MENEDZSMENT MINOSEGIRANYITAS

A beteg tudni akarja,
mi és miért torténik vele

BETEGBIZTONSAG MA,
A HAZAI EGESZSEGUGYBEN

,Latni a masik ember szemével, hallani a fiilével,
érezni a szivével!” (Bodnar Agnes) ,,A betegek bizton-
saga az egészségiigy adott allapota miatt napjainkban
nem garantalhaté Magyarorszagon.” (Dr. Dénes Tamas)
»A halal olykor az orvosi tevékenység altalanos veszé-
lyességébdl ered.” (Dr. Szabados Gyorgy) — 2015. mar-
cius 19-21. kozott tartottak Budapesten az |. Beteg-
biztonsagi konferenciat.

Az egészségugyi rendszerben résztvevé minden sze-
repl6 sokat tehet a kezelések, a gyégyulés eredményessé-
ge, hatékonysaganak névelése, a biztonsagos ellatas érde-
kében. A terapia sikere bizonyos esetekben (adherencia) az
érintett betegen is mulik, mégis, a kbzvélemény féleg az or-
vosok, apolok hozzéértésén, lelkiismeretességén, megfele-
16 eszkdzokkel valo ellatottsagan, a jé6 munkakérilményein
vagy hianyan probalja mérni a hatékonysagot. Sét, a gyo-
gyitasi folyamat kockazatait: esetleges eredménytelensé-
gét, olykori hibait is a betegagy, a mitdasztal kérdl allokon
kéri szamon. Minderr6l sok sz6 esett a Magyar Betegbiz-
tonsagi Tarsasadg és a Semmelweis Egyetem . sz. Sebé-
szeti Klinika szervezésében tartott eléadasokon.

A terapias hlség négy fogalmanak: elfogadas (accep-
tance), egyetértés (concordance), kitartas (persistance), en-
gedelmesség (compliance) egységét jelentd adherencia
csbkkenése évi 200 ezer halalesetért felelhet az Eurdpai
Unidban, vélik szakemberek. Kronikus betegségekben, az
adherencia bizonyos mértéke alatt, a gyogyszeres terapiatél
éppugy nem varhaté eredmény, mintha a beteg nem része-
slilne kezelésben. Haziorvosok azt vizsgaltédk, korzetik
(Ostoros) betegeinél mit idéz el6 a gyogyszertévesztés, a
terapias hlség hianya. Ugy talaltak, a sztatin kezelésbe
vontaknal pl. csak 22% valtja ki 1 év utan is a receptjét. Pa-
cienseik kérddivet toltdttek ki betegségukrél, milyen gyogy-
szerb8l mennyit szednek, elfogadjak-e a moédositast. 104
esetben kaptak pontos valaszt, amiben a gyogyszerelési Ut-
mutaté hasznalata segitett, 42 beteg hibazott 3-nal tébb-
sz0r. Kiderilt, egyes gyogyszer-dobozok kénnyen dsszeté-
vesztheték, féleg, ha rosszul lat a beteg. Az originalis-gene-
rikus valasztassal kapcsolatban nem az a helyes kérdés —
vélik a csaladorvosok —, hogy a gydgyszer az-e, mint ami-
nek latszédik, hanem az, hogy a beteg tudja-e, melyik
gyogyszere helyett kapta a pétlast.
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HASZONELVEZO, VAGY MELLEKHATAS
ELSZENVEDOJE

A betegbiztonsagot rontja a gyakori préba-szerencse
gyogyszerszedés, ha olykor ellentmond6 az informaci6, ha
tul sok mellékhatast emlitenek, ha a draga szert egyesek ki
se valtjak. Negativ hatadsunak tartja a megtéveszté marke-
tinget is Botz Lajos (Pécsi Tudomanyegyetem, Gyogy-
szerészeti Intézet, Klinikai Kézponti Gyogyszertar). A terapia
kulcsproblémaja, ha a gybgyszerelteknek csak a kisebb
része (40%) haszonélvezd, azaz a tdbbségnél adott szer
nem hat! Egyénenként eltérd lehet a szervezet valasza, ami
a kezelés elétt nem dertil ki. igy nem tudni elére, a beteg ha-
szonélvez6 lesz-e, vagy mellékhatas elszenveddje. A
gyogyszerelési hibdk adatai ellentmondéak: pl. az USA-ban
évente 80 ezer (mas forrds szerint 44-98 ezer) ilyen halalt
regisztralnak. Statisztikdk szerint a rosszul/tévesen gyogy-
szereltek kotik le a kérhazi kapacitas 4-6%-at, a kéltségek 2-
7%-at felemésztve, bar a nem vart események (adverse
events, AE) 10-20%-at meg lehetne elézni, amivel Nagy-
Britanniaban évi 500 milli6 font lenne megtakarithat6. A leg-
tébb kérhazban akadnak kénnyen dsszetévesztheté dobo-
zok, olykor az injekciés ampullak az eredeti csomagbdl ki-
véve masokkal egyltt kerllnek idegen dobozba — és ez su-
lyosan veszélyeztetheti a betegek biztonsagat!

