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AZ ESZK NUKLEARIS MEDICINA TAGOZATANAK

VELEMENYE

(Allasfoglalas és Javaslatok)
az 59/2013 Euratom iranyelv nemzeti jogrendbe ultetésérél

Az 59/2013 Euratom direktiva (a tovabbiakban EUA-D) nemzeti jogrendbe liltetése céljabdl az
Egészségligyi Szakmai Kollégium Nuklearis Medicina Tagozatatdl (a tovabbiakban: Tagozat) kért
véleménylink:

1., A SUGAREGESZSEGUGY! KLINIKAI AUDIT RENDSZERE.

A klinikai auditok a hazai nukledris medicina (a tovabbiakban NM) munkahelyeken — tudomasunk
szerint — jelenleg az intézeti auditok keretében torténnek. Ezek rendszere - érthet6en - nem egységes és
csak részben vonatkoznak az EUA-D-nek megfelel6 sugaregészségugyi kérdésekre. Nemzeti keretekben
érvényes sugaregészségligyi audit rendszer |ényegében valdban nincs.

1.1., Az egészségiigyi szolgaltatok nukledris medicina munkahelyein végzendé sugaregészségiigyi klinikai
audit javasolt rendszere:

Az audit formai és tartalmi kovetelményeit az Egészségligyi Szakmai Kollégium harom - ionizélé
sugarzast alkalmazo szakma - Tagozatanak (Nuklearis Medicina, Radiolégia, Onkoldgia és Sugérterapia)
Tagozatanak véleményét figyelembe vevd fliggetlen szervezet, a sugdregészségligyért felelés, nemzeti
hataskorrel rendelkezé hatosag allitja 6ssze. Ezek megfelelnek az érvényes jogszabélyokban,
Utmutatdkban, iranyelvekben elGirt kévetelményeknek.

A nuklearis medicina munkahelyek sugaregészségiigyi auditjat végz6 csoport(ok) dsszetétele:
legalabb két f6bél all. Egyikik nuklearis medicina szakorvos, aki legalabb 6téves szakorvosi gyakorlattal,
masikuk fizikus, aki legalabb haroméves nuklearis medicina munkahelyi gyakorlattal rendelkezik. A
radiogyogyszer gyartast végzd nuklearis medicina munkahely auditjat végzd csoportnak legaldabb harom
tagja van, a harmadik tag - a nuklearis medicina szakorvos és a fizikus mellett — nuklearis medicina
munkahelyen dolgozé radiogydgyszerész vagy radiovegyész végzettség(.

Az auditalé csoport tagjait a Tagozat jeldli ki, megbizasukat a sugdregészségiigy orszdgos
szervezetétdl (???) kapjak, megbizasuk négy évre szél, megismételhetd.

(Megjegyzések: tisztdzando a szakfeligyeleti és a sugdregészségiigyi audit rendszerének kapcsolata
???. A radioldgia és a NM esetleges egyiittes auditdldsa sordn egy fizikus elég lehet)

Az elsé auditalasra a jelenlegi munkahelyeken harom (??) éven beliil keriil sor.

Az ismételt (,frissit6”) auditok gyakorisaga: 6tévente (hdrom évente??).

Az audit lefolytatasanak becsiilt kdltsége tagonként két napi szakért6i dij, amit kiilon megallapodas
formajaban a ???? fizet.

Az audit lefolytatasa.

Az audit ket részbdl all: az el6zetesen - kotelezéen - bekiildétt dokumentumok attanulmanyozasa,
majd ezt koveti a helyszini vizsgalat.

Az audithoz sziikséges, a szolgaltato altal bekiildendd, a vezetdje altal aldirt dokumentumok:

- Az érvényes szakmai minimum feltételeknek valé megfelelés.

- Nyilatkozat arrdl, rendelkezik-e az altala végzett valamennyi NM diagnosztikai és terapias eljarasra -
a Tagozat altal elfogadott, orszagos érvényii médszertani Gtmutaténak megfeleld - helyi
mddszertani leirdssal?

