
Elôzetes adatok szerint Magyarországon 2000-
ben 49 153 új daganatos beteget és közel 55 000
daganatos megbetegedést regisztráltak (10). A da-
ganatos betegség tehát súlyos népegészségügyi
probléma, kialakulása és lefolyása változatos
tünetegyüttessel kísért, diagnózisa és kezelése
speciális klinikai és biológiai ismereteket kíván
meg, sok szakma együttmûködését és a legfejlet-
tebb, sokszor futurisztikus technikai eszközök al-
kalmazását igényli. A közvélemény azt várja el,
hogy egy daganatos betegnek Magyarországon
mindenütt egyforma esélye legyen a gyógyulás-
ra. Az onkológus társadalom az esélyegyenlôség
megteremtésének feltételét többek között egysé-
ges minôségbiztosítási rendszer bevezetésében
látja. Ennek az írásnak nem az a célja, hogy egy

általános onkológiai minôségbiztosítási rendszer
felépítését részletesen ismertesse, helyette az Or-
szágos Onkológiai Intézetben bevezetett minô-
ségbiztosítási tevékenység kialakításának folya-
matáról, követelményeirôl és jellegérôl szerzett
tapasztalatainkról szeretnénk beszámolni.

Az Országos Onkológiai Intézet
minôségbiztosítási rendszerének
rövid története
Az OOI fôigazgatója és igazgatói tanácsa 1993-ban
elhatározta, hogy fokozatosan bevezeti az intézeti
minôségbiztosítást és ellenôrzést. Ebbôl a célból
munkabizottság alakult, amely kidolgozta és írás-
ba foglalta a legfontosabb alapelveket és az egyes
részlegekre vonatkozó eljárások lényeges eleme-
it. Így született meg egy saját használatra készült
100 oldalas minôségbiztosítási kézikönyv, amely
azonban még nem egy általánosan elfogadott
szabvány formai elôírásai szerint készült. A kézi-
könyv ajánlásait néhány osztály a maga részére
lebontotta és finomította, egyes részei a Magyar
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Kórházszövetség által szerkesztett „Minôségbizto-
sítás a gyakorlatban. Kórházi esettanulmányok”
címû kiadványba, továbbá a Nemzeti Rákkontroll
Programba is bekerültek (14). Az intézeti tevé-
kenységet szabályozó alapvetô gazdaságirányítási
dokumentumok és diagnosztikai valamint keze-
lési protokollok is fokozatosan elkészültek és a
rendszert támogató komputerhálózattal és meg-
felelô software-ekkel együtt bevezetésre kerül-
tek. A Springer Hungarica által kiadott komplex
„Onkoterápiás protokoll” (21) 1995-ben nívódíjat
kapott és azóta második kiadása is megjelent. 

Egyes részlegek nem elégedtek meg a tevé-
kenységek írásba foglalásával, hanem az alapel-
veknek megfelelôen 1994-tôl belsô auditot is vé-
geztek. Ennek során ellenôrizték a betegek konk-
rét ellátásának, vagy az elvégzett diagnosztikus
tevékenységnek helyességét. 1994-ben a Moleku-
láris Pathologiai Osztályon nemzetközi részvétel-
lel külsô auditot tartottak, amelynek alapján fran-
cia-magyar „Center of Excellence” felállítását ha-
tározták el közös PHARE pályázat segítségével. A
pályázat végül nem kapott támogatást, ezért a
nemzetközi együttmûködés nem valósulhatott
meg. A Cytodiagnosztikai Osztály 1995-ben külsô
audittal ellenôriztette diagnosztikus tevékenysé-
gét és ennek eredményét klinikopatológiai kon-
ferencián ismertette. A Sugárterápiás Osztály
1996. januártól rendszeres külsô auditot tart az
osztrák Universitätsklinik für Strahlentherapie
und Strahlenbiologie Allgemeines Krankenhaus
der Stadt Wien társintézettel (7-9, 16, 17). 

Az Intézet fent ismertetett kezdeti minôség-
biztosítási rendszere azonban az elért eredmé-
nyek ellenére sem mûködött megfelelôen. Ez a
tény az alábbi okokra vezethetô vissza:
• A minôségbiztosítás nem terjedt ki az Intézet

valamennyi tevékenységére és külsô kapcso-
lataira;

• ahol bevezetésre került, ott sem volt minden
tevékenység szabályozva;

• nem hasonlítottuk a tevékenységünket meg-
felelô standardokhoz;

• túlságosan is az egyes osztályokra volt bízva,
hogy a minôségbiztosítást helyileg hogyan építik
ki és a minôségi kontrollt hogyan mûködtetik;

• elvárás volt, de intézeti szintû ellenôrzés nem
alakult ki a folyamatos mûködés fenntartására;

• a rendszer nem felelt meg a leginkább elfoga-
dott és legáltalánosabban használt nemzetkö-
zi szabványnak; 

• nem volt semmiféle hivatalos elismertsége.

