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A Pécsi Orvostudomanyi Egyetem korabbi vezetése
felismerte, hogy a fennall6 toérvényi rendelkezések értel-
mében a klinikak miikédését belsé iranyitasi rendszer-
nek kell szabalyoznia, ezért az 1990-es évek végén tébb
pécsi klinikan elkezd6doétt ISO szabvany alapu mindség-
iranyitasi rendszer kiépitése.

A kozleményben a szerz6k bemutatjak az MSZ EN
ISO 9001:2001 szabvany szerinti kézikonyv legfonto-
sabb elemeit, a klinikan definialt, tanusitott folyamato-
kat, munkautasitasokat, az alkalmazas soran szerzett
tapasztalataikat.

The previous management of the Medical University
of Pécs has recognized through the action of existing
law the working of the university departments require a
quality control system. Therefor begun the construction
of quality control system according to IS0 standards in
the end of 1990’ years in some departments of Univer-
sity of Pécs.

The authors demonstrate the important parts of MSZ
EN ISO 9001:2001 standards, the regulation of the func-
tions of the Department of Radiology, the experiences.

BEVEZETES

A minGségbiztositas, minGségiranyitds alkalmazasa az
iparban kezd&dott meg. A XX. szazad kdzepétdl felismer-
ték, hogy gazdasagosabb a gyartasi munkafolyamat soran
azonositani a problémakat, és ennek megfeleléen kijavita-
ni a hibas tevékenységet, mint a sorozatosan létrejétt hi-
bas terméket kijavitani vagy eldobni. A Iégikézlekedés el-
terjedése a repllés biztonsagat kdvetelte meg. Ezek szak-
mai el8irasok, ,chek list”-ek létrehozasat tették sziikséges-
sé, ismétlédé tevékenységek ellendrzését, a hiba felfede-
zését és annak elharitasat. Egyes esetekben a katonasag
szigoru el6irasokat fogalmazott meg a beszallitokkal
szemben. A Il. vilaghaborut kévetéen a gyartasi folyama-
tok szabalyozasa mellett a mindségiranyitasi rendszereket
a szolgaltatasokra is kiterjesztették, igy az egészségugyi
ellatasra is.

Maga a min6ség sz6 szamos mdodon meghatarozhato.
Nem koznapi, hanem mindségiranyitasi szempontbdl a
mindség fogalma szabvanyokban, elirasokban (vevéi, tar-
sadalmi) régzitett kdvetelményeknek valé megfelelés mérté-
két jelenti. llyen értelemben beszélhetiink kivald, jo, vagy
éppen gyenge mindségrdél is barmivel kapcsolatban, amivel
szemben kdévetelmény allitodik. Fontos, hogy a min6ségnek

belsd, sajat jellemz8kbdl kell kdvetkeznie, tehat egy egész-
séglgyi szolgaltatas minésége nem feltétlentl van &ssz-
hangban annak araval.

Milyen okok késztetik egy szervezet vezetését valamifé-
le mindségiranyitasi rendszer kialakitdsara, bevezetésére
és fenntartasara? Ezt kiilsé vagy belsé inditékok magyaraz-
zak, mint pl. megfelelés a piaci elvarasoknak, partnerek igé-
nyeinek; térvényi elGirasoknak; bizalomkeltés; stb.

A hazai egészséglgyi gyakorlatban a legfontosabb ok-
nak a térvénynek valé megfelelés nevezhetd, hiszen a jelen-
leg hatdlyos egészséguligyi térvény (1997. CLIV tdrvény)
119-122. paragrafusa rendelkezik arrdél, hogy minden
egészséglgyi intézmény belsé mindséglgyi rendszert kbte-
les miikddtetni, a szolgaltatas minéségének folyamatos fej-
lesztése, a lehetséges hibak megel6zése stb. érdekében.
Emellett masik fontos érv a kérhazi intézményvezeték vagy
klinika, osztalyvezet6k szamara, hogy manapsag szamos
(EU-s) pélyazat kiirasi feltétele ilyen rendszer megléte, de
legaldbbis a fejlesztés, kiépités dokumentalhato foka, intéz-
ményi mindségiranyitasi program megléte.