KOCKAZATELEMZES

Az elmult 50 évben 150 gyégyszert vontak ki a forga-
lombél (pl. andaxin) — 31%-ukat 2 év utan, 50%-ot 5 éven
belil. A farmakovigilancia, a folyamatos monitorozéas kulcs-
fontossagu kdzegészséglgyi tevékenység. Az elény/kocka-
zat viszonyét a gydgyszer teljes életciklusa alatt kdvetni kell.
Rizik6-optimalizalas zajlik, nem fogadhat6 el a magas koc-
kazat melletti minimalis el6ny. Keresni kell a ,még” jol kezel-
hetd rizikét, s a gyogyszer még nem felismert mellékhatasa-
it. Aktiv adatgy(jt6 rendszerre, betegnyilvantartasra van
sziikség, hangsulyozta Pallés Julia (OGyl), utalva az EU
kockazatkezelési szemléletére (2002), az EU jogszabaly
médositasara (2005), a kockazatkezelési terv fontossagara.
Az Eudra Vigilance rendszerében (Eurdpa dsszes orszaga-
bdl) 6 millié eset szerepel. Reaktiv farmakovigilancia esetén
értékelik az elény-kockazat aranyt megvéltoztaté informaci-
Okat, aminek alapjan, tudomanyos értékelés és hatékony
kommunikéaci6 utan, gyorsan intézkednek. Proaktiv eljaras-
ban 8sszegzik a minden lehetséges kockazatrél 6sszegydj-
tott adatokat. Méas a gyogyszer altal kivaltott, mint a nem ki-
vant hatéas, figyelmeztet az eléad6. Tudni kell pontosan, mi
a gyogyszerelési hiba, mikor térténik a forgalomba hozatali
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engedélyben nem szerepl6 (off label) felhasznalas, mikor
helytelen alkalmazas, visszaélés (misuse) — ez ugyanis
mind okozhat mellékhatast, amit orvosnak, gyogyszerész-
nek, a gyogyszertdrvénynek megfeleléen, kotelezden kell
jelentenie.

KESZULNEK AZ ANTIBIOTIKUM AJANLASOK

»Az antibiotikum elénye, hogy biztositja a terapiat, hatra-
nya, hogy nem lehet csak egyetlen baktériumra célozni. Ha
megel6zésre rendeljiik, sok kolléga nem megfeleléen alkal-
mazza. Ha fert6zést kezellink, gyakran nem tudjuk, mi ellen
adjuk, hiszen nincs még meg a laborvizsgélat eredménye.
Ezért a kezelés el6tt, s nem az els6 (a sikertelen) AB alkal-
mazéas utan van szliikség mintavételre. Alapelv: az infekcid
helyérdl térténjen a relevans mintavétel, a kezeléskor nem
random médon a megjeldlt nem rezisztensek kdzul valasz-
tunk, ui. a kérokoz6 masképp viselkedik a laborban, mint a
testben. Az AB dézisvalasztasa befolyasolja a koltségeket,
de joval fontosabb, hogy a beteg sorsat is” — hangsulyozta
Hajda Edit (Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kdzpont, I. sz.
Belklinika, Infektologiai Osztaly, Szeged).

A gyogyszerkészités iparszerlvé valasaval a gyogysze-
rész ma mar az alkalmazas mindségére fokuszal. Szol-
géalata a gyogyitd munka része, az orvos, n6vér tajékoztata-
sa mellett vezeti a mellékhatasra is figyel6 dokumentaciot. A
gyogyszerelés két oldalat emeli ki Soés Gyoéngyvér
(Klinikai Gyogyszerészeti Intézet, Szeged). ,Betegoldal”: a
thlérzékenység, metabolikus allapot, a szubjektiv igények, a
parhuzamos terapiadk. Gond, ha a paciens nem mondja el,
hany helyre jar, hol mit kapott. ,Gyogyszeroldal”: a hato6-
anyag, szerkezete, hatasa-mellékhatasa. Fontos szakmai
kihivas ez utébbi mérlegelése! Az alsé serpenydt nyomja le
a gyogyszer-alkalmazas, a fontiben alljon a kis kockazat. A
mellékhatés felismerés korlatai rontjdk a biztonsagot. Az
USA-ban 3-7% a nem vart mellékhatas miatti hospitalizacio,
ez az 5. leggyakoribb halalok.

