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Az egészségligyi ellatas soran szamos betegbizton-
sagot veszélyeztetd tényezd ronthatja a betegség kime-
netelét. Bar a teljes biztonsagra torekvés utépisztikus,
azonban a tevékenységben bekovetkezé hibak, nem-
megfelel6ségek, kockazatok donté tobbsége proaktiv
cselekvési tervvel kikiiszobolheté. A menedzsment
technikak kovetkezetes alkalmazasa szignifikansan ja-
vitja mind a betegek, mind az ellatok biztonsagat, egy-
ben koltséghatékony. A kozlemény a Magyarorszagi Re-
formatus Egyhaz Bethesda Gyermekkorhazaban foly6
gyogyito tevékenység soran alkalmazott egyes beteg-
biztonsagi moédszerek mellett a génpétlé terapia kocka-
zatanak csokkentésére iranyulé programjat ismerteti.

During health care, many factors that threaten pa-
tient safety can worsen the outcome of the disease.
Although the pursuit of complete safety is utopian, the
vast majority of errors, non-conformances and risks
occurring in the activity can be eliminated with a pro-
active action plan. The consistent application of mana-
gement techniques significantly improves the safety of
both patients and caregivers, and is also cost-effective.
In Hungary, our hospital used the innovative gene rep-
lacement therapy for children with SMA in 2019 for the
first time. Guidelines and data based on a large number
of patients were not yet available, so it was necessary
to assess the risks associated with the therapy and de-
velop a procedure for their treatment.

The publication describes the program aimed at
reducing the risk of gene replacement therapy in addi-
tion to certain disease safety methods used during the
healing activities at the Bethesda Children’s Hospital
of the Reformed Church of Hungary.

BEVEZETES

A fenyeget6 veszélyek elkerilése, a biztonsag alapvet6
torekvésink mind személyes, szocialis és anyagi helyze-
tink terén mind maganéletiink, mind a betegellatas soran.
Sajnos azonban az egészségligyi tevékenység kildndsen
~veszélyes izem”, hiszen a gyogyitas és apolas nem kocka-
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zatmentes a legnagyobb koriltekintés mellett sem.

Amennyiben csak a teljesen biztonsagos, minden sz6-
védmeénytél, mellékhatastdl, varatlan egyéni reakciotol men-
tes ellatast vallalnank, a betegek nem volnanak kezelhetdk.
Ezért valamennyi beavatkozas soran szembe kell nézniink
bizonyos mértékl kockazatokkal, amelyek ismeretében fel-
készilhetiink azok megel&zésére és kezelésére, nagymér-
tékben javitva ezaltal a betegbiztonsagot. Az elény/kocka-
zat gondos mérlegelése teszi lehetévé a megfontolt dontést
a legbiztonsagosabb terapiavalasztasra [1].

A BETEGBIZTONSAGOT TAMOGATO
MENEDZSMENT TECHNIKAK

A betegelldtas sordn szamos tényezd vezethet nem
vart események fellépéséhez, végrehajtasi hibak (tervezett
beavatkozas elmaradasa, szamolasi, dokumentacios, adat-
rogzitési és betegazonositasi hiba, jatrogénia), rossz terve-
zés és szervezés miatt.

A nemkivanatos események fliggetlenek a betegtdl, az
ellatasnak mintegy 70%-aban megel6zheté hibak kovetkez-
ménye. Szerencsére nem minden hiba vezet nemkivana-
tos eseményhez; ezekbdl a hajszalon mulé hibakbol sokat
tanulhatunk, és sok nemkivanatos eseményt el6zhetiink
meg, amennyiben a feltart okokra vonatkozéan megel6z6
intézkedéseket vezetlink be. A hibak okainak rendszeres
elemzése és kezelése, bekovetkezésuk csokkentésére ira-
nyuld intézkedések a nemkivanatos események hatékony
megelézését szolgaljak.

Lényegesen kisebb aranyban eléfordulhatnak nem kik-
sz6bolhetd nemkivanatos események is (pl. a beteg altal
nem ismert gyogyszer tulérzékenység, nem ismert tarsbe-
tegségek). Osszességében a betegellatas kockazata teljes-
ségében soha nem kuszébdlhetd ki, de megfelel6 dvintéz-
kedésekkel donté tdbbséglket megelézhetjik [2, 3].

Az aktiv végrehajtasi hibak mogott altalaban rejtett (1a-
tens) hibak huzédnak meg. Manifesztalédasukat provokald
hozzajaruld tényez6 lehet a human eréforras elégtelensé-
ge, a dolgozok tulterheltsége és faradtsaga, tapasztalat-
lansaga, nem teljesithetd kdvetelmények és eljarasok. A
latens hibak kozott kiemelkedd az elégtelen kommunikacio,
nyomon kévetés, ellenérzés, nem vildagos kompetenciak,
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1. ablazat

Az egészségligyi tevékenység sordan a beteg biztonsdgat veszélyezteté hibak (forras: [1])

feladat-és hataskorok, konstrukcios, forras- és karbantarta-
si hidnyossagok, melyeket szamos hozzajaruld kdérnyezeti
tényez6 aktivalhat (az ellatok részérél a nagy munkaterhe-
Iés, rossz egészségi és lelkiallapot, késések; az ellatandd
feladatok k6zo6tt a magas kockazatu betegek, kompetenciat
meghalado tevékenységek) [1, 3, 4].

Az Egészséglgyi Vilagszervezet (World Health Orga-
nization; WHO) kiemelten foglalkozik a betegbiztonsaggal,
hiszen a nemkivanatos események kdvetkezményei a bete-
gek veszélyeztetése mellett nagy terheket ronak az egész-
ségugyre is:

e anem biztonsagos betegellatas kovetkeztében fel-
Iép6 halalozas és rokkantsag valdszinileg a 10. ve-
zet6 ok vilagszerte

e az alapellatasban és jarobeteg-szakellatasban a
leggyakoribb hiba a diagnézisban, gyogyszerren-
delésben, és a gydgyszeres kezelésben fordul eld,
kévetkezményeként minden 10. beteg karosodast
szenved, pedig mindez 80%-ban megelézhetd lenne

o afejlett orszagok fekvébetegellatasa soran minden
10. beteg szenved olyan karosodast, melyek 50%-
ban megel6zhetbk

e anemkivanatos események kétharmada a nem biz-
tonsagos ellatas kévetkezménye

e az OECD (Organisation for Economic Cooperation
and Development: Gazdasagi Egyuttmikddési és
Fejlesztési Szervezet) orszagaiban a kérhazi ki-
adasok 15%-a nemkivanatos események kdzvetlen
kdvetkezménye, tehat a betegbiztonsagba fektetett
beruhazas jelentés pénzligyi megtakaritasokat is
eredményezhet [5, 6].

