
 2011  ■  152. évfolyam, 52. szám  ■  2090–2094.2090

ÖSSZEFOGLALÓ REFERÁTUMOK

ÖSSZEFOGLALÓ REFERÁTUMOK

DOI: 10.1556/OH.2011.29279

Az új sebészi eljárások és eszközök 
befogadása a betegbiztonság tükrében

Baranyai Zsolt dr.  ■  Jósa Valéria dr.  ■  Kulin László dr.

Magyar Betegbiztonsági Társaság, Budapest

A világon az egészségügyi technológiai ipar évente több ezer új eszközt hoz forgalomba. Ugyanakkor nagy szakadék 
van az egészségügyi műszerek elfogadásának folyamatában és a forgalomba hozatal utáni ellenőrzésben. Bár a gyógy-
szerek ezrei csak akkor használhatók a klinikumban, ha randomizált, kontrollált vizsgálaton esnek át, világviszonylat-
ban viszonylag kevés eszköznél, új eljárásnál történik hasonló vizsgálat. A sebészet veszélyes üzem, az új technológi-
áknak komoly betegbiztonsági kockázatuk lehet. Orv. Hetil., 2011, 152, 2090–2094.
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Role of patient safety in the official approval of new surgical techniques  
and devices
Health technological industry brings every year thousands of new devices to the market worldwide. However, there 
is a large gap between the process of device approval and the control after release. Although, drugs can be used in 
health care only if they underwent randomized placebo controlled trials there are only a few devices that had similar 
studies. Surgery is a dangerous part of medicine and new technologies can represent hazard for patient safety.
Orv. Hetil., 2011, 152, 2090–2094.
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Rövidítések
EU = Európai Unió; FDA = Food and Drug Administration; 
MTA = multiple technology appraisal; NCCHTA = National 
Coordinating Centre for Health Tehnology Assessment; NICE 
= Food National Institute for Clinical Excellence; RDV = ran-
domizált, kontrollált vizsgálatok; STA = single-technology 
 appraisal; WHO = World Health Organization

A biztonságos betegellátás több tényező függvénye. 
 Kulturális, technikai, klinikai, pszichológiai és munka-
szervezési problémák vezethetnek a nem várt események 
kialakulásához. A betegek gyógyítása számos területen 
rutinfeladatok sora, azonban vannak olyan szakmák, 
ahol a kiszámíthatatlanság, folyamatosan változó kör-
nyezet eleve veszélyeket hordoz magában. Ilyen szakma 
a sebészet is.

A sebészetben az egyre modernebb technológiai el-
járások előretörésével együtt nőtt a hibák, a nem kívánt 
események száma [1]. Ez nem feltétlenül azt jelenti, 

hogy az új technológiák okozzák a betegbiztonsági 
problémákat (bár új típusú betegbiztonsági kockázatok 
kialakulását eredményezhetik, például elektromos se-
bészkés hatására meggyulladó fertőtlenítőszer), hanem 
az új technológiák olyan összetett és néha átláthatatlan 
környezetet hoznak létre, amely hibák kialakulásához 
 vezethet. Számos iparágban a technológia fejlődésével 
párhuzamosan javult a biztonság [2]. A légi közlekedés-
ben például tudatosan csökkentik a hibák kialakulásá-
nak  lehetőségét a technológiák, automatizmusok hasz-
nálatával, illetve az emberi tényezők minimalizálásával 
[3]. A repülés során alkalmazott munkaszervezési mód-
szerek azonban – noha manapság „divatos”, laikusok 
 által analógiaként ajánlott algoritmusok – csak nagyon 
szűk területen használhatóak az egészségügyben (pél-
dául gyógyszergyártás). A klinikumban ugyanis a gépe-
ken, technológiákon túl – beteg- és ellátói oldalon egy-
aránt – meghatározó szerepet játszik az emberi tényező 
is, így a hibák teljes körű kiiktatása nem lehetséges.
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Az új sebészi eszközök, technológiai eljárások okozta 
betegbiztonsági kockázatok nagymértékben csökkent-
hetők lennének megfelelő engedélyezési eljárásokkal. 
Azonban míg világviszonylatban a gyógyszerek jóváha-
gyási eljárása és forgalomba hozatala szigorú szabályok-
hoz kötött, addig az orvostechnikai eszközökre ez sok-
szor nem igaz [4]. Az új eszközöket elvétve vetik alá 
randomizált, kontrollált vizsgálatoknak (RKV), illetve 
ezek a klinikofarmakológiai gyakorlatban rutinszerűen 
használt metodikák erre a célra nem is alkalmasak.

