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Kedves Olvaso!

Az ESR Utmutatojat a

debreceni Kenézy Gyula Kérhaz,

Kozponti Radiologiai Diagnosztika munkatarsai forditottak:

Sz(rdsova Tunde, dr. Bodnar Barbara, dr. Reznek Izabella, dr. Fekete Baldzs
Imre, Didi Annamaria, Kis Andras, Veres Gergd, Kovacs Karoly, Lengyel Balint,
Zsolnai Péter, Laczko Jozsef, dr. Székely Andras, dr. Lanczi Levente, dr. Bézi
Istvan, dr. Bagyi Péter.

A munka/forditas célja az volt, hogy mikozben megismerik és a mindennapi
gyakorlatban is bevezetik, minden magyarorszagi képalkotd diagnosztikai
egység részére, hozzaférhetd mdodon elérhetéve tegyék.

Forras oldala: https://www.mvyesr.ora/quality-safety/clinical-audit
Forras dokumentuma: https://www.mvyesr.orag/media/4735
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Az Esperanto masodik kiadasaban a tovabbfejlesztett klinikai audit dtmutato
mellett az audit sablonok kibovitett tarhazat taldljuk. A dokumentum célja,
hogy az eurdpai radioldgiai osztalyokon ismertebbé tegye a klinikai audit
fogalmat és segitse annak megértéset.

Az Esperanto nagy hangsulyt fektet az ionizald sugarzast hasznald orvosi
vizsgalatok szabalyozasara vonatkozo kotelez0 és jogilag eldirt auditra. A
dokumentum kiterjed az olyan (nem kotelezd) klinikai audit folyamatokra is,
melyek a szolgaltatassal és a klinikai gyakorlattal kapcsolatosak. E
dokumentum tobb audit sablon mintat is tartalmaz, amelyek megkdnnyithetik a
helyi osztalyok részvételét az audit folyamatokban.

Ez a klinikai audit Utmutato azt is részletezi, hogyan valdsulhat meg az audit
egy radioldgiai osztalyon: osztalyszint( belsé ellenérzés (az Gtmutatd kiemelt
céljal, kils6 ellendrzés (ami tobb osztalyra vonatkozhat; esetleg egy orszédgos
szervezet végzi) vagy kiilsé irdnyitassal végrehajtott belsé ellen6rzés. A klinikai
audit kiemelt jelent6séggel bir a BSSD-ben (Basic Safety Standards Directive)
eldirtak szerint, illetve hasonldan lényeges az audit és az illetékes nemzetkozi
sugarvédelmi hatdsag altal végzett felilvizsgalat kozotti kapcsolat is.

Varhato, hogy azoknal az osztalyoknal, ahol a klinikai audit folyamatat koran
beépitik a mindennapi gyakorlatba, prioritast fognak élvezni a kotelezo, jogilag
eldirt sugarvédelmi ellendrzések. A nem kotelez6 klinikai auditban valo
részvétel jelentdsége a betegelldtds- és az eredmények javitasa terénis
elismert és 6sztonzott.

A klinikai audit, mint koncepcié a modern egészségigyi ellatasban, az 1990-es
évek végeén, a klinikai iranyitas folyamatanak részeként jelent meg. Az audit
fontos eszkoz a klinikai iranyitasban, és felhasznalhatoé a betegellatas-, a
biztonsag-, a tapasztalatok- és az eredmények javitasara. A klinikai audit
fogalmat a késobbiekben definialjuk ebben a dokumentumban.

A klinikai iranyitast olyan keretrendszerként hatarozzak meg, amelyen
keresztll az egészségligyi szervezetek felelésségre vonhatdk szolgaltatasaik
mindségének folyamatos javitasaért és a magas szint( ellatas biztositasaert
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olyan kornyezet kialakitasaval, amelyben a minéségi klinikai ellatas
prosperalhat. A klinikai irdnyitasnak hét pillére van:

o Szolgaltatasi felhasznald, gondozo, nyilvanos részvétel
o Kockazatkezelés

o Klinikai audit

« Személyzet/ személyzet menedzsment

o Oktatas és képzés

o Klinikai hatékonysag

o Klinikai informacidk

Ezek a strukturak és folyamatok teljes mértékben integralddnak az
egészsegugyi iranyitas egyéb aspektusaihoz, beleértve a kovetkezoket:

o Pénzigyiiranyitas
o Informacids / informatikai irdanyitas
o Kutatasiiranyitas

Az ESR egylttmidkodik mas szervezetekkel, koztik az Eurdpai Bizottsaggal és
az Eurdpai Sugarvédelmi Hatdsagok vezetbivel [HERCA- Heads of the European
Radiation Protection Competent Authorities) a betegbiztonsag és az ellatas
min6ségének javitasa érdekében egész Eurdpaban.

A klinikai audit ktlonosen fontos a radiologusok szamara, nemcsak azért, mert
egész Eurdpaban az egészségiigyben egy hasznos és elfogadott eszkoz, aminek
az egészségligyi szolgaltatasok részének kellene lennie, hanem azért is, mert a
97/43/Euratom az orvosi expoziciordl szolé irdnyelvbe bekerilt, amelyet késébb
levaltott az ionizald sugarzas hasznalatara vonatkozoé atfogo alapvetd

biztonsagi el6irdsokrdl szl irdnyelv (2013/59 / Euratom tanécsi irdnyelv [1],
BSSD).

Felismerve, hogy a klinikai audit mar a j6 egészségligyi gyakorlat része, és erre
vonatkozoan nemzeti normak léteznek, egyik iranyelv sem kotelez6 eldiras. Az
ezen iranyelveket targyald tagallamok, az Eurdpai Bizottsag tisztviseldi és
végso soron az EU Tanacsa felismerték a klinikai audit fontossagat a szélesebb
kor( egészségligyi kornyezetben, és nem akartak olyan jogi eszkozzel élni (az
Eurépai Bizottsag irdnyelvével], amely nem lenne elény6s vagy sziikségtelen
feltételeket hatdrozna meg.
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A BSSD 2014. februar 6-i hatalybalépése utan a tagallamoknak négy éve allt
rendelkezésiikre (azaz 2018. februéar 6-ig), hogy érvénybe léptessék azokat a
torvényi-, rendeleti- és kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy ennek az iranyelvnek megfeleljenek. A BSSD szerint a .nemzetkozi
eljarasokkal 6sszhangban” végzett klinikai audit kotelezd és jogi kovetelmeény
az Eurdpai Unidban. A BSSD jelentds hatast gyakorolt az eurdpai radiologiai
gyakorlatra a sugarvédelem szamos tertletén, tobbek kozott:

o Alapvetd biztonsagi eléirasok meghatarozasa az ionizald sugarzas
veszélyei ellen

o Nyomatékositas az orvosi expozicid szikségességének igazolasat
illetéen

o A beteg tajékoztatasi kovetelmeényeinek bevezetése

o Avradioldgiai eljarasokbdl szarmazd dozisok rogzitésére és jelentésére
vonatkozo6 kovetelmények megerdsitése

Az iranyelvek a tagallamoknak szdlnak, és az Eurdpai Bizottsag inkabb azt
preferalja, ha a tagallamok az el6irasoknak torvényhozas révén és nem
adminisztrativ mddon felelnek meg. Mindazonaltal azt a tagallam hatarozza
meg pontosan, hogy ezek a kovetelmények miként teljeslilnek nemzeti
jogszabalyaikban. Ennek soran az iranyelv nyilt megfogalmazasat kell
hasznalni a meglévo jogszabalyokkal és adminisztrativ eljarasokkal valé
0sszhang biztositasa érdekében.

