KLINIKUM INFECTIOKONTROLL

Az MRSA és terjedése elleni védelem ismerete
a szegedi egészségligyi ellato rendszerben

Banga Béla Erik, SZTE Szent-Gydérgyi Albert Klinikai Kézpont

Az egészségiigyi ellatas alapfeladatai kdzé tartozik
az ellatasra jelentkezettek gyogyitasan és apolasan ki-
viil az allapotukat sulyosbito, iatrogén artalmak megel6-
zése. A nozokomidlis fert6zések leggyakoribb koéroko-
z06i a Staphylococcus baktérium térzsb6l keriilnek ki. A
Methicillin Rezisztens Staphylococcus Aureus (MRSA)
okozta fert6zésekért a korhaz barmely dolgozéja lehet
felelds, ha barmilyen okbol megszegi az érvényben l1évo
korhazhigiénés eldirasokat. Kutatasomban arra keres-
tem a valaszt, hogy a szegedi egészségligyi ellaté rend-
szerben dolgozék mennyire ismerik és alkalmazzak a
korhazi fert6zések megel6zésére kiadott protokollokat.

Beside treating and nursing patients it also belongs
to the basic tasks of healthcare providers to prevent
these people from iatrogenic harms which can deterio-
rate their condition. The most common causative
agents of nosocomial infection can be found in the
Staphylococcus bacterium tribe. For infections caused
by Methicillin Resistant Staphylococcus Aureus (MRSA)
any of the healthcare workers can be responsible if the
rules of hospital hygiene and treatment are broken for
any reason. In my study | have been looking for an
answer for the question how much healthcare workers
in Szeged know and apply the protocols for prevention
of nosocomial infection and in what extent they wish to
attend courses concerning this topic.

BEVEZETES

Az egészségugyi ellatas kdzben el6forduld karos hatasok
megjelenhetnek fizikai (le- és elesés), kémiai, biokémiai (fel-
marddasok, tulérzékenységi reakciok, miitét alatt a nagyfrek-
vencias vago semleges elektrodajanak hibas felhelyezésé-
bél fakadd égések), és nem utolsé sorban bioldgiai artalmak
miatt. Ez utdbbi, a beteg és méas személyek (masik beteg, el-
laté személyzet, latogatdk) kdzotti interakceio kivédhetS vagy
kivédhetetlen, de az egyik legnagyobb szamu infekcid, amit
nozokomialis fert6zésnek hivunk. Lefolyasa lehet enyhe és
sulyos, mely fligg a beteg altalanos allapotatdl, az expozicid
mértékétdl, idejétdl, és az atvitt kdrokozotol.

Tobb baktérium térzs van, melyek rendszeres okozoi az
ugynevezett nozokomidlis fert6zéseknek, de ezek egy része
a hétkdznapi kdrnyezetiinkben is el&fordul anélkdl, hogy be-
tegséget okozna. Egy legyengllt szervezetben a fertézés
kénnyedén kialakulhat e korokozok miatt. Ez kiterjedése
szerint lehet helyi, egy szervet érintd, legrosszabb esetben
az egész testet szisztémasan megbetegitd, életveszélyes. A

korhazi fertézésért felelds kdrokozok kdzott tobb olyan is ta-
lalhatd, — mint példaul a Staphylococcus aureus néhany tor-
zse, — melyekkel szemben az id6kdzben felfedezett és
hasznalt gyogyszerek részben, vagy teljesen hatastalanok
lettek [1]. Ezt j6l mutatjak a minden évben jelentett killénbo-
z§ fert6zési statisztikak, amelyeket a hollandiai székhelyl
European Antimicrobial Resistance Surveillance System
(EARSS) dolgoz fel és tesz kdvethetévé online elérhetd
Osszesitéseiben [2].

