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1. ROVID OSSZEFOGLALO: AZ EVIDENCIAK ALAPJAN ELFOGADHATO
KOMPLEMENTER ELJARASOK MEGHATAROZASANAK ELVEI

1.

Elengedhetetlen, hogy a terdpias eredményeket a komplementer
eljarasok esetében tudomanyos modszerekkel bizonyitsak
(multicentrikus, kettés vak randomizalt kontrollalt vizsgalatok), és ezek
az eredmények jo szinvonalu, nemzetkozi folyodiratokban szakértoi

biralatra, majd publikalasra keriiljenek.

Nyitottnak kell lenni barmely komplementer eljaras elfogadasara,
amennyiben az ,evidence based medicine” (EBM) alapelvei alapjan
bizonyithaté az adott eljaras biztonsagossaga és hatasossaga az adott

betegség gyogyitasaban.

Mindezek alapjan csak azon komplementer eljaras fogadhato el és
ajanlhato, amelyrél a bizonyitékokon alapuld orvoslas elvei szerint,
multicentrikus, randomizalt kontrollalt vizsgalatok alapjan a sziikséges
evidencidkat (forras: COCHRANE DATABASE OF SYSTEMATIC REVIEWS)
a kérdésben illetékes dontéshozé forumhoz az eljarast alkalmazni
kivané benyujtotta, és a tervezett eljarast a fenti elvek

figyelembevételével hivatalosan elfogadtak.

A fenti szempontok szerint javasolt a komplementer eljarasok
magyarorszagi alkalmazasanak és jogi szabalyozasanak az Gjragondolasa
(2/2004. EiM rendelet, 180/2010. Korm. rendelet). A szabalyozasban
tételesen sziikséges azon komplementer eljarasok felsorolasa, amelyek
engedélyezett és szabalyok szerint végzett rutin beavatkozasnak

mindésiilnek.

Kiemelendd, hogy diagndzist és terapias javaslatot csak érvényes magyar
orvosi diplomaval rendelkezé kolléga allithat fel. Figyelembe kell venni
azt, hogy a késve felallitott diagndzis, illetve a hatastalan (vagy esetleg
karos) terapia alkalmazasa veszélyeztetheti a beteg egészségi allapotat,

és ennek jogi konzekvenciai vannak.



6. Mivel a komplementer eljarasok igen gyakori alkalmazast nyertek az
elmult évek soran, javasolt a fent megfogalmazott elvek széles kori és

kozérthet6 ismertetése a lakossag korében.

>. BEVEZETO

L Az egészségligyi teriiletet érint6 nem konvencionalis eljarasok modositott jogi

szabalyozasa csak a szakmai grémium és a minisztérium konszenzusan alapulhat.

2. Kiilonosen fontos a tudomanyos megitélés, illetve a tudomdanyos irdnyelvek
figyelembevétele, mivel az egészségligyr6l szolo, 1997. évi CLIV. térvény 104.§ (2)
szerint: ,A nem-konvenciondlis eljarasok az egészség és betegség eltérd szemléletén, a
konvenciondlis, = természettudomanyosan  megalapozott  eljarasoktol  eltérd
megkozelitésbdl eredé mddszereken alapulnak.” Ez pedig jelenleg ugy is értelmezhetd,
hogy a nem konvencionalis eljarasokat ki lehet vonni az egészségligyi torvényben az

orvosi gyakorlatot szabalyozo rendelkezések hatalya aldl.

3. Az utobbi években az a sajndlatos gyakorlat terjedt el, hogy bizonyos nem
konvenciondlis eljardsok médidn keresztiil torténé hirdetésénél és az eljarasok
gyakorlati alkalmazdsandl sok esetben nem érvényesiilnek a fenti torvény 104.§
(4) bekezdésében foglaltak, vagyis ,,a nem-konvencionalis eljarasok alkalmazdsa soran
a betegjogok, a tajékoztatasi és dokumentacios kotelezettség...” Ennek betartdsa - azaz
a tdjékoztatds a diagnosztikus, illetve terdpids eljaras valds értékérdl és a félrevezetés

elitélése - torvényileg biztositandd.

4. Ma mar az egyes nem konvenciondlis eljarasokat hasznal6 rendel6kben, terdpias
egységekben orvosok és szakorvosok is tevékenykednek. Ennek értelmében az a
torvényi eldiras, hogy barmilyen komplementer eljaras javaslata vagy meginditasa el6tt
kotelez6 a ,szakorvosi” vizsgdlat, illetve konzultdcid, teljesithet6 az egységek
allomanyaban dolgozé orvosokkal is, amely nem tekinthet6 nem szakember altal

végzett konzultacionak.

