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I. RESZ
Személyi rész

Il. RESZ
Torvények, orszaggydilési hatarozatok,
koztarsasagi elnoki hatarozatok, kormanyrendeletek
és -hatarozatok, az Alkotmanybirosag hatarozatai

A Kormany 32/2024. (ll. 22.) Korm. rendelete
szocialis, koznevelési és egészségiigyi targyu kormanyrendeletek médositasarol

A Kormany

a kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIII. torvény 83. § (2) bekezdés c) és x) pontjaban,

a 2. alcim és az 1. melléklet tekintetében a kotelezé egészségbiztositds ellatdsairdl széld 1997. évi LXXXII. torvény 83. §
(2) bekezdés a) pontjaban,

a 3. alcim tekintetében a megvaltozott munkaképességui személyek ellatasairdl és egyes térvények modositdsarol sz616 2011. évi
CXCl. torvény 28. § (1) bekezdés a)-c) pontjaban,

a 4. alcim tekintetében a nemzeti koznevelésrél sz616 2011. évi CXC. toérvény 94. § (4) bekezdés j) pontjaban,

az 5. alcim tekintetében a szocidlis igazgatasrdl és szocidlis ellatasokrdl szold 1993. évi lll. térvény 132. § (1) bekezdés
g) pontjaban, valamint a gyermekek védelmérdl és a gyamiigyi igazgatasrdl szold 1997. évi XXXI. térvény 162. § (1) bekezdés
s) pontjaban,

a 6. alcim tekintetében az egészségligyi szolgdlati jogviszonyrdl szolé 2020. évi C. torvény 17. § (1) bekezdés h) pont
hb) alpontjaban

kapott felhatalmazas alapjan, az Alaptérvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatérozott feladatkdrében eljarva a kévetkezdket
rendeli el:

1. A kotelez6 egészségbiztositas ellatasairol sz616 1997. évi LXXXIII. térvény végrehajtasarol sz6l6
217/1997. (XIl. 1.) Korm. rendelet médositasa

1.8 A kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIL. torvény végrehajtasarol szolo 217/1997. (XII. 1.)
Korm. rendelet (a tovabbiakban: Ebtv.vhr.) ,Atmeneti rendelkezések” alcime a kévetkezd 50/D. §-sal egésziil ki:
,50/D. § E rendeletnek a szocialis, kdznevelési és egészségligyi targyu kormanyrendeletek mddositasardl szélo
32/2024. (Il. 22.) Korm. rendelettel (a tovabbiakban: Mdédr4.) médositott 11/E. §-dban foglaltakat a Mddr4.-gyel
modositott 11/E. § hatdlybalépése napjan folyamatban [évé Gigyekben is alkalmazni kell”

"

2.8 Az Ebtv.vhr. 11/E. § (1j) bekezdésében az ,eszkdzfajta” szovegrész helyébe a ,hatdanyag, indikacié vagy eszkdzfajta
szbveg, a,gyogyaszati segédeszkdz” szovegrész helyébe a,gyogyszer vagy gydgyaszati segédeszkdz” szoveg 1ép.

3.8 Hatalyat veszti az Ebtv.vhr. 11/E. § (1a)-(1i) bekezdése.

2. Az egészségiigyi szolgaltatasok Egészségbiztositasi Alapbdl torténé finanszirozasanak részletes
szabalyairdl sz6l6 43/1999. (lil. 3.) Korm. rendelet mddositasa

4.8 Az egészségligyi szolgaltatasok Egészségbiztositasi Alapbdl torténd finanszirozasanak részletes szabalyairdl szolo
43/1999. (lll. 3.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Kr.) a kovetkezé 77/H. §-sal egészil ki:
»77/H. 8§ 2024. janudr 1. napjatdl
a) a gerinc eredetl izomsorvadas Ujszllottkori szlréprogram koordinaldsaval kapcsolatos koltségeinek
tdmogatdsara a Magyarorszagi Reformatus Egyhaz Bethesda Gyermekkdrhaza havi 1 125 000 Ft 6sszegti fix dijban,
b) a gerinc eredetli izomsorvadas Ujszilottkori sziirdprogram végrehajtasanak finanszirozasara
ba) a Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont havi 15 566 665 Ft 6sszegui fix dijban,
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5.8

6.8

7.8

8.§

bb) a Semmelweis Egyetem havi 20 808 335 Ft sszegi fix dijban
részesul.

A Kr. 5. szamu melléklete helyébe az 1. melléklet 1ép.

3. A megvaltozott munkaképességii személyek ellatasaival kapcsolatos eljarasi szabalyokrol szélo
327/2011. (XIl. 29.) Korm. rendelet médositasa

A megvaltozott munkaképességl személyek elldtasaival kapcsolatos eljarasi szabalyokrol szél6 327/2011. (XIl. 29.)
Korm. rendelet (a tovabbiakban: Mmr.) 20. §-a helyébe a kdvetkezé rendelkezés lép:

»20. § (1) A rehabilitaciés mentori tevékenység

a) a rehabilitacids hatésagnal foglalkoztatott mentor vagy

b) az akkreditalt foglalkozasi rehabilitacids szolgaltaténal foglalkoztatott mentor

bevondsaval biztosithato.

(2) Az (1) bekezdés a) pontja szerinti rehabilitaciés mentor biztositja

a) a megvaltozott munkaképességli személy szdmara

aa) a rehabilitacids szolgéltatasok igénybevételével és az ©6nallé munkdaba allassal Gsszefliiggd teljes kord
informaciényujtast,

ab) az allasfeltarast,

ac) a beilleszkedéshez torténé segitségnyujtast,

ad) a rendszeres kapcsolattartast, amely sordn figyelemmel kiséri a mentdlis, fizikai és egészségi éllapotat, és
kozrem(ikodik az akadélyok elharitdsaban, és

b) a munkaadokkal valé egytittmikoédést a megvéltozott munkaképességli személyek munkaerdé-piaci integracidja
és a munkaaddk befogadova valasa érdekében.

(3) Az (1) bekezdés a) pontja szerinti rehabilitdciés mentort foglalkoztaté rehabilitdciés hatésdg a mentori
szolgdltatas biztositdsa sordn — a szolgaltatdsok Osszehangoldsa érdekében - egyuttmUlkodik a foglalkoztatast
el6segitd szolgaltatasokrol és tdmogatasokrol sz6ld Korm. rendelet szerinti mentori szolgaltatast biztosité allami
foglalkoztatasi szervvel.

(4) Ha az (1) bekezdés b) pontja szerinti rehabilitaicids mentori tevékenység hazai vagy uniés forrasbol
finanszirozott, a mentor koteles a 2. mellékletben meghatérozott feladatok ellatasardl rehabilitacids naplét vezetni,
és tevékenységérdl a szolgdltaté utjdn a rehabilitdciés hatdsagnak, illetve a tdmogatast nyujtonak az éltaluk
meghatarozott formaban és rendszerességgel beszémolni.

(5) Ha a komplex minésités sordn a foglalkozési rehabilitacios szakérté a rehabilitdlhaténak mindsitett
személy részére rehabilitdciés mentori szolgéltatas biztositasat javasolja, a rehabilitdciés hatdsag az érintett,
keres6tevékenységet nem végzé személy kérésére rehabilitaciés mentort jeldl ki.”

Az Mmr. 21. §-a a kovetkez6 (2a) bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) Ha a rehabilitacios szolgéltatast kérd, keresétevékenységet nem végzé személy a rehabilitacios szolgaltatas
keretében mentori szolgaltatast kér, és ezt a komplex minésités soran a foglalkozasi rehabilitacids szakérté javasolta,
a rehabilitaciés hatdsdg rehabilitacios mentort jeldlhet ki, feltéve, hogy a rehabilitadciés mentori szolgaltatast kérd
személy véllalja vagy korabban vallalta a (2) és (4) bekezdés szerinti egylttmkodést.”

Az Mmr. a kovetkez6 25/A. §-sal egészill ki:

»25/A. § (1) A szocidlis, koznevelési és egészségligyi targyu kormdanyrendeletek modositasardl szolo
32/2024. (ll. 22.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Médr.) dltal megallapitott 10/A. §-at, 13. § (3) és (4) bekezdését,
20. §-at és 21. § (2a) bekezdését a Mddr. hatélybalépésének napjan folyamatban 1évé ligyekben és a megismételt
eljarasokban is alkalmazni kell.

(2) Ha a komplex minésitésre a Modr. hatélybalépését megelézéen keriilt sor, a rehabilitacidos hatdsag
a rehabilitdlhatédnak mindsitett személy kérésére — ha keresétevékenységet nem végez — a Médr. 4ltal megdllapitott
20. § (5) bekezdése szerinti esetben rehabilitaciés mentori szolgdltatas biztositdsdra vonatkozé javaslat
hidnydban is kijeloli, a Modr. altal megallapitott 21. § (2a) bekezdése szerinti esetben pedig kijelolheti
a rehabilitaciés mentort.”
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9.8 Az Mmr.
a) 10/A. §-dban a,vagy szocialis” szovegrész helyébe az,és szocidlis” szoveg,
b) 13. § (3) bekezdésében a,négy” szdvegrész helyébe a,hdrom” széveg
Iép.
10.§ Hatalyat veszti az Mmr.
a) 6. § (4) bekezdés a) pontjdban a ,keresétevékenységet vagy” és a,keresétevékenység és” szovegrész,
b) 6. § (5) bekezdés a) pontja,
Q) 6/A. § (2) bekezdés a) pontja,
d) 13. § (4) bekezdés c) pontja.
4. A nemzeti koznevelésrol szolo torvény végrehajtasarol sz6l6
229/2012. (VIII. 28.) Korm. rendelet modositasa
11.8§ A nemzeti kdznevelésrdl sz6l6 torvény végrehajtdsardl szold 229/2012. (VI 28.) Korm. rendelet 37/J. §-a
a kovetkezé (3a) és (3b) bekezdéssel egésziil ki:
»(3a) Ha a targyévi kozponti koltségvetési torvény felhatalmazasa alapjan a kozponti koltségvetési torvény szerinti
tdmogatasi jogcimek 0sszegeit az dllamhaztartasért felel6s miniszter év kdzben megemeli, az Ilgazgatdsdg a dontést
kovetd hénaptdl az (1) bekezdés szerinti havi Gtemezés sordn, kulon hatdrozat meghozatala nélkul folydsitja.
A visszamenéleges hatallyal megallapitott emelt 0sszegli tdmogatéds és az érintett hénapokban ténylegesen
folyésitott tamogatas kilonbozetét a megemelt fajlagos 6sszegli tamogatas elsé alkalommal torténd folydsitasaval
egy id6ben folyositja, kivéve, ha arrél a fenntartd az lgazgatdsaghoz intézett irasbeli nyilatkozataval lemondott.
(3b) A (3a) bekezdés szerint folydsitott tamogatasra az e rendelet elszamolasra, ellendrzésre és visszafizetésre
vonatkozé szabalyait kell alkalmazni”
5. Az egyhazi és nem allami fenntartasu szocialis, gyermekjoléti és gyermekvédelmi szolgaltatok,
intézmények és halézatok allami tdmogatasarol szol6 489/2013. (XII. 18.) Korm. rendelet médositasa
12.8 Az egyhdzi és nem allami fenntartasu szocialis, gyermekjoléti és gyermekvédelmi szolgdltatdk, intézmények és
hélézatok allami tdAmogatasarol sz616 489/2013. (XII. 18.) Korm. rendelet a kdvetkezd 14/A. §-sal egészil ki:
L14/A. § (1) Ha a targyévi kdzponti koltségvetési torvény felhatalmazasa alapjan a kdzponti koltségvetési torvény
szerinti tdmogatasi jogcimek Osszegeit az dllamhaztartasért felelés miniszter év kozben megemeli, az igazgatdsag
a visszamenodleges hatéllyal megdllapitott emelt 6sszegli tdmogatads és az érintett hénapokban ténylegesen
folyositott tdmogatas kilonbozetét a megemelt fajlagos 0sszegli tdmogatés elsé alkalommal valé folyositasaval egy
id6ben, erre iranyuld kilon hatarozat meghozatala nélkil folydsitja, kivéve, ha arrdl a fenntartd az igazgatésaghoz
intézett irdsbeli nyilatkozatéval lemondott.
(2) Az (1) bekezdés szerint folyositott tdmogatdsra az e rendelet elszdmolasra, ellenbrzésre és visszafizetésre
vonatkozé szabalyait kell alkalmazni.”
6. Az egészségiigyi szolgalati jogviszonyrol sz616 2020. évi C. torvény végrehajtasarol sz6l6
528/2020. (XI. 28.) Korm. rendelet médositasa
13.8 Az egészségligyi szolgalati jogviszonyrol szold 2020. évi C. torvény végrehajtasardl szolé 528/2020. (XI. 28.)
Korm. rendelet [a tovabbiakban: 528/2020. (XI. 28.) Korm. rendelet] 5. §-a a kovetkez6 (2a) bekezdéssel egésziil ki:
»(2a) A (2) bekezdésben foglaltakon tul vezetének mindsil az intézmény 6nallé szervezeti egységének vezetd
beosztasu egészségligyi szakdolgozodja is.”
14.8 Az 528/2020. (XI. 28.) Korm. rendelet 24. § (1) bekezdés e) pontjdban és (2) bekezdés b) pontjdban az ,5. §

(2) bekezdése” szovegrész helyébe az,5. § (2) és (2a) bekezdése” szbveg 1ép.
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7.Zaro rendelkezések
15.8 (1) Ezarendelet-a (2) és (3) bekezdésben foglalt kivétellel — a kihirdetését kdveté napon Iép hatélyba.
(2) A13.§ésa 14.§2024. marcius 1-jén lép hatalyba.
(3) A6-9.§, valaminta 10. § d) pontja 2024. majus 1-jén lép hatdlyba.
Orbdn Viktor s. k.,
1. melléklet a 32/2024. (Il. 22.) Korm. rendelethez
,5.szamu melléklet a 43/1999. (lll. 3.) Korm. rendelethez
Millio forint
Megnevezés 2024. évi
eléiranyzat
Haziorvosi, haziorvosi ligyeleti ellatas
Praxisfinanszirozas 99 790,7
Haziorvosi, szakdolgozéi bértdamogatas 118 149,6
Indikdtorrendszer finanszirozas és teljesitményfinanszirozas 27 105,3
Eseti ellatéds dijazésa 649,3
Ugyeleti szolgalat 13106,2
1. | Haziorvosi, haziorvosi ligyeleti ellatas 6sszesen 258 801,1
Védonoi szolgaltatas, anya-, gyermek- és ifjisagvédelem
Iskolaegészségligyi ellatas 23171
Iskolaegészségligyi ellatas bértdmogatas 255,1
Védénai ellatas 24.009,8
Anya-, gyermek- és csecsemdvédelem 483,4
MSZSZ: gyermekgydgyaszat 121,6
MSZSZ: n6gydgyaszat 96,3
2. | Védonéi szolgaltatas, anya-, gyermek- és ifjisagvédelem 6sszesen 27 283,3
Fogaszati ellatas
Praxisfinanszirozas 38 950,7
Indikatorrendszer finanszirozas 35434
Fogorvosi, szakdolgozoi bértamogatas 45 469,1
Fogaszati ellatas 6sszesen 87 963,2
Otthoni szakapolas 8980,8
Betegszallitas és orvosi rendelvényii halottszallitas 12796,9
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6. | Miivesekezelés 38771,1
Célel6iranyzatok
Méltanyossagi alapon torténd téritések 39113
Alapellatasi vallalkozés tamogatasi atalanydij 55,0
Tartésan betoltetlen haziorvosi és fogorvosi korzetek betdltésének, valamint
haziorvosi tevékenység végzéséhez sziikséges praxisjog vasarlasanak
tdamogatdasa 1250,0
Tervezett kiilfoldi ellatasok orvosi fellilvizsgélata 20,0
Egészségligyi dolgozok 2018-2024. évi béremelésének fedezete 929 067,8
Egészségligyi dolgozdk fix 6sszegli bérkiegészitésének, béremelésének fedezete 3830,1
Az egészségligyi dolgozdk pénzellatast helyettesitd jovedelem-kiegészitése 38482,6
Fiatal szakorvosok tdmogatésa 320,8
Célel6iranyzatok 6sszesen 976 937,6
Mentés 45 560,5
Laboratériumi ellatas 24716,1
Osszevont szakellatas
Jarébeteg-szakellatas 196 085,9
Népegészségligy fejlesztése 27175
Mukodési koltségeldleg 2000,0
Molekularis diagnosztikai (PCR) ellatas 7661,9
Fekvébeteg-szakellatas 644 795,1
aktiv fekvébeteg-szakelldtds 551886,5
kronikus fekvébeteg-szakelldtds 85981,0
fogvatartottak egészségligyi elldtdsa 1927,6
vdrdlista csékkentés 5000,0
Extrafinanszirozas 1000,0
Specialis finanszirozasu szakellatas 49 893,4
10. | Osszevont szakellatas 6sszesen 904 153,8
12. | Gyogyité-megel6z6 ellatas céltartalék 6735,6
13. | Finanszirozasi rendszer tamogatasa 30550,0
14. | Nagyértékii gyogyszerfinanszirozas 129 659,8
OSSZESEN 2552909,8
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A Kormany 33/2024. (ll. 22.) Korm. rendelete
az egységes intézeti gydgyszertari szolgaltatasrol

A Kormany

a biztonsdgos és gazdasdgos gyogyszer- és gyogydszatisegédeszkoz-ellatds, valamint a gyodgyszerforgalmazéas altaldnos
szabalyairol sz616 2006. évi XCVIII. torvény 77. § (1) bekezdés m), n), o) és p) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan,

a 2. alcim tekintetében az egészségligyi szolgalati jogviszonyrél sz616 2020. évi C. térvény 17. § (1) bekezdés p) pontjdban kapott
felhatalmazas alapjén,

a 11. § tekintetében a kozbeszerzésekrél sz616 2015. évi CXLIII. torvény 198. § (1) bekezdés 6. pontjdban kapott felhatalmazas
alapjan,

a 12. § tekintetében a kdzbeszerzésekrdl sz6l6 2015. évi CXLIIL. torvény 198. § (1) bekezdés 11. pontjdban kapott felhatalmazés
alapjan,

az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatdrozott feladatkdrében eljérva a kovetkezéket rendeli el:

1. Az egységes intézeti gyogyszertari szolgaltatas engedélyezése, végzése és hatosagi ellendrzése

1.8 (1) A biztonsagos és gazdasdgos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgy-szerforgalmazas
altalanos szabalyairdl sz6l6 2006. évi XCVIII. térvény (a tovabbiakban: Gyftv.) Gyftv. 51/A. § (3) bekezdése szerinti
projekttarsasag (a tovabbiakban: projekttarsasdg) az egységes intézeti gydgyszertdri szolgaltatas keretében
a) elldtia az intézeti gydgyszertar altal végzett kozvetlen Ilakossdgi gydgyszerelldtast biztosito

szaktevékenységhez sziikséges beszerzési, eltartdsi, raktarozasi, ellendrzési, kiszolgaltatasi feladatokat,
a jogszabalyban meghatarozott engedély birtokdban gydgyszer-nagykereskedelmi tevékenységet folytathat,

b) megvaldsitja az allami fenntartasu fekvobeteg-ellatast végzd intézmények intézeti gyodgyszertarai kdzvetlen
lakossagi gydgyszerelldtast végzé egységeinek az egységes arculatdhoz sziikséges fejlesztéseket,

) az intézeti gydgyszertar alapfeladatdhoz kapcsoloddan ellatja a fekvébeteg-ellatast biztositd tevékenységhez
szlikséges gydgyszerek beszerzésével, valamint e gyogyszerek és a nagyértékld gyodgyszertdamogatasi
eldirdanyzat terhére, a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6 altal természetben biztositott, valamint
a kotelezé egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXII. térvény 26. §-a alapjan méltanyosségi
engedély alapjan beszerzett gyogyszerek készletezésével, rendelkezésen tartasaval, ellenérzésével és
kiszolgalasaval kapcsolatos feladatokat,

d) a Gyftv. 51/A. § (1) bekezdése szerinti szerz6désben foglaltak szerint ellatja az intézeti gyogyszertar
alapfeladata keretében beszerzett gydgyszerekkel kapcsolatos koordinacios és logisztikai feladatokat, és

e) elldtja az egyedi gydgyszeradagold rendszer bevezetésével, lizemeltetésével kapcsolatos feladatokat,
az egyedi gyégyszeradagolo rendszer miikodtetéséhez kapcsolddo oktatds megszervezését.

(2) Az egységes intézeti gydgyszertdri szolgdltatds keretében mukodtetett intézeti gydgyszertar mikodésére
a kozforgalmu, fiok- és kézigydgyszertérak, tovabba intézeti gydgyszertarak mlkodési, szolgalati és nyilvantartasi
rendjérél szélé6 miniszteri rendelet (a tovabbiakban: miniszteri rendelet) intézeti gydgyszertarra vonatkozé
szabdlyait az e rendeletben foglalt eltérésekkel kell alkalmazni.

2.8 (1) Az allami fenntartdsu fekvébeteg-elldtast végzd intézmények 1. § (1) bekezdés ¢) pontja szerinti
gyogyszerellatasanak elszamoldsat a projekttdrsasdg és a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezelé szerzédésben
rendezi. Ezen szerz6dés alapjat a Gyftv. 51/A. & (1) bekezdése alapjan lefolytatott, a kdzbeszerzésekrdl szolo
2015. évi CXLIIL. torvény szerinti eljaras és az ebben érvényesitett elszdmolasi szabalyok képezik.

(2) Allami fenntartasu fekvobeteg-ellatast végzé intézmény az 1. § (1) bekezdés c) pontja szerinti gyégyszer
beszerzésére iranyuld tevékenységet csak a projekttdrsasdg jovahagydsaval, abban az esetben végezhet,
amennyiben az adott gydgyszert a projekttdrsasag nem tudja biztositani.

(3) Az allami fenntartasu fekvébeteg-ellatast végzd intézmény fégydgyszerésze a projekttarsasag altal rendelkezésére
bocsatott, a gyodgyszerek betegagyig torténé nyomon kovetésére alkalmas informatikai rendszer utjan jelzi az 1. §
(1) bekezdés c) pontja szerinti gydgyszerek igénylését.

3.8 A fekvébeteg-szakellatast nyujtd egészségligyi szolgaltatd az 1. § (1) bekezdése szerinti feladatok tekintetében
az egységes intézeti gydgyszertari szolgaltatas keretében koteles
a) a projekttarsasag altal rendelkezésére bocsatott informatikai rendszereket hasznalni, ide nem értve a kérhazi

iratkezelési rendszert,
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4.8

5.8

6.§

7.8

b) a jogszabalyok altal az intézeti gydgyszertdrak szamdra elSirt nyilvantartdsokat vezetni és
adatszolgaltatasokat teljesiteni, valamint

c) a személyes adatok kezelésére vonatkozo szabalyok figyelembevételével a projekttarsasag altal el6irt médon
és rendszerességgel tajékoztatni a projekttarsasagot a projekttarsasag altal meghatarozott adatokrol.

A Gyftv. 48. §-a szerinti engedély iranti kérelmet a projekttarsasag nyujtja be.

Ha a Gyftv. 51/A. § (1) bekezdése szerinti szerz6dés megkdtésre kerlilt, az dllami fenntartasu fekvbeteg-ellatast
végzd intézmény a projekttarsasdgon kiviili mas szolgaltaté Gtjan nem gondoskodhat az 1. § (1) bekezdése szerinti
feladatok ellatasarol.

Az intézeti gydgyszertarak mikoddésének a Gyftv., a miniszteri rendelet és a kiadott miikodési engedély szerinti
szakmai és targyi feltételeit, mikodési rendjét a projekttarsasag — az éltala kdzvetlenil biztositott alapfeladatok
és szakfeladatok kivételével - az intézeti gydgyszertar miikodésének helye szerinti vagy - a feladatot ténylegesen
ellato egészségligyi szolgaltatdval kotott megallapodas alapjan — az egységes intézeti gyodgyszertdri szolgaltatasban
részt vevd mas egészségligyi szolgaltatd utjan biztosithatja.

Az intézeti gyogyszertdrnak az egységes intézeti gydgyszertari szolgdltatds keretében torténé muikodtetését
a Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK) a projekttarsasag kérelmére
engedélyezi.

Az egységes intézeti gydgyszertari szolgaltatds nyujtasanak hatdsagi ellenérzését az NNGYK végzi.

A projekttarsasag felligyeli az 1. § (1) bekezdése szerinti feladatoknak a 4. § (3) bekezdése szerinti egészséglgyi
szolgdltaté utjan torténd elldtdsat, valamint az egységes intézeti gydgyszertdri szolgéltatas keretében beszerzett
gyogyszerek kezelését és felhasznalasat.

Az (1) bekezdés szerinti jogkdrében a projekttirsasdg az allami fenntartasu fekvObeteg-elldtast végzd
intézmény székhelyére és telephelyére beléphet, az egységes intézeti gydgyszertari szolgaltatashoz kapcsolodd
nyilvantartasokba és iratokba betekinthet, valamint az érintett egészségligyi dolgozoktdl tajékoztatast kérhet.

2. A munkaltatoi jogkor egyiittes gyakorlasara vonatkozé szabalyok

Az egységes intézeti gyogyszertari szolgaltatds keretében mukodtetett intézeti gydgyszertar fégyogyszerésze,
szakgydgyszerésze, gyogyszerésze és szakdolgozdja tekintetében a dolgozd jogallasahoz kapcsoléddan
az allami fenntartasu fekvObeteg-ellatast végzé intézmény munkaltatoi jogkor gyakorléja — az a)-c), e) és f) pont
tekintetében az egészségligyrél szolé torvény szerinti alapveté munkaltatéi jogok gyakorléja — gyakorolja
a kovetkezé munkaltatéi jogokat:

a) az egészségligyi szolgalati jogviszony létesitése és megsziintetése,
b) illetmény megéllapitasa és mddositasa,

<) a munkavégzés helyének kijelolése,

d a munkakor meghatérozasa,

)
)

)

a vezet6i megbizatds adasa és visszavondsa, valamint

f) a fegyelmi jogkor gyakorlasa.

Az (1) bekezdés ald nem tartozé munkaltatoi jogok gyakorldsdnak rendjét az orszadgos kérhaz-féigazgatd és
a projekttarsasdg vezetdje megallapodasban rendezi. A megallapodédst az Orszagos Korhazi Féigazgatdsag
honlapjan k6zzé kell tenni.

3. Az egységes intézeti gyogyszertari szolgaltatas nyujtasahoz torténé onkéntes csatlakozas

A Gyftv. 51/A. § (11) bekezdése alapjan a nem allami fenntartdsu fekvébeteg-ellatast végzé intézmény az egységes

intézeti gyogyszertari szolgaltatas nyujtasdhoz torténd csatlakozasra — az intézmény és a projekttarsasag kozott

megkotott szerz6dés alapjan — abban az esetben jogosult, ha

a) intézeti gydgyszertari tevékenység végzésére miikodési engedéllyel rendelkezik, vagy

b) a 4. § (3) bekezdésében foglalt feltételek figyelembevételével a projekttarsasag felé a miikodési engedély
kiaddsa feltételeinek fennallasat igazolja, és

<) az a) és b) pont szerinti esetben a csatlakozasi szandékardl — az egészségiigyrél sz6l6 1997. évi CLIV. térvény
3. § w) pontja szerinti fenntartdja egyetértésével — a projekttarsasdg részére irdsbeli kérelem benyujtasaval
nyilatkozik.
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(2) A projekttarsasag a csatlakozasi kérelem (1) bekezdés szerinti feltételeinek fennallasa esetén is jogosult annak
indokolas nélkili visszautasitasara, vagy a csatlakozdas tovabbi feltételeinek meghatdrozasara.
(3) A nem dllami fenntartdsu fekvObeteg-elldtast végzé intézményre az e rendeletben foglaltakat az (1) bekezdés
szerinti szerzédésben foglalt eltérésekkel kell alkalmazni.
(4) A nem éllami fenntartasu fekvébeteg-ellatast végzo intézmény foglalkoztatottai tekintetében

a) a 6. § (1) bekezdése szerinti munkaltatdi jogokat a foglalkoztatasi jogviszony szerinti munkaltaté gyakorolja,

b) a 6. § (2) bekezdését azzal az eltéréssel kell alkalmazni, hogy a 6. § (1) bekezdése ald nem tartozo
munkaltatéi jogok gyakorlasat a nem dallami fenntartasu fekvObeteg-ellatast végzé intézmény vezetbje
és a projekttarsasdg vezetbje kozotti megéllapodas rendezi, és a megallapodast a nem allami fenntartasu
fekvébeteg-ellatast végzé intézmény honlapjan kozzé kell tenni.

4, Egyéb rendelkezések

8.8 (1) A Gyftv. 51/A. § (2) bekezdése szerinti feladatokat az altaldnos politikai koordindciéért felel6s miniszter — a Nemzeti

Koncesszios Iroda kdzremUikodésével - latja el.

(2) A Gyftv. 51/A. 8 (1) bekezdése szerinti szerz6désnek legaldbb a kdvetkezéket kell tartalmaznia:

a) a szerz6do6 felek megnevezését,

b) a szerz8dés elézményeinek, a kdzbeszerzés targydnak, tovabba mennyiségének a kdzbeszerzésekrdl sz6l6
2015. évi CXLIII. torvény szerinti meghatéarozasat,

c) a szerz6dés targyara vonatkozd minéségi kovetelményeket,

d) a szerz6dés hatalyat,

e) az ellenszolgaltatas és esetleges egyéb dijak mértékét, szamitdsanak és megfizetésének modjat,

f) a szerz6désszegésért valo felelsség szabdlyait,

g) a szerzGdéssel és annak teljesitésével kapcsolatos adatszolgéltatasi kotelezettségre vonatkozo, valamint
az ennek végrehajtasi modjat szabalyozo rendelkezéseket,

h) a Gyftv. 51/A. § (6) bekezdése szerinti szolgaltatasbiztonsag barmely okbdl bekovetkezd sérelme esetén
az allam részére az azonnali, teljes korl beavatkozas lehetésége — ideértve az informatikai és beszerzési
rendszerhez valé kdzvetlen hozzaférést is — folyamatos biztositasdnak szabalyait.

5.Zar6 rendelkezések

9.8 (1) Ezarendelet —a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — a kihirdetését kdvetd napon lép hatélyba.
(2) A11.8ésa12.§2025.janudr 1-jén Iép hatélyba.
10.8 Az e rendelet hatdlybalépésének napjan déllami fenntartdsu fekvébeteg-ellatast végzd intézmény intézeti
gyogyszertarara vonatkozo létesitési és miikodési engedélyt a projekttarsasag kérelmére - a Gyftv. 51/A. §

(4) bekezdésében meghatérozott hataridé figyelembevételével — az NNGYK mddositja.

11.8 A kozpontositott kozbeszerzési rendszerrdl, valamint a kdzponti beszerzé szervezet feladat- és hataskorérél szélo

168/2004. (V. 25.) Korm. rendelet 1. §-a a kovetkez6 (1a) bekezdéssel egészil ki:

,(1a) E rendelet hatdlya nem terjed ki az egységes intézeti gydgyszertari szolgaltatasrol szolé 33/2024. (Il. 22.)

Korm. rendelet 1. § (1) bekezdés c) pontja szerinti gydgyszerek beszerzésére.”

12.§ A gydgyszerek és orvostechnikai eszkdzok kozbeszerzésének sajatos szabalyairdl szolé 16/2012. (Il. 16.)

Korm. rendelet 1. alcime a kdvetkezé 1/B. §-sal egésziil ki:
»1/B. § E rendelet hatdlya nem terjed ki az egységes intézeti gydgyszertari szolgéltatasrol szol6 33/2024. (Il. 22.)
Korm. rendelet 1. § (1) bekezdés c) pontja szerinti gydgyszerek beszerzésére.”

Orban Viktor s. k.,

miniszterelnok
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A Kormany 41/2024. (ll. 29.) Korm. rendelete
a magan egészségligyi-szolgaltatonal szakmai szabalyok megszegésével nytjtott szolgaltatasbol ered6
ellatas koltségének megtérittetéséhez kapcsolodo részletszabalyokrol

A Kormany
a kotelezd egészségbiztositas ellatasairol szo6l6 1997. évi LXXXIIL. térvény 83. § (2n) bekezdésében kapott felhatalmazas alapjan,

a 2. alcim, valamint az 1. és a 2. melléklet tekintetében az egészségligyi elldtérendszer fejlesztésérdl sz6lé 2006. évi
CXXXIL. térvény 16. § (14) bekezdés f) pontjadban kapott felhatalmazas alapjan,

a 3. alcim tekintetében a kotelezé egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIII. térvény 83. § (5) bekezdésében kapott
felhatalmazas alapjén,

a 4. alcim és a 3. melléklet tekintetében az dltalanos kdzigazgatasi rendtartasrél sz616 2016. évi CL. térvény 139. § b) pontjdban
kapott felhatalmazas alapjan,

az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatdrozott feladatkdrében eljérva a kdvetkezéket rendeli el:

1.8

2.§

3.8

4.8

5.8

M

)

1. A kotelez6 egészségbiztositas ellatasairdl sz616 1997. évi LXXXIII. torvény végrehajtasarol szolo
217/1997. (XIl. 1.) Korm. rendelet médositasa

A kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl sz6l6 1997. évi LXXXIII. tdrvény végrehajtasardl sz616 217/1997. (XII. 1.)
Korm. rendelet (a tovabbiakban: Ebtv. Vhr.) 1. §-a a kdvetkezd (5b) bekezdéssel egésziil ki:

,(5b) A Kormény egészségbiztositoként Budapest Févaros Kormanyhivatalat jeldli ki, ha az Ebtv. 70. § (1) bekezdés
b) pontja szerinti megtéritésre kdtelezd fizetési meghagyas az Ebtv. 18. § (8) bekezdés b) pontjan alapul”

Az Ebtv. Vhr. 49. §-a a kovetkezd (5a) bekezdéssel egésziil ki:

.(5a) Az (5) bekezdés b) pontjdban foglaltaktdl eltéréen Budapest Févaros Kormdnyhivatala jar el orszagos
illetékességgel, ha az Ebtv. 68. §-4n alapuld kdvetelés érvényesitése az Ebtv. 18. § (8) bekezdés a) pontja szerinti
felel6sség megallapitasat igényli”

Az Ebtv. Vhr. 49. §-a a kdvetkez6 (8)-(10) bekezdéssel egésziil ki:

,(8) Budapest Févaros Kormanyhivatala az Ebtv. 18. § (8a) bekezdése szerinti itélet vagy hatarozat (a tovabbiakban
egyutt: elmarasztalé dontés) kézhezvételét kovetben hivatalbél vizsgalja, hogy az elmarasztalé dontésben szerepld
beteg az elmarasztalé dontésben foglalt ellatast kovet6 egy éven belill vett-e igénybe egészségbiztositasi ellatast,
és ezt az ellatast az Ebtv. 18. § (8) bekezdés a) pontja szerinti szolgaltatas (a tovdbbiakban: elmarasztalt szolgéltatds)
kovetkeztében vette-e igénybe.

(9) Az elmarasztalt szolgaltatds és az Ebtv. 18. § (8) bekezdés b) pontja kozotti ellatas kozotti 6sszefliggés akkor
all fenn, ha

a) az Ebtv. 18. § (8) bekezdés b) pontja szerinti ellatdsra vagy annak egy részére az elmarasztalt szolgéltatasnak
az elmarasztal6 dontésben foglalt szakmai szabédlyok megsértése nélkil nem kerdilt volna sor, és

b) az Ebtv. 18. § (8) bekezdés b) pontja szerinti elldtds az elmarasztalt szolgéltatdsnak az elmarasztalé dontésben
foglalt szakmai szabalyok megsértésére figyelemmel, a beteg gydgykezelésének, felépiilésének, az elmarasztalt
szolgaltatasbdl torténd helyreallitdsanak biztositasét szolgélta.

(10) A (9) bekezdés szerinti Osszefliggés fenndlldsa esetén Budapest Févéros Kormdnyhivatala doéntésében
megéllapitja az 0sszefliggés fenndllasat, és kotelezi az elmarasztald dontésben foglalt szolgaltatét az Ebtv. 18. §
(8) bekezdés b) pontja szerinti egészségbiztositasi elldtdsok Egészségbiztositasi Alap terhére finanszirozott
Osszegének a megtéritésére.”

Az Ebtv. Vhr. 49. § (5) bekezdés b) pontjaban a,68. §-an alapulé kdvetelés esetén az ellatdsban” szovegrész helyébe
a,68. §-an alapul6 kdvetelés esetén — az (5a) bekezdésben foglalt kivétellel - az elldtdsban” széveg 1ép.

2. Az egészségiigyi ellatorendszer fejlesztésérol sz616 2006. évi CXXXII. torvény végrehajtasarol szolo
337/2008. (XIl. 30.) Korm. rendelet médositasa

Az egészséglgyi elldtorendszer fejlesztésérél szoldo 2006. évi CXXXIl. torvény végrehajtésardl szolo
337/2008. (XIl. 30.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: R1.) 2. szamu melléklete az 1. melléklet szerint mddosul.
Az R1. 3. szamu melléklete a 2. melléklet szerint modosul.
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3. Az egészségbiztositasi szervekrol sz6l6 386/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet médositasa

6.8 Az egészségbiztositasi szervekrdl sz6l6 386/2016. (XIl. 2.) Korm. rendelet 7. § (4) bekezdése a kovetkezd c) ponttal
egészil ki:
(Budapest Févdros Kormdnyhivatala egészségbiztositdsi feladatai keretében orszdgos illetékességgel elldtja)
,C) az Ebtv. 70. § (1) bekezdés b) pontja szerinti megtéritésre kotelezd fizetési meghagyads kibocsatasabdl eredd

4, Az egyes kozérdeken alapulé kényszerité indok alapjan eljaré szakhatosagok kijelolésérol sz616
531/2017. (XIl. 29.) Korm. rendelet médositasa

7.8 Az egyes kozérdeken alapuld kényszerité indok alapjén eljaré szakhatosagok kijelolésérél szol6 531/2017. (XII. 29.)
Korm. rendelet (a tovabbiakban: R2.) 1. melléklete a 3. melléklet szerint médosul.

5. Zaré rendelkezések
8.8 Ez a rendelet 2024. mércius 1-jén l1ép hatélyba.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok

1. melléklet a 41/2024. (Il. 29.) Korm. rendelethez

1. Az R1.2.szamu melléklet A) része a kdvetkez6 20/a. ponttal egészil ki:
,20/a. gyermektraumatoldgia”

2. Az R1.2.5zamu melléklet A) része a kdvetkezd 57/a. ponttal egészil ki:
»57/a. slirgésségi betegellatdé egységben szervezett gyermek szakellatas”

2. melléklet a 41/2024. (Il. 29.) Korm. rendelethez

Az R1. 3. szdmu melléklete a kovetkezd 40/a. ponttal egészul ki:
,40/a. gyermektraumatoldgia”



3. melléklet a41/2024. (ll. 29.) Korm. rendelethez

Az R2. 1. melléklet 2. pontjaban foglalt tdblazat a kovetkez6 20. sorral egészil ki:

felel6sség megallapitasat igényli.

Osszefliggés vizsgalata

szolgaltatassal.

Szakértdi Testulet

(A B c D E F
B o Mdsodfokon Alldsfoglalds
o . o Elséfokon eljdré .
1. Kézigazgatdsi hatésdgi eljdrds Szakkérdés Bevonds és kézrem(ikodeés feltétele o eljdré beszerzésének
szakhatdsdg o
szakhatésdg hatdrideje)
Az egészségbiztositasi ellatas A kotelezé egészségbiztositas Az Egészségbiztositasi Alap terhére Egészségligyi
koltségének megtéritése, ellatasairol sz6l6 1997. évi igénybe vett ellatds az eljaré hatésdg | Tudomanyos Tandcs
20 ha az Ebtv. 68. §-an alapulé LXXXIII. térvény végrehajtasarol szold | feltételezése szerint 6sszefliggésben Egészségligyi "
. - na
kovetelés érvényesitése az Ebtv. 217/1997. (XIl. 1.) Korm. rendelet lehet az egészséguigyi szakmai Tertileten M(ikodé P
18. § (8) bekezdése szerinti 49. § (8)-(10) bekezdése szerinti szabdlyok megsértésével nyujtott Igazsagugyi

0L9
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A Kormany 42/2024. (ll. 29.) Korm. rendelete
a jarébeteg-szakellatasi digitalis idépontfoglalé rendszer bevezetéséhez kapcsolodé rendelkezésekrél

A Kormany

a kotelezé egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIL. torvény 83. § (2) bekezdés e) pontjdban kapott felhatalmazas
alapjan,

a 2. és a 3. alcim, valamint az 1. melléklet tekintetében az Alaptorvény 15. cikk (2) és (3) bekezdésében meghatdrozott eredeti
jogalkotoi hataskorében,

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

1. A kotelez6 egészségbiztositas ellatasairdl sz616 1997. évi LXXXIII. torvény végrehajtasarol szolo
217/1997. (XIl. 1.) Korm. rendelet médositasa

1.8 (1) A kotelezd egészségbiztositas elldtasairdl sz616 1997. évi LXXXIIL. torvény végrehajtasardl sz616 217/1997. (XII. 1.)
Korm. rendelet (a tovabbiakban: Vhr.) az 5/D. §-t kdvetden a kdvetkezé alcimmel egészil ki:
»Az EESZT digitalis idopontfoglalasi rendszer szolgaltatast hasznal6 egészségiigyi szolgaltatoknal
torténd igénybevétel szabalyai
5/E. & (1) Az d&llam az EESZT digitalis idépontfoglalasi rendszer szolgéltatas (a tovabbiakban: digitalis
idépontfoglalasi rendszer) Utjdn biztositja, hogy a jarébeteg-szakellatdst nyujtd, kdzfinanszirozott egészségiigyi
szolgdltatok (ezen alcim alkalmazdsaban a tovdbbiakban: jarébeteg-szakellatast nyujté egészségligyi szolgaltatd)
az EESZT utjan kozzétegyék és folyamatosan frissitsék az e rendelet szerinti beutaléval és beutal6 nélkil igénybe
vehetd szolgéltatasaikra nyitva all6 idépontokat.
(2) A digitdlis idépontfoglalasi rendszert hasznald jarobeteg-szakelldtast nyujtdé egészségligyi szolgaltatoknal
torténd ellatasok igénybevétele soran az e rendeletben foglaltakat ezen alcim szerinti eltérésekkel kell alkalmazni.
(3) A digitalis idépontfoglalasi rendszerben a beutaldval igénybe vehetd elldtasok esetén a személyesen jelen 1évé
beteg kérésére a beutal6 orvos végzi az idépontfoglalast.
(4) A beteg a beutaléval és a beutald nélkil igénybe vehetd egészségligyi ellatdsra — a jarobeteg-szakellatast
nyujtéd egészségigyi szolgdltatd altal meghatérozott mdédon - idépontot foglalhat a jarébeteg-szakellatast
nyujté egészségligyi szolgaltatonal, amelyet a jarobeteg-szakelldtast nyujté egészségligyi szolgaltaté a digitalis
idépontfoglalasi rendszerben rogzit.
(5) A beutald nélkil igénybe vehet6 ellatadsok esetén a beteg haziorvosa vagy kezeléorvosa véllalhatja, hogy a beteg
kérésére a digitalis idépontfoglalasi rendszerben a jarébeteg-szakellatast nyujtd egészségugyi szolgaltatonal
idépontot foglal, ha az orvosszakmailag indokolt.
(6) A héziorvos vagy kezel6orvos nem koteles a beteg (5) bekezdés szerinti idépontfoglalasra vonatkozd
kérését fogadni.
(7) A (4) és (5) bekezdés szerinti egészségligyi szolgaltatd vagy orvos a beteg idépontfoglaldsra vonatkozd
kérését — az egészségligyi szolgaltaté vagy az orvos dontése alapjan, ha a beteg allapota személyes megjelenést
nem igényel - rovid Uton, a beteg személyes megjelenése nélkiil is fogadhatja.
(8) Ezen alcim rendelkezései nem érintik a nem a digitélis idépontfoglalasi rendszerben torténd idépontfoglalas
lehetdségeit.
5/F. § (1) A digitdlis idépontfoglaldsi rendszert hasznal6 jardbeteg-szakelldtast nyujté egészségligyi szolgéltatok
az EESZT utjan kozzéteszik és folyamatosan frissitik az e rendelet szerinti beutaléval és beutalé nélkil igénybe
vehetd szolgaltatasaikra nyitva allé idépontokat.
(2) Az ellatdst nyujtd egészségligyi szolgaltatd az (1) bekezdés szerint kdzzétett idépontokat - kivételes esetben,
az egészségligyi szolgaltatd miikodését érinté okbdl — az EESZT utjan mddosithatja vagy tordlheti. Lefoglalt idépont
modositasa vagy torlése esetén az ellatast nyujtd egészségiigyi szolgdltatod koteles a beteg értesitésére, valamint
Uj idépont egyeztetésére. Az idépont mddositasardél vagy torlésérdl az intézmény felsévezetbje vagy az éltala
megbizott személy dont.
(3) A beteg a jardbeteg-szakelldtast nyujtd egészségligyi szolgéltatéhoz elbjegyzett és részére kozolt idépontot
személyesen, telefonon vagy az erre a célra kijelolt elektronikus Uton koteles haladéktalanul lemondani vagy
modositasat kérni, amikor az arra okot adoé kortiilményrél értesult.
5/G. § A jarébeteg-szakelldtast nyujtd egészségiigyi szolgaltaté nem tagadhatja meg az ellatdst, ha az EESZT utjan
digitélisan elérhetévé tett betegfogaddasi idépontra torténik az idépontfoglalas.
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5/H. § (1) A digitalis idépontfoglalasi rendszer a kdvetkezé idépontfoglaldssal kapcsolatos — személyes adatot nem
tartalmazé - adatokat tartalmazza a beutaldval és a beutald nélkiil igénybe vehetd jarébeteg-szakelladtdsok esetén:
a) a kezdeményezett elldtasra torténd idépontfoglalds idépontja,

b) az ellatés lefoglalt id6pontja,
) a beteg egészségiigyi szolgéltatonal torténd érkeztetése és rendelésre torténd tovabbkildésének idépontja,
d) a beteg rendelébe térténd behivasanak idépontja,
e) a kdzponti eseménykataldgus ,jarébeteg-szakellatas befejezése” eseményének idépontja.
(2) Az (1) bekezdés a), b) és e) pontja szerinti adatokat — az egészségligyi szolgéltatd jogszabalyban meghatérozott
adatszolgdltatasi kotelezettsége teljesitésébdl — az EESZT lzemeltetbje, az (1) bekezdés c) és d) pontja szerinti
adatokat a digitalis idépontfoglalasi rendszert hasznalé jarobeteg-szakellatast nyujté egészségligyi szolgaltato
rogziti a digitalis id6pontfoglalasi rendszerben.”

(2) AVhr. 5/E. §-a a kdvetkezé (4a) és (4b) bekezdéssel egésziil ki:
J(4a) A beteg a (4) bekezdésben foglaltakon tul a beutaléval és a beutald nélkiil igénybe veheté egészségiigyi
elldtasra kozvetlenil is foglalhat idépontot, illetve mddosithatja foglalt idépontjat a digitalis idépontfoglalasi
rendszerben.
(4b) A digitalis idépontfoglaldsi rendszerben a beteg éltal torténd idépontfoglalds esetén ugyanazon szakmaban
nem foglalhaté ugyanazon TAJ-hoz kapcsoléddan egyszerre tobb egészségligyi szolgaltaténal idépont.”

2.8 AVhr.,,Atmeneti rendelkezések” alcime a kévetkez6 50/D. §-sal egésziil ki:

,50/D. § 2024. julius 1-jétél a kozfinanszirozott, heti 300 vagy ezt meghaladé 6rat legalabb 5 szakmaban mdkodtetéd
jarobeteg-szakellatast nyujtd egészségugyi szolgaltatoknak digitalis idépontfoglalasi rendszert kell hasznalniuk”

3.8 AVhr.

a) 2. § (1a) bekezdésében az ,az (1b) bekezdésben” szovegrész helyébe az ,az (1b) bekezdésben és 5/G. §-ban”
szoveg,

b) 4/A. § (4) bekezdésében a,szolgéltatohoz idépontot” szovegrész helyébe a,szolgdltatdhoz — ha a szolgaltatonal
a technikai feltételek adottak — id6pontot” szbveg

1ép.

4.8 Hatalyat veszti a Vhr. 4/B. §-a.

2. Az Orszagos Korhazi Féigazgatosag feladatairdl szol6 516/2020. (XI. 25.) Korm. rendelet médositasa

5.8 Az Orszagos Kérhazi Féigazgatdsag feladatairdl sz616 516/2020. (XI. 25.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: OKFO r.)
4/A. §8-a a kovetkez6 (3) bekezdéssel egészill ki:

J3) A 7. § (4) bekezdése szerinti feladata ellatasa soran, a digitalis jarobeteg-iranyitas eredményességének
monitorozasa érdekében az OKFO a KKIGR Gtjan veszi at az Elektronikus Egészségligyi Szolgaltatasi Térbél
(a tovébbiakban: EESZT) - személyes adatok nélkil - a 2. melléklet szerinti adatokat.”

6.8 Az OKFO r. az 1. melléklet szerinti 2. melléklettel egésziil ki.

3. A kozponti korhazi integralt gazdalkodasi rendszerrel kapcsolatos egyes szabalyokrél sz6l6
588/2020. (XIl. 17.) Korm. rendelet médositasa

7.8 A kozponti kérhazi integrélt gazdalkodasi rendszerrel kapcsolatos egyes szabdlyokrdl szél6 588/2020. (XII. 17.)
Korm. rendelet (a tovabbiakban: KKIGR r.) 1. § 4. pontja a kdvetkezé f) alponttal egészil ki:
(KKIGR m(ikédését tamogatd, egységesitett dokumentumok: a KKIGR egyes elemeinek egységes dgazati haszndlatdt
biztositd kdvetkezé dokumentumok)
f) jarébeteg-iranyitasi agazati médszertan;”

8.8 AKKIGR . 2. § (3) bekezdése a kovetkez6 g) ponttal egészl ki:

(K6zponti elemnek mindsiil:)
,9) a digitélis jarébeteg-iranyitasi monitoring rendszer!”



4. szam

EGESZSEGUGYI KOZLONY 613

9.§ A KKIGR . 1. § 3. pontjéban a,gazdéalkodasi” sz6vegrész helyébe a,gazdalkodasi, elldtdsszervezési” szoveg lép.

4. Zar6 rendelkezések

10.8 (1) Ezarendelet - a (2) bekezdésben foglalt kivétellel - 2024. marcius 1-jén |ép hatalyba.
(2) Az 1.8(2) bekezdése, az 5. és a 6. §, valamint az 1. melléklet 2024. julius 1-jén Iép hatdlyba.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelndk

1. melléklet a 42/2024. (Il. 29.) Korm. rendelethez
,2. melléklet az 516/2020. (XI. 25.) Korm. rendelethez

Az EESZT miikodtetdje altal az OKFO szamara atadandé adatok

w

12.

13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.

© v X™® N O Uk

Az id6pontfoglalassal érintett egészségligyi szolgaltaté mlikodési engedélyében szereplé 6 jegyl azonositd
kodja

Az idépontfoglaldssal érintett egészségligyi szolgaltaté megnevezése

Az idépontfoglalassal érintett egészségiigyi szolgaltatdé mikodési engedélyében szerepld, a szervezeti
egységeket megjel6ld 9 jegyl azonositd kddja

Az id6pontfoglalassal érintett egészségligyi szolgaltatd szervezeti egységének megnevezése

Az idépontfoglaldssal érintett egészségligyi szolgaltatas szakmakddja

A foglalt idépont

Az ellatas tervezett idétartama (perc)

Idépontfoglalds egyedi azonositdja

Az idépontfoglalas EESZT-ben torténé rogzitésének idépontja

A tényleges ellatast végz6é egészséguigyi szolgdltatdé mikodési engedélyében szerepld 6 jegyl azonositd
kodja

A tényleges ellatast végzé egészségligyi szolgéltatd megnevezése

A tényleges ellatast végzé egészségligyi szolgaltatdé mikodési engedélyében szerepld, a szervezeti
egységeket megjel6ld 9 jegyl azonositd kddja

A tényleges elldtast végzé egészségligyi szolgaltato szervezeti egységének megnevezése

Naplésorszam

Ell3té orvos vagy — amennyiben nem az orvos végezte az elldtast — a szakdolgozé vagy terapeuta kddja
Eseménykatalogus ellatasi esemény tipusa

Az idépontfoglaldssal érintett beteg érkeztetésének egészségligyi szolgaltatd éltal rogzitett idépontja

A beteg ellatasra érkeztetése regisztralasanak médja

A beteg rendel6be elektronikus behivorendszeren keresztil torténé behivasanak idépontja

A beteg rendel6be torténd behivasanak modja

Elldtas megkezdésének egészségligyi szolgdltato altal rogzitett idépontja

Ellatas befejezésének egészségligyi szolgaltato altal rogzitett idépontja

Az idépontok minden esetben a datumon tul az éra- és percadatokat is tartalmazzak.”
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A Kormany 46/2024. (lil. 4.) Korm. rendelete

az egészségiigyi szolgaltatasok Egészségbiztositasi Alapbol torténd finanszirozasanak részletes szabalyairol
sz616 43/1999. (lll. 3.) Korm. rendelet és a keres6képtelenség és keresoképesség orvosi elbiralasarol és annak
ellendrzésérdl sz6l6 102/1995. (VIII. 25.) Korm. rendelet médositasarol

A Kormany

a kotelezd egészségbiztositds ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIL. térvény 83. § (2) bekezdés a) pontjdban kapott felhatalmazas
alapjan,

a 2. alcim tekintetében a kotelez6 egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIII. torvény 83. § (2) bekezdés b) pontjaban
kapott felhatalmazas alapjan,

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

1. Az egészségiigyi szolgaltatasok Egészségbiztositasi Alapbdl torténd finanszirozasanak részletes
szabalyairdl sz6l6 43/1999. (lll. 3.) Korm. rendelet médositasa

1.8 Az egészségligyi szolgaltatasok Egészségbiztositasi Alapbol torténd finanszirozasanak részletes szabdlyairdl sz616
43/1999. (lll. 3.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Kr.) 5. szamu melléklete helyébe az 1. melléklet [ép.

2.8 A Kr. 18/A. § (2) és (5) bekezdésében a ,hdziorvosi tevékenység” szévegrész helyébe a ,haziorvosi és fogorvosi
tevékenység” szoveg lép.

2. A keresdképtelenség és keres6képesség orvosi elbiralasarél és annak ellenérzésérol sz616
102/1995. (VIIl. 25.) Korm. rendelet médositasa

3.8 A keres6képtelenség és keres6képesség orvosi elbirdlasardl és annak ellendrzésérdl szold 102/1995. (VIII. 25.)
Korm. rendelet 10. § (1) bekezdésében az ,a 2. § (1) bekezdés a) pontjdban” szévegrész helyébe az ,a 2. §
(1) bekezdés a)-c) pontjaban” széveg lép.
3. Zaro6 rendelkezések

4.8 Ez a rendelet a kihirdetését kovet6é napon Iép hatalyba.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok
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1. melléklet a 46/2024. (lll. 4.) Korm. rendelethez
,5.5zamu melléklet a 43/1999. (lIl. 3.) Korm. rendelethez
Millié forint
Megnevezés 2024. évi
elbiranyzat
Haziorvosi, haziorvosi iigyeleti ellatas
Praxisfinanszirozas 99 790,7
Praxistdmogatas 12447,7
Haziorvosi, szakdolgozéi bértdmogatas 118 149,6
Indikatorrendszer finanszirozas és teljesitményfinanszirozas 27 105,3
Eseti ellatds dijazésa 649,3
Ugyeleti szolgalat 13 106,2
1. | Haziorvosi, haziorvosi ligyeleti ellatas 6sszesen 271248,8
Védonéi szolgaltatas, anya-, gyermek- és ifjisagvédelem
Iskolaegészségligyi ellatas 23171
Iskolaegészségligyi elldtas bértdmogatds 255,1
Védondi ellatas 24009,8
Anya-, gyermek- és csecsemdvédelem 4834
MSZSZ: gyermekgydgyaszat 121,6
MSZSZ: n6gy6gyaszat 96,3
2. | Védonoi szolgaltatas, anya-, gyermek- és ifjisagvédelem 6sszesen 27 283,3
Fogaszati ellatas
Praxisfinanszirozas 38 950,7
Praxistdmogatas 43833
Indikatorrendszer finanszirozas 35434
Fogorvosi, szakdolgozoi bértamogatas 45 469,1
3. | Fogaszati ellatas 6sszesen 92 346,5
4. | Otthoni szakapolas 8980,8
5. | Betegszallitas és orvosi rendelvényii halottszallitas 12796,9
6. | Miivesekezelés 38771,1
Célelbiranyzatok
Méltanyossagi alapon torténd téritések 39113
Alapellatasi vallalkozas tdmogatdsi dtalanydij 55,0
Tartdsan betoltetlen haziorvosi és fogorvosi korzetek betdltésének, valamint haziorvosi
és fogorvosi tevékenység végzéséhez sziikséges praxisjog vasarladsanak tdmogatasa 1250,0
Tervezett kiilfoldi ellatasok orvosi fellilvizsgélata 20,0
Egészségligyi dolgozdk 2018-2024. évi béremelésének fedezete 912 236,8
Egészségligyi dolgozok fix 6sszegl bérkiegészitésének, béremelésének fedezete 3830,1
Az egészségligyi dolgozdk pénzellatast helyettesitd jovedelem-kiegészitése 38482,6
Fiatal szakorvosok tamogatasa 320,8
Céleldiranyzatok 6sszesen 960 106,6
Mentés 45 560,5
Laboratdriumi ellatas 24716,1
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Osszevont szakellatas

Jarébeteg-szakellatas 196 085,9

Népegészségligy fejlesztése 27175

Mukodési koltségelbleg 6000,0

Molekularis diagnosztikai (PCR) ellatas 76619
Fekvébeteg-szakellatas 644 795,1

aktiv fekvébeteg-szakelldtds 551886,5

krénikus fekvébeteg-szakelldtds 85981,0

fogvatartottak egészségligyi elldtdsa 1927,6

vdrdlista csékkentés 5000,0

Extrafinanszirozas 1000,0

Specialis finanszirozasu szakellatas 498934

10. | Osszevont szakellatas 6sszesen 908 153,8
12. | Gyogyito-megel6z6 ellatas céltartalék 2735,6
13. | Finanszirozasi rendszer tamogatasa 30550,0
14. | Nagyértékii gyogyszerfinanszirozas 129 659,8
OSSZESEN 2552909,8

”
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A Kormany 1022/2024. (Il. 12.) Korm. hatarozata
az egyetemi klinikak és az egyhazi korhazak egyes ingatlaniizemeltetési feladatai ellatasahoz sziikséges
tovabbi intézkedésekrol

A Kormany

1.

egyetért az orvosképzést folytatdé egyetemi klinikdk és az egyhazi korhazak 2024. évi ingatlanliizemeltetési
koltségeihez - az Egészségbiztositasi Alapbdl jaré finanszirozds mellett - beéplldé jelleggel tovabbi
16 546 462 550 forint forras és 9 927 877 forint kincstari dij biztositasaval;
felhivja a pénziigyminisztert, hogy — a kulturdért és innovacidért felelés miniszter bevondsaval — gondoskodjon
az orvosképzést folytaté egyetemi klinikdk a kozfeladatot ellatd kozérdek( vagyonkezelé alapitvanyokrél szolo
2021. évi IX. torvény 1. mellékletében foglalt tdbldzatban meghatérozott kozfeladatai ellatdsa fedezetének
biztositasa érdekében 13291 713 541 forint forrds, valamint 7 975 028 forint kincstari dij biztositasarol
a Magyarorszag 2024. évi kozponti koltségvetésérdl szo6ld 2023. évi LV. torvény (a tovabbiakban: 2024. évi Kvtv.)
1. melléklet XX. Kulturdlis és Innovaciés Minisztérium fejezet, 20. Fejezeti kezelés(i elGirdnyzatok cim,
12. Felséoktatasi feladatok alcim, 1. Nem allami felsGoktatasi intézmények tdmogatasa jogcimcsoport javara;

Felel6s: pénzigyminiszter

kulturdért és innovacidért felel6s miniszter

Hatdridé: azonnal
felhivia a pénziigyminisztert, hogy - a belligyminiszter bevondsdval - gondoskodjon az egyhdazi kdrhazak
ingatlaniizemeltetési koltségei fedezetének biztositésa érdekében 3 254 749 009 forint forrds, valamint
1 952 849 forint kincstari dij biztositasardl a 2024. évi Kvtv. 1. melléklet XIV. Belligyminisztérium fejezet, 20. Fejezeti
kezelésl elGiranyzatok cim, 33. Egészségiigyi dgazati elSirdnyzatok alcim, 1. Egészségiigyi ellatasi és fejlesztési
feladatok jogcimcsoport javéra.

Felel6s: pénziigyminiszter

beltigyminiszter
Hatdridé: azonnal

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok
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A Kormany 1024/2024. (Il. 12.) Korm. hatarozata
egészségligyi eszkozadomany Egyiptomi Arab Koztarsasag részére torténd biztositasarél

A Kormany

1.

egyetért azzal, hogy Magyarorszag a szolidaritas jegyében adomanyt nyujtson az Egyiptomi Arab Koztérsasdgnak
humanitarius segitségnyujtas céljabdl;
az allami vagyonrdl szélé 2007. évi CVI. térvény (a tovadbbiakban: Vtv.) 36. § (2) bekezdés b) pontja alapjan,
a Vtv. 36. § (3) bekezdésében meghatérozott jogkorében eljarva az dllam tulajdondban &ll6, az 1. melléklet szerinti
lélegeztetégépek tulajdonjogénak ingyenes atruhdzasardl dont az Egyiptomi Egészséguigyi Minisztérium — Ministry
of Health and Population of Egypt — (a tovébbiakban: kijel6lt atvevé) részére annak érdekében, hogy a kijeldlt
atvevo egyiptomi intézmények szdmara egészségligyi segitséget nyujthasson;
felhivja a kiilgazdasagi és kulligyminisztert, hogy az 1. melléklet szerinti lélegezteté6gépek atadds-atvételének
megvaldsitasa céljabdl vegye fel a kapcsolatot a kijelolt atvevével, a 4. pont szerint muikodjon kozre
az dtadds-atvétel megvaldsitasa érdekében a belligyminiszterrel, gondoskodjon a szallitas lebonyolitasardl;

Felel6s: kllgazdaségi és kultigyminiszter

beliigyminiszter

Hatdrid6: az e kormanyhatérozat kozzétételét kévetd 30 napon beliil
felhivja a beliigyminisztert, hogy tegye meg a sziikséges intézkedéseket az 1. melléklet szerinti lélegeztetégépek
tulajdonosi joggyakorléja, az Orszagos Korhazi Féigazgatdsag felé a kijelolt atvevd részére torténd atadas
végrehajtdsa érdekében.

Felel6s: belligyminiszter

Hatdridé: a 3. pont szerinti kapcsolatfelvétel megtorténtét kovetd 30 napon belil

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok

1. melléklet az 1024/2024. (Il. 12.) Korm. hatdrozathoz

Lélegeztetogépek

A B

Sorszam Gyari szam
1. 020120063795
2. 020120063737
3. 020120063183
4. 020120063744
5. 020120063694
6. 020120063769
7. 020120063775
8. 020120063417
9. 020120063707
10. 020120061488
11. 020120063906
12. 020120063121
13. 020120063405
14. 020120063735
15. 020120063233
16. 020120063607
17. 020120063787
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18. 020120063673
19. 020120063095
20. 020120063275
21. 020120063124
22. 020120063615
23. 020120063692
24, 020120063451
25. 020120063066
26. 020120063366
27. 020120063273
28. 020120063842
29. 020120063125
30. 020120063647
31. 020120063855
32. 020120063161
33. 020120063786
34. 020120063798
35. 020120063152
36. 020120063809
37. 020120063701
38. 020120063667
39. 020120063020
40. 020120063748
41. 020120063725
42. 020120063678
43. 020120063217
44, 020120063163
45. 020120063352
46. 020120063330
47. 020120063227
48. 020120063712
49. 020120063718
50. 020120063590
51. 020120063720
52. 020120063591
53. 020120063755
54, 020120063894
55. 020120063231
56. 020120063600
57. 020120063854
58. 020120063078
59. 020120063304
60. 020120063724
61. 020120063364
62. 020120063228
63. 020120063561
64. 020120063310
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65. 020120063219
66. 020120063148
67. 020120063420
68. 020120063218
69. 020120063302
70. 020120063085
71. 020120063213
72. 020120063443
73. 020120063903
74. 020120063422
75. 020120063464
76. 020120063537
77. 020120063790
78. 020120063194
79. 020120063581
80. 020120063835
81. 020120063141
82. 020120063210
83. 020120063469
84. 020120063675
85. 020120063708
86. 020120061482
87. 020120063803
88. 020120063797
89. 020120063705
90. 020120063184
91. 020120063688
92. 020120063754
93. 020120063762
94, 020120063317
95. 020120063804
96. 020120063285
97. 020120063126
98. 020120063261
99. 020120063226
100. 020120063220
101. 020120063766
102. 020120063713
103. 020120063659
104. 020120063711
105. 020120063593
106. 020120063128
107. 020120063586
108. 020120064331
109. 020120063492
110. 020120063577

111.

020120063602
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112. 020120063761
113. 020120063207
114. 020120063127
115. 020120063856
116. 020120063209
117. 020120061480
118. 020120063683
119. 020120063258
120. 020120063298
121. 020120063007
122. 020120063685
123. 020120063656
124. 020120063457
125. 020120063271
126. 020120063661
127. 020120063772
128. 020120063246
129. 020120063221
130. 020120063196
131. 020120063192
132. 020120063145
133. 020120063159
134. 020120063091
135. 020120063752
136. 020120063118
137. 020120063613
138. 020120063612
139. 020120063320
140. 020120051295
141. 020120051104
142. 020120050579
143. 020120051164
144. 020120051288
145. 020120050610
146. 020120050380
147. 020120051108
148. 020120051097
149. 020120050384
150. 020120051236
151. 020120050394
152. 020120050353
153. 020120050557
154. 020120051327
155. 020120051143
156. 020120051273
157. 020120051119
158. 020120050358




622

EGESZSEGUGYI KOZLONY

4, szam

159. 020120051235
160. 020120050310
161. 020120051123
162. 020120051088
163. 020120051102
164. 020120051285
165. 020120051060
166. 020120051290
167. 020120050637
168. 020120051244
169. 020120051291
170. 020120051326
171. 020120051292
172. 020120051300
173. 020120050647
174. 020120051279
175. 020120051052
176. 020120051314
177. 020120051315
178. 020120051099
179. 020120051076
180. 020120051317
181. 020120051174
182. 020120051071
183. 020120050376
184. 020120050364
185. 020120051079
186. 020120051251
187. 020120051107
188. 020120051278
189. 020120051247
190. 020120051136
191. 020120051286
192. 020120051248
193. 020120051294
194. 020120051296
195. 020120050629
196. 020120050645
197. 020120051318
198. 020120051130
199. 020120050635
200. 020120050355




4. szam

EGESZSEGUGYI KOZLONY 623

A Kormany 1029/2024. (. 22.) Korm. hatarozata
lélegeztetogépek rendeltetésszerii miikodéséhez sziikséges alkatrészek NATO jarvanyligyi célalapja
szamara tortén6 adomanyozasarol és azok Jordan Hasimita Kiralysagban torténo felhasznalasarél

A Kormany Magyarorszag Eszak-atlanti Szerzédés Szervezetében (a tovabbiakban: NATO) viselt tagsagabdl eredé
segitségnyujtasi kotelezettségének teljesitése, valamint a koronavirus-jarvany okozta nemzetkdzi egészségligyi helyzet

kockézatainak enyhitése érdekében

1.

az éllami vagyonrdl sz6lé 2007. évi CVI. torvény (a tovabbiakban: Vtv.) 36. § (2) bekezdés a)-b) pontjaban
foglaltakra figyelemmel, a Vtv. 36. § (3) bekezdésében meghatérozott jogkdrében eljarva az allam tulajdonaban
allé, 1. melléklet szerinti invaziv l1élegeztet6gép alkatrészek (a tovabbiakban: Ingdsagok) tulajdonjoganak ingyenes
atruhazasarol dont a NATO részére, az Ingdsagoknak a NATO jarvanylgyi célalapja utjan a Jordan Hasimita
Kirdlysagban torténd felhasznalasa érdekében;
felhivja a belligyminisztert, hogy tegye meg a sziikséges intézkedéseket az Ingdsagok tulajdonosi joggyakorldja,
az Orszagos Kérhazi Féigazgatosag felé az atadas-atvétel végrehajtasa érdekében;

Felel6s: beliigyminiszter

Hatdridé: azonnal
felhivja a kilgazdasagi és killigyminisztert, hogy az Ingdsdgok Jordan Hasimita Kirdlysdgba torténd szallitasa
és atadas-atvételének megvalositasa céljabdl vegye fel a kapcsolatot a kijeldlt atvevovel, és gondoskodjon
az dtadds-atvétel megvalositasarol a belligyminiszter bevonasaval.

Felelés: kilgazdaségi és kultigyminiszter
belligyminiszter
Hatdridé: azonnal

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok

1. melléklet az 1029/2024. (Il. 22.) Korm. hatdrozathoz

Cikkszam Alkatrész megnevezése Mennyiség (db)
1. | COV19TE-01-001-50001 Invaziv lélegeztetégéphez; Panther 5 Gurulés éllvany 10
2. | COV19TE-01-001-50002 Invaziv lélegeztetégéphez; Panther 5 Légz6kor tartd kar 10
COV19TE-01-001-00009 51006746 Inspired VHB20 aktiv Iéguti parasito 10
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A Kormany 1032/2024. (. 22.) Korm. hatarozata
egészségiigyi szolgaltatasokhoz kapcsol6dé finanszirozas biztositasarél

A Kormany a Magyarorszag 2024. évi kdzponti koltségvetésérél szold 2023. évi LV. torvény (a tovabbiakban: Kvtv.)
13. § (1) bekezdés b) pontjaban biztositott jogkorében eljarva, a Mlikodési koltségeldleg 2024. évi forrasbévitése
érdekében elrendeli a Kvtv. 1. melléklet LXXIl. Egészségbiztositasi Alap fejezet, 2. Egészségbiztositasi ellatasok
kiaddsai cim, 7. Gydgyitd-megel6zé elldtds alcim, 12. Gyodgyitdé-megel6z6 ellatds céltartalék jogcimcsoport
eléirdnyzatédnak terhére 4 000 000 000 forint dtcsoportositasat a Kvtv. 1. melléklet LXXIl. Egészségbiztositasi Alap
fejezet, 2. Egészségbiztositasi ellatasok kiadasai cim, 7. Gyégyité-megel6z6 ellatas alcim, 10. Osszevont szakellatas
jogcimcsoport el6irdnyzat javara, az 1. melléklet szerint.

Felels: pénzligyminiszter

belligyminiszter
Hatdrid6: azonnal

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok



1. melléklet az 1032/2024. (ll. 22.) Korm. hatdrozathoz

LXXII. Egészségbiztositasi Alap

ADATLAP A KOLTSEGVETESI ELOIRANYZATOK MODOSITASARA

Koltségvetési év: 2024.

egyéb: azonnal

forintban
Allamhéz- | Fejezet | Cim | Alcim | Jog- | Jog- | Kiemelt | Fejezet | Cim | Alcim | Jog- Jogcim KIADASOK Médosita A méd
tartasi szam | szam | szam | cim cim elir. név név név cim név (+-) kovetkezé A médositast elrendeld
egyedi csop. | szam | szam csop. Kiemelt el6iranyzat évre jogszabaly/hatarozat szama
azonosité szam név neve athazédo
hatésa
LXXII. Egészségbiztositasi Alap
2 Egészségbiztositasi ellatasok kiadasai
7 Gydgyité-megelézé ellatas
387773 10 Osszevont szakellatas
K5 [Egyéb miikédeési célu kiadasok 4 000 000 000
284889 12 Gyogyito-megel6z6 ellatas céltartalék
K5 [Egyéb mikadési célu kiadasok -4 000 000 000
Az eléiranyzat-modositas érvényessége: a) a koltségvetési évben egyszeri jellegi
forintban
Allamhaz- | Fejezet| Cim | Alcim | Jog- | Jog- | Kiemelt | Fejezet [ Cim Alcim | Jog- Jogcim BEVETEL Médosita A d
tartasi szam | szam | szam | cim cim eldir. név név név cim név (+-) kovetkezd A médositast elrendeld
egyedi csop. [ szam [ szam csop. Kiemelt elSiranyzat évre jogszabaly/hatarozat szama
azonosité szam név neve athazodo
hatasa
Az eléiranyzat-mddositas érvényessége: a) a koltségvetési évben egyszeri jellegi
forintban
Allamhaz- | Fejezet| Cim | Alcim | Jog- | Jog- | Kiemelt | Fejezet| Cim | Alcim | Jog- Jogcim TAMOGATAS Médosi A méd
tartasi szam | szam | szam | cim cim elir. név név név cim név (+-) kovetkezé A médositast elrendeld
egyedi csop. | szam | szam csop. Kiemelt el6iranyzat évre jogszabaly/hatarozat szama
azonosité szam név neve athazoédo
hatasa
Az elSiranyzat-modositas érvényessége: a) a koltségvetési évben egyszeri jelleg
| | | | | | | [Foglalkoztatottak létszama (f6) - idészakra
Az adatlap 1 eredeti példanyban téltendé ki A tdmogatas folydsitasa/zaroldsa (mddositasa +/-) Osszesen I. n.év 1. n.év Ill. n.év V. n.év
idéaranyos
M Allamkincstar 1 példa teljesitésara
lagyar Allamkincstar 1 példany eljesitésaranyos 4000 000 000 4000 000 000

* Az bsszetartoz6 eléiranyzat-valtozasokat (+/-) egymast kévetéen

ell szerepeltetni.

R4

wezs

ANQTZOM IADNDISZ5ID3

T4°)
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A Kormany 1052/2024. (lll. 7.) Korm. hatarozata

a Magyarorszag Helyreallitasi és Ellenalloképességi Terve keretében megvalosulé, ,A XXI. szazadi
egészségiigy feltételeinek kialakitasa” cimii intézkedéshez kapcsol6dé, integralt beteguittal érintett
varmegyei korhazi rendszer kialakitasara iranyul6 Tervezési Jelentés elfogadasarol

A Kormany
1. elfogadja a Magyarorszag Helyreallitasi és Ellenalléképességi Terve keretében megvaldsuld, ,A XXI. szdzadi
egészségigy feltételeinek kialakitasa” cim( intézkedéshez kapcsoldédd, integrélt beteguttal érintett varmegyei
koérhazi rendszer kialakitasara irdnyul6 Tervezési Jelentést (a tovabbiakban: jelentés);
2. elrendeli a jelentésnek a www.kormany.hu honlapon valé kdzzétételét.
Felel6s: beltigyminiszter
feladatkorikben érintett miniszterek
Hatdridé: azonnal

Orbdn Viktors. k.,

miniszterelnok
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lll. RESZ
Miniszterelnoki, egészségiligyért felelé6s miniszteri
és egyéb miniszteri rendeletek és utasitasok

A beliigyminiszter 7/2024. (ll. 12.) BM rendelete
egyes egészségiigyi és egészségbiztositasi targyu miniszteri rendeleteknek a gyermeksiirgdsségi és
gyermek-traumatolodgiai ellatassal és az egészségligyi agazati képzésekkel 6sszefliggé modositasarol

A kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIL. torvény 83. § (4) bekezdés |) pontjdban kapott felhatalmazas
alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szolé 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 25. pontjadban
meghatarozott feladatkdromben eljarva,

a 2. §, valamint az 1. melléklet tekintetében a kotelezd egészségbiztositas ellatasairdl szold 1997. évi LXXXIIL. torvény 83. §
(3) bekezdés d) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan - a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szolo 182/2022. (V. 24.)
Korm. rendelet 148. § (1) bekezdés 2. pontjaban meghatarozott feladatkorében eljaré pénziigyminiszterrel egyetértésben -,
a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szdlé6 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 25. pontjaban
meghatarozott feladatkdromben eljarva,

a 2. alcim és a 2. melléklet tekintetében az egészségligyrdl szolé 1997. évi CLIV. torvény 247. § (4) bekezdésében kapott
felhatalmazas alapjan, a Kormény tagjainak feladat- és hatdskorérél szol6 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés
26. pontjaban meghatarozott feladatkdromben eljarva,

a 3. alcim, valamint a 3. és 4. melléklet tekintetében az egészségligyrdl szold 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés
g) pont ga) alpontjdban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 182/2022. (V. 24.)
Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 26. pontjaban meghatérozott feladatkoromben eljarva,

a 4. alcim és az 5. melléklet tekintetében az egészségligyrdl szélé 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés g) pont
gc) alpontjdban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szélé 182/2022. (V. 24.)
Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 26. pontjaban meghatérozott feladatkdromben eljarva,

az 5. alcim tekintetében az egészségligyi tevékenység végzésének egyes kérdéseirél sz8lé6 2003. évi LXXXIV. torvény 28. §
(2) bekezdésében és az egészségligyrél szold 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés f) pontjdban kapott felhatalmazés
alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szolo 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 26. pontjdban
meghatarozott feladatkromben eljarva,

a 8. § a)-f) pontja tekintetében az egészségligyrdl sz6lé 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés h) pontjdban kapott
felhatalmazas alapjan, a Kormény tagjainak feladat- és hatdskorérél szol6 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés
26. pontjaban meghatarozott feladatkdromben eljarva,

a 8. § g) pontja tekintetében az egészségligyrdl sz6ld 1997. évi CLIV. torvény 247. § (5) bekezdés c) pont cc) alpontjaban kapott
felhatalmazas alapjan - a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél sz6lé 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 148. § (1) bekezdés
1. pontjaban meghatarozott feladatkdrében eljaré pénziigyminiszterrel egyetértésben -, a Kormany tagjainak feladat- és
hatdskorérdl szol6 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 26. pontjdban meghatarozott feladatkdromben eljérva,

a 7. alcim tekintetében az egészségiigyrél sz6l6 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés i) pont ib) alpontjaban, valamint
a kulfoldi bizonyitvanyok és oklevelek elismerésérdl szélé 2001. évi C. térvény 67. § (3) bekezdés a) pontjdban kapott
felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél sz6lé 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés
26. pontjaban meghatarozott feladatkdoromben eljarva,

a 8. alcim, valamint a 6. és 7. melléklet tekintetében az egészségligyrdl sz6l6 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés
i) pont ib)-id) alpontjdban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szold 182/2022. (V. 24.)
Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 26. pontjaban meghatérozott feladatkdrémben eljarva,

a 9. alcim tekintetében az egészségligyrél szold 1997. évi CLIV. térvény 247. § (2) bekezdés i) pont ie) alpontjdban kapott
felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél sz6l6 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés
26. pontjdban meghatérozott feladatkdromben eljarva,

a 10. alcim tekintetében az egészségligyrdl sz6ld 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés i) pont ie) alpontjdban kapott
felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés
26. pontjaban meghatarozott feladatkdromben eljarva,

a 11. alcim, valamint a 8-10. melléklet tekintetében az egészségligyrél sz6l6 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés i) pont
ia) és ib) alpontjdban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hatdskorérél szélé 182/2022. (V. 24.)
Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 26. pontjaban meghatarozott feladatkdrémben eljarva,
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a 12. alcim, valamint a 11. és 12. melléklet tekintetében az egészségligyrdl sz6l6 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés
i) pont ia), ib) és if) alpontjdban kapott felhatalmazés alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hatdskorérél szold 182/2022. (V. 24.)
Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 26. pontjdban meghatarozott feladatkéromben eljarva,

a 13. alcim tekintetében az egészségiigyrél sz6l6 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés f) pontjaban kapott felhatalmazas
alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hatdskorérél szol6 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 26. pontjdban
meghatarozott feladatkéromben eljarva

a kovetkezdket rendelem el:

2.§

3.8

4.8

1. Az egészségiigyi szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirdl sz616
9/1993. (IV. 2.) NM rendelet médositasa

Az egészségligyi szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseir6l szolo 9/1993. (IV. 2.)
NM rendelet [a tovabbiakban: 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet] 1. § (1a) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés Iép:
J(1a) Az aktiv fekvébeteg-szakelldtds 1002 traumatoldégia szakma, 1005 gyermektraumatoldgia szakma,
0506 gyermeksebészet szakma osztdlyain S vagy T betlivel kezd6dé fédiagnozissal jelentett traumatoldgiai
indikacioju ellatdsok esetén a 3/A. melléklet szerinti ellatdsok elszamoldsa 1,45-6s szorzé alkalmazasaval torténik.”

A 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 16. szamu melléklete az 1. melléklet szerint médosul.

2. A természetgyogyaszati tevékenység gyakorlasanak egyes kérdéseirdl sz616
11/1997. (V. 28.) NM rendelet mddositasa

A természetgydgyaszati tevékenység gyakorlasanak egyes kérdéseirél szolo 11/1997. (V. 28.) NM rendelet
[a tovabbiakban: 11/1997. (V. 28.) NM rendelet] 4. szdmu melléklete a 2. melléklet szerint médosul.

A 11/1997. (V. 28.) NM rendelet
a) 5. § (1) bekezdésében az ,Allami Egészségligyi Ellatd Kézpont (a tovabbiakban: AEEK)” szdvegrész helyébe
az,0rszagos Koérhazi Féigazgatdsag (a tovabbiakban: OKFO)” széveg,

b) 5.§ (1) bekezdésében az,az AEEK” szévegrész helyébe az,az OKFO” széveg,
c) 5.§ (2) bekezdésében az,AEEK” sz6vegrész helyébe az,OKFO" szbveg,
d) 5. § (3) bekezdésében az,AEEK” szbvegrészek helyébe az,OKFO" széveg,
e) 4. szamu melléklet
ea) +AKUPRESSZOR" rész IV. alcim 3. pont 3.2. alpont 3.2.2. pontjaban az ,AEEK” szévegrész helyébe
az,0KFO” széveg,
eb) +AKUPRESSZOR" rész IV. alcim 4. pontjéban az,,AEEK” szévegrész helyébe az,0KFO” széveg,
ec) ,ALTERNATIV MOZGAS- ES MASSZAZSTERAPEUTA” rész IV. alcim 4. pontjdban az ,AEEK” szévegrész
helyébe az,OKFO” szbveg,
ed) L,ELETMOD-TANACSADO ES TERAPEUTA" rész IV. alcim 4. pont 4.1. alpontjdban az ,AEEK” szvegrész
helyébe az,OKFO” sz6veg,
ee) LELETMOD-TANACSADO ES TERAPEUTA” rész IV. alcim 5. pontjaban az ,AEEK” szévegrész helyébe
az,0KFO” széveg,
ef) JREFLEXOLOGUS” rész IV. alcim 3. pont 3.1. alpontjdban az ,AEEK” szdvegrész helyébe
az,0KFO” széveg,
eg) ,REFLEXOLOGUS" rész IV. alcim 3. pont 3.2. alpont 3.2.2. pontjaban az ,AEEK” szévegrész helyébe
az,0KFO” széveg,
eh) ,REFLEXOLOGUS" rész IV. alcim 4. pontjaban az,AEEK” szévegrész helyébe az,OKFO” széveg,
ei) +ALTERNATIV FIZIOTERAPIAS TOVABBKEPZES" rész ,A vizsga részei” alcimében az ,AEEK” szévegrész
helyébe az,OKFO” széveg,
ej) LALTERNATIV FIZIOTERAPIAS TOVABBKEPZES” rész ,A vizsgazok teljesitményének értékelése”
alcimében az,AEEK” szdvegrész helyébe az,OKFO” szbveg,
ek) ,BIOENERGETIKUS TOVABBKEPZES” rész ,Szakmai vizsga részei” alcimében az ,AEEK” szévegrész
helyébe az,OKFO” sz6veg,
el) ,BIOENERGETIKUS TOVABBKEPZES” rész ,A vizsgazok teljesitményének értékelése” alcimében

az,AEEK” sz6vegrész helyébe az,,OKFO" szbveg,
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em) ,FITOTERAPIA TOVABBKEPZES” rész ,A vizsga részei” alcim az ,AEEK” szdvegrész helyébe
az,0KFO” szdveg,
en) LFITOTERAPIA TOVABBKEPZES” rész ,A vizsgazok teljesitményének értékelése” alcimében
az,AEEK” sz6vegrész helyébe az,,OKFO" szbveg,
€0) ,FULAKUPUNKTURAS ADDIKTOLOGIAI TOVABBKEPZES” rész ,A vizsga részei” alcimében
az,AEEK” sz6vegrész helyébe az,,OKFO" szbveg,
ep) ,FULAKUPUNKTURAS ADDIKTOLOGIAI TOVABBKEPZES” rész ,A vizsgazok teljesitményének
értékelése” alcimében az,AEEK” szdvegrész helyébe az,OKFO" széveg,
eq) ,KINEZIOLOGIAI TOVABBKEPZES” rész ,A vizsga részei” alcimében az ,AEEK” szévegrész helyébe
az,0KFO” széveg,
er) LKINEZIOLOGIAI TOVABBKEPZES” rész ,A vizsgazok teljesitményének értékelése” alcimében
az,AEEK” sz6vegrész helyébe az,,OKFO" szbveg,
es) ,SZEMTRENING TOVABBKEPZES” rész ,A vizsga részei” alcimében az ,AEEK” szdvegrész helyébe
az,0KFO” széveg,
et) ,SZEMTRENING TOVABBKEPZES” rész ,A vizsgazok teljesitményének értékelése” alcimében
az,AEEK” szévegrész helyébe az,OKFO” széveg
Iép.
3. Az egészségiigyi szolgaltatasok nyujtasahoz sziikséges szakmai minimumfeltételekrél szol6
60/2003. (X. 20.) ESZCSM rendelet médositasa
5.8 (1) Az egészségligyi szolgdltatasok nyujtasahoz sziilkséges szakmai minimumfeltételekrdl szolé 60/2003. (X. 20.)
ESZCSM rendelet [a tovédbbiakban: 60/2003. (X. 20.) ESZCSM rendelet] 2. melléklete a 3. melléklet szerint médosul.
(2) A 60/2003. (X. 20.) ESZCSM rendelet 3. melléklete a 4. melléklet szerint médosul.
4. Az egészségiigyi szolgaltatok és miikodési engedélyiik nyilvantartasarél, valamint az egészségiigyi
szakmai jegyzékrol sz616 2/2004. (XI. 17.) EiiM rendelet modositasa
6.8 Az egészségligyi szolgaltatok és mukodési engedélylik nyilvantartdsardl, valamint az egészségiigyi szakmai
jegyzékrdl sz6lé 2/2004. (XI. 17.) EGM rendelet [a tovédbbiakban: 2/2004. (XI. 17.) EGUM rendelet] 2. szamu melléklete
az 5. melléklet szerint médosul.
5. Az egészségiigyi ellatas folyamatos miikodtetésének egyes szervezési kérdéseirdl szolo
47/2004. (V. 11.) ESZCSM rendelet moédositasa
7.8 Az egészségugyi elladtds folyamatos miikodtetésének egyes szervezési kérdéseirél szold 47/2004. (V. 11.)
ESZCSM rendelet 4. § (2) bekezdés b) pont bb) alpontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
(A stirgdsségi betegelldto rendszer keretében a heveny tiinetek vagy stirgésségi elldtdst igényl6 kérkép miatt jelentkezd
vagy beszdllitott beteg fogaddsdra az egészségligyi szolgdltaté a kiilbn jogszabdlyban meghatdrozott szakmai
minimumfeltételeknek megfelelé
fekvébeteg-elldtds keretében)
,bb) slirg6sségi betegellaté osztalyt és siirgésségi gyermek betegellatd osztalyt (1., Il., lll. progresszivitasi szinten),”
(alakit ki.)
6. Az egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezo személyek alap- és miikodési nyilvantartasarol,
valamint a miikddési nyilvantartasban nem szerepld személyek tevékenységének engedélyezésérol
sz616 18/2007. (IV. 17.) EiiM rendelet mdodositasa
8.§ Az egészségligyi szakképesitéssel rendelkezd személyek alap- és miikodési nyilvantartasarol, valamint a mikodési

nyilvantartasban nem szerepld személyek tevékenységének engedélyezésérdl sz6l6 18/2007. (IV. 17.) EGM rendelet
a) 2. § (1) bekezdésében az ,Allami Egészségligyi Ellatd Kézpont (a tovabbiakban: AEEK)” szdvegrész helyébe
az,0rszagos Koérhazi Féigazgatdsag (a tovabbiakban: OKFO)” széveg,
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9.8

10.§

b) 2. § (2) bekezdésében, 3. § (1), (4) és (5) bekezdésében, 4. §-aban, 5. § (1) bekezdésében, 7. § (1)-(3)
és (5) bekezdésében, 8. § (2) és (7) bekezdésében, 8/B. §-dban, 8/C. §-dban, 8/D. § (4) bekezdésében,
8/E. § (4) bekezdésében, 9. §-dban, 13. § (9) bekezdésében és 3. melléklet 1., 16. és 17. pontjdban
az,AEEK” szbvegrész helyébe az,OKFO" szdveg,

Q) 2. § (3) bekezdésében, 6. § (1) bekezdésében és 8. § (1) bekezdésében az ,AEEK” szévegrészek helyébe
az,0KFO” szbveg,

d) 3. § (2) bekezdésében, 8/A. § (3) bekezdésében, 8/C. §-aban és 3. melléklet 18. pontjaban az ,AEEK-nek”
szévegrész helyébe az,OKFO-nek” széveg,

e) 8/D. § (3) bekezdésében és 12. § (5) bekezdés c) pontjaban az ,AEEK-kel” sz&vegrész helyébe az ,OKFO-vel”
szovegq,

f) 8/E. § (3) bekezdésében az,AEEK-et” szévegrész helyébe az,OKFO-t” széveg,

9) 11. § (4) bekezdésében az ,AEEK 10032000-01490576-00000000" szévegrész helyébe az ,OKFO 10032000-
00362241-00000000" szoveg

1ép.

7. Az egészségiigyi tevékenység végzéséhez sziikséges oklevelek elismerésérol, tovabba az oklevelek
kiilfoldi elismertetéséhez sziikséges hatésagi bizonyitvanyok kiadasanak egyes eljarasi szabalyairol
sz616 30/2008. (VII. 25.) EiiM rendelet mdédositasa

Az egészségligyi tevékenység végzéséhez sziikséges oklevelek elismerésérdl, tovabba az oklevelek kilfoldi

elismertetéséhez sziikséges hatdsdgi bizonyitvanyok kiaddsdnak egyes eljarasi szabalyairdl szold 30/2008. (VII. 25.)

EUM rendelet

a) 3. § (2) bekezdésében az ,Allami Egészségligyi Ellatd Kézpont (a tovabbiakban: AEEK)” szdvegrész helyébe
az,0rszagos Koérhazi Féigazgatdsag (a tovabbiakban: OKFO)” széveg,

b) 3. § (2) bekezdésében, 4. § (1) bekezdésében, 5. § (1) és (2) bekezdésében, 6. § (2) és (3) bekezdésében,
7. § (1)-(4) bekezdésében, 8. § (1) és (2) bekezdésében, 10. § (1) bekezdésében, 11. §-dban, 12. §
(1), (2) és (4) bekezdésében, 13. § (1), (2) és (4) bekezdésében, valamint 14. § (1) és (3) bekezdésében
az,AEEK" szbvegrész helyébe az,OKFO” szdveg,

19) 3. § (3) bekezdésében az,AEEK-nek” szévegrész helyébe az,OKFO-nek” széveg,

d) 4. § (3) bekezdésében, 10. § (3) bekezdésében és 14. § (2) bekezdésében az ,AEEK” szévegrészek helyébe
az,0KFO” szbveg,

e) 7.8 (2) és (6) bekezdésében az,,AEEK-t" sz&vegrész helyébe az,OKFO-t” széveg

8. Az egészségiigyi fels6foku szakiranyu szakmai képzés részletes szabalyairdl sz616
16/2010. (IV. 15.) EiiM rendelet médositasa

Az egészségligyi felséfoku szakiranyu szakmai képzés részletes szabalyairdl sz6l6 16/2010. (IV. 15.) EGM rendelet
[a tovabbiakban: 16/2010. (IV. 15.) EUM rendelet] 7. § (6)-(8) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép,
és a § a kovetkez6 (9) bekezdéssel egészill ki:

,(6) Az akkreditacios eljarasban az OKFO sziikség esetén szakértét vesz igénybe.

(7) Az akkreditacié 4 évre szél, amely tartalmazza az akkreditalt szakképzési modulok tekintetében egy idében
képezheté rezidensek maximalis szamat. Az OKFO az akkreditalt intézmények listajat az akkreditacié tipusanak
megjeldlésével a honlapjan folyamatosan hozzéférhetévé teszi.

(8) Az akkreditacio hatalya kiterjedhet mas szakképesitések keretében teljesitendd, az akkreditélt szakképzéshez
kapcsolodd gyakorlati modulokra is.

(9) A 3. melléklet szerinti személyi és targyi feltételekben bekovetkezett valtozasrdl a szakképzé hely
az akkreditécids eljarast kezdeményezd egyetemet és az OKFO-t tizendt napon beliil értesiti.”

A 16/2010. (IV. 15.) EuM rendelet 9/A. §-a a kdvetkez6 (2a) bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) A szakképzési grémium vezetéje

a) az adott szakterlleten legaldbb 5 éve megszerzett szakképesitéssel és tudomanyos fokozattal vagy
b) az adott szakteriileten legaldbb 10 éve megszerzett szakképesitéssel

rendelkezé személy lehet”
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12.§ A 16/2010. (IV. 15.) EiM rendelet 14. § (1) és (2) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezések Iépnek:

J(1) A szakvizsga gyakorlati és elméleti részbdl all. A szakvizsga elméleti és a gyakorlati része az egészségugyi

felséfoku szakirdnyl szakképesités megszerzésérél sz6l6 rendeletben meghatarozottak szerint szébeli és irasbeli

lehet.

(2) A gyakorlati vizsga id6tartama - az egészségugyi fels6foku szakirdnyu szakképesités megszerzésérdl szélé

rendelet eltéré rendelkezése hianyaban - 2-5 munkanap. A jel6lt az eredményes gyakorlati vizsgat kovetéen

kezdheti meg az elméleti vizsgarészt”
13.8§ A 16/2010. (IV. 15.) EiM rendelet 17. § (3) bekezdése helyébe a kdvetkezé rendelkezés 1ép:

»(3) Szakvizsgéztatod

a) egyetem kinevezett, szakirdnyu szakvizsgaval rendelkez6 egyetemi tandra,

b) doktori fokozattal vagy habilitacioval és egyidejlileg szakiranyu szakvizsgaval és legalabb 10 éves szakmai

gyakorlattal rendelkezé szakember,

) a miniszter altal legfeljebb négyéves id6tartamra felkért, szakiranyu szakvizsgaval vagy legalabb 10 éves szakmai

gyakorlattal rendelkezd gyakorlati szakember,

d) az egyéb egészségligyi szakképesitések, valamint azon szakorvosi és szakgyodgyszerészi szakképesitések

esetében, ahol a szakvizsgaztatok alacsony szdma miatt a vizsgabizottsag kidllitdsa az a)-c) pont szerinti médon

nem valdsithaté meg, a miniszter altal legfeljebb négyéves idétartamra felkért, az adott szakirdnyu szakvizsgatol
eltérd, az adott szakterllettel rokon szakterileten szakvizsgaval rendelkezé egyetemi tanar, doktori fokozattal vagy
habilitaciéval rendelkezé szakember

lehet”

14.8 (1) A16/2010.(IV. 15.) EuM rendelet 3. melléklete helyébe a 6. melléklet 1ép.
(2) A 16/2010. (IV. 15.) EuUM rendelet 4. melléklete a 7. melléklet szerint mddosul.
15.§ A 16/2010. (IV. 15.) EUM rendelet

a) 7.5 (1) bekezdésében az,egészségligyi szolgaltatdnal” szovegrész helyébe az,intézménynél” széveg,

b) 7.8 (2) bekezdésében az,egészségligyi szolgaltatok” szovegrész helyébe az intézmények” széveg,

<) 7. § (4)-(4b) bekezdésében, (5) bekezdés a) és b) pontjdban az,egészségligyi szolgaltatd” szévegrész helyébe
az,intézmény” szoveg,

d) 7. § (5) bekezdés d) pontjaban az ,az egyetem tamogaté nyilatkozatat az intézmény szolgaltato teljes
vagy részbeni akkreditaldsdra” szovegrész helyébe az ,az egyetem tdmogatd nyilatkozatdt az intézmény
akkreditalasara” szoveg

1ép.

9. Az egészségiigyi szakdolgozok tovabbképzésének szabalyairdl sz616

63/2011. (XI. 29.) NEFMI rendelet médositasa

16.8 Az egészséguigyi szakdolgozok tovabbképzésének szabalyairdl sz616 63/2011. (XI. 29.) NEFMI rendelet

a) 3. § (1) bekezdésében az ,Allami Egészségligyi Ellatd Kézpont (a tovabbiakban: AEEK)” szdvegrész helyébe
az,0rszagos Koérhazi Féigazgatdsag (a tovabbiakban: OKFO)” széveg,

b) 3. § (1) bekezdésében, 4. § (2) bekezdés b) pontjdban, (3), (4), (7) és (8) bekezdésében, 5. §
(3) és (5) bekezdésében, 7. § (2b)-(2d) és (5) bekezdésében, 8. § (4) bekezdésében, 11. § (3) bekezdésében,
11/A. §-dban, 13. § (2) bekezdésében és 14. § (1) és (2) bekezdésében az ,AEEK” szdvegrész helyébe
az,0KFO” szbveg,

c) 5. § (2a) bekezdésében, 7. § (2a) és (2e) bekezdésében és 12. § (2) bekezdésében az ,AEEK” szévegrészek
helyébe az,OKFO" szbveg,

d) 7.8 (2) bekezdésében és 8. § (1) bekezdésében az,AEEK-hez” sz6vegrész helyébe az,OKFO-hoz” szbveg,

e) 7.5 (2e) bekezdésében az,AEEK-et” szvegrész helyébe az,OKFO-t” szbveg,

f) 12.§ (1) bekezdésében és 13. § (4) bekezdésében az,AEEK-nek” szévegrész helyébe az,OKFO-nek” széveg
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17.§

18.§

19.8§

20.8§

—
—
—

S

—

10. Az orvosok, fogorvosok, gyogyszerészek és az egészségiigyi fels6foku szakiranyu szakképesitéssel
rendelkezdk folyamatos tovabbképzésérdl szol6 64/2011. (XI. 29.) NEFMI rendelet médositasa

Az orvosok, fogorvosok, gydgyszerészek és az egészségligyi fels6foku szakiranyu szakképesitéssel rendelkezék
folyamatos tovabbképzésérdl sz616 64/2011. (XI. 29.) NEFMI rendelet 3. §-a a kdvetkezd (8a) bekezdéssel egésziil ki:
,(8a) A (8) bekezdés szerinti kdltségvetési tAmogatas koordinaciés feladatait az OKFO latja el

11. Az egészségiigyi felsofoku szakiranyu szakképesités megszerzésérdl sz6lo
22/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet mddositasa

Az egészségligyi felséfoku szakiranyu szakképesités megszerzésérél szol 22/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet
[a tovadbbiakban: 22/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet] 13. §-a a kdvetkezd (7b) bekezdéssel egésziil ki:

.(7b) A gyermekslirgésségi orvostan, valamint a gyermektraumatoldgia raépitett szakképesités esetében
2024. madjus 31-ig a szakképzés teljesitése nélkil jogosult a szakvizsga letételére az adott szakteriileten legaldbb
5 éves szakmai gyakorlattal rendelkezd személy abban az esetben, ha mar rendelkezik a szakképzés bemeneti
feltételeként elGirt szakképesitések valamelyikével”

A 22/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet 1. melléklete a 8. melléklet szerint mddosul.
A 22/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet 3. melléklete a 9. melléklet szerint mddosul.
A 22/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet 10. melléklete a 10. melléklet szerint modosul.

A 22/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet

1. 13. § (3) bekezdésében az,a BM rendelet hatdlybalépését megel6z6 napon hatélyos, az egyes egészségligyi
targyd miniszteri rendeleteknek az egészségligyi d4gazati képzésekkel 6sszefliggd moddositasarol
sz6l6 28/2018. (VIII. 29.) EMMI rendelet (a tovabbiakban: R.3.) rendelkezéseiben” szdvegrész helyébe
az,az e rendeletnek a BM rendelet hatélybalépését megel6zéen hatalyos rendelkezéseiben” széveg,

2. 13. § (4) bekezdésében az ,az R.3. rendelkezései” szovegrész helyébe az ,az e rendeletnek a BM rendelet
hatalybalépését megelézden hatalyos rendelkezései” széveg,
3. 13. § (5) bekezdésében az ,az R.3. szerinti szakképzésében” szbvegrész helyébe az ,az e rendeletnek,

a BM rendelet hatalybalépését megelézéen hatélyos rendelkezései alapjan a szakképzésébdl” széveg,
a ,teljesitheté a szakképzésre az R.3.-ban eldirt” szovegrész helyébe a ,teljesithetd, a szakképzésére
a BM rendelet hatalybalépését megel6zéen hatdlyos rendelkezései szerint el6irt” széveg,
16. §-dban a,szakképzése szakgyakorlati idejébe” szovegrész helyébe a,szakképzésébe” szdveg,

5. 2. melléklet

5.1. 8.3.1.1. pontjdban a, 23 hénapos” szovegrész helyébe a, 24 hdnapos” széveg,

5.2. 9.4.2. pontjaban foglalt tablazat A:2. mezéjében a,3.1.3. pontban foglalt kompetencidk” szovegrész
helyébe a,9.3.1.3. pontban foglalt kompetencidk” széveg,

5.3. 11.3.1.3.1.1. pont f) alpontjdban a,11.3.1.5" szbvegrész helyébe a,11.3.1.4" sz6veg,

5.4. 11.3.2.3.1.1. pont f) alpontjdban a,11.3.1.4" szbvegrész helyébe a,11.3.2.4" szoveg,

5.5. 14.2.1.1. pontjaban az ,1 hé az alapképzés elején, legalabb 2 hé az alapképzés végén” szévegrész
helyébe a,2 hé az alapképzés elején, legaldbb 1 h6 az alapképzés végén” szoveg,

5.6. 14.2.1.9. pontjdban az,1 hét pulmonoldgia” szévegrész helyébe a,2 hét pulmonoldgia” széveg,

5.7. 21.3.1.6.1. pont d) alpontjdban a,vonatkozo része a” szovegrész helyébe a,szerinti” széveg,

5.8. 22.4.2. pontjaban foglalt tdblazat A:2. mezdéjében a,22.4.1" sz6vegrész helyébe a,22.4.3"" sz6veg,
5.9. 22.4.5.1. pont d) alpontjdban a,22.4.1" szovegrész helyébe a ,,22.4.3" szbveg,

5.10. 23.3.1.5.1. pont d) alpontjdban a,3.1.3" szbvegrész helyébe a,23.3.1.3" szbveg,

5.11. 23.4.3. pontjaban foglalt tdblazat A:2. mezéjében a,3.1.3" szovegrész helyébe a,23.3.1.3”" sz6veg,
5.12. 23.4.3. pontjaban foglalt tablazat A:3. mezdéjében a,3.2.3" szovegrész helyébe a,23.3.2.3”" szoveg,
5.13. 23.4.3. pontjaban foglalt tablazat A:4. mezéjében a,3.3.3"" szovegrész helyébe a,23.3.3.3" sz6veg,
5.14. 23.4.3. pontjaban foglalt tdblazat A:5. mezdéjében a,3.4.3" szovegrész helyébe a,23.3.4.3" sz6veg,
5.15. 23.4.3. pontjaban foglalt tdblazat A:6. mezdéjében a,3.5.3" szovegrész helyébe a,23.3.5.3"" szoveg,
5.16. 25.3.1.1. pontjaban a ,nefrolégiai” sz6vegrész helyébe a ,belgydgyaszat” széveg,
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5.17. 25.4.3. pontjaban az ,A fentieken tul a 25.3.1.2. és a 25.3.2.3. pontban foglalt tablazatokban
meghatarozott komptencidk A szinten! szbvegrész helyébe az ,A fentieken tul a 25.3.1.2. és
a 25.3.2.3. pontban foglalt tabldzatokban meghatérozott kompetenciak I. szinten!” széveg,
5.18. 27.4.3. pontjaban foglalt tablazat A:2. mezdjében a,27.3.1.4" szovegrész helyébe a,27.3.1.3" sz6veg,
5.19. 27.4.5.1. pont d) alpontjdban a,27.3.1.4" szbvegrész helyébe a,27.3.1.3" sz6veg,
5.20. 42.3.1.5. pontjdban a ,kiemelve a képzbhelyhelyi szakmai adottsagait” szdvegrész helyébe
a,kiemelve a képzbhely helyi szakmai adottsagait” szoveg,
5.21. 45.3.1. pontjdban a,24 hé” szbvegrész helyébe a, 12 hd” szoveg,
5.22. 45.3.1.1. pontjdban a ,szakképzési részvizsga a képzés 24. honapja utén, a 45.3.1.2. pont szerinti
elemek teljesitését kdvetden” szévegrész helyébe a ,szakképzési részvizsga, leghamarabb a képzés
12 hénapja utan, a 45.3.1.2. pont szerinti kompetenciaelemek és beavatkozasszamok maradéktalan
teljesitését kovetden” szbveg
1ép.
21.§ Hatalyat veszti a 22/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet
a) 1. melléklet 2. Szakorvosi raépitett szakképesitések tablazat 8. sora,
b) 2. melléklet
ba) 14.2.1.9. pontjaban a,Fogaszat (alapellatasban)” szévegrész,
bb) 24.3.1.3. pontjaban az ,A szint sajat indikacié alapjan 6nalléan végzi’, valamint a ,B szint dnalldan
szakorvosi segitség mellett végzi” szévegrész,
bc) 24.3.2.2. pontjaban az ,l. szint sajat indikdcié alapjan 6nalldan végzi’, valamint a ll. szint 6nélldan
szakorvosi segitség mellett végzi” szévegrész,
bd) 24.4.2. pontjdban az . szint sajat indikacio alapjan 6nélléan végzi” sz6vegrész,
be) 33.4.2.2. pontja,
bf) 33.4.2.3. pontja.
12. A szakorvosok, szakfogorvosok, szakgyogyszerészek és szakpszichologusok egészségiigyi
szakiranyu szakmai tovabbképzésérdl sz616 23/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet médositasa
22.§ A szakorvosok, szakfogorvosok, szakgydgyszerészek és szakpszicholégusok egészségiigyi szakiranyu szakmai
tovabbképzésérdl sz6l6 23/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet [a tovabbiakban: 23/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet] 9. §-a
a kovetkezé (7)-(10) bekezdéssel egésziil ki:
.(7) Az elveszett, eltulajdonitott vagy megsemmisilt licenc tanusitvany érvénytelenségét az NVB dllapitja meg.
(8) A licenc tanusitvany potlasara — a jogosult irasbeli kérelmére — az NVB a licenc vizsgérdl készitett jegyz6kdnyv
alapjan masodlatot allit ki. A masodlat kiallitasdnak dija 3000 Ft.
(9) Ha a tanusitvanyt kiallitd6 NVB megallapitja, hogy a tanusitvany tartalma valétlan, vagy jogszabdlyba Utkozik,
az NVB sajat hataskorben a tanusitvanyt kijavitja, visszavonja vagy médositja, és errél a nyilvantartast vezetd szervet
értesiti. Az tigyfél a potldlagos tanusitvany kidllitasanak tényét bejelenti annak a hatdsagnak, szervnek, amelynek
eljarasdban a tanusitvanyt felhasznalta vagy fel kivanta hasznalni.
(10) Az NVB a jelolt irdsbeli kérésére a (3) bekezdés szerinti licenc tanusitvanyroél idegen nyelven, illetve a kordbban
megszerzett licenc tanusitvanyrol igazolast allit ki, melynek dija igazolasonként magyar nyelv(i igazolds esetén
2000 Ft, idegen nyelvi igazolds esetén 5000 Ft. A licenc tanusitvany kidllitasat megelézéen a sikeres licenc letételét
tanusitd igazolas irdnt benyujtott kérelem dijmentes.”
23.§ (1) A23/2012.(IX. 14.) EMMI rendelet 10. §-a a kdvetkezé (5) bekezdéssel egésziil ki:

J(5) A szlilészeti-n6gydgyaszati ultrahang diagnosztika licenc megujitdsa esetén a (4) bekezdés a) pontjaban
foglaltakon kivil az aldbbiak igazolasa sziikséges:

a) Magyar Sziilészeti-N6gyogydszati Ultrahang Tarsasag (a tovébbiakban: MSZNUT) altal szervezett nemzeti
kongresszuson vagy az adott szaktertletet érint6é hazai vagy nemzetkozi tovabbképzé rendezvényen,

b) a licencképzésben részt vevé egyetemi grémiumok altal szervezett ultrahang-diagnosztikai tanfolyamon és

c) az MSZNUT &ltal akkreditélt sziilészeti-n6gydgydszati ultrahang laboratériumokban szervezett egynapos egyéni
tovabbképzésen

valo részvétel”
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24.§

25.8§

26.8§

27.8

28.§

)

A 23/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet 10. § (6) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés Iép:

4(6) A (4) bekezdés a) pontja szerinti feltételek fennadlldsa esetén — ideértve a szllészeti-n6gydgyaszat ultrahang
diagnosztika licenc esetében az (5) bekezdésben foglaltakat is — a miikddési nyilvéantartast vezetd szerv a licencet
meguijitja, és a meguijitas tényét igazolja.’

A 23/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet 1. melléklete a 11. melléklet szerint mddosul.
A 23/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet 2. melléklete a 12. melléklet szerint mddosul.

A 23/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet

a) 6. § (2) bekezdésében az,igazolast” szovegrész helyébe az,abszolutériumot” széveg,

b) 7. § (1) bekezdésében az ,Allami Egészségligyi Ellatd Kézpont (a tovabbiakban: AEEK)” szdvegrész helyébe
az,Orszagos Korhazi Féigazgatdsag (a tovabbiakban: OKFO) szdveg,

) 7.8 (1) bekezdésében és 9. § (3) bekezdésében az,az AEEK” szévegrész helyébe az,az OKFO" széveg,

d) 7.8 (1b) bekezdésében az,igazolast” szovegrész helyébe az,abszolutériumot” széveg,

e) 7.8 (2) bekezdésében a,30 000 Ft" szovegrész helyébe a,40 000 Ft” szbveg,

f) 7. § (3) bekezdésében az ,AEEK 10032000-01490576-00000000" szévegrész helyébe az ,OKFO 10032000-

00362241-00000000" széveg,
9) 8.§ (8) bekezdésében az,AEEK” sz6vegrészek helyébe az,OKFO” széveg

Iép.
Hatalyét veszti a 23/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet 9. § (3) bekezdés f) és g) pontja.

13. A szakorvosképzés atalakitasahoz kapcsol6doé egyes miniszteri rendeletek modositasarél szolo
28/2022. (VIIl. 25.) BM rendelet médositasa

A szakorvosképzés atalakitdsahoz kapcsolédd egyes miniszteri rendeletek médositasardl szolé 28/2022. (VIII. 25.)
BM rendelet 30. § (2) bekezdésében a,2024." sz6vegrész helyébe a,2026." szoveg lép.

14. Zar6 rendelkezések
Ez a rendelet a kihirdetését kovetd honap elsé napjan Iép hatdlyba.

Dr. Pintér Sdndor s. k.,
beltigyminiszter

1. melléklet a 7/2024. (Il. 12.) BM rendelethez

1.

2.

A 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 16. szamu mellékletében foglalt tablazat a kdvetkezd 2a. sorral egészil ki:

[A B
Elldtdsi forma megnevezése Havi fix 6sszeg(i dijazds mértéke (Ft/ho)]
2a. | . progresszivitasi szintl stirgésségi gyermek 23522 400

betegellato osztaly, ha nem mkddik felnétt

Il. progresszivitasi szint( slirgésségi betegellaté osztaly

A 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 16. szamu mellékletében foglalt tablazat a kdvetkezd 3a. sorral egésziil ki:

A B
Elldtdsi forma megnevezése Havi fix ésszeg(i dijazds mértéke (Ft/ho)]
3a. | lll. progresszivitasi szint( slirgésségi gyermek 31001000
betegellatoé osztaly
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3. A9/1993.(IV. 2.) NM rendelet 16. szamu mellékletében foglalt tablazat a kovetkezé 4c. sorral egészul ki:

A B
Elldtdsi forma megnevezése Havi fix bsszeg(i dijazds mértéke (Ft/ho)]
4c. | Specidlis gyermek stirgésségi centrum 5245960

(egy-egy szaktertlet regionalis vagy orszagos
feladatainak ellatasara kijel6lt centrum,

ha a 24 6ras folyamatos felvételt a hét minden
napjan ellatja)

4. A9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 16. szamu mellékletében foglalt tablazat a kovetkezd 7c. és 7d. sorral egésziil ki:

A B
Elldtdsi forma megnevezése Havi fix dsszegli dijazds mértéke (Ft/ho)]
7c. | lll. progresszivitasi szint( orszdgos gyogyintézeti 45 266 800

gyermektraumatoldgia (a traumatoldgiai osztaly

a besorolasi szinteknek megfelel6 havi fix sszegi
dijazasra jogosult, ha a 24 6ras folyamatos felvételt
a hét minden napjan ellatja)

7d. | Il. progresszivitasi szintli gyermektraumatolégia 16 920 400
(a traumatoldgiai osztaly a besorolési szinteknek
megfelel6 havi fix 0sszegl dijazasra jogosult, ha a 24

6ras folyamatos felvételt a hét minden napjan ellatja)

5. A9/1993.(IV. 2.) NM rendelet 16. szamu melléklet végjegyzete a kdvetkezd rendelkezéssel egésziil ki:
LA 4c. pont szerinti fix 0sszegl dijazdsra a Magyarorszagi Reformatus Egyhaz Bethesda Gyermekkoérhdza és
a Heim Pal Orszagos Gyermekgydgyaszati Intézet jogosult, azzal, hogy a szolgaltaté nem jogosult a 4. pont szerinti
fix 0sszeg dijazasra, ha ugyanezen a jogcimen a 4c. pont szerinti fix 6sszegu dijazasra is jogosult.
A 7c. pont szerinti fix 6sszegU dijazasra a Heim Pal Orszagos Gyermekgyodgyaszati Intézet jogosult.
A 7d. pont szerinti fix 6sszegUi dijazasra a Magyarorszagi Reformatus Egyhaz Bethesda Gyermekkorhaza jogosult”

2. melléklet a 7/2024. (Il. 12.) BM rendelethez

A 11/1997. (V. 28.) NM rendelet 4. szamd melléklet ,ELETMOD-TANACSADO ES TERAPEUTA” megjelélési rész
IV. alcim 1. pont 1.1. alpontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
,1.1.Iskolai végzettség: felsGoktatasi intézményben megszerzett oklevél (BA/BSc, MA/MSc, egyetemi, féiskolai).”
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3. melléklet a 7/2024. (ll. 12.) BM rendelethez

1.