CELKITUZES

Célom, hogy felmérjem a szegedi jaro- és fekvébeteg-el-
latasban dolgozok ismereteit az MRSA koérokozok okozta
fert6zések megelézésében. Ravilagitani arra, hogy az or-
sz4agos, és a munkahelylkre érvényes szakmai protokollok
alkalmazésanak esetleges hianyossagait milyen objektiv
vagy szubjektiv tényezdk befolydsoljak. A kutatdsom ered-
ményeivel alatamasztva, tovabbképzések keretein belll ki-
vanom bdviteni a szegedi egészséguligyi szakemberek isme-
reteit a multirezisztens korokozok, kiemelten az MRSA té-
makoérében, hogy hatékonyabban felelhessenek a korhazi
fert6zések megel6zésének kihivasaira.

INFEKTOLOGIAI HATTER

A Staphylococcus baktériumok gémb alaku, kérilbeldl
1 um atmérgji, Gram+ korokozok, melyek sz6l6firtszerlien
rendezddnek. JOl érzik magukat aerob, és anaerob kérilmé-
nyek kozott is. Sok képviseljuk egyltt él az emberrel, a bé-
rén élé normal flora részei, megtalalhatok a kérnyezetlink-
ben, de a kilvilagban tébbnyire csak révid ideig életképe-
sek. A Staphylococcus genus térzs biokémiai tulajdonsagok
és genetikai jellegzetességek alapjan tébb mint 30 species-
re oszthatd, de emberi mintdkbdl 16 térzs izolalhato [3].
Ezek kozé tartozik a tidSgyulladasokért felelés Staphylo-
coccus pneumonie, a gennykelt6 Staphylococcus epider-
midis, a hugyuti infekcidkat fenntarté Staphylococcus sapro-
phyticus, és a Staphylococcus aureus. E patogén térzsek je-
lentéségét elsésorban az antibiotikumoknak ellenallé képvi-
selbi és a sulyos szisztémas fertézések kialakuldsanak ve-
szélye adja. Virulencidja magas, ritkdn egészséges immuni-
tésu egyéneket is megbetegithet, j6 kimutathatésag jellem-
zi. A ferté6zést kdvetéen immunitas nem alakul ki. Hordozok-
nal az elllsd orriireg nyalkahartyajan, a rectumban, az axil-
la és perianalis régid bdérén fordul eld, sok az autoinfekcio
[4]. A behatolési kapu lehet sz6rtlisz8, bdrsérilés,
vénakanUlok, katéterek, drainek, miitéti sebek; ezeken a he-
lyeken kdnnyen kolonizalédnak.
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Nagy el6fordulasi aranyuk miatt az egyik legfontosabb
az MRSA, a Methicillin/oxacillin rezisztens Staphylococcus
aureus. Az MRSA abban kiilénbdzik a tébbi Staphylococcus
aureus-tol, hogy egy kuldnleges fehérje termelése miatt
semlegesitik a penicillint, ellenallébbak egyéb antibiotiku-
mokkal, a B-laktdamokkal, és sokszor a makrolidekkel, tetra-
cyclinnel, aminoglycosidokkal szemben is [5]. A Staphylo-
coccus aureus miatti gyakoribb kérképek:

e gennyes bdrinfekcidk: akne, follikulitisz, furunkulus, kar-
bunkulus, flegmone, gangréna, faszcitisz, forrazott bér
szindréma

* ételmérgezés

* osteomielitisz, endocarditisz, meningitisz

¢ toxikus sokk szindroma

¢ nozokomidlis fert6zések:

e Intravaszkularis-, hugyuti katéter, kanil, mdbillentyd,

protézis-fert6zések

e Mitéti sebfert6zések

* Ventillacios tudégyulladas
* poszttraumas szo6veti, koponyalregi fertézés [3].

A fert6zés forrasa az ember, jelen esetben a beteg és a
beteggel az ellatas soran kapcsolatba kertl6 mas személy.
A fertéz6tt egyénrdl direkt kontaktus utjan vagy kézvetve, a
korhazi infrastruktara, kulénb6zé targyak, a személyzet ré-
vén terjed, esetleg annak normal flérajabdl az egyébként is
legyenglilt betegekre. Ott fertézést alakit ki és az infektold-
giai tridsz elemeinek tartds fennallasa esetén akar tébb be-
teget is veszélyeztethet. Ezek a korilmények el6allhatnak
ismerethianybdl, orvosilag tisztazatlan koérképekbdl, faradt-
sagbol, figyelmetlenségbdl és pénzhianybdl.