Hazankban az egészséglgyi mindségbiztositas, mind-
ségiranyitas az 1990-es évektdl indult gyors fejlédésnek. Az
agazaton belll mar az 1990-es évek masodik felében voltak
olyan kdrhazak, mint pl. a zalaegerszegi vagy bajai kdrhaz,
ahol ilyen rendszereket mar bevezettek. Az utdbbi id6ben
mind ennek a lapnak a hasabjain, mind az Orvosi Hetilap-
ban szamos kdzlemény foglalkozik ezzel a témaval, jelezve
aktualitasat [1-5]. A lelkes uttdrék kora lejart, egyre tdbb ké-
zép-, felsészintli vezetS rendelkezik mindségiranyitasi isme-
retekkel. A minGségbiztositassal kapcsolatos irasok a Ma-
gyar Radioldgiaban is megjelentek [6].

Napjainkban kildnb6z6 mindségiranyitasi rendszerek és
filozofidk ismeretesek.

Ismétlédé gyartasi és szolgaltatasi feladatok optimalis
megoldasanak mintajat kinaljak a szabvanyok, melyeket a
Nemzetkdzi Szabvanyigyi Szervezet (1SO), illetve regiona-
lis intézmények (CEN, MSZT) kdzmegegyezéssel fogadnak
el, hagynak jova és tesznek kbzzé.

Az 1SO 9001 minGségiranyitasi rendszerszabvany tartal-
mazza azokat a kdvetelményeket, amelyek teljesitése felté-
tele az arra felhatalmazott szervezetek altali kils6 tanusitas-
nak. Kérhazi akkreditacios rendszerek, standardok is isme-
retesek, melyeknek az USA-ban nagy hagyomanyai van-
nak, és mar tébb éve ilyen témaju hazai rendeletek is meg-
jelentek. Amerikai és japan mindsédfilozéfian alapul a
Teljes kérli min6ségmenedzsment (TQM), az ennek értéke-
lésére kifejlesztett Malcolm Baldrige Nemzeti Mindség Dij,
Deming-dij, az EFQM Kivalésag modell stb. Végdil, lehe-

8 IME VII. EVFOLYAM KEPALKOTO DIAGNOSZTIKAI KULONSZAM 2008. OKTOBER



KEPALKOTO MINOSEGUGY

t6ség van vegyes, integralt rendszer alkalmazasara is (pl.
ISO+kdrhazi standard) [1-3]. A min&ségiranyitas fontos esz-
kdze a minGségi indikator, szamszer( mutatészam, amely a
betegellatas valamely teriiletén méri az adott tevékenységet
[3-5].

A szerzék a pécsi Radioldgiai Klinikan kialakitott, tanusi-
tott MSZ 1ISO 9001:2001 szabvanynak megfelel§ minéség-
iranyitasi rendszert kivanjak bemutatni. Ezt a folyamatot a
szerz6k egyike részletesen allamvizsga dolgozat keretében
is feldolgozta [7].

A RENDSZER KIEPITESENEK KEZDETEI

Az el6z6 évtized végén, 1998-ban az akkori egyetemi
(POTE) dékani vezetés elhatarozta, hogy az egészségligyi
térvény el6irasainak megfeleléen mindségiranyitasi rend-
szert vezet be a pécsi klinikakon.