A fenti problémák kiküszöbölésére az Intézet
vezetése 2000 elején elhatározta az International
Organization for Standardization (ISO 9001) mi-
nôségbiztosítási rendszer bevezetését tanácsadó
cég segítségével.

Egy ISO szerinti minôségbiztosítási
rendszer felépítésének folyamata
Bármelyik minôségügyi rendszer bevezetése ön-
kéntes, sikere attól függ, hogy a vezetés mennyi-
re akarja azt. A minôségbiztosítást elsôsorban in-

tézményi szinten érdemes kiépíteni és mûköd-
tetni, de egy vagy több szervezeti egység önálló-
an is kiépítheti. Az ilyen limitált hatókörû rend-
szer azonban nem lehet egyszerûbb, vagyis
ugyanolyannak kell lenni, mintha az egész intéz-
ményre kiterjedne. Ebben az esetben azonban a
minôségbiztosításba be nem vont más egységek-
kel való megfelelô szintû együttmûködés jelent
gondot. A minôségbiztosítási rendszer fô lépései
a következôk: 

Az elérendô célok meghatározása
Meg kell határozni a teljesítménynek azt a szint-
jét, amit a minôségbiztosítással el kívánunk érni.
Ezt az úgynevezett minôségpolitikában fogalmaz-
zuk meg, amelynek kellôen konkrétnak és inté-
zet-specifikusnak kell lennie. Az elérendô célo-
kat az intézményben mindenkinek ismerni kell,
ezért célszerû a minôségpolitikát az egyes egysé-
gekben a falon kifüggesztve is közzétenni. A mi-
nôségi munkával kapcsolatos legfontosabb alap-
elvek megfogalmazása szintén alapvetô fontossá-
gú. Az alábbi alapelveket azért ismertetjük, mert
azok egy máshol létesülô onkológiai minôségbiz-
tosítási rendszerbe is belefoglalhatók:
1. Osztályonként le kell fektetni a betegellátás

menetét és a gyógykezelések eredményének
értékelési módját.

2. A betegek egységes alapelvû kezelését a pro-
tokollok rendszere kell, hogy biztosítsa.

3. Minden osztály elsôsorban önmaga koordinálja,
monitorizálja, értékeli és dokumentálja saját te-
vékenységét, amely az alábbiakra terjedjen ki:
• Az orvosi döntési folyamat meghatározá-

sa, a jogkörök és a felelôsségi szintek kije-
lölése.

• A fentiek belefoglalása a munkaköri leírá-
sokba. Ezek idôszakosan felülvizsgálandók.

• A betegellátás megfelelô dokumentálása,
ami annak minden aspektusára kiterjed.
A dokumentumoknak tartalmaznia kell a
kórelôzményt, a diagnosztikus eljáráso-
kat, a konzíliumokat és a specialisták kö-
zött kialakult konszenzust, a kezelés kivá-
lasztásának döntési mechanizmusát, az
aktuális kezelés részletes leírását, a mel-
lékhatásokat és a kezelés hatásosságának
lemérését, a beteg hozzájárulását a keze-
léshez és ahhoz, hogy a mûtét során eltá-
volított szöveteket esetleg kutatási célokra
is fel lehessen használni.

• Szükséges a gyógyító vagy diagnosztikus
tevékenység rendszeres ellenôrzése (pl.
betegbemutatás, kezelési lapok felülvizs-
gálata, szövettani-, citológiai- vagy rönt-
genleletek revíziója, a diagnosztikus szen-
zitivitás és specificitás meghatározása, au-
tomata mûszerek hitelesítése, stb.). 

• Meg kell határozni az egyes részlegek tevé-
kenységének legfontosabb aspektusait. Fi-
gyelni kell a magas veszélyeztetettség, a
nagymennyiségû munka és a különbözô
egyéb problémák okozta azon mûködési
nehézségekre, amelyek kapcsolatban van-
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nak a betegellátással, a diagnosztikus és
egyéb osztályos tevékenységgel. Meg kell
határozni az elvégzendô legfontosabb fel-
adatok prioritását a munkaidôben. Nagyon
hasznos, ha létezik olyan osztályos terv,
amelynek megvalósításával a mûködési
egység hozzá kíván járulni az egész minô-
ségbiztosítási rendszer fejlesztéséhez.

• Meg kell határozni indikátorokat (mutató-
számokat), amelyek egyértelmûen rávilá-
gítanak a tevékenységre. Az ellátás min-
den egyes vonatkozásában legalább egy
indikátor meghatározása kívánatos. Ilyen
mutatószámok a következôk: ágykihasz-
nálás, súlyszám, súlyszám/ápolási nap, az
elôzô év hasonló idôszakához viszonyított
betegforgalom, megtartott elôadások szá-
ma (beleértve a továbbképzô elôadáso-
kat), közlemények száma és minôsége, el-
nyert pályázatok. 

