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1. Cél és Hataskor

A klinikai audit utmutatd mellett az audit sablonok is megtalalhatok. A
dokumentum(ok) célja, hogy a radioldgiai munkahelyeken
ismertebbé tegye a klinikai audit fogalmat és segitse annak
megértését.

A Klinikai Audit ezen valtozata a szabalyozasi ellenérzési sablonok
széles valasztékat tartalmazza, mivel ezeknek a kbtelezé
kdvetelményeknek a végrehajtasa tovabbra is kiemelt prioritast élvez
a radioldgiai munkahelyek szamara. B6vilt a klinikai auditsablonok és
kildndsen a sugarvédelmet és a BSSD-megfeleléséget tdmogatd
klinikai audit (BSSD - Alapveté biztonsagi szabvanyokrol szold
iranyelv). A BSSD-megfelel6ség részeként végzett klinikai audit
kodtelezé és ellenérzés alatt all, ezen dokumentum egyik f6 célja a
radioldgiai munkahelyek tamogatasa a terlleten.

Ez a klinikai audit utmutatd a klinikai audit kildnbdz6 tipusait is
targyalja és meghatdrozza - melyek az 6nértékelés/belss audit, a
kUls6 audit és a kllsé iranyitasu belsé audit. Hangsulyozza a BSSD-n
belll eldirt klinikai audit fontossagat és annak (az illetékes nemzeti
sugarvédelmi hatdsag altal végzett) vizsgalathoz vald viszonyat.

,,,,,

radioldgiai munkahelyeket a klinikai auditnak a mindennapi
munkagyakorlatba vald beépitésében, kiemelten kezelve a
szabalyozasi kbvetelmények végrehajtasat és a klinikai audit
folyamatainak tamogatasat. Elismeri és batoritja a klinikai auditban
valod részvétel fontossagat a betegek ellatasanak és eredményeinek
javitasaban.

2. Klinikai audit és klinikai iranyitas -
Bevezetés

A klinikai audit, mint koncepcié a modern egészséglgyi ellatasban, az
1990-es évek végeén, a klinikai iranyitas folyamatanak részeként jelent
meg. Az audit fontos eszkdz a klinikai iranyitasban, és felhasznalhato
a betegellatds-, a biztonsag-, a tapasztalatok- és az eredmények
javitasara. A klinikai audit fogalmat a késébbiekben definialjuk ebben
a dokumentumban.

A klinikai iranyitast olyan keretrendszerként hatarozzak meg, amelyen
keresztll az egészségligyi szervezetek felelsségre vonhatok
szolgaltatasaik minéségének folyamatos javitasaért és a magas szinti
ellatas biztositasaért olyan kérnyezet kialakitasaval, amelyben a
mindségi klinikai ellatas prosperalhat. A klinikai iranyitasnak hét pillére
van:
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Szolgaltatasi felhasznald, gondozd, nyilvanos részvétel
Kockazatkezelés

Klinikai audit

Személyzet / személyzet menedzsment

Oktatas és képzés

Klinikai hatékonysag

Klinikai informaciok

Ezek a strukturak és folyamatok teljes mértékben integralddnak az
egészséglgyi iranyitas egyéb aspektusaihoz, beleértve a
kdvetkezibket:

« Pénzugyi iranyitas
o Informéacids / informatikai irdnyitas
o Kutatasi iranyitas

3. Klinikai audit - az ESR és a jogi
perspektiva

Az ESR egylttmiikddik mas szervezetekkel, k6ztlk az Eurdpai
Bizottsaggal és az Eurdpai Sugarvédelmi Hatdsagok vezetoéivel
(HERCA- Heads of the European Radiation Protection Competent
Authorities) a betegbiztonsag és az ellatdas minéségének javitasa
érdekében egész Europaban.

A klinikai audit kGldéndsen fontos a radioldgusok szamara, nemcsak
azért, mert egész Europaban az egészségligyben egy hasznos és
elfogadott eszkdz, aminek az egészségugyi szolgaltatasok részének
kellene lennie, hanem azért is, mert a 97/43/Euratom az orvosi
expoziciordl szold iranyelvbe bekerllt, amelyet késébb levaltott az
ionizald sugarzas hasznalatara vonatkozo atfogd alapvets biztonsagi
eléirdsokrodl szdldé irdnyelv (2013/59 / Euratom tanacsi irdnyelv [1],
BSSD).

Felismerve, hogy a klinikai audit mar a jo egészséglgyi gyakorlat
része, €s erre vonatkozoan nemzeti normak léteznek, egyik irdnyelv
sem kotelezd eldiras. Az ezen iranyelveket targyald tagallamok, az
Eurdpai Bizottsag tisztviselsi és végsé soron az EU Tanacsa
felismerték a klinikai audit fontossagat a szélesebb kdrii egészséglgyi
kdrnyezetben, és nem akartak olyan jogi eszk&zzel élni (az Eurdpai
Bizottsag iranyelvével), amely nem lenne el6nyds vagy szikségtelen
feltételeket hatarozna meg.

A BSSD 2014. februar 6-i hatalybalépése utan a tagallamoknak négy

éve allt rendelkezéslkre (azaz 2018. februar 6-ig), hogy érvénybe

léptessék azokat a torvényi-, rendeleti- és kbzigazgatasi

rendelkezéseket, amelyek szikségesek ahhoz, hogy ennek az

iranyelvnek megfeleljenek. A BSSD szerint a ,,nemzetkdzi eljarasokkal
6



Osszhangban” végzett klinikai audit kdtelez6 és jogi kdvetelmény az
Eurdpai Unidban. A BSSD jelentds hatast gyakorolt az eurdpai
radioldgiai gyakorlatra a sugarvédelem szamos terlletén, tébbek
kozbtt:

o Alapveté biztonsagi eléirasok meghatarozasa az ionizald
sugarzas veszélyei ellen

« Nyomatékositas az orvosi expozicid szikségességének
igazolasat illetéen

« A beteg tajékoztatasi kdvetelményeinek bevezetése

« A radioldgiai eljarasokbdl szarmazo dozisok rogzitésére és
jelentésére vonatkozo kdvetelmények megerdsitése

Az iranyelvek a tagallamoknak szdlnak, és az Eurdpai Bizottsag
inkabb azt preferalja, ha a tagallamok az eléirasoknak térvényhozas
révén és nem adminisztrativ modon felelnek meg. Mindazonaltal azt a
tagallam hatarozza meg pontosan, hogy ezek a kdvetelmények
miként teljestiinek nemzeti jogszabalyaikban. Ennek soran az iranyelv
nyilt megfogalmazasat kell hasznalni a meglévd jogszabalyokkal és
adminisztrativ eljarasokkal vald 6sszhang biztositasa érdekében.

Mivel a BSSD atultetésének és végrehajtasanak a helye a tagallam, a
klinikai audit nem hagyhato teljes mértékben a szakmai testlletekre.

Mindazonaltal szamos eurdpai bizottsagi tisztvisels ugy véli, hogy a
klinikai audit napi szinten befolyasolhatja az egészséglgyi ellatast.

Elismerik, hogy az audit, mik&zben a szabalyozasi megfelelés
lényeges része, ®nmagaban nem javithatja a betegbiztonsagot és a
betegellatast, és kulcsfontossagu a helyi ellen6rzés szerepének
megértése, valamint a helyi szakemberek aktiv részvétele az
ellenérzési tevékenységben, valamint a rendszeres minéségbiztositas
és a betegellatas folyamatos javitasa.

Az iranyelv nem hivatkozik kifejezetten a belsé auditra (beleértve az
Onértékelést is), a kulsé ellenérzésre vagy az olyan belsé auditra, ami
kllsé iranyitassal zajlik.

Ez szerepel az Eurdpai Bizottsag RP No.159 dokumentumaban - Az
orvosi radioldgiai gyakorlatok klinikai ellenérzésére vonatkozo eurdpai
iranymutatasok alatt. (diagnosztikai radioldgia, nuklearis medicina és
sugarterapia) [2].

A klinikai auditot a tagallamoknak a BSSD 58. cikk e) pontjaban leirt
kdvetelményeinek megfeleléen kell elvégeznilk. Ezeket az
ellendrzéseket szamos modon lehet elvégezni, 8sszhangban a
tagallamon beluli klinikai audit egyéb meghatarozott eljarasaval, de
barmi legyen is az, szUkség van olyan képalkotd szakemberekre, akik
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a klinikai audit kdvetelményeit értik és azt alkalmazni tudjak a
sugarvédelemmel kapcsolatos jogalkotasi struktura keretében. Ha a
tagallami szabalyozd hatdésag a nemzeti jogszabalyok szerint végez
ellen6rzést, valdszinilileg megvitatja a klinikai audit folyamatokat az
engedély jogosultjaival, valamint megvitatja a részleteket az
intézmeény radioldgiai és sugarvédelmi szakembereivel. Az
egészséglgyi elladtasban és kildéndsen a radioldgidaban az engedély
jogosultja rendszerint az a jogi szervezet (,,a BSSD-ben emlitett
vallalkozas”), amely a létesitményben végrehajtott gyakorlatokért
(vagy tevékenységekért) felel6s, beleértve a radioldgiai osztalyt is. Az
engedélyt egy nemzetkdzi hatésag adja ki, és az engedélyezett
tevékenységre vonatkozd korlatozasok vagy feltételek révén
szabalyozasi ellendrzést biztosit. A szervezet biztositja a
keretrendszert, amelyen belll a klinikai tevékenységek zajlanak, mig a
radioldogiai szakemberek felelések lesznek a konkrét intézkedésekért,
mint példaul az indoklas és az optimalizalas.

Elismerve egyedilallé és kulcsfontossagu pozicidjat ebben a
folyamatban, az ESR egylttmiikddik az érdekelt felekkel a BSSD
megvalodsitasanak megkdnnyitése érdekében:

« Az egészségligyi szakemberek tudatossaganak ndvelése a
klinikai audit lényegérdl, elveirsl és gyakorlati kivitelezésérdl a
radioldgiaban [3].

« A BSSD-ben vazolt fogalmak és az iranyelvben emlitett klinikai
audit fontos szerepének megértésében és elterjedésének
elémozditasaban.

« Az egészséglgyi szakembereknek és a radioldgiai osztalyoknak
egy ellendrzési utmutatd és eszkdztar biztositdsaban a hatékony
klinikai audit tdmogatasara.

4. Mi a klinikai audit?
A BSSD-ben meghatarozott klinikai audit:

,Az orvosi radioldgiai eljarasok szisztematikus vizsgalata vagy
felllvizsgalata, amelynek célja a betegellatas minéségének és
eredmeényének javitasa a strukturalt feltlvizsgalat révén, melynek
soran az orvosi radioldogiai gyakorlatokat, eljarasokat és
eredmeényeket a jo orvosi radiologiai eljarasokra vonatkozo elfogadott
normak alapjan megvizsgaljak, és, ha szikséges, a gyakorlatokat
modositasat, illetve Uj szabvanyok bevezetését szorgalmazzak.” [1]

Vagy egy masik definicio:
,Az ellen6rzés magaban foglalja a betegellatas minéségének javitasat

a jelenlegi gyakorlat és a szikséges modositasok
figyelembevételével” [4].



A klinikai ellenérzés 3 alapelemet tartalmaz: - [4]

a) Eelismerhetéen magas szinti ellatas
b) Atlathato felel6sség és elszamoltathatdsag a szabvanyokért
c) A javulas allandd dinamikaja.

Az ALPINE-elv a klinikai auditok tdbbségére vonatkozik, kildndsen
egyéni/osztalyi szinten - a klinikai auditnak elérhetének (Achievable),
helyinek (Local), gyakorlatiasnak (Practical), olcsdnak (Inexpensive),
nem fenyegetének (Non-threatening) és egyszeriinek (Easy) kell
lennie.

A mindségfejlesztés (Ql) részletes megvitatasa tulmutat ezen
dokumentum keretein, azonban a klinikai audit egy QI ciklusnak
tekinthetd, amely az ellatas hatékonysaganak mérését jelenti a
megallapitott / bevalt szabvanyokkal szemben. A j6 mingségii
egészséglgyi ellatasnak biztonsagosnak, hatékonynak,
betegkdzpontunak, idészerlinek, eredményesnek és méltanyosnak kell
lennie.

5. Klinikai audit hataskore és jelentésége

A magas szinvonalu klinikai audit tébbféleképpen lehet elényds a
betegek és a radioldgiai osztalyok szamara:

« TAamogatja és elésegiti a magas szinvonall orvosi ellatast

« Nevelési, oktatasi és interdiszciplinaris egyuttmikoddeési
lehetéségeket biztosit

o Az elladtas minéségének fejlesztésére is hasznalhato

o Lehetdvé teszi az osztdlyok szamara, hogy demonstraljak
elkotelezettségliket a BSSD-ben (Basic Safety Standards
Directive) felvdzolt beteg / személyzet biztonsagi és
megfeleléségi kdvetelmények felé.

A klinikai auditnak széles ajanlott potencialis hataskdre [3] van, mely
a betegellatasi utvonal valamennyi 6sszetevéjét lefedi a struktura,
folyamat és eredmény kategodriakban.

« Struktura - magaban foglalja a hataskdrdket, szakmai
szerepeket, sugarvédelmi felelgsségeket, helyiségeket,
berendezéseket és az informacios rendszereket.

« Folyamat - indoklasi és beutalasi folyamatok, protokollok,
optimalizalasi folyamatok, betegdodzis értékelés, képmindség,
sUrgdsseégi eljarasok, kép, illetve adatatvitel megbizhatosaga

« Eredmény - magaban foglalja a vizsgalatok eredményeinek
rovid és hosszu tavu nyomon kdvetését szolgald modszereket.



Az eredmény auditok altalaban a leginkabb munkaigényesek,
ugyanakkor igen hatékony adatokkal szolgalhatnak.
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6. Az audit ciklus moédszertana

A komplett audit egy Iépéssorozatot, az ,ellenérzési ciklust” foglalja
magaban, lasd az alabbi abran:

éma és celkitiizések
kivalasztasa

Re-audit Adatgydijtés
Kritériumok,
szabvanyok és

mutatok beallitasa

Eredmények Jelenlegi gyakorlat vizsgalata,

értékelése osszehasonlitas szabvanyokkal

Valtoztatasok
bevezetése

Amennyiben egy klinikai audit felfedi, hogy nem sikerllt megfelelni a
szabvanyoknak, ez megerdsiti a szolgaltatasfejlesztés
szUkségességeét. Az audit egyik kulcsfontossagu eleme az ujboli
ellenérzés (re-audit) a gyakorlat valtoztatas(ok) végrehajtasa utan,
mellyel kimutathatd, hogy a szolgaltatas javult, igy lezarulhat az
ellenérzési ciklus. A radioldgiai ellatas bizonyos aspektusai (kUldndsen
a sugarvédelem koérében és a BSSD-ben leirtak szerint), példaul a
diagnosztikai referenciaszintek (DRL) alkalmazasa és felllvizsgalata
esetében az auditokat periodikusan ismételni kell. Az id6zitést a helyi,
illetve nemzeti protokollok alapjan kell meghatarozni. Az ellen6rzést
attol fliggetlenll is ismételni kell, hogy a célok teljestlnek vagy nem.
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A diagnosztikai referenciaszint mérések esetében a doziscélok
folyamatos betartdsa szUkséges, amennyiben a cél nem teljesul, a
valtoztatasokat dokumentalni kell.

7. Klinikai audit vs. kutatas

A klinikai auditot csakugy, mint a kutatasi projekteket etikai keretek
kozott kell végrehajtani, védve a betegek és a személyzet identitasat.
Van néhany alapveté kildnbség a klinikai audit és a kutatas kozott
[4]. Alapvetéen a klinikai audit fiUggetlenul attdl, hogy szabalyozd
vagy nem szabalyozd (a szolgaltatas nyujtashoz vagy klinikai
gyakorlathoz kapcsolddva) a célok, illetve szabvanyok betartasan
alapul. A szabalyozd auditok szabvanyai rogzitettek és kdtelezéek [1].

KLINIKAI AUDIT

(NEM SZABALYOZO) KUTATAS
Szabvanyokon alapuld - a szabvanyok
lehetnek rugalmasak, példaul a jo Célja a legjobb gyakorlatok
gyakorlatra vonatkozo iranymutatasok |kialakitasa
alapjan

Kiértékeli, hogy a klinikai gyakorlat,

illetve a szolgaltatasok megfelelnek-e a Gyakran egy egyszeri vizsgalat,

egy Uj elmélet tesztelésére

szabvanyoknak

Specifikus és helyi, gyakorlaton alapuld, |Ugy tervezték, hogy a
el6fordulhat, hogy a megallapitasok megallapitasok replikalhatoak és
nem vihetéek at mas beallitasokra atvihetéek

Célja a szolgaltatasok fejlesztése Célja uj ismeretek megteremtése

8. Klinikai audit elvégzése

A klinikai audit sikeres lebonyolitdsanak szamos szakasza van. Egy
Ures audit mintasablon [athatd az 1. fuggelékben.

A 2. fuUggelék tartalmazza az ionizald sugarzassal jard orvosi
expoziciot szabalyozd audit sablont. A 3. fuUggelékben egy nem
szabalyozo, szolgaltatasnyujtasra és klinikai gyakorlatra vonatkozo
sablon talalhato.

Az aldbbiak a klinikai audit elvégzésének folyamatat ismertetik. Az
ebben a szakaszban szerepl6 pontok segithetnek a 2. és 3.
flggelékben szerepl6 audit sablonok tovabbi kiegészitésében.

AZ AUDIT CIKLUS LEPESEI

1. Valasszon egy témat, hatarozza meg a célokat és az audit
cimét
Audit témak:
o Magas prioritasu kell legyen
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o Lehet kdtelezb jellegii (BSSD-vel kapcsolatos)

Vagy fontos lehet klinikai okokbdl, pl. magas kockazatu
vagy magas rizikoju eljaras
Az audit témaja legyen:

= specifikus

= mérhet6

= megvalodsithato

. Eroforrasok azonositasa. Hatdrozza meg az audit vezetését,

illetve az adatgyiijtéshez és elemzéshez szlkséges személyzeti

és id6forrasokat.

. Hatarozza meg az audit szabvanyokat

o Altaldban cél %-ban kifejezve

o A tématdl figgbden lehet minimum szabvany vagy
optimalis (szandék) szabvany

o A szabvanyok rendszerint a szakirodalom, nemzeti és
nemzetkdzi illetve helyi irdanyelvek alapjan, az érdekelt
felek kozott folytatott konzultacidobdl szarmaznak.

o Bizonyos témakdrodkben a helyi audit csoportoknak van
mozgasterlk a megfelel6 szabvanyok meghatarozasara,
azonban egyéb terlleteknél kildndsen a BSSD-n beldli
sugarvédelmi szabvanyok esetén a szabvanyok rogzitettek
és kotelezoek.

. Ellenérizendé elemek és valtozok megerédsitése

. Adatgyiijtés

o Hatarozza meg az adatforrasokat, kézi vagy elektronikus
gyijtés

o Hatarozza meg, hogy retrospektiv vagy prospektiv
adatgyiijtés torténjen

. Minta részletei

o Adja meg az adatgyiijtés idétartamat

o Minta méret megallapitdasa valamennyi kategodridban, pl. a
betegek szama, vizsgalatok szama

o A mintak mérete flugg az értékelt terllettdl, a begyljtendd
adatok mennyiségétdl, az adatgyiijtés egyszerliségétdl és a
rendelkezésre alld eréforrasoktol

. Adatelemzés

o Hasonlitsa 6ssze a tényleges teljesitményt a beallitott
szabvanyokkal

o Vizsgalja meg, hogy a szabvany(ok) illetve cél(ok)
teljestlnek-e

o Dokumentalja a nem teljesilt szabvanyok okait,
lehetéségeit

. Cselekvési terv, fejlesztések készitése

o Prezentdlja az audit eredményeit a helyi klinikai / osztalyos
csapatoknak

o Készitsen cselekvési tervet, melyben meghatarozza az
elvégzendé valtoztatasokat személyekhez és
idéperidodushoz kodtdtten
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o Egyeztessen idépontot re-auditra, mellyel kiértékeli a
valtoztatasok hatasait vagy megérzi a legjobb gyakorlati
célok betartasat, ezaltal befejezi az audit ciklust.