GYOGYSZERT A GYOGYSZERTARBOL!

A betegek sokféle gyogyszert szednek, a melléktinetre
Ujabbat. A terapiat el6ir6 olykor nem ismeri az interakciot,
mivel tll sok a készitmény, esetleg hianyos a tudasa, milyen
AE véarhatéo a kezelés soran. Kovacs Péter (Debreceni
Egyetem, Belgyodgyaszati Intézet, Klinikai Farmakologia)
ugy véli, a kockazat nem meérlegelhetdé megfeleléen, ha a
beteg t6bb orvost is felkeres, s tObbféle gyogyszert szed.
Fontos medgfigyelni, féljegyezni, s jelenteni a tineteket!
Nalunk kevés a nem-vart hatas bejelentése, holott 1994 6ta
kotelez6. A betegbiztonsag ndvelését szolgalna, ha a ren-
delésre kevesebb beteg érkezne, akik valtoztatnanak
gyogyszerszedési szokéasaikon, ha volna interakciot felis-
merd szoftver, és lenne gyogyszerészi gondozas, farmako-
vigilancia.

Az internetes gydgyszer-informaciok kockazataira és az
online forgalmazas veszélyeire figyelmeztetett Fittler

Andras (Pécsi Tudomanyegyetem, Gyobgyszerészeti In-
tézet). Sok a hamis gyogyszer, s a rendszer kaotikus. Az in-
ternet elénye, hogy itt nem korlatoz az id6, a féldrajzi tavol-
sag, a vény hianya, am a legalis forgalmazét elnyomjak az
illegélis szerepldk, akiknek nincs cimik, és semmit se mon-
danak a termékrél. Sokszor veszélyesen széles a paletta,
akad a neten daganatellenes szer, amely a kérhazakbdl hi-
anyzik. J6 hir, hogy lassan kialakulnak a garanciak: kilén
domén név utal a legélis arusokra, az Interpol pedig meg-
prébalja utolérni az illegélis szerepléket. 17 EU orszagban 7
ezer engedélyezett gyogyszer-kereskedelmi honlap van. A
lakossag 6-12%-a vasarolt mar igy gyoégyszert, am az em-
berek 3-e nem tudja, hogy ez mennyire veszélyes! Bér a hi-
vatalos zart lancba is bekerilhet hamis termék, de ott meg-
védhet a tajékoztatas/tajékozottsag.

Sulyos kockazatot jelent a betegellatasban az onkoldgiai
szerek hianya, hatasa rendszerszintl, mert megvaltoztatja
az ellatast, alternativ készitményt von be. 2014-ben az eu-
ropai szintéren 36 orszagbol 607 korhazi ellatod hely 86%-a
tapasztalt hianyt, 45%-uk heti gyakorisaggal. A hiany 70%-
ban hatéaron belul volt kezelheté, 30%-ban azonos hat6-
anyag-tartalommal, méas gyart6tol, vagy mas terméket sze-
reztek be, igy megvaltozott a kezelés (30%), halasztodott,
vagy meg sem toértént, mondta Vida Rébert Gyorgy (Pécsi
Tudomanyegyetem, Gyogyszerészeti Intézet). Valtozhat a
doézis, a beviteli mod, a hatadser6sség, az adagolasi rend. A
hianykezelés egyik médja a gydgyszerkészités.

A TERAPIABAN MARADAS
AKTIV RESZTVEVOJE

A beteg viselkedése is hordoz biztonsagot fenyegetd
elemeket. Az egészségtudatos egyén aktivan él. Ha tlnetet
észlel, tajékozodik, dont, belép az ellatasba: szakembert va-
laszt. Elmegy a vizsgélatra, majd kontrollra, s partner a
gyogyszer kivalasztasaban. A terapidban maradashoz aktiv
részvételre van sziikség, jegyzi meg Csodka lldiké (Szegedi
Tudomanyegyetem, Gybgyszerfellgyeleti Intézet). A megfe-
lel6 egészség-magatartas mellett az egyénben van er6, mo-
tivaltsadg, s adott esetben valtozik/valtoztat, s az elégedett
beteg benn marad a rendszerben. Fontos elem az egész-
ség-mlveltség, hogy a paciens értse, mi van, mi és miért
torténik vele, és a terapiaban neki is van feladata: valtoztat-
nia kell életvezetésén.