KUTATASI KORULMENYEK

Az elmult 11 év alatt a szegedi egészségligyi ellatas te-
riletén a nozokomialis és MRSA fert6zések megelézéséhez
sziikséges ismeretek témakdrében a Tudomanyegyetemen
tortént kutatasok [6, 7, 8]:

* 1999 — ,Az egészségugyi dolgozok, kérhazi fert6zések-
kel kapcsolatos ismereteinek felmérése kérdbives adat-
lappal” — 227 kérdgiv

* 2005 - ,Az egészseégugyi dolgozok, korhazi fert6zések-
kel kapcsolatos ismereteinek felmérése kérdbives adat-
lappal” — 67 kérddiv

* 2007 - ,Az MRSA fertézések aktualis kérdései”

e 2009 - ,Nozokomialis infekcidk intenziv terapiaban”
Sajat kutatasomat 2010. aprilis 10. és majus 2. kdz6tt, a

Szegedi Tudomanyegyetem nyolc klinikajanak (I. Belgyo-
gyaszati, Il. Belgyogyaszati, AlTI, Idegsebészeti, Pszichiat-
riai, Sebészeti, Urologiai és Szllészeti — N6gyogyaszati Kli-
nika) 26 részlegén végeztem. Minden részlegen nappal
vagy éjszaka, az éppen beosztott dolgozdk toltéttek ki a kér-
déiveket, igy biztositva a véletlenszeri kitdltést.

Osszesen 120 db kérd6ivet osztottunk ki, ebbdl 106 db
volt feldolgozhaté. A kutatds ugyan nem tekinthet6 repre-
zentativnak, mivel jelenleg a Klinikai Kézpontban 1754 f6
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dolgozik apoldi beosztasban [9, 10], igy ez csak 6,8 %-ot
tesz ki, azonban adatai alkalmasak a f6bb tendenciak meg-
allapitasara.

A mintaba kizarélag nem orvosi végzettségii dolgozo ke-
rilt be, aki a betegagy mellett, az osztalyon, a megkeresés
idépontjaban dolgozott. A kérdGivet takaritondk is kitoltotték,
az 6 felel6sséglk is jelentés a beteg kdrnyezetének tisztan
tartasaban.

A kérdd6iv kérdései 11 témakorbe tartoznak. 6 kérdés de-
mografiai, 5 a nozokomialis artalmakra, 3 a beteg és apolo-
személyzet kapcsolatara, 4 a kérokozé ismeretére, 4 a ter-
jedésére, 4 a megjelenési gyakorisagara, 5 a gyogyszeres
terapiara, 5 a fertStlenitésre, az elkulonitésre, szintén 5 a
munkahelyi MRSA ismeretekre, 4 a szlrésekre, 1 a tovabb-
képzésekre vonatkozik.

Osszehasonlithatdsag miatt 13 kérdést az el6z6 harom
kutatasbdl vettem at [6, 7, 8].

KUTATASI EREDMENYEK

A Kkitolt6k végzettségét részletesen az 1.abra mutatja. A
kozép és fels6foku szakositdkkal rendelkezé OKJ és HID
végzettségl apolok és asszisztensek a kitolték kdzel 60%-
at tették ki.

= nincs
segédap., Ap. assz.
= régebbi EU végz.
= OKJ HiD
= OKJ assz., apold
Diplomas apolo
" Egyetemi apol6
" 27% Egyéb

= 29%

1. dbra
A valaszadok végzettség szerinti megoszidasa (N=106)

A diplomas apolok aranya 16%, ami fokozatosan emel-
kedd aranyt jelez az elmult évek kutatasaihoz képest. Mun-
katertletenként az intenziv és slirgésségi osztalyos apolok
44%-ban, a belgydgyaszati és sebészeti apoldk 35%-ban,
az ambulans ellatasban dolgozdk 11%-ban szerepelnek. Az
MRSA mozaikszd jelentésére adott valaszok lényegében
helyesek voltak, de kilénbséget tettem, a Methicillin és a
Multirezisztens (multidrug resistant) kifejezések kozott, a
slényegében tudja” valaszaddk ez utdbbira vonatkozik (2.
abra).

