a hazai gyogy-
szerkincsre adaptalva végeztiik el a mar publikalt PIM
listak szintézisét. A 2012-es Beers’, mint ,,gold stan-
dard” mellett — tekintetbe véve az amerikai és eurdpai
kiilonbséget — a hozzank kozel allo, francia, német és a
legujabb osztrak ajanlasokat foglaljuk dssze.

Amennyiben az egyes ajanlasokban szereplé hato-
anyagok szamat tekintjiik, elmondhato, hogy a legszi-
goriibb az osztrak javaslat 56 PIM hatéanyaggal, ezt
koveti a Priscus lista 53, majd a Laroche 48 potenciali-
san veszélyes hatdoanyaggal. A Beers’ kritériumok sze-
rint csak 33, idOsek szdmara potencialis veszélyt jelen-
t6 hatdanyag van jelen a magyar gydgyszerpiacon.

Az eredeti publikacio és a részletes magyar gyogy-
szerlista az Orvosi Hetilap 153. évfolyam, 49. szamaban
érhetd el: ,,4z idéskori gyogyszeralkalmazas problé-
mai” cimmel®. A tablazat sszesen 95, hazankban for-
galmazott hatéanyagot tartalmaz, amelyek az elemzett
listak valamelyikén szerepelnek. Minden hatdéanyag

2 Bor Andrea, Matuz Mdaria, Doré Péter, Viola Réka, Sods
Gydngyver: Az idoskori gyodgyszeralkalmazas problémai Orv.
Hetil., 153, 19261936 (2012).

mellett megtalalhaté az indoklas, ami alapjan felkeriilt

a listara, valamint az ajanlott alternativ gydgyszeres te-

rapia is feltiintetésre keriilt, amennyiben ez elérhetd

volt az eredeti listak valamelyikében. Az indikacid
meghatarozasaban, a hazai gyakorlatban altalanosan al-
kalmazott ATC kodok nyujtanak segitséget (az eredeti
idegen nyelvii listak ATC kodot nem tartalmaznak).
Jelen kozleményben a 95 hatéanyagbol csak 35 ha-

tdéanyagot emeltiik ki: a Magyarorszagon leggyakrab-
ban forgalmazottakat, illetve azokat, melyeket mind a
négy eredeti idegen nyelvii lista PIM-nek tekintett (1.
tablazatr). Az eltérdé ajanlasok jol tiikkrozik a nemzeti
terapias gyakorlatok valtozatossagat. A 95 hatéanyag
koziil minddssze 10-et tekint mind a négy lista PIM-
nek, azaz ezek vonatkozasaban mondhat6 ki a teljes
mértékl nemzetkozi konszenzus:

— Tiklopidin: életveszélyes hematologiai eltéréseket
okozhat;

— Digoxin: az iddsek fokozott érzékenysége miatt a
maximalt napi adag 0,125 mg;

— Pentoxifillin: hypotonia veszélye;

— Nifedipin: nem retardalt tipusu készitmény esetén az
orthostaticus vérnyomasesés veszélye fokozott;

— Oxibutinin: deliriumot, kognitiv zavart, részleges
vagy teljes gastrointestinalis obstrukciot okozhat és
sulyosbithatja a glaucomat;

— Indometacin: sulyos gastrointestinalis mellékhatasa
mellett még kifejezett kozponti idegrendszeri tiine-
tet, deliriumot okozhat;

— Diazepam: elhtiz6dd szedativ hatds, mozgasi bi-
zonytalansag;

— Kloérdiazepoxid: magas elesési kockazat (izom-
relaxans hatas) és combnyaktorési riziko;

— Amitriptilin: kifejezett antimuscarin hatdsa miatt
tuladagolas esetén a cardiotoxicitas veszélye kifeje-
zett:

— Hidroxizin: deliriumot, anticholinerg mellékhataso-
kat okozhat: széjszarazsag, vizeletretencio, székre-
kedés, megnyult QT intervallum.

Kovetkeztetések
Tagadhatatlan tény, hogy a varhat6 élettartam folya-

matos novekedésében a gyodgyszeres terapids lehetdsé-
gek elmult 50 év soran bekovetkezett fejlddése megha-



2013. marcius

GYOGYSZERESZET

135

tarozo jelent6ségii. Am az utobbi két évtizedben az is
nyilvanvalova valt, hogy a pozitiv eredmények mellett
a negativumok, a potencialis veszélyek is szinte sziik-
ségszer(i velejaroi a gyogyszerek alkalmazasanak. Kii-
16ndsen igaz ez az id0s személyekre, akiknél sajnéla-
tosan egyidejiileg mar tobb funkcidzavar, betegség all
fenn. Esetiikben gyakorlatilag elkeriilhetetlen a hal-
mozott gyogyszerszedés, amely hatvanyozott gondok-
hoz vezethet, figyelembe véve a kronologikus drege-
désbol szarmazod természetes fiziologias valtozasokat
is. Ezen fiziologids /patofiziologas valtozasok kovet-
keztében bizonyos gyodgyszerek alkalmazasa fokozott
klinikai reakcidkhoz, nem kivanatos tiinetekhez ve-
zethet. Az Osszegylt klinikai tapasztalatok birtoka-
ban, ezek Osszegzésével sziilettek meg az iddskori
gyogyszeralkalmazasra vonatkozo, potencidlisan ve-
sz¢lyes hatéanyag-listdk ¢és ajanlasok a feltételes ve-
sz¢élyek elkeriilésére, minimalizalasara. Hangsulyo-
zando a veszélyek feltételes jellege, azaz szerencsés
esetben, individualisan a baj megjelenésének elmara-
dasa, de ennek tudataban is kiemelten fontos, hogy a
gerontologiai gyogyszerrendelés mindségi (hatdbanyag
valasztas) és mennyiségi (dozis és hatéanyag darab-
szam) vonatkozasban egyarant specialis figyelmet ko-
vetel.

Koszonetnyilvanitas

A tanulmany a TAMOP 4.2.2/B-10/1-2010-0012 szé-
mu palyazati keret tamogatasaval valosult meg.
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El vagyunk savasodva? Tények és tévhitek a ligositassal kapcsolatban II. rész:
A ligositas hatékonysaga a klinikai vizsgalatok tiikrében

Takacs Gabor, Fittler Andras, Botz Lajos

Bevezetés

A témaval foglalkozo elsé cikkiinkben [10] a ltgositd
terapias ajanlasok eredetét, a gyogyszerészek érintett-
ségét, valamint az emberi szervezet sav-bazis egyen-
sulyanak szabalyozasat mutattuk be. A sav-bazis me-
tabolizmus fiziologidja mindmaig a gyogyaszat egyik
sokat kutatott és vitatott teriilete, amely az igen bo-
nyolult élettani folyamatok helytelen értelmezésére,
valamint a taplalkozas és az egyes megbetegedések
kapcsolatanak téves felallitasara adhat okot. Mivel
fontosnak érezziik a kétes eredetli vizsgalatokon, ,,ki-
sérleteken” alapuldo gydogymodok szakmai hatterének
és megalapozottsdganak tisztazasat, ezért kozlemé-
nyiink masodik részében attekintjiik azokat a ,,lagosi-
to terapiakat”, amelyek a terdpia eredményességének,
indokoltsaganak értékelésére szakmailag elfogadhato
kiindulasi alapot jelentenek.