A gyogyszerkodlcsOnhatas felel a nem vart mellékhatasok
16-26%-aért, allita Nyaka Bernadett (Pécsi Tudomany-
egyetem Klinikai Kézponti Gyogyszertar). A gyogyszertera-
pia egészére kifejtett kdlcsénhatas léte nem pontosan is-
mert — olykor alul-, vagy tulértékelt. Kévetésére, a bizonyité-
kok értékelésére nincs elfogadott szakmai rendszer. Nincs
ra adat, hogy a betegek hany szazalékanal fordul eld, kik
tartoznak rizikbcsoportokba, mi térténik a valos terapiaban.
Ugy talaltak, az interakcioban lévé gyégyszerek felét azonos
idében valtottak ki, 80%-ukat azonos orvos rendelte. A bete-
gek 2-4%-anal komoly klinikai kdvetkezmények léptek fel. A
kérhazak ampullara (63%), infGziéra, citosztatikumra kéltik
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gyogyszerkeretlk nagy részét. Az injekciok ampullabol valo
kivételére nalunk nincsenek szoftverek, robotok, az amerikai
gyakorlattal szemben. Itt az orvos nem szamitogépbe, a laz-
lapra irja javaslatat, jegyzi meg Bod6 Gabriella (Borsod-
Abauj-Zemplén megyei Korhaz gyogyszertara), s hozzate-
szi, aszeptikus korilmények kdzétt zajléo magisztralis gyogy-
szerkészités révén a gyogyszermaradék is hasznosul.

A betegek 42%-a szed nem orvos altal felirt kiegészité
terméket, mondja Somogyi-Végh Anna (Pécsi Tudomany-
egyetem Gyogyszerészeti Int. Kdzponti Gyogyszertar). 15
ezer bejelentett étrend-kiegészitd létezik 2004 6ta, s van n6-
vényi, gyogy-kozmetikai termék is, tébbségikben a Tavol-
Keletrdl. Sok aru hamis, mérgez6 nehézfémmel szennye-
zett. A betegbiztonsagot az is veszélyezteti, hogy kdzben el-
marad az igazoltan hatékony terapia. Egy 200 belgyégya-
szati pacienst érint6 felmérésik (2012) azt talalta, 6 beteg-
bél 5 szedett kiegészitést (36% a korhazi tartbzkodas alatt
is, am 88%-ban ezt nem jegyezték fel). llyenkor is lehet in-
terakcid a szerek kdzott, aminek kimenetelérdl keveset tud-
nak a szakemberek. Célszeri, ha a kérhazi gyégyszerész
bevonasaval megbeszélik a beteggel, mit szed, s ezt doku-
mentaljak, nyomon kévetik.

HIBAK, MAJDNEM HIBAK, BEISMERESUK

Barmilyen nem vart esemény torténik, kapcsolatban kell
maradni a beteg hozzatartozéival, véli Kovacs Joézsef
(Semmelweis Egy., Magatartastudomanyi Intézet). Ami a
jogi vonatkozasokat illeti, tudomasul kell venni a hibazast.
Az orvosi hiba sajatossaga, hogy egészségkarosodast, ha-
lalt okozhat. A beteg életét vesztheti olykor egészen apréonak
latsz6 hiba miatt (I. dokumentéciés mulasztas, esetleg
egyetlen mondat marad ki a zarojelentésbél). Megvaltozott
mara az egészségligy-beteg viszony, a szakmai szabalyo-
zas mellé jogi, gazdasagi szempontok Iéptek be. Nagy a
transzparencia-igény, allitta Désa Agnes (MTA Tarsa-
dalomtudomanyi Kutatokdzpont). A beteg akarja tudni, mi,
miért torténik vele. Az ellatas fejlédése nagyobb igényt kel-
tett, igy cs6kken a halél biologiai torvényszerliiségként valo
elfogadasa. Erre példa egy IV. stddiumban az ellatasba ke-
rilt rakbeteg, aki nem fogadta el, hogy allapota javitasara
kevés esély maradt. Tobbszor kérte 6t, hogy perelje be az
ellatét! A szakember gyakran tapasztalja, azt okoljak, aki
csak enyhiteni akarja a sorsszerliséget. Szerte Eurépaban
né az orvos elleni perek szama, német adatok t6bb blintetd
eljarasrol szélnak. Nagy a média, az lgyvédek szerepe, a
kdzvélemény szinte elvarja a hiba megtorlasat, a karosult
hiba esetén az etikai, szabalysértési, polgari, buntetdjogi el-
jaras helyett a mikddésre visszahat6 szamonkérésre volna
sziikség, hogy tanulni lehessen a hibakbdl. llyen eszkdz a
munkajogi, egészségugyi birsag, a tarsadalombiztositasi fe-
lel6sségre vonas, véli a szakember.

