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Kivonat

A diagnosztikai rontgenberendezések allapotviz¢gaa évente, félévente vagy mas,
jogi szabalyozas altal @t gyakorisaggal/esetekben végzénmagasabb szitittechnikai
minéségelledrzé vizsgalat, amelyet orvosfizikusok, illetve errekainasnak midsitett
vizsgalo szervezetek végezhetnek.

A jelen tanulmdny a  diagnosztikai rontgenberendeizés technikai
minéségbiztositasara vonatkozéan egy altalanos bewtzgyéjt, majd az éirasokat és a
jelenlegi hazai helyzetet tekinti at. Mivel a hasmimti technikai midségelleidrzé vizsgalati
rendszerBl az allapotvizsgalat kérdése a legéhbt megoldandd feladat, a tanulmany az
altalanos attekintés utan kizardlag ennek éiilel megoldasara vonatkozo javaslatokat
terjeszt ab. A legfontosabbnak tartott megallapitasokét Hetiis szedés emeli ki.

A tanulmany végén a konkrét javaslatok rovid, tonfidmmaban dsszefoglalva is
attekinthetk, majd a mellékletben tovabbi javaslat talalhatogyakorlati megvalésitas
érdekében szikséges lépésekre.
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ROVIDITESEK JEGYZEKE

EU: Eurdpai Unio

QA (=quality assurance): misegbiztositas

QC (=quality control): miiségelledrzés

ORSI: Orszagos Roéntgen és Sugarfizikai Intézet

WHO (=World Health Organization): Egészséguigyi Y#aervezet

DR (=digital radiography): direkt-digitalis radigjia, flat-panel detektoros képalkotas
EUM: Egészségugyi Minisztérium

OSSKI: Orszagos ,Frédéric Joliot-Curie” Sugarbidéd@s Sugaregészségugyi Kutaté Intézet
DSA: digitalis szubtrakciés angiografia

CT: computertomograf, szamitdégépes rétegfelvéidberendezés

IEC (=International Electrotechnical Commissiongrketkozi Elektrotechnikai Bizottsag
EN (=Euronorm): Eurépai Szabvany

AEC (=automatic exposure control): automatikus fgén)felvételi szabalyozas
MRT: Magyar Radiolégusok Tarsasaga

NAT: Nemzeti Akkreditalo Testllet
SEFO(L): Sugéaregészségugyidsztaly (Laboratorium)

EEKH (OIl): Egészségugyi Engedélyezési és KozigamjatHivatal (Orvostechnikai
lgazgatosaga)

MSO: Munkahelyi Sugaregészséguigyi Osztaly (OSSKl-ba

CBCT: cone beam CT (3D [haromdimenzids] réntgerakagiasi eljaras)
TC (=Technical Committee): t¥zaki Bizottsag

OTH: Orszagos Tisztbrvosi Hivatal

RP: Radiation Protection (=sugéarvédelem)

RSZK: Radiolégiai Szakmai Kollégium

SD: Sugéaregészsegugyi Decentrum

ifv: id6szakos felllvizsgéalat

MOFT: Magyar Orvosfizikai Tarsasag



A rontgendiagnosztikai minéségbiztositas haszna, fogalmai éss@rténete

Fontos, hogy a rontgenberendezések minél hossdealghiizemeljenek kifogastalanul,
és megfeleljenek annak a célnak, amelyre szolgalredyis a diagnosztikai céloknak lethet
legmegfelebbb minssédi rontgenképeket szolgaltassak a pacierigelamellett a lehét
legkisebb sugarterhelést okozzak nekik és a szeetélgk, tovabba minden egyéb
szempontbdl is biztonsagosanikiiddjenek. Tomoren agy is mondhatjuk, hogyo gép —
ugyan nem elégséges, de - mindenképmrilkséges feltétele a jO radioldgiai
diagnosztikdnakSok évtizedes nemzetkdzi tapasztalat bizonyitjgy a gép ,jo0” voltat csak
folyamatos technikai mifségbiztositassal lehet elérni. Az emlitett célokakcsakkor
valésithatok meg, ha a réntgenberendezésékzaki paramétereit édzakosan szakszer
meérésekkel ellafrzik, a kozbiul§ idészakokban pedig — ha a lebhetegegyszdibb
modszerekkel is — ellénzik a teljesibképesség allanddsagat. A tapasztalatok szering az i
célszeti, ha ezek az un. miségelledrzé vizsgalatok a gyartotol, szenvitfiiggetien modon
torténnek.A berendezések technikai @eegelledrzésére forditott pénz ésdidbiségesen
megtéril a diagndzis magasabb szinvonalaban, aorsagban, anyag-, energia-,
kornyezetterhelés-, gépidés munkaid-, de legbképpen paciensddzis-megtakaritasbant
felismerve a technikai miéiségbiztositdst az EU is kotele® tette. A vizsgalatok
elvégeztetésének koltségét helytelen az egészeégigyeb tobbletkiadasnak tekinteni,
hiszen haszna — pusztan anyagiakban is — sokkgbihag mint a kdltsége

A technikai mirdségbiztositast nem folytatd roéntgenosztalyokon egy-
rontgenfelvétel-tipus péaciensdozisa akar két nagesdnyi tartomanyt is atfoghat
(természetesen a tul kis dozissal késziilt feladitainosztikai szempontbdl haszontalan, tehat
folosleges sugarterhelést nemcsak a tulexpozicozhakt), a felvételi selejt mértéke pedig
akar a 17 %-ot is elérheti. Ott, ahol bevezett@kimségbiztositast, a dozistartomanyok 3-5-
szOrds atfogasra skiltek, a felvételi selejt pedig kb. 5 %-ra csokkeBzek az adatok
Angliabol szarmaznak, és az 1980-as-90-es évekratkoznak.

Kissé leegyszésitve a fogalmakat a rontgendiagnosztikalmamdségbiztositéasn
(QA = quality assurance) a berendezések allapotanékletkezett képek niségének és a
paciensdozisoknak a rendszeres vizsgalatat, éégitebs az értékelésgbfakado teendk
(,helyeshib intézkedések”), valamint az adminisztracié rendszeningségelledrzésen (QC
= quality control) pedigdként a konkrét szemrevételezésegskauési és meréses eltend
vizsgalatok végzését szoktak érteni.

Oszténdés modon ,miségbiztositas” régota létezik. Targykoriinkben ezj@enti,
hogy ha egy radiolégus vagy egy asszisztens all@&szogy valamely rontgenkép nem a
szokott és elvart mifsédi, megkereste ennek az okat és megprébalta kijavEgy Iépéssel
tovabbmenve mar a megeés is megjelenik, példaul nem varjak meg &higb vegyszer
olyan mértéek romlasat, amely mar észreveheképmirbség-romlast okoz, hanem ezt
megebzve, egy élre meghatarozott édartam elteltével vegyszert cserélnek.

A 60-as években kezdett csak tudatos szinten neegjelaz a felismerés, hogy a
réntgenberendezés csak akkor lehet képes — azrigmszelérhet legkisebb paciensdozis
mellett — megfelél mindsédi kép létrehozasara, ha a beallitasai megdfetepontosak, vagyis
a tényleges paraméterek adott pontossagon belldggegnek a bedllitott értékekkel. Mivel



ennek fenndllasa csak méréssel éitmme®, elindultak a kezdeményezések az un.
mindsegellerzé6 mérések végzésére. Ebben Anglia jart az élen.

Hazai elszmények

A tudatos rontgendiagnosztikai misegbiztositas eds|épése hazankban az volt,
amikor 1986-87-ben az Orszagos Rontgen és Sudaifinitezet (ORSI, az orvosi radiologia
ko6zponti szakintézmeénye hazankban 2005-ig, am&ka@diévi nikddés utan az egészségugyi
kormanyzat sajnalatosan megszintette) bevezetimlkodatba aCsobaly Sandonevéehez
fiz6d6, ugynevezett Quality Control taskat, amely egyszeszkozoket tartalmazott
minéségelledrzéshez. Ez az akkori (1982-es) WHO-ajanlasokatekigyett bizonyos
egyszeiisitésekkel a hazai helyzetre alkalmazni. Mintegyl@&b készilt béle, és a megyei
korhdzakat és még néhany nagyobb intézményt lattakle. Bar elvileg minden mértékado
szakember és intézmény helyeselte a kezdeményeazgghkorlatban az mégis hamar elhalt.
Ennek okait részben a hazilagos, kézi kiviteleagmngeségeiben, részben a nem medgfelel
meggyzésben kereshetjik, de hosszu tavon a kdzpontideseles sem volt megfetel A
torténet mindenképpen azt igazolja, hogy ads@gbiztositas nem terjed el széles kérben, ha
nem teszik koteleéwe, és nem gizik meg, nem teszik érdekeltté a résztikat.

A vizsgalatok szintjei €s elnevezései

A rontgen midségelledrzé vizsgalatok felosztasat és elnevezéseit 6det a
szakirodalom tanusaga szerint Iényegében nemzetkdaszenzus all fenn. Eszerint a
vizsgalatoknak harom szintjét kulonboztetik meg.

1. Atvételi vizsgalai= acceptance test = Abnahmeprifung): A berendézésbe
helyezése étt végzend részletes allapotfelmérés, amely specidlis tesakdzoket és
specialis szakértelmet (vagyis fizikusi vagy méiirkikzremikodést) igényel. Vilagosan meg
kell kiulonboztetni az atvételi vizsgalatot az Umadés-atvételi vizsgalattél. Ez utdbbit a
felszereb cég végzi a vey jelenlétében. (Elvben nem zérhaté ki, hogy enngkeg
eredményei — megfeleljogi szabalyozas és fliggetlen liikzakérdk részvétele esetén — az
atvételi vizsgalat részekent is elfogadasra kesdlbeek.) Az atvételi vizsgalat egyik célja
annak ellefirzése, hogy a leszallitott berendezés megfelel-szdllitasi szewmésben
specifikalt niiszaki paramétereknek (és az esetleges hebjiasbknak), a masik célja a
minéséglgyi program szamara az Un. alapértékeknek ahatéggzasa, amelyek a
késsbbiekben 6sszehasonlitasi alapként szolgélnak. #etdi vizsgélat tehat egyszeri
vizsgélat.

2. Allapotvizsgéalat(= status test = Zustandspriifung): A részletespatfalmérés
ismételt elvégzeése a helyi szabalyozas altaftalendszerességgel (legtbbb esetben évente, de
pl. mammografok esetén indokolt lehet féléven@yabba ,szikség esetén” (ez altalaban a
jelentbsebb szerviz-beavatkozast, pl. rontgéndsepebsitocss vagy DR detektor cseréjét
jelentheti) soron kivil is. Mivel az allapotvizsgtdk © célja a paraméterek valtozasanak
megallapitasa, alap\etn az atvételi vizsgalat (vagy azéedlapotvizsgalat) alkalmaval meért
paramétereket kell Ujra megmérni és az eredetkaktkil dsszehasonlitani. Ezért terjedelme



lényegében az atvételi vizsgalatéval azonos. Azont@mi egyszésités lehetséges, igy
példaul allapotvizsgalat alkalméaval esetlegesendaniedt) lehet a dokumentaciéo meglétének
Ujraellerbrzése, valamint (ha nem tortént részegyseég-csesayargo sugarzas és az asztallap
sugargyengitésének ismételt vizsgalata. Az allapegalat méfeszkoz- és szakértelem-
igénye megegyezik az atvételi vizsgalatéval.

