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Bevezeto

A rheumatoid arthritis
korai felismereése
és kezelése

A rheumatoid arthritis (RA, idUlt sokizlleti gyulladas)
pontos leirdsa, a reumatologiai betegségek korében
valé elhelyezése csak az elmdlt évszazad derekan
tortént meg. A betegség megjelenési formait is csak
az ezernyolcszazas években irtak le és a betegség |é-
nyegét, az iziletek fokozatos, de megallithatatlan bel-
sb pusztulasat csak a rontgensugar felfedezése tette
szemmel lathatéva. A pusztuld izlletek szovettani képe
egyértelmien idult fertdzésre utalé sllyos gyulladast
mutatott, de minden prébalkozas ellenére nem sikerlilt
semmilyen kérokozot kimutatni, semmilyen fertézéses
elmélet sem igazolédott. Osembertani vizsgalatok so-
ran nem talaltak olyan maradvanyokat, amelyek régeb-
bi korok embereinek rheumatoid arthritisét igazoltak
volna. A betegség viszont - kiilonb6zo gyakorisaggal
- de valamennyi emberfajtan, valamennyi foldészen,
valamennyi népességben az elmilt néhany évszazad-
ban mar jelen volt. Egy zart populaciéban - pl. egy in-
dian térzsben - és érintettek leszarmazottaiban viszont
gyakrabban fordult el. Ez bizonyos mértéki 6rokletes
hajlamra hivta fel a figyelmet.

Azt, hogy a rheumatoid arthritisben zajl6 gyulladas
korokoz6 nélkll zajlik, csak az immunolégia fejlodése,
az autoimmun betegségek csoportjanak felfedezése
tette érthetdvé. Mint szamos mas autoimmun beteg-
ségben, az immunrendszer hibas mikodése a RA atfo-
g6 magyarazata. Ennek hibanak lehet 6rokletes 6ssze-
tevoje és az dnfenntartd gyulladas meginditoja lehet
valamilyen ,idegen” jelzés (akar valéban egy korokozo,
vagy megvaltozott sajat alkotorésziink). A tévesen felis-
mert jelzés és a tévesen zajl6 gyulladas kisérbjelensé-
geit alapvetden az immunrendszer szereploi kozt kell
keresnlnk. Valéban, az elmult évtizedekben igen sok,
az RA-ra tobbé-kevésbé jellemzd immunolégiai adat
gyllt 6ssze és ezeket a betegség korai felismerésében
és a varhato sulyossag megitélésében, elbre joslasa-
ban fel lehet hasznalni és ma mar a napi gyakorlat-
ban ezeket fel is hasznaljuk. Az autoimmun gyulladas
egyre tobb lancszemét fedezi fel az immunolégiai alap-
tudomany, az 6roklés anyagaitél az immunrendszer
sejtjeit mikodtetd és a szdvetpusztitast ,végrehajtd”
molekulakig. A gyogykezelés minden eddiginél hataso-
sabb eszkdzei az ilyen molekulakat semlegesitd, gatld
mesterséges, a célpont ismeretében megtervezett, a
legkorszeriibb technoldgiaval gyartott ellen-moleku-
lak, mintegy védooltasok.

A reumatolégiai szakma nemzeti és nemzetkdzi tu-
domanyos egyeslletei ezeket a legljabb ismereteket
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a Magyar Reumatolégia Halada-
saért Alapitvany kuratoriumanak
titkara, szerkeszto

és gyogyitd eljarasokat foglaljak rendszerbe és idoérol
idére megljitva, mint kotelezd szabvanyokat teszik
kOzzé. Ezek az iranyelvek és eljarasrendek az orvosi
szakma nélkuldzhetetlen és kotelezd dokumentumai.
A szakma szabalyai ma mar azt is megkovetelik, hogy
a betegség altal érintettek, a betegek szamara is te-
gyluk ezeket nyilvanossa és kozérthetové. Nemcsak
azért van erre szikség, mert valamennyi civilizalt or-
szag egészségligyi torvényei elbirjak a betegek teljes
korl tajékoztatasat, hanem azért is, mert az izlleti
gyulladasok az érintett egyén szamara évtizedes ter-
heket jelentenek, fizikai, lelki és anyagi tekintetben
egyarant. A lehet6 legenyhébb betegségkimenetel, az
elérhetd legjobb gydgykezelési eredmény érdekében
szlikség van a beteg tudatos, aktiv kozremUkodésére.
Ez csak akkor érhetd el, ha a betegek tisztaban van-
nak betegségik felismerésének és kezelésének leg-
korszer(ibb elveivel és mddszereivel. Tudjak, hogy mi
a kovetendd eljaras betegségiikben és ezt varjak is el
gyogyitoiktdl. A tarsadalom egésze érdekében pedig
azért fontos a felvilagositason alapulé egyuttmUko-
dés, mert a korszer{i diagnosztika és terapia 6ssztar-
sadalmi terhei, azaz koltségei olyan magasak, hogy
ezt csak az elérhetd legjobb egészségi allapottal és
a megorzott vagy visszanyert miikodoképességgel le-
het ellensulyozni.

Ezen célok érdekében bocsatjuk a Reuma Hiradd
olvasoi elé jelen lapszamunkat.

Az elso cikkben azt fogalmazzuk meg a nem-orvosi,
altalanos szdhasznalat segitségével, hogy milyen ti-
netek és laboratériumi vizsgalati eredmények segitsé-
gével lehet az elsd panaszok jelentkezése utan minél
hamarabb kimondani a rheumatoid arthritis diagnozi-
sat. Erre azért van szlikség, mert a betegség legkorab-
bi szakaszaban kell megkezdeni a hatasos gyogykeze-
lést - gydgyszeres és funkcidomegbrzo fizikalis modsze-
rekkel egyarant - ahhoz, hogy a lehetd legkisebb karo-
sodas alakuljon ki. Ennek a korai, erélyes kezelésnek
az alapelveit és célkitlizéseit is bemutatjuk.

Ezutan ismertetjik azt a legljabb betegségfelmé-
ro kérddivet, amely annak a meghatarozasara szolgal,
hogy az RA-s betegségfolyamat adott iddpillanatban
mennyi kart okozott, mennyi terhet rott a vizsgalt be-
tegre. A tovabbiakban példat hozunk fel arra, hogy a
legkorszeriibb tudomanyos ismeretek hogyan jelen-
nek meg egy Uj, hatasos gydgyszerkészitményben és
milyen bonyolult gyartasi hattér szilkséges ennek ipar-
szer( eldallitasahoz. A gyogyszer legyartasatol a tény-
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leges hozzaféréshez, a forgalomba hozatalhoz hosszd,
alapos hatasvizsgalat és biztonsagossagi ellenodrzés
szikséges. Ez dnként jelentkezd betegek és az adott
szakma specialisan képzett orvosai és szakdolgoz6i
kézremikodésével végrehajtott klinikai gyogyszervizs-
galatok soran torténik meg, amelyek akar évekig is
eltartanak. Bemutatjuk tehat az Gj generaciés gyogy-
szerek vizsgalatanak menetét, amely szikséges és
kotelez6 a hasznalatbavétel engedélyezéséhez. Végil
szubjektiv beszamol6t is olvashatnak egy ilyen gyogy-
szerkészitmény hatasarol.

Azt szeretnénk, ha nem csak a gyulladasos izlle-
ti betegségben szenveddk, hanem valamennyi iziile-

1. s zam . 2011. augusztus
ti beteg megismernék a reumatolégiai betegségek
felismerése és hatasos kezelése terén bekdvetkezett
hatalmas fejlodést. Ha fokozatosan is, de ugyanezen
megkozelitéstdl varhaté az egyéb izlleti gyulladasok
(példaul az autoimmun betegségek, a kdszvény vagy
az egyéb, ritka gyulladasos tlnetegylttesek) lefolya-
sanak enyhitése. A betegségek terheinek pontos és
objektiv mérése és azoknak az egész kOzosség sza-
mara valé bemutatasa azért fontos, hogy az Gj el-
jarasok koltéseinek fedezésérdl - az egészséglgyi
dolgozok és a betegek kdzosen - meggyodzzik a don-
téshozokat. Azt kérjik, hogy ebben is legyenek Alapit-
vanyunk segitségére.

Ismerjuk meg!

A rheumatoid arthritis
korai felismerése,
korszeri kezeléséenek
alapelvei és ajanott
napi gyakorlata

A rheumatoid arthritis (idult sokizlleti gyulladas, po-
lyarthritis chronica progressiva) tiineteirol, kimenete-
[érdl, korszerli kezelésérdl lapunk e szamaban tobb
helyen is olvashatnak.

Ebben a cikkben arrél lesz sz6, hogy milyen mé-
don lehet ezt a betegséget minél korabban felismerni,
ezaltal hogyan kell a lehetd leghamarabb az ajanlott
legkorszeriibb kezelésben részesiteni, és hogyan kell a
lehetd legjobb eredmény érdekében a beteget kovetni
és gondozni.

A betegségek felismerése és a kérisme bizonyi-
tasa altalaban

A betegségek felismerése és bizonyitasa nagyon ha-
sonlit a nyomozashoz. Ha szlikséges, az orvos meg-
hallgatja a beteget, hozzatartozéit, rokonait is meg-
kérdezi (ezt ebben az esetben természetesen csak
a beteg belegyezésével, ha kifejezetten indokolt egy
kills6 megfigyeld véleménye). Osszegydijti a bizonyi-
tékokat: laboratériumi vagy képalkotd vizsgalatok
filmjeit, CD-it, mas betegségek értékesithetd tlnet-
toredékeit. Ezutan értékeli a begyljtott adatokat, azt,
hogy el6fordulhatnak-e egészségesekben vagy mas
betegségekben.

Ha az egészségesekétol eltérd értékeket talal, mér-
legeli az eltérés nagysagat, példaul, hogy a ,normal
érték” hanyszorosa és az adott mértéki eltérés azt je-
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lenti-e csak, hogy ,kéros” vagy a magasabb érték su-
lyosabb betegséget vagy rosszabb kimenetelt jelent-e.
Azaz megprébalja elére megitélni, hogy az adott be-
tegség, ha fennall, enyhébb vagy sulyosabb lefolyasu
lesz-e. Ennek az elbzetes besorolasnak a tervezett ke-
zelés erélyességének, agresszivitasanak megvalaszta-
saban lesz jelentdosége.

A nyomozé és az orvos ezt a gondolatmenetet ta-
nulmanyai alapjan kovetve, szinte automatikusan
végzi a bizonyitast. Kozlluk is kevesen tudjak, hogy a
»,Nyomozas” soran tobb szaz éve lefektetett matema-
tikai, logikai és val6szinliségszamitasi elveket kovet-
nek. Sajatos moédon maguk a felfedezok sem tudtak
a maguk koraban, hogy szamitasaikat milyen sokfé-
leképpen fogjak alkalmazni. Bayes skot lelkész az
1700-as években Isten létének bizonyitékait probalta
matematikai alapon rendezni. igy jutott el a specifi-
citas (fajlagossag, valamely tlinet megléte a vizsgalt
csoport tagjaiban és egy nagyobb népességhben) és a
szenzitivitas (érzékenység, a kiszemelt tlinet a vizsgalt
kisebb csoport valamennyi tagjaban megtalalhato-e)
fogalmak megalkotasahoz. Ezzel a modern valdszinU-
ségszamitas egyik megalapitoja volt. A masik Gttéro a
XIX. szazadban alkot6 angol matematikus, Boole, akia
~,minden vagy semmi”, az igen/nem valaszokra épuld
matematikai logika el6futara volt. Ezen az elven, azaz
a kettes szamrendszer alapjan mikodik valamennyi
szamitogeép.
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Célcsopotok:
1. akinek legalabb 1 izlletben klinikailag definitiv synovi-
tise van (duzzanat)
2. a synovitis nem magyarazhaté jobban semmilyen mas
kérallapottal
pont
A) izlleti érintettség
1 nagyizilet
2-10 nagyizllet
1-3 kisizllet (nagyizileti érintettséggel vagy anélkul)
4-10 kisizllet (-” -)
>10 izulet (legalabb 1 kisiziilet)
B) Szeroldgia (legalabb 1 teszt kivitelezése szliikséges)
Negativ RF és negativ ACPA
Alacsony-pozitiv RF vagy ACPA
Magas-pozitiv ACPA
C) Akut-fazis reakciok
Normalis CRP és normalis We
Kéros CRP vagy koros We
D) A tlinetek fennallasanak tartama
<6 hét
26 hét

= O wN O awN = O

= O

Ha a pontszam 26/10 A-D doménekben 0sszesen, RA
klasszifikalhato

1. tablazat. Az ACR/EULAR 2010-es rheumatoid
arthritis osztalyozasi kritériumainak definicidja

Lassuk tehat, hogyan mikoédik a Bayeselv és a
Boole-moddszer a rheumatoid arthritis korai felismeré-
sében és bizonyitasaban.

A rheumatoid arthritis kdrismézésének feltételei
- az osztalyozasi rendszerek fejlodése

Azt hinnénk, hogy olyan szembesz6ko tiinetekkel mint
a fajdalmas és korlatozott mozgasu, duzzadt iziletek-
kel jar6 betegség bizonyitasa konnyl feladat. Csak-
hogy sokféle betegség kezdddik izlleti gyulladassal,
kulonféle korokozokra visszavezethetd, sokszor csak
atmeneti betegségek és tobb szervrendszert is érinto,
tartdés autoimmun betegségek egyarant. Ezek kimene-
tele és kezelése sokszor nagyon kilonbdzo, ezért nem
mindegy, hogy milyen fajtaja ,korai”, azaz kezd6do
izlleti gyulladassal allunk szemben. Ugyanakkor a ké-
sb6bb biztosan rheumatoid arthritisnek bizonyuld izi-
leti gyulladas is kezdddhet fokozatosan, kevés izllete-
ken, hullamokban, amikor csak néhany laboratoriumi
eredmény arulja el, hogy kezddd6 rheumatoid arthri-
tisszel allunk szemben. llyenkor azért nem mindegy,
hogy a betegséget bizonyitottnak tartjuk-e, mert elég
szlik, néhany honapos az az id6beli ,ablak”, amelyen
belll meg kell kezdenlink a korszerli gyogyszeres és
fizikalis kezelést, hogy a betegség varhatd terheibdl a
lehetd legtdobbet el6zzik meg. A korai diagnozishoz a
tlinetek valészinliségi elemzése, a biztos kérisme fel-
tételeinek megléte vagy hianya segiti hozza a beteget
és reumatologus kezeldorvosat.

Az Amerikai Reumatologiai Egyesilet (ARA, ma mar
Kollégium, ACR) mar 1956-ban megprobalkozott az-
zal, hogy a tlineteket ilyen valészinliségi rendszerbe
foglalja. Ekkor egy szakértdi csoport 11 szikséges és
19 kizaro feltételt sorolt fel, amelyek alapjan ,biztos”,
,valészinl” és ,lehetséges” kategoriakat javasoltak.
Ezt a rendszert 1958-ban 1966-ban és 1987-ben to-
vabb moédositottak, annak érdekében, hogy minél biz-
tosabban megalapozott diagnozis szllessen. Elsdsor-
ban azért helyezték a biztos diagnozisra a hangsulyt,
mert az abban a korban alkalmazott betegségmaodosi-
t6 gyogyszereket és a mellékvesekéreg hormon sztero-
idokat mellékhatasaik miatt tll kockazatosnak tartot-
tak, agy gondoltak, hogy varhaté betegségfékezd hata-
suk tul kevés a varhaté hatranyokhoz képest. Azonban
a biztos diagnozist eredményezd kritériumrendszer,
kilonosen, hogy azok kozé a rontgenfelvételen latha-
t6 savos vagy kimardédasos csontpusztulast és az egy-
re ritkabb boralatti csomoképzddést is felvették, csak
a mar kialakult, késo6i eseteket tekintette ,biztos” vagy
sKlasszikus” rheumatoid arthritisnek.