Eszközök és eljárások technológiai 
értékelései a világban és hazánkban

Food and Drug Administration (FDA)  
– Amerikai Egyesült Államok

A világon a legtöbb eszközt és eljárást az Amerikai 
 Egyesült Államokban az FDA engedélyezi. Az 1990-es 
években mintegy 23  000 különféle gyártó körülbelül 
500 000 orvosi eszközére adott ki engedélyt. Ez a szám 
idővel jelentősen növekedett [5]. Az évente beérkező 
több ezer eszközkérelem közül kevesebb mint száznál 
történik olyan szigorú ellenőrzés, mint az új gyógysze-
reknél. Három csoportba sorolják az eszközöket: ala-
csony, közepes és magas kockázatú csoportba (1. ábra). 
A szigorú ellenőrzést csak a magas kockázatú csoport-
ban végzik el. Az új eszközök nagy mennyisége miatt a 
többséget az alacsony kockázatú csoportba osztják be, 
ahol nincs szükség randomizált klinikai vizsgálatokból 
származó adatokra az eszközök hatásosságát és bizton-
ságát illetően [6, 7, 8]. Az FDA ugyanis azt feltételezi, 
hogy az eszközök többségének valamilyen variánsát már 

korábban befogadták. 2003-ban fogadták be például a 
virtuális kolonoszkópiát, amelyet a CT-alkalmazás egyik 
variánsának tartottak. Így nem kellett az eljárást validálni, 
a klinikai előnyt igazolni, piacra került, mielőtt gyakor-
latban kipróbálták volna [9, 10].

Magában az FDA-n belül is felmerült, hogy ezen esz-
közök ellenőrzése nem megfelelő. Sőt, az FDA olyan 
jelentést is kiadott, hogy a csökkent egészségügyi esz-
köztechnológiai értékelési költségvetésükkel párhu-
zamosan romlott az ellenőrzések minősége is [11]. 
2008-ban a források 40%-át fordították a gyógyszer-be-
fogadási folyamatokra, az eszközértékelésekre azonban 
csak az összeg negyedét költötték [11, 12, 13]. Az FDA-
val szemben megfogalmazott egyik legfontosabb kritika, 
hogy rá van utalva a gyártók által fizetett díjakra. Felme-
rültek olyan kételyek, hogy a gyártók által fizetett díjak 
elkötelezetté teszik az FDA-t, miközben éppen őket kel-
lene szabályoznia [13]. Emellett az FDA-nak korláto-
zottak a lehetőségei és jogai, hogy a forgalomba hoza-
tal  után ellenőrizze a gyógyszereket és az eszközöket. 
A  gyártók és a klinikai kutatók kezdeményezhetik, 
hogy vonjanak vissza egy eszközt. Másrészt az FDA nem 
szabályozza az orvos munkáját és nem fogad be külön-
külön klinikai alkalmazásokat. Tehát, ha elfogadnak egy 
eszközt, akkor egy olyan eljárásban is használhatják, 
amelyet a befogadás során nem vizsgáltak [4, 14].

