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A koldokzsinérvérbdl szarmazé Gssejtek

felhasznalasarol

Osszedllitotta: Kapécs Gabor

Az aldbbi sszedllitds egy eredetileg mds célra késziilt irds kissé diszerkesztett és kib&vitett vdltozata, nem tudomdnyos
dolgozat. Mégis, a szerkeszt8ség fontosnak tartja az olvasék tirgyszerii tdjékoztatdsdt egy olyan kérdésr6l, amelyben az
elmiilt hénapokban szimos pré és kontra érv jelent meg a napisajtéban és az elektronikus médidban. Tekintettel az
irdsban is emlitett folyamatokra, a LAM az elkivetkezé hénapokban rendszeresen visszatér erre a témdra. (A szerk.)

pan egy irinyba specializdlédott, szdmos to-

vébbi osztédasra képes sejtek, amelyek alkal-
masak lehetnek kiilonféle elhasznilédott, kirosodott
vagy hidnyz6 sejtek pétldsira bizonyos betegségekben,
kéros édllapotokban. A vérképzs 8ssejtek transzplanti-
cidjat évtizedek 6ta sikeresen alkalmazzik vérképzs
rendszeri betegségek kezelésében, példaul leukaemia-
ban. Rangos tudomdinyos folyéiratokban az elmult
évek sordn sikeres kisérletekrdl szdmoltak be példiul a
szivinfarktus és a sclerosis multiplex &ssejtekkel tor-
ténd kezelésérsl is, ezek az alkalmazisok azonban
egyel&re kisérleti stidiumban vannak, és a legoptimis-
tibb megkozelitéssel is csupdn reménykeltdnek ming-
sithetsk.

Kéztudott, hogy az 8ssejtek olyan, még nem csu-

Ossejtek transzplanticidja

Az 8ssejtatiiltetés torténhet a beteg sajit szervezetébsl
nyert 8ssejtekkel (autolég) vagy rokon, illetve idegen
donortdl nyert (allogén) Gssejtek felhasznédldsival. Az
8ssejtek gyfijtése lehet célzott, illetve adominyozé jel-
legti. Vérképzs Gssejtek forrasaként szolgilhat a csont-
veld, a periférids vér (Ggynevezett Gssejt-mobilizdcié
utdn), valamint a kdldokzsinorvér.

,Hagyomanyos” transzplanticiét csontveldi eredetd
8ssejtekkel elgszor 1963-ban végeztek. 1981-ben ke-
rillt sor az els§ agynevezett periféridsGssejt-transz-
planticiora; ez a keringd vérbdl kivont &ssejtek atiilte-
tését jelenti, és id&sebb korban is alkalmazhaté. A kol-
dokzsinérvér-Gssejtek szintén hasznilhatok ilyen cé-
lokra. K6ldokzsin6rvérbsl szarmazé vérképzs Gssej-
tekkel 1988-ban végeztek el§szor allogén transzplanta-
c16t.

Koldokzsin6rvér-Sssejtek troldsa

Harom téroldsi médozat ismert, ezek Eurépaban és az
USA-ban mar miikddnek.

Kézfinanszirozott, allogén
felhasznéldsi céla koldokzsinérvér-
3ssejt bank

A sejteket ugynevezett sejtbankokban tiroljik. A ban-
koknak két ilyen tipusa létezik, a rokonbank és az
onkéntes nonprofit bank. Rokonbank el6szor Pa-
rizsban indult, ahol beteg gyermekek 4jsziilstt test-
véreit8l vettek le tiroldsra koldokzsinérvért. Non-
profit, kozfinanszirozdsi, allogén felbaszndldsi céli
koldékzsinérvér8ssejt-bankot elszér New Yorkban
alapitottak. Onkéntes donicié alapjin mtikodik, és a
feldolgozott adatok egy nemzetkdzi szdmitégépes
halézatba keriilnek. A New York-i példit szamos eu-
répai bank kovette, amelyeknek a miikodését ma mér
az Eurocord nev{ szervezet irdnyitja. (Ilyen allogén
tipusii rokonbank Magyarorszigon — kezdetleges for-
méban — a f6virosi Szent Liszl6 Kérhdzban mir md-
kodik.)

