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Az Orszagos Onkologiai Intézetben sikeres ISO 9001 tanusitas tortént. Ismertetjik
az Intézet mingségbiztositasi rendszerének rovid torténetét, a mindségbiztositasi
rendszer felépitését és az elérendd célok meghatarozasanak folyamatat, valamint
mingségligyi kézikonyv és folyamatleirasok megszerkesztése soran szerzett ta-
pasztalatainkat. A mingségbiztositas biirokratikus vonasai ellenére alkalmas arra,
hogy egyszer szembenézziink 6nmagunkkal, rendszerezziik tevékenységtinket és
megbizhatébban dolgozzunk. A tapasztalat azt mutatja, hogy egy mindségbiztosi-
tasi rendszer bevezetése a betegellatas szinvonalat emeli, a dokumentacié pedig
segiti az intézményt vagy egyes részlegeit az esetleges feleldsségi perek kivédésé-
ben és érveket szolgaltat el6léptetések, fizetésemelések és jutalmakra vagy kitin-
tetésekre tett javaslatok mellett. Magyar Onkoldgia 46:155-163, 2002

The ISO 9001 quality assurance of the National Institute of Oncology has been
achieved successfully. We give an account of the brief history and the structure
of the assurance system of the Institute, the process of setting our goals, and also
the experience gained from drafting ISO 9001 handbook and flowcharts. Apart
from the bureaucratic nature of quality assurance, it is a good opportunity for us
to investigate our everyday’'s work, put it into orderly manner and work more
reliably. Experience has shown that the introduction of a quality assurance
system increases the level of patient care, the documentation helps the Institute
or some of its departments, or even individuals prevent law suits, and serves as a
sound basis for proposing promotion, salary increases and bonuses, or even
honors. Szentirmay Z, Cseh L, Otto Sz, Kdsler M. Quality assurance in oncology:
experiences of an ISO certification. Hungarian Oncology 46:155-163, 2002
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El6zetes adatok szerint Magyarorszagon 2000-
ben 49 153 1j daganatos beteget és kozel 55 000
daganatos megbetegedést regisztraltak (10). A da-
ganatos betegség tehat sulyos népegészséglgyi
probléma, kialakulasa és lefolyasa valtozatos
tinetegytittessel kisért, diagnézisa és kezelése
specialis klinikai és biol6giai ismereteket kivan
meg, sok szakma egyuttmikodését és a legfejlet-
tebb, sokszor futurisztikus technikai eszkézok al-
kalmazasat igényli. A kozvélemény azt varja el,
hogy egy daganatos betegnek Magyarorszagon
mindentitt egyforma esélye legyen a gyogyulas-
ra. Az onkologus tarsadalom az esélyegyenléség
megteremtésének feltételét tobbek kozott egysé-
ges mindségbiztositasi rendszer bevezetésében
latja. Ennek az irasnak nem az a célja, hogy egy
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altalanos onkolégiai mingségbiztositasi rendszer
felépitését részletesen ismertesse, helyette az Or-
szagos Onkologiai Intézetben bevezetett mind-
ségbiztositasi tevékenység kialakitisanak folya-
matarol, kovetelményeirdl és jellegérdl szerzett
tapasztalatainkrol szeretnénk beszamolni.

Az Orszagos Onkologiai Intézet
mindGségbiztositasi rendszerének
rovid torténete

Az OOI f6igazgatoja és igazgatoi tandcsa 1993-ban
elhatarozta, hogy fokozatosan bevezeti az intézeti
mindségbiztositast és ellendrzést. Ebbél a célbol
munkabizottsag alakult, amely kidolgozta és iras-
ba foglalta a legfontosabb alapelveket és az egyes
részlegekre vonatkozo eljarasok 1ényeges eleme-
it. Igy sziiletett meg egy sajat hasznalatra késziilt
100 oldalas minéségbiztositasi kézikonyv, amely
azonban még nem egy altalanosan elfogadott
szabvany formai el6irasai szerint késziilt. A kézi-
konyv ajanlasait néhany osztily a maga részére
lebontotta és finomitotta, egyes részei a Magyar
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Korhazszovetség altal szerkesztett ,Mindséghbizto-

sitds a gyakorlatban. Kérhazi esettanulmanyok”

cimt kiadvanyba, tovabba a Nemzeti Rakkontroll

Programba is bekeriiltek (14). Az intézeti tevé-

kenységet szabalyozo alapvetd gazdasagiranyitasi

dokumentumok és diagnosztikai valamint keze-

lési protokollok is fokozatosan elkésziltek és a

rendszert tdmogat6 komputerhalézattal és meg-

felel6 software-ekkel egylitt bevezetésre kertl-
tek. A Springer Hungarica altal kiadott komplex

,Onkoterapias protokoll” (21) 1995-ben nivodijat

kapott és azota masodik kiadasa is megjelent.