Szervezetiink sejtjeinek integritasahoz, a fehérjék
megfeleld térszerkezetéhez és az enzimatikus folya-
matok miikodéséhez nélkiilozhetetlen a folyadékterek
nek) biztositasa. A napjainkra jellemz6, ugynevezett
nyugati tipusu taplalkozas egyes kutatok szerint gyii-
molcsokben és zoldségekben szegényebb, mig allati
eredetli fehérjékben és szénhidratokban gazdagabb. E
szerzOk feltételezik, hogy a bevitt bazikus és savas
kémhatasu anyagok ardnyanak megvaltozdsa miatt
taplalék indukalta kismértékii kronikus metabolikus
acidozis alakulhat ki, és ez Osszefliggésben lehet kii-
16nb6z6 megbetegedések (osteoporosis, kardioldgiai
szovodmények, romld vesefunkcio stb.) késdbbi meg-
jelenésével [1, 14, 32]. A tudomanyos szaklapokban
megjelent, kiilonbozo kisérleti, kutatasi eredményeken
alapul6 hipotéziseken tal, az ugynevezett ,,nem hiva-
talos tudomany” szamos képviseldje és kozleményeik,
amelyeket szokas ,, laikus szakirodalomnak” is nevez-
ni, szamos tovabbi ,,népszert”, de megkérddjelezhetd
indikaciot tarsit az altaluk ajanlott lagosito kezelések-
hez.

Napjainkban a gyogyszerészek is egyre gyakrabban
talalkozhatnak a szervezet ,elsavasodasaval” magya-
razott ,,lagositasi gyogymodokkal”. Hol tartunk most
a ,,lugositasi terapiak™ szakmai helytallosaganak meg-
itélésében? A kérdésre az tigynevezett bizonyitékokon
alapul6 orvoslas értékeld modszertananak segitségével
prébalunk valaszt keresni.

A bizonyitékokon alapuld orvoslas (Evidence-
Based Medicine — EBM) tudomanyos modszertanarol
az utobbi években szamos kozlemény jelent meg a
,,Gyogyszerészet”-ben [3, 4, 20]. Ezen objektiv értéke-
16 metodika segit eligazodni a hatalmasra duzzadt és
atlathatatlanna valt orvosi szakirodalomban, hogy az
altalunk feltett kérdésre a lehetd legmegbizhatobb va-
laszt talaljuk meg. Gyakorlati szakemberek is altala-
nosan osztjak ugyanis azt a véleményt, hogy a klini-
kai kutatasokon alapuld kozlemények gyakran eltérd
kovetkeztésekre jutnak, tovabba megallapitasaik gya-
korlati klinikai relevancidja is kiilonb6z6. Ezen eltéré-
sek kétségteleniil akar zavaroak is lehetnek egy gya-
korlé szakember szdmara. Azonban éppen ezek értel-
mezésében nyujtanak segitséget az EBM modszerta-
nan alapul6 szisztematikus elemzések és értékelések.
Nyilvanvalo az is, hogy egy-egy klinikai esetleiras
tobbnyire kisebb klinikai relevanciaval bir, mint egy
elézetes szempontrendszer alapjan jol megtervezett
kettés vak, randomizalt placebo kontrollos Osszeha-
sonlitd klinikai vizsgalat (randomized controlled trial
— RCT). Az elvart objektivitas kialakitasat is segiti az
ilyen ,,mindségli” human klinikai vizsgalatok 0ssze-
gyljtése és az EBM modszertandn alapuld elemzése,
mivel igy az un. ,,bizonyit6é eré” is novekedhet. Jelen
kozleményiinkben a lagositasra ajanlott terapiak meg-
itélését kivantuk ilyen szakmai megalapozottsaggal,
dontéen az EBM szempontrendszerének igénybevéte-
lével értékelni, segitve a gyakorld gydgyszerészt nap-
jaink egyik legnépszeriibb, ,,nem hivatalos gyogya-
szat” altal gyakran ajanlott kérdésében eligazodni.

A lugosito terapiak EBM mdédszertandn alapulo
értékelése

A kovetkezokben a lugositas EBM elemzés szempont-
rendszerén alapulo értékeléssel is igazolhatd hatékony-
sagat vizsgaljuk meg, és a témaban megjelent kdzlemé-
nyek eredményeinek értékelését egy rovid osszefogla-
l6ban ismertetjiik. Elsd 1épésként az irodalomkutatasi
stratégiat hataroztuk meg. Ennek soran két fiiggetlen
értékeld, adott kulcsszavakra keresett talalatokat a ko-
vetkez6 szakmai feliileteken: Pubmed Clinical
Queries, Cochrane Central Database of Trials, ISI web
of knowledge. A kovetkez6 kulcsszavak beirasaval vé-
geztiik a keresést: alkalizing diet, alkalinizing diet,
alkaline diet, alkalinize AND diet, acid-base status,
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acid-ash hypothesis, acid forming diet, base forming
diet, diet induced acidosis, metabolic acidosis AND
diet, nutrition AND acid base status, nutrition AND
alkalizing, nutrition AND alkalinizing. Az értékelt koz-
lemények listdja a 2012 szeptemberéig online elérhetd-
vé valt publikaciokat tartalmazta. A kapott talalatok
meglepden nagy szdma miatt ezek utan tovabbi szliki-
tést végeztiink a keresésben. Szamtalan in vitro vizsga-
lat, esettanulmany és allatkisérlet foglalkozik ugyanis
dltalanossagban a sav-bazis egyensullyal. A kérdés
napjainkban is igen intenziven kutatott, mindazonaltal
ezen kutatasok klinikai kihatasa és gyakorlati terapias
jelentdsége megkérddjelezhetd. Tovabbi fontos szlikité-
si szempontként ezek utan kizarolag azokkal a klinikai
vizsgalatokkal foglalkoztunk, amelyek esetében vala-
milyen modon lugositas tortént a kezelt csoportban,
akar étrend-kiegészitokkel, akar taplalkozassal (lugosi-
to diéta altal). Minden egyéb, a sav-bazis egyensuly
homeosztatikus szabalyozasaval és az ,elsavasodassal”
altalanossagban foglalkozo publikaciot és kisérletet a
tovabbiakban kizartunk. Ily modon tehat azon kozle-
mények keriiltek kizardsra, ahol a vizsgalati tervnek
nem volt része a lugositas. A fentiek alapjan megszirt
szakirodalmat azok bizonyito ereje szerint a kovetke-
zO0képpen rangsorolhatjuk: Cochrane-elemzés > szisz-
tematikus Osszefoglalo > RCT > kohorsz vizsgalat >
eset-kontroll vizsgalat > esetmegfigyelés.