• Kívánatos az ápolási munka optimalizálá-
sa. Elképzelhetô, hogy egyszer majd a biz-
tosító társaságok azt is vizsgálni fogják,
hogy a biztosított mindazt megkapja-e,
ami neki jár.

4. Az elvégzett munka értékelését és a munka-
végzéssel kapcsolatos veszélyforrások felis-
merését az osztályok mindennapi életébe kell
bekapcsolni. Erre szolgáljon az idôszakos bel-
sô audit.

5. Figyeljünk a daganatos betegség kezelésének
multidiszciplináris megközelítésére.
Számos daganatos megbetegedésben ugyanis
sebészi, sugár- és gyógyszeres kezelés egy-
aránt szükséges. Néha a kezelések egymással
helyettesíthetôk, vagy egyedi prognosztikai
faktorok, esetleg új terápiás eljárások figye-
lembevételével optimalizálhatók. Mindezek
kollektív döntési mechanizmust igényelnek,
ami egyúttal megóv az alul- vagy túlkezeléstôl
és a rossz kombinációktól. A rendszer úgy mû-
ködjön, hogy az egyes disciplinák képviselôi
rendszeres munkaértekezletet, továbbá belsô
továbbképzô konferenciákat tartanak, ahol az
alábbi témák kerülhetnek megvitatásra: 
• Egyes daganatos betegek bemutatása a keze-

lés elôtt (központi konziliárius bizottságok).
• Standard protokollok alkalmazása típusos

esetekben és speciális körülmények kö-
zött.

• Az alkalmazott kezelés hatásossága („trial”-
ek eredménye, 5 éves túlélési arányok).

• Új terápiás eljárások és protokollok.
• Egyedi kórlefolyás becslésére alkalmas el-

járások lokalizációnként.
• Nemzetközileg elfogadott újabb daganat-

osztályozások.
• Új daganatentitások.
• Daganatos fájdalomcsillapítás.
• Szûrési stratégiák eredményeinek értéke-

lése.
6. Visszajelzô rendszert kell mûködtetni a fekvô-

vagy ambuláns betegek kívánságainak vagy
panaszainak lehetôség szerinti megoldása ér-
dekében. 

7. Rendszeres intézeti elôadásokkal és tudomá-
nyos konferenciákkal biztosítani kell, hogy az
elfogadott kutatási eredmények publicitását
kapjanak és beépüljenek a mindennapi klini-
kai gyakorlatba. 

Minôségügyi kézikönyv és folyamatleírások
megszerkesztése
A minôségügyi kézikönyvnek szabványban elôírt
állandó formai és tartalmi követelményi vannak,
ezért az egyes intézmények ISO szabványnak
megfelelô kézikönyvei egymásra sokban hasonlí-
tanak. Ebben van összefoglalva az intézmény mi-
nôségbiztosítási rendszere, amely fejezetenként
az alábbiakat tartalmazza:
• az intézmény felépítése és kapcsolatrendszere,
• minôségpolitika, a vezetôség felelôssége a mi-

nôségügyben, 
• a dokumentumok, adatok, minôségügyi fel-

jegyzések típusa és kezelése,
• belsô minôségügyi felülvizsgálatok,
• helyesbítô és megelôzô tevékenységek, 
• az oktatás, képzés rendszere,
• az egészségügyi szolgáltatás és a kutatás-fej-

lesztés szabályozása,
• keresztreferencia az MS EN ISO szabvány és

az intézmény szabályozásai között.

A minôségügyi kézikönyvben megfogalma-
zott célok, elvek és feladatok megvalósításának
az adott intézményre szabott menete részletesen
a folyamatleírásokban van leírva. Az ISO
9001:1996. szabványnak megfelelôen az OOI mi-
nôségbiztosítási rendszere összesen 15 folyamat-
leírást tartalmaz. Ezek a következôk:
• MF 01 – Vezetôi áttekintés, belsô felülvizsgá-

latok.
• MF 02 − A szerzôdéskötés folyamata.
• MF 03 − A kutatás – fejlesztés folyamata.
• MF 04 − Dokumentumok, adatok és feljegyzé-

sek kezelése.
• MF 05 − Beszerzés, raktározás.
• MF 06 − A fekvôbeteg-ellátás folyamata.
• MF 07 − A fekvôbeteg-ellátás ápolási tevé-

kenysége.
• MF 08 − A járóbeteg-ellátás folyamata.
• MF 09 − A diagnosztikai tevékenység folya-

mata (klinikai laboratórium, képalkotó eljárá-
sok, citológia, szövettan, molekuláris diag-
nosztika).

• MF 10 − Higiénés folyamatok.
• MF 11 − A karbantartás folyamata.
• MF 12 − Mérôeszközök kezelése. 
• MF 13 − A nem-megfelelôségek kezelése, he-

lyesbítô és megelôzô tevékenységek.
• MF 14 − A szállítás folyamata.
• MF 15 − Oktatás, képzés.

