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I. RESZ
Személyi rész

Il. RESZ
Torvények, orszaggydlési hatarozatok,
koztarsasagi elnoki hatarozatok, kormanyrendeletek
és -hatarozatok, az Alkotmanybirésag hatarozatai

A Kormany 643/2021. (XI. 25.) Korm. rendelete
az egészségligyi agazati eldmeneteli szabalyok hatalya ala tartozé intézmények korének bovitésérol

A Kormany az egészséguigyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl szol6 2003. évi LXXXIV. torvény 28. § (3) bekezdés a) pont
ab) alpontjaban, valamint b) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan, az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatédrozott
feladatkorében eljarva a kovetkezéket rendeli el:

1.8

2.§

3.8

Az egyes egészségligyi dolgozdk és egészségligyben dolgozok illetmény- vagy bérndvelésének, tovabba
az ahhoz kapcsolodd tdamogatas igénybevételének részletes szabdlyairdl sz6lé 256/2013. (VII. 5.) Korm. rendelet
(a tovabbiakban: Kr.) 6. alcime a kdvetkezd 11/R. §-sal és 11/S. §-sal egészul ki:

L1/R. 8 (1) A 2. mellékletben foglalt tablazat A:278 mez6jében meghatarozott egészségligyi
szolgaltatonak 2021. szeptember 1-jén jogviszonyban &ll6 foglalkoztatottja az illetmény- vagy bérndvelésre
2021. szeptember 1-jétdl, de legfeljebb a munkaltatonal fennalld, az egészségiigyi agazati elémeneteli rendszer
hatalya ald tartozé munkakérben torténd foglalkoztatasanak kezd6 idépontjatél jogosult.

(2) Az (1) bekezdés szerinti munkdltatod illetmény- vagy bérndvelésre jogosult foglalkoztatottja részére
az (1) bekezdés szerinti emelt 6sszegu illetményt (bért) elsé alkalommal a 2021. szeptember hénapra esedékes
illetmény (bér) tekintetében kell megfizetni a 2021. november havi munkabér kifizetésével egyidejlileg.

(3) Az (1) bekezdés szerinti munkaltaté bértamogatasi igényének kérelmére a 4. § rendelkezéseit kell megfeleléen
alkalmazni.

11/S. § (1) A 2. mellékletben foglalt tdbldzat A:279 mezdéjében meghatérozott egészségiigyi szolgaltatéonak
2021. oktéber 1-jén jogviszonyban all6 foglalkoztatottja az illetmény- vagy bérndvelésre 2021. oktéber 1-jétdl,
de legfeljebb a munkaltatondl fennallo, az egészségligyi dgazati elémeneteli rendszer hatédlya ald tartozo
munkakorben torténd foglalkoztatdsanak kezd6 idépontjatol jogosult.

(2) Az (1) bekezdés szerinti munkaltato illetmény- vagy bérndvelésre jogosult foglalkoztatottja részére
az (1) bekezdés szerinti emelt 6sszegl illetményt (bért) els6 alkalommal a 2021. oktéber hénapra esedékes
illetmény (bér) tekintetében kell megfizetni a 2021. november havi munkabér kifizetésével egyidejlleg.

(3) Az (1) bekezdés szerinti munkaltatdé bértdmogatasi igényének kérelmére a 4. § rendelkezéseit kell megfeleléen
alkalmazni’”

A Kr. 2. melléklete az 1. melléklet szerint médosul.
Ez a rendelet a kihirdetését kovet6 napon Iép hatdlyba.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok
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1. melléklet a 643/2021. (XI. 25.) Korm. rendelethez

A Kr. 2. mellékletében foglalt tablazat a kovetkezd 278. és 279. sorral egészil ki:

(A B
1. Egészségligyi szolgdltato neve Telepiilés)
278. | Biatorbagy Varos Egészséguigyi Ellaté Nonprofit Korlatolt Felelsségti Tarsasag Biatorbagy
279. | Szent Erzsébet Mérahalmi Flird6gyogyaszati Nonprofit Korlatolt Felel6sségU Tarsasag Mérahalom
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A Kormany 645/2021. (XI. 27.) Korm. rendelete
egyes, a koronavirus jarvany altal kiilondsen veszélyeztetett allamokbdl torténé beutazas szabalyairél

A Kormany

az Alaptorvény 53. cikk (2) bekezdésében meghatarozott eredeti jogalkotoi hataskorében, figyelemmel a katasztrofavédelemrél
és a hozzé kapcsolodé egyes torvények modositasardl szold 2011. évi CXXVIILL térvény 51/A. §-ara,

az 5. § tekintetében az Alaptorvény 53. cikk (3) bekezdésében meghatérozott eredeti jogalkotoi hataskérében, a koronavirus-
vilagjarvany elleni védekezésrdl sz616 2021. évi l. torvény 2. § (1) bekezdése szerinti orszaggy(ilési felhatalmazas alapjan,

az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatérozott feladatkdrében eljarva a kovetkezéket rendeli el:

1. Altalanos rendelkezések

1.8 (1) Erendelet hatdlya nem terjed ki

a) a kulféldre utazasrél szold 1998. évi XII. torvény 6/A. § (2) bekezdése szerinti hivatalos utlevéllel torténd,

b) a maganutlevéllel, valamint egyéb uti okmannyal végrehajtott hivatalos célq,

) a teherforgalomban torténé

hatéaratlépésre.

(2) Erendelet alkalmazasaban a magyar dllampolgarral azonos megitélés ald esik,

a) aki Magyarorszdgon allando6 tartézkodasra jogosult, és csaladtagja, ha ezt a jogat okménnyal igazolja, illetve

b) aki rendelkezik az idegenrendészeti hatésag valamely jogcimen 90 napot meghaladé idej(i tartézkodasra
kiadott, érvényes, Magyarorszag teriiletén vald tartézkodasra jogositdé engedélyével, és az errdl széld
okmanyt belépéskor bemutatja.

2. Magyarorszag teriiletére torténo belépés szabalyai

2.§ (1) A magyar édllampolgarsdggal nem rendelkezé személy
a) az 1. mellékletben meghatérozott allam tertletérdl, vagy
b) barmely mas éllam teriletérél, ha a Magyarorszag terlletére torténd belépést megel6z8d 14 napban
az 1. mellékletben meghatérozott allam teriiletén barmennyi idét tartézkodott,
Magyarorszag teriiletére — a (2) bekezdésben meghatérozott eltéréssel — a jarvanyugyi készultségi idészak utazasi
korlatozasairdl szolé 408/2020. (VIIl. 30.) Korm. rendelet [a tovabbiakban: 408/2020. (VIIl. 30.) Korm. rendelet]
3. alcime szerint |éphet be.
(2) Az (1) bekezdés szerinti belépés esetén a 408/2020. (VIII. 30.) Korm. rendelet
a) 7.8 (3) bekezdés b) pontjdban meghatarozott hatdsagi hazi karantén idétartama 14 nap,
b) 7.8 (4)—(5) bekezdése nem alkalmazhato.

3.8 (1) A magyar allampolgar, illetve a magyar allampolgar magyar allampolgarsdggal nem rendelkezé csalddtagja
(a tovabbiakban egyditt: magyar allampolgar) — a 408/2020. (VIll. 30.) Korm. rendelettd| eltéréen —
a) az 1. mellékletben meghatérozott dllam teriletérdl, vagy
b) barmely mds allam terlletérdl, ha a Magyarorszag teriiletére torténd belépést megel6z6 14 napban
az 1. mellékletben meghatérozott allam terliletén barmennyi idét tartézkodott,
az e §-ban meghatérozottak szerint [éphet be.

(2) A magyar allampolgadr Magyarorszag teriiletére torténé belépése sordn egészségiigyi vizsgalaton eshet &t,
amelynek tlrésére koteles.

(3) Ha a magyar allampolgar esetében az egészségligyi vizsgdlat a koronavirus fert6zés gyanujat allapitja meg,
a f6évarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (févarosi kerileti) hivatal népegészségligyi feladatai
ellatasardl, tovabbd az egészségligyi dllamigazgatasi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet
7.8 (1) bekezdése alapjan hataskorrel rendelkez6é népegészségiigyi feladatkorében eljaro, illetékes jarasi (févarosi
kerileti) hivatala (a tovabbiakban: illetékes jarvanyligyi hatésdg) altal meghatérozottak szerint kijel6lt karanténban
vagy — ha az nem jelent jarvanyuigyi kockdzatot — hatdsagi hazi karanténban keriil elhelyezésre.

(4) Ha a magyar allampolgar esetében az egészséguigyi vizsgalat koronavirus fertézés gyanujat nem allapitja meg, és
a) a magyar dllampolgdr magyarorszagi lakohellyel vagy tartézkodasi hellyel rendelkezik, 14 napra hatésagi hazi

karanténban,
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b) a nem kilféldon él6 magyar allampolgar magyarorszagi lakohellyel vagy tartézkodasi hellyel nem
rendelkezik, 14 napra az illetékes jarvanyligyi hatdsdg éltal kijelolt karanténban,

<) a kilfoldon élé magyar allampolgar magyarorszagi lakéhellyel vagy tartézkodasi hellyel nem rendelkezik,
14 napra az illetékes jarvanyuigyi hatésag altal kijelolt karanténban vagy hatésagi hazi karanténban

keril elhelyezésre.

3. Zaro rendelkezések

4.8 (1) Ezarendelet —a (2) bekezdésben foglalt kivétellel - 2021. november 29-én Iép hatalyba.
(2) Az5.82021.december 13-an Iép hatalyba.

5.8 (1) A Kormany e rendelet hatalydt a koronavirus-vildgjarvany elleni védekezésrél sz6élé 2021. évi I. torvény
hatalyvesztéséig meghosszabbitja.
(2) Ez a rendelet a koronavirus-vildgjarvany elleni védekezésrél sz6l6 2021. évi |. torvény hatdlyvesztésekor
hatalyat veszti.

Orbadn Viktor s. k.,

miniszterelnok

1. melléklet a 645/2021. (XI. 27.) Korm. rendelethez
A koronavirus jarvany altal kiilonosen veszélyeztetett allamok

Botswanai Koztarsasag
Dél-afrikai Kbztarsasag
Szvazifoldi (Eswatini) Kirdlysédg
Lesothdi Kiralysag

Mozambiki Kéztarsasag
Namibiai Kéztarsasag

NousrwDN =

Zimbabwei Koztarsasag
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A Kormany 664/2021. (XIl. 1.) Korm. rendelete
az egészségiigyi szolgalati jogviszonyban all6 személyek szolgalati elismerésével kapcsolatos egyes
intézkedésekrol

A Kormany

az Alaptorvény 53. cikk (2) bekezdésében meghatarozott eredeti jogalkotoi hataskorében, figyelemmel a katasztrofavédelemrél
és a hozz4 kapcsolodé egyes torvények médositasardl szold 2011. évi CXXVIIL. térvény 51/A. §-ara,

az 5. § tekintetében az Alaptorvény 53. cikk (3) bekezdésében meghatérozott eredeti jogalkotoi hataskdrében, a koronavirus-
vilagjarvany elleni védekezésrdl sz616 2021. évi l. torvény 2. § (1) bekezdése szerinti orszaggy(ilési felhatalmazas alapjan,

az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatarozott feladatkorében eljarva a kovetkezéket rendeli el:

1.8 Az egészségligyi szolgalati jogviszonyrdl sz6l6 2020. évi C. torvény (a tovabbiakban: Eszjtv.) 9. §-a alkalmazasaban

egészséguigyi szolgélati jogviszonyban toltétt idének kell tekinteni

a) az Eszjtv. 8. § (9) bekezdése,

b) az egészségligyi szolgalati jogviszonyrol sz6lé 2020. évi C. torvény végrehajtasardl sz616 528/2020. (XI. 28.)
Korm. rendelet 4. § (3) bekezdése és

<) az egyes, az egészségligyi szolgalati jogviszonnyal sszefliggé veszélyhelyzeti szabdlyokrdl szélé 69/2021.
(1. 19.) Korm. rendelet 16. § (5) bekezdése

szerinti jogviszonyban eltoltott idétartamot is, fliggetlenil attdl, hogy az adott jogviszony az Eszjtv. hatélybalépése

elétt vagy azt kovetben jott Iétre.

2.8 (1) Ha az egészségligyi szolgdlati jogviszonyban &ll6 személynek az 1. § alapjan figyelembe vehetd idétartam alapjan
szamitott szolgalati ideje az egészséguigyi szolgdlati jogviszony létrejottét kdvetSen elérte vagy meghaladta
a szolgalati elismerésre jogositd — az Eszjtv. 9. § (2) bekezdésében meghatarozott — id6t, az egészségligyi szolgalati
jogviszonyban all6 személy - a (4), (6) és (7) bekezdésben foglaltak figyelembevételével - jogosult a szolgalati
elismerésnek az igy megallapitott szolgalati id6 szerinti fokozatéra.
(2) Az (1) bekezdés alkalmazdsa sordn nem vehet6 figyelembe az az id6tartam, ami az egészségligyi szolgalati
jogviszonyban all6 személy fizetési fokozatanak megallapitdsakor nem kerdlt figyelembevételre.
(3) Az (1) és (2) bekezdés alapjan megallapitott szolgélati elismerést az egészségiigyi szolgalati jogviszonyban allé
személy részére
a) 2021. december 31. napjaig kell kifizetni, ha a jogosultsag megallapitasdhoz sziikséges szolgalati idével
—az (1) és (2) bekezdésben foglaltak figyelembevételével — mar e rendelet hatalybalépésekor rendelkezett
az egészségligyi szolgalati jogviszonyban all6 személy,

b) az a) pont hatdlya ald nem tartozé esetben a szolgélati elismerésre valé jogosultsdg bealltdt koveté honap
utolsé napjaig kell kifizetni,

<) ha az egészségligyi szolgalati jogviszonyban allé személy jogviszonya a nyugdijazasra tekintettel szlinik meg,
részére a megszlinés évében esedékessé vald szolgalati elismerést az utolsé munkdban toltott napon kell
kifizetni.

(4) A szolgalati elismerés — az Eszjtv. 9. § (2) bekezdésében meghatérozott szolgalati id6 figyelembevételével - tobb
egészségligyi szolgdltatondl fenndllé egészségligyi szolgalati jogviszony esetén is csak egy alkalommal illeti meg
az egészségligyi szolgalati jogviszonyban 4llé személyt.

(5) A szolgalati elismerést az az egészségligyi szolgdltato koteles kifizetni, amelyik szolgéltatéval az érintett személy
egészségiigyi szolgalati jogviszonya
a) a (3) bekezdés a) pontja szerinti esetben e rendelet hatalybalépésekor fenndll,

b) a (3) bekezdés b) és c¢) pontja szerinti esetben a szolgalati elismerésre valé jogosultsag bealltdnak
idépontjaban fennall,
<) a (4) bekezdés szerinti esetben hamarabb [étrej6tt.

(6) Nem fizethetd ki az (1) és (2) bekezdés alapjan megallapitott szolgalati elismerés annak a személynek, aki

a) mar megkapta a szolgalati elismerésnek az (1) és (2) bekezdés alapjan szamitott fokozata szerinti 0sszegét
vagy a jogviszonyban toltott ideje alapjan annak megfelelé jubileumi jutalmat a korabbi jogviszonyaban,
vagy

b) e rendelet hatalybalépésekor mar nem &ll egészségligyi szolgélati jogviszonyban.
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(7) Ha az egészségligyi szolgdlati jogviszonyban all6 személy az (1) és (2) bekezdés alapjan egyidejlileg a szolgalati
elismerés tobb fokozatara is jogosult lenne, csak a magasabb fokozat szerinti szolgalati elismerés fizethet6 ki
szamara.

3.§ Az e rendeletben foglaltak nem érintik a mar kordbban megallapitott és kifizetett jubileumi jutalmat és szolgalati
elismerést.

4.8 (1) Ezarendelet —a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — a kihirdetését kdvetd napon lép hatélyba.
(2) Az5.8§azerendelet kihirdetését kdvetd 15. napon lép hatalyba.

5.8 (1) A Kormany e rendelet hatdlydt a koronavirus-vildgjarvany elleni védekezésrdl sz6l6 2021. évi I. térvény
hatélyvesztéséig meghosszabbitja.
(2) Ez a rendelet a koronavirus-vildgjarvany elleni védekezésrél sz6l6 2021. évi . térvény hatalyvesztésekor hatdlyat
veszti.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok
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A Kormany 665/2021. (XII. 1.) Korm. rendelete
az egészségiigyi agazati elomeneteli szabalyok hatalya ala tartozé munkakorok bovitésérol

A Kormany az egészségligyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirdl sz616 2003. évi LXXXIV. térvény 28. § (3) bekezdés a) pont
aa) alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan, az Alaptoérvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatérozott feladatkdrében eljarva
a kovetkezodket rendeli el:

1.8 Az egyes egészségligyi dolgozdk és egészségligyben dolgozdk illetmény- vagy bérndvelésének, tovabba
az ahhoz kapcsol6dd tdmogatds igénybevételének részletes szabalyairdl szold 256/2013. (VII. 5.) Korm. rendelet
(a tovébbiakban: Kr.) 1. melléklete az 1. melléklet szerint médosul.

2.8 Ez a rendelet a kihirdetését kovet6 napon Iép hatalyba.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok

1. melléklet a 665/2021. (XIl. 1.) Korm. rendelethez

A Kr. 1. melléklet 2. pontja a kdvetkezd 2.73. alponttal egésziil ki:
[Az Elitev. 11/A. § (5) bekezdése szerinti egészségligyi szakdolgozdi és egyes egészségligyben dolgozdi munkakdrok:]
,2.73. dentalhigiénikus”
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A Kormany 674/2021. (XII. 3.) Korm. rendelete
a sportorvosi engedélyek érvényességének a veszélyhelyzet idejére torténé meghosszabbitasarol

A Kormany

az Alaptorvény 53. cikk (2) bekezdésében meghatarozott eredeti jogalkotoi hataskorében, figyelemmel a katasztrofavédelemrél
és a hozzé kapcsolodé egyes torvények modositasardl szold 2011. évi CXXVIILL térvény 51/A. §-ara,

a 3. § tekintetében az Alaptorvény 53. cikk (3) bekezdésében meghatarozott eredeti jogalkotoi hataskorében, a koronavirus-
vilagjarvany elleni védekezésrdl sz616 2021. évi l. torvény 2. § (1) bekezdése szerinti orszaggy(ilési felhatalmazas alapjan,

az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatérozott feladatkdrében eljarva a kovetkezéket rendeli el:

1.8 (1) A sportorvoslds szabdlyairdl és a sportegészségligyi halézatrdl szélé 215/2004. (VII. 13.) Korm. rendelet alapjan
kiadott és a veszélyhelyzet kihirdetésérdl és a veszélyhelyzeti intézkedések hatélybalépésérél sz616 27/2021. (1. 29.)
Korm. rendelet szerinti veszélyhelyzet (a tovébbiakban: veszélyhelyzet) ideje alatt lejaré sportorvosi engedélyek
a veszélyhelyzet megsz(inését kdvet6 60 napig érvényesek.
(2) Az (1) bekezdés szerint lejard sportorvosi engedély pétlasanak nincs helye.
(3) Az (1) bekezdés szerinti Uj érvényességi id6t a sportorvosi engedélyen nem kell feltlintetni.

2.8 (1) Ezarendelet —a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — a kihirdetését kdvetd napon lép hatédlyba.
(2) A3.§akihirdetését koveté 15. napon Iép hatdlyba.

3.8 (1) A Kormany e rendelet hatdlydt a koronavirus-vildgjarvany elleni védekezésrdl sz6l6 2021. évi I. térvény
hatélyvesztéséig meghosszabbitja.
(2) Ez a rendelet a koronavirus-vildgjarvany elleni védekezésrél sz6l6 2021. évi . térvény hatalyvesztésekor hatdlyat
veszti.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok
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A Kormany 1817/2021. (XI. 22.) Korm. hatarozata
a Gazdasag-ujrainditasi programok eléiranyzatbdl torténd, fejezeten beliili és fejezetek k6zotti el6iranyzat-
atcsoportositasrol

A Kormany

1.

az éallamhaztartasrol sz6ld 2011, évi CXCV. térvény (a tovabbiakban: Aht) 33. § (2) bekezdésében biztositott
jogkorében eljarva 5 688 735 659 forint egyszeri dtcsoportositasat rendeli el a Magyarorszag 2021. évi kdzponti
koltségvetésérdl szold 2020. évi XC. térvény (a tovabbiakban: Kvtv.) 1. melléklet XLVII. Gazdasag-ujrainditasi Alap
fejezet, 1. Kdzponti kezelésl elSiranyzatok cim, 1. Kdzponti tartalékok alcim, 1. Gazdasag-ujrainditasi programok
jogcimcsoport (a tovabbiakban: GUP el6iranyzat) terhére, az 1. melléklet szerint;

Felelés: pénziigyminiszter

Hatdridé: azonnal

. aKvtv. 17. §-a, valamint 4. melléklet 7. pontja alapjan jévédhagyja a GUP el8iranyzatnak az 1. pont szerinti dtcsoportositas

alapjan az eredeti elGirdnyzaton felll - az eddig jévahagyott 0sszegen tul tovabbi — 5 688 735 659 forinttal torténd
tulteljestilését;

. az Aht. 33. § (2) bekezdésében biztositott jogkérében eljarva 4 581 271 113 forint egyszeri tcsoportositasat rendeli

el, a 2. melléklet szerint.
FelelGs: emberi er6forrasok minisztere
Hatdridé: azonnal

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok
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A Kormany 1818/2021. (XI. 25.) Korm. hatarozata
a Nagyértékii gyégyszerfinanszirozasi jogcimrol torténé kifizetések 2021. évi fedezetének biztositasarol

A Kormany

1.

a Magyarorszag 2021. évi kozponti koltségvetésérdl szold 2020. évi XC. térvény (a tovébbiakban: Kvtv.) 12. §
(1) bekezdés a) pontjaban biztositott jogkorében eljarva elrendeli a Kvtv. 1. melléklet LXXII. Egészségbiztositasi
és Jarvany Elleni Védekezési Alap fejezet, 1. Egészségbiztositasi Alap cim, 2. Egészségbiztositasi ellatasok kiadasai
alcim, 10. Gyogyszertdamogatas jogcimcsoport, 1. Gydgyszertamogatds kiaddsai jogcim elSirdnyzatdnak terhére
20 000 000 000 forint, valamint a 11. Gydgyaszati segédeszkéz tdmogatas jogcimcsoport, 2. Egyéb gydgyaszati
segédeszkoz tdamogatds és kolcsonzés tdmogatasa jogcim elbiranyzatanak terhére 7 000 000 000 forint egyszeri
atcsoportositdsat a Kvtv. 1. melléklet LXXIl. Egészségbiztositasi és Jarvany Elleni Védekezési Alap fejezet,
1. Egészségbiztositasi Alap cim, 2. Egészségbiztositasi elldtdsok kiadasai alcim, 7. Gydgyitd-megel6zé ellatas
jogcimcsoport, 14. Nagyértéki gydgyszerfinanszirozas jogcim eldirdnyzatanak javéra, az 1. melléklet szerint;

Felel6s: pénziigyminiszter

emberi er6forrdsok minisztere
Hatdridé: azonnal

. a Kvtv. 12. § (2) bekezdésében biztositott jogkdrében eljarva elrendeli a Kvtv. 1. melléklet LXXII. Egészségbiztositési

és Jarvany Elleni Védekezési Alap fejezet, 1. Egészségbiztositasi Alap cim, 2. Egészségbiztositasi ellatasok kiadasai
alcim, 10. Gydgyszertamogatas jogcimcsoport, 1. Gydgyszertamogatas kiadasai jogcimének 12 500 000 000 forinttal
torténé megemelését, a 2. melléklet szerint.
Felel6s: pénziigyminiszter
emberi er6forrdsok minisztere
Hatdridé: azonnal

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok
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A Kormany 1861/2021. (XII. 2.) Korm. hatarozata
az Eszak-Ko6zép-budai Centrum, Uj Szent Janos Kérhaz és Szakrendel6 Kitvolgyi Tomb toronyépiilet belsé
felujitasaval kapcsolatos egyes dontések meghozatalarél

A Kormany

1.

3.

4.

egyetért az Eszak-Kézép-budai Centrum, Uj Szent Janos Kérhaz és Szakrendeld (a tovabbiakban: EKC) - Egészséges
Budapest Programban is érintett — Budapest 10733/11 helyrajzi szdmu, természetben az 1125 Budapest,
Kutvolgyi ut 4. szam alatt taldlhaté Kutvolgyi Tomb toronyépiilet belsé feltjitasaval (a tovabbiakban: Beruhazas);
a Beruhdzds megvalositasara - az allami magasépitési beruhdzasok megvalésitasardl szoldo 2018. évi
CXXXVIII. torvény 5. & (2) bekezdésében foglalt jogkorében eljarva — a Kozbeszerzési és Ellatasi Féigazgatdsagot
(a tovabbiakban: KEF) jeldli ki;
felhivja a pénziigyminisztert, hogy a KEF ttjan gondoskodjon a Beruhazas megvalositasardl;
Felel6s: pénziigyminiszter
Hatdridé: a Beruhazas megkezdése tekintetében azonnal
felhivja a pénziigyminisztert, hogy a Beruhazas megvalésitasahoz gondoskodjon
a) 2 057 315 333 forint tobbletforras biztositasarol a Magyarorszag 2021. évi kdzponti koltségvetésérél szolo
2020. évi XC. torvény 1. melléklet XV. Pénzliigyminisztérium fejezet, 5. Kozbeszerzési és Ellatasi Féigazgatosag
cim javdra,
b) 3 027 764 667 forint tobbletforras biztositdsarél a Magyarorszag 2022. évi kdzponti koltségvetésérdl szolo
2021. évi XC. torvény 1. melléklet XV. Pénzligyminisztérium fejezet, 5. Kozbeszerzési és Ellatasi Féigazgatosag

cim javara.
Felel6s: pénziigyminiszter
Hatdridé: az a) alpont tekintetében a felmerdilés Gitemében

a b) alpont tekintetében a 2022. évi kozponti koltségvetés végrehajtasa soran, a felmeriilés
titemében

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok
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A Kormany 1873/2021. (XII. 3.) Korm. hatarozata
a Békés Megyei Kozponti Korhaz kiszolgalé infrastruktiurajanak rekonstrukciéjat, valamint tébbiranyu
hasznositasat célzé beruhazas elokészitési feladataihoz sziikséges forras biztositasarél

A Kormany a Békés Megyei Kdzponti Kérhdz (a tovabbiakban: Kérhaz) fejlesztése keretében a reumatoldgiai jarobeteg-
szakelldtasok és a transzfuzids osztaly elhelyezése érdekében
1. egyetért a részére bemutatott koncepcié szerint a Koérhdz egykori mosodaépiilete rekonstrukciojdnak
(a tovabbiakban: Beruhdzas) elékészitésével az ingatlan-nyilvantartés szerinti Gyula belteriilet 4290 helyrajzi szamu
ingatlanon, azzal, hogy a Beruhazas soran létrejové vagyonelemek vagyonkezel6je a Kérhaz legyen;
2. a Beruhdazasnak a Beruhdazas El6készitési Alap felhasznalasardl szélo 233/2018. (XIl. 6.) Korm. rendelet 2. §

3. aBeruhazas el6készitésének kormanyzati feleléseként az emberi er6forrasok miniszterét jeloli ki;

4. egyetért azzal, hogy a Beruhazas elékészit6je a Kérhaz, megvaldsitoja a Beruhazasi Ugyndkség legyen;

5. az allamhaztartasrél szoélé 2011. évi CXCV. torvény 33. § (2) bekezdésében foglalt jogkdrében eljarva
a Beruhdzas 2. pont szerinti el6készitési fazisainak 2021. évi finanszirozasa érdekében 8 286 750 forint egyszeri
atcsoportositasat rendeli el az 1. melléklet szerint, a Magyarorszag 2021. évi kdzponti koltségvetésérdl szolo
2020. évi XC. torvény (a tovabbiakban: 2021. évi Kvtv.) 1. melléklet XLVIl. Gazdasag-ujrainditasi Alap fejezet,
1. Koézponti kezelésu elSiranyzatok cim, 1. Kézponti tartalékok alcim, 2. Beruhdzas El6készitési Alap jogcimcsoport
terhére, a 2021. évi Kvtv. 1. melléklet XX. Emberi Er6forrasok Minisztériuma fejezet, 10. Gydgyitd-megel6z6 ellatas
szakintézetei cim, 2. Gydgyitd-megel6zd elldtas intézetei alcim javara, elszamolasi és a fel nem hasznalt, valamint
a nem rendeltetésszertien felhasznalt rész tekintetében visszafizetési kotelezettséggel;

Az atcsoportositas tekintetében
Felelds: pénzligyminiszter
emberi er6forrasok minisztere

Hatdridé: azonnal
Az elszamolas és a fel nem hasznalt, valamint nem rendeltetésszer(ien felhasznalt rész visszafizetése tekintetében
FelelGs: emberi eré6forrasok minisztere

Hatdridé: 2022. oktober 31.

6. felhivja a pénziigyminisztert, hogy — az emberi er6forrdsok minisztere bevondasaval — gondoskodjon a Beruhazas
2. pont szerinti el6készitési fazisainak 2022. évi finanszirozasa érdekében 143 331 770 forint biztositasarol
a Magyarorszag 2022. évi kdzponti koltségvetésérdl sz6ld 2021. évi XC. torvény (a tovabbiakban: 2022. évi Kvtv.)
1. melléklet XLVIl. Gazdasag-ujrainditasi Alap fejezet, 1. Kdzponti kezelésu eliranyzatok cim, 1. Kézponti tartalékok
alcim, 2. Beruhdzas El6készitési Alap jogcimcsoport terhére, a 2022. évi Kvtv. 1. melléklet XX. Emberi Eréforrasok
Minisztériuma fejezet, 10. Gyoégyitd-megeldzd ellatds szakintézetei cim, 2. Gyogyitdé-megel6z6 ellatds intézetei
alcim javara, elszdmolasi és a fel nem hasznalt, valamint a nem rendeltetésszer(ien felhasznalt rész tekintetében
visszafizetési kotelezettséggel;

Az atcsoportositas tekintetében
Felel6s: pénziigyminiszter
emberi er6forrasok minisztere
Hatdridé: 2022. januar 31.
Az elszamolas és a fel nem haszndlt, valamint nem rendeltetésszertien felhaszndlt rész visszafizetése tekintetében
Felel6s: emberi er6forrdsok minisztere
Hatdridé: 2022. oktober 31.

7. felhivja a nemzeti vagyon kezeléséért felel6s tarca nélkili minisztert, hogy a Beruhazas megvaldsitasara lefolytatott
feltételes kozbeszerzési eljaras eredménye alapjan készitsen el6terjesztést a Kormany részére a Beruhazés
megvalositasardl, a kivitelezéshez kapcsolédd kotelezettségvallalasi Gsszeg és a kifizetések Utemezésének
bemutatéasaval.

Felel6s: nemzeti vagyon kezeléséért felelds tarca nélkili miniszter
Hatdridé: a Beruhazas megvalositasat célzo feltételes kozbeszerzési eljarast kdvetéen

Orban Viktor s. k.,

miniszterelnok
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lll. RESZ
Miniszterelnoki, emberi ero6forras
és egyéb miniszteri rendeletek és utasitasok

s sz

A nemzeti vagyon kezeléséért felel6s tarca nélkiili miniszter 22/2021. (XI. 29.) NVTNM rendelete

a Nemzeti Egészségiigyi Kutatasi Ugynokség Nonprofit Korlatolt Felelésségii Tarsasag tulajdonosi
joggyakorléjanak kijelolése érdekében az egyes allami tulajdonban allé6 gazdasagi tarsasagok felett

az adllamot megillet6 tulajdonosi jogok és kotelezettségek dsszességét gyakorlo személyek kijelolésérol
sz616 1/2018. (V1. 25.) NVTNM rendelet médositasarol

Az éllami vagyonrol szoéld 2007. évi CVI. térvény 71. § (2) bekezdés b) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérél szol6 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 144. § 1. pontjdban meghatérozott feladatkdromben
eljrva a kdvetkezéket rendelem el:

1.8

2.§

3.8

4.8

Az egyes allami tulajdonban all6 gazdasagi tarsasdgok felett az allamot megilleté tulajdonosi jogok és
kotelezettségek Osszességét gyakorld személyek kijelolésérdl szélé 1/2018. (VI 25) NVTNM rendelet
(a tovédbbiakban: Rendelet) 1. melléklete az 1. melléklet szerint médosul.

A Rendelet 3. melléklet I. pontjdban foglalt tablazat A:2 mezdjében a ,Hungarofest Nemzeti Rendezvényszervezé”
szbvegrész helyébe a,Turisztikai Vagyonkezel6 és Ingatlanlizemeltetd” széveg lép.

Hatdlyat veszti a Rendelet
a) 1. melléklet VII. pontjaban foglalt tablazat 3. sora,
b) 1. melléklet X. pontjaban foglalt tablazat 7. sora.

Ez a rendelet a kihirdetését kovet6 napon Iép hatalyba.

Mager Andrea s. k.,
nemzeti vagyon kezeléséért felel6s
tarca nélkili miniszter

1. melléklet a 22/2021. (XI. 29.) NVTNM rendelethez

A Rendelet 1. melléklet IV. pontjaban foglalt tablazat a kbvetkezé 36. sorral egésziil ki:

(A B C

0 Lo . ) Tulajdonosi joggyakorlds
Allami tulajdonban dllé gazdasdgi tdrsasdg neve Cégjegyzékszdm

idétartamdnak vége)

Nemzeti Egészségiigyi Kutatasi Ugyndkség Nonprofit
36. zetl Fgeszsegugy! Rutatasi Ugynokseg Fonp 01-09-389952 2022. december 31.

Korlatolt Felelésségl Tarsasag
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A kiilgazdasagi és kiilligyminiszter 38/2021. (XI. 29.) KKM rendelete
a védettségi igazolasok kolcsonos elfogadasanak megallapitasarol sz616 7/2021. (IV. 29.) KKM rendelet
Egyiptomi Arab Kéztarsasaggal 6sszefiiggé médositasarol

A jarvanyugyi készlltségi id6szak utazasi korlatozasairdl sz616 408/2020. (VIII. 30.) Korm. rendelet 19. § (4) bekezdésében kapott
felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szold 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet 138. § 2. pontjaban
meghatarozott feladatkoromben eljarva — a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szold 94/2018. (V. 22.) Korm. rendelet
40. § (1) bekezdés 5. pontjdban meghatarozott feladatkdrében eljard belligyminiszterrel egyetértésben — a kovetkezdket
rendelem el:

1.8 A védettségi igazolasok kolcsonos elfogadasanak megallapitasardl szold 7/2021. (IV. 29.) KKM rendelet 1. §-a
helyébe a kdvetkezd rendelkezés |ép:
,1. 8§ A jarvanylgyi késziltségi idészak utazasi korldtozasairdl szolé 408/2020. (VIIl. 30.) Korm. rendelet 1. §
(3) bekezdés e) pontja szerinti, a védettségi igazolasok kdlcsonds elfogaddsardl szélé kétoldalu megallapodast
kotott orszag:
1. Alban Koztérsasag,
2. Bahreini Kiralysag,
3. Ciprusi Koztarsasag,
4. Cseh Koztérsasag,
5. Egyiptomi Arab Koztarsasag,
6. Eszak-macedén Kéztarsasag,
7. Georgia,
8. Horvat Koztarsasag,
9. Indiai Koztarsasag,
10. Kazah Koztarsasag,
11. Kirgiz Kdztérsasag,
12. Marokkai Kirélysag,
13. Moldovai Koztarsasag,
14. Mongdlia,
15. Montenegroi Kéztarsasag,
16. San Marino Koztarsasag,
17. Szerb Koztarsasag,
18. Szlovék Koztarsasag,
19. Szlovén Koztarsasag,
20. Torok Koztarsasag,
21. Ukrajna,
22. Uzbég Koztarsasag,
23. Z6ld-foki Koztarsasag.”

2.§ Ez a rendelet a kihirdetését kovet6é napon Iép hatalyba.

Szijjdrté Péter s. k.,
kulgazdasagi és kiltigyminiszter
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. RESZ
Utmutatok

V.RESZ
Kozlemények

Az Emberi Eré6forrasok Minisztériuma egészségiigyi szakmai iranyelve
a kritikus betegallapotot jelz6 laboratériumi eredmények kezelésének gyakorlatarol

Tipusa: Klinikai egészségligyi szakmai iranyelv
Azonosito: 002161
Ervényesség idétartama: 2024.11. 30.

I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK

Tarsszerzo6 Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):

Orvosi laboratérium Tagozat

Prof. Dr. Miseta Attila Janos PhD, klinikai laboratériumi vizsgalatok szakorvosa, elnok, tarsszerzé

Fejleszt6 munkacsoport tagjai:

Dr. Simon Judit, klinikai laboratériumi vizsgalatok szakorvosa, tarsszerzé

Dr. Ajzner Eva PhD, klinikai laboratériumi vizsgalatok szakorvosa, molekuldris genetikai diagnosztika szakorvosa,
tarsszerz6

Véleményez6 Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):

Nefroldgia és dializis Tagozat

Prof. Dr. Wittmann Istvan PhD, belgydgydaszat, nefrolégia, hipertonolégia és diabetolégia szakorvosa, elndk,
véleményez6

Az egészségiigyi szakmai iranyelv készitése soran a szerzéi fliggetlenség nem sériilt.

Az egészségiigyi szakmaiiranyelvben foglaltakkal a fent felsorolt egészségiigyi szakmai kollégiumi tagozatok
dokumentaltan egyetértenek.

Az iranyelvfejlesztés egyéb szerepl6i
Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal:

Nem kertilt bevonasra.

Egyéb szervezet(ek) tanacskozasi joggal:

Nem kertilt bevonasra.

Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:

Magyar Laboratériumi Diagnosztikai Tarsasag (MLDT)
Filiggetlen szakért6(k):

Nem keriilt bevonasra.
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1. ELOSZO

A bizonyitékokon alapulé egészségiigyi szakmai irdnyelvek az egészségligyi szakemberek és egyéb felhasznalok
dontéseit segitik meghatérozott egészségligyi kornyezetben. A szisztematikus modszertannal kifejlesztett és
alkalmazott egészségiigyi szakmai irdnyelvek, tudomanyos vizsgalatok altal igazoltan, javitjdk az ellatds minéségét.
Az egészségligyi szakmai iranyelvben megfogalmazott ajanlasok sorozata az elérheté6 legmagasabb szintl
tudomanyos eredmények, a klinikai tapasztalatok, az elldtottak szempontjai, valamint a magyar egészségligyi
elldtorendszer sajatsagainak egyiittes figyelembevételével keriilnek kialakitasra. Az irdnyelv szektorsemleges médon
fogalmazza meg az ajanlasokat. Bar az egészséguigyi szakmai irdnyelvek ajanlasai a legjobb gyakorlatot képviselik,
amelyek az egészségligyi szakmai irdnyelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyitékokon alapulnak, nem pétolhatjak
minden esetben az egészségligyi szakember dontését, ezért attol indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.

11l. HATOKOR

Egészségiigyi kérdéskor: Kritikus és jelentés klinikai kockézatot jelz6 laboratériumi eredmények
betegbiztonsdg-javité elvl kezelése.

Ellatasi folyamat szakasza(i): Az egészséguigyi szakmai irdnyelv a laboratériumi diagnosztikai eljaras soran
keletkezd, a beteg kritikus dllapotéra utalé eredmények korének meghatarozéasaval,
klinikai elldto felé torténd haladéktalan kozlésének folyamatéval, annak
bevezetésével, tovabba a folyamat ellendrzésével kapcsolatos ajanlasokat
fogalmaz meg.

Erintett ellatottak kore: Eletkortdl és nemtél fiiggetleniil azon betegek kére, akiknél laboratériumi
vizsgalatok sordn kritikus és vagy jelentds klinikai kockazatot jelz6 eredmény
keletkezik.

Erintett ellatok kore
Szakteriilet: 5000 Orvosi laboratériumi diagnosztika

5006 Molekularis genetikai laboratériumi diagnosztika
Ellatasi forma:

A1 alapellatés, alapellatas

A2 alapellatas, Ugyeleti ellatas

J1 jarébeteg-szakellatas, szakrendelés

J2 jarébeteg-szakellatas, egynapos sebészet

F1 fekvébeteg-szakellatas, aktiv fekvébeteg-ellatas

F2 fekvébeteg-szakellatds, kronikus fekvébeteg-ellatas

F3 fekvébeteg-szakellatas, apolasi ellatas

F4 fekv6beteg-szakellatas, rehabilitacios ellatas

F5 fekvébeteg-szakellatas, nappali korhazi ellatas

F6 fekvébeteg-szakellatas, slirgdsségi ellatas

E2 egyéb ellatds, fegyveres és rendvédelmi szervek egészségligyi elldtasa

(dolgozok és fogvatartottak alapellatasa)
Progresszivitasi szint: orvosi laboratériumi diagnosztika: I-11-11I-1V. szint(,

molekuldris genetikai diagnosztika Ill-IV. szintd,
Egyéb specifikacio: Nincs.

IV. MEGHATAROZASOK

. Fogalmak

Kritikus kockdzatot jelz6 eredmények (KKE) - laboratériumi vizsgdlatok olyan kvantitativ, szemikvantitativ
vagy kvalitativ eredményei, amelyek azonnali sulyos, kedvezétlen klinikai kimenetel kockazatat jelzik. Ezeket
az eredményeket haladéktalanul és hatékonyan kozolni kell a felelés klinikai elldtéval, a strgés klinikusi
fellilvizsgalat és orvosi beavatkozas érdekében. Az egészségligyi szakmai iranyelv inkdbb a kritikus kockazatot jelz6é
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eredménykifejezést haszndlja a kritikus érték helyett, hogy a beteget fenyegetd kockazat sulyossagat hangsulyozza,
ne az eredmény korossdganak mértékét. [4]

Jelentés kockdzatot jelz6 eredmények (JKE) - laboratériumi vizsgélatok olyan kvantitativ, szemikvantitativ vagy
kvalitativ eredményei, amelyek a kedvezétlen klinikai kimenetel jelentés kockazatat jelzik, amely bekdvetkezhet
abban az esetben, ha nem torténik klinikusi felllvizsgélat annal lényegesen révidebb id6korlaton beliil, mint ahogy
az a rutin eredménykozlés soran megvaldsulna. Ez a meghatarozas a beteget fenyegetd kockazatra vonatkozik, és
olyan eredményekre alkalmazhaté melyek nem jelentenek kdzvetlen életveszélyt, de kdrosak vagy vératlanok.
Ezeket az eredményeket is hatékonyan, klinikailag megfelel6 id6korlaton belil jelezni kell az ellaté felé, a betegek
allapotromlasanak megel6zése érdekében. Azintézményeknek helyi kockdzatbecslést sziikséges végezniiik a jelentds
kockazatot jelz6 eredmények meghatarozasa érdekében. [4]

Riasztdsi hatdrértékek - a cselekvési hatdrértékekre ajanlott kifejezés, melyek — az elvégzett vizsgalat tipusatdl
figgben - alatt vagy felett az eredmények kritikus vagy jelentés kockéazatot jelentd értéknek tekintendéek. A riasztasi
hatarérték meghatarozhat6 a vizsgélati eredmény beavatkozast igényld, bizonyos idén beliili mennyiségi valtozasaval
is (kritikus delta valtozas). Példaul a riasztasi hatarértéket definialhatjuk a hemoglobin koncentracié alsé hataraval
vagy egy bizonyos id6korlaton bellili csokkenésével, fliggetlenil az abszolut koncentraciojatdl. [4]

Riasztdsi lista — a slrgds klinikai felllvizsgalatot indité laboratériumi vizsgélatok listajara vonatkozéan ajanlott
kifejezés, beleértve a klinikai helyzetben kritikus és jelent6s kockazatot jelzé eredmények riasztasi hatarértékeit is.
A riasztasi lista a laboratdérium és a klinikum kozti konszenzust tlikrozi olyan eredményekre vonatkozdan, amiket egy
elézetesen meghatarozott idékorlaton belil a hivatalos kozlési eljarasnak megfelel6en jelenteni kell. [4]
Betegbiztonsdg - egy egészségligyi dgazati tudomanyag, amely biztonsdagtudoményi moddszereket alkalmaz
egy megbizhatd egészségligyi elldtorendszer elérése érdekében. A betegbiztonsdg az egészségligyi rendszerek
tulajdonséga is egyben, minimalizdlja a kedvezétlen (nem kivdnatos) események el6forduldsat és hatasat, valamint
maximalizalja a felépulést (gydgyuldst). [5]

Referencia laboratérium - kilsé laboratérium, amelyhez a minta tovabbi vizsgalatra kikiildésre kerdil. [2]
Megbizhatosdg - jelen egészségligyi szakmai irdnyelvben annak a valdszintisége, hogy minden kritikus és jelentds
kockazatot jelz6 eredményt sikeresen kozdlnek a felel6s betegellatoval. A mértéke kiszamithatd: a betegellaténak
sikeresen kozolt eredmények szama elosztva az &sszes ellendrzott eredmény szamaval.

Kozlési idékorldt - a laboratdriumban létrejott véglegesitett eredmény és annak a felel8s ellatoval torténd kozlése
kozott eltelt id6.

Felelés elldto - szakvizsgaval rendelkezé gyakorlé orvos, aki a kritikus és jelentés kockézatot jelenté eredmények
vonatkozasaban a beteg kezeléséért felel.

Kockdzat - a karosodas bekovetkeztének valdszinlisége és a kdrosodas sulyossaganak kombinacioja. [6]
Kockdzatelemzés (risk analysis) - a rendelkezésre &ll6 informdcidk szisztematikus haszndlata a veszélyek
azonositasara és a kockazat becslésére [6]. A kockdazatanalizis magaban foglalja azoknak a kiilonb6z6 esemény
sorozatoknak a vizsgalatat, amelyek veszélyes helyzeteket vagy karosodast okozhatnak.

Kockdzatfelmérés (risk assessment) - 4tfogé folyamat, amely magdban foglalja a kockézatanalizist és a kockazat
értékelést. [6]

Kockdzatbecslés (risk estimation) — a kar el6fordulasanak valdszinliségére és a kar sulyossaganak meghatarozasara
alkalmazott eljaras. [7]

Kockdzatértékelés (risk evaluation) - a becsiilt kockazat és a megadott kockazati kritériumok 6sszehasonlitd
vizsgalati eljarasa, a kockazat elfogadhatdsaganak meghatérozasara. [7]

Kockdzatkezelés (risk management) - a kockdzatok elemzésével, értékelésével, ellenérzésével és nyomon
kovetésével foglalkozé irdnyitdsi stratégiak, eljarasok és gyakorlatok szisztematikus alkalmazasa. [7]

Minta (beteg)/primer minta - adott mennyiségU testnedv vagy szdvet, melyet egy vagy tobb komponens vizsgélatra,
tanulmanyozasra vagy analizise céljabdl az egész jellemzése érdekében keriilt vételezésre. [8]

Idébeniség (kozlési) - a kritikus és jelentds kockazatot jelzé eredmények szempontjabdl az eredmények megfeleld
idében torténd kozlését jelenti a megfelel6 orvosi beavatkozasok biztositasa érdekében, hogy megelézziik a beteg
egészségének kockdztatasat vagy kdrosodasdt. Az idébeniség jellemezheté az eredmények kommunikéciéjahoz
szlikséges percek atlaganak rogzitése, majd a megcélzott id6korlattal valé 6sszehasonlitdsa révén.

Ellendrzés (verifikdcio) - megerdsités objektiv bizonyitékok nyujtasaval. [9] A kritikus és jelent6s kockazatot jelzd
eredmények verifikalasa a KKE és JKE eredmények laboratériumi informatikai rendszerbél klinikai felhasznalasra valo
tovabbkildésének jovahagyasa. Ez el6re meghatdrozott kritériumok alapjan és/vagy a KKE és JKE eredmények verbdlis
kommunikaciét kdvetd pontos dokumentdaldsaval torténik, gyakran az eredmény rogzitésével és visszaolvasasaval.
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2. Roviditések

CAP College of American Pathologists
CEN Comité Européen de Normalisation
CLsI Clinical and Laboratory Standards Institute

(European Committee for Standardization)
CSF liquor (agy-gerincvel6i folyadék) (cerebrospinal fluid)
EESZT Elektronikus Egészségligyi Szolgaltatasi Tér
EOD Elektronikus orvosi dokumentacié
FISH fluoreszcens in situ hibridizacié (fluorescence in situ hybridization)
ISO International Organization for Standardization
JKE Jelentds kockézatot jelenté eredmény
KIR Kérhazi Informatikai Rendszer
KKE Kritikus kockdazatot jelenté eredmény
LIR laboratériumi informatikai rendszer (laboratory information system)
MLDT Magyar Laboratériumi Diagnosztikai Tarsaség
NKETAT  Nagy kockazatot jelent6é eredmény atforduldsi idé
NKE Nagy kockézatot jelenté eredmény
NZGG New Zealand Guidelines Group
PCR polimeraz lancreakcid (polymerase chain reaction)
QMs min&ségiranyitasi rendszer (quality management system)
QSE alapvet6 minéségbiztositasi rendszer (quality system essential)
RCA kivélté okok elemzése (root cause analysis)
Sl nemzetkdzi mértékegységrendszer

(Systeme International d’Unités/International System of Units)
SMs short message service
WHO World Health Organization

3. Bizonyitékok szintje
Az adaptéldsra felhaszndlt nemzetkdzi szervezetek altal kiadott dokumentumok (ISO, WHO, CLSI irdnyelvek,
technolégiai leirdsok és kézikonyvek) a szakteriileten altaldnosan elfogadottak. Az altaluk felhaszndlt eredeti
tanulmanyokat kritikusan értékelték, igy a fejlesztécsoport elfogadta az irdnyelveket kiadé nemzetkozi szervezetek
feldolgozésédnak eredményét, a szakért6k véleményét. Ezeket a bizonyitékokat az U. S. Preventive Services Task Force
modszertandnak adaptalt rendszerével soroltuk be, amely a bizonyitékok megbizhatésdganak mértékét hatdrozza
meg [30].

Erésen megbizhaté A bizonyitékok sszessége a kérdésre vélaszt ado, j6 minéségu tanulmanyokbol
szarmazik, nem valoszind, hogy a jovében végzett kutatas megvaltoztatja.

Elfogadhatéan megbizhaté | A bizonyitékok 6sszessége a kérdésre valaszt ado, limitalt minéségu
tanulmanyokbdl szarmazik, az alabbi hibak, hidnyossagok lehetnek

a forrastanulmanyokban:

—a vizsgalati minta mérete (betegszam), a tanulmany lefolytatasanak minésége;
—-nem eléggé egybehangzd eredmények;

—az eredmények nem teljesen alkalmazhatok a hazai kdrnyezetben.

A jovOben folyo kutatasok eredményeinek nagysdga vagy irdnya lehet eltéré is
olyan mértékben, hogy az megvaltoztathatja a konkluziot.

Nem vagy alig megbizhaté | A bizonyiték elégtelen ahhoz, hogy annak alapjan kévetkeztetés levonhaté lenne.
Okok:

—a vizsgalati minta mérete (betegszam), a tdmogatoé tanulmanyok szdma alacsony;
—alapveté hiba a vizsgalati elrendezésben, moédszertanban;

—inhomogenitas a forrastanulmanyok kozott;

- az eredmények nem altalanosithatok;

- nincs informacio fontos kimeneti eredményekre vonatkozdan;

- csak szakért6i véleményeken alapul.