Egyes részlegek nem elégedtek meg a tevé-
kenységek irasba foglalasaval, hanem az alapel-
veknek megfeleléen 1994-t61 belsd auditot is vé-
geztek. Ennek soran ellendrizték a betegek konk-
rét ellatasanak, vagy az elvégzett diagnosztikus
tevékenységnek helyességét. 1994-ben a Moleku-
laris Pathologiai Osztalyon nemzetkozi részvétel-
lel kiilsd auditot tartottak, amelynek alapjan fran-
cia-magyar ,Center of Excellence” felallitasat ha-
taroztak el kozos PHARE palyazat segitségével. A
palyazat végil nem kapott tdmogatast, ezért a
nemzetkozi egytttmikodés nem valdsulhatott
meg. A Cytodiagnosztikai Osztaly 1995-ben kiilsé
audittal ellendriztette diagnosztikus tevékenysé-
gét és ennek eredményét klinikopatologiai kon-
ferencian ismertette. A Sugarterapias Osztaly
1996. januartdl rendszeres kiils6 auditot tart az
osztrak Universitatsklinik fiir Strahlentherapie
und Strahlenbiologie Allgemeines Krankenhaus
der Stadt Wien tdrsintézettel (7-9, 16, 17).

Az Intézet fent ismertetett kezdeti minéség-
biztositasi rendszere azonban az elért eredmé-
nyek ellenére sem miikodott megfeleléen. Ez a
tény az alabbi okokra vezethet6 vissza:

* A minGségbiztositas nem terjedt ki az Intézet
valamennyi tevékenységére és kiilsé kapcso-
lataira;

* ahol bevezetésre kertlt, ott sem volt minden
tevékenység szabalyozva;

* nem hasonlitottuk a tevékenységlinket meg-
felel6 standardokhoz;

+ tllsdgosan is az egyes osztalyokra volt bizva,
hogy a mindségbiztositast helyileg hogyan épitik
ki és a mindségi kontrollt hogyan mikédtetik;

o elvaras volt, de intézeti szinti ellenérzés nem
alakult ki a folyamatos miikodés fenntartasara;

* arendszer nem felelt meg a leginkabb elfoga-
dott és legaltalanosabban hasznalt nemzetko-
zi szabvanynak;

* nem volt semmiféle hivatalos elismertsége.

A fenti problémak kikiiszobolésére az Intézet
vezetése 2000 elején elhatarozta az International
Organization for Standardization (ISO 9001) mi-
néségbiztositasi rendszer bevezetését tanacsadd
cég segitségével.

Egy ISO szerinti mindségbiztositasi
rendszer felépitésének folyamata
Barmelyik mindéségiligyi rendszer bevezetése 6n-

kéntes, sikere attol fiigg, hogy a vezetés mennyi-
re akarja azt. A minGségbiztositast elsGsorban in-
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tézményi szinten érdemes kiépiteni és mikod-
tetni, de egy vagy tobb szervezeti egység 6nallo-
an is kiépitheti. Az ilyen limitalt hatokord rend-
szer azonban nem lehet egyszeribb, vagyis
ugyanolyannak kell lenni, mintha az egész intéz-
ményre kiterjedne. Ebben az esetben azonban a
mindségbiztositasha be nem vont mas egységek-
kel valo megfelel szintd egytittmiikodés jelent
gondot. A mingségbiztositasi rendszer {6 1épései
a kovetkezdk:

Az elévendd célok meghatdrozdsa

Meg kell hatdrozni a teljesitménynek azt a szint-
jét, amit a mindségbiztositassal el kivanunk érni.
Ezt az ugynevezett mingségpolitikaban fogalmaz-
zuk meg, amelynek kell6en konkrétnak és inté-
zet-specifikusnak kell lennie. Az elérend6 célo-
kat az intézményben mindenkinek ismerni kell,
ezért célszerd a mindségpolitikat az egyes egysé-
gekben a falon kifiiggesztve is kozzétenni. A mi-
néségi munkaval kapcsolatos legfontosabb alap-
elvek megfogalmazasa szintén alapveté fontossa-
gl. Az alabbi alapelveket azért ismertetjiik, mert
azok egy mashol létesiilé onkologiai min6séghiz-
tositasi rendszerbe is belefoglalhatok:

1. Osztalyonként le kell fektetni a betegellatas
menetét és a gyogykezelések eredményének
értékelési modjat.

2. A betegek egységes alapelvi kezelését a pro-
tokollok rendszere kell, hogy biztositsa.

3. Minden osztly elsésorban énmaga koordinalja,
monitorizalja, értékeli és dokumentalja sajat te-
vékenységét, amely az aldbbiakra terjedjen ki:

* Az orvosi dontési folyamat meghataroza-
sa, a jogkorok és a felelésségi szintek kije-
161ése.

» A fentiek belefoglalasa a munkakoéri leira-
sokba. Ezek idészakosan feltilvizsgalandok.

* A Dbetegellatas megfelel6 dokumentalasa,
ami annak minden aspektusara kiterjed.
A dokumentumoknak tartalmaznia kell a
korelézményt, a diagnosztikus eljaraso-
kat, a konziliumokat és a specialistak ko-
zott kialakult konszenzust, a kezelés kiva-
lasztasanak dontési mechanizmusat, az
aktualis kezelés részletes leirasat, a mel-
lékhatasokat és a kezelés hatasossaganak
lemérését, a beteg hozzajarulasat a keze-
léshez és ahhoz, hogy a mitét soran elta-
volitott szoveteket esetleg kutatasi célokra
is fel lehessen hasznalni.

o Sziikséges a gyogyitdé vagy diagnosztikus
tevékenység rendszeres ellendrzése (pl.
betegbemutatas, kezelési lapok feliilvizs-
galata, szovettani-, citolégiai- vagy ront-
genleletek revizigja, a diagnosztikus szen-
zitivitas és specificitds meghatarozasa, au-
tomata muszerek hitelesitése, stb.).