A 60/2003. (X. 20.) ESZCSM rendelet 2. melléklet ,ORTOPEDIA-TRAUMATOLOGIA” megjel6lésii része a ,Kézsebészet’,
»Szakmakdd: 1003” megjelolés részét kdvetben a kovetkezd rendelkezéssel egészil ki:

"

Gyermektraumatolégia Szakmakéd: 1005
A gyermektraumatolégiai ellatas minimumfeltételei
Gyermektrauma Gyermektrauma Gyermektrauma

ambulancia részleg centrum
Progresszivitasi . szint II. szint Ill. szint
Minimum jaré betegszam 500/év 1000/év 1000/év
Minimum fekvé betegszam 100/év 500/év
Minimum matéti szam mUtéti tl’plfsonként mUtéti tl’plljs?nként

20/év 30/év

Gyermek-trauma varé X X
Gyermek-trauma vizsgalé X X
Sokktalanitd X X
Helikopter leszallo X
Gyermek trauma osztaly X
RTG EL EL X
mobil RTG X
UH X X
cT EL EL
MRI EK EL
Gipszel6 X X X
Labor X X
Gyermekgyogydszat EL EL
Gyermeksebészet EL EL
Traumatoldgia EL EL
Gyermekintenziv/Intenziv osztaly EL
1.1. Szakorvos, aki az aldbbi szakvizsgak : : 5
valamelyikével rendelkezik
Gyermek-traumatolégus specialista
jartassagi vizsgaval, szakvizsga
2027. januar 1-jétél
Gyermeksebész szakorvos
Traumatoldgus, ortopéd traumatolégus
szakorvos
Specialis diagnosztikai szakmai hattér
Csecsemé- és gyermekgydgyasz EL EL EL
szakorvos
Slirg6sségi szakorvos EL* EL EL
Csecsem6 és gyermek szakapold, X X X
diplomas apold
Anesztezioldgia és intenziv
terdpia szakorvos / Csecsem6 és EL EL
gyermekgyodgydszati intenziv terapia
szakorvos
Idegsebész szakorvos EL
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Ersebész szakorvos EL
Kézsebész szakorvos EL EL
Ful orr, gégész szakorvos EL
Szemész / Gyermek szemész szakorvos EL
Neurolédgus/Gyermekneuroldgus
szakorvc?s "~ ’ FL FL
Radiolégus/Gyermekradiolégus
szakorvgs ~ ’ EL EL EL
Gyogytornasz EL EL
Pszichologus EL
Uroldgus / Gyermek urolégus EL
N6gyodgyasz/Gyermekndgydgydsz EK
szakorvos
Maxillofacialis sebész EL
POLYTRAUMA TEAM
ATLS ETC képzés
EPLS PALS EPILS képzés X
Specidlis implantatumok eszkdzok
Tiz6drét és motor 1 2
ESIN 1
ALFN talca EL
Szogstabil lemez rendszerek EL
AO KFI, MINI KFI lemezek csavarok X
MINI MIDI MAXI fixateure externek X
Bér feluleti ragasztdk, folyékony és strip X X X
Szovetragasztok X
Felszivodo varrérendszerek X X
Felszivodo és nem felszivodd fonalak X
teljes valasztéka
Csontpétlok EK
Felszivodd implantatumok EK

* Szakmai iranyelvben meghatarozott specialis ellatast igényl6 esetben az orszagos centrumba irdnyitando.
** Z6ld mez8s vagy intézeti leszalldhely is megengedett.”
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2. A 60/2003. (X. 20.) ESZCSM rendelet 2. melléklete a ,SZEMESZET” megjelélésli részét megelézéen a kdvetkezd
rendelkezéssel egésziil ki:

"

Siirgosségi betegellaté egységben szervezett gyermek szakellatas Szakmakéd: 4605

A gyermeksiirgdsségi ellatas minimumfeltételei
l. II. 1.

Alapvet6 szervezeti feltételek

Populacié 18 év alatti (ezer f6) >50 > 100 > 200

Betegforgalom jarébeteg (ezer eset / év) >10 > 20 >30

Terlleti elérhetdség (perc — gpk.) <30 <60 <90

Személyi feltételek: miiszakonként

1. Orvos

1.1. Szakorvos, aki az alabbi szakvizsgak valamelyikével
rendelkezik

Suirgdsségi szakorvos (oxyoldgia, stirgésségi, oxyoldgia és
stirg6sségi orvostan szakorvos, gyermeksiirgésségi orvostan
szakorvos)

Csecsemé- és gyermekgydgydasz szakorvos

Oxyoldgia és stirgésségi orvostan szakorvos

Anesztezioldgia és intenziv terdpia szakorvos

Intenziv terapia szakorvos

Gyermeksebész szakorvos

Csecsem6- és gyermekgyodgydszati intenziv terdpia szakorvos

1.2. Osztalyvezet6/miiszakvezet6 szakorvos, aki az alabbi
szakvizsgak valamelyikével rendelkezik

Oxyoldgia és slirgésségi orvostan szakorvos, gyermeksiirgésségi
orvostan szakorvos

Csecsemb-gyermekgyodgydsz szakorvos

Anesztezioldgia és intenziv terapia szakorvos

Intenziv terapia szakorvos

Csecsemé- és gyermekgydgyaszati intenziv terdpia szakorvos

1.3. Nem szakorvos - kozponti gyakornok / szakorvos jelolt 1 2 3

2, Szakdolgozok

A szakdolgozoi létszam a 3. mellékletben 23/a. pontban
meghatarozottak szerint (apolo, dietetikus, gyogytornasz)

Diszpécser 1 1 1

3. Kisegit6 személyzet - folyamatos jelenlét
Adminisztrator 1 1 2
Betegkiséré EL EL EL
Takarité EL EL EL

Biztonsagi 6r EL EL EL
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Targyi feltételek

1. Altalanos helyiségek (szabad térben funkcionalis
egységként is)

Fedett ment6bedlld (féréhely)

Helikopter leszall6 hely

Vizsgald helyiség

D

2. Szakmailag specialis helyiségek

Sokktalanité

Trauma sokktalanitd

Gipszel6

Elkilonité

X | X | X | X

Fektetd (megfigyel6) dpoldi pulttal a stirgésségi egységben
azon betegek szamara, akiknek megfigyelésére

max. 24 6raban van szilikség, azzal a céllal, hogy a beteg mely
osztélyra keriljon felvételre a definitiv ellatas érdekében —

az agyhely miniméalisan 20%-a legyen alkalmas kritikus allapotu
betegek ellatasara (Iélegeztetés, monitorizélas, szivas),

az Intenziv terdpias minimumfeltételekben rogzitett
eszkozrendszer biztositdsa mellett

3. Gép-miiszerpark

Hordozhaté EKG 12 csatornas

Defibrillator / ext. pacemaker

Transzport lélegeztetd

Altatogép

Nebulizator

w | X | N

PoCT lehetdség (vérgaz, vércukor, HgB)

—_

Perfuzor

Volumetrikus pumpa

Pulzoximeter

o | W |

Otoszkdp (vizsgalonként)

Gyomormoso / Beontd felszerelés

Vérmelegitd transzfuzidhoz

Beteg6rzé monitor + kapnograf

Beteg6rzé monitor

Kézi lélegeztet ballon (felnétt, gyermek, csecsema)
vizsgélonként, fekteténként

EPLS / ALS készlet (Iégutbiztositas, lélegeztetés, IV /10 ut,
méretsorozatos)

Sebészeti mlszerek

Szem-, full-gége tiikor

Mobil mellkasi szivo

Mdtélampa

Kézponti O, és szivo egység agyanként

Uszélapos rtg vizsgaléagy
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Gurulé vizsgald dgy 2 4 6
4. Egyéb felszerelések
Vizsgald lampa mobil 1 1 1
Kézfertétlenité automata munkaterenként 1 1 1
Mdszerel6 asztal X X X
Mobil O, palack 1 2 3
Védbeszkodzok (szemiiveg) X X X
Kommunikaciés rendszer (févonal, mobil, internet) 1 1 1
Kdzvetlen kommunikacids kapcsolat a mentészolgalattal, : : :
irdnyito rendszerrel (TETRA)

Specialis diagnosztikai szakmai hattér

Kardiolégus / gyermekkardiolégus szakorvos EL EL
Neurolégus / gyermekneurolégus szakorvos EL EL
Anesztezioldgia és intenziv terdpia szakorvos / Csecsem&- és EL EL
gyermekgyogydszati intenziv terdpia szakorvos

Mellkassebész szakorvos EL
Idegsebész szakorvos EL EL
Ersebész EL
Gasztroenteroldgia / gyermekgasztroenteroldgia / endoszkdpia EL
PIC-II EL EL EL
Toxikologia EL EL EL
Szemészet / Gyermekszemészet EK EK EL
Gyermekpszichitria EL EL
Ful-orr-gégészet / bronchoszképia (idegentest eltavolitas) EL EL
Tudégydgyaszat / gyermek-tlidégydgydszat EK EK EL
Sebészet / Gyermeksebészet / traumatoldgia / EL EL
gyermektraumatolégia

Klinikai transzfuziolégia EL EL
Dializis EL
Intézeti gydgyszerész EL EL EL
Gyermek ITO (Il. progr.szint) EL X
Laboratorium

Orvosi laboratériumi diagnosztika EL EL EL
Mikrobiolégiai laboratériumi diagnosztika EK EK
Képalkot6 eljarasok

Réntgen EL EL EL
cT EK EL EL
MRI - EK EL
UH EL EL EL
Echokardiogréfia - EL EL
EEG X EL EL

* 76ld mezds vagy intézeti leszalldhely is megengedett.
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Megjegyzés:

- A betegforgalom éves szintli 20%-os emelkedése a human eréforrds minimal szintjének 10%-o0s, 30%-0s
emelkedése 15%-0s, 50%-0s emelkedése 25%-0s emelkedését kell, hogy maga utan vonja.
- Gyermekellatas esetében: EPALS (European Pediatric Advanced Life Support) végzettség”

4. melléklet a 7/2024. (Il. 12.) BM rendelethez

A 60/2003. (X. 20.) ESZCSM rendelet 3. melléklete a kovetkez6 23/a. tablazattal egészil ki:

"

szakellatasra (4605) vonatkozoan

23/a. Szakdolgozéi minimumfeltételek a siirgdsségi betegellaté egységben szervezett gyermek

ElGirt fé/miiszak

Progresszivitasi szintek:

Apolé/szakdolgozé

Diplomds BSc/MSc dpold/mentétiszt, Szakapold / mentd

szakdpol6 / csecsemé- és gyermek szakapold / stirgésségi 2 4
szakapol6 / intenziv terapia szaképold
Osztalyoz6 névér MSTR végzettség 1
Altalanos apol¢, altalanos asszisztens / dpolasi asszisztens 1
Osszes apol6i/szakdolgozéi létszam: 4

5. melléklet a 7/2024. (Il. 12.) BM rendelethez

1. A 2/2004. (XI. 17.) EGM rendelet 2. szamu melléklet I. rész ,10 Ortopédia-traumatoldgia” megjeldlést része

a kovetkez6 sorral egészil ki:
,1005 gyermektraumatolégia”

2. A2/2004. (XI. 17.) EGM rendelet 2. szamu melléklet I. rész,,46 Slirgésségi betegellatas” megjeldlési része a kdvetkezd

sorral egészul ki:
4605 slirgésségi betegellatod egységben szervezett gyermek szakellatas”

6. melléklet a 7/2024. (Il. 12.) BM rendelethez
»3. melléklet a 16/2010. (IV. 15.) EGM rendelethez

A szakképz6 hellyé mindsités feltételei

1. Az akkreditaciés kérelmet benyujtd intézmények, azok osztélyai vagy részlegei szakképzé hellyé mindsitése

a kovetkezé szempontok alapjan torténik:

1.1.  ahol a szakképzést vezetd oktatd az adott szakteriileten legaldbb 5 éve megszerzett szakképesitéssel

rendelkezik;

1.2.  amely a betegforgalmi és betegosszetételi adatok alapjan alkalmas a szakképzési program egyes elemeinek

oktatasara;

1.3.  ahol a szakma miveléséhez sziikséges kapcsolodd szakteriletek és diagnosztikai részlegek az oktatott terilet

kivanalmainak megfelel6en rendelkezésre allnak;
1.4.  amely rendelkezik belsé min&ségbiztositasi rendszerrel;
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1.5. ahol az adott szakteriiletre vonatkozé hazai és nemzetkdzi irodalom, tovdbba a sziikséges oktatasi
infrastruktura a jelolt szamara hozzaférheté mdédon rendelkezésre all.

Egyéni praxisban torténé részképzés esetén:

2.1. ahol a szakképzést vezeté oktatd az adott szakteriileten legaldbb 5 éve megszerzett szakképesitéssel
rendelkezik;

2.2. amely a betegforgalmi és betegosszetételi adatok alapjan alkalmas a szakképzési program egyes elemeinek
oktatasara;

2.3. amely rendelkezik belsé minéségbiztositasi rendszerrel; valamint

2.4. ahol az oktatd és az egyetem kozott rendszeres szakmai kapcsolat all fenn.

Az 1.1. és 2.1. pontban foglalt rendelkezéseket a szakképzés bevezetésétdl szamitott 8. év elteltét kdvetden kell

alkalmazni, azzal, hogy ezen iddpontig is a szakképzést vezetd és végzé oktatonak megfelelé szakképesitéssel

rendelkeznie kell.

Az 1.1. pontban foglalt rendelkezést6l - az illetékes grémiumvezeté szakmai indokolast tartalmazé javaslatara —

abban az esetben lehet eltérni, ha az adott szakképesitésben valé kiemelkedd jartassdgat a szakképzést vezetd

oktaté igazolja, tovdbbd olyan végzettséggel rendelkezik, amely alkalmassd teszi az akkreditdlandé szakképzés

vezetésére, és indokolt esetben ezt az OKFO 4ltal felkért szakérté is tamogatja.”

7. melléklet a 7/2024. (Il. 12.) BM rendelethez

1.

A 16/2010. (IV. 15.) EuM rendelet 4. mellékletében foglalt tablazat 47-49. sora helyébe a kdvetkez6 sorok Iépnek:

(A B
Minimum létszdm
1. Grémium - elnékon feliil -
egyetemenként)
47. | Dento-alveolaris sebészet
48. | Fogszabdlyozas 2

49. | Gyermekfogaszat

2. A16/2010. (IV. 15.) EiM rendelet 4. mellékletében foglalt tablazat a kévetkezd 50-56. sorral egésziil ki:

(A B
Minimum létszdm

1. Grémium ~elnokon feliil -

egyetemenként)
50. | Parodontolégia 2
51. | Endodontia 2
52. | Fogpétlastan 2
53. | Gyogyszerellatasi szakgyogyszerészet 2
54. | Kérhazi-klinikai szakgydgyszerészet 2
55. | Ipari és gyodgyszerkutatdsi szakgydgyszerészet 2
56. | Szakpszicholégus 2
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8. melléklet a 7/2024. (ll. 12.) BM rendelethez

A 22/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet 1. melléklet 2. Szakorvosi raépitett szakképesitések alcimében foglalt tablazat
a kovetkezé 23a. és 23b. sorral egészil ki:

(A B q
1. Szakképzés megnevezése Bemeneti szakképesités Képzésiidd)
23a. | Gyermekslirgdsségi csecsemd- és gyermekgydgydszat (52) +24ho
orvostan oxyoldgia és slirgésségi orvostan (60) +24 hé
oxyoldgia (62) +24 ho
surg@sségi orvostan (25-28) + 24 ho
23b. | Gyermektraumatoldgia gyermeksebészet (72) + 24 ho
ortopédia és traumatoldgia (72) + 24 ho
ortopédia (74) + 24 ho
traumatoldgia (74) + 24 ho

9. melléklet a 7/2024. (Il. 12.) BM rendelethez

A 22/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet 3. melléklete a kdvetkez6 14a. és 14b. alcimmel egészil ki:

,14a. GYERMEKSURGOSSEGI ORVOSTAN

1. GYERMEKSURGOSSEGI ORVOSTAN SZAKVIZSGA .

1.1. Képzés belépési feltétele: csecsemé- és gyermekgydgyaszat szakvizsga

1.2. Képzési idd: 76 hé: 52 ho alapképzés + 24 ho raépitett képzés

1.3. Képzési program:

a) 6 ho oxyoldgia és slirg6sségi orvostan képzés minimum Il. progresszivitasi szintl felnott siirgésségi betegellato
osztélyon

b) 2 hé gyakorlat gyermekanesztezioldgia gyermek anesztéziat végzé miitében

c) 1 hé gyakorlat gyermekgydgyaszati intenziv ellatést végzé osztalyon

d) 8 ho gyakorlat minimum Il. progresszivitasi szintl gyermekgydgyaszati slirgésségi betegellaté osztalyon

e) 1 hé gyakorlat gyermekgydgyaszati mentést ellaté rohamkocsin, illetve mentéorvosi kocsin (gyermekrohamkocsi,
gyermek-MOK)

f) 2 hé gyakorlat gyermeksebészeti akut jarébeteg ellatd egységben (ambulancian), részvétel az akut ellatasban

g) 4 hé gyakorlat gyermektraumatolégiai akut jarobeteg elldté egységben (ambulancidn), részvétel az akut
elldtasban

1.4. Szakvizsgéra bocsatas egyéb feltételei

a) 2x1 hét skill-laborban letdltendd gyakorlat

b) Tanfolyamok (5 éven beliil): Szakvizsga el6készit6é tanfolyam, European Paediatric Advanced Life Support (EPALS),
Point of Care Ultrasound (PoCUS), International Trauma Life Support (ITLS) vagy Advanced Trauma Life Support
(ATLS) vagy European Trauma Course (ETC)

Az a)-b) pont szerinti tanfolyamokat az 1.3. pont szerinti gyakorlatok id6étartama alatt lehet elvégezni, azzal, hogy
az 1.3. ¢) és 1.3. e) pont szerinti gyakorlat terhére nem végezhetdk el. A tanfolyamok ideje a gyakorlati idébe
beszamit.
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1.5. Meghatarozott kompetencidk megszerzése az aldbbi terlileteken szlikséges:
1.5.1. Sebészet:

a) has vizsgdlata: acut has, defense felismerése

b) sérv felismerése

) urogenitalis vizsgalat: akut scrotum, paraphimosis, rectalis prolapsus
1.5.1.1. beavatkozasok és azok minimdlisan elvégzendd szdma:

a) urethra katéter bevezetése 5 db

b) paraphimosis helyretétele 3 db

) prolapsus helyretétele 3 db

d) sérv repositio 10 db

1.5.2. Traumatoldgia:

1.5.2.1. Sebek vizsgélata:

a) végtagi: mélység megitélése, K-I-M vizsgélata torzs: mélység megitélése fellletes szurt
b) koponya: mélység megitélése calvaria

¢) arckoponya (szaj: athatolo, szem, fiil)

d) végtag vizsgalata régionként csontos nyomasérzékenység

e) izliletek mozgasterjedelmének vizsgélata izomerd vizsgélata: aktiv, passziv
f) tompa sériilések vizsgalata mellkas, has

g) has- vagy medenceégés

1.5.2.2. Minor Head Trauma (MHT): vizsgélata és értékelése

1.5.2.3. Beavatkozdsok minimalisan elvégzendé szama:

a) helyi érzéstelenités 10 db

b) subungalis haematoma kiliritése sebragasztas 5 db

) régzitések felhelyezése:

d) végtag rogzité: SPLIT, KTD 15 db

e) medence oy, stiftneck, MILS alkalmazasa 5 db

f) teljes testrogzités (board, lapathordagy, backpad) 5 db

g) gipszsin felhelyezése 10 db

1.5.3. Ortopédia:

a) coxitis

b) osteomyelitis

¢) purulens arthritis

1.5.4. Intenziv terdpias osztalyon végzett vizsgalatok és beavatkozasok, és azok minimalisan elvégzendd szédma:
a) Maszkos ballonos |élegeztetés 50 db

b) Supraglottikus eszkdz behelyezés 25 db

¢) Intubacio 25 db

d) Periférias vénabiztositas 50 db

e) Lumbalpunctio 5 db

f) Intraossealis 3 db

2. GYERMEKSURGOSSEGI ORVOSTAN SZAKVIZSGA 1.

2.1. Képzés belépési feltétele: oxyoldgia és stirgésségi orvostan szakvizsga

2.2. Képzésiid6: 84 ho: 60 ho alapképzés + 24 hoé raépitett képzés

2.3. Képzési program:

a) 3 ho csecsemé- és gyermekgydgyaszat képzés csecsemé- vagy gyermekgydgyaszati osztalyon

b) 2 hé gyakorlat gyermekanesztezioldgia gyermek anesztéziat végzé miitében

c) 1 hé gyakorlat gyermekgydgyaszati intenziv ellatast végzé osztalyon

d) 8 hé gyakorlat minimum Il. progresszivitasi szintl gyermekgydgyaszati slirg6sségi betegellaté osztalyon

e) 2 ho6 gyakorlat gyermeksebészeti akut jarébeteg elldtd egységben (ambulancian), részvétel az akut elldtasban

f) 4 hé gyakorlat gyermektraumatoldgiai akut jarébeteg ellaté egységben (ambulancian), részvétel az akut
elldtasban

g) 4 hé gyakorlat gyermekgydgydszati betegelldtéd osztdlyon amennyiben az aldbbi szakteriletek képviseltetve
vannak (szakorvos/részleg). A képzési id6 bontadsa: 1 hd pulmonolégia, 3 hét neuroldgia, 3 hét endokrinolégia,
3 hét diabetoldgia, 3 hét gasztroenteroldgia.
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2.4. Szakvizsgara bocsatas egyéb feltételei

a) 2x1 hét skill-laborban letoltendd gyakorlat

b) tanfolyamok (5 éven beliil): szakvizsga el6készité tanfolyam, European Paediatric Advanced Life Support (EPALS),
Point of Care Ultrasound (PoCUS), International Trauma Life Support (ITLS) vagy Advanced Trauma Life Support (ATLS)
vagy European Trauma Course (ETC).

Az a)-b) pont szerinti tanfolyamokat a 2.3. pont szerinti gyakorlatok idétartama alatt lehet elvégezni, azzal, hogy
a 23. ) és 2.3. g) pont szerinti gyakorlat terhére nem végezhetdk el. A tanfolyamok ideje a gyakorlati idébe
beszamit.

2.5. Meghatdrozott kompetencidk megszerzése az aldbbi teriileteken szlikséges:

2.5.1. Sebészet:

a) has vizsgalata: acut has, defense felismerése

b) sérv felismerése

¢) urogenitalis vizsgalat: akut scrotum, paraphimosis, rectalis prolapsus

2.5.1.1. beavatkozasok és azok minimalisan elvégzend6 széma:

urethra katéter bevezetése 5 db

paraphimosis helyretétele 3 db

) prolapsus helyretétele 3 db

d) sérv repositio 10 db

2.5.2. Trauma:

2.5.2.1. Sebek vizsgalata

a) végtagi: mélység megitélése, K-I-M vizsgélata torzs: mélység megitélése fellletes szurt

b) koponya: mélység megitélése calvaria

¢) arckoponya (szaj: athatolo, szem, ful)

d) végtag vizsgalata régionként csontos nyomasérzékenység

e) izliletek mozgasterjedelmének vizsgalata izomeré vizsgélata: aktiv, passziv

=

a
b

= — =

f) tompa sériilések vizsgalata mellkas, has

g) has- vagy medenceégés

2.5.2.2. Minor Head Trauma (MHT): vizsgalata és értékelése
2.5.2.3. Beavatkozasok minimalisan elvégzendé szama:
a) helyi érzéstelenités 10 db

b) subungalis haematoma kiliritése sebragasztas 5 db

) régzitések felhelyezése:

d) végtag rogzité: SPLIT, KTD 15 db

e) medence 6v, stiftneck, MILS alkalmazasa 5 db

f) teljes testrogzités (board, lapathordagy, backpad) 5 db
g) gipszsin felhelyezése 10 db

2.5.3. Ortopédia:

a) coxitis

b) osteomyelitis

¢) purulens arthritis

2.5.4. Intenziv terdpids osztalyon végzett vizsgélatok és beavatkozasok, és azok minimalisan elvégzendé szdma:
a) Maszkos ballonos |élegeztetés 50 db

b) Supraglottikus eszkdz behelyezés 25 db

¢) Intubacié 25 db

d) Periférias vénabiztositas 50 db

e) Lumbalpunctio 5 db

f) Intraossealis 3 db.
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14b. GYERMEKTRAUMATOLOGIA

l. GYERMEKTRAUMATOLOGIA SZAKVIZSGA 1.

Képzés belépési feltétele: gyermeksebészet szakvizsga

1. Képzési id6: 96 ho: 72 hé alapképzés + 24 ho raépitett képzés

2. Képzési program:

a) 6 ho dltalanos traumatoldgiai képzés minimum llIl. progresszivitadsi szintl traumatoldgiai betegellaté osztélyon
benne 3 db esetbemutatas

b) 18 hé Gyermektraumatoldgiai Centrum (GYTC) gyakorlat, ebben:

ba) 3 hé Orszagos Gyermektraumatoldgiai Kozpont irdnyitdsa melletti gyakorlat, benne: 3 db esetbemutatas.

3. Szakvizsgdra bocsatas egyéb feltételei

a) 1 specidlis Ujraélesztési (EPALS, ALS) tanfolyam;

b) 1 specialis politrauma (ATLS, ETC) tanfolyam;

¢) Ao bazis Traumatoldgiai tanfolyam;

d) 1 hazai akkreditalt gyermektraumatoldgia tanfolyam;

e) 1 hazai akkreditalt gyermekkézsebészeti tanfolyam;

f) 1 db hazai vagy nemzetkdzi folyoiratban gyermektraumatoldgiai témaju kozlemény vagy 3 db elsé szerzés
gyermektraumatoldgiai témaju eléadas;

9g) El6irt szamu beavatkozas, mitét

Il. GYERMEKTRAUMATOLOGIA SZAKVIZSGA 1.

1. Képzés belépési feltétele: ortopédia - (és) traumatoldgia vagy traumatoldgia szakvizsga

2. Képzési idd: 96 ho: 72 ho alapképzés + 24 ho rdépitett képzés

3. Képzési program: 3 hé gyermeksebészeti progresszivitas Ill. szintli osztalyos gyakorlat, benne: 3 db esetbemutatas;
a) 21 hé Gyermektraumatolégiai Centrum (GYTC) gyakorlat, ebben:

aa) 3 ho Orszagos Gyermektraumatoldgiai Kézpont iranyitasa melletti gyakorlat, benne: 3 db esetbemutatas.

4. Szakvizsgara bocsatas egyéb feltételei

a) 1 specialis Ujraélesztési (EPALS, ALS) tanfolyam;

b) 1 specialis politrauma (ATLS, ETC) tanfolyam;

c) Ao bézis Traumatolégiai tanfolyam;

d) 1 hazai akkreditalt gyermektraumatoldgia tanfolyam;

e) 1 hazai akkreditalt gyermekkézsebészeti tanfolyam;

f) 1 db hazai vagy nemzetkdzi folyodiratban gyermektraumatoldgiai téméju kdzlemény vagy 3 db elsé szerzés
gyermektraumatoldgiai témaju eléadas;

g) El6irt szamu beavatkozas, m(itét

Il. A SZAKVIZSGA MEGSZERZESEHEZ SZUKSEGES MUTETEK LISTAJA

A B
1. Beavatkozds megnevezése Minimum teljesitendé darabszam
Fedett repozicié + gipszrogzités 30
Elasztikus szegezés (ESIN = Elastic stable intramedullary nailing) 20
Percutan tizés 20
Minimal invaziv csavarozas 10

ORIF, Open reduction and internal fixation (nyilt feltarasos mditét)

Kézsérilés (nemes képlet sériilés ellatasa)

Fixateur externe alkalmazasa

O |® Ny kW

v | N UL »,

iziileti sériilés komplex ellatasa

Sulyos koponya, mellkas, has, medence sériilt elldtasban vald
részvétel

_.
I
w
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10. melléklet a 7/2024. (Il. 12.) BM rendelethez

A 22/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet 10. melléklet 1. ALAP SZAKKEPESITESEK cim 1.4. KLINIKAI LABORATORIUMI
GENETIKA alcim 1.4.1. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:
.1.4.1. Képzés belépési feltétele:

a) egyetemi vagy mesterképzési szakon megszerzett

aa) bioldgus

ab) laboratériumi diagnosztikus

ac) molekularis bioldégus

ad) okleveles biotechnolégus

ae) vegyész

af) klinikai laboratériumi kutaté szakképzettség

ag) biomérndk szakképzettség és

b) orvostudomanyi teriileten megszerzett PhD-fokozat.”

11. melléklet a 7/2024. (Il. 12.) BM rendelethez

A 23/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet 1. mellékletében foglalt tablazat a kbvetkezé 24-25. sorral egészil ki:

(A B C

1. Licenc megnevezése Licenc tipusa Képzési idd)

) i 12 hénap + tovabbi gyakorlati képzés
Endoszkopos retrograd

24. . . beavatkozasi az emelt szintl ERCP intervenciok
cholangiopancreatographia (ERCP) o,
elsajatitasdhoz
Krénikus gyulladdsos
25. | bélbetegségek centrum jogu specializaciés 12-24 hénap

ellatoja 1

12. melléklet a 7/2024. (Il. 12.) BM rendelethez

A 23/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet 2. melléklete a kdvetkez6 23. és 24. alcimmel egésziil ki:

,23. ENDOSZKOPOS RETROGRAD CHOLANGIOPANCREATOGRPHIA (ERCP)

1. A képzésben valé részvételhez szitkséges képesités és szakmai feltétel

1.1. gasztroenteroldgiai szakképesités

1.2. megfelelé endoszkopos jartassag: legaldbb 300 gasztroszkdpia 6nallé elvégzése és gyakorlat az endoszképos
intervenciok végzésében (polypectomia, vérzéscsillapitas).

2. Licenc tipusa: beavatkozasi.

3. A képzés id6tartama:

3.1. minimum 12 hénap az alapszint(i ERCP intervencidk elsajatitasdhoz

3.2. az alapszintli licenc megszerzése utdn tovabbi gyakorlati képzés az emelt szintli ERCP intervenciok
elsajatitdsdhoz az emelt szint( oktatdsi centrumokban.

Az 6nallé munkavégzéshez legalabb alapszint(i ERCP kompetencia elérése sziikséges.

4. Képzési program: A vizsgalatban valé jartassdgot 6nalldan végzett és leletezett, az ERCP vizsgalatban jaratos tutor
felligyelete altal kontrollalt és ellenjegyzett, kell6 szdmu vizsgalat sikeres elvégzése igazolja. Az ERCP kompetencia
eléréséhez atlagosan 300 vizsgdlatszdm elvégzése sziikséges. Ennek 90%-a a jeldlt intézetében is elvégezhetd,
amennyiben teljesiiinek a képzéhelyre vonatkozé személyi feltételek. A vizsgélatok legaldbb 10%-a a jelolttdl
fuggetlen munkahelyen licenc vizsgaztaté jelenlétében kell elvégezni. Ha legaldbb két kiilonb6zé munkahelyen
dolgozé, akkreditalt tutor véleménye alapjan a vizsgald kevesebb vizsgalatszam esetén is teljesiti a fenti mutatdkat,
akkor a képzési id6 rovidithetd.
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Hivatalos értékelési eszkdzok: Direct Observation of Procedural Skills (DOPS), The EUS and ERCP Skills Assessment
Tool (TEESAT) rendszeres haszndlata javasolt az ERCP oktatds sordn a képzésben résztvevok kompetencidjanak
nyomon kovetésére és a visszajelzésre.

5. A gyakorlati képzés szakmai tartalma

a) ERCP-szimuldcids gyakorlat

b) ,hands-on” ERCP oktatas

¢) folyamatos részvétel multidiszciplinaris megbeszéléseken.

6. A vizsgara bocsatas feltételei

6.1. részvétel a Magyar Gasztroenteroldgiai Tarsasag éves nagygydlésén

6.2. részvétel az Endoszképos Szekcid éves vandorgytilésén

6.3. részvétel az Endoszkopos Szekcio altal szervezett ERCP elméleti oktatason

6.4. az elvégzett vizsgalatok munkanapldjanak bemutatasa

6.5. az alapszint ERCP kompetencia megszerzéséhez a kdvetkezé mutatok teljesitése sziikséges:

- szelektiv nativ papilla kanulalas legaldbb 80%-os sikerardnnyal

— sikeres szelektiv kantilalast kdvetéen 10 mm-nél kisebb epeuti kovek eltavolitasa az esetek >85%-aban

— sikeres szelektiv kantilalast kdvetéen a disztalis epeuti szlkiletek sikeres sztentelése az esetek >90%-aban.

7. A sikeres licenc vizsga feltétele:

7.1. sikeres vizsga az Endoszkopos Szekcié altal szervezett ERCP elméleti oktatason

7.2. két kilonb6z6é munkahelyen dolgozé, akkreditalt tutor altal hivatalos értékelési eszkdzzel igazolt megfelelé
ERCP jartassag legalabb 3 vizsgalat esetén.

8. A megszerezhetd képesités birtokaban végezhet6 szakmai tevékenységek kore:

I. Alapszint ERCP intervenciok (Schutz 1 és 2)

a) epe- és hasnyalmirigy-vezeték mély szelektiv kantlalasa

b) 10 mm-nél kisebb epeuti kbvek eltavolitasa

c) epecsorgas kezelése

d
e
IIl. Emelt szint( ERCP intervencidk (Schutz 3 és 4) végzése emelt szint(i ERCP centrumban
a) hilusi sztkiletek stentelése

b) 10 mm-nél nagyobb epeuti kdvek eltavolitasa

¢) intrahepatikus epekovek eltavolitasa

d
e

) extrahepatikus epeuti szlkiletek stentelése
)

profilaktikus pancreas stent behelyezése

) ampullectomia elvégzése

) sebészileg mddosult anatémiai szituacié soran végzett ERCP

f) pancreas vezetékben végzett intervencidk.

9. A képzdhely személyi és targyi feltételei

9.1. Személyi feltételek:

a) 3 évnyi 6nalldan végzett ERCP gyakorlat,

b) a szaktudas szinten tartasa érdekében megfelel6 szamu ERCP vizsgalat végzése (>100/év) és
c) az ERCP elvért minéségi mutatdinak teljesitése.

9.2.Targyi feltételek:

a) nagy betegforgalmu (> 300 ERCP/év), oktatasi akkreditacioval rendelkezé centrum,
b) hepatopancreatobiliaris sebészet és intervencids radioldgia megléte,

¢) multidiszciplinaris megbeszélések lehetésége és

d) ERCP szimulator megléte.

= = L =
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24. KRONIKUS GYULLADASOS BELBETEGSEGEK CENTRUM JOGU ELLATOJA

1. A képzésben valé részvételhez sziikséges képesités és szakmai feltétel

1.1. gasztroenteroldgiai szakképesités

1.2. Megdfelelé tapasztalat a gyulladdsos bélbetegek elldtdsaban (legaldbb 50, a jelentkezé éltal rendszeresen
gondozott gyulladasos bélbeteg (K5090 vagy K5190 HBCS). Tapasztalat és jartassdg immunoszupressziv vagy
bioldgia terapidk alkalmazasaval kapcsolatban.

2. Licenc tipusa: Specializacios

3. A képzés id6tartama: 12-24 hénap.

4. Képzési program

4.1. Gyakorlati képzés: A betegség ellatdsdban valé jartassdgot az o©nalléan elldtott és dokumentalt,
az IBD ellatasaban jaratos tutor felligyelete altal kontrollalt és ellenjegyzett, 300 immunoszupressziv vagy bioldgiai
szerrel kezelt eset ellatasa igazolja. Ennek 90%-a a jeldlt intézetében is elvégezhet, amennyiben teljestilnek
a képzbhelyre vonatkozd személyi feltételek. A vizsgalatok legaldbb 10%-a a jelolttdl fliggetlen képzdhelyen
licenc-vizsgdztatd jelenlétében kell elvégezni. Ennek a gyakorlati képzésnek az id6tartama két hét.

5. A gyakorlati képzés szakmai tartalma

a) gyulladasos bélbetegségek ambuldns ellatasi gyakorlat,

b) biolégiai terdpia beadaséaval kapcsolatos gyakorlati oktatas,

) folyamatos részvétel multidiszciplinaris megbeszéléseken.

6. A sikeres licenc vizsga feltétele:

6.1. sikeres vizsga az MGT Colon szekci¢janak Gyulladasos Bélbetegség Licenc képzésén

6.2. két kilonb6zé munkahelyen dolgozo, akkreditdlt tutor altal igazolt megfeleld jartassag legalabb 3 eset
elemzése kapcsan.

7. A megszerezheté képesités birtokdban végezhet6 szakmai tevékenységek kore

7.1. gyulladasos bélbetegek gondozésa, az optimalis kezelés bedllitasa

7.2. a tarsbetegségeknek a gyulladdsos bélbetegségekre, a terdpids vdalaszokat és a beteg egyuttmiikodését
egyarant modositd, zavard hatdsainak értékelése és azokra valé hatékony reagélas.

7.3. Szovédményes esetben a megfelelé indikacid alapjan bioldgiai terdpia vagy kis molekuldju célzott kezelés
elinditasa.

7.4. Multidiszciplindris team megbeszélések szervezése.

7.5. A megszerezhetd képesités birtokaban elérhet6 egyéb szakmai tevékenység: Krénikus gyulladasos bélbetegségek
biologiai terapids centrum kérelem beadasi lehetésége a Gasztroenteroldgiai és Hepatoldgiai Kollégium elndkéhez,
amennyiben a licencvizsgat szerzett orvos munkahelyén oklevéllel rendelkezé gyulladasos bélbetegségeket ellato
névér is dolgozik, valamint a munkahelyen rendelkezésre adllnak a multidiszciplinaritas egyéb feltételei.

8. A képzbhely személyi és targyi feltételei

8.1. Személyi feltételek:

b) a szaktudds szinten tartdsa érdekében megfelel6 mindségli folyamatos tovabbképzés (6.3-6.10. pontokbol
100 pont megszerzése évente).

8.2. Targyi feltételek:

a) nagy biologiai betegforgalmu (200 beteg/év), oktatasi akkreditacioval rendelkezé centrum,

b) Gyulladdsos bélbetegségeket elldté laparoszképos sebészet és intervencids radioldgia megléte,

¢) multidiszciplinaris megbeszélések lehetdsége és

d) HD eszkozokkel felszerelt, képi dokumentdciora is alkalmas endoszképos labor megléte!”
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A beliigyminiszter 14/2024. (Il. 29.) BM rendelete
egyes egészségiigyi targyu és humanigazgatasi targyu miniszteri rendeletek médositasarol

Az emberi alkalmazasra kerll6 gydgyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabélyozd térvények modositasarol szold 2005. évi
XCV. térvény 32. § (5) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazés alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél sz616
182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 26. pontjdban meghatéarozott feladatkéromben eljarva,

a 2. alcim tekintetében az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolédé személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szold 1997. évi
XLVIL. torvény 38. § (2) bekezdés p) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo
182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 26. pontjaban meghatarozott feladatkromben eljarva,

a 3. alcim tekintetében a rendvédelmi feladatokat ellaté szervek hivatasos allomanyanak szolgalati jogviszonyardl széld 2015. évi
XLII. torvény 342/C. §-dban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolé 182/2022. (V. 24.)
Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 2., 7. és 16. pontjaban meghatarozott feladatkérémben eljarva

a kovetkezoket rendelem el:

1. Az emberi alkalmazasra keriil6 gyégyszerek forgalomba hozatalarél sz616
52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet mddositasa

1.8 Az emberi alkalmazésra keriilé gydgyszerek forgalomba hozataldrdl sz616 52/2005. (XI. 18.) EGM rendelet 35. §-a
a kovetkez6 (4a) bekezdéssel egészil ki:
J4a) A (4) bekezdéstél eltéréen a gydgyszerek Allami Egészségiigyi Tartalékban vagy honvédelmi, illetve
katasztrofa-elhdritasi célu tartalékban kezelt gydrtési tételei felhasznédlhatésagi idétartamanak meghosszabbitdsat
a tartalék kezel6je is kérelmezheti az NNGYK-nal. E bekezdés alapjan az NNGYK a gyartési tételek felhasznalhatéséagi
idétartamat a gyogyszer stabilitdsi adatainak értékelése alapjan tobb alkalommal, egy évet meghaladd
idétartammal is meghosszabbithatja.”

2. Az Elektronikus Egészségiigyi Szolgaltatasi Térrel kapcsolatos részletes szabalyokrél sz616
39/2016. (XIl. 21.) EMMI rendelet médositasa

2. 8§ Az Elektronikus Egészségligyi Szolgdltatasi Térrel kapcsolatos részletes szabdlyokrél szolé 39/2016. (XIl. 21.)
EMMI rendelet 1. melléklete az 1. melléklet szerint médosul.

3. A beliigyminiszter iranyitasa alatt allé6 rendvédelmi feladatokat ellaté szerveknél alkalmazandé
egészségligyi szakdolgozoi potlékrol szolo 27/2021. (VIII. 9.) BM rendelet médositasa

3.8 A belligyminiszter iranyitdsa alatt all6 rendvédelmi feladatokat ellaté szerveknél alkalmazandé egészségiigyi
szakdolgozoéi potlékrdl szolé 27/2021. (VIII. 9.) BM rendelet 1. § (1) bekezdésében az ,a)-h)" szvegrész helyébe
az,a)-q)" szoveg lép.

4.8 A belligyminiszter iranyitdsa alatt all6 rendvédelmi feladatokat ellaté szerveknél alkalmazand6 egészségiigyi
szakdolgozdi potlékrdl szold 27/2021. (VIII. 9.) BM rendelet 2. melléklete a 2. melléklet szerint médosul.

5.8 A belligyminiszter iranyitdsa alatt all6 rendvédelmi feladatokat ellaté szerveknél alkalmazand6 egészségiigyi
szakdolgozéi pétlékrodl szold 27/2021. (VIII. 9.) BM rendelet a kévetkezd 8. §-sal egésziil ki:
.8. 8§ Az egyes egészségugyi targyd és humdnigazgatdsi targyd miniszteri rendeletek modositasarol szélé
14/2024. (Il. 29.) BM rendelet 2. mellékletével megallapitott 2. melléklet 2. pontjaban foglalt tablazat alapjan
szamitott szakdolgozoi pétlékot elsé alkalommal a rendvédelmi igazgatdsi alkalmazottat 2024. marcius hénapra
megilletd illetménnyel egytt kell megallapitani és folydsitani.”

4. Zaro rendelkezések

6.8 (1) Ezarendelet - a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — 2024. marcius 1-jén lép hatalyba.
(2) A 2.8, valamint az 1. melléklet 2024. julius 1-jén |ép hatélyba.

Dr. Pintér Sdndor s. k.,
beltigyminiszter
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1. melléklet a 14/2024. (Il. 29.) BM rendelethez

1. Az Elektronikus Egészségligyi Szolgaltatasi Térrel kapcsolatos részletes szabalyokrél szolé 39/2016. (XII. 21.)
EMMI rendelet 1. mellékletében foglalt tablazat B:5 mezdje a kovetkezd sorral egésziil ki:
,— idépontfoglalds egyedi azonositéja”

2. Hatdlyat veszti az Elektronikus Egészségligyi Szolgdltatasi Térrel kapcsolatos részletes szabalyokrdl szolo
39/2016. (XII. 21.) EMMI rendelet 1. mellékletében foglalt tablazat 54. sora.

2. melléklet a 14/2024. (Il. 29.) BM rendelethez

A belligyminiszter iranyitasa alatt allé6 rendvédelmi feladatokat ellaté szerveknél alkalmazandd egészségigyi
szakdolgozdi potlékrol szolé 27/2021. (VIII. 9.) BM rendelet 2. melléklet 2. pontjdban foglalt tdblazat helyébe
a kovetkezé rendelkezés lép:

"

A B C D
5 Gyakorlati idé Kozépfoku végzettséghez Emelt szintl szakmai Felséfoku végzettséghez
(év) kotott munkakor végzettséghez kotott munkakor kotott munkakor
2. 0-12 500% 600% 625%
3. 13-24 525% 625% 675%
4. 25-39 550% 675% 725%
5. 40- 600% 725% 825%
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A beliigyminiszter 15/2024. (lll. 5.) BM rendelete
az egészségligyi szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirél sz616
9/1993. (IV. 2.) NM rendelet médositasarol

A kotelez6 egészségbiztositas elldtasairdl szo6l6 1997. évi LXXXIII. torvény 83. § (4) bekezdés |) pontjaban kapott felhatalmazas
alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hatdskorérél sz6l6 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 25. pontjdban

meghatarozott feladatkdromben eljarva a kovetkezéket rendelem el:

1.8 Az egészségligyi szakellatds tarsadalombiztositasi finanszirozdsdnak egyes kérdéseirél szélé 9/1993. (IV. 2.)
NM rendelet (a tovabbiakban: R1.) 3. szamu melléklete az 1. melléklet szerint médosul.

2.8 Ez a rendelet a kihirdetését kdvet6 honap elsé napjan 1ép hatalyba.

Dr. Pintér Sdndor s. k.,
beltigyminiszter

1. melléklet a 15/2024. (lll. 5.) BM rendelethez

1. Az R1. 3. szamu melléklet ,** Fécsoport: 01", ,*01M’, ,013E" és ,** Fécsoport: 01" ,*01M", ,013F" megjel6lési sora
helyébe a kdvetkezd sorok 1épnek:

(** Fécsoport: 01 Idegrendszeri megbetegedések Alsé hatdrnap | Felsé hatdrnap | Normativ nap Sulyszdm)

* | 0TM | 013E | Neuroimmunoldgiai betegség 2 30 5 15,34592
kezelése human immunglobulin
terdpidval, 10-18 év kozott

¥ | 01M | 013F | Neuroimmunoldgiai betegség 2 30 5 7,77529
kezelése human immunglobulin
terdpidval, 10 év alatt

2. AzRI1. 3. 5zdmu melléklet,** Fécsoport: 01%,01M",015E" megjel6lésii sora helyébe a kdvetkezd sor 1ép:

(** F6csoport: 01 Idegrendszeri megbetegedések Alsé hatdrnap | Felsé hatdrnap | Normativ nap Sulyszdm)

01M | 015E | Cerebrovascularis betegségek 2 32 9 1,39242
(kivéve: TIA), praecerebralis
érelzarodassal, specialis kezelés
nélkil 18 év alatt

4

3. AzRI1. 3. 5zamu melléklet,** Fécsoport: 01,01M",0171" megjeldlési sora helyébe a kovetkez6 sor 1ép:

(** Fécsoport: 01 Idegrendszeri megbetegedések Alsé hatdrnap | Felsé hatdrnap | Normativ nap Sulyszdm)

01M | 0171 | Kézpontiidegrendszer kozepes 2 38 5 1,10225
rendellenességei és sériilései
18 év alatt
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4. Az R1. 3. szamu melléklet ,** Fécsoport: 017 ,01M", ,018A" és ,** Fécsoport: 01”, ,01M’, ,018B” megjeldlési sora
helyébe a kdvetkezd sorok lépnek:

(** Fécsoport: 01 Idegrendszeri megbetegedések Alsé hatdrnap | Felsé hatdrnap | Normativ nap Sulyszdm)
01M | 018A | Agyideg, periférids idegbetegségek 2 42 6 0,54843
18 év felett
01M | 018B | Agyideg, periférids idegbetegségek 2 42 5 0,76716
18 év alatt
5. AzR1. 3. szamu melléklet,,** Fécsoport: 01,01M",,022D" megjel6lésti sora helyébe a kdvetkezd sor 1ép:
(** Fécsoport: 01 Idegrendszeri megbetegedések ‘ Alsé hatdrnap | Felsé hatdrnap | Normativ nap Sulyszdm)
01M | 022D | Epilepsia 18 év alatt (kivéve status 2 34 5 0,56837
epilepticus és bizonyos altaldnosult
epilepsidk, epilepsia syndromak)
6. AzR1.3.szdmu melléklet,** Fécsoport: 01,01M",022H" megjeldlési sora helyébe a kovetkezé sor 1ép:
‘ (** Fécsoport: 01 ‘ Idegrendszeri megbetegedések ‘ Alsé hatdrnap ‘ Felsé hatdrnap ‘ Normativ nap ‘ Sulyszdm)
|| 01M | 022H | Egyébepilepsiésrohamok 18¢évfelett | 2 | 34 | 6 | 058445
7. AzRI1. 3. s5zdmu melléklet,** Fécsoport: 01",01M",023A” megjeldlésii sora helyébe a kdvetkezé sor 1ép:
(** Fécsoport: 01 Idegrendszeri megbetegedések Alsé hatdrnap | Felsé hatdrnap | Normativ nap Sulyszdm)
01M | 023A | Kisebb agyi sériilések, 2 40 6 0,87363
rendellenességek 18 év alatt
8. AzRI1. 3. 5zdmu melléklet,** Fécsoport: 01,01M",023D" megjel6lésii sora helyébe a kdvetkezd sor 1ép:
(** Fécsoport: 01 Idegrendszeri megbetegedések Alsé hatdrnap | Felsé hatdrnap | Normativ nap Sulyszdm)
01M | 023D | Cerebrovascularis rendellenességek 2 30 4 0,66792
18 év alatt
9. AzRI1. 3. s5zdmu melléklet,** Fécsoport: 01,01M",026D" megjel6lésii sora helyébe a kdvetkezd sor 1ép:
(** Fécsoport: 01 Idegrendszeri megbetegedések Alsé hatdrnap | Felsé hatdrnap | Normativ nap Sulyszdm)
01M | 026D | Agyrazkddas, intracranialis sériilés 1 26 3 0,41298
kéma nélkil
10. AzR1.3.szamu melléklet,** Fécsoport: 02°,02M",,074C" megjel6lés(i sora helyébe a kdvetkezé sor 1ép:
‘ (** Fécsoport: 02 ‘ Szembetegségek ‘ Alsé hatdrnap ‘ Felsé hatdrnap ‘ Normativ nap ‘ Sulyszdm)
|| 02M | 074C | szem egyéb betegségei 2 | 5 | 04020
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11. AzR1.3.s5zamu melléklet,** Fécsoport: 03",03M",109C" megjeldlési sora helyébe a kdvetkezd sor 1ép:

(** Fécsoport: 03 Fiil-orr-gége megbetegedések Alsé hatdrnap | Felsé hatdrnap | Normativ nap Sulyszdm)
03M | 109C | Ful, orr, szdj, garat, gége egyéb 2 30 5 0,44681
betegségei

12. AzR1.3.s5zamu melléklet,,** F6csoport: 04”,04M",,144B" megjeldlési sora helyébe a kdvetkez6 sor [ép:

(** Fécsoport: 04 Légzbrendszeri betegségek Alsé hatdrnap | Felsé hatdrnap | Normativ nap Sulyszdm)

04M | 144B | Asthma, bronchitis, egyéb krénikus 2 30 5 0,94812
obstruktiv betegségek 18 év alatt

13. AzRI1. 3. szamu melléklet ,** Fécsoport: 04",,04M",,1461", ,** Fécsoport: 04",04M",,147B" és ,** Fécsoport: 04",,04M",
,1480" megjeldlésti sora helyébe a kdvetkezd sorok Iépnek:

(** Fécsoport: 04 Légzbrendszeri betegségek Alsé hatdrnap | Felsé hatdrnap | Normativ nap Sulyszdm)

04M | 1461 | Légzérendszeri daganatok specidlis 3 28 14 1,17011
vizsgélatokkal

04M | 147B | Mellkas, Iégzészervek sériilései 2 25 5 0,42399

04M | 1480 | Interstitialis tidébetegség 3 40 9 0,89908

"

14. AzR1.3.szamu melléklet,,** Fécsoport: 05%,05M",218C" megjel6lés(i sora helyébe a kdvetkezé sor 1ép:

(** Fécsoport: 05 Keringésrendszeri betegségek Alsé hatdrnap | Felsé hatdrnap | Normativ nap Sulyszdm)

05M | 218C | Asziv velesziiletett és szerzett kisebb 2 25 5 0,91991
rendellenességei, 18 év alatt

15. AzR1. 3. szamu melléklet,,** F6csoport: 05%,05M",2250" megjel6lésti sora helyébe a kdvetkezd sor 1ép:

‘ (** Fécsoport: 05 ‘ Keringésrendszeri betegségek ‘ Alsé hatdrnap ‘ Felsé hatdrnap ‘ Normativ nap ‘ Sulyszdm) ‘

|| 0sM | 2250 | Collapsus o | 2 | 4 | 037577 |

16. AzR1.3.szamu melléklet,** F6csoport: 06",06P",,280E"” megjeldlési sora helyébe a kovetkez6 sor 1ép:

(** F6csoport: 06 Emésztérendszeri megbetegedések Alsé hatdrnap | Felsé hatdrnap | Normativ nap Sulyszdm)

06P | 280E | Laparoscopos hasfali sérvmitétek 1 25 4 2,46375
implantatum bedlltetésével

17. Az R1. 3. szamu melléklet ,** Fécsoport: 06", ,06M", ,287C" és ,** Fécsoport: 06", ,06M’, ,2880" megjeldlésii sora
helyébe a kdvetkezd sorok l1épnek:

(** Fécsoport: 06 Emésztérendszeri megbetegedések Alsé hatdrnap | Felsé hatdrnap | Normativ nap Sulyszdm)
06M | 287C | Emészt6észervi malignomak 3 28 9 0,90270
06M | 2880 | Tapcsatorna joindulaty daganata 3 25 7 0,71780

és in situ carcinomai (kivéve: ajak,
szajlreg, garat)
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18. Az R1. 3. szdmu melléklet ,** Fécsoport: 06" ,06M", ,293B" és ,** F&csoport: 06" ,06M’", ,293C" megjelolési sora
helyébe a kdvetkezd sorok 1épnek:

(** Fécsoport: 06 Emésztérendszeri megbetegedések Alsé hatdrnap | Felsé hatdrnap | Normativ nap Sulyszdm)
06M | 293B | Gyulladdsos bélbetegségek 18 3 39 9 1,00029
év felett
06M | 293C | Gyulladasos bélbetegségek 18 3 39 9 1,12450
év alatt
19. AzR1. 3. szamu melléklet,,** F6csoport: 06",06M",295A"” megjeldlési sora helyébe a kdvetkezé sor 1ép:
(** Fécsoport: 06 Emésztérendszeri megbetegedések Alsé hatdrnap | Felsé hatdrnap | Normativ nap Sulyszdm)
06M | 295A | Gastrointestinalis fert6zések 18 2 29 5 0,55528

év alatt

20. Az R1. 3. szamu melléklet ,** Fécsoport: 06" ,06M", ,297L" és ,** Fécsoport: 06, ,06M’, ,297N” megjeldlésu
helyébe a kévetkezd sorok 1épnek:

sora

(** Fécsoport: 06 Emésztérendszeri megbetegedések Alsé hatdrnap | Felsé hatdrnap | Normativ nap Sulyszdm)
o6M 297L | Oesophagitis, gastroenteritis, 2 25 5 0,44476
kilonféle emésztérendszeri
betegségek 18 év felett
06M | 297N | Oesophagitis, gastritis, 2 25 7 0,69085
gastroenteritis, kiilonféle
emésztérendszeri betegségek
18 év alatt
21. AzR1.3.szdmu melléklet,** Fécsoport: 07,07M’,,3490"” megjeldlési sora helyébe a kdvetkezé sor 1ép:
(** Fécsoport: 07 Mdj- és hasnydlmirigy betegségek Alsé hatdrnap | Felsé hatdrnap | Normativ nap Sulyszdm)
07M | 3490 | Hepatobiliaris rendszer, pancreas 3 28 10 1,13363
malignomaja
22. AzR1.3.szdmu melléklet,** Fécsoport: 08",,08M",,410C" megjeldlési sora helyébe a kdvetkez6 sor [ép:
‘ (** Fécsoport: 08 ‘ Vdzizomrendszeri és kot6szoveti betegségek ‘ Alsé hatdrnap ‘ Felsé hatdrnap ‘ Normativ nap ‘ Sulyszdm) ‘
| | 08M | 410C | Kisebb gerincsérilések 2 | 3 | 5 | 05095 |
23. AzR1.3.szdmu melléklet,** Fécsoport: 08",08M’,,4132" megjeldlésii sora helyébe a kdvetkezé sor 1ép:
(** F6csoport: 08 Vdzizomrendszeri és kbt6szoveti betegségek | Alsé hatdrnap | Felsé hatdrnap | Normativ nap Sulyszdm)
08M | 4132 | Vazizomrendszer, kdtészévet 2 39 8 0,64758
egyéb betegségei 18 év felett
24. AzR1.3.szdmu melléklet,** Fécsoport: 08”,08M’,,4182" megjeldlés sora helyébe a kdvetkezé sor 1ép:
‘ (** F6csoport: 08 ‘ Vdzizomrendszeri és kotGszoveti betegségek ‘ Alsé hatdrnap ‘ Felsé hatdrnap ‘ Normativ nap ‘ Sulyszdm) ‘
| | 08M | 4182 | Traumés zizédasok ellatasa 2 | 2 4 031541 |
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25. Az R1. 3. szamu melléklet ,** Fécsoport: 08" ,08M’, ,423C" és ,** Fécsoport: 08" ,08M", ,423D" megjelolési sora
helyébe a kdvetkezd sorok lIépnek:

(** Fécsoport: 08 Vdzizomrendszeri és kotdszoveti betegségek | Alsé hatdrnap | Felsé hatdrnap | Normativ nap Sulyszdm)
08M 423C | Bokatorés 2 30 0,64267
08M 423D | Labszar (kivéve: lab) torése 2 27 6 0,76630

26. Az R1.3.szdmu melléklet,,** Fécsoport: 10%,10M",,537A", ,** Fécsoport: 10,10M",,537B" és,,** Fécsoport: 10, 10M”,

,537C" megjeldlést sora helyébe a kdvetkezd sorok Iépnek:

(** F6csoport: 10 Endocrin, ra’pla’lkozal’si é Alsé hatdrnap | Felsé hatdrnap | Normativ nap Sulyszdm)
anyagcsere-betegségek
10M | 537A | Diabetes 36 év felett, insulin 2 41 8 0,71939
dependens
10M | 537B | Diabetes 36 év feletti nem insulin 2 37 7 0,66364
dependens
10M | 537C | Diabetes mellitus 14-36 éves kor 2 38 6 0,62198
kozott

27. Az R1.3.szamu melléklet,** Fécsoport: 10%,10M",539C" megjeldlési sora helyébe a kdvetkezé sor [ép:

(** F6csoport: 10

Endocrin, tdpldlkozdsi és
anyagcsere-betegségek

Alsé hatdrnap

Fels6 hatdrnap

Normativ nap

Sulyszdm)

10M | 539C

Rosszindulatu endokrin
daganatok

28

0,73362

4

28. AzR1.3.s5zamu melléklet,** F6csoport: 107, 10M",541A" megjeldlésii sora helyébe a kdvetkezd sor 1ép:

(** Fécsoport: 10

Endocrin, tdpldlkozdsi és
anyagcsere-betegségek

Alsé hatdrnap

Felsé hatdrnap

Normativ nap

Sulyszdm)

10M | 541A

Egyéb taplalkozasi, anyagcsere-
betegségek 18 év alatt

25

0,57076

29. AzR1.3.szdmu melléklet,** Fécsoport: 10%,10M’,,541G" megjeldlésii sora helyébe a kdvetkezd sor 1ép:

(** F6csoport: 10

Endocrin, tdpldlkozdsi és
anyagcsere-betegségek

Alsé hatdrnap

Felsé hatdrnap

Normativ nap

Sulyszdm)

10M | 541G

Egyéb taplalkozési, anyagcsere-
betegségek 18 év felett

25

041156

30. AzR1.3.szdmu melléklet,** Fécsoport: 10%,10M’,,5430"” megjeldlés sora helyébe a kdvetkezé sor 1ép:

4

(** F6csoport: 10

Endocrin, tdpldlkozdsi és
anyagcsere-betegségek

Alsé hatdrnap

Felsé hatdrnap

Normativ nap

Sulyszdm)

‘ ‘ 10M ‘ 5430 ‘Kromoszéma-rendelIenesse’gek

25

0,48205
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31. AzR1.3.szdmu melléklet,,** Fécsoport: 11%,11M",,578A", ,** Fécsoport: 11%,11M",,578B" és ,** Fécsoport: 117,11TM”,
,578D" megjeldlésii sora helyébe a kdvetkezé sorok |épnek:

32.

33.

34.

35.

36.

37.

(** Fécsoport: 11 Vese- és huigyuti betegségek Alsé hatdrnap | Felsé hatdrnap | Normativ nap Sulyszdm)
11M | 578A | Vese-, hugyuti fertézések 2 33 6 0,95760
2-18 éves kor kozott
1M 578B | Vese-, hugyuti fertézések 2 33 7 1,04558
2 éves kor alatt
11M | 578D | Vese-, hugyuti fert6zések 2 25 6 0,52913
18 év felett
Az R1. 3. szdmu melléklet,,** Fécsoport: 117,,11M",,584D" megjel6lésii sora helyébe a kdvetkezd sor [ép:
(** Fécsoport: 11 Vese- és hugyuti betegségek Alsé hatdrnap | Felsé hatdrnap | Normativ nap Sulyszdm)
11M | 584D | Vese-, hugyutak urolégiai 3 29 6 1,35470
betegségei 18 év alatt
Az R1. 3. szdmu melléklet,,** Fécsoport: 12,12P%,612C" megjeldlési sora helyébe a kdvetkez6 sor lép:
‘ (** Fécsoport: 12 ‘ Férfi reproduktiv rendszeri betegségek ‘ Alsé hatdrnap ‘ Fels6 hatdrnap ‘ Normativ nap ‘ Sulyszdm) ‘
| | 12P | 612 | Prostatectomia o1 | 26 | 7 | 176038 |
Az R1. 3. szamu melléklet,** Fécsoport: 12°,12M",6240" megjel6lési sora helyébe a kdvetkezd sor [ép:
(** Fécsoport: 12 Férfi reproduktiv rendszeri betegségek Alsé hatdrnap | Felsé hatdrnap | Normativ nap Sulyszdm)
12M | 6240 | Férfireproduktiv rendszer egyéb 2 25 5 0,49643
betegségei
Az R1. 3. szamu melléklet,** Fécsoport: 16",16M",,743K" megjeldlési sora helyébe a kovetkez6 sor 1ép:
‘ (** Fécsoport: 16 ‘ Vér- és vérképzérendszeri betegsége ‘ Alsé hatdrnap ‘ Fels6 hatdrnap ‘ Normativ nap ‘ Sulyszdm) ‘
‘ ‘ 16M ‘ 743K ‘ Szerzett aplasticus anaemia ‘ 3 ‘ 20 ‘ 7 ‘ 0,93075 ‘
Az R1. 3. szamu melléklet,,** Fécsoport: 16",16M",,745B"” megjel6lés(i sora helyébe a kdvetkezé sor 1ép:
(** Fécsoport: 16 Vér- és vérképzérendszeri betegsége Alsé hatdrnap | Felsé hatdrnap | Normativ nap Sulyszdm)
16M 745B | Vorosvértest egyéb 2 20 8 0,72554
rendellenességei 18 év felett
Az R1. 3. szamu melléklet,,** Fécsoport: 16",16M",,748D" megjeldlésti sora helyébe a kdvetkezd sor 1ép:
(** F6csoport: 16 Vér- és vérképzérendszeri betegsége Alsé hatdrnap | Felsé hatdrnap | Normativ nap Sulyszdm)
16M | 748D | Mononuclearis phagocyta 3 28 6 0,75087

rendszer és az immunrendszer

betegségei
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38. Az R1.3.szamu melléklet,** Fécsoport: 16",16M",,748G" megjeldlésl sora helyébe a kovetkezd sor 1ép:
(** Fécsoport: 16 Vér- és vérképzGrendszeri betegsége Alsé hatdrnap | Felsé hatdrnap | Normativ nap Sulyszdm)
16M 748G | Egyéb vérképzdérendszeri 3 28 6 1,02625
betegségek 18 év alatt
39. AzR1.3.szdmu melléklet,** Fécsoport: 17,17M’,,771E" megjel6lési sora helyébe a kdvetkez6 sor [ép:
(** Fécsoport: 17 Myeloproliferativ betegségek Alsé hatdrnap | Felsé hatdrnap | Normativ nap Sulyszdm)
17M 771E | Lymphoma, nem akut leukémia 3 26 7 1,12450

18 év alatt

40. Az R1. 3. szZdmu melléklet ,** Fécsoport: 17 ,17M’", ,782A" és ,** Fécsoport: 17 ,17M", ,782B" megjeldlésd sora

helyébe a kdvetkezd sorok 1épnek:

(** Fécsoport: 17 Myeloproliferativ betegségek Alsé hatdrnap | Felsé hatdrnap | Normativ nap Sulyszdm)
17M 782A | Akut leukémia 18 év alatt, 3 25 9 2,55678
alacsony-kdzepes malignitéssal,
tarsult betegséggel
17M 782B | Akut leukémia 18 év alatt, 2 26 8 1,12525
alacsony-kozepes malignitéssal,
tarsult betegség nélkiil
41. AzR1.3.szdmu melléklet,** Fécsoport: 18,18M",,803A” megjeldlési sora helyébe a kdvetkezd sor 1ép:
‘ (** Fécsoport: 18 ‘ Fertéz6 betegségek ‘ Alsé hatdrnap ‘ Fels6 hatdrnap ‘ Normativ nap ‘ Sulyszdm)
| | 18M | 803A |Virusbetegségek18évfelett | 2 | 34 | 6 | 04952
42. AzR1.3.szamu melléklet,** Fécsoport: 18",18M’,,803E"” megjeldlési sora helyébe a kdvetkezd sor [ép:
(** Fécsoport: 18 Fertéz6 betegségek Alsé hatdrnap | Felsé hatdrnap | Normativ nap Sulyszdm)
18M 803E | Egyéb virusbetegségek, 1 25 5 0,65239
18 év alatt
43. AzR1.3.szamu melléklet,** Fécsoport: 19%,19M’,,823B” megjel6lést sora helyébe a kovetkezd sor 1ép:
(** Fécsoport: 19 Mentdlis betegségek Alsé hatdrnap | Felsé hatdrnap | Normativ nap Sulyszdm)
19M 823B | Szorongasos betegségek 4 40 9 1,15242
18 év alatt
44, AzR1.3.szamu melléklet,** Fécsoport: 22%,22M’,,,884B" megjel6lésii sora helyébe a kovetkez6 sor lép:
(** Fécsoport: 22 Egések, fagydsok Alsé hatdrnap | Felsé hatdrnap | Normativ nap Sulyszdm)
22M 884B | Nem kiterjedt égés mutét nélkil 3 39 7 0,75605

18 év felett
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A beliigyminiszter 16/2024. (lll. 11.) BM rendelete
a stratégiai gyogyszerlista kiadasarol

Az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabélyozé torvények modositasardl szol6 2005. évi
XCV. torvény 32. § (5) bekezdés s) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szold
182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 26. pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva a kévetkezdket
rendelem el:

1.8 (1) A magyarorszagi betegellatds biztonsagos fenntartdsahoz sziikséges stratégiai gyogyszerhatéanyagok korét
az 1. melléklet tartalmazza.

(2) Az 1. mellékletben szereplé gydgyszerhatdanyagokat tartalmazéd termékekbdl a gyogyszer-nagykereskedelmi
engedéllyel rendelkezé gazdalkodd szervezeteknek folyamatosan a megel6z6 12 hénap soran értékesitett
mennyiség 1/12 részét elérd készlettel kell rendelkeznitik.

(3) A Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK) honlapjan kdzleményben
kozzéteszi az 1. melléklet szerinti hatéanyaghoz tartozd, magyarorszagi forgalomban [évé gyogyszereket. Az NNGYK
,SH” jelzéssel jeloli a Magyarorszagon el@allitott gydgyszereket, és ,S” jelzéssel a magyarorszagi gyartéhellyel
rendelkezé gyartok gyogyszereit. Az NNGYK a kdzleményben foglaltakat félévente felilvizsgalja, és sziikség esetén
a kdzleményt modositja.

2.§ Ez a rendelet a kihirdetését kovet6 60. napon Iép hatdlyba.

3.8 Az NNGYK az 1. § (3) bekezdése szerinti kozleményt elsé alkalommal az e rendelet hatalybalépését kdveté honap
els6 napjan teszi kozzé.

Dr. Pintér Sdndor s. k.,
belligyminiszter

1. melléklet a 16/2024. (lll. 11.) BM rendelethez

Stratégiai gyogyszerhatéanyagok

A B
1 ATC kod Hatoanyag
2 A02BA03 famotidin
3 A02BCO1 omeprazol
4 A02BCO02 pantoprazol
5 A02BCO3 lanzoprazol
6 A02BC04 rabeprazol
7 A02BCO5 ezomeprazol
8 AO03ADO2 drotaverin
9 AO03BAO1 atropin

10 AO3FAO01 metoklopramid

11 AO3FA03 domperidon

12 A04AA01 ondanszetron

13 A04AA02 graniszetron

14 AO05AA02 urzodezoxikélsav

15 AO07AAT1 rifaximin

16 A07AA12 fidaxomicin

17 AO7EA06 budezonid
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18 A07EC02 meszalazin

19 AT0ABO1 human inzulin

20 A10AB04 liszpro inzulin

21 A10ABO5 aszpart inzulin

22 A10AB0O6 glulizin inzulin

23 A10ACO1 human inzulin

24 AT0ADO1 human inzulin

25 A10AD04 liszpro inzulin

26 A10ADO5 aszpart inzulin

27 A10ADO06 aszpart inzulin, degludek inzulin
28 A10AEO04 glargin inzulin

29 A10AEOQ5 detemir inzulin

30 A10AEO6 degludek inzulin

31 A10BA02 metformin-hidroklorid
32 A10BB08 glikidon

33 A10BB09 gliklazid

34 A10BB12 glimepirid

35 A10BD07 metformin és szitagliptin
36 A10BD08 metformin és vildagliptin
37 A10BHO1 szitagliptin

38 AT0BHO02 vildagliptin

39 A11CCO5 kolekalciferol

40 AT1DAO1 tiamin

41 A12AA03 kalcium-glikonat

42 A12AA04 kalcium-karbonat

43 A12AA13 kalcium-citrat

44 A12BA01 kalium-klorid

45 A12BA02 kalium-citrat

46 A12CC02 magnézium-szulfat

47 A12CC04 magnézium-citrat

48 A16AX01 tioktansav

49 BO1AAO03 warfarin

50 BOT1AA07 acenokoumarol

51 BO1ABO1 heparin

52 BO1AB04 dalteparin

53 BO1ABO5 enoxaparin

54 BO1AB06 nadroparin

55 BO1ACO04 klopidogrel

56 BOTACO5 tiklopidin

57 BO1ACO06 acetilszalicilsav

58 BOTAC21 treprosztinil

59 BO1AC22 prasugrel

60 BO1AC23 cilosztazol

61 B02BAO1 fitomenadion (szintetikus K1 vitamin)
62 BO3AA07 vas(ll)-szulfat

63 BO3AB05 vas(ll)-hidroxid polimaltéz komplex formajaban
64 B0O3BBO1 folsav




4. szam

EGESZSEGUGYI KOZLONY 661

65 BO3XAO01 eritropoietin

66 BOSAAG1 human aIbLfrTwin (50g/1 fehérjetartalom) és elektrolitszegény human albumin
(200g/I fehérjetartalom)

7 BOSAAGG zselétin, nétr?urr:n-klcirid', ka’1|ium-!<|ori'dt kallcium-klorid-dihidrét, magnézium-
klorid-hexahidrat, natrium-acetat-trihidrat

68 BO5BAO03 gliikoéz

69 BOSBEO] nétriurlnjaceta't-trihidra't, rTétr’ium-horid, kalium-klorid,
magnézium-klorid-hexahidrat

70 BO5BB02 elektrolitok, gliikéz

71 BO5BCO1 mannitol

72 BO5XAO01 kalium-klorid

73 CO1AA05 digoxin

74 C01BCO3 propafenon

75 C01BDO1 amiodaron

76 CO01CA04 dopamin

77 CO01CA06 fenilefrin-hidroklorid

78 CO01CA07 dobutamin

79 CO1CA24 epinefrin

80 CO01DA02 glicerin-trinitrat

81 CO01DA14 izoszorbid-mononitrat

82 CO1EB10 adenozin

83 CO1EB15 trimetazidin

84 CO1EB17 ivabradin

85 C02AC06 rilmenidin

86 C02CA04 doxazozin

87 C02CA06 urapidil

88 C03AA03 hidroklorotiazid

89 CO3BAT1 indapamid

90 C03CAO01 furoszemid

91 CO03DAO01 spironolakton

92 CO03DA04 eplerenon

93 CO3EA01 hidroklorotiazid és amilorid-hidroklorid

94 CO04AE02 nicergolin

95 C04AX11 benciklan

96 CO5AD helyi érzésteleniték aranyér kezeléséhez

97 CO5AEO01 glicerin-trinitrat

98 CO7AA05 propranolol

99 C07AB02 metoprolol

100 | CO7ABO5 betaxolol

101 CO07AB0O7 bizoprolol

102 CO7AB12 nebivolol

103 | C07AG02 karvedilol

104 | CO8CAO1 amlodipin

105 C08CA02 felodipin

106 CO8CAO05 nifedipin

107 | CO8DAO01 verapamil

108 | CO8DBO1 diltiazem
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109 | CO8GA02 amlodipin és indapamid

110 | CO9AA02 enalapril

111 CO09AA03 lisinopril

112 | C0O9AA04 perindopril

113 CO09AA05 ramipril

114 | CO9BA02 enalapril és hidroklorotiazid
115 C09BA04 perindopril és indapamid

116 | CO9BA0O5 ramipril és hidroklorotiazid

117 | CO9BBO3 lizinopril és amlodipin

118 | C09BB04 perindopril és amlodipin

119 | C09BBO7 ramipril és amlodipin

120 | CO9BX01 perindopril, amlodipin és indapamid
121 C09BX02 bizoprolol és perindopril

122 | CO9CAO1 lozartan

123 | CO9CA03 valzartan

124 | CO9CA04 irbezartan

125 C09CA07 telmizartan

126 C09DA01 lozartan és hidroklorotiazid

127 C09DA03 valzartan és hidroklorotiazid
128 C09DA04 irbezartan és hidroklorotiazid
129 | C09DA07 telmizartan és hidroklorotiazid
130 | CO9DBO1 valzartan és amlodipin

131 C09DB04 telmizartan és amlodipin

132 C09DX01 valzartan, amlodipin és hidroklorotiazid
133 C10AAO01 szimvasztatin

134 | C10AA05 atorvasztatin

135 C10AA07 rozuvasztatin

136 | C10ABO5 fenofibrat

137 C10AX09 ezetimib

138 | C10BA06 rozuvasztatin és ezetimib

139 | C10BX03 atorvasztatin és amlodipin

140 | C10BX05 rozuvasztatin és acetilszalicilsav
141 C10BX07 rozuvasztatin, amlodipin és lizinopril
142 C10BX10 rozuvasztatin és valzartan

143 C10BX11 atorvasztatin, amlodipin és perindopril
144 | C10BX17 rozuvasztatin és ramipril

145 D04ABO1 lidokain

146 D06BB03 aciklovir

147 D06BX01 metronidazol

148 D07AB09 triamkinolon

149 | GOTAA10 klindamicin

150 | GOTAFO1 metronidazol

151 G02AB02 ergotamin

152 G02CBO1 bromokriptin

153 GO03DA04 progeszteron

154 HO1BA02 dezmopresszin

155 HO01BB02 oxitocin
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156 HO1CB02 oktreotid
157 | HO2AB02 dexametazon
158 H02AB04 metilprednizolon
159 | HO2AB06 prednizolon
160 HO02AB08 triamcinolon
161 H02AB09 hidrokortizon
162 HO3AAO01 levotiroxin-natrium
163 H03BB02 tiamazol
164 HO4AAO01 glikagon
165 HO5AA02 teriparatid
166 JOT1AA02 doxiciklin
167 | JO1CA01 ampicillin
168 | JO1CA04 amoxicillin
169 | JOTCEO1 benzilpenicillin
170 | JO1CEO2 fenoximetilpenicillin
171 JO1CRO1 ampicillin, szulbaktdm
172 | JO1CR02 amoxicillin és klavulansav
173 | JO1CRO4 szultamicillin
174 | JO1CRO5 piperacillin, tazobaktam
175 JO1DCO02 cefuroxim
176 | JO1DCO4 cefaklor
177 | JO1DC10 cefprozil
178 | J0O1DD02 ceftazidim
179 | JO1DDO04 ceftriaxon
180 | JO1DDO08 cefixim
181 JO1DHO2 meropenem
182 | JO1DH51 imipenem, cilasztatin
183 | JOTEEO1 szulfametoxazol és trimetoprim
184 JO1FA02 spiramicin
185 | JOTFA09 klaritromicin
186 JOTFA10 azitromicin
187 | JOTFFO1 klindamicin
188 | JO1GBO1 tobramicin
189 | JO1GBO3 gentamicin
190 JO1GB06 amikacin
191 JOTMAO1 ofloxacin
192 | JOTMAO2 ciprofloxacin
193 | JOTMAO6 norfloxacin
194 | JOIMA12 levofloxacin
195 | JOIMA14 moxifloxacin
196 | JO1XAO01 vankomicin
197 | JO1XBO1 kolisztimetat
198 | JO1XDO1 metronidazol
199 | JOTXXO01 foszfomicin
200 | JO2AAO01 amfotericin-B
201 JO2ACO1 flukonazol
202 | JO2AC02 itrakonazol
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203 | JO2AC03 vorikonazol

204 | JO4AB02 rifampicin

205 | JO5ABO1 aciklovir

206 | JO6BA02 human immunglobulin

207 | JO6BBO1 human anti-D immunglobulin
208 | JO6BB02 human tetanusz elleni immunglobulin
209 | JO7AMO1 tetanusz toxoid

210 LOTAA09 bendamusztin

211 LOTAX03 temozolomid

212 LO1BAO1 metotrexat

213 LO1BBO5 fludarabin

214 | LO1BCO3 tegafur

215 LO1BCO7 azakitidin

216 L01DB03 epirubicin

217 | LO2BGO3 anasztrozol

218 L02BG04 letrozol

219 LO3AX03 BCG vakcina

220 | MOTABO5 diklofenak

221 MO1AB55 diklofenak kombinacio

222 MO1AE02 naproxén

223 M01AX02 nifluminsav

224 MO3AC06 pipekurénium-bromid

225 MO03BX04 tolperizon

226 MO04AA01 allopurinol

227 MO05BA04 alendronsav

228 MO5BA06 ibandronsav

229 MO5BA07 rizedronsav

230 | MO5BA08 zoledronsav

231 NO1AHO1 fentanil

232 NO1AHO3 szufentanil

233 NO1AX03 ketamin

234 NO1AX07 etomidat

235 NOTAX10 propofol

236 NO1BB02 lidokain

237 NO2AAO1 morfin

238 NO2AA05 oxikodon

239 NO2AA08 dihidrokodein

240 NO2AA55 oxikodon és naloxon

241 NO2AB03 fentanil

242 NO2AEO1 buprenorfin

243 NO2AJ13 tramadol, paracetamol

244 N02AX02 tramadol

245 NO2BAO1 acetilszalicilsav, pszeudoefedrin-hidroklorid
246 NO2BA51 etilmorfin, paracetamol, koffein, acetilszalicilsav
247 N02BB02 metamizol-natrium

248 N02BB52 metamizol-natrium kombinacidk, kivéve pszicholeptikumok
249 NO2BEO1 paracetamol
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250 N02CC06 eletriptan
251 NO3ABO02 fenitoin
252 NO3AEO1 klonazepdm
253 NO3AFO1 karbamazepin
254 NO3AGO1 valproinsav
255 NO3AX09 lamotrigin
256 | NO3AX12 gabapentin
257 NO3AX14 levetiracetam
258 NO3AX16 pregabalin
259 NO3AX18 lakozamid
260 NO4BA02 levodopa és dekarboxildz inhibitor
261 NO4BA03 levodopa, dekarboxilaz inhibitor és COMT inhibitor
262 N04BBO1 amantadin
263 N04BC04 ropinirol
264 | N04BCO5 pramipexol
265 NO5ADO1 haloperidol
266 | N04BD02 razagilin
267 | N04BDO03 szafinamid
268 NO5AFO05 zuklopentixol
269 NO5AHO02 klozapin
270 NO5AHO03 olanzapin
271 NO5AH04 kvetiapin
272 NO5ALO03 tiaprid
273 NO5ALO5 amiszulprid
274 NO5ANO1 litium
275 NO5AX08 riszperidon
276 NO5AX12 aripiprazol
277 NO5AX13 paliperidon
278 NO5AX15 kariprazin
279 | NO5AX16 brexpiprazol
280 NO5BAO01 diazepam
281 NO5BA06 lorazepam
282 NO5BA09 klobazdm
283 NO5BA12 alprazolam
284 | NO5CDO08 midazolam
285 NO6AB03 fluoxetin
286 NO6ABO5 paroxetin
287 NO6AB06 szertralin
288 | NO6AB10 eszcitalopram
289 NO6AX11 mirtazapin
290 NO6AX16 venlafaxin
291 NO6AX21 duloxetin
292 NO6AX22 agomelatin
293 NO6BA09 atomoxetin
294 NO6BX03 piracetdm
295 NO6BX18 vinpocetin
296 NO6DA02 donepezil
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297 NO6DA03 rivasztigmin

298 NO6DX01 memantin

299 NO7CAO01 betahisztin

300 NO7XX02 riluzol

301 PO1ABO1 metronidazol

302 R0O3ACO02 szalbutamol

303 RO3AK07 formoterol és budezonid
304 RO3ALO1 fenoterol és ipratrépium-bromid
305 RO3BA02 budezonid

306 R0O3BA05 flutikazon

307 RO3BBO1 ipratrépium-bromid

308 RO3DA04 teofillin

309 R0O3DCO3 montelukaszt

310 RO6AX13 loratadin

311 RO6AX27 dezloratadin

312 SO01ED02 betaxolol

313 SO1ED51 timolol kombinacié
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A beliigyminiszter 5/2024. (lll. 7.) BM utasitasa
a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont Szervezeti és Miikodési Szabalyzatarol sz616
21/2023. (VIIIL. 9.) BM utasitas modositasarol

A kormanyzati igazgatasrél sz6lé 2018. évi CXXV. torvény 36. § (3) bekezdésében meghatérozott hataskéromben eljarva,
a jogalkotasrdl szol6 2010. évi CXXX. torvény 23. § (4) bekezdés c) pontjéra figyelemmel a kbvetkezd utasitast adom ki:

1.8 A Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont Szervezeti és M(kodési Szabdlyzatardl szolo
21/2023. (VIII. 9.) BM utasitas (a tovabbiakban: Utasitas) 1. melléklete az 1. melléklet szerint médosul.

2. 8§ Ez az utasitas a kozzétételét kdvetd napon Iép hatdlyba.

Dr. Pintér Sdndor s. k.,
beltigyminiszter

1. melléklet az 5/2024. (lll. 7.) BM utasitdshoz

1. Az Utasitas 1. melléklet 4. §-a helyébe a kdvetkez6 rendelkezés [ép:
4.8 (1) Az orszagos tisztiféorvos éltaldnos helyettese a rendvédelmi tisztiféorvos.
(2) A szakmai helyettes orszagos tisztiféorvosokat, a gyogyszerészeti helyettest (a tovabbiakban egyitt: szakmai
helyettesek) és az NNGYK gazdasagi féigazgatojat az orszagos tisztiféorvos javaslata alapjan — ha jogszabdly vagy
a Beligyminisztérium Szervezeti és MUkodési Szabalyzata eltéréen nem rendelkezik — a miniszter nevezi ki és
menti fel, felettiik az egyéb munkaltatoi jogokat az orszagos tisztiféorvos gyakorolja.”

2. Az Utasitds 1. melléklet 11. §-a helyébe a kdvetkez6 rendelkezés Iép:
,11.8 (1) Az orszagos tisztiféorvos mint az NNGYK vezetdje a jogszabalyok, a kdzjogi szervezetszabalyozé eszkdzok
és a miniszter irdnyitasi jogkdrben hozott dontéseinek keretei kozott biztositia az NNGYK kozfeladat-ellatasi
kotelezettségének teljesitését.
(2) Elrendelt egészségligyi valsaghelyzetben az orszagos tisztiféorvos feladatait a rendvédelmi tisztiféorvos latja el

3. Az Utasitds 1. melléklet 22. §-a helyébe a kdvetkez6 rendelkezés Iép:
.22. § Az orszagos tisztiféorvost tavollétében vagy akaddlyoztatasa esetén dltaldnos jogkdrben az altalanos
helyettese, valamint a népegészségligyi helyettes orszagos tisztiféorvos helyettesiti.”

4. Az Utasitas 1. melléklet 23. § a) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:
(Az orszdgos tisztiféorvos dltaldnos helyettese)
,a) kihirdetett egészségiigyi valsaghelyzetben az orszagos tisztiféorvos nevében ellatja az NNGYK vezet6jének
feladatait,”

5. Az Utasitas 1. melléklet 1. fliggeléke helyébe az 1. fliggelék lép.

6. Az Utasitas 1. melléklet 2. fiiggelék 2. alcim cime helyébe a kdvetkezd alcim cim lép:
»2. Az orszagos tisztiféorvos kozvetlen iranyitasa alatt allo 6nall6 szervezeti egységek és felel6s
személyek”

7. Az Utasitas 1. melléklet 2. fliggelék 2.1. pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:
»2.1. A Kommunikacios Igazgatdsag ald rendelten miikddo szervezeti egységek
2.1.1. Kommunikacios, Nemzetkdzi Kapcsolatok és Protokoll Féosztaly
2.1.1.1. A féosztaly nem 6nallé szervezeti egységei:

a) Sajtokommunikacios és Tartalomfejlesztési Osztaly,
b) Egészségvonal Ugyfélszolgalati Osztaly,
c) Nemzetkozi Kapcsolatok és Protokoll Osztaly.
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2.1.1.2. A féosztaly sajtokommunikacios és tartalomfejlesztési feladatai keretében

a) elldtja a kommunikacidval kapcsolatos feladatokat;

b) a kozvéleményt és a szakmat tdjékoztatja az NNGYK altal végzett és koordinalt, jogszabdly altal meghatarozott
tevékenységekrdl;

c) az NNGYK munkajat megismerteti a lakossaggal, hozzéjarul a népegészségligyi és gydgyszerészeti programokkal
és intézkedésekkel kapcsolatos pozitiv kép kialakitasahoz;

d) a lakosségot tajékoztatja a népegészségliggyel és gydgyszerészettel kapcsolatos kérdésekben, tovabba azokban
az eurdpai unidés népegészségligyi, gyogyszerészeti kérdésekben, amelyek az NNGYK tevékenységi koréhez
tartoznak;

e) végzi az NNGYK egységes arculatteremtését;

f) munkatervekhez, stratégiai tervekhez kapcsolt kommunikaciés programokat készit az egységes kommunikacios
terv kidolgozasa érdekében;

g) elkésziti és rendszeresen fellilvizsgalja a kommunikacios szabalyzatot;

h) sajtétajékoztatokat, interjukat, sajtdkampanyokat, szakértéi nyilatkozatokat szervez, sajtokdzleményeket készit,
kiadvényokat, kozosségimédia-megjelenéseket szerkeszt, egészségligyi tajékoztaté és felvildgositd tartalmakat
allit el6, kapcsolatot tart a médiaval;

i) meghatdrozza az internetes csatorndk tartalmi kritériumait, folyamatosan mukodteti azokat, és elldtja
a tartalomfejlesztési feladatokat, az adatgazdak altal kozzétételre szant tartalmakat jévahagyja, illetve az erre
vonatkozo felsévezetdi jovahagyast beszerzi;

j) sajtofigyelést végez;

k) szervezi az NNGYK kiemelt rendezvényeit, ellatja az ezekkel kapcsolatos protokollfeladatokat;

) szervezi az NNGYK rendezvény kommunikaciéjat;

m) gondoskodik a népegészségligy és gydgyszerészet multjanak apolasarol;

n) az NNGYK arculati kézikbnyve alapjan az NNGYK nyomdajéban késziil6 nyomtatvanyokat, kiadvanyokat
véleményezi, ellenérzi;

o) koordinalja az NNGYK tudomanyos folydirat szerkesztéségeit, és kiadja a folydiratokat;

p) gondoskodik a kozérdek( adatoknak a honlapon torténé megjelentetésérdl;

q) az a)-p) pont szerinti feladatairdl tajékoztatast nyujt az orszagos tisztiféorvosnak és a helyetteseinek.

2.1.1.3. A féosztaly az Egészségvonal mikddtetése keretében

a) a lakossag részére a hét minden napjan 0-24 éraban altaldnos egészségligyi tajékoztatast nyujt az Egészségvonal
honlapjan megjelolt kérdéskdrdk vonatkozasaban;

b) szolgaltatasat telefonon, Magyarorszagrdl az 1812-es roviditett hivészamon, valamint elektronikus levél utjan és
a www.egeszsegvonal.gov.hu honlapon, valamint az azon elérhetd ChatRobot révén biztositja;

¢) kozvetlen kétoldalu telefonos kapcsolatot tart fenn az 1818-as hivészamu telefonos tigyfélszolgalattal és a 112-es
hivészamu egységes eurdpai telefonos segélyhivéval;

d) szolgaltatdsainak biztositasa és fejlesztése érdekében megallapodhat a miniszter irdnyitasa és felligyelete vagy
tulajdonosi joggyakorldsa ald tartozé szervekkel és szervezetekkel, valamint a szolgéltatashoz kapcsolédd
tevékenységet végzé mas szervekkel, szolgaltatokkal;

e) szolgaltatasaval kapcsolatos tajékoztatasat a honlapjan és a www.nngyk.gov.hu honlapon teszi kozzé.

2.1.1.4. A féosztaly a nemzetkozi kapcsolatokat és protokollt érint6é feladatai keretében szervezi és koordinalja
az NNGYK nemzetkozi tevékenységét, ezzel 6sszefliggésben

a) koordindlja az NNGYK eurépai uniés tagallami mdkodéssel és egyéb nemzetkdzi szervezetekben valé tagsédggal
0sszefliggd feladatainak ellatasat;

b) szervezi és koordinalja Magyarorszdg soros eurdpai uniés elndkségével 6sszefliggésben az NNGYK hataskorébe
rendelt szakmai eseményeket, rendezvényeket;

c) gondozza az NNGYK nemzetkozi kapcsolatait és egyluttmuikddéseit;

d) koordindlja az NNGYK nemzetkdzi kapcsolataira és kotelezettségeire vonatkozo rovid és hosszutavu prioritasok
meghatarozasat, az ebbdl eredé éves munkaterv 6sszeallitasat, valamint nyomon koveti a kapcsolodo feladatokat és
azok megvalositasat;

e) végzi a felsévezet6k nemzetkdzi levelezését, biztositja a szakmai hattéranyagok elkészitését;

az iranyité szerv altal meghatarozott eurdpai unios és egyéb nemzetkozi feladataival 6sszefliggésben.”
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8.

10.

11.

Az Utasitas 1. melléklet 2. fiiggeléke a kdvetkez6 2.4. alcimmel egészil ki:

»2.4. A minéségiranyitasi vezeto

2.4.1. A fliggetlenség és befolyasmentesség elvének érvényesiilése érdekében a minéségiranyitasi vezetd
az orszagos tisztiféorvos kozvetlen alarendeltségében kozrem(ikodik a mindségiranyitasi rendszer bevezetésében,
mukodtetésében és folyamatos fejlesztésében.

2.4.2. A minéségiranyitasi vezetd feladatai:

a) kdzremUikodik az intézményi stratégia, valamint ez alapjan a kiilénb6z6 szakmai, illetve funkciondlis stratégiak
kidolgozasaban és ezek 6sszehangolasaban, a teljesitmény- és minéségmutatdok meghatérozasaban;

b) kbzrem(ikddik az NNGYK belsé szervezetszabalyozé és operativ miikddést iranyité dokumentdciés rendszerének
kialakitasaban, fenntartasaban és mikodésének értékelésében;

c) kozrem(koddik az NNGYK szervezeti szintl - kozponti - és a szervezeti egységeknél mikodd helyi
mindségiranyitasi rendszerek miikddésének dsszehangoldsaban, azokat felligyeli;

d) kozremUkodik a szervezeti egységek mindség- és muikodésfejlesztési tevékenységében a mindségtervezési,
kockdzatmenedzsment-, minéségszabalyozasi, minéségértékelési, visszacsatolasi és fejlesztési tevékenységeinél;

e) kozrem(kodik az NNGYK, valamint a szervezeti egységeknél miikodé minéségiranyitasi rendszerek kilsé
auditokra, illetve egyéb min&ségértékelésekre torténé felkészitésében;

f) kozremUkodik az NNGYK mindség- és mikodésfejlesztési szervezetének, munkacsoportjainak létrehozasaban,
mukodtetésében;

g) kozremUkodik az NNGYK mindségligyi képzéseinek megszervezésében;

az eredményességi és teljesitménymutato rendszer megfeleléségének értékelésében;

i) elkésziti a minéségiranyitasi rendszer monitorozasara vonatkozé haroméves auditstratégiat, az auditstratégia
alapjan elkésziti az éves belsd audit tervet, koordinalja az auditokat, és kozremikodik az auditok megvaldsuldsaban;
j) el6késziti és koordindlja a mindségirdnyitasi rendszer éves vezetdi atvizsgalasat;

k) koordinalja az NNGYK panaszok és kdzérdekl bejelentések kezelésével kapcsolatos tevékenységét;

I) kapcsolatot tart az NNGYK mind@ségiranyitdsi rendszerének tanusitdsat végzé szervezetekkel és egyéb kilsé
felekkel a min&ségiranyitasi rendszert érinté kérdésekben;

m) képviseli az NNGYK-t a Heads of Medicines Agencies Working Group of Quality Managers munkacsoportjaban.”

Az Utasitas 1. melléklet 2. fiiggelék 3.1.2. pontja a kdvetkezé g) alponttal egésziil ki:

(A féosztdly a hivatali miik6dést tamogato feladatai korében)

,9) végzi a korbélyegzdk kdzponti nyilvantartasaval, kiadasaval, leltdrozasaval, illetve a bélyegzék ellenbrzésével és
selejtezésével kapcsolatos feladatokat.”

Az Utasitas 1. melléklet 2. fiiggelék 3.2.5. pontja a kdvetkezé e)-j) alponttal egészil ki:

(A féosztdly alkalmazdsfejlesztési feladatai:)

,€) vizsgdlja és biztositja a beszerzésre keril informatikai eszk6zok alkalmassagat és megfeleléségét;

f) biztositja az NNGYK mesterséges intelligencia informatikai hatterét (szoftverek és hardverek);

g) egyuttmUkddik a Mesterséges Intelligencia Felligyeleti F6osztély szabalyozasénak kialakitasaban, vizsgalja a kiilsé
csatlakozdsok megfeleléségét;

h) kialakitja a mesterséges intelligencia rendszerek NNGYK-hoz valé csatlakozasanak feltételeit;

i) részt vesz a haszndlt mesterséges intelligencia szoftver és hardver ellenérzésében, alkalmazas feltételeinek
kialakitdsaban, egylttmUkodve a Mesterséges Intelligencia Felligyeleti Féosztéllyal;

j) mesterséges intelligencia szoftverek esetében részt vesz a miikodés mechanizmusanak megfeleléségi
vizsgélatdban.

Az Utasitas 1. melléklet 2. fiiggelék 4.1. és 4.2. pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezések Iépnek:

»4.1.Jogi F6osztaly

4.1.1. A f6osztély nem 6nallé szervezeti egységei:

a) Jogi Tamogato Osztaly,

b) Kodifikacids és Hatdsagi Jogi Osztaly,

¢) Mindségbiztositast Tamogatoé Osztaly.

4.1.2. A féosztaly jogi tamogato feladatai korében

a) elkésziti, illetve véleményezi az NNGYK altal megkotendé szerzédéseket, egytittmikodési megallapodéasokat;
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b) a megkotott szerz6désekrdl naprakész nyilvantartast vezet;

c) biztositja az NNGYK 4&ltaldnos jogi képviseletét birdsdgok és mas hatdsdgok elbtti eljdrasokban, ideértve
a hatosagi tgyekkel kapcsolatos peres eljardsok alapjan az Eurépai Birdsag el6tt indult elézetes dontéshozatali
eljarasokat, tovabba kapcsolatot tart az NNGYK képviseletét ellaté megbizott ligyvédekkel;

d) megkeresésre jogi véleményt ad az NNGYK szervezeti egységei szdmara;

e) el6késziti és nyilvantartja az orszagos tisztifGorvos altal kiadott meghatalmazasokat;

f) jogi szempontbal fellilvizsgalja az NNGYK szerz6déstervezeteit;

g) ellatja a kozérdekd adatigénylések teljesitésével kapcsolatos koordinacids feladatokat;

h) ellatja az NNGYK adatvédelemmel kapcsolatos feladatait.

4.1.3. A féosztély kodifikacios és hatdsagi jogi feladatai korében

a) kozremukodik az iranyitd szervtdl, mas minisztériumoktdl szakmai vagy kozigazgatasi egyeztetés keretében
beérkezett megkeresésekre adandé vélaszok jogi megalapozasaban;

b) a szakmai szervezeti egységek bevondsaval nyomon koveti az irdnyitd szerv, illetve a Kormany jogalkotasi
munkaterve kapcsan az NNGYK-t érint6 feladatokat;

¢) jogi, kodifikacios tdamogatast nyujt az érintett szakmai szervezeti egységek részére az NNGYK altal kezdeményezett
el6terjesztések és jogszabalytervezetek elkészitése soran;

d) a szervezeti egységek bevondasaval elSkésziti az NNGYK alapitd okiratdnak és szervezeti és mukodési
szabdlyzatanak tervezetét;

e) kdzremUikodik az NNGYK belsé szabalyozé dokumentumainak elkészitésében, mddositasaban, kiadasaban és
kozzétételében, és az orszagos tisztiféorvosi utasitassal kiadott belsé szabalyozé dokumentumokrél naprakész
nyilvantartast vezet;

f) egyedi kdzhatalmi aktusokkal kapcsolatos feladatai kdrében felkérésre jogi tAmogatést nyujt a szakmai szervezeti
egységek altal el6készitett, jogi szakértelmet is igénylé hatésagi dontések, szakvélemények, egyéb dokumentumok,
iratmintak, szakmai eljardsrendek és Utmutaték tervezetéhez, nyilvantartja és aktualizdlja a koézremUikodésével
késziilt hatdsagi iratmintakat.

4.1.4. A féosztaly a minGségiranyitast tamogatd feladatai keretében

a) kialakitja és mikodteti az NNGYK mindségirdnyitdsi rendszerét;

b) minGségiranyitas terén az NNGYK szervezeti egységei felett feliigyeletet gyakorol;

c) kapcsolatot tart az orszdgos tisztiféorvossal és helyetteseivel, informacié-szolgdltatds révén tdmogatja
a dontéshozatalt;

d) komplex informéaciét szolgaltat az orszagos tisztiféorvos és helyettesei részére a szakmai és funkcionalis teriletek
mindséglgyi helyzetérdl;

e) egyuttmukodik a mindségirdnyitdsi vezetbvel, segiti annak munkajat;

f) tandcsadassal, kockazatértékeléssel tamogatja az ellenérzési terlilet munkajat;

g) definidlja az NNGYK min&ségligyi szempontbdl fontos folyamatait, és kezdeményezi a folyamatok szabalyozasat;
h) el6késziti, egyezteti és el6terjeszti a folyamatokat tdmogato szabalyozési tervezeteket;

i) kozrem(kddik az NNGYK, valamint a szervezeti egységeknél miikodé minéségiranyitdsi rendszerek kiilsé
auditokra, illetve egyéb min&ségértékelésekre torténé felkészitésében;

j) kdzremUikodik és koordinalja a belsé auditok lebonyolitasat;

k) felligyeli és nyilvantartja a tanusitd, akkreditald, inspekciét végzd szervezetekhez kapcsolddé kotelezettségeket;

I) kozremikodik az NNGYK panaszok és kozérdek(i bejelentések kezelésével kapcsolatos tevékenységének
koordinaldsaban;

m) kapcsolatot tart a mindségiranyitdsi rendszerek tanusitasat végzé szervezetekkel és egyéb kiilsé felekkel
a mindségiranyitasi rendszert érinté kérdésekben;

n) kialakitja és mukddteti a monitoring és kontrolling rendszert;

0) koordinalja az NNGYK szakmai tevékenységét az Orszagos Statisztikai Adatfelvételi Programban (OSAP).

4.1.5. A féosztaly egyéb feladatai kozott — nem 6nallé szervezeti egységként — orszagos feladatkord, korlatozottan
nyilvdnos szakkdnyvtarat (a tovédbbiakban: Kdnyvtar) mikodtet. A Konyvtar

a) nyitvatartasi ideje az NNGYK munkarendjéhez igazodik;

b) részt vesz a konyvtarkozi kdlcsonzés rendszerében;

¢) olvaséterme nyilvanos, helyben olvasasra korlatozas nélkiil igénybe vehetd;

d) feladatkorében gyujti az NNGYK tevékenységi koréhez kapcsolédd hazai és nemzetkozi szakirodalmat (nem
fert6z6 és fert6z6 betegségek epidemioldgidjaval, jarvanylgyi és klinikai mikrobioldgiaval és az immunoldgiai
készitményekkel kapcsolatosan stb.);
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e) elésegiti az NNGYK-ban dolgozdk munkajat és tudoményos kutaté tevékenységét;

f) szolgaltatasaival hozzdjarul mas szakteriileten dolgozé szakemberek képzéséhez, tovabbképzéséhez;

g) a miikodésérél olyan alloméany-nyilvantartast vezet, melynek alapjan az allomény egészének, valamint az egyes
dokumentumoknak a darabszdma és értéke barmikor megallapithato és ellenérizhetd;

h) a beérkez6é dokumentumok alapjan témafigyeld vagy konyvtéar-informatikai szolgéltatast nyujt;

i) biztositja, hogy az dllomanyat az NNGYK dolgozoéi kdzvetlenil, mas intézmények dolgozéi kdnyvtarkozi kdlcsonzés
keretében vehessék igénybe;

j) biztositja az adatbdazisok és mds konyvtari rendszerek interneten valé elérését, és lehetévé teszi az e-mailen
keresztil torténé konyvtarkdzi kdlcsonzést.

4.1.6. A féosztélyt egylttmikddési kotelezettség terheli a projektek szabdlyszer(i és eredményes megtervezése,
megvalositasa és fenntartasa érdekében feladatkorrel rendelkezd mas belsé szervezeti egységekkel, és

a) sajat szakteriletét illetéen javaslattal él uj projekttervek meghatarozasahoz;

b) részt vesz a szakteriletét érintd projektek inditdsahoz sziikséges elékészitési és tervezési feladatokban;

) nyilvantartast vezet a szakteriiletében miikodd projektekrdl (Un. kisprojektekrdl és az unids projektekrél);

d) végzi a szakterlletében mkodd mar lezarult és fenntartdsi kotelezettséggel bird projektekkel kapcsolatos
szakmai és dokumentécids feladatokat.

4.2. Szakmai Iranyitasi és Védelmi Igazgatasi Féosztaly

4.2.1. A féosztaly nem 6nallé szervezeti egysége:

a) Gyogyszerhamisitasi Ugyek Osztalya.

4.2.2. A féosztély a gyodgyszerhamisitasra irdnyuld tevékenység megelézésével, szakmai felligyeletével kapcsolatos
feladatai keretében

a) koordindlja a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek
kiils6 csomagolasan elhelyezendé biztonsagi elemekre vonatkozé részletes szabdlyok meghatérozasa tekintetében
torténd kiegészitésérdl szold, 2015. oktdber 2-i (EU) 161/2016 felhatalmazason alapuld bizottsagi rendeletben
meghatarozott nemzeti hatdsagi feladatokat;

b) elldtja a gydgyszerhamisitds megel6zésével kapcsolatos gydgyszerhatésagi feladatokat, ideértve a nemzetkozi
szervezetekkel valé kapcsolattartast;

c) szakértdi véleményt készit a gydgyszerhamisitas, illetve az illegdlis gydgyszerforgalmazas gyanujaval lefoglalt és
bekilldott gydgyszermintakkal kapcsolatban igazsagligyi szakértéi kirendelés keretében;

d) koordindlja a szakért6i vélemény elkészitéséhez sziikséges analitikai laborvizsgalatok elvégzését, valamint
sziikség esetén a Gyogyszer-Ellendrzési Igazgatosag, illetve a Gydgyszer-engedélyezési Igazgatdésag szervezeti
egységeinek kozrem(kodését;

e) az orszagos tisztiféorvos kijelolése alapjan elldtja az NNGYK képviseletét egyes nemzetkdzi munkacsoportokban.
4.2.3. A f6osztély a szakmai irdnyitasi feladatai keretében

a) a miniszter altal gyakorolt szakmai irdnyitassal kapcsolatos kozremUikodés keretében koordinélja a kormanyhivatal
és a jarasi hivatal szakmai tevékenységével kapcsolatos jelentések Osszedllitdsat, ennek keretében ellatja
a jelentések kialakitasaval, médositasaval, fellilvizsgalataval kapcsolatos feladatokat;

b) egyezteti a kormdnyhivatal és a jarasi hivatal népegészségligyi tevékenységével, valamint a népegészségligyi
helyzettel kapcsolatosan a 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet szerint az orszagos tisztiféorvos altal évente legalabb
egyszer, illetve szilkség esetén bekérendé beszamolok szempontjait, elldtja a beszamoldk kialakitasaval,
modositasaval, fellilvizsgalataval és kozzétételével kapcsolatos feladatokat;

c) egyezteti a kormanyhivatal és a jarasi hivatal szakmai tevékenységével kapcsolatos, az orszagos tisztiféorvos altal
kiadando egyéb ellenérzési és mintavételi feladatokra vonatkozé munkatervi javaslatokat;

d) elldtja az egyéb ellendrzési és mintavételi munkatervek kialakitdsaval, mddositasaval, karbantartaséval és
kozzétételével kapcsolatos feladatokat;

e) a jelentéseket és beszamolodkat 6sszegydjti, feldolgozza, és gondoskodik azok eredményének a miniszter részére
torténdé megkuldésérsl;

f) egyezteti az NNGYK szervezeti egységeinek belsd, éves jelentési ktelezettségeit, ellatja a jelentések dsszesitésével
kapcsolatos feladatokat;

g) a kormanyhivatal és a jarasi hivatal szakmai létszamadatait elemzi és a kormanyhivatal és a jarasi hivatal szakmai
tevékenységével kapcsolatos jelentések és beszamoldk értékelése soran indikatorként felhaszndlja;
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12.

h) a szakmai iranyitassal kapcsolatos kdzrem(ikodés keretében koordindlja a kormanyhivatal és a jarasi hivatal éves
hatéséagi ellenérzési feladatainak Osszedllitasat, 6sszegzi a hatdsagi ellendrzési terv végrehajtasaval kapcsolatos
korményhivatali és jarasi hivatali beszamoldkat, gondoskodik kdzzététellikrél;

i) megszervezi az NNGYK intézményi munkatervének 6sszedllitdsat, sziikség esetén kezdeményezi az intézményi
munkaterv évkozi fellilvizsgalatat, valamint a teljesitésére vonatkozo éves beszamolast, végzi annak értékelését;

j) Osszedllitjia a korményhivatal és a jarasi hivatal részére szervezett képzések, tovabbképzések, munkaértekezletek
éves rendezvénytervét, biztositja annak kozzétételét és folyamatos karbantartdsat, tovabba nyomon koveti
a rendezvények teljesiilését;

k) elldtja a kormanyhivatali ellenérzésekkel kapcsolatos koordinacios és kapcsolattartasi feladatokat, az illetékes
szervezeti egységek bevonasaval 6sszeallitja az atfogo, téma-, cél- és utdellendrzéseket tartalmazd éves ellendrzési
tervet és — az egyes atfogd ellendrzések kapcsan az illetékes szervezeti egységek altal megadott ellenérzési
szempontok alapjdn - az ellenérzési javaslatokat, tovabbda helyszini vizsgélattal részt vesz a kormdnyhivatal és
a jarasi hivatal atfogo ellendérzéseiben;

) elkésziti az atfogo ellenérzések kormanyhivatalokat iranyité szerv szdmara megkildendd részjelentéseit.

4.2.4. A féosztdly az NNGYK vonatkozasdban a jogszabalyok altal el6irt védelmi igazgatdsi tervezd-szervezd
tevékenységei keretében

a) kdzremiikodik a kulonleges jogrendben és egészségligyi valsdghelyzetben jelentkezd dgazati feladatokra vald
felkésziilés tervezésével, szervezésével, mddszertani tamogatasaval 6sszefligg6 tevékenységek ellatasaban;

b) az irdnyitd szerv Utmutatdsai alapjan elkésziti és karbantartja az NNGYK valsadghelyzeti normativ utasitasait,
terveit, részt vesz az Egészségligyi Valsdghelyzetek Kezelésének Orszdgos Terve vonatkozd részeinek
aktualizalasaban;

¢) kidolgozza az NNGYK honvédelmi intézkedési tervét;

d) elkésziti a védelemigazgatds teriletére vonatkozé jogszabdlyok egységes értelmezésének és végrehajtasanak
biztositasa érdekében, illetve kiiszobérték alatti rendkiviili események kezelésére vonatkozéan kiadasra keriilé
orszagos tisztiféorvosi intézkedéseket, ajanlasokat, eljarasrendeket;

e) kapcsolatot tart a felettes és tarsszervek védelemigazgatdsban érintett szervezeteivel, valamint egyéb
egyuttmkodo szervezetekkel;

f) az orszagos tisztiféorvos megbizédsa alapjan képviseli az NNGYK-t a felettes és tarsszervek védelemigazgatasban
érintett szervezetei, valamint egyéb egyiittm(ikodo szervezetek rendezvényein, gyakorlatain;

g) megszervezi az Operativ Vezetési Csoport (a tovabbiakban: OVCS) riasztasanak rendszerét, és naprakészen tartja
az ezzel kapcsolatos dokumentumokat, kiildnleges jogrendben és egészségligyi valsaghelyzetben tevékenyen segiti
és tdmogatja az OVCS irdnyitasi, vezetési feladatainak ellatasat;

h) tervezi, szervezi és elldtja a feladatkdrébe tartozoé hazai egylittmiikodési feladatokat;

i) koordinalja az NNGYK Kézponti Ugyeletét (a tovabbiakban: KU), tovabba a miniszter altal gyakorolt szakmai
iranyitdssal kapcsolatos kozrem(kodés keretében kozrem(kddik a  kormanyhivatal —készenléti-ligyeleti
szolgalatainak iranyitasaban és felligyeletében, melynek keretén beliil

ia) elkésziti és folyamatosan karbantartja a kormanyhivatalok készenléti szolgélatai ellatasara vonatkozé szakmai
eljarasrendjét;

ib) megszervezi az NNGYK KU tigyeleti szolgélatat adé allomany felkészitését;

ic) kilonleges jogrendben és egészségligyi vélsaghelyzetekben irdnyitja és koordindlja a készenléti lgyeleti
szolgalati rendszer munkajat;

id) veszélyhelyzet, rendkivili esemény - beleértve a terrorgyanus cselekményeket is — esetén, a vezetdi
utasitasoknak megfeleléen, az NNGYK KU és a varmegyei készenléti ligyeletesek Utjan, dtmenetileg iranyitja és
koordinalja a halaszthatatlanul sziikséges kozegészségligyi-jarvanyligyi feladatok ellatasat;

ie) ellatja a Nemzeti NER Tajékoztatasi Kozpont koordinacios és tajékoztatasi feladatait.”

Az Utasitas 1. melléklet 3. fliggelék |. Fejezet 1.1. pontja a kdvetkez6 d) alponttal egészil ki:
(A f6osztdly nem 6ndllé szervezeti egységei:)
,d) Elelmezés és Taplalkozas Modszertani Osztély.”
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13.

14.

Az Utasitas 1. melléklet 3. fliggelék |. Fejezet 1.3. pont a) alpontja a kdvetkez6 al) ponttal egésziil ki:

(A féosztdly az élelmezés- és tdpldlkozds-egészségligyi feladatai kbrében

kézigazgatdsi hatosdgi hatdskérok gyakorldsdval bsszefiiggésben)

»al) az anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészité tapszerek, valamint specidlis gydgydszati célra szant élelmiszerek
alkalmazasa soran fellépé sulyos, nemkivanatos, illetve a termék tovabbi alkalmazasat befolyasold mellékhatasokat
kivizsgadlja és értékeli;”

Az Utasitas 1. melléklet 3. fiiggelék |. Fejezet 1.3. pont b) alpontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

(A féosztdly az élelmezés- és tdpldlkozds-egészségligyi feladatai kérében)

,b) szakmai feladatai teljesitése soran

1. koordindlja a népegészségugyi feladatkorében eljar6 kormanyhivatalok és jarasi hivatalok piacfelligyeleti
hat6sagi munkajat az étrend-kiegészité készitmények, a cumik, cuclik, a kiilénleges taplalkozasi célu élelmiszerek,
a kozétkeztetés, az iskolabiifék, valamint a kozmetikumok tertletén;

2. kivizsgdlja a bejelentéskoteles étrend-kiegészitd, anyatej-helyettesitd és specidlis tadpszerek kifogasolt igazolasait;
3. feladatelladtdsdhoz adatokat, soron kiviili jelentéseket kérhet a kormanyhivataloktol, jarasi hivataloktél;

4. kozrem(ikodik az élelmiszerek utjan (kozvetitésével) bekovetkezett egészségkarosodasok okainak feltarasat célzo
szakmai tevékenységben, kezdeményezi a jarvanyligyi kivizsgaldshoz sziikséges intézkedések megtételét;

5. az energiaital fogyasztasaval 6sszefliggd esetekkel kapcsolatosan felméréseket végez, fogadja a kormanyhivatalok,
jarasi hivatalok, a haziorvosok, az Orszagos Mentdszolgalat, a fekvObeteg-intézmények, a védéndék jelentéseit,
melyekbdl 6sszesitést, elemzést készit;

6. kdzrem(ikodik a lakossag taplélkozasi helyzetével, taplaltsagi allapotaval, a taplalkozas és az egészségi allapot
kozotti 0sszefliggésekkel kapcsolatos feladatok végrehajtasaban, a taplalkozasi ajanlasok kidolgozasaban;

7. kezdeményezi a kozmetikai készitményekben, valamint az ezek készitéséhez haszndlt anyagok 6sszetevdiben
eléforduld vagy kezelésiik soran belekeriilé vegyi, fizikai, illetve bioldgiai egészségkarosité anyagokra vonatkozéd
kozegészségligyi hatarértékek és kovetelmények megallapitasat, feligyeli ezeknek a termelés, feldolgozas, tarolas
és forgalmazas soran valo érvényesilését;

8. lakossagi, mas hatdsagi, minisztériumi megkeresés esetén tajékoztatast, allasfoglalast ad ki;

9. egyeztetést folytat a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatallal az élelmiszer eredetii megbetegedések
adatairdl;

10. a rendelkezésére 4ll6 adatok, eredmények, beszamolok, jelentések alapjan stratégiai jelentéségli beszamoldkat,
elemzéseket készit;

11. az intranetre, valamint a kilsé honlapra szakteriletét illetéen anyagokat készit, és annak megjelenésérdl
gondoskodik;

12. részt vesz a tarshatdsagok, szervezetek kzos egyeztetésein, felkérésre szakmai konferencidkon el6adast tart;

13. dllasfoglalasokat, szakmai téjékoztatdkat készit, szakmai konzultdcidkat tart a normal kdzfogyasztasra szént
élelmiszerekkel, az étrend-kiegészitdkkel, a specifikus csoportoknak szant élelmiszerekkel/tapszerekkel,
a tapértékjeldléssel, az élelmiszerekkel kapcsolatos tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozd allitasokkal,
az Uj élelmiszerekkel, valamint vitaminok, asvanyi anyagok és egyéb élettani hatdsu anyag hozzdadasaval el&allitott
élelmiszerekkel és kozmetikumokkal kapcsolatban;

14. szakvéleményt készit a tarshatésagok és piacfelligyeleti hatdsagok részére az anyatej-helyettesité és anyatej-
kiegészit6 tapszerek, valamint specialis gydgydszati célra szant élelmiszerek terén;

15. részt vesz az Uj élelmiszerekkel kapcsolatos megkeresések véleményezésében, az Uj élelmiszerek
engedélyezéséhez kapcsolddo szakvéleményt készit, kozremikodik az Uj élelmiszerek tagallami véleményezésében;
16. értékeli az egyes vitaminok, asvanyi anyagok és egyéb élettani hatdsu anyag hozzdadasdval el&allitott
élelmiszerekkel kapcsolatos kérelmeket, részt vesz azok szakmai véleményezésében, ezzel 6sszefliggésben szakértdi
tevékenységet lat el;

17. elvégzi az élelmiszerekkel kapcsolatos tapanyag-osszetételre és egészségre vonatkozo éllitasok engedélyezésével
kapcsolatos kérelmek elézetes vizsgélatat (validalasat) és tovabbitasat az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatésag,
a Bizottsag és a tagallamok felé, tovabba a tapanyag-osszetételre és egészségre vonatkozo allitasokkal, valamint
étrend-kiegészitékkel és dusitott élelmiszerekkel kapcsolatos megkeresések tagallami véleményezését;

18. részt vesz az élelmiszerek tapértékjeldlésével kapcsolatos kérdések tagdllami szintl véleményezésében és
kidolgozasaban;

19. mlkodteti az étrend-kiegészitékben és élelmiszerekben alkalmazni kivant egyéb, taplalkozasi és élettani
hatassal rendelkez6 anyagok, elsésorban gyégyndvények kozegészségligyi szempontbdl torténd értékelése
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15.

