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KULDETESNYILATKOZAT
MAGYAR GYOGYSZERESZTUDOMANYI TARSASAG

A Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasdg a hazai gyogyszerészet legnagyobb hagyomannyal
rendelkezd szervezete. A Tarsasagot 1924-ben a gyégyszerésztudomany jeles képvisel6i hoztak
[étre. Céljuk a gyogyszerészi hivatas tudomanyos alapjainak erdsitése mellett a szakma tarsadal-
mi elismertségének és a gydgyszerészet teriiletein munkalkodok 6sszefogasanak elGsegitése volt.

Az alapitok céljaival 6sszhangban a Magyar Gyégyszerésztudomanyi Tarsasag a hazai gyogysze-
részet tudomanyos fejl6désének elémozditasat, hazai és nemzetkozi képviseletét, magas szakmai
és etikai szinvonaldnak megGrzését, valamint hagyomanyainak dpolasat tekinti els6dleges célja-
nak a gyégyszerészet valamennyi teriiletén; a kozforgalmd és kérhazi/klinikai gyogyszerellatas-
ban, a gy6gyszeriparban, az oktatasban és kutatasban dolgozé gyogyszerészek, valamint a gyogy-
szerészeti tudomdnyok teriiletén mikodé tarsszakmék valamennyi képvisel6jének érdekében.

Ezen beliil feladatanak tekinti

- a hazai alap- és alkalmazott gydgyszerészeti kutatasok tamogatasat, az eredmények megis-
mertetéséhez sziikséges nyilvanossag biztositasat, nemzetkozi szintéren torténé megjelenité-
sének segitését; kapcsolattartast a Magyar Tudomdanyos Akadémia relevans osztdlyaival a
gyogyszerészeti tudomanyok és mtivelGik képviselete érdekében;

— az egyetemi gyogyszerész- és szakgyogyszerészképzés, valamint a tudomanyos utanpétlas-
nevelés (PhD képzés) fejlesztését célzo torekvések el6mozditasat, a képzShelyek kozotti
egyeztetést; a gyogyszerészeti tudomanyok, a gyakorlat és a képzés 6sszhangjanak erGsitését;

— a hazai gyogyszeriparral valé egylittm{ikodést és kozremiikodést az Gj kutatasi eredmények
ipari, gyakorlati felhasznaldsanak elGsegitésében;

— a kozforgalmu és kérhazi/klinikai gyogyszerellatasban dolgozo gyégyszerészek szakmai kom-
petencidjanak és kompetencia teriileteinek fejlesztését, a tagok tudomanyos ismereteinek b6-
vitését a magas szintl, tudomanyos bizonyitékokon alapulé beteg- és gyogyszerellatas érde-
kében; a gyogyszerelldtas szakmai szinvonaldnak folyamatos javitasat;

— a gyogyszerészek tarsadalmi megbecsiilésének elémozditasat a gyégyszerészek altal végzett
tevékenységek bemutatdsdval és népszer(sitésével; a gydgyszer, mint érték tarsadalmi szintd
elfogadasanak és ennek koztudatba keriilésének segitését;

— a gyogyszerészeti és az egészségligyi ellatast érint6 érdekek megvaldésulasanak tdmogatasat
szakmai dllasfoglalasokkal a tagjait érinté tgyekben, egyiittm{kodve a szakmai szervezetek-
kel; a tarsadalmi hasznossag és felelGsség jegyében el6mozditani a lakossag egészséggel kap-
csolatos tajékoztatasat, az egészséges életmddra nevelést, a prevencios lehetGségek bemutata-
sat az erre iranyulé programokban valé aktiv részvétellel, azok népszerdsitésével.

A Térsasag olyan tagok kozossége, akiket szakmai igényességiik arra 6sztondz, hogy aktivan ve-
gyenek részt a gyégyszerészeti tudomanyok képviseletében és fejlesztésében; az egyes szakterii-
letek kozotti kommunikacié révén naprakészek legyenek a szakmat érint6 legfontosabb hazai és
nemzetkozi eseményeket és fejlesztési iranyokat illetSen, és ezzel a tuddssal hasznos tagjai le-
gyenek a tarsadalomnak.
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2017-ben gyermekrajzok a Gyogyszerészet boritojan

Az MGYT Gyogyndvény Szakosztalya gyermekrajz-
palyazatot hirdetett a 2016-o0s év gyogynovényének,

a kamillanak az abrazolasara. A 2017-es évben a boriton
a palyazat dijnyertes rajzaibol késziilt valogatas lathato.

A boriton lathato palyami (akvarell) készitéje a tizenegyéves
Varga Kornél a varpalotai Vasarhelyi Andras Tagiskola tanuloja.
Palyazatahoz ezuttal is gratulalunk.

A Gyogyszerészetben megjelent kozlemények masodkozléséhez a kozlemény (elsd) szerzdjének
vagy a Gyogyszerészet szerkeszt6ségének eldzetes jovahagyasa szilkséges. A Gyogyszerészetben megjelend hiradasok,
beszamolok atvétele a forras megjelolésével lehetséges.

Magyar Gyogyszerésztudomanyi Térsasag, 1085 Budapest, Gyulai Pal u. 16. Tel./fax: (06-1) 266-9433

Eléfizethetd: Gyogyszerészet Szerkesztosége (1085 Budapest, Gyulai Pal u. 16.)
belfoldi postautalvanyon vagy atutalassal az MGYT atutalasi szamlajara:
OTP VIILI. kertileti fiok, Budapest, Jozsef krt. 33.

MGYT elszamolasi szamla: 11708001-20530530
Adodigazolasi szam: 19000754-2-42
Eléfizetési dij: egész évre 24 000 Ft + 5% afa.; egy példany ara: 2000 Ft + 5% afa.
Késziilt 1600 példanyban.

Nyomdai kivitelezés: Colortoys Bt., Gyor
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Kreditpontos
tavoktatasi
program

A tovabbképzés szakmai tartalma

A 2007 juliusdban megkezdett tavoktatasi program 2018-ban is folytatodik. A Gyodgyszerészet eldfizetdi részére
rendelkezésre allo tavoktatasban évente tiz alkalommal 2 dolgozatot vesziink szamitasba, a folyoiratban ikonnal
jelolve meg Oket. A kreditpontos tovabbképzés céljara olyan dolgozatokat valasztunk, amelyek az alkalmazott
farmakologia, gyogyszertechnologia, gyogyndvény-alkalmazas, kémiai ismeretek, szervezéstudomany teriiletek-
r6l szolnak. Igy minden évben lehet6ség nyilik e teriiletek mindegyikének lefedésére és ezzel a naprakész altala-
nos gyogyszerészeti ismeretek tovabbképzés keretében torténd megszerzésére.

A szerezhetd kreditpontok szama

A tavoktatasban regisztralt és a tesztkérdésekre legalabb 75%-ban jo valaszt ado résztvevoknek évente dsszesen
20 kreditpont jovairasara keriil sor.

A részvétel feltétele

zetd adja meg. A tovabbképzésben résztvevo gyogyszerész postan vagy elektronikus tton kiildi be a megolda-
sokat, amelyek alapjan a pontigazolast naptari év végén adjuk ki.

Amennyiben egy munkahelyrdl tobb gyogyszerész kivan a tovabbképzésben részt venni, az MGYT a masodik,
harmadik... el6fizetés esetén 25%-os kedvezményt biztosit.

Technikai tudnivalok

A Gyogyszerészet januari szamatdl — hasonldan a 2008-ban kialakitott gyakorlathoz — évi tiz alkalommal, alkal-
manként két dolgozatot jelentetiink meg a tavoktatdsi program keretében. A kivalasztott dolgozatokat ,,bagoly*
piktogrammal jeldljikk. A dolgozatokhoz tartozo kérdéseket a lap utolsé oldalan k6z6ljiik. Minden dolgozathoz
harom-harom egyszerii feleletvalasztos kérdés tartozik, kérdésenként egy jo valasszal. A valaszok bekiildésére
mindig a targyhonapot kdvetd honap 15-ig van lehetdség (tehat pl. a januari Gyogyszerészetben kozolt kér-
désekre adott valaszokat februar 15-ig kell bekiildeni).

A tavoktatasi programba bejelentkezetteknek lehetéségiilk van a valaszokat postan (Magyar Gyogy-
szerésztudomanyi Tarsasag Tavoktatasi Program, Budapest, Gyulai Pal utca 16. — 1085) vagy faxon
(483-1465) elkiildeni, illetve az MGY T honlapjan (www. mgyt.hu) — elzetes regisztraciot és kodszam-igénylést
kovetden —, illetve e-mailen (szerkesztoseg@mgyt.hu) megadni.

A Gydgyszerészet folyoiratban, 2018-ban tervezett tovabbképzé kozlemények témai
Mindségbiztositas a gyogyszerészetben napjainkban
— farmakovigilancia

Fejezetek a farmakoterapiabol

— korszerii antibiotikum terapia

— biologiai gyogyszerek a daganatterapiaban

A gyogyszertechnologia aktualis kérdései:

— pulmonaris gyogyszerbevitel

— a késziilé FoNo VIII. ujdonsagai

Gyobgyszerészi gondozas a gyakorlatban:

— obezitas kezelése

Novényi szerek helye a mai gydgyszerkincsben

— uj drogok a Ph. Eur. 9.-ben

Gyogyszerészettorténeti kozlemények

Jelentkezés modja és hatarideje

Jelentkezni 2017. december 1-t6l lehet kitdltott jelentkezési lappal postan vagy faxon, illetve az MGYT hon-
lapjan 1évo jelentkezési lap kitoltésével. A jelentkezéseket a Gyodgyszerészet szerkesztoségéhez kell eljuttatni
(1085 Budapest, Gyulai Pal utca 16., fax: 483-1465, e-mail: szerkesztoseg@mgyt.hu). A 2018. évi jelentkezésekre
2018. februar 15-ig van lehet6ség. A GYOFTEX-rendszerbe torténd regisztralas a résztvevo feladata, a pontsza-
mokat a Titkarsag rogziti.

Figyelem! Mindenkinek, aki a tavoktatasban részt kivan venni, jelentkeznie kell, fiiggetleniil attél, hogy
2017-ben résztvevéje volt-e a tavoktatisnak. Minden részletkérdésben felvilagositast ad a Titkarsag
(1085 Budapest, Gyulai Pal utca 16., tel.: 483 1466, fax: 483-1465, e-mail: szerkesztoseg@mgyt.hu)

Takacsné prof. Novik Krisztina Hanko Zoltan
fOszerkesztd felelds szerkeszté




2017. oktober

GYOGYSZERESZET

579

TOVABBKEPZO KOZLEMENYEK

Gyogyszerészet 61. 579-587. 2017.

Monoklonalis antitest tartalmi termékek fejlesztésének szempontjai

”r

az eloallitastol a készitmények formulalasaig

Katona Gabor, Ambrus Rita, Csdka Ildikd, Szaboné Révész Piroska’

Bevezetés

A rekombinans DNS (rDNS) technolégia kialakulasa-
val lehet6vé valt a human és a mesterségesen el6alli-
tott proteinek mikrobakba, illetve novényi- vagy em-
16s sejtekbe torténd beépiilése és kifejezodésre jutasa
(expresszalodasa). Ezen felfedezést alapul véve, az el-
mult években jelentdsen megnétt a monoklonalis anti-
testek (mAD) kutatasa és fejlesztése. A mAb-ok speci-
fikus sejtvonalbdl szdrmaz6é immunglobulinok (Ig);
bioldgiai aktivitasukat a ligandumra (altalaban anti-
gén) jellemz0 specifikus kotddés jellemzi, ami fligghet
az immunrendszer valaszatol, példaul az antitestfliggd
sejtes- €s a komplementfiiggd citotoxicitastol. Mivel
célzottan egyetlen antigénhez kotodnek, igy kevesebb
mellékhatast eredményeznek, mint a hagyomanyos
kismolekulaju gyogyszerek. Rendkiviili jelentéséggel
birnak a diagnosztikaban és a gyogyitasban, ezért el6-
allitasuk és a betegek szamara hozzaférhetd és alkal-
mazhat6 készitményekké valo formulalasuk uj kihivas
a szakemberek szamara.

A mADb eloallitasa biotechnologiai uton

Paul Ehrlich a XX. szazad elején alkotta meg az un.
magic bullet elméletét, amely olyan anyagra vonatko-
zik, amely szelektiven hozzakotdik a patogénhez és a
hozza kapcsolt toxin segitségével specifikusan eldli a
korokozot [1]. Az elsé mAb-okat 1973-ban hozta létre
Jerrold Schwaber és George Pieczenik humén-egér
hibrid sejtekben, majd Georges J. F. Kohler és César
Milstein tovabbfejlesztette a technikat, amiért 1984-
ben Orvosi Nobel-dijat kaptak (megosztva Niels K.
Jerne-vel) [2]. Az antitestek humanizalasa (azaz egér
és human szekvenciakat is tartalmaz6 rekombinans
fehérje eldallitasa) 1988-ban kezd6dott Georg Winter
munkaja révén [3].
Az antitestek termelésére kiilonboz6 technikakat
hasznalnak, az alabbiak szerint:
— egérben — hibridéma sejtek létrehozasaval — egér an-
titestek termelése,
— genetikailag modositott egérben — kiméra/humani-
zalt/human antitestek termelése és
— fag display” technika révén — modositott human
antitestek l1étrehozasa.

! Kapcesolattartd: email: revesz@pharm.u-szeged.hu

A cikk attekintést ad a monoklondlis antitestekkel
(mAb) kapcsolatos legfontosabb ismeretekrdl. Kii-
lon targyalja a mAb-ok biotechnologiai uton torté-
né eléallitasat és az ehhez kapcsolodo szabalyozasi
hatteret. A mAb tartalmu biologiai készitmények
formulalasat tekintve pedig a stabilizalasra alkal-
mazott segédanyagokat mutatja be mind a folyé-
kony, mind a liofilizalt forma vonatkozdsaban. Kiilon
részben keriilnek osszefoglalasra a mAb-okat érinté
ujabb kihivasok. A mAb-ok alkalmazdsa a tumor és
egyéb (pl. rheumatoid arthritis, psoriasis) terapia-
ban ma mar nélkiilozhetetlen, ezért a veliik kapcso-
latos ismeretek bovitése alapvetd szakmai feladat.

Antitestek termelése hibridomdkban

A hibridoma olyan immortalizalt (korlatlan szaporo-
dasu, rakos szovetbdl szarmazo sejt) antitest termelés-
re alkalmas sejt, amely mieloma sejt (korlatlan oszto-
dést biztosit) és immunizélt egér 1épsejt (antitest ter-
nizaljak a megfelelé antigénnel, maJd az egérbol
izolalt 1épsejteket fuzionaltatjak mieloma sejtekkel. A
mieloma sejtek nem tartalmaznak hipoxantin-guanin-
foszforibozil-transzferaz (HGPRT) enzimet, ezért
csak a fuzios sejtek tudnak tulélni a specidlis médium-
ban [4]. A nem fuzionalt B sejtek is tartalmazzak ezt
az enzimet, de élettartamuk révid, gyorsan elpusztul-
nak. Az eldallitott hibridoma sejteket tovabb szaporit-
jak ¢és az altaluk termelt antitesteket a tapfolyadékbol
kinyerik [5]. A modszerrel egér monoklonalis antites-
tek nyerhetdk (1. dbra). Ez a mddszer az antitest ter-
melés egyik legelterjedtebb moddja, elsdsorban diag-

Katona Gabor 2013-ban  kapott
gyogyszerész diplomat a Szegedi Tu-
domanyegyetemen. 2017-ben PhD
fokozatot szerzett a Gyogyszer-
technologiai és Gyogyszerfeliigyeleti
Intézetben. Kutatasi teriilete a pedi-
atriaban alkalmazhato paracetamol

tartalmu szilard gyogyszerhordozo
rendszerek fejlesztése  konvenciondlisan alkalmazott
technologiak, mint a porlasztva- és fagyasztva szaritas,
valamint az olvadék technologia alkalmazasaval. Je-
lenleg egyetemi tandrsegédi pozicioban dolgozik az In-
tézet nanotechnologiai kutatocsoportjaban.
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( fazidval, kiilonbozd fehérjék/
Egérimmunizalasa l peptidek jelenitheték meg. An-

Lépsejtek izolalasa
HGPRT

Antitest termelés

Lépsejtek és mieloma
sejtek fuzioja, a hibridoma
sejtek létrehozasa

Hibridomak szlirése és
szaporitasa

titestek termelésére azért alkal-
mas, mert az un. fag konyvta-
rakkal elérhet6 lehetséges kom-
binaciok szama hasonld (vagy
nagyobb) az ¢élé szervezetben
eléforduld lehetséges kombina-
ciok szamanal. Jol tervezhetd

e Sy ¥ rendszer, amely lehetdséget biz-
v Y Y Antitestekizolalasa tosit a kiilonb6z6 tulajdonsa-
y v Y gokkal és kotddési képességek-

1. dbra: Antitestek termelése hibridomakban [6]

kel rendelkezd antitestek 1étre-
hozasara és termelésére [7]. A

nosztikus és egyéb antitestek termelésére javasolt. Te-
rapids antitestek termelésére kevésbé hasznalatos,
ugyanis tobbszori alkalmazas soran allergias reakciok
léphetnek fel, egér ellenes human antitestek (HAMA
— human anti mouse antibody) képzOdhetnek. A
HAMA-t csak 8-12 nappal a kezelés utan lehet kimu-
tatni, a csiicskoncentracié 25-30 nap utan jelentkezik.

Humanizalt antitestek

A humanizalt antitest egy olyan rekombinans fehérje,
amely egér ¢és human szekvencidkat egyarant tartal-
maz. A kiméra antitestek 75%-a, a humanizalt antites-
tek kb. 90%-a human. A humanizalas folyaman az
egér antitest egyes részeit humanra cserélik azzal a
céllal, hogy az egér ellenes human antitestek (HAMA)
termelédését kivédjék; az antitesteket altalaban emlds
sejtkulturdkban termeltetik. Nagy elénye, hogy nem
Iép fel nem human fehérjék elleni immunreakcio. A
termelés in vitro is megvalosithato.

leggyakrabban az M13 fagot hasznaljak e célra, amely
beépiil a baktérium genomjaba és csak novekedés
csokkenést eredményez.

A mAD szerkezete és nevezéktana

A mAb-ok alapvaza egy ,,Y ’-alaku monomer, amely
két egyforma felépitésii nehézlancbol és két egyforma
konnyt lancbol all (2. dbra). Az egyes lancokat egy-
massal diszulfid-hidak kotik Ossze, amely Osszesen
hat-nyolc konstans régiot és négy variabilis régiot je-
lent. Az ,.Y” 4gainak végeit Fab fragmens-nek hivjak,
amely a nehéz- és a konny{i-lanc egy-egy variabilis és
gén koto helyet a monomer N-terminalis végén. A két
variabilis régid a nekik megfeleld antigént koti. Az Fc
fragmens — ami az ,,Y " alapjat adja —, két nehézlancbol
all, illetve két/ harom régiobol all; a kiillonbozo sejtek
receptoraihoz és a komplement fehérjékhez kapcsolo-
dik. A kapcsolodas kovetkeztében az ellenanyag kii-

A

c ¢

Antigénkéts hely Antigénkots hely
\\ \ Varidbilis régié \ /
\ nehéz lanc p
N * ‘ ' 7 N
P Fab - Egér Human
ragmens
Kénny( lanc
~ c Variabilis régié
(kénnyd lanc)
K Diszulfid-hid ’ Kiméra Humanizslt
fragmens 7 Konstans régiok
Nehéz ldnc a konnyd és
nehéz lancon

B

2. dbra: A mAb-ok felépitése (A) [9] és a terapiaban haszndlt antitestek kiilonbozo tipusai (B) [10]
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L tablazat

A mAb-ok nevezéktana

Elétag Célpont Eredet utétag
-ki(n)-interleukin -mab
-ci(r)-kardiovaszkularis xi-kiméra antitest

A i -co(l)-vastagbél tumor zu-humanizalt antitest

Valtozo - p
-neu(r)-idegrendszer u-human
-li-immunmodulans antitest o-ragcsald
-tu-tumor ellenes antitest

16nb6z6 hatasokat valt ki, mint példaul opszonizacio
(megjelolés a makrofagok szamara), sejtlizis (sejtszét-
esés), degranulacid (hizosejt, basofil- és eozinofil-
granulocitak kiliritik a mediator anyagaikat) és egyéb
folyamatokat [8].

Az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) a mAb-ok
specialis szerkezetére utald roviditéseket tartalmazo
nevezéktant alkotott az egységes alkalmazas céljabol
(I. tablazat) [11].

A mADb eléallitasa

A torzs-sejtbank a mAb-okat termel6 sejtvonal homo-
gén szuszpenzidja, amelynek egyenld térfogatrészeit
eltartas céljabol egyszeri muvelettel egyedi ampullak-
ba osztjak szét és folyékony nitrogén segitségével -196
°C-on taroljak. Ezt kdvetden kivalasztanak egy, a
megfeleld sejtvonalat tartalmazé ampullat a sejtbank-
bdl és felolvasztjak. Kovetkezd 1épés a sejtszaporitas
lombikban, majd egyre nagyobb fermentorokban. A
sejtszaporitas, azaz a mAb termelése torténhet ratap-
lalasos, félfolyamatos és folyamatos mddszerrel, vagy
sejtvisszatartassal. Ezt kovetden a sejttormelékeket
szliréssel levalasztjak. A sejteket 0,65 pm porusmére-

tl mikrosziirével valasztjak el. Az oldott fehérjéket a
sejtek koziil foszfat oldattal mossak ki. Az antitesteket
olyan affinitds kromatografids tolteten kotik meg,
amelynek liganduma a Staphylococcus protein A fe-
lodik, azaz minden antitestet megkot, mas fehérjéket
viszont nem. A megkotott antitesteket elészor kation-
cseréld- majd anioncseréld kromatografiaval tisztitjak,
majd virusmentesitik nanosziiréssel. A fermentlé mAb
koncentracidja 100-150 mg/l. A végtermékben 10-20
g/l-re van sziikség, ezért koncentralni kell, melynek
legkiméletesebb modja az ultrasziirés. A mAb
moltdmege 180-190 kDa, a sziiréshez tehat ez alatti
vagasu membran sziikséges. A koncentralast kovetéen
a készitménny¢ formulalas kovetkezik, kiilonbozo se-
gédanyagok hozzdadasaval, majd egy utolso steril
szlirés és szilard forma esetén liofilezés kdvetkezik (3.
dbra).

A mADb fejlesztésével és gyartasaval kapcsolatos
szabalyozds

A fejlesztés soran alaposan fel kell térképezni a szer-
kezetet, a hatdsmechanizmust, a biologiai aktivitast,

Sejtbank Oltéanyag

Sejtszaporitas Sejtszaporitas mAb termelés

Szirés Tarolas

{0\
=

® I

0 R

(L)

~196°C

Affinkrom. loncsere 1 loncsere 2

Virus szirés

Koncentralas Liofilezés

W O O

[BI

L2

3. abra: A mAb-ok eléallitasanak fobb lépései [12]
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stabilitast és az immunkémiai tulajdonsagokat. Gon-

dosan mérlegelni kell tovabba az immunvalasz kival-

tasanak kockazatat. Ez kiilondsen akkor érvényes, ha

a termék nem rendelkezik magas human immun-

globulin-homologidval vagy ha potencidlisan immu-

nogén antitest kotohelyet azonositanak a szerkezetben,
ami klinikai mellékhatasokat eredményezhet és/vagy
modosithatja a terapia hatdsossagat. A mAb-ok eldal-
litasahoz hasznalt sejtszubsztratnak stabil és folyama-
tos monoklonalis sejtvonalbdl, sejtbankbol kell szar-
maznia, amelyet rDNS vagy mas alkalmas technologi-
ak segitségével fejlesztettek ki. Ha a sejt szubsztratjat
rDNS-technologiaval allitjak eld, az antitestek eléalli-
tasahoz hasznalt expresszios rendszer leirasat az EMA

(Eurdpai Gyogyszeriigynokség) rDNS technologia al-

tal termelt gydgyszerkészitmények eléallitasara és mi-

ndségellenérzésére vonatkozd 3ABIA iranyelv, ¢s az

ICH (International Council for Harmonization)

guideline Q5A (viralis biztonsag), a Q5B (expresszios

konstrukciok) és a Q5D (sejt szubsztratok) vonatkozd

irdnymutatasai szerint kell végezni [13].

A készitmény gyartas szempontjabol a forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem benyujtasa id6épontja-
ban a gyartonak megfeleld, sajatos referenciaanyagokat
kell biztositania, amelyek a gyartasi tételek biologiai €s
fizikai-kémiai vizsgalatahoz 6sszehasonlitasként szol-
galnak. A mAb-ok alapos jellemzéséhez az ICH Q6B
irdnymutatasa szerint meg kell hatarozni a fizikai-ké-
miai és immunkémiai tulajdonsagokat, a biologiai akti-
vitast, a tisztasagot és a szennyezOk mennyiségét. A fi-
zikai-kémiai jellemzés magaban foglalja a mAb primer
strukturajanak (osztaly, alosztaly, konnyii lanc 6sszeté-
tel) a meghatarozasat. Az aminosav szekvenciat kisér-
letileg megfelelé modszerekkel meg kell hatarozni; pl.
peptid leképezéssel, tomegspektrometrias analizissel.
Elemezni kell az N- és C-terminalis aminosav szek-
venciak valtozékonysagat. Fontos a szabad szulfhidril
csoportok, diszulfidhidak és a szénhidrattartalom, va-
lamint a glikolizacios helyek meghatarozasa. Jellemzo-
en, a mAb-ok a nehéz lancon beliil egy N-glikozilezési
helyet tartalmaznak az Fc régioban. A gyartasra vonat-
koz6 szabalyozasok szerint a gyartasi folyamatot meg-
felelden le kell irni és validalni kell. Fokuszalni kell a
gyartas kozbeni ellenérzésre (,,in process control”)
(beleértve a termékmindségi jellemzoket és a folyamat
paramétereit). A validalasi vizsgalatoknak legalabb a
kovetkezokre kell kiterjednitik:

— bizonyitani kell, hogy az eljaras alkalmas, megfele-
l6en meghatarozott ellendrzési stratégia szerint,
konzisztens mindségi termék eldallitasara;

— biztositani kell a folyamat termelékenységét (pl. a
folyamathoz kapcsolédd szennyezddések, virusok
eltavolitasa);

— demonstralni kell, hogy minden egyes gyartasi mii-
velet/ egység megfelelé modon miitkodjon (pl. a tisz-
titd oszlop validalasa, aszeptikus toltés).

A mAb-ok stabilitisa

Mivel a mAb fehérjetermészetii anyag, igy kiillonb6zo
tényez6k hatasara, mint pl. melegités, fagyasztas,
fény, pH és egyéb mechanikai behatdsok esetén fizikai
¢és kémiai valtozasokat szenvedhet.

A fizikai valtozasok kozé soroljuk a denaturéciot,
az adszorpciot, aggregaciot és a precipitaciot. A mAb-
ok esetében elsésorban az aggregacioval kell szamol-
ni. A kémiai valtozasok kozott meg kell emliteni a
hidrolizist, a deamidaciot, az oxidacioét, a racemi-
zaciodt, az izomerizaciot stb. A mAb tartalmu készit-
ményekben elsésorban oxid4cid, deamidacid és
fragmentacio mehet végbe, amelyekkel a formulalas
soran realis rizikoként szdmolnunk kell és figyelembe
kell venni a fejlesztés folyamataban.

Aggregacio

tobb tényezd is el6idézheti. Kiilonbozé koncentra-
ciéban alkalmazott proteinek formulalasa intravénas
(i.v.), intramuscularis (i.m.) €s subcutan (s.c.) beviteli
modra alkalmas formakban valdsithatd meg. Az anti-
testek alkalmazasa kezdetben kozepes koncentracio-
ban (1-10 mg/ml) tortént, ahol nem jelentkeztek hatra-
nyos aggregacidos folyamatok. A kronikus terdpia
azonban a mAb-ok nagyobb koncentracidoban torténd
alkalmazasat igényelte, igy az s.c. torténd beadasi
mod és az injekcios formulalas keriilt elotérbe. Ezzel
az aggregacio mértéke fokozottabba valt. Bizonyos
protein oldatok esetében nagyobb viszkozitassal is
szamolni kell, amely egyrészt befolyasolja a beadasi
modot, masrészt stabilitdsi problémakat indukalhat.
Megemlitend6, hogy Iéteznek ettdl fiiggetleniil olyan
Osszetételek is, ahol a 100 mg/ml koncentracio ellené-
re, a stabilitas és az i.m. beadasi mod problémamente-
sen biztosithatd. A fehérje-fehérje kontaktus mértéke
a koncentracio emelkedésével nd. Ezeket a kapcsolo-
dasokat dimerizacioval, trimerizacidval lehet stabilan
megtartani. Nemcsak a névekvd koncentracio, hanem
a hdmeérséklet emelkedése is fokozza az energetikailag
kedvezObb aggregaciot. Néhany antitest esetében az
alacsony hdémérséklet reverzibilis Onrendezddésre
(gyenge ionos és hidrofob interakciok) hajlamosit, eze-
ket ,,krio-immunoglobulinoknak™ nevezik. Megfigyel-
het6, hogy az aggregacié mértékét az enyhén lugos
kémbhatas (pH 7,5-8,5) fokozza, mig a savasabb (pH
6,5-7,5) csokkenti. Nagy so6 koncentracié (1M NaCl)
szintén fokozhatja ezen anyagok dimerizaciojat [14].

Oxiddcio

Altalaban a fehérjék és ezaltal a mAb esetében
metionin és cisztein maradvany okozhat gyakran oxi-
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décios problémat. A metionin az Fc domént hajlamo-
sithatja oxidaciora, metionin szulfoxid keletkezésével.
Mig a cisztein az Fc szerkezetben van jelen diszulfid
parként, addig a paratlan cisztein azonban kiilonb6z6
régiokban oxidacios folyamatot valthat ki. Hasonloan
hisztidin, tirozin, triptofan és fenilalanin maradva-
nyok oxidacidhoz vezethetnek [15].

Deamiddacio

Glutamin ¢és foként aszparagin maradvanyok mutat-
nak hajlandosagot a deamidaciora. A fény és a mAb-
ok nehézlancai kozotti interakcié vezethet ezen ami-
nosavak deamidacidjahoz. Jellemzé az aszparagin
gyors hidrolitikus atalakulasa aszparaginsavva savi
pH-n, ami lasst neutralis pH-n fehérje bomlasahoz ve-
zet. A deamidacio jelenti a 6 forrasat, tovabba a mAb
toltési heterogenitasat. Formulalas szempontjabol a pH
¢és az ionerdsség azok a tényezok, amelyek valtoztata-
saval a deamidacio mértéke minimalizalhato [16].

Fragmentacio

A peptidkotés altalaban stabil, csak nagyon savas ko-
rillmények kozott és magas homérsékleten kovetkezik
be a fragmentacio. Enyhe savas koriilmények kozott,
ahol az aszparaginsav maradékok nem ionizaltak, az
aszparaginsav peptidkotések hasadasa 100-szor gyor-
sabb, mint az egyéb peptidkotések esetén, leggyakrab-
ban aszparaginsav-glicin és aszparaginsav-prolin ami-
nosavak kozotti kapesolat eredményez fragmentaciot.
Azt is kimutattak, hogy az aszparaginsav maradékok
hasitasanak aktivacids gatja ~ 10 kcal / mol-lal alacso-

nyabb, mint az aszparagin esetében, ami arra utal,
hogy a fragmentaci6 altalaban az aszparagin maradék
aszparaginsavva torténd deamidécidja utdn kdvetke-
zik be [17].

mADb tartalmu készitmények formuldldsi szempontjai

Mivel a mAb-ok fehérje természeti anyagok, ezért
hasonlé formulalasi szempontokat kell figyelembe
venni, mint egyéb fehérje tipust hatéoanyagok feldol-
gozasanal. A késztermék két formaban keriilhet forga-
lomba, folyékony gyogyszerformaban, vagy szilard
liofilizdtumként. A végsé format a ,,Target Product
Profil” (TPP), azaz a termék profiljanak mindségalapt
elézetes meghatarozasa szabja meg, amelyet piackuta-
tas, formulalas és modszerfejlesztés Gtjan hataroznak
meg ,,Quality by design” (QbD) modszerrel, vagyis a
termék mindségét tervezés (fejlesztés) tjan kell bizto-
sitani. A cél egy olyan gyartasi folyamat megtervezeé-
se, amely folyamatosan biztositani tudja a termék elo-
re meghatarozott mindségét [18]. A QbD megkdzelités
olyan eszkozoket kinal, amelyek mind a fejlesztési,
mind a gyartasi tevékenységeket tdmogatjak. Parhuza-
mosan fut a klinikai fejlesztés a termékfejlesztési fo-
lyamatokkal az ICH Q8 (R2), Q9, Q10 és QI1 iranyel-
vek el6irdsai szerint. A 4. dbra bemutatja a biologiai
gyogyszerek kiillonbozo fejlesztési szakaszait végig az
engedélyezésig.

Segédanyagok a készitmények elédllitasdaban

A proteinek stabilizalasara kiilonb6zé segédanyagok
alkalmazhatdéak mind az oldatos forma, mind a liofili-

Klinikai fejlesztés fazisai

Termék és folyamat fejlesztés lépései

Folyamat

Folyamat fejlesztés e

QbD kockazatbecslés és mérfoldkdvek

1 ,Target product profile” (TPP) felismerése
2 ,Quality target product profil” (QTPP) definidldsa

4 Kezdeti folyamat kockazatbecslése
5 Folyamat kockazatbecslése

BLA -, biologics license application”

1 Z 3 4 S

3 Kritikus min&ségi paraméterek (CQA) kockazatbecslése

Folyamat BLA Folyamat
kvalifikalas készités monitorozas
6 7 8 9

6 ,,Design space” definialasa

7 EllenGrzési stratégia kockazatbecslése
8 Ellendrzési stratégia definidldsa

9 Folyamatos fejlesztés és tamogatas

4. dbra: A termék- és folyamatfejlesztés QbD szerinti mérfoldkovei [19]
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zatum formulalasa sordn, kezdve a gyogyszerforma
eléallitasahoz sziikséges anyagoktol, a célzott hatast
segitd segédanyagokon at egészen pl. injekciok esetén
a beadasi fajdalmat csokkentd szerekig stb. Néhany
alapvetd segédanyag-csoport keriil ismertetésre a
kovetkezékben.

A pH bedllitasara alkalmazott anyagok

A degradacios folyamatok, mint a deamidalas vagy az
aszparaginsav izomerizaci6é pH-fiiggd, ezért olyan se-
gédanyagokat kell alkalmazni, amelyek szabalyozzak
a pH-t. Erre a célra leggyakrabban puffereket hasznal-
nak. Ide tartozik az acetat-, citrat-, szukcinat- (pH
3-6), foszfat-, hisztidin- (pH 6-8), trisz- (hidroximetil-
aminometan) és karbonat puffer (> 8 pH). A kémhatas
beallitasanal gyakran alkalmaznak foszforsavat vagy
natrium-hidroxidot. Ez utobbi esetben tigyelni kell
arra, hogy a mAb érzékeny erds savakkal és ligokkal
szemben, ezért a kémhatas beallitasanal ezen kompo-
nensek vizes oldatat alkalmazzak, a hatdéanyagot pe-
jék. Szachar6z tartalmua dsszetételek esetében nem al-
kalmaznak puffereket. A puffer-koncentracié altala-
ban alacsony (10-30 mM), ami elegendd pufferelést
biztosit tarolas kozben, az alkalmazas helyén pedig le-
hetévé teszi az oldat pH-janak gyors valtozasat. Né-
hany s6, mint példaul a dinatrium-foszfat hajlamos a
kristalyosodasra fagyasztaskor, és ez nagyban befo-
lyasolja a fehérje stabilitasat a fagyasztas és felolvasz-
tas soran.

Izotonizaldsra alkalmazott anyagok

Leggyakrabban natrium-klorid vagy kalium-klorid az
alkalmazott komponens erre a célra. Szokasos meny-
nyiségiik 50-200 mM, felhasznalt mennyiségiik az al-
kalmazott tobbi komponens koncentraciojatol fiigg. A
mannit és a glicin opcionalisan alkalmazhaté folyé-
kony formak esetében, ezek az anyagok inkabb a liofi-
lezett formanal fordulnak elé. Oldat gyogyszerforma-
nal a mannit 5-50 mg/ml koncentracidban hasznalatos,
glicin esetében a szokasos koncentracié 0-7 mg/ml.
Tovabbi komponensek lehetnek a cukrok és cukoral-
koholok valamint egyéb anyagok pl. lakt6z, szachar6z,
trehaldz, szorbit, xilit, ribitol, mioinozitol, galaktitol,
diolok (pl. 1,2-propilén-glikol), ammonium-acetat
[20].

Nemionos feliiletaktiv anyagok

A nemionos feliiletaktiv agenseket széles korben al-
kalmazzak aggregacid gatlas és Gjrastrukturalas elése-
gitése céljabol. A poliszorbat 20 és 80 gyakran megta-
lalhatoak a forgalmazott készitmények komponensei
kozott 0,0003-0,3%-ban [21]. Mas segédanyagok is

szoba johetnek, példaul Brij 35, Triton X-10,
Poloxamer 188 ¢s natrium-dodecil-szulfat. Ezek a
nemionos feliiletaktiv anyagok megévjak a proteint a
feliileti (mozgatas, razas) és a stressz hatas (fagyasz-
tas, liofilizalas ¢€s rekonstrukcid) altal indukalt
aggregalodastol. Kockazatot jelent viszont, hogy a
gyakran alkalmazott poliszorbatok degradalodhatnak
oxidacio és hidrolizis folytan, ezért bomlastermékiik
stabilitasi problémakat okozhat.

Mikrobiologiai tartositoszerek

A konzervalo szerek biztositjak az egyszeri és tobb-
adagos készitmények mikroorganizmus mentességét,
pl. benzilalkohol, m-krezol és fenol. Ki kell azonban
hangsulyozni, hogy a tartositészerek gyakran protein
aggregaciot okozhatnak bizonyos koncentracidban,
hémérsékleten az id6 fiiggvényében. fgy a benzil-
alkohol nagyon gyorsan indukal aggregaciot a rekom-
binans IL-1 receptor antagonistak esetében. Szachar6z
ko-szolvensként torténd alkalmazasaval elnyomhato a
tartositoszer hatranyos hidrofob sajatsaga, amely az
instabilitas oka lehet.

Protein stabilizalo segédanyagok

Az alkalmazasra keriild segédanyagok (poliolok, cuk-
rok, aminosavak, aminok stb.) a fehérjék nativ formajat
stabilizaljak. Altalaban 0,1 M — 1 M koncentracioban
fejtik ki protektiv hatasukat vizes kozegben. Novelik a

II. tablazat
Kiilonbozo segédanyagok alkalmazdsi gyakorisdga
a mAb-ok formulalasa sordn [24]

Segédanyag Folyékony Liofilizalt
forma (%) forma (%)

Poliszorbat 80 62 45
Poliszorbat 20 12 36
Poloxamer 188 4 0
Mannit 8 9
Szorbit 0 9
Szachar6z 15 82
Trehaloz 12 18
Dextroz 0 9
Dextran 40 0 9
NaCl 62 18
Arginin 12 0
Glicin 12 0
Metionin 4 0
Aszkorbinsav 4 0
Natrium-acetat 0 9
Foszfat-puffer 35 27
Citrat-puffer 12 9
Acetat-puffer 23 0
Tris-puffer 4 0
Szukcinat 0 9
Hisztidin 38 27
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fehérje olvadaspontjat, csokkentik az enzim aktivitast
és a fehérje aggregaciot. Bizonyos segédanyagok, réte-
get alkotva a proteinek feliiletén kirekesztik a felesle-
ges vizet. Ez a folyamat kifejezetten a polimerekre,
mint ko-szolvensekre igaz. Szamos cukor, poliol és s
mutat taszit6 interakciot, amely altal a proteinek feliile-
térdl leszorulnak [22]. Az aminosavak kiilonb6z6 me-
chanizmusokkal stabilizalnak: direkt proteinkotés,
puffer kapacitas, antioxidans hatas és kedvez6 leszori-
tas. A hisztidint pufferanyagként alkalmazzak antitest
tartalmu készitményekben, és mint antioxidans, meg-
tisztitja a hidroxil gyokoktdl az oldatot. A glicin is al-
kalmas puffereld szer, de térfogatndveld anyagként is
alkalmazhat6 liofilezés soran. Az arginint mar széles
korben hasznaljdk szolubilizaloszerként a tisztitasi lé-
pések soran, valamint mobil fazis komponenseként a
HPLC analitikdban. Az arginin esetében igazoltak,
hogy rendkiviil hatékony a szuppressziv aggregacional
[23], csokkenti a fehérje aggregalodasat ho- vagy
karbamid-indukalta denaturalas esetén, de ezzel nem
ndveli a fehérje termikus stabilitasat.

Forgalomban [évé mAb segédanyagok

A kovetkezOkben attekintést nyujtunk a forgalomban
levd mAb készitmények segédanyagairdl. Kang és
munkatarsai 37, a terapidban gyakran alkalmazott
mADb formulécié esetében (magaban foglalva fragment
antigén kotést és antitest-hatéanyag konjugatumokat
is) 25 folyékony és 12 liofilezett terméket vizsgaltak.
Altaldban a mAb koncentracié 2-200 mg/ml kozott
talalhato. A I1. tablazat a segédanyagok szazalékos al-
kalmazasi gyakorisagat mutatja be az egyes
formulaciok tekintetében [24].