- A megel6z8 évben végzett nukledris medicina (diagnosztikai és terapias) tevékenységének
szamadatai (bevatkozas/év).



- Ahasznalt leképez6 és egyéb sugarzasméré berendezések, valamint képfeldolgozé munkaallomasok
listaja (tipus, beszerzési év, legutdbbi felilvizsgalat ideje, a megel&z6 karbantartas gyakorisaga és
legutdbbi id6pontja).

- A munkahelyen foglalkoztatott teljes- és részmunkaidés munkatdrsak listaja (szakképzettségik és
annak megszerzésének évével).

A klinikai audit elsé része a fenti dokumentumok attekintése és azok megfelel6ségének megallapitasa. (Egy
alkalommal lehetGség van hidanypdtlasra.) Ha a dokumentumok az auditorok altal megfelel6ek, kovetkezik
az audit masodik része: a helyszini auditalas.

A helyszini auditalas fé6bb szempontjai:

- A munkahely altal végzett valamennyi diagnosztikai és terapias tevékenység leirasat tartalmazé — a
Tagozat altal elfogadott médszertani 6tmutatoknak megfelels, de a helyi adottsagokhoz esetleg
adaptadlt - modszertani leirasok gelyi ellendrzése.

- A beutald orvosok szamara elkészitett beutalasi protokollok ellenérzése.

- Abetegtdjékoztatd - ami tartalmazza az ionizalé sugarzassal jard tevékenység révid sugarvédelmi
el6irasait is és az orvos és a beteg a tevékenység el6tt alair - ellenérzése.

- Azizotdpdiagnosztikai vizsgalaton, illetve izotdpterdpian atesett néhany — a betegarchivumbal
szuroprobaszertien kivalasztott — dokumentum ellenérzése sugaregészségligyi szempontbdl.

- A munkahelyen hasznalt berendezések muiszaki allapotara vonatkozé dokumentumok
(mindségbiztositasi, karbantartasi jegyz6konyvek) ellenGrzése.

- Asugdarvédelmi eszk6zok, berendezések ellenérzése.

- Asugarvédelmi mérések jegyz6kdnyveinek ellenGrzése.

- A betegeket ért sugdarterhelés dokumentalasanak ellenérzése.

Az audit eredményérdl az auditalast végzé csoport jegyz6konyvet készit és azt eljuttatja az
auditalassal megbizo orszagos hataskord, fuggetlen, a sugaregészségugyért felel6s, hatosagi jogkorrel
felruhdazott szervezetnek.

1.2. A sugdregészséglgyi klinikai audit alapja az érvényes Szakmai irdanyelvek és Médszertani Gtmutatok
megléte.

(Az egységes fogalom-értelmezés lényeges. A Szakmai irdnyelvek egy-egy meghatdrozott kérkép
diagnosztizdldsdra és kezelésére haszndlt valamennyi diagnosztikai és kezelési eljdrds hierarchikus
rendszere. Ettél megkilénboztetend6 a Mddszertani utmutatd, ami egy-egy — pl. a nukledris medicina -
diagnosztikai vagy terdpids eljdrds alkalmazdsdnak szakszerii médszertandt ismerteti. Ez az indikdcids
listan dt kapcsolodik a szakmai irdnyelvekhez.

A Szakmai irdnyelvek helyzete hazdnkban — részben a jogszabdlyi kérnyezet vdltozdsa miatt is — elég
kaotikus. Részben nagyon kevés az érvényes szakmai irdnyelv, ezek gyakran klinikailag nem a
leglényegesebbek, az irdnyelvfejlesztést olykor spontdn fejleszté csoportok végzik, sokszor az illetékes
Tagozatok érdemi bevondsa nélkiil.