Az allogén felhasznaldsi céla, kozfinanszirozott,
minden rdszorulé szdmara hasznalhat6 donorbankban
minden Gjsziilott koldokzsinérvér-Gssejtjée le kellene
fagyasztani. Az allogén program beinditdsa évi 90 000
sziiléssel szimolva, becslések szerint csak az els§ két
évben tizmillidrdos nagysigrendd riforditdst igényel-
ne. A technolégiaértékelés hidnyiban még nem ismer-
tek a koltség-hatékonysagi adatok, ezért egy ilyen mé-
retd beruhdzds megalapozottsiga jelenleg megkérds-
jelezhets. Az allogéndssejt-bank egyelére csak vilo-
gatott betegségek kezelése céljabol lenne mikodtet-
hets.

Részben kozforrisokbdl finanszirozott,
kézalapitvinyi formdban miikods autolog
koldokzsinérvérsssejt-bank

A kozalapitvanyi autolég  koldokzsindrvérSssejt-
bank — miutdn részben kozfinanszirozissal miko-
dik — szintén jelent8s forrasokat kotne le és nem lenne
tarsadalmilag igazsigos.

dr. Kapéces Gabor, Miniszterelnoki Kabinetiroda, Tarsadalompolitikai FGosztdly; 1055 Budapest, Kossuth Lajos tér 4.
A szerz$ az irast a jelzett forrdsok alapjan allitotta dssze.
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A kéldokzsindrvér elényei és bdtranyai

Elényck
* Koénnyen gy(ijthetd, elhanyagolhat6 veszélyt jelent a
donornak.

* Gyorsan, 1-2 hét alatt megszerezhetd a koldskzsi-
nérvér-bankokbdl.

e Immungenetikai okok miatt bizonyos esetekben
kénnyebb megfelels donort taldlni, mint a hagyoma-
nyos médszerekkel.

* Mind az akut, mind a krénikus transzplantaciés sz6-
védmény (GVHD) ritkibban és enyhébb formaban
fordul elé.

* A csontvel8bankokban jelenleg alulképviselt kisebb-
ségi népcsoportok sem szenvednek hitrdnyt, mivel a
mintak elére gytjthetsk.

Htranyok

* A koldokzsinérbol nyerhets vér mennyisége korla-
tozott (a tapasztalatok alapjin 50 kg-nél kisebb test-
tomegl betegnek elegendd).

* A betiltetett 8ssejtek megtapadasa lassubb, befogada-
suk kisebb hatisfoku.

* Immunolégiai okokbél elméletileg nagyobb a leu-
kaemia kialakuldsinak veszélye.

* A biztonsigos tirolds nem megoldott.

* A szakemberek egy része megkérddjelezi a tirolt
koldokzsindrvér-Gssejtek alkalmazhat6sigit csont-
vel§-transzplanticié céljaira.

* Nincs lehet8ség ugyanattél a donortdl szdrmazé
Gjabb transzplantdciéra a vérképzés elégtelensége
vagy az alapbetegség fellingoldsa esetén.

* Kevés a tapasztalat a médszer alkalmazdsardl, haté-
konysagarol.

* Szimos pénziigyi, etikai és jogi szabilyozasi problé-
mat vet fel.

Egyéni finanszirozdsq, iizleti alapon miksds
autolég célu koldokzsindrvérSssejt-bank

A magdn, egyéni finanszirozdsi, yiizleti” alapon miikiédé,
sajdt felhaszndldsi célii koldokzsinorvérdssejt-bank csu-
pan késsbb alakult ki és egészen més céllal. Ttt kell§ ja-
vadalmazis fejében az Gjsziilottek sajit Essejtjeit tarol-
jik azzal a céllal, hogy azok az egyén késdbbi élete so-
ran — akdr felndttkordban is — sziikség esetén felhasz-
nilhaték legyenek. Szakmailag ma még kevés bizonyi-
ték van az Gssejtek ilyen széles kori felhasznalhatésa-
gira. Annak az esélye azonban, hogy a gyermeknek va-
16ban sziiksége lesz rd, mai tuddsunk szerint 1:200 000.
Lényeges probléma, hogy a sziil6k a megfelels és korrekt
tdjékoztatds hidnyiban azt hibetik, hogy a tdrolt 8ssejtek
minden bajtél megvédik majd gyermekeiket.