9. Osztalyon beliili vs. kiils6 klinikai audit
és az ellenérzéshez valoé viszony

A radioldgiai osztalyon bellli ellenérzés ajanlott, mint szisztematikus
és folyamatos tevékenység. Az auditoknak magas klinikai prioritassal
kell rendelkeznitk, amelyek tdbb szakember munkajat és
egyuttmikoddését is magaba foglaljak. A klinikai, rendszeres audit
kdtelezb osztalyszinti aktivitasként szerepel a BSSD-ben, kivaltképp
fokuszalva az olyan kulcs radioldgiai gyakorlati terlletre, mint a
sugarzas. A radioldgiai osztalyokon végzett klinikai ellenérzésnek
bizonyitania kell, hogy megfelel a BSSD atultetésére iranyuld nemzeti
jogszabalyoknak.

A szabalyozd auditok az ellenérzési programok jelentds részét
képezik majd, ezek a szabalyozd auditok abszolut szabvanyokat irnak
el6 - helyben térténd lebonyolitasuk esetén (az illetékes nemzeti
sugarvédelmi illetékes hatdsag altal) kiegészithets az ellenérzési
folyamat. A szabalyozo audit egy olyan tipusu audit, amely ellenérzi a
szabalyozasoknak és szabvanyoknak vald megfelelést, és a 2018-as
BSSD atultetésének kdvetelménye ota egyre elismertebbé valt a
témaval foglalkozd legujabb publikaciok [5]. A szabalyozd audit segit
a radiologiai osztalyok és a munkaltatok szamara annak tudataban,
hogy megfelelnek a nemzeti eléirasoknak, de ez nem helyettesiti az
ellenérzés szikségességét. Az ellenérzés, mint folyamat jelentésen
eltér a klinikai audittdl [5] - az ellen6rzést a vonatkozo jogszabalyok
szabalyozasanak részeként az illetékes hatdsag megbizasabodl
ellenérok végzik, akik képesek a kdvetelmények érvényesitésére.

A klinikai audit - a BSSD altal eléirtakon kivul - nem kdtelez6 vagy jogi
el6irds, bar az irdnyelv feltételezi és kdzvetve eldirja annak elvégzését
a nemzeti rendelkezésekre vald hivatkozassal. A klinikai auditban vald
aktiv és folyamatos részvétel bizonyitékat a helyes gyakorlat
jelzéjének tekintik, és egy kllsé szabalyozd ezt mint ilyent a
szabalyozasi megfeleléség jelz6jeként figyelembe venné. A klinikai
auditok (kb6zvetetten) is demonstralhatjak a megfelel6 optimalizalast
vagy indoklast. Példaul az expozicios beallitasoknak a képmindéségre
€s a késébbi betegkezelésre gyakorolt hatasanak ellenérzése
egyeértelmii értékkel bir az orvosi expozicid optimalizalasa
szempontjabol. A kontrasztkoncentracio hatasanak vizsgalata cél
lehet a szervi toxicitas vizsgalata, de melléktermékként az expozicios
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tényezokre vonatkozd megjegyzéseket is tartalmazhat, és ismét
hasznos lehet az optimalizalas konkrét példajanak bemutatasaban, és
ami ugyanilyen fontos, egy jol kidolgozott megkdzelitésben, az
intézményen bellli optimalizalashoz.

Van torekvés egy a kuls6 auditokat folytatd nemzeti folyamatra - egy
multidiszciplinaris kulsé audit csapat, ami egyuttmiikodik a helyi
radioldgiai osztalyokkal, hogy végrehajtsak az ellenérzéseket,
lehetéség szerint egy régidban vagy tdbb intézményben. A kilsé
ellendrzési rendszer feldllitdsa a helyi / nemzeti forrasoktdl és
kdvetelményektdl fligg, és azt egy megfelelé szakmai vagy
tudomanyos nemzeti szervnek kell akkreditalnia, amely a szabalyozo
hatdosagtol elktldnitve torténik. Ez jelentds kdltségekkel jarhat. A kilsé
auditok szélesebb perspektivakat nyujthatnak, mivel az auditorok
jobban meg tudjak itélni az eljarasok kdvetkezetességeét,
hatékonysagat és eredményeit az egyes egészségugyi ellatasi
koéralmények kdzott. A kilsé auditokhoz jol képzett és flUggetlen
auditorokra (idealis esetben egészséglgyi szakemberekre), az
Osszeférhetetlenség elkerllésére és megfelel6 finanszirozasra van
szUkség.

A szolgaltatasnyujtas/értékelés arra torekszik, hogy felmérje,
mennyire jOl teljesit egy szolgaltatas, nem mér egy szabvanyhoz
képest, bar az eredmények segithetnek a jovébeni szabvanyok
meghatdrozasaban a klinikai audit soran. Alternativ megkdzelités az
osztalyok vagy korhazak belsé ellenérzése kulsé iranyitassal, amelyet
altaldban szakmai testulet vagy tarsasag lat el. Ez kiterjeszthet6 egy
olyan koordinalt kezdemeényezésre, amely informacioval szolgalhat a
nemzeti helyzetrdél, és helyi szinten is értékes lehet.

Az aldbbi tablazat dsszefoglalja a f6 kUldnbségeket a klinikai és a
hatdsagi audit, valamint e két tipusu audit és ellenérzés kdzdtt. A
tablazat a HERCA Orvosi Alkalmazasokkal Foglalkozo Munkacsoport
szives engedélyével készult, és eredeti formajaban a HERCA klinikai
auditrol szold allasfoglalasanak [5] mellékletében talalhato:
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CLINICAL AUDIT REGULATORY AUDIT INSPECTION

Defined criteria

Good practice or standard Regulations Regulations

Expected level
of achievement

100% compliance against self-
Locally/nationally defined assessment of the regulatory 100%
requirements

Promotes and develops clinical Demonstrates and may hiscks Shelcome ianseiinn

Aim 3 ; : regulations and implement
outcomes and quality of care improve regulatory compliance
enforcement
Recommendations to be Recommendations to be .
Outcome and ; : : : Decision made by the
considered by the audited considered by the audited :
follow up competent authority
party party
Organization Undertaking/peer review Undertaking/peer review Cormipetent authority
system system
BSSD Mandatory Not applicable Mandatory
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10. QUADRANT - eurdpai kezdeményezés,
amely a klinikai auditra helyezi a
hangsulyt

Az Eurdpai Bizottsag 2019-ben palyazatot irt ki (ENER/D3/2019-231-
2) melynek cime; , A radioldgia, a sugarterapia és a nuklearis medicina
mindségének és biztonsaganak folyamatos javitasa klinikai auditon
keresztUl” (Constant Improvement in Quality and Safety of Radiology,
Radiotherapy and Nuclear Medicine Through Clinical Audit.) (réviden
QUADRANT). A projektnek kulcsfontossagu konkrét céljai vannak: -.

a) A klinikai auditok végrehajtasanak allapotanak felllvizsgalata a
tagallamokban.

b) A tagallamokban bevalt gyakorlatok, valamint a nemzeti,
europai és nemzetkdzi szinti klinikai auditokhoz rendelkezésre
allé iranymutatasok és forrasok meghatarozasa.

c) Tovabbi iranymutatas és ajanlasok nyujtasa a klinikai auditok
végrehajtasanak és a nemzeti egészséglgyi rendszerekbe vald
integralasanak javitasahoz.

d) A radioldgia, a sugarterapia és a nuklearis medicina minjségével
és biztonsagaval kapcsolatos tovabbi ésszehangolt unios
fellépés lehet6ségeinek azonositasa.

A palyazatot az ESR vezette konzorcium nyerte, aminek tagja az
ESTRO (European Society of Radiotherapy and Oncology) és az
EANM (European Association of Nuclear Medicine).

A projekt 2020 januarjaban indult, 30 hdnapos idétartammal, és 5
munkacsomagbol (WP) all, koztuk két konferenciaval és egy
paneuropai felméréssel a jelenlegi klinikai auditallapot, kihivasok és
akadalyok megallapitasara. A projektet lezard jelentés az Eurodpai
Bizottsag szamara a legjobb gyakorlatok gyljtemeényét (szélesebb
kdrit megvalodsitasra alkalmas), valamint dtmutatast és ajanlasokat fog
tartalmazni a klinikai audit végrehajtasanak és az eurdpai tagallamok
egészsegligyi rendszereibe valo integralasanak javitasahoz.

A QUADRANT fontos munka, és valdsziniileg alapvet6 szerepet fog
jatszani egy eurdpai Utemterv kialakitdasaban a klinikai auditok
elterjedésének fokozasara Eurdpa-szerte, valamint a betegek
tapasztalatainak és eredményeinek javitasara.
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11. Az ESR Klinikai Audit Eszkoz

Hogy elgsegitse a BSSD transzpozicidjat és szélesebb nemzeti
részveételt biztositson a klinikai auditban az ESR altal tdmogatott ESR
Audit és Standard bizottsag létrehozta az ESR Klinikai Audit Eszkdzt
(ESRCAT), hogy tdmogassa a Klinikai Ellenérz6 Kalauzt.

Az ESRCAT-et arra tervezték, hogy felhivja a radioldgusok, valamint a
radioldgiai osztalyon dolgozdk figyelmét az audit fontossagara,
valamint bevonjak a klinikai ellenérzést az osztalyos munkaikba és
folyamataikba, tovabba, ha az osztalyok belefolynak a klinikai
auditba/eszkdz hasznalatdba akkor demonstralni tudjdk a kilsé
személyeknek/felligyeléknek, hogy az osztaly elhivatott a jol
dokumentalt és a biztonsagos klinikai ellatas felé.

Az osztalyos szabalyozasi audit demonstralni fogja a munkaltatoknak,
hogy van hajlanddsag arra, hogy a szabalyoknak megfeleljenek,
ugyanakkor nem cseréli le a sugarvédelmi hatdsagok ellenérzéseit.

Az eszkdz egy sorozat sablont tartalmaz:

« FUggelék 1- Egy Ures sablon, mely a helyi vagy nemzeti audit
témaja szerint adaptalhato.

« FUggelék 2- Egy sorozat szabalyozasi audit téma, amelyet
el6sz6r az EuroSafe Imaging Star radioldgia osztalyai altal
kezdeményezett project altal készitettek.

« FUggelék 3- Egy sorozat klinikai audit téma (az ellatashoz és
klinikai gyakorlathoz kapcsolodik)

A 2-es fuggelék audit sablonjait/témait a BSSD definidlja.
Ezek kotelezbek (100%-0s célpont) és prioritast kell élveznitk, plane
olyan osztalyokon, ahol most vezetik be az auditot.

A 3-as fuggelékben valogatott audit témak szerepelnek. Ezek olyan
klinikai terlletre adnak példakat, amelyek megfelelnek az audit
szamara. Az angol Kiralyi Radioldgus Kollégium (Royal College of
Radiologists - RCR) létrehozott egy ingyenes és nyiltan elérhetd
kiterjedt adatbazist audit témakkal, melyek szamos klinikai témat
érintenek [5]. Erre érdemes ranézni, hiszen széles valasztékat kinalja a
minden terlletet érinté potencialis sablonoknak.

Fontos, hogy elismerjik, hogy az audit szabvanyt/céljat nem mindig
lehet elérni. Ez szamos esetben varhato, de a lényeg, hogy
cselekedjlink és lassak is, hogy az audit soran taladltaknak megfeleléen
cselekszlnk és a szUkséges valtoztatasokat eszkdzdljuk. Lehet az
osztalyon egy régi képalkoto eszkdz, mely nem éri el a standardot; az
audit eredménye lehetdséget kinal az osztalynak, hogy a problémat a
megfelel6 személynek vagy testlletnek felvessék. A klinikai auditnak
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meg kell ergsitenie, illetve egy nyilt és nem diszkriminatorikus mikddé
kulturat kell teremtenie, ahol barmilyen a szabvannyal nem egyezé
dolgot nem egyéni szinten, hanem szisztematikusan kell megoldani. A
klinikai auditnak pozitiv tapasztalatként kell megjelennie, amely emeli
az ellatdas mingségét, erdsiti a jo gyakorlatot és hajtderéként hat,
amikor valtozasok szikségesek.

12. Osszegzés

A klinikai ellen6rzéssel kapcsolatos elkdtelezettség a jo klinikai
gyakorlat mutatdja, és jelenleg a BSSD kévetelménye. Az ESR
készitette el ezt az utmutatot a klinikai ellen6rzésekhez, tovabba egy
kiséré ellenérzési eszkdzt és sablonokat is, hogy tdmogassa az
eurodpai radioldgiai osztalyokat a BSSD kdvetelményeinek
betartasaval és klinikai ellatas minéségének javitasaval.
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Fliggelékek

N

Flggelék - Kitdltetlen sablon minta

2. Fuggelék - Szabalyozd audit témak (az ionizald sugarzast hasznald
egészségugyi tevékenységekre vonatkozd szabalyozassal
kapcsolatban)

3. Fuggelék - Klinikai audit témak (a szolgaltatasnyujtas és a klinikai

gyakorlat tekintetében)
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1. Fliggelék

Audit minta dokumentum

Audit cime

Szabvany, mellyel szemben az auditot meg kell feleltetni / Jav.: Az audit
megfeleltetési standardja

A standard forrasa (vagy referencia dokumentum)

Az audit tipusa - Klinikai szabalyozd vagy klinikai nem szabalyozd
Cél / A teljesités elérendé szdzalékos ardnya

Auditalt elem vagy valtozo

Mddszer: Retrospektiv / Prospektiv / Egyéb

Gyiljtendé adat vagy informacio:

Minta jellemz6i (kategoridk, betegszam, gyijtési idéperidodus)

Teljestlt a cél?
o lgen o Nem o Nem alkalmazhato

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesult

A kovetkezg audit idgzitése

o lgen o Nem o Nem alkalmazhato
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2. Fliggelék

Klinikai audit témakorok (a klinikai gyakorlathoz, a BSSD-
medgfeleléséget tamogato klinikai audithoz mely a
szolgaltatasnyujtas is magaban foglalja)

Ez a rész példatémak széles valasztékat tartalmazza, kérjik, vegye
figyelembe a korabbi hivatkozast a Royal College of Radiologists Auditlive-
re, amely egy nyilt hozzaférésii referenciaoldal, amely auditsablonok széles
skalajat tartalmazza [7].

1D Szoévéodmeények és diagnosztikai mutatok a perkutdn CT vezérelt
tudoébiopszidban

2) A biztonsagi ellenérzé lista és a paciens beleegyezése az intervencios
beavatkozasok elétt

3) Az onkoldgiai betegek kezelési javaslatainak megfelelé megvitatasa
multidiszciplinaris értekezleten (MDM)

4) A beutaldsi folyamat és protokollok fejlesztése - konkrét cél: beutalasi
irdnyelvek megvaldsitasa az iGuide-on keresztll - kézvetlenll a kérhazi
rendelési rendszerekbe integralva

5) Radioldgiai vizsgaldmodszerek koruli protokollok, informaciok a leletben

6) A ,rutin” miitét elstti mellkasrontgen gyakorlata

7) A fekvébeteg mellkasréntgen- vagy hasi rontgenfelvételek indokoltsaganak
ellenérzése

8) A nem ionizald képalkotd vizsgdlatok (MR/ultrahang) hany szazaléka felel meg
a beutalasi irdnyelveknek

9) Fajdalomérzés a képalkotd-vezérelt beavatkozasok sordn

10) Képmindség a réntgenben

M) Képmingség CT-ben

12) A koponya CT indokoltsaga

13) A kontraszt extravazacio eléforduldsa a kontrasztos CT sordn és ennek
betegekre gyakorolt hatdsa

14) A betegek téves azonositasi hibdinak és az ezt kdvetd ilyen tipusu
hibaaradnyoknak a hatasa

15) Radioldgiai felvételek elutasitasa

16) Egy helyi képzési program hatasa a fiatal orvosok elsé vonalbeli leletezési
pontossagara

17) A CT beutaldsok indolotsdganak ellenérzése

18) A réntgen és a CT radioldgiai igénylélapok megfeleld kitdltése

19) Az osztalyos CT-ddziscsdkkents protokoll hatasa a képmindségre és a
diagnosztikai megbizhatdésagra

20) A CT-ben beadott kontraszt térfogatanak valtozasanak hatasa a
képmingségre, a diagnosztikai megbizhatdsagra és a dozisra

21) A képkocka/pulzusfrekvencia beallitdsdnak hatasa a fluoroszkopidban a
képmingségre, a diagnosztikai megbizhatdsagra és a dozisra

22)A CT colonografia indokoltsdga

23) A besugarzasi nyaldbmeéret (kollimacio) indokoltsdga a vetlleti
radiografiaban

24) Radiografiai képcimkézés - anatdmiai viszonyoknak megfelel§ oldaljelzések
hasznalata

25) RoOntgenfelvételek elutasitasi aranya
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26) Elére meghatarozott CT technikai protokollok megléte minden egyes
indikacidhoz

27)Hogyan kell a dozissal kapcsolatos informacidkat tovabbitani a betegnek

28) Magas bérddzisu beteg nyomon kdvetése intervenciods beavatkozas utan

29) A betegek sugarvédelmének kulcsfontossagu pontjai

30) Varolistak a jardbeteg ultrahangos rendelésekre

31) Vezet-e a radioldgiai osztaly betegelégedettségi statisztikat?
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Audit 1

Audit cime

Szévédmények és diagnosztikai indokoltsagi aranyok a perkutan CT vezérelt
tiidébiopsziaban

Az audit megfeleltetési standardja

A British Thoracic Society 2003-ban a Thoraxban k&zzétett iranymutatasaiban
meghatarozott nemzeti célok.

A standard forrdsa (vagy referencia dokumentum)

Manhire A, Charig M, Clelland C, et al. Irdnyelvek radioldgiailag iranyitott
tudoébiopszidhoz

(Guidelines for radiologically guided lung biopsy)

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyozé
klinikai, betegkdzpontu

Cél / megfeleléségi szazalék
Komplikaciok:
% Pneumothorax <20%
* Nagy légmell, amely mellkasi drain behelyezést igényel <3%
% Haemothorax <5%
* Halalozas <0,15%
Diagnosztikai pontossag: >90%

Auditalt elem vagy valtozé
Diagnosztikai teljesitménymutatok a fent felsorolt szévédmények flggvényében

Médszer:
Retrospektiv/prospektiv

Gyiijtend6 adat vagy informacio:

»

Az elvaltozas tipusa (solid, part solid, GGO, kavitaldédo, cystikus
komponensek)

Az elvaltozas mérete

Pleuralis érintettség

Passzok szama

Fissura atlépés (I/N)
Tatmersd

Esetek szdma telephelyenként

* % % % % %

Mintarészletek (kategédridk, betegek szama, gyiijtési idoszak)
1 naptari éven keresztll gyiljtends adatok

Teljeslilt a cél?
lgen / Nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

Tovabbképzés. Esetleg olyan kdzpontban, ahol nagyobb volumenii +/- komplex
biopszidkra / kiegészits CT-vezérelt mintabételre van lehetéség. A kdvetkezs audit
idozitése

3 éves ciklus (lehetséges, hogy hamarabb, ha aggalyok merllnek fel a
szovédmeények aranyaval/diagnosztikai pontossaggal kapcsolatban az elsd
ellenérzési kdrben)
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Audit 2

Audit cime

A biztonsagi ellenérzé lista és a paciens beleegyezése az intervencios
beavatkozasok elott

Az audit megfeleltetési standardja

A sebészeti biztonsagi ellenérzé lista bevezetése jelentésen csdOkkentette a
betegek morbiditasat és mortalitasat [NEJM, 2009]. A WHO moddositott ellen6rzé
listaja elérhet6 az intervencids radioldgidban vald hasznalatra (Royal College of
Radiologists, RCR - UK National Health Service, NHS - Cardiovascular and
Interventional Society of Europe, CIRSE). Minden beavatkozasi eljarashoz javasolt
ellenérzélista hasznalata [a bérbe vald behatoldstdl figgéen, beleértve a biopsziat
vagy mas szévetmintavételt]. Minden invaziv eljaras koril osztalyonként
elfogadott biztonsagi folyamatokat kell alkalmazni, beleértve az eljaras kordli
biztonsagi ellenérzéseket. Ezek az ellenérzések helyileg moédosithatdk, hogy
megfeleljenek a klildnbdz6 modozatoknak és eljdrasoknak. A biztonsagi ellenérzé
listak hasznalatat és a paciens beleegyezését rogziteni kell a radiologiai
nyilvantartasban (leletezési vagy radioldgiai informacios rendszer, RIS bejegyzés).