3. Allandésagi vizsgalat(= constancy test = Konstanzpriifung): A felhasakal
(engedélyesek) altal végzend napi-heti-havi rendszerességegyszeiibb ellerbrzések,
amelyeknek célja a telje8képesség allanddésaganak ebieese.

Akadnak orszagok, ahol egy kissé ditér terminologia, de Iényegében ugyanolyan
haromszini felosztast takar. Igy példaul Nagy-Britanniaban &iapot- és az allandosagi
vizsgalatokat egyittesen ,routine performance ngsthek nevezik, és azon belll
kulénboztetnek meg — a szikséges gyakorisag, feléseés szakértelem kilonlbsege
szerint — két fokozatot. Németorszagban az allapsgalatot is atvételi vizsgalatnak nevezik,
es otévenkent kotelézlvégeztetni, viszont az allanddsagi vizsgalatagkdvetelt szintje és
eszkoz-igénye is igen magas.

Az egyes vizsgalatok leirasaban sokszor szerepbkavatkozasi szinfangolul:
remedial level) és &lfliggesztési szirfangolul: suspension level) fogalma. A beavatkozasi
szint olyan mérték eltérést jelent az elvart (Un. alap-)értékekamely mar indokolja, hogy
hozzaéh szakemberrel az eltérést kiigazittassak, de mém neszi szikségessé a
berendezéssel vald munka azonnali felfiggesztédétfelfiggesztési szint a mar
mindenképpen elfogadhatatlan métiéhktérést jelenti, amely esetén a berendezés Hatana
azonnal fel kell flggeszteni, mindaddig, amig a felet) szakember a javitast, illetve
beallitast el nem végzi. A szakember altal végaettvatkozast kbvéen azonnal ujra el kell
végezni az allapotvizsgalatot. Amennyiben a param@&téke javitas, illetve bedllitas utan is
a felfiggesztési szintet meghaladd eltéréest mutakg kell fontolni a berendezés
kiselejtezését. Valamennyi vizsgalat eredményéizaikereshéen dokumentalni kell kébbi
0sszehasonlithatdsag céljabol.

A rontgendiagnosztikai minéségbiztositas jogi dlirasai

Mint emlitettiik, a radiol6giai berendezések technikindségbiztositasat (beleértve a
nyilvantartast, a sugarvédelmi felligyeletet, a @d®ildzisok becslését stb. is) a tapasztalatok
alapjan az Eurdpai Unio is kotetez tette. (A tovabbiakban etibcsak a diagnosztikai
réntgenberendezésekkel foglalkozunk.)

A 97/43/Euratom Direktivabdna kovetke#ket olvashatjuk (az idézet a hivatalos
magyar forditasbéf)

8. Cikk

Berendezések

(1) A tagallamok meghoznak minden olyan intézkedastelyet szikségesnek tartanak annak
érdekében, hogy a radioldgiai berendezések szikségtlterjedését elkeriiljék.

(2) A tagéllamok biztositjak, hogy



— a hasznalatban |év 6sszes radioldgiai berendezést sugarvédelmi szinjlo
szigoru fellgyelet alatt tartjak,

— a radiologiai berendezésekr minden egyes radiologiai |étesitmény esetén
naprakész nyilvantartas all az illetékes hatosaguidelkezésére,

— a radiolégiai létesitmény lUzemefiet megfelef mindségbiztositasi programokat
hajt végre, ideértve a migégelledrzési intézkedéseket, a péaciensddzisok vagy a
kiszolgaltatott aktivitasok becslését, és

— a berendezés dlklinikai célra térteéd hasznalatba vétele @t atvételi vizsgalatot
végeznek, azutan pedig rendszeresen és mindenhialggantartas utan teljegiképesséqgi
vizsgalatot végeznek rajta.

(3) Az illetékes hatésagok intézkedéseket teszmelakabiztositasara, hogy a
radiolégiai |étesitmény Uzemeligg megtegyen minden olyan |épést, amely szikséges a
berendezések nem megiélemikddésének vagy hibdjanak kijavitasdhoz. Specifikus
elfogadhatosagi kritériumokat is alkalmaznak a Ibelezésekre, hogy jelezzék, ha javito
intézkedésre van sziikség, beleértve adott esethdmgy a berendezégikbdését ledllitsak.

(4) Rontgenatvilagitas esetén kéfwts vagy ennek megfeteltechnika nélkuli
vizsgalatok nem indokoltak és ezért tilosak.

(5) Olyan rontgenatvilagitasos vizsgalatokat, araklgoran nem allnak rendelkezésre
a dézisteljesitmény szabalyozasara szolgal6é eszkoégék indokolt korilmények esetén lehet
végezni.

(6) Amennyiben (j sugardiagnosztikai berendezdsilmbznak, azt — amennyiben
szikséges — felszerelik olyan készllékkel, amedylialogiai eljards sorén tajékoztatja az
egeészségugyi dolgozot a berendezés altal keligdrzsasrol.”

(Meg kivanjuk jegyezni, hogy a (6) bekezdés fosiibkia sajnalatos hiba csuszott,
ugyanis az eredeti széveg ,where applicable” kfége magyarul helyesen nem ,amennyiben
szlikséges”, hanem ,amennyiben alkalmazhato”.)

Magyarorszag Eurdpai Unids csatlakozasi szandékagethetetlenné tette, hogy e
téren is atvegyuk a fejlettebb orszagokban kiatagpyhkorlatot, amelyet az EU-ban jogilag is
koteledsvé tettek. Ennek érdekében34/2001 (X. 3.) EiM rendefetamely a paciensek
sugarterhelésére vonatkoz6 97/43/Euratom EU-irémgél Osszeegyeztetltet jogi
szabalyozast tartalmaz, tdbbek kozott az alabbigjkatb:

»12. 8 (2) A berendezések hasznéalatbaveéetelt az OSSKI atvételi vizsgalatot végez
azon nikodeési jellemdk rogzitése céljabdl, amelyek a tovabbiakban asegiglgyi program
0sszehasonlito értékeiként szolgalnak.

13. 8 (1) Az engedélyes koteles gondoskodni dséjelledrzé és midségbiztosito
intézkedések betartdsardl...

(2) A radiolégiai berendezések napi @eggelledrzési vizsgalatat az engedélyesnek,
az évenkeénti vagy nagyobb karbantartast kbweihssegelledrzési vizsgalatot pedig az erre
jogosult akkreditalt szervnek kell végeznie. Agalatokrol jegy#konyvet kell felvenni. A



vizsgalatok megtorténtét, illdeg a jegydkdonyvben rogzitett intézkedések végrehajtasat a
sugaregészségugyi hatdsag eftean”

Az Eurépai Uniéban a jelen sorok irdsakor wedervezet formdjaban van az
.European Basic Safety Standard” (azaz a dolgozk déakossag sugarvédeliészold
96/29/Euratom direktiva)lj valtozata, amely magaba olvasztja tobbek koaétt,orvosi
sugarvédelendt” szolo jelenlegi 97/43 direktiva targykorét isnek VII. fejezetében a
kovetkedket olvashatjuk:

JArticle 59
Equipment

1. Member States shall take such steps as theyideonsecessary with a view to avoiding unnecessary
proliferation of medical radiological equipment.

2. Member States shall ensure that:

(a) all medical radiological equipment in use ispkainder strict surveillance regarding
radiation protection;

(b) an up-to-date inventory of medical radiologi@guipment for each medical radiological
installation is available to the competent authiest

(c) appropriate quality assurance programmes angedor administered activity assessments
are implemented by the undertaking; and

(d) acceptance testing, involving the medical ptg/sixpert, is carried out befor the first use
of the equipment for clinical purposes, and perfance testing is carried out thereafter on a
regular basis, and after any major maintenance prhoe.

3. Competent authorities shall take steps to enthakethe necessary measures are taken by
the undertaking to improve inadequate or defectieatures of medical radiological
equipment. They shall also adopt specific critéoathe acceptability of equipment in order
to indicate when appropriate corrective action ecassary, including, if appropriate, taking
the equipment out of service.

4. The use of fluoroscopy equipment without a @etaccontrol the dose rate, or without an
image intensifier or equivalent device, shall belpbited.

5. Any equipment used for interventional radiol@gnd computed tomography shall have a
device or a feature informing the practitioner detquantity of radiation produced by the

equipment during the medical radiological procedufay other medical radiodiagnostic

equipment brought into use after this Directive batered into force shall have such a device
or a feature or equivalent means of determining quantity of radiation produced. The

radiation dose shall form part of the report on #amination.

Ez a sz6veg a 97/43-asétol csak igen kevés elténdtstt, fel lehet azonban tételezni,
hogy betartasat az eddigieknél szigorubban fod)ékmi, illetve elledrizni.



A réntgendiagnosztikai minéségbiztositas jelenlegi helyzete hazankban

Az elsirt, eurdpai unids kotelezettségen és nemzetkdgastdalatokon alapuld
hadromszini minéségelledrz6 vizsgalati rendszetth az el$, az OSSKI altal (j
berendezéseken végzénatvételi vizsgalat 2002 majusa 6ta folyamatosdyikipa kdzel 11
év alatt mar tdbb mint 500 vizsgalat tortént, banes még ma is jelafg szamua U
berendezésre nem rendelik meg a vizsgalatot, ésyefblott a sugaregészségligyi hatdsag
sokszor szemet huny.

A harmadik szint vizsgalatai, az engedélyesek altédjzend napi, heti, havi
allandoséagi vizsgalatok a mammografiasirémunkahelyeken kételéen ebirva folynak
(ezek fel is vannak szerelve szenzito-denzitomgte¥s vizsgalofantommal). Ezeken kivdl
ilyen vizsgalatok gyakorlatilag csak ott folynakohazokat a szerviz — garancididlatt vagy
atalanydijas karbantartas keretei kozott, sajétkéioen — elvégzi, tovabba néhany nagyobb
intézményben, ahol elkotelezett roéntgentechnikuggyvamérnok — az orvosvezet
tamogatasaval — latja el ezt a feladatot. A hagyyms (filmes) rontgenfelvételezés esetében
ennek fontos része (lenne) a fillelvassal és filmnézéssel kapcsolatos korilmeények
rendszeres vizsgalata, amit a digitalis képalkesetében a képmegjelenités vizsgalata valt
fel. Mivel ide napi rendszeressedeladatok is tartoznak, azokat semmiképpen sera tud
ellatni a szerviz, hanem csakis a helyi személyradiografusok, operatorok). Mindezek
terén a magyar radiologiaban rendkivil sulyos hedegigok allnak fenn. Az allanddsagi
vizsgalatok végzése nem igényelne nagyobb beruhazsak egy kevés munkat,
megkezdésikhdz a Radiologiai Szakmai Kollégiuml éteahagyott ajanlasok az OSSKI
honlapjardl letolthetk®.

