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BONN CALL FOR ACTION

2012-ben szervezték, 77 orszag 1
és 16 nemzetkozi szakmai
szervezet képviseltette magat 5

10.

10 Actions to Improve Radiation Protection
in Medicine in the Next Decade

Enhance the implementation of the principle of
justification

Enhance the implementation of the principle of
optimization of protection and safety

Strengthen manufacturers’ role in contributing to
the overall safety regime

Strengthen radiation protection education and
training of health professionals

Shape and promote a strategic research agenda for
radiation protection in medicine

Increase availability of improved global information
on medical exposures and occupational exposures
in medicine

Improve prevention of medical radiation incidents
and accidents

Strengthen radiation safety culture in health care
Foster an improved radiation benefit-risk-dialogue

Strengthen  the implementation of safety
requirements globally




BONN CALL FOR ACTION

A 7. pontban talalhaté felhivas ,,iImprove prevention of medical radiation
incidents and accidents” részletes ismertetése:

1. Implementalni és tamogatni kell az olyan onkéntes alapu orvosi
sugarterheléssel kapcsolatos nyilvantartd rendszereket, amik oktatasi célbdl
feldolgozzak és ismertetik az ezzel kapcsolatos tapasztalatokat, biztonsagi
intézkedéseket.

2. Harmonizalni kell az orvosi sugarternelésekkel és balesetekkel kapcsolatos
taxondmiat, valamint az ehhez kapcsolodd kommunikacios eszkozoket, mint
pl. a baleseti esemény sulyossagat jellemz6 skalak.

3. Akulsé sugarterapian kivul mas ionizal6 sugarzason alapuld orvosi
alkalmazasokat is be kellene vonni az 6nkéntes nyilvantarté rendszerek
jelentési korébe, ilyenek példaul a brachyterapia, az intervencids radioldgia,
nuklearis medicina.

4. AKklinikai gyakorlat biztonsaganak fokozasa eérdekében prospektiv
kockazatelemzési modszerek végrehajtasa ajaniott.

5. Biztositani kellene a kritikus biztonsagi folyamatok fuggetlen ellendrzését,
mint a sugarzas orvosi ceélu felhasznalasanak alapvet6 biztonsagi elemét.




2013/59/EURATOM

A 2013/59/EURATOM 63. cikkelye alapjan a ,Baleseti €és nem
tervezett sugarternelések” esetén a tagallamok biztositjak, hogy:

a) minden ésszerld intézkedést meghozzanak annak érdekében,
hogy az orvosi sugarterhelésnek kitett személyek baleseti, illetve
nem tervezett sugarterhelésének valoszinlsege €s nagysagrendje a
lehet6 legkisebb legyen,;

b) a sugarterapias célu tevékenységek esetében a
mindségbiztositasi program tartalmazza a baleseti és nem tervezett
sugarterhelések kockazatanak elemzeéseét;

c) a vallalkozas valamennyi orvosi sugarterheléssel 0sszefuggesben
megfelel6 — a tevékenység radioldgiai kockazataival aranyban allé —
rendszert midkodtessen az olyan események nyilvantartasa és
elemzése céljara, amelyek baleseti vagy nem tervezett orvosi
sugarterheléssel jarnak, vagy potencialisan azzal jarhatnak;
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d) szabalyozas irja el6 a beutald orvos és a kezeldorvos, valamint a
beteg vagy annak kepvisel6i tajekoztatasat a klinikai Jelentoseggel
bird nem tervezett vagy baleseti sugarterhelésekrdl és az elemzeés
eredményerol;

e) I. a vallalkozas a lehetd leghamarabb kozolje az illetékes
hatéosaggal az illetékes hatosag altal meghatarozottak szerinti
jelentés események bekovetkezesét;

li. a vizsgalat eredményeit és a hasonlé események elkeri-
|ését szolgaldo korrekcios intézkedéseket a tagallamok altal
meghatarozott hataridén belul be kelljen jelenteni az illetékes
hatésagnak;

f) olyan mechanizmusok legyenek érvényben, amelyek lehetbvé
teszik a jelentés esemeényekbdl levont, az orvosi sugarterheléssel
kapcsolatos sugarvédelemre vonatkozé tanulsagok kell6 idében
torteno terjesztéset.
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4. szakaszanak 96. cikkelye alapjan a jelentds esemeények
bejelentése és nyilvantartasa esetén a tagallamoknak el6 kell irni a
vallalkozasoknak, hogy:

