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21/2018. (VI1. 9.) EMMI rendelet

Az egeszségligyl szolgaltatasok nyujtasa soran ionizald sugdrzasnak nem munkakori
kotelezettségiik keretében Kitett személyek egészsége védelmének szabalyairol.

15§ - 18§: Klinikal audit

15§: ,,Az engedélyes legalabb oOtévente az ionizdlo sugarzassal jar6 orvosi eljarasok
megfeleloségének vizsgalatara iranyulo Klinikal auditot végeztet a szakteriiletének megfeleld, az
1. melléklet 1. pontja szerinti audital6 csoporttal.”

16 §: Az auditor személyérol

Klinikal audit: ,, az orvosi sugarterheléssel jaro eljarasok kapcsan végzett, olyan rendszeres,
atfogd, dokumentalt, fliggetlen felmérés, mely az eljarasoknak az utmutatokban, Sszakmai
protokollokban és jogszabalyokban eloirt feltételeknek valdo megfeleloségét vizsgalja, értékeli, és
helyesbito intézkedésekre tesz javaslatot a szolgaltatds szinvonalanak és a betegellatas
mindségének javitasa érdekeében vagy a feltételek megvaltoztatasa irant;”
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1.RESZ
Személyi rész
1. RESZ
Torvények, orszbggyilési hatérozatok,
kiiztarsasagi elniki hatarozatok,
" Anyrendeletek és -hatir .
az Alkotmibny birdsd g hatarozatai

2E/2022 (I 31.) Korm. rendelet ar Sllami tulajdond egése-
séginformatikai gardassgi larasaggal kapesolstes
egyes rendelkeréieknek 8 vessdlyhelyzettel Seseel-
ibpod elndnd szabdhyaind
F/I0ZE. (L 31 Knrm. rendelet a kiirponti egécrsdginion-
matikai sxolgalatisokdl
10ME/022_ (L 36.) Korm. hatdrazal a Siklos Korkaz Maon-
profit Kerlitolt Felelbssdgh Tarsasdy Slami wilzjdonba
viteléher srikséges intérkedéselndl .
1027/ 3022, (L. 27} Korm. hatdrozat a gydni of mentdallo-
M i el
1032/2022. (I 27} Kormn. hatarozat ax EFOP-22.0-16-
2016-D0008 azonositd szarml [ Parichiatria és addikio-
lbgiai gondezdhalozat fejleszése” cimd) kiermel
projekt  Gsshiltségének  ndvelésérdl,  valaming
ar Ernberi Erdforras Fejlesmés Operativ Prograrm dves
fejleszrési keretének megallapitdsiral spdks 1037/2016.
{IL 9.} Korrm hatarozat modositasardl

IIL RESZ
Miniszterelnbki, emberi eraforras
4 egyéb miniszteri rendeletek
s utasitdsok

5022, . 2B) EMMI rendedet a killanleges taplalkozdsi
célil dleimiszerekrdl sxld 36/2004. (V. 26) ES2CsM
rendelet & az egyes egéarségiayi thrgyd miniseeri
rendeleteknek a vizsgalati gyogyszerekdel végzent kii-
nikai vizsgalatokra vonatkod, jogharmonizicios oéld
mddasitisdnd] szald 202022, (L 14} EMMI rendelet
madositisdrsl

202201, 31.} BM utasitas az Orsrdgos Karhas Foigazga-
1oady szerversti és mikbdési szabalyzatardl sl
I1/2020. (1L 30.) BM utasitds modositisdrd] ...
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IV. RESZ
Utmutatak

V. RESZ
Kizlemények

Az Emberi Erdlorrdsok  Miniszdriurna  egészssgigyi
srakmai Airdd
pids céllal a srarubdriya beegségek kepeléstben T

Az Emberi Erdlorrasok Miniszériuma modszertani dimu-
Landja & klinikai awdit gyakorlati alkalmazasihaz. ..
riizeti g Eledmens i

Inedzet kizleménye a2 ertes ileplilésen kiisfor-
galmi gydgyszertar [éesitésére kiin palyazar eredmé-
iyl
Az Orszigos Gydgyszerészeti és Elelmerds-egészstgiigyi
Ineézet kbzleménye orvastechnikai eszkazik idoszakos
felilvizsgalatar véged szerveret leljogosithsdndl

V1. RESZ
A Memzeti Egészségbirtositasi Alapkezeld
kiizleményei

A Nemzeli Egérségbinositisi Alapkersld kélemdnye
a legaldbb 12 hinapja betdltetlen logardos kbreeteket
betéind fogorvosok letele pedésének tdmogatdsa oéljd-
bl kidrt palydzar 2021, évi riyeresingl s

A Nemzeli Egérségbinositisi Alapkersld kélembnye
a hazioreodi tevdkenyseg vegrdseher sriksdges praxis-
jor wasirlisinak thmogatisa céljabal ki palyizat
2021, &vi myerteseindl

A Nemzeli Egérségbinositisi Alapkersld kélembnye
alegalabb 12 hdnapja betietlen szolgalatokat berdhs
hazinrvesok leteleperdisinek timogatiss céljabal kit
palydzan 2021 évi Ayerteseindl e

V. RESZ
Vegyes kizlemének

Palyazati hirdetmény betdlthetd alldsokra ..
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A hazal klinikal audit rendszere

Legalabb otévente klinikai auditot kell végeztetni az
1onizalo sugarzassal jard orvosi eljarasok
megfelelosseégének vizsgalatara.