A mult szazad kilencvenes éveiben bevezetett be-
tegségmodositd gyogyszerek (metotrexat és lefluno-
mid) mar jéval hatasosabban fékezték a betegséget,
természetesen annal inkabb, minél hamarabb kezd-
ték meg a betegek kezelését ezekkel a gyogyszerekkel
és azt kovetkezetesen folytattak. A betegek gondos ko-
vetése csOkkentette a mellékhatasok kockazatait is.
Ezért a betegek és kezelborvosaik jogos igénye lett,
hogy a korismézési és kezelési iranyelvek kovessék
ezeket a valtozasokat és a minél korabban bizonyitott
betegeknél minél korabban meg lehessen kezdeni az
aktiv, hatasos kezelést. igy az eurépai reumatologiai
egyesiiletek szovetsége, az Eurdpai Reumaellenes
Liga (EULAR) mar 2007-ben kiadta a korai (azaz fris-
sen kezd6do) izlleti gyulladasokra vonatkozé iranyel-
veit, amelyek szerint a hevesen, tobb izllleten kezd6-
doé gyulladasok rheumatoid arthritisnek tarthatok és
metotrexattal (mas iranyelv szerint indokolt esetben
leflunomiddal is) kezelhetbk. T6bb munkacsoport azt
bizonyitotta, hogy ha az egyes korabbi feltételeket su-
lyossagi fokozatokra bontva, kilon-kilon vizsgaljuk az
egyes feltételek meglétét (lasd az ,igen/nem” elvet)
és a sllyosabb fokozat mellé magasabb pontszamot
(stlyszam) rendellink, akkor a rheumatoid arthritis ko-
risméje bizonyos pontszam elérése esetén (vagaspont,
cut-off) kimondhat6. A kritériumrendszer atalakitasa-
nak legfébb motorja és az utolso I6kést add fejlemény
az izuleti gyulladasok biol6giai terapiajanak az utobbi
évtizedben érzékelhetd vilagméretl, robbanasszerl
elterjedése lett. Az EULAR és az ACR 6sszehangolta
korabbi iranyelveit és 2010-ben kiadta a rheumatoid
arthritis osztalyozasanak Uj feltételeit. Ezeket két tab-
lazatban (1-2. tablazat) és egy abraban (1. abra) mu-
tatjuk be, a Magyar Reumatoldgia cimi szakmai foly6-
iratunkban megjelent tanulmany alapjan.

A (] kritériumrendszer legfébb jellemzoje, hogy a
korai, a kezdddd betegségben mar megmutatkozo,
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Tlinet Meghatarozas

izlleti érintett-  Erintettség: fizikalis vizsgalattal észlelt duzzanat vagy nyoméasérzékenység (képalkoté megerdsitheti a

ség synovitis jelenlétét)
Kisizllet: csukld, MCP, PIP, MTP (kivéve | MTP, | CMC, DIP)
Nagyizilet: vall, konyok, csipd, térd, boka
(Tobbféle lehetdség esetén a nagyobb pontszamot adot kell valasztani)
Szerolégia Negativ: a helyi labor altal alkalmazott referenciaérték felsé hatarat nem haladja meg (vagy a teszt

elvégzésére nincs lehetdség)

Alacsony-pozitiv: a felsd hatarértéknél nagyobb, de annak <3x (vagy nincs mennyiségi meghatarozasra
lehetdség, csak pozitiv-negativ megadasara)

Magas-pozitiv: a fels6 hatarérték >3x

Akut-fazis reak-

Kéros: Ha a CRP- és We-érték kozll legalabb az egyik (vagy mindkettd) koros

cio Normalis: Ha mind a CRP, mind a We normalis

TUnetek tartama A beteg elmondasara alapozva.

Azt az izlletet kell, illetve lehet csak figyelembe venni, amely a vizsgalat, score-ozas soran aktualisan

is érintett.

2. tablazat. A rheumatoid arthritis uj, 2010-es klasszifikacios kritériumai az ACR és EULAR k6z6s
ajanlasa szerint

lathato és érezhetd, illetve a laboratériumban kony-
nyen meghatarozhaté jelenségekre &sszpontosit.
A t6bb izllleten megmutatkoz6 és a nagyobb labora-
tériumi aktivitast (magasabb vorosvértestsillyedéssel
és CRP-értékkel jard) gyulladas magasabb sulyszamot
kap. Ugyancsak magasabb sulyszamot kap a beteg-
ségre jellemzd és a varhatéan rosszabb kimenetelre

Rheumatoid arthritis

Nem rheumatoid arthritis

@@

nem

1-3 kisiziilet
2-10 nagyizilet szerologia:
(0 kisizilet) ++

em igen

nem igen

szerologia:
+4

idStartam:
legalabb 6 hét

idGtartam:
legalabb 6 hét

nem igen

akut fazis labor:
kéros

em igen

START [||'| tébb mint 10 iztilet
(besorolandd beteg) (legalabb 1 kisizilet)
em

4-10 kisizilet

igen\

utalé autoantitestek (reumatoid faktor és az ACPA,
azaz citrullinalt fehérjék elleni ellenanyagok) maga-
sabb szintje és az érezhetd gyulladasos tlinetek fenn-
allasanak idotartama is is. Minthogy a biztos besoro-
lashoz legalabb 6 pontszam sziikséges, lathaté hogy
minél tartésabb és aktivabb a betegség, annal bizto-
sabban rheumatoid arthritis.

ige

szerologia:
+++

nem igen

idGtartam:
legalabb 6 het

szerologia:
+4

A

nem igen

szerokigia:
+

[\ nem igen

nem igen
akut fazis labor:
koros
iddtartam:
legaldbb 6 hét
/\ nem igen
nem igen

akut fazis labor:
kéros

nem igen

1. abra. AZ ACR/EULAR reumatoid arthritis 2010-es klasszifikacios kritériumainak algoritmusos abrazolasa
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Fogalom Meghatarozas Alapelv,

ajanlas
Betegség- A rheumatoid arthritises (RA) gyulladas okozta panaszok és tiinetek. A reumatologusok D, 23,56
aktivitas kilonb6z6 hatarérték-pontszamokat hasznalnak mérésére. Kategoriai: magas, kdzepes,

alacsony és visszafejlodott betegség (remisszid). Ezek hatarai az egyes pontrendszerek-
ben kiulénbdzhetnek.

Betegség visz- A betegség visszafejlodését a beteg panaszai, az izllletek allapota, a laboratériumi vizs- 1,2,3,4,5
szafejlodése, galatok jelzik. A betegségaktivitasi pontrendszerekkel mérhetd. Adott hatarérték alatt a
remisszio beteg remisszidban van. A képalkoto eredmények nem szamitanak bele. Fenntarthato a

remisszio, ha hosszabb idon at (pl. 6 ho) nincs gyulladasos panasz vagy tlinet.
Célérték A végso kezelési célt meghatarozé6 mérdszam, az elérni kivant legjobb kimenetel, ered- 1

mény.
Egészséggel Az ajanlasok kulcsfogalma. Szamos egyéni és tarsadalmi tényezd hatarozza meg. A be- 8
kapcsolatos tegségnek a napi életre gyakorolt hatasat tlikrozi. Nemcsak a tlinetek, hanem a lelki,

életmindség csaladi, tarsasagi viszonyok, hanem a munka és a szérakozas is beletartoznak.
Egyéni tényezOk A beteg korulményei, elvarasok, foglalkozas, nem, életkor.

Gyogyszer- A gyogyszeres kezelés kezdése és megvaltoztatasa. Akiknél 3 ho alatt nem érhetd ela ki- D, 4
beallitas tlzott cél, az adag megvaltoztatasa is eredményes lehet. A valtoztatas mértéke a kezelési
tervtol és az egyéni valaszkészségtol fligg.

Gyulladas Az RA Iényege. Az immunrendszer sejtjei és hirvivoi (citokinek) hozzak létre. Az izliletek C 2
fajdalmas duzzanatat és merevségét okozza. Gatlasaval megakadalyozhato az izlleti ka-
rosodas és funkciokieseés.

Hiteles méro- Olyan eszk0z (vizsgalati médszer, kérdodiv), amelyrél tudomanyosan bizonyitottak, hogya 5,6,7,9
modszer kivant szempontot (pl. tiinetet, életmindség-faktort) megbizhatéan meéri.

izlileti karoso- A csontok és iziiletek betegség okozta elvaltozasai. A képalkoto eljarasok (rontgen, MRI, B, 7
das ultrahang) mutatjak ki. Régebben visszafordithatatlanok voltak, tobbnyire - a régebben
kialakultak - ma is azok.

N

Jelentos A ,jelentds” lehet fontos, komoly, veszélyes, vagy éppen megfeleld. Viszonylagos fogalom,
sokszor vitak forrasa. A kutatasban egy eredmény akkor ,szignifikans”, ha adott szinten
val6szinl, hogy az eredményt a vizsgalt beavatkozas okozta. Az ,orvosilag jelentds” példa-
ul az a javulas, amit a beteg is valodinak és Iényegesnek érez.

Kezelési terv Az az eldre meghatarozott Gt, amelyet kovetve a beteg és az orvos el akarja érni a kitlizétt D, 10

kezelési célt.
Kimenetel, A betegség és kezelésének végeredmeénye. A beteg sajat fajdalmarol, faradtsagarél vagy D
eredmény mikodoképességérol képességérol alkotott véleményének megkérdezése Utjan mérhetd. A

kimenetel objektiv, a beteg véleményétol fiiggetlen jellemzoi pl. a rontgen, MRI vagy labo-
ratériumi eredmények.

Kozos dontés Az a folyamat, amelynek soran a beteg és orvosa a beteg elvarasai és az orvos tudasa A
alapjan egyltt hoznak dontést. Parbeszédjiik soran egyenrangl partnerek.

Mikodoképes- Mindaz a hatas,amit a betegség a napi tevékenységekre és a tarsadalmi életben valo 7
ség karosoda-  részvételre gyakorol. A miikodoképesség akkor tér vissza, ha a beteg mindarra Ujra képes
sa, visszaadasa lesz, amire betegsége kezdete elott képes volt.

Osszetett mérd- Olyan mérdmodszer, amely a betegség killonb6zo jelenségeit szamszerlen jellemzi és 6.7.8

szam ezeket dsszegezi. llyen példaul a DAS28 aktivitasi index.

Panasz A betegségnek azok a jelenségei, amelyeket a beteg megérez (fajdalom, iziileti merevség 2
vagy faradtsag).

Tarsadalmi Azok a képességek, amelyekkel hozzajarulunk a tarsadalom életéhez, azaz a munkaval, B, 7

részvétel vagy részt vesziink a tarsasagi életben. A mikodoképesség romlasa sllyosan korlatozza a

tarsadalmi szerepeket is.

Tarsbetegség  Ugyanabban a betegben egymas mellett fennalld betegségek, pl. RA mellett diabetes vagy 9
magas vérnyomas.

Tlnet A betegség azon jelenségei, amelyek az orvosi vizsgalat soran észlelhetoek, pl. az iziletek 2
duzzanata.

3. tablazat. A rheumatoid arthritis kezelési elveiben leirt fogalmak magyarazata (abc sorrendben)



é v folyam

A rheumatoid arthritis korszerli kezelésének el-
vei — a kitlizott célértékekhez vezet6 kezelés az
EULAR iranyelvei alapjan

Az ACR és az EULAR a rheumatoid arthritis korszer(
kezelésének ajanlott gyakorlatat és a kezelés céljaként
kitlizott hatarértékeket, azaz a betegség visszafejlodé-
sének a besorolasi feltételek szerinti kiiszObét, l1énye-
gében a betegség hianyat szintén kdzosen kialakitott
iranyelvben tette kozzé a szakmai folyGiratokban.
(A betegség visszafejlddésének feltételei a Boole-elv
szerinti megfogalmazasban: legfeljebb 1 nyomasérzé-
keny és 1 duzzadt izllet, 1 mg/dl alatti CRP-érték és
1 cm-es, a beteg altal rajzolt tavolsag a gyulladas-ér-
zés vizualis analég skalan). Ezzel parhuzamosan egy
eurépai szakértbi csoport pontokba szedve fogalmaz-
ta meg a leirt célértékhez vezetd kezelés alapelveit.
A reumatolégus szakorvosoknak szant iranyelvben
négy altalanos alapelv és tiz ajanlas szerepel. Ezekben
meghatarozé tényezo az érintett beteg megfeleld tajé-
koztatason alapuld, meggy6zodésbol fakadd tudatos
egyUttmUkodése. Ezért az EULAR tarsszervezeteként
miikédé Eurdpai izilleti Gyulladasos Betegek mozgal-
ma (PARE) a betegek és a laikus tarsadalom szamara
érthetdbbb maddon fogalmazta meg az emlitett alapel-
veket és ajanlasokat. Az alabbiakban ezeket a lehe-
t0ség szerint magyaritva adjuk kdzre, mellékelve egy
Lertelmezd szétarat”, amely tovabb magyarazza az is-
mertetett fogalmakat.

A Kitlizott célértékekhez vezeté kezelés altala-
nos elvei

A rheumatoid arthritis kezelésére vonatkozé dénté-
seket a betegnek és reumatologus kezelborvosanak
egydtt kell meghozniuk.

A) A kezelés legfontosabb célja a lehetd legjobb
egészséggel kapcsolatos életminbség hosszu tav-
ra valo biztositasa. Ez a betegség tlineteinek (faj-
dalom, gyulladas, iztileti merevségérzés és faradt-
sag) visszaszoritasaval, az iziiletek és a csontozat
karosodasanak megelbzésével érhetd el, (gy hogy
a beteg visszanyerje teljes mik6déképességét és
részvételét a napi tevékenységekben.

B) E célok elérésének legfontosabb maddja az izlileti
gyulladas megszliintetése.

C) A rheumatoid arthritises betegeknél a vilagosan
kitlizétt célpont eléréséig folytatott kezelés biztosit-
ja a legjobb eredményt. Ezt a betegség aktivitasa-
nak mérésével és az aktivitasi szintnek megfelelé
kezelés beallitasaval addig kell folytatni, amig a
kitlizétt célt el nem érjlk.

1. s zam . 2 011. augusztus

Ajanlasok

1. Arheumatoid arthritis kezelésének elsbédleges cél-
ja a betegség visszafejlodése.

2. A betegség visszafejlodése azt jelenti, hogy a be-
tegségre jellemzé gyulladasos panaszok és tline-
tek megsziinnek.

3. A betegség teljes visszafejlodése sok betegnél
nem érheté el, kiilbnésen azoknal nem, akik be-
tegsége mar hosszu ideje fennall. Az 6 esetlikben
a betegség aktivitasanak alacsony szintje is elfo-
gadhato célkitlizés lehet.

4. Amig a kitlizétt célt el nem érjik, a gyogyszerelést
legalabb harom havonta modositani kell.

5. A betegség aktivitasat rendszeresen kell mérni és
rogziteni. Azoknal a betegeknél, akik betegségak-
tivitasa magas vagy kézepes, ezt havonta meg kell
tenni. Akik betegségaktivitasa alacsony, vagy a be-
tegség vissza is fejlédott, ez ritkabban (pl. 3 vagy 6
havonta) is elegend@.

6. A napi orvosi gyakorlatban a kezelési dontéseket
olyan dsszetett méromodszerek hasznalataval kell
meghozni, amelyek az izliletek vizsgalatat is tar-
talmazzak.

7. A kezelési dontések meghozatalahoz a betegség
aktivitasa mellett az izlileti karosodast és a napi
tevékenységek korlatozottsagat is szamitasba kell
venni.

8. A Kitliz6tt kezelési célt a betegség teljes tartaman
belil meg kell tartani.

9. A betegségaktivitas mérémodszerének megvalasz-
tasat és a kezelés céljanak meghatarozasat az
egyéni korlilmények, tarsbetegségek, a beteg sze-
mélyes elvarasai. vagy a gyogyszerekkel kapcsola-
tos kockazati tényezOk is befolyasolhatjak.

