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Betegbiztonsag fogalma
(patient safety)

Az egeszsegugyi ellatas soran bekovetkezo,
elkerulheto egeszségkarosodassal szembeni vedelem.

Tonio Borg europai egeszsegpolitikai biztos (2014)



4 cselekvési teruleten atfogo Unids stratégia javasolt:

— betegbiztonsagi szakpolitikak €s programok

— a betegek tudatossaganak novelese

— a nemkivanatos esemenyek jelentése és tanulas
a muhibakbal

— eu. dolgozok oktatasa és kepzese

http://ec.europa.eu/health/patient safety/
policy/ index hu.htm
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Az Unioban korhazba kerulo betegek
8-12 %- szenved el nemkivanatos esemeényt

- az ellatassal osszefuggd fertozeések,
- gyogyszerelesi hibak
- hibas diagnodzis
- vizsgalati eredmények figyelmen kivul hagyasa



Az Europai Unidban alapjog a magas
szinvonalu egeszsegugyi ellatashoz
valo hozzaféeres joga.

2005, Luxemburg-i deklaracio:
minden EU tagorszagnak kotelez6 jelentési rendszer
(a betegek biztonsagat veszelyezteté események ertékelése,
megeloz0 intézkedések)
Magyarorszagon: SE. Menedzserkepzd Intézet
(BELLA=Betegellatok Akkreditacioja a Biztonsagos
Betegellatasert akkreditacios program)
E-paciens mozgalom
SE. |.sz. Sebészeti Klinika (2015)




Hazai szabalyozas a betegbiztonsag
teruletén
1977. évi CLIV. térvény
1977. evi CLVII. torvény az adatvedelemral

60/2003.(X.20.) ESzCsM rendelet az
egeszsegugyi szolgaltatok szakmai minimum
felteteleirol

15/2005.(V.2.) EUM rendelet a szakfelugyeletrdl

1/2005. EUM miniszteri iranyelv a
betegazonosito rendszer mukodéserol



Beteg azonositas

Formai:
csukloszalag, azonosito kartya, lazlap, korlap,
iInformatikai rendszer (mentes)

Mindig az ellatas biztonsagara kell torekednunk.

Az azonositd a betegsegre utalo kulonleges adatot
NEM tartalmazhat!



Hol séerulhet a betegbiztonsag?

Veérvetel (csOcsere)

Szallitas

Feldolgozas soran torténo csocsere

Beteg adatainak, eredmenyeinek biztonsaga



Minta azonositas
MEDSOL — GLIMS informatikal rendszer

A kérések feladasa az osztalyon, ambulancian (orvos)

Noverallomas — mintaveteli csovek kivalasztasa,
megirasa (név, TAJ-szam, szul.ido, egyeb)
Veérvétel

barkod beolvasas (becsippantas)

(minden csO kulon barkod, kupak szinek szerint is
differencial)

Szallitas —— laboratorium

Feladasi hiba
Minden honapban az uj belépoknek oktatas folyik.



Beérkezo minta

— T~

OLA Kulonleges mintak,
(Sortolé automata, minta Jégben szallitott mintak
azonositd, masodlagos csovek (pl: ACTH, ammonia)
készitése) manualis, egyedi azonositas

Az azonosité szama, formaja nem utalhat visel6jének
betegsegere.

KulsO megrendel6k altal kuldott mintak: a laboratorium
viszi be a kéreseket, a betegadatokat is.



Lelet

A beteg allapotara vonatkozo, szakmailag ertekelt és
kompetens személy altal jovahagyott vizsgalati
eredmeény.
Formai:
— elektronikus lelet
— papir formatum
— e-mail (csak pdf file-ban)

Orvosi titoktartas



A laboratoriumbol szarmazo leletnek

tartalmaznia kell:

— a beteg nevet, szuletesi idejet, TAJ szamat, a mintavetel
idejet, a vizsgalatkéro neveét, a bekuldd osztaly, intézmény
azonositojat, a leletkeszitées idopontjat

— a vizsgalati eredményeknek tartalmaznia kell:

— vizsgalat neve

— értéeke

— mertékegysége

— referencia tartomany

— egyeb megjegyzesek (pl. terheléses vizsgalat esetén a terhelés
definialasat és mintavétel idejét, panik érték bemondasanak
dokumentalasa)

— A leletet validalo diplomas neve

A MedSol rendszer elérhetetlensege esetén a vizsgalatkérések

és a leletek is papiralapon kerulnek el a laboratériumba ill. a
felhasznaldhoz.