Azért az ISO:9001 szabvanyon alapul6 rendszer mellett
dontottek, mert:

* ez a szabvany ma mar els6sorban a szolgaltaté szerve-
zetek modellje, a korabbi allanddsag és biztonsag kissé
eltdlzott ipari szempontjanak helyét korszerlibb szemlé-
let vette at,

* apartnerek (betegek) igényeire, a szolgaltatasi folyama-
tokra (diagnosztika, gyogyitas) és a fejlesztésre kon-
central, ami a ma mar piacorientalt vilagaban akar a
fennmaradas szempontjabdl is megkertlhetetlen a klini-
kék szamara,

* ilyen értelemben javithatja esélyeinket az eréforrasokért
folytatott versenyben,

* eredményességre és hatékonysagra térekszik,

* a korabbinal nagyobb figyelmet fordit a munkatarsakra
(bevonas a dontésekbe, team jellegii fejlesztés, motiva-
las, teljesitményértékelés stb.),

» alapelve, hogy tanuljunk a hibainkbdl,

* nem kovetel meg felesleges papirgyartast: a rendszer-
dokumentacio és a fétevékenységet szabalyozd doku-
mentacio elektronikus formaban, a klinika honlapjan,
medfelel§ védelemmel ellatva megjelenithetd,

¢ fokozatosan is bevezethetd,

e nem jar feltétlen tanusitasi kotelezettséggel, de arra is
alkalmas,

* legegyszerlibb formajaban is megfelel a jogszabalyi
el6irdsoknak,

* bizonyos szintig egységes, modot ad &sszehasonlita-
sokra.

2000 utan mér a PTE Altalanos Orvostudomanyi Kar ve-
zet6sége ,minta projektet” hozott létre. Két-két sebészeti, il-
letve nem sebészeti valamint diagnosztikai intézetet vontak
be ebbe a programba, amelynek célja a szabvanyos rend-
szer kialakitasa volt. Helyi és orszagos tovabbképzéseken
vettek részt a klinikak kivalasztott, néhany f6bél allé csoport-
jai. Az egyetem min8ségugyi vezetbjének segitségével a
résztvev6 klinikak elkezdték elkésziteni a szabvanynak
megfelel6 mindségiranyitasi kézikdnyvet. Ennek eredmé-

nyeként, elséként 2004 elején a Balesetsebészeti Klinikan
vezették be és tanusittattak az MSZ EN ISO 9001:2001
szabvany szerinti min6ségiranyitasi rendszert a betegella-
tas érvényességi terlletén. (Az oktatasi és tudomanyos-ku-
tatd tevékenység szabdlyozasa nem része a klinikai rend-
szernek, ennek leirasat a kari kézikonyv tartalmazza). Né-
hany hénappal kés6bb az Onkoterapias Intézetben is elké-
szllt a kézikdnyv, és megtértént a mindsité audit is. A Ra-
diologiai Klinikara 2007 tavaszan kerllt sor. A tanusitast
minden esetben a CERTOP Rendszer- és Terméktanusitd
Haz végezte, illetve miikddésének megfelelségét évenként
igazolta.