" 54% = tudja

« lényegében
tudja

= nem tudja

2. dbra
Minek a réviditése az MRSA? (N=106)
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Az MRSA tipusara vonatkozo kérdésre 4% valasza volt,
hogy az MRSA egy virus. Két OKJ, egy HID és egy 4polasi
asszisztens vélekedett igy. K6zulik ketten a terapiat is ko-
vetkezetesen virusellenes szernek jeldlték (3. abra).

= virus
= gomba
= féreg
= protozoon

= baktérium

3. dbra
Milyen tipusu korokozo az MRSA? (N=106)

Fontos, hogy az egészséglgyi ellaté személyzet tiszta-
ban legyen az egyes kérokozotdrzsek, veszélyességével,
sajat magukra és a betegekre vonatkozéan is. Az MRSA fer-
t6zés kockazatat a valaszadok 20%-a életveszélyesnek je-
I6lte a betegek esetében, tébb mint kétharmaduk pedig
mindkét vizsgalt csoportra(betegek és személyzet) veszé-
lyesnek gondolta (4. abra).

orvosok
W takaritak
w nivérek

w hozzatartozok

7 m betegek
.

leghevéshé részben  kizepesen felelds  leginkdbb

4. dbra
Kit, kiket tart leginkabb felel6snek az MRSA fert6zésekért intézeti
koriilmények k6zétt? (N=106)

Provokativ kérdésre is valaszoltak a kérdGiv kitoltSi,
vagyis hogy kit, kiket tartanak felel6snek az MRSA fert6zé-
sekért az ellatd intézetekben? A nem orvosi végzettségl
egészseégulgyi dolgozok 40%-a szerint az orvosok az els6d-
leges okai egy-egy fert6zés kialakulasanak a paciens alap-
betegsége mellett. Ennek hatterét érdemes vizsgalni, még
akkor is, ha a kdvetkez6 a felelésségi sorban a névérek cso-
port volt, de csak a kit6lték alig tdbb mint negyede volt ezen
a véleményen (3. abra). Erdemes lenne egy ellenkérdsivvel
vizsgalni, hogy az orvosok kit, kiket tesznek leginkabb fele-
I6ssé az intézeten bellli MRSA fertézésekért.

A sebészeti jellegli osztalyokon 2006-t6l szigoru proto-
koll szerint alkalmazzak az Infekcié Kontroll és Antibiotikum
Bizottsag (IKAB) ajanlasa szerint az antibiotikumokat, tera-
pias és profilaktikus mddon is, ami a szakdolgozok valasza-
iban is kimutathatd, ugyanis a sebészeti apolék az MRSA
korokozo ismeretére, a fert6zés maodjara, kezelésére és az
osztalyos teendSkre vonatkozé kérdésre is helyesen vala-
szoltak. Az intenziv és sebészeti profilu osztalyokon aktiv
surveillance folyik a Klinikai Mikrobioldgiai Diagnosztikai In-
tézet, az IKAB és a Korhazhigiénés Osztaly egylttmiikode-

sében készitett szabalyzat szerint. Ez elérhet6 az egyetemi
INTRANET halézaton, azonban kdvetkezetes alkalmazasa
eréforras és ismeret hijan a nem sebészeti jellegi terilete-
ken kevésbé hatékony [11]. Orvosi részrél sokszor indokolt
lenne az individualis antibiotikum kombinaciok alkalmazasa,
de az ehhez szlkséges vizsgalatot a laboratérium csak a
klinikus kérésére végzi el. A kombinacios antibiotikum tera-
pia javallatainak, a beteg allapotvaltozasainak felismerése
részben apoldi feladat is. Ezek az okok:

* Vegyes infekciok

* Rezisztencia kialakulasanak cs6kkentése

e Gyorsabb gyogyulas esélye

» Két antibiotikum szinergista hatasa

e [Egyéb, sajatos esetek [12].

Az ellatott mellett dolgozé apolé a ,nem orvosi” szemlé-
letével masképp dontene példaul egyes betegek ellatasaval,
kezelésével kapcsolatban. Ez egy kuldn anonim kutatas té-
maja lehetne.

