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Az Orvosi Hetilap alapitdja, Markusovszky Lajos halalanak 130. évében
a SzerkesztGség felkérésére készitett tanulmany.

A szerz6k az orvostudomany kiilonbozé tertileteirdl érkeztek, tapasztalt szakemberek. Vannak koztiik gyakorld or-
vosok az alapellatasbol és a korhazi/klinikai ellatasbol, diagnosztikai szakemberek, egészségiigyi szervezéssel, egész-
ség-gazdasdgtannal vagy betegjogokkal foglalkozé kutatok, betegszervezetek képviseli. Kozos benniik, hogy vala-
mennyien elkotelezettek a személyre szabott orvoslas és a személyre szabott egészségiigyi ellatérendszer bevezetése
mellett. Jelen — vitainditénak is szdnt — kozleményiikben azt a két téveszmét szeretnék eloszlatni, hogy a személyre
szabott orvoslds ma még csak a jové tervez8inek kisérleti terepe, azaz még nem a valé vildg része, illetve hogy a sze-
mélyre szabott egészségligyi ellaitorendszer hazai bevezetését csak (vagy f6képpen) anyagi okok akadalyozzak.
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Personalized medicine and healthcare: where are we now, where should we go?

The authors of this manuscript are representatives of different subdisciplines of medicine, all of them are experienced
researchers. As of their origin, they are practicing doctors from the primary care and from the clinical /hospital set-
ting, diagnostics experts, researchers from healthcare management, health economics, representatives of patients’
rights and patient organizations. They are all devoted to the implementation of personalized medicine and personal-
ized healthcare in Hungary. The current manuscript — also meant to be a keynote message provoking further discus-
sion in the medical community — is devoted to correcting for two false ideas. One is that personalized medicine is not
yet ready for practical applications, it is merely a research area of futurologists. The other false idea is that only
(or mainly) the lack of financial resources hinders the introduction of personalized healthcare in Hungary.
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Roviditések

BSc = (Bachelor of Science) alapképzés; EESZT = Elektronikus
Egészségiigyi Szolgaltatasi Tér; GDP = (gross domestic pro-
duct) brutté hazai termék; ISO = (International Organization
for Standardization) Nemzetkozi Szabvanytigyi Szervezet;
MSc = (Master of Science) mesterképzés; OFTEX = Orvosok
Folyamatos Tovibbképzése portil; SZAFTEX = az egészség-
tgyi szakdolgozok kotelezSen teljesitendd tovabbképzéseit
nyilvantarté informatikai rendszer

A személyre szabott orvoslds — és finom véltozatai, mint
példaul a ,,precizids orvoslds” vagy a ,rétegzett orvos-
las” — az az orvostudomanyi megkozelités, amely a korai
diagnoézist, a prognoézist, a kezelés optimalis megvalasz-
tasdt, a kockazat pontos becslését és a célzott megelSzést
integralja. Ez az integrici6 csak abban az esetben valo-
sulhat meg, ha k6zmegegyezés alakul ki az egészségiigyi
adatok keletkez(tet)ésével, biztonsigos és transzparens
tarolasaval, kezelésével, felhaszndldsaval kapcsolatosan.
E kozmegegyezés alanyai els6dlegesen az adatokat ,,ter-
mel6” egyének, akik adataikat rendelkezésre bocsitjak,
masfel8l pedig az egészségiigyi szolgiltatok, dontésho-
zOk, finanszirozok, akadémiai szereplGk, egészségtech-
nolégiai szereplSk (gyogyszercégek, technologiai cégek
és informatikai szektor, egyéb), akik ezeket az adatokat
felhasznaljak, kutatjik.

A személyre szabott orvoslas fogalma 1999-ben fogal-
mazddott meg elészor, arra utalva, hogy az 4j orvostech-
nikai eljarasok a riziké becslésében, a betegségek lefolya-
sanak nyomon kovetésében és a gyogyeljarasokra adott
valaszokban egyénre (val6jaban azonban nem egyénre,
hanem csak alcsoportokra) szabott kivizsgdlasi és kezelé-
si lehetGségeket nytjtanak. Sokan a személyre szabott
orvoslast a genomikus medicina szinonimajaként alkal-
maztik [1]. Alkalmazasa altal a kezelési lehetGségeket
azokra lehet koncentralni, akik azoktél valéban gyogyul-
ni fognak, és meg lehet takaritani szdmos olyan koltsé-
get, amelyet eddig a mellékhatdsokra koltottiink.

A személyre szabott egészségligy fogalma eltér a sze-
mélyre szabott orvoslas fogalmatél, bar egymassal érint-
kez§ feladatokat fogalmaznak meg a tirsadalom felé.
A személyre szabott egészségligy koordindlt, stratégiai
jelentGségli orvostudomanyi (betegellatisi) modellt ta-
kar, amely egyidejtleg foglalja magaban a személyre sza-
bott orvoslas és a rendszerbiologia alapelveit, és olyan
technolégiakat vezet be, amelyek a teljes komplex elldté-

rendszerben lehet6vé teszik a személyre szabott orvoslas
alapelveinek gyakorlati alkalmazasit.