16.

17.

18.

érdekében felallitott tudomanyos tanacsadé testiletet; részt vesz a feladatkorével kapcsolatos, eurdpai unids és
egyéb nemzetkdzi szakértéi munkacsoportok, bizottsdgok tevékenységében;”

Az Utasitas 1. melléklet 3. fliggelék |. Fejezet 1.5. pont a) alpontja a kovetkezé aj) ponttal egésziil ki:

(A féosztdly a teleplilés-egészségligyi feladatai kérében

kézigazgatdsi hatésdgi hatdskérok gyakorldsdval dsszefiiggésben)

,aj) elldtja az elektronikus cigarettdk, utantolté flakonok és dohdnyzést imitalé elektronikus eszk6zok bejelentésével
és piacfelligyeletével kapcsolatos, az NNGYK részére jogszabdlyban meghatarozott feladatokat, tovabba ezekkel
Osszefliggésben kapcsolatot tart a hazai, eurdpai unids tagallami és nemzetkozi tarsszervekkel”

Az Utasitas 1. melléklet 3. fuggelék I. Fejezet 2.8. pontja a kovetkez6 f) alponttal egésziil ki:

[A f6osztdly az Egészségligyi Toxikoldgiai Tdjékoztatd Szolgdlat (ETTSZ) feladatai kbrében]

) részt vesz az NNGYK KU miikédtetésében, amelynek keretében:

fa) biztositja a KU folyamatos, 24/7-es miikddését és rendelkezésre allasat, beleértve a kiildénleges kériilmények
kozotti mikodés biztositottsagat is;

fb) a Szakmai Iranyitasi és Védelmi Igazgatasi Féosztallyal egyiittmiikédésben gondoskodik az NNGYK KU szolgélatat
ado allomany beosztasardl, a muikodtetés technikai feltételeinek biztositasarol és tzemkész allapotban tartasarol;

fc) szorosan egytittm(ikodik a Szakmai Irdnyitasi és Védelmi Igazgatasi Féosztallyal, valamint az NNGYK készenléti-
Ugyeleti szolgalataival;

fd) egyuttm(kodik a Szakmai Iranyitasi és Védelmi Igazgatasi Féosztéllyal az NNGYK KU ellatasara vonatkozd
szakmai eljarasrend elkészitésében és folyamatos karbantartasaban;

fe) munkaidében kozvetlenill, azon tul pedig a kormanylgyeleti rendszerben végzi a vonatkozd, a készenléti
Ugyeleti szolgélatokrdl szolo tisztiféorvosi utasitdsban meghatarozott kozponti ligyeleti feladatokat, valamint
iranyité szervi kijelolés alapjan elldtja az EU EWRS (Korai Figyelmeztetd és Gyorsreagélé Rendszer) rendszerrel
kapcsolatos feladatokat és a Nemzeti NER Tajékoztatdsi Kozpont gyorsreagélasi feladatait, valamint részt vesz
az IPCR (EU politikai szint( integralt valsagelharitasi mechanizmus) rendszerben;

ff) a Szakmai Irdnyitasi és Védelmi Igazgatasi Féosztéllyal egyeztetve Osszesiti és nyilvantartja az NNGYK, valamint
a korményhivatal készenléti-ligyeleti szolgalatainak negyedéves beosztasait.”

Az Utasitas 1. melléklet 3. fliggelék Il. Fejezet 1.1. pont b) alpontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:
(A féosztdly nem 6ndllé szervezeti egységei:)
,b) Egészségligyi Szolgaltatdsok Szakmai Felligyeleti Osztalya”

Az Utasitas 1. melléklet 3. fiiggelék Il. Fejezet 2. alcime helyébe a kdvetkez6 alcim ép:

»2. Digitalis Tamogatasi és Mesterséges Intelligencia Feliigyeleti Foosztaly

2.1. A féosztdly nem 0ndllé szervezeti egysége: Mesterséges Intelligencia Felligyeleti, Nyilvantartasi és Eljaras-
tdmogatd Osztaly.

2.2. A f6éosztély

a) elkésziti a féosztalyt érinté adatszolgaltatasokat;

b) a féosztalyt érint6, erre vonatkozd orszégos tisztiféorvos éltal adott felhatalmazas alapjan kapcsolatot tart
az egészségugyi agazat szerepldivel (Minisztérium, hatésadgok, szakmai szervezetek, egészségiigyi szolgaltatok),
részt vesz szakmai egyeztetéseken;

c) javaslatot tesz a digitadlis tdmogatdssal rendelkezd, adattovabbitasra képes eszkdzokbél szdrmazéd adatok
felhasznélasara, jogi szabélyozasara;

d) figyelemmel kiséri az egészségligy terliletén fejlesztés alatt allé6 dontéstamogatd szoftvereket, illetve mesterséges
intelligencia rendszereket;

e) kidolgozza, el6késziti és folyamatosan felllvizsgdlja az egészségligyi dontéstamogatd szoftverekre, illetve
a mesterséges intelligencia egészségligyi felhasznalasara vonatkozd jogi szabélyozdkat az NNGYK hataskorébe
tartozo feladatok tekintetében;

f) a Jogi FOosztdly koordinaldsdval kozremiikodik a féosztdly feladatkorét érinté jogszabalytervezetek
elokészitésében is;

g) az egészségligyi ellatérendszerben hasznélatba vett dontéstamogato szoftverek, illetve mesterséges intelligencia
rendszerek mikodését nyomon kdveti, ehhez adatokat gy(jt és elemez;
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h) kdézremUikodik az egészségligyi elldtérendszerben haszndlatba vett dontéstdmogatoé szoftverek és mesterséges
intelligencia rendszerek klinikai vizsgalatanak, teljesitéképesség-vizsgalatanak engedélyezésével és nyilvantartasaval
kapcsolatos feladatokban;

i) az NNGYK kozegészségligyi és gydgyszerészeti hatdsdgi mikodéséhez kapcsoldodd nyilvantartdsok egytttes
elemzésével javaslatokat és allasfoglalasokat készit az orszagos tisztiféorvos, a kozegészségligyi helyettes orszagos
tisztif6orvos és a gydgyszerészeti helyettes részére;
j) az orszagos tisztiféorvos kijelolése alapjan hatdsagi ellendrzéseket végezhet és eljarasokat folytathat le;
k) az orszagos tisztiféorvos kijelolése alapjan megfigyel6ként részt vehet a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
irdnyelvnek az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek kiilsé csomagolasan elhelyezendé biztonsagi elemekre
vonatkozé részletes szabalyok meghatarozasa tekintetében torténd kiegészitésérdl szold, 2015. oktdber 2-i
(EU) 161/2016 felhatalmazason alapulé bizottsagi rendeletben meghatéarozott kozponti adattarat mikodteté jogi
személy igazgatdsdgdaban;
I) az orszagos tisztiféorvos kijeldlése alapjan ellatja az NNGYK képviseletét egyes nemzetkdzi munkacsoportokban.
2.3. A f6éosztalyt egylttmikodési kotelezettség terheli a projektek szabalyszerl és eredményes megtervezése,
megvaldsitasa és fenntartasa érdekében feladatkorrel rendelkezé mas belsé szervezeti egységekkel, és
a) sajat szakteriletét illetéen javaslattal él Uj projekttervek meghatarozasahoz;
b) részt vesz a szakteriletét érintd projektek inditasahoz sziikséges elékészitési és tervezési feladatokban;
¢) nyilvantartast vezet a szakteriiletében miikodd projektekrdl (Un. kisprojektekrél és az unids projektekrél);
d) végzi a szakterlletében mikodd mar lezarult és fenntartdsi kotelezettséggel bird projektekkel kapcsolatos
szakmai és dokumentacios feladatokat.”

19. Az Utasitas 1. melléklet 5. fliggelék Il. Fejezet 4.1. pontja a kdvetkez6 c) alponttal egésziil ki:
(A féosztdly nem 6ndllo szervezeti egységei:)
,C) Kabitdszerligyi Osztaly.”

20. Az Utasitds 1. melléklet 5. fliggelék II. Fejezet 4.2. pont ¢) alpontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés lép:
(A féosztdly feladatai:)
,C) kozremUikodik az igazsagligyi szakértdi véleményadasi feladatok ellatasaban;”

21. Az Utasitas 1. melléklet 5. figgelék Il. Fejezet 4.3. pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép, és az Utasitas

1. melléklet 5. fliggelék II. Fejezet 4. alcime a kbvetkez6 4.4. ponttal egésziil ki:

,4.3. A féosztaly kdbitdszerekkel kapcsolatos feladatai kdrében

1. elbiralja a kabitoszerekkel, pszichotrép anyagokkal és Uj pszichoaktiv anyagokkal gydgyaszati és nem gyogydszati
célt tevékenységet folytatd gazdadlkodd szervezetek és intézmények gyodgydszati és nem gyogydszati célu
tevékenységi engedély iranti kérelmét;

2. elbirdlja az ipari mak eseti (éves) termesztetési engedély iranti kérelmeket - sziikség esetén az ENSZ Kabitoszer
Ellendérzé Szerve (a tovabbiakban: INCB) bevonésaval;

3. elbirdlja a kabitoszerekkel és pszichotrép anyagokkal, valamint az Uj pszichoaktiv anyagokkal végezhetd
tudomanyos (klinikai és nem-klinikai) kutatasi kérelmeket;

4. engedélyezi a mar leselejtezett, gydgyaszati és nem gyogydszati felhasznaldsu kabitdszerek és pszichotrop
anyagok, valamint Uj pszichoaktiv anyagok megsemmisitését;

5. végzi a gydgyaszati és nem gyodgyaszati felhaszndlasu kabitoszerek és pszichotréop anyagok, valamint
Uj pszichoaktiv anyagok kiviteli és behozatali engedélyezését;

6. nyilvantartasba veszi a kabitészerek, a pszichotrép anyagok és Uj pszichoaktiv anyagok, valamint az ipari
makszalma és kannabisz szallitmanyozasét végzé gazdalkodd szervezeteket;

7. nyilvantartasba veszi a tisztitatlan ipari makszalma-maradvanyokkal szennyezett makmaggal, ipari mak kifejtetlen
tokjaval, a tisztitds utani ipari makvetémaggal, ipari makszalmaval, kannabisszal jogszabdlyban meghatarozott
tevékenységet folytatd gazdédlkodo szervezeteket;

8. a gyartok és forgalmazdk adatszolgéltatasai alapjan az orszag mennyiségi igényeit 0sszesiti az egyes kabitdszerek
és pszichotrop anyagok tudomanyos és gydgyaszati célu felhasznaldsa tekintetében a targyévet koveté évre nézve,
a becsiilt mennyiségeket megkiildi az INCB részére;

9. kapcsolatot tart a gyartdkkal és forgalmazdkkal a becslések nyomon kdvetése érdekében, és a felmertlé
moddositas, valamint az évente kétszer, hivatalbdl inditott becslés-fellilvizsgélat adatait tovébbitja az INCB felé;
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22,

10. az Egységes Kabitoszer Egyezményben, valamint a pszichotrép anyagokrdl szél6 Egyezményben foglaltaknak
megfeleléen a gyartdk és forgalmazdk adatszolgéltatasa alapjan Osszesitett negyedéves és éves jelentéseket készit
az INCB-nek a kéabitdszerek és pszichotrop anyagok gyartasara, forgalmazasara, exportjara, importjara, fogyasztasara
és készleteire vonatkozdan;

11. az ellen6rzott anyagokkal tevékenységet végzd, engedéllyel vagy hatdéségi bizonyitvdnnyal rendelkezd,
nyilvédntartasba vett gazdalkodd szervezetek ellendrzott anyagokkal kapcsolatos feladatai tekintetében hatdsagi
ellenérzést végez 6nalldan vagy a tarshatésagokkal;

12. kérelemre magyar és/vagy angol nyelvi allasfoglaldst llit ki egy adott anyag jogszabdlyok altal meghatarozott
ellenérzott statuszara, kivitele vagy behozatala engedélykotelességére nézve;

13. hitelesiti az orvosi igazolasokat a kilfoldre utazo, ellendrzott szerrel kezelés alatt 4116 betegek ellatasa céljabol;
14. egylttmikodik a hazai tarshatésagokkal és intézményekkel (NAV, ORFK, Nemzeti Szakértéi és Kutatd
Kézpont — NSZKK);

15. valamennyi kiadott eseti export/import engedély esetében a ténylegesen kiszallitott, illetve behozott ellenérzott
anyagmennyiségeket adatbazisban regisztrlja, a kiadott exportengedélyek vonatkozasdban a kilfoldi hatésagok
visszajelzéseit koveti a ténylegesen kiszallitott mennyiségekrél, az esetleges eltérést tisztazza az ugyféllel és
az illetékes hatdsaggal;

16. lefolytatja az Uj pszichoaktiv anyagok listara vételével Gsszefliggd el6zetes szakmai értékelést, valamint
kozremUikodik a kabitoszerek és pszichotrop anyagok jegyzékeinek mddositasaval 6sszefiiggé jogalkotasban;

17. részt vesz az NSZKK koordindlasaval megrendezett, az Eurdpai Unié tagallamaira kiterjedé nemzetkozi
igazsaguligyi szakértdi laboratériumok bevonaséaval rendezett korvizsgalatok szervezésében és lebonyolitasédban.

4.4. A féosztalyt egylttmikodési kotelezettség terheli a projektek szabalyszer(i és eredményes megtervezése,
megvaldsitasa és fenntartasa érdekében feladatkorrel rendelkezé mas belsé szervezeti egységekkel, és

a) sajat szakterlletét illetéen javaslattal él Gj projekttervek meghatarozdsahoz;

b) részt vesz a szakteriletét érintd projektek inditdsahoz sziikséges elékészitési és tervezési feladatokban;

¢) nyilvantartast vezet a szakteriiletében miikodd projektekrdl (Un. kisprojektekrél és az unids projektekrél);

d) végzi a szakterlletében miikodd maér lezarult és fenntartdsi kotelezettséggel bird projektekkel kapcsolatos
szakmai és dokumentacios feladatokat.”

Az Utasitas 1. melléklet

a) 12. § 20. pontjdban a ,szervezetek” szovegrész helyébe a ,szervezetek, munkacsoportok és egyéb testiletek”
szoveg,

b) 2. figgelék 3.2. pontjdban az ,Informatikai” szovegrész helyébe az ,Informatikai, Mesterséges Intelligencia
Tamogatod” széveg,

<) 2. fliggelék 3.2.1. pont c) alpontjdban az,Alkalmazas Fejlesztési” szovegrész helyébe az,Alkalmazas Fejlesztési
és Mesterséges Intelligencia Tamogatd” szoveg,

d) 2. fuggelék 3.2.3. pont nyitd szovegrészében az ,infrastruktura-lizemeltetési feladatai” szovegrész helyébe
az,infrastruktura-tizemeltetési feladatai korében” széveg,

e) 2. fuggelék 3.2.4. pont nyitd szovegrészében az ,alkalmazasizemeltetési feladatai” szovegrész helyébe
az,alkalmazas-lizemeltetési feladatai korében ellatja” széveg,
f) 2. fliggelék 3.2.4. pont a) alpontjdban az,,lizemeltetése” szovegrész helyébe az,lizemeltetését” szoveg,

g) 2. fliggelék 3.2.4. pont b) alpontjaban a ,létrehozdsa és lizemeltetése” szovegrész helyébe a ,létrehozasat és
lzemeltetését” szbveg,

h) 2. fluggelék 3.2.5. pont nyitd szévegrészében az ,alkalmazasfejlesztési feladatai” szOvegrész helyébe
az,alkalmazas-fejlesztési és mesterséges intelligenciatamogato feladatai kérében” széveg,

i) 2. fuggelék 3.2.6. pont nyitd szovegrészében a ,felhaszndlétdmogatasi feladatai” szovegrész helyébe
a,felhasznalétdmogatési feladatai kérében” széveg,

j) 3. fuggelék Il. Fejezet 3.2. pont j) és k) alpontjdban az ,orvostechnikai eszkdzok” szévegrész helyébe
az,orvostechnikai eszkdzok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok” széveg,

k) 4. fliggelék II. Fejezet 2. alcim cimében és 5. fliggelék I. Fejezet 2.2. pont |) alpontjaban a ,Labor” szovegrész

helyébe a,Laboratdériumi” széveg,

) 5. fuggelék |. Fejezet 2.2. pont I) alpontjdban az ,ellenérzi’ szovegrész helyébe az ,ellenérzi, azok
fotdadatbazisat” szoveg,

m) 5. flggelék Il. Fejezet 1.2. pont j) pontjdban az ,EMA” szévegrész helyébe az ,European Medicines Agency
(Europai Gyogyszerligynokség, a tovabbiakban: EMA)” széveg,
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n) 5. fuggelék Il. Fejezet 1.2. pont ) alpontjdban a ,klinikai” szbvegrész helyébe a ,klinikai, valamint
gyogyszermindségi” széveg,
o) 5. fliggelék Il. Fejezet 3.2. pont e) alpontjaban az,Eurdpai Gydgyszeriigynokség (European Medicines Agency)
(a tovdbbiakban: EMA)” szovegrész helyébe az,EMA” szbveg
1ép.
23. Hatalyat veszti az Utasitas 1. melléklet

a

)
b)
)

(o g)

)
)

i)

)
)
)

= = T Q

2. fliggelék 3.1.4. pont h) alpontja,

3. fliggelék Il. Fejezet 3.2. pont r) alpontja,

3. fliggelék Il. Fejezet 4.1. pont b) alpontjaban a,(beavatkozassal jard)” szévegrész,
3. fliggelék Il. Fejezet 4.1. pont k) alpontjaban a, , beavatkozassal jard” szovegrész,
4. fliggelék Il. Fejezet 3.1. pont d) alpontja,

4.fuggelék Il. Fejezet 3.12. és 3.13. pontja,

5.fliggelék I. Fejezet 2.1. pont b) alpontja,

5.fliggelék I. Fejezet 2.3. pontja,

5. fliggelék Il. Fejezet 3.2. pont b) alpontjaban az,és koordinélja” szévegrész,

5. flggelék Il. Fejezet 4.2. pont e), j) és k) alpontja.



1. fliggelék az 5/2024. (lll. 7.) BM utasitdshoz

A Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont szervezeti felépitése
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IV. RESZ
Utmutatok
V.RESZ
Kozlemények
A Beliigyminisztérium egészségligyi szakmai iranyelve
az endoszkopia mindségi kovetelményeirdl
Tipusa: Klinikai egészségligyi szakmai iranyelv
Azonosito: 002084
Ervényesség idotartama: megjelenést kdvet6 3 évig érvényes

I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK

Tarsszerzo Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
Gasztroenteroldgia és hepatolégia Tagozat

Prof. Dr. Wittmann Tibor gasztroenterolégus, belgyégyasz, elndk, tarsszerzé
Fejleszt6 munkacsoport tagjai:

Dr. Bor Renata gasztroenterologus, belgydgyasz, tarsszerz6

Prof. Dr. Czaké Léaszl6 gasztroenteroldgus, belgydgyasz, tarsszerzé
Dr. Dubravcsik Zsolt gasztroenterolégus, belgydgyasz, tarsszerzd
Dr. Gydkeres Tibor gasztroenterolégus, belgydgydsz, tarsszerzé
Dr. Szepes Zoltan gasztroenterologus, belgydgyasz, tarsszerzé

Dr. Szényi Mihdly gasztroenteroldgus, belgydgyasz, tarsszerzd

Dr. Vincze Aron gasztroenterolégus, belgydgyész, tarsszerzé

Véleményez6 Egészségiligyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
1. Belgydgyaszat, endokrinoldgia, diabétesz és anyagcserebetegségek Tagozat
Dr. Bedros J. Rébert PhD, belgydgydsz, reumatoldgus, foglalkozas-egészségiigyi szakorvos, elndk, véleményezé

»Az egészségiigyi szakmai irdnyelv készitése sordn a szerzéi fiiggetlenség nem sériilt.”
»Az egészségiigyi szakmai irdnyelvben foglaltakkal a fent felsorolt tagozatok dokumentdltan egyetértenek.”

Az iranyelvfejlesztés egyéb szerepl6i

Betegszervezetek, egyéb szervezetek, szakmai tarsasagok tanacskozasi joggal:
Magyar Gasztroenteroldgiai Tarsasag

Fliggetlen szakérto(k):

Nem kertilt bevonasra.

11. EL6SZO

A bizonyitékokon alapul6 egészségligyi szakmai iranyelvek az egészségligyi szakemberek és egyéb felhasznaldk
dontéseit segitik meghatdrozott egészséguigyi kornyezetben. A szisztematikus mddszertannal kifejlesztett és
alkalmazott egészségiigyi szakmai irdnyelvek, tudomanyos vizsgalatok altal igazoltan javitjdk az ellatds mindségét.
Az egészségligyi szakmai irdnyelvben megfogalmazott ajanldsok sorozata az elérheté legmagasabb szintd
tudomaényos eredmények, a klinikai tapasztalatok, az elldtottak szempontjai, valamint a magyar egészségugyi
ellatorendszer sajatsagainak egylittes figyelembevételével kertilnek kialakitasra. Az iranyelv szektorsemleges médon
fogalmazza meg az ajanlasokat. Bar az egészséguigyi szakmai irdnyelvek ajanlasai a legjobb gyakorlatot képviselik,
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amelyek az egészségligyi szakmai iranyelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyitékokon alapulnak, nem poétolhatjak
minden esetben az egészségligyi szakember dontését, ezért attél indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.

I1l. HATOKOR

Egészségiigyi kérdéskor: A tépcsatornai endoszképos vizsgalatok mindéségi mutatdi és minimum
kovetelményei.

Ellatasi folyamat szakasza(i): endoszképos diagnosztika, terapia, kdvetés

Erintett ellatottak kére: Azon felnéttek kore, akiknél a tdpcsatorna barmely (nyel6csé, gyomor,

vékonybél, vastagbél) teriiletén endoszkdpos vizsgélatra kerdilt sor.
Erintett ellatok kére

Szakteriilet: 0104 gasztroenterologia
0200 sebészet
Ellatasi forma: F1 fekvébeteg-szakelldtas, aktiv fekvébeteg-ellatas

J1 jarobeteg-szakellatas, -szakrendelés

J2 jarébeteg-szakelldtas, egynapos sebészet
Progresszivitasi szint: II-111. szint
Egyéb specifikacio: Nincs

IV. MEGHATAROZASOK

Fogalmak

A tapcsatorna endoszkopidja a gasztrointesztindlis rendszer betegségeinek legfontosabb vizsgald eljarasa,
a diagnosztikan tul terapias beavatkozasi lehet6séget is magaban foglal. A j6 min&ségben végzett endoszkdpia javitja
az esetlegesen fennall6 betegség kimenetelét és noveli a betegelégedettséget.

Endoszképia mindségi mutatd: bizonyitékokon alapuld, objektiv, reprodukalhaté, gyakorlatias és a szolgéltatok
minden szintjén alkalmazhaté teljesitmény indikator, mely 6sszefliggést mutat a fontos egészségligyi kimeneteli
adatokkal. Tovabba lehetévé teszi az egyes endoszképosok és az endoszkdpos vizsgaldhelyek dsszehasonlitasat és
az dltaluk nyujtott szolgéltatas értékelését.

Minéségi endoszkopia: a medfeleléen el6készitett tapcsatorndban végzett, annak teljes egészét aprolékosan
attekint6 tukrozéses vizsgalat, illetve beavatkozas.

Ismételt endoszkdpia: mindségi mutatdk elégtelensége miatt végzett ismételt endoszkdpos vizsgalat.

Sziiré (vagy sziiré jellegii) kolonoszképia: kizarélag a szervezett vastagbél szlrés keretében, a nem-negativ
székletvér eredményt kdvetéen végzett kolonoszkopia.

Tisztazo kolonoszkoépia: nem-negativ székletvér teszt eredmény utan nem szervezett vastagbél szlrés keretében
végzett kolonoszkdpia. A magas rizikdju paciensek esetében a tisztazé kolonoszképidt megelézéen nincs sziikség
székletvér tesztelésre.

Roviditések

ACE-gatlé: angiotenzin-konvertalé enzim gatlo

ADR: adendma detekcios rata

ASGE: Amerikai Gasztrointesztinalis Endoszkopos Tarsasag (American Society of Gastrointestinal Endoscopy)
BBPS: Boston béltisztuldsi skala (Boston Bowel Preparation Scale)

CEST: kapszula endoszképia strukturalt terminolégiai rendszere

CRC: kolorektalis karcinéma (colorectal cancer)

DAE: eszkdzdsen asszisztalt enteroszkopia (device assisted enteroscopy)

eGFR: becsult glomerulus filtracios rata (estimated Glomerulus Filtration Rate)

EUH: endoszképos ultrahang

EUH-FNA: endoszképos ultrahang vezérelt vékonyt( aspiracié

EUH-FNB: endoszkoépos ultrahang vezérelt vékonytl biopszia

EPAGE: Gastrointestinalis Endoszképia Megfelel6ségének Eurdpai Testilete (European Panel on the
Appropriateness of Gastrointestinal Endoscopy)
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ERCP: endoszkdpos retrograd cholangio-pancreatografia
ERS: endoszképos dokumentaldsi rendszer (endoscopy reporting system)
ESGE: Eurépai Gasztrointesztindlis Endoszképos Tarsasag (European Society of Gastrointestinal Endoscopy)

ESGENA: Gasztroenteroldgiai és Endoszképos N6vérek és Szakdolgozék Eurdpai Tarsasaga (European Society of
Gastroenterology and Endoscopy Nurses and Associate)

FAP: familidris adenomatozus polipdzis

Gl: gasztrointesztinalis

GRADE: Ajanlasok, elemzés, fejlesztés és értékelés mindsitése (Grading of Recommendations, Assessment,
Development and Evaluations)

GAVE: Gastricus antralis vascularis ektazia (Gastric antral vascular ectasia)

IBD: idilt gyulladasos bélbetegség (inflammatory bowel disease)

KE: kapszula endoszkdpia

LA: eroziv reflux oesophagitis Los Angeles klasszifikacid

MAPS: Rakmegel6z6 allapotok és 1ézidk kezelése a gyomorban (Management of precancerous conditions and
lesions in the stomach)

NSAID: nem szteroid gyulladdsgatlé (Non-steroidal anti-inflammatory drugs)

OBPS: Ottawa béltisztulasi skala (Ottawa Bowel Preparation Scale)

PEG: polietilén-glikol

PEP: post-ERCP pancreatitis

PDR: polip detekcids rata

UEG: Eurépai Gasztroenteroldgiai Tarsaség (United European Gastroenterology)

VAS: vizudlis analdg skala a fajdalom meghatarozasara

VRS: szébeli értékeld skala a fajdalom meghatarozasara

. Bizonyitékok szintje

A bizonyitékok szintjének besoroldsa a GRADE beosztas alapjan tortént, mely a bizonyitékokat azok minésége alapjan
rangsorolja:

Szint Ajanlasok
A jo mindségii evidencia:
tovabbi klinikai vizsgalatoktol nem véarhatd, hogy megviéltoztassék az llasfoglalast
B kozepes min6ségii evidencia:
tovabbi klinikai vizsgalatok befolyasolhatjak az allasfoglalast
C gyenge mindségii evidencia:
tovabbi klinikai vizsgalatok jelentésen befolyasolhatjak az dllasfoglalast
D nagyon gyenge mindségii evidencia:
nagyon bizonytalan az allasfoglalas.

. Ajanlasok rangsorolasa

Az ajanlasok rangsoroldsa a GRADE beosztas alapjan tortént [1,2]:

I. szint erds ajanlas — hatékony, minden esetben valasztandé

lla. szint kdzepes ajanlas - valészintleg hatékony, célszeri valasztani

Ib. szint gyenge ajanlas - a hatékonysag nem kelléen bizonyitott, vélaszthaté

V. BEVEZETES

. A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indokolasa

Az eurdpai emésztdszerviendoszkdpos és gasztroenteroldgiai tarsasagok (ESGE - European Society of Gastrointestinal
Endoscopy, UEG — United European Gastroenterology) elsérend(i fontossagunak hatdroztdk meg az endoszképia
mindségének javitasat célzo torekvéseket. Ennek elsé 1épése a fébb mindségi mutatok kifejlesztése az elérhetd
bizonyitékok figyelembevételével és konszenzus kialakitdsaval. Az endoszképos tevékenységek mindségének
ellenérzésében és javitdsdban a meghatarozott indikdtorok folyamatos kdvetése fontos feladat, ezek révén
biztosithat6 betegeink szamara a legmagasabb szint ellatas [3].
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Az endoszkopos szolgdltatok munkdjanak mindségében mutatkozd jelentds kiilonbségeket szamos irodalmi
adat mutatja [4]. A mindség fontossdgat legszemléletesebben az endoszképiat kovetéen megjelené daganatokra
vonatkozé adatok bizonyitjdk. Egy kozlés alapjan nyel6csé- és gyomordaganatok 7,2%-aban az egy éven belil
végzett endoszkopos vizsgdlatok sordn a jelenlévé tiinetek ellenére sem ismerték fel a rosszindulaty daganatot, és
ezen esetek %-ében ez az endoszkdpos tévedésére volt visszavezethetd [5]. Kolonoszképiat kdvetden 3 éven beliil
megjelend vastagbélrak Anglidban egy kdzel 300.000 esetet elemzd tanulmény szerint az &sszes eset 8,6%-aban
fordult el6, és az el6forduldsi arany 8 év alatt 10,6%-rdl 7,3%-ra csokkent [6]. A megel6z6 dlnegativ vizsgalatot szamos
tényez6 befolyasolja, kdztlk vizsgald- és vizsgalatfliggé faktorok is vannak, melyeket képzéssel javitani lehet. A nem
felismert daganatok nagyobb része a jobb colonfélben helyezkedik el, amit sokszor nehezebb vizsgalni (el6készités,
coecum elérés), tovabbd a jobb colonfél daganatai gyakran lapos, nehezebben felismerhet6 1éziokbol alakulnak ki.
Az egészségligyi szolgaltatok és a betegek csak akkor tudhatjék, hogy a nyujtott szolgaltatds j6 minéségu, ha
a mindséget jelzé paraméterek mérése és elemzése megtorténik. A bizonyitékon alapuléd mindségi indikatorok
lehetévé teszik az egyes endoszkdposok és az endoszkdpos vizsgaldhelyek dsszehasonlitasat és az altaluk nyujtott
szolgdltatas értékelését. Ezek ismeretében megéllapithaté egy minimélisan elvart standard és egy célérték minden
klinikailag relevans mutaté tekintetében, ami a minGség folyamatos javitasat segitheti.

A jol kivalasztott teljesitmény indikatorok 6sszefliggenek fontos egészségligyi kimeneteli adatokkal. Tovabbi elvaras
vellik szemben, hogy bizonyiték alapuak, objektivek, reprodukalhatéak, gyakorlatiasak, valamint a szolgaltatok
minden szintjén alkalmazhaték legyenek. Az indikdtorok vonatkozhatnak a beavatkozas el6tti, alatti és utani
id6szakokra, értékelnilik kell az adott szolgaltatds minden Iényeges szempontjat. Lehetnek koztiik altalanos érvényd,
minden vizsgalatra vonatkozo, vizsgalat specifikus, illetve betegség specifikus mutatok. Megkiilonboztethetiink
tovabba strukturalis (pl. vizsgalati szamok, személyzet, felszereltséqg), eljarasrendi (pl. ajanlott profilaktikus modszerek
alkalmazasa), illetve kimeneteli (pl. komplett vizsgalatok, illetve szovédmények ardnya) mutatokat.

A teljesitmény indikatorok egységesitése és folyamatos monitorozésa sziikséges a szolgdltatok osszehasonlito
értékeléséhez, és a szolgéltatasok mindségének javitasahoz. A fenntartdnak betegbiztonsagi és koltséghatékonysagi
szempontbdlisfontosismerni, hogy melyik szolgaltaté tudja teljesitenia minimalisan elvart és fejlédési célként kitlizott
teljesitmény mutatdkat, melyik elldtonal milyen tényezbket sziikséges megvaéltoztatni, javitani. Az endoszkdpos
jartassag az esetszdmmal ardnyosan novekszik, hasonléan a sebészeti beavatkozasokhoz, a szovédmények
eléfordulasa is gyakoribb a kisebb tapasztalatu vizsgaloknal. Fentiek miatt a mindség javitasat eredményezheti
a minimalisan elvégzendd vizsgalati szamok megallapitdsa is. Bizonyos endoszkdpos vizsgélatokat centralizalni kell,
ahol kevesebb vizsgélora jut tobb vizsgélat, mert csak igy érheté el a biztonsagos szinthez sziikséges vizsgélati szam.
Ezen dontések meghozatalaban is elengedhetetlen a minéségi indikatorok objektiv monitorozasa és elemzése.

Felhasznaloi célcsoport

Az egészségligyi szakmai iranyelv azon feln6tteket és gyermekeket ellatd gasztroenterolégusokra vonatkozik, akik
a tdpcsatorna barmely (nyelécsé, gyomor, vékonybél, vastagbél, pancreatobiliaris rendszer) teriletén diagnosztikus
vagy terdpias endoszkdpos vizsgélatokat végeznek. Az egészségligyi szakmai irdnyelvben részletezett minéségi
mutatdk betartasa az ellatott betegek egészségének javuldsat és/vagy megérzését eredményezi, valamint az egyes
endoszkdpos orvosok, illetve szolgaltatok tevékenységének optimalizalasat.

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:

Az Amerikai Gasztrointesztinalis Endoszkopos Tarsasag (ASGE — American Society of Gastrointestinal Endoscopy)
2006-ban publikalta elészor az endoszkdépos minéségi mutatdkat, akkor még azonban csak korldtozott evidencidk
alltak rendelkezésre. 2015-ben az id6kdzben keletkezett tudomanyos adatok alapjan ezek az iranyelvek megujultak
[7-11]. Ezt kdvetden készliltek el az ESGE irdnyelvei, sok hasonlésaggal.

Amagyariranyelvekalapjataz ESGE 2013-ban elindult folyamata képezi. Bizottsag jott [étre (ESGE Quality Improvement
Committee) az endoszkdpos mindség javitasanak érdekében, aminek feladata volt a rendelkezésre allé bizonyitékok,
irodalmi adatok alapjan a felsé tdpcsatorna endoszkdpidja, az alsé tdpcsatorna endoszkopia, a pancreatobiliaris
endoszkdpia és a vékonybél endoszkopia és az endoszkdpos szolgéltatés teriiletein koordindlni a klinikailag relevéns
teljesitmény mutatok kidolgozasat. Az utdbbi években mindegyik terlileten megjelentek az ESGE iranyelvei [12-19],
ezek figyelembevételével tortént a magyar irdnyelv kidolgozasa is.
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Jelen irdnyelv az aldbbi kiilfoldi iranyelv(ek) ajanlasainak adaptacidjaval késziilt:

Szerzo6(k):

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Tudomanyos szervezet:

Rutter MD, Senore C, Bisschops R, Domagk D, Valori R, Kaminski MF, Spada C,
Bretthauer M, Bennett C, Bellisario C, Minozzi S, Hassan C, Rees C, Dinis-Ribeiro M,
Hucl T, Ponchon T, Aabakken L, Fockens P

The European Society of Gastrointestinal Endoscopy Quality Improvement
Initiative: developing performance measures

European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE)

United European Gastroenterol J. 2016 Feb;4(1):30-41.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4766555/

Szerzo6(k):

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Tudomanyos szervezet:

Bretthauer M, Aabakken L, Dekker E, Kaminski MF, Résch T, Hultcrantz R, Suchanek
S, Jover R, Kuipers EJ, Bisschops R, Spada C, Valori R, Domagk D, Rees C, Rutter MD,
on behalf of the ESGE Quality Improvement Committee

Requirements and standards facilitating quality improvement for reporting
systems in gastrointestinal endoscopy: European Society of Gastrointestinal
Endoscopy (ESGE) Position Statement

European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE)

Endoscopy 2016; 48(03): 291-294.
https://www.thieme-connect.com/products/ejournals/abstract/10.1055/s-0042-100186

Szerzo(k):

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Tudomanyos szervezet:

Bisschops R, Areia M, Coron E, Dobru D, Kaskas B, Kuvaev R, Pech O, Ragunath K,
Weusten B, Familiari P, Domagk D, Valori R, Kaminski MF, Spada C, Bretthauer M,
Bennett C, Senore C, Dinis-Ribeiro M, Rutter MD

Performance measures for upper gastrointestinal endoscopy: a European Society
of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) Quality Improvement Initiative

European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE)

Endoscopy 2016; 48(09): 843-864.
https://www.thieme-connect.com/products/ejournals/
abstract/10.1055/5-0042-113128

Szerzo(k):

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Tudomanyos szervezet:

Domagk D, Oppong KW, Aabakken L, Czaké L, Gyokeres T, Manes G, Meier P, Poley
J-W, Ponchon T, Tringali A, Bellisario C, Minozzi S, Senore C, Bennett C, Bretthauer
M, Hassan C, Kaminski MF, Dinis-Ribeiro M, Rees CJ, Spada C, Valori R, Bisschops R,
Rutter MD.

Performance measures for ERCP and endoscopic ultrasound: a European Society
of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) Quality Improvement Initiative

European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE)

Endoscopy. 2018 Nov; 50(11): 1116-1127.
https://www.thieme-connect.com/products/ejournals/
abstract/10.1055/a-0749-8767

Szerzo6(k):

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Tudomanyos szervezet:

Kaminski MF, Thomas-Gibson S, Bugajski M, Bretthauer M, Rees CJ, Dekker E,
Hoff G, Jover R, Suchanek S, Ferlitsch M, Anderson J, Roesch T, Hultcranz R, Racz |,
Kuipers EJ, Garborg K, East JE, Rupinski M, Seip B, Bennett C, Senore C, Minozzi S,
Bisschops R, Domagk D, Valori R, Spada C, Hassan C, Dinis-Ribeiro M, Rutter MD
Performance measures for lower gastrointestinal endoscopy: a European Society
of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) quality improvement initiative

European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE)

United European Gastroenterol J. 2017 Apr; 5(3): 309-334.
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1177/2050640617700014
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Szerzo(k):

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Tudomanyos szervezet:

Rondonotti E, Spada C, Adler S, May A, Despott EJ, Koulaouzidis A, Panter S,
Domagk D, Fernandez-Urien |, Rahmi G, Riccioni ME, van Hooft JE, Hassan C,
Pennazio M

Small-bowel capsule endoscopy and device-assisted enteroscopy for diagnosis
and treatment of small-bowel disorders: European Society of Gastrointestinal
Endoscopy (ESGE) Technical Review

European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE)

Endoscopy. 2018 Apr;50(4):423-446.
https://www.thieme-connect.com/products/ejournals/
abstract/10.1055/a-0576-0566

Szerzo(k):

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Tudomanyos szervezet:

Valori R, Cortas G, de Lange T, Balfagih OS, de Pater M, Eisendrath P, Falt P, Koruk I,
Ono A, Rustemovi¢ N, Schoon E, Veitch A, Senore C, Bellisario C, Minozzi S, Bennett
C, Bretthauer M, Dinis-Ribeiro M, Domagk D, Hassan C, Kaminski MF, Rees CJ,
Spada C, Bisschops R, Rutter M

Performance measures for endoscopy services: A European Society of
Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) quality improvement initiative

European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE)

United European Gastroenterol J. 2019 Feb;7(1):21-44.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6374839/

Szerzo(k):

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetoség:

Tudomanyos szervezet:

Rembacken B, Hassan C, Riemann JF, Chilton A, Rutter M, Dumonceau J-M, Omar
M, Ponchon T

Quality in screening colonoscopy: position statement of the European Society of
Gastrointestinal Endoscopy (ESGE)

European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE)

Endoscopy. 2012 Oct;44(10):957-68.
https://www.thieme-connect.com/products/ejournals/
abstract/10.1055/s-0032-1325686

Szerzo(k):

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Tudomanyos szervezet:

Hassan C, East J, Radaelli F, Spada C, Benamouzig R, Bisschops R, Bretthauer M,
Dekker E, Dinis-Ribeiro M, Ferlitsch M, Fuccio L, Awadie H, Gralnek |, Jover R,
Kaminski MF, Pellisé M, Triantafyllou K, Vanella G, Mangas-Sanjuan C, Frazzoni L,
Van Hooft JE, Dumonceau J-M

Bowel preparation for colonoscopy: European Society of Gastrointestinal
Endoscopy (ESGE) Guideline - Update 2019

European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE)

Endoscopy. 2019 Aug;51(8):775-794.
https://www.thieme-connect.com/products/ejournals/
abstract/10.1055/a-0959-0505

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

VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

A min6ségi mutaték meghatdrozasa soran az egységesség, a jobb digitalizalhatésag és kdnnyebb auditalhatésag
céljdbdl a felsé endoszkdpia, az alsé endoszképia, a pancreatobiliaris (ERCP — endoszkdpos retrogradd cholangio-
pancreatografia; EUH -endoszképos ultrahang), akapszula endoszkdpia és azenteroszkdpia vonatkozdsaban a magyar
ajanlasban a mindségi alteriileteket egységesen (1-8) szdmoztuk, minden szdm ugyanazon szempontrendszert jelenti,
ezeken beliil a kulcsmutatdkat nagybettvel, mig az aldrendelt minéségi mutatokat kisbet(vel jeloltik. (XI. Melléklet
1.3 pont 1. Tablazat) A kéd elsé betlje felsé endoszkdpia esetében “F, alsé endoszképianal “A”, pancreatobiliaris
endoszképianal “P’, kapszula endoszképianal “K’, enteroszképianal “E”. (Igy pl. az F1A a fels6 endoszkdpia vizsgdlat el6tti
mindségi mutatdibdl az éhezésre vonatkozd instrukcidkat egyértelmdien kijeldli, mig pl. a P5A a poszt-ERCP-s pancreatitis
gyakorisdgadt jelenti).
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Szintén az egységesség érdekében, ahol méd volt ra, a mindségi mutatd meghatdrozésa, észszerlisége, kiszamitasi
modja, az esetleges kivételek mellett meghatérozasra keriilt a minimum standard és a célérték, valamint ennek
ellenérzési modszere és a rendelkezésre 4llé evidencia ereje is. Az endoszképos szolgéltatas komplex mindségi
mutatdinal szigoruian ragaszkodtunk az eurdpai irdnyelvhez, itt kiilonbo6z6 alteriiletbe foglaltuk 6ssze a 30 minéségi
mutatot.

A sztir6 kolonoszkopia kiemelt jelentdsége miatt a jelen mindségi endoszkdpos Utmutatdba foglaltuk bele sajat
szerkezettel a szlrd kolonoszképos program sorén alkalmazott minéségi mutatokat, illetve a bél el6készités alapvetd
fontossaga miatt az azzal kapcsolatos néhany alapvetést is.

A FELSO GASZTROINTESZTINALIS ENDOSZKOPIA MINOSEGI MUTATOI

Az ESGE ajanlasat alapul véve a 8 alteriileten (1-8) 6 kulcsmutatd (fémutatd) és 5 kis (alarendelt) minéségi mutato
allapithaté meg a fels6 gasztrointesztindlis endoszkoépia soran [12]. A minéségi mutatok fokozatos bevezetése
javasolt, a kulcsmutatdkkal kezdve. Ez akar a jelenlegi informatikai rendszer fejlesztését is megkovetelheti.

1. Vizsgalat el6tti min6ségi mutatok

Ehezésre vonatkozé instrukciok (F1A)

Ajanlas1

A fels6 endoszkopos vizsgalat el6tt minimum 2 6ra éhezés javasolt a folyadékok és 6 dra a szilard taplalékok

vonatkozasaban. (D-llb.)

- mutatd észszer(isége: a betegek biztonsagat, komfortjat és az endoszkopia hatékonysagat néveli az éhgyomorra
végzett felsé endoszkopia,

- minéségi mutato kiszamitasa: az éhezésre vonatkozd megfelel instrukciokat kapott betegek ardnya: megfeleléen
instrudlt betegek szama/6sszes felsé endoszkopidra kerlilt beteg,

- kivételek: stirg6sségi endoszkopiak,

—  minimum standard: 95%,

- célérték: 95%,

- ellenérzés: évente, 100 vizsgdlat adatai alapjan.

2. A vizsgalat teljességével kapcsolatos minéségi mutatok
Avizsgdlatiidé dokumentdldsa (F2A)

Ajanlas2

A fels6 endoszkodpia soran az intubaciotdl az extubacioig eltelt id6 rogzitése sziikséges, melynek standard

idétartama 7 perc. (D-llb.)

— mutaté észszerlsége: a hosszabb vizsgalati id6 magasabb diagnosztikus hozammal jar egyiitt,

- mindségi mutato kiszamitdsa: a vizsgalat hosszat rogzité leletek ardnya: dokumentalt idétartamu felsé vizsgalatok
szama/0sszes felsd vizsgalatok szama,

- kivétel: nincs,

- minimum standard: 90%,

- célérték: 90%,

— ellenérzés: évente, 100 vizsgélat adatai alapjan.

Megfelelé fotodokumentdcié (F2B)

Ajanlas3

Fels6 endoszképia esetében minimum 1 kép rogzitése javasolt a proximalis nyel6csd, a distalis nyel6csé,
a Z-vonal és a rekeszi atlépés, retroverziobdl a cardia és a fundus, a corpus a kisgorbiiletet is beleértve
eléretekintve, a corpus retroflexioban a nagygorbiiletet is beleértve, az angulus részleges inverziéban,
az antrum, a bulbus és a duodenum leszallé szar (Vater papilla) teriiletérél (6sszesen minimum 10 kép).
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Fotodokumentacio sziikséges tovabba minden koros eltérésrol, és azellendrzo vizsgalatok soran azellenérzott

teriiletrél részletesen (pl. Barrett-nyel6csonél cm-ként). (D-llb.)

- mutatd észszerlsége: bizonyitja a vizsgélat teljességét, jobb kommunikaciot és kdvetést tesz lehetévé,

- mindségi mutato kiszamitasa: megfelel6 fotodokumentacidval biré leletek ardnya: megfelel6en fotédokumentalt
esetek szama/6sszes vizsgalat szama,

- kivételek: terapias beavatkozdsok, 12 hénapon bellli ellenérzé vizsgalatok, siirgésségi endoszképia, specidlis
diagnosztikus igényU endoszkdpidk (pl. perforacid, fisztula), a vizsgalat id6 el6tti megszakitasa (beteg intolerancia
vagy biztonsagi okok miatt),

— minimum standard: 90%,

- célérték: 90%,

- ellenérzés: évente, 100 vizsgalat adatai alapjan.

3. A koros elvaltozasok felismerésével kapcsolatos minéségi mutatok
Minimdl standard terminoldégia haszndlata (F3A)

Ajanlas4

Fels6 endoszkopia esetében a kdvetkezo terminolégiak hasznalata javasolt: eroziv reflux oesophagitis Los

Angeles klasszifikacidja [20], korroziv oesophagitis Zargar klasszifikacioja [21], Barrett nyel6csé Pragai

klasszifikacioja [22], vérzo fekélyek Forrest klasszifikacidja [23,24], FAP-os betegek duodenum adenémainak

Spiegelman klasszifikaciéja [25], gyomor és nyel6csé polipok/tumorok Parizs klasszifikacidja [26], varixok

Baveno klasszifikacidja [27]. (D-llb.)

- mutatd észszerlsége: egységes kommunikacio,

- mindségi mutatd kiszamitdsa: a betegség specifikus standard terminolégiat hasznalé leletek ardnya: betegség
specifikus standard terminoldgiat hasznalé leletek szama/Gsszes fenti specifikus betegséget igazolo lelet,

- kivételek: nincsenek, de csak a fenti specifikus betegségekre vonatkoztathato,

— minimum standard: 95%,

- célérték: 95%,

- ellenérzés: évente, 100 vizsgalat adatai alapjan.

Alarendelt minéségi mutatok:
Vizsgdlati idé a gyomorban (F3a)

Ajanlas5

Els6é diagnosztikus fels6 endoszkopiak és intestinalis metaplasia ellendrzése soran a nyalkahartya adekvat

attekintése érdekében a vizsgalat id6tartama haladja meg a 7 percet. (D-llb.)

- mutaté észszerlsége: hosszabb vizsgalati id6é nagyobb diagnosztikus hozammal jar,

- mindségi mutatd kiszdmitasa: a minimum 7 percig tartd vizsgdlatok aranya (elsé diagnosztikus vizsgalatok és
intestinalis metaplasia ellenérzése): minimum 7 perces vizsgalatok szdma/dsszes vizsgalat szdma,

— kivételek: terdpias beavatkozasok, slirgésségi endoszkdpia, specidlis diagnosztikus igényl endoszkdpiak
(pl. perforacio, fisztula), a vizsgalat idé el6tti megszakitasa (beteg intolerancia vagy biztonsagi okok miatt),

—  minimum standard: 90%,

- célérték: 90%,

- ellenérzés: évente, 100 vizsgdlat adatai alapjan.

Barrett nyelécsé vizsgdlati ideje (F3b)

Ajanlasé

A korkoros Barrett nyelocsé6 minden cm-ét minimum 1 percig sziikséges vizsgalni, melynek igazolasa
érdekében javasolt a nyel6cso vizsgalati ido és a Pragai klasszifikacio feljegyzése [a vizsgalati id6 kiszamitasa:
nyel6csé vizsgalati id6 (perc)/korkoros Barrett (cm)l. (D-lib.)

- mutatd észszerlsége: Barrett tumor jobb felfedezési aranya,
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- mindségi mutato kiszamitdsa: a minimum 1 perc vizsgalati idé/cm korkoros Barrett vizsgalatok ardnya a Barrett
ellenérzés soran: megfeleld ideig vizsgalt, kovetett Barrett nyel6csdves betegek szdma/6sszes Barrett nyelécsé
kovetés miatt vizsgalatra kerilt betegek szdma,

- kivételek: LA-C, vagy D sulyos oesophagitis jelenléte, terdpias beavatkozasok,

- minimum standard: 90%,

- célérték: 90%,

- ellenérzés: évente, 100 vizsgdlat adatai alapjan.

Lugol kromoendoszkdpia haszndlata magas laphdmrdk kockdzatu betegeknél (F3c)

Ajanlas7

A szekunder tumorkutatas miatt végzett felsé endoszkdpiaknal javasolt a Lugol kromoendoszképia

hasznalata a fokozott nyel6csé laphamrak kockazattal biré betegeknél, beleértve minden kurativ célzattal

miitott fil-orr-gégészeti vagy tiidétumoros beteget. (C-lla.)

— technika: 10-20 ml 2%-os Lugol oldatot juttatunk a nyel6csébe spray katéterrel vagy az endoszkép
munkacsatorndjan at, majd 2 perc elteltével vizsgaljuk endoszképpal a nyélkahartyat,

- mutatd észszerlsége: korai nyel6csérak jobb detektaldsi ardnya érheté el magas rizikdju betegekben,

- mindségi mutatd kiszamitasa: a megfelel6 kromoendoszképiat alkalmazé vizsgédlatok ardnya: megfeleld
kromoendoszkdpias vizsgalatok szama/dsszes fenti indikécioval végzett vizsgalatok szama,

- kivételek: jéd allergia, nem kurativ céllal m(tott betegek, 80 évnél idésebbek, 2 évnél rovidebb varhaté élettartamu
betegek,

— minimum standard: 90%,

- célérték: 90%,

- ellenérzés: 2 évente, vagy 100 megfelel6 endoszkdpia kapcsan - amelyik el6bb teljesdil.

n

. A koros elvaltozasok menedzselésével kapcsolatos mindségi mutatok:

Seattle protokoll alkalmazdsa Barrett nyel6csé ellenérzésénél (F4A)

Ajanlas8

Célzott biopszias mintavétel javasolt a Barrett nyel6csében a lathaté 1éziokbél, majd ezt kovetéen 4 biopszia

a korkoros Barrett nyelécs6 minden 2 cm-érdl, melyeket kiilon csdben sziikséges szovettani vizsgalatra

kiildeni (a Pragai klasszifikacié alkalmazasa alapfeltétel). (D-1lb.)

— mutatd észszerlsége: a jelenlegi Barrett kdvetési stratégia, mely optimalizalja a Barrett daganatok felfedezését,

- mindségi mutatd kiszdmitasa: Seattle protokoll alkalmazasédnak ardnya a Barrett ellen6rzés sordn [28]: Seattle
protokoll szerint végzett kdvetéses Barrettes endoszkopidk szama/ Gsszes kovetéses Barrettes endoszkdpidk
szama,

- kivételek: LA-C, vagy D sulyos oesophagitis jelenléte, terapids beavatkozasok, Barrett karcinéma ellen6rzése/
vizsgélata, kontraindikalt biopszia,

— minimum standard: 90%,

- célérték: 90%,

— ellenérzés: évente, 100 vizsgalat adatai alapjan.

Alarendelt minéségi mutatok

Magas gyomorrdk kockdzatt betegek MAPS (Management of precancerous conditions and lesions in the stomach)
irdnyelv szerinti vizsgdlata (F4a)

Ajanlas9

Fels6 endoszkoépia soran minimum 2-2 biopszias mintavétel javasolt kiilon livegbe az antrumbdl és corpusbal
a gastritis diagnodzisa, Helicobacter pylori gastritis és intestinalis metaplasia sziirése esetében. A minéségi
mutato teljesiilésének alapfeltétele a gastritis fennallasanak, illetve a biopsziaknak a rogzitése a leletben
(MAPS iranyelv) [29,30]. (D-lIb.)
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mutatd észszerlisége: a biopszia megfeleld alkalmazasa azonositja a gyomorrak kockazatanak kitett betegeket és
lehetévé teszi a koraibb stadiumu betegség felfedezést,

mindségi mutato kiszamitdsa:a MAPS irdnyelvet haszndlo vizsgalatok ardnya: MAPS irdnyelvet kvetd endoszkdpidk
szadma/dsszes vizsgélatok szama, (ahol a gyomorrdk kockazat felmérése klinikailag relevans volna),

kivételek: terdpids beavatkozasok, normdl fels6 endoszkdpia, olyan gyomoreltérések, amelyek nem igénylik
a MAPS iranyelveket, intestinalis metaplasia kdvetése, ismert gyomor dysplasia vizsgélata,

minimum standard: 90%,

célérték: 90%,

ellenérzés: 2 évente, 100 vizsgalat adatai alapjan.

. Szovédményekkel kapcsolatos minéségi mutatok

Terdpids endoszkdpidk szovédményeinek regisztrdldsa (F5A)

Ajanlas10

A fels6 endoszkoépos vizsgalat szovédményeit regisztralni, dokumentalni sziikséges az alabbi esetekben:
Savary tagitas, ballonos tagitas, 1ézidk reszekcidja a nyelocs6/gyomor/nyombél teriiletén, PEG behelyezés,
stentelés, varix ligacid, endoszképos haemostasis, endoszképos ablaciok (Barrett, GAVE stb.). A sz6v6dmények
dokumentalasa soran azonnali és késoi komplikaciok elkiilonitése javasolt, valamint jelezni kell a beteg
7-14 nappal a beavatkozas utan tortént megkeresését. (D-llb.)

mutatd észszerlsége: a beavatkozdsok biztonsdgossaganak megitélése, a csokkentés lehetséges moddjainak
azonositasa, a betegek beleegyezésének pontositasa,

mindségi mutatd kiszamitdsa: terdpids endoszképiat kovetéen a szovédmények szempontjdbdl ellendrzott
betegek aranya: terdpias endoszkdpiat kdvetéen a szévédmények szempontjabdl ellenérzott betegek szama/
Osszes terapias endoszkdpos beavatkozasok szama,

minimum standard: 95%,

célérték: 95%,

kivételek: siirgésségi vizsgalatok, azon betegek, akik eleve visszautasitjak a késébbi megkeresésiiket,

ellenérzés: évente, 100 vizsgalat adatai alapjan.

6. Vizsgalati szamokkal kapcsolatos minéségi mutatok
Nincsenek evidencidk.

7. Betegelégedettséggel kapcsolatos mindségi mutatéok
Fontos minéségi mutato, amit minden endoszképia utdn mérni kellene, de nem rendelkeziink evidencidkkal, ezért
ez egyeldre kutatas targyat képezi.

8. Vizsgalat utani minéségi mutatok

Alarendelt min6ségi mutatoé

Barrett regiszter létrehozdsa (F8a)

Ajanlas11
Barrett regiszterben javasolt rogziteni a minimum 1 cm hossza korkoros Barrett nyelécsoves betegeket,
akiknél a szévettan intestinalis metaplasiat igazol. (D-llb.)

mutato észszer(isége: A Barrett nyel6csoves betegek jobb kdvetése segit azonositani a rizik6faktorokat, a tumoros
atalakulds pontos eléforduldsat és az irdnyelveknek megfelel6 kovetést,

mindségi mutatd kiszdmitdsa: a betegregiszterbe felvitt Barrett nyel6cséves betegek ardnya (dysplasia
eléfordulasanak monitorozasara): a betegregiszterbe felvitt Barrett nyel6cséves betegek szama/6sszes minimum
1 cm-és korkoros Barrettes betegek szama,

kivételek: intestinalis metaplasia hidnya, C1M1-nél kisebb Barrett nyel6csé, 75 évnél idésebbek, ha kontraindikalt
a biopszia,

minimum standard: 85%,
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célérték: 85%,
ellenérzés: 2 évente 100 vagy az ennél kevesebb 0sszes megfelelé betegben.

AZ ALSO GASZTROINTESZTINALIS ENDOSZKOPIA MINOSEGI MUTATOI

A kolonoszkdpia mind diagnosztikus, mint terdpids médszerként a vastagbél betegségek,arany standard” vizsgalata.
A kolonoszképia optimélis hatékonysaga szamos tényez6tél fligg, amelyeket a kolonoszkdpia minéségének és
hatékonysdganak mérésére lehet felhasznalni. A kolonoszképia mindségének mérésére szdmos kiilonb6z6 mutatd
létezik, de csak azoknak a pontosan definialt, megbizhatd és egyszerlien mérheté mutatéknak van klinikai jelentésége,
amelyeknek bizonyitottan hatasa van a vizsgalat eredményességére, kimenetelére és a beteg életminéségére, ezaltal

mérésiikkel javithaté az endoszkdpos szolgdltatas.

1.Vizsgalat el6tti min6ségi mutatok

Megfelel6 béltisztulds ardnya (A1A)

Ajanlas12

A béltisztasag mérésére a nem siirgésségi kolonoszképidk soran az egyszeriisitett Boston béltisztulasi
skala (Boston Bowel Preparation Scale; BBPS - megfelel6 bélelokészités > 6 pont (minden szegmensben
legalabb 2 pont sziikséges!), az Ottawa béltisztulasi skala (Ottawa Bowel Preparation Scale, OBPS - megfelel
bélelokészités < 7) vagy az Aronchick Scale (kitiin6 - j6 - elfogadhaté) hasznalata javasolt, amelyet minden
lelet soran fel kell tiintetni [31-33]. (XI. Mellékletek 1.4 pont 1-2. dbra; XI. Mellékletek 1.3 pont 2. tablazat) melléklet)
A mindségi endoszkopia esetén az adekvat bélel6készités aranya meg kell, hogy haladja a 90%-ot [34-36].
(C-lla.)

mutaté észszer(isége: A kelléen el6készitett vastagbél esetén magasabb a teljes kolonoszképidk aranya, azaz
a coecum intubacios rata, és nagyobb aranyban sikerll adendmakat felfedezni [37]. A nem megfeleld béltisztulds
noveli a koltségeket, hiszen ismételni kell a vizsgalatot vagy mas vizsgalé modszert kell igényben venni, és egyuttal
fokozodik a beteg megterhelése is [38].

mindségi mutatd kiszdmitdsa: a megfeleléen el6készitett, kolonoszkopidra kerilé betegek szama/osszes
kolonoszkopiara kertil6 beteg szama,

kivételek: stirg6sségi vizsgalatok,

minimum standard: 90%,

célérték: 95%,

ellenérzés: folyamatos monitorizélds az Gj endoszképos leletezé rendszerek segitségével, alternativa évente
100 egymast kovetd vizsgalat.

Kolonoszkodpidra szdnt megfelel6 mennyiségiiidé (A1a)

Ajanlas13
A kolonoszkdpiara megfelel6 idot sziikséges szanni a napi programtervben, mely a rutin kolonoszképiaknal
30 perc, mig a nem negativ széklet vér-teszt utani vizsgalatnal 45 perc kell, hogy legyen. (D-llb.)

mutatd észszerlsége: A megfeleléen elvégzett kolonoszkoépidhoz elegendé idé sziikséges: ebbe bele kell
szamitani a szedaciot és ennek el6készitését, a beteggel torténd vizsgalat elbtti és utani konzultéciot, az eszkdzzel
torténd feljutast, a megfelel6 eszkoz kihtizasi id6t és az esetleges terapias beavatkozast is. Az id6 szlikében végzett
vizsgalat ronthatja a beavatkozas min&ségét, de nem befolyasolja az adendéma detekcios ratat [39,40],

mindségi mutato kiszamitdsa: ambuldns kolonoszképidra szant munkaidé/ambuléns kolonoszképidk szdma,
kivételek: stirgésségi vizsgalatok,

minimum standard: 30 perc a rutin kolonoszképidknal, 45 perc a nem negativ széklet vérteszt utani vizsgalatnal,
mivel ezen esetekben magasabb szamban lehet szamitani terapiat igényld patoldgias eltérésekre,

ellenérzés: két évente az eldjegyzési flizet (elektronikus el6jegyzési napld) alapjan.
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Kolonoszkoépia megfelelé indikdcioja (A1b)

Ajanlas14

kategorizalva. Ebbdl a célbol az ASGE és a European Panel on the Appropriateness of Gastrointestinal

Endoscopy (EPAGE ll) iranyelvének alkalmazasa javasolt [41-44]. (C-lla.)

- mutatd észszer(isége: A megfelelé indikacidval végzett kolonoszkdpianak magasabb a diagnosztikus hozama,
ezzel a sz(ikos kapacitasok jobb kihaszndltsagat lehet elérni, ami kilondsen igaz a sz(iré jellegl vizsgalatokra.
A diagnosztikus hozamon tul figyelembe kell venni azt is, hogy az endoszképos vizsgalat a betegek szaméra
kellemetlen és szovédményekkel jarhat,

- mindségi mutatd kiszamitasa: megfeleld, vagy ,bizonytalan” indikacioval végzett kolonoszkdpidk szama/6sszes
kolonoszkopiak szama,

- kivételek: nincsenek,

- minimum standard: 85%,

- célérték: 95%,

- ellenérzés: folyamatos monitorizélds az Uj endoszképos leletezé rendszerek segitségével, alternativa évente
100 egymast kovetd vizsgalat.

2, Avizsgalat teljességével kapcsolatos minéségi mutatok

Coecum intubdcios ardny (A2A)

Ajanlas15

A coecum intubacié az el6-, és alapfeltétele a teljes vastagbélvizsgalatnak, ezért igazolasara az irott lelet

mellett fot6- vagy video dokumentacio készitése javasolt. A coecum elérését és teljes vizualizalasat biztosito

kolonoszkopiak aranya min6ségi endoszkdpia esetén meg kell, hogy haladja a 90%-ot. (C-lla.)

— mutatd észszer(isége: A tiszta coecum képi dokumentéldsa magasabb polip detekcids ratéval tarsul. Az alacsony
coecum intubdciés rata egyenes ardnyban all az intervallum colorectalis karcindma (CRC) kockazatdnak
emelkedésével [45,46], ezért a minimum standardot el nem éré szolgdltatdkat, endoszkdposokat oktatassal
fejleszteni kell. A sikertelen coecum intubacié a vizsgalati koltségek és a betegek megterhelésének névekedésével
jar, mivel a vizsgélat ismétlését vagy alternativ vizsgalatokat von maga utan. A terminalis ileum vizsgalata és
dokumentaldsa a CRC-szlirés szempontjabdl csak abban az esetben hasznos, ha a teljes colon atvizsgalasat
bizonyit6 egyéb sarokpontok (,landmark”) nem azonosithatdak teljes biztonsaggal [45]. A coecum intubdcids rata
azonban 6nmagaban nem értékelhetd, hiszen a rossz bélelékészités, illetve az endoszkdppal nehezen atjarhatd
anatémiai viszonyok esetén értéke természetes médon csokken,

- mindségi mutatd kiszamitasa: Azon kolonoszképidk szdma (szlré vagy diagnosztikus), ahol a coecum elérése
a leletben, illetve fotéval/videdval dokumentalt/dsszes sz(ir6 és diagnosztikus kolonoszképiak szama,

- kivételek: stirg6sségi kolonoszkopiak, olyan terdpias beavatkozasok, ahol nem volt indikalt a coecum elérése,

- minimum standard: 90%,

- célérték: 95%,

— ellenérzés: folyamatos monitorizélds az Uj endoszképos leletezé rendszerek segitségével, alternativa évente
100 egymast kovetd vizsgalat.

3. A koros elvaltozasok felismerésével kapcsolatos min6ségi mutatéok

Adenéma detekcios rdta (ADR) (A3A)

Ajanlas16

Afelfedezett adenomak és azok eltavolitasa a CRC-sziirés alapja, ezért a mindségi endoszképia kritériumainak

eléréséhez 25% feletti ADR elérése sziikséges. (B-I.)

- mutatd észszer(isége: Az adendma detekcids rata a vastagbél-nydlkahartya attekintésének mindéségét tiikrozd
mutatd. Az ADR forditottan ardnyos az intervallum CRC-vel és a CRC okozta haldlozéssal [47], javitasa csokkenti
a CRC és az abbdl fakadé halalozas rizikéjat,
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minéségi mutaté kiszdmitasa: Azon 50 éves, vagy idésebb betegben végzett kolonoszkdpidk szama, melyeknél
legaldbb egy adendma kerdilt felismerésre/6sszes 50 éves, vagy idésebb betegben végzett kolonoszkdpidk szama,
kivételek: stirgésségi kolonoszkopiak, olyan specidlis terdpids beavatkozasok, ahol a kordbban felfedezett ézidra
irdnyulnak, idilt gyulladasos bélbetegség (IBD) utdnkdvetéses vizsgalata,

minimum standard: 25% felett,

célérték: nincs meghatarozva,

ellenérzés: folyamatos monitorizalas az Uj endoszképos leletezé rendszerek segitségével, alternativa évente
100 egymast kdvetd vizsgalat.

Eszkoz kihuzdsi idé (A3a)

Ajanlas17
Az eszkoz kihuzasi id6 a patologias eltérések felfedezésére szant idot tiikr6z6 mutato, mindségi endoszkopia
esetén ez meg kell, hogy haladja a 6 percet. (C-lla.)

mutato észszerlisége: Amutatoé az eszkdz kihiizdsa sordn a coecum ésazanus kozotti tdvolsdg megtételének atlagos
ideje olyan szlréses jelleggel végzett kolonoszképidknal, amelyeknél nem tértént biopszia vagy egyéb terdpias
intervencié. Az atlagosan 6 percnél hosszabb kihtzasi id6 pozitivan korreldl a magasabb ADR-rel, a kihtizasra szant
tébblet idé minden percével az ADR abszolut értéke 3,6%-kal ndvekszik [48-52]. Forditott ardnyossag all fenn
tovabba a kihtzasi id6 és az intervallum CRC-k kozott, de itt az érték nem linearisan alakul: a szignifikans valtozas 6
perces kihuzasi idonél kovetkezik be és 8 percnél platét elérve kimeril [53-56]. Az dtlagosan 10 percnél hosszabb
kihuzasi id6t vizsgalva az ADR értékében mar csak minimalis pozitiv hatast észleltek. A legtjabb megfigyelések
alapjén azonban a kihuzas technikaja fontosabb, mint a kihtzasra szant idé.

minéségi mutatd kiszamitdsa: Az 6sszes negativ eredmény( szlir6-, vagy diagnosztikus kolonoszkdpia dsszideje/
az 6sszes negativ szlré-, vagy diagnosztikus kolonoszképidk szama,

kivételek: siirgésségi kolonoszkdpidk, inkomplett kolonoszkdpidk,

minimum standard: dtlagosan 6 perc,

célérték: dtlagosan 10 perc,

ellenérzés: mérése csak akkor tlinik kiemelten fontosnak, ha az ADR nem éri el a minimum standardot, ekkor
100 egymast kovetd vizsgalat.

Polip detekcios rdta (PDR) (A3b)

Ajanlas18
APDRalkalmazhaté az ADR helyettesitésére, mely szintén avastagbél-nyalkahartya attekintésének minéségét
tiikr6z6 mutaté. A mindségi endoszkopiak esetén 40%-ot meghaladé PDR érték elérése javasolt. (C-lla.)

mutaté észszerlisége: PDR elénye, hogy mérése egyszerlibb, mivel meghatarozésanal nincs sziikség a polip
szbvettani értékelésére. A legtobb tanulmanyban a polipok levételi ardnya és az intervallum CRC kozott gyenge
kapcsolat allt fenn, szerényebb, mint az ADR-rel [57]. Egy 2016-ban végzett vizsgalat soran azonban mar nem
tudtak kimutatni inferioritast az ADR és PDR kozott az intervallum CRC predikcidjat tekintve [58]. Az utébbi
tanulmanyok azt mutatték, hogy a PDR és az ADR egymédssal szoros korreldciét mutat [ 59,60].

mindségi mutato kiszamitasa: Azon vizsgalatok szdm, ahol legaldbb egy polipot talaltak a legaldbb 50 évesekben
végzett szlir6-, vagy diagnosztikus kolonoszképidk soran/az dsszes, legalabb 50 évesekben végzett sz(iré-, vagy
diagnosztikus kolonoszképidk szdma,

kivételek: siirg6sségi kolonoszkdpidk, olyan specialis terapias beavatkozasok, amik a korabban felfedezett léziéra
iranyulnak, IBD betegek utankdvetéses vizsgalata,

minimum standard: 40%,

célérték: nincs meghatdrozva. Az adenémék az Osszes polip atlagosan mintegy 64%-at teszik ki [61], ezdltal
a standard 25%-o0s ADR célérték eléréséhez a PDR minimum standardja 40% kellene, hogy legyen. A PDR
hasznalata azonban csak olyan esetben javasolt, ha a szovettani vizsgalat elérhet6sége limitélt, ugyanis kiterjedt
alkalmazasaval fennall a veszélye annak, hogy a nem relevans ,polipoid” 1ézidk levétele kerdil eltérbe [62].
ellenérzés: folyamatos monitorizélas az Gj endoszképos leletezé rendszerek segitségével, alternativa évente
100 egymast kdvetd vizsgalat.
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4. A koros elvaltozasok menedzselésével kapcsolatos minéségi mutatok
Megfelel6 polipektomids technika (A4A)

Ajanlas19

A 4-5 mm-es polipok biopszias kanallal torténoé komplett levételének sikere elmaradt a hurokkal torténétoél,

ezért a biopszias eszk6z alkalmazasa polipektémias célra csak 3 mm-nél kisebb polipoknal javasolt. Az ennél

nagyobbak eltavolitasa csak hurokkal (hideg vagy diatermias moddszerrel) megengedett. Megfelel6nek
tekintjiik a polipektomias technikat, amennyiben ezen elv szerint végezték el és a leletben dokumentaltak.

(C-lla.)

- mutatd észszerisége: A nem megfelelé technikdval végzett polipektomia néveli az inkomplett polipektomiak
rizikéjat, tovabba noveli a koltségeket és fokozza a betegek megterhelését azéltal, hogy ismételt vizsgalatokat
general. Az intervallum CRC 25%-ért az inkomplett polipektdmiak tehetdk feleléssé[63]. Az 5-20 mm kozotti
polipok inkomplett levételének aranya 6,5-22,7% kozott valtozik az endoszkdpos készségeitdl fliggben[64-67].
A polip komplett levételének megitélése nem egyszer(i sem az endoszképos, sem a patoldgus szdmara (reszekcios
vonal termikus kdrosodasa, darabol6 technika stb.).

- minéségi mutatd kiszamitasa: Hurokkal eltavolitott 3 mm-nél nagyobb polipok szdma/dsszes 3 mm-nél nagyobb
eltavolitott polipok szama,

- kivételek: nincsenek,

- minimum standard: 80%,

- célérték: 90%,

— ellenérzés: folyamatos monitorizélds az Uj endoszképos leletezé rendszerek segitségével, alternativa évente
100 egymast kovetd vizsgalat.

Polip kivételi rdta (A4a)

Ajanlas20

Javasolt az 5 mm-nél nagyobb polipok szovettani vizsgalatra valé kihozasa. Az 5 mm vagy annal kisebb

polipok malignus kockazata alacsony, igy megfelelé technika alkalmazasa esetén az in-vivo értékelést

kovetden levagas utan az elhagyasuk megengedheté. (D-lib.)

- mutatd észszer(isége: A levagott polipok kivétele nélkiilozhetetlen a szdvettani véleményezéshez, amely alapjaul
szolgdl a polipektomidn atesett beteg utdnkdvetési stratégidjanak megvalasztasanal.

- mindségi mutatd kiszamitdsa: Szovettani vizsgdlatra kihozott 5 mm-nél nagyobb eltavolitott polipok szama/
0sszes 5 mm-nél nagyobb eltavolitott polipok szdma,

- kivételek: diminutiv polipok levétele (5 mm-es, vagy kisebb méret),

- minimum standard: 90%,

- célérték: 95%,

- ellenérzés: folyamatos monitorizélas az Uj endoszképos leletezé rendszerek segitségével, alternativa évente
100 egymast kdvetd vizsgalat.

Reszekcio helyének jel6lése (A4b)

Ajanlas21

A reszekcios teriilet késobbi megtalalasanak megkonnyitése érdekében a colon ascendens és sigmabél

kozti teriileten l1évé, a parizsi klasszifikacié szerinti 0-lic tipusu, besiillyedt teriiletet tartalmazé, vagy nem

granularis vagy ugynevezett oldaliranyu terjedést mutato (,laterally spreading”), legalabb 20 mm-es méretii
polipok eltavolitasat kdvetéen a polipektomia helyét tetovalo festékkel javasolt megjel6lni, mivel ezen léziok
fokozott malignizal6dasi hajlamot hordoznak magukban. (C-lla.)

- mutatd észszerlisége: A tetovald festékkel tortént jeldlés eléseqiti a post-polipektdmids hely feltaldlasat utankdvetd
kolonoszkopia vagy sebészi reszekcié soran [68], valamint a patoldgias nyirokcsomok detektalasaban is elényt
jelenthet. Az ESGE ajanlasa a 20 mm-nél nagyobb polipok reszekcids széleinek megfestését javasolja, mivel
ezeket a polipokat gyakran ugynevezett,peacemeal” technikaval lehet eltdvolitani, ami nagyobb recidiva ratahoz
vezethet, és a szovettani feldolgozas soran gyakrabban bizonyulnak malignusnak. Nem tisztazott azonban, hogy
pontosan mekkora teriiletet kell megjeldIni [69]. A leletben szerepelnie kell a tetovalé jeldlés megtorténtének.
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- mindségi mutatd kiszamitasa: Azon kolonoszképidk széma, ahol a tattoo jel6lés megtortént a szikséges
esetekben/az 6sszes kolonoszkopidk szam, ahol tattoo jeldlést kellett volna alkalmazni,

- kivételek: nincsenek,

— minimum standard: nem ismert,

- célérték: 100%,

- ellenérzés: folyamatos monitorizalas az Uj endoszkopos leletez6 rendszerek segitségével, alternativa 3 évente egy
3 hénapos periddus 0sszes vizsgélata.

Megfelel6 fejlett képalkoto technikdval térténé értékelés (A4c)

Ajanlas22

A Parizs 0-llc, vagy nem granularis, vagy kevert tipusu, széli terjedést mutatoé (,laterally spreading”)

polip eltavolitasa eldtt az elvaltozas korvonalait és mélységi terjedését konvencionalis vagy virtualis

kromoendoszkoépos vizsgalattal javasolt értékelni. (D-llb.)

- mutatd észszerlisége: Ezen polipok a szubmukozalis invadzié nagyobb esélyét hordozzdk [70], gyakran nem
nyilvanvalé a széli kiterjedésik, ezért a hatdruk meghatarozéasa alapvetd fontossagu. A jobb kijelolés és a jobb
mélységi invazio prediktalas segit optimalizélni ezen léziok menedzselését.

- mindségi mutatd kiszamitasa: Azon kolonoszkdpidk szama, ahol konvenciondlis vagy virtuélis kromoendoszkopiat
alkalmaztak az eltavolitasra kerilt fentebb leirt Iéziok karakterizaldsara/az 6sszes kolonoszképidk szdma, ahol
a fentebb leirt 16zidk eltavolitasra kerlltek.

- kivételek: nincsenek,

- minimum standard: nem ismert,

- célérték: 100%,

- ellenérzés: folyamatos monitorizalas az Uj endoszkopos leletez6 rendszerek segitségével, alternativa 3 évente egy
3 hénapos periddus 6sszes vizsgalata.

Polipok megfelel6 morfoldgiai értékelése (A4d)

Ajanlas23

A nem polipoid léziék esetén a Parizs klasszifikacio rutinszerii értékelése ajanlott, melynek célja a felszines

léziok egységes szempontrendszer szerinti leirasa. A klasszifikacio széles korben elfogadott, de még nincs

standardizalva. (D-llb.)

- mutatd észszerlisége: A Parizs klasszifikacid hasznos eszkoz azinvazié veszélyének megbecsiilésére. (XI. Mellékletek
1.4 pont 3. abra) Ha a polip klasszifikacio adekvat, az segithet elkerilni az olyan gyanus jellegzetességeket mutatd
polipok eltdvolitasat, melyeket nem szabad endoszképosan eltavolitani [71,72].

- mindségi mutatd kiszamitasa: Azon kolonoszkdpidk szama, ahol a Parizs klasszifikaciot alkalmaztak az eltavolitasra
keriilt nem nyeles polipok értékelésére/az 6sszes kolonoszkdpidk szdma, ahol nem nyeles polipok eltvolitasra
kertiltek,

- kivételek: nincsenek,

- minimum standard: nem ismert,

- célérték: 100%,

- ellenérzés: folyamatos monitorizalas az Uj endoszkopos leletez6 rendszerek segitségével, alternativa 3 évente egy
3 hénapos periddus Osszes vizsgalata.

5. Sz6vodményekkel kapcsolatos minéségi mutatok

A kolonoszképia szovédmény ardnya (A5A)

Ajanlas24

A kolonoszképiat koveté 7 napon beliili esetleges ismételt felvételek aranyat és a 30 napos mortalitasi ratat

megbizhatdan kell dokumentalni, mivel fontos mérészamai a minéségi kolonoszképianak. (C-lla.)

- mutatd észszerlsége: A szovédmények monitorizaldsa sz(iré-, diagnosztikus-, vagy terdpias kolonoszképiat
kovetbéen fontos, hogy a beavatkozésok biztonsagossagat megitélhessiik, azonosithassuk a csokkentés lehetséges
madjait, pontosithassuk a betegek beleegyezési nyilatkozatat. Ennek ellenére mindéssze néhany tanulmanyban
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értékelték precizen az olyan nem kivant eseményeket, mint a perforacio, a vérzés, vagy a szedacidval
Osszefliggésbe hozhaté komplikaciok. Mivel megbizhaté dokumentécio ritkan all rendelkezésre, és a legtobb
esetben kilonbozéképpen definidljak a szovédményeket is, nem ajanlott a kiilonbozé ellatérendszerek kozti
Osszehasonlitds. Az sszehasonlithatésag megteremtése érdekében egy standardizalt rendszer létrehozasara
van sziikség, melyben a minor és a major komplikaciok pontosan definidltak. A 30 napos mortalitdsi rdta jo|
meghatarozott mutatd. Az dsszes, ebbe a kategoridba tartozé komplikécié a nagy meta-analizisek adatai szerint
0,07% volt (1 eset 1.500 vizsgalatbdl), a konkrétan a kolonoszképiahoz kdthetd szovédmény pedig még ennél
is joval kevesebb: az el6zé tizede (1 eset 15.000 vizsgalatbdl) [73-75]. A vizsgélatok késéi sz6védményeinek
meghatarozasandl a 7 vagy 30 napos ismételt koérhazi felvétel monitorozdsa a megfeleld mérészam.
A kolonoszképidhoz kétheté szovédmények fele késéi komplikacio. A 7 napon belili ismételt felvétel j6 eléjelzéje
a 30 napos mortalitasnak. A 7 és 30 napos ismételt felvételi rata az 6sszes komplikaciét tekintve 0,5%, illetve
1,1%-3,5% volt, bar az utébbibdl a kolonoszképia specifikus ismételt felvételek aranya ugyszintén 0,5%-nak
bizonyult [76-78]. A korai szovédmények vizsgdlata a dokumentdaciés rendszerek segitségével viszonylag
kénnytnektlinik. Korai szév6dmények szamit minden olyan esemény, ami a beavatkozas utdn a kérhazitartézkodas
idejét meghosszabbitja, azonnali endoszképos intervenciot vagy sebészeti beavatkozast vagy transzfuziot tesz
szlikségessé.

- mindségi mutato kiszamitasa: A regisztralt szévédményes kolonoszképidk szama (kilon-kilén: azonnali, 7-napon
beliili ismételt felvétel, 30-napos mortalitas)/az 6sszes kolonoszkdpiak szama,

- kivételek: nincsenek,

- minimumstandard:0,5%alatta 7-napon beliliismételt felvételre, nincs meghatarozva azazonnali szovédményekre
és a 30-napos mortalitasra,

- célérték: nincs meghatérozva,

— ellenérzés: évente az 6sszes kolonoszkdpos vizsgaélat.

6. Vizsgalati szamokkal kapcsolatos minéségi mutatok
Nincsenek evidencidk.

7. Betegelégedettséggel kapcsolatos mindségi mutatéok

Megfelel6 beteg elégedettség (A7A)

Ajanlas25

Szigmoidoszkopiat és kolonoszkopiat kovetéen a beteg elégedettségét validalt kérdoivek segitségével

folyamatosan monitorizalni javasolt. A kérdoivet a betegnek maganak kell kitltenie. (D-llb.)

— mutatd észszerlisége: A kolonoszkopia lehet kellemetlen éimény a beteg szdmara. A beavatkozas tolerdlhatésagat
a vizsgalé orvos gyakorlata, technikdja és a szedacios eljarasok is befolyasolhatjak. A szedacids technikdk, bar
jelentésen csokkentik a vizsgalat alatti megterhelést és fajdalmat, a tiikrozés utani fajdalmat kevésbé befolyasoljak,
és novelhetik a beavatkozasok utani szovédmények szamdt is [79]. A fentiek miatt a vizsgélat alatt és uténi
fajdalom értékelése elengedhetetlen. A beteg elégedettség javitasa alapvetd a vizsgalat elfogadasahoz. Jelenleg
még nem 4allnak rendelkezésre mindenki szamara elfogadott kérddivek. A ,Global Rating Scale” és a ,Gastronet”
a két széles korben alkalmazott kérddiv [80]. A valaszaddsi és részvételi hajlanddsag 80-90% kdzt mozgott, de
a tartds egylttmiikodés a betegekkel a 30 napos utdnkdvetés sordn nehézségeket okoz [81,82]. Megjegyzendd,
hogy az orvos és az asszisztens altal meghatarozott vizsgdlat alatti és utani fajdalom értékelése igen csekély
korrelaciét mutatott a betegek altal kitoltott kérddivekkel [83]. A cél a valdsagot leheté legjobban tiikr6zd kérdbiv
Osszedllitdsa lenne. A fdjdalom megbecslésére két f6 validalt skalarendszert hasznédlhatunk: az igynevezett vizuélis
analdg skalat (Visual Analog Scale, VAS) és a 4-pontos szébeli értékel6 skalat (Verbal Rating Scale).

- mindségi mutatd kiszdmitdsa: Azon kolonoszkopidk szdma, ahol a beteg elégedettséget validalt skaldkkal mérték/
az 0sszes kolonoszkopidk szama,

- kivételek: stirgésségi kolonoszkdpidk,

— minimum standard: nem ismert,

- célérték: 90%,

- ellenérzés: folyamatos monitorizélas az Uj endoszképos leletezé rendszerek segitségével, alternativa évente
100 egymast kdvetd vizsgalat.
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8. Vizsgalat utani minéségi mutatok
Megfelel6 postpolipektomids kovetési stratégia alkalmazdsa (A8A)

Ajanlas26

Adenémak eltavolitaisa esetén a megfelelé6 utankovetési gyakorlat elengedhetetlen. Javasolt

a postpolipektomias kovetési ajanlasoknak valé6 megfelelés monitorizalasa, az ettdl valé eltéréseket pedig

indokolni kell. (C-lla.)

- mutatd észszer(isége: Az alapveté cél a szakmai kollégiumok altal megalkotott irdnyelvek kovetésének
elérése. Az ajanlasokat a beteg kora, tarsbetegségei és az adendmdk tipusa alapjan irtdk meg. A tul korai
ismételt vizsgalattal az Ujabb invaziv vizsgédlat okozta esetleges szovédmények gyakorisdga ndhet, felesleges
megterhelésnek tessziik ki a beteget. Az elkésett kontroll viszont a kolonoszképiaval nyert haszon elvesztéséhez és
a karcinéma kialakuldsanak jelentés névekedéséhez vezethet [18,84-86]. A holland és a kanadai tanulméanyokban
a postpolipektomias protokolloknak megfelel6 kovetés aranyat sajnalatos médon 30% alattinak talaltak. A nem
megfelel intervallumokért leginkdbb a gasztroenterol6gusok, sebészek, csalddorvosok nem megfelel javaslatai
voltakfelel6sek. Az ajanlasokhoz valé adherencia monitorizélasa a korszerl informatikai rendszerekkel egyszer(ien
elvégezhetd, amiben az ajanlasoktdl eltéré javaslat is egyszertien feltliintetheté és magyarazhato.

- mindségi mutatd kiszamitasa: Azon betegek szama, akik az érvényes irdnymutatoknak megfelelé utankodvetési
idépontot kaptak/azon betegek szama, akikben kolorektalis polip eltavolitas tortént,

— kivételek: azon esetek, ahol oka van az aktualis kdvetési protokolltol valé eltérésnek,

- minimum standard: nem ismert,

- célérték: 95%,

— ellenérzés: folyamatos monitorizélas az Uj endoszképos leletezé rendszerek segitségével, alternativa évente
100 egymast kdvetd kolonoszképia vizsgalata.

A SZURO KOLONOSZKOPIA SPECIFIKUS MINOSEGI MUTATOI

A kolonoszképia alapu populdciés szint(l sz(iré program invaziv jellege miatt a résztvevé személyek szamara direkt
kockazattal jar, mely magaban foglalja a szedaciéval és kolonoszkdépos technikaval (polipektomidt kévetd vérzés,
perforacio stb.) jaro veszélyeket. A tinetmentes populacidra tekintettel kiemelt jelentésége van a betegbiztonsagnak
és a mindségi endoszkoépianak, valamint a pontos, részletes dokumentacidnak. Ez utdbbit két f6 tényezd teszi
hangsulyossa: (i) a mindségi mutatdk jol monitorozhatdva valnak, igy javithaté a szuboptimdlis teljesitmény; (ii) ha
nem szamolnak be arrél, mire lett forditva és mennyi hasznot hozott az adéfizeték pénze, nem vérhato el a folyamatos
finanszirozas [14]. A sz(iré kolonoszkdpia minéségi mutatdi donté tobbségiikben hasonléak a minéségi kolonoszképia
kritériumaihoz, ezért csak az attél vald eltéréseket emeljiik ki, értékelni kell azonban az néhany specifikus mutatot is.

Beleegyez6 nyilatkozat aldirdsdnak idépontja

Ajanlas27

A sziliroprogramban részt vevé személyek szamara teljes kori felvilagositast kell adni a szilirés menetére,

varhato hasznara, elonyeire és vele jaré potencialis veszélyekre vonatkozéan. A résztvevonek a belegyezé

nyilatkozatot optimalis esetben a kolonoszkdpiara valo el6jegyzés el6tt javasolt alairnia. Ezen feliil

auditalhato6 kell, hogy legyen, hogy a betegek milyen aranya utasitotta vissza a kolonoszkdpiat a tervezett

vizsgalt napjan. (D-llb.)

— Minimum standard: a vizsgélat napjan alairt belegyez6 nyilatkozatok ardnya < 5%, mig a vizsgalat soran alairt
nyilatkozatoké < 1%.

Szeddcio, analgézia és komfort
Ajanlas28

Sziirokolonoszképiaksoranaszedacidosgyakorlataszedaciorahasznaltszeratlagosdoézisaval ésabetegkomfort
pontszamaval egyiitt auditalhato kell, hogy legyen. A beteg folyamatos monitorozasa a szedacio ideje alatt
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kotelezo. A leletben fel kell tiintetni a szedacio tipusat, az esetleges hypoxias periodusokat, azok hosszat,

illetve a szedacio felfliggesztésére iranyul6 Iépéseket (pl. naloxon vagy flumazenil adasa). (D-llb.)

- Minimum standard: hypoxia (melyet 30 masodpercen tul fennall6 86% alatti szaturacid értékként definidlunk)
eléforduldsi ardnya < 1%, a vizsgélat napjan aldirt belegyezd nyilatkozatok ardnya < 5%, antidétum addasanak
sziikségessége < 1%.

- Szedacié lehetdségei: Az eurdpai orszagok egy részében az analgoszedacio ritkédn alkalmazott, méashol elsésorban
az épiatok és a midazolam egydttes alkalmazasat preferaljak, illetve 6nmagaban a propofolt [87,88]. A propofol
esetén tapasztalhaté a legmagasabb betegelégedettség, rovid a szedacio és az ébredés id6tartama. A széles koru
alkalmazasat Magyarorszdgon gétolja, hogy hasznalata anesztezioldgus szakorvos jelenlétéhez kotott. A nitrogén-
monoxid ritkdbban haszndlt szedativum, bar jelentds elénye a gyors feltisztulas. A szedacié fentebb felsorolt
formai kozil barmely elfogadhaté a szirés soran, de indikalasanal figyelembe kell venni a vele jaré potencialis
veszélyeket: elsésorban az idés személyek mutathatnak fokozott érzékenységet az analgéziara és szedaciora
a kardiovaszkularis rendszer mikodését is érint6 tarsbetegségek miatt [89].

Adenoma és tumor detekcios rdata

Ajanlas29

Magyarorszagon a sziiré6 kolonoszképiak soran az ESGE iranyelve altal meghatarozott, magasabb, 35%-os

ADR standard minimumérték elérése javasolt. Az ADR-t és a karcindma felfedezési aranyt a sziiréprogramban

auditalni javasolt. (D-llb.)

— Mutaté észszerlisége: A kétlépcsds szliréprogramban, ahol kolonoszkdpidra csak nem negativ széklet okkult vér
tesztet kdvetéen keril sor, tlagosan 35%-os eséllyel taldlunk adendmat és 11%-os eséllyel karcinomét szemben
az ad hoc esetben végzett vizsgalatokkal, melyekben az ADR 15-25%-ra tehetd [90,91]. Jelentés eltérés észlelhetd
azonban a kiilénb6z6 orszagok szliréprogramjaiban az ADR tekintetében, melyet egyrészt a populécié dsszetétele
(nemek aranya, életkor stb.), masrészt a székletvérteszt szenzitivitasa és specificitasa is befolyasol [92-94]. Egy
kolonoszkopia soran tébb adendéma is eltavolitasra keriilhet, melyrél nem nyujt informaciot az ADR. Hasznosabb
lehet ezért a szlrés hasznanak értékelése soran az adenéma detekcids index (ADI) hasznalata, mely az észlelt
adendmak abszolut szamat vonatkoztatja a teljes kolonoszkdpia szamra.

Intervallum léziék

Ajanlas30

A sziiroprogram mindéségének megitéléséhez javasolt a sziirés és az azt kovetd intervallum vizsgalatok

soran talalt (10 mm-nél nagyobb) polipokrdl és a tumorokrol részletes leiras, mely tartalmazza a morfoldgiai

jellemzoiket, nagysagukat, lokalizaciéjukat, az eltavolitas modjat és szovettani jellemzéiket. Monitorozni kell

ezt azon betegekben is, akik a sziliréprogrambdl mar kiléptek. (D-1lb.)

- Mutaté észszer(isége: A kolonoszkopia és a polipektémia a CRC el6fordulasi gyakorisagat a sz(irt populacidban
66-90%-kal csokkenti, mig a mortalitast 31-65%-kal a teljes populaciés atlaghoz viszonyitva [95-99].
A kolonoszképia soran azonban nem a komplett nyalkahartyaterilet, hanem annak hozzavetélegesen 70%-a
tekinthet6 at, melyet az el6készités mértéke jelentésen befolyasol [100]. Intervallum polipoknak és karcindmaknak
nevezziik azokat az eltéréseket, melyek az index kolonoszképiat kdveté 3-5 éven belll, a javasolt kontroll
endoszképos vizsgalatot megelézéen keriilnek felismerésre, tehat feltehetéen az elsé vizsgalat idépontjaban
is jelen voltak [101]. A nem detektalt polipok aranya 5 mm-nél kisebb lézidk esetén eléri a 26%-ot (tartomany:
21-30%), mig 1 cm-t meghaladdk esetén 2%-ra (tartomany: 1-8%) csokken [102]. Az intervallum CRC aranya
2-6%-ra tehet6, mely jelentésen valtozik a vizsgélé tapasztaltsagatdl fliggéen: az Amerikai Egyesiilt Allamokban
a gasztroenterolégusok altal végzett kolonoszkdpia esetén ez az érték 3%, mig nem gasztroenteroldgus esetén
13%-ra tehetd [6,101-104]. Emellett ugy tlinik, a kolonoszkdpia jelentésebb védelmet jelent a bal, mint a jobb
colonfél daganataival szemben. Ennek egyrészt az magyarazata, hogy a bal colonfél béltisztuldsa éltalaban
sikeresebb és itt alacsonyabb az ,elnézett 1éziok” szdma, masrészt a jobb colonfél 1ézi6i agresszivebb bioldgiai
viselkedést mutatnak és gyakoribbak a lapos, nehezebben azonosithaté elvaltozasok is [105-107].
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Az endoszkdpos tapasztalatdra vonatkozo minimumkovetelmények

Ajanlas31

A CRC sziiroprogramba azon gasztroenterologusok bevonasa javasolt, akik minimum 3 éves szakmai

tapasztalattal rendelkeznek és az éves vizsgalatszamuk a bevonast megel6z6 3 évben évente meghaladja

a 150-et. (D-1Ib.)

- Mutatd észszerlisége: Szoros 6sszefliggés igazolddott az endoszkopos tapasztaltsaga és a coecum elérési id6,
polip detekcios rata és a polipektomia kimenetele k6z6tt[47,108]. Mivel jelenleg csak néhany orszdg alkalmaz
audit rendszert a sz(iréses kolonoszkopiat végzok kivélasztasanal ezért a magasabb minéségi mutatdk eléréséhez
szlikséges képességek értékeléséhez csak a teljesitmény szam szolgélhat. A kanadai populdcids szintl CRC-sz(irés
eredményei azt mutattak, hogy a kolonoszképos sz6védmény kockazata (perforacid, vérzés stb.) haromszoros
azon vizsgalok esetében, akik éves vizsgalatszama nem éri el a 300-at[109].

Megfelelé béltisztulds ardnya

Ajanlas32
A bél tisztitottsag mértékét auditalni kell. A minimum standard a legalabb 90%-os adekvat el6késztés. (D-lib.)

Nem-illesztett coecum intubdcids ardny

Ajanlas33
Az 6sszes megkisérelt kolonoszkdpia soran legalabb 90%-ban el kell érni a coecumot (beleértve az elégteleniil
el6készitett és a bélsziikiiletes betegeket is). (D-llb.)

Eszkozkihuzdsi ido

Ajanlas34
A coecumbdl valé kihuzasi id6t auditalhatéan mérni sziikséges. A minimum standard el kell érje a 6 percet
a tisztan diagnosztikus kolonoszképiaknal (ahol még biopszia sem térténik). (D-llb.)

Polip kivételi ardny

Ajanlas35
A sziiréprogramban torekedni kell, hogy minden eltavolitott polipot kihozzunk szovettani vizsgalatra.
Minimum standard a 90%-ot meghaladé polip kivételi arany. (D-llb.)

Nagyobb polipok referdldsi ardnya specialistdhoz

Ajanlas36
A sziiréprogramokban javasolt dokumentalni, hogy a sziirés kapcsan felfedezett nagyobb polipokat
referaltak-e specialistanak, illetve mi lett ezen polipok (betegek) sorsa. (D-llb.)

Tus jelolés nagyobb polipok, karcinomdk esetén

Ajanlas37

A sziiroprogramban a 20 mm-nél nagyobb, vagy egyébként gyanus polipok eltavolitasa utan azok helyét
tetoval6 anyag szubmukozalis infiltraciéjaval jelezni kell (kivéve a jol azonosithat6é coecumot és a rectumot),
megkonnyitve a kés6bbi utan kovetést. (D-1lb.)

Szovédmeények detektdldsa (Idsd még A5A)
Ajanlas38

A sziir6 kolonoszkopiak soran kotelezo regisztralni a vizsgalatot kovet6 30 napon beliili nem tervezett kérhazi
felvételek, a perforacidk és vérzések aranyat. (D-llb)
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— Az 06sszes diagnosztikus és terdpids endoszkopiat kovetd azonnali vagy kései (14 napon belil) perforacié
kivizsgélando, és ezen két héten beliil fellépé és sebészi miitétet igényldé perforaciok ardnya ne haladja meg
a 0,001%-ot.

— Az 6sszes polipektomiat koveté azonnali, vagy késéi vérzés detektalando, és ezek kevesebb, mint 5%-aban lehet
sziikség sebészi mitétre.

A miiszerek tisztitdsa és dezinfekcioja

Ajanlas39

A betegbiztonsag garantdlasa érdekében a sziirésben résztvevé centrumok esetében a vizsgaléhely és
az eszkozok higiénés feltételeinek biztositasara < 3 havonta sziikséges ellen6rzé mikrobiolégiai vizsgalatok,
leoltasok elvégzése. Az eszkozok tisztitasa és dezinfekcidja soran az ESGE és az ESGENA (European Society of
Gastroenterology and Endoscopy Nurses and Associates) iranyelvének kovetése javasolt [110]. (D-llb.)

A mindéségi sziiré kolonoszkdpos lelet tartalmi kévetelményei

Ajanlas40

A sziir6 endoszkopia soran strukturalt, egységesitett leletezés javasolt, mely magaban foglalja a vizsgalat

mindségi mutatoi soran részletezett tényezoket, beleértve: (D-lib.)

- Avizsgalat sordn hasznalt endoszkép gyartdja, tipusa és egyedi szériaszdma.

- Az endoszkdpos orvos, asszisztens, egyéb résztvevok (pl. anesztezioldgus) neve.

— A szlrés szama (elsé, vagy kontroll vizsgélat), a kordbbi szlirévizsgalat ideje, pontos részletei.

- Polipektdmids kdvetés a korabbi szlirévizsgalat sordn taldlt elvéltozas eltavolitasa utan.

- Az alkalmazott bél el6készitési protokoll, a beteg elégedettség ezzel kapcsolatban, az elért lathatdsag.

- Avizsgalat esetleges korlatai (magyarazat, miért volt inkomplett a vizsgalat), a célteriiletig torténé felhatolas ideje,
a kihuzasi id6 rogzitése.

- A fellelt 6sszes 1ézi6 lokalizacioja, mérete, névekedési morfoldgiaja (Péarizs beosztas), a kriptak morfologiaja
(Kudo-klasszifikacio). Endoszképos diagnézis feldllitasa, az eltavolitas sikeressége/sikertelensége. A diatermias
beallitasok rogzitése, a végleges szovettani diagnozis.

KOLONOSZKOPIAS ELOKESZITES

A megfelel bélel6készités szamottevéen meghatarozza a kolonoszképia eredményességét, és szoros dsszefliggést
mutat tobb alapveté minéségi mutatdval, Ugymint a coecum intubaciés rataval, polip-, és adendma detekcios
rataval. Masrészt az inadekvat el6készités jarulékos koltséget eredményezhet azdltal, hogy az endoszkdpia ismétlését
vagy alternativ képalkotd vizsgalatok elvégzését teszi sziikségessé. A béltisztitassal 6sszefliggd kellemetlenségek
tovabba csokkenthetik a kolonoszkédpia alapu szlrésben vald részvételi hajlanddsagot. A béltisztitas tobbféle
hatdsmechanizmusu készitménnyel torténhet. Tekintettel a volumenterhelésre és a napi étrendet jelentdsen felborité
el6készitési folyamatra, ez mar dnmagaban is noveli a mellékhatasok vagy szovédmények kialakuldsanak kockazatat.
A béltisztitoktdl elvarhato, hogy a beteg szamara jol tolerdlhatdak és biztonsdgosak legyenek, hatékonyan és gyorsan
érjék el a bélnyélkahartya optimalis attekinthetéségét anélkiil, hogy benne mikroszkdpos eltéréseket hoznanak létre,
tovabba ne okozzanak jelentds folyadék-, és elektrolit eltérést, melyre az idés és kronikus betegségekben szenvedd,
tobbszoros gyogyszeres kezelés alatt allé betegek fokozottan érzékenyek lehetnek. A jelenleg rendelkezésre allé
béltisztitok egyike sem felel meg minden kritériumnak, ezért a vélasztasnal a beteg jellemzékre fokozott figyelmet
kell forditani.

Ajanlas41

A kolonoszkdpiat megel6z6 béltisztitasra az osztott dozisu polietilén-glikol (PEG), natrium-picoszulfat,

magnézium- és szulfatsok kombinacidjat tartalmazo készitmények hasznalata egyarant javasolt. A magas

folyadék- és elektrolit egyenstilyzavar kockazatu betegeknél a béltisztito kivalasztasakor egyedi mérlegelés

sziikséges. (B-1.)

- Javaslat észszer(isége: A klinikai vizsgalatok eredményeit 6sszegzé két utolsé meta-analizis mar nem talalt
kilonbséget a natrium-picoszulfat és magnézium-citrat kombindciot tartalmazo és a PEG alapu készitmények
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kozott a béltisztulas tekintetében, de a PEG esetében hatranyosabb mellékhatasprofilt és rosszabb toleralhatdsagot
igazoltak [111-114]. (XI. Mellékletek 1.3. pont 3. tdbldzat) Krénikus veseelégtelenségben azonban a PEG alapu
béltisztitok az elsédlegesen vélasztanddk, mivel nem szivédnak fel, az elfogyasztott volumen nagyobb része
a széklettel tavozik, igy kevésbé kell szdmolni a keringés terhelésével és nem befolyasoljak a kreatinin értéket.
A nétrium-foszfat, magnézium-citrat és natrium-picoszulfat tartalmu hashajtok ionhaztartasi zavart és a GFR
csokkenését eredményezhetik, ezért sulyos krénikus veseelégtelenségben alkalmazasuk ellenjavallt. Kilondsen
igaz ez egyidejlleg fenndllé diabetes mellitus és ACE-gatlot (angitenzin-konvertalé enzim) vagy angiotenzin-
receptor blokkold kezelés soran, ezért hasznalatuk fokozott dvatossagot igényel kardiovaszkularis betegségben
szenveddk esetén is. Ezek a hatbanyagok tovabba kombinacids készitmények formajaban (pl. PEG-el egyiitt) sem
javasoltak vesekdrosodott egyénekben.

Ajanlas42

Az el6készités soran osztott doézisu béltisztitasi protokoll alkalmazasa javasolt, melynél a masodik dézis

elfogyasztasat kovetéen a vizsgalatra < 4-8 dran beliil kell sor keriiljon. Szedacié alkalmazasa esetén

amasodik adag elfogyasztasa és agyogyszer beadasa kozott > 2 6ra kell, hogy elteljen az aspiracio veszélyének

elkeriilése céljabol. (A-1.)

- Javaslat észszer(isége: A klinikai vizsgalatok igazoltdk, hogy a fentebb emlitett béltisztitok alkalmazasa esetén
az el6készités modja és idozitése jobban befolydsolja a béltisztasdgot, mint a valasztott hashajté tipusa
[112,115,116]. Az osztott dbzisu béltisztitas esetén jobb béltisztuldst és magasabb ADR-t értek el, valamint
a betegek jobban tolerdltdk szemben az egyddzisu elékészitéssel, és nagyobb hajlandésdgot mutattak Ujabb
kolonoszkopia esetén ugyanazon el6készitési modszer ismételt alkalmazasara [111].

Ajanlas43

Alacsony rosttartalmi diéta csak a kolonoszképiat megel6z6 napon ajanlott, mivel a hosszabb diétas

megszoritas nem jar tovabbi elényokkel. (B-1la.)

- Javaslat észszer(isége: A korai retrospektiv vizsgdlatok azt sugalltdk, hogy a rostszegény étrend a béltisztasag
fuggetlen prediktora [117], de ezt a randomizalt kontrollalt vizsgélatok nem tudtdk megerdsiteni [115,118,119].
Szignifikans kiilonbség az elégtelen béltisztulas ardnyaban csak alacsony dézisu (2 L) PEG alkalmazéasa esetén volt
kimutathat6 a normal étrendet és a kizarélag folyadékdiétat tartd csoport kozott (44,0% vs. 6,8%, p=0,0001), de
ez a kiilonbség nagy dozisu (4 L) PEG esetén mar eltlint. A rostszegény étrendet a betegek Iényegesen jobban
tolerdltak, mint a kizérélagos folyadékdiétat, de az eltéré étrendek kozott a béltisztulas tekintetében mar nem volt
kilonbség.

Ajanlas44

Akolonoszképos elokészités kapcsan nem javasolta bedntés és prokinetikumok (metoclopramid, domperidon,

cisaprid, tegaserod) rutinszeri alkalmazasa, mivel nem javitjak érdemben a béltisztasagot. (B-lla.)

— Javaslat észszer(isége: A bedntés a vele jard kellemetlenségek miatt 6dnmagaban is visszatarté er6 lehet
akolonoszképia elfogadasanal, és alkalmazasa esetén a betegek azonos el6készitésimodszerhez val6 ragaszkodésa
alacsony [120]. A prokinetikumok koziil csak a mosapride és az itopride esetén sikertilt igazolni az el6készitést
kiséré béltunetek szignifikdns csokkenését (hanyinger, hanyas, puffadas, bélgorcsok), de a béltisztasagot nem
befolydsoltak [121]. A simethicone alkalmazésa jelentésen csokkenti a bélnyalkahdrtya megitélését nehezitd
intraluminalis gdzbuborékok képzddését [122]. Tényleges elényds hatdsa azonban kérdéses, tekintettel arra, hogy
a vizsgalat soran is lehetéség nyilik a gazbuborékok eliminaldsara. A simethicone javasolt dézisa 120-240 mg,
vagy 45 ml a 30%-os oldatbdl a hashajté mindkét adagja mellé.

AZ ERCP/EUH MINOSEGI MUTATOI

Az ESGE ajanlasat alapul véve 7 alteriileten (1-7) 7 kulcsmutaté és 1 aldrendelt min&ségi mutaté allapithaté meg
pancreatobiliaris endoszképia sordn [15]. (Az eurdpai irdnyelvben nem szerepel a fels6 endoszkdpos 8 fécsoportja kéziil
a 6-os szdmu, a vizsgdlati szdmokkal kapcsolatos minéségi mutatok. Didaktikai szempontbdl a magyar ajdnldsban ezt
6-o0s szammal szerepeltetjlik, igy az ezt kéveté két alteriilet szdma [a beteg elégedettséggel kapcsolatos és a beavatkozds
utdni minéségi mutatdok] egységes rendszerben kapja ugyantgy a 7-és és 8-as sorszdmot, ahogy a t6bbi endoszkdpos



700

EGESZSEGUGYI KOZLONY 4.5zam

beavatkozds sordn.) A mindségi mutatok fokozatos bevezetése javasolt. Ez akar a jelenlegi informatikai rendszer
fejlesztését is megkdvetelheti.

1. Vizsgalat el6tti min6éségi mutatok
Adekvadt antibiotikum profilaxis ERCP vizsgdlat el6tt (P1A)

Ajanlas45s

ERCP vizsgalat el6tt a rutin antibiotikum profilaxis nem javasolt, mivel nem szelektalt beteganyagban nem
csokkenti a cholangitis el6fordulasat. Ha epetti obstrukcié esetén ERCP vizsgalat soran az epetti drenazst
sikeriilt biztositani, a profilaktikus antibiotikus kezelésnek nincs elénye [123,124]. (C-llb.)

Ajanlas46

Antibiotikum profilaktikus adasa sziikséges azon betegeknek, ahol az epetti drenazs az ERCP vizsgalat soran

valésziniileg nem lesz teljes, illetve fertézéssel szembeni csokkent védekezé képesség all fenn. igy 1. primer

sclerotizal6 cholangitis; 2. hilusi tumorok; 3. immunhianyos egyének; és 4. a pancreas vezetékkel kézleked6
pseudocysta esetén. Az antibiotikum profilaxis indikaciéjat az ERCP leleten fel kell tiintetni. (C-1lb.)

- mutatd észszer(sége: infekcié csokkentése, nem adekvat antibiotikum haszndlat megel6zése,

- mindségi mutatd kiszamitasa: adekvat antibiotikum profilaxis utan végzett ERCP-k szama/azon ERCP-k szama, ahol
az antibiotikum profilaxis indokolt lenne. (Megjegyzés: ez a mutatd csak azon betegek értékelésére alkalmas, akiknek
kellett volna antibiotikum profilaxist kapniuk. Nem alkalmas az indokolatlan antibiotikum profilaxis gyakorlatdnak
kimutatdsdra),

- kivételek: antibiotikus kezelésben mar részesiilé betegek,

- minimum standard: 90%,

- célérték: 95%,

— ellenérzés: évente 100 egymast kdvet6 eset.

Adekvadt antibiotikum profilaxis EUH-vizsgdlat el6tt (P1B)

Ajanlas47

Profilaktikus antibiotikus kezelés sziikséges cysticus elvaltozasok endoszkoépos ultrahang vezérelt vékonytii

aspiracidja (EUH-FNA) el6tt. (D-l1b.)

- mutatd észszerlsége: A célja az EUH-FNA soran az infekcidé csokkentése, a betegek biztonsaganak novelése.
A rendelkezésre 4ll6 irodalmi adatok nem egyértelmdek, ennek megfeleléen az evidencia szintje is igen alacsony.
A gyulladésos szovédmények ardnya cysticus elvaltozasok EUH-FNA vizsgélata sordn meglehetésen alacsony
[125,126]. Nem &ll rendelkezésre a témaban randomizalt klinikai vizsgalat vagy szisztematikus 6sszefoglalo.
A gyulladasos szovédmény alacsony el6forduldsa miatt a profilaktikus antibiotikum elhagyasanak noninferioritasat
vizsgalé kell§ statisztikai erével biré tanulmany nem is véarhaté a jovében. Altaldnossagban tehat cysticus
elvaltozas EUH-FNA vizsgalata soran antibiotikum profilaktikus adasa sziikséges. Az ettél vald eltérés okat (beteg
intolerancidja, beteg kérése) a leletben dokumentalni kell.

- minéségi mutatd kiszdmitasa: a nevezd betegei koziil antibiotikumot kapdk/azon betegek, akiknél cysticus 1ézid
EUH-FNA tortént,

- kivétel: antibiotikus kezelésben mar részesiilé betegek,

- minimum standard: 95%,

- célérték: 95%,

- ellenérzés: évente 50 egymast kdvetd eset.

N

. A vizsgalat teljességével kapcsolatos mindségi mutatok
Normdl anatémia és nativ papilla esetén az epediti kaniildlds sikeressége (P2A)
Ajanlas48

A sikeres epeuti kaniilalas a major papillan keresztiil torténé mély epeuti kaniilalast jelent, amelyet az ERCP
leletben, illetve rontgen képpel is dokumentalni kell. A minéségi endoszkdpia esetén a sikeres epeuti kaniilalas
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aranya normal anatomia és nativ papilla esetén valamennyi elérhetd kaniilalasi technika alkalmazasaval meg

kell, hogy haladja a 90%-ot. (C l1a.)
esetén a definitiv terdpia késedelmet szenved, névekszik a sz6védmények aranya és a koltség [127].

- minéségi mutatd kiszdmitasa: sikeres epeuti kanilalassal jaré ERCP-k/0sszes ERCP szama normal anatomia és
nativ papilla esetén,

- kivétel: kordbbi epeuti papillotémian atesett, illetve kordbbi sebészi beavatkozas miatt megvaéltozott anatémidval
biré betegek, valamint, ha az ERCP soran nem volt indokolt az epedti kandilalas,

— minimum standard: 90%,

- célérték: 95%,

- ellenérzés: évente 100 egymast kdvetd eset.

3. A koros elvaltozasok felismerésével kapcsolatos minéségi mutatok

Szoveti elvdltozdsok esetén végzett EUH-FNA/FNB sordn a diagnosztikus mintdk ardnya (P3A)

Ajanlas49

A pontos diagnoézis felallitasara alkalmas mintavételek aranya szolid szoveti elvaltozasok EUH-FNA/FNB

vizsgalata soran meg kell, hogy haladja a 85%-ot. (D-lla.)

