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I. RESZ
Személyi rész

Il. RESZ
Torvények, orszaggydlési hatarozatok,
koztarsasagi elnoki hatarozatok, kormanyrendeletek
és -hatarozatok, az Alkotmanybirésag hatarozatai

A Kormany 441/2023. (IX. 27.) Korm. rendelete
a népegészségiigyi termékadorol sz616 2011. évi ClIl. torvény veszélyhelyzet ideje alatt torténé eltéré
alkalmazasarol

A Kormany az Alaptorvény 53. cikk (1) bekezdésében meghatarozott eredeti jogalkotoi hataskorében, figyelemmel a védelmi
és biztonsagi tevékenységek 0Osszehangolasardl szolé 2021. évi XCIIl. torvény 80. és 81. §-dra, az Alaptorvény 15. cikk

(1) bekezdésében meghatarozott feladatkdrében eljarva a kdvetkezéket rendeli el:

1.8

2.§

3.8

M

Az Ukrajna terliletén fenndlld fegyveres konfliktusra, illetve humanitérius katasztréfara tekintettel, valamint
ezek magyarorszagi kovetkezményeinek az elhdritdsa és kezelése érdekében veszélyhelyzet kihirdetésérdl és
egyes veszélyhelyzeti szabalyokrdl sz6lé 424/2022. (X. 28.) Korm. rendelet szerinti veszélyhelyzet ideje alatt
a népegészségugyi termékaddrdl szolo 2011. évi ClIl. torvényt (a tovabbiakban: Neta tv.) az e rendeletben foglalt
eltéréssel kell alkalmazni.

A Neta tv. 1. § 19. pontjaban foglaltaktdl eltéréen élmény- és szabadidésport, valamint egészségmegérzé program
az aktiv Magyarorszagért felelés miniszter (a tovabbiakban: miniszter) munkaszervezete altal, annak e célt szolgalo
fejezeti kezelésu el6iranyzatardl (a tovabbiakban: el6irdnyzat) tdmogatott, egészséges étkezésre, aktiv életmoddra,
a sportolas elGsegitésére, Osztonzésére, a lelki egészség megdrzésére irdnyuldé minden tevékenység, akcio,
szemléletformalo kampany vagy program, tovabba ezeket szolgalé beruhazas.

A Neta tv. 8. § (6) bekezdésétdl eltéréen az allami add- és vdmhatdsdg (a tovabbiakban: hatésag) a rendelkezd
nyilatkozatban megjel6lt 6sszeget a bevallds benyujtasat kovet6é 15 munkanapon bellil az el8irdnyzat javéra teljesiti.
A Neta tv. 8. § (8) bekezdésétdl eltéréen a hatdsag az eliranyzat javéra torténd teljesitést kovetd honap 15. napjaig
elektronikus adatkozlés Gtjan tajékoztatja a minisztert.

Ez a rendelet a kihirdetését kovetd harmadik napon [ép hatélyba.

Az 1. §-t azokban az lgyekben is alkalmazni kell, amelyekben a hatésdg a rendelkezé nyilatkozatban megjelolt
Osszeget e rendelet hatélybalépéséig még nem utalta at.

A hatdsdg altal az e rendelet hatalybalépéséig megjeldlt kedvezményezett (a tovabbiakban: kedvezményezett)
részére atutalt, élmény- és szabadiddsport, valamint egészségmeg6rzé programra fel nem haszndlt felajanlasok
Osszegét a kedvezményezett 2023. oktdber 31-ig az eliranyzat javéra atutalja.

A (2) bekezdés szerint az elbirdnyzat javédra teljesitett Osszeget az egységes rovatrend B3. Kdzhatalmi bevételek
rovaton kell nyilvantartasba venni és elszamolni.

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok
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A Kormany 445/2023. (IX. 28.) Korm. rendelete

az egészségligyi szolgalati jogviszonyrél sz6l6 2020. évi C. torvény végrehajtasarol sz616

528/2020. (XI. 28.) Korm. rendelet, valamint az allami fenntartasu egészségiigyi intézmények
iranyitasanak egyes szabalyairol és ezzel 6sszefiiggésben egyes kormanyrendeletek médositasarol szolé
653/2021. (XI. 30.) Korm. rendelet médositasarol

A Kormany

az egészségligyi szolgalati jogviszonyrdl sz616 2020. évi C. térvény 17. § (1) bekezdés g) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,
a 2. § tekintetében az Alaptorvény 15. cikk (3) bekezdésében meghatérozott eredeti jogalkotdi hataskorében,

az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatérozott feladatkorében eljarva a kovetkezéket rendeli el:

1.8 Az egészséguigyi szolgdlati jogviszonyrél szélé 2020. évi C. torvény végrehajtasarél szélé 528/2020. (XI. 28.)
Korm. rendelet 26. § (4) bekezdésében a,minden év szeptember 30-ig” szovegrész helyébe a,minden év december 15-ig”
szoveg lép.

2.8 Az allami fenntartdsu egészségligyi intézmények iranyitasdnak egyes szabalyairdl és ezzel Gsszefliggésben egyes

kormanyrendeletek médositasardl sz616 653/2021. (XI. 30.) Korm. rendelet 10. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés [ép:
,10.§ (1) Az Eszak-Pesti Centrum Kérhaz — Honvédkérhaz jogi képviseletét

a) a Magyar Honvédség Egészségligyi Kdzpontot a 2022. december 31. napjdig barmilyen jogviszony alapjan
megillets, olyan igényekkel kapcsolatos Ugyekben, amelyek érvényesitése irdnt a Magyar Honvédség
Egészségligyi Kbzpont 2022. december 31. napjaig peres, illetve nemperes eljarast kezdeményezett, ilyen eljarasba
bekapcsolddott, illetve jogi igényérvényesitésre dtadott,

b) a Magyar Honvédség Egészségligyi Kozponttal szemben a 2022. december 31. napjaig barmilyen jogviszonybol
eredéen meginditott peres vagy nemperes eljardsokban,

c) a Magyar Honvédség Egészségligyi Kézpontot érintéen a 2022. december 31. napjaig megindult kdzigazgatasi
hatésagi eljarasokban

az ligyvédi tevékenységrél szol6 2017. évi LXXVIIL. térvény (a tovébbiakban: Uttv.) 68. § (2) bekezdése alapjan
az Eszak-Pesti Centrum Kérhaz — Honvédkérhaz kamarai jogtanacsosa latja el.

(2) Az (1) bekezdés szerinti jogi képviseletet az Eszak-Pesti Centrum Kérhaz - Honvédkérhaz kamarai jogtanacsosan
kiviil az Uttv. 66. § (3a) bekezdésére tekintettel 2023. december 31. napjaig a honvédelemért felelés miniszter altal
vezetett minisztérium kamarai jogtanacsosa is ellathatja.”

3.8 Ez a rendelet a kihirdetését koveté napon Iép hatélyba.

Orbdn Viktors. k.,

miniszterelnok
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A Kormany 1416/2023. (IX. 27.) Korm. hatarozata
a Voroskereszt és Voros Félhold Tarsasagok Nemzetkozi Szovetsége (IFRC) budapesti Globalis Szolgaltato
Kozpontjanak masodik litemii bovitésérol

A Kormany

1.

egyetért a Voroskereszt és Voros Félhold Tarsasagok Nemzetkozi Szdvetsége (a tovabbiakban: IFRC) Budapesten
mUikodd Globalis Szolgaltaté Kézpontjanak masodik Gitemdi (a tovabbiakban: IFRC Kézpont) bévitésével;
felhivja a killgazdaséagi és killigyminisztert, hogy jel6lje ki az IFRC Kdzpont mésodik ttem( bévitésére vonatkozd
megallapodas létrehozasa céljabdl folytatandd targyaldsokon részt vevé magyar targyalo kildottség vezetéjét;
Felelés: kilgazdaségi és kiliigyminiszter
Hatdridé: azonnal
felhivja a pénzligyminisztert, hogy az IFRC Kozpont masodik lUtem( bovitésére vonatkozé megéllapodasnak
megfeleléen a Kdzbeszerzési és Elldtasi Féigazgatdsag (a tovabbiakban: KEF) utjdn gondoskodjon az IFRC Kézpont
masodik temU bévitésével Osszefliggésben kivalasztott ingatlan rendeltetésszer(i hasznélatanak biztositasa
érdekében sziikséges épitészeti, atalakitasi, butorozasi tevékenység elvégzésérdl és ezen feladatok végrehajtasahoz
sziikséges forras biztositasardl, valamint a 2024. évt6l kezdédéen gondoskodjon az IFRC Kozpontjanak masodik
Utem( bovitésével 6sszefliggésben a KEF Utjdn — a megkotésre keriild megallapodas tartalma és idébeli hatdlya
szerint — a kivalasztott ingatlan bérletérél és folyamatos lizemeltetésérél, valamint a sziikséges forrés biztositasardl
a) a 2024. évben a Magyarorszag 2024. évi kdzponti koltségvetésérdl szold 2023. évi LV. térvény 1. melléklet
XV. Pénzligyminisztérium fejezet, 5. Kozbeszerzési és Ellatasi Féigazgatdsag cim javara,
b) a 2025. évtdl az adott évi kdzponti koltségvetés Pénziigyminisztérium fejezetében.