10. A beteget a reumatologus felligyelete mellett rész-
letesen tajékoztatni kell a kezelés céljardl és a cél
elérésének tervezett maodjarol.

Az alapelvekben és az ajanlasokban szerepld fogalma-
kat magyarazo szégyljteményt a 3. tablazatban kozol-
juk.

Azt javasoljuk izlleti gyulladasos betegeinknek, je-
len szamunkkal kapcsolatosan kildondsen rheumatoid
arthritises olvasdinknak, hogy sajat betegségiket at-
tekintve mérjék fel, hogy annak kérismézésében, keze-
Iésében és a kezelés ellendrzésében hogyan érvénye-
sililnek az itt leirt médszerek és elvek. (Kovetkezb sza-
mainkban ugyanigy fogjuk bemutatni a gerinc-izileti
gyulladasok felismerésének és kezelésének korszerli
modszereit is.) Ha sziikségesnek érzik, kérjenek - ter-
mészetesen egyeztetett idopontban - megbheszélési al-
kalmat reumatologus kezeldorvosuktol. Ha nem jarnak
sikerrel, forduljanak valamely Arthritis Centrum veze-
téjéhez kérdéseikkel. Alapitvanyunk készséggel segit a
megfeleld felvilagositashoz valé hozzajutasban.
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Uj tamadaspontok
a biologiai terapiaban

A sokizlleti gyulladas (arthritis) kezelése igen nehéz
feladat (1. abra). Elsd vonalban fajdalomcsillapitokkal,
gyulladascsokkentokkel tlineti kezelést kell végezniink,
de ezek a szerek 6nmagukban nem lassitjak az izliletek
tonkremenetelét. Ezért amilyen koran csak lehet, beteg-
ségmodosito, Un. bazisterapias szert ad a reumatologus,
amelyek kozll a metotrexat a legfontosabb és a beteg
szamara is ismerdsen cseng. Ezek a gyogyszerek mar
képesek lelassitani az arthritis romlasat, de a betegek
20-30%-aban ezek sem eléggé hatékonyak. A metot-
rexat mellett is fajdalommal, mozgasnehezitettséggel
kiiszk6dd betegnek fel szoktuk ajanlani a biologiai te-
rapia lehetdségét. A biologiai terapia a kdzhiedelemmel
ellentétben nem valami természetes kezelési modszert
jelent, hanem olyan gyogyszer alkalmazasat, amely fe-
hérje természetli - leggyakrabban ellenanyag tipusu -,
és megkdti az izlileti gyulladas kialakulasaban szerepet
jatszo valamelyik fontos fehérjét. Utobbiak kozil a leg-
fontosabbak egyike a tumornekrozis-faktor (TNF), amely
lényegében a gyulladas ,karmestere”. Ha sok TNF van a
vérben és az izlletben, az beinditja a gyulladasos fehér-
vérsejtek bearamlasat és mas gyulladasos fehérjék ter-
melodését. A biologiai terapia a gyulladas bonyolult ha-
|6zatanak egyetlen adott eleme ellen hat. Jelenleg &tféle
TNF-gatlo biologiai szer érhetd el, melyek a TNF-et meg-
kotve csOkkentik a gyulladast. Arthritisekben jelenleg
kb. 3000 hazai beteg kap biolégiai terapiat. A legtdbb
beteg jelenleg valamelyik TNF-gatlot kapja.

Az izlleti gyulladasban mas faktorok is részt vesznek.
KozUluk egy masik fontos gyulladasos fehérje az inter-
leukin-6 (IL-6), mely a TNF-hez hasonl6an fokozza a gyul-
ladast. A gyulladasos sejtek kozil pedig az (n. B-sejtek
az autoimmun-gyulladasos betegségekben termel6dd

1. abra. Rheumatoid arthritis altal érintett kezek.
A korai felismerés és kezelés célja az iziileti
karosodas megelbzése

Prof. Dr. Szekanecz Zoltan

tanszékvezetd egyetemi tanar
DEOEC Belgydgyaszati Intézet
Reumatoldgiai Tanszék

koros ellenanyagokat (antitesteket) képezik, mint pél-
daul a reumatoid faktor. Ezek is gatolhatok biologiai
terapiaval. Komolyan felmerl, hogyha valamelyik be-
teg nem megfelelden reagal a TNF-gatlé biologiai szer-
re, ami az esetek 15-20%-ara jellemz6, akkor masodik
szerként ne egy masik TNF-gatlét adjunk, hanem valami
mas tamadaspontu gyégyszert. Tobb klinikai vizsgalat is
alatamasztotta, hogy az elsd TNF-gatlé utan a masodik-
harmadik mar sokkal kevésbé hatékony, mintha pl. az
IL-6-citokint (tocilizumab) vagy a B-sejteket gatlo (rituxi-
mab), hazankban szintén elérheto, alternativ tamadas-
pontu biologiai gyégyszert valasztjuk.

A két szer kozll a tocilizumab akar els6 szerként is
adhaté mindjart a metotrexat utan, TNF-gatld helyett.
A tocilizumab az IL-6 receptorat gatolja (2. abra), és ha-
vonta, inflzibban adagoljuk. A gyégyszer szamos klinikai
vizsgalatban igen hatékonynak bizonyult: csokkenti az
izlleti gyulladast, az izlleti porc és csont tdnkremene-
telét, javitja a kOzérzetet, csOkkenti a gyulladassal jard
vérszegénységet, sot a hangulatzavart is! Az inflzios
adagolas eldonye, hogy minden kezelés orvosi felligyelet
mellett torténik, igy az esetleges mellékhatasok kdnnyen
kivédhetok. Az inflizid kdzben és utan a beteget apolénd
és szilkség esetén orvos ellendrzi. A tocilizumab mellék-
hatasai nagyon ritkan jelentkeznek, a TNF-gatlokhoz ké-
pest ritkabban alakulnak ki fertdzéses szévodmeények.
Megemelkedhet a majenzim- és koleszterinszint, de ez
az inf(zié atmeneti szlineteltetésével visszafordithato.

A rituximab a B-sejteket gatolja, ezaltal a koros anti-
testképzodést is (3. abra). Ezt a szert mar igen régbta
alkalmazzak a hematologiaban nyirokcsomoé-daganatok
kezelésére, igy évtizedes tapasztalat gyllt 6ssze. 2006
Ota hazankban is alkalmazzuk izlleti gyulladas kezelé-
sére, egyelore masodik szerként adhato, ha valamelyik
TNF-gatloval torténd kezelés nem jart sikerrel. A ritu-
ximab esetében is igazoltak, hogy elénydsebb az elsd
TNF-gatlé utan rogton kiprébalni, mint két-haromféle
elozetes TNF-gatlot kovetden. A rituximabkezelés két in-

’
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2. abra. A tocilizumab
az IL-6 nevd citokin
hatasat gatolja




évfolyam
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3. abra. A rituximab a B-sejtekhez kotodik és azok
mikodését gatolja

faziobol all, amit két hét idékozzel szoktak beadni, és
utana a kOvetkez0d kezelést csak fél év eltelte utan kell
alkalmazni, tehat igen kényelmes a betegek szamara.
Az inflzios kezelés elonyeit a tocilizumabnal mar emli-
tettlk. A bioldgiai szerek kozll egyértelmien a rituximab
tlinik az egyik legbiztonsagosabbnak, hiszen erre a szer-
re a TNF-gatlokra jellemzo kockazatok és ellenjavallatok
(tbc-veszély, mas fertbzések veszélye, masodlagos au-
toimmun korkép jelentkezése) gyakorisaga minimalis.

4. abra. A biolégiai terapia képes az iziilet funkciojat
helyreallitani és javitani az életminbséget. A képen
artritiszes kézzel varrt kézimunka lathato

A biologiai terapia nagy attorést jelentett az artritisz-
kezelés soran és a siker Gjabb dimenzidit nyitotta meg.
A biolégiai terapia az, amelynél egyértelmien kimutat-
haté a fajdalom és gyulladas csokkentése mellett az izi-
leti karosodas lassitasa, a mozgasfunkcié javulasa, az
életmindség javulasa (4. abra), és valoszinileg az iziileti
gyulladashoz kapcsolodé tarsbetegségek (vérszegény-
ség, gyengeség, megnovekedett sziv-érrendszeri riziko,
masodlagos csontritkulas) kockazatanak csokkenése is.

»A biologiai terapia visszaadta az életemet”

2001 nyaran diagnosztizaltak a be-
tegségemet, amelyr6l addig még
sosem hallottam. Ezek utan igyekez-
tem minél tdbbet megtudni a reuma-
toid artritiszrol, am ahogy gyiiltek az
informacioim, Ugy lettem egyre el-
keseredettebb, mert nem talaltam
megnyugtato valaszt a jovomre vo-
natkozoan.

Sajnos kdzben az egészségi alla-
potom gyorsan romlott, és a fajdalom
része lett a mindennapjaimnak. Sok-
féle gyogyszerrel kezeltek, amelyek
komoly gyomorpanaszokat okoztak,
de jelentds javulast nem jelentettek
szamomra. Betegségem kezdetekor
a nagyfok( faradtsagérzet, késobb
pedig a fajdalom képtelenné tett
arra, hogy elldssam a munkamat és
a csaladomat, ezért leszazalékoltak.
Két év alatt fizikai allapotom annyira
leromlott, hogy szinte mozgasképte-
lenné valtam, talan nem volt olyan
izGletem, amely ne kerllt volna gyul-
ladasba.

A tobbszori kérhazi kezelés is
csak atmeneti javulast hozott. A fo-
lyamatos és erds fajdalom szinte
elviselhetetlen volt szamomra, allan-

do fajdalomcsillapitas mellett éltem.
Képtelen voltam egy ajtokilincs le-
nyomasara, egy pohar felemelésére,
még az étel megragasa is fajdalom-
mal jart, a lakasombdl pedig egyre
ritkdbban tudtam kimozdulni.

A fajdalom és a kilatastalansag
mentalisan is megyviselt, Ugy érez-
tem, hogy 0sszeomlok, de a csala-
dom tAmogatasa valahogy atsegitett
ezen a nehéz iddszakon. A mai napig
emlékszem a gyermekeim kétségbe-
esett tekintetére, mert nem értették,
hogy mi torténik korilottik.

Mindig aktiv, mozgékony életet
éltem, O6vodapedagogusként gyer-
mekek kozott dolgoztam, szerettem
kertészkedni, a csaladommal gyak-
ran jartunk kirandulni, biciklitGrazni.
Néhany éve még azt hittem, hogy
mindez mar csak emlék marad az
életemben.

A remény 2006 nyaran csillant
fel szamomra, amikor bekeriltem
egy - akkor még kisérleti szakasza-
ban jar6 - modern, célzott biologiai
terapiaba. Mindenkinél jobban sze-
rettem volna feléplilni, ezért nagyon
biztam az Uj ,csodafegyverben”.....

és nem hiaba! Szép lassan enyhiil-
ni kezdtek a tlneteim, faradtsagér-
zetem hamar elmult, javulni kezdett
a kozérzetem, fajdalmaim egyre rit-
kabban és gyengébben jelentkeztek,
Elmondhatom, hogy ma mar szin-
te tudomast sem veszek a betegsé-
gemrdl. Ujra foallasban dolgozom,
haztartast vezetek, rendszeresen
tornazom.
Az U terapianak kdszbnhetben
visszakaptam a régi életemet!
Borszékiné Siit6é Piroska



Roche, a biotechnologiai tudaskozpont

A bazeli (Svajc) kdzpontld Roche
vezetd vallalat a kutatas-kdzpontu
egészségligy terlletén, Otvozve a
gyogyszergyartasban ésadiagnosz-
tikdban 1évo erbsségeit. A Roche
a vilag legnagyobb biotechno-
logiai vallalata, kategoriajukban
sokszor egyedulallé gyogyszereket
kinal az onkolégia, a virolégia, a
gyulladasos és az anyagcsetrét érin-
t0 megbetegedések, illetve a koz-
ponti idegrendszer betegségeinek
teriletén. A Roche vilagels6 az
in-vitro diagnosztikaban és a sz6-
vettani alapi onkol6giai diagnosz-
tikaban, valamint Gttérdje a cukor-
betegség kezelésének is. A Roche
2010-ben vilagszerte o0sszesen
80 ezer alkalmazottat foglalkozta-
tott, s az elmult évben 10 milliard
svajci frankot forditott kutatas-fej-
lesztésre. Ezzel a Roche nem-
csak a gyogyszeripari szektor,
hanem a vilag kutatasra és fej-
lesztésre legtobbet fordit6 val-
lalata. A Roche-csoport 100 sza-

zalékban tulajdonolja az egyesilt
allamokbeli Genentech nevd valla-
latot. A Roche t6bbségi tulajdono-
sa emellett a japan Chugai Phar-
maceuticalnak is.

A Roche (Magyarorszag) Kft.
mar tébb mint 25 éve tevékenyke-
dik Magyarorszagon, és kiemelkedd
fontossaginak tartjuk, hogy a be-
tegszervezetekkel kardltve eljuttas-
suk és elérhetbvé tegylik a modern
tudomany legljabb vivmanyait a be-
tegek szamara, hogy vellk kizdve
életeket menthesslink.

Svajci anyacéglink fejlesztései
revén ma mar (ttordi vagyunk a bio-
technolégiai gyogyszerkutatasnak
és szamos terlleten kinalunk mo-
dern, célzott biologiai terapiakat a
betegek szamara. A cslcstechno-
l6giaval eldallitott gydgyszerek ma
mar korszerl és attord megoldast
nyljtanak szamos terapias terlle-
ten, példaul onkologiai betegsé-
gekben, valamint a rheumatoid
arthritis terapiaban.

Roche)

Azonban nemcsak a kezelés-
re kell dsszpontositani, hanem a
korai felismerésre is. Molekularis
diagnosztikaval ma mar beazono-
sithaté a betegek azon csoportja,
akik esetében a hosszabb tilélést
és jobb életminbséget biztositd
célzott biologiai gyogyszerek siker-
rel alkalmazhatok. A személyre
szabott gyogyaszat egyik legfon-
tosabb alapkdve a diagnosztika és
a klinikum rendkivil szoros egyUtt-
mikodése. A Roche mindkét ter(-
leten vezetd szerepet tolt be, igy
cslcstechnologias  diagnosztikai
eszkOzei, valamint célzott biologiai
terapiai betegek millidinak nyujtot-
tak és nyUjtanak esélyt a gyogyulas-
ra. A célzott, biologiai gyogysze-
rek ugyanis meghosszabbithatjak a
betegek életét és az esetek egy ré-
szében végso gyogyulas is elérhetd
vellk, megfeleld életmindség mel-
lett. A személyre szabott gyégyaszat
a mi egyedilalldé jovoképlnket és
stratégiank alapkovét is jelenti.
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A Roche (Magyarorszag) Kft. az
onkologiai betegellatas elkotele-
zettieként a betegszervezetek cél-
kitlizéseinek tamogatasan tul sza-
mos kezdeményezésben vesz és
vett részt. Aktiv tdmogatoi vagyunk
szamos, a Magyar Rakellenes Liga
égisze alatt mikodd betegklubnak.

Tarsadalmilag felelos vallalat-
ként a rheumatoid arthritis terile-
tén is évek 6ta élen jarunk a betegta-
jékoztatasban és a figyelemfelhivas-
ban. Tamogatjuk a legjelentdsebb
betegszervezetek célkitlizéseit, va-
lamint demonstrativ kiallitassal és
a betegséggel jard nehézségeket
szimulalo kesztylkkel probaljuk mi-
nél tébbszor felhivni a dontéshozok
és potencidlian érintettek figyelmét
e betegség sllyos tarsadalmi-gazda-
sagi terheire, valamint a ma elérhetd
korszer( terapias megoldasokra.