A hisztidin és a foszfat-puffer minden harmadik
Osszetételben szerepel kb. 30%-os gyakorisaggal. A
legtobb esetben (80%) a feliiletaktiv anyagok koziil a
poliszorbat 80, 20 és Poloxamer 188 keriil alkalma-
zéasra. Minden fagyasztva-szaritott készitmény tartal-
maz  poliolokat/diszacharidokat/poliszacharidokat,
mint példaul mannit, szorbit, trehaloz, szacharéz és
dextran 40. A leggyakoribb ezek koziil a szacharodz,
amely a liofilizalt termékek tobb mint 80%-4aban van
jelen. A cukrok a sziikséges térfogatot biztositjak, va-
lamint stabilizaljak a fehérjéket. A poliolok/disza-
charidok/poliszacharidok csoportja a folyékony 06sz-
szetételek 30%-aban is megtalalhat6. A sok koziil a
NaCl keriil gyakran felhasznalasra (~50%). Két ami-
nosav (arginin és glicin) az esetek kb. 20%-aban van
jelen. Az antioxidansok koziil az aszkorbinsav,
metionin, etilén-diamin-tetraecetsav (EDTA) keriil-
nek alkalmazasra. A kelatképzok feltehetben megeld-
zik a nehézfém indukalta oxidacidt. Sziikséges meg-
jegyezni, hogy az emlitett anyagok kisebb gyakori-
saggal fordulnak eld; rendszerint a harom antioxidans
egyiittesen is hasznalhato [25].

Kihivasok a mAb-ok elodllitasa és alkalmazasa
sordn

Injekcios készitmények (oldatos rendszerek és
liofilizatumok)

Napjainkig az antitestek alkalmazéasa els6sorban in-
jekeios iv., im., €s s.c. és infuziés beadasi modokra
korlatozodott. Az s.c. bevitel azoknal a mAb-oknal in-
dokolt, amelyek iv. beadast kovetéen gyakran nem
vart mellékhatasok jelentkeztek. Az s.c. alkalmazas
altalaban kisebb mennyiségre korlatozddik, amely
nem haladja meg az 1,5 ml-t, azonban a szoveti ellen-
nyomas, szivargas kovetkeztében gyogyszervesztés
kovetkezhet be és fajdalmat okozhat a beadas helyén.
Ezen fajdalom csokkentésére torekszik szamos gyogy-
szergyartdo, mind a segédanyagok valtoztatasaval,
mind pedig a beadasi térfogat csokkentésével. Példa-
ként az adalimumab tartalmi Humira® (Abbvie) ké-
szitményt emlithetd, amelyet reumatologiai, gasztro-
enterologiai €s dermatologiai indikaciokban is alkal-
maznak. A s. c. adagolasu gyodgyszert a betegek sajat
maguk alkalmazzék és a beadds kényelmesebbé téte-
mentes formulat fejlesztettek ki. A klinikai vizsgala-
tok Osszesitett adatai alapjan statisztikailag szignifi-
kéans kiilonbséget figyeltek meg az injekcié beadédsa-
nak helyén fellépé azonnali fijdalomban az adali-
mumab 40 mg/0,8 ml és az adalimumab 40 mg/0,4 ml
formulacioi kozott (P < 0,001). Ez utdbbi készitmény
84%-0s median fajdalomcsdkkenést mutat az injekcio
beadasanak helyén, ami jobb egyiittmikddést ered-
ményezett a kezelt betegeknél [26, 27].

A terapias aktivitas novelése érdekében nagy kon-
1000 mg/dozis) eldallitasa a cél, ami Gjabb kihivast je-
lent a gyartoknak. Ezt a nagy dozist s.c. alkalmazas
esetén kevesebb, mint 1,5 ml térfogatban kell
formulalni (FDA kovetelmény) és a koncentracio lehe-
t0ség szerint haladja meg a 100 mg/ml-t [28]. A f6 ki-
hivast az injekcids oldat eldallitasa, annak stabilizala-
sa, alkalmazhatosaga és nem egyszer az analitikai
vizsgalat kivitelezése jelenti.

Mivel oldatos forma eléallitasa a cél, s a készitmény
akkor elfogadhatd, ha az vizudlisan tiszta és nincs
benne szedimentalodott részecske még 30.000 G,
30 perces centrifugalds utan sem, ezért novelni kell a
mAb oldékonysagat (pl. szacharézzal). Altalaban a ké-
szitmények hipertoniasak, tehat sziikség van izo-
tonizalasra is. A mAb oldékonysaganak novelésénél
annak konformadcidja is valtozhat. Hipertonias készit-
mény vagy az ionerésség megvaltoztatasa a protein
aggregalodasahoz vezethet.
tastiak, ez nagyobb gyartési veszteséget jelenthet, ami
a koltségeket novelheti. Szlirési problémak is (ultra-
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filtracio) adodhatnak pl. eltomddik a sziir6, hosszabb
szlirési idovel kell szadmolni. Célszerii az oldat viszko-
zitasat csokkenteni pl. pH valtoztatassal, pufferek,
sok, aminosavak és cukrok alkalmazasaval, valamint
a hémérséklet emelésével. Ez mind tovéabbi stabilitasi
problémat vethet fel. Amennyiben liofilezésre van
sziikség, akkor az a koltségeket tovabb noveli. A nagy
viszkozitasu oldat alkalmazasi nehézségeket (ti lu-
men, veszteség a fecskenddben) is jelenthet.

Ha az oldatos és a liofilizalt készitmények alkal-
mazhatésagat tekintjiik, akkor kihivast jelent az is,
hogy sajat alkalmazas esetén a betegek elsdsorban az
oldatos format fogadjak szivesebben. Az oldatos for-
ma alkalmazasa kényelmesebb a végfelhasznalok sza-
mara, és javitja a betegek compliance-ét, mivel a ter-
mék feloldasa nem sziikséges. Ezen kiviil az adagolasi
pontossag is jobb lehet, mint egy feloldando szilard
adagolasi forma esetében, mivel jelentds mértékii hiba
Iéphet fel az oldas soran hozzaadott térfogat mérése-
kor. A liofilezett termék esetében beadas el6tt késziil
el az injekcids készitmény. Az oldoszer hozzidadasa
soran azt a porampulla falan kell lecsorgatni a
liofilizatumra, s az oldds soran erételjes razast nem
szabad alkalmazni, csak meghatarozott szami o6vatos
keverd mozdulat végezhetd. Csak a tiszta, tiledékmen-
tes oldat hasznalhat6 fel. Tehat ebben az esetben is fo-
kozottan sziikséges az egyiittmiikodés a beteg részé-
rol.

Antitesttel funkcionalizalt nanohordozok

A nanohordozok olyan nanostrukturalt egységek
(liposzoma, viroszéma, nanokapszula, polimer micel-
la stb.), amelyek mind a belsejiikben, mind a feliiletii-
kon megkothetnek bizonyos anyagokat, pl. a mAb-
okat is. Ezaltal mAb-bal funkcionalizalt nanoanyagok
lesznek, amelyek a célzott terapidban nagy jelentOsé-
gliek. A targetalast segitik az egyéb ligandok is pl. a
sejtpenetralo peptidek stb. (5. dbra).

A funkcionalizalt nanohordozok egyik csoportja-

Sejtpenetrald
peptid

Polietilén glikol
Hnyél”

* Polimer matrix,
hatéanyag vagy %
- képalkotast segitd agens =

Targetalé ligand
(mAb, aptamer,
receptor ligand)

5. abra: Antitesttel funkcionalizdlt nanohordozo
vazlatos képe [29]

ba tartoznak azok a rendszerek, amelyekhez tumor
diagnosztikaban is alkalmazhaté mAb kothetd. Ilyen
pl. a trastuzumab-bal funkciondlt nanorészecske.
Példankban a nanorészecske magnesezheté magot
tartalmaz, ami lehetdvé teszi a magneses rezonanci-
an alapulo6 képalkotast. Az antitest szelektiven koto-
dik a 2-es tipustt human epidermalis novekedési fak-
tor receptornak nevezett (HER2) antigénhez, ami bi-
zonyos daganatos sejtek feliiletén talalhato. A recep-
torkotodéssel egyidejiileg a magneses nanorészecs-
kék jelet adnak, s kirajzolodik a tumor. Mivel a
trastuzumab a HER2-h6z kotédik, megallitja a tu-
moros sejtek novekedését és azok pusztuldsat okoz-
za, tehat a diagnosztizalason tul a trastuzumab-nak
terapias hatdsa is van.

Peroralis, nazalis és pulmonalis bevitel

A hordozérendszerek fejlddésével a jelenlegi trendek
tovabbi beviteli kapukon keresztiili antitest alkalma-
zast is lehetévé tesznek. Ezek az Gtvonalak invazivak,
konnyebbé teszik az ongyogyszerelést is, igy hatéko-
nyabbak lehetnek. Kisebb mennyiségli hatéanyagot
tartalmaznak, mivel az alternativ beadasi mod segitsé-
gével a hatdoanyag gyorsabban az alkalmazas helyére
juttathat6. Néhany tanulmany szerint az i.v. infizioval
bejuttatott antitestek hajlamosabbak a proteolizisre,
mint az i.m. injekcioval bejuttatottak. A szachardzzal
stabilizalt immunglobulinok pedig szdmos esetben
akut veseelégtelenséget valtottak ki i.v. infuzioval tor-
ténd alkalmazas soran.

Az egyik alternativ beviteli mod a perordlis alkal-
mazas lehet. Az intesztinalis lumenbdl torténd antites-
tek felvétele a magzati Fc receptorokon keresztiil
(FcR) valosul meg az enterocitak apikalis feliiletén.
Ezt a természetes antitest felvétel mechanizmust ere-
detileg Ujsziilott ragesalok gasztrointesztinalis (GI)
traktusat vizsgalva azonositottak. Ezt kovetden tesz-
telték a receptor jelenlétét a felndtt szervezetben és
megallapitottak, hogy a felnbtt szervezet is képes
expresszalni a receptort antitest adagolast kovetden.
Bar ez az alternativ ut életképesnek tiinik, az antites-
tek stabilitasa a Gl-traktusban és az endogén antites-
tekkel torténd versengés dramai modon csokkenti a
felvétel hatékonysagat peroralis kezelést kovetden.
Ezen a specialis mechanizmuson kiviil semmilyen
mas transzcellularis mechanizmus nem ismert, ami a
mADb-okat hatékonyan atjuttatja a GI-traktus hamsejt-
jein [30].

Sokkal igéretesebb alternativ beviteli kaput jelent
az intranazalis és pulmonalis bevitel. A 1égzérendszer
kevésbé agressziv kornyezetet jelent egy beadott fe-
hérje szdmara mint a Gl-traktus. Mindazonaltal a ter-
mészetes clearance kdvetkeztében a hatdéanyag tartoz-
kodasi ideje drasztikusan lecsokken a beadas utén;
mig ha emulzidban vagy polimer hordozo6 rendszerben
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adjuk be a mAb-ot a clearance lassithato. Aeroszolok
és szaraz porinhalatorok is kivaloan alkalmazhatok a
mADb terdpidban [31]. A szaraz porinhalatorok formu-
lalasanal fontos paraméter a szemcseméret, aminek
1-5 um kozé kell esnie, hogy a bevitel soran lejusson
az alkalmazas helyére, ott deponalddjon, a kilégzéssel
pedig ne tdvozzon a 1égz6 rendszerbdl.

IRODALOM

1. Strebhardt, K., Ullrich, A.: Nat. Rev. Cancer. 8, 473-480
(2008). — 2. Keith, J., Bell, G. T.: J. Immunol. Methods.
100, 5-40 (1987). — 3. Riechmann, L., Clark, M., Waldmann,
H., Winter, G.: Nature. 332, 323-327 (1988). — 4. Tyagi,
S., Sharma, P. K., Kumar, N., Visht, S.: Int. J. Pharmtech.
Res. 3, 459-463 (2011). — 5. Pandey, S.: Hybridoma, 1,
17 (2010). — 6. http://www.tankonyvtar.hu/hu/tartalom/
tamop425/0011 1A Molekularis_terapiak _hu_book/
ch05s03.html — 7. Deantonio, C., Cotella, D., Macor,
P, Santoro, C., Sblattero, D.: Phage display technology
for human monoclonal antibodies. Human Monoclonal
Antibodies: Methods and Protocols, 277-295 (2014).
— 8. Moorthy, B. S., Xie, B., Moussa, E. M., Iyer, L. K,
Chandrasekhar, S., Panchal, J. P, Topp, E. M.: Structure
of monoclonal antibodies. Biobetters. Springer New York
81-89 (2015). — 9. http://www.tankonyvtar.hu/en/tartalom/
tamop425/0011 2A 6 _modul/1150/index.html — 10. http://
slideplayer.hu/slide/2109264/8/images/10/A+monoklon%
C3%A1lis+antitestek+fejl%C5%91d%C3%A9se.jpg — 11.
General policies for monoclonal antibodies. World He-
alth Organization. 2009-12-18. — 12. http://slideplayer.
hu/slide/2179629/ — 13. http://www.ema.europa.eu/docs/
en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/
WC500003074.pdf — 14. Lowe, D., Dudgeon, K., Rouet, R.,
Schofield, P, Jermutus, L., Christ, D.: Adv. Protein. Chem.
Struct. Biol. 84, 41-61 (2011). — 15. Folzer, E., Diepold, K.,
Bomans, K., Finkler, C., Schmidt, R., Bulau, P, Koulov, A. V.:
J. Pharm. Sci. 104(9), 2824-2831 (2015). — 16. Pace, A. L.,
Wong, R. L., Zhang, Y. T, Kao, Y. H., & Wang, Y. J.: J. Pharm.
Sci. 102, 1712-1723 (2013). — 17. Vlasak, J., lonescu, R.:

Taylor & Francis MAbs 3, 253-263 (2011). — 18. Sangshetti,
J. N., Deshpande, M., Zaheer, Z., Shinde, D. B., Arote, R.:
Quality by design approach: Regulatory need. Arab. J. Chem.
(2014). — 19. Jiang, C., Flansburg, L., Ghose, S., Jorjorian,
P, Shukla, A. A.: Biotechnol. Bioeng. 107, 985-997 (2010).
— 20. Jorgensen, L, Nielsen H. M.: Delivery Technologies
for Biopharmaceuticals (peptides, proteins, nucleic acids and
vaccines). John Wiley and Sons, (2010). — 21. Kerwin, B. A.:
J. Pharm. Sci. 97, 2924-2935 (2008). — 22. Sousa, R.: Acta.
Cryst. D. 51, 271-277 (1995). — 23. Arakawa, T., Ejima, D.,
Tsumoto, K., Obeyama, N., Tanaka, Y., Kita, Y., Timasheff,
S. N.: Biophys. Chem. 127, 1-8 (2007). — 24. http://www.
bioprocessintl.com/manufacturing/formulation/rapid-
formulation-development-for-monoclonal-antibodies/ — 25.
Pramanick, S., Singodia, D., Chandel, V.: Pharma Times, 45,
65-77 (2013). — 26. http://www.ema.europa.cu/ema/index.
jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000481/hu-
man_med_000822.jsp&mid=WC0b01ac058001d124 — 27.
Tebbey, P. W., Varga, A., Naill, M., Clewel, J., Venema, J.:
Taylor and Francis MAbs 7, 805-811 (2015). — 28. Nilanjana
D.: Biopharm. Int. 29, 47-52 (2016). — 29. Amstead, A. L., Li,
B.: Int. J. Nanomed. 6, 3281-3293 (2011). — 30. Lencer, W.
L, Blumberg, R.S.: Trends. Cell. Biol. 15, 5 -9 (2005). — 31.
Walsh, S., Kokai-Kun, J., Shah, A., Mond, J.: Pharm. Res. 21,
1770- 1775 (2004).

Kartona G.; AMBRUS R.; Csoka 1.; SzaBo-REvESz P.: The as-
pects of development of monoclonal antibody containing
products from production to formulation

This article provides an overview of the most important in-
formation about monoclonal antibodies (mAbs). It discuss-
es the biotechnological production of mAbs in connection
with the regulatory background. Regarding the biological
Sformulation of mAb-containing compositions, it also dis-
closes excipients for stabilization in both liquid and lyophi-
lized form. In a separate section, new challenges of mAbs
are summarized. The use of mAbs in tumor and other (e. g,
rheumatoid arthritis, psoriasis) therapy is nowadays essen-
tial, therefore a knowledge with them is a basic professional
requirement.
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MINOSEG A GYOGYSZERESZETBEN

A Gyogyszerészet 2016. majusi szamdban inditottuk el a ,Mindség a gyogyszerészetben” c. sorozatot melynek

bekdszontojében [Gyogyszerészet 60, 275 (2016)] Bodis Attila a sorozat koordindlo szerkesztoje roviden indo-

kolta a témavadlasztast, tajékoztatott a szerkesztoség céljairdl és kizzétette a sorozat témalistdjdt is.

Az eddig megjelent kiozlemények:

— Padl Tamas: Mindségbiztositas a gyogyszertarban [Gyogyszerészet 60, 276-279 (2016)],

- Hegediis Géziné Komlossy Eva: A mindségbiztositds uj lehetdségei és eszkiozei: mingség kockdzat kezelés
[Gyogyszerészet 60, 345-352 (2016)],

— Kiss Ferencné: Mindségbiztositas a gyogyszer-nagykereskedelemben [Gyogyszerészet 60, 408-411 (2016)],

— Kemény Vendel, Barétfi Szabolcs, Bende Balazs, Szakolczai-Sandor Norbert: GCP szabadlyozas dltaldanos
ismertetése, jogszabalyok és guideline-ok [Gyogyszerészet 60, 587-599 (2016)],

— Koszeginé Szalai Hilda és Kosa Tibor: A gyogyszergydrtds és gyogyszer-nagykereskedelem szabdlyozdsa ag
Europai Unioban és hazankban [Gyogyszerészet 60. 643-651 (2016)],

— Détari Gabriella: Gyadrtoi mindségbiztositdsi feladatok hatoanyaggyadrtds és -forgalmazds esetén [Gyogysze-
részet 60, 652-655 (2016)],

— Hornok Katalin: A GLP szabdlyozas dltalanos ismertetése, jogszabdlyok és guideline-ok 1. és I1. rész [Gyogy-
szerészet 61, 77-83 (2017) és 61, 131-137 (2017)],

— Ziegler Ildiko: Gydrtoi mindségbiztositasi feladatok készitménygyadrtds esetén — 1. és 1. résg [Gyogyszerészet
61, 259-265 (2017) és 61, 789-101 (2017)],

— David Addm, Zsigmond Zsolt: Validdlds, validdldsi koncepciok — I. és II. rész [Gydgyszerészet 61, 400-406
(2017) és 61, 451-456 (2017)].

Sorozatunk kovetkezd részében az oktatdas minoségbiztositasardl tessziik kozzé Csoka Ildiko kozleményeét.

Az oktatas mindségbiztositasi aspektusai I. rész

Csoka Ildiko
Az iskola arra valo,
hogy az ember megtanuljon tanulni,
hogy felébredjen tudasvdgya,
megismerje a jol végzett munka oromét,
megizlelje az alkotas izgalmat, és
megtaldlja a munkat, amit szeretni fog.
(Szent-Gyorgyi Albert)

1. Bevezetés

Csoka Ildiko (1967-), gyogyszerész
(1990), Szegeden a Gyogyszertechnolo-
giai Intézetben kezdte el szakmai palya-
futdsat, és végezte oktato és kutato mun-
kajat 1990-2003 kozott. Egyetemi dok-
tori cimet (1991), gyogyszertechnologus
szakvizsgat (1993), egészségiigyi mene-
dzser szakoklevelet (1996) és tudoma-
nyos mindsitést (Ph.D., 1997) szerzett.

2004-2016 kozott a Gyogyszerfeliigyeleti intézetben folytatta
tevékenységét docensként, egyetemi magantandri cimet ka-

A mindség kifejezést sokféleképpen értelmezik, illet-
ve hasznaljak, a felhasznalok szubjektiv értékitéleté-
vel és/vagy adott kovetelményeknek valdo megfelelés
mértékével Osszehasonlitdsban. Beszélhetiink egyedi
termékek vagy folyamatok, illetve kiilonb6zo célok el-
érése érdekében miikddo szervezetek mindségérdl, il-
letve kivalosagarol.

Kiilonosen nagy feladat eldtt allunk, amikor olyan

folyamat esetében értelmezziik a mindséget, mint pl. pott (dr. habil.) 2007-ben, majd intézetvezetokeént folytatta
az oktatas; amikor a felhasznalo (hallgatd) egyben a | felséoktatasi vezetdi tevékenységét (2008-2016); mikozben
folyamat minéségében meghatarozo szerepet jatszik; szamos kari és egyetemi vezetdi feladatokat is ellatott. Tovab-
azaz befolyasolja is a kimenetet (szorgalmaval, képes- bi szakvizsgdkat szerzett mindségbiztositds (2011) és gydgy-

szerellatas (2013) teriileten.
2016-10l az egyesiilt Gyogyszertechnologiai és Gyogyszer-
feliigyeleti Intézet vezetdje és az SZTE stratégiai foigazgatoja.

ségeivel stb.).
Az oktatasi folyamatot értelmezhetjiik egy adott
szervezet versenyképes miikodésének elengedhetetlen
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elemekeént (belsé képzések a munkavallalok szamara,
oktatasi/tovabbképzési program); illetve kezelhetjiik
az adott szakma képviseldje (pl. gydgyszerész) adott
teriileten torténd alkalmazasa soran a megfogalmazott
kompetencidknak valé megfelelés mértékeként, ahol
goresé ala vessziik egy adott végzettséghez kapcsolo-
do oktatasi kimenet megfeleldségét.

Jelen tanulmany atfogoan az oktatas, ezen beliil a fel-
s6oktatas, még sziikebb értelemben az orvos- ¢és egész-
ségtudomanyi képzési teriilet; végiil azon beliil a gyogy-
szerészeti felsGoktatas mindségének elemeit tekinti at.

11. Mindségiigyi alapfogalmak
1. A mindség fogalma

Kiindulasképpen nézziik 4t roviden a mindség megkd-
zelitésének altalanosan elfogadott két értékelési szem-
pontrendszerét, mely definiciok alapjan adott termék
vagy szolgaltatas hasznalhatosaga/értéke meghataroz-
haté.

A naturdlis megkozelités szerint: a minéség a ter-
mék/szolgaltatas olyan tulajdonsagainak és jellemzdi-
nek az Osszessége, amelyek az adott igény (amely
funkci6é ellatasa végett létrejott) kielégitésére alkal-
massa teszik; mig az értékitélet szerinti meghatarozas
szerint a mindség a vevokkel megallapodott kdvetel-
mények teljesitése vagy modositasok kezdeményezé-
se, hogy azok a vevoknek és a cég sajat sziikségletei-
nek (belsé vevok) megfeleljenek.

Egy termék esetében a naturdlis definicio alapjan a
mindséget tobbnyire objektiv paraméterekkel/indikato-
rokkal mérjiik és értjiik alatta az altalanos megfelel6sé-
get (pl. elektromos eszkoz csatlakoztathato), a javitha-
tosagot (szervizelési hattér), a biztonsadgossagot (pl. to-
réstesztek autok esetében). Ezeket a paramétereket
gyakran kiilonb6z6 miszaki vagy agazat specifikus
szabvanyok vagy (jog)szabalyok (ez jellemzé pl. a
gyogyszerészet teriiletén) hatarozzak meg. Szolgaltata-
sok esetében (pl. utazas-szervezés, oktatas) minéségi
paraméternek tekinthetd a szoban forgd folyamat ideje
¢és iddszerlisége, teljessége, elézékenysége, allandosaga
(leinformalhatosaga), elérhetdsége, ara, pontossaga stb.

Az értékitélet alapii meghatarozas esetében a min6-
séget a terméket/szolgaltatast igénybe vevok (érdekel-
tek vagy érintettek elnevezést is alkalmazzuk) biraljak
el és alkotnak rola véleményt. Ez esetben az elsd 1¢-
nyeges kérdés, hogy kit tekintiink vevonek? Kinek az
értékitélete szamit, kinek a véleménye lesz meghataro-
z0? Meghatarozand6 tehat a vevok (,,stakeholder™)
kore, akik érdekében a termék/szolgaltatas piacra ke-
rill (késébb még lathato lesz, hogy a mindségme-
nedzsment kifejezést azért hasznaljuk, mert itt pl. a
marketing altal végzett piackutatassal és vevoi szeg-
mentalassal 6sszefiigg a meghatarozé vevok elégedett-
ségének mérése, azaz egy szervezet egész mikodését

athat6 tevékenységrol van szo). S6t egy szervezet ese-
tében lesznek olyan meghatarozo6 ,,vevok™ is, akik nem
vasaroljak direktben a terméket/szolgaltatast, pl. sza-
balyozasi vagy tarsadalmi kdrnyezet, de a véleményii-
ket jogilag (engedélyezd hatdsagok) vagy erkdlcsileg
(cég megitélése, PR lizenetek stb.) kifejtik.

A mindség e két f6 szempont szerinti értelmezése/
elemzése altalaban egyilittesen, egy id6ben torténik.
Egyik sem all meg 6nmagéban, azaz alapfeltétel, hogy
pl. egy autd biztonsagi szempontokat kielégitd para-
méterei teljesitve legyenek, mig a piacon valo verseny-
képességhez elényt jelent, ha divatszinekben is kapha-
to. Emlékezzilink az ezt e tényt kivaléan illusztralo
klasszikus Henry Ford mondasra: ,,You can have any
colour as long as it’s black.”, azaz: vevéink minden
szinigényét ki tudjuk elégiteni, amennyiben az fekete.

Hasonl6 példak hozhatdéak a gyogyszerre, mint ter-
mékre (gydgyszerkonyvi mindségkritériumok, illetve
piackutatdsok eredményeihez igazitott termékfejlesz-
tési trendek eredményeként indukalt fejlesztések a be-
teg-egylittmitkddés javitasa érdekében) és az oktatas-
ra, mint a szolgaltatasok koréhez tartozo tevékenység
teriiletérdl (1. késobb részletesen).

A minéséggel kapcsolatos ismeretek és szemlélet
fejlesztése érdekében a kettds definicio ismeretében a
kovetkezd 1épcsofok, annak folyamat- és szervezeti
szintl értelmezése.

2. A mindség folyamat és szervezeti szintje

A folyamat szintii mindségfejlesztés alapja az angol Plan,
Do, Check, Act szavak roviditésébdl 0sszealld mozaikszd
(PDCA), amely a folyamatos fejlesztés négylépéses kor-
folyamatat jelenti. Kidolgozdja Walter A. Shewhart, de a
jelenlegi népszertségét W. Edwards Deming-nek koszon-
heti; ezért Deming ciklusnak is nevezik.

A négy Iépés a kdovetkezd: Plan - célok és teenddk
meghatarozasa; Do — a tervek megvalositasa; Check —
mérés, az eredmények ellenérzése; Act — visszacsato-
las, az eltérések korrigalasa, ijabb/tovabb fejlesztés
indukalasa.

A vallalati miikddés iranyitasanak is alapja a PDCA
ciklus, ebben az esetben az egyéni €s a folyamat szint-
tol vald eltérés kiilonosen abban nyilvanul meg, hogy
kiilonvalik a tervezés a megvaldsitastol €s az ellendr-
z€stol, illetve mas szervezeti egység feladata a fejlesz-
tés. Ily modon a 1épések Osszehangolasa a teljeskori
mindségmenedzsment (TQM) megvalositasa érdeké-
ben elengedhetetlen.

A szervezeti mindségmenedzsment alapeleme tehat
szintén a PDCA ciklus; az e szerinti iranyitas lényege
a célok alapjan torténd tervezés, megvaldsitas, ellendr-
z¢s ¢és beavatkozas megvalodsitasa, a megfeleld erdfor-
rasok biztositasaval a profilt ad6 termék hasznalataban
vagy szolgaltatdsban résztvevd érdekelt felek (,ve-
vok”) elégedettsége és a piaci versenyképesség érde-
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I tablazat
Shiba-féle minoségszintek
Minéségszint Tartalma Példa
1. megfelelés a szabvanynak, eldirasnak, standardoknak |ISO mindsités megszerzése
2. megfelelés a vevok ismert igényeinek elégedettségmérések adott termék/szolgaltatas
esetén
3. megfelelés a vevok latens, ki nem mondott igényeinek | fogyasztoi viselkedés elemzése, trendek kutatasa
és az arra valo proaktiv reagalas
4. megfelelés a vallalati kultiranak, a tarsadalmi és kor- | kiildetéstudat, tarsadalmi feleldsségvallalas, (an-
nyezeti elvarasoknak, a tarsadalmi méretii tanulasnak | golul CSR), egyetemek esetében ezt 3. misszio-
nak tekintik

kében, az adott naturalis minéségparaméterek biztosi-
tasa mellett.

A minéség értelmezése és a szoban forgd termék/
folyamat/szervezet értékelése mindig az egyén/kozos-
ség altal kitlizott mindségceélok tiikkrében vizsgalando.

Az egyes szervezetek mindségcéljai és szemlélete
igen kiilonboz6; prof. Shoji Shiba a japan mindségis-
kola maig legjelesebb és hazénkban is sokak altal is-
mert (ITASA-Shiba Dij) személyéhez fiiz6dik a min6-
ség négy szintjének meghatarozasa az I. tablazat sze-
rint.

A szintek egymasra épiilnek, az atjarhatdosagot ko-
zottiik a folyamatos javitas biztositja. Szamos cég ren-
delkezik bizonyos szabvanyoknak valé megfelelést
igazold tanusitvannyal, amelybe vevéinek ismert igé-
nyeit is beépithetik. A versenyképesség jegyében egy-
re tobb szervezet igyekszik feltarni és proaktiv modon
teljesiteni a ki nem fejezett igényeket. Az a szervezet
tekinthetd versenyképesnek és fenntarthatonak, ame-
lyik rendelkezik a 4. szint elérésének a képességével,
ismeri kiildetését és a folyamatosan valtozo kiilsé kor-
nyezethez igazitja folyamatait és a sziikséges eréforra-
sokat.

Az egyes oktatési szintek és intézmények esetében
minden szintre talalunk példat; a felsdoktatasi intéz-
mények nemzetkdzi versenyképessége szempontjabol
elengedhetetlen a 4. szint szerinti minéségkultira.

A mindségcélok elérése érdekében belsé mindség-
biztositasi, illetve mindségiranyitasi rendszereket mii-
kodtetnek az egyes szervezetek kiilonb6zé modellek
alapjan (ISO, TQM alapt rendszerek, EFQM stb.), va-
lamint kiils6 tanusittatasokat is vallalnak 6nként vagy
pl. fenntartéi elvarasok alapjan (pl. oktatasi intézmé-
nyek akkreditacioja vagy pl. az EUA egyetemekre vo-
natkozd nemzetkdzi auditja). Rendszeres onértékelés,
ill. adott idoszakonként torténd kiilsé tanusitas (audi-
tok) révén Gjabb és jabb fejlesztésre szoruld teriiletek
tarulnak fel és teszik folyamatossa a mindségfejleszté-
si aktivitasokat (a Continuous Quality Improvement,
CQI jegyében).

Ezzel eljutottunk az altalanos meghatarozasoktol az
oktatasi folyamathoz ¢és az oktatasi intézmények mi-
kodtetéséhez kapcsolddd mindségiigyi kérdésekhez,
melyek bemutatasa soran alkalmazzuk az eddig meg-
ismert fogalmakat.

1II. Mindségbiztositdsi rendszerek és megolddsok
kialakulasa a kézoktatdasban

1. A minoségszemlélet kialakuldsa a kézoktatasban

A kozoktatds mindségbiztositasi aspektusa nem kife-
jezetten targya jelen irasnak, mégis célszerii 6sszefiig-
gben latni az iskolarendszer egészének mindséghez
valé hozzaallasat, ezért réviden Osszefoglalasra keriil
ezen intézmények mindségiligyi kornyezetének kiala-
kulasa.

A kozoktatasi intézmények szdmara a mindségbiz-
tositas kifejezést a 90-es évek végén hatalyos kdzokta-
tasi torvény definialta az alabbiak szerint: ,,az a teve-
kenység, amelynek soran a kézoktatdsi intezmény fo-
lyamatosan biztositia a szakmai célkitiizések és az in-
tézmény miikodésének egymdshoz valo kozelitését, a
tanulok, a sziilok, a pedagogusok, valamint a fenntar-
tok, tovabba a munkaerdpiac igényeinek kielégitése
celjabol”.

Latjuk tehat a kettds mindségszemlélet érvényesii-
1ését, a szakmai szabalyok ¢s az érdekeltek igényeinek
kielégitésére valo torekvést, valamint a belsé vevok
(tanulok, pedagdgusok) és a kiilso érdekeltek sokszi-
nisége is lathato.

Késébb a 2000-es években a kozoktatasi intézmé-
nyek szamara kotelez6vé valt mindségiranyitasi prog-
ram kialakitdsa és annak elfogadtatdsa az alkalmazot-
takkal, az iskolaszék és a didkonkormanyzat vélemé-
nyének kikérése; majd a fenntarto altali jovahagyas.

Ezzel megjelenik a bels6 mindségpolitika ¢s -rend-
szer elso Iépésben egy kiilsé jovahagyassal. A kozok-
tatasi torvény egyes tovabbi mddositasai illetve a kap-
csolodd kormanyrendeletek kibdvitették az intézmé-
nyi mindségiranyitasi programokhoz kapcsoldédé tar-
talmi elemeket (pl. a pedagdgusok mindsitési-értéke-
1ési rendszere).

Az oktatési folyamat hasznalatra valé alkalmassa-
gat a 2003-ban elfogadott Gj Nemzeti alaptanterv sze-
rint mar nem a tartalmi elemek alapjan itélik meg, ha-
nem azt definidljak, hogy a tanuléknak mire kell ké-
pesnek lenniiik (ugyanez nyilvanul meg a felsGoktatas-
ban is, lasd késébb). A 2001-ben elindult Orszagos
kompetenciamérés is — a PISA-hoz (Programme for
International Student Assessment) hasonloan — elso-
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sorban nem azt kivanta mérni, ami az alkalmazott tan-
tervekben volt, hanem azt, hogy a gyerekek mennyire
képesek megoldani gyakorlati problémakat.

Jelentds 1épés volt ez az oktatasi intézmények életé-
ben, hiszen a tudas gyakorlati alkalmazhatosagat
kezdték el mérni és ennek hatasara megkezdddtek
azok a pedagdgiai modszertani fejlesztések, amelyek a
mai napig is tartanak; illetve megindultak a felsdokta-
tasban is.

2. A kozoktatasi intézmények mai mindségiigyi
gyakorlata

A 2000-es évek elejétdl fokozott hangstlyt kapott az
intézmények belso onértékelési gyakorlatanak kiépite-
se (,,Comenius 2000” program), amely jellemzben a
teljes korti mindségmenedzsment (TQM) és az Eurd-
pai Mindségdij modell alapjaul szolgalo EFQM modell
nevelési-oktatasi intézmény szamara kotelezd belsd
mindségfejlesztési rendszer kialakitasa ¢és mukodteté-
se; valamint kialakult a mindségdijak kultraja is (az
intézmények palyazhatnak kiilonbozd elismerésekre,
pl. az oktatasi intézmények is érdeklddni kezdtek a
Nemzeti Mindségdij elnyerése irant).

A kiilso értékelést a fenntartok végezték illetve vé-
geztették; sem a belso értékelésnek, sem a kiilso (fenn-
tartoi) értékelésnek nem voltak azonban rogzitett stan-
dardjai.

Az elmult néhany évben a mindségbiztositas ele-
mei sok tekintetben jelentsen atalakultak. Bevezet-
ték a pedagogus eldmeneteli és mindsitési rendszert,
kialakult az orszagos pedagogiai-szakmai ellenérzés
rendszere, a kiils6 értékelés jelentés mértékben épit
az intézményi belsd értékelésre, az onértékelésre, va-
lamint a tanuldk standardizalt kimeneti mérési ered-
ményeire.

Az EURYDICE halozat [az Eurdpai Bizottsag Ok-
tatasiigyi és Kulturalis Féigazgatosaganak feliigyelete
ala tartozo6 ligynokség (Eurdpai Oktatasi, Audiovizua-
lis és Kulturalis Végrehajto Ugyndkség, angolul Edu-
cation, Audiovisual and Culture Executive Agency —
EACEA) részeként mikodik] 2015-ben megjelent ki-
advanyabol lathato, nagyon sok orszag egyarant hasz-
nal kiilsd és belso értékelést a mindség biztositasara.

Magyarorszag egészen a legutobbi idékig azon or-
szagok koz¢ tartozott, ahol a kozponti kiilso értékelés
nem volt a mindségbiztositas fontos eleme, a szakmai
értékelés terén az onértékelés volt meghatarozo. A bel-
s@ értékelésekhez sok esetben ajanlasok, ttmutatok
késziilnek, de azok rendszerint nem kotelezd érvényi-
ek. Szamos fejlesztés lathaté napjainkban, amely a
nemzetkoziesedés jegyében torekszik az eurdpai jo
va és felkészitve a hazai iskoldkat a nemzetkozi helyt-
allasra, a hallgatoi és a pedagogusi mobilitasra.

1V. A felséoktatas mindsége dltalaban

1. A felséoktatas termékei és szolgaltatdsai,
felhasznaloi és az elvarasok

A felséoktatas mindségének definidlasdhoz eldszor

tisztazni szitkséges a kovetkezdket:

— Melyek a felsGoktatas termékei, szolgaltatasai?

— Kik a fels6oktatas vevoi, felhasznaloi?

— Melyek a vevok, felhasznalok kimondott és kimon-
datlan elvarasai?
A felsdoktatas

(OECD, 2008):

— anemzetgazdasag részére humantdke létrehozasa,

— atudasbazis gyarapitasa (szakképzési, kutatasi, fej-
lesztési, innovacios szolgaltatasok utjan),

— a tudas terjesztése, hasznositdsa (a tdrsadalmi-gaz-
dasagi szereplokkel kiépitett kapcsolatrendszere ré-
vén),

— a tudas fenntartasa (a 1étrehozott tudasbazis rend-
szerezése, szintetizalasa, megorzése és generaciokra
vald tovabborokitése révén).

Nemzetkozi konszenzus van abban, hogy a fels6okta-
tas alapfunkcioi, azaz alapszolgaltatasai a kovetkezok:

— oktatas, képzés,

— kutatas, fejlesztés, innovacio,

— tarsadalmi szolgalat (,,harmadik misszi6™).

Itt sziikkséges megjegyezni, hogy szamos egyetem-
hez kapcsolédnak egészségiigyi ellatast végzo klini-
kak, igy ezen intézmények funkcionalitasa kiegésziil a
gyogyitasi szolgaltatassal.

A fels6oktatas felhasznaloit a kovetkezd csoportok-
ba sorolhatjuk:

— egyének: hallgatok, felvételizok, oktatok, admi-
nisztrativ személyzet;

— munkaadok, akik alkalmazzak a végzett hallgatokat
¢és megrendelik a K+F+I szolgaltatasokat;

— kozosségek: regionalis, szakmai, munkaadoi szer-
vezetek;

— a kormanyzat és intézményei, akik képviselik a tar-
sadalom érdekeit és ebbdl fakado elvarasait;

— az Eurdpai Unid, amely az eurdpai versenyképesség
céljai alapjan fogalmazza meg elvarasait az Europai
FelsGoktatasi Térséggel szemben;

— (gyogyitasi funkcid esetén: betegek, betegszerveze-
tek stb.).

Amint lathatd, hasonloképpen a kozoktatashoz itt is
megjelennek a belsé és a kiilsé vevok, akik kiillonb6zo
szempontok szerint értékelik az egyes egyetemi szol-
galtatasokat.

Altalanossagban a felséoktatasi képzéssel szembeni
elvarasok az alabbiak szerint fogalmazhatok meg:

— magas szinvonalon a sziikséges szakteriiletekre kép-
zett,

— az ¢lethosszig tanuldsra nyitott diplomésok lépjenek
ki,

tarsadalmi-gazdasagi kiildetése
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— kis koltségti, atlathatd, hatékony oktatasi folyama-
tokbol.

Hasonléan 1ényeges, hogy a felsGoktatas célja nem-
csak a piac szamara képezni szakembereket, hanem a
tarsadalom szamara felelds értelmiségi allampolgéro-
kat, amint ezt Szent-Gyorgyi Albert is megfogalmazta
kortarsai és az utokor szamara:

Az egyetem feladata harmas. Legdsibb hivatasa
gytjteni, terjeszteni és gyarapitani az emberi tudast.
Masodik feladata kis szamban nevelni a jovének tudo-
sokat, akik majd ezt a hivatast tliik datveszik. Ujabb
eredetii, nem kevésbé magasztos az egyetemnek har-
madik hivatasa: a haza szamdra polgarokat nevelni,
akik el vannak latva a szellem fegyverével.”

A fels6oktatas tehat tobb célt is megvalosit: felké-
sziti a hallgatokat az aktiv allampolgari részvételre,
jovobeli palyajukra (példaul foglalkoztathatdsaguk ja-
vitdsa révén), tamogatja egyéni fejlédésiiket, széles
alapu és modern tudasbazissal vértezi fel 6ket, 6szton-
zi a kutatést és az innovaciot.

A mindség nem definidlhaté kénnyen, hiszen to-
vabbra is igaz, hogy az jellemzden az oktatd, a hallga-
to és az intézményi tanulési kdrnyezet interakcidjanak
eredményének tekinthetd és szamos vevo értékeli an-
nak szintjét/mértékét, amint ez kordbban bemutatésra
keriilt.

2. A felsdoktatas belsé és kiilsé mindségértékelési
rendszere nemzetkézi vonatkozasban

A felsoktatasi intézmények életében a fenntarto altal
kezdeményezett, a mindség 1. szintjét biztositd elvaras
rendszer és kiils6 mindségértékelés, az akkreditacid
jelent meg. Az akkreditacid (mindséghitelesitési elja-
ras) elére meghatarozott kovetelményeknek, kiiszob-
értékeknek valdo megfelelést vizsgalo kiilsé audit. Az
akkreditalo szervezet az altala eldre meghatarozott
kritériumok, illetve jogszabalyok, szabvanyok altal le-
irt kovetelmények teljesiilését vizsgalja.

