Az Ossejtkutatasok Nemzetkozi Szervezetének
betegtajékoztatdja az ossejtterapias lehetoségekrol

2008. december 3.

Az Ossejtkutatasok Nemzetkozi Szervezete (The International Society for Stem Cell
Research, ISSCR) célja, hogy a betegek szamara hozzaférhetd Ossejtterapias modszerek
mindegyikét megfeleld klinikai vizsgalatokon teszteljék, hatékonysaguk €s biztonsagossaguk
bizonyitasdhoz. Az érintettek megfeleld tdjékozodasanak érdekében a szervezet 2008
decemberében kiadott egy betegtajékoztatot. A szoveget valtoztatds nélkiili forditasban
kozoljiik, kivéve a hazai vonatkozasok kiegészitését.



Bevezetés

Mindannyian hallhattunk mar az &ssejtkutatdsokrol, melyek rendkiviili reménnyel
kecsegtetnek szamos betegség ¢€s koros allapot kezelésében. Ugyanakkor nagyon sok
kutatdomunkdra van még sziikség ahhoz, hogy a moddszerek biztonsagosak és hatékonyak
legyenek.

Az Ossejtkutatasok Nemzetkozi Szervezetének (International Society of Stem Cell Research -
ISSCR) torekvése, hogy az Ossejterapids eljarasok ne terjedjenek el a vilagban, miel6tt
hatékonysaguk és biztonsagossaguk igazolodna.

A legtobb Ossejtterapias modszer teljesen uj, €s még csak kisérletes stadiumban van. Ebben a
korai fazisban eléfordulhat, hogy a beavatkozés eredménytelen, vagy kedvezdtlen hatdsa van.
Mielott fontolora venne egy Ossejtes terapiat, legyen tisztdban azokkal a szempontokkal,
amelyek a dontéshez sziikségesek.

Ne feledjiik, hogy minden orvosi vivmdny mogott hosszu, egyetemeken és tudomanyos
intézetekben zajlo kutatomunka all. Nagyon hosszadalmas az a folyamat, amelynek soran
elészor a laboratériumi kisérletekben, majd késébb a klinikai vizsgalatokban is
bebizonyosodik egy 1j moddszer hatékonysaga és biztonsagossaga. Akarcsak az 1j
gyogyszereknek, az Ossejtterapias eljarasoknak is meg kell felelniiik bizonyos feltételeknek,
miel6tt a nemzeti feliigyeld bizottsagok engedélyezik felhasznalasukat.

Mit jelent egy Ossejtterapia a beteg, a csaladja, a baratai, illetve orvosa szamara? Reményeink
szerint az aldbbiakban megtaldlhatjdk a vélaszokat az Ossejtekkel és az Ossejtterapias
lehetdségekkel kapcsolatos kérdésekre, és ezek alapjan az orvossal kozdsen meghozhatjak a
legjobb dontést a terdpia kivalasztasanal.

Gyakori kérdések

Az ISSCR-hez sok olyan kérdés érkezik, amely Ossejteket alkalmazé klinikai vizsgalatok,
illetve ezek elérhetdségei utan érdeklddik. Ebben a kiadvanyban megpréobaltuk dsszegytiijteni
a kérdések targyat képezd legfontosabb informaciokat.

1. Mik azok az 6ssejtek?

2. Mit jelent az dssejtterapia?

3. Milyen betegségek ¢s korallapotok esetében megalapozott az dssejtterapia?

4. Milyen szempontokat kell figyelembe venni az 6ssejtterapianal?

5. Hogyan zajlik az 0j kezelési modszerek kifejlesztése?

6. Mik a kiilonbségek egy jovahagyott klinikai kezelési eljaras és egy kisérleti jellegl
beavatkozas kozott?

7. Hogy zajlik egy klinikai vizsgalat?

8. Mi az a beleegyez0 nyilatkozat?

9. Honnan tudhatom, hogy egy jovahagyott dssejtterapias modszer biztonsagos?

10. Minek nézzek utana, amikor fontoldra veszek egy Ossejtterapids modszert?

11. Mivel kapcsolatban legyek 6vatos, amikor fontoldra veszek egy Ossejtterapias modszert?
12. Mit kellene még kérdeznem?

