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A Magyar Radiologusok Tarsasagan beliil 2010. februar 19-én Iétrejott Sugarfizikai-technikai és
Sugarvédelmi Szekcid alakuld {ilése jovahagyta a ,,Technikai mindségellendrzés” munkacsoport megalakulasat
(vezeti: Dr. Porubszky Tamds, tagjai: Szekeres Sandor, Elek Richdrd). A munkacsoport tevékenységének célja,
hogy a diagnosztikai rontgenberendezések technikai (fizikai) mindségellenérzé vizsgalataira, beleértve a
képmindséget €s a paciens-sugarterhelést is — eurdpai és nemzetkozi eldirasok €s gyakorlat alapjan — konkrét, a
hazai gyakorlatban alkalmazhat6 javaslatokat dolgozzon ki és terjesszen eld.

Ennek kapcsan roviden attekintjiik diagnosztikai rontgenberendezések technikai mindségellendrzésének
jelenlegi helyzetét és az eldrelépés lehetdségeit.

Jogszabalyi hattér

A 31/2001. (XL3.) EiiM rendelet’, amely a paciensek sugarterhelésére vonatkozo EU-
irémyelvvel2 Osszeegyeztethetd jogi szabalyozast tartalmaz, a tdgabb korli mindségbiztositasra
vonatkozo rendelkezések kozott — a diagnosztikai rontgenberendezések technikai (fizikai)
mindségellendrzé vizsgalataira vonatkozdan — az alédbbiakat irja eld:

,12. § (2) A berendezések hasznalatbavétele elott az OSSKI atvételi vizsgalatot végez
azon miikodési jellemzok rogzitése céljabol, amelyek a tovabbiakban a mindségiigyi program
osszehasonlito értékeiként szolgalnak.

13. § (1) Az engedélyes koteles gondoskodni a mindségellendrzé és mindségbiztosito
intézkedések betartasarol...

(2) A radiologiai berendezések napi mindségellenorzési vizsgalatat az engedélyesnek,
az évenkenti vagy nagyobb karbantartdst koveto mindségellendrzési vizsgalatot pedig az erre
jogosult akkreditdlt szervnek kell végeznie. A vizsgadlatokrol jegyzokonyvet kell felvenni. A
vizsgalatok megtorténtét, illetoleg a jegyzokonyvben rogzitett intézkedések végrehajtdasat a
sugaregészségiigyi hatosag ellendrzi.”

A technikai mindségbiztositds szorosan Osszefligg a paciensddzisok felmérésével,
illetve diagnosztikai iranyadé dozisszintek meghatarozasaval és alkalmazéasaval is, a rendelet
errdl is rendelkezik.

Meg kivanjuk jegyezni — tOobb évtizedes vilagméreti bizonyitott tapasztalatok alapjan —, hogy a
technikai mindségellendrzés bevezetése mindeniitt a felvételi selejt jelentds csdkkenéséhez, ezaltal jelentds
anyag-, munkaido- és legféképpen paciensdozis-megtakaritashoz vezetett. Ezért a vizsgalatok elvégez(tet)ésének
koltségét helytelen az egészségiigyet terheld kiadasnak tekinteni, hiszen haszna — még pusztan anyagiakban is —
sokkal nagyobb, mint a koltsége. Ett6l fiiggetleniil, a vizsgalatok koltségeinek biztositasat célszeri lenne
altalanosan megoldani. Az OSSKI allaspontja szerint az atvételi vizsgalat elvégeztetését célszerli lenne minden
esetben az 0j berendezést felszereld cég kotelességévé tenni. Az akkreditalt vizsgaldlaboratorium altal végzendd
ismétlddé mindségellendrzd vizsgalatok koltségére nézve pedig, amelyet a finanszirozasnak kell tartalmaznia, a
jelen sorok szerzdje egy megfontolandé lehetdségnek véli, hogy — legalabb részben — ugy lehetne fedezni, hogy
az OEP az akkreditalt vizsgalolaboratoriumoknak adna egy-egy ,,virtualis TAJ-szamot”, és az altaluk végzett
vizsgalatok koltségeit (bizonyos éves kereten beliil) téritené.