Hisszlk, hogy ezzel is azt a célt
szolgaljuk, hogy az érintettek infor-
maltak legyenek a betegségekkel

e

és modern biologiai terapiakkal Tovabbi informaciok:

kapcsolatosan. Természetesen még Gaborjani-Polgar Bernadett, kommunikacios
messze nem vagyunk az Ut végén és betegszervezeti manager

és Ossztarsadalmi, a privat, civil és Roche (Magyarorszag) Kft.

allami szféra Osszefogasa sziksé- Tel.: 06-23-446-729

ges ahhoz, hogy minden beteg a E-mail: bernadett.polgar@roche.com
szamara legkorszeriibb kezelésben www.roche.hu

tészesilhessen.
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A rheumatoid arthritis
altal okozott terhek

Abban a 25 orszagra kiterjedd vizsgalatban, amely a
rheumatoid arthritises (RA-s) betegek gyulladasos ak-
tivitasat, funkcionalis képességeit és a korszerl (bio-
l6giai) terapiahoz vald hozzaférést hasonlitottak 6ssze,
hazank sajnos mélyen az eurdpai atlag alatt szerepel.
Még sajnalatosabb, hogy a reumatolégiai egészségi al-
lapot szoros kapcsolatban all az adott orszagban az
egy fore jutd GDP (bruttd hazai termék) értékével, igy a
rossz magyar adatokban az orszag szerény gazdasagi
helyzete tikrézodik.

Az altalanos egészségi allapot - nemzetkdzi és
hazai vizsgalatok szerint is - az életkor el6rehaladta-
val romlik. A magyar rheumatoid arthritises betegek
egészségi allapota jelentdsen rosszabb, mint a korra
és nemre azonos magyarorszagi lakossagé. Egy Ma-
gyarorszagon végzett, az EuroQoL életmindségi kérdo-
ivet hasznalo felmérésben az altalanos egészségi alla-
potot mérd EQ-5D és az izlleti funkcionalis allapotot
mérd Health Assessment Questionnaire (HAQ) kérdo-
ivben szerepl6 problémakra kérdeztek ra, hogy hany
éves kortol tartja elfogadhaténak azokat. Az adatokat
RA-s betegek korabbi felméréseinek eredményeivel ve-
tették Gssze. A valaszolok tObbsége a mozgékonysag,
fajdalom, szorongas teriletén 60-70 éves kortdl, az
Onellatas és szokasos tevékenységek tertletén 70-80
éves kortol tart némi problémat elfogadhaténak, az
agyhoz kotottség, az erds fajdalom és szorongas, az
Onellatasra képtelen allapot pedig semmilyen életkor-
ban nem fogadhat6 el. A HAQ-ban szerepld mindenna-
pi tevékenységek némi, illetve komoly nehezitettsége
tobbségében 70, illetve 80 éves kortdl fogadhato el,
a legsllyosabb allapot pedig semmilyen életkorban
sem.

Az RA-es betegeknél a szokasos tevékenységek,
fajdalom, szorongas teriiletén 30 éves kortél, a moz-
gékonysag és Onellatas vonatkozasaban 40 éves kor-
t6l komoly probléma mutathaté ki. A felmérésben a 30-
40 éves RA-s betegek 10%, illetve 20%-a képtelen volt
szokasos tevékenységeit elvégezni és nagyon eros faj-
dalma volt. A vizsgalat elsédleges eredményekkel szol-
gal az egészségkarosodasok életkor szerinti elfogat-
hatésagarol Magyarorszagon, és ramutat a RA okozta
betegségteher sulyossagara.

Hogyan mérjiilk a rheumatoid arthritis kimenete-
lét és a betegség altal okozott terheket?

A reumatol6giai szakma legfontosabb célja az, hogy
a reumatologiai betegségek sulyat és terheit bemu-

Dr. Markus llona

Orszagos Reumatoldgiai és
Fizioterapias Intézet, Budapest

tassa a tarsadalomnak és a dontéshozoknak. Ahhoz,
hogy ez a bemutatas hiteles és elgondolkoztato le-
gyen, napjainkban, a bizonyitékokon alapulé orvos-
las koraban bizonyitd erejl, nemzetkozileg elfogadott
eszkozoket kell hasznalni a reumatologiaban is. Mas
betegségekben a laboratériumi eredmények, az EKG,
az ultrahang, a modern képalkotd vizsgalatok adnak
ilyen objektiv bizonyitékokat. Reumatolégiai beteg-
ségekben sokkal nehezebb objektiven bizonyitani a
betegségnek az egyén életvitelére gyakorolt rombolo
hatasat. A reumatolégiaban tébb évtizedes torekvés,
hogy ne csak orvosi bizonyitékokat fogadjunk el ob-
jektiv mutatoéknak, hanem olyan eszk6zoket, amellyel
maga a beteg fejezi ki az 6t ért hatranyokat.

Ezek a kbzvetlen betegségtiineteknél sokkal széle-
sebb korliek a fajdalmon és az izllletek vagy a gerinc
roncsolddasan tilmenden, éppen ezek kovetkezmé-
nyeiként felborul a beteg miikodoképessége, az Onel-
latasban és a tarsadalmi részvételben egyarant. Ezért
a legbiztosabb, ha a beteget kérdezziik ki, hogy mind-
ezt hogy éli meg (a beteg altal megélt betegség kime-
netel, Patient Reported Outcomes, PRO-k objektiv mé-
résével). Nem véletlen, hogy ezek a médszerek éppen
a gyogyszerfejlesztés, az Uj szerek hatasanak mérésére
megkovetelt bizonyitasa miatt terjedtek el a napi orvo-
si gyakorlatban, szakmai ellendrzésben és a finanszi-
rozas megitélésében egyarant. A legjobban elterjedt
méromodszerek viszont a tarsadalomtudomanyok te-
riletérol érkeztek az orvostudomanyba és kiilénbésen a
reumatologiaba. Mindenki ismeri a szammal kifejezett
skalakat, de ilyen az iskolai, egyestol az 6tosig terjedd
szabalyozas is. Az 6tfokozatl Likert-skala a leggyako-
ribb, valamint az E. C. Huskisson angol reumatolégus
altal készitett, a fajdalmat egy szaz milliméteres, de
beosztas nélkilli skalan jelold kérdodiv. Ez a vizualis
analog skala (VAS), amelyet szamtalan valtozatban, a
Likert-skalaval varialva hasznalnak mar sok szakma-
ban is. A fajdalom és a gyulladas, az egészségi allapot
mérdjeként nélkllozhetetlen alkatrésze tébb kombi-
nalt indexnek, igy a DAS28-nak, vagy az EuroQol-5-D
életmindség-mérbnek is.

Az ilyen modszerek fejlesztése, ellenbrzése nem
egyszerii feladat. Kilonosen igaz ez a kombinalt inde-
xekre és kérdodivekre, amelyek tébbnyire ilyen kombi-
nalt indexeket eredményeznek. A DAS28 index példaul
kombinalt, amely egy objektiv (vorosvértest-sillyedés
vagy CRP-érték) és harom szubjektiv (gyulladt és nyo-
mas érzékeny izlletek szama a felsd végtagon, és a
térdeket szamitva, és egy altalanos allapot VAS) 6sz-



é v folyam

szetevobol all. Van az als6 végtag izlileteket is részben
beszamito, 40 izlletes valtozat és a féleg az Egyesllt
Allamokban hasznalt, 66/68 iziiletet tartalmazo lehe-
toség is, valamint a beteg altal kitolthetd, hosszabb
és rovidebb valtozat is. A kérddiveket és a skalakat is
hitelesiteni kell, ez a folyamat a validalas. Célja, hogy
mindenkitol lehetdleg az egy bizonyos allapotnak meg-
feleléen azonos és ugyanattol a személytol kis idoki-
I6nbséggel megismételve is ugyanolyan valaszt kap-
junk. A hitelesités tobb |épcsos folyamat, amely soran
azt kell bizonyitani, hogy a kérdések érthetdk-e, szak-
szer(i legyen a felépitésiik,és a tartalmi hitelesség a
probakérdodivek statisztikai értékelésével igazolhaté-e.

llyen 12 éven at tart6 validalas eredménye a HAQ
(Health Assessment Questionnaire, Egészségi Allapot-
mérd Kérdodiv). Az eredeti felmérés 6t dimenziét olelt
fel: az izlleti gyulladas altal okozott halalozast, funk-
cibromlast, a lefolyast és sllyossagot, a terapias ka-
rokat és a koltségeket. A HAQ-kérddiv a funkcioromlas
értékeld modszere lett. A mult évszazadban korUlbe-
[0l kétszaz, kilonb6zd reumatologiai betegségekben
hasznalatos, betegség specifikus kérddiv készilt el
és a kérdbives modszeren alapulé szamitasok kotele-
z0ek lettek az Ugynevezett egészségtechnologiai érté-
kelés soran, amely a tarsadalombiztositasi tamogatas
alapja. Ahhoz viszont, hogy teljes népesség egészségi
allapotahoz lehessen viszonyitani adott betegcsopor-
tét, szUkség volt olyan egészségi allapotot mérd kérdo-
ivekre, amelyek az egészség, pontos meghatarozassal
az egészségi allapot altal meghatarozott életmindség
Ossztarsadalmi szintjét méri. Ezek a nemzetek kozot-
ti 6sszehasonlitasokra, koltségdsszehasonlitasra is
hasznalhatok. Az Egyesiilt Allamokban az SF-36-ot (36
kérdéses rovid kérddiv), Hollandidaban az EuroQol-5-D
(6tdimenzids egészségligyi életmindség) kérddivet dol-
goztak ki. Az SF-36 kérddivet hazankban Czimbalmos
és munkatarsai, az EuroQol-5-D-t Lovas és munkatar-
sai honositottak, szamos reumatolégiai munka hasz-
nalta fel ezeket. A rheumatoid arthritis betegségspe-
cifikus életmindség-kérdoivét (Rheumatoid Arthritis
Quality of Life, RAQoL) hazankban Dr. Rojkovich Ber-
nadette és munkatarsai validaltak.

A ,Rheumatoid Arthritis Betegségaktivitasi Index”
(RADALI) a betegek altal kitoltendd kérddiv, amely a faj-
dalmas és gyulladt izliletek szamat, a gyulladas és a
fajdalom hevességét, a reggeli izlileti merevségérzés
idétartamat kérdezi, skalan bejelélendd formaban.
A ,RADAI 5” az eredeti RADAI-kérdoiv roviditett, egy-
szerUsitett valtozata.

Egy holland munkacsoport a holland valtozat ki-
dolgozasa soran megallapitotta, hogy a roviditett val-
tozat (a gyulladt izlletek részletezésének elhagyasa)
nem rontja a kérddiv hasznalhatosagat. Az eredeti
valtozatot munkatarsaimmal mas izlleti és funkcio-
nalis kérdbivekkel hasonlitottuk 6ssze és j6 korrela-
ciokat talaltunk. A révid kérddiv hazai validalasa fo-
lyamatban van.
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Az ,izileti gyulladas a hétkdznapokban” kérddiv a
korabbi, napi tevékenységeket méré kérddivek (Arthri-
tis Impact Measurement Scale, AIMS kil6nb6z0 ver-
zi6i és a HAQ és tovabbi modositasai) tanulsagainak
felhasznalasaval az Egyesiilt Allamokban készilt.

Az AIMS-szel szemben a HAQ alapvaltozata valt al-
talanosan elterjedtté, elsbsorban egyszerlisége, érthe-
tosége és konnyen kezelhetdsége miatt. Ugyanezen
tulajdonsagai miatt azonban tal egysiku (8 kérdésben
a felsd és als6 végtag funkcidit vizsgalja), tovabbi fej-
lesztései viszont mar bonyolultabba teszik alkalmaza-
sat, ezért ezeket alig hasznaljak). Katz (és az eredeti
HAQ-ot is kidolgozé6 munkatarsai) ezért fejlesztették
ki az ,Ertékes napi tevékenységek” koncepciét és az
ezeket mérd kérdobivet. Ez a HAQ-nal joval arnyaltabb
és sokoldalubb kérdéscsoport, amelyet a kozlés uta-
ni években még kozel ezer telefonos interjdval tovabb
teszteltek. Ennek a magyar valtozata is elkészllt, hite-
lesitése szintén folyik.

Az Eurépai Reumaellenes Liga (EULAR) ajanlasa a
rheumatoid arthritises betegeknek a betegségiik
okozta terhek dsszesitett kérdbives mérésére

A rheumatoid arthritis hatasainak mérésével foglal-
koz6 kutatdcsoportok évtizedek 6ta probalkoznak a
betegség 0sszes hatasat egybevonva jellemzo mérd-
mobdszer kialakitasaval. A betegség orvosi hatasai,
a szervi karosodasok csak a betegség kovetkezmé-
nyeinek csak egyik szeletét mérik. A betegek szamara
ezek kozll a kozvetlenll érezhetd tlnetek: a fajdalom,
izlleti merevség, faradtsag, szorongas a legnagyobb
jelentdségiliek, de ezek miatt a valo életben szamos
akadallyal talaljak szemben magukat, amelyek a sa-
jat mikodoképességiikben és a tarsadalom életében
valo részvételi képességlikben korlatozzak oket (koz-
lekedés, munkaképesség, tanulas, programok). Ez az
akadalyozottsag tovabbi anyagi és lelki terheket hoz
|étre szamukra, amelyek kiszolgaltatottsagot, bizonyta-
lan jovot és emiatt feszultséget, szorongast keltenek.
Mar hdsz-harminc éve egyértelmiivé valt, hogy ezeket
a hatasokat maguknak a betegeknek a bevonasaval,
megkérdezésével kell feltérképezni és a betegek altal
érzett sUlyuk szerint rendszerezni. A korabbi és az elo-
z0 fejezetben leirt méromodszerek nem tartalmaztak
olyan lényeges betegszempontokat mint a faradtsag,
az alvas mindsége vagy az altalanos kozérzet, a jollét
kategoriai. Ezért a bristoli egyetem reumatolégiai kuta-
tocsoportja javasolta eloszor, hogy a terheket harom
fé csoportba kell rendezni aszerint, hogy a betegek
szerint milyen sulyosak, mennyire fontosak, és hogyan
érintik az 6ngondoskodast. Az EULAR egy tébbnemze-
tiségli szakértdi csoportot hivott életre abbdl a célbdl,
hogy ezt a felmérését és rendszerezést elvégezzék, és
annak alapjan egy, a rheumatoid arthritis 6sszhatasat
mérd, a betegek altal kitdltendd kérddivet szerkessze-
nek. Tizenkét eurbpai orszaghol harmincegy reuma-
tolégus a korabbi jellemzoket gylijtotte 6ssze. Ezutan




1. Fajdalom

Karikazza be azt a szamot, amely a legjobban jellemzi az On malt héten érzett, rheumatoid arthritise (RA) okozta fajdal-

manak nagysagat.

Nem volt fajdalmam 0 1234 56 7 8 9 10 Az elképzelhetd legnagyobb fajdalmam volt

2. Mlkodoképességének korlatozottsaga

Karikazza be azt a szamot amely legjobban mutatja, hogy a mult héten mennyire volt miikodoképességében akadalyozva

rheumatoid arthritise miatt.

Nem volt korlatozott 0 1 23 4 56 7 8 9 10 Teljesen korlatozott volt

3. Faradtsag

Karikazza be azt a szamot, amely legjobban mutatja, hogy mennyire volt a mult héten faradt rheumatoid arthritise miatt.

Nem voltam faradt 0123 456 7 8 9 10 Teljesen kimerult voltam

4. Alvas

Karikazza be azt a szamot, amely legjobban mutatja, hogy mennyire zavarta rheumatoid arthritise az On éjszakai alvaséat

a mult héten.

Egyaltalan nem zavart 0123 45 6 7 8 9 10 Teljesen almatlan voltam

5. Fizikai jo kozérzet

Rheumatoid arthritisét teljességében értékelve, hogyan irna le mult heti testi allapotat? Karikazza be azt a szamot, amely

legjobban jellemzi fizikai kozérzetét.