Mivel a BSSD atiiltetésének és végrehajtasanak a helye a tagallam, a klinikai
audit nem hagyhatd teljes mértékben a szakmai testiiletekre.

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

Elismerik, hogy az audit, mikozben a szabalyozasi megfelelés lényeges része,
onmagaban nem javithatja a betegbiztonsagot és a betegellatast, és
kulcsfontossagu a helyi ellendrzés szerepének megértése, valamint a helyi
szakemberek aktiv részvétele az ellendrzési tevékenységben, valamint a
rendszeres mindségbiztositas és a betegellatas folyamatos javitasa.

Az irdnyelv nem hivatkozik kifejezetten a belsé auditra (beleértve az
onértékelést is), a kilsd ellendrzésre vagy az olyan belsd auditra, ami kiilsé

iranyitassal zajlik.

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

A klinikai auditot a tagallamoknak a BSSD 58. cikk e) pontjaban leirt
kovetelményeinek megfelelden kell elvégeznilk. Ezeket az ellendrzéseket
szamos modon lehet elvégezni, 6sszhangban a tagallamon beluli klinikai audit
egyéb meghatarozott eljarasaval, de barmi legyen is az, sziikség van olyan
képalkoto szakemberekre, akik a klinikai audit kdvetelményeit értik és azt
alkalmazni tudjak a sugarvédelemmel kapcsolatos jogalkotasi struktura
keretében. Ha a tagallami szabalyozd hatésag a nemzeti jogszabalyok szerint
végez ellendrzést, valoszinlleg megvitatja a klinikai audit folyamatokat az
engedély jogosultjaival, valamint megvitatja a részleteket az intézmény
radioldgiai és sugarvédelmi szakembereivel. Az egészségiigyi ellatasban és
kilonosen a radiolégiaban az engedély jogosultja rendszerint az a jogi
szervezet (.a BSSD-ben emlitett vallalkozas”), amely a [étesitményben
végrehajtott gyakorlatokért [vagy tevékenységekért] felelds, beleértve a
radioldgiai osztalyt is. Az engedélyt egy nemzetkozi hatésag adja ki, és az
engedélyezett tevékenységre vonatkozo korlatozasok vagy feltételek révén
szabalyozasi ellendrzést biztosit. A szervezet biztositja a keretrendszert,
amelyen belil a klinikai tevékenységek zajlanak, mig a radioldgiai
szakemberek felelosek lesznek a konkrét intézkedésekeért, mint példaul az
indoklas és az optimalizalas.

Elismerve egyedilalld és kulcsfontossagu pozicidjat ebben a folyamatban, az
ESR egylttmdkodik az érdekelt felekkel a BSSD megvaldsitasanak
megkonnyitése érdekében:

o Az egészséglgyi szakemberek tudatossaganak novelése a klinikai audit
lényegérdl, elveirdl és gyakorlati kivitelezésér6l a radioldgidban [3].

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

o Az egészséglgyi szakembereknek és a radioldgiai osztalyoknak egy
ellendrzési Utmutatd és eszkoztar biztositasaban a hatékony klinikai
audit tdmogatasara.

A BSSD-ben meghatarozott klinikai audit:
.Az orvosi radiologiai eljarasok szisztematikus vizsgalata vagy felilvizsgalata,

amelynek célja a betegellatas mindéségének és eredményének javitasa a
strukturalt felllvizsgalat révéen, melynek soran az orvosi radiolégiai
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gyakorlatokat, eljarasokat és eredményeket a j6 orvosi radioldgiai eljarasokra
vonatkozo elfogadott normak alapjan megvizsgaljak, és, ha sziikséges, a
gyakorlatokat moédositasat, illetve Uj szabvanyok bevezetését szorgalmazzak.”

[1]
Vagy egy masik definicio:

.Az ellendrzés magaban foglalja a betegellatas mindsegének javitasat a
jelenlegi gyakorlat és a sziilkséges mddositasok figyelembevételével” [4].

A klinikai ellen6rzés 3 alapelemet tartalmaz: - [4]

1. Felismerhetéen magas szint{ ellatas

2. Atlathato felel6sség és elszamoltathatdsag a szabvanyokeért
3. Ajavulas allandd dinamikaja.

A minéségfejlesztés (Ql) részletes megvitatasa tulmutat ezen dokumentum
keretein, azonban a klinikai audit egy Ql ciklusnak tekinthetd, amely az ellatas
hatékonysaganak mérését jelenti a megallapitott / bevalt szabvanyokkal
szemben. A j6 mindségl egészseglgyi ellatasnak biztonsagosnak,
hatékonynak, betegkdzpontinak, id6szerlnek, eredményesnek és
méltanyosnak kell lennie.

A magas szinvonalu klinikai audit tobbféleképpen lehet el6nyds a betegek és a
radiologiai osztalyok szamara:

o Tamogatja és el0seqiti a magas szinvonalu orvosi ellatast

o Nevelési, oktatasi és interdiszciplinaris egyuttmikodési lehetéségeket
biztosit

o Az ellatas minoségének fejlesztésére is hasznalhato

o Lehetdveé teszi az osztalyok szamara, hogy demonstraljak
elkotelezettségiiket a BSSD-ben (Basic Safety Standards Directive]
felvazolt beteg / személyzet biztonsagi és megfeleldségi kovetelmények
felé.

A klinikai auditnak széles ajanlott potencialis hataskore [3] van, mely a
betegellatasi Utvonal valamennyi dsszetevijét lefedi a struktura, folyamat és
eredmény kategoriakban.
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ESR Guide to Clinical Audit in Radiology and the ESR Clinical Audit Tool

o Struktdra - magaban foglalja a hataskoroket, szakmai szerepeket,
sugarvédelmi felelésségeket, helyiségeket, berendezéseket és az
informacids rendszereket.

o Folyamat - indoklasi és beutalasi folyamatok, protokollok, optimalizalasi
folyamatok, betegdozis értékelés, képmindség, slirgdsségi eljarasok,
kép, illetve adatatvitel megbizhatdsaga

o Eredmény - magaban foglalja a vizsgalatok eredményeinek rovid és
hosszu tavd nyomon kovetését szolgald mddszereket. Az eredmény
auditok altalaban a leginkabb munkaigényesek, ugyanakkor igen
hatékony adatokkal szolgalhatnak.