A legnagyobb megoldatlan problémat azonban a tkahnminéségellerzé
vizsgalatok rendszerének kozhiillgmasodik) szintje jelenti hazankban. Ezt az évddee
késbb esetleg példaul majd a mammografidban féléverim)abba nagyobb szerviz-
beavatkozasokat koviEn — a rendelet &rasa szerint akkreditalt vizsgalolaboratorium lalta
végzend — allapotvizsgalatokjelentik. Ezek sajnos — az ,0nkéntes jogkovetégy-leét
véletlenszel esetéll eltekintve — mindmdig egyaltalan nem folynak hazankban. Ez,
tekintettel az eurdpai uniés kotelezettségre éa,dnpgy az éliré rendelet 2001 vége 6ta
hatalyban van, nemcsak megiephanem elfogadhatatlan isAz évek soran brisszeli
megkeresésre Magyarorszag tobbszor is jelezte, hodjyektivat honositotta, mellékelve a
honosité rendelet angolra forditott szévegét. Guaen azt nem tette hozza senki, hogy a
rendelet technikai mtségelleldrzésre vonatkozo &lrdsainak nagy részét ma sem hajtjak
vegre! Ezért — ha kituddédna — hazank az EU-t6| akdyy 6sszdgbirsagot is kaphatna.

Kezdetben az 8ilrds végrehajtasanak elhalasztasat azzal lehetsyarazni, hogy
nem léteztek erre a feladatra akkreditalt vizsgdildtatoriumok — az OSSKI
Sugaregészségugyiédsztaly Laboratériumat kivéve, amelynek nem hivataladata az
Osszes allapotvizsgalat elvégzése, és ezt korlhtkapacitdsai nem is tennék lebhwat. 2006-
2007-ben — a szliikséges eszkozds és személyi llttéieegvaldsitasaval — két tovabbi
laboratorium nyert erre a feladatra akkreditacerzel tehat a végrehajtas megkezdésének
feltételei adottd valtak. Nem zarhato ki a ben a laboratériumok szamanak tovabbi
novekedése sem. Mivel azonban ,0nkéntes jogkoestégmakorlatilag nem lehet szamitani,
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az ebiras végrehajtasat a hatosagnak kellene kikénysmexi Hogy ez miért nem torténik
meg maig sem, az pontosan nem tudhatd, de valdegitbbb, egymast ésit6 oka van. Az
egyik, hogy az erre Kkijelolt sugaregészségigyi sado (vagyis a sugaregészsegugyi
decentrumok hal6zata) nem rendelkezik ehhez kasaet A masik, hogy 2004 és 2009
kozott a magyar egészségugyetsbévre Ujabb sulyos megszoritdsok sujtottadk, igynne
tinhetett realisnak egy Ujabb, nem elhanyagolhattsé&gkihatasu feladat végrehajtasa, kilén
finanszirozas nélkil. Gyakorlatilag egy évtizedydmatosan mindenki azt mondja (persze
csak nem hivatalosan), hogy ,erre most nincs péigy harmadik, alighanem szintén
jelentts ok az, hogy sokan még ma is az — eredetileg 099/ EUM rendelettel bevezetett,
ma az azt felvalté 4/2009. (111.17.) EUM rend@I27. §-a és 13. sz. melléklete altaligl— un.
idoszakos fellilvizsgaladl (lasd kéébb) gondoljdk azt, hogy az a ndsegelledrzés, holott
ez utobbi éleg villamos és mechanikai biztonsagi ellezrést jelent, és maga a rendelet
szovege is egyertelisiti, hogy nem valt ki mas @&lasok alapjan végzetdegyéb
vizsgalatokat. Természetesen ha majd az allapgdliak végzése megfebelmodon
beindul, akkor célszénehet a folosleges atfedések cstkkentése.

Osszefoglaldan megallapithatjuk, hogy a diagnoaiztiintgenberendezések technikai
minéségelledrzése és ezen belul éswrban az akkreditalt vizsgal6laboratorium altal
végzend allapotvizsgalat azért szenved csorbat, mert nigasi gazdaja, a kérdés jelenleg
athullik a magyar radiologiat imkodtets, szabalyoz6 és elléreé rendszer rostdjalaguk a
radiolégiai osztalyok sok egyébjldg adminisztrativ jelley mingséglgyi tevékenységgel
megterhelvepedig nehezen ismerik fel, hogy a berendezéseksdgelledrzése — még ha
kezdetben egy kis tobbletmunkét igényel is — & gdjéelfogott érdekik is.

A réntgen atvételi vizsgalatok haszna és tanulsagai

Az OSSKI altal elvégzett atvételi vizsgalat az aoiralis fogaszati és (egyed) a
csontsiriségméd rontgenberendezések kivételével (magyarazatat &1 Mellékletben)
minden fajta rontgenberendezésre kiterjed. A felvéis/vagy atvilagitdé berendezésekhez
szamitjuk a kortermi  mobil felvételi készulékekets éa gordithét sebészeti
rontgenképdisitoket, valamint a hagyomanyos rétegfelvételi szeredat is. Ezeken kivil a
mammografokra, a digitalis szubtrakciés angiogrdfésendezésekre (DSA), a CT-kre és a
panorama (Ujabban 3D) fogaszati rontgenberendezsetorténnek atvételi vizsgalatok.

Az atvételi vizsgalat egyik célja — mint mar entliié& — annak ellefrzése, hogy a
leszallitott berendezés megfelel-e a szallitasi rzédésben specifikalt fiszaki
paramétereknek. A felhasznalé (engedeélyes) egyskriamtehat ennek a megféktgnek az
ellenrzése. Abban a — kis valoséfgdi, de mégsem lehetetlen — esetben, hatiazaki
paraméterek meg nem felelése dertlne ki, az enggsiébgy flggetlen vizsgélat
jegyzokonyvének, szikség esetén az OSSKI emellé megkérkeakvéleményének
birtokdban eredményesen reklamalhat a szallité éégnsziikséges bedllitAs vagy javitas
elvégzése, annak esetleges lehetetlensége esalignapberendezés kicserélése érdekében.
Hangsulyozand6, hogy az OSSKI vizsgalata nemcsgkaaté cégekil fliggetlen, hanem
akkreditalt vizsgal6laboratorium keretében, kalifprélletve hitelesitett méeszkozokkel,
magasan kvalifikalt vizsgalészemélyzet altal, éploan |éw nemzetkdzi (IEC = EN = MSZ
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EN) szabvanyok éirasai szerint tortenik, tehat semmiféle onkénygssk nem ad
lehetiséget. Az engedélyes masik, minden korilmények tk@&bényesii haszna az, hogy

Uj berendezése egy induld rgggbiztositasi programnak lesz részese, ezaltahgdva a
bevezetésként emlitett célok hosszu tévon térteregvaldsithatdosagat. Ehhez azonban
feltétlenil sziikséges lenne, hogy a vizsgalat@ratszeresen megismételjék, hiszen anélkil a
berendezések valtozasa, 6regedése, a beallitadoldseasa’ nem allapithatdé meg, vagyis
tulajdonképpen az atvételi vizsgalatok egyikdszna nem valosul meg.

Az elvégzett vizsgalatok 6f célja, a vizsgalanddé miségi paraméterek kezdeti
értékeinek felvétele — itt-ott egy-két adat kivétedl — minden esetben sikeriAt.mai modern
rontgengeneratorok — egy-két ritka kivéteks a fogaszati rontgenberendezések egy #@szét
eltekintve — Aaltaldban jelefden jobbak a paraméterek pontossaga, linearitasa és
reprodukalhatésaga szempontjabdl, mint amit a hatsilszabvanyokd&lnak. Természetesen
ez nem lehet oka a vizsgalatok @mdsének, hiszen a cél éppen a kivételek megtaldasa
az esetek egyharmadaban talaltunk olyaniriélthibdkat vagy iréshataron kivil és
ertékeket, amelyekre hivatkozva a jegiinyvek kiséflevelében javasoljuk a szervizzel
vald ellerdriztetést, illetve beallittatast. Ez a legtdbb lept a sugarrekesz bedllitasat,
néhanyszor a felvételi automatika beallitasat jekte, etdl elters hibak csak rendkivil ritkan
(kb. az esetek 1 %-aban) fordultal ez Uj gépeknél. Uj gépeakriévén sz6, ez minden
esetben a garancia keretébe esik, igy az intézrkeekeilon pénzébe nem kertl, viszont
kétségtelenil azok javat, illetve a ragglgy célkiizéseit szolgalja. Kulon ki kell emelni,
hogy a rendelkezéstinkre all6 egyedulélloseerezettség (RTI Barracuda) segitségével meg
lehetett allapitani a rontgeriegység Kijelzett és tényleges tigxsének eltérését.
Megjegyzend, hogy a vizsgalat minden esetben nem-invaziv, igagyberendezésbe valo
beavatkozas nélkil, kizarolagosan a sugarzas nv@ldséenik.

A legkorszetibb rontgenberendezéseknek tipikus jelléfpzhogy konstrukcidjuknal
fogva igyekeznek minimalizalni a kedel tévedések és az alib ered folosleges
sugarterhelések leltsiégét. Eppen a vizsgélataink deklaraltan nem-inveaita miatt nem
tudunk Un. szerviz izemmaodba lépni, hacsak nines jegy felhatalmazott szervizes is. Ez
utdbbira DSA vizsgélatanal elengedhetetlendl szjiksd, de a CT-készilékek és a korgzer
atvilagité berendezések esetén is a vizsgalatatdépes terjedelmét nagyon korlatozza, ha
nincs jelen szerviz-szakember. Az emlitett konstidek sajatsag sok esetben megneheziti a
mérések elvégzését (csak — lres — kazetta kivéselgra betevése, esetleg paciens-adatok
beirasa utan lehet exponalni), olykor pedig lelheteg is teszi (a kazetta kotelenttléte
miatt nem lehet sugardetektort a Bucky-szerkezeéhgezni az asztallap sugargyengitésének
megméréseéhez). Egyes berendezéseken nem leheblegesen blendézni, bizonyos
rontgengeneratorokon nem lehet &acamot bedllitani, csak a mAs-t stb.

Mindenképpen k6zds érdek a berendezésekre val@zégy az esetleges tulterhelések
és az abbdl fakadd jogvitak elkerlilése. Ezért aotabrium nemcsak ahhoz ragaszkodik,
hogy a megrendélképvisebje jelen legyen a vizsgalatnal, hanem a rontgemilezsst is (ha
nincs jelen szerviz-szakember) kizarotagezelheti, a Laboratorium munkatarsai csak sajat
mereszkozeiket kezelik. Megallapithatd, hogy rontgenasszisztensek szaktudasa, a
berendezések kezelésére vald kiképzettsége inigzhiéggsen nagyon egyenetlen, és mind
szakmai, mind sugarvédelmi, mind dségugyi tovabbképzéstk rendkivil fontos feladat.
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Az allapotvizsgalatok terjedelem (tartalma)

Emlitettiik mar, hogy a rontgengeneratorok — ledatibz Ujak — manapsag mintegy 99
%-ban megfelelnek a szabvany pontossagi, linearitd&s reprodukalhatosagi
kovetelményeinek. Felvételi automatika (AEC) lzerdb@nh azonban gyakori a hibas
beallitas. Mint mar emlitettik, szerintiink ez nemelt oka a vizsgalatok mé&tesének, hiszen
a cél éppen a kivételek megtalalasét, Sannak még hasznalatban régebbi berendezések is,
amelyekre a fenti allitas nem vonatkoztathatd. é&gitdlen azonban, hogy korunkban a
generatorvizsgalat helyett, illetve mellett egyragyobb fontossaggal bir a képalkotas
minéségének vizsgalata és a dozimetriai vizsgalat rf@péis, sugarvédelem). A teljes &or
mindségellerzo vizsgalatokhoz mindenképpen ezeknek is hozzéat&ebzniuk. Azonban a
képmirbség szakszérértékelése,dleg a ma mar egyre inkabb kizarélagossa valo digjita
képalkotasi technikdk esetében megteleizsgalotesteket (fantomokat) és szabvanyositott
ertékelés modszereket kivan. Adtdliek nem minden laboratoriumnak alinak rendelkezés
az utobbiak pedig csak fokozatosan alakulnak kmr8g&éppen sem tudjuk elfogadni azt a
nézetet, amely szerintédb legyen elegerdszamu, vizsgaldtestekkel maximalisan felszerelt
laboratorium, és csak a legtagabb és legszigorlthtasok kielégithéisége esetén kezdjink
bele az allapotvizsgalatok végzésébe. Ehelyettghal@rozottabban azt javasoljuk, hogy
inkabb s#kebb terjedelemmel induljanak el az allapotvizsggdasemmint hogy bevezetésik
tovabbi halasztast szenvedjeA szikebb terjedelem ez esetben az eddig végzett atvétel
vizsgalatok terjedelmét jelentiAz &llapotvizsgélatok tényleges bevezetésének immar
halaszthatatlanul itt van az idejeA vizsgalatok terjedelmének felllvizsgélata és
laboratoriumok felszereltségének fokozatds/itese azutan amugy is folyamatos feladat.
Ebben a szakma feltétlentl szamithat az MRT Teehrizekcioja ,Technikai mifseg-
ellendrzés” munkacsoportjanak (vedgt: Porubszky Tamas) tovabbi munkgjara és
javaslataira.