Az egészségiigyi adatok keletkezésének, a beldliik fa-
kadé informaciok kezelésének, értékelésének és a don-
téstimogatd javaslatok és kutatisi eredmények megosz-
tasanak tuddsmenedzsmentje az a bonyolult, sokszerep-
18s, egészségpolitikai dontések sorozatit igényl$ folya-
mat, amely végeredményben elvezet az egészségiigyi
rendszer fejlesztéséhez is. Mivel ez utébbinak — az ellato-
rendszer miikodésének, az eréforrasok optimalis felhasz-
nalasinak, az egyenld és méltinyos hozzaférésnek a biz-
tositasa mellett — a megel6zést, a gyogyitast, az egészségi
dllapot ¢és az ¢letmindség javitasat kell szolgalnia, vissza-
jutunk kiinduldsi pontunkhoz: a személyre szabott
egészségiigyhoz. A feladat rendkiviil bonyolult és ellent-
monddsos, hiszen a mai hazai egészségiigyi rendszer ri-
gid keretet kindl az egyén személyre szabott ellitiasanak
dinamikusan viltozé, rugalmassagot, a legtjabb eviden-
ciak gyors implementiciojait megkovetel§ igényeivel
szemben.

Nyilvan a személyre szabott egészségiigy fejlesztésé-
hez olyan, filozofikusnak tiné kérdést is meg kellene
kozérthetGen valaszolnunk, hogy lehet-e teljesen sze-
mélyre szabni a medicinat, illetve ha nem, akkor ennek
melyek a technoldgiai, orvosszakmai és anyagi hatdrai.
Az ¢ tirgyban felmerilS szdmos kérdés megértésében
nem nélkiil6zhetd a lakossig magasabb szintd egészség-
értése, az egészségkultura fejlesztése és a kiillonbségek
kiegyenlitése, valamint a digitalis kompetencidk bGvitése;
ezek hidnyidban vélhetSen a személyre szabott orvoslds
implementicidja is limitalt lesz, illetve csak egy viszony-
lag sztik réteg lehet&sége marad. Az egészségértés neve-
lésének a koznevelés legalacsonyabb szintjeit6l kezdve
hangstlyosan meg kell jelennie.

Osszefoglalénkban az alabbi szempontok alapjin be-
mutatjuk a jelenlegi gyakorlatot, illetve azokat az igénye-
ket és problémakat/kérdéseket, amelyeket a tovabblé-
péshez véleményiink szerint meg kell valaszolnunk:

1) orvos- és egészségiigyi képzés, tovibbképzés;

2) az egészségligy szereplSinek egymas kozotti kom-

munikacidja, egytittmiikodése, a betegszervezetek

szerepe;
) digitilis egészségligy;
) személyre szabott molekuldris diagnosztika;
) jogi szabdlyozok;
6) egészség-gazdasigtani szempontok.
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Orvos- ¢s egészségiigyi képzés,
tovabbképzés

A személyre szabott orvoslas eredményes gyakorlasa fel-
tételezi, hogy a gyogyitasban részt vevd szereplSk rész-
letesen ismerik és készségszinten mtivelni képesek a sze-
mélyre szabott orvoslas alapvetd gyakorlatat, és tisztaban
vannak a személyre szabott egészségiigy koncepcidjaval
is. Az orvosképzés alapjait megszabo6 képzési és kimene-
ti kovetelményekben [2] — amelyeket minden orvoskép-
z6 egyetemnek be kell tartania — nem szerepel a sze-
mélyre szabott orvoslds és személyre szabott egészségiigy
oktatdsa, szinttigy, mint a legtobb szakorvosképzési kur-
rikulumban sem. A témateriilethez legkdzelebb all6 kli-
nikai onkolégiai szakorvosi vizsga ma hatilyos felkészité
tételsoraban (143 tétel) kozvetleniil egyetlen kérdés
sem utal erre a teriiletre [3], legfeljebb dttételesen.
Az orvosok élethosszig tartdé rendszeres tobabbkép-
zésében is helye van a személyre szabott orvoslas és a
személyre szabott egészségligy oktatisinak, igy a rele-
vans OFTEX/SZAFTEX programokba is bele kellene
illeszteni.

Megoldasi javaslatok

1) Javasolni kell a Magyar Rektori Konferencia felé, hogy
a Képzési és Kimeneti Kovetelmények kovetkezd mo-
dositasa soran az orvosképzés és az egészségiigyi BSc-
és MSc-képzések, valamint a gyégyszerészképzés do-
kumentumaiba be kell épiteni a személyre szabott
egészségiigyhoz /személyre szabott orvoslashoz kap-
csolodé ismereteket, készségeket.

2) Az orvos- és a fels6fokt egészségtudomanyi képzé-
sekben, illetve a szakdolgozdi képzés kilonbozé
szintjein is javasolt bevezetni a személyre szabott or-
voslas 6nallé szamonkéréssel rendelkezé tantargyi ok-
tatdsat, amely feloleli az elméleti és a gyakorlati kom-
petenciak tanitasit egyarant.

3) A szakorvosképzésben ki kell dolgozni legalabb két-
szintd oktatasi blokkot, egy alapfokat, amelyet vala-
mennyi szakorvosi kurrikulumba be kell épiteni, és egy
kibovitett szintet a személyre szabott orvoslas gyakor-
lati kivitelezésében leginkdbb érintett szakorvosok
részére (példaul molekularis diagnosztika, klinikai on-
kologia, patoldgia, pulmonoldgia, hematoldgia).

