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Az 1j sebészi eljarasok és eszkozok
befogadasa a betegbiztonsag tiikrében

Baranyai Zsolt dr. = Jo6sa Valéria dr. = Kulin Laszl6 dr.

Magyar Betegbiztonsagi Tarsasig, Budapest

A vilagon az egészségiigyi technoldgiai ipar évente tobb ezer 4j eszkozt hoz forgalomba. Ugyanakkor nagy szakadék
van az egészségiigyi miszerek elfogadasanak folyamataban és a forgalomba hozatal utdni ellenérzésben. Bar a gyégy-
szerek ezrei csak akkor hasznilhatok a klinikumban, ha randomizalt, kontrollalt vizsgalaton esnek at, viligviszonylat-
ban viszonylag kevés eszkoznél, 1j eljardsnal torténik hasonld vizsgilat. A sebészet veszélyes tizem, az 4j technologi-
dknak komoly betegbiztonsigi kockdzatuk 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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Roviditések

EU = Eurépai Unié; 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-
domizilt, kontrolldlt vizsgilatok; STA = single-technology
appraisal; WHO = World Health Organization

A Dbiztonsigos betegellatds tobb tényez$ fliggvénye.
Kulturalis, technikai, klinikai, pszicholégiai és munka-
szervezési problémdk vezethetnek a nem virt események
kialakuldsihoz. A betegek gydgyitisa szimos teriileten
rutinfeladatok sora, azonban vannak olyan szakmdk,
ahol a kiszamithatatlansdg, folyamatosan véltozé kor-
nyezet eleve veszélyeket hordoz magiban. Ilyen szakma
a sebészet is.

A sebészetben az egyre modernebb technolégiai el-
jarasok el6retorésével egyiitt nétt a hibak, a nem kivant
események szdma [1]. Ez nem feltétlentl azt jelenti,

hogy az 10j technolégiik okozzik a betegbiztonsigi
problémdkat (bdr Gj tipust betegbiztonsagi kockizatok
kialakuldsat eredményezhetik, példaul elektromos se-
bészkés hatisira meggyulladé fertStlenitGszer), hanem
az 0j technoloégiak olyan Osszetett és néha dtlathatatlan
kornyezetet hoznak létre, amely hibdk kialakuldsihoz
vezethet. Szdmos iparigban a technolégia fejlédésével
parhuzamosan javulta biztonsag [2]. A 1égi kozlekedés-
ben példaul tudatosan csokkentik a hibak kialakuldsa-
nak lehet8ségét a technoldgiak, automatizmusok hasz-
nalataval, illetve az emberi tényez6k minimalizalasaval
[3]. A repiilés soran alkalmazott munkaszervezési mod-
szerek azonban — noha manapsig ,divatos”, laikusok
altal analégiaként ajanlott algoritmusok — csak nagyon
sztik teriileten haszndlhatoak az egészségiigyben (pél-
daul gyogyszergyartas). A klinikumban ugyanis a gépe-
ken, technolégiikon tal — beteg- és ellatéi oldalon egy-
arant — meghatdrozé szerepet jatszik az emberi tényezd
is, igy a hibak teljes kord kiiktatdsa nem lehetséges.
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1. abra

Az 1j sebészi eszk6zok, technologiai eljarasok okozta
betegbiztonsagi kockdzatok nagymértékben csokkent-
het6k lennének megfelel6 engedélyezési eljarasokkal.
Azonban mig vilagviszonylatban a gyogyszerek jovaha-
gyasi eljarasa és forgalomba hozatala szigora szabalyok-
hoz kotott, addig az orvostechnikai eszk6zokre ez sok-
szor nem igaz [4]. Az 0 eszkozoket elvétve vetik ald
randomizalt, kontrollalt vizsgilatoknak (RKV), illetve
ezek a klinikofarmakolégiai gyakorlatban rutinszertien
haszndlt metodikak erre a célra nem is alkalmasak.