Ezek a szakmai irdnyelvek (Clinical guideline-ok) képeznék az alapjdt a beutald orvosok tdjékoztatdsdnak,
hozzdjdgrulva au EUA-D alapelveinek érvényesiiléséhez, mert segitené a beteg sugdrterhelésért vdllalt
felel6sségtudatot, az indokoltsdgot és az optimalizdlast. (Ugyanakkor természetesen nem tenné
feleslegessé a nukledris medicina tevékenység dozimetriai adatait ismertetd beutaldsi protokollokat, amik
tartalmazzdk a beteg sugdrterhelésére vonatkozé dozimetriai adatokat.)

a diagnosztikai irdnyadd szinteket és dézis.)

A Tagozat szivesen vesz részt azoknak a szakmai irdnyelveknek a kidolgozdsdban-fejlesztésében, amelyekbe
az izotopdiagonsztikai, ill. izotdpterdpids eljdrdsoknak szerepe van vagy lehet. (Személyesen, az
Egészséglgyi Szakmai Kollégium alelnGkeként is szivesen vennék részt a klinikai szakmai irdnyelv fejlesztés
koordindciéjaban.)



Az EUA-D hazai jogi szabdlyozasba liltetéséért a Tagozat sajat hataskorében

- a Mddszertani utmutatok kidolgozasaval,

- a Diagnosztikai iranyado szintek 6sszeallitasaval,

- abetegek egyes eljarasok okozta sugarterhelési adatainak 6sszeallitasaval és

- aCT-t tartalmazo hibrid berendezésekben (SPECT/CT és PET/CT) lévé un. low dose (alacsony
dézisu) CT izemmadban kibocsatott sugarzasa okozta sugarterhelési (dozis) értékének
meghatarozasaval
jarul hozza.

A Modszertani utmutatok.

Ezek |éteznek. Igaz, részben elavultak, vannak kéztilk ma mar nem hasznalt eljarasok, ill. hianyzik
szamos ujabb — Magyarorszagon még nem hasznalt — nuklearis medicina eljaras leirasa. A rendelkezésre
allé hazai dokumentumok az akkori Nuklearis Medicina Szakmai Kollégium 2003-ban kiadott , Kapcsos Kék
Konyvében”, illetve a 2009-ben megjelent, elektronikusan is elérhetd, valamennyi akkor hasznalt hazai
nukledris medicina eljarast ismerteté dokumentum, ami jorészt a European Association of Nuclear
Medicine (a tovabbiakban: EANM) akkor érvényes Procedure Guideline-jainak magyar forditasa. A
nukledris medicina érvényes mddszertani Utmutatoi - amik a beadando aktivitast is tartalmazzak! -
rendelkezésre allnak itt: http://www.nmc.dote.hu/nmszk/NMSZK _modszertan/nmszk _modsz.htm
Ezen kiviil van két, két éven belil elkésziilt, korszer(i magyar nyelvii dokumentumunk is: az FDG PET/CT
eljaras leirdsa és a Pajzsmirigy betegségek radiojod kezelésérél sz6l6 szakmai iranyelv (!).

A Médszertani utmutatok megujitandok, korszertsitendék. Erre vonatkozé javaslatunk: az EANM
Procedure Guideline-jainak (http://www.eanm.org/publications/guidelines/) magyarra forditasa,
amennyiben copyright-ot nem sért, illetve adaptdldsa (???). ElsGként a legfontosabb és leggyakoribb,
mintegy husz — a Szabalykényvben is szerepl6 - mddszertani itmutatét kellene leforditani. Megjegyezziik,
hogy az EANM Procedure Guideline-ok magyarra forditasa pnmagaban is jelentds szakmai munkat és
szaktudast igényel. A munka megszervezését a Tagozat vallalja, de az iranyelvek leforditasa nyilvanvaléan
megfelel§ szakértsi tevékenységet igényel, ami koltséget jelent. Az EANM Prodedure guideline-ok
leforditott sz6vege alapjan a jov6ben az egyes nuklearis medicina munkahelyek — a sajat eszkdzparkjukra
és személyi dllomdnyukra adaptalva kidolgozhatjik sajat, ,helyi” modszertani eljarasait. Ezek gydjteménye
alkotja majd az audit egyik alapjat.