Nagyonjo 0123456989 10 Nagyon rossz

6. Erzelmi allapot

Rheumatoid arthritisét teljességében értékelve, hogyan értékelné mult heti érzelmi allapotat? Karikazza be azt a szamot,

amely a legjobban mutatja érzelmi jol-IEtét.

Nagyonjo 01234567 89 10 Nagyon rossz

7. A betegséggel vald megklzdés képessége

Rheumatoid arthritisét teljességében értékelve, mennyire tudta a mult héten leklizdeni a betegsége okozta problémakat?

Koénnyedén 012 34 56 7 8 9 10 Nagyon nehezen

1. tablazat. A Rheumatoid Arthritis Hatasai. A RAID kérddiv magyar valtozata (hitelesités alatt).

tiz orszagbol orszagonként 10-10 beteget 6sszehivtak
egy értekezletre, ahol a reumatolégus témavezetdk és
betegszervezetek képviseldinek kozremikodésével
végll 17 betegségjellemzot szlirtek ki. A masodik [€p-
csbben orszagonként 50, véglil 6sszesen 505 beteget
felkérték, hogy 100 pontot ,0sszanak szét” a 17 jel-
lemz0o kozott. Ellattak 6ket szakirodalommal és a kér-
dések 12 nyelvre leforditott valtozataval. A sllyozas
utan 6t kérdéscsoportot itéltek valamennyi orszag be-
tegei a legfontosabbaknak. A végso tartalmi validalas
soran a végll hét kérdésbol osszeallitott kérddivet 570
beteg toltotte ki. A teljes kérddiv elsd magyar fordita-
sat a tablazatban mutatjuk be.

A rheumatoid arthritis hatasai (Rheumatoid Arthri-
tis Impact of the Disease, RAID) kérdbivben a lefek-
tetett alapelvek szerint megjelenik a silyossag (meny-
nyire érzem rossznak), a fontossag (mennyire hat ram
izUleti allapotom) és a betegség on-iranyitasanak ké-
pessége (meg tudom tenni, amit meg kell tenni). Az

egyes kérdésekre a valaszokat a 0 és 10 kozotti szam
bekarikazasaval kell megadni. A skala a ,semmilyen”
hatastol a ,legrosszabb” végpontig terjed. A pontérték
kiszamitasa soran a beteg altal megjeldlt fokozatot az
adott kérdéshez rendelt, a leirt médon meghatarozott
stlyszammal kell megszorozni, majd az igy kapott érté-
keket 6ssze kell adni. A betegek szamara legfontosabb
problémakat mint a fajdalom, a mikodoképesség, és
a faradtsag ily modon a rendszer stlyosabban értékeli.

A kérdoivet kidolgoz6 munkacsoport norvég szak-
értdi rogton vallalkoztak arra is, hogy az Oslo Rheu-
matoid Arthritis Registerben nyilvantartott betegek-
nek tébb, mar korabban hasznalt kérdbivvel egytt el-
kuldték az uj RAID-kérdbivet. Kdzel 1100 beteg kildte
vissza a valaszokat. Ebbdl megallapithattak, hogy az
Osszesitett RAID-pontértékek erbsebb 0Osszefliggést
mutattak a hét RAID-komponens mindegyikével, mint
a hasonl6 kérdbivek pontszamaival. Ez bizonyitja, hogy
a RAID pontosabban irja le a betegség dsszhatasat,
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mint a hasznalatos mérémodszerek. Az atlagos RA-
ID-pontszam 3,4 volt (az elérhetd legmagasabb pont-
szam a slUlyozas modszerébdl kovetkezden 10 lehet).
A mi szamunkra az a legfébb tanulsag, hogy a norvég
rheumatoid arthritises betegek haromnegyede a leg-
sllyosabb lehetséges pontszam felét sem érte el, te-
hat jelentds tobbséglk betegsége enyhébb lefolyast
mutatott. Ez nyilvan a korszeri gyogyszeres terapiahoz
valé jobb hozzaférés és az igen j0 orvos-novér-beteg
egylttmUkodés eredménye. A bevezetbben bemuta-
tott magyar adatok fényében biztosra vehetjik, hogy a
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magyar RAID pontszamok a magyar betegek hatranyo-
sabb helyzetét mutatnak.

Arra a kérdésre tehat, hogy szlkség volt-e egy
Ujabb, a betegség-kimenetelt mérd kérddives eszkoz
kidolgozasara, egyértelmi ,igen” a valasz. A RAID
a korabbiakat kiegésziti, egyedilalldo informaciokat
nyUjthat, elésegiti a betegség-folyamat kovetését, az
orvosi dontéshozatalt és segithet meggydzni az egész-
ségpolitikai dontéshozokat az Uj gydgyszerek hatasos-
sagarol és koltséghatékonysagarol.

Felhivas
Kérjiik, vegyen részt On is a ,Rheumatoid arthritis hatasai” kérddiv magyar valtozatanak hitelesitésében!

A ,Rheumatoid arthritis terhei” cimi cikkiinkben bemutattuk a kérddiv magyar forditasat.

A hitelesités masodik |épése az, hogy tobb személy véleményt mond arrél, hogy a megfogalmazott kér-
dések érthetdk-e és igy ki tudna-e tolteni a kérdbivet. A véleményezok meg kell irjak, hogy egyetértenek-e
a megadott szoveggel, ha nem, akkor indokoljak meg, hogy miért nem. Lehetdleg adjanak ez esetben
mas, Uj szOvegvaltozatot, amelyet kdzérthetbbbnek gondolnak. Ezutan alakitjuk ki a végleges szoveget,
amelyenek megvalaszolasara a kévetkezo validalasi szakaszban mar rheumatoid arthritises betegeket
kérlink fel. Ha véleményével segiteni kivanja munkacsoportunkat, a kovetkezokre kérjik:

Véleményét egészséges személy, vagy mas reumatoldgiai betegségben szenvedd is megirhatja.

Nevét, lakcimét nem kell megadnia. Arra kérjiik, hogy juttassa el levelét munkacsoportunkhoz, amely a
kovetkezoket tartalmazza:

- On férfi, vagy nd, hany éves és mi az iranyitdszama?

- Iskolai végzettsége alap, kbzép vagy felsofoka?

- Legutobbi foglalkozasa, munkakare fizikai munka, szellemi munka, vagy vegyesen fizikai és szellemi?
- Valamennyi kérdést érthetdnek tartja-e, meg tudna igy adni rajuk a valaszt?

- Ha nem, melyik kérdést kellene érthetbben megfogalmazni, On hogyan irna meg?

A kérdoivet validalé munkacsoport vezetdje: Dr. Hodinka Laszl6, osztalyvezetd foorvos,
Orszagos Reumatolégiai és Fizioterapias Intézet, 10213 Budapest Frankel Le6 u. 25-29.

A levélben megadott személyes jellemzoket csak azért kérjiik, hogy a valaszolok minél szélesebb
kort fedjenek le nem, életkor, lakdhely és élettapasztalatok tekintetében. Nevét és lakcimét nem kell
megadnia, ha meg is irja, valaszaitol elkilonitve tartjuk és sehol sem rogzitjik.

Levelét a kovetkezd médon juttathatja el munkacsoportunkhoz:
1. e-mailben: hodinka.laszlo@orfi.hu cimre kildve

2. telefaxon: 06-1-438-8382 szamra kuildve

3. postai levélben a fenti levelezési cimre.

A kérdobiv végleges valtozatat bemutatjuk a Reuma Hiradéban és megirjuk, hogyan vehet részt
a validalas tovabbi szakaszaiban. Segitségét kdszonjuk.

Dr. Hodinka Laszlo
kutatasvezetd
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A test, a lelek és az eletminoseg

A reumas beteg haszna
a pszichoszocialis
segitségadasbol

Ha valakinél betegséget allapitanak meg, szinte altala-
nos a szorongasos, és a depresszios tlinetek megjele-
nése, hiszen az érintettekben (beteg és hozzatartozoi)
komoly érzelmi stressz alakul ki. gy van ez sokszor a
reumatologiai betegség felfedezésekor, kezelésének
megbeszélésekor és megvalositasa folyaman is. Sajnos
szamos esetben a hangulati élet atmeneti vagy tartés
zavara rejtve marad. Az egészségligyi szakemberek, a
betegek és a hozzatartozok egyarant alulértékelhetik,
alulkezelhetik a depressziot, a szorongasos allapotot
és gyakori kovetkezményeit, a szenvedélybetegségeket.
Ezeknek a lelki tlineteknek szamos oka lehet; tobbféle,
kellemetlen pszicholdgiai, kapcsolati és lelki érzelmi él-
mény tartozik ide, melyek negativan befolyasolhatjak a
reumatologiai betegséggel és annak kezelésével torté-
no6 sikeres megkiizdést.

Vincze Gabor és munkatarsai kérddives moédszerrel
tobb mint 2000 testi beteget vizsgaltak meg kiilonb6zo
kérhazi osztalyokon, igy mar vannak megbizhat6é ada-
tok a testi betegek érzelmi allapotardl is. A legnagyobb
szamban a reumatoldgiai, a neurologiai és a rehabili-
tacios osztalyokon fekvo kronikus betegek korében al-
lapitottak meg koros, kezelendd mértékl depressziot
és szorongast. Tovabbi elgondolkodtatd Osszefliggést
is kimutattak Vincze Gabor és munkatarsai, példaul
hat hénapos id6tartamu kronikus fajdalom esetén a
depresszi6é és a szorongas mértéke négyszeresére no-
vekszik! A rossz kedélyallapot, az ezzel gyakran egytt
jard nikotin-, alkoholproblémak miatt megfeleld pszicho-
l6giai és gyogyszeres kezelésben sajnos csak a betegek
toredéke részesllt. Ezen a kedvezbtlen helyzeten szlk-
séges valtoztatni!

Miért fontos a hangulatzavarok 6nkéntes szlirése és
kezelése?

ElsGsorban azért, mert a kiszlirt betegek lelki miko-
désének tamogatasa és emberi kapcsolatainak erosité-
se bizonyitottan javitja az orvos-beteg kommunikaciot,
a beteg érzelmi allapotat és a szikséges egyluttmiiko-
dést. Kronikus betegség esetén még inkabb kiemelt je-
lentdsége van a megfeleld orvos-beteg kapcsolatnak,
a sziikséges gyogyszerek pontos bevételének, a terve-
zett kezelési modszerek megvalositasanak.

A pszichoszocialis segitség bizonyitottan hasznos!

Elényei

1. Jobb egyittmikodés, a reumatolégiai/rehabilitacios
kezelésben valoé bentmaradas nagyobb esélyt nyujt a
javulasra.

2. Erzelmi/hangulati tlinetek megel6zése/csokkentése.

Dr. Riské Agnes

klinikai szakpszicholégus,
pszichoanalitikus

3. Eletmindség tamogatasa.

4. Koltséghatékonysag (az ,elég j6” érzelmi és hangula-
ti allapotban 1évo beteg példaul kevesebb orvosi és
egyéb vizsgalatot, rovidebb idétartamu kérhazi keze-
|ést igényel).

Nehézségek

1. A magyar egészségligyben még gyakran hianyoznak
a megfeleld ellatasi iranyelvek a pszichoszocialis ti-
netek és problémak szliesét és kezelését illetden.

2. A pszichoszocialis ellatast igényld betegek lelki meg-
kozelitéséhez és a specialis tamogatast nyujto pszi-
chologiai technikak alkalmazasahoz megfelel6en
képzett, kelld szamu szakemberre lenne szlkség,

3. A pszichoszocialis segitségadas nyujtasahoz kielégi-
t6 anyagi eroforrast kell biztositani.

4. A pszicholégusokhoz, pszichiaterekhez, szocialis
munkasokhoz (mentalhigiénés szakemberekhez) tor-
ténd Onkéntes és késedelemmentes eljutas Gtjat vi-
lagosan meg kell ismertetni az egészségligyi csapat
tagjaival, a betegekkel és hozzatartozoikkal (ugyanis
a gondozok is veszélyeztetettek lelki és testi megbe-
tegedés szempontjabol).

5. Ha mar az adott osztalyhoz illd pszichoszocialis gon-
dozas alapjait ,leraktuk”, tovabbi nehézségekre le-
het szamitani ezen ellatasi forma integralasaval a
komplex orvosi ellatasba. Az elvek, a szandékok atil-
tetése a gyakorlatba nagy kihivast jelent, de az erofe-
szitések eldbb vagy utébb meghozzak az eredményt,
aktivitast, egylttmikodést és a javulast a pszicho-
szocialis életmindség tartomanyaban.

6. Az egészségligyi szakembereknek kulcsszereplik van
a testi betegek depressziés tlineteinek és szoronga-
sanak oldasaban, de ehhez a tevékenységhez ok is
folyamatos segitséget igényelnek. Példaul a men-
talhigiénés szakemberek, az orvosok, a novérek, a
gyogytornaszok és mas hozzaértbk szamara specia-
lis oktatast, kommunikacios tréninget és szuperviziot
kell biztositani, hogy ne tovabbi lelki tllterhelésiik,
majd kiégésuk Utjan kényszeriljenek - napi munka-
jukon tul - érzelmi és kapcsolati segitséget adni be-
tegeiknek és azok hozzatartozobinak.

Meg vagyunk gy6zodve arr6l, hogy amennyiben a bete-

gek megfeleld érzelmi és kapcsolati tamogatast kapnak

a reumatolégiai betegségikkel valé megklzdés fontos

idészakaiban, akkor kialakitjuk a lehetoséget arra, hogy

megel6zzik, illetve csokkentslk koreikben a lelki tline-
tek és betegségek kialakulasat. Ezeken kivil segitsiik

Oket abban, hogy minél teliesebb, miikddoképesebb éle-

tlk legyen mind csaladjukban, mind a tarsadalomban.
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A klinikai gyogyszervizsgalattol a forgalomba hozott
gyogyszerig — a biologiai készitmények vizsgalatanak utja

Guba lldiko

Orszagos Reumatolégiai és
Fizioterapias Intézet, Budapest

Az Orszagos Reumatoldgiai és Fizioterapias Intézet Il.
Reumatolégiai Osztalyan dolgozunk, egyikink (J. G.)
vezetd apoloként (féndvérként), masikunk (G. 1.) vezetd
gyogyszervizsgalati koordinatorként. Emellett a reuma-
tolégiai betegségek gyodgyitasa mellett az osztaly szak-
ambulancidjanak keretében az Orszagos Egészség-
pénztar altal a kdzfinanszirozasba befogadott biologiai
terapias kezeléseket is végezzik.