A szakdolgozoknak tisztaban kell lennitk a leggyakrab-
ban el6forduld nozokomidlis fert6zésekert felelés kérokozok
klils6 kérnyezetbeli életképességével, valamint ezzel 6ssze-
figgésben természetesen a rajuk vonatkozo lehetséges at-
viteli modokkal (1. tablazat és 5. abra).

1 nap 6 5,7%

15 nap 18 17,0%

30 nap 41 38,7%

60 nap 14 13,2%

évekig 27 25.,5%
1. tablazat

Az MRSA éltalaban meddig €letképes kiilsé kérnyezetben?(N:106)

= 17% u 36y " direkt kontakt

= cseppfertézés
g = vér atjan

| = nyalkahartyan

" s indirekt kontakt

B 6%
= 26% nem tudom

5. dbra
Hogyan terjed leggyakrabban az MRSA? (N:106)

Arra a kérdésre, hogy meddig életképes az MRSA koro-
kozodja, a kitdlték kdzel 40%-a adott helyes valaszt, egyne-
gyede azonban aldbecsilte (1-15 nap), az 1 napos valaszt
is majdnem 6% gondolta helyesnek A pontos véalaszadok
tébbsége az intenziv és sebészeti ellatas teruletérdl kertlt
ki, de a takariténdk is helyes valaszt adtak; 6k a munkaba
|épéskor — az apolokkal ellentétben — kapnak egy fert6z6
betegségekrél szol6 tovabbképzést.

A vizsgalat kitért arra is természetesen, hogy mennyire
vannak tisztaban a leggyakrabban megjelend, MRSA okoz-
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ta korformakkal az apolok. Gyakorisagi sorrend felallitasa
volt a feladat és a kérddivek tobbsége helyesen a bérferts-
zést tette els6 helyre, utana sepsist, és kdzel egyenld aranyt
kapott a peritonitis, meningitisz, pneumonia.

Az elfogadott protokollok szerint azon MRSA-s betege-
ket, akiket nem lehet otthonukban kezelni, az adott oszta-
lyon kell elkuléniteni. A Klinikai Kézpontban 2003-ban, az
egyetemi Infekcié Kontroll Bizottsag altal kiadott ,A
Methicillin/Oxacillin rezisztens Staphylococcus Aureus fert6-
zések terjedésének megel6zése” szabalyzat érvényes. A ki-
tolt6k kdzel 80%-ban valaszoltak helyesen, az ,igy szoktuk”
miatt, vagy ismerik a szabalyzatot (6. abra).

2% = 11% = fert6zdre

0% - nincs teendd
N = plazmaferezis
= elkiiléniteni
= hazakiildeni

. 79% ITO-ra

6. dabra
Mit tesz egy bizonyitottan MRSA-s beteggel? (N=106)

A protokoll ismeretére vonatkozé kérdés valaszai alap-
jan, a kitolt6k mindéssze egynegyede van tisztaban azzal,
hogy a mar emlitett protokoll Iétezik. A felmérésben részt
vevl szakdolgozok kdzel 55%-a egyaltalan nem tudja, hogy
van egy érvényes apolasi szabalyzat. Azt azonban szinte
minden apold logikusan gondolja, hogy a legérintettebb osz-
talyok, az intenziv és sebészeti részlegek (7. abra).

sebészetek

| dpolas, rehab.

® intenziv

40 | | -® urolégia
0 '/
| - m helgydgyaszat
D
legheveésbe  ritkdn atl; gyakran leggyak
7. dbra

Mely osztalyokon fordul elé gyakrabban MRSA fert6zés? (N=106)

Talan elsikkadnak a tény felett, hogy sokszor az id6s, le-
gyenglt, leromlott allapotu, szakadozd papirvékony bérd,
kiszaradt betegeket pont azokon a részlegeken apoljak
hosszabb ideig, ahol e kutatas szerint kevésbé ismerik az
MRSA fert6zés megel6zésének szabalyozott modjait, az in-
tézeti ajanlasokat, igy a betegek allapotromlasanak ezeken
az osztalyokon magasabb a kockazata. Arra is vonatkozott
kérdés, hogy tudomasuk szerint évente hany bizonyitottan
MRSA fert6z6tt beteget latnak el az osztalyon és, hogy sa-
jat, vagy kivulrél érkezé fert6zések fordultak el6 (8. abra).
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" 6% = biztos nem volt
= 19%