Az atvételi és allapotvizsgélatok jelenleg tartatoth az IEC = EN = MSZ EN 61223-3
szabvanysorozaton alapuld részleteit és a vizsalaszkdzszikségletét iltetn utalunk
mashol kozzétett adatainkra

Az akkreditacio kérdése

Az akkreditacio annak hivatalos elismerését jeJehtigy valaki vagy valamely
szervezet felkészilt egy bizonyos tevékenység wé&gee Maga az akkreditacios eljaras
magaban foglalja tdbbek k6zott a személyzet képzgfinek €s hozzaértésének éllerését, a
vizsgaloeszkozok meglétének és kalibralt/hitelésiédlapotdnak ellefrzését, a vizsgalati
jegyzokonyvek tartalmanak és hasznalhatésaganakéeiését, valamint a méségbiztositasi
rendszer rkddtetésének ellénzését. A vizsgald szervezetek is@gbiztositdsa — elvben —
abbdl a célbdl indult ki, hogy az elvégzett vizegak visszakereshit és reprodukalhatdk
legyenek, az elkovetett hibdkat (,nem-megf&dégeket”) pedig ki lehessen javitani és
ismételt ebfordulasukat megakadalyozni, tovabba a laboratorianvizsgalati eljarasok
fejlédését nyomon kovetve folyamatosan fejlessze tewdéget. A gyakorlatban azutan
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ebdl kiindulva meglehdisen terjedelmes adminisztracié héarul az akkreditadés
szervezetekre, aminek egy nem elhanyagolhatd haryadnatkozéan — a legfinomabban
kifejezve is — megkérijelezhet, hogy a szakmai munka szinvonalaval 6sszefliggédben

Maga az akkreditacid kifejezés jogi szakkifejezéssé valt, és a magyarendben (az
oktatas teruletét kivéve) ldemzeti Akkreditald Testlléa tovabbiakban: NAT) kizarélagos
jogkorét jelenti. Ha valamely szervezet alkalmaasaglamely tevékenységre nem a NAT,
hanem barmely mas szervezet mondja ki, az jogitag nevezhét akkreditacionak, csupan
egy ahhoz ,hasonld” eljaras, amely&ljogositas-nak lehet nevezni. llyen egyebek kdzoétt a
késsbb targyalando un. északos fellilvizsgalat.

Mivel a rendeletben akkreditaciorodl van szo, ezhiehet masként értelmezni, mint a
NAT A&ltal adott — és vizsgalati tevékenys@#gilévén szd, vizsgélolaboratériumi —
akkreditaciot.

A vizsgalati eljarasokavalidalni kell, ez aldl kivétel, ha szabvanybarigiknak
megfeleben torténik a vizsgalat. A szabvanyt ugyanis elfjdia konszenzus-
dokumentumnak, amelyre hivatkozni lehet. Az akkédditestilet elfogduht olyan vizsgalati
eljarast is, amely ugyan nem szabvanyban, de maenyithatéan konszenzust kifefez
nemzetkozi dokumentumban van leirva.

A diagnosztikai réntgenberendezések allapotvizsg@aeddig akkreditaciot szerzett
harom laboratérium tapasztalatai azt mutatjdk, hegyvarakozasokkal ellentétben — a NAT
akkreditacios eljarasait egyre inkabb nem az egléiien lerdgzitett szabalyok kiszamithatd
alkalmazasa jellemzi, hanem az elvarasok, a beamijt dokumentumok elfogadasa vagy el
nem fogadasa nagymértékben fligg a szakauditorolezat auditorok és végs dontést
kimondo bizottsag elgondolasaitol, vagyis a szeeielaltozasa az elvarasok valtozasaval is
egyutt jar. Az OSSKI SEFO Laboratérium Részlét€xkiratanak a targyunkra vonatkozo
részét harom év alatt négyszer kellett a NAT kiagre atirni, azaz a NAT utébb a korabban
sajat maga Aaltal jovahagyott okirat modositasatetgite meg. Az azonos targykorben
akkreditalt laboratériumok akkreditacios dokumenailktzott jelents eltérések vannak. Egy
tovabbi probléma az akkreditacids eljaras és aldditetves felllvizsgalati auditok irrealisan
magas dija. Az az eredeti cél, hogy az akkredigdbratoriumok a technika valtozasara
gyorsan tudjanak reagalni, ebben a gyakorlatbase&jara fordul, mert a NAT a négyéves
akkreditacios ciklus kdzbeni legkisebb szakmai nsdidst, fejlesztést is a teljes akkreditacio
koltsége ismételt kirovasanak kilatasba helyezésakadalyozza. Azonban mindenkinek
tudomasul kellene vennie, hogy a szabvanyositovezetekben folyo fejles&t munka
folyamatosan, nem pedig a NAT néegyéves ciklusaipazodva zajlik.

A diagnosztikai rontgenberendezések esetében vanbam a szabvanyok szerinti
akkreditalasnak még egy elvi problémaja is, amebkchosszu il utan és akkor is csak a
munkat végék sik koérén belll nyert felismerést és megfogalmazasvonatkozd (IEC)
szabvanyok ugyanis nem azt irjak le, hogy hogydhdgyes rontgenparamétereket, pl. a
rontgencéfesziltséget vagy a dozist mérni (ezt adaéekdzok gépkonyvei irjak le), hanem
azt, hogy a meérest milyen kalkorilméenyek (pl. a bedllitAsok geometriaja) éesyenil
beallitasok mellett kell elvégezni. (Ha minden eghedllitast egy ,akkreditdlandé eljaras’-
nak tekintenének, az akkreditalas dija — teljeseiokolatlanul — a csillagos égig emelkedne.)
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Ezek utan kérdés, hogy egy laboratorium akkredijacimire szol(jon): arra-e, hogy a
laboratorium a szabvanyokban leirt minden egyesgdiatot el tud végezni, arra-e, hogy tud
egyes paramétereket (altalaban) mérni, vagy aogy Brt hozzaés a mért eredményeket
helyesen tudja értelmezni. Az is kérdés, hogy a&Rgmonitoron, esetleg filmen) végzénd
valamelyest mindig szubjektiv értékelés (felbonkasitraszt stb. vizsgalata) vajon ,mérés”-e,
amelyet akkreditalni lehet és kell. (Es vajon a kiféz-képdetektor tavolsag mérése
meérbszalaggal” is egy akkreditalandd mérési eljarasikébb korben, hosszadalmas vitak
utan kialakitott felfogasunk, amely a jelenlegi mdditaciok alapjat is képezi, a kbvetkeAz
akkreditaciot csak a konkrét paraméterelisperes mérésere (valamint kiegészitésképpen
esetleg a szabvanyokban konkrétan leirt egyéb &iatakra) kell kérni, mig a ,szubjektiv’
paraméterek meghatdrozasa, éppugy, mint a ménnérgetk értelmezése és értékelése mar
olyan kiegészit tevékenység, amely nem neveshetérésnek, hanem értelmezésnek, és az
erre feljogositott alkalmazottak listaja is szetepgdvahagyandd akkreditalasi iratokban. A
laboratoriumnak joga van tovabba az akkreditalt ésieeljarasok eredményeit tartalmazo
jegyzokonyvhéz nem-akreditalt melléklgént tovabbi vizsgalatok eredményeit és
ertelmezését is hozzacsatolni. Ez jelenthet megbltéa, hogy a laboratorium az akkreditalt
terilet ,ovitése” (és ami azzal jar, a teljes akkreditaldsipta megfizetése) nélkil is tudja
jegyzokonyveit folyamatosan korsZesiteni, kiegésziteni: ugyanis ekkor a nem-akkrédita
mellékletben szerepl vizsgélati eredményeket is akkreditalt laboratdriuamelynek
vizsgaloeszkozei és személyzete szigoru koveteleldrak tesz eleget) allitja ki.

Mindezen problémak redlis elemzése kapcsan felnaeridl gondolat (a 2012. évi IX.
Paraklinikai Rontgen Forum kerekasztal vitajdbarrlikeeld mint javaslat), hogy az
allapotvizsgalathoz ne NAT-akkreditacid, hanem kédaljogositaskelljen. Kézenfeky az a
gondolat is, hogy ezt esetleg (azésdakos felllvizsgalathoz hasonloan) &EKH
Orvostechnikai Igazgatésagaz lehetne rendelni. A feljogositas koltségeit aklaz
idészakos fellilvizsgalathoz aranyositva lehetne eé¢erk@l meghatarozni. Persze ennek
feltétele volna egyrészt a rendelet modositdsa,résZts az, hogy az Orvostechnikai
lgazgatésadg befogadja ezt a tevékenységet. Az affag@ignak ehhez szakmai hattérre,
szakintézményre volna sziksége.

Az OSSKI SEFO Laboratériuma azonban — sajnos —vmrhato ki a NAT-akkreditacid
alél, mert: a) sok egyeb meérésének akkreditalt atojogszabalyok kovetelik meg; b)
egészeben a SEFOL iranti bizalomhoz szikséges laeditacio; c) és legképpen azért,
mert a rontgemegfeladségi vizsgalat- jogi okokbol — csak akkreditalt lehet. Lehettlege
emellett az EEKH Ol allapotvizsgélati feljogosittsa kiadni az OSSKI SEFOL MSO
részére, de ez formalis és szakmailag nem sziikséges

Ez utdbbi meggondolas tenné lehet azt, hogy az OSSKI SEFOL MSO lehessen a
megfeleb hozzaéi szakmai hattérintézmény, amelynek alkalmassadéf® erésiti meg.
Ez azt jelenti, hogaz OSSKI monopol-, illetve privilegizalt helyzetétn megszintetni vagy
csokkenteni, hanem dxiteni kell Nemcsak az atvételi és megfébdgi vizsgalatokra
akkreditalt laboratoriumként, hanem az allapotvédatya feljogositast kér illetve mar
feljogositott szervezetek szakmai felkésziltségénskakemjeként, a vizsgalatok
iranyelveinek kidolgozojaként, illetve az allapatsgalo szervezetek képzését/tovabbképzéset
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vega szervezetkent is el kell ismertetni, ezaltal alkex azt a helyzetet, hogy ezeket a
tevékenységeket hozza nemskrvégezzék.