A laboratorium csak validalt eredmeényeket ad ki.

Az ugyeleti idoben surgdsen kert es elkészult
vizsgalatok asszisztensi technikai validalas
(nyugtazas) utan a felhasznal6é szamara
elerhetove valnak. Ezen leletek orvosi validalasa
munkaidoben haladektalanul megtortenik.



Leletkiadas

Szemeélyes atvétel esetén — Taj kartya és arckepes
igazolvany felmutatasaval.

A beteg altal irasban meghatalmazott szemely eseten,
meghatalmazas ket tanuval alairatva.

Elektronikus uton e-mail cimre PDF formatumban.
Ajaniott levélben, postakoltség megfizetese elleneben.

A kuldott levelek illetéktelen kezekbe kerulése esetén
az LMI nem vallal felel0osséget.



Mindekozben szem elott kell tartanunk:

— a szemelyes adatok vedelme
— diszkriminacio mentesseg

Fontos betartani:
— a hozzaféreshez valo jogot
— az informaciohoz valo jogot



Az egeszsegugyi dokumentacio
megismeréesenek joga
A beteg jogosult megismerni a réla készult dokumentaciot.
Eu. Trv 135§-ban foglaltak figyelembe vételével.

A beteg jogosult:

1. A gyogykezeléssel kapcsolatos adatainak kezeleserol
tajékoztatast kapni

A rea vonatkozo eu. adatokat megismerni.

3. Az egeszseégugyi dokumentacioba betekinteni, valamint

azokrol sajat koltségere masolatot kapni (Id. SE teritesi dij
szabalyzat.

4. Elbocsataskor zarojelentést kapni.

EU. adatairdl indokolt célra — osszefoglald vagy kivonatos
irasos velemeényt kapni.



Az el. dolgozot az adatok vonatkozasaban, idobeli
korlat nélkil TITOKTARTASI kotelezettség terheli.

A titoktartas nem vonatkozik arra az esetre, ha ez
alol a beteg felmentest adott.

A kitoltesert felel6s koteles a dokumentaciot szignalini.

Az elektronikus formatumban rogzitett dokumentumok
mentéserol az Informatikai lgazgatosag gondoskodik.



A beteg irasbeli beleegyezése szukseges barmely
életeben eltavolitott sejtjenek, szovetenek, szervéenek
barmilyen celu felhasznalasahoz.

Nem kell a beteg beleegyezese ezen anyagok
megsemmisitésehez. (pl. megtermekenyitett peteseijt)

Eu.trv. — 1997.évi CLIV trv. 15-198.



A betegdokumentacio tarolasa, archivalasa a
Semmelweis Egyetem Adatvédelmi Szabalyzata
és Iratkezelési Szabalyzata alapjan tortenik.



BETEGBIZTONSAG
A TRANSZFUZIOLOGIABAN



1. Beteg azonositas — ellatas biztonsaga
2. Készitmeény biztonsaga

3. Transzfuzios folyamat biztonsaga



Véradok toborzasa

Transzfuzios lanc

— Donor kivizsgalas |—| Vérvétel/vérgyiijtés

A 4

Donorvér kivizsgalas

\ 4

Készitmény elballitas —

Szallitas, tarolas

v
Vérkiadas

Vérminta
|
Beteg (javallat)

S

Szallitas, tarolas

\ 4

\ 4

Készitmény azonositas

A 4

Transzfundalas

\ 4

Ertékelés, észlelés, monitorozas




Cel:

jO verkészitmeény transzfuzioja a megfelel6 betegnek,

a megfelel6 idében, megfelel6 iranyelvek szerint



Véradas

Onkéntes véradoktol, orvosi feliigyelet alatt,
mutétekhez, eletmento kezelesekhez, terapias
készitmenyek elballitasahoz szukséges ver vagy

verosszetevo levétele.



Veéradas szervezes, donor toborzas €s megtartas
a Magyar Voroskereszt feladata.

A vérvetelt csak az Orszagos Verellato Szolgalat
vegezheti.



Ki adhat vért?

18-60 ev kozotti szemeély
50 kg feletti donor
Megfelel6 vérnyomas (140/90 Hgmm alatt)

Megfeleldo HBg
noknel : 125¢/|
ferfiaknal: 1359/

Egeszségesnek kell lenni

2 veradas kozott 3 honapnak kell eltelnie



Véradok azonositasa

beleegyezO nyilatkozat

vérado igazolvany es személyi igazolvany
onkeéntes kerdoiv az egeszseqi allapotra
vonatkozo kerdésekkel

orvosi titok, orvosi vizsgalat

elsO véradok — TAJ kartya is



Teljes véradas

— steril vérvételi zsakokba

— egyszer hasznalatos tu

— 4,5 dl teljes ver
— + 2 kémcsonyi ver a

Kivizsgalashoz




A veradok rendszeres orvosi vizsgalat, orvosi
felugyelet alatt allnak.