* Meg kell hatarozni az egyes részlegek tevé-
kenységének legfontosabb aspektusait. Fi-
gyelni kell a magas veszélyeztetettség, a
nagymennyiségii munka és a kiillonb6z6
egyéb problémédk okozta azon muikodési
nehézségekre, amelyek kapcsolatban van-
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nak a betegellatassal, a diagnosztikus és
egyéb osztilyos tevékenységgel. Meg kell
hatdrozni az elvégzendé legfontosabb fel-
adatok prioritasat a munkaidében. Nagyon
hasznos, ha létezik olyan osztalyos terv,
amelynek megvalositasaval a miikodési
egység hozza kivan jarulni az egész miné-
ségbiztositasi rendszer fejlesztéséhez.

* Meg kell hatarozni indikatorokat (mutaté-
szamokat), amelyek egyértelmien ravila-
gitanak a tevékenységre. Az ellatas min-
den egyes vonatkozasidban legalabb egy
indikator meghatdrozasa kivanatos. Ilyen
mutatészdmok a kovetkezdk: agykihasz-
nalas, stulyszam, sulyszam/apolasi nap, az
el6z6 év hasonlo idészakahoz viszonyitott
betegforgalom, megtartott eléadasok sza-
ma (beleértve a tovabbképzé elbaddso-
kat), kozlemények szdma és mindsége, el-
nyert palyazatok.

» Kivanatos az apolasi munka optimalizala-
sa. Elképzelhetd, hogy egyszer majd a biz-
tosit6 tarsasagok azt is vizsgalni fogjak,
hogy a biztositott mindazt megkapja-e,
ami neki jar.

4. Az elvégzett munka értékelését és a munka-
végzéssel kapcsolatos veszélyforrasok felis-
merését az osztalyok mindennapi életébe kell
bekapcsolni. Erre szolgaljon az idGszakos bel-
s6 audit.

5. Figyeljiink a daganatos betegség kezelésének
multidiszciplinaris megkézelitésére.

Szamos daganatos megbetegedésben ugyanis

sebészi, sugar- és gyogyszeres kezelés egy-

arant szlikséges. Néha a kezelések egymassal
helyettesithet6k, vagy egyedi prognosztikai
faktorok, esetleg 4j terapias eljarasok figye-
lembevételével optimalizalhatok. Mindezek
kollektiv dontési mechanizmust igényelnek,
ami egyuttal megov az alul- vagy tilkezeléstol

és a rossz kombinacioktol. A rendszer gy mi-

kédjon, hogy az egyes disciplindk képvisel6i

rendszeres munkaértekezletet, tovabba belsé
tovabbképz6 konferencidkat tartanak, ahol az
alabbi témak kertlhetnek megvitatasra:

» Egyes daganatos betegek bemutatédsa a keze-
lés el6tt (kozponti konzilidrius bizottsagok).

* Standard protokollok alkalmazasa tipusos
esetekben és specialis koriilmények ko-
z0tt.

» Az alkalmazott kezelés hatasossaga (,trial’-
ek eredménye, 5 éves tulélési aranyok).

+ Uj terapias eljarasok és protokollok.

» Egyedi korlefolyas becslésére alkalmas el-
jarasok lokalizacionként.

» Nemzetkozileg elfogadott tjabb daganat-
osztalyozasok.

+  Uj daganatentitasok.

* Daganatos fajdalomcsillapitas.

o Sziirési stratégiak eredményeinek értéke-
1ése.

6. Visszajelz6 rendszert kell mtikodtetni a fekvo-
vagy ambulans betegek kivansagainak vagy
panaszainak lehetGség szerinti megoldasa ér-
dekében.

MINGSEGRIZTOSITAS AZ ONKOLGGIABAN

7. Rendszeres intézeti el6adasokkal és tudoma-
nyos konferenciakkal biztositani kell, hogy az
elfogadott kutatdsi eredmények publicitasat
kapjanak és beéptiljenek a mindennapi klini-
kai gyakorlatba.

Mindséguigyi kézikényv és folyamatleirdsok
megszerkesztése

A mingségiigyi kézikonyvnek szabvanyban elgirt

allandé formai és tartalmi kovetelményi vannak,

ezért az egyes intézmények ISO szabvanynak

megfelel6 kézikonyvei egymasra sokban hasonli-

tanak. Ebben van osszefoglalva az intézmény mi-

néségbiztositasi rendszere, amely fejezetenként

az alabbiakat tartalmazza:

* azintézmény felépitése és kapcsolatrendszere,

* minéségpolitika, a vezetdség feleldssége a mi-
néségligyben,

* a dokumentumok, adatok, mindségiigyi fel-

jegyzések tipusa és kezelése,

belsé mingségiigyi feliilvizsgalatok,

helyesbit6 és megel6z6 tevékenységek,

az oktatas, képzés rendszere,

az egészségligyi szolgaltatas és a kutatas-fej-

lesztés szabalyozasa,

» keresztreferencia az MS EN ISO szabvany és
az intézmény szabalyozasai kozott.

A minéségligyi kézikdonyvben megfogalma-
zott célok, elvek és feladatok megvaldsitasanak
az adott intézményre szabott menete részletesen
a folyamatleirasokban van leirva. Az ISO
9001:1996. szabvanynak megfeleléen az OOI mi-
néséghiztositasi rendszere dsszesen 15 folyamat-
leirast tartalmaz. Ezek a kovetkezdk:

* MF 01 - Vezetéi attekintés, belsé feltlvizsga-
latok.