Az Allapotvizsgélatok terjedelmét iltein — eurdpai és nemzetk6zi dokumentumok
alapjdn — az OSSKI SEFOL MSO tehetne javaslatotelgeh azonban még a szakmai
szervezetek (MRT illetékes szekcioi és végége) megvitatnanak és végil a RSZK hagyna
jova. Ez biztositana a vizsgalatok egységes vé#ia jegyékonyvek dsszehasonlithatosagat.

A feljogositas az alabbi résztertletekre lenne kidBlon megkaphato: a) felvételi és
atvilagité rontgenberendezések (beleértve a korterobil felvételi és a sebészeti kéefsitd
atvilagitdé berendezéseket is); aa) kiegészitésydmgnyos rétegfelvételi berendezeés, ab)
kiegészités: DSA opcio; b) panorama [és cephaldas¢tiogaszati rontgenberendezések; ba)
kiegészités: fogaszati 3D, illetve CBCT berenddzés¢ mammografok; d) intervencios
radioldgiai/kardioldgiai rontgenberendezések; e}C1) (a kozeljowben:) csontériiségméd
rontgenberendezések. A c), d), e) és f) esetébghontelandd, hogy esetleg a vizsgalat az
OSSKI privilégiuma legyen-e.

A szabvanyok kérdései

Az eddigiek alapjan efsorban a technikai miségelledrzés el§ két szintjével
(atveteli és allapotvizsgalat) szukséges egységmtomfoglalkozni. Az eddig akkreditaciot
szerzett harom vizsgaldlaboratorium akkreditaciéjgységesen az MSZ EN = EN = |IEC
61223-3-as (acceptance testing = atvételi vizspadabbvanysorozaton alapul. Eaz
egységesség nagyon szerencses a vizsgalati erezkridsszehasonithatosaga szempontjabal,
ezeért mindent meg kellene tenni annak érdekébey, dag\vben is fennmaradijon.

Az emlitett szabvanyok nagy része azonban ma ronitailag tulhaladott. Kivétel a
mammografias szabvany, amelynek masodik kiadas@-280és a 2004-ben megjelent CT-
szabvany, amelynek érvényességét az IEC 2015-ighwossegabbitotta. A fogaszati
réntgenberendezésekre csak néhany év mulva vadwmtokorszdisitett masodik kiadas
elkészilése, mig a felvételi és atvilagitd, tovablmhgitalis szubtrakcios angiogréfias (DSA)
berendezésekre vonatkozd szabvanyt az IEC 2009+wdést szerint 2010-ben visszavontak
(MSZ EN-ként e sorok irasakor még hatalyosak). Eabhi dontés ugyan lathatéan
ellentmondasos, de sajnos a 2009. juniusi bris#z€liTC 62-bizottsagi tUlésen a magyar
erdekeket diteliesen képvisél Barsai Janos és Porubszky Tamas minden érvelését
visszaverte az érdektelenség. A szabvany visszagoegyebként nem azt jelenti, hogy nem
lehet felhasznalni vizsgalatok alapjaul, hanem csak hogy az IEC nem tekinti a
legkorszeiibbnek, illetve ilyen szempontbdl teljesnek. Egy-&etg atmeneti megoldas lehet
a visszavont szabvanyok szerinti akkreditaciok feridsa, aminek a Nemzeti Akkreditalo
Testllet részét — tudomasunk szerint — nincs akadélya, de nyiha# hogy hosszabb tavon
ez nem jelent szakmailag megfélehegoldast.

Mindenképpen meg kell talalni a modjat a visszagsea&erlb szabvanyok hazai
~potlasanak”, illetve a technikailag tulhaladotzsgalati ebirasok idszetiekre valtasanak.
Nyilvanvald, hogy a leghelyesebb és legcélglzbraz Eurdpai Unio altal elfogadott egységes
ajanlasokra alapozni. Ebben egy iota mar a mammografia esetén létezik medgfedédpul
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vehet ajanlas, illetve dokumentif. Ennek alapjan az MRT Technikai Szekciéjanak
.rechnikai mirbségellerzés” munkacsoportia méar letette javaslatait az MRT
Emlédiagnosztikai Szekcidja vedsege, a S#ési Munkabizottsag és az OTH asztalara,
azonban az Adllapotvizsgalatoknak a mammografokalafozottan) tortéh bevezetése
érdekében sem torténtoetlépés. A jelen sorok széfe 2011. mércius 23-an részt vett és
felszolalt a technikai misségelledrzés ebmozditasa érdekében a Hodrinasarhelyen egy
mammografias tanfolyamhoz kapcsoltan, ez egészgegiddjamtitkar részvételével
megrendezett Népegészségugyi Kerekasztalon, azanlvah hozzaszolasara az allamtitkar
tavozasa utan kerult sor, az csupan jéggmyvezve lett, de valasz a mai napig sincs ra.

A radiolégia tobbi teriletét illéen a néhany hete kozzétett Radiation Protection 162
(RP162) jeli dokumenturf? jelenthet majd kiindulépontot. (Altalanos és ramdiagnosztikai
részének magyarra forditasat és honlapra helyezskbzeljowben tervezzik.) Ez a
dokumentum nem ,szabvany”, hanem ,csak” ,tudomanyeblikidcidé”, mivel azonban
megjelenése mogott széles kokonszenzus all (radiologusok, fizikusok, gyartolaz
akkreditalé (vagy a feljogosito) szervezet remélaetkilon ,validalas” nélkil is el fogja
fogadni egy jodbeli laboratériumi akkreditacio (illetve feljogoas) alapjaul.

A probléma azonban az, hogy ez a dokumentum nertogem fedi le a visszavonandd
szabvanyok teriletét. Cimében az ,Acceptabilitytecia” szerepel, amit magyarul
elfogadhatosagi kritériumoknak nevezhetiink. Teh&m nkomplett mifiségbiztositasi
szineket (suspension level) adja meg, vagyis azokattékeket, amelyeknek nem teljesilése
esetén a berendezés hasznalatat azonnal fel ggkdiateni, és csak abban az esetben lehet a
berendezést Ujra hasznalatba venni, ha szerviekléskertlt a paramétereket a
taréshatarokon bellilre visszaallitani. Az enyhébb b@éavatkozasi szieket (remedial level)
ezért nemzeti szinten kell megalkotni és hozzaotsatEzen tulmeéen mar csak azért sem
lehet minden tovabbi nélkil ,fogni egy ilyen dokumiemot és elindulni vele méréseket
végezni’, mert minden egyes vizsgalati ajanlastokikilon meg kell fontolni, hogy
mennyire latszik redlis lehi&tégnek a hazai miségelledrzési gyakorlatba elslépésben
valé bevezetése. Itt figyelembe kell venni a marglés laboratériumok jelenlegi
felszereltségét, a vizsgalatokra fordithaté maxisndéb- és anyagi kereteket, és tgyelni kell
arra is, hogy az eddig vegzett atvételi vizsgaledblks minél inkabb ,feltlél kompatibilis”
legyen a rendszer. Tovabbi problémaja az RP162hwky a vizsgalati médszerek tdbbségét
nem irja le, hanem hivatkozasok tucatjain kered#tiglezi feloket ismertnek. Egy tényleges
gyakorlatban alkalmazhat6 néisegbiztositasi rendszer megalkotasanak az isdiidtogy
ezeket a hivatkozasokat is feldogozzuk (ezt néegeh pedig a rendelkezésre nem allokat
még be is szerezziik). Utana az egész javasolhgtmainolyan formaba kell dnteni, amely
megfelel egy mifiségbiztositasi rendszerben az un. munkautasitdsokna

Az RP162 igazi jeleidsége azonban az, hogy eurdpai szkunszenzus-kritériumokat
rogzit le a berendezések teljgképességének megkovetelt alsé hatarara (vagyis
minimumfeltételelt ad meg). Amennyiben valamely berendezésnél igedegsel és/vagy
beallitassal sem lehet a minimumfeltételeknek va&gfelebséget elérni, ez egy (a gyartok
altal is) vitathatatlan és objektiv kritériuma adredezes kiselejtezésenklegiibb ideje, hogy
a berendezések alkalmazhatosagat ne azok életéerag( is szubjektiv vélemény), hanem a
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minimumfeltételeknek valé megfébdge dontse elgy sok indokolatlan selejtezést lehetne
megakadalyozniami fontos érv amellett, hogy a miségelledrzés megéria ra forditott
pénzt.

A megfelebség, illetve a meg nem febsiég kritériumai egyértelien az EU RP162
publikaciban megadott értékek legyenek, attolr&liéazai értékeket alkalmazni sem a
szigoritas, sem az engedmény iranyaban nem célsaenrt vitakra, kifogasokra adhatna
alkalmat. Esetleges kirivo, a dokumentum mododiiasidkoltta tevw eltérés esetén (aminek
eléfordulasa nem zarhato ki, tekintve, hogy az ilyategi dokumentumokat, csakugy, mint a
nemzetkozi szabvanyokat, csak 5-10-15 évenkérsitiliy a szakmai szervezetek javaslatara
a RSZK engedélyezhetne kivételt.

Anyagi kérdések

Feltétlentl vizsgalni kell a pénzkérdéseket is.skgkivil nagyon megdysen lehet
ervelni amellett, hogy a technikai ndsegelledrzésre forditott pénz mindenképpen
kifizetidik, ha azonban nincs pénz, amit erre lehetne foigdeé&kor minden érvelés pusztaba
kialtott sz6 marad. Marpedig szembe kell nézni baztgennyel, hogy — eltekintve egy-két
kivételes esedt, mint pl. tudomanyos ambicid, audit, dsszeméeggyetemi gyakorlat,
kolcsonds szivesseég sth. — a vizsgalatok pénziigniedr A vizsgalatokat végzvagy veégezni
kivdno szervezetek felkészilése — Ugymint eszk@eoess, akkreditacids koltség, 6nképzeés
— valahol meg kell hogy tériljon, de a szervezeteknmaraddsa és a munkatarsak
megélhetése is a bevételfiigg. A technikai midségelledrzs vizsgélatok végeztetésének
koltségét a radioldgiai tevékenység ugyanolyan sxjdeaf velejardjanak kell tekinteni,
mint a villanyszamla kifizetését.

Az egyik, mindenképpen sziikséges, de nem elégdéelyeele az allapotvizsgalatok
tényleges beindulasanak, hogy legyen jogi kény&tgnez nem elegetich jogszabaly puszta
megléte, ha az &rasok bintetlentl elszabotalhatok. Kellenek sziakkcés kell hatosag,
amely elleriz, és a mulasztast szankcionalja. A rendszeraigdiz olyan orszagokban
mikodik jol, amelyekben a vizsgalatok elvégeztetéeégazolasa feltétele annak, hogy az
egészségbiztosito téritse a vizsgalatokat — egiakigbb nfikods kényszerit er5. De van a
dolognak egy masik oldala is: ha az egészséghiatéss/vagy mas hatdésag) megkoveteli a
minéségelledrzést, akkor annak koltségeét is bele kell épitaBraésbe.

Vita targyat képezheti, hogy a jelenlegi magyar segégbiztositasi téritédba
minéségelleidrzés koltsége kigazdalkodhato-e. Mivel kétsegtelayy a korhazaknak igen
sulyosak az anyagi terheik, megprobalunk néhanyitésegvaslatot megfogalmazni.
Mindenképpen célszétenne a vizsgalatok kdltségeinek biztositasatédtssan megoldani.