A kézikönyvet és a folyamatleírásokat a ta-
nácsadók megrendelésre nagyon jól elôkészítve
tudják szállítani, majd ezeket az intézményben
az adott folyamatokért felelôs személyek tartal-
milag tovább pontosítják. Az említett dokumen-
tumok tanácsadók által történô túlságosan is vég-
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leges elôkészítésének az a hátránya, hogy a fele-
lôsök nem mélyednek el annyira a részletekben,
mintha az egészet maguk írták volna (ami egyéb-
ként nagy munka), így egyrészt óhatatlanul ele-
inte mindig szabályozatlanul maradnak bizonyos
részletek, másrészt az alkalmazók nem igazán ér-
zik sajátjuknak a rendszert. 

Osztályos munkarendek
Megítélésünk szerint ez a minôségbiztosítási
rendszer egyik legfontosabb eleme. Itt van ugyan-
is a legrészletesebben leírva, hogy az adott mûkö-
dési egység hogyan dolgozik (25). Ezt helyben ké-
szítik el, éppen ezért mindenki jól ismeri, és en-
nek alapján történik a tanúsítás, illetve késôbbiek-
ben esetleg az akkreditáció. Az osztályos munka-
rend írásba foglalt fontosabb elemei a következôk: 
1) Hivatkozás a standard onkológiai eljárásokra:

a) Onkoterápiás protokoll (21)
b) Konszenzus konferenciák anyaga (3)
c) Osztályos protokollok, amelyek az adott

munkahelyen végzett gyógyító vagy diag-
nosztikus tevékenységet illetve a haszná-
latos laboratóriumi recepteket írják le a
rendszeresen használt eljárások standardi-
zálására. Az egésznek összhangban kell
lenni az elfogadott kutatási eredmények-
kel, etikai szabályokkal és a mindenkor
érvényes törvényekkel illetve miniszteri
rendeletekkel. A diagnosztikus tevékeny-
séget folytató mûködési egységekben
ezen kívül legyen meg az ún. „futó vizsgá-
latok listája” (master schedule sheet),
amely alapján a partnerek tájékozódhat-
nak az elvégezhetô vizsgálatokról. Az osz-
tályos protokollok az adott közösség szel-
lemi termékei, és engedélyük nélkül nem
másolhatók.

2) A beszállított gyógyszerek, reagensek, fogyó
anyagok egyenletes jó minôségének és szak-
szerû felhasználásának biztosítása. Itt az aláb-
biakra kell figyelnünk:
a) A gyógyszerek átvételénél ismerni kell a

szavatossági idôt, és úgy kell a rendelést
szabályozni, hogy a lejárati idô után ne
maradjon meg gyógyszer.

b) A gyógyszerek és vegyszerek elôírt tárolá-
sának biztosítása. Itt hívjuk fel a figyelmet
arra, hogy a jégszekrényben csak olyan
anyagok legyenek, amelyeket hûtve kell
tárolni. (Élelmiszereknek külön hûtôt kell
rendszeresíteni.) A jégszekrények tényle-
ges hômérsékletét hitelesített hômérôvel
naponta ellenôrizni kell.

c) Nagyon fontos az aktuális gyógyszer- és
reagensdokumentáció (data sheet) beér-
kezési dátummal ellátott nyilvántartása, a
dokumentumok hozzáférhetôségének biz-
tosítása illetve a felhasználáshoz szüksé-
ges írásbeli adminisztráció rendszeres ve-
zetése.

d) A beszállítókat rendszeresen értékelni
kell megfelelô formanyomtatványon. Az
értékelés szempontjai lehetnek a megbíz-

hatóság, a beszállított gyógyszerek minô-
sége, a szállítási pontosság, az, hogy a
gyógyszerek és reagensek lejárati ideje
hogyan viszonylik a szállításhoz, stb.

3) Az osztályon használt mûszerek megfelelô
mûködésének biztosítása.
a) Minden nagyobb mûszer gépkönyve hoz-

záférhetô helyen tárolandó. Ha valamelyik
mûszerhez saját magunk szerkesztünk
használati utasítást, az dátummal és a ké-
szítô nevével ellátva, legyen hitelesítve.

b) Szokás rövid használati-, vagy munkauta-
sításokat a falra kifüggeszteni. Ezt is érvé-
nyesíteni kell dátummal és a készítô alá-
írásával.

c) A mûszerek vagy gyárilag hitelesítettek és
ekkor ez rendszerint a gépkönyvben iga-
zolva van, vagy a készüléket hitelesíteni
és az azt igazoló dokumentumot ôrizni
kell. Ez vonatkozik a mérlegekre, pipet-
tákra, de a vérnyomásmérôkre és lázmé-
rôkre is. Megfelelô eljárás birtokában saját
magunk is elvégezhetjük a hitelesítést.
Valamennyi használatban lévô mûszer
rendelkezzen az Országos Kórháztechni-
kai Intézet (ORKI) engedélyével.

d) A mûszer minden egyes ellenôrzése a
szervizkönyvben vezetve legyen még ak-
kor is, ha hibát nem észleltek. A szerviz
végzésével megbízott cég az adott tevé-
kenységre akkreditációval rendelkezzen.
Az ezt igazoló dokumentum másolatát a
többi mûszerekkel kapcsolatos tanúsít-
vánnyal együtt kell ôrizni annak igazolá-
sára, hogy a mûszerek megfelelnek az elô-
írt követelményeknek. 