National Institute for Clinical Excellence 
(NICE) – Egyesült Királyság

Sokan az egészségügyi technológiaértékelés fellegvárát 
az Egyesült Királyságban látják. Az FDA-val ellentétben 
a NICE-nál a gyógyszereket és az egészségügyi techno-
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lógiát ugyanolyan módszerrel vizsgálják. Az orvostech-
nikai eszközök és eljárások értékelése az Egyesült Király-
ságban az 1990-es években indult meg, ekkor döntöttek 
úgy, hogy a National Health Service (NHS) költségve-
tésének 1,5%-át kutatásra és fejlesztésre költik. Ennek 
az anyagi forrásnak a nagyobb részét a technológiaérté-
kelés  teszi ki. Az ezen tevékenységet koordináló iroda 
1996-ban National Coordinating Centre for Health 
Tehnology Assessment (NCCHTA) néven állt fel. A cél 
az volt, hogy a technológiaértékelés során nyert ered-
ményeket fel tudják használni az NHS által kidolgo-
zandó protokollokhoz [15].

A technológiaértékelés során a klinikai szempontok 
mellett a költséghatékonyságot is figyelembe veszik. 
A NICE irányelvei sokáig csak javaslatok voltak, azon-
ban 2005 óta Angliában és Walesben kötelező jellegűek. 
A kiadott protokollt az NHS-ben három hónapon belül 
alkalmazni kell [16].

A technológiaértékelő bizottság munkáját több szer-
vezet segíti. Az eljárásban képviselteti magát az NHS, 
a betegszervezetek, a kutatók és az ipar is. Kétféle elbí-
rálási eljárás van: a multiple technology appraisal (MTA) 
és a single-technology appraisal (STA). Az MTA során a 
gyártók és kulcsfontosságú tanácsadók megvitatják a 
 külön erre a célra létrehozott értékelői csoport tanul-
mányát, átnézik a vonatkozó szakirodalmat, valamint 
 felállítanak egy közgazdasági modellt. A kiadott véle-
ményüket egy második vita után követi a végső döntés. 
A NICE a létrejött ajánlást megjelenteti a saját honlap-
ján. A döntéshez magyarázatot is fűz, amelyet meg lehet 
fellebbezni. Ez az esetek 30%-ában történik meg.

Az MTA-eljárás ideje minimum 54 hét, de ennél hosz-
szabb is lehet. Az elhúzódó értékelés miatt rengeteg tá-
madás érte az NCCHTA-t, ezért hozták létre 2005-ben 
az STA-t. Ennek során egyetlen technológiának egy in-
dikációban történő alkalmazását vizsgálják. Egy függet-
len értékelőbizottság csak a gyártó által leadott doku-
mentációk alapján dönt. Ez az eljárás átlagosan 39 hétig 
tart, de fellebbezésekkel együtt eltarthat az MTA-eljárás 
hosszáig is. Ezen típusú értékelést eddig csak a gyógy-
szereknél alkalmazták [17].

Sokan azért támadják az NCCHTA-t, mert a finan-
szírozása az NHS-től származik, így a döntéseknél az 
NHS büdzséjét is figyelembe veszik. A költséghatékony-
ság mérésénél a QALY-t veszik alapul. Bizonyos költség 
felett nagy eséllyel nem fogadják be az eszközt vagy a 
technológiát. Erről hivatalos álláspont nincs, de átnézve 
a beadványokat, az állapítható meg, hogy 20 000 font 
alatt könnyen, 30000 font felett viszont egyáltalán nem 
történik befogadás [18, 19].

Magyarország

Hazánkban az egészségügyi technológiaértékelés dön-
tően már külföldön értékelt eszközök, eljárások OEP-
befogadására szorítkozik. Az elmúlt időszakban az ér-
tékelés a gyógyszerek esetén gyártók által benyújtott 

tanulmány egészséggazdasági és orvosi elemzését jelen-
tette. Gyógyászati segédeszközöknél tanulmány nélkül 
pusztán a gyártók által a kérelem mellé benyújtott doku-
mentációk alapján történt az értékelés [20, 21]. Az utób-
bi időben a befogadási eljárás jogi [180/2010. (V. 13.) 
kormányrendelet, 28/2010. (V. 12.) egészségügy- 
miniszteri rendelet, 319/2010 (XII. 27.) egészségügy-
miniszteri rendelet] és szervezeti háttere is változott 
(Egészségügyi Stratégiai Kutatóintézet beolvadása a 
Gyógyszerészeti és Egészségügyi Minőség- és Szervezet-
fejlesztési Intézetbe), az értékelés eljárásrendje kialaku-
lóban van.