A fels6oktatasi intézmények hazai akkreditaciojat a
Magyar Felsdoktatasi Akkreditacios Bizottsag (M AB)

végzi. A MAB {06 feladatanak tekinti ,,a magyar felso-
oktatas mindségének védelmét és érdekeltjei ezzel
kapcsolatos igényeinek a felsGoktatdsi intézmények,
hallgatok, sziilok, felhasznalok, kormanyzat) legtelje-
sebb kielégitését”. A MAB 6 feladata Magyarorszag
felsdoktatasi intézményeiben a magas szintii oktatast
tamogat6 értékeld tevékenység, a képzés valamennyi
szintjét és résztvevojét tdmogatd mindségbiztositas.
Tevékenysége soran figyelembe veszi a fels6oktatasra
vonatkozo jogszabalyokat, ellatja a szamara eldirt fel-
adatokat, megfelel az ESG 2015 (1. késobb) altal rogzi-
tett kritériumoknak (azaz biztositja a nemzetkdzi
megfeleldséget is).

A MAB valamennyi tevékenységével torekszik a
felsdoktatasi intézmények belsd mindségbiztositasi
kulturajanak erdsitésére, segitve ezzel a magyar felso-
oktatds mindségének javitasat, nemzetkozi elismertsé-
gének novelését.

Az egyes diplomak nemzetko6zi elismertségét, fel-
hasznalhatosagat és a mobilitas biztositasat segiti el a
mindségbiztositasi tevékenységek nemzetkdzi Ossze-
hangolasa, mely az Eurdpai standardok és iranyelvek-
ben valdsult meg 2005-ben, ,,Standards and Guide-
lines for Quality Assurance in the European Higher
Education Area” (ESG) néven; melyek tartalmazzak
az értékeld ligynokségek, illetve az intézmények mii-
kodésének legfontosabb standardjait €s a kapcsolodo
iranyelveket. Ez a dokumentum az alapja a mindség-
biztositas nemzetkoziesedésének és ez teszi lehetdve a
nemzeti gyakorlatok 0Osszehangolasat. Ugyanez az
ESG szolgal az egyes — mindségbiztositassal foglalko-
z6 — nemzetkozi haldzatok és szervezetek értékelésé-
nek alapjaul is, melyek koziil kiemelenddek a 1. tab-
lazatban foglaltak.

Az Europai Felsdoktatasi Térség mindségbiztositasi
standardjait és iranyelveit (ESG) elészor 2005-ben
publikaltak és fogadtak el a felsoktatasért felelés mi-
niszterek az ENQA, az Eurdpai Hallgatéi Szervezet
(ESU), az Eurdpai Fels6oktatasi Intézmények Szdvet-
sége (EURASHE) és az EUA javaslata alapjan, mely-
nek bevezetése hazankban is megkezdddott.

II. tablazat

Az Europai felsooktatdsi térség mindségével foglalkozo nemzetkozi szervezetek

Szervezet neve

Rovidités

Célja

Eurdpai
Egyesiilet

Felsdoktatasi ~ Mindségbiztositasi | ENQA

az ESG széleskort ismertetése, a felsdoktatasi mino-
ségiigy fejlesztése

Mindségbiztositassal foglalkoz6 ligynokségek | EQAR
regisztere

az ESG szempontjainak megfeleld ligynokségek hite-
les nyilvantartdsanak vezetése

Eurépai Akkreditacios Konzorcium ECA

12 orszag 16 iigynokségének sajat kezdeményezésii
szervezete,

célja: a kapcsolodo ligynokségek egylittmiikodésének
javitasa, a diplomak kolcsonds automatikus elismeré-
sének elosegitése

Eurépai Egyetemek Szovetsége EUA

intézményi miikddések onértékelésen alapuld modell
szerinti vizsgalata

Eurdpai Felsoktatasi Térség EHEA
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Az elmult évtizedben megjelent a képesitési keret-
rendszer, megkezd6dott a képzési és kimeneti kovetel-
mények aktualizalési folyamata a nemzetkdzi gyakor-
latban és hazankban egyarant; jelentds paradigmaval-
tas zajlott le a tanuldsi eredmények (,,learning
outcomes”™) alapt oktatasi médszertan alkalmazasa-
ban, a hallgatokdzpontll tanulds és tanitds irdnyaba
mutatva (amint ezt lattuk a kozoktatas esetében is a
korabbi fejezetben).

Az 1 (jelenleg is érvényes) ESG 2015 hipotézise,
hogy a felséoktatas csak ugy képes reagalni a sokszi-
nliségre és a névekvo elvarasokra, hogy alapvetden at-
szabja tevékenységét: 0j, tanulokézpontu hozzaallasra
van sziikség mind a tanulasban, mind a tanitasban, ru-
galmas tanulési utakat kell beemelni a folyamatba, el
kell ismerni a formalis tanterv keretein kiviil szerzett
jartassagokat.

Ez az oka és alapja annak, hogy napjainkban a
nemzetkozi és hazai felsoktatasi stratégiak, illetve a
felsdoktatasi intézmények fejlesztési terveinek mind-
egyikében kulcskifejezés a nemzetkozivé valas, a digi-
talis tanulds és a képzések ujszerii formdinak beveze-
tése.

Az ESG jelentésége tehat, hogy ez képezi az egye-
temek és a mindségbiztositasi ligyndkségek (hazank-
ban a MAB) értékelésének alapjat; hiszen a standar-
dok és iranyelvek célja, hogy kozos keretet teremtse-
nek a tanulds és tanitds mindségbiztositasahoz eurd-
pai, nemzeti és intézményi szinten, lehetévé véljon a
mindség folyamatos fejlesztése az Europai Felsdokta-
tasi Térségben, elomozditva ezzel a kdlcsonds elisme-
rést és az orszagon beliili és orszagok kozotti mobili-
tast.

Az ESG az EHEA alabbi négy mindségbiztositasi
alapelvére ¢épiil, mely szerint a felsdoktatasi intézmé-
nyek elsédleges felel6sséggel tartoznak szolgaltatasaik
mindségéért és a mindség biztositdsaért, a mindség-
biztositas reagal a felsdoktatasi rendszerek, intézmé-
nyek, képzési programok ¢és hallgatok sokszintiségére,
tamogatja a mindségkultura fejlodését és figyelembe
veszi a hallgatdk, a tobbi érintett €s a tarsadalom igé-
nyeit és elvarasait.

Osszefoglalva és visszacsatolva a bevezetdben tag-
lalt alapfogalmakra, ez a klasszikus Shiba féle ming-
ségszintek kozil a legmagasabb (4.) szint, amelyben a
vevd ismert és ki nem mondott igényei és a tarsadalmi
felelosség is megjelenik mindségcélként; mely szint
biztositja az adott felsdoktatasi intézmény versenyké-
pességének bazisat nemzetkdzi szinten.

A standardok az Eurdpai FelsGoktatasi Térségben
elfogadott felsdoktatasi mindségbiztositasi gyakorlatot
rogzitik; ezért a standardokat mindenfajta felsdokta-
tasban minden érdekelt félnek figyelembe kell venni
és be kell tartani.

Az iranyelvek megvilagitjdk, miért fontosak az
egyes standardok, tovabba leirjak, hogyan lehet Oket

alkalmazni. A mindségbiztositasban érdekeltek figyel-
mébe ajanljak az egyes teriiletekre vonatkozé helyes
gyakorlatot.

3. Az intézményi belso mindségbiztositas standardjai
és iranyelvei

Mindségbiztositasi politika

Az intézmények rendelkezzenek publikus és a straté-
giai menedzsment részét képezd mindségbiztositasi
politikaval. Ezt a bels6 érintettek (azaz a hallgatdk, az
oktatok és a nem oktatd személyzet) dolgozzak ki és
valositsak meg, megfelelé strukturak és folyamatok
révén, a kiilsé érintettek (felhasznalok, munkaadok,
partnerek) bevonasaval.

A képzési programok kialakitasa és jovahagydsa

Az intézmények rendelkezzenek folyamatokkal kép-
z¢ési programjaik kialakitdsara és jovahagydsara. A
képzési programokat tigy kell kialakitani, hogy elérjék
kittizott céljaikat, beleértve az elvart tanulasi eredmé-
nyeket. A program révén megszerezhetd képesités le-
gyen vilagosan meghatarozott és kozolt, utalassal a
nemzeti képesitési keretrendszer megfeleld szintjére s
ennek révén az Eurdpai FelsOoktatasi Térség képesité-
si keretrendszerére.

Hallgatokdzpontu tanulas, tanitas és értékelés

Az intézmények biztositsak képzési programjaik olyan
megvaldsitasat, amely aktiv szerepre 0sztonzi a hall-
gatdkat a tanulasi folyamat Iétrehozasaban. A hallga-
tok értékelése titkkrozze ezt a megkozelitést.

A hallgatok felvétele, elorehaladdsa, tanulmanyaik
elismerése és a képesités odaitélése

Az intézmények kovetkezetesen alkalmazzak a teljes
hallgatéi életciklust lefedd, elézetesen meghatarozott
és kozzétett szabalyzataikat, példaul a hallgatok felvé-
tele, elérehaladasa, tanulmanyaik elismerése és a ké-
pesités odaitélése tekintetében.

Oktatok

Az intézmények biztositsak, hogy oktatoik megfeleld
kompetenciaval rendelkezzenek. Alkalmazzanak mél-
tanyos és atlathato eljarasokat oktatoik toborzasara és
tovabbképzésére.

Tanulastamogatas és hallgatoi szolgaltatasok

Az intézmények megfeleld finanszirozasi forrasokkal
rendelkezzenek a tanulasi és tanitasi tevékenységek-
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hez, valamint biztositsanak adekvat és konnyen hoz-
zaférhetd tanulastdmogatd feltételeket és hallgatoi
szolgaltatasokat.

Informaciokezelés

Az intézmények gytljtsenek, elemezzenek ¢és hasznal-
janak relevans informaciokat képzési programjaik ¢és
egyeb tevékenységeik irdnyitasara.

Nyilvanos informaciok

Az intézmények tegyenek kozzé vilagos, pontos, ob-
jektiv, naprakész és konnyen hozzaférhetd informacio-
kat tevékenységiikrol, benne képzési programjaikrol.

A képzési programok folyamatos figyelemmel kisérése
és rendszeres értékelése

Az intézmények folyamatosan kisérjék figyelemmel és
rendszeres idokozonként tekintsék at képzési prog-
ramjaikat, biztositando, hogy azok elérjék kittizott cél-
jaikat, illetve megfeleljenek a hallgatok és a tarsada-
lom igényeinek. Ezen értékelések eredményezzék a
programok folyamatos javuldsat. Az ennek folytan
tervezett vagy megtett intézkedéseket minden érdekelt
felé kozolni kell.

Rendszeres kiils6 mindségbiztositas

Az intézményeket rendszeres idokdzonként kiilsé mi-
néségbiztositas ala kell vetni az ESG szerint.

4. A kiilsé minéségbiztositasi tevékenység standardjai
és iranyelvei

A belsé mindségbiztositas figyelembevétele

A kiils6 min6ségbiztositas vegye figyelembe a belsd
mindségbiztositas hatasossagat az ESG 1. részében le-
irtak szerint.

A kivant célnak megfelelo modszerek kialakitdsa

A kiils6 mindségbiztositast ugy kell meghatarozni €s
kialakitani, hogy az megfeleljen kitiizott céljainak, fi-
gyelemmel a vonatkoz6 szabalyozasokra is. Az érin-
tetteket be kell vonni a kiilsé mindségbiztositas kiala-
kitasaba és folyamatos fejlesztésébe.

Az eljarasok alkalmazdsa

A kiils6 mindségbiztositasi eljarasok legyenek meg-
bizhatéak, hasznosak, elére meghatarozottak, kovet-
kezetesen alkalmazottak ¢és nyilvanosak. Foglaljak
magukba a kdvetkezoket:

onértékelést vagy annak megfeleld eljarast;

— kiils6 értékelést, amely rendszerint helyszini latoga-
tassal is jar;

— akiilsé értékelésrol késziilt jelentést;

konzisztens kovetd vizsgalatot.

Kiilso szakértd kollégak

A kiilsé min6ségbiztositasi tevékenységet kiilsd szak-
érték csoportjai végezzEék, amelyek tagjai kozott le-
gyenek hallgatok is.

Az eredmény kritériumai

A kiils6 mindségbiztositas barmely eredménye vagy
értékitélete vilagos, nyilvanossagra hozott és kovetke-
zetesen alkalmazott kritériumokra alapuljon, fliggetle-
nil attol, hogy az adott eljaras formalis dontéshez ve-
zet-e.

Ertékeld jelentések

A szakértok teljes jelentését nyilvanossagra kell hozni.
Ez legyen vilagos, az akadémiai kozosség, a kiilso
partnerek ¢és mas érdekléddk szdmara hozzaférhetd.
Amennyiben az ligynokség a jelentések alapjan for-
malis dontést hoz, a dontést a jelentéssel egyiitt nyil-
vanossagra kell hozni.

Panaszok és fellebbezés

A panasztételi és fellebbezési eljarasokat a kiilsé mi-
ndségbiztositas kialakitdsaval egyiitt vildgosan meg
kell hatarozni, és az intézményeket ezekrdl értesiteni
kell.

5. A mindségbiztositasi iigynokségek standardjai és
iranyelvei

Mindségbiztositasi politika, tevékenységek és
eljarasok

Az iigyndkség rendszeresen végezzen kiilsd mindség-
biztositasi tevékenységet az ESG 2. részében leirtak
szerint. Rendelkezzen vilagos és kimondott célkitiizé-
sekkel, amelyek a nyilvanosan hozzaférhet6 kiildetés-
nyilatkozata részét képezik, és amelyek az ligynokség
napi munkajaban megjelennek. Az ligynokség bizto-
sitsa irdnyitd szervezetében ¢és munkéjaban az érintet-
tek részvételét.

Hivatalos status
Az ligynokségnek legyen biztos jogi alapja, az illeté-

kes hatosdgok hivatalosan ismerjék el minéségbiztosi-
tasi igynokségként.
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Fiiggetlenség

Az ligyndkség legyen fiiggetlen, mitkkddjon autonom
modon. Teljes felelosséggel rendelkezzék miikodéséért
¢és annak eredményeiért, harmadik személyek befolya-
satol mentesen.

Tematikus elemzés

Az ligynokség rendszeresen publikaljon jelentéseket,
amelyek leirjak és elemzik kiils6 mindségbiztositasi
tevékenységének altalanos tanulsagait.

Erdforrasok

Az tigyndkség munkajahoz rendelkezzen elegendd és
megfeleld emberi és pénziigyi eréforrassal.

Belsé mindségbiztositas és szakmai magatartas

Az ligyndkség rendelkezzen belsd mindségbiztositasi
eljarasokkal tevékenysége mindsége és integritasa
meghatdrozasara, biztositasara ¢s jobbitasara.

Az ligynokségek rendszeres kiilsé értékelése

Az ligynokséget legalabb otévente kiilsé értékelésnek
kell alavetni, hogy megallapithaté legyen megfelelése az
ESG-nek. Az ESG alapu fels6oktatasi mindségértékelés
egyik legjelentésebb kritikaja, hogy foként az oktatasi
folyamatra koncentral és az egyetemek tovabbi misszioi
(kutatas, tarsadalmi szolgalat), illetve az intézményi me-
nedzsment beépitése nehéz, pedig az intézményi mind-
ség (st oktatas is!) szerves részét képezik. Az allami el-
ismeréshez sziikséges akkreditacio mellett a felsdokta-
tasi intézmények onkéntesen donthetnek gy, hogy mas
akkreditacios szervezetet is felkérnek mindséghitelesi-
tésre (pl. EUA Institutional Evaluation Program, amely
megmérettetést a Szegedi Tudomanyegyetem Onként
vallalta egyediilallo médon az orszagban).

6. A MAB akkreditacio és a felséoktatasi intezmények
mindségmenedzsmentje

Jelen gyakorlat szerint a felsGoktatasi intézményekhez
kapcsolédd akkreditacios folyamatok két tipusa is-
mert: a rendszeres intézményi akkreditacio, illetve az
egyes képzési programok (jellemzden parhuzamos)
akkreditacioja.

Jelentds fejlesztések zajlanak a nemzetkozi gyakor-
latok hazai adaptacioéi alapjan, a mérési-, értékelési
modszertanban; mig a kiilsé értékelés alapja tovabbra
is az intézmény/képzést végzd szervezeti egység onér-
tékelése, majd azt kovetéen helyszini latogatasok erd-
sitik meg és tisztazzak a folyamatos mindségfejlesztés
meglétét és definidljak a fejlesztendo teriileteket.

A MAB altalanos értékelési szempontrendszere a
képzési és kimeneti kovetelményeknek, valamint az
akkreditacios feltételeknek valoé megfelelést, a képzési
folyamatot és annak eredményességét értékeli, és ezen
beliil fokuszal az alabbiakra:

— aképzések tartalma, aranyai, korszertisége, az isme-
retatadas ¢és -ellendrzés modjai, a fejlédés utjai,

— személyi feltételek (oktatok szama, mindsitettek
aranya),

— a képzéshez kapcsolodo kutatasok, szakmai miihe-
lyek (adott képzési teriilet specifikus naprakész ku-
tatasi ismeretek),

— infrastrukturalis feltételek (oktatotermek és labora-
toriumuk szamossaga ¢és felszereltsége),

— a képzési 1étszam ¢€s kapacitas, eredményesség, te-
hetséggondozas teriilete.

Egy adott képzés (szak) inditasa kapcsan a felsdok-
tatasi intézmény esetében a kapacitasok tervezése (P)
soran elemzésre keriil a potencidlisan elérhetd hallga-
toi 1étszam a célul kitlizott régidban (regionalis, orsza-
gos vagy nemzetkozi fokusz); azaz az elvarasok tiszta-
zasa. Ennek megfeleléen kezdédhet meg a képzési tar-
talom tervezése. Amennyiben létezd szakrdl beszé-
liink, amelynek képzési és kimeneti kovetelményei is-
mertek, ez esetben inditasrol; amennyiben nem, akkor
pedig szak-alapitasrol beszéliink és ez esetben tobb 1é-
pésbdl allo akkreditacio all eléttiink.

A berendezéseket és helyiségeket, az adott képzésre
specifikus felszereltséggel az adott 1étszamu hallgato-
sagra felkésziilve sziikséges biztositani.

Az oktatoi létszam és képzettség kdvetelményrend-
szere szintén szak-specifikus, a képzési teriilet szerinti
relevans tudomanyteriilet képvisel6i adjak at a tudast
a jellemzdéen 18-23 éves fiatal korosztaly szamara
megfelel6 pedagbdgiai modszertan ismeretében, folya-
matos ismeretfrissités iranti belsé motivacidval és kiil-
s elvarasok szerint. Az oktatdi kozosség fontos tagjai
az asszisztens és technikus kollégak, akik a gyakorlati
készségek elsajatitasaban jatszanak fontos szerepet. A
praxisba 1épéshez sziikséges induld tudas és készsé-
gek megléte szempontjabol a gyodgyszerészképzésben
is kiemelt helyen foglalnak helyet a korhazi és kozfor-
galmu gyogyszertarak, ahol a diploma megszerzése
elétt a hallgatok betegkozelben, tapasztalt kollégak
mellett sajatithatjak el a megfeleld szemléletet.

A tanulasi folyamat szamara rendelkezésre allo tan-
anyag elérhetdsége és aktualitdsa szempontjabol a di-
gitalis, online lehet6ségek altal nyujtott lehetdségek
oriasi tarhdza all eldttiink.

Mindezen eréforras jellegii elemek biztositasa mel-
lett a képzési folyamat megvaldsitasa (D) kezdddhet
meg, melynek mindségét kiilonboz6 indikatorokkal
(C) mérjiik (6rai részvétel és aktivitas, oktatdéi munka
hallgatoi véleményezése, lemorzsolddas aranya, vég-
z¢si 1d0 stb.), melyekhez célértékeket sziikséges meg-
hatarozni az elérehaladas és a megfeleldség jelzése-
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1. abra: Ishikawa diagram: az oktatdsi folyamat mindségét meghatdrozo tényezok

ként. Rendszeres értékelésre bels6 onértékeléssel (fél-
évente, évente) és kiils6 tanusitassal (akkreditacio) ke-
rill sor, melyek eredményei adjak az alapjat a sziiksé-
ges beavatkozasok (4) megtervezéséhez €s a mindség-
fejlesztési ciklus ujra indul. Ezeknek az értékeléseknek
szerves részét képezik az egyes felhasznaloi véle-
mény-nyilvanitasok, elégedettségmérések formajaban.
Az 1. abra bemutat néhanyat — az oktatasi folyamat
mindségét meghatarozo tényezok koziil — a mindség-
biztositasban ismert ok-okozati bontasban.

7. A felsooktatas jovoképe és mindségcéljai

A nemzetkozi szintli mindségértékelés egységesitésére
val6 torekvéseknél mar lattuk, hogy a felséoktatas jelen-
tds paradigmavaltason megy keresztiil, igy fontos meg-
emliteni azokat a fontos hazai orszagos stratégiai doku-
mentumokat, amelyek a felsGoktatds feladatat, jovoké-
pét, azaz a mindségcélokat hatarozzak meg €és amelyek
meglévdsége alapjan annak mindsége értékelésre kertil.

A |, Fokozatvaltas a felsGoktatasban: A teljesit-
ményelvii felséoktatas fejlesztésének iranyvonalai”
nemzeti stratégia szerint: ,,2030-ra megvalosulhat egy
biztos alapokon nyugvo, nem pusztan kozosségi forra-
sokbdl taplalkozo felséoktatas, amely a mindségi okta-
tasnak és versenyképes képzésnek készonhetoen képes
lesz kiilsé forrasok bevondsaval is finanszirozni teve-
kenységet.”

Jelzi tovabba, hogy ,,nem csak az egyre sziikiild for-
rasok, hanem a vilagban zajlo megatrendek — a globa-
lizacio, a gyors technologiai valtozasok, a demogridfi-
ai folyamatok és a valtozo tarsadalmi igények — is ki-
hivas elé allitiak a felséoktatast. A rendszernek egy-

szerre kell igazodnia a gazdasdagi és munkaerdpiaci
igényekhez, az oregedd tarsadalom kovetkezménye-
ként kialakulo elvardsokhoz, valamint a kutatdas-fej-
lesztési és innovdcios folyamatokhoz egyarant.”

A stratégiai dokumentum deklaralja, hogy ,,Az or-
szag gazdasagi ¢és tarsadalmi jolétehez ugyanis csak a
mindségi oktatdson keresztiil vezet az ut, ennek pedig
a teljesitményfokozas és a valddi versenyhelyzet meg-
teremtése, egyszoval a “magasabb sebességi fokozatt’
felsdoktatas az egyetlen lehetséges modja.”

A jovo felséoktatasanak kulcsszavai: verseny,
mindség, teljesitmény és siker.”

A hazai felsdoktatas jovoképének és mindségeéljanak
legfébb elemei ennek megfeleléen az alabbiak:

A fels6oktatas 2030-ban:

az intézmények viszonyrendszerét az egylittmiiko-
dés és a képzések kozotti egészséges verseny jellem-
7i,

az oktatok mind szakmailag, mind médszertanilag
felkésziiltebbek, az oktatds élménye sokkal intenzi-
vebb, a személyes foglalkozas tagabb teret kap,

a képzési struktira joval differenciltabb, ugyanak-
kor rugalmasabb is a mostaninal, és ami jelen téma
szempontjabol leglényegesebb:

az intézményi kulturat egyetlen szoval, a ,,mindség-
gel” jellemezhetjiik; a napi mitkodés, a stratégiai don-
tések meghozatala, az oktatok, kutatdk és programok
értékelése mind-mind a mindség koriil forog, amit
orszagos szinten a szigoru, objektiv akkreditacids
kritériumok és a teljes korti nyilvanossag garantal”.
Az egyes intézmények, illetve az adott képzési te-



2017. oktober

GYOGYSZERESZET

597

rilletek kiemelt funkcionalis mindségcéljait tovabb is
bontja a dokumentum, melyek koziil jelen tanulmany
az orvos- és egészségtudomanyi képzési teriiletre vo-
natkozd specialis mindségi elvarasokat bontja ki, kie-
gésziilve a Kormany részére elkésziilt ,, Az orvos- és
egészségtudomanyi felséoktatdsi intézmények fejlesz-
tésének sziikségességerol, a fejlesztések lehetoségeirdl
és iranyairol” (tovabbiakban Jelentés) dokumentum
irdnymutatasaival.

Csoka L.: Quality aspects of education Part I.

The article evaluates the quality culture and measures, in
case of two levels of educational system (public and higher
education) based on the dual definition of quality (1. natural

meaning: conformance to requirements, 2. quality as an
individual matter, products that best satisfy the preferences).

After introduction of the general basic terms and methods
in quality management (PDCA cycle, Shiba — 4 levels of
quality), the work adapts these to the systems and processes
present in these educational levels.

Some basic elements of quality culture in public education
and also the ,, Standards and Guidelines for Quality Assurance
in the European Higher Education Area” are presented in
order to give an overview on the present practice at national
and international levels as well.

Parameters affecting the quality of educational process
are summarized by means of Ishikawa or cause - effect di-
agram, and a final summary on the future mission of higher
education is presented also.

Szegedi Tudomdanyegyetem, Gyogyszertechnologiai és Gyogyszerfeliigyeleti Intézet, Szeged, E6tvos u. 6. - 6720
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A GYOGYSZERESZEK SZEREPE AZ ALLERGIAS MEGBETEGEDESEK
MEGELOZESEBEN ES KEZELESEBEN

A 2017-es Patikanap kapcsin meghirdetett gyogyszertdri/gyogyszerészi aktivitasok kozéppontja-
ba ,,a gyogyszerészek szerepe az allergias megbetegedések megeliozésében és kezelésében” téma
keriilt. A Kamara és az MGYT egyiittmiikodésében sziiletett dontésnek megfelelden egy évig (a
2018-as Patikanapig terjedd idében) havonkénti iitemezésben késziilnek el azok a tijékoztatk, | lergla
amelyek szakmai hatteret biztositanak ahhoz, hogy a gyogyszerészek megfelelo felkésziiltséggel vegyenek részt
a programban. Ezeknek a tajékoztatoknak az ,anyalapja” a Gyogyszerészet. A Gyogyszerészi Hirlap feladata el-
sosorban az operativ informdciok kozzététele, és negyedévente kozvetleniil is meg kivanjuk keresni a gyogyszer-
tarakat egy-egy téma feldolgozdsdaval. A betegeknek sz0lo tajékoztatokat a Patika Magazinban tessziik kozzé.
Az ,allergia-sorozatban” a Gyogyszerészetben eddig megjelent:
— Bacskay Ildiko: ,,A lakossagi gyogyszerellatasban gyogyszerészi gondozas keretében végzett felnott és gyermek
allergids rhinitis ongyogyitasanak iranyitasdrol” cimii iranyely bemutatdsa [Gyogyszerészet, 61, 354-359 (2017)],

— Sods Gyongyver, Matuz Maria: Fényérzékenység [Gyogyszerészet 61, 414-417 (2017)],
— Sebok Szilvia, Dér Péter: Allergia, dardzs- és méhcsipés [Gyogyszerészet, 61, 457-465 (2017)].
— Sods Gyongyver: Atopids dermatitis / ekzema; betegségjellemzok, gondozdsi szempontok [Gyogyszerészet,

61. 522-526 (2017)].

A sorozatban most az atopids dermatitis kezelésének gyogyszerészi vonatkozdsait, valamint a lokalis
kortikoszteroid készitmények orvosi vényre torténd expedidlasakor végzendo teendiket 6sszegzo gyogyszerészi

feladatokat mutatjuk be.

Atopias dermatitis kezelésének kérdései a gyogyszerészi gyakorlatban

Kovdacs Erzsébet

Bevezetés

Az expedialasi gyakorlatban a bdérpanaszok jelentik a
masodik leggyakoribb kérdéskort a fajdalomesillapitasi
problémakat kovetve. A laikusok szamara a nyari nap-
égéstol, a téli idjaras altal kiszaritott kézig, mind-mind
a borpanasz fogalmaba tartozik. Szamos alkalommal
egyetlen paciens — gyogyszerész talalkozas elvezet a
panaszmentességhez, a természetes ongyogyulds és a
hathat6s szakmai tamogatas orokre ismeretlen kombi-
nacidjaként. Van azonban egy csoportja a borpanaszos
betegeknek, akik visszatéré paciensek; esetiikben ki-
alakul egy életszer(i gondozasi folyamat, és hosszutava
konzultacid-sorozat kapcsan érhetiink el a beteg szama-
ra értékelhetd terapias eredményeket. Ebbe a csoportba
tartozik az atopias dermatitis (AD) és a szaraz, érzé-
keny bor apolasa. Tekintettel arra, hogy az AD igen
széles betegcsoportot jelent a mindennapi gyogyszerta-
11 betegellatasban, jelen irds a gyakorlati tapasztalato-
kat kivanja megosztani a palyatarsakkal.

Az atépids dermatitis eléforduldsi gyakorisdga

A gyermekkori esetek szama az utobbi 10-15 évben je-
lentdsen nétt, kiilonds tekintettel az urbanizalt térségekre
[2]. Statisztikai adatok alapjan az AD el6fordulési gyako-
risaga a gyermekek korében 1960 eldtt 2-3%, az 1970-es
években 9-12% volt [1]. Ha tekintetbe vessziik, hogy a
fejlett orszagokban a gyermekkori AD prevalenciaja mar
10-20%-o0s, a kozeljovoben a felndttkori esetszam jelen-

t0s novekedésével kell szamolni, azzal egyiitt is, hogy a
betegek bizonyos hanyada tlinetmentessé valhat a puber-
tas utan. A4 felnottkori AD prevalencidja jelenleg atlago-
san 1-3%, de egyes foldrajzi régiokban kézel 10% is le-
het [2]. Sajat praxisunkban atlagosan havi 30-35 atdpias
beteg fordul meg, az 01j betegeket jellemzdéen az 1-3 éves
kor kozotti gyermekek jelentik. Az AD és annak kiilon-
boz6 sulyossagli megjelenési formai a patikai gyakorlat-
ban szinte minden életkorban megfigyelhetdk, igy az

Kovacs Erzsébet 1993-ban a Szent-Gyor-
™ gyi Albert Orvostudomdnyi Egyetem
| Gyogyszerésztudomanyi Kardn szerzett
gyogyszerész diplomat. A Biogal gyogy-
szergyarban tizemmérnok, majd a gyogy-
szeripar piacszervezési agazataban teve-
kenykedett. 1997-ben gyogyszerhatastan
szakgyogyszerész. Részt vett a posztgra-
dualis képzési rendszer részekent kialaki-
tott, elsd internetes akkreditalt tavoktatasi rendszer kidolgoza-
saban, és miikodtetésében. Nyolc éve vezeti a debreceni Kenézy
Gyogyszertarat. Tevékenységéenek kozéppontjaban a tara mel-
letti betegellatas all, ennek jegyében 2014-ben a Patikanap
megyei szakmai rendezvényét szervezte. Részt vesz a helyi
Kenézy Gyula Egyetemi Korhaz szakmai forumain, gyogyszer-
terapias teriiletek kapcsan eléadasokat tart. A Kenézy Gyula
szakmai hagyatékat dpolo rendezvények résztvevdje, eléadoja.
Tevékenységét 2013-ban az Ev gyégyszerésze harmadik helye-
zéssel, majd 2017-ben az Ev gydgyszerésze masodik helyezés-
sel ismerte el a szakma. Erdeklddési teriiletét a betegelldtds
modszertani fejlesztése, a konzultativ expedialasi technikak al-
kalmazasanak lehetéségei, valamint az orvos-gyogyszerész
szakmai egyiittmitkddésben rejlo lehetéségek feltardsa jelenti.
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életkor elére haladtanak megfelel6en kertiil sor a téma at-
tekintésére az alabbiakban.

Csecsemd- és kigyermekkor

Az élet kezdete gyakran jelenti a borproblémak kezde-
tét is. A csecsemdk esetében egy igen sokrétii kémiai
kornyezethez vald alkalmazkodas a feladat, mely
tobb-kevesebb sikerrel lezajlik. Becslések szerint tobb
szazra tehetd azon kémiai agensek szama, melyek a ci-
vilizalt vilagba sziiletd gyermekek immunitasara ha-
tast gyakorolnak. A gondos sziil6 felkésziilten varja a
golya érkezését, ennek jegyében készitményeket hal-
pedig az elsd borelvaltozas megjelenik, szamos kime-
neti lehetdséggel szamolni kell, de ezek mindegyike a
patikan at vezet vissza a babaszobaig.

A sziil6 gyakran ,,csak” valami kenécsot szeretne a
patikdban, ami gyorsan ,,elfGjja” a problémat, vagy ta-
nacsot kér a mar rendelkezésére alloé hazipatikajanak
alkalmazasahoz. Ekkor mar tul van a gyermek bore a
csaladi praktikakon, a nagysziilék nosztalgikus meg-
oldasain. A sziil6k pszichésen a gyermek borelvalto-
zasait rosszul élik meg, barmit elkovetnek annak érde-
kében, hogy ezek megsziinjenek.

Altalanossagban jellemz6 az is, hogy gyors, hatha-
tos elsd 1épésként a par honapos korban 1évé gyermek
szamara rendelt szteroid készitmény receptjével érke-
zik a hozzatartozo a gyermekorvostél. Jobb esetben
higitasként, maskor higitas nélkiil latjuk a vényen az
emlitett készitményt/készitményeket.

A helyzet latszolag egyszer(i a patikai ellatas szem-
pontjabol, valojaban azonban a gyogyszerészi kompeten-
ciak egész sorat kell a megoldas szolgalataba allitanunk.

Szamos esetben a sziildvel vald kozos gondolkodas
olyan tényez6re mutat, amely ok-okozati Gsszefliggést
teremthet a tiinetekkel, és lehetdséget ad bizonyos kiilsd
kériilmények modositasara. Altalanossagban elmond-
hatd, hogy a sziilok ezt a fajta konzultaciot konstrukti-
van élik meg, nyitotta valnak, maximalisan egyiittm{i-
kodnek. A koriilmények végiggondolasa, a sziilonek
nyujtott életmod tanacsadas mérsékelheti a tiineteket,
segithet a betegség elfogadasaban, de sajnos végérveé-
nyesen szinte soha nem vezet el a panaszmentességig.

A sziilével valé konzultacid részeként hasznos tisz-
tazni az elvaltozas korlilményeit; az alabbiakban né-
hany praktikus kérdést tekintiink 4t ennek jegyében.

1. Mit eszik, iszik a gyermek? Anyatejjel egészben vagy
részben taplalt gyermek édesanyja mivel taplalkozik?
A gyermek étkezésének attekintése borpanaszok kap-
csan rendkiviil fontos. A csecsemdk tapszeres taplala-
sa kulcskérdése lehet; a glutén, a tejfehérje intoleran-
cia els6 jelei gyakran a bortiinetek, a stlygorbe meg-
torpanasa mellett. Ekkor a tapszer osszetétel feliilvizs-
galatara lehet sziikség, mely jellemzden gyermekorvo-
si kompetencia. Tudni kell viszont, hogy ma mar a

tapszerek tobbségét vény nélkiil szerzik be a sziilok,
sok esetben atlagos kereskedelmi forgalombol (1), igy
az orvoshoz iranyitas felismerésében a gyogyszerész
szerepe kulcsfontossagu, amikor boérelvaltozas kap-
csan a sziilével kapcsolatba keriil. Anyatejes taplalas
esetén az anyai fehérje bevitel racionalis mérséklése
utan csokkenhetnek a gyermek bépanaszai.

2. Zajlott-e betegség (meghiilés, hasmenés, fogzas),
tortént-e gyogyszeralkalmazas (lazcsillapitas, vakci-
nacio) a bortiinet megjelenésével dsszefiiggésben? A
csecsemoOkori klasszikus elsé infekciok és immunva-
laszt kivaltd események megmutatkoznak az atopias
hajlamu gyermekek bérén is. Sokszor a bor jelzései
idében megel6zhetnek egy komolyabb lazzal, gyulla-
dassal jar6 allapotot. A véddoltasok atmenetileg ront-
hatjak az atopias bor allapotat.

3. Milyen haztartasi kemikadliak vannak alkalma-
zdasban — fiirdetdszer, popsi kendcs, térlidkendd, moso-
szer, Oblitoszer, légfrissité — ezek koziil vannak-e uj
alkalmazasuak a haztartasban? Az okok keresésekor
egészen abszurd Osszefiiggésekig is el lehet jutni, az
illatmentes folyékony mosészerre vald atallas, a sziik-
ségtelen illatositott haztartasi vegyszerek mellézése is
javithatja a gyermek borének allapotat.

4. Van-e uj életkoriilmeny, uj lakas, porszivo, lég-
kondicionalo, parasito késziilék, hazi kedvenc? A hi-
deg parasitod berendezések sokszor sziikségteleniil ke-
riillnek be a babaszobakba, és ott a lakasban fellelhetd
penészgombak életfeltételeit optimalizaljak vele a szii-
16k. Az ehhez hasonld, jellemzden ,,egyetlen, vagy né-
hany beteges” tapasztalasok sora a végtelenségig foly-
tathato, statisztikusan kovetkeztetést levonni azonban
nem szerencsés beldliik, inkabb az AD ellatasahoz
nélkiilozhetetlen gondolkodasmod tekintetében lehet-
nek fontosak.

Bortisztitas

Ha sulyozni kivanjuk az AD szempontjabodl kiemelten
fontos tényezdket, akkor a fiirdés koriil érdemes eliddzni.
A korhazi babacsomag, mint a fogyasztoi tarsadalom
egyik velejardja az elsd jelentds 1épés a csecsemd szama-
ra ahhoz, hogy bdrpanaszossa valjon. Tapasztalataink
szerint kevés az a kisded, aki az atlagos kereskedelmi
mindséget képviseld fiirdetdk tenzid és illatanyag tartal-
mat toleralni tudja. A reklamokbol ismert habokban pan-
csolas, sajnos a testsajat, nagyon értékes zsirréteget koc-
kaztatja. Szamos paciens esetében beigazolodott, hogy
az elébb emlitett szerek elhagyésa, valamint a fiirdés
id6tartamanak lehetd legrovidebb idére vald csokkenté-
se, visszaallithatja a bor érzékeny élettani egyensulyat.
Elkeriilhetetlen az alternativakeresés: mit hasznaljunk a
fiirdetéshez? A gyermekorvos altal felirt magisztralis
gvogyszerek kozil kinalkozik a fiirdeté kendcs néven koz-
ismert Unguentum hydrophylicum nonionicum. A helyzet
viszont nagyon arnyalt, mert a készitmény — szakma sza-
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balyai szerinti — Solutio conservans (Methylium parahy-
droxybenzoicum) tartalma az egyébként is érzékeny kisde-
dek panaszat tovabb fokozhatja. Ellatasi korzetiinkben
praktizald allergologus, gyerekgyogyasz szakorvosokkal
konzultdlva kialakult egy olyan magisztralis gyakorlat,
mely szerint igény esetén elkészitjiikk az Unguentum hydro-
philicum nonionicum sine Solutio conservans készitményt
is egyedi elSirtként: Unguentum emulsificans nonionicum
és Aqua purificata felhasznalasaval, az eredeti aranyok sze-
rint. A gyakorlat kialakitott olyan valtozatot is, melyben az
Unguentum emulsificans nonionicumhoz némi glyceri-
numot hozzaadva, valamint a vizes fazist megndvelve, egy
lényegesen higabb, flakonba kiszerelhetdé mosakodd o/v
emulziot tudunk késziteni. Kiemelten fontos ebben az eset-
ben is, hogy tekintettel legylink a tartdsitoszer mentesség-
re, és ennek megfelelden kis mennyiséget adjunk a paciens
szdmara, hiitott tarolasi koriilmény mellett, a mikrobiologi-
ai korlatokat szigoruan szem el6tt tartva. Ezzel az eljaras-
sal, a szlilé dolgat megkonnyitjiik, és nem mellékesen a
gyermek szamara visszaadjuk a flirdés élményét is. Ta-
pasztalataink kedvezdek, a benzoesav szarmazékokra ér-
z€ékenyen reagald bor nyugalomba hozhato, a koltségek vi-
selheték maradnak a paciens szamara. A szakmai koheren-
cia er6sodik a tarsszakmak kozott, a gyogyszerész specia-
lis tudésa ilyen modon nyilvanvalo értéket képvisel.

Fontos tudnunk, hogy a sziil6k tobbsége egyébként
a klasszikus gyogyszertari mosakodd kendcsot azért
sem kedveli, mert ,,nehéz felkenni, és nehéz lemosni,
de legalabb még a kadat is ki kell surolni a zsirtol”.
Az Unguentum hydrophilicum nonionicum expediala-
sakor, mindig el kell mondani, hogy egy dionyi kendcs
mennyiséget a szl tenyerében a fiirddvizzel eloszlat,
és azzal végzi el a fiirdetést, majd gondosan ledbliti
azt. Ellenkez6 esetben, tet6tdl talpig bekenik a gyer-
meket, és amikor vizzel érintkezik a teste, a balesetve-
sz¢ly legkritikusabb szintjét is eléri a sziilo, mert nem
tudja biztonsagosan tartani, ,,kicsuszhat” a gyermek a
kezébdl — egy els6sziilott baba édesapja mesélte ezt,
hogy mennyire megijedtek az elsé fiirdetéskor!