A standard forrasa (vagy referencia dokumentum)
https://www.cirse.org/education/standards-of-practice/ir-patient-safety-

checklist/
Cardiovasc Intervent Radiol (2012) 35:244-246; DOI 10.1007/s00270-011-0289-5

Haynes AB, Weiser TG, Berry WR et al. A surgical safety checklist to reduce
morbidity and mortality in a global population. New Engl J Med 2009; 360: 491-
99. http://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMsa0810119#t=article

National Patient Safety Agency, The Royal College of Radiologists. WHO Surgical
Safety Checklist: for radiological interventions only.

https://www.rcr.ac.uk/publication/standards-npsa-and-rcr-safety-checklist-
radiological-interventions

NHS England Patient Safety Domain. National Safety Standards for Invasive
Procedures (NatSSIPs) 2015.

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyozé
Kbételez6: torvényi eléiras alapjan

Cél / A teljesités elérend6 szazalékos aranya
100%

Auditalt elem vagy valtozé

A. Helyileg elfogadott osztalyok beavatkozasi biztonsagi ellenérzé listainak
rendelkezésre alldsa minden egyes radioldgiai beavatkozashoz

B. A radioldgiai leletek biztonsagi ellenérzélistajanak teljesitését igazold
dokumentum

C. A paciens beleegyezésének dokumentaldsa a radioldgiai leletekben.

Mddszer
Retrospektiv / prospektiv
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https://www.cirse.org/education/standards-of-practice/ir-patient-safety-checklist/
https://www.cirse.org/education/standards-of-practice/ir-patient-safety-checklist/
http://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMsa0810119#t=article
https://www.rcr.ac.uk/publication/standards-npsa-and-rcr-safety-checklist-radiological-interventions
https://www.rcr.ac.uk/publication/standards-npsa-and-rcr-safety-checklist-radiological-interventions

Gyiijtend6 adat vagy informacio

A. Az intervencids eljaras tipusa:

a. Tlcitoldgia vagy aspiracio

b. Biopszia

c. Injekcio, példaul szteroid

d. Fébb beavatkozasi eljarasok (példaul angiografias, hepatobiliaris)
B. A beavatkozasi biztonsagi ellen6rzé lista kitdltésének dokumentalasa a

radioldgiai leletben.

C. A péaciens beleegyezésének dokumentalasa a radioldgiai leletben

Javasoljon 100 felllvizsgalandd beavatkozasi eljarast.
Minta jellemzéi
Az intervencios eljaras tipusa

e Kisebb pl. ticitoldgia
e FGbb eljarasok, példaul intervencios vaszkularis eljaras

Gyljteni javasolt adatok/vagy a CIRSE sablon hasznalata:

Megfelel§ beteg

A beteg elolvasta a tajékoztatot, és volt lehetdsége kérdéseket feltenni?
Helyes oldalmegjeldlés

Allergia informacio

A véralvadas és a vérlemezkék ellenérzése

A vonatkozo képanyagot felllvizsgaltak

Szodbeli/irasbeli hozzajarulas

Roégzitett szévodmeények

Teljeslilt a cél?
lgen / Nem
Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

Az ellenérzési megallapitasok bemutatdsa a tanszéki értekezleten, esetleg az
invaziv radioldgiai beavatkozdsokban érintett résztveviék jelenlétében.

Osztalyos oktatasi program az invaziv eljarasok biztonsagi ellenérzé listdinak
szUkségességérdl és fontossagardl, valamint a beleegyezés és a biztonsagi
ellenérzé lista a radioldgiai leletben vald szerepeltetésérdl.

Allitsa be a csoporton bellli ellenérzélistdhoz tartozd szerepkdrdket és
felel6sségeket - az dsszes csapattagot magaban foglalva (a csoport kildnbdzd
tagjai kUldonb6z6 ellendrzéseket vezethetnek, és kitdlthetik az (rlap egyes részeit.
radiografusok / névérek / asszisztensek / radioldgusok)

Az osztalytervezést kdvetden ismételt audit
A kovetkez6 audit idozitése

ismételt auditdlas az els6 audit befejezését kdvets 3-6 hdnapon belll, idészakos
ismételt audittal a compliance fenntartasa érdekében
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Audit 3

Audit cime

Az onkoldgiai betegek kezelési javaslatainak megfelel6 megvitatasa
multidiszciplinaris értekezleten (MDM)

Az audit megfeleltetési standardja

Ez az audit klldnféle kezelési javallatokat tartalmazhat. A legjobb felhasznalasi
esetek az onkoldgidban taldlhatok, mert a betegeknek ismételten (néha tdbb éven
at) interdiszciplindris megbeszélésen kell atesni az onkoldgiai megbeszélésen. Ha
az auditnak csak a radioldgidra kellene ésszpontositania, az intervencios radioldgia
tipikus indikacioi megfeleléek lennének. Mas tudomanydgak esetében a tipikus
nagy volumenii kezelések (pl. majreszekcio, kemoterdpia megkezdése stb.) is
beszamithatok.

A standard forrasa (vagy referencia dokumentum)

A legtdbb kezelésre vonatkozo irdnyelvek tébbségében interdiszciplinaris
megbeszélést irnak els; emellett tdbb tarsasag is hasonld megkodzelitést kér a
mingsitésekhez.

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyozé

klinikai, betegkdzpontu, munkafolyamattal kapcsolatos

Ez egy klinikai audit - a helytelen vagy szuboptimalis kezelési dontések ndvelhetik
a kezelés sikertelenségének kockazatat, ami potencidlisan az EU-BSS-hez is
kapcsolddik.

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya

Ahhoz, hogy helyi szinten megvitassak és megallapodjanak, 6sztondzni kell a célok
betartasat, és megfontolandd, hogy az elfogadott cél legyen 100%

Auditalt elem vagy valtozé

Onkoldgiai betegek interdiszciplinaris megbeszélésének befejezési aradnya
daganattablazaton a kezelés megkezdése el6tt

Mddszer

Az onkoldgiai board elektronikus dokumentalasa miatt az ilyen események
prospektiven régzithetdk; retrospektiv post-hoc elemzés is szdba johet

Gyiijtend6 adat vagy informacio

Egy adott paciens bemutatdsa/megbeszélése egy interdiszciplinaris daganatos
forumon.

Minta jellemzéi
Az ellenérzés tipikus idétartama egy év.
Teljeslilt a cél?

lgen / Nem
Szabvanyoknak vald megfelelés (teljesitési ardny >95%): igen/nem.

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

Belsé iranyelv. A munkafolyamat megvaltoztatasa. A kommunikacio javitasa.
Tekintse at a személyzet képzését. Oktatasi foglalkozasok.

A kovetkezé audit idozitése
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Az auditot rendszeresen meg kell ismételni a szabvanyoknak vald megfelelés
igazolasara.
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Audit 4

Audit cime

A beutaldsi folyamat és irdnyelvek javitasa - konkrét cél: beutaldsi irdnyelvek
megvaldsitasa az ESR iGuide segitségével - kdzvetleniil a kérhazi rendelési
rendszerekbe integralva

Az audit medgfeleltetési standardja

Attételi irdnyelvek alkalmazdsa bizonyos megéallapitott referencidkkal 6sszhangban
- az iGuide adott esetben eurdpai referenciaként

A standard forrasa (vagy referencia dokumentum)
iGuide / ESR (vagy alternativ rendszer)

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyozé

Kotelez6. Jogi kdvetelmény.

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya

Az ajdnlasok 90%-a megfelel az iGuide-nak (vagy mas hasznalt és bevalt
hivatkozasnak)

Auditalt elem vagy valtozé

Beutaldsi minta (pl. 10 beutald 5 kivalasztott vizsgalatbdl/javallatbdl) az irdnyadd
kritériumokhoz képest. lonizald és nem ionizald vizsgadlatokra alkalmazhatd
mérések széles skaldja, valtozd szammal és idétartammal.

Médszer

Retrospektiv (regiszteri értékelés a korhazi HIS/RIS-bél) vagy prospektiv
Gyiijtend6 adat vagy informacio

Minta beutaldkbdl (pl. 10 beutald 5 kivalasztott vizsgalatbdl/javallatbdl)
Minta jellemzéi

10 beutald 5 kivalasztott vizsgalatrol/javallatrdl az elmult egy hdnapban
Teljesiilt a cél? Igen / Nem

90%-0s szint = a cél elérve

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

A megfelel6 korrekcids intézkedések és azok idékerete az osztalyon belll
megbeszélve, beleértve a radioldgusokat és a radiolégusokat és a beutald
klinikusokat

A kévetkezo audit idozitése

[smételt audit 6 hdnapon belll a javitd intézkedések eredményére dsszpontositva
(ha a célt nem sikerUlt elérni, vagy az ellenérzés soran jelentds eltéréseket
észleltek), id6szakos re-audit a teljesitmény fenntartdsa érdekében
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Audit 5

Audit cime
Radioldgiai vizsgdlomoddszerek koriili protokollok, informacidk a leletben
Az audit medgfeleltetési standardja

Az egyes radioldgiai eljarasok vizsgalati/eljarasi jegyzékonyvét, valamint a
kontrasztanyag nevét és az injekcié adatait fel kell tintetni a jegyzékdnyvben.
Ezen informaciok felvétele fontos, és szerepet jatszhat a nyomon kdvetési
vizsgalatok jelentésében és a késébbi protokolltervezésben (paraméterek
megvaltoztatdsa, kontrasztanyag ddzisanak ndvelése stb.)

A standard forrasa (vagy referencia dokumentum)
Helyi/orszdgos elfogadott szabvany

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyozé

Koételez6: térvényi eldiras

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya
100%

Auditalt elem vagy valtozé

Minden radioldgiai eljaras - kivalasztott eljarastipusok, pl. ionizald (CT) vagy nem
ionizald (ultrahang) vagy intravénas kontrasztot (CT vagy MR) magaban foglald
valaszthato

Médszer

Retrospektiv vagy prospektiv

Gyiijtend6 adat vagy informacio

Vizsgalati protokoll jelenléte a lelet egy k&l6Nalld részén (javasolt az elején)

% a protokollok pontos részletei (fazisok a CT-ben, szekvencidk az MR-ben
stb.)

% kontrasztanyag alkalmazasanak részletei, ha hasznaljak
Minta jellemzéi
100 egymast kdvetd jelentés
Teljeslilt a cél?
lgen / Nem
Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

Az eredményeket kdzolje a leletezékkel, taldlkozzon/egyeztessen radioldgusokkal
és hagsulyozza a fontossagat.

A kovetkezé audit idozitése

Egy éven belll
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Audit 6

Audit cime

A miitét el6tti "rutin” mellkasi réntgenfelvételek gyakorlata

Az audit megfeleltetési standardja

A miitét el6tti mellkasi rontgenfelvételek indikacioi korlatozottak, mégis széles
korben kérik 6ket, ami szUkségtelen sugarterhelést okoz a betegnek és
munkat/kdltségeket az osztadlyoknak.

A standard forrasa (vagy referencia dokumentum)

Helyi/nemzeti Utmutatds a miitét elétti mellkasi rontgenfelvételek
indikacidirol/végzésérsl

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyozé

Kbételezd. Torvényi elbirds

Cél / A teljesités elérend6 szazalékos aranya

100 % - az osztalyon belll megvitatandd

Auditalt elem vagy valtozé

Egymast kdvets, mitét el6tti mellkasréntgenfelvétel kérések

Mddszer: retrospektiv, prospektiv, egyéb

Retrospectiv/prospectiv

Gyiijtend6 adat vagy informacio

A meghatarozott idészak alatt (pl. 3 honap alatt) végzett elektiv miitétek listdja és
azok a betegek, akiknek mitét el6tti mellkasfelvétellk volt.

Minta jellemzéi

100 miitét el6tti mellkasi rontgenfelvétel iranti kérés

Teljeslilt a cél?

lgen / Nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

A beutald klinikusok és a radioldgiai osztaly személyzetének oktatdsa az
iranymutatasokrol

A kovetkez6 audit idozitése

1év
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Audit 7

Audit cime

A fekvobetegek mellkas- vagy nativ has rontgenfelvételei megfelel6ségének
ellenérzése

Az audit megfeleltetési standardja

A fekviébetegek mellkas- és nativ has rontgenfelvételeinek kérését gyakran
tulzasba viszik, félreértelmezik vagy nem megfelel§ id6kdzdnként megismeétlik.
Félrediagnosztizalds, nem megfelels ionizald sugarterhelés miatt a betegek
kadrosodhatnak.

A standard forrdsa (vagy referencia dokumentum)

Helyi/nemzeti beutaldsi irdnymutatasok/kritériumok

Az audit tipusa - Klinikai, beutald, alapveté6 biztonsagi el6irasokrdl szé61é irdnyelv
(BSSD - Basic Safety Standards Directive) alapu jelentés

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya

90 % - megvitatando és egyeztetendd

Auditalt elem vagy valtozé

Mellkas- vagy nativ has réntgenfelvétel

Mddszer: retrospektiv, prospektiv, egyéb

Retrospectiv/prospectiv

Gyiijtend6 adat vagy informacié

* a fekvébetegek listdja egy iddintervallumban a klinikai adatokkal és a vonatkozd
diagndzisok attekintése klinikai informéacidkkal/indikacié a kérdsiven

* a dokumentacio felllvizsgalata

* az ismételt réntgenfelvételek idézitésének felllvizsgalata/indikacidja
Minta jellemzoi

100 beteg

Teljeslilt a cél?

lgen / Nem / Nem alkalmazhatdé

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

Megbeszélés a beutaldkkal/radioldgiai osztédllyal a beutaldsi irdnyelvek
megerdsitése és bedgyazdsa érdekében.

A koévetkez6 audit id6zitése

1év
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Audit 8

Audit cime

A nem ionizalé képalkoté vizsgalatok (MR/ultrahang) hany szazaléka felel meg a
beutalasi kritériumoknak?

Az audit megfeleltetési standardja

A klinikusoknak ismernilk és hasznalniuk kell a beutaldsi irdanymutatdsokat,
déntéstdmogato eszkdzzel vagy anélkll (pl. ESR iGuide) a nem megfelelé vagy
helytelen vizsgalat (sugarterhelés) elkerullése érdekében. Fontos, hogy minden
képalkotd vizsgalat, ionizald és nem ionizald (MR, ultrahang) vizsgalatok a
(helyi/nemzeti) beutaldsi irdnyelveknek megfeleléen végezzék. Ez a sablon a nem
ionizald vizsgalatok engedélyezésére vonatkozik, de kdnnyen alkalmazhatd vagy
adaptalhato az ionizald vizsgalatok indoklasara is.

A standard forrasa (vagy referencia dokumentum)

Helyi/nemzeti beutalasi irdnyelvek (pl. ultrahang /MRI)

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyozé

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya

100 % (kdtelezd) a tdrekvés, ez az ellenérzés nem ionizald vizsgalatokat foglal
magaban, pl. MRI/UH, de kdnnyen kiterjeszthetd az ionizalé vizsgalatokra
(indoklas) is.

Auditalt elem vagy valtozé

Valamennyi vagy kivalasztott nem ionizalé (vagy ionizald) radioldgiai eljaras
Médszer

Retrospectiv vagy prospectiv

Gyiijtend6 adat vagy informacio

* Klinikai kérdés/diagndzis megléte a kérépapiron

* A kérdés megfelel az elfogadott beutalasi iranyelveknek

Minta jellemzéi

100 eset

Teljeslilt a cél?

lgen / Nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

A klinikusok oktatasa a beutalasi folyamatokrol

A koévetkez6 audit id6zitése

1év
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Audit 9

Fajdalomérzet képvezérelt beavatkozasok sordn

Ez a dokumentum javaslatokat és vazlatos iutmutatdast nyujt egy audit/Ql-
projekthez, és a kévetkezokkel egyiitt alkalmazhatd, kiegészité/helyi
utmutatdkkal kiegészitve egy hivatalos sablon kidolgozasahoz, helyileg
elfogadott célokkal és megoldasokkal.

Mddszertan

* A fajdalom a képvezérelt beavatkozasok soran kvantitativ médon nyomon
kodvethet6 a fajdalomskala hasznalataval, 1-tél 10-ig terjedd skaldn minden egyes
beavatkozas utan

* A radioldgiai osztalyon beavatkozasokon atesd betegeket arra kérik, hogy
jelezzenek egy értéket a fajdalomskalan.

* Minden értéket prospektiv mddon regisztralnak a RIS-ben.

* Az értékelés a beavatkozas tipusdnak figyelembevételével részletesen
elvégezhetds, a klldnbdz6 testrégiok, a beavatkozast végzik stb.
figyelembevételével

Hatasa

* Az egyes eljarasok eredményei idészakosan értékelhetdk, lehetévé téve ezaltal
az egyes eljadrasok nyomon kdvetését az osztalyon

* A kdvetkeztetések konkrét intézkedéseket eredményezhetnek (pl. a
betegtdjékoztatds javitdsa, konkrét beavatkozasi technikdk, helyi érzéstelenités,
intravénas (pre)gyogyszeres kezelés, hipndzis stb.)

Lehetséges kérdések

Tisztadban van-e a beteg fajdalomérzetével az osztalyan?

Figyelemmel kiséri a fajdalomérzetet?

Mely eljarasok vezetnek 4-nél nagyobb atlagos fajdalomérzethez?

Melyek a javasolt intézkedések a eredmények javitasara?
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Audit 10

Audit cime

Képminéség a radiografiaban

Az audit megfeleltetési standardja

Helyi megbeszélés és megadllapodas. Lehetdleg kombinalni kell a paciensddzis
értékelésével.

A standard forrdsa (vagy referencia dokumentum)

EU 16260 EN

EU 16261 gyermekgyodgyaszoknak

(Nemzeti referenciaszintek a ddzisok 6sszehasonlitdsahoz,
gyermekgyogyaszoknak EC RP 185, amennyiben nincsenek nemzeti DRL-ek)
Az audit tipusa - klinikai ellendrzés, BSSD-vel (BSSD - Basic Safety Standards
Directive) kapcsolatos, betegkézpontu ellendrzés

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya

100%

Auditalt elem vagy valtozé

Képmingség

Mddszer: retrospektiv, prospektiv, egyéb

Retrospektiv

Gyiijtend6 adat vagy informacio

Roéntgen felvételek

Minta jellemzéi

Altaldban a leggyakoribb vizsgalatok, vagy Uj berendezés/uj vagy frissitett
protokoll. Példaul 20 egymast kdvetd mellkas/medence, csipd rontgenfelvétel
Teljesiilt a cél? (igen / nem / nem alkalmazhaté)

lgen / Nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

Az értékelés sordn felismert problématdl filggnek (pozicionalas, projekcio,
kollimacio, zaj stb.). Ha a képmindség megfeleld, de a DRL-eket meghaladjuk,
vizsgaljuk meg a doziscsdkkentés lehetéségeit anélkll, hogy a diagnosztikus
képmingségbdl veszitenénk, valamint rogzitstk a valddi kollimaciot is.