4) Az iratok és okmányok szabályszerû kezelésé-
nek biztosítása.
Célszerû az egész intézményre vonatkozó
iratkezelési szabályzatot szerkeszteni az érvé-
nyes egészségügyi miniszteri rendelet alapján
(11). Az osztályos munkarendben elég hivat-
kozni az intézmény iratkezelési szabályzatá-
ra. Fel kell azonban sorolni az osztályon lévô
külsô és az ott keletkezett belsô dokumentu-
mok fajtáit, azok tárolási körülményeit, köte-
lezô megôrzési idejét és selejtezésük módját. 
Külsô dokumentumok lehetnek:
• OEP szerzôdések,
• elnyert pályázatok, különféle együttmû-

ködések szerzôdései,
• megállapodások szolgáltatások végzésére

más intézményekkel,
• oktatással, továbbképzéssel kapcsolatos

bizonyítványok,
• törvények, jogszabályok, hatósági elôírá-

sok és engedélyek.
Belsô dokumentumok lehetnek:
• Járó- és fekvôbeteg-ellátással kapcsolatos

dokumentumok:
– Kórlapok, zárójelentések, ambuláns

napló.
– A beteg által aláírt beleegyezô nyilatko-

zatok. Ha valamely betegtôl származó
vér, citológiai- vagy szövetminta tudo-
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mányos feldolgozásra kerül, célszerû a
beteg hozzájárulását a mûtéti nyilatko-
zattal együtt megszerezni. Nem számít
tudományos feldolgozásnak az olyan el-
járás, ami közvetlenül elôsegíti a kórkép
diagnózisának felállítását, a várható kór-
lefolyás, vagy a terápia hatékonyságá-
nak jobb megítélését.

– Vizsgálati eredmények és leletek: A le-
let orvosi szolgáltatás, ezért ilyet csak
orvos adhat. Ebben azonban közremû-
ködôként nem orvos szakképesítésû sze-
mély (pl. biológus) is részt vehet és vizs-
gálati eredményt adhat, amelyet a vizs-
gálatkérô orvos értékel és adott esetben
a vizsgálatot végzô személlyel együtt le-
letté formál.

– Nôvéri átadó-átvevô könyv.
– Ügyeleti beosztások és ezzel kapcsolatos

rendelkezések.
• Bizonylatok és egyéb osztályos dokumen-

tumok (gyógyszer- és anyagrendelés bi-
zonylatai, jelenléti ívek, osztályértekezle-
tek dokumentumai, munkautasítások, bel-
sô audit- és szabadságtervek stb.).

• Személyügyi dokumentumok (munkaköri
leírások, kitüntetési vagy fegyelmi ügyek).

• Tûz és munkavédelmi, valamint minôség-
biztosítási oktatás dokumentumai.

• Éves továbbképzési terv (kongresszusok,
tanfolyamok).

• A minôségügyi rendszerrel kapcsolatos
dokumentumok.

• Tudományos munkával kapcsolatos doku-
mentumok (publikációk, elôadás-össze-
foglalók, disszertációk, pályamunkák, pá-
lyázatok kéziratai).

5) A mûködés hatékonyságának és színvonalá-
nak mérése.
a) A betegelégedettségi vizsgálatok részletes

elemzése legyen rendszeres és ennek
alapján az esetleg szükséges hibajavító in-
tézkedéseket végezzük el. 

b) A havi betegforgalmi, ágykihasználtsági,
kezelési adatok vagy leletszámok és leletát-
futási idôk értékelése osztályértekezleten.

c) Az osztályon szervezett belsô és külsô
auditok. 

A Department of Health (UK Government)
White Paper (1989) Working for Patients. Her
Majesty’s Stationary Office, London címû kiad-
ványban foglaltak szerint az orvosi audit definíci-
ója: „a betegellátás minôségének rendszeres kriti-
kai analízise, amely kiterjed a diagnosztikus és
terápiás eljárásokra, a felhasznált különféle kész-
letekre és a betegek kezelést követô életminôsé-
gére”. Az audit az aktuális gyakorlatot hasonlítja
a lehetô legjobb gyakorlatot jelentô, az intézmény
vagy a szakma által kidolgozott standardhoz (1). A
cél az, hogy a standardnak megfeleljünk, de ha ez
nem sikerül, akkor az audit elemzi az eltérések
okait. Megfelelô audit tevékenységrôl akkor be-
szélhetünk, ha a gyakorlat ciklusosan addig válto-
zik, amíg megfelel a standardnak. A standardok

kialakítása nagy szakmai kihívás az arra illetékes
szervezetek számára és mindenképpen figyelem-
be kell venni a konszenzus konferenciák anyagát
és a bizonyításon alapuló (evidence based) kuta-
tási eredményeket (3, 25).