A biztonsagos ellatas a latens hibak, és hozzajaruld té-

nyezdk feltarasa és kijavitasa mellett megkdveteli a kocka-
zatok folyamatos azonositasat és kezelését.

A nemkivanatos események minimalizalasa,
kockazatmenedzsment

A nemkivanatos események kialakulasanak hatterében
az esetek 80-90%-aban latens hibak és hozzajarulé ténye-
z6k allnak. Egy résziik nem el6zheté meg a legnagyobb
gondossaggal végzett egészséglgyi tevékenység ellenére
sem. Megfelel§ szakmai felkésziltséggel, a hatterikben
megbuvé okok felderitésével, és a mogottes folyamatok
megvaltoztatasaval azonban az esetek donté tébbségében
a maradando egészségkarosodas megelézheté. A hibak-
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ban rejlé kockazatok (risk) mind a betegeket, mind az ella-
tokat veszélyeztetd tényezdk lehetnek. Az egészsegugyi te-
vékenység soran a beteg biztonsagat veszélyeztetd hibakat
az 1. tablazatban 6sszegeztiik.

A betegellato intézményeknek a betegbdl és betegségé-
b6l adédé komplikaciokra kevés a rahatasuk, azonban az
ellatassal kapcsolatos tevékenységek soran bekdvetkezé
hibak megelézéséért nagyon sokat tehetlink a betegbiz-
tonsag javitasa érdekében. Ez a tudatos elkdtelezettség és
kdvetkezetesség a hibak feltarasara, kijavitasara, valamint
megel6zésére nem csupan lehetéségink, hanem koteles-
séglink és felelésséglink is.

El6fordulas valdésziniisége
Kovet-
kez- 1 2 3 4 5
mény
. l'(|s )/a: lehetsé- | valo- majd-
ritkan 16szini- L. nem
. ges szinl X
séggel biztos
5
kataszt- 5
rofalis
4
4
jelentos
3
.. 3
kozepes
2
2
csekély
1
elha- 1
nyagol-
hato
1-3 pont alacsony kockazat
4-6 pont kdzepes kockazat

2. ablazat
Kockazatbecslés az esemény bekdvetkezésének valésziniisége
és sulyossdga alapjan (forras: sajat szerkesztés)
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3. dblazat
Intézkedés kialakitdsa a kockdzat mértéke alapjan (forras: sajat szerkesztés)

Az ellatassal 6sszefliggd kockazat egy lehetséges ne-
gativ hatassal jar6 esemény, meglévé veszélyforras hata-
sara bekdvetkezd karosodas kialakulasanak valésziniisé-
ge, vagyis negativ hatasu események bekdvetkezésének
esélye. A betegbiztonsagi kockazat (patient risk) a beteget
érd karosodas kialakuldsanak valoszinlisége egy veszély-
forras hatasara (5). Ezen kockazatok folyamatos nyilvan-
tartasa, sulyossaguk értékelése alapjan torténd kezelésik
alapvetd kovetelmény az egészséglgyi tevékenység vala-
mennyi aspektusaban. A kockazat nagysagat a karosodas
sulyossaga, és bekovetkeztének valdszinlisége egyditt feje-
zi ki. A kockazat valoszinliségének meghatarozasa 5 foko-
zatu skala alapjan torténhet a gyakorisag (a nemkivanatos
kdvetkezmény ténylegesen hanyszor kdvetkezik be), és a
bekdvetkezés valdszinlisége alapjan (mi a valdszinlsége

kockazat sulyossaga teend6
0 nincs kockazat nincs teendd Ujraértékelendé valtozas esetén
elfogadhat6 kockazat Bltsé
9 1-4 alacsony kockazat beavatkozas h.? nem koltséges P
ha kénnyen bevezethet6
. X koéltséghatékon iy s .
. i 5-8 kozepes kockazat < X v elfogadhaté idéhatarokon bell
kezelendd kockazat beavatkozasok

annak, hogy a nemkivanatos kdvetkezmény bekdvetkezik
az adott referencia id6szak alatt). A két érték szorzata adja
az eredményt. Minél magasabb a szamitott érték, annal na-
gyobb a kockazat - 1asd 2. tablazat - és annal strgetébb az
intézkedés, lasd 3. tablazat. [1, 7].

A kockazatmenedzsment komplex, folyamatos proaktiv
tevékenység. Célja az elkertlhet6 kockazatok megsziinte-
tése, még miel6tt azok a betegek biztonsagat veszélyeztet-
nék. A folyamatosan regisztralt kockazatok elemzése, ér-
tékelése, rangsorolasa alapjan kidolgozott és mukddtetett
proaktiv terv teszi lehetévé a beavatkozas slirgésségének
meghatarozasat, és a megfeleld intézkedéseket, végreha;j-
tasuk ellenérzése pedig a biztonsag folyamatos javulasat,
lasd 1. abra.

a kockazatok folyamatos monitorozasa és regisztralasa I—,I

a kockazatok elemzése, értékelése és rangsorolasa

L

| proaktiv cselekvési terv kidolgozasa

]

kazatkezelés

|

v

sulyos kockazat

azonnali beavatkozas

| kozepes kockazat | | alacsony kockazat
v v
beavatkozas elfogadhatd nyilvantartas - ujraértékelés
id6hataron beliil koltséghatékony
‘ beavatkozas
I
v
a cselekvési terv megvalosulasanak ellenérzése
igen

intézkedés

1. dbra
A kockazatmenedzsment folyamata (forras: sajat szerkesztés)