Felelds: pénzligyminiszter
Hatdridé: az a) alpont tekintetében a 2024. évi kdzponti koltségvetés végrehajtasa soran, a felmerilés
titemében

a b) alpont tekintetében az adott évi kozponti koltségvetés tervezése soran

Orbdn Viktor s. k.,

miniszterelnok




18. szam

EGESZSEGUGYI KOZLONY 1673

lll. RESZ
Miniszterelnoki, egészségiligyért felelé6s miniszteri
és egyéb miniszteri rendeletek és utasitasok

A beliigyminiszter 41/2023. (IX. 27.) BM rendelete
egyes egészségiigyi targyu miniszteri rendeleteknek az emelt biztonsagu pszichiatriai ellatassal 6sszefiiggé
modositasarol

Az egészségugyrdl szold 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés g) pont ga) alpontjdban kapott felhatalmazas alapjan,
a 2. alcim tekintetében az egészségligyrdl szold 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés f) pontjdban kapott felhatalmazas

alapjan,

a 3. alcim tekintetében az egészségiigyrél szold 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés y) pontjdban kapott felhatalmazés

alapjan,

a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szélé 182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 26. pontjdban
meghatarozott feladatkdromben eljarva a kovetkezéket rendelem el:

2.§

3.8

4.8

5.8

1. Az egészségligyi szolgaltatasok nyujtasahoz sziikséges szakmai minimumfeltételekrol sz616
60/2003. (X. 20.) ESZCSM rendelet médositasa

Az egészségligyi szolgaltatasok nyujtasdhoz szlikséges szakmai minimumfeltételekrél szold 60/2003. (X. 20.)
ESZCSM rendelet [a tovabbiakban: 60/2003. (X. 20.) ESZCSM rendelet] 2. melléklete az 1. melléklet szerint médosul.

2. Az egészségiigyi ellatas folyamatos miikodtetésének egyes szervezési kérdéseirdl sz616
47/2004. (V. 11.) ESZCSM rendelet médositasa

Az egészségligyi ellatds folyamatos miikodtetésének egyes szervezési kérdéseirdl szold 47/2004. (V. 11.)
ESZCSM rendelet 19. § (2) bekezdése a kdvetkezé h) ponttal egészil ki:

(Specidlis siirg6sségi centrumot egy-egy térség elldtdsdra az egyetemek, egyes orszdgos gydgyintézetek és orszdgos
tdrs-gydgyintézetek, illetve specidlis kérhdzi osztdllyal rendelkezé egészségligyi szolgdltatdk a kévetkez6 szakterlileteken
mdkddtetnek:)

,h) emelt biztonsdgu pszichiatriai ellatas.”

3. A pszichiatriai betegek intézeti felvételének és az ellatasuk soran alkalmazhaté korlatozo
intézkedések szabalyairdl sz616 60/2004. (VII. 6.) ESZCSM rendelet médositasa

A pszichiatriai betegek intézeti felvételének és az ellatasuk sordn alkalmazhato korldtozo intézkedések szabalyairdl
sz6l6 60/2004. (VII. 6.) ESZCSM rendelet [a tovabbiakban: 60/2004. (VII. 6.) ESZCSM rendelet] 3. §-a a kovetkezé
(Ta) bekezdéssel egésziil ki:

,(1a) Ha a beteg emelt biztonsagu pszichiatriai osztalyra torténd beutalasanak orvos-szakmai feltételei fennallnak,
az észlel orvos a beutaldsi rend betartasaval — a befogadd intézménnyel tortént elzetes konzultacié alapjan -
intézkedik a beteg emelt biztonsdgu pszichiatriai osztalyra miikodési engedéllyel rendelkezé pszichiétriai intézetbe
szallitdsardl. Az észlelé orvos a beutalds orvos-szakmai és klinikai kompetencia keretében meghatdrozott okait
az egészségligyi dokumentacidban részletesen indokolja.”

A 60/2004. (VII. 6.) ESZCSM rendelet 4. §-a a kovetkez6 (8) bekezdéssel egészil ki:
,(8) A korldtozé intézkedés hatalya alatt allo6 személy jogainak korldtozasara a jogszabdlyban meghatérozottak
szerint kerllhet sor”

A 60/2004. (VII. 6.) ESZCSM rendelet

a) 4. § (6) bekezdésében az ,a veszélyeztetd, illetve kozvetlenil veszélyezteté magatartds elharitdsdhoz
szlikséges” szovegrész helyébe az ,a kotelez6 gydgykezelés hatdlya ald tartozo, a veszélyeztetd vagy
kozvetlenll veszélyezteté magatartas elharitdsdhoz sziikséges” széveg,
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6.8

b) 5. § (2) bekezdésében az ,a kdzvetlen veszélyeztetd, illetve veszélyezteté magatartast elharité kezelés”
szbvegrész helyébe az ,a kotelez6 gydgykezelés hatdlya ala tartozd, a kozvetlen veszélyeztetd, illetve
veszélyeztetd magatartast elharitd kezelés” széveg

1ép.

4. Zaro6 rendelkezések
Ez a rendelet a kihirdetését kovetd napon Iép hatalyba.

Dr. Pintér Sdndor s. k.,
beltigyminiszter

1. melléklet a 41/2023. (IX. 27.) BM rendelethez

A 60/2003. (X. 20.) ESZCSM rendelet 2. melléklet,,PSZICHIATRIA” megjel6lésii rész, Speciélis ellatasi formak:” részének
»Akut magas biztonsagu osztalyok” megjel6lésu része helyébe a kovetkezé rendelkezés 1ép:

~Emelt biztonsagu pszichiatriai osztaly

Olyan pszichiatriai osztaly, amely az &ltalanos pszichiatriai osztdlyhoz képest magasabb biztonsagi fokozatu
rendszerrel, megerésitett szakmai feltételekkel latja el az oda beutalt agressziv/violens pszichiatriai betegeket.
A kétfokozatu biztonsdgi szint alapjan 1. és II. biztonsagi fokozatu részlegek mikodnek.

1. Az l. és Il. biztonsagi fokozatu pszichiatriai részleg

1.1. Az |. és ll. biztonsagi fokozatu részlegen a betegellatas soran alkalmazott alapelvek:

1.1.1. az I. és |l. biztonsagi fokozatu részlegen csak olyan személyek kezelhet6k, akik mentélis betegség kapcsan
tartosan fenndllé violens veszélyezteté magatartast tanusitanak,

1.1.2. az emelt biztonsagu pszichiatriai osztalyon vald kezelés szlikségességének fennallasat 30 naponként felll kell
vizsgalni,

1.1.3. a kezelést olyan zart részlegen kell megvalésitani, amely a kdtelezé gydgykezelés keretein bellil lehetévé teszi
a betegek folyamatos megfigyelését,

1.1.4. amint a beteg allapota megengedi, kezelését a teriletileg illetékes pszichiatriai osztalyon kell folytatni.

1.2. Az l. és ll. biztonsagi fokozatu részlegen a betegellatas soran alkalmazott terapidk:

1.2.1. bio-, pszicho-, szocidlis terapia,

1.2.2. fizioterdpia, sportfoglalkoztatas,

1.2.3. mUlvészet- (pl. zene- és rajz-) terdpiak,

1.2.4. (csoportos és/vagy egyéni) pszichoterapidk.

1.3. Az |. és II. biztonsagi fokozatu pszichidtriai részlegre vonatkozé specialis szabdlyok és mikodésének személyi és
targyi minimumfeltételei:

1.3.1. az |. biztonsagi fokozatu pszichiatriai részlegen 15+1 egydgyas, rongalasbiztos kértermet kell kialakitani,

1.3.2. az |. biztonsagi fokozatu pszichidtriai részlegen ki kell alakitani 1 specidlis, elkilonitéként funkciondld
kornyezeti kialakitast tekintve alulstimulald, rongalasbiztos kérteremet,

1.3.3. a beteg és kornyezete biztonsdganak védelme érdekében az I. biztonsagi fokozatu pszichiatriai részleg
teljesen zart és 6rzott rendszerként mikodik, amely folyamatos, szoros megfigyelést tesz lehetévé.
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Az . biztonsagi fokozatu részleg - 15 agyra

Személyi feltételek:

A személyzet 6sszes szakdpoldja részére kotelez6 a munkavégzés megkezdését

kovet6 egy éven beliil a minésitett , Agresszio-, és konfliktuskezelési

tovdbbképzés a biztonsdgi pszichidtria munkatdrsai részére” cimii,

SZTK-A33384/2022 nyilvdntartdsi szamu képzés sikeres teljesitése.