A rendelet hatalyba 1épése Ota elért eredmények €s a jelenlegi helyzet

Az igy eldirt, eurdpai unios kotelezettségen és nemzetkozi tapasztalatokon alapuld
haromszintli mindségellendrzd vizsgalati rendszerbdl az elsd, az OSSKI altal uj
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berendezéseken végzendd atvételi vizsgalat 2002 méajusa 6ta folyamatosan folyik, 8 év alatt
mar kozel 300 vizsgalat tortént, bar sajnos még ma is jelentds szamu 1j berendezésre nem
rendelik meg a vizsgalatot, €s e tény folott a sugaregészségiigyi hatdsag sokszor szemet huny.

A harmadik szint vizsgalatai, az engedélyesek altal végzendd napi, heti, havi
vizsgélatok, amelyeket a nemzetkozi szakirodalombdl vett terminologiaval dllandosagi
vizsgalatoknak neveziink, a mammografids sziirdmunkahelyeken kotelezden eldirva folynak
(ezek fel is vannak szerelve szenzito-denzitométerrel és vizsgaléfantommal). Ezeken kiviil
ilyen vizsgalatok gyakorlatilag csak ott folynak, ahol azokat a szerviz — garanciaid6 alatt vagy
atalanydijas karbantartds keretei kozott, sajat érdekében — elvégzi, tovabba néhany nagyobb
intézményben, ahol elkotelezett rontgentechnikus vagy mémdk — az orvosvezetd
tamogatasaval — latja el ezt a feladatot. A hagyomanyos (filmes) rontgenfelvételezés esetében
ennek fontos része (lenne) a filmelOhivassal ¢és filmnézéssel kapcsolatos koriilmények
rendszeres vizsgdlata, amit a digitalis képalkotas esetében a képmegjelenités vizsgalata valt
fel. Mindezek terén a magyar radiologidban rendkiviil sulyos hidnyossagok allnak fenn.
Végzésiik nem igényelne nagyobb beruhazast, csak egy kevés munkat, megkezdésiikhoz a
Radiologiai Szakmai Kollégium altal jovahagyott ajanlasok az OSSKI honlapjarol
letolthetok®.

A legnagyobb megoldatlan problémat azonban a technikai mindéségellendrz6
vizsgalatok rendszerének kozbiilsd (mdasodik) szintje jelenti hazdnkban. Ezt az évente (de
késdbb esetleg példaul majd a mammografidban félévente), tovabba nagyobb szerviz-
beavatkozasokat kovetden, akkreditalt vizsgaldlaboratorium 4altal végzendd vizsgalatok
jelentik — ezeket a nemzetkozi szakirodalombol vett terminologiaval dllapotvizsgalatoknak
nevezzik. Ezek sajnos — az ,,0nkéntes jogkdvetés” egy-két véletlenszerli esetétdl eltekintve —
mindmaig egyaltalan nem folynak hazdnkban. Ez, tekintettel az eurdpai unios kotelezettségre
¢s arra, hogy az eldir6é rendelet 2001 vége ota hatalyban van, nemcsak meglepd, hanem
elfogadhatatlan is. Az FEurépai Unié akér hatalmas birsagot is kiszabhatna ezért
Magyarorszagra.