=1-3 eset

= 4-12 eset

| =13-30 eset
= tobb

" 40% nem tudom

8. abra
Evente dtlag hany MRSA-s betegiik van? (N:106)

A ndvéreknek realis képpel kell rendelkezniiik a nozoko-
mialis fert6zések valds szamardl munkahelylkdn. Hianyos-
sagok inkabb a tobbi részleg gydgyitasi és apolasi teve-
kenységében jelennek meg kdvetkezetesen (9. abra).

= 23%

= pontosan tudja
= nem tudja hol

5 1 = nem tudja

9. dbra
Van az osztalyan MRSA dpolasi protokoll? Hol? (N:106)

Erdemes volt feltenni azt a kérdést is, hogy kell-e fogat
mosni MRSA szaj-garat mintavétel el6tt. A valaszadoknak
csak 80%-a valaszolt egyértelmiien nemmel. Ez azt jelenti,
hogy tizbdl két apold esetén talan téves-negativ eredményt
kapnank. A kilénb6z6 fert6tlenitészerek név szerinti felso-
rolasa néhany kivételtdl eltekintve gondot okozott. Alig 20%
volt képes legalabb 2-3 hasznalatos szert, vagy hatéanya-
got felsorolni anélkil, hogy megnézte volna a helyi szekré-
nyeket.

A kérd6iv kitolt6i az anonimitdas mellett merték vallalni,
hogy nincs, vagy kevés védGeszkdz all rendelkezéslkre a
napi munka soran. A kollégak koézel 30%-a vallalta fel, hogy
nincs elegendd véddfelszerelés az osztalyon, ahol dolgoz-
nak. Nyitott kérdésben felsoroltak a leginkabb mennyiségi hi-
anyként jelentkez6 eszkdzoket, az egyszerhasznalatos ko-
penyt, gumikeszty(it, orr-szajmaszkot, labzsakot, veszélyes
hulladék tarolét, fertStlenitészereket, kéztérl6t, WC-papirt.

Napi gyakorlat, hogy az egyszerhasznalatos védékdpe-
nyek tobb helyen az elkulénitd korterem elétt felakasztva all-
nak, ahol a tdbbi beteg is kdzlekedik, és oda-vissza hasznal-
jak a kollégak, akar tobb miszakon keresztil. Van olyan
osztaly, ahol egyaltalan nem is ismerik a fert6z6 textilia ke-
zelésénél hasznalatos olvadd zsakot, vagy nem hasznaljak
a korterembdl kilépéskor az elkilodnitett ledobokat és a ku-
I16n veszélyes hulladékos ledobdt, hanem az osztalyon ke-
resztll viszik és teszik a kdozds veszélyes hulladék taroldkba
a fert6zott eszkdzoket. A pénzhiany ismert probléma,
ugyanakkor minden egyes beteg allapotromlasaval tovabbi
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koltségei lesznek a gyogyitd részlegnek, nem utolsé sorban
kockaztatjak az osztalyon a dolgozok, esetleg a legyengult
allapotu hozzatartozok egészségét.

Tovabb folytatva a gondolatsort, az derilt ki a kutatas
eredményeibdl, hogy a névérek harmada mar legaléabb egy-
szer vitt otthonaba betegséget, hasmenés, szkabiesz, kon-
junktivitisz, vagy fels6léguti fert6zések formajaban. Az orvo-
si és apoldi tevékenység elengedhetetlen része a szabalyok
betartasa és az ismeretek rendszeres frissitése.

Megkérdeztem a szakdolgozdkat, milyen lehet6ségeik
vannak munkabeosztdsuk alapjan egy MRSA tovabb-
képzésen valé részvételre. 75% valamilyen ingyenes, mun-
kahelyén elérhetd, 1-1,5 6ras, maximum 1 napos képzést
valasztana (10. abra).