- mutaté észszerlsége: az EUH-FNA/FNB technikai sikerességének javitdsa szoveti elvéltozasok esetén[128],

- mindségi mutatd kiszdmitasa: diagnosztikus mintavételek szama szdveti elvaltozasok sordn/szdveti elvaltozasok
esetén végzett 6sszes EUH-FNA/FNB szama,

- kivétel: kordbbi sebészi beavatkozas miatt megvaltozott anatdmidval bird betegek,

- minimum standard: 85%,

- célérték: 90%,

- ellenérzés: évente 50 egymast kovetd eset.

EUH-vizsgdlat sordn a jellegzetes anatomiai struktiurdk (landmarks) dokumentdldsdnak ardnya (P3a)

Ajanlas50

A jellegzetes anatomiai tajékozodasi pontok vizualizélasa, irasos és képi dokumentdlasa javasolt

az EUH-képalkotas soran, mert informaciot ad a vizsgalat teljességérol és mindségérél. A vizsgalando

tajékozodasi pontok az EUH-vizsgdlat indikacidja altal meghatarozottak. (XI. Mellékletek 1.3 pont 4. téblazat)

(D-llb.)

- mutatd észszer(isége: biztositja a mindenre kiterjedé EUH-vizsgalatot és ezdltal a patoldgids elvaltozasok
felismerését[11],

- mindségi mutato kiszamitasa: azon EUH-vizsgalatok szdma, ahol a landmark-ok dokumentalasa adekvat/6sszes
EUH-vizsgalatok szdma,

— kivétel: EUH vezérelt terdpids beavatkozdsok, és ha az EUH-vizsgdlat célja egy meghatdrozott 1ézidbol torténd
mintavétel, amikor a tovébbi anatdmia struktirak vizsgalata nem relevans,

— minimum standard: 90%,

- célérték: 90%,

- ellenérzés: évente 50 egymast kovetd eset.

S

. A koros elvaltozasok menedzselésével kapcsolatos min6ségi mutatok

Madjkapu alatti epetti elzdrédds esetén a stent behelyezés sikeressége (P4A)

Ajanlas51

A sikeres stentelés aranya epediti kaniilalast kovet6en majkapu alatti epetiti elzarédas esetén meg kell, hogy

haladja a 95%-ot. (C-lla.)

- mutatd észszerlisége: A majkapu alatti szlkiletek (benignus/malignus strictura, epeuti ké) a leggyakoribb
epeuti sztkiletek. A szUkiilet stenttel torténé athidaldsa nagy szazalékban kivitelezhetd, szemben a technikailag
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nagyobb kihivast jelenté majkapui sztikiiletekkel[129]. A sikertelen epeuti stentelés ndveli a cholangitis veszélyét,
ami az ellatas idejének elhuzddését és koltségnovekedést eredményez.

- minéségi mutatd kiszamitasa: sikeres epeuti stentelések szama subhilaris szlkilet esetén/azon ERCP-k szdma,
ahol stent behelyezést igénylé subhilaris sz(ikilet igazolodott,

- kivétel: nincs,

- minimum standard: 95%,

- célérték: 95%,

- ellenérzés: évente.

Epeuti kaniildldst kovetéen a <10 mm-nél kisebb kovek sikeres eltdvolitdsa (P4B)

Ajanlas52

Az ERCP soran a 10 mm-nél kisebb epeuti kdvek adekvat eltavolitasanak aranya ballon vagy kosar

alkalmazasaval meg kell, hogy haladja a 90%. (C-llb.)

— mutatd észszerlsége: a sikertelen kéeltdvolitds ndveli a cholangitis veszélyét, ami az ellatas idejének elhuzédasat
és koltségnovekedést eredményez [130,131],

- mindségi mutaté kiszamitdsa: sikeres kéeltavolitdsos (<10 mm-es) ERCP-k szdma/sikeres kanilalas utdan <10 mm-es
epeuti kdvet igazold ERCP vizsgélatok szama,

- minimum standard: 90%,

- célérték: 95%,

- ellenérzés: évente 100 egymast kdvetd eset.

5. Sz6vodményekkel kapcsolatos minéségi mutatok
A post-ERCP pancreatitis (PEP) gyakorisdga (P5A)

Ajanlas53

A PEP gyakorisaga 10% alatt kell, hogy legyen. A PEP megel6zésére rektalisan adott nem szteroid

gyulladasgatlé (NSAID) javasolt minden ERCP-re keriil6 betegnél, ahol a kontraindikacié nem meriil fel és

megfontolasra javasolt a profilaktikus pancreas stent alkalmazasa nagy rizikéju betegeknél. Az NSAID és

a profilaktikus pancreas stent alkalmazasat dokumentalni javasolt a leletben. (C-lla.)

- mutaté észszerlsége: Az akut pancreatitis az ERCP leggyakoribb, akdr életet is veszélyeztetd szvédménye. A PEP
eléfordulasa a legalkalmasabb indikatora az ERCP szovédményei el6fordulasanak, s ezaltal az ERCP biztonsagos
kivitelezésének [132,133]. Szisztematikus sszefoglalé alapjan a PEP eléforduldsa 9,7%, ami 14,7%-ra emelkedik
a PEP szempontjabdl nagy rizikdju betegekben[134]. Ezért audit esetén a PEP eléforduldsa az esetdsszetétel
ismeretében vizsgalando [135-137].

- mindségi mutato kiszamitasa: ERCP utdn kialakult pancreatitises esetek szama/6sszes ERCP vizsgélatszam,

- kivétel: korabbi m(téti beavatkozas miatt médosult anatdmiai strukturaval rendelkezd betegek,

- minimum standard: 10% alatt,

- célérték: 5% alatt,

- ellenérzés: évente 100 egymast kdvetd eset (case-mix-nek megfeleléen vélogatva).

6. Vizsgalati szamokkal kapcsolatos minéségi mutatok
Nincsenek evidenciak.

7. Betegelégedettséggel kapcsolatos mindségi mutatok
Fontos minéségi mutatd, amit minden endoszkdpia utdan mérni kellene, de nem rendelkeziink evidencidkkal, ezért
ez egyeldre kutatas targyat képezi.

8. Vizsgalat utani mindségi mutatok
Az endoszkopos ellatds irdnymutatéban taldlhatok meg.
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A KAPSZULA ENDOSZKOPIA MINGOSEGI MUTATOI

1. Vizsgalat el6tti minéségi mutatok

Kapszula endoszkdpia megfelel6 indikdcidja (K1A)

Ajanlas54

Szakmailag indokolt a kapszula endoszképia elvégzése obskurus gasztrointesztinalis vérzés, ismeretlen

etiologiaju vashianyos anaemia, ismert vagy ujonnan igazolt Crohn betegség, vékonybél daganat, herediter

poliposis szindroma, keresztmetszeti képalkoté vizsgalattal igazolt vékonybél eltérések, illetve szovodményes
és/vagy refrakter coeliakia diagnosztikajaban. Ezektél eltéré indikacioban, ugymint hasi fajdalom, hasmenés
vagy malabszorbcio, a kapszula endoszképia az alacsony diagnosztikusa értéke miatt nem javasolt. (B-lla)

- mutatd észszerlsége: A kapszula endoszkdpia idéigényes és limitaltan hozzaférhetd eljards. Az indikacio adekvat
megvalasztasaval javithato lehet a hozzaférhetésége, elkeriilhetd a sziikségtelen vizsgélatokkal jaré kockézat.
Kiemelendd tovabba, hogy a megfelel6 indikacidoban végzett vizsgalat diagnosztikus értéke a klinikailag relevans
eltérésekre vonatkozdan szamottevéen magasabb [138]. Az ESGE és az ASGE irdnyelvei azonos indikécié alapjan
javasoljak a kapszulas endoszképos vizsgalatok elvégzését.

- minéségi mutatd kiszamitdsa: megfeleld indikécidval végzett vizsgalatok szama/dsszes kapszula endoszkdpia
szama,

- kivétel: nincs,

- minimum standard: = 95%,

- célérték: = 95%,

- ellenérzés: évente, vagy minden 100 kapszula endoszképidt kdvetden.

Megfelel6 bélelékészités ardnya (K1a)

Ajanlas55

Kapszula endoszkopia elott komplett bélelokészités javasolt PEG alapu készitménnyel, melyet habzasgatloval
egészithetiink ki. A prokinetikumok adasanak elonyos hatasat nem sikeriilt igazolni, ezért rutinszeri
alkalmazasa nem ajanlott a kapszula endoszképia soran. (A-la.)

Ajanlas56

A béltisztasag minéségének megitélésére nincs eléirt standardizalt skala jelenleg, viszont meghatarozasa és

feltiintetése a leleten minden esetben sziikséges az adott vizsgalo altal ismert és biztonsaggal alkalmazott

pontrendszer szerint. (B-lla.)

- mutatd észszerlisége: A randomizélt kontrolldlt vizsgalatok lényegesnek taldltdk a bélel6készitést a kapszula
endoszképidt megeléz6en[122,139-142]. A hashajté készitmények bar nem ndvelték jelentésen a vizsgdlat
komplettalhatdésdgdnak ardnyat és diagnosztikus értékét, de javitottdk a nydlkahartya vizualizélhat6sagat.
Jelentésége azokban az esetekben kiemelkedd, amikor minor elvaltozasok azonositdsa sziikséges. A habzasgatlo
készitmények, ugymint a simethicone szintén javitjak a nydlkahartya vizsgalhatésagat, de nem nd&vekszik
szignifikansan a vizsgdlat diagnosztikus értéke. A béltisztitas idézitése és pontos kivitelezése jelenleg még nem
standardizalt, valamint ellentétben a kolonoszképiaval, kapszula endoszképia esetében nem &ll rendelkezésre
egy széles korben elfogadott és alkalmazott, validalt score-rendszer a béltisztasag meghatarozasara. Tobb
pontrendszer alkottak mar meg, kozull néhany validalt, és ezekbél a Brotz és a Park skala a leggyakrabban hasznalt
[143,144]. Brotz és munkatarsai harom skalat, a kvantitativ indexet, a kvalitativ értékelést és a tisztasag altaldnos
elfogadhatésdganak meghatarozasat vetették 6ssze, és azt taldltdk, hogy a hdrom moddszerrel meghatérozott
béltisztasag kozott jelentds korrelacio van [143]. A Park score két tényezd, a vizualizélt nydlkahartyafeliilet aranya és
a fedettség foka alapjan hatarozza meg a béltisztulas mértékét, és ezeket a tényezdket 5 perces intervallumonként
értékeli [144].

- minbségi mutatd kiszdmitdsa: megfeleld béltisztasdg mellett végzett vizsgédlatok szédma valamely validalt
pontrendszer szerint meghatarozva/0sszes kapszula endoszkdpia szdma,

- kivétel: stirg6sséggel végzett kapszula endoszkopidk, aktiv vérzés miatt vizsgalt vagy bélreszekcion atesett
betegek,

- minimum standard: = 95%,
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célérték: = 95%,
ellenérzés: évente, vagy minden 100 kapszula endoszkopiat kdvetden.

Betegszelekcio (K1b)

Ajanlas57
A kapszulas endoszkopos vizsgalatok soran a betegek anamnézisének gondos attekintése, és a kapszula

retencié megel6zésére ,patency kapszula” alkalmazasa javasolt. A kapszula retencié elvart aranyatél valo
eltérés szuboptimalis betegszelekcidra utal. (B-lla.)

mutato észszer(isége: A kapszula retencié a vizsgalat jol ismert komplikacidja, ennek ardnya gasztrointesztinalis
vérzés indikacioval végzett vizsgalatok esetén 2,1% (95% Cl 1,5%-2,8%), a gyulladasos bélbetegség (inflammatory
bowel disease, IBD) gyanuja esetén 3,6% (95 % Cl 1,7% — 8,6%), mig igazolt IBD-ben 8,2% (95 % C1 6,0%-11,0 %)[145].
Emelkedett kapszula retencids kockazattal jar szamos klinikai tlinet, tgymint hasi fajdalom, hasfesziilés, hanyinger
vagy hanyas, illetve a megel6z6 vékonybél reszekcio, hasi vagy kismedencei sugarterapia vagy elhuzédo, emelt
dozist NSAID kezelés. A, patency kapszula”hasznalataval csokkenthetd a kapszula retencié ardnya a magas rizikéju
betegpopuldciéban. Ennek hasznélataval nagyobb pontossédggal hatdrozhaté meg a vékonybélsz(ikilet jelenléte,
mint hagyomanyos képalkoté vizsgélatokkal, és érzékenysége hasonlé a célzott, sz(ikilet identifikalasara dedikalt
vizsgélatokéval. Ugyanakkor nem teszi lehetévé a szlkilet vizualizaciéjat, pontos lokalizalasat és etioldgidjanak
meghatarozasat.

minéségi mutatd kiszdmitasa: patency kapszula alkalmazdsaval vizsgalt, magas kapszula retencié kockazatu
betegek/0dsszes magas kapszula retencié kockédzatu beteg,

kivétel: nincs,

minimum standard: > 95%,

célérték: = 95%,

ellendrzés: évente, vagy minden 100 kapszula endoszkdpiat kdvetéen.

. A vizsgalat teljességével kapcsolatos mindségi mutatok

Komplett vizsgdlat a coecum vagy a stoma vizualizdciéjdval (K2A)

Ajanlas58

Kapszula endoszkdpia soran torekedni kell a komplett vékonybél attekintésére, amit a coecum vagy a stoma
vizualizacidja erdsit meg. A vizsgalat teljességét képi dokumentaciéval javasolt megerdsiteni és a leletben is
rogziteni kell. (C-llb.)

mutato észszerlisége: a teljes vékonybél attekintése alapfeltétele a nyalkahartya lézidk azonositasanak,

minéségi mutatd kiszamitdsa: azon vizsgalatok szdma, melyek dokumentaltan elérték a colont vagy a stomat/
Osszes vizsgalat szama,

kivétel: nincs,

minimum standard: = 80%,

célérték: = 95%,

ellenérzés: évente, vagy minden 100 kapszula endoszkopiat kdvetden.

. A koros elvaltozasok felismerésével kapcsolatos minéségi mutaték

Lézio detekcios rata (K3A)

Ajanlas59
A lézié detekciés rata a vékonybél-nyalkahartya adekvat attekintésére utal, ezért mindségi kapszula

endoszkodpia esetén az adott indikacios kategoriaban javasolt az 50% feletti érték elérése. (C-llb.)

mutatd észszerlsége: A kapszula endoszkoépia diagnosztikus értékét vizsgald tanulmanyok féként klinikai
tapasztalatokrél szdmolnak be a vizsgélat indikacidjatol fuggetlenil, ezért mind a vizsgalt populdcié, mind
a diagnosztikus érték tekintetében nagy variabilitas figyelheté meg. A vegyes indikdcioval végzett kapszula
endoszképidk diagnosztikus értéke 27% és 77,3% kozott valtozik, mig ez az ardny gasztrointesztindlis vérzés
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esetén 31%-68%, Crohn betegség gyanujanal 6%-38%, mig 39%-os az igazolt Crohn betegség aktivitdsanak
igazolasakor.

- minbségi mutatd kiszdmitdsa: azon kapszula endoszképos vizsgalatok ardnya, melyek diagnézis feldllitdsahoz
vezettek, vagy olyan szignifikédns eltérést azonositottak, melyek Osszefliggésbe hozhatdk az indikaciét képzd
betegséggel, beleértve:

- Saurin szerinti P1 (bizonytalan vérzéses potencialu [ézidk) és P2 (magas vérzéses potencialt) léziok
gasztrointesztinalis vérzés esetén[146]

- fekély, erosio vagy strictura igazolt vagy gyanitott Crohn betegség esetében,
- vékonybél tumor,
- vékonybél polip,

- kivétel: nincs,

- minimum standard: > 50%,

- célérték: = 50%,

- ellenérzés: évente, vagy minden 100 kapszula endoszkoépidt kdvetden.

Kapszula endoszkdpia idézitése manifeszt gasztrointesztindlis vérzés esetén (K3B)

Ajanlas60

Manifeszt vékonybél eredetii gasztrointesztinalis vérzést kovetéen kevesebb, mint 14 napon beliil javasolt

a kapszula endoszképia elvégzése. Az endoszkopia vérzéshez viszonyitott idopontjat dokumentalni kell

a leleten. (B-lla.)

- mutatd észszer(isége: a manifeszt vékonybél eredetli gasztrointesztinalis vérzés miatt vizsgélt betegek esetében
a kapszula endoszképia idézitése szamottevéen befolyasolja a vizsgalat diagnosztikus értékét: a koran elvégzett
kapszula endoszképia éri el a legmagasabb diagnosztikus értéket ebben az alcsoportban,

- mindségi mutatd kiszamitasa: a manifeszt vékonybél eredetli gasztrointesztinalis vérzést kovetéen kevesebb,
mint 14 napon beliil elvégzett kapszula endoszképidk szazalékos ardnya,

- kivétel: nincs,

— minimum standard: = 90%,

- célérték: = 90%,

— ellenérzés: évente, vagy minden 100 kapszula endoszkoépiat kdvetden.

Egységes nevezéktan haszndlata (K3a)

Ajanlasé1

A kapszula endoszképianal strukturalt és standardizalt leletiras javasolt, mert el6segiti a kapszula

endoszkopias képek és patologias eltérések kovetkezetes értékelését. A strukturalt terminoldgiai rendszer

(capsule endoscopy structured terminology, CEST) magaban foglalja a lelet szerkezetére és tartalmara

vonatkozo kovetelményeket. (D-llb.)

- mutaté észszer(isége: Biztositja az egységes kommunikaciot, mely megkdonnyiti az auditélast és a vizsgaldhelyek
Osszevetését, de nem javitja a vizsgdlat diagnosztikus értékét.

- mindségi mutatd kiszdmitasa: azon strukturdlt, egységes terminolégiatalkalmazoé leletek szazalékos ardnya azadott
vizsgélohelyen, melyek kitérnek az aldbbi tényezékre: a betegek demogréfiai adatai, az alkalmazott kapszula
jellemzdi, indikacid, vizsgalat jellemzdi, észlelt eltérések, erre vonatkozd javaslatok, a vizsgalat szévédménye,
valamint részletesen értékeli a bél lumenét, annak tartalmat, a nydlkahartya megjelenését és az 9sszes észlelt
elvaltozast.

- kivétel: nincs,

— minimum standard: = 90%,

- célérték: = 90%,

- ellenérzés: évente vagy minden 100 kapszula endoszkopiat kdvetden.
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Kapszula endoszkopia olvasdsi sebessége (K3b)

Ajanlas62

A kapszula endoszképia soran rogzitett képek attekintésének olvasasi sebessége ne haladja meg
a 10 képkockat masodpercenként egyszeres nézetben, vagy a 20 képkockat kettés vagy tobbes nézetben.
(B-lla.)

mutaté észszerlisége: a kapszula endoszkdpia olvasasi sebessége tlkrozi a nydlkahartya adekvat attekintését és
prediktalja a vizsgalat min&ségét,

mindségi mutato kiszamitasa: megfelel6 olvasasi sebességgel értékelt vizsgalatok szazalékos ardnya,

kivétel: nincs,

minimum standard: > 90%,

célérték: = 95%,

ellenérzés: évente, vagy minden 100 kapszula endoszkopiat kdvetden.

. A koros elvaltozasok menedzselésével kapcsolatos mindségi mutatok

Enteroszkdpidra valé megfelelé irdnyitds (K4A)

Ajanlas63
A kapszula endoszképia utan az alabbi esetekben sziikséges a beteget enteroszképiara iranyitani:

kapszula endoszkdépia soran észlelt lényeges patoldgias eltérés (Saurin klasszifikaciéo szerinti P1 és
P2 elvaltozasok gasztrointesztinalis vérzés esetében),

kapszula endoszkdpiaval felvetett Crohn betegség gyantija esetén biopszias mintavétel céljabal,
vékonybél tumor gyantuja esetén szovettani mintavétel és/vagy jelolés céljabol,

kapszula endoszkopiaval észlelt submucosus képlet esetén,

orokletes poliposis szindromaban polipektomia sziikségessége esetén,

nem reagal6 vagy refrakter coeliakia esetén biopszias mintavétel céljabol. (C-lla.)

mutatd észszer(isége: A kapszula endoszképidt kovetdéen elvégzett enteroszkodpia diagnosztikus és terdpids
szempontbdl egyarant eredményes eljaras, javitja a 1ézié detekcids ratat és csokkenti a fel nem ismert 1éziok
aranyat.

minéségi mutatd kiszdmitdsa: azon kapszula endoszképidk szdzalékos ardnya, melyben az ESGE technikai
irdnyelvének megfelel6en tortént a betegek enteroszkdpidra valé iranyitasa a kapszula endoszkopiat kovetden
[147].

kivétel: nincs,

minimum standard: > 75%,

célérték: > 90%,

ellendrzés: 6 havonta.

. Szovodményekkel kapcsolatos minéségi mutatok

Kapszula retencios rdta (K5A)

Ajanlas64

A kapszula retencié gyakorisaganak rendszeres ellenérzése és dokumentalasa javasolt, mert fontos tényezé
avizsgalatbiztonsagossaganak értékelésében, javitja azellatastazaltal, hogy eldsegitiabetegekkivalasztasat,
akik valéban profitalnak beldle. Alapvetéen fontos tovabba a betegek tajékozott beleegyezéséhez, valamint
segit a szovodmények korai felismerésében. (C-1lb)

mutatd észszer(isége: Az adverz események ardnya kapszula endoszkoépia esetén 2%-ra tehetd, melyek koziil
a leggyakoribb a kapszula retencid, az aspiracié, a kapszula altal indukalt vérzés vagy perforacio[148]. Kapszula
retencionak nevezzik azt az allapotot, amikor a kapszula 15 napon tul marad a bélben, vagy ritkdbban, amikor
gyogyszeres, endoszképos vagy sebészi intervencid vélik sziikségessé annak eltavolitdsa érdekében. A kapszula
retencidt jelentésen befolyasolja a vizsgalat indikacidja. A medfelel6 betegszelekcidval és a patency kapszula
hasznalatdval csokkenthetd az eléforduldsi gyakorisdga. A kapszula retencié az esetek donté tobbségében
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nem igényel sebészi beavatkozédst. A tiinetmentes betegeknél a ,watch and wait” megkozelités vélasztando.
A konzervativ kezelés laxativumok, prokinetikumok vagy betegségspecifikus kezeléssel az esetek 50%-aban
spontan kapszula tavozasrél szamoltak be[149].

mindségi mutatd kiszamitdsa: azon vizsgalatok szdzalékos ardnya, melyeknél a kapszula tdbb, mint 15 napon
keresztlil maradt a bélben vagy eltavolitdsa tovabbi terapids intervenciot tett sziikségessé,

kivétel: nincs,

minimum standard: <2%,

célérték: <2%,

ellenérzés: 6 havonta.

6. Vizsgalati szamokkal kapcsolatos minéségi mutatok

Nincsenek evidenciak.

7. Betegelégedettséggel kapcsolatos mindségi mutatéok
Nincsenek evidencidk.

8. Vizsgalat utani minéségi mutatok

Nincsenek evidenciak.

AZ ENTEROSZKOPIA MINGSEGI MUTATOI

Az ESGE ajénlését alapul véve a 8 alteriileten (1-8) 6 kulcsmutatd (fémutatd) és 4 minor (aldrendelt) minéségi mutatd
allapithaté meg az enteroszképia (DAE - device assisted enteroscopy) soran [17].

1.Vizsgalat el6tti min6ségi mutatok

DAE indikdciéja (E1A):

Ajanlas65

DAE elvégzése az alabbi indikaciok esetében javasolt:

a) kapszula endoszkdpia (KE) soran talalt patolégiak terapidja,

b) obskurus Gl vérzés esetén, amikor a KE nem elérhet6 vagy kontraindikalt,

c) folyamatos overt obsktirus Gl vérzés szelektalt esetei,

d) folyamatos obsktrus Gl vérzés azon eseteiben, amikor a KE nem diagnosztikus,

e) biopszias céllal, a radiolégiai médszerekkel, vagy KE-val felmeriilé6 Crohn-betegség azon eseteiben,
amikor a kolonoszképia nem diagnosztikus,

f) Crohn-betegség azon eseteiben, amikor endoterapia indokolt,

g) képalkoté vizsgalatokon felmeriil6 vékonybél tumor esetén,

h) biopszias céllal, amikor KE vékonybéltumor gyantjat veti fel, de bizonytalanul,

i) KE-n submucosus tumor gyantja,

J) polipektomia céljabol 6roklott poliposis syndroma eseteiben,

k) non-reszponziv vagy refrakter coeliakia eseteiben biopszias céllal. (B-lla.)

mutato észszerlisége: a betegek biztonsagat, az enteroszkodpia diagnosztikus és terdpias hatékonysagat noveli és
biztositja a limitalt er6forrdsok megfeleld kihasznalasat,

mindségi mutato kiszamitdsa: DAE ardnya, amit megfelelé indikacidval végeztek,

kivételek: nincs,

minimum standard: >95%,

célérték: =295%,

ellenérzés: évente.
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Alarendelt mindségi mutato:
Megfelel6 el6készitésre vonatkozo instrukciok (E1a)

Ajanlas66
DAE el6tt az alabbi két el6készitési tipus javasolt a vizsgalat tipusatdl fliggéen, melyre vonatkozdan a beteg
megfelel6 tajékoztatast kell, hogy kapjon:
- Anterograd DAE
- szilard ételt ne fogyasszon a vizsgalat el6tti 6 6raban,
- folyadékot ne fogyasszon a vizsgalat el6tti 2 oraban.
- Retrograd DAE
- kolonoszkopos el6készitést (PEG alapu el6készitést ajanl az ESGE) (C-llb.)

- mutatd észszerlisége: a megfelel6 elékészités noveli a mucosa vizualizacidjat és a vizsgalat biztonsagat. A nem
megfelel6 el6készités noveli a koltségeket és a beteg elégedetlenségét, mivel ismételt vizsgélatra, vagy alternativ
vizsgalomaddszerekre van szlikség,

- mindségi mutatd kiszamitasa: megfelel6 el6készitésre vonatkozd instrukciot kapott betegek szézalékos ardnya
az 6sszes enteroszkopiaval vizsgalt esetekbdl,

- kivételek: slirg6sségi DAE folyamatosan vérzé betegeknél,

- minimum standard: 295%,

- célérték: =95%,

- ellenérzés: évente.

N

. A vizsgalat teljességével kapcsolatos minéségi mutatok

A maximadlis inszerciés mélység tetovdldsa (E2A)

Ajanlas67

Bizonyos esetekben kombinalt oralis (antegrad) és analis (retrograd) behatolasu vizsgalatra van sziikség.
A maximalis inszerciéos mélység tetovalassal valé jelolése javasolt, mert hasznos a vékonybél teljes
attekintésének eldontésében. Javasolt tovabba a talalt patolégias eltérések tetovalasa. (C-llb.)

- mindségi mutato kiszamitdsa: azon esetek ardnya, ahol a maximalis inszercids mélységet tetovalassal jelolték,

- kivételek: nincs,

— minimum standard: >80%,

- célérték: =80%,

- ellenérzés: évente és/vagy 100 DAE-vizsgaélat alapjan.

Alarendelt mindségi mutato:

Avizsgdlati mélység leletben valo régzitése (E2a)

Ajanlas68

A vizsgalati mélységet javasolt a leletben rogziteni, mert 6sszehasonlitasul szolgal a kiilonb6z6 eltéréseknek

a megel6z6 vizsgalatok és a DAE altal biztositott mélységi becslésben, valamint iranymutatasul szolgalhat

a sebészeti beavatkozasokhoz. (C-llb.)

- mindségi mutatd kiszdmitasa: azon betegek ardnya, akiknél az inszerciés mélység meg lett becsiilve és leletben
régzitve,

- kivételek: nincs,

- minimum standard: >80%,

- célérték: >80%,

- ellenérzés: évente és/vagy 100 DAE-vizsgélat alapjan.
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3. A koros elvaltozasok felismerésével kapcsolatos minéségi mutatok

Léziok felismerési ardnya (E3A)

Ajanlas69

A DAE-re keriil6 betegeket gondosan kell kivalasztani, hogy maximalizaljuk a diagnosztikus értéket. (C-llb.)
- mindségi mutato kiszdmitasa: azon adekvat indikacidval végzett DAE-k aranya, ahol patolégias eltérést észlellink,
- kivételek: nincs,

- minimum standard: >50%,

- célérték: =50%,

- ellenérzés: rendszeres audit sziikséges. Az elsé auditot és korrekcidt kbvetéen évente.

Alarendelt min6ségi mutato:

Pontos fotédokumentdcio (E3a)

Ajanlas70

A DAE soran talalt eltéréseket javasolt pontosan fotédokumentalni és részletesen értékelni a leletben. (C-lib.)
- minéségi mutato kiszamitasa: az 6sszes, DAE soran taldlt eltérés kozul a fotddokumentalt esetek aranya,

- kivételek: nincs,

- minimum standard: 295%,

- célérték: =95%,

- ellenérzés: rendszeres audit sziikséges. Az elsé auditot és korrekcidt kdvetéen évente.

S

. A koros elvaltozasok menedzselésével kapcsolatos min6ségi mutatok

Taldlt/kezelt Iéziok tetovdldsa (E4A)

Ajanlas71

DAE soran a tovabbi kezelést igényl6 lézidkat steril szénpartikulumokat tartalmazé tetovalo festékkel javasolt

megjeldlni, és ezt jel6lni a leletben. (D-1lb.)

- mindségi mutatd kiszdmitasa: azon betegek aranya, akiknél egy adott 1ézi6 tetovélassal torténd megjeldlése
tortént azon DAE-n atesett betegek kdzll, ahol a felfedezett 1ézi6 sebészi, vagy tovabbi endoszképos reszekcidja
szlikséges,

- kivételek: nincs,

- minimum standard: >95%,

- célérték: >95%,

- ellenérzés: rendszeres audit szlikséges. Az elsé auditot és korrekciét kovetéen évente.

Alarendelt min6ségi mutaté:

Sikeres terdpids intervencio (E4a)

Ajanlas72

Terapias DAE indokolt a kapszula endoszképia vagy az egyéb radiologiai modszerekkel igazolt

vékonybéleltérések esetén, melynek terapias sikerratajanak monitorozasa javasolt. (D-llb.)

- minbségi mutatd kiszdmitdsa: az eltervezett terapids beavatkozasok kozll sikeresen kivitelezett vizsgalatok
aranya,

- kivételek: nincs,

- minimum standard: 280%,

- célérték: =80%,

— ellenérzés: rendszeres audit szlikséges. Az elsé auditot és korrekciét kovetden évente.
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5. Szovodményekkel kapcsolatos minéségi mutatok
Szévédmeény ardny diagnosztikus és terdpids DAE sordn (E5A)

Ajanlas73

A szovodmények monitorozasa alapveté a diagnosztikus és terapias DAE biztonsaganak kovetésében.
A sz6védmény arany (beleértve az 6sszes szovodményt, perforaciot, vérzést és pancreatitist) diagnosztikus
DAE esetén 1%-ot, terapias DAE esetén 5%-ot nem haladhatja meg. (B-lla.)

- mindségi mutato kiszadmitasa: szovédmények ardnya (perforacid, vérzés, pancreatitis),

- kivételek: nincs,

- minimum standard: <5%,

- célérték: <5%,

- ellenérzés: rendszeres audit szlikséges. Az elsé auditot és korrekciét kovetéen évente.

6. Vizsgalati szamokkal kapcsolatos minéségi mutatok
Nincsenek evidenciak.

7. Betegelégedettséggel kapcsolatos min6ségi mutatok
Beteg elégedettség/kényelem (E7A)

Ajanlas74

A beteg elégedettség a vizsgalat minéségének egyik mutatéja, ezért validalt comfort score rendszerrel kell

minden vizsgalat soran auditalni a beteg elégedettséget. (B-lla.)

- mindségi mutato kiszamitasa: rogzitett és leletezett comfort score-ral biré betegek aranya,

- kivételek: nincs,

- minimum standard: nem ismert,

- célérték: =90%,

— ellenérzés: jelenleg nincs gold standard modszer, kiillonb6zd kérdbivek érhetdk el. Idedlisan a beteg vizsgélattal
kapcsolatos tapasztalatait Snmaga és/vagy az endoszkdpos/asszisztens rogziti validalt eszkodzzel. Az auditnak ki
kell terjedni az endoszkopiara és az endoszkdpos orvosokra is. Rendszeres audit sziikséges. Az elsé auditot és
korrekciot kdvetéen évente.

8. Vizsgalat utani minéségi mutatok
Nincsenek evidencidk.

AZ ENDOSZKOPOS SZOLGALTATAS MINOSEGI MUTATOI

Az endoszképos beavatkozdsokat megel6z6 és az azt kovetd folyamatok egyardnt befolydsoljak a betegek
vizsgélatokkal kapcsolatos élményét, a biztonsagos eljarasok kivitelezésének fontos részét képezik. A betegeknek
nyujtott szolgaltatdsok mindségének novelése folyamatos motivaciot kell, hogy jelentsen az endoszképos
laborban dolgoz6 személyzetnek. A mindségi endoszkdpia és a biztonsdgossag tobbek kdzt az endoszkdpos labor
felszereltségétdl és a végrehajtd személyzettdl is fligg. A komplex ellatds, mely a vizsgélatot és az azt megel6z6 és
az azt kovet6 ellatast jelenti, egy biztonsagos, magas szinvonalu és elsésorban betegcentrikus ellatasi forma kell, hogy
legyen. A kiilonb6z6, munkank mindségét méré szamok, adatok gydjtése és ezeknek az endoszkdpos szakemberek
motivaciét kell, hogy jelentsenek: jobb és jobb eredmények elérésére kell, hogy 6szténdzzenek, illetve a nem
megfeleld teljesitményt nyujté endoszkdpos kollégak munkajanak korlatozasat is eredményezhetik.

Jelen iranymutatas célja olyan ajanlasok megfogalmazasa, melyek kovetése az endoszképos egységek mindségi
és biztonsdgossagi mutatodinak javitasat eredményezik. Egy ilyen szempontrendszer alkalmazdsa a minéség és
biztonsagossag javitdsan tul komoly megtakaritasokat is eredményez.

A magyar ajanlasban atvettiik az eurépai ajanlas 9 alteriiletének mind a 30 mindségi mutatojat [16]. Nem keriltek
meghatarozasra a kulcs-, illetve az aldrendelt mutaték. Természetesen bizonyos idészakokban mas és mas
mutatok keriilhetnek el6térbe. A szolgaltatdsok vonatkozésdban a mutatdk elsé bet(je ,S” lesz. (Az egyes altertiletek
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(1-9) szdmozdst kapnak, azonban ezeken beliil minden alteriileten beliil kiilbn-kiilén van nagy betts csoport (A-E), mivel
a 30 min6ségi mutatd nem tenné lehet6vé, hogy egy sorozattal (A-Z) valamennyi mutatdt egyértelmdiien azonosithassunk,
szemben a t6bbi specifikus endoszkdpos részterlilethez). Mivel a szolgéltatast érinté mindségi mutatok legtdbbjében
nincs, vagy nagyon alacsony az evidencia foka, ezért ezt nem jeloltik kilon.

1.Vezetéssel és szervezéssel kapcsolatos minéségi mutatok
Vezetéi szerepek és felel6sségek meghatdrozdsa (S1A)

Ajanlas75

Javasolt az endoszkopos egységnek kompetens vezet6ét valasztani (orvosi, asszisztensi, tovabbképzési

oldalrél is), akinek a pontos feladatkorét és felelosségét, elszamoltathatosagat meg kell hatarozni. A vezeté6i

csapat tagjainak meghatarozott idot vezet6 feladataira kell allokalnia. (D-1lb.)

- ajanlas észszerlisége: pontosan dokumentalt, szamonkérhetd vezetdi felel6sség megléte.

— cél: Betegkdzpontu biztonsdgos és magas szinvonalu ellatds biztositasa. Egyértelmivé kell tenni, hogy mit ért
a vezetés ez alatt: biztonsagos, mindségi, folyamatos, a betegek elégedettségét kivivo ellatas.

Eves miikédési terv megléte (S1B)

Ajanlas76

Elsédleges az elvarasok, az ellatas szintjének a megfogalmazasa, majd az ehhez sziikséges erdforrasok

(human és targyi) meghatarozasa. A fentieket a korabbi tapasztalatok, varélistak alapjan lehet megallapitani.

Ez alapjan javasolt az éves beavatkozasi terv létrehozasa, mely tartalmazza a sziikséges eszkozparkot,

tartozékokat, informacios technoldgiat, biztonsagi eszkozoket, munkaerot és a kapacitast. (D-1lb.)

- ajanlas észszer(isége: a tervezés a szikséges forrasok beszerzésétél, a szolgdltatas hasznossaganak
maximalizélasdig tart, mikdzben biztositja a magas beteg megelégedettséget, a biztonsdgos és mindségi
betegellatdst. A bevezetésre keriil§ szliréprogramok tdmasztotta igények altaldban pontosan kiszamitottak, igy
kdnnyebb a munka szervezése és tervezése. A finanszirozé oldalarél rendszerint megjelenik a kdltséghatékonysag
biztositasa, amely azonban nem érintheti negativan a beteg biztonsagot.

- cél:Atervhatékonysaganak éves kiértékelése, kozép-, és hosszu tavu tervek a jovobeli beruhazésokhoz a felmeriilé
igényekre alapozva.

2. A rendelkezésre all6 eszkozokkel, felszereltséggel kapcsolatos minéségi mutatok
Eszko6zok, felszereltség értékelése (S2A)

Ajanlas77

Az eszkozok és felszereltség minimum éves szintii atvizsgalasa és értékelése javasolt, mely befolyasolhatja

az éves tervet is. Az éves jelentésnek tartalmaznia ajanlott: a hianyzo eszkozoket, a cserélend6 alkatrészeket

és eszkozoket, felszerelést, a jovobeli tervekhez sziikséges alkatrészeket, eszkozoket, felszerelést és

tartozékokat. (D-llb.)

— cél: az éves terv hatékonysaganak mérése, kozép-, és hosszu tavu terv készitése az igények alapjan az eszkoz és
személyi vonatkozasu fejlesztésekre. Ad hoc attekintés biztositasa a szolgéltatdsban bekdvetkezé szignifikdns
véltozas kapcsan (pl. tj médszer bevezetése, adverz események vizsgdlatakor elégtelen felszereltség igazolddott).

Programterv az eszk6z6k dtvizsgdldsdra, kalibrdciojdra és szervizelésére (S2B)

Ajanlas78

A nemzeti szabalyozasoknak és a gyartdk instrukcidi alapjan ajanlottan évenkénti programozott eszkoz-,
és felszereltség atvizsgalas, kalibracié, szervizelési terv megléte és végrehajtasa. igy részben kivédhetok
az eszkozok varatlan meghibasodasabol adodoé ellatasi gondok. (D-lib.)
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Eszkozbeli, felszereltségi hianyossdgok listdzdsa (S2C)

Ajanlas79

Olyan rendszer kialakitasa javasolt, mely biztositja azon eszk6z6k és felszerelések potlasat, melyeket
a megel6z6 két minéségi mutaté soran azonositottunk. A folytonossag és biztonsagossag biztositasanak
alapveto feltétele. (D-1lb.)

- cél:olyan beszerzési rendszer kialakitdsa, melyet lizlettervezési, vasarlasi, tenderezési folyamatok nem korlatoznak.

Nemzeti fertétlenitési protokolloknak valé megfelelés (S2D)

Ajanlas80

Ajanlott (alapkovetelmény) a nemzeti és az eurdpai fertotlenitési protokolloknak megfelelni, ezeket
maradéktalanul betartani. Az ehhez sziikséges eszk6zoknek, felszerelésnek rendelkezésre kell allniuk.
Javasolt ezért felel6s személy kinevezése. (D-llb.)

3. Az endoszképos mindséggel kapcsolatos szolgaltatasi minéségi mutatok
Minéségi indikdtorok kinyerésének kiépitett rendszere (S3A)

Ajanlas81

Endoszképos minéségi indikatorok listaja, és egyfajta endoszképos dokumentalasi rendszer (ERS-endoscopy

reporting system) megléte alapveté fontossagi, hogy a miikodés soran folyamatosan mérheté legyen

a minéség. (D-11b.)

- cél: Olyan dokumentacids rendszer megléte, mely 6sszedllitja és prezentalja az Osszes szolgaltatasra vonatkozoan
az egyéni és az 6sszesitett minéségi mutatokat.

Az endoszkdpos tevékenység visszajelzése és dokumentdldsa az orvos felé (3SB)

Ajanlas82

Legalabb éves szintli visszajelzés (gyakoribb akkor kell, ha alulteljesités meriil fel a betegek, a személyzet vagy
mas endoszkopos jelzése alapjan) az egyes orvosoknak sajat minéségi mutatéikrol a kiilonb6z6 indikatorok
vonatkozasaban. Megbeszélés az endoszkopos egység vezetdjével, intézkedési terv megléte alulteljesités
vagy romlé teljesitmény esetén. Ebben az esetben kiils6 tovabbképzés forrasanak megteremtése. Az egymas
adatainak ismeretében folytatott nyilt megbeszélés segitheti a mindségalapu kultira megteremtését, de
ennek soran hangstlyozni kell, hogy mely tényezok javitasaért felel a team és melyikért az egyes vizsgalo.
(D-11b.)

- cél: Mindenki altal elfogadott, kdzésen kitlizott, a szolgaltatas minéségére vonatkozd célok megléte, mikdzben

mindenki ismeri egymas minéségi mutatdit.

Folyamatos alulteljesités esetén bevezetheté rendelkezések (3SC)

Ajanlas83

Amennyiben a mindségi javulast szolgalé rendelkezések hatastalannak bizonyulnak a megadott és k6zosen

elfogadott hataridére, legyen lehet6ség tj modszerek, ajanlasok bevezetésére, és/vagy az intézményvezetés/

betegbiztonsagi bizottsag értesitésére a folyamatos alulteljesitésrél. (D-llb.)

— cél:Ha folyamatos az alulteljesités az ellatds minéségének javitasat célzé eljarasok (tréningek stb.) ellenére, legyen
lehetdség az adott eljaras végzésének jogat az orvostdl visszavonni.

Az orvosok beavatkozds szerinti regisztrdldsa (helyi jogosultsdg) (3SD)

Ajanlas84

Javasolt egy folyamatosan frissitett nyilvantartas létrehozasa arrdl, hogy melyik orvos milyen eljaras
végzésében kompetens. A legtobb beavatkozas esetében erre nincsenek széles korben elfogadott un.
Jlicenszek”. Ezt az endoszképos egység vezetdjének kell meghataroznia és rendszeresen frissitenie uj kollégak
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kompetenciajanak megszerzése, vagy akar régi kompetencidk visszavonasa (pl. alulteljesités, elégtelen
esetszam) miatt. (D-1lb.)
— cél: Legaldbb évente Ujraértékelni a kompetencidkat a minéségi mutatdk fliggvényében.

4. Beteg biztonsaggal kapcsolatos minéségi mutatéok
A betegeket és a személyzetet érinté ismert veszélyek ismerete és minimalizdldsa (S4A)

Ajanlas85

A betegeket és a személyzetet érint6 alapveté ismert veszélyeket felsorolé lista megléte javasolt. Egyuttal
az ezek elkeriilését, minimalizalasat szolgalé iranyelvek, protokollok, ellenérzési listak alkalmazasa
(pl. antikoagulans terapian lévé betegek endoszkopiaja stb.). (D-llb.)

- cél:aveszélyek csokkentésére iranyuld rendelkezések hatdsossdgénak rendszeres, legaldbb évenkénti értékelése

A nemkivdnatos események dokumentdldsa, értékelése (S4B)

Ajanlas86

Javasolt megfelelni az intézmény nemkivanatos eseményeket rogzit6 és kiértékel6 rendszerének, akar elére
kiszamithatoéan, akar varatlanul lIépnek fel azok. A kiértékelés formalis és meghatarozott gyakorlat szerint
zajlik (ha nincs intézményi protokoll, akkor sajdtot kell kidolgozni az endoszképidra). (D-llb.)

A jelentés nemkivdnatos eseményekhez vezeté ut feltdrdsa (S4C)

Ajanlas87

Javasolt a szolgaltatassal kapcsolatos f6 jelentés nemkivanatos események pontos listazasa, a jelent6 és

kiértékel6 folyamattal, mely szisztematikusan azonositja ezeket a f6 adverz eseményeket és okul beléliik.

(D-lIb.)

- cél: a jelentés nemkivédnatos esemény kivédése érdekében hozott intézkedések foganatositasa annak észlelését
kovetd 3 hénapon belil.

A beavatkozds sordn a riziko-haszon mérlegelésének szem el6tt tartdsa (S4D)

Ajanlas8s

A haszon és riziké alapu gondolkodas dokumentalt verzidjanak létrehozasa javasolt a beavatkozasokhoz

kotodéen irasos formaban a biztonsagos betegellatas érdekében. Ez alapjan dontéshozatal az egyes

szolgaltatasok nyujtasanak folytatasarél vagy annak feladasardl (pl., ha nem biztosithaté az elvarhaté

kockazat csokkentés). (D-llb.)

- Cél: A forrashianybdl fakadé kockazat folyamatos monitorozasa és legaldbb évente a rizikd-haszon mérlegelés
Ujraértékelése.

5. Megfelel6séggel kapcsolatos minéségi mutatok
Elérheté irdnymutatdsok (irott és elektronikus formdban is) az endoszkopos beavatkozdsokrol (S5A)

Ajanlas89

Minden szolgaltatott endoszképos eljarashoz alljon rendelkezésre helyi (nyilvan a regionalis, nemzeti, vagy

nemzetkozi iranyelveknek megfeleld) iranymutatas irasos és elektronikus formaban. (D-11b.)

- cél:ezekazutmutatok a hozzaférhetdek legyenek (fizikailag is) az endoszképos egységben és minden endoszképos
orvos szamara is.
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Az adott irinymutatdsoknak valo megfelel6ség értékelése (S5B)

Ajanlas9o0

Elére definialt kritériumok és folyamatok megléte sziikséges, amik alapjan az iranymutatasoknak valé
megdfeleléséget értékelik, kiemelve a beteg biztonsagi és a forras oldali szempontokat. (D-llb.)

- cél: Az el6re definidlt kritériumok és folyamatok alapjan az iranymutatasoknak valé megfelelés értékelése.

6. Betegtajékoztato a beavatkozasokrol és a beavatkozasok utani tudnivalokrol

Megfelel6 tdjékozott beteg beleegyez6 nyilatkozatok megléte (S6A)

Ajanlas9a1

A paciensek megfelel6 tajékoztatasa alapveté feladat, melyhez sziikséges anemzeti és szervezeti elvarasoknak
megfelel6é betegtajékoztatok megléte. Javasolt a tajékozott beleegyez6 nyilatkozat beteg részére torténd
atadasa joval a vizsgalat elétt. (D-llb.)

- cél: a beteg beleegyezési eljaras és folyamat irdnymutatds szerinti alkalmazasa

Minden beavatkozdshoz megfelel6 betegtdjékoztaté anyag (S6B)

Ajanlas92

Javasolt, hogy érthetd, részletes, beavatkozas specifikus betegtajékoztaté anyag alljon minden endoszképos
egységben a paciensek rendelkezésére. (D-llb.)

— cél: Annak kiértékelése, hogy a beteg tajékoztaté anyagok mennyire érthetéek a legtobb beteg szamara.

Megfelelé informdciok addsa a betegek elbocsdtdsakor (S6C)

Ajanlas9o3

A paciens (és a relevans egészségiigyi személyzet, pl. bekiildé orvos) az endoszkopos egységbél valo

tavozaskor a beavatkozas eredményérél, a patologiai eredmény varhaté megérkezténekidejérél, azeredmény

atvételének maodjardl, a tervezett kovetkezo Iépésekrdl és az esetleges késoi szovodményekrol informaciot

kell, hogy kapjon. (D-llb.)

- cél:Legalabb éves szintd fellilvizsgalat, hogy a paciensek és a relevans egészségligyi dolgozdk valdban megkapjak
és megértik ezeket az informacidkat.

7. Komfortérzés, privat szféra, méltésag
A fenti szempontok vizsgdlat elétt, kozben és utdn is dokumentdlhatéak legyenek (S7A)

Ajanlas94
Elfogadott mérések és folyamatok megléte javasolt a betegkomfort vizsgalat el6tti, kozbeni és utani
kiértékelésére. (D-lIIb.)

A pdciens komfortjdt novel6 tevékenységek (S7B)

Ajanlas9os

A betegek kényelmi érzetével kapcsolatos informacidk gyiijtése, évente legalabb két alkalommal térténé

feliilvizsgalata, az adatok ismertetése a vizsgalatban részt vevo orvosokkal és személyzettel. (D-llb.)

- cél:amennyiben a betegek kényelmét javitd eljarasrél dontenek az adatok elemzése soran, akkor a korrigalt eljaras
az adatelemzést kdvet6 6-12 honapon bellil bevezetésre kell, hogy keriljon.
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A pdciens magdnszférdjdt biztosito koriilmények megteremtése, javitdsa (S7C)

Ajanlas96

Megfelel6 koriilmények teremtése javasolt ahhoz, hogy a paciensek privat szférajat, méltésagat minél inkabb
elétérbe helyezhessiik. A betegek elvarasanak, visszajelzésének figyelembevétele. (D-IIb.)

- Cél: A betegek visszajelzésének megfeleléen legalabb évenkénti felllvizsgalat.

8. Személyzettel kapcsolatos minéségi mutatok

Az endoszkdpos egységben folyé munka és a személyzet viszonydnak értékelése (S8A)

Ajanlas97

Ajanlott a személyi allomany éves szintii feliilvizsgalata az aktivitas és a végzett munka fényében, hogy

a hianyossagokat azonositani lehessen és javitani a képzettség és a végzett munka egymasnak torténd

medfelelését. (D-llb.)

- cél: Avégzett eljardsoknak megfelelé személyzet biztositasa. Ad hoc elemzés minden jelentés szolgaltatasvaltozas
esetén (pl. Uj eljarasok, uj feltételek bevezetése), illetve abban az esetben, ha olyan nemkivdnatos események
torténnek, vagy minéségi romlas lép fel, mely a személyi dllomany Osszetételére vezethetd vissza.

Az ujonnan belépé dolgozok betanitdsa (S8B)

Ajanlas9o8

Egy olyan eljarasi rend bevezetése javasolt, mely garantalja, hogy az tjonnan belépé kollégak, az altaluk

végzend6é munkanak megfelelé elvarasokat megismerik, pontos beavatkozas specifikus munkakori leirast

kapnak. (D-11b.)

- cél: Az Gjak (dtmeneti személyzet, helyettesitk, hallgatok és gyakornokok) szdméra rendszeresitett bevezetd
program megléte.

Megfelel6 tréningek biztositdsa a személyzet szamdra (S8C)

Ajanlas99

A szolgaltatasokhoz és a beavatkozasokhoz tartoz6 specifikus kompetenciakhoz és moédszerekhez valé

hozzaférés és értékelésiik biztositasa javasolt. (D-llb.)

- Cél: Képzb-, és kiértékel6 folyamat megléte, mely biztositja, hogy a munkaeré megfelel6en képzett és gyakorlott
legyen az egyes beavatkozasra, beleértve a specifikus oktatdst és tréninget.

Az endoszkopos egységben dolgozok motivdldsa (S8D)

Ajanlas100

Az endoszkdépos szolgaltatasok javitdsa és folyamatos magas szinvonaldnak biztositasa a helyben
rendszeresitett motivacios programokkal is segithetd. Javasolt ezért a csapat és egyes tagjainak teljesitményét
méro eljaras bevezetése. (D-llb.)

- cél: A motivacié médjanak és lehetéségeinek kdzds megvitatasa a csapattagokkal.

Bizalmas jelentési forma bevezetése a személyzet szamdra (S8E)

Ajanlas101

Ez a jelentési lehet6ség a betegektél vagy mas, az endoszképos egységben dolgozé kollégatol érkezo
er6szakossag, sérté kijelentések és tamadasok dokumentalasat, tovabbitasat célozza. Mindez a helyi
szervezeti eljarasrendhez illesztendo. (D-llb.)

- cél: Az aggalyos esetekben intézkedések foganatositasa.
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9. A betegek bevonasa
A betegek visszajelzésének gyiijtése (S9A)

Ajanlas102
Eves szintii betegelégedettségi vizsgalat lefolytatasa javasolt, melyhez a cél tobbféle (irott, elektronikus,
sz6beli) lehetdség biztositasa a betegelégedettség vizsgalatara. (D-11b.)

A betegek panaszainak és javaslatainak szisztematikus elemzése (S9B)

Ajanlas103

A paciensek véleményét és panaszait gylijto-, és osszeallité rendszer kidolgozasa, majd ezen panaszok és
javaslatok elemzése javasolt. (D-llb.)

A betegek formalis és informalis javaslatainak figyelembevétele és azok javitd célzattal torténd beépitése (S9C)

Ajanlas104

Minden formalis és informalis visszajelzés elemzése és az elfogadott intézkedések foganatositasa javasolt
annak érdekében, hogy a fenti szolgaltatast javité intézkedések foganatositasat kovetéen a betegek
tapasztalata javulast eredményezzen. (D-llb.)

VII. JAVASLATOK AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

. Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban

1.1. Ellatok kompetencidja (pl. licenc, akkreditacio stb.), kapacitasa
Az irdnyelvben megfogalmazott kritériumok alkalmazasa altaldnos orvosi diploméhoz és gasztroenteroldgiai
szakvizsgahoz kotott, és a szolgdltatok minden szintjén alkalmazandoék az intézményi egészségligyi ellatds
sordn, beleértve az ambulans- és a fekvébeteg-ellatast is.

1.2. Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlo és el6segito tényezok, és azok megoldasa)
A megfelelé mindségli endoszkdpos vizsgalatokhoz nagyfelbontasd endoszkopos rendszer sziikséges, ami
képes virtudlis kromoendoszkdpidra és/vagy tovabbi emelt szintl képalkotd technolégiara is. A képrogzitd
rendszer, mely lehet6vé teszi a foto- és/vagy vided dokumentaciot a legtébb mindségi mutatd teljesiiléséhez
nélkilézhetetlen. Minden endoszképos labortdél minimum elvarés a biztonsagos polipeltavolitdshoz és vérzé
elldtashoz sziikséges eszkdzok rendelkezésre dlldsa, melynek része tdobbek kozott a széndioxid inszufflator,
a nagy nyomasu vizpumpa és a korszer(i mikroprocesszor vezérelt elektrosebészeti vagoegyséq is.

1.3. Azellatottak egészségligyi tajékozottsaga, szocialis és kulturalis koriilményei, egyéni elvarasai
Az egészségligyi szakmai irdnyelv a magyarorszagi felnétt populacio elldtasara vonatkozik, specialis egyéni
elvéras nincs. Ugyanakkor elsésorban a paciensek érdeke az iranyelvek hasznalata. A beteget képvisel6
szervezetek szdmon kérhetik az irdnyelvek betartdsat, az ezek szerinti miikodést. Erre biztatni lehet és kell is
ezeket a csoportokat.

1.4. Egyéb feltételek
Egyéb feltétel nincs.

. Alkalmazast segité dokumentumok listaja

2.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok
Nem készlilt.
2.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellendrzoé kérdoivek, adatlapok
Nem késziilt.
2.3. Tablazatok
1.Tablazat: A tapcsatornai endoszkdpia minéségi mutatdinak besorolasa
2. Tablazat: Aronchick béltisztasagi skéla [33]
3.Tablazat: A Magyarorszagon forgalomban 1évé béltisztitd készitmények jellemzdi
4.Téblazat: Az EUH indikaciéjatol fliggden vizsgalando jellegzetes anatomiai strukturak (landmarks)
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24 Algoritmusok
1. Abra: Boston béltisztasagi Skala (Boston Bowel Preparation Scale, BBPS) [150,151]
2. Abra: Ottawa béltisztasagi skala (Ottawa Bowel Preparation Scale, OBPS) [32,151]
3. Abra: Polipok Périzs klasszifikacioja [26]

2.5. Egyéb dokumentum
Nem készdlt.

A gyakorlati alkalmazas mutatéi, audit kritériumok

Az egészségligyi szolgaltatdk és a betegek csak akkor tudhatjék, hogy a nyujtott szolgaltatds j6 minéségd, ha

a minéséget jelz6 paraméterek mérése és elemzése megtdrténik. Az irdnyelvben megallapitott minéségi indikatorok

esetében a minimalisan elvart standard és a célérték rendszeres ellendérzése szlikséges intézményben miikddé, belsé

és/vagy kozponti auditalasi rendszer keretében.

Az aldbbi szerepl6k az irdnyelvek bevezetését és szamonkérését segiteni tudjak.

1. Betegek: els6sorban a paciensek érdeke az irdnyelvek hasznélata. A beteget képviseld szervezetek szamon kérhetik
az iranyelvek betartdsét, az ezek szerinti miikodést. Erre biztatni lehet és kell is ezeket a csoportokat.

2.Finanszirozé: afinanszirozé szamon kell, hogy kérje azirdnyelvek betartasat és az e szerinti miikodés dokumentalasat.

3. Azendoszkopos egységben dolgozdk az irdnymutatdsok szerint kell eljarjanak, ezek betartasat dokumentalniuk kell.
Amennyiben hidnyossagokat vélnek felfedezni, azt szlikebb, és tagabb kérben is jelezni kotelesek.

4. Az endoszkdpos egység vezetdinek magatdl értet6dd, alapvetd érdeke az irdnymutatasok betartasa és betartatasa,
a hianyossagok javitasa.

5. Az endoszképos egységgel egyiitt miik6ds egyéb részlegek, mint példaul a patoldgia is érdekelt az iranyelvek
betartdsaban. Kézds munkafolyamatokat hatdrozhatnak meg, melyektdl vald eltérés az elladtds minéségének
rovasara mehet. A mintavételi technikak, a mintak széllitdsa és egyéb folyamatok menetének meghatarozasa kozos
cél lehet.

6. Nemzeti szakmai szervezetnek elsésorban a szolgaltatas tekintetében nyujtandé feladatkorét kell definidlni: egy
ellenérzé, az elGirasokat kontrollalo szervként 1ép fel, vagy pedig egyfajta segitd, tanacsadd munkat vallalnak a jobb
mind&ségl szolgaltatdsok elérésének segitéséhez. Hosszabb tdvon a minéségi mutatok mérése és azok statisztikai
alapu Osszegzése is feladata kell, hogy legyen.

7. Az illetékes nemzetkézi szervezetnek (ESGE) meg kell taldlnia azt, hogy milyen médon tud a nemzeti szakmai
tarsasdgoknak az irdnyelvek minéségi mutatdinak betartasaban, mérésében segiteni, munkajukat hogyan tudna
tamogatni.

VIII. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE

Az egészségligyi szakmai irdnyelvek id6rdl idére torténé feliilvizsgalata az irdnyelv megbizhatéséaga, hitelessége
és ajanlasainak validitasa miatt sziikséges. Az iranyelv tervezett felllvizsgélata 3 évente torténik. Az egészséglgyi
szakmai irdnyelvek fellilvizsgdlatat dltaldban az ajanlasok aldtdmasztdsat biztositd bizonyitékokban bekdvetkezett
véltozés, vagy esetlegesen a hazai ellatérendszerben, kériilményekben bekovetkezett valtozas indokolja.
Amennyiben 3 éven belil a jelenlegi ajanlasokat Iényegesen befolydsold Uj tudomanyos ismeret keletkezik, soron
kivili fellilvizsgalat is lehetséges. A soron kivili vagy tervezett fellilvizsgalat sordn az irdnyelv aktualitasait kell
értékelni, és ahol sziikséges kiegésziteni, médositani a hazai tapasztalatok és a legujabb tudomanyos ismeretek
figyelembevételével. Ha a soron kiviili felllvizsgalat csak bizonyos ajanlasokat érintett, és az egész egészségiigyi
szakmai iranyelv felulvizsgalata nem tortént meg, akkor a tervezett idépontban a teljes kor( feliilvizsgalatot is el kell
végezni.

Az Egészségligyi Szakmai Kollégium Gasztroenterolégia és Hepatoldgia Tagozat elndke kijeloli a tartalomfejleszté
felel6st, aki meghatarozza a fejleszté munkacsoport tagjait, illetve befogadja a tarstagozatok dltal delegalt szakértoket.
Az aktudlis iranyelv kidolgozasaban résztvevd, fejleszté csoporttagok folyamatosan kovetik a szakirodalomban
megjelend, illetve a hazai ellatokdrnyezetben bekdvetkezé véltozasokat. A tudoményos bizonyitékokban, valamint
az ellatokornyezetben bekovetkez6 jelentds valtozas esetén a fejleszté munkacsoport konszenzus alapjan dont
a hivatalos valtoztatas kezdeményezésérdl és annak mértékérdl.
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X. FEJLESZTES MODSZERE

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

Az egészségugyi szakmai irdnyelv kidolgozdsat az Egészséguigyi Szakmai Kollégium Gasztroenterolégia és

Hepatoldgia Tagozata kezdeményezte. A fejlesztés megkezdésekor a tagozatvezeté a Magyar Gasztroenteroldgiai

Tarsasag vezet6ségének és elndkségének javaslatara kijelolte az iranyelvfejlesztés felelését és a fejlesztécsoport

tagjait. Az irdnyelv fejlesztés féfelel6se meghatarozta a tagok feladatait.
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Az irdnyelv kialakitdsa a tagok egyéni munkdjan és tobbszori konzultdcidon keresztiil valdsult meg. Az eljaréds
a relevans nemzetkozi irdnyelvek attekintésével és intenziv irodalomkereséssel kezd6dott, a naprakész ajanlasok
megfogalmazasa és a szakmailag indokolt tartalombé&vités megvaldsitdsa érdekében. A fejlesztési folyamat soran
kommunikaltak egymassal a szakemberek, illetve kéthavi rendszerességgel strukturalt formaban az addig elkésziilt
munkarol, illetve a folyamatrdl visszajelzést adtak. Az irdnyelv kialakitasa a tagok egyéni munkdjan, és tdbbszori
konzultécion keresztil valésult meg.

Irodalomkeresés, szelekcié

A felhaszndlt nemzetkozi irdnyelvek irodalomjegyzékeiben, valamint a MEDLINE, Cochrane és EMBASE
adatbazisokban megtaldlhato, az utébbi 10-15 éves periddusban megjelent relevans kdzleményeket hasznaltuk
fel az iranyelv fejlesztéshez. A keresés az alabbi keresészavakkal, azok kiilénb6zé valtozataival és kombinacioival
tortént: endoscopy, colonoscopy, gastroscopy, capsule endoscopy, ERCP, endoscopy service, endoscopic ultrasound,
screening, performance measures, quality improvement, interval cancer, polyp.

Felhasznalt bizonyitékok erésségének, hianyossagainak leirasa (kritikus értékelés, ,bizonyiték vagy ajanlas
matrix”), bizonyitékok szintjének meghatarozasi médja

feldolgozasaval tortént, amelyekben a bizonyitékok erésségi szintjének meghatarozasa a GRADE mddszertanon
alapult (lasd Kapcsolat kiilfoldi szakmai irdnyelvekkel). A hazai iranyelv is ezt a mddszertant koveti, melynek
segitségével megallapitasra keriiltek a bizonyitékok megbizhatésdgi szintjei. A nemzetkdzi irdnyelvek altal
megallapitott bizonyitékerésségi szinteket a fejlesztécsoport elfogadta.

Ajanlasok kialakitasanak médszere

feldolgozasaval tortént. A fejlesztécsoport mindig ellendrizte a bizonyitékok hazai viszonyok kozétti relevancidjat.
Amennyiben a bizonyiték nem a magyarorszagi viszonyoknak megfelelé kiindulasi adatokra tdmaszkodott, ott
a fejlesztécsoport konszenzusa volt mérvadé.

Véleményezés modszere

Az egészségligyi szakmai iranyelv szakmai tartalmanak 0Osszeallitasat kovetéen, a dokumentum megkildésre
keriilt az Egészséguigyi Szakmai Kollégium Gasztroenterolégiai és Hepatoldgia Tagozat vezetéjének és tagjainak.
A visszaérkezé javaslatok beillesztésre keriiltek az iranyelv szbvegébe, vagy azok alapjan moédositasra kerilt
a dokumentum szerkezete, amennyiben az iranyelvfejleszték egyetértettek azok tartalmaval.

A kulonbozé fejezetek megirasa, valamint a részfolyamatok befejezése soran a szerz6k egymas munkait tobblépcsés
folyamat soran véleményezték és médositasokra tettek javaslatot, mely korrigdlasat kovetéen Ujabb véleményezésre,
majd pontositasra kerilt sor, ezt kdvetden kerilt az iranyelv véglegesitésre.

Az egészségligyi szakmai irdnyelv szakmai tartalmanak 6sszedllitasat kovetéen megkiildésre kerilt véleményezésre
azellatési folyamatban érintett Egészségligyi Szakmai Kollégium Tagozatoknak. A visszaérkezé javaslatok beillesztésre
keriiltek azegészségligyi szakmaiiranyelv szovegébe, vagy azok alapjan médositasra keriiltadokumentum szerkezete,
amennyiben az irdnyelvfejleszték egyetértettek azok tartalmaval.

Fliggetlen szakért6i véleményezés modszere
Fuggetlen szakérté nem mikddott kozre.

XI. MELLEKLET

Alkalmazast segité dokumentumok

1.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok
Nem készdilt.

1.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé kérdoivek, adatlapok
Nem késziilt.
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1.3.

Tablazatok

1.Tablazat: A tdpcsatornai endoszkdpia mindségi mutatdinak besorolasa*

Kategoria

Kategoria megnevezése

1

Vizsgalat el6tti minéségi mutatdk

A vizsgalat teljességével kapcsolatos minéségi mutatok

A koros elvaltozasok felismerésével kapcsolatos minéségi mutatdk

A koros elvaltozdsok menedzselésével kapcsolatos mindségi mutatok

Szévédményekkel kapcsolatos minéségi mutatok

Vizsgalati szamokkal kapcsolatos minéségi mutatdk

Betegelégedettséggel kapcsolatos mindségi mutatok

Vizsgalat utdni minéségi mutatok

Felsé endoszkdpia

Alsé endoszkopia

Pancreatobiliaris endoszkopia

Kapszula endoszképia

Enteroszkopia

“w m X O > MO NGO WV A WN

Szolgaltatds minésége

*sajat szerkesztés(i tdbldzat

2. Tablazat: Aronchick béltisztasagi skala [152, 153]

Minésités Részletes leiras

Kivalo Kevés tiszta folyadék és a bélnyalkahartya >95%-a j6l vizsgélhato.

Jo Nagy mennyiség( hig béltartalom a bél 5-25%-aban, de a nyalkahartya felszin >90%-a jol
vizsgélhato.

Elfogadhato Némi rezidudlis széklet, mely lemoshaté vagy leszivhatd, és a nyalkahartyafelszin >90%-a jél
vizsgélhato.

Szerény Rezidudlis széklet, mely nem moshaté vagy szivhato le, és a nyalkahartyafelszin <90%-a
vizsgélhato.

Elégtelen Ismételt bélel6készités sziikséges.

*sajdt szerkesztés(i tdbldzat

3. Tablazat: A Magyarorszagon forgalomban lévé béltisztitd készitmények jellemzoi*

e PEG, natrium-
Polietilén-glicol Natrium- aszkorbat és
Natrium-foszfat picoszulfat és Szennozid rye .
(PEG) magnézium-citrat natrium-szulfat,
9 elektrolitok
Hashajté 4L 2x200 mL 2x200 mL 75 mL 2x500 mL
mennyisége
ElGirt nincs elGirt 2L 3L 2L 1L
folyadék-
bevitel
Kizérélagos Rostszegény Rostszegény étrend Kizarélagos Kizérélagos
e folyadékdiéta étrend az el6készités napjan | folyadékdiéta 12-24 | folyadékdiéta
Kiegészito . LA ot 4 . i o . L.
diéta 12-24 éraval az el6készités és azt megel6z6 oraval a vizsgalat 12-24 éraval a
a vizsgalat el6tt napjan és azt napon elétt vizsgalat el6tt
megel6z6 napon
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PEG, natrium-

s . Natrium- L.
Polietilén-glicol . . . . . aszkorbat és
Natrium-foszfat picoszulfat és Szennozid - .
(PEG) magnézium-citrat natrium-szulfat,
9 elektrolitok
hanyinger, elektrolit zavar, hasi fajdalom hanyas, hasi
, ., uffadds, hasi veseelégtelensé alkoholt és fajdalom
Mellékhatas p . 9 9 ( s J .
fajdalom romlasa szénhidratot szivritmuszavar,
tartalmaz!) veseelégtelenség,
krénikus krénikus elektrolit sulyos
veseelégtelenség, | veseelégtelenség, zavar, kronikus szivelégtelenség,
elektrolit elektrolit veseelégtelenség szivritmuszavar,

Ellenjavallat

zavar, sulyos
szivelégtelenség,
majelégtelenség

zavar, sulyos
szivelégtelenség,
majelégtelenség

fenilketonuria

* Sajat szerkesztésU tablazat az ESGE iranyelvének [111] és a Magyarorszadgon forgalomban Iévé, adott hatéanyagot

tartalmazoé készitmények gyogyszerleiratait alapul véve

4. Tablazat: Az EUH indikaciojatél fliggéen vizsgalando jellegzetes anatémiai strukturak (landmarks) [15]

EUH-vizsgalat indikacidja

Relevans vizualizaland6 anatéomiai struktarak

Mediastinalis elvéltozasok/
Nyel6csé tumor

tumor

mediastinum (nyirokcsomok)
gastroesophagealis junctio
truncus coeliacus (nyirokcsomoék)
maj bal lebenye (metasztazis)

Subepithelialis tumor

régionalis nyirokcsomok
vascularis infiltracio
kornyezé szervek (maj, pancreas) infiltracioja

subepithelidlis tumor és a kiindulasi fali réteg

Pancreato-biliaris tumor

epehdlyag)

teljes pancreas
eperendszer (choledochus, ductus hepaticus communis, ductus cysticus,

peripancreaticus nyirokcsomoék
truncus coeliacus (nyirokcsomaék)

maj bal lebenye és a jobb lebeny lathato teriiletei (metasztazis)
vasculdris infiltracio (a. és v. mesenterica sup., v. portae,
peripancreatikus szervek infiltracidja

Rectum tumor

nyirokcsomoék

tumor (lokalizacio, kiterjedés)

kornyezo strukturak: urogenitélis rendszer, a. és v. iliaca, sphincterek,
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1.4. Abrak

1. Abra: Boston béltisztasagi Skéla (Boston Bowel Preparation Scale, BBPS) [150, 151]

Elékészitettség
mértéke:

3= kivalo
2=jo

1= gyenge

0 = elégtelen

g?llonfél D D D D D
cix || H O] O] O O
ot IR © [] L] [] U]

0: El6készitetlen bélszakasz, ahol a nyédlkahartya nem vizsgalhaté a formalt, el nem moshato rezidualis széklet miatt.

1: A nyalkahartya csak egy része vizsgalhat a rezidualis széklet és/vagy s(rd, atlatszatlan folyadék miatt.

2: Kevés rezidudlis széklet, kis székletdarabok és/vagy &tlatszatlan folyadék, de a bélszakasz nyélkahartydja jol
vizsgélhato.

3: A teljes bélszakasz nyédlkahartyaja jol vizsgalhatd rezidualis széklet nélkdl.

2. Abra: Ottawa béltisztasagi skéla (Ottawa Bowel Preparation Scale, OBPS) [32, 151]

0=kivalo

1=j6
2=elégséges
3=gyenge
4=elégtelen

[IC[ O O ] 0 O O
TC | O 0 ] O O O
O 0 0 O O

»A" rész: tisztasdg, rezidudlis széklet mennyisége alapjan 0-4 pontos skalan.
»B" rész: rezidudlis folyadék mennyisége 0-2 pontos skalan.
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3. Abra: Polipok Périzs klasszifikacioja [26]

Lomn

Pedunculalt Subpedunculalt Sessilis
0-Ip 0-Isp 0-Is

Lapos(,,flat)” Lapos (,flat”) Lapos (,,flat™) Exkavalt
eléemelkedd mucosalis mucosa 0-I11
0-ITa 0-IIb behtzddassal
0-IIc

1.5. Egyéb dokumentumok
Nem készliltek.
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A Belligyminisztérium egészségiigyi szakmai iranyelve
a maj- és epeuti daganatok nuklearis medicinai, radioldgiai és laboratériumi diagnosztikajarél

Tipusa: Klinikai egészségligyi szakmai iranyelv
Azonosito: 002226
Ervényesség idétartama: megjelenést kdvetd 3 év

I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK

Tarsszerzo Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
1. Nuklearis medicina Tagozat
Prof. Dr. Borbély Katalin DSc, Med. Habil., nuklearis medicina, neuroldgia szakorvosa, elnok, tarsszerzé
Dr. Gyorke Tamas, izotépdiagnosztika, radiologia szakorvosa, elndk (2023. 03. 01-jétdl)
2. Klinikai szakpszicholégia és pszichoterapeuta klinikai szakpszicholégus Tagozat
Dr. Kovacs Péter, PhD, pszichoterapia szakorvosa, klinikai és mentalhigiéniai feln6tt szakpszicholégus, elndk, tarsszerzé
3. Orvosilaboratérium Tagozat
Prof. Dr. Miseta Attila DSc, klinikai laboratériumi vizsgalatok szakorvosa, elnok, tarsszerzé
4. Radioldgia Tagozat
Prof. Dr. G6dény Médria DSc, radiolégia szakorvosa, elnok, tarsszerzé
Prof. Dr. Battyani Istvan PhD. Med. Habil. radiolégia szakorvosa, Intervencids radiolégia mindsitett orvosa,
Dento-maxillo-facidlis radiologia szakorvosa, elndk (2023. 03. 01-jétdl), tarsszerzé
5. Patolégia Tagozat
Prof. Dr. Kiss Andras DSc, molekularis genetikai diagnosztika, patoldgia, citopatoldgia szakorvosa elnok, tarsszerzé

Fejleszt6 munkacsoport tagjai:

Dr. Sinké Maria, nukleéris medicina szakorvosa, tarsszerzé

Dr. Besenyi Zsuzsanna, PhD, nukledris medicina, radiolégia szakorvosa, tarsszerzé

Dr. Szeleczki Nora, nuklearis medicina szakorvosa, tarsszerzé

Dr. Garai lldikd, nuklearis medicina, radiolégia szakorvosa, tarsszerzé

Dr. Faluhelyi Nandor, radiolégia szakorvosa, tarsszerzé

Prof. Dr. Schaff Zsuzsanna, molekularis genetikai diagnosztika, patoldgia, citopatoldgia szakorvosa, tarsszerzé
Dr. Haldsz Judit, patoldgia szakorvosa, tarsszerzé

Dr. Nagy Erzsébet, klinikai laboratériumi vizsgélatok szakorvosa, tarsszerzé

Dr. Bereczky Zsuzsanna, klinikai laboratériumi vizsgalatok szakorvosa, tarsszerzé

Dr. Foldesi Imre, klinikai laboratériumi vizsgalatok gyégyszerész, tarsszerzé

Dr. Siska Andrea, klinikai biokémikus, tarsszerzé

Prof. Dr. K6szegi Tamas Antal, klinikai laboratériumi vizsgalatok szakorvosa, tarsszerzé
Dr. Nagy Béla, klinikai laboratériumi vizsgalatok szakorvosa, tarsszerzé

Dr. Bekd Gabriella, klinikai laboratdriumi vizsgalatok szakorvosa, tarsszerzd

Dr. Simon Judit, klinikai laboratériumi vizsgalatok szakorvosa, tarsszerzé

Prof. Dr. Vasarhelyi Barna, klinikai laboratériumi vizsgalatok szakorvosa, tarsszerzé

Véleményez6 Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozatok:
1. Onkoldgia és Sugarterapia Tagozat
Prof. Dr. Polgar Csaba DSc, klinikai onkolégia, sugarterapia szakorvosa, elndk, véleményezé
2. Sebészet Tagozat
Prof. Dr. Oldh Attila DSc, sebészet szakorvosa, elnok, véleményezd
3. Belgydgyaszat, endokrinolégia, diabétesz és anyagcserebetegségek Tagozat
Dr. Bedros J. Robert PhD, belgydgyaszat, reumatoldgia és fiziotherapia, foglalkozas-orvostan szakorvosa, elnok,
véleményezd
4. Gasztroenteroldgia és hepatolégia Tagozat
Prof. Dr. Wittmann Tibor DSc, gasztroenteroldgia, belgydgyaszat szakorvosa, elndk, véleményez6
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5.

6.

Haziorvostan Tagozat

Dr. Szab6 Janos héziorvostan szakorvosa, elnok, véleményezé

Apolasi, szakdolgozéi és Sziilészné Tagozat

Ujvariné Dr. Siket Adrienn, diplomds apold, elndk, véleményezd

Hospice-palliativ ellatas Tagozat

Dr. Toth Krisztina, foglalkozés-orvostan (lizemorvostan), pszichoterdpia, belgydgyaszat, allergoldgia és klinikai
immunoldgia, klinikai onkoldgia, tlidégydgyészat szakorvosa, elndk, véleményezd

~Az egészségiigyi szakmai irdnyelv készitése sordn a szerzéi fiiggetlenség nem sériilt.”
~Az egészségiigyi szakmai irdnyelvben foglaltakkal a fent felsorolt tagozatok dokumentdltan egyetértenek.”

Az iranyelvfejlesztés egyéb szerepléi:
Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem kertlt bevonasra.

Egyéb szervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem kerult bevonasra.

Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:
Nem kertlt bevonasra.

Fliggetlen szakért6(k):

Nem kertilt bevonasra.

11. EL6SZO

A bizonyitékokon alapul6 egészségligyi szakmai iranyelvek az egészségligyi szakemberek és egyéb felhasznaldk
dontéseit segitik meghatdrozott egészséguigyi kornyezetben. A szisztematikus mddszertannal kifejlesztett és
alkalmazott egészséguigyi szakmai irdnyelvek, tudomanyos vizsgalatok éltal igazoltan, javitjdk az elldtas mindségét.
Az egészségligyi szakmai irdnyelvben megfogalmazott ajanldsok sorozata az elérheté legmagasabb szintd
tudomaényos eredmények, a klinikai tapasztalatok, az elldtottak szempontjai, valamint a magyar egészséglgyi
ellatorendszer sajatsagainak egylittes figyelembevételével kertilnek kialakitasra. Az irdnyelv szektorsemleges médon
fogalmazza meg az ajanlasokat. Bar az egészséguigyi szakmai irdnyelvek ajanlasai a legjobb gyakorlatot képviselik,
amelyek az egészségligyi szakmai iranyelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyitékokon alapulnak, nem poétolhatjak
minden esetben az egészségligyi szakember dontését, ezért attdl indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.

I1l. HATOKOR

Egészségiigyi kérdéskor: Feln6ttkori rosszindulati daganatos megbetegedések, azon belil a mdj
és epelti daganatok nukledris medicinai, radioldgiai, laboratériumi
diagnosztikdja, valamint az onkopszicholdgiai ellatasa.

Ellatasi folyamat szakasza(i): A maj és epelti daganatos betegség diagnosztikdja, a betegek kovetése.

Erintett ellatottak kore: Azon feln6tt nék, illetve férfiak, akik a maj, és epetti daganat konkrét gyanujat

tisztdzo, vagy a diagndzist pontositd specialis vizsgalatokban, diagnosztikus
eljarasokban vesznek részt, tovabba akik a daganat diagnézisa alapjan kurativ,
vagy palliativ célu aktiv, vagy krénikus gydgykezelésben részesiilnek, illetve
a daganatos allapot kontrollalasa, kévetéses gondozasa alatt allnak.
Erintett ellatok kore:
Szakteriilet: 0100 belgydgyaszat
0104 gasztroenterologia
0200 sebészet
1200 klinikai onkologia
1201 sugarterapia
5000 orvosi laboratériumi diagnosztika
5100 rontgendiagnosztika
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5108 CT diagnosztika

5109 MRI diagnosztika

5301 teljeskor( ultrahang-diagnosztika

5400 koérbonctan

5401 szbvettan, kérszovettan

5402 cytolégia, cytopatoldgia

5501 PET-MRI

6500 izotopdiagnosztika

6501 radioizotopos terapia

6503 PET-CT

6504 SPECT-CT

7101 klinikai és mentalhigiéniai szakpszicholdgia
7104 pszichoterapia (szakpszichologusi raépitett képesitéssel)
7306 felnétt hospice-palliativ ellatas

Ellatasi forma: A1 alapellatas, alapellatas
J1 jarébeteg-szakelldtas, jarobeteg-szakellatas
J3 jarébeteg-szakelldtas, jellemzéen terdpias beavatkozast végzo szakellatas
J7 jarébeteg-szakelldtas, -gondozés
D1 diagnosztika, diagnosztika
F1 fekvébeteg-szakellatas, aktiv fekvébeteg-ellatas
E4 egyéb szolgdltatas, specialis jarmUvel végzett ellatds
Progresszivitasi szint: 1111
Egyéb specifikacio: Nincs.

IV. MEGHATAROZASOK

. Fogalmak

Cut-off érték: kiiszobérték
SUV: standard uptake value, a tumor FDG felvételének mértéke, amely az aldbbiak szerint szamithaté ki:

voxelben mért aktivitdskoncentracio (kBq)

a szervezetbe injektalt radiofarmakon aktivitdsa [MBq]/ beteg testsulya (kg)

Downregulacié: alulszabélyozas
Turnover: 4talakulasi idé

. Roviditések
ACR: American College of Radiology/Amerikai Radiolégiai Féiskola
ADC: latszdlagos diffuziés koefficiens (apparent diffusion coefficient)
AFP: alfa-fétoprotein
AKI: akut vesekérosodas
ALP: alkalikus foszfataz
ALT: alanin-aminotranszferaz (kordbbi megnevezése GPT)
AMRI: roviditett vizsgalati protokoll szerint végzett célzott MRI (Abbreviated MRI)
APTI: aktivalt parcidlis tromboplasztin id6é
AST: aszpartat-aminotranszferaz (korabbi megnevezése GOT)
CEA: carcinoembriondlis antigén

CEUS: kontrasztanyagos ultrahang vizsgélat (contrast enhanced ultrasound)
CI-AKI:  kontraszt altal kivaltott akut vesekarosodas

CKD: Chronic Kidney Disease, Kronikus Vesebetegség

CRP: C-reaktiv fehérje

CT: computertomografia
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CTC:
DCP:
DWI:
eGFR:
FDG:
FNH:
GGT:
GOT:
GPT:
GAAD:
GALAD:
HBP:
HBV:
HCC:
HCV:
HNF1A:
INR:
kDa:
LDH:
LI-RADS:

MINEN:
MRI:
mRNS:
NSF:
PET/CT:
PET/MRI:

Pl:
PIVKA-II:

SPECT:
SuUv:
TACE:
TERT:
TSTC:
UBG:
18F-FDG:

kering6 tumorsejtek

Des-y-carboxy-protrombin (PIVKA-II-vel azonos)

diffuzié sulyozott mérés (diffusion weighted imaging)

becsult glomeruldaris filtracios rata

Fluoro-deoxi-gliikoz

fokalis nodularis hyperplasia

gamma-glutamil-transzpeptidaz

glutamat-oxalacetat-transzaminaz

glutaméat-piruvat-transzaminaz

Nem, Kor, AFP, PIVKA-II (Gender, Age, AFP, DCP =PIVKA-Il) score

Nem, Kor, AFP, AFP-L3 isoforma és DCP (Gender, Age, AFP, AFP-L3 isoforma =PIVKA-II) score,
hepatobiliaris fazis (hepatobiliary phase)

Hepatitis B virus

hepatocellularis carcinoma

Hepatitis C virus

hepatic nuclear factor 1 alpha-gén

a protrombin id6 standardizalt kifejezési formaja (international normalized ratio)

kilodalton (1 kDa=0,000 000 000 000 000 000 001 660 538 921 g)

laktat dehidrogenaz

a maj leképezésére és gocok leirdsara, kategorizalaséra kialakitott egységes rendszer (Liver Imaging
Reporting and Data System: LI-RADS®)

Kevert neuroendokrin - nem-neuroendokrin neoplazia

Magnetic Resonance Imaging, Magneses rezonancia képalkotas

hirvivé ribonukleinsav (messenger RNS)

nefrogén szisztémas fibrozis

pozitron emisszioés komputer tomogréfia (pozitron emission computed tomography)

pozitron emissziés magneses rezonancia vizsgalat (pozitron emission computed tomography/magnetic
resonance imaging)

protrombin id6é

K-vitamin hidny vagy antagonista jelenlétében szintetizal6do6 prothrombin (ll-es alvadasi faktor), (protein
induced by vitamin K absence)

egyfoton-kibocsatdsos komputer tomografia (single photon emission computed tomography)
standard uptake value

transzarteridlis kemoembolizacié (transarterial chemoembolization)

telomerdz reverz transzkriptaz

kis méreténél fogva nem karakterizalhaté képlet/Iézi6 (too small to characterize)

urobilinogén

18 fluor - fluoro-2-deoxi-d-gliikéz

. Bizonyitékok szintje

A bizonyitékok szintjénél a Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) altal fejlesztett szakmai iranyelvekben
alkalmazott meghatdrozast fogadtuk el [1].

Bizonyiték
szintje

Meghatarozas

1+

Az eredmények olyan magas min6ségu szisztematikus attekint6 kézleménybél vagy tobb
randomizalt, kontrollalt vizsgalatbdl szarmaznak, amelyekben nagyon alacsony a szisztematikus
torzitas lehetdsége.

1+

Az eredmények olyan jol kivitelezett szisztematikus attekint6 kozleménybdl vagy tébb
randomizalt, kontrollalt vizsgalatbdl szdrmaznak, melyekben alacsony a szisztematikus torzitas
lehetdsége.

Az eredmények olyan magas min6ségu szisztematikus attekint6 kézleménybél vagy tobb
randomizalt, kontrollalt, vizsgalatbdl szarmaznak, melyekben nagy a szisztematikus hiba
lehetdsége.
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2++

Az eredmények j6 minéségu kohorsz- vagy esetkontroll-vizsgélatok szisztematikus dttekintésébdl
vagy olyan jé mindség( kohorsz- vagy esetkontroll-vizsgalatokbdl szdrmaznak, melyekben
nagyon alacsony a szisztematikus hiba és a zavaré hatasok esélye, tovabba a bizonyitékok és
kovetkeztetések kozotti ok-okozati kapcsolat valdszintisége nagy.

2+

Az eredmények jol kivitelezett kohorsz- vagy esetkontroll-vizsgalatokbdl szarmaznak, melyekben
alacsony a szisztematikus hiba és zavard hatdsok esélye, és a bizonyitékok és kdvetkeztetések
kozotti ok-okozati kapcsolat valdszinlisége kdzepes.

Az eredmények olyan kohorsz- és esetkontroll-vizsgalatokbdl szarmaznak, melyekben nagy
a szisztematikus hiba és zavaré hatasok esélye, és a bizonyitékok és kdvetkeztetések kozotti
kapcsolat nagy valoszintiséggel nem ok-okozati jelleg.

Az eredmények vizsgalati elrendezés nélkili megfigyelésbél szarmaznak (pl. esettanulményok,
esetsorozatok).

Az eredmények szakmai véleményen (szakmai kollégium, kutatécsoport, szakértd) alapulnak.

4. Ajanlasok rangsorolasa
Az ajanldsok kialakitdsa a U.S. Preventive Services Task Force (USPSTF) meghatérozasai és a Scottish Intercollegiate
Guidelines Network (SIGN) altal alkalmazott bizonyitékok szintjeinek figyelembe vételével tortént [1, 2].

Ajanlas fokozata Meghatarozas

Az ajénlasok legalabb egy 1++ fokozatu bizonyitéknak szamit6 rendszerezett irodalmi
attekintésen alapulnak, és az egészséguigyi ellatas adott helyzetére jol adaptalhatok; vagy
legalabb 1+ szintl bizonyitéknak szamito, jol adaptalhatod, és egyértelmlen hasonlé hatast
mutatd vizsgalatokon alapulnak.

Az ajénlasok legaldbb 2++ szintl bizonyitéknak szamitd, az egészségugyi ellatds adott
helyzetére jol adaptalhaté és egyértelmdlen hasonlé hatast mutaté vizsgalatokon alapulnak;
vagy 1++ és 1+ szintl, de az egészségligyi ellatas adott helyzetére csak fenntartasokkal
alkalmazhato bizonyitékokon alapulnak.

Az ajénlasok legalabb 2+ szint( bizonyitéknak szamitd, az egészségligyi ellatds adott
helyzetére jol adaptalhaté és egyértelmdlen hasonlé hatast mutaté vizsgalatokon alapulnak;
vagy 2++ szint(, de az egészségligyi ellatas adott helyzetére csak fenntartdsokkal
alkalmazhato bizonyitékokon alapulnak.

Az ajanlasok 3-4 szintl bizonyitékon; vagy 2+ szint(, de az egészségligyi ellatas adott
helyzetére csak fenntartasokkal alkalmazhaté bizonyitékokon alapulnak.

V. BEVEZETES

1. A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indokolasa
Magyarorszdgon a mdj és epeuti malignus daganatok a nemzeti rékregiszter szerint férfiaknal 1565, néknél
1211 esetben jelentek meg (2018-ban). A hepatocelluldris carcinoma (HCC) a majdaganatok 90%-at teszi ki. Vildagszerte
az 5. leggyakoribb daganat férfiakban, és a 8. leggyakoribb az eléforduldsa nék esetében. Incidenciaja vilagszerte
500000-1000000 eset/év. USA-ban az oOtéves tulélés 10%. A 18F-FDG PET/CT alacsony szenzitivitasu a primer
HCC kimutatasédban, azonban nagy érzékenységu az extrahepatikus metasztazisok detektaldsban, a stagingben [3-7].

A cholangiocarcinoma néknél gyakrabban fordul el8, mint férfiaknal. Magyarorszagon kb. 1000 Uj esetet detektalnak
évente. Alattomos betegség, mely sokszor muitét soran, varatlanul deril ki, az epeuti rendszeren végzett mdtétek
esetében 2%-ban fordul elé. USA-ban az &téves tulélés 5% alatt van. A 18F-FDG-PET/CT szerepet jatszik a diagndzis
feladllitasaban, a differencidldiagnosztikdban és a tumor monitorozadsaban. Szenzitivitasa és specificitdsa 92% folotti
[8-9]. A hematogén metasztazisok leggyakoribb lokalizacidja a maj, az utébbi lokalizaciéval a leggyakoribb primer
tumorok: vastagbél, eml§, tiid6, gyomor, pancreas, melanoma.
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A joindulatu majdaganatok leggyakoribb formai a haemangioma, a focalis nodularis hyperplasia, és a hepatikus
adenoma. A széles korben elterjedt rutin hagyomdnyos képalkoté vizsgdlatok haszndlatéval jelentésen
megemelkedett a felismert benignus elvaltozasok szama, amelyek altaldban csak obszervalast igényelnek. Altalaban
atipusos hasi fajdalom kivizsgalasa soran vagy mellékleletként kertilnek felismerésre. TiInyomo tdbbségben 30-40 év
korili néket érintenek. Kétséget kizard diagnosztizalasuk, a benignus folyamat bizonyitasa fontos, mert szdmos, igen
koltséges vizsgalatot indikalhatnak. A nuklearis medicina diagnosztikai eljarasok segitségével nagy fajlagossaggal
azonosithatdk [4, 10-11].

. Felhasznaléi célcsoport

Elldtok: a cimben foglalt daganattal rendelkezd betegek felfedezése, kivizsgalasa, gydgykezelése és gondozasa soran
ellatast nyujté minden, a magyarorszagi progressziv betegelldtas valamennyi szintjén tevékenykedé egészségligyi
ellato.

Elldtottak: a tovabbiakban részletezett ajanlasok célcsoportjai azon felnétt nék és férfiak, akik a maj és epeuti daganat
konkrét gyanujat tisztazé, vagy a diagnozist pontositd specidlis vizsgalatokban, diagnosztikus eljarasokban vesznek
részt, tovabba akik a daganat diagnoézisa alapjan kurativ, vagy palliativ célu aktiv, vagy krénikus gyégykezelésben
részestilnek, illetve a daganatos allapot kontrolldlasa, kdvetéses gondozasa alatt dlinak.

. 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:

Szerzo(k):
Cim:

Megjelenés adatai:

Elérhetdség:

Tudomanyos szervezet:

J.W.Valle, I. Borbath, S. A. Khan, F. Huguet, T. Gruenberger & D. Arnold

Biliary cancer: ESMO Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment and
follow-up

ESMO Guidelines Committee

Annals of Oncology 27 (Supplement 5): v28-v37, 2016, doi:10.1093/annonc/
mdw324

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/27664259/

Szerzo(k):
Cim:

Megjelenés adatai:

Elérhetdség:

Tudomanyos szervezet:

Vogel, A. Cervantes, I. Chau, B. Daniele, J. M. Llovet, T. Meyer,
Hepatocellular carcinoma: ESMO Clinical Practice Guidelines for diagnosis,
treatment and follow-up

ESMO Guidelines Committee

Annals of Oncology 29 (Supplement 4): iv238-iv255, 2018, doi:10.1093/annonc/

mdy308
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30285213/

Szerzo6(k):

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Tudomanyos szervezet:

A. B. Benson, M. D’Angelica, D. E. Abbott, D. A. Anaya, R. Anders,

C. Are, etal.

Hepatobiliary Cancers

NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology, 2021, doi: 10.6004/
jncen.2021.0022.

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34030131/

Szerzo6(k):
Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetdség:

Tudomanyos szervezet:

V. Chernyak, J. M. Horowitz, I. R. Kamel, H. Arif-Tiwari, M. R. Bashir, B. D. Cash, et al.
ACR Appropriateness Criteria® Liver Lesion-Initial Characterization (Revised: 2020)

American College of Radiology
J Am Coll Radiol. 2020 doi: 10.1016/j.jacr.2020.09.005.
https://acsearch.acr.org/docs/69472/Narrative/
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Szerz6(k): V. Chernyak, K. J. Fowler, A. Kamaya, A. Z. Kielar, K. M. Elsayes, M. R. Bashir, et al.
Cim: Liver Imaging Reporting and Data System (LI-RADS) version 2018: Imaging of
hepatocellular carcinoma in at-risk patients.
Tudomanyos szervezet: American College of Radiology
Megjelenés adatai: Radiology. 2018 doi: 10.1148/radiol.2018181494.
Elérhetdség: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30251931/

Kapcsolat hazai egészségiigyi szakmai iranyelv(ek)kel:

Jelen egészségligyi szakmai irdnyelv az aldbbi, a kozzététel idépontjdban érvényes hazai egészségligyi szakmai

iranyelvekkel ll kapcsolatban.

Azonosito: 002169

Cim: Egészségligyi szakmai irdnyelv — A felnéttkori idiilt vesebetegség diagndzisarol és
kezelésérdl

Megjelenés adatai: Egészségligyi Kozlony 2021. LXXI. évfolyam 18. szam

Elérhetdség: https://kollegium.aeek.hu/

Azonosito: 002181

Cim: Egészségligyi szakmai iranyelv — Az onkopszicholdgiai ellatasrol

Megjelenés adatai: Egészségiigyi Kozldny 2021. LXXI. EVFOLYAM 19. szém

Elérhetdség: https://kollegium.aeek.hu/

VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

PATOLOGIAI ATTEKINTES

AWHO Classification of Tumours (5th Edition, 2019): Digestive System Tumours szerint a primer majdaganatok

az alabbi csoportokra és entitasokra oszthatoéak: [12]
Jéindulati mdjdaganatok és tumorszerii elvdltozdsok

Tumorszerii léziok:
- Fokadlis noduldris hyperplasia (nem neopldzia)

I. Benignus hepatocellularis tumorok:

- Nagy regenerativ nodulus (Large regenerative nodule)

- Alacsony grddusu diszplasztikus nodulus (Low-grade dysplastic nodule)

- Magas grddusu /borderline/ diszplasztikus nodulus (High-grade /borderline/ dysplastic nodule)
Hepatocelluldris adenoma

- HNF1A- inaktivalt hepatocelluldris adenoma

- [B-catenin aktivalt hepatocellularis adenoma

- B-catenin aktivalt inflammatorikus hepatocellularis adenoma

1. Benignus epetiti tumorok és prekurzor léziok:

- Epeditiintraepithelidlis neopldzia, alacsony grddusu (Biliary Intraepithelial neoplasia, low grade)
- Epedtiintraepithelidlis neopldzia, magas grddusu (Biliary Intraepithelial neoplasia, high grade)

- Intraduktdlis papilldris neopldzia, alacsony grddusu intraepithelidlis neopldzidval (Intraductal papillary

neoplasia with low-grade intraepithelial neoplasia)

- Intraduktdlis papilldris neopldzia, magas grddusu intraepithelidlis neopldzidval (Intraductal papillary neoplasia

with high-grade intraepithelial neoplasia)
- Intraduktdlis papilldris neopldzia invdziéval (Intraductal papillary neoplasia with invasion)

- Mucinézus cisztikus neopldzia, alacsony grddusu intraepithelidlis neopldzidval (Mucinous cystic neoplasm with

high-grade intraepithelial neoplasia)

- Mucindzus cisztikus neopldzia, magas grddusu intraepithelidlis neopldzidval (Mucinous cystic neoplasm with

high-grade intraepithelial neoplasia)
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- Mucinézus cisztikus neopldzia, invaziv carcinoma komponenssel (Mucinous cystic neoplasm with associated
invasive carcinoma)
- cholangioma (bile duct adenoma)

Kordbban megkiilénbéztették még a kévetkezé lézidkat:
- Epeut hamartoma (Bile duct hamartoma) — (von Meyenburg complex) és
- Kongenitadlis bilidris ciszta (Congenital biliary cysts)

11l. Malignus hepatocellularis tumorok és prekurzor léziok
Hepatocellularis carcinoma (NOS: not otherwise specified - kiilon megnevezés nélkiil)
- Fibrolamelldris tipus
- Scirrhozus (kemény, lassan névekvé rosszindulatd daganat, amely tulsilyban rostos szévetbél dll)
- Vildgos sejtes tipus
- Steatohepatikus
- Makrotrabeculdris
- Kromofdb
- Neutrophil gazdag
- Lymphocyta gazdag
Hepatoblastoma (NOS: not otherwise specified - kiilon megnevezés nélkiil)

IV. Malignus epeuti tumorok
Cholangiocarcinoma
- Nagy epeduti intrahepatikus cholangiokarcinoma (Large duct intrahepatic cholangiocarcinoma)
- Kis epeuti intrahepatikus cholangiokarcinoma (Small duct intrahepatic cholangiocarcinoma)
Carcinoma, nem differencidlt (NOS: not otherwise specified - kiilén megnevezés nélkiil)
Kevert hepatocelluldris carcinoma és cholangiocarcinoma (Combined hepatocellular carcinoma and
cholangiocarcinoma)
Neuroendokrin tumorok (NOS: not otherwise specified — kiilén megnevezés nélkiil)
Neuroendokrin tumorok - 1;-2; -3 grddusu
Neuroendokrin carcinoma (NOS: not otherwise specified — kiilén megnevezés nélkdil)
Nagy sejtes neuroendokrin carcinoma (Large cell neuroendocrine carcinoma)
Kis sejtes neuroendokrin carcinoma ( Small cell neuroendocrine carcinoma)
Kevert neuroendokrin - nem-neuroendokrin neopldzia (MINEN)

A hepatocelluldris daganatok patoldgiai ismertetése

I. Jéindulatu (benignus) hepatocellularis daganatok [12]

I/1. Fokadlis noduldris hiperpldzia (FNH)

A mdj daganatszer(, azaz nem valddi daganatos elvéaltozasa, mely leggyakrabban a majsejtek nodulust vagy gobot
formald hiperplasztikus valaszreakcidja valamely lokalizalt, éreredetl rendellenességre. Az FNH, a haemangidmak
utan, a masodik leggyakrabban eléfordulé daganatszerl elvdltozésa a majnak. Lokalizéciéjat tekintve barhol
eléfordulhat a majban. Az esetek 80-90%-aban fiatal néket érinté elvaltozasrdl van szd, ritkdbban férfiakban és
gyermekekben is eléfordulhat. Az FNH az esetek tulnyomd tobbségében szoliter megjelenést mutat, de lehet
tobbszoros is. Legtobbszor tinetek nélkil, incidentélisan kerdl felfedezésre. A nagyobb méret( elvéltozasoknal hasi
fajdalom vagy a kornyez6 szervek kompresszidja fordulhat elé. A daganat spontan bevérzése és/vagy megrepedése
vagy rosszindulatu atalakuldsa nem ismert. Egyéb éreredetl betegségekkel (portalis véna trombézis, Budd-Chiari
szindréma, hereditaer haemorrhagids teleangiectasia), mdj eredetl haemangiomaval (20%) illetve hepatocellularis
adenomaval valé egyiittes el6forduldséat leirtdk. Patogenezise nem teljesen tisztazott. Az elvaltozéson belil
gyakran megfigyelheték vaskos falu ératmetszetek, valamint a leirt lokalis vagy szisztémas megjelenés(i éreredetd
anomadlidkkal valé gyakoribb eléfordulasa. Molekularis patoldgiai vizsgalatokkal az erek érésében szerepet jatszo
angiopoetin gének (ANGPT1 és ANGPT2) mRNS szint(i expresszidjat, valamint a béta katenin molekuléris Utvonal
CTNNB1 gén (béta katenin fehérjét kodold gén) mutacioja nélkiili aktivaciojat is észlelték.
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Szbvettani megjelenését tipusos esetben az egy vagy tobb, nagyméretl ératmetszetet tartalmazd, sugaras
megjelenést centrdlis heg jellemzi. A centrdlis hegbdl sugaras iranyban kiindulé kétészovetes kdtegekben a portalis
terekhez hasonlo strukturak figyelhetéek meg olyan artéridkkal, melyeket nem kovetnek portélis vénadgak vagy
epeutak. A kotegek és a majallomany kozotti hatarlemez mentén CK7 (citokeratin 7 marker) és CK19 (citokeratin
19 marker) ellenes immunhisztokémiai vizsgalattal pozitiv reakciét mutaté ,proliferdlé ductusok’, duktuldris
reakcié figyelheté meg, esetleges epepangassal vagy a majsejtekben észlelheté egyéb elvaltozasokkal (pelyhes
degeneracio, Mallory-Denk testek). A gobot vagy goboket felépité majsejtek tipusos megjelenéstiek, az éltaluk
alkotott trabekuldk maximum 2 sejtsor vastagsaguak. Nem tipusos esetekben az el6zéekben leirt centrdlis heg
hidnyozhat. A tipusos szdveti szerkezet mellett az immunhisztokémiai vizsgalatok segithetik az FNH diagnézisénak
felallitasat. Mind a biopszias mintdkban, mind a sebészi prepardtumokban glutamin-szintetdz ellenes antitesttel
a véna hepatica agak mentén megjelend, és egymassal anasztomizalo, térképszer( festédési mintazat jelenik meg.
Vastagt( biopszids mintdkban ezen festédési mintazat felismerése nehézségekbe itkdzhet, amennyiben a biopszias
mintavétel az elvaltozas térképszer(i festédési mintazatanak negativ, azaz nem fest6dd részébdl tortént. Amennyiben
vastagtl biopszids mintakbdl a diagnézis feldllitdsa bizonytalan, Ugy a beteg szoros kdvetése vagy az elvéltozas
sebészi eltavolitasa szlikséges. Gyakran nehezitheti a szoveti kép megitélését és a diagndzis felallitasat a kornyezé
majallomanyt és az elvaltozast is érintd zsiros degeneracié vagy steatohepatitis-szer(i megjelenés. A legjelentésebb
differencidl diagnosztikai problémat a hepatocellularis adenomaktol valé elkilonités jelentheti. A hepatocellularis
adenomak egyik molekularis altipusa, azinflammatorikus hepatocellularis adenoma, széveti megjelenésében nagyon
hasonlit az FNH-ra; attdl valé biztonsagos elkiilonitésében, a képalkotd vizsgalatok segitsége mellett, azadenomakban
térképszer( fest6dési mintazatot nem mutatd glutamin-szintetdz, és az adenomdék ezen csoportjaban gyakrabban
megjelend szérum amyloid A (SAA) és/vagy C reaktiv protein (CRP) pozitivitas segithet.

1/2. Hepatocelluldris adenoma

A maj, majsejtekbdl (hepatocitakbol) kiinduld jéindulati daganata. Az esetek megkdzelitéleg 85%-aban reproduktiv
kord nékben fordul elé, incidencidja 0,003-0,004%. Gyermekekben, férfiakban és 65 évesnél idésebb egyénekben
ritkabb el6fordulast mutat. Klinikai tinetei k6zott kiemelend6 a hasi fajdalom, a tapinthaté hasi terime vagy a bevérzés.
Gyakran incidentalisan, képalkoto vizsgalatok elvégzése soran fedezik csak fel. Az adenomak lehetnek egy gdcuak
és tobb gdcuak. Tiznél tébb goc esetén adenomatdzisrél beszéliink. Ot cm felletti méretnél 20-25%-ban fordulhat
el6 bevérzés és novekszik a rosszindulatu atalakulds veszélye. Hepatocellularis karcinémaba valé atalakuldsa ritka
(4-8%), a malignizacié veszélye a mérettel né és inkabb férfiakban fordulhat el6, jellemzéen a béta katenin gén 3 exon
mutdciovaltarsulva. Ezutébbitilletéen egyéb tarsbetegségekkel (glikogendzisok), anabolikus szteroidok hasznalataval
és egyéb éreredetl elvaltozasokkal hoztak dsszefliggésbe. Kialakuldasaban hormonkészitményeknek tulajdonitanak
elsédleges szerepet, fogamzasgatldszer hosszan tarté szedése noveli a hepatocellularis adendma eléfordulasanak
esélyét. Makroszkoposan kerekded, kotészovetes tokkal ritkdn birdé daganat, amelyben szovetelhalds, bevérzés és
kotészovetes kotegek is el6fordulhatnak. A kdrnyezé majallomény tipikusan nem cirrhotikus. A hepatocellularis
adendémak klondlis daganatok. Szovettani felosztasat/besorolasat molekuldris patoldgiai vizsgalatokkal leirt
genotipusok alapjan adtak meg, melyekhez jé| karakterizélhato fenotipusok tartoznak.

Szubtipusai:

1. Hepatocyta nuklearis faktor-1A (HNF1A) inaktivalt hepatocellularis adenoma (H-HCA)

- Relativ el6forduldsa 30-35%.

— AHNF1A gén mindkét alléljat érinté mutacio (90%-ban szomatikus mutécié, 10%-ban csirasejtes mutacié, CYP1B1
mutacio).

- Gyakoribb nékben, féleg a reproduktiv életkorban.

- Csirasejtes mutacié esetén (MODY3) mindkét nemet érinti, csaladi halmozodas.

- Lehet egygdcu vagy tobbgdcu.

— Szovettanilag: lobulalt hatdrral biré gob, amelyben mikrovezikuldris vagy makrovezikuldris szteatézis (zsiros
elfajulds) figyelhetdé meg ,balloon”-degeneralt, vagy vildgosabb citoplazméval biré majsejtekkel, esetleges
pszeudo-glandularis (mirigyszer() strukturakkal.

- Immunhisztokémiai markerek, melyek segitenek a szubtipus karakterizaldsaban: maj zsirsav-kotd fehérje (LFABP)
hidnya a tumorban, mely a normal kérnyezé majszovetben citoplazmatikus pozitiv festédést mutat. A glutamin-
szintetaz reakcié, mely vagy negativ, vagy centralis vénak korili festédési mintazatot mutat, vagy fokalisan,
elszértan pozitiv.

— Hepatocelluléris carcinomdba valé atalakuldsa alacsony rizikdt mutat.
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2. Inflammatoérikus hepatocellularis adenoma (IHCA)

Relativ el6forduldsa 35-40%.

IL6/JAK/STAT gének mutéciodk okozta aktivacioja.

N6ékben gyakoribb, féleg a reproduktiv életkorban; gyakoribb obez, metabolikus szindrémaban szenvedd
egyénekben, alkoholfogyasztas mellett.

Lehet egygdcu vagy tébbgdcu.

Szovettanilag: FNH-hoz gyakran hasonlé szdéveti kép idilt lobsejtes gyulladassal atjart kotészovetes kotegekkel,
portalis traktusokhoz hasonlé, de valédi epeutakat nem tartalmazé képletekkel, melyekben ductuldris reakcio,
vaskosabb artéridk figyelhetéek meg. Gyakori a mdj szinuszoidjainak a tagulata, pangds, bevérzés, a mdj
allomanyédban fokalisan megjelend idilt lobsejtekbdl allé gyulladasos goc. A kdrnyezé majallomany zsiros
degeneracidja mellett ez utébbi fokalisan az adenéman beliil is megjelenhet.

Immunhisztokémiai markerek, melyek segitenek a szubtipus karakterizaldsdban: diffuz megjelenés(i C reaktiv
protein/szérumamyloid A pozitivitads gyakran megfigyelhetd a kdrnyezé méjallomanytdl valé éles demarkalédassal,
emellett azonban néha pozitiv immunreakcié a nem tumoros majallomanyon beldl is elé6fordulhat. A glutamin-
szintetaz reakcio, mely vagy negativ, vagy centralis vénak korili festddési mintazatot mutat, vagy fokalisan,
elszértan pozitiv. Néha medfigyelheté a nodulusok periféridjan inkomplett térképszer(i festédési mintazat.
Ez utébbit el kell kiiloniteni FNH-tdl.

Hepatocellularis carcinomaba valé atalakulasa alacsony rizikot mutat.

3. Béta katenin mutalt hepatocellularis adenéma és béta katenin mutalt inflammatérikus hepatocellularis
adenoma

Relativ el6forduldsa 10-15%.

CTNNB gént érinté mutaciok/deléciok, melyek a béta-katenin utvonal kiilonbdzé aktivacidjat eredményezik (exon
3-nem 545, exon 3-545, exon 7/8).

Né&kben és férfiakban is el6fordulhat.

Férfiakban gyakoribb, mint egyéb szubtipusok esetén (hormonok, metabolikus betegségek).

Gyakrabban egygocu.

Exon 3 mutécional gyakoribb a sejtmorfoldgiai atipia, mirigyszer( strukturak formaldsaval, epe vagy lipufuszcin
pigment lerakédassal.

Immunhisztokémiai markerek, melyek segitenek a szubtipus karakterizaldsdban: a glutamin-szintetdz expresszié
a béta-katenin génjét érinté mutacié tipusatdl fligg, mely alapjan a reakcioé lehet diffiz homogén (exon 3-nem
S45: béta-katenin magi pozitivitas), diffiz heterogén (exon 3-545: kevés vagy nincs magi béta-katenin pozitivitds)
és fokalis, elszort vagy perivaszkularis (nincs béta-katenin magi pozitivitas).

Hepatocelluldris carcinomaba valé atalakuldsa: exon 3 mutdcional magas rizikd, exon 7/8 mutaciénal nincs vagy
alacsony riziko.

4. Sonic hedgehog hepatocellularis adenoma (shHCA)

Relativ el6fordulasa 4%.

Obezekben gyakoribb eléfordulds, gyakoribb bevérzéssel.

Sonic hedgehog utvonal aktivaléddsa az INHBE gén szomatikus delécidja miatt kévetkezményes INHBE-GLI1
fuzidval.

Immunhisztokémiai karakterizélasukban a PTGDS marker segithet.

Differencialdiagnosztikai problémat vastagtu bioptatumok esetén az inflammatérikus adenémak FNH-t4l, illetve
a magasan differencidlt hepatocelluldris karcindmdak adenomatdl valé elkiilonitése okozhat. Ezen esetekben
a szoveti/citoldgiai jellegzetességek mellett, az immunhisztokémiai vizsgalatok lehetnek segitséglinkre.

Differencialdiagnosztikai szempontbél meg kell még emliteni az alabbi elvaltozast is:

Haemangioma

A leggyakoribb primer benignus méjdaganat, sporadikusan el6forduld, valdszintleg velesziletett elvaltozas,
novekedése hatterében hormonhatas is dllhat — példaul a varanddssag alatti progresszié 6sszefliggésbe hozhatd
az emelkedett 6sztrogén- és progeszteronszinttel.

Az esetek tobbsége bizonytalan hasi panaszok kivizsgéalasakor kerdil felismerésre.

Boncoldsi adatok alapjan eléfordulasi gyakorisaga elérheti a 20%-ot is, radiologiai vizsgélatok eredményei alapjan
5% kordli a prevalencidja.

Jellegzetesen a betegek tulnyomd tébbsége 30-50 év kozotti n6, de barmely korosztalyt érintheti.

Kovetésiik soran 10%-ban figyelheté meg névekedés, mely oka egyeldre ismeretlen.
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- Jelent6s méretiik ellenére is tlinetmentesek lehetnek.

— Az esetek akdr 20-30%-aban is tobbszérdsen fordulnak elé.

- A haemangiomdk tobbsége felismeréskor kisméretd, tlineteket nem okoz; ezekben az esetekben sebészi vagy
radiolégiai beavatkozas nem indokolt.

- Kovetésiik soran malignus transzformacié nem ismert, méretbeli novekedés az esetek tizedében figyelheté meg
[13].

1. Rosszindulata (malignus) hepatocelluldris daganatok [12]

1l/1. Hepatocelluldris carcinoma (HCC)

A majsejtekbél (hepatocitakbol) szarmazd elsédleges rosszindulati daganat. A maj barmely lokalizaciéjaban
eléfordulhat. Az elsédleges méjdaganatok 75-85%-a, a hatodik leggyakrabban el6fordulé rosszindulati hdam eredett
daganat, és vildgviszonylatban a negyedik helyen all a daganatok okozta haldlozasi ratdban. Az esetek tobbségében
(>90%) valamilyen el6zetesen mar ismert kronikus majbetegség talajan alakul ki. Idetartoznak a krénikus B és
C virushepatitisek, az alkohol vagy metabolikus szindromdk okozta steatohepatitisek és szamos 6roklédé genetikai
vagy tarolasi majbetegség. Szdmos kiilsé kdrnyezeti tényez6t is leirtak kialakuldsaban, mint pl. az egyik gombatoxint
(aflatoxin B1), mely féként a tropusi és szubtrépusi terlleteken jatszik jelentés szerepet kialakulasaban [14]. Ritkan
hepatocellularis adendmdk talajan is kialakulhatnak a béta-katenin molekuléris Gtvonal érintettsége révén. A kdrnyezé
majallomany az esetek tobbségében cirrhotikus, igen elenyész§ azon esetek szdma, ahol a daganat normal vagy
majdnem normal majallomanyban alakul ki. A hepatokarcinogenezist etioldgia szempontjabdl specifikus és nem
specifikus mechanizmusokra oszthatjuk. EI6bbi csoportba tartozik pl. a B és C virushepatitis vagy az aflatoxin B1.
Patogenezisét tekintve a legtobb esetben a daganat kronikus majbetegség talajan kialakult ugynevezett premalignus
elvaltozésokbdl (diszplasztikus nodulusok, kicsi/korai HCC) fejlédik ki. A high grade diszplasztikus nodulusok
molekularis eltérései, 6sszehasonlitva a low grade diszplasztikus nodulusokban leirtakkal, sokkal tébb hasonlésagot
mutatnak a hepatocelluldris karcinémakban leirtakkal. Ide tartozik a telomerazok rovidiilése, a TERT aktivacio,
a sejtciklus szabdlyozasaban részt vevé gének inaktivacidja. Makroszkdposan a daganatok valtozatos méretliek és
szinliek lehetnek, gyakori benniik a szovetelhalds, a kotészovetes kdtegek, sévények. Gyakran noduldris megjelenés
jellemzi 6ket, jellegzetes az Ugynevezett,nodulus a nodulusban” ndvekedési mintazat, vagy a nagyobb méretl gobtél
2 cm-es tavolsagon belil elhelyezkedé szatellita gdcok jelenléte. Ez utébbi a hepatocelluléris carcinoma portalis
véndkon valo lokalis terjedésének kdvetkezménye. Szévettanilag a daganat majsejtekre valamelyest emlékeztetd
tumorsejtekbdl épiil fel, amelyen beliil a majra jellemzé szokvanyos trabekuldris szerkezet a portélis traktusokkal
egyutt eltlinik. Néha ugynevezett pszeudo-portélis traktusok megfigyelhetéek, melyeken beliil szabalyos epeutak
nem, csak szabdlytalan megjelenési erek lathatdak. A normal retikulin halézat ugyancsak felbomlik, mely mellett
a szinuszoidok erezettsége is kifejezettebbé valik.