Randomizált, kontrollált vizsgálatok 
(RKV) hiánya

Bár a sebészek mindig is szerették volna meghatározni 
az  egyik technika hatékonyságát a másikhoz képest, 
mégis elvétve találkozunk a sebészeti szakirodalomban a 
legerősebb tudományos bizonyítékot adó RKV-val. Mi 
ennek az oka?

Etikai megfontolások

Az RKV során egy nullhipotézist kell megfogalmazni. 
Ez  a különböző műtéti eljárások egyenértékűségét je-
lenti, amelyet a vizsgálattal igazolni vagy elvetni kell. 
A nullhipotézis az a felvetés, hogy mindkét eljárás egyen-
értékű. Alapvető probléma, ha a sebész úgy gondolja, 
hogy az egyik eljárás jobb, mint a másik. Etikailag így 
nem tartható, hogy általa rosszabb eljárásba is besorol 
betegeket. A másik lehetőség, ha bevallja a betegnek, 
hogy nem tudja, hogy melyik eljárás a jobb. Ez viszont a 
beteg bizalmának elvesztésével jár. A randomizálással a 
sebész azon döntési szabadsága is megszűnik, hogy ő 
mondja meg, hogy az adott beteg az adott eljárásra alkal-
mas-e vagy sem.

Betegtoborzás

Az RKV értékelhetőségéhez megfelelő számú betegre 
van szükség. Míg egy gyógyszert egyszerre több beteg-
nek is lehet adni, addig az elvégezhető műtétek száma 
limitált. Főleg a hosszabb, összetettebb, ritka műtétek 
esetén nagyon lassan jön össze a statisztikailag szükséges 
esetszám. Nehezíti a dolgot, hogy a műtétekhez megfe-
lelő követés is kell, illetve limitáló tényező az is, ha a 
betegnek több kritériumnak kell megfelelnie.

A beteg preferenciája

Fontos a beteg kívánsága is [22]. Megfigyelték, hogy 
azon sebészekhez, akik új eljárást alkalmaznak, sokkal 
több beteg áramlik. Azonban azon betegek esetében, 
akik az új eljárás miatt keresik fel az adott sebészt, kelle-
metlen, ha a kontrollcsoportba kerülnek. De lehet, hogy 

52.indd   2092 2011.11.21.   11:01:12



ÖSSZEFOGLALÓ REFERÁTUMOK

ORVOSI HETILAP  2011  ■  152. évfolyam, 52. szám2093

a beteg pont az új eljárást utasítja el azzal, hogy nem 
szeretne kísérleti nyúl lenni. A randomizálás kizárja a be-
teg választási lehetőségét.

A sebészeti variabilitás

Az esetszámot úgy lehet növelni, ha több sebész végzi a 
műtéteket. Viszont eltérő a sebészek manualitása. Ezen-
kívül van egy tanulási fázis, amikor óhatatlanul is rosz-
szabbak az eredmények [23]. Ez eltér a gyógyszervizsgá-
latoktól, ahol minél többet használnak egy gyógyszert, 
annál több mellékhatást észlelnek. A sebészi eljárások 
vizsgálatánál minél több műtétet végeztek, annál kisebb 
a szövődmények aránya [24]. A sebészek a gyakori mű-
tétszámmal párhuzamosan kisebb változásokat is végez-
hetnek az eljáráson. Így viszont nem lesz konzisztens a 
vizsgálat.