Tovabbi kutatasok nagy eséllyel megvaltoztathatjak a bizonyitékot.
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4. Ajanlasok rangsorolasa

Az adaptalasra felhasznalt dokumentumok az ajanladsok besoroldsat nem alkalmaztak.
A fent bemutatott bizonyiték besoroldsra alapozva, a New Zealand Guidelines Group (NZGG) &ltal alkalmazott
modszer alapjan kertlt kialakitasra az egészségligyi szakmai irdnyelvben hasznalt ajanlas rangsorolasi rendszer [31].

Ajanlasok szint

Az ajanlast er6sen megbizhaté bizonyitékok tamasztjak ala.

(Szdmos olyan hiteles vizsgalaton alapul, melyek klinikailag relevansak, nem ellentmonddak és
hasonlé hatast mutatnak, sajat populaciora, hazai kérnyezetre alkalmazhatoéak és varhatéan ujabb
kutatds nem maddositja.)

Az ajanlast elfogadhaté megbizhatdsagu bizonyitékok tamasztjak ala.

(Hiteles vizsgalatokon alapul, azonban a vizsgalatok nagységat, relevancidjat, az eredmények
egybehangzdsagét és/vagy sajat populdcidra, hazai kdrnyezetre alkalmazhatésagat illetéen
bizonytalansag meril fel, de vérhatéan Gjabb kutatas nem maodositja.)

Az ajanlast egységesen elfogadott nemzetkozi szakértoi vélemények tamasztjak ala.
(Megbizhaté tudoményos bizonyiték hidnydban kiemelkedd nemzetkdzi szakérték konszenzusan
alapul, amely a sajat populdciora, hazai kdrnyezetre alkalmazhatd, de kutatasi eredmény
modosithatja.)

Az ajanlast hazai szakért6i vélemények tamasztjak ala.

(Megbizhaté tudomanyos bizonyiték vagy nemzetkdzi konszenzus hianyaban, vagy ha ezek sajat
populdciora, hazai kdrnyezetre nem alkalmazhatok, a hazai,legjobb gyakorlat” meghatérozasa D
az irdnyelvfejleszté csoport tagjainak tapasztalatan vagy konzultaciéval szerzett szakmai

visszajelzéseken alapul; kutatasi eredmény médosithatja.)

Az ajanlasok gyakorlati megvalositasanak kotelezettségi szintjét az ajanlasok széhasznélataval fejeztik ki, amely
a nemzetkdzi gyakorlatban egyre hangsulyosabb tendencidt koveti.

A szakmai részletezésben feltiintetett ajanlasok forrdsa — ahol egyéb irodalmi hivatkozas nincs megadva -
a Management of Critical- and Significant-Risk Results 1st ed. CLSI guideline GP47.

V. BEVEZETES

. A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indokolasa

A laboratériumi eredmények ineffektiv kovetése a betegellatasban jelentdés a betegek biztonsagat veszélyeztetd
tényezd. Egyike a betegbiztonsagra jelentés hatast gyakorld 23 oknak vildgszerte [18], igy hazankban is. Az orvosi
laboratériumok alapveté kotelessége a siirgés klinikai feltilvizsgalatot igénylé eredmények idében torténd kozlése.
Ez a gyakorlat elengedhetetlen a betegbiztonsig érdekében és a szabalyozasi és akkreditdcids kovetelményekben [2]
el6irt elvaras a laboratériumok és az egészségiigyi ellaték szamadra.

A beteg egészségére és biztonsagara nézve magas kockdzatot jelentd laboratériumi eredmények siirgés klinikai
fellilvizsgalatot igényelnek.

Amikor az eredmények azonnali életveszélyes éllapotot jeleznek, azokat haladéktalanul kozolni kell a felelés
betegellato személlyel (klinikussal) a beteg slirgds vizsgalata és kezelése érdekében.

Ezértminden egészségiigyiellatast végzo intézményben, valamennyilaboratériumiszakteriileten szabalyozni
kell a rutintdl siirgésebb kommunikaciot igénylé eredmények kozlési gyakorlatat tugy, hogy az a betegek
egészségkarosodasanak kockazatat csokkentse, 6sszhangban az 1SO-15189:2012 (Medical laboratories -
Requirements for quality and competence) kévetelményeivel.

A nemzetkozi torekvésekkel 6sszhangban, amelyek célja a beteget éré kockazat csokkentése [2, 36], a kritikus
laboratoériumi értékek kezelésének standardizacidja és harmonizacidja [16, 17, 18, 28, 29, 32, 35], hazédnkban is
sziikségessé vélt egy nemzetkozi ajanldsokon alapuld, egységes, magyar nyelvl egészségligyi szakmai iranyelv
kidolgozasa.

. Felhasznaléi célcsoport

A minéségbiztositasaért az egész laboratériumi munkafolyamat sordn, végsé soron az egészségligyi ellatast nyujto
intézmények a felelések. Ezen dokumentum az ,in vitro” diagnosztikai szolgaltatast nyujté egészségugyi ellatd
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intézmények szdmara késziilt, elsédlegesen a ,nem észlelt, érdemben kéros, in vitro diagnosztikai eredményekre
elmaradé klinikai beavatkozas [33]” okozta betegbiztonsdgot veszélyeztetd tényezd csokkentése céljabdl, a kritikus
vagy jelentds kockdzatot jelenté laboratériumi eredmények hatékonyabb kommunikéciéja céljabol. Felhasznaldi
célcsoportjai: az intézményi kritikus vagy jelentds kockdazatot jelenté laboratériumi eredmény kezelési folyamat
szervezésével, kivitelezésével, ellenérzésével megbizott laboratériumi, klinikai, minéségiranyitasi szakemberek és
azintézményi management ezzel megbizott tagjai, tovdbba informatikai kérdésekben az ezzel megbizott informatikai
szakemberek.

Jelen dokumentum két, a betegbiztonsag szempontjabdl specialis figyelmet igényl6 laboratériumi eredménytipust
hatdroz meg, a kritikus (KKE) és jelentds (JKE) kockazatot jelenté eredményt. A kritikus eredmények éltaldban az életet
veszélyeztet6 allapotokra vonatkoznak. A jelentds kockézatu eredmények egy kedvezétlen kimenetel kockazatat
hordozzdk, amely akkor kovetkezhet be, ha a klinikus az atlagos, rutin eredménykdzlésnél rovidebb idében beliil
nem jut az eredmény birtokdba és nem tesz klinikai beavatkozast. A KKE és JKE eredményeket kdzds néven nagy
kockazatot jelent6 eredményeknek (NKE) nevezziik.

A dokumentum ajanlast nyujt e sulyos kdvetkezményekkel jard laboratériumi vizsgalati eredmények kezelésének
szervezési folyamatdra, riasztdsi listakra, szikséges személyzetre, dokumentdcidra, monitorozésra, valamint
teljesitményértékelésére vonatkozéan.

Az ajanlasok moddszertana a formalis kockazatkezelésre vonatkozd gyakorlati |épéseken alapul. A javasolt
munkafolyamatok akadalymentes és idében térténé megvaldsuldsat az EOD (Elektronikus Orvosi Dokumentécid) és
informatika Uj eszkoztara segiti.

Az egészségligyi szakmaiiranyelv célja egy egységes eljarasi gyakorlat kialakitdsa a kritikus laboratériumi eredmények
kozlésére vonatkozoan, figyelembe véve a témdaban meghatarozd jelentéségii nemzetkozi szervezetek (ISO, CLSI,
WHO) ajanlasait és az érvényben Iévé hazai rendelkezéseket.

A jelenlegi egészségiigyi szakmai iranyelv ajanlasainak alkalmazasaval elérheté hatasok:

1. Azorvosilaboratériumokakkreditacidja ezen egészségligyi szakmaiiranyelv alkalmazasa nélkiil elképzelhetetlen,
az1S0O 15189:2012-ben definialt elvaras a kritikus laboratériumi eredmények hatékony kezelése.

2. Jelen egészségligyi szakmai irdnyelv 6sszhangban az European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory
Medicine (EFLM) kritikus eredmények kezelési gyakorlatat felméré Task and Finish Group on Critical Results of
the European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine harmonizacids torekvéseivel, ezaltal
a laboratériumi medicina extraanalitikai feladatokkal kapcsolatos nemzetkdzi harmonizaciojat is szolgélja.

3. Az egészséguigyi szakmai irdnyelv ajanlasainak betartdsa javitja a betegbiztonsagot.

4. Az ajanlas szerinti indikatorok alkalmazasaval a kritikus laboratériumi eredmények kozlésének folyamatai
nyomon kovethetdk, javithatok, fejleszthetdk; a hibdk szdma meghatdrozhato és a késébbiekben csokkenthetd.
Az indikatorok megfelelé hasznalata a kritikus laboratériumi eredmények kommunikécidjaban résztvevék
rendszeres edukaldsaval tehet6 teljessé.

5.A koltséghatékonysagi szempontok figyelembevételével a kritikus laboratériumi eredmények kozlésének
koszonhetben redukélodik a késve torténé beavatkozasbol adddé tobbletkoltségek jelentkezése.

3. Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilfoldi szakmai iranyelvekkel

Egészségiigyi szakmai iranyelv el6zménye:
Jelen fejlesztés az alabbi lejart érvényességi idejl szakmai iranyelv témajat dolgozza fel.

Azonosito: 002034

Cim: Egészségligyi szakmai iranyelv - A kritikus betegallapotot jelzé
laboratériumi eredmények kezelésének gyakorlatardl

Nyomtatott verzio: Egészségligyi Kozlony, 2017. év 3. szam

Elektronikus elérhetéség: https://kollegium.aeek.hu/Iranyelvek/Index
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Kapcsolat kiilfoldi szakmai iranyelv(ek)kel:

Szerz6(k)/Tudomanyos szervezet: CLSI

Cim: Management of Critical- and Significant-Risk Results 1st ed. CLSI
guideline GP47

Wayne, PA, USA, 2015. december

2019. szeptember

Megjelenés adatai:
Felllvizsgélva, megerésitve:

Ervényes: 2024. szeptember
Elérhetdség: www.clsi.org

Kapcsolat hazai egészségiigyi szakmai iranyelv(ek)kel:

Jelen irdnyelv nem &ll kapcsolatban mas hazai egészségligyi szakmai iranyelvvel, de az ISO 15189:2012 (MSZ EN
ISO 15189:2013) akkreditacids szabvanyban megfogalmazott alapvetd elvardsok megvaldsitasahoz ad gyakorlati és
elméleti utmutatast.

VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

A kritikus és jelentds kockdazatot jelzé eredmények kezelésével kapcsolatos helyi eljarasrendek kialakitasa alapvetéen
kétfeladatbolall.Els6 ariasztdsilistdk kialakitdsa, masodik kritikus és jelentés kockdzatot jelz6 eredmények eredményaddsi
folyamatdnak kialakitdsa. (1.a. dbra)

I1. KKE és JKE
eredményadasi folyamat

111, Specidlis szempontok:

IV. Aapvetd feltételek KKE
€s JKE eredményadasi

kialakitdsa,
dokumentalasa,

|. Riasztasi listak és
hatarértékek kialakitasa

Laboratorium tipusa vagy

monitorozasa

(" akockazatkezelés
elvein alapuld
formalis
kockazatbecslés

KKE és JKE |

paraméterek és
kiiszobértékek
meghatarozasa

KKE es JKE \
kommunikacids
idejének (NKE TAT)

meghatarozasa

-
KKE és JKE eredmények
azonositasat célzo
szabalyok

—

Kimondja be a KKE és
JKE eredményeket?

e ————"
Kinek lehet bemondani
a KKE és JKE
eredményeket?

—_——

KKE és JKE kbzlés
csatornai

KKE és JKE
eredménykdzlés
dokumentéldsa

e

" KKE és JKE kezelés )
laboratériumi munka
terhének
monitorozédsara

NKE jelentésiés

|| menedzselésifolyamat

monitorozdsa

PO il Ll B

betegellatasi komyezet

- "
A laboratérium tipusa (korhaz,
rendeld, referencia labor) és a
betegellatdsi kornyezet (POCT,
direkt-felhasznald)

(" Akiilénbézé ,in vitro”
diagnosztikai laboratérium
tipusok (rutin, genetikai,
mikrobiolégiai,
transzfuzioldgiai stb.)
\ szempontjai

folyamathoz

feltételek

Informatikai feltételek

1.a.abra: A kritikus és jelentds kockazatot jelz6 laboratériumi eredmények kezelésével kapcsolatos helyi eljardsrendek
kialakitasanak feladatai, szempontjai. KKE: kritikus kockadzati eredmény; JKE: jelentés kockédzatu eredmény; TAT:
validalastdl a felel6s klinikai szakemberhez valé jutasig tarté leletatforduldsi id6; POCT: betegkozeli diagnosztika.
[sajat szerkesztés]
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Kritikus és jelentds kockazatot jelz6 laboratériumi eredmények kezelésére irdnyuld szervezeti folyamatok fejlesztése
az eredmények azonositdséra, kozlésére és kezelésére vonatkozd elvek és eljardsok intézményi gyakorlatanak
kialakitasat kovetéen a KKE és JKE értesitési folyamat implementaldsa, monitorozéasa és sziikség esetén fellilvizsgalata
szlikséges. A kritikus és jelent6s kockazatot jelzé laboratériumi eredmények kezelésének dtfogé szervezési folyamatat
az 1.b. dbra mutatja be.

Start

I. KKE &5 JKE listak fejle=ztese

kockazatkezeles evek felhasznaksaval

11.3. KKE &5 JKE értesitésifolyamat
fejlesmtese

11.b. KKE &5 IKE &rtesités folyamat Igen
implementalsa

Il.c. KKE és JKE értesitésifolyamat
monitorozas

MNem

\ | l.d.Felivizsgia szikséges?

1.b. abra: A kritikus és jelentds kockazatot jelz6 laboratériumi eredmények kezelésének atfogd szervezési folyamata.
[CLSI guideline GP47]

Ariasztasi listak kialakitasakor i), a kockazatkezelés elvein alapulé formélis kockazatbecslés segitségével keriilnek az i),
KKE és JKEriasztasi paraméterek és kliszobértékek, valamint azokiii), leletatfordulasiidejének (NKETAT) meghatarozasra.
Jelen egészségiigyi szakmai irdnyelv ajanlasai a 1.a. dbran lathato felépitésben keriltek megfogalmazasra, ahol olyan
specidlis szempontok, mint a laboratérium tipusa (pl. tovabbkiildott vizsgélatokat fogadd laboratériumok), vagy
betegellatasi kornyezet (betegkozeli diagnosztika, klinikai osztaly) és a folyamatok konnyebb szervezhet&ségét
lehetdvé tevd alapvetd IT feltételek KKE és JKE eredményaddsi folyamathoz is megfogalmazasra kerdiltek. (1.a. dbra)

Ajanlas1
Valamennyi egészségiigyi intézménynek rendelkeznie kell a kritikus és jelentds kockazatot jelz6 laboratériumi
eredmények kozlésére vonatkozo eljarassal. (C)

1. RIASZTASI LISTAK ES HATARERTEKEK KIALAKITASA

Ajanlas2

Tanacsoshivatalos kockazatkezelésigyakorlatot (lasd a CLSIdokumentum EP23-at[10]) alkalmazniakritikus és
jelentés kockazatot jelz6 eredmények kdzlésére vonatkozo helyi eljarasok fejlesztésénél. A kockazatelemzést
a laboratoriumi szakemberek, érintett szakteriilet klinikusai és vezetdi kozotti egylittmiikodésben tanacsos
elvégezni. (C)

A kritikus és jelent6s kockazatot jelz6 riasztasi listak és kiiszobértékek, valamint azok leletatforduldsi idejének (NKE
TAT) fejlesztését seqiti a kockazatkezelés elvein alapulé formalis kockazatbecslés.

1.1. Kockazatkezelési elvek

Minden egészséguigyi intézmény szamara tanadcsos hivatalos kockédzatkezelési elvek alapjan a siirgés klinikai
felllvizsgalatot igénylé kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények kozlésére vonatkozo helyi eljarasrendet és
mindségbiztositasi eljarast kidolgozni.
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A kockazatkezelési elvek elérhet6éek a kozzétett szabvanyokban [7], szerepelnek a CLSI EP23™ [10] dokumentumban
is. A kockazatkezelés kulcselemei a kdvetkezéket tartalmazzak:

Kockazatelemzés (risk analysis)/veszélyazonositas (hazard identification):

Akockazatanalizis elsé 1épése a varhato veszélyek és azok okainak azonositasa. Azonositani kell a rendszer altalanos

meghibasodasi pontjait, amelyek a kritikus vagy jelentés beteg kockéazatot jelz6 eredmények azonositasaval és

kozlésével kapcsolatban eltérést eredményezhetnek.

A kritikus és jelentés kockdzatot jelz6 eredmények meghatarozasi folyamatanak magéban kell foglalnia

a laboratérium és a klinikusok kozti egytttmikodést.

Bérelfogadhaté kiinduldsi pontazaltaldnosan elfogadott,out-of-range” (tartomanyon kivili) vizsgalatieredmények

hasznalata a kdvetkezé fontos kérdéseket fel kell tenni minden laboratériumi eredménnyel kapcsolatosan:

- Mit tesz a klinikus a beteg érdekében a kozolt eredménybél kiindulva?

- A laboratérium és a klinikus szokasos kozlési eljarason tuli kapcsolatfelvételének koszonhetéen sulyos
egészségkarosodas kerlilhetd el vagy a lényegesen meggyorsithaté-e a jobb ellatas?

Kockazatbecslés (risk estimation):

A kockdzatanalizis kovetkezd |épése a kockazat mértékének becslése az egészségkarosodas bekovetkeztének és

sulyossdgdnak valdszin(iségi értéke (kvantitativ vagy szemikvantitativ) hozzarendelésével. Meg kell jegyezni, hogy

a karosodas valoszintsége kisebb lehet, mint a rendszer meghibdsodasénak valdszinlisége a laboratériumi és

a klinikai kdrnyezetben mikédé ellenérzési folyamat intézményének kdszénhetéen, amely a kritikus és jelentds

kockazatot jelzé eredmények kozlésének és a sziikséges intézkedések mulasztasainak elkertilésére iranyulnak.

Kockazatértékelés (risk evaluation):

Ez a [épés jelenti a becslilt kockdzat 6sszehasonlitdsat (azaz a kart okozé hiba valészinlisége és a kar sulyossaga)

egy klinikailag elfogadhaté kockazattal. Az elfogadhaté kockazat meghatérozasanak a laboratérium, a klinikusok

és a kockazatkezelSk egyuttmiikdodésével kell megvaldsulnia, a szakirodalmi attekintés, szakértéi konzultacio és

helyi tapasztalatok forrasain alapulva. Az aldbbi informacidk hasznosak lehetnek az eredményekhez kapcsolodd

kockazati szintek értékelésénél minden egyes beteg részletes klinikai adatainak keresése nélkil. A kockéazat

aranyos egy adott beteg esetében a kar valdszinliségével és sulyossagaval. A kar valészinlisége nem azonos

a hibas vizsgalat valészintségével.

- A kockazat kvalitativ és nem tekinthetd szokds szerinti matematikai valészinlségnek (azaz a szamitdst nem
egyéneken, hanem csak beteg csoportokon lehet elvégezni).

- Az atlag populacié vizsgdlata mellett gyakran figyelembe kell venni kiilondsen veszélyeztetett beteg
csoportokat (pl. gyermekek, id6s betegek, terhes nék).

Kockazatkezelés (risk control):

A riasztasi értékek és listdk meghatarozasat magaban foglalé eljaras, amelyet tgy kell megtervezni, hogy a becsiilt

kockazat kisebb legyen a klinikailag elfogadhaté kockéazatnal.

Kockazatmonitorizalas (risk monitoring):

A kritikus és jelentés kockézatot jelzé eredmények kozlési eljarasat meghatarozott id6kdzonként ellendrizni

(monitorizalni) kell Uj vagy varatlan folyamat meghibasodasok felismerése érdekében.

Tovabb4a, az intézménynek felil kell vizsgalnia a beteggel kapcsolatos, a laboratériumi eredményekkel 6sszefliggd

nem megfeleléségi esteket, hogy meghatarozhassa a riasztasi lista vagy azok hatarértékeinek megfelel6ségét, amelyre

szlikség van a kockézat klinikailag elfogadhatd szintre val6 csokkentése érdekében. A kockézatkezelés f6 tevékenységeit

az 1.Tablazat mutatja. Ezeket a tevékenységeket részletesebben a kovetkezd alfejezetekben targyaljuk.

Kockazatkezelés szakaszai Koros laboratériumi eredmény

Ujsziiléttkori . o .
) - : L. Varatlan malignitas a rutin
Veszély azonositasa hipoglikémia

szovettani mintakban
< 2.2 mmol/L

Potencilis karokkal
Kockazatelemzés melyek a laboratériumi Visszafordithatatlan
(risk analysis) vagy patoldégia idegrendszeri sériilés

A betegség progresszidja,
mely befolyasolja a kezelést,

rognozist
eredményhez kapcsolhaté prog

Terapia megfontoladséra
specialista véleményének
bekérése

Klinikai beavatkozas, mely Hipoglikémia
csokkenti a veszélyt korrekcidja
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Kockazatkezelés szakaszai

Koros laboratériumi eredmény

Kockazatbecslés
(risk estimation)

Valészinliség:
Beavatkozés hianyaban
érdemi valoszintiséggel

baj torténik?

Igen

Igen

Sulyossag:
Lehetséges, hogy sulyos
baj torténik?

Igen

Igen

Siirg6sség:
Azonnali beavatkozas
szlikséges a baj
kockazatanak
csokkentéséhez?

Igen

Nem

Létez6 eljarasok nem
megdfelel6ségének
kockazata:
Erdemi annak
valészintisége, hogy
az eredmények rutin
kozlésekor mar késd lesz
ahhoz, hogy a sziikséges
klinikai beavatkozas
megtorténjék?

Igen

Lehetséges

Kockazatértékelés
(risk evaluation)

Nagyobb a [étezd
eljarasok nem
megfelel6ségének
kockézata, mint
a klinikailag elfogadhaté
kockazat, a lehetséges
egészségkarosodas
figyelembevétele mellett?

Igen

Igen (hacsak az intézetnek nincs
olyan eljarasa, amely kisz(iri
a klinikusok éltal nem atnézett/
észlelt rutin médon megkiildott
véleményeket)

Kockazatkezelés
(risk control)

Kéros laboratériumi
eredmény kategodria
(NKE v. JKE)

NKE

JKE

Kockazatmonitorizalas
(risk monitoring)

- Az eredményeket
a meghatérozott idén
belll kozolték?
- A betegek allapotanak
alakuldsa (outcome)
alatdmasztja az alarm
kliszobértékeket?
- Van alternativ gyakorlat,
amely az eredmények
kozlésére alkalmas?

Nem értelmezhetd

Nem értelmezhetd

1. Tablazat: Példdk a kritikus és jelentds kockazatot jelzé eredmények kockazat kezelésére. [7]

1.1.1. Kockdzatelemzés (risk analysis, hazard identification):
Valamennyi laboratérium elkdtelezett folyamatai minéségének értékelésében, a minta beérkezésétél kezdédden

az eredmények kozléséig.

Az EP18 [11]CLSI dokumentum ismerteti azokat a kockazatkezelési technikakat, amelyek a hibaforrasok azonositasat,

megértését és kezelését tamogatjék a helyes eredmények biztositdsa érdekében.
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Az EP23 [10] CLSI dokumentum az EP18-ra [11] épiil, Utmutatdst nyujt a kockdzatkezelési technikdk haszndlatara
vonatkozoéan, a kozzétett szabvanyokban taldlhaté kdvetelmények teljesitése érdekében. [2, 7]
A kockazatkezelési technikdkat a laboratériumok altal alkalmazott hagyoméanyos megkdzelitési modszerek
kiegészitésére lehet hasznalni annak elddntésére, hogy mely vizsgalati eredmény késedelmes eredménykozlése jar
jelentds klinikai kockazattal a beteg egészségkdarosoddsara nézve.
A hagyomanyos laboratériumi megkdzelités a helyi hagyomanyokon alapulé eljarasrendeket, és intézményi
irdnyelveket, korabbi betegpanaszokat, irodalmi és mas forrasokat alkalmazza leginkabb.
Ahivatalos kockazatelemzési megkdzelités, ahol egyre nagyobb hangsulyt kap a kockdzat mértékének meghatarozasa,
valamint az eljards soran potenciélisan bekdvetkez6 hibdk szempontjai, egyre inkdbb bizonyitékokon alapulé elveket
eredményez, ami lehet6vé teszik, hogy a laboratériumok priorizalni tudjdk azon eredményeket, amelyek a szokasos
(rutin) eljarastol eltéré kozlést igényelnek (pl. lehetévé teszik, hogy az eredményeket azok kozlésének klinikai
stirg6ssége alapjan osztalyozzak, kritikus kockazatot vagy jelentés kockazatot jelent6 kategoridkba).
Az orvosi/klinikai beavatkozasok jellemezhetok, mint [12]:
- Szokasostol eltéré klinikai beavatkozasok, amelyek lehetnek:

— jelent&s egészségligyi kockazattal birdk,

- aklinikai kimenetelt nagy val6szintséggel befolyasolok,

- aklinikai kimenetelre kevés hatdssal birdk, vagy azt nem befolyasoldk.
- Szokasos klinikai beavatkozasok.
A karosodas specifikusan mérendé (pl. szivritmuszavar a hipokalémia nem megfelel6 kezelése kovetkeztében).
A karosodas sulyossag alapjan jellemezhet6, mint [13]:
- Eletveszélyes (a halal bekdvetkezett vagy bekdvetkezhetett volna).
— Testi funkcié maradandd kdrosoddsa vagy a szervezet felépitését érinté maradandé sértilés.
— Orvosi vagy sebészeti beavatkozast igényl6.
- Ideiglenes vagy reverzibilis (orvosi beavatkozas nélkdl).
- Mérsékelt foku (dtmeneti, kisebb kdrosodds vagy panaszok).
- Nincs kdros egészségligyi kdvetkezmény.
A karosodas kialakulasanak valdsziniisége jellemezhet6, mint [13]:
- A beavatkozés (vagy annak hidnya) minden alkalommal szévédményhez (nemkivédnatos eseményhez) vezet.
— Redlis a valészinlisége annak, hogy a beavatkozas (vagy annak hidnya) szévédményeket okoz.
- Kicsi annak a valdszin(isége, hogy a beavatkozas (vagy annak hidnya) szovédményeket okozzon.
- Nem valészinU, hogy a beavatkozas (vagy annak hidnya) barmilyen szévédményt okozna.
A nagy kockazatu eredmények kivalasztasakor a laboratérium és a klinikum kozti konszenzus kiindulasi pontjanak
javasolt, hogy azon orvosi/klinikai beavatkozdsokat igényl6 és olyan karosodds tipusokat okozé eredmények
keriljenek ide, melyek az el6z6 harom lista elsé két pontjat kimeritik.

1.1.2. Kockdzatfelmérés (risk assessment, risk estimation):

Az EP23 [10] CLSI dokumentumot az orvosi laboratériumokban széles kérben alkalmazzék a vildgon kockazatelemzés
sordn annak meghatérozasaban és biztositasaban, hogy a siirgés eredmények a rutin kozlési eljarasoktdl gyorsabban
jussanak a beteget kezel6khoz. A kritikus és jelent6s kockazatot jelzé eredmények kommunikaciojanak elsédleges
célja az, hogy arra késztesse a beteg kezel&jét, hogy cselekedjen a betegek kockazatanak csokkentése érdekében.

A kockdzatot szdmos szabvany a kovetkezményes potencidlis kdrosodds valdszinliségének és sulyossaganak
fliggvényeként definialja. A legtdbb, a kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmény kdzlésére vonatkozé szabvény
és irdnyelv olyan mindségi kategoridkkal jellemzi a potencialis kar valdszinliségét és a sulyossagat, amelyek a NKE
laboratoériumi eredmények késedelmes kozlésének kovetkezményeire is alkalmazhaték.

Ezek a kvalitativ kategériak konnyebben kapcsolhatdk a klinikai szitudcidkhoz, mint a mérnoki kockézatelemzéseknél
szokdsosan haszndlt numerikus ,score”-ok. Szerkeszthet6é egy kockdzatjelz6 tablazat, amely a klinikai beavatkozés
elmaradasa miatti kdrosodds valészintiségét (pl. gyakori, alkalmi és ritka), a kdrosodas varhaté sulyossagaval veti 6ssze
(pl. maradand¢, orvosilag visszafordithatd, atmeneti és elhanyagolhaté karosodas). A kdrosodas valdszinliségére
vonatkozé definiciok megtaldlhatdak szabvanyokban és iranyelvekben [14-16].

Az ipari kockazatkezelési tablazatokban megtaldlhato ,elfogadhaté” és elfogadhatatlan” kockazatjellemzék a kritikus
és jelentds kockazatot jelzé eredmények esetében ,siirgés” és , kevésbé slirgés” kategdriakra konvertalhatd, ahogyan
ezt a 2. Tablazat jelzi. A karosodas valdszinliségének és mértékének komplexebb fokozatait is kialakithatok, de
ez a tdbldzat j6l hasznalhat6 példa azoknak az eredményeknek a kategorizaldsara, amelyek stirgds és kevésbé siirg6s
kommunikaciot igényelnek.



23.5zam EGESZSEGUGYI KOZLONY 2379
Valésziniiség/Kar Gyakori Alkalmi Ritka
Maradandé karosodas Suirgds Siirgds Suirgbs
Orvosilag reverzibilis Stirg6s Suirgés Kevésbé siirgés
karosodas
Atmeneti karosodas Stirg6s Kevésbé siirgds Kevésbé siirgés
Elhanyagolhaté karosodas Kevésbé siirgds Kevésbé slirgds Kevésbé siirgds

2. Tablazat: Példa kockdzatbecslé tablazat az NKE eredmények kozlésének siirgésségével kapcsolatos
kategorizalashoz. [7]

1.2. A kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredményekre vonatkozo riasztasi listak és riasztasi hatarértékek
beallitasa
Ajanlasok az intézményi riasztasi listak laborparaméterei és hatarértékei kialakitasahoz:

Ajanlas3

Minden intézménynek létre kell hoznia a sajat listajat a siirg6s klinikai feliilvizsgalatot igényl6, kozvetleniil
a felel6s ellaté felé jelentend6 laboratériumi eredményekre vonatkozéan. Szabalyozé és akkreditacios
szervezetek altal dltalanosan engedélyezett vagy minden klinikai helyzetben alkalmazhaté lista nem létezik. (C)

Ajanlas4

A javasolt riasztasi listat és riasztasi hatarértékeket tgy kell kivalasztani, hogy hatékony kozlés és adekvat,
megfeleléen gyors klinikai beavatkozas a betegbiztonsagot fokozza. Specialis eljarast kell alkalmazni
a kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények kezelésére vonatkozéan, ha azok specialis beteg
alcsoportban jelentkeznek, vagy ha visszatéré eredmények ugyanannal a betegnél. (C)

Ajanlas5
A riasztasi listat és riasztasi hatarértékeket rendszeres id6k6zonként feliil kell vizsgalni és frissiteni, hasonlé
profila tars intézményeket, valamint idevago referencia adatokat véve viszonyitasi alapul. (C)

Ajanlasé
A riasztasi listak informacidéforrasat dokumentalni kell. (C)

Ajanlas7

Bizonyos intézményekben sziikséges lehet szolgaltatasspecifikus vagy klinikai kontextusspecifikus riasztasi
hatarértékek hasznalata, valamint az ugyanannal a betegnél visszatéré kritikus és jelentds kockazatot jelzo
eredmények kozlésétol valo tartozkodasra vonatkozé szabalyok alkalmazasa. Mindamellett a hatarértékeket
és szabalyokat atfog6 intézményi konszenzusra kell alapozni, és csak akkor megfontolandéak a specifikus
eljarasok, ha az informatikai rendszer lehetévé teszi az abban érintett betegek és eredmények megbizhaté
azonositasat. (C)

Ajanlas8

A betegbiztonsagi szempontok alapjan nem javasolt, hogy az intézmények tamogassak a klinikusok altal kért
specialis eljarasrendek kialakitasat (pl. ligyeleti 6rakban a felel6s klinikus otthoni elérésével torténd kritikus
és jelentds kockazatot jelz6 eredmény koézlés elhagyasat). (C)

A jelenleg kozzétett riasztasi listdk és riasztasi hatarértékek legtobbjét klinikusok és patolégusok tapasztalataira
és konszenzusara alapozva fejlesztették ki. A riasztasi hatarértékek lehetnek betegpopulédciéra vagy szolgaltatasra
szabottak is (példaul nem és életkor, specidlis korhdzi osztaly szerint). [17] A nyomon kdvethetdség és jogi okok miatt
ajanlatos a laboratériumoknak riasztasi listajuk forrdsaira részletesen hivatkozni, és rogziteni minden konzultaciot és
indokot, ami alapjan 0sszedllitottak listajukon a paramétereket a hatarértékekkel.

Nemrégiben egy hierarchikus modellben javasoltdk a riasztasi listdak meghatarozésat. [18] A riasztasi hatarértékeket
jol megtervezett és kivitelezett, klinikai kimenetelt vizsgélo tanulmanyokra kell alapozni, vagy a kéros eredmények
és a klinikai végpont (példaul egészségkarosodas vagy mortalitds) kzott megfigyelt Osszefliggésre. [19] A klinikai
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kimenetelre vonatkozd megfelelé adatok hidnyaban a helyi intézményi szabalyozas riasztasi listait ki lehet fejleszteni
klinikai konszenzus, szakmai szervezetek ajanldsai [20] vagy multinacionalis felmérésekbdl szarmazé adatok alapjan is.
A kritikus és jelentés kockazatot jelzé eredményekre vonatkozdan nincs minden intézmény szamdra éltaldnos
érvényességu lista, a legfontosabb szempont, hogy tartalmazza azokat a paramétereket és hatarértékeiket, amik
sulyos egészségkdrosodas fenyegetd kockazatat jelzik idébeli beavatkozas hidnyaban. Példdul az igen kéros szérum
kalium szint életveszélyes kardidlis diszfunkcié fenyegeté kockazatét jelzi. Hatékony klinikai kezeléssel korrigalhato
a koros allapot, de a felelds ellaté orvosnak valdszintleg azonnali jelzésre van sziiksége ahhoz, hogy a beavatkozas
id6ben megtorténjen. A betegkockazat és azid6beni kozléstél vald fliggés minden klinikai szabalyozasba beépitendé.
A laboratériumok tilnyomoé tobbsége ezért az igen koros kalium eredményeket belefoglalja a kritikus kockazatot
jelz6 eredmények kezelésére vonatkozo eljarasaba.

Akockazatelemzésen kiviil adott paraméterek értékeinek eloszlasat vizsgald belsé tanulméanyok kiegészit6 informaciodt
adhatnak, ami a riasztasi hatarértékek megvalasztasanal segithet. Kiértékelve a bizonyos hatarértékeket atlépd
eredmények el6forduldsi gyakorisagat, a laboratériumok megalapozottan dénthetnek a riasztasi hatarértékekrél,
statisztikai ,cut-off” eredményekre tamaszkodva. Azonkivil ezek a tanulmanyok arra is hasznalhatéak, hogy
elérevetitsék a kulonbozé riasztasi hatdrértékekhez tartozd kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények
mennyiségét. Idedlis esetben a riasztasi hatarértékek szabalyos kockdzatelemzésbél szarmaznak, bar adott vizsgalati
eredmény betegéllapotot befolydsolé hatasardl nem mindig alinak rendelkezésre adatok. [19]

A College of American Pathologists (CAP) Q-préba vizsgéalatokat végzett mintegy 100 intézményben, amik rendkivdili
kilonbozéséget mutattak méretben és hataskodrben, hogy a riasztési listdt meghatdrozd eljarasokat jellemezze.
[21] Hasonlé tanulmanyok késziiltek Ausztralidban, Azsiaban és Européaban. A 3. Tablazat a résztvevék tébb, mint
90%-anak eljardsaban szerepl6 paramétereket tartalmazza.

Paraméter - Mintatipus Vizsgalt laboratériumok %-aban
Kalium: szérum vagy plazma 98.8
Natrium: szérum vagy plazma 97.5
Osszes kalcium: szérum vagy plazma 97.5
Trombocita szam: teljes vér 926.9
Hemoglobin: teljes vér 95.1
Aktivalt parcialis tromboplasztin id6: plazma 944
Fehérvérsejtszam: teljes vér 92.0
Protrombin id6: plazma 90.7

3. Tablazat: K6z0s paraméterek a vizsgalt laboratériumok riasztasi listéin. Kritikus értékek 6sszehasonlitdsa: College
of American Pathologists Q-proba vizsgalata 163 klinikai laboratériumban. [21]

Emellett a kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredményekre vonatkozé ,induld készletet” ajanl a Massachusetts
Coalition for the Prevention of Medical Errors és a Massachusetts Hospital Association [22], valamint a Royal College
of Pathologists Anglidban a haziorvosi bedllitdsokhoz. [20] Ezeket az eredményeket Ugy irjak le, mint ,eléggé kéros
ahhoz, hogy széles kdrben elfogadottan kritikusnak tartsak”, [22] és magukba foglaljak a kiilonb6z6 tanulmanyokban
leggyakrabban kozolt kritikus és jelentés kockdazatot jelz6 eredményeket. Ezek a referencia anyagok valdszintleg
a legtébb laboratériumban és egészségugyi ellatd intézményben alkalmazhatoéak.

A javitott eredmények egy tovdbbi gyorsitott kozlést igénylé eredménykategéridba tartoznak. Szabalyozd
kovetelmények el6irjak a javitott eredmények azonnali kozlését az ellaté felé, és a valtoztatas jellegének egyértelm
megjelolését. A javitott eredmények nem feltétleniil tartoznak a kritikus vagy jelent8s kockézatot jelzé tartomanyba, és
ariasztési listdn sem jellemz6 az el6fordulasuk. Mindamellett amikor kritikus vagy jelentds kockazatot jelzé eredmény
kerdl javitasra, vagy amikor nem kritikus kockazatot jelzé eredmény javitas utan kritikus kockazatot jelzévé valik,
az eredményt idében, hatékonyan és dokumentaltan kell k6z6Ini a felelés ellatéval. Mivel a téves, kritikus kockazatot
jelz6 eredmény kozlése jelentds veszélyt jelent egészségkdarosodas kialakuldsara, az ilyen hibat kulcsfontossagu
eseményként kell tekinteni, a kivaltd ok elemzést (RCA) és el6fordulasi esélyének csokkentésére iranyuld beavatkozast
igényel.

A laboratériumok néha olyan kritikus vagy jelentdés kockazatot jelz6 eredményt is generdlhatnak, amit nem
a klinikus rendelt el, mint amikor vérgaz analizatorok, POC eszk6zok vagy egyéb késziilékek elére meghatarozott
paneleket vizsgélnak, tekintet nélkiil az aktudlis kérésre. A késziilék beallitasatol fliggben a nem-kért eredmények
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visszatarthatéak az elrendel6 ellatétdl, a laboratériumi kezel6tél vagy mindkett6tél. Mindamellett a visszatartott
kritikus vagy jelentds kockazatot jelzé6 eredmények befolydsolhatjak a beteg allapotat. Jelenleg nincsenek szakmai
iranyelvek vagy akkreditacios standardok, amik uUtbaigazithatndk a laboratériumokat ebben az etikailag kihivast
jelenté helyzetben. Mindamellett szamos intézmény rendelkezik stratégidval a nem kért kritikus vagy jelentés
kockazatot jelzé eredmények kozlésére a felelds ellatod felé, annak érdekében, hogy vélasztéasi lehetéséget kindljon
a klinikus szdmdra: hozzdadhatja a vizsgalatot és igy az eredmény dokumentalasra kertl, vagy nem adja hozza, ha
klinikailag nem indokolt.

1.2.1. Szolgadltatdsspecifikus vagy klinikai 6sszefiiggés-specifikus riasztdsi hatdrértékek

Annak érdekében, hogy differencidljuk a vizsgalati eredmények klinikai jelentéségét kiilonb6z6 helyzetekben,
az intézmények donthetnek szolgéltatasspecifikus vagy klinikai kontexus-specifikus riasztdsi hatarértékek
bevezetésérdl. Példaul onkoldgiai részlegen elényos a fehérvérsejtszam alacsonyabb riasztasi hatarértéke, mert
a cytopenia megszokott és gyakran vdrhaté a pacienseiknél. Hasonléképpen dializis részlegeken indokolt lehet
a szérum kreatininre vonatkozéan magasabb riasztasi hatarértéket beallitani. Ha a laboratérium figyelembe veszi
ezt a megkozelitést, konszenzust kell elérnie a klinikussal a megfelelé hatarértékekre vonatkozodan, és ezt csak
akkor érdemes bevezetni, ha a helyi informatikai rendszer megbizhatéan be tudja azonositani a betegek megfelelé
alcsoportjait. Masképp nehéz lenne kiilénbséget tenni a kdzlendd és nem kdzlend6 eredmények kozott.

A kozlési irdnyelv specifikus hatarérték meghatarozasait a kiilonb6z6 beteg-tényezdkre kell alapozni, nem az ellato
egyéni preferencidira. Az irdnyelv kizarélag szakmai indokok szolgaltatas- vagy klinikai &sszefliggés-specifikus
szempontok figyelembe vételét engedi meg, nem teszi lehetévé az orvosok szamara a kritikus és jelentés kockazatot
jelz6 eredmény kozlésének mellézését egyéni szubjektiv indokokra torténé hivatkozassal.

1.2.2. Visszatéré kritikus és jelentés kockdzatot jelz6 eredmények ugyananndl a betegnél

Sulyos betegeknél ismételten jelentkezhetnek kritikus és jelentés kockazatot jelz6 laboratériumi eredmények, amik
stabilak és varhatdak. Az intézmények donthetnek gy, hogy nem jelentik az ugyanannal a betegnél bizonyos idén
beliil visszatéro kritikus és jelentés kockazatot jelzé eredményeket. Ebben a megkdzelitésben szabélyokba kell foglalni
a nem vart valtozasok kozlését. Példaul a kritikus és jelentds kockazatot jelz6é thrombocyta szam fekvébetegnél csak
naponta egyszer jelentendd, hacsak a thrombocytopenia nem rosszabbodik jelentésen. Meg kell jegyezni, hogy
a visszatérd kritikus és jelentds kockazatot jelzé eredmények jelentésének elhagyasa a sikertelen kozlések magasabb
aranyaval tarsul a referencia tanulmanyok Q-prébajaban. [22]

1.2.3. Ariasztdsi listdk és hatdrértékek feliilvizsgdlata a meglévé irdnyelvben

A laboratériumoktol kérhetik a riasztdsi listajuk vagy hatdrértékeik valtoztatdsat a kritikus és jelentés kockazatot
jelz6 eredményeket kozlé eljdrasukban. A kérés gyakran olyan klinikusoktdl érkezik, akik abban érdekeltek,
hogy az eredményeket ne jelentsék nekik, mert azokat sajat véleményik szerint nem tartjék kritikusnak. Amikor
a laboratérium kiértékeli ezeket a kéréseket, ugyanazokat a fentebb leirt elveket kell alkalmaznia, attekintve
a szabalyozé elSirdsokat, 6sszehasonlitva a jelenlegi irdnyelvét tars és referencia intézményekével, megbecsiilve
a javasolt valtoztatasok hatasat a jelentendé eredmények szamdban kifejezve, és szabalyos kockazatelemzést
lefolytatva.

1.3. A kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények kozlésének megfelel6 idokerete
Ajanlasok az intézményi riasztasi listak kozlési id6keretére:

Ajanlas9
A kozlési idokereteket ugy kell kialakitani, hogy tiikrozzék a kritikus és jelentos kockazatot jelz6 eredmények
klinikai fontossagat. (C)

Ajanlas10

Kozvetlen életveszélyt, kritikus kockazatot jelz6 eredményeket a beazonositasuktol vagy elérhetéségiiktol
szamitott 1 oran beliil kell k6z6Ini, de ett6l gyorsabb kommunikacié sziikséges és kivitelezheté egyes
slirg6ésséggel kért vizsgalatok esetében. (C)
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Ajanlas11
Hosszabb kozlési idokeret ajanlott a jelentés kockazatot jelzd, de kozvetlen életveszélyt nem jelentd
eredményekre (példaul kozlés a legkozelebbi munkanapon). (C)

Ajanlas12
Ajanlatos a hasonlé profilti laboratériumok tobbségében hasznalatos kozlési idokereteket atvenni, mert azok
feltételezhetéen az ellatas standardjait tiikrozik. (C)

Ajanlas13
Az intézményeknek 6ssze kell hasonlitaniuk sajat kozlési idejiiket a hasonl6 profilu tars intézményekével és
az idevago referencia adatokkal. (C)

Ajanlas14

A meghatarozott idékereten beliil koz6lt kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények aranyat nyomon
kell kdvetni, és az eljaras fejlesztéseként be kell tervezni ennek a mutaténak a javitasat. (C)

A kritikus és jelentés kockazatot jelzé eredmények kozlési idokeretének ardnyban kell llnia a veszély nagysagaval,
amit azeredmény a betegbiztonsagra jelent, és annak a valészintiségével, hogy a megfeleld klinikai beavatkozast meg
lehet tenni a kapott eredmények alapjan. A kozlési idét akkortdl mérjik, amikor a laboratérium a végsé eredményt
észleli, és addig, amig az eredményt sikerlil k6zoIni a felels ellatoval. A beazonositastol a kozlésig eltelt id6é fontos
fogalom, mert a kritikus és jelentés kockazatot jelzé eredmények jo része klinikailag nem vart és nem a slirgés
kérések (,STAT”) feldolgozasa soran keletkezik a laboratériumban. Példaul életveszélyt jelz6 eredmény szarmazhat
olyan mintdbdl, aminek vizsgalatat egy rutin fekvébeteg vizit sordn rendelték el, és ami csak néhany éraval a levétel
utan érkezik be a laboratériumba. Ebben az esetben a beazonositastol a kozlésig eltelt idé sokkal helyénvalobb, mint
a kéréstdl a kozlésig eltelt id6, hogy kiértékeljlk a kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények kommunikaciojat.
A Massachusetts Coalition ,kezd6 készletben”[22] az eredmények kritikussaguk szerint jeldlve vannak (vorés, narancs
és sarga szinekkel csdkkend siirgésségi sorrendben), kategdridnként valtozd ajanlott kozlési idékerettel. A vords
kategoria a kritikus kockazatot jelz6 eredményeknek felel meg. A narancs és sarga kategoriak kritikus és jelentés
kockazatot jelz6 eredményekkel egyenértékiliek, ahogyan azt a jelen irdnyelv meghatérozza (lasd 4. Tablazat).

Kategoria Javasolt kozlési idokeret
Voroés (pl. szérum kalium) 1 6ran belil
Narancs (pl. SGOT) 8 6ran beldl
Sérga (pl. kritikus patolégiai eredmény) 3 napon belil

4.Tablazat: Kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények kategéridi a Massachusetts Coalition, kezd6 készlet”-ben.
Kritikus teszteredmények kozlése: biztonsagos gyakorlati ajanlasok. [22]

A CAP Q-préba tanulmany US referencia adatokkal szolgal tobb szaz kiilonb6z6 intézménybdl a kritikus és jelentds
kockdzatot jelz6 eredmények kozlési id6keretére vonatkozdan. A résztvevd laboratériumok tobbsége képes volt
a Massachusetts Coalition altal ajanlott 1 6ran beliili dtlagos kozlési id6t teljesiteni (Iasd 5. Tablazat). [23]

Mutato Teljesitések percentilis megoszlasa
25. 50. 75.
percentilis percentilis percentilis
Atlagos id6 (percben) az eredmény laboratériumi 8 5 1,5

azonositasatdl az ellato felé torténé kozléséig
(magasabb percentilis kategéria gyorsabb kozlési
id6t jelent)

5. Tablazat: Kritikus kockazatot jelzé6 eredmények kozlési id6keretei a CAP Q-préba tanulmdanyban. Kritikus
eredmények kozlése: a College of American Pathologysts 121 intézményben végzett Q-préba tanulméanyaban. [23]
Referenciaadatokra tdmaszkodva a laboratériumoknak igyekeznitik kell a kritikus és jelentés kockézatot jelz6é
eredményeket késedelem nélkiil kzdIni. A kdzlésnek 1 6ran belil meg kell térténnie, habér a gyorsabb kommunikacio
elénydsebb és valészintileg sok esetben kivitelezhet6 is.

A jelentds kockdazatot jelzd eredmények nem jelentenek kdzvetlen életveszélyt, ezért nagyobb kozlési idékeretlik
lehet, mint a kritikus kockdzatot jelz6knek. A Massachusetts Coalition ,kezdé készlet” ,narancs” és ,sarga”
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kategoridiban az ajanlasok ésszer(i kozlési id6keretet tartalmaznak. [22] Példaul szamos jelentés kockéazatot jelentd
eredmény a patoldgia, mikrobioldgia és molekuldris diagnosztika teriiletérél biztonsdggal k6zolhetd a legkdzelebbi
munkanapon, amikor optimalis a személyzet létszdma a klinikai és a laboratériumi teriileten. A kritikus és jelentds
kockazatot jelz6 eredményekre vonatkozé kiilonb6z6 kozlésiidSkeretek segitik fenntartani azintézményi konszenzust,
amivel az eljaras klinikailag megfelel6 és kovetkezetesen betartott.

1.4. Globalis harmonizacio
Nemzetkozi felmérések jelentds Osszeférhetetlenséget és kilonbozéséget mutattak ki a laboratériumok altal
meghatarozott riasztasi hatarértékek és a kritikus és jelentés kockazatot jelzé6 eredmények kozlési eljarasdnak
vonatkozéasaban. [18] Habar nemzeti és nemzetkozi iranyelvek segitik standardizélni a gyakorlatot, el kell ismerni,
hogy a ,mindent egy kaptafara” hozzaallas a kritikus és jelentdés kockazatot jelz6 eredmények kozlésekor nagy
valoészinlség szerint hibas. Indokolt az eljardsok harmonizacioja, ahol a betegbiztonsag a legnagyobb kockazatnak
van kitéve. Ezeken a terlileteken az ajanlasoknak sokkal el&irobbnak kell lennilik. Példdul néhany eljarasbeli
kilonbség, mint hogy ki és milyen médon kozolje és fogadja az eredményeket, vagy az ismételten jelentkez6 kritikus
vagy jelentds kockdzatot jelzé6 eredmények kdzlésének maodjat, konnyd indokolni és nagyban befolydsolhaté helyi
szabdlyozasokkal, iskolai végzettséggel, szervezeti politikéval, jogi kdvetkezményekkel, kulturdlis korilményekkel.
Mas eljarasbeli kiilonbség kevésbé igazolhaté és elfogadhatd a betegbiztonsag érdekében, mint példaul:
- Elmarad a klinikus bevondsa a riasztasi lista és eljaras készitésekor.
- Elmarad a kozlési id6keret meghatérozasa.
- Nincs megdllapodas egy kiterjesztett eljarasrol arra az esetre, ha nem sikerlil meghatarozott idén belll tovabbitani
az eredményeket a felels ellato felé.
— A szbban kozolt eredmények rogzitésének és visszaolvastatasanak hidnya.
Emiatt ez az egészséguigyi szakmai irdnyelv a nevezéktan, az irdnyvonalak és a kritikus és jelent6s kockazatot jelzé
eredmények kozlési eljarasanak tovabbi harmonizaciojat javasolja.
Bar az intézményeknek létre kell hozniuk sajat irdnyvonalukat, ami tiikrozi a kritikus vagy jelentds kockézatot jelzé
eredményekre vonatkozo helyi specidlis elvarasokat, a jelenlegi globalis harmonizacié felé mutaté tendencia kedvez
a kozlési folyamatok standardizacidjanak és a bizonyitékon alapuld legjobb gyakorlatok kezelésének. A globalis
harmonizécié ugyanakkor egyszerUsiti a helyi szakmai elldtast szabalyozé dokumentumok és eljardsok kidolgozésat,
konzisztens nevezéktant és jol értelmezett nemzetkdzi viszonyitdsi alapokat nyujtva az intézmények szamdra.
A jelenlegi felmérések meghataroztak a kdzés vondsokat a kritikus vagy jelent6s kockazatot jelz6 eredmények
kezelésében és kozlésében szerte a vildgon, de bemutattak szdmos lehetdséget is az eljaras f6 paramétereinek
nagyobb foku harmonizacidja érdekében, ilyen a kiilonbozé rizikd kategoridk, riasztasi listak, riasztasi hatarértékek és
kozlési idéablakok meghatarozasa. A legfrissebb fejlesztések 6sszefoglaldjat nemrég tették kozzé. [18]

1.5. Betegspecifikus kritikus és jelent6s kockazatot jelz6 eredmények

Az egyéni, betegspecifikus kritikus és jelentés kockdzatot jelz6 eredmények haszndlata (betegspecifikus referencia

tartomanyokkal) az erésen személyre szabott orvoslas felé mutatd, fejlédésben 1évé irdnyvonal (példaul gyogyszer

metabolizmus). Mindamellett, bar igéretes, nem megvaldsithatd széles korben, amig bizonyos gyakorlatok
altalanosabba és standardizalttd nem valnak. Példdul:

- Akulonbozé egészségligyi ellatd intézmények beteg adatait sokkal integréltabba kell tenni, hogy a laboratériumi
eredmények nyomon kovethetdek legyenek olyan betegeknél, akiket tobbféle [étesitményben vizsgaltak.