A brit tapasztalatok azt mutatják, hogy az
audit bevezetésekor sok hibát el lehet követni,
ami csökkenti a hatékonyságot (1). Ezek a hibák
számunkra is nagy tanulsággal szolgálnak, és ke-
rülnünk kell, hogy elkövessük azokat. A sikerte-
lenség egyik legfôbb oka az lehet, hogy a munka-
adó kényszeríti az orvosokat a részvételre. Mind
az angol, mind saját kezdeti tapasztalataink arra
utalnak, hogy ilyen esetekben az orvosok gya-
nakvóvá és bizalmatlanná válnak. Úgy vélik,
hogy az audit a vezetés eszköze lehet arra, hogy a
kevésbé alkalmas orvosokat eltávolíthassák.
Mindezek mellett az orvosok nem is értik ponto-
san, hogy az audit hogyan javíthat a gyakorlaton.
Általában a kezdeti vizsgálatok nem a standard-
hoz hasonlítják a meglévô gyakorlatot, így nem is
tudnak változtatásokat javasolni. További problé-
mát jelent a kutatás és audit fogalmának összeke-
verése. A kutatás azt keresi, mi a legjobb gyakor-
lat, az audit pedig az adott eljárást veti össze a
már kialakult lehetô legjobb gyakorlattal (1). 

A belsô audit során az egyes osztályok rend-
szeres idôközönként áttekintik, minôsítik és fej-
lesztik tevékenységüket (19). A diagnosztikai osz-
tályok véletlenszerûen kiválasztott leleteket újra-
értékelnek a diagnózis pontossága és a szükséges
anyagok, reagensek megfelelô felhasználása
szempontjából (6, 13, 15, 23, 27, 28). A klinikai
audit során azt vizsgálják, hogy a beteg mennyire
könnyen és általánosan jut az ellátáshoz, mik vol-
tak az adott idôszak szövôdményei vagy az esetle-
ges hosszú ápolás okai, a betegek észrevételeit is
figyelembe véve milyen volt az ellátás eredmé-
nyessége, gazdasági szempontból milyen volt az
osztály tevékenysége (4, 30). Az audit konferen-
cia résztvevôi szakmabeliek. Asszisztensek, nô-
vérek és orvostanhallgatók nem vesznek részt
rajta. Fontos a betegek névtelensége. Az audit
ôszinte, konstruktív és tanító jellegéhez hozzátar-
tozik, hogy ne kapjon hangsúlyt a bûnösök kere-
sése, mert nyitottság hiányában az eljárás min-
den értelme és haszna elvész. Nagyon lényeges
az ülések bizalmas jellege. Könnyen elképzelhe-
tô, hogy a helyi laikus közvélemény (sajtó) elé
kerülô esetek több szempontból is katasztrofális
helyzetet idézhetnének elô. Éppen ezért bírósági
ügyekben vagy más esetekben a beteg vagy jogi
képviselôje saját kórlapjába, leleteibe szabadon
betekinthet, de az audit anyagába nem. A jelenlé-
vôk az érintett problémákról, javaslatokról és
azok megvalósításáról jegyzôkönyvet vezetnek.
Az egyéb írásos vagy számítógépes dokumentu-
mokat az ülés befejeztével megsemmisítik. Az
audit mindenképpen hozzájárul egy nyílt és
problémamegoldást elôsegítô légkör kialakításá-
hoz és jelentôs szerepe van a továbbképzésben.
Információt szolgáltat arról, hogy mekkora mun-
kát végzett az adott osztály orvosi, nôvéri vagy
asszisztensi gárdája. Ez az információ megvédhet
munkahelyek megszüntetésétôl vagy a költség-
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vetés csökkentésétôl, illetve a rendszeres auditot
bizonyító dokumentumok védik az orvost esetle-
ges bírósági eljárás esetén.

A külsô auditnak különféle speciális és rend-
szerbe illesztett formái lehetnek. Külsô auditnak
számít a boncolás alkalmával végzett epikritika
és a boncjegyzôkönyvek összesítô elemzése (4,
29, 31), továbbá a klinikopatológiai konferencia is
(20, 30). Egyes osztályok együttmûködhetnek
más osztályokkal, intézetek más intézetekkel te-
vékenységeik kölcsönös felülvizsgálata céljából
(8, 9, 12, 32). A klinikai laboratóriumi és a patoló-
giai technikai munka nagyon jó külsô audit rend-
szerének számít a QualiCont program (18).

Ha az intézménynek van saját minôségbizto-
sítási rendszere, akkor kiképzett intézeti audito-
rai is vannak, akik elôre meghatározott terv sze-
rint vizsgálnak meg egy-egy osztályt. Ez az eljárás
az egyes osztályokat tekintve külsô auditnak szá-
mít és errôl felülvizsgálati jelentés készül, amit
természetesen a vizsgált osztály is megkap és az
osztályvezetô aláírásával elfogad. Az auditorok je-
lentése évente legalább egyszer össz-intézeti ér-
tekezleten is megbeszélésre kerül. 