A profitorientdlt taroltatds kiilfoldon — amely ma mir
tehetds polgirok szamara hazankban is hozzaférhets —
jogilag nem kellsképpen szabilyozott, és nem ad garanci-
dt a transzplantdlbatésigra. Azt, hogy ezek a sejtek
hossza évek utan egyaltalan felhasznéilhatok lesznek-e
a transzplanticié ma ismert indikdcidin kiviil valami
mdsra, jelenleg nem lehet tudni. Erre vonatkozik az a
szellemes hasonlat, amely szerint olyan ez, mintha va-
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laki a Holdon vésdrolna telket. A hazai, autolég, profit-
orientalt tirolds sziikségessége tehit a jelenlegi tudo-
manyos adatok alapjan bizonytalan.

Eurépaban ilyen tipusd, privat bank-
bél szarmaz6 Gssejtekkel még nem tor-
tént transzplantici6. A kézfinanszirozd-
s, allogén &ssejtbankok felbaszndlbarok
célzott esetek transzplantdcids igényeire
is, amennyiben mds siton nem taldlhaté
donor. Magyarorszdg tagja a Bone
Marrow Donor Worldwide szervezet-
nek, ahonnan a raszorulék koldokzsi-
nérvér-ssejtekhez juthatnak, ugyan-
akkor egy hazai, kozfinanszirozist

A szul6k korrekt
tajékoztatas
hianyaban azt
hihetik, hogy
a tarolt Gssejtek
minden bajtol
megvédik majd
gyermekeiket.

allogén &ssejtbank, ezen belil egy ro-
konbank fokozatos kiépitése ezt a mun-
kdt elésegitené.

A koldokzsin6rvér-Gssejtek
transzplanticidja

A koldskzsinérvér-Gssejtek transzplantaciéjanak indi-
kaciéi — a kinyerhet8 &ssejtek korlitozott szamit fi-
gyelembe véve — mai ismereteink szerint nem kiilén-
boznek az egyéb forrasbél — a csontvel&bdl, illetve a

periférids vérbsl — nyert 8ssejtek atiiltetésére vonatko-

Figyelembe veendd nemzetkizi és magyarorszdgi
ajdnldsok, egyezmények és jogszabdlyok

e A Helsinki Nyilatkozat (,Etikai irdnyelvek az embe-
reken tdrténd orvosi kutatdsok terén”), illetve annak
utolsé, 2000. oktéberi (Edinburgh) médositisa. (Ki-
emelt jelent8ségli az ETT-nek a nyilatkozat 29. §-
dhoz tett megjegyzése.)

* Az Eurépa Tanics No. R (95)15. szdmu ajanldsa
(Guide to the preparation, use and quality assurance
of blood components) 8. (2002. janudri) verzidjinak
20. fejezete (Haemopoetic progenitor cells — 2003.
janudrban megjelent a 9. verzio).

e Az Eurépa Tanidcs No. R (98)2. szimt ajanlasa (The
provision of haemopoetic progenitor cells) és e jog-
szabaly bevezet8jében emlitett ajanlisok: No. R
(88)4., (94)1., (95)14., (97)5., illetve Resolution
(78)29.

* Az 1997. éprilis 4-én kelt Ovied6i Egyezmény
(Convention on Human Rights and Biomedicine), il-
letve ennek kihirdetésérsl szo6lo és hiteles magyar
forditdsat ad6 2002. évi VI. térvény.

* Az egészségiigyrsl szolo 1997. évi CLIV. toérvény
157-164. (Az emberen végzett orvostudomdnyi ku-
tatdsok), valamint 202-215. 8-ai (Szerv- és szdvetit-
iiltetés), illetve az eii. térvény alapjin a témaban szii-
letett kormdny- és dgazati szint( rendeletek.

* Az emberen végzett orvostudomdanyi kutatisokrol
sz6l6 23/2002 (V. 9.) EiM. rendelet, valamint Az
emberi felhasznaldsra keriil§ vizsgilati készitmények
klinikai vizsgalatirol és a helyes klinikai gyakorlat al-
kalmazasardl sz6l6 24/2002 EaM. rendelet.