12

a cselekvési terv hianytalanul megvalosult?
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a cselekvési terv meghitsulasanak oki kutatasa
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Betegbiztonsag szemléletii szervezeti kultura

A hibak és kockazatok kovetkezetes feltarasa, kezelése
csak nyilt, kélcsdnds bizalmon alapuld, hierarchiaszintek-
tél fuggetlen kommunikacioval mikéds, Oszinte légkdrd,
csapatmunkaban zajlé szervezeti kulturdban valdsulhat
meg. Egy ilyen kultiraban a felsévezetés hangsulyozza a
betegellatas biztonsaganak fontossagat, betegbiztonsagi
programot miikodtet, és célja a betegellatds biztonsaga-
nak folyamatos javitdsa. A pénzlgyi és szervezeti célokkal
szemben érvényesiti a betegbiztonsag prioritasat, buzditja
és jutalmazza a veszélyforrasok, kockazatok és hibak felta-
rasat, és 6szinte-félelemmentes kommunikalasat. Biztositja
a munkatarsak rendszeres oktatasat és képzését, jelentési
és kockazatkezelési rendszereket, felllvizsgalatokat, au-
ditokat mi{kddtet, rendszeresen elemzi a betegbiztonsag
megvalosulasat, a beteg- és dolgozai elégedettséget [8,9].

Eszkdze bilintetés helyett a megoldas keresése, és
olyan szemlélet kialakitasa, ahol a munkatarsak érzik sajat
felelésséguket a betegek biztonsagaeért.

Iranyelvek, protokollok, jégyakorlatok
miikodtetése [10, 11, 12]

A kockazatok, hibak és mulasztasok csokkentésének
fontos eszkdze az iranyelvek, protokollok, jégyakorlatok,
BELLA-standardok mentén végzett szabalyozott betegel-
latas.

Alkalmazasuk teszi lehetévé az egységes szakmai
alapelvek szerinti egyenletes szinvonalu egészséglgyi te-
vékenységet, a szakmai megfeleléséget, a valtozékonysag
és parhuzamossagok, indokolatlan beavatkozasok és kolt-
ségek csodkkentését, az dsszehangolt mikddést, egyben
ndveli az ellatok biztonsagérzetét.

e Szakmaiiranyelv:

Alkalmazasat egészséglgyi miniszteri rendelet (18/2013.
(1. 5.) EMMI rendelet) irja eld.

Célja az egészségugyi ellatds eredményességének és
biztonsaganak egységes szakmai alapelvek szerint torténd,
orszagosan egyenletes szinvonalu biztositasa. A benne meg-
fogalmazott ajanlasok tudomanyos bizonyitékokon, szakér-
ték véleményén alapulnak. Amennyiben egy adott egészség-
ugyi tevékenységre vonatkozoan létezik szakmai iranyelv, az
egészségugyi szolgaltatast az iranyelvekben meghatarozot-
tak szerint kell szervezni, mikddtetni és kontrollalni.

Az iranyelv kilénésképpen a gyakori vagy tul ritka, rossz
progndzisu, magas morbiditasu és/vagy mortalitasu, nagy
ellatasi teherrel jaré betegségekben jelent hasznos tam-
pontot. Abban az esetben is indokolt, ha Uj beavatkozasok,
tudomanyos bizonyitékokon alapul6 diagnosztikus és keze-
Iési eljarasok kerilnek bevezetésre.

e Helyi szakmai ellatast szabalyozé6 dokumentumok

(szakmai protokollok):

Az iranyelv gyakorlati alkalmazasat segitik, intézményi
kérilményekhez adaptalva.

Szakmai iranyelvre, annak hianyaban megalapozott,
széles korben elfogadott szakirodalmi kézlésekre és kon-
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szenzusra tamaszkodd konkrét, révid, témor, jol atlathatd
listaja a helyi tevékenységnek.

Mind az iranyelv, mind a helyi protokoll kdz6s célja az
egészségulgyi ellatas eredményességenek és biztonsaga-
nak egységes szakmai alapelvek szerint végzett, egyenle-
tes szinvonalu biztositasa, a dontéshozatal elésegitése, a
szlikséges ellatasok, azok sorrendjének, helyének, idejé-
nek, szerepléinek meghatarozasa révén az ellatas mindsé-
gének biztositasa [13, 14].

e Jogyakorlatok:

2017-ben négy hazai konzorcium: a Semmelweis Egye-
tem Egészségugyi Menedzserképz8 Kdzpont, az Orszagos
Kozegészségligyi Intézet, az Allami Egészségiigyi Ellatd
Kozpont, és a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld az
~-Egészségugyi ellatérendszer szakmai maddszertani fej-
lesztése "unios projekt keretében betegbiztonsagi alpro-
jekt palyazatot hirdetett jogyakorlatok gydijtésére, fejlesz-
tésére, terjesztésére, oktatasara és implementalasara, a
betegbiztonsagi kockazatok hatékonyabb feltarasa és ke-
zelése érdekében. A benyujtott palyazatok alapjan alakult
szakmaspecifikus munkacsoportok tobb nagy kockazatu
egészséglgyi tevékenység hazai gyakorlatanak értékelése
alapjan kidolgoztak a legbiztonsagosabb jogyakorlatokat,
amelyek orszagosan kdzzétételre és oktatasra kerultek (pl.
nyomasi fekély, perioperativ fajdalom menedzsment, Ujra-
élesztés) [15].

BETEG-ES MUNKATARSI BIZTONSAGRA TOREK-
VES A MAGYARORSZAGI REFORMATUS EGYHAZ
BETHESDA GYERMEKKORHAZABAN

Betegbiztonsagot szolgalé altalanos mindségiranyitasi
tevékenységiink:

Szervezeti kulturank fontos eleme a mindségiranyitasi
rendszer mikdodtetése, a csalad-és betegkdzpontusag. A
betegellatas minéségének, eredményességének és biz-
tonsagossaganak folyamatos javitasat célzo torekvések,
intézkedések mellett cél a munkatarsak biztonsaga és elé-
gedettsége, képzésiik folyamatos tamogatasaval, elémene-
telik el6segitésével, véleményuk kikérésével a dontéshoza-
talokban, rendszeres rekreacios és csapatépitd tréningek,
egészsegvedd programok szervezésén keresztul. Elkote-
lez6désuk és elégedettséguk érdekében életpalyamodellt
alakitottunk ki. Az ellatas szinvonalanak, a betegek, hoz-
zatartozék, valamint a munkatarsak elégedettségének ja-
vitasa érdekében folyamatosan monitorozzuk és értékeljik
véleményuket, elvarasaikat, javaslataikat.