Az eltelt évek soran tapasztalhattuk, hogy a nagyon
sUlyos izileti karosodast szenvedett - teljes ellatast
igényld - rheumatoid arthritises betegek szinte ,eltlin-
tek” a kérhazi reumatologiai osztalyokrol. A biologiai te-
rapia bevezetése 6ta, pedig alkalmunk volt megismer-
ni olyan pacienseket, akik - betegségik sllyossaga
ellenére - koérhazi (reumatolégiai) kezelést nem, vagy
csak ritkan vesznek igénybe. Ennek egyik oka az, hogy
a jelenleg legkorszeriibb reumatologiai ellatasban: a
biolégiai terapiaban részeslilnek. Ezeknek az innova-
tiv - az Gjonnan feltart biolégiai mechanizmusokat
befolyasold, célzott, megtervezett - gydgyszereknek a
hatasmadja egyre bonyolultabb, kockazataik GjszerU-
ek, sokszor éppen a hatasmod kdvetkezményei. Mint
rendkivil hatasos gyégyszerek nemcsak a betegségek
tlneteit befolyasoljak, hanem - az idult betegségek-
ben kilonodsen, hosszu tavon - visszaadjak a bete-
gek mikodoképességét és a kozosségi szerepvallalas
lehetbségét. Ennek a jelenségnek jellemz6 példai az
izUleti gyulladasok biologiai terapias készitményeinek
alkalmazasi korében talalhatok. Forgalomba hozata-
luk elétt ezek a rendkivili készitmények a hatésagok
altal eldirtnal Iényegesen szigoribb feltételek kozott
végzett klinikai gyogyszervizsgalat tobb éves, a legap-
rébb részletekbe menden alapos folyamatan mennek
at. Osztalyunk orvosainak hosszu évek 6ta van leheto-
séglk a kdztudatban ,gyogyszerkiprobalasnak” neve-
zett, tulajdonképpen alkalmazott tudomanyos kutata-
si-fejlesztési munkakban részt venni. Ennek osztalyos
infrastruktirajat és személyi feltételeit - azaz az erre
specialisan kiképzett szakapoldk, a vizsgalondvérek

Jeges Gaborné

Orszagos Reumatolégiai és
Fizioterapias Intézet, Budapest

bevonasat - tudatosan teremtettik meg. Ennek ko-
szOnhetben az Uj évezredben valamennyi, hazankban
forgalomba hozott izlleti biol6giai gyogyszer elozetes
vizsgalatara megbizast kaptunk. Ebben a cikkben azt
szeretnénk bemutatni, hogy altalaban melyek a klini-
kai gyogyszervizsgalatok elbirasai, hogyan zajlanak le
a valésagban és milyen specialis feladatai vannak a
vizsgaloknak a biologiai készitmények vizsgalataban.
Sajat személyes tapasztalatainkon kivil Dr. Vereckei
Edit, osztalyunk féorvosanak, az intézet klinikofar-
makoldgiai szakambulanciaja vezetdjének és Tatarné
Edelkraut Helga, a szakambulancia asszisztensének
elbadasait is felhasznaltuk.

A Klinikai gyogyszervizsgalatok célja és szaba-
lyozasa

Az (j gyogyszerek kifejlesztése alkalmazott tudomany:
valamely betegség kdzéppontjaban allé kéros folya-
mat tudomanyos felderitésére tamaszkodva olyan
gyogyszerkészitmény eldallitasa, amely bizonyithatdéan
befolyasolja ezt, és igy a megcélzott betegséget vagy
annak legkarosabb jelenségeit hatasosan megszin-
teti, vagy legalabbis korabbi kezelésekhez képest job-
ban enyhiti, kedvezdbb kimenetelt eredményez. Ezen
tilmenden, a kifejlesztett vegylletnek biztonsagosnak
kell lennie.

Vagyis a hatasos adagban val6 adasa nem lehet
kockazatosabb a betegre nézve, mint maga a meg-
szlintetni kivant tlinet. Ennek az Ugynevezett elény/
kockazat aranyban a varhaté el6nynek mindig na-
gyobbnak kell lennie. Mindkét hatast, a vartat és a
nem-kivantat tudomanyos modszerekkel kell igazolni.
A gyogyszer vizsgalatanak azonban nemcsak a tudo-
manyos igényeket kell kielégitenie hanem biztositani
kell a még Uj, eddig ismeretlen hatasokat kivalto el-
jarasban részesilé személyek - egészséges jelentke-
z0k, vagy betegek - lehetd legnagyobb biztonsagat.
Alapkovetelmény, hogy az (j gyogyszerek kockazata-
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nak csak onként jelentkezbket szabad kitenni és rész-
vételi dontésiiket megeldozbéen a varhato elonyokrol és
a kockazatokrol a legalaposabban tajékoztatni kell
Oket. Ezért az elmult évtizedekben igen részletes etikai
elvek és jogszabalyok szllettek a résztvevok védelme
érdekében. Sajatos modon a torvényi védelem azok-
nak azoknak a megddbbent6 tapasztalatoknak a ko-
vetkezményeiként szlletett meg, amelyek soran a fog-
lyokon, elmebetegeken vagy akar katonakon végzett
embertelen ,kutatasokra” derllt fény. Az etikai-jogi
szabalyalkotas legfontosabb mérféldkovei: a Nirnber-
gi Kodex (1947), a Genfi Fogadalom (1948), a Helsinki
Nyilatkozat (1964) és annak 6t6dik (Edinburghi, 2000)
valtozata és végll a jelenleg hazankban is 2002 6ta
hatalyos Ovied6i Egyezmény (1997).

Az Egyezmény legfontosabb elbirasai szerint akkor
végezhetd emberen gybégyszerkutatas, ha nincs elég-
gé hatasos kezelés, ha a varhato6 hatas és a kockazat
aranya kedvezd, ha az illetékes hatdsag a vizsgalati
tervet tudomanyos és etikai szempontbol értékelte és
jovahagyta, ha a résztvevoket tajékoztattak a jogaik-
rél és az oket védelmezd torvényekrdl és ha barmikor
visszavonhatd, irasos beleegyezd nyilatkozatot tettek.
A Helsinki Nyilatkozat szabja meg a gydgyszervizsga-
latok soran kovetendd ,Helyes Klinikai Gyakorlatot”.
Ez a vizsgalat lefolytatasanak, dokumentalasanak és
ellendrzésének ,végrahajtasi utasitasa”. A gyogyszer-
vizsgalatokat, engedélyezésiiket és ellendrzésiket
hazankban is torvények és rendeletek szabalyozzak.
A vizsgalatot a Gybgyszerészeti és Egészségligyi Mi-
noség- és Szevezetfejlesztési Intézet engedélyezi, az
Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Klinikofarmakol6gi-
ai Bizottsaganak a vizsgalati tervrdl, a vizsgalohely és
a vizsgalok alkalmassagarol adott véleménye alapjan.

Egy ) gyogyszer kifejlesztése idbigényes és rend-
kivul koltséges folyamat. A kutatasi szakasz, amikor
a gyobgyszerjeloltet kivalasztjak, legalabb 1-3 év. A
tényleges klinikai vizsgalatok 6-9 évig tartanak. Rész-
ben ezalatt indul meg az engedélyeztetés folyamata,
amely szintén legalabb 1-3 év és a forgalomba hozata-
li engedély kiadasaig tart. Ezutan, mar a forgalmazas
alatt is folyhatnak - részben kotelezben eldirt - hosz-
szl tavu kovetéses vizsgalatok. A mar forgalomba ho-
zott gyogyszert biztonsagi szemponthbol a gyartonak és
a forgalmazonak folyamatosan kovetnie kell. A Klini-
kai vizsgalati szakasz fazisokra oszlik. Az elsd fazis-
ban kevés szaml egészséges Onkéntesen vizsgaljak
a vegyllet esetleges mellékhatasait, az egyes adagok
lebomlasat és kilirtlését. A Il. fazisu vizsgalatok a be-
tegeken kifejtett hatasokat, és nem kivant hatasokat
gyljti 6ssze, a megfeleld adag és a legcélszerlibb ja-
vallat kivalasztasahoz. Egy-egy betegcsoport létszama
ebben a fazisban altalaban 40-50 f6. A harmadik fa-
zisU vizsgalat a legszélesebb kord, néhany szaz, vagy
akar tébb ezer résztvevovel. Ez a szakasz szolgaltatja
a legtdbb adatot a hatasrol és a biztonsagossagrol.
Ezek alapjan nydjtja be a gyartdé a forgalomba hoza-
tal kérelmét, ezek alapjan torténik meg a térzskdnyve-

zés. Az Eurépai Unidban torzskdnyvezett gyogyszerek
valamennyi tagorszagbhan forgalomba hozhatok. A IV.
fazis( vizsgalatok foleg a késdi mellékhatasokra, az
alkalmazas gyakorlati tapasztalatainak 6sszegyUjtésé-
re szolgalnak. A mar térzskdnyvezett gydgyszereket a
gyartok adjak. Ezek a vizsgalatok sokszor a biztosit6i
befogadashoz, a koltségek elemzéséhez adnak tam-
pontot.

A jo kisérleti terv és dokumentacio

A gybgyszervizsgalat sikerének zaloga a jo kisérleti
terv (protokoll). A legjobb kutatasi terv sem tud azon-
ban a hatastalan vegylletbol hatasost csinalni. Azt,
hogy ezt meg se kiséreljék, a protokollban foglalt
modszerek, eljarasok, azok betartasanak ellenorzése
biztositjak. A vizsgalati terv tartalmazza a kérdésfelve-
tést (mi az elvart hatas), a hatast bizonyit6, elérendd
végpontok kijel6lését, a modszereket, a vizsgalandé
betegcsoportok jellemzoit, a kezelési elrendezéseket
és a statisztikai kovetelményeket. A betegcsoportokat
a bevalasztasi és kizarasi feltételek szabjak meg (a
betegség, életkor, nem, mas betegség sth.). A kezelé-
si elrendezésben jut szerephez az, hogy a vizsgalandé
készitményt egy masik mar ismerttel, vagy hatéanya-
got nem tartalmaz6 ,Ures” kiszereléssel (placebo) ha-
sonlitjak-e 0ssze. A sokszor emlegetett ,kettds vak”
jelzo azt jelenti, hogy sem a beteg, sem az orvos nem
tudjak, hogy milyen adagot vagy placebét kap az ille-
t0. Veszélyhelyzetben természetesen ez megtudhato,
a koédot ,fel lehet torni”.

Etikai okokbol kerlilend6 a placebo. Ha engedélye-
zi is a hatésag (pl. nagyon fontos tudni, hogy a vizsgalt
szer egy igazan fontos hatast tényleg kifejt), a szoka-
sos alapgyogyszerelést biztositani kell, és ,menekilési
Utvonalat” kell nydjtani, azaz néhany hénapos hatasta-
lan kezelés esetén a betegnek azutan a valédi vizsgalt
hatdanyagot kell kapnia. A vizsgalati terv alapjan min-
den beteg egy kérhazi kérlaphoz hasonl6, a vizsgalat
menetrendje szerint elvégzendo6 teendbket tartalmazo
naplét kap. Az utdbbi években ennek a tartalmat mar
szamitégépen is rogziteni kell. Ez a naplé tartalmazza
a beteg vizsgalata alkalmaval egyébként is elvégzen-
is (vizsgalati lap, adatlapok, laboratoriumi leletek), te-
hat a vizsgalati naplonak mintegy tikorképe kell, hogy
legyen. Az allapotfelmérd rovatokon kivil minden nem
vart vagy nem kivanatos eseményt és annak a vizsgalt
készitménnyel valo esetleges kapcsolatat rogziteni
kell, a sllyos nem-vart eseményeket (korhazba keru-
lés, életveszély) erre rendszeresitett, vilagszerte szab-
vanyos Urlapon azonnal jelenteni kell a gyarténak és a
vizsgalohely etikai bizottsaganak. A gyarto kotelessé-
ge a protokoll eldirasszerl végrehajtasanak folyama-
tos ellendrzése (monitorozas). A monitor a gyarté kép-
viselbje, aki minden iratba betekinthet, minden helyi
kérilményt vizsgalhat, de a betegeket nem ismerheti
meg (a betegek kddszammal szerepelnek a protokoll
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dokumentacidin). A monitorozason tdlmenden a gyar-
t6 vagy az ellendrzd hatésag barmit ellendrizhet a vizs-
galat kapcsan és ez rendszeresen meg is torténik.

A betegfelvilagositas és a belegyezés elnyerésé-
nek jelentésége

A felsorolt elvek szerint a résztvevoket teljes korlien
tajékoztatni kell és csak a tajékoztatason alapuld be-
legyezésliket elnyerve lehet megkezdeni a vizsgalat-
ba valo6 elbzetes bevalasztasukat is, fliiggetlen(l attél,
hogy véglegesen bevalaszthatok lesznek-e. A tajékoz-
tatasnak tartalmaznia kell a vizsgalat céljat, modsze-
reit, idotartamat, a varhato elonyoket és a kockazato-
kat, az adatok bizalmas kezelésére, a kotelezd alap-
kezelés megadasanak és a vizsgalattal kapcsolatba
hozhatd esetleges mellékhatasok kezelésére vonatko-
z6 kotelezettséget. Egyértelmiien tudatni kell, hogy be-
leegyezését barmikor, indok nélkill is visszavonhatja,
és a vizsgald ebben az esetben is koteles kezelésérol
és biztonsagarol gondoskodni. A beteg tajékoztatasa
és a belegyez6 nyilatkozat alairasa orvosi feladat, a
vizsgalo kotelessége. A vizsgalat lebonyolitasarél, a
beteg tennivaléirdl, a varhatd beavatkozasokrél a vizs-
galohely szakdolgozbi sok hasznos informaciét tudnak
megadni az el6irt tajékoztatoé szovegeén til, ezért részt
is vesznek a betegek részletes, konkrét felvilagositasa-
ban. Ehhez és altalaban a vizsgalat betegbarat kivite-
lezésében igen nagy, a beteg biztonsaga szempontja-
bél sokszor dontd szerepe van empatias, kapcsolat-
teremt6 és kommunikacios készségeiknek. A vizsgalat
sikeres lebonyolitasanak alapvetd tényezbje a beteg
egyUttmUkodése, bizalmanak elnyerése. A vizsgal6 no-
Vér egylittérzd, segitd hozzaallasa nélkildzhetetlen ré-
sze a folyamatos, korrekt és realis tajékoztatasnak.

Miért fontos mindez az iziileti gyulladasok biol6-
giai terapias gyogyszereinek bevezetésében?

A biologiai terapia gyogyszereit az izlleti gyulladas
tudomanyos kutatasi eredményei alapjan mar a ku-
tat6laboratériumokban kezdik el tervezni, sokszor az
érdeklddd gyarto kutatéinak kézremikodésével. Mint-
hogy ezek a gyulladasos ,biolégiai valaszt modositd
gyogyszerek”, a célpont megvalasztasakor - vagyis
hogy milyen funkcioju fehérjét kivannak gatolni, a ter-
vezett hatasmechanizmus ismeretében mar a varhatd
nem kivanatos kovetkezmények is kdrvonalazdédnak. A
legaltalanosabb kockazat az, hogy a vart gyulladasgat-
16 és szOvetpusztulast fékezd hatasok mellett a hasz-
nos folyamatokat is gatolni fogja a tervezett gyégyszer:
igy példaul a fertdzések elleni védekezést vagy a da-
ganatok kialakulasa vagy terjedése elleni védelmet. A
tervezett gyogyszer altalaban bonyolult szerves mole-
kula, fehérje, amelyet az emberi szervezet alkotoele-
meibdl kell ,6sszeépiteni”. Ez a folyamat nem egysze-
ri kémiai modszerrel, hanem sejttenyészetekben vagy
genetikai beavatkozassal gyogyszertermelésre ,atala-
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kitott” allatokban, a fehérjék ,szabasa-varrasa” Utjan
torténik. Az igy |étrehozott mesterséges, de a sajat fe-
hérjékhez hasonl6 bioproteinek az egészséges ember
vagy beteg szervezetében lehet, hogy masképp visel-
kednek, mint azt eltervezték. Az injekcios vagy inflizios
beadas miatt hamar szétoszlanak a teljes szervezet-
ben és lassabban bomlanak le, mint a kis molekula-
ju szervetlen gyogyszerek. Ezért a klinikai vizsgalatuk
sokkal alaposabb és hosszabb kell legyen. Ki kell ter-
jedjen a betegség legfontosabb jelenségeinek pontos
mérésére és kovetésére, a betegek véleményének rész-
letes megismerésére és a varhatéan hosszu alkalma-
zas miatt a ritkabb és csak hosszabb kezelési idd utan
jelentkezd nem kivant hatasok felismerésére is. Ez ko-
telez6 - altalaban 6téves - utdvizsgalat révén torténik.
A megcélzott betegség és az 6sszetett hatasok miatt a
vizsgalatokat csak a betegséget jol ismerd vizsgalok -
orvosok és szakdolgozok - végezhetik.

Hogyan valasztja ki a megbizé a vizsgalohelyet
és a vizsgalokat?