Az egeészségiigy szereplOinek egymas
ko6z6tti kommunikacidja, egyilittmiikodése,
a betegszervezetek szerepe

Az egészségiigy szereplSi kozotti egylittmiikodés tobb
szinten valésul meg. A beteg ellatasa soran végig megfe-
lel6 kommunikacidra van sziikség a beteg és kezelGorvo-
sa kozott ahhoz, hogy a nélkilozhetetlen szakmai szem-
pontok mellett az ellatast nagymértékben segits bizalmi
kornyezet is kialakuljon. A diagnézis felallitisa, majd a

beteg kezelése /utdégondozisa soran szoros egylittmikod-
désre van sziikség a haziorvos, a beteg kezelésében részt
vev( szakorvosok, esetlegesen a pszichologus, gyogytor-
ndsz, apolok kozott.

Az egészségiigy egyes szereplSinek egymas kozti kom-
munikdciéjiban, a betegutak szervezésében kiemelt sze-
rep harul az alapellatds résztvevSire, hiszen a magyar
egészségiigyi ellitérendszer betegutkezelését nagymér-
tékben meghatirozza az alapellitds kapudri funkcidja.
Az alapellatas holisztikus szemléletébdl is fakad, hogy a
mindGségibb kezelési, gondozasi szolgdltatas nyujtasinak
teltétele az evidencidkon alapul6 protokollok hasznala-
tan tdl a személyre szabott orvoslas minél szélesebb kor-
ben torténd gyakorlasa. Az alapellitisban a személyre
szabottsig a betegutak kezelésének szintjén is megjele-
nik, azaz meghatirozé jelent6ségtli, hogy az adott beteg
az ellatorendszeren beliil egy-egy szolgaltatast ténylege-
sen hol vesz igénybe. A magyar egészségiigyi ellatorend-
szer talzottan korhdzcentrikus, ami a személyre szabott
egészségiigyi szolgaltatisok nydjtisinak mar 6nmagaiban
is akadalyat képezi. A személyre szabott prevencios, ke-
zelési és gondozasi szolgaltatasok nyujtasinak feltétele,
hogy a betegek bizonyos szolgiltatisokat az egészség-
ugyi ellaitérendszer megfeleld szintjén, valamint az adott
szolgaltatds nyujtasihoz elegend$ kompetenciaval ren-
delkez6 szakemberektdl vegyenek igénybe. A fenti célok
elérése érdekében az alapellatds humanerGtorras-fejlesz-
tése sziikséges, ami a rendelkezésre all6 humaneréforras
bdvitésén tal a bizonyos kompetencidkhoz rendelt fel-
adatkorok pontos meghatirozasat és behatarolasat is je-
lenti. Az alapellatdsban a személyre szabott egészségiigyi
szolgaltatastol hatékonyabb prevencids tevékenységet, a
személyre szabott gondozasi sziikségletek (példiul ko-
morbiditasi faktorok monitorozdsa) megtelel§ biztosita-
sat, a betegutak racionalizilasat, valamint a megfelel
progresszivitdsi szinten nyajtott koltséghatékony ellitast
varjuk.

A jaré- és fekvbbeteg-szakellitdsban is hatdrozott
igény van a személyre szabott ellatisra, azonban a jelen-
legi er6forrasok mellett kétséges annak rovid tavon tor-
ténd megvaldsulasa. Ennek hitterében — a szakemberhi-
any mellett — a kovetkez6 okok allnak:

— a személyzet firadtsaga, kiégése;

— a fekv8beteg-centrikus betegelldtds okozta terhek;

— id6hiany;

— intézményi kulttra;

— a sziikséges technologidk elégtelen finanszirozdsa,

— az innovacids folyamatok implementaldsaval kapcsola-
tos nehézségek.

A személyre szabott orvoslas a jobb betegélmény mel-
lett lényegesen nagyobb hatékonysiagot is biztosit,
amelynek eredményeként nének a gydgyulasi esélyek,
rovidiil a kérhazban toltott id6, a beteg hamarabb visz-
szatérhet megszokott életmddjihoz, és nagy valdszindG-
séggel financidlisan is jobban jir az intézmény — hossza
tavon mindenképpen. A személyre szabott egészségiigy
— optimalis esetben — a beteg életatjara, illetve az aktudlis
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betegség teljes kezelési idejére is vonatkozik, igy dt kell,
hogy ivelje az ellatérendszert, az alapellatastél kezdve az
utégondozasig. Ennek alapvets feltétele a strukturdlt
egészségligyi adatgy(jtés, az adatokhoz megfelelS jogo-
sultsaggal torténé hozzatérés, valamint a hatékony kom-
munikdcié. Ez utébbi sokat javult a pandémia sordn,
amiben nagy szerepet kapott az egyre szélesebb korben
alkalmazott telemedicina is. Kronikus, kevesebb kont-
rollt igénylS betegeknél nagy elSrelépés a gyogyszerek-
nek az Elektronikus Egészségiigyi Szolgaltatasi Térben
(EESZT) val6 felirdsa, ezzel csokkentve a felesleges sze-
mélyes orvos-beteg talalkozasok szdmat. Sokkal atlatha-
tobb, idGtakarékosabb és hatékonyabb munkaszervezési
folyamatok valtak elérhet6vé, igy tobb id6 marad a szak-
mai szempontbdl indokolt személyes orvos-beteg talal-
kozasokra. Mindezen véltozasok ellenére ugyanakkor a
mindennapi tapasztalatok azt mutatjik, hogy tovabbra is
altalanos problémanak tekinthetd az egy betegre fordi-
tott id6 rovidsége, ami alapvetSen a humdnerdSforras hid-
nyéara vezethetd vissza.