Az ilyen torténetek ramutatnak, hogy a paciens-
gyogyszerész kommunikacidé milyen felbecsiilhetetlen
fontossagu, nem lehet esetleges, vagylagos a kulcsin-
formaciok ataddsa — még ha azok banalisnak tiinnek
is. A legartalmatlanabbnak gondolt, de nem megfele-
16en alkalmazott készitmény is komoly veszélyt je-
lenthet a laikus paciens szamara.

Bérapolas

Szamos alkalommal latjuk azt is, hogy a mosakodo ke-
ndcs testapoloként is alkalmazasra keriil, ilyen esetben
érdemes tisztazni, hogy specifikusabb magisztralis ké-
szitmények is rendelkezésre allnak erre a célra. Az
atopias bor optimdlis zsirrétegének biztositdsa, kilonos te-
kintettel a verejtékmirigyekben is gazdag testhajlatokban
nem konnyt feladat. Szinte minden patikanak van egyedi

eléiratként testapolod Osszetétele, kisebb-nagyobb vizfazis
tartalmi emulzios készitmény formajaban. Praxisunkban
két jellemzden népszerti eldirat alakult ki az évek alatt.
Ezek koziil kiilonlegessége és népszerlisége miatt az Gigy-
nevezett ,,12. szamu Kenézy eléirat”rol tennék emlitést.
Alapvetben gyogyszerész munkatarsaimmal sajat, Kriti-
kusan atopids borti gyerekeinknek kezdtiink laboralni
olyan készitményt, amely a viszketés mentességet biztosi-
to zsir fazist juttatja a bérre fiirdés utdn, de nem zarja le
azt tulzottan, igy nem teremt a gombas feliilfert6zédések-
nek lehetdséget, és nem okoz 6rak mulva sem viszketést.

Alapvetd alapanyagok felhasznalasara torekedtiink,
igy Cera alba, Acidum stearinicum, Paraffinum liqui-
dum, Alcoholum cetylicus et stearylicus, Trolaminum,
Aqua purificata jelenti az Osszetételt. Tartdsitoszer-
mentesen, kis mennyiségii dozis méretben keriil kisze-
relésre, a mikrobioldgiai kockazatot mérsékelve, hiitott
tarolasi eléirassal, rovid lejarattal. Atlagosan 800 dozis-
ban készitjiik évente, jellemzden kézieladasban keresik
visszatérd betegeink. 2015 novemberétdl, a 12. szamu
egyedi magisztralis eléiratunk a ,,Kenézy eldirat” nevet
viseli, patikank névadoja prof. Kenézy Gyula munkas-
saganak tiszteletére. Eztton biztatok minden gyakorlo
gyogyszerész kollegat, hogy batran gondolkodjon a la-
boratérium nyujtotta lehetdéségekben, egyedi eldiratok-
ban a problémas borii paciensek kezelésekor.

A magisztralis szereken tul, szdmos magas minds¢é-
get képviseldé gyogykozmetikum fellelhetd a gyogy-
szertarak polcain, az AD kezelésének céljaval. Ezek a
szerek gyakran kapnak orvosi, szakorvosi ajanlast is.
Ertékes eszkozei a patikai munkanak, kiilsndsen azok
a termékcsoportok, melyek kizarolagosan a gyogy-
szertarakban keriilnek forgalmazésra. Azonban ebben
a termékkorben is szilikségszerli az alapos szakmai
vizsgalodas, az analitikus gyogyszerészi dontéshoza-
tal. Nincs prototipus panaszos atopias bor, és nincs al-
taldnos borapold készitmény sem.

A kozmetikumok ,,baby” terméksorozatai 6sszeté-
teliikkben rendszerint igényesek, modot adnak az indi-
vidualis kezelésekre, ebben az esetben is fontos az 0sz-
szetevok gondosan attekintése, az adott paciens igé-
nyeinek megfelelden.

Az adott péaciensre jellemzd adottsagokat mindig
mérlegelni kell, pl. ismert fémérzékeny beteg szamara
nem szerencsés termalviz tartalmu szereket adni, mert
szinte biztosra vehetd, hogy borreakciot fogunk eld-
idézni alkalmazasukkal, holott a gyari dokumentacio
szerint ,,minden mentes” az adott kozmetikum. Léte-
zik olyan kozmetikum cikkcsoport, ahol a felndttek-
nek szant készitmények tartositdoszer-mentesek, a
gyermek felhasznalasu szerek viszont egész arzenal-
ban tartalmaztak a benzoesav szarmazékokat.

A kozmetikumokban leggyakrabban el6éforduld ben-
zoesav szarmazékok a metilparabén (E218), etilparabén
(E214), propilparabén, butilparabén, izobutil-parabén,
izopropil-parabén, benzilparabén, para-amino-benzoesav
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(PABA). Erdekes példaként emliteném, hogy a baba
popsitorlésre hasznalt nedves torlokendok néhany kivételt
leszdmitva tartalmaznak valamilyen tartdsito szert.

A kozmetikum, orvostechnikai eszkdz mindségii
borapolocikk valaszték jelenleg oriasi, szamos gyartd
zészlajara tlizi az ,,atopias dermatitis” szlogent. Egyet-
len internetes keresés kapcsan végtelen szamu szer ki-
nalkozik megoldasként, a webes kereskedelem ,,hozza-
értésével” €s jellemzd arszinvonalaval. Kevés viszont
az a készitmény, amely hosszutavon érdemi piaci sike-
reket és panaszmentes pacienseket tud felmutatni.

Gyogyszeres kezelés

Az AD tiinetei sok esetben a leggondosabb életvezetés
mellett is nehezen uralhatok. Elég egy meghtilés, egy
védooltas altal eldidézett immunologiai koriilmény,
fogzas, vagy csupan az évszakvaltas, és mar is 1épést
valt a betegség. Ezeken a pontokon elébb-utobb a be-
teg szteroid készitmény receptjével tér be a patikaba.
AD kezelés lehetdségei szteroid készitményekkel:

— gyari szteroid készitmény onalldan, higitas nélkiil,

— gyari szteroid készitmény higitva Ung. hydrophyl.
nonionnal, Ung. stearinival,

— tobbféle gyari szteroid készitmény egyiittes alkal-
mazasa, higitas nélkiil,

— szteroid, antibakterialis és antimikotikus fix kombi-
nacid, vagy az 6nallo gyari készitmények keveréke.
Az expedialasra szant kiilsdleges készitmény esetében

az adagolas viszonylag szabadon értelmezhetd, igy na-

gyon fontos az alkalmazas modjat, gyakorisagat, a lehet-
séges mellékhatasokat alaposan megismertetni a beteg-
gel/sziilovel. Mindig torekedni kell — a kiilonbdzé sztero-

id hatéanyagok ismeretében — a lehetS legkisebb, még

hatasos szteroid dozis alkalmazasara, az éppen elégseé-
ges legrovidebb terapias idotartamban. A szteroid sze-
rek az esetek tobbségében, gyors és latvanyos allapot
modosulast idéznek elé. A paciens/ gondviseld gyakran
van abban a téves tudatban, hogy a fegyelmezett szteroid
terapia végérvényes gyogyulashoz vezet, vagy a tartds
szteroid terapia jelenheti a hosszutavi megoldast. Mind-
két allaspont sulyos kovetkezményekkel jarhat. A sztero-
id szerek elhagyasat kovetden a tiinetek rendszerint
elobb-utobb fellangolnak, az idokézben kialakult lokalis
mellékhatasok pedig tovabb arnyaljak a tiinettant. Huza-
mos, lokalis szteroid alkalmazas mellett a bor masodla-
gos viztartalom vesztése fokozza a viszketést, az érintett
feliilet szerkezetében atalakul, egyes rétegei elvékonyod-
nak, striak jelenhetnek meg, és elkeriilhetetlen a sarjadz6

gombak burjanzasa, megjelennek a Candida albicans vi-

lagos foltjai az érintett borfelilleten, amint UV fény éri

azt. Altalaban ekkor szembesiilnek a sziilék azzal, hogy
az AD egy intenzitdsaban valtozo, de kronikus folyamat.

Praxisomban tobb olyan gyermekkel talalkoztam,
akiket egy alkalommal latott kisded korukban gyer-
mek borgydgyasz szakorvos, és az akkor tett szteroi-

dos terapids javaslatot sziil6i kérésre a korzeti gyer-
mekorvos éveken at folytatta, a gyermek arcan, nya-
kan, testhajlataiban.

Az elgondolkodtato példak sorat folytatva meg kell
emliteni a pelenka dermatitisben huzamos ideig alkal-
mazott gyari szteroid és antimikotikum készitmény
keverékeket. Szinte mindegyik szteroidszer alkalma-
zasi eldirataban fokozott figyelmeztetés vonatkozik az
okkluziv kotés kapcsan megvaldosuld fokozott felszi-
vodasra. A mai modern nadragpelenkak bizonyos ér-
telemben tokéletes okkluzios kotésként is értelmezhe-
tok. Ez esetben az optimalis barrier kendcs megtalala-
sa, popsi kendcesként valo alkalmazasa sokat segithet,
illetve a tokéletesen zard pelenka mell6zése, a bor le-
vegdztetése is javithat a bor allapotan.

A szteroid externdk atmeneti alkalmazasa elkeriilhe-
tetlen az AD terdpiaban. Gyogyszerészként torekedni
kell arra, hogy AD indikaciéban lehetd legrévidebb
hasznalatra adjunk utasitast, a még éppen elégséges leg-
kisebb dozisra. Higitott szteroid szereknél a gyari készit-
ményhez adott magisztralis komponenssel 1étrejove in-
kompatibilitasok elkeriilése fontos feladatunk. A higitott
készitményeknél mindig tiintessiik fel — jol olvashato
moddon —, a gyari készitmény nevét is, és feltétleniil mel-
lékeljiik a gyari készitmény betegtdjékoztatodjat expedia-
laskor. Ezzel a technikaval elkeriilhetd, hogy a beteg ké-
sObb mas, otthonaban tartott, hasonld csomagolasu ma-
gisztralis szerrel Osszecserélje a szteroid tartalmi készit-
ményt. Amennyiben a beteg mas készitményt is hasznal
—mert tobb szakember altal kezelt —, elkertilhetévé valik
a parhozamos, de valdjaban azonos szer hasznalat.

Tovabbi vénykoteles lehetéség az AD kezelésében,
a lokalisan alkalmazott calcineurin gatlok alkalmaza-
sa, ez esetben a beteg életkorara kell kiilonos tekintet-
tel lenniink, a terdpia idétartamara itt is nyomatékkal
fel kell hivnunk a beteg és a hozzatartozoé figyelmét.

Iskolaskor, fiatal felnéttkor

A gyermekek fejlodesével az AD tiinetei is modosulnak.
Kisiskolas korban a stressz tényez6 komoly karmestere le-
het a bor allapotanak. A kamaszkor hormonalis atrendez6-
dései rendszerint valtozast hoznak az AD kapcsan is, sok
fiatal maga mogott tudja hagyni ekkor betegséget, sokak-
nal viszont ekkor stlyosbodik a helyzet. Arnyalja a képet a
kamaszkorral természetesen egyiitt jardo borjelenségek
parhuzamos megjelenése is. Koriiltekintéen kell eljarni az
ekkor sziikséges arctonikok, lemosok, esetenként smink
szerek kivélasztasanal is. A ndvényi alapu készitmények
ismert pollen érzékenység esetében nagyobb kockazatot
jelentenek az esetleges kereszt allergiak lehet6sége miatt.
Az AD hatterében allo allergias tényezok kivizsga-
lasa céljabol szakorvoshoz célszerli irdnyitani a bete-
geket. Sok értékes informaciot kaphatunk az epicutan
borteszt segitségével, valamint az inhalativ és alimen-
taris allergén specifikus IgE antitestek kimutatasaval.
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fgy a beteg megismeri az elkeriilhetd, és elkeriilhetet-
len allergén tényezdéket, melyek ismeretében modosi-
tott életvezetéssel mérsékelhetdk panaszai.

Az elkeriilhet6 allergének egyik jellemz6 példaja a
fémekre valo érzékenység. Leggyakoribb a krom, hi-
gany, nikkel, kobalt, cink, réz érzékenység, sokszor
egyiittes eléforduldssal. Ez esetben az életmodvaltas a
fém katalizatoron hidrogénezett névényi zsirok kiikta-
tasat jelenti az étrendbdl, kertilni kell tiomerzal tartal-
mu fogkrémek hasznalatat, és krommentes multi-
vitaminok alkalmazésa javasolhat6. A fémérzékeny-
ség gyakorisagat mi sem mutatja jobban, hogy a foga-
szati rekonstrukcios beavatkozasok elétt fogaszati fém
érzékenységet vizsgalnak szamos rendelében. Manap-
sag az énkép kifejezés népszerii modja a tetovalas,
azonban a festékek tartalomanyagai rendszerint isme-
retlenek, de fémso tartalmukhoz nem fér kétség. Ke-
zeltiink olyan pacienst, aki a tartds szemhéjkontur te-
tovalas utan évekig hasznalt szemészeti szteroidot.

Felnottkor, tarsbetegségek, idéskor

A hormonélis valtozasok — graviditas — endokrin szignalt
jelentenek, a meglévo AD tiinettana modosulhat, a nébe-
tegek hormonalisan aktiv korbol valo kilépésekor — kli-
max — is hasonl6 valtozasokat lehet tapasztalni. A kor
elére haladtaval a tarsbetegségek megjelenése kapcsan bi-
zonyos gyogyszerek mellékhatasai bérelvaltozasok forma-
jaban is jelentkezhetnek, és a meglévé AD folyamatat be-
folyasolhatjak. Leggyakrabban a trombocita aggregacio
gatlo indikacidban tartésan alkalmazott acetilszalicilsav
(ASA) készitmények esetében tapasztalhaté a meglévo
bérpanaszok stlyosbodasa. A magas hiigysav szint csok-
kentésére adott allopurinol, az antihipertenziv fixkombi-
naciokban hasznalt hidroklorotiazid (HCT) komponens
okozhatja a bortiinetek valtozasat. Szerencsés, hogy mind-
harom betegcsoport szamara rendelkezésre allnak alterna-
tiv gyogyszeres terapiak, ebben az esetben a felvilagositott
beteg orvoshoz valo visszairanyitasa, az aspecifikus bor-
gyogyaszati kezelések elkeriilése, és az esetleges hatdsagi
mellékhatasbejelentés marad a gyogyszerész feladata.

Az id6skor onmagaban is megsokszorozza a bor ér-
z¢kenységét. Az AD ekkorra atipusossé valik, a szaraz,
vizhianyos allapot allandosul. A gyogyszerész feladata
barmilyen furcsa is, ugyanaz, mint a csecsemok ellata-
sakor volt, feltarni a hétkoznapi boérapolasi kérdések
kulcspontjait. A klasszikus szappanokat olajfiirdékre
cserélni, a kéz- és labapolasnal a karbamidos Osszetéte-
leket eldnyben részesiteni, uralni az esetleges gombas
fellangolasokat, kiilonds tekintettel diabetes fennallasa
esetén. Iddskorban az 6démas, pangd keringési végta-

gok védelme, a béron jelentkezd elvaltozasok korai ész-
lelése, hatékony kezelés és sziikség szerint az orvoshoz,
szakorvoshoz val6 iranyitasa rendkiviili fontossagu.

Osszefoglalis

Az AD terapia kulcskérdéseirdl szerteagazd elméleti
ismereteink vannak, kiterjedtek a gyakorlati tapaszta-
lataink. A tilineti terapidkon tul azonban, jelen ismere-
teink szerint gyogyitani nem tudjuk. Az AD kezelésére
hasznalt szerek kezdeti hatasai hosszutavu alkalmazas
esetén modosulnak, rendszerint csokkennek. Nincs
csodaszer, mely biztos hatast idéz eld, ellenben folya-
matos a csodavaras, hogy egy napon piacra keriil egy
mindennél hatékonyabb terapias eszkdz. Az atdpids be-
teg ellatasa szempontjabol sajatos a gyogyszerész hely-
zete, hiszen szakemberként konnyen elérhetd a paciens
szamara. Ekkor a vény nélkiil hozzaférhet6 szerek sz¢é-
les skaldja all rendelkezésre, melyek koziil a szakma
szabalyai szerint javasolni tudjuk a megfeleld terapiat,
¢s hozza életmdd tanacsokat adhatunk. Az AD ered-
ményes, jellemzOen tiineti kezelése a tarsteriiletek
szakemberei kozotti szoros egyiittmiikdodés kapcesan ki-
alakitott, individualis kezeléssel valosulhat meg. Ezen
tényezok ismeretében az AD kezelésének szinterei ko-
ziil kiemelt jelentésége van a patikaknak, és a gyogy-
szerészek eziranyu szakmai ismereteinek.
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Kovacs, E.: Care aspects of AD in the pharmacy practice

Although in the last few years have seen important
improvement in the understanding of the pathoetiology of
AD and consequently has been introduced some new
options of therapy, the key factor of treatment remains the
appropriate daily care targeting the barrier repair. Taking
into account the inflammatory nature of the skin symptoms
(pruritus, skin hyperreactivity), topical corticosteroids
have always been the cornerstone of the treatment of AD
Appropriate use of topical corticosteroids is characterized
by a high efficacy, with reduced disease relapsing, and by a
low incidence of local and systemic side effects. Duration of
their use should be limited as short as possible.

To the successful treatment of AD’s symptoms, the
cooperation of experts of various medical disciplines is
needed, preferring individual treatment. Among the
knowledge of pharmacists has a significant importance.

Kenézy Gyogyszertar, Debrecen, Bartok Béla ut 2-26. — 4031 (drkovacs@kenezypatika.com)

A dolgozathoz tartozo tesztkérdések az utolso oldalon taldalhatok
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Ajanlasok lokalis kortikoszteroid készitmények
orvosi vényre torténo expedialasa esetén

allergia

A TAMOP 6.2.4 projekt keretében kidolgozott, megjelenés eldtt dallé: Gydgyszerészi gondozdsi szakmai
iranyely — a lokalis kortikoszteroid kezelésrol ... ajanlasai

Benké Ria, Soos Gydongyvér

Az Ajanlasok (A) besorolasa a GRADE szabalyai
alapjan tortént. Az ajanlasok evidencia-szintjét (A)-
(D) jelzéssel szerepeltetjiik.

Al: A gybgyszerész magyarazza el a betegnek, hogy
a szteroidok az atopias dermatitis €és a psoriasis
lokalis kezelésének bazisszerei és a lokalis
kortikoszteroid kezelés célja a gyulladas mérsék-
Iése. (,,C” szintli bizonyiték, 1. szintli ajanlas.)

A2: A gydgyszerész magyardzza el a betegnek, hogy
a lokalis szteroidok nem kurativ gyogyszerek, s
a kezelés abbahagyasa utan a betegség fellango-
lasa fordulhat el6 [1]. (,,C” szintQ bizonyiték, I.
szint{i ajanlas.)

A3: A gydgyszerész magyardzza el a betegnek, hogy
a lokalis szteroidokat helyesen alkalmazva a
mellékhatasok csokkenthetdk illetve elkeriilhe-
tok [3]. (,D” szintli bizonyiték, I. szintli ajanlas.)

Ad: A gydgyszerész magyardzza el a betegnek, hogy
a lokalis szteroid készitmények hatasanak kiala-
kulasa napokat vesz igénybe. (,,D” szintii bizo-
nyiték, . szint{ ajanlas.)

AS: A gyodgyszerész magyarazza el a betegnek/hoz-
zatartozojanak a helyi szteroid készitmények
megfeleld alkalmazasat, s gy6z0djon meg arrdl,
hogy azt megértették [S]. (,,D” szintli bizonyi-
ték, 1. szintl ajanlas.)

— A lokalis szteroid készitményeket altalaban
napi egyszer, de legfeljebb napi kétszer kell
alkalmazni, az érintett borfeliiletre vékonyan
kenve [3].

— A kenbesot/krémet finom mozdulatokkal tel-
jesen be kell simitani a borbe [3].

— Amennyiben a beteg egyéb (pl. emolliens) ké-
szitményt is hasznal ugyanarra a bérfeliiletre,
akkor azok alkalmazasa kozott teljen el leg-
alabb f¢l ora [3].

A szteroid készitményeket megfelelden hidratalt

bérre kell alkalmazni, zuhanyozéas illetve

emolliensek (hidratalok, bérpuhitok) alkalmaza-
sat kovetden, miutan az emolliens a bérbe beszi-
vodott [6]. Ha az emolliens nem szivodik be kel-
16en a bdrbe, az utdna alkalmazott terapids ké-
szitményt felhigithatja, illetve gatolhatja a fel-

szivodasat az okklazio altal. A felszivodashoz
sziikséges 1d0 fiigg a boér szarazsagatol és az
emolliens zsirossagatol.

A6: A gyogyszerész segitsen a betegnek az egyszeri

kezelés soran alkalmazando, ill. az adott id6tar-

tamra elegendd lokalis szteroidok mennyiségek

kiszamitasaban. (,,D” szintli bizonyiték, I. szin-
tl ajanlés.)

— Az alkalmazand6 mennyiséget a tubusbol ki-
nyomott krém/kendcs hossza alapjan kell
meghatarozni az ,,ujjbegy” mértékegység fi-
gyelembe vételével (1. dbra).

— Ujjbegy mértékegység (finger tip unit—FTU):
A feln6tt mutatoujj végétdl az elsd ujjpercig/
barazdaig tart6 tavolsag [3].

1. dbra: Ujjbegy egység

Benké Ria az SZTE GYTK Klinikai
Gyogyszerészeti Intézet munkatdrsa,
Jelenleg adjunktusként végez oktato,
kutaté munkat. Doktori fokozatat 2009-
ben szerezte farmakoepidemiologia,
farmakokinetika témakorben. Szakvizs-
# % gaval  rendelkezik  kérhdzi/klinikai
A 8 gyogyszerészetbdl, raépitett szakvizs-
gaval lnfektologlabol gyogyszereészi gondozasbol. A Euro-
pean Drug Utilisation Research Group bizottsagi tagja,
2008-tol titkara. Oktatasi tevékenységet végez a gradudlis
gyogyszerész- és altalanos orvos képzésben. Fo kutatasi te-
riilete az antibiotikum felhasznalds elemzése.
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— Egy ujjbegynyi mennyiség: néknél kb. 0,4
gramm, férfiaknal kb. 0,5 gramm krém/
kendcsnek felel meg (standard 5 mm-es tu-
busvég atméré mellett), s két felnétt te-
nyérnyi borteriilet egyszeri kezelésére ele-
gendo [3].

Az egyszeri kezelés soran testtdjanként alkal-

mazott lokalis kortikoszteroidok mennyiség

becslésére az I. tablazat ad utmutatast.

A 4 hetes kezelésre elégséges lokalis korti-

koszteroidok mennyiség becslésére a I1. tab-

lazat ad itmutatast.

A7: A gyogyszerész legyen tisztdban a kortiko-
szteroidok hataserdsségi besorolasaval és a fel-
szivodast befolyasold tényezékkel (I11. tabla-
zat). Ha a betegnek kiilonb6zo erdsségii lokalis
kortikoszteroidok vannak felirva, a gyogysze-
rész — a recepten feltlintetett utasitas szerint —
mondja el, hogy melyiket mikor és hova kell al-
kalmazni, és ezen utasitasokat, valamint a ké-
szitmény hataserdsségét vezesse ra a készitmény
,belsé” csomagolasara. (,,D” szintli bizonyiték,

AS8:

I. szintli ajanlas.)

— Az arc és a hajlatok teriiletére enyhe, kdzepes
hatasu szerek alkalmazdsa javasolt, a testfel-
szin tobbi teriiletére potens készitmények is
alkalmazhatoak.

A gyogyszerész legyen tudataban és ismertesse

a beteggel a kortikoszteroidok folyamatos hasz-

nalatanak lehetséges kovetkezményeit (IV. tdb-

lazat) és a teendoket a mellékhatasok minimali-

zalasa érdekében. (,,C” szintll bizonyiték, I.

szint{l ajanlas.)

A mellékhatasok minimalizalasa érdekében te-

endok:

— A készitmények csakis az érintett teriiletre tor-
ténd vékony felvitele, maximum napi kétszer.

— A legkevésbé er6s, de kielégit6 hatast biztosi-
t6 kortikoszteroid hasznélata.

— Orvos-szakmai iranyelvekben megfogalma-
zott biztonsagi eldirasok betartasa:

o Az erds kortikoszteroidok folyamatosan maxi-
mum 8 hétig, az igen erds kortikoszteroidok fo-
lyamatosan maximum 4 hétig alkalmazhatok [2].

L. tablazat

Egyszeri kezelés sordn alkalmazando lokdlis kortikoszteroid (LCS) mennyiség becslése felnottek szamdra

LCS mennyiség becslése ujjbegy mértékegység (FTU) alapjan Testtajék
4,5 FTU fej és nyak
2 FTU mindkét kéz
6 FTU minkét kar
12 FTU mindkét 1ab
14 FTU torzs (mellkas és hat)
4FTU mindkét 1abfej

Forras: [4] alapjan

1I. tablazat

Négy hetes kezelésre elegendo lokalis kortikoszteroid (LCS) mennyiség becslése felnottek szamdra

LCS mennyiség becslése Testtajék

(grammban, napi egyszeri alkalmazis mellett)
30-60 gramm arc és nyak
30-60 gramm mindkét kéz
60-120 gramm minkét kar
200 gramm mindkét 1ab
200 gramm torzs (mellkas és hat)
30-60 gramm lagy¢k és genitalia
30-60 gram fejbor

Forras: [3] alapjan

I11. tablazat

A lokalis kortikoszteroidok boron keresztiili felszivodasdt befolydsolo tényezok

- Hatoanyag és vivoanyag tulajdonsagai: a lipofil vivoanyagok mélyebb penetraciot biztositanak.

— Az érintett borfelszin vastagsaga és a ham épsége: a felszivodas ott a legnagyobb, ahol a bor vékony / erezettsége magas.

— A kezelt testfelszin nagysaga.

— Készitmények karbamid (urea), illetve szalicilsav tartalma fokozza a penetraciot.

— Az okkluzi6 5-10x-esre novelheti a felszivodas mértékét a vivéanyagok koziil a kendcsoknek, olajoknak van okkluziv hatésa.

— Alkalmazés modja: fiirdés utdn azonnal alkalmazva optimalis a felszivodas.

— A polietilén, hidrokolloid kotszerek: novelik a kortikoszteroid abszorpciojat.
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IV, tablazat

A folyamatos lokalis kortikoszteroid hasznalat lehetséges mellékhatdsai

Enyhe depigmentacio.

Hypertrichosis, folliculitis.

Irreverzibilis bor atrofia, stria €s teleangiectasia.

Ha kiterjedt tertiletre (pl. borfelszin 10%-at meghalad6) folyamatosan alkalmazzak: szisztémas mellékhatasok (mel-

1ékvesekéreg szuppresszio).

Kezeletlen borfertézés sulyosbodasa (ellenjavallat!).

Contact dermatitis, perioralis dermatitis (ellenjavallat is!).

Acne, acne és rosacea rosszabodasa (ellenjavallat!).

A9:

A10:

o Az erds és igen erGs kortikoszteroidoknal
az egyes alkalmazasi periddusok kozott to-
rekedni kell a 4 hetes sziinetre [2].

— A mérsékelten erds, az erds és az igen erds lo-
kalis kortikoszteroidot rendszeresen hasznalo
beteg figyelmét fel kell felhivni a minimum
évenkénti szakorvosi ellenérzésre a szteroid
atréfia és egyéb szteroid mellékhatasok
monitorizalasa céljabol [2].

o Hosszan tart6/ismételt lokalis szteroid keze-
Iés vagy az érzékeny teriiletek (arc, hajlatok)
kezelése kapcsan fokozott figyelmet javasolt
forditani a tipusos kortikoszteroid mellékha-
tasok kialakuldsdnak monitorozasara [2].

A gyogyszerész magyarazza el a betegnek, hogy a

lokalis szteroid kezelés onkényes, hirtelen abbaha-

gyasanak a betegség fellangolasa lehet a kovetkez-
ménye. (,,C” szintl bizonyiték, 1. szintli ajanlas.)

A gyogyszerész figyelmeztesse a beteget a loka-

lis szteroidok orvosi kontroll nélkiili alkalmaza-

sanak és a készitmény mas szamara torténd at-

adasanak veszélyeire. (,,D” szintli bizonyiték, I.

szint{i ajanlas.)

Jol reagalo beteg esetén

All: A gyogyszerész beszélje meg a helyi kezelésre
reagald beteggel/csaladtaggal a készitmény al-
kalmazasanak fontossagat a kivanatos eredmény
eléréséig/maximalis kezelési id6tartamig. (,,D”
szintli bizonyiték, 1. szintli ajanlas.)

Probléma jelentkezése esetén

A12: A helyi kezelésre nem megfelelden reagdld be-
teggel beszélje meg, hogy van-e nehézsége a ter-
mék hasznalataval, kozmetikai elfogadasaval,
vagy toleralhatosagaval kapcsolatban, és ha re-
levans, tajékoztassa az eltérd gyogyszer(forma)
elérhet6ségérdl (lasd alkalmazast segité doku-
mentumok V. tdablazat) (,,D” szintli bizonyiték,
I. szintii ajanlas.)
A terapia hatdstalansaga hatterében a beteg-
egyiittmiikodés hianyanak akkora szerepe van,
mint a készitmény hatastalansaganak. A beteg
adherencigjanak noveléséhez fontos a beteg pre-
ferencia figyelembe vétele a megfeleld kiilsdle-
ges gyogyszerforma kivalasztasaban [5]. A lo-
kalis szteroidok szdmos gyogyszerformaban el-
érhetdk. Ha a megfeleléen kivalasztott lokalis

V. tablazat

Helyi alkalmazdsu készitmények leggyakoribb borérzékenyito segédanyagai

M¢hviasz (beewax)

Benzil-alkohol

BHA: butilalthidroxi-anizol

BHT: butilalthidroxi-toluén

EDTA: etilén-diamin-tetraccetsav

Cetil-sztearil alkohol

Klérkrezol

Etiléndiamin

Illatanyagok™

Para-hidroxibenzoatok (parabének: pl. etil-parahidroxibenzoat, propil—para-hidroxibenzoat)*

Imidazolidinil-karbamid (imidazolinil-urea)/*

Izopropilpalmitat

Poliszorbatok

Szorbinsav

Natrium-metabiszulfit (natrium-piroszulfit)

Gyapjuzsir és lanolin (tisztitott termékeknél kevésbé)*

Quaternium 15 (hexametiléntetramin-kloro-allil-klorid)*

Propilén-glikol*

* A magyar allergias bérproba sorozatban (epicutan standard) szereplé anyagok.
Forras: [3] alapjan
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Al13:

szteroid mellett a gyogyszerforma valasztasa

nem megfeleld, a terapias valasz késhet, nem

elégséges, vagy néhany esetben a beteg borének

allapota rosszabbodhat [4].

Ha a készitmény a beteg borét irritalja, a gyogy-

szerész javasolja a kezelés felfiiggesztését s a

beteg szakorvoshoz iranyitasat. (,,C” szintli bi-

zonyiték, 1. szintli ajanlas).

— A gyogyszerész legyen tisztaban azzal, hogy a
segédanyagok is érzékenyithetnek, és melyek
a leggyakrabban érzékenyité segédanyagok
(V. tabldzat).

— Amennyiben a beteg allergids bizonyos
vehiculum Osszetevore, s ezt sikeriil bérpro-
baval a bérgyogyasz-allergologus altal azono-
sitani, a gyogyszerész segitsen az allergén-
mentes termék megtalalasaban.

o Ritkan a lokalisan alkalmazott szteroid ké-
szitményre is kialakulhat allergia!
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Visszapillantas szeretett Edesapamra!

Nagy oOrommel értesiiltem az
Edesapam, dr. Clauder Otté altal
megalapitott Szerves Vegytani In-
tézet fennallasanak 60. évfordulo-
ja alkalmébdl kiadand6 emlék-
konyvrél. Krajsovszky Gdabor ak-
kori megbizott intézetvezetd igaz-
gatd nagyon kedvesen megkért,
hogy ehhez egy megemlékezéssel
és nalunk meglévé adatokkal ja-
ruljak hozza. Ezlton is szeretném
halas  koszonetemet — kifejezni,
hogy ram gondolt — ez igazén na-
gyon nagy megtiszteltetést jelent
szamomra’.

Tehat nagy lelkesedéssel alltam
a kérést kovetden feladatom meg-
valositasahoz és kinyitottam Edes-
apamnak szép, sziileitl az eskii-
vojére kapott antik szekrényének
ajtajat. Itt Orzom mar évtizedek
6ta Edesapam altal gondosan szor-
tirozott, 0sszes rendelkezésiinkre
allo személyes és szakmai doku-
mentumait, leveleket. Elkezdtem
lapozgatni 6ket, visszaemlékeztem
€s minél jobban belemélyedtem at-
olvasasukba, annal tudatosabb lett
szamomra, hogy milyen nehéz fel-
adatra vallalkoztam, hiszen szak-
mai és tudomanyos tevékenysége
szamos megemlékezés és publika-
ci6 alapjan jol ismert. gy én csak
személyes emlékeimmel és nalunk
megodrzott iratokbodl tudom a réla
fennallod képet kiegésziteni.

Edesapam emlékezetemben na-
gyon elevenen él, mint egy szere-
tetteljes édesapa, aki halk szavu,
csendes, szelid természeti volt,
bdlcs, szorgalmas és nagyon sze-
rény. Személyében megtestesiilt
egy tipusu ember egy generacio-

! Az irassal a Szerves Vegytani Intézet
alapitdsanak 60., Clauder Ottd professzor
(1907-1985) sziiletésének 110. éves évfor-
duldjara emlékeziink.

2 A hivatkozott konyv el6készités alatt all.

Clauder Katalin

B Ay A KIRALYI MAGyy, P\
TERNESTEPTIDOMANYE TARSTLAT
2 Claides O war
a mai napon tartoll vilaszimanyl qyilléséhen

RENDES TAGJAUL

vilasziolta &s ezen oklevelel Kiadni rendelte.

KELT BUDAPESTEN, 1929 offéfer 56 16-an

1. kép: Clauder Otto (a) a Magyar
Gyogyszerésztudomdnyi Tarsasag (b) és
a Kiralyi Magyar Természettudomanyi
Tarsulat (c) tagja (1929)

bol, kihez hasonlo egyre ritkdbban
talalhato — egy igazi uriember.
1920 ¢és 1940 kozott a csalad
Csepelen ¢élt, Edesapam Edesapja
a csepeli vasmi fémérnoke, ké-
sObb miszaki igazgatdja volt. Az
itt toltott éveket boldog, gondtalan,
biztonsagban eltoltott fiatalsag jel-
lemezte. Edesapam sziilei nagy
gondot forditottak gyermekeik ki-
tind nevelésére ¢és tanulmanyaik
lefolyasara. Edesapam nagy kedv-
vel jart az egyetemre és vizsgait
kitiiné eredménnyel tette le. Wink-
ler Lajos professzor ,,igen szorgal-
mas“ tanitvanya volt, 6 volt egész
¢letében a példaképe. 1931-ben
nala, a Pazmany Péter Tudomany-
egyetem [. szami Kémiai Intézeté-
ben szerezte meg kémiai fétargyt
gyogyszerészdoktori  diplomajat,
ez a tanszéknek 1909. 6ta a 17.
doktoratusa volt. Koran, mar 1929
juliusaban a Magyar Gyogysze-
résztudomanyi Tarsasag rendes
tagja, majd ez év oktoberében a
Kirdlyi Magyar Természettudo-
manyi Tarsulat rendes tagja lett.
Edesanyammal 1936 3szén, egy
csepeli tarsasagban ismerkedtek
meg, aki akkor a Képzémiivészeti
Foiskolara jart és ez idoben diplo-
mamunk4jan, a Varszinhdz torté-
netén dolgozott. 1941 szeptembe-
rében nagy csaladi és barati kor-
ben linnepelték szép eskiivdjiiket a
Fasori Evangélikus Templomban.
A békés polgari életet a haborus
évek és az utana létrejott nyomasz-
to idészak radikalisan megvaltoz-
tatta és azzal a lehetd legnagyobb
kontrasztban allt. Még a mai napig
is rejtély szamomra, hogyan tudta
Edesapam a sors borzasztd csapé-
sait elviselni: Edesanyam sulyos
megsériilését, két kis testvérkém
halalat, repiil6tiszt batyjanak hdsi
halalat a habor( utols6 napjaiban,
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Edesapja elvesztését, a gellérthegyi csaladi villa le-
bombazasat, késobbi tjraépitését és utana kovetd alla-
mositasat, a csaladi értékek teljes elvesztését. A politi-
ka nem érdekelte, csak csaladja és az életcéljanak va-
lasztott gyogyszervegyészeti tudomanyos munkaja, a
szerves kémia, a kutatas és az oktatas lett szenvedélye
és legnagyobb orome. A kovetkezd kozel harom évti-
zedet harmonikus boldog csaladi élet jellemezte.

1937-ben a Richter Gedeon gyarban helyezkedett el,
ahol a maganéletét oly sulyosan megterheld problé-
mak ellenére tizemi és tudomanyos vonalon egyarant
nagyon eredményes volt. Nagy oOnfelaldozassal és
energia befektetéssel latta el sokrétli feladatait. Sok
szivélyes, hosszu éveken at tartd barati kapcsolat szar-
mazott ebbdl az idobdl, melyeket egész életén at apolt.
Az otthoni vidam talalkozoikra még ma is halvanyan
emlékszem.

Nyolcadik sziiletésnapomon — 1950. oktober 4-én —
tartotta meg egyetemi magantandri eldadasat. Ebben az
idészakban harom helyen tevékenykedett: a Richter Ge-
deon Gyogyszergyarban tobb iizemi részleget vezetett,
az I. sz. Belklinikan — Rusznyak professzornal — a kuta-
té laboratériumot eleinte, mint egyetemi docens, majd
mint intézeti tanar vezette, ezen kiviil 1948 6ta a Paz-
many Péter Tudomanyegyetemen oktatott. Ez nagyon
megterhelte 6t, igy csak késo esténként lathattam otthon.

Szakmai életének legkiizdelmesebb ¢és legfontosabb
idészaka 1953-ban kezdédott az Intézet megalapitasa-
nak tervezésével €s szervezésével. Kezdettdl fogva na-
gyon kiizdelmes évek vartak ra, de kitind tamogatas-
ban volt része Bojthe Gaborné és Szabo Ldaszlo egye-
temi gyakornokok személyében, akik 1954-ben letett
allamvizsgajuk utin végleges munkatarsai lettek. Ok
képezték a kovetkezd évtizedek folyaman hit munka-
tarsakként az Intézet magjat. Lelkesen és lojalisan
kiizdottek vele elképzeléseinek megvaldsitasaban,
melyrél Edesapam igy irt:

Az az ember, ki kiizdeni tud idealokért, almokeért,
ujért, és ha kell, ugy akar szenvedés aran is, bol-
dog marad akkor is, ha egyszerii missziondarius-
ként kiizdi végig életét, mert lelkiekben ugyis
milliomos lehet.”

Ilyen szellemben vette fel a kis csapat az alapité6 mun-
kassagat. Err6l az idészakrol csak mozaikok léteznek
emlékezetemben, mert ekkor 11 éves voltam. Az Inté-
zet fejlodését mint gimnazista, utana mint fogorvos
hallgato éltem at. Ettél kezdve gyakran meglatogat-
tam 6t a kozel fekvo Intézetben, a Hégyes Endre utca-
ban, ¢és 0sszes akkori munkatarsat ez altal nagyon jol
ismertem. Még ma is szivesen gondolok vissza erre az
id0szakra, az emlékezetemben kedvesen €10, kellemes
intézeti latogatasaimra. Mar a hosszu folyoséra belé-
péskor megpillantottam Edesapam nagyon kedvelt és
becsiilt titkarndjét, Nagy Erzsit, aki irdasztalatol ne-

2. kép: Flautner Lili, Gesztes Kami, Nagy Erzsi,
Pusztay Kati

kem kedvesen integetett. irogépén faradhatatlanul irta
Edesapam végtelen hosszu szoveges eléadasait, leve-
leit, elintézte megbizhatoan sok halatlan adminisztra-
cios feladatat, telefonalt, de sok munkdja ellenére
mégis mindig bajosan, kedvesen fogadott. Edesapam
mindig szeretetteljesen és nagy megbecsiiléssel be-
sz¢It ,,Erzsikérdl”. A laborba belépve meglattam azon-
nal a rengeteg g6z0lgd lombik, allvanyok és iivegeso-
vek kozott a hofehér kdpenyt visel6 munkatarsait. Szi-
vesen emlékszem vissza a kedves csapatra: Bdjthe
Klari, Gesztes Kami, Dora Klari, Varga Maria,
Flautner Lili, Pusztay Kati, Szabo Laci, Kocsis Akos,
Lipcsey Péter, Lukats Béla, Siska Miklos. Ok is na-
gyon szivélyesen fogadtak engem és mindig id6t sza-
kitottak szamomra egy kis beszélgetésre.

Nagyon jol ismertem Gesztes Kamit, aki velem és
sziileimmel j6 barati kapcsolatban allt. Edesapam sze-
mélyében egy nagyon kedves ¢és értékes munkatéarsat
nyert, sok tudomanyos munkat és szabadalmat dol-
goztak ki kdzosen.

Edesapam irodajanak megpillantdsakor mindig jol-
esd, meleg érzés fogott el. Ott iilt a kolonial stilusban
berendezett irodaban az irdasztalanal, munkajaba be-
lemélyedve a sok elintézésre varo irat kdzott, ahonnan

3. kép: Pusztay Kati, Clauder Otto, Varga Maria,
Nagy Erzsi, Gesztes Kami




2017. oktober

GYOGYSZERESZET 609

5. kép: Clauder Otto

azonnal mosolygds arccal pillantott fel ram. Ide tudott
munkatarsaival, barati professzor tarsaival a gyakori
tandcskozasokra és beszélgetésekre visszavonulni.
Kiilonosen szoros szalak fizték a szomszédos intéze-
tekhez, kozvetlen jo baratsagban és allando szivélyes
kapcsolatban allt kiilondsen Végh és Zalai professzo-
rokkal — szamomra csak Toni és Karcsi bacsival.