A kovetkez6 audit id6zitése

Az éves mindségbiztositas részét kell képeznie.
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Audit 11

Audit cime

CT vizsgalatok képminésége

Az audit megfeleltetési standardja

Helyi megbeszélés és megadllapodas.

Ld. Pl. Zarb, Rainford, McEntee 2009. (DOI: 10.1016/}.jmir.2009.06.001)
Lehetéleg kombinalni kell a betegddzis értékelésével.

A standard forrdsa (vagy referencia dokumentum)

EUR 16262 EN - https://op.europa.eu/en/publication-detail/-
/publication/d229c9e1-a967-49de-b169-59ee68605f1a

(Nemzeti referenciaszintek a dézisok 6sszehasonlitasahoz,
gyermekgyogyaszoknak EC RP 185, amennyiben nincsenek nemzeti DRL-ek)
Az audit tipusa - klinikai ellenérzés, BSSD-vel (BSSD - Basic Safety Standards
Directive) kapcsolatos, betegkézpontu ellendrzés

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya

Megbeszélés targya.

Auditalt elem vagy valtozé

Képmindség

Mddszer: retrospektiv, prospektiv, egyéb

Retrospektiv

Gyiijtend6 adat vagy informacio

CT vizsgalatok (dézisinformacidkkal)

Minta jellemzéi

Helyi megallapodas szerint.

Altaldban a leggyakoribb vizsgadlatok, vagy Uj berendezés/uj vagy frissitett
protokoll.

Példaul 20 egymast kdvets koponya CT, rutin has vagy rutin mellkas CT.
Teljesiilt a cél? (igen / nem / nem alkalmazhaté)

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

Ha a képmingség nem megfelel, nézzik meg az optimalizalas technikai
lehetéségeit a dozis informacidkat is figyelembe véve. Egyeztessiink orvosfizikus
szakértbvel. Ha a képmingség jo, de a DRL értékek magasak, vizsgalja meg a ddzis
csokkentésének lehetgségeit a diagnosztikai képminéség romlasa nélkul, vegye
figyelembe a vizsgalati id6ket is.

A kovetkezé audit idézitése (igen / nem / nem alkalmazhatd)
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Audit 12

Audit cime

A koponya CT vizsgalatok létjogosultsaga.

Az audit medgfeleltetési standardja

Helyi szinten megvitatott és kdélcsdndsen megallapitott.

A standard forrdsa (vagy referencia dokumentum)

* Ajanlasi irdnyelvek (iRefer, ACC)

* Quality of Referral, Pitman 2017 (DOI:10.1111/1754-9485.12577)

*x (Kell-e egy fejsérult gyermeknél koponya CT vizsgalatot végezni? (Maguire,
Boutis et al, 2011, DOI:10.1542/peds.2009-0075)

Az audit tipusa - klinikai ellendrzés, BSSD-vel (BSSD - Basic Safety Standards
Directive) kapcsolatos ellenérzés

Cél / A teljesités elérend6 szazalékos aranya

Helyi szinten megvitatva és elfogadva.

Auditalt elem vagy valtozé

A vizsgalati kérés/beutalds mingsége. Lehetséges-e a beutalads igazolasdnak
engedélyezése?

A vizsgalat igazolasa a szabvanyok és irdnyelvek szerint.

Mddszer: retrospektiv, prospektiv, egyéb

Retrospektiv.

Gyiijtend6 adat vagy informacié

Példaul stirgés koponya CT/ gyerek koponya CT vizsgalat kérések

Minta jellemzoi

Helyi szinten megvitatott és kdlcsdéndsen megallapitott (példaul 20-30 egymast
kdvets beteg/3 hdnap/6 hdnap)

Teljesilt a cél? (igen / nem / nem alkalmazhaté)

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

Indoklasi folyamat attekintése: beutalasi utmutatd rendelkezésre allasa, intézményi
Utmutatd a jo beutaldhoz, vagy szabvanyositott beutaldsi forma, a szakemberek
szerepe az igazolasi folyamatban (beutald orvos, radiografus/
technikus/radioldgus)

A kovetkezé audit idézitése (igen / nem / nem alkalmazhaté)

Ismételt audit szUkséges a fenti intézkedések/gyakorlati valtoztatdsok/oktatas
utan.
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Audit 13

Audit cime

A kontrasztanyag extravazacio eléfordulasa CT vizsgdlatra torténé beadasa
soran valamint ennek a betegekre gyakorolt hatasa

Az audit megfeleltetési standardja

Helyi szinten kell megbeszélni és egyeztetni. A kontrasztanyag-extravazacio
el6fordulasi gyakorisdga valtozd, de altalaban <1%. Az érintett betegek kevesebb
mint 1%-a szenved sulyos sérilést altala.

A standard forrasa (vagy referencia dokumentum)

A standardok helyi referenciaadatokbdl szdrmaznak, de nemzeti/nemzetkozi
tanulmanyok és utmutatok alapjan is formazni kell.

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyozé

Klinikai audit - diagnosztikai informacid veszhet el a nem megfelels
kontrasztfest6dés miatt, ezaltal meghiusithatja a megfelel§ diagndzis megalkotasat
valamint az ionizald sugarzassal jard vizsgalat megismétlésére lehet szlkség,
amely betegbiztonsagi problémakat is felvet.

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya

Ahhoz, hogy helyben megvitassak és megallapodjanak, 6sztondzni kell a célok
betartdsat, és 100%-os aranyt kell elérni a célok teljesitésére.

Auditalt elem vagy valtozé

A klinikailag is lathatd kontrasztanyag extravazacio eléfordulasa.

A szdvédmények/sérlilések gyakorisdga - enyhe/kdzepesen sulyos/sulyos és
jelleglk.

A CT-vizsgalat diagnosztikai sikertelenségének eléfordulasa és az ismétlés
szUkségessége.

Maddszer

Retrospektiv vagy prospektiv elemzés j6het szdba.

Gyiijtend6 adat vagy informacio

A kontraszt extravazacio bizonyitéka a beadas sordn. Sulyos sérulés bizonyitéka
(kompartment szindroma, fekélyek, bérelhalds) vagy kevésbé sulyos sérulések
(fajdalom, bérpir, érzékenység, duzzanat). Figyelembe véve az esetleges
diagnosztikai sikertelenséget az elégtelen kontrasztanyag bejutas miatt illetve a
vizsgalatot megismétlésének szikségességét.

Minta jellemzoi

A helyi megbeszélés és egyeztetés érdekében valdszinlileg nagyszamu
betegcsoportra és adatgyiijtésre lesz szilkség ahhoz, hogy reprezentativak
legyenek az adatok.

Teljesiilt a cél? Igen / Nem

A reprezentativ adatok biztositdsahoz megfelel6 nagysagu mintara van szlkség,
helyi megegyezés alapjan.

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

A dolgozdk képzését/kontrasztanyag beadasi technikajat meg kell vizsgalni.
Oktatasok tartasa. Az Uj munkatarsakat képzésekre kell beiratni valamint a mar
osztalyon dolgozd 0Osszes érintett készségeinek megujitasara is figyelmet kell
forditani.

A kovetkez6 audit id6zitése

Az auditot rendszeres id6kdzdnként meg kell ismételni, hogy biztositva legyen a
céloknak valo folyamatos megfelelés vagy szUkséges javitasokat kell eszkdzdlIni.
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Audit 14

Audit cime

A betegek téves azonositasi hibdinak és az ilyen tipusu késébbi hibaaranyoknak
a hatasa

Az audit megfeleltetési standardja

Helyi megbeszélés és megadllapodas.

A standard forrdsa (vagy referencia dokumentum)

A standardok szdrmazhatnak részben kordbbi / helyi adatokbdl, de a nemzeti /
nemzetkdzi publikaciok és iranyelvek fényében is meg kell fogalmazni.

Az audit tipusa - klinikai audit, BSSD-vel kapcsolatos (incidensjelentés),
munkafolyamatokkal/paciensekkel kapcsolatos audit

Cél / A teljesités elérend6 szazalékos aranya

Helyi szinten és a vonatkozd irdanymutatasok ismeretében egyeztetends.
Auditalt elem vagy valtozé

A betegek téves azonositasi hibainak gyakorisaga.

Médszer

Retrospektiv vagy prospektiv

Gyiijtend6 adat vagy informacio

A betegek téves azonositasi hibai, amelyek az audit idétartama alatt torténtek;
barmilyen hatas a klinikai kimenetelre; egyéb karos hatasok, példaul szikségtelen
sugarterhelés; a hiba okai; javitd intézkedések.

Minta jellemzoi

Helyi megallapodas, beleértve az audit idétartamat is.

Teljeslilt a cél?

lgen / Nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

A téves azonositas okainak attekintése, javitd intézkedések (tartalmazhatnak
oktatasi programokat), re-audit.

A koévetkez6 audit id6zitése

Rendszeresen meg kell ismételni annak érdekében, hogy megerdgsitsik a
szabvanyoknak vald megfelelést, vagy szikség esetén elvégezzik a szlkséges
fejlesztéseket. Az osztaly 6sszes alkalmazottjat proaktivan be kell vonni a képzési
és oktatasi kezdeményezésekbe, hogy csdkkentsik az ilyen tipusu hibak
valdsziniliségét.
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Audit 15

Audit cime

Nem elfogadott (nem megfelel6 mindségii) felvételek vizsgalata

Az audit megfeleltetési standardja

A helyi vezetéséggel és radiografus teammel valé megallapodas szerint,
figyelembe véve a kbzzétett visszautasitasi aranyok eltéréseit.

A standard forrdsa (vagy referencia dokumentum)

Publikalt irodalom, valamint a helyi, orszagos és nemzetkdzi ajanlasok.

Az audit tipusa - klinikai audit, BSSD-vel kapcsolatos audit, munkafolyamatok

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya

Helyi megallapodas szerint, figyelembe véve a relevans ajanlasokat.

Auditalt elem vagy valtozé

A nem megdfeleld, elutasitott felvételek aranya, a felvétel tipusa és a visszautasitas
oka.

Maddszer

Retrospektiv vagy prospektiv

Gyiijtend6 adat vagy informacio

A nem elfogadott felvételek szdma és tipusa, a visszautasitas dokumentalt oka (pl.
atipusos bedllitds, nem megfelel§ betegeldkészités)

Minta jellemzéi

Helyi megallapodas szerint, a radiografusi tevékenység, a betegszam és az
adatgyiijtés idétartama figyelembevételével.

Teljeslilt a cél?

lgen / Nem

Megfelel-e a megegyezés szerinti standardnak.

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

Medfelel§ érzékenységgel kell kezelni, listdzni az elutasitas okait, a helyi
radiografusi gyakorlatot, szikség szerint oktatni az érintett dolgozdkat az
alapelvekre.

A koévetkez6 audit id6zitése

Id6kdzdnként ismételni kell, hogy tovabbra is megfelel-e a képmingség az elvart
standardoknak, illetve amennyiben szlikséges volt a megfeleld javulas [étrejott-e.
Fontos, hogy minden dolgozé aktivan részt vegyen a tovabbképzéseken és
oktatdsokon, hogy a felvételek elutasitasi rataja csdkkenjen.

40



Audit 16

Audit cime

A helyi képzési program hatasa a fiatal orvosok elséleletezéi pontossagara.

Az audit megfeleltetési standardja

A kezdeti értékelések eredményei -amelyeket helyben kell megvitatni és
kdlcsdndsen megbeszélni - segithetnek a helyi protokollok meghatarozasaban.
A standard forrdsa (vagy referencia dokumentum)

A standardok forrasa szarmazhat meglévé publikalt irodalmakbdl, helyben elérhetd
Utmutatasokbdl, vagy orszdgos és nemzetkdzi szinti anyagokbdl.

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyozé

Helyben elfogadott, a vonatkozd irdnyelvek figyelembevételével.

Cél / A teljesités elérend6 szazalékos aranya

Helyi szinten és a vonatkozd irdanymutatasok figyelembevételével egyeztetendd.
Auditalt elem vagy valtozé

Leletezési szituadciok széles skalaja beépithets. JO példa lehetet a nasogastricus
szonda megitélése mellkasréntgen felvételeken a fiatal orvosok altal.
Médszertan

Ez egy olyan audit, amelyet a legjobb prospektiv mdédon végrehajtani.
Gyiijtend6 adat vagy informacio

A fiatal orvosok leletezési képességeinek értékelése a rotacié kezdetekor. Majd a
szdban forgd leletezési témakdrdket lefedsd szeminariumok/tlések/online
oktatéprogramok utdn ismételt értékelés.

Minta jellemzéi

Helyi szinten megallapitandod. A leletezési eredmények értékelése az oktatasi célu
foglalkozasok el6tt és utan.

Teljeslilt a cél?

Javulas varhato a fiatal orvos leleteinek pontossagaban.

lgen / Nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

Az oktatott témakdrok, az oktatds mechanizmusanak/idejének/gyakorisaganak
felllvizsgalata. Meg kell beszélni a fiatal orvosokkal a tanitas elényben részesitett
formait, felll kell vizsgalni a referaldkon valo részvételt, tovabba az elért
eredmények visszajelzésére is szlkség van.

A kovetkez6 audit id6zitése

Ezt az auditot idénként meg kell ismételni a fiatal orvosok rotacioja szerint - az
ismétlés mérlegelendé akkor is, ha az oktatast kdveté fejlédés a leletezési
készségekben nem nyilvanvalé.
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Audit 17

Audit cime

A CT-beutalék megfeleléségének ellenérzése.

Az audit megfeleltetési standardja

Ez az audit a CT-eljarasok széles kdrére terjedhet ki, valamint a képalkotds mas
formaira is (ultrahang/ MRI). A megfeleléségi szabvanyt helyben kell meghatarozni
és megallapodni rdla.

A standard forrdsa (vagy referencia dokumentum)

A szabvanyok forrasa altaldban a mar publikalt szakirodalom és Uutmutatasok a
helyi, nemzeti és nemzetkdzi szinten, pl. CT alkalmazasa fejsériléseknél.

Az audit tipusa - klinikai audit, BSSD-vel kapcsolatos jelentés, betegekkel
kapcsolatos

Cél / A teljesités elérend6 szazalékos aranya

Helyben kell megallapodni a vonatkozo irdnyelvek figyelembevételével.
Auditalt elem vagy valtozé

A CT beutalasok megfelelésége, 6sszhangban vannak-e a legjobb gyakorlati
Utmutatasokkal és ajanlasokkal

Maddszer

Retrospektiv vagy prospektiv.

Gyiijtend6 adat vagy informacio

Lasd fent - a CT-kérelmet aldatamaszto klinikai informaciok attekintése és a
megfeleléség értékelése

Minta jellemzoi

Helyben dontendd el, beleértve az auditdlandd CT-eljaras tipusat, a betegek
szamat, idétartamat.

Teljeslilt a cél?

lgen / Nem

At kell tekinteni az eredményeket és a szabvanynak vald megfelelést.
Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

A beutald orvosok oktatasa, a helyi beutaldsi gyakorlatok és irdnymutatasok
attekintése, valamint a radioldgiai személyzet oktatdsa a nem megfelels képalkotd
kérések elutasitasardl

A kovetkez6 audit id6zitése

Ezt az ellenérzést rendszeresen meg kell ismételni a megfelelgség folyamatos
biztositasara vagy annak érdekében, hogy a beutalasi gyakorlatban elérjék és
fenntartsak a szUkséges valtoztatasokat. A beklldd orvosok oktatasa is
szUkséges.
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Audit 18

Audit cime

Rontgen és CT radioldgiai kérélapok megfelelé kitdltése

Az audit megfeleltetési standardja

Az audit a radioldgiai eljardsok széles skalajat magaban foglalja, mely kiterjed az
ionizald sugarzassal jaro vizsgalatokra (pl.: réntgen, CT, sziirések), de
kiterjesztheté nem ionizald vizsgdlatokra is (pl.: ultrahang/MRI). A szabvanyokat
helyben kell meghatarozni, de megfontolandd a 100%-0s teljesitettség.

A standard forrasa (vagy referencia dokumentum)

A szabvanyok forrasa a publikalt szakirodalom és a helyi, nemzeti, vagy
nemzetkdzi szintl ajanlasok.

Az audit tipusa - klinikai audit, BSSD-vel kapcsolatos, kérés / munkafolyamatok

Cél / A teljesités elérend6 szazalékos aranya

Helyben kell megallapodni, de a 100%-0s egyetértés az ajanlott legjobb gyakorlati
szabvany.

Auditalt elem vagy valtozé

Az igénylélapon szerepl§ Osszes szlkséges valtozd megfelel§ kitdltésének
értékelése (beleértve a betegazonositdkat, a klinikai informacidkat, a kért
vizsgalatot, a kéri személyazonossagat és elérhetéségét).

Médszer

A legjobb a prospektiv analizis, de retrospektiv médon is végezheté.

Gyiijtend6 adat vagy informacio

Lasd fent - a kért valtozokat a kitdltendé drlapon.

Minta jellemzoi

Helyben kell meghatarozni, beleértve az auditalandd beavatkozasi kérelmeket, a
betegek szamat és az idétartamot

Teljeslilt a cél?

lgen / Nem

Tekintse at az eredményeket és a dokumentalt szabvanynak vald megfelelést.
Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

A beutald orvosokkal megbeszélés, és sz.e. oktatasuk. A radioldgiai osztalyon
bellli megbeszélés a hidnyos kérélapok elutasitasaral.

A koévetkez6 audit id6zitése

Ezt az ellenérzést rendszeresen meg kell ismételni a megfeleléség
folyamatossaganak biztositasa érdekében, vagy annak bizonyitasa érdekében,
hogy a beterjesztési folyamat soran elérték a szikséges valtoztatasokat. A beutald
személyzet folyamatos oktatasa is célszerii.
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Audit 19

Audit cime

Az osztaly csokkentett dézisu (LD) CT protokolljainak hatasa a képmindéségre és
a diagnosztikai megbizhatésagra.

Az audit megfeleltetési standardja

Magdban foglalja a CT vizsgalatok/protokollok széles skaldjat -a meglévé CT
protokollok modositasat, képmindségre és a diagnosztikai megbizhatdsagra
gyakorolt hatasat.

A standard forrasa (vagy referencia dokumentum)

A szabvanyok forrasa a publikalt szakirodalom és a helyi, nemzeti, vagy
nemzetkdzi szintl ajanlasok.

Az audit tipusa - klinikai audit, BSSD-vel kapcsolatos (optimalizalas), jelentés

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya

A CT diagnosztikai értékének javitasa vagy fenntartdsa a vizsgalatok soran,
valamint Uj doziscsdkkents protokollok bevezetése (pl. alacsonyabb ddzisu
mellkas-, vagy orbita protokollok stb ).

Auditalt elem vagy valtozé

Az Uj, alacsonyabb doézisu CT protokollok altal befolyasolt képminéség és
diagnosztikai megbizhatdsag, a CT-technikdk széles spektrumanak értékelése.
Alternativaként a kildénb6z6, nem doziscsdkkents CT-protokollok diagnosztikai
teljesitményre gyakorolt hatasat is értékelni lehetne.

Médszer

A legjobb a prospektiv analizis.