13. Erdemes-e kikérni masik szakember véleményét?

14. Hogyan akadhatok ra az dssejtterapias modszereket teszteld klinikai vizsgéalatokra?



1. Mik azok az 6ssejtek?

Az Ossejteknek két alapvetd tulajdonsdguk van. Az egyik, hogy ,,0nmegujitok”, ami azt
jelenti, hogy osztddasaik soran 6nmagukkal megegyezd sejteket is 1étrehoznak. Masodszor,
képesek valamilyen fejlodési irany felé elkotelezddni, €és egy specidlis funkciot végrehajtd
sejtféleséget (pl. a bor, izmok, vér sejtjei) kialakitani.

Az Ossejtek sokféle tipusa 1étezik. Ezek kozé tartozik az embriondlis dssejt, amely csak az
egyedfejlodés legkorabbi szakaszdban van jelen. Azonosithatd tovabba szamos
szovetspecifikus Ossejtféleség (sokszor felndttkori vagy szomatikus dssejtnek nevezik ezeket),
melyek kiilonféle szerveinkben talalhatok.

Ujabban sikeriilt specializalodott sejtbél (bér hamsejtje) molekularis genetikai médszerek
segitségével olyan Ossejtet eldallitani  (iPS-indukalt pluripotens  &ssejt), amely
tulajdonsagaiban az embrionalis dssejtre hasonlit.

2. Mit jelent az Ossejtterapia?

Az Ossejtterapia olyan kezelési eljaras, amelyben Ossejteket vagy Ossejtekbdl szarmazo
Ossejteket a véraramba vagy kozvetleniil a karosodott szovetbe juttatjak be. Eldfordul az is,
hogy a szervezet sajat Ossejtjeit mozgositjak a szovetpotlashoz.

3. Milyen betegségek és korallapotok esetében megalapozott az
ossejtterapia?

Azon betegségek kore, amelyeknél 1étezik jovahagyott dssejtterapids modszer, meglehetésen
kicsi. A vérképzo- és immunrendszer egyes korképeinél, a vérképzés szerzett karosodasainal
johet szoba Jssejt-atiiltetés, mint hatékony beavatkozas.

Az orvosok mar tobb mint Otven éve hasznalnak vérképzd Ossejteket csontveld-
transzplantaciohoz. Ezzel parhuzamosan kifejlédtek azok a klinikumban alkalmazott korszer
modszerek is, amelyek az Ossejtek Osszegylijtését célozzak. A koldokzsinorvért, amely a
csontvel6hoz hasonldéan szintén jo forrasa a vérképzd Ossejteknek, sok helyen gytjtik és
hasznaljak alternativaként a csontveld-atiiltetéshez.

Mas, szovetspecifikus Ossejtek is szerepet jatszanak egyes szervrészek atiiltetésekor. A bor és
a szaruhartya esetében példaul a benniik talalhatd Ossejtek eldsegitik a graft (a beiiltetett
szovet) min¢l tovabbi fennmaradasat.

A tobbi Ossejtterapias modszer még kisérleti stddiumban van. Ez azt jelenti, hogy sem
hatékonysagukat, sem biztonsagossagukat nem sikeriilt még bizonyitaniuk a szakembereknek.



4. Milyen szempontokat kell figyelembe venni az dssejtterapianal?

Az Ossejtterapias modszerek meglehetdsen ujak, és még nagyon sokat kell tanulnunk réluk.
El6szor is az dssejtek gyogyitashoz vald begytijtése kapcsan addédhatnak bizonyos kihivasok.
A gyogyszerekkel szemben az dssejteket nem lehet csak ugy eldéllitani akkora mennyiségben,
ami a tomeges teszteléshez elegendd lenne. Emellett eléfordulhat, hogy mindenki teljesen
egyedi modon reagal a kezelésre.

A legtdbb betegség esetében még csak most hatarozzak meg, hogy melyik Ossejtféleség a

crer

hogyan juttassak a test megfeleld helyére.