En csak ugy emlékszem erre az id6szakra, hogy ott-
hon, vacsora utdn mindig késé estig az irdasztala mel-
lett iilt és szép gyongybetlis kézirasaval nagyon sokat
irt, bonyolult kémiai képletet rajzolt fel, térszerkezeti
modelleket allitott 6ssze, bévitette jegyzetét. Egyetemi
eléadasainak eldestéjén kiillondsen hosszan iilt ott és
ugy késziilt fel rd, mintha az elsé lenne — soha nem
ment el az egyetemre a mar jol ismert eldadasok aktua-
lizalasa nélkiil. A szerves kémia oktatasa, tovabbadasa
nagyon fontos szerepet toltott be életében — szivvel-1¢-
lekkel oktatott. Hallgatoéit tiirelmesen vezette be — sza-
vaival élve — a ,,szerves kémia csodalatos rejtelmeibe”.

Szivesen vizsgaztatott, tanitvanyai is szerettek nala
vizsgazni, mert ,,szive” volt, és joindulatli és embersé-
ges. Roluk otthon is mindig szeretettel beszélt.

Edesapamnak huszonnégy éven keresztiil volt Sza-
b6 Laszlo hiiséges munkatarsa, akinek szintén a szer-
ves kémia volt az élete. Egy szép, nagyon személyes
levélben gratuldlt Szabd Laszlonak kinevezéséhez és
végteleniil oriilt, hogy 6 lett az utédja, hasznos tana-
csokkal latta el az Intézet vezetését és a hallgatok ok-
tatasat illet6en.

., Kedves Laci!

Oszinte szivvel gratuldlok intézetvezetd egyetemi
tanari kinevezésedhez, sok sikert és szép ered-
ményeket kivanok. Hogy ez milyen orom, ezt
nem kell Neked megmagyardaznom, én is datéltem
— egyszer — régen — 1957. december 28-an. Nagy
boldogsag és ez felejtesse el azt a nehéz és hosz-
szu harcot, amit az utobbi harom év alatt kellett
megvivnod — kiviil és magadban. A kutatéo mun-
ka szépsége mindent megér és feliilmul.

Es még szeretnék valamit iitravaléul adni, tigy
régi ésmagyar szokds szerint egy mondast: ’leg-
szebb ajandék az, amit az ember 6nmagadbol ad.
Odaadja és mégis sajatja is marad’. Véleményem
szerint ez az oktato és neveld munka minden 6ré-
me és fizetsége is. Es most ezeket a gondolatokat
hagyom rad ordkségként. De még egy kérést is.
A tehetséges és szorgalmas didkjaidon segits,
ahol tudsz. Ne fukarkodj ajanlo soraiddal és lesz,
ki szivesen fogadja ezt és lesz, ki meg sem hall-
gatja ugyan, de az utobbival ne térodj. A te lelki-
ismereted legyen boldog, hogy valakiért valamit
tettél. Tedd az életedben mindig azt, amit az
eszed sugall, de csak akkor hajtsd végre azt, ha a
szived is jovahagyta azt, igyekezz mindig érzé
ember lenni és maradni.



610

GYOGYSZERESZET

2017. oktober

Kedves Laci, szép eredményeket és tovabbi
sok erét a munkadhoz és haladj azon az uton,
amelyen egykor, régen, kozdsen elindultunk. Sok
erdt is kivanok munkadhoz, régi baratsaggal ko-
szontve bucsuzom Toled

Otto batyad”
(Részletek az 1980. julius 9-én Szabo LaszIohoz irt
levelébdl)

A didkkori munkarol is gyakran mesélt nekiink, ez
volt egyik legkedvesebb teriilete. Ha ma élne, legjob-
ban a rola elnevezett Clauder Ott6 Emlékversenyek
megrendezésének Oriilne.

1957 tavaszan végre megvalosulhatott vizioja, sok-
sok bizonytalansag, évekig tartd kiizdelem utan. Ma-
jusban a miniszteri rendelkezés alapjan megsziiletett a
Szerves Vegytani Intézet. Mar a hivatalos megalapitas
datuma el6tt boldogan tinnepelt a kis vidam tarsasag
aprilisi ,,0sszerdffenéstikon” otthonunkban. A csalad
kapcsolata az Intézethez és a munkatarsakhoz szivé-
lyes és barati volt, és hasonlo taldlkozok a hivatalos
kereteken kiviil idénként odahaza folytatodtak.

Edesapam gondolatvildgat és filozofidjat legtalalob-
ban sajat szavaiban, beszédeibdl és munkatarsaihoz irt
leveleibdl szarmazd idézetekben lehet felfedezni.
Munkatarsaihoz, de kiilonosen az alapitd tagokhoz
vald viszonya nagyon bensdséges volt.

Bojthe Klarirol — aki szintén 24 éven keresztiil ki-
sérte Edesapamat — igy irt:

., Legkedvesebb, a legbszintébb munkatarsam volt,
kire mindenkor mindig szamithattam. Az Intézet-
ben rengeteg munkat valogatas nélkiil vett le ro-
lam. A legfiarasztobb korrekturdkat, az admi-
nisztracio lélektelen statisztikdit, az oktatdas ne-
hézségeinek dthidalasat, mindent, sok mindent.
De ami miatt leginkabb kedveltem, hogy hibdi-
mon mindig hol oly kedvesen, hol oly szelleme-
sen figyelmeztetgetett, hogy sok mindenrdl le-
szoktam, ami sziikségtelen volt. De nem csak ve-
lem tette ezt, masokkal is. Es aki hallgatott ra,
csak nyerhetett beléle. A volt Intézetem sokat ve-
szitett eltavozasaval, pedig szellemére nagy
sziikség lenne tovabbra is. Ezekkel a gondolatok-
kal szoritom meg utoljara kezét Klarikanak és
bucsuzom téle.*
Rendkiviil nagy 6romet jelentett szdmara a meghivas
1957 jaliusaban Parizsba. Ez volt az els6 nyugati Utja a
haboru utdn, a Francia Kémiai Tarsasag 100 éves jubi-
leumi konferencidjara, ahol el6adast is tartott. Boldo-
gan szallt be a vonatba 6t dollar engedélyezett valuta-
javal ellatva. Az akkori sajnalatos allapotot nagy leve-
lezéssel, a szakirodalom intenziv tanulmanyozasaval
kompenzalta. Biiszkén mesélt otthon kis gyézelmeirdl,
az Intézet részére tovabbi helyiségek megszerzésérol,
uj késziilékekrol, a munkatarsainak novekvé szamarol

¢és arrol, hogy hogyan fejlodik az ¢ altala tiltetett kis
noveény.

Nagyon nagy csapast jelentett szamunkra szeretett
Edesanyam kozvetleniil eskiivém utan tortént nagyon
korai halala, hiszen csak 27 évet tolthettek egymas ol-
dalan.

A rakovetkez6d idOszakban tovabbra is nagy szere-
tetben, harmonikusan éltiink az oreg csaladi villank
egyik lakasaban. Természetes mddon a korabbi élénk
tarsasagi élet egy kissé beszikiilt, hiszen ezt legin-
kabb nagyon élénk, vidim természetii Edesanyam
szervezte.

Edesapam mélyen érz6 ember volt, de ezt a nyilva-
nossag felé nem nyilvanitotta. Nagy fajdalmat egy
gyaszszalag és fekete nyakkendd hordasa szimbolizal-
ta élete végéig. Mégis az elmult harminc év volt életé-
nek legszebb és legproduktivabb iddszaka.

Két unokéjanak megsziiletése megint boldogga tet-
te és nagyon megvaltoztatta érzelmi vilagat. A klasz-
szikus zenét nagyon szerette. Néha visszahuzodott és
elmélyedten atadta magat kedvenc komponistai (Cho-
pin, Beethoven, Csajkovszkij) miiveinek hallgatasara.

Cstcspontja volt tudomanyos életének 1974-ben a 6.
Magyar Gyogyszerésztudomanyi Kongresszust elnok-

E

..

6. kép: 1960 mdjusaban megbizdst kapott a
Természettudomanyi Lexikon ,,Alkaloidok”, késobb
a , Heterociklusos vegyiiletek” cimszo alatti részek

megirdsdara, amelynek nagy orommel tett eleget és én
esténként megint csak az iroasztalandl lattam irdsdba,
gondolataiba belemélyedve.
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ként vezetni a Magyar Gyogyszerészeti Tarsasag ala-
pitasanak 50. évforduldja alkalmabol, amelynek im-
mar 45 évvel ezeldtt lett tagja. Errdl a sikeres nemzet-
kozi kongresszusrdl nagyon sokat és boldogan mesélt.

Igen nagy megtiszteltetést jelentett szamara 1975-
ben a Semmelweis Orvostudomanyi Egyetem Tudo-
manyos Bizottsagatol a Winkler Lajos Emlékérem el-
nyerése, amelyrél nagyon részletesen beszamolt ne-
kiink. Emlékeldadasat legkedvesebb témdjardl tartot-
ta: ,,Uj alkaloid rendszer. Vincaminnal kapcsolatos
kutatasok” cimmel.

Szavaiban igy adja vissza Winkler professzor 6rok-
ségét:

,Halas koszonetemet kell kifejeznem Winkler
professzor emléke eldtt, hogy belém oltotta a tu-
domany miivelése és onzetlen szeretetének érzeé-
sét. Palyamon ezzel az érzéssel inditott utnak.
Egy tanitvany sosem lehet eléggé halds profesz-
szordnak, kiilonosen, ha tisztan, tudasan kiviil
még lelki erdt is ad. De ugy vélem, hogy ezt a
halaérzést egyetlen professzor sem igényli tanit-
vanyaitol. De ha valaki mégis ugy érzi — mint én
— hogy ezen adossagbol torleszteni szeretne, csak
azt teheti, hogy kamatostol plantalja at tanitva-
nyainak."

Tudomanyos munkassagaért a Kabay emlékéremmel
1976-ban lett kitiintetve a Magyar Gyogyszerészeti
Tarsasag debreceni Gyodgyszerkutatasi Konferenciajan.
Edesapam Kabay Janos tevékenységét mindig csodél-
ta, életének ugyancsak viszontagsagos koriilményeit
nagy részvéttel érezte at és kdszonetmonddsaban igy
fogalmazta meg:

. Ez egy uj Emlékérem, melyet tarsasdagunk a ju-
bileumi év alkalmdabdl most alapitott. Es a sze-
mélyemet eért kitiintetés szamomra kettds érték.
Az elso, hogy elsdk kozott tartottdak személyemet
erre érdemesnek, a masodik pedig az, hogy ki-
nek a nevére elnevezett tudomanyos emlék-
éremmel tiintettek ki. Kabay személye lelkem-
hez nagyon kézel allt. Bemnem mindenkor a
tisztelet és csodalat egyiittes érzését keltette.
Feél emberolté csupan és mennyi dllt mégotte.
40 év csupin és mily elgondolkodtaté. Oh,
hanyszor mentiink el temetok fakeresztjei és
kopjai elott és mit lattunk rajta? Egy nevet,
alatta ket évszamot és a két évszam kozott egy
vondst. Es ez a vonds volt az élet? Es semmi
mas? Es milliéknak ez a sorsa, kis 6rom és sok
kiizdelem és mi maradt meg mas, legfeljebb
csak szeretteik kozott egy néhany mulo emlék és
semmi mas. De vannak kevesek, kivételesek,
kiknél megmaradt az alkotds. Es ez az emlék-
érem mit jelent szamomra? Egy érintd szot, egy

7. kép: Prof. Clauder Otto atveszi a Kabay Emlékérmet
prof. Zalai Karolytol (1976)

lizenetet: kévesd azt az utat, melyre erdd képes-
sé tesz és tanitsad is tovabb. Es ha tanitvanyom
voltal, hallgass meg és kovesd te is.”

Nehezen valt meg az Intézettdl 1977 juniusaban.
Régi munkatarsaitdl a gellérthegyi csaladi otthonunk-
ban koszont el, ahol meghitt korben egy kedves emlé-
kezetes bucsuztatasban volt része, meghat6 szavakkal
emlékkonyviinkben.

Palyafutasanak vége egybeesett az Intézet fennalla-
sanak 20. és szakmai tevékenységének 50. évfordulo-
javal. Boldogan fogadta az Orvosegyetem, a Magyar
Gyogyszerészeti Tarsasag, és a Magyar Tudomanyos
Akadémia elismeréseit, a munka-érdemrend arany fo-
kozatat és az aranydiplomat, majd utols6 nagy elisme-
résként a Kazay Endre Emlékérmet. Nagyon megha-
tottan prezentalta nekiink munk4janak ilyen nagyfoku
elismerését.

Ha sokaknak az Intézettdl, kedves munkatarsaitol,
kollégaitol és barataitol valo blcsuja szomorunak tiin-
het, de a valdésagban Hamburgban, a meghitt csaladi
korben egy szép, boldog, eseménydis és gondtalan
idészak vart ra. Hihetetlen gyorsan beleélte magat az
U kornyezetébe, az 0j feladatokba és életiink gyors
ritmusaba. A sziileitdl kapott kedvelt irdasztaldnal to-
retleniil dolgozott tovabb, a szakirodalmat tovabbra is
figyelmesen kovette. Innen folytatta az Intézettel és
professzor barataival intenziv levelezését.

1984-ben boldogan tett eleget Nikolics Karoly
MGYT elnokség nevében tolmacsolt meghivasanak a
44. FIP Kongresszusra és lelkesen utazott utols6 ma-
gyarorszagi utjara. Ez volt utolso talalkozasa a Gyogy-
szerészet vilagaval. A kovetkezd évben tervezett lato-
gatasara sajnos mar nem keriilhetett sor. Hirtelen tor-
tént megbetegedése €s elhunyta nagyon megrenditett
benniinket, hiszen még hetekkel eldtte sok kozos ter-
vet kovacsoltunk a kozeledé Oszre és az elkdvetkezd
iddszakra.
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Dr. Clauder Ott6 (Witkowitz, 1907 — Hamburg, 1985)

Gyogyszerészi oklevelét 1929-ben kapta meg a budapesti Pazmany Péter
Tudomanyegyetemen, majd az I. sz. Kémiai Intézetben 1931-ben gyogysze-
részi doktordatust szerzett. Ezt kovetden kozforgalmu gyogyszertarban,
majd az Orszagos Kozegészségiigyi Intézet kémiai osztdalydn dolgozott.
1937. augusztus I-jén a Richter Gedeon Vegyészeti Gydrban lett iizemve-
zetd, majd 1942-t6l fomérnok, 1945-t0l az iizemeltetési és kutato laborato-
rium, késobb a tudomdnyos osztaly vezetdje. 1950 oktoberétol az I. sz. Bel-
klinikan docensi kinevezéssel — gyari félallasanak megtartasa mellett — at-
vette a laboratorium vezetését, ugyanekkor magantanari képesitést nyert.
1952-ben megkapta a kemiai tudomanyok kandidatusa fokozatot. Az 1957-
ben — a mar onallo orvosegyetemen beliil — létrehozott Szerves Vegytani
Intézet alapito professzora lett, intézetvezetsi kinevezéssel. 1977-ben vo-
nult nyugalomba az Intézet igazgatojakent. Alapito elndke volt a Magyar
Gyogyszerészeti Tarsasag Gyogyszerkutatasi Szakosztalyanak, a Tarsasag
elnéke 1972-1975 kozott. Szamos kitiintetés birtokosa volt.

Rengeteg meleg hangu kondoleald levél érkezett Végh Antal professzor ur, kedves baratja — kihez 56

hozzank. Ezeknek 30 év utani feldolgozasa, tijraolva-
sasa, még jobban felelevenitette benniink, hogy mi-
lyen sok jo baratja, tiszteldje volt és milyen pdtolhatat-
lan nagy veszteség ért benniinket.

A Wikler professzor altal ,, belé oltott, a tudomany
miivelésének és onzetlen szeretetének érzését” sikeriilt
tovabbadnia, amely Gesztes Lajosné soraibdl szépen
tiikrézodik:

,,-.én mindig csak kaptam Tole, emberileg és szak-
mailag egyarant, Neki koszonhetem az oktatas és
kutatas szeretetét, mert ezt mind tole tanultam.
Nagy professzor volt a szo szoros értelmében.
Nem attol volt nagy, hogy elvarta a nagy tisztele-
tet, hanem mély embersége, kedvessége, kozvet-
lensége, szerénysége, szakmai fantdzidja és ered-
ményei tették azzd.”

Gesztes Lajosné

,,-.amit én Neki segitettem, vagy intéztem, apro mor-
zsdk ahhoz képest, amit kaptam t6le és szamomra O
mindig az emberi tartas, viselkedés példaképe marad.”

Lipcsey Péter

éves barati és egyetemi kozos mult kapcsolta — igy bu-
csuzott téle:

., Szerencsésnek mondhatja magat az a Gyogysze-
rész Kar, mely Téged vallhatott magaénak, mert
biztos és hatarozott utmutatast adtal fejlodésiink
modern iranyanak. Szerencsésnek mondhatjuk
magunkat mi magunk is, hogy kortarsaid lehet-
tiink és egyiitt élhettiink kedves, szeretetre mélto
egyéniségeddel.”

Nagy kincs és legnagyobb ajandék volt szamomra a
privilégium, hogy sziiletésem o6ta harom ¢és fél év ki-
vételével egy fedél alatt lakhattunk és minden napot
egyiitt tolthettem vele.

Egy kerek Vinca minorral beiiltetett viragagy lakoszo-
bank ablaka elétt emlékeztet benniinket Edesapamra
ma is — minden nap.

CLAUDER, K.: Remembrance of my beloved father: profes-
sor Otto Clauder

A szerzd elérhetosége: MGYT, Budapest, Gyulai P. u. 16. — 1085
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Azt szeretném, hogy azt mondjak: ,,Megéri MGYT tagnak lenni”

Interju Horvath LaszIloval, a Tarsasag fotitkaraval

Fétitkar Ur! Hogyan alakult eddig a szakmai palya-
ved?

Két évig orvosi tanulmanyokat folytattam, majd 1996-
ban jelentkeztem a gyodgyszerész szakra. Ez az elsd
évfolyam volt Debrecenben, 2001-ben tettiink gyogy-
szerészi fogadalmat. Diploma utdn az egyetemi
gyogyszertarban dolgoztam egészen 2015-ig. Ez idd
alatt szakvizsgat szereztem klinikai gyogyszerészet-
bl és gyogyszertechnologiabol. Két éve pedig a
Gyogyszerfeliigyelet és Gyogyszergazdalkodasi Tan-
széken dolgozom. Ebben az évben szereztem meg a
PhD fokozatomat.

Honnan szarmazik a korhazi-klinikai munka iranti ér-
deklodésed?

Eredetileg egészségligyi szakkozépiskolaba jartam, ¢s
utana két évig mentéapoloként is dolgoztam. Erdekelt
a kozvetleniil a betegekkel kapcsolatos gyogyito tevé-
kenység, ezért amikor lattam, hogy az egyetemi
gyogyszertarban van allaslehetdség, tgy dontdttem,
jelentkezem. Itt megismerhettem a klinikai gyogysze-
részet kiilonboz6 aspektusait is. Sok esetben segithet-
konzultaciok révén is. Mivel a technologiai részlegen
dolgoztam, gyakran eléfordult, hogy klinikusok keres-
tek meg minket azzal, hogy egy-egy komplikaltabb
esetben segitsiink egyéni gyogyszerelési megoldast ta-
lalni. Ugyhogy az évek soran a klinikai gyogyito
munka széles spektrumaval talalkozhattam.

Sokat jarsz kiilfoldon, tagja vagy az Eurdpai Klinikus
Gyogyszerészek Szovetségének, tisztséged van az On-
kologiai Gyogyszerészek Europai Szovetségében, itt-
hon pedig az MGYT Korhazi Gyogyszerészeti Szerve-
zet titkara voltal. Hogyan latod, mik azok a kihivadsok,
amelyekkel a hazai és nemzetkézi korhazi és klinikai
gyogyszerészetnek meg kell birkoznia?

Azt szoktam mondani a hallgatéimnak, hogy a ma-
gyar klinikai gyogyszerészet még gyerekcipdben jar.
Vannak j6 kezdeményezések, egyre tobb fiatal dolgo-
zik ezen a teriileten, egyre tobb helyen probalnak
gyogyszerészt kiildeni az osztalyokra, klinikékra, de
azért ez még korantsem altalanos helyzet. A probléma
nagyon Osszetett. Egyrészt a gyogyszerész-tarsadal-
mon beliil szemléletformalast kell végezniink, mar a

Horvath Laszlo

A Debreceni  Egyetemen
szerzett gyogyszerészi dip-
lomat 2001-ben. Az Egyetem
Klinikai Gyogyszertaranak
korhazi-klinikai gyogyszeré-
szevolt 2001-2015-ig. 2015-
tol a Gyogyszerfeliigyelet
és  Gyogyszergazdalkoddasi
Tanszék munkatarsa. Klini-
kai gyogyszerészeti és gyogy-
szertechnologiai  szakképesitéssel, nemzetkézi on-
kologiai liszenszvizsgakkal, valamint PhD fokozat-
tal rendelkezik. Mesteroktato cimet szerzett, a 40.
Rozsnyay Matyas Emlékverseny IV. helyezettje és kii-
londijasa volt. A gradudalis és posztgradudlis képzés-
ben gyogyszeriigyi gazdalkodast, farmakovigilanciat,
korhazi-klinikai szakismereteket oktat. 2001-t61 tag-
ja az MGYT-nek és a Magyar Gyogyszerészi Kama-
ranak. Az MGYT Oktatasi, majd Farmakoterdapias és
Gyogyszerészi Gondozasi Szakosztalyanak vezetdsé-
gi tagja, a Korhazi Gyogyszerészeti Szervezet titka-
ra volt. 2016-tol a Tarsasag fotitkara. Az European
Association of Hospital Pharmacists magyar delegalt-
Jja, az European Society of Oncology Pharmacy dele-
galtja, és az International Pharmaceutical Federation
tagja. Kutatasi teriilete az epilepszia gyogyszeres te-
rapiaja. Tobb publikacio, eléaddas, kényv- és jegyzet-
fejezet szerzdje illetve tarsszerzoje. Nos, felesége neu-
rologus. Két gyermekiik van.

gradualis képzéstdl kezdve. Masrészt az orvosok ese-
tében is mar hallgaté korukban el kellene tudnunk ma-
gyarazni nekik, hogy ki is az a gydgyszerész, klinikai
gyogyszerész, és mivel tudja az & munkajukat tdmo-
gatni. Személyes tapasztalataim vannak arra vonatko-
zoan, hogy elsére az orvosok legyintenek, hogy ezt 6k
is tudjak. Azonban, ha van médunk komolyabban is
elbeszélgetni veliik arrdl, hogy mivel segithetjiik 6ket,
¢és ezt a gyakorlatban is demonstralni tudjuk feléjiik,
akkor igen szép szakmai kapcsolatok alakulhatnak ki.
Rajonnek, hogy a gydgyszerész partner lehet a gyo-
gyitasban, aki — ha felel6sséget nem is — munkat vehet
le a vallukrol, és segithet novelni a beteg biztonsagat
és elégedettségét is. Japantol Chiléig, Ausztraliatol
Kanadaig sok kollégaval beszélgettem errdl, és azt lat-
ni kell, hogy szamos orszagban nagyon hasonlo prob-
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Harda Kristoffal és Olah Gaborral amerikai
gyogyszerészhallgatok tarsasagaban

lémakkal kiiszkodnek a korhazi-klinikai gydgyszeré-
szek. Ez a terlilet vilagviszonylatban oriasi fejlodési
potenciallal bir, amit a betegek érdekében mind jobban
ki kellene hasznalni.

Mi magunk, gyogyszerészek, készen dllunk erre a
partneri egyiittmiikodésre? Készen dllunk rd, hogy

crer

Nem, én ugy érzem, hogy a gydgyszerészek nem all-
nak még készen erre. Ehhez sziikség volna a gradualis
képzés nagyon komoly atalakitasara. A nagyon fontos
alapismereteken tul, tobb alkalmazott és gyakorlati te-
rapias ismeret atadasara lenne sziikség. Egy olyan tu-
dasanyagot kellene atadni mar az egyetemen a gyogy-
szerészjelolteknek, amire alapozva kell§ onbizalom-
mal és batorsaggal kezdhetnek neki akar a betegagy
melletti munkanak is. A szakképzési rendszer alapve-
téen mukodik, de olyan modon kellene megtélteniink
tartalommal, hogy a szakgydgyszerészek valoban al-
kalmasakka valjanak az 6nallé korhazi-klinikai mun-

Poszter birdlat a budapesti ECOP-on (2012) Bogumila
Julia Sobkowiakkal (Lengyelorszdig)

kavégzésre. Ez egyrészt oktatdsi kérdés, masrészt
azonban a kompetenciaelviiségrél szol. Vagyis, hason-
l6an a szakorvosi rendszerhez, bizonyos munkatevé-
kenységekhez legyen sziikséges a képesités, ugyanak-
kor a képzés valoban vértezzen fel mindazzal az isme-
rettel, ami a munkavégzéshez sziikséges.

A doktori kutatasaid kapcsolodtak a klinikai gyogy-
szerészi tevékenységedhez?

Igen, teljes mértékben. A Klinikai Orvostudomanyok
Doktori Iskolaban szereztem PhD fokozatot, és epilep-
szias betegek klinikai gyogyszerészeti vizsgalataval
foglalkoztam. Mintegy 20 év és tobb mint 2000 beteg
anyagat elemezve készitettem egy adatbazist, aminek
segitségével kiillonb6z6 antiepileptikumok hasznalata-
val kapcsolatos kérdésekre kerestem a valaszokat. El-
sOsorban az antiepileptikum-alkalmazas kemény vég-
pontjaval, a rohammentességgel vald Osszefiiggéseit
vizsgaltam. Roviden Osszefoglalva azt talaltam, hogy
az esetek dontd tobbségében elegendd a monoterapia a
rohammentesség eléréséhez. A gydgyszerszam ndve-
1ésével, érdekes modon, nem a farmakoldgiailag var-
hat6é additiv hatas jelentkezik, hanem ellenkezdbleg,
csokken a rohammentesség. Kivétel ez aldl egy-két
elényds kombinacid, amik egy csekély mértéki, kb.
5%-o0s rohammentesség-ndvekedést eredményeznek a
monoterapidhoz képest. Megallapithattam, hogy a t6b-
bi ATC N-focsoportba tartozd szer (pl. antidepresz-
szansok, antipszichotikumok) antiepileptikumokkal
valo egyiittes alkalmazéasa ugyancsak rontotta a tera-
pias kimenetet. Vizsgaltam a régebbi és Ujabb anti-
epileptikumok mellékhatasait is. Mindezeknek volt
egy olyan hozadéka is, hogy kirajzolodott, hogyan kel-
lene klinikai gyogyszerészként egy epilepszias beteg
gondozasat végezni.

A diplomaszerzés ota tagja vagy a Kamardanak és az
MGYT-nek. Hazai és nemzetkozi szervezetekben is
vannak tisztségeid. Mi motival arra, hogy idot és mun-
kat aldozz erre, miért tartod fontosnak a szakmai szer-
vezetekben valo részvételt?

Mindig végeztem valami tarsadalmi munkat, bennem
van, hogy valamit tegyek a kdzosségért, és ennek jo
terepe a tarsasagokban, szervezetekben valo aktiv
részvétel. Ugy érzem, hogy van bennem még egy kis
erd, energia, és akkor igy talan én is hozza tudok vala-
milyen szinten jarulni, hogy a gyogyszerészet iigyét
elérébb vigyiik.

Es mi motivdlt arra, hogy a Tarsasdg fotitkdra légy?
A Korhazi Gyogyszerészeti Szervezet titkara voltam

korabban, és az MGYT tisztujitas kozeledtével megle-
pOdve tapasztaltam, hogy a korhazi kollégak tobbféle
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elnokségi tisztségre is jeloltek. Szabd Csongor a
KGYSZ elnoke arra biztatott, hogy fogadjam el a jelo-
léseket, €s igy képviseljem a Tarsasdgon beliil a korha-
zi-klinikai gyogyszerészet ligyét. A kollégak és a
szakma iranti tiszteletbdl tehat igy tettem, és végiil
megvalasztottak fotitkarnak.

A decemberi tisztujitas ota eltelt mar egy kis ido.
Hogy sikeriilt integralodni az elnokségi csapatba?

Az elndkség tagjait nagyobbrészt korabbrol is ismer-
tem, igy nem volt nehéz beilleszkedni.

Uj fétitkarként, de régi MGYT tagként hogyan ldtod a
Tarsasag miikodését?

A Tarsasag egy nagy multu szervezet, de azt gondo-
lom, bizonyos foku megujulasra van sziiksége. A sze-
mélyi megujulas idordl iddre biztositott, hiszen négy-
évenként tisztujitasokra keriil sor, igy példaul a jelen-
legi elndkségben sem én vagyok az egyetlen ujonnan
érkez6 tag. Tudomanyos tarsasagunk fo feladata torté-
nete soran Iényegében valtozatlan maradt. Az elmult
évtizedekben azonban nagyon sok minden valtozott,
példaul megjelent a szamitogép és az internet, aminek
kovetkezményeként mar nem a tudomanyos tarsasa-
gok ¢és folyoirataik egy-egy szakmai teriilet elsédleges
informacioforrasai. Néhany évtizede a legujabb tudo-
manyos eredményeket konferencidkon ismerhette meg
a nagykozonség. Manapsag, ha szakmai informaciéra
van sziikségem, lelilok a szamitogép elé, és megkere-
sem. Képesnek kell lennem persze, hogy ki tudjam
szlirni, mi a hasznos informacié és mi nem az. Korab-

ban emlitettem, hogy bizonyos tudas alapesetben hi-
anyzik a gyogyszerészekbdl, mert nem volt része a
graduadlis képzésiiknek, esetleg a szakképzésiiknek
sem. A Tarsasag abban tud segiteni, hogy rendszerez-
ze és megfeleld formaban atadja azokat az 0j ismerete-
ket, amik a gyakorlati munka magas szinti mtivelésé-
hez sziikségesek. Ezzel tamogatva a kollégak élethosz-
szig tartd tanulasat.

A megujulas alatt elsdsorban orientacidos meguju-
last értek. Jelenleg azon munkalkodunk Bdacskay 1ldi-
ko tovabbképzési titkarral, hogy a tovabbképzéseinken
a gyogyszerészetet érintd orvosi ismeretek keriiljenek
elétérbe. Ez természetesen nem egyfajta orvosképzést
jelent, hanem a szakmai hatarteriiletek feszegetését,
olyan ismeretek elsajatitasat, amik segitik a gyogysze-
részt abban, hogy milyen gydgyszert ajanljunk, vagy
mikor iranyitsuk a beteget feltétleniil orvoshoz. Abban
igyeksziink tehat tdmogatni a kollégéakat, hogy mind-
inkabb biztositani tudjak a betegeik biztonsagat és
elégedettségét.

Az elndkségi munka egy csapatmunka, a fotitkar pe-
dig nagyon fontos csapattag. Hogyan értelmezed ezt a
[fotitkari szerepkort?

A fotitkari szerepkor egyértelmilien le van irva az
alapszabalyunkban. Ezt igyekszem messzemenden be-
tartani. Ebbe beletartozik a Titkarsag iizemeltetésén
tal az elndk asszony munkajanak tdmogatasa, és az al-
elnokok, titkarok munkajanak segitése, 6sszefogasa is.
A fotitkar alapvetdéen egyfajta rutinszerii, fenntartd
munkat végez, az 6 feladata, hogy folyamatosan moz-
gasban legyen a Tarsasag szekere.

EAHP Kongresszuson 2015-ben Hamburgban, korhazi gyogyszerészek tarsasdagdaban a poszteremnél.
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Poszter turan Fittler Andrassal az EAHP 2014-es
barcelonai kongresszusdan 2014-ben

Mik a sziviigyeid, mi az, amit képviselsz az elnokségen
beliil, és amit szeretnél, hogy az MGYT-ben valamiféle
nyomot hagyjon?

Ami most leginkdbb foglalkoztat, az a tagsdg megtar-
tasa. Lathatd egy csokkend tendencia az elmult évek-
ben. Régebben rang, megtiszteltetés volt, hogy valaki
a Tarsasag tagja lehet, presztizst is jelentett. Manap-
sag inkabb azt kérdezik, miért fizessek be évi 5000 Ft
tagdijat? Mit kapok én ezért? Ez ramutat arra, hogy a
21. szazadban talan még egy tudomanyos tarsasag te-
vékenységének is szolgaltatas-jellegiinek kell lennie.
Sokak fejében keverednek is a kiilonb6z6 szervezetek,
nem feltétleniil értik miért legyenek MGY T tagok, ha
amugy is kotelezden tagjai a Kamardnak. Az MGYT

elsésorban tudomanyos tarsasag, a Kamara pedig el-
sOsorban érdekképviseleti koztestiilet, a ketté tehat
nem ugyanaz, de ezzel sokak nincsenck tisztaban. Azt
szeretném, ha olyat tudnank nyujtani, hogy azt mond-
jak, ezért megéri MGYT tagnak lenni. Ha pusztan az
informaciot tekintjiik, ezen a teriileten nagyon nagy a
verseny az internetnek kdszonhetéen. Persze még az
egyetemi folyoirat-el6fizetéseken keresztiil sem lehet
minden hasznos cikkhez, adatbazishoz hozzaférni,
nemhogy a taraasztal melldl vagy egy korhazi gyogy-
szertarbol. Segiteniink kell tehat abban, hogy rendsze-
rezett, relevans és hasznalhaté informaci6 jusson el a
kollégakhoz.

Jovore szeretnénk meghirdetni egy szabadon va-
laszthat6é kurzust a véddoltasok, onkoldgia és derma-
tologia témakorében. Orvosok és gyogyszerészek egy-
arant tartanak majd eldadast, olyan szemléletet és tu-
dasanyagot biztositva ezzel, ami reményeink szerint a
taraasztal mogott, illetve a korhazi osztalyon is nagy-
szerlien hasznosithat6 lesz. Mind a harom szakmai te-
rillet a sziviigyem egy picit. Onkologiaval klinikai
gyogyszerészként sokat foglalkoztam, ezért latom,
mennyi lehetdséget tartogat a gyogyszerészi kozremii-
mindségének javitasara. A véddoltasok az orvostudo-
many egyik legsikeresebb vivmanyat jelentik, aminek
kdszonhetéen nem csak, hogy akar halalos fert6zo be-
tegségeket sikeriilt eradikalni vagy incidencidjukat je-
lentdsen visszaszoritani, hanem elértiik azt is, hogy ne
haljanak meg évente tizezrével kisgyermekek Magyar-
orszagon fert6z6 betegségekben, mint ahogy ez példa-
ul az 1930-as években tortént. A dermatologiardl mi,
gyogyszerészek nagyon keveset tudunk, mikozben az
enyhe bérproblémakkal a betegek igen gyakran felke-
resik a gyogyszertarat. Amellett, hogy egyes esetek-
ben kozvetleniil is segithetiink, életet is lehet megmen-
teni azzal, hogy felismerjiik, ha egy-egy elvaltozas or-
vosi diagnoézist és beavatkozast igényel.

Bozo Tamas
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HIiREK

A SZAKMAI ES TUDOMANYOS ELET HIREI

ALLASFOGLALAS A HOMEOPATIAROL

Az Eurépai Akadémidk Tudomanyos Tandcsado Testiile-
tének (EASAC) egyik munkacsoportja 2017. szeptember
20-an Gj allasfoglalast adott ki a homeopatids termékek
hatékonysagdval és biztonsagossagdval, valamint e ter-
mékek hirdetési és forgalmazasi gyakorlataval kapcsolat-
ban'. Az EASAC dokumentuma a tagallami akadémidk
altal korabban kiadott, hasonl6 értelm{ ajanlasokra ta-
maszkodik, azok koziil is leginkabb a Svéd Kiralyi Tudo-
manyos Akadémia allasfoglalasara, amelyhez 2015-ben
rovid kozlemény kiadasaval az MTA is csatlakozott.

Az MTA honlapjan részleteket idéz az allasfoglalas tel-
jes szovegébdl és dsszefoglalja a homeopatiaval kapcso-
latban legtobbszor hangoztatott tudomdnyos kételyeket,
majd véltoztatas nélkiil kézli az allasfoglalas roviditett, a
sajté szamdra kiadott szovegét. IsmertetSnkben az MTA
tajékoztatdjara tdmaszkodunk.

A Homeopdtids és Antropozofikus Orvosi Termékek
Eurépai Szovetsége (ECHAMP: European Coalition of
Homeopathic and Anthoposophic Medical Products,
www.echamp.eu) altal szolgaltatott adatok szerint a ho-
meopdtias és antropozdfikus gyogydszati termékek 2015-
6s piaca az EU-ban meghaladta az 1 milliard eurét. A
piac évente 6 szazalékkal novekszik, és a vény nélkil
kaphaté gyégykészitmények teljes eurépai uniés piaca-
nak 7 szazalékat teszi ki. Az Egyesiilt Allamokban a ho-
meopdtias termékek piaca még nagyobb (2015-ben meg-
haladta a 3 milliard dollart), és egy elemzés szerint a ho-
meopdtias piac vilagszinten szamottevé novekedést fog
mutatni egészen 2024-ig.

Az EU-ban - szintén az ECHAMP adatai szerint — a ho-
meopdtids szektor a gyartastol az értékesitésig mintegy
10 ezer embert foglalkoztat, f6ként Németorszagbhan,
Franciaorszagban, Olaszorszagban és Spanyolorszagban,
ahol a jelent&sebb gyarték mikodnek. Az 6t legnagyobb
tarsasdg a teljes szektor kb. 70 szazalékat fedi le. A ho-
meopdtias termékek forgalmazasa els6dlegesen a gyogy-
szertarakon keresztll torténik.

A homeopatia egyes tagallamokban, példaul Francia-
orszaghan és Belgiumban legalabbis részleges egészség-
pénztari tamogatast élvez. A homeopatiat hasznalok
szamaranya orszagonként valtoz6; az elmdlt 12 hénap
adatai alapjan 1 szazalékos példaul az Egyesiilt Kiraly-

' Az Eurépai Akadémidk Tudomanyos Tanacsadd Testiilete

(EASAC) az EU-tagallamok, valamint Norvégia és Svajc nemzeti
tudomanyos akadémiai altal 1étrehozott egyiittmiikodés, amely flig-
getlen, bizonyitékokon alapuld szakértdi véleményekkel tdmogatja
az eurodpai szintli dontéshozatalt. A szervezetnek a Magyar Tudoma-
nyos Akadémia is tagja.

sagban, mig 2-4 szazalék kozotti pl. Magyarorszagon,
mikézben Belgiumban, Litvanidban és Svdjcban mar
7-10%-0s, Ausztridban, Franciaorszdgban és Német-
orszagban pedig eléri a 11-13%-ot. A homeopatias ter-
mékek egy f6re lebontott GDP-aranyos fogyasztasaban
vezets helyet foglal el Franciaorszag és Németorszag.

Az Eurépai Tandcs homeopatidra vonatkozé irdnyelvei
megengedik, hogy homeopatias szerként regisztraljanak
egy készitményt a terdpids hatékonysag bizonyitasa nél-
kil, ellenben a termék biztonsagossaga érdekében kiko-
tik, hogy a kiindulasi oldat higitasa a késztermékben leg-
aldbb 10.000-szeres legyen. A homeopatias termékek re-
gisztracidja az egyes tagallamokban kétféle sémat kovet-
het. Egyszer(sitett regisztraciéra alkalmasak azok a ter-
mékek, amelyek elég higak ahhoz, hogy a biztonsagossa-
gukhoz ne férjen kétség, dm ebben a sémaban nincs méd
meghatdrozott klinikai javallat rogzitésére. Ha a terméket
jol kortlirt, enyhe — orvosi felligyeletet nem igényl6 — tii-
netek és betegségek kezelésére szeretnék regisztralni,
arra nemzeti hatdskor( szabalyozas keretében, a mingsé-
get és biztonsdgossagot igazolo vizsgalatok eredményei-
nek benyujtasaval, valamint a hagyomanyos homeopati-
as hasznalatra valé hivatkozassal van méd. Az egyszer
mar piacra kerilt termékek hirdetésére és hasznalatara a
tagdllamok tobbségében nem vonatkozik szabdlyozas.

A homeopatids orvossagok tobbségének készitése so-
ran a hatéanyag olyan sok egymdst kovetS higitason
megy at, hogy az eljaras végére az oldatban mar az ere-
deti hatéanyag egyetlen példanya sem marad. A homeo-
patids gyogyitok kozil egyesek hisznek abban, hogy a
szukkusszios (sorozatos oldasi-razasi) eljards eredménye-
képpen az eredeti hatéanyagnak mintegy a lenyomata
6rz6dik meg a vizben.

A hatdsmechanizmusok magyarazatéval szemben alta-
lanos elvaras, hogy tudomanyosan hihetSek és bizonyit-
haték legyenek, am a homeopatiat aldtamasztani célzé
allitasok nem felelnek meg e kévetelményeknek. Altala-
nossagban véve a homeopatia érvei szembemennek az-
zal a hatalmas gydgyszertani ismeretanyaggal, amely
szerint a hatas mértéke ardnyban &ll a hatéanyag doézisa-
val, ami a gydgyszer és fogadomolekuldja (receptora) ko-
zotti kdlesonhatas kinetikajabol kovetkezik.