A megbizd - tObbnyire a leendd gyarté - vagy sajat
kutatasi szervezetével, vagy kozbeiktatott kutatas-
szervezbvel hajtja végre a vizsgalatot. Az el6zetesen
szakértbkkel részletesen kidolgoztatott kutatasi terv-
hez el6szor is olyan orszagokat keresnek, amelyek-
ben a megcélzott betegséget szakszerlien kezelik és
az egészséglgyi ellatas szinvonala elfogadhat6. Ez a
szempont a ll. fazisu vizsgalatoknal meril fel legin-
kabb. A lll. fazisl vizsgalatok kiosztasanal mar szem-
pont lehet a késdbbi forgalomba helyezés is. A kiva-
lasztott orszagokon belll az elébbi vizsgalatokhoz
kevesebb, de megbizhatd, tapasztalt vizsgalohelyet
keresnek, mig az utébbiakhoz sok, de egyenként ke-
vés beteget bevalaszto vizsgaldhelyre van igény, hogy
a tervezett betegszamot hamarabb elérjék. Emiatt ki-
I6ndsen jelentds a vizsgalohelyek és a vizsgalok alkal-
massagat elbiralo és engedélyezo helyi hatésagok sze-
repe a betegek védelmében. Magukat a vizsgalohelye-
ket legtdbbszor a kiszemelt vizsgalatvezetok személye
alapjan valasztjak ki. A gyartok és kutatasszervezok
a korabbi vizsgalatok adatbazisaiban tartjak nyilvan
a lehetséges partnereket, de magas elvart betegsza-
mok esetén sokszor 6nmagukat tébbnyire az interne-
ten hirdetd vizsgalokat is értékelnek. A biologiai gyogy-
szerek esetében a nem kelléen tapasztalt vizsgald
személye és a vizsgalohely is biztonsagi rizikoforras
lehet. A megkeresett vizsgalatvezetd és intézménye
elbszor titoktartasi nyilatkozatot tesz. Ezutan kapjak
meg a protokoll 0sszefoglaldjat és az alkalmassagot
ellendrzé kérdbivet. Ebben igen részletesen kell nyilat-
kozni gyogyitasi és gyogyszervizsgalati tapasztalataik-
rél, a munkatarsak képzettségérol és a rendelkezésre
allé technikai felszerelésrol (hiitdk, termosztat, szami-
togép telefax) és a szokasos informatikai eszk6zokkel
(automatikus telefonhivas, elektronikus adatkezelés)
szerzett gyakorlatrol. Ha a vizsgalohely és a vizsgalok
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atjutnak az els6 szlirdn, helyszini alkalmassagi viziten
ellendrzik a megadott képességek valddisagat. Elfoga-
das esetén megklldik a teljes protokollt és a kiegészi-
t0 eljarasrendeket, amelyek elfogadasat igazolni kell.
Ha Osszedlltak a vizsgaldhelyek, a megbizd engedélyt
kér a nemzeti hatésagoktol, a mar korabban leirt mo-
don. Ezzel egyidejlileg elokészitik a szerzd6déskotést a
szolgaltatd intézménnyel. Nem titok, hogy a vizsgala-
tok dijazasa jelentds bevételt hoz az intézménynek és
kOzvetve (adok, jarulékok) a nemzetgazdasagnak is.
Az intézmény belsd szabalyzataban rogziti a munka-
dijak felosztasanak rendjét. Ezt a megbizénak mellé-
kelnie kell az engedélyezd hatdésaghoz benyljtott ké-
relméhez.

A vizsgalok és a vizsgalohely iranti kovetelmé-
nyek, a vizsgalat gyakorlati lebonyolitasa

A korabban felsoroltak mellett a vizsgalohelynek fo-
gadnia, és megfelelben tarolnia kell a vizsgalati gyogy-
szereket. Ha szlikséges, steril korilmények kozott
kell 6sszeallitani a helyben beadandd injekciokat és
inflzidkat. Sokszor a kettds vak elrendezés miatt ezt
olyan novéreknek kell csinalniuk, akik nem ismerhetik
a betegek klinikai adatait. A gyégyszer eldirt homér-
sékleten torténd megérkezését azonnal vissza kell je-
lenteni, a leallitott automata hdmérot sokszor vissza
kell killdeni, a hlGtok hdmérsékletét automata homé-
rokkel kell ellendrizni és naponta rogziteni. A legtébb
vizsgalat kdzponti laboratériummal folyik. Ezek folya-
matosan kildik az esedékes vizitenkénti csomagokat
a vérvételi csovekkel és kérdlapokkal. A levett rutin vér-
mintakat aznap, futarral el kell kildeni, az 6sszegydj-
tend® mintakat fagyasztva kell tarolni és idénként igy
elklldeni. Gyakran az ehhez sziikséges szarazjeget is
megrendelt futar hozza légipostaval. A szallitasokat is
folyamatosan dokumentalni kell. A vizsgalo orvos fele-
|6s a beteg vizitenként eldirt vizsgalataiért, izlleti méré-
seiért és azok tobbszords, parhuzamos dokumentala-
saért (elektronikus vagy papir kérlap, adatlapok, helyi
leletek). A dokumentacio jelentds része a betegek altal
kitoltendd kérdbiv sorozat, amely a fajdalomra, életmi-
noségre, munkaképességre kérdez ra. Az izlleti vizs-
galatot gyakran csak flggetlen, tanfolyamot végzett
orvos, novér vagy gyégytornasz végezheti. A protokoll
altal eldirt rontgen- és MRI-felvételeket el kell végeztet-
ni, néha a filmeket vagy CD-ket ks értékelének kell
futarpostaval elkildeni. Az EKG-kat sokszor a meghiz6
altal kihelyezett, telefaxszal egybeépitett késziléken
kell elvégezni és elklldeni. Folyamatosan figyelni, rog-
ziteni és jelenteni kell a nem kivanatos eseményeket.
A rogzitett klinikai és mellékhatas-adatokat a meghiz6
folyamatosan értékeli és faxon, e-mailben vagy a vizs-
galat internetes honlapjan kérdéseket intéz a vizsga-
I6khoz, amelyeket minél hamarabb meg kell valaszol-
ni. A vizsgalok feladatait meghatarozott hataskori lista
tartalmazza, a legtdbb feladattal szakdolgoz6 is meg-
bizhatd. A sziikséges ismereteket interneten felkere-

sendd kiképzo téningeken kell megtanulni, melyekrol
a kinyomtatott bizonyitvanyokat meg kell orizni. Latha-
t6, hogy mindez nem is kis mennyiségli és mélységl
szakiranyl angol nyelvtudast kdvetel meg, az orvos és
nbvér vizsgaloktol egyarant. A szakdolgozok altal el-
végzendo feladatokat tablazatban foglaljuk 6ssze (Ta-
tarné Edelkraut Helga eldadasa nyoman).

A szakdolgozok — ndvérek, asszisztensek — szere-
pe a gyogyszervizsgalatokban

A reumatolégiaban éppugy, mint valamennyi szakter(-
leten, a mind tdlterheltebbé valo egészségligyi szak-
emberekkel szemben napjainkban egyre fokozdédnak
az elvarasok. Elsésorban azt varjak el téluk, hogy gyo-
gyitsanak, tovabba, hogy legyenek jol képzettek, ta-
pasztaltak és egyUttérzok, kreativak és hatékonyak. Ki-
mondatlan elvaras az is, hogy védjék meg betegeiket
a fajdalmaktol, a félelmektdl, a kiszolgaltatottsagtol.
Ezek killénosen érvényesek az izllleti gyulladasos bete-
gek esetében. A reumatologiai betegségeket évtizede-
ken at nem lehetett hatasosan kezelni. Ez nemcsak a
betegek szamara jelentett reménytelenséget, sokszor
visszaesést, hanem az orvosok, novérek és a gyogyitd
csoport tagjai szamara sem nyujtott sikerélményeket.
Mégis, megfelel6 kommunikacios készségekkel, em-
patiaval sokat tudtak javitani betegeik életmindségén.
A korszeri, nagyon hatasos gyogyszererekkel megnyilt
a lehetdség a reumatolégiai betegségek lefolyasanak
megvaltoztatasara, ami a reumabetegek sorsat is
alapvetden befolyasolja. Ehhez az (tt6rd munkahoz
jarul hozza a gyégyszervizsgalatokban az 6nként je-
lentkez0b betegek részvétele és a vizsgalok kutatomun-
kaja. Kulonodsen a novérek kerlilnek munkajuk soran
a beteg emberrel az élet legsériilékenyebb, legkiszol-
galtatottabb pillanataiban. Ezért a betegek és az 6 sza-
mukra is fontos, hogy egyuttérzé6 kommunikacioval se-
gitsék a kezelés - akar mar bevett, akar még kisérleti
kezelések sikerét. A nOvér az orvos és a beteg kdzott
elfoglalt helye altal a gyogyitasi folyamat kulcsfiguraja
lehet. A kommunikacié tartalmat illetben a betegtol
- sajat érdekében - részletes és pontos informacio-
kat kérlink. Ek6zben sokszor olyan dolgokat is el kell
magarél mondania, amelyek a megszokott tarsadalmi
konvencidk szerint csak bizalmas és személyes kap-
csolatokban képezhetik kommunikacio targyat.

A biologiai terapia soran - akar a mar befogadott,
akar a kisérleti gyogykezelésben - az egyik legfonto-
sabb cél, hogy a betegek egylttmikodési készségét
(compliance) kialakitsuk, fenntartsuk, javitsuk. Lehe-
tové kell tenni a terapia hatasossaganak bizonyitasa
és a beteg biztonsaga szempontjabdl sziikséges meny-
nyiségl informacié aramlasat a terapia résztvevoi ko-
zOtt. A klinikai vizsgalatra és a biolégiai kezelésre érke-
z0 paciensek esetében célunk és feladatunk, hogy tu-
databan legyenek a kezelés formajaval, megismerjék
és elsajatitsak az Oninjekcidozas technikajat, ismerjék
meg a sterilitds szabalyait, valamint a kezelés mene-
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1. Az elokészités szakaszaban
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- vizsgalatinditd meghbeszélés: felhatalmazasok, a feladatok kiosztasa,

- a betegek értesitése, elérhetdoségiik rogzitése,
- id6pont-egyeztetések,

- a vizsgalohely felkészitése: szlikséges felszerelések dsszegyljtése,
- a dokumentacio atvétele, elhelyezése, elzarhaté tarolasa,
- a vizsgalati készitmény atvétele, kisérod iratok gondozasa, megfeleld tarolas, hiitok hdmérsékletének doku-

mentalasa.
2. A vizsgalat lefolytatasanak szakaszaban

— a betegek behivasa,

— betegtajékoztatd kiadasa, az orvos altal adott tajékoztatas utan a sajat keziileg datumozott alairasok be-

gyljtése, betegkartya kiadasa,

— a betegazonositok (sorszam, kezdbbetik, szlletési datumok) rogzitése,

— forrasadatok begylijtése, fénymasolasa, leflizése,
— vitalis funkciok rogzitése,

— eldirt vizsgalatok megszervezése,

— vérvételek, laboratériumba kiildés szervezése,

— kérdoivek kitoltetése, ha szlikséges, elektronikus rogzitése, gyogyszerkiadas az interaktiv telefon/fax vagy
elektronikus rendszer utasitasa szerint (ha sziikséges, a fliggetlen novér allitjia 6ssze az injekciot vagy in-

faziot),

— vizitrend, betegnaplo, gyégyszerelszamolas vezetése és kezelése,
— elektronikus adatbevitel és tovabbitas, nyilvantartasok vezetése,

— laboreszkozok utanrendelése.

3. A vizsgalat ellenbrzésének, monitorozasanak szakaszaban

— forrasdokumentumok, leletek rendezése, adatlapok elokészitése,

— a vizsgalati gyogyszer elszamolasanak, tarolasi korilményeinek egyeztetése a monitorral,
—a megfeleld monitorozd helyiség biztositasa, egylttmikodés a monitorral,

— a felmeril6 kérdések tisztazasa onalldan vagy a vizsgaloval.

4. A vizsgalat lezarasanak szakaszaban

— telefonos és koveto vizitek megszervezése, lebonyolitasa,
— a felhasznalt és megmaradt gyogyszerek 6sszegyljtése, elszallittatasa,

— megmaradt laboreszkdzok megsemmisitése,

— a dokumentumok elokészitése a kotelezd archivalashoz.

1. tablazat. A szakdolgozok (gyogyszervizsgalat-koordinator, vizsgalé névér vagy asszisztens, study coordinator,
study nurse) feladatai a klinikai gyogyszervizsgalatokban

tét, életmindségik varhato javulasat. A betegeket arra
nézve is tanacsokkal latjuk el, hogy barmilyen problé-
majukkal forduljanak a kezelésliket vezetd orvoshoz,
mire dgyeljenek otthon, valamint figyelmeztetjuk a ko-
vetkezd vizit iddpontjara. Mindig megadjuk az orvosok
és a novérek elérhetdoségét.

A gybgyszervizsgalatokban résztvevd betegekkel
valo egyUttérzo és segitd kapcsolattartas az 6 érdekiik-
ben sziikséges és kotelezd. Az 6 dnkéntes, dijazas nél-

kuli részvétellk, eldnyeik és kockazataik segitik az Uj
eljarasokkal kapcsolatos tapasztalatszerzést. A felké-
szlilt és lelkiismeretesen dolgozé vizsgalok és vizsgalo-
helyek révén a betegek nemcsak a vizsgalatok soran,
hanem a késobbi, a val6 vilagban torténd bevezetés
utan is, a szigorubb szabalyozas, ellendrzés és a vizs-
galok, majd az oket kezeld személyzet figyelme révén
jobb betegségkilatasok elé néznek és nagyobb bizton-
sagban lesznek.
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Betegjogok

Betegpanaszok a felugyelet
megsziinése utan

Az Egészségbiztositasi Felligyelet (EBF) megsziinteté-
se utan a betegpanaszokkal vajon ki, hol, és milyen
formaban fog ezutan foglalkozni? Sokakat érinthet ez
a kérdés.

Az Egészségbiztositasi Felligyelet (EBF) megsziinte-
tése kapcsan tébb izben elhangzott, hogy annak egyes
feladatai az Allami Népegészségiigyi Tisztiorvosi Szol-
galathoz (ANTSZ) és az Orszagos Egészségbiztositasi
Pénztarhoz (OEP) kerllnek. Jelenleg is lehet fordulni
az egészségligyi szolgaltatd ellen iranyulé panasszal
az ANTSZ illetékes intézeteihez az Gn. ,panasztdrvény”
alapjan. Célszerli ahhoz az intézethez fordulni, amely
a szolgaltatdé miikodési engedélyét kiadja (ez lehet kis-
térségi vagy regionalis intézet), mivel a szolgaltaté el-
lenorzését is ezek a szervek latjak el. Ha a panaszos
agymond nem a ,jo” helyre nyUjtotta be a panaszat,
azt az intézet tovabbitja az illetékes intézethez. Az
ANTSZ a panaszt kivizsgalja, és szilkség esetén kdz-
igazgatasi eljarast indit, ennek keretében adott eset-
ben akar buntethet is.

A 1316/2010. Korm. Hatarozat alapjan a Betegjogi,
Ellatottjogi és Gyermekjogi Kozalapitvany (BEGYKA) leg-
késbbb 2011. augusztus 30-ig, illetve a birésagi bejegy-
z6és torlésével megsziinik. A 331/2010. és a 332/2010.
Korm.rendelet szerint 2011. januar 1-t6l az altalanos és
egyetemes jogutdod a Nemzeti Rehabilitacios és Szocia-
lis Hivatal (NRSZH), elédje az ORSZI volt.

Dr. Rojkovich Bernadette

rovatvezetd

A BEGYKA megsziinik, a feladatellatas azonban a
jelenlegi jogszabalyok alapjan mikddik tovabb, vagy-
is valtozatlanul. Varhatéan a jogvédok eljarasa nem
valtozik, azaz fo feladatuk a tajékoztatas, a panaszos
segitése, egyedi meghatalmazas alapjan a panasz ki-
vizsgalasa, szlikség esetén a felettes szervek, hatosa-
gok bevonasaval (pl. énkorményzat, ANTSZ, OSZMK,
Regionalis Etikai Tanacs vagy MOK Etikai Bizottsaga).
A Semmelweis-terv tartalmazza egy n. Orszagos Be-
tegjogi Kbzpont létrehozasat is.