Az igy meghatarozott bevalogatasnak 6sszesen hu-
szondt kozlemény felelt meg. Ezek kozil kettd
metaanalizis, tovabbi ketté pedig Cochrane 6sszefog-
lalé volt. A lagositassal kapcsolatos hatalmas mennyi-
ségli laikus irodalmat a témaban ténylegesen végzett
klinikai vizsgalatok tanulsagaival dsszevetve meglepd
kovetkeztetésre juthatunk. Azokra a betegségekre
ugyanis, amelyekre a lagositast annak ,,nem tudoma-
nyos medicinat” képvisel6 hivei ajanljak, joforman
alig talaltunk olyan kdzleményt, amely az EBM mod-
szertani kovetelményeinek, igy az elézetesen kialaki-
tott értékelési szempontoknak is megfelelne. Ezzel
szemben két olyan indikacioban, amelyekrdl nem esik
sz0 a témat népszerisité konyvekben és internetes ol-
dalakon — nevezetesen osteoporosisban és veseelégte-
lenségben — szamos kdzlemény is fellelhetd. Az el6zd-
ekben vazolt kritériumrendszer alapjan megszirt
szakirodalmat, az altalunk elére rogzitett feltételeknek
megfeleld klinikai vizsgalatok legfontosabb eredmé-
nyeivel, az L., II., és III. tablazatban mutatjuk be, a
kozlemények szerz6i és pontos cimei az irodalomjegy-
zékben olvashatoak. A talalt eredmények bizonyitéko-
kon alapuld értékelése soran mindenképpen érdemes
az alabbi szempontokra odafigyelniink:

1. Milyen tipusu vizsgalatrol van sz6?

2. Milyen betegpopulaciot és milyen betegszamban
vontak be a vizsgalatba?

3. Milyen terdpias eredményességre utalé hatdsmutatot
vizsgaltak?

4. Milyen bizonyitéerével rendelkezik a vizsgélati
eredmény?

A lugositas hatékonysdga: osteoporosis és Ca-
anyagcsere

A kalcium- és csontanyagcsere rendellenességeivel
foglalkozo cikkeket értékelve megallapithato, hogy a
kiilonbozé tanulmanyok eredményiiket tekintve el-
lentmondasosak, bizonyito erejiik valtozo. A vizsgala-
tok altalaban viszonylag rovid ideig és kisszamu bete-
gen kovették az anyagcsere-valtozasok paramétereit.
Szembetind hidnyossag, hogy leggyakrabban ugyne-
vezett masodlagos végpontokat mértek, amelyek joval
gyengébb bizonyitd erejli hatasmutatok, mint az elséd-
leges végpontok. Ilyen ,,gyenge”, masodlagos végpon-
tok koz¢é tartozik példaul a vér és vizelet pH-nak, Ca-
tartalmanak, a Ca-anyagcsere biokémiai markereinek
(példaul N-telopeptid), a csontok dsvanyianyag tartal-
manak (bone mineral content — BMC), ¢és stirliségének
(bone mineral density — BMD) mérése. E paraméterek
mérésénél erdsebb, elsddleges, ,.kemény” végpontnak
tekinthetd osteoporosis esetén példaul a csonttorések
szama, mivel a kezelés hatékonysaga és a terapia ered-
ményessége ezen mutatok alapjan itélheté meg. A ko-
z0lt eredmények, mint az az I. tablazatban 6sszefog-
lalt vizsgélati eredmények alapjan megallapithato,
gyakran ellentmondasosak ¢és csak kelld ovatossaggal
alkalmazhatdk a gyakorlati terapiaban.

Megfigyelhet6, hogy a lugositonak tekintett étrend
vagy étrend-kiegészitOk novelik a csontsiirliséget,
csokkentik a Ca- valamint N-vesztést. Ezek a szerzok
ovatosan utalnak arra, hogy az adott ligosité beavat-
kozas a Ca-anyagcserét elonydsen befolyasolhatja, az
osteoporosis kialakuldsat vagy progresszidjat gatol-
hatja, lassithatja [11, 17, 23]. Ugyanakkor az egyetlen —
igaz csak gyengébb bizonyitd erejli eset-kontroll ta-
nulmany — amely a csonttorések szamat mérte, a ltigo-
sitds hasznossagat megkérddjelezd kovetkeztetésre ju-
tott. Az allati eredeti fehérjéket fogyasztd (nem lago-
sitd) csoportban ugyanis csokkent a torések szama,
szemben az alacsony fehérje bevitellel jellemzett lugo-
sito diétat alkalmazo populédcioval, ahol éppen hogy
emelkedett a csonttorések eléfordulasanak valoszinii-
sége [22]. E kozlemény eredményével ellentétben, a
ligosabb étrend Ca-homeosztazisra gyakorolt befolya-
sat vizsgald tanulmanyok tobbsége szerint a husban
gazdag étrend ndvelheti a renalis Ca-kivalasztast oly
moddon, hogy a csontokbol Ca-t von el, de ezt a karos
hatast a nagyobb névényi eredetli taplalékbevitel kom-
penzalhatja [24, 33]. Ugyanakkor a témaban megjelent
Osszefoglalo is azt emeli ki, hogy az alacsony sziszte-
matikus hibaval rendelkezd vizsgalatok eredményei
alapjan a lagosabb étrend osteoporosis progresszidjara
gyakorolt hatdsa igencsak kérdéses [13]. Tovabba azt
is ki kell emelniink, hogy semmilyen bizonyitékkal
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L tablazat

A lugositas hatékonysdga: osteoporosis és Ca-anyagcsere

Publikicié | Referencia | Vizsgalat tipusa, Vizsgalt A ,Jugositas” A vizsgalat eredménye roviden
éve esetszam/ beteg- hatasmutaté médja
Szam

2012 [22] Eset-kontroll Csonttorések szama | Novényi vs allati | Allati fehérjék fogyasztasa csok-
tanulmany 65 év | (csipd, medence, vs vegyes fehérjé- | kenti (OR = 0,68), alacsony fe-
felettieken. felkar, csuklo, ben gazdag étrend. | hérje bevitel noveli (OR =2,86) a
N=167. boka) csonttorések szamat 65 év felett.