Eszko6zok és eljarasok technologiai
értékelései a vilagban és hazankban

Food and Drug Administration (FDA)
— Amerikas Egyesiilt Allamok

A viligon a legtobb eszkozt és eljirast az Amerikai
Egyesiilt Allamokban az FDA engedélyezi. Az 1990-es
években mintegy 23 000 kiilonféle gyarté korilbelil
500 000 orvosi eszkozére adott ki engedélyt. Ez a szim
id6vel jelent6sen novekedett [5]. Az évente beérkezd
tobb ezer eszkozkérelem kozil kevesebb mint szdzndl
torténik olyan szigort ellenérzés, mint az 4j gyogysze-
reknél. Hiarom csoportba soroljak az eszkozoket: ala-
csony, kozepes és magas kockdzat csoportba (1. dbra).
A szigort ellenérzést csak a magas kockiazata csoport-
ban végzik el. Az 4j eszk6zok nagy mennyisége miatt a
tobbséget az alacsony kockiazat csoportba osztjik be,
ahol nincs sziikség randomizalt klinikai vizsgalatokbol
szirmaz6 adatokra az eszkozok hatdsossagat és bizton-
sagat illetéen [6, 7, 8]. Az FDA ugyanis azt feltételezi,
hogy az eszkdzok tobbségének valamilyen varidnsat mér

koribban befogadtak. 2003-ban fogadtik be példaul a
virtudlis kolonoszkoépidt, amelyet a CT-alkalmazas egyik
varidnsénak tartottak. Igy nem kellett az eljarast validalni,
a klinikai elényt igazolni, piacra keriilt, mielStt gyakor-
latban kiprébaltik volna [9, 10].

Magaban az FDA-n beldl is felmerilt, hogy ezen esz-
kozok ellendrzése nem megfelel§. S6t, az FDA olyan
jelentést is kiadott, hogy a csokkent egészségiigyi esz-
koztechnolédgiai  értékelési  koltségvetésitkkel parhu-
zamosan romlott az ellendrzések minésége is [11].
2008-ban a forrasok 40%-it forditottik a gyogyszer-be-
fogaddsi folyamatokra, az eszkozértékelésekre azonban
csak az Osszeg negyedét koltotték [11, 12, 13]. Az FDA-
val szemben megfogalmazott egyik legfontosabb kritika,
hogy ra van utalva a gyartok dltal fizetett dijakra. Felme-
riiltek olyan kételyek, hogy a gyartok altal fizetett dijak
elkotelezetté teszik az FDA-t, mikozben éppen Sket kel-
lene szabilyoznia [13]. Emellett az FDA-nak korlato-
zottak a lehet&ségei és jogai, hogy a forgalomba hoza-
tal utdn ellendrizze a gyodgyszereket és az eszkozoket.
A gyartok és a klinikai kutaték kezdeményezhetik,
hogy vonjanak vissza egy eszkozt. Masrészt az FDA nem
szabdlyozza az orvos munkdjit és nem fogad be kiilon-
kiilon klinikai alkalmazasokat. Tehat, ha elfogadnak egy
eszkozt, akkor egy olyan eljirdsban is hasznilhatjak,
amelyet a befogadas soran nem vizsgaltak [4, 14].

National Institute for Clinical Excellence
(NICE) — Egyesiilt Kiralysay

Sokan az egészségiigyi technologiaértékelés fellegvarat
az Egyestilt Kiralysigban latjak. Az FDA-val ellentétben
a NICE-ndl a gyogyszereket és az egészségiigyi techno-
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logiat ugyanolyan modszerrel vizsgaljak. Az orvostech-
nikai eszkdzok és eljarasok értékelése az Egyestilt Kiraly-
sagban az 1990-es években indult meg, ekkor dontottek
ugy, hogy a National Health Service (NHS) koltségve-
tésének 1,5%-at kutatdsra és fejlesztésre koltik. Ennek
az anyagi forrasnak a nagyobb részét a technologiaérté-
kelés teszi ki. Az ezen tevékenységet koordindl6 iroda
1996-ban National Coordinating Centre for Health
Tehnology Assessment (NCCHTA) néven allt fel. A cél
az volt, hogy a technoldgiaértékelés soran nyert ered-
ményeket fel tudjak haszndlni az NHS altal kidolgo-
zando protokollokhoz [15].