Osztalyvezetd: Pszichiatria szakorvos — min. 10 éves gyakorlattal 0,5
Orvos (legaldbb 1 pszichiater szakorvos) 2,5
Klinikai szakpszichologus / jelolt* 0,5
A szakdolgozoi létszam a 3. mellékletben meghatarozottak szerint 15
Szaképolo 7,5
Segédapold 7,5
Szocialis munkas és/vagy felséfoku szocidlis szakember 0,25
Gydgyfoglalkoztatd / rehabilitacids tevékenység terapeuta / mentalhigiénés 05
szakasszisztens

Biztonsagi 6r 4
Adminisztrativ munkaerd (kapcsolattarté személy) 0,75
Betegszallitd 0,4
Tdrgyi feltételek: az osztaly altalanos feltételei +

Differencialt magas biztonsagu ellatasra alkalmas, felszerelt kortermek X
Betegvizsgalatra, exploraciora, egyéni és csoport pszichoterdpiara alkalmas X
helyiségek — emelt szint(i biztonsagi fokozatnak megfeleléen

Szocioterapiara alkalmas helyiségek és eszkdzok X
Altalanos orvosi (belgyogyészati, neurolégiai, intenziv terapias) vizsgalathoz X
szlikséges eszkdzok

Pszichodiagnosztika (intelligencia-, személyiségtesztek) X
Specidlis diagnosztikai és szakmai hdttér:

Szakkonziliumok (belgydgydészati, neurolégiai stb.) EL
Belgydgyaszati és intenziv terdpids hattér EL
Orvosi laboratérium X
Specialis és toxikologiai laboratérium EK
EKG X
Altalanos radiolégia és ultrahang EL
Képalkoté eljarasok (CT, MR, SPECT) EK
Specialis pszichodiagnosztika (neuropszicholdgia, személyiségelemzés, EL
életminéség, demencia)

* Az egészségligyben 6nalléan pszichologusi tevékenységet csak az végezhet, aki szakpszicholdgusi végzettséggel
rendelkezik.

Egészségligyi tevékenység keretében gyakorld pszicholdgiai tevékenységet - fiiggetlenil az egészségugyi
tevékenység végzésének formdjatdl —, ideértve minden olyan esetet, amelyben e rendelet pszicholdgus személyi
feltételt ir eld,

a) ondlléan csak szakpszicholégus végezhet;

b) szakpszicholdgus végzettséggel rendelkezé személy felligyelete vagy szoros szupervizidja mellett szakpszichologus
jelolt végezhet, vagy

¢) szakpszichologus végzettséggel rendelkezé személy felligyelete vagy szoros szupervizidja mellett az a pszicholégus
végezhet, aki vdllalja, hogy az egészségugyi tevékenység végzésére iranyuld jogviszonya létrejottétdl szamitott
legfeljebb 2 éven beliil szakpszichologus jeldltté valik.

A pszicholégus/szakpszichologus jeldlt nem jogosult szakpszicholégiai vélemény kiadasara. Amennyiben
a beteg ellatdsa szakpszicholdgiai véleményt tesz sziikségessé, szakpszicholdgus ellenjegyzése sziikséges ehhez.
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Az egészségligyi felséfoku szakirdnyu szakképesités megszerzésérdl szold 22/2012. (IX. 14.) EMMI rendelet alapjan
szakpszicholdgus jeldlt az a pszicholdgus, aki pszicholdgia mester szakon szerzett pszicholégus (kizarélag MA vagy MSc)
szakképesitéssel — a kordbbi osztatlan 5 éves képzésben szerzett okleveles pszichologus képesitéssel — rendelkezik, és

2 éven beliil megkezdi az egészségligyi felséfoku szakirdnyu szakképzést.

1.4. A ll. biztonsagi fokozatu pszichiatriai részlegre vonatkozo specidlis szabalyok, és mlikodésének személyi és targyi

minimumfeltételei:

1.4.1. a ll. biztonsagi fokozatu pszichiatriai részlegen 15+1 egyagyas kértermet kell kialakitani,

1.4.2. a Il. biztonsagi fokozatu pszichidtriai részlegen ki kell alakitani 1 specialis, elkiilonitéként funkcionald

kornyezeti kialakitast tekintve alulstimulalé, rongalasbiztos kérteremet,

1.4.3. a ll. biztonsagi fokozatu pszichiatriai részlegen a rendelkezésre all6 bio-, pszicho- és szocialis terapidkat

rugalmas keretek kozott kell megtervezni.

A ll. biztonsagi fokozatu osztaly - 15 agyra

Személyi feltételek:

A személyzet 6sszes szakdpoldja részére kotelez6 a munkavégzés megkezdését
kovetd egy éven beliil a mindsitett,,Agresszio-, és konfliktuskezelési
tovdbbképzés a biztonsdgi pszichidtria munkatdrsai részére” cimdi,
SZTK-A33384/2022 nyilvdntartdsi szamu képzés sikeres teljesitése.

Osztélyvezet6: Pszichiatria szakorvos — min. 10 éves gyakorlattal 0,5
Orvos (legaldbb 1 pszichiater szakorvos) 2
Klinikai szakpszichologus / jelolt 0,3
A szakdolgozoi létszam a 3. mellékletben meghatarozottak szerint 15
Szakéapolo 7,5
Segédapolo 7,5
Szocialis munkas és/vagy felséfoku szocidlis szakember 04
Gydgyfoglalkoztaté / rehabilitacids tevékenység terapeuta / mentalhigiénés 03
szakasszisztens

Biztonsagi 6r 3
Adminisztrativ munkaeré (kapcsolattarté személy) 0,4
Betegszallitd 0,2
Tdrgyi feltételek: az osztaly altalanos feltételei +

Differencialt magas biztonsagu ellatasra alkalmas, felszerelt kortermek X
Betegvizsgalatra, exploraciora, egyéni és csoport pszichoterapiara alkalmas X
helyiségek - emelt szint(i biztonsagi fokozatnak megfeleléen

Szocioterdpiara alkalmas helyiségek és eszkdzok X
Altalanos szomatikus (bel-, neurolégiai) vizsgélathoz sziikséges eszkdzok

Pszichodiagnosztika (intelligencia-, személyiségtesztek) X
Specidlis diagnosztikai és szakmai hdttér:

Szakkonziliumok (belgyégyészati, neurolégiai) EL
Belgyogyaszati és intenziv terapias hattér EL
Orvosi laboratérium X
Specidlis és toxikologiai laboratérium EK
EKG X
Altalanos radiolégia és ultrahang EL
Képalkoto eljardsok (CT, MR, SPECT) EK
Specidlis pszichodiagnosztika (neuropszicholégia, személyiségelemzés, EL

életminéség, demencia)
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A beliigyminiszter 43/2023. (X. 12.) BM rendelete

az ellendrzott anyagokroél sz6l6 78/2022. (XII. 28.) BM rendelet médositasarol

Az emberi alkalmazasra kerll6é gydgyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabélyozd térvények modositasardl szold 2005. évi

XCV. torvény 32. § (5a) bekezdésében kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szold
182/2022. (V. 24.) Korm. rendelet 66. § (1) bekezdés 26. pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva a kévetkezdket

rendelem el:

1.8

szerint modosul.

2.§

3.8

szabalyokkal

kapcsolatos

Ez a rendelet a kihirdetését kovet 3. napon |ép hatalyba.

eljaras

megallapitasarol

sz0l0o,

2015.

Az ellenérzott anyagokrol szolod 78/2022. (XII. 28.) BM rendelet (a tovédbbiakban: R.) 3. melléklete az 1. melléklet

E rendelet tervezetének a muszaki szabalyokkal és az informaciés tarsadalom szolgdltatdsaira vonatkozé
informacidszolgaltatasi

szeptember  9-i

(EU) 2015/1535 eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv 5-7. cikke szerinti el6zetes bejelentése megtortént.

Dr. Pintér Sdndor s. k.,

1. melléklet a 43/2023. (X. 12.) BM rendelethez

beltigyminiszter

AzR. 3. melléklet 6.1. alpontjdban foglalt tablazat a kdvetkezé 327-333. sorral egésziil ki:

[A B C D
Hivatalos elnevezés
(illetve mds név vagy
1 rovidités, illetve kuilfoldén Kémiai név Osszegképlet InChlKey kémiai azonositd]
gyakran haszndlt mds
irdsmdéd)
N-(1-amino-3,3-dimethyl-1-oxobutan-2-yl)-1- .| LIKMOYFTWIBFJI-
327 | ADMB-3TMS-PRINACA X i . . CyoH3,N40,Si
(3-(trimethylsilyl)propyl)-1H-indazole-3-carboxamide UHFFFAOYSA-N
1-(1,3-benzodioxol-5-yl)-2-(cyclohexylamino)butan- JUIRPSMGWVYMJT-
328 | N-cyclohexyl butylone C7H3NO;s
1-one UHFFFAOYSA-N
2'-Fluoro-2-fluoro-3- N-(1-(2-fluorophenethyl)-3-methylpiperidin-4-yl)-N- ZHMCEQBHANQWEW-
329 . R CasHasFaN0
methylfentanyl (2-fluorophenyl)propionamide UHFFFAOYSA-N
2-[(4-ethoxyphenyl)methyl]-N,N-diethyl-5-methyl- ZARKNPABJGEAOQ-
330 | Ftomethazene I ) .yp v vl ) Y Y Co3HxN;O ?
1H-benzimidazole-1-ethanamine UHFFFAOYSA-N
. 2-{2-[(2,3-dihydro-1-benzofuran-5-yl)methyl]-5-nitro- IPSJQZUMCSELFZ-
331 | Ethyleneoxynitazene o . . C5oHa6N405
1H-benzimidazol-1-yl}-N,N-diethylethan-1-amine UHFFFAOYSA-N
332 | iso-3-MMC 1-(methylamino)-1-(3-methylphenyl) 2 CyHisNO QXBFBMKWNOHDFB-
iso-3- -(methylamino)-1-(3-me enyl)propan-2-one
Y yiphenyiprop e UHFFFAOYSA-N
4-(cyclopropanecarbonyl)-N,N-diethyl-7-(prop-
(cycloprop " . yl-7-(prop VSABTUDYQCMWKE-
333 | 1cP-AlI-LAD 2-en-1-yl)-4,6,6a,7,8,9-hexahydroindolo[4,3-fg] Co6H3N30,
o . UHFFFAOYSA-N
quinoline-9-carboxamide
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. RESZ
Utmutatok