— Akllonbozé laboratériumokban hasznalt vizsgalati médszereket jobban kellene harmonizalni.

— Kilonbozé szakteriiletek laboratériumi eredményeit integralni kellene egyéb klinikai adatokkal, hogy
a betegspecifikus kiértékelés megvaldsithatd legyen. Szemléltetésképp: bizonyos vese- vagy majfunkcios vizsgalati
eredmények kritikus vagy jelentés kockazatot jelezhetnek specifikus genetikai teszt eredmények, klinikai torténet
vagy gyogyszeres kezelés esetén.

ILAKRITIKUS ESJELENTOS KOCKAZATOT JELZO EREDMENYEK KOZLESI ELJARASIRENDJENEK KIALAKITASA

Ajanlas15

Az intézményi kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredménykozlési eljarasnak meg kell felelnie
a szabalyozo és akkreditacios kovetelményeknek. Ajanlatos az eljarast a laboratériumi vezetok, klinikusok
és az intézményvezetés kozti egyiittmiikodés keretén beliil kidolgozni, feliilvizsgaltatni és jovahagyatni
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az orvosi személyzettel bevezetés el6tt, vagy ha jelentés méodositas torténik benne, vagy ha akkreditacios
iranyelvek azt el6irjak. (C)
A kritikus és jelentds kockazatot jelzd eredmények kozlésének alapvetd |épéseit a 2. dbra szemlélteti.

Laboratériumi eredmények
fellilvizgaiata | KKE és JKE kommunikacio

|
Delta ellenfrzés

Ak

Eredmények validalasa a
KKE-t vagy JKE-t taldltunk? [ =) rutin eljarassal

lgen

Az eredmény Gsszhanban [EAELL
van a klinikummal?

Preanalitikai fazisban Vizsgalati folyamatok és

Eredmények ellenrzése az problémak felismerése és kérdések korrigalasa
informatikai rendszerben értékelése

KKE vagy JKE bemondva

és visszaigazolva . ; N
E Minden szabalyzatot és

eljarast helyesen l  Vizsgalat ismétlésének

A kommunikacio sikeres kovettiink? folyamata
volt?

Nem megfeleldsegi
jelentési eljarasok

2. abra: A KKE és JKE eredmények kozlésének folyamata. [CLSI guideline GP47]

11.1. A kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények kozlési eljarasanak kidolgozasa

Els6 1épésként elengedhetetlen egy alkalmas eljaras kifejlesztése annak biztositasa érdekében, hogy a kritikus és
jelentés kockazatot jelzé laboratériumi eredményeket hatékonyan kozoljik a felelds ellatéval, klinikailag megfelel
id6kereten belil. Ennek megvalésitdsa nagy feladat, mivel nincs minden laboratériumi és klinikai helyzetben
alkalmazhato altaldnos megkozelités. Az intézményeknek sajat eljarasaikat kell kifejlesztenitik, amelyeket lehetbleg
a kommunikacioés hibédkat rejté helyi kockazati tényezék elemzésére kell alapozniuk.

A kritikus és jelentés kockazatot jelzé eredmények konszenzusban torténd alkalmazaséhoz az eljarast a laboratériumi
szakemberek, klinikusok és az intézmény vezetés bevondsaval kell kidolgozni. Fontos szempont, hogy az eljaras
megfeleljen az el6irt szabalyozok kévetelményeknek, és a legfontosabb, hogy a betegbiztonsagot védje.
Azeljardsnak magaban kell foglalnia a riasztasi listat, a riasztasi hatarértékeket, a kozlésiidSkeretet, a kritikus és jelentds
kockazatot jelzé eredmények kozlésére és fogadasara jogosultak korét, és a kozlési folyamat dokumentaldsanak
modjat. Az eljarast a laboratoriumoknak kell feltigyelnitik egy atfogd QMS (mindségiranyitasi rendszer) keretein belil,
a CLSI QMS01 dokumentumnak [1] megfeleléen. Miikodésbe Iépése el6tt laboratoriumi szakemberek, klinikusok és
azintézményvezetés biraljak el, majd id6szakosan felllvizsgaljak, és sziikség szerint vagy a szabalyozo és akkreditacids
szervezetek el6irasainak megfeleléen médositjak.

A kovetkezé referenciaanyagok segitenek a konszenzus kialakitdsaban és fenntartasaban:

- Szabalyoz6 és akkreditacios kovetelmények. Ezek a standardok meghatarozzak a minimum feltételeket, amiket
teljesiteni kell, tekintet nélkil az eréforrasok korlataira. [2, 3]

- Tarsult intézmények eljarasai. Szamos laboratérium mukodik tarsult intézmények halézataban, kodzods
egészségugyi személyzettel. Bar a tarsult intézmények részére nem el8irds a kozos eljaras alkalmazasa a kritikus
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és jelent6s kockazatot jelz6 eredmények kozlésére vonatkozodan, a beteg biztonsdg standardizaldsa érdekében
hasznos.

- Hasonlé intézmények eljarasai. Vonatkozo &sszehasonlité adatok haszndlhatéak a vizsgdlati paraméterek,
a riasztasi hatarértékek, az id6keret és a jelentési folyamat igazolasara. Erre vonatkozé anyagok megtalalhatdak
a klinikai és tudomanyos szakirodalomban és az egyes laboratériumok weboldalain.

11.2. A kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények kozlésének hatasai a munkaterhelésre

Ajanlas16

Bizonyos intézményekben hasznos lehet egy olyan eljaras alkalmazasa, ami szabalyozza a kdzlendé kritikus

és jelentés kockazatot jelz6 eredmények mennyiségét, biztositva a legsiirgésebb informaciok idébeli

kozlését, kikiiszobolve a sziikségtelen kommunikaciok zavaré hatasat. Az eredménykozlések mennyiségét

szabalyoz6 eljarast nagy koriiltekintéssel kell kifejleszteni, figyelembe véve a klinikailag siirgds informaciok

elmaradasanak kockazatat. (C)

A kritikus és jelent6s kockézatot jelz6 eredmények kozlése és kezelése jelentds felelésségteljes megterhelést jelent

a klinikai és laboratériumi személyzet szdmara. A nagy kérhazi és rendelSintézeti laboratériumok tekintélyes szamu

kritikus és jelent6s kockazatot jelzé eredményt generdlnak, sokat koziilik a napnak vagy a hétnek olyan idészakaban,

amikor a dolgozoéi Iétszam minimdlis. A klinikusi és laboratoriumi eréforrasok korldtozott elérhetésége névelheti

azeredménytelen kommunikacio és a betegre nézve karos kimenetel esélyét. Ezenkiviil a kozlésre szorulé eredmények

nagy tomege informacié tuldramlashoz vezet, ami csokkenti az egészségligyi dolgozdk siirgds leletekre forditott

figyelmét. Tovabba a kritikus és jelents kockazatot jelzé eredmények folyamatos nyomon kovetése az id6beli kozlés

biztositasa érdekében az adminisztrativ munkatarsak jelentds idejét veszi igénybe. Az eljardsnak ezért egyensulyra

kell térekednie, biztositva a kdvetkezdket:

- Alegfontosabb eredmények gyors kozlése.

- Szikségtelen kozlések elkeriilése.

- Abetegbiztonsag és az elSirasoknak valé megfelelés soha ne sériljon.

A kritikus és jelentds kockazatot jelzd eredmények okozta munkaterhelés csokkentésének dltaldnos szempontjai:

— Nagyobb kozlési idékeret a nem kdzvetlen életveszélyt jelz6 eredmények esetén.

- Szolgaltatasspecifikus vagy klinikai 6sszefliggés (kontexus) -specifikus riasztasi hatarértékek.

— Szabalyok feldllitdsa az ugyanannal a betegnél bizonyos idén belil ismételten eléforduld kritikus és jelentds
kockézatot jelzé, de kozlést nem igénylé eredményekre vonatkozoéan.

Afelsorolt megkdzelitések mindegyike csékkenti a kdzlendé eredmények mennyiségét, de mérlegelnikell a klinikailag

stirg6s informacidk elmaradasanak kockazatat.

11.3. A kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények azonositasa és validalasa a laboratériumban
Ajanlasok kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények kezelési eljarasat konnyité informatikai
folyamatokkal kapcsolatban:

Ajanlas17

A laboratériumoknak rendelkezniiik kell olyan rendszerrel, amivel gyorsan riasztani tudjak a megfelel6é
munkatarsakat Gjonnan keletkezett kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények észlelésekor.
Az elektronikus orvosi dokumentacioban (EOD) elérhetévé teheté kritikus és jelentds kockazatot jelz6
eredményeket a lehet6 leghamarabb régziteni és validalni kell, nem szabad visszatartani a jelentési és a hivas/
visszaolvasasi folyamat befejezédéséig. (C)

Ajanlas18

A korszeri késziilékek hasznalataval nyert kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények valdsziniileg
érvényesek, ha az analizator mérési tartomanyaba esnek, és a delta ellen6rzés szabalyainak megfelelnek.
(A) A kritikus és jelentos kockazatot jelz6 eredmények validalas el6tti ismétlése a leletkiadast jelentos elény
nélkiil késlelteti, ezért ennek a gyakorlatnak a hasznat koériiltekint6en kell mérlegelni. (A)
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Ajanlas19

Amikor a kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények azonositasa, generalasa, verifikalasa vagy ,flag”
jelolése automatizalt rendszerben torténik, rendszerleallas esetére ,vészforgatokonyvi” eljarast sziikséges
kifejleszteni, és alkalmazni a leéllas idején. (C)

11.3.1. Azeredmények ,flag” jel6lése a laboratériumban

A késedelmes eredménykozlés elkerlilése érdekében a laboratériumon beliili eljarast ugy kell megalkotni, hogy
a kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények olyan gyorsan azonosithatdak és kezelhetéek legyenek, ahogyan
keletkeznek. Az automata készllékekbdl szarmazé kritikus és jelentds kockdzatot jelz6 eredményeknek azonnali
riasztast kell adniuk a felel6s laboratériumi munkatars felé, mert ezek az eredmények gyakran minimélis kezel&i
beavatkozdssal validalhatéak. Az automatikus riasztas kiilondsen fontos a nagy minta mennyiséget feldolgozé
részlegeken, példaul a kémian és a hematoldgian, mindamellett az automatizalt analizis minden teriiletén hasznos
lehet. Ezenkivil az elektronikus Laboratériumi Informéacids Rendszer (LIR) is generalhat jelzést a manudlis vagy online
nem illesztett metodikak kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredményeire vonatkozdan. Ezeket a jelzéseket azonnal
meg kell kapnia a kritikus és jelentés kockazatot jelzd eredmények kozléséért felelds laboratériumi munkatérsnak,
tehat az informécié tovabbitédsa a klinikus felé késedelem nélkil megtérténhet.

11.3.2. Az eredmények validdldsa a Laboratdériumi Informdcios Rendszerben (LIR), tovdbbitdsa az egészségiigyi
dokumentdcioba

A kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredményeket, amint lehetséges, rogziteni és validalni kell a LIR-ben, hogy
a lehetd legkisebb késedelemmel dtengedhetdek legyenek az egészségiigyi dokumentécidba. A laboratériumnak
nem szabad varnia az eredmények validaldsaval a klinikus szébeli értesitéséig.

Néhany intézményben eldirds a kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények ismétlése, miel6tt validaldsuk
a LIR-ben és atkildésiik az egészségligyi dokumentéciéba megtdrténne. Ezeket az el6irasokat arra a feltételezésre
alapozzak, miszerint a nagyon kéros eredmények méréstechnikailag kevésbé megbizhatéak, mint a normal
eredmények, és azt a célt szolgaljak, hogy csokkentsék a helytelen adatokon alapulé klinikai beavatkozasok esélyét.
Azonban ezeket az eljardsokat altaldban a laboratériumi automatizacié és standardizaciéo megjelenése elétt hoztak
Iétre. Akkoriban a teljes vizsgalati folyamatmérési fazisa nagyobb hibaforrést jelentett, mint napjainkban. A legtobb
modern laboratériumban a kritikus és jelentés kockazatot jelzé eredmények nagy valdszinliség szerint érvényesek,
hacsak egyéb alkalmatlansagi tényezé nem all fenn (példaul mintatévesztés, delta ellenérzés szabalyaitdl valo eltérés
vagy mérési tartomdanyon kiviil es6 eredmények). A mérések ismétlése kismértékben, de megnyuijtja a stirg6s klinikai
kiértékelést igénylé vizsgalatok teljes atfutdsi idejét. Szamos kutatocsoport megallapitotta, hogy az automatizaltan,
modern berendezések és metodikak alkalmazasaval mért kritikus és jelentds kockazatot jelzd eredmények pontosak,
és ismételt vizsgalatuk jelentds késedelmet okoz kozlésiikben. [24, 25] Mindezeket alapul véve az intézményeknek
fel kell mérnitk a kritikus és jelent&s kockézatot jelzé eredmények pontossagat laboratériumi miszereiken, és el kell
dontenilk, hogy a vizsgélatok validalas elStti ismétlése a betegbiztonsagot néveli-e vagy felesleges késedelmet okoz.

11.3.3. Eredmények azonositdsa és validdldsa rendszerledllds idején

Sziikséges egy rendszerleallasra vonatkozoé eljaras kidolgozdsa, amit kdvetni kell, amikor a kritikus és jelent&s
kockazatot jelz6 eredmények automatikus (IT rendszer altal vezérelt) generdldsa, validalasa vagy jelzése sziinetel.
Az eljards biztositja az eredménykdzlés folyamatossagat akkor is, amikor az automatikus rendszer nem mukaodik.

11.4. Ki kozolje a kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredményeket?
Ajanlasok kritikus és jelentés kockazatot jelzé eredmények laboratériumi kozlésével kapcsolatban:

Ajanlas20

A laboratériumoknak ki kell jeldlniiik azokat a személyeket, akik jogosultak a kritikus és jelentds kockazatot
jelzé6 eredmények kozlésére a klinikus felé, részletezni kell a feladataikat, oktatasi kotelezettségiiket és
kompetencia szintjiiket. (C)

Ajanlas21

A kommunikaciéban jol képzett, elkotelezett személyzettel miikod6 hivokozpontok elfogadhaté gyakorlatot
jelentenek a kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények hatékonyabb kozlésében, kiillondsen a nagy
volumen, nagyobb szamu munkaerdvel miikodé laboratériumokban. (A) [26]
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A laboratériumoknak ki kell jel6lnilik azokat a munkatarsakat, akik jogosultak a kritikus és jelentés kockazatot
jelz6 eredmények kozlésére a klinikus felé, és dokumentélni kell a feladataikat, az oktatasi kotelezettségliket és
a kompetenciaszintjiket. Az eredményeket k6zl6 személynek nem kell ugyanannak lennie, aki a vizsgalatokat végzi és
az eredményt validalja. A szabdlyozé és akkreditacios szervezetek nem hatdrozzak meg az eredménykdozlési feladatot
elldté személy minimalis képzettségét.

Szamos laboratérium az analizist végzé kollégakat jeldli ki, hogy jelentsék a kritikus és jelentds kockazatot jelzd
eredményeket, amint azok létrejonnek a szokasos munkavégzési folyamatban. Kiegészité6 személyzet ebben
a megkozelitésben nem sziikséges, a vizsgalatot végzé elényds helyzetben van ahhoz, hogy azonnal észlelje
a riasztast, és az eredménnyel vagy a mintaval kapcsolatos technikai kérdésre is tud véalaszolni. Ugyanakkor a kozlési
folyamat nagyon megterhelé lehet az analizist végzd szdmara, és altaldban a munka hatékonysagat csokkenti.

Egyre tobb laboratérium hoz létre hivékdzpontot a kritikus és jelentés kockazatot jelzé6 eredmények kozlésére
elkotelezett személyzettel, ezek a hivokézpontok egyre altaldnosabbak a nagyobb, és rugalmasan szervezhetd
munkaerével rendelkezé laboratériumokban. A hivékdzpontok a riasztési rendszereknek megfeleléen azonnal
tdjékoztatjdk a munkatarsakat a kritikus és jelent8s kockdazatot jelz6 eredményekrél. A hivokdzpontok novelik
az analizdl6 szakemberek hatékonysdgét és az eredmények kozlését szakmai kommunikacioban képzett
munkatarsakon keresztil teszik lehetévé. A hivokdzponttal rendelkezé laboratériumoknak helyi szabélyozast kell
kidolgozniuk azon képzett munkatarsakat kijelolésére, akik az eredményekkel vagy a mintaval kapcsolatos klinikai
és technikai kérdésekre vélaszolni tudnak. A hivokdzpontokat a kérhazi betegellatd teriletre kidolgozott ,Centers
for Disease Control and Prevention Laboratory Medicine Best Practices” projektben ,bizonyitékokon alapulé legjobb
gyakorlat”-ként tartjak szamon. [26]

11.5. Ki fogadja a kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredményeket?
Ajanlasok a kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredményeket fogadni kompetens klinikai személyzet
vonatkozasaban

Ajanlas22
A szabalyozo és akkreditacios szervezetek eldirjak a kritikus és jelentds kockazatot jelzo eredmények kozlését
a felelds ellatok felé, akik az érintett betegek kezelésére jogosult klinikai munkatarsak. (A) [2]

Ajanlas23

Az intézményi kritikus és jelentds kockazatot jelzé6 eredmények kezelését leir6 eljarasban meg kell jel6lni,
hogy a klinikusok milyen médon adjak meg azokat a személyeket és elérhetoségeiket, akik fogadhatjak
a kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredményeket a laboratériumbdl (pl. vizsgalatkérdlap tartalmi eleme
vagy folyamatosan aktualizdlandé bekiildé osztalyokhoz, szakrendelésekhez rendelt lista). Kritikus és
jelentés kockazatot jelz6 eredmények fogadasara kompetensek lehetnek: a vizsgalatot elrendeld orvosok,
betegkovetésre kijelolt orvosok vagy egyéb felelds ellatok, akik az orvosi személyzet altal feljogositottak
orvosi utasitas nélkiil is a betegek kezelésére. (C) Kritikus és jelent6s kockazatot jelz6 eredmények fogadasara
kompetens személyek és elérhetéségiik megadasanak elmaradasa, pontatlan vagy nem aktualizalt megadas
a vizsgalatkéro klinikai oldal jogi felel6ssége. (D)

Ajanlas24

A laboratériumok a kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredményeket kozvetité személyzetnek s jelenthetik,
akik tovabbitjak az eredményeket a felelos ellatok felé. llyen esetben az egész kommunikaciés lancot
a betegért felelés klinikai ellatokkal egyeztetetten, dokumentaltan kell kialakitani és a kommunikacios
folyamat minden Iépését dokumentalni sziikséges, valamint monitorozni kell a kritikus és jelentés kockazatot
jelz6 eredmények kommunikaciés lancon keresztiil, felelés betegellatohoz jutasanak idébeliségét. (C)

Ajanlas25
Kiterjesztett eljaras sziikséges azokra az esetekre, amikor a felel6s ellaté nem érheté el idében. (C)

11.5.1. A felelés ellatok meghatdrozdsa

A kritikus és jelentds kockdazatot jelzé eredményeket az érintett beteg kezelésére jogosult klinikai szakemberekkel
kell k6zoIni. A ,felelés képesitett ellatd” kifejezés hasznalatos a jogosult klinikai szakemberek megnevezésére. [27]
Altaldban a nemzetkoézi gyakorlatban a felel8s ellatok kozé tartoznak azok a szakorvosok, diplomas apoldk és/
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vagy orvos asszisztensek, akik jogosultak laboratériumi vizsgalatok elrendelésére. Egy adott vizsgélati eredményre
vonatkozdan a felel6s ellatét gyakran az a szakvizsgéval rendelkezé egészségligyi szakember jelenti, aki a vizsgélatot
elrendelte. Mindamellett ha a betegelldtd hattér periodikusan valtozik (példdul miszakonként, naponta, hetente vagy
havonta), az intézmények kijeldlhetnek olyan felelés ellatokat, akiknek feladata a betegédpolasi idé teljes id6szakdban
a kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények fogadasa.

Ha klinikailag indokolt, az orvosi személyzet jogosultsagot adhat egyéb klinikai ellatdsban résztvevé dolgozdknak
is (példaul kozépszint( ellatoknak, gydgyszerészeknek, névéreknek), hogy fogadjék a kritikus és jelentés kockazatot
jelzé eredményeket, és a betegeket azoknak megfelelen kezeljék. A jogosultsaggal valé felhatalmazast dokumentalni
kell, és korlatozni azokra az eshetéségekre, amikor az elldtd orvosi utasitas nélkil kezelheti a beteget. Példaul egyes
intézményekben névérek altal iranyitott antikoaguldns protokoll miikddik, és engedélyezik a laboratériumoknak,
hogy a heparin monitorozas sordn kapott terdpias tartomanyon kivili eredményeket koézvetleniil a névéreknek
jelentsék, akik jogosultak 6nalléan médositani a heparin dézisat.

A laboratériumok szamara nem mindig kivitelezheté kozvetlenil a felelés ellatéval kézolni minden kritikus vagy
jelentds kockazatot jelz6 eredményt. Bizonyos helyzetekben a laboratérium hatékonyabb lehet, ha kozvetitd
személlyel |ép kapcsolatba, példaul diszpécserrel, névérrel vagy kdzépszintl ellatoval. A kozvetité személyek nem
jogosultak az eredmények alapjan eljarni, tovabbitaniuk kell azokat a felelés ellatd felé. Ezekben az esetekben
dokumentalni kell az egész kommunikacids lancot, és térekedni kell a megbizhatésag és idébeliség fenntartasara.
A kommunikacids lancok folyamatos ellenérzése a laboratériumon kivili ellatok kozremikodését teheti sziikségessé.
A laboratériumoknak ki kell dolgozniuk a jogosult személyek kdrének meghatarozasara szolgéld irdnyelviiket, amely
megfogalmazza, hogy kik fogadhatjak a kritikus és jelent6s kockazatot jelz6 eredményeket, beleértve a felelds
elldtokat és a kdzvetitd személyeket is, ha ilyen kommunikacios lanc [étezik. Tovabba a laboratériumoknak egyitt kell
mukodnilik az elldtokkal annak érdekében, hogy kozzé tegyék a beosztdsokat, igy az eredmények késedelem nélkiil
eljuthatnak kdzvetlenil a megfelel ellatéhoz.

11.5.2. Késedelmes kommunikdcio esetére kiterjesztett protokollok

Minden potencidlisan érintett csoporttal egyetértésben a laboratériumoknak ki kell dolgozniuk egy kiterjesztett
eljarasrendet id6kerettel, hogy kezelni tudjak azokat a helyzeteket, amikor a felelés ellatét nem siker(l elérni idében.
Az eljdrasnak biztositania kell a betegek kiértékelésének haladéktalan megtorténtét, és a kommunikacios késedelem
kivizsgélasat a klinikusi vezetdség dltal. A laboratériumnak meg kell egyeznie a klinikusokkal a végsé kozlésig
engedélyezett maximalis idében, valamint a kiterjesztett eljarasi folyamatban. Aldbb a kérhazi fekvébetegekre
vonatkozo kiterjesztett eljarasi minta lathato.

A potencidlisan érintett csoportok, klinikai szakterlletek bevondsa megoldhaté példaul ugy, hogy amikor
a laboratérium elkésziti a kritikus laboratériumi eredményekre vonatkozé eljardsrendjét, az orvosigazgatdn és dpolasi
igazgaton keresztil valamennyi osztaly részére megkuldi véleményezésre. A vélemények alapjan véglegesitett
eljarasrendet jovahagyasra megkiildi az Orvosigazgatdsag és Apolasi igazgatdsag szamara azzal a kéréssel, hogy
az eljarasrend kiadasa utan az kotelezéen betartandé legyen valamennyi osztaly szamdra.

Ertesitendé:

- Az eredmény validalasa utan azonnal: a beteget felligyel§, szolgalatban Iévé felel6s ellato.

- Ha meghatérozott id6én belil nem sikertl a kapcsolatfelvétel (pl. 15 percen beliil): a betegért felelés névér.

- Ha tjabb meghatérozott id6n beliil nem sikeriil a kapcsolatfelvétel (pl. Gjabb 15 percen belil): a beteget feltigyelé
rangidés felel6s ellaté, munkatars, kezel6orvos.

- Ha Ujabb meghatarozott idén beliil nem sikeril a kapcsolatfelvétel (pl. Ujabb 15 percen belil): laboratériumi
rezidens vagy laboratériumi készenlétes orvos.

- Ha ujabb meghatarozott idén beliil nem sikeriil a kapcsolatfelvétel (pl. Ujabb 15 percen beldl): laboratériumi
osztalyvezetd és/vagy féorvos.

- Ha a klinikai vagy laboratériumi szakemberekkel nem sikeril a kapcsolatfelvétel: kdzvetlen kommunikacié
a beteggel, ha lehetséges
- késébb, utélagosan fel kell venni a kapcsolatot a klinikussal, ha a beteget kozvetlendl kellett értesiteni.

11.6. A kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények kozlésére hasznalat kommunikaciés rendszerek
Ajanlasok a kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények kozlésére hasznalat kommunikacios
rendszerekkel kapcsolatban:
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Ajanlas26

A telefonos kommunikacié visszaolvasasi ellendrzéssel a legelterjedtebb médja a kritikus és jelentds
kockazatot jelz6 eredmények kozlésének, bar automatikus rendszerek is elterjedében vannak és ajanlottak,
ha bizonyitottan javitjak a kozlés id6beliségét és megbizhatésagat. (C)

Ajanlas27
A kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények felel6s ellatok altali fogadasat valés idében kell
dokumentalni. (C)

Ajanlas28

A kritikus és jelent6s kockazatot jelz6 eredmények faxolasa altalaban nem elfogadhaté, kivéve, ha az orvosi
titoktartas nem sériil, és a felelés ellatok szamara rendelkezésre all egy olyan rendszer, amivel azonnal
megerdsitik az eredmény fogadasat. (C)

A szabalyozo és akkreditacios szervezetek elGirjak a felelds ellatok szamara, hogy dokumentaljak a kapott kritikus
és jelentds kockazatot jelz6 eredményeket. Jelenleg a leggyakoribb kozlési forma a telefonos kapcsolatfelvétel
a fogaddval, aki leirja az eredményeket és visszaolvasassal ellenérzi pontossagukat. Mindemellett automatikus
megoldasok s elterjedében vannak [34]. Szamos digitalis, nem telefonos Uton miikddé rendszert hoztak |étre a kritikus
és jelentds kockazatot jelz6 eredmények automatikus kozlésére, a klinikus hiteles nyugtazasanak dokumentélasaval,
melyek z6mmel olyan megoldésokon alapulnak, melyek a laboratériumi informatikai rendszerbdl, realtime” kiildenek
elektronikus alarm Uzenetet a betegellatasaért felelés ellatonak hiteles nyugtazas kotelezettsége mellett. Jelen
egészségugyi szakmai irdnyelvben a 39-47 ajanlasok ismertetik a laboratériumi és kdrhazi informatikai rendszer NKE
kezelési tuddsdra vonatkozo elvarasokat.

Egy masik elfogadhaté lehetdség kozvetleniil a kinyomtatott eredményeket atadni a felelés ellatd részére. Azonban
ez a megoldés csak a kis volumen( rendszerekben praktikus, amilyenek a kis osztalyokhoz, klinikékhoz, orvosi
rendel6khoz tartozd laboratoriumok vagy a betegagy melletti vizsgalatok esetén. Az eredmények atfaxolasa csak
akkor elfogadhato, ha az orvosi titoktartas nem sérdil, és létezik egy valds idejl rendszer, ami biztositja az ellatok altali
fogadast és nyugtazast.

11.7. A kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények kézlésének dokumentalasa
Ajanlasok a kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények kozlésének dokumentalasaval kapcsolatban:

Ajanlas29

A kritikus és jelent6s kockazatot jelzo eredmények kozlését dokumentalni kell, ez biztositja a teljesitését
és nyomon kovethetévé teszi. A dokumentaciénak feliilvizsgalat soran elérhetonek kell lennie.
A dokumentacionak tartalmaznia kell a beteg vagy a minta azonositéjat, a vizsgalati eredményt, azeredményt
kozl6 és fogadé munkatars nevét, az eredménykozlés idopontjat és a pontos adatkozlés ellendrzésének
igazolasat. (C) Mivel barmilyen klinikai dontés alapja a beteg mintaban mindségbiztositottan mért eredmény,
ezért amennyiben az irott (vagy elektronikus) laboratériumi lelet és a fogado oldalon rogzitett eredmény
eltérnek egymastoal, jogilag az irott (elektronikus) lelet tartalma a meghatarozé. (D)

Ajanlas30

A szabalyozo és akkreditacids szervezetek nem hatarozzak meg a dokumentacio tarolasi helyét. A beteg orvosi
dokumentacidja elonyosebb, mert a kozlési folyamat attekintheté a kezel6orvos szamara. Mindamellett
a jelentési naplo hasznalata praktikusabb némely laboratériumban. (C)

A kritikus és jelent6s kockazatot jelzé eredmények kdzlését dokumentélni kell, biztositva, hogy megtortént és
megkdnnyitve a nyomon kévetést. Ennek a dokumentécidnak fellilvizsgalat alkalmaval elérhetének kell lennie.

Minden kritikus és jelentds kockazatot jelzé eredmény esetén a kbvetkezd adatokat kell rogziteni:

- Az eredmény validalasdnak és elérhetéségének idépontja (a LIR-ben gyakran automatikusan dokumentalédik).
- Betegazonosité.

— A kozolt vizsgalat neve és eredménye.

— Az eredményt kozl6 laboratériumi munkatars neve.
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- Az eredménykozlés idépontja.

- Az eredményt fogadé munkatdrs neve.

- Meggyéz6dés a szdbeli eredménykozlés fogadd altali helyes rogzitésérdl (visszaolvastatas).

A szabalyozé és akkreditaciods szervezetek nem hatérozzék meg, hol kell dokumentalni a kritikus és jelentés kockazatot
jelzé eredmények kozléseit. Az elfogadhatd lehetéségek kozé tartozik ellenérzési nyomot hagyni a LIR-ben vagy
EOD-ben, vagy jelentési naplét vezetni a laboratériumban. Az elektronikus orvosi dokumentacié hozzaférhetébb
a beteget elldto klinikusok szamdra, viszont sokkal praktikusabb sok laboratérium szaméra jelentési naplét vezetni, és
azt felllvizsgalatkor bemutatni. Ha jelentési napld van hasznalatban, azt a laboratériumi szabélyozd és akkreditacids
szervezetek altal el6irt dokumentacié megdérzési kivanalmaknak megfelel6en kell kezelni.

Ha a laboratérium a kritikus és jelentés kockazatot jelzé eredményeket nem kozvetlenil a felelés ellatonak jelenti,
az intézménynek altaldban ala kell tdmasztania, hogy nem adddik jelent6s késlekedés az eredménykozlés egyik
lépésében sem. Ennek érdekében fontos széles korben megvitatni ezt a témat, bevonva a jaré- és fekvébeteg-
elldtdsban résztvevé névéreket és orvosi személyzetet is az eljdrdsba. Amikor a laboratérium az informaciokat
nem kozvetlenil a klinikussal kozli, az intézmény feleléssége minden erre vonatkozé dokumentumot megdrizni.
Az értesitések atadasat (példaul a névérektdl a felelés ellatok felé) dokumentélni lehet az EOD-ban, vagy hasznélhato
erre a célra naplé az ellatd egység teriiletén.

11.8. A kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmény kezelési eljarasanak monitorozasa
Ajanlasok a kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmény kezelési eljarasanak monitorozasara:

Ajanlas31

Az NKE-eredmények kozlésének megbizhatésaga érdekében teljesitménycélokat kell kitlizni. A minimalis
célok a kozlés megbizhatésaga és az id6belisége.

Az alapveto elvaras az NKE-k 100%-anak sikeres kozlése a felel6s betegellato felé és a kozvetlen életveszélyt
jelent6 eredmények 100%-anak a leheté legrovidebb idon beliil torténoé kozolése (az ellendrzést koveté nem
tobb mint 1 6ran beliil). (C)

Ajanlas32

Ateljesitményértékelést megfelel6 médon dokumentalnikell. Alaboratériumoknak kulcsfontossagimindségi
indikatorként kell meghataroznia az NKE jelentését, és ha a kitiizott célok nem teljesiilnek, a teljesitmény
javitasara iranyulé kezdeményezéseket dokumentalni kell. (C)

Ajanlas33
A laboratoriumi teljesitmény-ellenérzéseket ki kell egésziteni fiiggetlen belsé audittal, melyet a szervezeti
egységtol fiiggetlen, mas osztalyokrol érkezo személyek végeznek. (C)

Ajanlas34

A teljesitményadatokat oly médon 6sszeallitani, hogy az megkonnyitse a kommunikacios hibak gyokerének
feltarasat. (C)

Az intézményeknek meg kell hatarozniuk az NKE jelentési folyamat teljesitmény céljait, majd a tovabbiakban
teljesitmény ellenérzési folyamatokat. A teljesitményértékelést sok esetben a laboratériumnak kell végezni, mivel
6 ismeri a jelentési folyamatokat és neki van hozzéférése a legtobb adathoz. A laboratériumi eljarasokat azonban
szlikséges kiegésziteni az intézmények mas munkatarsai (példaul a kockazatelemzésért vagy el6irdsoknak vald
megfelelésért felelés egyének) altal biztositott fliggetlen ellenérzéssel is, annak megallapitasa érdekében, hogy
a teljesitmény szamos nézépont szerint megfelelé legyen. A belsé audit segit abban, hogy a kiils6 auditra késziilve
felismerjik az esetleges potencialis hibakat.

A teljesitmény-ellendrzés legfontosabb mutatdi a megbizhatdsag és id6beliség. A megbizhatdsag a sikeres jelentések
ardnya szézalékban kifejezve, ahol a nevezében az Osszes taldlati szdm, a szamléléban pedig a sikeresen jelentett
eredmények szdma taldlhato. Az id6beliséget a percek atlaga vagy medianja jellemzi, amelyen beliil a kommunikacio
megvaldsult, a meghatéarozott id6hatarhoz viszonyitott szazalékos értékben kifejezve.

A laboratériumoknak folyamatosan monitorozniuk és javitaniuk kell a NKE kozlési megbizhatdsagat és kozlési idejét.
Bar nincs meghatérozott eldirds arra vonatkozélag, hogy mennyi eredményt kell monitorozni, a laboratériumoknak
a minél tébb eredmény monitorozéséra kell térekedni, és hogy az eljdrasrendjében valamennyi NKE eredményre
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vonatkozdan legyen elGiras. A minéségfejlesztési programoknak kulcseseményként kell meghatarozniuk az 6sszes
kommunikacids hibat, elemezni a kivaltod okot és csokkenteni az Ujbdli eléfordulds lehetéségét.

A megbizhatdsag érdekében a teljesitménycél az NKE-k 100%-ban sikeres kozlése. Ez a cél a késébbiekben tovabb
fokozhat6 az aldbbi értékek szazalékos jelentésével:

- azelsé kommunikacids kisérlet volt sikeres,

- amasodik kommunikacios kisérlet volt sikeres,

- kiterjesztett eljarasi folyamatra volt szlikség,

- sikertelen kozlés.

Az iddébeliségre vonatkozé teljesitménycél jelentsen kihivast és ugyanakkor legyen redlisan elérhetd. Bér
az akkreditacids bizottsdg nem irja el6, hogy mennyi id6 alatt kell a NKE-t bemondani, a jelenlegi legjobb gyakorlat
szerint az életet veszélyeztet6 eredmények 100%-at haladéktalanul be kell mondani (amilyen gyorsan csak lehet,
maximum 1 éran beldl). Ezt a célt tovébb lehet pontositani a 6. TAblazatban talalhato részletek alapjan.

Ezen tulmenden az idébeliség megfelel6ségének meghatarozasahoz az NKE kommunikécidhoz sziikséges id6t
statisztikailag is ajanlott megvizsgalni. A megfeleld statisztikai adatok magukba foglaljak az atlagot, mediant és egyéb
percentiliseket (pl. 75, 90, 95, 98).

Eredmény tipusa Val6s értesitési ido* Klinikai elvaras
teljesiilése
KKE 15 percen beldl Megfelelé
60 percen belil Elfogadhato
60 percen tul Nem megfelel6é
JKE 24 6rén belil Medgfeleld
72 6ran beldl Elfogadhato
72 6ran tul Nem megfelelé
*példék javasolt bemondasi id6kre az eredmények megsziiletésétdl szamitottan.
Intézményenként véltozhat

6. Tablazat: Intézményi példa KKE és JKE eredmények értesitési idéinek monitorozasara. [1]

A teljesitmény-ellen6rzéseket tervezetten és dokumentaltan kell végrehajtani. Ha lehetséges, az ellenérzéseket ki
kell egésziteni fliggetlen belsé audittal, melyet a szervezeti egységtdl fliggetlen mas osztélyokon dolgozé személyek
végeznek. Az NKE jelentését kulcsfontossagu mindségi indikatorként kell meghatarozni, és ha a kitlzott cél nem
teljesiilt, dokumentalni kell a teljesitmény javitdsara iranyuld javitd intézkedéseket.

Ajénlatos a teljesitményadatokat oly médon 6sszedllitani, hogy az megkdnnyitse a kommunikacios hibak gyokerének
feltarasat. Sokat segit példaul, ha a teljesitmény alakuldsat az NKE-jelentés datumaval és idépontjaval 6sszefiiggésben
vizsgéljuk, hogy a behataroljuk azt kritikusnak szamité idészakot, amikor a kisebb létszdam kihivésokat jelent.
A teljesitmény alakuldsanak elemzése a végrehajté laboratériumok, a beteg elhelyezése, a felelés betegellatd, vagy
klinikai szolgaltatas 6sszefliggésében segit megtalalni azokat a laborosokat és klinikusokat, akik szdmara problémat
jelent, hogy megfeleljenek a helyi el6irdsoknak és eljarasoknak.

Ha a kitlizott célok nem teljesiilnek, a teljesitmény javitasara iranyulé kezdeményezéseket dokumentalni kell. Szdmos
teljesitményjavitasra iranyuld modell 1étezik a laboratériumi diagnosztikai terlleten a MIR-rel 6sszefliggésben. Ezek
a modellek a CLSI dokumentumokban megtaldlhatéak. (QMS01.2)

lI. KRITIKUS ES JELENTOS KOCKAZATOT JELZO EREDMENYEK KEZELESENEK BEVEZETESE A GYAKORLATBA

Ajanlasok kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények kozlési eljarasanak specialis vonatkozasaira
kiilonb6z6 laboratériumtipusokban és a betegellatasi kornyezetben

Ajanlas35

A kiilonbo6z6 kérnyezetben végzett laboratériumi vizsgalatok egyediilalléo kihivasokat jelentenek az NKE
azonositasa és menedzselése szempontjabol, ezért az intézményeknek az adott laboratériumi tipusra és
betegellaté kornyezetre alkalmazhato folyamatokat kell kidolgozni. (C)
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Ajanlas36

Az intézményeknek biztositaniuk kell, hogy a laboratériumi és a laboratériumon kiviil dolgozé személyzet
megdfeleléen képzett és kompetens legyen a preanalitikai, analitikai és posztanalitikai eljarasokban.
A képzettség és kompetencia kiilonésen fontos, amikor a vizsgalatokat az orvosi laboratériumon kiviil
a klinikai személyzet vagy a beteg végzi. (C) Amikor a laboratériumi vizsgalatot beteg végzi (pl. vércukor-
vagy INR-6nellenérzés soran) a mérést végzo beteget ellaté orvosanak ki kell képeznie arra is, hogy milyen
laboratériumi érték tekintendo kritikusnak és ilyen érték észlelése esetén mi a teenddje. (D)

Ajanlas37
Azokban az intézményekben, ahol mas laboratériumban végzik a vizsgalatokat, a referencia laboratériummal
kotott szolgaltatasi szerzédésben meg kell hatarozni a NKE jelentési folyamatokat. (C)

Ajanlas38

A betegeket kozvetleniil kiszolgalé laboratériumoknak fenn kell tartaniuk a kapcsolatot egy jogosultsaggal
rendelkez6 betegellaté kozponttal - amelyek NKE esetén ellatjak a beteget - és a felhasznalékkal az NKE
jelentése érdekében. (C)

A legtobb orvosi diagnosztikai laboratériumban alkalmazzdk a szabalyozési és akkreditacios kovetelményeknek
megfeleléen a kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények jelentésének gyakorlatat. Ugyanakkor az eltéré
berendezkedés( laboratériumok egyedi kihivasokkal szembesiilhetnek.

111.1. A laboratérium tipusatol és a betegellatasi kdrnyezettdl fliggé szempontok

111.1.1. Kérhdzi laboratériumok kihivdsai
A korhazi laboratériumok nagy mennyiségli vizsgalatot végeznek a klinikai kdrnyezet széles palettdjat feldlelé
rendszerben, beleértve a stirgésségi osztalyrél érkezd instabil betegek ellatasat, az intenziv osztaly sulyos betegeit és
a szakrendel6k klinikailag stabil betegeit. A kritikus és jelentés kockazatot jelzé eredményekre vonatkozé eljarasoknak
érvényesnek kell lennie valamennyi betegellatasi tipusra.
A kérhazi laboratériumoknak meg kell tervezniiik:
- Nagy mennyiségli NKE menedzselését:
— El kell donteni, hogy a beteg helyének vagy a klinikai szolgéltatdsnak fliggvényében kell-e az eljarast
maddositani (lasd 1.2.1. alfejezet).
- Elkell dénteni, ha ugyanannak a betegnek ismételten fordul el NKE, be kell-e mondani (Iasd 11.3. alfejezet).
- Kezelni kell a referencia laboratériumbdl kapott NKE-ket.
- Afelel6s betegellaté azonositasat:
- Koérhazi kibocsajtas utani vagy egyéb dtmeneti betegellaté.
- Jardbeteg-ellatas esetén tgyeleti idében.
- Rotacio kdvetése kilondsen az oktato korhazakban.
- Oktato vagy el6ljaré kezelGorvos az oktatéd korhazakban.
- Telefonos elérhetéség tervezése a fekvo- és jarobeteg-ellatd terileteken.
- Kiterjesztett kozlési eljarasi folyamat szerkesztését a klinikussal és szolgaltatoval.
— Az NKE integrélasat mas jelentési kdvetelményekhez (pl. jelentések az infekcidkontroll bizottsdgoknak).

111.1.2. Jdrébeteg-rendel6khoz rendelt laboratériumok kihivdsai

A jardbeteg-rendel6k laboratériumai inkdbb kis volumenl vizsgélatokat végeznek, kisebb muszerparkkal.
Az analitikusok eltéré laboratériumi teriiletekre iranyuld képzettséggel rendelkeznek, a laboratériumi vizsgalatokat
gyakran a betegek mellett és a felelds betegellato szoros kézelségében végzik.

Az orvosi rendel6kh6z rendelt laboratériumoknak meg kell tervezniiik:

— Az NKE felismerését és igazolasat kisebb vagy kevesebb tapasztalattal rendelkezé laboratériumi stab esetében.

— Az NKE jelentését kisebb vagy kevesebb tapasztalattal rendelkezé klinikai stab részére.

- Abetegellatoval valo kapcsolatfelvételt NKE esetén, tigyeleti idében.

— Az NKE és a felelésbeteg-ellatod azonositasat egy kevésbé fejlett informatikai rendszerben.

- A kozlési folyamat dokumentalasat a klinikai és laboratériumi rekordban.
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111.1.3. Referencialaboratériumok kihivdsai
A szerz6dott referencia laboratériumok nagy mennyiségu vizsgalatot végeznek, a mintakat sokféle helyszinrdl
szallitjdk be, beleértve kérhdzakat, orvosi rendelSket vagy beteg egyéneket. Szamos referencia laboratérium széles
rutin és specialis vizsgalati palettaval rendelkezik.
Referencialaboratériumoknak meg kell tervezniiik:
- Nagy mennyiségU NKE kezelését.
- NKE kozlési rendszer kidolgozasat nagyszamu fiiggetlen kliens szdmara, a magan orvosi rendel6ktdl a nagy
koérhazi laboratériumokig
— A szdmos felhaszndlo kilonb6zé klinikai és laboratériumi nyilvantartast, riasztasi idintervallumot és
kapcsolattartasi mechanizmust hasznalhat;
- Azinformacié aramldsanak koérvonalazasat
- A referencialaboratériumok koézvetlenil kommunikalhatnak a felelés betegellatéval. Alternativaként
kapcsolatba léphetnek a vizsgélatot kéré korhazi laboratériummal, amely az informaciét tovabb kozvetiti
a felel6s betegellato felé.

Az NKE jelentését kozvetlendl a felhasznalok részére (ha lehetséges).

111.1.4. Direkt felhaszndlok szamdra végzett vizsgdlatok kihivdsai
Azon laboratériumoknak, melyek kozvetlendl a betegeket, mint felhasznaldkat szolgaljak ki (,beteg éltal fizetett”
vizsgalatokat végzé laboratériumok) kdnnyen értelmezhetd leleteket sziikséges kiadniuk, hogy a laikusok szdmara
is értheté legyen, ily mdédon tartalmazzak a vizsgélati eredményeket, referencia intervallumokat, az eredmények
kiértékelését és olyan informaciot, melyek alapjan a felhasznald kapcsolatba tud Iépni a jogosultsaggal rendelkezd
egészségligyi szolgdltatoval, mely a vizsgalati eredmények klinikai jelentéségérél adhat tajékoztatast. Ezen
laboratériumoknak képesnek kell lennilik arra, hogy meg tudjdk becsiilni azon vizsgalati eredményeket, melyek
kritikus vagy jelent6s kockazatot jeleznek, és a paciensnek egy jogosultsdggal rendelkezé egészségligyi szolgaltatd
stirg6s klinikai értékelésére van sziiksége, hogy megvédjék az esetleges artalmaktél. Kockazat azonositdsa esetén
sziikséges, hogy a laboratériumnak legyen kapacitasa arra, hogy a képesitett klinikussal felvegye a kapcsolatot és
kozolje azeredményt megfeleld idon beliil. A kozlést dokumentalni kell, beleértve, hogy mennyiidén bellil jelentették,
ki végezte a jelentést, és ki kapta meg azt.

A betegeket kozvetleniil kiszolgalé laboratériumoknak meg kell tervezniiik:

— A kritikus és jelentds kockézatu és siirg6s kozlést igénylé eredmények meghatarozasat, amelyek jogosultsaggal
rendelkezé egészségiigyi szolgaltato altal torténd kiértékelést igényelnek.

- Fenn kell tartani egy, az engedéllyel rendelkezd betegelldténak és a felhasznaldonak megfelelé id6intervallumon
bellil torténd NKE jelentési képességet.

- A direkt felhasznaldk szamara végzett laboratériumi vizsgalatok esetében a laboratérium adjon tajékoztatast
afelhaszndlé szdmara a kritikus értékek kezelésére vonatkozo eljarasrendrdl, tovabba amelynek végrehajthatésaga
szolgaltato, tovabba a paciens illetékes hozzatartozéja/meghatalmazottja telefonos elérhetéségét.

- Arra az esetre, ha a paciens nem rendelkezik olyan felel6s egészségligyi szolgdltatoi hattérrel, aki kritikus
laboratoriumi eredmény esetén értesitendd, a laboratériumi szolgaltatd tartson fenn kapcsolatot olyan
egészségugyi ellatoval, akihez kritikus laboratoriumi eredmény észlelése esetén a direkt felhasznalé irdnyithato.

111.1.5. Betegkozeli laboratdoriumi vizsgdlatok kihivdsai (POCT)

A betegagy mellett végzett vizsgalatok orvosi laboratériumon kivil térténnek, a paciens kozvetlen kozelében.
Altaldban kérhazban, klinikdkon és egyéb, nem tradiciondlis ellatasban végzik. A kérhazban alkalmazott POCT
hasznos, mivel gyors eredményt biztosit a klinikai ellatds részére, mint példaul a siirgésségi osztdlyon, intenziv
osztalyon és a m(itékben. A vizsgalatokat klinikusok vagy mas felel6s betegellatd, illetve kisegité személyzet végzi, akik
korlatozott laboratériumi gyakorlattal rendelkeznek vagy kevés jartassaguk van a NKE-ekkel kapcsolatban. Ezen kiviil
néhdany intézmény olyan POCT vizsgélati eszkozokkel rendelkezik, melyek alkalmasak a betegek otthoni hasznélatra
(pl. antikoaguldns terdpia otthoni monitorizélasa). llyen esetben az intézményeknek meg kell hatdrozniuk, hogy
minden személy, aki a POCT-vizsgalatot végzi megfeleléen gyakorlott legyen és képes legyen felismerni a NKE-eket
és megfelel6 id6intervallumon beliil jelentse azokat a legkozelebbi betegellatoknak.

Az NKE néhany POCT eszkoz esetében nem olyan megbizhatd, mint automatizalt laboratériumi gépek esetében.
Ezen tulmenden, egyes POCT késziilékek esetében a gyartd ajanldsa alapjan, javasolt bizonyos vizsgalatok alternativ
modszerekkel valé megerdsitése vagy klinikai 6sszefliggés keresése az eredmény kiadasa el6tt. Ezért bizonyos
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klinikai helyzetekben bevett gyakorlat hogy az eredményeket kdzponti laboratériumokban megismétlik, ha a POCT

készliléken NKE-t kaptak.

A POCT-vizsgalatokat végzo szervezeti egységeknek meg kell tervezniiik:

- A technikai és interpretaciés kompetencidk biztositasat minden olyan személynek, akik POCT-vizsgalatokat
végeznek és potencialisan NKE eléforduldsara lehet szamitani

- A képzés és kompetenciafejlesztés kiterjesztését a laboratériumon kivil dolgozé személyzetre és betegekre,
amennyiben megoldhaté.

— A POCT NKE ellenérzését a kozponti laboratériumban.