2011 [13] Szisztematikus A vizsgalatok és a | Gyiimdlcs és Ellentmondasok a gyiimélcs-
Osszefoglalo (8 vizsgalt paraméte- | zoldség fogyasztas | zoldségfogyasztas és a BMD
vizsgalat). rek kozott jelentés | csontanyageserére | kozotti osszefliggésrol. 2 kereszt-

heterogenitas volt. | (csonttorések, metszeti vizsgalat pozitiv 6sz-
csontslirliség, szefliggést mutatott a gyiimolcs-
egyéb markerek) |zoldség fogyasztas és a felkar,
gyakorolt hatdsai | csipd, agyéki gerinc BMD kozt,
45 év feletti nék- | mig egy RCT és két kohorsz vizs-
nél. galat nem talalt osszefiiggést.

2009 [34] Nyilt RCT. Vér és vizelet Bikarbonatban A lagosabb asvanyviz ndvelte a
N=30. elektrolitok, gazdag asvanyviz |vizelet pH-t és bikarbonat tartal-

C-telopeptid, vizelet | fogyasztasa kissé | mat, tovabba csokkentette a PTH
pH és bikarbonat, |savasabbal 6ssze- |és C-telopeptid szintet.
szérum PTH mérése | hasonlitva

2009 [6] Dupla vak RCT. | Vizelet N és Ca KHCO, addsanak | KHCO, csokkenti a feherje okoz-

N=19. szint, IGF-1 szint | hatdsa az izom- és |ta vizelet N {iritést, javitja a Ca-
¢és Ca-abszorpciod csontanyagcserére. | abszorpciot.
mérés.

2009 [19] Fiatal n6k. RCT. | A csont anyagcsere | Ca-karbonat, Ca- | K-citrat csokkentette az
N=12. biokémiai markerei- | citrat, K-citrat N-telopeptid szintet, ndvelte a

nek mérése. adagolas. Ca-retenciot. Ca-karbonat és
Ca-citrat csokkentette a szérum
PTH-t.

2009 [8] Dupla vak RCT. | Vizelet N-telopeptid | KHCO,, NaHCO,, | Bikarbonat hatdsara szigni-
N=171. és Ca mérése. KCI hatésa a csont | fikdnsan csokkent a vizelet

anyagcserére. N-telopeptid és Ca.

2008 [33] Populacios vizs- | Vizelet pH Kérdodives felmé- | Alkalikusabb diéta (t6bb zoldség,
galat. rés alapjan a bevitt | gyiimélcs, kevesebb hus) lugo-
N=22034. tapanyagokbdl a | sabb vizeletet eredményez.

vesét érd savter-
helést becsiilték
meg.

2006 [17] Dupla vak RCT Csontstiriség méré- | 30 mEq per os Szignifikansan nétt a csontstirii-
postmenopausds | se a gerinc lumbalis | K-citrat bevitel. ség, csokkent a Ca-iirités K-citrat
nokon. szakaszan. hatésara.

N=161.

2004 [24] Obszervacios vizs- | Alkar- és sarok- A vizsgaltak adott | A 12 éves lanyok csoportjaban,
galat. csontok BMC meg- | modszertan alap- | akik tobb zoldséget és gyliimdl-
N=1345. hatarozasa jéan torténo kikér- | csot fogyasztottak, nagyobb volt

dezése a taplalko- |a BMC. A tobbi csoportban (12

zasi szokasaikrdl. | éves fiuk, 15 éves lanyok, 15
éves fitk) nem volt ilyen Ossze-
fliggés.

2003 [23] Esetsor-elemzés. | Kortizol, IGF- NaHCO, és A beavatkozas Ca-retenciot ¢és
N=9 1, PTH plazma KHCO, adagolas. |egyéb alkalozis irdnydba muta-

szint mérése, to6 laborparaméter valtozasokat
deoxipiridinolin, (deoxipiridinolin, piridinolin, és
piridinolin, és n-telopeptid csokkent kivalaszta-
N-telopeptid vizelet sa) okozott.
szint mérése.

2001 [5] Dupla-crossover | Vér, vizelet pH Savképzo ill. ba- | Szignifikéns kiilonbség a vér pH-

vizsgalat.
N=8.

mérés, 1g per os
Ca abszorpciojanak
mérése.

zisképzd tapanya-
gok fogyasztasa.

ban (atlagos kiilonbség: 0,014) és
vizelet pH-ban (atlagos kiilonb-
ség: 1,02). Savasito diéta 74%-
kal noveli a Ca-iiritést.

Folytatas a kévetkezd oldalon
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Folytatas az eléz6 oldalrol
Publikicié | Referencia | Vizsgalat tipusa, Vizsgalt A lugositas” | A vizsgilat eredménye roviden
éve esetszam/ beteg- hatasmutaté médja
Szam

2001 [31] Kohorsz vizsgalat | Mg, K, zoldség, Csontsiiriiség Mg, K, zoldség, gylimdlcs és
idéseken. gylumdlcs (bazikus) | mérése. fehérje bevitel noveli a csontsii-
N=2538. illetve fehérje (sa- riiséget.

vas) hatasai.

1997 [11] Esetsor-elem- KHCO, per os Vizelet pH és bi- | KHCO, csokkenti a vér H ion
z¢€s egészséges karbonat tartalom | koncentraciojat, noveli a bikar-
posztmenopauzas mérése. bonat szintet €s a vizelet N-tar-
nékon. talmat.

N=14.

Jelmagyardzat: N = betegszdm, OR = esélyhdnyados, BMD = bone mineral density (csont dsvdnyianyag strtiség), BMC = bone mineral content
(csont dsvanyianyag tartalom),

A lugositas hatékonysaga: veseelégtelenség

11. tablazat

Ev |Referencia| Vizsgalat tipusa, Hatasmutaté A ,lugositas” modja A vizsgalat eredménye
betegszam

2012 [15] Cochrane-elemzés. | Mortalitas, miivese- | NaHCO, hasznalata akut | El6zetes kritériumoknak
Minden RCT, ahol |kezelés sziikségessé- | veseelégtelenségben, egyetlen study sem felelt meg,
NaHCO, kezelés ge, visszatérés a nor- | elonyok és kockazatok. |nincs a témaban RCT, nincs
tortént akut vese- | mal vesemiikodés- bizonyiték sem ellene, sem
elégtelenségben hez, talélés. Relativ mellette.
feln6tteknél. riziko (RR), atlagos

kiilonbségek.