Mindamellett a mellékhatdsokat és a hosszl tavu hatisokat is pontosan meg kell hatarozni,
hiszen az atiiltetett Ossejtek varhatdéan sok évig fenn fognak maradni a beteg szervezetében.
Emiatt az Gssejtatiiltetésen atesett betegek gondos monitorozasa és hosszan tartd kovetése
alapvetd fontossagu.

5. Hogyan zajlik az uj kezelési modszerek Kifejlesztése?

A folyamat klinikai transzlacié néven ismert. A fejlesztés teljesen altalanos alapkutatissal
kezdddik, amelynek a célja feltarni, hogyan miikddnek a sejtek és a szovetek, mi romlik el
benniik egy adott betegség esetében. Ezeket az eredményeket olyan modszerek fejlesztéséhez
hasznaljak fol, melyek diagnosztizaljak, illetve megallitjak a kedvezétlen folyamatot.

Egy adott betegségre kifejlesztett kezelés tesztelése eldszor in vitro, azaz ¢él6 szervezeten
kiviili kisérletekben torténik, 4altaldban valamilyen sejtkultiran (megfeleld taptalajon
novesztett sejtvonalakon). Ezt az emberi korképet utanzé allatmodellben (in vivo) vald
kiprobalas koveti. Ezek a preklinikai vizsgalatok. A preklinikai vizsgélatokat tobbszor meg
kell ismételni - tobb szakember altal -, és az eredményeket publikalni kell, miel6tt a modszert
embereken kezdenék alkalmazni.

Ha a kisérletes eredmények a modszer hatékonysagara és biztonsdgossagara utalnak,
engedélyezhetd a klinikai vizsgalat megkezdése, el6szor csak igen kevés fobol allo
betegcsoporton. Egyes kezelési mddokat ugyanakkor mar a klinikai vizsgalatok el6tt
kiprobalhatnak néhany betegen.

Miutan jobban megismerték a modszer biztonsagossagat, mellékhatasait, és kifejlesztették a
legmegfelelobb adagolasi modot, a betegek szdma fokozatosan ndvekedhet, és az Uj eljarast
mar létez0 kezelésekkel hasonlithatjak Ossze.

Ha a biztonsag és a hatékonysag a folyamat minden szintjén megfelelt, a teriileti* vagy
nemzeti engedélyez6 szervek (pl. USA: the US Food and Drug Administration, FDA; Eurdpa:
European Medicines Agency, EMEA; Magyarorszag: Orszagos Gyogyszerészeti Intézet,
OGYTI - http://www.ogyi.hu/nyitooldal/) jévahagyjak az (j modszer hasznélatat a vizsgalt
betegségek kezelésében.

*Magyarorszagon mindig az OGY].



6. Mik a kiilonbségek egy jovahagyott klinikai kezelési eljaras és egy
kisérleti jellegii beavatkozas kozott?

Egy jovahagyott kezelési eljaras az orvosi gyakorlat része, amelynek megfeleld hatékonysagat
¢s biztonsagat egy adott korkép kezelésénél klinikai vizsgdlatok hosszi soran keresztiil
igazoltdk. Ezen kezelési modok hasznalatat a teriileti vagy nemzeti engedélyezd szervek
hagyték jova (lasd az el6z6 pontban).

A Kkisérleti eljaras ezzel szemben Uj, nem tesztelték, vagy kiilonbozik a megszokott orvosi
modszerektdl. Hatékonysagat és veszélytelenségét nem igazoltak klinikai vizsgéalatok soran.

7. Hogyan zajlik egy klinikai vizsgalat?

A klinikai vizsgalat olyan kutatas, amelynek célja, hogy 0j kezelési modok vagy régi kezelési
eljarasok ujabb korképeknél vald alkalmazasa kapcsan felmertiilé fontos kérdésekre megtalalja
a valaszt. A klinikai vizsgalatok soran kideriil, vajon az 1j modszer hatékony ¢€s biztonsagos-
e. Nagyon fontos, hogy a tesztelés alatt 4116 modszer hatékonysdga még nem bizonyitott, és
sz¢leskorli hasznalata nincs jovahagyva. Lehetséges, hogy nem lesz jobb, vagy ugyanolyan o,
mint a 1étezd terdpias lehetdségek.