A homeopdtia altal megjelolt hatdsmechanizmusok,
fgy a vitalizmus, az elektromagneses jelek és a vizmemé-
ria egyikét sem tamasztjak ala tudomdnyos megfigyelé-
sek. A viz emlékezetére iranyul6 homeopatids elméletet
— amely szerint a viz meg06rzi a hatéanyag emlékét joval
azutan is, hogy annak utolsé molekulaja is tdvozott az
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oldathdl — az EASAC munkacsoportja részletes tudoma-
nyos elemzésnek vetette ala. A szerz6k kiemelik, hogy
valamennyi rendelkezésre all6 kisérletes adat szerint a
vizben oldott anyagok hatdsa mind térben, mind idében
igen korlatozott: befolydsuk nem terjed tdl hidratburkuk
hatdrain (ami a nanométeres nagysagrendben mozog), és
id6beli hatasuk sem mutat tdl a nanoszekundumos vagy
anndl révidebb skalan. A spektroszképias mérésekkel is
megerdsitett elméleti joslatok értelmében tudomdnyosan
tarthatatlan barmiféle, az oldott anyagok hosszi tavu tér-
és idébeli hatasat feltételez6 modell.

A homeopatia hatékonysagaval kapcsolatos kételyek
masik csoportja az e hatast aldtamasztani hivatott klini-
kai vizsgdlatok kritikus Gjraértékelésébdl ered. Kiterjedt,
110 homeopadtids és ugyanennyi konvenciondlis klinikai
vizsgdlatot fel6leld, részletes irodalmi elemzés nyomén a
munkacsoport azt édllapitotta meg, hogy a homeopatia
klinikumban tapasztalt hatasat kielégitéen magyardzza a
placeboeffektus, vagyis a kezelésben valé részvétel tuda-
tanak pszichés befolydsa.

A homeopatia koncepcidjat, amely betegségek kezelé-
sét célz6, nagymértékben higitott készitmények el&allita-
sara és alkalmazasara vonatkozik, Samuel Hahnemann
dolgozta ki 1796-ban. Hahnemann doktrindjat a ,hason-
[6 hasonlét gydgyit” elvére alapozta, mely szerint egy
anyag, amely valamilyen tiinetet valt ki, alkalmas ugyan-
azon tlinet kezelésére, amennyiben az betegségként je-
lentkezik. EIméletének masik sarokkove a ,végtelen kis
mennyiségek torvénye”, mely szerint az atrazas (szuk-
kusszio) éltali sorozatos higitasok vélelmezetten novelik
az anyag hatéerejét. A médszert gyakorlok kozil néme-
lyek azt allitjdk, hogy a homeopatia a test dngyogyité ké-
pességének serkentése révén fejti ki hatasat.

Az EASAC éllasfoglaldsa

,Eurépa-szerte sokan élnek homeopatids termékekkel,
amelyek a betegségek széles skaldjara igérnek gyodgyu-
last. Jollehet a homeopatids készitmények egyes orsza-
gokban igen népszerliek, a tudésokban felmeril a kér-
dés, hogy vajon hasznosak vagy inkabb artalmasak-e
ezek a termékek. Az Eurépai Akadémiak Tudoméanyos
Tanacsadé Testiiletének (European Academies’ Science
Advisory Council, EASAC) munkacsoportja, amely
Eurépa szamos orszaganak vezet§ tuddsait tomoriti,
most dllasfoglalast adott ki, melyben kijelenti: nincs meg-
gy6z6 és reprodukdlhaté bizonyiték arra nézve, hogy a
homeopitids készitmények barmilyen ismert betegséggel
szemben hatékonyak volnanak, még ha placebohatasuk
olykor lehet is.

S&t, a homeopatia val6jaban kartékony is lehet azéltal,
hogy id6legesen vagy tartésan eltantoritja a betegeket a
megfelelS, bizonyitékalapd orvoslds igénybevételétdl, il-
letve aldassa a betegek és a kdzvélemény tudomanyos
bizonyitékokba vetett bizalmat. Mindez jelentds kovet-
kezményekkel bir a nyilvanos tdjékoztatasra, a kozegész-

ségligyre, valamint a homeopdtia Eurépai Union beliili

szabdlyozdsara nézve.

A megfelelGen ellendrzott és igazolhaté bizonyitékok
elemzése arra mutat, hogy a homeopatias készitmények-
nek a klinikumban tapasztalt barmilyen allitélagos hata-
sa a placeboeffektussal magyardzhat6. Minden mas eset-
ben a latszélagos hatds a nem kériiltekintGen megterve-
zett kisérleti elrendezésbél, a véletlen ingadozasbdl, az
atlaghoz valé visszatérésbdl, valamint a pozitiv és nega-
tiv eredmények kiegyenstlyozatlan kozlésébdl eredhet.
Noha a placebohatds a beteg szemsz6gébdl kétségtele-
nil lehet el6nyds, nincs olyan ismert betegség, amelynek
esetében meggy6z6 és reprodukalhaté bizonyitékok ta-
masztandk alda a homeopatia hatékonysagat. A homeopé-
tidt tamogaté tudomanyos allitasok valészerditlenek, és
nem allnak 6sszhangban a kémia és fizika elfogadott el-
méleteivel.

Elismerjiik, hogy a fogyaszt6 szabad dontésének lehe-
t6vé tétele és tamogatdsa alapvet§ fontossagi. Mind-
azondltal a fogyaszténak rendelkezésére kell bocsatani a
dontéshez sziikséges informaciot, ami felveti egy szabva-
nyositott, ismereteken alapulé szabalyozoi keretrendszer
kidolgozasanak sziikségességét, valamint egy olyan ki-
egyenstlyozott hirdetési gyakorlat igényét, amely eredet-
t6l és hatasmechanizmustél fliggetlenil egyarant vonat-
koztathaté mindenféle gydégydszati termékre.

A homeopatias készitmények hirdetése és alkalmazésa
a fentebb emlitett jelentGs artalmak veszélyét rejti maga-
ban. Ezen tdlmen&en a homeopatia aggalyokat vet fel az-
zal kapcsolatban, hogy a beteg a megfelel6 tajékoztatds
birtokdban egyezik-e bele a kezelésbe, hiszen az egész-
ségligyi szakember esetleg annak ellenére ajanl egy ter-
méket a szamdra, hogy 6 maga tudja: a termék biologiai-
lag hatastalan. Végiil pedig a homeopatias készitmények
nem kielégitGen nyomon kévetett el6allitasi eljarasai kap-
csan gyégyszerbiztonsagi aggélyok is felmeriilhetnek.

Az EASAC ezért az alabbi ajanlasokat fogalmazza
meg:

— A gyarténak a hatékonysagot, biztonsagossagot és mi-
nGséget érintd allitasaival szemben a szabalyozé haté-
sagnak kovetkezetes és minden gyégyaszati termék
esetében egységes kovetelményrendszert kell felallita-
nia. A kdvetelményrendszernek ellen&rizhets, objek-
tiv bizonyitékokat kell megkivannia, amelyek arany-
ban dllnak a gyarté éllitasaival. Az allitasokat mind
human-, mind allatgyogydszati termékek esetében
egyforman szilard adatokkal kell aldtamasztani.

- Az egészségligyi kozellatd rendszerek koltségvetésére
fokoz6dé nyomas nehezedik. A bizonyitékokon ala-
puld kozegészségiigyi rendszereknek nem volna sza-
bad homeopatias termékeket és szolgaltatasokat ta-
mogatniuk egészen addig, amig azok hatékonysagat
és biztonsagossagat nem tdmasztjak ala szigord vizs-
galatok.

— A homeopdtias készitmények Gsszetételét ugyanolyan
modon kellene feltiintetni a csomagolasukon, ahogy
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az az 6sszes tobbi, gydgyszertarban szabadpolcos ter-
mékként vagy egyebiitt megvasarolhat6é gyogytermék
esetében megszokott. Ez azt jelenti, hogy a homeopa-
tids termékek szamara jelenleg megengedett kiilonle-
ges termékinformacidt olyanra kellene cserélni, amely
egyszer(ien és vilagosan lefrja a készitményben sze-
repld 6sszetevket és azok mennyiségét.

— A homeopatias termékek és szolgaltatasok rekldmoza-
sat és forgalmazdsat a pontossag és egyértelmiség
szem el6tt tartdsaval kell szabdlyozni: a hatdsossagra
és biztonsdgossagra vonatkozé hirdetéseket jol kimu-
tathatd és reprodukdlhaté bizonyitékok hijan nem
szabad engedélyezni.

A bevizsgaldsra, szabalyozasra, feliratozasra és forgal-
mazasra vonatkozo ajanlasaink jelent&s mértékben érin-
tik az Eurdpai Bizottsag, kiilonosképpen az emberi és al-
lati gyégyaszatot felligyels Egészség- és Elelmiszer-
biztonsagi FSigazgatésag, az Eurépai Gyogyszerhatdsag
(EMA), valamint az lgazsagiigyi és Fogyasztévédelmi
FGigazgatdsdg tevékenységét. Hasonldan jelentGs a tag-
allami egészségiigyi szolgaltatasok és gydgyszerhatdsa-
gok érintettsége. Mindezen tilmenden komoly feladatok
rajzolédnak ki a betegtajékoztatds, a betegekkel folyta-
tott parbeszéd, valamint a kdzvélemény bevonasa terén.”

(-)

A KUTATASTOL A BETEGELLATASIG: GYOGYSZERESZEK AZ ON SZOLGALATABAN”
ELOADOULES A GYOGYSZERESZEK VILAGNAPJAN

GYOGYSZERESZEK
VILAGNAPJA A

20117 szeptember 25

A kutatastol a betegellatasig: Gyogyszerészek az On szolgalataban

A Nemzetkdzi Gydgyszerész Szovetség (FIP) 2010 6ta
minden év szeptember 25-én tinnepeli a Gydgyszerészek
Vilagnapjat, amelyhez a Magyar Gydgyszerésztudomanyi
Tarsasag 2015-ben csatlakozott. A kezdeményezés &
célja, hogy felhivja a lakossdg figyelmét a gyégyszerészi
hivatasra, bemutassa, hogy a gydégyszerészeknek milyen
fontos szerepe van az egészség meg6rzésében és vissza-
allitdsdban. Ez a nap ugyanakkor arra is lehetGséget ad,
hogy szakman beliil szamvetést készitsiink tarsadalom-
ban betoltott szerepiinkrol.

A Vilagnap alkalmabdl idén immar harmadik alkalom-
mal rendezte meg kdzds tudomanyos elGadéiilését az
MGYT és az MTA Gyébgyszerésztudomanyi Osztalykozi
Alland6 Bizottsdga. ,A kutatastél a betegellatasig:
Gydgyszerészek az On szolgélatiaban” cim{ rendezvény-
nek 2017. szeptember 25-én idén is az Egis Tudomanyos

Balrél prof. Klebovich Imre, prof. Sz6k& Eva és
Ujfalussy Gyorgyné

és Technoldgiai Latogatokdz-
pontja volt a hazigazddja. Az
eseményen képviseltette ma-
gat a Magyar Gyogyszerészi
Kamara, a Magdngydgysze-
részek Orszagos Szovetsége,
egyetemi oktatok, az MGYT
vezet( tisztségviselGi és me-
gyei képvisel6i. Jelen voltak
ipari és kozforgalomban dol-
goz6 kollégak is. Az el6ado-
terem zsufoldsig megtelt.

A megnyitén  Ujfalussy
Gyorgyné, az Egis Gydgyszergyar Zrt. kormanyzati kap-
csolatokért felelés igazgatdja kdszontdtte a megjelente-
ket és adott hangot 6romének, hogy ismét az Egis adhat
helyet a tudomanyos iilésnek. Ezutdn prof. Sz6k6 Eva,
Tarsasagunk elnoke foglalta 6ssze az esemény céljat és a
valasztott jelmondat gondolati tartalmat. Kiemelte, hogy
a Vilagnap lehetGséget ad arra, hogy nagyobb figyelem
irdnyuljon a gyogyszerészi hivatas sokoldaltsagéra, tar-
sadalmi hasznossagara. Az idei alkalommal a betegek hi-
teles informaldsa, edukacidja terén sziikséges munkara
szeretnénk felhivni a figyelmet, mert az emberek nagy
része bizalmatlan, elutasité a hivatalos orvoslassal szem-
ben és rendkiviil fogékony a kiilénb6z6 dlhirek, tévhitek
irdnt. Persze a Vilagnap csak akkor érheti el céljat, ha a
gyogyszerészek magukénak érzik; helyi kezdeményezé-
sekkel, programokkal jelentkeznek, ezzel is novelve a
gybgyszerészek presztizsét. Végil a tarsrendez szerve-
zet nevében prof. Klebovich Imre elndk ldvozolte a
résztvevoket.

A tudomanyos program keretében 6t el6adas hangzott
el a gyogyszerészet kiilonbozé terileteirsl. Az elss els-
ado Laszlovszky Istvan (Richter Gedeon Nyrt.) az originé-
lis gyégyszerkutatas kihivdsaiba nydjtott bepillantast a
hazai sikertdrténet, a kariprazin gyogyszerré valasanak
torténetén keresztil. A kariprazin 20 éve az els6 origina-
lis magyar gyégyszermolekula, amelynek fejlesztése ha-

Laszlovszky Istvan
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A,

Bodo Gabriella

Bajdik Laszlo

El6térben Bacskay Ildikg a hattérben Gyerman Anna

zankban kezd6dott, s amely az USA-ban és Eurépaban is
forgalomba kerdilt, mint (j és egyedi hatdsmechanizmusu
antipszichotikum.

Bajdik Janos (Meditop Gydgyszeripari Kft.) szilard
gyogyszerformdk (elsGsorban tablettak) gyégyszerforma-
és technologiai fejlesztésének lehetGségeit mutatta be
konkrét példakon keresztiil. Az Gj miszaki megoldasok
és az atgondolt tervezés alkalmazasa a termelékenység
novelése mellett a termékek mindségét, szinvonalat is ja-
vitja, igazolva a klasszikusnak szamité gyogyszerformak
fejlesztésében rejlé innovacids potencialt.

Bodé Gabriella (Borsod-Abatj-Zemplén Megyei Koz-
ponti Kérhaz és Egyetemi Oktatékérhaz) a kérhazi, klini-
kai gyogyszerészek atalakul6 feladatkoreit ismertette. A
modern technolégidk alkalmazasaval nemcsak a beteg-
biztonsag javithatd, hanem az egyénre szabott gyégysze-
relés is megvaldsithatd, sét, egyes intézményekben mar
ma is megvaldsult gyakorlat.

Az el6adobiilés utolsé két el6addsa az MGYT azon to-
rekvését mutatta meg, hogy a gyogyszerészek a nagyko-
z6nség felé kezdeményez6 médon fellépve forditsak a
koz javara specidlis tudasukat. Az idei Vilagnap kapcsan
elkésziilt egy olyan el6adds, amely a tervek szerint a koz-
forgalomban dolgozé gydgyszerészek betegek felé vég-
zett ismeretterjeszt6 munkdjat tdmogatja. Az Olah Gabor,
Pal Szilard és Csupor Dezsé altal jegyzett elGadas egy
képzeletbeli (mdjpanaszokkal kiizd6) beteg és egy gyogy-

szerész parbeszéden keresztiil, képregényes formaban
mutatja be, milyen témdkban és hogyan adhat tanacso-
kat a gyogyszerész — nem csak gyégyszerekkel kapcso-
latban. (A Gydgyszerészet szeptemberi szamaban is
megjelent az 534-535. oldalon — a szerk.) Napjainkban a
gydgyszerészi tanacsadas szamos egyéb termékcsoportra
is kiterjed, s a gyogyszerész az a személy, akit6! alterna-
tiv mddszerekrél, készitményekrdl is tandcsot kérnek a
betegek. A prezentacio, azon tdl, hogy a majbetegségek-
ben alkalmazott terapidval kapcsolatos konkrét kérdése-
ket is koriljar, remélhet&leg jol példazza a gyodgyszerészi
feladatok és szakértelem sokoldaldsagat.

A nagykozonség felé nyitas jegyében késziilt el Bacskay
Ildiké és Gyerman Anna elGaddsa, amelynek célk6zon-
ségét a kozépiskolas diakok jelentik. Az el6adds bemu-
tatja a gyégyszerészek munkajat, koriiljarja a gyogyszer-
kivaltids és -alkalmazas sarkalatos kérdéseit, utébbit né-
hany, a tizenévesek korében is gyakori betegség, tlinet
kapcsan. Nagyon fontos, hogy a tudatos és szakszer(
gyégyszeralkalmazast mar ebben az életkorban megala-
pozzuk, ehhez nagyban hozzajarulhat a remélhet6leg
sok iskolaba eljut6 elGadas.

A megjelent nagyszamu kozonség az el6adobiilés vé-
gén lehetGséget kapott arra, hogy szakszer(i vezetés mel-
lett megtekintse az Egis Tudomanyos és Technolégiai
Latogatdkdzpontjat.

Csupor Dezsé

GYOGYSZERESZEK VILAGNAPJA A ZUGLOI RONA PATIKABAN

A Gyogyszerészek Vilagnap-
] jahoz csatlakozva az MGYT
Gyobgyszerésztorténeti Szak-
osztalya szeptember 28-an
_ el6adoiilést tartott a zugloi
Rona Patikaban. Az el6adas

9

P>

témaja — Szmodits Laszlo

kutatdsa alapjan — annak a
Gaal Emese

11 patikdnak a torténete,
amelyek 1950-ben az alla-
mositaskor miikodtek Zuglo-
ban. Ezek kozil 7 még a
mai nap is mékodik.
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Az Osszejovetel Ambrus Tiinde, a szakosztaly elndke
koszontbjével vette kezdetét. Ezt kovetGen Gadl Emese
tartotta meg elGadasat, képekkel illusztrdlva a patikak
sorsat és kiegészitve sajat ,pendliz6” kordbdl szarmazé
emlékekkel. Szomord emléke, hogy részt kellett vennie a

legrégebbi, 1888-ban alapitott Szent Vendel gydgyszertar
felszamolasaban, totalis szétverésében. A jelenlévé
gyégyszerészek nagy érdeklGdéssel hallgattdk a patikak
maltjat bemutaté elGadast.

(-)

A KORHAZI-KLINIKAI GYOGYSZERESZEK 2017. EVI PECSI SZAKMAI HETVEGEJE
SZEPTEMBER 15-16.

A PTE GYTK Gydgyszerészeti Intézete és az MGYT
Korhdzi Gyégyszerészi Szervezetének Ifjisagi Allandé
Bizottsaga 2017-ben hatodik alkalommal rendezte meg a
hazai kérhazi és klinikai gyégyszerészek mar szokasossa
valt pécsi szakmai rendezvényét.

Az el6adasok a ,J6 gyakorlatok és szakmai kihivdsok”
bemutatasdra és Osszefoglalasara torekedtek olyan mii-
helymunka kezdeményezésével, ahol az egyes szakmai
kérdéseket kiilonbz6 intézményekben dolgozé kollégak
mutattdk be, majd a résztvevSknek alkalmuk nyilt a ta-
nulsagok és feladatok megvitatdsra. A pénteki nap a fek-
vibeteg ellatasban dolgozé gyogyszerészek gyogyszerel-
latasi tevékenységeire, mig a szombat elsGsorban az osz-
talyos gydgyszerészi munkara fokuszalt.

JA klinikai gyogyszerészet bevezetésének szervezési/ve-
zet6i oldala és klinikdk kozti koordindcidja” témakort be-
vezet§ el6adasaban Hanké Baldzs a Semmelweis Egyetem
Egyetemi Gyogyszertar f6gydgyszerésze mutatta be. Nyit6
gondolataiban elmondta, hogy a szakmdban mar tradicio-
ja van a PTE-nek és a pécsi hétvégének is, illetve vélemé-
nye szerint nagy sziikség van a fiatalokra a szakmateriile-
tlink fejlGdése érdekében. Sajat elsé szakmai tapasztalata-
inak bemutatdsan keresztiil jellemezte a kérhdzi gyogy-
szerészet fejl6dését. Az elmilt masfél évtized alatt komoly
utat tett meg a kérhazi és klinikai gydgyszerészet a szak-
mai kontroll er6sodése felé. Ezt az id&szakot egydttal az
SE Egyetemi Gyogyszertar feladatainak béviilése és a kli-
nikai gyogyszerészeti feladatok fejlGdése is jellemezte, igy
2017-re 26-ra n6tt a klinikai kozpont gyogyszerellatasa-
ban résztvevd gydgyszerészek szama, és szerencsére egy-
re tobb rezidens része a csapatnak. Budapesten a gazdal-
kodasi és gydgyszerelési biztonsag szempontjdbdl na-
gyobb rizikéji helyekre keriiltek elsGsorban klinikai
gyogyszerészek. Gyakorlati tapasztalatuk, hogy a fiatal kli-
nikus kollégdk nyitottabbak a gyogyszerészekkel valé ko-

z6s munkara. Ugyanakkor a bonyolult szervezeti felépités
miatt, irdnyitdsi és munkaszervezési nehézséget jelent a
klinikai gyégyszerészek megjelenése az osztalyokon.
Hanké Balazs elGadasaban attekintette, hogy milyen ve-
zet6i, klinikai, személyes és szervezeti adottsagok sziiksé-
gesek a klinikai kollektiva kiépitése érdekében.

A megosztott bevezetd el6adds masodik felében Siile
Andrds 6nkritikus médon tekintette at egy f6gyogyszerész
mindennapi feladatait és felelGsségét. Szerinte a legjobb
dolog, amit egy fGgyodgyszerész tehet, hogy biztositja
munkatarsai szamara a szabad fejl6dés és munka lehet6-
ségét, valamint megteremti a személyes és targyi feltétele-
ket mindehhez. A Péterfy Sandor utcai Kérhdz-Rendel6-
intézet és Baleseti Kdzpont Intézeti Gyodgyszertaranak f6-
gyégyszerésze kiemelte, hogy vildgosan deklardlt célok-
ra, kompetenciakra és felelGsségre van sziikség az intéz-
ményben és szakmaban is egyarant. Az osztalyos munka
kapcsan nem mindig kénny j6 érveket és szamszerdisit-
het6 végpontokat felmutatni, ami az Gjabb gyégyszerészi
tevékenységek bevezetését és elfogadtatdsat neheziti.
Ugyanakkor az Eurépai Gyégyszerligynokség (EMA) mar
»,Medical Manager”-nek nevezi a gydgyszerészt, eziltal
deklardltan elismeri ezirdnyl szakmai tevékenységét. A
gybgyszerész szakma és a kérhazi teriilet jovGjének épité-
se érdekében nemcsak a fégyogyszerészekre, hanem
minden résztvevdre rengeteg munka var a jévében. Ez a
fejl6dés a nem csupan a kérhazi és klinikai, hanem egyut-
tal a kozforgalmd ellatas fejl6dését is eredményezi majd.

Csontos Diana, a Bajcsy-Zsilinszky Kérhaz szakgyégy-
szerésze az ,Onkoldgiai gyogyszerekhez valé hozzaférés
lehet&ségei Magyarorszdgon, és ehhez kapcsolddo korha-
zi-klinikai gyogyszerészi feladatok” ciml elGaddsaban
egy igen kaotikus finanszirozasi rendszer attekintését
tlizte ki célul. Hazankban szamos finanszirozasi techni-
ka van jelen (HBCS, tételes, egyedi méltanyossag és koz-
forgalmu), igy a betegek jaro- és fekvGbeteg-ellatds kere-
tében egyarant kapnak onkolégiai gyégyszereket. Az ora-
lis kemoterdpids gydgyszerelés esetén személyes tapasz-
talata, hogy a gyégyszerészi szerepvallalas a gy6gyszere-
lési hibak csokkenését eredményezi. A tételes gyogysze-
rek adminisztraciéjanak helyi j6 gyakorlatat ismertette,
de el6addsaban kitért a kozforgalmd ellatasban kiadott
készitményekre is. Bizik abban, hogy idével az admi-
nisztracids kérdések helyett inkdbb szakmai és terapias
dontéseket tamogaté informdacidkkal keresik majd meg
az orvosok és a betegek a gyégyszerészt.

Az indikdcion tali gyogyszeralkalmazas aktualis kérdé-
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seir6l Sebék Szilvia, a Semmelweis Egyetem, Egyetemi
Gyogyszertar Gydgyszeriigyi Szervezési Intézet szak-
gybgyszerésze szamolt be. Tapasztalata alapjan a ma-
gisztralis készitmények esetén elsGsorban a gyermek-
gybgyaszat teriiletén keril el6 indikacion tdli gyogyszer-
rendelés, valamint az egyedi import oka tobb esetben az,
hogy ne kelljen off-label megoldasokkal megoldani a
gyogyszerhidnyt. Az egyedi import és a tételes gyégysze-
rek esetén is bemutatta az off-label eljarasra vonatkozé
hatalyos szabalyozast.

A gydgyszerellatasi és finanszirozasi blokk utolsé els-
adasaként Kuti Klaudia a specidlis finanszirozasu gyogy-
szerek tapasztalatait és jellegzetességeit foglalta Gssze a
Markusovszky Egyetemi Oktatékérhazban. Kihangsu-
lyozta, annak ellenére, hogy mar 6t éve bevezették a té-
teles finanszirozast, még mindig szdmtalan megoldatlan
probléma neheziti a gyogyszerészek munkajat. 2017. év
masodik felére mar 44 hat6éanyagot tartalmaz a tételes
lista, melynek hatéanyagszama idén jelentSs mértékben
megugrott. A gyogyszerészeknek a tételes gyogyszerek
kapcsdn sajnos nem elsGsorban a beteg jut eszébe, ha-
nem az azokkal jar6 ugyintézés és dokumentacio.
Tapasztalata alapjan a kérhazi-klinikai gyogyszerészek
altal végzett 6sszefogd és attekint6 munka hidnydban
nem menedzselheté j6l a tételes gyogyszerek kore.
Bemutatta az intézményiikben kifejlesztett és alkalma-
zott adatbazist (egytittm{ikddés a Borsod-Abadj-Zemplén
Megyei Kozponti Kérhdz és Egyetemi Oktatékérhaz kor-
hazi-klinikai gyégyszerészeivel), mely a specialis finan-
szirozasu gyogyszerek kévetését segiti a finanszirozas te-
kintetében, és amely segitségével a finanszirozatlan téte-
lek problémajét el tudjak kerilni. Az el6ad6 elmondta,
hogy a gazdasagi érdekek szem el&tt tartasa mellett a
gyogyszerész-szakmai tevékenységek fejlesztését is el
kell érni és Ggy véli, hogy legjobb lenne, ha minden
gyogyszert gyogyszerészek expedialnanak. Jelenleg is in-
formaciés aszimmetria jellemzi a rendszert a gyarto-
nagykeresked6-gyégyszertar részér6l. Az intézmények
jelents részében ellatasi gondokat és a terdpia megkez-
désének modositasat eredményezi a jelenlegi rendszer.
Emiatt a szakmdnak egységesen kell fellépni a kihivasok-
kal szemben, mert intézményi szinten nehezen kezelhe-
t6 a probléma.

A délutani zaré szekcié a kdzvetlen betegellatast vég-
z6 egység, mint kérhdzi szakfeladat aktudlis kérdéseit
dolgozta fel. A Bajcsy-Zsilinszky Kérhaz és Rendel6-
intézet Intézeti és Borostyan Gyogyszertar f6gyogyszeré-
sze, Higyisan llona elmondta, hogy a kozvetlen lakossagi
gybgyszerellatast végzs egység ez idaig kevéshé érintett
téma volt kérhazi konferencidk sordn. Az intézményme-
nedzsment szamos elvarast tamaszt az egységekkel
szemben, mint példaul forgalmukkal jaruljanak hozza a
likviditas fenntartasahoz, alacsony raktarkészlettel, kevés
dolgozéval és hiba nélkiil mikodjenek. A f6gydgysze-
rész asszony beszamolt a kdzbeszerzési eljaras kapcsan
kialakult nehézségek 2017. évi fejleményeirsl és nehéz-

ségeir6l, osszefoglalta a leltarozas és tgyelet kérhazi
specialitasait, valamint az e-recepttel kapcsolatos aktua-
lis ismeretek is bemutatdsra keriiltek. Az el6z6 elGadas-
hoz szorosan kapcsoléddan Péll Natdlia a bajai Szent
Rokus kérhaz kozforgalmi egységének megnyitdsa soran
szerzett tapasztalatait mutatta be, valamint kiemelte a
korhazi és kozforgalmd gydgyszertdrak kozti kiilonbsé-
geket. Erdekfeszité és szemléletes médon kronologiku-
san mutatta be a kozforgalmu egység korabbi miikodésé-
nek problémdit, a szerzett tapasztalatokat, valamint az
Gjboli nyitas elGkészitését és eredményeit.

A szombati program nyit6 el6adasdban prof. Botz Lajos
a kihivas fogalmat jarta kérbe neves XX. szazadi gondol-
koddk idézeteinek felvillantasaval, majd a kérhazi és kli-
nikai gyégyszerészi munka aktudlis kihivasait foglalta
Ossze. A PTE KK Gybgyszertar f6gyogyszerésze szerint az
egészségligyben és gyogyszerészetben hozzaadott érték
nélkll nem lesz innovacié, és ezt az (j és kreativ gyogy-
szerészi tevékenységek bevezetése kapcsan is szem el6tt
kell tartani. Szamtalan kihivassal szembesil nap, mint
nap a szakmdnk, ugyanakkor Ludwig Wittgenstein—t
idézve ,a problémakat nem 0j informaciok segitségével
oldjuk meg, hanem azaltal, hogy rendszerbe foglaljuk
azt, amit mar régota tudunk”. Napjainkban a gyogysze-
részetnek — ahogy szamos mas szakmanak is — Gjra kell
poziciondlnia magat. Olyan gyogyszerészi szolgaltataso-
kat kell meghatarozni, melyeknél a hozzaadott érték
meghatarozhato és igazolhaté. Az igazolas egyik alapve-
t6 feltétele a korhazi betegek gydgyszerelésének doku-
mentaltsaga lehet. A szakmank jelenleg tobb gyégyszeré-
szi szolgaltatds mentén kompetencidkat keres maga sza-
mara, ugyanakkor ezen jogosultsagok esetén a felelGssé-
gi alakzatokat is meg kell hatdrozni. Az igen motivalé és
gondolatébreszts elGaddsa alapjan az utébbi évek meg-
hatdrozé kihivasai tobbek kozt a betegre szabott gyogy-
szerelést végz6 automatikdk folyamatos elterjedése és
azok intézményi IT rendszerekhez torténé integralasa,
valamit a gyogyszerészek éltal a betegekre fordithaté id6t
csokkents ,,adminisztraciés cunami”.

A szakmai program kovetkez6 eladéi az orszag kiilon-
b6z6 intézményeiben aktivan dolgozé osztilyos gyogy-
szerészi munka eredményeit és fontosabb szakmai isme-
reteit mutattdk be. Gyuricza Anett szamolt be a klinikai
gyogyszerészi munkdjanak kezdeti tapasztalatairél a
Péterfy Sandor Utcai Kérhaz RendelGintézet és Baleseti
Kozpontban. Szerinte az osztalyos munka igen sokrétd tu-
domanyos tevékenység, mely komoly kihivas elé allitja a
gyogyszerészt. Bemutatta az altala végzett és megismert
szisztematikus gyégyszerelés-attekintés soran megismert
példdkat. Az intenziv osztalyon végzett napi tevékenysé-
gének Osszefoglaldsa segitségével ravilagitott az osztalyos
munka komplexitasara. KolléganGje Gyimesi Ndra az in-
tézmény traumatoldgiai osztdlydnak szeptikus részlegén
végzett munkdjat mutatta be. ElGadasaban a viziteken
valo jelenlét és a gydgyszerosztds ellendrzése/atvétele
mellett végzett kognitiv tevékenységekre helyezte a hang-
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stlyt. A szakgyogyszerésznG szerint a beteg anamnézis
felvétel, a gyogyszerelés éttekintése, a gydgyszerészi in-
tervenciok véghezvitele és az elbocsatas soran nydjtott
szolgdltatasok nagyon id6igényes tevékenységek, melyek
komoly szakmai tapasztalatot és felkésziltséget kivannak.
Ezen tevékenységek ugyanakkor kizdrélag akkor valnak
mérhet6évé, ha dokumentéldsra keriilnek. Az SZTE AOK
Anesztezioldgiai és Intenziv Terdpids Intézet klinikai
gyogyszerésze, Szalai Gabor gyakorlatias el6adasaban ra-
vilagitott, nem kérdés az, hogy ,Ugyan mit tud csindlni
egy gyogyszerész az intenziv osztalyon?”, hisz a szamta-
lan medikaciés hiba megel6zhets, ha gydgyszerész van
jelen az osztélyon. Felhivta a figyelmet az infdzidk elegyi-
tése kapcsan felmeriilt kérdések megoldasat segitd
parentmcs.hu adatbazisra. A biztonsagos inflziés terapia
meghatdroz6 szereplGje a gyégyszerész, jelenléte indo-
kolt az intenziv osztdlyos munka soran is.

Vincze Aron, a PTE KK I. sz. Belgydgydszati Klinika,
Gasztroenteroldgiai Tanszékének docense személyes ta-
pasztalatait és szakirodalmi adatokat osztott meg arrdl,
hogy mennyire hasznosnak érzi a gyégyszerészek jelenlé-
tét a klinikakon. El6adasaban szamos farmakoterapias ak-
tualitast is kiemelt. llyen volt a PPI-k alkalmazasa, melyet
artalmatlannak tartanak az egészségtigyi dolgozok, ennek
ellenére szamos esetben igazolt, hogy az indokolatlan és
hosszu tava alkalmazasuk potencialis kockazattal jarhat
(osteoporosis, Clostridium difficile fert6zés kialakulasnak
veszélye). A klinikus véleménye szerint a gyégyszer mel-
[ékhatdsok megel6zése érdekében mindkét fél részérdl
aktiv figyelmet igényel az orvosi és klinikai gyogyszerészi
szakma egyuttm{kodése. Irodalmi forrdsok alapjan 6ssze-
foglalta, hogy melyek a gy6gyszerészek potencidlis belé-
pési pontjai egy gasztroenterolégiai osztaly munkdjaba.
Ezt kdvetSen az elmdlt 10 év sordn a klinikan kézdsen
elért szakmai és gazdasagi eredményeket foglalta Gssze,
melyb6! kideriilt, hogy a gyégyszerelés kdzos felligyelete
altal az indokolatlanul alkalmazott készitmények szama
és értéke csokkent, ezenkiviil hasznos egyiittm(ikodés va-
[6sul meg a klinikai vizsgalatok terén is.

Attl Orsolya, a Szent Borbéla Kérhaz fiatal gyégysze-
résznGje az elmdlt egy év sordn bevezetett osztdlyos
munka tapasztalatait és élményeit mutatta be tébb olyan
osztaly vonatkozasban, ahol eddig dolgozott. Egy ideali-
zalt eseten keresztil igyekezett 0sszegydjteni, hogy mi

sziikséges ahhoz, hogy az osztdlyos gydgyszerészi mun-
ka a leghatékonyabban mikddjon. Ezek kozil az osz-
talyvezet§ fGorvos tdmogatasat emelte ki, valamint a tu-
datos és aktiv kommunikaciot. Egyuttal felhivta a figyel-
met arra, hogy a pionir kollégak részérsl nagyon sok lel-
kesedésre és kitartasra van sziikség, amig kiépiil egy ér-
demi szakmai egytttm{ikddés az osztalyon.

Lanko Erzsébet, az |. sz. Belgyogyaszati Klinika fiatal
klinikai szakgyogyszerésze a klinikai gyégyszerészek fo-
lyamatosan boviil6 feladatkorébdl a tételes finansziroza-
sG gyogyszerekkel kapcsolatos feladatok, kihivasok be-
mutatasat valasztotta. Az intézménylkben elérhet6 haté-
anyagok kozil az ibrutinib példdja alatdmasztja a
multidiszciplinaritas sziikségességét. A kivalasztott haté-
anyag esetén haematolégusok, patolégusok, belgyogya-
szok, nd&vérek, finanszirozasi szakért6k, kontrolling,
egészségbiztositd és gydgyszercégek munkatarsai — nem
ritkdn napi szintl kapcsolattartassal, egyeztetésekkel dol-
goznak ,team”-ben a betegekért. Az egylittm{ikodés leg-
fébb célja hozzajarulni a progressziomentes talélés no-
veléséhez. A hatéanyagokkal az els6 tapasztalatokat kli-
nikai vizsgélatok keretében szerezték, ezt kdvetGen egye-
di méltanyossagi engedélyekkel kezelt betegek, majd
2017 februarja 6ta tételes finanszirozas keretében elldtott
betegek terapidjaban miikodik egyiitt a gyogyszerésznd.
A gyogyszerészi gondozas klinikai, ill. osztalyos lehets-
ségét egy betegiik példdjan keresztlil mutatta be. Az el6-
adas f6 lizenete az volt, hogy a betegeket kezel6/gondo-
z6 multidiszciplindris teamban a gyogyszerész is megta-
ldlja helyét, valamint felhivta a figyelmet arra, hogy a
gyégyszerészi gondozasi szemlélet a klinikan is érvénye-
sithet6.

Szakmai tudds és kapcsolatépités szempontjabdl is
eredményes tovabbképzésen vehettek részt a gyakorld
gyégyszerész kollégak és az érdekl&d6 gydgyszerészhall-
gatok. A szervezbk és résztvevok koszonettel tartoznak a
Magyar Kérhazi Gyodgyszerészetért Alapitvanynak és a
Magyar Gyogyszerészi Kamara Korhazi-Klinikai Ter(leti
Szervezetének a rendezvény tdmogatdsaért, valamint az
el6adoknak lelkiismeretes munkajukért.

A szervezd csapat nevében
Fittler Andrds (PTE CYTK Gyogyszerészeti Intézet) és
Gyimesi Néra (MGYT KGYSZ Ifiisagi Allandé Bizottsag)
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HIREK SZEGEDROL

Tanévnyito Szegeden

2017. szeptember 2-an az SZTE Jozsef Attila Tanulmanyi
és Informdcics Kézpont zstfolasig megtelt Kongresszusi
termében az Egyetem Szenatusa tanévnyit6 linnepséget
szervezett, amelyet prof. Szabé Géabor akadémikus,
rektor nyitott meg. Kiemelte, hogy ,csak azok az orsza-
gok lehetnek sikeresek, amelyeknek megfeleld a felso-
oktatdsa”. Utdna Botka LaszI6 polgarmester, majd
Trécsanyi LaszI6 igazsagligyi miniszter mondott beszé-
det. Az elsGévesek eskiijének letétele utan a rektor a
hétezernyi ,golya” mintegy 60 képvisel6jét — kozottik
kezd6 gydgyszerészhallgatokat is — kézfogassal az
SZTE polgaraiva fogadta (Délmagyarorszag, 2017.
szeptember 4.).

A GYTK alapitasa 60. évforduléjanak megiinneplése

Az SZTE Gyogyszerésztudomanyi Kara 2017. szeptem-
ber 29-én, pénteken iinnepelte alapitasanak és miikddé-
sének 60. évforduldjat, amelynek szinhelye a SZTE J6zsef
Attila Tanulmanyi és Informacidés Kézpont volt. — Az ese-
ményrél késébb kiilon tuddsitunk.

Véget értek a potfelvételik...

A nyari felvételi eredmények alapjan Szegeden 5725
hallgaté kezdhette meg tanulmanyait (koziilik 4679-en
allami 0Osztondijas képzésben). A potfelvételik sordn
Gjabb 316 elsGéves keriilt be az Egyetemre s varhatéan
670-nél tobb kiilfoldi didkot is felvesznek, igy a ,gélyak”
szama hétezer koriil alakul. A Gyogyszerésztudomanyi
Karon 125 magyar és 28 devizas els6éves kezdett
(Délmagyarorszdg, 2017. augusztus 28.).

2500 kiilfoldi hallgato

Szegeden ennyien kezdik meg tanulmanyaikat, akik gra-
dudlis és posztgradualis képzésben vesznek részt. Két-
szazan Stipendium Hungaricum 6sztondij-programmal —
legtbben Azerbajdzsanbél — érkeztek; 6k nem fizetnek
tandijat, am zsebpénzt és lakhatasi tdmogatast is kapnak
(Délmagyarorszag, 2017. szeptember 7.).

Fejlesztések az Egyetemen

,Evtizedek 6ta toljuk magunk el6tt a problémékat, nem-
zetkozi szintdi munka folyik katasztrofalis allapotban l1évé
épliletek falai k6zott” — nyilatkozta Szabé Gabor akadé-
mikus, az SZTE rektora. Most 60-65 millidrd Ft-bol fel-
Gjitjak a Zenem(ivészeti Kar, tovabba a Fiil-, Orr- és
Gégészeti Klinika, ill. az Allam- és Jogtudomanyi Kar
épliletét. Az ELI Lézer-kdzpont mellett megkezdik a tudo-
manyos park kialakitasat (Délmagyarorszag, 2017. szep-
tember 13.).

A Fogorvosi Karnak dj épiilete lesz
Az (j éplilet 2020-ra elkésziil. A FOK egyik pélyazaton
nyert 1,3 milliard Ft-ot, amibdl a Vasas Szent Péter utcai

rendelGintézetet djitjak fel. Az épliletet 1300 m? alapte-
rilettel bévitik is — nyilatkozta Laczkéné Turzo Kinga, a
Kar dékanja (Délmagyarorszag, 2017. szeptember 16.).

Elkezd6dott a Szegedi Szabadegyetem

Huszadik szemeszterét kezdte meg a Szegedi
Szabadegyetem. A népszer(i elGadassorozat keretében
szerdanként este 18 oratél 12 el6adas hangzik el (a
Szeged TV kozvetiti), az egyik a Gyogyszerésztudomanyi
Karrél, nevezetesen prof. Fiilép Ferenc akadémikus, a
Gyogyszerkémiai Intézet volt tanszékvezetGjének lesz a
prezentacidja (Délmagyarorszag, 2017. szeptember 13.).