Kezdjuk mindenekétt az éatvételi vizsgalattal. Mint tudjuk, ez a faléskor az
OSSKI altal végzendl egyszeri vizsgalat. Az OSSKI célsiieek tartana (és ebben a
sugaregészségugyi hatésag egyes ¥ezds munkatarsai is egyetértenek), ha a tendereket
minden esetben mar eleve Ugy irnak ki, hogy az tdéivéizsgalat elvégeztetése a
felszereb/szallito cég feladata legyen. igy az beépuinerlaa, &ppagy, mint a nyilvantartasba
vétel, a tervezés és engedélyeztetés koltségagrasterhelné kulon a korhaz koéltségvetesét.
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Természetesen ezt nem lehet kot@keztenni, csak ajanlani. Viszont feltétlenil szigjese
lenne ezt az ajanlast a korhdzak szamara nyilvankdazétenni, pl. a Magyar Radiolégia
Online-ban és/vagy a radiologia.hu hirportélon.

Az Allapotvizsgélat koltségeinek viselésére javasla a kovetked Az
allapotvizsgalatra feljogositott szervezetek kapkaegy-egy virtudlis TAJ-szamot, és ezek
valamelyikével minden berendezésen évente egyszeghatarozott szamu vizsgalat
koltéségét téritse az Egészsegbiztosito. Ezaltallaaotvizsgalat elvégeztetésének koltsége —
legaladbbis nagyobbrészt — fedezve lenne. A részistabalyozast szakéktés illetékesek
bevonasaval kellene kidolgozni.

A végrehajtas gyakorlata

A korabbiakban lattuk, hogy a sugaregészségugyshgt részben kapacitashiany,
részben félreértések miatt, még az atvételi viasgdgrehajtasat sem képes teljes mértékben
kikényszeriteni. A feladat megfogalmazasan és aggéegsen tul mindenképpen szikséges
az elledrzésbe mas szerveket is bevonni. Az egyik kézefgilondolat, hogy a radiologiai
szakborvosi haldzat kozretikodjon az elleirzésben, és hianyossag esetén jelentse azt a
szankcionaléo hatdsagnak. A kovetkefejezetben Kkifejtettek alapjan meg javasolhatjuk
(sajnélatosan $k kapacitasai ellenére is) az EEKH Ol bevonasatatodagi feladat
ellatasaba. Igy az allapotvizsgélat elvégeztetdséhersrzése, illetve kikényszeritése kozos
feladata lenne a sugaregészségigyi hatésagnak )(SDrldiologiai szakfelligy&lféorvosi
hal6zatnak és az EEKH Ol-nak.

Fontos az is, hogy az évenkénti allapotvizsgalaigeztetésére megfedeh rugalmas
és betarthato hatatik legyenek meghatarozva. Javaslatunk: a née§edves allapotvizsgalat
(illetve U] berendezésnél az atvételi vizsgalayégrését kovét 12 + 6 honapon belll
lehessen az elvégzett allapotvizsgalatot elfogadktt tekinteni. Amennyiben az
allapotvizsgalat elvégeztetése nem torténik megahdnapon belil, annak potlasaig az
Egészségbiztositd az adott berendezésen végzeHigdlarokra nem nydjt téritést.
Amennyiben az engedélyes igazolja, hogy a késésh@an kiviuli (szervezési/technikai
eredel) és az elvégzett allapotvizsgalat a berendezégfaiedinek talalta, a téritést
visszametilegesen megkapja. Természetesen a részletes pluplgazas kidolgozasahoz itt
is igénybe kell venni a szakéket és illetékeseket.

Min 6ségellerérzé vizsgalat (lehet)-e az iiszakos fellilvizsgalat?

Mint emlittettiik, kdzkeldt félreértés, hogy sokan még ma is az — eredetileg a
47/1999. EUM rendelettel bevezetett, ma az az&k&vi/2009. (111.17.) EUM rendelet 27. §-a
és 13. sz. melléklete altalé@tt — Un.iddszakos felllvizsgalail gondoljak azt, hogy az a
minésegelledrzés. (Példaul egy kérhazvedeizavai szerint: ,Most, a telepitéskor el kell
végeztetni az atvételi vizsgélatot, majd pedig keét&ent az ilszakos felllvizsgéalatot.”)

Az idészakos felllvizsgalat specidlisan magyadiirés (tehat nem EU-s eretiebar
van hasonl6 Németorszagban is). Bevezetéséneko§aiiian a rontgenberendezésekre valo
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kiterjesztésének) célja az volt, hogy a garanci@észak lejarta utan hazankban jetent
részben riiszaki feligyelet (atalanydijas karbantartds vadyittechnikus) nélkil maradé
berendezésehiztonsagnak legalabb egy minimalis szintjét valahogy getigak. igy a 6 cél

a villamos és mechanikai biztonsdg eflesése (a mechanikai biztonsaghoz tartozik pl. a
drotkotelek allapota stb.) — és emellett még a dirtdnsagé is (bar sugarvédelmi etierést

a sugaregeészségugyi hatdésag is végez, csak ritkabkm idsszakos fellilvizsgalat 2000. évi
bevezetésekor az illetékes szakemberek — kétsegtgte szandékbol — ugy gondolkodtak,
hogy ha mar — legalabbis a rendelet hatalyba I&pésmég — nincs a rontgengépeken
rendszeres szaksteminéségelledrzési vizsgalat, akkor a frissen létrehozotéshkos
felilvizsgalati ebirdsokba ,csempésszék be” bizonyos d¢siéygi paraméterek kotelkez
vizsgalatat is, azzal az indoklassal, hagy mingség a biztonsagot szolgaljaEzzel a
hozzaallassal az EU éltal is megkovetelt technikisiségelledrzési rendszer kialakitasdnak
maig tartdan hat6 legnagyobb akadalyat hoztak létre

De miért ne lehetne az ddzakos felllvizsgalat azonos a rendszerdszeres
minéségelledrzé vizsgalattal (az allapotvizsgalattal)? — kérdeztakdezik sokan. A 2012.
evi IX. Paraklinikai Rontgen Forum kerekasztal pab@n is felmerilt ez a kérdés. Ott az a
javaslat hangzott el, hogy az ¢skzakos felllvizsgalatot ki lehetne/kellenéviteni az
allapotvizsgalat terjedelmével, és igy az engedéleek nem kellene kétféle vizsgalatért
fizetnik, tovabba ezzel csupan a mar meglenzsgald szervezeteknek kellene a vizsgalati
tevékenységét kismértékbetmiiteni”. EIS hallasra tetszésnek tinhet ez a gondolat, ezért
vizsgaljuk meg részletesebben is.

1) A 31/2001. EUM rendelet szerint az allapotvizsgdlagévente vagy nagyobb
karbantartast kovéen” kell elvégezni, a 4/2009. EUM rendelet szeran
idészakos felllvizsgalatot pedig éaltaldban kétéveimeaziv és intervencios
rontgenberendezések esetén évente, tovabba ,a Médsgbast kovét
szervizbeavatkozas utan is”.

2) Az idészakos felllvizsgalat nem terjed ki a CT-berendszés az allapotvizsgalat
aldl viszont nincs ilyen kivétel.

3) Az idészakos felulvizsgalat kiterjed az intraordlis faggsrontgenberendezésekre
is, az OSSKI atvételi vizsgélata viszont nem (ennmedgfeleb szakmai indokai
vannak, Id. a 2. Mellékletben), aniib kovetkeztetni lehet arra, hogy az
allapotvizsgalatot sem élsorban ezeken kellene végezni, illetve azonos ioklok
alapjan az intraoralis rontgenberendezéseket letlelonni az allapotvizsgalat
hatalya aldl is.

4) A 4/2009. EUM rendelet 13. sz. Melléklete II. részié 4. pontja kimondja: ,Az
idészakos felllvizsgalat nem érinti a mas @sith intézet hataskorébe utalt
koteled vizsgalatokat (pl. mértékhitelesités).”

Klloénbsen az utdbbi jogszabalyi mondat egyértelfélreérthetetlen megfogalmazas.
De a tobbi pontban Osszdigiptt eltérés is vilagosan mutatja, hogy két kulgzibdologrol
van sz6. Ha ehhez még hozzavesszik az eredettiizélsek kulonbdiségét (a mibség,
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illetve a biztonsag garantalasa), akkor lathat@gyha kettt csak vagy nagyon nagyfoku
tajékozatlansaghdl, vagy pedig szandékosan lelsge&sverni

Mégis tovabb érvelve a felhozott gondolat mentehehetne gondolni, hogy ha mar
az idbszakos felllvizsgalat ugyis tartalmaz bizonyos deéyi méréseket, ezeket csak
kevéssel kellene kdviteni, és a vizsgélatigiségét 261 1 évre csokkenteni, valamint a
kuloneljarasokat nevesiteni (CT-re csak allapotafast, intraoralis rontgenre csalbgtakos
felilvizsgalat kell) és mar készen is vagyunk.

Ezen érvelés mellett szél bizony még az a figyelkigiil hagyhatatlan tény is, hogy
— az OSSKI SEFOL kivételével — jelenleg csak a @yda, szervizelésre és/vagysdakos
felilvizsgalatra berendezkedett szervezetek repdabk az allapotvizsgalat végzéséhez
szilkséges személyi és targyi feltételekkel vagyalédipis azok tébbségével. Jelenleg
allapotvizsgalatra érvényes (NAT vizsgélolaborabdn) akkreditacioval rendelkéz
szervezet — az OSSKI SEFOL mellett — mindésszevagya Szerla Ec. Ez utébbi pedig nem
csupan egyszemeélyes cég, hanem a szervizelés émloszakos felllvizsgalat is a
tevékenységi korébe tartozik. A még 2006-ban aktakdnasik laboratériumnak, az 1zotép
Kft. Rontgen Allapotvizsgald Laboratériuméanak alditécioja 2007-ben hatalyat vesztette és
azbéta nem lett megujitva. (Az akkreditacio probl&miaa jelen tanulmanyban mashol
foglalkozunk.)