Az audit ciklus modszertana

A komplett audit egy lépéssorozatot, az ..ellendrzési ciklust” foglalja magaban,
lasd az alabbi abran:

ema es celkitiizesek
kivalasztasa

Re-audit Adatgydijtés

Kritériumok,
szabvanyok és
mutatok beallitasa

Eredmények Jelenlegi gyakorlat vizsgalata,
ertékelése osszehasonlitas szabvanyokkal

Valtoztatasok
bevezetése
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Amennyiben egy klinikai audit felfedi, hogy nem sikerult megfelelni a
szabvanyoknak, ez megerdsiti a szolgaltatasfejlesztés szilkségességét. Az audit
egyik kulcsfontossagu eleme az Ujboli ellendrzés (re-audit] a gyakorlat
valtoztatds(ok] végrehajtasa utan, mellyel kimutathato, hogy a szolgaltatas
javult, igy lezarulhat az ellendrzési ciklus. A radioldgiai ellatas bizonyos
aspektusai (kiilonosen a sugarvédelem korében és a BSSD-ben leirtak szerint),
példdul a diagnosztikai referenciaszintek (DRL] alkalmazésa és felilvizsgélata
esetében az auditokat periodikusan ismételni kell. Az id6zitést a helyi, illetve
nemzeti protokollok alapjan kell meghatarozni. Az ellendrzést attol figgetlendl
is ismételni kell, hogy a célok teljeslilnek vagy nem. A diagnosztikai
referenciaszint mérések esetében a déziscélok folyamatos betartasa
szlkséges, amennyiben a cél nem teljesll, a valtoztatasokat dokumentalni kell.

A klinikai auditot csakulgy, mint a kutatasi projekteket etikai keretek kozott kell
végrehajtani, védve a betegek és a szemeélyzet identitasat. Van néhany alapvetd
kiilonbség a klinikai audit és a kutatas kozott [4]. Alapvetéen a klinikai audit
figgetlentl attél, hogy szabalyozd vagy nem szabélyozd (a szolgaltatas
nyujtashoz vagy klinikai gyakorlathoz kapcsolddva) a célok, illetve szabvanyok
betartdsan alapul. A szabalyozd auditok szabvanyai rogzitettek és kotelezbek

[1].

KLINIKAI AUDIT
(NEM SZABALY0Z0)

Szabvanyokon alapul6 - a szabvanyok
lehetnek rugalmasak, példaul a jo
gyakorlatra vonatkozo iranymutatasok

alapjan

KUTATAS

Célja a legjobb gyakorlatok kialakitasa

Kiértékeli, hogy a klinikai gyakorlat, illetve a
szolgaltatasok megfelelnek-e a
szabvanyoknak

Gyakran egy egyszeri vizsgalat, egy Uj
elmelet tesztelésére

Specifikus és helyi, gyakorlaton alapulo,
eléfordulhat, hogy a megallapitasok nem
vihet6ek at mas beallitasokra

Ugy tervezték, hogy a megallapitasok
replikalhatdak és atvihetoek

Célja a szolgaltatasok fejlesztése Célja Uj ismeretek megteremtése
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A klinikai audit sikeres lebonyolitdsanak szamos szakasza van. Egy Ures audit
mintasablon lathatd az 1. figgelékben.

A 2. figgelék tartalmazza az ionizal6 sugarzassal jaré orvosi expoziciot
szabalyozé audit sablont. A 3. figgelékben egy nem szabalyozo,
szolgaltatasnyujtasra és klinikai gyakorlatra vonatkozd sablon talathato.

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

AZ AUDIT CIKLUS LEPESE]

1. Valasszon egy témat, hatarozza meg a célokat és az audit cimét
Audit téemak:

o Magas prioritasu kell legyen

o Lehet kotelezé jellegli (BSSD-vel kapcsolatos)

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

= specifikus
= mérhetd
= megvalosithato
2. Er6forrasok azonositasa. Hatdrozza meg az audit vezetését, illetve az
adatgy(jtéshez és elemzéshez szlikséges személyzeti és idoforrasokat.
3. Hatarozza meg az audit szabvanyokat

o Altalaban cél %-ban kifejezve

o Atématol figgden lehet minimum szabvany vagy optimalis
(sz&ndék) szabvany

o A szabvanyok rendszerint a szakirodalom, nemzeti és nemzetkozi
illetve helyi iranyelvek alapjan, az érdekelt felek kozott folytatott
konzultaciobol szarmaznak.

o Bizonyos témakaorokben a helyi audit csoportoknak van
mozgasterik a megfeleld szabvanyok meghatdrozasara, azonban
egyéb terileteknél kilondsen a BSSD-n belili sugarvédelmi
szabvanyok esetén a szabvanyok rogzitettek és kotelezéek.

4. Ellenérizendd elemek és valtozdk megerodsitése
5. Adatgy(jtés
o Hatarozza meg az adatforrasokat, kézi vagy elektronikus gyUjtés
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o Hatarozza meg, hogy retrospektiv vagy prospektiv adatgydjtés
torténjen
6. Minta részletei
o Adja meg az adatgydjtés idotartamat
o Minta méret megallapitasa valamennyi kategoriaban, pl. a betegek
szama, vizsgalatok szama
o A mintak mérete fligg az értékelt terllettdl, a begydjtendd adatok
mennyiségétdl, az adatgyljtés egyszerlségétol és a rendelkezésre
allo eréforrasoktol
7. Adatelemzés
o Hasonlitsa 0ssze a tényleges teljesitményt a beallitott
szabvanyokkal
o Vizsgalja meg, hogy a szabvany(ok] illetve cél(ok]) teljesllnek-e
o Dokumentalja a nem teljesilt szabvanyok okait, lehetdségeit
8. Cselekvési terv, fejlesztések készitése
o Prezentdlja az audit eredményeit a helyi klinikai / osztalyos
csapatoknak
o HKészitsen cselekvési tervet, melyben meghatarozza az elvégzendo
valtoztatasokat személyekhez és idéperidodushoz kototten
o Egyeztessen iddpontot re-auditra, mellyel kiértékeli a
valtoztatasok hatasait vagy megérzi a legjobb gyakorlati célok
betartasat, ezaltal befejezi az audit ciklust.

A radiologiai osztalyon belili ellendrzés ajanlott, mint szisztematikus és
folyamatos tevékenység. Az auditoknak magas klinikai prioritassal kell
rendelkeznilk, amelyek tobb szakember munkajat és egyuttmikodését is
magaba foglaljak. A klinikai, rendszeres audit kotelez6 osztalyszint(
aktivitasként szerepel a BSSD-ben, kivaltképp fokuszalva az olyan kulcs
radiologiai gyakorlati teriiletre, mint a sugarzas. A radioldgiai osztalyokon
végzett klinikai ellendrzésnek bizonyitania kell, hogy megfelel a BSSD
atlltetésére iranyuld nemzeti jogszabalyoknak.