= nem, nem érdekel
= magam nézek utina
= munkavédelmi oktatdson
= munkaid&ben, helyben
=1-1,5 6ras ingyenes
1 napos intézeti fizetds
= 5 nap / 40 pont ingyenes
1-1,5 éras fizetds

= 1 napos intézeti, fizetés

= 5 nap 40 pont fizetd

10. dbra
Milyen MRSA tovabbképzésen venne részt? (N=106)

KOVETKEZTETESEK

E kutatds eredményeire tdmaszkodva megszerveztink
a MESZK Csongrad Megyei Terileti és a Szegedi Helyi
Szervezet segitségével egy, az ESZTB altal 8 pontra akkre-
ditalt tovabbképzést. Itt a szakdolgozdék az MRSA-rdl a sza-
mukra legfontosabb informaciok koré épult el6adasokat hall-
gattak meg.
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2. tablazat
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A betegbiztonsagot szolgaljak az orvostechnikai eszk6z6kre
vonatkozo uj szabalyok

Az Egészségiigyi Engedélyezési és Kézigazgatasi Hivatal (a tovabbiakban: EEKH) kezdeményezésére szig-
orodnak az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo elGirasok.

Az Uj szabalyozas legfontosabb rendelkezése, hogy az egészséglgyi szolgaltatoknak 2011. oktdber 1-ig ki kell jel6l-
nitik egy ugynevezett balesetfelel6s személyt, aki els6sorban az orvosigazgaté — ennek hianyaban példaul haziorvosi
praxisban a szakmai vezet6 — lehet.

A balesetfelel6s személy feladatai kdzé tartozik az orvostechnikai eszkdzdkkel kapcsolatban bekdvetkezett balesetek
vizsgalata és annak megallapitasa, hogy azt emberi mulasztas, vagy a hasznalt eszkdz hibaja okozta-e. Mindezek
mellett a kijelolt személy a baleset és varatlan esemény bejelentések kapcsan kapcsolattartoként jar el az EEKH és
az egészseéglgyi szolgaltatd kozott.

Az (] szabalyok lehetévé teszik, hogy az EEKH a betegek érdekében hatékonyan Iépjen fel minden olyan esetben,
amikor a gyarté nem, vagy nehezen elérhet6 az egészségligyi szolgaltaté szamara, de az altala gyartott orvostech-
nikai eszk6z hibaja a betegek életét, egészségét veszélyezteti.

Az EEKH jogkdre bévll, igy a szervezet a jov6ben nem csak abban az esetben lesz jogosult varatlan eseményekkel,
balesetekkel kapcsolatos vizsgalatot inditani, ha azt a gyarté elmulasztotta, hanem akkor is, ha a lefolytatott vizsgalat
allaspontja szerint nem kelléen tarja fel a térténteket. A Hivatal az altala meginditott eljarassal egyidejlileg dénthet az
eszko6z forgalmazasanak felfliggesztésérdl, korlatozasarol is.

A szigorubb intézkedésekkel a jogalkoté szandéka szerint a jelenleginél kdnnyebben ki lehet majd sz(irni azokat az
eszk6zoket, amelyek hasznalata egészségligyi kockazatot hordoz, vagy egészségkarosodast okozhat.

Az eddigi pontatlan szabalyozassal ellentétben a jovében nem lesz lehet6ség az egyszer hasznalatos eszk6zok
Ujrafelhasznalhatéva tételére, a modositas hatalyon kivil helyezi az erre vonatkozo rendelkezéseket.

Szintén valtozas, hogy 2011. majus 1. napjatdl kotelez6 az orvostechnikai eszk6zok egységes unids adatbazisaba
(EUDAMED) a jogszabaly altal el6irt adatokat — tobbek kézott az eszkdz gyartojat, a varatlan eseményeket, balese-
teket, a lefolytatott vizsgalat eredményét, valamint az alkalmazott szankciokat — bejelenteni.

Az Uj szabalyok a jogharmonizaciot, vagyis a hazai és az unids el6irasok nagyobb 6sszhangjat is megteremtik.
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