Ugyanakkora mirgségelledrzs vizsgélatokkal foglalkozé szakemberek és szeelezet
vildgszerte, de hazankban is makacsul ragaszkodmahoz, hogy az allapotvizsgalod
szervezetek gyarto cégélkes szervizekit vald fuggetlenségének biztositasa kulcskérdés

Vizsgaljuk meg részletesebben, mi is indokoljaazelvarast. Amikor a jelen sorok
szerdje 1999-ben Angliaban jart tanulmanyuton targyké&hen, megkérdezte, mi értelme
van a CT-berendezéseken fizikusoknak allapotviasgalegeznitik, amikor azokat amugy is
allando ntiszaki feliigyelet veszi korul, a szerviz rendszeresdterorzi a berendezéseket, és
sajat érdekében is karbantartja. A rovid, de towddasz igy hangzott: ,Amiota van flggetlen
ellerdrzés is, javult a misség.” Ehhez igazabdl talan nem is sziikséges kondmekxtmasik
példa, hogy a hazai 1986-87-es QC-taska bevezetearlORSI szigoru éirdasa volt, hogy a
QC-méréseket nem végezheti a szerviz, de meg aakdmintgentechnikusa sem, hanem
csakis a személyzet (asszisztensek). Miért? Meperépa szerviz (vagy a technikus)
ellenérdekeltsége (is) indokolta a vizsgalatok bet@sét! A szerviznek, legalabbis ha
garancialis vagy atalanydijas, (vagy a technikusaakaz érdeke, hogy minél kevesebb dolga
legyen a gép javitasaval és/vagy beallitasavalattelzon lesz, hogy igazolja, hogy a
berendezés milyen jOA mirységelledrzés nem a szerviz, hanem a roéntgenosztaly
személyzete — és rajtuk keresztil kdzvetve a psienérdekeit kell hogy szolgalfvileg —
€s sajnos gyakorlatilag is — lehetséges egy éplmmétes iranyl érdekeltség is. Ha ugyanis
ugyanaz a személy vagy szervezet végzi dsdigelledrzést, aki/amely a berendezést javitja
is, érdekelt lehet abban, hogy kilon dijazast igefgvitanivalét allapitson meg akkor is,
amikor ez nem indokolt. Ennek leliségét mindenképpen maximalisan meg kell
akadalyozni, éppen az egeészségugy védelme érdekébelmat a mifségelledrzes
szabalyozasaval egyrészt a durva ,kifosztast” keflegakadalyozni, masrészt a
k6zombossedh, lustasaghdl erédengedékenységet, a ,jo lesz a kevésbé j@sdig is, amig
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a minimumkovetelményeknek eleget tesz” szemléleattimkisebb foku, de elkertlhiet
minéségi ,engedményeket” is.

Mindezekre a meggondolasokra fel lehetne tenni aaztérdést, hogy akkor az
idészakos felllvizsgalatra miért nem vonatkoznak ilgbrarasok. Lehet azt gondolni, hogy
j6 lenne, ha vonatkoznanak. A jelen sorok sierzbben a kérdésben nem tartja magat
illetékesnek a valaszadasra. Kétségtelen tény, haggszakos felllvizsgalat targykérében
is felmerllnek olykor még ma is hianyossagok. Eetekezdetil fogva jelends problémat
okoz, hogy a vizsgalatok nem voltak egységesenadaatva, hanem a palyazé cégek sajat
profiljuk és hozzaértésuk szerint alakitottak kviasgalatok és a jegykonyvek tartalmat,
ezért sokszor a jegykonyvek eredményeinek Osszehasonlitasa szinteeldret Ez a
problémakdér igazabol ma is megoldast kivan, déea jnulmany célkiizésein ez mar kivdil
esik.

Mindenesetre az mégiscsak megallapithatd, hoggiéazakos fellilvizsgalat rendszere

— kezdeti zokkedi €és minden problémaja mellett is (ellentétben Bapétvizsgalattal!) —
alapveten mikodik Amikor 1999-ben az elsrendeletet megjelentették, — az Orvostechnikai
lgazgatosag akkori vezge, Raduj Laszlészemélyes kozlése szerint — nem lehetéiteel
tudni, hogy behajthaté lesz-e majd a vizsgalatelgiettség, hiszen akkor még nem voltak a
vizsgalatra felkészilt (és feljogositott) szerveket a piac tbrvényei azonban létrehoztak
sket. Ma mintegy b tucatnyi rontgen terilletre feljogositott szervelezik!, amelyek
egymassal versenyeznek, a kérhazak pedig szabaglgvataszthatjak, kinek a szolgéaltatasait
veszik igénybe.

E szervezetek tobbsége szervizel i, rhany koziluk gyartd is, de van olyan is,
amelyik csak méréssel foglalkozik. Amellett, hogy agész rendszer alapfenh az
egeszségugy érdekeit szolgalja, nyilvanvaldéan sgélatokat végiknek nemcsak lehétéget
nyujt szakértelmik hasznositasara, hanem — részhgy egészben — megélhetésiket is
biztositja. Szamos koérhaz 6elyben részesiti, ha a — garanciadlis és/vagy atdifsy
szolgaltatast nyljté — szervizek mindentignaki dolognak” leveszik a gondjat a vallukrol:
,egy személyben” végzik a karbantartast (és anrexketé&ben sajat érdekilkben rendszeres
mindségelledrzé, azazallanddsagi vizsgalatokat), a javitast, az alkatrész-utangttlaz
idészakos fellilvizsgalatot, a helyiségek villamos dniziagi elleirzését. A terepen nagyjabol
kialakult az egyes szervezetekikidési kore, részben terllet, részben pedig ma&ans
megoszlasban. Semmiképpen sem lenne helyes, Héapatézsgalat midibbi bevezetését
azon az aron akarna barki is szorgalmazni, hogy-egygyan problémaéakkal terhelten, de
meégiscsak —elég j6l mikods rendszerbe érdemben be kelllen avatkozni, annak
miikodoképességét, a mar elért eredményeket — és ezeszdra rendszerbe beruhazoé
vallalkozdsok megélhetését is — kockaztatva.

Nyilvdnvaléan semmiképpen sem sértené az allaggald szervezetek
flggetlenségének kovetelményét az olyan szerveziegsionasa, amelyek csak meéréssel
(értsd: eddig iiszakos felllvizsgalattal) foglalkoznakétSok ,6ssze is tudnak hangolni” a
kétféle vizsgalatot. Emellett — a kapacitasai &talatozott mértékben — az OSSKI SEFOL is
részt vehetne valamelyest az allapotvizsgalatoklm.azonban még mindig nem lenne
elegend az allapotvizsgalatok zokkémentes (jobban mondva csak kisebb z6kké&el
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tortérd) bevezetéséhekeltétlenll szikséges lenne a szervizeléssel lalkogo cégek — jol
meghatarozott korlatozasok melletti — bevonasaiis ellentmondéas athidalasa a kovetkez
megkotések valamelyikével képzelhet:

a) Semmilyen szervezet nem végezhet allapotvizegabdyan rontgenberendezésen,
amelyet szervizel és/vagy karbantart, illetve maedjfea, nem végezhet szerviz- vagy
karbantartasi szolgaltatast olyan berendezésenyaekedllapotvizsgalatat végezte/vegzi.

b) Semmilyen szervezet nem végezhet allapotvizegatdyan rontgenberendezés-
tipuson, amelyet szervizel és/vagy karbantart, illetegfarditva, nem végezhet szerviz- vagy
karbantartasi  szolgéaltatast olyan berend#zéon, amelynek allapotvizsgalatat
végezte/végzi.

c) Szervezetileg és személyileg a szervizelést&kuantast védr és az
allapotvizsgalatot védzrészleg/személyzet teljesen szétvalasztando.

A fentiek barmelyike biztositand a két szolgaltatidggetlenségét, de a harmadik
valtozat szinte lehetetlenné is tenné. Javaslatblx:valtozat elfogadasa, illetvéighsa.

A fentiek megtartasa esetén nem lenne dsszeféenefgt tamogathato lenne), hogy
az allapotvizsgalatot és azdszakos felllvizsgalatot ugyanaz a feljogositottvezet végezze
valamely rontgenberendezésen, egymassal 6sszeteangslkoltséghatékonyan.
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A javaslatok rovid 6sszefoglalasa

Az allapotvizsgaladt és az azt végzszervezeteket illéen:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

b)

Az allapotvizsgalathoz ne NA#&kkreditacio kelljen, hanem az EEKH Ofeljogosito

hatdrozah. Kezdeményezni kell a 31/2001. EUM rendelet ilgetelmi modositasat. A
feljogositas koltségét aziddszakos felllvizsgalavz (ifv-hez) aranyositva kell
meghatarozni. Szakérszerv az OSSKI SEFOL MSO.

Az allapotvizsgalat ajanlott terjedelmére — az paréés nemzetkdzi dokumentumok

alapjan — az OSSKI SEFOL MSO tesz javaslatot, agtely szakmai szervezetek

megvitatnak és végil a RSZK hagy jova. Ez biztasityizsgalatok egységes voltat és a
jegyzokoényvek 6sszehasonlithatdsagat.

Inkabb s#kebb terjedelemmel (tartalommal) induljanak el altlapdtvizsgalatok,
semmint hogy bevezetésik tovabbi halasztast szpmued

Az allapotvizsgélatra feljogositott szervezetekjimpk egy-egy virtualis TAJ-szamot, és
ezek valamelyikével minden berendezésen éventeeggseghatarozott szamu vizsgalat
koltéségét téritse az Egészsegbiztosito. Ezaltalalmpotvizsgalat elvégeztetésének
koltsége nagyobbrészt fedezve lenne. A részletasabmzast szakéilt es illetékesek
bevonasaval kell kidolgozni.

A feljogositas az alabbi résztertletekre lenne kidBlon megkaphato: a) felvételi és
atvilagité rontgenberendezések (beleértve a koértenmbil felvételi és a sebészeti
képebsits atvilagitd berendezéseket is); aa) kiegészitégydmanyos rétegfelvétel
berendezés, ab) kiegészités: DSA opcio; b) panor@wmacephalometrias] fogaszati
rontgenberendezések; ba) kiegészités: fogaszatiilkiive CBCT berendezések; c)
mammografok; d) intervencids radioldgiai/kardiokigiontgenberendezések; e) CT-k; f)
(a kozeljowben:) csont&riségméd rontgenberendezések. A c), d), e) és f) esetében
megfontolandd, hogy esetleg a vizsgalat az OSSKilggiuma legyen-e.

Az allapotvizsgalo szervezetek gyartdo cégklds szervizekil vald fliggetlenségnek
biztositasa kulcskérdés. Ugyanakkor nem lehetialiexki attdl az objektiv tén§t, hogy
jelenleg — az OSSKI SEFOL kivételével — csak aiszdkos felllvizsgalatra és/vagy
szervizelésre berendezkedett szervezetek rendekezmz Aallapotvizsgalatok
megkezdéséhez sziikséges személyi és targyi fekkedl(beleértve a Szerla Ec-t is). Az
ellentmondas athidalasa a kovetkezegkotések valamelyikével képzelhet:

Semmilyen szervezet nem végezhet allapotvizsgalatgan rontgenberendezésen,
amelyet szervizel és/vagy karbantart, illetve medjfga, nem végezhet szerviz- vagy
karbantartdsi  szolgaltatast olyan berendezésen, lyaeke allapotvizsgalatat
végezte/vegzi.

Semmilyen szervezet nem végezhet allapotvizsgatdyain rontgenberendezépuon,
amelyet szervizel és/vagy karbantart, illetve metjtua, nem végezhet szerviz- vagy
karbantartdsi szolgaltatast olyan berend@zéon, amelynek allapotvizsgalatat
végezte/vegzi.

Szervezetileg és személyileg a szervizelést/kaalidst vegé és az allapotvizsgalatot
vega reszleg/személyzet teljesen szétvalasztando.
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7)

8)

9)

24

A fentiek barmelyike biztositana a két szolgaltdtagetlenségét, de a harmadik valtozat
szinte lehetetlenné is tenné. Javaslatunk: a )z4tl elfogadasa, illetved@tasa.

A fentiek megtartasa esetén nem lenne ¢sszefddre(git tAmogathat6 lenne), hogy az
allapotvizsgalatot és az ifv-t ugyanaz a feljogusitszervezet végezze valamely
rontgenberendezésen, egymassal 6sszehangoltatiséghkéatékonyan.

Az allapotvizsgalat elvégeztetésének dllzBse, illetve kikényszeritése kdzos feladata
lenne a sugaregészseégugyi hatosagnak (SD-k), aldggdii szakfeligyé féorvosi
halozatnak és az EEKH Ol-nak.