A szabalyozasi audit nagy részét fogja képezni a klinikai audit programoknak.
Ezek a szabalyozasi auditok abszolut kovetelményeket irnak elé. Amikor ezeket
helyi szinten hajtédk végre, hasznalhatdk lesznek arra, hogy az (illetékes
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nemzeti sugarvédelmi hatésdgok altal végzett) ellendrzések folyamatat
kiegészitsék. Az ellendrzés a BSSD kovetelménye. Az ilyen auditok
bizonyitékara pozitivan figyelnek fel a vizsgalatot végzd személyek, habar
magat a vizsgalatot nem valtjak ki. A klinikai ellenérzés a BSSD altal
megkovetelten kivil nem kotelez6 vagy jogi kovetelmény, bar az iranyelv
feltételezi, és kozvetetten azt eldirja, hogy a nemzeti szabalyozasokra valo
hivatkozassal kell végrehajtani. A klinikai ellenérzésben vald aktiv és
folyamatos részvétel bizonyitékat a jo gyakorlat jelzéjének tekintik és a klilsd
szabalyozd személyek szamba veszik a gyakorlati szabalyoknak vald
megfelelés értékelésénél. A klinikai vizsgalatok igazolhatjak (kdzvetetten) a
megfeleld optimalizalast vagy igazolast. Példaul az expozicids beallitasoknak a
képmindségre és az azt kovetd betegek kezelésére gyakorolt hatasanak
ellendrzése egyértelmd értékkel bir az orvosi expozicid optimalizalasaval
kapcsolatban.

A kontrasztkoncentracié hatdsanak ellendrzése a szerv toxicitdsanak
megfontolasara szolgalhat, de melléktermékként az expozicios tényezokhoz
kapcsolodd megjegyzéseket is tartalmazhat, és megint segithet az
optimalizacié egy specifikus példajat demonstralni, és ugyanolyan fontosan az
intézmény egy jol kidolgozott, az optimalizacidhoz valdé megkozelitését
bemutatni.

Van torekvés egy a kils6 auditokat folytatéo nemzeti folyamatra - egy
multidiszciplinaris kiilsé audit csapat, ami egyittmkodik a helyi radioldgiai
osztalyokkal, hogy végrehajtsak az ellendrzéseket, lehetdség szerint egy
régioban vagy tobb intézményben. A kils6 ellendrzési rendszer felallitasa a
helyi / nemzeti forrasoktol és kovetelményektél fligg, és azt egy megfeleld
szakmai vagy tudomanyos nemzeti szervnek kell akkreditalnia, amely a
szabalyozd hatdsagtdl elktlonitve torténik. Ez jelentds koltségekkel jarhat. Egy
alternativ megkozelités a belsé ellendrzés kiilsé iranyitassal - amelyet egy
szakmai testllet vagy tarsasag végez. Ezt ki lehet terjeszteni egy 6sszehangolt
kezdeményezésre, amely informaciot szolgaltathat nemzeti szinten és értéke
lehet helyi szinten is.

NN

biztositson a klinikai auditban az ESR altal tamogatott ESR Audit és Standard
bizottsag létrehozta az ESR Klinikai Audit Eszkozt (ESRCAT), hogy tdmogassa a
Klinikai Ellenérzé Kalauzt.
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Az ESRCAT-et arra tervezték, hogy felhivja a radioldgusok, valamint a
radiologiai osztalyon dolgozok figyelmét az audit fontossagara, valamint
bevonjak a klinikai ellendrzést az osztalyos munkaikba és folyamataikba,
tovabba, ha az osztalyok belefolynak a klinikai auditba/eszkoz hasznéalatéba
akkor demonstralni tudjak a kiils6 személyeknek/feligyeléknek, hogy az
osztaly elhivatott a j6l 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 hatésagok ellendrzéseit.

Az eszkoz egy sorozat sablont tartalmaz:

o Filggelék 1- Egy Ures sablon, mely a helyi vagy nemzeti audit témaja
szerint adaptalhatd.

o Flggelék 2- Egy sorozat szabalyozasi audit téma, amelyet elészor az
EuroSafe Imaging Star radioldgia osztalyai altal kezdeményezett project
altal készitettek.

o Figgelék 3- Egy sorozat klinikai audit téma (az elladtashoz és klinikai
gyakorlathoz kapcsolédik]

A 2-es flggelék audit sablonjait/témait a BSSD definialja.
Ezek kotelezGek (100%-o0s célpont) és prioritast kell élveznilk, plédne olyan
osztalyokon, ahol most vezetik be az auditot.

A 3-as fliggelékben valogatott audit témak szerepelnek. Ezek olyan klinikai
tertletre adnak példakat, amelyek megfelelnek az audit szamara. Az angol
Kiralyi Radiolégus Kollégium (Royal College of Radiologists - RCR] létrehozott
egy ingyenes és nyiltan elérheto kiterjedt adatbazist audit témakkal, melyek
szamos klinikai témat érintenek [5]. Erre érdemes ranézni, hiszen széles
valasztékat kinalja a minden teriletet 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 talaltaknak megfeleléen cselekszlink és a sziikséges
valtoztatasokat eszkozoljik. Lehet az osztalyon egy régi képalkotd eszkoz, mely
nem éri el a standardot; az audit eredménye lehetdséget kinal az osztalynak,
hogy a problémat a megfelel6 személynek vagy testiletnek felvessék. A klinikai
auditnak meg kell erdsitenie, illetve egy nyilt és nem diszkriminatorikus
mikodé kulturat kell teremtenie, ahol barmilyen a szabvannyal nem egyez6
dolgot nem egyéni szinten, hanem szisztematikusan kell megoldani. A klinikai
auditnak pozitiv tapasztalatként kell megjelennie, amely emeli az ellatas
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min6ségét, erdsiti a j6 gyakorlatot és hajtoeréként hat, amikor valtozasok
sziikségesek.

Osszegzés

A klinikai ellendérzéssel kapcsolatos elkotelezettség a jo klinikai gyakorlat
mutatoja, és jelenleg a BSSD kovetelménye. Az ESR készitette el ezt az
Utmutatot a klinikai ellendrzésekhez, tovabba egy kiséro ellendrzési eszkozt és
sablonokat is, hogy tdmogassa az eurdpai radiologiai osztalyokat a BSSD
kovetelményeinek betartasaval és klinikai ellatas mindéségének javitasaval.
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1. Flggelék - Kitdltetlen sablon minta

2. Fluggelék - Szabalyozd audit témak (az ionizald sugarzast hasznald egészséglgyi
tevékenységekre vonatkozd szabéalyozdssal kapcsolatban)

3. Figgelék - Klinikai audit témak (a szolgaltatasnyujtas és a klinikai gyakorlat
tekintetében)

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 szabalyozé vagy klinikai nem szabalyozé

Cél/ Ateljesités elérend6 szazalékos aranya

Auditalt elem vagy valtozo

Médszer: Retrospektiv / Prospektiv / Egyéb

GyUjtendd adat vagy informacio:

Minta jellemz6i (kategdridk, betegszam, gy(jtési idéperiddus)

Teljesult a cél?