— Annak biztositasat, hogy a POCT-eredmények elfogadasra keriiljenek felhasznalds elétt és 6vatosan szemléljék,
amig a kdzponti laboratérium meger®siti.

— A POCT NKE kozlésének dokumentacidjara vonatkozo eljaras kidolgozasat.

111.2. A kiilonb6z6 ,,in vitro” diagnosztikai laboratérium tipusok szempontjai

Ajanlas39

A kiilonb6z6 tipusu ,in vitro” orvosdiagnosztikai laboratériumok (rutin vagy specialis laboratériumok,
transzfuzioldgia stb.) eltéré kihivasokkal szembesiilnek és eltéréek az NKE azonositasara, jelentésére és
menedzselésére vonatkozo sziikségleteik; ezért az intézményeknek a vizsgalat tipusanak megfeleld riasztasi
listat, riasztasi értékeket és jelentési idot kell kidolgozniuk. (C)

111.2.1. Orvosi laboratoriumok
A laboratériumi medicina egyes szakterlleteire kilonb6z6 vizsgédlati mennyiség, klinikai slrgésség, és
az automatizaltsag kiilonboz6 foka jellemzd. Az eltérd jellemzdk jelentds hatdssal vannak a NKE kezelési folyamatara.

111.2.1.1. K6zponti laboratoriumok (rutin laboratériumok: pl. klinikai kémia, hematolégia, hemosztazeolégia)

A rutin klinikai diagnosztikai laboratériumra jellemzéek az automatizalt vizsgalatok, alacsony leletatfordulasi id6vel,
a keletkezett NKE gyors kozlése megvaldsithatd. Nagy vizsgélati volumen esetén hasznos megoldas a hivokdzpont,
melynek segitségével gyors kommunikacié valésithaté meg és minimalisra csokkentheté a telefonhivésok
munkateljesitményre val6 negativ hatésa.

111.2.1.2. Specidlis laboratériumok (pl. molekuldris genetikai laboratériumok, vérbankok stb.)

Az ilyen tipusu laboratériumokban kevésbe elterjedt az automatizacié. Emellett sok teszt esetében a mintavételt
kovetden tobb éraba, napokba telik mire az eredmény elkésziil. Bizonyos esetekben a betegek empirikus kezelését
el lehet inditani a vizsgalatok elkésziilte el6tt és a laboratériumi eredményeket a feltételezett diagnézis igazolasara
hasznalni. Az eredményt ebben az esetben nem sziikséges kritikus eredményként kezelni, még ha jelentésen korods is.
Ezzel szemben minden olyan esetben fontoléra kell venni az NKE kozlését, amikor a kezelés slirgés elkezdése vagy
modositasa, vagy a szoros klinikai kdvetés sziikséges.

11.2.2. Patoldégia laboratorium

A sebészeti és citopatoldgia szakteriiletre szdmos egyedi tulajdonsag jellemz6, amelyek eltéré NKE megkozelitési
koncepciét indokolnak. Sok patolégiai laboratériumi minta érkezik a patoldgiai laboratériumba, keril analizisre
és egy vagy tébb nap leforgasa alatt kap kéros diagnézist. igy nem valészin(, hogy ezek az eredmények siirgés
kommunikacidt igényelnek. Ezenkivil a patoldgiai eredményeket kdzvetlenil a kezel6orvosnak adjak at, akik
a klinikai dontésik orvosi alatamasztasara alkalmazzak. A diagnézis nagyon komplex lehet és az eredmények kozlése
a patoldgus és klinikus konzultaciojat igényli.

Ezért az intézményeket arra 6sztonzik, hogy egy alapos kockazatelemzés alapjan hatdrozzdk meg, mely patolégiai
diagnozisokat kell jelenteni kozvetleniil a felelds beteg ellatéknak. Jelen Utmutatd terminolédgiaja alapjan ezek
az eredmények dnmagukban jelentds kockazati eredményeknek minésiilnek. Kulénods figyelmet kell forditani
azokra a diagnozisokra, amelyek, életveszélyesek vagy életet megvaltoztaté hatassal rendelkeznek és a bekildd
orvos szamara varatlan diagnézisnak szamitanak (pl. egy rutin vakbélm(itétbdl szarmazé mintaban véletlenil észlelt
karcindma). A NKE jelentési eljardsa megfelelé lehet akkor is, ha a patoldgiai osztdly nem tudja ellenérizni, hogy
az irdsos diagnosztikai leleteket a benyujté orvos megvizsgalta és elismerte.

Patoldgiai tudoményos és szakmai szervezetek patoldgiai irdnyelveket alkottak orvosi szakirodalomi attekintés és
a jelenlegi gyakorlati mintak alapjan.
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111.3. Vészhelyzeti szituacio specialis szempontjai

Havaria helyzetben az aktudlisan kiadott orszagos szabalyozas alapjan minden intézményben a helyi sajatossdgoknak
megfeleld aktudlis eljarasrendet kell soron kivil feldllitani a klinikai elldtasban és ennek alapjan a laboratériumi
diagnosztikai szakterlleteken is. A havaria helyzettdl fliggéen ki kell egésziteni az NKE listat és azt belefoglalni
a havaria eljarasrendbe. Javasolt, hogy a KIR legyen képes a vizsgélatkér6é lapokon feltlintetni a munkaallomas
azonositdja alapjan a munkaélloméshoz rendelt telefonszdmot, mint NKE kozlésre kijelolt értesitési lehetéség és
ez az eljaras kerliljon bele a havaria szabélyozasba.

Vészhelyzetben a helyi GDPR szabalyozés az aktualizalt térvénnyel 6sszhangban kell, hogy torténjen. [38]

IV. ALAPVETO FELTETELEK NKE (KKE ES JKE) EREDMENYKOZLESI FOLYAMATHOZ

IV.1. Az NKE kezeléséhez nélkiil6zhetetlen, alapveté mindségiranyitasi feltételek (Quality System Essentials
- QSE)

- Szervezet

- Ugyfélkdzpontusag

- Személyzet

— Beszerzés és készlet

—  Eszk6zok, muszerek

- Folyamatkezelés

- Dokumentaci6-, adatrekordok

- Informacidkezelés

— Eltéré események kezelése

- Ertékelés

- Folyamatos javitas

Minden preanalitikai, analitikai és posztanalitikai folyamat mogott egy sor olyan dontés all, amelyet ha nem
vesziink figyelembe a laboratérium kialakitasa és fejlesztése soran, kedvezétlen kimenetel varhaté a szakmai célok
megvaldsitasaban. A 12 QSE a mindség generikus épitékoveit jelenti, amelyek magukban foglaljak barmely intézmény,
osztdly és szervezeti egység vagy program infrastruktira menedzselését. Ez a fejezet az NKE folyamataival kozvetlen
kapcsolatban allé6 QSE-re vonatkozd informacidkat tartalmazza. A QSE és MIR technikai és iranyitasi folyamatokra
vonatkozé informécidk a CLSI QMSO1.2 dokumentumaban taldlhatéak

IV.1.1. Szervezet

Az NKE eredmények kozlésére vonatkozd teljesitménycélok monitorozasédn alapuléd szervezeti dontések
az intézmények multidiszciplinaris megkozelitését igénylik.

A szervezetek felel6sek:

A sziikséges forrasok felmérésért és biztositasaért.

A tevékenység megtervezéséért, a szakmai és adminisztrativ vezetés aktiv részvételével.

Laboratériumi hivokozpont megszervezéséért, ahol ez lehetséges.

A nagy kockazatot jelenté eredmények kozlésére vonatkozd irdnyelvet ismertetni kell a laboratériumon kivdli
érintettekkel és a megfelel6 laboratériumi személyzettel. A nagy kockazatot jelenté eredmények meghatarozasara,
modositasara és kozlésére kollaborativ eljardsi tevékenység kialakitasa sziikséges, és fontos egy kommunikécios terv
kifejlesztése és folyamatos fenntartasa.

IV.1.2. Ugyfélkézpontiisdg

Az NKE kockazatbecslési folyamat Ugyfelei és érdekeltjei a betegek, a klinikusok, és egészségligyi ellatok.
Minden megfelel6 érdekelteket be kell vonni az NKE kezelési folyamat kidolgozasaba. Meg kell hatdrozni a NKE
eljarasrendjében, az alarm értékekben, a kiiszéb értékekben és az eredménykozlésben alkalmazott véltozésok kiilsé
és belsé felhasznald felé torténé kommunikacidjanak folyamatéat. Az NKE jelentési rendszer eljarasai részeként ki kell
dolgozni a felhasznalé visszajelzésének és panaszkezelésének kezelési modszerét.

IV.1.3. Személyi feltételek

A sikeres eljarés feltétele, hogy az NKE kockazat menedzselésében résztvevé minden illetékes személy megismerje
a folyamatban betoltott szerepét és a kotelességét. Szikséges az egyes emberek konkrét feladatainak vilagos
meghatarozdsa és megértése az NKE definidldsdban, kezelésében, jelentésében, nyomon kdvetésében, és
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kimenetelében. A laboratériumi személyzet képzési és folyamatos tovabbképzéséi folyamatanak és a kompetencia
id6északos értékelésének ki kell terjednie az NKE jovédhagyasi és jelentési folyamatéra is.

IV.1.4. Beszerzés és készlet

Az érvényes iranyelveknek, folyamatoknak és eljarasrendeknek ki kell terjednitik az NKE-t generdld vizsgalatok
kapcsan érintett beszallitokra, vallalkozdkra és anyagokra. A referencia laboratériumokkal kialakitott kapcsolat és
szerz6dés magaba kell, hogy foglalja az NKE jelentési folyamatat.

IV.1.5. Eszk6z6k

Az NKE kozléséhez sziikséges eszkozoknek (pl. telefonok vagy kézi kommunikacios eszkozok) szerepelnie kell
a laboratériumi berendezések beszerzésére irdnyulé programban. Tovabba szerepelni kell azoknak a késziilékeknek
is, amelyek az NKE eredményeket generdlé mérési paraméterek és vizsgalatok elemzésére szolgalnak. Tovabbi
informacidként lasd a CLSI QMS13.42 dokumentumat.

IV.1.6. Folyamatkezelés

Az NKE folyamat kezelése magaban foglalja a leirt folyamat stabil fenntartasat, illetve fellilvizsgéalatok szlikségessége
esetén a megallapitott valtozas kezelési folyamat kdvetését.

A laboratériumi preanalitikai, analitikai és posztanalitikai folyamatoknak ki kell egésziilnitik az NKE konfirmélasanak
és kozlésének l1épéseivel. Tovabbi informacidkért lasd a CLSI QMS18 dokumentumot.

IV.1.6.1. Dokumentumok és feljegyzések

a) Dokumentumjelentési folyamat

A QSE magaban foglalja a dokumentdlt NKE jelentési folyamatok és kapcsolédd eljardsok fenntartasat
a laboratériumban kialakitott dokumentaciés folyamatban. A laboratériumi dokumentéacidonak és nyilvantartasi
rendszernek tartalmaznia kell az NK-eredmények dokumentumait és rekordjait. Tovabbi informacidkért lasd a CLSI
QMS02.45 dokumentumat.

b) NKE-n alapul6 klinikai dontések dokumentalasa

A kutatokat elkezdte foglalkoztatni azoknak a klinikai dontéseknek a dokumentacidja, melyek a NKE-n alapultak.
Gyakori jelenség, hogy ezen eredmények alapjan a klinikusok nem avatkoznak be azonnal, még akkor, sem
ha a laboratérium azonnal bemondja az eredményt. A kutaték egy csoportja a fekvébetegek Gj NKE vércukor,
natrium és kalium eredményeit tanulmanyozta. Bar az eredményeket késedelem nélkil bemondta a laboratérium
az osztalynak, mégis atlagban tovabbi 1.8-2.8 6ra volt szlikség, hogy az informacio eljusson a kezel6 orvosokhoz és
az beavatkozzon. Ugyanezen csoport tanulmanyai alapjan azt mutatta ki, hogy a klinikusok reakcididejét jelentésen
lehetne csokkenteni, ha az értesités direkt nekik szélna egy automata alarm rendszeren keresztiil. Nemrégiben, tobb
kutaté kimutatta, hogy a klinikusoknak gyorsabb lenne a reakcididejiik és a dokumentacios idejlik, ha orvosi csipogot
hasznalnanak, a rendszer hibamentesen értesit, azonnal dokumentalni lehet, automatikus kovetést tesz lehetévé
és automatikusan visszajelez, hogy az lGizenetet megkapta. Ezzel szemben egy masik csoport szerint azok a valds
idejd klinikai alarm rendszerek, ahol szoveges lizenetekben lehet kozvetiteni a NKE-t, dontéstdmogatd eszkozokkel
kiegészitve, minimalis hatdssal vannak a klinikusi beavatkozasokra és a betegek kedvezétlen kimenetelére.

A jelenlegi szabalyozasi és akkreditacios szervezetek nem ismerik az NKE-re adott klinikai valasz idébeliségének vagy
akadalyok, amikor a klinikusok nem férnek hozza a betegadatokhoz (pl. tigyeletben). Azonban amint az EOD is egyre
jobban elterjed, kiiléndsen a tavoli hozzaférés révén a hordozhatd eszkdzokon, a klinikai vélasz minéségi mutatéva
vélhat.

¢) Informaciokezelés

A NKE informaci6 minéségét meg lehet hatarozni a pontossag, idészerliség, megbizhatdsag, olvashatosag,
bizalmassag és biztonsag alapjan. Az informacié mindségét a betegbiztonsdg, bizalmassag, hatékony és eredményes
szolgdltatas érdekében kell kezelni.

A papiralapu és elektronikus informacios folyamatok és eljarasok kezelésére a LIR-t kell bevonni.

Egyes akkreditacids szervezetek megkovetelik, hogy a LIR képes legyen az NKE-k figyelmezteté jelzésekkel torténd
elldtasara és az EOD -ba val6 dtadasara, ami fontos a folyamatos adatforgalom biztositasa érdekében. Sok EOD rendszer
kilonb6z6képpen kezeli a NKE-t. Néhany EOD példaul képes kiilonbdzéképpen megjeldini a KKE-t és JKE-t. Tovabba
egyes esetekben az EOD megkdnnyitheti a kapcsolatok visszaigazolasat. Ez azt jelenti, hogy az EOD-eredmények
funkcionadlis rendszerben vannak, ami lehetévé teszi, hogy a szolgaltatd, aki az eredményeket leigazolja, a beteg
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kartonjédhoz adja, lizenetet kiildjon a szakorvosnak, vagy értesitse a beteget. Nagyszamu nem normdlis eredmény
esetén a KKE és JKE elkiilonitése kihivast jelent a LIR és EOD szamara.

Az NKE kozlésére egy kezelési folyamatot kell kidolgozni rendszer ledllds esetére. Manudlis anyagfeldolgozas mellett
is biztositani kell a NKE felismerését és kozlését.

Ha az NKE-k automatikus tzenetkildén kerililnek tovébbitasra, az adatbiztonsagra és titkositasra is figyelni kell,
ugyanis eléfordulhat, hogy a beteg adatainak tovabbitasa nem biztonsagos uton torténik, vagy a tarolé eszkéz nem
rendelkezik titkositassal.

Az Elektronikus Egészségligyi Szolgdltatdsi Tér (EESZT) egy olyan integrdcids platform, ami a nap 24 érdjaban rendelkezésre
dll. Kézponti szolgdltatdsai bdrhonnan és bdrmikor elérhetéek az egészségligyi elldtok és szolgdltatdk sajdt informdcids
rendszerein keresztil.

A rendszerben minden paciens egészségligyi adatai egy kdzponti adatbdazisba kerililnek, amit a helyi kérhazi,
héziorvosi vagy patikai rendszereken keresztll kérhetnek le a megfelel6 jogosultsag birtokaban az egészségligyi
szereplék.

Az EESZT kozponti szolgéltatasai gyorsabba és atlathatdébba teszik az egészséguigyi folyamatokat. A rendszer
hatékony és azonnali adatcserét tesz lehetévé, melynek fontosabb céljai a betegadatok és dokumentaciok cseréjének
megvalositasa, illetve egymas eréforrasainak (CT, MR, labor, egyéb diagnosztikak) hasznélata. Az adatcserék lehet6vé
teszik a beteg el6zményadatainak, kértorténetének alaposabb megismerését, hiszen mas szolgaltatéknal keletkezett
dokumentumok is elérhetévé valnak.

Az EESZT a legmagasabb foku adat- és kibervédelemmel biztositja az egészségligyi agazaton belili hatékony
kommunikaciét. A rendszer kb. 100 000 egészségligyi szakember egyidejl kiszolgaldsara van méretezve, igy az 6sszes
felhasznald 40%-at képes egy idében kiszolgalni. [37]

A kritikus értékek automatikus kezelésére a rendszer jelenlegi formdjaban még nem alkalmas, azonban alapul
szolgdlhat arra, hogy az adatbazis az orvosok és egészségligyi adat diszpécser szolgélatok telefonszamat is kezelje és
elérhet6vé tegye az NKE mielébbi kdzdlhetésége érdekében.

d) Eltéro esetek — 6sszeférhetetlenségi események — kezelése

Minden olyan esetet, amikor az NKE-k késén keriilnek kozlésre, vagy egydltaldn nem torténik kozlés, vagy ha
akommunikacié hianyos, kulcsfontossagu eseménynekkelltekinteni,igy e mulasztasok okakivizsgalhatd,azonosithatd,
ezaltal pedig a fejlesztés érdekében sziikséges lépések hozhatok meg. Az NKE kozlésekor fellépd elektronikus
kapcsolatok megszakaddsa, meghibdsodasa, vagy azok kozlésének elmulasztasa 0sszeférhetetlenségi eseménynek
szamit, melyeket szabalyzattal, folyamatleirdsokkal és eljarasi teenddkkel le kell fedni. Az &sszeférhetetlenségi
eseményekkivizsgalasahozszlikséges eljarastis meg kell fogalmazni. Tovabbiinformacidkért, [asd CLSI dokumentumot
QMS11.

IV.1.7. Ertékelések

Az NKE kozlés folyamatat monitorozni kell. Az egyiittm(ikddés, a hatdsossag, a kdvetelményekhez és a szervezési
célokhoz valé igazodas id6szakos fellilvizsgélata sziikséges.

A belsé auditok soran szikséges az NKE kezelésének értékelése, illetve adat auditok bevondsa is, mely altal
biztositani tudjuk, hogy az adatok dokumentélasa, atklldése és tarolasa megfeleléen megtortént. Az NKE kdzlésének
id&szer(iségét és megbizhatdsagat szintén ellendrizni kell.

A kiils6 szabalyozd vagy akkreditacios szervezetek altali értékelések hidnyossagokat vagy hibakat tarhatnak fel az NKE
kezelé folyamatot illetéen, amit a laboratériumnak meg kell oldania.

Tovébbi informaciokért, [asd CLSI QMS15 dokumentumat.

IV.1.8. Folyamatos fejlesztés

Az NKE kezelésének fejlesztési lehetségeirdl képet kaphatunk a felhasznaldk visszajelzéseibél, a panaszokbdl,
az eltérésjelolékbdl, a belsd vizsgalatok eredményeibdl és barmilyen egyéb kiilsé értékelésekbdl, a hidnyossagok
észlelésébdl. A komoly betegbiztonsagi vonzattal bird fejlesztési lehetéségeknek nagy figyelmet kell szentelni.
A szervezeti dontések és |épések megfogalmazidséhoz elengedhetetlen a szervezeti folyamatkezelési eljarasok
attekintése. Tovabbi informaciokért, 1asd CLSI QMS06 dokumentumot.

IV.2. Az NKE jelentési és menedzselési folyamat informatikai feltételei
Ajanlasok laboratériumi és kérhazi informatikai rendszer NKE kezelési tudasara:
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Ajanlas40
Az EOD-re kiildott eredmények esetén, a LIR-nek rendelkeznie kell egy az NKE-t jelz6 specifikus figyelmezteto
jelzéssel az lizenet kiildésekor. (C)

Ajanlas41
Az EOD-nek meg kell 6riznie a LIR-bol érkezett figyelmeztetd jelzést annak érdekében, hogy az NKE-k ne
keriiljék el kezel6 személyzet figyelmét. (C)

Ajanlas42
Részletes tervet kell késziteni, annak érdekében, hogy a LIR miikédésének kiesésekor is biztositani tudjuk
az NKE hatékony felismerését és kozlését. (C)

Ajanlas43
Az NKE atkiildése és esetlegesen mobil- vagy koztes eszk6zokon torténd tarolasa soran biztositani kell
az adatok biztonsagat és titkositasat. (C)

Ajanlas44
Lehetdség esetén a LIR-t hasznalja az NKE kozlésére, alkalmazva a standardizalt kritikus ,call back” eljarast.
(€)

Ajanlas45s
Lehetdség esetén a LIR ,call back” moduljat hasznalja a siirgés NKE kozlésére, az id6beliség, a dokumentaciot
és monitorozas megkonnyitse érdekében. (C)

Ajanlas46
A vizsgalatot kér6 egészségiigyi ellatok legyenek elektronikusan elérhetdek a LIR-ben. (C)

Ajanlas47
Lista készitése a felel6s beteg ellatokrol a laboratériumi személyzet részére, ha lehetséges. (C)

Ajanlas48

Az automatikus jelentési rendszer bevezetése el6tt az alabbi kritériumokat értékelni kell:

A felel6s klinikusokra és egyéb betegellatokra vonatkozé informaciok megbizhatésaga;

A jelentések idobelisége, valamint az automatizalt rendszer hatasara az automatikus alarmot kdvetéen
torténo tovabbi lépések;

A rendszer miikodésére vonatkozo kiilonb6z6 forgatokdonyvek rendszer leéllas esetén. (C)

A LIR olyan szoftverek Gsszessége, a hardware-rel kozosen, melyek az orvosi laboratériumok miikodését szolgaljak.
A LIR konfiguracidja testre szabhato és nagyon valtozo, a laboratériumok igényeitdl fliggéen. A LIR telepitésekor,
az NKE intervallumok/flagek hozzdadasa/valtoztatdsa esetén, vagy az ezt kdvetd id6szakos ellenérzéseikkor hasznalt
eljarasnak biztositania kell az NKE eredményekre és alarm listdra vonatkozé beallitdsok pontossagat. Az NKE szébeli
kozlésére szolgalo eljarast is meg kell hatarozni.

Annak ellenére, hogy a LIR integralt része a legtdbb orvosi laboratériumoknak és megkdnnyithetik a NKE kdzlését, de
nem alapvetd szlikséglet. Az NKE kozlése LIR hidnydban is sziikséges. S6t, ha a laboratériumok rendelkeznek LIR-rel,
akkor is elengedhetetlen, hogy az NKE jelentése a teljes munkafolyamat soran, a betervezett vagy nem betervezett
rendszerleallasok el6fordulasa ellenére is folyamatos legyen.

Lasd 3.8. alfejezet.

IV.2.1. Laboratériumi informdcios rendszer szerepe

Az informaciés technoldgia az orvosi laboratériumok alapveté eleme, a LIR kulcsszerepet jatszik az adatok
kezelésében, a munkafolyamatok standardizalasaban és adatforgalomban. Az orvosi laboratériumokban jellemzéen
a LIR felels a keletkezett, NKE kategoéridba tartozé eredmények megjeldlésében, bar bizonyos esetekben a miszerek
altal alkalmazott koztes szoftverek altal generdlt flagek is alkalmazhatéak. Fontos, hogy a rendszerleallasok ideje alatt
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és a manualis eredménybevitel modulban a LIR és/vagy a koztes szoftverek gondosan megtervezett és ellenérzott
beallitasok alkalmazésaval biztositsdk a kockézatos eredmények jelzését.

Numerikus eredmények esetében a LIR-ben jellemzéen vizsgdlati szint( bedllitdsi paramétereket és alarm
kiszobértékeket lehet meghatarozni. Szamos LIR alkalmas arra, hogy a flag-ekkel jelolt eredmények esetében
csak akkor alkalmazzon NKE szabdlyokat, ha egy meghatarozott id6intervallumban elsé alkalommal fordult elé
NKE (pl. alacsony vérlemezke szdm egyszer fordult elé 24 éra alatt), vagy kiilonb6z6 helyeken kilonbozé alarm
értékek allithatéak be. Ezen tulmenden egyéb szamitasok is alkalmazhatdak, pl. hogy dsszehasonlitsuk a jelenlegi
eredményeket a kordbbi eredményekkel és bizonyos kiilonbségek esetében flag-gel jeldlje meg azt (azaz kritikus
deltavéltozés ellenérzés). Az alarm értékeket be lehet dllitani a beteg kora, neme és egyéb paraméterek alapjan.
A LIR valamennyi szabdlyon alapul6 teljes képességének alkalmazdsa a kockazatos érték flag-gel jelolésében
nagymértékben testre szabott, a kdvetelményekhez igazodd és laboratérium specifikus alarm lista készitését teszi
lehetévé. Amikor ilyen médon hasznéljuk a LIR-t, fontos, hogy rendszerledllas esetén, amikor a vizsgalatokat a LIR
nélkul értékeljik, koriltekintéen kezeljiik a kritikus eredményeket.

Sok LIR rendelkezik ,call-back” modullal, ami segiti a stirgés kommunikaciot igénylé eredmények hatékony kozlését.
Ezek a funkcidk felhivjak a figyelmet a NKE-re és lehetéséget adnak arra, hogy laboratériumokban dolgozoé személyzet
dokumentalni tudja a betegelldté felé kdzolt NKE-t. A LIR ,call back” modul hasznalata soran elésegiti az olyan fontos
informacidk kinyerési eljarasat, mint a kézlés idépontja, a kozlésbe bevont személyek azonositdsa, a visszamondas,
és egyéb, a,call back”-re vonatkozé megjegyzések. A LIR ,call back” rendszere megkénnyitheti a ,call back” mutatok
jelentésének ellendrzését és lehet6vé teszi a kiugrd értékek nyomon kovetését. Ezek a rendszerek lehetévé teszik
a visszahivasok kozpontositasat szamos laboratdoriumi részlegen, segitve a kozponti ligyfélszolgalatokat.

IV.2.2. LIR szerepe a felel6s betegelldté azonositdsdban

A megbizhaté NKE jelentési folyamat egyik legfontosabb épitékdve annak a felels betegellatonak az azonositasa, aki
az NKE alapjan tud és koteles megfeleld 1épéseket tenni. A részletes és pontos Osszeallitas a felelés betegellatokrol
fontos az NKE eredmények biztonsagos kdzlésének elémozditdsdban. A szdmitégépes rendszerben online torténé
kérések, az elektronikus kommunikacié segithet az eredmények megbizhatd tovabbitasaban a felelés betegellatd
felé. Sok esetben azonban nem a vizsgélatot kér6é egészségligyi dolgozé a megfelel6 személy, aki szdmara az NKE
eredményt kozolni kell. Akut betegellatas soran lehet, hogy miiszakonként valtozik a betegért felelés betegellato.
Ezen kivil sok esetben csapatban dolgoznak a klinikusok és sokszor a vizsgalati eredmények kiértékelését a csapat
egyik tagja végzi, nem a vizsgalatot kéré orvos. Szamos intézmény folyamatosan frisstllé listat hoz létre azokrdl
a felel6s betegellatdkrol, akiket stirgés probléma esetén, mint példaul az NKE esetében, értesiteni lehet.

IV.2.3. Az automatikus NKE jelent6 rendszer

Tekintettel a nagy mintamennyiségre és a szbeli kozlés potencidlis hibalehet&ségeire, azautomatizalt,alarm call back”
folyamat nagyon kivédnatosnak tlinik. Amellett hogy javithatja a kommunikaciot, a laboratériumi személyzet vallardl
leveszi a terhet, csokkenhet a személyzet stressze, és lehet6vé teszi, hogy mas feladatokra tudjanak 6sszpontositani.
A rendelkezésre all6 szolgaltatdé megbizhatd azonositasa kulcsfontossdgu az automatizélt rendszerben. Emellett
szamos tovabbi kulcselem sziikséges a sikeres végrehajtdshoz, beleértve a megbizhaté személyhivot (csipogd),
SMS-szolgaltatast, email, vagy egyéb Uzenetkiildé rendszert; olyan mddszereket, melyek lehetévé teszik az aktiv
részvételt a NKE fogadasaban a felelés betegellatd részérdl; eljarasi protokollt arra az esetre, amikor a visszaigazolas
nem térténik meg meghatarozott idén beliil; tovabbé rendszer leallds idején kdvetendd eljarasokat. Altaldban a LIR
nem alkalmas arra, hogy kdzvetlen jelentéseket kiildjon SMS vagy egyéb lizenetkiildd rendszerbe. Ezért gyakran kdztes
szoftvert vagy egyedi megoldasokat hasznalnak az automatikus értesités érdekében. Ezeket az eszkdzoket validalni
kell annak érdekében, hogy a kozlés sordn megbizhatd legyen az eredmény, beleértve a beteg és az eredmények
azonositasat (vizsgalat neve, értéke, mértékegysége, referencia intervallum, hibajelzések, mintagy(jtés ideje,
eredmény értékelése).

Szamos tanulmany igazolta, hogy a kiilonféle automatikus értesité rendszerek felhasznaldsa az NKE id6beliségét
javitotta. Azonban egy 2012-es szisztematikus irodalom &ttekintés alapjan a fekvébetegek NKE-inek automatikus
értesitési rendszerben torténd kozlését vizsgdlva nem taldltak elegendd bizonyitékot arra, hogy ez lenne
a laboratériumi diagnosztika legjobb eljarasa. A laboratérium szempontjabol nézve fontos, hogy az automatikus
értesitd rendszer az NKE kozlésének idejét és a rendszereredmények kozlésére vonatkozo eredményességét, tovabba
annak hatdsat a beteg tovabbi ellatasara vizsgalja. Példaul a vizsgalatot kéré személy alfa-numerikus személyhivo
eszkozére (csipogo) érkezé automatikus oldal eleget tehet a szabalyozé és akkreditacios kovetelményeknek, de csak
abban az esetben lesz meg a kivant klinikai eredménye a gyors kommunikécionak, ha az a klinikusi csapat felé torténé
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megbizhatd kozléssel is tarsul. Szamos tanulmény hibrid megkodzelitésekrdl szamol be; kettds, vagy tobbszoros
jelzésekrdl (alfa-numerikus személyhivok hasznalata) és részlegekre osztott személyzet (szamitégépek haszndlata
az ellatasi részlegeken). Ezek a megkozelitések fontos kommunikécids eszkozok lehetnek az ellatd csapat szémara.
Fuggetlenll az automatizalt kommunikaciéra alkalmazott rendszertdl, |ényeges, hogy az egész kommunikacios
folyamatot vizsgaljuk annak érdekében, hogy megbizonyosodjunk arrdl, hogy a beillesztett rendszer segit a kivant

cél elérésében.

Ellatasi folyamat algoritmusa (abrak)
Nem késziltek.

VIl. JAVASLATOK AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban

1.1.

1.2.

Ellatok kompetenciaja (pl. licence, akkreditacio stb.), kapacitasa

Progresszivitasi szint: orvosi laboratériumi diagnosztika: I-1I-lll-1V. szintl, molekuldris genetikai diagnosztika
I-IV. szintd.

NKE kozlése

A kritikus és jelentds kockazatot jelz6 eredmények kozlésére kompetensek lehetnek a vizsgdlatot végzé
szakdolgozok (asszisztens, szakasszisztens, technologus, laboratériumi analitikus), a vizsgdlatokat validalo
orvosok és egyéb egyetemi nem orvos diplomdsok (orvos, egyéb szakorvos, egyéb egyetemi nem orvos
vagy f6iskolai diplomas, orvosi laboratériumi diagnosztika szakorvosa, klinikai laboratériumi diagnosztikai
szakgydgyszerész, klinikai biokémikus.

A sikeres eljaras feltétele, hogy az NKE-kockdzat menedzselésében résztvevé minden illetékes személy
megismerje a folyamatban betoltétt szerepét és a kotelességét. Szlikséges az egyes emberek konkrét
feladatainak vildgos meghatarozasa és megértése az NKE definidlasaban, kezelésében, jelentésében,
nyomon kovetésében, és kimenetelében. A laboratériumi személyzet képzési és folyamatos tovabbképzéséi
folyamatanak és a kompetencia id6szakos értékelésének ki kell terjednie az NKE jovahagyasi és jelentési
folyamatara is.

A laboratériumoknak ki kell jel6lnilik azokat a munkatarsakat, akik jogosultak a kritikus és jelent6s kockazatot
jelzé eredmények kozlésére a klinikus felé, és dokumentélni kell a feladataikat, az oktatasi kotelezettségiiket
és a kompetencia szintjiket. Az eredményeket kozl§ személynek nem kell ugyanannak lennie, aki
a vizsgdlatokat végzi és az eredményt validalja. A szabdlyozé és akkreditécids szervezetek nem hatarozzak
meg az eredménykozlési feladatot elldtd személy minimalis képzettségét.

Szamos laboratérium az analizist végz6 kollégékat jeldli ki, hogy jelentsék a kritikus és jelent6s kockéazatot jelz6
eredményeket, amint azok létrejonnek a szokasos munkavégzési folyamatban. Kiegészité személyzet ebben
a megkozelitésben nem sziikséges, a vizsgalatot végzé elényds helyzetben van ahhoz, hogy azonnal észlelje
a riasztast, és az eredménnyel vagy a mintdval kapcsolatos technikai kérdésre is tud vélaszolni. Ugyanakkor
a kozlési folyamat nagyon megterhel6 lehet az analizist végzdé szamara, és altaldban a munka hatékonysagat
csokkenti.

NKE fogadésa

Kritikus és jelent6s kockazatot jelz6 eredmények fogadasara kompetensek lehetnek: a vizsgalatot elrendeld
orvosok, betegkovetésre kijelolt orvosok vagy egyéb felelés ellatdk, akik az orvosi személyzet éltal
feljogositottak orvosi utasitas nélkil is a betegek kezelésére.

A felelés képesitett ellatd” kifejezés hasznalatos a jogosult klinikai szakemberek megnevezésére. [27] Altaldban
a nemzetkozi gyakorlatban a felelds ellatok kozé tartoznak azok a szakorvosok, diplomas apoldk és/vagy
orvos asszisztensek, akik jogosultak laboratériumi vizsgalatok elrendelésére. Egy adott vizsgalati eredményre
vonatkozéan a felelds ellatot gyakran az a szakvizsgaval rendelkezé egészségligyi szakember jelenti, aki
a vizsgélatot elrendelte.

Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlo és elésegité tényezok, és azok megoldasa)
Elésegiti az egészségligyi szakmai irdnyelv megvaldsitasat az NKE automatikus jelentését, a jelentés nyomon
kovethetéségét tamogato informatikai rendszerek és kommunikacios eszkozok rendelkezésre allasa, neheziti
azok hidnya.
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1.3. Azellatottak egészségiigyi tdjékozottsaga, szocialis és kulturalis koriilményei, egyéni elvarasai

Az ellatottak egészségligyi tdjékozottsdga, szocidlis és kulturalis korilményei, egyéni elvérasai heterogének.
1.4. Egyéb feltételek

Egyéb feltételek nem adhatok meg.

. Alkalmazast segité6 dokumentumok listaja

2.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok
Nem készliltek.

2.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellendrzo kérdoivek, adatlapok
Nem készliltek.

2.3. Tablazatok
1. Tablazat: Példak a kritikus és jelentds kockézatot jelzé eredmények kockézat kezelésére. [7]
2. Tablazat: Példa kockdzatbecslé tabldazat az NKE eredmények kozlésének slirgésségével kapcsolatos
kategorizalashoz. [7]
3. Tablazat: K6z0s paraméterek a vizsgalt laboratériumok riasztasi listain. Kritikus értékek 6sszehasonlitdsa:
College of American Pathologists Q-proba vizsgalata 163 klinikai laboratériumban. [21]
4. Tablazat: Kritikus és jelent6s kockézatot jelz6 eredmények kategdridi a Massachusetts Coalition ,kezd6
készlet”-ben. Kritikus teszt eredmények kozlése: biztonsagos gyakorlati ajanlasok. [22]
5. Tablazat: Kritikus kockazatot jelzé eredmények kozlési idokeretei a CAP Q-préba tanulményban. Kritikus
eredmények kozlése: a College of American Pathologysts 121 intézményben végzett Q-proba tanulmanyaban.
[23]
6. Tablazat: Intézményi példa KKE és JKE eredmények értesitési idéinek monitorozasara. [1]

2.4. Algoritmusok
1.a. dbra: A kritikus és jelent6és kockazatot jelzé laboratériumi eredmények kezelésével kapcsolatos helyi
eljarasrendek kialakitasanak feladatai, szempontjai. KKE: kritikus kockazatu eredmény; JKE: jelent6s kockazatu
eredmény; NKE TAT: validalastol a felelés klinikai szakemberhez valé jutésig tarto leletatfordulasi idé; POCT:
betegkozeli diagnosztika. [sajat szerkesztés]
1.b. abra: A kritikus és jelent6s kockazatot jelzé laboratoriumi eredmények kezelésének atfogo szervezési
folyamata. [CLSI guideline GP47]
2. abra: A KKE és JKE eredmények kozlésének folyamata. [CLSI guideline GP47]

2.5. Egyéb dokumentumok
Nem készliltek.

. A gyakorlati alkalmazas mutatéi, audit kritériumok

Az ajanlasok szakmai részletezésénél meghatarozott kritériumokon tul egyéb mutaté nem emelhetd ki.

Az intézményeknek meg kell hatdrozniuk az NKE jelentési folyamat teljesitmény céljait, majd a tovabbiakban
teljesitmény ellenérzési folyamatokat.

Az NKE-jelentés teljesitmény-ellendrzés legfontosabb indikétorai a megbizhatdsag és idébeliség.

A megbizhatdsag a sikeres jelentések aranya szazalékban kifejezve, ahol a nevezdben az 6sszes talalati szam,
a szamlaloban pedig a sikeresen jelentett eredmények szama taldlhaté. Elvaras: 100%

Aziddébeliséget a percek dtlaga vagy medidnja jellemzi, amelyen beliil a kommunikacié megvaldsult, a meghatérozott
id6hatarhoz viszonyitott szazalékos értékben kifejezve. Elvaras: KKE 15 perc, JKE 24 éra.

VIII. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE

Az irdnyelv felllvizsgalata a — jogszabalyban rogzitett lehetéségeknek megfeleléen - lehet tervezett vagy soron
kivili, melynek mértékét a felmeriil6 véltozas jellege hatdrozza meg. Az irdnyelv tervezett fellilvizsgélata a megjelolt
id6n belll megtorténik, de indokolt esetben ennél hamarabb.

A felulvizsgalat folyamata, az érvényesség lejarta el6tt fél évvel kezdédik el. Az Egészségligyi Szakmai Kollégium
Orvosi laboratérium Tagozat vezetéje kijeloli a tartalomfejlesztésért felel6s személyt, aki meghatarozza a fejleszté
munkacsoport tagjait, illetve befogadja a tarstagozatok altal delegalt szakértéket.

Az aktualis irdnyelv kidolgozasaban részt vevd, fejleszté csoporttagok folyamatosan kovetik a szakirodalomban
megjelend, illetve a hazai ellaté kdrnyezetben bekdvetkezé valtozasokat. A tudomanyos bizonyitékokban, valamint
az ellatokornyezetben bekdvetkezd jelentés valtozas esetén a fejleszté munkacsoport konszenzus alapjan doént
a hivatalos valtoztatas kezdeményezésérdl és annak mértékérdl.
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X. FEJLESZTES MODSZERE

. Fejlesztocsoport megalakulasa, a fejlesztési folyamat és a feladatok dokumentalasanak médja

A Magyar Laboratériumi Diagnosztikai Tarsasdg EIndke, konszenzusban az Egészségligyi Szakmai Kollégium Orvosi

Laboratérium Tagozat EIndkével, kijelolte az iranyelvfejleszté csoport tagjait és felelsét. A fejlesztécsoport tagjai

meghataroztak a feladatokat, a prioritasokat, a konzultaciés idépontokat és a fejlesztés pontos menetét. Ennek

megfeleléen a tagok egyéni munka soran, egymdssal rendszeresen konzultdlva dolgoztak, alkottak meg a magyar

viszonyokra adaptélt, nemzetkozi iranyelveken alapuld, kritikus és jelentdés kockézatot jelent6é laboratériumi

eredmények témakorben a hazai egészségligyi szakmai irdnyelvet.

. Irodalomkeresés, szelekcio

Az irdnyelvfejlesztés soran a fejlesztécsoport a kdvetkez6 stratégiat kdvette:

a.

Tobbéves fejlesztéi munkafolyamat eredményeként, Eszak-Amerikai, Eurépai, Ausztral, Kanadai szakértéi csoport,
2015 decemberében publikdlta az elsé globalis harmonizacios céllal irt irdnyelvet a kritikus és jelentds kockazatot
jelenté laboratériumi eredmények témakdrben: CLSI-GP47. A CLSI-GP47 a kritikus és jelent6s kockézatot
jelzé6 eredmények kezelésére vonatkozd ajanlasai alapjaként a kritikus vagy jelentés beteg kockdzatot jelzé
laboratériumi eredmények egyre névekvé szamu irodalmi adatait adta meg. Ezek az irodalmi adatok nemzetkozi
és nemzeti standardok, irdnyelvek, attekintések, kutatasi és ,benchmark” adatok és legydjtésiik 2015 oktdberig,
majd fellilvizsgalatuk 2019 szeptemberig tortént.

Hazai publikalt hivatkozhaté irodalom nincs.

c. A hazai kérhadzi mindségligyi eljardsok és orvosi laboratériumi akkreditdciés szabvany (ISO-189) és

az extraanalitikai folyamatokkal kapcsolatos harmonizéciés torekvések és minéségi indikatorok az egészségligyi
ellatok és laboratoriumok kotelezd feladataként jelzik az NKE eredmények kezelését, de érdemi ajanlasokat nem
tartalmaznak.


http://www.jointcommission.org/standards_information/npsgs.aspx
https://www.uspreventiveservicestaskforce.org/Page/Name/grade-definitions
https://www.uspreventiveservicestaskforce.org/Page/Name/grade-definitions
http://www.health.govt.nz/system/files/documents/publications/early-
https://e-egeszsegugy.gov.hu/eeszt-adatszolgaltatas-lepesrol-lepesre
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d. Az irdnyelvfejlesztés tovabbi elemeként irodalomkutatds a PubMed és az UpToDate adatbazisban 2015
novembere-2021 szeptember idészakban ,Critical-risk result; Critical result; significant-risk result; laboratory
management; result reporting; alarm list; alarm value; alarm threshold” kulcsszavak keresése alapjan (59 db)
tortént, amit a hazai fejlesztécsoport az iranyelvvel kapcsolatos relevancidjuk alapjan (7 db) szelektalt.

e. Az EFLM kritikus eredményekkel foglalkozé munkacsoportja (Task and Finish Group on Critical Results of the
European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM) projectjei, kozleményeinek attekintése
ugyancsak megtortént.

. Felhasznalt bizonyitékok er6sségének, hianyossagainak leirasa (kritikus értékelés, ,bizonyiték vagy ajanlas

matrix”), bizonyitékok szintjének meghatarozasi médja

Az egészségligyi szakmai irdnyelv alapjaul elsédlegesen szolgalé nemzetkdzi irdnyelv (CLSI-GP47) felépitése eltér
a hazai irdnyelvfejlesztés soran megkivanttol. A CLSI guideline-ok éltaldban nemzetkozi szakért6i konszenzuson
alapulé megallapitasok, ahol jelent6s létszamu fejleszté és fellilvizsgald testiilet dontése alapjan jonnek létre
alegjobb gyakorlatra iranyulé ajanlasok. A CLSI-GP47 a szakterilet up-to-date globdlis harmonizéaciés dokumentuma,
melyet az International Federation of Clinical Chemistry Tudomanyos Tarsasdg is véleményezett. A benne foglaltak
az EFLM kritikus és jelentds kockazatot jelenté laboratériumi eredményekkel foglalkozé munkacsoportjanak (Task
and Finish Group on Critical Results of the European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM)
torekvéseivel is megegyezik. A CLSI fejlesztéi a GP47-ben felhasznélt eredeti tanulményokat kritikusan értékelték.
A hazai adaptéciot fejlesztécsoport elfogadta az iranyelveket kiadé nemzetkozi szervezetek feldolgozasanak
eredményét, a szakérték véleményét. Majd a CLSI-GP47 bizonyitékait a fejlesztécsoport tagjai az U. S. Preventive
Services Task Force médszertananak adaptalt rendszerével besoroltak [30], a bizonyiték szintjeinek meghatérozasara
és az ajanlasok rangsorolasara az iranyelvfejleszté csoport tagjainak és lektorainak véleménye alapjan kerdlt sor.

. Ajanlasok kialakitasanak médszere

A CLSI-GP47 ajanlésai a kritikus és jelentés kockézatot jelz6 eredmények azonositasara, kdzlésére és kezelésére
vonatkozd elvek és eljarasok fejlesztésére és végrehajtasara iranyuld jelenlegi legjobb gyakorlatot képviselik
és egyértelmlen globdlis alkalmazhatdsédg, harmonizaciéd szemléletével késziltek. Ezt a hazai adaptécié soran
a fejlesztécsoport igazoltnak latta igy a CLSI-GP47 ajanlasait hazai kornyezetben egyértelmiien atvehetének,
adaptélhaténak mindsitette.

Az ajanlasok gyakorlati megvaldsitasanak kotelezettségi szintjét az ajanlasok széhasznalataval fejezzik ki, amely
a nemzetkozi gyakorlatban egyre hangsulyosabb tendencidt kdveti. Az adaptélasra elsédlegesen felhasznélt GP47
dokumentum az ajanlasok besoroldsat nem alkalmazta. A fejlesztécsoport az adaptalt ajanlasokat egyesével
értékelve, konszenzussal, szamottevd véleménykiilonbség nélkil rangsorolta az iranyelv ajanlasait. Mivel a CLSI-GP47
fejlesztése a CLSI altaldanos konszenzuson alapuld iranyelvfejlesztési gyakorlata alapjan tortént, az ajanlasok donté
tobbsége a nemzetkdzi szakértdi konszenzussal sziiletett ajanlasi szintet reprezentélja (ajanlds: C) az adaptalt
egészséguigyi szakmaiirdnyelvben hasznalt ajanlasi rangsorolasi rendszerben (New Zealand Guidelines Group (NZGG)
altal alkalmazott modszer [31]).

. Véleményezés médszere

Az egészségligyi szakmai irdnyelv szakmai tartalmanak osszedllitdsdt kovetéen a dokumentum megkildésre
kertlt az MLDT Irdnyelv-fejleszté Bizottsdg részére, majd a véleményezd szakmai tagozatnak. A visszaérkezé
javaslatok beillesztésre keriiltek az egészséguigyi szakmai iranyelv szovegébe, vagy azok alapjan mddositasra kerdilt
a dokumentum, amennyiben az iranyelvfejleszték egyetértettek azok tartalmaval.

. Filiggetlen szakért6i véleményezés modszere

Flggetlen szakért6é bevonasat nem latta indokoltnak a fejlesztécsoport.

XI. MELLEKLET

. Alkalmazast segit6 dokumentumok

1.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok
Nem késziltek.

1.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé6 kérdoivek, adatlapok
Nem készliltek.
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1.3. Tablazatok
Kockazatkezelés szakaszai Kéros laboratériumi eredmény
Ujszuldttkori ] L )
i " : L Varatlan malignitds a rutin
Veszély azonositasa hipoglikémia . T
szovettani mintakban
< 2.2 mmol/L
Potencialis karokkal A betedsé
etegség progresszioja,
Kockazatelemzés melyek a laboratériumi Visszafordithatatlan g g!p .g J,
K K o . o mely befolyasolja a kezelést,
(risk analysis) vagy patolégia idegrendszeri sérilés it
rognozis
eredményhez kapcsolhaté prog
Terapia megfontolasara
Klinikai beavatkozas, mely Hipoglikémia .p. g .,
. . i . specialista véleményének
csokkenti a veszélyt korrekcidja L
bekérése
Valészinliség:
Beavatkozas hianyaban
. e Igen Igen
érdemi valoszintiséggel
baj torténik?
Sulyossag:
Lehetséges, hogy sulyos Igen Igen
baj torténik?
Slirg6sség:
Azonnali beavatkozas
szlikséges a baj Igen Nem
Kockazatbecslés kockazatanak
(risk estimation) csdkkentéséhez?
Létez6 eljarasok nem
megdfelel6ségének
kockazata:
Erdemi annak
valdszinlisége, hogy .
i . lgen Lehetséges
az eredmények rutin
kozlésekor mar késé lesz
ahhoz, hogy a sziikséges
klinikai beavatkozas
megtorténjék?
Nagyobb a létezé
eljarasok nem L .
. Igen (hacsak az intézetnek nincs
megfelel6ségének o .
L i . olyan eljarasa, amely kisz(iri
Kockazatértékelés kockazata, mint o i o
. . o i Igen a klinikusok éltal nem atnézett/
(risk evaluation) a klinikailag elfogadhaté i . i o
i , észlelt rutin médon megkiildott
kockazat, a lehetséges . ,
L X véleményeket)
egészségkarosodas
figyelembevétele mellett?
) ) Kéros laboratériumi
Kockazatkezelés i .
i eredmény kategoria NKE JKE
(risk control)
(NKE v. JKE)
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Kockazatkezelés szakaszai

Koros laboratériumi eredmény

- Az eredményeket
a meghatarozott idén
beltl kozolték?
- A betegek dllapotanak
Kockazatmonitorizalas alakuldsa (outcome)
alatdmasztja az alarm
kliszobértékeket?
—Van alternativ gyakorlat,

amely az eredmények

(risk monitoring)

kozlésére alkalmas?

Nem értelmezheté

Nem értelmezhet6

1. Tablazat: Példék a kritikus és jelentds kockazatot jelzé eredmények kockazat kezelésére. [7]

Valésziniliség/Kar Gyakori Alkalmi Ritka
Maradando karosodas Stirg6s Suirg6s Stirg6s
Orvosilag reverzibilis Stirg6s Suirgés Kevésbé siirgds
karosodas

Atmeneti karosodas Suirgds Kevésbé slirgds Kevésbé siirgds
Elhanyagolhato kérosodas Kevésbé siirgés Kevésbé stirgés Kevésbé siirgés

2. Tablazat: Példa kockézatbecsld tdbldzat az NKE eredmények kozlésének slirgésségével kapcsolatos

kategorizalashoz. [7]

Paraméter - Mintatipus Vizsgalt laboratériumok %-aban
Kalium: szérum vagy plazma 98.8
Natrium: szérum vagy plazma 97.5
Osszes kalcium: szérum vagy plazma 97.5
Trombocita szam: teljes vér 96.9
Hemoglobin: teljes vér 95.1
Aktivalt parcialis tromboplasztin id6: plazma 94.4
Fehérvérsejtszam: teljes vér 92.0
Protrombin id6: plazma 90.7

3. Tablazat: K6z0s paraméterek a vizsgalt laboratériumok riasztasi listéin. Kritikus értékek 6sszehasonlitdsa: College
of American Pathologists Q-préba vizsgalata 163 klinikai laboratériumban. [21]

Kategoria

Javasolt kozlési id6keret

Voros (pl. szérum kalium)

1 éran belll

Narancs (pl. SGOT)

8 oran beldl

Sérga (pl. kritikus patolégiai eredmény)

3 napon belil

4.Tablazat: Kritikus és jelentés kockazatot jelz6 eredmények kategoriai a Massachusetts Coalition, kezd6 készlet”-ben.