A tirsszakmdk egymds kozotti kommunikdcijanak
tejlesztésében alapvets a telemedicina-rendszerek tovab-
bi fejlesztése és az adatokhoz valé hozzajutas az EESZT
rendszeres ¢és mindentitt hozziférhet6 hasznalataval.
Ugyanakkor, mik6zben az EESZT-rendszer 6riasi el6re-
1épést jelent az adatokhoz torténé hozzaférés egyszert-
sitése terén, komoly pszichés terhelést okoz a betegek-
nek, hogy vizsgilati eredményeiket az értelmezést,
feldolgozast segité szakember jelenléte nélkdl is elérhe-
tik. Ennek a problémanak a kik{iszobolését nagyban el6-
segitené a betegszervezetekkel valé aktivabb kapcsolat és
a betegek szamara elérhetd hiteles tdjékoztaté anyagok
osszegyljtése, célcsoportra szabott betegtijékoztatd csa-
torndk alkalmazdsa, illetve a betegtdjékoztaté anyagok-
nak az EESZT-ben val6 elhelyezése.

Az EESZT minden vivmanya kozil egy nagyon fontos
tejlesztési elem még hianyzik. Az egészségiigyi adatok
strukturdlt adatkezelésének biztositisa elengedhetetlen a
személyre szabott egészségiigyi szolgiltatisok hatéko-
nyabb nyutjtisa, valamint az ellitérendszer koltséghaté-
konyabb mtikodtetése szempontjabdl is.

Egy jol mikods, személyre szabott egészségiigyi
rendszerben kiemelt szerep jut a felel6s helyzetben 1évé
betegeknek, betegszervezeteknek. A betegek a sorstirsa-
ik kozott meg mernek szolalni, batorsiguk van kérdezni.
Javasolnak, megosztanak, tandcsolnak, navigilnak, ada-
tokat szolgiltatnak. Ezek az adatok az egészségiigyi
rendszer fejlesztése szempontjabdl igen értékesek lehet-
nének. Ezenfeliil fontos volna a betegszervezetek bevo-
nasa a kiilonbozd egészségiigyi protokollok kialakitasa-
ba. Konkrét betegutterv hidnyiban a betegek nincsenek
tisztaban a lehetGségeikkel, nem tudjak, milyen 4j terdpiak
allnak rendelkezésre, és a kezelések utin gyakran nem
megoldott a hossza tava gondozas.

Ezek megoldasira egy betegbevonasi iranyelv készité-
se javasolt, amely alapjan elkezd6dhetne az egészségiigyi
szakemberek érzékenyitése és képzése ebben a témaban.

OSSZEFOGLALO KOZLEMENY

A betegszervezetek bevonasival orszigos kommunikici-
Os programok kidolgozasa az egészségértés és a betegség-
értés terén jelentSsen konnyitené a betegek és orvosaik
helyzetét is. Nagyon fontos az egytittmtikodések kialaki-
tdsa a betegszervezetek, az egészségligyi szakemberek,
az intézmények és a hatdsigok kozott, elengedhetetlen a
betegitmenedzsment erdsitése, specidlis apolok képzése,
illetve a betegszervezetek orvostarsadalmi elfogaddsanak
erbsitése, fejlesztése és timogatisa. Az egészségligyi
rendszer és a betegek kozotti partneri kapcsolat erésitése
alapvet§ fontossiagt a tovabblépéshez, a betegek clége-
dettségének noveléséhez.

Digitalis egészségiigy

Az egészségiigy szerepli és a betegek kozotti kommuni-
kacio, illetve a hatékony orvosi dontéshozatal elenged-
hetetlen feltétele a digitalis egészségiigyi technologiak
kiterjedt és magas szintd alkalmazasa. Mdra az eHealth
fejlédése megteremtette a hatékony koopericié mszaki
alapjait, mind a sziikséges adatkicserélé szolgaltatisok,
mind pedig a tovabbitott adatok kezelési képességeinek
tekintetében. Nemzetkozi szinten egyre tobb orszigban
jelennek meg a sokszor a teljes orszigot lefed6 egészség-
tgyi rendszerek. Hazdnk egyik élenjardja ennek a fejlé-
désnek, hiszen az EESZT 2017. évi bevezetése révén
lehet6vé valt az dgazat szinte minden ellat6janak bekap-
csoldsa egy egységes, kozpontilag menedzselt adathalo-
zatba, amely az egészségiigyi ellitok teljes korének, a
hdziorvostdl az egyetemi klinikdkig, a szakrendel6ktdl a
gyogyszertarakig lehetvé teszi a keletkezd egészségiigyi
adatok és dokumentumok megosztasit.

A meglévl funkcidk kihasznalasinak kulcstényezdje a
keletkez$ adatok interoperabilitisinak biztositisa, azaz
az egyértelmd értelmezést, a minél automatizaltabb fel-
dolgozast lehet6vé tevé modon valdé megosztisa. Az in-
teroperabilitds alapvetd tényezdjének az adatok struktu-
raltsigit és az egyes adatelemeknek a kommunikald
kozosségen beliili egységes értelmezhetdségét tekintjiik,
amelynek révén az egyre nagyobb tomegi adat ténylege-
sen kiaknazhat6 vagyont tud képezni. Ahhoz, hogy az
egészségipar hazai szerepl6inek adatszerkezetekre ird-
nyuld fejlesztéseit felgyorsitsuk és jovGallova tehessiik,
fontos lenne a hosszt tavi hazai elkotelez8dés iranyanak
meghatarozasa, a vonatkoz6 dontések meghozatala és az
érintett szereplSk intenziv Osztonzése a kivalasztott
szabvanyok hasznalatbavételére.