A daganatsejteket jellemzé citoldgiai atipia az enyhétél a sulyos fokuig terjedhet. Négy f6 hisztoldgiai névekedési
mintazat jellemezheti a daganatszdvetet, melyet ajanlott felismerni, de nem kell kotelezéen a patoldgiai leletben

megemliteni:

1. trabekularis,

2. szolid (kompakt),

3. pszeudoglandularis (pszeudo-acinaris) és

4. makrotrabekuldris, ahol a trabekuldk vastagsaga > 10 sejtsornal.

Ez utébbi rosszabb prognoézissal jar, bar a prognézis és a ndvekedési mintdzat kdzott nincs relevéns klinikai korrelacié.
A HCC kis csoportjaban egyéb specifikus, cellularis elvaltozdsok is megjelenhetnek, tgymint epepigment, lipufuszcin,
Mallory-Denk testek, halvanyabb vagy élénkebb eosinophil festédésti kerekded képletek az ugynevezett pale- vagy
hyalin-testek. Nyolc hisztolégiai szubtipust kiilonbdztetiink meg, melyek prognoézisa eltéré:

steatohepatikus (steatohepatitis szoveti képe a tumoron beliil),

vildgossejtes (> 80%-ban viztiszta citoplazma a tumorsejtek magas glikogéntartalma miatt, jobb prognézis),
makrotrabekuldris (> 50%) rosszabb prognozis,

scirrhozus (intratumordlis kdtészovetes teriiletek, jobb prognézis),

kromoféb,

fibrolamellaris carcinoma (fiatal életkor, nincs ismert majbetegség, jellegzetes élénk eozinofil fest6désu
daganatsejtek, prominens kétészovetes neostroma),

oA wWwN -

neutrofil-gazdag (nagy mennyiség( neutrofil granulocita, rosszabb prognozis),
limfocita-gazdag (nagyobb mennyiség(i limfocita a tumoron belil, jobb prognézis).

®© N
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Diagnosztizalasaban és differencialdiagnosztikajaban a kévetkezé immunhisztokémiai reakciokat hasznalhatjuk:
arginaz-1 (ARG-1 - magi/citoplazmatikus festédés, kozepesen/alacsonyan differencialt esetekben specifikusabb),
Hep Par-1 (citoplazmatikus festédés, magasan differencialt HCC-ben jobb, mint az ARG-1),

poliklondlis CEA (karcinoembriondlis antigén, kevésbé hasznalatos),

CD-10 (kanalikularis festddés, kevésbé hasznalatos),

AFP (alfa-fotoprotein, magasan differencialt daganatokban gyakran negativ),

HSP70,

Glipikan-3 (GLP3),

glutamin szintetaz.

Ez utébbi harom marker koziil ketté pozitivitasa er6sen HCC mellett szél. A 2 cm alatti hepatocelluldris karcindmakat
ugynevezett kis (small) HCC-nek nevezziik, melyet két tovdbbi alcsoportra osztunk: korai HCC (eHCC) és kis,
elérehaladott HCC (pHCC). A korai hepatocellularis karcinémakat a nehezebben megitélheté hatar, az Ugynevezett
Jkicserélé” novekedési mintazat, a kotészovetes tok hidanya, a magasabb szoveti differenciacié, a gyakrabban
el6fordulo zsiros elfajulas, a fokalisan el6forduld kotészovetes daganatos infiltracié jellemzik. Ritkan a daganaton

© N Uk WN =

metszeteken a daganatsejtek citomorfolégiaja alapjan allapitjuk meg, mely szerint magasan (grade 1), kdzepesen
(grade 2) és alacsonyan differencialt (grade 3) formdkat kulonitiink el. A daganatszovet gyakran heterogén és
tobbféle differenciacidt mutatd teriletek is el6fordulnak, ilyenkor a legrosszabb, illetve a legkiterjedtebb grade-et kell
feltiintetni a korszévettanilelet diagndzisaban. A széveti differenciacio prognosztikai szereppel bir. AHCC premalignus,
azaz daganatmegel6z6 éllapotai kozé tartoznak a diszplasztikus nodulusok. Ezek kb. 5-15 mm nagysagu olyan
kerekded elvéltozasok, melyek a kornyezé majsejtekhez képest magasabb proliferacios aktivitast mutatnak, valamint
szdmos genetikai eltérést tartalmaznak (kromoszémalis eltérések, telomerdz rovidilés, sejtciklus ellen6érzé pontok
nodulust kiilonbdztetlink meg, melyeken belil kissejtes és nagysejtes citomorfoldgia kiilonitheté el. A prognosztikus
faktorok kozott a klinikai, a morfoldgiai és a molekularis patoldgiai jellemzdk szerepelnek.

11l. Rosszindulatu (malignus) epetti daganatok [12]

11l/1. Intrahepatikus epeliti carcinoma (cholangiocarcinoma)

Az intrahepatikus epeutak hamjabdl kiindulé elsédleges rosszindulati daganat, melynek két f& szubtipusat

kilonboztetjiik meg:

1. a majkapu melletti, a jobb és a bal epevezetéktdl proximalisan elhelyezkedd, nagy duktusokbdl kiindulé, large
duct’, valamint

2. a kis duktuszokbdl kiindulo, inkabb a perifériara lokalizalt,,small duct” szubtipusokat.

A majkaputdl proximalisan kialakulo, azintrahepatikus nagy epeutakbdl vagy a peribilidris mirigyekbél szarmaztathato
»large duct” tipust inkabb a duktuszok korili infiltracids mintazat jellemzi. Rizikdfaktorai kozott a primer sclerotizalo
cholangitis és epeuti kdvesség szerepelnek. Prekurzorainak az epeutakat érinté diszplasztikus hamelvaltozasok
(BIiLIN) mellett az intraduktalis papillaris daganatokat tekintjik. Szévettanilag a duktularis, tubularis mintazat jellemzi,
nydktermelés jeleit mutaté abortiv daganatos mirigyekkel. Kiterjedt nyirokérinvaziét mutat. Immunhisztokémiai
és ,proliferacios” csoportokat kilonitiink el a daganaton belll kiilonbdzé molekularis eltérésekkel. Ez utdbbiban
a daganatnak az idegekben illetve azok mentén valé terjedése igen gyakori jelenség.

A 2. tipusu, inkdbb a periférian eléforduld, a kis epeutakbdl vagy a hepatikus &ssejtekbdl szarmaztathaté ,small
duct” daganatokra a nagyobb tumortomeg-formalas, rizikojat tekintve a nem-biliaris cirrhosis, valamint a kronikus
virushepatitis, mint etiolégia tényezé jon széba. Daganatmegel6z6, diszplasztikus hdmelvaltozdsa nem ismert.
Szovettanilag a kis, kerekded tubulusok, valamint az abortiv, szik lumennel biré epeutakra emlékezteté duktuszok
jellemzik, melyek igen kifejezett kotészovetes alapstroméba dgyazédnak. Nyakképzédés nem fordul elé benne.
Gyakoribb immunhisztokémiai markerei az

1. epithelidlis membran antigén (EMA/MUCT),

2. citokeratin-7 és 19 (CK7/19).

Az intrahepatikus epeuti carcinomak (cholangiocarcinomdk) rossz progndzissal jellemezhet6, igen agressziv
viselkedés(i daganatok. Gyakori az érinvazio és a sebészi reszekcios felszinek érintettsége.
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Molekularis genetikai eltérések cholangiocarcinomaban

Az extrahepatikus cholangiokarcinomaban relative gyakrabban el6fordulé génmutdciok a p53 (15-25%), kRAS/nRAS
(15-25%), SMAD4 (5-15%), Her2 (2-5%), ritkan el6forduld mutaciok (0-5%) az ARID1A, BAP1, PTEN gének eltérései.
Az intrahepatikus cholangiocarcinoméban relative gyakrabban el6fordulé génmutaciok az FGFR2 és IDH1/2
(20-35%), p53 (10-20%), kRAS/nRAS(10-20%), SMAD4 (2-10%), ARID1A, BAP1 (5-15%), BRAFV600E (3-6%), Her2
(2-5%), ritkabban eléfordulé a PTEN gén eltérése(0-5%).

IV. Rosszindulati kombinalt maj-epeuti carcinomak [12]

Ritkdbbak a kombinalt, hepatocelluldris és cholangiocarcinoma komponenst egyarant tartalmazé Ugynevezett
kolliziés daganatok. Intrahepatikusan helyezkednek el. Patogenezisiik nem tisztazott. Molekuldris patoldgiai
vizsgalatokkal tobb géneltérésiiket feltartak. Szovettanilag mind HCC-re, mind cholangiocarcinomara egyarant
jellegzetes terlletek figyelhetéek meg a daganaton bellil az ezeket karakterizalé immunhisztokémiai fenotipusokkal
(ARG1, CK7, CK19). Rossz progndzis jellemzi.

V. A maj attéti (masodlagos) daganatai [12]

A maj a gyomor-bélrendszer ham eredeti rosszindulati daganatainak a leggyakoribb attéti szerve. Az attétek vagy
valamely jellegl panaszt okozvan, vagy ismert rosszindulati daganatos beteg kovetése soran, vagy incidentalisan,
véletlenszerlen kerlilnek felismerésre. A vénas elvezetés Utjan a majba metasztatizdlé daganatok altalaban
kerekdedek, jol kordlirtak, egy- vagy tobbgdcuak is lehetnek. Szovettani/citoldgiai vizsgélatukhoz mintavételezésiik
soran vékonytl vagy vastagtl biopszias mintavétel ajanlott. A gasztrointesztinalis traktuson beliil a gyomor, vastagbél,
végbél, hasnyadlmirigy és a majon kivili epeutak rosszindulati ham eredetl daganatai adnak leggyakrabban attétet
amajba. A maj emellett gyakori attétképzé helye az emlédaganatoknak, a gasztrointesztinalis traktus neuroendokrin
daganatainak, ritkdbban tiidédaganatoknak, a fej-nyak régié daganatainak, a vizeletkivalaszto és elvezetd rendszer
daganatainak, valamint egyes bdrtumoroknak (melanéma). Differencialdiagnosztikai szempontbdl a primer
majdaganatoktdl valo elkiilonitésik mellett az eredetiikre vonatkozé, biztonsdggal véleményezheté karakterizaldsuk
az elsédleges cél. A hiszto- és citomorfoldgiai kép mellett ebben az elérhetd immunhisztokémiai reakcidk nyudjtanak
segitséget. A leggyakrabban hasznalt immunhisztokémiai reakciok:

- hameredet igazoldsa: CK, CK AE1-AE3, EMA, CK5/6, CK8/18,

- gasztrointesztindlis eredet: CK20, CDX2, SATB2,

- gyomor eredet: CK7+/-, CK20+/-, CDX2+/-,

- pancreatobiliaris eredet: CK7, CK19, CDX2, CK20 (el6fordul),

— emlé eredet: GATA3, Osztrogén receptor, progeszteron receptor, mammoglobin, GCDFP15,

— tudé eredet: napszin, CK7, TTF-1, kromogranin, szinaptofizin, CD56,

- laphdm eredet: p40, p63, CK5/6,

- melanéma: SOX10, S-100, Melan A, HMB45,

- hugyhdlyag dagantatok: GATA3, CK20, CK7,

- prosztata daganatok: PSA/PSAP, NKX3.1,

- éreredetli tumorok: CD31, CD34, VIII. faktor, vimentin,

- gasztroentero-pankreatikus neuroendokrin tumorok: CK, kromogranin, szinaptofizin.

A MAJ KAROSODASANAK KIMUTATASARA ES MUKODESENEK VIZSGALATARA SZOLGALO LABORATORIUMI
VIZSGALATI MODSZEREK

A maj kdrosodasanak kimutatasdra és mukodésének vizsgalatara szolgalé orvosi laboratériumi vizsgalatok
rendszeresen szerepelnek sok szlrévizsgélati panelben. Bar a ,majfunkciés tesztek” kifejezést gyakran hasznaljak,
ez pontatlan és potencidlisan félrevezetd, mivel a maj egészségét tiikrozo tesztek koziil sok nem kozvetlentil a funkcidt
méri [15-17].

A MAJ KAROSODASAT ES MUKODESET ERTEKELO VIZSGALATOK

A méjenzimek - aminotranszferazok, alkalikus foszfatdz, gamma-glutamil-transzpeptidaz, laktat-dehidrogenaz -
aktivitdsdnak az emelkedése éltaldban a majsejtek kdrosodasat vagy az epeuti elzarddast (cholestasist) tlkrozi, mig
a kérosan alacsony szérum albuminszint vagy megnyult protrombin id6 a maj szintetikus funkcidjanak karosodasakor
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mérhetd. A szérum nem konjugalt bilirubin részben a maj méregtelenité képességét tiikrézi, mig a konjugdlt bilirubin
szintjének emelkedése a majkarosoddssal aranyos.

A szérumban altaldban mért, a maj kdrosodasanak a jellemzésére hasznalt majenzimek a kdvetkezék:

— Alanin aminotranszferaz (ALT, korabban GPT).

- Aszpartat aminotranszferaz (AST, korabban GOT).

- Alkalikus foszfataz (ALP).

- Gamma-glutamil-transzpeptidaz (GGT).

- Laktat dehidrogenaz (LDH).

Aminotranszferazok

A két gyakran mért szérum aminotranszferdz enzim az alanin-aminotranszferaz (ALT) és az aszpartat-aminotranszferaz
(AST). Az AST jelen van a mdjban és mas szervekben/szdvetekben is, igy a szivizomban, a vézizomban,
vorosvértestekben, a vesében és azagyban. Az ALT elsésorban a majban talalhato, igy a hepatocellularis sejt kdrosodas
specifikusabb markere. Az ALT értékek korreldlnak a hasi zsir mennyiségével is. (Megjegyzés: Emelkedett AST normal
ALT érték mellett extrahepatikus eredetd is lehet.)

Alkalikus foszfataz (ALP)

A szérumban mérheté ALP aktivitds tulnyomdrészt maj és csont eredetli. Az emelkedett ALP frakciondlhaté
annak elddntésére, hogy az majbdl vagy csontokbdl szarmazik, bar a gyakorlatban a maj eredetet altalaban
megerdsiti a kolesztazis egyéb markereinek (pl. GGT) egyideji emelkedése. Mas forrasok is hozzajarulhatnak
az ALP emelkedéséhez. N6knél a terhesség harmadik trimeszterében példaul emelkedett az ALP aktivitds a placenta
eredet ALP vérbe torténé bejutdsa miatt. ,0” és ,B” vércsoporti egyének ALP értéke emelkedhet zsiros étkezés
utdn a bélrendszeri ALP bedramlas hatasara. Csecseméknél és kisgyermekeknél idénként atmenetileg megjelené
jelentés ALP emelkedés mutathato ki a csont ndvekedése kdvetkeztében, fiziolégidsan, csont- vagy majbetegség
nélkil. ALP emelkedést figyeltek meg cukorbetegeknél, tovabba egyes megdfigyelések joindulatu ALP emelkedés
csalddi eléfordulasardl szdmolnak be, amely bélrendszeri eredetli. Az ALP az életkor fliggvényében is valtozik.
Az ALP altaldban gyermekeknél és serdlléknél magasabb a fizioldgias oszteoblaszt aktivitdas miatt, amelynek
kdszonhetéen a szérumban mért aktivitdsok az egészséges felnétteknél alkalmazott referenciatartomany felsé
hatardndl akdr haromszor magasabbak lehetnek, a maximum értékek csecsemd- és serdilékorban mérhetdek,
ami egybeesik a maximalis csontndvekedési sebesség id6szakaival. A szérum ALP referencia tartoménya 40 éves
kortdl 65 éves korig fokozatosan emelkedik, kiilonésen néknél. A normal alkalikus foszfataz aktivitas az egyébként
egészséges 65 éves nékben tobb mint 50 szazalékkal magasabb, mint egy egészséges 30 éves néé.

Gamma-glutamil-transzpeptidaz (GGT)

A GGT a hepatocitdkban és az epeuti epitéliumban taldlhaté a sejtekben, valamint a vesében, az ondéholyagokban,
a hasnyalmirigyben, a lépben, a szivben és az agyban fordul el6. Ujsziiltteknél a szérum GGT aktivitasa hat-hétszerese
a felnétt referencia tartomény felsé hataranak; a GGT aktivitas értékek ezutan csokkennek, és 5-7 hénapos korra
alacsonyabb értéken stabilizalodnak.

Laktat-dehidrogenaz (LDH)

Az LDH citoplazmatikus enzim, amely valamennyi szovetben jelen van. Az LDH 6t izoenzim forméja mutathato ki
a szérumban, melyek elektroforetikus technikakkal elkilonithetéek. A leglassabban véandorld sav a majszovetben
dominal. Majbetegségre ateszt érzékenysége aszérumaminotranszferazokétél elmarad, ésigen gyenge adiagnosztikai
specificitdsa, még akkor is, ha izoenzim-analizist alkalmazunk. Hasznosabb a hemolizis markereként. A mdj
betegségeinek diagnosztikdjaban a gyakorlatban az iszkémids hepatitis és a virusos hepatitis megkiilonboztetésére
hasznélhatd és a multban a szivinfarktus markereként hasznaltak.

Majfunkcios tesztek

A méj szintetikus mikodését jellemzé tesztek a kdvetkezdk:
- Szérum albumin szint.

- Protrombin id6/nemzetkdzi normalizalt arany.

- Pszeudokolineszterz-aktivitas.
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A majkarosodas és -miikodés laboratériumi vizsgalatainak értékelése

A mdj vizsgalatéra alkalmazott laboratériumi tesztek eltéréseinek mintdzata utalhat a hattérben allé6 okra. Arra,
hogy a maj betegségének oka elsésorban a majsejtek sériilése (emelkedett aminotranszferdzok) vagy a kolesztazis
(emelkedett ALP). Ezen kivll a laboratériumi eredmények eltérésének mértéke, és az aszpartat-aminotranszferaz
(AST) és alanin-aminotranszferaz (ALT) egymdshoz viszonyitott ardnya (amennyiben mindkét paraméter értéke kéros)
segiti az irdnydiagnozist. Az ALT a majkéarosodas specifikusabb markere, mint az AST.

A majfunkcios eltérések mintazatai

Amajvizsgalati eltérések azaldbbi mintazatok egyikébe csoportosithatéak: a rendellenességek lehetnek akut, szubakut
vagy kronikus eltérések attdl fliggben, hogy hat hétnél révidebb ideje (akut), hat héttdl hat honapja (szubakut), vagy
hat hénapnal régebb 6ta vannak-e jelen (kronikus). A majteszt emelkedés mintazata alapjan a rendellenességek
hepatocellularis, cholestaticus vagy izolalt hiperbilirubinémia csoportba sorolhaték.

- Hepatocelluldris mintazat:

A szérum aminotranszferaz aktivitas aranytalan emelkedése az ALP-vel szemben.

A szérum 6sszbilirubin és ezen belil a konjugalt bilirubin szintje emelkedhet.

A szintetikus funkcio tesztjeinek értékei rendellenesek lehetnek.
- Kolesztatikus mintazat:

Az ALP érték aranytalan emelkedése a szérum aminotranszferaz értékekhez képest.

- Aszérum 6sszbilirubin és ezen belll a konjugélt bilirubin szintje emelkedhet.

- Aszintetikus funkcié tesztjei rendellenesek lehetnek.
- Izolalt hiperbilirubinémia:

— Ahogy az elnevezés is sugallja, izolalt hiperbilirubinémia esetén a betegeknél emelkedett az 6sszbilirubin szint
normal szérum aminotranszferaz és ALP értékek mellett.

Emelkedett aminotranszferdz és ALP aktivitast mutaté betegeknél az R érték (mas néven R-faktor) felhasznalhatd
a majfunkcids eltérések valoszinl tipusdnak meghatarozasara (hepatocelluléris versus kolesztatikus).
R érték = (ALT + NFH ALT) / (ALP + NFH ALP)
(NFH=normal érték felsé hatara)

R >5: Hepatocellularis karosodas
R >2 - <5:Vegyes elvdltozas
R <2: Kolesztatikus karosodds

Az R értéket a kovetkezéképpen kell értelmezni: Mivel a szérum 0ssz- és konjugalt bilirubin szint nagymértékben
emelkedhet mind a hepatocelluldris, mind a kolesztatikus karosodassal jaré allapotok esetén, ezért nem
segit a kettd megkilonboztetésében. Az emelkedett bilirubinszinttel (kifejezett sargasdggal) jaré gyakori
hepatocellularis betegségek kozé tartoznak a virusos és toxikus hepatitis (beleértve a gydgyszerek, a gydogynovény-
terapiak és az alkohol okozta eseteket) és a barmilyen okbdl szarmazé végstadiumu cirrhosis. Ha mind a szérum
aminotranszferazok, mind az alkalikus foszfataz aktivitasa emelkedett, a majvizsgalati eltéréseket a nagyfoku eltérés
jellemzi (pl. ha a szérum aminotranszferaz értéke az egészséges referenciatartomany felsé hataranak tizszerese,
az alkalikus foszfataz pedig kétszerese a normal érték felsé hataranak, az eltérések elsésorban hepatocelluldrisként
jellemezhetdk). Ez a kiilonbségtétel azonban nem mindig lehetséges. Az aminotranszferdz emelkedés mértéke
esetenként segithet a hepatocelluléris és a kolesztatikus folyamatok megkilonboztetésében. Mig az egészséges
referenciatartomény felsé hatardnak nyolcszorosa alatti ALT és AST értékek hepatocelluldris vagy kolesztatikus
majbetegségben is megfigyelhetdk, addig az egészséges referenciatartomany felsé hatdranak huszondtszorosét
vagy annal magasabb értékeket elsésorban hepatocellularis betegségekben észlelnek. A szintetikus funkcié kéros
értékei mind hepatocellularis karosodas, mind kolesztazis esetén megfigyelheték. Az alacsony albuminszint kronikus
folyamatra, példdul majzsugorodésra vagy méjrakra utal, mig a normal albumin akutabb folyamatra, példdul virusos
hepatitisre vagy epekdves elzarodasra utal. A megnyult protrombin idé vagy K-vitamin-hidnyt jelez elhiiz6dé sargasag
és a K-vitamin bélrendszeri felszivodasi zavara miatt, vagy jelentés majsejt-mikodési zavart (amennyiben nem kap
a beteg K-vitamin antagonistat). A protrombin id6 korrekcidjanak K-vitamin parenterdlis adagolasaval torténdé
kisérletének kudarca sulyos hepatocelluléris kdrosodasra utal.
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AST/ALT arany
A hepatocelluldris kdrosoddsban a legtdbbszor a szérum AST értéke alacsonyabb, mint az ALT értéke. A 2:1 vagy
nagyobb AST/ALT arany alkoholos eredetli majbetegségre utal, kiilondsen emelkedett GGT értékek esetén.

Az AST és ALT emelkedés mértéke

Az AST és ALT emelkedés mértéke a hepatocellularis karosodas okatdl fliggéen valtozik. Mig az értékek az egyes

betegeknél valtozhatnak, a jellegzetes AST és ALT mintdzatok a kovetkezdk:

- Alkoholos zsirmdjbetegség: az AST az egészséges referenciatartomany felsé hataranak <8-szorosa; ALT <5-sz6rose.

— Nem alkoholos zsirmdjbetegség: AST és ALT az egészséges referenciatartomany felsé hatdranak <4-szerese.

- Akutvirusos hepatitis vagy toxinokkal 6sszefliggd hepatitis sargasdggal: AST és ALT azegészséges referenciatartomany
fels6 hataranak >25-szorose.

- Iszkémids hepatitis (iszkémids hepatopdtia, sokk mdj, hipoxids hepatitis): AST és ALT azegészséges referenciatartomany
fels6 hataranak >50-szerese (ezen kivil a laktat-dehidrogenaz szintje gyakran jelentésen megemelkedett).

- Krénikus hepatitis C virusfert6zés: széles variabilitas, jellemz&en normalistdl az egészséges referenciatartomany
fels6 hatardnak kétszereséig terjed, ritkdn tébb, mint azegészséges referenciatartomany felsé hataranak tizszerese.

— Kronikus hepatitis Bvirusfert6zés: A szint valtozo; az AST és az ALT normalis lehet inaktiv hordozékban, mig a legtobb
krénikus hepatitis B-ben szenvedd betegnél enyhe vagy kdzepes emelkedés tapasztalhatd (az egészséges
referenciatartomany felsé hataranak korilbeliil kétszerese); exacerbaciok esetén a szint tobb mint 10-szerese
a normal érték felsé hataranak. [18]

Egyéb laboratériumi vizsgalatok majbetegségekben

Alfa-fotoprotein (AFP)

Az alfa-fotoprotein (AFP) fehérjét elsédlegesen a fejl6d6 embrid, valamint a magzati maj termeli. Az AFP kb. 70 kDa
molekulasulyu glikoprotein, amely a petezsdkban (a magzati idészakban), a nem-differencidlédott majsejtekben és
a magzati gyomor-bél-traktusban termelédik. A magzat szlletésekor a vér AFP szintje tipusosan magas, majd ezt
Mérhet6 az egyik AFP varians is, melynek elnevezése L3, mivel laboratériumi kériilmények kozott egy Lens culinaris
(fézeléklencse) agglutininjéhez képes kotédni. Az AFP-L3% esetén az AFP-L3 szintjét az 6ssz AFP szinthez viszonyitjak
[19]. A méjsejtek képzddésekor AFP termelédik. Kronikus majbetegségek esetén, mint hepatitiszben és cirrézisban,
a vér AFP szintje hosszantartéan megemelkedhet és nincs szoros Osszefliggés a betegség sulyossagaval [20].
A tumorok koziil az AFP-t féleg a nem-szeminomatikus heresejttumorok, a petezsaktumorok és a majsejt-karcindmak
(HCCQ) allitjak eld. Bizonyos rakféleségek esetén az AFP koncentracidja kiugréan magas lehet. igy hepatocellularis
karcinomaban, ahol az AFP értékek a tumor méretével névekednek [21] csecsembkori hepatoblasztémaban, tovabba
bizonyos here- és petefészekrak tipusokban, tovdbbd gyomortumorokban is sok esetben magas AFP koncentracié
mérhetd. Ezen kivil az AFP — a hCG+[3-val és mas paraméterekkel egyttt — fontos szerepet jatszik a 21-es triszomia
kockdzatédnak a terhesség masodik trimeszterében torténd felmérésében. Kismértékli emelkedése megfigyelhet6é
a maj regeneracio fazisaban is.

Des-y-carboxy-protrombin (DCP) mas néven K-vitamin-hidany vagy antagonista jelenlétében szintetizal6do
protrombin (lI-es alvadasi faktor), (PIVKA-II)

A Des-y-carboxy-protrombin (DCP), vagy PIVKA-Il egy protrombin-prekurzor, amely elsésorban hepatocellularis
karcindmaban (HCC) termelédik [22]. A HCC sejtekben a K-vitamin vagy a y-glutamil-karboxildz hidnya
miatt a protrombin prekurzorban, a Gla-doménben lévé 10 glutaminsav (Glu) nem karboxildloédik teljesen
y-karboxilalt glutaminsavvé (Gla), igy néhany Glu-maradék a fehérje N-termindlisan karboxildlatlan marad. Ezeket
a Glu-maradékokat tartalmazé protrombin prekurzorokat DCP-nek nevezik. A DCP elégtelen koaguldcios aktivitast
mutat. DCP-t autoldg névekedési faktornak tekintik, amely serkenti a HCC novekedését, és parakrin faktornak, amely
a HCC-t vaszkularis endotelidlis sejtekkel integralja. A DCP novelheti a HCC invaziét és a metasztazisokat. A DCP
a vaszkularis endotélsejtekbdl felszabaduld angiogén faktorok révén donté szerepet jatszik az angiogenezis, ezaltal
a daganatok kialakulasaban [23].

Orvosi laboratériumi vizsgalatok maj metasztazisok esetében
A daganatok attét képzésében nagyon sok tényezd jatszik szerepet: a malignus sejtek invazivitdsa, tumor 6ssejtek
tulélése és aktivacidja, de talan a legfontosabb tényezd a célszovet (itt a méj) mikrokdrnyezete. Biztosan nem véletlen,
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hogy egyes tumorok a tlidébe, csontba, agyba vagy a méjba metasztatizalnak el6szeretettel. Az attétet ado sejtek
tulélése és proliferdcidja bonyolult sejt-sejt és humordlis kdlcsonhatdsok egylittes eredménye, a maj esetében
a lokalis és keringé immunsejtek aktivitasatol is fligg. A masik fontos tényezé a maj sajatos portalis keringése és
a vena portae-n keresztiil bearamlé nagy mennyiség( vér, mely lehetéséget ad arra, hogy a keringé tumorsejtek
hematogén &ttéteket képezhessenek. Az esetek legnagyobb hanyadaban multiplex metasztazisok képzédnek [24].

A leggyakoribb maj metasztazist adé daganatok az alabbiak [25]:

gastrointestinalis (colorectalis) tumorok,

epe-, epeut-carcinoma,

nyel6csé, hasnyalmirigy, tiidé, emld rék,

melanoma malignum,

vesedaganat,

neuroendokrin tumorok,

csontveld eredetli daganatok (leukemiak, egyéb hematoldgiai malignomak).

Laboratériumi vizsgalatok mdj metasztazis gyanuja esetén [26-28]:

Szubsztratok: bilirubin, glikéz, ammaonia, hugysav.

Fehérjék: albumin, immunglobulinok (paraprotein), C reaktiv protein (CRP), fibrinogén, transzferrin.

Enzimek: aminotranszferdzok (AST, ALT), laktat dehidrogenaz (LDH), alkalikus foszfataz (ALP), gamma glutamil
transzeptidaz (GGT), pszeudokolinészteraz.

Alvadasi probak: protrombin aktivitas (INR), APTI, D-dimer.

Teljes vérkép meghatarozas fehérvérsejt szubpopulacié vizsgalattal.

Vesefunkcid: karbamid, kreatinin, cystatin-C.

Tumor markerek: alfa-fotoprotein (AFP), carcinoembrionalis antigén (CEA), CA 19-9, CA 15-3, cytokeratin
19 fragment (CYFRA 21-1), thymidine kinase (TK), tissue polypeptide antigen (TPA), CA 125, S-100B protein.
Keringé tumorsejtek (CTC).

Plazma miRNS, sejtmentes DNS.

Virus kimutatds: hepatitis B, C (utébbi inkdbb primer majtumorokra jellemzé).

Altaldanos markerek
A tumorok invaziv ndvekedése és fokozott turnover-e egyrészt nyomdsos/pangasos tlineteket okoz, masrészt
csokkenti a maj szintetikus képességét.

Bilirubin: a konjugalt (direkt) bilirubin emelkedik meg epe elfolyasi zavarban, a vizeletben csékkenhet az UBG,
teljes blokk esetében pedig nem mutathaté ki.

Gliik6z: nem cukorbeteg egyéneknél silyos generalizalt daganatos allapotban uralhatatlan alacsony vércukorszint
fordulhat elé (malignus hipoglikémia).

Ammonia: végstadiumu betegeknél a karbamid ciklus karosodik, ezért hepatikus kdma alakul ki, magas amménia
szinttel és alacsony karbamid koncentracidval.

Hugysav: fokozott sejtszétesés (pl. intenziv kemoterapia sordn) megemelkedhet a hugysav szint.

Albumin: multiplex maj attéteknél csokken az albumin szint a vérben, életideje kb. 3 hét.

CRP: a legtébb malignus betegségben a gyulladasos folyamatok és a szovetkarosodas miatt a CRP nagyfoku
emelkedést mutathat, de specificitasa kicsi.

Fibrinogén: mint akut fazis fehérje, szintje altaldban emelkedett, de stlyos majelégtelenségben csékken.
Transzferrin: negativ akut fazis fehérje, ezért gyulladasos korképekben és malignitdsokban a szintje csokken,
alacsony vas érték esetében is. Nem specifikus marker.

Paraproteinek: myeloma multiplex képes maj attéteket is adni, de inkdbb jellemzé a csont attét. Szérum
elektroforézissel és immunfixaciéval a paraproteinek mennyiségi valtozasa nyomon kévethetd, illetve tipusuk
meghatarozhato.

Enzimek: a daganatsejtek magas turnover-e és a fokozott sejtszétesés kovetkeztében leggyakrabban
az LDH aktivitas n6, nemcsak a médj érintettsége esetében, hanem néhdny hematolégiai megbetegedésben is.
Elfolyasi zavaroknal az ALP és a GGT emelkedik meg, a GGT nagyon érzékeny, el6bb jelez, mint az ALP. Az ALP-nek
csont eredetliizoenzimje is van, ezért fokozott csont metabolizmusnél is megemelkedik. A maj attét lokalizaciojatol
fuggben az AST és az ALT is emelkedhet, de ezek kevéssé specifikusak. Az ALT aktivitas fokozddas inkdbb utal
a majkarosodasra. A pszeudokoleszterin aktivitds a maj szintetikus képességét tiikrozi kronikus folyamatokban,
akut aktivitas csokkenése toxikus allapotokban lehetséges (pl. szerves foszfat észter mérgezésben).
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Véralvadas: gyors életideji marker, a protrombin idé meghatarozassal jellemezhetd egyes véralvadasi faktorok
aktivitasa (Pl és INR meghatdrozdasa, bar utébbi elvileg csak a K-vitamin antagonista terapian lévé betegknél
értelmezhet6 fogalom, ennek ellenére gyakran ezt a paramétert adjdk meg a protrombin idé secundumban
meghatarozott értéke helyett), jol tukrozi a maj szintetikus aktivitdsdt, de egyaltaldn nem specifikus és
antikoagulansok és egyéb gydgyszerek is befolyasoljdk az INR-t. Az APTI az intrinszik alvadasi Ut globalis tesztje,
szintén az alvadasi faktorok képzédésével van Osszefliggésben. Csak jelentds faktorszint csokkenésekor nyulik
meg, illetve antikoaguldns terdpia (pl. heparin) kovetkeztében. A daganatos betegségek altaldban véralvadasi
zavarokkal jarnak, ami fokozott alvadasi készséggel és fibrinolitikus aktivitassal jar. Ennek kbvetkeztében a D-dimer
fibrin degradacids termék szintje né, de ez sem daganatspecifikus marker.

Vérkép: a malignitdsok jellemzéen anémidval jarnak, a felszivodasi zavaroktdl figgéen lehetnek hipokrém
és hiperkrom anémiak. A trombocita szdm lehet alacsony és magas is, elérehaladott daganatoknal a magas
trombocita szam rossz prognoézist jelent, mert novekedési faktora miatt fokozza az attétképzédést. A nem
hematoldgiai kérképeknél a fehérvérsejt (FVS) szam altaldban magasabb és balratoltsag van jelen. A hematolégiai
malignitasoknal az adott betegségre jellemzé az FVS szam- és eloszlas. A leukémidk minden szovetet, igy a majat
is infiltraljak, a myeloma malignum is ektdpidsan képes a majat karositani.

Vesefunkcid: a funkcié besziikiilése nincs kozvetlenll dsszefliggésben a maj metasztazissal, inkabb a tumor
elérehaladott voltanak tulajdonithato, de nagyon sok malignitasnal diabetes mellitus is all a hattérben, ami a vesét
karositja. Az alacsony karbamid érték a majkémahoz, illetve a kevés fehérjebevitelhez tarsithatd, a vesefunkciot
legjobban a szérum cystatin C, ennek hidnydban a kreatinin tlikrozi. Proteinuria az alapbetegség fliggvénye
(myeloma malignum), tubularis vagy glomeruldris kdrosodas.

Tumor markerek

A legtobb esetben az &ltaldanosan haszndlt tumor markerek sem nem specifikusak, sem nem elég szenzitivek.

Sajnos, sokszor a tumor marker szintekbél nem lehet kdvetkeztetni a kiindulasi daganatszovet tipusara és arra, hogy

van-e a hattérben majattét. A tumor markerek elnevezése gyakran félrevezet6, mert pl. a tumor antigén kifejezés

helytelen, mivel ezek a molekuldk az egészségesekben is el6fordulnak és nem okoznak immunvalaszt, csak idegen

szervezetekben (dllatokban). A masik fontos szabaly, hogy nem hasznélatosak szlrésre és diagndzis feldllitasara,

hanem leginkdbb a betegség és terdpia kdvetésére. Ugyanakkor a relapszust képesek igen koran jelezni. Fontos

szempont, hogy mindig legyen kiindulasi érték, még a kezelés el6tt. A CA elnevezés dltaldban,cancer antigént”jelent,
de pl. a CA 19-9 esetében ,szénhidrat gazdag antigénrél” beszélink.
Az AFP-n kivil a a majtumorok diagnosztikajaban a leggyakrabban hasznalt markerek a kovetkezék [29]:

CEA (carcinoembriondlis antigén): A CEA egy kb. 180 kDa molekulatomegl fehérje, erésen glikozilalt.
Az embriondlis életben képzddik (Ugynevezett onkofotélis antigén) nagy mennyiségben, majd felnéttkorban
downreguldlodik. A CEA géncsaldd kb. 17 aktiv génbdl all, amelyek két alcsoportba sorolhaték. Az elsé
csoportba a CEA és a nem-specifikus kereszt-reagalé antigének (NCA) tartoznak; a masodik csoport a terhesség-
specifikus glikoproteineket (PSG) tartalmazza. Egészségesekben is emelkedhet a szintje, pl. erés dohanyosoknal.
A leggyakrabban colorectalis tumoroknal latunk emelkedést, de egyéb daganatoknal is fokozédhat a termelése:
C-sejtes tumor, emlérak, csirasejtes daganatok, prosztata, ovarium és tidé malignitdsok. Kisebb mértékd
emelkedés megfigyelhetd az emésztérendszer gyulladasos betegségeinél is (pancreatitis, Crohn betegség stb.).
A CA 19-9 (19-9 szénhidrat-antigén vagy szialilélt Lewis (a) antigén) egy olyan biomarker, amelynek vizsgdlatat
elsésorban a hasnyalmirigyrdkos betegek kdvetése soran alkalmazzdk. A CA 19-9 antitest egy mucinon lévd
Lewis (a) antigénhez kotédik. Kilonféle gasztrointesztindlis malignitdsok (pl. hasnyéalmirigy, kolorektalis, gyomor,
hepatocellularis és cholangiocellularis carcinoma) esetében a betegek vérében gyakran vannak jelen magas
koncentracioi. Figyelembe véve, hogy a népesség kb. 6%-a Lewis (a-/b-) vércsoportba tartozik, amelybdl hidnyzik
a CA 19-9 antigén-determinans, és ezért még rosszindulatu betegség esetén sem szabadul fel beldliik CA 19-9.
Benignus folyamatoknal (pl. gastrointestinélis gyulladdsosok, pancreatitis) is lehet enyhén emelkedett. A nem
rosszindulatu kérképeknél az obstruktiv sdrgasdggal gyakran jér egyitt a CA 19-9 szint névekedése, és a CA 19-9
szérumszint nemspecifikus emelkedése a gyulladasos hiperkivalasztast és az epemucinok szérumba torténd
szivargasat egyarant tukrozi. A CA 19-9 szintek emelkedését jéindulati megbetegedések (pl. cisztas fibrozis,
hidronefrézis és Hashimoto tiroiditisz) esetén is jelezték.

A CA 125 a MUC16 mucin olyan ismétl6dé peptid epitdpja, amely elésegiti a rdksejtburjanzast, és gatolja a rak
elleni immunvalaszt. Egészséges felndtteknél a petevezeték epitéliuma, a méhnyélkahartya és az endocervix
szoveteiben mutattak ki a CA 125 jelenlétét. A CA 125 az epitelidlis eredet(i petefészekrakok magas szazalékdban
magas koncentraciéban van a szérumban. Emelkedett értékeket néha kiilonbodzd joéindulatd négydgyaszati
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betegségek (pl. petefészekciszta, endometridzis) esetén is észleltek. Enyhe emelkedések korai terhesség és
kilonféle joindulatd megbetegedések (pl. pankreatitisz, cirrdzis, hepatitisz, jéindulati gyomorbélrendszeri
betegségek, veseelégtelenség stb.) esetén is elé6fordulhatnak. A human epididymis protein 4 (HE4) és a CA
125 egylttes meghatdrozasaval az ovarium carcinoma korai kockdzatdnak becslése (ROMA index) korai
stddiumban jo eredményt adhat.

Kering6 tumorsejtek vizsgalata

A szolid tumorok esetében, haa méretiik kicsi, illetve a lokalizacidjuk nem teszilehetévé a mintavételt, nehéz megfeleld
diagndzishoz jutni. A tumorszdvetbdl mindig valnak le daganatsejtek, amik bekeriilnek a keringésbe, ezek a keringd
tumorsejtek (CTC). Jelenleg a CTC-k izoldlasa és azonositasa éltaldban epithelidlis tumorok esetében lehetséges.
A sejtek érfalba jutdsahoz és a metasztazis képzéshez sziikséges egy epithelialis-mesenchymalis atalakulds. A CTC-k
kinyerése a periférids alvadasgatolt vérbdl igen nehéz feladat, erre szdmos modszert dolgoztak ki a mikrofluidikétdl

kezdve az antitest alapu csapdézasig. Eddig 0sszesen egy készliléknek van FDA engedélye, ez a Cellsearch rendszer,
mely mikrogydngydkhoz kotott antitestek segitségével csapdazza meg a kering6 tumorsejteket. Az eljérast szokasos
folyékony biopszidanak is nevezni. A médszert emld, colorectalis és prosztata tumorokndl alkalmazzak. A csapdazott
tumorsejteknek CD45 (pan leukocyta marker) negativnak, EpCam (epithelidlis sejt adhéziés antigén) pozitivnak és
cytokeratin 8, 18, 19 pozitivnak kell lenni. A CTC-k megszamolhatok és 6sszefliggés mutathato ki a betegség lefolydsa,
metasztatizald képessége, kimenetele és a CTC-k szdma kozt [30]. A mddszer muszerigénye és egyéb jarulékos
koltségei miatt még nem terjedt el széles korben.

Plazma miRNS (mikroRNS), sejtmentes DNS

Ez a terlilet szintén folyékony biopszidnak szamit és potencidlisan alkalmas a malignitdsok korai kimutataséra,
de jelenleg még kisérleti fazisban van. Az egészségesek vérében is megtaldlhatdék egyszalu és kettds szalu
DNS fragmentek a sejtek normalis turnover-e kovetkeztében, de mennyiségik és tumor specifikus genetikai valtozasok
prediktiv értékkel birnak [31]. A miRNS-ek pedig fontos szabalyozé funkcidkat toltenek be, bizonyos miRNS-ek

meghatarozasa prognosztikus értékkel birhat [32]. A ma leginkdbb elérheté tesztek az epigenetikai médosuldsok
esetében a DNS metilacios [33], illetve a miRNS spektrum meghatérozasok. A sejtmentes DNS egyes szakaszainak
hipermetilacidja és a miRNS spektrum valtozasa a malignitdsokat képes nagyon korai stddiumban jelezni, de egyelére
in vitro diagnosztikai tesztek e tekintetben nem elérhetéek [34].

A képalkoté vizsgalatokkal 6sszefiiggésben végzett laboratériumi vizsgalatok

A kontrasztanyag beaddsaval torténé magneses rezonancia (MRI) és computer tomografias (CT) képalkoto vizsgalatot
megel6zéen a vese kdrosodasanak kimutatdsara és miikodésének vizsgalatdra szolgélo laboratériumi teszt elvégzése
szlikséges. A CT vagy MRI vizsgélat indikécidjakor mérlegelni kell, hogy szlikséges-e a kontrasztos vizsgalat.

Gadolinium alapu kontrasztanyaggal végzett Magneses Rezonancia Képalkot6 (MRI) vizsgalatok és a nefrogén
szisztémas fibroézis (NSF)

A gadolinium-alapu kontrasztanyag (GBCA) intravénds beaddsa az MRI-vizsgalatok tobb mint egyharmadaban
javasolt a sziikséges informaciok megszerzése érdekében. Mig a GBCA-t a legtobb beteg jol tolerdlja, kismértékben
fenndllhat a nefrogén szisztémas fibrdzis (NSF) vagy akut mellékhatasok kockazata. Az intravénas GBCA beadasat
kovetéen megfigyelték a gadolinium hosszu tavu lerakodasat a kiilonbozé szovetekben — beleértve az agyat is. Bar
ritka a nefrogén szisztémas fibrézis (NSF), sulyosan karosodott vesemiikodésli betegeknél erésen Osszefliggésbe
hozhat6 a gadolinium adagolasaval.

Az NSF progressziv fibrézisként nyilvanul meg, elsésorban a bérben és a bor alatti szovetekben. Azonban mas szervek,
példaul a tiidd, a nyel6csd, a sziv és a vazizmok is érintettek lehetnek. A diagnézis egy klinikailag érintett helyrdl vett
biopszias minta hisztopatoldgiai vizsgalata alapjan torténik. A betegség gyorsan fejlédhet, elérehaladhat, és néha
végzetes is lehet.

Az NSF kialakuldsanak valészinlisége a gadolinium-alapu kontrasztanyag (GBCA) molekuldris tipusatol fiigg, és egyes
szerek nem, vagy csak nagyon kevés esettel hozhatdak 0sszefliggésbe. A GBCA-t kapd betegek vesefunkcidjanak
szlrése és a biztonsagosabb molekularis tipusi GBCA-k elterjedtebb hasznélata hozzajarult az NSF esetek 2007 6ta
tartd csokkenéséhez.
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Ajanlas1

Az intravénas gadolinium-alapu kontrasztanyag (GBCA) megfelelé6 alkalmazasa érdekében a klinikai
kortorténet és egyes betegeknél eGFR laboratériumi meghatarozasat ajanlott hasznalni a karosodott
vesefunkcio sziirésére. (C) [35]

A ll. csoportba tartozé GBCA adésa esetén nem szlikséges az eGFR-t meghatarozni. Az I. vagy lll. csoportba tartozé
GBCA adasa esetén eGFR-t kell meghatarozni azoknal a betegeknél, akiknél a vesefunkcié karosodasanak kockazati
tényez6i vannak (1. algoritmus). Az I. csoportba tartozé agenseket azonban mar nem forgalmazzak az Egyesiilt
Allamokban és Eurépaban.

A nefrogén szisztémas fibroézis kockazati tényezéi

A kovetkez6 betegségekben szenvedd betegeknél fenndll a nefrogén szisztémds fibrozis (NSF) kockazata.
(1. algoritmus):

Végstadiumu vesebetegség barmilyen tipusu dializissel.

Akut vesekarosodas (AKI).

Krénikus vesebetegség (CKD) <30 ml/perc/1,73 m?-enként eGFR-rel.

A vesekdrosodas mértéke, nem pedig a vesebetegség idétartama vagy etioldgidja, az elsédleges tényezd, amely

meghatarozza az NSF kockazatat. A legtdbb esetrdl dializélt végstadiumu vesebetegségben szenvedd betegeknél
szamoltak be.


https://www.uptodate.com/contents/calculator-glomerular-filtration-rate-gfr-by-ckd-epi-equation-in-adults-conventional-and-si-units?search=gadolinium+nephrogen+systemic+fibrosis+screening&topicRef=113082&source=see_link
https://www.uptodate.com/contents/image?imageKey=RADIOL%2F119424&topicKey=NEPH%2F113082&search=gadolinium+kidney+injury&rank=1%7E150&source=see_link
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1. algoritmus: Gadolinium adasaval jaré MRI-vizsgalatok nefrogén szisztémas fibrozis megel6z6 dontési
algoritmusa [35]

MRI vizsgalatra beutalt paciens
Gadolinium rutinszer(i adaséara szolgalo indikéacié fennall?*

Igen

¢

Igaz barmelyik alabbi allitas?
- A péciens barmilyen tipusu
dializisre szorul
- Akut vesekarosodas fennallasa

Nem

v

Beutal6 gadolinium nélkiili MRI-re

vagy gyanuja
Igen Nem
A gadolinium adasanak keriilése. Alternativ
képalkoto eljaras fontolora vétele, mas
diagnosztikus stratégia. ** Ha nincs
lehetdség a gadolinium elkertilésére, akkor
az I. csoport agenseinek elkeriilése. ***.
v
Eléfordulhat az alabbiak koziil barmelyik?

- Korhazi fekvdbeteg

- Korel6zményben vesebetegség (szoliter vese,
vesetranszplantacid, vese rezekcid, kronikus vesebetegség)

- Gyogyszeres terapiat igényld hypertonis

- Diabetes mellitus

Igen

¢

Nem

v

Kontrasztos MRI II-es csoportba tartozo
gadolinium agenssel tervezett ***

Kontrasztos MRI barmely csoportba (I,ILII)
tartozo *** gadolinium agenssel

b

eGFR mérés

eGFR<30 mL/min/1,73 m?

v

eGFR> 30 mL/min/1,73 m?

A gadolinium adésanak keriilése. Alternativ
képalkoto eljaras fontolora vétele, mas
diagnosztikus stratégia. ha nincs lehetéség a
gadolinium elkeriilésére, akkor az I. csoport
agenseinek keriilése. ***

v

Kontrasztos MRI barmely csoportba (I,ILIII)
tartoz6 gadolinium agenssel. ***
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1. algoritmus jelmagyarazat:

- MRI: magneses rezonancia képalkotas

— eGFR (estimated glomerular filtration rate): becsiilt glomerulus filtracios rata

- CT: computer tomografia

- * Hivatkozassal az UpToDate tartalomra vagy az American College of Radiology (ACR) Megfelelségi kritériumok
kontraszt MRI ajanldsaira

- ** Az alternativ képalkot6 vizsgdlati lehet&ségek: kontraszt nélkiili MRI, CT, UH. Ha a paciens krénikusan anurias,
a képalkoto vizsgalatra vonatkozo indikacio fliggvényében jédos kontraszttal erésitett CT-vel helyettesithetd.

- *%*Ha a beadasra tervezett gadolinium vegyilet nem ismert, vagy specifikalni sziikséges, forduljon a vizsgalatot
végzd szolgéltatohoz. A legtobb helyen a legtdbb vizsgélati célra a ll-es tipusu vegyuletet hasznéljak. Néha a Ill-as
csoportba tartozé vegylletre van sziikség specidlis klinikai indikacidk esetén. Az I-es és lll-as csoportba tartozd
vegylletek az USA-ban és Eurdpaban mar nem hasznélatosak. A nefrogén szisztémas fibrdzis gadolinium csoport
fliggé kockézatara vonatkozo informécidk az UpToDate adatbdazis tartalméra hivatkoznak [35].

A kontrasztanyag indukalt nefropatia kockazatanak értékelése Computer Tomografias (CT) vizsgdlat soran

A jédozott kontrasztanyag beaddsa utan akut vesekdrosodas (AKI) alakulhat ki. Az AKI-t, amelyet a jédozott
kontrasztanyag okoz (azaz mas lehetséges etioldgidk kizarasa utan), térténelmileg kontraszt okozta nephropathianak
(CIN) nevezték, de azota kontraszt dltal kivaltott AKI-nak (CI-AKI) nevezik. A kontrasztanyag beadasa utan kialakul6 AKI
a legtobb esetben visszafordithato, de fejlédése kedvezétlen eredményekkel jarhat.

Ajanlas2

A kontrasztanyag okozta akut vesekarosodas (CI-AKI) kockazata a kontrasztos tomografiara (CT) utalt
betegek korében els6sorban a vesemiikodéstol fiigg, ezért a klinikai kortorténetet és egyes betegeknél eGFR
laboratériumi meghatarozasat ajanlott hasznalni a karosodott vesefunkci6 sziirésére. (C) [36]

A kiindulasi vesemUikodés sulyos karosodasa (becstilt glomerularis filtracios rata [eGFR] <30 ml/perc/1,73 m?) esetén
és akut vesekarosodasban szenvedé betegeknél jddozott kontrasztanyag intravénds beadasat kdvetden fennéllhat
a kontrasztanyag altal kivaltott nephropathia (CIN) kockazata.

Azoknak a betegeknek, akiknél az eGFR =30 ml/perc/1,73 m?, intravénas jodtartalmu kontrasztanyag biztonsagosan
adhaté.

Az ordlis és rektdlis kontrasztanyagokrél nem ismert, hogy béarmilyen hatassal lennének a vesemukodésre
(2. algoritmus).

A vesemiikodés vizsgalatanak indikacioi

Az eGFR-értékelést a kontrasztanyagos CT el6tt el kell végezni olyan betegeknél, akiknek vesemUikddése feltehetéleg

karosodott (2. algoritmus):

- minden kérhdzi betegnél meg kell vizsgédlni az eGFR-értéket a kontraszt beadasa el6tt, kivéve, ha kronikus
hemodializisben részesiilnek, akut vesekdrosodasban szenvednek, vagy életveszélyes allapot miatt siirgds
képalkotdsra van sziikségik.

— jarobetegeknél az eGFR vizsgalatat indokld klinikai tényezdk az egyes gyakorlatoktél fliggbéen valtozhatnak, de
a kovetkezok lehetnek:

- Vesebetegség az anamnézisében - szolitervese vagy vesedtiltetés, vesemutét, daganat vagy kronikus
vesebetegség.

- Kroénikus orvosi kezelést igénylé magas vérnyomas.

— Diabetes mellitus.

- 60 év feletti életkor (opcionalis).

Az eGFR nem hasznalhaté a kontrasztos CT el6tt az alabbi esetekben:

- Eletveszélyes allapot (pl. sulyos trauma, aorta disszekcié gyanuja) értékelése; kontrasztot esetleg
a vesefunkciotol figgetlenil adnanak.

- Anurias beteg hemodializis alatt.

- Akutan kialakulé vesekarosodas; a szérum kreatinin a vesekarosodas késleltetett mutatoja, ezért akut esetben
nem megbizhaté.

Megjegyzés: azeGFR képletben egyedidili laboratériumi paraméterként a szérum kreatinin szerepel, a szérum karbamid

nem. A szérum karbamid rutinszer( értékelése a vesefunkcié becslése érdekében nem javasolt.


https://www.uptodate.com/contents/image?imageKey=NEPH%2F113233&topicKey=ALLRG%2F113083&search=Contrast_administration_for_CT__Concern_for_CA_AKI&rank=1%7E150&source=see_link
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Alapszabaly, hogy jarébetegeknél 30 napon bellil, fekvébetegeknél két napon belll elegend6 az eGFR vizsgalata.
Az eGFR-mérés idébeli kritériumai azonban gyakorlatonként valtoznak, és az egyes betegek klinikai allapotatdl
fuggéen mddosulnak.

eGFR értékelése

1. eGFR értéke 30 ml/perc/1,73 m? felett (> 30 ml/perc/1,73 m?)

- Normalis vagy enyhén/kdzepesen karosodott vesemiikodést betegeknél (azaz a becsilt glomerularis filtracids
rata [eGFR] =30 ml/perc/1,73 m?), tovabba akut vesekdrosodds hidnydban nem sziikséges a kontrasztanyagos
CT elétt kuilonleges évintézkedés a kontrasztanyag indukalt nephropathia (CIN) megel&zésére.

2. eGFR értéke 30 ml/perc/1,73 m? alatt (< 30 ml/perc/1,73 m?)

- Akut vesekarosodasban szenvedd és sulyosan karosodott vesemUikodés(i betegek (azaz eGFR <30 ml/perc/1,73 m?,
de nem részestilnek krénikus hemodializisben) esetében fennall a CIN kialakulasanak kockéazata. Ezen esetekben
egyéb diagnosztikai tesztek, igy a nem kontrasztos CT, a magneses rezonancia (MRI), vagy az ultrahangvizsgalat
elvégzése megfontolando.
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2. algoritmus: Kontrasztanyag adasaval jaré CT-vizsgalatok akut vesekarosodast megel6z6 dontési

algoritmusa (sajat szerkesztés [36] alapjan)

CT-vizsgalatra beutalt paciens
Intravénas kontrasztanyag adasara szolgald indikaci6 fennall? +

Igen

v
Igaz barmelyik alabbi allitas?

- A paciens anurias és kronikus hemodializisre

- Ismerten, stabilan eGFR> 30 mL/min/1,73 m?
]

Nem

v

Beutal6 kontraszt

szorul? anyag adésa
- Eletveszélyes allapot miatt siirgds CT nélkiili CT-re
sziikséges

[
Igen Nem
v v
Kontrasztos Az eGFR az alabbi szitudciok barmelyikének fennallasakor
CT beutald nem ¢értékelhetd paraméter:
- Akut vesekarosodas fennallasa, vagy gyangja +++

Fennall a fenti lehetdségek koziil egy vagy tobb?

A paciens peritonedlis dializisben vagy dtmeneti
hemodializisben részesiil

v

Igen Nlm
Eléfordulhat a vesemiikddés karosodasa? Leggyakrabban:
- Eletkor >60 év
- Fekvébeteg
- Korelézményben vesebetegség (szoliter vese,
vesetranszplantacio, vese rezekcio, kronikus
vesebetegség)
- Gyogyszeres terapiat igényl6 hipertonia
- Diabetes mellitus
Igen Nem
v v
eGFR mérés Kontrasztos CT
[ |
eGFR< 30 mL/min/1,73 m? eGFR> 30 mL/min/1,73 m?
4

Van lehetdség megfeleld kontrasztanyag nélkiili tesztre?

Igen

Nem

Alternativ teszt

Nagy kockazatli paciens

valasztasa - Nefrologiai konzilium

- Térfogat novelés
megfontolasa

megkisérlése

- Diagnosztikus alatdmasztas nélkiili kezelés

- Nativ CT méréssel diagnozis elérésének

v

Kontrasztos CT-beutald
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2. algoritmus jelmagyarazat:

- CT: computer tomogréfia

— eGFR (estimated glomerular filtration rate): becsiilt glomerulus filtracios rata

-+ Hivatkozassal az UpToDate tartalomra vagy az American College of Radiology (ACR) Megfelel6ségi kritériumok
kontraszt CT specifikus vizsgélati indikécidin alapuld ajanlasaira. Az enterdlis (ordlis vagy rektalis) kontrasztanyagok
nem okoznak vese karosodast.

- ++ Az alternativ képalkot6 vizsgalati lehetéségek: kontraszt nélkiili MRI, CT, UH. Ha a paciens kréonikusan anurids,
a képalkoto vizsgalatra vonatkozo indikacio fliggvényében jédos kontraszttal erésitett CT-vel helyettesithetd.

— +++ Ha a beaddsra tervezett gadolinium vegyilet nem ismert, vagy specifikélni sziikséges, forduljon a vizsgalatot
végzd szolgéltatohoz. A legtobb helyen a legtdbb vizsgélati célra a ll-es tipusu vegyuletet hasznéljak. Néha a Ill-as
csoportba tartozé vegylletre van sziikség specidlis klinikai indikacidk esetén. Az I-es és lll-as csoportba tartozd
vegylletek az USA-ban és Eurdpaban mar nem hasznélatosak. A nefrogén szisztémas fibrdzis gadolinium csoport
fligg6 kockézatara vonatkozo informécidk az UpToDate adatbdazis tartalméra hivatkoznak [36].

Az eGFR vizsgalat

ajanlasokat kell figyelembe venni [37].
Orvosi laboratériumi vizsgalatok a majdaganatok diagnosztikai eszkoztaraban

Hepaticus haemangioma

A haemangiomas esetek nagy részében nem jellemzéek a mdj kdrosodasdnak kimutatasira és mikodésének
vizsgélatéra szolgalo laboratériumi tesztek eltérései. Ritkan, szovédmények — trombdzis, vérzés, epeuti kompresszid —
esetén fordulhatnak elé a maj és epeutak elvaltozasaira utalé laboratériumi eltérések [38].

Hepatocelluldris adenoma (HCA)

A hepatocellularis adenomaban a maj biokémiai és funkcionalis tesztjében fellépé eltérések nem gyakoriak, de
eléfordulhatnak nagyméretli (>5 cm) adenomaban szenvedd betegeknél, beleértve az ALP és GGT emelkedett
értékét is, kiilondsen azoknal a betegeknél, akiknél az adenoma vérzéses szovédménnyel jar, vagy egynél tobb 1ézid
fordul el6. A gyulladésra utalé szérum biomarkerek (pl. C-reaktiv fehérje, CRP) értékei altaldban megemelkednek,
kilonosen gyulladdsos HCA-ban szenvedd betegeknél. Malignus transzformacié hidnyaban az alfa-fétoprotein (AFP)
értéke normalis HCA-ban [39].

Fokalis nodularis hyperplasia (FNH)

A maj biokémiai és funkcionalis tesztjei jellemzéen normalisak FNH-ban szenvedd betegeknél. Az AFP normalis [40].
Hepatocellularis carcinoma (HCC)

A hepatocelluldris carcinoma (HCC) az egyik leggyakoribb rdkos megbetegedés vildgszerte. Jelentés egészségligyi
probléma, és el6forduldsa egyre novekszik [41]. A mdjcirrdzis jelenléte a f6 kockdzati tényezd, és vilagszerte
ez nagyrészt a krénikus hepatitis C virus (HCV) és a hepatitis B virus (HBV) fert6zésének kdszonhetd.

Tovébbi kockazati tényezdk:

Hepatitis B virus (HBV) fert6zésben szenvedd, nem cirrhotikus betegek, akiknél a kovetkezé jellemzdék barmelyike
jelen van:

(1) aktiv hepatitis (emelkedett szérum ALT és/vagy magas virus kdpiaszam),

(2) HCC el6zmény a csaladban.

llyen esetekben differencialdiagnosztikai jelentésége lehet a PIVKA-II és az AFP teszteknek. A tesztek hasznalataval
elkiilonitheté a HCC a nem cirrhotikus kronikus HBV fert6zottektdl, illetve a cirrhosisban szenvedd, de nem
HCC betegekt6l [42]. Az 0sszesen 1255 beteget magédba foglalé tanulmany szerint az AFP kozel 20-szor, a PIVKA-I kozel
10-szer magasabb volt, protrombin id6 (INR) és a total bilirubin szignifikdnsan magasabb, az albumin alacsonyabb
volt a HCC-ben, az ALT valtozas viszont nem volt szignifikans [42]. Egy BCLC 0 és A besorolasu, HBV talajan kialakult
HCC csoport és egy krénikus HBV fert6zott, de nem HCC csoport dsszehasonlitdsakor szignifikdnsan alacsonyabb
albumin és magasabb total bilirubin, AST és ALT szintek mellett szignifikdnsan magasabb AFP és PIVKA-II szinteket
mértek [43]. A 2 cm-nél kisebb tumor esetében a két marker kombindcioja javitotta a taldlati biztonsadgokat a markerek
egyenkénti hasznalatdhoz képest.

Cirrhosisban szenvedd betegek, Child-Pugh klasszifikacid szerint A és B osztalyba sorolhatéd cirrhotak, illetve
Child-Pugh klasszifikacio szerint C osztalyba sorolhaté betegek, akik majtranszplantaciora varnak. Egy Gsszesen
274 beteget magaba foglalé tanulmany szerint a PIVKA-Il az AFP-hez képest jobb klinikai differenciadl diagnosztikai
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értékeket mutat a HCC cirrhosistdl, illetve a kronikus hepatitistél torténé elkilonitésében [44]. A korai HCC és
a cirrhosis elkiilonitésében a két marker kombinacidja emelte a taldlati biztonsagot.

Fokozott a kockdzata a HCC kialakuldsanak krénikus hepatitis C-ben, elérehaladott majfibrézisban (F3 stadium)
szenvedd betegek esetében is. Ezen feliil, a majbetegség sulyossagatol fliiggetleniil is fenndll a HCC kialakuldsanak
kockazata egyes neuroviscerdlis porfiridkban, példaul akut intermittalé porfiridban, drokletes koproporfiridban vagy
tarka porfiridban szenvedé betegek esetében.

Az el6z6eken kivil fenndll a HCC kockdzata alkohollal 6sszefliggé kronikus majbetegség vagy nem alkohollal
0sszefliggd zsirmaj betegség, illetve hemochromatosis esetében is.

A kevésbé hajlamosité tényezék kozott szerepel az autoimmun hepatitis, primer és mésodlagos biliaris cirrhosis,
primer szklerotizalé cholangitis, bizonyos gyogyszerek (pl. metotrexdt, izoniazid), Wilson-kér, alfa-1-antitripszin
hiany, celiakia, idiopathids felnéttkori ductopenia, granulomds majbetegség, idiopathids portalis fibrézis, policisztas
majbetegség, fert6zés (pl. brucellézis, szifilisz, echinococcosis), drokletes vérzéses telangiectasia, vénaelzarédasos
betegség. A maj biokémiai és funkcionalis tesztjeinek értéke az alapbetegségtdl fiigg, melynek talajan a HCC kialakul.
Hasznalhaté tumormarkerek HCC-ben a kovetkezok:

HCC-ben a vér AFP koncentrécidja jelentésen megemelkedhet. Az L3 ardny szézalékos novekedése fokozott rizikot
jelez és rosszabb prognézist val6szinUsit a HCC esetén, mivel az AFP-t termeld raktipusok agresszivebbek. Az AFP-L3%
magas specificitdssal, de alacsony érzékenységgel rendelkezik a korai HCC diagnosztizélasara, ami arra utal, hogy
az AFP-L3% értékesebb a HCC kizérasara emelkedett AFP-s dllapotokban, mint a korai HCC diagnosztizalasara [45].
HCC esetén, a legatfogdbb metaanalizis szerint a diagnoézis feldllitdsanak klszobértéke (32% érzékenység, 99%
specificitas) 400 ng/ml. A magas kockdazatu populacidban érdemes AFP-vel szlrni akar ultrahanggal egyttt mivel
20-200 ng/ml AFP érték esetén 61% az érzékenység és 86% a specificitas [46-47].

A Des-y-carboxy-protrombin (DCP), mas néven PIVKA-II segiti a hepatocelluldris carcinoma korai diagnosztikdjat.
A magas DCP szérumszint a vascularis invazid, intrahepatikus metasztazisok eléforduldsat és a recidiva gyakorisagat
jelzi. [48-49].

Ezenkivil a DCP szérumkoncentréacidja pozitiv korreldciét mutat a tumor méretével és a portalis véna infiltracidjaval,
ezért az ilyen infiltracié negativ prediktor a HCC-ben [50]. A DCP mas markerekkel, példaul AFP-vel és AFP-L3-mal
kombindlva, a transzarteridlis kemoterdpidval végzett kezelés monitorozdsaban, valamint magdnak a terdpia
kivalasztasdban is hasznalhaté markerként, mivel a DCP antagonizdlja az apoptézist [51-53].

A DCP felhaszndlhaté HCC-s beteg majatiltetésre valé mindsitésében is. A majtranszplantacio el6tti magas DCP szint
a transzplantdcioé utani HCC kiujulasanak nagyobb kockazataval jar [54].

A hepatocellularis carcinoma és a kronikus majbetegségek, cirrhosis, hepatitis differencidl diagnosztikdjaban
a PIVKA-II jobb klinikai hatékonysaggal rendelkezik, mint az AFP. Ez a klinikai hatékonysag még névekszik, ha az AFP-t
és a PIVKA II-t egyutt értékeljiik [55].

A HCC korai diagnézisét segitve a PIVKA-II érzékenységét és specificitasat tovabb lehet javitani a GALAD (Gender, Age,
AFP, AFP-L3 isoforma és DCP (PIVKA-II) score-ral, amely el6rejelzi a hepatocelluldris carcinoma (HCC) valészin(iségét
krénikus méjbetegségben. Legnagyobb korai szenzitivitds és specificitds akkor érhet6 el, ha a GALAD score-t egytt
értékeljiik az ultrahanggal kapott eredménnyel [56].

A GALAD (Gender, Age, AFP, DCP (PIVKA-II) score szdmoldasa bizonyos laboratériumi automatakon mért AFP és PIVKA Il
tesztek esetén lehetséges, amely a HCC korai fazisaban a GALAD score-ral kozel azonos érzékenységet és specificitast
mutat majbetegségek rizikbcsoportjaiban [571.

Ajanlas3
A kezelés hatékonysaga szempontjabodl kulcskérdés a HCC minél korabbi diagnézisa. Ezért a kockazati
csoportba tartozoé betegek esetén rendszeres biomarker sziirésre is sziikség van az ultrahang mellett. (A) [47]

Ajanlas4

A sziirési program kiegészitése a PIVKA-II teszttel segithet a korai stadiumu HCC diagnézisaban. A korai,
3 cm-nél kisebb tumorok esetében mind az AFP, mind a PIVKA-II szignifikansan kiilonbozik és értékeik
korrelalnak a tumor nagysagaval [50]. Ezért az AFP mellett a PIVKA-Il mérés, illetve lehet6ség szerint a GALAD
vagy GAAD score szamolasa is szlirésre ajanlott paraméterek. (C) [44]

A klinikai specifikussdg és érzékenység meghatarozasahoz hasznalt cut-off értékek kilonbozéségeit és a hasznalt
analitikai médszerek kozotti kiilonbségeket azonban minden esetben figyelembe kell venni.
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Cholangiocarcinoma

Altaldnos megfontoldsok

A cholangiocarcinoma vagy epevezeték rak egy nagy mortalitadsu, a mdj primer malignus epithelidlis tumorai kozé
tartozo ritka megbetegedés. Az epeut érintettségétdl fliggéen lehet intrahepatikus (az 6sszes eset kb. 10-20%-a)
vagy extrahepatikus, az utébbin belll megkilonbdztetjik a perihilaris (50-60%) és a disztdlis (20-30%) altipust.
Az intrahepatikus forma kiindulhat a kis intrahepatikus ductusokbdl periférids cholangiocarcinomat okozva, illetve
a nagy ductusokbdl, mely mucintermel8, periductélisan infiltralé centrdlis formahoz vezet. A ductus hepaticus
bifurkacidjanak teriletérél kiinduld epeuti carcinoma régebbi neve Klatskin tumor. Etiolégidjat tekintve bar sok
esetben nincs beazonosithaté kivalté ok, az intrahepatikus cholangiocarcinoma kialakuldsaért elsésorban a HBV és
HCV fert6zés, valamint a vas és réz akkumulacié, tovdbbd a nem alkoholos zsirmdj betegség (NASH) és a majcirrhdzis
tehet feleléssé, addig az extrahepatikus tipus az epekdvesség, Tavol-Keleten a majmétely fert6zés és a primer
sclerotisalo cholangitis (PSC) talajan alakulhat ki [58-60].

Az extrahepatikus forma altalaban jellegzetes tiineteket okoz az epeutak obstrukcidja miatt, és mindez sargasaggal,
bdrviszketéssel, agyagszer( széklet Uritésével, és sotét vizelettel jarhat egyltt. Emellett a hasiireg jobb felsé
kvadransaban jelentkez6 fajdalomrdl, sulyvesztésrdl és visszatéré lazas allapotrdl szamolhatnak be a betegek. Ezzel
szemben azintrahepatikus forma kezdetben lehet tiinetmentes vagy diffuz tiinetek jelentkezhetnek: kevéssé jellemzé
a sargasag, ugyanakkor erés hasi fajdalom és sulyvesztés gyakran tarsul.

Azanamnézisben szereplé PSC magasrizikot jelenta cholangiocarcinoma, kiildndsen a perihilaris tipus kialakuldsahoz.
Ezen betegcsoportban a daganatos folyamatok gyors progressziéja jellemzé fokozodé sargasaggal, stlyvesztéssel és
heves hasi diszkomfortérzéssel.

Laboratériumivizsgdlatok cholangiocarcinoma gyanuja esetén

A sdrgasagot és hasi fajdalmat mutaté betegek szinte mindegyike emelkedett szérum ALT, AST, ALP aktivitast és
0Ossz, illetve direkt bilirubin szintet mutat a cholestasis miatt. Extrahepatikus formaban az epeut obstrukcidja miatt
az 6ssz bilirubin szint gyakran 171 mmol/L feletti, mig a direkt bilirubin, valamint az ALP szintje a fels6 referenciaérték
akar 2-10-szeresére is megemelkedhet. Az AST és ALT szérum aktivitas a betegség kezdeti fazisaban lehet normalis,
ugyanakkor a kérkép progesszidja sorén a sulyosbodd majfunkcié zavar miatt magas transzamindz szinteket, illetve
megnyult prothrombin idét (Pl), ebbdl kifolyélag magas INR értéket detektalhatunk. Az intrahepatikus forma
kialakuldsa soran az ALP aktivitas a GGT-vel egylitt mindig magas, amig a bilirubin koncentraciék altaldban normélisak,
vagy csak enyhén emelkedettek [58-61].

Ritkan eléfordulhat, hogy a kérképben magas calciumszintet is tapasztalunk csokkent foszfat szinttel az alacsony
parathormon szint, illetve D-vitamin-hidny miatt [61].

A PSC talajan kialakulé cholangiocarcinomaban eléfordulhat, hogy a fenti markerek szintje a diagnézis idépontjaban
még normalis és csak a tumormarkerek koncentracidja emelkedett. A rutin diagnosztikdban elérhet6é tumormarkerek
bar nem specifikusak a cholangiocarcinoméra, mégis a betegség felismerésében harom tumormarkernek is van nagy
diagnosztikai értéke: CA 19-9, CEA és AFP.

Korabbi vizsgalatok alapjan a CA 19-9 kilondsen az intrahepaticus formdban egy jél hasznalhaté tumormarker,
ugyanakkor tudnunk kell, hogy a CA 19-9 szintje megndhet benignus kérképekben is, ugymint cholangitisben,
de akar pancreas carcinomaban is [59]. Nagyon magas szintje rossz prognozist prediktal: 1000 kU/L feletti érték
elérehaladott stadiumot jelez a peritoneum érintettségét is eldrevetitve [62]. A kezelés el6tti emelkedett CA 19-9
szint kdvetése alkalmas a kezelés hatékonysaganak monitorizalasara, illetve a betegség kitjuldsanak detektalasara.
A CA 19-9 idealis cut-off értéke a *37 kU/L (78% szenzitivitas és 83%-os specificitds mellett) a cholangiocarcinoma
elkilonitésében olyanokban, akiknek nincs cholangitise/cholestasisa. Ugyanakkor cholangitisben, cholestasisban
szenved6 betegeknél ennél magasabb (300 kU/L) kiiszébérték hasznalandé (87% szenzitivitas mellett) [63]. Azoknal,
akiket korabban PSC-vel diagnosztizaltak, a*129 kU/L cut-off értéketjavasoljak a cholangiocarcinoma diagnosztikaban,
mellyel 79%-os szenzitivitas és 99%-os specificitas érhetd el [64]. Kiemelend, hogy a populécid akar 10%-at is érintd
Lewis-negativ vércsoport jelenlétében a CA 19-9 nem detektdlhato, igy ilyen esetekben a cholangiocarcinoma
laboratériumi vizsgalatdban sem hasznalhaté biomarker.

A CEA szintje szintén gyakran emelkedett cholangiocarcinomaban, és a PSC pozitiv betegek kérében a 35,2 mg/L
kiiszobérték az ajanlott 68%-o0s szenzitivitds és 82%-os specificitds mellett [65]. Ugyanakkor koncentracidja
megndéhet mas daganatos korképekben is, pl. gasztrointesztindlis tumorokban, emlérakban, de abnormalis szintje
mérhetd gastritisben, diverticulitisben, majbetegségben, illetve krénikus obstruktiv tiidébetegségben. Hasonléan
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a CA 19-9-hez, a CEA szint kovetése is alkalmas a kezelés hatékonysdgdnak monitorizélasara, illetve a betegség
kiujuldsanak a detektalasara [66].

Az AFP szint megemelkedhet cholangiocarcinomaban, de sokkal valdészinlibb egy detektdlt majlézié esetén
a HCCjelenlétében. A cholangiocarcinoma ritkén a hepatocelluldris carcinoméaval kombindlédhat, melyben a nagyon
magas AFP mellett relative alacsonyak a CA 19-9/CEA szintek [67].

Ujabb klinikai tanulmanyok alapjan a Cyfra 21-1 is egy megbizhaté paraméter, és >3,3 ug/L kiiszobértéke diagnosztikus
intrahepaticus cholangiocarcinoméban (76% szenzitivitas és 96% specificitas mellett) [68].

Véqiil az IgG4 asszocidlt sclerotisalo cholangitis esetenként megnehezitheti a cholangiocarcinoma diagnozisat.
Az autoimmun pancreatitisben is emelkedett szérum IgG4 mérése segitheti a differencialdiagnézist, melynek soran
afelséreferenciaérték2-4-szeresemelkedéséttapasztalhatjuk.Hozzateend6,hogyesetenkéntcholangiocarcinomaban
is megnéhet az IgG4 koncentrécidja, kiilondsen PSC jelenlétében [69].

Majmetasztazisok

A laboratériumi vizsgalatok tekintetében utalunk az Alkalmazott vizsgélatok fejezetben, a majmetasztazisokkal
kapcsolatban leirtakra, hozzatéve az aldbbiakat:

A tumor marker meghatarozasok értékelése soran figyelembe kell venni, hogy majmetasztazisok gyanuja esetében
altaldban mar ismert a primer tumor szdveti tipusa és lokalizacidja. Ebben az esetben kdnnyebb a helyzet, mert
vélaszthatunk a malignitdshoz tartozé tumor marker palettabdl, illetve hozzajuk rendelhetjiik az egyéb sziikséges
laboratériumi paramétereket [70].

Ugyanakkor, ha a primer daganat szovettani tipusa még nem ismert, de a képalkoté moddszerek jelzik a mdj
érintettségét, akkor a laboratériumi tesztek viszonylag kevés tdmpontot adnak, elsésorban a maj funkcionalis
allapotardl kaphatunk képet [71].

Jelenleg még intenziv kutatds és validalds alatt allnak olyan mddszerek, melyek a hagyoményos laboratériumi
vizsgélatokhoz képest joval érzékenyebbek és el6bb jelzik a malignitast (keringé tumorsejtek, miRNS-ek, plazma
DNS).

RADIOLOGIA MODSZEREI (CT, MRI, CEUS)
A radioldgiai képalkotdi vizsgalatok néhdny, a majgdcok vizsgélatdban fontos médszertani aspektusa:

CT és MRI

A majgocos betegségeinek diagnézisdban az elvéaltozas dinamikus halmozasi mintdzata meghatarozé szerepetjatszik,
ezért a radioldgiai képalkotas sordn minden modalitas esetében célszerli harom halmozasi fazis, Ugy mint artérias,
portalis vénas és késéi, vagy ,equilibrium”fazis leképezése. A krénikus majbetegek vizsgélatdban hasznélatos LI-RADS
rendszerben a harom fazis hasznalata vizsgalati kritérium [72]. Tovabba megjegyzendd, hogy CT és MRI vizsgalat
esetén a koraival szemben a késéi artérias fazis preferalt, mivel dltatdban ez mutat kifejezettebb halmozast [73].

MRI vizsgalat sordn 1,5 vagy 3 Tesla térerejli készliléket haszndlva szintén célszerl a LI-RADS rendszerben leirt
szekvenciakat alkalmazni: tébb sikban végzett T2 és/vagy T2 zsirelnyomassal, DWI, T1 nativ, majd T1 artérids, portalis
vénas és késbi fazisu posztkontrasztos mérések (illetve multifazisi mérés 4-8 méréssel), tovabba kiegészitésképp
vélaszthatd in phase-out phase és/vagy PDFF [72]. Az MRI képalkotas soran a dinamikus kontrasztfazisok hepatobiliaris
fazissal (HBP) egészithetdk ki gadoxetét tartalmu kontrasztanyag alkalmazasa estén, mely soran a majsejtek aktiv
transzporttal torténd kontrasztanyag felvétele kifejezett parenchymas halmozast (kb. 20 perccel a beadas utan)
eredményezve segit elkliloniteni az eltérd szoveteket [74].

AMRI

Az ugynevezett roviditett MRI vizsgélat (abbreviated MRI - AMRI) egy viszonylag friss koncepcid, melynek lényege,
hogy néhény célzott, adott problémara fokuszalo, jelen esetben a majgdcok kimutataséra optimalizalt szekvencia
megfeleld el6készités mellett minimalis mérési id6vel (jellemzden 10 perc alatti) magas diagnosztikus hatékonysagot
érhet el, a konvenciondlis, hosszd MRI méréseket is megkodzelitéen [75]. Erre példa lehet a ,hepatobiliaris
kontrasztanyagos AMRI’, mely esetében a beteg a kontrasztanyagot mar az el6készité helyiségben, a vizsgalata
megkezdése el6tt 10-15 perccel megkapja, majd mikor felfekszik, a kalibralast kovetéen egy axialis T2 és egy axialis
DWI mérés késziil, ezekkel elériink a 20 perce beadott kontrasztanyag idépontjaig, ekkor elkésziil a megfelelé axialis
(és esetleg coronalis) T1 mérés, majd a beteg vizsgalata zarul. Igy netté 10 perc gépidével T2, DWI és HBP mérések
nyerheték, melyek egytittesen magas szenzitivitasiak apré gdécokra is [76].
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CEUS

Kontrasztanyagos ultrahangvizsgalat (CEUS) sordn a véndsan beadott kis mennyiségu (jellemzéen 2-3 ml) géz, pl.
kén-hexafluorid mikrobuborékok hatarfeliiletének reflexioja, illetve a buborékok rezonancidja szolgal echogenitést
fokozo, tisztan intravascularis kontrasztanyagként. A gécok kimutatdsa és elemzése itt is azok dinamikus halmozasi
sajatsagainak leképezése alapjan torténik; a vizsgélat sordn a célzott goc vagy gocok artérias halmozasanak dinamikus,
folyamatos leképezését kovetben a vénas és késéi fazisokban intermittald jellegl leképezéssel ellenérzendd
a fazisokban torténd kontrasztanyagtartas, vagy -kimosodas, illetve szkennelhetd &t az egész méj [77, 79].

Incidentalis gocok és attétek vizsgalata

Ajanlas5

Kréonikus majbetegség fennallasa nélkiil, incidentalisan, vagy kontroll UH-vizsgalat soran felfedezett 1 cm-nél

nagyobb majgoc(ok) esetében javasolt kontrasztanyagos vizsgalat végzése, ami lehet:

haromfazisu CT - (C), nativ és dinamikus kontrasztanyagos MRI (hepatobiliaris, vagy extracellularis

kontrasztanyaggal) - (B), vagy CEUS - (B). [79-97]

— Bar az MRI szenzitivitadsa bizonyult legtdbb tanulményban a legjobbnak, mind az MRI-, mind a CEUS-vizsgalatok
foldrajzi és idébeli (varolista) elérhetésége a CT-nél a legtobb helyen korlatozottabb, amit a valasztasnal sziikséges
figyelembe venni.

- Természetesen fiatalok (gyerekek) és gravidak esetében CEUS és MRI a preferalanddk.

- Id&és vagy a vizsgélattal nehezen kooperdld, vagy |égzési nehézséggel biré betegek esetében az MRI
kivitelezhet&sége és mindsége kérdéses, ezekben az esetekben a CT elsédleges.

Ajanlasé

Kronikus majbetegség fennallasa esetén, vagy anélkiil, incidentalisan, vagy kontroll UH-vizsgalat soran
felfedezett majgoc(ok) és besziikiilt (¢€GFR<30 ml/perc/1,73 m?) vesefunkcié egyiittes fennallasa mellett
elsésorban CEUS - (C), vagy nativ MRI-vizsgalat végzése - (C) javasolt. [85-97]

Anuria és dializis esetén tovabbi vesekarosodas nem okozhato, igy az elsé ajanldsnak megfelel6en kontraszt anyagos
vizsgélatok végezhetdk, legfeljebb a dializis id6zitésével valo 6sszehangoldsuk sziikséges.

Az esetek egy részében definitiv diagnézis helyett a goc benignus természetének meghatérozasa is elegendé.
Amalignus és benignus lézidk differencidlasaban a kontrasztanyagos CT 74-95%-ban sikeres (190 beteg multicentrikus
prospektiv elemzése, valamint 127 beteg retrospektiv elemzése alapjan) [79]. Az ultrahang diagnosztikus pontossaga
41-68%, a benignus és malignus gécok elkllonitésében 86%-0s pontossagot is elérhet [79, 80], kiegészitd
vizsgélatként, féként cystdk azonositadsaban hasznos lehet.

A véletlenszer(ien felfedezett majgocok esetén a tobbfazisu kontrasztanyagos CT pontossaga a haemangiomak
diagndzisaban 91-95%, FNH azonositasaban 85-93%, HCC diagndézisdban 96-99% (127 és 176 beteg elemzése
alapjan, utébbi multicentrikus tanulmanybdl) [81, 82]. Osszességében ultrahanggal azonositott gécok esetén
a kontrasztanyagos CT 72-91%-0s szenzitivitassal és 38-82%-os specificitassal (92%-os pozitiv prediktiv és 80%-os
negativ prediktiv értékek mellett), valamint 80-88%-0s pontossaggal ad definitiv diagndzist (két multicentrikus,
prospektiv, 190, valamint 267 betegen végzett analizis alapjan) [79, 83].

Egy retrospektiv 6sszehasonlité tanulmany alapjan a nativ MRI vizsgalat a benignus és malignus gécokat 71%-os
pontossaggal tudja differencidlni, dinamikus kontrasztanyagos mérésekkel kiegészitve a pontossdg 81-83%-ra,
hepatobiliaris kontrasztanyag alkalmazasaval 94%-ra novekszik (84 beteg retrospektiv elemzése esetén) [84].
Daganatos betegekben az ADC értékek mérése hasznosnak bizonyult a benignus méjgécok és a metastasisok
elkulonitésében (67 beteg 188 gocanak elemzése alapjan) [85]. Egy tovabbi, szintén retrospektiv elemzés (221 goc)
szerinta kontrasztanyagos MRI vizsgalat a majgdcok 95%-a esetében ért el definitiv diagnozist, ami a kontrasztanyagos
CT eredményénél (71%) szignifikdnsan jobb [86]. Tovabba MRI esetén csak 1,5%, mig CT esetén 10% volt a tovébbi
képalkotdi vizsgalat sziikségessége [86]. Egy masik tanulmany soran hepatobiliaris kontrasztanyag és diffuzié
sulyozott (DWI) szekvencia alkalmazasaval a benignus malignus elkiilonités 91%-os, a pontos karakterizalds 85%-os
pontossagunak bizonyult (119 gdc retrospektiv elemzése alapjan) [87].

Majattétek metaanalizise [88] 13 tanulmany Osszesen 1025 betegének 1497 gécainak vizsgalatai alapjan
a hepatobiliaris kontrasztanyaggal végzett MRI szenzitivitasat és specificitasat 87-100%-nak és 80-98%-nak taldlta,
mig ezek az adatok kontrasztanyagos CT esetében 52-85% és 77-98% voltak, azaz az MRI poolozott szenzitivitdsa
1,29-szer magasabbnak bizonyult a CT hasonlé értékénél, a specificitdsuk nem kilénbozott. 10 mm-nél kisebb
gocok esetén a kiilonbség még kifejezettebb, itt az MRI 2,21-szer szenzitivebb a CT-nél, bar kevésbé specifikus (0,92).
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A kontrasztos CT-vizsgalatot kovetd hepatobiliaris MRI-vizsgalat az esetek 17%-aban (26 eset 155-bél) megvaltoztatta
a beteg ellatasat [88].

Egy frissebb, 12 prospektiv tanulmanyt dsszesité (n=536) metaanalizis colorectalis daganatok majattétei esetén a két
modalitas kozott érdemi kilonbséget nem mutatott ki (szenzitivitas és specificitas: CT — 87% és 95%, MRI — 87% és
94%), emellett a CEUS szenzitivitasat 80%-nak, specificitasat 97%talalta [89].

Ultrahanggal azonositott gécok CEUS-vizsgélattal val6 kiegészitése a bizonytalan diagnézisok ardnyét 57%-rél 6%-ra
csokkentheti, valamint a szenzitivitast 93%-ra, a specificitast 75%-ra emelheti (148 beteg 164 gdcanak vizsgalata
alapjan) [80]. Retro- és prospektiv tanulmdanyok, valamint multicentrikus adatgydjtés alapjan CEUS-mddszerrel
77-93%-ban érheté el definitiv diagnozis, valamint 89-97%-os sikerrel kilonitheték el benignus és malignus
elvaltozasok [79, 90-92]. A nem cirrhoticus betegek CEUS-vizsgélata sordn (n=125) megfigyelt rapid vagy késéi
kimosoddas 97%-os szenzitivitassal, 100%-os specificitassal és 98%-os pontossaggal jelzi a malignitast [93]. Emellett
egy kozepes esetszamu (n=269) prospektiv tanulmany azonos érték(inek talalta az Uj majgocok differencialasaban
a CEUS- és az MRI-vizsgalatot, valamint mindkét médszert extrémen megbizhaténak jelezte a benignus malignus
gocok elkiilonitésében [94]. Tébb tanulmany (koéztik multicentrikus, prospektiv is) a CEUS diagnosztikus
hatékonysdgdt a kontrasztanyagos CT-vizsgalatéval azonosnak taldlta, 94-96%-os szenzitivitds, 75-83%-o0s
specificitas értékekkel, 92%-os pozitiv és 88%-0s negativ prediktiv értékekkel, 88-90%-0s pontossaggal [80, 83, 95].
Egy 21 tanulmanyt (n=3376) 4ttekinté metaanalizis is hasonlé eredményeket kalkuldlt (88%-0s szenzitivitas és 81%-0s
specificitds), valamint szintén nem taldlt szignifikans kiilénbséget a CEUS és a kontrasztanyagos CT értékei kozott [96].
A CEUS-vizsgalat metaanalizis alapjan (57 tanulmanyt és 9303 gocot dsszesitve) 92%-0s poolozott szenzitivitassal és
87%-os specificitassal rendelkezik majgoc karakterizalasban [97].

1. tablazat: Metaanalizis adatok metastasisokra és incidentélis gdcokra (1 cm-nél nagyobb gdcok esetén) [88, 89, 96, 97].

szenzitivitas specificitas n (fé/g6c szam)
cT 52-58% 77-98% 1025 f6
cT 87% 95% 536 f6
MRI 87-100% 80-98% 1025 f6
MRI 87% 94% 536 f6
CEUS 88% 81% 33766
CEUS 92% 87% 9303 gbc

Kronikus majbetegek gécainak vizsgalata

Ajanlas7

Krénikus majbetegség fennallasa esetén, incidentalisan, vagy kontroll UH-vizsgalat soran felfedezett 1 cm-nél
nagyobb majgoc(ok) esetében a tovabbi vizsgalat(ok) elvégzését és azok kiértékelését javasolt a LI-RADS
rendszere szerint elvégezni. (C) [77, 98]

Ajanlas8

Kronikus majbetegség fennallasa esetén, incidentalisan, vagy kontroll UH-vizsgalat soran felfedezett 1 cm-nél

nagyobb majgoc(ok) esetében javasolt kontrasztanyagos vizsgalat végzése, ami lehet:

haromfazisu CT - (B), nativ és dinamikus kontrasztanyagos MRI (hepatobiliaris, vagy extracellularis

kontrasztanyaggal) - (B), vagy CEUS - (D). [98-109]

- Az 1 cm-es hatar irodalmi adatokon és az ACR ajanlas kategoridin alapul, de a méret tekintetében inkdbb
az a konkluzié vonhaté le, hogy minél kisebb géc megitélése/kimutatdsa sziikséges, annal inkabb
az MRI a valasztandé (ha a beteg jol vizsgalhatd), a tendencia mar 2 cm alatt elkezdédik (egyes tanulmanyokban
ezért ez a hatar).

- Bar az MRI szenzitivitdsa a CT szenzitivitasnal a legtdbb tanulmany szerint jobb, az MRI- és CEUS-vizsgalatok
foldrajzi és idébeli (varodlista) elérhetésége a CT-nél korlatozottabb lehet, amit a valasztasnal sziikséges figyelembe
venni.

— Sulyos steatosis melletta CT és a CEUS megitélhetésége is korldtozottabb, ilyenkor is az MRI részesitend6 el6nyben.

- Id6és, vagy a vizsgdlattal nehezen kooperdlo, vagy l|égzési nehézséggel bird betegek esetében
az MRI kivitelezhet6sége és minésége kérdéses, ezekben az esetekben a CT elsédleges.
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- A CEUS-modszer is alkalmas LI-RADS kategorizélasra, szenzitivitasa is megfelelének tlnik, de jelenleg nagyobb
metaanalizis még nem all rendelkezésre errél a modszerrdl.

Ajanlas9

Kronikus majbetegség fennallasa esetén rendszeres goc keresésre (sziirésre) roviditett MRI vizsgalati
protokoll (AMRI) is alkalmazhaté. (C) [76]

Ajelenleg rutinszer(en alkalmazott UH kontroll lehetséges, az UH-ndl nagysédgrenddel szenzitivebb alternativaja, mely
a hazai gyakorlatban még nem elterjedt, de a meglévé eszkozokkel kivitelezheté moédszer, elsésorban MRI-kapacités
fuggvénye.

A kronikus majbetegek majgodcainak vizsgalatat és kategorizalasat a LI-RADS algoritmus szerint ajanlott végezni
[72]. Megjegyzend§, hogy a LI-RADS rendszerben definitiv HCC diagnézisa csak 10 mm-es méret felett mondhatd
ki [72]. Egy friss, 18 tanulmanyt és 3386 beteget attekinté metaanalizis alapjan a LI-RADS > 3 kategdria poolozott
diagnosztikus szenzitivitasa HCC-re 86%, specificitasa 85%. A specificitas LR > 5 kategoria esetében magasabb,a 2 cm
alatti gécok pontosabb megitélésére azonban tovabbi prospektiv tanulményok végzését javasoljak [98].

A kétfazisu kontrasztanyagos CT szenzitivitadsa a 2 cm-nél kisebb HCC-re egy alacsony esetszamu studyban 53%-nak
bizonyult [99]. Egy multicentrikus, kdzepes betegszdmu (n=151, [ézidk szdma: 326) 6sszehasonlité tanulmany szerint
krénikus majbetegség (n=131) mellett a haromfazisi kontrasztanyagos CT a léziok 49-68%-at diagnosztizalja
helyesen, ami a kontrasztanyagos, hepatobiliaris MRI vizsgalat eredményességétdl (51-72%) nem kiilonbozott,
ugyanakkor goc detektalasra a CT 61-73% szenzitivitasanal a kombinalt MRI vizsgélat szignifikansan jobb eredményt
mutatott 68-80% szenzitivitassal [100]. Ugyanebben a vizsgalatban cirrhosis mellett, valamint 2 cm-nél kisebb g6cok
estén is a detektdldsban a CT-nél magasabb szenzitivitasinak bizonyult a kombinalt kontrasztanyagos MRI [100].

A kontrasztanyagos CT-vizsgalat poolozott szenzitivitdsat HCC kimutatdsra, a géc méretétdl fliggetlenil 77,5%-nak,
specificitdsat 91,3%-nak taladlta egy 21 tanulmanyt és 3101 beteget feldlelé metaanalizis [101]. Az analizis emellett
felhivja a figyelmet arra, hogy bar a CT alkalmas a HCC kimutatasara és staging vizsgalatara, egyedili alkalmazésa
mellett az esetek 22,5%-at elvesziti, dlnegativnak mutatja, valamint 8,7%-ban alpozitiv eredménye alapjan felesleges
kezelést indukalhat [101].

Egy 19 tanulmanyt, ebben 1138 beteget (és 1536 gdcot) Gsszesité metaanalizis nem taldlt szignifikans kiilonbséget
a hepatobiliaris kontrasztanyaggal végzett MRI vizsgélat, az extracelluldris kontrasztanyaggal végzett dinamikus
MRI-vizsgdlat, valamint a kontrasztanyagos CT-vizsgalat diagnosztikus hatékonysagai k6zott HCC esetében. Azelemzés
3 tanulmanyaban szerepeltek kiilon adatok a 3 cm-nél kisebb gdcokrél, melyek esetében a hepatobiliaris MRI
paraméterei (92% szenzitivitas és 94% specificitas) a kontrasztanyagos CT esetében kalkuldltaknal (64% szenzitivitas
és 97% specificitas) szignifikdnsan jobbnak bizonyultak [102]. Egy tovabbi, 8 prospektiv tanulmanyt (498 beteget)
felolel6 metaanalizis a hepatobiliaris MRI szenzitivitdsat a kontrasztanyagos CT érzékenységénél szignifikansan
jobbnak taldlta (85% vs. 68%), specificitasuk (94% versus 93%), negativ és pozitiv valdszinliségi hanyadosuk (0,16
versus 0,15 és 14,7 versus 11,2) nem kiilonbdzott [103].

Egy komparativ metaanalizis 15 tanulmany (2890 goc) extracelluldris kontrasztanyaggal, valamint 19 tanulmany
(3893 gbc) hepatobiliaris kontrasztanyaggal végzett MRI vizsgalatainak szamadatait vetette 6ssze, a HCC-re mutatott
poolozott szenzitivitdsok és specificitdsok nem mutattak szignifikdns kilonbséget (extracellularis: 72% és 92%,
hepatobiliaris: 76% és 92%) [104].

Egy alacsony esetszamu (n=34), szovettannal igazolt HCC-k képalkotoi tanulmdany szerint a CEUS érzékenysége
a 2 cm-nél kisebb HCC-k diagndzisdban 68%, mig ezt az értéket kontrasztanyagos CT esetén csupdn 53%-nak,
hepatobiliaris kontrasztanyagot alkalmazé MRI vizsgélat estén 77%-nak taldltédk [99]. Cirrhoticus betegek 1 és 3,5 cm
kozotti méretli gécainak elemzése (n=215) alapjan CEUS-sal elkllonithetdk a regenerativ nodulusok, dysplasticus
nodulusok és HCC goécok [105]. Egy alacsony (n=59) esetszdmu, de prospektiv, kronikus majbetegeken végzett
tanulmany az 1-2 cm kozotti HCC gocok estében a CEUS érzékenységét, specificitasat és pontossagat 87%-nak,
100%-nak, valamint93%-naktalalta[106]. Kozepesen alacsony esetszam mellett (n=67) jol differencialt, 3 cm-nél kisebb
HCC-k diagndzisaban a CEUS-al detektalt korai artérias halmozas szenzitivitasa 59%, specificitasa 100%, pontossaga
67%, mely értékektdl a kontrasztanyagos MRI-n latott artérias halmozas értékei sem kilonboztek (46%, 100%, 57%)
szignifikdnsan [107]. Kézepes (HCC n=278, cholangiocarcinoma n=42) és alacsony (HCC n=23, cholangiocarcinoma
n=20) esetszdmu kutatdsok szerint CEUS segitségével a HCC és az intrahepaticus cholangiocarcinoma elkiilonithet6é
egymastol [108, 109].

A réviditett MRI protokollal (AMRI) egy 15 tanulmanyt 6sszesité metaanalizis (3 prospektiv és 12 retrospektiv study,
2807 beteg és 917 HCC goc) alapjan a modszer betegenkénti poolozott szenzitivitdsa 86%-o0s, specificitasa 94%,
a géconkénti szenzitivitas 77%-nak bizonyult. Két centiméternél kisebb HCC-k esetében 69%-o0s a szenzitivitas [76].
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2. tablazat: Metaanalizis adatok HCC-re (1 cm-nél nagyobb gécok esetén) [101, 104, 76]

szenzitivitas specificitas n (f6/goc szam)
cT 76% 91% 3101
MRI 72-76% 92% 6783
AMRI (sziirésben) 86% 94% 2807 goc (917 HCQ)

1 cm alatti majgoécok

Ajanlas10

Krénikus majbetegség vagy malignus alapbetegség melletti 1 cm-nél kisebb majgoéc(ok) esetében nativ és

dinamikus kontrasztanyagos MRI (hepatobiliaris, vagy extracellularis kontrasztanyaggal) vizsgalat végzése

preferalandé - (C), de haromfazisu CT - (C) vagy CEUS is végezhet6 - (D). [110-116]

- Az 1 cm-es hatar egyes irodalmi adatokon és az ACR-ajanlas kategoridin alapul, de a méret tekintetében
inkabb az a konkluzi6 vonhaté le, hogy minél kisebb géc megitélése/kimutatdsa szlikséges, anndl inkdbb
az MRI a valasztandé (ha a beteg jol vizsgalhatd), a tendencia mar 2 cm alatt elkezdédik (egyes tanulmanyokban
ezért ez a hatar).

— (T alapjan operabilisnak itélt hasi térfoglaldsok (féként pancreascarcinoma) estében apré majattétek kizérasara,
ha elérhetd, MRI végzése is javasolt még a tervezett m(itét el6tt.

- Az MRI- és CEUS-vizsgélatok foldrajzi és id6beli (vardlista) elérhetésége a CT-nél korlatozottabb lehet, amit
a vélasztasnal sziikséges figyelembe venni.

- Id6és, vagy a vizsgdlattal nehezen kooperdld, vagy l|égzési nehézséggel bird betegek esetében
az MRI kivitelezhetdsége és mindsége kérdéses, ezekben az esetekben a CT elsédleges.

Altalanossagban a CT-késziilékek felbontasa mellett az 1T cm-nél kisebb gécok pontos karakterizaldsa nehézkes, sok

esetben bizonytalan. Malignus alapbetegséggel biré paciensek (n=2978) estében 12,7%-ban (n=378) fordultak el

1 cm-nél kisebb hypodenz gdécok, melyek 11,6%-a bizonyult attétnek [110]. Egy masik, kdzepes esetszamu (n=268),

hasonl6 vizsgélatban az ilyen gécok 7,5%-a bizonyult metastasisnak, azonban a betegek egy részének nagyobb goécai

is voltak, amennyiben a csak 1 cm alatti gécokkal rendelkezé pacienseket tekintjik, a malignitas eléforduldsa 2,2%-nak
bizonyult [111]. Egy retrospektiv adatelemzés sordn eml6 carcinomas, primeren majmetastasis nélkiili betegek
vizsgélatai soran (n=941) 29%-ban fordult el 1 centiméternél kisebb, méreténél fogva CT-vel nem karakterizélhato
majlézio (TSTC - ,too small to characterize lesion” - tul kicsi az elvéltozas karakterizdlasdhoz). Az ezekbdl kdvetett

191 eset alapjan a gdcok 93-97%-a benignus [112].

A centiméter alatti majgocok (59 beteg 178 godcat retrospektiv elemezve) benignus malignus differencialasaban

a kontrasztanyagos CT szenzitivitasa, specificitdsa, negativ és pozitiv prediktiv értéke sorrendben 81%, 77%, 61%

és 91% volt, kontrasztanyagos MRI esetében ugyanezek az értékek: 83%, 98%, 92% és 94%. A kalkuldlt ,receiver

operating characteristic” (ROC) gorbe alatti tertilet CT-nél 0,76, MRI-nél 0,95-nel bizonyult [113].

Egy kordbban mar idézett, multicentrikus, kozepes betegszdmu (n=151, lézidk szama: 326), nagyrészt krénikus

majbetegeket tartalmazoé (20 esetben nem), 6sszehasonlité tanulmdany 107 darab centiméter alatti gécanak analizise

trifazisos CT-re 26-47%-os, kombinalt MRI vizsgalatra 38-55%-0s szenzitivitast mutatott ki [100]. Kontrasztanyagos

MRI vizsgalattal 1 cm-nél kisebb gdcoknal (n=48) hepatobiliaris fazis és diffuzids mérés egyittes alkalmazasa érte

el a legmagasabb pontossagot (91%) a benignus malignus elkilonitésben [87]. Légzés triggerelt MRI mérések

alkalmazasaval (n=185) centiméter alatti gécok esetében az ADC érték (1.41x10(-3) mm(2)/s kliszobérték alkalmazasa

mellett) 91% szenzitivitast és 90% specificitast ért el a malignitas detektalasaban [114].

Egy 39 tanulmanyt (1990 és 2010 kozott) és 3391 beteget felolel6 metaanalizis colorectalis carcinoma

majmetastasisainak diagnosztikus szenzitivitasat 1 cm feletti gécnal CT esetében 86,7%-nak, MRI-vel 89%-nak talalta

(kontrasztanyagos vizsgdlatok), az 1 cm alatti gécoknal az érték CT-nél 47%-ra, MRI-nél 60%-ra csokkent. Ugyanakkor

az 0sszes gocra kalkuldlva az MRI szenzitivitasa a 2004 el6tti studyk 70%-os eredményérél a 2004 utaniakban 84%-ra

novekedett, de ezt a javulast, vagy valtozast gdbcméret szerinti bontasban nem vizsgaltak [115].

Malignus alapbetegségl betegekben CT-vel taldlt, centiméternél kisebb, de ultrahanggal nem cystanak t(iné

elvaltozasok (n=45) esetén végzett CEUS a lézidk 95%-at helyesen karakterizalta [116].
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Ajanlas11

A majgocok elemzése soran alkalmazott CT-vizsgdlat soran a kontrasztanyag adasat megel6z6 nativ mérés
végzése nem javasolt. (D) [117-119]

Kivételt képeznek a majon belili tumorablatios kezeléseket és/vagy TACE kezelést kdveté majvizsgalatok.
Incidentalis gocok CT vizsgalata esetén a kontrasztanyag addsat megel6zd nativ fazisi mérés végzése nem ajanlott,
nem ad tobblet informacidt, a sugardoézist klinikai haszon nélkil néveli [117]. Hypervascularizalt majmetastasisok
(n=81) esetén a CT-vizsgdlat nativ méréssel valé kiegészitése a radioldgus magabiztossagat a goc karakterizaldsaban
4-15%-kal noveli, azonban nem vdltoztatja meg a diagnosztikus pontossagot [118]. Cirrhosis mellett az 1 és 2 cm
kozotti méretl gocok elemzésében (n=29) a tobbfazisu kontrasztanyagos CT-vizsgalat kiegészitése nativ méréssel
nem noveli a HCC felismerés szenzitivitast, vagy pontossagat [119].

3. tablazat: Radioldgiai mdédszerajanlasok attekintése [sajat szerkesztés]

nincs krénikus Ajanlass
majbetegség
1 cm feletti géc krénikus majbeteg Ajanlas7 Ajanlas6
Ajénlas8 Ajénlas11
Ajanlas9
1 cm alatti goc - Ajanlas10

A NUKLEARIS MEDICINA KEPALKOTO VIZSGALOMODSZEREI MAJ- ES EPEUTI DAGANATOKBAN:

1. FDG PET/CT-vizsgalat
Avizsgélatok 98-99%-ban Magyarorszagon 18F-FDGnyomjelzéthasznalnak, melyasejtek gliikbzmetabolizmusaval
ardnyosan akkumulalédik a sejtekben.
Egyetlen vizsgalat alkalmdval, a szokdsos kontrasztanyagos CT-vizsgélatnal jellemz&en alacsonyabb sugarterhelés
mellett, teljestest-informacidt nyujt és legnagyobb szenzitivitdssal mutatja a tavoli metasztazisokat és segithet
az esetleges mésodik primer tumorok detektélasaban, valamint mindazokban az esetekben, amikor a kérdés
a hagyomanyos képalkotd vizsgalatokkal nem itélhet6 meg megfeleléen vagy ellentmondasos, bizonytalan
klinikai és képalkotési adatok esetén [120].

2. FDG Pozitronemissziés tomograf/magneses rezonancia képalkotas (PET/MRI)
APET/MRIolyan hibrid képalkoté technolégia, amely az MRI morfoldgiai és funkcionalis adatok és a PET funkciondlis
tartalom szimultdn begydjtésére és egymdsba vetitésére alkalmas. Sugdrterhelése alacsonyabb, koéltsége
magasabb, mint a PET/CT vizsgalatoknak. igéretes, jelenleg még kutatast szolgalé technika [120].

3. 3 fazisu maj vérpool szcintigrafia
A vorosvértestek in vitro vagy in vivo jeldlését két Iépésben végzik: 1) inaktiv komponenssel a vorosvértestek
érzékenyitése és 2) 99mTc-pertechnetat radiofarmakonnal a vorosvértestek jeldlése torténik. A cavernosus
haemangiomak kimutatédsara alkalmas olcsd, széles korben elérhet6 vizsgalat. Perflizids fazisban a haemangioma
teruletében aktivitadshidny vagy minimalis trészerfelvétel detektalhaté. Korai (vértartalom) fazisban azonos szint(
vagy minimélisan fokozodik az aktivits. A jelolt vér lassan jut a haemangiomas képletbe, majd kb. 2 éra elteltével,
a késéi fazisban, a majparenchyma aktivitasahoz viszonyitva fokozott aktivitassal detektalhato. igy egyetlen mas
térfoglalé folyamat sem ,viselkedik’, azaz a térfoglalé folyamat progressziv aktivitas dusulasa abszolut fajlagos
a cavernosus haemangiomadra. Az ~1cm nagysagu cavernosus haemangiomdk kimutatadsaban a SPECT/CT
pontossaga >90% [4].

4. Hepatobiliaris szcintigrafia
A vizsgdlat sordn, a bilirubinhoz hasonldan, a hepatocitak altal kivalasztott 99mTc izotéppal jeldlt iminodiacetét
(IDA) alkilezett szarmazékokat alkalmaznak. Bejuttatast kovetéen dinamikus sorozatfelvétel készil a majrol,
a hasi régiorél. Az FNH-k tobbségében aktiv Kuppfer-sejtek taldlhatok, igy a jelolt kolloid farmakon halmozédik
a laesioban. A pozitiv majszcintigrafids mintazat megerdsiti az FNH diagnozisat. Az elsé (perfuzids) fazisban
fokozott aktivitassal detektalhato az arterids vérellatasu képlet. Az FNH teriiletében kivalasztédik a radiofarmakon,
de a normélis epeutak, az epeelvezetés hidnya miatt, a laesioban stagnal, és jé aktivitassal regisztrdlhato
a majparenchyma kitrilése utén is. Hasonlé mintazat lathato a jél differencidlt hepatocellularis carcinoma (HCC)
és hepatoblastoma esetében is, de az emlitett elvaltozasok el6forduldsa igen alacsony [4].
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5. Kolloid maj-lép szcintigrafia
A vizsgalatot 99mTc izotéppal jeldlt kolloid vagy -fitdt radiofarmakonok alkalmazasaval végzik. A trészert
a reticuloendothelialis rendszer sejtjei (Reticulo Endothelial System, RES), a falésejtek, a majban a Kuppfer sejtek
phagocytaljak [4].

6. Csontszcintigrafia
A csontszcintigrafia soran pirofoszfat (csont Osszetevéje) analdg (pl. 99mTc-difoszfonat) radiofarmakonokat
alkalmaznak, amelyek intravénas bejuttatast kbvetden, a vérellatas és az osteoblast tevékenység fliggvényében,
a csontok hydroxiapatit kristalyaihoz kétédnek. A csontszcintigrafia nagy szenzitivitassal és alacsony specifitassal
bir. A vizsgalat a rontgen/CT-vizsgélatnal kordbban detektdlja a koros folyamatot és a teljes csontrendszerrél nyujt
informaciét. A kéros csontfolyamatok az osteoblastok fokozott tevékenységével tarsulnak és fokozott aktivitast
mutatd terliletként detektdlhatdk. A SPECT/CT leképezés elénye, hogy a CT komponens altal nydjtott morfoldgiai
karakterizalas segiti a diagnozis pontositasat [4].

Primer diagnosztika - differencialdiagnosztika

Ajanlas12

Cavernosus haemangioma kimutatasara 3 fazisi maj vérpool szcintigrafia (RBC) javasolt kiegészitve SPECT,
illetve SPECT/CT alkalmazasaval, 1 cm-nél nagyobb méretii elvaltozas esetén, amennyiben a konvencionalis
radiolégiai médszerek (hasi UH, CT, MRI) nem adnak egyértelmii diagnézist. (D) [11, 121-122]

A szcintigrafiat érdemes a diagnosztika soran a lehetd legkorabban elvégezni, mivel ez a legtébb informaciét ado
képalkoté modszer a relative magas specificitas és az alacsony foku invazivitas valamint a magasabb technikai
reprodukalhatosdg és alacsony koltség tekintetében, mellyel elkeriilheték az invaziv képalkotd technikdk, illetve
a biopszia. Gazdasagosabb, egyszer(ibb és biztonsdagosabb, mint a CT vagy az angiografia [11].

A 99mTc RBC nukledris medicina képalkotads nagyon specifikus diagnosztikai médszer a hepatikus haemangioma
esetében, mivel annak hipervaszkularis jellege kétértelmd eredményt adhat a CT-n vagy az MRI-n. Az érzékenység és
a specificitas SPECT hasznélataval névekszik, kiilonosen a 2 cm-nél kisebb elvaltozasok esetén, 1 cm alatt fals negativ.
Szivhez és a nagyerekhez kozeli képletek esetében is korlatozédik az eredményesség.

A funkciondlis informaciét adé SPECT, kombindlva az anatémiai informaciot adé CT-vel, novelte a taldlati ardnyt [11].
Szamos egyéb, pl. fokdlis zsirdepozicio, adenoma, FNH stb. utdnozhat haemangioméat, ennek differencidldsdban
hasznos a nuklearis medicina vizsgalat.

1 cm-nél kisebb haemangiomék esetén a vizsgdlat szenzitivitdsa: 17-20%, 1-2 cm kdzott 65-80% és 2 cm-nél nagyobb
elvaltozasnal 100%. A specificitas 100%, fliggetlenil a mérettdl [121]. Ezért minden olyan betegnél, akinél hepatikus
haemangioma gyanuja mertil fel, Tc 99m vérpool szcintigréafia ajanlott [122].

Ajanlas13

A fokalis nodularis hyperplasia (FNH) és a hepatocellularis adenoma (HCA) kimutatasara, mint kiegészité
mddszer ajanlhato a hepatobiliaris szcintigrafia és a kolloid maj szcintigrafia, amennyiben a konvencionalis
radiolégiai médszerek (hasi UH, CT, MRI) nem adnak egyértelmii diagnézist. (D) [10, 123-125]

Mindkét nukleéris medicina képalkoté noninvaziv moédszer olcso, széles korben hozzaférheté. A jéindulatu
majdaganatok, mint a maj adenoma (HCA) és a fokalis noduléris hiperplazia (FNH) diagndzisa tovabbra is kihivast
jelent a klinikusok és a sebészek szamara. Ezen elvaltozasok megkiilonboztetésének fontossdga azon a tényen
alapszik, hogy a HCA-t m(itéti uton kell rezekalni, és az FNH-t csak obszervaljak.

Az FNH-lézidnak megfelel6 a fokozott véraramlds, az azonnali majfelvétel és a nyomjelzé késleltetett eltavolitdsa
a lézidbol a betegek tébb, mint 90%-anal figyelheté meg [123].