A tudasszint ndvelését rendszeres hazi tovabbképzé-
sekkel segitjuk eld. Valamennyi munkatarsunk évente ko-
telezd Ujraélesztési és mindéséglgyi tovabbképzésben, egy
alkalommal kongresszusi részvételi tdmogatasban része-
sul. Az egyes betegellatd egységek sajat szakmai referaloi
mellett minden munkanapon 6sszorvosi cikkreferald torté-
nik a szakmai ismeretek korszerUsitése érdekében.

Az apoldi hivatas kiteljesitése, és jobb megbecsiilése
érdekében szakmacsoportok kertltek megszervezésre,
amelyek tagjai az egyes apoloi tevékenységek egységessé
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tételén, és azok oktatasan tevékenykednek. Megbizatasuk
révén elismertségiik és onbecsiulésuik is javul. Kiterjesz-
tett hataskor(l szakapold képzések keretében az orszag
valamennyi intézményébdl fogadunk tanuldkat. Ezzel nem
titkolt célunk, hogy a hallgatok betekintést kapjanak mun-
kankba, és a szamukra vonzonak talalt értékek alapjan na-
gyobb eséllyel kotelezddjenek el kérhazunk irant. Egyetemi
oktatast évek ota folytatunk tdbb hazai egészségtudomanyi
karon azzal az elszant tdrekvéssel, hogy hozzajaruljunk a
magas szinvonalu diplomas apoldképzéshez, és a hallgatok
elismertségéhez, kompetencigjuk tagulasahoz, apoloi tevé-
kenységlk hivatastudattal és sikerélménnyel térténé végzé-
séhez, palyaelhagyasuk csokkentéséhez.

Evente megrendezziik a Bethesda Névér-és Fiatal Or-
vos Férumot, ahol dijazéssal értékeljik és motivaljuk mun-
katarsainkat a szakmai fejlédésre.

Egységeink vezeté munkatarsai folyamatosan részt vesz-
nek az egészségligyi és betegbiztonsagi menedzserképzé-
sen, és az ott tanultakat implementaljak tevékenységikbe.

A kérhazunkban mikdédd mindségiranyitasi csoport
minden egységunkre kiterjedd, rendszeres belsd auditokat
és bejarasokat végez, osztalyaink szakmaspecifikus pro-
tokollokat mikodtetnek az eredményesebb és biztonsago-
sabb egészségugyi tevékenység érdekében. Egységeink
vezet6i altal megbizott iranyelvfelelés folyamatosan kdveti
az uj hazai iranyelvek megjelenését, és kezdeményezi azok
implementalasat sajat protokolljaikba. A kockazatok folya-
matos regisztralasa és értékelése, hibajavité intézkedések
hasonlé célokat szolgalnak.

Intézményiinkon talmutato
betegbiztonsagi tevékenységiink

A Semmelweis Egyetem Egészséglgyi Menedzser-
képz& Kozpontjanak megtisztel6 felkérésére jogyakorlat
palyazataink alapjan részt vehettiink az otthoni lélegezte-
tés, az Ujraélesztés, és a perioperativ fajdalomcsillapitas
munkacsoportjanak tevékenységében. Ezen jogyakorlatok
kifejlesztése nagymértékben javitotta kérhazunkban is az
otthonlélegeztetés, az Ujraélesztés és a mitét korili fajda-
lomcsillapitas eredményességét, betegeink biztonsagat és
elégedettségét.

Korhazunk hitvallasa szerint ,tartozunk azzal, hogy a
gyengék gyengeségeit hordozzuk”. Ennek szellemében a
gyogyithatd betegek ellatasa mellett kiemelt figyelmet for-
ditunk gydgyithatatlan, kronikus betegséggel él6 gyerme-
kek tartés gondozasara is. Az orvostudomany folyamatos
fejlédése eredményeként ugyanis napjainkban mar szamos
olyan betegséggel szuletett gyermek megmenthetd, akiket
kordbban elveszitettink rossz progndzisu inkurabilis be-
tegséglik miatt. Tobben kozilik csak Iélegeztetégéphez
kototten tudnak élni, életviteliket korlatozo testi-szellemi
képességvesztéssel. Korhazunk terlleti ellatasi kotelezett-
ségunktél figgetlendl — lehetéségei hatarain belll — vallalja
a lélegeztetett, mozgasképtelen, értelmi funkcidiban sérult
gyermekek komplex gondozasat és rehabilitaciojat, a gyo-
gyithatatlan gyermekek életvégi szenvedésének enyhitéseét
multidiszciplinaris teammunkaban, holisztikus szemlélettel,
a csalad bevonasaval.
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Egyik ilyen kezdeményezésunk volt a |élegeztetésre
szoruld, magas kockazatu betegek otthoni Iélegeztetésé-
nek megvalésitasa hazankban, miutan az orvostudomany
fejlédése maga utan vonta, hogy egyre tébb beteg élhet
hosszabb ideig, de lélegeztet6égéphez kototten, korhaz-
ban, a csaladtol elszakitva. Ez a mérhetetlen fizikai, lelki
és anyagi teher a csalad életének valsagaval is fenyeget.
Otthonukban, féltd, szeretd, gondoskodo csaladjuk oltalma
alatt csOkkennek a szévédmények, és tovabb élhetnek.

- Kérhazunk koordinalta az otthoni Iélegeztetésrél sz6l6
iranyelv kidolgozasat annak érdekében, hogy a tartés
gépi légzéstamogatast igényld, egyébként stabil klini-
kai allapotu betegek ellatasa biztonsagos kérilmények
kdzott, a sajat otthonukban, csaladjuk kérében torténhes-
sen. Ma mar olyan gondozéhalézat miikddik, amely bizo-
nyitottan csdkkenti a korhazi kezelések szikségességeét,
és a csaladok széthulladsanak gyakorisagat, megnoveli a
betegek tulélését, kitagitja életterliket, egyben koltség- és
human eréforras csokkent az egészséglgy szamara is.