A technologiaértékelés soran a klinikai szempontok
mellett a koltséghatékonysigot is figyelembe veszik.
A NICE irdnyelvei sokdig csak javaslatok voltak, azon-
ban 2005 6ta Anglidban és Walesben kotelezd jellegtiek.
A kiadott protokollt az NHS-ben hdrom hénapon beliil
alkalmazni kell [16].

A technolégiaértékeld bizottsig munkajat tobb szer-
vezet segiti. Az eljarisban képviselteti magat az NHS,
a betegszervezetek, a kutatdk és az ipar is. Kétféle elbi-
ralasi eljaras van: a multiple technology appraisal (MTA)
és a single-technology appraisal (STA). Az MTA soran a
gyartok és kulcsfontossig tanacsadok megyvitatjak a
kiilon erre a célra létrehozott értékelSi csoport tanul-
mdnyat, dtnézik a vonatkozé szakirodalmat, valamint
feldllitanak egy kozgazdasagi modellt. A kiadott véle-
ményiiket egy mdsodik vita utdn koveti a végsé dontés.
A NICE a Iétrejott ajanlast megjelenteti a sajat honlap-
jan. A dontéshez magyarazatot is fliz, amelyet meg lehet
fellebbezni. Ez az esetek 30%-aban torténik meg.

Az MTA-cljards ideje minimum 54 hét, de ennél hosz-
szabb is lehet. Az elhtiz6dé értékelés miatt rengeteg ta-
madds érte az NCCHTA-t, ezért hoztik 1étre 2005-ben
az STA-t. Ennek sordn egyetlen technoldgianak egy in-
dikicioban torténdé alkalmazasat vizsgaljak. Egy fiigget-
len értékel6bizottsag csak a gyartd dltal leadott doku-
mentdciok alapjan dont. Ez az eljaras atlagosan 39 hétig
tart, de fellebbezésekkel egytitt eltarthat az MTA-eljards
hosszaig is. Ezen tipusa értékelést eddig csak a gyogy-
szercknél alkalmaztak [17].

Sokan azért timadjiak az NCCHTA-t, mert a finan-
szirozdsa az NHS-t8l szdrmazik, igy a dontéseknél az
NHS biidzséjét is figyelembe veszik. A koltséghatékony-
sdg mérésénél a QALY-t veszik alapul. Bizonyos koltség
felett nagy eséllyel nem fogadjik be az eszkozt vagy a
technolégiat. Errdl hivatalos dllispont nincs, de dtnézve
a beadvanyokat, az allapithaté meg, hogy 20 000 font
alatt konnyen, 30000 font felett viszont egydltalin nem
torténik befogadas [18, 19].

Magyarorsziyg

Hazinkban az egészségiigyi technologiaértékelés don-
téen mar kilfoldon értékelt eszkozok, eljarasok OEP-
befogadasira szoritkozik. Az elmult id&szakban az ér-
tékelés a gyogyszerek esetén gyartok altal benygjtott
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tanulmany egészséggazdasigi és orvosi elemzését jelen-
tette. Gyogyaszati segédeszkozoknél tanulmany nélkiil
pusztan a gyartok altal a kérelem mellé benyujtott doku-
mentdciok alapjan torténtaz értékelés [20, 21]. Az utdb-
bi id6ben a befogadasi eljaras jogi [180,/2010. (V. 13.)
kormanyrendelet, 28,/2010. (V. 12.) egészségiigy-
miniszteri rendelet, 319,/2010 (XII. 27.) egészségiigy-
miniszteri rendelet] és szervezeti hittere is valtozott
(Egészségiigyi Stratégiai Kutatdintézet beolvaddsa a
Gyogyszerészeti és Egészségiigyi MinGség- és Szervezet-
fejlesztési Intézetbe), az értékelés eljarasrendje kialaku-
l6ban van.