UlgenUNemUNem alkalmazhatd
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Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

A kovetkezd audit idozitése

UlgenUNemUNem alkalmazhato

Szabalyoz6 audit témak
(az ionizald sugarzast hasznald egészségligyi leképezésekre vonatkozd
szabalyozas)

Ebben a fejezetben szerepld valamennyi szabalyoz6 audit témaban az idézett
standardok forrasa az Alapvetd Biztonsagi ElGirdasokrol szold irdnyelv (Basic Safety
Standards Directive - Council Directive 2013/59/Euratom [1], BSSD]. Minden egyes
audit esetén kilon hivatkozas sziikséges a helyi szabalyozasi kovetelményekre, ahogy
az az irdnyelvbél kovetkezik.

1.

1.

Van-e osztalyos mechanizmus arra, hogy informacioét nydjtsunk a paciensek (vagy
azok képviselGi] szamara az eqészségligyi expoziciobdl szdrmazd
sugarterheléshez kapcsolddd kockézatokrol/elényokrél?

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

Létezik-e osztalyos irdnyelv a betegek vagy képviseldik tajékoztatasara, hogy
véletlen expoziciot szenvedtek el?

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

Létezik-e mechanizmus a véletlen expozicids események jelentésére az
egészségugyi fizikus szakértének (MPE]J, valamint az illetékes hatésagnak?
Hasznalja-e az osztaly az érintett sugarvédelmi hatosag altal megadott, a
véletlen vagy nem szandékos, jelentds expozicidkra vonatkozo kritériumokat?
Van-e arrél igazolds, hogy a felhatalmazott felel6sséggel rendelkezd
munkatarsak (nem radioldgusok esetében) megfeleld képzésben részesilnek a
bejelentéshez?

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

Létezik-e irasos protokoll azon személy azonositasara, aki a bejelentésért felel?

. Létezik-e helyi iranyelv az egészségugyi szlrés soran kialakulo sugarterheléssel

kapcsolatban a tinetmentes egyének behivasakor, amely megerésiti az illetékes
hatdsag eldirasait?

Az ionizald sugarzast hasznalo vizsgalatok hany szazaléka volt elérelathatdlag
indokolt?
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12. Milyen mechanizmus all rendelkezésre a kérélapon, hogy kapcsolatba lépjenek a
kérd orvossal, ha az expozicio elétt tisztazni kell a kért felvétel létjogosultsagat?

13. Van-e irasos protokoll arra vonatkozdan, hogy ki a felelés a hagyomanyos
rontgen/atvilagitas/intervencios ionizalé radioldgiai eljarasok létjogosultsagaért?

14. Létezik-e irasos protokoll arra vonatkozdan, hogy ki a felelés a CT-vizsgalatok
létjogosultsagaért?

15. Milyen mechanizmust alkalmaznak a beteget ért dozis értékelésére a nagy
ddzisterheléssel jaro eljarasok soran?

16. A radiologiai diagnosztikai eljarasok hany szazalékanal van meghatarozott
diagnosztikai referenciaszint (Diagnostic Reference Level - DRL)?

17. Az orvosi képalkotadshoz hasznalt berendezésekre vonatkozo kilonleges
technikai kovetelmények.

18. A szemlencse déziskorlatja a munkahelyi expozicidban.

19. AlapfokU oktatas és képzés a sugarvédelem teriletén.

20. Az oktatas auditalasa, valamint képzés a sugarvédelmrél, dozisrél és
mellékhatasokrol.

21. Klinikai informaciok biztositasa az indokoltsag alatamasztasara.

22. Személyzeti dozimetria audit - mely magaban foglalja az osztalyhoz igazitott
kérdoivet.

23. Az egészseéqguigyi fizikus szakértd szerepének és felelésségének értékelése.

Audit cime

Van-e osztalyos mechanizmus arra, hogy informaciét nyljtsunk a betegek (vagy
azok képviseldi) szdmara, az egészségligyi expoziciébdl szarmazéd
sugarterheléshez kapcsolédé kockézatokrél / elényokrél?

Az audit megfeleltetési standardja

Az Eurépai Tanécs irdnyelve (European Council Directive)

A standard forrasa (vagy referencia dokumentum]

2013/59/EURATOM Tanécsi iranyelv, 57. cikk (Council Directive 2013/59/Euratom,
Article 57)

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyozo
Kotelezd: jogszabalyi eldiras

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

Helyi szabalyok. A kockazat/el6ny azonositasa széles korben elérhet6 és alkalmazott
a paciensek/képviselbik szamara.

Példaul:
o Osztalyos eljaras, a kinevezett felelés személyt is beleértve
o Tajékoztatod lapok, kinevezésekkel
e Az osztalyon a paciensek/képviselik szamara nydjtott informaciok
Médszer
Retrospektiv / Prospektiv / Egyéb
Gyljtendd adat vagy informacid
A helyi szabalyokban a kockazat/elény becslés mechanizmusanak irott formaja.

Minta jellemz6i

N/A

Teljesilt a cél?

lgen / Nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

irasbeli kockazat/eldny becslési Gtvonal kialakitasa a helyi szabalyokban
A kovetkez6 audit id6zitése

Egyéves felulvizsgalat, ha a cél teljesult. Audit megismétlése 3 havonta, ha a cél nem
teljestlt / nem teljes.

Audit cime
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Van-e létrehozott mechanizmus az osztalyon beliil a véletlen vagy nem szandékos
expozici6 regisztralasara és elemzésére?

Az audit megfeleltetési standardja
Az Eurépai Tanécs irdnyelve (European Council Directive)
A standard forrasa (vagy referencia dokumentum]

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

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyoz6
Kotelezd: jogszabalyi eldiras

Cél/ A teljesités elérendé szazalékos aranya
100 %

Auditalt elem vagy valtozé

Intézményi informéacids adattar a véletlen/nem szandékos expoziciok adatainak
taroldsara és elemzésére elfogadott eljarasokkal.

Médszer:
Retrospektiv / Prospektiv / Egyéb
Gyljtendd adat vagy informacio:
A vonatkozé adattar megléte

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

Minta jellemzéi

Megfelel6 adatforras megerdsitése.

Az éves esetszamok retrospektiv kiszamitasa

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

Teljesilt a cél?
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Igen / Nem
Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

Megfelelé adatforrads létrehozésa, az ilyen jellegl véletlen / nem szandékos
expoziciok észlelésére és elemzésére szolgald osztalyos eljarasrend felilvizsgalata.

A kovetkez6 audit idozitése

Evente, vagy korabban ha a cél nem teljesiilt

Audit cime

Létezik-e osztalyos iranyelv a betegek vagy képvisel6ik tajékoztatasara, hogy
véletlen expoziciét szenvedtek el?