Az NRSZH-nal a jogvéddk szervezeti egysége Jog-
védo Képviseleti Fbosztaly. Az egyelore még miikodod
honlapon minden aktualis informacié megtalalhato,
igy megyénként és terlletenként a jogvédok elérheto-
sége is: www.jogvedok.hu.

A betegszervezetek listaja és elérhetosége az
Egészségligyi Stratégiai Kutatbintézet honlapjan meg-
talalhatd (www.eski.hu). A mozgasszervi betegek egye-
slleteit (igy a RA-s Betegek Egyesllete) tomoritd Ma-
gyar Reumabetegek Egyesiilete kiilonb6zd férumokon
képviseli a reumas betegek érdekeit, a betegek egyéni
problémaik megoldasaban is segitséget kaphatnak.
A betegszervezetek miikodésérdl és elérhetoségérol
djsagunk tébb alkalommal is beszamolt.

Dr. Rojkovich Bernadette

Egészségiigy-beteg-orvos kapcsolatviszonyok

a betegjogi képviselo szemével

I. Beteg-betegjogi képvisel6 kapcsolata

A betegjogok érvényesililése és intézményi biztositasa
az allam alkotmanyos kotelezettsége. Az egységes
iranyitas és az ellen6rzott szinvonal eldsegiti a haté-
kony jogvédelmet és a betegbiztonsagot, mely ma mar
Eurdpaban az ellatas alapvetd kdvetelményei kozé tar-
tozik.

Magyarorszag az elsok kozt foglalta torvénybe a
betegjogokat, de polgarai nincsenek tisztaban azzal,
hogy mi a joguk betegként, idds- vagy gyermekotthon
lakbjaként. Az egészségligyi torvény az Un. betegjog
deklaralasaval biztositja a személyhez fliz6d6 jogok
érvényeslilését az egészségligyi ellatas teriletén. A be-
tegjog mindazon jogosultsagok 0sszessége, amelyek
az egészséglgyi ellatas soran az azt igénybe vevo sze-

mélyt megilletik, fliggetlenll attdl, hogy az ellatast
igénybe vevd személy betegsége miatt, vagy mas ok-
bol kerlil kapcsolatba az egészséglgyi ellatassal. Jog-
szabalyok biztositjak a betegek alkotmanyban is rog-
zitett alapvetd emberi és allampolgari jogait, valamint
ezeknek a jogoknak érvényesilését és érvényesitését
az egészséglgyi ellatas soran.

E tudasnak az egészségligyi intézményekben dolgo-
zOk is jocskan hijan vannak, és egyre gyakoribb, sot
kifejezetten kérik, hogy a betegjogi kérdésekrol, sajat
intézményeikben torténd anomaliakrol kapjanak folya-
matos tovabbképzést, tajékoztatast.

A felnott magyar lakossag egyharmada maga is be-
ismeri, hogy alig vannak ismeretei az dket megilletd
betegjogokrol, csupan a lakossag 5%-a vallja magardl,
hogy jol tajékozott ez Ugyben. A lakossag tobbsége



évfolyam

érzi Ugy, hogy alapvetden tajékozatlan a betegjogokkal
kapcsolatban.

A felnottek felének nincs vagy alig van ismerete ar-
rél, hogy mikor milyen egészségligyi/szocialis ellatas-
ra jogosult.

Az egészséglink feletti kontroll feltétele, hogy ren-
delkezziink bizonyos szintli egészséggel kapcsolatos
miveltséggel. A lakossag szamara biztositani kell az
egészséggel kapcsolatos informaciokhoz valé hozza-
férést, és képessé kell tenni 6ket, hogy ezeket a lehetd
leghatékonyabban hasznosithassak. Természetesen
az egészséggel kapcsolatos muveltséglink szintje szo-
ros Osszefliggésben van az altalanos miveltségink-
kel. Ezen tudasanyag helyes megértésének és hasz-
nalatanak megtanitasahoz van szikség a jovoben is
betegjogi képviseld jelenlétére és kdozremikodésére.

A beteg és a betegjogi képviseld kapcsolata min-
denképpen bizalmi viszony alapi. Eppen ezért csak
a teljes informacio birtokaban a tényleges jogsértés
feltarasaval lehetséges képviselni a beteget. Ugyan-
akkor sohasem szabad csak pro-kontra szemléletet,
szembenallast feltételezni és képviselni, nem szabad
vakon teljesiteni a beteg 6hajat, hogy példaul a vele
szemben mulaszt6 dolgozé blinhddjon meg.

A szubjektum az ember Iényének része, amitdl nem
tanult meg a tarsadalom nagy része fliggetlenedni és
objektivan is szemlélni 6nmagat vagy kérnyezetét. Val-
lom, hogy az ismeretterjesztés, tajékoztatas soran 6n-
ismeretet, |ényeglatast és toleranciat is kell tanitani a
hozzank forduldknak és az egészséglgyi dolgozoknak
egyarant.

A betegjogokra vonatkoz6 torvények betartasat
sok minden gatolja, pl. a gazdasagi megszoritasok (az
egészségligyi egyenlbtlenségek a szocialis egyenlét-
lenségek kdvetkezményei is), a szakemberhiany és az
orszagon bellli eltérd szinvonall egészségligyi ellatas.
Sok esetben a beteg sem tudja, meddig terjednek a
jogai, milyen elvarasai lehetnek az egészségugyi ella-
tassal kapcsolatban. A paciens ki van szolgaltatva pl.
az egészségligyi dolgozok elégedetlenségének, fruszt-
raltsaganak, az Ugyeletben szellemileg és fizikailag el-
faradt, de még mindig dolgoz6 orvosnak és névérnek,
a tajékoztatas modjanak, a sok parhuzamos vizsga-
latnak, a nyilvanval6 protekciés gyakorlatnak, a vara-
kozas teljes bizonytalansaganak, a sziikséges beavat-
kozas, gondozas elmulasztasanak, sokszor a komfort-
hianynak, az ide-oda kiildozgetésnek vagy akar a hala-
pénz gyakorlatanak.

A betegjogok érvényesllésére az a legjobb lehe-
t0ség, amikor a beteg és az orvos egyenrangl part-
nerként, egymassal megkonzultalva tudjak eldonteni,
hogy mi a beteg szamara a legoptimalisabb kezelési
méd.

Il. Betegjogi képviselo—orvos kapcsolata

Erdekeltek-e a krhazak és az ott dolgozék a betegjogi
képviseldk jelenlétében?

1. s zam . 2011. augusztus

Azok az intézmények, ahol magas szinti a mino-
séghiztositas rendszere, a dolgozok szamonkérése,
és elsdsorban betegkdzpontl ellatast probal megva-
I6sitani, ott kifejezetten fontosnak tartjak a betegjogi
képviseld jelenlétét. Abban bizom, ezen intézmények
szama novekedni fog.

Tizbol csak minden negyedik magyar tudja, hogy
vannak betegként, illetve szocialis ellatasra szorul6-
ként jogai, am amikor a vizsgalok rakérdeztek, mik
ezek, egyet sem tudtak emliteni. Akik mégis megne-
veztek valamit, 6tven szazalékban az ellatashoz vald
jogot emlitették, és csak tizedUk tudta, hogy betegként
pl. szabadon donthet arrél, hogy mikor tavozik a kor-
hazbél, vagy akar vissza is utasithatja az orvos altal
javasolt beavatkozast, kezelést.

Ezért van mit tenni a mindenkori ellatérendszer
valamennyi szerepldjének, hogy altalaban évjuk a jo-
gokat, vagy érvényt szerezziink az alapjogokbdl leve-
zethet6, megkllonboztetés nélkiili egészséglgyi ella-
tashoz.

lll. Orvos-beteg kapcsolat

Az orvos-beteg kapcsolatban a paciensek valés, kul-
tarajuknak megfeleld felvilagositasa alapjan kell szor-
galmazni a szabad orvosvalasztast Ez alapozhatja
meg azt a bizalmat, ami elsdsorban a kezeldorvosnak
sz6l, de amelynek részese az osztaly, maga a kérhaz,
vagy a rendeldintézet is.

Az orvos-beteg kapcsolatot korabban a beteg ala-
rendelt és kiszolgaltatott helyzete jellemezte az or-
vossal szemben, akit szakmai tudasa a laikusok f6lé
emelt. Igaz ugyan, hogy ,a beteg java a legfébb tor-
vény” (salus aegroti, suprema lex esto - Hippokratész)
erkolcsi és szakmai parancs az orvosnak, de hogy mi
szolgal a beteg javara és mi az 6 érdeke, azt az orvos
dontotte el, azaz a beteg ebben a viszonyban passziv:
végrehajtotta az orvos utasitasait.

A betegek 6nrendelkezési joga és a ,tajékozott bele-
egyezés” doktrinajanak elterjedésével az orvos és beteg
egyenjoglsagan, partneri viszonyan alapulé szemlélet
és gyakorlat van kialakuldban. Hihetnénk, hogy a beteg-
jogok torvényi szabalyozasa mind az orvosok, mind a
paciensek szamara megnyugtaté megoldast jelent,
azonban pozitivumai mellett az identitaszavar és az er-
kolcsi konfliktusok lehetdségét is magaban hordozza.

A betegjogok kozil pl. az dnrendelkezéshez vald
jog, az ellatas visszautasitasanak joga, vagy az intéz-
mény elhagyasanak joga sokszor korlatozza az orvosi
tevékenységet s a beteg személyi autonémiajat kiter-
jeszti az orvosi akarattal, a hivatasbeli kotelességek-
kel szemben.

A jogok tllzott kovetelése, de a kotelességek be
nem tartasa a betegek részérdl bizony akadalyozhatjak
az orvosok teljes moralis azonosulasat a betegjogok
erkolcsi tartalmaval.

Az orvos-beteg kapcsolat, a beteg szlikségletei,
személyisége, pszicholégiai allapota, tlneteinek su-
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lyossaga és egyebek kozott az orvos altal adott inst-
rukciok is befolyasoljak a beteg egylttmikodését és
terapiaban maradasat.

Sajat tapasztalataim alapjan megerésitem azt az
egyébként ismert tényt, hogy a szubjektiv elvarasok a
beteg ember részérdl, ha rola van sz, 6 a leghitele-
sebb - hallgattassék meg tehat a beteg - nem val-
toztak napjainkban sem. A betegek elégedetlensé-
gének f6 oka az, hogy tajékoztatasuk hianyos, vagy
nem megfeleld formaban torténik. Napi betegpanasz,
hogy a rendelbben vagy koérhazban ,nem mondtak
semmit”, ,nem tudjak mi a bajom”, vagy ,csak a vi-
ziteken lattam orvost”. Ugyanakkor, atolvasva doku-
mentaciojukat altalaban szakszerl volt az ellatasuk,
kellben megalapozott a diagnézis, megfeleld a terapia.
A panaszos levelekbdl kideril: a korhazi ellatas soran
sokszor nincs alkalmuk a betegeknek és a hozzatarto-
z6knak feltenni kérdéseiket, megfogalmazni kételyei-
ket. Ennek egyrészt az orvosok leterheltsége az oka,
masrészt a korhazi kdrnyezet jelentette stresszhelyzet
miatt gyakran csak odahaza merilnek fel fontos kérdé-
sek. Mindezek negativ kdvetkezménye pedig az, hogy
a betegek gyakran bizonytalanok a diagnézissal kap-
csolatban, nem értik leleteiket, nincsenek tisztaban
azzal, hogy pl. egy kezelést miért javasol vagy miért
nem ajanl a kezel6orvosuk. Sok félreértést okoznak a

Erdekességek tudomanyos folydiratokbol

sajtoban megjelend félinformaciok, illetve a bizonyitat-
lan hatékonysagu kiegészitd kezeléseket és terméke-
ket népszerdsitd hirdetések is.

,Tobbnyire tehat nem az ellatéik szaktudasaval,
nem a terapias és diagnosztikus eszkdzOk hozzafér-
hetbségével, nem a sok helyltt valéban kétségbeej-
téen hianyos komforttal van bajuk a betegeknek. Ami
elsdsorban hianyzik, az a vellk valé alaposabb, tar-
talmasabb, kellben empatikus kezelborvosi foglalko-
zas, az 0szinte és kOzérthetd tajékoztatas vizsgalati
eredményeikrol, betegségik természetérdl, varhato
lefolyasarol, kilatasaikrol. Amire a legnagyobb szliksé-
guk lenne, az a »jo szb gyogyitd ereje«, az Ugynevezett
pszichésen megalapozott betegvezetés. Ennek hianya-
ban azutan elvesztik bizalmukat, sérlilékennyé, néha
gyanakvova valnak, hiszen manapsag mindenhol any-
nyi rosszat lehet hallani az egészségligyrél.” (Dr. Ajkay
Zoltan: Az elégedettség kulcsa LAM 2006;16(3):200-
201.)

Az a gyanum, hogy fenti megallapitas még hosszl
ideig jellemezni fogja egészségligyi rendszeriinket.

Es végezetiil egy tokéletes megfogalmazas minden
idok intelmédil: , Torvények, melyeknek nem szereznek
érvényt, megsziinnek térvények lenni, és jogok melye-
ket nem védenek meg, eltlinnek.” (Thomas Moriarty)

Gerdcs Katalin

. fajdalom, igy artrozisos fajdalom,

A j6 hazassagban él6 rheumatoid
arthritises betegeknek kevesebb
a fajdalmuk, jobb mozgasfunkcio-
val és életmindségben élnek.

A rheumatoid arthritis diagnozi-
sanak megallapitasa utan egy
évvel mar 60%-kal nd a betegek
kockazata arra, hogy szivinfark-
tust kapjanak. A korai kezelés
mellett, trombozisgatlo-kezelés
csOkkentheti ezt a kockazatot.

A rheumatoid arthritises gyul-
ladas elbsegitheti arterioscle-
rosisos plakkok képzodését az
erek falan. Ezt a folyamatot a
TNF-a-gatlok megakadalyozhat-
jak, a szteroidok el6segithetik.

Az USA szbvetségi gyogyszerészeti
hatdésaga regisztralta a cymbalta
nevll antidepresszanst kronikus

kronikus derékfajas és primer, ge-
neralizalt fibromyalgia kezelésére.
Az Egyesiilt Allamokban az RA
biologiai kezelések évi koltsége
12 milliard dollarra rag. A Pfizer
gyogyszergyar jelenleg az elsd
tablettas biologiai szert fejleszti
tasonicinib néven.

A legljabb iranyvonalak szerint,
ha a haziorvosban felmerul an-
nak a gyanuja, hogy betegének
kezd6dd RA-ja van, a betegnek
6 héten belll szakorvoshoz kell
kerllnie. A klinikai és laborat6-
riumi jelek mellett ultrahang- és
MRI-vizsgalat segitheti a diag-
noézis megerositését, melyet ha-
ladéktalanul betegségmodositd
terapia bevezetésének kell kdvet-
nie. Nagyon fontos, hogy az izi-
letek gyulladasat izlletbe adott

szteroidinjekcioval kell csokken-
teni. A betegségfolyamat megal-
litdsa ily médon lehetséges, leg-
alabbis a betegek egy részében.
Amennyiben a betegségmodositd
kezelés kombinalt formaja sem
hoz kielégito javulast, biologiai te-
rapia ajanlhato.

193000 egyén 9 éves nyomon-
kovetése alapjan kidertlt, hogy a
koleszterinszint-csokkentd stati-
nokat szedok kozil 50%-kal keve-
sebben betegedtek meg rheuma-
toid arthritisben.

Artrozis tekintetében sokkal sze-
renyebb mértékben csokkentet-
ték a statinok az artrozis keze-
lésének kockazatat. Ha a statint
nem szedok kockazatat 1-nek
vesszUik, a statinszeddk artro-
ziskockazata 0,85-re csokkent
9 éves szedés soran.