Randomizalt, kontrollalt vizsgalatok
(RKV) hianya

Bir a sebészek mindig is szerették volna meghatirozni
az egyik technika hatékonysigit a masikhoz képest,
mégis elvétve talalkozunk a sebészeti szakirodalomban a
leger6sebb tudomanyos bizonyitékot adé RKV-val. Mi
ennek az oka?

Etikai megfontolasok

Az RKV soran egy nullhipotézist kell megfogalmazni.
Ez a kiilonb6z6 mitéti eljarasok egyenértéklségét je-
lenti, amelyet a vizsgdlattal igazolni vagy elvetni kell.
A nullhipotézis az a felvetés, hogy mindkét eljaras egyen-
értékd. Alapvet§ probléma, ha a sebész gy gondolja,
hogy az egyik eljaras jobb, mint a mésik. Etikailag igy
nem tarthaté, hogy altala rosszabb eljirdsba is besorol
betegeket. A masik lehet&ség, ha bevallja a betegnek,
hogy nem tudja, hogy melyik eljiras a jobb. Ez viszont a
beteg bizalmanak clvesztésével jar. A randomizalassal a
sebész azon dontési szabadsaga is megsziinik, hogy &
mondja meg, hogy az adott beteg az adott eljarasra alkal-
mas-¢ vagy sem.

Betegtoborzas

Az RKV értékelhetSségéhez megfelel§ szama betegre
van sziikség. Mig egy gyogyszert egyszerre tobb beteg-
nek is lehet adni, addig az elvégezheté mitétek szama
limitalt. FSleg a hosszabb, osszetettebb, ritka mtitétek
esetén nagyon lassan jon Ossze a statisztikailag sziikséges
esetszam. Neheziti a dolgot, hogy a mtitétekhez megfe-
lel6 kovetés is kell, illetve limital6é tényez6 az is, ha a
betegnek tobb kritériumnak kell megtelelnie.

A beteg prefevencidjn

Fontos a beteg kivinsiga is [22]. Megfigyelték, hogy
azon sebészekhez, akik 0j eljarast alkalmaznak, sokkal
tobb beteg dramlik. Azonban azon betegek esetében,
akik az 4j eljaras miatt keresik fel az adott sebészt, kelle-
metlen, ha a kontrollcsoportba kertilnek. De lehet, hogy
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a beteg pont az 4j eljardst utasitja el azzal, hogy nem
szeretne kisérleti nyul lenni. A randomizalas kizarja a be-
teg vélasztisi lehet&ségét.

A sebészeti variabilitds

Az esetszamot ugy lehet novelni, ha tobb sebész végzi a
mitéteket. Viszont eltéré a sebészek manualitasa. Ezen-
kiviil van egy tanulasi fazis, amikor ohatatlanul is rosz-
szabbak az eredmények [23]. Ez eltér a gydgyszervizsgi-
latoktol, ahol minél tobbet hasznilnak egy gydgyszert,
anndl tobb mellékhatist észlelnek. A sebészi eljarasok
vizsgalatinal minél tobb mdtétet végeztek, anndl kisebb
a szovédmények ardnya [24]. A sebészek a gyakori md-
tétszammal parhuzamosan kisebb valtozdsokat is végez-
hetnek az eljirdson. gy viszont nem lesz konzisztens a
vizsgilat.

A betegszam novelését ki lehetne keriilni azzal, hogy
korabban végzett mttéteket hasonlitanak Ossze az 14j
technikaval. Ezt tudomdinyos szempontbdl nem java-
soljak. A korabban operalt betegeket kontrollként hasz-
nidlva nem kapunk annyira hasonlé betegosszetételt,
mint ha randomizalnank Sket. A betegszdmot lehet no-
velni multicentrikus vizsgalatokkal is. Itt viszont nem-
csak a sebészek eltéré manualitisat, hanem az egyes in-
tézetek eltérS sajitsagait is figyelembe kell venni [25].