Kritikus teszteredmények kozlése: biztonsdgos gyakorlati ajanlasok. [22]

Mutato Teljesitések percentilis megoszlasa
25. 50. 75.
percentilis percentilis percentilis
Atlagos id6 (percben) az eredmény laboratériumi 8 5 1,5

azonositasatdl az ellatd felé torténé kozléséig
(magasabb percentilis kategéria gyorsabb kozlési
id6t jelent)
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5. Tablazat: Kritikus kockazatot jelzé6 eredmények kozlési id6keretei a CAP Q-préba tanulmanyban. Kritikus
eredmények kozlése: a College of American Pathologysts 121 intézményben végzett Q-préba tanulméanyaban. [23]

Eredmény tipusa Valés értesitési id6* Klinikai elvaras
teljesiilése
KKE 15 percen belil Medgfelelé
60 percen belil Elfogadhato
60 percen tul Nem megfelel6é
JKE 24 6rén belil Medgfelel
72 6rén belil Elfogadhato

72 6ran tul

Nem megfelelé

Intézményenként véltozhat

*példék javasolt bemondasi idékre az eredmények megsziiletésétdl szamitottan.

6. Tablazat: Intézményi példa KKE és JKE eredmények értesitési idéinek monitorozasara. [1]

1.4. Algoritmusok

|. Riasztasi listak és
hatarértékek kialakitasa

akockazatkezelés
elvein alapuld
formalis
kockazatbecslés

KKE és JKE

paraméterek és
kiiszabértékek
meghatarozasa

KKE es JKE

kommunikacios
idejének (NKE TAT)
meghatarozasa

11, KKE és JKE
eredményadasi folyamat

kialakitasa,
dokumentaldsa,
monitorozasa

e EE—
KKE és JKE eredmények
azonositasat célzo
szabalyok

.

—

Kimondja be a KKE és
JKE eredményeket?

 ————
Kinek lehet bemondani
a KKE és JKE

eredményeket?

—_—

KKE és JIKE kézlés
csatornai

KKE és JKE
eredménykdzlés
dokumentéldsa

—_—

(" KKE és JKE kezelés
laboratériumimunka
terhének
monitorozdsara

NKE jelentési és
menedzselési folyamat
monitorozdsa

-~ S

111, Specialis szempontok:
tipusa vagy
betegellatasi komyezet

direkt-felhasznald)

-
A laboratérium tipusa (kérha
rendeld, referencia labor) ésa
betegelldtdsi kornyezet (POCT,

z,

=

/" Akiilénbzé ,in vitro”

mikrobiolégiai,
transzfuzioldgiaisth.)
\ szempontjai

diagnosztikai laboratérium
tipusok (rutin, genetikai,

IV. Aapvetd feltételek KKE

és JKE eredményadasi
folyamathoz

feltételek

Informatikai feltételek

1.a. dbra: A kritikus és jelent6és kockazatot jelzé laboratériumi eredmények kezelésével kapcsolatos helyi
eljarasrendek kialakitasanak feladatai, szempontjai. KKE: kritikus kockazatu eredmény; JKE: jelent6s kockazatu
eredmény; TAT: validalastdl a felelés klinikai szakemberhez valé jutdsig tartd leletatfordulasi idé; POCT:
betegkozeli diagnosztika. [sajat szerkesztés]
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1.b. abra: A kritikus és jelent6s kockazatot jelz6 laboratériumi eredmények kezelésének atfogd szervezési
folyamata. [CLSI guideline GP47]

Laboratériumi eredmeények
felllvizsgalata
Delta ellenbrzés
em Eredmények validalasa a

KKE-t vagy JKE-t talaltunk? Eredmények ellendrzése az rutin eljarassal
; infarmatikai rendszerben

Az eredmény 6sszhanban [
¥
van a klinikummal?

lge
£ B Preanalitikai fazisban Vizsgalati folyamatok es
Eredmenyek ellendrzese az problémak felismerése és kérdések korrigalasa
informatikai rendszerben értékelése

4

KKE vagy JKE bemondva lgen
és visszaigazolva —

KKE és JKE kommunikacio

Minden szabalyzatot és

3 eljarast helyesen
A kommunikacio sikeres kévettiink? folyamata
volt?

Iger# Nem megfeleldségi

Vége jelentési eljarasok

2. abra: A KKE- és JKE-eredmények kozlésének folyamata. [CLSI guideline GP47]

1.5. Egyéb dokumentumok
Nem késziltek.
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Az Emberi Er6forrasok Minisztériuma egészségiigyi szakmai iranyelve
a kronikus vénas betegség ellatasarol

Tipusa: Klinikai egészségligyi szakmai irdnyelv
Azonosito: 002166
Ervényesség idétartama: 2024.12.10.

I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK

Tarsszerzo Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
1. Angioldgia és érsebészet Tagozat
Prof. Dr. Sétonyi Péter, sebész, érsebész, egészségbiztositasi szakorvos, elndk, tarsszerzd

Fejleszt6 munkacsoport tagjai:

Prof. Dr. Menyhei Gabor sebész, érsebész, tarsszerzé

Prof. Dr. Pécsvarady Zsolt belgydgyasz, belgydgyaszati angioldgus, tarsszerzé

Dr. Bihari Imre sebész, érsebész, tarsszerzé

Dr. Kolossvary Endre belgydgyasz, belgydgyaszati angiologus, klinikai farmakoldgus, tarsszerzd
Dr. Nagy Zsuzsanna sebész, érsebész, tarsszerzé

Dr. Nemes Baldzs radiolégus, intervencios radioldgus, tarsszerzé

Dr. Szolnoky Gy6z6 bérgydgyasz, tarsszerzd

Véleményez6 Egészségiligyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
1. Anesztezioldgia és intenziv terapia Tagozat

Prof. Dr. Gal Janos, anaesztezioldgia-intenziv terdpia szakorvosa, slirgésségi orvos, elndk, véleményezé
2. Bo6r- és nemibetegségek Tagozat

Prof. Dr. Szegedi Andrea, b6rgydgyasz, klinikai immunolégus és allergolégus, elndk, véleményezé
3. Radioldgia Tagozat

Prof. Dr. Godény Maria, radioldgus, elndk, véleményezd
4. Sebészet és egynapos sebészet Tagozat

Prof. Dr. Olah Attila, sebész, elndk, véleményezd
5. Haziorvostan Tagozat

Dr. Szabé Janos, haziorvos, elnok, véleményezd

Az egészségiigyi szakmai iranyelv készitése soran a szerzéi fliggetlenség nem sériilt.

Az egészségiigyi szakmaiiranyelvben foglaltakkal a fent felsorolt egészségiigyi szakmai kollégiumi tagozatok
vezet6i dokumentaltan egyetértenek.

Az iranyelvfejlesztés egyéb résztvevoi
Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem vettek részt.
Egyéb szervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem vettek részt.
Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:
1. Magyar Angiolégiai és Ersebészeti Tarsasag (MAET)
2. Magyar Cardiovascularis és Intervenciés Radioldgiai Tarsasag
Fliggetlen szakért6(k):
Nem vettek részt.



2410

EGESZSEGUGYI KOZLONY 23.5zam

1. ELOSZO

A bizonyitékokon alapulé egészségiigyi szakmai irdnyelvek az egészségligyi szakemberek és egyéb felhasznalok
dontéseit segitik meghatérozott egészségligyi kornyezetben. A szisztematikus modszertannal kifejlesztett és
alkalmazott egészségiigyi szakmai irdnyelvek, tudomanyos vizsgalatok altal igazoltan, javitjdk az ellatds minéségét.
Az egészségligyi szakmai iranyelvben megfogalmazott ajanlasok sorozata az elérheté6 legmagasabb szintl
tudomanyos eredmények, a klinikai tapasztalatok, az elldtottak szempontjai, valamint a magyar egészségligyi
elldtorendszer sajatsagainak egyiittes figyelembevételével keriilnek kialakitasra. Az irdnyelv szektorsemleges médon
fogalmazza meg az ajanlasokat. Bar az egészséguigyi szakmai irdnyelvek ajanlasai a legjobb gyakorlatot képviselik,
amelyek az egészségligyi szakmai irdnyelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyitékokon alapulnak, nem pétolhatjak
minden esetben az egészségligyi szakember dontését, ezért attol indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.

11l. HATOKOR

Egészségiigyi kérdéskor: Also végtagi kronikus vénas betegség ellatasa
Ellatasi folyamat szakasza(i): Diagnozis feldllitasa, dontés a kezelés formajardl, a konzervativ vagy invaziv
kezelés megtervezése, el6készitése, majd elvégzése, a kezelés kontrollja,
utdnkovetés
Erintett ellatottak kore: Valamennyi felnétt beteg, aki a krénikus vénds betegség barmely tiinetét mutatja,
annak sulyossagatol és a tarsbetegségektél fliggetlendl
Erintett ellatok kore
Szakteriilet: 0101 Angioldgia, phlebolégia, lymphologia,
0200 Sebészet,
0203 Ersebészet,
0800 Bér- és nemibeteg-ellatas,
1501 Anesztezioldgia,
5203 Vaszkularis intervenciés radiolégia,
5301 Teljes kord ultrahang-diagnosztika,
5108 CT-diagnosztika
6301 Haziorvosi ellatds
Ellatasi forma: A1 Alapellatas
J1 Jarébeteg-szakellatas — szakrendelés
J2 Jarébeteg-szakellatds — egynapos sebészet
D1 Diagnosztika
F1 Fekvébeteg-szakellatas — aktiv fekvébeteg-ellatas
Progresszivitasi szint: Alapellatas, Il. és lll. progresszivitasu intézmények
Egyéb specifikacio: Nincs

IV. MEGHATAROZASOK

. Fogalmak

Kronikus seb: A kronikus seb olyan ham-, és szovethiany, amely tébb mint 6 héten beliil nem gyégyul.

Kronikus vénas betegség: Az alsé végtagi vénas rendszer patoldgiai elvaltozasai kovetkeztében kialakult
tlnetegydttes.

Primer varicositas: Ismeretlen eredet( alsé végtagivisszértagulatok, melyek hatterében korabbivénas megbetegedés
vagy genetikai rendellenesség nem all fenn.

Secunder varicositas: Az als6 végtagok koéros visszértagulatai hatterében kordbbi akut vénabetegség,
mélyvénasériilés vagy genetikai rendellenesség all fenn.

Vénas labszarfekély: Kronikus vénas betegség kovetkeztében kialakult idilt seb a labszaron vagy a labon.

Vénas malformacio: Fejl6dési rendellenesség, a vénas struktura kéros anomaliaja.
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2. Roviditések
ASA Acetyl Salicyl Acid
AVVQ Aberdeen Varicose Vein Questionnaire
CEAP Clinical Etiological Anatomical Pathophysiological

CiviQ Chronic Venous Insufficiency Questionnaire
CRP C-Reaktiv Protein
cT Computer Tomografia

DUH Duplex Ultrahang
ESVS Eurépai Ersebész Tarsasag

FDL Flash Lamp Pumped Dye Laser

ISSVA International Society for the Study of Vascular Anomalies
LIC Localised Intravascular Coagulopathy

LMWH Low Molecular Weight Heparine

KTS Klippel-Trenaunay Syndroma

KVB Krénikus vénds betegség

MMP Matrix Metallo-proteinase

MOCA Mechanochemical Ablation

MPFF Micronised Purified Flavonoid Fraction

MR Magneses Rezonancia

MRSA Methicyllin Rezisztens Staphylocccus Aureus
NPWT Negative Pressure Wound Treatment

PTS Postthromboticus syndroma
RCT Randomised Controlled Trial
STS Sodium tetradecyl sulfat

VCSS Venous Clinical Severity Score
VEINES  Venous Insufficiency Epidemiological and Economic study

VM Vénas Malformacid

VSM Vena saphena magna
VSP Vena saphena parva

YAG Yttrium aluminium garnet

wiRA Water-filtered infrared A

3. Bizonyitékok szintje
A bizonyitékok szintjére hasznalt besorolasi rendszert fejlesztécsoportunk dolgozta ki, felhasznélva a European
Society of Cardiology rendszerét. [14].

A. Magas szintii evidencia Tobb randomizalt, multicentrikus nemzetkdzi vizsgélat vagy szisztematikus
attekintések, metaanalizisek eredménye.

B. Kdzepes szintii evidencia Egy randomizalt tanulmany vagy tdbb nem randomizalt, nagy esetszamu
klinikai vizsgalat eredménye.

C. Alacsony szintii evidencia Esettanulmanyok, kis esetszdmu, egy centrum adatain alapulé klinikai
vizsgélatok, nagy tapasztalatu szakemberek vagy bizottsagok véleménye.

4. Ajanlasok rangsorolasa
Az ajanlasok értékelése soran a European Society of Cardiology rendszerét alkalmaztuk [14].

Ajanlasok Szint

Erds ajanlas
Az ajanlas elénye jol korulirhato a rizikokkal szemben. Az ilyen minésités mind |
a klinikus, mind a beteg szamara egyértelm(ien hitelesen elfogadhaté.

Kozepes ajanlas

Az ajanlasban a rizikok és az elénydk kdzel vannak egymashoz, 6sszességében
a vonatkozd kezelés javasolt, de fiiggnek a klinikai feltételrendszert6l. A dontés
fugg a klinikus kompetenciajatol és az ellatéhely lehetdségeitdl.

Ila
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Ajanlasok Szint

Gyenge ajanlas
Az ajénlasban a rizikok és az elénydk kdzel vannak egyméshoz és erésen b
fuggnek a klinikai feltételektdl. Az adott kezelés elényei kérdésesek. A dontés

nagymértékben fligg a klinikus kompetencidjatél és az ellatohely lehetéségeitdl.

Nem ajanlott
A bizonyitékok vagy az altaldnos megegyezés alapjan az adott kezelés nem 1]
ajanlott.

V. BEVEZETES

A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indoklasa
A kronikus vénas betegség (KVB) vilagszerte, igy hazankban is rendkivil gyakori betegség. Sulyos formai (pl.
a vénas labszarfekély és a postthromboticus szindroma) jelentds életmindség-romlast okoznak, és az egészségligyi
elldtérendszer szamara sulyos terhet jelentenek.
A KVB prevalencidjanak meghatarozasat nagyban segiti a betegség nemzetkozileg elfogadott osztalyozésa (CEAP).
Egy tobb mint 91 000 beteg adatait elemzd, 20 orszagot magaba foglalé, nagy nemzetkdzi tanulmany a KVB C1-6
stddiumanak prevalencidjat 64%-nak taldlta, ezek kozott a KVB sulyosabb formai (C4-6) 5%-ban fordulnak eld,
és az életkor el6rehaladasaval gyakorisaguk jelentésen né [211]. Ugyanezen &tfogd tanulmany magyarorszagi
eredményei 66%-0s varicositas-prevalenciat mutattak [212]. A vénas betegség legsulyosabb formaja, az ulcus cruris
1-2%-ban fordul el6 [213].
A krénikus vénas betegségek diagnozisarol és kezelésérdl az elmult 15 évben nem jelent meg hazankban atfogo
ajanlds, ezért ezek az irdnyelvek varhatdan jelentds szerepet fognak betdlteni a betegek elldtdsaban. A legujabb
tudomanyos eredmények és a legkorszerlibb ismeretek felhasznaldsaval készilt ajanldsok fontos uUtmutatast
jelentenek a mindennapi gyakorlat soran.
A vénas iranyelvek megjelentetésével és alkalmazasaval a kovetkez6 célok megvaldsitasat tervezzik:
- Abetegség korai felismerésével jobb kezelési eredmények elérése.
- Akorszeri diagnosztika alkalmazéasaval a leghatékonyabb kezelési médszerek kivalasztasanak el8segitése.
- Alegujabb tudomanyos eredmények ismeretében az optimalis kezelés megvaldsitdsa.
- Magasabb életminéség biztositasa a betegek szdmara.
Jelen iranyelv készitésekor az Eurépai Ersebész Tarsasag (ESVS) 2015-6s irdnyelveit vettiik alapul [14]. Részleteiben
felhasznaltunk azonban emellett mas nemzetkozi ajanlasokat is [59, 120].

Felhasznaloi célcsoport
Akronikus vénds betegség konzervativ és invaziv elldtdsdban részt vevd angioldgus, érsebész, intervencids radioldgus,
alapellatd, bérgyogydsz és altaldnos sebész szakorvosok.
Az egészséguigy szakmai irdnyelv felhasznélasanak célja: dontéstdmogatas a vénas betegek ellatdsa sordn annak
érdekében, hogy egységes elvek alapjan torténjen a diagnosztika, a konzervativ és invaziv kezelés, valamint
az utébgondozas.

. Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilfoldi szakmai iranyelvekkel

Egészségiigyi szakmai iranyelv el6zménye:
Hazai egészségligyi szakmai irdnyelv ebben a témakdérben még nem jelent meg.

Kapcsolat kiilféldi szakmai iranyelv(ek)kel:

Szerz6(k): Wittens C, Davies AH, Baekgaard N, et al.

Cim: Editor’s Choice - Management of Chronic Venous Disease: Clinical
Practice Guidelines of the European Society for Vascular Surgery
(ESVS).

Tudomanyos szervezet: European Society for Vascular Surgery (ESVS).
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Megjelenés adatai:

2015;49(6):678-737.

Elérhetdség:

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25920631/

Szerzo(k):

Nicolaides A, Kakkos S, Baekgaard N, et al

Cim:

Management of chronic venous disorders of the lower limbs.

Tudomanyos szervezet:

Guidelines According to Scientific Evidence

Megjelenés adatai:

Part I. Int Angiol. 2018;37(3):181-254

Elérhetdség:

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29871479/

Szerzo(k):

Gloviczki P, Comerota AJ, Dalsing MC, et al

Cim:

The care of patients with varicose veins and associated chronic
venous diseases: clinical practice guidelines

Tudomanyos szervezet:

Society for Vascular Surgery and the American Venous Forum.

Megjelenés adatai:

JVasc Surg. 2011;53(5 Suppl):25-48s.

Elérhetdség:

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/21536172/

Szerzo(k):

O’Donnell TF, Jr., Passman MA, Marston WA, et al

Cim:

Management of venous leg ulcers: clinical practice guidelines

Tudomanyos szervezet:

Society for Vascular Surgery © and the American Venous Forum

Megjelenés adatai:

J.Vasc Surg. 2014;60(2 Suppl):3s-59s

Elérhetdség:

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/24974070/

Szerzo6(k):

Kakkos SK, Gohel M, Baekgaard N, et al

Cim:

Clinical Practice Guidelines on the Management of Venous
Thrombosis

Tudomanyos szervezet:

Editor’s Choice - European Society for Vascular Surgery (ESVS)

Megjelenés adatai:

Eur J Vasc Endovasc Surg. 2021;61(1):9-82.

Elérhetdség:

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33334670/

Szerzo(k):

Konstantinides SV, Meyer G, Becattini C, et al

Cim:

2019 ESC Guidelines for the diagnosis and management of acute
pulmonary embolism developed in collaboration

Tudomanyos szervezet:

European Respiratory Society (ERS)

Megjelenés adatai:

Eur Heart J. 2020;41(4):543-603.

Elérhetdség:

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31504429/

Szerzo(k):

Nicolaides A, Kakkos S, Baekgaard N, et al

Cim:

Management of chronic venous disorders of the lower limbs

Tudomanyos szervezet:

Guidelines According to Scientific Evidence

Megjelenés adatai:

Part II. Int Angiol. 2020;39(3):175-240

Elérhetdség:

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32214074/

Szerzo(k):

Bolton LL, Girolami S, Corbett L, van Rijswijk L

Cim:

The Association for the Advancement of Wound Care (AAWC) venous
and pressure ulcer guidelines

Megjelenés adatai:

Ostomy Wound Manage 2014;60(11):24-66.

Elérhetdség:

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25380098/

Szerzo(k):

Lurie F, Lal BK, Antignani PL, et al

Cim:

Compression therapy after invasive treatment of superficial veins of
the lower extremities
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Tudomanyos szervezet:

Clinical practice guidelines of the American Venous Forum, Society
for Vascular Surgery, American College of Phlebology, Society for
Vascular Medicine, and International Union of Phlebology

Megjelenés adatai:

JVasc Surg Venous Lymphat Disord. 2019;7(1):17-28

Elérhetdség:

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30554745/

Szerzo(k):

Weller CD, Team V, Ivory JD, Crawford K, Gethin G

Cim:

ABPI reporting and compression recommendations in global clinical
practice guidelines on venous leg ulcer management: A scoping
review

Megjelenés adatai:

Int Wound J. 2019;16(2):406-419

Elérhetdség:

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30485668/

Szerzo(k):

Rabe E, Breu FX, Cavezzi A, et al

Cim:

European guidelines for sclerotherapy in chronic venous disorders

Megjelenés adatai:

Phlebology. 2014;29(6):338-354.

Elérhetdség:

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/23559590/

Kapcsolat hazai egészségiigyi szakmai iranyelv(ek)kel:
Jelen irdnyelv nem all kapcsolatban mas hazai egészségligyi szakmai irdnyelvvel.

VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

KVB klasszifikacioja
Ajanlas 1

A kroénikus vénas betegség (KVB) sulyossagi stadiumainak meghatarozasara a CEAP (Clinical Etiological
Anatomical Pathophysiological) osztalyozas alkalmazasa javasolt, ami egy standardizalt leiré osztalyozas [1].

(B/1)

Ajanlas 2

A KVB specialis kérdéseinek kiegészit6 értékelése az alabbi pontrendszerek segitségével torténhet:
- Venous Clinical Severity Score: a klinikai stilyossag,

- Venous Segmental Disease Score: patofizioldgiai és anatomiai szempontok,

- Venous Disability Score a betegség okozta funkcionalis status megitélése,

Villalta-Prandoni Scale postthrombotikus szindroma stilyossagat értékeli. (B/lla)

AKVBkomplex, a klinikumot, az etiolégiat, azanatdmiai és a patofiziol dgiai eltéréseket is magaban foglal6 osztalyozésa
a CEAP, melyet 1994-ben alkottak meg, s azéta tobb alkalommal médositottak, legutébb 2020-ban [2].

- C:Klinikai osztdlyozds.

— CO0: nincs lathatd vagy tapinthatd jele a vénds betegségnek.

— (Cl:telangectasia vagy reticularis véna.

— (2:varicositas.
- (C3:o0edema.

- (C4a: hyperpigmentatio vagy ekzema.

- C4b: lipodermatosclerosis vagy atrophie blanche.

- (C5: gyogyult vénas fekély.

— C6: aktiv vénas fekély.

L v

: aszimptomatikus.

Ec: kongenitélis

E: Etiolégiai osztdlyozds

szimptomas: magaban foglalva a fajdalmat, fesziilésérzést, nehézlabérzést, izomgorcsot.


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30554745/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30485668/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/23559590/
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— Ep: primer (tisztédzatlan eredet)

- Es: szekunder (pl. postthromboticus)
— En:nincs véndas ok meghatarozva

- A: Anatémiai osztalyozas
- As: felszines vénak

- Ap: perforans vénak

- Ad: mélyvéndk

— An:nincs lokalizacié meghatarozva

- P:Patofizioldgiai osztalyozas
- Pr:reflux

- Po:elzarédés

- Pr,o: reflux és elzarodas

- Pn:nincs vénas patofiziolégia meghatarozva

Osszességében a KVB-t érint6é tudomanyos kézleményekben ezen osztalyozas alapjan soroljak be a kérképet. Klinikai
gyakorlatban a C osztalyozas elvarhaté. (Basic CEAP)
A CEAP klasszifikdcionak szamos hidnyossaga van. Nem vesz figyelembe olyan fontos szempontokat, mint pl. a kevert

artérids/vénas betegséget, a vénds neuropdtidt. a vénas klaudikaciot, a corona phlebectatica-t és az obezitast sem.

Tovébbi hibaja, hogy az osztalyozas nem segit a megfelelé terapia meghatarozasaban. Emiatt tovabbi pontozasi

rendszereket is Iétrehoztak, melyek nem helyettesitik, hanem kiegészitik a CEAP osztalyozast.

Venous Clinical Severity Score

Ennek a score-rendszernek a segitségével nem csupan a CEAP altal leirt status rogzitheté, hanem azok sulyossaga
is kvantifikalhato 0-4 fokozatban elsésorban a C4-C6 stadiumon belll [3-4].

1. tdbldzat: A Venous Clinical Severity Score rendszere

0 (nincs) 1 (enyhe) 2 (kozepes) 3 (sulyos)

Fajdalom, vagy diszkomfort alkalomszeru napi gyakorisag, | napi gyakorisag,

(nehézség, égo érzés, gyengeség) de nem korlatozé
korlatozé

Varicosus véna (allé elszortan (izolalt vagy labszar, vagy labszarra és combra

testhelyzetben > 3mm atm. csoportos, corona phlebectaticais) | combra lokalizalt
lokalizalt

Vénas oedema labfej, boka érintettsége ldbszérra terjedé | combra is terjedd

B&rpigmentécioé (vélhetd vénas belboka kérnyéke ldbszér alsé ldbszér alsé

eredettel) harmad harmadan tual

Gyulladas jelei (erythema, ekzema, belboka kornyéke ldbszér alsé

dermatitis, cellulitis) labszar alsé harmadan tul
harmad

Induracio (vélhetd vénas belboka kornyéke labszér also labszér also

eredet, lipodermatosclerosis, harmad harmadan tul

atrophia blanche)

Aktiv fekélyek szama 0 1 2 >=3

Aktiv fekély fennallasanak ideje <3 hénap 3 hénap-1 év 1 éven tul

(legrégibb)

Aktiv fekély mérete (legnagyobb) <2cm 2-6cm >6Ccm

Kompresszios kezelés intermittaloan tobbnyire allanddan
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Venous Segmental Disease Score
Az anatémiai és patofizioldgiai szempontok szerint osztélyozza a KVB-et. Az 1-10 kozotti értékelés a CEAP anatomiai
klasszifikaciéjanak,advanced”valtozatéat figyelembe véve, szegmentalisan hatdrozza meg arefluxot, illetve obstrukciot,
ami igy képes arra, hogy pontosan leirja az ultrahang diagnosztika segitségével meghatarozott szegmentumokban
Iév6 vénaszakaszok statuszat [5-6].

Venous Disability Score

A betegség okozta életmindségromlas mértékét hatdrozza meg 4 pontos skalan [3, 51.

- OTudnetmentes.

- 1Tinetes, de a szokvanyos tevékenységeit kompresszios kezelés nélkil is el tudja végezni.

- 2 Aszokvéanyos tevékenységeit kompresszios kezelés és/vagy lab idészakos felpolcolasa mellett el tudja végezni.

- 3 Nem képes a szokvanyos tevékenységeit kompresszids kezelés és/vagy labanak idészakos felpolcolasa ellenére
sem.

(Szokvdnyos tevékenység, amit a beteg a vénds betegsége el6tt képes volt végezni.)

Villalta-Prandoni Scale

A postthromboticus szindréma sulyossaganak megitélésére szolgal [7]. 5 beteg altal értékelt tiinetet és 6 klinikai
eltérést pontoz 0-3 kozotti értékkel (max. 33). Ha a pontszam > 14 vagy vénas fekély all fenn, a postthromboticus
szindréma sulyosnak mindsitett.

KVB és életmindség

Ajanlas 3

Az altalanos és a vénas betegségre specifikus felmérések hasznalata javasolt a kronikus vénas betegség teljes
korii értékelésében. (B/lla)

Ajanlas 4
A betegség sulyossaganak és terhének megbizhato értékelésére altalanos eszkozként az SF-36 és
az EuroQolL-SD kérddivek hasznalata javasolt. (B/lla)

Ajanlas 5

A vénas betegségre specializalt kérdoivek javasoltak a kezelés hatasanak megitélésére [216]. (B/lla)

A beteg életmin&ségének megitélése rendkiviil fontos a betegség sulyossaga szempontjabdl, hiszen az akar 30%-ban
is befolyasolja azt. Az életmin6ség meghatédrozasa akkor idealis, ha az barmilyen betegség esetén felhasznélhatd,
fuggetlenil annak sulyossagatdl, a kimenetétdl, vagy akar a foldrajzi lokalizaciotol. A modszer akkor értékelheté
megfeleléen, ha tudja biztositani ugyanazon mérési eredményeket adott személynél, élethelyzettdl fiiggetlenil
és elég érzékeny, hogy képes legyen kimutatni példaul a kezelés eredményét. Idedlisan akkor hasznalhatd, ha
az életminéség minden aspektusat; a fizikai, mentalis és szocidlis j6lét szempontjait is figyelembe veszi.

SF 36 életminéség kérdoiv
Széles korben haszndlt, altalanos egészségligyi fizikai és mentalis jolétet vizsgalo rendszer [8].

Aberdeen Varicose Veins Questionnaire (AVVQ)

13 kérdésbdl allo, beteg altal kitoltendd kérddiv, mely a tlineteket, szocidlis helyzetet, esztétikai kérdéseket is vizsgal.
Minden kérdés kapcsan értékelik a meglétét, illetve a sulyossdgat az adott problémanak, meghatarozva végil
egy 0-100-ig terjed6 un. Varicose Veins Symptom Severity Score-t, ahol a magasabb értékek jelentik a rosszabb
életmindséget [9].

Chronic Venous Insufficiency Questionnaire (CIVIQ)
20 téma szerint vizsgalnak 4 szempontot (fizikai, pszicholdgiai, szocialis és fajdalom) egy 5-6s skélan (Likert scale) [10].

Venous Insufficiency Epidemiological and Economic study (VEINES)

Egy prospektiv kohort vizsgalat értékelte a KVB epidemiolégiai adatait és a kimenetét.

Az életmindség kérdbiv olyan szempontokat is magaban foglalt, mint példaul a teleangiectasia, varicositas, oedema,
bdrelvéltozdsok, vagy a vénds fekély megléte. Tobb nyelven is tesztelték és kimutattdk, hogy az eredmények
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0sszhangban voltak a z SF-36 kérdéivvel. Kilon érdekessége, hogy hasznalhaténak bizonyult akut mélyvéna
trombozis esetén is [11-12].

Diagnosztika
Ajanlas 6
Részletes anamnézis felvétele javasolt a vénas beteg vizsgalata el6tt. (C/I)

Anamnézis

Csaladianamnézis: A vénas betegségek kialakuldsaban szdmos 6rokletes faktor szerepel, igy nagyon fontos a felvétele.

Tisztazni kell, hogy a felmendéknél, testvéreknél el6fordult-e:

- visszérbetegség.

A torzsvaricositasban szenvedd betegek 70%-nal a szlil6knél is fellelheté a betegség. Ha mindkét sziil6 érintett,
az esély a visszérbetegség megjelenésére 90%. Egy szUl6 érintettsége esetén is 25% a rizikd férfiaknal és 62%
néknél.

— mélyvénds thrombosis, pulmondlis embdlia, fiatalabb korban tértént hirtelen halal.

Ezen események fokozott alvadékonysagi hajlam, thrombophilia lehetéségét vetik fel.

Rizikéfaktorok:

- életkor; 20 év alatti lakossagban 12,5%, mig a 70 év felettieknél 82%-ban fordul el a megbetegedés,

- nem; n6knél kétszer gyakoribb ez a megbetegedés, hozzdtéve, hogy a sziilések szamaval is novekszik
az eléforduldsa (hormonalis tényezok, testsulyndvekedés),

- testsuly; 77%-ban gyakoribb nemektél fliggetleniil az elhizott embereknél,

- életmdd; 4llé munkat végzéknél gyakrabban fordul elé.

Tartds immobilitds, hosszu légi utazas, malignus megbetegedés, fogamzasgatlé-szedés csaladi eléfordulas nélkil is

a mélyvénas thrombosis fokozott kockdzati tényezdje.

A vénas beteg panaszai attdl fliggnek, hogy akut eseménnyel feliiletes, illetve mélyvéna thrombosissal) vagy kronikus
vénas betegséggel dllunk szemben. Fontos azonban tudni, hogy a tiinetek/panaszok sokszor atfedéseket mutatnak
a korabbi vénas események fliggvényében [13-14].

Ajanlas 7
A beteg fizikai vizsgalatat minden alkalommal el kell végezni, keresve a varicosus vénakat, az oedemat és
a borelvaltozasokat. (C/l)

Ajanlas 8
Az olyan klasszikus vizsgalatok, mint a Trendelenburg vagy a Perthes prébak és hasonlé eljarasok ma mar
nem javasoltak a kronikus vénas betegek kivizsgalasara. (B/Il1)

Fizikalis vizsgalat

Megtekintés

Felszines véndk, visszértagulatok vizsgalatakor pontosan meg kell hatarozni lokalizacidjukat. Az alsé végtagon a v.
saphaena magna és agrendszere (dominaléan a comb és ldbszér medialis oldalén fut le) és a v. saphaena parva és
agrendszere (térdhajlattol a ldbszar hajlité és lateralis oldalan) rendszerét kell elklloniteni. A varicositas kezdete lehet
a lagyékhajlatban [évé saphaeno-femoralis vagy a fossa popliteaban 1évé saphaeno-poplitealis kapcsolddas. Sok
esetben azonban ezektél distalisan 1évé elégtelen perforans (a felszines és a mélyvénas rendszert 6sszekotd) vénak
ujjbegynyi fascianyildsat tapinthatjuk a kéros vénaszakasz kezdeteként.

A bér szine, turgora, 6démaképzddés, varix, ulcus, gyulladas lokalizacidjanak megfigyelése, kialakulasuk kinetikajanak
dokumentaldsa alapvet6 fontossagu. Lényeges, hogy a beteget fekve és dllva is megvizsgaljuk. A bér a vénas
pangds miatt gyakran elszinez6dik, bar a livid elszinez6dés gyakran nem tul kifejezett, pigmentacio kronikus esetre
utal. TAgult felszines véndk is észlelhetéek (Pratt véndk). Ezek jol haszndlhatok a vénas elfolydsi akadaly egyszer(,
ismételhet6, noninvaziv vizsgalatara. (A beteget vizszintesen fektetve, s a labat saroknal fokozatosan megemelve
vizem-ben meghatdrozhatjuk azt a magassagot, amikor a vénak kiliriilnek. Ez a magassag csokken példdul a mélyvéna
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thrombosis rekanalizacidja kapcsan). Meg kell hatarozni a végtagok korfogatat, melyet a patella felsé széles felett 10
cm-rel, illetve a tuberositas tibiae alatt 10 cm-rel mériink a szabélyok szerint. Mélyvénas thrombosis gyanuja esetén
az ellenoldalinal vastagabb végtagot, fényld, feszes, livid elszinez6dés( bért, tagult, pangé vérrel kitdltott felszines
véndkat, esetleg trombotizalt mélyvéndkat keresiink. A krénikus vénas elégtelenség sulyosabb fokara a varicosusan
tagult véndk mellett vastagabb lab, a béron lathaté hyperpigmentatio, ekzema, a labfejen kdrbefutd vénas tagulat
(corona phlebectatica paraplantaris), gyogyult vagy aktiv fekély utalhat. Markans elvaltozasok szinte ranézésre is
megadjak a diagnozist. llyen a varicosus felliletes vénak gyulladdsa vagy a phlegmasia coerulea dolens képe, mely
alegsulyosabb staddiuma a proximalis mélyvéna thrombosisnak. Hasonloképpen a teleangiectasia vagy az ulcus cruris
is azonnal kindljak a diagnozist.

Tapintds

Vénak esetén felderithetlink a subcutan zsirszovetben nem lathato, de billenty(ielégtelenség miatt mar maximalisan
telt vénakat, elégtelenil m(ikodo perforans vénakat jelzé fascianyilasokat is a varixok, gyulladt fellletes vénak, illetve
rigid kotegként tapinthatd trombotizélt mélyvénak mellett. Ez utdbbi vizsgalata a Homans prébaval torténik (A labfej
dorsalflexiojaval provokalhatjuk a ldbszar hajlitéizmai kdzt [évé trombotizalt mélyvénak nyulasra jelentkez6 fajdalmat).
Eszlelhetjiik az oedemat, melynek jellege, lokalizacidja alapjan elkiilénithetjiik a lymphoedemétdl, a kardialis eredetd
oedematdl, vagy az orbanc okozta duzzanattdl. Felszines véndk tapintasakor mindig keresniink kell a varicositas
kezdetét, mely az alsé végtag teriletén jelentkezik domindnsan, a v. saphena magna, v. femoralis communis vagy a v.
saphaena parva-v. poplitea taldlkozasanal. Lehetséges azonban az Un. perforans vénak elégtelensége esetén a végtag
barmely mas pontjardl is a varicositas indulasa. A vénak tagulata a vénas billentyik elégtelensége okozta reflux, illetve
a proximalisabb vénaszakaszon valé aramlas akadalya (thrombosis, kiilsé kompresszio) miatt johet létre. A reflux,
illetve occlusio nem okoz szlikségszer(ien varicositast, igy a vérrel telt feszes véndkat is kérosnak kell tekinteniink,
féleg, ha a két végtag kozott eltérés van. A felliletes vénak akut gyulladasat konny felismerni, a meleg, kifejezetten
fajdalmas kotegeket egyértelmien tapinthatjuk.

Mélyvéna thrombosis gyanuja esetén szintén észlelhetdk a vénas vérrel maximdlisan toltott felszines vénak
(szekunder varicositas), emellett azonban feszessé valt bor, az ujjbenyomatot tartd praetibialis oedema tapinthato.
Keresslink a mélyben kemény koteggé valt trombotizalt vénat, mely nem minden esetben fajdalmas, szemben
a thrombophlebitis superficialis mindig kifejezetten fajdalmas voltaval. A végtagkorfogatot mindkét oldalon
centiméterszalaggal lemérjuk, és megadjuk a mérési helyet is, hogy a kdvetés soran az ismételt mérést ugyanott
végezhessik (szabaly szerint a patella fels6 széle felett 10 cm-rel, vagy a tuberositas tibiae alatt 10 cm-rel mérve
a comb, illetve a labszar korfogata jobb és bal oldalon) [13-17]. A funkcionalis (Perthes-, Trendelenburg-, percussios,
kohogtetési) probdk kordbban gyakran hasznalt vizsgdlomaodszerek voltak, a krénikus véndas betegség megitélésére,
manapsag azonban a duplex UH-vizsgalatok széles kdrd hasznalata mellett alkalmazasuk hattérbe szorult [18-19].

Ajanlas 9

A folyamatos hullamu vagy kézi Doppler késziilékek hasznalata nem javasolt a kronikus vénas betegségek
diagnosztikajara. (B/Ill)

Manapsag a szines duplex ultrahangkészilékek segitségével részletes képet kaphatunk az adott teriilet vénas
keringésérél, annak funkciondlis zavarardl, igy a folyamatos hulldmu ultrahangkészilékek hasznalata a kevésbé
pontos informacids képessége miatt kiszorult a mindennapos gyakorlatbdl [14-17].

Ajanlas 10

A pletizmogréfia segitséget nyujthat a vénas funkciok quantitativ értékelésében. (C/llb)

A pletizmografids mddszerek segitségével a végtagok globalis vénas keringési viszonyanak dinamikajarél kaphatunk

informacidt, amire az elsésorban anatémiai viszonyokat tisztdzo ultrahang vizsgélatok kevésbé képesek. A véna

okkluziés pletizmografia segitségével a két végtag térfogatat 6sszehasonlitva meghatarozhatjuk, hogy mennyi vér

tud tarolddni a végtag vénas rendszerében, illetve az milyen gyorsan tud tavozni. Kétféle vizsgalatra hasznalhatjuk.

- a) air-, impedancia-, strain gauge pletizmogréafidval a végtag térfogatanak/keriiletének megndvekedésébdl
kovetkeztiink arra, hogy a végtag vénds rendszere mennyi vért képes tarolni (mekkora rész trombotizalt),

- b)Fotopletizmografidval meghatérozhatjuk a feltel6d6tt véndkbdl a sziv felé torténd vér dramlasdanak mennyiségét
és kinetikajat, mely utdbbi a proximalis vénaszakasz keringésének akadalyozottsdgat mutatja ki. Eza mddszer tehat
a thrombosis mértékének noninvaziv, kdnnyen ismételhetd lehetéségét adja. A kilritett véndk visszatel6désének
id6beli lefolyasat (refilling time) vizsgalhatjuk. Normalisan a vénak feltel6dése az arterias oldalrdl 20-30 sec. Vénas
billenty(ik elégtelensége esetén ez jelentésen lerdvidil. Ezzel a mddszerrel tehat a reflux sulyossagat, illetve
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a pontosabb anatomiai eltéréseket tudjuk megitélni pl. azzal, hogy kiiktatjuk a feltételezett proximalis reflux
pontot [20].

Vénas képalkoté diagnosztika
Ultrahang Vizsgalat

Ajanlas 11
Alsé végtagi kronikus vénas betegség gyanuja esetén elsédleges vizsgalatként vénas duplex ultrahang
javasolt. (A/l)

Ajanlas 12
Sebészi vagy intervenciés vénas beavatkozasok tervezésére és utankovetésére vénas duplex ultrahang
javasolt. (A/l)

Ajanlas 13

Az ultrahangvizsgalatnak magaban kell foglalnia a felszines, mély, valamint a perforans vénak vizsgalatat,
a reflux mérését augmentacios proba alkalmazasaval. (A/l)

A duplex ultrahang (DUH) vizsgalat a B modu ultrahangképet a doppler vizsgalattal kombindlva nemcsak anatémiai
képet biztosit, hanem a vénas rendszer hemodinamikai viszonyairdl is informaciot ad [21-23]. A DUH noninvaziv,
olcsé és széles kdrben hozzaférhetd [24, 25]. A color imaging az dramlési sebesség szinkddolasaval gyorsabba és
hatékonyabbd teszi a vizsgalatot. Az obstrukcié kimutatdsa sordn annak akut vagy krénikus jellegérélis tud nyilatkozni,
valamint a billenty(ielégtelenség okozta refluxrél is informaciét szolgaltat [26, 27]. A vizsgdlomddszer hatékonysaga
a korabban hasznalt folyamatos hulldmu kézi doppler hasznalatat feleslegessé tette, az invaziv flebografiat kivaltotta,
melynek alkalmazdasara csak ritka esetben, elsésorban az iliocavalis régio vizsgdlatara van sziikség [28-30]. A vizsgdlat
soran a medencei és az alsé végtagi vénas rendszer felszines és mélyvénait, valamint a perforans és kollaterdlis
véndkat is dbrazolni kell. Nyilatkozni kell a véndk komprimélhatésagardl, az daramlas jellegérél augmentacids prébaval
és anélkiil. Vizsgélni kell az esetleges billenty(elégtelenséget és refluxot, ez a beteg all6 helyzetében kivitelezhet6 [31,
32]. Duplex UH segitségével a vénas fekélyek jelentés hanyadaban tobb szintet (felszines, mély és perforans vénak)
érint6, komplex billenty(ielégtelenség mintazat kimutathatd, mely hemodinamikai eltérések sebészi korrekcidja
sziikséges [33,34]. A vizsgdldémddszer megfeleléen érzékeny a varix mitétek utankodvetésére [35, 36].

Egyéb képalkoté eljarasok

Ajanlas 14
lliofemoralis érintettség gyantija esetén, amennyiben a duplex ultrahangvizsgalat nem értékelhetd, MR vagy
CT venografia javasolhaté. (C /llb)

Ajanlas 15
lliofemoralis intervencié tervezésében az MR venografia, CT venografia, phlebografia és intravaszkularis
ultrahang alkalmazhaté. (C /lib)

Ajanlas 16

Aziliofemoralis vénak vizsgalatara phlebographia megfontolhatd, amennyiben mas diagnosztikus médszerek
nem adnak egyértelmii véleményt. (C/llb)

A vénas elfolyas ultrahangos vizsgalata alkati okok, bélgazok miatt kevésbé megbizhatd, a v. femoralisok vizsgélata
sordn csak indirekt jelek utalhatnak iliaca szintl obstrukciéra. A flebografia invazivitdsa miatt hattérbe szorult,
elsésorban endovascularis intervencié kapcsdn haszndlatos. A CT és MR technika fejlédésével lehetéség nyilt
az iliocavalis elzarodasok, illetve sz(iklletek noninvaziv, hAromdimenzids vizsgélatara [37-39]. Lehetdség van a kiilsé
kompresszié (May-Thurner szindréma) kimutatdsara. A diagnoézison tul nagy jelentésége van a kronikus iliofemoralis
elzarodas intervencidjanak tervezésében. A megfelelé képalkotasi technika kivalasztasa a lehetéségektdl és a helyi
tapasztalattol figg. CT venografia torténhet a hagyomanyos modon, felkari vénas kontrasztanyag adasaval, azonban
lehetdség van végzésére labfeji vénapunctio fel6li kontrasztanyag-befecskendezéssel. Az intravascularis ultrahang
a legtobb informaciét adé képalkoté eljards, mely az érfalrél, a lumenrél és a kilsé kompressziérél is pontos
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informacidt szolgaltat. Alkalmazasaval a kronikus iliofemoralis elzarédasok stentelése hatékonyabb, mivel pontos
atméro és sziikiiletmérés lehetséges, a kiilsé kompresszié jobban megitélheté [20, 21, 40, 41].

Eletméd és gyégyszeres terapia

AKVB terdpiajanak célja a betegek altal jelzett szubjektiv klinikai tiinetek enyhitése, ezaltal a betegek életmin&ségének
javitasa, valamint az objektive észlelhetd klinikai jegyek gydgyuldsdnak elésegitése. Utdbbiak kozé tartozik a vénas
elégtelenség kovetkeztében kialakulo fekély gydégyitasa, vagy a lezajlott alsé végtagi mélyvénas thrombosis okozta
vénas keringészavar enyhitése. Utébbi alapfeltétele a postthromboticus szindroma (PTS) kockazat csékkentésének
[42]. Az életmddvaltas, valamint a gydgyszeres terdpia a tovabbi terdpids megoldasokat (kompresszio, m{tét)
kiegészito, jarulékos hatassal birnak.

A fizikai aktivitas szerepe a KVB kezelésében

Ajanlas 17
KVB C1-4 stadiumaban a fizikai aktivitas fokozasa javasolt primer prevencioként [43]. (C/I)

Ajanlas 18
Vénas fekély fennallasa esetén, kontrollalt médon javasolt a fizikai aktivitas fokozasa azizompumpa javitasa,
valamint a fajdalom és az 6déma enyhitése céljabal [43]. (B/I)

Ajanlas 19
A fizikai aktivitas fokozasa javasolt vénas fekély fennallasa esetén a fekélygyogyulas el6segitése céljabél [44].
(cn

Ajanlas 20
Az életmindség javitasa céljabol KVB-ben fekély fennallasa esetén a fizikai aktivitas nem javasolt [44].
(A/111)

Ajanlas 21

C1-4 stadiumban adjuvans terapiaként javasolt a végtag megemelése akkor, ha vénas fekély fennallasa esetén
a kompresszio az akut gyulladas miatt nem kivitelezhet6, vagy ha akut gyulladas nem all fenn, a kompresszié
kiegészitésként [14, 43]. (C/lib)

Ajanlas 22

KVB esetén, adjuvansként a labszar massage megfontolhat6 az 6déma mérséklése céljabol [14, 43]. (C/lIb)

A krénikus vénas megbetegedés és kovetkezményes vénas fekélyképzddés hatterében kivaltdé kérokok kozil
a labszarizom pumpa elégtelen mikodése fontos tényez6. Ez részben az 6déma, illetve a fajdalom okozta boka iziileti
mozgds beszlkiilésével magyardzhatd. Emellé tarsulhat a labszérizomzat izomerejének csokkenése, az izomzat
sorvaddsa [45]. A boka izileti mobilitds mértéke pozitivan fligg 0ssze a vénas fekélyek gydgyuldsi hajlamaval [46].
Tagabban értelmezve a betegek fizikai allapota 0sszefligg az egyensulyérzés, jaras biztonsag és sebesség értékeivel
és igy a fekély gydgyulasi hajlamon tul a betegek komplex életmindségét is meghatarozza [47].

Mindezek a megdfigyelések felvetik a betegek fizikai dllapotanak javitasat célzd beavatkozédsok esetleges jotékony
voltat kronikus vénas betegségben.

Ennek a kérdésnek kilonbozé aspektusait célzé klinikai tanulmanyok jelentésen kiilonbozéek mind a beavatkozas
formajat, mind a hatékonysagot becsiilé kimeneteli valtozok tekintetében.

A beavatkozdsok szerint megkiilonboztethetd a (1) fizikai aktivitds javitasat célzé beavatkozédsok, (2) a végtag
megemelésének javaslata, valamint (3) a labszér izomzatdnak masszazsa [14].

Tobb szisztémas attekinté tanulmany, metaanalizis foglalja 6ssze azokat a randomizalt vizsgalatokat, amelyek a fizikai
tréning hatdsat elemzik krénikus vénas megbetegedésben [44, 47, 48]. A beavatkozasok jelentés eltéréseket mutattak
(egy specifikus beavatkozas, komplex ellenallasos tréningalkalmazas allando, vagy fokozodoé terhelés mellett, a beteg
otthondban javasolt, vagy ellenérzott fizioterapia). A hatékonysag megitélése szintén valtozatos kimeneteli mutatdk
(a fekély teljes gydgyuldsédnak ardnya, a fekély méretének csokkenése, valamint kiilénb6zé életminéség kérdbivek
értékelése). A tanulmanyok altal képviselt evidencia szintet alacsonyak itéltek (szisztémds hiba veszélye, alacsony
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esetszam, heterogén vizsgalati felépités). Mindazonaltal a leghatékonyabbnak azok a programok mutatkoztak,
amelyek az ellenalldsos tréninget aerob aktivitassal 6tvozték és mindezt progressziv jelleggel végezték (rendszeres,
egyre nagyobb szamu sarokemelés és heti haromszor 30 pereces gyaloglas) [44]. Onmagaban az ellenallasos tréning,
vagy a napi 10 000 Iépés elvarasa nem volt hatékony [44]. A KVB fekély fenndllasa esetén a fizikai aktivitas fokozasa és
a betegek életmindségének alakulasa kézott szignifikdns kapcsolat nem volt kimutathaté [49, 50].

A széles hatds spektrumot megvaldsité gydgyszerek véltozatosak. Meghatdrozéak a venoaktiv gydgyszerek kozé
sorolhatd készitmények [51, 52], de emellett mas hatdspontu gydgyszerek hatékonységa (véralvadasgétlok,
antitrombotikus és a vénds mikrokeringést javitd készitmények) is relevans lehet. A gyogyszeres terapia
hatékonysaganak kimeneteli tényez6i a betegek altal jelzett tiinetek alakuldsa, az objektiv vizsgalattal igazolhatd
klinikai eltérések valtozasa (fekély, rezidudlis thrombus), valamint a mindezzel 6sszefliggd beteg életmindségének
véltozésa.
AKVBtiineteittekintve,agydgyszeresterdpiahatékonysaganakmegitélésébennehézségetjelentarendkiviilheterogén
tlinetcsoport (fajdalom, 6déma, viszketés, nehéz b érzése, érzészavar, labikra gorcs) értékelése. Az epidemioldgiai
vizsgélatok megoszlanak abban a vonatkozasban, hogy a tlinetek vajon egyértelm( 6sszefliggésbe hozhatdk-e a KVB
stadiumaival, sulyossagaval (CO-C6). Mig a San Diego vizsgalatban a tlinetek mutattak ilyen 6sszefliggést (elsésorban
az alsé végtagi 6déma) [53], addig az Edinburgh Vein vizsgélatban a tiinetek sem a varicositas fokaval, sem a vénas
elégtelenség mértékével nem fliggtek 6ssze [54].