Felmeril a kérdés, hogy miért tartott csaknem 10 évig a
rendszer kiépitése a Radioldgiai Klinikan. Nem a vezetGi el-
kotelezettség hianya, vagy a kézikdnyv Osszedllitasaval
megbizott elsé szerzd ,lelkesedésének” hianya a magyara-
zat, hanem a klinikat érint6 valtozasok sora, a klinika, mint
szervezet felépitését érintd valtozasok. Egyik ilyen valtozas
volt az 6nallé orvosegyetemek megsziinése, azok integrala-
sa tobbkar( egyetemekbe. igy a POTE Radiolégiai Klinika is
a Pécsi Tudomanyegyetem egyik egységévé valt. Tovabbi
valtozasok a szlikebben vett klinikai strukturat érintették. Az
1964-ben megalapitott klinika évtizedekig magaban foglalt
sugarterapias részleget és sugarterapias — onkoterapias
osztalyt. MinGségiranyitasi szempontbdl fekvébeteg osztaly
megléte alapjaiban befolyasolja ISO szabvany szerinti ming-
ségiranyitasi kézikdnyv dsszeallitasat, 6sszehasonlitva egy
olyan radioldgiai intézménnyel, ahol ,csak” diagnosztikai,
invaziv diagnosztikai és intervencids radioldgiai beavatkoza-
sokat végeznek. Tehat meglévs részlegek tavozasa mellett a
pécsi Honvédkoérhaznak az egyetemhez valé csatolasaval
Ujabb részlegek valtak a klinika részévé. (Itt tanusitott, de ko-
rabbi kiadasu, mar érvénytelen szabvany szerinti minéség-
iranyitasi rendszer miikddott, nemcsak a Radioldgiai Oszta-
lyon, hanem az egész katonai kérhaz terlletén.) A fenti
id6szakban igazgato valtas is volt — e tény nem valtoztatta
meg azt az igényt, hogy végre elkésziljon, bevezethet§ le-
gyen a szabvany szerinti mindségiranyitasi kézikényv. A
»végs6 lokést” az adta, hogy az egyetem EU finanszirozasu
palyazatot nyujtott be Térségi Sz(ir6 és Diagnosztikai Koz-
pont létrahozasara, amely t6bb klinika jarébeteg egységeit
fogta 6ssze egy egésszé (l. Belklinika, Sebészeti, Szemé-
szeti, Ortopédiai Klinika, Labor Medicina Intézet), melyen be-
10l radiolégiai részlegek is miikédnek (ambulans réntgen, ult-
rahang, emlédiagnosztikai centrum, CT-labor stb.). A palya-
zat elfogadasahoz csatolni kellett a résztvevd klinikék elfoga-
dott, mikédd vagy bevezetés el6tt alld mindségiranyitasi
rendszerérél szolo hivatalos igazolasokat [7, 8].

AZ 1SO 9001:2001 SZABVANYU
MINOSEGIRANYITASI RENDSZERROL

Az MSZ EN ISO 9001:2001 szabvanyrdl részletesen irt
mar e lap hasabjain Széll [2] valamint Uhrik [1]. Mint ismere-
tes, e szabvany szerinti minGségiranyitasi rendszer altala-

IME VII. EVFOLYAM KEPALKOTO DIAGNOSZTIKAI KULONSZAM 2008. OKTOBER 9



KEPALKOTO MINOSEGUGY

nos fejezetekbdl all, melyek a termék el6allitasat szabalyoz-

zak, ezen belll értendd szolgaltatasi tevékenység is, azaz

e rendszer az egészségugy agazatan belll is jol alkalmaz-

haté. Az altalanos fejezetek mellett adott szervezetre jel-

lemz6 részek vonatkoznak a konkrét tevékenységre, és a

szabalyozasok egyutt alkotjak a mindségiranyitasi rendszert

(MIR), melyek leirasa a mind&ségiranyitasi kézikdnyvben

(MK) olvashato. Ez tradicionalisan papiralapu, de a klinika-

kon elektronikus rendszer miikodik, a Radiologiai Klinikan

egy bels6 halézat is van, mely a munkahelyeken 1év6 sza-
mitégépekrdl elérhetd.

A MinGségiranyitasi Kézikdnyv az alabbi folyamatokat
szabadlyozza:

* A mindségiranyitasi rendszerben és a féfolyamatokban
keletkezd dokumentumok és feljegyzések kezelése,

* A vezetGség felel6sségi kore (elkotelezettség, partner-
kdzpontusag, mindségpolitika, mindségtervezés, min6-
ségcélok kitlizése, hataskdrok meghatarozasa, a belsé
kommunikacié biztositasa, a rendszer mikdédésének
évenkénti atvizsgalasa),

e Gazdalkodas az eréforrasokkal (emberi eréforras, inf-
rastruktura, munkakérnyezet biztositasa, fenntartasa és
fejlesztése),

* A f6tevékenység szabalyozasa (betegellatas: diagnosz-
tika és gyogyitas szervezése és végrehajtasa stb.),

e Mérés és elemzés (a partneri (beteg) megelégedettség
mérése, bels6 auditok végzése, a mindségiranyitasi
rendszer, a f6tevékenység folyamatainak és kimenetei-
nek ellenérzése, figyelemmel kisérése, mérése),

* A nem-megfelel6ségek (esetenként hibak) kezelése,

¢ Fejlesztés (helyesbit6 és megel6z6 intézkedések adat-
elemzés alapjan, folyamatos fejlesztés).