1. adott esetben vezessenek be rendszert az olyan jelentOs
esemeények nyilvantartasara és elemzésére, amelyekben szerepet
jatszott vagy feltehetben szerepet jatszott a baleseti vagy nem
tervezett sugarterhelés;

2. haladéktalanul jelentsenek be az illetékes hatdésagnak minden
olyan jelentds eseményt, amelynek eredményeképp egy személyt az
uzemeltetési hatarértéken vagy a foglalkozasi vagy a lakossagi
sugarternelés tekintetében a jovahagyasi kovetelményekben
megszabott, az orvosi sugarterhelésre vonatkozoan pedig az
illetekes hatdésag altal meghatarozott Uzemeltetesi feltételeken
tulmend sugarterhelés ér vagy érhet, és a bejelentés tartalmazza a
vizsgalat eredmeényeit, valamint az ilyen esemeények elkerulése
érdekében hozott korrekcios intézkedéseket is.




AZ EGESZSEGUGYBEN BEKOVETKEZETT
BALESETEK ROVID ATTEKINTESE

Sugarvédelmi esemeény: Barmilyen nem szandékolt esemeny, beleértve
a muikodeési hibakat, a berendezések meghibasodasat, a hiba-kozeli
eseményeket és a balesetek el§jeleit, melyek kovetkezményei vagy
lehetséges kovetkezményei nem elhanyagolhatdok a sugarvédelem és a
biztonsag szempontjabdl.

Sugarvédelmi baleset: Is the medical radiation safer today? &2‘3 W lgg—
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SUGARBALESETEK A KEPI
DIAGNOSZTIKABAN ES INTERVENCIOS
RADIOLOGIABAN  -cws-
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STATISZTIKAI ADATOK

CT Data — Numbers and Exams s o
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SUGARBALESETEK A SUGARTERAPIABAN

Sugarbaleset a sugarterapia eseten barmilyen okbodl keletkezett
kulonbség a tervezett és a leadott kezelées kozott. Az AAPM (The
American Association of Physicists in Medicine) TG35 a
kovetkez6 felosztast tartalmazza:

. A tipusu — 25%-nal nagyobb tuldozirozas, ami direkt
veszelyezteti a beteg életét

. B tipusu — 5%<D=<25%, Illetve aluldozirozas: noveli a
valoszinlségét a kezelés karos kovetkezményének (magasabb a
szovédmenyek el6fordulasanak kockazata, illetve csokkenti a
tumor kontrollt)




SUGARTERAPIAS FOLYAMATABRAK
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SUGARBALESETEK A SUGARTERAPIABAN
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EGESZSEGUGYI SUGARVEDELMI ESEMENYEK ES
BALESETEK BESOROLASA, ISMERTETESE

A baleseti expozicio kozben bekovetkezett hiba lehet:

1. Random (véletlen) hiba - egyszeri, ilyen pl. a beteg beutalasi
vagy/és azonositasi hibaja, hibas vizsgalat elvégzése vagy a
berendezések meghibasodasa okozta baleset.

2. Szisztematikus hibak - ismétlédo, ilyen pl. a rendszer
meghibasodasa miatt bizonyos készulék parameéterek hibas beallitasa,
vagy helytelen expozicios programok, protokollok hasznalata, a
sugarterapias tervezdrendszerek hibas konfiguralasa.




EGESZSEGUGYI SUGARVEDELMI ESEMENYEK ES
BALESETEK BESOROLASA, ISMERTETESE, OKAI

A vizsgalat lefolytatasara vonatkozd utmutatoknak tartalmazniuk kell azokat
az elemeket, amiknek a jelentésekben szerepelniiik kell, ilyenek:

« részletes jegyzOkonyv az adott esemenyrdl, a jegyz6konyvben szerepelni kell
az objektiv tényeknek és a szubjektiv beszamoloknak is.