Néhany klinikai vizsgalat nem felel meg az elfogadott normaknak. Eléfordulhat, hogy egyes
kezelési moédokat mar a megfeleld klinikai vizsgalatok eldtt kiprobalnak néhany betegen.
Tovabbra se feledjiik, hogy ezek a mddszerek nem jovahagyott kezelések.

Az, hogy egy eljaras kisérleti jellegli, még nem jelenti azt, hogy klinikai vizsgéalatban is
tesztelik. Pedig a kisérleti modszereket ala kell vetni a korrekt vizsgalatoknak, hogy
hatékonysagukrol €s biztonsdgossagukrol meggydzddjenek.

Klinikai vizsgélatokrol szold tovabbi informéciokért latogasson el az amerikai National
Institute of Health honlapjara: www.clinicaltrials.gov/ct/info/resources/

8. Mi az a beleegyez6 nyilatkozat?

A beleegyez6 nyilatkozatbol kideriil, hogy pontosan mi fog torténni a beteggel a beavatkozas
soran. Részletes leirast kell tartalmaznia a kezelési eljarasrol, a beteg szdmara értheté modon
¢s nyelven. Téjékoztatnia kell az egyéb kezelési lehetdségekrol, a beavatkozas veszélyeirdl, a
beteg jogairdl és kotelességeir6l. A nyilatkozat j6 mddja annak, hogy a beteg megszerezze a
szamara sziikséges informaciokat.

Onnek minden kisérletes dssejtterapia el6tt kapnia kell egy beleegyezd nyilatkozatot, akkor is,
ha a kezelés nem egy klinikai vizsgalat része. Ennek hangsulyoznia kell, hogy a kezelési mod
hatékonysdga még nem bizonyitott, és ki kell emelnie az 1j mddszerrel jard veszélyeket.

Miutan elolvasta, illetve megértette a belegyezési nyilatkozat mondandojat és valaszt kapott a
kérdéseire, a formulat a tajékoztatast lebonyolitd személlyel egyiitt ala kell irnia (illetve adott
esetben az On torvényes meghatalmazottjanak). Ezutan kap egy masolatot a nyilatkozatrol.

Egy klinikai vizsgdlat szdmara készitett beleegyezési nyilatkozatnak a kovetkezdket kell
tartalmaznia:



- a vizsgalat egy kutatdomunka része

- mi a célja ezeknek a kutatdsoknak

- mi a vizsgalt kezelési modszer, randomizalt vizsgalat zajlik-e

- mi az esélye, hogy a vizsgélat soran nem részesiil a tesztelt kezelési modszerben (placebot
vagy mas kezelést kap)

- milyen egyéb kezelési lehetdségek vannak

- mi zajlik a vizsgalat soran a kezelés el6tt, alatt és utan, beleértve azokat az eljarasokat is,
mint pl. vérvétel

- ki hajtja végre a vizsgalatokat

- mennyi ideig tart a vizsgélat

- milyen veszélyeket rejt magaban a kezelés

- a kapcsolattartdé személyek (a fejlesztd, illetve szponzor részérdl) és a fiiggetlen
egészségiigyi érdekvédelmi szervek elérhetési lehetdségeit

- a beteg, mint vizsgélati alany feleldsségeit, bizalmassadghoz valo jogat

- ki fogja atnézni a beteg vizsgalati eredményeit

- a beteg jogat azon informacidk beszerzéséhez, melyek alapjan eldontheti, hogy meddig
folytatja a vizsgalatot

- azon koriilmények ismertetését, melyek fennallasa esetén kivonjak a beteget a vizsgalatbol

- a beteg azon jogat, miszerint barmikor, kdvetkezmények nélkiil kiszallhat a vizsgalatbol

- mennyi beteg vesz részt a vizsgalatban

A dokumentum nem tartalmazhat olyan széveget, ami felmenti a fejlesztot, az intézetet €s a
tamogato szerveket az esetleges gondatlansag feleldssége alol.