Mar szerelik az els6 lézereket

A csehek és a romanok utan masfél év késéssel indult
meg a szegedi ELI programja és maris szerelik a német és
osztrak lézereket, amelyek ara 492 és 853 millié Ft. A ku-
tatdsi eredményeket a gyogyszeripar is hasznosithatja. A
harmadik  lézer  varhatéan  oktdberben  érkezik
(Délmagyarorszag, 2017. szeptember 20.).

Az e-receptekrél

2017. november elsejétél bevezetik az e-recepteket.
Orvosoknak és gyogyszerészeknek kotelez6 lesz hasz-
nalniuk, azonban 2018-ig megmaradnak a hagyomanyos
papiros vények is. Ezzel kapcsolatban nyilatkozott Kaiser
Zsuzsa, az Angelica Gydgyszertar tulajdonosa (Dél-
magyarorszag, 2017. szeptember 9.).

Egyetemi keresetek

A kormany az idén 25%-kal emelte az egyetemi oktatdk
fizetését, amit jovore Gjabb 5%-kal terveznek ndévelni.
Ennek ellenére a szakmunkasok madris tobbet keresnek,
ma pl. egy targoncas kb. 20 ezer Ft-tal kap nagyobb fize-
tést, mint egy tanarsegéd vagy fiatal adjunktus. A doktori
képzésben résztvevé fiatal alig par ezer Ft-tal kap keve-
sebbet, mint az 6t tanité adjunktus (Délmagyarorszag,
2017. szeptember 19.).

Eléléptetés

Budai-Szlics Mariat, a GYTK Gyogyszertechnoldgiai és
Gyogyszerfeliigyeleti Intézet munkatarsat 2017. szeptem-
ber elsejével egyetemi adjunktussd nevezték ki. -
Gratulalunk!

,,Othalmisnak lenni ...”

Most is nagy az érdekldés az SZTE 13 — kari és karkozi
— kollégiumaban [év& 3802 féréhely irant: 2377 {6 fels6-
éves és 1150 ,golya” mar jelentkezett (szaznal tobben
maris varodlistara keriltek). A felvételnél elsGsorban a fel-
vételi pontszam, a tanulmanyi eredmény és a kozosségi
munka szamit. A kolesz dija az Othalmi Digklakdsokban
havonta 9320 Ft; mashol akar maximum 16.500 Ft is le-
het (Délmagyarorszag, 2017. augusztus 28.).
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Atadtik a felijitott Zsinagogat

A 114 éves vilaghir( épiilet legnagyobb — kiils6 — reno-
valdsa 950 millié Ft-ba kertlt (az 1,2 milliard Ft-os belsé
rekonstrukciéra nincs igéret). Szeptember 7-én Koncz
Zsuzsa-estet rendeztek. A MAZSIHISZ elndke finoman
utalt arra, hogy a kormdny magasabb képvisel6i tavol
maradtak. Oktéberben befejezik a Zsinagéga kertjének
mar elkezdett parkositasat is (Délmagyarorszag, 2017.

szeptember 4.).

Prof. Kurtan Tibor el6addsa

Az MTA SZAB Gydgyszerésztudomanyi Szakbizottsag
Gyogyszerkémiai és Gyogyszer-analitikai Munkabizott-
sag és az SZTE Gyodgyszerkémiai Intézete szervezésében
prof. Kurtan Tibor (Debreceni Egyetem, Szerves Kémiai
Tanszék) ,Gydrizarasi reakciok O- és O,N-heterociklusok
el6éllitasara” cimmel tartott elGaddst, 2017. szeptember
12-én, a Szegedi Akadémiai Bizottsdg egyik termében. A
Meghivot Szakonyi Zsolt, egyetemi docens, a SZAB
Gydgyszerészeti Szakbizottsag elndke és Kiss Lordnd tan-

székvezet§ egyetemi tandr, a Gyogyszerkémiai és Gyogy-
szeranalitikai Munkabizottsag elndke szignalta.

,, Kutaték Ejszakdja” az SZTE-n
Szegeden a , Kutatok éjszakdjat” szeptember 29-én, pén-
teken rendezték meg.

Elhunyt Vincze Irén professzor emerita
88 éves koraban, 2017. augusztus 19-én Vincze Irén
Weisz Imréné professor emerita stlyos betegségben el-
hunyt (1929-ben sziletett). 1952-ben szerzett vegyész
oklevelet, de mar 1950-t6l a Szerves Kémiai Intézet mun-
katdrsa volt! Aztan doktoralt, kandiddtus és az MTA dok-
tora lett. Evtizedeken 4t szerves kémiai gyakorlatot veze-
tett hallgatéinknak, akik kedvelték. Hamvasztds utani bi-
cslztatasa szeptember 16-an volt a Sandorfalvi Alsé te-
metSben. Az SZTE TTIK és a Kémiai Intézet sajat halottja-
nak tekinti (Délmagyarorszag, 2017. augusztus 26.). —
Kedves egyénisége emlékét megGrizziik.

Kata Mihaly prof. emer.

IN MEMORIAM

LUXNE DR. GECSO EVA
(1957-2017)

Luxné dr. Gecsé Eva hosszan tarté komoly
betegséggel val6 kiizdelem utdn szeptem-
ber 18-an elhunyt. Temetésére a reforma- |
tus egyhaz szertartdsa szerint szeptember
27-én Budapesten az Uj koztemetSben
kertilt sor.

GecsS Eva 1957. oktéber 1-jén Buda-
pesten sziiletett. 1981-ben Budapesten
végzett gyogyszerészként, a gyogyszerész-
doktori fokozatot 1995-ben szerezte meg. [£.2
Palydjanak kezdetétsl 1996-ig a Richter
Gedeon Rt. Farmakolégiai Kutaté Koz-
pontjaban dolgozott, majd az Egészségligyi Minisztérium
Gyogyszerészeti és Orvostechnikai F6osztdlyanak mun-
katarsa. 2014. oktober 1-t6l az ENKK, majd 2015 aprili-
satél az OGYEI Kabitészeriigyi Féosztdlynak vezetsje.

A minisztériumban feladatai kézé tartozott a kabito-
szerekkel, pszichotrép anyagokkal és Gj pszichoaktiv
anyagokkal, valamint az étrend-kiegészitSkkel kapcsola-
tos Uj jogszabalyok megalkotasdhoz, tovabba a hatdlyos
rendeletek médositashoz sziikséges dontés-elGkészitd fo-
lyamat koordindlasa, kiilonos tekintettel a gyégyszerész-
szakmai szempontok érvényesitésére.

Sok éven keresztiil lelkesen és kitartéan dolgozott a
WHO altal kezdeményezett nemzetkdzi ATOME (Access

to Opioid Medication in Europe) projekt
magyarorszagi megvalésuldsaért, amely-
= nek célja az épiat alapd erds hatast fajda-
lomcsillapitokhoz valé hozzaférés javita-
| sdnak elGsegitése a jogszabdlyi hattér kor-
szer(isitése, a gyogyszerfelirasi szokdsok,
a betegek és az egészségiigyi szakembe-
rek hozzaallasnak befolydsolasa révén,
ideértve az akut és kronikus fajdalomcsil-
lapitasra, valamint a palliativ ellatasra vo-
natkoz6 ismeretek b&vitését az orvosok

o képzése soran.

Az 6 tevékenységének is koszonhetd, hogy a fokozot-
tan ellendrzott kategéridba tartozd gyogyszerek rende-
[ésér6l és kiadasarol atlathatd szabalyozas alakult ki,
valamint az e korbe tartozé gyégyszerek felirasa egy-
szer(ibbé valt az orvosok szamara, illetve a palliativ or-
voslas licenc bevezetése megvaldsulhatott a szakorvosi
képzésben.

Kedves, megbizhat6, szolgalatkész, segitd szandéky,
mdsokra odafigyel6, komoly szakmai felkésziltségli és
tapasztalatd munkatdrs volt. Kedvessége, lelkesedése,
tobb évtizednyi szakmai tapasztalata mindnyajunknak
hianyozni fog.

(-)
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KIVALO A MAGYAR INFLUENZA VAKCINA ELONY-KOCKAZAT ARANYA

Az influenza megbetegedés elleni védelem leghatdso-
sabb médja a megel6zés. Az influenza betegség minden
évben &sszel-télen kb. 1 millié embert érint Magyar-
orszagon. A szezonalisan fellangolé betegség tlineteivel
orvoshoz forduldk pontos szama a kordbbi években min-
den héten kozzétételre keriilt az Orszagos Kozegészség-
Ugyi Intézet altal (www.oek.hu, Epinfo).

A 21. szazadban Magyarorszagon él6k szerencsések,
mivel a lakossdg szamara minden évben rendelkezésre
all a megfelel 6sszetétel(i és minGségli, Magyarorszagon
gyartott vakcina. A magyar allam évente tobb mint 1 mil-
li6 vakcinat biztosit, hogy az Orszagos Kozegészségligyi
Intézet szakmai ajanlasaban megfogalmazott rizikdcso-
portok szamara téritésmentesen rendelkezésre élljon az
oltéanyag (www.oek.hu, Védboltasi Mcdszertani Levél).

Az influenza betegség zomét néhany, j6l meghatarozha-
t6 virustdrzs okozza. Az Egészségiigyi Vilagszervezet és az
Eurépai Gyégyszerligynokség minden év tavaszan kozzé-
teszi az ajanldsat a vakcina gyarték szamdra, megjelolve,
hogy az adott évben milyen torzsek keriiljenek a gyartas
soran a termékbe. Mivel a vakcina virusdsszetétele évente
valtozo, ezért intenziv és specidlis feliigyeletet igényel.

Az évente piacra keril6 influenza vakcina megfelelé
min&ségét és biztonsdgossagat a forgalmazé éltal mi-
kodtetett min&ség-ellen6rzé és mindségbiztositasi rend-
szer, a gyogyszerbiztonsagifelligyeleti (farmakovigilancia)
rendszer, valamint a magyar és a nemzetkdzi hatésagok
feliigyelik. Az influenza vakcina farmakovigilancidjanak
specialitdsa, hogy az eurépai influenza vakcina forgal-
mazék szamdra évente, kdzvetleniil a forgalomba hoza-
talt kovetGen megfigyeléses vizsgdlat (Gn. forgalomba
hozatalt kdvets gydgyszerbiztonsagi vizsgalat) lefolytata-
sat teszi kotelez6vé, melynek célja az Gj Gsszetételbd|
adodo esetlegesen Gjonnan vagy megviéltozott gyakori-
saggal jelentkez6 mellékhatasok detektalasa (EMA/
PRAC/222346/2014).

Az influenza vakcina el6ny-kockdzat aranyanak elem-
zése minden mas gyégyszerhez hasonléan folyamatosan

zajlik és jogszabalyban meghatarozott id6kdzonként az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi
Intézet felé benydjtasra kerll (2005. évi XCV. torvény,
15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendelet). Az influenza vakci-
naval kapcsolatban rendelkezésre all6 el6ny-kockazat
aranyra vonatkozé adatbdzis a forgalomba hozatalt meg-
elézben lefolyatott klinikai vizsgalatokbdl, az évente le-
folytatott forgalomba hozatalt kdvet6 gyégyszerbiztonsa-
gi vizsgalatokbol és a mindenki szamara megtehets
(spontan) bejelentésekbdl szarmazik. A vizsgélatok rész-
letei és eredményei mindenki szamara hozzaférhetSek
(www.clinicaltrialsregister.eu, www.encepp.eu/encepp_
studies). Ennek megfelel&en, az adatbazis Gsszes adatat
az Alkalmazasi el6irds és a Betegtdjékoztat6 folyamato-
san aktualizaltan tartalmazza (www.ogyei.gov.hu/gyogy-
szeradatbazis)

A magyar vakcina hdrom virustrzset tartalmaz. Hata-
sossaga 18 eredményesen elvégzett klinikai vizsgélat al-
tal igazolt. A vakcindban levd virustorzsekkel szembeni
védettség az oltast kovetSen 2-3 hét alatt alakul ki és az
egész influenza szezonra megmarad. A mellékhatasok az
influenzaoltassal jar6 altalanos mellékhatasokban — mint
oltasi hely fajdalom, bérpir, duzzanat, laz, fejfajds — me-
rilnek ki, silyosabb reakciék el6fordulasa nem figyelhe-
t6 meg a készitménnyel kapcsolatosan. Az inaktivalt (el-
Olt) virus tartalom miatt kizart, hogy az oltéanyag influ-
enza betegséget okozzon. A magyar influenza vakcina
tovabbi el6nye, hogy Gsszetételének koszonhetSen ala-
csony hatéanyag tartalommal is megfelel& immunvalaszt
valt ki, ezaltal kevésbé terheli a szervezetet. Mivel az inf-
luenza elleni védGoltas alkalmazasabdl szarmazé kocka-
zatok nem mérhet6k 6ssze a haszndlatabdl szarmazé
elénydkkel, ezért ellenjavallat hidnyaban nemcsak a ma-
gas rizikoju csoportok szdmdra, hanem minden egész-
ségtudatos ember szamadra javasolt a vakcina beadatasa
az influenza szezon el6tt.

Gyurjan Orsolya és ifj. Vajo Péter




AZ INFLUENZA MEGELOZESE

Magyarorszagon az influenza szezon ideje alatt
kib. 1 MILLIO embert fertéz meg a virus.

(Wtardd be magad

Az influenza ellen van hatékony véddoltas!
Kérd orvosodtol! N
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Moss kezet rendszeresen A kérokozok a kezedrdl jutnak
szappannal, mert segit tavol tartani be a legegyszeribben
a kérokozokat! Kézmosas utan a szervezetedbe.
hasznalj kézfert&tlenitst és vedd
ra gyermekeidet is!

Tijéhogody! RES Japlathoyy

Sok hasznos informaciot talalsz a
www.who.int és www.oki.hu
oldalakon.

Az egészséges étkezés elbseqiti az
immunrendszer megerdsitését.

Masady otthon!

Ha mar nincs lazad, akkor is marad]
otthon még egy napig, hogy ne

fertézz meg masokat! @

A rendszeres
testmozgas elSseqiti
az immunrendszer
megerdsitését és a
betegség utani
rehabilitaciot.
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INFLUENZA-VAKCINA OTTHON IS
BEADHATO MIKROTUS TAPASZ FORMABAN

A jovoben anélkiil is felvehet6 lehet az influenza elleni
védooltas, hogy orvoshoz menne a beteg, vagy at kelle-
ne esnie a deltaizomba val6 tliszuras jelentette kelle-
metlenségen. Az USA-beli kutatok altal fejlesztett in-
novativ formaju vakcina egy néhany centiméter atmé-
r6jl, kor formajua, hajszalvékony mikrotiiket tartalmazé
tapasz. A 100 darab 650 mikrométer hosszisagu
mikrotl a bérbe vald behatolast kdvetden feloldodik és
a beléjiik zart antigéneket szabadon bocsajtja, majd 20
perc elteltével a tapasz fajdalommentesen eltavolithato
a csuklotajékrol.

A fazis 1. klinikai vizsgalatban (n=100; 18 és 49 év
kozotti személyek) a betegek egyik negyede a szaksze-
mélyzet altal feltapasztott mikrotiis tapaszként kapott
védooltast, a masodik negyedbe soroltakra placebo ta-
paszt ragasztottak, a harmadik negyedbe soroltak &n-
maguknak tapasztottak fel a mikrotiis oltdanyagot, mig
a negyedik csoportba tartozok a klasszikus formaju,
intramuszkuldrisan ~ beadott ~ véddoltast  kaptak
(Fluvirin®). Az elkovetkez6 hat honapban egyik cso-
portban sem tortént influenza megbetegedés. A
mikrotiis oltbanyag hasonld antitest-titert alakitott ki,
mint a klasszikus injekcids tiis véddoltas. A szaksze-
mélyzet altal feltapasztott és a betegek altal alkalma-
zott véddoltas-tapaszok hatasossaga tekintetében nem
adodott kiilonbség. Sulyos mellékhatasok nem Iéptek
fel, a tapaszok esetében a betegek 66%-a érzékenység-
rél (intramuszkularis injekcional 60%), 82%-a viszke-
tésrél szamolt be, mig enyhe borpirt az esetek 40%-
aban regisztraltak.

A mikrotiis tapasz intramuszkularis injekcidval
szembeni elonye a betegek korében vald magasabb el-
fogadottsag mellett a konnyebb tarolhatdsag és szallit-
hatdsag lehet; mivel a tapaszok hiitést nem igényelnek,
azok maximum 40 °C-on tarolhatok a beadast megeld-
zOen. Emellett, mivel a tapaszos formaju véddoltas on-
gyogyitas keretein belill is alkalmazhato lehet, jelentds
orvosi koltségek sporolhatok meg.

Az 1j formaju vakcinat kifejleszté kutaté mar egy
0j céget is alapitott, ami a mikrotiis tapaszt hivatott pi-

acra juttatni. Ez azonban még a tavolabbi jovo, ugyan-
is addig tovabbi, hatosagilag eldirt vizsgalatokra van
sziikség.

Mikronadel-Pflaster ermoglicht schmerzlose Grippeimpfung
in Selbstmedikation. www.aerzteblatt.de; 2017. jun. 23.

BM

A TRANEXAMSAV ELETMENTO LEHET A
SZULESEK UTANI VERZESEKNEL

A vérzéscsillapito, antifibrinolitikus hatast tranexam-
savat a kiilonféle muitéteket (mellkasi, hasi, kardiovasz-
kularis, ndgyogyaszati stb.) kovetd vérzések csillapita-
saban hasznaljak. Az Egészségiigyi Vilagszervezet
nalbeli szerként jelenleg az uterotonikumokat javasol-
ja, és ha ezek hatasa nem kielégitd, csak abban az eset-
ben ajanlja a tranexdmsav alkalmazasat.

A sziilést kovetd sulyos vérzések vilagszerte a
posztpartum anyai elhaldlozasok egyik legfébb okanak
szamitanak. A legfrissebb vizsgalatok arra utalnak,
hogy a tranexamsav a posztpartalis vérzések csillapita-
saban is hatasos megoldast kinal, és alkalmazasaval
minden harmadik sziil6 né6 megmentheté lenne. A —
tobbek kozott — a Bill & Melinda Gates Alapitvany al-
tal is tamogatott vizsgalat eredményei a The Lancet fo-
lyoiratban jelentek meg. A tobb mint 20000 sziilé nd
bevonasaval végzett WOMAN (World Maternal Anti-
fibrinolytic) vizsgalatban 21 orszag 193 korhaza vett
részt, koztiik eurdpaiak, azsiaiak, afrikaiak is.

Mint kideriilt, az erés posztpartalis vérzések csilla-
pitasaban a harom oran belill intravénasan adagolt
tranexdamsav 31%-kal csokkenti az elhaldlozast a kont-
roll-csoporttal (placebo) Osszehasonlitva; emellett
mintegy harmadaval csokken a sebészi beavatkozast
igényld stlyos vérzések szama. A tranexdmsav-kezelés
soran jelentés mellékhatasokat nem tapasztaltak. En-
nek alapjan a vizsgalatot végzok azt szorgalmazzak,
hogy a jovOben a tranexamsav elsédlegesen valasztan-
do6 szer legyen a posztpartalis vérzések csillapitasaban.

Tranexamsdure  als  lebensrettende  Mafinahme  bei
postpartalen Blutungen. www.aerzteblatt.de; 2017. jul. 2.

BM
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EGYRE KEVESEBB SPERMIUMA VAN AZ
EUROPAI FERFIAKNAK

Az eurdpai és fejlett nyugati orszdgokban évrdl évre
csokken a férfiak ejakulatumaban talalhaté spermiumok
koncentracidja. 1973 és 2011 kozott a csdokkenés 52,4%-
os volt az egy milliliterben talalhat6é spermiumszamot il-
letden, mig 59,3%-o0s az ejakulatum dsszspermiumszamat
illetéen; ami évenkénti 1,4%-os, illetve 1,6%-0s csokke-
nésnek felel meg. Az elgondolkodtatd adatok, korabbi ta-
nulmanyok és vizsgalatok eredményeit dsszegezve, mint-
egy 43000 — nem meddé és nem kronikus beteg — férfi
ejakulatumanak vizsgalata alapjan sziilettek.

A megfigyelt tendencia kifejezettnek és tartdsnak
mutatkozik. Korabbi, kevésbé atfogd vizsgalatok mar
2000-ben is felhivtak a figyelmet erre a trendre. Egy-
elére megnyugtatd, hogy még mind az atlagos spermi-
umkoncentracié, mind pedig az atlagos 0sszspermium-
szam ejakulatumra vonatkoztatva azok felett az érté-
kek felett van, amiket az Egészségiigyi Vilagszervezet
(WHO) a nemzoképesség alsé értékeiként megad. Igy
példaul egy ejakulatum atlagos Osszspermiumszama
2011-ben 137,5 milli6 spermium volt, szemben a
WHO éltal a termékenységhez minimalisan sziikséges-
ként megadott 39 millidval.

A spermiumszam csokkenésének okai kozott kutat-
va tobb tényezd potencidlis szerepe meril fel, a cse-
csemokori tul melegre pelenkazastol a nadragzsebben
hordott mobiltelefonig.

Megjegyzendd, hogy a jelen vizsgalat nem vette
gores6 ala a spermiumkép valamennyi dsszetevdjének
a valtozasat, igy a megtermékenyit6-képesség szem-
pontjabol 1ényeges spermium-mozgékonysagot, illetve
a spermiumok anatomiai tulajdonsagait sem.

A szakemberek hozzafiizik azt is, hogy a férfi meg-
termékenyitd-képesség szempontjabol nem (csak) az
imént ismertetett tények vezethetnek problémakhoz,
hanem az is, hogy a fejlett vilagban egyre késGbbre to-
lodik a gyermekvallalas, és a férfiak is egyre idésebb
korukban tervezik a gyermekvallalast; mikdzben tu-
dott az, hogy az életkor elére haladtaval a spermiumok
mindsége csokken.

Europas Mdnner haben immer weniger Spermien. www.
pharmazeutische-zeitung.de 2017. szept. 11.

BM

NEM MINDEN SPORTTEVEKENYSEG
JAVITJA UGYANOLYAN MERTEKBEN
A SPERMIUMKEPET

Minden harmadik gyermekvallalast tervezd par szamara
nehézségeket okozhat a terhesség létrejotte a férfi
ejakulatumanak gyenge mindsége miatt. Emellett, az in

vitro fertilizacios eljarasoknal is nehézségekhez, tobbek
kozott korasziiléshez, fejlédési rendellenességekhez ve-
zethet a nem megfelelé spermiumkép. Kiilonféle ¢letmod-
faktorok, igy a sporttevékenység is igazoltan hatassal van-
nak a spermiumképre. Egy friss vizsgalat eredményei arra
mutatnak ra, hogy bar minden sporttevékenység jotékony
hatassal van a spermiumképre, nem mindegy, hogy mi-
lyen jellegti sporttevékenységet végez a férfi.

A legkedvezobb hatastinak a mérsékelten intenziv fo-
lyamatos edzés bizonyul (a vizsgalatban 30-55 perc szala-
gon futas heti 3-4 alkalommal). Kevésbé kedvezd hatast
az intenziv folyamatos edzés (a vizsgalatban 90 perc sza-
lagon futas, benne 10 perces gyors futasok, 3 perces szii-
netekkel, heti 3-4 alkalommal). Ebben a tekintetben a leg-
kevésbé hasznosnak az intenziv intervallum-edzés (a vizs-
galatban 1 perc sprintfutas szalagon, 1 perc sziinet; kb.
10-15-sz06ri ismétléssel, heti 3-4 alkalommal) bizonyul.

A vizsgalatba bevont 261 férfi (25 és 40 év kozotti,
egészséges, alkoholt nem fogyasztd) koziil a mérsékelten
intenziv edzést folytatok csoportjaban 24 hét elteltével
8,3%-kal nétt a sperma Ossztérfogata, 12,4%-kal javult a
spermiumok mozgékonysaga, 17,1%-kal mutatott jobb
képet a spermiumok morfologidja és 14,1%-kal nétt a
spermiumkoncentracio.

A vizsgalatot végzé szakemberek szerint a mérsékel-
ten megerdltetd sporttevékenység kedvezdbb hatassal van
a spermiumképre, mint a megtermékenyitd-képesség ja-
vitasa érdekében gyakran javasolt testtomeg-csokkentés.

Nichtjedesportliche Aktivitdit verbessert die Spermienqualitdit.
www.aerzteblatt.de 2017. szept. 11.

BM

A GENERALIZALT SZORONGASOS ZAVAR
GYOGYSZERES KEZELESENEK
BEVEZETESE

A generalizalt szorongés a szorongasos zavarok egyik
fajtaja, a szenvedd betegnél minden aprésag, dontés ag-
gbdast, szorongast valt ki és a kivaltott szorongas mér-
téke és id6tartama indokolatlanul eltilzott. A ,,generali-
zalt” szo azt jelenti, hogy a szorongds nem csak egy
adott szituacidhoz, személyhez kotédik, hanem a leg-
tobb élethelyzetre kiterjed.

Az allando szorongas mellett az alabbi testi tlinetek
jelentkezhetnek: gyomortdji fajdalom, mellkasi sziiro6-
szoritd érzés, magas pulzusszdm, gyakori vizelési in-
ger, hasmenés, fejfajas, hanyinger, szajszarazsag. Tar-
tos fennallas esetén a generalizalt szorongashoz gyak-
ran egyéb szorongasos zavar (panikbetegség, szocialis
fobia) vagy depresszio tarsulhat. A betegnek az elalva-
si nehézségbdl adodo kialvatlansag miatt nehéz kon-
centralnia, romlik a teljesitménye, s6t kellemetlen tii-
neteinek enyhitésének érdekében alkoholhoz, droghoz
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is folyamodhat. Emiatt nagyon fontos a diagnozis fel-
allitasa és a megfeleld gyogyszeres és pszichoterapias
kezelés mieldbbi bevezetése.

Betegalanyunk egy 61 ¢éves elvalt nd, aki az orvosa
szerint kitind egészségiigyi allapotban van. Szamara az
egyetlen nehézséget a 13 éve kimondott valas elfogada-
sa jelenti. Egy nemrég eladott lakés, valamint egy uno-
ka sziiletése kapcsan ujbol talalkozott korabbi férjével,
amely teljesen felzaklatta és panikrohamot kapott.

A pszichiatriai siirgsségi osztalyon a kezeldorvos az
alabbi gyogyszerek szedését rendelte el: paroxetin 1x
20 mg, alprazolam 1-3x 0,25 mg, zolpidem 1x 10 mg.

A gyogyszerek expedidlasa el6tt fontos a beteget ta-
jékoztatni arrol, hogy a gyogyszereket csak az eldirt
adagolasban szabad alkalmazni, és a kezelést nem sza-
bad egyik naproél a masikra abbahagyni, elkeriilve igy
a ,,rebound” effektust.

A paroxetin szelektiv szerotonin visszavétel gatlo,
hatékony major depresszios epizodok, generalizalt
szorongasos zavar, szocialis szorongdsos zavar, poszt-
traumas stressz betegség, panikbetegség kezelésében.
Ajéanlott dozisa naponta 20 mg, amit reggel, étkezés
kdzben kell bevenni. Ha az ajanlott adag néhany hetes
szedése utan a hatas nem kielégitd, az adagot 10 mg-os
részletekben, fokozatosan lehet emelni, legfeljebb napi
50 mg-ig. Az adag leépitése heti 10 mg-os részletek-
ben torténik.

Az alprazolam optimalis adagja egyénenként valto-
70, de torekedni kell a legkisebb hatékony dozist alkal-
mazni, ily médon elkeriilve a tulzott szedalast vagy
ataxia kialakulasat. Az alprazolam terapidt az adag fo-
kozatos leépitésével lehet abbahagyni

A zolpidem napi javasolt adagja 10 mg, amit este,
kozvetlentl lefekvés eldtt kell bevenni. Hosszan tartd
alkalmazasa nem ajanlott, a kezelés rovid ideig, maxi-
mum 4 hétig terjedhet. A terapia hirtelen megszakitasa
vagy a gyogyszer elhagyésa utan esetleg fellépd koros
almatlansag (insomnia) lehetdségérol a beteget tajé-
koztatni kell.

Fel kell hivni a beteg figyelmét arra, hogy mindha-
rom gyogyszer mellékhatasaként aluszékonysag, almat-
lansag, izgatottsag, €s egyéb pszichés tiinetek jelent-
kezhetnek, melyeket azonban nem célszerti felsorolni,
mert az a beteg negativ reakcidit meghatarozhatjak. A
zolpidem nagymértékben befolyasolja a gépjarmiiveze-
téshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket,
emiatt nagyon fontos, hogy legalabb 8 6ras iddszak ja-
vasolt a zolpidem bevétele ¢és a gépjarmiivezetés, vala-
mint a magasban végzett munka kozott.

Couic-Marinier, F., Pillon, F.: Mise en place d’un traitement
dans un contexte d’angoisse généralisée. Actualités
pharmaceutiques, 558 (9), 13-15 (2016)

AL

ZIKA-VIRUS

A Zika-virus (Flaviviridae csalad) egy arbovirus, mivel
a fert6z0 betegséget rovarok terjesztik. A virust elészor
1947-ben fedezték fel Uganda Zika nevii erdejében
majmokban, 1 évvel késébb ugyanabban az erdében
€16, Aedes nembe tartoz6 szinyogokban is kimutattak.
Az 1970-es években tobb afrikai orszag is jelentette,
hogy a virust emberekben is azonositottak.

A virus terjesztdje leginkabb az Aedes nembe tarto-
76 szunyogok koziil elsésorban az egyiptomi csipdszi-
nyog (Aedes aegypti) és az azsiai tigrisszunyog (Aedes
albopictus).

A betegség a sziinyogok csipésén keresztiil, transzfu-
zi6 Utjan, valamint szexualis uton terjed, és az Ggyneve-
zett Zika-lazat okozza. A betegség enyhe lefolyasu,
nem halalos kimenetelii, viszont a fert6zés terhes nok
magzatara kiilondsen veszélyes, mivel stlyos fejlodési
rendellenességet, igynevezett kisfejliséget (mikrokefa-
lia) okozhat. Egyéb neurologiai sz6védmények is fel-
Iéphetnek, elsésorban a Guillain-Barré szindroma (alta-
laban reverzibilis), de ritkdn agyhartyagyulladds vagy
gerincveld-gyulladas is kialakulhat. A virus a magzatra
az elso két trimeszterben a legveszélyesebb.

A Zika-lazban az alabbi tiinetek jelentkezhetnek: fa-
radékonysag, fejfajas, laz, voros szem, kotéhartya-gyul-
ladas, borkilitések, izom- és iziileti fajdalom, hasi fajda-
lom, 1ab- vagy kéz 6déma. A betegséget nehéz felismer-
ni, mert a tiinetek 3-7 napon beliil spontan elmtlnak ¢s
nagyon hasonlitanak a Dengue-laz és a Chikungunya-
laz tiineteihez, sot a fert6zottek 70-80%-a tiinetmentes.

A lappangasi id6 3-12 nap, a virus a vérbdl 3-5 na-
pig, a vizeletbél 10 napig mutathaté ki, viszont a him-
ivarsejtekben még 6 honapig jelen van, ezért a terhes
né partnerének minden szexualis egyiittlét alatt kotele-
z6en ovszert kell hasznalnia.

A megeldzés a legfontosabb eszkoz a Zika-14z elleni
harcban, mivel jelenleg nincs ellenszer sem a betegség
megeldzésére, sem pedig a kezelésére. Ezért nagyon
fontos a lakossag megfeleld tajékoztatasa, a szinyogir-
tas, az udvaron talalhato vizfogo targyak megsziinteté-
se, tisztan tartasa, hatékony sziinyogriasztok hasznéla-
ta igy a boron, mint a lakéasban.

Veszélyeztetett teriileteken az utazoknak célszeri
vilagos szinti, hosszu ujju fels6t, hosszu szari nadragot
viselni, az alvohelyeket tanacsos szinyoghaloval le-
zarni. Fontos felhivni az utazok figyelmét arra, hogy a
sziinyogok leginkabb reggel és kora este aktivak, igy a
fenti iddszakokban még nagyobb éberség sziikséges.

A Zika-virus kimutatasat a vérbol vagy vizeletbdl
elsdsorban az RT-PCR (Reverse Transcriptase-Poly-
merase Chain Reaction) teszttel végzik. Ha a teszt
eredményének kiértékelésében a legkisebb kétség is
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felmertil, lehetdség van az ELISA modszerrel torténd,
virusspecifikus antitestek (IgM és IgG) detektalasa. A
fent emlitett teszteket korhazi kézpontokban végzik,
olyan személyeken, akiknél a jelentkezd tiinetek ha-
sonlitanak a Zika-laz tiineteihez, valamint olyan terhes
nok esetében, akik endémias teriiletrdl tértek haza.

Buxeraud, J., Rogez, S.: Le virus Zika, conseils au voyageur.
Actualités pharmaceutiques, 558 (9), 43-45 (2016)

AL
SZISZTEMAS LUPUS ERYTHEMATOSUS

A szisztémas lupus erythematosus (SLE) egyetlen szer-
vet vagy az egész szervezetet érintd kronikus autoim-
mun betegség, amelyben aktiv és inaktiv (klinikailag
tiinetmentes) periodusok valtjak egymast. A tlinetmen-
tes periddus akar éveken at is tarthat, mely alatt olyan
autoantitestek termelddnek, melyek a szervezet sajat
sejtalkotorészei ellen iranyulnak.

Franciaorszagban a betegség prevalencidja 1/1000
-1/3000 ko6zott van, 10-bol 9 beteg nd, az elso tlinetek
15-45 éves kor kozott alakulnak ki.

A SLE gyakorlatilag minden szervet érinthet, leg-
gyakoribb a bér, a vese és a sziv érintettsége. Az esetek
tobb mint 60%-aban a vese érintett, amibdl akar kroni-
kus veseelégtelenség is kialakulhat, ezért fontos a vese
paramétereinek rendszeres ellendrzése.

A betegséget alabbi altalanos tlinetek jellemzik: 14z,
gyengeség, rossz kozérzet, faradékonysag. Jellemzd
bortiinete az ugynevezett pillangé-erythema, ami leg-
inkabb egy lepkéhez hasonlitoé vords elvaltozas, amely
a paciensek mintegy felénél jelentkezik kétoldalt, az
orr melletti arcteriileteken.

Az iziiletek érintettsége (kéz, 1ab, csuklo) a betegek
90%-4anal kialakul. A mozgast jelentdsen korlatozhatja
az iziiletek reggeli merevsége, fajdalma, duzzanata, el-
lenben karosodasuk nem maradando, és az esetek z6-
ménél a tiinetek megsziinnek. Ezen kiviil jelentkezhet
hajhullas, vesegyulladas, a belsé szerveket boritod sa-
vos hartydk gyulladasa, mely kovetkeztében mellhar-
tya-, szivburok-, hashartyagyulladas 1éphet fel. Ezek
¢letet veszélyeztetd allapotot eredményeznek, lefolya-
suk elhuz6do. A teherbe esés nehezebb a trombozisve-
sz€ly és a vetélési hajlam miatt, gyakori a korasziilés.

A diagnozis felallitasa, mivel nincs specifikus tiinet,
nem egyszerll. 2 betegbdl egynél a perzisztaldo reuma-
tologiai tlinetek alapjan deriil fény a betegségre. Az
Amerikai Reumatologiai Testiilet (4dmerican College
tegnél 4 kritérium jelen van a felsorolt 11-bél, a diag-
ndzis felallithato.

A SLE-bdl nem lehet meggyogyulni, a standard
gyogyszeres kezelése a Plaquenil® (hidroxiklorokin),

mely mellé¢ a tiinetek fellangoldsakor nem szteroid
gyulladascsokkentd, kortikoszteroid vagy immun-
szuppressziv szer tarsithatd. A Plaquenil® eredetileg
malariaellenes szer, mely erds gyulladdscsokkentd és
fajdalomcsillapitod hatassal rendelkezik.

Amikor a standard terapia ellenére a betegség ma-
gas aktivitdst mutat, kiegészitd kezelésként, aktiv fa-
zisban 1év0, autoantitest pozitiv SLE-ban szenved? fel-
nétt betegek esetében a Benlysta® (bélimumab) adhato.

Napjainkban a SLE kezelésében hatasos gyogysze-
rek irdnti kutatas erdteljesen zajlik, jelenleg koriilbeliil
60 készitmény van klinikai fazisban, melyb6l 10 a II.
klinikai fazisban és 5 a III. klinikai fazisban.

Buxeraud, J.: Le lupus érythémateux systémique. Actualités
pharmaceutiques, 560 (11), 45-47 (2016)

AL

AZ ALKOHOL GYOGYSZERTARI
FORGALMAZASANAK SZABALYOZASA
FRANCIAORSZAGBAN

A francia Egészségligyi Torvény L.5111-1 paragrafusa
szerint, az alkohol, ha terapias célra hasznaljak, gyogy-
szernek mindsil. Ily modon az ,.egészségiigyi” alko-
holt, Iévén gyogyszer, csak patikaban lehet beszerezni.
Ebbdl a szemszdgbdl nézve az ,,egészségiigyi” alkohol
s az ivasra szant alkohol kozotti kiilonbség egyértel-
mi. Franciaorszagban a 70%-os és a 90%-os alkoholt,
valamint a 70%-0s és 90%-o0s denaturalt alkoholt mind-
sitik gydgyszernek.

Az addjog szemszogébdl megkdzelitve mar nem eny-
nyire egyértelmii az ,,egészségligyi” €és az ivasra szant al-
kohol kozti kiilonbség, mivel mindkett6 esetében az el-
adott termék ugyanaz az etil-alkohol, emiatt sokszor ala-
kult ki vita a gyogyszertarak és az adohatdsagok kozott.

A francia adotorvénykonyv (CGI) kimondja, hogy
az alkohol eladdsa utan jovedéki adot kell fizetni. A
CGI 302 D paragrafusa az alabbi 3 esetben ad felmen-
tést a jovedéki ado alol: denaturalt alkohol, gyogyszer-
gyartasban felhasznalt alkohol, valamint korhazakban
és gyogyszertarakban terapias célra felhasznalt alkohol
esetében. A terapias célra felhasznalt alkohol korébe
nem tartozik bele az officinaban eladott tiszta alkohol,
vagyis az igy értékesitett alkohol jovedéki ado koteles.

A gyogyszertarnak az alabbi esetekben nem kell jo-
vedéki adot fizetnie: magisztralis készitmények eldalli-
tasara, valamint gyogyszertari eszkdzok fertétlenitéseé-
re és karbantartasara felhasznalt alkohol utan. Addha-
tosagi ellendrzés soran a gyogyszerésznek bizonyitania
kell, hogy a rendelt alkohol mennyisége 6sszhangban
van a gyogyszertar egészségiigyi és kereskedelmi tevé-
kenysége soran felhasznalt alkohol mennyiségével, to-
vabba azt is bizonyitania kell, hogy a fertétlenitésre és
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karbantartasra felhasznalt alkohol mennyisége az el6-
irtak szerint tortént.

A gyogyszertar az alkohol rendelésénél koteles fel-
tiintetni, hogy jovedéki add aldl mentes vagy jovedéki
ado koteles alkoholt vasarol. Az els6 esetben a szallit6 a
szamlan megjegyzésként feltiinteti, hogy az eladott al-
kohol a jovedéki ad6 alol mentes. A masodik esetben a
szallito kifizeti az adohatosagnak a jovedéki adot, a
gyogyszertarnak kiallitott szamlan pedig feltlinteti, hogy
az eladott alkohol utdn az adot megfizette, ezt a tényal-
last az alkoholt szallito tartalyon cimkével is jelzi. Az
igy vasarolt alkohol eladasi araba a szallitd beépiti a jo-
vedéki adot. A gyogyszertar a szamlat és a szallitoleve-
let a vasarlastol szamitott 6 évig koteles meg6rizni.

Ahhoz, hogy a gyodgyszerész jovedéki ado aldl men-
tes alkoholt tudjon véasarolni, sziiksége van egy fel-
hasznaloi szamra (franciaul ,,numéro utilisateur”),
amit a vamhatosag allit ki a gyogyszerész kérésére. Ez
a felhasznal6i szam adott személyre és adott gyogy-
szertarra szol.