Kezdetben az elbiras végrehajtasanak elhalasztasat azzal lehetett magyarazni, hogy
nem léteztek erre a feladatra akkreditalt vizsgaldlaboratoriumok — az OSSKI
Sugaregészségiigyi Foosztaly Laboratériumat kivéve, amelynek nem hivatali feladata az
Osszes allapotvizsgalat elvégzése, €s ezt korlatozott kapacitdsai nem is tennék lehetévé. Az
allapotvizsgalat Iényege egyébként a korabbi vizsgalat(ok), tehat elsdként az atvételi vizsgalat
soran megmért paraméterek Gjramérése, igy — bar néhany kisebb egyszeriisités lehetséges — a
vizsgalat terillete megegyezik az atvételi vizsgalatéval. 2006-2007-ben — a sziikséges
eszk0zos és személyi feltételek megvaldsitasaval — két tovabbi laboratorium nyert erre a
feladatra akkreditaciot, ezzel tehat a végrehajtas megkezdésének feltételei adotta valtak. Nem
zéarhatd ki a jovoben a laboratdériumok szdmdanak tovabbi ndvekedése sem. Mivel azonban
»onkéntes jogkoOvetésre” gyakorlatilag nem lehet szdmitani, az eldirds végrehajtasat a
hatosadgnak kellene kikényszeritenie. Hogy ez miért nem torténik meg maig sem, annak
valdsziniileg tobb, egymast erdsitd oka van. Az egyik, hogy az erre kijelolt sugaregészségiligyi
hatosdg (vagyis a sugaregészségiigyi decentrumok halozata) nem rendelkezik ehhez
kapacitassal. A masik, hogy az elmult négy évben a magyar egészségiigyet évrdl-évre jabb
sulyos megszoritasok sujtottak, igy nem tlinhetett redlisnak egy jabb, nem elhanyagolhat6
koltségkihatasu feladat végrehajtasa, kiilon finanszirozas nélkiil. Egy harmadik, alighanem
szintén jelentds ok az, hogy sokan még ma is az — eredetileg a 47/1999. EiM rendelettel
bevezetett, ma az azt felvalto 4/2009. (II1.17.) EiM rendelet* 27. §-a és 13. sz. melléklete altal
eldirt — Un. idoszakos feliilvizsgalatrdl gondoljak azt, hogy az a mindségellendrzés, holott ez
utdbbi féleg villamos és mechanikai biztonsagi ellendrzést jelent, és maga a rendelet szovege
1s egyértelmiisiti, hogy nem valt ki mas eldirasok alapjan végzendd egyéb vizsgalatokat.
Természetesen ha majd az allapotvizsgalatok végzése megfeleld6 modon beindul, akkor
célszerti lehet a folosleges atfedések csokkentése.
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Osszefoglaloan megéllapithatjuk, hogy a diagnosztikai rontgenberendezések technikai
mindségellendrzése és ezen beliill elsdsorban az akkreditalt vizsgalolaboratorium altal
végzendd allapotvizsgalat azért szenved csorbat, mert nincs igazi gazddja, a kérdés jelenleg
athullik a magyar radiologiat miikddtetd, szabalyozo €s ellen6rzo rendszer rostdjan. Maguk a
radiologiai osztalyok sok egyéb, foleg adminisztrativ jellegli mindségiigyi tevékenységgel
megterhelve pedig nem ismerhetik fel, hogy a berendezések mindségellenérzése — még ha
kezdetben egy kis tobbletmunkat igényel is — a sajat jol felfogott érdekiik is.

Megoldand6 kérdések, az elérelépés lehetdségei

A fentiek alapjan a munkacsoport az elkévetkez6 3-4 évben elsésorban a technikai
mindségellendrzés elsd két szintjével (atvételi és allapotvizsgélat) kivan egységes mddon
foglalkozni. Az eddig akkrediticiot szerzett harom vizsgalolaboratorium akkreditacidja
egységesen az MSZ EN=EN=IEC 61223-3-as (acceptance testing = atvételi vizsgalat)
szabvanysorozaton alapul. Ez az egységesség nagyon szerencsés a vizsgalati eredmények
Osszehasonithatosaga szempontjabol, ezért mindent meg kellene tenni annak érdekében, hogy
a jovoben is fennmaradjon.

Az emlitett szabvanyok nagy része azonban ma mar technikailag tilhaladott. Kivétel a
mammografids szabvany, amelynek mésodik kiadasa 2007-es, és a 2004-ben megjelent CT-
szabvany, amelynek érvényességét az IEC 2015-ig meghosszabbitotta. A fogészati
rontgenberendezésekre csak ¢évek mulva varhaté egy korszeriisitett masodik kiadas
elkésziilése, mig a felvételi és atvilagitd, tovabba a digitalis szubtrakcids angiografias (DSA)
berendezésekre vonatkoz6 szabvany az IEC 2009-es dontése szerint 2010-ben visszavonasra
keriil®. Ez utobbi dontés ugyan lathatéan ellentmondésos, de sajnos a 2009. juniusi briisszeli
IEC-bizottsagi lilésen a magyar érdekeket erdteljesen képviseld Barsai Janos és Porubszky
Tamas minden érvelését visszaverte az érdektelenség. Egy-két évig atmeneti megoldas lehet a
visszavont szabvanyok szerinti akkreditaciok fenntartdsa, aminek a Nemzeti Akkreditalo
Testiilet részérdl nincs akadalya, de nyilvanvald, hogy hosszabb tavon ez nem jelent
szakmailag megfelel6 megoldast.