Frissebb vizsgdlatok sem mutattak konzekvens, a kérdést eldonté eredményt [55, 56]. A KVB sulyossaga és a betegek
életmindségét becslé felmérések eredményei sem mutattak egyértelmi kapcsolatot [57, 58]. A dilemma lényege,
hogy amennyiben a tiinetek, az életminéség becslés nem eléggé specifikusak, idében valtozdk, szamos egyéb tényezé
befolyasolja 6ket, akkor mennyiben szolgalhatnak a gydgyszeres kezelés hatékonysaganak objektiv megitélésekor
[58]. A terapia hatékonysaganak megitélésekor fontos szempont, hogy a tiinet és a betegség sulyossaga kozotti
kapcsolat elsésorban a stlyosabb (> C2) formakban valdszinusithet6 [58]. Tovabbi szempont olyan score rendszer
alkalmazasanak lehet6sége, ami a tlinetek és a visszérbetegség jeleit 6tvozi Venous Clinical Severity Score (VCSS) [4].
A KVB-val 0sszefliggésben jelentkezd tlineteken tul kiilon terdpids megfontolast igényel a vénds fekély kezelése,
valamint a korabban kialakuld proximalis mélyvéndas thrombosisok utdn megjelené postthromboticus szindréma
megel6zése.

A kronikus vénas betegség (KVB) soran jelentkezo tiinetek, valamint az életminéség alakulasaban szerepet
jatszo gyogyszeres kezelés

Venoaktiv gyogyszerek

Ajanlas 23

A KVB tiineteinek (C0s-C6s) enyhitését, valamint az életmindség javitasat célzo kezelésre a kompresszio
alkalmazasa, valamint életmédvaltas mellett javasolt venoaktiv készitmények adasa (MPFF, Rutin és
rutozidok, Calcium dobesilat, Vadgesztenye-kivonatok [59]. (A/l)

Az egyes tlinetek esetén az adott készitmény addsat tamogatd bizonyitékok szintje a tdblazatban lathato.

2. tdbldzat: A venoaktiv készitmények KVB tiineteire gyakorolt jotékony hatasat tamogaté bizonyitékok
szintjei [59].

Rutin és Calcium Ruscus aculeatus, Vadgesztenye-
Klinikai tiinetek MPFF “ R dobesilate heszperidin, g 4
rutozidok . kivonatok
aszkorbinsav
Fajdalom A B B A A
Odéma A A A A
Bokakorfogat B
Nehézldbérzés A B A A
Gorcs B B
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Rutin és Calcium Ruscus aculeatus, Vadgesztenye-
Klinikai tiinetek MPFF . dobesilate heszperidin, g Y
rutozidok . kivonatok
aszkorbinsav

Erzészavar C B

Viszketés A B A

Borelvaltozasok A

Funkcionalis B B

diszkomfort

Eletminéség A B

Az MPFF alkotéelemei 90% diosmin és 10% hesperidin. A diosmin mikronizacidja < 2 mm partikulumokra fokozza
a készitményfelszivodast. Hatdsa megnyilvanul a vénds ténus csokkentésében, kapillaris permeabilitdas mérséklésében,
a nyirokelfolyas fokozadsaban gyulladasos medidtorok szintjének csdkkentésében, a fehérvérsejtek aktivacidjanak,
adhézidjanak gatlasaban, a vénas mikrocirkulacié hemorrheologiai tulajdonsagainak javitasaban [60].

A KVB klinikai tlneteit tekintve az MPFF készitmény hatékonysagat egy nagy esetszamu multicentrikus obszervaciés
vizsgélat mellett tobb multicentrikus, randomizalt, kontrollalt tanulmény igazolta [52, 59, 61]. A tlinetek, amelyek
csOkkenése vérhaté MPFF-kezelés esetén: als6 végtagi fajdalom alsé végtagi 6déma, nehéz Iab érzése, alsé végtagi
gorcs, érzészavar, ég6 érzés, funkciondlis diszkomfort, boka korfogat névekedés [59]. A vénas beavatkozasok
(érsebészeti, endovénas, szkleroterapia) utan jelentkez6 fajdalmak enyhilésérdl szamoltak be néhany nem placebo
kontrollalt, nem randomizalt vizsgéalatban [62]. A kezelés szignifikdns mértékben javitotta a betegek életmindségét
(CIVIQ-20 kérd6iv) [63].

Rutin és rutozidok (hidroxietil rutozid - HR, troxerutin)

15 placebo kontrollalt randomizélt tanulmény és azok szisztémas attekinté elemzése alapjén a HR terdpia tobb KVB-re
jellemz6 tiinet cs6kkenését eredményezheti. Varhato a fajdalom, az alsé végtagi nehézség, valamint az alsé végtagi
gorcsok mérséklédése [52, 59, 641.

Calcium dobesilate

A calcium dobesilate a venoaktiv gydgyszerek koziil szintetikus szarmazéknak tekintheté (2,5 dihydroxy-benzene-
sulfonate). Osszetett hatasmechanizmussal jellemezhets, amelyek kéziil kiemelheté a kapillaris permeabilitas gatlasa,
thrombocyta-aggregacio gatlas, vorosvérsejt flexibilitas fokozasa, hyperviscositas gétlasa, nyirokelfolyasa fokozésa
[65].

A gyodgyszeres kezelés tiinetekre gyakorolt hatdsat egy 2004-ben megjelent Cochrane elemzés targyalja (7
randomizalt, kontrolldlt tanulmany, 778 beteq). Ez alapjén a tlinetek, amely javuldsa varhaté: nehéz 1ab érzése, alsé
végtagi 6déma, alsé végtagi fajdalom, funkcionalis diszkomfort, érzészavar. A készitmény hatékonysaga kiilénésen
a sulyosabb esetekben volt kimutathaté [59, 66].

A Ruscus aculeatus, heszperidin és aszkorbinsav kombindci¢jabol allé gydgyszer komponensei szinergista
hatast gyakorolnak egymasra, ami kimutathaté a vénds ténus, a nyirokelfolyds, valamint a gyulladés szintjén [67].
A hatékonysagaval kapcsolatos ismeretek 10 randomizalt, plecebo kontrollalt tanulmany és azok metaanalizisének
eredményén alapulnak [68]. A tlinetek, amelyek csokkenése varhato a terapiaval 0sszefliggésben: fajdalom, also
végtagi 6déma, nehézlabérzés, gorcs, viszketés. Egy masik vizsgalatban a kezelés hatasara jelentkezé szignifikans
életmindség javulasrél szamoltak be [69].

Vadgesztenye-kivonatok

A vadgesztenye-kivonatok f6 hatdanyaga az escin (70%), aminek hatdsai kdzé tartozik a vénas tonus javitasa, kapillaris
permeabilitas csokkentése, valamint a gyulladasos folyamatok mérséklése [70].

Avadgesztenye-kivonatok kronikus vénds betegségben tapasztalt hatékonysagat 6sszesen 10 randomizalt, kontrollalt
tanulmanyban vizsgaltak, amelyek dsszesitését egy 2012-ben kodzolt Cochrane elemzés részletezi [71]. Ezek alapjan
azon tiinetek, amely szignifikdns javuldsa varhaté a kezelés hatasara: fajdalom, viszketés, 6déma [71].
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A kronikus vénas betegség (KVB) soran kialakul6 fekély kezelésében szerepet jatszé gyogyszeres kezelés

A KVB kialakuldsdban meghatérozé vénas nyomasemelkedés kdvetkeztében 6sszetett mikrocirkuldcios karosodas
alakul ki, ami fekélyképzédéshez vezethet. A fekély megel6zésében és gydgyuldsdban alkalmazott gydgyszeres
kezelés komplex hatdsmechanizmussal (vénas ténus fokozasa, vénafal és billentylik integritdsdnak megdrzése,
kapillaris szivargas akadélyozésa, nyirokér-drendzs fokozdsa, hemorheologiai tulajdonsdgok javitasa, fibrinolitikus
aktivitasa novelése, vénds endothel réteg allapotanak javitasa, gyulladds csokkenése) jarulhat hozzéa az egyéb kezelési
formak sikeréhez [72].

Ajanlas 24

A KVB azon stadiumaiban, amikor a betegség jelei nem lathatéak, tapinthaték (C0), vagy csak minimalis
eltérések észlelhetok (C1), torekedni kell a panaszokat esetlegesen magyarazé alternativ korképek feltarasara
[59]. (C/)

Ajanlas 25
Vénas fekély kezelésére az eldirt kompresszio és lokalis kezelés mellett venoaktiv gyégyszer (MPFF), valamint
sulodexid és pentoxyphyllin alkalmazasa javasolt [59]. (A/l)

Ajanlas 26
Vénas fekély kezelésére rutin és rutozid készitmények hasznalata javasolt a kompresszids és lokalis kezelés
mellett. (B/I)

Ajanlas 27
A KVB kovetkeztében kialakulo vénas fekély kezelésére ASA terapia nem javasolt [14]. (C/II)

Ajanlas 28
A KVB kovetkeztében kialakul6 vénas fekély kezelésére szisztémas antibiotikus kezelés nem javasolt [14]. (A /
1)

Venoaktiv gyogyszerek

Mikronizalt tisztitott flavonoid frakcié (MPFF)

A készitmény vénas fekély gyogyulasaban jatszott szerepének megitélése egy 723 beteg bevonasaval jaré metanalizis
(5 vizsgalat, 1996-2001) eredményein alapszik. A vizsgalatok az MPFF-kezelés hatékonységat hasonlitottak 6ssze
placeboval a KVB konvencionalis kezelése (kompresszid, lokélis kezelés) mellett. Elsédleges vizsgalati végpontként
a 6 hénapos kezelést kdvetden tapasztalt teljes fekélygydgyulds szolgalt. MPFF-kezelés a fekély gyogyuldsahoz
61.3%-ban vezetett. A terapia az 6nmagaban alkalmazott konvencionalis terapidhoz képest szignifikdns, 32%-os
kockazatcsokkenéssel jart. A gyogyulasig eltelt id6 is szignifikdnsan rovidebb volt az aktiv kezelés mellett (16.1 hét vs.
21.3 hét). A gydgyulas azokban az esetekben volt fokozott, amikor a fekély mar 6-12 honapja allt fenn, illetve a fekély
mérete 5-10 cm? [73-75].

Rutin és rutozidok (hidroxietil rutozid, troxerutin)

A hidroxietil rutozid esetében a gydgyult vénas fekélyek szamat tekintve 3 vizsgélatban (2 placebo kontrollalt)
szignifikans hatékonysag nem volt kimutathato [76,77]. A troxerutin hatéanyag (hidroxietil rutozid egyik komponense)
esetén azonban egy placebo kontrollalt vizsgalatban szignifikans javulasrél szamoltak be 78. Ez a vizsgalat volt
a meghataroz6 abban a Cochrane elemzésben, amelyben a vizsgélatok egyittes elemzésével a vénas fekélyszam
szignifikdns csokkenését allapitottdk meg hidroxietil rutozid terdpia mellett [79].

Pentoxyphyllin

A pentoxyphyllin hatasanak hatterében déntéen hemorrheologiai, a mikrocirkulacié szintjén kimutathaté (plazma
viszkozitds, serum fibrinogen szint csokkenés, thrombocyta-aggregécié gatlas, leukocyta migracio gatlas) hatasokat
feltételeznek. A vénas eredetli fekély gyogyuldsaval kapcsolatosan a gyogyszer hatékonysagat 6sszesen 12 randomizalt
klinikai vizsgalatban, 6sszesen 864 beteg bevondsaval elemezték. 11 vizsgalatban placebo, 1 vizsgalatban defibrotide
szolgdlt komperdtorként. A fekély javuldsa, illetve teljes gyogyuldsa tekintetében a pentoxyphyllin szignifikdns
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mértékben bizonyult hatékonynak (70%-os relativ kockazatcsokkenés). A jotékony hatés fliggetlen volt az egyidejl
kompresszios kezeléstél. A gydgyszer alkalmazédsa placebdval dsszevetve tobb mellékhatdssal jart (56%-os relativ
kockazat), ami dontéen gastrointestinalis jellegti volt (hanyinger, hasmenés) [80].

Sulodexid

A sulodexide Osszetett hatdsa dontéen antitrombotikus, antiproteolitikus, gyulladdsgatlé és glikocalix réteg védd
tényezdkkel jellemezhetd [81]. 4 randomizélt tanulmdanyt (463 beteg bevondsa) 0sszegzd Cochrane elemzés szerint
a vénas fekély teljes gyogyulasi aranyat tekintve a sulodexid terapia hatékonynak volt mondhaté (66%-os relativ
kockazatcsokkenés) [59, 82]. Bar az aktivan kezelt csoport nem mutatott tobb mellékhatast, az elemzdék kilonds
tekintettel a mellékhatasokra, a tanulmanyok tudoméanyos értékét igen alacsonynak, illetve igen alacsonynak itéltek
[82]. Ezt az allaspontot egy tovabbi 6sszefoglald elemzés is megerdsitette [83]. Egy network metanalizis szintén
igazolta a sulodexid hatékonysagat a fekélygydgyulds vonatkozasaban [84].

Aspirin (ASA)

Az ASA a cikloxigendz enzim gatlasa révén csdkkenti a thromboxan A2 és prostaglandin E2 szintet, ami 0sszességében
a thrombocyta-aggregécié gatldsahoz vezet. Emellett szdmos gyulladdsos mediator szintjének csokkenésével
a gyulladas is mérséklédik. Ezek alapjan az ASA kezelés krénikus vénas fekély gyogyulasaban potencidlisan betoltott
szerepe felvethetd [85].

Két kisebb (20-20 beteg) randomizalt vizsgadlatban 300 mg ASA 4 honapos kezelés (kompresszios terdpia mellett)
hatdsét elemezték placebdval valdé Osszevetésben. Teljes fekélygydgyulds gyakoribb volt (38% vs. 0%) az aktiv
gyogyszeres kezelés mellet. Emellett a fekély mérete is nagyobb mértékben csokkent [86, 87]. Az esetszdm
mindazonaltal jelentésen korldtozta az eredmények értékelését és interpretaciojat. Egy nagyobb vizsgalatban (51
beteg), a fekélygydgyuldsig eltelt id6 46%-kal csokkent az ASA-t kapok kozott. Tobbvéltozos elemzésben az ASA
kezelés azonban nem mutatott 6sszefliggést a fekélygydgyuldssal. A vizsgélat nem volt placebo kontrollalt [88]. A 300
mg ASA dézis (vs. placebo) hatasat egy az el6bbieknél frissebb tanulmanyban (pilot) is vizsgaltak (27 beteg), amely
soran a fekély gyogyulasaig eltelt id6 vonatkozadsaban nem talaltak kilonbséget [89]. A legnagyobb randomizalt
klinikai vizsgalatba 251 beteget vontak be és 24 hétig tartott a kezelési periddus (150 mg ASA vs. placebo). A két
csoport kozott kiilonbség (fekélygyogyulasig eltelt idd, teljes gydgyuldsai ardny, fekély méret alakuldsa, életminéség)
nem volt igazolhat6 [90]. Mindezek alapjan a fekélygydgyulas vonatkozésdban az ASA kezelés nem javasolt.

Szisztémas antibiotikus kezelés

Ot randomizalt kontrollalt tanulmanyt ésszegez az a Cochrane tanulmany, ami a szisztémas antibiotikus terapia
esetleges jotékony hatdsat vizsgdlta a vénds fekélygyogyulds alakuldsaban. A szisztémds antibiotikus kezelésnek
érdemi elé6nye nem mutatkozott, ha (i) antibiotikum érzékenység alapjan végzett gydgyszeres kezelést hasonlitottak
Ossze a standard terapidval, (i) ciprofloxacin, vagy trimethoprim terapiat hasonlitottak Ossze placebdval, (iii)
ciprofloxacin kezelést hasonlitottdk Gssze trimethoprim-mal, (iv) amoxicillin terapiat hasonlitottdk 6ssze lokalis
sebkezeléssel [91]. A fentiek alapjan a fekélykezelés soran szisztémas antibiotikum adasa nem javasolt.

A postthromboticus szindréma (PTS) megel6zésének gyogyszerterapias lehetoségei

Ajanlas 29

Az els6 als6 végtagi mélyvénas thrombosis hagyomanyos ideig tarté antikoagulans kezelését kovetéen
tovabbi antikoagulans terapia nem javasolt akkor, ha a trombotikus esemény provokalt, amely major,
tranziens, vagy reverzibilis tényez6vel hozhat6 6sszefiiggésbe [92, 93]. (B/III)

Ajanlas 30
Alsé végtagi mélyvénas thrombosis hagyomanyos ideig tarté antikoagulans kezelését kovetéen tovabbi
antikoagulans javasolt akkor, ha a trombotikus esemény ismétlédé [92, 93]. (B/I)

Ajanlas 31

Alsé végtagi mélyvénas thrombosis hagyomanyos ideig tarté antikoagulans kezelését kovetéen tovabbi
antikoagulans javasolt akkor, ha az provokalt, de nem kothet6é major, tranziens, vagy reverzibilis provokalé
tényezohoz [92, 93]. (B/I)
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Ajanlas 32

Alsé végtagi mélyvénas thrombosis hagyomanyos ideig tarté antikoagulans kezelését kdvetéen tovabbi,
K-vitamin antagonistara épiil6é antikoagulans kezelés javasolt antiphospholipid szindréma esetén [92, 93].
(B/)

Ajanlas 33
Als6 végtagi mélyvénas thrombosis hagyomanyos ideig tarté antikoagulans kezelését kovetéen tovabbi
antikoagulans ajanlott, ha a trombotikus esemény nem provokalt [92, 93]. (B/lla)

Ajanlas 34
Alsé6 végtagi mélyvénas thrombosis hagyomanyos ideig tarté antikoagulans kezelését kovetéen tovabbi
antikoagulans ajanlott, ha a tartés (perzisztal6) trombotikus kockazat all fenn [92,93]. (C/lIla)

Ajanlas 35

Alsé végtagi mélyvénas thrombosis hagyomanyos ideig tarté antikoagulans kezelését kovetéen tovabbi
antikoagulans ajanlott, ha a trombotikus esemény provokalt, de az csak minor tranzienst, vagy reverzibilis
tényezo6hoz kotheto [92, 93]. (C/lla)

Ajanlas 36

Als6 végtagi mélyvénas thrombosis hagyomanyos ideig tarté antikoaguldns kezelését kdvetdé tovabbi
antikoagulans sziikségének mérlegelésekor alkalmazhaté a d-dimer szint meghatarozasa, valamint
arezidualis thrombus ellendrzése UH-vizsgalattal [92, 93]. (B/IIb)

Ajanlas 37
Als6 végtagi mélyvénas thrombosis hossza tavu antikoagulans kezelésre altalanosan ajanlott csokkentett
dozisu uj tipusu antikoagulans (apixaban 2x2.5 mg, vagy rivaroxaban 1x10 mg) adasa [92, 93]. (A/lla)

Ajanlas 38

A 31. ajanlasban foglaltakhoz képest kivételt jelentenek azok az allapotok, amikor a vénas thromboembolia
kiajulasa oly mértékben kockazatos (major thrombophiliak, malignus betegségek), hogy nem javasolt
a hosszutavon sziikséges antikoagulans terapia dézisanak cs6kkentése [92, 93]. (C/111)

Ajanlas 39

Alsé végtagi mélyvénas thrombosis hossza tava antikoagulans kezelésének sziiksége esetén, azokban a ritka
esetekben, amikor a beteg azt visszautasitja, vagy annak egyik formajat sem toleralja, sulodexid, vagy ASA
kezelés bedllitasa megfontolhaté [93]. (B/llb)

Ajanlas 40

Azokban az esetekben, amikor alsé végtagi mélyvénas thrombosist kovetéen hosszu tavu antikoagulans
adasa lenne javasolt és a beteg szamara mas tarsbetegség miatt thrombocyta-aggregaciéo gatlé terapia
egyidejli indikacidja is fennall, a trombotikus esemény és vérzés kockazatanak egyénre szabott megfontolasa
javasolt az érintett szakmak konzultaciéja alapjan [93]. (C/I)

Ajanlas 41

Azokban az esetekben, amikor alsé végtagi mélyvénas thrombosist kovetéen hosszu tavu antikoagulans nem
sziikséges, a postthromboticus szindroma kockazatanak csokkentésére, sulodexid terapia ajanlhato [94]. (C/l1a)
Az akut als6 végtagi mélyvénds thrombosis antikoaguldns kezelésének elsédleges célja a recidiv thromboembolias
esemény elkeriilése. Az ezzel kapcsolatos gyogyszerterdpids megfontolds nem targya a jelen iranyelvnek. A PTS,
mint az alsé végtagi mélyvénas thrombosis késéi kovetkezménye azonban a KVB megel6zésének és kezelésének
fontos tertilete. A PTS a koradbbi mélyvénds thrombosissal Osszefliggéen kialakult vénas elégtelenség (vénfal és
vénabillenty(ik destrukcidja), valamint a vénas elfolyas akadalyoztatottsaganak kévetkezménye [42]. Kialakulasanak
kockdzatdt meghatdrozza a mélyvénas thrombosis proximalis lokalizacidja, n6i nem, elhizas, recidiv mélyvénas
thrombosisok, UH-vizsgdlattal igazolt rezidualis thrombus jelenléte, a vena poplitea szintjén kimutathatd vénds
billentylelégtelenség [95, 96].
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Az alsévégtagi mélyvénds thrombosis tradicionalis kezelési idészakat (3-6 honap) kdvetéen mérlegelés sziikséges
az antikoagulans kezelés folytatasa, vagy annak elhagydsa tekintetében. Elsé sorban a nem provokalt esetek vetik
fel a kezelés folytatasédnak sziilkségét. A mérlegelést segitheti a d-dimer szint meghatdrozasa, a rezidualis thrombus
fennalltdnak értékelése, valamint az egyéb thrombosis kockazati allapotok feltérképezése. Emellett sziikséges
a vérzéses kockazat egyideji értékelése [97, 98]. Miutan a PTS egyik fé kockazata a visszatéré mélyvénds thrombosis
események bekdvetkezte, ennek megel6zésére szolgald gydgyszeres terapia elemzése jelen irdnyelv célkit(izéseihez
tartozik [94].

A hagyomdnyos K-vitamin antagonista kezeléshez képest tobb Uj tipusu antikoguldns (DOAC) esetében igazoltak
randomizélt vizsgélatokban, hogy alkalmazasuk placebo-val (dabigatran — RE-SONATE [99]; apixaban-AMPLIFY-EXT
[100]; rivaroxaban-EINSTEIN EXT [101], ASA (rivaroxaban — EINSTEIN-CHOICE [102]) vagy warfarin terapidval (edoxaban
— HOKUSAI-DVT [100]; dabigatran — RE-MEDY [99]) 6sszevetve hatékony terdpias stratégia hosszu tavu (6 hénapon
tuli) antikoaguldns terdpia esetén [103]. Mindazonaltal az esetek egy részében a placebo kezeléssel Gsszevetve
magasabb vérzéses kockazat volt igazolhaté 103. Fokozott vérzéses kockazat esetén lehetséges stratégia az adott
DOAC csokkentett dézisban torténd alkalmazésa, ami nem valt a hatékonysag rovéséra (2x2.5 mg apixaban [100], 10
mg rivaroxaban [102]). A recidiv vénas thrombembolidval 6sszevetve a PTS kialakuldsanak kockazataval kapcsolatban
kevés vizsgélat ismeretes. Hat retrospektiv és két randomizalt tanulmany adatain nyugvé metaanalizis eredménye
alapjan a PTS kialakulasanak rizikdja kisebb volt rivaroxaban kezelés esetén warfarin terdpiaval valé 6sszevetésben.
Emellett a rezidudlis trombus tdmeg is kisebb volt [104]. Abban az esetben, ha a hagyomanyos kezelési periddust
(3-6 honap) kévetéen a thrombosis és vérzés kockazat figyelembevételével tovabbi antikoagulans terdpia javasolt,
DOAC-alapu kezelés preferdlt, elsésorban csokkentett dézisu apixaban (2x2.5 mg), vagy rivaroxaban (1x10 mg)
addsdval [92, 93, 105]. Ez aldl kivételt képez az antiphospholipid szindréma, ami esetén tébb vizsgdlat eredménye
alapjan K-vitamin antagonista terdpia bizonyult hatékonyabbnak DOAC kezeléssel 6sszevetve [106, 107].
Amennyiben a vérzésveszély nagy és a thromboticus kockdzat alapjan tovabbi kezelés szlikséges, esetleges
alternativaként felmeriil nem antikoaguldns terdpia beallitdsa. Ebben az értelemben jelenthet alternativat az ASA
kezelés. Ennek hatékonysagat és biztonsagossagat két randomizalt, placebo kontrollalt vizsgalatban elemezték. A két
vizsgalat (WARFASA és ASPIRE) [108, 109] Osszesitett kiértékelése alapjan (1284 beteg), a véndas thromboembolia
recidivajanak kockazata 32%-kal (P=0.007) csokkent ASA kezelés esetén. A hatékonysag ezen foka jelentésen elmarad
az Uj tipusu antikoaguldansokkal megvalositott kezeléssel 6sszehasonlitva (80-90%). A biztonsadgossag vonatkozasaban
(vérzés) az ASA kezelés kockazata kisebb (1-1.7% vs. 3.2-6.1%) volt és a két terdpids csoportban nem kilonbozott
[110].

Tovabbi alternativat jelenthet a sulodexid terapia. Az ezzel kapcsolatos ismereteket egy multicentrikus, randomizalt,
placebo kontrollalt tanulmany (SURVET) eredményein alapszanak. Kétéves utadn kovetés soran a recidiv vénds
thrombembolia kockdzata sulodexid terdpia esetén 46%-kal csokkent (P=0.009). A két terapids csoport nem
kilonbozott a vérzés, vagy egyéb nem kivanatos esemény tekintetében [111].

Egy regiszter adatokon alapulé obszervacios vizsgélat alapjan a PTS kialakuldsat tekintve 6téves utén kdvetés sordn
a sulodexid terdpia bizonyult a leghatdsosabbnak a standard kompresszids kezelés vagy az ASA kezeléssel 6sszevetve
[112].

Altalanos Ajanlasok

Ajanlas 42
A kompresszios kezelés egyéb beavatkozas nélkiil a kronikus vénas betegség CEAP C2-C6 stadiumaban
javasolt [14, 113]. (A/l)

Ajanlas 43
A kronikus vénas betegségben az 6déma megel6zésére, a tiinetek mérséklésére és az életmindség javitasara
javasolt a kompresszios kezelés [43]. (B/I)

Ajanlas 44
Minden krénikus vénas betegséggel rendelkez6 személynek, aki kompresszios terapiaban részesiil, javasolt
részletes rizikofelmérésen keresztiilmennie az esetleges mellékhatasok elkeriilésére [113]. (C/I)

Ajanlas 45
Kompresszios terapia esetén rendszeres és megfelel6 borapolas alkalmazasa javasolt [113]. (C/I)
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Ajanlas 46
Akinek kellemetlen afelirtharisnyaviselése, javasoltazindikacié, anyomas, azanyagminéség és azilleszkedés,
illetve a fel- és lehuzas Gjboli ellendrzése [113]. (C/I)

Ajanlas 47
Akinek a labfej eliils6 része és a labujjak is duzzadtak, ott javasolt zart labfejii harisnya vagy az érintett
teriiletek tartos kompresszios kezelése [113]. (C/I)

Ajanlas 48
A kompresszids eszko6z alatti mikrobas fert6zés mindenképpen antiszeptikus és antimikrébas helyi kezelés,
de szisztémas gyulladasos reakcio esetén szisztémas antimikrobas terapia alkalmazasa javasolt [113]. (C/I)

Ajanlas 49
Ha a kompresszios anyag irritaciot okoz, amely akar helyi fert6zéshez vezet, akkor mindenképpen javasolt
a kompresszids eszkdoz modositasa [113]. (C/1)

Ajanlas 50

A csontos kiemelkedések, inak és idegek felett, illetve polineuropatia és érzékeny, szakadékony bér esetén
egész kezelt teriileten javasolt csokkenteni a nyomast, amelyre lehetdséget ad a helyi alaparnazas, illetve
az érzékeny teriiletek felett nagyon preciz korfogatmérés alapjan a megfelel6 illeszkedés biztositasa [113].
(cm

Ajanlas 51

A fekélyek gyogyitasaban annak ellenére is javasolt a kompresszios terapia, ha egyéb terapias lehetéségek is
rendelkezésre allnak és ezeket is igénybe kell venni, ha a fekélyek leggyorsabb zarédasat akarjuk elérni [14].
(B/1)

Ajanlas 52
Gyogyult fekély esetén is ajanlott a tartds kompresszios kezelés a kitjulas megel6zésére [43]. (B/lla)

Ajanlas 53

A bokak magassagaban legalabb 40 mmHg-s kompressziés nyomas ajanlott és ettdl felfelé (proximalisan)
a nyomasnak csokkennie kell [14, 114]. (B/lla)

Kompresszidval egyértelmien jobban gydgyulnak a vénds labszarfekélyek, mint kompresszié nélkil. A nagyobb
kompressziés nyomas gyorsabb fekélygydgyuldst biztosit, mint az alacsonyabb nyomas 14,114.

A kezelés célja: 6démamentesités, a periférias vénas nyomas és stasis csokkentése, a vénas aramlas fokozasa,
izompumpa hatékonyabba tétele, a fizioldgias vénas és nyirokkeringés leheté legnagyobb mértékben torténd
helyreallitasa, illetve a mikrocirkuldcié javitasa, valamint a gyulladés csdkkentése.

Kompressziés polyak

Ajanlas 54

A kronikus vénas betegség kezelésben tobb komponensii kompresszios rendszer alkalmazasa ajanlott az egy
komponensii kompresszios polyas rendszerrel szemben [43]. (B/lla)

A kompresszios polyakat a fizikai tulajdonsagaik alapjan révid és hosszd megnyulasu csoportba sorolhatjuk. A révid
megnyulasu polyak az eredeti hosszuk 100%-nal kisebb mértékben nyujthatoak. Kozéjiik tartozik a minddssze
10%-0s maximalis nyujthatésaggal rendelkezé rigid polya, az un. Unna-féle cinkcsizma. Ezek munkanyomésa magas
és az izomhas 0sszehtizodasa soran megfeleld kilsé ellendllast képez, ezaltal hatékonyabbd teszi az izompumpat.
A hosszi megnyuldsu pdlydk az eredeti hossz tobb mint 100%-ra nyujthatdak és az izom-0sszehizédéstdl szinte
fuggetlen dllandé nyomast biztositanak és alkalmasak elégtelen izompumpa funkciéval rendelkezé végtagok

mint az egyetlen faslit tartalmazé kompresszids rendszerek a fekély gydgyuldsdnak szempontjébdl [115]. A megfelel6
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eloszlasu és hatékonysagu kompresszids hatashoz sziikség lehet kiegészit6 fasli alatti parnazé anyagokra a jobb
nyomaselosztashoz, valamint elasztikus textilpdlyak a ldbujjak kotéséhez.

Orvosi gyogyharisnya

Ajanlas 55
Szimptomatikus varicosus vénak esetén 20-30 Hgmm-es kompresszio javasolt, de csak kompresszids terapia
alkalmazasa ebben az esetben nem elegendd, mert vénas ablacié is ajanlott [115]. (B/I)

Ajanlas 56
Primer billentytielégtelenséggel jar6 CEAP C3-4 betegség soran térdig vagy combtoig éré 20-30 Hgmm-es
tartos nyomas ajanlott [43]. (C/lla)

Ajanlas 57
Posztthromboticus szindroma esetén CEAP C1-4 stadium esetén 30-40 Hgmm-es nyomasu térdig vagy
combtdig éré harisnya javasolt [43]. (B/I)

Ajanlas 58
A vénas labszarfekélyek esetén az un. fekélyharisnyak viselése javasolt a fekélyek gyégyulasat elsegitendé
[116]. (A/l)

Ajanlas 59

A combtéig éré harisnyak valamelyest kedvezébbek az 6démacsokkentés és a hemodinamikai hatas

tekintetében a térdig ér6 harisnyakhoz képest, ezért hasznalatuk megfontolandé [117]. (C/llb)

Altaldban 6démamentesitést kdvetéen vagy az intenziv kezelési szakban végzett megfelelé kompressziés pdlyazas

utan alkalmazhatd az elért eredmények fenntartasara. Helytelen alkalmazas esetén purpura, fajdalom, bérsériilés

alakulhatki. A kétrétegti fekélyharisnyak ugyanakkor akdr azintenziv terdpias szakban is alkalmazhatéak, rdadasul ezek

a termékek viszonylag kdnnyen felhtzhatéak, azaz a megfelelé orvos-beteg egytittmiikodés érhetd el az alkalmazas

soran. Az 6sszehasonlito vizsgalatok metaanalizise azt mutatta, hogy a magas nyomasu harisnyak legalabb olyan jok,

s6t egy kissé hatékonyabbak is lehetnek, mint a révid megnyuldsu fasli rendszerek.

Tipus, méret, kompresszié foka az 6déma sulyossagatol fiigg:

- kompresszié: 18-21 Hgmm (megel6zést szolgal),

- Il. kompresszié: 23-32 Hgmm,

- lll. kompresszié: 34-46 Hgmm,

- IV. kompresszié: 48- Hgmm (igen ritkdn hasznaljuk!),

- Kétrétegl fekélygyogyharisnyak: két egyenként kb. 18-21 Hgmm nyomdsu harisnydbdl allnak és a két harisnya
egymasra torténd felhtzasakor a harisnyarendszer végtagra gyakorolt nyomasa nagyjabdl a lll-as kompresszids
osztalyba tartozé harisnyaknak felel meg,

— Tépdzaras harisnyak: konny( elsajatitani a hasznalatat és a kompresszids polyakkal ellentétben tartésabb nyomast
biztositanak, illetve az 6déma csokkenésekor a hasznald konnyebben ujra tudja éllitani a megfelelé nyomast,

— Hybrid harisnydk: a tartés kompressziét a pneumatikus kompresszidval 6tvozik és viszonylag kevés vizsgalat
értékelte a hatékonysagukat.

Nagyonfontos, hogya harisnyafelhiizésatabetegnek megkell tanitani, sziikség esetén megfelel6 felhiizé segédeszkozt
kell javasolni [43]. A kompresszios harisnya csokkenti a vénas labszarfekélyek kitjulasat [116] és megfigyelték, hogy
a kozepes vagy magas nyomdsu harisnydk viselése sordn hasonlé a kidjulds ardnya, viszont a kézepes nyomasu
harisnydkat konnyebb viselni [115]. A tépdzaras harisnydk csokkentik a vénds labszarfekélyek gydgyuldsi idejét,
a sebkezelésre forditott koltségeket, javitjdk az életminéséget és hasznalatuk sordn elegendé ritkdbban ellenérzé
vizsgélatra jarni, de minden kétséget kizaré hatékonysaguk tovabbi bizonyitasa sziilkséges randomizalt, kontrollalt
vizsgalatok keretében [118].
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Beavatkozasok utani kompresszié

Ajanlas 60

Az orvosi gyogyharisnyak atmeneti viselése javasolt a feliiletes visszértagulatok sebészi, szkleroterapias és
endovaszkularis kezelése utani kozvetlen szakaszban a szovodmények csokkentése érdekében [116]. (B/I)
Ebben az esetben a kompresszids terapia hosszat a klinikai kép és az allapot egyéni megitélése hatarozza meg.
A kompresszié alkalmazasanak indoka az ér 6sszehegesedésének hatékonyabba tétele, a beavatkozas utani 6déma
csokkentése és a hematomak gyorsabb felszivodasanak biztositasa [119].

Ajanlas 61

Az orvosi gyogyharisnyak viselése mellett excentrikus kompresszié (lokalis nyomasfokozas megfelelé
alaparnazassal) is javasolt a vena saphena magna kezelése utani kézvetlen szakaszban a szov6dmények
csokkentése érdekében [116]. (B/I)

Ajanlas 62
Az orvosi gyégyharisnyak viselése ajanlott folyadék szkleroterapiat kovetéen a CEAP C1 stadiumban is [116].
(B/lla)

Ajanlas 63

A vénas labszarfekélyt fenntarto tagult feliiletes visszér vagy perforans véna megsziintetését kvetden tartos
(6-12 hénapos) kompresszié javasolt a fekélygyogyulas érdekében és a recidiva megakadalyozasara [120].
(A/1)

Fizioterapia

Ajanlas 64

A vénas torna és a jarasgyakorlatok végzése ajanlhat6 a kronikus vénas betegség valamennyi stadiumaban.
(B/lib)

A specidlisan 6sszeallitott torna- és jardsgyakorlat fokozza azizompumpat, ezaltal csokkenti a periférids vénds nyomast
és a szovetek kozotti 0démat. A tornat a beteg életkoranak, altalanos allapotanak megfeleléen kell 6sszeallitani [14,
43].

Pneumatikus (gépi) kompresszio

Ajanlas 65
A kronikus vénas betegséghez tarsulo kezeletlen nyirokodémaban csak akkor ajanlhatd, ha a nyirokelfolyas
mar el6zetes kézi nyirokdrenazs-kezeléssel biztositott a végtagon [43]. (B/llb)

Ajanlas 66
Intermittalé pneumatikus kompresszié KVB-ben akkor jon széba dnmagaban, amikor mas kompressziéra
nincs lehetdség (pl. 0,5 alatti boka-kar index) [43]. (B/lIb)

Ajanlas61

Javasolhato az intermittalé pneumatikus kompresszié alkalmazasa, ha egy vénas labszarfekély legalabb 6
hénapja nem gyoégyul [14]. (B/lla)

A CEAP (C3-6 stadiumok esetén az intermittalé pneumatikus kompresszié alkalmas a tlinetek csdkkentésére, ha
a hagyomanyos modszerek nem bizonyulnak elégségesnek [14].

Javasolhato6 tobbrekeszes ériassmandzsetta, mely pneumatikus nyomassal alkalmaz kompressziét a szovetekre és
ezaltal elsésorban a vénas és nyirokkeringést javitja.
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A kompresszids kezelés alkalmazhatdésaga

Ajanlas 67

Az artérias keringés ellenérzése minden kompresszios kezelés el6tt javasolt. Renyhén vagy nem tapinthaté
periférias pulzusok és/vagy claudicatio intermittens esetén a boka-kar doppler index mérése javasolt [113].
(cm

A kompresszié biztonsaggal alkalmazhat6, amennyiben a 0,8 < boka-kar doppler index (ABPI) < 1,2 [113].

Ajanlas 68

Sulyos periférias artérias okkluziv betegség esetén (boka-kar doppler index < 0,5, boka szisztolés vérnyomasa
< 60 mmHg, nagylabujj nyomasa < 30 mmHg) ellenjavallt barmilyen kompressziés harisnya viselése és siirgés
angioldgiai-érsebészeti vizsgalat javasolt [113, 121]. (C/IlI)

Ajanlas 69
Minden kronikus vénas betegnél, akinél az artéridas perfizié szamottevéen gyengiilt, a kompresszio
alkalmazasa soran is rendszeresen ellenérizni kell az als6 végtag artérias keringését [113]. (C/l)

Ajanlas 70
NYHA [V-es stadiumu szivelégtelenség ellenjavallja a kompressziés harisnya viselését, de a rutinszeri
alkalmazas NYHA lll-as stadiumban sem javasolt. (C/Ill)

Ajanlas 71
NYHA I-es és ll-es stadiumban kériiltekintéen javasolt a kompresszids harisnya viselése, mert szamottevéen
csokkenti a végtag 6démajat [113]. (C/1)

Ajanlas 72

Ha 0,5 < boka-kar doppler index (ABPI) < 0,8, akkor legfeljebb 30 Hgmm-es nyomassal javasolt elasztikus vagy
inelasztikus kompressziét alkalmazni, amennyiben a beteg toleralja és minden 12 hétben javasolt az ABPI
ismételt mérése [121]. (C/1)

Megel6zés

Ajanlas 73
A kompresszids harisnya viselése a mélyvénas thrombosis diagnézisat kovetden javasolt a postthromboticus
szindroma megel6zésére és kezelésére is [116]. (B/I)

Ajanlas 74
Nagy sebészi beavatkozasok esetén ajanlott a thrombosist megel6z6 harisnyak hasznalata, mint a mechanikai
komponens része [116]. (C/lla)

Ajanlas 75

Hosszu tava repiilés esetén az alacsony thrombosis kockazati betegeknél a megfeleléen kivalasztott
kompresszids harisnya 6nmagaban, mig magas rizikéju betegeknél antikoagulans gyégyszeres kezeléssel
egyltt ajanlott [116, 122]. (B/llb)

Fontos kiemelni, hogy krénikus vénas elégtelenségben térdig ér6 harisnya alkalmazasakor néhany esetben fellletes
vénas gyulladast észleltek, melyet annak tulajdonitottak, hogy a harisnya felsé része leszoritotta a tagult feliletes
visszereket. Ez a megdfigyelés is azt tdmogatja, hogy a végtag klinikai statuszanak megfelel6en kell donteni arrdl, hogy
térdig vagy combtdig éré harisnyat valasszunk [122].

Ajanlas 76

Stroke-on atesett betegeknél a térdig éré harisnya helyett combtdig ér6 harisnya fontolhaté meg a mélyvénas
thrombosis megel6zésére, noha kizarélag a kompresszios eszk6z nem elégséges a hatékony megel6zésre
[116,123]. (B/lla)
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Egyéb ajanlasok

Ajanlas 77
Amennyiben KVB-ben a kompresszié barmilyen ok miatt nem alkalmazhat6 a standard médon, a lab emelt
poziciéban tartasa johet sz6ba, mely kompresszios kezelés kiegészitésére is ajanlhaté [120]. (B/Ilb)

Ajanlas 78
Alternativ kompresszids kezelésként balneoterapia vagy derékig éré vizben tartézkodas és igy alkalmazott
mozgasgyakorlatok megfontolhatéak a vénas hemodinamika javitasara [124, 125]. (C/llb)

A vénas labszarfekély kezelése

A vénas labszéarfekély gydgyulasat elsésorban az oki terapia (a vénas keringési zavar kiilonb6zé mddszerekkel torténé
lehetd legnagyobb mértékii javitasa) biztositja, mig a helyi kezelés fontos kiegészité hatassal bir.

A vénas labszarfekély miatti felmérés

Ajanlas 79
Mindig tisztazni kell a vénas fekély kialakulasat okozo6 és gyogyulasat hatraltaté alap- és kisérobetegségeket
is [114]. (C/)

A seb allapotanak rendszeres dokumentalasa [115].

Ajanlas 80
Hetente ajanlott rogziteni a seb allapotat annak nagysaganak és mélységének mérésével, valamint alapjanak,
szélének és kozvetlen kornyezetének jellemzésével [114]. (C/lla)

A nem gyogyulé sebek és stadiumai

Fiziologids korilmények kozott a sebek az akut sebgyodgyulds allomésain keresztlljutva begydgyulnak,
a szOvetpusztulaskor termel6dé gyulladasos citokinek eliminalédnak, és el6térbe kertilnek a novekedési faktorok,
melyek hatasdra vascularis, kotészoveti és hdmregeneracié kdvetkezik be. A kronikus, nem gydgyulé sebek esetében
a szovetek Ujraképzddése nem kovetkezik be és a seb a gyulladasos allapotaban ragad.

Nekrotikus: A szdvetkarosodas kovetkeztében elhalt szdvetek, véralvadék, sebvaladék, baktériumok alkotjdk
a nekrotikus felrakddast a sebalapon és a sebszéleken.

Exsudativ: A valadék a sebalapon képzédik a nyirokfolyadékbdl, a gyulladasos infiltratum alkotoérészeibél és az elhalt
szbvetek elfolydsodasa kovetkeztében. A jelentés szamu mikroba és az elleniik védekezd leukocytdk nagy mennyisége
fokozza a sebvéaladék mennyiségét és a valadék purulenssé valhat.

Granulacios: Er- és fibroblasztdus, vords szin(i granulacids szovet kialakulésa a sebalapon.

Epitelizacids: A sebalapon kialakult megfelel6 minéségli granulacios szovet megteremti az alapot az epidermalis-
dermalis kapcsolodas szdmdra, és megindul a hdmsejtek osztédasa ésahamosodas, valamintlathatd agyongyhazfényd
Uj hdmszovet és idénként a seb terliletén a megmaradt jarulékos elemeinek hdmjanak Ujraképzédésébdl kialakult
hamszigetek.

Helyi sebkezelés
Seblemosas
Ajanlas 81

A vénas labszarfekélyeket a kezelés el6tt nem irrital6, fajdalmat nem okozé oldattal ajanlott lemosni [14].
(B/11a)
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Ajanlas 82

Vénas ulcus tisztitasara antiszeptikus oldat csak erés mikrobialis kolonizacié esetén ajanlhato [43, 126]. (B/lla)
A lemosas sordn a csapviz, illetve steril fizioldgids sdoldat hasznalhaté. Desinficiens lemosashoz nem toxikus és nem
irritdlo oldatokat kell hasznalni. A jelenleg elérheté klinikai vizsgalatok alapjan tovabbra is bizonytalan, hogy az erés
kolonizaciét nem mutaté fekélyeknél az antimikrobds hatéanyagot tartalmazé seblemosé milyen hatékonysagu
azilyen hatdssal nem rendelkez6 seblemosassal 6sszehasonlitva [127].

Elhalt szovetek eltavolitasa

Ajanlas 83

Vénas labszarfekély kezelésekor ajanlott az elhalt szovetek, lepedék eltavolitasa (debridement) legalabb
az els6 alkalommal, illetve sziikség esetén ismétl6dé jelleggel. (B/lla)

A debridement lehet mechanikus (éles eszkdzok vagy vizsugar), kémiai (protedzok, szalicilsav, konyhasé vagy tejsav
tartalmu kendcsok, tomény eziist-nitrat palcaval), autolitikus (hidrokolloid, hidrogél, hidroaktiv kotszerek) vagy
biolégiai (Maggot kezelés) [14]. A hidrogélek legaldbb olyan j6 hatdsuak, mint az er6teljes fiziolégids sés lemosas
vagy enzimatikus debridement [120], mig a Maggot terdpia gyorsabb, ugyanakkor fajdalmasabb, mint a hidrogéllel
torténd autolitikus debridement [115].

Helyi sebkezelés

Kenécsok

A klinikai tapasztalatok alapjan bizonyos esetekben a kiilonb6z6 dsszetétell kendcsok, mint a klasszikus sebkezelés
eszkozei (nedvesbdl széraz kornyezet), megfeleléen alkalmazva hatékonyan biztosithatjak a sebgyogyulast.

A povidone-iodine tartalmu kenécs hatékony antimikrobas hatdsu. Pajzsmirigybetegségben alkalmazéasa csak
rovid ideig javasolt. A boérsav és szalicilsav tartalmu kendcs az Ung. ad vulnera FoNo antimikrobas és hamositd
tulajdonsdggal rendelkezik. Szalicilat érzékenység esetén konyhasé vagy tejsav (acidum lacticum) alkalmazhaté
a szalicilsavnak megfelelé koncentracidban. Ezlst-szulfadiazidin tartalmu kenécs/krém is hatékony antimikrébas és
hamosité hatdssal rendelkeznik, de itt is figyelntink kell egy esetleges eziist érzékenységre. Az orvosi méz kenécsok
megfelel6 korokozdellenes hatést biztositanak, alkalmazéasuk indokolt kritikus kolonizacié és infekcié esetén [43].

Nedves sebkezelést biztosito intelligens kotszerek

Ajanlas 84
A kronikus sebek kezelésében hasznalatos intelligens sebfeddk hasznalata ajanlott a vénas labszarfekélyek
gyodgyitasaban [14]. (A/lla)

Ajanlas 85
A fekély koriili bor védelme a gyulladas és a maceracio elkeriilése miatt javasolt [114]. (B/I)

Ajanlas 86

Olyan sebfedét ajanlott valasztani, amely képes kezelni a fekély valadékozasat és képes tartésan és
megdfeleléen nedves sebkdrnyezetet biztositani és nem artalmas a seb kdrnyezetére, valamint csokkenti
afajdalmat [14, 43]. (A/lla)

Ajanlas 87
Nem ajanlott rutinszeriien antimikrobialis hatasu sebfed6 alkalmazasa, hacsak a seb nem mutat fertézésre
utalé jeleket [14]. (A/IlI)

Ajanlas 88
Ha a seb 30 napon beliil nem mutat megfelel6 gyogyhajlamot, akkor antimikrobialis hatasu sebfedére ajanlott
valtani [115]. (A/lla)
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A rendelkezésre all6 vizsgdlatok alapjan a hatékonysdgban nem lehet érdemi kiilonbséget tenni sem a nedves
kornyezetet biztositd sebfeddk csoportjan beliili kiilonb6z6é tipusok, sem pedig a nedves sebfedék és a klasszikus
sebkezelési eszkozok kozott [128-131].

A nedves sebkezelésre alkalmas sebfed6k hasznalatanak elényei:

Minimalis szévetkarositas, nedves sebkornyezet, fajdalomcsokkentés, a valadék eltavolitasa, szoveti regeneracio és
hamosodast (ndvekedési faktorok), j6 kotszervalasztas és szakszerl hasznalat esetén koltséghatékony.

Korszerii (interaktiv) sebfeddék

Fizikai/kémiai reakcié alapjan Iépnek kapcsolatba a sebvéladékkal, nagy feliletli, abszorbedlé anyag kialakulasa
révén, nedvesen tartjk a szoveteket. Fajtai:

- hidrogél - nedves kamrat biztosit,

- hidroaktiv — nedves kamrat biztosit, szivé-6blité hatdsu, MMP-megkétés,

- hidrokolloid - nedvességmegkotd,

- alginat — nedvesség-, valadékszivo,

— aktiv szén - szag-, valadékszivo,

- poliuretan hab - nedvszivo,

- kombinalt poliuretan hab (hidrogél+hab) - nedvszivo, nedves kamrat biztosit,

- kendccsel és/vagy antiszeptikus anyaggal impregnalt hdlé — nedves kamrat biztosit, antimikrébas hatas,
- filmkotszer — nedves kamrat biztosit,

— matrix kotszer — kollagén + celluléz — cs6kkenti a protedz szintet.

Fert6zott seb ellatasa

Ajanlas 89
Sulyos helyi gyulladas vagy kritikus kolonizacié esetén ajanlott a sebekbdl leoltast venni [14]. (B/lla)

Ajanlas 90

Magas mikréba csiraszammal jaro, de szisztémas tiinetekkel nem jaro sebfert6zés esetén, illetve kiilonésen
virulens kérokozoék (Streptococcus pyogenes, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa) kolonizacidja
soran alacsonyabb csiraszam mérése esetén is megfontolandé a szisztémas antimikrobialis terapia, amit
a biofilmet megbonté helyi kezeléssel lehet kombinalni [14]. (C/lib)

Ajanlas 91

Infekcié szisztémas tiinetei esetén (magasabb testhomérséklet, bor- és lagyrészfertozés, lymphangitis,
lymphadenopathia, leukocytosis és balra tolt vérkép) javasolt szisztémasan antibiotikum adasa [14].

(cm

Az antiszeptikum tartalmu kotszerek kiilonb6z6 mértékben, de jétékony hatdsuak a sebgydgyuldsban [115]. Az ezlist
[14], jod, hexaklorofén, polihexanid, hipoklérossav, oktenidin dihidroklorid és egyéb antiszeptikumok hatékonysaga
ugyan igazolt, de a teljes korli bizonyitas és a tobbi kotszerekhez képesti hatékonysaguk felmérése tovabbi
osszehasonlité vizsgalatokat igényelnek [132, 133].

Ajanlas 92

A lokalis antibiotikum hasznalata ellenjavallt vénas labszarfekélyek esetén [14]. (C/IlI)

A helyi antibiotikum alkalmazasa soran rezisztencia és szenzibilizacié alakulhat ki, valamint a felszini flérara hat, igy
az invaziot okozo baktérium(ok)ra nem elégséges hatasu.

Kolonizacié: a sebalapon baktériumok és/vagy gombdk telepednek meg és kolénidkat hoznak Iétre.