V.RESZ
Kozlemények

A Beliigyminisztérium egészségligyi szakmai iranyelve
a szaruhartya-atiiltetésrol (keratoplasztika, cornea transzplantacid)

Tipusa: Klinikai egészségligyi szakmai iranyelv
Azonosito: 002242
Ervényesség idotartama: megjelenést kdveto 3 évig

I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK

Tarsszerzo6 Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
1. Szemészet Tagozat
Prof. Dr. Nagy Zoltan Zsolt, PhD, DSc, szemész szakorvos, elndk, tarsszerzé

Fejleszt6 munkacsoport tagjai:

Prof. Dr. Szentmary Néra, PhD, DSc, szemész szakorvos, tarsszerzé
Dr. Fodor Eszter, PhD, szemész szakorvos, tarsszerzé

Dr. Kormanyos Kitti, PhD, szemész szakorvos, tarsszerzé

Véleményez6 Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):

1. Patolégia Tagozat
Prof. Dr. Kiss Andras patologia szakorvosa, molekuldris genetikai diagnosztika szakorvosa, cytopatholdgia
szakorvosa, elndk, véleményezd

2. Szovet- és sejtbanki, és regenerativ medicina Tagozat
Dr. Csonge Lajos korbonctan-kérszovettan szakorvosa, elndk, véleményezd

3. Klinikai immunoldgia és allergoldgia Tagozat
Prof. Dr. Kiss Emese allergoldgia és klinikai immunoldgia szakorvosa, belgydgyaszat szakorvosa, reumatoldgia
szakorvosa, elndk, véleményezd

~Az egészségiigyi szakmai irdnyelv készitése sordn a szerzéi fiiggetlenség nem sériilt.”
»Az egészségiigyi szakmai irdnyelvben foglaltakkal a fent felsorolt tagozatok dokumentdltan egyetértenek.”

Az iranyelvfejlesztés egyéb szerepli
Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem kertltek bevonasra.

Egyéb szervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem keriltek bevonasra.

Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:
Nem kertltek bevonasra.

Fliggetlen szakérto(k):

Nem kertltek bevonasra.
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1. ELOSZO

A bizonyitékokon alapulé egészségiigyi szakmai irdnyelvek az egészségligyi szakemberek és egyéb felhasznalok
dontéseit segitik meghatérozott egészségligyi kdrnyezetben. A szisztematikus modszertannal kifejlesztett és
alkalmazott egészséguigyi szakmai irdnyelvek, tudomanyos vizsgalatok altal igazoltan, javitjdk az ellatds minéségét.
Az egészségligyi szakmai iranyelvben megfogalmazott ajanlasok sorozata az elérheté6 legmagasabb szintl
tudomanyos eredmények, a klinikai tapasztalatok, az elldtottak szempontjai, valamint a magyar egészségligyi
elldtorendszer sajatsagainak egylittes figyelembevételével keriilnek kialakitasra. Az irdnyelv szektorsemleges médon
fogalmazza meg az ajanlasokat. Bar az egészséguigyi szakmai irdnyelvek ajanlasai a legjobb gyakorlatot képviselik,
amelyek az egészségligyi szakmai irdnyelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyitékokon alapulnak, nem pétolhatjak
minden esetben az egészségligyi szakember dontését, ezért attol indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.

11l. HATOKOR
Egészségligyi kérdéskor: Szaruhdrtya-atiiltetés
Ellatasi folyamat szakasza(i): Szaruhdrtyabanki tevékenység, diagnosztika, terdpia, mdtét, kdvetés,
gondozas, rehabilitacio
Erintett ellatottak kore: Szaruhdrtya betegek (bullosus keratophatia, keratoconus, Fuchs

dystrophia, keratitis, egyéb cornea dystrophidk, sériilések stb.)
Erintett ellatok kore
Szakteriilet: 0109 allergoldgia és klinikai immunolégia
0208 szerv-transzplantaciés sebészet
0209 transzplantacios célu szerv-, szoveteltavolitds agyhalottbdl
0700 szemészet
0701 szaruhdrtya-atultetés
0702 transzplantacids célu szaruhartya-eltavolitas agyhalottbol
0703 szakorvosi latasvizsgalat, szemivegrendelés
5000 orvosi laboratériumi diagnosztika
5400 kérbonctan
5401 szovettan, korszovettan
5407 transzplantacios célu szerv-, szoveteltavolitas holttestbdl
6001 szdvetbanki tevékenység
Ellatasi forma: J1 jarobeteg-szakellatas, -szakrendelés
F1 fekv6beteg-szakellatas aktiv fekvébeteg-ellatas
Progresszivitasi szint: I, 1.

Az Egészséguigyi Szakmai Irdnyelv szektorsemleges; mind az allami,
mind a magan elldtasban torténé tevékenységekre egyarant érvényes.
Egyéb specifikacio: Nincs

IV. MEGHATAROZASOK

. Fogalmak

A szaruhartya-atiiltetés (cornea transzplantacid) vagy mas néven keratoplasztika olyan m(itéti beavatkozas, melynek
soran allo- vagy autograft segitségével helyettesitjiik vagy potoljuk a recipiens megbetegedett szaruhartya szovetét.
A beavatkozasnal sor keriilhet a szaruhartya minden rétegének részleges atiltetésére (perforald keratoplasztika vagy
PKP), vagy szelektiven a szaruhdrtya egyes rétegeinek torténik a transzplantacioja (ellilsé lamellaris keratoplasztika
vagy ALK, mély eliilsé lamellaris keratoplasztika vagy DALK, Descemet membrane endothelial keratoplasty vagy
DMEK, Descemet'’s stripping automated endothelial keratoplasty vagy DSAEK) [1-3].

A szaruhartya-atiltetésre sor kerllhet 6nalléan vagy sziirkehalyogmutéttel és miilencse-beliltetéssel kombinalva
(Triple procedure, Triple DMEK vagy Triple DSAEK) [1-3].



1680

EGESZSEGUGYI KOZLONY 18. szam

2.

Roviditések
ALK:

CsA:

CNS:

DALK:
DMEK:
DNS:
DSAEK:

ECCE:
ESBL-termel6
baktériumok:
FLAK:

donacié vagy
adomanyozas:
HBV:

HCV:

HIV:

HLA:

HTLV:

MMF:

MRSA:

OCT:

PCL:

PCR:

PKP:

RCT:

SF6:

Triple DMEK:

Triple DSAEK:

Triple procedure:
VEP:

VRSA:

\"7A'H

anterior lamellar keratoplasty, eltilsé lamellaris keratoplasztika,

Ciclosporin A

central nervous system, kdzponti idegrendszer

deep anterior lamellar keratoplasty, mély eliilsé lamellaris keratoplasztika
Descemetmembraneendothelial keratoplasty, Descemet membrén endothelidlis keratoplasztika
dezoxiribonukleinsav

Descemet’s stripping automated endothelial keratoplasty, Descemet stripping endothelialis
keratoplasztika

Extracapsularis cataracta extractio

extended-spectrum betalactamases, széles spektrumu béta-laktamazokat termeld baltériumok

femtosecond laser assisted penetrating keratoplasty, femtoszekundum lézer asszisztalt perforald
keratoplasztika

elhunyt személy szervének vagy szovetének eltdvolitadsa olyan médon, hogy az eltavolitott szerv
vagy szovet kés6bb szovet- vagy szervatiiltetésre hasznalhaté legyen

Hepatitis B virus

Hepatitis C virus

Human immundeficiencia virus

human leucocyte antigen, human leukocyta antigén

Humén T-sejtes leukémia-lymphoma virus

mycophenolat-mophetil

methicillin-rezisztens Staphylococcus aureus

optical coherence tomography, optikai koherencia tomografia

hatsé csarnoki mdlencse

polymerase chain reaction, polimerdz lancreakcié

penetrating keratoplasty, perforalé keratoplasztika

randomized controlled trial, randomizélt kontrollalt vizsgélat

sulfur-hexafluoride, kén-hexafluorid

Descemet membrane endothelial keratoplasty, kombindlva cataracta extractioval és mulencse
beliltetésével a tokzsakba

Descemet’s stripping automated endothelial keratoplasty, kombinalva cataracta extractioval és
mulencse beliltetésével a tokzsakba

perforald keratoplasztika cataracta extractioval és milencse belltetésével a tokzsakba

Visual evoked potential, vizualisan kivaltott potencial

Vancomycin-rezisztens Staphylococcus aureus

Varicella zoster virus

Bizonyitékok szintje:
(Oxford Centre for Evidence-Based Medicine: Levels of Evidence (March 2009) ,beosztas” alapjan)[1]

Bizonyiték fokozata Meghatarozas

la szint Az eredmények RCT tanulmanyok szisztematikus irodalmi attekintésébdl, vagy
meta-analizisébdl szarmaznak.