9. Honnan tudhatom, hogy egy jovahagyott Ossejtterapias modszer
biztonsagos?

Egyik orvosi beavatkozasrdl sem lehet allitani, hogy teljesen biztonsagos. Minden terdpias
modszernek vannak kisebb-nagyobb veszélyei. Err6l a kockazatrol, akkor is, ha kicsi, a
kezel6orvosnak vilagosan tdjékoztatnia kell a beteget.

10. Minek nézzek utana, amikor fontolora veszek egy 0Ossejtterapias
modszert?

Meg kell gy6zddnie arrol, hogy tudomanyos evidenciak bizonyitja a modszer hatékonysagat
¢s biztonsagossagat, illetve a vizsgalatot végzok tiszteletben tartjdk a betegjogokat. Elsd
korben kérjen bizonyitékot arra, hogy:

A preklinikai vizsgalatok (lasd az 5. pontban) eredményeit publikaltdk, és a
kisérleteket a tertulet mas szakértoi is letesztelték.

A kezelést jovahagyta valamelyik fiiggetlen ellen6rzd bizottsag (pl. USA: Institutional
Review Board vagy Ethics Review Board), ami biztositja, hogy a beavatkozassal jard
kockazat a lehetd legalacsonyabb, az eljaras haszonnal jar és a beteg jogait nem sértik.

A szolgaltatoknak van engedélyiik valamelyik nemzeti vagy teriileti engedélyezd
bizottsagtol (pl. USA: FDA, Europa: EMEA, Magyarorszag :OGYI) a klinikai
vizsgalatok biztonsagos levezetéséhez, a modszer gydgyitasban valo alkalmazasahoz.



Néhany kisebb kutatdsi programnak nem sziikséges végigmenni a szokdsos engedélyezési
procedurakon, de ezeket is jova kell hagynia valamelyik fliggetlen bizottsdgnak, és élvezniiik
kell a lebonyolitast végzo intézmény klinikai vezetéségének tdmogatasat.

11. Milyen dolgok lehetnek gyanisak, amikor fontolora veszek egy
ossejtterapias modszert?

Az alabbi nem minden részletre kiterjedd felsorolas, de komoly figyelmeztetd jel, ha:

A kezelés ajanléi a betegek ajanlasaira tamaszkodnak. Az a beteg, aki nagyon
reménykedik az eljards gyogyitd erejében, meg tudja magat gyézni a modszer hatdsossagarol.
Ezek a betegek néha valoban tapasztalhatnak javulast az allapotukban, ez azonban fiiggetlen a
kezelési eljarastol. Hacsak nem torténtek meg a gondos klinikai vizsgalatok, igen nehéz
megallapitani egy modszerrdl, hogy mi a valddi hatdsa, mire lehet szamitani hasznalatakor.

Tobbféle betegséget kezelnek ugyanazzal az 0Ossejt-tipussal. Hacsak nem 4allnak kozel
egymashoz ezek a korképek (pl. a vérképzorendszer betegségei), ez nem elképzelhetd. Az
annyira eltéré betegségek, mint példdul a Parkinson-kor és a szivelégtelenség teljesen mas
gyogymodokkal kezelhetok. Amugy is mindenki azt szeretné, hogy az adott betegség
specialistdja kezelje.

Az oOssejtek eredete és a beavatkozas Kkivitelezésének moédja nem teljesen tisztazott.
Ezeket vilagosan el kell magyarazni a beleegyezd nyilatkozatban (lasd a 8. pontban).
Mindamellett 1éteznie kell egy protokollnak, amely részletesen leirja a kezelés 1épéseit az
orvosnak. A protokoll a beavatkozas kézikonyve. Nem feltétlen jutnak hozza automatikusan a
betegek, de kérésre meg kell nekik mutatni. A klinikai vizsgélatok és kisérleti kezelések
protokolljait filiggetlen szakérték vizsgaljdk meg tudoményos szempontbol, ¢és etikai
bizottsagok engedélye biztositja, hogy a betegek jolétét és jogait ne karositjak. Erdeklédjon
afeldl, hogy ki hagyta jova a protokollt, és ennek érvényessége meddig tart.