* MF 02 - A szerzddéskotés folyamata.

* MF 03 — A kutatas - fejlesztés folyamata.

* MF 04 - Dokumentumok, adatok és feljegyzé-
sek kezelése.

* MF 05 — Beszerzés, raktarozas.

* MF 06 — A fekvibeteg-ellatas folyamata.

* MF 07 - A fekvébeteg-ellatds apolési tevé-
kenysége.

* MF 08 — A jarébeteg-ellatas folyamata.

* MF 09 - A diagnosztikai tevékenység folya-

mata (klinikai laboratérium, képalkot6 eljara-

sok, citologia, szovettan, molekularis diag-

nosztika).

MF 10 — Higiénés folyamatok.

MF 11 - A karbantartas folyamata.

MF 12 — Méréeszkozok kezelése.

MF 13 — A nem-megfelel6ségek kezelése, he-

lyesbité és megel6z6 tevékenységek.

MF 14 — A szallitas folyamata.

* MF 15 - Oktatas, képzés.

A kézikonyvet és a folyamatleirasokat a ta-
nacsadok megrendelésre nagyon jol el6készitve
tudjak szallitani, majd ezeket az intézményben
az adott folyamatokért felelds személyek tartal-
milag tovabb pontositjak. Az emlitett dokumen-
tumok tanacsadok altal torténé tulsagosan is vég-
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leges el6készitésének az a hatranya, hogy a fele-
1656k nem mélyednek el annyira a részletekben,
mintha az egészet maguk irtdk volna (ami egyéb-
ként nagy munka), igy egyrészt ohatatlanul ele-
inte mindig szabalyozatlanul maradnak bizonyos
részletek, masrészt az alkalmazok nem igazan ér-
zik sajatjuknak a rendszert.

Osztdlyos munkarendek

Megitélésink szerint ez a mingséghiztositasi
rendszer egyik legfontosabb eleme. Itt van ugyan-
is a legrészletesebben leirva, hogy az adott muko-
dési egység hogyan dolgozik (25). Ezt helyben ké-
szitik el, éppen ezért mindenki j6l ismeri, és en-
nek alapjan torténik a tanasitas, illetve késébbiek-
ben esetleg az akkreditaci6. Az osztalyos munka-
rend irasba foglalt fontosabb elemei a kdvetkezdk:

1) Hivatkozas a standard onkoldgiai eljarasokra:
a) Onkoterapids protokoll (21)

b) Konszenzus konferenciak anyaga (3)

c) Osztalyos protokollok, amelyek az adott
munkahelyen végzett gyogyitd vagy diag-
nosztikus tevékenységet illetve a haszna-
latos laboratériumi recepteket irjak le a
rendszeresen hasznalt eljarasok standardi-
zélasara. Az egésznek Osszhangban kell
lenni az elfogadott kutatasi eredmények-
kel, etikai szabalyokkal és a mindenkor
érvényes torvényekkel illetve miniszteri
rendeletekkel. A diagnosztikus tevékeny-
séget folytato mikodési egységekben
ezen kiviil legyen meg az un. ,fut6 vizsga-
latok listdja” (master schedule sheet),
amely alapjan a partnerek tajékozodhat-
nak az elvégezhet6 vizsgalatokrol. Az osz-
talyos protokollok az adott kdzosség szel-
lemi termékei, és engedélytk nélkiil nem
masolhatok.

2) A beszallitott gyogyszerek, reagensek, fogyo
anyagok egyenletes j6 mindségének és szak-
szer( felhasznalasanak biztositasa. Itt az alab-
biakra kell figyelnink:

a) A gyogyszerek atvételénél ismerni kell a
szavatossagi id6t, és ugy kell a rendelést
szabalyozni, hogy a lejarati id6 utdn ne
maradjon meg gyogyszer.

b) A gyogyszerek és vegyszerek el6irt tarola-
sanak biztositasa. Itt hivjuk fel a figyelmet
arra, hogy a jégszekrényben csak olyan
anyagok legyenek, amelyeket hitve kell
tarolni. (Elelmiszereknek kiilon hiitét kell
rendszeresiteni.) A jégszekrények tényle-
ges hémérsékletét hitelesitett hémérdvel
naponta ellenérizni kell.

c) Nagyon fontos az aktudlis gyogyszer- és
reagensdokumentdcié (data sheet) beér-
kezési datummal ellatott nyilvantartésa, a
dokumentumok hozzaférhetéségének biz-
tositasa illetve a felhasznalashoz sziiksé-
ges irasbeli adminisztracio rendszeres ve-
zetése.

d) A beszallitokat rendszeresen értékelni
kell megfelelé formanyomtatvanyon. Az
értékelés szempontjai lehetnek a meghiz-

MINGSEGRIZTOSITAS AZ ONKOLGGIABAN

hat6sag, a beszallitott gyogyszerek miné-
sége, a szallitasi pontossdg, az, hogy a
gyogyszerek és reagensek lejarati ideje
hogyan viszonylik a szallitashoz, stb.
3) Az osztalyon haszndlt miszerek megfeleld
mukodésének biztositasa.

a) Minden nagyobb mdiszer gépkényve hoz-
zétérhet6 helyen tarolandé. Ha valamelyik
muszerhez sajit magunk szerkesztiink
hasznalati utasitast, az datummal és a ké-
szit6 nevével ellatva, legyen hitelesitve.