Betegbiztonsag és az uj sebészeti eszkozok,
eljarasok befogadasa

A vildg minden részén egyre nagyobb szakmai és tarsa-
dalmi figyelem Ovezi az egészségiigyi intézményekben
zajl6 folyamatokat. Ez a kitlintetett figyelem nem vélet-
len. Kiilonb6z6 tanulmanyok megallapitottak, hogy az
egészségiigyi ellatishoz kapcsolédd karosodasok dltald-
nosak az ellitérendszer minden szintjén [26, 27]. Az Gj
sebészeti eszkozok, eljardsok szimos veszélyt jelenthet-
nek. Ezt tobb kormdny felismerte [28], elkertilésiikre a
WHO ¢és az EU is ajanlast dolgozott ki [29, 30, 31].

Kiilonosen nagy veszélyt jelenthet egy 4j technologia
tal gyors bevezetése, amikor az egészségiigyi kultara
még nincs kell6képpen felkésziilve, a klinikai korilmé-
nyek nem adottak. Az 4j eszkoz vagy eljards nem in-
tegralédott megfelelGen az ellitérendszerbe, nincs meg-
felel§ szervizelés, karbantartds, a kalibriciés eszkozok
nem allnak rendelkezésre. A bevezetést nem koveti meg-
felel6 képzés. Egy Gj technoldgiai eljaras oriasi elényo-
ket hozhat a betegellatisban, bizonyos tipustt hibakat
csokkenthet az egyik oldalon, azonban egyidejtleg no-
velhet mas hibalehet&séget is.

Az 1j technolégiakbdl adddoé karok csokkenthetSk a
befogadasi eljardsok szigoritdsaval, valamint az orvosi
eszkozok és késziilékek gyartoi altal nyajtott kotelezd
felhaszndldi oktatisokkal, képzésekkel. Fontos, hogy a
sebészek a technolégiaértékelSk felé visszajelzést tudja-
nak adni az adott termékrél. Ezeket a visszajelzéscket
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az engedélyezési eljarasokban figyelembe kell venni. Az
eszkozok, eljarasok alkalmazasakor észlelt nem kivant
eseményekkel kapcsolatban adatszolgaltatisi rendszert
kell kiépiteni.

Kovetkeztetések

Az 1) sebészeti eszkozok és eljarasok engedélyezési el-
jarasa, velilk szemben tdmasztott tudomanyos megala-
pozottsagi elvirasa vilagviszonylatban eltér a gyogysze-
rekétdl. Mig a gydgyszerek randomizalt, kontrollalt
vizsgalatokkal igazolt biztonsig utin keriilhetnek kli-
nikai felhasznaldsra, addig a sebészi eszkozok, eljarisok
széles kord felhaszndldsit rutinszertien nem el6zik meg
a bizonyitékokon alapuld orvoslas szabalyai. Annak el-
lenére, hogy a sebészeti eljarasoknil eleve korlatozott
mértékben alkalmazhaték a randomizalt, kontrollalt
vizsgalatok, az angliai példa alapjin az egészségiigyi
technologiai értékelést lehet a gyodgyszerekkel egyenér-
tékd szinten végezni. Az egészségiligyi technolégiik
kozfinanszirozasba torténd befogadasa a szikos erd-
forrdsok hatékony elosztisi kényszerének ellenére nem
lehet egy egyszerl gazdasigi elemzés. A technolédgia-
értékelés soran figyelembe kell venni a klinikusok vissza-
jelzéseit. Az 0j sebészeti eszkozok és eljarasok komoly
betegbiztonsigi kockdzatot rejthetnek, ha a bevezeté-
stiket nem el6zi meg megfelels képzés, oktatis.
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