Azt allitjak, hogy a beavatkozas kockazatmentes. Minden kezelés kockdzattal jar. Egy
modszer lehetséges veszélyeirdl a preklinikai €és klinikai vizsgéalatok eredményeibdl kell
tajékozodni.

A Kkezelés nagyon koltséges, vagy rejtett koltségek vannak. Nem szokvanyos, hogy fizetni
kell egy klinikai vizsgélatban vald részvételért (nem szdmitva példaul az utazasi és egyéb
személyi koltségeket). Fontolja meg, hogy érdemes-¢ olyan kezelésért fizetni, amelynek
hatasa nem bizonyitott. Erdeklédjon tovabba egy esetleges probléma jelentkezése esetén
szlikséges siirgdsségi ellatas koltségeirdl, kivaltképp, ha sajat hazajan kiviil torténik a kezelés.
Gondolja at, hogy milyen kiadasokat térit egészségiigyi biztositasa, milyen koriilmények
kozott, mely orszagokban.

12. Mit kellene még kérdeznem?

Kérdezzen minél tobbet az ajanlott kezelésrdl, és kérje ki egy olyan orvos masodvéleményét
is, akiben megbizik. Nem szabad, hogy siettessék a dontéshozassal, gy6z6djon meg arrol,
hogy tisztdban van az egész terdpias eljards menetével és esetleges veszélyeivel. A
beavatkozasban érintett orvosok sokat tudnak a betegségérdl, az egyéb kezelési
lehetéségekrdl. Tudjak azt is, hogy tudomanyos evidencidk alapjan vérhaté a kezelés



hatdsossaga. Mint mar emlitettiik, kapnia kell egy beleegyezdé nyilatkozatot, amelyben
valaszt talal kérdéseire. Ezt a beteg €s a kezeldorvos is alairja.

A terapiarol megkérdezheti, hogy:

Rutinszeriien alkalmazzdk az eljarast ennél a betegségnél?

A kezelés szabalyos klinikai vizsgalat része?

Ha megkapom ezt a kezelést, részt vehetek-e késébb mas klinikai vizsgalatokban, illetve
részesiilhetek-e masmilyen terapiés eljarasban?

Mi a lehetséges haszna a kezelésnek? Hogyan mérik ezt le, és ez mennyi ideig fog tartani?
Milyen egyéb gyogyszerekre, illetve kezelésre van még sziikség?

Hogyan végzik ezt az Ossejtterapiat?

Honnan szdrmaznak az dssejtek?

Hogyan azonositottak, izolaltdk és ndvesztették az dssejteket?

Elindultak-e mar valamelyik fejlédési irdnyba az dssejtek a terapia elott?

Hogyan juttatjak be az dssejteket a szervezet megfeleld részébe?

Ha nem a sajat Ossejtjeimet kapom vissza, hogyan eldézik meg immunrendszerem
aktivalodasat a transzplantalt sejtekkel szemben?

A tudomanyos tényekrol és a hatdosagi feliigyeletrol megkérdezheti, hogy:

Milyen tudomanyos tények bizonyitjak, hogy az 0 kezelés hatasos lehet a betegségemmel
szemben? Hol publikaltdk ezeket?

Torténtek kordbban mar klinikai vizsgalatok? Mit szlirtek le ezekbd1?

Feliigyeli-e valamilyen fiiggetlen ellendrzé szerv a vizsgalati tervet? Tudnanak ajanlani
néhany szakértdt és klinikust, akiktdl fliggetlen véleményt kaphatok?

Rendelkezik-e a kérhaz €és az dssejteket kezeld intézet megfeleld akkreditacidval a terapia
lebonyolitdsdhoz?

Jovahagyta-e a tertiileti, illetve nemzeti engedélyezd szervezet (FDA, EMEA, OGY]I) az yj
eljarast az adott korkép kezelésében?