Az adatok interoperabilitisinak mdsik kiemelt ténye-
zGje a benniik szerepl$ adatelemek jelentéstani egysége-
sitése. Noha az elmult évtizedben idehaza is tobb pro-
bilkozas zajlott példaul olyan alapvets adatelemek, mint
a diagnozisok vagy a kérhet6 laborvizsgilatok kodrend-
szerének dgazati konszolidacidjara, a kodrendszerek
hasznalata szakmardél szakmara, de sokszor intézményrdl
intézményre eltérd maradt, a helyi szakmai preferencid-
kat kovetve. Ahhoz, hogy az Osszegydls vagy éppen ki-
cserélt adatok OsszevethetSk, kozosen elemezhetsk le-
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gyenek, fokozatosan fel kell szimolni ezt a heterogenitast,
és az egyes szigetszerl megoldasokat at kell dllitani a 1¢-
pésenként egyre nagyobb részletességgel kidolgozando,
agazati szintd egységes kodolasi elGirasok haszndlatara.
Ezen a téren a hazai gyakorlat a finanszirozasi szempont-
bol relevans adatok tekintetében mar kozel hirom évti-
zede el6rehaladott, de a tényleges egészségiigyi szakmai
adatok tekintetében csak részteriileteken mutatkozott
eddig orszigos konszenzus. Az egységes dgazati fejlé-
dést, ahogy azt szimos nemzetkozi példa bizonyitja, egy
olyan dtfogd — mind technoldgiai, mind folyamatszerve-
z¢ési, mind pedig szabalyozasi elemekbdl allo, illetve cél-
szerlien egy ezt timogatd kozponti dgazati szakmai szer-
vezet égisze alatt felépitett — szemantikai 6koszisztéma
kialakitdsa tudja elGsegiteni, amely koordinalja és egyben
tamogatja az egyes szakmai teriileteken zajlé egységesi-
tési folyamatokat.

Az adatok hatékony értelmezhetSségére épitve tudnak
elterjedni olyan értéknoveld szolgaltatisok és rendsze-
rek, amelyek a betegek ellitdsi ttvonalait menedzsel6
szakemberek munkdjat automatizalt dontéstimogatas-
sal, folyamatszervezéssel segitik, ezaltal a kivizsgalasi és
kezelési tervek, a sztirési vagy éppen a gondozdsi ttvona-
lak alakitdsa soran hatékony informéciétechnolédgiai ti-
mogatast tudnanak nytjtani.

Személyre szabott molekularis diagnosztika

A személyre szabott orvoslis alapjat, kiillonodsen az onko-
l6giai betegek esetén, a korszer molekularis patologiai
diagnosztika biztositja. Ennek hatékony és gazdasiagos
miikodtetéséhez az alabbi feltételeknek kell teljestilnitik:

1) a molekuldris patolégiai diagnosztika észszert cent-
ralizaldsa;

2) a molekularis patolédgiai laboratériumok folyamatos
mindségbiztositisa;

3) molekularis onkoteamek orszdgos hilozatinak ki-
épitése;

4) a molekuldris vizsgilatok eredményeinek és a tera-
pids kovetkezményeknek orszigos adatbazisban
torténd gytjtése;

5) a molekuldris patoloégia megfeleld finanszirozasa.

Magyarorszigon jelenleg 6 molekuldris patologiai
centrum mukodik, 5 kozpont az orvosegyetemi klinikai
kozpontokban és 1 kozpont az Orszdgos Onkologiai In-
tézetben. Emellett két megyei korhiazban, Szombathe-
lyen és Miskolcon torténik még molekuldris diagnoszti-
ka. A rohamosan novekvd vizsgilati igények alapjin
valoszinGsithetd, hogy az sszes, jelenleg meglévé labo-
ratérium gazdasigosan tud miikodni.

Az alapvet§ molekuliris patolégiai vizsgalatok (a leg-
magasabb evidencidkon alapulé, iranyelvek részét képe-
26 vizsgalatok, dontéen 50-200 génes panelekkel lefed-
het6k) indikalasa a szervspecifikus onkoteamek feladata.
A szekvenalas koltségeinek csokkenésével varhatd, hogy
a rutindiagnosztika az egyre nagyobb génpaneles vizsga-
latok irdnyaba fog eltolédni, azonban a patologiai min-

tak sajatsdgai (mérete, tumorsejttartalma) miatt tovibbra
is fontos lesz a jol osszedllitott kisebb panelek alkalma-
zésa.