Addig is azonban — a folytonossag biztositasa érdekében — azt javasoljuk, hogy az EUA-D magyar
jogrendbe liltetéséhez sziilets jogszabalyban a jelenlegi Szabalykényvben szereplé eljarasok fenti, a
Nuklearis Medicina Szakmai Kollégium, illetve az ESZK Nukledris MedicinaTagozata és Tandcsa altal
kidolgozott és elfogadott Médszertani utmutatékat kell jovahagyottnak nyilvanitani, azzal a
kiegészitéssel, hogy a Rendelet hatalyba Iépésétsl kezd6d&en harom évenkénti szakmai feliilvizsgalatuk
szlikséges. Jelenleg ezek, a 2009-es gy(ijtemény Utmutatéi szolgaljanak a hazai nuklearis medicina
munkahelyek sugdregészséguigyi auditjanak alapjaul. Az Gj Gtmutatdk listaja fokozatosan bévithets. A
meglévék a hdrom évente feliilvizsgalandok. (Az természetes, hogy Uj eljarasok bevezetésekor az arra
vonatkozé modszertani Gtmutatonak is meg kell felelnitik az EANM Procedure Guideline-janak.)

A Tagozat témavalasztasi javaslatait 2017. julius 3-ig megkiildjiik.

1.3. A Diagnosztikai iranyadé szintek 6sszeallitasa és ezzel 6sszefiiggésben az egyes vizsgalatok okozta
sugarterhelési adatainak dsszeallitasa.

Az ESZK Nukledris Medicina Tagozata és Tanacsa sajat hataskérében a 2017.05.26-ai — a Tanacs
megalakulasa alkalmaval tartott — Glésén, rendkiviili napirendi pontként mar elhatarozta a hazankban
alkalmazott — a Szabalykényvben szerepld — diagnosztikai és terapias tevékenységhez beadando
radiogydgyszerek minimalis, valamint ajanlott aktivitds mennyiségeinek megallapitasat (MBq /testsuly kg
mértékegységben). A diagnosztikai irdnyadé szinteket a nemzetkézi, elsésorban eurdpai adatok



felhaszndlasaval tablazatos formaban allitja 6ssze. A tablazat a megsziiletend6 Rendelet hivatkozasaként
vagy mellékleteként lesz haszndlhatd. Vizsgalattipusonként tartalmazza a beadandé radiogyogyszer
ajanlott aktivitds mennyiségét és annak tartomanyat feln6ttek esetére. (Gyermekek esetében javasoljuk az
EANM Dosis Card-janak hasznalatat.) A késébbiekben - az EUA-D-nak megfelelGen (56. cikk.) a
megallapitott diagnosztikai vonatkoztatasi szintek rendszeres feliilvizsgalata sziikséges.

A diagnosztikai iranyado szintekhez kapcsoléddan a Nuklearis Medicina Tagozat és Tanacs vallalta,
hogy aktivitasegységenként — a MBq aktivitdsmennyiségbdl a nemzetkozi sugaregészségugyi
kiadvanyokban kdz6lt szamitasi modszerek alkalmazasaval - meghatarozza az alkalmazott radiogyogyszer
okozta effektiv dézist és a kritikus szerv egyenérték dozisat. Az eljarasonkénti dozimetriai adatokat
tartalmazo tablazat hasznalataval — rovid kiséré széveggel kiegészitve — teljesithetd az EUA-D-nak az az
elGirasa (58. cikk.), hogy ,a beutalé orvosoknak az orvosi képalkoto eljarasokkal kapcsolatos — a
sugardozisokat figyelembe vevé — beutalasi Gtmutatok alljanak a rendelkezésiikre”. A nemzetkozi ajanlasok
felhasznalasaval tablazatosan 6sszeallitjuk a kiilonb6z6 NM tevékenységek effektiv dozis egyenértékét,
valamint az adott beavatkozasok kritikus szervének doézisat (mSv/MBq mértékegységben).