Betegsegre utalo jelek eseten — kézhez kapjak a
leletet.

Felvilagositas — pl. HepaC, tovabb kuldes



Ellenszolgaltatas

etel — ital
étkezesi utalvany

a véradas biztonsaga

Onkéntesséq —— |
miatt elengedhetetlen




Donorveér kivizsgalas
ABO-, Rh-, fenotipus-, Kell antigén meghatarozas,
egyeb antigén vizsgalatok vervalasztasi igéennyel
Ellenanyagszlres ketféle kozegben

Virus szeroldgiai vizsgalatok:
HIV-1, HIV-2, HCV, HBsAg, Lues szerologia

A készitmény bakteriologiai vizsgalata
ElGallitasi technoldgia ellen6rzése

Transzfuzidés Szabalyzat betartasa



Analitika a transzfuzios medicinaban

analitikai tevékenység | raforditott ido hibak
szakaszai megoszlasa
Preanalitika 65% )
intézeten kivdl 40%

betegazonositas
vizsgalat igénylés

vérmintavétel 0
vermintaszallitas > 75 /0
intézeten belll 25%

mintaatvétel-azonositas
minta el6készités
mintakezelés
minéség-ellendrzés

tarolas, tovabbitas )
Analitika 25% 15%
Postanalitika 13% 10%

A VERMINTA MINOSEGE BEFOLYASOLJA A SZEROLOGIAI VIZSGALATOKAT — HAEMOLIZIS,
SZIMPEXIS, LIPAEMIA, FIBRIN



Kritikus pontok az analitika soran
Vizsgalat tipusok

Vércsoportvizsgalat — keresztproba — kompatibilitas
Agy melletti vércsoportvizsgalat (bed side)

Mire kell figyelni?

reagensek, oldatok (CE jelzésd, lejarat, tarolas, kullem,
dokumentacio) - gyarté utasitasa szerint

eszk6zok (validalt, karbantartas, tisztasag, pontossag)

modszerek — eldiras szerint
lemezes, csoves, microplate, gélkartya kézi/automatizalt

kontrollok (kiilsé, belsd, napi, vizsgalati, eszkoz)
értékelés - kevert mezo, hemolizis, gyenge reakcio

zavaro tényezok felismerése és kizarasa

Reakcio korulmeények: hé, idd, antigén slrliség, kézeg, pH

Vércsoport meghatarozas — mikor, milyen moédszerrel - alpozitiv, alnegativ reakciok megel6zése
Bed side kartya hibaforrasai



Még mire kell figyelni?
Dokumentacio Jogi kévetkezmények

* vizsgalat igényld, vérmintacsé
 reagensek (bed side kartya)
» eszkdzdk (hdtészekrény ellendrzés)

+ vércsoporteredmény (beteg dokumentacio,
transzfuzidés napld)

+ vérellatobol érkezo leletek kérlapba

Vérellatoban
- vérminta és igényld adatainak egyeztetése
hibas, nem egyez6 adatok — Uj vérminta uj igénylolappal
- a beteg el6z6 adatainak, eredményeinek visszakeresése
diszkrepancia esetén Uj vérminta, uj vérigénylo




Ellenanyag vizsgalatok — antitestek azonositasa — nehézségek (AIHA - meleg, hideg,
UHB, nagy gyakorisagu antigének)

Nehézségek, veszélyek, az ABO vércsoport -
meghatdrozas sordn, mely inkompatibilitashoz
vezethet

Betegazonositas (betegcsere, vérmintacsere)

Adminisztraciok (igényld, cimkézés, kérlap, masolas!, adatbevitel) ~ Tr.5z.8.1.
Vérmintak mindsége- és mennyisége Tr.52.8.2.
Diszkrepanciak - el6z6 eredménnyel - eltérés a Landsteiner
szabalytol (gyenge, hianyzo, plusz reakciok)

Technikai hibak (reagensek, kartyak, metodika, eszkdzok
értékelés — kevert mezd)

‘Az ABO vércsoport tisztdzdsdig adando vér:
-vorosveérsejt O mosott (plazmamentesitett)
- trombocita O kozegcserélt
- FFP sziikség esetén AB

RhD vércsoport, az RhD varians jelent6sége
SOHA nem szabad! korabbi nyilvantartasi adatok alapjan (korlap, naplo, kartya stb.)
vércsoportot bemondani és az alapjan transzfundalni !