Gyiijtend6 adat vagy informacio

Egy Uj CT-protokoll bevezetésének hatdsa a képmindségre/diagnosztikai
megbizhatdsagra, a ddzis csdkkents protokollokat kell elsgsorban vizsgalni az
auditban, de alternativ CT-protokollok is megfontolhatdak déziscsdkkentés nélkul.

Minta jellemzéi

Helyben elddntendd, beleértve a CT-vizsgalatok tipusait és az alkalmazott
protokollokat.

Teljeslilt a cél?

A képminéség és diagnosztikai megbizhatdsdg megmaradt/javult egy Uj
dokumentaltan dozicsdokkents protokoll hatdsara.

lgen / Nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

A protokollokat a megfelel6 mddon modositani és dozisoptimalizalni kell a
képmindség és a diagnosztikai megbizhatésag fenntartasa érdekében.

A kovetkez6 audit id6zitése

A képminéség/diagnosztikai mingség fenntartdsa érdekében az Uj protokolloknak
rendszeres auditalasa javasolt. Ujabb/bévitett CT-protokollok is elérhetévé
valhatnak.
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Audit 20

Audit cime

A befecskendezett kontrasztanyag mennyiségének hatasa a CT-ben a
képmindségre, a diagnosztikai megbizhatésagra és a ddézisra.

Az audit megfeleltetési standardja

Ez az ellenérzés azt vizsgalja, hogy a beadott kontrasztanyag mennyiségének
valtoztatasadval (mennyiség/koncentracio a vonatkozé elfogadott paramétereken
belll) csdkkenthets-e a dozis a képmindség és a diagnosztikai elfogadhatdsag
fenntartasa mellett.

A standard forrasa (vagy referencia dokumentum)

Altalaban az intravéndsan beadott kontrasztanyag mennyisége és koncentracidja
szamos tényez6tél fligg, pl. a vesefunkcidtdl, a vizsgalat tipusatdl, a beteg sulyatol
- ezeket a tényezéket a helyi, nemzeti és nemzetkdzi irdnyelvek és protokollok
alapjan hatarozzak meg.

Az audit tipusa - Klinikai, dézisoptimalizalassal kapcsolatos jelentés,
pacienskézpontu

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya

A képminéség és a diagnosztikai megbizhatdsag fenntartasa a szikséges
sugardozis csoOkkentése mellett, a CT-vizsgalat soran beadott kontrasztanyag
értékeinek varialasaval.

Auditalt elem vagy valtozé

Azok a CT-eljardsok/vizsgalatok értékelhetsk, amelyek intravénas kontrasztanyag
adast igényelnek. A felmérés adott esetben kiterjeszthets az oralis kontrasztanyag
beadasara is.

Médszer - Retrospektiv / Prospektiv / Egyéb

Ezt az ellenérzést a legjobb prospektiv mdédon végezni.

Gyiijtend6 adat vagy informacio

A képminéségre/diagnosztikai megbizhatdsagra és a szikséges sugarddzisra
gyakorolt hatas, a CT-vizsgdlatok soran alkalmazott iv. kontrasztanyag
mennyiségének/koncentracidjanak valtozasa szerint.

Minta jellemzé6i (kategériak, betegek szdma, gyiijtési idoszak)

Helyi dontés, beleértve az értékelt CT-vizsgalatok tipusat is.

Teljeslilt a cél?

lgen / Nem. A képmindéség/diagnosztikai megbizhatdsag fenntartasa, a ddzisra
gyakorolt hatds nyomon kdvetése a lehetd legkisebb ddzis mellett.
Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

A kontrasztanyag mennyiségét modositani kell (az elfogadott paramétereken
belldl), ha a képmindség/diagnosztikai megbizhatdsdg csdokken és/vagy
megnodvekedett a dozis.

A kovetkez6 audit id6zitése

Az idészakos Ujraellenérzés ajanlott a képminéség/diagnosztikai elfogadhatdsag
fenntartdsa és a beadott CT-kontrasztanyag-valtozas az eljaras ddzisa gyakorolt
elfogadhatd hatdsa miatt.
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Audit 21

Audit cime

A képkocka szadm/impulzus szdm bedllitdsanak hatasa az atvilagitas soran a
képmindségre, a diagnosztikai elffogadhatdésagra és a doézisra.

Az audit megfeleltetési standardja

Az atvildgitd berendezések/Uzemmaod altaldban elére bedllitott paraméterekkel
rendelkezik, de ezeket dltaldban a szervizmérnokdk/felhasznalé modosithatjak.
Képmindség, diagnosztikai megbizhatdsag, dozistandardok az alabbi forrasok
felhasznalasaval.

A standard forrasa (vagy referencia dokumentum)

A forras altaldban a helyi, nemzeti és nemzetkdzi szinten kdzzétett szakirodalom
és utmutatok.

Az audit tipusa - Klinikai, szabdlyozd, alapvet6 biztonsagi eléirasokrdl szélé
irdnyelv (BSSD - Basic Safety Standards Directive) alapu jelentés

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya

A kivant eredmény/cél a képminéség és a diagnosztikai elfogadhatdsag
fenntartdsa a dézis minimalizalasa mellett.

Auditalt elem vagy valtozé

Ddziscsdkkentés a diagnosztikai megbizhatdsdg és a képmindség fenntartasa
mellett. Az auditba szamos atvilagitassal végzett eljaras bevonhatd (pl. Gl traktus
kontrasztanyagos vizsgalatai).

Mddszer: retrospektiv, prospektiv, egyéb

Ezt az ellen6rzést a legjobb prospektiv médon végezni.

Gyiijtend6 adat vagy informacio

A ddzis valtozasa a képkocka szdm/impulzus szam bedllitdsdanak megfeleléen, a
képmingség és a diagnosztikai megbizhatdsag régzitésével.

Minta jellemzo6i (kategéridk, betegek szdma, gyiijtési idoszak)

Helyileg kell elddnteni, beleértve azt is, hogy mely képalkotd eljardsokat kell
értékelni.

Teljesiilt a cél? (igen / nem / nem alkalmazhatd)

Ha a képmindség és a diagnosztikai megbizhatdsag fenntartdsa a legalacsonyabb
ésszerii dozis mellett is bizonyitott.

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

A dozist kell szabalyozni (ndévelni), ha az ellenérzés és felllvizsgalat a képmindség
romlasat és a diagnosztikai megbizhatdsag csdkkenését jelzi.

A kovetkezé audit idézitése (igen / nem / nem alkalmazhaté)

A képmindség/diagnosztikai elfogadhatdsag fenntartdsa és az eljaras ddézisanak
elfogadhato szintjének biztositdsa érdekében ajanlott az idészakos Ujraellendrzés.
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Audit 22

Audit cime

A CT-kolonografia megfelelésége (inszufflacio - levegd
adagolas/bélelékészités)

Az audit megfeleltetési standardja

Helyileg kell megvitatni és egyeztetni a vezetdi és a radiografusi csoportokkal.
A standard forrasa (vagy referencia dokumentum)

A CT kolonografidra (CTC) vonatkozd leiras - British Society of Gastrointestinal
and Abdominal Radiology and The Royal College of Radiologists” (2021) - Elérhet§
a kovetkezs cimen: https://www.rcr.ac.uk/publication/standards-practice-
computed-tomography-colonography-ctc-joint-guidance-british-society

Az audit tipusa - Klinikai, szabdlyozd, alapvet6 biztonsagi eléirasokrél szélé
iranyelv (BSSD - Basic Safety Standards Directive) alapt jelentés

Cél / A teljesités elérend6 szazalékos aranya

100% (elvaras), helyi szinten egyeztetendé.

Auditalt elem vagy valtozé

A bél elékészitésére és a székletjeldlésre vonatkozo, a beavatkozas elétti protokoll
alkalmazasa. Legaldbb egy sorozatban végbélkatéter haszndlata leeresztett
ballonnal. A vastagbél szén-dioxiddal torténé befuvasa a megfeleld
vastagbéltagulas elérése érdekében. Hioscin-butil-bromid adasa a vastagbél
taguldsanak optimalizalasa érdekében, hacsak nem ellenjavallt.

Mddszer: retrospektiv, prospektiv, egyéb

Retrospektiv vagy prospektiv

Gyiijtend6 adat vagy informacio

A beteg demografiai adatai

Kovette a beteg a bélelskészitési utasitdsokat? [1I/N]

Hyoscine N-butil-bromidot (Buscopan) adtak? [I/N]

Ha nem, feljegyezték az okot? [I/N]

Mindkét sorozatot attekintették: a székletjeldlés megfelelgsége - az aladbbiak
szerint osztdlyozva:

*x Jo (a megjeldlt széklet fehéren jelenik meg a lagyszoveti ablakokban)

* Szuboptimalis (a megjeldlt széklet a lagyszdvetben hiperdenziv, de nem fehér,
vagy hidnyos megjeldlés, azaz a jeldléanyag nem érte el a disztalis
vastagbélrészt)

* Gyenge (a megjeldlt széklet izodens/hipodens a lagyszdvetben)

A végbélcsé helyzete - mindkét sorozatban helyesen van elhelyezve? [I/N]
Ballon leeresztve az egyik sorozatban [I/N]

Gazinszufflacio széndioxiddal automata inszuffldtorral [I/N]

Vastagbél taguldsa, az alabbiak szerint osztalyozva:

* Teljes mindkét sorozatban

* Teljes, de eltérés a két sorozat kdzott (néhdny tertlet nem megfelel§ tagulasa,
de a masik sorozatban megfeleléen tagult)

* Hidnyos (a vastagbél bizonyos terlleteinek nem megfelels taguldsa mindkét
sorozatban)

Ha hidnyos, feljegyezték az okot, pl. gyengeség? [I/N]

Minta jellemzéi

Helyileg egyeztetendd, legalabb 100 egymast kdvetd beteg

Teljesiilt a cél? (igen / nem / nem alkalmazhaté)

lgen / Nem (az egyes kategdridk szdzalékos ardnya a mingségfejlesztés
érdekében)

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt
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* Ha a székletjeldlés nem elegendd, az eljarast megel6z6 protokollt felll lehet
vizsgalni.

* A CTC-t végz6 radiografusok képzése a hioszcin-butil-bromid beadasanak, a
rektalis cs6 elhelyezésének és az inszufflacidos nyomasnak a pontos régzitésére.

* Oszténdzze a radiografusokat, hogy a vizsgalat sordn kérjenek tanacsot a CTC-t
leletez6ktol, ha bizonytalanok a vizsgalat elfogadhatosagat illetéen.

* Ha a vastagbéltagulat az egyik vagy mindkét felvételen rossz, a rektalis tubus
ballon felfujasat felll lehet vizsgalni.

* Ha két vagy tébb CT-helyszin kdzo6tt jelentds kildnbség van a gyakorlatban
vagy az eredményekben, fontolja meg egy szabvanyositott protokoll bevezetését.
A kovetkez6 audit idozitése

Rendszeresen. Ha valtoztatasokat hajtanak végre, 6-12 honap mulva Ujra
auditadljon, hogy értékelje a javulast.
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Audit 23

Audit cime

A réntgen sugarnyaldb méretének (kollimacid) megfelelossége plandris
képalkotasban

Az audit megfeleltetési standardja

Helyileg egyezteti a menedzsment és a radioldgia, figyelemmel a paciens
méreteire és anatdmiai sajatsdgaira. Idedlisan négy kollimacids jel végtagonként és
kett6 a tdrzs rontgen vizsgalataihoz.

A standard forrasa (vagy referencia dokumentum)

Szakirodalom és helyi/nemzeti ajanlasok.

Az audit tipusa - klinikai audit, BSSD-vel kapcsolatos, jelentés, munkatarsakra
fokuszalt

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya

Helyileg meghatarozott célérték az szakirodalommal ésszhangban.

Auditalt elem vagy valtozé

Kollimaciods jelek szdma minden réntgenfelvételhez.

Médszer

Retrospektiv.

Gyiijtend6 adat vagy informacio

Kollimacids jelek szama minden réontgenfelvételhez. A rontgenfelvételek fajtai. A
megfeleld kollimacio lehetséges korlatai (paciens méret, patholdgia, stb.).
Opcionalisan a megndvekedett leképezési terlilet mérése.

Minta jellemzoi

Helyi megegyezés alapjan, beleértve a réntgenfelvételek fajtait, a paciensek
szamat vagy az adatgyiijtés idétartamat a minta reprezentativitasanak érdekében.
Ajanlatos egymast kdvetds rontgenfelvételek alapjan (minimum 30 felvétel
testtdjanként, pl. 30 végtag, 30 mellkas, 30 medence).

Teljeslilt a cél?

Helyi/nemzeti/szakirodalmi standardokkal valé egyezés.

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

Az eredmények megosztasa a munkatarsakkal tovabbképzés és gyakorlas céljabol.
Ujbdli audit a tovabbképzés és gyakorlas hatasanak értékelésére.

A kovetkez6 audit id6zitése

Rendszeresen ismételve - fokozdodd gyakorisdggal, amennyiben az eredmények
elmaradnak az elvarttdl.
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Audit 24

Audit cime

Rontgenfelvételek jelélése - anatdmiai oldaljelzések hasznalata hagyomanyos
rontgen képalkotasban

Az audit megfeleltetési standardja

Helyileg egyeztetett formaban. Minden réntgenfelvételen szikséges még az
expozicid el6tt elhelyezett, olvashatd anatdmiai oldaljelzést hasznalni.

A standard forrasa (vagy referencia dokumentum)

Szakirodalom és helyi/nemzeti ajanlasok.

Az audit tipusa - Klinikai, klinikai gyakorlat, leletezés

Cél / A teljesités elérend6 szazalékos aranya

100%

Auditalt elem vagy valtozé

Az olvashatd oldaljelzéssel rendelkezé rontgenfelvételek szazalékos aranya.
Médszer

Retrospektiv.

Gyiijtend6 adat vagy informacio

Oldaljelzéssel rendelkezé felvételek szdzalékos aranya. Expozicid el6tt
oldaljelzéssel ellatott felvételek szamaranya. Azon képek szazalékos aranya, ahol
az post-processing soran oldaljeldlét helyeztek el, de az expozicid el6tti marker
lathatd a masodlagos sugarban. Post-processing sordn oldaljelzéssel ellatott
felvételek szazalékos aranya.

Minta jellemzéi

Helyi megegyezés a minta reprezentativitadsardl, a munkatadrsak és a
vizsgalattipusok figyelembevételével.

Teljeslilt a cél?

lgen / Nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

A hibak és a hibdk okainak azonositadsa. Az eredmények megtargyaldsa
radiografusi auditmegbeszéléseken. Lehetséges tovabbi intézkedések: a PACS
korrekt hasznalata, radiografusi azonositd hasznalata (az oldaljelzéseken),
emlékeztet6 megjegyzések a rontgenberendezéseken. Egyéni
eredménymegosztas folyamatosan fennalld hibak esetén.

A kovetkez6 audit id6zitése

Rendszeresen ismételve - amennyiben az egylttmiikddés mértéke elmarad az
elvarttdl, akkor fokozddd gyakorisaggal.
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Audit 25

Audit cime

Rontgenfelvételek visszavonasi aranya

Az audit medgfeleltetési standardja

A helyi menedzsment és radioldgiai osztaly kdzotti megegyezés alapjan,
figyelembe véve a publikalt visszavonasi ratakat és a klldénbdzé leképezési
technikakat (film, CR, DR).

A standard forrdsa (vagy referencia dokumentum)

Szakirodalom és helyi/nemzeti ajanlasok.

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyozé, leletezés/workflow

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya

Helyileg meghatarozott célérték az szakirodalommal, nemzeti ajanlasokkal
6sszhangban.

Auditalt elem vagy valtozé

Kuldnbdz6 tipusu rontgenfelvételek visszavondsi aranya. A visszavonas
indoklasaval.

Maddszer

Retrospektiv vagy prospektiv.

Gyiijtend6 adat vagy informacio

A visszavont képek szdma és tipusa, a visszavonas okanak dokumentalasaval.
Minta jellemzé6i (kategéridk, paciensek szama, adatgyiijtés idétartama)

Helyi megegyezés alapjan, beleértve a réntgen felvételezés gyakorlatat, a
paciensek szdmat és az adatgyiijtési periddust a minta reprezentativitasa
érdekében.

Teljeslilt a cél?

A képlakotasi mod (film, CR, DR) helyi, nemzeti vagy publikadlt standard adataival
vald dsszhang.

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

A kivaltd okok kezelése a késibbi fejlodési terlletek megtalalasa érdekében (pl. a
visszavonas indokai, visszavonasi arany vizsgalattipusonként, gyakori hibak) a
kollégak tovabbképzésére. Ismételt audit az alkalmazott tovabbképzés hatasainak
lemérésére.

A kovetkez6 audit id6zitése

Rendszeresen ismételve - fokozddd gyakorisdggal, amennyiben az eredmények
elmaradnak az elvarttdl.
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Audit 26

Audit cime

A kiilonb6z6 indikacidkra elére meghatarozott CT vizsgdlati protokollok
megléte

Az audit megfeleltetési standardja

A CT gyors technikai fejlédésének és a kilénbdz6 indikaciokkal végzett vizsgalatok
nagy szamanak kdszdnhetéen az ezen vizsgalatok optimalis elkészitéséhez
szUkséges madodszerek is gyarapodtak. A CT vizsgalat eredményesebben jarul
hozza a diagndzis feldllitdsahoz, ha a megfelels protokollok szerint végzik a
vizsgalatot.

A standard forrdsa (vagy referencia dokumentum)
https://www.aapm.org/pubs/CTProtocols/
https://www.imagewisely.org/Imaging-Modalities/Computed-Tomography/Protocol-

Design
https://nnk.gov.hu/index.php/component/phocadownload/category/19-ct-protokollok

Az audit tipusa - klinikai, BSSD-vel kapcsolatos, jelentés, munkafolyamatok

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya

A leggyakoribb klinikai protokollokhoz (amelyek szerint a betegek legaldbb 50%-
at vizsgaljak) kell, hogy legyen megfelel§ technikai protokoll.

Auditalt elem vagy valtozé

A rendelkezésre alld technikai protokollok szama és tartalma.