« ellenérizni kell az esemény bekovetkezésében szerepet jatszo készuléekeket
és felszereléseket

* meg kell hatarozni az incidenshez vezet6 kritikus tényezdket

* be kell mutatni a meglévé rendszert, eljarasokat és fel kell tarni, hogy mi
vezethetett a hiba bekoOvetkezéséhez

* ajelentésnek tartalmaznia kell a vizsgalat eredmeényétdl fuggo intézkedéeseket
és jovObeli ajanlasokat, amivel a hibak megismétiédése megakadalyozhato
lenne.

A baleseti események leggyakoribb okai:
« Hiba az iranyitasi rendszerben (menedzsment hibas, hanyag hozzaallasa).
A személyzet gondatlansaga, figyelmetlensége, képzetlensége.

* Hibas eljaras alkalmazasa, dokumentalasi hianyossagok, protokollok,
utmutatok hianya.




EGESZSEGUGYI SUGARVEDELMI ESEIV!ENYEK ES
BALESETEK BESOROLASA, ISMERTETESE, OKAI

A Klinikai sugarbaleseteket harom kategoriaba lehet sorolni, attol
fuggben, hogy milyen tevékenységek kovetkeztében fordulnak eld:

Hibas doziskiszolgalas: dozis kalibracios hiba, karbantartasi hiba,
szamolasi hiba, konfiguracios hiba, adatatviteli hiba, hibas dodziskorlat
megadasa

Hibas anatomiai lokalizacio besugarzasa:. |ézer vagy képalkoto
rendszer kalibracios hibaja, karbantartasi hiba, a képalkotd/terapias
berendezés izocenterének hibaja, hibas koordinata rendszer
alkalmazasa, konturozasi hiba, adatatviteli hiba, téves diagnozis

Téves Dbeteg besugarzasa. betegazonositasi hiba, téves
betegbehivas




LGP EEE Veletlen vagy nem szandékos orvosi expoziciot

esemény okozé esemény

Esemény Valami, ami a paciensen vagy vele kapcsolatban
térténik (WHO, 2009). Olyan kértilmény, ami a
beteg szikségtelen karosodasahoz vezetett vagy
vezethetett volna.

Hiba-kozeli Olyan esemény, amely soran véletlen vagy nem
esemény szandékos orvosi expozicié kévetkezhet be.
Enyhébb vagy Véletlen vagy nem szandékos orvosi expoziciot
nem karos okozo6 esemény
esemény

S ENTGEREEET VS Jelent6s esemény

(Jelentéskoteles

esemeény)

M Az EU BSS-nek megfelel6 kifejezés Meghatarozas

Olyan mulasztas vagy tett altal bekovetkezett esemény, amely
olyan enyhébb vagy sulyosabb nem szandékos karosodast
okoz a betegnek, amely nem kozvetlen kovetkezménye a
paciens betegségének vagy allapotanak. A kezeléssel
0sszefiiggé mellékhatasok nem tartoznak bele.

Altalanos kifejezés, amely magéaba foglalja a karosodasmentes
hiba-kozeli eseményeket, a kisebb eseményeket, valamint a

kedvezétlen hiba-eseményeket.

Olyan esemény, amely a paciens egészség karosodasahoz
vezethetett volna, de nem kdvetkezett be (vagyis a paciensre
nem volt kdzvetlen hatassal).

Olyan esemény, amely eléri a beteget, de nem okoz kart a

betegnek.

Olyan esemény, amelyet a hatésagoknak a rendeletben

meghatarozott nemzeti kritériumok szerint kell bejelenteni.

A tervezett intézkedés végrehajtasanak sikertelensége vagy
hibas terv végrehajtasa. A hibak kétféleképpen
jelentkezhetnek a tervezési vagy végrehajtasi fazisban: vagy
hibas tevékenység kévetkeztében (tett) vagy szakszertitlen,

gondatlan munkavégzés végett (mulasztas) (WHO, 2009)




A SUGARTERAPIABAN ELOFORDULO
HIBAK GRAFIKUS ELEMZESE

Sugarterapias hiba
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FMECA - KOCKAZAT ELEMZES

Az egyik legismertebb ajanlast FMECA néven ismertek.