Az audit megfeleltetési standardja
Az Eurépai Tanécs irdnyelve (European Council Directive)
A standard forrasa (vagy referencia dokumentum]

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

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyoz6
Kotelezd: jogszabalyi eldiras

Cél/ A teljesités elérendé szazalékos aranya
100 %

Auditalt elem vagy valtozé

Helyi eljarasrend. A véletlen expoziciéo nyomon kovetésének Utja. Rendelkezni kell
tovabba a bekiild6 és a haziorvos tajékoztatasarol is.

Modszer:

Retrospektiv / Prospektiv
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Gyljtendd adat vagy informacio:

Helyi szabalyok meglétének megerdsitése a véletlen expozicio kovetésére
Esetszdm / év

Datum /id6 / A véletlen expozicié oka a dézissal egydtt
Az expozicid esetleges kovetkezményei

Minta jellemzéi

A fentiek egy éves analizise

Teljesilt a cél?

Igen / Nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

A helyi szabalyok felllvizsgalata

A kovetkezd audit id6zitése

Evente, vagy korabban ha a cél nem teljesiilt

Audit cime

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

Az audit megfeleltetési standardja
Az Eurépai Tanécs irdnyelve (European Council Directive)
A standard forrasa (vagy referencia dokumentum]

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

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyoz6
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Kotelez6: jogszabalyi el6iras

Cél/ A teljesités elérendé szazalékos aranya

100 % (Egy ilyen adatforrasnak léteznie kell]

Auditalt elem vagy valtozé

A véletlen vagy nem szandékos expozicidk hivatalos nyilvantartasa.
Médszer:

Retrospektiv / Prospektiv

Gyljtendd adat vagy informacio:

A véletlen vagy nem szandékos orvosi expozicio hivatalos nyilvantartasanak
attekintése

Esetszam

Paciensek demografiai adatai

Az események datuma, ideje és jellege

Meghozott korrekcids intézkedések és id0zitéslk, a tanulasagok levonasa
Minta jellemz6i

Evenkénti feliilvizsgalat a véletlen vagy nem szandékos orvosi expozicié hivatalos
nyilvantartasarol

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

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

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

A kovetkez6 audit idozitése

Evente, vagy korabban, ha a cél nem teljesdilt
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Audit cime

Létezik-e mechanizmus a véletlen expozicids események jelentésére az
egészségugyi fizikus szakértének (MPE), valamint az illetékes hatésagnak?

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

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

Az audit tipusa - klinikai, szabalyoz6

Kotelezd: jogszabalyi eldiras

Cél/ A teljesités elérendé szazalékos aranya

100%

Auditalt elem vagy valtozé

Helyi szabalyok. Megfeleld informécids Utvonal azonositasa

Mdédszer

Retrospektiv / Prospektiv

Gy(jtendd adat vagy informacié

Megfeleld informacids Utvonal azonositasa

Az egészséglgyi fizikus szakeértd és az illetékes hatdsag tisztviseldinek elérhetdségei
Datum /id6 / az expozici6 okai / kovetkezményei, végrehajtott intézkedések
Minta jellemz6i

A véletlen expozicio évenkénti felllvizsgalata
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Teljesilt a cél?

lgen / Nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiil
Megfelel6 informacids Utvonal megvaldsitasa

Az egészséglgyi fizikus szakérté kapcsolattartasi adatainak és a kommunikacids
Utvonalnak az attekintése

A kovetkez6 audit idozitése

Egy év, vagy hamarabb, amennyiben a cél nem teljesil

Audit cime

Hasznalja-e az osztaly az érintett sugarvédelmi hatdsag altal megadott, a véletlen
vagy nem szandékos, jelentds expozicidkra vonatkozé kritériumokat?

Az audit megfeleltetési standardja
Az Eurépai Tanécs Iranyelve (European Council Directive)
A standard forrasa (vagy referencia dokumentum]

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

Az audit tipusa - klinikai, szabalyozo
Kotelez6: jogszabalyi el6iras

Cél/ A teljesités elérendd szazalékos aranya
100%

Auditalt elem vagy valtozé

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

Retrospektiv / Prospektiv

Gyljtendd adat vagy informacid

A jelent0s véletlen vagy nem szandékos expoziciot definiald kritériumok
Minden expozicié datuma / ideje / oka / kdvetkezményei

Minta jellemzéi

A fentiek egy éves felilvizsgalata

Teljesilt a cél?

Igen / Nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiil

A sziikséges kritériumok létrehozasa, kapcsolattartas az illetékes sugarvédelmi
hatdsaggal Utmutatas céljabol

A kovetkez6 audit idozitése

Egy év, vagy hamarabb, amennyiben a cél nem teljesiil

Audit cime

Van-e arrél igazolas, hogy a felhatalmazott felelé6sséggel rendelkez6 munkatarsak
(nem radiolégusok esetében) megfelelé képzésben részesiilnek a bejelentéshez?

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

2013/59/EURATOM Tanécsi iranvelv, 63. cikk, (Council Directive 2013/59/Euratom,
Article 63)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A32013L0059
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Az audit tipusa - klinikai, szabalyoz6
Kotelezd: jogszabalyi eldiras
Cél/ A teljesités elérendé szazalékos aranya

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

Auditalt elem vagy valtozé

Helyi szabalyok: képzési kovetelmények a felhatalmazott nem radiolégusok szamara;
indoklasra alkalmas eljarasok tipusai

Mdédszer

Retrospektiv / Prospektiv / Egyéb

Gy(jtendd adat vagy informacié

Az indoklasra alkalmas eljarasok azonositasa

A felhatalmazott nem radiologusok képzési programjanak megnevezése
A program o0sszetevoi

Mddszer, mely bizonyitja, hogy a résztvevo alkalmas

Résztvevék szama

Azon résztvevok szazalékos aranya, akik sikeresen teljesitették a kurzust, a nem
teljesités okai

Minta jellemzéi

A fentiek egy éves felilvizsgalata

Teljesilt a cél?

Igen / Nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiil

Képzési program létrehozasa nem radiologusok szamara

A folyamatok attekintése és az eljarastipusok kivalasztasa az indoklasra alkalmas

nem radiologusoknal
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A kovetkez6 audit idozitése

Egy év, vagy hamarabb, amennyiben a cél nem teljesul

Audit cime

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

Az audit megfeleltetési standardja
Az Eurépai Tanécs Iranyelve (European Council Directive)
A standard forrasa (vagy referencia dokumentum]

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

Az audit tipusa - klinikai, szabalyozo

Kotelez6: jogszabalyi el6iras

Cél/ A teljesités elérendd szazalékos aranya

100%

Auditalt elem vagy valtozé

Vizsgalatkérd lap / vizsgalatkéré kommunikacios rendszer

Médszer

Retrospektiv / Prospektiv/ Egyéb

Gyljtendd adat vagy informacid

Azon adatmez6 azonositésa a vizsgalatkérd lapon / vizsgalatkéré kommunikéacios
rendszerben, melyen a kezel6orvos vagy operator rogzitik a beteg utolso

menstruacios ciklusanak els6 napjat.