Mig a konvenciondlis orvoslds esetében megkovetelt torvényes és tdrsadalmi
kovetelmény, hogy bizonyitsak miikodésiik hatékonysagat és biztonsagossagat, addig a
nem konvenciondlis eljardsok mindezen kotelezettségek aldl mentesiilnek. A
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komplementer eljarasok alkalmazasa a jelenlegi torvényi hattér mellett egyet jelenthet
a bizonyitékok nélkili gyogyaszattal. Az orvostudomdny mai ismeretei mellett
bizonyitékok nélkiili gyogyaszatot végezni sulyos kockazatot jelenthet a

betegek szamara.

Mindezek alapjan az MTA Orvosi Tudomanyok Osztdlya alapvetéen fontosnak és
nélkilozhetetlennek tartja, hogy az egyes nem konvencionalis eljarasok is csak akkor
legyenek végezheték, ha a tudoményos bizonyitasok modszertananak alkalmazdasaval
az adott betegségre vagy koros allapotra hatékonynak bizonyulnak, és semmilyen karos

kovetkezménnyel nem jarnak.

Ezeket a szempontokat az idevonatkozdé torvényben és rendeletben rogziteni

sziikséges.

3. A JOGI SZABALYOZAS SZINTJEI

— Az egészségligyrél sz6lo, 1997. évi CLIV. térvény (104. §)

— A természetgyogyaszati tevékenységrél szold, 40/1997. (III. 5.) Korm. rendelet

— A természetgyogyaszati tevékenység gyakorlasanak egyes kérdéseir6l szdlo,
11/1997. (V. 28.) NM rendelet

- Az egészségligyi szolgdltatds gyakorlasanak altalanos feltételeir6l, valamint a
miikodési engedélyezési eljarasrol szold, 96/2003. (VII. 15.) Korm. rendelet

— Az egészségligyi szolgdltatok és miikodési engedélyiik nyilvantartasarol,
valamint az egészségligyi szakmai jegyzékrdl szolé 2/2004. (XIay.) EiM
rendelet.

— A kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatds altalanos szabdlyairol sz6lo 2004.

évi CXL. torvény.

A torvényi és a rendeleti szabalyozas ota valtozasok torténtek a jogszabalyi
kornyezetben, mert j nem konvenciondlis eljarasok jelentek meg, illetve szamos
jelenleg is alkalmazott eljarasrol egyértelmtivé valt, hogy azok a jogszabalyi és rendeleti

szinteknek alapvet6en nem felelnek meg.

A jelenlegi hatalyos jogi szabdlyozas gy kormany-, mint miniszteri rendeleti szinteken

modositasra szorul. Az Eurépai Unidban a ,nem konvencionalis” szohaszndlat nem



ismert, ott a ,komplementer eljarasok” kifejezés keriilt bevezetésre. A jogszabalyi,

illetve rendeleti médositasokban ezt feltétlenil indokolt dtvezetni.

Fontos kérdés a terminoldgia pontositisa. A részletezett jogszabdlyokban az
egészségliggyel foglalkozo nem konvenciondlis tevékenység (példaul a gydgynovények
bizonyithatd kovetkezményekkel jaro alkalmazdsa) sszekeveredett olyan, jelenleg a
nem konvencionalis eljardsok korébe tartozé modszerekkel, mint a homeopatia, a

bioenergetika vagy a spiritudlis és ezoterikus tevékenységek.

A jogi szabdlyozasnak egyértelmitien meg kell hataroznia, hogy kik mikor és milyen
feltételek mellett végezhetnek ilyen tevékenységet. Az 1997. évi CLIV. torvény
egyértelmuien foglalkozik azzal a jogszabalyi hattérrel, hogy korismét és terapiat csak
orvosi diplomaval rendelkezé személy allithat fel. Barmilyen mas fels6foku
végzettséggel rendelkezdé személy diagnodzis feldllitasdra, gyogyitd tevékenység
végzésére nem jogosult. Vonatkozik ez a homeopata gydgyszerészi tevékenységet

végzb gyogyszerészekre is.

Az egészségiigyi szolgaltatdisok minimumfeltételeire vonatkozo kovetelmények
megvaltoztak, tovdbba modositds tortént az egészségligyi szolgaltatasok
engedélyeztetési eljarasaiban is. Ezért ezeket a mddositasokat a nem konvenciondlis

tevékenység jogi szabalyozasaba be kell épiteni.