A biztonsagrol, illetve a veszélyekrol megkérdezheti, hogy

Mik a kezelés veszélyei? Mik a lehetséges rovid és hosszu tavi mellékhatasok?

Van-e valamilyen egyéb kockazata a vizsgalatban valo részvételnek?

Mit fognak tenni, ha karos hatasok jelentkeznek? Kihez lehet fordulni vészhelyzet, illetve a
vizsgalat soran bekovetkezett egészségkarosodas esetén? Ki végzi a siirgdsségi ellatast?
Alkalmas-e az adott korhdz az esetleges vészhelyzetek — példaul sulyos allergias reakcio -
elharitasara?

Milyen utdkezelésre lesz sziikség a terdpiat kovetden? Meddig kell ezt folytatni? Mit kell
majd tennem?

Ki a kezelést felligyeld orvos? Milyen specialis gyakorlata van ennek az orvosnak? Mennyire
jol képzettek a kezelésben részt vevo orvosok €s a technikai személyzet?



A betegjogokrol megkérdezheti, hogy

Milyen jogaim vannak? (Példaul bizalmassag, az Osszes 0j informacidohoz valé jog, a
kezelésbdl valo kiszallas joga.)

Milyen karpoétlasra vagyok jogosult, ha a vizsgalatban valo részvétel miatt egészségkarosodast
szenvedek?

A koltségekrol megkérdezheti, hogy

Mik a kezelés koltségei?

Mit tartalmaznak ezek?

Milyen egyéb koltségekkel kell még szamoljak?

Mekkorak egy esetleges vészhelyzet miatt sziikségessé valo siirgdsségi ellatas koltségei?
Ki biztositja ezt, és kinek kell majd kifizetni?

Az utazds, illetve a kezelésbe vald beleegyezés eldtt alaposan tudakolja meg, hogy a
biztositasa (utazasi, allami egészségiigyi) milyen koltségeket térit, milyen koriilmények kozott
¢s milyen orszdgokban.

13. Erdemes-e kikérni masik szakember véleményét?

Mindenképp arra batoritjuk, hogy kérdezzen minél tobbet az ajanlott kezelésrol, és kérjen
szakvéleményt egy olyan orvostol is, aki kiviilallo és jartas az adott téméaban. A
kezeldorvosanak segitenie kell a masodik szakvélemény beszerzésében. A korlapokat, a
vizsgalati és kezelési protokollt, tovabba a beleegyezd nyilatkozatot a masodvéleményt
készité orvos rendelkezésére kell bocsatani.

14. Hogyan akadhatok ra az ossejtterapias modszereket tesztelo klinikai
vizsgalatokra?

Kérje ki kezeldorvosa tandcsat arrol, hogy milyen elérhetd lehetdségek vannak az adott
betegség esetében. Minden intézetben mds ¢és mas klinikai vizsgéalatot ajanlanak.
(Magyarorszagon az Ossejtes vizsgalatok elérhetdsége igen korlatozott - kivéve
vérképzorendszeri betegségek -, igyhogy nincs tul sok lehetdség ilyen jellegli terapiara.) Ne
feledje, egy klinikai vizsgélatban val6 részvételnek nagyon szigortiak a kritériumai, azért,
hogy megoérizzék a résztvevok biztonsagat - illetve ez biztositja, hogy a kutatok valaszt
kapjanak a kezeléssel kapcsolatos f6 kérdésekre. Szdmos adatbazis all az emberek
rendelkezésére, amelyekben tdjékozodni lehet a folyd klinikai vizsgalatokrol. Mindenki
kutathat klinikai vizsgalatok utdn példaul az amerikai National Institutes of Health altal
szponzoralt adatbazisban, amely a www.clinicaltrials.gov cimen érheté el. Fontos tudni
azonban, hogy nem az 6sszes klinikai vizsgélat van feltiintetve ezekben az adatbazisokban.

Az eredeti (angol nyelvil) szoveg az alabbi cimen érhetd el:
http://www.isscr.org/clinical_trans/pdfs/ISSCRPatientHandbook.pdf

A forditast készitette: [origo] Egészség
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