2007 [29] Cochrane-clemzés. |Relativ rizikd (RR) | Kronikusan veseelégte- | Metaanalizishez elégtelen
3 tanulmany szisz- | és stlyozott atlagos |len betegek metabolikus |adatok.
tematikus attekinté- | kiillonbségek szdmi- |acidozisanak NaHCO, | A metabolikus acidozis eny-
se. Felnétt dializalt | tasa. kezelése. E16nyok ¢és hiilt, szérum albumin szintek-
betegek esetén. kockazatok elemzése ben heterogenitas mutatkozik a
N=117. végstadiumui veseelégte- | tanulmanyok kozott, PTH szint

lenség elott és dializalt | csokkent. Limitalt bizonyiték
betegeknél RCT, alapjan a dializalt betegeknél
crossover-RCT és kvazi- | javult az acidozis.

RCT vizsgalatokban.

2007 [18] Keresztezett dup- | Tultelitett Ca-oxalat | Bikarbonatban gazdag | Bikarbonatosabb asvanyviz
la-vak vizsgalat mérése a vizelet- és szegényebb asvanyviz | szignifikdnsan lugositja a vi-
multiepizodos Ca- | ben, vizelet pH, Ca, |fogyasztasa. zeletet, noveli a Mg és citrat
oxalat urolithiasisos | oxalat, magnézium, szintjét, Ca-oxalat tultelitettsé-
beteggel. citrat. get csokkenti.

N=34.

2006 [26] Randomizalt ke- 24 h vizelet minta- | Narancslé vs limona- Narancslé, a limonadéval
resztezett vizsgalat. | vétel. dé hatasa a sav-bazis ellentétben lugosabb vizelet
N=13. egyensulyra €s a vesekd | pH-t, nagyobb citraturia-t és

kockazatéra. oxaluria-t okoz.

2002 [27] Esetsor-elemzés. Vizelet pH, nettod Alacsony szénhidrat €s | Vizelet pH csokken, nett6 sav
N=10. sav exkrécid, vizelet | magas fehérje tartalmu | exkrécio né, vizelet citrat szint

citrat és kalcium diéta hatdsa ezen mar- csokken, kalcium szint nd.
szint, valamint egy¢b | kerekre. Veseko kockazatanak fokozo-
vesekd kockazati désara utalo laborparaméter
markerek mérése. valtozasok.

2000 [12] RCT. Ca kivilasztas mé- | KHCO +tiazid KHCO, magéban is, de
N=31. rése. diuretikum hatéko- tiaziddal egytitt még jobban

nyabb-e calciuria csokkenti a Ca-vesztést, mint a
csokkentésére, mint jelenleg elfogadott tiazid+KCl
KHCO, egyediil vagy a | kombinécio.

tiazid+KCl kombinacid

1994 [16] Prospektiv Ismételt koképzddés. | Na-citrat+altalanos A csoportok kozt a kéképzo-
randomizalt vizsga- profilaxis vs altalanos dés csokkenésének aranyaban
lat olyan betegek- profilaxis. nincs kiilonbség.

ben, akikben is-
métlédoen kialakul
vesekd. N=50.

Jelmagyardzat: N = betegszdm
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nem rendelkeziink arra vonatkozoéan, hogy a lugosabb
vizelet, a csontstiriiség novekedése, vagy a Ca-
kivalasztas csokkentése valoban mérsékelné a csonttd-
rések, vagy egyéb kemény végpontnak tekinthet6 ese-
mények szdmat. A bizonyitékokon alapuld gydgyitas
szempontjabol éppen ezen utobbiak lennének dontd
fontossaguak. A betegeket sem a kiilonféle laborpara-
méter valtozasok érdeklik, sokkal inkabb, hogy elke-
rillnek-e egy sulyos eseményt (pl. csonttorést) vagy
sem.

A lugositas hatékonysdga: veseelégtelenség

A lugositasnak az akut és kronikus veseelégtelenség-
re, valamint koképzddés oldasara vonatkozd tanul-
manyokat 6sszefoglaloan mutatja be a II. tabldazat. A
témaban két Cochrane elemzés is megjelent. Rode-
rick és munkatarsai a kronikus veseelégtelenségben
szenvedd betegek metabolikus acidozisanak bikarbo-
nattal vald korrekciojanak eredményességét értékel-
ték [29]. Elérehaladott veseelégtelenségben szenvedd
betegekkel kapcsolatban nem talaltak bizonyito erejii
eredményeket. Dializalt betegek esetében harom
randomizalt kontrollalt tanulmanyt elemeztek. Korla-
tozott bizonyitékokat taldltak a bikarbonatkezelés
hasznossagara. A masik Cochrane Osszefoglald az
akut veseelégtelenséghez tarsul6 acidézis bikarbonat
kezelésének elényeit és kockazatait vizsgalta [15]. El-
sddleges kimenetként a mortalitast, masodlagos vég-
pontokként a miivesekezelés sziikségességét, vala-
mint a normal vesemikodés helyreallitasat hataroz-
tak meg. Sajnalatos mdodon azonban az elzetesen

felallitott kritériumoknak egyetlen vizsgalat sem fe-
lelt meg, a szerzok igy nem tudtak allast foglalni. Ko-
vetkeztetésiik szerint a heterogén és gyenge bizonyi-
t6 erejli vizsgalatok alapjan érdemi kovetkeztetést le-
vonni nem lehetett. Ennek alapjan ajanljak jol terve-
zett randomizalt kontrollalt vizsgalatok kivitelezését.
A témaban megjelent egyéb klinikai tanulmanyok
eredményeire hivatkozva kijelenthetd, hogy a kiilon-
b6z6 laborparaméter valtozdsok, ugymint a vizelet
lugosabba valasa, a kalciuria csokkenése, tovabba
egyéb indirekt hatdsmutatok valtozasa, nem elégsé-
gesek a modszer valds klinikai hasznanak objektiv
megitélés¢hez.

A lugositas hatékonysdga: egyéb betegségek,
normadl anyagcsere

A III. tablazat azon kozleményeket tartalmazza, ahol
a lugositast egyéb betegségekben, vagy a normal
anyagcserére gyakorolt altalanos hatassal jellemezték.
Koziiliik is kiemelhetd Fenton és munkatarsai szinvo-
nalas szisztematikus 0sszefoglaloja, amelyben részle-
tesen leirtak, hogy a tejtermékek fogyasztasa nem
okoz acidozist és a Ca-anyagcserét sem befolyasolja
kedvezotleniil [9]. Mindossze egy RCT vizsgalatot ta-
laltunk rheumatoid arthritis-ben szenvedd betegek ét-
rendjének lugositasaval kapcsolatban. A szerzok eb-
ben megallapitottak, hogy a nyers vegan étrend (min-
den allati eredeti termék mell6zése) a betegek tiinetei-
nek szubjektiv enyhiilését okozta, de ez nem tarsult a
betegséget jellemzd objektiv paraméterek javulasaval
[25].