Tisztdzandd tovabbad az engedélyeztetési eljarasok gyakorlata, azaz a képzést végzd
intézmények képzésre val6 jogosultsiga, e korben az ANTSZ, az ETT, az EMMI,
valamint az egyetemek hataskorének és gyakorlatdnak pontositdsa. Az engedélyezési

eljarasban a 2004. évi CXL. torvényt kell alkalmazni.

Fentiek alapjan lényeges feladat — az egyetemi orvosi karokkal és klinikai kézpontokkal

egyluttmikodve - egységes, vilagosan attekinthetd ismeretterjeszté oktatas kialakitasa.

Tekintettel arra, hogy a jogszabaly-modositds nem érinti az Eurdpai Bizottsaggal és az
Eurdpai Unio tagallamaival tortént egyeztetésérol szo6ld, 94/2004. kormanyrendeletben
rogzitetteket, a hazai szabdlyozas, illetve annak modositasa bizonyos hatarok kozott

jogszabalyalkotasi szabadsagot biztosit.



Mindezek alapjan kimondhatd, hogy az aktualis magyar jogszabalyi hattér nem
megnyugtato, ennek ujragondolasa, egységes jogi hattér kialakitasa sziikséges.
A jogszabdlyban javasolt annak pontos meghatarozasa, hogy kik milyen
végzettséggel milyen feltételek mellett és milyen teriileten alkalmazhatjak az
egyes komplementer eljarasokat. Jelenleg szinte valamennyi olyan eljaras
végzése, amely akar sulyosan veszélyezteté6 (pl. hashajtason alapulo
y,méregtelenitési” terapiak), akar hatastalan (pl. homeopaitia), esetleg a
kuruzslas hatarait sarolja (pl. ezoterikus gydgymodok) a hatalyos rendelet 1. sz.
mellékletének értelmezése szerint jogilag szabalyos. Ezen tilmenden a jelen
szabalyozasi gyakorlat rontja a bizonyitott komplementer gydgyaszathoz
sorolhaté eljarasok hitelét. Fontos kiemelni, hogy diagndzist és terapias
javaslatot csak érvényes magyar orvosi diplomaval rendelkezé kolléga allithat
fel. Javasolt tovabba, hogy az e teriileten folyo tevékenység megnevezésekor,
illetve szabalyozasakor- a félreértések elkeriilése végett- az ,alternativ

medicina” helyett a , komplementer eljarasok” elnevezést rogzitsék.

4. ABIZONYITEKOKON ALAPULO ORVOSLAS ELVEI
1. A bizonyitékokon alapul6 orvoslas fogalma

A bizonyitékokon alapul6 orvostudomdny (evidence based medicine, EBM) pontos

meghatdrozasara szamos definicio létezik.

Olyan, a gyogyito tevékenységhez, illetve a klinikai dontéshozatalhoz hasznalt
modszertan, amely a rendelkezésre 4ll6 legjobb tudomanyos bizonyitékok
(eredmények) gytjtése és kritikus értékelése alapjan hoz dontéseket az egyes
diagnosztikai, terdpids technoldégidk (eljarasok), illetve egyéb gydgyitd-megel6z6

tevékenységek gyakorlati alkalmazasarol (Egészségligyi Stratégiai Kutatdintézet).



2. A tudomanyos bizonyitékok szintjei

A bizonyitékokon alapulé orvostudomany kiemelten fontos teriilete a tudomanyos
bizonyitékok  hierarchidba sorolasa azok megbizhatdsiga alapjan. Elsé
megkozelitésben a bizonyiték forrasaul szolgalo vizsgdlat formdja mutatja meg,

mennyire sikerilt kisz(irni a véletlen szerepét (Inotai-Kalo, 2009).