b) Szokds rovid hasznalati-, vagy munkauta-
sitasokat a falra kifliggeszteni. Ezt is érvé-
nyesiteni kell ddtummal és a készité ala-
irasaval.

c) A miiszerek vagy gydrilag hitelesitettek és
ekkor ez rendszerint a gépkonyvben iga-
zolva van, vagy a késziiléket hitelesiteni
és az azt igazol6 dokumentumot 6rizni
kell. Ez vonatkozik a mérlegekre, pipet-
tékra, de a vérnyomasmérdékre és lazmé-
rékre is. Megfeleld eljaras birtokaban sajat
magunk is elvégezhetjik a hitelesitést.
Valamennyi hasznalatban 1év6 muszer
rendelkezzen az Orszagos Korhaztechni-
kai Intézet (ORKI) engedélyével.

d) A miiszer minden egyes ellenérzése a
szervizkonyvben vezetve legyen még ak-
kor is, ha hibat nem észleltek. A szerviz
végzésével megbizott cég az adott tevé-
kenységre akkreditacioval rendelkezzen.
Az ezt igazolé dokumentum masolatat a
tobbi mitszerekkel kapcsolatos tanusit-
vannyal egyttt kell 6rizni annak igazola-
sara, hogy a miiszerek megfelelnek az el6-
irt kovetelményeknek.

4) Aziratok és okmanyok szabalyszerd kezelésé-

nek biztositasa.
Célszeri az egész intézményre vonatkozd
iratkezelési szabalyzatot szerkeszteni az érvé-
nyes egészségligyi miniszteri rendelet alapjan
(11). Az osztalyos munkarendben elég hivat-
kozni az intézmény iratkezelési szabalyzata-
ra. Fel kell azonban sorolni az osztilyon 1évé
kulsé és az ott keletkezett bels6 dokumentu-
mok fajtait, azok tarolasi kortilményeit, kote-
lez6 megbrzési idejét és selejtezésiik modjat.

Kiils6 dokumentumok lehetnek:

* OEP szerzddések,

» elnyert palyazatok, kilonféle egytittmu-
kodések szerzédésed,

* megallapodasok szolgaltatasok végzésére
mas intézményekkel,

* oktatassal, tovabbképzéssel kapcsolatos
bizonyitvanyok,

» torvények, jogszabalyok, hat6sagi eldira-
sok és engedélyek.

Belsé dokumentumok lehetnek:

» Jard- és fekvobeteg-ellatassal kapcsolatos

dokumentumok:
- Korlapok, zardjelentések, ambulans
naplo.

- A beteg altal aldirt beleegyezé nyilatko-
zatok. Ha valamely betegt6l szarmazo
vér, citologiai- vagy szovetminta tudo-
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manyos feldolgozasra kertl, célszert a
beteg hozzajarulasat a mittéti nyilatko-
zattal egylitt megszerezni. Nem szamit
tudomanyos feldolgozasnak az olyan el-
jaras, ami kozvetleniil elésegiti a korkép
diagnozisanak felallitasat, a varhat6 kor-
lefolyas, vagy a terapia hatékonysaga-
nak jobb megitélését.

- Vizsgalati eredmények és leletek: A le-
let orvosi szolgaltatas, ezért ilyet csak
orvos adhat. Ebben azonban kozremd-
kodoként nem orvos szakképesitési sze-
mély (pl. biologus) is részt vehet és vizs-
galati eredményt adhat, amelyet a vizs-
galatkéro orvos értékel és adott esetben
a vizsgalatot végzo személlyel egyiitt le-
letté formal.

- Né6véri atado-atvevo konyv.

- Ugyeleti beosztasok és ezzel kapcsolatos
rendelkezések.

* Bizonylatok és egyéb osztilyos dokumen-
tumok (gyogyszer- és anyagrendelés bi-
zonylatai, jelenléti ivek, osztalyértekezle-
tek dokumentumai, munkautasitasok, bel-
s6 audit- és szabadsagtervek stb.).

*  Személyligyi dokumentumok (munkakori
leirasok, kitiintetési vagy fegyelmi tigyek).

¢ Tiz és munkavédelmi, valamint mingség-
biztositasi oktatas dokumentumai.

* [Eves tovabbképzési terv (kongresszusok,
tanfolyamok).

* A minéségligyi rendszerrel kapcsolatos
dokumentumok.

* Tudomanyos munkaval kapcsolatos doku-
mentumok (publikdciok, el6adéas-Ossze-
foglalok, disszertaciok, palyamunkak, pa-
lyazatok kéziratai).

5) A miikédés hatékonysaganak és szinvonala-
nak mérése.

a) A betegelégedettségi vizsgalatok részletes
elemzése legyen rendszeres és ennek
alapjan az esetleg sztikséges hibajavito in-
tézkedéseket végezziik el.

b) A havi betegforgalmi, 4gykihasznaltsagi,
kezelési adatok vagy leletszamok és leletat-
futasi idok értékelése osztalyértekezleten.

c) Az osztalyon szervezett bels6 és kiils6
auditok.