Médszer

Retrospektiv

Gyiijtend6 adat vagy informacio

A rendelkezésre allo technikai protokollok szama és tartalma

Minta jellemzoi

Az el6z6 évi technikai protokollok

Teljeslilt a cél?

lgen

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

Sajat protokollok kifejlesztése a meglévd referencia protokollok alapjan.
A kovetkez6 audit id6zitése

1év
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Audit 27

Audit cime

Hogyan kell a dézisra vonatkozé informdaciét a pacienssel k6zdlni

Az audit medgfeleltetési standardja

A f6 cél a sugarzas veszélyeinek a kommunikalasaban, hogy a paciensek, szUl6k
és/vagy gondviselsk megkapjdk a megfelels tajékoztatast szadmukra érthetd
formaban. Kielégité és egyértelmi informaciot kell kapniuk az elvégzends
képalkotd vizsgalatrol. (WHO jelentés, Id. lentebb)

A standard forrasa (vagy referencia dokumentum)

WHO jelentés: Kommunikacid a sugarzas veszélyeirsl a gyermek képalkotasban-
informacio, mely segiti az egészséglgyi dolgozdkat, hogyan tajékoztassanak az
elényokrél és kockazatokrol:
https://www.who.int/ionizing_radiation/pub_meet/radiation-risks-paediatric-
imaging/en/

Dauer et al,, Fears, Feelings, and Facts: Interactively Communicating Benefits and
Risks of Medical Radiation With Patients; AJR:196, April 2011. DOI:
10.2214/AJR.10.5956

McCollough et al., Answers to Common Questions About the Use and Safety of CT
scans; Mayo Clin Proc. 2015;90(10):1380-1392. DOI:
10.1016/j.mayocp.2015.07.011

Radiation Dose: Communicating With Patients Management Matrix 2014, Volume
14 - Issue 4.: https://healthmanagement.org/pdf/article/radiation-dose-
communicating-with-patients

Quality Initiatives- Radiation Risk: What You Should Know to Tell Your Patient
Francis R. Verdun, Francois Bochud, Francois Gudinchet, Abbas Aroua, Pierre
Schnyder, Reto Meuli. Radiographics, Volume 28 ¢« Number 7, November-
December 2008. DOI: 10.1148/rg.287085042

Communicating Radiation Risk to Patients: Experiences Among Radiographers in
Norway Anita F. Reitan and Audun Sanderud. Journal of Medical Imaging and
Radiation Sciences 51 (2020) S84-589. DOI: 10.1016/].jmir.2020.06.011

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyozé, BSSD-vel kapcsolatos, pacienskézpontu

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya

100%

Auditalt elem vagy valtozé

Mikor, milyen és mennyi informacio volt k6zolve a paciensekkel a kapott
dozisokrol

Médszer

Retrospektiv vagy prospektiv

Gyiijtend6 adat vagy informacio

Az atadott informaciordl széldé dokumentumok

Minta jellemzoi

Az els6 100 beteg dokumentumai a nekik nyujtott tajékoztatasrol a
vizsgalatonként/protokollonként kapott ddzisukat illetéen
Teljeslilt a cél?

lgen

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

Meghatarozni a betegtdjékoztatas formajat a dozist illetéen

A kovetkez6 audit id6zitése
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Audit 28

Audit cime

Intervencidés beavatkozds kévetkeztében magas sugardozist kapé paciensek
kodvetése

Az audit megfeleltetési standardja

A paciensek monitorozasa, a komplikaciok korai felismerése, és amennyiben
szUkséges hosszabb tavu kdvetés kulcsfontossdgu a szévédmények megfelels
kezelésében.

A standard forrasa (vagy referencia dokumentum)

Eliseo Vano, Javier Escaned, Sergio Vano-Galvan, Jose M. Fernandez,
Carmen Galvan; Importance of a Patient Dosimetry and Clinical Follow-up
Program in the Detection of Radiodermatitis After Long Percutaneous
Coronary Interventions; Cardiovasc Intervent Radiol (2013) 36:330-
337Haute Autorité de Santé (HAS)
(https://has-sante.fr/jcms/c_1754223/fr/ameliorer-le-suivi-des-patients-en-
radiologie-interventionnelle-et-actes-radioguides)

A paciensek utankdvetésének fejlesztése intervencids radioldgiai képalkotas és
sugarvezérelt beavatkozasok utan a determinisztikus hatas rizikdéjanak
csokkentése érdekében.

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyozé, BSSD-vel kapcsolatos, pacienskézpontu

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos ardnya

100%

Auditalt elem vagy valtozé

Hogyan szamitjak ki a pacienst éré felszines sugarzast, a kdvetési protokollok
megléte és azok végrehajtadsa. Megfelel6 utmutatasok a kilénbdzé
tevékenységekhez.

Maddszer

Retrospektiv vagy prospektiv

Gyiijtend6 adat vagy informacio

A pacienst ér6 dozis az intervencios beavatkozas sordn, kritériumrendszer a
kdvetésre

Minta jellemzéi

A kezelt betegek 1 éves kdvetése

Teljeslilt a cél?

lgen

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

Kifejleszteni modszert a bérfelszint ért sugardodzis kiszamolasara, vagy legalabb
egy klUszdbddzis megadasara, mely felett kdvetés szikséges

A koévetkez6 audit id6zitése

1év
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Audit 29

Audit cime

Kulcspontok a paciens sugarvédelmének biztositasaban

Az audit medgfeleltetési standardja

Kulcsfontossagu, hogy legyen egy megfelel§ szakértelemmel rendelkez6 team,
melyben radioldgus, radiografus és orvosi fizikus is részt vesz. Mindegyiklknek
alapvetd szerepe van a paciensek sugarvédelmének biztositasaban.

A standard forrasa (vagy referencia dokumentum)
http://www.iaea.org/resources/rpop/health-
professionals/radiology/responsibilities-of-health-professionals

Az audit tipusa - Klinikai, BSSD-vel kapcsolatos, pacienskézpontu

Cél / A teljesités elérend6 szazalékos aranya

100%

Auditalt elem vagy valtozé

Legaldbb egy szakérté az adott terlletekrsl (radioldgus, radiografus, orvosi
fizikus) legyen bevonva a sugdrvédelmi intézkedésekbe.

Maddszer

Retrospektiv vagy prospektiv

Gyiijtend6 adat vagy informacié

A betegek sugarvédelméért felelsdk szama, valamint az egy éven belll a
kildnbdz6 szakmak kérésére elvégzett vizsgalatok szadma és tipusa

Minta jellemzéi

Informacio gytijtése az évente elvégzett vizsgalatok szdmardl és a
sugarvédelemben érintett személyzetrél

Teljeslilt a cél?

lgen

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

Jelenteni a klinikai/adminisztrativ egységeknek és megbeszélni a megfelels csapat
fontossagat

A koévetkez6 audit id6zitése

1 év (vagy hamarabb, ha az alapveté dolgok hianyoztak)

A kulcspont az, hogy legyen egy megdfelel6 csapat megfelel6é szakértelemmel.

55



Audit 30

Audit cime

Varakozasi id6 a jarobeteg ultrahang szakrendelésekre (miért prioritds ez -
példaul megnévekedett betegpanasz miatt)

Az audit megfeleltetési standardja

Orszagosan vagy helyileg az elfogadott legjobb gyakorlat, példaul 30 perc.
A standard forrdsa (vagy referencia dokumentum)

Szakmai szervezet, vagy nemzeti szakmai tarsasag

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyozé

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya

100%

Auditalt elem vagy valtozé

Beteg varakozasi id6 jarobeteg ultrahang szakrendelésre

Maddszer

Prospektiv

Gyiijtend6 adat vagy informacio

A beteg altal az intézetnél foglalt idépont és az ultrahangos vizsgalat idépontja
kozott eltelt id6 (beteg érkezési idépontjanak attekintése a foglalt idéponthoz
képest)

Minta jellemzoi

Példaul 100 egymast kdvets beteg vagy 1 hetes adatgyijtési idészak

Teljeslilt a cél?

lgen / Nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

Amennyiben a cél nem teljesll, az okok felllvizsgalasa szlkséges

Kevés radiolédgus, szonografus, ultrahang készllék

Készulék hiba (ellenérizze a készUlék korat, a szervizszerzgdés idokdzét)

Nem hatékony idépont- vagy foglalasi rendszer

Késo betegek (parkolasi problémak, idépontfoglalasi problémak)

Kevés id6 all rendelkezésre a vizsgalatra

Nagyszadmu surgés/fekvs beteg

Az eredmények multidiszciplinaris formaban térténé megvitatasa, és a szlikséges
valtoztatdsok végrehajtasa

A koévetkez6 audit id6zitése

3 honap (példaként)
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Audit 31

Audit cime

Vezet-e a radioldgiai osztaly statisztikat a betegek elégedettségérol?
Az audit megfeleltetési standardja

Orszagosan vagy helyileg elfogadott standard

A standard forrdsa (vagy referencia dokumentum)

PO Alderson AJR 2000;175:319-323

CD Johnson Radiographics 2009;29:951-959

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyozé

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya

100%

Auditalt elem vagy valtozé

A beteg tapasztalatai

Médszer

Retrospektiv vagy prospektiv

Gyiijtend6 adat vagy informacio

Betegelégedettséggel kapcsolatos adatok - helyileg vagy orszagosan elfogadott
kérdéiv, adatelemek

Minta jellemzoi

Helyi megegyezés szerint, példaul 50 - 100 egymast kdvet6 beteg

Teljeslilt a cél?

lgen / Nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

A kérddiv minden olyan aspektusdnak attekintése, ahol a cél(ok) nem teljesilt(ek),
multidiszciplinaris intézeti megbeszélés és a szikséges gyakorlati valtoztatasok
végrehajtasa

A kovetkezé audit idozitése

Egy év

A kovetkez6 oldalon taldlhatd egy kérdéiv a beteg radioldgiai osztallyal valo
elégedettségének felmérésére, mely mar helyileg hasznalhato, vagy a
kdvetelményeknek megfeleléen modosithatd. Elérhet az ESR Patient Advisory
Group betegelégedettségi felmérése is, ami egy részletesebb dokumentum, de
szUkség szerint ugyancsak adaptalhatd helyi felhasznalasra.
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Betegelégedettségi Kérdoiv - 1. rész

Radiolégiai és képalkoté osztily

Pontozasi rendszer van érvényben

O O O | O | O O | O O
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nagyon semleges nagyon
elégedetlen (nem elégedett
vagyok

elégedetlen
sem
elégedett)

Kiegészit6 informacio:
Mi az On neme?
Férfi N&
Melyik korcsoportba tartozik On?
18 év alatti  18-30 év kozotti 31-65 év kdzotti 66 év feletti
Milyen tipusu radioldgiai vizsgalaton jelent meg ma?
Réntgen CT MRI Ultrahang Mammogréafia

Miel6tt a vizsgdlaton megjelent, kapott-e On elézetesen felvildgositast a
vizsgalatrol?

O i1gen, hdziorvos / kérhazi szakember felvildagositott

O i1gen, a radioldgiai osztaly papir alapu tajékoztatojabdl

O Igen, a radioldgiai osztalytdl kapott SMS-bél / telefonhivasbdl
O Igen, a radioldgiai osztalytdl kapott e-mail Uizenetbé!

O Nem, senkitél sem kaptam felvildgositast

Mennyire volt On megelégedve a vizsgalatrdl nyujtott informaciokkal?

O O O | | | | O O O O
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nagyon nagyon
elégedetlen elégedett
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Betegelégedettségi Kérdoiv - 2. rész

Mennyire volt On megelégedve az eléjegyzési idéponttal? (vardlista hossza)

O O O O O O O O O O O
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nagyon nagyon
elégedetlen elégedett

Mennyire volt On megelégedve az idépontkérési szolgaltatassal?

O O O O O O O O O O O
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nagyon nagyon
elégedetlen elégedett

Mennyire volt megelégedve a radioldgiai osztadly megtaldlasdhoz nyujtott
informacidkkal? (tdjékoztatd levél, weboldal, kérhazi tablak/jelzések)

O O O O O O O O O O O
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nagyon nagyon
elégedetlen elégedett

Mennyire volt megelégedve a radioldgiai osztaly betegfelvételi pultjdban dolgozd
személyzettel?
Baratsagosnak taldlta ket?

O O O O O O O O O O O
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nagyon nagyon
elégedetlen elégedett

Kellgen segit6készek voltak?

O O O O O O O O O O O
) 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nagyon nagyon
elégedetlen elégedett

Milyennek taldlta a radioldgiai osztaly vardterének aldbbi szempontjait?

Tisztasag (beleértve a mozsddkat is) Kivald Jo Semleges Rossz
Elrendezés (beleértve a gyermekek szamara kialakitott teret) Kivalo Jo
Semleges Rossz

Kényelem Kivald Jo Semleges Rossz
Oltdzéhelységek Kivald Jo Semleges Rossz
Osszbenyomas Kivald Jo Semleges Rossz
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Betegelégedettségi Kérdoiv - 3. rész

Az Onnek adott idépontban, pontosan kezdédoétt a vizsgalata?

O igen
O Nem, kis csuszassal
O Nem, jelentés csuszassal

A vizsgalatot végz6 személyzet tisztan és érthetéen bemutatkozott Onnek?

O i1gen
O Nem

Kapott egyértelmi felvildgositast a vizsgaltrol és annak menetérsl?
O 1gen, teljeskoriit

O igen, valamennyire
O Nem

Az osztaly valamely dolgozdja szant idét a kérdéseinek megvalaszolasara?
O 1gen, teljeskorii tajékoztatast kaptam

O igen, valamennyire
O Nem

Kapott felvildgositast arrdl, hogy hogyan és mikor kap vizsgélati eredményt /
leletet?

O 1gen, teljes és vildgos felvildgositast kaptam

O igen, valamennyire

O Nem

Mi volt az On &sszbenyomadsa a radioldgiai osztalyrol?
O Kivalo
O Jo

O semleges
O Rossz
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Szabalyozd audit témak

(az ionizalo sugarzast hasznald készulékekre vonatkozd szabalyozas)

Ebben a fejezetben szereplé valamennyi szabalyozo audit témaban az idézett
standardok forrasa a Basic Safety Standards Directive - Council Directive
2013/59/Euratom [1], BSSD. Minden egyes audit esetén kildn hivatkozas
szUkséges a helyi szabalyozasi kbvetelményekre, ahogy az az iranyelvbdl
kodvetkezik.

1.

NI

o A

o

10.

1.

12.

13.

14.
15.
16.
17.

18.
19.

Van-e osztdlyos mechanizmus arra, hogy informaciét nyudjtsunk a paciensek
(vagy azok képvisel6i) szamara az egészségligyi expoziciobdl szarmazo
sugarterheléshez kapcsolddd kockazatokrol/elgnydkrsl?

Van-e létrehozott mechanizmus az osztalyon belll a véletlen vagy nem
szandékos expozicid regisztraldsara és elemzésére?

Létezik-e osztalyos iranyelv a betegek vagy képviselsik tajékoztatasara, hogy
véletlen expoziciét szenvedtek el?

Létezik-e mechanizmus a véletlen vagy nem szandékolt orvosi expozicio
nyilvantartasara és retrospektiv elemzésére?

Létezik-e mechanizmus a véletlen expozicidés események jelentésére az
egészségligyi fizikus szakértének (MPE), valamint az illetékes hatosagnak?
Hasznalja-e az osztaly az érintett sugarvédelmi hatdsag altal megadott, a
véletlen vagy nem szdndékos, jelentds expozicidokra vonatkozd kritériumokat?
Van-e arrol igazolds, hogy a felhatalmazott felelsséggel rendelkez6
munkatarsak (nem radiolégusok esetében) megfelel6 képzésben részesllnek
a bejelentéshez?

Van-e osztalyos mechanizmus, amely megerdésiti és dokumentalja, hogy az
orvosi expozicio alatt allé egyének nem varanddsak?

Létezik-e irdsos protokoll azon személy azonositadsara, aki a bejelentésért
felel?

Létezik-e helyi iranyelv az egészségligyi sziirés soran kialakuld
sugarterheléssel kapcsolatban a tinetmentes egyének behivasakor, amely
megerdsiti az illetékes hatdsag eldirasait?

Az ionizald sugarzast hasznald vizsgalatok hany szazaléka volt elrelathatdlag
indokolt?

Milyen mechanizmus all rendelkezésre a kér6lapon, hogy kapcsolatba |épjenek
a kérd orvossal, ha az expozicio el6tt tisztazni kell a kért felvétel
létjogosultsagat?

Van-e irdsos protokoll arra vonatkozdan, hogy ki a felelés a hagyomanyos
rontgen/atvilagitas/intervencids ionizald radioldgiai eljarasok
létjogosultsagaért?

Létezik-e irdsos protokoll arra vonatkozdan, hogy ki a felelgs a CT-vizsgalatok
|étjogosultsagaért?

Milyen mechanizmust alkalmaznak a beteget ért dozis értékelésére a nagy
ddézisterheléssel jard eljarasok soran?

A radioldgiai diagnosztikai eljardsok hany szazalékanal van meghatarozott
diagnosztikai referenciaszint (Diagnostic Reference Level - DRL)?

Az orvosi képalkotashoz hasznalt berendezésekre vonatkozd klldnleges
technikai kdvetelmények.

A szemlencse ddziskorlatja a munkahelyi expozicidban.

Alapfoku oktatds és képzés a sugarvédelem terlletén.

20.Az oktatas auditdlasa, valamint képzés a sugarvédelmrdél, dozisrol és

21.

22.

23.

mellékhatdsokral.

Klinikai informaciok biztositasa az indokoltsag alatamasztasara.

Személyzeti dozimetria audit - mely magaban foglalja az osztadlyhoz igazitott
kérddgivet.

Az egészséglgyi fizikus szakérts szerepének és felelgsségének értékelése.
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Audit 1

Audit cime

Van-e osztdlyos mechanizmus arra, hogy informaciét nytjtsunk a betegek (vagy
azok képvisel6i) szamara, az egészségligyi expozicidobdl szarmazé
sugarterheléshez kapcsolédé kockazatokrdl / el6nydkrél?

Az audit megfeleltetési standardja
BSSD
A standard forrasa (vagy referencia dokumentum)

2013/59/EURATOM Tanacsi irdnyelv, 57. cikk (Council Directive 2013/59/Euratom,
Article 57)

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyozé

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya
100 %
Auditalt elem vagy valtozé

Helyi szabalyok. A kockdzat/elény azonositdsa széles kdrben elérhetd és
alkalmazott a paciensek/képviselsik szamara.

Példaul:
e Osztalyos eljaras, a kinevezett felelés személyt is beleértve
o Tajékoztatd lapok, kinevezésekkel
e Az osztalyon a paciensek/képviseldik szdmara nyujtott informaciok
Mddszer
Retrospektiv / Prospektiv / Egyéb
Gyiijtend6 adat vagy informacio
A helyi szabdlyokban a kockazat/elény becslés mechanizmusanak irott formaja.
Minta jellemzéi
N/A
Teljeslilt a cél?
lgen / Nem
Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt
irdsbeli kockdzat/elény becslési Utvonal kialakitdsa a helyi szabalyokban
A kovetkezo audit id6zitése

Egyéves fellilvizsgalat, ha a cél teljesllt. Audit megismétlése 3 havonta, ha a cél
nem teljestlt / nem teljes.
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Audit 2

Audit cime

Van-e létrehozott mechanizmus az osztalyon beliil a véletlen vagy nem
szandékos expozicid regisztralasara és elemzésére?

Az audit megfeleltetési standardja
BSSD
A standard forrdsa (vagy referencia dokumentum)

2013/59/EURATOM Tanécsi irdnyelv, 63. cikk, (Council Directive
2013/59/Euratom, Article 63)

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyozé
Kotelezd: jogszabalyi elirds

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya
100 %

Auditalt elem vagy valtozé

Intézményi informacids adattar a véletlen/nem szandékos expozicidok adatainak
taroladsara és elemzésére elfogadott eljarasokkal.

Mddszer:

Retrospektiv / Prospektiv / Egyéb
Gyiijtend6 adat vagy informacio:
A vonatkozd adattar megléte

Az éves esetszam, a regisztralt esetek kimenetele és a kivaltd okok elemzése
(gy6kér analizis - root cause analysis, rca)

Minta jellemzéi

Megfelel adatforras megerdssitése.

Az éves esetszamok retrospektiv kiszamitasa

Minden eset expozicio-korilmeényeinek oki elemzése, az eljarasrend megfeleld
kiigazitasa

Teljeslilt a cél?

lgen / Nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

Megfelels adatforras létrehozédsa, az ilyen jellegii véletlen / nem szandékos
expoziciok észlelésére és elemzésére szolgalod osztalyos eljarasrend felllvizsgalata.

A kovetkezé audit idozitése

Evente, vagy kordbban ha a cél nem teljesilt
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Audit 3

Audit cime

Létezik-e osztdlyos irdnyelv a betegek vagy képviseloik tajékoztatasdra, hogy
véletlen expoziciét szenvedtek el?

Az audit megfeleltetési standardja
Az Eurdpai Tanacs iranyelve (European Council Directive)
A standard forrdsa (vagy referencia dokumentum)

2013/59/EURATOM Tanéacsi irdnyelv, 63. cikk, (Council Directive
2013/59/Euratom, Article 63)

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyozé
Kotelezd: jogszabalyi elirds

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya
100 %

Auditalt elem vagy valtozé

Helyi eljarasrend. A véletlen expozicid nyomon kdvetésének Utja. Rendelkezni kell
tovabba a beklld§ és a haziorvos tajékoztatasarodl is.