111. tablazat

A lugositas hatékonysdga: egyéb betegségek, normadl anyagcsere

Ev | Referencia | Vizsgalat tipusa, Hatiasmutato A ,lugositas” modja A vizsgalat eredménye
betegszam

2011 [9] Szisztematikus Teljestest Ca Olyan vizsgalatokat ele- A savasité ételek hatasara fo-
Osszefoglalo. megoszlas. Nettd | meztek, ahol a nett6 savki- |kozdodo calciuria nem karositja

savkivalasztas, valasztas, valamint foszfat |a Ca-anyagcserét, egy¢b kom-
vizelet Ca, pH, bevitel Ca-anyagcserére penzalé mechanizmusok miatt.
vér pH, csonttoré- | gyakorolt hatasat kovették, | Foszfatbevitel nem karositja a
sek szama. tovabba lugosito diéta hata- | Ca-anyagcserét. Lugos étrend
sat vér pH-ra. nem befolyésolja a vér pH-t.

2009 [21] Esetsor-elemzés. | Vér, vizelet, nyal |Lugosito taplalék-kiegészité | Asvanyi anyagokat tartalmazd
N=25. pH mérése. fogyasztasa. ltgositd étrend-kiegészitd a vér

és vizelet pH-t emeli.

1998 [25] RCT rheumatoid | Betegek kérdo- Lactobacillusban gazdag RA betegeknél csokkentek a
arthritises (RA) iven értékelték nyers vegan diéta. szubjektiv tiinetek, viszont a
betegeken. szubjektiven az betegséget jellemz6 objektiv
N=43. allapotukat, la- paraméterek nem javultak.

borparamétereket,
tovabba a RA-ra
jellemz6 mutato-
kat mértek.

1996 [30] Dupla-vak keresz- | Vérnyomas, cu- | NaCl-ban és Na-bikarbo- Bikarbonatban gazdag asvany-
tezett RCT idds kor- és zsiranyag- | natban gazdag asvanyviz, |viz alacsony so-diétaval paro-
normotenziv vizs- | csere paraméterei. | alacsony sobevitellel paro- | sulva csdkkenti a vérnyomast és
galtakban. N=21. sulva. a Ca-kivalasztast.

Jelmagyardzat: N = betegszdm
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A lugositas mellékhatasai és veszélyei

Egészségiigyi szakemberek szdmara vélhetdleg egyér-
telmt, azonban a lakossag gyakran figyelmen kiviil
hagyja azt a tényt, hogy minden human terapias be-
avatkozasnak lehetnek nem kivant hatasai. Ezekre a
laikus irodalmi forrasok, honlapok és a termékforgal-
mazok jellemzéen nem hivjak fel a figyelmet.

A nyugati életmodhoz kapcesolodo magas husbevitel
mellett keriilendd a nagymennyiségii kalcium tartal-
mu bazikus étrend-kiegészitd bevitel, mivel az a vize-
let pH értékének emelkedését valthatja ki, mely a ma-
gas proteinbevitel mellett, az ilyen koriilmények kozt
rosszul oldodo kalcium-foszfat kivalasanak kovetkez-
tében a hugykoképzddés kialakulasanak veszélyét fo-
kozhatja [28]. Erdemes tovabba megjegyezni, hogy a
szigoruan vegetarianus diétan él6k vizeletének pH-ja a
sav-bazis szabalyozasunk kivalaszté mechanizmusai
miatt semleges vagy enyhén lugos, €s a vizelet lugos-
saga bakterialis fertézésre is utalhat a baktériumok
ammoniaképzd sajatsdga miatt. Mint a legtobb dolog
az ¢életben, a tulzasba vitt lugositd diéta is vélhetdleg
kedvezotlen hatasokkal jarhat. Kéztudott hogy a hua-
sok és a cukorfogyasztas mérséklése, valamint a z6ld-
ség-gyiimolcsfélék nagyobb mértékili fogyasztasa val-
tozatos és egészséges étrendet eredményez, azonban
egy egyoldali lugositd diéta szigor betartasa egyes
vitaminok és fontosabb tapanyagok bevitelének hia-
nyat okozhatja [7].

A legtobb kétséges eredetii és hatékonysagl gyogy-
modhoz hasonldéan az interneten elérhetévé valtak
szakmailag ellendrizetlen termékek, igy példaul 2010-
ben jelent meg az a ,,Mineral Miracle Solution” elne-
vezésu készitmény, amelyet tobbek kozt a HIV, TBC,
rak, hepatitis és maléaria kezelésére is javasoltak hazi
elegyitést kovetéen alkalmazni [2]. A natrium-klorit
és citromsav elegyébdl képz6dé erds oxidaldszer, a
klor-dioxid néhany kiilfoldi esetben sulyos, életveszé-
lyes allapotot eredményezett [2]. Interneten valo terje-
désére az ANTSZ kézleményben hivta fel a figyelmet.

Osszefoglalds

Osszefoglalo értékelésiinkben nem foglalkozhattunk
azokkal a ,,merész” elméletekkel, amelyek a lagositast
népszerisitd ,,laikus szakirodalomban” olvashatoak,
hiszen a nemzetkozileg elfogadott vezetd egészség-
igyi szakmai adatbazisokban (PubMed, ISI Web of
Knowledge, Cochrane Library) erre vonatkozéan nem
talaltunk klinikai vizsgalatokat. A ,,lGgositd terapia”
hivei altal kiadott, irt népszeriisitd kiadvanyokban hi-
vatkozott tudomanyos koézleményekre azonban feltét-
leniil érdemes kitérni, mivel e miivek irodalomjegyz¢-
kei elismert szaklapok kozleményeit is feltlintetik. A
probléma ezzel az, hogy a citalt, helyenként nivos or-
vosi lapokban kozolt publikaciok és a lugositast ajanlo

teoridk kozott gyakorlatilag semmiféle kapcsolat nin-
csen. Ezek koziil egyet sem tudtunk beemelni értéke-
Iéstinkbe, mivel nem a lugosito terdpia klinikai ered-
ményességére iranyuld vizsgalatok voltak. Osszefog-
laloan elmondhat6, hogy a lugositas valddi klinikai
hatékonysagardl nem rendelkeziink értékelhetd, tera-
pias indokoltsagot egyértelmien (,,bizonyitottan”) ala-
tamaszto klinikai vizsgalatokkal. Igaz ez a megallapi-
tas azokra a betegségekre (cukorbetegség, elhizas,
hypertonia, faradtsag, depresszid) és gydgymodokra
is, amelyekre lelkes hiveik és nem utolsosorban a
,,z0ld italokat” forgalmazod cégek reklamtevékenysé-
glik soran hivatkoznak.
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Takacs, G., Fittler, A., Botz, L.. Do we
suffer from acidosis? Facts and misbelieves regarding
alkalinization. Part II: The effectiveness of alkalinization
in the light of the clinical trials.