A Department of Health (UK Government)
White Paper (1989) Working for Patients. Her
Majesty’s Stationary Office, London cimi kiad-
vanyban foglaltak szerint az orvosi audit definici-
6ja: ,a betegellatas mingségének rendszeres kriti-
kai analizise, amely kiterjed a diagnosztikus és
terapias eljarasokra, a felhasznalt kulonféle kész-
letekre és a betegek kezelést kovetd életmindsé-
gére”. Az audit az aktualis gyakorlatot hasonlitja
a lehet6 legjobb gyakorlatot jelent6, az intézmény
vagy a szakma dltal kidolgozott standardhoz (1). A
cél az, hogy a standardnak megfeleljiink, de ha ez
nem sikeril, akkor az audit elemzi az eltérések
okait. Megfelel6 audit tevékenységrdl akkor be-
szélhetiink, ha a gyakorlat ciklusosan addig valto-
zik, amig megfelel a standardnak. A standardok
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kialakitasa nagy szakmai kihivas az arra illetékes
szervezetek szamara és mindenképpen figyelem-
be kell venni a konszenzus konferenciak anyagat
€s a bizonyitdson alapul6 (evidence based) kuta-
tasi eredményeket (3, 25).

A Drit tapasztalatok azt mutatjak, hogy az
audit bevezetésekor sok hibat el lehet kovetni,
ami csokkenti a hatékonysagot (1). Ezek a hibak
szamunkra is nagy tanulsaggal szolgalnak, és ke-
rillntink kell, hogy elkévessiik azokat. A sikerte-
lenség egyik legfobb oka az lehet, hogy a munka-
ado kényszeriti az orvosokat a részvételre. Mind
az angol, mind sajat kezdeti tapasztalataink arra
utalnak, hogy ilyen esetekben az orvosok gya-
nakvéva és bizalmatlanna véalnak. Ugy vélik,
hogy az audit a vezetés eszkoze lehet arra, hogy a
kevéshbé alkalmas orvosokat eltavolithassak.
Mindezek mellett az orvosok nem is értik ponto-
san, hogy az audit hogyan javithat a gyakorlaton.
Altaldban a kezdeti vizsgalatok nem a standard-
hoz hasonlitjak a meglévé gyakorlatot, igy nem is
tudnak valtoztatasokat javasolni. Tovabbi problé-
mat jelent a kutatas és audit fogalmanak dsszeke-
verése. A kutatds azt keresi, mi a legjobb gyakor-
lat, az audit pedig az adott eljarast veti 6ssze a
mar kialakult lehet6 legjobb gyakorlattal (1).

A belsé audit soran az egyes osztalyok rend-
szeres id6kozonként attekintik, mindsitik és fej-
lesztik tevékenységiiket (19). A diagnosztikai osz-
talyok véletlenszerten kivalasztott leleteket tjra-
értékelnek a diagnozis pontossaga és a szitkséges
anyagok, reagensek megfeleld felhasznalasa
szempontjabol (6, 13, 15, 23, 27, 28). A klinikai
audit soran azt vizsgaljak, hogy a beteg mennyire
konnyen és altalanosan jut az ellatashoz, mik vol-
tak az adott id6szak szovédményei vagy az esetle-
ges hosszu apolas okai, a betegek észrevételeit is
figyelembe véve milyen volt az ellatds eredmé-
nyessége, gazdasagi szempontbdl milyen volt az
osztaly tevékenysége (4, 30). Az audit konferen-
cia résztvevoi szakmabeliek. Asszisztensek, né-
vérek és orvostanhallgatok nem vesznek részt
rajta. Fontos a betegek névtelensége. Az audit
6szinte, konstruktiv és tanito jellegéhez hozzatar-
tozik, hogy ne kapjon hangsulyt a biinosok kere-
sése, mert nyitottsag hidnyaban az eljards min-
den értelme és haszna elvész. Nagyon lényeges
az ulések bizalmas jellege. Konnyen elképzelhe-
t6, hogy a helyi laikus kézvélemény (sajto) elé
keriilé esetek tobb szempontbdl is katasztrofalis
helyzetet idézhetnének el6. Eppen ezért birosagi
iigyekben vagy mas esetekben a beteg vagy jogi
képviselGje sajat korlapjaba, leleteibe szabadon
betekinthet, de az audit anyagaba nem. A jelenlé-
v6k az érintett problémakrol, javaslatokrol és
azok megvalositasarol jegyzékonyvet vezetnek.
Az egyéb irdsos vagy szamitogépes dokumentu-
mokat az Ulés befejeztével megsemmisitik. Az
audit mindenképpen hozzajarul egy nyilt és
problémamegoldast eldsegit6 1égkor kialakitasa-
hoz és jelentés szerepe van a tovabbképzésben.
Informéciot szolgaltat arrél, hogy mekkora mun-
kat végzett az adott osztaly orvosi, névéri vagy
asszisztensi gardaja. Ez az informaciéo megvédhet
munkahelyek megsziintetését6l vagy a koltség-
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vetés csokkentésétdl, illetve a rendszeres auditot
bizonyité dokumentumok védik az orvost esetle-
ges birdsagi eljaras esetén.

A kils6 auditnak kiilonféle specialis és rend-
szerbe illesztett formai lehetnek. Kiilsé auditnak
szamit a boncolas alkalmaval végzett epikritika
és a boncjegyzékonyvek Osszesité elemzése (4,
29, 31), tovabba a klinikopatolégiai konferencia is
(20, 30). Egyes osztalyok egyuttmtikodhetnek
mas osztalyokkal, intézetek mas intézetekkel te-
vékenységeik kolcsonos feliilvizsgalata céljabol
(8,9, 12, 32). A klinikai laboratériumi és a patolo-
giai technikai munka nagyon jo kiils6 audit rend-
szerének szamit a QualiCont program (18).