Mddszer:

Retrospektiv / Prospektiv

Gyiijtend6 adat vagy informacio:

Helyi szabalyok meglétének megerdsitése a véletlen expozicio kdvetésére
Esetszdm / év

Datum / id6 / A véletlen expozicid oka a ddzissal egytt
Az expozicid esetleges kdvetkezményei

Minta jellemzéi

A fentiek egy éves analizise

Teljeslilt a cél?

lgen / Nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

A helyi szabalyok felllvizsgalata

A kovetkezo audit id6zitése

Evente, vagy kordbban ha a cél nem teljesult
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Audit 4

Audit cime

Létezik-e mechanizmus a véletlen vagy nem szandékolt expozicié
nyilvantartasara és retrospektiv elemzésére?

Az audit megfeleltetési standardja
Az Eurdpai Tanacs iranyelve (European Council Directive)
A standard forrdsa (vagy referencia dokumentum)

2013/59/EURATOM Tanéacsi irdnyelv, 63. cikk (Council Directive 2013/59/Euratom,
Article 63), 21/2018. EMMI rendelet

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyozé

Kotelezd: jogszabalyi elirds

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya

100 % (Egy ilyen adatforrasnak léteznie kell)

Auditalt elem vagy valtozé

A véletlen vagy nem szandékos expoziciok hivatalos nyilvantartasa.
Mddszer:

Retrospektiv / Prospektiv

Gyiijtend6 adat vagy informacio:

A véletlen vagy nem szandékos orvosi expozicid hivatalos nyilvantartasdnak
attekintése

Esetszam

Paciensek demografiai adatai

Az események datuma, ideje és jellege

Meghozott korrekcids intézkedések és id6zitéslk, a tanuldsdgok levonasa
Minta jellemzoi

Evenkénti feltlvizsgalat a véletlen vagy nem szandékos orvosi expozicid hivatalos
nyilvantartasaral

Teljeslilt a cél?
lgen / Nem
Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

A véletlen vagy nem szandékos orvosi expozicio részletes hivatalos
nyilvantartdsanak létrehozasa.

Léteznek-e olyan mechanizmusok, amelyek lehetévé teszik a véletlen vagy nem
szandékos expoziciokrol szerzett informaciok terjesztését az érintett felek felé?

A kovetkezé audit idozitése

Evente, vagy kordbban, ha a cél nem teljesult
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Audit 5

Audit cime

Létezik-e mechanizmus a véletlen expoziciés események jelentésére az
egészségligyi fizikus szakértéonek (MPE), valamint az illetékes hatésagnak?

Az audit megfeleltetési standardja
Az Eurdpai Tanacs Irdnyelve (European Council Directive)
A standard forrdsa (vagy referencia dokumentum)

2013/59/EURATOM Tanéacsi irdnyelv, 63. cikk, (Council Directive
2013/59/Euratom, Article 63

Az audit tipusa - klinikai, szabalyozé

Kotelezd: jogszabalyi elirds

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya

100%

Auditalt elem vagy valtozé

Helyi szabalyok. Megfelelé informaciods Utvonal azonositasa
Médszer

Retrospektiv / Prospektiv

Gyiijtend6 adat vagy informacié

Megfelel§ informacids Utvonal azonositdsa

Az egészséglgyi fizikus szakértd és az illetékes hatdsag tisztviseldinek
elérhetéségei

Datum / id6 / az expozicid okai / kdvetkezményei, végrehajtott intézkedések
Minta jellemzoi

A véletlen expozicié évenkénti felllvizsgalata

Teljeslilt a cél?

lgen / Nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiil

Medgfelel§ informaciods utvonal megvaldsitasa

Az egészséglgyi fizikus szakérts kapcsolattartasi adatainak és a kommunikacios
dtvonalnak az attekintése

A kévetkezo audit idozitése

Egy év, vagy hamarabb, amennyiben a cél nem teljesul
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Audit 6

Audit cime

Hasznalja-e az osztaly az érintett sugarvédelmi hatésag altal megadott, a
véletlen vagy nem szandékos, jelentés expozicidkra vonatkozd kritériumokat?

Az audit megfeleltetési standardja
Az Eurdpai Tanacs Irdnyelve (European Council Directive)
A standard forrdsa (vagy referencia dokumentum)

2013/59/EURATOM Tanéacsi irdnyelv, 63. cikk, (Council Directive
2013/59/Euratom, Article 63)

Az audit tipusa - klinikai, szabalyozé
Kotelezd: jogszabalyi elirds

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya
100%

Auditalt elem vagy valtozé

Helyi szabalyok. Az illetékes sugarvédelmi hatdsag altal meghatarozott
kritériumok, melyek a jelentés véletlen vagy nem szandékos expoziciot hatarozzak
meg.

Médszer

Retrospektiv / Prospektiv

Gyiijtend6 adat vagy informacio

A jelentds véletlen vagy nem szandékos expoziciot definidld kritériumok
Minden expozicié datuma / ideje / oka / kdvetkezményei

Minta jellemzoi

A fentiek egy éves felllvizsgalata

Teljeslilt a cél?

lgen / Nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiil

A szUkséges kritériumok létrehozasa, kapcsolattartds az illetékes sugarvédelmi
hatdsaggal utmutatas céljabol

A kévetkezo audit id6zitése

Egy év, vagy hamarabb, amennyiben a cél nem teljesul
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Audit 7

Audit cime

Van-e arrdl igazolds, hogy a felhatalmazott felelésséggel rendelkezé
munkatarsak (nem radiolégusok esetében) megfelelé képzésben részesiilnek a
bejelentéshez?

Az audit megfeleltetési standardj
Az Eurdpai Tanacs Iranyelve (European Council Directive)
A standard forrasa (vagy referencia dokumentum)

2013/59/EURATOM Tanacsi irdnyelv, 63. cikk, (Council Directive
2013/59/Euratom, Article 63)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A32013L0059

Az audit tipusa - klinikai, szabalyozé
Kotelezd: jogszabalyi elbirds
Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya

Ezen a terlleten 100% volna az elvarnadd cél, helyi standard meghatarozhatd
minden érintett fél egyetértésével

Auditalt elem vagy valtozé

Helyi szabalyok: képzési kdvetelmények a felhatalmazott nem radioldgusok
szamara; indoklasra alkalmas eljarasok tipusai

Mdédszer

Retrospektiv / Prospektiv / Egyéb

Gyiijtend6 adat vagy informacio

Az indoklasra alkalmas eljardsok azonositasa

A felhatalmazott nem radioldgusok képzési programjanak megnevezése
A program 6sszetevdi

Mddszer, mely bizonyitja, hogy a résztvevé alkalmas

Résztvevik szama

Azon résztvevik szazalékos ardnya, akik sikeresen teljesitették a kurzust, a nem
teljesités okai

Minta jellemzoi

A fentiek egy éves felllvizsgalata

Teljeslilt a cél?

lgen / Nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiil

Képzési program létrehozasa nem radioldgusok szamara

A folyamatok attekintése és az eljarastipusok kivalasztasa az indoklasra alkalmas
nem radiolégusoknal

A kévetkezo audit idozitése

Egy év, vagy hamarabb, amennyiben a cél nem teljesul
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Audit 8

Audit cime

Van-e osztdlyos mechanizmus, amely megerdésiti és dokumentdlja, hogy az
orvosi expozicid alatt allé egyének nem varandésak?

Az audit megfeleltetési standardja
Az Eurdpai Tanacs Irdnyelve (European Council Directive)
A standard forrdsa (vagy referencia dokumentum)

2013/59/EURATOM Tanéacsi irdnyelv, 62. cikk, (Council Directive
2013/59/Euratom, Article 62)

Az audit tipusa - klinikai, szabalyozé

Kotelezd: jogszabalyi elbirds

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya

100%

Auditalt elem vagy valtozé

Vizsgalatkérd lap / vizsgalatkérés kommunikacids rendszer
Médszer

Retrospektiv / Prospektiv / Egyéb

Gyiijtend6 adat vagy informacio

Azon adatmezé azonositasa a vizsgalatkérs lapon / vizsgalatkérs kommunikacios
rendszerben, melyen a kezeléorvos vagy operator rogzitik a beteg utolsd
menstruacios ciklusanak elsé napjat.

Meg kell gy6zédni arrdl, hogy az adatokat beirtak, aldirtak, datummal ellattak
Minta jellemzoi

A vizsgadlatkéré lapok / feladott vizsgalatkérések havonkénti felllvizsgalata
Teljeslilt a cél?

lgen / Nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiil

A vizsgalatkérég trlap kibgvitése, hogy tartalmazza az erre vonatkozé adatmezét

A megfelel6 képzés a személyzet szadmara, mellyel biztositjadk, hogy az adat mindig
rogzitésre kerl

A kévetkezo audit idozitése

Egy év, vagy hamarabb, amennyiben a cél nem teljesul
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Audit 9

Audit cime

Létezik-e irdsos protokoll azon személy azonositasdara, aki felelés a vizsgdlat
indikaltsaganak elbiralasaért? / Létezik-e irdsos protokoll azon személy
azonositdsara, aki a bejelentésért felel?

Az audit megfeleltetési standardja
Az Eurdpai Tanacs Iranyelve (European Council Directive)
A standard forrasa (vagy referencia dokumentum)

2013/59/EURATOM Tandcsi irdnyelv, 57. cikk, (Council Directive 2013/59/Euratom,
Article 57)

Az audit tipusa - klinikai, szabalyozé

Kotelezd: jogszabalyi elirds

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya

100%

Auditalt elem vagy valtozé

Vizsgalatkérs lap / vizsgélatkérs kommunikacids rendszer
Mdédszer

Retrospektiv / Prospektiv / Egyéb

Gyiijtend6 adat vagy informacio

A megfelel6 mezé meglétének megerésitése a vizsgalatkérs lapon az indoklasért
felel6s gyakorld orvos szamara

Megerdésités arrdl, hogy ezt a megfeleld személy aldirta, datummal ellatta
Minta jellemzoi

A vizsgadlatkéré lapok / feladott vizsgadlatkérések havonkénti felllvizsgalata
Teljeslilt a cél?

lgen / Nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiil

A vizsgalatkérs lapok / feladott vizsgalatkérések Ujratervezése, az érintett
munkatarsak oktatasa

Meg kell gyézédni arrdl, hogy az indoklasért felelés kezel6orvos engedélyezte a
vizsgalatot

Meg kell erésiteni, hogy kik azok a gyakorld orvosok, akik jogosultak adott
vizsgalatok létjogosultsagdnak elbiralasara

A kovetkezé audit idozitése

Egy év, vagy hamarabb, amennyiben a cél nem teljesul
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Audit 10

Audit cime

Létezik-e helyi irAnyelv az egészségligyi sziirés soran kialakulé sugarterheléssel
kapcsolatban a tiinetmentes egyének behivasakor, amely megerésiti az illetékes
hatdsdg eléirdsait?

Az audit megfeleltetési standardja
Az Eurdpai Tanacs Iranyelve (European Council Directive)
A standard forrasa (vagy referencia dokumentum)

2013/59/EURATOM Tanéacsi irdnyelv, 55.2.h cikk, (Council Directive
2013/59/Euratom, Article 55.2.h)

Az audit tipusa - klinikai, szabalyozé
Kotelezd: jogszabalyi elirds

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya
100%

Auditalt elem vagy valtozé

Az egészséglgyi szlirésril szold hitelesitett program megerésitése, vagy az adott
személy konkrét dokumentalt igazoldsa kezel6orvos altal, a beutald orvossal
konzultdlva az érintett orvosi kd6zdsség és az illetékes hatdsag irdnymutatasai,
guideline-ai alapjan

Maddszer
Retrospektiv / Prospektiv / Egyéb
Gyiijtend6 adat vagy informacio

Irdnyelv az egészséglgyi szilirGvizsgalattal kapcsolatban vagy egyedi indoklas az
illetékes hatosag altal (lasd fent)

Relevans kritériumok

Betegek szama

Minta jellemzéi

A fentiek harom hoénapos felllvizsgalata
Teljeslilt a cél?

lgen / Nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiil

Az egészséglgyi sziir6vizsgalatra vagy az indoklasi folyamatra vonatkozd
szabdlyzat végrehajtasa, a kezelgorvos / beutald orvos és egy illetékes hatdsag
bevonasaval

A kovetkezé audit idozitése

Egy év, vagy hamarabb, amennyiben a cél nem teljesul
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Audit 11

Audit cime

Az ionozalé sugdrzast hasznalé vizsgdlatok hany szazaléka volt elérelathatdlag
indokolt?

Az audit megfeleltetési standardja
Az Eurdpai Tanacs Irdnyelve (European Council Directive)
A standard forrdsa (vagy referencia dokumentum)

2013/59/EURATOM Tanéacsi irdnyelv, 55. cikk, (Council Directive 2013/59/Euratom,
Article 55)

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyozé
Kotelezd: jogszabalyi elirds

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya
100%

Auditalt elem vagy valtozé

Vizsgalatkérs lapok / vizsgadlatkéré kommunikacids rendszer: indikald kezeléorvos
azonositasa

Médszer
Retrospektiv / prospektiv
Gyiijtend6 adat vagy informacio

Vizsgalatkérs lapok / vizsgdlatkéré kommunikacids rendszer: indikald kezelborvos
azonositasa

A helyesen kitdltott és hitelesitett adatok aranya
Minta jellemzoi

A fentiek egy hénapos felllvizsgalata

Teljeslilt a cél?

lgen / nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

A vizsgalatkérs lapok / vizsgdlatkérések modositadsa

A résztvevé egyének oktatdsa, az indikacidt végzé kezelorvos azonositasadnak /
képesitésének felllvizsgalata

A kévetkezo audit idozitése

Egy év, vagy el6bb, ha a cél nem teljesul
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Audit 12

Audit cime

Milyen mechanizmus all rendelkezésre a kérélapon, hogy kapcsolatba Iépjenek a
kéro orvossal, ha az expozicid elott tisztazni kell a kért felvétel Iétjogosultsagat?

Az audit megfeleltetési standardja
Az Eurdpai Tanacs Irdnyelve (European Council Directive)
A standard forrdsa (vagy referencia dokumentum)

2013/59/EURATOM Tanéacsi irdnyelv, 55. cikk, (Council Directive 2013/59/Euratom,
Article 55)

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyozé
Kbételez6: jogszabalyi elgiras

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya
100%

Auditalt elem vagy valtozé

Vizsgalatkérs lapok / vizsgadlatkérs kommunikacids rendszer: a vonatkozd
kommunikacios adatut egyértelmiien dokumentalt

Médszer
Retrospektiv / prospektiv / egyéb
Gyiijtend6 adat vagy informacio

Vizsgalatkérs lapok / vizsgdlatkérs kommunikacids rendszer: a vonatkozd
kommunikacids adatut

Vizsgalatkérs név / hely / telefon / e-mail informéacid, minden jél olvashatdan
Mindezen adatok helyesen kitdltott szazaléka

Minta jellemzéi

A fentiek egy honapos felllvizsgalata

Teljeslilt a cél?

lgen / nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

A vizsgalatkéré lapok / vizsgalatkérs kommunikacids rendszer modositasa a
vizsgalatkér6hoz tartozd relevans kapcsolati adatok hozzaadasaval

A vizsgalatkérs kezel6orvosok oktatdsa a kapcsolattartasi adatszolgaltatas
fontossagaradl (és jogi kdvetelményeirdl)

A kévetkezo audit idozitése

Egy év, vagy elébb, ha a cél nem teljesul
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Audit 13

Audit cime

Van-e irdsos protokoll arra vonatkozéan, hogy ki a felel6s a hagyomanyos
rontgen/atvilagitas/intervencids ionizalé radioldgiai eljarasok
létjogosultsagdért?

Az audit megfeleltetési standardja
Az Eurdpai Tanacs Iranyelve (European Council Directive)
A standard forrasa (vagy referencia dokumentum)

2013/59/EURATOM Tandcsi irdnyelv, 57. cikk, (Council Directive 2013/59/Euratom,
Article 57)

Az audit tipusa - Klinikai, szabdlyozé
Kotelez6

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya
100%

Auditalt elem vagy valtozé

Helyi szabalyok: irott protokoll a fluoroszkdpids / ionizald sugarzassal jard
intervencids beavatkozasok felhatalmazott felelgsséggel toérténd
létjogosultsagadnak igazolasara

Médszer
Retrospektiv / Prospektiv / egyéb
Gyiijtend6 adat vagy informacio

irott protokoll a fluoroszkdpids / ionizald sugdrzassal jard intervencids
beavatkozasok létjogosultsaganak igazolasara

A bevalogatas feltételei

Korrelacio a kérélapokkal / vizsgalatkérés kommunikacios rendszerrel
A helyesen kitoltott, aldirt, keltezett adatok szazaléka

Minta jellemzéi

A fentiek egy hénapos felllvizsgalata

Teljeslilt a cél?

lgen / nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

irasbeli protokoll létrehozasa a fluoroszkdpos / ionizald sugarzassal jard
radioldgiai beavatkozasok indoklasdnak felelésségére

A munkatarsak képzésének és oktatasanak felllvizsgalata
A kovetkez6 audit id6zitése

Egy év, vagy el6bb, ha a cél nem teljesll
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Audit 14

Audit cime

Van-e irdsos protokoll arra vonatkozéan, hogy ki a felelés a CT vizsgdlatok
létjogosultsagaért?

Az audit megfeleltetési standardja
Az Eurdpai Tanacs Irdnyelve (European Council Directive)
A standard forrdsa (vagy referencia dokumentum)

2013/59/EURATOM Tanéacsi irdnyelv, 57. cikk, (Council Directive 2013/59/Euratom,
Article 57)

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyozé
Kotelezd: jogszabalyi elirds

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya
100%

Auditalt elem vagy valtozé

Helyi szabalyok: irdsbeli protokoll a CT vizsgalatok igazolasaért felelés személyek
azonositasara

Médszer

Prospektiv / retrospektiv

Gyiijtend6 adat vagy informacié

irott portokoll a CT vizsgalatok indokoltsagaért felelés személyek megnevezésérdl
A bevalogatas feltételei

Korrelacio a kérélapokkal / vizsgalatkéré kommunikacids rendszerrel
A helyesen kitoltott, aldirt, keltezett adatok szazaléka

Minta jellemzéi

A fentiek egy hénapos felllvizsgalata

Teljeslilt a cél?

lgen / Nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

A CT vizsgalatok indokoltsagaért felelés személyek irott protokollban vald
rogzitése

A munkatarsak oktatasa, képzése
A kovetkez6 audit id6zitése

Egy év, vagy elébb ha a cél nem teljesl
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Audit 15

Audit cime

Milyen mechanizmust alkalmaznak a beteget ért dézis értékelésére a nagy
dézisterheléssel jard eljarasok soran?

Az audit megfeleltetési standardja
Az Eurdpai Tanacs Iranyelve (European Council Directive)
A standard forrdsa (vagy referencia dokumentum)

2013/59/EURATOM Tanéacsi irdnyelv, 60. cikk, (Council Directive
2013/59/Euratom, Article 60)

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyozé
Kotelezd: jogszabalyi elirds

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya
100%

Auditalt elem vagy valtozé

Kalibralt, jovahagyott dozisszamitasi rendszerek minden nagy dozisu
berendezésben

Maddszer
Retrospektiv / prospektiv
Gyiijtend6 adat vagy informacio

Dozis kiszamitasi és rogzitési rendszerek CT / intervencids radioldgiai / nuklearis
medicina rendszerekben

A betegek dozisterhelésének eredményei minden esetben
Minta jellemzéi

A fentiek egy honapos felllvizsgalata

Teljeslilt a cél?

lgen / nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

A berendezések modositasa vagy cseréje a megfelel§ mérérendszerek
telepitéséhez

Konzultacid az egészségugyi fizikus szakértdkkel és az illetékes hatdsaggal
A kovetkez6 audit id6zitése

Egy év, vagy el6bb, ha a cél nem teljesul
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Audit 16

Audit cime

A radioldgiai diagnosztikai eljarasok hany szazalékandl van meghatarozott
diagnosztikai referenciaszint (DRL)?