The effectiveness of alkalinization is discussed with the
methodology of Evidence-Based Medicine. Clinical studies
were found mainly in alkalinization in osteoporosis and renal
failure. The evidence is limited and the results are contradictory.
The ,, laical” supporters of alkalinization offer this ,, alternative
therapy” to treat mainly diabetes mellitus, obesity, cancer,
depression and fatigue, but clinical trials about the efficacy of
alkalinization in these diseases were not found at all.
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Az orvostechnikai és in vitro diagnosztikai eszkozok,
valamint gyogyaszati segédeszkozok forgalomba hozatali feltételeinek attekintése
és tajékoztato a gyogyszertari forgalmazashoz

Bunyitai Péter és Solymar Eszter

A gyogyszertarakban forgalmazhatdo termékeket a
gyogyszertarban forgalmazhato, valamint kotelezden
készletben tartandd termékekrdl szolo 2/2008. (1. 8.)
EUM rendelet sorolja fel. A felsorolasban — a gyogy-
szertarban is forgalmazhaté termékek kozott — szere-
pel az orvostechnikai eszkdz, valamint a gydgyaszati
segédeszkoz is.! Az esetek tulnyomd tobbségében a
gyogyaszati segédeszkoz is orvostechnikai eszkdz. A
tovabbiakban csak az orvostechnikai eszkozokrol és
az orvostechnikai eszkéznek mindsiild gyogyaszati
segédeszkozokrol lesz szo.

Jogszabalyi hattér

Az orvostechnikai eszkézok szabalyozasa az Europai
Uni6d 0j megkdzelitésii iranyelvén (direktiva) alapul,
ami azt jelenti, hogy a tagallamok e termékekre vonat-
koz6 szabalyozasa alapvetéen egységes. Kovetkezés-
képpen amennyiben egy eszkozt az egyik tagallamban
orvostechnikai eszkdzként a jogszabalyoknak megfe-
leléen forgalomba hoznak, az aruk szabad aramlasa-
nak elve alapjan tovabbi tagallami forgalomba hozatali
eljaras nélkiil a tobbi tagallamban is forgalomba hoz-
haté.

Fontos megjegyezni az orvostechnikai eszkozok
forgalomba hozataldnak jogi szabdlyozasa kapcsan,
hogy a forgalomba hozatal a gyogyszerektdl eltéréen
nem engedélyezési eljarason alapul. Az alacsony koc-
kazati eszkozok esetén a gyartd megfeleléségi nyilat-
kozata, nagyobb kockazatot rejtd eszkdzok esetén egy
un. kijelolt szervezet altal kiadott tantsitvany és az
ezek alapjan a terméken feltiintetett CE jelolés? a sza-
bad forgalmazas ,utlevele”. Ebbdl fakaddan a forga-

' A 2/2008. (I. 8.) EiM rendelet 4. § 2. és 3. pontja szerint az or-
vostechnikai eszkozokrél szolo rendelet szerinti kovetelmények-
nek megfelel6 orvostechnikai eszk6zok, valamint az in vitro diag-
nosztikai eszkozokrdl szold rendelet szerinti kdvetelményeknek
megfelel6 in vitro diagnosztikai eszk6zok a rendelet 3. § (5) be-
kezdésében meghatarozott diagnosztikumok kivételével, tovabba
a sorozatgyartasu gyogyaszati segédeszkozok gyogyszertarban is
forgalmazhatdk. A 3. § (5) bek.-ben nevesitett diagnosztikumok a
HIV, valamint a hepatitisz B, C és D diagnosztizalasara szolgalo
in vitro diagnosztikumok (gyorstesztek), melyek — a rendelet sze-
rint — csak intézeti gyogyszertarban tarthatoak fekvobeteg-gyogy-
intézeti felhasznaldsra.

2 A CE (Conformité Européenne = eurdpai megfeleléség) jelolés
annak igazoldsara szolgal, hogy a termék megfelel a rd vonatkozo
kovetelményeknek. A CE jelolési folyamat elvégzése a gyartod ko-
telezettsége a forgalomba hozatal el6tt.

lomba keriilést nem elézi meg hatosagi ellenérzés. A
termékek jogszabalyoknak valdo megfeleloségéért a
gyarté felel. Igy az orvostechnikai eszkdz — mint a
tobbi ipari termék — forgalomba hozatala az Eurdpai
Unio bizalmi elvén alapul. A jogszabalynak valo meg-
feleléséget minden tagallam arra hataskorrel rendelke-
70 hatosaga — utdlag — piacfelligyeleti eljaras kereté-
ben ellendrizheti. Kénnyen belathatd, hogy ez a rend-
szer csak akkor mikodéképes, ha a gyartd jogkovetd
és a piacfeliigyeletet ellatd hatdsag folyamatosan kap
jelzéseket a piacrél a forgalomba hozott eszkozokkel
kapcsolatban. Errél altaldban a konkurencia gondos-
kodik.

Az orvostechnikai eszkézok meghatarozasa az
egészségiigyrol szolo 1997. évi CLIV. térvény 3. § h)
pontja szerint® harom f6 szempontot tartalmaz. Az
orvostechnikai eszkoz
— barmilyen megjelenésii lehet (akar berendezés,

szoftver, tabletta, krém is), amely emberen torténd

alkalmazasra szolgdl,

— betegség, sériilés, fogyatékossag megelézése, kom-
penzalasa, diagnosztizalasa, kezelése vagy fogam-
zasszabalyozas céljabol hasznalhato, és

— rendeltetésszerii hatdsat elsésorban nem farmakolo-
giai, immunologiai vagy metabolikus uton fejti ki.
Az in vitro diagnosztikai eszkozok az emberi szer-

vezetbdl szarmazd mintak — ideértve a vér- vagy szo-

vetadomanyozast is — in vitro vizsgalatara szolgalnak,
kizarolag vagy elsésorban azzal a céllal, hogy infor-