Kapécs Gabor: A koldokzsinérvérbdl szarmazo Gssejtek felhasznéldsarol
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z6 indikacioktdl, igy ezekre is az Orszigos Csontveld
Transzplanticiés Bizottsdg allasfoglaldsa érvényes.
A tudomainy jelenlegi alldsa szerint a koldokzsinorvér-

P

ben taldlbaté vérképz8 Gssejtek fagyaszid-

e ] sdnak és taroldsdnak ma egyetlen vildgos
A kiilfoldon ot gyetien viag
L Ggydszati célia a transzplanticiéra szo-
torténd &% / P

profitorientalt
taroltatas
jogilag nem
kell6képpen
szabalyozott,
és nem ad

ruld, kis silyii betegek vérképzé Gssejitel
torténd elldtisa. Minden egyéb betegség
vérképzEdsseji-terdpidia (gén-, sejiterd-
pia) ma még egyértelmiien kutatdsi stddi-
umban van. Az ilyen kutatisokra vonat-
kozéan a kutatdsi protokollok készité-

sének szabalyai az irdnyadok.

c Allogén  koldokzsindrvér-Gssejtek

garanciat transzplanticidjira 1988 Gta viligszerte

a transzplantdl-  t6bb mint 2000 esetben keriilt sor (a
hatésagra. legtobb Amerikdban és Japanban). Eu-
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répaban évente 22 460 (2000. évi adat)
vérképz8szervi Gssejttel végzett transz-
planticiéra keriil sor, de ebbdl 1988 6ta is csupin né-
hiny szizra tehetd a koldokzsinérvérdssejt-transz-
planticid, a tilnyomé tobbség csontveld, illetve periféri-
ds eredetii. Szakirodalmi adatok szerint eddig 15-20 év
volt az a leghosszabb tiroldsi 1d8, ami utdn sikeres
transzplanticiét végeztek koldokzsin6rvér-Gssejtek-
kel. Magyarorszigon eddig Osszesen hirom allogén
koldokzsinorvér8ssejt-transzplanticié tortént, és au-
tolog  koldokzsindrvérdssejt-transzplanticiéra még
nem keriilt sor.

Mindezek alapjan a kéldokzsinérvérdssejt-transzplan-
tdci6 redlis alternattvdt jelent a vérképz6 rendszeri megbe-
tegedések terdpidjdban, azonban felbaszndldsi teriilete to-
vdbbra is szitk: egyeltre csak gyermekeknél és kis silyi fel-
nétteknél alkalmazhatd, ha mds Gssejtforrds nem taldlhatd.

A vérképz8 Gssejtek felhaszndldsinak
kovetelményrendszere

A vérképzd Gssejtek klinikai felhasznéldsa csak egész-
ségrigyi szolgdltatds formdjaban képzelhetd el. Ez hatésd-
gi engedélyhez kitott tevékenység, ahol eleget kell tenni a

Az ETT dllasfoglaldsai és javaslatai

* A 2002. oktéberi illisfoglalds az emberi sejt-,
szovet-, DNS- és genetikai adatbank létrehoza-
sanak, miikodtetésének és hasznilatdnak jogi és
etikai szabdlyozasarol.

* A 2002. oktoberi illasfoglalds a koldokzsinér-
vérbsl nyert 8ssejtek felhasznildsinak orvos-
szakmai, etikai és jogi hitterérdl.

* A 2003. mérciusi elndkségi javaslat a humange-
netika targykorébe tartozé tevékenységek jogi
szabédlyozdsira (ezen belil A koldokzsinérvér-
b8l nyert Sssejtek felhasznildsa cimd fejezet,
amely a koldokvért technikailag vérnek, jogilag
azonban szdvetnek mindsiti).

szakmai, jogi és etikai kovetelményeknek. A pontos ko-
vetelményrendszer kidolgozisit kiilondsen fontossd
teszi, hogy a vérképz8 8ssejtek atiiltetése igen nagy
kockazatt beavatkozis, amelynek sordn a beteg sajdr
vérképz8 rendszerét a legtobb esetben ki kell iktatni (dlta-
ldban majdnem baldlos sugdrdézissal). Igy a gyogyitas
sordn a felbaszndlr Gssejikészitmény minbségének maxi-
malis biztonsdga nélkiilézhetetlen feltétel.

Maginak a koldokzsinérvér8ssejt-transzplanticio-
nak mér megvannak a nemzetkizileg elfogadott szakmai
szabdlyai, amelyeket haziankban is alkalmaznak.