Evtizedek 6ta gondozunk és apolunk a rettegett, gyo-
gyithatatlan velesziletett gerincvel6i izomsorvadasban
(SMA) szenvedd gyermekeket. Az életiket konnyits, és
csaladjuk mérhetetlen terheit enyhité ellatasuk javitasa cél-
jabdl szamukra is inditvanyoztuk és menedzseltik szakmai
iranyelv készitését, ami 2017 6ta mikodott hazankban. Mi-
utan térténelmi forduldpontot hozott a gyégyszeres kezelé-
sek lehet8sége, és sok fejlédés kovetkezett be a rehabilita-
cidban, feltjitottuk a tarsszakmak elismert szakembereinek
kézremikodésével az iranyelvet. Jelenleg az engedélyezési
folyamat zajlik.

Az 0j szakmai profilok a belsd szervezeti kulturaban is
szamos innovaciot tettek szikségessé. Megalakult az ott-
honlélegeztetési munkacsoport, amely ma mar 6nall6é egy-
ségként menedzseli a lélegeztetett betegek kezelését és
gondozasat. Onallo szervezeti egységként mikoédnek az
SMA-kezel6 és gondoz6 teamek, amelyek a gyogyszeres
terapiak mellett multidiszciplinaris egyuttmikddésben bizto-
sitjak a betegek komplex fejlesztését, a tarsbetegségek és
szovédmények kezelését, a csalad pszichoszocidlis tamo-
gatasat. A szakmai tevékenység rendszeres belsé kontrollja
esetmegbeszélések keretében a hibak feltarasat, megolda-
sat, és tevékenyseéglnk biztonsaganak javitasat szolgalja.

Az utdébbi évek legnagyobb kihivasat a génpétld terapia
bevezetése jelentette kérhazunk szamara, amelynek el6z-
ménye egy SMA-betegség miatt intézmeénytnkben gondozott
gyermek szilleinek varatlan kérése volt. Ezt a készitményt az
Amerikai Egyesiilt Allamokban mar meggy6z6é eredmények-
kel alkalmaztak, eurdpai engedéllyel, és hazankban allami
tamogatassal azonban nem rendelkezett [16].

A specialis terapias eljarast nem ismertik, ezért eléze-
tesen 6sszegylijtottik a terapia kockazati tényez6éit a nem-
zetkdzi szakirodalom, az alkalmazasi el6irés, illetve sajat
lehet&ségeink dsszevetése alapjan (4. tablazat).

A megvaldsithatosagi feltételeket — az erésségek és
gyengeseégek, lehetéségek és fenyegetések alapjan mérle-
gelve — értékeltiik, és meghataroztuk az ebbdl adédé fel-
adatokat.
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dasa és hatasossaga

Kockazat Valészinliség pont L( ovet: pont | Intézkedések
ezmény
Osszecserélés masik valésziniile
gyogyszerrel szallitas soha 9 1 jelent6s 4 « egyedi szallitas specialis hitéssel
kézben
F— « egyidében egy gyermek részesuk génterapiaban
valészinile
gyogyszertévesztés soha 9 1 jelentés 4 « a gyogyszer specialis hitészekrényben kerll tarolasra, és specialis kilonallo
bokszban el6készitésre
paravenas"!nfuzm m'?“ nem valf)szmu, . L « biztonsagos beadas érdekében két vénakaniil biztositott, és a beadas alatt
nem az el6irt sebesség- | hogy el6fordul 1 jelent6s 4 P o - P
. . o0 az atjarhatésaguk 3 percenkénti ellenérzése
gel térténik a beadas évekig
+ a gyégyszer indukalt immunreakcio fokozott kockazta miatt
immunszuppressziv terapiat alkalmazunk, ami legyengiti
az immunrendszer mikddését, infekcidkra hajlamosit
« infektologus és higiénikus egylttmikodésével minden kezelés steril
kérteremben torténik
. . I varhatoan . L » a kérterembe csak egészséges munkatarsak Iéphetnek be teljes
infekcio fellépése . 3 jelentés 12 iz .
legalabb havonta védofelszerelésben
+ az infekciés paramétereket az ellenérzések soran vizsgaljuk,
amig az immunszuppressziv terapia nem kerdl leéllitasra
* az 6vo-védd intézkedésekrdl betegtajékoztato konyvet
és oktatast kapnak a szul6k
* latogatasi tilalom, kdzésségek kerllése
S * a beteg karszalagot visel, és az azonositast minden belépé munkatars
. s valésziniileg katasztro- . P
betegek 6sszecserélése 1 . 10 dokumentaltan elvégzi
soha falis e o o ) .
« kulénallé kérteremben kapja meg a kezelést
anafilaxias reakcié miatt | nem varhato, + abeadd team Ujraélesztésben és allergias reakcié ellatasaban jartas
fellépett életveszélyes hogy 2 katasztro- 10 | "2z elharitas gyégyszerei és az Ujraélesztés eszkdzei helyben rendelkezésre
allapot, sikertelen ujra- bekovetkezik, falis allnak
élesztéssel de megtorténhet * intenziv osztalyos hattér biztositott
* a génterapia ritka, sulyos, életet veszélyeztetd szévédménye
« tlineteirdl a szul6k részletes tajékoztatasban részesiinek
nem varhaté * kizarolag normal maj-és immunfunkciéval rendelkezé betegek
ho ’ részesllnek génterapiaban
S . 9y . katasztro- * beadas utan 3 hdnapon at a majfunkciok és az immunmarkerek rendszeres
majelégtelenség bekovetkezik, 2 i 10 . P
de meatdrténhet falis ellenérzése torténik
gtort * romlé majmiikddés esetén a majvédé terapiara kuldn protokollt alkalmazunk
(legalabb évente) . P . o ) . .
* hepatolégus és immunologus szakkonzilium megszervezésre kerllt azonnali
elérhetéséggel minden betegiinknél
+ eszk6zOs majpotlo kezelés és intenziv osztalyos kezelés hattere biztositott
* a génterapia ritka, sulyos, életet veszélyeztetd szévédménye
« tlineteirdl a szul6k részletes tajékoztatasban részesiinek
* kizarolag normal vese-és immunfunkcioval rendelkezé betegek
részesulnek génterapiaban
. . varhatoan katasztro- * beadas utan 3 hdnapon at a vese-és immunfunkciok rendszeres
veseelégtelenség b 2 i, 10 . P
legalabb évente falis ellenérzése torténik
» roml6 vesem(ikodés esetén a veseelégtelenség terapiajara
kilon protokollt alkalmazunk
* helyi nefrologus szakkonzilium, intenziv osztalyos és eszk6z6s
vesepotld hattér biztositott
 veszélye a z ellendllas miatti terrorcselekmény, a kezelés meghitsulasa
a nagyértéki gyogyszer | kétséget kizaréan + a gyogyszer szallitasa biztonsagi szolgalattal torténik
beadasi idépontjanak kialakul 5 csekély 10 | » abeadas napjan biztonsagi 6r védi a kezelészobat
ismerete a laikusok altal | (majdnem biztos) * a szil6k szoébeli és irasbeli tajékoztatast kapnak az esemény
kézzétételének szabalyairol
a maj mikodésének kétséget kizardan * a génterapia ismert, nagy gyakorisagu mellékhatasa
atmeneti, reverzibilis megtorténik 5 kézepes 15 | « tlineteirdl a sziil6k részletes tajékoztatasban részesiilnek
zavara (majdnem biztos) « protokollt miikddtetlink a terapias teendkrél
* a génterapia ismert, nagy gyakorisagu mellékhatasa
. . kétséget kizaréan « tiineteirdl a sziil6k részletes tajékoztatasban részesiinek
a vérlemezkeszam ) . . A . R
. L . kialakul 5 csekély 10 | « folyamatosan monitorozzuk a véralvadasi paramétereket,
atmeneti csokkenése - . . . . . . . P
(majdnem biztos) és a vérlemezkeszamot. Vérzékenységgel jaré esetre felkésziiltek vagyunk
a vércsoport génterapia el6tti meghatarozasaval
* a génterapia ismert, nagy gyakorisagu mellékhatasa
atmeneti h6emelkedés, kétséget kizaroan « tiineteirdl a teend6krol a sziil6k részletes tajékoztatasban részesiinek
laz, hanyas és étvagy- kialakul 5 csekély 10 | » a betegeket a génterapia utan 3-5 napon at kérhazban figyeljik meg,
talansag (majdnem biztos) sziikség esetén tiineti terapiat alkalmazunk, emissziéra csak 36 orai teljes
tiinetmentesség esetén kertil sor
a steroid rectalis adasa- . . i . . P )
nak bizonytalan felszivo- | lehetséges 3 csekély 12 minden kezelésre keriil6 betegnél felvételkor kiszamitjuk az ekvivalens per os