Az évenkénti allapotvizsgalat elvégeztetésére nhelgen rugalmas és betarthato
hataridbket kell alkalmazni. Javaslat: a mefg éves allapotvizsgalat (illetve U

berendezésnél az atvételi vizsgalat) elvégzésétikd2 + 6 hdnapon belil lehessen az
elvégzett allapotvizsgéalatot elfogadottnak tekinten

10) Amennyiben az allapotvizsgalat elvégeztetése nemériéi meg a 18 hénapon belil,

annak potlasaig az Egészségbiztositdo az adott dezxésen végzett vizsgalatokra nem
nyujt téritést. Amennyiben az engedélyes igazdfjagy a késés onhibajan kivdli
(szervezesiltechnikai eredges az elvégzett allapotvizsgalat a berendezégtate®dnek
talalta, a téritést visszamidagesen megkapja.

11) A megfelebség, illetve a meg nem febsieg kritériumai egyéerteltien az EU RP162

publikaciéban megadott értékek legyenek, attOr&ltéazai értékeket alkalmazni sem a
szigoritds, sem az engedmény iranyaban nem célsmert vitdkra, kifogasokra adhatna
alkalmat.

Az OSSKI-t ésatvételi vizsgalait illetéen:

1)

2)

3)

4)

Az OSSKI nem vonhatd ki a NAT-akkreditacié aldl, nmea) sok egyéb mérésenek
akkreditalt voltat jogszabalyok kovetelik meg; lgeszében a SEFOL iranti bizalomhoz
szikséges az akkreditacio; c) és d@ppen azért, mert a rontgeregfeledségi vizsgalat
— jogi okokbdl — csak akkreditalt lehet.

Lehet esetleg emellett az EEKH Ol allapotvizsgaleljogositasat is kiadni az OSSKI
SEFOL MSO részére, de ez formalis és szakmailagszéikséges.

Az atvételi vizsgalat koltségeinek viselésgagasolt (de nem kotelgd, hogy mar a
tenderkiirdsban a vizsgalat elvégeztetése a felzezallitdo cég feladata legyen, igy ez
nem terheli kilon a kérhaz koltségvetését. Eztvagkatot nyilvanosan kozzé kell tenni
(pl. a Magyar Radiolégia Online-ban).

Az OSSKI monopol-, illetve privilegizalt helyzetaéem megszintetni vagy csokkenteni,
hanem eafsiteni kell: nemcsak az atvételi és megtdéli vizsgalatokra akkreditalt
laboratériumként, hanem az allapotvizsgalatra ¢elfitast k&, illetve mar feljogositott
szervezetek szakmai felkészlltségének szék&dnt, a vizsgalatok irdnyelveinek
kidolgozojaként, illetve az allapotvizsgalé szemtek képzését/tovabbképzését gz
szervezetként is el kell ismertetni, ezéltal elkaxliazt a helyzetet, hogy ezeket a
tevékenységeket hozza nemskrvégezzék.
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1. Melléklet: Javaslatok a megvalésitashoz szikséggpésekre

A jelen tanulmanyt a kdvetkészakemberek kaptak meg hozzaszolasra:

— az Orvosi Sugérvédelem Interdiszciplinaris Munkattsag (a tovabbiakban:
Munkabizottsdptagjai,

— a Magyar Radiolégusok Tarsasaga (a tovabbiakaiRT) Sugarfizikai-technikai és
Sugarvédelmi Szekciodja (a tovabbiakbBIRT Technikai Szekcidjaezetségeének és
»1echnikai mirbségelledrzes” (a tovabbiakbar)C) munkacsoportjanak tagjai,

—az MRT Embdiagnosztikai Szekciéjanak veéségi tagjai,
— az orszagos radiologus szakfell§yéorvos,
— a Magyar Orvosfizikai Tarsasag (a tovabbiakiha@FT) elndke,

— az Orszéagos ,Frédéric Joliot-Curie” Sugarbiol6@m Sugaregészségugyi Kutatd Intézet (a
tovabbiakban: OSSK) féigazgatd &dorvosa, egyszemélyben az OSSKI
Sugaregészségugyi 66sztadly Laboratoriumanak (a tovabbiakbanSEFOL)
laboratoriumvezéie,

— az Egeészségugyi Engedélyezési es KozigazgatasiatiOrvostechnikai lgazgatosaganak
(a tovabbiakbarnEEKH Ol) réntgen szakétje,

— a MEDING Orszéagos Orvostechnikai Egyesilet, a M@E az MRT Technikai Szekcidja a
téma irant kozvetlen érdekdést jeld tagjai, valamint

— az OSSKI rontgen atvételi vizsgalatban érintethkatarsai.

A cél a hozzéaszoélasokat figyelembe véve egy kormmms javaslat dsszedllitasa.
Amennyiben az allaspontok eltérvolta miatt szikséges, akkor a Munkabizottsag
interdiszciplinaris vitaforumot hiv 0ssze. A Kkialdk javaslatcsomagot ezutan mint a
Munkabizottsag, az MRT Technikai Szekcidja, az MBmlédiagnosztikai Szekcidja, az
orszagos radiologus szakfelugyeféorvos, a MOFT és az OSSKI koz6s allaspontjat
tovabbitanank az MRT Elndkségének, azzal a kéréssgy egyetértése esetén hagyja jéva és
tovabbitsa a Radiologiai Szakmai Kollégium (a tdiakban:RSZK elndkének. Tovabba
kérje az RSZK-t, hogy a javaslatot konkrét intéAsdervként kidolgozva hagyja jova, és
vegye fel a kapcsolatot az Orszagos Tiéetifossal, az Egészségugyi Allamtitkarsaggal és az
EEKH Ol-val a miebbbi végrehajtas erdekében.

25



26

2. Melléklet: OSSKI allasfoglalas az atvételi vizsgakak terjedelmével kapcsolatban

(2011. januar, éad6:Dr. Porubszky Tamas

A 31/2001. EUM rendelet szerint ,a berendezésekr@atbavétele étt az OSSKI atvételi vizsgalatot végez
azon niikbdési jellemik régzitése céljabdl, amelyek a tovabbiakban adsdigiigyi program 6sszehasonlitd
értékeiként szolgalnak.”

A rendelet a paciensek sugarvédelmére vonatkozipaudirektiva magyarorszagi honositasa, tehawvetégn
sugarvédelmi célzatu.

Az OSSKI ezt a feladatot 2002 majusa 6ta latjghalizsgalatok végzését akkor felvételi és atvildgitalamint
mammografias rontgenberendezéseken tudtuk megkiezsieazoéta eltelt évek soran, a személyi és esikoz
feltételek rendelkezésre allasanak biztositasaggidejileg, a vizsgélatok teriletét sikeriilt kiterjesztekia
panorama fogaszati rontgenberendezésekre, majgd pedir-késziilékekre is. A hazai jogalkotasi rendseen
tette volna lehéwvé, hogy a rendelet minden ilyen alkalommal médesé keriljon, a helyes értelmezés és
végrehajtas a hatdsag feladata. Jelenleg az atvisgjalat mar valamennyi diagnosztikai réntgeebeezés-
tipusra kiterjed, kivéve a csondenzitométerekdgmmt az intraoralis fogaszati rontgenberendeztsek

A csontdenzitométerek esetén a vizsgalatok megképdd elhalasztdsat az indokolja, hogy még sem
nemzetkozi szabvany, sem elfogadott eurépai ajamidis létezik ezekre. Amint az ezt is tartalmazd&par
ajanlas megijelenik, az intézet fel fog készulnisnmiebbbi gyakorlati alkalmazéséra.

Az intraoralis fogaszati rontgenberendezések esmtédtvételi vizsgalat méltésének mas, dsszetett oka van.
Egy intraoralis fogfelvétel effektiv dézisban kiéegtt paciens-sugéarterhelése csupan néh8met jelent, igy —
meég évenkénti tobb felvétel esetén is — a péaciessgjarkockazata mas sugaras eljarasokéhoz viszanyit
teliesen elhanyagolhat6. Ugyanakkor a berendezésplszeii kezeléfek, és rendszeres karbantartassal
megfeleben megbizhat6 allapotban tarthatok, nem tervemgtirserhelés bekdvetkezése gyakorlatilag kizarhaté.
Eppen ezért egyes orszagokban (pl. Svédorszaghteaiialis fogaszati réntgenberendezéseket kivortak
teliesen indokolt médon — a sugaras hatosagi efgedsi és ellafrzési eljardsok aldl, telepitésik és
Uzemeltetésiik ott csupan bejelentési kotelezettdégdly. Az intraoralis rontgenberendezések atvétel
vizsgélatanak gyakorlati kivitelezését emellett yragrtékben megnehezitené a berendezések nagy €mama
szinte kizar6lagos magantulajdona is. Ugyanakkce@mszeil vizsgalatokért kérhétcsekély dijazas nem tenné
leheBvé az OSSKI személyzéibitését.

Egyértelnti, hogy a rendeletben foglalt intézkedések végrakajsoran az OSSKI akkor jar el a sugarvédelem
megebsitését szolgald elvek szellemében, ha véges Kkapaiti a nagyobb sugarterheléssel jar6 tdbbi
rontgenberendezés ellgmésére forditja, és a mashol a szabélyozasbol kivimt intraoralis fogaszati
rontgenberendezések vizsgalatat fimll

Meg kivanjuk még jegyezni, hogy bar a rendeletbem n,rontgenberendezések”, hanem radiologiai
berendezések” szerepelnek, az Intézet sugarterégiasuklearis medicinai berendezések esetén seer vég
atvételi vizsgalatot, mivel ezekben szakmai kompaitezal nem rendelkezik.
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index.php?page=Az+%C3%A1tv%C3%A9teli+%C3%A9s+%C3Usbtvizsg% C3%Allatok+sor%C
3%A1n+v%C3%A9gzend%C5%91 +vizsg%C3%Allatok&structrank%C3%B6nyv+Fizikusoknak
Az atvételi és allapotvizsgalatok eszkdzszikséglete
http://oftankonyv.reak.bme.hu/tiki-
index.php?page=Az+%C3%A1tv%C3%A9teli+%C3%A9s+%C3Uaiibtvizsqg% C3%Allatok+eszk%
C3%B6257%C3%BCks%C3%A9glete&structure=Tank%C3%B6&fizikusoknak

8 European Commission: European guidelines for qualsurance in breast cancer screening and diagresi
Fourth EditionPerry N, Broeders M, de Wolf C, Térnberg S, Holl&dvon Karsa L, Puthaar E (eds).
Luxembourg: Office for Official Publications of tleuropean Communities, 2006.
http://bookshop.europa.eu/is-bin/INTERSHOP.enfitvitiF S/EU-Bookshop-Site/en_GB/-
[EUR/ViewPDFFile-OpenPDFFile?FileName=ND7306954ERQ2.pdf& SKU=ND7306954ENC_PDF

% Ennek 2. fejezete magyarul: Eurdpai protokoll a mengrafias sirés fizikai és technikai
mindségelledrzéséhez.
http://members.iif.hu/por5345/Segedanyagok/EPQC Ui pHf

10 European Commission: Radiation Protection No. 162.
Criteria for Acceptability of Medical RadiologicBlquipment used in Diagnostic Radiology, Nuclear
Medicine and Radiotherapy.
http://ec.europa.eu/energy/nuclear/radiation_ptmefloc/publication/162.pdf

http://www.eekh.hu/letoltesek/egyeb szervezetek.pdf

27