3 Az egészségligyr6l szo16 1997. évi CLIV. torvény 3. § h) pontja

szerint az orvostechnikai eszkéz: minden olyan, akar onalloan,

akar mas termékkel egyiittesen hasznalt késziilék, berendezés,

anyag, szoftver vagy mds termék — ideértve az azok megfeleld

mitkddéséhez sziikséges szoftvert, amely a gyartd szandéka sze-

rint kifejezetten diagnosztikai, illetve terapias célra szolgal, vala-

mint a rendelésre késziilt eszkdz, tovabba a klinikai vizsgalatra

szant eszkoz is —, amely a gyartd meghatarozasa szerint emberen

vagy emberbdl szarmazo mintan torténd alkalmazasra szolgal és

amely

— betegség megelézése, diagnosztizalasa, megfigyelése, kezelése
vagy a betegség tiineteinek enyhitése,

- sériilés vagy fogyatékossag diagnosztizalasa, megfigyelése,
kezelése, tiineteinek enyhitése vagy kompenzalasa,

— az anatomiai felépités vagy valamely fiziologiai folyamat vizs-
galata, helyettesitése, illetve potlasa vagy modositasa,

— fogamzasszabalyozas

céljabol, és amely rendeltetésszeri hatasat az emberi szervezetben

vagy szervezetre elsGsorban nem farmakologiai, immunologiai

vagy metabolikus modon fejti ki, de miikodése ilyen modon elése-

githetd.
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maciot nytjtsanak valamely fiziologiai vagy patologiai
allapotrol, velesziiletett rendellenességrol, potencialis
recipiens biztonsaganak és kompatibilitdsanak megité-
1€sérdl, terapias beavatkozas monitorozasarol.

Gyogyszertarban arusithatok az orvostechnikai esz-
kézokrdl szolo 4/2009. (111 17,) EiiM rendelet szerinti
kovetelményeknek megfeleld orvostechnikai eszkd-
z0k, valamint az in vitro diagnosztikai eszkdozokrol
szolo 8/2003. (Ill. 13.) ESZCSM rendelet szerinti ko-
vetelményeknek megfeleld in vitro diagnosztikai esz-
kozok (kivéve a HIV, valamint a hepatitisz B, C és D
diagnosztizalasara szolgald eszkozoket).

A gybgyaszati segédeszkozok koziil arusithatok a
sorozatgyartasu gyogyaszati segédeszkozok (pl.: az ol-
vas6szemiivegek), az egyedi méretvétel alapjan késziilt
gyogyaszati segédeszkozok (rendelésre késziilt orvos-
technikai eszk6zok) és az adaptiv gyogyaszati segéd-
eszkozok (amit a rendeltetésszerii hasznalathoz kiilon
eszkoz segitségével méretre igazitanak) kivételével.

Az orvostechnikai eszkdzok EU-ban egységes meg-
hatarozéasan és szabalyozasan tal hazankban ettdl eltérd
fogalmat és szabalyrendszert is bevezettek. Ez a gydgy-
dszati segédeszkoz. A két termékkor nagyrészt atfedi
egymast, de a fogalmak nem atjarhatoak, alkalmazasi
korik kiilonb6z6. A két szabalyozas kapcsolatat a
gyogyaszati segédeszkdz meghatarozasa adja meg.

A biztonsagos ¢és gazdasagos gyogyszer- ¢€s
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gyogy-
szerforgalmazas 4ltaldnos szabalyairdl sz6l6 2006. évi
XCVIIL torvényben talalhatdé meghatarozas alapjan —
leegyszeriisitve azt — az az orvostechnikai eszkodz egy-
ben gyogyaszati segédeszkoz is, amelyet atmeneti
vagy végleges egészségkarosodassal €16 személy hasz-
nalataba adnak és amelynek a hasznalata nem igényli
egészségiigyi szakképzettségli személy folyamatos je-
lenlétét. A gyogyaszati segédeszkozok csak gyogy-
aszati segédeszkoz boltban vagy gyodgyszertarban for-
galmazhatoak a fent emlitett néhany kivételtdl és a
7/2004. EiM rendelet 1. mellékletében foglaltaktol el-
tekintve. Reklamozasukra is specialis szabalyok vo-
natkoznak (pl.: figyelmeztetd felirat feltiintetése).

A jogszerii forgalomba hozatal igazoldsdhoz
sziikséges dokumentumok és azok tartalma

Az alabbiakban 6sszefoglaljuk, hogy (1) milyen szem-
pontok alapjan lehet arr6l meggydzddni, hogy mely
orvostechnikai eszkdzok forgalmazhatok, (2) honnan
nyerhetd informacio, és (3) mit kell figyelni a rendelés
ill. a kiszolgalas soran.

Az orvostechnikai eszk6zok jogszerti forgalmaza-
sanak legszembetiindbb jele az eszkdzon és/vagy cso-
magolasan a ,,CE” jelolés (onmagaban vagy négy
szamjegy kiséretében az eszkdz kockazati osztalyatol
fliggben).

Ezen kiviil a forgalmazd — amely ez esetben a

gyogyszertar — koteles a forgalmazas megkezdéséig a
gyartdtol vagy a nagykereskedotdl beszerezni az esz-
koz jogszerli forgalomba hozatalat igazolé dokumen-
tumokat, és akar a fogyaszto, akar az ellen6rzé hato-
sag kérésére azokat rendelkezésre bocsatani.

Az alabbi dokumentumok bemutatasaval igazolhat-
ja a termék jogszabalyi eléirdsoknak valé megfelelését
a forgalmazo:

— gyartoi megfelel6ségi nyilatkozat,
— CE tantsitvany,

— cimke,

— hasznalati utmutato.

Gyartoi megfeleloségi nyilatkozat
(Declaration of Conformity)

Ezt a gyarto allitja ki és gyartoi felelosséggel azt je-
lenti ki benne, hogy a termék (adott LOT vagy széria)
megfelel az orvostechnikai eszkdzokrdl szolo 93/42/
EEC, 90/378/EEC vagy 98/79/EC iranyelv szerinti
alapvet6 kovetelményeknek. Ebbdl fakadoan egyértel-
mien tartalmazza a gyartd nevét, székhelyét és a ter-
mék megnevezését (ezek megegyeznek a csomagola-
son levovel) és az egyéb (szabvanyok) kovetelmények-
nek valo megfelelést.

CE tanusitvany (CE Certificate)

Amennyiben a termék megfelel6ségét egy ugyneve-
zett kijelolt szervezet igazolja, errdl tanusitvanyt allit
ki. Eléfordulhat, hogy csak a termék-tipus elnevezését
tartalmazza a tanusitvany, és a melléklete tartalmazza
konkrét