A munkacsoport abban latja sajat feladatat, hogy megtalalja a modjat a visszavonasra
keriil6 szabvanyok hazai ,,potlasanak”, illetve a technikailag talhaladott vizsgélati eldirasok
1d6szerliekre valtasanak, és vitdra bocsdssa erre vonatkozo javaslatait. Nyilvanvalo, hogy a
leghelyesebb és legcélszerlibb az Eurdpai Unio altal elfogadott egységes ajanlasokra alapozni.
Ebben jelenleg még csak a mammografia esetén létezik megfeleld alapul vehetd ajanlés,
illetve dokumentum (lasd aldbb). A radioldgia tobbi teriiletét illetden a — kordbbi szdman —
Radiation Protection 91 (RP91) jeli dokumentum’ masodik kiadasa jelenthet majd
kiindulopontot, amelynek végso tervezete e sorok irasakor hozzaszolasra meg van nyitva az
EU honlapjéns. Ez a dokumentum nem ,,szabvany”, hanem ,,csak” ,,tudomanyos publikaci6”,
mivel azonban megjelenése mogott széles korli konszenzus fog allni (radiologusok, fizikusok,
gyartok), az akkreditdld szervezet minden bizonnyal kiilon ,,validalas” nélkiil is el fogja
fogadni egy jovObeli laboratériumi akkreditdcié alapjaul. Fontos hangsulyozni, hogy a
korszeri mindségellendrzés nemcsak a sugarkeltés, hanem — megfeleld fantomok,
vizsgaloabrak segitségével — a képalkotds mindségének, valamint a paciensddzisoknak a
vizsgalatat is magéaban foglalja.

A probléma azonban az lesz, hogy ez a dokumentum nem pontosan fedi le a
visszavonand6 szabvanyok teriiletét. Cimében az ,,Acceptability criteria” szerepel, amit
magyarul  elfogadhatosagi  kritériumoknak  nevezhetiink.  Tehdt nem  komplett
felfiiggesztési szinteket (Suspension level) adja meg, vagyis azokat az értékeket, amelyeknek
nem teljestilése esetén a berendezés hasznalatat azonnal fel kell fiiggeszteni, és csak abban az
esetben lehet a berendezést Gijra hasznélatba venni, ha szervizeléssel sikertilt a paramétereket a
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tliréshatarokon beliilre visszaallitani. Az enyhébb, Un. beavatkozasi szinteket (remedial level)
ezért nemzeti szinten kell megalkotni és hozza csatolni. Ezen tulmenden mar csak azért sem
lehet minden tovabbi nélkiil ,,fogni egy ilyen dokumentumot és elindulni vele méréseket
végezni” (legfeljebb elészor magyarra forditani — de finanszirozas hianyaban mar ezt is csak
tarsadalmi munkaban), mert minden egyes vizsgalati ajanlast kiilon-kiilon meg kell fontolni,
hogy mennyire latszik reélis lehetéségnek a hazai mindségellendrzési gyakorlatba elso
1épésben valo bevezetése. Itt figyelembe kell venni a mar meglévd laboratdriumok jelenlegi
felszereltségét, a vizsgalatokra fordithaté maximalis 1d6- és anyagi kereteket, €s ligyelni kell
arra is, hogy az eddig végzett atvételi vizsgalatokkal is minél inkabb ,.feliilrél kompatibilis”
legyen a rendszer. Tovabbi problémaja az RP91-nek, hogy a vizsgalati modszerek tobbségét
nem irja le, hanem hivatkozasok tucatjain keresztiil tételezi fel ket ismertnek. Egy tényleges
gyakorlatban alkalmazhaté mindségbiztositasi rendszer megalkotasanak az is feltétele, hogy
ezeket a hivatkozasokat is feldogozzuk (ezt megeldzden pedig a rendelkezésre nem allokat
még be is szerezziik). Utdna az egész javasolhatd anyagot olyan formaba kell 6nteni, amely
megfelel egy mindségbiztositasi rendszerben az in. munkautasitdsoknak.