Ib szint Az eredmények legaldabb 1 RCT tanulmanybdl szarmaznak.

lla szint Az eredmények legaldbb egy jol tervezett, pseudorandomizalt, kontrollalt, nem
randomizalt tanulmanybdl szdrmaznak.
Az eredmények legaldbb 1 jol tervezett, kvazikisérletes tanulmanybdl szarmaznak
(olyan szituacio, melyben egy beavatkozas alkalmazasa kivdil esik a vizsgalo

llb szint kontrolljan, mégis van lehetéség a hatés vizsgalatara) — lehetéség szerint

multicentrikus, kontrollalt sszehasonlité tanulmanyok, nem randomizalt
allokacién alapulé kohorsz tanulmany, vagy eset-kontroll tanulmanyok.
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Bizonyiték fokozata Meghatarozas
Az eredmények legaldbb jol tervezett, nem experimentalis, leiré jellegi
11l. szint tanulmanyokbdl szarmaznak, pl. 6sszehasonlité tanulmany retrospektiv kontrollal,
illetve dramai hatasu esetbemutatas (mint, pl. a penicillin felfedezése)
IV szint Az eredmények szakért6i véleménybdl és/vagy szaktekintély klinikai
tapasztalatdbdl vagy eset bemutatdsabol szarmaznak.
4. Ajanlasok rangsorolasa
(Oxford Centre for Evidence-Based Medicine: Levels of Evidence (March 2009) ,beosztés” alapjan) [1]
Szint Ajanlasok
A Erés ajanlas, mely legaldbb 1 RCT-t tartalmazd I. szint( bizonyitékon alapul
(evidencia la, Ib).
Kozepesen erds ajanlas, mely Il. szintl bizonyitékon, vagy az I. szintd bizonyiték
B extrapoldciojan alapul
(evidencia lla, llb, vagy extrapolalt I).
Mérsékelten erés ajanlas, mely lll. szintl bizonyitékon, vagy az I. és Il. szint(
¢ bizonyitékok extrapoldciéjan alapul (evidencia lll, vagy extrapolalt I-Il).
Gyenge ajanlas, mely IV. szintl bizonyitékon, vagy az
D I, II. és Il szintd bizonyitékok extrapolacidjan alapul (evidencia IV, vagy extrapolalt
[-11-111).
V. BEVEZETES
1. A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indokolasa
Magyarorszdgon évente mintegy 1000 szaruhdrtya-atiiltetésre lenne szlikség (lakossdgaranyos szamitas
a Német Keratoplasztika Regiszter jelentése alapjan) [3]. Amennyiben nem torténik mitét, annak kdvetkezménye
munkaképesség csokkenés, munkaképtelenség, vaksag, illetve allandé dpoldsra szorul az érintett személy.
Az eliilsé és hatso lamellaris, valamint a perforalé keratoplasztika technikdk fejlédésével a perforalé keratoplasztikak
indikacioi jelent6és valtozasokon mentek keresztll az elmult évtizedekben, vildgszerte. A fejlett orszagok koziil
Németorszagban és az Egyesiilt Allamokban az elmult 10 évben a hatsé lamellaris keratoplasztikak aranyanak
mintegy 40%-ra ndvekedése, mig a PKP-k aranyanak kortlbeliil 50%-ra csokkenése volt megfigyelhetd a szaruhartya-
atlltetett betegek kozott [3, 4].
A kiilonb6zé keratoplasztika technikdk valtozdsa mellett azonban globalis szinten is kilonbségek lathatdak
a perforalé keratoplasztikdk indikacidiban. Mig Eurépaban, Ausztralidban és a Kozel-Keleten f6éleg a keratoconus,
addig Eszak-Amerikaban jellemz&en a bullosus keratopathia és Azsidban a keratitis volt a PKP f& mitéti indikacioja,
az elmult évtizedekben [5].
Magyarorszagon a vezetd keratoplasztika indikaciok az elmult évtizedekben Brady beosztasa szerint a bullosus
keratopathia és a rekeratoplasztika voltak [6, 7, 8]. A gyakoribb szaruhartya-atiiltetés indikaciok kozé tartoznak még
a keratitis, a szaruhartya fekély, a szaruhartya heg, a Fuchs dystrophia és a keratoconus [6, 7, 8].
Hazankban a lamellaris keratoplasztikdk aranya a szaruhartya-atiiltetések teljes szamanak legfeljebb 30%-at érte el
az elmult 20 évben [9].
2. Felhasznaléi célcsoport

Jelen egészségligyi szakmai irdnyelv célja egy egységes, tomor és konnyen attekintheté Utmutatd szemész
szakorvosok szamara a szaruhartyabankok muikodésérdl és a donor cornedk felhasznélasardl, illetve a kilonbozé
tipusu szaruhartya-atiltetések indikacioirol, mtéti technikairdl és a megfelel6 m(itét utani ellatasrdl. Noha jelen
szakmaiirdnyelv szemész szakorvosok szamara készilt, a szaruhartya kezelése, banki tevékenység, mely a szaruhartya-
atlltetést megel6zi, patoldgus szakorvosok — szévetbanki szakemberek — szemész szakorvosok elengedhetetlen,
kolcsénos megegyezésen alapulé egytttmikodésére épdil.

A kilénboz6 etioldgiaju korképek kezelése soran — a szakmai irdnyelvek figyelembevétele mellett — mindenképpen
sziikséges hangsulyozni az egyénre szabott kezelés szlikségességét és fontossagat. Idetartozik a betegség fennallasi
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ideje, sulyossaga (latéélesség romlasdnak mértéke), el6zetes kezelések megléte, valamint a beteg éltalanos allapota,
betegségei.

. Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilfoldi szakmai iranyelvekkel

Egészségligyi szakmai iranyelv el6zménye: Hazai egészségligyi szakmai iranyelv ebben a témakdrben még nem jelent
meg.

Kapcsolat kiilfoldi szakmai iranyelv(ek)kel:

Szerz6(k): Sektion Kornea der DOG

Cim: Peri- und postoperative Behandlungsempfehlungen bei
perforierender Keratoplastik.

Tudomanyos szervezet: Sektion Kornea der Deutsche Ophthalmologische Gesellschaft

Megjelenés adatai: 2010 februar

Elérhetdség: https://www.dog.org/wp-content/uploads/2010/02/
Behandlungsempfehlungen-Keratoplastik.pdf [10]

Kapcsolat hazai egészségiigyi szakmai iranyelv(ek)kel:
Jelen irdnyelv nem all kapcsolatban més hazai egészségligyi szakmai irdnyelvvel.

VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

Szaruhartyabankok miikodése

. Alapveté ajanlasok a donor corneak eltavolitasaval kapcsolatban (lasd 1. melléklet is)

A dondcié a torvényi szabalyozas szerint zajlik, valamint a mindenkori EEBA (https://www.eeba.eu/eebainfoservice/
downloads) irdnyelveket koveti. Mindemelett a cornea bankok esetén kotelezd az 1997. évi CLIV toérvénynek
megfeleléen belsé és kiilsé minéségbiztositasi rendszer (pl. ISO) bevezetése. 1997. évi CLIV. térvénynek a szerv- és
szOvetdtlltetésre, valamint -taroldsra és egyes kérszdvettani vizsgalatokra vonatkozé rendelkezései végrehajtasarol
sz6l6 18/1998. (XII. 27.) EGUM rendelet mddositasa szerint a cornea bank a dondcio el6tt koteles az Orszagos Vérellatd
Szolgélat Nemzeti Szerv- és Szovetdondcids Tiltakozdsok Regiszterébdl lekérdezni, hogy az elhunyt életében tett-e
tiltakozé nyilatkozatot. Csak az életében tiltakozé nyilatkozatot nem tevé elhunytnél végezheté donacio.

1.1. Patoldgiai osztalyok/agyhalottat ellaté klinikai intézetek és a szaruhartyabankok egyiittmiikédése
Potencidlis donor észlelése

A potencialis donor észlelése a kérbonctanon (elhunyt személy, ,non-heart-beating donor”), illetve multiorgan donor
(agyhalott, heart-beating donor) esetén az adott ellaté klinikai intézetben torténik.

Ezutdn a kérbonctanon, vagy az agyhalottat ellaté klinikai intézeben a felelés személy értesiti a szaruhartyabankot
a potencialis donorrol.