99m Tc-kén-kolloid majszcintigrafian FNH altaldban normdl vagy fokozott felvételt mutat, mig a HCA nem mutat
izotopfelvételt a miikodbképes Kupffer-sejtek hidnya miatt. Azonban, a varakozasokkal ellentétben szamos tanulmany
kimutatta, hogy az FNH 30-36%-anak csokkent a felvétele [10].

Az FNH eseteknél a szcintigrafia 38,4%-0s szenzitivitast és 100%-os specificitdst mutatott, mig a HCA esetében
az érzékenység elérte a 60%-ot és a specificitds 85,7%-ot [124].

Aviszonylag feliletes elvaltozasok kimutatadsaban magasabb a vizsgalat érzékenysége, minta mélyebben elhelyezkedd
elvaltozasok esetében. Altalaban a feliileti, 2 cm-nél kisebb illetve a mély — akar 3-4 cm-es - elvéltozasok (kiiléndsen
a jobb lebenyen belliliek) is rosszul detektalhatdak. SPECT alkalmazasaval a szenzitivitds emelheté. A specificitas
limitalt a kis laesioknak a nagyerektdl illetve az epeutaktol vald elkllonitése miatt. llyen esetben a specificitas
novelheté SPECT/CT vizsgalattal [125].
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Ajanlas14
A hepatocellularis carcinoma (HCC) rutin diagnézisaban a 18F-FDG PET/CT vizsgalat nem ajanlott. (D) [5, 126,
127]

Ajanlas15

11C-acetat vagy choline PET a jol differencialt HCC diagnézisaban, mint kiegészit6 vizsgalat széba jon. (C) [5,
127]

A PET/CT egy hatékony és non-invaziv vizsgélati technika a teljestest leképezésére. 18F-FDG PET/CT szenzitivitdsa
alacsony, 36-70% HCC kimutatdsa esetén. A hepatocellularis carcinomdk szignifikdns ardnyaban fokozott FDG
felvétel nem abrazolddik, emiatt nem lehet elkiloniteni daganatot a normél majparenchymatél. Néhdny esetben
alacsonyabb FDG felvétel figyelheté meg, mint a kdrnyezd méjparenchymdban, ugynevezett hideg terilet lathato
[129]. 11 tanulmany erdeményeit 6sszefoglalva, 200 HCC-s beteg 53,5%-aban volt pozitiv a PET.

18F-FDG felvétel Osszefliggést mutat az FDG-6-foszfataz aktivitassal, a P-glicoprotein expresszidjaval és a GLUT1
(gliikdz transzporter) vagy GLUT2 expresszidjaval. A 18F-FDG bejut a sejtekbe és FDG-6- foszfat formajaban csapdaba
esik. Azonban az FDG-6-foszfatdz magas szintje miatt FDG-6-foszfatbol FDG lesz, mely kijut a sejtekbdl, valamint
a magas P-glikoprotein expresszié is az FDG sejtekbdl val6 kijutdsat segiti el6. A GLUT1 vagy GLUT2 alacsony
expresszidja miatt szintén csokken az FDG felvétel a tumorban. Ennek kovetkeztében a kisebb agresszivitast mutato
HCC-ben alacsony a tumor FDG felvétele Li YC és mtsai szerint [129].

A nagyobb aggresszivitast mutaté HCC tumorokban csokkent a gliikoz-6-foszfataz aktivitds, a radiofarmakon
akkumuldcié magasabb atumorsejtekben. AHCC-ben mért SUV maximum 6sszehasonlitvaakornyezé majparenchyma
radiofarmakon halmozasaval (tumor/maj arany) kifejezi a tumor agresszivitasat, mely befolyasolja a betegség
kimenetelét. Lee és munkatdrsai hosszabb betegségmentes tulélést igazoltak majtranszplantélt betegekben, akiknél
a tumor/maj arany < 1,15, vagyis 15%-nal alacsonyabb volt a tumor FDG felvétele a normal majparenchymahoz
képest [130].

Trojan és munkatarsai, valamint Hyun és munkatarsai is megfigyelték a magas FDG felvételt a nagyobb aggresszivitast
mutaté tumorokban. A 18F-FDG pozitivitds el6rejelezheti a microvascularis invasio jelenlétét, és a betegség korai
kidjuldsat [131-132, 7]. Ezaltal a preoperative végzett 18F-FDG PET/CT a betegség agresszivitdsdnak kimutatasaval
segithet a megfelel6 kezelés kivalasztasaban.

A PET/CT vizsgélat szenzitivitasa HCC-ben ndvelheté egyéb radiofarmakonok illetve vizsgalati technikdk
alkalmazasaval.

A 18F-fluorocholine magas szenzitivitasu a HCC (89%) és az extrahepatikus 1éziok kimutatasdban (100%) [133-134].
11C-acetat PET/CT és 11C-choline PET/CT vizsgalat a szenzitivitast néveli a HCC kimutatdsdban (75-83%),
az extrahepatikus metasztazisok kimutatasaban ez nem volt megfigyelhetd [135-136].

A korai dinamikus PET/CT és a kétfazisu PET/CT vizsgalat jobb diagnosztikus eredményhez vezet [137-138].

Ajanlas16

A hepatocelluléaris carcinoma (HCC) stadium meghatarozasaban a 18F-FDG PET/CT vizsgalat, mint kiegészit6
képalkoté médszer széba jon. (D) [5, 127, 139]

18F-FDG-PET/CT a primer HCC kimutatasdban alacsony szenzitivitasu, az extrahepatikus [éziok kimutatdsaban magas
szenzitivitasu [137]. Tavoli metasztéazis a betegek 50%-aban megfigyelhetd, leggyakrabban a tidében (18-53,8%),
a nyirokcsomokban (26,7-53%), a rekeszizomban és csontokban (5,8-38,5%) [138, 140]. A retroperitonealis
nyirokcsomo metasztazis gyakoribb, mint a méajkapuban [évé nyirokcsomé metasztézis [141]. 18F-FDG-PET/CT-n
magas szenzitivitassal dbrazoldédnak a nyirokcsomé metasztazisok, mely a betegség rossz progndzisara utal [142].
A HCC metasztazis ritkdbban jelenik meg a szajuregben, az allkapocsban, a pajzsmirigyben és a mellékvesékben,
melyek leginkdbb 18F-FDG-PET/CT-vel detektalhatdok [138, 143-144].

Azoknal a betegeknél, akiknél majrezekcidt vagy maj transzplantaciot terveznek, megfontolandé a korai stagingben
(a kiindulasi allapot rogzitésére szolgalo allapotfelméré vizsgalatok 6sszessége) 18F-FDG PET/CT elvégzése [145].
Microvascularis invasio megléte és rosszul differencidlt tumor esetében az FDG felvétel szignifikdnsan magasabb
[146].

Ajanlas17

A hepatocellularis carcinoma (HCC) restagingben (utankoveté allapotfelméré vizsgalatok Osszessége)
a 18F-FDG PET/CT vizsgalat, mint kiegészit6 képalkoté moédszer széba jon. (B) [147]

18F-FDG PET/CT vizsgalattal kimutathatd a kidjult tumor és/vagy a metasztazisok.
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Ajanlas18

A hepatocelluldris carcinomas betegekben a 18F-FDG PET/CT vizsgalat, mint kiegészité képalkoté modszer
sz6ba jon a terapias valasz megitélésére. (B) [148-150]

Osszehasonlitva egyéb képalkoté modalitasokkal a 18F-FDG PET/CT szenzitivebb és pontosabb a terapias valasz
anatémiai véltozasok alapjan nyujtanak csak informacidt, amig a 18F-FDG PET/CT vizsgalat a daganatszovet
metabolikus aktivitasaban bekdvetkezd valtozasrédl ad informaciot. A kemoterdpia komplettaldsat kovetéen barmilyen
rezidudlis massza differencialdiagnosztikdja, viabilis daganatszovet vagy hegszovet elkiilonitése problémat okoz.
A tumor gliikéz felvételének kvantitativ mérésére a SUV elfogadott, magasan reprodukélhaté paraméter. A csokkent
SUV sugdrterapiat kdvetéen 6sszefliggést mutat a tumornecrosis mértékével. Song és munkatarsai hatékonynak
talaltdk a 18F-FDG PET/CT vizsgélatot viabilis tumorszovet kimutdsara katéteres artérids emoembolizaciét kdvetden
[150].

Ajanlas19
18F-FDG PET/CT vizsgdlat szoba jon a bioldgiai target volumen meghatarozasaban sugarterapia elétt,
valamint a biopszia helyének meghatarozasaban. (B) [127, 139, 147]

Ajanlas20
18F-FDG PET/CT vizsgalat szoba jon a malignus folyamat kiterjedésének és a prognézis kiértékelésben. (B)
[127,139]

Ajanlas21
Csontmetasztazis gyanuja esetén, teljestest vizsgalat javasolt, kiegészitve SPECT, SPECT/CT alkalmazasaval.
(B)[127, 139]

Ajanlas22

A hepatocellularis carcinomas betegekben PET/MRI vizsgalat, mint kiegészité képalkoté6 modszer széba jon,
ha PET és MRI indikaciok egyiittesen allnak fenn és a sugarterhelés minimalizalasa fontos. (B) [151-152]
Terhes, fiatal nébetegek diagnosztikajaban, staging, restaging vizsgalatdban, kévetés esetén, ahol a PET és MRI
is sziikséges, PET/MRI ajanlott. PET/MRI anatémiai és funkciondlis informaciot nyujt a betegségrdl és javitja
a szenzitivitast.

Ajanlas23

Az epeuti daganatok esetében a stagingben, a nyirokcsomé és tavoli metasztazisok detektalasaban
rutinszeriien nem, azonban kiegészit6 vizsgalati médszerként ajanlott a 18F-FDG PET/CT. (C) [127, 153]

A gliikoz felvétele a primer tumorban dsszefliggést mutat a tumor helyével, méretével és a kdrszovettani diagndzissal
[8]. Tobb tanulméanyban a 18F-FDG PET/CT szenzitivitdsat magasabbnak talaltdk intrahepatikus cholangiocarcinoma
kimutatasaban, mint az extrahepatikus cholangiocarcinomaban. 93% és 69,2%, specificitasa 100% és 66,7% [9].
23 tanulmany 1232 betegében végzett metaanalizis szerint intrahepatikus cholangiocarcinomdaban a 18F-FDG PET/
CT szenzitivitasa 95%, specificitdsa 83%, mig a periférias és perihilaris cholangiocarcinomaban szenzitivitasa 84%,
specificitdsa 95%, extrahepatikus cholangiocarcinomdban szenzitivitdsa 76%, specificitdsa 74% [154].

Fals negativ eredményhez vezet a tumor infiltrativ ndvekedése, a periductalis sclerosis, valamint a tumor fokozott
mucin termelése. Fals pozitiv eredményhez vezethetnek az epeutak gyulladasos elvéltozéasai, kemoterapia, illetve
invaziv beavatkozasok. 18F-FDG PET/CT korlatozott a kis tumorok detektdlasaban, 1cm-nél nagyobb tumorok
esetében elfogadott [155-156].

A késéi idépontban (az injekcié beadasat kovetéen 120 perccel vagy késébb) végzett 18F-FDG PET/CT segithet
a malignus és benignus tumorok elkilénitésében, mely azon az elven alapszik, hogy a malignus tumorokban
a 18F- FDG felvétele folyamatosan n6, mig a benignus elvéltozdsokban csokkenést mutat [157-158]. Nishiyama és
munkatdrsai a szenzitivitdsban (76 és 79%), a diagnosztikus pontossagban (76%-r6l 80%-ra emelkedett) kisfoku
novekedést taldltak, a specificitdis nem valtozott (80%) [158]. Nyirokcsomd metasztazis kimutatdsa 6sszefiigg
az 5 éves tulélési arannyal, regiondlis nyirokcsomoé metasztazis (N1) esetén az 6téves tulélés 50%-rél 27%-ra csokkent
Mar és munkatarsai szerint [159]. 18F-FDG PET/CT-nek szignifikansan magasabb a specificitasa (88,2% versus 64,7%)
és a diagnosztikus pontossaga (75,9% versus 60,9%) az N stagingben a CT-vel 6sszehasonlitva [160-161].
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Ajanlas24

Az epelti daganatok esetében a betegség kiujulasaban ajanlott kiegészité vizsgalati modszer a 18F-FDG PET/
CT, megemelkedett tumormarker szint és negativ konvencionalis képalkoté vizsgalatok esetén. (C) [127, 153]
nyirokcsomokban [162]. A betegek kovetésében a konvenciondlis képalkoté modszer a CT és az MRI [163].
Megemelkedett tumormarker szint és a konvencionalis képalkoté médszerek negativitasa esetén a 18F-FDG PET/
CT fontos szerepet jatszik a posztterapias elvaltozasok és a kiujult tumor elktlonitésében. 18F-FDG PET/CT magas
szenzitivitassal (89-94%) és specificitassal (100%) detektdlja a kiujult betegséget. Seo és munkatarsai szerint
a progndzis megitélésében is szerepe lehet a 18F-FDG PET/CT-nek [156]. Lee és munkatdrsai alacsonyabbnak talaltdk
a betegségmentes tulélés idejét, amennyiben a pimer tumor SUV max. 8,5, vagy nagyobb volt intrahepatikus
cholangiocarcinoméban. Lee és munkatdrsai alacsonyabbnak taldltédk a betegségmentes tulélés idejét, a pimer
tumor magas SUV max. metabolikus tumor volumen, illetve magas glycolysis esetén, distalis extrahepatikus
cholangiocarcinoméban [164].

Ajanlas25

A majmetasztazisok kimutatasaban ajanlott a 18F-FDG PET/CT. (A) [165]

A haematogén metasztazisok leggyakoribb helye a mdj. A maj metasztazisok 18-40-szer gyakrabban fordulnak eld,
leggyakrabban azemlé-, tiid6-, colorectalis, gyomor-, nyel6cs6-, pancreas daganatokban és melanoma malignumban,
mint a primer majtumorok. A 18F-FDG PET/CT nagyon pontos és érzékeny képalkoté mddszer a majmetasztazisok
detektélasdban, a szenzitivitdsa 90-94%, magasabb, mint az UH, CT, MRl esetében.

A colorectalis tumorok 50-60%-a ad metasztazista majba. Kinkel és Bipet és munkatdrsai metaanalizise sorana 18F-FDG
PET/CT-t talaltdk a legérzékenyebb moddszernek colorectalis, gyomor és nyel6csé tumorok méjmetasztazisdnak
kimutatdsaban. A szenzitivitasa: 90-94,6% [166-167].

SZAKPSZICHOLOGIAI ELLATAS

Ajanlas26

Onkoldgiai betegek esetén betegségiikkel osszefiiggésben, kiilonos tekintettel a diagnézis megallapitas
és a kivizsgalas (képalkoté vizsgalatok stb.) idészakaiban, az eltéré6 modalitasu és megterhel6dést jelenté
onkoldgiaiterapiaknal, valamint azesetleges allapot rosszabbodasok megallapitasa esetén fokozott figyelmet
sziikségesforditaniapszichopatoldgiaitiinetek felismerésére, illetve ezen jelenségekmegel6zésére, sziirésére,
a specifikus tiinetek azonositasara. Tekintettel kell lenni a hangulatot érint6 problémakra (depresszio, mania,
bipolaritas stb.), egyéb pszichés betegségekre (szorongasos zavarok, panik stb.) és kiilonosképpen a szuicid
veszélyeztetettségre, illetve a pszichotikus allapotok és a személyiségzavarok felismerésére is, hiszen ezek
jelentésen befolyasolhatjak az orvos-beteg kapcsolatot és kommunikaciot, valamint ronthatjak az adherens
viselkedést, ez altal akadalyait jelenthetik a kezeléseknek/vizsgalatoknak. (A) [168]

Az onkoldgiai ellatds sordn az adott onkopszicholdgiai intervencié kivalasztasa, illetve a pszicholdgiai
szupportaciéra vonatkozéd gondozasi terv kialakitdsa sordn is minden esetben sziikséges felmérni és figyelembe
venni a pszichoszocidlis distressz kialakuldsdt novel6 specidlis kockdzati tényezbket (pszichiatriai szempontbdl pozitiv
anamnézis, pszichofarmakon szedés, addikciok jelenléte, aktudlis vagy anamnézisben szereplé szuicid szandék
vagy kisérlet, aktudlis krizisallapot, egzisztencidlis valség, tarsas tdmogatottsag hianya stb.) és az elldtds soran
azonosithaté jellemzd vulnerdbilis idészakokat (diagndzis megallapitasdnak idészaka, diagnéziskozlés, kezelésvaltas,
képalkoté eljarasok, kontrollvizsgalatok, allapotrosszabbodas stb.). A distresszre hajlamosité idészakok és tényezék
figyelembevétele az onkopszicholdgiai ellatds sordn kiemelten fontos, hiszen ezek meghatarozzak a helyzethez
és a beteg karakterisztikajahoz illeszthet6 pszicholdgiai intervencié tipusat, adott esetben mddszertanat is, illetve
kijelolik pszichoszocidlis egyuttmUikodés targyat és iranyat.

Ajanlas27

Az onkolégiai betegség kialakulasa és megjelenése, de mar felismerése és diagnédzisa is élettorténeti
szempontbdl komoly pszichotraumat jelenté esemény a beteg (és gyakran hozzatartozéi/csaladtagjai)
szamara, melynek kovetkeztében akutan, vagy elhtizédéan szorongassal jaré bizonytalan lélektani
allapot, ugynevezett krizisallapot alakul ki, amelynek mihamarabbi kezelése és ellatasa sziikséges, tehat
krizisintervencid, vagy sulyossagatol fliggéen pszichiatriai (gyogyszeres) és szakpszicholégiai beavatkozas
alkalmazasa is javasolt. (A) [169-177]
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A krizis intenziv szorongassal jar6é bizonytalan, de alapvetéen atmeneti lélektani allapot, mely id6élegesen kognitiv
beszUkultséggel, fizikdlis és egyéb pszichés tiinetekkel is jarhat [169]. A sokdig tartd intenziv krizis — intervencié nélkil
- pszichopatoldgiai tlinetekben manifesztalodhat, pszichiatriai betegségekben is rogziilhet, illetve szuicid viselkedést
is eredményezhet, emiatt igencsak kritikus a miel6bbi adekvét ellatds (pszicholdgiai intervencios lehetdségek,
pszichofarmakoterapids eszk6zok).

Az éltaldban akut stresszreakcioval induld, krizisként azonosithaté megterhel6 Iélektani helyzetek a mentdlis stabilitdst
veszélyezteté dllapotoknak a szomatikus gyogyaszatban eléforduld egyik leggyakoribb és egyben legkritikusabb
kategoriajat jelentik. A krizist besz(kult figyelem, kommunikacios nehézségek, impulziv és ingadozd érzelmi allapot,
csokkend hatdsfoku tevékeny aktivitdsok és kognitiv tlinetek is jellemezhetik [170].

Sziikség esetén (pl. rossz hir megtudasa, kezelésvéltas, hirtelen dontés sziikségessége, krizishelyzet), a kivizsgalas,
az onkoldgiai kezelések soran, illetve allapotromlds megallapitdsandl stb. érzelmi szupportacioval 0sszekotott
tanacsadassal segithetlink a betegnek/hozzétartozéinak emocionalis problémaik kifejezésében, megértésében és
ezaltal a probléma 6nalld, tudatos rendezésében. Az ellatas soran szlikséges figyelemmel lenni a beteg csaladtagjaira,
hozzatartozdira, kiilonos tekintettel kiskort gyermekek, illetve fiatalkortak pszichoszocialis tdamogatésara is.
Kiemelten fontos a szuicid krizis (szandék, vagy ideacio) felismerése, hiszen az 6ngyilkossagi kockazatot leginkabb
jellemzéen a neurolégiai és a daganatos betegségek fokozzadk [176]. Ugyanakkor fontos, hogy megfigyelések
szerint a rakbetegség esetén az dngyilkossagi késztetés féképpen a fennallé major depresszidval és nem elsésorban
a betegség sulyossagaval, varhaté kimenetelével vagy a fajdalom intenzitasaval fligg 6ssze [171, 172-175].

Az 6ngyilkossagi krizisben 1évé beteg vizsgalatanak mindig ki kell térnie a hattérben meghtzodd pszichiatriai,
személyiség- és szomatikus zavarok detektdlasara, a beteg, illetve a csaladtagok esetében el6forduld 6ngyilkos
magatartas feltarasara, az esetlegesen fennalld életuntsag, haladlvagy vagy szuicid szandék, valamint az implicit és
explicit szuicid kommunikacié vizsgalatara. Az dngyilkossagi kockdzatot a beteg pszicholdgiai és tarsas funkciojat
vizsgdlo klinikai interjuk soran is célzottan keresni kell [185, 186]. A specifikus pszichometriai skaldk hasznosak
lehetnek az 6ngyilkossagi riziké meghatarozasaban, de nem helyettesitik a paciens szakszer( kikérdezését.

Ajanlas28

A maj- és epeuti daganatok kivizsgalasahoz, ellatasahoz kapcsoléodéan végzett egyéni és/vagy csoportos
moddon, személyesen vagy telemedicindlis eszk6zok segitségével torténoé pszichoedukacios intervenciok
alkalmazasat és végzését a kezelési/ellatasi folyamatkiilonb6z6 szakaszaihoz és az onkoterapias beavatkozasi
modalitasokhoz illesztetten javasolt végezni. (B) [178-183]

A pszichoedukacidt célzé intervenciok igynevezett alacsony intenzitasu beavatkozasként széles kérben, ugyanakkor
célzottan és a lehetd leggyorsabb onkoldgiai elldtasi menethez igazodva tudnak pszicholdgiai szempontbdl is
hatékonyak lenni és jelentds distresszcsokkentd hatdssal birnak. Az edukéciés beavatkozdsok, példaul az orvosi
kivizsgalasokat (képalkotok) és kezeléseket megel6z6en segitenek praktikus megfontolasok mentén informacidk
4tadasaval a kdvetkezd kezelési Iépcsére centrdlva tdmogatni a betegeket gydgyulési folyamataikban. Kivizsgélasra
(PET, CT, MRI stb.), m(itétre, sugarteradpiara vagy kemoterdpids beavatkozdasra torténd felkészités soran vizualizacioval
(pl. fotok, képek), informacidadassal (pl. helyszin, térkép, kezelési menetrend), kdzvetlen stresszoldassal (pl. relaxacio,
mindfulness), a jellemzé pszichoszocidlis tiinetek (pl. panik, klausztrofébia, akut szorongas stb.) vagy pszichogén
eredettel is bird jelenségek (pl. fajdalom, hanyinger) tematizalasaval és ventillacidjaval j6 hatasfokkal lehet optimalis
Iélektani allapotba segiteni a beteget. A preventiv célzatd edukacié néveli az orvosi kezelésekkel valé egylittmiikodés
valészinlségét, illetve javitja és gyorsitja a beavatkozdsok uténi pszicholdgiai rehabilitaciot, ezdltal pedig a testi
felépiilés idészakat is jelentdsen leroviditheti, megkdnnyitheti.

A gyakorlatban alkalmazni javasolt pszichoedukacids beavatkozasi pontok az aktiv szomatikus ellatas fé6 pontjaihoz
illesztett onkopszicholdgiai intervenciok:

- képalkotd vizsgalatra torténd lelki felkészités,

- nuklearis medicinaval 6sszefliggésben nyujtott pszichoedukacio,

- mutétre torténd lelki felkészités,

— sugarterapids pszichoedukaciés csoport,

- kemoterapias kezelésre valo lelki felkészités,

- pszichés felkészités a lelki adaptacio kihivasaira.

A preventiv célzatu lelki felkésziilés segithet megelézni az akutan kialakulo pszicholdgiai tiineteket. Az elévételezett
(anticipalt) szorongas neurotikus tlinetképzé hatassal bir, a képalkotd vizsgalatok soran pl. panikrohamot, fobias
tlinetképzést provokalhat.
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A pszichoedukacios fokuszu beavatkozasokat a tarsszakmak (pl. dietetika, gydgytorna, szocialis munka stb.) vonatkozd,
adott helyzethez specializalt edukacios intervencidival kiegészitve, azokkal tarsulva javasolt végezni.

A multidiszciplindris team-munka jelentésége

Ajanlas29

Az onkopszicholégiai ellatast sziikséges a beteg onkoldgiai kivizsgalasa soran, vagy kezelésében érintett
szakszemélyzettel, illetve az egészségiigyi ellatonal elérheté pszichologus kollégakkal is szorosan
egyiittmiikodve, kozos teamet/teameket alkotva végezni. (B) [170, 184-186]

A Magyar Nemzeti Rakkontroll Program (1994, 2006) ajanlasa alapjan az onkolégiai betegellatds minden teriletén
és a betegség lefolyasanak minden stadiumaban sziikség van az orvosi ellatds mellett klinikai és alkalmazott
egészségpszicholdgiai  szakpszicholégusok, pszicholdgusok, pszichidterek, 4poldk/onkolégiai  szakapolok,
gyoégytornaszok, szocidlis munkdasok egyuttmukodésére, akik leghatékonyabban az onkolégiai munkacsoport aktiv
és teljes értéku tagjaiként tevékenykedhetnek.

A daganatos betegekkel foglalkozé pszicholégusok, pszichidterek a sziikséges onkoldgiai ismereteket elsésorban
az onkoldgiai szakemberekkel valé egylttm(ikodés révén szerezhetik meg, illetve specidlis posztgradualis képzés
soran sajatithatjk el. Ezzel egy idében sziikséges az onkoldgiai munkacsoport érdekl6dé (vagy azzé vald) tagjait
felvildgositani, és folyamatosan tajékoztatni az onkopszicholdgusok és a veliik egyiitt dolgozé mas szakemberek altal
végzett munkardl, annak elméleti alapjairdl. Kedvezd esetben tehat a multidiszciplinaris munkacsoport tagjai dllandé
konzultécidban alinak egymassal, ennek kdvetkeztében munkajukban, a betegellatds holisztikus szemlélet( végzése
mellett, egymas szémara is sziikségessé valnak. gy valdsithaté meg a sokrétli onkopszicholdgiai ellatas integralasa
az onkoldgiai ellatas teljes teriletén. A kezel6 team részeként dolgozé onkopszicholégus az egyéni munkaja soran
hasznalt integrativ és reflektiv funkciok beemelésével a betegekrdl torténé kézds gondolkodasa segithet a burnout
jelenségének megel6zésésben.

VII. JAVASLATOK AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban

1.1. Ellatok kompetencidja (pl. licence, akkreditacio stb.), kapacitasa
A komprehenziv onkoldgiai ellatést szolgadld egészségligyi szakmai irdnyelv bevezetésének kiilonleges
feltétele a cimben szerepl6é daganatok ellatdsaban résztvevé orvosi szakteriletek (diagnosztikai és terapias)
képvisel6ibél allé csoport munkajanak 6sszehangolasa. Ezt a feladatot, a legdsszehangoltabban a diagnoézis
pontositasa alapjan az adott beteg ,terdpias tervét” elkészit6 és ezt a betegrél sz6l6 orvosi dokumentacidban
rogzit6é — multidiszciplinaris onkoldgiai team tudja elvégezni. Befolyasoljak még a bevezethetdséget a beutalasi
elvek, az orvos-, szakorvosképzés, valamint a kotelezd tovabbképzések kovetelményrendszerei.
A betegellatas tovabbi feltétele: az egészségligyi szakmai iranyelvben foglalt, minden realis alternativat
felvonultatd tajékoztatas és ennek alapjén a beteg dokumentalt beleegyezése.
A héziorvosok az egészségligyi szakmai irdnyelv alapjan megfelel6 tajékoztatast tudnak nyujtani azilyen tipusu
betegek diagnosztikai vizsgalataival és onkopszicholdgiai ellatasaval kapcsolatban felmeriilé kérdésekre.

1.2. Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlo és el6segito tényezok, és azok megoldasa)
Az egészségligyi szakmai irdnyelv bevezethetéségét, alkalmazhatésagat a cimben foglalt daganatok
elldtasdban kompetens szakteriiletek - mindenkor hatdlyos — szakmai minimumkdvetelményeknek torténd
megfelelés hatarozza meg.

Targyi, személyi, szakmai/képzési feltételek

Az elldtds targyi, személyi, szakmai/képzési és egyéb feltételei szempontjdbdl a cimben foglalt
daganatok elldtdsdban kompetens szakteriiletek - mindenkor hatdlyos — szakmai (targyi és személyi)
minimumko&vetelményeknek, beutaldsi elveknek és az orvos-, szakorvosképzés, valamint a kotelezd
tovabbképzések kovetelmény rendszerének torténé megfelelés hatarozza meg az egészségligyi szakmai
irdnyelv bevezethetéségét, alkalmazhatdsagat. A helyi eljardsrendek tartalmadt — a jelen ajénlasok
felhasznélasaval — az adott intézmény készlltsége alapjan kell kialakitani a progressziv ellatérendszerben
elfoglalt helyének megfelel6 intézményi kapcsolatok figyelembevételével.
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A komprehenziv onkolégiai ellatast szolgalo egészséguigyi szakmai iranyelv bevezetésének kiilonleges feltétele
a cimben szereplé daganat ellatasaban résztvevd, orvosi szakterletek (diagnosztikai és terapias) képvisel 6ibol
all6 — a diagnézis pontositasa (staging) alapjan az adott beteg ,terdpids tervét” elkészit6 és ezt a betegrél szolo
orvosi dokumentdcidban rogzité - multidiszciplindris onkoldgiai team szervezeti feltételeinek és folyamatos
mukodtetésének biztositasa. A tovabbi ellatas feltétele a beteg téjékozott beleegyezése (informed consent),
melynek el6segitéséhez — tobbféle alternativa vagy az onkoteamen beliili nézetkiilonbség esetén - biztositani
kell a masodik szakértdi vélemény (second opinion) kérésének lehetdségét is.

1.3. Azellatottak egészségiigyi tdjékozottsaga, szocialis és kulturalis koriilményei, egyéni elvarasai
A betegek téjékozottsdga a Nukledris Medicina vonatkozésdban hidnyos, bizonyos fajta félelem él benniik
e kilonleges vizsgélatokkal kapcsolatban. A beteg szdmdra egyértelm(ivé és kdnnyen hozzaférhetévé
kell tenni az informacidkat tajékoztatok formdjéban, kilondsen a tadjékozott beleegyezéshez sziikséges
informacidkat. A személyes téjékoztatdson tul az internetes portalokon sz6 eshet a radioaktiv izotépok orvosi
felhasznalasardl, a lakossag szamara érthetd, vildigos megfogalmazasban. Tovabbi informacios lehetéségek:
Ujsdgok, radio, televizid, ahol az ionizal6 sugdrzas hatasaival kapcsolatos tévhitek eloszlatdsa, az elényodk és
hatranyok objektiv bemutatdsa az indokolatlan félelmet kelté tudositasok elkertlése kell, hogy torténjen.

1.4. Egyéb feltételek
A hazai gyakorlatban a LI-RADS rendszer még nem rutinszer(ien hasznalt, bar a folyamat mar megkezdédott,
mindenképpen kivanatos lenne a radioldgiai tovabbképzéseken és konferencidkon, valamint tarsszakmakkal
kozos forumokon az orvoskollégakkal valé megismertetése, oktatdsa, egyeztetése.

. Alkalmazast segité dokumentumok listaja

2.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok
Nem készliltek.
2.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellendrzé kérdoivek, adatlapok
Nem készliltek.
2.3. Tablazatok
1. tdblazat: Metaanalizis adatok metastasisokra és incidentélis gécokra (1 cm-nél nagyobb gécok esetén) [88,
89, 96, 971.
2. tdblazat: Metaanalizis adatok HCC-re (1 cm-nél nagyobb gécok esetén) [101, 104, 76].
3. tdblazat: Radioldgiai modszerajanlasok attekintése [sajat szerkesztés].
2.4. Algoritmusok
1. algoritmus: Gadolinium adasaval jaré6 MRI vizsgéalatok nefrogén szisztémas fibrézis megel6z6 dontési
algoritmusa [35]
2. algoritmus: Kontrasztanyag adéséval jaré CT-vizsgélatok akut vesekdrosodast megel6z6 dontési algoritmusa
(sajat szerkesztés [36] alapjan)
2.5. Egyéb dokumentum
Nem készlltek.

. A gyakorlati alkalmazas mutatoéi, audit kritériumok

Ajanlas1

Az intravénas gadolinium-alapi kontrasztanyag (GBCA) megfelel6 alkalmazasa érdekében a klinikai
kortorténet és egyes betegeknél eGFR laboratériumi meghatarozasat ajanlott hasznalni a karosodott
vesefunkcio sziirésére. (C) [35]

Ajanlas1 vonatkozaséban: Az intravénas gadolinium-alapu kontrasztanyag (GBCA) alkalmazasa soran hany esetben
tortént klinikai kortorténet és egyes betegeknél eGFR laboratériumi meghatérozasa a karosodott vesefunkcio
szlrésére?

Ajanlas12

Cavernosus haemangioma kimutatasara 3 fazisi maj vérpool szcintigrafia (RBC) javasolt kiegészitve SPECT,
illetve SPECT/CT alkalmazasdval, 1 cm-nél nagyobb méretii elvaltozas esetén, amennyiben a konvencionalis
radiolégiai médszerek (hasi UH, CT, MRI) nem adnak egyértelmii diagnézist. (D) [11, 121-122]

Ajanlds12 vonatkozasaban: A vizsgalt id6szakban az T cm-nél nagyobb méretl cavernosus haemangioma elvaltozas
kimutatasara hany esetben végeztek 3 fazisi maj vérpool szcintigrafiat konvencionalis radioldgiai vizsgalatokat
kovetéen?
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Ajanlas13

A fokalis nodularis hyperplasia (FNH) és a hepatocellularis adenoma (HCA) kimutatasara, mint kiegészit6
mddszer ajanlhaté a hepatobiliaris szcintigrafia és a kolloid maj szcintigrafia, amennyiben a konvencionalis
radiolégiai médszerek (hasi UH, CT, MRI) nem adnak egyértelmii diagnézist. (D) [10] [123-125]

Ajanlas13 vonatkozdsdban: A vizsgélt idészakban, az FNH diagnoézis felmerilésekor hdny esetben végeztek
hepatobiliaris szcintigrafiat és kolloid majszcintigrafiat konvenciondlis radiolégiai vizsgélatokat kdvetéen (hasi UH,
CT, MRI)?

Ajanlas16

A hepatocelluléaris carcinoma (HCC) stadium meghatarozasaban a 18F-FDG PET/CT vizsgalat, mint kiegészité
képalkoté médszer ajanlott. (D) [5, 127, 139]

Ajanlas16 vonatkozasaban: A vizsgalt idészakban, az ismert HCC-s betegek kozll hany esetben végeztek 18F-FDG
PET/CT kiegészitd képalkoté modszerrel vizsgalatot a HCC staddium meghatérozasaban?

Ajanlas18

A hepatocellularis carcinomas betegekben a 18F-FDG PET/CT vizsgalat, mint kiegészité képalkoté6 modszer
ajanlott a terapias valasz megitélésére. (B) [148-150]

Ajanlas18 vonatkozasdban: A vizsgalt idészakban hany HCC-s betegben végeztek 18F-FDG PET/CT kiegészité
képalkoté mddszerrel vizsgélatot a terapids valasz megitélésére?

Ajanlas19

18F-FDG PET/CT vizsgalat széba jon a bioldgiai target volumen meghatarozasaban sugarterapia elétt,
valamint a biopszia helyének meghatarozasaban. (B) [127, 139, 147]

Ajanlas19 vonatkozasaban: A vizsgalt idészakban hany esetben végeztek 18F-FDG PET/CT vizsgalatot a sugarterapia
elétt a bioldgiai target volumen meghatarozasaban, valamint a biopszia helyének meghatarozasaban?

Ajanlas21

Csontmetasztazis gyanuja esetén, teljestest vizsgalat javasolt, kiegészitve SPECT, SPECT/CT alkalmazasaval.
(B)[127,139]

Ajanlas21 vonatkozadsdban: A vizsgalt id6szakban hany esetben végeztek csontszcintigrafidt csontmetasztazis
gyanuja esetén?

Ajanlas 23

Az epeuti daganatok esetében a stagingben, a nyirokcsomé és tavoli metasztazisok detektalasaban
rutinszeriien nem, azonban kiegészit6 vizsgalati médszerként ajanlott a 18F-FDG PET/CT. (C) [127, 153]
Ajanlas23 vonatkozésdban: A vizsgalt idészakban hény epeuti daganatos betegben végeztek 18F-FDG PET/CT
kiegészito vizsgalati médszerrel vizsgélatot epeuti daganatok staging meghatarozasaban?

Ajanlas25

A majmetasztazisok kimutatasaban ajanlott a 18F-FDG PET/CT. (A) [165]

Ajanlas25 vonatkozéséban: A vizsgélt idészakban hany esetben végeztek 18F-FDG PET/CT vizsgdlatot majmetasztézis
kimutatasaban?

VIII. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE

A fejlesztés soran felhasznalt irdnyelvek aktudlis frissitéseit nyomon kovetve és az ajanlasok modositasainak
fuggvényében kell a jelen egészségligyi szakmai iranyelv fellilvizsgalatat elvégezni. A felllvizsgalat lehet tervezett
vagy soron kivili, annak mértékét a felmerilé valtozas jellege hatarozza meg. Az egészségligyi szakmai irdnyelv
tervezett fellilvizsgdlata 3 évenként torténik, de indokolt esetben ennél hamarabb. A feliilvizsgélat folyamata
az érvényesség lejarta eltt fél évvel kezdédik el.

Az egészségligyi szakmai irdnyelv fellilvizsgalatanak kezdeményezéi és feleldsei az Egészségligyi Szakmai Kollégium
Nukledris medicina Tagozata.



4. szam

EGESZSEGUGYI KOZLONY 771

Afelllvizsgalat felel6s végz6i a Nuklearis medicina Tagozat altal jelolt személyek. Az Egészséguigyi Szakmai Kollégium

Nukledris medicina Tagozat elndke kijeldli a tartalomfejleszté felel6st, aki meghatarozza a fejleszté munkacsoport

tagjait, illetve befogadja a tdrstagozatok altal delegdlt szakért6ket. A felelés személyek feladata: irdnyelvek

frissitéseinek nyomon kovetése, szakirodalom kutatds, a fejlesztécsoport tagok tajékoztatdsa, megbeszélés,
konszenzus, fellilvizsgalat kezdeményezése. Az aktudlis egészségligyi szakmai iranyelv kidolgozasaban résztvevo,
fejleszté csoporttagok folyamatosan kovetik a szakirodalomban megjelend, illetve a hazai ellaté koérnyezetben

bekovetkezd véltozasokat. A tudomanyos bizonyitékokban, valamint az ellaté kornyezetben bekdvetkezé jelentds

valtozas esetén a fejleszté munkacsoport konszenzus alapjan dont a hivatalos véltoztatds kezdeményezésérdl és

annak mértékérél.
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X. FEJLESZTES MODSZERE

Fejlesztécsoport megalakulasa, a fejlesztési folyamat és a feladatok dokumentalasanak médja

Az egészségligyi szakmai irdnyelv fejlesztése az Egészségligyi Szakmai Kollégium Nuklearis medicina Tagozat
és az egylttm(ikodd tarsszakmak kollégiumi Tagozatai részérdl tett javaslatok alapjan felkért multidiszciplinéris
fejlesztécsoport kozremiikodésével készlilt.

Afelkértfejlesztécsoporttagok (lasd l.fejezet) neve mellett a képviselt szakterilet kertlt feltlintetésre, a fejlesztécsoport
munkajat a kapcsolattarté koordinalta. Az egészségligyi szakmai irdnyelvfejlesztés a fejlesztécsoport tagok szakmai
tapasztalatainak felhasznalaséval és a relevans nemzetkozi szakirodalomban publikalt kozlemények, irdnyelvek és
evidenciadk feldolgozasaval tortént, a 18/2013. (lll. 5.) EMMI rendelet 4ltal meghatérozott szerkezeti formaban.

A fejlesztécsoport tagjai megallapodtak abban, hogy a fejlesztés soran elsésorban elektronikus uton fogjak tartani
a kapcsolatot. A fejlesztés dokumentaciéjat ennek megfeleléen elsGsorban az archivalt és/vagy kinyomtatott
dokumentumok képezik.

Az egészségligyi szakmai irdnyelv tervezet elkészilte utan, a véleményezd tagozatok véleményezték a tervezetet.
Az egészségligyi szakmai iranyelv készitése sordn a szerzéi fliggetlenség nem sérdilt.

Irodalomkeresés, szelekcio

A jelen egészségligyi szakmai iranyelv fejlesztése a kapcsolédod eurdpai irdnyelvek (EANM — European Association
of Nuclear Medicine, SNMMI - Society of Nuclear Medicine and Molecular Imaging) hazai adaptacidjaval, valamint
az egyéb relevans - a hivatkozasokban feltlintetett - kilféldi és hazai szakirodalom feldolgozasaval tortént.

A magyarra forditott és kritikusan értékelt ajdnldsok és magyardzatok mogott a kapcsolodd hivatkozasok megjeldlése
is szerepel, illetve ezen forrasok 6sszegy(jtve az egészségligyi szakmai irdnyelv IX. [rodalom cimd fejezetében kiilon
is feltlintetésre kertltek.

Az irodalomkeresés az adaptalt irdnyelveknek és a relevans szakirodalom keresési stratégiainak megfelel6en tortént.
Az elsé keresésre az adaptalt iranyelvek adott fejezetei irodalmazasanak zaré idépontjai és 2022. 12. 31. kozott kerdlt
sor.

A fellelt szakirodalmak szelekcidja soran a fejlesztécsoport elsé sorban a magas szintl bizonyitékokat tartalmazé
publikdcidkat, illetve a szisztematikus attekintéseket vette figyelembe. Legtdbb esetben az ismertetett vizsgalatok,
retrospektiv elemzések, nagyobb multicentrikus tanulményok és jél megtervezett kontrollalt vizsgalatok eredményei
alltak rendelkezésre. Ett6l csak néhany esetben tértiink el, mivel bizonyos adatok esetében csak néhany randomizalt,
kontrolldlt vizsgalat érheté el, amelyekben erés bizonyitékok nem allnak rendelkezésre. Az irodalomkutatds
a Cochrane Database of Systematic Reviews, a Cochrane Library of Controlled Clinical Trials, Pubmed és a Medline
alapjan tortént. Az irodalomkeresés és kivalasztas, valamint a nemzetkozi szakirodalomban kdzzétett irdnyelvek
adaptdldsa a fejlesztécsoport tagjainak egyetértésével (konszenzusaval) tortént — az adott témaban publikdlt
nemzeti/nemzetkdzi szakmai iranyelvek (guideline-ok), metaanalizisek és egyéb szakértéi allaspontok (expert
opinion) szakirodalmi vizsgélata, feldolgozéasa és 6sszegz6 eljarasa sordn, a feldolgozott forrdsmuvek kozlésével és
szOvegkozi jelolésével.

Felhasznalt bizonyitékok erdsségének, hianyossagainak leirasa (kritikus értékelés, ,bizonyiték vagy ajanlas
matrix”), bizonyitékok szintjének meghatarozasi médja

A fejlesztécsoport kritikusan értékelte az adaptéaciéra kivélasztott és a hivatkozott irdnyelvek bizonyiték és
ajanlds-besorolasi rendszerét és ennek alapjan dontotte el, hogy a jelen egészségligyi szakmai irdnyelvben mely
ajanlds er6sségi rendszert alkalmazza. A fejlesztécsoport mindig ellendrizte a bizonyitékok hazai viszonyok
kozotti relevancidjat. Amennyiben a bizonyiték nem a magyarorszagi viszonyoknak megfelel6 kiinduldsi adatokra
tamaszkodott, ott a fejlesztécsoport konszenzusa volt mérvado.

Ajanlasok kialakitasanak modszere

A fejlesztécsoport munkdjaban valé kozremdlkodésre irdnyuld felkérés elsédleges szempontja az egészségiigyi
szakmaiiranyelv témaja szerint érintett tarsszakmak allaspontjainak kdlcsonos kifejtése, képviselete és azegészségligyi
szakmai iranyelv kiadasahoz szlikséges konszenzus létrehozasa volt.
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5. Véleményezés modszere
Az egészségligyi szakmai irdnyelv szakmai tartalmdnak Osszeallitdsat kovetdéen kikildésre kerilt az ellatasi
folyamatban érintett, véleményezésre kijelolt Egészségligyi Szakmai Kollégium Tagozatoknak. A visszaérkezd
javaslatok beillesztésre keriiltek az iranyelv szévegébe, vagy azok alapjan moédositasra keriilt a dokumentum
szerkezete, amennyiben az irdnyelvfejleszték egyetértettek azok tartalméval. Az egészségiigyi szakmai irdnyelvben
foglaltak megfelelnek a véleményezoékkel kialakitott konszenzusnak.

6. Fliggetlen szakért6i véleményezés modszere

Nem kertltek bevonasra.

XI. MELLEKLET

1. Alkalmazast segit6 dokumentumok
1.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok
Nem késziltek.
1.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé kérdoivek, adatlapok
Nem készliltek.
1.3. Tablazatok

1. tablazat: Metaanalizis adatok metastasisokra és incidentélis gécokra (1 cm-nél nagyobb gdcok esetén) [88, 89, 96, 97].

szenzitivitas specificitas n (f6/goc szam)
CcT 52-58% 77-98% 1025 f6
cT 87% 95% 536 f6
MRI 87-100% 80-98% 1025 f6
MRI 87% 94% 536 f6
CEUS 88% 81% 3376 f6
CEUS 92% 87% 9303 gbc

2. tablazat: Metaanalizis adatok HCC-re (1 cm-nél nagyobb gdcok esetén) [101, 104, 76]

szenzitivitas specificitas n (fé/goc szam)
cT 76% 91% 3101
MRI 72-76% 92% 6783
AMRI (sziirésben) 86% 94% 2807 gbc (917 HCQ)

3. tablazat: Radioldgiai mdédszerajanlasok attekintése [sajat szerkesztés]

nincs krénikus Ajanlas5
majbetegség
1 cm feletti géc kronikus majbeteg Ajanlas7 Ajanlasé
Ajanlas8 Ajanlas11
Ajanlas9
1 cm alatti goc - Ajénlas10
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1.4.

1. algoritmus: Gadolinium adasaval jaré MRI-vizsgalatok nefrogén szisztémas fibrézis megel6z6 dontési

Algoritmusok

algoritmusa [35]

MRI vizsgalatra beutalt paciens
Gadolinium rutinszer(i adasara szolgal6 indikacio fennall?*

Igen

¢

Igaz barmelyik alabbi allitas?
- A péciens barmilyen tipusu
dializisre szorul
- Akut vesekarosodas fennallasa
vagy gyanuja

Igen

!

A gadolinium adasanak keriilése. Alternativ
képalkoto eljaras fontolora vétele, mas
diagnosztikus stratégia. ** Ha nincs
lehet6ség a gadolinium elkeriilésére, akkor
az I. csoport agenseinek elkeriilése. ***.

Nem

v

Beutal6 gadolinium nélkiili MRI-re

Nem

v

El6fordulhat az alabbiak koziil barmelyik?
- Korhazi fekvdbeteg
- Korel6zményben vesebetegség (szoliter vese,
vesetranszplantacid, vese rezekcid, kronikus vesebetegség)
- Gyogyszeres terapiat igényld hypertonis
- Diabetes mellitus

Igen

'

Nem

v

Kontrasztos MRI II-es csoportba tartozo
gadolinium agenssel tervezett ***

Kontrasztos MRI barmely csoportba (I,ILII)
tartozo *** gadolinium agenssel

'

eGFR mérés

eGFR<30 mL/min/1,73 m?

v

eGFR> 30 mL/min/1,73 m?

A gadolinium adasanak keriilése. Alternativ
képalkoto eljaras fontolora vétele, mas
diagnosztikus stratégia. ha nincs lehetdség a
gadolinium elkeriilésére, akkor az I. csoport
agenseinek keriilése. ***

v

Kontrasztos MRI barmely csoportba (I,ILIIT)
tartozo gadolinium agenssel. ***
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2. algoritmus: Kontrasztanyag adasaval jaré CT vizsgalatok akut vesekarosodast megel6z6 algoritmusa (sajat
szerkesztés [36] alapjan)

CT-vizsgalatra beutalt paciens
Intravénas kontrasztanyag adasara szolgalo indikacio fennall? +

Igen

v

Igaz barmelyik alabbi allitas?
- A paciens anurias és kronikus hemodializisre
szorul?

- Eletveszélyes allapot miatt siirgés CT
sziikséges

- Ismerten, stabilan eGFR> 30 mL/min/1,73 m?

]

Nem

v

Beutal6 kontraszt
anyag adasa
nélkili CT-re

[
Igen
v

Nem
v

Kontrasztos
CT beutald

Az eGFR az alabbi szituaciok barmelyikének fennallasakor
nem értékelhetd paraméter:
- Akut vesekarosodas fennallasa, vagy gyangja +++
- A péciens peritonedlis dializisben vagy dtmeneti
hemodializisben részesiil
Fennall a fenti lehet6ségek koziil egy vagy tobb?

Igen

v

b

v

El6éfordulhat a vesemiikodés karosodasa? Leggyakrabban:
- Eletkor >60 év
- Fekvébeteg
- Korelézményben vesebetegség (szoliter vese,
vesetranszplantacio, vese rezekcio, kronikus
vesebetegség)
- Gyogyszeres terapiat igényl6 hipertonia
- Diabetes mellitus

l

Igen
v

eGFR mérés

l

l

eGFR< 30 mL/min/1,73 m?

v

|

Nem

v

Kontrasztos CT

eGFR> 30 mL/min/1,73 m?

Van lehetdség megfeleld kontrasztanyag nélkiili tesztre?

Igen

Nem

Alternativ teszt
valasztasa

megfontolasa

megkisérlése

- Nagy kockazata paciens

- Nefrologiai konzilium

- Térfogat novelés

- Diagnosztikus alatamasztas nélkiili kezelés

- Nativ CT méréssel diagnozis elérésének

v

Kontrasztos CT-beutald
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1.5. Egyéb dokumentumok
Nem késziltek.
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A Belligyminisztérium egészségiigyi szakmai iranyelve
a krénikus obstruktiv tiidébetegség (chronic obstructive pulmonary disease - COPD) diagnosztikajarol,
kezelésérol és gondozasarél

Tipusa: Klinikai egészségligyi szakmai irdnyelv
Azonosito: 002230
Ervényesség idétartama: megjelenést kdveto 3 évig

I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK

Tarsszerzo Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):

1. Tiidégyoégyaszat Tagozat
Dr. habil. Bogos Krisztina PhD tiid6gydgyaszat, belgydgydszat, klinikai onkolégia szakorvosa, elnok, tarsszerzé
Fejleszt6 munkacsoport tagjai:
Dr. Antus Balazs DSc tlid6gydgyaszat szakorvosa, tarsszerzé
Dr. Baliké Zoltan PhD belgyogyaszat, haematoldgia, tiidégydgyaszat, klinikai farmakoldgia, klinikai onkoldgia
szakorvosa, tarsszerzd
Dr. Bohacs Aniké PhD tiid6gydgyaszat, allergoldgia és klinikai immunoldgia szakorvosa, tarsszerzé
Dr. Gajdocsi Réka PhD tlid6gydgyaszat, allergoldgia és klinikai immunolégia szakorvosa, tarsszerzd
Dr. Galffy Gabriella PhD tiid6gyogyaszat, allergoldgia és klinikai immunolégia, klinikai onkolégia szakorvosa,
tarsszerzo
Prof. Dr. Miiller Veronika DSc tiid6gyogyaszat, klinikai laboratériumi vizsgalatok, klinikai onkoldgia, infektoldgia
szakorvosa, tarsszerzé
Prof. Dr. Somfay Attila PhD belgydgyaszat, tid6gydgyaszat, kardioldgia, klinikai laboratériumi vizsgalatok, orvosi
rehabilitacié szakorvosa, tarsszerzé
Prof. Dr. Szilasi Maria PhD belgyogyészat, tidégydgyaszat, allergoldgia és klinikai immunolégia, klinikai onkoldgia,
orvosi rehabilitacié szakorvosa, foglalkozas orvostan, tarsszerzé
Prof. Dr. Tamasi Lilla DSc tlid6gydgyaszat, allergolégia és klinikai immunoldgia, klinikai onkolégia szakorvosa,
tarsszerz6
Dr. habil. Varga Janos Tamas PhD tlid6gydgydszat, orvosi rehabilitacié szakorvosa, tarsszerzé

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

Prof. Dr. Molnar Zsolt anesztezioldgia-intenziv terdpia szakorvosa, elndk, véleményezd
2. Haziorvostan Tagozat

Dr. Szabé6 Janos haziorvos, elndk, véleményezé
3. Infektolégia Tagozat

Dr. Szlavik Janos belgyogyaszat, fert6z6 betegségek, tropusi betegségek szakorvosa, elnok, véleményezé
4. Oxyologia - siirgdsségi orvostan, toxikolégia, honvéd és katasztréfa orvostan Tagozat

Dr. Varga Csaba anesztezioldgia-intenziv terdpia, siirgésségi orvostan, oxyoldgia szakorvosa, elnok, véleményezd
5. Dietetika, human taplalkozas Tagozat

Gubicskoné Dr. Kisbenedek Andrea dietetikus, elndk, véleményezd

»Az egészségiigyi szakmai irdnyelv készitése sordn a szerzéi fiiggetlenség nem sériilt.”
»Az egészségiigyi szakmai irdnyelvben foglaltakkal a fent felsorolt tagozatok dokumentdltan egyetértenek.”

Az iranyelvfejlesztés egyéb szerepl6i
Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem kertilt bevonasra.

Egyéb szervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem kertlt bevonasra.

Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:-
Nem kertilt bevonasra.
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Fliggetlen szakérto(k):
Nem kertlt bevonasra.

11. EL6SZO

A bizonyitékokon alapul6 egészségligyi szakmai iranyelvek az egészségligyi szakemberek és egyéb felhasznaldk
dontéseit segitik meghatdrozott egészséguigyi kornyezetben. A szisztematikus mddszertannal kifejlesztett és
alkalmazott egészségligyi szakmai irdnyelvek, tudomanyos vizsgalatok éltal igazoltan, javitjdk az elldtas mindségét.
Az egészségligyi szakmai irdnyelvben megfogalmazott ajanldsok sorozata az elérheté legmagasabb szintd
tudomaényos eredmények, a klinikai tapasztalatok, az elldtottak szempontjai, valamint a magyar egészségugyi
ellatorendszer sajatsagainak egylittes figyelembevételével kertilnek kialakitasra. Az iranyelv szektorsemleges médon
fogalmazza meg az ajanlasokat. Bar az egészséguigyi szakmai irdnyelvek ajanlasai a legjobb gyakorlatot képviselik,
amelyek az egészségligyi szakmai iranyelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyitékokon alapulnak, nem poétolhatjak
minden esetben az egészségligyi szakember dontését, ezért attél indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.

I1l. HATOKOR

Egészségiigyi kérdéskor: krénikus obstruktiv tidébetegség

Ellatasi folyamat szakasza(i): diagnosztika, kezelés, gondozas

Erintett ellatottak kére: krénikus obstruktiv tidébetegségben szenvedé felnéttek
Erintett ellatok kore

Szakteriilet: 1900 tud6égyogyaszat

1903 tlidégyodgydszat és légzésrehabilitacio
1904 tiid6szUrés (ideértve az 6nallo felvételkészitést is)
6200 mentés
6203 Orzott betegszallitas
4601 kozponti tgyelet
4062 siirg6sségi betegellatd egységben szervezett szakellatas
6301 haziorvosi ellatas
6303 felnétt és gyermek (vegyes) haziorvosi ellatas
7600 dietetika
Ellatasi forma: A1 alapellatas, alapellatas
A2 alapellatas, ligyeleti ellatas
J1 jarébeteg-szakelldtas, jarobeteg-szakellatas
F1 fekvObeteg-szakellatds, aktiv fekvébeteg-ellatas
F2 fekv6beteg-szakellatas, kronikus fekvébeteg-ellatas
Progresszivitasi szint: I-11-11l. szint
Egyéb specifikacio: Nincs

IV. MEGHATAROZASOK

. Fogalmak

Emphysema: A tiid6t érintd koérallapot, melyet a terminalis bronchiolustél distalisan elhelyezkedé [égterek tultaguldsa
és faluk pusztuldsa jellemez, és amely nem a tiid6fibrézis kiséré jelensége.

Exacerbacio: A krénikus obstruktiv tidébetegség akut exacerbacidja a beteg allapotanak elhizédo, legaldbb két
napon at tarté rosszabboddsa, amely hirtelen kezdédik, meghaladja a panaszok (nehézlégzés, kohdgés és/vagy
kopetirités) napi ingadozasat és az alapbetegség fenntartd kezelésének megvaltoztatasat teszi sziikségessé.
Kronikus obstruktiv bronchitis: A tidét érinté korallapot, melynek vezetd tiinete a legaldbb két egymast
kovetd évben, évente legkevesebb harom hénapon &t fennallé produktiv kohdgés, amely nem sziv (pl. balkamra-
elégtelenség) vagy mas tiidébetegség kovetkezménye.
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Kronikus obstruktiv tiidobetegség: heterogén tiidébetegség, melyet krénikus léguti panaszok (nehézlégzés,
kohogés, kopeturités és/vagy exacerbdciok) jellemeznek, és amely a Iégutak (bronchitis, bronchiolitis) és/vagy
az alveolusok (emphysema) kéros elvaltozasaival fligg 6ssze és perzisztens, gyakran progressziv léguti obstrukciéval

jar .

2. Roviditések
ACE2:
ARDS:
ATS:
BMI:
BOLD:
cAMP:
CAT:
CD8+:
CFC:
CO:
CcOo2:
COPD:
CPAP:
CRP:
CT:
DLCO:
DPI:
ECMO:
ECSC:
EOS:
ESBL:
FEV1:
FFM:
FVC:
GLI:
GOLD:
HFA:
HFNO:
HRCT:
HU:
i.v.:
ICS:

IL:
IL-1b:
IPAP:
ITGV:
LABA:
LAMA:
LMWH:
LTB4:
LVRS:
MDI:
mMRC:
MR:

angiotensin-converting enzyme 2, angiotenzin-konvertalé enzim 2

acute respiratory distress syndrome, akut respiracios distressz szindroma
American Thoracic Society, Amerikai Tid6gydgyasz Tarsasdg

body mass index, testtdmeg index

Burden of Obstructive Lung Disease (klinikai vizsgalat elnevezése)

cyclic adenosin-monophosphate, ciklikus adenozin-monofoszfat

COPD Assessment Tool, COPD Allapotfelméré Teszt

cluster of differentiation, differetacios klaszter

chlorofluorocarbon, klorfluorokarbon

carbon monoxide, szén-monoxid

carbon dioxide, szén-dioxid

chronic obstructive pulmonary disease, krénikus obstruktiv tidébetegség
continuous positive airway pressure, folyamatos pozitiv [éguti nyomas
C-reactive protein, C-reaktiv protein

computed tomography, computer tomografia

diffusing capacity for carbon monoxide, szén-monoxid diffuziés kapacitas
dry powder inhaler, szarazpor belégzé

extracorporeal membrane oxygenation, extrakorporélis membran oxigenator
European Coal and Steel Community, Eurépai Szén- és Acélkdzosség
eosinophil granulocyte, eozinofil granulocita

extended-spectrum (3-lactamase, kiterjedt-spektrumu 3-laktamaz

forced expiratory volume in one second, forszirozott exspiraciés volumen egy méasodperc alatt
fat-free mass, zsirmentes testtémeg

forced vital capacity, forszirozott vitalkapacitas

Global Lung Initiative (klinikai kollaboracié elnevezése)

Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease (szervezet elnevezése)
hydrofluoralkane, hidrofluoroalkane

high flow nasal oxigen, nazélis nagy dramlasu oxigénterapia

high resolution computed tomography, nagy felbontdst computer tomografia
Hounsfield Unit, Hounsfield egység

intravenous, intravénas

inhaled corticosteroid, inhalédciés kortikoszteroid

interleukin, interleukin

interleukin-1b, interleukin-1b

inspiratory positive airway pressure, inspiratorikus pozitiv Iéguti nyomas
intrathoracic lung volume, intrathoracalis gadzvolumen

long-acting f2-agonist, hosszu hatasu B2-agonista

long-acting muscarinic antagonist, hosszd hatasu muszkarinerg antagonista
low molecular wight heparin, kis molekulasulyd heparin

leukotrien-B4, leukotrién-B4

lung volumen reduction sugery, tiid6é volumen-redukciés mutét

metered dose inhaler, meghatarozott dozist adagolé inhalator

modofied Medical Research Council, médositott Orvosi Kutatasi Tanacs

magnetic resonance, mégneses rezonancia
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3.

MRC: Medical Research Council, Orvosi Kutatdsi tanacs

NHLBI: National Heart, Lung and Blood Institute, Nemzeti Sziv, Tid6 és Vér Intézet
NIV: non-invasive ventilation, non-invaziv lélegeztetés

NO2: nitrogen dioxide, nitrogén-dioxid

OSA: obstructive sleep apnea, obstruktiv alvasi apnoe

PaCO2: partial arterial carbon dioxide tension, parcidlis artérias szén-dioxid nyomas
Pa02: partial arterial oxygen tension, parciélis artérias oxigén nyomas

PAP: positive airway pressure, pozitiv [éguti nyomas

PCR: polymerase chain reaction, polimeraz-lancreakcio

PEEP: positive end-expiratory pressure, pozitiv kilégzésvégi nyomas

PEFR: peak expiratory flow rate, léguti csicsaramlas

PH: pulmonary hypertension, pulmonalis hipertenzié

PM: particulate matter, finompor részecske

RQ: respiratory quotient, respiracids kvéciens

RV: residual volume, rezidualis térfogat

SABA: short-acting B2-agonist, rovid hatasu 32-agonista

SAMA: short-acting muscarinic antagonist, révid hatasu muszkarinerg antagonista

SARS-CoV-2: severe acute respiratory syndrome coronavirus 2, sulyos akut légzészervi szindréma koronavirus 2

Sa02: arterial oxygen saturation, artérids oxigénszaturacié

SGRQ: St. George’s Respiratory Questionnaire, Szent Gyorgy Korhaz Légzési Kérd6iv
SMI: soft mist inhaler, finomkdd inhalator

TIA: transient ischemic attack, tranziens iszkémias attak

TMPR2: transmembrane serine protease 2, transzmembran szerin protedz 2

TNF-a: tumor necrosis factor tumor-a, tumor nekrézis faktor-a

VAS: visual analogue scale, vizudlis analog skala

WHO: World Health Organization, Egészségligyi Vildgszervezet

Bizonyitékok szintje

A jelen egészségligyi szakmai irdnyelvben szereplé diagnosztikus és terdpias ajanlasok kilonbozé erejl
bizonyitékokon alapulnak, amelyeket az ajanlasokat kbveté magyarazérésznél, zardjelben A, B, C, D bettkkel jel6link
a Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD) stratégiai ajanlasai alapjan [1]. A bizonyitékok forrasai
a kovetkezék:

Bi::i:}:;teék Meghatarozas
A magas esetszdmu randomizalt és ellendrzott vizsgélatok eredményei, amelyek 0sszefliggésben
vannak az irdnyelv targyaval és egyértelmd ajanlasokat adnak
B az el6bbinél kisebb betegszamon alapulé randomizalt és ellen6rzott vizsgalatok (az adatok post
hoc, alcsoport elemzésen vagy meta-analizisen alapul6) eredményei
C nem randomizalt, nem ellenérzétt klinikai vizsgalatokon/megfigyeléseken alapulé eredmények
D szakérto testilet egyeztetett véleménye

Ajanlasok rangsorolasa

A GOLD szerkeszt6i hangsulyozzak, hogy a dokumentum diagnosztikai és terdpids stratégiai ajanlas és nem iranyelv,
illetve, hogy a gazdagabb és szegényebb orszagok gydgyszerterapias valasztéka lényeges pontokon kiillénbozhet.

A GOLD hazai adaptécidja azonban - miutdn annak szerkeszt6i a magyar diagnosztikus és terdpids lehetéségeket
mérlegelve elfogadtdk a GOLD ajanlésait - irdnyelvnek tekintheté.

A szakmai részben a fejlesztécsoport a szamozott ajanlasok rangsoroldsanal egyes ajanlasok végén, zardjelben,
az,ajanlott” és az ezt megkilonboztetd ,erésen ajanlott” mindsitést hasznalta, mig az olyan esetekben, amelyekben
a fejlesztécsoport egyaltalan nem javasolta az alkalmazast, a, tilos” mindsités kerdilt.
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Afejlesztd csoport dontése alapjan elfogadtuk a GOLD farmakoterapias javaslatat, miszerint az,ajanlott elsé valasztas”,
Lalternativ valasztds” és ,mas lehetséges terdpidk” szerint kiiloniti el a hatdanyagokat, illetve azok kombindcioit.
Az el6bbi csoportokban a GOLD a hatéanyagokat ABC sorrendben és nem a hatdserdsség kiilonbsége alapjan rendezi.
A fejleszték ugy itélték meg, hogy a GOLD ajanlasai a magyar ellatérendszerben valtoztatas nélkiil bevezetheték.
Az ajanlasok szovegében az arnyalt, de egyértelml megfogalmazés tiikrozi a fejleszték véleményét a magyar
ellatoi kornyezetben valé alkalmazhatdsagrol, amely a 1ényeges pontokon nem tér el a GOLD-nak tekintett forras
javaslataitél. A jelen szbvegben a szamozott ajanlasok a GOLD-ban, a fejezetek elején, ,kulcspontok” (key points)
megjeldléssel szerepelnek.

Az irodalomjegyzékben csak a magyar forrdsokat és a GOLD legfontosabb referencidit tuintettiik fel, a teljes
irodalomjegyzéket a GOLD dokumentum tartalmazza.

V. BEVEZETES

. A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indokolasa

A krénikus obstruktiv tidébetegség (COPD) a kronikus betegségek korében kiemelked6 jelentéség: eléforduldsa
tomeges, az altala okozott mortalitds magas, az évtizedeken &t folyd kezelés draga. A COPD, amelyet perzisztalod és
altaldban progressziv bronchialis obstrukcio jellemez, ugyanakkor megel6zhet6 és kezelhetd népbetegség [1].

A legtobb epidemioldgiai felmérés a COPD globalis prevalencidjat a 40 évesnél idésebb lakossag kérében 9-10%-nak
adja meg [2]. A kronikus léguti betegségek, és ezen a beliil a COPD jelenleg a 3. a leggyakoribb haldlokok a vildgon,
mig 1990-ben csak a 6. helyen 4llt [3, 4].

A krénikus dohanyzok 15-20%-andal alakul ki sulyos COPD, mig a dohanyzok tobbségénél a tiid6funkcid-zavar enyhe.
A jelenleg alkalmazott farmakoterdpia hatésa tiineti, a COPD korfejl6dését kevéssé modositja [5].

A COPD diagnosztikus és kezelési elveit 2001 6ta az Egészségligyi Vildgszervezet (WHO) és a National Heart, Lung and
Blood Institute (NHLBI) altal szerkesztett és évente megujitott GOLD dokumentum tartalmazza; a,nemzeti” irdnyelvek,
igy a magyar is, a GOLD diagnosztikus és terapias ajanlasainak adaptacioja.

A farmakoterapia egyik formaja sem képes a léguti funkcié progressziv hanyatldsdt megallitani COPD-ben, mig
a dohdanyzas megsziintetése igen. Igy a dohanyzas megsziintetése az egyik leghatasosabb terapias intervencié
a COPD kezelésében.

Az eltér6 diagnosztikus kritériumok és moddszerek igen megnehezitik a kilénb6z6é orszagok altal kozolt
epidemioldgiai adatok értékelését, 6sszehasonlitdsat. Amennyiben a Burden of Obstructive Lung Disease (BOLD)
vizsgalat felnétt lakossagra vonatkozé prevalencia értékét a magyar, 40 évesnél idésebb lakossagra vetitjik, akkor
a GOLD [I-IV sulyossagu COPD-s betegek szama megkozelitéen 5-600000 lehet. Ez a betegszdm a tidégondozékban
2021-ben nyilvantartott 193725 betegszadm haromszorosa [6].

A becslt és nyilvantartott betegszam kozotti kiilonbséget részben a nagyszamu, az alapelldtasban rendszertelendl,
olcso tiineti szereket kapd betegek jelenthetik. Ugyanigy a COPD gyakran a masodik/harmadik kérhazi diagnozis, igy
a beteget kronikus cardiovascularis, anyagcsere, mozgasszervi betegségekkel gondozzdk. A COPD nagy mortalitasi
kilonbségeit is az elébbi korilmény magyarazza: a kédolas orszagonként valtozik, ezért a COPD mortalitdsa részben
Leltlnik” a tdrsbetegségek haldlozasi szamai mogott.

. Felhasznaléi célcsoport

A jelen egészségligyi szakmai irdnyelv kizardlag a felnétt betegpopuldciéra vonatkozik és célja, hogy segitséget
nyujtson a COPD elldtasaban kompetens szakembereknek (kompetenciaszintek):
- tudégyogyasz szakorvos: a COPD diagnosztizalasa, gyogyszeres kezelése, gondozasa, a betegség akut
allapotromlasanak (exacerbaciéjanak) ellatasa;
- haziorvos: a COPD gondozasa a tlid6gydgyasz szakorvos irdsos utasitasa alapjan és az abban megjeldlt hataridéig
(maximum 12 hénap);
- slirg6sségi medicina:
- intenziv terdpids szakorvos, oxyoldgus/oxyoldgia-siirgésségi orvostan szakorvos és ment6tiszt: az akut sulyos
COPD exacerbacié és kovetkezményes 1égzési elégtelenség ellatasa;
- mentéapolo: akut sulyos COPD exacerbacié és kovetkezményes 1égzési elégtelenség gyanujanak felismerése,
segitségkérés, kompetenciaszintjének megfeleléen az ellatas megkezdése;
- klinikai pszicholégus és pszichiater: a COPD lefolyasat és a kezelést befolyasold pszicholdgiai probléma és/vagy
mentdlis zavar fenndllasa esetén klinikai pszicholégiai vagy pszichiatriai konzilium és/vagy kezelés;
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- légzésrehabilitdcidban képzett szakorvos, mozgdsterapeuta: sziikség esetén a COPD-s betegek szamara ajanlhatd
|égzégyakorlatok megtanitésa, rehabilitdciés program tervezése;

- dietetikus szakember: dietetikus bevondsa sziikséges a kezelésbe és gondozéasba azokban az esetekben, amikor
a paciens megvaltozott tdpanyag Osszetétell és/vagy konzisztencidju diétara szorul, tovabba, ha a taplaltsagi
allapota szerint malnutriciéra vonatkozéan nagy rizikéjunak bizonyul, valamint, ha kvantitativ és/vagy kvalitativ,
specialis étrendet igényel.

3. Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilfoldi szakmai iranyelvekkel
Egészségiigyi szakmai iranyelv el6zménye:
Jelen fejlesztés az alabbi, lejart érvényességi idejli szakmai irdnyelv témajat dolgozza fel.
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Cim: Egészségligyi szakmai irdnyelv — A krénikus obstruktiv tiid6betegség
(chronic obstructive pulmonary disease - COPD) diagnosztikjarol,
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Ervényességi ideje: 2020.12.31.
Nyomtatott verzio: Egészségiigyi Kézlony 2017. LXVI. Evfolyam 2. szam
Elérhetdség: https://kollegium.aeek.hu/Iranyelvek/Index

Kapcsolat kiilfoldi szakmai iranyelv(ek)kel:
Jelen irdnyelv az aldbbi kiilfoldi irdnyelv(ek) ajanlasainak adaptacidjaval késziilt.

Szerz6(k): Alvar G. Agusti, MD; Chair, GOLD Board of Directors; Hospital
Clinic, Universitat de Barcelona, Barcelona, Spain;

Claus Vogelmeier, MD; Chair, GOLD Science Committee;
Department of Medicine, Pulmonary and Critical Care Medicine,
University of Marburg, Marburg, Germany

Tudomanyos szervezet: Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease

Cim: Global Strategy for Prevention, Diagnosis and Management of Chronic
Obstructive Pulmonary Disease: 2024 Report

Megjelenés adatai: 2024 Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease, Inc.

Elérhetdség: https://goldcopd.org/

Kapcsolat hazai egészségiigyi szakmai iranyelv(ek)kel:
Jeleniranyelvazaldbbi, a kozzététel idépontjaban érvényes hazai egészséguigyi szakmaiiranyelvekkel dll kapcsolatban.

Azonosito: 002188

Cim: Egészségligyi szakmai irdnyelv - Az asztma diagnosztikajanak,
kezelésének, és orvosi gondozédsanak alapelveirdl felnétt korban.

Ervényességi ideje: 2025.01.31.

Nyomtatott verzio: Egészségligyi Kozlony 2022. LXXII. évfolyam 1. szam

Elérhetdség: https://kollegium.aeek.hu/Iranyelvek/Index

VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

1. A COPD epidemioldgiaja, népegészségiigyi jelentdsége és kértana

1.1. Epidemioldgia

A COPD korunk egyik népbetegsége, az epidemioldgiai felmérések a COPD globdlis prevalenciajat a 40 évesnél
idésebb lakossag korében 9-10%-nak adjék meg [2]. A tulnépesedés, az eléregedés, a dohanyzas tovabbi terjedése,
valamint a Iégszennyezés fokozédasa a COPD-t az egyik legsulyosabb globdlis népegészségligyi problémava teszi
a 21. szézadban [7]. A prevalencia kilonosen az azsiai orszdgokban, Kindban és Indidban emelkedik meredeken.
A betegség jelentés mortalitasi tényezo: a kiilonb6z6 szakmai szervezetek és a WHO adatai alapjan 2019-re a COPD
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a 3.leggyakoribb halalokka valt a vilagon, mig 1990-ben csak a 6. helyen volt ugyanebben a rangsorban [3, 4]. A fejlett
ipari orszdgokban a COPD prevalencidja a nemek kozott megkdzelitéen azonos.

A COPD az egészségligyi kiadasok szempontjabol is koltséges koérkép, jelenleg a 1égzdszervi betegségekkel (COPD,
asztma, tidégyulladas) kapcsolatos kdzvetlen koltségek az egészségligyi kiadasok kb. 6%-at jelentik Europaban.
A COPD-vel kapcsolatos koltségek jelentds részét az akut exacerbaciok korhazi kezelése jelenti.

Amennyiben a BOLD vizsgalat felnétt lakossagra vonatkozd prevalencia értékét (9-10%) a magyar, 40 évesnél
idésebb lakossagra vetitjiik, akkor a GOLD II-IV sulyossagu COPD-s beteg szama 5-600000 lehet. Ez a betegszam
a tidégondozékban 2020-ben nyilvantartott 194 ezres betegszdm kdzel hdromszorosa [6]. A hazai nyilvantartasban
a betegség a korabbi, kizdrélag a FEV -csokkenésen alapuld sulyossagi csoportjainak (GOLD I-IV stadium) megoszlasa
a kovetkezé: 21%, 48%, 23% és 8%. A varmegyei incidencia sorrendjében Gyér-Moson-Sopron varmegye mutatja
a legalacsonyabb értéket, mig a legmagasabb értékeket Csongrad, Baranya, Jasz-Nagykun-Szolnok, Heves és
Bacs-Kiskunvarmegyékbdljelentették. Abecsiilt és nyilvantartott betegszdm kodzotti kiilonbséget, részben, nagyszamu
kezeletlen vagy az alapelldtdsban rendszerteleniil, tiineti szereket kapd betegek jelenthetik. Ugyanigy a COPD
gyakran masodik/harmadik kérhazi diagnozis, igy a betegeket krénikus sziv- és érrendszeri, anyagcsere, mozgdsszervi
betegségekkel kezelik és gondozzak. A COPD nagy mortalitasi kiilonbségeit is az elébbi kortilmény magyarazza:
a kédolds orszagonként valtozik, ezért a COPD mortalitas részben eltlinik” a tarsbetegségek halalozasaban.

A krénikus dohdnyzék 15-20%-anal alakul ki sulyos COPD, mig a dohdnyzok tobbségénél a tlidéfunkcio-zavar
enyhe [8]. Az elképzelés, miszerint a dohanyzok gyorsabban veszitik 1égzési tartalékukat, mint a nem-dohanyzo
egészségesek, Fletcher és Peto 8 éven 4t tartd megfigyelése alapjan bizonyitott [9]. Ok, a veszélyeztetett dohanyzék
(,susceptibility to smoke”) korét kb. 13%-ra becsilték, de a kés6bbi megfigyelések az elébbi aranyt az el6bbitdl
eltérének talaltdk: ma 6sszességében, a dohanyzas kévetkezményeként kialakuld, a COPD diagnosztikus feltételeinek
megfelel6 csoportot 50%-ra teszik.

A jelenleg rendelkezésre all6 farmakoterapia hatasa tiineti. A gyogyszeres kezelés egyik formdja sem képes
a léguti funkcid progressziv hanyatlasat megallitani COPD-ben, mig a dohanyzas felfliggesztése igen. A dohdnyzas
megsziintetése a leghatdsosabb terapids intervencié a COPD kezelésében.

1.2. Kockazati tényezok

Vildgszerte a dohdnyzas a legfontosabb kockazati tényez6 a betegség kialakuldsaban, de a fejlédé vildag szamos
orszagaban a fa (vagy mas, a biomassza kdrébe tartozé anyag) égetésének jelentésége felilmdulja a dohényzés
hatdsat [10]. A dohényzas kezdete (életkor), a dohdnyzas intenzitdsa (csomag/év) prognosztikus jelentéségliek
a kialakulé COPD sulyossaga szempontjabdl és a mortalitast is meghatarozzak. COPD azonban kialakulhat nem
dohanyzo személyekben is (és nem csak a fejléd6 orszagokban), aranyuk elérhetia 15-30%-ot is [11]. ABOLD vizsgalat
eredménye szerint a GOLD Il vagy sulyosabb stddiumu betegek 23%-a nem dohdnyzé, a prevalencia kilondsen
a 70 éves kor felett magas [12]. Az alacsony szocidlis/gazdasdgi statusz a COPD kialakuldsdanak magas kockdzatat
jelenti.

A krénikus obstruktiv bronchitis vezetd tiinete a legalabb két egymast kdvet6 évben, évente legkevesebb harom
hénapon &t fennallé produktiv kohogés, amely nem sziv (pl. balkamra-elégtelenség) vagy mas tiidébetegség
kovetkezménye. Hiperszekrécio, azaz éveken at fennallé produktiv kohdgés léguti funkcidzavar nélkil is eléfordulhat
(egyszer krénikus bronchitis). A nyakmirigy hiperplazia féként a centralis horgék falaban alakul ki, mig az obstrukcid
helye elsésorban a periférids, ugynevezett kislégutak teriilete.

Az emphysemat a termindlis bronchiolustdl distalisan elhelyezked& légterek tultdguldsa és faluk pusztulasa (bullézus
parenchyma-degenerdcié) jellemzi, ami nem a tlidéfibrézis kiséré jelensége. A léguti obstrukcio két dsszetevéje
tehat a periférias (,kisléguti”) horgdszikilet és a légutak tdmaszté kdrnyezetének pusztuldsa, azaz az emphysemas
szovetdestrukcio (1. dbra). A krénikus obstruktiv bronchitis és emphysema koérfejlédése eltéré ugyan, de altaldban
egymashoz térsulnak és egy adott betegben a bronchitises vagy emphysemdas elem dominancidja megallapithaté.

A COPD leggyakrabban évtizedeken &t dohanyzé, kdzépkoru személyeket érint, igy 6k mas, a dohanyzassal és
az Oregedéssel Osszefliggb tarsbetegségek tiineteit is mutatjdk. A COPD-hez gyakran téarsulé cardiovascularis
betegségek (atherosclerosis, myocardialis infarctus, angina, hypertonia, stroke), valamint diabetes, vazizom-
diszfunkcio, osteoporosis, depresszié nagy valdszinliséggel nincsenek ok-okozati viszonyban a tidébetegséggel,
bar a pulmonalis eredetli gyulladdsos medidtorok véraramba keriilése (,tulcsorgasa”) el6segitheti ezek
manifesztalédasat [13]. A tarsbetegségekkel valo 6sszefliggést magyarazd masik elmélet szerint a COPD egy,
a szervezet egészét érintd ugynevezett,kronikus gyulladasos szindroma” specifikus megnyilvanulas a tidében [14].
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1.dbra. A COPD kialakulasaban szerepet jatsz6 mechanizmusok [1]

Kisléguti betegség Tud6parenchyma destrukcio

* Léguti (bronchialis) gyulladas * Alveolaris fal pusztuldsa

* Szerkezeti atépulés (,remodelling”)a || * Tudé rugalmas 6sszehtizo erejének
hérgéfalban csokkenése

Krénikus
Emphysema

obstruktiv
bronchitis

Léguti obstrukcio
FEV,/FVC< 0.7

Az alveolusok mar sziletéskor léteznek és a gyermekkorban, a masodlagos alveolaris falképz6dés eredményeként,
szaporodnak. A tldétérfogatok és léguti dramlas 20 éves életkorig nének és ezutan, atlagosan 10-15 éven 4at,
értékik nem véltozik (,funkciondlis platd”), majd ezt kdvetéen csokkennek. A dohdnyzés kdvetkezménye révidebb
platd, ezzel a Iéguti funkcidvesztés kordbban kezdddik, a bronchialis obstrukcié kialakuldsénak valdszintisége né.
Az alacsonyabb funkcionélis platordl indulo, meredekebb FEV,-vesztést (>60 mL/év) mutato, fiatalabb életkorban
(<50 év) manifesztalddo kérkép a COPD rossz progndzisu variansa (,korai COPD”) [15]. Ugyanakkor, COPD kialakulhat
normalis Gtem( FEV -vesztés mellett is, ha a tid6 fejl6dése/érése elégtelen [16, 17]. Ennek hatterében intrauterin
hatdsok (az anya dohanyzasa, taplaltsaga), alacsony sziiletési suly, gyermekkori aktiv és passziv dohanyzas, [éguti
bakteridlis vagy viralis infekciok, gyermekkori/kamaszkori asztma/atépia, légszennyezés, valamint genetikai faktorok
allhatnak.

1.3. Kortan

A COPD poligenetikus betegség, de a genetikus prediszpozicié részleteit kevéssé ismerjiik, a stlyos, orokletes
a,-antitrypsin hiannyal jéar6 betegség kivétel. Az el6bbi enzimhidny a COPD fenotipusaitdl ellentétben, az egyetlen
endotipusnak nevezhetd. Az enzimhidny recessziven 6roklédik, korai, panlobularis emphysemét okoz az alsé
tidoélebenyekben, dohdnyz6/nem-dohanyzé, féként észak-eurdpai eredetli betegekben [18].

ACOPD kialakuldsa soran adohdanyfiist és mas karositd anyagok belégzése alégutak és tlid6szovet fokozott gyulladasos
reakcidjat okozzak, amely a tidéparenchyma pusztulasat (emphysema) és a normalis, helyreallitd (gydgyulasi) funkcid
gatlasaval kisléguti fibrozist, kovetkezményes bronchialis sziikiletet okoz [19]. Mindennek kdvetkezményeként
progressziv Iéguti obstrukcié, dinamikus hiperinflacio (,air trapping”) jelentkezik, majd, kezdetben csak fizikai terhelés
alatt, késébb nyugalomban is, a tlidé tultagulasa és a légzési munka fokozddésa miatt dyspnoe 1ép fel.

A COPD-t kiséré krénikus Iéguti gyulladast a neutrophilsejtek, a macrophagok és a CD8* T-lymphocytédk nagyszamu
jelenléte jellemzi [20]. A gyulladéasos sejtinfiltracio kimutathaté a légutakban, a parenchymaban és a pulmonalis
érrendszerben egyarant. A betegek 10-30%-4ban az eosinophilsejtek szama is megemelkedik a Iégutakban (Iéguti
eosinophilia). A léguti eosinophilia az egyik legfontosabb kezelhetd jellegzetesség (,treatable traits”) a betegségben;
jelentésége, hogy az eosinophilidt mutatd betegek inhaldcids kortikoszteroid (ICS) érzékenysége nagyobb [21].
Felismerésében a periférids vér abszolut eosinophil sejtszaméanak, mint biomarkernek egyre nagyobb szerepet
tulajdonitanak.

A COPD-re jellemz6 gyulladéds fenntartasaban a dohanyflistnek van meghatarozé szerepe, melynek belégzése
a bronchialis epithelsejtek karosodasat okozza, ami a nem-specifikus (neutrophilsejtek és macrophagok) és az adaptiv
(T-lymphocytédk) immunsejtek aktivdléddsdhoz vezet [22]. Az adaptiv immunvaélasz aktivaléddsanak tipusos jele
a bronchialis lymphoid folliculusok megjelenése, illetve a peribronchialis szoveteknek érett B- és T-sejtekkel
mesenchymalis degradaciés produktumok, valamint a dohdnyfiist komponensei ellen termel6dé auto-antigének
okozzak [23].
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Az epithelsejtekbdl és az aktivalt gyulladasos sejtekbdl kilonbozé citokinek, kemokinek, protedzok, vazoaktiv
anyagok, reaktiv oxigén szarmazékok és egyéb szoveti kdrosodast okozd dgensek szabadulnak fel [24, 25]. Ezek kozdl
a legismertebbek a leukotrién-B, (LTB,), az interleukin (IL)-8, az IL-1b, valamint a tumor nekrdzis faktor-a (TNF-a).
A COPD-vel tarsulé szisztémas gyulladas kialakulasaban az IL-6 jatszik fontos szerepet. A léguti gyulladas perzisztaldsa
a betegség progresszidjahoz és a tiidészovet atalakulasahoz vezet, ami tipusosan négy jellegzetes folyamatbal all: (1)
a horgék falanak megvastagodasa, (2) a simaizomsejtek ténusanak megndévekedése (bronchokonstrikcio), (3) a nyak
kivéalasztas fokozodasa (nyak hiperszekrécid) és (4) az elasztikus rostok elpusztulasa [26].

E morfoldgiai valtozasok hatterében két alapveté patomechanizmus, az oxidativ stressz és a szoveti proteaz/
anti-protedz egyensuly megbomlasa all [27]. A COPD-ben felszabadulé endogén oxiddnsok részben a légutakat
infiltralé neutrophilsejtekbél és macrophagokbdl, részben a léguti epithelsejtekbdl szarmaznak. Emellett a belélegzett
dohanyfist is nagy mennyiségben tartalmaz szabadgyokoket. A reaktiv oxigén és nitrogén intermedierek egyrészt
direkt sejtkdrositd hatdsuak, masrészt indirekt médon hatva felel6sek a Iéguti gyulladés fenntartasaért, a COPD-re
jellemz6 szteroid-rezisztencia kialakuldsaért és a protedz-antiprotedz egyensuly eltoléddasaért [28]. Mivel az oxiddnsok
patogenetikai szerepe az 6regedésben hasonld, egyes tedriak szerint a COPD a tudd ,felgyorsult 6regedésének” is
tekinthet6 [29].

A COPD heterogén kérkép, szamos fenotipusa ismert [30,31]. Az 1950-es években leirt, pink puffer”, azaza dominansan
emphysemas, és a,blue bloater”, azaz a dominénsan bronchitises tipusok mellett az ismertebb fenotipusok k6zé a (1)
gyorsFEV -vesztd, (2) korai COPD, (3) ritkdn exacerbal6dé (4) gyakran exacerbal6dé és (5) eosinophilidt mutatd (asztmas
karaktert) formak tartoznak. A mindennapi gyakorlatban a leggyakoribb a ritkdn exacerbalédé (non-exacerbétor)
tipus [32]. A kiildnb6z6 fenotipusokban a léguti funkcidvesztés dinamikaja eltéré [33]. A fenotipusok elkiildnitésében
szerepe lehet a vérbél kimutathaté biomarkernek. igy példaul az ECLIPSE vizsgélatbdl késziilt fenotipus-elemzésben
a szerzOk a szisztémas biomarkerek széles spektrumat haszndlva egy emelkedett szisztémas gyulladassal jar6 COPD-s
alcsoportot kiilonitettek el [34]. A nagyobb gyulladassal jaré fenotipusban nagyobb 6sszmortalitds és exacerbacios
rata mutatkozott.

A COPD akut exacerbacidi (fellingolasai) meghatarozé jelentéségliek a betegség koérfejlédésében [35, 36].
Az exacerbacidk kedvezétleniil befolyasoljak a betegek életmindségét, fokozzak a funkcionalis romlas Gitemét, rontjak
aprognozist, ndvelik hospitalizaciok gyakorisagat és a mortalitast. Az exacerbacié soradn a léguti gyulladas sulyosbodésa
és a léguti dramlaskorlatozottsag fokozdédasa figyelheté meg. Az exacerbacio leggyakrabban bakteridlis vagy viralis
infekcid kdvetkezménye [37]. Exacerbaciot valthat ki a kornyezetbél szarmazé karos anyagok belégzésének fokozddasa
is. Az esetek kb. 20-25%-aban az exacerbacio oka ismeretlen marad. Az exacerbaciok szintén kiilonb6zé fenotipusokra
(virdlis, bakteridlis, eosinophilsejt predominanciaju és az Ugynevezett gyulladdstél-mentes) oszthatok [38].

A gézcserezavar a betegség legsulyosabb formaiban alakul ki, amelynek oka a tidé tultaguldsa (ellapult rekeszek,
kéros 1égzésmechanika, fokozott [égzési munka) mellett a csokkent centrélis 1égzési stimulusis. Az alveolaris ventillacid
csOkkenése mellett a beszUikiilt pulmonalis érkeresztmetszet tovdbb rontja a ventillacié és perfuzio illeszkedését, és
sulyosbitja a shunt-hatést.

A COPD korfejlédésének végstadiumaban alakul ki enyhe, mérsékelten sulyos pulmonalis hipertenzié (PH), amelynek
hattere a kis arterioldk, hypoxaemia okozta, konstrikcidja, a vascularis remodelling (intima hyperplasia, késébb
simaizom hypertrophia/hyperplasia) és a pulmonalis érkeresztmetszet csokkenése (féként emphysemdban) [39].
A betegek egy kis részében azonban sulyos prekapillaris PH is kialakulhat (,pulmonalis vascularis fenotipus”).

a korkép klasszikus, dohanyfist-expozicié okozta formdjatdl elkiilonitsék azokat az eseteket, amelyekben egyéb,
a dohanyzastol fiiggetlen etioldgiai tényezdk jatszanak szerepet a COPD kialakuldsaban (7. tdbldzat).

1. tdblazat: A COPD uj klasszifikacidja a f6 etiol6giai tényezok alapjan [1]

Klasszifikacio Etiologia / hattér

Genetikailag meghatarozott COPD (COPD-G) al-antitripszin deficiencia
Egyéb genetikai eltérésekkel jelentkez6 forma

Kéros tiidéfejlédés miatt kialakulé COPD (COPD-D) Korai életszakasz rendellenességei (korasziilés, alacsony
sziletési suly stb.)
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Klasszifikacio Etiologia / hattér
Kornyezeti hatdsokkal 6sszefliggé COPD
- Cigarettazas okozta COPD (COPD-C) Cigaretta fust expozicio (aktiv vagy passziv)
E-cigaretta
Kannabisz, marihuana
- Biomassza égetés és légszennyezés okozta COPD Kornyezetszennyezés, indoor/outdoor porartalmak,
(COPD-P) erdétlizek, munkahelyi drtalmak
Infekciokkal 6sszefliggé COPD (COPD-I) Gyerekkori infekciok, TBC-vel és/vagy HIV fert6zéssel

asszocialt COPD

Asztmdval tarsulé COPD (COPD-A) Kuldnosen gyerekkori asztma
Ismeretlen eredetli COPD (COPD-U)

2. Diagnosztika és allapotmeghatarozas (sulyossagi besorolas)

2.1. Diagnosztika
COPD fennallasanak gyanuja jellemz6 klinikai tiinetek (kronikus kohogés, kopeturités, effort dyspnoe) alapjan mertil
fel [1, 71.

Ajanlas1

A COPD klinikai diagnézisa mérlegelendé, ha a (7) beteg krénikus, idével progredialé nehézlégzésre
panaszkodik (ami fizikai terhelés alatt fokozddik), (2) kronikus kohogés (amely nem mindig produktiv és
intermittalo is lehet) és (3) kréonikus kopetiirités jelentkezik, valamint a (4) kérel6zményben visszatéré also
léguti infekciok és a COPD kialakulasanak kockazatat jelent6 koriilmények szerepelnek. (erésen ajanlott) [1, 7]
A feltételezés megerdsitéséhez [égzésfunkcios vizsgalat (spirometria) elvégzése sziikséges (kiegészitd légzésfunkcios
vizsgélatok lehetnek még: teljes testpletizmografia, a diffuzids kapacitds mérése). Sulyos COPD fennallasakor, [égzési
elégtelenség gyanuja esetén artérids vérgaz vizsgalat is sziikséges [1, 40].

Ajanlas2

COPD gyantuja esetén spirometrias vizsgalat elvégzése sziikséges: a horgotagito aeroszol belégzése utan mért
FEV /forszirozott vitalkapacitas (FVC) <0,70 igazolja perzisztal6 léguti obstrukcié fennallasat, azaz a COPD
diagnozist. (erésen ajanlott) [1]

A COPD diagndzisanak minden olyan esetben fel kell meriilnie, amikor a betegnek légszomja van (kezdetben
csak fizikai terhelés alatt), kronikusan kohog (ez produktiv vagy nem-produktiv kohdgés egyarant lehet) és/vagy
dohanyfiist expozicié, munkahelyi inhalacios artalom szerepel a kérel6zményben.

A gyanu spirometrias méréssel bizonyithatd: a hérgtagit6 aeroszol inhaléciéja utan mért FEV,/FVC <0,70 és a FEV -nek
a referencia-érték 80%-anal alacsonyabb értéke ,nem reverzibilis 1éguti obstrukciot” jelent, tehat bizonyitja az idult
obstruktiv tidébetegség fennallasat. A referencia-értékek tarhazabol a Global Lung Initiative (GLI) hasznélata javasolt,
ami széles populacidban és korcsoportban nyert adatokon alapul [41, 42], és igy a kiilonb6z6 helyeken végzett
spirometrias vizsgalatok szazalékos referencia (ref %) értékei 6sszehasonlithatok.

Megjegyzendd, hogy Ujabban két, a COPD kialakuldsat megel6zd allapotnak, ugymint a pre-COPD-nek és a PRISm
(,Preserved Ratio Impaired Spirometry”)-nek egyre nagyobb jelentéséget tulajdonitanak. A pre-COPD alatt a kérképnek
léguti tiinetekkel és radiomopholégiai eltérésekkel rendelkez6, ugyanakkor léguti aramlaskorlatozottsaggal (FEV,/
FVC >0,7) nem rendelkez6 formajat értjlik, mig a PRISm azokra vonatkozik, akiknél a FEV,/FVC hanyados >0,7, de
a légzésfunkcio koros (FEV,<80%) [1]. Az entitasok jelentésége, hogy e csoportokba tartozé személyeknél id6vel
valédi COPD alakulhat ki, bar az ma még bizonytalan, hogy ebben milyen faktorok milyen sullyal szerepelnek.

A FEV /FVC meghatdrozasa egyszerd, referenciaértékekre nincs sziikség. Az el6bbi aranyossagot (,diagnosztikus
kliszobot”) életkortol fliggetlenil, mindenkire vonatkozéan érvényesnek tekintik. Az obstrukcié fennallasat vagy
hianyéat a postbronchodilator FEV,/FVC meghatarozasaval egy késébbi alkalommal meg kell erésiteni, ha annak
értéke 0,6 és 0,8 kdzbtt van, mivel ez a biologiai variancia intervalluma. Ha a postbronchodilator FEV./FVC <0,6 nem
varhato, hogy spontan 0,7 folé emelkedik [43, 44].

Ugyanakkor az FVC és FEV, értéke az életkor el6rehaladtaval csokken, és ez a FEV, esetében gyorsabb, mint
az FVC esetében. Mig egy 50 éves férfi esetében a FEV,/FVC szamitasanal a 0,7-es érték a megfelel6 diagnosztikus
kliszob, ugyanez egy 30 éves fiatalember esetében =0,75, mig egy 80 évesnél =0,65. Kétségtelen, hogy a statisztikai
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modszer (a kivant értékekkel és a rezidualis standard devidcidval torténé alsé normalitasi kiiszob-meghatarozas)
kérulményes, de a rogzitett FEV./FVC hanyadossal a COPD korai formainak azonositasa nehéz, és id6sek korében
gyakoribb a téves COPD diagnézis. Mégis, a rogzitett FEV,/FVC hanyados alkalmazasa viszonylag ritkan vezet
diagnosztikus tévesztéshez vagy indokolatlan farmakoterapidhoz, ha a spirometria eredménye mellett a vizsgalt
személy életkorara, a tlinetek intenzitasara és a kockazati korilményekre is tekintettel vagyunk. Hangstlyozandé,
hogy a spirometriaval igazolt l1éguti obstrukcio egyedil nem elégséges a COPD diagnoézisanak felallitasahoz, mivel
abban ekvivalens szereppel birnak a tlinetek, a kérel6zmény és a rizikétényezok.

2.2. Kérel6zmény

A dohdanyzas kezdete, mértéke (az esetleges leszokasi kisérletek), a kdrnyezeti, munkahelyi kockazati tényezdk,
a kdhogés gyakorisaga, jellege, ,sipold” vagy zihalé |égzési hang, az akut 1éguti betegségek gyakorisaga, természete,
a nehézlégzés sulyossdga mind fontos adatok. A COPD tiinetei a felnétt korban jelentkeznek, a betegek tébbsége
elmondja, hogy az 6szi/téli meghlilések alkalmaval kinzo kohogés jelentkezik, a fulladas fokozodik. A 1égzési panaszok
miatt tortént slirgdsségi ellatast, korhazi kezelést, tarsbetegségek fennallasat szintén rogziteni kell a kérel6zményben.
A COPD egy része fiatal korban kezddédik (,korai COPD"), ezért a perinatalis noxak (pl. korasziilés, gyakori gyerekkori
Iéguti infekciok, hospitalizaciok) feltérképezése fontos [15, 33].

2.3. Tiinetek

A panaszok akut sulyosbodasa, a lassan progredialé COPD elsé komoly, gyakran kérhazi kezeléstigényld, exacerbéciodja
vagy a mérsékelt fizikai terhelés kdzben fellépd 1égszomj miatt fordulnak a betegek elészor orvoshoz. A fizikai terhelés
mellett fellépé (,effort-dyspnoe”) jelentkezése mar a légzési tartalék (FEV,) 40-50%-anak elvesztését jelenti. Féként
a COPD dominéléan emphysemads tipusaban alakulhat ki jelentds léguti funkciézavar anélkil, hogy a képet kronikus
kdhogés és kopetrités kisérné.

A betegség két jellegzetes fenotipusa, a domindléan emphysemas és a bronchitiszes forma jol elkiilonitheté
valtozatok (2. tdbldzat). Kétségtelen, hogy a klinikai esetek tobbsége ,kevert forma’, nem sorolhatok egyértelmden
az emphysemas (pirosan szuszog6 - ,pink puffer”) vagy bronchitises (kéken fulladé - ,blue bloater”) csoportokba.
Mégis, az el6bbi megkiilonbdztetés segit a kivizsgalasi iranyok és terapids célok meghatarozasaban.

A mellkas megtekintése a tiidé hiperinflacidjanak szamos jelét mutathatja: a sulyos emphysemat a mellkas tultdguldsa
(hordomellkas), alacsony rekeszéllds, halk 1égzési- és szivhangok, az inspiratérikus segédizmok aktivitasa, belégzés
kodzben az alsé bordakdzok behtizddasa, az ajkak szlikité csticsoritése exspiriumban (“ajakfékes égzés” az auto-pozitiv
kilégzésvégi nyomas [PEEP] hatds, a horgékollapszus elkeriilése céljabol) jellemzi. A nyugalmi Iégzési frekvencia
gyakran >20/perc.

Hallgatézassal gyengiilt 1égzési hangot észlelhetilink, de ennek diagnosztikus értéke csekély. A léguti obstrukcid
viszont valészin(sithets, amikor hallgatézassal sipolé légzési hangot észleliink vagy az eréltetett kilégzés hossza *6 s.

2. tablazat: A COPD két f6 tipusanak tiinetei [1]

Kronikus obstruktiv bronchitis Emphysema
Megjelenés testes vékony
Panaszok kezdete (év) 40-50 50-75
Elso tiinet kohogés effort dyspnoe
Cyanosis kifejezett alig/nincs
Kopet40 bdéséges, purulens kevés/nincs
Léguti infekciok gyakoriak ritkak
Cor pulmonale altaldnos csak exacerbacidk alatt, illetve
termindlisan

A dyspnoe, a légszomj vagy a légzési diszkomfort nehezen meghatarozhaté tiinetek, mivel szamos kortani,
pszichologiai, szocialis és kornyezeti tényez6 hatasara alakul ki betegenként igen eltéré formaban. A COPD-s beteg
kezdetben csak a szokatlan nagy eréfeszitést észleli pl. |épcsén jardskor, majd a betegség sulyosbodasakor tapasztalja,
hogy lassabban mozog, mint hasonlé életkoru tarsai, végll mar az 6ltozkodést, mosakodast, evést is akadalyozza
a fulladas. A sulyos COPD gyakori jellemzéje még az dllandé faradtsdg, testsulycsdkkenés, anorexia.
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2.4, Spirometria

A léguti csucsaramlds (PEFR) mérése nem helyettesiti a spirometridas mérést, mert érzékenysége ugyan jo, de
specificitdsa gyenge.

A spirométerek hitelesitését, a mérési mandver lebonyolitasat és az eredmények értékelését szamos irdnyelv
részletezi [1]. A jo technikai feltételek mellett, gyakorlott vizsgalo altal mért FEV, intraindividualis variabilitasa 4-5%.
A spirometria nem hasonlithat6 az EKG-vizsgalathoz vagy vérnyomdsméréshez: a beteg egylttmuikddése, a vizsgalod
szakértelme és tiirelme mellett, a pontos eredmény nélkiilézhetetlen feltétele. Erthets, hogy az Gjabb ajanlasok
vildgszerte a,minéségi spirometrids szolgéltatas”igénybevételét ajanljdk a haziorvosoknak, amelyre Magyarorszagon
a tlidégyogyaszati szakrendelések alkalmasak. A spirometrias mérést hérgtagité (2-400 mg révid hatasu B,-receptor
agonista vagy 160 mg antikolinergikum, esetleg a ketté kombindacidjanak) belégzése utan 10-15 perc vagy
30-45 perc eltelte utan kell mérni. Legalabb 3, megfelel6 minéségu, erdltetett kilégzési mandvert regisztraljunk és
ebbdl a legnagyobb FEV, és FVC értékbdl képezziink hanyadost.

A léguti obstrukci6 reverzibilitasanak vizsgalata {3,-receptor agonista és antikolinerg aeroszolokkal, valamint
ordlis kortikoszteroiddal, a kordbbi vérakozasokkal ellentétben, nem nyujt segitséget a COPD prognézisanak vagy
az alkalmazott terapia varhato, késébbi hatdasdnak megitélésében. Bizonytalan diagnoézis esetén (pl. asztmara utalo
éjszakai fulladésos rosszullétek, kohdgési rohamok) azonban elvégezhetdk az el6bbi vizsgélatok.

A lakossagnak - vagy ezen beliill - a magas kockazatu csoportoknak (pl. dohanyzé, 40 évnél idésebb személyek)
spirometrids sz(irését tdmogato érvek ellentmondasosak. Mig a spirometrias lakossédgsz(irést nem, a magas kockazatu
csoportok (40 évnélidésebb, Iéguti panaszokat mutatd dohanyzok) célzott szlirését (case finding) a szakérték tobbsége
elfogadja. A magas kockazatu csoport egyszerli modszerrel (4-6 pontos kérddivvel, esetleg ,szUir6” spirometriaval)
azonosithatd, majd a COPD gyanujat min6ségi spirometridval tidégydgyaszati szakrendelében kell igazolni. Klinikai
remisszidban |évé COPD esetén, a tidéfunkcio-romlas megitélésére legfeljebb évente egyszer érdemes spirometriat
végezni. A vizsgalat, elsésorban, az allapot sulyosbodasakor indokolt.

2.,5. A COPD allapotmeghatarozasa (stlyossagi beosztiasa a panaszok, a spirometrias eltérések és
az exacerbacios gyakorisag alapjan)

Ajanlas3

Az optimalis terapia megtervezéséhez sziikséges a COPD stilyossagi besorolasa (allapotmeghatarozas),
valamint a tiid6funkciocsokkenés mértékének, a panaszok stlyossaganak és a jovobeli kockazatnak (az akut
exacerbaciok gyakorisaga, korhazi kezelést igénylo allapotromlas, halalozas valdszinilisége) a megallapitasa.
A légzésfunkciods és vérgaz lelet értékelése, valamint a COPD diagndzisanak felallitasa, a betegség stilyossagi
besorolasa tiidogyogyasz feladata. (erésen ajanlott) [1, 7]

Ajanlas4

A COPD-hez tarsulé leggyakoribb korallapotok: kardiovaszkuladris betegségek, metabolikus szindroma,
a vazizomzat funkciézavara, osteoporosis, tiidorak, depresszio. A tarsbetegségek a COPD 6sszes sulyossagi
fokozataban el6fordulhatnak és a korhazi kezeléseket, illetve a mortalitast a pulmonalis alapbetegségtol
fiiggetleniil befolyasoljak. A tarsbetegségek korai felkutatasa és szakszerii ellatasa ajanlott a COPD
mortalitasanak csokkentése céljabél. (ajanlott) [1, 7]

A beteg panaszainak (elsésorban a dyspnoe sulyossaganak) és a tlidéfunkcidcsokkenés mértékének a korrelacidja
gyenge (a korabbi GOLD, FEV -csékkenésen alapul6 sulyossagi besorolasa lathato a 3. tdbldzatban) [1]. Mindezért C.
Fletcher és munkatdrsai mar az 1940-es években egyszer( kérddivet szerkesztettek (Medical Research Council [MRC]
breathlessness scale) acélbdl, hogy az éltaluk vizsgalt pneumoconiosisos szénbényaszok fizikai terhelhetéségét egy
pontszammal jellemezhessék. A kérdéiv eredetileg 5 egyszerd, a beteg éltal néhany perc alatt megvalaszolhaté
kérdést tartalmazott. Azéta az MRC dyspnoe kérdéiv szamos valtozata terjedt el a vildgon. Mdédositott formajat
(mMRC dyspnoe kérdéiv) ajanlja a megujitott GOLD irdnyelv is (4. tdbldzat) [1].
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3.tablazat: A COPD posztbronchodilator FEV -értéken alapulé stlyossagi stadiumai [1]

I. Enyhe Il. Kozepesen sulyos 111. Sulyos IV. Nagyon sulyos
Spirometria FEV1/FVC <70%
FEV1380% 50%¢£ FEV1 <80% 30%¢£ FEV1 <50% FEV1 <30%
Kronikus tlinetekkel vagy tiinetekkel vagy tlinetekkel vagy krénikus légzési
tiinetek anélkal anélkal anélkal elégtelenség
vagy jobb kamra
elégtelenség

FEV: forszirozott exspiraciés volumen egy masodperc alatt, FVC: forszirozott vitélkapacitas. 'a FEV, %-os értékei
az Eurdpai Szén- és Acélkozosség (ECSC) 1égzésfunkcids referencia értékeitdl (1993) valo eltérést jelentik

4.tablazat: A médositott Medical Research Council (nMRC) kérdéiv a nehézlégzés sulyossaganak megitélésére [1]

Fokozat (pontszam) A nehézlégzést kivalto fizikai terhelés foka

0 csak megerdltetd terhelésre fullad

1 Iégszomj jelentkezik, ha siet vagy emelked6ére megy fel

) vizszintes talajon a vele egykoruaknal lassabban jar nehézlégzés jelentkezése miatt, vagy
sajat itemd séta soran is légszomj allitjia meg

3 vizszintesen haladva 100 m megtétele vagy néhany perc jaras utan meg kell dlinia
Iégszomj miatt

4 6ltozkodés fulladast valt ki, vagy mar a lakdsat sem tudja elhagyni a légszomj miatt

Egy, az elébbinél joval részletesebb betegség-specifikus életmindség kérdbiv a St George’s Respiratory Questionnaire
(SGRQ), amely a dyspnoéra vonatkozo kérdések mellett, a fizikai terhelhet6séget, a hyperinflacié fennallasat, az akut
exacerbaciok gyakorisagat stb. is vizsgalja. Azel6bbi kérddivazonban hosszu, kitoltésére a beteg képtelen, a kiértékelés
is bonyolult. Mindezért, az SGRQ kidolgozéi a Szent Gyorgy Koérhaz l1égzési kérdéivét 8 kérdésre szlkitették (COPD
Assessment Tool — CAT) (2. dbra) anélkiil, hogy a beteg aktudlis egészségi dllapotat, valamint az dllapotvaltozasat jelz
CAT és SGRQ kérd6ivek kozott az érzékenység és megbizhatdsag tekintetében kiilonbség lenne [1].

2011 novemberében a GOLD iranyelv szerkeszt6i megvaltoztattak a COPD korabbi, elsésorban a FEV,-csokkenésre
koncentrald sulyosségi besoroldsat. Javaslatuk szerint egy konkrét klinikai eset sulyossdaganak megitélésében és
a terapia megvalasztdsaban a FEV -csokkenés mellett az akut exacerbaciok jelentkezésének gyakorisagara, valamint
az mMRC/CAT szadmértékére is tekintettel kell lenniink. A ,kiterjesztett” allapotfelmérés célja, a korabbi, kizarélag
FEV,-alapu sulyossagi besorolassal ellentétben, a légzéskarosodas megallapitasa mellett, a tlinetek (mMRC és CAT
alapjan) valamint a jovébeli kockazat (exacerbdciok alapjén) rogzitése az arnyaltabb allapot meghatarozdshoz,
sulyosséagi besoroldshoz, valamint az optimalis kezelés meghatérozasahoz.
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dbra. A COPD allapotfelméro tesztjének (CAT) kérdbive [1]

Az On neve:

COPD Allapotfelméré Teszt (CAT) kérdgiv

Mai datum:

COPD Assessment Test

Milyen az On COPD betegséggel kapcsolatos kozérzete? Kérjiik, végezze el a COPD Allapotfelmérs Teszt™-et
(COPD Assessment Test, CAT)

Az alabbi kérdsiv alapjan On és az Ont elldté egészségiigyi szakember jobban fel tudja majd mérni, hogy a COPD (krénikus obstruktiv
tiidSbetegség) milyen hatést gyakorol az On kézérzetére és mindennapi életére. A vélaszok és a tesztpontszam segitségével On és az
On orvosa a kezelés minél nagyobb sikere érdekében jobban tudja majd kezelni az On COPD betegségét.

Minden aldbbi megéllapitdsnal ahhoz a szdmhoz tegyen (X) jelet, amelyik legjobban jellemzi az On aktudlis allapotat. Fontos, hogy
minden megallapitasnal csak egy szamot jel6ljon be.

Nagyon szomoru vagyok

Példa: Nagyon boldog vagyok I Ol 1| zl 3| 4| 5| |
PONTSZAM
Soha nem kéhogok of 4 of 9 4 9 Allandéan kohogok I:l
Egyaltaldn nincs véladék (nydk) a A légutaim teljesen tele vannak
of 1 2| 3] 4 5
légutaimban | I I I I | valadékkal (nyakkal) I:l
Egyéltaldan nem érzek mellkasi Nagyon erés mellkasi feszulést
of 1} 21 3] 4 5
feszllést | | | | | | érzek |:|
Emelkedén felfelé vagy egy Emelkedén felfelé vagy egy
lépcséfordulét  megtéve  nem 0| 1| 2| 3| 4| 5| lépcséfordulét megtéve nagyon D
fulladok fulladok
A betegségem egydltaldn nem Sithani  hevik ’
’ . oni tevékenységem  nagy
e i e Ol 1I 2| 3' 4I 5I mértékben korlatozott |:|
tevékenységeimben
Tud6betegségem ellenére Tud6betegségem  miatt  nem
nyugodtan el merekmenni 01 11 21 3I 41 5] merek teljesen nyugodtan elmenni |:|
otthonrol otthonrdl
" Tud6betegségem  miatt  nem
Mélyen alszom 0| 1| 2| 3| 4| 5| P—— |:|
Rengeteg az energiam OI 1I 2] 3I 4I 5] Teljesen erétlen vagyok |:|
OSSZESITETT PONTSZAM PONTSZAM |

A GOLD 2017-es véltozata 6ta az A, B és E sulyosségi besorolas alapja a tiinetek és az exacerbacidk, mivel ezek
COPD-ben jobban jellemzik az életmindséget és a terapias befolydsolhatésdgot, mint a légzésfunkcid. A spirometria
tovéabbra is nélkiilozhetetlen elem marad a diagnozishoz és a sulyossagi allapot jellemzéséhez (3. dbra).

Az éllapotfelmérés éltaldnos szempontjai:

az aktudlis tlinetek;

a spirometrias eltérés sulyossaga (a GOLD 2006 alapjan);

az exacerbaciok (és esetleges, a COPD akut exacerbacidja miatt tortént korhazi kezelés) gyakorisdga;

tarsbetegségek fennallasa.
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3. dbra. A COPD komplex stadiumbeosztasa a GOLD 2024 alapjan [1]

Tunetek és
D exacerbacios
kockazat értékelése

Spirometrian — Léguti obstrukcio
alapuld diagnézis értékelése

EXACERBACIO-
GYAKORISAG
AZ ELMULT EVBEN
FEV, a referencia
érték %-aban >2 kézépsulyos vagy i b
>1 koérhazi E
GOLD 1 >80 kezelést igényl6
> baciS
Poszt-bronchodilator S \. J
FEV,/FVC <0.7 GOLD 2 50-79 == Vs ~
0 vagy 1 kozépsulyos
exacerbacié (korhazi
GoLD 3 30-49 kezelést nem A B
igényld)
GOLD 4 <30 - /
mMRC 0-1 mMRC 22
CAT <10 CAT 210

TUNETEK

A besorolas egyes kritériumai a csoportokban a kdvetkezék:

A" betegcsoport: alacsony kockazat, kevés tlinet (panasz)

évi <1 ambuldnsan kezelt exacerbdcié és az mMRC pontszam <2 vagy a CAT pontszam <10

.B" betegcsoport: alacsony kockdazat, tobb tlinet (panasz)

évi <1 ambulénsan kezelt exacerbacié és az mMRC pontszam =2 vagy a CAT pontszam =10

«E”betegcsoport: magas kockazat
évi >2 ambuldnsan kezelt vagy legaldbb egy kérhazban kezelt exacerbacid, tiineti statusztol fliggetlendl
Az allapotfelmérés elsé lépése a panaszok értékelése a CAT és mMRC kérddivek alapjan. Az Gj GOLD ajanlas

hangsulyozza, hogy egy adott beteg megitélésénél a FEV, mérése és a kérddivek eredménye nélkilézhetetlen ugyan,
de pl. a CAT esetében a panaszok, klinikai szempontbdl jelentés csokkenése kisebb, mint a CAT szamértékének
intraindividudlis variabilitdsa. Ezért, az aktudlis kezelés hatasdnak értékeléséhez kiegészité kérdések sziikségesek:
Kevésbé fullad? Jobban birja a fizikai megterhelést? Nyugodtabban alszik?