A mindenkori  Auditalé csoport az
Tisztifoorvosnak tartozik felelosséggel.

Orszagos

Az Orszagos Tisztiféorvos a Szakmai Kollégiumok
bevonasaval megalkotott moddszertani utmutatokat hoz
1étre.

Ezen Utmutatok alapjan végzik el az auditorok az
cllendrzéseket.

Az engedélyesnek kell az Orszagos Tiszitf6orvosnal
igényelni az audit elvégzeését.



Nemzetkozi Atomenergia Ugynokség ajanlasa

,,a Klinikal ellatas mindségének szisztematikus és kritikus elemzése. Ez magaban
foglalja a diagnozishoz, terapidhoz ¢és a kezeléshez hasznalt eljarasokat, a
kapcsolodo erdforras felhasznalast ¢s az ellatas hatasat a betegség kimenetelére és a
beteg életmindségére.” (IAEA, Human Health Series)

Elsodleges célok:
A betegellatas mindsegének javitasa

A klinikal ellatas mindségének novelése

Minimalizalni az egyént €s tarsadalmat érint6 karokat




Belso vagy kiilso audit?
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 Egy egészségligyl intézményen beliil « Kiilso/fiiggetlen cég végz1i az
lezajlo folyamatok. auditalast
* Rutintevékenységnek kell lenni egy jol A kiils6 auditorok jobban meg
miik6dd mindségbiztositasi rendszerben. tudjak  itélni az  eljarasok

kovetkezetességét.




Klinikai audit ajanlasok
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Comprehensive Audits of
Radiotherapy Practices:
A Tool for Quality Improvement

Quality Assurance Team for Radiation Oncology (QUATRO)
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# TE AMWORK

No. 4

Quality Management
Audits in Nuclear
Medicine Practices

Second Edition

Comprehensive Clinical Audits
of Diagnostic Radiology
Practices: A Tool for Quality
Improvement

Quality Assurance Audit for Diagnostic Radiology
Improvement and Leaming (QUAADRIL)

$)IAEA (E)aea




QUATRO

CHECEKLIST 13. TREATMENT PRESCRIPTION
{Refer also to Checklists 29 and 30 in Section 5.1.2)

CHECEKLIST 11. LOCALIZATION, SIMULATION AND
IMMOBILIZATION
(Refer also to Checklisis 26 and 27 in Section 5.1.2) {(cont.)

Items to be reviewed by auditors

Specify type of TPS:

Is there a procedures manual (treatment guidelines or protocols)
for treatment preseription and planning, including site specific
geometric armangement of beams?
2-D procedures (beam arrangements)
3-D procedures (e.g. organs at risk, definition of target
volumes)
4-D procedures”
Comment on the relative proportions of manual, 2-D, 3-D and
4-D treatment techmiques:

Freguency:
I-Nane of the time, 2—Some of the time, 3-Most of the time,
4-All of the time

Are tumour volumes delineated?
For curative (radical) patients
For palliative patients

Are the following target volumes used (see ICRU Reports 50, 62
and 83%)7

GTV

CTV

PTV

ITv

Oithers:

RTT pre-treatment quality control procedures (simulation,
localization, planning):
Labelling of simulation/portal film images (e.g. patient name/ O a
1D, date, field size, treatment parameters, signature of
Response o radiation oncologistRTT):
Is there adequate time for simulation procedures? O O
YEE NO Is a procedures manual availableT O a
O (| Describe the process for BTTs to review the procedures manual:
Body contouring method (e.g. machine, wire):
o o Who carres out contounng?
o o Comiment on contounng practice:
O a Are phot i ired 7
ographic images acquired? O O
Data transfer from imaging to planning:
Manual transfer? O a
Automatic transfer? O O
Comment on data transfer:
1 2 3 4
oooao Comment on overall procedures:
OooOoao
OooOoao
Owverall assessment: 12 31 4
I =Ppor, 2-Needs major improvement, 3-Needs minor Oooon
improvement, 4-Appropriale
oooan impren prpropi
OooOoao . ) )
Mote: CT — computed tomography, MRI - magnetic resonance imaging,
oo PET 1Lron eMmission tomo I“i;ph RTT - radiation therapist
OoOoon — post 2 ¥ - pist.
oooano




CHECKLIST 20. BRACHYTHERAPY PRACTICE
(Refer also to Checklist 33 in Section 5.1.2)

Items to be reviewed by auditors Response Ql | A | R O

Where is the brachytherapy treatment area located relative to teletherapy?