Kritikus kolonizécié: nincs invaziv fert6zés, nincs lényeges szisztémas reakcio, de a kérokozok fokozott beteleptilésének
hatasara megall a sebgyogyulas.

Fert6zés: a korokozok erételjes felszaporodasa miatti helyi (bérpir, fajdalom, duzzanat) vagy szisztémas reakcid
(emelkedett CRP, gyorsult siillyedés, leukocytosis, esetleg magas prokalcitonin).
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Mikrobioldgiai mintavétel kivitelezése:

1. A mintat nem a seb felszinérél kell venni,

2. A sebet mechanikusan és vizzel le kell tisztitani a mintavétel elétt,
3. A mintat a sebalap és az ép szévet hatarardél kell venni.

Tenyésztés eredményének értékelése: A legfontosabb feladat a kolonizacié és a fert6zés elkllonitése. A sebekben
altaldban polimikrobas fertézés van. Elsésorban Staphylococcus aureus (gyakran MRSA), Streptococcus pyogenes
és egyéb streptococcusok, enterococcusok és fakultativ aerob baktériumok, valamint kiemelend6 a mély sebekben
Gram-negativ baktériumok szerepe (Pseudomonas aeruginosa). Figyelembe kell venni azt, hogy az adott beteg
az elmult 90 napban fekldt-e kérhazban (multi- és polirezisztens baktériumok!).

Szamos baktérium haromdimenzids, tobbek kdzott glikoproteineket tartalmazo burokkal veszi koriil magat és kialakul
a biofilm, ami nemcsak a gazdaszervezet immunvélaszaval szemben ellendllé, hanem a szisztémas antibiotikum
és a helyi kezelések jelentds része is hatdstalan ellenlk, igy megbontdsa mechanikusan lehetséges, tehat csak
antibiotikum kezeléssel gyégyulast nem lehet elérni.

Amennyiben empirikus antibiotikum adasa sziilkséges a beteg allapota, illetve a feltételezett kérokozok hatarozzak ezt
meg. Ekkor olyan antibiotikumot, esetleg antibiotikum kombinaciét kell alkalmazni, amely hatasos a legvalészintibb
Gram pozitiv kérokozdk, a Staphylococcusok és Streptococcusok ellen is. Az antibiotikum érzékenység eredménye
alapjan, ha sziikséges, célzott antibiotikum kezelésre kell attérni. A célzott antibiotikumnak a leheté legsziikebb
spektrumunak kell lennie.

Helyi kezelés: Kbtéscsere az ajanlasok szerint, sebtisztitds, sebvaladék eltavolitasa, majd béséges lemosas.

Sebfeddk:

1. Alginat,

2. Hidroaktiv kotszer,

3. Nedvszivé-szagtalanito aktiv szén,

4. Antiszeptikus anyagot tartalmazé ken6csok, alginat, hidrogél, hidrofiber, poliuretan szivacs,
5. Bizonyos sebfed6 szerek felett nedvszivé parna.

Valadékozo seb ellatasa

Ajanlas 93

Nagy mennyiségii sebvaladék esetén ennek kezelésére alkalmas elsédleges sebfedét, illetve sziikség esetén
nagy nedvszivé kapacitasi masodlagos sebfeddt ajanlott valasztani [120,134]. (B/lla)

Helyi kezelés: Kotéscsere a kotszergyartdk ajanldsai szerint, sebtisztitds, szikség esetén dezinficiens lemosas,
sebvaladék eltdvolitasa, majd béséges lemosas.

Sebfeddk:

- Nedyvszivé-sebfedd alginat,

— Hidroaktiv kotszer,

- Poliuretan szivacs,

- Nedvszivé-szagtalanité aktiv szén,

- Antiszeptikus anyagot tartalmazé kotszer,
- Nedvszivo parna, mint masodlagos fedés.

Granulalodo seb ellatasa
Ajanlas 94

Ha nem megfelel6 a gyégyhajlam 4 héten beliil, akkor akar matrix sebfed6k alkalmazasa valhat sziikségessé
[120]. (B/lla)
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A seb alapjat élénkvords, granuldcids szovet jellemzi, a sebszélek |épcsdzetesek, a sebkdrnyék nyugodt. A nedves
sebkezelés biztositja, hogy a ndvekedési faktorok optimalisan kifejthessék hatdsukat és a seb gyorsabban gyégyuljon,
valamint a fajdalmat a lehet6 legnagyobb mértékben csokkentsiik.

Kezelés: Kotéscsere a kotszerajanlasok szerint, sebtisztitas, sziikség esetén dezinficiens lemosas, sebvéaladék
eltavolitdsa, majd béséges lemosas.

Sebfedék [134]:

- Hidrogél,

— Hidrokolloid,

- Kendccsel impregnalt halo,

- Matrix kotszer - kollagén + celluldz,

- Hidroaktiv kotszer,

- Poliuretdn hab/kombinalt poliuretan hab,
- Alginat.

Hamosodo seb ellatasa [134]

A sebalapon granulacids szévet van, a lépcsézetes sebszéleken gyongyhazfényl szegélyként djonnan képz6édott
hamréteg lathatd. Nedves sebkezelés javasolt, hogy a novekedési faktorok optimalisan kifejthessék hatasukat,
az Ujonnan képz6dott szovetek a kdtéscsere alkalmdaval minimalisan kdrosodjanak.

Kezelés: Kotéscsere a kotszerajanlasok szerint, sebtisztitas, szlikség esetén dezinficiens lemosas, sebvaladék
eltavolitasa, majd b&séges lemosas.

Sebfeddk:

- Hidrogél - nedves kamrat biztosit,

- Halé/kenbccsel impregnalt halé — nedves kamrat biztosit,

- Hidrokolloid,

- Kombinalt poliuretan hab - nedvszivo, nedves kamrat biztosit,
— Filmkotszer — nedves kamrét biztosit.

Kiegészito kezelés

Ajanlas 95

Ha a megfeleléen kivalasztott sebkezelési modszerek ellenére 6 héten beliil nem érhet6 el megfelel6 javulas,
akkor kiegészito kezelés igénybevétele ajanlott [14]. (B/lla)

A kiegészité terapiaként ajanlott a félvastag bératiiltetés, sejtterapia, szovet matrixok és human szovet ekvivalensek
és a bioldgiai terdpia egyéb formainak alkalmazésa [14, 126]. Ezek nem elsésorban a mechanikus fedést szolgaljék,
hanem magét a sebet és kdzvetlen kérnyezetét kedvezdéd modon alakitjak at.

Ajanlas 96
Nem megfelel6 sebgyogyulas, illetve a sebek szokatlan jelei és viselkedése esetén javasolt a seb biopszidja és
ennek szovettani vizsgalata [14]. (C/l)

Ajanlas 97

Az oxigénterapia alkalmazasa megfontolhat6 vénas labszarfekélyek esetén [135, 136]. (B/Ilb)

A helyi és hiperbarikus oxigén terapia alkalmazasa egyre gyakrabban alkalmazott a vénas labszarfekélyeknél [137].
Az bzonterdpia ugyan egyértelmuien javitja a kronikus sebek gydgyhajlamat, de nincsen egyértelm bizonyiték, hogy
a standard kezelésekhez képest hatékony [138].

Ajanlas 98
Leukocyta és thrombocyta gazdag fibrin alkalmazasa javasolt a vénas labszarfekélyeknél [139]. (A/lla)

Ajanlas 99
A vizen keresztiil sziirt infravoros fény (wIRA) alkalmazasa megfontolhatoé vénas labszarfekélyeknél [140]. (B/llb)
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A WIRA kezelés jelentésen emeli a kezelt szovetek parcidlis oxigén nyomdsat és hdmérsékletét és szamottevd
hatékonysaggal javitja a vénas ldbszarfekélyek gydgyhajlamat [140].

Negativ nyomasterapia (NPWT) alkalmazasa a sebkezelésben.

Ajanlas 100

A negativ nyomasu sebkezelés (NPWT) alkalmazasa féleg a sebalap elokészitésében és a boratiiltetést
kovetden a borlebenyek rogzitésében megfontolhat6 [114, 115, 120]. (B/llb)

A nem gyogyulé sebek kezelésében, valamint sebészeti beavatkozds el6készitésére vagy annak tdmogatéséra is
hasznalhaté a negativ nyomasterapia (NPWT). A kezelés soran a negativ nyomds csokkenti a sebkornyéki 6démat
és javitja a valadék folyamatos tavozasat a sebbdl. A zart rendszer csokkenti a fertézés veszélyét, ritkul a kotésvaltas
igénye. A vakuum altal létrehozott mikrodeformitdsok elésegitik a széveti proliferdciét a sebagyban és ezaltal
a granuldcids szovet kialakuldsat. Kompresszids pdlyaval kiegészitve még hatékonyabb lehet a kezelés [43].

Egyel6re hidnyoznak azok a randomizélt kontrolldlt vizsgalatok, amelyek az NPWT alkalmazasat az elsédleges
sebkezelésben egyértelmlien tdmogatnak [141].

Ajdnlott alkalmazds:

- oki terapia ellenére gydgyhajlamot nem mutat¢, illetve kivajt, nagy szévethiannyal jaré sebek esetén a granulacio
gyorsitasara,

- jelentds folyadékkiaramlast mutato sebeknél,

- bérétlltetés esetén az atiiltetett bér tapadasanak hatékony biztositasara,

— mély sebeknél, kiilondsen akkor, ha a csontos felszin a kdzelben van, konzervativ kezelésre nem reagalé mély
nyomasi fekély.

A mellékhatasok lehetésége fertézott sebek esetén igen jelent6s, ezt figyelembe kell venni. Ez a magyarazata, hogy

hatékony modon antiszeptikus instillacids technikéval kombinalhato, igy az infekciés szovédmények gyakorisaga

minimalisra csokkenthet6. Az NPWT kezelésnek kontraindikacioi is vannak: fokozottan vérzékeny seb, kozvetlen

csontos alap, malignités (kezelés el6tt biopszia javasolt).

Fajdalomcsillapitas

Ajanlas 101

Helyi fajdalomcsillapité vagy érzéstelenit6 alkalmazasa megfontolhat6 a fajdalom tovabbi csokkentésére. (C/llb)
Az ibuprofen tartalmu kétszerek a sebkelés elsé hetében hatékonyabbak, mint az ugyanilyen, de fajdalomcsillapitot
nem tartalmazé szivacskotszerek [115], de mindenképpen olyan sebfed6t ajanlott valasztani, amely képes kezelni
a fekély valadékozését, illetve tartdésan és megfeleléen nedves sebkdrnyezetet biztositani és nem drtalmas a seb
kornyezetére, valamint csdkkenti a fajdalmat [14, 43].

A fajdalom oka lehet vénas pangas, kiséré artérias keringési zavar, gyulladds a fert6zés kovetkeztében, 6déma,
kényszertartas okozta iziileti kontrakcié. A kotésvaltas kiilondsen a hagyoményos kotszerek esetében fajdalmas.

A fajdalom okanak kideritése és oki kezelése szlikséges, hiszen csokkenti a beteg egylttmUikodési készségét, illetve,
ha a fajdalom csokkenti az alvasidét, akkor ez tovabb csokkentheti a fajdalomkiiszobot.

Sclerotherapia

Ajanlas 102

Az alsévégtagi sepriierek (p6kvénak), valamint reticularis varixok kezelésére injekcios szkleroterapia javasolt.
(A/M)

Az injekciés szkleroterdpia immar szédz éve ismert, jol kézben tartott eljards. Alkalmazasanak leggyakoribb
indikacioi a seprierek és a reticularis varixok (C1 osztaly), amelyek az alsévégtag leggyakoribb visszér-el6fordulasi
formai. A betegek ezeket nem mindig tekintik visszereknek, és valéban a szokvényos visszerekkel 6sszehasonlitva
kilonbségek vannak, igy pl. méretiikben, elhelyezkedésiikben, elrendezédésiikben, szvédményeikben és a kezelési
modszerekben is. Elsésorban esztétikai panaszt okoznak, injekciés szkleroterdpidra jol reagélnak.

Az esetek egy részében jelentds varicositas, maskor kordbbi thrombosis vagy érmalformacié van a hattérben, amelyek
a kezelést nehezitik, indokolt tehat az elézetes duplex ultrahangvizsgalat [14, 142-144].
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Ajanlas 103

Az alsévégtagi sepriierek (pokvénak) kezelésére egyéb modszerek is ismertek (pl. 1ézer, radiéfrekvencias
eszkdz), amennyiben a megfelelé miiszer és a kellé ismeret rendelkezésre all, ezek is alkalmazhaték. (C/llb)
Az emlitett egyéb kezelési eljarasok rendszerint koltségesebbek, specidlis eszkdzoket és ismereteket igényelnek.
Mivel a bérén athatolva fejtik ki hatasukat esetleges bérheg visszahagyasa lehetséges. A sepriierek megjelenése
szamos tényez6 kdvetkezménye lehet (hormondlis valtozas, hattér varicositas, tulsuly, trauma stb.) az eltlintetésére
alkalmazott moédszer ezen erek ismételt megjelenésében kevesebb szerepet jatszik [145].

Ajanlas 104

Az injekciés szkleroterapia kapcsan gyakran thrombophlebitis 1ép fel. Ennek kezelésére javasolt az ér
minimalis megnyitasaval végzett coagulum eltavolitas. (A/l)

Az injekcios szkleroterdpia szovédményei jol ismertek és kilonbdzé modon értékelheték. A kezelést végzének
nemcsak a beavatkozas modszereivel, hanem az esetleges komplikacidkkal, azok megel6zésével és kezeléséve is
tisztdban kell lennie. Idében és gyakorisagban is elsé helyen all a kezelés kapcsan képzddott coagulum és az ezzel
Osszefliggésben fellépd thrombophlebitis. Az alvadék eltdvolitasa jelentésen gyorsitja a folyamat lezajlasat és
a bérpigmentdcié esélyét is csokkenti [17, 142].

Ajanlas 105

Az injekciés sclerotherapia a mélyvénas thrombosis minimalis kockazataval jar, ezért javasolt ennek
megel6zésére a végtag kompresszios kezelése, fokozott mobilizacié és béséges folyadékbevitel. A mélyvénak
allapotanak ultrahangos kontrollvizsgalata indokolt. (A/l)

Minden az alsé végtagi vénakon végzett beavatkozds mélyvénas thrombosis kockézatéval jar. A szabalyszerten
végzett szkleroterdpia utdni mélyvénds thrombosis irodalmi ritkaség, ennek hatterében az emlitett kiegészitd kezelési
javaslatok betartasa is szerepet jatszik. Az ultrahanggal végzett kontrollvizsgalat a biztonsag novelése érdekében
indokolt [17].

Ajanlas 106

Injekciés szkleroterapia soran esetleges anaphylaxias reakcié ellatasara - annak kicsiny rizikéja ellenére -
minden kezelés esetén készen kell allni. (A/l)

A hazadnkban elsésorban alkalmazott lauromacrogol hatéanyagu injekciéval szembeni allergids reakciorol évtizedek
6ta sehol a vildagon nincs kozlés. Mas szklerotizalé gydgyszerekkel kapcsolatban ilyet leirtak [142].

Ajanlas 107

A hab-szkleroterapia er6sebb hatasu, mint a folyadékkal torténo kezelés, elsésorban oldalag varicositasban
javasoljuk alkalmazasat. (A/1)

Az elvégzett kozéptavu kovetéses vizsgalatok tdrzsvéna varicositasban hatasosnak taldltdk ugyan a habos injekcios
visszérkezelést, de a hosszabb tavu eredmények nem olyan jok, mint az oldaldgak kezelése soran [146].

Ajanlas 108

A visszérmiitét utani kiujulas kezelésére elso helyen ajanlott kezelési modszer a hab-szkleroterapia. (A/l)
Kitjult visszeresség esetén legtobbszor az oldaldgakhoz hasonld, vagy annal vékonyabb falt, de azokhoz hasonlo
atméroju ereket kezellink. Amennyiben valéban ilyen jellegl erek alkotjak a kitjulast, akkor az elébbiekhez hasonlo
maddon a hab-szkleroterapia alkalmazasa javasolt [14].

Ajanlas 109

Magas miitéti kockazatu betegnél, amennyiben a varicositas invaziv kezelése indokolt, hab-szkleroterapia
alkalmazasa javasolt. (A/l)

Mivel a hab-szkleroterapia alkalmazasa kevésbé megterhels, mint barmely tipusd m(tét, ezért, elsésorban
az anaestheticum addsanak szlikségtelensége miatt idés, rossz altaldnos allapotu, a vénas elégtelenségen kivil egyéb
betegségekben is szenveddk kezelésére javasoljuk. Mas endovénads, anaesthesiat nem igényld eljaras is ajanlott lehet.

Ajanlas 110
A felhabositott szklerotizalé oldatbol 10 mi-nél nagyobb 6sszmennyiséget (8 ml levegét) egy lilésben ne
adjunk be. (B/IlI)
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Mivel a szkleroterapidra szént hab rendszerint levegé hozzékeverésével késziil, a Iégembdlia veszélye miatt ennek
maximalis mennyisége a 10 ml-t nem haladhatja meg, bar az Ausztral guideline 20 ml-t is megenged. A CO2-rol
kimutattdk, hogy ebbdl akar 100 ml is adhato, ami a nagyobb mennyiség révén hatasosabb kezelést tesz lehet6vé,
ugyanakkor a tidészovédmények valdszinliségét nem fokozza. Egyszertisége és muitétet kivaltd hatasosséga ellenére
hazankban kevesen alkalmazzak [145].

Ajanlas 111

Ismert foramen ovale apertum esetén habot ne alkalmazzunk. (B/Ill)

Nyitott foramen ovale esetén a levegébuborékok az artérids oldalra at tudnak kertlni, ott kisebb erek elzar6déasat
okozhatjak, melynek jelentésége az agyi keringés vonatkozadsaban lehet. A mintegy két évtizede, rendszeresen,
szamos orszagban, nagy szamban végzett kezelések soran rendkiviil ritkan el6forduld és kismértékl szovédmények
alapjan, a nemzetkdzi tanulmanyok nem tartjak indokoltnak a habkezelések elétti shunt-keresést. Kizard tényezének
csak a kedvezétlen hemodinamikaja miatt mar ismert foramen ovale tekintheté [147].

Varicositas endovénas kezelése

Ajanlas 112

Vena saphena magna torzsvaricositas esetén azonos eredményességiik miatt mind a hagyomanyos, mind
az endovénas visszérmiitétek végzése javasolt, azonban az utébbiak szamos elénnyel rendelkeznek. (A/l)

A mintegy 20 éve bevezetett endovénds hdablaciés mitétekkel hasonlé kidjulasi ardnnyal kell szamolni, mint
a hagyomanyos, sebészi mitétek sordn. Az endovénds beavatkozdsnak azonban vannak elényei: bérmetszések
kikliszobolése, kevesebb suffusio, mindig jarobetegként végezhet6 eljdrasok, gyorsabb felépulés, megszakitas
nélkul folytathaté munka lehetésége, kevesebb kellemetlenség és fajdalom és a jobb postoperativ életmindség.
A hagyomdnyos sebészi m(itét leggyakoribb sz6védményei a mitéti sebzésbdl adédnak, amelyek az endovénds
beavatkozas természetébdl adoddan kiesnek. Szamos orszagban a biztosito is ezt a mddszert tamogatja [14, 145,
148, 149].

Randomizalt, kontrollalt tanulmany (RCT) bizonyitotta, hogy a hagyoményos és endovénas visszérm(itétek kozéptavu
eredményessége azonos, azonban a felgydgyulas id6tartama, valamint a posztoperativ fajdalom tekintetében
az endovénds modszerek elénydsebbek [214]. Egy masik RCT kimutatta, hogy tumescens anaesthesia mellett,
invaginaciés technikdval végzett hagyomanyos visszérmitét (VSM magas ligatura és stripping) posztoperativ
eredménye ugyanolyan jok, mint az endovénas mddszereké a mitét utani haematoma, fajdalom és az életminéség
tekintetében [215]. Ahagyomanyos vagy endovénas visszérm(itétrél tortén6 dontés — a beteggel torténé megbeszélés
alapjan - egyéni elbirdlast igényel.

Ajanlas 113

V. saphena parva varicositas esetén is mind a hagyomanyos, mind az endovénas visszérmiitétek ajanlottak,
de a magna és parva miitétek technikajaban kiilonbségek vannak. (B/lla)

A v. saphena parva m(tét végzése esetén hangsulyosabb az UH-elévizsgalat és m(itét alatti irdnyitas szerepe a SPJ
elhelyezkedésének valtozékonysdga miatt [150]. Masik fontos technikai részlet mind a hagyoményos mitét, mind
azendovénas héablacid soran a SPJ mellett futé idegek megévasa. Parva varicositas esetén a nem-termalis endovénas
mutéteket (ragaszt6, MOCA) az idegsériilés kisebb kockazata miatt elényben részesitjik [145].

Ajanlas 114

Nagy miitéti kockazatu esetekben, amennyiben a saphena torzsek megsziintetése feltétlen indokolt, els6
helyen a ragasztés vagy a mechanokémiai (MOCA) eljarast ajanljuk, ez utan kovetkezik a hab-szkleroterapia
lehetésége. (B/lla)

Ez a hdrom, anaesthesiat nem igénylé, hatdsos, invaziv eljaras alkalmas a visszértorzsek megsziintetésére. Az elsé két
beavatkozds egyiilésben, rovid id6 alatt elvégezhetd. A beavatkozas nem megterheld, szévédmények fellépésével
alig kell szdmolnunk. A hab-szkleroterapia tobb lést igényelhet és a szovédmények elkeriilésére itt jobban oda kell
figyelni. Az egyes eljarasokat, mint pl. a ragasztast és a szkleroterapiat lehet kombinaltan, vagy akar idében elvalasztva
is alkalmazni.



23.s5zam

EGESZSEGUGYI KOZLONY 2439

Ajanlas 115

Visszérmiitét utan kompresszios kezelés, fokozott mobilizacié, boséges folyadék felvétel, kontroll vizsgalat és
indokolt esetben kémiai trombadzis profilaxis javasolt. (B/lla)

A visszérm(itét utédni kompresszids kezelés indoka az eltavolitott visszerek helyén kialakult Gregek bevérzésének
csokkentése, endovénds beavatkozas utan a vénan beliili minél kisebb trombus kialakuldsanak el6segitése, az 6dema
csOkkentése, a lezart végu, keringés nélkiil maradt véna szakaszokban a felliletes trombozis megel6zése, a vénas
vér daramldsanak mélybe terelésével a mélyvénds trombosis megel6zése és a panaszok enyhitése. Az operdlt végtag
mozgatasa elGsegiti a vénas aramlas fokozasat, ezaltal megelézheti mélyvénas thrombosis fellépését. Ugyanez
azindoka a b&séges folyadék felvételnek és vélogatott esetekben a kémiai thrombosis-profilaxisnak.

Recidiv varicositas

Ajanlas 116

Recidiv varicositas esetén sebészi recrossectomia helyett hab-szkleroterapia, endovénas miitét vagy lokalis
phlebectomia javasolt. (B/I)

A hagyomdnyos sebészi varicectomia kitjuldsdnak leggyakoribb forrdsa a SFJ-ban megmaradt oldaldg vagy
a neovascularisatio. Mindkét esetben nagyon vékonyfalu oldaldgat vagy oldaldgszerd, kanyargds vénakkal atszétt
hegszovetet kell operalni. Egyrészt a vérzés, masrészt a hegesedés miatt megvéltozott anatémiai viszonyok
kovetkeztében hosszadalmas, melléksériilésekkel fenyegetd (artéria, véna,ideg) mitétet kell végezniink. Azendovénas
eljarassal mindezek a veszélyek jelentésen csdkkentheték. A lehetéségek kozil elsé helyen a habkezelést ajanljuk
[151].

Mélyvéna occlusio endovénas kezelése

Ajanlas 117

Sulyos tiineteket (C 4-6) okozd, konzervativan hatékonyan nem kezelhet6 femoro-ilio-cavalis vénas elzarédas
vagy szlkiilet esetén angioplasztika és stentelés ajanlott, 6ntaguld stentek alkalmazasaval. (C /lla)
Amennyiben a krénikus vénds beteg konzervativ kezelése nem hatékony és proximalis obstrukcié igazolédott,
annak revaszkularizacidja sziikséges. A sebészeti beavatkozdst a nagyobb megterhelés és magasabb sz6védmény
kockdzata miatt ma mar nem alkalmazzdk, azonban a krénikusan elzarédott iliofemoralis vénds szegmens perkutan
rekanalizacidjaval egyre gyarapodé tapasztalat all rendelkezésre [14].

A medencei vénas szlkiiletek és elzarédasok intervencios kezelésével kapcsolatos elsé kozlemények Neglén nevéhez
fizédnek [152, 153]. A stentelés magas technikai sikerességgel végezheté és megfeleld hatékonysaggal bir a fekély
és dermatitis kezelésében [154-156].

A legnagyobb esetszamu retrospektiv tanulmanyban 982 iliofemoralis éziét kezeltek, 3 évnél az elsédleges,
az asszisztalt elsédleges és a masodlagos kumulativ atjarhatdsagi arany 79%, 100% és 100% volt nem trombotikus
betegségben, illetve 57%, 80% és 86% trombotikus betegségben. A sulyos labfajdalom és a ldAbdagadas a megel6z6
54% és 44%-rol 11%, illetve 18%-ra csdkkent. Ot év elteltével a fajdalom és a duzzanat teljes enyhiilésének kumulativ
aranya 62%, illetve 32% volt, a fekély gyogyulasa pedig 58%.

A beavatkozassal kapcsolatos megfelel6 evidenciaval szolgalé multicentrikus prospektiv randomizalt tanulméanyok
nincsenek, illetve a dontéen retrospektiv vizsgdlatok igen heterogének. A témaban publikalt adatokat 6sszesité
tanulmanyok alacsony szévédménygyakorisdgot (0-8,7%) tapasztaltak, a beavatkozas sikeressége 83-96% volt.
A vénas fekély gyogyuldasi aranya 56-100%, a labdagadas csokkenése 66-89% volt.

A primer atjarhatosag 3 és 5 év kozott 32-98.7%, a primer asszisztalt atjarhatésag 58-100%, a szekunder dtjarhatosag
66-100% volt. A nem trombotikus Iézidk (May-Thurner sy.) esetében a technikai sikeresség és a tartéssag lényegesen
magasabb volt, mig a krénikus elzarédas miatt kezelt betegeket magas ardnyban tartalmazé vizsgélatok gyakran
kevésbé kedvezd atjarhatdsagrél szamoltak be [157-159].

A varicositas hagyomanyos sebészi kezelése

A beavatkozasok elétti vizsgalatok jelentésége
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Ajanlas 118

Az alsé végtagi varicositas hagyomanyos vagy endovascularis kezelése, valamint szkleroterapiaja el6tt
a gondos fizikalis vizsgalat mellett minden esetben sziikséges a felszines vénak és a mélyvénak Duplex
ultrahang vizsgalatanak elvégzése. (A/l)

A primér varicositas hatékony, j6 hosszu tavu eredményt add m(itéti vagy endovénds kezelésének feltétele a korrekt
preoperativ diagnosztika. Az alapos anamnézisfelvétel és fizikélis vizsgadlat mellett elengedhetetlen az alsé
végtagi vénadk Duplex ultrahangvizsgalata, mely a vénds betegségek alapvetd vizsgdlomddszerévé valt vildgszerte.
elvaltozasokrol. A kezelésrél, annak médjarol helyesen donteni csak annak tudatédban lehet, hogy ismerjiik a f6torzsi
vénasrefluxhelyét, kiterjedését ésmeghatarozzukaz un.felsé inszufficiencia-pontot. Fontos meggy6z6édnia mélyvénak
és perforans vénak éllapotarol is, az azokban fennallé refluxrdl, esetleges postthromboticus elvaltozasokrol, kronikus
occlusiordl. A legjobb terapias eredmény akkor varhaté, ha a beavatkozas el6tt az alsé végtagok vénairdl ,térkép”
(mapping) készil az ultrahang alapjan, mely szemléletesen mutatja az alsé végtagi vénas rendszer morfoldgiai
és haemodinamikai elvaltozasait. Recidiv varicositas esetén a Duplex UH-vizsgalatnak kiilénds jelentésége van,
enélkiil a sebész,,sotétben” operdl. Visszérmutét el6tt kivételesen (pl. medencei mélyvéna elzarédas gyanuja esetén)
szlikséges lehet a Duplex scan mellett CT vagy MR venogréfia végzése is a medencei és hasi mélyvénak krénikus
stenosisanak vagy elzarédasanak felismerésére.

A varicositas hagyomanyos miitéti kezelése

Ajanlas 119

Tiinetet okoz6 primér varicositas esetén a panaszok megsziintetése és jobb életmindség elérése céljabol
a konzervativ kezelési médszerekkel szemben endovénds vagy hagyomanyos miitét végzése javasolt. (B/l)

A primér varicositas kezelésének leghatékonyabb médszere a mutéti kezelés, mely mind a klinikai tlinetek javulasaban,
mind a betegek életmindségére kifejtett pozitiv hatdsaban eredményesebb, mint a konzervativ (kompresszids és
gyogyszeres) kezelés. A REACTIV randomizadlt klinikai tanulmdny saphena magna varicositas miatt végzett mutét
(crossectomia, stripping, multiplex phlebectomia) eredményeit hasonlitotta 6ssze kompresszios kezeléssel 246 VSM
reflux okozta primér varicositasban szenvedé betegen. A kétéves betegkdvetés utan mind a tlinetek javulasanak
ardnydban, mind a betegek életminéségében szignifikdnsan jobb eredmények voltak igazolhatok a muitott betegek
csoportjaban [160].

A hagyomanyos m(itét [ényege a preoperativ Duplex UH-vizsgalattal kideritett felsé insufficiencia-pont megszakitasa
és a reflux megsziintetése. A Duplex scan-nel igazolt morfolégiai és haemodinamikai elvaltozasoktdl fliggéen
a leggyakrabban alkalmazott mdtéti megoldasok az alabbiak: Crossectomia, vena saphena magna vagy parva
stripping, parva magas ligaturdja, insufficiens perforans véna lekotése.

Ajanlas 120

Azoldalagak miitéti eltavolitasat szart, mini b6rsebbdl javasoljuk szovetkimél6 eszkozokkel, mint a horgolétii,
Varady-féle eszkoz, vagy finom peanok. (B/I)

A hagyomanyos mitét része a reflux megsziintetésével egyidejlileg a varicosus mellékagak szurt sebekbdl torténd
eltavolitasa is. Erre a célra az elmult évtizedekben a csupan kis szirt bérsebzést igényld, szép esztétikai eredményt
nyujté modszerek terjedtek el (pl. Varady-féle eszkdz, horgolo6tl, moszkitdval torténd atraumas technika [14,15,17].

Ajanlas 121

Vena saphena magna reflux esetén végzett hagyomanyos miitét soran nem csak a crossectomiat, hanem
a strippinget is javasolt elvégezni. (A/l)

Ajanlas 122

A sapheno-femoralis junkcio refluxa esetén végzett crossectomia soran a saphena magnat a vena femoralis
kozvetlen kozelében javasolt lekotni és minden helyi oldalagat felkeresni és megszakitani. (A/l)

Egy randomizalt tanulmany crossectomia és crossectomia+VSM stripping eredményeit hasonlitotta 6ssze. A stripping
nélkil végzett m(itét utdn hosszu tavon 20%-ban volt sziikség reoperaciora recidiva miatt, mig strippinggel végzett
mUtét utdn csupan a betegek 6%-aban (p < 0,02) [161]. Egy masik, hasonlé tanulmany alacsonyabb recidiva aranyt,
jobb esztétikai eredményt és ultrahanggal szignifikdnsan alacsonyabb ardnyu refluxot igazolt VSM strippinggel
végzett visszérm(tét utdn 4 évvel, mint anélkil [162].
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V. saphena magna insufficiencia esetén a proximalis stripping (csak a combszakasz eltavolitasa) el6nydsebb
a régebben alkalmazott teljes hosszlisagu strippinggel szemben, elsésorban az alacsonyabb szévédményarany
miatt (n. saphenus sériilése miatti posztoperativ panaszok nem ritkak). A hagyomanyos strippinget ma mér altaldban
egyszer hasznalatos, mlanyag stripperrel végezziik, azonban az elmult évtizedekben, szamos centrumban mas,
kevésbé invaziv eljards (pl. invagindcids stripping, cryostripping) valtotta fel, melyek kit(iné posztoperativ eredményt
adnak, alacsony szovédményarannyal [163, 164].

Ajanlas 123

A varicositas spontan vérzése esetén a vérzé hely aladltése helyett célzott kompressziés nyomokotés
felhelyezése, majd késobb szkleroterapia vagy varicectomia javasolt. (B/Il)

Visszérbetegség szovédményeként, az emelkedett vénas nyomas kovetkeztében létrejovd varix ruptura kezelésére
az aldoltéssel torténd vérzésmegallitdst azért nem javasoljuk, mert annak helyén fekély alakulhat ki.

Visszérmitét utani thrombosis profilaxis

Ajanlas 124

Hagyomanyos és endovénas visszérmiitét utan magas thrombembolias riziké esetén gydgyszeres
thromboprophylaxis javasolt. (A/l)

A mélyvénds thrombosis visszérm(itét utan ritka szovédménynek tekinthetd. Gyakorisaga klinikai vizsgélatok szerint
0,3-0,5%-ra tehetd, ez a szdm azonban csak a tlinetes eseteket tiikrozi és tobb tanulmany adatai valészinUsiti, hogy
a valdédi gyakorisag ennek tobbszordse lehet. A visszérm(itét utani thrombosis profilaxis gyakorlata meglehetésen
tarka képet mutat, a rutin profilaxistél annak teljes hidnydig [165]. Konszenzusnak tekintheté azonban, hogy a magas
VTE kockazat esetén a korai mobilizélas és kompresszids kezelés mellett gyégyszeres profilaxis is sziikséges. Ennek
madja altaldban LMWH napi egyszeri adasa, ajanlott idétartama pedig 7-10 nap.

Terhesség alatt kialakult visszérbetegség kezelése

Ajanlas 125

A terhesség alatt nem javasolt semmilyen visszértagulatok megsziintetését célz6 intervencié (miitét vagy
injekcids szkleroterapia). (A/ll)

A visszérbetegség gyakran terhesség alatt alakul ki. Ebben a hormondlis valtozdsokon kivil mechanikai tényezék
(@ novekvé méh mélyvéndkra kifejtett kompresszidja) jatszanak szerepet. Rendkivil fontos a kismama szémara
megfelelé informacidkat nyujtani az allapot hatterérél és a varhatd valtozasokrdl. A terhesség alatt kialakult
visszértagulatok az esetek egy részében sziilés utdn visszahuzédnak. Ugyanakkor kompressziés harisnya vagy
harisnyanadrdg (Il. fokozatu) hasznalata hatékonyan csokkenti a visszérbetegség kdvetkeztében kialakult 6démat és
az dltala okozott panaszokat.

A mélyvénak sebészete.
Mélyvéna kronikus occlusiojanak kezelése.
Nyitott bypass miitétek.

Ajanlas 126

Kronikus vena iliaca elzarédas nyitott miitéti megoldasa abban az esetben ajanlhatd, ha a betegnek stilyos
tiinetei vannak (C 4-6) és az endovénas stentelés nem lehetséges, vagy sikertelen volt. (B/Il)

A krénikus iliaca obstructiok leggyakoribb oka a recanalisatio elmaraddsa mélyvénas thrombosis utdn. Emellett
ritkdbban kiilsé kompresszié (tumor, fibrosis, irradiatio miatt), iatrogén vénasériilés, valamint May-Thurner syndroma
allhata hattérben. Chronicus venailica occlusio miattlétrejott KVB kezelésére a konzervativ kezelés eredménytelensége
esetén ma elsésorban endovénas stentelés a valasztand6é mddszer [14, 94].

Krénikus v. iliaca occlusio megoldasara évtizedek 6ta eredményesen alkalmazott modszer a femoro-femoralis
crossover saphena bypass (elsé leir6jardl elnevezése: Palma mdtét), mely sordn az ellenoldali v. saphena magna
kipreparalasa és suprapubicus subcutan tunnelben torténd atvezetése utan az ipsilateralis v. femoralis communissal
képziink end to side anasztomozist [166]. A Palma-féle bypass nyitva maradasi ardnya a kozolt adatok alapjan 5 év
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utdn 70-83% kozotti. Izolalt vena iliaca occlusio esetén végzett mutét eredményei hosszu tavon jobbak, mint ha
az elzérédéstol distalisan mélyvéna billenty( elégtelenség is fennall [167, 168].

Sulyos vénds tlinetek esetén iliaca stenetelés utani reocclusio, valamint tumor vagy retroperitonealis fibrosis
okozta chr. ilio-cavalis elzdr6das megoldasara femoro-iliacalis/cavalis bypass végezheté gydrls PTFE grafttal és
arteriovenosus fisztuldval. Tobb tanulmény megfelelé kdzéptavu nyitva maradasi aranyt igazolt benignus elvéaltozés
miatt végzett mutétek utdn [169].

Hybrid miitétek

Kronikus vena iliaca occlusio vagy sulyos stenosis okozta KVB esetén, a konzervativ kezelés eredménytelensége
esetén ma az endovascularis beavatkozas az elséként ajanlott modszer. Ismert tapasztalat ezzel kapcsolatban, hogy
aziliaca stentelés klinikai eredményei csak akkor lesznek megfeleléek, ha a bedramlés a femoralis véna fel6l biztositott.
Amennyiben a v. iliacdk irdnydba a bedramlds a v. femoralis communis heges, postthromboticus stenosisa miatt
akadalyozott, a bedramlas endophlebectomidval javithaté 170. Ezt érdemes hybrid mitétként végezni, mely soran
a szliklletet okozo intima-megvastagodas a v. fem communis falabdl és a profunda vénak szdjadékabdl eltavolithato,
valamint egyidejlleg a v. iliaca stentimplantacié ebbdl a behatoldsbdl elvégezhetd.

Mélyvéna billentylielégtelenség miitéti kezelése

Ajanlas 127
Mélyvéna billentylielégtelenség miitéti kezelése csak sulyos vénas elégtelenségben (C 4-6), mas kezelési
modszerek sikertelensége esetén ajanlhaté. (C/Il)

Ajanlas 128

Mélyvéna billentyiielégtelenség miitéte csak az el6zetesen mar megoldott kronikus mélyvéna occlusio utan
ajanlott. (C/l)

Primer mélyvéna billentylelégtelenség sem ritka oka a KVB-nek, azonban a betegek tobbségének secunder
(postthromboticus eredetll) billentylelégtelensége all fenn, mely gondos konzervativ kezeléssel tobbnyire
egyensulyban tarthaté. M(téti megoldas csak erre nem reagald, sulyos esetekben (pl. megfeleléen végzett
kompresszios kezelésre nem gyogyulé ulcus cruris esetén) indikalt.

Az irodalomban szdmos mutéti megoldas ismert: véna transpositio, vénaszegment transzplantacio, kiilsé és belsé
billenty(plasztika, ,neovalve” képzé mitét [171-173].

Mindezen mUtétekrdl beszamold tanulmanyok jé rovid tdva eredményekrél szamolnak be, azonban magas szintu
evidencia hosszu tava eredményességiikrél mindeddig nem all rendelkezésre. Alkalmazédsuk esetén a posztoperativ
szakban indokolt tartés kompresszids kezelés és antikoagulans terapia.

Hosszu ideje folynak kutatasok kiilénb6z6, nem autoldg anyagokkal mélyvéna billentyd pétlasra, azonban mindeddig
egyetlen eszkdz sem tudta bizonyitani [étjogosultsadgat az autolég megoldasokkal szemben.

Perforans elégtelenség miitéti kezelése
Mitéti indikacioé

Ajanlas 129

Labszarfekély vagy stlyos KVI esetén (C4-5-6) ajanlott az elégtelen perforans vénak megszakitasa. (B/Il)
Elérehaladott vénas betegség (C 4-6) igazolt perforans vénabillentyl-elégtelenséggel jelenti a f6 javallatot,
amennyiben nincs a betegnek magas mtéti kockazata. Ez fennallhat izolalt perforans elégtelenség formajaban vagy
felszines fétorzsi, illetve mélyvéna elégtelenséggel egyitt. Szamos tanulmany bizonyitotta az elégtelen perforans
véndk megszakitadsanak elényds hatdsat sulyos vénds elégtelenség tlineteire és a vénas ldbszarfekély gydgyulasara
[174-176]. Ugyanakkor bebizonyosodott az is, hogy az egyidejlleg fenndllé mélyvéna reflux (ami leggyakrabban
postthromboticus eredet(i) ezt az el6nyds hatdst &tmenetivé teheti [177].

Ajanlas 130
Primer varicositas esetén, saphena reflux-szal egyiitt fennallé perforans elégtelenség miitéti megoldasa nem
indokolt. (B/IlI)
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Klinikai tanulmanyok bizonyitottak, hogy primaer varicositassal egyttt fennallé perforans insufficientia a felszines
fétorzsi reflux mitéti megoldasa (stripping, endovénas ablatio) utdn az esetek jelentés hanyadédban megszlnik
[178, 179]. Esszer( megkdzelités az, hogy a perforans megszakitast csak recidiva kialakulasa vagy egyértelmiien
a varicositas forrasat képezé PV esetén célszer( elvégezni [94], azonban egyidejlileg végzett m(itét sem ellenjavallt.

Hagyomanyos és endovénas miitéti kezelés

Ajanlas 131

Az elégtelen perforans vénak kezelésére endovénas modszer (habszkleroterapia, radiofrekvencias, lézeres
vagy ragasztoval végzett ablacid), endoszkdépos perforans dissectio vagy kis metszésbél, fascia szintjében
torténd ligatura ajanlott. (B/Il)

A perforans vénak szerepének felismerése dta tobbféle sebészi modszer terjedt el a billenty(i-elégtelenség kezelésére.
A kis célzott bérmetszésbdl, a fascia szintjében végzett perforans ligatura relative kis invazivitasu, hatékony
beavatkozas. Hatranya, hogy kédrosodott bérteriileten végezve sebgydgyulasi zavarok Iéphetnek fel [166]. Ennek
a szovédménynek a kikliszobolésére az elmult 20 évben Uj, nem-invaziv moédszerek terjedtek el. Az endoszképos
perforans dissectioval szamos tanulmany bizonyitott kit(ind klinikai eredményeket, magas ardnyu fekélygydgyulast,
mikdzben a mUitét bizonyitottan kevés szovédménnyel végezhetd [180].

Az elmult évtizedben a primer varicositas endovascularis kezelésével parhuzamosan a perforans insufficiencia
elldtaséra is Uj endovénas modszerek terjedtek el és valtak elsédleges mddszerré [181, 182]. Nagy elényiik kisfoku
invazivitasuk, ismételhetdségik és alacsony szovédményaranyuk. Az insufficiens perforans vénak primér lezarasanak
sikeressége 65-80 % kozott mozog, ezért nem ritkan valik sziikségessé ismételt beavatkozas [183]. Endovénas
modszerként a radiofrekvencias és alézeres ablatio, valamint a habszkleroterapia mellett ma mér a ragasztassal végzett
perforans véna lezaras is terjed [184, 185]. Klinikai tanulmanyokkal bizonyitott hatékonysaguk, biztonsagossaguk,
valamint noninvazivitadsuk miatt a vénds ulcus hatterében levé perforans billenty(ielégtelenség kezelésére a percutan
endovénas modszerek javasolhatok elséként valasztandd beavatkozasnak.

Vénas malformaciok diagnosztikaja és terapiaja
Diagnosztika

Ajanlas 132

A médositott Hamburgi Klasszifikacio és a vaszkularis anomaliak ISSVA klasszifikacidja alapjan megfontolhato
a vénas malformaciok besorolasa, osztalyozasa. (B/Ilb)

A vénas malformacié fejlédési rendellenesség, a vénas struktura kéros anomalidja. A leggyakoribb érmalformacio.
Lokalizaciojat tekintve a leggyakrabban a végtagokon, illetve a t6rzson fordulnak eld. Sziletéskor mar jelen
vannak, de a legtobbszor nem keriilnek felismerésre. Regresszié nem jellemzé, folyamatos névekedést mutatnak.
A novekedését hormonadlis hatds, pubertas, terhesség vagy trauma provokélhatja. Ismert kordlirt, vagy diffuz
kiterjedésu, soliter, vagy multiplex formaja. Tunetei valtozatosak, sokszor tlinetmentes. Kékes, lilds elszinez6dés,
puha tapintatd, normal hémérsékletl tumor. Kiterjedése kiszamithatatlan, gyakran a lathato elvaltozds mérete nem
tlkrozi a 1ézié valds kiterjedését, a felszin alatt izmot, iziiletet, csontot érinté méretes vénas malformacio rejlhet.
Az érmalformacidk klasszifikacidja segit az éranomaliak megértésében, a felismert betegség pontos besorolasaval
a megfeleld diagnosztika kivalasztasahoz és a helyes terdpidhoz jutunk kézelebb [186-188].

A Hamburgi osztélyozas (Mulliken, Glowaczki) a patofizioldgiai tulajdonsagokra, mig az ISSVA klasszifikacidja
a bioldgiai viselkedésre alapul [188, 189]. A Jackson-féle beosztas a malformacié dramlasdinamikajara épiil.

Médositott Hamburgi klasszifikacio:
- arterids-

- Vvénas-

- AV shunt-

- nyirokér-

- kapillaris-

- kombinalt érdefektus
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1. Extratruncularis
- diffuz, infiltrald
- kordlirt, lokalizalt

2, Truncularis forma
aplasia, hypoplasia, occlusio
dilatatio (ectasia, aneurysma)

Az ISSVA osztalyozas:
Vaszkuldris malformdcio:
Magas dramldsu:

- arterias malformacio

- arteriovenosus malformaczé
- arteriovenosus fisztula
Alacsony dramldsu 1ézi6:

- kapillaris malformacio
vénas malformacio

- nyirokérmalformacio
- kombindlt érmalformacio

Vaszkularis tumorok
Benignus tumor: haemangioma
Malignus tumor: pl. angiosarcoma, haemangioendotelioma

Ajanlas 133
Ajanlott D-dimer és fibrinogénszint-mérés minden olyan betegnél, akinél extratruncularis vénas malformaciot
diagnosztizaltunk. (C/1)

Ajanlas 134

A thrombophilia kivizsgalas javasolt azon vénas malformaciéval diagnosztizalt betegeknél, akiknek
anamnézisében thromboembolias torténés szerepel, vagy a malformacidja igen kiterjedt (> 10 négyzetcm
felszin, tapinthato phlebolitek). (C/I)

A kéros vénas 6blokben stasis alakulhat ki, lokélis trombusképzédéssel, melybdl phlebolithek lesznek - ezek okozzak
a vénas malformaciobdl szarmazé panaszok legtobbjét. A helyi koagulacios rendellenesség a localized intravascular
coagulopathy, azaz LIC. Ezt jellemzi az emelkedett D-dimer-szint, illetve térsulhat alacsonyabb fibrinogén-szinttel
[190-192].

Ajanlas 135

Az ultrahang javasolt elséként valasztand6 diagnosztikus képalkoténak minden vénas malformacios
betegnél. (A/l)

Képalkotdk kozil elséként valasztandd az ultrahang. Gyors, kdnnyen elérhetd, nem fajdalmas, nem invaziv eljaras.
Nincs sugdrzas, gyermekeknél sem igényel narcosist. B-mode segit a differencidlasban, elkiloniteni a tumort
a vénas malformaciotol [193]. Doppler- mode az dramlas karakterisztikdjardl tdjékoztatva, segitve az arteriovenosus
malformacio kisz(irését [194-196]. AVM 6sszenyomhatd, echoszegény elvaltozasként jelenik meg [197]. Differencialni
segit a nyirokérmalformaciotol, mely nem komprimalhato 1ézié. Az UH segit a diagnosztikdban, a megfelel
osztalyozasban, méretezésben. Tisztdzhatja az elvaltozas viszonyat a kdrnyez6 szévetekhez. Preoperativ mappinghez
és postoperativ kdvetéshez is nélkllozhetetlen [198].

Ajanlas 136

MR ajanlott a vénas malformacié diagnosztizalasahoz (UH-kiegészitéssel), kezelési terv felallitasahoz,
postinterventiés/postoperativ kovetéshez. (B/I)

Az MR a legjobb diagnosztikus eszkdz ezen betegcsoportban. MR-rel lehet az elvéltozas valés kiterjedését megitélni,
a kornyezethez vald viszonyat, hatarat tisztazni. A ,STIR mode” kiiléndsen fontos a kérnyezd zsiros szovetektol valod
differencialasahoz [198-200].
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Terapia

Ajanlas 137
Vénas malformacio okozta tiinetek esetén elso valasztott terapiaként konzervativ kezelés javasolt [198]. (C/I)

Ajanlas 138
Invaziv beavatkozas sziikségességének megitélése, a megfelel6 terapia kivalasztasa, a terapia elvégzése
kiemelt centrumban, multidisciplinaris, specialis munkacsoport altal javasolt. (C/I)

Konzervativ kezelés:

Nem minden vénas malformacioé igényel invaziv kezelést. Bar az extratruncularis vénas malformaciok sulyosabbak
lehetnek, mint a truncularis formak, a tulzottan agressziv kezelés artalmasabb lehet [198, 201]. Amennyiben a tlinetek
sulyossaga, az okozott szovédmények mértéke indokoltta teszi az invaziv beavatkozast, ennek elbiraldsra nagyobb
tapasztalatu centrumba kell a beteget irdnyitani. A kezelést multidiszciplinaris munkacsoport indikdlja, végzi. Fontos,
hogy a kezelés korai gyermekkorban megkezdédjon (3-7 év) [202].

1. Kompressziés kezelés — rugalmas podlya, kompressziés harisnya/keszty(i hasznalata kétségkivil hatékony, de
igazolasara nincs kell6 tanulmény. Az elasztikus kompresszios kezeléssel csokkentjik a vénas stasist, mely jellemzé
a koérosan tag vénas 6blokben. A vénas anomdlidkat jellemz6 kéros vénatagulatokban meglassult keringés, akar
koagulacios zavar alakulhat ki, nevezetesen a lokalis intravascularis coagulopathia (LIC).

Ajanlas 139

Acetilszalicilsav addasa megfontolhaté vénas malformacio esetén. (C/llb)

2. Acetilszalicilsavnak kérdéses a hatdsa, hiszen a LIC esetén thrombocytaérintettség nem jellemzdé [203].
Fajdalomcsillapitas, duzzanatcsokkentd hatas az esetek egy részében igazolhaté. EIénye, hogy monitorizni nem kell,
kényelmes kezelhet6ség. Mellékhatas ritka, vérzés, suffusiok, hanyinger, hanyas.

Ajanlas 140

Invaziv/minimal invaziv beavatkozasokat megel6zéen, illetve kovetéen (periproceduralisan) javasolt
preventiv LMWH adasa. (C/l)

3.LMWH - VM esetén lokalis thrombosis okozta fajdalom csokkentésére hatékony terapia az LMWH [190-192].

VM gyakran téarsul koagulacids anomadlidval. Kifejezetten jellemzé ez nagy feliiletd, kiterjedt izomérintettség(,
tapinthato phlebolithek, illetve multifokélis VM esetén. Emelkedett D-dimer szint és fajdalom egydtt jelentkezik, LMWH
terdpia valaszthaté. LMWH csokkenti a fajdalmat, normalizalja/ javitja a koagulacios profilt, véd a LIC progressziéjatol.