6) Nem megfelelôségek illetve a jobbítási törek-
vések kezelése.
A minôségbiztosítási rendszerében ezt a tevé-
kenységet folyamatleírás szabályozza. Adott
mûködési egységben egy nem megfelelô fo-
lyamatot külsô vagy valamilyen belsô audit
tár fel. Ezek rendszerint nem egyedi hibák,
amelyet az osztály saját maga is azonnal orvo-
solni tud, hanem olyan rendszerhibák vagy
folyamatok, amelyek megváltoztatásával az
ellátás minôségi javulása, a standardokhoz va-
ló közelítés érhetô el. Ezekrôl jelentés készül
rendszeresített formanyomtatványon. A nem
megfelelôségi vagy munkajavító jelentést te-
hát nem csak külsô auditor, hanem maga az
osztály is elkészítheti és a minôségügyi veze-
tôhöz juttatja el. Ennek az eljárásnak az a cél-
ja, hogy a tervezett változtatások esetleg inté-
zeti segítséggel, de mindenképpen az egész
intézet elfogadottságával történjenek meg.

7) Oktatás és továbbképzés az osztályon.
Az orvostudomány és ezen belül az onkológia
állandó és rohamos fejlôdése az ezzel foglal-
kozók állandó tanulását, továbbképzését kí-
vánja meg. A továbbképzés folyamatossága és
mértéke egyéni ambíciók függvénye, de 1999-
tôl törvény is elôírja (2). A továbbképzés telje-
sítését kreditpontokkal ismerik el. A szakdol-
gozók továbbképzése, kreditpont-rendszere
és annak nyilvántartása egészségügyi minisz-
tériumi finanszírozás és az Egészségügyi To-
vábbképzô Intézet (ETI) jó munkája követ-
keztében megoldott. A diplomások tovább-
képzésének értékelése és nyilvántartása az
Orvosegyetemekre van bízva és jelenleg még
láthatóan nehezen mûködik.

Az egyéni továbbképzést nagyon segíti, ha az
intézményben megfelelô könyvtár és mindenki

számára elérhetô Internet lehetôség van. Továb-
bá meg kell teremteni az éves továbbképzési
tervben szereplô kongresszusi és tanfolyami rész-
vétel legalább részleges anyagi fedezetét, mert
ezek részvételi díja általában nem áll arányban az
egészségügyi dolgozók fizetésével. Kongresszuso-
kon és továbbképzô konferenciákon való részvé-
tel 3-5 éves intervallumon belüli elmulasztása sú-
lyos nem megfelelôségnek számít. Egy intézmé-
nyen, sôt az osztályon belül is szervezhetôk to-
vábbképzések, amelyek kreditpontokkal értékel-
hetôk. Ilyenek az általánosan meghonosodott
rendszeres intézeti tudományos ülések. Régi ha-
gyomány az ún. „Journal club”, ahol az osztály
diplomásai kötetlen légkörben és sokszor idegen
nyelven aktuális tudományos publikációkat refe-
rálnak. Cél a legújabb ismeretek megszerzése és
fokozatos beépítése a mûködési egység munkájá-
ba. Kreditpontot érnek a tudományos publikáci-
ók és továbbképzésnek számítanak a rendszeres
közös esetkonzultációk. Ez utóbbiakat is érdemes
valamilyen formában dokumentálni. 

A minôségbiztosítás elismerése
Az ISO szerinti minôségbiztosítási rendszer kiépí-
tését és mûködésének sikeres beindítását tanúsí-
tás követi. A tanúsítás azt jelenti, hogy egy akkre-
ditált tanúsító cég meghatározott eljárás során
megvizsgálja az intézményt és bizonyítványt ad
róla, hogy az a minôségbiztosítási rendszer szerint
mûködik. A tanúsítás 3 évre szól és a rendszer
mûködését évente ellenôrzik. Tekintettel arra,
hogy a tanúsító cég nem orvos-szakmai szervezet,
az orvosi munka tartalmi elemeinek értékelése a
tanúsító cég által foglalkoztatott szakértô felké-
szültségétôl függ, illetve a felülvizsgálat során
részben a minôségbiztosítási rendszer tényleges
mûködésének vizsgálatával van helyettesítve. Az
ISO szabvány által megkívánt követelményeket a
tanácsadó cégek megfelelô módon prezentálják,
így a tanúsítás formai elôírásai könnyebben telje-
síthetôek. A szakmai színvonal fenntartása sôt fo-
kozatos emelése és a rendszer folyamatos mûköd-
tetése viszont teljes egészében az intézményre
hárul. Ez folyamatos minôségbiztosítási munkát
kíván meg, aminek megfelelôségét az idôszakos
külsô felülvizsgálatok hivatottak igazolni.