és intravénas dozist, a rectalis adas sikertelenségének athidalasa érdekében

4. tablazat

A génterapia kockdzatai, kockdzatkezelési intézkedések kialakitasa és modja (forras: sajat szerkesztés)
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Koérhazvezetésink elsé |épésként projektmenedzs-
ment munkacsoportot hozott létre, gazdasagi, jogi, etikai,
betegellatod apolas- és orvosvezetd, klinikai szakgyogysze-
rész bevonasaval, akik kidolgozték a terapia vallalasanak
pénzlgyi, jogi, vamkezelési szabalyait, és a gydgyszerren-
delés, -tarolas, -el6készités, -beadas, valamint a betegkd-
vetés feltételeit. Mérlegelték az elényoket és kockazatokat,
a tdmogato és gatld kilsé és belsé tényezdket. Felvették
a kapcsolatot a terapia vallalhatésaganak elbiralasahoz
az érintett hatésagokkal, szakmai szervezetekkel, etikai
bizottsaggal. Kérhazunk vezetése megteremtette a gén-
terapiahoz szikséges feltételeket, eszkdzoket, a terapia
kivitelezéséhez steril kilonallo kezeldszobat és gondozo-
helyiséget, a szul6k szamara komfortos és ingyenes lakas-
kéridlményeket alakitott ki.

Megbizast adott a génterapia logisztikai, orvosszakmai
és apoldi vezetésére, akik létrehoztak a génterapias mun-
kacsoportot.

A logisztikai és szakmai munkacsoport létrehozasa at-
alakitotta a belsd szervezeti kulturat is. A munkacsoport tag-
jainak a nagy felel6sséggel jaro ismeretlen kihivas és tébb-
letfeladat vallalasa mellett sajat osztalyukon is sziikségessé
valt a feladatok atszervezése, helyettesitésiik megoldasa.

Kezdetben a gydégyszer arat a sziilék 6nerébél és tarsa-
dalmi 6sszefogasbdl teremtették meg. A maganfinansziro-
zasi eljarasban azonban nem volt gyakorlatunk, ezért kdz-
gazdasz és jogi szakérté bevonasaval alakitottuk ki ennek
ugymenetét.

A készitmény gyartasanak, tengeren tulrol torténd szal-
litasanak és vamkezelésének eljarasrendjét a gyartoval, a
Hungaropharma Zrt.-vel, az Orszagos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségligyi Intézettel, és klinikai szakgydégy-
szerész kozremikoddésével alakitottuk ki. A gydgyszer biz-
tonsagos és specidlis szallitasa érdekében prébaszallitast
végeztink. A fenti feltételek teljestlésének birtokaban szu-
letett meg az intézményi munkacsoport allasfoglalasa a te-
rapia elvi vallalasarol.

A szakmai munkacsoport vezet6je teammegbeszélé-
sek keretében meghatarozta a tagok tevékenységi korét
és kompetenciajat, oktatasokat szervezett kilféldi — gén-
terapiaban jartas —szakemberek felkérésével, itemtervben
hatarozta meg a protokoll készitésének részfeladatait, a fel-
adatok felel6seit és a hatarid6ket. Rendszeres talalkozasok
soran kovettik a protokoll haladasat, amely a képzések, és
a nemzetkdzi szakirodalom kutatas alapjan kerult kidolgo-
zasra, kiegészitve specialis betegtajékoztatdkkal, és egyedi
beleegyezé nyilatkozattal, utankdvetési eljarasrenddel. Az
elkészllt protokolltervet multidiszciplinaris megbeszélése-
ken értékeltik és javitottuk, nemzetkozi és hazai szakérték
véleménye alapjan véglegesitettik.