Az Eurépai Uniéban néhiny éve direktiva szaba-
lyozza az emberi eredetli anyagok, igy a vér és kiilon-
b6z8 vérkészitmények biztonsigos tiroldsit és fel-
hasznalasit. Az Eurdpai Unié tagdllamaiban azonban
jelenleg a koldokzsindrvérnek mint  transzplantdciés
alapanyagnak az elédllitdsdval és kezelésével kapcsolat-
ban nincs egységes szabdlyozds. Németorszigban példa-
ul a tarolt koldskzsinérvér gydgyszernek mindsiil, és
fenntartasa csak a gy6gyszergydrtasi koriilmények biz-
tositdsira (is) képes intézetekben engedélyezett. Hol-
landidban, Olaszorszagban és Spanyolorszagban vi-
szont csak dnkéntes donoroktél szarmaz6 koldokzsi-
nérvér-egységeket tirolé bankok mikodhetnek. Az
Eurépai Unibban jelenleg all véglegesités alatt az emberi
eredetl szovetek és sejtek felhasznaldsinak (ide értve
természetesen a levételt és a tiroldst is) min8ségi és
biztonsdgi koévetelményeirsl sz6l6, kotelezd ereji
jogszabaly (tovabbi informici6 a CPME Info 117-
2003, CPME 2003/025 Final kédokon). A tervezet
hatdlya immaron kiterjed a koldokzsinérvér-Gssejtekre
és az autoldg célu sejt- és szovetatiiltetésekre is. Ezzel
a jelenlegi szakmai szabalyoknal is szigortbb rendszert
teremt az ellen8rzés, jelentés, adatnyilvintartds és az
egységes szakmai tesztelések kovetelményei teriiletén
is, mivel minden egyes 1épés hat6sigi ellendrzés ald
keriil. Az egységes uniés szabilyozas hidnyan tdlmend-
en azonban Magyarorszdgon minden egészségiigyi tevé-
kenységnek a bazai térvényi szabdlyozds alapjdin kell tor-
ténnie, amely egyuttal a betegek egészséghez f(iz8d6 és
személyiségi jogainak védelmét is szolgilja.

Sajit nemzeti szabalyozdsunk szerint a 18/1998
(XII. 27.) EiM rendelet 6. sz. melléklete szabdlyozza,
hogy melyek azok a kezelShelyek, amelyek jogosultak
Ossejtgyiijtésre (beleértve a koldokzsindrvér-Gssejtet is).
Mds helyeken Gssejrgyiijtés nem végezhetd!

Jelenleg zajlik a szaktdrca hattérintézményeiben egy
olyan szakmai ajinlis kidolgozdsa, amely az Osszetett
szabdlyoz6i kornyezetnek az alapjait kivdnja megte-
remteni (kutatdsi fazisban az engedélyezési dokumen-
tumok, kiilénésen a vizsgilati protokoll, a késbbiek-
ben a magyarorszagi akkrediticios feltételrendszert le-
ir6 dokumentumok, a médszertani levél, illetve a meg-
valésitasi helyek szabviny miiveleti el6iratai). Szorosan
ide kapcsolédik a miniszterelnok kezdeményezésére az
egészségligyi, szocidlis és csalidiigyi miniszter veze-
tésével létrejott, tgynevezett Humangenetikai Bizott-
sag tevékenysége is, amelynek célja, hogy a jov§ év
sordn a parlament elé keriilhessen egy korszerd, a hu-
méngenetikdval kapcsolatos teriileteket és tevékenysé-
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geket — igy valészintileg az 8ssejtek téroldsdval kapcso-
latos kérdéseket is — szabilyozé egységes torvény. A
helyzetet tovdbb szinezi, hogy a nyir folyamin egy
SZDSZ-es képvisels 6nallé képviselsi médosité indit-
vanyt nyujtott be (T/4626 szdmon) az 1997. évi CLIV.
szamU egészségiigyi torvény moédositdsira, a koldok-
zsinérvér adomanyozasa, tiroldsa és felhasznaldsa tar-
gyiban. Tehdt mind az eur6pai, mind a hazai szintéren
jelent8s folyamatok zajlanak a jogi hattér miel&bbi
rendezése érdekében.