Egy mûködési egység (osztály) tevékenysége
elismerésének másik formája az akkreditáció,
amely szintén külsô auditnak felel meg. Az eljárás
során arról kapunk bizonyítványt, hogy a tevé-
kenységünket a független szakmai akkreditáló
szervezet által meghatározott mûködési standar-
doknak megfelelôen végezzük (5, 24). Az Ország-
gyûlés az 1995. évi XXIX. törvényben a nemzetkö-
zi gyakorlatnak megfelelô Nemzeti Akkreditációs
Testület (NAT) létrehozását határozta el. A tör-
vény szerint a NAT feladatai közé tartozik „a labo-
ratóriumok (vizsgáló és kalibráló), tanúsító szerve-
zetek (termék, rendszer személyzet) és ellenôrzô
szervezetek akkreditálása és felülvizsgálata az eu-
rópai és nemzetközi szabványok és útmutatók
figyelembevételével...”. A NAT nem nyereségér-
dekelt köztestület, amelynek törvényességi fel-



162 Magyar Onkológia  46. évfolyam  2. szám  2002 © MagyAR ONKOLÓGUSOK Társasága

Eredeti közlemény

ügyeletét a gazdasági miniszter látja el. A NAT kü-
lönbözô szakmai albizottságai (SZAB) végzik a kü-
lönbözô szakmák akkreditálását. 1999-ben Dr.
Mikó Tivadar OEP fôigazgató kereste meg Dr.
Ring Rózsát, a NAT ügyvezetô igazgatóját, és kez-
deményezte a diagnosztikai szakmák akkreditá-
ciós rendszerének létrehozását (22). Több orvos-
diagnosztikai laboratórium is jelezte az akkreditá-
lás iránti igényét. Az volt a probléma, hogy a NAT
által mûködtetett nyolc szakmai akkreditáló bi-
zottság egyike sem kompetens az orvos-diagnoszti-
ka területén. Ezért 2000-ben a NAT keretén belül
létrejött az orvosi laboratóriumok akkreditálásáért
felelôs új 9. számú SZAB. Ebben a bizottságban a
szakmai standardok kidolgozása a különbözô szin-
tû klinikai és pathologiai diagnosztikai laboratóriu-
mok számára jelenleg már befejezôdött. A klinikai
osztályok akkreditációjára a NAT-nak továbbra
sincs bizottsága és jelenleg nincs is törvényi lehe-
tôsége ilyen SZAB felállítására. Akkreditálhat vi-
szont olyan szervezeteket, amelyek az egészség-
ügyi intézményeket vagy egységeket a szakmai
kritériumok nagyobb figyelembevételével tanúsít-
ják. A feltételrendszer és szakmai ajánlások kidol-
gozását az Egészségügyi Minisztérium kívánja ko-
ordinálni. Az onkológus társadalom erre hivatott
grémiuma felvállalhatja olyan szakmai standardok
kidolgozását, amely a már meglévô ajánlásokra
alapozott (Onkoterápiás protokoll 2. kiadása, kon-
szenzus konferenciák anyaga), és ezzel hozzájárul-
hat az Egészségügyi Minisztérium minôségbiztosí-
tási célkitûzéseihez, illetve segítheti az egyes mû-
ködési egységek belsô auditját vagy az intézményi
minôségbiztosítást és tanúsítást.

Záró gondolatok
1) Világosan kell látni, hogy egy fent vázolt rend-

szer bevezetése nagy munkát és költséget je-
lent, számos eleme bürokratikusnak látszik.
Ennek következtében eleinte sok ellenállást
kell leküzdeni. A minôségbiztosítás bürokrati-
kus vonásai ellenére mégis alkalmas arra,
hogy egyszer szembenézzünk önmagunkkal,
rendszerezzük tevékenységünket, pontosab-
ban, elôrelátóbban, megbízhatóban és értékel-
hetôbben dolgozzunk. A tapasztalat azt mutat-
ja, hogy egy minôségbiztosítási rendszer beve-
zetése a betegellátás színvonalát emeli, a do-
kumentáció pedig segíti az intézményt vagy
egyes részlegeit az esetleges felelôsségi perek
kivédésében és érveket szolgáltat elôlépteté-
sek, fizetésemelések és jutalmakra vagy kitün-
tetésekre tett javaslatok mellett.

2) A minôségbiztosítási rendszert nem elég fel-
építeni és a tanúsítást megszerezni, hanem
legalább olyan nagy feladat folyamatosan mû-
ködtetni és fejleszteni. Erre nagy anyagi erô-
forrást kell fordítani, de így is csak akkor mû-
ködik, ha a vezetés feltétlenül elkötelezett a
minôségbiztosítás mellett. 

3) A minôségbiztosítási rendszer számos elemét
mindenképpen érdemes bevezetni akkor is,
ha a tanúsításra vagy az akkreditációra késôb-
bi idôpontban kerül sor.
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