YES WO

The types of brachytherapy applications performed:

Surface O O
Intraluminal O |
Intracavitary 0 0o
Intraoperative 0 0
Interstitial O m]
The utilization of brachytherapy: CHECKLIST 20. BEACHYTHERAPY PRACTICE
As a boost after external beam therapy o 0O (Refer also to Checklist 33 in Section 5.1.2) (cont.)
Alone O O
Intraoperative o 0O Is a TPS available that can only perform 2-D planning? o o
Maode of operation: Comment on the brachytherapy suite design (e.g. space, shielding, appropriateness of
Manual o b treatment room, separate afterloading and implant room):
Remaote O O
Comments:
The 1sotopes and systems used for brachytherapy:
Caesium-137 LDR O O
Caesium-137 MDR O O
Iridium-192 HDR O O Overall assessment:
Coball-ﬁ.u HDR - o 1= Poor, 2= Needs major improvement, 3 Needs minor I 2 3 4
Electronic - - improvement, 4-Appropriale OooOoaano
Other (specify): O O tmprot  FmAppropr

Note:  CT - computed tomography, DICOM — Digital Imaging and Communications in
Medicine, HDR. — high dose rate, LDR — low dose rate, MDR — medium dose
rate, MRI — magnetic resonance imaging, TPS — treatment planning system.

Comments:

Which imaging systems are available for daily clinical routine?
X ray
CT
Ultrascund
MERI
Other (specify):

O|OooDooo
O|ooooo

Is a TPS available that can handle CT or MRI DICOM images?

Is a TPS available that can handle radiographic image digitalization? O O




Sugarterapias kdzpontok Magyarorszagon

Salgotarjan



2. TABLAZAT. Sugarterapias besugarzékésziilékek megoszlasa koz-
pontonként 2017-ben

, Lin_eé- Kobalt- Mega- ﬁrahit}e I'é"-

Varos/Intézet I’IS. gy vnltc.ns ] pi j's !.lta!_rtul-

gyorsito besugarzo to keésziilék
Budapest/00I 7* 0* 7 1
Budapest/FOK 3 1 4 1
Debrecen b4 0 4 1
Gydr 2 0 2 1
Gyula 2 0 2 1
Kaposvar 2 0 2 1
Kecskemét 2 0 2 1
Miskolc 4 0 4 1
Nyiregyhaza 2 0 2 1
Pécs 2 1 3 1
Szeged 3 0 3 1
Szombathely 3 0 3 1
Veszprém 2 0 2 1
Osszesen 38 2 40 13

001 Orsz3gos Onkoldgiai Intézet, FOK. Fovirosi Onkoradiologial MAGYAR ONKOLOGIA 63:93-101, 2019

—— [ (0zpont, *CyberKnife telepitése 2077-ben, klinikai hasznalatha vétele ————————————————————————————————————
2018-ban, *specialis kobaltsugarforras egésztest-besugarzashoz




HUNG600O5 nemzeti projekt

Comprehensive Audits of

1.1.1 Establish a working group consisting of administrators, SN
policy makers and experienced RO, MP, RTTs who will adapt A Tool for Quality Improvement
the QUATRO methodology as a clinical audit protocol for Qualty Asurance Team for Radiston Oncology (QUATRO)
Hungary
1.1.2 NTC1 National Training Course to promote the audit
culture and introduce the QUATRO methodology and meeting
with the working group

1.1.3 SUBCONTRACT1: Translating the IAEA QUATRO
programme and books for radiotherapy and adapting for the
local need

1.1.4 SUBCONTRACT2: Developing guidance material of
programme for National Clinical Audit based on IAEA QUATRO
methodology




HUNG600O5 nemzeti projekt

1.2.1 EM1: Expert Mission to the National Institute of
Oncology to test and validate the guidelines and protocols.




HUNG600O5 nemzeti projekt

3.1 To procure dosimetric equipment for QUATRO physics
3.1.1 EQ1 Purchasing dosimetric equipment for QUATRO
physics, including calibration (Farmer type chamber,small
volume chamber, CIRS SHANE phantom, well-type
chamber,electrometer,slab phantom,carrying case).




Kovetkeztetés

L A mindségellendrzés, és ebbol kdvetkezden az eréforrasok megfelelo elosztasa
kozponti kerdésse valik az egészségligyi ellatorendszerek iranyitasaban.
O A klinikai audit az egyik legfontosabb és leghatékonyabb eszkoz, amelyet a

sugarterapias ellatds szinvonalanak nyomon kovetésére €s mindségének
javitasara alkalmaznak.

O A klinikal auditok idéigényes és Osszetett eljarasok, a potencialis elényok a
mindsegellendrzesi  eljarasok hidnyossagainak azonositasa ¢€s kijavitasa
tekintetében oriasiak.

O A kiilsé fiiggetlen Klinikai auditok javithatjak a betegek biztonsagat és a
kezelés minOségét.




KOszonom a figyelmet.
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