Az orvosi mihibaperek nem kerllhet6k el, de szamuk
csOkkenthetd, véli Farkas Anténia (Févarosi Torvényszék,
egészségligyi szakjogasz). Tipikus eset az idegen test
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bennhagyas, a korhazi fert6zés, a diagnosztikus tévedés, a
mtéttechnikai hiba. A polgéari perekben nem azt keresik, ki
hibazott, hanem azt, hogy az intézmény milyen hibat kéve-
tett el. Napjainkban egyre gyakoribb, hogy nem megfelel6
az UH leletezés, hogy rossz dokumentaciot hasznalnak.
Sokszor hianyos az irat, olykor utdlag javitanak bele, illetve
a betegnél mas dokumentum van, mint amit az osztaly a bi-
résagnak kiad.

Az esetekkel a ,torténet” végén talalkozunk, igy el6ny,
hogy az Osszes korllményt ismerjik, am hatrany, hogy a
megallapitast a pillanatnyilag rendelkezésre all6 adatokra
kell alapozni, mondja Szabados Gyérgy (lgazsaglgyi
Szakértdi, Kutatdé Intézetek, Budapesti Orvosszakértéi
Intézet) a betegbiztonsagi Gigyek kapcsan. A halal az orvosi
tevékenység altalanos veszélyességébdl ered, a szakma
szabalyainak betartdsa mellett is bekévetkezhet a baj. A
kockéazatot maga a beteg vallalja, a jogi kockazat megoszlik.
A szakeértének azt kell vizsgalnia, hogy valoban a kockaza-
tok korébe tartozik-e, ami bekdvetkezett. Buntetéligyben
foglalkozasi szabalyszegést kell talalnia a szakértének. A
Szakmai Kollégium adott Tanacsa altal Iétrehozott protokoll-
nak betarthatonak kell lennie, az eljaras soran azt vizsgal-
jak, az egészségulgyi szerepld annak alapjan jart-e el. Nem
célszerdl, ha egy adott osztalyon térténteket az ottani féor-
vossal véleményeztetik. Az objektiv feltaras csak kils6é
szakért6tdl varhato el. Az igazsagugyi szakorvos feladata is
csak a hibak 6szinte feltarasa lehet.

Az egészségugyi dolgozé vallja be, ha hibazott, tudjon
elnézést kérni! Ha sor kertlne erre az egyszeri (a napi gya-
korlatban ritka) gesztusra, a panaszosoknak talan csak tize-
de inditana pert — véli Bodnar Agnes (betegjogi szaktana-
csado, GYEMSZI). A gondozott, idds, demens beteg féleg a
mitében fél, riasztonak talalja a szokatlan kérnyezetet, hia-
nyoznak az informéacibi. A megfelelé ellatashoz val6 beteg-
jog betartasat a napi gyakorlatban nehezitik az ellatas rossz
feltételei: az orvos-, a ndvérhiany. Korlatozott a fogyatéko-
sok, hajléktalanok hozzaférése. Gondot okoz a nem létezd
szakmai protokoll, a varo6lista, a munkaszervezés hianyos-
sagai, a diszkriminaci6. Az emberi méltésaghoz val6 alkot-
manyos alapjogot sérti a beteggel szemben hasznalt hang-
nem, sérll az orvosi titoktartashoz, az intimitashoz val6 jog
a betegfelvételnél, a vizitnél valé hangos megbeszélés, az
adatkezelés hibai nyoman. A vizsgalohelyiség allapota, a
rossz konfliktuskezelés, az ellatok kiégése is rontja a beteg
kdzérzetét. A tajékoztatashoz, dnrendelkezéshez valé jog
biztositasara hianyzik az id6, az informaci6. Sok a félreér-
tés, nagy az ellatokban a felel6sségtdl valo félelem. A sze-
repl6kben él6 (vagy kialakitandd) empatiara utal Bodnar
Agnes alabbi idézete: ,latni a masik ember szemével, halla-
ni a masik falével, érezni a masik ember szivével!” — e ké-
pességgel kellene dolgozni a betegellatasban, a betegek
testi-lelki biztonsaga érdekében, hivjuk fel a figyelmet az I.
Betegbiztonséagi Konferencia egyik f6 Uzenetére a szemel-
vényeket felvonultatd dsszefoglalonk elsé részében.

Fazekas Erzsébet
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