A készitmény beadhatdésaganak elbiralasahoz sziksé-
ges egyes laboratériumi vizsgalatok elvégzésére korha-
zunkban, sét hazankban sem volt lehetéség. Ezért felvettiik
a hazai és kulféldi intézményekkel a kapcsolatot, és megal-
lapodast kotéttlink a vizsgalatok elvégzésének biztositédsara.

Tevékenységunk hibainak feltarasa érdekében — eddigi
korhazi gyakorlatunkban egyediilalléan — minden beteglnk
génterapiajat videofelvételen dokumentaltuk, majd értékel-
tik, és az ott észlelt hibak, nemmegfeleléségek alapjan
hibajavitd intézkedéseket hoztunk, amelyeket a protokol-
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lunkba is implementaltunk. Rendszeresen kérjik a szulék
véleményét anonim kérd8iv formajaban, hiszen 8k a leghite-
lesebb forrasai a problémak feltarasanak és kijavitasanak.
A kérdbivek feldolgozasa és értékelése szamos Uj elemmel
gazdagitotta tevékenységiinket, amelyek a csaladok kom-
fortjanak javitasara, terheik csdkkentésére iranyulnak.

A logisztikai munkacsoport ezzel parhuzamosan a
pénzforgas, gydgyszerrendelés, vamkezelés ligymenetét, a
betegutat és -fogadast, csaladelhelyezést, biztonsagos ke-
zel6- és gondozodhelyiség, mindsitett gydgyszertarolas és
elékészités feltételeit teremtette meg. Kérhazunk felséve-
zetése az (j feladattal jar6 véaltozasok elfogadtatasan mun-
kalkodott, és tdmogatta az innovativ terapiaval kapcsolatos
tudomanyos tevékenységunket.

igy valésulhatott meg hazankban elséként 2019. okt6-
ber 29-én az els6 magyar SMA-beteg kisgyermek sikeres
génterapigja.

Tobb beteglink eredményes kezelése alapjan kezdemé-
nyeztlk a génterapia allami tdmogatasat, ami 2021 juniu-
satol megvalosul Magyarorszagon is. Napjainkig ezaltal 11
magyar allampolgarsagu kisgyermek részestlhetett a gén-
terapiaban korhazunkban.

A hosszu tavu kovetés részben a terapia hatékonysaga-
nak objektiv mérését, masrészt a tarsbetegségek megfele-
16 ellatasat biztositja betegeinknél. Az eddig kérhazunkban
kezelt 25 gyermek rendszeres kontrollja, vizsgalati tervik
Utemezése nagy szervezeési feladatokkal jar. Ennek id6igé-
nye a munkacsoport orvostagjainak fokozott megterhelését,
szakmai feladataik torlédasat, teljesitésének késlekedését
okozta, tulterheltségiik megndvelte a hibak kockazatat. A
probléma megoldasara egyéni interjukat és Otletborzét
szerveztink, amelyek alapjan sziletett dontés fliggetlen
esetmenedzser kinevezésére.

Id6kdzben a Semmelweis Egyetem Il. szamu Gyermek-
gyogyaszati Klinikajanak Neuromuscularis Centrumaban is
elkezd6dott a génterapia. Tapasztalataink megosztasaval
kdézdsen toérekszink egyseges szemlélet és gyakorlat kiala-
kitasara, a kezelés biztonsagossaganak javitasa érdekében.

Felismerve a gyégyszerekkel elérhetd életminéség, és a
kezelés megkezdése kozt eltelt id6 fontossagat, vezetd ha-
zai szakemberek kd6z0s 6sszefogassal kutatasi programot
kezdeményeztek az SMA-betegség Ujszulbttkori szlirésére.
A Nemzeti Népegészségugyi Kdézpont engedélyezte a kuta-
tasi programot, a Minisztérium a program koordinalasaval a
Bethesda Gyermekkoérhazat bizta meg, és biztositja a sziik-
séges forrasokat. igy 2022. november 1-t8| hazankban is
elindult a kutatasi program az Gjszuléttek szlir8vizsgalatara,
amelynek célja a vizsgalé médszer megbizhatésaganak iga-
zolasa utan kotelezdve tétele a tobbi ujszulottkori szlirbvizs-
galatok mellett. A korai diagnozis révén mar tiinetmentes,
fiatal csecsemo&knél elkezdhetévé valik a betegség gyogy-
szeres kezelése, ami bizonyitottan javitja az élettartamot és
életmindséget, realis esélyt nyujthat a betegek egészséges
kortarsaikhoz hasonlé mozgasfejl6désére, valamint a gépi
lélegeztetés elkerllésére. Annak érdekében, hogy ez az
Uj vizsgalat valoban a betegellatas eredményességét, és
a betegbiztonsagot szolgalhassa, szakmai protokollt készi-
tettlink, és kockazatfelmérést, hibamodelemzést, gydokérok
kutatast végeztunk, elharitasukra intézkedési tervet allitot-
tunk 6ssze. A tajékoztatok és eljarasrend kidolgozasa soran
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meghataroztuk az egyes lépések sorrendjét, feladatat, fele-
I6seit, szerepldit, valamint a kompetenciakat.