Ajanlas 141

Terapias sulyra szamitott LMWH adasa javasolt vénas malformacio és trombofilia egyiittes jelenlétekor,
illetve Klippel-Trenaunay szindréma és thromboembolias pozitiv anamnézis esetén, ha oralis antikoagulacio
kontraindikalt [192]. (C/I)

4. Diosmin és oxerutin segithet 6déma csdkkentésére és egyéb tiinetek enyhitésére kis VM 1ézidk esetén.

5. Esztétikai eltérések esetén fontos a pszicholdgiai vezetés, pszichés terdpia.

Invaziv kezelés

Ajanlas 142

Szkleroterapia vénas malformacio6 kezelésére ajanlott, a lézio méretének csokkentésére, a tiinetek enyhitésére.
(C/lla)

1. Szkleroterapia: a legfontosabb invaziv terapias eszk6z a VM kezelésében. A kéros érhaldzat vénainak endotheljat
roncsolja. Enyhiti a tlineteket, 4ltala csokken a 16zi6 mérete. Feliiletes és intramuscularis 1ézi6k esetén egyarant
hasznalatos eljaras. Truncularis és extratruncularis 1ézidk is kezelhet6éek [197, 204, 205].

Altalanosan a szkleroterapia hatékonynak tekintett, de evidencia szintje alacsony.

Alkalmazott szkleroterdpids anyagok:

- Ethanol,

- Ethanol gél [197],

- Lauromacrogol [206],
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- Polidocanol [207],

— Sodium Tetradecyl Sulfat (STS),

- Bleomycin,

- UH vezérelt hab (STS, polidocanol) scleroterapia [205].

Mellékhatasok: bér/nydlkahartyanecrosis, lokalis gyulladds, neuropatia, mélyvénas thrombosis, tlidéembdlia.
Alacsonyabb szovédményrata miatt jelenleg a habszkleroterapia a gyakoribb [204].

2. Lézer

Ajanlas 143

Megfelel6en valogatott esetben a vénas malformacio kezelésében ajanlhato a lézerterapia (endoluminalisan,

illetve transzkutan). (C/Il)

Ertumoroknal a [ézer kezelés a regressziét segiti elé, a vénas malformacional a patoldgias érvaszkulaturat teszi tonkre,

hisz itt regressziéra nem szamithatunk.

Mellékhatds csekély, tavoli és szisztémas mellékhatas nincs.

— extratruncularis vénas malformacié esetén nonablativ YAG lézer, FDL [208,209].

— truncularis: kiegészit6 szerepe van endoluminalis |ézerszal kezelésnek szkleroterdpia, mitét mellett. Itt 1310-1470
hulldmhossz hasznadlatos. Itt nem a vorOsvértest, hanem a viz a tdmadasi felllet. KTS esetén a |ézerkezelés
onmagaban nem elegendd, embolizacié vagy szklerotizalas kell hogy kiegészitse [208-210].

3. Endovénds rekonstruktiv terdpia — angioplasztika, stent
Obstruktiv vena iliaca, vena cava 1ézi6, sztenotizal6 truncularis VM esetén endovénas rekonstrukcié alkalmazhato.
Ez nem tekinthetd ajanlasnak?

4. Sebészi kezelés

- Truncularis VM esetén sikertelen endovascularis kezelést kdvetden sebészeti beavatkozds: excisio vagy/és bypass
mtét a valasztandé.

— Extratruncularis esetben a sebészeti excisio a scleroterapia kiegészitéseként ajanlott. Kordlirt, jol hatérolt,
thrombotisalt 1ézi6 excisidja ajanlott.

- Kiterjedt, infiltrdld, intramuscularis VM nem alkalmas sebészeti beavatkozasra. Extratruncularis, diffiuz VM esetén
a sclerotherapia hatékonyabb.

- Asebészeti eljarasok lehetnek vaszkularisak és nem vaszkularisak. Ersebészeti beavatkozas lehet excisio/debulking
vagy rekonstruktiv (truncularis VM esetében).

Nonvaszkularis sebészeti eljérds elsésorban a VM kdvetkezményeinek orvosldséra szolgdl, pl. ortopédiai mutét

(Achilles-in plasztika), plasztikai mtét.

Ellatasi folyamat algoritmusa (abrak)
Nem készliltek.

VII. JAVASLATOK AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban

1.1. Ellaték kompetencidja (pl. licence, akkreditacio stb.), kapacitasa
Az Egészségligyi Szakmai Kollégium Angioldgia és Ersebészet Tagozata 4&ltal kijeldlt ellatohelyeken,
a meghatdrozott minimumfeltételek teljesiilése esetén torténhet a vénas betegség ellatasa.

1.2. Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlo és el6segit6 tényezok, és azok megoldasa)
A beavatkozasok elvégzésének feltétele a vénas betegségek ellatdsdban megfelelé gyakorlattal rendelkezé
szakorvosi hattér megléte. Azesetlegesenintenziv ellatastigénylé mUtétek utén biztositottnak kell lennie ehhez
a megfelel6 térgyi és személyi feltételeknek: pulzoximéter monitorozasra, invaziv artérids nyomdasmérésre,
mechanikus ventillaciéra lehetdséget kell teremteni. Az ellatast végzé szakdolgozonak alkalmasnak kell lennie
ezen muszerek kezelésére. A beavatkozason atesettek gondozas keretében torténé hosszu tavu utdnkovetését,
rendszeres kontrollja, a sziikséges képalkoto vizsgalatok elvégzését és a tercier prevencidjat biztositani kell.
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1.3. Azellatottak egészségiigyi tdjékozottsaga, szocialis és kulturalis koriilményei, egyéni elvarasai
A vénas beteget ellatd és gondozd orvosnak fel kell vildgositania a pacienst a kovetkezokrél:
- A megbetegedés alapjardl, természetérdl, a tiinetek kidjuldsanak lehetéségérdl.
- Ismertetnikell abeteggel, hogy a vénas betegség kezelésének elmaradasa a tlinetek sulyosbodasahoz,
pl. labszarfekély kialakuldsdhoz vezethet.
- Ismertetni kell a betegség sulyosbodasanak elkertiilési lehetségeit.
- Ismertetni kell a betegség progresszidjanak kockdzati tényezdit (elhizds, mozgasszegény életmdd,
tartds allas és lés).
- Beavatkozést kovetéen ismertetni kell a kontrollvizsgélatok jelentéségét és modjat.
Amennyiben a fentieknek megfelel korrekt felvildgositds megtortént, akkor a beteg tajékozottnak tekinthetd
és az egylttmikodés elvarhato téle. A felvildgositas egyénre szabott legyen, figyelembe véve a beteg szocidlis
és kulturalis koriilményeit.
1.4. Egyéb feltételek
Nincsenek.

. Alkalmazast segit6 dokumentumok listaja

2.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok
Nincsenek.
2.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellendrzé kérddivek, adatlapok
2.3. Tablazatok
1. tdbldzat: A Venous Clinical Severity Score rendszere
2.tdbldzat: A venoaktiv készitmények KVB tiineteire gyakorolt jotékony hatasat tamogaté bizonyitékok

szintjei

2.4. Algoritmusok
Nincsenek.

2.,5. Egyéb dokumentum
Nincsenek.

. A gyakorlati alkalmazas mutatéi, audit kritériumok

A vénds betegségek endovascularis és hagyoméanyos mlutéteinek sikeressége szempontjabdl a végpontok
az indikatorok. Ezek a szévédmények és a gyogyulas ideje, valamint a tiinetek kiujuldsdnak ardnya. A szakmai
irdnyelv gyakorlati alkalmazasanak monitorozasa tervezett a fellilvizsgalatig tervezett periodusban abbdl a célbdl,
hogy megitélhetd legyen, milyen médositasokra van sziikség, és a késébbiekben milyen indikatorok segitségével, és
milyen audit révén kdvethetd az irdnyelv betartasa.

Az audit lehetséges tertilete:

- azegészségligyi szakmai iranyelv alkalmazasaban érintett szakmak klinikai audit adatainak attekintése, elemzése.
Javasolt objektiv mutatdk az iranyelv kezelési ajanlasai eredményességének lemérésére:

- avénas betegség gyogyulasanak ideje az alkalmazott kezelés esetén,

- agyogyult betegek aranya,

- szovédmények gyakorisdga az invaziv kezelési médszerek alkalmazésa utan,

- abetegség, a tiinetek esetleges kitjulasanak ideje, aranya (pl. vénas labszarfekély esetén).

VIII. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE

A felllvizsgélat ideje: legkésébb a megjelenést koveté honap elsé napjatél szamitott harom év mulva, de
a valtoztatasok sziikségességének fliggvényében hamarabb.

Az egészségugyi szakmai irdnyelv felllvizsgalatdnak kezdeményezésért felelés tagozat: Egészséguigyi Szakmai
Kollégium Angiol6ga és érsebészet Tagozat.

A feliilvizsgalatot akadalyoztatas hianya esetén jelen fejlesztécsoport tagjai kivanjak elvégezni.

A felelés személyek feladata: irodalomkutatas, aktudlis szakirodalom és a hazai ellatokdrnyezet nyomon kovetése,
a valtozasok azonositasa, a fejlesztécsoport tagjainak tdjékoztatdsa, megbeszélés, konszenzus, felilvizsgalat
kezdeményezése és az aktualizélas elvégzése.
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Az egészséguigyi szakmai irdnyelvvel kapcsolatos szakirodalom nyomonkdvetését és a véltozdsok azonositasat
a tarsszerzé tagozatok iranyelvfejlesztd kollégai végzik folyamatosan.

A feliilvizsgalat tervezett modszere:

- azadaptalt forras esetleges valtozasainak, illetve a nemzetkdzi irodalomban megjelent multicentrikus vizsgalatok
eredményeinek nyomon kovetése,

- fentiek 6sszevetése alapjan az iranyelvben sziikségessé valo valtoztatasok, modositasok kidolgozasa.

Soron kivili felllvizsgélatot végez a fejlesztécsoport, ha a szakirodalom és az ellatasi eredmények folyamatos nyomon

kdvetése sordn az egészséguigyi szakmai iranyelv hatokorében a tudomanyos és/vagy tapasztalati bizonyitékokban,

és/vagy a hazai elldtérendszerben, elldtasi korilményekben relevans és szignifikdns véltozas kovetkezik be.

A fellilvizsgédlat mértékét a felmeriil6 valtozas jellege és mértéke hatarozza meg. Ha a soron kivili feltlvizsgalat

soran csak bizonyos ajanlasok érintettek és a teljes egészségligyi szakmai iranyelv nem kerdilt felllvizsgalatra, akkor

a tervezett fellilvizsgalati id6pontban sziikséges a teljes terjedelemben végzett attekintés.
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X. FEJLESZTES MODSZERE

Fejlesztécsoport megalakulasa, a fejlesztési folyamat és a feladatok dokumentalasanak médja

Az egészségugyi szakmai iranyelv kidolgozasat kezdeményezte az Egészségligyi Szakmai Kollégium Angioldgia és
érsebészeti Tagozata a témavdlasztasi javaslat kitdltésével és tovabbitasaval. Ezt kdvetben a résztvevd tagozatok,
tarsszerzok, szakérték és véleményezdk kijelolése, majd az iranyelvfejleszté csoportok kialakitasa tortént meg,
valamint az 0sszeférhetetlenségi és egyetértési nyilatkozatok kitoltése. A fejlesztécsoport a megalakulast kovetéen
meghatarozta az egyes elvégzendé feladatokat.

Az egyes feladatok elvégzése utdn az egészségligyi szakmai irdnyelvet megfelel6 formaba szerkesztve elektronikus
uton eljuttattdk a fejlesztécsoport tagjainak. Ezutan a csoport Ujabb és Gjabb megbeszéléseket tartott, ahol mindenki
javaslatat, kiegészitését megtargyaltdk, és konszenzus alapjan dontottek arrél, hogy az egészségiigyi szakmai
iranyelvbe bekeriiljon-e. Ezt kdvetéen az anyagot a véleményezd csoport tagjainak elkildték.

A fejleszt6k egymassal telefonos, e-mail és személyes kapcsolatban voltak. A megbeszélés targya a mar kialakitott
ajanlasok csoportositasa, azok tartalmanak megbeszélése és véglegesitése volt.

A fejlesztési folyamat sordn a szakemberek rendszeresen kommunikaltak egymassal, illetve az addig elkésziilt
munkardl, illetve a folyamatrdl strukturélt formdban visszajelzést adtak. Az egészségligyi szakmai irdnyelv kialakitasa
a tagok egyéni munkajan és tébbszori konzultacion keresztil valosult meg.

Irodalomkeresés, szelekcio

Kulcsszavak:

krénikus vénds betegség, varicositas, ulcus cruris venosum, vénas elégtelenség, postthromboticus syndroma

A felhasznalt irodalom altal lefedett idSintervallum: 1982-2021.

A fejleszté munkacsoport minden tagja részt vett a szakirodalom-kutatdsban és az irdnyelvirasban.

Jelen egészségligyi szakmai iranyelvek alapjaul szolgalé ESVS Guidelines a nemzetkdzi tudomanyos és szakmai
életben nagyrabecsiilt, vezetd szakemberek segitségével késziilt, j6I megalapozott guideline. Ez az oka, hogy tébb
mas nemzetkozi irdnyelv alkalmazasa mellett ezt az iranyelvet tekintettiik legfontosabb alapnak.

Felhasznalt bizonyitékok erdsségének, hianyossagainak leirasa (kritikus értékelés, ,bizonyiték vagy ajanlas
matrix”), bizonyitékok szintjének meghatarozasi modja

A fejlesztécsoport kritikusan értékelte az adaptacidra kivalasztott iranyelv bizonyiték és ajanlas besorolasi rendszerét,
és ennek alapjan dontott jelen irdnyelvben az ESC rendszere mellett.

Ajanlasok kialakitasanak médszere

A kivalasztott eurdpai irdnyelv ajanlasai tiikrozik a nemzetkozileg elfogadott konszenzust. Ennek hazai adaptélasat
végeztiik, figyelembe véve a magyar betegek jogat a legmagasabb szinti ellatashoz, valamint a hazai egészségiigyi
viszonyokat is.

Véleményezés modszere

Amikor a fejlesztés elkésziilt, és a fejlesztésben résztvevék konszenzuséan alapuld végleges szoveg kész lett, akkor
a dokumentumot elektronikus Uton valamennyi véleményez6 részére megkiildtiik, melyet valamennyi véleményezd
lektoralt és az ajanlasokat egyontetlien elfogadta.

Fliggetlen szakért6i véleményezés modszere

A szakértdk a sajat tobb évtizedes szakmai tapasztalataik alapjan nézték 4t az anyagot, és ennek megfeleléen fejezték
ki egyetértésiket, illetve bizonyos pontoknal kételyeiket. Ezekre a fejlesztécsoport konszenzusos valaszt adott.

XI. MELLEKLET

Alkalmazast segité6 dokumentumok

Nem készllt.
1.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok
Nem készilt.

1.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé kérdodivek, adatlapok
Nem készlilt.
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1.3. Tablazatok
1. tdbldzat: A Venous Clinical Severity Score rendszere
0 (nincs) 1 (enyhe) 2 (kozepes) 3 (sulyos)

Fajdalom, vagy diszkomfort alkalomszer( napi gyakorisag, | napi gyakorisag,

(nehézség, ég6 érzés, gyengeség) de nem korlatozé
korlatozé

Varicosus véna (allé elszortan (izolalt vagy ldbszér, vagy ldbszarra és combra

testhelyzetben > 3mm atm. csoportos, corona phlebectatica is) | combra lokalizalt
lokalizalt

Vénas oedema labfej, boka érintettsége labszérra terjedé | combra is terjedd

B&rpigmentacié (vélhet6 vénas belboka kérnyéke ldbszér alsé ldbszér alsé

eredettel) harmad harmadan tul

Gyulladas jelei (erythema, ekzema, belboka kérnyéke labszar also

dermatitis, cellulitis) labszar also harmadan tul
harmad

Induracio (vélheté vénas belboka kornyéke labszar alsé labszar alsé

eredet, lipodermatosclerosis, harmad harmadan tul

atrophia blanche)

Aktiv fekélyek szama 0 1 2 >=3

Aktiv fekély fennallasanak ideje <3 hoénap 3 hoénap-1év 1 éven tul

(legrégibb)

Aktiv fekély mérete (legnagyobb) <2cm 2-6cm >6cm

Kompresszios kezelés intermittaléan tébbnyire dllanddan

2. tdbldzat: A venoaktiv készitmények KVB tiineteire gyakorolt jotékony hatasat tamogaté bizonyitékok
szintjei [59].

L Rutin és Calciflm Ruscus acu_le_atus, Vadgesztenye-
Klinikai tiinetek MPFF rutozidok dobesilate heszper.|d|n, Kivonatok
aszkorbinsav
Fajdalom A B B A A
Odéma A A A A
Bokakorfogat B
Nehézlabérzés A B A
Gores B B
Erzészavar C B
Viszketés A B A
Bérelvaltozésok A
Funkcionalis B B
diszkomfort
Eletminéség A B

1.4.  Algoritmusok

Nem készdlt.

1.5. Egyéb dokumentumok

Nem készdlt.
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Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet kbzleménye
orvostechnikai eszk6zok id6szakos feliilvizsgalatat végzo szervezet feljogositasarol

Az orvostechnikai eszkozokrél szélé 4/2009. (Illl. 17.) EUM rendelet 27. & (3) bekezdése alapjan az Orszagos
Gyobgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet hatarozataval az alabbi szervezetet a felsorolt eszkdzcsoportok
tekintetében az id6szakos fellilvizsgalatok elvégzésére feljogositotta:

Medicor Szerviz Zrt.

A cég cime: 1119 Budapest, Nandorfejérvari ut 36-40.
Tel.: 06 (1) 412-2330

Fax: 06 (1) 412-2334

e-mail: szerviz@medicorszerviz.hu

Az eszkozcsoport megnevezése A feljogosito hatarozat
szama érvényességi ideje
12. M(itéti és 6rzé monitor, EKG OGYEI/72657-2/2021/12. eszk. 2026. november

Megjegyzés: a feljogositas a monitorok
vonatkozéasaban a felsorolt mérécsatornakkal/
modulokkal elldtott késziilékekre érvényes: EKG-RESP,
kilsé szivritmus-szabalyozé, periférias pulzus,
pulzoximéter, invaziv és noninvaziv vérnyomas,
hémeérséklet.

Az orvostechnikai eszkozokrél szélé 4/2009. (Illl. 17.) EUM rendelet 27. & (3) bekezdése alapjan az Orszagos
Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet hatarozataival az alabbi szervezeteket a felsorolt eszkdzcsoportok
tekintetében az id6szakos fellilvizsgalatok elvégzésére — adatvaltozas atvezetésével - feljogositotta:

Diaverum Hungary Egészségiigyi és Szolgaltaté Kft. (Diaverum Hungary Kft.)
A cég cime: 1124 Budapest, Furju. 2. C.ép. 1.em.

Tel.: 06 (1) 550-0237

Fax: 06 (1) 700-2800

e-mail: hungary@diaverum.com

Az eszkozcsoport megnevezése A feljogosito hatarozat
szama érvényességi ideje
06. Dializél6 berendezés OGYEI/71796-2/2021/06. eszk. 2023. januar

Megjegyzés: a feljogositas kizarélag a Baxter
(Gambro) AK200(Ultra)S, AK95(S), AK96, AK98,
valamint a Nipro Surdial X tipusokra érvényes

Az orvostechnikai eszkdzokrél szolé 4/2009. (lll. 17.) EUM rendelet 27. § (3) bekezdése alapjan az Orszagos
Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet hatarozataival az alabbi szervezeteket a felsorolt eszkézcsoportok
tekintetében az id6szakos fellilvizsgalatok elvégzésére — adatvaltozas atvezetésével - feljogositotta:
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DIAVERUM Kereskedelmi Kft.

A cég cime: 1124 Budapest, Furj u. 2. C. ép. 1.em.
Tel.: 06 (1) 550-0237

Fax: 06 (1) 700-2800

e-mail: hungary@diaverum.com

Az eszkdzcsoport megnevezése

A feljogositoé hatarozat

szama

érvényességi ideje

06. Dializal6 berendezés
Megjegyzés: a feljogositas kizarélag a Baxter
(Gambro) AK200(Ultra)S, AK95(S), AK96, AK98,

valamint a Nipro Surdial X tipusokra érvényes

OGYEI/73669-2/2021/06. eszk.

2023. januar



mailto:medical.hungary@draeger.

23.5z4m EGESZSEGUGYI KOZLONY 2461
VI. RESZ
A Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezelo
kozleményei
VII. RESZ

Vegyes kozlemények

Palyazati hirdetmény betdltheto allasokra

ALTALANOS TUDNIVALOK
Tisztelt Hirdet6k, Olvasok!

A pélyazati hirdetményeket terjedelmi okokbol és a jobb attekinthetdség érdekében tablazatos forméaban kozoljik.
Kérjik, hogy allashirdetéseik szovegezésénél vegyék figyelembe, hogy a rovatok csak a legsziikségesebb informacidk
kozlésére adnak lehetéséget. A hirdetményeket kiilon ez iranyu kérelemre legfeljebb 3 alkalommal ismételjiik
meg, tovabbi kozlésre csak ujabb kérés esetén van lehetéség. A gyors megjelenés érdekében a pélyazati
hirdetményeket kozvetlenil a szerkesztéségnek kildjék meg levélben (1051 Bp., Széchenyi Istvan tér 7-8.
V. em. 514, illetve 1245 Budapest, Pf. 987), vagy e-mailben (eszerk@emmi.gov.hu).

Az Egészséguigyi Kozlony szerkesztéségének telefonszdma 795-1347.

A kozléssel kapcsolatban a fenti telefonszamon tudunk tajékoztatast adni.

Tajékoztatjuk tisztelt hirdetdinket, hogy a palyazati hirdetmények sz6vegébdl kénytelenek vagyunk elhagyni
azokat a palyazati feltételeket, amelyek kozzététele jogszabalyba iitkozik, nem hatalyos jogszabalyon alapul,
illetve indokolatlan diszkriminaciot tartalmaz (pl. életkori, nemhez kotott, a magyar végzettséget vagy
allampolgarsagot preferalé eléirasok).

A jogszabaly alapjan kotelez6en meghirdetendé pélydzatok téritésmentes kozzétételére egy alkalommal van
lehetdség, az ismételt kdzzététel az éltalanos hirdetési drakon torténik, amelyrél az Egészségligyi Kozlony kiaddja
(a Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiado, telefonszam: 266-9290 vagy 266-9294) ad felvilagositast.

A palyazatoknal kérjiik - a hatalyos jogszabalyokra is figyelemmel - feltiintetni, hogy a palyazati hataridé
kezd6 idopontjanak a hirdeté6 a megjelenés melyik helyét tekinti. Eltér6 kozlés hianyaban a palyazati
hatérid6 hirdetmény szerinti kezd6 id6pontja az Egészségiigyi Kozlonyben valé megjelenés. A Kozigazgatasi
Személyzetfejlesztési Foigazgatosag honlapjan is megjelené hirdetések esetén a honlapon feltiintetett
hataridok az iranyadok, eltéré kozlés esetén is.

Amennyiben a kozlésnél mas idépontot nem jeldltiink meg, gy a hirdetett allas a palyazatok elbiralasat kbvetéen
azonnal betdlthetd. Az allasok bérezése a hatélyos jogszabdlyok alapjan torténik.

A szerkesztoség felhivja a hirdetok figyelmét arra, hogy a tévesen, hianyosan vagy félreértheté6 médon
megfogalmazott és igy megkiildott hirdetésekb6l adodo esetleges hibakért felelosséget nem vallal.
Az esetleges hibak elkeriilése érdekében kérjiik, hogy hirdetéseiket ne kézirasos formaban juttassak el
a szerkesztoség részére. Az olvashatatlanul megkiildott hirdetések kozzétételét nem vallaljuk.
PALYAZATI HIRDETMENYEK ORVOSI ALLASOKRA
Budapest

Baranya megye

Bdcs-Kiskun megye
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Békés megye
Borsod-Abatij-Zemplén megye
Csongrdd-Csandd megye
Fejér megye
Gy6r-Moson-Sopron megye
Heves megye
Jdsz-Nagykun-Szolnok megye
Komdrom-Esztergom megye

A Tatabanyai Szent Borbala Kérhaz (2800 Tatabanya, Ddzsa Gy. u 77.) féigazgatdja pélyazatot hirdet foglalkozds-
egészségligyi szakorvos részére. Az dllashely egészségligyi szolgdlati és személyes kdzrem(ikodd jogviszonyban
tolthetd be, akdr részmunkaidbben is.

Bérezés: Az egészségligyi szolgélati jogviszonyrol sz6l6 2020. évi C. térvény szerint.

Feladata: szakorvosi feladatok ellatasa a foglalkozas-egészségligyi rendelésen.

A jelentkezéshez csatolandok:

- végzettséget igazolé okmanyok masolata,

- mukodési nyilvantartas érvényesitésérdl sz6l6 hatarozat,

- kamarai tagsdg igazolasa,

— 3 hénapnal nem régebbi hatésagi bizonyitvany (erkolcsi),

— részletes szakmai 6néletrajz,

- hozzajérulas a palyazati anyag elbiraldsaban résztvevék betekintési jogahoz.

Jelentkezési hatarid6: 2022. januar 15.

A palyazat elbiralasa: a benyujtasi hataridét kovet6 30 napon belil.

Az allas betoltheto: a palyazat elbirdldsat kdvetéen azonnal betdlthetd.

Egyéb informacio: a palyazatifelhivas a Kozszolgélati Személyzetfejlesztési Féigazgatdsag honlapjanis megtekinthet6
2021. december 10-t4l.

A palyazat benyujtasanak médja: a palyazati anyagot elektronikusan a toncsa.ildiko@tatabanyakorhaz.hu
e-mail-cimre kérjik benyujtani. Postai Uton: 2800 Tatabanya Il, Dézsa Gy. u. 77. Pf. 1313. A boritékra kérjik irjak ra:
,Pélyazat lizemorvosi allashelyre”. Erdeklédni: 06 (34) 515-469-es telefonszamon lehetséges.

Nd6grdd megye
Pest megye

Albertirsa Varos Onkormanyzata (2730 Albertirsa, Irsay K. u. 2.) palyazatot hirdet a teriileti ellatasi kotelezettséggel

mikods 2. szamu hazi gyermekorvosi korzet hazi gyermekorvosi alldsanak betdltésére, az egészségligyi

alapellatasrol szolé 2015. évi CXXIII. térvény szerint, figyelemmel a haziorvosi, hazi gyermekorvosi és fogorvosi

tevékenységrél sz616 4/2000. (II. 25.) EGM rendelet szabdlyaira. A korzet 0-14 éves koru lakossagszama: 845 f6 (2021.

janudr 1-jei dllapot szerint)

A rendel6 cime: 2730 Albertirsa, Luther u. 2.

Ellatandé teriilet: Albertirsa Varos Onkormanyzata 10/2020. (V. 30.) sz. 5nkormanyzati rendeletének 1. sz. melléklete

szerint felsorolt utcak.

Palyazati feltételek:

- vallalkozas keretében torténé mikodtetés,

- ahaziorvosi, hazi gyermekorvosi és fogorvosi tevékenységrél szol6 4/2000. (II. 25.) EGM rendelet szerinti képesités,

- az 0ndllé orvosi tevékenységrdl szélé 2000. évi Il. torvény végrehajtdsardl szélé 313/2011. (XI. 23)
Kormanyrendeletben eldirt feltételek megléte,
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- az egészségligyi szolgaltatas gyakorlasanak altalanos feltételeirdl, valamint a m(ikodési engedélyezési eljarasrol
sz616 96/2003. (VII. 15.) Kormanyrendeletben el6irt feltételek megléte,

- blntetlen el6élet,

- cselekvéképesség,

- egészségugyi alkalmassag,

- érvényes mlkddési nyilvantartas és Magyar Orvosi Kamarai tagsag.

A palyazat részeként benyujtandé iratok, igazolasok:

— fényképes szakmai 6néletrajz,

— iskolai végzettséget, szakiranyu képzettséget igazolé dokumentumok mésolata,

— 3 hoénapnél nem régebbi hatésagi erkdlcsi bizonyitvany, amely igazolja a blintetlen elééletet és azt, hogy a palyazo
nem all foglalkozastdl eltiltas hatalya alatt,

- Magyar Orvosi Kamara tagsagi igazolvany masolata,

- érvényes miikddési nyilvantartas (OKFO Emberi Eréforras Fejlesztési Féigazgatésag) igazolasa,

- egészségugyi alkalmassagot igazol6 okirat masolata,

— egyéniegészséguigyivallalkozé esetén a véllalkozdiigazolvany, gazdasagi tarsasag esetén a cégbirésagi bejegyzést
igazolo okirat masolata,

- palyazo nyilatkozata arrél, hogy a palyazati anyagban foglalt személyes adatainak a palyazati eljarassal 6sszefliggd
kezeléséhez hozzajarul,

- palyazo nyilatkozata arrél, hogy palyazati anyagat az elbiralasban résztvevék megismerhetik, abba betekinthetnek,

- palyazo nyilatkozata arrdl, hogy palyazati anyagat a képviselé-testilet nyilt, vagy zart tilésen targyalhatja.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: folyamatos, a megjelenést kévetd 30 nap,

A palyazat benyujtasanak médja:

- postai Uton, a pélyazatnak az Albertirsa Varos Onkormanyzata, Fazekas Laszl6 polgarmester cimére térténd
megkdldésével (2730 Albertirsa, Irsay K. u. 2.),

- személyesen: Albertirsa Varos Onkormanyzata K6z6s Onkormanyzati Hivatala 2730 Albertirsa, Irsay K. u. 2.

- aboritékon kérjik feltiintetni: ,gyermekorvosi palyazat”.

A palyazat elbiralasanak moddja, rendje: az elbirdlds a pélyazat benyujtasat kovetd képviselé-testiileti Glésen

torténik. A kiiré fenntartja magénak azt a jogot, hogy a palyazati eljarast érvénytelenné nyilvénitsa.

A betoltés jogcime: az Onkormanyzat a praxis mikodtetési jogat téritésmentesen adja at.

A feladatellatas kezdete: a feladatelldtdsi szerz6dés megkotését kovetben, az egészségligyi tevékenység

folytatasara vonatkozo miikodési engedély, a praxisengedély alapjan a NEAK-al megkotott finanszirozasi szerzédés

hatalybalépését kbvetden, leghamarabb 2022. januar 1.

A palyazati kiiras tovabbi kozzétételének helye: Albertirsa Varos honlapja, oali.aeek.hu honlap, www.mok.hu,

Albertirsai Hirado,

Egyéb informaciok:

- eredményes palyazat esetén az dnkormdanyzat hatarozatlan idére sz6l6 feladatellatasi szerz6dést két, melyben
a felek a miikodés feltételeit rogzitik,

- a héziorvosi  alapelldtds keretébe tartozé feladatok finanszirozdsa az egészségligyi szolgdltatdsok
Egészségbiztositasi Alapbol torténd finanszirozasanak részletes szabalyairdl szol6 43/1999. (lIl. 3.) Korm. rendelet
alapjan, az egészségligyi szolgdltaténak a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld teriiletileg illetékes szervével
kotott finanszirozasi szerz6dés szerint torténik,

— a rendel6 téritésmentes haszndlatét (helyiség és felszerelés) az Snkormanyzat biztositja. A fenntartési kdltségeket
a feladatellato viseli. Helyben lakds megoldhaté.

— a Vérosban kozponti haziorvosi lgyeleti rendszer m(ikédik, kiilon szerzédés alapjan, hétkdznap 16:00 6ratdl
masnap 7:00 6raig, hétvégén 24 6ras, amelynek elldtdsdban valé kdzremdikodés elényt jelent,

- a palyazati kiirassal kapcsolatos tovabbi informaciot Fazekas Laszlé polgarmester nyujt az (53) 570-053-as
telefonszamon, illetéleg polgarmester@albertirsa.hu-email-cimen.

*X¥

Erd Megyei Jogu Varos Onkormanyzata (2030 Erd, Alsé utca 1.) palyazatot hirdet az Erd kdzigazgatasi teriiletén
lévé iskoldk, dvodak iskolaorvosi feladatainak véllalkozasi formaban torténd ellatasara.

Ellatandé feladatkor: az iskola-egészségligyi ellatasrol szol6 26/1997. (IX. 3.) NM rendelet 2. melléklete szerinti
iskolaorvosi feladatok ellatasa vallalkozas formajaban, az onkormanyzattal kotott feladatellatasi szerzédésben
rogzitett feltételekkel. A varosban a 24 6ras alapellatasi Gigyeleti szolgalatot gazdasagi tarsasag mikodteti.


http://www.mok.hu
mailto:polgarmester@albertirsa.hu
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A feladat ellatasanak helye: Erd Megyei Jogu Véros kdzigazgatasi teriiletén 1évé iskolak, dvodak. Az ellatasi teriilet

és a feladatellatas helye a pélyazoéval torténd egyeztetés alapjan kerdl kialakitasra.

A jogviszony id6tartama: a feladatellatési szerz6dés tizéves idétartamra szol, mely kérelemre meghosszabbithato.

Palyazathoz kapcsol6dé egyéb informaciok: a feladatellatas idétartama alatt az orvosi szobat, valamint a 26/1997.

(IX. 3.) NM rendelet 1. szdmu mellékletében szereplé felszerelést az dGnkormanyzat, illetve a kdznevelési intézmény

biztositja.

Palyazati feltételek:

— orvostudomanyi egyetemi végzettség,

- aziskola-egészségugyi ellatasrol szol6 26/1997. (IX. 3.) NM rendelet 3. § (1) bekezdésében el&irt szakképesitések
valamelyike,

- egészségugyi dolgozdk miikddési nyilvantartasaban valé szereplés,

- bintetlen eléélet,

- cselekvéképesség,

- magyar allampolgarsag,

- egészségugyi tevékenység végzésére valo alkalmassag,

- Magyar Orvosi Kamarai tagsag.

A palyazathoz az alabbi dokumentumokat kell mellékelni:

- iskolai végzettséget, szakiranyu képzettséget tanusito okiratok hiteles mésolata,

- egészségugyi alkalmassagot igazolé okmany masolata,

— harom hoénapnal nem régebbi erkdlcsi bizonyitvany, vagy az annak megkérésérél szolé postai feladovevény
masolata azzal, hogy a pélyazat elbirdlasakor a palydzénak az okirattal mar rendelkeznie kell,

- szakmai 6néletrajz,

- nyilatkozat az iskolaorvosi feladatok vallalkozasi forméaban torténd ellatasarol,

— Magyar Orvosi Kamarai tagsag igazolasa,

- érvényes mlkodési nyilvantartasi igazolvany,

- szakmai gyakorlatot igazolé dokumentumok,

- apalyazé hozzajarulé nyilatkozata arra vonatkozdan, hogy a palydzati eljdrasban résztvevd személyek a palydzati
anyagot megismerhetik,

— nyilatkozat, melyben a pélyazati anyagban feltlintetett személyes adatainak a pélyazati eljarassal 6sszefliggd
kezeléséhez a palyazd hozzajarul,

— apalyazé nyilatkozata, hogy a palyazata elbiralasat zart tlésen kéri-e, vagy hozzajéarul a nyilvanos targyalashoz.

A palyazat elbiralasanal elényt jelent:

- iskola-egészségtan és ifjisagvédelem szakvizsga.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: az Egészségligyi Kézlonyben torténé megjelenést kovetd 30. nap.

A palyazat elbiralasanak hatarideje: Erd Megyei Jogu Varos Kézgy(ilésének a palyazat benyuijtasi hataridejét kdvetd

elsd tlése. Erd Megyei Jogu Varos Kézgy(ilése fenntartja a jogot a palyazat eredménytelenné nyilvanitasara.

A palyazat benyujtasanak médja: a pélyazatot egy példanyban, zart boritékban, postai Uton vagy személyesen

Erd Megyei Jogi Onkormanyzata részére, dr. Csézik Laszl6 polgarmesternek cimezve (2030 Erd, Alsé utca 1.) kell

benyujtani. A boritékon kérjlik feltlintetni: ,Iskolaorvosi pdlydzat”

A palyazat elbiralasanak rendje: a palyazokat a palyazati hataridd lejartat kovetéen a Szocidlis és Egészségligyi

Bizottsag hallgatja meg. A bizottsagi meghallgatast kdvetden, a bizottsdg véleményét mérlegelve, a végleges dontést

Erd Megyei Jogu Véros Kézgylilése hozza meg.

A jogviszony kezdete: az iskolaorvosi tevékenység az elbirdlast és a szilkséges hatdsagi engedélyek rendelkezésre

allasat kovetéen azonnal megkezdheté.

A palyazattal kapcsolatban érdeklédni lehet: Erd Megyei Jogu Varos Polgarmesteri Hivatala esélyegyenléségi

és egészségligyi referensénél, Dudas Erzsébetnél a 06 (23) 522-318-as telefonszamon munkaid6ben, vagy a 06 (30)

449-0881-es telefonszamon.

A palyazati kiiras kozzétételének tovabbi helye:

- www.oali.hu honlapon,

- www.erd.hu honlapon,

- Erdi Ujsagban.

Somogy megye


http://www.oali.hu
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Szabolcs-Szatmdr-Bereg megye

TiszavasvariVaros Onkormanyzata (4440 Tiszavasvari, Varoshaza tér 4.) Tiszavasvaril. szamu hazi gyermekorvosi

korzet ellatasi terliletén hdzi gyermekorvosi feladatok ellatasara felhivast tesz kdzzé.

Ellatandé6 feladat:

- a4/2000. (II. 25.) EiM rendeletben foglalt hazi gyermekorvosi feladatok ellatasa tertileti ellatasi kotelezettséggel
(kdrtyaszam: 1359),

- a feladat egyéni véllalkozdi formaban vagy gazdasagi tarsasag tagjaként lathato el, az 6nkormanyzattal kotott
feladatellatasi szerz6désben rogzitett feltételek szerint,

- a feladat ellatdsa torténhet: az dnkormanyzattal kotott helyettesitési feladatellatasi szerzédéssel (praxisjog
megszerzése nélkil); vagy praxisjog megszerzésével az onkormanyzattal kotott feladatellatasi szerzédéssel.

A feladatellatas helye: 4440 Tiszavasvari, Kossuth u. 4. alatti kozponti orvos rendelében, amely az I. szamu

gyermekorvosi korzet rendeldje.

Palyazati feltételek:

- az 6nallé orvosi tevékenységrél sz616 2000. évi Il. térvényben és a végrehajtasardl sz616 313/2011. (XIl. 23.) Korm.
rendeletben, tovabbd a haziorvosi, hazi gyermekorvosi és fogorvosi tevékenységrél szold 4/2000. (Il. 25.) EGiM
rendeletben eléirt feltételek megléte,

- praxisengedélyhez sziikséges jogszabalyokban eléirt feltételek igazolasa,

- cselekvéképesség,

— apalyazé bintetlen elééletd, illetve nem all foglalkozastdl eltiltas hatalya alatt.

Csatoland6 dokumentumok:

- jogszabalyban meghatdarozott iskolai végzettség, diploma masolata,

- képesitést igazold okiratok masolata,

- részletes szakmai 6néletrajz, amely tartalmazza a szakmai gyakorlatot is,

— 3 hoénapnal nem régebbi erkdlcsi bizonyitvany, mely igazolja a biintetlen elééletet és azt, hogy nem all
foglalkozastdl eltiltas hatalya alatt,

— orvosi alkalmasséagi vizsgalat meglétét igazolé okmany masolata,

- illetékes hatdsag részérél kiallitott igazolas, hogy a praxisengedély megszerzésének feltételei fenndllnak,
amennyiben a pélyazé praxisjogot kivan szerezni,

— Orszagos Korhazi Féigazgatosag altal vezetett miikddési nyilvantartasba valé felvétel igazolasa,

- Magyar Orvosi Kamaraban fennallé tagsag igazolasa,

- egyéni vallalkozé esetén vallalkozdi igazolvany masolata, tarsas vallalkozas esetén az alapité okirat (alapszabaly)
és a cégbirdsagi bejegyzést igazold okirat masolata,

- nyilatkozat, melyben a pdlydzé hozzdjarul, hogy a palydzati anyag elbirdldsaban résztvevék a palyazatot
megismerjék és abba betekintsenek,

— palyazo nyilatkozata, hogy a palydzat elbiraldsat zart Gilésen kéri vagy hozzajarul annak nyilvanos targyaldsahoz,

- palydzo nyilatkozata/hozzéjaruldsa a pdlydzati anyagban foglalt személyes adatok pdélyazati eljarassal
Osszefliggésben sziikséges kezeléséhez.

Benyujtasi hatarido: az Egészségligyi Kozlonyben torténé megjelenéstél szamitott 30 napon beldil.

Elbiralas: a beérkezett anyagok elbiralasardl Tiszavasvéri Varos Onkormanyzata képvisel6-testiilete dént a palyazati

hatarid6 lejartat kovetd 45 napon bellil. A képvisel6-testiilet fenntartja a jogot, hogy a palyazati eljarast indokolas

nélkil eredménytelennek nyilvanitsa és nem véllalja semmilyen, a beadott pélydzat eredményébdl keletkezé kar,
felmerult koltség megtéritését. A képviselé-testlilet abban az esetben is eredménytelennek nyilvanitja az eljarast,
amennyiben id6koézben a praxiskezeldn keresztiil a praxisenegdély megszerzésre kerdl.

A feladatellatas kezd6 idépontja: a feladatellatasi szerz6dés megkotését és az egészségligyi tevékenység

folytatasara vonatkozo praxisengedély alapjan a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6vel megkotott finanszirozasi

szerz6dés hatalybalépését kdvetben.

A feladatellatas idétartama: Tiszavasvari Varos Onkormanyzata hatarozatlan idétartamu feladatellatasi szerz6dést

kivén kotni a nyertes palyazéval.

Egyéb informacidk: a feladatellatdshoz szlikséges orvosi rendel6t az dnkorményzat bérleti dijfizetési kotelezettség

nélkil biztositja, a feladatot ellaté orvos a rendeld és a kozos helyiségek haszndlata utdn felmerilé lizemeltetési és

fenntartasi koltségek megfizetésére koteles.
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Az 6nkormanyzat az egészségugyi szolgaltatasok Egészségbiztositasi Alapbdl torténd finanszirozasanak részletes
szabalyairol sz616 43/1999. (Ill. 3.) Korm. rendelet 7. § (2) bekezdés d) pontjanak db) alpontja szerint nyilatkozik arrol,
hogy az ligyeleti feladatok ellatasat kiilon szerzédéses jogviszony keretében lattatja el.

A korzet praxisjogdnak megszerzésével kapcsolatban az illetékes hatésaggal kell felvenni a kapcsolatot. A korzet
2021.januar 1. napja 6ta betoltetlen.

A palyazat benyujtasa: postai Gton vagy személyesen Tiszavasvari Varos Onkormanyzatanak cimezve (4440
Tiszavasvari, Varoshaza tér 4.) zart boritékban - Hazi gyermekorvosi pélyazat Tiszavasvari |. szamu gyermekorvosi
korzet elldtasara — megjeloléssel megkildve.

Tovabbi informacié kérheté: Gazdagné dr. Toth Marianna 6nkormanyzati és jogi osztalyvezet6tdl [telefonszam:
06 (42) 520-5001]

A palyazat kozzétételének tovabbi helye: Tiszavasvéri Varos Onkormanyzata honlapja: www.tiszavasvari.hu,
Kelet-Magyarorszag cim( napilap.

Tolna megye
Vas megye
Veszprém megye

A papai Grof Esterhazy Korhaz és Rendel6intézeti Szakrendel6 (8500 Papa, Jokai u. 5-9) pélyazatot hirdet

az alabbi szakorvosi dlldsokra.

Csecsemd6- és gyermekgydgydsz szakorvosi dllds

Feltétel: csecsem&- és gyermekgydgyasz szakorvosi végzettség.

Palyazati anyag tartalma:

- Onéletrajz,

- szakmai palyafutas,

- orvosi diploma,

- szakvizsgat tartalmazé iratok és a kotelezd folyamatos tovabbképzési idészak teljesitését igazold okiratok
masolatai,

— OONYlI-ba tortént felvétel igazolasdnak masolata,

- kilfoldon szerzett diploma esetén honositas.

Egyéb informaciok:

- azéllas a palyazat elbirdlasat kdvetéen azonnal betdlthetd,

- apalyazatot a hirdetés megjelenésétdl szamitott 30 napon beliil kell benyujtani,

- bérezés megegyezés szerint, lakds megbeszélés targyat képezi.

Sziilész-n6gydgydsz szakorvosi dllds

Feltétel: sziilész-n6gyodgydsz szakorvosi végzettség.

Palyazati anyag tartalma:

- Onéletrajz,

- szakmai palyafutas,

- orvosi diploma,

- szakvizsgat tartalmazé iratok és a kotelezd folyamatos tovabbképzési idGszak teljesitését igazold okiratok
masolatai,

— OONYlI-ba tortént felvétel igazolasanak masolata,

- kilfoldon szerzett diploma esetén honositas.

Egyéb informaciok:

- azallas a palyazat elbiralasat kdvetéen azonnal betdlthetd,

- apalyazatot a hirdetés megjelenésétél szamitott 30 napon beliil kell benyujtani,

- bérezés megegyezés szerint, lakds megbeszélés targyat képezi.

Sebész szakorvosi dllds

Feltétel: sebész szakorvosi végzettség.

Palyazati anyag tartalma:

- Onéletrajz,

- szakmai pélyafutas,

- orvosidiploma,
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- szakvizsgat tartalmazé iratok és a kotelezd folyamatos tovabbképzési idGszak teljesitését igazold okiratok
masolatai,

— OONYlI-ba tortént felvétel igazolasanak masolata,

- kilfoldon szerzett diploma esetén honositas.

Egyéb informaciok:

- azallas a palyazat elbiralasat kdvetéen azonnal betdlthetd,

- apalyazatot a hirdetés megjelenésétdl szamitott 30 napon beliil kell benyujtani,

- bérezés megegyezés szerint, lakds megbeszélés targyat képezi.

Belgydgydsz szakorvosi dllds

Feltétel: belgyogydsz szakorvosi végzettség, belgydgyasz szakorvos jeloltség.

Palyazati anyag tartalma:

- Onéletrajz,

- szakmai palyafutas,

- orvosi diploma,

- szakvizsgat tartalmazé iratok és a kotelezd folyamatos tovabbképzési idGszak teljesitését igazold okiratok
masolatai,

— OONYlI-ba tortént felvétel igazolasanak masolata.

- kalfoldon szerzett diploma esetén honositas.

Egyéb informaciok:

- azallas a palyazat elbiralasat kovetéen azonnal betdlthetd,

- apalyazatot a hirdetés megjelenésétdl szamitott 30 napon beliil kell benydujtani,

— bérezés megegyezés szerint, lakds megbeszélés targyat képezi,

Stirgbsségi Betegelldté Osztdlyra szakorvosi dllds

Feltétel: szakorvosi végzettség.

Palyazati anyag tartalma:

- Onéletrajz,

- szakmai palyafutas,

- orvosi diploma,

— szakvizsgat tartalmazo iratok és a kotelezd folyamatos tovdbbképzési idbszak teljesitését igazold okiratok
masolatai,

- OONYI-ba tortént felvétel igazoldsdnak masolata.

- kilfoldon szerzett diploma esetén honositas.

Egyéb informaciok:

— azallas a palyazat elbiralasat kovetéen azonnal betdlthetd,

- apalyazatot a hirdetés megjelenésétél szamitott 30 napon beliil kell benydujtani,

- bérezés megegyezés szerint, lakds megbeszélés targyat képezi.

Bérgydgydsz szakorvosi dllds

Feltétel: b6rgydgyasz szakorvosi végzettség.

Palyazati anyag tartalma:

- Onéletrajz,

- szakmai pélyafutas,

- orvosi diploma,

- szakvizsgat tartalmazo iratok és a kotelezd folyamatos tovabbképzési idGszak teljesitését igazold okiratok
masolatai,

— OONYI-ba tortént felvétel igazolasdnak masolata.,

- kilfoldon szerzett diploma esetén honositas.

Egyéb informaciok:

- azallas a palyazat elbiraldsat kovetéen azonnal betdlthetd,

- apalyazatot a hirdetés megjelenésétdl szamitott 30 napon beliil kell benydujtani,

- bérezés megegyezés szerint, lakds megbeszélés targyat képezi.

Onkoldgus szakorvosi dllds

Feltétel: onkolégus szakorvosi végzettség.

Palyazati anyag tartalma:

- Onéletrajz,
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- szakmai palyafutas,

- orvosi diploma,

— szakvizsgat tartalmazo iratok és a kotelezd folyamatos tovdbbképzési iddszak teljesitését igazold okiratok
masolatai,

— OONYlI-ba tortént felvétel igazolasanak masolata,

- kulfoldon szerzett diploma esetén honositas.

Egyéb informaciok:

— azallas a palyazat elbiraldsat kovetéen azonnal betdlthetd,

- apalyazatot a hirdetés megjelenésétél szamitott 30 napon beliil kell benydujtani,

- bérezés megegyezés szerint, lakas megbeszélés targyat képezi.

Reumatoldégus-mozgdsszervi rehabilitdcios szakorvos dllds

Feltétel: reumatoldgus/mozgasszervi rehabilitacios szakorvosi végzettség

Palyazati anyag tartalma:

- Onéletrajz,

- szakmai pélyafutas,

- orvosi diploma,

- szakvizsgat tartalmazo iratok és a kotelezd folyamatos tovdbbképzési idGszak teljesitését igazold okiratok
masolatai,

— OONYl-ba tortént felvétel igazolasanak masolata,

- kilfoldon szerzett diploma esetén honositas.

Egyéb informaciok:

— azallas a palyazat elbirdlasat kovetéen azonnal betdlthetd,

- apdlyazatot a hirdetés megjelenésétdl szamitott 30 napon belil kell benyujtani,

- bérezés megegyezés szerint, lakds megbeszélés targyat képezi.

Radioldégus szakorvosi dllds

Feltétel: radioldégus szakorvosi végzettség

Palyazati anyag tartalma:

- Onéletrajz,

- szakmai pélyafutas,

- orvosidiploma,

- szakvizsgat tartalmazo iratok és a kotelezd folyamatos tovabbképzési idGszak teljesitését igazold okiratok
masolatai,

— OONYlI-ba tortént felvétel igazolasanak masolata,

- kilfoldon szerzett diploma esetén honositas.

Egyéb informaciok:

- azallas a palyazat elbiraldsat kovetéen azonnal betdlthetd,

- apalyazatot a hirdetés megjelenésétdl szamitott 30 napon beliil kell benydujtani,

- bérezés megegyezés szerint, lakds megbeszélés targyat képezi.

Valamennyi palyazathoz:

A palyazatokkal kapcsolatban tovabbi felvildgositast nyujt Dr. Havrilla Gyula féigazgaté 8500 Papa, Jokai u. 5-9.,

a 06 (89) 514-002-es telefonszamon.

Zala megye

Szerkeszti az Emberi Eréforrasok Minisztériuma Kodifikacios Féosztély Egészségpolitikai Jogi Osztalya.
Szerkeszt6ség: 1051 Bp., Széchenyi Istvan tér 7-8. Telefon: 1/795-1347.

Kiadja a Magyar Kozlény Lap- és Konyvkiadé Kft., 1085 Bp., Somogyi Béla u. 6., www.mhk.hu

Felel6s kiadd: Németh Baldzs Gigyvezetd.

A palyazati hirdetésektdl eltéré hirdetések felvétele a Magyar Ko6zlony Lap- és Konyvkiadd Kft.-nél (1085 Bp., Somogyi Béla u. 6.)
torténik.

Amennyiben a megrendelé a hirdetésében emblémat kivan megjelentetni, azt tartozik a megrendeléséhez fot6zasra alkalmas
modon mellékelni.

HU ISSN 2063-1146
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