Ajanlas1

A posztvitalis szovetfelhasznalas eredményessége nagyban fiigg a kezdetektdl biztositott szovetkezelési
koriilményekt6l, amelyérta patoldgiai klinika/osztaly/részleg vezetdje felel6s. A szem és a szemtajék védelmét
a halal bealltat kovetoen biztositani szitkkséges, megvédve a szemet a kiszaradastol, valamint a halottszallitas
és tarolas soran a racsorgé szennyezédésektdl. A klinikai osztalyokon biztositott szemfédél nedvességét
a halottszallitas alatt és utan is ellendrizni kell, annak az arcon térténé megfelel6 elhelyezését biztositani
sziikséges. Az elhalt személyt +5 Celsius fokon sziikséges hiiteni, amely a tetemromlas folyamatat lassitja.
A hémérséklet pontos beallitasa kiemelten fontos, hullafagyasztoba nem keriilhet olyan tetem, amelybél
potencialisan donaciora keriilhet sor. (1a.A) [11]
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A donorok kritérium szerinti elézetes dttekintése

Ajanlas2

A halal alapjaul szolgal6 betegséget és a kozvetlen halalokot a beteget korabban ellaté osztaly és a patolégus
allapithatja meg. Potencialis donorok esetén sziikséges a haladéktalan (max. 12-24 posztmortem o6ran
beliili) boncolas elvégzése. Amennyiben ez nem lehetséges és nincs a cornea donaciét és felhasznalasat
kizaré egészségiigyi ok, a szemgoly6t/corneat el lehet tavolitani a boncolas elvégzése el6tt (ellenkezd
esetben az endothelsejtek szamanak csokkenése és a cornea elborulasa megakadalyozna a donorszovet
felhasznalhatésagat).

A patolégus szakorvos a donoreset szovetbanki értesitésével a sajat szakmai hataskorébe tartozé beteget
(elhunytat) a szévetbank meghatarozott munkatarsanak (ligyeletes donaciét végzo) elérhetové teszi.
Nyilatkozik, hogy:

Az elhunyt altalanos megtekintése alapjan szervileg alkalmas donornak

A szovetkivétel nem litkozik a korbonctani vizsgalattal

A szovetkivételt kovetden a holttest a kegyeleti el6irasok szerint helyreallithaté (la.A) [11]

A szévetkivevé partner szdmdra a kivételi kérnyezet biztositdsa

Ajanlas3

A patoldgiai klinika/osztaly/részleg biztositja a sziikséges patoldgiai facilitasokat és infrastrukturat,
amennyiben sziikséges a szakmai segitséget, a hiitott tetemtarolét, a nyugodt bonctermi kdrnyezetet, a tetem
boncasztalra torténo szallitasat (ehhez sziikséges lehet hidraulikus emelére, szallitékocsikra, boncmesterre
stb.), a szovetkivételre torténé tetem elokészitését.

A cornea bank és a patoldgiai osztalyok egyiittmiikodését szerzéodés szabalyozza, a patoldgiai osztaly
munkajanak téritése tekintetében is. A megegyezés szerinti 6sszegbdl személyes kifizetés torténhet
a donacidban direkt médon kozremiikodok szamara (patologus szakorvos, boncmester, donaciot végzo
szemész orvos stb.). (la.A) [11]

Ajanlas4

Donacié vonatkozasaban abszolut kizaré kritériumként kell figyelembe venni ha a vérvétel idépontjaban
a postmortem idé nagyobb, mint 24 éra, hiszen a HIV, HBV, HCV, HTLV I/l fert6zéseket, a halal beallta utan
legfeljebb 24 6raval vett szerolégiai vizsgalat koteles kizarni (1a.A) [11].

Ajanlas5
Szintén abszolut kizaré tényezd, ha a szaruhartya donacié késébb torténik, mint a halal bealltat kovet6 48 6ra
(la.A) [11].

Ajanlas6é
Donaci6 vonatkozasaban abszolut kizaré kritériumként kell figyelembe venni, azismeretlen, boncolassal nem
feltarhato halalokot (IV.D) [12].

Ajanlas7
(3) Donéacié vonatkozasaban abszolut kizaré kritériumk ismeretlen eredetii betegség a kértorténetben (IV.D)
[12].

Ajanlas8

(4) A rosszindulati betegségben elhunyt donorok cornea adomanyozasara megbecsiilheték és figyelembe
veheték, a retinoblastomaban, hematoldgiai daganatos megbetegedésekben és az eliilsé6 szemcsarnok
rosszindulati daganataiban szenvedék kivételével (l1a.C) [13, 14].

Ajanlas9

(5) Donacié vonatkozasaban abszolut kizaré kritériumok a prionok okozta betegségek (pl. Creutzfeld-Jakob-
betegség, gyors, progressziv dementia vagy degenerativ idegrendszeri betegség, korabban hypophysis
hormont kap6 személy, dura mater recipiens) (la.A) [15].



1684

EGESZSEGUGYI KOZLONY 18. szam

Ajanlas10
(6) Donacié vonatkozasaban abszolut kizaré kritérium, ha az elhunyt korabban cornea vagy sclera
transzplantacion esett at (IV.D) [16, 17].

Ajanlas11

(7) Donacio vonatkozasaban abszolut kizaré kritériumok a cornea, sclera, conjunctiva helyifert6z6désére utalo
tényezoinek jelenléte. A késébbiekben a donor szovet felhaszalasanak tekintetében szintén abszolut kizaré
kritérium a a szovetbankban a donor szovet tarolasara hasznalt szévettenyészto folyadék zavarossagga, vagy
abban barmely, esetleges fert6zdésre utalé jel. Emellett a szaruhartya felhasznalast kozvetleniil megel6z6en
a szaruhartyat felhasznalé szemészeti intézet koteles mikrobioldgiai leoltast venni a felhasznalasra keriilé
cornea szovetkulturajabdl (Ia.A) [18-20].

Ajanlas12
(8) Bakteridlis szepszis jelenléte esetén bakteriologiai mintavétel és egyedi mérlegelés sziikséges annak
eldontésére elott, hogy a bank az adott corneat felhasznalja-e (IV.D) [20].

Ajanlas13

(9) Donacié szempontjabdl abszolut kizaré tényezé HIV, HBV, HCV, HTLV I/ll vagy e fert6zések kockazati
tényezoinek jelenléte. HIV, HBV, HCV, HTLV I/Il fert6zéseket a halal beallta utan legfeljebb 24 éraval vett
szeroldgiai vizsgalat koteles kizarni (111.D) [19, 21, 22, 23].

Ajanlas14
(10) Donacié szempontjabdl abszolut kizaré tényezé immunszupressziv kezelés a kortorténetben, amely
alapjan feltételezhetd, hogy a donor vérbdl végzett szeroldgiai vizsgalat eredményei nem értékelhetéek
(.D) [21].

Ajanlas15
(12) Donacié szempontjabdl abszolut kizaré tényezé kozvetleniil a halal elétt higitott él6 virussal tortént

védooltas, mivel ebben az esetben a fert6zés atvitelének kockazata feltételezheto (IV.D) [12].

1. melléklet Donor kérddiv szaruhartyabankok szamara [24].

Donor kérdoiv szaruhartyabankok szamara

Donor sorszama:

Neve:

Sziiletési ideje:

Halalanak oka:

1. Ismeretlen haldlok, jelentés betegség ismeretlen etiolégidval a kortorténetben Nem O Igen O

2.Virusos donorbetegségek: Nem O Ilgen O
HIV, hepatitis B/C, HTLV I/Il vagy e fertézések kiilonleges kockézati tényezdi

3. Donor bakteridlis betegségei: bakteridlis fertézések: szifilisz vagy mas krénikus Nem O Igen O
bakteriélis fert6zés.
(brucellozis, tifusz és mas rickettsias betegségek, lepra, relapszusos laz, melioidozis,
tularaemia)