Elképzelésiink szerint az igy megalkotott ajanlasokat eldszor a Szekcid tagjai
vitathatndk meg. Javaslataikat a szovegbe beépitve a kovetkezd 1épcsében az anyagot
publikussa tennénk hozzaszolasra az MRT valamennyi tagja, tovabba a gyarto, szervizeld és
idészakos feliilvizsgalatot végzd cégek szamara is. Az e vita alapjan véglegesiilo
szovegtervezeteket a Tarsasag — a Szekcid javaslatara — a Radiologiai Szakmai Kollégium elé
terjesztené, és annak jovahagyasaval valnanak kotelez6en végrehajtandd eldirassa. A
végrehajtas hatékonysaganak érdekében pedig az ellendrzésbe feltétleniil sziikségesnek latszik
a sugaregészségligyi hatosag mellett a szakfeliigyelet bevonasa is. Ezen 1t elonyeihez tartozik,
hogy nem személyek, intézmények ¢és hatosagok nehezen elémozdithatd és
kompetenciaproblémakkal jard egyiittmiikodését kellene megszerveznie valakinek, hanem az
MRT Sugarfizikai-technikai és Sugarvédelmi Szekcidja révén egy alulrdl jovo
kezdeményezéssel, amelyben barki részt vehet, ha kivan — tehat utodlag senki sem rohatja fel,
hogy 6t kihagytdk —, a kidolgozott javaslatok a Kollégium segitségével rovid uton eljuthatnak
a megvalosulashoz, aminek immar halaszthatatlanul itt van az ideje.

Az elso 1épés: a mammografia

Két ok van arra, hogy a munka elsd 1épésében a mammografia mindségellendrzésével
foglalkozzunk. Az egyik, hogy nagyobb részben sziirdvizsgalatokrol van sz6, amelyen
zOmeében egészséges paciensek vesznek részt, az ¢ sugarvédelmiikkel az EU-irdnyelv szerint
1s kiemelten kell foglalkozni. Nem véletlen, hogy a szakirodalomban technikai, fizikai,
sugarvédelmi jellegi kutatdsokrol a mammografia targykorében taldlunk a legtobb
tudomanyos kozleményt. A masik, kétségteleniil gyakorlati ok, hogy jelenleg még — az RP91
megjelenése elétt — csak e téma kidolgozasanak adottak a feltételei. A mammografiara
vonatkozé eurdpai irdnyelvek legutobbi, 2006-0s (4.) kiadasanak® a technikai
mindségellendrzéssel foglalkozo fejezete, amely mar kelld mértékben tartalmazza a digitalis
eljardsokra vonatkozoé ajanlott vizsgélatokat is, képezheti munkénk legfobb alapjat.
Rendelkeziink ezenkiviil az IEC 61223-3-2 atvételi vizsgalati szabvany masodik kiaddséaval
(2007)°, tovabba — ugyan még csak vita alatt 4116 tervezet formajaban, de — az RP91 tervezett
ajanlasaival is. Ezeket kellene alaposan feldolgozni és Osszehangolni a hazai emldszilirési
protokoll* technikai minéségellendrzésre vonatkozo eldirsaival, a 31/2001. EiiM rendelettel,
valamint az eddigi laboratériumi gyakorlattal. E munka elsdé 1épését, az eurdpai ajanlasok
magyarra forditdsat munkacsoportunk egyik tagja (Elek Richard) tarsadalmi munkaban mar
elvégezte (honlapra tételét tervezziik). Redlis lehetdségét latjuk annak, hogy javaslatainkat
még 2010 végén letegyiik a Sugarfizikai-technikai és Sugarvédelmi Szekcio (és egyuttal az
Emlddiagnosztikai Szekcid, valamint a Szlirési Munkabizottsag) asztaldra.
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