A széles korli genomikai profilozas sorin keletkezd
eredmények értelmezéséhez, klinikai haszninak megha-
tirozasihoz az automatizalt bioinformatikai analizis mel-
lett elengedhetetlen a jol mlikéds ,,molekuldris onko-
team” halozat felallitasa. Jelenleg az alapvizsgalatoknal
szélesebb korti genetikai vizsgalatok indikdci6jahoz
(500+ gén) az orszagos ,,molekularis onkoteam” jéviha-
gydsa sziikséges. A magas szinvonalt mikodés alapfelté-
tele az onkoteamek folyamatos egyeztetése az alapelvek-
rdl, illetve a hazai, folyamatosan aktualizalt irinyelvek el-
készitése. A ,,molekuliris onkoteamek” egymadssal vald
Osszekapesoldsa lehetévé teszi, hogy a széles kord geno-
mikai profilozas eredményeit, klinikai konzekvenciait és a
terapidk eredményességét kozos orszagos adatbazisban
rogzitsék. Igy a ritka muticiéval rendelkezd betegek da-
ganatira vonatkoz6 informaciok, melyeket klinikai vizs-
galatok keretében nehéz vizsgilni, rutinszerd ellatisbol
szarmazo adatok (n. real-world adatok) formédjaban 0sz-
szegyljthetSk és elemezhetdk, ezaltal timogatva a klini-
kai dontéshozatalt. Emellett ezen adatbazisok segitségé-
vel a molekularis diagnosztika kézgazdasigtani és egész-
ségiigyi (életévnyereség) hatdsat is monitorozni lehet.

Jelenleg az altalanos kérhdzi ISO 9001 tandsitassal
rendelkezik a legtobb molekularis patologiai laboratéri-
um. A molekuldris patolégiai laboratériumok egy része
az Eurodpai Patolégus Tarsasag altal szervezett nemzet-
kozi mindség-ellendrzési korvizsgilatokban vesz részt.
Elengedhetetlen a szovettani és a molekuldris patologiai
laboratériumok  akkrediticiéjanak megszervezése, az
ISO 15189:2012 mindGségbiztositasi rendszer beveze-
tése, valamint a nemzetkozi validaciés vizsgilatokban
torténd kotelez6 jellegii részvétel [4].

2022-ben jelentds elbrelépés tortént a molekularis pa-
tologiai diagnosztika finanszirozasiban. N&tt a moleku-
laris patologiai diagnosztikara forditott 6sszeg, és az 4j-
generdciés szekvenalds kiilon beavatkozasi kodként
elszamolhato lett, megkiilonboztetve a kisebb, 50-200
¢és a nagyobb, tobb mint 300 gént tartalmazd paneleket.
Ezzel Magyarorszagon is elharult az akaddlya az Gjgene-
racios szekvendlas rutinszerd alkalmazasanak, és az on-
koloégiai betegek ellatdsanak 4j szintjére léphetiink. Je-
lenleg a legfontosabb feladat a molekuldris oncoteamek
hdl6zatanak kiépitése és az adatgydjtést lehetévé tevs
kozponti adatbézis feldllitdsa [5, 6].

Jogi szabalyozok

Napjaink mindennapos betegellitisa sorin mar megke-
rilhetetlenek az egészségiigyi jogi kérdések. A hatdlyos
egészségiigyi torvény (1997. évi CLIV. torvény az
egészségiigyrl: a tovabbiakban egészségiigyi torvény)
[7] széleskortien szabdlyozza a betegek jogait, mely be-
tegjogok (¢és azok egy részének inverz modon, az egész-
ségligyi dolgozoi kotelezettségekben is megjelend nor-
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mai) biztosithatjidk a személyre szabott ellitds alapjait.
Ennek kiindulé alapja az, hogy az egészségiigyi torvény
szerint minden betegnek joga van az egészségi allapota-
hoz mért ,megfeleld” ellitishoz, mely megtelelGséget a
jogalkotd szakmai és etikai szabdlyokhoz, iranyelvekhez
koti. Minden beteget megillet a személyes és egészség-
tigyi adatainak széles kord védelme. Alapesetben a beteg
az adatai aktiv felhasznaléja, hiszen engedélyezheti vagy
éppen megtilthatja az adataiba torténd betekintést, ki-
szélesitheti vagy éppen korlatozhatja azok felhasznalasat
[8-10]. Ugyanakkor az egészségiigyi ellitishoz kapcso-
16d¢6 adatok digitalizaciéjanak térhoditasa a szigora adat-
védelmi, adatkezelési kotelezettségek miatt jelentSsen
megneheziti az egészségligyl szolgaltatok, valamint az
alkalmazott kutatdsok szereplSinek tigymenetét, felerdsi-
ti jogi felelGsségiiket. Masfel6l azonban a digitalis beteg-
dokumentacios rendszerek pontosabb diagnézist, egyre
inkibb személyre szabott, sét akir hatirokon ativel§ és
igy célzottabb és hatékonyabb, a hatdlyos egészségiigyi
torvény szerinti megfelelS ellitast eredményezhet [7].
Hiszen az egyén szintjén az elektronikus adatbazis segit-
ségével a beteg statusit illeten idEben és horizontilisan
komplexebb kép, eziltal pontosabb diagnozis és sze-
mélyre szabott kezelési irany rajzolédhat ki, csokkentve a
hagyomdnyos anamnézis felvételébdl ad6déd kockazato-
kat. A kozosség szintjén pedig az tn. ,,big data” (hazai
és nemzetkozi) rendszerek megteremtésével — lasd az
Eurépai Bizottsignak az eurdpai egészségiigyi adattér
létrehozdsiban megmutatkozé szandékat és 2022 maju-
siban megjelent javaslatat [11, 12] — nagyszamu beteg-
adat elemzésére és kovetkeztetések levonasara nyilik le-

EGESZSEGUGYI

OSSZEFOGLALO KOZLEMENY

ELLATASHOZ KAPCSOLODO JOGI

het&ség, ami végsd soron még inkibb lehetévé teszi
majd az egyén személyre szabott ellatdsat.