A legaltalanosabb szabalyozasi leirasok (folyamat sza-
balyozasa) és ennél konkrétabb munkautasitasok a kézi-
kényv dokumentalt részét alkotjak, a legkonkrétabb szakmai
leirasok, protokollok hivatkozas szinten szerepelnek a kézi-
kényvben. Természetesen a munkatarsaknak ismernitk és
alkalmazniuk kell valamennyit.

Konkrétan az alabbi folyamatok szerepelnek a klinika
Min&ségiranyitasi Kézikdnyvében: 1. ,Ambulans betegek
képalkot6 diagnosztikai vizsgalatainak és intervencids radio-
l6giai beavatkozasainak lebonyolitasa”; 2. ,FekvSbetegek
képalkot6 diagnosztikai vizsgalatainak és intervencids radio-
l6giai beavatkozasainak lebonyolitasa”; 3. ,Angiografias
m(it6i tevékenyseég folyamata’; 4. Az apolas folyamata”. (Ko-
rabban utaltunk arra, hogy a klinika elveszitette sugarterapias
fekvGbeteg osztalyat, de id6kézben az angiografias laborban
4 agyas megfigyel6 kortermet hozott 1étre a klinika jelenlegi
igazgatdja, dr. Battyany Istvan. Itt a vizsgalat utani periédus-
ban diagnosztikus angiografian atesett betegek megfigyelése
torténik, katéteres kemoterapiaban részesilé betegek elhe-
lyezése, radiologiai modszerrel vezérelt beavatkozasok, inter-
venciok (pl. UH vezérelt biopszia) utani obszervacio. Ezen
feladatok indokoltak utdbbi folyamat definialast, leirasat.)

A dokumentalt munkautasitasok: Réntgen vizsgalatok;
UH vizsgalatok; CT vizsgalat; kontrasztanyagos réntgen,

CT vizsgalatok; Lelet- és filmarchivalas; Angiografids vizs-
galatok és érrendszeri intervencios radioldgiai beavatkoza-
sok; Nem érrendszeri intervencios radioldgiai beavatkoza-
sok; Angiografias beavatkozasok miit6i rendje. E munka-
utasitasok a fenti 4 folyamat egyikéhez vagy tébbhéz ren-
delhet6k hozza. Meg kell jegyezni, hogy a Kklinika
miikodésében a 2007. évi audit 6ta bizonyos valtozasok ko-
vetkeztek be, melyek a fenti szabalyozasokban korrekciét
tesznek szikségessé. El6szor is 6sszevonhatonak latszik
az elsé két folyamat, hiszen a vizsgélatok lebonyolitasaban
nincs kulénbség a vizsgalt személy ambulans vagy jaro-
beteg statusza szerint. Uj kérhazi informatikai rendszert
hasznalnak a pécsi klinikak (eMedSol), amely megvaltoz-
tatta a beutalasok rendjét (online rendelés), a leletezésbe
Uj Iépés jelent meg (lelet jovahagyas) stb. Mivel a CT, és
angiografias laborokban érrendszerbe adunk kontraszt-
anyagot, amely reakciét valthat ki, (akar halalos szév6d-
ményt), valészinlileg e témaban Uj munkautasitast allitunk
Ossze. Egy Uj dokumentum jelent meg az ambulans bete-
gek dokumentacidjaban (elszamolasi nyilatkozat), ezt is
szerepeltetni kell a leirt szabalyozasban.