4. Protozodas donorbetegségek: Nem O Ilgen O
Babesiosis, trypanosomiasis (pl. Chagas-kér), Leishmaniasis

5. Aktiv, szisztémas fert6zések: Nem O lgen O
bakterialis, virusos, gombads, parazitds vagy tisztdzatlan oku (a szokdsos spektrumu

bakteridlis szepszis nem kontraindikacio)
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6. Tisztdzatlan oku kézponti idegrendszeri betegségek: Nem O Igen O
(Alzheimer-kor, Parkinson-kor, tisztazatlan, gyorsan kialakul6 progressziv
demencia, sclerosis multiplex, amyotrofids lateralszklerdzis, retrovirusos
CNS-rendellenességek).
7. Hematoldgiai daganatok, leukémidk, limféomak Nem O Igen O
8. Szemészeti donorbetegségek, amelyeknél a szaruhartya lathato elvaltozasai, Nem O Igen O
szaruhartyamUtét utani fert6zései (helyi), a szem daganatai jelen vannak
9. Veszettség elleni poszt-expozicié utdni véddoltas 12 hdnapon belil, 4 héten beliili Nem O Igen O
é16 vakcinas oltas
10. A betegség prionok éltali atvitelének kockazata: Nem O Igen O
Dura mater, szaruhdrtya, szklera recipiensek, heterograftok vagy xenograftok;
Agyalapi mirigy hormonok recipiensei; Diagnosztizalt Creutzfeldt-Jakob-kor
a donorban vagy fam. donor vagy a csaladban eléfordult.
11. Olyan anyagok premortalis bevitele, amelyek esetében a transzplantacié kéaros Nem O Igen O
hatdssal lehet a recipiensre (pl. toxinok, nehézfémek).
12. Olyan donorok, akiknek a plazma higitasa tdbb, mint 50%-os volt (a szdmitast ldsd | Nem O Igen O
az alabbi tablazatban).
13. Atmeneti kizaras: Nem O Igen O
2 év a gyogyulast kdvetden:
Szalmonella, Q-laz, tuberkuldzis, Leptospirdzis.
14. 4 évvel a maldriabdl valé gyégyulds utan Nem O Igen O
15. 4 héttel a kanyardébdl, rubeolabdl, VZV-bél valé felépiilés utan, vagy mas sulyos Nem O Igen O
virusos megbetegedések utan
16. Egyéb nem egyértelm( betegségekre utald jelek Nem O Igen O
17. MRSA/ESBL/VRSA fert6zés Nem O Igen O
18. Hidnyos vagy megbizhatatlan anamnézis Nem O Igen O
19. COVID-19 PCR pozitivitas Nem O Igen O

A plazmahigitds kiszédmitasa:

Transfuzio az utolsé 48 6raban Hanyszor x Mennyiség .
vonatkozik:
Erythrocyta koncentrdtum | ... X300 ml
Thrombocyta koncentrdtum | ...... X240 ml Kristalloidok:
Friss fagyasztott plazma | ... X270 ml —s 1 6raval a halal elétt
Egyéb | X......ml
...... X.oooooml Kolloidok vagy vérkészitmények:
Osszesen | ml — Kolloidok vagy vérkészitmények

A szadmitashoz csak az adott idészakban adott
infuzidkat veszik figyelembe; ez a kdvetkezdkre

A 22,5 ml/testsulykilogramm hatarértéket nem szabad tullépni (kivéve, ha a transzfuzid el6tti minta rendelkezésre all).

Dontés: Szaruhdrtya dondcio lehetséges. Elegendé informacio all rendelkezésre a donor szaruhdartya donaciora valé

alkalmassaganak megitéléséhez. Az adomanyozas idépontjadban nincs ismert ellenjavallat.

Nem O Igen O

(Orvos neve)

Szaruhartyabankot vezetd orvos:

(Név és alairas)
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Ajanlas16

Cornea alkalmassaganak megitélésénél az alabbi szempontokat koteles kovetni a szaruhartyabank:
(1)Kéziréslampasegitségével koteles ellenérizni,hogyacorneamorpholdgiailagalkalmas-e transzplantaciora.
Bizonyos korabbi szaruhartya betegségek, stromalis hegek, ALK, PKP és DSAEK tekintetében a szaruhartya
felhasznalasat abszolut kizaré tényezék. Ugyanakkor kizarélagosan stromalis heg meglétekor a szaruhartya
DMEK céljabél felhasznalhato (la.A) [16, 25].

A donacié soran corneoscleralis exscisio (heart-beating és non-heart-betaing donorok), vagy enucleatio (non-heart
neating donorok) torténik. A beavatkozas a mutéti sterilitds fenntartasaval torténik. Az elsé lépésben az érintett
teruletet povidon-jodiddal lekenjiik, a szemrésbe szintén povidon-jodidot csepegtetiink, majd steril félidval a szem
kordli teruletet izolaljuk. Ezt kdvetéen megtdrténik a corneosclerais excisio vagy az enucleatio mdtét. A corneosclearis
excisatum ezutdn a tervezett szOvettenyészté folyadékba keril. A konzervalds modszere lehet +4 °C-on torténd,
illetve +37 °C-on torténd tarolas, a megfeleld, kereskedelemben kaphaté kultirmédiumban (+37 °C-on torténé
tarolds esetén a felhasznalas el6tt kultirmédium valtas sziikséges). Enucleatio esetén el6szor az eltavolitott bulbus
néhany percre povidon jodidba helyezziik, majd ezutdn elvégezziik a corneoscleralis excisiot és az excisatumot
kultirmédiumba helyezziik. A m(itéti beavatkozasokat, illetve a szOvetkezeld eljdrasokat, kultirmédium valtast
a szaruhdrtyabank pontosan dokumentalja minden donor szévet esetén.

A dondcidt kévetéen minden esetben megtorténik a szemrés helyreallitasa.

Ajanlas17
(2) Elektiv perforalé szaruhartya-atiiltetésre és DSAEK-re kizardlag akkor hasznalhaté fel a cornea, ha
endothelsejtszama 2000 sejt/mm?-nél magasabb és a nekrotikus endothelsejtekkel fedett teriiletek aranya
nem éri el a 10%-ot (Ib.A) [26-28]. Az endothelsejtszam meghatdrozasa inverz faziskontraszt mikroszképpal torténik.
Az endothelsejtszdm meghatarozast egyszerisiti, ha a szévetet a mérés rovid idejére dtmenetileg stressz médiumba
helyezziik.

Ajanlas18
(3) Elektiv DMEK-re kizérolag akkor hasznalhaté fel a cornea, ha endothelsejtszama 2200 sejt/mm?-nél
magasabb és a nekrotikus endothelsejtekkel fedett teriiletek aranya nem éri el a 10%-ot (Ib.A) [29].

Ajanlas19

(4) Siirg6sségi keratoplasztika (a chaud keratoplasztika) 2000 sejt/mm?-nél alacsonyabb, de 1300 sejt/mm?-nél
magasabb donor endothelsejt-siirliség esetén is végezhetd. Ennél alacsonyabb endothelsejtszam abszolut
kizaré tényezé (IV.D) [12].

Az Orszéagos Vérellatd Szolgdlat szervdonacios Utmutatdja [24] és a 210/53/EU rendelet szerint a donor életkorara
és nemére vonatkozé adatokat, az abszolut kizaro kritériumok meg nem Iétét és a cornea alkalmassaganak pontos
megitélését szolgald dokumentaciét a donaciot és a cornea processzaldsat végzé szaruhartyabank minden fenti
pont tekintetében koteles dokumentalni, és az ehhez tartozé dokumentéaciot megérizni. A fenti dokumentaciét
részletesen Osszesit6 dokumentumot a szaruhdrtyabank a corneét transzplantacié céljabdl felhaszndld intézet
szdmdra a szaruhartydval egyltt koteles megkiildeni és rendelkezésére bocsatani [24].
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A szaruhdrtyabank és a cornea transzplantaciot végzé szemészeti intézet egylittm(kodését az 1. tablazat mutatja be.
Cornea bank

1. Potencidlis cornea donor észlelése és védelme (elhunyt a kérbonctanon vagy agyhalott multiorgan donor)
2. Lekérdezés az Orszagos Vérellato Szolgalat Nemzeti Szerv- és Szdvetdondcids Tiltakozdsok Regiszterébdl
- szerepelt-e az elhunyt a nyilvéntartasban?
3. Vannak-e abszolut kizaré kritériumok?
4. Donacio
5. Donor cornea alkalmassdganak megitélése, minéség-ellendrzés
6. Donor cornea részletes adatainak 6sszedllitdsa a felhasznald szemészeti intézet szdmara is (részletes donor
adatlap)
7. Donor szbvet biztositdsa a transzplantaciot végzé szemészeti intézet szamara
Transzplantaci6 végzésére jogosult szemészeti intézet
1. | A szemészeti intézet kijel6li a felel6s személyt, aki dont a szaruhartydk elosztasarél és késébbi sorsardl
2. | Donor szbveti igény jelzése a szaruhartyabank felé
3. | Donor szovet rendelkezésre bocséatasa a transzplantaciora jogosult intézet szamara, téritési dij ellenében
4. | A szemészeti intézetben erre kijelolt személy dont a szaruhdrtya tovabbi sorsardl, allokacio (a vardlista
alapjén) — dontését a szaruhartya dokumentaciojan alairasaval hitelesiti
5. | Mutéti felhasznalas
Mikrobiolégiai leoltas a kultirmédiumbdl a felhasznalds idépontjaban
7. | Visszajelzés a cornea banknak a szaruhdrtya beliltetés megvaldsuldsarol és a szaruhartya minéségérd|
1. tablazat: A cornea bankok és a transzplantdciét végzd szemészeti intézetek egylttmikddése (sajat tablazat).
Mind a szaruhartyabank, mind a transzplantaciét végzd intézet a Szaruhartya-atiiltetés (keratoplasztika,
cornea transzplantacid) az egészségligyi szakmai iranyelven leirtaknak megfeleléen végzi munkajat. Az 1997. évi
CLIV térvénynek megfeleléen cornea bankok esetén ADR mindsités( szallitot javasolt alkalmazni cornea szallitds
esetén, amennyiben nem telephelyen belil torténik a szovetszallitas.
2. CorneaBank miikédése
A hazai rendelkezés értelmében cornea transzplantaciéra vard betegeknek Magyarorszdgon minden szaruhdrtya-
atliltetést végzé intézet koteles onalld vardlistat vezetni [30]. A vardlistat vezetd intézetek a varodlistara kerilés
idépontja szerinti sorrendben kotelesek mtétre behivni a betegeket [30].
3. Alapvet6 ajanlasok a miitét el6tti vizsgalatokhoz

Szaruhartya-atiltetést vagy latasjavitd céllal, vagy a szaruhartya integritasanak fenntartasa céljabdl végziink (la.A)
[1-9].