A levett és tarolt koldokzsinérvér a sziilés sordn
nyert biol6giai anyag. Magyarorszdgon ebbdl diagnosz-
tikai célbol rutinszeriten torténik mintavétel, mig klinikai
felhasznélasi célbol torténd tdroldsdra dltaliban nem
keriil sor. A tarolasi céllal torténd koldokzsindrvér-
gy(ijtés révén azonban jelent8s eszmei, érzelmi és ma-
teridlis értékd szubsztraitumot lehet nyerni. A késgbbi
sikeres felhasznalas lehet8sége csak akkor biztositott,
ha megfelels szaktuddsii személyek felelés kizremitkodé-
se, a biztonsdgos nyilvdntartds és a szoros ellenérzés a tel-
jes folyamat sordn garantdlt.

A 571l dontése — figyelembe véve az anyagi dldoza-
tot, az ezzel elképzelhetd nyerészkedési célt visszaélé-
seket, valamint a koldokzsin6rvér-tirolds nyujtotta
esetlegesen talz6 reményeket — csak redlis, alapos, fele-
l6sségteljes, a laikus dltal teljes mélységében ditekinthetd
tdjékoztatds utin fogadhaté el.

A teljes folyamatnak, amely a tdjékoztatastol a gy(ij-
tésen, szallitdson, tiroldson keresztiil a felhasznalasig
terjed, pontos szabvany miiveleti el8irdsok alapjin kell
térténnie, amit a szolgaltaté allit 8ssze és a hatésdg fo-
gad el. Ennek alapjan az intézet vagy a szolgiltat6 tevé-
kenysége barmikor ellendrizhetd mind a hatésigok,
mind a szolgaltatist megrendeld altal.

A koldokzsinérvér levétele elfogadott eljdrds, amelyet
diagnosztikai célra rendszeresen alkalmaznak. A kdl-
dokzsinérvér tdaroldsdval kapcsolatos mitveleteket azon-

__FORRASOK
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ban az Egészségiigyi Tudomdnyos Tandcs (ETT) jelenleg
kutatdsi tevékenységnek mindsiti, ezért e miiveletek vég-
rehajtdsa kapcsin és a beteg tdjékoztatdsa sorn is a
23/2002. EiM rendeletben foglaltak az iranyadok.

Osszefoglalds

Az &ssejtek fenntartisinak, taroldsinak, felhasznalasa-
nak az optimélis médjit még nem ismerjiik. A csontve-
16-4tiiltetés kivételével a koldokzsindrvér-Gssejtek te-

rapids felhasznaldsa ma nem tekinthetd
rutineljrasnak, ezért az ETT az Gssej-
tek terdpids alkalmazasit jelenleg kuta-
tasnak tartja. Az &ssejtek klinikai fel-
hasznalasa csak egészségiigyi szolgalta-
tas formédjdban képzelhetd el. Ez hat6-

A koldokzsinor-
vér tarolasaval
kapcsolatos
mveleteket az

sagi engedélyhez kotott tevékenység, ETT jelenleg
ahol eleget kell tenni szakmai, jogi és kutatasi
etikai kovetelményeknek. . .
o : L . tevékenységnek
A sziil8ket mindenképp tdjékoztatni AP
miInositi.

kell az autoldg tirolds buktatéirdl, a

modszer el8nyeirdl és hatranyair6l.

A profitorientalt, privit, autolog tirolds megfelels
szabdlyozds mellett megvalésithaté lenne, egyrészt
azonban jelenleg nincs ilyen szabilyozids, mésrészt
szakmailag az 8ssejtek felhaszndlhatésdga kétséges.

A kozfinanszirozasa, allogén@ssejt-bank hasznalha-
t6 lenne olyan célzott esetekben, amikor egyébként
nincs més donor.

A minden Gjsziilott koldokzsinorvér-Gssejtjét dssze-

z 2

gylijtd és tarold Essejtbank kiépitése elméletileg idedlis
lenne, anyagi szempontb6l nézve azonban jelenleg
nehezen megval6sithaté. (Kilondsen azért, mert az 8s-
sejt-transzplanticiok szdmaban az eurépai minimum
felét tudjuk csak végrehajtani: pénzhidnyra hivatkozva
153 transzplanticiét 300 helyett!)
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