Ha az éves felhasznalt jovedéki add alol mentes al-
kohol mennyisége meghaladja a 100 litert, a gyogysze-
résznek egy nyilvantarté lapon vagy kartonon vezetnie
kell a bejovo és a kimend mennyiségeket, amit koteles
6 évig megdrizni, és a hatdsag kérésére bemutatni.
Bahougne, L.: Les spécificités de lavente d’alcool en pharmacie.
Actualités pharmaceutiques, 560 (11), 53-56 (2016)

AL

A CSONTRITKULAS KEZELESE - TUL A
BISZFOSZFONATOKON

A csontritkulas elsdsorban a ndket érintd betegség, de a
vildgon igy is 3 mésodpercenként torténik egy csontrit-
kulas miatt 1étrejovo torés. Tekintve, hogy a csip6torést
szenvedok egyharmada a késébbiekben nem tud maga-
6l gondoskodni, ez hatalmas terhet r6 mind a betegekre,
mind az egész tarsadalomra. A jelenleg alkalmazott
gyogyszerek tobbféle tamadasponton tudnak beavatkoz-
ni a csontépités és lebontds finoman szabalyozott rend-
szerébe. Elsdvonalbeli szerek a biszfoszfonat szarmazé-
kok, amelyek igen hatékony gyodgyszerek, am alkalma-
zasuk koriilményes, felszivodasuk alacsony és olyan sii-
lyos mellékhatasokat okozhatnak, mint az allkapocscsont
nekrozis. Masodvonalbeli szerek kozé tartozik a
denosumab, amely a RANK receptor gatlasan keresztiil
fejti ki hatasat az osteoclastokon, sajnos mellékhatasai
hasonldak az elébb emlitetthez. Szintén itt emlitheték a
szelektiv 6sztrogén receptor gatlo szerek (SERM), ame-
lyek a menopauza mas tiineteteit is csokkentik, viszont
fokozhatjak a tromboembolias események el6fordulasat.
Nagyon sulyos esetekben alkalmaznak parathormon
analogokat, ezek alkalmazhatdsdga maximum 2 év. Ta-

madaspontjuk hasonld, azonban hiperkalcemizalo hata-
sa gyengébb a Fazis III vizsgalatokban jol teljesito, vj,
szintetikus parathormon-related peptid molekulanak, az
abaloparatidnak. Uj timadaspont lehet a sclerostyn, az
osteocytakbol szarmazé fehérje. Ez gatolja az
sat. Ha sikeriil a sclerostyn fehérjét megkotni, akkor az
osteoblastok felszabadulnak a gatlo hatas aldl. A kifej-
lesztett antitest, a romosozumab szintén a Fazis III vizs-
galatoknal jar, és eddig az alendronattal és teriparatiddal
Osszehasonlitva nagyobb csontstiriség novekedés volt
elérhetd. Szintén igéretesnek bizonyultak a cathepsin K
inhibitorok. A cathepsin az osteoclastok f6 proteaz enzi-
me. A csont metabolizmus finom visszacsatolasokon ala-
pul, igy egy helyen valé beavatkozas tobbféle hatas ki-
alakuldsahoz is vezethet. A biszfoszfonatok az osteo-
clastokban apoptozist serkentenek, ezzel gatoljak a csont
lebontast. Azonban az osteoclastok szamos olyan jelmo-
lekulat termelnek, amelyek sziikségesek az osteoblastok
aktivizacigjahoz. Ha az egész osteoclast sejt megsemmi-
stil, a csontépitést serkentd hatas is megsziinik. Ha csak
a cathepsin enzimet blokkoljuk, akkor az életben maradt
osteoclastok altal kibocsatott szignalmolekulak segithe-
tik az osteoblastok aktivizacidjat is. A cathepsin K inhi-
bitor odanacatib antitesttel végzett kutatdst azonban
2016 szeptemberében leallitottak, mivel a Fazis 11 vizs-
galatok soran emelkedett stroke incidenciat figyeltek
meg a kezelt csoportban.

Conelly, D.: Osteoporosis: moving beyond bisphosphonates.
Pharm J. 297, 7895, online DOI: 10.1211/PJ.2016.20201978

GN

CIKLOSPORIN TARTALMU SZEMESZETI
KESZITMENYEK

Ciklosporin tartalmu készitményeket a szem sulyos
gyulladdsos megbetegedései (pl. uveitis, corneitis, al-
lergias tiinetek, szaraz szem szindréma) és transzplan-
tacio soran alkalmaznak. A ciklosporin nagy molekula-
tomege és rossz vizoldhatosiaga problémat okoz a
formulalas soran, lokalis vizes oldatokkal nagyon ne-
héz a kezeléshez sziikséges terapias szintet elérni a
szem szoveteiben. Mivel a ciklosporin oralis adagolasa
sulyos mellékhatasokkal jar, ezért mindenképp érde-
mes lokalisan alkalmazhato készitményeit hasznalni,
ha erre van lehetOség.

A jelenleg elérhetd készitményekben az oldhatosagi
problémat emulziokészitéssel, illetve micellaris olda-
tok alkalmazasaval oldottak meg. Olaj a vizben tipusu
emulziot tartalmaznak a Restasis, Lacrimmune és az
Ikervis nevii szemcseppek. Ezek eldnyei, hogy vizet és
lipideket egyarant tartalmazva a konnyfilm stabilitasat
fokozzak és mar a segédanyagok csokkentik a szem
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szarazsagat. Egyik formuldtum sem tartalmaz benzal-
konium kloridot, ami karosithatja a szaruhatya sejtjeit.
A ciklosporin olajos fazisban talalhato oldott formaban
¢és a nanocseppek nagy fajlagos feliiletének koszonhe-
tden jO az anyagatadas hatasfoka. Az emulzionak ko-
szonhetden annak az esélye, hogy a konnyt6l higulva a
ciklosporin kivalik, elhanyagolhaté. A Papilock Mini,
TJ Cyperin és Modusik-A Ofteno nem-ionos tenzidek
alkalmazasaval, micellaképzéssel fokozza a ciklospo-
rin oldhatdsagat. A készitmények stabilitdsat viszko-
zitasnoveldkkel fokozzak.

Az eddig felsorolt készitmények legnagyobb problé-
maéja, hogy csak meghatarozott orszagokban érheték el.
Ezért a kényszer sokszor ugy hozza, hogy korhazi
gyogyszertarakban az oralis felhasznalasra szant 6n-
emulgedld gyari termékbdl allitanak eld szemészeti ké-
szitményeket. Ennek egyik tutja, hogy a Sandimmune
oldat alkohol tartalmat elparologtatjak, majd mikonnyel
egészitik ki. A madsik elterjedt recept alapjan a
Sandimmune oldatot négyszeres mennyiségii steril rici-
nusolajjal higitjak. A korhazi gyogyszertarak koriilmé-
nyei és a receptek valtozatossaga miatt nehéz biztositani
a megfelel6 mindséget, megbizhatdsagot és sterilitast,
ezért mindenképp sziikség lenne Uijabb fejlesztésekre.
Erre lehet megoldds a CyclASol nemvizes kodzegl és
tartositoszer-mentes csepp, amelynek alapanyagat rész-
legesen flourozott alkanok adjak. A specialis vivéanyag
mar 6nmagaban is szignifikdns javulast eredményezett a
szaraz szem szindroma Fazis 11 vizsgalataban. A masik
igéretes ujitds az APIDSol nanokarrier technoldgiaval
rendelkezé szemcsepp, amely specialis polimert tartal-
maz a ciklosporin szolubilizalasahoz. Ez nagyon hason-
16 a micellas technoldgiahoz, azonban nagyon alacsony
CMC értéke révén megeldzhet a hatdanyag kivalasa,
amely a konnyel valé higulas miatt kvetkezhet be. To-
vabbi elény, hogy a ciklosporin penetracioja sokkal jobb
ebbdl a készitménybdl, mint emulzidés vagy olaj alapu
termékekbdl.

Lallemand, F., Schmitt, M., Bourges, J.L., Gurny, R., Benita,
S., Garrigue, J.S.: Cyclosporine A delivery to the eye: a
comprehensive review of academic and industrial efforts.
Eur. J. Pharm. Biopharm. 117, 14-28. (2017)

GN

ELGAZOLT ALLATOK: A TERMESZETES
VEGYULETEK UJ FORRASAI?

Az emberi mikrobiom messze tobb mint veliink egyiitt
¢l baktériumok. A dinamikusan valtozé és veliink
szerves Osszekottetésben 1évo florat ma egyre inkabb
létfontossagiinak tartjak a betegségek kialakulasanak
megeldzésében. Mivel a benniink €16 baktériumok ska-
1aja épp olyan egyedi, mint az ujjlenyomat vagy a DNS,

ezért masodlagos genomnak is hivjak. Habar még van
mit tanulni arrél, hogyan miikddik és mibdl all ez a fi-
noman hangolt szimbiotikus 6koszisztéma, felvetodik a
kérdés: hogyan tudjuk befolyasolni? Az egyik modszer
erre, hogy a baktériumfloraba 1j fajokat visziink be
vagy szelektiven eltavolitunk masokat. Embereken
végzett példa erre a C. difficile fertdzés kezelése széklet
donacioval. A masodik megkdzelités a mikroorganiz-
musok genetikai modositasan alapszik. {gy példaul en-
zimhidnyos betegek esetén alkalmazhatdak lennének
olyan torzsek, amelyek a gazdaszervezet szamara el6al-
litanak a megfelel fehérjét. A masik genetikai manipu-
lacioés lehetdség, hogy kozvetleniil a metabolit termel-
tetésére ,,tanitanank” meg a beiiltetendd baktériumokat,
igy a gyogyszer vagy a hianyz6 molekula in situ kép-
z6dne a szervezetben. Ehhez azonban tobb ismeretre
van sziikségiink a baktériumokrol. Egy amerikai kuta-
tocsoport ezt a kérdést kiterjesztette azzal, hogy nem-
csak az emberi, hanem mas eml6sok szimbionta bakté-
riumainak anyagcseretermékeit is vizsgalni kivantak.
Forrasként az ut mellett talalt elgazolt allatokat hasz-
naljak, mivel sajnos ilyen balesetek gyakoriak, kony-
nyen hozzaférhetd a minta. Tovabba igy tobb allatfaj is
vizsgalhato és nincs felesleges allatkinzas és aldozat.
Azért, hogy a minta ne tartalmazzon a kérnyezetbdl a
sériiléssel bekeriilt mikrobakat, csak az ép testrészekbol
vettek kenetet, illetve csak friss tetemeket vizsgaltak.
Osszesen 3659 baktériumtdrzset izolaltak, eredménye-
ik alapjan az oposszum volt bakterialis szempontbol a
legvaltozatosabb, de vettek még mintat szarvasbol és
mokusbol is. A torzseket kiilonbozd taptalajokon te-
nyésztették, majd etil-acetatos kivonatukkal tobbféle
screen vizsgalatot is végeztek. Az egyik érdekes minta
az oposszum fiilében €16 Pseudomonas és Serratia tor-
zsek altal termelt lipodepsipeptidek. A tisztan kinyert
viscosin €s serrawettin szarmazékok habar antifungalis
hatast nem mutattak, de a Candida albicans biofilm-
képzését mikromolos koncentracioban gatoltak.

Motley, J. L., Stamps, B. W., Mitchell, C. A., Thompson, A. T,
Cross, J., You, J., Powell, D. R., Stevenson, B. S., Cichewicz,
R. H.: Opportunistic Sampling of Roadkill as an Entry Point
to Accessing Natural Products Assembled by Bacteria
Associated with Nonanthropoidal Mammalian Microbiomes
J. Nat. Prod., 80, 598—608 (2017).

GN
LIPID NANORESZECSKEK AZ

ANTIOXIDANSOK VEDELMERE ES
CELBAJUTTATASAHOZ

Az antioxidansok kedvelt hatbanyagok a bér dregedé-
sét késleltetd kozmetikai készitményekben. Alland6
problémat okoz azonban ezen vegyliletek instabilita-
sa és érzékenysége az UV fényre. A bomlas miatt az
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idével meredeken csokken mennyiségiik és alacso-
nyabb koncentraciok alkalmazasa esetén emiatt nem
jut elég hatoanyag a bor kivant rétegeibe. Ha magas a
kiindulé mennyiség, talan a nap végére is marad elég
bomlatlan hatéanyag, azonban szamolni kell a feles-
leges mennyiség irritald hatasaival. Erre a problémara
megoldas lehet a Szilard Lipid Nanorészecskék
(SLN) alkalmazasa. Ez a technologia a nyujtott hato-
anyag-leadas és az UV fény elleni védelem mellett a
penetraci6 fokozasadban is segitséget nyujthat. Az
SLN olyan olaj a vizben tipusti emulzidként értelmez-
hetd, ahol a zsiros fazis szobah6mérsékleten is szilard
cseppecskékbdl 4ll. Stabilabbnak bizonyultak a
nanoemulzioknal és a liposzomas készitményeknél,
ezen kiviil nem irritalé és toxikus dsszetevdik kiillond-
sen kedveltté teszik ket a dermalis és transzdermalis
készitmények fejlesztése soran. Amellett, hogy nagy
mennyiségben zarhatdak beléjiik hidroféb hatéanya-
gok, a boron filmréteget képezve eldsegitik a hidrata-
ciot is. A kutatok harom antioxidans hatdéanyagot
vizsgaltak: A sz616bdl izolalhato fenoloid rezveratrolt,
az E-vitamint és a zold tedban nagy mennyiségben ta-
lalhato epigallokatechin-gallatot (EGCG). Mindha-
rom vegyiilet jol ismert antioxidans, azonban pont
ezért konnyen bomlo vegyiiletek, amiknek sokszor a
penetracioja sem megfeleld. Ezeket a hatdéanyagokat
zartak a lipid nanorészecskékbe 0,2%-0s koncentraci-
oban ¢és vizsgaltak stabilitdsukat UV-A fény kezelés
mellett, tovabba a kioldodast és penetraciot in vitro. A
rezveratrol esetében a fénystabilitas novekedése dra-
mai volt. A készitményben 6 6ra mulva a hatéanyag
83%-a volt eredeti formajaban, mig a kontroll oldat-
ban ez csak 28% volt. Tovabbi kiillonbség, hogy amig
a lipid nanorészecskékben a bomlas linedris volt, ad-
dig a ,,csupasz” oldatban hirtelen zuhant a hatéanyag
mennyisége, majd elérve a 30% koriili értéket, stag-
nalt. Erdekes modon ez a védd hatas nem volt megfi-
gyelhetd az EGCG esetében. Ha azonban a készit-
mény EGCG-t és E-vitamint egyarant tartalmazott,
akkor az E-vitamin mennyisége 120 6ra mulva is
szinte valtozatlan volt, mig az EGCG teljesen elbom-
lott. Ez azt mutatja, hogy az EGCG képes stabilizalni
az E-vitamint UVA fénnyel szemben. A rezveratrol
esetében az dsszes hatdéanyag 50%-a 7,5 6ra alatt ol-
dodott ki és 24 ora alatt négyszeres koncentracio volt
elérhetd a penetracids vizsgalatokban az etanolos-
propilénglikolos oldathoz viszonyitva.

Chena, J., Weib, N., Lopez-Garcia, M., Ambrose, D., Lee, J.,
Annelin, C., Peterson, T.: Development and evaluation of
resveratrol, Vitamin E, and epigallocatechin gallate loaded

lipid nanoparticles for skin care applications. Eur. J. Pharm.
Biopharm.117, 286-291 (2017)

GN

ELORELEPES A SKIZOFRENIA
TERAPIAJABAN

A skizofrénia egy heterogén, komplex, kronikus beteg-
ségesoport, kialakuldsat befolydsolhatja a normalis
agyi fejlodés és érés folyamataba beavatkozd szamos
genetikai, epigenetikai, fejlodési és kdrnyezeti tényezd
kolesonhatasa. Eléfordulasi gyakorisaga kb. 1% és je-
lentds tarsadalmi—gazdasagi terhet jelent tobbnyire az
indirekt koltségek miatt (munkanélkiiliség, szocialis ta-
mogatas, korhazi kezelés stb.). Csak az esetek 5%-aban
diagnosztizaljak 18 éves kor alatt, tobbnyire fiatal fel-
nétt korban, az els6 pszichotikus epizdéd megjelenése-
kor figyelnek fel a betegségre. Ezt kdvetéen haladékta-
lanul meg kell kezdeni a kezelést, igy is csupan a bete-
gek 10-15%-a épiil fel teljesen, legtobbjiik allapota to-
vabb romlik és egész ¢letiikben ki vannak téve az Gjabb
rohamok megjelenésének.

Az elmult 2-3 évtizedben nem tortént jelentOs eldre-
1épés a skizofrénia kezelésében, de a genetikai és kor-
nyezeti hatterérél, patomechanizmusarél sokat meg-
tudtunk. Ennek alapjan mar kidolgozhatok olyan stra-
tégidk, kereshetdk 0j hatdsmechanizmust vegytiletek,
amelyek modositjak a betegség lefolyasat ahelyett,
hogy csupan a tiineteket kezelnék. Nagyobb elérelé-
pést sikeriilt tenni a magas kockdzati csoportba sorol-
haté egyének azonositasa terén, és nagyon valdszind,
hogy esctikben megeléz6 beavatkozasokkal (a
GABAerg transzmisszid, gyulladasos folyamatok,
stressz csOkkentése stb.) a betegség kialakulasa, a tii-
netek megjelenése megallithatd vagy késleltethetd.
Nagyon fontos iddben diagnosztizalni vagy eldre je-
lezni a betegség varhatd megjelenését, ugyanis a keze-
1és annal hatasosabb, minél el6bb elkezdik. Az anti-
pszichotikumok a pozitiv tiinetekre (pl. hallucinacio,
érzékcsalddas) hatnak, azonban néhany beteg rosszul
reagal a kezelésre.

Tovébbra is a klozapin a leghatdsosabb szer a mas-
ra nem reagald betegek szamara, de sulyos hematolo-
giai és metabolikus mellékhatasai lehetnek, amire oda
kell figyelni. Ma a legjobb megoldast a farmako-
terapia ¢és a kognitiv viselkedésterapia kombinacidja
jelenti, egyiitt enyhitik a negativ, emocionalis és szo-
cialis tiineteket, de a sikerhez mindenképp sziikséges
a beteg elkdtelezettsége is. Az ®-3 zsirsavak adasa-
nak hatékonysaga a tiinetek javitdsa szempontjabol
kérdéses, de az biztos, hogy vérszintjiikk mind a bete-
gek, mind a magas kockazatl csoportba tartozok ese-
tén alacsony, ezért kiegészitésként vagy megel0zés
céljabol adhatok.

Millan M.J., Andrieux A., Bartzokis G., et al.: Altering the

course of schizophrenia: progress and perspectives. Nature
Reviews Drug Discovery 15, 485-515 (2016).
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OSSZEFUGGES A HUSFOGYASZTAS ES A
TESTOSSZETETEL KOZOTT
GYEREKKORBAN

A nagyobb hus- és fehérjebevitel nagyobb testtomeget
eredményez felnbttekben, de a testdsszetételre (az izom
¢és zsir aranyara) vonatkozé vizsgalatok sziikosek. Fel-
tételezések szerint a tl sok hus fogyasztasa megnoveli
pl. a mortalitas, rak, sziv- és érrendszeri betegségek,
cukorbetegség és az elhizds kockazatat. Azonban na-
gyon sokféle, egymastdl makrotapanyag- és energiatar-
talmaban jelent6sen eltérd hus koziil valaszthatunk.
Tobb megfigyeléses vizsgalat kozvetlen Osszefliggést
talalt az allati fehérjék fogyasztasa és az elhizas kozott,
de a fehérjékrol azt is tudjuk, hogy fokozzak a jollakott-
sdg érzését és a hétermelést, ill. intervencios vizsgala-
tokban fehérjedus diétaval a zsirtomeg csokkenését is
sikeriilt mar elérni. Az allati fehérjékbdl nyert aminosa-
vaknak az izomban anabolikus hatdsuk van, amelyek
serdiilékorban nélkiilozhetetlenek az izomszovet fejlo-
déséhez és fenntartasahoz.

Németorszagban diplomads sziildk 1995 és 1999 ko-
zott sziiletett gyermekeinek (797 lany és 813 fin) 10-
15 éves kovetéses vizsgalatokbol szarmazo adatait ele-
mezték kérddiv segitségével, ahol négyféle hustipust
definialtak: feldolgozott (szalami, majkrém, felvagot-
tak, kolbaszok), vords hus (sertés, marha, borjt), szar-
nyas (barmely fajta) és egyéb husok (belsdségek, hu-
sos készételek). Az egyes husfajtak fehérjetartalmat (g/
nap), energiatartalmat (kcal/nap), az esszencialis, teli-
tett, egyszeresen €s tObbszorosen telitetlen zsirsavak
mennyiségét a German Food Code and Nutrient
Database (Német Elelmiszer Kodex és Tapanyag
Adatbazis) alapjan szamoltak. A testdsszetételt fizika-
lis vizsgalat és bioelektromos impedancia analizis se-
gitségével hataroztak meg €s vért is vettek koleszterin-
szint-vizsgalathoz.

A huisfogyasztas és a testosszetétel kozotti kapcsolat
fliggdtt a nemtdl és a hus fajtajatol is. 10 éves korukra
a lanyok 16,7%-a, a fiuk 22,5%-a szamitott talsulyos-
nak a WHO kritériumai alapjan. Azok a gyerekek, akik
a legtobb hust ették (féleg szarnyasokat) szignifikan-
san nagyobb eséllyel voltak tulsulyosak és magasabb
volt a testzsir aranyuk, ami alatamasztja a korabbi
megfigyeléseket. Mas korabbi eredményeket viszont
cafolnak a mostaniak: a vords husok fogyasztasa ma-
gasabb zsirmentes testtomeget eredményezett a serdii-
16 fitknal, bar ebben valdsziniileg a testalkatnak is je-
lentds szerepe van. Emellett sajnos a vords husok fo-
gyasztasaval aranyosan a trigliceridszint is novekedett,
amit korabbi prospektiv vizsgalatokban is megfigyel-
tek; az Osszkoleszterol, HDL ¢és LDL, valamint a hus-
evés kozott azonban nem talltak 6sszefiiggést.

Harris C., Buyken A., von Berg A., et al.: Prospective
associations of meat consumption during childhood with
measures of body composition during adolescence: results
from the GINIplus and LISAplus birth cohorts. Nutr. J. 15,
101 (2016).
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A TAPERTEKJELOLES POZITIV HATASAI

Az élelmiszereken a tapértékjelolés célja, hogy részle-
tezze a feldolgozott élelmiszerekben taldlhato energia,
zsirok, szénhidratok, rostok, so stb. mennyiségét és ez-
altal segitse a valasztast a tudatos vasarlok szamara.
Az elmult 30 évben Dél-Koreanak is szembe kellett
néznie azzal, hogy egyre nd a kronikus betegségek el6-
fordulasa, ezért célul tizték ki a legfontosabb riziko-
faktorok (magas vérnyomads, diabétesz, diszlipidémia)
elleni kiizdelmet. 1995-ben a dél-koreai kormany kote-
lez6vé tette az élelmiszereken a tapértékjeldlést (ami a
NEBIH-honlapjan olvashaté hirek szerint 2016. de-
cember 13-tol az elorecsomagolt élelmiszereken ha-
zankban is kételezd — a referdlo). 2010 és 2014 kdzott
17.687 résztvevd bevonasaval vizsgaltdk, hogy van-e
kapcsolat a diszlipidémia varhato kialakulasa és ako-
z0tt, hogy a vasarlok figyelik-e a vasarolt élelmiszerek
Osszetételét.

A valaszadok 65%-a (11.513 &) ismerte a tapérték-
jelolést, de rendszeresen csak kb. 20%-uk (3.172 £6)
ellendrizte a vasarlas soran. A fiatalok korében maga-
sabb volt a tudatos vasarlok aranya, illetve a nék job-
ban odafigyeltek az egészségiikre €s az alakjukra, mint
a férfiak. Akik valamilyen betegségben vagy elhizas-
ban szenvedtek, szintén gyakrabban nézték meg a jelo-
lést. A tapértékjelolés figyelembe vétele a vasarlas so-
ran Osszefiiggést mutatott az alacsonyabb triglicerid-
és magasabb HDL-szintekkel, valamint a diszlipidé-
miak kisebb eldfordulasi gyakorisagaval; a diszlipi-
démia gyakoribb volt a férfiak, idésebb betegek és
egészségtelen életmodot folytatok kozott.

A tapértékjeldlés figyelembevételével torténd tuda-
tos vasarlas egészségre gyakorolt pozitiv hatdsait mar
korabbi tanulmanyok is kimutattak, ezért érdemes len-
ne felhivni ra a lakossag és a betegek figyelmét, hogy
bizonyos kronikus betegségek kialakuldsa csokkenhet
vagy mar meglévo korképnél a tiinetek stlyosbodasa
elkeriilheté. Azonban 6nmagaban a jelolés bevezetése
nem feltétlentl célravezetd, részletes tdjékoztatassal
kell egybekotni, hogy a lakossag helyesen tudja és
akarja hasznalni.

Kim, J.Y., Kweon, K.H., Kim, M.J., et al.: Is nutritional
labeling associated with individual health? The effects of

labeling-based awareness on dyslipidemia risk in a South
Korean population. Nutr J 15, 81 (2016).
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ATOKELETES INZULIN NYOMABAN

Az inzulin sziik terapias indexe és az életveszélyes
hipoglikémia kialakuldsanak eshet6sége miatt hatéko-
nyabb, biztonsagosabb és kényelmesebb terapias lehe-
toségeket kell keresniink a cukorbetegek szamara. A
peptidkémia és a biotechnoldgia teriiletén korabban el-
ért eredmények alternativat jelentettek az allatokbol ki-
nyert inzulin helyettesitésére és lehetové tették struktu-
ralisan optimalizalt inzulinanaldégok szinte korlatlan
mennyiségben torténd eldallitdsat. A gyors hatasu
(lispro, aspart, glulisine) és bazis- (lente, ultralente,
glargine, detemir) inzulinok kifejlesztésével pedig be-
tegek millioi a legkorszeriibb terapiaban részesiilhet-
nek. A cinkszuszpenzids inzulin 1étrehozasa a hatas
megnyujtasa érdekében fontos eldrelépés volt. Az in-
jekcids adagolas elkeriilésére tett kisérletek (pl.
pulmonaris és oralis adagolas) kevésbé sikeresek, bar
ugyancsak igéretesnek tinnek. Szintén kulcsfontossagu
volt a vércukorszint monitorozasanak a lehet6vé tétele,
amit olyan eszk6zok kifejlesztése kovetett, amelyek ké-
pesek az inzulin pontosabb, szubkutan, fenntarté ada-
golasara. Ennek ellenére sok beteg szamara még min-
dig szuboptimalis a kezelés. A betegség kezdetekor el6-
szOr nem inzulint adnak, hanem pl. metformint vagy
szulfanil-ureat, de egyre tobb eredmény tamasztja ala
az inzulin mielébbi adasanak fontossagat. Szintetikus
uton gyorsan, nagy mennyiségben allithatok eld 1j,
rendkiviil valtozatos szerkezetl inzulinanalogok, ame-
lyektdl jobb farmakoldgiai paramétereket varhatunk,
azonban tovabbra is a bioszintetikus Ut a leggazdasago-
sabb mddszer a nagyiizemi eléallitdshoz. A két modszer
kombinacidjat is alkalmazzak a gyakorlatban, pl. a
lipidalt bazisinzulin-analdgok eldallitasanal. A jelenle-
gi hosszll hatasu inzulinanalogokat naponta 1-2-szer
kell injekcio formajaban beadni, ami még mindig ké-
nyelmetlen, ill. jelentds eltérések tapasztalhatok mind
az egyén szintjén, mind az egyes betegek kozott. Ultra-
hosszu hatas elérése érdekében probalkoznak fuzids fe-
hérjékkel, pegilalassal (polietilénglikol hozzdkapcsola-
saval), lipidalassal vagy befecskendezheté mikrogélbe
torténd csomagolassal, igy az inzulin hatasa akar egy
hétig is tartés lehet. A hagyomanyos, két peptidlancbol
allo inzulin helyett tesztelnek egylancu analogokat is az
eloéallitas egyszertsitése, koltségeinek csokkentése és a
szerkezet-stabilitds novelése érdekében. A vér
gliikkozszintjének precizebb érzékelésére képes, kismé-
retii, implantalhaté inzulinpumpék fejlesztésén is sokan
dolgoznak. Vannak projektek, amelyek a B-sejtek funk-
ciojanak helyreallitasaval foglalkoznak, az inzulin
inkretin-alapu terapiaval torténd kiegészitése hatékony
és biztonsagos lehetdségnek tlinik, étvagycsokkentd
hatasa miatt az elhizas megel6zésében is fontos. To-

vabbra is a sziv-ér rendszert érintd betegségek a vezetd
halalokok a cukorbetegeknél, ezért a szovet- és
receptorszelektiv inzulinanaldégokra is iranyul figye-
lem. Végiil szintén fontos fejlesztési irdny a terapia
koltségeinek csokkentése, hiszen sok cukorbeteg ¢l
olyan orszagokban, amelyekben a kezelés az ar miatt
nem elérhetd. Tovabba a terdpia egyszeriibbé, kényel-
mesebbé tételével javulhat a betegegytittmiikodés is.

Zaykov A. N., Mayer J., P, DiMarchi R. D. Pursuit of a
perfect insulin. Nature Reviews Drug Discovery (2016)15,
425-439.
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Az 1dések tobbnyire 1l6 életmodot folytatnak, pedig a
fizikai inaktivitds a sziv-ér rendszeri betegségek és a
demencia egyik rizikofaktora. Az elkdvetkezd 25 évben
az idések szdma varhatéan megduplazodik, igy az idds-
kori betegségek eléfordulasa is tovabb nd. Az elmult 50
évben drasztikusan megemelkedett a receptkoteles és
OTC gyogyszerek, illetve egyéb termékek alkalmazasi
aranya. A 65-79 év kozotti kanadai lakossag 83%-a szed
rendszeresen vénykoteles gyogyszert, 33%-uk egyszer-
re minimum Otfélét. A Brain in Motion elnevezésii kana-
dai tanulmany keretein beliil azt vizsgaltak, hogy mi-
lyen dsszefliggés volt akozott, hogy a kozépkoru és id6-
sebb lakossag hanyféle gydgyszert szedett és mennyire
volt fitt (ez utobbit az aerob kapacitas meghatarozasaval
definialtak). Kiilon elemezték a gyogyszereléssel kap-
csolatos informacidkat (név, adagoldas stb.) azok esetén,
akik 16, de egyébként egészséges életmddot folytattak,
hetente négyszer 30 percnél kevesebb mérsékelt test-
mozgast vagy hetente kétszer 20 percnél kevesebb fo-
lyamatos intenziv mozgast végeztek. 271 f6 (55-92 év,
atlagéletkor 65,9+6,5 év, 54,6% nd) vett részt a tanul-
manyban. 204 {6 (73%) szedett egy vagy tobb receptko-
teles gyogyszert (a leggyakrabban sztatinokat, ACE-
gatlokat és protonpumpa inhibitorokat), emellett 221 6
(82%) egyéb terméket és 174 {6 (64%) vény nélkiili
gyogyszert (tobbségében nemszteroid gyulladascsok-
kentdket). A férfiakhoz képest a nék gyakrabban szedtek
mast is receptkoteles gyodgyszereiken kiviil. Az egyéb
szerek kozott legtobbszor a D-vitamint alkalmaztak, az
atlagos D-vitamin bevitel az ajanlott dozis (800 IU/nap)
kétszerese (1896 [U/nap) volt, s6t, 10%-uk a maximalis
dézist (4,000 IU/nap) is tallépte. Az étrend-kiegészitok
szedését altalaban azzal indokoltdk, hogy szeretnék
megorizni egészségliket, azonban sajnos eddigi tanul-
manyokbdl igen kevés bizonyitékunk van arra vonatko-
zoan, hogy ezek a termékek egészséges egyének esetén
milyen hatékonysaggal birnak. Tovabb4, bar kisebb va-
l16szinliséggel, de alkalmazasuk akar még veszélyes is
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lehet, az estleges interakciok miatt csokkenthetik a  Pannu, T, Sharkey, S., Burek, G. et al. Medication use by

gyogyszeres terdpia hatékonysagat. Rdadasul mar azt is ~ iddle-aged and older participants of an exercise study:

megfigyelték, hogy minél tobbféle készitményt szed va- results from the Brain in Motion study. BMC Complementary
- ’ d Alt tive Medicine 17, 105 (2017).

laki, anndl nagyobb a valdszintisége, hogy nem az elé- and Aternattve Medicine (2017)

irasoknak megfelelden teszi. BT

( GYOGYSZERESZET ELOFIZETOINKNEK

Tajékoztatjuk kedves Kollégdinkat, hogy

- a Gyogyszerészetre 2017-ben el6fizetéssel rendelkezék a 2018. évre vonatkozé szamlat megkapjak;

— a Gyogyszerészet 2018. évi elbfizetési dija valtozatlanul 24000 Ft + 5% afa, egy példany ara: 2000 Ft
+ 5% &fa;

Kérjlik, hogy az el6fizetdi adatokban tortént valtozasokat mieldbb juttassak el Polonyi Adrienn részére
(tagdij@mgyt.hu; fax: 266-9433, 483-1465; levelezési cim: Magyar Gydgyszerésztudomanyi Tarsasag,
1085 Budapest, Gyulai Pal u. 16.)

Uj eléfizetésekre is van lehetéség. Eléfizetési igényeiket Polonyi Adrienn részére kiildjék meg
(tagdij@mgyt.hu; fax: 266-9433, 483-1465; levelezési cim: Magyar Gydgyszerésztudomanyi Tarsasag,

U 085 Budapest, Gyulai Pal u. 16.) )

é )

FELHIVAS ACTA PHARMACEUTICA HUNGARICA
ELOFIZETESRE

Tajékoztatjuk kedves Kollégainkat, hogy

—az Acta Pharmaceutica Hungarica c. folydiratra 2017-ben eléfizetéssel rendelkezék a 2018. évre vo-
natkozé szamlat el6relathatoélag janudr kozepéig megkapjak;

—az Acta Pharmaceutica Hungarica c. folydirat 2018. évi el6fizetési dija 6000 Ft + 5% afa, egy példany
ara: 1500 Ft + 5% 4&fa.

Kérjiik, hogy az el6fizetéi adatokban tortént valtozasokat juttassak el Polonyi Adrienn részére
(tagdij@mgyt.hu; fax: 266-9433, 483-1465; levelezési cim: Magyar Gydgyszerésztudomanyi Tarsasag,
1085 Budapest, Gyulai Pal u. 16.)

Uj el6fizetésekre is van lehetdség. El6fizetési igényeiket juttassak el Polonyi Adrienn részére
(tagdij@mgyt.hu; fax: 266-9433, 483-1465; levelezési cim: Magyar Gydgyszerésztudomanyi Tarsasdag,
1085 Budapest, Gyulai Pal u. 16.)
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E-LEARNING KEPZES:
DIABETESZ BETEGEK GONDOZASA, TERAPIAJA

Kedves Kollégdnk!

A Magyar Gyoégyszerésztud omanyért Alapitvany és a Magyar Gydégyszerésztudomanyi
Tarsasag 6rommel értesiti Ont, hogy 2017. julius 1-t8l a Tarsasag honlapjan (www.mgyt.
hu) ingyenesen elérhetévé valt a harom modulbaél allé, akkreditalt, szabadon va-
laszthato e-learning tovabbképzésiink, melynek cime Diabétesz betegek gondozasa,
terapiaja.

kapcsolatos elméleti és gyakorlati ismereteket mutatja be. Ismerteti az egyes inzulin-
készitmények jellemzéit, alkalmazasuk elveit; a par éve megjelent Uj tdmadaspontu
antidiabetikumokat és helytiiket a terapiaban; valamint a vércukormérés helyes gyakor-
latat.

A tanfolyam 2017. julius 1. és 2017. december 31. kozott barmikor elvégezhetd. A tan-
anyagok a honlapon regisztralt felhasznalok szdmara érheték el. Ha még nem regiszt-
ralt felhasznalénk, a honlapon a,Regisztracid” linkre kattintva ingyenesen megteheti. Az
egyes modulok teljesitése 2 tandranak felel meg. A teszt sikeres kitoltése utan modulon-
ként 4 kredit pont jévairasara van lehet6ség.

Adminisztrativ. kérdésekben kapcsolattarté: Polonyi Adrienn, (06-1) 266-9433,
tagdij@amgyt.hu.

A modulok:

Inzulin, inzulin analégok és az inzulin kezelés elvei
Dr. Tabi Tamas PhD, egyetemi adjunktus

Semmelweis Egyetem Gyogyszerhatdstani Intézet

Az oralis antidiabetikus terapia aktualis kérdései
Dr. Zupké Istvan PhD, egyetemi docens,
Szegedi Tudomanyegyetem, Gydgyszerhatastani és Biofarmaciai Intézet

A vércukor onellendrzés jelentosége, helyes gyakorlata
Dr. Kocsis Ibolya PhD, igazgatohelyettes
Semmelweis Egyetem Laboratériumi Medicina Intézet, Kozponti Laboratérium

Minden érdeklédd kollégat biztatunk, hogy oktatasi anyagunk megismerésével, elsajati-
tasdval gyarapitsa, frissitse ismereteit.

Benkdéné Mdrkus Sarolta Bdcskay Ildiké
a kuratérium elnoke tovabbképzési titkar
Magyar Gyégyszerésztudomanyért Alapitvany Magyar Gydégyszerésztudomanyi Tarsasag




SZERZOINKHEZ

A Gydgyszerészet a Magyar Gyégyszerésztudomanyi Tarsasag tovabbképzé - informacios havi folydira-
ta, a gyogyszerészeti tudomany és gyakorlat minden tertletérél kozol kbzleményeket, hirt ad a gyogy-
szerészet hazai és nemzetkozi torténéseirdl, kiilondsen a Magyar Gydgyszerésztudomanyi Tarsasag
életérdl, a gyogyszerészképzésrdl és tovabbképzésrél, tovabba segit a nemzetkozi és hazai szakiroda-
lomban valé tajékozédasban.

A szerkeszt8ség cime: Gydgyszerészet szerkesztésége, Budapest, Gyulai Pal utca 16. - 1085; elektro-
nikus cime: szerkesztoseg@mgyt.hu;

Kozlésre elfogadunk kodzleményeket a gydgyszerészeti tudomany és gyakorlat minden terdle-
térél, el6zetes hiradasokat és beszamoldkat a gydgyszerészet hazai és nemzetkozi életérdl, refera-
tumokat a hazai és nemzetkdzi szaksajtoban megjelent kézleményekrél, recenziét hazai és kiilfol-
di szakkonyvekrdl. A gydgyszerészeti tudomanyokban készitett kisérletes kozleményeket az Acta
Pharmaceutica Hungarica jelenteti meg.

Altalanos szempontok:
A megjelentetni kivant kdzleményeket, kozléseket elektronikus forméaban (e-mailen), postai Uton vagy
személyesen kérjiik.
Elektronikus formaban bekildott kozlemények esetén a kdzlemény szoveges részét, az dbrakat és
a tablazatokat lehet6leg 6nallo fajlként kérjik. A szoveges részt word-ben, a vonalas dbrakat (kilon
lapon, cimmel, arab sorszammal), a fényképeket jpg-ben, tifben (cimmel, arab sorszdmmal), a tdblaza-
tokat (kiilon lapon, cimmel, rémai szammal) kérjik. A vonalas képek felbontasa legalabb 300 dpi, a fo-
toké legalabb 600 dpi legyen. Powerpointban készllt grafikonokhoz a szdmsorokat is kérjik megadni.
A bekildott dolgozatokhoz a kéziratot, az dbrakat és a tablazatokat 1 példanyban, gépelt kéziratok
esetén 2 példanyban kérjiik bekildeni. Gépelt kézirat bekiildése esetén masfeles sorkdzt, a sor mindkét
szélén legaldbb 1,5 - 1,5 cm-es, a lap tetején és aljan legalabb 3 — 3 cm-es margot kériink.

Kozlemények:

Ko6zlemények esetén a szoveg terjedelme lehetdleg a 25 ezer karaktert (sz6koz nélkil) ne haladja meg.
Indokolt esetben, ennél Iényegesen terjedelmesebb kdzlemény esetén a dolgozatot tobb részben ko-
zoljuk. Rovid kdzleményeket is elfogadunk, ezeket kb. 10 ezer karakter terjedelemben kérjik megkdl-
deni.

Koézlemények esetén a dolgozat cimét kdvetden (kilon sorban) kérjuk a szerzd(k) nevét. Ezt kdves-
se a kdzlemény szbveges része, a felhasznalt irodalom, az angol cimforditas, tovabbképz6 kdzlemé-
nyeknél néhany soros magyar és angol nyelvi 6sszefoglald, a szerz6(k) munkahelye (elérhet6ésége).
Kérjik, hogy szerzbink az Uj vagy ritkdn hasznalt fogalmakat definicié-szerlien adjadk meg, a dolgozat
kiemelésre szant 0sszegz6 megallapitasait tomoren kiilon kozoljék. Kérjik, torekedjenek arra, hogy
az irodalmi hivatkozasok szdma a 25-6t ne haladja meg. Amennyiben ennél nagyobb szamu irodalmi
hivatkozas tartozik a kozleményhez, annak kdzzététele — a szerzével torténd egyeztetés szerint — az
MGYT honlapjanak Gyégyszerészet mentipontjaban lehetséges.

A kozlemények elsé szerzdi csatoljak portré képuket (jpg-ben, tifben), tovabba kb. 300 karakter terje-
delemben sz6veges bemutatkozasukat, melyben jelzik diplomaszerzésiik helyét és idejét, tudomanyos
fokozataikat és megszerzésiik idejét, fébb szakmai és tudomanyos tevékenységiiket.

Helyesiras:

A helyesirasban torekedjiink a magyar nyelv szabdlyainak a betartasara. Az orvosi kifejezések irdsmod-
jaban az Orvosi Helyesirasi Szétar (Fdbidn P. és Magasi P., Akadémiai Kiado, 1992) az irdnyadd, a kémiai
kifejezések nevezéktandra és helyesirdsdra vonatkozdan pedig Erdey-Griz T. és Csdnyi P.: A kémiai elne-
vezés és helyesiras szabalyai. Akadémiai Kiado, 1972; F. Csdnyi P, Fdbidn P. és Hényi E.: Kémiai helyesirasi
szotar. Mdszaki konyvkiadd, 1982.; valamint F. Csdnyi P. és Simdndi L.: Szervetlen kémiai nevezéktan.
Magyar Kémikusok Egyesiilete, 1995. Gydgyszerek esetén a nemzetkdzi (szabad)neveket fonetikusan,
a Ph.Hg.VIIl. gyakorlatat alapul véve irjuk.
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b) 10-20%-08, nOVEKVO ZYaKOTISAZU . . . . ..ottt e d
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¢) nem tartalmaz Methylium parahydroxybenzoicumot tartdsitoszerként . ............. ... .. .. .. . i O
3. Az AD kezelésekor alkalmazott szteroid externdk esetén

a) biztositott a gombas folyamatok hatékony Kezel€se is. ... ... . d
b) hosszutavu, folyamatos kezelési stratégiat kell kialakitani.......... ... .. ... . . O

¢) a lehetd legkisebb, még hatasos dozis alkalmazasara, az éppen elégséges legrovidebb terapias idétartamra kell térekedni .01
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