Annak ellenére, hogy az eredményes, személyre sza-
bott egészségiigyi ellatas alapvets jogi kerete tehat ren-
delkezéstinkre all, szamos tényezd hatraltathatja a bete-
gek ilyen irdnya ellatdsat (1. dbra).

Jogi aspektusbdl az irott jogi norma, az eredeti jogal-
kotéi szandék és a mindennapos gyakorlat olykor élesen
szemben all egymassal, aminek tobbek kozott oka lehet
az is, hogy a betegjogoknak az 1998-ban (az egészség-
tgyi torvényben) hatdlyba Iéptetett széles kord szabélyo-
zdsa nem szerves tarsadalmi és jogi fejlédés eredménye-
képpen kovetkezett be. Ebbdl is adédhat, hogy a betegek
a jogaik, az adatvédelmi biztonsiguk tekintetében még
mindig nem kell6en tajékozottak, raadasul olykor ez
még szandékhidnnyal is parosul [13, 14]. Emellett a val-
tozé jogi kornyezet, az idénként ellentmondisosnak
ting jogi szabdlyozas, valamint az id6limittel és human-
er6forras-problémakkal kiizd§ egészségiigyi rendszer
korlitai még fokozzak az egészségiigyi szolgaltatoi oldal
jogi értelemben vett kiszolgaltatottsigat, helyenként
megmutatkozé tdjékozatlansagat, ebbdl kovetkezd bi-
zonytalansagdt, {gy novelve a jogellenes magatartas be-
kovetkeztének esélyét.

Megoldisi javaslatok

1) A betegek és/vagy hozzatartozéik, valamint az egész-
ségiigyi dolgozok széles kord tajékoztatasa.

2) Az egészségiigyi ellatishoz kozvetleniil kapesol6do,
az egészségiigyi dolgozok dltal is konnyen értelmez-

TENYEZOK

EGESZSEGUGYlI DOLGOZOK KOTELEZETTSEGEI
= Ellatasi kotelezettség

EGESZSEGUGYI
ADATBIZTONSAG

DOKUMENTACIO, ADATVEDELEM,

= Tajékoztatasi kotelezettség
= Dokumentacios kotelezettség

SZAKMAI

MINIMUMFELTETELEK, MINGSEGBIZTOSITAS

BETEGJOGOK

.
= Orvosi titoktartashoz valé jog: adatvédelem, adatbiztonsag
= Egészségiigyi dokumentacié megismerésének joga

= Egészséglgyi ellatashoz vald jog: szakmailag megfelel§ ellatas; hozzaférhetd ellatds; szabad orvosvalasztas; masodik szakvéleményhez valé jog; vardlista
Tajékoztatashoz valo jog: teljes kord, egyéniesitett és a beteg szamdra érthetd tdjékoztatas

TUNETEK

TERAPIA

UTANKOVETES

Korébbi betegtapasztalatok

= Vardlista hossza
= Megfelel6 végzettséggel és
tudassal biré szakember

= Beteg-egylittmiikodés

= Finanszirozasi deficit ‘

= SES-helyzet bi ;
= Edukaltsagi szint = Megfelel6 eszkoz

= Betegmagatartas = Megfeleld szolgaltato
.

Intézményi ellatottsag (adherencia, konkordancia)

MEGFELELO® ELLATAST BEFOLYASOLO TENYEzZOK

1. 4bra | A megfeleld egészségiigyi ellatdst befolydsol6 tényezdk (forrds: sajit szerkesztés)
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hetd, az egyes szakmateriiletekre vonatkozé irdnyel-
vek, gyakorlati megkozelitési eljarasrendek, egész-
ségligyi jogi formanyomtatvinyok, valamint tjékoz-
tatd segédanyagok kidolgozasa.

3) Felhasznalobarat elektronikus betegfeliiletek, adatba-
zisok tovabbfejlesztése, melyek megfelelS hitelesité-
sek, adatok titkositasat kovetSen a betegek szdmdra
jogi biztonsidgot adhatnak.

Egészség-gazdasagtani szempontok

Az 1d6s6d6 tarsadalmak és az innovativ technolégidk vi-
lagszerte a GDP-aranyos egészségiigyi koltségek folya-
matos novekedését idézték el6. A krénikus betegségek
prevalencidja az egyre hatékonyabb egészségiigy kovet-
keztében novekszik, ez pedig hosszi tiva ¢és jelentds
anyagi elkotelezettséget jelent. Emiatt is egyre fontosabb
az eredmény, azaz az *érték’ demonstralasa.