Meg kell gy6zodni arrdl, hogy az adatokat beirtak, alairtak, datummal ellattak
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Minta jellemz6i

A vizsgalatkéro lapok / feladott vizsgalatkérések havonkénti felilvizsgalata
Teljesilt a cél?

Igen / Nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiil

A vizsgalatkerd Grlap kibdvitése, hogy tartalmazza az erre vonatkozo adatmezét

A megfeleld képzés a személyzet szamara, mellyel biztositjak, hogy az adat mindig
rogzitésre kertl

A kovetkez6 audit idozitése

Egy év, vagy hamarabb, amennyiben a cél nem teljesiil

Audit cime

Létezik-e irasos protokoll azon személy azonositasara, aki felelds a vizsgalat
indikaltsaganak elbiraldsaért? / Létezik-e irdsos protokoll azon személy
azonositasara, aki a bejelentésért felel?

Az audit megfeleltetési standardja

Az Eurdpai Tanécs Iranyelve (European Council Directive)

A standard forrasa (vagy referencia dokumentum]

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

Az audit tipusa - klinikai, szabalyoz6
Kotelez6: jogszabalyi el6iras
Cél/ A teljesités elérendé szazalékos aranya

100%
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Auditalt elem vagy valtozé

Vizsgalatkérd lap / vizsgalatkéré kommunikacios rendszer
Mdédszer

Retrospektiv / Prospektiv / Egyéb

Gy(jtendd adat vagy informacié

A megfeleld mez6 meglétének megerdsitése a vizsgalatkérd lapon az indoklasért
felelds gyakorld orvos szamara

Megerdsités arrdl, hogy ezt a megfeleld személy alairta, datummal ellatta
Minta jellemzéi

A vizsgalatkérd lapok / feladott vizsgalatkérések havonkénti felilvizsgalata
Teljesilt a cél?

lgen / Nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiil

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

Meg kell gy6z6dni arrél, hogy az indoklasért felelés kezelSorvos engedélyezte a
vizsgélatot

Meg kell erdsiteni, hogy kik azok a gyakorld orvosok, akik jogosultak adott vizsgalatok
létjogosultsaganak elbiralasara

A kovetkez6 audit idozitése

Egy év, vagy hamarabb, amennyiben a cél nem teljesil

Audit cime
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Létezik-e helyi iranyelv az egészségigyi szlrés soran kialakulé sugarterheléssel
kapcsolatban a tinetmentes egyének behivasakor, amely megerdsiti az illetékes
hatésag eldirasait?

Az audit megfeleltetési standardja

Az Eurdpai Tanécs Iranyelve (European Council Directive)

A standard forrasa (vagy referencia dokumentum]

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

Az audit tipusa - klinikai, szabalyoz6

Kotelezd: jogszabalyi eldiras

Cél/ A teljesités elérendé szazalékos aranya

100%

Auditalt elem vagy valtozé

Az egészséglgyi szlirésrol sz4lo hitelesitett program megerdésitése, vagy az adott
személy konkrét dokumentalt igazolasa kezelGorvos altal, a beutald orvossal
konzultalva az érintett orvosi kozdsség és az illetékes hatdsag iranymutatasai,
guideline-ai alapjan

Mdédszer

Retrospektiv / Prospektiv / Egyéb

Gyljtendd adat vagy informacid

Iranyelv az egészségligyi szlrévizsgalattal kapcsolatban vagy egyedi indoklas az
illetékes hatdsag altal (lasd fent]

Relevans kritériumok

Betegek szama

Minta jellemzéi

A fentiek harom honapos felilvizsgalata

Teljesilt a cél?
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Igen / Nem
Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiil

Az egészséglgyi szlrovizsgalatra vagy az indoklasi folyamatra vonatkozo szabalyzat
végrehajtasa, a kezelGorvos / beutald orvos és egy illetékes hatdsdg bevonaséaval

A kovetkez6 audit idozitése

Egy év, vagy hamarabb, amennyiben a cél nem teljesiil

Audit cime

Az ionozal6 sugarzast hasznald vizsgalatok hany szazaléka volt eldrelathatélag
indokolt?

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

A standard forrasa (vagy referencia dokumentum]

2013/59/EURATOM Tanécsi iranyely, 55. cikk, (Council Directive 2013/59/Euratom,
Article 55)

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyoz6
Kotelezd: jogszabalyi eldiras

Cél/ A teljesités elérendé szazalékos aranya
100%

Auditalt elem vagy valtozé

Vizsgalatkérd lapok / vizsgalatkérd kommunikéciés rendszer: indikalé kezelGorvos
azonositasa

Modszer

Retrospektiv / prospektiv
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Gy(jtendd adat vagy informacié

Vizsgalatkérd lapok / vizsgalatkéré kommunikéacios rendszer: indikalé kezelGorvos
azonositasa

A helyesen kitoltott és hitelesitett adatok aranya
Minta jellemz6i

A fentiek egy hdnapos felilvizsgalata

Teljesilt a cél?

lgen / nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

A vizsgalatkérd lapok / vizsgalatkérések mddositasa

A résztvevé egyének oktatasa, az indikaciot végz6 kezelSorvos azonositdsanak /
képesitésének felllvizsgalata

A kovetkez6 audit idozitése

Egy év, vagy elébb, ha a cél nem teljesil

Audit cime

Milyen mechanizmus all rendelkezésre a kérélapon, hogy kapcsolatba lépjenek a
kérd orvossal, ha az expozicid el6tt tisztazni kell a kért felvétel létjogosultsagat?

Az audit megfeleltetési standardja
Az Eurépai Tanécs Iranyelve (European Council Directive)
A standard forrasa (vagy referencia dokumentum]

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

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyozo
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Kotelez6: jogszabalyi el6iras

Cél/ A teljesités elérendé szazalékos aranya
100%

Auditalt elem vagy valtozé

Vizsgalatkérd lapok / vizsgalatkéré kommunikaciés rendszer: a vonatkozé
kommunikacios adatut egyértelmien dokumentalt

Mdédszer
Retrospektiv / prospektiv / egyéb
Gyljtendd adat vagy informacid

Vizsgalatkérd lapok / vizsgalatkéré kommunikaciés rendszer: a vonatkozd
kommunikacios adatut

Vizsgalatkérd név / hely / telefon / e-mail informécid, minden j6l olvashatéan
Mindezen adatok helyesen kitoltott szazaléka

Minta jellemzéi

A fentiek egy hdnapos felilvizsgalata

Teljesilt a cél?

lgen / nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

A vizsgalatkérd lapok / vizsgalatkéré kommunikacids rendszer médositasa a
vizsgalatkéréhoz tartozo relevans kapcsolati adatok hozzaadasaval

A vizsgalatkérd kezel6orvosok oktatasa a kapcsolattartasi adatszolgaltatas
fontossagardl (és jogi kbvetelményeirdl)

A kovetkez6 audit idozitése

Egy év, vagy elébb, ha a cél nem teljesll

Forditotta: Kenézy Radiolégia



Audit cime

Van-e irdsos protokoll arra vonatkozéan, hogy ki a felel6s a hagyomanyos
rontgen/atvilagitas/intervenciés ionizald radioldgiai eljarasok létjogosultsagaért?