A kritikus index (C) vagy a kockazat (R) vagy (mas néven kockazat
prioritasi szam, RPN) C =L x Svagy C =L x S x D, ha a D kimutathato.

Az L a meghibasodas valdszinlsége, a D az észlelhetdség, azaz
annak valoszinlség, hogy a hiba nem lesz kimutatva, és S a
meghibasodasbodl eredd hatas

Meghibasodas
valésziniisége vagy

gyakorisagi index
(L-likelihood)

nagyon ritka Tizévente egyszer
ritka Otévente egyszer
nem tul gyakori Evente egyszer
gyakori Havonta egyszer
nagyon gyakori Naponta egyszer

Failure mode, effects and criticality analysis (FMECA)




FMECA - KOCKAZAT ELEMZES

A meghibasodasbdl eredd

_ Kritérium: A betegnek okozott
hatas sulyossagat kifejez6 Szint . .
kovetkezmény sulyossaga
index (S-severity)

jelentéktelen Semmilyen nyilvanval6 kart nem okoz

Jelentds, ideiglenes kart okoz, egy
szignifikans (jelentds) o o ]
honapnal rovidebb ideig tart a hatasa

N Kritikus sérulés, amely nem befolyasolja a
kritikus _
mindennapi életet

) Sulyos sérulés, amely befolyasolja a
erés _ o
mindennapi életet

katasztrofalis A paciens halalat okozza




FMECA - KOCKAZAT ELEMZES

Kritikussagi tablazat

SEVERITY SCALE
>
LIKELIHOOD | Sf1 S2 s3 sS4 S5
P5 c2 c2
P4 C1 c2 c2
P3 C1 C1 c2 c2
P2 c1 c1 c1 c2
) P1 ¢l e1 | er | e1 | c2




A MEGELOZO INTEZKEDESEK
HATEKONYSAGAT BEMUTATO GRAFIKON




NYILVANTARTO RENDSZEREK FELOSZTASA

Nemzetkozi nyilvantartd rendszerek: biztositjak az informacidéaramlast, lehetbve
teszik, hogy az egyes tagszervezetek, regisztralt intézetek, de akar a Iakossag IS
tajekozodjon informaciot szerezzen a bejelentett esemenyekrol A 6 céljuk olyan
oktatasi anyagok, dokumentumok, statisztikai elemzések létrehozasa, ami hasznos
lehet kGlonb6zb szintl incidensek és balesetek megel6zésére.

Nemzeti nyilvantarté rendszer:

Torvényi szabalyozas altal mikodtetett rendszer esetén az események bejelentését
torvény szabalyozza, amennyiben a bekovetkezett eseményt nem jelentik be a
hatdésagnak, az blincselekménynek szamit és blntet6eljarast von maga utan. Az
ilyen rendszereknek két fontos feladatuk van:

1. Biztositsak, hogy sulyos nem vart események, amelyek a beteg karosodasat
vagy halalat okozzak, be legyenek jelentve, teljes kor kivizsgalas ala essenek,
valamint hogy megfelel6 intézkedésekre kerll sor a megismétlédés megelbzése
erdekeében.

2. Afelelésségre vonhatas lehetbsége 0sztonzi a sugarterapias kozpontokat a
sugarterapias gyakorlatuk biztonsaganak novelésere.

Onkéntes nyilvantarto rendszer — a nem vart esemenyek be nem jelentese nem von
maga utan buntetoeljarast. Az ilyen rendszerben jelentett incidensek sulyossaga
viszonylag kicsi, a betegek kismertekben vagy semmilyen sérulést nem szenvednek.