Az SMA Ujszllottkori szlrévizsgalat kutatasi programja
a legujabb kihivas korhazunk szamara. Sikeres megvalosu-
lasahoz a menedzsment technikak teljes arzenaljat kellett
igénybe vennunk annak érdekében, hogy elkerilhetéek le-
gyenek a vizsgalat kivitelezésének nemmegfelel&ségei, hi-
bai, kockazatai, beleértve az dnkéntességbdl adédo jogi és
etikai, mintavételi, feldolgozasi és értékelési, betegazonosi-
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A SZERZOK BEMUTATASA

Dr. Mikos Borbala, 1981-ben a Debreceni Or-
vostudomanyi Egyetemen altalanos orvosi diplo-
mat, majd csecsemd-és gyermekgyogyaszati és
anesztezioldgia és intenziv terapia szakképesitést
szerzett. Csecsemé- és gyermek intenziv terapi-
abol 2010-ban szakvizsgazott, egészségugyi és
betegbiztonsagi menedzser képzettséget 2018-
ben a Semmelweis Egyetem Egészségugyi Me-
nedzserképz6é Kozpontjaban szerzett. Palyajat a
Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kérhaz és Egyete-
mi Oktaté Kérhaz Gyermekegészséguligyi Kozpont
Gyermek-Aneszteziologiai és Intenziv Osztalyan
kezdte, 2000-ben ugyanitt osztalyvezet6 féorvos.
2009-t6l hasonlé poziciéban a Magyarorszagi Re-

Tamasné Bese Nora a Bethesda Gyermekkor-
haz kommunikacidés igazgatdja, egészsegugyi
kommunikaciés szakért6. Tanulmanyait az ELTE
Bolcsészettudomanyi és a Soproni Egyetem Lam-
falussy Sandor Kdézgazdasagtudomanyi Karan vé-
gezte. 2016 6ta a Bethesda Gyermekkorhaz kom-
munikaciojat iranyitja, az orszagban egyedulalléan
proaktiv tarsadalmi kommunikaciét alakitott ki az
allami egészségugyi kereteken belll. Projektjeivel,

Sebdk Ibolya A Bokay Janos Egészségugyi Szak-
kozépiskolaban érettségizett 1981-ben. Ebben az
évben kezdte apoldi tevékenységét az akkor még
Apathy Istvan Gyermekkérhaz sebészeti oszta-
lyan, kés6bbi nevén Bethesda Gyermekkoérhaz-
ban, és elvégezte a csecsemd és gyermekapold
képzést. 1995-ben E kategoérias gyermekapoloi
oklevelet szerzett. 1985-ben fén&vérhelyettes,
majd 2007-t6l osztalyvezetd fondvér. 2003-2007

Nyergesné Zavodi Edit csecsemd és gyermeka-
pold, 2018-t6l a Magyarorszagi Reformatus Egy-
haz Bethesda Gyermekkorhaza apolasfejlesztési
vezetbje, a Karoli Gaspar Reformatus Egyetem
GESZK tanarsegédje, a Kanizsay Dorottya Kato-
likus Gimnazium, Egészségugyi Szakkozépiskola

Dr. Velkey Gyorgy Janos 19 éve a Magyarorszagi
ReformatusEgyhazBethesdaGyermekkorhazanak
féigazgatdja. Csecsemd- és gyermekgyogyasz,
anesztezioldgiai és intenziv terapias, valamint cse-
csemd-és gyermekgyogyaszati intenziv terapias
szakorvos, egészségugyi szakmenedzser. Tanul-
manyait Miskolcon, Debrecenben és Budapesten
végezte. Parhuzamosan egy évig féigazgatoként
vezette a Mosdosi Tud6-és Szivkorhazatis. EIndke
volt a Magyar Gyermekaneszteziologiai és In-
tenziv Terapias Tarsasagnak, a Magyar Korhaz-
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formatus Egyhaz Bethesda Gyermekkoérhazaban
folytatta palyajat, majd 2018.01.01-t6l orvosigaz-
gato, 2020.01.01-t6l a Bethesda Gyermekkoérhaz
SMA-génterapias munkacsoportjanak vezetdje,
2021-t6l a Pécsi Tudomanyegyetem cimzetes
egyetemi docense, és a Karoli Gaspar Egyetem
Egészségtudomanyi Karanak mesteroktatoja.
Tudomanyos tevékenysége soran orszagos kong-
resszuson 238 szakmai referatuma, 1100 tovabb-
képzd el6adasa, 172 koézleménye, 46 konyvfe-
jezete, tébb iranyelvfejlesztése volt. 2010-ben
Batthyany-Strattmann dijat, 2022-ben Tekulics
Péter dijat kapott.

melyeknek f6 fokusza az egészségeértes, preven-
cio, a csaladokkal valo torédés, tobb dijat nyert,
kétszer volt a Nekem Szol! egészségértési palya-
zat fédijazottja, de vezetésével a kérhaz elnyerte
tobbek k6zo6tt a Richter Anna dijat és az év Csalad-
barat Kérhaza dijat. Egészségugyi kommunikaciot
tanit a Karoli Gaspar Reformatus Egyetem Szocia-
lis és Egészségtudomanyi Karan. 2022 januarjatol
az IME-MEMT portfolié igazgatdja.

kozott megszerezte a Semmelweis Egyetemen a
Diplomas Apoldi végzettséget. 2013-ban Epide-
mioldgiai Szakasszisztensi képzést végzett. EI6bb
apolasi igazgatohelyettes, majd 2019-t6l jelenleg
is apolasi igazgaté a Bethesda Gyermekkorhaz-
ban, emellett a sebészeti, gégészeti, fogaszati
osztaly fénévére, valamint az SMA munkacsoport
tagja és vezetd apoldja.

és Szakgimnazium, 6raadd tanara. Palyajat az
Ujpesti Arpad Kérhazban kezdte 1997-ben. Szent
Margit és a Szent Janos Korhazak Perinatalis
Intenziv Centrumaban dolgozott még korabban,
mint csecsemd és gyermekapold.

szbvetségnek, a Kereszténydemokrata Néppart
Egészségligyi Szakbizottsaganak, a Fd&varosi
Onkormanyzat Egészségpolitikai és Szocialis Bi-
zottsaganak, valamint a Magyar Gyermekorvosok
Tarsasaganak. A Magyar Kdztarsasag Erdem-
rend Lovagkeresztje és Tisztikeresztje, az EMMI
Semmelweis dija, a Keresztény Ertelmiségiek
Szovetsége Szent Adalbert dija, a Magyar Gyer-
mekorvosok Tarsasaga Kulin Laszlo, Bokay Janos
és Schoepf-Merei Agoston dija birtokosa, zugloi
diszpolgar.
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