2.a) A tudomadnyos bizonyitékok hierarchidja a bizonyitékok forrdsa

alapjan (Egészségiigyi, Szocidlis és Csaladiigyi Minisztérium, 2004)

A bizonyiték

A bizonyiték

A bizonyiték forrasa
fokozata

magas mindségli metaanalizis, szisztematikus irodalmi attekintés vagy
1++ tobb randomizalt, kontrollalt vizsgalat (RCT), amelyekben nagyon
alacsony a szisztematikus hiba lehetésége

jol kivitelezett metaanalizis, szisztematikus irodalmi attekintés vagy

1+ ! . . : y
tobb RCT, amelyekben alacsony a szisztematikus hiba lehet6sége

. metaanalizis, szisztematikus irodalmi attekintés vagy tobb RCT,
amelyekben nagy a szisztematikus hiba lehetésége
jo minéségli kohorsz- vagy esetkontroll-vizsgalatok vagy azok

. szisztematikus attekintése, amelyekben igen kicsi a szisztematikus hiba

lehetdsége, illetve nagy a bizonyitékok és kovetkeztetések kozott az ok-
okozati kapcsolat valdszintisége

jol kivitelezett kohorsz- vagy esetkontroll-vizsgalatok, amelyekben kicsi
2+ a szisztematikus hiba lehetdsége, illetve kozepes a bizonyitékok és
kovetkeztetések kozott az ok-okozati kapcesolat valoszintisége

kohorsz- vagy esetkontroll-vizsgalatok, amelyekben nagy a
szisztematikus hiba lehetdsége, illetve a bizonyitékok és

> kovetkeztetések kozott nagy valdszintiséggel nem ok-okozati a
kapcsolat
nem kisérleti tanulmanybdl szarmaznak (példaul esettanulmanyok,
3 esetsorozatok)
4 szakért6i vélemény

2.b) A cardiovascularis és cerebrovascularis amerikai irdnyelvekben az
American Heart Association / American Stroke Association (AHA/ASA) altal

2006 oOta kovetkezetesen alkalmazott ajanlds- és evidenciabesorolasi rendszert



haszndljak, 4 ajanldsi szint megfogalmazasaval: alkalmazando (I.) - javasolhato
(Il.a.) - megfontolhaté (I.b.) - nem javasolt (IIl.). Az egyes ajanlasoknal
emellett célszerti kozolni azt is, hogy az ajanlast mennyire megbizhato
tudomanyos bizonyitékok tamasztjdk ala: a bizonyiték az ajanlast alatamasztd
adatok mennyisége és mindsége alapjan lehet erds (A), kbzepes (B) vagy gyenge
(C). Ezt a besorolasi rendszert egy vizualisan jol &ttekinthetd, szinkddolt

tablazatba foglaltak (Circulation, 2006; 114: 1761-1791, 1. sz. melléklet)

3. Az evidenciak forrasa

A megfelel6 evidencidk keresésekor a szakirodalom vonatkozo6 vizsgalatainak
eredményeit kell attekinteniink. Ebben lehetnek segitséglinkre a bizonyitékokon
alapulo orvoslas elveire épiil6 adatbazisok. Kiemelkedd jelentéségli a Cochrane
Database of Systematic Reviews, valamint a Medline. Emellett tobb adatbazis

hozzaférhet6 interneten vagy CD-ROM formadjdban.

A Cochrane adatbazis tartalmazza a Cochrane Collaboration altal Gsszegytjtott és
szisztematikusan elemzett, randomizdlt kontrolldlt tanulmdnyokat az orvosi
beavatkozasokrol. A Cochrane Collaboration csoportjai az azonos témajui randomizalt
klinikai tanulmdnyok metaanalizisét is elvégzik, igy az elemzések végkovetkeztetése a
bizonyitékokon alapulé orvostudomany szamara sziikséges evidencidk alapjaul szolgal.
Amennyiben van WHO-ajanlas az adott eljardsra vonatkozdan, azt kell

iranymutatonak tekinteni.

5. A KOMPLEMENTER ELJARASOKKAL KAPCSOLATOS ALLASFOGLALAS

A ,komplementer eljarasok” kifejezés azokat a gyogyito és diagnosztikus eljarasokat
foglalja 6ssze, amelyek nem részei a hagyomanyos vagy konvenciondlis, nyugati

orvostudomanynak.



A korabban megfogalmazottak alapjan az MTA Orvosi Tudomanyok Osztalyanak az

allasfoglalasa a kovetkez6:

1. Bizonyitékok nélkiili gyogyaszatot végezni sulyos kockazatot jelenthet a
betegek szamara. Az osztaly egyetért az Eurdopai Akadémiak Tudomanyos
Tandcsado Testiiletének (EASAC) véleményével, mely szerint a
homeopatia esetében nincs evidencia arra, hogy a homeopatia a
placebonal hatékonyabb terapia lenne. Ennek alapjan a homeopatia nem

tekinthet6 a komplementer medicina részének.

2. Javasolja a komplementer eljarasok miel6bbi - a tényeken alapulé

orvoslas szabalyait figyelembe vevo - jogi szabalyozasat.
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