Mindkét tiineti kérddivet (CAT és mMRC) toltsuik ki és a beteget a sulyosabb pontérték alapjan soroljuk be. A CAT és
az mMMRC kérddivek nem egymas helyettesitéi (normalis/kéros kiiszobértékeik sem illeszkednek).

A CAT diagnosztikus kiiszobértéke ,érzékenyebb’, mint az mMRC kérd6ivé, ezért altaldban a CAT pontszam alapjan
torténik a besorolds. Ugyanezért javasolt, hogy a terdpia hatdsanak ellendérzése is a CAT és ne az mMRC alapjan
torténjen.

A mésodik llapotfelmérd [épés a jovObeni kockazatok megitélése az akut exacerbacidk gyakorisdga alapjan. A COPD
akut exacerbdcidja a beteg allapotanak elhtizédo, legaldbb két napon at és legfeljebb 14 napig tarté rosszabbodasa,
amely hirtelen kezd6dik, meghaladja a panaszok (dyspnoe, kohdgés és/vagy kdpetiirités) adott betegnél megszokott
napi ingadozasat, nehézlégzéssel és /vagy kohogéssel/kopetiiritéssel, valamint lokalis és szisztémas gyulladas
jeleivel jar egydtt [1]. A gyakran exacerbalédo fenotipus az el6z6 évben a COPD legaldabb 2 ambuldnsan kezelt, akut
allapotromlasat jelenti, ezzel azonos sulyossagu koriilmény, ha a beteget egyszer kdrhdzban kezelték akut exacerbacio
miatt az el6z4 évben.

A COPD diagnosztikus algoritmuséat 4. dbra, mig a COPD elkiilonité diagnosztikdjat a 5. tdbldzat mutatja vazlatosan.
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4. dbra. A COPD diagnosztikajanak algoritmusa [sajat szerkesztés]

F6 panaszok: F6 anamenesztikus adatok:

- nehézlégzés - dohényzas
- kéhogés - munkahelyi/kérnyezeti
- kopetirités COPD gyanl.'lja karosanyag expozicié

¥

Kotelez6 diagnosztikus vizsgalatok

FEV,/FVC2>0,7 Fizikalis vizsgalat

Légzésfunkcios vizsgalat: FEV,/FCV, FEV,
(révid-hatasu broncholidatator inhaldcidja el6tt és utan)

FEV,/FVC < 0,7 és FEV, < ref. 50%-a
vagy
520, > 92% vagy [RibaaseduUEN] Iégzési elégtelenség klinikai tiinetei

FEV, > ref. 35%-a Sa0, < 92% vagy
FEV, <ref. 35%-a

FEV,/FVC 20,7
FEV, > ref. 50%-a

Kiegészitd vizsgalatok Artérias vérgazok vizsgalata:
(sziikség esetén): Pa0,, PaCo,
- egyéb légzésfuncios vizsgalat
- krénikus reverzibilitasi teszt
- mellkas rontgen
- artérids vérgaz vizsgalata
- pulzoximetria
- CO diffzids kapacitas
-0,,-antitripszin hidny kimutatdsa

Differencidldiagnozis:
- asztma bronchiale
- pangasos szivelégtelenség
- bronciestacsia
-TBC
- obliterativ bronchiolitis COPD
- diffiz panbronchiolitis

Diagnozis:

FEV,: forszirozott exspiraciés volumen egy masodperc alatt, FVC: forszirozott vitalkapacitas, SaO,: artérias
oxigénszaturacio, PaCO,: parcialis artérids szén-dioxid nyomas, PaO,: parcidlis artérids oxigén nyomas, ref:
referenciaérték, CO: szén-monoxid

2.6. Kiegészito vizsgalatok

2.6.1. Mellkasrontgen

Ahagyomanyos atnézeti mellkasrontgen felvételen lathato eltérések a betegség késéi tiinetei, csak sulyos emphysema
esetén diagnosztikus értékuek, illetve a peribronchialis infiltrdtumok, a tdg pulmonalis érrajzolat utalhatnak idilt
obstruktiv bronchitisre. Nélkilozhetetlen azonban a mellkasrontgen felvétel mas, krénikus, produktiv kohogést
okoz6 sziv- és tidbébetegség kizarasa szempontjabdl. A computer tomografids (CT) felvételek nagy jelentéséggel
birnak az emphysema kiterjedésének és a korai COPD felismerésében. A maximalis inspiratorikus és expiratorikus
CT-képek alkalmasak a lokalis Iégcsapdak, valamint az emphysemas szévetdestrukcié differencialt megjelenitésére.
A COPD emphysemds csoportjanak nagy felbontasu CT (HRCT)-vel valé vizsgalatdnak egyik legfontosabb eleme
a tidéparenchyma denzitdsdnak mérése. Az igynevezett emphysema index (a -950 Hounsfield Unit [HU] egységnél
kisebb denzitasu terliletek aranyét vetik éssze a teljes tid6 terllettel a kilégzéses sorozaton) jol korreldl a FEV,
értékével. A HRCT révén leképezhet6vé valtak a 7-8. szint(i horgdék, kislégutak és ezek atmérdjének, falvastagsaganak
mérése is, mely a tanulmanyok szerint jol korreldl a légzésfunkcids eredményekkel és az akut exacerbacidk szamaval
is.

COPD-ben a léguti obstrukcié miatt csokken a ventildcio, az igy kialakul6 hypoxia vazokonstrikciét okoz, ami csokkenti
a véraramlast, ennek feltérképezésében hasznos mddszer lehet a rutinszer(ien még nem alkalmazott CT-perfuzio,
mely kiiléndsen a korai kdrosoddsok kimutatdsdban lehet hasznos.

A kozeljové igéretes vizsgald modszere lehet COPD-ben a ventilacios CT-vizsgalat, melyek nemesgéazok (pl. Xenon,
Kripton) inhalacidjaval valdsithatok meg kettés energidju (dual-energy) CT segitségével. Legfébb erénye, hogy egy
vizsgalattal lehet tanulmanyozni az anatémiai strukturakat és a tid6funkciot is. A nyert értékek jol korrelalnak a FEV,
€és FEV,/FVC értékekkel.

Az eddig rutinszer(ien nem alkalmazott magneses rezonancia (MR) vizsgalat szerepe is ndvekszik a COPD-s betegek
vizsgélatédban, hiszen az Ujabb gyors, egy levegévétel alatt kivitelezhetd szekvencidk lehetdvé teszik a tidéparenchyma
vizsgélatat. Ez kuldnosen azokban a betegcsoportokban hasznos, amelyekben a gyakori kontrollvizsgalatok miatt
nem elhanyagolhat6 a sugérterhelés.
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5. tablazat: A COPD elkiilonitése mas betegségektol [1]

Diagnaézis Tunetek

COPD tlineteit 40-50 éves korban fedezik fel, a panaszok fokozatosan sulyosbodnak,
a korel6zményben dohanyzas vagy munkahelyi inhalacios artalom, effort
dyspnoe, irreverzibilis Iéguti obstrukcio szerepel

Asztma leggyakrabban a korai életkorban kezdédik, a panaszok sulyossaga naprél-napra
véltozik (jellemzé az éjszakai, hajnali fulladas), tarsulé allergids rhinitisz, ekcéma
gyakori, reverzibilis [éguti obstrukcié

Pangésos szivbetegség rekeszek felett pangasos krepitacid hallhatd, dilatélt szivarnyék a mellkasrontgen
felvételen, intersticialis 6déma rontgen jelei, restriktiv |égzészavar (a statikus
tidétérfogatok alacsonyak), léguti obstrukcié nincs

Bronchiectasia témeges, purulens kdpet, ismétlédé mély 1éguti infekcidk/vérkdpés, az atnézeti
mellkas réntgenfelvételen ,sinpar-szerli” vagy ,sz6l6flirt” rajzolat a beteg
tldéterileten, a CT lelet diagnosztikus értékd

Obliterativ bronchiolitis fiatal, nem dohanyzé betegek, a kdrel6zményben rheumatoid arthritis, flist
expozicio, a mellkas HRCT felvételeken jellemzé hipodenz tiidéteriiletek

Diffuz panbronchiolitis betegek tobbsége nem dohanyzé férfi, kiséré sinusitis, az atnézeti mellkasrontgen
és HRCT felvételen diffuz centrilobularis gocképzédés és hiperinflacio jelei

Az MR perfuzié és a hyperpolarizélt gdzokkal végzett ventilacios vizsgalatok klinikai jelentésége né, hiszen a gazokat
abetegekjol toleraljak, a vizsgalat nem jar sugarterheléssel és az eddigi kutatasok alapjan gy tlinik, hogy a belélegzett
ventilacios és az intravénds perfuzids kontrasztanyagokat egyiitt alkalmazva pontosabb képet kaphatunk a COPD-s
betegek allapotromlasarél, mint spirometriaval és pletizmografiaval [45, 46, 47].

2.6.2. Abszolut tiidétérfogat, Iéguti dramldsi ellendllds és diffuzios kapacitds

Atestpletizmografias lelet (intrathoracalis gdzvolumen [ITGV] nagysaga) gyakran tdmogatja a COPD gyanujat (a magas
légzési kdzépallast altaldban kisléguti obstrukcié okozta hyperinflacié okozza), és hasonléan fontos a maximalis
kilégzési CT légcsapdék jelenlétét bizonyitd képe. A rezidualis térfogat (RV) és szén-monoxid (CO) diffuzids kapacitas
(D,CO) mérése az emphysema korai diagnosztikajaban fontos modszer, de az RV és D CO meghatarozasa csak
kulonleges koriilmények fennéllasa esetén javasolt (pl. tervezett bullectomia, térfogat-redukcios m(itét el6tt, vagy ha
a léguti obstrukcié mértékével nincs 6sszhangban a nehézlégzés intenzitasa). Ha a D, CO <80ref% léguti obstrukcié
nélkili dohanyosokban, akkor az emphysemara utalhat, és az esetek egy részében késébbiekben Iéguti szlikiilet,
COPD kialakulasara lehet szamitani [48].

2.6.3. Pulzoximetria

Pulzoximetra elsésorban gyors tdjékozédasra alaklmas, mivel szdmos korlatozé tényezé csokkenti a diagnosztikai
pontossagot. 92%-nél alacsonyabb oxigénszaturacié esetén végezziink vérgaz elemzést. Amennyiben a jobbszivfél-
elégtelenség kdzepesen sulyos [éguti obstrukcid és enyhe szaturdcié-csdkkenés mellett alakul ki, gondoljunk arra,
hogy alvési apnoe szindroma kovetkeztében O,-deszaturacié okozza az artéria pulmonalis nyomasemelkedését.
llyenkor kezdeményezziink éjszakai poliszomnografids vizsgalatot.

2.6.4. a -antitrypsin koncentrdcié meghatdrozds

A 45 évesnél fiatalabb, az als6 tlidélebenyek kifejezett panlobularis emphysemdjat mutaté személyek esetében
homozygota enzimhianyra utal). Ritka klinikai varidns a felsé tiid6lebenyek dominéaléan centrilobularis emphysemajat
okozo6 enzimhiany.

2.6.5. Kombindlt funkcionadlis jellemzék

A COPD meghatdrozta életkilatdsok pontosabban prognosztizalhatdk osszetett, tébb klinikai paraméter alapjan
szamitott mutatokkal. A BODE-index, a FEV, értéke mellett, a testtdmeg index-szel (BMI), a dyspnoe mértékével
(mMRCQ) és a fizikai terhelhetéséggel (6 perces séta) is szamol.
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3. Terapias lehetoségek
3.1. Megel6zés
3.1.1. A dohdnyzdsrél valé leszokds

Ajanlas5

A dohanyzé COPD-s betegekben a dohanyzas abbahagyasa megsziinteti/fékezi a tiid6funkcié progressziv
vesztését. A dohanyzé6 betegek esetében a dohanyzasrdl valé leszokas az egyetlen hatasos beavatkozas
a tiid6funkcié romlasanak mérséklésére. Erés fliggéség esetén a dohanyzasrél valé leszokast segité és
a pulmonolégiai rendeléseken elérhetdé nikotinp6tlo készitmények, illetve az egyéb farmakonok javitjak
a leszokasi aranyt. A magatartas-orvoslason alapulé intenziv tanacsadas és a nikotin megvonasi tiinetek
kezelésére alkalmazott farmakoterapia kombinacidja a leghatékonyabb médszer a dohanyzé COPD-s beteg
leszokasanak tamogatasara. (erésen ajanlott) [1]

A COPD etioldgidja multifaktoridlis: a betegség a genetikus prediszpozicié mellett kdrnyezeti hatasok kovetkeztében
alakul ki. A kockazati tényezék kozil legfontosabb a dohanyzas. A COPD-ben szenvedé betegek 80%-a dohanyzik,
vagy dohanyzott. A dohanyosok relativ kockazata a betegség kialakulasa szempontjabdl 12-szeres.

Mar az in utero dohanyfiist expozicié is csdkkenti a csecsemd sziiletési sulyat és léguti betegségek halmozodasat
okozhatja a kisgyermekkorban. Ugyanigy, a kisgyermekkorban elszenvedett passziv dohanyfiisthatas kovetkezménye
gyakori mélylégutiinfekciok és késébb kronikus tidébetegségek kialakulasa lehet. A magzati és a kora gyermekkorban
elszenvedett nikotin is karos hatassal van a tidé fejlédésére és mikodésére: noveli az obstruktiv tidébetegségek
kialakuldsédnak kockazatat gyermek- és felnéttkorban [49].

A dohanyzas abbahagyasa fékezi a bronchialis dramlasi ellendllas progressziv fokozédasat COPD-ben (A evidencia).
A dohényzdas abbahagyésa a léguti funkcidcsdkkenés sebességét a felére csdkkenti, igy az 6sszes dohanyzé betegnél
meg kell kisérelni a dohdnyzas felfliggesztését. A dohdnyzd légzdszervi betegek kezelésében a dohdnyzésrdl
valoé leszoktatas kulcsfontossagu, a farmakoterapiaval egyenrangu intervencio. Az orvosok és mas egészségiigyi
szakemberek dltal nyujtott tanacsadas jelentésen megndveli a leszokdsi ardnyt a sajat kezdeményezés( stratégidkhoz
képest. Még a rovid (3 perces) tandcsadasi idészak is (ami a dohanyost az abbahagyésra 0sztonzi) javitja a dohanyzas
abbahagyasanak az ardnyat [50].

Atanacsadas intenzitdsa és az abbahagyas sikere kdzott szoros 6sszefliggés van. A kezelés intenzitdsanak modjai kozé
tartozik a kezelési ciklus hosszanak, a kezelések szamanak és a kezelés id6tartamanak novelése [51].

A dohéanyzas abbahagydasaval kapcsolatos egyéni megkdzelités mellett a torvényes dohanyzasi tilalmak hatékonyan
novelik a leszokasi aranyt és csokkentik a passziv dohanyzas okozta kdrokat. Mindezek mellett egy nagy prospektiv
kohorsz vizsgéalatban az e-cigaretta hasznalok korében is megfigyelték a léguti megbetegedések fokozott kockazatat,
figyelembe véve a cigaretta és mas égheté dohanytermékek hasznalatat, a demografiai jellemzéket és a lakossag
altalanos egészségi allapotat [52].

3.1.2. Foglalkozdsi por- és fiistdrtalmak

A foglalkozasi expozicio, beleértve a szerves és szervetlen porokat, vegyi anyagokat és flistoket a COPD alulértékelt
kockazati tényez6i [53]. Az Egyesiilt Allamokban a munkahelyi por- és fiistartalom COPD-t okozé vagy sulyosbité
hatdsét a dohanyz6 csoportban az esetek 19,2%-4ban, mig a nem-dohanyzdék kérében 31,1%-ban valészinusitik.
A nagy dézisu peszticidek belélegzésének kitett egyéneknél gyakoribbak és sulyosabbak a Iéguti tlinetek és
a COPD eléfordulésa. Ezek a becslések 6sszhangban vannak az Amerikai Tid6gyogyész Tarsasag (ATS) altal kozzétett
nyilatkozattal, amely arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a foglalkozasi expozicié a COPD-vel dsszefliggd tlinetek
vagy funkcionalis kdrosodasok 10-20%-at teszi ki. E hatas feltételezhetéen még sulyosabb ott, ahol munkavédelmi
eléirasok nincsenek vagy lazak.

Vannakbizonyitékok arravonatkozdanis, hogy alevegészennyezésis jelentds hatassal van atido érésére ésfejlédésére.
Egy vizsgélat kimutatta példaul, hogy azok a gyermekek, akik magasabb nitrogén-dioxid (NO,) koncentracioju
és 2,5 um-nél kisebb atméréji finompor részecskékbdl (PM, ) &ll6 kérnyezetben élnek, kozel &tszér nagyobb
valészintséggel rendelkeznek csokkent tlidéfunkcioval dsszehasonlitva azokkal, akik normalis kdrnyezetben élnek.
Fontos, hogy a kérnyezeti NO, és PM,  szintek csdkkentése jelentSsen csdkkentette a tiidondvekedés elmaradasanak
kockdzatat. A rovid-tavy, magas szintli és a hosszu-tavu, alacsony szintl expozicié relativ hatdsainak vizsgalata
azonban még véarat magara, tovabbi kutatast és megoldasokat kovetel a jovében.
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3.2. A COPD kezelése klinikai remissziéban (stabil COPD)

A stabil COPD kezelésének céljai: a panaszok csokkentése, a betegség progresszidjanak megakadalyozasa/fékezése,
a fizikai terhelési tolerancia javitdsa, a szovédmények és az akut allapotromlasok (exacerbéaciok) megel6zése,
az altaldnos egészségi allapot és életmindség javitdsa, valamint a mortalitds csokkentése. Ezeket a célokat
a komorbiditasok figyelembevételével a kezelés okozta minimalis mellékhatasok mellett kell elérni.

Ajanlasé

A COPD kezelése soran figyelembe kell venni, hogy a megfelel6en valasztott farmakoterapia mérsékelia COPD
okozta panaszokat, javitja a fizikai terhelhetdséget, ritkitja az akut exacerbaciék gyakorisagat és sulyossagat.
(ajanlott) [1]

Az egyes klinikai vizsgélatok nem voltak eléggé meggyézéek annak kimutatasaban, hogy a farmakoterapia képes
csokkenteni a FEV1-csokkenésének mértékét. Egy 9 vizsgalat adatait egyesité szisztematikus attekintés azonban
kimutatta, hogy a FEV1-csékkenésének mértéke 5,0 ml/évvel csdkkent az aktiv karon a placebo karokhoz képest [54].
A hosszu hatasu horgétagitot tartalmazé kezelési karok és a placebo karok kozétti kiilonbség 4,9 ml/év volt. Az ICS-t
tartalmazoé kezelési karok és a placebo karok kdzotti kiilonbség 7,3 ml/év volt. Bar tisztdban kell lenni a farmakoterapia
lehetséges eldényeivel a tliidéfunkcié romlasanak csokkentését illetéen, tovabbi kutatdsokra van sziikség ennek
bizonyitasara, pontos megitélésére.

Ajanlas7

A FEV, nagysaga 6nmagaban nem jelzi a COPD sulyossagat, az optimalis terapia a beteg klinikai panaszainak,
valamint a jovébeli akut allapotromlasok (exacerbaciok) kockazatanak egyéni mérlegelésén alapul. (erésen
ajanlott) [1]

Egyénre szabott terdpia alkalmazdsa javasolt, melyhez a léguti obstrukcié sulyossagi fokozatai (2. tdbldzat) éltaldnos
Utmutatdsul szolgalnak. A COPD konkrét klinikai eseteiben ugyanis a betegség kezelését befolyasolja a panaszok
intenzitasa, az exacerbacidk gyakorisdga és sulyossdga, a szovédmények (pl. a vérgazeltérések nagysdga) és
a tarsbetegségek szama, jellege, a betegség hatdsos befolyasolasahoz sziikséges gydgyszerek szama (gyogyszer
rezisztencia és mellékhatasok), a megfelelé inhaldcids eszkdz kivalasztasa, betanitdsa és a beteg egylttmiikodése.

A COPD, mint kronikus, igy folyamatos terdpiara szorulé betegség kezelésének integrdns része a betegoktatas,
beleértve a dohdnyzas leszokds elésegitését célzd tevékenységet és a medfeleld inhalacios eszkdz hatékony
hasznalatanak oktatdsat is. A beteg tajékoztatdsa a betegségét el6idéz6 és sulyosbitd tényezdkrdl, dohdnyzdok
esetében a dohdnyzésrdl vald leszokas jelentéségérdl, a betegség természetérdl, az inhaldcids eszkdzok helyes
hasznélatardl és annak fontossagarol, hogy ezt rendszeresen ellenérizze tlidégydgyasz szakorvos, a vakcinaciok
lehetéségeirdl. az exacerbaciok felismerésérél, a nehézlégzés minimalizdldsanak modszereirdl, a terheléses tréning
otthon is folytathatd formairdl, mind fontos elemei a betegoktatasnak.

3.2.1. Farmakoterdpia

Ajanlas8
A megfeleléen valasztott farmakoterapia a megfelel6 hatéanyag/hatéanyagok és betegre szabott inhalacios
eszkoz tiidégyogyasz altal torténd kivalasztasat jelenti. (er6sen ajanlott) [1]

— A stabil COPD kezelési stratégidjanak elsésorban a tiinetek és az exacerbacidk jovébeli kockdzatdnak egyéni
értékelésén kell alapulnia.

- Minden dohdnyos személyt hatarozottan 6szténdzni és tamogatni kell a leszokasban.

- A farmakologiai kezelés fé6 célja a tlinetek és az exacerbacidk jovobeli kockazatanak csokkentése, a beteg
terhelhetéségének és egészségi édllapotanak javitdsa. Bizonyitott, hogy egyes gydgyszeres terdidk csokkentik
a légzésfunkcié romlasanak Gitemét és csokkentik a mortalitast.

- Akezelési stratégidk kozott szerepelnek farmakolodgiai és nem farmakolégiai beavatkozasok.

- Minden farmakoldgiai kezelés bevezetésekor figyelembe kell venni a betegség jellemzdit, fenotipusat,
a tarsbetegségeket, tiinetek jellegét, exacerbacié gyakorisagot, tovabba a betegre szabott inhaldciés esz6z
igényét.

A kezelés iranyitasa érdekében a COPD-s betegeknél fel kell mérni a tlineteket, az el6fordult exacerbaciokat,

a kockazati tényezéknek vald kitettséget és a tarsbetegségeket. A tlinetesség és az exacerbaciok kockazata alapjan

személyre szabott megkozelitést javasolunk a kezelés megkezdésére. A kezelésben lehetséges felfelé és lefelé l1épni
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a légszomj meghatérozoé tlineteinek jelenléte, valamint a fenntarté kezelés alatt jelentkezé exacerbaciok szamanak
megfeleléen. A kezdeti farmakoterdpianak a beteg GOLD csoportjan (ABE) kell alapulnia. A stabil COPD fenntarto
kezelésének Iépéseit az 5. dbra mutatja be.

A csupan a FEV, értékén alapuld kezelés elégtelen, figyelembe kell venni olyan fontos, a betegség sulyossagat
meghatérozé individudlis tényezdket is, mint a tlinetek mértéke és az exacerbaciok rizikdja. A farmakoterapia
csOkkenti a tlineteket, az exacerbaciok szamat és sulyossagat, javitja az életmindséget és a fizikai terhelhetdséget,
a légzésfunkcio progressziv csokkenésére gyakorolt hatds tekintetében azonban tovabbi adatokra van sziikség (egyes
adatok bizonyos inhalativ hosszu hatdsu horgtagitdk és az ICS-ek tekintetében biztatdak). Mind az antikolinergikumok,
mind a b,-agonistdk esetében a hosszi hatastartamu szerek preferaltak a rovid hatastartamuiakkal szemben;
a hatékonysag és a mellékhatasok vonatkozasaban az inhalativ gyogyszerbevitel mindenképp preferdlandé.

5. dbra. A stabil COPD fenntart6 kezelésének Iépései [1]

DIAGNOZIS

Tinetek — =
Kockdzati tényez6k KEZDETI ERTEKELES
Spirometria (hatdrérték esetén ismételni) FEV,-GOLD1-4 ,
Tiinetek (CAT vagy mMRC) | GOLD
—_— Exacerbécié a kértorténetben ABE
BEALLITAS Dohanyzasi statusz
ATTEKINTES Gyogyszeres terapia a,-antitripszin
Tiinetek (CAT vagy mMRC) Nem gydgyszeres terapia Tarsbetegségek
Exacerbaciok
thébnzzéskiéta’tt_utéz " KEZDETI KEZELES
éb kockazati tényezé ; S ; >
Ingt:/aléciés technika Zs adherencia Dohanyzasrol valo leszokas
Fizikai aktivitas és testmozgdas Oltas
Rehabilitacié sziikségessége Aktiv életmod és testmozgas
Onmenedzselési készségek KEZdEti farmakoterapia
* nehézlégzés Onmenedzsment oktatas
* irott cselekvési terv kockazati tényez6k kezelése
Oxigeén, NIV, tiid6 volumen-redukcid, Inhalacids technika
Palliativ terapias lehetGségek
Oltéds
Tarsbetegségek kezelése
Spirometria (legaldbb évente)

Nehézlégzés
irott cselekvési terv
Tarsbetegségek kezelése

FEV :forszirozott exspiraciés volumen egy masodperc alatt, NIV: non-invaziv [élegeztetés, CAT: COPD Assessment Test
kérd6iv, mMRC: mddositott Medical Research Council dyspnoe kérd6iv

Az influenza véddoltas csokkentheti a sulyos allapotromlas (pl. alséléguti infekcié miatti hospitalizacio) és halalozas
rizikojat. Antibiotikumok adasa infektiv exacerbaciok vagy egyéb bakterialis fertézések eseteiben indokolt.

A rehabilitacié és a tartds fizikai aktivitas elényds hatdsu, mivel javitja a terhelési toleranciat és az életmindséget,
csokkenti a dyspnoe-t és a faradékonysagot azoknal a COPD-s betegeknél, akik mar sik terepen, sajat Gtemd jaras
kodzben is fulladasra, faradékonysagra panaszkodnak.

Rendszeres, folyamatos, azonos gyogyszerhatast biztosité terapia alkalmazandé mindaddig, amig a mellékhatasok
vagy a betegség véltozasa a ,fenntartd” kezelés megvaltoztatasat nem teszik sziikségessé. A stabil COPD fenntarté
kezelésének I|épéseit az 5. dbra, a kezdd fenntartd kezelést a 6. dbra, az utankovetd kezelést a 7. dbra mutatja be.
A COPD kezelésében alkalmazott gydgyszereket az 6. tdbldzat tartalmazza.
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6. dbra. A COPD bevezet6 farmakoterapiaja [1]

>2 kozépsulyos
exacerbacié vagy >1
korhazi kezelést igényl6
exacerbacid

0 vagy 1 kozépsulyos

LABA + LAMA

Vér EOS 2300 esetében LABA+LAMA+ICS mérlegelend6

exacerbicio o r0y 7 _1a 7
(kérhézi kezelést nem Egy horgotagito LABA + LAMA
igényld)
| mMmRco1,caT<10 | | mMRrc>2, cAT>10 |

EOS: eosinophilsejtek szama a periférids vérben (sejt/uL); mMRC: modositott Medical Research Council dyspnoe
kérdoiv; CAT: COPD Assessment Test kérddiv

1.HA A KEZDETI KEZELESRE ADOTT VALASZ MEGFELELO, FOLYTASSA A KEZELEST.

2. HA NEM MEGFELELO A VALASZ:

v’ Fontolja meg, hogy melyik az elsédlegesen kezelendé tiinet (nehézlégzés kezelése vagy exacerbaciok
megel6zése)
Haszndlja az exacerbdcios utvonalat, ha mind az exacerbécidkat, mind a nehézlégzést célzottan kell kezelni.

v Helyezze a beteget az aktualis kezelésnek megfelel csoportba és kdvesse az Utmutatast.

v' A valasz értékelése, terdpia mddositasa és fellilvizsgalata.

v Ezek az ajanlasok flggetlenek a diagnézis felallitasakor elvégzett ABE besorolastol.

7.dbra. A COPD utankovet6 fenntarto kezelése [1]

e DYSPNOE e e EXACERBACIO e

LABA vagy LAMA

LABA vagy LAMA

Ha vér
EOS <300

Ha vér
EOS 2300

LABA + LAMA LABA + LAMA

Ha vér LABA + ICS
EOS <100

LABA + LAMA + ICS

* Fontolja meg az inhaldcids
eszkoz vagy hatéanyag
megvaltoztatasat.

Vegye figyelembe a nem
farmakolégiai kezelési
lehet&ségeket.

Vizsgalja ki és kezelje a
nehézlégzés egyéb okait.

Azitromicin
Els6sorban a korabban
dohanyzéknal

Roflumilast
FEV, <50% és
krénikus bronchitis

EOS: vér eosinophil sejtjeinek szama (sejt/uL), FEV,: forszirozott exspiraciés volumen egy masodperc alatt
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6. tdblazat: A COPD kezelésében alkalmazott gyogyszerek [1]

Gyogyszer hatéanyaga Inhalator* Inl:::f::és Oralis adagolas Injekcio Hata:(s’)tr:;tam
Rovid hatasu B2-receptor agonista (SABA)
Fenoterol MDI + tabletta, szirup 4-6
Levalbuterol MDI + 6-8
Salbutamol (albuterol) MDI, DPI + tabletta, szirup + 4-6
hosszu hatasu 12
tabletta
Terbutalin DPI tabletta + 4-6
Hosszu hatasu 32-receptor agonista (LABA)
Arformoterol + 12
Formoterol DPI + 12
Indacaterol DPI 24
Olodaterol SMI 24
Salmeterol MDI, DPI 12
Rovid hatasu antikolinergikum (SAMA)
Ipratropium bromid MDI + 6-8
Oxitropium bromid MDI 7-9
Hosszu hatasu antikolinergikum (LAMA)
Aclidinium bromid DPI, MDI 12
Glycopyrronium bromid DPI oldat 12-24
Tiotropium DPI, SMI, 24
MDI
Umeclidinium DPI 24
Glycopyrrolat + 12
Rovid hatasu B2-receptor agonisa és rovid hatasu antikolinergikum
kombinacioja egy eszkozben (SABA/SAMA)
Fenoterol/ipratropium SMI + 6-8
Salbutamol/ipratropium SMI, MDI + 6-8
Hosszu hatasu B2-receptor agonista és hosszu hatasu antikolinergikum
kombinacidja egy eszkozben (LABA/LAMA)
Formoterol/aclidinium DPI 12
Formoterol/ MDI 24
glycopyrronium
Indacaterol/ DPI 12-24
glycopyrronium
Vilanterol/ DPI 24
Umeclidinium
Olodaterol/tiotropium SMI 24
Xantin-szarmazékok
Aminofillin oldat, tabletta + valtozd
(max. 24)
Theophyllin tabletta + véltozé
(max. 24)
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Inhalaciés Hatastartam
Gyodgyszer hatéanyaga Inhalator oldat Oralis adagolas Injekcio (6ra)

Hosszu hatasu B2-receptor agonista és inhalacios kortikoszteroidok
kombinacidja egy eszkdzben (LABA/ICS)

Formoterol/beclometason MDI, DPI 12
Formoterol/budesonid MDI, DPI 12
Formoterol/mometason MDI 12
Salmeterol/fluticason propionat MDI, DPI 12
Vilanterol/fluticason furoate DPI 24

Hosszu hatasu B2-receptor agonista, hosszu hatasu antikolinergikumok és inhalacids kortikoszteroidok
kombinaciéja egy eszkozben (LABA/LAMA/ICS)

Vilanterol/umeclidinium/ DPI 24
fluticason

Formoterol/glycopyrronium/ MDI 12
beclometason

Formoterol/glycopyrrolat/ MDI 12
budesonid

Phosphodiesterase-4 gatlo

Roflumilast tabletta 24
Mukolitikum

Erdosztein tabletta 12
Karbocisztein tabletta

N-acetilcisztein tabletta

* MDI: metered dose inhaler (meghatarozott dézist adagolé inhalétor), DPI: dry powder inhaler (széraz poradagol6
inhalator), SMI: soft mist inhaler (finomkdd inhaldtor)

3.2.2. A COPD kezelésének gyogyszerbeviteli médja

A COPD kezelésének gyogyszerbevitele lehet inhalacids, ordlis vagy parenteralis bejuttatds. A legaltaldnosabb és
javasolt gyégyszerbeviteli méd az inhalacio, ugyanis igy a készitmény azonnal a hatds helyszinére keril, a szisztémas
mellékhatdsok valoszintisége pedig jelentésen csdkken. Ehhez kiilénb6z6 technikdval miikodd belégzdeszkdzok
allnak rendelkezésre: a hajtégazzal, tulnyomassal mikodé adagold aeroszolok, amelyeket az angol név alapjan
adagoldszelepes aeroszolnak neveziink (MDI: metered dose inhaler), Respimat (Respimat soft mist inhaler; SMI),
koszuszpenziés MDI (Aerosphere™), a szérazpor-belégzék (DPI: dry powder inhaler) és a vizes gyogyszeroldatot
porlasztéd eszkdzok (gépi porlasztok).

A kezelés sikeressége nagymértékben fligg a megfelelé inhaldcids eszkoz kivalasztasatol, és a beteg altal torténd
helyes alkalmazasatél. A beteg szdméra megfelel$ eszkdz kivalasztasdhoz az orvosnak ismernie kell a hatdanyagot
tartalmazo eszkdzoket, ezek miikodését, tovabba ellendriznie, értékelnie kell a beteg eszkdz hasznalatat.

Nem mindegy, hogy milyen inhaldciés eszkozt alkalmaz a beteg:

- Fontos, hogy a késziiléket elhagyd gydgyszer minél nagyobb hanyada érje el a tid6t (minél nagyobb legyen
a pulmonalis depozicio), és minél kisebb mennyiség csapdédjon le/deponélédjon a szaj-garat tregben.

- Atuddbe keril6 rész esetében kivanatos, ha a kozepes- és kislégutak teriletére is jut a gyogyszerbdl.

— A sikeres kezelés nélkilozhetetlen eleme a megfelelé eszkdzhaszndlat, betegbarat eszkézok alkalmazésa.
Azinhalacids eszk6zok helyes hasznalatanak betanitasa és azeszkdzhasznalatrendszeres ellenérzése tiid6gydgyasz
szakorvos feladata.

- Eszkozt valtani akkor javasolt, ha a beteg nem tudja, vagy nem akarja hasznalni a meglévé eszkzét és ezt a beteg
bevondsaval s az Uj eszkdz hasznalatdnak megfelel$ betanitasaval kell megtenni.

— Ha a kezelést inhalacios uton alkalmazzak, nem lehet eléggé hangsulyozni az inhalaciés eszkdzzel kapcsolatos
képzés és ellendrzés fontossagat.
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- Azinhalacios eszkoz kivalasztasa egyénre szabottan torténik, és fligg a betegség jellenzéitdl, a beteg képességeitdl
és preferenciditdl.

— Az inhaldciés technikét (és a terdpia betartdsat) értékelni kell, miel6tt arra a kovetkeztetésre jutnank, hogy
a jelenlegi terapia nem hatékony.

A megfeleld inhalaciés eszkodz kivélasztasanak alapelvei:

- A gydgyszer elérhetésége az eszkozben

- Fel kell mérni és figyelembe venni a beteg méleményét, a jelenlegi és korabbi eszkozokkel vald elégedettségét és
preferenciait.

- A kiilonbozé eszkoztipusok szamat minden egyes beteg esetében minimalizélni kell, idedlis esetben egy
eszkoztipust kell hasznalni.

- Akésziuléktipus mddositasa megfeleld klinikai indoklds, orvosi nyomon kdvetés mentén torténhet.

- Figyelembe kell venni a beteg kognitiv képességeit, kézligyességét és belégzési erejét.

- Felkell mérni, hogy a beteg képes-e a megfeleld specifikus inhalaciés mdveletsort végrehajtani az adott eszkozzel:
- Aszdrazpor-inhalatorok akkor megfeleléek, ha a beteg képes erételjesen, mélyen belélegezni.
— Az adagol6s inhalatorok és — kisebb mértékben - a finom permet inhalatorok esetében 6ssze kell hangolni

az eszkdz inditasat és a belégzést, és a betegeknek képesnek kell lennilik a lassu és mély belégzésre.

- Az okosinhalatorok hasznosak lehetnek, ha problémdk meriinek fel a terdpiahliséggel vagy az inhalacios

technikaval kapcsolatban.

Az egyes belégzék kdzodtt — még az azonos csoporton belil is — jelentds kiildnbségek vannak a készilékek technikai
felépitése, a kibocsatott gyodgyszer szemcsenagysaga, méreteloszldsa kozott, a késziilék alkalmazasanak egyszertisége,
A kis, ugynevezett finom (1-5 pum) és extrafinom (0,5-1 um) részecskéket kibocsatd eszkdzok alkalmazasaval magas
tidobeli, és ezen belil periférids/kisléguti depozicié érhetd el. A késziléket elhagyd gydgyszerkddon beldil a finom
részecskék aranya és a gyoégyszer tidében mérhetd depozicidja egyenesen ardnyos egymassal. Kiilonb6z6 eszkdzbdl
adagolt azonos hatdéanyagok esetében, az azonos hatashoz sziikséges doézis eltéré lehet, ezért a kiilonb6z6 eszkdzben
azonos hatdanyagot tartalmazé inhaldcids készitmények egymadssal nem helyettesitheték.

Az optimdlis inhalalt gyégyszerrészecske nagysag, amely megfelel6 mértékl pulmonalis depoziciét eredményez,
az 5 pm-es vagy annal kisebb atlagos részecskenagysag.

Az MDI egy hajtégéazos spray, amely a gydgyszer pontosan kimért adagjat juttatja egy puffban a kilvilagba.
A hatéanyag folyadék, és a készilék alkalmazdsa sordn gaz formajaban tavozik. A klasszikus hajtégazos
»asztmapumpdk” hajtdégaza a klorfluorokarbon (CFC) volt, ezeket mar kivontak a forgalombol. A hidrofluoroalkane
(HFA) hajtégazzal mkodd adagoldszelepes aeroszolok esetében a régi aeroszoloknal magasabb a tlidében
deponalédé gydgyszer mennyisége és ez még tovabb emelhetd, ha a gydgyszer nem szuszpenziét, hanem oldatot
képez a HFA-val. Ezen készitmények esetében kisebb atlagos részecskeméretli gydgyszert tartalmazé gyogyszerfelh6
képzédik, igy az oldatbdl keletkezé aeroszol 60%-a a belélegezheté mérettartoméanyba esik, ami a pulmonalis
depozicié megduplazasat eredményezheti. Ezt azon betegek esetében, ahol inhalator valtas térténik, a dozirozasnal
figyelembe kell venni (egyes inhalacids készitmények esetében, ugyanis azonos hatéanyag eltéré eszkozben eltérd
dézisban alkalmazando). A HFA alapu hajtdgdzt tartalmazo, oldatos, Uj generaciés adagoldszelepes pumpék esetében
mozgdasanak kdszonhetden alkalmazésuk helyes kivitelezése kénnyebb.

Az Uj, ugynevezett Aerosphere™ tipusu belégz6 egy koszuszpenzids technoldgia, mely a gyogyszerkristalyokat
porézus foszfolipid gombokkel kombindlva, a csak kristalyt tartalmazé MDI inhaldtorokhoz képest stabilabb és
egyenletesebb eloszlasu szuszpenziét hoz létre. A foszfolipid gydngydkhoz kétédé molekuldk kozott kevésbé
érvényesul interakcid, ez teszi lehetévé tobb hatéanyag biztonsagos egyideju bevitelét. A foszfolipidek a surfactans
alkotdrészei, igy jol tolerdlhatdk, és a szuszpenzid létrehozédsdhoz és fenntartdsahoz sem igényelnek tovabbi
kiséréanyagokat. A koszuszpenziés formulaciot egyenletes finomrészecske-frakcié és részecskeméret jellemzi
és magas tidédepozicidt biztosit a hatéanyagok szamatol fliggetlenil, tovabba egyenletes gydgyszeradagolast
biztositanak a betegek szokdsos eszkdzhasznalati hibai mellett is [55].

A szdrazpor-inhaldtorok alkalmazésa dltaldban konnyebb a betegek szdmdra. Ezek az eszkozok hajtdégazt nem
tartalmaznak, a beteg belégzésének erejét haszndljak fel. A hatéanyag kislégutakba valé lejutdasdhoz minimalis
belégzési dramlasra szlikség van, ami egyes esetekben nehézséget okozhat, ugyanakkor megfelelé belégzési eré
mellett a kielégité pulmonalis depozicié ezeknél az eszk6zoknél is biztositott. A szarazpor-belégzék harom tipusa
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ismert és hasznalt a klinikai gyakorlatban: egyszeri d6zisu eszkdzok, tobbszori dézist eszk6zok és rezervodr tipusu
eszkozok (ez utdbbiak haszndlata kényelmesebb a betegek szdmdra).

Az inhalacids eszkdz kivalasztdsa és helyes alkalmazdsdnak megtanitdsa a betegnek pulmonolégus szakorvos
kompetenciaja.

3.2.3. Horgétdgitok

Ajanlas9

A B,-agonista és a muszkarin-receptor antagonista horgdtagitok alkalmazasakor az elhizé6dé hatastartamu

inhalaciés format részesitsiik elényben a rovid hatastartamu formakkal szemben. (er6sen ajanlott)

A hosszu hatasa horgétagitokkal torténé kezelés megkezdésekor a legelonydsebbnek tiiné valasztas egy

hosszui hatasi muszkarin-antagonista és egy hosszi hatasu 3,-agonista kombinaciéja. Az egy horgétagito

mellett kialakul6 tartés nehézlégzésben szenvedd betegeknél az egy hosszu hatasu horgotagitobol allo

kezelést két horgotagitora kell emelni (ajanlott).

Az inhalaciés horgétagitok javasoltak az ordlis horgotagitokkal szemben (ajanlott).

A xantin szarmazékok, theophyllinek nem ajanlottak COPD fenntarté kezelésére. [1]

Abronchodilatatorok (hérg6tagitdk) olyan gyogyszerek, amelyek névelika FEV, értéket, javitjék a beteg légzésfunkcios

értékeit és csokkentik a hyperinflacio mértékét.

— COPD-ben a horgétagitdé gydgyszereket rendszeresen a leggyakrabban a tlinetek megel6zésére vagy
csokkentésére alkalmazzak.

- Atoxicitds dozisfliggd.

- Arovid hatdsu horgétagitdk rendszeres alkalmazasa adltaladban nem ajanlott.

3.2.3.1. B,-agonistdk

A B,-agonistak a léguti simaizomzat ellazitasat végzik a B,-adrenerg receptorok aktivalasaval, ami noveli a ciklikus
adenozin-monofoszfat (CAMP) koncentraciot a simaizomzatban és a horgdszlkilet funkciondlis antagonizmusat
eredményezi. Vannak révid hatasd (SABA) és hosszi hatasu (LABA) B,-agonistak. A SABA-k hatasa &ltaldban
4-6 oran belll elmulik. A SABA-k rendszeres és sziikség szerinti hasznalata javitja a FEV -et és a tiineteket. A LABA-k
12 vagy tobb 6rés hatastartammal rendelkeznek, és hasznédlatuk nem zdrja ki a sziikség szerinti SABA-kezelés
lehet6ségét. A formoterol és a salmeterol naponta kétszer alkalmazott LABA, amelyek jelentésen javitjak a FEV -et és
a tudétérfogatot, a nehézlégzést, az egészségi allapotot, az exacerbacidk szamat és a korhazi kezelések szamat, de
nem befolyasoljak a haldlozést vagy a tlidéfunkcié romldsdnak mértékét. Az indakaterol egy napi egyszeri adagoldsu
LABA, amely javitja a légszomjat, az egészségi éllapotot és az exacerbacids ratat. Néhany betegnél az indakaterol
inhalalasat kdvetéen kdhogés jelentkezik. Az olodaterol és a vilanterol tovabbi napi egyszeri adagolasu LABA-k,
amelyek javitjak a tidéfunkciot és a tiineteket.

Nemkivdnatos hatdsok: A B,-adrenerg receptorok nyugalmi sinus tachycardiat okozhatnak, és az arra hajlamos
betegeknél ritkan szivritmuszavarokat valthatnakki. Zavaré tiinetként tulzott szomatikus remegés Iéphet fel kiilonosen
egyes idésebb betegeknél, akik nagyobb dézisu -agonistaval kaptak kezelést, a beadas modjatdl flggetlendil.
Kronikus szivelégtelenségben szenvedd betegeknél hypokalaemia fordulhat elé, kiiléndsen, ha a kezelést tiazid
diuretikumokkal kombinaljak. A 3,-agonistak asztma kezelésében valo hasznélataval kapcsolatos korabbi aggalyok
ellenére, COPD-ben nincs 6sszefliggés a B,-agonisték alkalmazasa és a mortalitas novekedése kozott.

3.2.3.2. Antimuszkarin gyégyszerek

Az antimuszkarin gyogyszerek gatoljak az acetilkolin horgész(kité hatdsét a 1éguti simaizomsejteken expresszalédo
M, muszkarin-receptorokon. A rovid hatdsi muszkarinerg antagonistak (SAMA), az ipratropium és az oxitropium
blokkoljak a gatlé neuronalis M,-receptort is, ami potencidlisan vagalisan indukalt hoérgészikiiletet okozhat.
A randomizalt, kontrolldlt vizsgalatok szisztematikus attekintése arra enged kévetkeztetni, hogy az ipratropium kevés
elényt mutat a révid hatasu B,-agonistakkal szemben a légzésfunkcio, az egészségi allapot és az ordlis szteroid igény
szempontjabdl.

A hosszu hatdsu muszkarinerg antagonistdk (LAMA), mint példdul a tiotropium, az aclidinium, a glycopyrronium
bromid (mas néven glykopyrrolat) és az umeclidinium hosszabb ideig kétédnek az M, muszkarin-receptorokhoz,
gyorsabban disszocialnak az M,-muszkarinerg receptorokrol, igy hosszabb a hérg6tagitd hatasuk és kevesebb
a mellékhatasuk. A LAMA készitmények javitjak a tlineteket és az egészségi allapotot, tovabba a rehabilitacio
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hatékonysagat, valamint csdkkentik az exacerbacidk gyakorisagat és az azokkal jaré hospitalizacios igényt. A klinikai
vizsgélatok alapjan a LAMA-kezelés el6nydsebb az exacerbacios rata tekintetében, mint a LABA-kezelés.
Nemkivdnatos hatdsok: Az inhalaciés antikolinerg szerek rosszul szivédnak fel, igy az atropinnal megfigyelt szisztémas
hatdsok nem jelentkeznek. A szerek ezen osztalyanak széles kord alkalmazasa a legkiilénb6z6bb dézisokban és klinikai
koralmények kdzott nagyon biztonsdgosnak bizonyult. A 6 mellékhatas a széjszarazsag. Bar a betegek beszamoltak
alkalmi vizelési panaszokrdl, nincsenek olyan adatok, amelyek bizonyitanak a valddi ok-okozati 6sszefliggést. Néhany
ipratropiumot haszndlé beteg keserd, fémes izrél szamolt be, tovabba a cardiovascularis események vératlan,
kismértékd novekedését jelentették. Egy nagy, hosszu-tavi, COPD-s betegeken végzett klinikai vizsgélatban
a tiotropium mas standard terapidkkal kombinalva nem volt hatdssal a cardiovascularis kockazatra.

3.2.3.3. Xantin-szdrmazékok

Pontos hatdsaikrél tovébbra is vitak folynak. A theophyllin a leggyakrabban hasznalt methylxanthine, ezt a citokrém
P450 vegyes funkcidju oxidazok metabolizaljak. A gydgyszer kilirlilése az életkor elérehaladtaval csokken, toxicitasa
jelentds. Bizonyitottan szerény hérg6tagitd hatdssal rendelkezik.

Nemkivdnatos hatdsok: A toxicitds doézisfliggd, a kivéltott terdpids hatds viszont kicsi, a legtobb elény csak akkor
jelentkezik, ha a betegek kozel toxikus dozist kapnak. Adasuk COPD fenntartd kezelésében nem javasolt.

3.2.3.4. Kombindlt hérg6tdgito terdpia

A kiildnb6zé hatdsmechanizmusu és hatastartamu horg6tagitdk kombinaldsa a mellékhatdsok kisebb kockazata
mellett novelheti a horgétagito hatas mértékét a monoterapia dézisdnak emelésével szemben. A SABA-k és SAMA-k
kombinacidja jobb a FEV, és a tlinetek javitasaban, mint barmelyik gyogyszer 5Snmagaban alkalmazva. A formoterollal
és tiotropiummal torténd kezelés kiilén inhalatorbdl nagyobb hatéssal van a FEV -re, mint barmelyik komponens
6nmagaban. Szamos egy inhaldtorbdl adagolt LABA+LAMA kombindciés terapia érhet6 el. Ezek a kombinacidk javitjak
a tudoéfunkcidt a placebohoz képest; és ez a javulas kovetkezetesen nagyobb, mint a hosszu hatasu horgoétagito
monoterdpia. Azokban a vizsgalatokban, ahol a betegek altal jelentett kimenetek jelentették az elsédleges
végpontot, tovabba a szdmos vizsgélat 6sszevondsabol készilt tanulmanyok konzekvensen igazoltdk a kombinalt
horgétagitok elényét a monoterdpidkhoz képest, kilondsen a betegek dltal jelentett végpontok tekintetében.
A kombindlt LAMA+LABA kezelés bizonyitottan nagyobb mértékben javitja az életmindséget, mint akér a placebo,
akdr az egyes horg6tagitd komponensek, tovdbbd a LAMA+LABA egy inhalaciés eszkozbél adott kombinacio
javitotta a tidéfunkciot és a tiineteket a hosszu hatasu hérgétagitd monoterapiaval szemben olyan tiinetes, alacsony
exacerbdcios kockazatu betegeknél, akik nem kaptak ICS-t.

A LAMA+LABA kombindciokkal végzett vizsgélatok tobbségét olyan betegeken végezték, akiknél az exacerbaciok
ardnya alacsony volt. Egy, pozitiv exacerbédciés anamnézissel rendelkezd betegeken végzett vizsgdlat azt mutatta
ki, hogy a hosszu hatadsu horgétagitok kombinacidja hatékonyabb az exacerbacidok megelézésében, mint a hosszu
hatdsu horg6tagité monoterapia. A horgtagitok alkalmazasanak szempontjait és ezek evidenciaszintjeit a 7. tdbldzat
mutatja.

7. tdblazat: Horgtagitok alkalmazasa stabil COPD-ben [sajét szerkesztés]

Evidenciaszint Szempontok
A evidencia COPD-ben az inhalacids horgdtagitdk kdzponti szerepet jatszanak a tiinetek
kezelésében, és altaldban rendszeresen adjak ket a tiinetek megel&zésére vagy
csokkentésére.
A evidencia A SABA vagy SAMA rendszeres és sziikség szerinti alkalmazasa javitja a FEV1-et és

a tlineteket.

A evidencia A SABA és a SAMA kombindcidja a FEV1 és a tlinetek javitdsdban jobb, mint
barmelyik gyégyszer 5Snmagaban.

A evidencia A LABA-k és LAMA-k jelentSsen javitjék a tiidéfunkcidt, a nehézlégzést,
az egészségi dllapotot és csdkkentik az exacerbaciok szamat.

A és B evidencia A LAMA-k nagyobb hatast gyakorolnak az exacerbacio csokkentésére a LABA-kal
0sszehasonlitva és csdkkentik a korhazi kezelések szamat.

A evidencia A LABA és LAMA kombinalt kezelés noveli a FEV1-t és csokkenti a tiineteket
a monoterapiaval szemben.
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Evidenciaszint Szempontok
B evidencia A LAMA+LABA kombinalt kezelés csokkenti az exacerbacidkat a monoterapiaval
szemben.
B evidencia A tiotropium kezelés javitja a tlidérehabilitacio hatékonysagat a fizikai
teljesitmény novelését illetéen.
A és B evidencia A theophyllin csekély horgétagitd hatast fejt ki stabil COPD-ben és ez kevés tiineti
elénnyel jar.

SABA: rovid hatasu [,-agonista, SAMA: révid hatasu muszkarinerg antagonista, LABA: hosszu hatéasu 8,-agonista,
LAMA: hosszu hatast muszkarinerg antagonista, FEV : forszirozott exspiraciés volumen egy masodperc alatt

3.2.4. Gliikokortikoszteroidok

Ajanlas10

Az elhizdédo hatastartamu inhalaciéos horgotagito kezelés kiegészitése 1CS-sel olyan kérformakban ajanlott,
ahol az akut exacerbacio kockazata magas vagy ahol egyiittesen asztma all fenn. (erésen ajanlott) [1]

A mai napig az exacerbaciok (pl. exacerbacidk arédnya, legaldbb egy exacerbacion atesett betegek szama, a kovetkezd
exacerbacioig eltelt id6) jelentik a f6, klinikailag relevans végpontot a gyulladascsokkenté hatdsu gyogyszerek
hatékonysaganak értékelésében.

Igazolt, hogy COPD-ben az ICS terdpia a hosszu hatasu horgétagitoé mellett el6nyds a [égzésfunkcid és az exacerbéciok
aranya szempontjabdl, bar a hatds mértéke az erds vagy jelenlegi dohanyosok esetében kisebb, mint a kevésbé
dohanyzék vagy az exdohdnyosok esetében. A legtdbb vizsgalat azt taldlta, hogy a rendszeres ICS kezelés &Gnmagaban
(monoterapiaként) nem befolyésolja a FEV, hosszu-tavu csokkenését, sem a COPD-s betegek mortalitasat. A COPD-s
betegeknélarendszeresICSmonoterdpidnakahaldlozasragyakorolthatdsatfelmérévizsgalatok és meta-analiziseknem
szolgdltak meggy6z6 bizonyitékkal az elénydkre vonatkozdan. A TORCH vizsgalatban a csak flutikazon-propionattal
kezelt betegeknél magasabb haldlozasi tendenciat figyeltek meg a placebot vagy a salmeterol plusz flutikazon-
propionat kombinaciot kapd betegekhez képest. A SUMMIT vizsgélatban azonban nem figyelték meg a haldlozas
novekedését a flutikazon-furoattal kezelt COPD-s betegeknél. Mérsékelten sulyos COPD-ben a flutikazon-furoat
6nmagdban vagy vilanterollal kombinalva térténd alkalmazasa mellett mérsékl6dott a FEV,-vesztés iteme, a FEV,
lassabb, atlagosan 9 mL/év csdkkenésével tarsult a kezelés, placebohoz vagy vilanterol monoterdpiahoz képest.
Szamos vizsgélat tanulmanyozta, hogy van-e Osszefliggés az ICS-kezelés és a tlidérak kockdzatdnak csokkenése
kozott, de az eredmények jelenleg ellentmondésosak.

A jelenlegi ajénlasok szerint COPD-ben ICS kezelést hosszu hatasu hérgétagitd terapidval kombindlva alkalmazunk.
A kozepesen sulyos vagy nagyon sulyos COPD-s, gyakran exacerbdlé betegeknél a LABA-val kombindlt ICS
hatékonyabb a tlidéfunkcié és az egészségi dllapot javitdsdban és az exacerbaciok csokkentésében, mint barmelyik
komponens 6nmagdaban. Az elsédleges kimenetelként a teljes haldlozasra alapozott klinikai vizsgalatok nem tudtak
kimutatni a kombinalt terdpia statisztikailag szignifikdns hatasat a tulélésre.

Szamos vizsgalat kimutatta, hogy a vér eosinophil sejtszam el6re jelzi a rendszeres fenntarté horg6tagitod kezelésen
fellil adott ICS varhaté hatasanak nagysagat a jovébeli exacerbaciok megelézésében. A vérben taldlhatd eosinophil
sejtek szama és az ICS varhato hatasa kozott kapcesolat van; alacsonyabb eosinophil sejtszam esetén nem figyelhetd
meg hatas vagy kisebb a hatés; magasabb eosinophil szam esetén pedig fokozatosan névekvd hatasra szamithatunk
az exacerbdciok megel6zése tekintetében. COPD-s betegeknél a vér magasabb eosinophil sejtszdma 6sszefligg
atudo eosinophil sejtszamanak névekedésével és a légutakban a 2-es tipusu gyulladas markerek magasabb szintjével.
Aléguti gyulladas ezen kiildnbségei magyarazhatjak az ICS kezelésre adott eltérd vélaszt a vérben taldlhaté eosinophil
sejtek szama alapjan. A kiiszobértékek (<100 sejt/pL és =300 sejt/uL) jelenleg inkdbb becsléseknek tekintenddk, mint
pontos hatdrértékeknek, amelyek a kezelés elényének kiilonb6z6 valdszinliségét jelezhetik elére.

Az ICS-tartalmu kezelések (LAMA+LABA+ICS és ICS+LABA vs. LAMA+LABA) hatdsa nagyobb a magas exacerbaciés
kockdzatu betegeknél (=2 exacerbacié és/vagy 1 kérhazi kezelést igénylé exacerbécié az elé6zd évben), ezért a vér
eosinophil sejtszam ICS hatdsanak el6rejelzésére torténé felhasznaldsdt mindig kombinalni kell az exacerbacio
kockazaténak klinikai értékelésével (ahogyan azt a korabbi exacerbaciok korel6zménye jelzi).

Az egy vagy két hosszu hatdsu horgétagitéval kombinalt ICS kezelés megkezdésekor megfontolandd tényezéket
a 8. tdbldzat mutatja be.
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8. tablazat: Az ICS kezelés megkezdésekor megfontolandé tényez6k COPD-ben [1]

1ICS HASZNALATA MEGFONTOLANDO
- 1 kdzepesen sulyos COPD
exacerbacio évente?
— vér eosinophil sejtszdm 100 és 300
sejt/uL kozott*

ICS: inhaldcids kortikoszteroid, “megfelel hosszu hatasu hérgétagitd fenntartd terapia mellett, ‘megjegyzendd, hogy
az eosinophilia és az ICS érzékenység kozotti Gsszefliggés mértékét kontinuumként kell tekinteni; a hatarértékek
hozzavetdleges hatarértékeket jelentenek; illetve, hogy az eosinophilsejtek szama feltehetéen ingadozik a vérben

Nemkivdnatos hatdsok. Randomizalt, kontrolldlt vizsgalatokbdl magas szintl evidencia &ll rendelkezésre arra
vonatkozdan, hogy az ICS alkalmazésa 6sszefligghet szdjliregi candidiasis, rekedt hang, bératréfia és a tiidégyulladas
nagyobb incidenciajaval. A tid6gyulladas nagyobb kockazatanak kitett betegek kdzé tartoznak azok, akik aktivan
dohanyoznak, 55 évnélidésebbek, kortorténetiikben korabbi exacerbacié vagy tlidégyulladas szerepel, a BMI értékiik
25 kg/m?alatt van és/vagy akiknél sulyos léguti aramlaskorlatozottsag all fenn. Ezzel ellentétben, a mérsékelten sulyos
COPD-ben az ICS 6nmagaban vagy LABA-val kombindlva nem novelte a tiidégyulladéds kockazatat. A kiilonb6zé
randomizélt, kontrolldlt vizsgalatok eltéré eredményeket mutattak a csonts(irliség csokkenését és a csonttorések
kockazatat illetéen ICS-kezelés mellett, ami az eltérd vizsgalati modszerekkel és vizsgalt molekuldkkal magyarazhaté.
Medfigyeléses vizsgalatok eredményei arra utalnak, hogy az ICS kezelés a cukorbetegség/diabétesz nem megfelelé
kontrolljanak, a sziirkehalyog és a mycobacteridlis ferté6zések fokozott kockazatdnak rizikdjat emelheti, azonban
az adatok ellentmondasosak.

A gyulladdsgatlé terdpia COPD-ben vald alkalmazasanak szempontjait és ezek evidenciaszintjeit a 9. tdbldzat mutatja.

Az ICS megvondsa. Az ICS megvonas vizsgélatainak eredményei nem konzisztensek. Egyes vizsgalatok kimutattak
az exacerbaciok szdmdanak novekedését és/vagy a tlinetek er6sodését az ICS megvondséat kovetéen, mig masok
nem. Bizonyitott a FEV, szerény csékkenése (kb. 40 ml) az ICS megvonasaval, ami &sszefliggésbe hozhato a kiindulasi
kering6 eozinofil szam emelkedésével. Az ICS megvonasa kett6s horgétagitod terapia mellett FEV, csékkenéssel és
az exacerbaciok gyakorisdganak ndvekedésével jar a kiinduldskor =300 sejt/pl eozinofil szammal rendelkezé betegek
korében.

3.2.5. Mukolitikumok

A fokozott Iéguti valadéktermelés a COPD egyik vezet6 tlinete, ezért szamos vegyiilet hatasat vizsgaltak acélbdl, hogy

a kopetiritést megkonnyitsék, és igy a Iéguti vezetképességet javitsak. Ezen vizsgalatokbdl az latszik, hogy

— adohanyzas abbahagyasa a hiperszekrécié csokkentésének leghatékonyabb modszere,

- azantikolinerg hatasu és B,-agonista horgtagitok javitjak a tiidé ontisztulasat,

— az N-acetilcisztein, karbocisztein, bromhexol, ambroxol in vitro csokkenti a nyak viszkozitasat, de klinikai hatasukat
nem tamogatjak egyértelma bizonyitékok.

3.2.6. Pneumococcus vakcindcié

Ajanlas11

Az influenza és a pneumococcus vakcinaciéo ajanlott az 6sszes COPD-s betegnek; hatasuk kifejezettebb
a sulyos, cardiovascularis betegséggel sz6v6dott korformakban. (ajanlott) [1]

A nemzetkoézi ajanlasok tobbsége javasolja a vakcinaciét COPD-ben, kiilondsen, ha a beteg 65 évesnél idésebb.
Az oltadssal kapcsolatban megemlitendd, hogy akik kordbban még nem részesiiltek pneumococcus elleni
védelemben, azoknak az oltdsét a 13 szerotipust tartalmazé konjugdlt oltéanyaggal kell kezdeni. A védelmet —
legaldbb 2 héonap eltelte utdn — ki lehet szélesiteni a 23 szerotipust tartalmazé poliszacharid vakcindval. A kordbban
poliszacharid vakcinaval oltott egyének leghamarabb egy évvel az oltast kovetéen kaphatjdk meg a konjugalt
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vakcinat. A 23 szerotipust tartalmazé poliszacharid vakcina ismétlése legfeljebb 1 alkalommal és csak 65 éves kor
felett, a korabbi poliszacharid oltas utdn 5 évvel javasolhaté [56].

3.2.7. Influenza vakcindcio
Az influenza vakcinacié csokkenti a mély 1éguti infekcidk kialakuldsdnak kockdazatat, igy a mortalitast is COPD-ben.
(A evidencia)

Ajanlas12
Exacerbacié prevencidként javasolt a léguti virusfert6zések idején maszkhasznalat tarsasagi terekben, és

a megfelel6 tavolsagtartas, illetve a gyakori kézmosas. (ajanlott) [1]

9. tdblazat: Gyulladasgatlo és egyéb terapia alkalmazasa COPD-ben [1]

Evidenciaszint Gyodgyszerek
ICS

A evidencia A LABA-val kombinalt ICS hatékonyabb, mint a monoterapia a légzésfunkcid és
az egészségi allapot javitdsaban, valamint az exacerbdcids arany cskkentésében

kdzepesen sulyos, sulyos vagy nagyon sulyos COPD-s betegeknél.

A evidencia A rendszeres ICS kezelés megnoveli a tidégyulladas kockazatat, kiilondsen a sulyos
betegségben szenvedéknél.

A evidencia Ha a COPD-s betegeknél asztma tilinetei is jelentkeznek, a kezelésnek mindig
tartalmaznia kell ICS-t.

A evidencia A LAMA+LABA+ICS harmas inhalacios terdpia javitja a Iégzésfunkcidt, a tlineteket
és az egészségi dllapotot, és csokkenti az exacerbaciok gyakorisagat az ICS+LABA,
a LAMA+LABA vagy az 6nmagéban alkalmazott LAMA terapiaval szemben.

A evidencia A fix d6zisi LAMA+LABA+ICS harmas inhalaciés kombinacids terapia kedvezéen
befolyasolja a halalozast a gyakori és/vagy sulyos exacerbacioval él6, tiinetes COPD-s
betegek esetében, a LABA+LAMA kettés horgétagitassal szemben.
Oralis gliikokortikoidok
A és C evidencia Az ordlis gliikokortikoidok hosszu-tavu alkalmazasa szamos mellékhatéssal jar és
nincs bizonyiték az elényokre.
Antibiotikumok

A és B evidencia A hosszu-tavu azitromicin terdpia egy év alatt csokkenti az exacerbéciok szamat,
azonban a bakterialis rezisztencia és hallaskarosodasok fokozott el6fordulasaval jar
egyutt.

Mucoregulatorok, antioxidansok és egyéb

A evidencia Az antioxidans nyakoldok csak valogatott betegeknél javasoltak.

A evidencia A sztatinterdpia nem ajanlott az exacerbéaciok megel6zésére.

B evidencia A sulyos orokletes alfa-1 antitripszinhidnyban és kialakult emphysemaban szenvedé
betegek alkalmasak lehetnek az alfa-1 antitripszin augmentacids terapiara.

Cevidencia A kdhogéscsillapiték nem ajanlottak COPD-ben.

B evidencia Az elsédleges pulmonalis hipertdnia kezelésére torzskdnyvezettt gydgyszerek nem

ajanlottak a COPD miatt masodlagos pulmonalis hiperténidban szenved6 betegek
szamara.

B evidencia Alacsony dézisu, hosszu hatasu oralis és parenterdlis opioidok alkalmazhatdk
a nehézlégzés kezelésére nagyon sulyos COPD-s betegeknél.

ICS: inhalacios kortikoszteroid, LABA: hosszu hatasu B,-agonista, LAMA: hosszu hatasu muszkarinerg antagonista

3.2.8. al-antitrypsin potlds
Fiatal, bizonyitottan kifejezett enzimhidanyt mutat6, emphysemas betegek lehetnek az enzimpdtlo kezelés jeldltjei.
(B evidencia)
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3.2.9. Antibiotikumok

Ajanlas13

Antibiotikum adasa csak bakterialis infekcié okozta akut exacerbaciok kezelésére ajanlott. Ezek megel6zésére
alkalmazott antibiotikum kura folytatasa nem javasolt. (ajanlott) [1]

Kordbban, a téli hdnapokban kiprobalt antibiotikum profilaxis hatastalannak mutatkozott az akut exacerbécidk
megel6zésében. Az Ujabb, makrolid antibiotikumokkal végzett hasonlé kisérletek eredménye sem meggy6zé,
biztonsdgossaguk kétséges.

3.2.10. Kohogéscsillapitok
A kohogés - jollehet gyakran a COPD kinzo tlinete — protektiv hatasu. Ezért a kéhogéscsillapitéknak nincs helye
a COPD terapiajaban. Klinikai remissziéban lévé COPD-ben kohdgéscsillapitok alkalmazasa nem ajanlott. (B evidencia)

3.3. A stabil COPD gydgyszeres kezelésének kivalasztasa és a kezelés menete: a COPD gondozasa

kell alapulnia. Minden dohdnyos személyt hatarozottan 6szténdzni és tdmogatni kell a leszokasban. A kezelés f6 célja
a tlinetek és az exacerbacidk jovébeli kockazatanak csékkentése. A farmakologiai terdpiak csdkkentik a tlineteket,
az exacerbaciok kockazatat és sulyossagat, valamint javitjak a COPD-s betegek egészségi dllapotat és terhelhetdségét.

Ajanlas14

A LABA-kat és LAMA-kat eldnyben kell részesiteni a rovid hatasu szerekkel szemben, kivéve, a csak idonként
nehézlégzésben szenved6 betegek esetében; valamint a tiinetek azonnali enyhitésére azoknal a betegeknél,
akik fenntart6 kezelés céljabol mar hosszu hatasu horgotagitot kapnak. (erésen ajanlott) [1]

Ajanlas15
A kezdeti fenntarto kezelést az ABE csoportba osztas alapjan kell meghatarozni (6. abra). (erésen ajanlott) [1]

Ajanlas16
Az inhalaciés horgétagitok javasoltak az oralis horgétagitokkal szemben. (erésen ajanlott) [1]

Ajanlas17
Azinhalacios eszkoz kivalasztasa egyénre szabottan torténik, fligg abetegség jellegétél, a beteg képességeitol
és preferenciditol, és tiidogyogyasz szakorvos feladata. (eré6sen ajanlott) [1]

Ajanlas18
ICS készitménnyel vagy szisztémas kortikoszteoroiddal torténé hosszu-tavi monoterapia COPD-ben nem
ajanlott. (tilos) [1]

Ajanlas19

Hosszu tavu ICS-kezelés javasolt LABA-val vagy LABA-val és LAMA-val egyiitt olyan betegek esetében, akiknél
a hosszu hatasu horgotagitokkal valé megfelel6 kezelés ellenére is el6fordultak kozepesen stilyos vagy stlyos
exacerbaciok. (ajanlott) [1]

Ajanlas20
A szajon at szedett kortikoszteroidokkal torténé hosszu-tava kezelés nem ajanlott. (tilos) [1]

3.3.1. A stabil COPD kezdeti gyogyszeres kezelése
A stabil COPD gondozasanak menetét az 5. dbra mutatja be. A kezd6 farmakoterapia kivalasztasanak médjat 6. dbra,
mig az utankovet6 farmakoterapia kivélasztasat a 7. dbra szemlélteti.

Ajanlas21
»A"” csoport: Minden ide tartozé betegnek horgotagito kezelést kell felajanlani, mely lehet rovid vagy hosszu
hatasa horgétagito. (ajanlott) [1]
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Ajanlas22

»B"” csoport: A kezdeti terapiaban egy vagy két hosszu hatasu horgotagitot kell alkalmazni. A hossza hatasu
inhalaciés horgétagitok hatékonyabbak, mint a sziikség szerint, adagolt rovid hatasa horgotagitok, ezért
azokat ajanlott hasznalni. (ajanlott) Sulyos légszomjban szenved6 betegek esetében két hossza hatasu
horgotagitoval torténo kezdeti kezelés alkalmazhaté. (ajanlott) [1]

Ajanlas23
Kombinacios kezelésnél az egy inhalacios eszkozt igénylo terapia kényelmesebb és hatékonyabb, mint a tobb
inhalatorral torténé kezelés. (ajanlott)

Ajanlas24

+E” csoport: Altalaban kezdeti terapianak LAMA+LABA kettds horgotagito kezelést ajanlott valasztani.
Azoknal a betegeknél, akiknél a vérben az eosinophil sejtek szama =300 sejt/pL, ICS+LABA+LAMA tripla
kezelés bevezetése mérlegelendd. Asztmaval tarsult beteg esetében ICS-LABA indulé terapia bevezetése
javasolt. (ajanlott) [1]

3.3.2. A stabil COPD utdnkovet6 gyogyszeres kezelése

A fenntarté/utankoveté gyogyszeres kezelési algoritmus barmely olyan betegre alkalmazhato, aki mar fenntartd
kezelést kap, fliggetlendl attdl, hogy a kezelés megkezdésekor milyen GOLD csoportba (A, B, vagy E) tartozott.
Ertékelni kell, hogy elsésorban a nehézlégzés (esetleg testmozgas korlatozottsag) vagy az exacerbacié a dominans
tlnet/fenotipus, azaz, hogy inkdbb a nehézlégzés kezelésére vagy az exacerbaciok megelézésére van-e szikség.
Amennyiben mindkettd igaz, az exacerbacids utvonal alkalmazésa javasolt.

Ajanlas25

Amennyiben a kezelésen az utankoveté fazisban valtoztatni kell, ehhez el6szér a dominans fenotipust

kell meghatarozni: a nehézlégzés vagy az exacerbacios tiinettan lehet a dominans fenotipus. Ha a kezelés

megvaltoztatasa sziikséges, akkor a megfelel6é algoritmust kell valasztani a nehézlégzés kezelésére vagy

az exacerbaciok prevenciéjara, amelyeket a 7. dbra részletez. (ajanlott) [1]

Az utédnkovetb gydgyszeres kezelés kivalasztasakor a korabbi gydgyszeres kezelést kell feltlvizsgalni és értékelni,

majd kiigazitani, amennyiben szilikséges:

- Attekintés: vizsgélja meg a tiineteket (nehézlégzés) és az exacerbacié kockazatat.

- Ertékelés: értékelje az inhalacios technikat és az adherenciat, valamint a nem gydgyszeres kezelések szerepét.

— Bedllitds: a gyogyszeres kezelés beallitasa, beleértve a terapias lépcsén fel vagy lefelé valo [épést. Az inhalacids
eszkdz vagy hatdanyag cseréje ugyanazon az osztalyon beliil adott esetben megfontolandé. A kezelés barmilyen
megvaltoztatdsa a klinikai vélasz utélagos felllvizsgalatat igényli, beleértve a mellékhatasokat is.

3.3.2.1. Dyspnoe, mint domindns tiinet

A hosszu hatdsu horgbtagité monoterdpia mellett tartds Iégszomjban vagy mozgdskorlatozottsagban szenvedd
betegeknél ajanlott a két horg6tagitd egylittes alkalmazasa (LABA+LAMA). Ha egy mésodik hosszu hatdsu horgétagitod
adasa nem javitja a tlineteket, az inhalacids eszkdz vagy hatéanyag(ok) cseréje megfontolandd, hiszen betegenként
egyéni, hogy milyen inhaldciés eszkozzel és hatéanyaggal érhetd el a legjobb vélasz, azonos gydgyszercsoporton
belul.

A ICS+LABA kezelés alatt is tartds l1égszomjban vagy mozgaskorlatozottsdgban szenvedd betegeknél a kezelés
kiegészitheté LAMA-val (LABA+LAMA+ICS egy eszkdzbdl adott fix harmas terapia preferalt a kodepozicio elényds
volta miatt). Alternativ megoldasként az ICS+LABA-r6l LAMA+LABA-ra val6 valtast is meg lehet fontolni; kiilondsen,
ha az ICS eredeti indikaciéja nem volt megalapozott (pl. az ICS-t a tlinetek kezelésére hasznaltak, mikdzben nem volt
kordbban exacerbacio), vagy ha az ICS kezelésre nem volt valasz, vagy ha az ICS mellékhatasai indokoljak a kezelés
abbahagyasat.

Az egyéb okokra (nem COPD) visszavezethet6 nehézlégzést minden szakaszban ki kell vizsgalni és megfelel6en
kezelni kell. Azinhaldciés technikat és a kezelés be nem tartasat a nem megfeleld terdpias valasz okainak kell tekinteni.

3.3.2.2. Gyakran exacerbdld fenotipus
A hosszU hatdsu horgétagitdé monoterapiat kapd betegeknél kialakulé kdzepesen sulyos (évi ketté vagy tobb)
vagy sulyos (évi egy vagy tobb) exacerbacidk esetén ajanlott a LAMA+LABA-ra vagy az ICS+LABA-ra valé attérés.
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Az ICS+LABA elényben részesitendd azokndl a betegeknél, akiknél a kértdrténet vagy a leletek asztmara utalnak, vagy
akiknél =300 sejt/uL a periférids vér eosinophil szint.

A LAMA+LABA terapia mellett tovabbi exacerbaciokat mutaté betegek esetében két alternativ Ut jon széba.
LAMA+LABA+ICS-re valo attérés javasolt az esetek donté tobbségében, az ICS adasédra elényds valaszt lehet
megfigyelniabban az esetben, ha az eosinophil sejtek szama =100 sejt/pL, ahol a nagyobb mértékd valasz valdszintibb
magasabb eosinophil szamok esetén. Ha a vér eosinophil sejtszama <100 sejt/uL, a terdpia valtdsa javasolt, itt
inhaldcios eszkozvaltas, hatdanyagvaltds, esetleg tartds azitromicin terdpia jon széba, bar a hallassériilés veszélyével
és rezisztencia viszonyok romlasaval szamolni kell. A roflumilast hazankban szintén forgalomban van, bar kéltsége
magas.

Azon betegeknél, akiknél az ICS+LABA terdpia mellett tovabbi exacerbaciok alakulnak ki, javasolt a harmas terapiara
Iépés LAMA hozzaadasaval, egy eszkdzben (Ugynevezett fix-dézisu tripla készitmények) vagy ICS+LABA folytatasaval
kilon eszkozbél hozzdadott LAMA mellett. ICS monoterapia COPD-ben nem rendelhetd. Alternativaként a kezelés
LAMA+LABA-ra allithatd, ha az ICS-kezelésre nem volt vélasz, vagy ha az ICS mellékhatdsai indokoljék a kezelés
abbahagyasat.

Az ICS ledllitdsa akkor johet széba, ha mellékhatasok (példdul tiidégyulladas) jelentkeznek, vagy a terdpia nem
hatdsos. Amennyiben azonban a vérben az eosinophil sejtszdm =300 sejt/pL, nagy a valészin(isége annak, hogy az ICS
megvonasa utan tobb exacerbacié [ép fel, ezért az ICS megvonas utan a betegeket szorosan nyomon kell kdvetni.
LABA+ICS kombindcidval kezelt betegek. Ha egy COPD-s, asztma tiineteit nem mutaté beteget LABA+ICS kombinacidval
kezelnek, és sikerilt megfelel6en kontrollalni a tlineteit és az exacerbéacidkat, folytatni lehet a LABA+ICS kezelést. Ha
azonban a betegnél a) tovabbi exacerbaciok jelentkeznek, a kezelést LABA+LAMA+ICS-re kell fokozni; b) dyspnoes
tlnetek jelentkeznek exacerbacidk nélkil, meg kell fontolni a LABA+LAMA kombinaciora valo valtast.

3.4. Nem farmakoldgiai kezelés

3.4.1. Oxigénterdpia

Az oxigénkezelés a legfontosabb nem farmakolodgiai terapia GOLD IV. stadiumu (D), igen sulyos COPD-okozta
hypoxaemia esetén. Adasanak harom madja van: 1. folyamatos (tartés) O, kezelés, 2. terhelés alatti O, kezelés, 3.
az akut dyspnoe mérséklése céljabol adott O, kezelés. Az oxigénkezelés elsédleges célja a PaO, legalabb 8,0 kPa-ra
(60 Hgmm) vagy az artérias oxigénszaturacio (Sa0,) legaldbb 90%-ra val6 megemelése, mely elegendé O -t biztosit
a vitalis szervek funkciéjanak megérzésére.

Ajanlas26

Tartés otthoni oxigénterapia akkor ajanlott, ha az egyenstilyi dllapotban l1évé, stlyos COPD-s betegben tartés
hypoxaemia all fenn, azaz a PaO, értéke kisebb, mint 55 Hgmm (7,3 kPa) vagy pulzoximetriaval mért szaturacié
88% alatt van, illetve a PaO, 55-60 Hgmm (7,3-8,0kPa) koz6tti értéke mellett a jobbszivfél elégtelenség
tiineteit észleljiik. (ajanlott) [1]

Fontos a kititralt adagolas kovetése (dltaldban 1-2 L/min, legaldbb napi 15 6rdn at), mert csak az el6bbi kezelési
idétartam mellett javul a tulélés, csokken a polycytaemia és nem progredial a PH sem.

Az oxigénpotlas javitja a haemodinamikat, a tidé mechanikat, a beteg mentalis dllapotét, gatolja a PH sulyosbodasat,
mérsékeli a masodlagos polycythaemiat és 6sszességében a beteg életmindsége javul.

A tartos otthoni oxigénkezelést akkor javasolhatjuk, ha a beteg klinikai szempontbdl kiegyensulyozott allapotaban,
optimalis farmakoterapia mellett, a dohanyzas abbahagyasa utan ezt a PaO, vagy a SaO, értéke szlikségessé
teszi. Az otthoni oxigénkezelés javallatat nem elég egy mérés eredményére alapozni, hanem legaldbb két, 3 hét
idékiilonbséggel végzett vizsgalat eredményét kell tekintetbe venni, a COPD stabil dllapotdban mért érték szerint.

A dohanyzas folytatdsa magas biztonsagi kockéazatot jelent otthoni oxigénkezelés esetén, emellett a terapia elényei
altalaban sem érvényesiilnek, ha a beteg folytatja a dohanyzast és a carboxyhemoglobin szint emelkedett marad.
Amennyiben a PaO, magasabb ugyan (7,3-8,0 kPa vagy 55-60 Hgmm), de dekompenzalt PH tiineteit észleljlik, a tartos
otthoni oxigénkezelés mérlegelendé. llyenkor a kép hatterében a COPD-vel sz6védott obstruktiv alvasi apnoe-okozta
éjszakai deszaturacié gyanuja is fel kell, hogy meriljon. Az éjszakai pulzoximetrids mérés altalaban elegendd, hogy
az alvas alatti artérids oxigén deszaturdcids epizédokat kimutassuk, bizonytalan esetben poliszomnografids vizsgalat
is sziilkségessé vélhat.

Azaltaldbanorrszondéan keresztiil folytatott oxigénpotldst (palackbol percenkéntkb. 1-3 L/min, oxigénkoncentratorbdl
2-4 L/min) naponta legaldbb 15 érén at kell folytatni, hogy a klinikai tlinetekre, tulélésre kifejtett elényds hatdsok
érvényesiiljenek.
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Az oxigénkoncentrator a legalacsonyabb fajlagos koltségl preferdlt oxigénforras. A cseppfolyds oxigénellatd
rendszerek lehet6vé teszik a beteg lakason kivili mozgdasat és rehabilitacidjat. A fizikai terhelés alatti oxigénadas
alkalmas arra is, hogy fizikai tréning alatt mérsékeljik a dinamikus hiperinflacidt, a [égzésszamot és ezzel a dyspnoe-t,
és igy a rehabilitacié soran ndvelhessik a tréningintenzitast, amely a beteg mozgéasképességének, életminéségének
jelentds javuldsat eredményezi. A terhelés alatt adott oxigén noveli a terhelhetéséget, egy adott terhelési szint
tolerdlhatésdganak idejét (az alloképességet) és/vagy csokkenti a terhelés utdni nehézlégzés intenzitasat [57].

A sulyos dyspnoe (mint pl. a Iépcsézés utan fellépd légszomij) kivédése céljabdl terhelés elétt vagy utan rovid ideig
adott (short burst) oxigénnek nincs kedvezé hatdsa nem hypoxaemias COPD-s betegeken.

Fontos kihangsulyozni azt, hogy a tengerszinten meglévé jé nyugalmi oxigénszint nem zarja ki a repiilés utazas sordn
kialakulo sulyos hypoxiat (ennek oka a repllén a magasban a csokkend PaO,). A repiilés utazas soran a kiegészité
oxigén igény megallapitdsanal oda kell figyelni azon tarsbetegségekre is, amik érinthetik a szévetekhez torténé
oxigénszallitast (szivelégtelenség, anaemia). A repiilé folyosojan torténd sétalas is jelentésen fokozhatja a hypoxiat
ezen betegeknél. A replilén utazds a tartds oxigén terdpidn 1évé, kronikus [égzési elégtelen betegek tobbségénél
biztonsagos, ehhez idealisan fenn kéne tartaniuk legaldbb 50 Hgmm-s PaO_-t (6.7 kPa). A tanulmanyok azt mutatjak,
hogy ez a tengerszinten kdzepes és sulyos hypoxias betegeknél repiilén tdobbnyire orrszondén keresztiil 3 L/min-s
kiegészité oxigénnel, vagy Venturi maszkon keresztiil 31%-s oxigénnel érheté el. Iranyaddnak azt allapitottdk meg,
hogy akiknél a nyugalmi oxigénszaturacié >95% és a 6 perces séta utan jelentkezé oxigénszaturacié >84%, azon
személyek tovabbi oxigéntdmogatas nélkil utazhatnak repilén.

3.4.2. Non-invaziv Iélegeztetés (NIV)

A pozitiv nyomasu NIV bevezetése 6ta szamtalan vizsgalat folyt a kronikus stabil hiperkapnids COPD-ben valo
alkalmazasaval kapcsolatban, a NIV protokollok kiilonb6zésége miatt azonban sokdig nem sziiletett egyértelmd
allasfoglalas. Egy kozelmultban megjelent metaanalizis pozitiv eredményeket mutatott ki a stabil COPD otthoni
tartos noninvaziv lélegezetésével 6sszefiiggésben [1]. Krénikusan hiperkapnias COPD-s betegek esetében a tartos
noninvaziv |élegeztetés mellett a mortalitas csékkent, amennyiben magas inspiratorikus pozitiv Iéguti nyomas (IPAP)
értékeket alkalmaztak, és amennyiben a titralasnal a cél a szén-dioxid (CO,) mérséklése volt. Amennyiben a COPD
mellett obstruktiv alvasi apnoe (OSA) is fennall (OSA+COPD overlap szindroma), akkor az otthoni tartés pozitiv [éguti
nyomas (PAP) kezelés (folyamatos pozitiv Iéguti nyomas [CPAP], NIV) kezelés el6nyei egyértelm(ien kimutathatoak.

3.4.3. Rehabilitdcio

Ajanlas27

Mivel a légzésrehabilitaci6 a farmakoterapiaval egyenértékii gydgyeljaras a COPD B, C, D sulyossagi
csoportjaiban, az 6sszes olyan COPD-s betegnek, aki vizszintes terepen, sajat tempdjaban jar és légszomjra
panaszkodik, rehabilitacio ajanlott, melynek eredményeként csokken a nehézlégzése és javul a fizikai
terhelhetésége. (erésen ajanlott) [1]

Az 6nellato, B-C-D stadiumu COPD-s betegek szamara a légzésrehabilitacios kezelés felajanlasa kivanatos. Amennyiben
a beteg kell6en motivalt, gy a betegvizsgélatkor a rehabilitaciés szakorvos dont az intézeti, ambuldns és az otthoni
rehabilitaciés program vélasztasarodl.

A rehabilitacio lényege, hogy csokkentse a panaszokat, fokozza a fizikai és emociondlis részvételt a mindennapi
aktivitasban, és 6sszességében javitsa a beteg életmindségét. A rehabilitacio a COPD-s betegek II-IV. (B, C, D) sulyossagi
fokozatdban a nem-gyogyszeres terdpia integrans része. A féként fizikai terhelés hatdsara fulladé COPD-s beteg
terhelhetésége, igy mozgasképessége csokken, kerlilni fogja a megterhelé mozgast, mely dekondiciondlédashoz,
szocialis izolacidhoz, szorongédshoz, depressziohoz vezet. Mind a dekondiciondlédas, mind a depresszié fokozza
a dyspnoe-percepciét. A légzésmechanika alig romlik ugyan, de egyre kisebb terhelés okoz nehézlégzést. E circulus
viciosust segit megszakitani a rehabilitacio. A rehabilitaciés kura elsésorban olyan |égzéskarosodott — elsésorban
COPD-ben szenvedd - betegek esetében indokolt, akik az optimélis gydgyszeres kezelés ellenére fulladnak, fizikai
terhelhet&ségiik erésen korlatozott.

A pulmonalis rehabilitdcié komplex folyamataban (dllapotfelmérés, farmakoterapia, 1égzétorna, expektoracios
és inhalacios technikak, mellkasi fizioterapia, terhelési tréning, diétds tandcsadas, pszichoszocidlis tdmogatas,
betegoktatas) a rendszeres dinamikus tréning csak az egyik fontos elem, de hatasossagat illetéen a bizonyitékok
egyértelmiek [58, 59]. (A evidencia)

A terheléses tréningnek két formajat alkalmazzék: az alloképességet (endurance) fejlesztd és az eréfejleszté edzést.
Az el6bbi sordn nagyobb izomcsoportok kdzepes intenzitasu, hosszabb ideig tartd, mig az utébbi formanal kisebb
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izomtédmeg nagyobb, intenziv, révid ideig tarté terhelését végzik. Mindkét moédszer enyhiti a panaszokat, javitja
a fizikai terhelhetéséget és az életminéséget.

Mér 6-8 hetes, hetente 3-5 alkalommal végzett, 30-45 perces kerékparergométeres vagy jarészalag tréning jelentésen
javithatja a fizikai terhelhetéséget anélkdil, hogy a nyugalmi légzésfunkcids értékek valtoznanak. (A evidencia)-

Az ambulans rehabilitacids tréning ellenérzétt feltételek mellett egy tid6gydgyaszati jarobeteg-rendelésen is folyhat.
A 3 hetes hetente 3-5 alkalommal évente 2-szer ismételt, gydgytorndsz altal felligyelt egyéni és csoportos tréning
jelentésen javithatja a fizikai terhelhetdséget és az életmindséget, csokkentheti a panaszokat.

Szamos vizsgalat eredményének 6sszegzése alapjan ma mar egyértelmd, hogy COPD-ben a pulmonalis rehabilitacié
javitja a terhelési kapacitast, csokkenti a nehézlégzés érzetet, javitja az egészséggel kapcsolatos életminéséget,
csokkenti a hospitalizacidk szamat és a korhazban toltott napok szamat, csékkenti a COPD-vel kapcsolatos anxietast
és depressziot. (A evidencia)

A fels6 végtagi eréfejleszt6 és ,alloképességi” tréning javitja a kar funkcidjat. (B evidencia) A pulmonalis rehabilitacié
kedvez6 hatasa a tréning befejezését messze meghaladja, és noveli a tulélés esélyét. (B evidencia)

A légzbéizmok tréningje a rehabilitaciés program integrans részévé vdlt, a terhelési tréning potencirozza a hatdsat.
A pszichoszocialis intervencié is kedvez6 hatasu. (C evidencia)

A COPD a légzérendszer kronikus, progressziv funkcidvesztéssel jaré betegsége és az esetek 20-50%-aban kéros
mérték( testsulycsokkenéssel jar. Az alultdplaltsdg korrekcidja a COPD fenntarté kezelésének fontos eleme:
bizonyitottan javitja a betegek életminéségét és tulélését. A megfeleld diéta mellett alkalmazott terheléses tréning
fokozza a taplalasterapia hatasat. A COPD akut exacerbdcidiban nagy energiatartamu tapszerek alkalmazasa indokolt.
A COPD-re a malnutritio kevert formaja jellemzd, amely az izom és zsigeri fehérjék mennyiségének csokkenésével,
a zsirraktarak eltinésével, azimmunvédekezés gyenguilésével, végiil anergiaval jellemezhetd. A sulycsokkenés féként
avazizomzat atréfidjdnak a kdvetkezménye (a maradék izomzat diszfunkcidja is jellemzd). Az izomatréfia hatterét nem
ismerjuk. Az alultapléltsag sulyossaganak megitélésére a BMI vagy, Ujabban a zsirmentes testtémeg (FFM) becslését
hasznaljuk.

Az alultaplaltsdg ardanya a COPD sulyossagaval parhuzamosan né. 20 kg/m?-nél alacsonyabb testtémeg indexet mutat
a kdzepesen sulyos COPD-s betegek 20-25%-a, a sulyos betegek 25-35%-a és a 1égzési elégtelenség tlineteit mutatd
betegek 35-50%-a. A testsulycsokkenés féként a dominaldéan emphysemas csoportban kifejezett.

A BMI csokkenése a COPD mortalitdsanak fiiggetlen kockazati tényezdje. (A evidencia) Ennek oka feltételezhetéen
az, hogy a taplaltsagi allapot javitasa fokozza a 1égzéizomzat erejét, noveli a 1égzési tartalékot és javitja a betegség
prognozisat.

Ajanlas28

A BMI >30 kg/m? esetén a testsuly csokkentése, mig a BMI <21 kg/m? taplalas terapia ajanlott, azaz az oralis
taplalékfelvétel emelése mellett nagy energiatartalmu tapszerekkel ajanlott a diétat kiegésziteni. A taplalas
terapia bevezetése gyakran a COPD akut exacerbaciéjakor valik sziikségesség. (ajanlott) [1]

Tekintettel arra, hogy a sulyos COPD-t gazcserezavar jellemzi, a CO,-képzOdést, azaz a szénhidrat bevitelt korlatozni
kell. Figyelembe kell venni a kalériaforrds Respiracios Kvociens (RQ) értékét: zsirok (RQ=1) adasaval azonos
kalériamennyiség nyerése soran kevesebb CO, képzédik, mint gliikéz (RQ=0,7) esetében.

A javasolhatd tdpanyagardny a légzési munka konnyitésének céljdbdl (csokkentett szénhidrat-bevitelt szem eldtt
tartva): 35-40 energia% zsir, és 40-45 energia% szénhidrat, 1,2-1,5g/ttkg (20 energia%) fehérje bevitel mellett.

A fehérjebevitel tekintetében az eldgazd szénldnci aminosavak addsa el6nyds lehet, mert ezek a Iégz6kdzpont
stimulalasan keresztil javithatjak a légcserét. Ugyanakkor 1,5g/ttkg feletti fehérje mennyiség adasa nem javasolt.

Az omega-3-zsirsavak:

- a sejtmembran &sszetételének megvaltoztatasa utjan mérséklik a hipoxia okozta pulmonalis vazokonstrikcio,
illetve hipertenzio mértékét,

- csokkentik a gyulladasos citokin képzédését,

- illetve bronchodilatator hatasuak.

A tul magas zsirtartalom azonban lassitja a gyomordirilést. Az élelmi rostok addsa elényOs lehet obstipacio

megel6zése céljabdl, de az altaluk okozott teltségérzés, puffadas, a magas rekeszallas kovetkeztében neheziti

a légzést. A kopetdrités el6segitése érdekében is 30-35 ml/ttkg/nap folyadék bevitele javasolt.

A legujabb bizonyitékok arra utalnak, hogy a taplalasterapiat célszer egy komplex rehabilitacids stratégia keretébe

illeszteni. A jol megvalasztott taplalasterapia jelentds testsulyndvekedést eredményezhet (kiiléndsen az alultaplalt

betegcsoportban). A sulygyarapodas mellett a 6-perces sétatdvolsag és a légzési izomerd is né, az életmindség
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(SGRQ) javul [60]. A kaldriabevitel kombinalasa terheléses tréninggel bizonyitottan feltilmulja a taplalasterapias
hatdst (nem-specifikus anabolikus effektus).

A WHO 2030-as felhivdsdban akciotervet ajanl elérheté és kivitelezhetd rehabilitacids programokra, amely
az egészséglgyi ellatas esszencidlis részét kell, hogy képezze. A f6 cél az egészséguigyi dllapot, az életmindség javitdsa
és a gazdasdgi lehetéségeknek és a kulturdlis viszonyoknak megfelel6 rehabilitacids szolgaltatas kifejlesztése.
Atelerehabilitacié a COVID pandémia alatt alternativat jelentett a klasszikus rehabilitacios eljarasokkal szemben, illetve
az eddig is alkalmazott telerehabilitacids eljarasok mellett a COVID pandémia idején Uj eljarasok is fokuszba keriltek.
A telerehabilitaciés szolgaltatasok lehetnek videokonferencidk, telefonhivasok, honlapok telefonos elérhet6séggel,
és mobilapplikécidk egyarant. A telerehabilitacié biztonsdgosnak tekinthetd és hasonlé eredmények érheték el, mint
a helyben felligyelt formakkal [61].

3.4.4. A nehézlégzés palliativ elldtdsa

A COPD-s betegek palliativ ellatasa a nehézlégzés, a terhelési kapacitds, a faradtsdgérzet, a panikreakcio,
az anxietas és depresszié javitasara szolgal. A nemzetkozileg alkalmazott morfinszarmazékok terapias bevetése
megfeleld szabalyozds mellett hazdnkban is javasolhaté a nehézlégzés oldasara. A morfin a legszélesebb kérben
tanulmanyozott és alkalmazott gydgyszer a terminalis allapotban Iévé betegek Iégszomjanak csokkentésében [62].
2010-ben az American College of Chest Physicians részér6l egyértelmd allasfoglalas sziletett arrél, hogy
az opioidok alkalmazhatok és titralhatdk légzéskdnnyités céljara a progressziv limitélt progndzissal él6 tidé- vagy
szivbetegeknél [63]. A non-invaziv ventilacié a napkdzbeni nehézlégzést is oldani tudja, ezért 1égzési elégtelenség
mellett az otthon lélegeztetési programok elterjesztése preferalhaté. Emellett nincsenek megfeleld evidencidk arra
vonatkozdlag, hogy a benzodiazepinek csokkentenék a Iégszomjat, dm nagyon hatékonyak lehetnek a légszomijjal
tarsuld szorongas csokkentésében. Alkalmazdsuk megfontolandé a szorongds csokkentésében, hatdsuk ordkon
belil jelentkezik. Kevés adat éll rendelkezésre a relaxdcids technikdk, a [égzési relaxacios tréning és a pszichoterapia
alkalmazasara [64].

A végstadiumu COPD-s beteg gondozasaban (varhatd élettartam nem haladja meg a 6 honapot) és az élet-végi
dontések meghozdsdban a pulmonolégus szakorvos mellett palliativ (hospice) ellatdsban jaratos szakember is
segithet. A tiineti kezelés a betegek élethosszat nem nyujtja meg, de az életmindségben dtmeneti javulast okozhat.
A csaladtagok tdmogatésara is sziikség lehet a végallapot tiinetesebb idészakaban.

3.4.5. COPD intervencids terdpids lehetéségei

3.4.5.1. Tiid6 volumen-redukcids mditét

A tidé volumen-redukcios mitéte (LVRS) olyan mellkas sebészeti eljaras, mely soran a hyperinflalt tlidéteriletek
eltdvolitdsra kerlilnek. Az emphysemads tiidé egy részének sebészi eltdvolitdsa a maradék tidd rugalmassidg-
tartalékanak felszabaditasat és az emphysemas tlid6teriletek, nem szell6z6 1égtereivel kapcsolatos ,kompresszios”
légzési munka csokkentését jelenti, mindez a dyspnoet jelentésen mérsékelheti. AZ LVRS mortalitdsa magasabb
a sulyos emphysemas betegekben (FEV,<20%, homogén emphysema a mellkasi HRCT-n és/vagy D, CO<20%). A sulyos
felsé lebenyi dominancidju, alacsony terhelési kapacitdsi emphysemas betegek tulélését, egészséggel kapcsolatos
életmindségét és terhelési kapacitasat javitotta az LVRS optimalis farmakoterdpia és [égzésrehabilitdcié mellett.

3.4.5.2. Bullectomia

Bullosus emphysemédban a nagyméret( bulldk eltavolithatok, melyek nem vesznek részt a gazcserében, illetve
a kornyezd tiidészovet sszenyomatdasaval szovédményeket okoznak. Gondosan valogatott esetekben a bullectomia
csokkenti a nehézlégzéses panaszokat, javitja a tidéfunkcidt és a terhelhetéséget. A PH, hypercapnia és a sulyos
emphysema sem jelent abszolut kontraindikaciot.

3.4.5.3. Tiid6transzplantdcio

Megfeleléen szelektalt végstadiumu COPD-s betegcsoportban a tiid6transzplantacid javitotta az életmindséget
és a funkcionalis kapacitast, a tulélést viszont nem. A betegek 70%-a kétoldali tiid6étranszplantacidban részesil.
A kétoldali tlidéatliltetésben részesiil6 60 év alatti COPD-s betegek tulélése kedvezébb (median: 7 év), mint egyoldali
tliddtranszplantaciét kovetéen (median: 5,5 év). COPD miatt tlidétranszplantalt betegekben is a transzplantacioval
Osszefliggd kilonbdzd szovédmények kialakulhatnak: akut szervkilokédés, bronchiolitis obliterans szindroma,
opportunista fert6zések, lymphoproliferativ megbetegedések.
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3.4.5.4. Bronchoscopos beavatkozdsok

Jelenleg tobbféle endobronchidlis volumenredukcids eljéras ismert. A szelepek, coilok, stentek és gézablacids
technikdk haszndlhaték a kilonb6z6 bevalasztasi és kizardsi kritériumok mellett. Minden esetben sziikséges
a kollaterdlis ventilacié vizsgélata, a mellkasi CT soran a fisszurak intaktsdgdnak megitélése. A beavatkozésok mellett
javulhat a terhelhet6ség, az életminéség és 6-12 hénap tavlataban a légzésfunkcio is. A stabil COPD-s betegek
intervencios lehetdségeit és ezek evidenciat a 10. tdbldzat foglalja 6ssze.

10. tablazat: Stabil COPD-s betegek intervencios lehetéségeinek 6sszefoglalasa [sajat szerkesztés]

Evidenciaszint Beavatkozasok
LVRS

A evidencia Az LVRS sulyos, alacsony postrehabilitacids terhelési kapacitassal biro, felsé lebenyi
dominanciaju COPD-s betegekben javitja a betegek tulélését.

Bullectomia

Cevidencia Szelektalt COPD-s betegekben a bullectomia mérsékli a nehézlégzést, javitja
a tudéfunkciot és a terhelési kapacitast.

Tiidétranszplantacio

Cevidencia A gondosan szelektalt, rendkivil stlyos COPD-s betegekben a tlidétranszplantacio
javitja az életminéséget és a funkcionalis kapacitast.

Bronchoscopos intervenciok

A és B evidencia Szelektalt, elérehaladott staddiumu emphysemas betegekben a bronchoscopos
intervencidk (endobronchialis billenty(ik, tiidé spirdlok [coil], g6z ablaciok) 6-12
hénappal a beavatkozast kdvetéen csdkkentik a végkilégzési tlidétérfogatot, javitjak
a terhelési toleranciat, az egészségi allapotot és a légzésfunkcidt.

LVRS: tid6 volumen-redukcids mutét

3. 5. A COPD akut sulyosbodasanak (exacerbaciéjanak) ellatasa

3.5.1. Definicid, sulyossdgi besorolds

A COPD akut exacerbacidja a beteg allapotanak elhizédo, legalabb két napon at és legfeljebb 14 napig tarto
rosszabboddsa, amely hirtelen kezdédik, meghaladja a panaszok (dyspnoe, kéhogés és/vagy kopetdirités) adott
betegnél megszokott napi ingadozasat, és nehézlégzéssel és/vagy kohdgéssel/kopetiritéssel, valamint a lokalis és
a szisztémas gyulladas jeleivel jar egyditt [1, 65]. Az exacerbéciét tachypnoe és/vagy tachycardia is kiséri. A COPD
akut exacerbacidinak oka 6sszetett. Léguti infekcié vagy a légszennyezés fokozddasa sulyosbithatja a krénikus léguti
gyulladast, amely szisztémas gyulladashoz vezethet. Ez megkdnnyiti masodlagos bakterialis infekciok kialakulasat.
Fontos hangsulyozni, hogy az esetek legaldbb 40%-a nem purulens, hanem mucoid az exacerbdcio. Bakteridlis eredetre
utal a kopet mennyiségének és purulenciajanak a fokozodasa, valamint kronikus kopetirités a korelézményben. COPD
akut exacerbdcié esetén az antibiotikus terdpia csokkenti a gyogyuldsi id6t, hospitalizacié id6tartamét és a relapszus
valoészintiségét.

Ajanlas29

A COPD akut exacerbacio kialakulasanak hatterében szamos ok szerepelhet: leggyakoribb a léguiti viralis és/
vagy bakterialis fert6zés. Az exacerbacioé diagnézisa klinikai allapotromlason (fokoz6dé légszomj, kohogés,
kopetiirités) alapul, a korokoz6 azonositasara ritkan van lehetdség, ezért az antibiotikum valasztas a helyi
mikrobiolégiai adatokon alapuljon, a kezelés 5-7 napig tartson. (ajanlott) [1]

Az exacerbaciokat leggyakrabban virusfertézések okozzék, melyek kozll a rhinovirus, influenza, parainfluenza,
human metapneumovirus, RSV és a SARS CoV-2 infekcié emelheté ki. Az exacerbacio klinikai tlinetei megjelenése
utdn 1 héttel mar kimutathatdk Iéguti véladékokban. A léguti virusinfekciék gyakoribbak a téli hénapokban.
Az exacerbdaciét, melyek gyakran sulyosabbak, elhizédé allapotrosszabboddast okoznak és a betegek nagyobb
valdszinlséggel igényelnek korhazi felvételt. A virusfert6zést kdvetheti bakterialis 1éguti fertézés is.

A léguti neutrophilia az 0sszes infekcids eredet(i akut exacerbacidban megjelenik, mig a Iéguti eosinophilia
a virus infekcié okozta exacerbacidkra utal [66]. Bizonyos esetekben Uj baktériumtorzs megjelenése okozza
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az exacerbdciét [67], mig mas esetekben bakteridlis kolonizacio lehet jelen (leggyakrabban Pseudomonas aeruginosa,
Haemophylus influenzae, Moraxella catarrhalis), amely - exacebacié esetén - neheziti az akut fert6zést okozé bakteriélis
korokozé tisztazasat (az izolalt baktérium kolonizéns vagy valédi kérokozo). Az ismert kolonizélé baktérium torzs
csiraszamanak novekedése a tlinetek fokozodasaval egyiitt utalhat a kolonizal térzs patogénné valasara.

Léguti gombainfekcio (aspergillosis) alakulhat ki a gyakran exacerbalo, stlyos exacerbacidkat atvészelt, illetve a tartds
vagy gyakori szteroid [okésterapidban részesiilé betegeknél. A kdpetbdl kimutathaté aspergillus fajok kéroki szerepe
nem egyértelm. Invaziv aspergillosis ritka, de el6fordulhat (1,3-3,9%), a sulyos Iéguti obstrukcid, hypalbuminaemia,
kordbban alkalmazott széles spektrumu antibiotikus és a nagy dézisu szteroid kezelés hajlamosité tényezének
szamitanak [68, 69].

Az akut exacebdcié kialakuldsdhoz hozzdjarul az alacsony kornyezeti hémérséklet, a légszennyezés, valamint
a kisméret(i finom porok (PM 2,5) vagy a durva szecséj(i porok (PM 10) belélegzése egyszerre, nagy mennyiségben (pl.
kandallofust, tisztitoszerek).

Az évente legaldbb kétszer exacerbdlédd csoportot vagy akut exacerbacié miatt kérhdzban kezelt csoportot
(a betegek =15-20%-a) a COPD ,gyakran exacerbal6dd” fenotipusanak tartjak.

Az akut exacerbacié tlneteit utdnozhatjdk a kovetkezé betegségek: pneumonia, pneumothorax, balkamra
elégtelenség, tlidéembdlia (melyre az oxigénpotlas ellenére alacsony PaO, hivhatja fel a figyelmet), fels6 léguti
obstrukcio, elérehaladott hérgérak, altatdszer tuladagolas/tulhatés, diabetes, éhezés, tranziens iszkémias attak [TIA]/
sztrok stb. Ezek kizardsa legtobbszor csak korhazi/klinikai osztédlyon lehetséges [70].

A COPD akut exacerbaciojanak diagnézisa a klinikai tlinetek megfigyelésén alapul, a diagnézist tamogato, a klinikai
gyakorlatban hasznéalhaté biomarker nincs.

3.5.2. A klinikai stulyossdg megitélése

Ajanlas30

Az exacerbacié sulyossaganak megallapitasakor ajanlott figyelembe venni a COPD sulyossagi fokozatat,
a kiséro betegségeket és a megel6z6 exacerbaciok korlefolyasat. Fizikalis vizsgalatkor a haemodinamika és
a légzo rendszer valtozasait ajanlott regisztralni. (ajanlott) [1]

Kérel6zmény:

- sulyosség a léguti funkciocsokkenés alapjan (FEV),

- azallapotromlds kialakuldsdnak gyorsasaga, Uj tinetek megjelenése,

- akordbbi akut exacerbacids epizédok szama (kérhazi kezelések),

- tarsbetegségek,

— azaktudlis terapia (gyogyszerkombinacidk),

- légzési elégtelenség (gépi légzéstamogatas) a kdrel6zményben.

Tunetek:

- muikodé 1égzési segédizmok,

- thoracoabdomindlis paradoxia,

- acentralis cyanosis megjelenése vagy, a mar fennalld, fokozodasa,

- periférids 6déma kialakulasa,

- instabil haemodinamika,

- zavart tudatallapot.

A COPD sulyos esetei kdrhazban kezelenddk. A korhazi beutalds kritériumai a kovetkezok: a beteg zavart, aluszékony,
nyugalmi légszomja van, a |égzésszam >45/perc, a pulzusszam >120/perc, mélyilé cyanosis és a légzési segédizmok
fokozott igénybevétele. A tudatzavar 6nmagaban, mig a tobbi tlinetbdl ketté megléte indokolja a kérhazi beutalast.
abeteg sulyos COPD-ben szenved, jelentds kiséré betegségeivannak, Uj keletl szivritmuszavar észlelhetd, vagy otthoni
apolasa, felligyelete megoldhatatlan. Szempont lehet még az id6s kor, a periférids déma és a gyakori exacerbaciok
azelézményben. A legsulyosabb esetek kdzvetlenil intenziv osztalyos felvételt igényelnek. Az exacerbacié sulyossagi
fokozatait a 11. tdbldzat mutatja.

COPD akut exacerbacio: a kérhézi felvétel indokai:

- panaszok, elsésorban a nyugalmi dyspnoe, gyorsan sulyosbodnak,

— sulyosan csokkent |égzésfunkcié az anamnézisben,

— Uj tlinet (cyanosis, periférids 6déma) megjelenése,

- farmakoterdpiara (horgtagitok, szteroid, antibiotikum) nincs meg a kivant hatas,
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— sulyos tarsbetegségek (keringési elégtelenség, sziv ritmuszavarok, veseelégtelenség),
— gyakori bronchitises exacerbaciok a multban,

- idés kor,

- apolas otthon nem megoldhaté.

COPD akut exacerbacid: intenziv terapids osztalyra valé felvétel indokai:

- sulyos, akut ellatassal (nagy adag b,-agonista, szteroid) nem befolyasolhaté fulladas,
- zavart tudat, kdma,

- mélyilé hypoxaemia (PaO, <5,3 kPa, 40 Hgmm) és/vagy az oxigénpétlas és non-invaziv gépi lélegeztetés ellenére
sulyosbodo respiracids acidozis (pH <7,25),

- invaziv gépi légzéstamogatas szlikséges,

- instabil keringés (vazopresszor adasa sziikséges).

3.5.3. A COPD akut exacerbdciojdnak terdpidja

a jovébeli exacerbaciok megel6zését célozza. Az exacerbécié dltaldban 7-10 nap alatt lezajlik adekvat kezelés mellett.
Az exacerbacidk =80%-a jarobetegelldtasban kezelhetd. Az exacerbaciok kezelése a kompetencidanak megfeleléen
altalaban a haziorvosi praxisban kezdédik. Amennyiben amegkezdett terdpia mellett progresszio, allapotrosszabboddas
jelentkezik, ugy jarébetegként a tlidégyogydszati szakrendelés bevonasa sziikséges. Az exacerbacidk sulyos
formajaban koérhazi kezelés indokolt. A korhazi kezelést igényld, gyakori (évente ketté vagy tobb), sulyos exacerbacio
esetén a COPD progndzisa rossz: az 5 éves mortalitas 50%-os [71].

11.tablazat: A COPD akut exacerbacié sulyossagi fokozatai [1]

(ha ismert)

csokkenés (ha ismert)

p::;':\:kéatier Akut exacerbacio
Enyhe Mérsékelt Sulyos
Dyspnoe (VAS) <5 >5 =5
Légzésszam <24 >24 >24
(Iégzés/perc)
Szivfrekvencia <95 >95 >95
(Utés/perc)
Oxigénszaturacio (%) >92% és <3% csokkenés <92%< és/vagy >3% <92%< és/vagy >3%

a csokkenés (ha ismert)

CRP (mg/dL)

<10 (ha ismert)

>10 (ha ismert)

>10 (ha ismert)

Artérias vérgaz

PaO, <60 Hgmm és/vagy
PaCO, >45 Hgmm acidozis
nélkul (ha ismert)

Ujonan észlelt/romlé
hipercapnia és acidézis
(PaCO, >45 Hgmm és
pH <7,35)

VAS: vizualis anal6g skala, CRP: C-reaktiv protein, PaCO,: parcidlis artérias szén-dioxid nyomds, PaO,;: parcialis artérias

oxigén nyomas
3.5.3.1. Hérgtdgitok

Ajanlas31

Révid hatasu b,-agonista aeroszolok muszkarin-receptor antagonista hérgétagitokkal kombinaciéban vagy
otthoni ellatasakor ajanlott névelni a révid hatasi b,-agonista hérgtagité dézisat és/vagy az adagolas
gyakorisagat. (er6sen ajanlott) [1]

A legmagasabb ajanlhaté adag rovid hatdsu b,-agonista adagol6 aeroszolbdl (pl. salbutamol) 3-400 pg
1-2 o4ranként, amig a panaszok nem enyhiilnek. A mellékhatdsok (tremor, tachycardia, szivritmuszavarok)
fokozédnak a dézis emelésével. Ugyanigy a b,-sympathicomimeticum adagjanak évatos titralasa ajanlott, ha a beteg
coronariabetegségben, balkamra elégtelenségben szenved vagy tudomasunk van korabbi aritmias epizédokrol.
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Az ipratorpium bromid hatdsa hasonlé mértéki a COPD exacerbacidban a rovid hatdstartamu
b,-sympathicomimeticumokéhoz, kombinaci6juk ajanlott a COPD akut exacerbacidiban. Ipratropium bromid
monoterapia csak akkor ajanlhato, ha a b_-agonista aeroszol effektivitdsa gyenge vagy a beteg nem toleral nagy
adagokat az utébbi gydgyszerbdl.

Széles koru elterjedtségiik ellenére a methylxanthinok alkalmazésa COPD exacerbacidban ellentmondésos. Ma
a methylxanthinokat (theophyllin vagy aminophyllin) méasodvonalbeli terapiaként fogadjak el (iv. alkalmazas
mellett), amennyiben a rovid hatdsu hérg6tagitdk hatdsa elégtelen. Klinikai hatdsaik csekélyek és nem konzisztensek,
ugyanakkor a mellékhatasok gyakorisdga szignifikdnsan megnd, ezért alkalmazasuk fokozott koriltekintést
igényel [72]. Egyes szerz6k magnézium-szulfat addsat is javasoljak az exacerbacid kezelésében, azonban az ezt
tdmogatd vizsgalatok eredményei nem egységesek [73].

3.5.3.2. Gliikokortikoszteroidok

Ajanlas32

COPD exacerbaciéo korhazi kezelésekor kortikoszteroidok és antibiotikumok adasa javasolt, mivel
e készitmények javitjak a légzésfunkciét (FEV,), mérsékelik az artérias hypoxaemiat (PaO,), csékkentik
a panaszokat, megroviditik a korhazi kezelés id6tartamat és gatoljak a korai relapszus fellépését. (er6sen
ajanlott) [1]

Aszisztémas hatasu glikokortikoszteroidok eredményesen alkalmazhatéka COPD akut exacerbécidinak a kezelésében:
meggyorsitjadk a gyogyuldst és a léguti funkcid visszatérését a kiinduldsi értékre, roviditik a koérhazi kezelés
id6tartamat, megel6zik a korai relapszust [74]. (A evidencia) Az emelt d6zisu horgétagitd kezelés kortikoszteroiddal
valo kiegészitése kiilonosen fontos akkor, ha a mért FEV, alacsonyabb a referenciaérték 60%-anal. A szisztémas hatasu
kortikoszteroidok (5 napon at naponta 40 mg prednizolon) javitjdk a légzésfunkciot (FEV,), mérsékeli az artérias
hypoxaemiat (Pa0,). (B evidencia)

3.5.3.3. Antibiotikumok

Bér az antibiotikum valasztasa gyakran empirikus, [éguti infekcié esetén torekedni kell a Iéguti minta feldolgozasa
alapjan a koérokozoé azonositdsara, illetve célzott kezelésre. Bakteridlis vagy virdlis kérokozé kimutatdsa torténhet
kopetbdl vagy léguti valadékbdl (orr-garat) rutin bakteridlis tenyésztés, polimeraz-lancreakcié (PCR) modszer vagy
antigén meghatarozas segitségével. Atipusos léguti bakteridlis kérokozé (Chlamydia pneumoniae és Mycoplasma
pneumoniae) szérum IgM, IgG titer meghatarozéssal, Legionella pneumoniae vizelet antigén meghatarozéasaval
igazolhato.