1.4. A CT-t tartalmazé hibrid berendezésekben (SPECT/CT és PET/CT) Iévé un. low dose (alacsony dézisu)
CT izemmaodban kibocsatott sugarzasa okozta sugarterhelés meghatarozasa.

Az EUA-D (58. cikk.) elGirja a sugdrzast kibocsato orvosi berendezések okozta sugarterhelés
megallapitasat. Ezen berendezések koziil a nuklearis medicinaban kizardlag a hibrid berendezésekben
(SPECT/CT és PET/CT) Iévé CT hasznalatos. (A nuklearis medicinaban egyébként maga a beteg a
sugarforras, a beadott radiogydgyszer radioizotopjanak sugarzasa miatt.) Ha a hibrid eljarasban a CT-t
diagnosztikai CT-ként hasznaljuk, akkor a berendezés okozta sugarterhelés meghatarozasara a Radiolégiai
Tagozat altal kidolgozott eljards és sugarterhelési adatok érvényesek. A nuklearis medicina szakma csupan
az un. low-dose lizemmaodban hasznalt CT okozta sugarterhelés megallapitasanak modszertanat dolgozza
ki, ennek alapjan meghatdrozva a hibrid berendezésekben hasznalt CT-k okozta dézissokat.

2.) Orvosi sugarterheléssel jaro diagnosztikai illetve terapias eljarasok altalanos
indokoltsaga 55. cikk (1) bek. és (2) bek. a) pontja szerint:

(1) Az orvosi sugdrterhelés dsszes lehetséges diagnosztikai és terapias elényének — tébbek kdzott az adott személy
egészségében kozvetleniil és a tarsadalom szintjén kozvetetten jelentkezd elénydknek — elegendd mértékben meg kell haladniuk
az orvosi sugarterhelésbdl szarmazo esetleges egyéni kdrosodas hatranyait, figyelembe véve az azonos célra rendelkezésre allé
olyan alternativ eljarasok hatékonysagat, el6nyeit és kockazatait is, amelyek nem vagy csak kisebb mértékben idéznek elé
ionizald sugarzasbdl szarmazo sugarterhelést.
(2) A tagallamok biztositjak az (1) bekezdésben meghatarozott elv alkalmazasat, valamint kiildnésen azt, hogy
a) az dltaldnos bevezetés el6tt indokolni kelljen az orvosi sugdrterheléssel jaré tevékenységek uj tipusait
Az iranyelv fent hivatkozott cikke alapjan minden sugdrterheléssel jaré Uj eljarést (Uj eljaras) a bevezetése elétt indokolni kell,
amelynek szabalyozasara az OTF HAT az alabbi javaslatot adta

Az Uj eljardsokat az orszagos tisztifGorvosi feladatokért felelés helyettes allamtitkar jovahagyasaval lehet bevezetni, az
Egészségligyi Szakmai Kollégium alkalmazasi terilet szerinti illetékes tagozatanak ajanlaséval, valamint az Orszagos
Kdzegészségugyi Intézet szakvéleménye alapjan.

Az orszagos tisztif6orvosi feladatokért felelés helyettes allamtitkar a jévahagyott eljdrasokrdl nyilvantartast vezet.

A jévéhagyott eljardsokat az ESZK 3 évente fellilvizsgalja és amennyiben valamely eljaras indokoltsdga mar nem all fenn,
ugy errdl értesiti az orszagos tisztifGorvosi feladatokért felel§s helyettes allamtitkart, aki a jévahagyast visszavonja, amelyet a
nyilvantartasban is atvezet.

A felkérés 2. pontjaban javasolt eljarasrenddel a tagozat egyetért. Ahhoz kiegészitésiink,

javaslatunk, megjegyzésiink nincs. Az eljarasrendbél rank harulandé teendéket elvégezziik.

Budapest, 2017. junius 27.

Dr. Szilvasi Istvan