Ha az intézménynek van sajat mindségbizto-
sitasi rendszere, akkor kiképzett intézeti audito-
rai is vannak, akik elére meghatarozott terv sze-
rint vizsgalnak meg egy-egy osztalyt. Ez az eljaras
az egyes osztalyokat tekintve kuls6 auditnak sza-
mit és errdl feliilvizsgélati jelentés készil, amit
természetesen a vizsgalt osztaly is megkap és az
osztalyvezet6 alairasaval elfogad. Az auditorok je-
lentése évente legaldbb egyszer dssz-intézeti ér-
tekezleten is megbeszélésre kertil.

6) Nem megfeleldségek illetve a jobbitasi torek-
vések kezelése.
A minGségbiztositasi rendszerében ezt a tevé-
kenységet folyamatleiras szabélyozza. Adott
miukodési egységben egy nem megfeleld fo-
lyamatot kiils6 vagy valamilyen belsé audit
tar fel. Ezek rendszerint nem egyedi hibak,
amelyet az osztaly sajat maga is azonnal orvo-
solni tud, hanem olyan rendszerhibak vagy
folyamatok, amelyek megvaltoztatasaval az
ellatas mingségi javulasa, a standardokhoz va-
16 kozelités érheto el. Ezekrdl jelentés késziil
rendszeresitett formanyomtatvanyon. A nem
megfelelGségi vagy munkajavito jelentést te-
hat nem csak kiils6 auditor, hanem maga az
osztaly is elkészitheti és a mindségiigyi veze-
t6hoz juttatja el. Ennek az eljarasnak az a cél-
ja, hogy a tervezett valtoztatasok esetleg inté-
zeti segitséggel, de mindenképpen az egész
intézet elfogadottsagaval torténjenek meg.

7) Oktatas és tovabbképzés az osztalyon.

Az orvostudomany és ezen beliil az onkolégia
allando6 és rohamos fejlédése az ezzel foglal-
kozok allandé tanuldsat, tovabbképzését ki-
vanja meg. A tovabbképzés folyamatossaga és
mértéke egyéni ambiciok fliggvénye, de 1999-
tol torvény is eldirja (2). A tovabbképzés telje-
sitését kreditpontokkal ismerik el. A szakdol-
gozok tovabbképzése, kreditpont-rendszere
és annak nyilvantartasa egészségligyi minisz-
tériumi finanszirozas és az Egészségiigyi To-
vabbképzé Intézet (ETI) jo munkdja kovet-
keztében megoldott. A diplomasok tovabb-
képzésének értékelése és nyilvantartdsa az
Orvosegyetemekre van bizva és jelenleg még
lathatéan nehezen muiikodik.

Az egyéni tovabbképzést nagyon segiti, ha az
intézményben megfelelé konyvtar és mindenki

MINGSEGRIZTOSITAS AZ ONKOLGGIABAN

szamara elérheté Internet lehetéség van. Tovab-
ba meg kell teremteni az éves tovabbképzési
tervben szereplé kongresszusi és tanfolyami rész-
vétel legaldbb részleges anyagi fedezetét, mert
ezek részvételi dija altalaban nem all aranyban az
egészségligyi dolgozok fizetésével. Kongresszuso-
kon és tovabbképzé konferenciakon valo részvé-
tel 3-5 éves intervallumon beltli elmulasztasa su-
lyos nem megfeleldségnek szamit. Egy intézmé-
nyen, s6t az osztalyon belill is szervezhetdk to-
vabbképzések, amelyek kreditpontokkal értékel-
het6k. Ilyenek az altalanosan meghonosodott
rendszeres intézeti tudomanyos ilések. Régi ha-
gyomany az un. ,Journal club”, ahol az osztaly
diplomasai kétetlen 1égkorben és sokszor idegen
nyelven aktualis tudoményos publikaciokat refe-
ralnak. Cél a legtjabb ismeretek megszerzése és
fokozatos beépitése a miikodési egység munkaja-
ba. Kreditpontot érnek a tudomanyos publikaci-
0k és tovabbképzésnek szamitanak a rendszeres
kozos esetkonzultaciok. Ez utébbiakat is érdemes
valamilyen forméaban dokumentélni.

A mindségbiztositds elismerése

Az ISO szerinti mindségbiztositasi rendszer kiépi-
tését és muikodésének sikeres beinditasat tanusi-
tas koveti. A tanusitas azt jelenti, hogy egy akkre-
ditalt tanusité cég meghatarozott eljaras soran
megvizsgalja az intézményt és bizonyitvanyt ad
rola, hogy az a minéséghiztositasi rendszer szerint
mikodik. A tanusitds 3 évre szol és a rendszer
miikodését évente ellenérzik. Tekintettel arra,
hogy a tanusit6 cég nem orvos-szakmai szervezet,
az orvosi munka tartalmi elemeinek értékelése a
tanusito cég altal foglalkoztatott szakérté felké-
sziiltségétdl fligg, illetve a feltilvizsgalat soran
részben a minGségbiztositasi rendszer tényleges
mukodésének vizsgalataval van helyettesitve. Az
ISO szabvany altal megkivant kovetelményeket a
tanacsad6 cégek megfelel6 modon prezentaljak,
igy a tanusitas formai el6irasai konnyebben telje-
sithetéek. A szakmai szinvonal fenntartasa sét fo-
kozatos emelése és a rendszer folyamatos miikod-
tetése viszont teljes egészében az intézményre
harul. Ez folyamatos mingségbiztositasi munkat
kivan meg, aminek megfelelgségét az idészakos
kulsé felulvizsgalatok hivatottak igazolni.