A COPD akut exacerbacié idején a mély [éguti valadékmintakbdl kitenyésztheté kérokozodk a gyakorisdg sorrendjében
a kovetkezdk: Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Streptococcus pneumoniae és Moraxella catarrhalis.
Az exacerbacié megitélése szempontjabdl sulyosbitd tényezének szamit a kisérébetegségek jelenléte, sulyos
COPD, évente haromnal tébb exacerbacié és a harom honapon beliil tortént antibiotikum kezelés. A Pseudomonas
aeruginosa infekcio kockézati tényezéi: éguti kolonizacioé (kiilondsen a megel6zé 12 hdnapban), sulyosan csokkent
légzésfunkcio (FEV,<30%), bronchiectasia egyidejl fennallasa, széles spektrumul antibiotikus kezelés az elmult
3 hénapban, és tartds, szisztémas szteroid kezelés.

Valtozatlanul érvényesek az ugynevezett Winnipeg kritériumok (fokozott dyspnoe, a kdpet gennytartalménak, illetve
mennyiségének fokozddésa), amelyek alapjan az exacerbédcié harom tipusa kiilonithet6 el. Eszerint az |-es és Il-es
tipusu exacerbacid, ahol az elébbi tiinetek koézll harom vagy ketté fennall, feltételezhetéen bakteridlis infekcio
kovetkezménye és az antibiotikum terdpia hatdsos, mig a lll-as tipusu, a hdrom exacerbacios tlinet kdzil csupan egyet
mutaté formdban a spontan gydgyhajlam jo, az antibiotikum kura hatasa a placeboéval azonos. Exacerbacié soran
a purulens kopet jelenléte azonban 6nmagéban is elegend6 indikacidja lehet az antibiotikum kura elkezdésének.
A gépi lélegeztetés bnmagdaban is indokolja az antibiotikum adast [75]. (B evidencia)

Amennyiben az exacerbacié olyan betegnél fordul eld, akinek a kortorténetben mar ismert a légutak bakteridlis
kolonizécidja, Ugy ebben az esetben a friss tenyésztési eredmény megérkezéséig a korabbi bakterioldgiai lelet és
antibiogramm hasznélhaté. A baktérium szerepe az aktualis fert6zésben azonban minden esetben kérdéses.

Sulyos exacerbacié észlelésekor — kilondsen multimorbid beteg esetén - a klinikum fliggvényében infektoldgiai
szakorvosi konzilium valhat sziikségessé.

Az exacerbdcié sulyossaga, a leggyakoribb kérokozé és az antibiotikus terdpia 6sszefliggéseit a 12. tdbldzat mutatja.
Azantibiotikum valasztéas érdekében azonban érdemes a hazai rezisztencia viszonyokrél is tajékozodni [76]. Igy példaul
Magyarorszégon a Streptococcus pneumoniae torzsek amoxicillin-rezisztencidjanak gyakorisaga 2021-ben 2.2% (ami
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els6sorban a harmadik generacids orélis cefalosporinok hatasvesztésével parosul), mig a makrolid rezisztenciaé
30-40% volt. A kezelés idétartamat tekintve terdpids célbdl altaldban 5-7 nap elegendé, kivéve az azitromicint,
melybdl 3 nap is megfeleld.

Az antibiotikus terdpia indokolatlan, eltulzott hasznalata szdmos veszélyt/szovédményt rejt magaban, tobbek
kozott a Clostridioides difficile infekcio és a kovetkezményes pszeudomembranézus kolitisz kialakuldsdnak
veszélyét. A makrolid és a fluorokinolon antibiotikumok vélasztasa esetén szivbetegekben a QT idé megnyulasara
kell szamitani, amely korlatozhatja a hasznalatot. A fluorokinolonok hasznalata vonatkozasaban elévigyazatossag
szlikséges az izom-csontrendszert és az idegrendszert érinté esetleges mellékhatdsok miatt. Ha tenyésztési lelet
mar rendelkezésre all, az empirikus kezelést célzottd kell tenni, figyelembe véve a rezisztencia viszonyokat is.
Megjelenhetnek multirezisztens, akar kiterjedt-spektrumu b-laktamaz (ESBL)-termeldé baktériumok is, ez utébbiak
terapiajaban a karbapenemek valasztandok.

Igazolt influenza virus okozta sulyos exacerbdcié esetében antiviralis terdpia (oseltamivir) alkalmazésa javasolt.

12.tabldzat: A COPD akut exacerbacidjanak leggyakoribb korokozoéi és antibiotikus kezelésiik [sajat szerkesztés]

Exacerbacio stilyossaga Korokozo Terapia

Jarébetegek Pseudomonas aeruginosa infekcio kockazata nélkiil

Enyhe és kozépsulyos Haemophilus influenzae b-laktdm + b-laktamaz inhibitor
Streptococcus pneumoniae (amoxicillin/klavulédnsav)
Moraxella catarrhalis II., lll. generacios ordlis cefalosporinok
(cefuroxim, cefprozil, cefixim)
Doxiciklin
Makrolidok

(klaritromicin, azitromicin)
Intolerancia/allergia esetében, valamint, ha
a stabil dllapotban mért FEV1 <30%:*
Léguti fluorokinolonok

(levofloxacin, moxifloxacin)

Jarébetegek Pseudomonas aeruginosa infekcioé kockazata mellett

Enyhe és kozépsulyos Haemophilus influenzae Levofloxacin
Streptococcus pneumoniae
Moraxella catarrhalis
+
Pseudomonas aeruginosa

Kérhazi felvételt igényl6 betegek Pseudomonas aeruginosa infekcié kockazata nélkiil

Sulyos Haemophilus influenzae b-laktdm + b-laktamaz inhibitor

Streptococcus pneumoniae (amoxicillin/klavuldnsav i.v.)
Moraxella catarrhalis +/- makrolidok

Enterobacteriaceae Ill. generécids cefalosporinok

(Klebsiella pneumoniae, Escherichia (ceftriaxon, cefotaxim i.v.)
coli, Proteus stb.) +/- makrolidok
Chlamydia pneumoniae Mycoplasma | Intolerancia/allergia esetében, valamint, ha
pneumoniae a stabil dllapotban mért FEV1 <30%:*

Léguti fluorokinolonok

(levofloxacin, moxifloxacin)
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Exacerbacio sulyossaga Korokozo Terapia

Koérhazi felvételt igénylo betegek Pseudomonas aeruginosa infekcié kockazata mellett

Sulyos Haemophilus influenzae Elsé vonalban:
Streptococcus pneumoniae IIl., IV. generacios cefalosporinok
Moraxella catarrhalis (ceftazidim, cefepim)
Enterobacteriaceae +/- aminoglikozidok vagy colistin
(Klebsiella pneumoniae, Escherichia | Piperacillin/tazobactam
coli, Proteus stb.) +/- aminoglikozidok vagy colistin
Chlamydia pneumoniae Mycoplasma | Méasodik vonalban:
pneumoniae Léguti fluorokinolonok
+ (levofloxacin, moxifloxacin)
Pseudomonas aeruginosa Karbapenemek

(imipenem, meropenem)

+/- aminoglikozidok vagy colistin

* Léguti fluorokinolon adésa a stabil allapotban mért 30%< FEV, <50% esetében is mérlegelend6

3.5.3.4. Kontrolldlt oxigénterdpia

Az oxigénkezelés a COPD exacerbacid korhazi kezelésének kiemelten fontos eleme, melynek célja a megfelelé
oxigén szint elérése (PaO, >60 Hgmm vagy SaO, >88-92%). Az oxigénkezelés megkezdését kdvetéen 30-60 perc
mulva artérias vérgaz vizsgalat szlikséges annak megitélésére, hogy nem alakult-e ki szignifikans CO,-retencig, illetve
acidézis.

3.5.3.5. NIV

A NIV hatdsat kiterjedten vizsgéltdk a COPD akut exacerbacidiban (randomizalt, ellendrzott vizsgalatok alapjan
80-85%-ban sikeres intervencid). A NIV csdkkenti a respiracids acidozist, csokkenti a légzésszamot, nehézlégzést,
a korhazi kezelés id6tartamat és a mortalitast, valamint elkertlhetévé teszi az intubaciot [35-37]. (A evidencia).

Ajanlas33

A NIV alkalmazasa javasolt respiraciés acidézis (az artérias pH <7,35 és/vagy a PaCO, 26,0 kPa, 45 Hgmm)
és/vagy sulyos légszomj a légzéizom-kifaradas jeleivel (thoracoabdominalis paradoxia, a Iégzési segédizmok
aktivitasa, a bordak6zok retrakcioja). (er6sen ajanlott) [1]

A NIV kudarca esetén invaziv gépi lélegeztetésre kell attérni. A kontrollalt gépi Iélegeztetés kezdeményezésekor
sulyos COPD esetén mérlegelni kell az akut allapotromldst okozo koriilmények reverzibilitdsat, és — ha erre lehetdség
van - a beteg kivansagat. Az exacerbacio gydgyszeres terapidjat a 8. dbra foglalja 6ssze véazlatosan.
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8. dbra. A COPD akut akut exacerbacidja gydgyszeres kezelésének algoritmusa [sajat szerkesztés]

COPD akut exacerbacio

A sulyossag megdllapitasa és a
hospitalizacié mérlegelése

Otthoni kezelés Korhazi kezelés

Bakterialis eredet gyanuja esetén antibiotikum

Rovid-hatasu horgétagitok
Az adagoldsi gyakorisag és/vagy az adag emelése
Sziikség esetén Sziikség estén Sziikség esetén
SABA SAMA SABA + SAMA

Otthoni kezelés Korhazi kezelés
A tiinetek és panaszok
nem enyhiilnek

A kezelés Legfeljebb 14 napig - szisztémas szteroid

- folytatasa

iR . 2 szisztémas szteroid - oxigén
- leépitése, amikor lehetséges

- intravénas metilxantin

A tiinetek és panaszok (sziikség esetén)

nem enyhiilnek

A fenntarto kezelés feliilvizsgalata és sziikség szerint madositasa

SABA: révid hatasu B,-agonista, SAMA: révid hatasi muszkarinerg antagonista

Az akut exacerbaciot kovetéen a korhazbél torténo hazabocsatas feltételei

- beteg képes az inhaldciés gydgyszerek rendszeres hasznalatara,

- ritkdbban, mint négy 6ranként sziikséges a révid hatasu f-agonista hasznalat,
- képes a kérteremben sétélni,

- képes gyakori fulladdsos rohamok nélkil étkezni és aludni,

- klinikailag 24 ¢raja stabil 4llapotban van,

— azartérids vérgazok a tavozast megelézéen 24 éran at stabilak,

- abeteg megérti a gydgyszerek helyes hasznélatat,

- azotthoni ellatds, gondozés biztositott.

3.5.4. SARS-CoV-2 és COPD akut exacerbdcio

koronavirus 2 (SARS-CoV-2) infekcidban szenvedé COPD-s betegek hasonlé tilineteket produkdlnak, mint
exacerbacioban, és a fenntartd kezelés megvaltoztatasat igénylik. Ugyanakkor kiemelendd, hogy a SARS-CoV-2
bonyolult kérélettani folyamatokat is indukalhat, tgymint a vascularis karosodést, hypoxeamiaval jaré pneumonitist,
coaugulopathiat, nagy intenzitdsu gyulladédsos valaszt.

4, COVID-19 infekcié COPD-ben

Ajanlas34

A COPD-s beteget pandémia idején tesztelni kell a COVID-ra, ha a betegnél uj tiinetek vagy a tiinetek
rosszabbodasa jelenik meg, illetve, ha laz jelentkezik. A betegek a fenntarté inhalaciés gyogyszereket vagy
szteroidot folytassak, mivel nincs evidencia a gydgyszeres kezelés megvaltoztatasara. Magas COVID-19
prevalencia esetén a szocialis izolacio sziikséges, amely el6segithetd a telemedicina alkalmazasaval, melynek
soran a beteg allapotat kovetni kell telefonon, virtualisan vagy online formaban. A spirometrias vizsgalat és
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bronchoscopia COVID pandémia idején csak specialis esetben ajanlott és a tiinetes beteget tesztelni sziikséges
avizsgalat el6tt. (ajanlott) [1]

4.1. A SARS-CoV-2 infekcio rizikéja

A SARS-CoV-2 virus tuiskeproteinje kotddik a gazdasejt ACE2 (angiotenzin-konvertalé enzim 2) receptordhoz, a virus
sejtbe valo bejutasat a TMPR2 (transzmembran szerin proteaz 2) is facilitalja [78]. Az ACE2 és a TMPR2 receptor
expresszio kilonbsége egyénileg modulélhatja a SARS-CoV-2 infekcio klinikai lefolyasat. Az ACE2 mRNS expresszid
novekszik COPD-ben, amely valdszintleg moduldlhaté ICS hasznélataval. Az eddig fellelheté klinikai vizsgalatok
alapjan elmondhaté, hogy a COPD-s betegekben a SARS-CoV-2 infekcié kockadzata nem jelentésen nagyobb.

4.2. SARS-CoV-2 infekcio tesztelése

A COPD-s betegeknek magas COVID prevalencia esetén SARS-CoV-2-re valé tesztelése javasolt, ha léguti tiinetek, laz
és COVID infekcidval asszocialt tiineteik vannak. Az infekcid kimutatasa esetén gondolni kell koinfekciok lehetdségére
is. A 1éguti mikrobiom kiilénbozik a COPD-s és az egészséges egyéneknél, ugyanakkor nem ismert olyan tanulmany,
amely igazolnd a kiilonb6z6 1éguti mikrobiom eltéré immunvalaszat a COPD-ben.

4.3. Légzésfunkcio
A COVID-19 magas prevalenciaja esetén a spirometrias vizsgalatot csak siirgés esetben vagy a COPD diagndzisanak
felallitasa érdekében, illetve intervenvencids vagy sebészeti beavatkozasok elétt ajanlott elvégezni.

4.4. Bronchoscopia
A SARS-CoV-2 teszt negativva valasdig a bronchoscopia halasztandg, illetve csak életmentd esetben indokolt [79].

4.5. Mellkasi képalkotas

A mellkas rontgenfelvétel nem szenzitiv a korai vagy az enyhe lefolyasu COVID infekcié esetén, a felvételen elsésorban
a tarsbetegségek, mint a lobaris pneumonia, pneumothorax vagy mellkasi folyadék kilonithetdk el [80].

A SARS-CoV-2 fert6zésre gyanus tlnetekkel rendelkezé betegek radioldgiai statuszanak megitélésére a mellkasi
CT alkalmas. Pulmonalis embdlia gyanuja esetén mellkasi angioCT-t kell végezni [81].

4.6. Vakcinacio
A COVID-19 vakcinaciéo COPD-ben kifejezetten hatdsos a hospitalizacio, az intenziv osztalyra kerilés, a slirgésségi
vagy a klinikai osztalyra val6 kertilés kivédésében [82].

4.7. Fenntarto terapia a pandémia alatt

4.7.1. Farmakoterdpia

Egyes klinikai vizsgalatok eredménye alapjan az ICS csdkkenti a koronavirus replikdciét [83]. Az inhaldtorok helyett
a belégzokészilékkel (MDI, DPI és RMI) torténé gydgyszerbevitel az ajanlott. Minimalisra csokkenthet6 a fert6zés
atterjedése a beteg otthondban, ha kertili a hasznélatot mas emberek tarsasdgaban [84].

4.7.2. Nem farmakolégiai kezelés a COVID-19 pandémia alatt

A pandémia alatt is folytatni kell a COPD-s betegek nem farmakoldgiai kezelését. Javasolt az influenza vakcinacio.
A betegeket 6sztondzni kell az otthoni aktivitdsra (gyogydszati segédeszkdzokkel végzett gyakorlatokkal), és
tdmogatni kell 6ket az otthoni rehabilitacioval kapcsolatban.

A tavolrol vezérelt vagy bizonyos telefon applikdciokhoz kotott rehabilitacios programok alternativ lehetéséget
biztositottak, azonban ezek hatasfoka nem érte el a személyesen felligyelt programokét [85].

4.8. COVID-19 infekciéban szenved6 COPD-s betegek kezelése

4.8.1. Szisztémds kortikoszteroidok

A COVID-19 fert6zott COPD-s betegek kezelése nem kiilonbozik a nem COPD-s fert6zottek kezelésétél. A fert6zés
kezelésében a remdesivirnek és a szisztémds szteroidoknak (sulyos, hospitalizaciét igénylé esetekben) kedvezé
hatasat észlelték [86, 87].
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4.8.2. Antibiotikumok

Antibiotikum adasa indokolt COPD akut exacerbaciéja sordn, amennyiben bakteridlis infekciéra van gyanu, vagy
ha sulyos, esetleg gépi lélegeztetést igényl6 exacerbaciordl van szé. Egy kisebb klinikai vizsgalat sordn bakteridlis
koinfekciot észleltek a COVID-19 fertézés miatt intenziv osztalyos kezelést igényl6 esetek 46%-aban [88].

4.8.3. Pulmonalis és extrapulmonalis manifesztdciok

Az ARDS kialakuldsa a COVID-19 fertézés sulyos komplikacidja lehet, és jelentds tlidékarosodassal jarhat. Az ARDS
hosszu-tavu kovetkezményei azonban kiilonboznek a COVID-19-ben az ARDS-re altaldban jellemz6 fibrotikus 1ézidktdl
[89]. Bar a COVID-19 fertézés primer célpontja a tiidd, vese, sziv, mdj és gastrointestinalis érintettség is megjelenhet,
amelyek sulyos, akar fatdlis kimenetelGek is lehetnek [90].

4.8.4. Antikoaguldlds

A COVID-19 fert6zés gyakran hiperkoaguldlt allapottal vagy vénas tromboembdlidk nagyobb rizikéjaval (2-47)
jar egyutt, ezért tromboprofilaxist kell végezni pandémia esetén kis molekulasulyt heparinnal (LMWH) vagy nem
frakcionalt heparinnal magasabb tromboembdlias rizikd vagy emelkedett D-dimer szint mellett [91].

4.8.5. Gépi Iélegeztetést igénylé betegek

A hypoxeamias légzési elégtelenség a COVID betegek 19%-aban volt jelen, gépi lélegeztetést a betegek 20%-a
igényelt, és kb. 5%-ban tartds intenziv osztalyos elhelyezésre és elhizod6 gépi lélegeztetésre volt szlikség. A nazdlis
nagy aramldsu oxigénterapia (HFNO) kezelés sok esetben meg tudta el6zni az intubdlas sziikségességét, azonban
atulélési adatok ellentmondasosak. A HFNO-val kedvezébb klinikai eredmények sziilettek, mint a NIV-vel [92]. A PaO,/
FIO,<50 Hgmm értéke hasznos indikatora lehet a NIV kezelés eredménytelenségének vagy a nagyobb mortalitasnak.
A COVID-19 infekcié esetén alkalmazott extrakorporalis membran oxigenator (ECMO) kezelés indikacidja hasonlo
mas betegségek indikécids terliletéhez és az oxigenizacidt és a ventildcidt biztositd egyéb intervencidk utan johet
szbéba [93].

9. dbra. A SARS-CoV-2 infekci6 és a COPD dsszefiiggései a diagnosztika és a terapia vonatkozasaban [sajat
szerkesztés]

SARS-CoV-2 infekcio COPD-ben

DIAGNOSZTIKA TERAPIA

Spirometria Vakcinacio
* Csak siirgés esetben * COVID vakcinaci6 intenziv osztalyos és/vagy
* COPD diagndzis feldllitasara és nem a stirgGsségi ellatas kivédése céljabol
nyomonkovetésre * Influenza vakcinacio
* Intervencids és sebészeti beavatkozasok elétt ——
Farmakoterapia
Bronchoscopia * Inhalatorok helyett belégzékésziilékek

= Csak negativ virusstatusz mellett * |CS csokkenti a koronavirus replikacio (egyes
* Eletment6 esetben adatok szerint); LABA, LAMA, roflumilast és

* Bizonytalan esetben a COVID statuszt makrolidokrol ilyen adat nincs

pozitivnak kell tekinteni és ennek megfelel6

SR L Nem farmakolégiai intervenciok

* Rehabilitacios ellatas kerlilése a pandémia
Képalkoté diagnosztika it LD,
i z " o * Telemedicinalis programok
* Mellkas rontgen nem informativ korai fazisban
és enyhébb eseﬁekben . —— e COVID tera’pia
* Mellkas CT: tejiivegszer(i homaly és interstitialis
eltérések COPD-ben gyakrabban kimutathatok
* Pulmonalis embdlia gyanuja esetén angio CT

* Remdesivir

« Szisztémas szteroid (sulyos esetekben)

* Antibiotikum (bakteralis infekcié gyanujakor)
* Gépi lélegeztetés

*Antikoaguldns terapia, profilaxis (LMWH)

COPD: krénikus obstruktiv tidSbetegség, LABA: hosszu hatasu ,-agonista, LAMA: hossz( hatasi muszkarinerg
antagonista, LMWH: kis molekulasulyt heparin, ICS: inhalaciés kortikoszteroid, CT: computer tomogréfia
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4.8.6. Rehabilitdcio

A COVID-19 infekcién atesett COPD-s betegek gyakran mutatnak alultapldltsdgot, periférids izomgyengeséget és
Iégzbizom gyengeséget, amely problémék egyardntlehetnek a rehabilitacid célpontjai. A rehabilitacié taplalasterapiat,
korai mobilizaciot és légzéizom erésitést is magaban kell, hogy foglaljon. A gépi lélegeztetés, a szedacid, a tartds
fekvés Ugynevezett poszt-intenziv terdpids szindroma kialakuldasdhoz vezethet, amely komplex ellatast igényel.
A rehabilitaciot mar az intenziv osztalyon el kell kezdeni, amelynek késébb folytatddnia kell az a tiid6osztalyokon.
A betegeket az infekciot kovetd 6-8 hét mulva érdemes aktiv cardiopulmonalis rehabilitaciora is iranyitani. ACOVID-19
infekcid és és a COPD diagnosztikai és terdpias 6sszefliggéseit a 9. dbra mutatja vazlatosan.

Ellatasi folyamat algoritmusa (abrak).

1. dbra. A COPD kialakulasaban szerepet jatsz6 mechanizmusok [1]

Kisléguti betegség Tud6parenchyma destrukcid

* Léguti (bronchialis) gyulladas * Alveolaris fal pusztuldsa

» Szerkezeti atépulés (,remodelling”) a || * Tudé rugalmas 6sszehuzo erejének
horgéfalban csokkenése

Kronikus

Emphysema

obstruktiv
bronchitis

. 7

Léguti obstrukcio
FEV,/FVC< 0.7
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. dbra. A COPD allapotfelméré tesztjének (CAT) kérddive [1]

Az On neve:

COPD Allapotfelméré Teszt (CAT) kérdgiv

Mai datum:

COPD Assessment Test

Milyen az On COPD betegséggel kapcsolatos kozérzete? Kérjiik, végezze el a COPD Allapotfelmérg Teszt™-et
(COPD Assessment Test, CAT)

Az alabbi kérdsiv alapjan On és az Ont elldté egészségiigyi szakember jobban fel tudja majd mérni, hogy a COPD (krénikus obstruktiv
tiidSbetegség) milyen hatést gyakorol az On kézérzetére és mindennapi életére. A vélaszok és a tesztpontszam segitségével On és az
On orvosa a kezelés minél nagyobb sikere érdekében jobban tudja majd kezelni az On COPD betegségét.

Minden aldbbi megéllapitdsnal ahhoz a szdmhoz tegyen (X) jelet, amelyik legjobban jellemzi az On aktudlis allapotat. Fontos, hogy
minden megéllapitasnal csak egy szamot jel6ljon be.

Nagyon szomort vagyok

Példa: Nagyon boldog vagyok I ol 1| Zl 3| 4| 5| |
PONTSZAM
Soha nem kéhogok 0[ 1] 21 3] 4] 5] Allandéan kohogok |:|
Egyaltaldn nincs véladék (nydk) a A légutaim teljesen tele vannak
of 1 2| 3] 4 5
légutaimban | | I I | | valadékkal (nyakkal) I:l
Egyéltalan nem érzek mellkasi Nagyon er6s mellkasi feszulést
of 1} 2 3] 4 5
fesziilést | | | | | | érzek |:|
Emelkedén felfelé vagy egy Emelkedén felfelé vagy egy
lépcséfordulét  megtéve  nem 0| 1| zl 3' 4| _r,| lépcséforduldt megtéve nagyon D
fulladok fulladok
A betegségem egydltaldan nem Sithori  Fevék ’
., _ oni  tevékenységem  nagy
R i penon OI 1' 2' 3' 4' SI mértékben korlatozott |:|
tevékenységeimben
Tud6betegségem ellenére Tudébetegségem miatt  nem
nyugodtan el  merekmenni 0| 1] zl 3I 4I 5| merek teljesen nyugodtan elmenni El
otthonrél otthonrdl
Tud6betegségem  miatt  nem
Mélyen alszom Ol 1| 2| 3| 4| 5| alszom mélyen |:|
Rengeteg az energiam 0| 1] 2I 3I 4I 5| Teljesen erétlen vagyok |:|
OSSZESITETT PONTSZAM PONTSZAM |
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3. dbra. A COPD komplex stadiumbeosztasa a GOLD 2024 alapjan [1]

Tunetek és
exacerbacios
kockazat értékelése

Spirometrian — Léguti obstrukcio
alapulé diagnézis értékelése

EXACERBACIO-
GYAKORISAG
AZ ELMULT EVBEN
FEV, a referencia
érték %-aban >2 kézépsulyos vagy ( B
>1 kérhazi E
GOLD 1 >80 kezelést Igenylc'j
> bAcis
Poszt-bronchodilator S
FEV,/FVC <0.7 GOLD 2 50-79 e ~
0 vagy 1 kozépsulyos
exacerbdcid (kérhazi
GOLD 3 30-49 kezelést nem A B
igényld)
GOLD 4 <30 N /

mMRCO-1 [| mMRC 22
CAT <10 CAT 210

TUNETEK

4. dbra. A COPD diagnosztikajanak algoritmusa [sajat szerkesztés]

F6 anamenesztikus adatok:
- dohanyzas

F6 panaszok:
- nehézlégzés

- kéhogés
- kopetiirités

- munkahelyi/kérnyezeti
karosanyag expozicié

COPD gyanuja
¥

Kotelez6 diagnosztikus vizsgalatok
FEV,/FVC2>0,7 Fizikalis vizsgalat

Légzésfunkcios vizsgalat: FEV,/FCV, FEV,
(révid-hatasu broncholidatator inhaldcidja el6tt és utan)

FEV,/FVC < 0,7 és FEV, < ref. 50%-a
vagy
520, > 92% vagy (Rl SUEN] Iégzési elégtelenség klinikai tiinetei

FEV, > ref. 35%-a Sa0, < 92% vagy
FEV, <ref. 35%-a

FEV,/FVC 20,7
FEV, > ref. 50%-a

Kiegészitd vizsgalatok Artérias vérgazok vizsgdlata:
(sziikség esetén): Pa0,, PaCo,

- egyéb légzésfuncios vizsgalat
- krénikus reverzibilitasi teszt
- mellkas rontgen , SR y

LSRN S S - pangasos szivelégtelenség
- artérids vérgdz vizsgalata b T
- pulzoximetria S Srofeiesetald Diagnézis:

eere i -TBC
i dlf_fu_znos_kap.éutas. : - obliterativ bronchiolitis COPD
-ou,-antitripszin hiany kimutatasa

- diffiz panbronchiolitis

Differencidldiagnozis:
- asztma bronchiale
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5. dbra. A stabil COPD fenntarto kezelésének Iépései [1]

DIAGNOZIS

Tunetek
Kockazati tényez6k

KEZDETI ERTEKELES

Spirometria (hatarérték esetén ismételni) FEV,-GOLD1-4

Tiinetek (CAT vagy mMRC) | GOLD
—— Exacerbacid a kértoérténetben ABE
BEALLITAS Dohanyzasi statusz

ATTEKINTES Gyogyszeres terapia a,-antitripszin
Tuinetek (CAT vagy mMRC) Nem gyogyszeres terapia Tarsbetegségek

Exacerbaciok

Dohdnyzasi statusz

Egyéb kockazati tényez6k
Inhalacids technika és adherencia
Fizikai aktivitas és testmozgdas
Rehabilitacié sziikségessége
Onmenedzselési készségek

* nehézlégzés

* irott cselekvési terv

Oxigén, NIV, tiidé volumen-redukcid,
Palliativ terapias lehetGségek
Oltas

Tarsbetegségek kezelése
Spirometria (legaldbb évente)

KEZDETI KEZELES
Dohanyzasrol vald leszokas
Oltas
Aktiv életmad és testmozgas
Kezdeti farmakoterapia
Onmenedzsment oktatés

kockazati tényez6k kezelése
Inhalacids technika
Nehézlégzés

frott cselekvési terv
Tarsbetegségek kezelése

6. dbra. A COPD bevezet6 farmakoterapiaja [1]

>2 kozépstlyos
exacerbdacié vagy >1
koérhazi kezelést igénylé
exacerbacié

LABA + LAMA

Vér EOS 2300 esetében LABA+LAMA+ICS mérlegelendd

0 vagy 1 kozépsulyos

exacerbacié
(kérhazi kezelést nem
igényld)

Egy horgdotagito LABA + LAMA

mMRC 0-1, CAT <10 | | mMRC >2, CAT >10 |
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7.dbra. A COPD utankovet6 fenntarto kezelése [1]

® DYSPNOE e

LABA vagy LAMA

LABA + LAMA

Fontolja meg az inhalacids
eszkoz vagy hatéanyag
megvaltoztatasat.

Vegye figyelembe a nem
farmakoldgiai kezelési
lehet&ségeket.

Vizsgdlja ki és kezelje a
nehézlégzés egyéb okait.

e EXACERBACIO e

LABA vagy LAMA
Ha vér
EOS <300

Ha vér
EOS <100

LABA + LAMA

Ha vér
EOS 2100

Ha vér
EOS 2300

LABA + ICS

LABA + LAMA +ICS

Roflumilast
FEV, <50% és
krénikus bronchitis

Azitromicin
Els6sorban a korabban
dohanyzéknal

8. dbra. A COPD akut akut exacerbacidja gyogyszeres kezelésének algoritmusa [sajat szerkesztés]

COPD akut exacerbacio

A sulyossag megdllapitasa és a
hospitalizacié mérlegelése

Otthoni kezelés

Sziikség esetén
SABA

Otthoni kezelés

A kezelés
- folytatasa
- leépitése, amikor lehetséges

Korhazi kezelés

Bakterialis eredet gyanuja esetén antibiotikum

Rovid-hatasu horgétagitok
Az adagolési gyakorisag és/vagy az adag emelése

Sziikség estén
SAMA

===

A tiinetek és panaszok
nem enyhiilnek

Legfeljebb 14 napig
szisztémas szteroid

A tiinetek és panaszok
nem enyhiilnek

Sziikség esetén
SABA + SAMA

Korhazi kezelés

- szisztémas szteroid

- oxigén

- intravénas metilxantin
(sziikség esetén)

A fenntarto kezelés feliilvizsgalata és sziikség szerint madositasa
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9. dbra. A SARS-CoV-2 infekcio és a COPD Osszefiiggései a diagnosztika és a terapia vonatkozasaban [sajat

szerkesztés]

SARS-CoV-2 infekcio COPD-ben

DIAGNOSZTIKA TERAPIA

Spirometria
* Csak slirg6s esetben
* COPD diagnozis felallitasara és nem a
nyomonkovetésre

Vakcinacio

* COVID vakcinaci6 intenziv osztalyos és/vagy
stirgGsségi ellatas kivédése céljabol

* Influenza vakcinacio

* Intervencios és sebészeti beavatkozasok elétt ——
Farmakoterapia

* Inhalatorok helyett belégz6készilékek

* |CS csokkenti a koronavirus replikacio (egyes
adatok szerint); LABA, LAMA, roflumilast és

Bronchoscopia
* Csak negativ virusstatusz mellett
* Eletmentd esetben
* Bizonytalan esetben a COVID statuszt
pozitivnak kell tekinteni és ennek megfelelé
infektoldgiai intézkedés kell

makrolidokrdl ilyen adat nincs

Nem farmakoldgiai intervenciok
* Rehabilitacios ellatas kertilése a pandémia
idején
* Telemedicinélis programok

COVID terapia

Képalkoto diagnosztika
* Mellkas rontgen nem informativ korai fazisban
és enyhébb esetekben
* Mellkas CT: tejilvegszer( homaly és interstitialis
eltérések COPD-ben gyakrabban kimutathatok
* Pulmonalis embdlia gyantja esetén angio CT

* Remdesivir

* Szisztémas szteroid (sulyos esetekben)

* Antibiotikum (bakteralis infekcié gyanujakor)
* Gépi lélegeztetés

*Antikoagulédns terapia, profilaxis (LMWH)

VII. JAVASLAT AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

1. Azalkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban
1.1. Ellatok kompetencidja (pl. licence, akkreditacio stb.), kapacitasa

- tidégyogydsz szakorvos: a COPD diagnosztizaldsa, gydgyszeres kezelése, gondozdsa, az akut
exacerbacio ellatasa, NIV alkalmazasa

- haziorvos: a COPD gondozasa a tlidégyogydsz szakorvos irasos utasitasa alapjan (a nem megfelelé
fenntarto terdpiat folytatd esetek kiszlrése, azinhalacids eszkdzhasznélat ellenérzése, gyodgyszerekkel/
vénnyel valo ellatds, illetve a gydgyszerek hasznélatdnak 6sztonzése az abban megjeldlt hataridbig
[maximum 12 hénap]), valamint az akut exacerbacié ellatasa

- intenziv terdpids és/vagy oxyolédgus/oxyologia-slirgésségi orvostan szakorvos (pre-hospitalisan
mentdtiszt is): az akut, stlyos, [égzési elégtelenséget okozé exacerbaciok felismerése és ellatasa (NIV/
invaziv [égzéstdamogatas alkalmazdasa)

- ment6apolo: akut sulyos COPD, illetve COPD exacerbatio, kdvetkezményes [égzési elégtelenség, illetve
gyanujanak felismerése, segitségkérés, kompetenciaszintjének megfeleléen az ellatds megkezdése

- pszicholdgus és pszichidter szakorvos: a COPD lefolyasat és kezelést befolydsold pszicholdgiai
probléma és/vagy mentalis zavar fennéllasa esetén klinikai pszicholdgiai vagy pszichiatriai konzilium
és/vagy terdpias tamogatas

- dietetikus szakember: dietetikus bevonasa szlikséges a kezelésbe, gondozasba, azokban az esetekben,
amikor a beteg megvdltozott tdpanyag 6sszetételli és/vagy konzisztenciaju diétara szorul, tovabba,
ha a taplaltsagi allapota szerint malnutriciéra vonatkozéan nagy rizikdjunak bizonyul, valamint, ha
kvantitativ és/vagy kvalitativ, speciélis étrendet igényel

1.2. Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlo és el6segité tényezok, és azok megoldasa)
A COPD diagnosztikdjdban a spirometrids vizsgalat torténhet a héziorvosi rendel6ben Ugynevezett
sz(rd spirométerrel, valamint a panaszok kérdéives rogzitésével [94]. A végleges diagndzis feldllitaséra
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2.

1.3.

1.4.

azonban ,minéségi’, azaz horgtagitd belégzése elétt, majd utan elvégzett spirometrids mérés sziikséges.
A betegvizsgalattal kiegésziilt spirografids vizsgalatra a pulmonoldgiai jarébeteg szakellatas illetékes.

Az ellatottak egészségiigyi tajékozottsaga, szocialis és kulturalis koriilményei, egyéni elvarasai

A COPD kialakuldsdnak a prevencidja. A COPD kialakuldsdban a dohdnyzés a legfontosabb rizikéfaktor, ezért
a dohényzas elhagyasa az egyik legfontosabb prevencios eljaras. A dohanyzasrol vald leszokas az egyetlen
hatdsos beavatkozéds a tlid6funkcié romlasanak mérséklésére. Erés fliggéség esetén a dohdnyzésrél valo
leszokast segité és a pulmonoldgiai rendeléseken elérhetd nikotinp6tld készitmények, illetve az egyéb
farmakonok javitjak a leszokasi aranyt. Az orvosok és mas egészséguigyi szakemberek altal nyujtott tanacsadas
megnoveli a leszokasi ardnyt a sajat kezdeményezés stratégiakhoz képest, még a révid tandcsadds formajaban
kapott téjékoztatas is.

ACOPDtiineteinekés exacerbdcidjdnak amegel6zése. ACOPD exacerbacidjat legtobbszor nem specifikus dgensek
(virusinfekciok, bakteridlis infekciok, légszennyezdk stb.) okozzak, amelyeknek a keriilése, illetve az eliminélasa
a beteg kornyezetébdl csdkkentheti az exacerbacidk kialakuldsanak kockazatat és a gydgyszersziikségletet.
A vakcindcio és a dohdnyzésrél vald leszokas is elényds lehet.

A megeléz6 gydgyszeres kezelés hatdsara COPD-ben mérséklédik a gyulladds, csokken a nydktermelés és
a parenchyma pusztuldsa. Ezért fontos a megfelelé adherencia, a beteg altal rendszeresen, az el&irtnak
megfelel6 fenntarté gyogyszerelés.

A COPD kezelésében a legtdbb fenntarté gyogyszer inhaldcié utjdn keril a légutakba. Erre nagyon kiilénb6z6
inhalaciés eszkozok allnak rendelkezésre. A kezelés sikeressége nagymértékben fligg a megfelel6 inhalacios
eszkoz kivalasztasatdl, és a beteg altal torténd helyes alkalmazasatdl. Az egyes belégzdk kozott — még az azonos
csoporton beliil is — jelent8s kilonbségek vannak a késziilékek technikai felépitése, a kibocsatott gyogyszer
szemcsenagysadga, méreteloszldsa kozott, a késziilék alkalmazasédnak egyszerlisége, illetve a késziilék altal
kibocsatott gydgyszer tiidébe jutd hanyadanak (tlidébeli depozicidjdnak) mértéke (igy a sziikséges dozis)
kozott. Fontos, hogy a beteg olyan inhaldciés eszkdzt kapjon kezel6orvosatol, amely helyes hasznalatat jol
ismeri.

Egyéb feltételek

Egyéb feltételek nem emelhetdek ki.

Alkalmazast segité dokumentumok listaja

2.1.

2.2,

2.3.

Betegtajékoztato, oktatasi anyagok

Nem késziilt.

Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellenérzé kérdéivek, adatlapok

Kronikus obstruktiv tidébetegség (COPD) rizikojat felmérd kérdbiv [94]

Tablazatok

1.tablazat. A COPD uj klasszifikacidja a f6 etiolégiai tényezok alapjan [1]

2. tablazat. A COPD két f6 tipusanak tiinetei [1]

3.tablazat. A COPD posztbronchodilator FEV -értéken alapulé sulyossagi stadiumai [1]

4. tdblazat. A médositott Medical Research Council (mMRC) kérddéiv a nehézlégzés stlyossaganak
megitélésére [1]

5. tdblazat. A COPD elkiilonitése mas betegségektdl [1]

6. tablazat. A COPD kezelésében alkalmazott gyogyszerek [1]

7. tdblazat. Horgtagitok alkalmazasa stabil COPD-ben [sajat szerkesztés]

8. tablazat. Az ICS kezelés megkezdésekor megfontolandé tényezék COPD-ben [1]

9. tdblazat. Gyulladasgatlé terapia alkalmazasa COPD-ben [1]

10. tdblazat. Stabil COPD-s betegek intervencios lehetéségeinek dsszefoglalasa [sajat szerkesztés]

11. tablazat. A COPD akut exacerbacié sulyossagi fokozatai [1]

12. tablazat. A COPD akut exacerbacidjanak leggyakoribb kérokozéi és antibiotikus kezelésiik [sajat
szerkesztés]

2.4. Algoritmusok

1. dbra. A COPD kialakulasaban szerepet jatsz6 mechanizmusok [1]
2. dbra. A COPD allapotfelméré tesztjének (CAT) kérdoive [1]

3. dbra. A COPD komplex stadiumbeosztasa a GOLD 2024 alapjan [1]
4. dbra. A COPD diagnosztikajanak algoritmusa [sajat szerkesztés]

5. dbra. A stabil COPD fenntarto kezelésének Iépései [1]
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6. dbra. A COPD bevezet6 farmakoterapiaja [1]
7.dbra. A COPD utankoveto fenntarté kezelése [1]
8. dbra. A COPD akut akut exacerbacidja gydgyszeres kezelésének algoritmusa [sajat szerkesztés]
9. dbra. A SARS-CoV-2 infekci6é és a COPD osszefiliggései a diagnosztika és a terapia vonatkozasaban
[sajat szerkesztés]
2.5. Egyéb dokumentum
Nem készdlt.

. A gyakorlati alkalmazas mutatéi, audit kritériumok

1./ Azon betegek ardnyanak alakulasa, akiknél a jelen egészségligyi szakmai iranyelv szerinti diagnosztikus és terapias
Iépések maradéktalanul megvaldsulnak (pl. egy olyan beteg, akinél felmérésre kertiltek a panaszok, a dohanyzasi
statusz, elvégezték a spirometriat, amely Iéguti obstrukciét igazolt, megtortént a sulyossagi besorolas és a komplex
stadiumbeosztas, majd a beteg a stadiumbeosztasnak megfelelé farmakologiai kezelést kapott, illetve részesuilt
a dohanyzasrdl valé leszokds tdmogatésaban is).

2./ Elvégzett spirometriak szdma COPD diagnosztika/gondozas miatt/ellété/ho

3./ COPD exacerbdciok szama (J45)/ellaté/hé

4./ A slirg6sségi vizitek szdma COPD exacerbaciok elldtasa miatt (J45)/ellaté/ho

5./ A COPD miatt hospitalizalt betegek szama/ellaté/hd

6./ A COPD klinikai remisszidja napok szama/beteg/hé

7./ A COPD miatti tdppénzes napok szama/hoé

8./ Elvégzett malnutricio rizikdsziirés/taplaltsagi allapot felmérés (beteg/év)

VIII. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE

Az egészségligyi szakmai irdnyelv tervezett fellilvizsgalata az érvényességének lejarta el6tt fél évvel kezdédik el.
A feliilvizsgalat megkezdésére az Egészségligyi Szakmai Kollégium Tuidégydgyaszat Tagozat aktuadlis egészségiigyi
szakmai iranyelvfejleszté felelése koteles emlékeztetni a fejlesztécsoport minden tagjat/a tagozat elndkét, aki kijeldli
a felllvizsgalatért felel6s személyt/személyeket.

Mivel a jelenlegi egészségligyi szakmai irdnyelv a GOLD iranyelv adaptéacidja, amelyet évente feliilvizsgalnak és
frissitenek, ezen forrasok valtozasat a fejlesztécsoport kapcsolattartoja koveti, és valtozas esetén a valtozasokat
Osszegyljtve a fejlesztécsoportnak prezentalja, amely konszenzus alapjan eldonti, hogy szlikséges e barmilyen
mérték( hivatalos valtoztatas kezdeményezése. A véltoztatds mértékérdl a fejlesztécsoport konszenzus alapjan dont.
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X. FEJLESZTES MODSZERE

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

Az Egészségligyi Szakmai Kollégium EIndke felkérte a témaban érintett tagozatok delegalt tagjait kezdjék meg
az egészségligyi szakmai iranyelvfejlesztést. A fejlesztécsoport a megalakulast kovetéen meghatarozta az egyes
elvégzendé feladatokat. Az egészségligyi szakmai irdnyelv kialakitdsa a tagok egyéni munkdjan és tobbszori
konzultécion keresztil valésult meg.

. Irodalomkeresés és szelekcio

Az egészségligyi szakmai iranyelvfejlesztés kiindulasi alapjat a hazai el6zményirdnyelv képezte, illetve tovabbi
meghatarozé eleme volt a szisztematikus szakirodalom keresés, szelekci6 és elemzés, kiilonds tekintettel, a 2017 6ta
megjelent tudomanyos bizonyitékokra.

Az irodalomkeresés a Magyar Orvosi Bibliografia, a PubMed adatbazisban fellelhetd, az utébbi 20 év nyilvantartott
publikacioi, kdzleményei alapjan tortént. A keresés az alabbi keresé szavak (és ezek magyar megfeleléje), valamint
ezek kombinacidjanak segitségével valdsult meg: krénikus obstruktiv tidébetegség (chronic obstructive pulmonary
disease —COPD), a COPD akut exacerbdcidja (acute excerbation of COPD), Iéguti funkcié (airway function), hérgtégité
kezelés (bronchodilator therapy). Az irodalmi hivatkozasok forrasa, a minden évben, legutébb 2021 novemberében
frissitett GOLD ajanlas volt [1]. Tekintettel arra, hogy a kordbban megjelent COPD diagnosztikajarol, kezelésérdl és
gondozasarol szold hazai egészségugyi szakmai irdnyelvek a GOLD adaptacioi voltak, a jelen esetben nem vettik
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figyelembe mas iranyelvek (National Institute for Health and Care Excellence, Amerikai és Eurdpai Tidégydgyasz
Tarsasagok stb.) ajanlasait.

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

matrix”), bizonyitékok szintjének meghatarozasi médja

Ajelen egészséguigyiszakmaiiranyelvben szerepld diagnosztikus és terapias ajanldsok kiilénb6zd erejli bizonyitékokon
alapulnak, amelyeket az 4llitas, illetve ajanlas végén, zardjelben betlkkel jeldliink (ajanlott, erésen ajanlott) a GOLD
stratégiai ajanlasait [1] alapul véve. A felhasznalt szakmai irdnyelvek, jelen egészségiigyi szakmai irdnyelv hatokorének
medfeleld ajanlédsai, azok hazai elldtdé kdrnyezetre (elldtott populdcid jellemzdi, preferenciai, egészségkulturdja és
koltségterhelhetésége, jogszabalyi kornyezet) torténé adaptalasaval kerliltek atvételre.

. Ajanlasok kialakitasanak modszere

Az egészségligyi szakmai iranyelvben szerepld ajanlasok minésitése a bizonyiték-hattér alapjan tortént. A fejlesztok
ugy itélték meg, hogy a GOLD ajanldsai a magyar elldtérendszerben valtoztatas nélkil bevezethetdk. Az ajanldsok
szbvegében az drnyalt, de egyértelmi megfogalmazaés tiikrozi a fejleszték véleményét a magyar ellatoéi kornyezetben
valé alkalmazhatésagrél, amely a lényeges pontokon nem tér el a GOLD-forrds javaslataitél. A szakmai részben
a fejlesztécsoport a szamozott ajanlasok rangsorolasanal egyes ajanlasok végén, zardjelben, az ,ajanlott” és
a megkililonboztet6 ,erésen ajanlott” mindsitést hasznalta, mig az olyan esetekben, amelyekben a fejlesztécsoport
egyaltaldn nem javasolta az alkalmazast, a ,tilos” mindsités kerdilt.

. Véleményezés modszere

Az elldtasban érintett Egészségligyi Szakmai Kollégiumi Tagozatoknak az egészségligyi szakmai iranyelv tervezet
eljuttatasra kerdlt. A visszaérkezé javaslatok és vélemények Osszesitésre keriiltek, majd a javasolt modositasokat
feltiintetve a tervezetet a fejlesztécsoport tagjainak ismételten elkiildésre kerilt véleményeztetésre. Az elfogadott
modositasok beépitésre keriiltek, amennyiben az iranyelvfejleszté szakérték egyetértettek azok tartalmaval.
Az egyeztetés a véleményez6 tagozatokkal tdbb alkalommal megtdrtént, a teljes konszenzus eléréséig.

. Fliggetlen szakért6i véleményezés modszere

Fuggetlen szakért6é bevonasat nem latta indokoltnak a fejlesztécsoport.

XI. MELLEKLET

. Alkalmazast segit6 dokumentumok

1.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok
VII. JAVASLATOK AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

1.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé kérdoivek, adatlapok

Semmelweis Egyetem Egészségfejlesztési Kozpont
rovid online COPD rizik6felméroé kérdoive [93]

Bevezet6 szoveg: Ez a kérd6iv annak ad irdnymutatast, akinek még nincs igazolt krénikus obstruktiv tiid6betegsége
(COPD)vagy egyéb krénikus léguti betegsége. Akérd6iv csupan a diagnosztizalatlan krénikus obstruktiv tidébetegség
fenndllasdnak a valdszinliségére vonatkozoéan ad visszajelzést, nem tekinthet6 6néllé diagnosztikai eszkoznek.

1. Eletkora: __év

2. Jelenleg dohanyzik-e: igen /nem
Ha a 2. kérdésre adott vdlasz ,nem’; akkor tegylik fel az aldbbi kérdést is (ha a vdlasz ,igen’; akkor értelemszeriien a 2.a.

kérdést mdr ne tegylik fel):
2.a. Kordbban tébb éven at dohanyzott-e: igen /nem

Leiras (instrukcio): Kérjik, értékelje az alabbi allitdsokat dGnmagara vonatkoztatva! A megadott 0-5 pont kozotti
skalan valaszként azt a szamot jeldlje meg, amelyik legjobban jellemzi az On aktudlis allapotat. Esetleges akut leguti
betegség okozta tlineteit ne vegyen figyelembe a véalaszadas soran!
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3. | Soha nem kéhogok 0 1 2 3 4 5 | Allandéan kéhdgok

4 Egyaltaldn nincs véladék 0 : ) 3 4 5 A légutaim teljesen tele vannak
(nyak) a légutaimban véladékkal (nydkkal)
Emelkeddn felfelé, vagy egy Emelkedén felfelé, vagy egy

5. | 1épcséforduldt megtéve nem 0 1 2 3 4 5 | Iépcséfordulot megtéve nagyon
fulladok fulladok

Kiértékelés:

3.

Amennyiben a 2. kérdésre ,igen” a valasz, akkor a tobbi valasztél fiiggetleniil az alabbi visszajelzéssel is
szolgaljunk:
,A dohéanyzas komoly veszélyekkel jar Onre nézve, ezért miel6bb szokjon le! Hogyha ehhez segitségre van
sziiksége, forduljon haziorvoshoz, vagy maés leszokast tdmogatd szakemberhez. A leszokdassal sokat tehet
az egészségéért! Jelentés mértékben javithat életmin6ségén, illetve az életkilatsain. Szamtalan elényébdl
kilon kiemelendd, hogy csokkentheti a tidorak, illetve a szivinfarktus kialakulasanak a kockazatat. Vigyazzon
a tudejére, hiszen egész életén &t sziiksége lesz arra, hogy tlideje segitségével megfeleld mennyiségu
oxigénhez jusson a szervezete!”
Amennyiben a 2. kérdésre ,nem” a valasz, akkor a tobbi valasztél fiiggetleniil az alabbi visszajelzéssel is
szolgaljunk:
+Azzal, hogy nem dohanyzik, mar 6nmagaban is sokat tesz az egészségéért! Jobb az életmindsége, illetve
jobbak az életkilatasai is. Példaul jelentés mértékben kisebb a tiidérdk és a szivinfarktus kialakulasanak
a kockézata. Ezentul is vigyazzon a tlidejére, hiszen egész életén 4t sziiksége lesz arra, hogy tiideje segitségével
megfelel6 mennyiségli oxigénhez jusson a szervezete!”
Amennyiben betoltotte a 40 évet és a 2. vagy a 2.a. kérdésre ,igen” a valasz és a 3-4-5. kérdésekbdl
Osszegylijtott legalabb 3 pontot; VAGY az 1-2. kérdésekre adott valaszoktol fiiggetleniil
a 3-4-5. kérdésekbdl osszegyiijtott legalabb 5 pontot, akkor az aldbbi visszajelzéssel szolgaljunk:
,Onnél felmeriil a krénikus obstruktiv tiidébetegség (COPD) alapos gyanuja, ezért javaslom, hogy mielébb
forduljon haziorvoshoz, illetve tiidégydgyaszhoz!”
Amennyiben betoltotte a 40 évet és a 2. vagy a 2.a. kérdésre ,igen” a valasz és a 3-4-5. kérdésekbol
legfeljebb 2 pontot gyiijtott 6ssze; VAGY az 1-2. kérdésekre adott valaszok egyéb kombinacidja esetén
a 3-4-5. kérdésekbél legfeljebb 4 pontot gyiijtott 6ssze, akkor az alabbi visszajelzés jelenjen meg:
,Onnél - jelenleg adott valaszai alapjan — nem meriilt fel a krénikus obstruktiv tiidébetegség (COPD) gyanuja!”

Tablazatok

.tablazat: A COPD uj klasszifikacidja a f6 etioldgiai tényezok alapjan [1]

Klasszifikacio Etiolgia / hattér

Genetikailag meghatarozott COPD (COPD-G) al-antitripszin deficiencia

Egyéb genetikai eltérésekkel jelentkezé forma

Kéros tuidéfejlédés miatt kialakulé COPD (COPD-D) Korai életszakasz rendellenességei (korasziilés, alacsony

szliletési suly stb.)

Kornyezeti hatdsokkal 6sszefliggé COPD
- Cigarettazas okozta COPD (COPD-C)

- Biomassza égetés és légszennyezés okozta COPD Kornyezetszennyezés, indoor/outdoor porartalmak,
(COPD-P) erdétlizek, munkahelyi drtalmak

Cigaretta fust expozicio (aktiv vagy passziv)
E-cigaretta
Kannabisz, marihuana

Infekcidkkal 6sszefliggé COPD (COPD-I)

Gyerekkori infekcidk, TBC-vel és/vagy HIV fertézéssel
asszocialt COPD

Asztmdval tarsulé COPD (COPD-A) Kuldnosen gyerekkori asztma

Ismeretlen eredet(i COPD (COPD-U)
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2. tablazat: A COPD két fo tipusanak tiinetei [1]

Kronikus obstruktiv bronchitis Emphysema
Megjelenés testes vékony
Panaszok kezdete (év) 40-50 50-75
Elsé tiinet kohogés effort dyspnoe
Cyanosis kifejezett alig/nincs
Kopet bdéséges, purulens kevés/nincs
Léguti infekciok gyakoriak ritkak
Cor pulmonale altaldnos csak exacerbacidk alatt, illetve
termindlisan

3.tablazat: A COPD posztbronchodilator FEV -értéken alapulé sulyossagi stadiumai [1]

I. Enyhe Il. Kozepesen sulyos 111. Sulyos IV. Nagyon sulyos
Spirometria FEV1/FVC <70%
FEV1380% 50%%£ FEV1 <80% 30%%£ FEV1 <50% FEV1 <30%
Kronikus tlnetekkel vagy tiinetekkel vagy tlnetekkel vagy krénikus légzési
tiinetek anélkul anélkul anélkul elégtelenség
vagy jobb kamra
elégtelenség

FEV: forszirozott exspiraciés volumen egy masodperc alatt, FVC: forszirozott vitélkapacitas. 'a FEV, %-os értékei
az Eurdpai Szén- és Acélkdzosség (ECSC) 1égzésfunkcids referencia értékeitdl (1993) valo eltérést jelentik

4. tdblazat: A médositott Medical Research Council (nMRC) kérd6iv a nehézlégzés stilyossaganak megitélésére [1]

Fokozat (pontszam) A nehézlégzést kivalto fizikai terhelés foka

0 csak megerdltetd terhelésre fullad

1 Iégszomj jelentkezik, ha siet vagy emelkeddére megy fel

2 vizszintes talajon a vele egykoruaknal lassabban jar nehézlégzés jelentkezése miatt, vagy
sajat itemd séta soran is légszomj allitja meg

3 vizszintesen haladva 100 m megtétele vagy néhany perc jaras utan meg kell dlinia
Iégszomj miatt

4 Oltozkodés fulladast valt ki, vagy mar a lakdsat sem tudja elhagyni a [égszomj miatt

5.tablazat: A COPD elkiilonitése mas betegségektél [1]

Diagnézis Tiinetek

COPD tlineteit 40-50 éves korban fedezik fel, a panaszok fokozatosan sulyosbodnak,
a korel6zményben dohdnyzas vagy munkahelyi inhalacios artalom, effort
dyspnoe, irreverzibilis 1éguti obstrukcié szerepel

Asztma leggyakrabban a korai életkorban kezdédik, a panaszok sulyossaga naprél-napra
véltozik (jellemzé az éjszakai, hajnali fulladas), tarsuld allergids rhinitisz, ekcéma
gyakori, reverzibilis [éguti obstrukciod

Pangasos szivbetegség rekeszek felett pangasos krepitacid hallhatd, dilatélt szivarnyék a mellkasrontgen
felvételen, intersticialis 6déma rontgen jelei, restriktiv Iégzészavar (a statikus
tudétérfogatok alacsonyak), léguti obstrukcid nincs
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Diagnoézis

Tiinetek

Bronchiectasia

témeges, purulens kopet, ismétl6dé mély 1éguti infekcidk/vérkopés, az dtnézeti
mellkas réntgenfelvételen ,sinpér-szerl” vagy ,sz6l6flirt” rajzolat a beteg

tldéteruleten, a CT lelet diagnosztikus értékd

Obliterativ bronchiolitis

fiatal, nem dohdanyzé betegek, a kdrel6zményben rheumatoid arthritis, flist
expozicio, a mellkas HRCT felvételeken jellemz6 hipodenz tlidéteriiletek

Diffuz panbronchiolitis

betegek tobbsége nem dohanyzo férfi, kiséré sinusitis, az atnézeti mellkasrontgen
és HRCT felvételen diffuz centrilobularis gocképzédés és hiperinflacio jelei

6. tdblazat: A COPD kezelésében alkalmazott gydgyszerek [1]

Gyodgyszer hatéanyaga Inhalator* Inl:::f::és Oralis adagolas Injekcio Hata’;(s;:;tam
Rovid hatasu B2-receptor agonista (SABA)
Fenoterol MDI + tabletta, szirup 4-6
Levalbuterol MDI + 6-8
Salbutamol (albuterol) MDI, DPI + tabletta, szirup + 4-6
hosszu hatasu 12
tabletta
Terbutalin DPI tabletta + 4-6
Hosszu hatasu 32-receptor agonista (LABA)
Arformoterol + 12
Formoterol DPI + 12
Indacaterol DPI 24
Olodaterol SMI 24
Salmeterol MDI, DPI 12
Rovid hatasu antikolinergikum (SAMA)
Ipratropium bromid MDI + 6-8
Oxitropium bromid MDI 7-9
Hosszu hatasu antikolinergikum (LAMA)
Aclidinium bromid DPI, MDI 12
Glycopyrronium bromid DPI oldat 12-24
Tiotropium DPI, SMI, 24
MDI
Umeclidinium DPI 24
Glycopyrrolat + 12
Rovid hatasti B2-receptor agonisa és rovid hatasu antikolinergikum
kombinaciéja egy eszk6zben (SABA/SAMA)
Fenoterol/ipratropium SMI + 6-8
Salbutamol/ipratropium SMI, MDI + 6-8
Hosszu hatasu B2-receptor agonista és hosszu hatasu antikolinergikum
kombinaciéja egy eszk6zben (LABA/LAMA)
Formoterol/aclidinium DPI 12
Formoterol/ MDI 24
glycopyrronium
Indacaterol/ DPI 12-24
glycopyrronium
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Gyogyszer hatéanyaga Inhalator* Inl;alf::és Oralis adagolas Injekcio Hate’:z::;tam

Vilanterol/ DPI 24

Umeclidinium

Olodaterol/tiotropium SMI 24

Xantin-szarmazékok

Aminofillin oldat, tabletta + valtozd
(max. 24)

Theophyllin tabletta + véltozé
(max. 24)

Hosszu hatasu 32-receptor agonista és inhalacioés kortikoszteroidok
kombinacidja egy eszk6zben (LABA/ICS)

Formoterol/beclometason MDI, DPI 12

Formoterol/budesonid MDI, DPI 12

Formoterol/mometason MDI 12

Salmeterol/fluticason propionat MDI, DPI 12

Vilanterol/fluticason furoate DPI 24

Hosszu hatast B2-receptor agonista, hosszu hatasu antikolinergikumok és inhalacios kortikoszteroidok

kombinacidja egy eszkozben (LABA/LAMA/ICS)

Vilanterol/umeclidinium/ DPI 24
fluticason

Formoterol/glycopyrronium/ MDI 12
beclometason

Formoterol/glycopyrrolat/ MDI 12
budesonid

Phosphodiesterase-4 gatlo

Roflumilast tabletta 24
Mukolitikum

Erdosztein tabletta 12
Karbocisztein tabletta

N-acetilcisztein tabletta

* MDI: metered dose inhaler (meghatdrozott dézist adagold inhalator), DPI: dry powder inhaler (széraz poradagolé
inhalator), SMI: soft mist inhaler (finomkod inhalator)

7.tablazat: Horgtagitok alkalmazasa stabil COPD-ben [sajat szerkesztés]

Evidenciaszint Szempontok

A evidencia COPD-ben az inhalacios hérgétagitok kdzponti szerepet jatszanak a tlinetek
kezelésében, és altaldban rendszeresen adjak ket a tiinetek megelézésére vagy
csokkentésére.

A evidencia A SABA vagy SAMA rendszeres és sziikség szerinti alkalmazdsa javitja a FEV1-et és
a tiineteket.

A evidencia A SABA és a SAMA kombindcioja a FEV1 és a tlinetek javitadsaban jobb, mint
barmelyik gyégyszer Gnmagaban.

A evidencia A LABA-k és LAMA-k jelent6sen javitjak a tid6funkcidt, a nehézlégzést,
az egészségi allapotot és csokkentik az exacerbaciok szamat.

A és B evidencia A LAMA-k nagyobb hatast gyakorolnak az exacerbacié csokkentésére a LABA-kal
Osszehasonlitva és csokkentik a kérhazi kezelések szamat.
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Evidenciaszint Szempontok

A evidencia A LABA és LAMA kombinalt kezelés néveli a FEV1-t és csokkenti a tlineteket
a monoterapiaval szemben.

B evidencia A LAMA+LABA kombinalt kezelés csdkkenti az exacerbaciokat a monoterapiaval
szemben.

B evidencia A tiotropium kezelés javitja a tlidérehabilitacié hatékonysagat a fizikai
teljesitmény novelését illetéen.

A és B evidencia A theophyllin csekély horgétagitd hatast fejt ki stabil COPD-ben és ez kevés tlineti
elénnyel jar.

SABA: rovid hatasu [,-agonista, SAMA: révid hatasu muszkarinerg antagonista, LABA: hosszu hatéasu ,-agonista,
LAMA: hosszU hatasi muszkarinerg antagonista, FEV.: forszirozott exspiraciés volumen egy méasodperc alatt

8. tablazat: Az ICS kezelés megkezdésekor megfontolando tényez6k COPD-ben [1]

ICS HASZNALATA MEGFONTOLANDO
- 1 kdzepesen sulyos COPD
exacerbacio évente”
— vér eosinophil sejtszam 100 és 300
sejt/pL kozott*

ICS: inhalécids kortikoszteroid, #megfelelé hosszi-hatasu horg6tagitd fenntartd terapia mellett, *megjegyzendd,
hogy az eosinophilia és az ICS érzékenység kozotti 6sszefliggés mértékét kontinuumként kell tekinteni; a hatarértékek
hozzavetbleges hatarértékeket jelentenek; illetve, hogy az eosinophilsejtek szama feltehetéen ingadozik a vérben

9. tdblazat: Gyulladasgatloé és egyéb terapia alkalmazasa COPD-ben [1]

Evidenciaszint Gyodgyszerek
ICS
A evidencia A LABA-val kombinalt ICS hatékonyabb, mint a monoterapia a légzésfunkcio és
az egészségi allapot javitdsaban, valamint az exacerbacids arany csdkkentésében
kdzepesen sulyos, sulyos vagy nagyon sulyos COPD-s betegeknél.

A evidencia A rendszeres ICS kezelés megnoveli a tlidégyulladas kockazatat, kiilondsen a sulyos
betegségben szenvedéknél.

A evidencia Ha a COPD-s betegeknél asztma tlinetei is jelentkeznek, a kezelésnek mindig
tartalmaznia kell ICS-t.

A evidencia A LAMA+LABA+ICS harmas inhalacios terapia javitja a légzésfunkcidt, a tlineteket
és az egészségi allapotot, és csokkenti az exacerbacidk gyakorisagat az ICS+LABA,
a LAMA+LABA vagy az 6nmagaban alkalmazott LAMA terapidval szemben.

A evidencia A fix dézisi LAMA+LABA+ICS harmas inhalacids kombinacios terapia kedvezéen
befolyasolja a haldlozést a gyakori és/vagy sulyos exacerbaciéval é16, tiinetes COPD-s
betegek esetében, a LABA+LAMA kettés horgétagitassal szemben.

Oralis gliikokortikoidok

A és Cevidencia Az ordlis gliikokortikoidok hosszu-tavu alkalmazésa szamos mellékhatdssal jar és
nincs bizonyiték az elénydkre.
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Evidenciaszint Gyodgyszerek
Antibiotikumok

A és B evidencia A hosszu-tavu azitromicin terdpia egy év alatt csokkenti az exacerbéaciok szamat,
azonban a bakterialis rezisztencia és hallaskarosodasok fokozott el6fordulasaval jar
egyutt.

Mucoregulatorok, antioxidansok és egyéb

A evidencia Az antioxidans nyakoldok csak valogatott betegeknél javasoltak.

A evidencia A sztatinterdpia nem ajanlott az exacerbacidk megelézésére.

B evidencia A sulyos orokletes alfa-1 antitripszinhidnyban és kialakult emphysemaban szenvedé
betegek alkalmasak lehetnek az alfa-1 antitripszin augmentacios terapidra.

Cevidencia A kohogéscsillapitok nem ajanlottak COPD-ben.

B evidencia Az elsédleges pulmondlis hipertdnia kezelésére torzskdnyvezettt gydgyszerek nem

ajanlottak a COPD miatt masodlagos pulmondlis hiperténidban szenvedd betegek
szamara.

B evidencia Alacsony dézisu, hosszu hatasu oralis és parenterdlis opioidok alkalmazhaték

a nehézlégzés kezelésére nagyon sulyos COPD-s betegeknél.

ICS: inhalacios kortikoszteroid, LABA: hosszu hatasu ,-agonista, LAMA: hosszd hatasui muszkarinerg antagonista

10. tablazat: Stabil COPD-s betegek intervencios lehetéségeinek 6sszefoglalasa [sajat szerkesztés]

Evidenciaszint Beavatkozasok
LVRS
A evidencia Az LVRS sulyos, alacsony postrehabilitacids terhelési kapacitassal birg, felsé lebenyi
dominanciaju COPD-s betegekben javitja a betegek tulélését.
Bullectomia
Cevidencia Szelektalt COPD-s betegekben a bullectomia mérsékli a nehézlégzést, javitja

a tidéfunkciot és a terhelési kapacitast.

Tiidétranszplantacio

Cevidencia A gondosan szelektalt, rendkiviil stilyos COPD-s betegekben a tlidétranszplantacié
javitja az életminéséget és a funkciondlis kapacitast.

Bronchoscopos intervenciok

A és B evidencia Szelektalt, elérehaladott stadiumu emphysemas betegekben a bronchoscopos
intervencidk (endobronchialis billenty(k, tiid6 spirdlok [coil], g6z ablacidk) 6-12
hénappal a beavatkozast kovetéen csokkentik a végkilégzési tlidétérfogatot, javitjak

a terhelési toleranciat, az egészségi allapotot és a légzésfunkciot.

LVRS: tiid6 volumen-redukcios mUitét

11.tablazat: A COPD akut exacerbacié sulyossagi fokozatai [1]

p::::\:kéiier Akut exacerbacio
Enyhe Mérsékelt Sulyos
Dyspnoe (VAS) <5 >5 >5
Légzésszam <24 >24 >24
(Iégzés/perc)
Szivfrekvencia <95 =295 =295
(Gtés/perc)
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KI|n|k'a| Akut exacerbacio
parameter
Enyhe Mérsékelt Sulyos
Oxigénszaturacio (%) >92% és <3% csokkenés <92%< és/vagy >3% <92%< és/vagy >3%

(haismert)

csokkenés (ha ismert)

a csokkenés (ha ismert)

CRP (mg/dL)

<10 (ha ismert)

>10 (ha ismert)

>10 (ha ismert)

Artérias vérgaz

- PaO, <60 Hgmm és/vagy
PaCO, >45 Hgmm aciddzis
nélkdl (ha ismert)

Ujonan észlelt/romlé
hipercapnia és acidézis
(PaCO, >45 Hgmm és
pH <7,35)

VAS: vizudlis analog skéla, CRP: C-reaktiv protein, PaCO,;: parcialis artérias szén-dioxid nyomas, PaO,: parcialis artérias

oxigén nyomas

12.tablazat: A COPD akut exacerbacidjanak leggyakoribb korokozoéi és antibiotikus kezelésiik [sajat szerkesztés]

Exacerbacio sulyossaga

Korokozo

Terapia

Jarébetegek Pseudomonas aeruginosa infekcié kockazata nélkiil

Enyhe és kozépsulyos

Haemophilus influenzae
Streptococcus pneumoniae
Moraxella catarrhalis

b-laktam + b-laktamaz inhibitor
(amoxicillin/klavulansav)

II., 1. generacids ordélis cefalosporinok
(cefuroxim, cefprozil, cefixim)

Doxiciklin

Makrolidok
(klaritromicin, azitromicin)

Intolerancia/allergia esetében, valamint, ha

a stabil dllapotban mért FEV1 <30%:*

Léguti fluorokinolonok
(levofloxacin, moxifloxacin)

Jar

obetegek Pseudomonas aeruginosa infekcié kockazata mellett

Enyhe és kozépsulyos

Haemophilus influenzae
Streptococcus pneumoniae
Moraxella catarrhalis
+

Pseudomonas aeruginosa

Levofloxacin

Korhazi felvételt igénylo betegek Pseudomonas aeruginosa infekcié kockazata nélkiil

Sulyos

Haemophilus influenzae
Streptococcus pneumoniae
Moraxella catarrhalis
Enterobacteriaceae
(Klebsiella pneumoniae, Escherichia
coli, Proteus stb.)
Chlamydia pneumoniae Mycoplasma
pneumoniae

b-laktdm + b-laktamaz inhibitor
(amoxicillin/klavuldnsav i.v.)
+/- makrolidok
IIl. generécids cefalosporinok
(ceftriaxon, cefotaxim i.v.)
+/- makrolidok
Intolerancia/allergia esetében, valamint, ha
a stabil dllapotban mért FEV1 <30%:*
Léguti fluorokinolonok
(levofloxacin, moxifloxacin)
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Exacerbacio sulyossaga Korokozo Terapia

Korhazi felvételt igényl6 betegek Pseudomonas aeruginosa infekcié kockazata mellett

Sulyos Haemophilus influenzae Elsé vonalban:
Streptococcus pneumoniae IIl., IV. generacios cefalosporinok
Moraxella catarrhalis (ceftazidim, cefepim)
Enterobacteriaceae +/- aminoglikozidok vagy colistin
(Klebsiella pneumoniae, Escherichia | Piperacillin/tazobactam
coli, Proteus stb.) +/- aminoglikozidok vagy colistin
Chlamydia pneumoniae Mycoplasma | Méasodik vonalban:
pneumoniae Léguti fluorokinolonok
+ (levofloxacin, moxifloxacin)
Pseudomonas aeruginosa Karbapenemek

(imipenem, meropenem)
+/- aminoglikozidok vagy colistin

* Léguti fluorokinolon adésa a stabil allapotban mért 30%< FEV, <50% esetében is mérlegelend6
1.4. Algoritmusok

1. dbra. A COPD kialakulasaban szerepet jatszé6 mechanizmusok [1]

Kisléguti betegség Tud6parenchyma destrukcid

* Léguti (bronchialis) gyulladas * Alveolaris fal pusztuldsa

» Szerkezeti atépulés (,remodelling”) a || * Tudé rugalmas 6sszehuzo erejének
horgéfalban csokkenése

Krénikus

obstruktiv Emphysema

bronchitis

. 7

Léguti obstrukcio
FEV,/FVC< 0.7
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. dbra. A COPD allapotfelméré tesztjének (CAT) kérddive [1]

Az On neve:

COPD Allapotfelmérés Teszt (CAT) kérdéiv

Mai datum:

COPD Assessment Test

Milyen az On COPD betegséggel kapcsolatos kozérzete? Kérjiik, végezze el a COPD Allapotfelmérs Teszt™-et
(COPD Assessment Test, CAT)

Az alébbi kérdéiv alapjan On és az Ont ellaté egészségiigyi szakember jobban fel tudja majd mérni, hogy a COPD (krénikus obstruktiv
tiidébetegség) milyen hatést gyakorol az On kozérzetére és mindennapi életére. A vélaszok és a tesztpontszam segitségével On és az
On orvosa a kezelés minél nagyobb sikere érdekében jobban tudja majd kezelni az On COPD betegségét.

Minden aldbbi megéllapitdsnal ahhoz a szdmhoz tegyen (X) jelet, amelyik legjobban jellemzi az On aktudlis allapotat. Fontos, hogy
minden megéllapitasnal csak egy szamot jel6ljon be.

Példa: Nagyon boldog vagyok I OI 1| 2| 3|

4| Sl Nagyon szomoru vagyok

| PONTSZAM
oha nem kéhégo anddan kéhogd
Soh kéhogok ol 11 2 3] 4 s Allandéan kéhogok
Egyaltaldn nincs véladék (nydk) a A légutaim teljesen tele vannak
of 1 2| 3 4 5
légutaimban L4849 aderal inyskian ]
Egyaltaldn nem érzek mellkasi Nagyon er6s mellkasi feszulést
o 1§ 2| 31 4 5

fesziilést I I I l I I érzek |:|
Emelkedén felfelé vagy egy Emelkedén felfelé vagy egy
lépcséfordulét  megtéve  nem ol 1| zl 3I 4I _r,| lépcséfordulét megtéve nagyon D
fulladok fulladok
A betegségem egyaltaldan nem Sithoni  Tevék .

5 . oni  tevékenységem  nagy
Koriatos & exhonl Ol 1| Zl 3' 4| Sl meértékben korlatozott |:|
tevékenységeimben
TldG6betegségem ellenére Tud6betegségem  miatt  nem
nyugodtan el  merekmenni ol 1| ZI 3I 4| 5| merek teljesen nyugodtan elmenni D
otthonrdl otthonrdl

Tud6betegségem  miatt  nem

Mélyen alszom ol 1| 2| 3| 4| 5| e —— D
Rengeteg az energiam ol 1| 2' 3[ 4| 5| Teljesen er6tlen vagyok |:|

OSSZESITETT PONTSZAM

PONTSZAM |
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3. dbra. A COPD komplex stadiumbeosztasa a GOLD 2024 alapjan [1]

Tunetek és
' exacerbacios
kockazat értékelése

Spirometrian — Léguti obstrukcio
alapulé diagnézis értékelése

EXACERBACIO-
GYAKORISAG
AZ ELMULT EVBEN
FEV, a referencia
érték %-aban >2 kozépsulyos vagy i B
>1 kérhazi E
GOLD 1 >80 kezelést igényl6

exacerbécio

Poszt-bronchodilator
FEV,/FVC<0.7 GOLD 2 50-79

0 vagy 1 kozépsulyos

exacerbdacid (kérhazi
GoLb 3 30=49 kezelést nem A B

igényld)
GOLD 4 <30 N /

mMRC 0-1 mMRC 22
CAT <10 CAT 210

TUNETEK

4. dbra. A COPD diagnosztikajanak algoritmusa [sajat szerkesztés]

F6 panaszok: F6 anamenesztikus adatok:

- nehézlégzés - dohdnyzas
- kohogés - munkahelyi/kérnyezeti
- kopetiirités COPD gyamija karosanyag expozicioé
¥
Kotelez6 diagnosztikus vizsgalatok

FEV,/FVC 20,7 Fizikalis vizsgalat

Légzésfunkcios vizsgalat: FEV,/FCV, FEV,
(rovid-hatasu broncholidatator inhaldcidja el6tt és utan)

FEV,/FVC < 0,7 és FEV, < ref. 50%-a
vagy
Sa0, > 92% vagy SV PTG E Y [égzési elégtelenség klinikai tiinetei

FEV, 2 ref. 35%-a Sa0, < 92% vagy
FEV, < ref. 35%-a

FEV,/FVC 20,7
FEV, 2 ref. 50%-a

Kiegészitd vizsgalatok Artérias vérgazok vizsgalata:
(sziikség esetén): Pa0,, PaCo,
- egyéb légzésfuncids vizsgdlat
- krénikus reverzibilitasi teszt
- mellkas rontgen
- artérids vérgdz vizsgélata
- pulzoximetria
- CO diffuzids kapacitas
-at,-antitripszin hiany kimutatasa

Differencialdiagnozis:
- asztma bronchiale
- pangasos szivelégtelenség
- bronciestacsia Diagnézis:
-TBC

- obliterativ bronchiolitis COPD

- diffiz panbronchiolitis

FEV,: forszirozott exspiraciés volumen egy masodperc alatt, FVC: forszirozott vitalkapacitds, SaO,: artérids
oxigénszaturacié, PaCO,: parcialis artérias szén-dioxid nyomas, PaO,: parcialis artérias oxigén nyomas, ref:
referenciaérték, CO: szén-monoxid
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5. dbra. A stabil COPD fenntarto kezelésének Iépései [1]

DIAGNOZIS

Tinetek

Kockazati tényez6k

KEZDETI ERTEKELES

Spirometria (hatarérték esetén ismételni) FEV,-GOLD1-4

ATTEKINTES
Tinetek (CAT vagy mMRC)
Exacerbaciok
Dohdnyzasi statusz
Egyéb kockazati tényez6k

Inhalaciés technika és adherencia

Fizikai aktivitas és testmozgas
Rehabilitacié sziikségessége
Onmenedzselési készségek

* nehézlégzés

* irott cselekvési terv

Oxigén, NIV, tiidé volumen-redukcid,

Palliativ terdpias lehetGségek
Oltéds

Tarsbetegségek kezelése
Spirometria (legaldbb évente)

Tiinetek (CAT vagy mMRC) | GOLD
—— Exacerbécio a kortorténetben | ABE
BEALLITAS Dohdnyzasi statusz
Gydgyszeres terapia a,-antitripszin
Nem gyogyszeres terapia Tarsbetegségek

KEZDETI KEZELES
Dohanyzasrol vald leszokas
Oltas
Aktiv életmad és testmozgas
Kezdeti farmakoterapia
Onmenedzsment oktatés

kockazati tényez6k kezelése
Inhalacids technika
Nehézlégzés

frott cselekvési terv
Tarsbetegségek kezelése

FEV : forszirozott exspiraciés volumen egy masodperc alatt, NIV: non-invaziv [élegeztetés, CAT: COPD Assessment Test
kérd6iv, mMRC: médositott Medical Research Council dyspnoe kérddiv

6. dbra. A COPD bevezet6 farmakoterapidja [1]

>2 kozépstilyos
exacerbacio vagy >1
kérhazi kezelést igénylé
exacerbacié

Vér EOS 2300 esetében LABA+LAMA+ICS mérlegelend6

0 vagy 1 koézépsulyos
exacerbacié
(kdrhazi kezelést nem
igénylé)

LABA + LAMA
[ Acsopor

Egy horgotagito LABA + LAMA

mMRC0-1, CAT<10 | | mMRC>2, cAT>10 |

EOS: eosinophilsejtek szama a periférias vérben (sejt/uL); mMRC: modositott Medical Research Council dyspnoe
kérd6iv; CAT: COPD Assessment Test kérddiv
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7.dbra. A COPD utankovet6 fenntarto kezelése [1]
® DYSPNOE e e EXACERBACIO ¢

LABA vagy LAMA LABA vagy LAMA

Ha vér
EOS <300
Ha vér

EOS 2300

LABA + LAMA LABA + LAMA
Ha vér Ha vér LABA + ICS

Fontolja meg az inhalacids
eszkoz vagy hatéanyag
megvaltoztatasat.

Vegye figyelembe a nem
farmakologiai kezelési
lehet&ségeket.

Vizsgdlja ki és kezelje a
nehézlégzés egyéb okait.

EOS <100

EOS 2100

LABA + LAMA + ICS

Roflumilast
FEV, <50% és
kronikus bronchitis

Azitromicin
Els6sorban a korabban
dohanyzéknal

EOS: vér eosinophil sejtjeinek szama (sejt/uL), FEV,: forszirozott exspiraciés volumen egy masodperc alatt

8. dbra. A COPD akut akut exacerbacidja gyogyszeres kezelésének algoritmusa [sajat szerkesztés]

COPD akut exacerbacio

A stilyossag megallapitasa és a

hospitalizacio mérlegelése

Otthoni kezelés

Korhazi kezelés

Bakterialis eredet gyanuja esetén antibiotikum

Sziikség esetén
SABA

Otthoni kezelés

A kezelés
- folytatasa
- leépitése, amikor lehetséges

Rovid-hatasu horgétagitok

Az adagolasi gyakorisag és/vagy az adag emelése

Sziikség estén
SAMA

e——

A tiinetek és panaszok
nem enyhiilnek

Legfeljebb 14 napig
szisztémas szteroid

A tiinetek és panaszok
nem enyhiilnek

[=——=13

Sziikség esetén
SABA + SAMA

Korhazi kezelés

- szisztémas szteroid

- oxigén

- intravénas metilxantin
(sziikség esetén)

A fenntarto kezelés fellilvizsgalata és sziikség szerint modositasa

SABA: révid hatasu B,-agonista, SAMA: révid hatasi muszkarinerg antagonista
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9. dbra. A SARS-CoV-2 infekcio és a COPD 0Osszefiiggései a diagnosztika és a terapia vonatkozasaban [sajat
szerkesztés]

SARS-CoV-2 infekcio COPD-ben

DIAGNOSZTIKA TERAPIA

Spirometria
* Csak slirg6s esetben
* COPD diagnozis felallitasara és nem a
nyomonkovetésre
* Intervencids és sebészeti beavatkozasok el6tt

Bronchoscopia
* Csak negativ virusstatusz mellett
* Eletmentd esetben
* Bizonytalan esetben a COVID statuszt
pozitivnak kell tekinteni és ennek megfelelé
infektoldgiai intézkedés kell

épalkoto diagnosztika
* Mellkas rontgen nem informativ korai fazisban
és enyhébb esetekben
* Mellkas CT: tejiivegszer(i homaly és interstitialis
eltérések COPD-ben gyakrabban kimutathatok
* Pulmonalis embdlia gyanuja esetén angio CT

1.5. Egyéb dokumentumok
Nem készdilt.

Vakcinacio

* COVID vakcinacié intenziv osztalyos és/vagy
stirgdsségi ellatas kivédése céljabol

* Influenza vakcinacio

Farmakoterapia

* Inhaldtorok helyett belégz6készilékek

* ICS csokkenti a koronavirus replikacio (egyes
adatok szerint); LABA, LAMA, roflumilast és

makrolidokrol ilyen adat nincs

Nem farmakoldgiai intervenciok
* Rehabilitdcios ellatds kerlilése a pandémia
idején
* Telemedicinalis programok

COVID terapia

* Remdesivir

* Szisztémas szteroid (sulyos esetekben)

* Antibiotikum (bakteralis infekcié gyanujakor)
* Gépi lélegeztetés

*Antikoagulans terapia, profilaxis (LMWH)
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A Belligyminisztérium egészségiigyi szakmai iranyelve
az acetabulum toréseinek ellatasaroél

Tipusa: Klinikai egészségligyi szakmai iranyelv
Azonosito: 002263
Ervényesség idétartama: megjelenést kdvetd harom év

I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK

Tarsszerzo Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat:

. Traumatoldgia és Kézsebészet Tagozat

Dr. Bodzay Tamas sebész, traumatolégus ortopéd sebész szakorvos, elndk, tarsszerz
Fejleszt6 munkacsoport tagja:
Dr. Varga Endre sebész, traumatologus, kéz- és ortopéd sebész szakorvos, tarsszerzé

Véleményez6 Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat:

. Ortopédia Tagozat

Prof. Dr. Szendr6i Miklds ortopédia szakorvosa, elndk, véleményez6

. Anesztezioldgia és intenziv terapia Tagozat

Prof. Dr. Gal Janos anaesthezioldgia-intenziv terapia, slirgésségi orvostan szakorvosa, elndk, véleményezé

. Radioldgia Tagozat

Prof. Dr. Battyani Istvan radioldgia, intervenciés radiolégia mindsitett orvosa, dento-maxillo-facidlis radioldgia

szakorvosa, elndk, véleményez6

. Mozgasterapia, fizioterapia Tagozat

Zaletnyik Zita gyégytornasz, elndk, véleményezd

Az egészségiigyi szakmai irdnyelv készitése sordn a szerzdi fiiggetlenség nem sériilt.

Az egészségiigyi szakmai irdnyelvben foglaltakkal a fent felsorolt tagozatok dokumentdltan egyetértenek.

Betegszervezetek tanacskozasi joggal:
Nem kertlt bevonasra.

Egyéb szervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem kertlt bevonasra.

Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:
Nem keriilt bevonasra.

Fliggetlen szakért6(k):

Nem kertilt bevonasra.

11.EL6SZO

A bizonyitékokon alapulé egészségligyi szakmai irdnyelvek az egészségligyi szakemberek és egyéb felhasznalok

dontéseit segitik meghatdrozott egészségiigyi kornyezetben. A szisztematikus moddszertannal kifejlesztett és

alkalmazott egészséguigyi szakmai iranyelvek, tudomanyos vizsgalatok &ltal igazoltan, javitjdk az legmagasabb
szintl tudomanyos eredmények, a klinikai tapasztalatok, az ellatottak szempontjai, valamint a magyar egészséguigyi
ellatorendser sajatsagainak egyiittes figyelembevételével keriilnek kialakitasra. Az iranyelv szektorsemleges médon

fogalmazza meg az ajanlasokat. Bar az egészséguigyi szakmai irdnyelvek ajanlasai a legjobb gyakorlatot képviselik,

amelyek az egészségligyi szakmai iranyelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyitékokon alapulnak, nem poétolhatjak

minden esetben az egészségligyi szakember dontését, ezért attél indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.
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I1l. HATOKOR

Egészségiigyi kérdéskor: A csip6izileti vapa sérilései

Ellatasi folyamat szakaszal(i): Célzott terapia, utdkezelés

Erintett ellatottak kore: Felnétt és gyermek acetabulumtorott

betegek, kivéve az egy évnél fiatalabbak
Erintett ellatok kore:

Szakteriilet: 1002 traumatolégia
Ellatasi forma: J1 jarébeteg-szakelldtas, jarobeteg-
szakellatas

J2 jarobeteg-szakellatas, egynapos
beavatkozas
J3 jarébeteg-szakellatds, jellemzéen
terdpids beavatkozast végz6 szakellatas
F1 fekvébeteg-szakellatas,
aktiv fekvébeteg-ellatas
F2 fekvébeteg-szakellatas,
kréonikus fekvébeteg-ellatas
Progresszivitasi szint: I-11-111.
Egyéb specifikacio: Nincs.

IV. MEGHATAROZASOK
1. Fogalmak
acetabulum: a csip6iziileti vapa
kongruencia: az izfelszin eredeti, sima allapota

dashboard injury: muszerfal sériilés

2. Roviditések

AP: antero-posterior
CT: computer-tomographia
DC: dinamikus kompressziés

LMWH: low-molecular-weight heparin — kis molekulatémegu heparin
n. nervus - ideg

PAO: paraarticularis ossificatio

RTG: rontgen

3. Bizonyitékok szintje
Az U.S. Preventive Services Task Force moédszere kerdilt alkalmazasra a bizonyitékok szintjének meghatarozasakor. [1]

Er6sen megbizhaté A bizonyitékok 6sszessége a kérdésre valaszt ado, j6 minéségli tanulmanyokbol
szarmazik, nem val6szind, hogy a jovében végzett kutatas megvaltoztatja

Elfogadhatéan A bizonyitékok 6sszessége a kérdésre vélaszt add, limitalt minéségl tanulmanyokbol

megbizhato szarmazik, az alabbi hibak, hidnyossagok lehetnek a forrastanulmanyokban: —

a vizsgalati minta mérete, a tanulmany lefolytatdsanak minésége nem megfelels;
- nem eléggé egybehangzok az eredmények; — az eredmények nem teljesen
alkalmazhatok a hazai kérnyezetben. A jovében folyé kutatdsok eredményei olyan
mértékben eltérék lehetnek, hogy megvaltoztathatjak a konkluziot
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4.

Nem, vagy alig A bizonyiték elégtelen ahhoz, hogy annak alapjan kévetkeztetést vonjanak le. Okok:
megbizhaté — vizsgdlati minta mérete, a tdmogaté tanulmanyok szdma alacsony;

— alapveté hiba lelheté fel a vizsgalati elrendezésben, mddszertanban;

- inhomogének a forrastanulmanyok;

- az eredmények nem altalanosithatok;

- nincs informacioé fontos kimeneti eredményekre vonatkozoéan;

— csak szakért6i véleményeken alapul.

Tovabbi kutatdsok nagy eséllyel megvéltoztathatjdk a bizonyitékot.

Ajanlasok rangsorolasa
A New Zealand Guidelines Group (NZGG) altal megadott ajanlasi rangsort vettiik figyelembe az ajanldsok er6sségének
meghatarozasakor. [2]

ajanlasok szint

Az ajanlast er6sen megbizhaté bizonyitékok tamasztjak ala

(Szdmos olyan hiteles vizsgalaton alapul, amelyek klinikailag relevansak, nem ellentmonddak és
hasonlé hatast mutatnak, sajat populaciora, hazai kdrnyezetre alkalmazhatok. Varhatéan ujabb
kutatds nem médositja

Az ajanlast elfogadhatéan megbizhato bizonyitékok tamasztjak ala

(Hiteles vizsgalatokon alapul, azonban a vizsgalatok nagységat, relevancidjat, az eredmények
egybehangzdsagat 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 hidnyaban kiemelkedd nemzetkdzi szakérték konszenzusan
alapul, amely a sajat populdciora, hazai kdrnyezetre alkalmazhatd, de kutatasi eredmény
modosithatja.)

Az ajanlast hazai szakértoi vélemények tamasztjak ala

(Megbizhaté tudoményos bizonyiték vagy nemzetkodzi konszenzus hidnyaban, vagy ha ezek sajat
populdciora, hazai kérnyezetre nem alkalmazhaték, a hazai,legjobb gyakorlat” meghatarozasa D
az irdnyelvfejleszté csoport tagjainak tapasztalatan vagy konzultacidval szerzett szakmai

visszajelzéseken alapul. Kutatdsi eredmény mdédosithatja.)

V. BEVEZETES

A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indokolasa

A csipéiziileti vapatorések nem megfelel6 kezelése sulyos kévetkezményekkel, tartés egészségkarosodassal jar.
Megfelel6 szinvonalu ellatassal gyorsabb rehabilitacid, munkaképes korosztalyu sérilt esetén révidebb tappénzben
toltott idészak varhatd. Az ellatds mindsége megfelelé indikatorokkal monitorozhatd (poszttraumas protetizalas
aranya, tdppénzben t6ltott napok széma).

Acetabulumtorésnek nevezziik a csipdiziileti vapa torését, mely kombindlédhat csipéiziileti ficammal, kovetkezményes
izlleti instabilitassal és izlleti inkongruenciaval.

Az acetabulumtorések a medencesériilések 10%-aban vannak jelen [3]. A medence gy(ir( sériilésével és stabilitasaval
egy masik egészségligyi szakmai irdnyelv foglalkozik majd. Az acetabulumtorések utan a sériiléstdl és a sérdiltellato
helytél fliggéen 5% és 50% kozotti a posttraumas artrézis gyakorisaga.

Az egészségligyi szakmai irdnyelv biztositja az egészségligyi ellatas eredményességének és biztonsdganak egységes
szakmai alapelvek mentén térténd, orszagosan egyenletes szinvonalat.

Az egészségligyi szakmai irdnyelv ajdnlasainak célja, hogy az ellatas minéségétdl fliggé szévédmények minél kisebb
aranyban forduljanak eld.
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2. Felhasznaloi célcsoport

Az egészségligyi szakmai irdnyelv segitséget nyujt a csipdizileti vdpa sériilésében szenvedd felndttek és
betegek ellatdsdban részt vevé traumatolégus, ortopéd-traumatolégus szakorvosok és ortopéd-traumatolégus
szakorvosjeloltek szamara.

. Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilfoldi szakmai iranyelvekkel

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

Kapcsolat kiilféldi szakmai iranyelv(ek)kel:

Szerzo6(k): Richard E Buckley, Christopher G Moran, Theerachai
Apivatthakakul
Cim: AO Principles of Fracture Management
Tudomanyos szervezet: AO International- AO Trauma
Megjelenés adatai: January 2018. Georg Thieme Verlag
ISBN: 9783132423091
Elérhetdség: https://surgeryreference.aofoundation.org/
Szerzok: Richard E Buckley, Tania Ferguson, Daren Forward
Cim: AO Surgery Reference
Tudomanyos szervezet: AO International- AO Trauma
Megjelenés adatai: https://surgeryreference.aofoundation.org/
Elérhetdség https://surgeryreference.aofoundation.org/

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

VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

Ajanlas1

Amennyiben a sériilés nagy energia kovetkezménye, az altalanos diagnosztika megegyezik az egyéb
politraumatizaltakéval. Els6dleges feladat az életveszélyes sériilések - ugy, mint vérzések, kismedencei
szervsériilések, (hugyuti-holyagsériilés) felismerése és ellatasa.

A fizikalis vizsgalat soran a csip6 fajdalmat észlelhetjiik, (a leggyakoribb hatsé fels6 traumas csipdluxatio
esetén a csipdiziilet flectalt, berotalt helyzetét a végtag megrovidiilését), egyebekben az alsé végtag
helyzete nem jellemzé. A sériilt oldali als6 végtag keringését veszélyezteto érsériilés az acetabulum torésekre
nem jellemzd, ett6l még az elsé vizsgalatnal a végtagok keringési viszonyait értékelni és az eredményt
dokumentalni kell.

Az acetabulum torések kb. 30%-aban észlelheté neurologiai szovodmény, ezek aranya rendszeresen
alabecsiilt. Az acetabulum torése esetén a végtag sensoros és motoros beidegzését vizsgalni és dokumentalni
kell. A leggyakoribb a nervus ischiadicus sériilése, részleges vagy teljes miikodészavarral. A n. ischiadicus
sériilése tulnyomorészt a combfej hatsé dislocatiojakor észlelhetd. A n. peroneus miikddése lényegesen
gyakrabban-karosodik, mint a n. tibialis miikodése. Acetabulum torétteknél a fajdalom miatt nem, vagy alig
vizsgalhato a csip6 abductio ereje, melynek csokkenése a n. gluteus superior sériilésére utal.

Figyelembe veend6 a sériilés mechanizmusa: ,dashboard injury” — és a kiséro sériilések térdtaji sériilések,
tibia disztalis vég, lab, el6lab sériilései is. (A) [3, 4, 5, 8]

Ajanlas2

Képalkot6 vizsgalatok: AP medence felvételen altalaban mar észlelheté az acetabulum térése. Amennyiben
a sériilés a csip6 luxatiojaval jar, az elsé ellatas részeként a csip6 narcosisban torténé repositiojara kell
torekedni, minden tovabbi diagnosztikai eljaras csak ezutan végzendo.
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Ezt kovetéen kiegészitd, félferde felvételek elvégzése segit a tovabbi részletek tisztazasaban. A Judet altal
bevezetett ala- és obturator felvételeken az acetabulum térésének fontos részletei lathatéak. Ala felvételen
kivetiil az acetabulum hatso pillére és eliils6 pereme, obturator felvételen ezzel ellentétben, az eliilsé pillér és
a hatso perem lathatéak jol. Ezek a felvételek elkészithetéek hanyattfekvo betegnél a rontgencsé 45-45 fokos
dontésével a sériilt csipg, illetve az ellenoldal felé.

Amennyiben a rontgenfelvételeken az acetabulum torését észleltiik, elvégzend6 a csip6é CT-vizsgalata.
Ezzel a torés részletesebben elemezhetd, a sziikséges miitét konnyebben tervezhetd, az RTG-felvételeken
esetleg nem lathaté szabad iziileti testek, illetve torésvonalak ismerhetéek fel. Amennyiben egyéb
indikaciok (pl. polytrauma, koponyasériilés) miatt a beteg primeren keriil CT-vizsgalatra, az helyettesitheti
a hagyomanyos rontgenfelvételeket. (A) [3, 4, 5, 8, 11]

Ajanlas3
Az érdemi elmozdulas nélkiili és szabad iziileti fragmentumot nem tartalmazo toréseket konzervativan
kezeljiik. (A) [4,5, 6,9, 12]

Ajanlas4
Traumas csip6luxatioval jard, repozicié utan instabil toréseket a végleges miitétig extenzioval kezeljiik,
nyujtott csipo és térd helyzetben. (A) [4, 5, 6, 8, 12]

Ajanlas5

Amennyiben miitéti kontraindikacié nem all fenn, a 3 mm-nél nagyobb iziileti Iépcsot okozg, illetve szabad
iziileti testtel jaro torések miitéttel eredményesebben kezelhetéek.

A hatsé6 perem és a hatso oszlop sériilései, valamint a csipoiziiletben lévé szabad iziileti testek
Kocher-Langenbeck-féle hatso feltarasbol lathatéak el. [11]

A ritkabb eliils6 fal, eliilsé pillér torések operativ ellatasa Judet-Letournel-féle ilioinguinalis vagy kisebb
invazivitasu Stoppa, pararectus, esetleg iliofemoralis feltarasbol torténik. (B) [4,5,6,7,9, 12]

A kettos pillértorések vagy két kiilon feltarasbol, vagy kiterjesztett iliofemoralis feltarasbol lathatoak el. [13]
Az operal6 team tapasztalatatél fiiggden a kettés feltaras helyett azigényesebb feltarast és stabilitast igénylé
oszlop nyilt miitéte kombinalhaté a masik oszlop minimal invaziv stabilizalasaval. (B) [4, 5,6, 7,9, 12]
Megfelel6 implantatumok: Klasszikus DC vagy rekonstrukciés lemezek 4,5 mm-es csavarokkal, vagy specialis
»pelvis set”-bél hagyomanyos vagy szégstabil 3,5 mm-es lemezrendszerek kromacélbél vagy titanbol.
Amennyiben az oszteoszintézis technikailag nem kivihetd, akar id6s, oszteoporodzissal biré betegeknél is,
a miitéti teherbiras fliggvényében széba jon a primer arthroplasztika, specialis vapakosar, vagy sok csavar
befogadasara alkalmas cement nélkiili vapa hasznalataval. (B) [14, 15]

Ajanlasé

Athrombosis veszélye miatt azacetabulum torottek a nagy rizikoju csoportba tartoznak, ennek megfelel6en kezeljiik.
LMWH kezelés sziikséges/javasolt minimum 35 napig, illetve a legalabb részterhelési képesség eléréséig. (A)
[4,5,10,14]

Ajanlas7
Kontroll rontgenfelvétel a miitét utan, majd 4, illetve 8 hét mulva, tovabba 6 hénap mulva készitendo. A beteg
allapota, allapotvaltozasa esetén ez médosulhat. (A) [4, 5, 10, 14]

Ajanlas8

A postoperativ AP csip6 és ala-obturatéria felvételek mellett, ha a klinikai kép, illetve rtg.-felvételek alapjan
felvetédik, hogy a toréshelyzet, vagy valamelyik behelyezett implantatum poziciéja nem megfeleld,
CT-dokumentacio sziikséges. (A) [4, 5, 10, 14]

Ajanlas9
A rehabilitacio személyre szabott kezelési terv alapjan folytathato, ami fokozottan igaz a tobbszoros
sériiltekre. Altalanos alapszabaly, hogy az ép oldal terhelésével manké hasznalata mellett négy hét miilva,
fajdalomhatarig kezdhetjitk meg a jaratast és a beteg a nyolcadik hét utan teljes testsullyal terhelhet. (A) [4,
5,10, 14]
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Ajanlas10
A miitéti teriileten kialakul6 PAO megel6zhetd indometacin vagy alacsony dézisu besugarzas alkalmazasaval.
(A)[4,5,10,14]

VII. JAVASLAT AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

. Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban

1.1. Ellatok kompetencidja (pl. licence, akkreditacio stb.), kapacitasa
- acetabulum torések kezelésében gyakorlott, traumatolégiai, ortopéd-traumatolégiai és ortopéd
szakvizsgaval rendelkezé orvos,
- acetabulum torések kezelésében kevésbé gyakorlott, traumatoldgiai, ortopéd- traumatoldgiai és ortopéd
szakvizsgaval rendelkezé orvos, gyakorlott szakorvos asszisztenciajaval,
-  ajanlott két f6 asszisztens,
- amtétivezetéses érzéstelenitést vagy narcosist biztosité anaesthesiolé6gus szakorvos vagy szakorvosjelolt
szakorvosi felligyelettel,
- mt6s szakasszisztens,
- anaesthesiologus szakasszisztens,
- mitéssegéd.
1.2. Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlo és el6segité tényezok, és azok megoldasa)
Nincsenek.

. Alkalmazast segit6 dokumentumok listaja

2.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok
Nem készliltek.
2.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellendrzo kérdoivek, adatlapok
Nem készliltek
2.3. Tablazatok
Nem késziltek.
2.4. Algoritmusok
Nem késziltek

. A gyakorlati alkalmazas mutatoi, audit kritériumok

— Avizsgalt esetekben hany acetabulumtorés esetén készilt CT-vizsgalat?

— Avizsgalt esetekben hény betegnél tortént a mitét utan 4, illetve 8 héttel kontroll rtg-felvétel?

— Avizsgalt esetekben hany konzervativan kezelt acetabulumtoréttnél [épett fel poszttraumas artrézis?
— Avizsgdlt esetekben hany mdtétileg kezelt acetabulumtorottnél 1épett fel poszttraumads artrézis?

— Avizsgalt esetekben hany 60 év feletti acetabulumtorétt esetén tortént protézis beliltetés?

VIII. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE

Az egészségligyi szakmai irdnyelvvel kapcsolatos aktudlis szakirodalom és hazai ellaté kornyezet nyomon
kovetéséért, a valtozdsok azonositasaért és az aktualizélds elvégzéséért felelés Egészségligyi Szakmai Kollégium
tagozat megnevezése: Egészségligyi Szakmai Kollégium Traumatoldgia és Kézsebészet Tagozat. Az egészségiigyi
szakmai irdnyelv tervezett fellilvizsgdlatanak idépontja a tagozat részér6l az az egészségligyi szakmai iranyelv
érvényessége lejarta el6tt fél évvel kezdddik. A tervezett fellilvizsgalaton kivil a tagozat soron kivdli fellilvizsgélatot
is végez: ha a szakirodalom és az ellatasi eredmények folyamatos nyomon kovetése soran az egészségiigyi szakmai
iranyelv hatékorében a tudomanyos és/vagy tapasztalati bizonyitékokban és/vagy a hazai elldtérendszerben, elldtasi
korilményekben relevans és szignifikans valtozas kovetkezik be.



862

EGESZSEGUGYI KOZLONY 4.5zam

IX. IRODALOM

[1]  Grade Definitions | United States Preventive Services Taskforce (uspreventiveservicestaskforce.org)
[2.] https://anz-guideline-network.webnode.page/anz-guidelines/
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[15.] Tidermark J., Blomfeldt R, Ponzer S., Soderqvist A. Tornkvist H.. Primary total hip arthroplasty with
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X. FEJLESZTES MODSZERE

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

Az Egészségligyi Szakmai Kollégium elndke felkérte a témaban érintett tagozatok delegalt tagjait kezdjék meg
az iranyelvfejlesztést. A fejlesztécsoport a megalakulast kdvetéen meghatdrozta az egyes elvégzendé feladatokat.
Az egészségligyi szakmai irdnyelv kialakitasa a tagok egyéni munkajan és tébbszori konzultacion keresztil valdsul
meg.

. Irodalomkeresés, szelekcié

poszttraumas artrézis, oszteoszintézis, csipbiziileti protézis. A fejlesztécsoport a kontrollalt tanulmanyokbél szarmazé
bizonyitékokat veszi figyelembe, féként elektronikus adatbazisokbol, de felhasznalja a folydiratok és kongresszusi
kiadvanyok adatbazisait, amelyeket legaldbb havi rendszerességgel attekint, az irodalomkeresés, -ellenérzés
folyamatos, lezéruldsa 2023. 07. 31.

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

matrix”), bizonyitékok szintjének meghatarozasi médja

A bizonyitékok szintjének meghatéarozasa az U.S. Preventive Services Task Force médszere szerint tortént:

A bizonyiték szintjeinek meghatdrozasara és az ajanlasok rangsorolasara az irdnyelvfejleszté csoport tagjainak
véleménye alapjan kerilt sor. A fejlesztécsoport ellendrizte a bizonyitékok hazai viszonyok kozotti adaptalhatdsagat.
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Amennyiben abizonyitéknem magyarorszagiviszonyoknak megfelelé adatokratamaszkodott, akkor afeljesztécsoport
konszenzusa volt a mérvado.

Er6sen megbizhaté: A bizonyitékok 6sszessége a kérdésre vélaszt add, jo minéségl tanulmanyokbdl szarmazik, nem
valészind, hogy a jovében végzett kutatas megvaltoztatja.

Elfogadhatéan megbizhatd: A bizonyitékok 0sszessége a kérdésre valaszt ado, limitalt minéségi tanulmanyokbdl
szarmazik, az aldbbi hibdk, hianyossagok lehetnek a forrastanulmanyokban:

- vizsgalati minta mérete, a tanulmany lefolytatasanak minésége nem megfeleld,

- nem eléggé egybehangzé eredmények,

- azeredmények nem teljesen alkalmazhatdak a hazai kdrnyezetben.

A jovében folyd kutatdsok eredményeinek nagysdga vagy irdnya lehet ettdl eltéré és olyan mértékben, hogy
az megvaltoztathatja a konkluziot.

Nem vagy alig megbizhatd: A bizonyiték elégtelen ahhoz, hogy az alapjan kovetkeztetés levonhato lenne.

Okok:

- vizsgalati minta mérete, a tdmogatd tanulmanyok szdma alacsony,

— alapvet6 hiba a vizsgélati elrendezésben, mddszertanban,

- inhomogenités a forrdstanulmanyok kozott,

- azeredmények nem &ltaldnosithatoak,

- nincs informacié fontos kimeneti eredményekre vonatkozéan,

- csak szakért6i véleményeken alapul Tovabbi kutatasok nagy eséllyel megvaltoztathatjak a bizonyitékot.

Ajanlasok kialakitasanak modszere

Az egészségligyi szakmai irdnyelvben szerepld ajanldasok mindsitése a bizonyitékhattér alapjan tortént. Jelen
egészségiigyi szakmai irdnyelv hatokorének megfelelé ajanlasai, azok hazai ellaté kdrnyezetre (elldtott populacio
jellemz6i, preferenciai, egészségkulturaja és koltségterhelhetésége, jogszabdlyi kérnyezet) torténé adaptélasaval
torténtek. A fejlesztécsoport konszenzussal hozta meg végsé dontéseit.

Véleményezés modszere

Az egészségligyi szakmai iranyelv szakmai tartalmanak Osszedllitdsét kdvetéen megkildésre keriilt az ellatasi
folyamatban érintett Egészségligyi Szakmai Kollégium véleményezé Tagozatoknak. A visszaérkez6 javaslatok
beillesztésre keriiltek az egészségiigyi szakmai irdnyelv szovegébe, vagy azok alapjan modositésra kerilt
a dokumentum szerkezete, amennyiben az iranyelvfejleszték egyetértettek azok tartalmdval. Az egészségiigyi
szakmai irdnyelvben foglaltak megfelelnek a véleményezékkel kialakitott konszenzusnak.

Fliggetlen szakért6i véleményezés modszere
Nem tortént fliggetlen szakértéi véleményezés.

XI. MELLEKLET

Alkalmazast segité dokumentumok

1.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok
Nem készliltek.

1.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé kérdoivek, adatlapok
Nem késziiltek

1.3. Tablazatok
Nem készliltek.

1.4. Algoritmusok
Nem késziltek

1.5. Egyéb dokumentumok

Nem késziiltek.
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A Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont palyazati felhivasa
kozforgalmu gyégyszertar létesitésére

A Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK) a biztonsdgos és gazdasagos

gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas éltalanos szabalyairdl szolo

2006. évi XCVIII. torvény (a tovabbiakban: Gyftv.) 49. §-a, illetve 49/A. §-a, tovabba a gydgyszertarak létesitésének és
mukodésének részletes szabalyairdl szol6 422/2016. (XII. 14.) Korm. rendelet (a tovdbbiakban: Rendelet) 3. §-a alapjén

palyazatot ir ki

kozforgalmu gyogyszertar létesitésére Budapest Il. keriiletében.

A palydzatot személyi joggal rendelkezé vagy személyi jogra jogosult gydgyszerész nyujthatja be, ha vallalja a fent
hivatkozott térvényben régzitettek szerint

a személyi jogra és tulajdoni hanyadra vonatkoz6 el6irdsok folyamatos betartasat,

a személyi és targyi feltételeknek valé folyamatos megfelelést,

és a palyazo hitelt érdemléen igazolja, hogy a teleplilésen meglévé kdzforgalmu gyogyszertarak bejarata és az Uj
kozforgalmu gydgyszertar bejarata kozott 50 000 Iélekszamot meghaladé telepiilésen és az 50 000 lélekszamot
meghalado févarosi kerliletekben legaldabb 250 méter, egyéb telepiiléseken és egyéb févarosi keriiletekben
legaldbb 300 méter tavolsag van.

Palyazati feltételek:

az Uj kdzforgalmu gydgyszertar létesitésének helye: Budapest Il. keriilet,

a gyogyszertar megnyitasanak legkésébbi idépontja: a [étesitési engedély véglegessé valasat kovetd 180. nap,
a szolgalati rendre vonatkozé minimalis elvaras:

nyitvatartasi idé:

Munkanapon és foly6 évben rendeletben régzitett rendkiviili munkanapokon

hétf6tél — péntekig: 8.00 6ratdl - 20.00 6rdig,

szombaton és pihenénapon: 8.00 6ratél — 16.00 6réig,

vasarnap és munkaszlineti napon: 8.00 6ratél - 12.00 6raig.

A palyazathoz csatoland6 dokumentumok:

a létesitendd gydgyszertar miszaki tervdokumentécidja,

teljes bizonyité erejli magénokiratba foglalt nyilatkozat arrél, hogy a kérelmezé megfelel a Gyftv. 56. §-dban foglalt
feltételeknek, valamint arrdl, hogy a gyogyszertar létesitési engedélyének kézhezvételét kovetd 6t napon belil
a személyi jog irdnti kérelmet az NNGYK-hoz benyujtja,

gazdasdgi tarsasag esetén a cég nevét, cégjegyzékszamat, a képviseld elérhetbségét, a kozjegyz6i aldirds-
hitelesitéssel ellatott cimpéldanydnak mdsolatdt — ha a cég a képviseldjének a kozjegyzdi aldiras-hitelesitéssel
elltott cimpéldanyat vagy az ligyvéd vagy kamarai jogtandcsos altal ellenjegyzett aldirdsmintajat a cégbirésaghoz
benyujtotta és ezt a tényt a cégjegyzék tartalmazza, az NNGYK aziratot és a cég cégkivonatat a cégnyilvantartasbol
elektronikus uton, kozvetlen lekérdezéssel szerzi meg -, egységes szerkezetbe foglalt, hatalyos tarsasagi
szerz6désének masolatat, amelyben a személyi jogos gydgyszerész vagy a személyi jogra jogosult gyogyszerész
és a gyogyszertarban munkavégzésre irdnyuld jogviszonyban foglalkoztatott gyogyszerészek és a gydgyszertarat
mUkodtetd gazdasagi tarsasagban tulajdonhanyaddal rendelkezé gydgyszerészek egylittes tulajdonhanyada
meghaladja az 50%-ot, még létre nem jott gazdasdgi tarsasag esetén tarsasagi szerz6désének (alapszabalydnak,
alapité okiratdnak) tervezetét, a képviselé elérhetéségét és teljes bizonyité ereji magdnokiratba foglalt
kotelezettségvallaldst arra vonatkozéan, hogy a létesitési engedély megszerzése esetén a gazdasdgi tarsasag —
palydzat soran benyujtott tervezetnek megfelel$ - bejegyzését a létesitési engedély kiadasatol szamitott 15 napon
belil kezdeményezik, amelyben a személyi jogos gydgyszerész vagy személyi jogra jogosult gyogyszerész és
a gyogyszertarban alkalmazott valamennyi gydgyszerész és a gydgyszertarat mikodteté gazdasagi tarsasagban
tulajdonhanyaddal rendelkezd gydégyszerészek egyiittes tulajdonhanyada meghaladja az 50%-ot,

a gyogyszertérnak helyet adé épiiletre vonatkozé hatalyos tulajdoni lapot, illetve ha a gyégyszertérat a kérelmezé
nem sajat tulajdondban 1évé ingatlanban kivédnja mdkodtetni, a tulajdonos nevét, lakcimét vagy székhelyét,
azingatlan (ingatlanrész) haszndlatanak jogcimét,
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- agyodgyszertar mikodtetdjének teljes bizonyitd erejii magéanokiratba foglalt nyilatkozatat arrdl, hogy a torvényben
meghatarozott feltételek fennalldsa esetén 6, illetve az ingatlan tulajdonosa hozzdjarul a hatésagi vezetd
kirendeléséhez.

A palyazat elbiralasanal elényt jelent a - Rendelet 3. § (5) bek. szerinti - tobbletszolgéltatas vallaldsa a gydgyszertar
megnyitasat kdvetd legalabb 6t éven keresztil.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: 2024. 4prilis 29.

A palyazatok benyujtasanak médja: postai uton, tértivevényes kiildeményként — kdnyvelt postai egyedi azonosito
jelzése alapjan a nyomkdvetési szolgéltatasabdl lekérdezheté modon —, a palydzatnak a Nemzeti Népegészségiigyi
és Gyogyszerészeti Kozpont (1372 Budapest, Postafiok: 450) cimére torténé megkiildésével. A boritékon kérjiik
feltiintetni:,,Palyazat kozforgalmu gyogyszertar létesitésére Budapest Il. keriiletében”.

A palyazat elbiralasa:

A palyazatokat a Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kdzpont a palydzati felhivasban megjeldlt és
a benyujtasi hataridé leteltéig bekiild6tt dokumentumok alapjan, hatvan napon beliil birdlja el, és annak eredményét
az egészségligyért felel6s miniszter altal vezetett minisztérium hivatalos lapjdban és sajat honlapjan kozzéteszi.
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VI. RESZ
A Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezelo
kozleményei
VII. RESZ

Vegyes kozlemények

Szerkeszti a Belligyminisztérium Human Kodifikdcids Féosztaly Egészségpolitikai Jogi Osztalya.
Szerkeszt6ség: 1051 Bp., Jozsef Attila utca 2-4. Telefon: 36 (1) 999-4515.

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 Kozlony 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

maodon mellékelni.
HU ISSN 2063-1146