A betegszám növelését ki lehetne kerülni azzal, hogy 
korábban végzett műtéteket hasonlítanak össze az új 
technikával. Ezt tudományos szempontból nem java-
solják. A korábban operált betegeket kontrollként hasz-
nálva nem kapunk annyira hasonló betegösszetételt, 
mint ha randomizálnánk őket. A betegszámot lehet nö-
velni multicentrikus vizsgálatokkal is. Itt viszont nem-
csak a sebészek eltérő manualitását, hanem az egyes in-
tézetek eltérő sajátságait is figyelembe kell venni [25].

Betegbiztonság és az új sebészeti eszközök, 
eljárások befogadása

A világ minden részén egyre nagyobb szakmai és társa-
dalmi figyelem övezi az egészségügyi intézményekben 
zajló folyamatokat. Ez a kitüntetett figyelem nem vélet-
len. Különböző tanulmányok megállapították, hogy az 
egészségügyi ellátáshoz kapcsolódó károsodások általá-
nosak az ellátórendszer minden szintjén [26, 27]. Az új 
sebészeti eszközök, eljárások számos veszélyt jelenthet-
nek. Ezt több kormány felismerte [28], elkerülésükre a 
WHO és az EU is ajánlást dolgozott ki [29, 30, 31].

Különösen nagy veszélyt jelenthet egy új technológia 
túl gyors bevezetése, amikor az egészségügyi kultúra 
még nincs kellőképpen felkészülve, a klinikai körülmé-
nyek nem adottak. Az új eszköz vagy eljárás nem in-
tegrálódott megfelelően az ellátórendszerbe, nincs meg-
felelő szervizelés, karbantartás, a kalibrációs eszközök 
nem állnak rendelkezésre. A bevezetést nem követi meg-
felelő képzés. Egy új technológiai eljárás óriási előnyö-
ket  hozhat a betegellátásban, bizonyos típusú hibákat 
csökkenthet az egyik oldalon, azonban egyidejűleg nö-
velhet más hibalehetőséget is.

Az új technológiákból adódó károk csökkenthetők a 
befogadási eljárások szigorításával, valamint az orvosi 
eszközök és készülékek gyártói által nyújtott kötelező 
felhasználói oktatásokkal, képzésekkel. Fontos, hogy a 
sebészek a technológiaértékelők felé visszajelzést tudja-
nak adni az adott termékről. Ezeket a visszajelzéseket 

az engedélyezési eljárásokban figyelembe kell venni. Az 
eszközök, eljárások alkalmazásakor észlelt nem kívánt 
eseményekkel kapcsolatban adatszolgáltatási rendszert 
kell kiépíteni.

Következtetések

Az új sebészeti eszközök és eljárások engedélyezési el-
járása, velük szemben támasztott tudományos megala-
pozottsági elvárása világviszonylatban eltér a gyógysze-
rekétől. Míg a gyógyszerek randomizált, kontrollált 
vizsgálatokkal igazolt biztonság után kerülhetnek kli-
nikai felhasználásra, addig a sebészi eszközök, eljárások 
széles körű felhasználását rutinszerűen nem előzik meg 
a bizonyítékokon alapuló orvoslás szabályai. Annak el-
lenére, hogy a sebészeti eljárásoknál eleve korlátozott 
mértékben alkalmazhatók a randomizált, kontrollált 
vizsgálatok, az angliai példa alapján az egészségügyi 
technológiai értékelést lehet a gyógyszerekkel egyenér-
tékű szinten végezni. Az egészségügyi technológiák 
 közfinanszírozásba történő befogadása a szűkös erő-
források hatékony elosztási kényszerének ellenére nem 
lehet egy egyszerű gazdasági elemzés. A technológia-
értékelés során figyelembe kell venni a klinikusok vissza-
jelzéseit. Az új sebészeti eszközök és eljárások komoly 
betegbiztonsági kockázatot rejthetnek, ha a bevezeté-
süket nem előzi meg megfelelő képzés, oktatás.
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