Az értékalapt egészségiigy célja (beleértve az egész-
ségpolitikat, termékek és szolgiltatisok vasarlasat, finan-
szirozasat ¢és az egészségiigyi szolgdltatisok nyujtdsit),
hogy a mindenkor rendelkezésre all6 egészségiigyi forra-
sokbol tobb értéket allitson el6 [15]. A hatékonysag no-
velésében egyszerre jut szerep a beteg genetikai jellem-
z61 alapjan optimalizdlt ellitidsnak (személyre szabott
orvoslds), az egyén holisztikus és személyes preferencidi-
hoz illeszked§ dontéshozatalnak (személykdzponta or-
voslas) [16], de az ellatds indokolatlan varianciija csok-
kentésének, standardizalisinak és a bizonyitékokon
alapulé terdpids irinyelvekhez illesztésének is [17]. Er-
tékalapt egészségiigy csak akkor johet Iétre, ha az el6al-
litott értéket mérjiik, és ismerjiik, hogy mely Osszetevé-
nck az egyén, illetve a tirsadalom milyen fontossigot
tulajdonit. Az érték valamilyen mérhetS eredmény (out-
come), amely a beteg, a csalad, az ellitérendszer, illetve
a tarsadalom szdmara fontos. Ez egyrészt klinikai ,,out-
come”, példiul a progresszid valtozisa, talélés, beteg-
ségspecifikus kimenetek. Masrészt beteg-, csalad- és tar-
sadalomspecifikus eredmények, mint az életmindség, a
jollét, a betegek altal megfogalmazott, a sajat megélésii-
ket titkr6z6 kimenetek (,,patient-reported outcome” és
»patient-reported experience measure”), munkaképes-
ség, onellatds, az informilis ellatds mértéke. Minél in-
kabb személyre szabott az orvoslds, anndil tobb, kiilon-
b6z6 ésidGben viltozd eredménykombindciéval — melyek
a beteg dllapotanak, a betegség progresszidjanak, tarsa-
dalmi és munkastatuszanak fiiggvényében folyamatosan
viltozhatnak — mérhet6 a beteg allapota. Nagyrészt kré-
nikus betegségekrdl 1évén szé, az id6tav évtizedek vagy
akdr élethossz. Az *érték’ demonstralasa jelentds, meg-
bizhat6 adatgydjtést tesz sziikségessé, és a fenti kimene-
tek gydjtése nemzetkozileg elfogadott és hazankban is
validilt médon kell hogy torténjen. Ezek széles kord
klinikai alkalmazasa az értékalapt egészségiigy alapfelté-
tele. Lényeges kérdés az is, hogy mindezen véltozdsok
milyen hatassal lesznek a koltségekre, a koltséghatékony-

sdgra, és hogyan valtoznak a viszonyitasi kiiszobértékek.
Ezekre jelenleg nem tudjuk a vilaszt.

A finanszirozasi dontéshozatal hazinkban elsGsorban
az egyedi technolégiak értékelésén (gyogyszerek, eszko-
z0k, diagnosztikumok), versenyeztetésén és a jelen elld-
torendszerbe illesztésén alapul, melyben bizonyos ele-
mek mar most lehetévé teszik az értékalapt elemek
beépitését (példaul kockizatmegosztds, kozbeszerzési
eljarasok). A személyre szabott orvoslds azonban bizo-
nyos esetekben komplexebb, rendszerszint(i dtalakulds
esetén eredményezhet hatékonysagnovekedést. A tech-
nolégia fejlédése vagy 1) versenytarsak piacra 1épése ré-
vén egy-egy konkrét betegség esetén tobb gyirtd altal
forgalmazott diagnosztikum, gyogyszer és betegiitme-
nedzsment-szoftver egytittes, dsszehangolt alkalmazasa,
integralt betegellitisi modellben torténd alkalmazdsa
koltséghatékonyabba valhat azok hagyomanyos, izolalt
felhaszndlasandl [18]. Az integrilt ellatasi stratégia finan-
szirozasi modelljére mdr van hazai példa (integralt esetfi-
nanszirozds, kotegelt finanszirozds), mely koltséghaté-
konysiganak elemzése, megfelel6 minGségbiztositas
mellett torténd széles kord bevezetése és valds adatok
alapjan torténdé monitorozdisa a dontéshozok, az ellato-
rendszer szerepldi, a szakmai tarsasagok, a gyartok, a be-
tegszervezetek és a kutaték komplex egytittmiikodését
igényli. B&viil az a tudas és szakemberigény is, amely az
értékalaptl egészségiigy és a személyre szabott orvoslas
folyamatos gyakorlatihoz sziikséges, 0j szakmdk jelen-
nck meg az orvostudomdnyban és az egészségiigyben.
Ahogyan néhany évtizeddel ezel6tt az orvostudomany
része lett az egészségiigyi kozgazdasigtan, tgy bdviil
most a szakmak kore napjainkban a kérhiz- és orvos-
technika, informatika, mesterséges intelligencia és a kii-
lonféle biomérnok, mérnok szakemberekkel.

Kovetkeztetés

A személyre szabott egészségiigy jelentSs szereppel bir
egy betegkdzpontabb, értékalapt és hatékonyabb elldto-
rendszer kialakitdsiban. Hazdnkban is jelen vannak az
épitSkovei [19, 20], azonban a sikeres implementacio-
hoz elengedhetetlen egy dtfogd, nemzeti, személyre sza-
bott egészségiigyi stratégia, mely biztositja a megfeleld
jogi és finanszirozasi kornyezetet, az ellitorendszerek
szereplSinek képzését, illetve az ellitdsszervezési kérdé-
scket is kezeli. A személyre szabott egészségiigy ¢és az
integralt ellatds kombinacidjanak médszertani, financia-
lis és menedzsmentkihivisait célszerd lenne néhdny hazai
modellkisérlet keretében megismerni.

Anyagi tamogatis: A cikk elkészitését a Roche Magyar-
orszag Kft. timogatta.
Szerzdi munkamegosztas: Az Osszes szerz$ részt vett a

szakteriiletére vonatkozé résznek megfelel6en a cikk
szovegezésében. T. E. és K. L. G. levelez§ szerzdok,
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egyenlé mértékben vettek részt a kézirat szerkesztésé-
ben. A cikk végleges valtozatit valamennyi szerzé elol-
vasta és jovahagyta.

Erdekeltségek: A szerz8k nem deklardlnak a munkahelyei-
ken kiviil mds érdekeltséget.
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