MUKODO NYILVANTARTASI RENDSZEREK

1. ICPS - International Classification for Patient Safety (WHO)
2. RASIMS - Radiation Safety Information Management System (IAEA)
3. ROSIS - Radiation Oncology Safety Information System (ESTRO)
4. SAFRON - Safety Reporting and Learning System for Radiotherapy
(IAEA)
5. SAFRAD - Safety in Radiological Procedures (IAEA)
6. PRISMA-RT (Hollandia) = ~ -
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HAZAI NYILVANTARTO RENDSZER
AJANLOTT FELEPITESE

 Modularis felépités: egészségugyben bekovetkezett esemeények
nyilvantartasa (sugarterapia, radiologia €s nuklearis medicina), ipari
alkalmazas.

* lonizald sugarzast alkalmazo intézmények kotelez0 regisztracioja.

« Nem csak az események nyilvantartasa, hanem olyan statisztikus
adatok bejelentése is, ami atfogdé képet ad az adott intézet
munkajarél (NAU DIRAC és QUATRO rendszerei alapjan).

 Ezeket az adatokat évente kellene frissiteni, igy rendelkezhetnénk
aktualis informaciokkal, egy esetleges nemzetkozi adatszolgaltatas
esetén, vagy elemezni lehetne, hogy az egyes kozpontok
alkalmasak-e az uj kezelési technikak bevezetéseére.




HAZAI NYILVANTARTO RENDSZER
AJANLOTT FELEPITESE

A bejelentés koteles eseményekhez kulon adatlapot kellene Iétrehozni,
amit a hatésagi vizsgalat soran az adott intézmeény koteles kitolteni.

Az oOnkéntes adatszolgaltatast, a honlapon torténd regisztralas utan
lehetne elérni, és egy elbre feltoltott adatbazisbol kellene kivalasztani a
regisztralandd eseményre jellemzd parameétereket, kiegészitve ezt
szovegdobozokkal

A bejelentett eseményeket fel kell dolgozni, elemezni, hogy a megtett
intézkedések elégseégesek-e, vagy tovabbi teenddkre van szukség.

Evente létre kellene hozni egy nyilvanos oktatasi anyagot, ami alkalmas
lenne a szakmaban dolgozé szakemberek tovabbképzésére, ami
novelné az intézetek nuklearis biztonsagat és a betegbiztonsagot
egyarant.




INFORMATIKAI LEHETOSEGEK

Célul kitlizott feladat megvalésitasa torténhet:

Webes alkalmazasban

Kliens-szerver alapu alkalmazasban

Webes rendszer elényei:

Biztonsagos, tobbszint( hitelesitési folyamat
Elkulonitett felhasznaldi szerepkorok
Tobbnyelvl hasznalat

Tagolt felhasznaloi felllet:

* Front-end az informacio atadasahoz
« Back-end az adminisztracios feladatok elvégzéséhez
Riportok és jelentések készitése, statisztikai elemzések

Urlapok kénnyii hasznalata
E-learning rendszer

FOrum




INFORMATIKAI LEHETOSEGEK

Symphony IBM (Lotus) Notes

Dinamikusan fejl6d6 Nagyobb multja van
Modernebb Egyes hatésagok rendszere is ezen
muUkodik

Folyamatosan ujitott és jobb verziok  Keretrendszer tamogatasban nagyobb
elébnye van, de ritkan jelennek meg
ujabb verzidk

Tamogatjak a legujabb webes A kulsé gépekre nehezebb telepiteni

technikakat

Hosszu tamogatasi idészak 2018-t6l a Lotus Notes mar nem lesz
hivatalosan tamogatva

Sok feladathoz vannak mar masok
altal megirt kodrészletek

Token hasznalati lehetbség




OSSZEFOGLALAS

Jogszabalyok, nemzetkozi ajanlasok ismertetése

Az egeészsegugyben elbforduld események, balesetek
ismertetése, okai, besorolasa.

Kockazatelemzés alapjai, alkalmazasanak Iehet6ségei,
fontossaga az ionizal6 sugarzast alkalmaz6 egészsegugyi
diagnosztikai és terapias eljarasokban.

Az egeészseégugyben eldforduld sugarbalesetek, incidensek
és hiba kozeli események nyilvantartd rendszereinek
bemutatasa

Ajanlasok a hazai nyilvantarto rendszer kialakitasahoz.




KOSZONOM A MEGTISZTELO
FIGYELMET