Posztanalitika
Eredménykozlés

» Képzett validalé - ismerje fel — kevert mezd, hemolizis,
szimpexis, gyenge reakcidk (analitikai és diagnosztikai
szempontok)

+ Elfogadhatosag elbiralasa

+ Osszehasonitas el6z6 eredménnyel

+ Adatok dokumentacioja (manualis, szamitogépes)

+ Lelet készités — betegadatok, igénylé intézmény
Mintaleiras, ha eltéré
Transzfuzios javaslat a szeroldgiai eredmények alapjan

Megjegyzeés a vérkészitmény felhasznalashoz, vagy
javaslat tovabbi vizsgalatokra

Ellendrzés Alairas



Hibak es tevedések, melyek inkompatibilis
transzfuziohoz vezethetnek

Adminisztrativ
* Téves betegazonositas Tr.Sz. 8.1.

* Helytelen vérminta jelélés, vérmintacsere Tr.Sz. 8.2.

75%

* Vérigénylok hianyos, vagy téves kitéltése

* Nem ellendrzétt adatok - rossz vér bekétése

Technikai

* Hibas vércsoport-meghatarozas (reagens, minta)

* Rosszul alkalmazott metodika

15%

* Gyenge, ki nem mutathaté antitest

* Helytelen értékelés

Cél —a hibak megelozése — oktatas, képzés, kontroll
szabalykoveto tevékenység

Hemovigilancia Hematoldégia — transzfuziolégia 39. evf. (2006/1)



Hiba - piramis

Dzik, Transf. 2008;48:2143-2151 alapjan



Verkeészitmeények jelolése

A verkeszitmenynek egyedi azonositoja,
A verzsakon talalhato jelolések

(ABO/Rh fenotipus és Kell antigen),
ElOirt tarolasi hOmerseklet,
A vervetel es a lejarat datuma eés idopontja
A verkészitmeny fajtaja
Az elballitas modja



plazma

buffy coat

vvs-k

VVS plazma thr.



Transzfuzio soran kovetendo eljarasok

A (szakma szabalyai szerint) kivizsgalt,
egeszségesnek talalt donoroktol vett verrel.

A zsakon szabalyszerl cimkézés (ez igazolja a
Kivizsgalas megtortentét)



A transzfuzio elott kotelez6 véermintat venni.

Minden eltérés a transzfuzio kockazatanak
novelésevel jar, ennek mérlegelése csak
transzfuziologiai konzilium igenybevetele
alapjan lehetseges, melynek eredményét

irasban kell rogziteni.



Transzfuzio elotti vizsgalatok

Transzfuzio el6tti verminta levétele és megdrzese
A recipiens klinikai vercsoport-meghatarozasa

A beteg” agy melletti ,, ABO és Rh vércsoport
meghatarozasa

Hiba: nem vegzi el a meghatarozast,
Technikal hiba a kivitelezésben



Transzfuzio elotti adminisztrativ teendok

A beteg azonositasa: transzfuzio bekotése
eseten is kotelezo

 kommunikaciora keptelen beteg azonositasa
korhazi azonosito szammal,

A beteg részletes tajékoztatasa irasban es

szoban (javallat, szovodmeny, beadas/elmaradas
kockazata)



A beteget irasban és szoban tajékoztatni kell és
beleegyezo nyilatkozat szukseges és csatolni kell a
beteg dokumentaciojahoz .

A beteg felvilagositasat csak orvos vegezheti!!

Hozzajarulas nelkul transzfuzio kizarolag életveszely
eseteben vegezheto.

Transzfuzios Szabalyzat



Korlatozottan cselekvokepes es cselekvOoképtelen
beteg esetében a beteg torvenyes kepviseloje
dont a hozzajarulasrol.

Verkészitmenyt kizarolag igénylolapon, pontos
adatok feltuntetese mellett lehet igenyelni.

Az igénylo orvos olvashato neve, tel.szama,
munkahelye szukseges.



Transzfuzio utani teendok

« Korai €s kesOi reakciok figyelese
* Hazabocsajtott transzfundalt betegek tajekoztatasa

* Verkészitmeny — maradék megorzeése



A transzfuzio meg a leggondosabb kivizsgalas
és vegrehajtas mellett sem veszélytelen
beavatkozas




,A beteg erdeke legyen a legfobb torvéeny!”

,oalus aegroti suprema lex esto!”