Az audit megfeleltetési standardja
Az Eurdpai Tanacs Iranyelve (European Council Directive)

Kérjik az Eurdpai Bizottsdg nemrégiben kbdzzétett gyermekgyodgyaszati DRL-ekre
vonatkozd irdnyelveinek figyelembe vételét - ez egy masik megfeleltetési standard
lehet

European Guidelines on Diagnostic Reference Levels for Paediatric Imaging
(Eurdpai iranyelvek a gyermek képalkoto felvételek diagnosztikai
referenciaszintjeirél)

A standard forrdsa (vagy referencia dokumentum)

2013/59/EURATOM Tanéacsi irdnyelv, 56. cikk, (Council Directive
2013/59/Euratom, Article 56)

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyozé
Kbételez6: jogszabalyi elgiras

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya
100%

Auditalt elem vagy valtozé

A DRL-ek meghatdrozasa és rendszeres felllvizsgalata minden radioldgiai
diagnosztikai vizsgalathoz

Maddszer
Retrospektiv / prospektiv
Gyiijtend6 adat vagy informacio

Az Osszes radioldgiai diagnosztikai beavatkozds expozicids szintje a DRL-ekhez
képest

A DRL feletti beavatkozasok szazalékos ardnya kategodrianként
Minta jellemzéi

A fentiek havonkénti felllvizsgalata

Teljeslilt a cél?

lgen / nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

Intézkedések az expozicidos dozisszintek csdkkentésére
Munkatarsak oktatasa

Vizsgalati protokollok

A DRL-ek kdvetkezetes tullépése esetén korrekcios intézkedések meghozatala és
helyi felllvizsgalatok inditdsa késedelem nélkul

A kovetkezé audit idozitése
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A folyamatos audit program, gyakorisaga egyeztetése helyi szinten torténik az
egészséglgyi fizikus szakértével
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Audit 17

Audit cime
Az orvosi képalkotashoz hasznalt berendezésekre vonatkozod kiilénleges
technikai kévetelmények

Az audit megfeleltetési standardja
Az Eurdpai Tanacs Iranyelve (European Council Directive)

A BSSD 60. cikke Uj kdvetelményeket vezetett be az Uj berendezésekre, nincsenek
aktuadlis kdvetelmények a berendezések cseréjére kizardlag életkoruk alapjan
(szemben a teljesitménnyel, 1dsd a 60.2. cikket)

A standard forrdsa (vagy referencia dokumentum)

2013/59/EURATOM Tanéacsi irdnyelv, 60. cikk, (Council Directive
2013/59/Euratom, Article 60)

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyozé

Klinikai szabalyozd

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos ardnya
100% - kdtelezd és ellen6rzott

Auditalt elem vagy valtozé

Szamos lehetséges ellenérzési valtozo, koztik:

A ddzisteljesitmény automatikus vezérlésére szolgald eszkdz vagy képerdsitsd
nélkdli fluoroszkdpids berendezés tilos Az infravdrds berendezésnek rendelkeznie
kell azzal a lehetéséggel, hogy tdjékoztassa a szakembert az eljaras soran
keletkezett sugarzas mennyiségérél. A betegdozis értékeléséhez szikséges
relevans paraméterek eljdrasdanak végén az IR/CT berendezés képes a fenti
informaciokat a vizsgalati jegyzékdnyvbe atvinni. Felhivjuk figyelmét, hogy a
BSSD-ben szdmos mentesség van részletezve, ezekre elézetesen hivatkozni kell az
auditalashoz

Médszer

Retrospektiv / prospektiv/egyéb
Az dsszes meglévis/leendd berendezés felmérése

Gyiijtend6 adat vagy informacio

Lasd fent
Minta jellemzéi
Lasd fent

Teljeslilt a cél?
lgen / nem
Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

Ha Nem, ez egy fontos kérdés, amely slirgds felllvizsgalatot és megbeszélést
igényel a megfelelé hatdsdgokkal/szabalyozdé testiletekkel, valamint
valdsziniisithets beruhazast Uj, frissitett berendezésekbe

A kovetkezé audit idozitése

igen / nem/ nem alkalmazhatdé
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Audit 18

Audit cime
A szemlencse doézishatarai foglalkozasi expoziciéhoz

Az audit medgfeleltetési standardja

A BSSD a szemlencse foglalkozasi ddézishatarat 20 mSv/évre mddositja a kordbbi
150 mSv/év értékrél. Specidlis kdrtlmények fennallinak, amelyek 100 mSv-t
engedélyeznek 5 éven keresztll, az egy év alatti maximum 50 mSv ddézis mellett.
Kérjuk, vegye figyelembe az Uj lencseddzis hatarértékeket a tanuldkra és a
tanuldkra vonatkozodan is (11. cikk)

A standard forrdsa (vagy referencia dokumentum)

A 2013/59/Euratom tanacsi irdnyelv 9. cikkében foglalt kdvetelmények
atlltetésére és végrehajtasara iranyuld nemzeti jogszabalyok

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyozé
szabalyozd

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya
100%

Auditalt elem vagy valtozé

He}yj protokollok/eljardsok, bevezetett és frissitett foglalkozasi dézisexpozicid
mérés

Mddszer

Retrospektiv / prospektiv

Gyiijtend6 adat vagy informacio

Személyes szemdodzismérések

Minta jellemzoi

Szemddzis mérések potencidlisan nagy doézisu ionizald lencse expozicioval
rendelkezd egyének/radioldgusok szadmara (példaul az intervencids radioldgia)

Teljeslilt a cél?
lgen / nem
Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

Ha a cél nem teljestl, meg kell hatarozni az okot. Tekintse at a protokollokat és
eljdrasokat, vonjon be orvosfizikust. Oktatds/megbeszélés és a helyi sugarvédelmi
gyakorlat attekintése az illetékes radioldgussal/egyénnel

A kévetkezo audit id6zitése

Folyamatos gordulé audit program, korai és azonnali beavatkozassal és Ujbodli
ellenérzéssel, ha a cél nem teljestl. Lasd még a 22-es ellenérzési sablont
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Audit 19

Audit cime
Sugdrvédelmi alapképzés és képzés

Az audit medgfeleltetési standardja

Az orvosi diagnosztikai képalkotasban részt vevs dsszes szakembernek meg kell
felelnie a sugarvédelmi alapképzés és képzés ajanlott szintjének. A kilénbdz6
szakmak (radiolégusok, radiografusok, névérek, klinikusok, orvosfizikusok stb.)
szamara nyujtott minden oktatast és képzést dokumentalni kell

A standard forrasa (vagy referencia dokumentum)

A 2013/59/Euratom tanacsi irdnyelv 18. cikkében foglalt kdvetelmények
atlltetésére és végrehajtdsara irdnyuld nemzeti jogszabalyok

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyozé
szabalyozd
Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya

A sugarvédelmi oktatads és képzés az orvosi, fogorvosi és egyéb egészségligyi
szakképzb iskoldk belépd szintjén kezdddik. Az Euratom BSS-irdnyelve [EC, 2000,
RP 116] kimondja, hogy a tagallamok &sztdonzik egy sugarvédelmi tanfolyam
bevezetését az orvosi és fogorvosi iskoldk alaptantervébe Megfelels
tanfolyamokat kell biztositani a fiatal orvosoknak, apoldknak, radiografusoknak
stb.

Auditalt elem vagy valtozé

Helyi és nemzeti protokoll és dokumentacio a vonatkozd kezdeti sugarvédelmi
elméletrdl és képzésrél

Mdédszer

Retrospektiv / prospektiv

Gyiijtend6 adat vagy informacio

Személyzeti nyilvantartasokbdl és/vagy nemzeti tantervekbdl szarmazd adatok
Minta jellemzoi

Az Osszes érintett személyzet listdja az oktatasrol és a vizsga évérél szolod
feljegyzésekkel

Teljeslilt a cél?
lgen / nem
Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

Ha a cél nem teljesll, meg kell hatarozni az okot. Tekintse at a személyzettel
kapcsolatos relevans tantervek tartalmat/szolgaltatdsat helyi/nemzeti szinten

A kovetkezé audit idozitése

Ha a cél nem teljesll, egy éven belll Ujbodli ellenérzést kell végezni. Ha teljesll, az
Ujboli ellenérzést kétévente lehetne elvégezni
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Audit 20

Audit cime

A sugarvédelmi oktatds és képzés értékelése (beleértve a nemzeti tantervek,
oklevelek, hivatalos képesitések felallitasat), dézisok és mellékhatasok
(beleértve a dézisok/kockazatok indoklasi személyzet altali tudatat)

Az audit megfeleltetési standardja

Minden tagallamnak folyamatos sugarvédelmi oktatasi programot kell szerveznie a
radioldgiai osztalyok személyzete szamara, akik részt vesznek a sugarvédelem
barmely aspektusaban (BSSD).

A standard forrasa (vagy referencia dokumentum)

A 2013/59/Euratom tanacsi irdnyelv 18. cikkében foglalt kévetelmények
atlltetésére és végrehajtdsara irdnyuld nemzeti jogszabalyok

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyozé
szabalyozd

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya
100% - kdtelezé

Auditalt elem vagy valtozé

Részvétel, oktatas a helyi és/vagy orszdgos programban, adott esetben az
értékelési/megfeleléségi program

Médszer
Retrospektiv / prospektiv / egyéb

Az oktatdsi eszkdz ellenérzése. A megfelelgség/értékelés szintjei a személyzet
koérében

Gyiijtend6 adat vagy informacio

Oktatdsi program megléte, tartalma, attekintése

Minta jellemzéi

A sugarvédelemben részt vevi teljes személyzet

Teljeslilt a cél?

lgen / nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt
Helyi/orszdgos képzési program létrehozasa, feltlvizsgalata
A kovetkez6 audit id6zitése

(igen / nem / nem alkalmazhatd) Egy év alatt
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Audit 21

Audit cime
Az indoklast alatamaszté klinikai informacidk biztositasa.

Az audit medgfeleltetési standardja

Minden egyes, ionizald sugdrzassal kapcsolatos képalkotasi kérelmet indokolasi
eljarasnak kell alavetni.

A pontos vélemény kozlésének érdekében a radioldgusoknak/radioldgusoknak
ismernilk kell a vizsgalattal kapcsolatos klinikai adatokat, beleértve a kordbbi
képalkotd leleteket is. Ezek fontosak a leletezésben, valamint a legmegfelelébb
radioldgiai vizsgalat és az ennek megfelel§ protocoll megtervezésében. BSSD.

A standard forrasa (vagy referencia dokumentum)

A 2013/59/Euratom tandacsi irdnyelv 55. cikkében foglalt kdvetelmények
atlltetésére és végrehajtasara iranyuld nemzeti jogszabalyok

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyozé
szabalyozd

Cél / A teljesités elérendé6 szazalékos aranya
100% - kdtelezé

Auditalt elem vagy valtozé

Minden ionizalo radioldgiai eljdras (nem ionizald eljaradsok is ide sorolhatdk, bar
ezekre jelenleg nem terjed ki az indoklasi eljaras)

Maddszer
Retrospektiv / prospektiv
Gyiijtend6 adat vagy informacio

Vizsgalatkérs lapok ellenérzése, a klinikai informacioknak a kdvetkezéknek kell
lennitk:

* ToéMOr, relevans
* Lényeges, koherens informaciokkal logikai felépitésben
* Egyértelmi klinikai kérdéssel és a klinikai strgésség jelzésével

* Irrelevéans informaciok nélkul, beleértve a vonatkozd korabbi anamnézist
(képalkotas, orvosi)

Mintarészletek (betegek szama, gyiijtési idészak)

100 igénylélap

Teljeslilt a cél?

lgen / nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt
Kérgorvosok képzése

A kovetkezo audit id6zitése

(igen / nem / nem alkalmazhatd) Egy év vagy hamarabb
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Audit 22

Személyzeti dozimetriai audit

Fogalommeghatarozasok (2013/59/Euratom tanacsi iranyelv, 2013.
december/BSSD)

* ,foglalkozdsi expozicid”: a munkavallaldk, tanuldk és tanuldk munkajuk soran
fellép6 expozicidja;

* "dozismegszoritds": az egyedi dozisok varhato felsg hataraként beallitott
kényszer, amelyet egy adott sugarforras optimalizalasa soran figyelembe vett
lehetéségek tartomanyanak meghatdrozasara hasznalnak egy tervezett expozicios
helyzetben;

* "dozishatar": az effektiv ddzis (adott esetben a lekodtdtt effektiv dozis) vagy az
egyenértéki dozis egy meghatarozott idészakon bellli értéke, amelyet egy
személy esetében nem szabad tullépni;

* A kategodria: azok a sugarterhelésnek kitett munkavallaldk, akik évente 6 mSv-
nél nagyobb effektiv ddzist vagy évi 15 mSv-nél nagyobb ekvivalens ddzist kapnak
a szemlencsére, illetve évi 150 mSv-t meghaladd doézist a bérre és a végtagokra
nézve;

* B kategdria: azok a sugarterhelésnek kitett munkavallalék, akik nem tartoznak az
A kategoridju munkavallaldk kozé.

STAFF STUDENTS AND
APPRENTICES
Effective dose (mSv) 2000 6
Eve lens dose (mSv) 20@ 15
Skin/Extremities (mSv) 500 150

(") varandods munkavallaldk esetében a szilletendd gyermek maximalis ddzisa 1
mSv.

(1) Az illetékes hatdosag egyetlen évben engedélyezhet magasabb, legfeljebb 50
mSyv effektiv dézist, feltéve, hogy az atlagos éves ddzis barmely 6t egymast
kdvetd évben, beleértve azokat az éveket is, amelyekre a hatarértéket tullépték,
nem haladja meg 20 mSv.

(2) vagy 100 mSv barmely 6t egymast kdvets évben, egy évenkénti maximalis 50
mMSv dozis mellett.

A tagallamok elgirjak, hogy a vallalkozas vagy kuilsé munkavallalok esetében a
munkaltatd dontsdn az egyes munkavallalok kategorizalasarol az esetleges
expozicidt kivaltd munka megkezdése el6tt, és rendszeresen vizsgalja felll ezt a
besorolast a munkavégzés alapjan. A megkllénboztetés sordn figyelembe kell
venni a lehetséges kitettségeket is.

A célokat helyileg kell meghatarozni, és az iranyelvében foglaltak szerint meg kell
allapodni.
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Audit sablon kérdoéiv a személyzet dozimetridjahoz

Ellenérzik-e a foglalkozasi expozicionak kitett O lgen Megjegyzés:
személyzetet? O Nem

O Részben
A foglalkozasi expozicidnak kitett személyzet egy O Igen Megjegyzés:
meghatarozott kategdridba (A vagy B) van O Nem
besorolva?

O Részben
A kUlsé munkavallaldkat is figyelemmel kisérik, mint a O lgen Megjegyzés:
vallalkozas altal dllandd jelleggel alkalmazott, O Nem
expozicionak kitett munkavallalokat? ]

O Részben
A személyzet tisztaban van-e a kilonbdz6 O lgen Megjegyzés:
dézismersk helyes viselésével? O Nem

O Részben
Meghataroztadk-e a dézismegszoritasi értékeket O Igen Megjegyzés:
(optimalizalasi eszkdzként) a foglalkozasilag kitett O Nem
személyek szadmara?

O Részben
A munkahelyi expozicidonak kitett személyzet O Igen Megjegyzés:
tisztaban van-e a dézishatarokkal? O Nem

O Részben
A munkahelyi expozicidonak kitett személyzet O Igen Megjegyzés:
tisztaban van-e a déziskorlatozasi értékekkel? O Nem

O Részben
Kozlik-e az egyénekkel az egyéni mérések O Igen Megjegyzés:
eredményeit? O Nem

O Részben
A dozimetria eredményeit régzitik-e az orvosi O Igen Megjegyzés:
nyilvantartasban? O Nem

O Részben
Milyen intézkedéseket kell tenni egy ddziskorlat Megjegyzés:
tullépése esetén?
Véletlen expozicié esetén van-e eljaras a doézismérd O Igen Megjegyzés:
leolvasasara és a doziseredmények kozlésére? O Nem

O Részben
A nagy doézisu riasztdsok szadma évente: Megjegyzés:
A doziskorlat tullépéseinek szama évente: O Igen Megjegyzés:

O Nem
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O Részben

A sugarterhelésnek kitett munkavallalék orvosi O Igen Megjegyzés:
nyomon kdvetése O Nem
O Részben
Egész test
doziméter Egész test ) (e|eﬁtf£ikus
koétény doziméter Végtagok Szemlencse személyi
alatt kotény felett  dozismérdje ddzisméréd dézismérs)
Pozicid
Tipus/modell
(TLD, OSL,...)
csere
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Audit 23

Az orvosfizikai szakért6 szerepének és felelésségének értékelése

Fogalommeghatarozasok (2013/59/Euratom tandacsi iranyelv, 2013.
december/BSSD)

* ,orvosfizikai szakért6”: olyan egyén vagy - ha a nemzeti jogszabalyok eléirjak -
személyek csoportja, akik rendelkeznek tudassal, képzettséggel és tapasztalattal
ahhoz, hogy az orvosi sugarterheléssel kapcsolatos sugarfizikdval kapcsolatos
kérdésekben eljarjanak vagy tanacsot adhassanak, és akiknek ezen a szakterlleten
a kompetencidjat az illetékes hatdsag elismeri

Ez a sablon felsorolja az orvosfizikai szakért6 varhato szerepeit és felelGsségét, és
felhasznalhato egy dedikalt audit kérdsiv kidolgozasara, valamint a helyileg
levezetendd és egyeztetendé célokra.

Orvosi fizika szakértéi feladatok

Az orvosfizikai szakérté:

% felelgsséget vallal a dozimetridért, beleértve a paciensnek és mas orvosi
sugarterhelésnek kitett személyeknek kiadott dozis értékeléséhez
szUkséges fizikai mérésekért

* optimalizdlja a betegek és mas egészségligyi sugarterhelésnek kitett
személyek sugarvédelmét, beleértve a diagnosztikai referenciaszintek
alkalmazasat és hasznalatat;

% Orvosi radioldgiai berendezésekre vonatkozdan

o tanacsot ad;
meghatarozza és végrehajtja a mingségbiztositast;
atvételi tesztelést végez;
miiszaki leirast és beépitési tervet készit;

medgfigyelést végez;

elemzi a véletlen vagy nem szandékos orvosi sugarterheléssel jaro,

vagy potencialisan ilyen eseményeket;

o részt vesz a sugarvédelmi mérések elvégzéséhez szikséges
berendezések kivalasztasaban;

% gyakorlati szakemberek és egyéb alkalmazottak képzését végzi a
sugarvédelem relevans szempontjairdl

* részt vesz:

o a szabvanyos terapias nuklearis medicina eljarasoktdl eltéré
sugarterdpias eljarasokban;

o standardizalt terdpias nukledris medicina eljarasokban, valamint nagy
ddzisu sugardiagnosztikai és intervencids radioldgiai eljarasokban;

o egyéb orvosi radioldgiai eljarasokhoz az orvosi sugarterheléssel
kapcsolatos sugarvédelemmel kapcsolatos kérdésekben torténd
konzultadcio és tandcsadas céljabdl;

o Uj klinikai protokollok vagy kutatasok kidolgozasaban;

% kapcsolatot kell tartania a sugarvédelmi szakértével

O O O O O
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