Egy muikodési egység (osztdly) tevékenysége
elismerésének masik formaja az akkreditacio,
amely szintén kilsé auditnak felel meg. Az eljaras
sordn arrdl kapunk bizonyitvanyt, hogy a tevé-
kenységlinket a fiiggetlen szakmai akkreditald
szervezet altal meghatarozott mtikodési standar-
doknak megfeleléen végezzik (5, 24). Az Orszag-
gytlés az 1995. évi XXIX. torvényben a nemzetko-
zi gyakorlatnak megfelelé Nemzeti Akkreditacios
Testiilet (NAT) létrehozasat hatarozta el. A tor-
vény szerint a NAT feladatai kozé tartozik ,a labo-
ratériumok (vizsgalé és kalibrald), tanusito szerve-
zetek (termék, rendszer személyzet) és ellendérz6
szervezetek akkreditalasa és feltlvizsgalata az eu-
ropai és nemzetkozi szabvanyok és utmutatok
figyelembevételével...”. A NAT nem nyereségér-
dekelt koztestiilet, amelynek torvényességi fel-
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ligyeletét a gazdasagi miniszter latja el. A NAT kii-
16nb6z6 szakmai albizottsagai (SZAB) végzik a kii-
16nboz6 szakmak akkreditdlasat. 1999-ben Dr.
Mik6é Tivadar OEP fGigazgaté kereste meg Dr.
Ring Rozsat, a NAT iigyvezetd igazgatdjat, és kez-
deményezte a diagnosztikai szakmak akkredita-
ci6s rendszerének létrehozasat (22). Tébb orvos-
diagnosztikai laboratérium is jelezte az akkredita-
las iranti igényét. Az volt a probléma, hogy a NAT
altal mikodtetett nyolc szakmai akkreditalo bi-
zottsag egyike sem kompetens az orvos-diagnoszti-
ka teriiletén. Ezért 2000-ben a NAT keretén beliil
létrejott az orvosi laboratériumok akkreditalasaért
felelés 4j 9. szamu SZAB. Ebben a bizottsdgban a
szakmai standardok kidolgozasa a kiilonboz6 szin-
td klinikai és pathologiai diagnosztikai laboratoriu-
mok szamara jelenleg mar befejez6dott. A klinikai
osztalyok akkreditaci6jara a NAT-nak tovabbra
sincs bizottsaga és jelenleg nincs is torvényi lehe-
tésége ilyen SZAB felallitasara. Akkreditalhat vi-
szont olyan szervezeteket, amelyek az egészség-
iigyi intézményeket vagy egységeket a szakmai
kritériumok nagyobb figyelembevételével tanusit-
jak. A feltételrendszer és szakmai ajanlasok kidol-
gozasat az Egészségiigyi Minisztérium kivanja ko-
ordinalni. Az onkolégus tarsadalom erre hivatott
grémiuma felvallalhatja olyan szakmai standardok
kidolgozasat, amely a mar meglévé ajanlasokra
alapozott (Onkoterapias protokoll 2. kiadasa, kon-
szenzus konferenciak anyaga), és ezzel hozzdjarul-
hat az Egészségiigyi Minisztérium mindéségbiztosi-
tasi célkitiizéseihez, illetve segitheti az egyes mi-
kodési egységek belsé auditjat vagy az intézményi
mindségbiztositast és tanusitast.

Zaro6 gondolatok

1) Vildgosan kell latni, hogy egy fent vazolt rend-
szer bevezetése nagy munkat és koltséget je-
lent, szamos eleme burokratikusnak latszik.
Ennek kovetkeztében eleinte sok ellenallast
kell lekiizdeni. A mingségbiztositas biirokrati-
kus vonasai ellenére mégis alkalmas arra,
hogy egyszer szembenézziink 6nmagunkkal,
rendszerezzik tevékenységlinket, pontosab-
ban, elérelatobban, megbizhatéban és értékel-
hetébben dolgozzunk. A tapasztalat azt mutat-
ja, hogy egy mindségbiztositasi rendszer beve-
zetése a betegellatas szinvonalat emeli, a do-
kumentacio pedig segiti az intézményt vagy
egyes részlegeit az esetleges felelGsségi perek
kivédésében és érveket szolgaltat eldlépteté-
sek, fizetésemelések és jutalmakra vagy kitiin-
tetésekre tett javaslatok mellett.

2) A minGségbiztositdsi rendszert nem elég fel-
épiteni és a tanusitast megszerezni, hanem
legalabb olyan nagy feladat folyamatosan mi-
kodtetni és fejleszteni. Erre nagy anyagi erd-
forrast kell forditani, de igy is csak akkor mt-
kodik, ha a vezetés feltétleniil elkotelezett a
mindségbiztositas mellett.

3) A mindGségbiztositasi rendszer szdmos elemét
mindenképpen érdemes bevezetni akkor is,
ha a tanusitasra vagy az akkreditaciora késdb-
bi id6pontban kertl sor.
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