Az audit megfeleltetési standardja
Az Eurépai Tanécs Iranyelve (European Council Directive)
A standard forrasa (vagy referencia dokumentum]

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

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyoz6

Kotelez6

Cél/ A teljesités elérendé szazalékos aranya

100%

Auditalt elem vagy valtozé

Helyi szabalyok: irott protokoll a fluoroszképias / ionizald sugarzassal jard
intervencids beavatkozasok felhatalmazott felelésséggel torténd létjogosultsaganak
igazolasara

Mdédszer

Retrospektiv / Prospektiv / egyéb

Gyljtendd adat vagy informacid

[rott protokoll a fluoroszképias / ionizalé sugarzassal jard intervenciés beavatkozasok
létjogosultsaganak igazolasara

A bevalogatas feltételei
Korrelacid a kérélapokkal / vizsgalatkéré kommunikacids rendszerrel
A helyesen kitoltott, alairt, keltezett adatok szazaléka

Minta jellemzéi
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A fentiek egy hdnapos felilvizsgalata

Teljesilt a cél?

lgen / nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

irasbeli protokoll létrehozéasa a fluoroszképos / ionizald sugarzassal jaré radiolégiai
beavatkozasok indoklasanak felel6sségére

A munkatarsak képzésének és oktatasanak felllvizsgalata
A kovetkez6 audit id6zitése

Egy év, vagy elébb, ha a cél nem teljesil

Audit cime

Van-e irasos protokoll arra vonatkozoan, hogy ki a felelés a CT vizsgalatok
létjogosultsagaért?

Az audit megfeleltetési standardja
Az Eurépai Tanécs Iranyelve (European Council Directive)
A standard forrasa (vagy referencia dokumentum]

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

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyoz6
Kotelez6: jogszabalyi el6iras

Cél/ A teljesités elérendé szazalékos aranya
100%

Auditalt elem vagy valtozé
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Helyi szabalyok: irasbeli protokoll a CT vizsgalatok igazolaséaért felelés személyek
azonositasara

Mdédszer

Prospektiv / retrospektiv

Gy(jtendd adat vagy informacié

irott portokoll a CT vizsgalatok indokoltsagaért felelds személyek megnevezésérsl
A bevalogatas feltételei

Korrelacié a kérélapokkal / vizsgalatkéré kommunikécids rendszerrel

A helyesen kitoltott, alairt, keltezett adatok szazaléka

Minta jellemz6i

A fentiek egy hdnapos felilvizsgalata

Teljesilt 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

Audit cime

Milyen mechanizmust alkalmaznak a beteget ért d6zis értékelésére a nagy
dézisterheléssel jaré eljarasok soran?

Az audit megfeleltetési standardja
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Az Eurépai Tanécs Iranyelve (European Council Directive)
A standard forrasa (vagy referencia dokumentum]

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

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyoz6

Kotelez6: jogszabalyi el6iras

Cél/ A teljesités elérendé szazalékos aranya

100%

Auditalt elem vagy valtozé

Kalibralt, jovahagyott dozisszamitasi rendszerek minden nagy do6zisu berendezésben
Mdédszer

Retrospektiv / prospektiv

Gyljtendd adat vagy informacid

Dézis kiszamitasi és rogzitési rendszerek CT / intervencids radiolégiai / nuklearis
medicina rendszerekben

A betegek ddzisterhelésének eredményei minden esetben

Minta jellemzéi

A fentiek egy honapos felilvizsgalata

Teljesilt a cél?

Igen / nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

A berendezések modositasa vagy cseréje a megfeleld6 mérérendszerek telepitéséhez
Konzultacid az egészséqgugyi fizikus szakértdkkel és az illetékes hatdsaggal

A kovetkezd audit id6zitése

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

A radiolégiai diagnosztikai eljarasok hany szazalékanal van meghatarozott
diagnosztikai referenciaszint (DRL)?

Az audit megfeleltetési standardja

Az Eurdpai Tanécs Iranyelve (European Council Directive)

Keérjik az Europai Bizottsag nemrégiben kozzétett gyermekgydgyaszati DRL-ekre
vonatkozd iranyelveinek figyelembe vételét - ez egy masik megfeleltetési standard

lehet

Furopean Guidelines on Diagnostic Reference Levels for Paediatric Imaging (Eurdpar
iranyelvek a gyermek képalkoto felvételek diagnosztikai referenciaszintjeirdl)

A standard forrasa (vagy referencia dokumentum]

2013/59/EURATOM Tanécsi iranyelv, 56. cikk, (Council Directive 2013/59/Euratom,
Article 56}

Az audit tipusa - Klinikai, szabalyoz6
Kotelezd: jogszabalyi eldiras

Cél/ A teljesités elérendé szazalékos aranya
100%

Auditalt elem vagy valtozé

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

Mdédszer
Retrospektiv / prospektiv
Gy(jtendd adat vagy informacié

Az 6sszes radioldgiai diagnosztikai beavatkozas expozicids szintje a DRL-ekhez képest
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A DRL feletti beavatkozasok szazalékos aranya kategdriankent
Minta jellemzéi

A fentiek havonkénti felllvizsgalata

Teljesilt a cél?

Igen / nem

Intézkedések, amennyiben a cél nem teljesiilt

Intézkedések az expozicids dozisszintek csokkentésére
Munkatarsak oktatasa

Vizsgalati protokollok

A DRL-ek kovetkezetes tullépése esetén korrekcids intézkedések meghozatala és
helyi felllvizsgalatok inditasa késedelem nélkiil

A kovetkez6 audit idozitése

A folyamatos audit program, gyakorisaga egyeztetése helyi szinten torténik az
egészseqgugyi fizikus szakértovel

Audit cime
Az orvosi képalkotashoz hasznalt berendezésekre vonatkozé kilénleges technikai
kovetelmények

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

A BSSD 60. cikke U] kovetelményeket vezetett be az Uj berendezésekre, nincsenek
aktualis kovetelmények a berendezések cseréjére kizardlag életkoruk alapjan
(szemben a teljesitménnyel, lasd a 60.2. cikket)

A standard forrasa (vagy referencia dokumentum]

2013/59/EURATOM Tanécsi iranyelv, 60. cikk, (Council Directive 2013/59/Euratom,
Article 60)
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Az audit tipusa - Klinikai, szabalyoz6
Klinikai szabalyozo
Cél/ A teljesités elérendé szazalékos aranya

100% - kotelezd és ellendrzott
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