A kézikdnyv elkészitése alatt a klinikan hasznalt doku-
mentumok egy részét is atdolgoztuk. Korabban is talalkoz-
hattak a betegek rovid ismertet6 irasokkal (CT labor), ezt at-
dolgoztuk, és az angiografias laborban is kiadtunk egyet.
Mig korabban egységes volt a betegek vizsgalatokhoz, be-
avatkozasokhoz kapcsolédd hozzajarulasi nyilatkozata, azt
is atdolgoztuk; az eltérd rizikdval jaré beavatkozasokhoz el-
téré tartalmu, szévegl nyomtatvanyokat szévegeztink meg.
Ebbe a folyamatba bevontuk az orvoskar jogaszat is. llyen
iranyu feladatunkat valdszinlleg nem végeztik el rosszul,
mert az altalunk hasznalt beleegyezd nyilatkozatok szdve-
gének egy része bekerilt a Radiolégus Szakkollégium altal
javasolt minta nyilatkozatba is.

A felkészllési periodus, az els6 audit 6ta eltelt id6szak
tapasztalatai alapjan elmondhatd, hogy a klinika munkatar-
sai is tartottak az Uj rendszert6l, ahogy altalaban az ujtdl
szokas. Mi magunk is tapasztaltunk bizonyos idegenkedést
is a minéségiranyitasi rendszertél, ahogy err6l a mar idézett
kézlemény egyikében is olvashatunk [2]. Ugyanakkor azt al-
lithatjuk, hogy az MSZ EN I1SO 9001:2001 szabvany ,fel-
hasznalé barat” mintanak tekinthet6, mert a gyakorlatban
bebizonyosodott, hogy valdban nem tulzott az adminisztra-
ciés igénye a dokumentacio egyszeri 6sszedllitasa utan, a
mindségugyi vezetdn kivil a tdbbi munkatars szamara egy-
altalan nem jelent adminisztracios tobblet feladatot. Tovabbi
elénye, hogy minden folyamat csak egyszer van szabalyoz-
va, tovabbi ismétls leirasok helyett elegendd a hivatkozas. A
rendszer j6l miikddtethet6 a munkatarsak tébblet terhelése
nélkul. Ugyanakkor a klinika vezet6sége és a beosztottak
szamara egyarant vildgosabb munkahelyi viszonyokat te-
remt. Jobban megismerheték a partnerek (betegek) igényei,
eredményesebben teljesitheték a kdvetelmények, beleérve
azok lehet8ség szerinti felllmulasat is.

A vezet6ség dontéseit az dsszegy(ijtétt adatok és egyéb
informaciok elemzésével megalapozottan tudja meghozni.
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A rendszer allandé ellendrzés alatt all. Partner informa-
cidk (kérések, panaszok), ellendrzések, auditok és vezet6-
ségi atvizsgalasok soran derdl fény a folyamatok megfelel6
szabalyozottsagara, a mikodés eredményességére.

KOSZONETNYILVANITAS

A nem-megfelel6ségek kezelése, a helyesbit6 és meg-
el6z6 tevékenység lehetévé teszi a folyamatos fejlesztést,
az Ujabb célok kitlizését a mind&ségpolitikanak megfe-
lelGen.

Az els szerz6, mint a Radioldgiai Klinika minGséglgyi vezetSje ezuton fejezi ki kdszdnetét szerzétarsainak, Dr. Kovacs
Arpadnak, a Pécsi Tudomanyegyetem mindségiigyi vezetsjének a kézikdnyv kidolgozasaban, az auditok sikeres lebonyoli-
tasahoz nyujtott felkészité tAmogatasért; Dr. Vamhidy Laszldnak, a Balesetsebészeti és Kézsebészeti Klinika minGségugyi
vezetbjének és Ribarics lldikdnak a klinika vezet§ asszisztensnéjének a szakmai részek 6sszeallitasaban adott segitségért.
Dr. Szekeres Pétert, a palyazati iroda igazgatojat a felkészitési id6szakban nyujtott segitségéért illeti kdszdnet.
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