Anamnézis:

Ajanlas20

A miitétet végzo orvos koteles tajékozodnia paciens korel6zményérdl, a korabbiszemészeti beavatkozasokrol,
az altalanos betegségeirdl, szedett gyogyszereirdl, valamint a szocialis helyzetérdl, a posztoperativ gondozas
megtervezésére (la.A) [1-9].
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Latdélesséq:

Ajanlas21

DALK és PKP miitét latasjavité céllal, amennyiben a szem egyéb részeinek funkciéja nem karosodott 0,4-0,5
vagy annal rosszabb legjobb korrigalt latoélesség esetén javasolt végezni [29, 31-34].

DSAEK illetve DMEK miitét végzése 0,5-nél jobb, de 0,8-et meg nem haladé legjobb korrigalt latoélesség
esetén is javasolt lehet, amennyiben a szem egyéb részeinek funkcidja nem karosodott (la.A) [35-51].

Szemnyomas:

Ajanlas22
Kezeletlen vagy konzervativ kezelésre nem reagalé glaucoma esetén elektiv szaruhartya-atiiltetés végzése
kontraindikalt, nem javasolt (la.A) [52-53].

Sziirkehalyog

Ajanlas23

ALK, PKP, DSAEK, illetve DMEK miitéttel egy lilésben sziirkehalyog miitét miilencse beiiltetéssel a tokzsakba
(Triple procedure, Triple-DSAEK, Triple-DMEK) javasolt lehet, ha kifejezett lencsehomaly jelenléte igazolhaté
a szaruhartya betegség mellett (la.A) [54-55].

Az ALK vagy PKP mdtéttel egy lésben végzett sziirkehdlyog mitét esetén a szaruhartya posztoperativ gorbilete
pontosan nem megtervezhetd, ezért a lencsetervezésnél dtlagos keratometrids értékekkel szamolunk. A DSAEK és
DMEK mditéttel egy Ulésben végzett sziirkehdlyog mUitét esetén a lencsetervezésnél érdemes a szaruhartya mitét
kovetkeztében megjelend hyperopias shiftet figyelembe venni (la.A)[54-55].

Hatsé szegmentum

Ajanlas24

A miitét el6tt a hats6 szegmentumot a miitétet tervezé szemész pupillatagitasban koteles részletesen
megvizsgalni, hogy a nem szaruhartya eredetii latasromlast, illetve esetleges szemészeti ellatast igénylé
eltéréseket felismerje és ezeket sziikség szerint ellassa (la.A) [56].

Amennyiben a szaruhdrtya és a lencse éallapota nem teszi lehetévé a hatsé szegmentum részletes réslampds
vizsgalatat, ultrahang B-scan segitségével tdjékozdédunk az esetleges hatsdé szegmentumot érinté morpholdgiai

. Alapvet6 ajanlasok a miitét végzésében

Keratoplasztika (szaruhartya-atiiltetés)

Eliils6 lamellaris keratoplasztika

Ebben az esetben az epithelium, Bowman lamella és stroma (részleges vagy teljes) kerek teriiletének atiiltetése
torténik. Mély ellls6é lamellaris keratoplasztika (deep anterior lamellar keratoplasty, DALK) esetén a Descemet
membranig a teljes stromat atiltetjuk. Elsésorban keratoconusban, illetve kizérélag az epitheliumot és a stromat
érintd korképek esetén végezziik. Mivel az endotheliumot nem (ltetjlik &t, ilyenkor endothelidlis kilokédési reakcio
nem jelentkezik.

Ajanlas25
Az atiiltetett epithelium-Bowman lamella-stroma korong régzitése csomoés vagy tovafuté 10/0-s Nylon
varratokkal kell torténjen, ugyanugy mint a perforalé keratoplasztikahal (lasd késébb, ajanlas31-32) (IbA) [1].

Hatsoé lamellaris keratoplasztika
A szaruhdrtya endotheliumot érinté kérképek esetén alkalmazzuk (pl. bullosus keratopathia, Fuchs-dystrophia), a cél
egészséges, jol funkciondld endothelsejtek tliltetése (és ezzel a szaruhdrtya oedema megsziintetése).
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Ajanlas26

A donor preparalast kovetéen a sebész a recipiensnél elsé lépésként el kell tavolitsa a Descemet membrant
a koros endothelsejtekkel, egy kerek centralis teriileten (7,0-9,0 mm atméro) (1V.D) [2].

A Descemet-endothel komplexum eltavolitasa kozben levegdvel toltjik fel az ellils6 csarnokot, hogy akut szaruhértya
oedema kialakulasat késleltessuk [2].

Descemet stripping automated lamellar keratoplasy (DSAEK)
Egy igen vékony stromaréteg, Descemet-membran és endothelium atiltetése torténik.

Ajanlas27

A donor szaruhartyat mesterséges eliilsé csarnokban kell régziteni, majd mikrokeratom segitségével
a fels6 400-480 pm réteget (benne az epiteliummal és eliils6-k6zépso stromaval) eltavolitani. A megmaradt
elvékonyitott szaruhartyadarabbdl megfelel6 méretii kerek donort kell trepanalni, melyet ezt kévetéen
a recipiens szaruhartya hatlapjahoz levegdvel, vagy leveg6 és SF6 gaz segitségével sziikséges hozzanyomni
(la.A) [54, 55, 58, 59].

A levegd, illetve SF6 gaz felszivodasat kdvetéen a donor a helyén marad [57, 58].

DSAEK sziirkehadlyogm(téttel és mulencse-beultetéssel is kombindlhaté (Triple DSAEK) [54, 59].

Descemet membrane endothelial keratoplasty (DMEK)

Ajanlas28

Kerek trepan, majd csipeszek segitségével a donorrél kerek teriileten le kell vonnia Descemet-membrant
az endothelsejtekkel. Az eltavolitott szovet spontan kerek roloba tekeredik, melyet megfelel6 injector
segitségével kell az eliilsé csarnokba juttatnunk. Ott a szovetrolét egy az eliilsé csarnokba juttatott
levegobuborék és a csarnokviz mozgatasaval javasolt kitekerni és elhelyezni a recipiens szaruhartya hatso
felszinén. Ezutan a DSAEK-hez hasonléan a donor Descemet-membrant az endothelsejtekkel levegdvel, vagy
levegd és SF6 gaz keverékével javasolt rogziteni (la.A) [60, 61, 62].

DMEK szlirkehalyogmdtéttel és milencse-betltetéssel is kombindlhato (Triple DMEK) [55, 63, 64].

Perfordlé keratoplasztika (PKP)
Perforalé keratoplasztika esetén a szaruhdartya mind az 6t rétegének atiiltetése torténik, donor szovet felhasznalasaval.

Ajanlas29

A legjobb refraktiv eredmény elérése céljabol (alacsony reguldris astigmia) kerek transzplantatumot
sziikséges hasznalunk, kerek recipiens agyban (la.A) [65-67].

A jo refraktiv eredmény elérése céljabol fontos a transzplantatum megfelelé méretének kivalasztasa (nagyobb
trepandcids atméré esetén kisebb reguldris astigmia, de fokozott kilokédési reakcid rizikd vérhatd) [65] és
a transzplantatum centraldsa is (lehet6ség szerint a transzplantdtum a limbushoz centralandé) [67].

Ajanlas30

Els6é Iépésben mindig a donor szovet preparalasat/kimetszését (trepanacid) sziikséges elvégezziik (lla.B)
[68-72].

Ez torténhet a szaruhdrtya endothelium iranydbdl kézi vagy vakuum trepannal, illetve az epithelium irdnyabol
mesterséges elllsé csarnok felhasznaldsdval kézi, motoros, vakuum, excimer vagy femtoszekundum lézeres
trepandcidval [69-72].

A recipiens trepanacidja az epithelium irdnyabdl torténik kézi, motoros, vakuum, excimer vagy femtoszekundum
|ézeres trepanacioval [69-72]. Az eltavolitott szaruhdrtyat minden esetben szévettani vizsgdlatra kiildjuk.

Ajanlas31

Javasolt, hogy a donor mindig nagyobb méretii legyen a recipiensnél; kézi trepanacional jellemzéen 0,5 mm,
motoros és vakuum trepanacional 0,25 mm, excimer vagy femtoszekundum lézeres trepanacional 0,1 mm
»tulméretezés” javasolt [69].

Az atiiltetett kerek szaruhartyadarabot elsé lépésben 10/0s Nylon iranyvarratokkal javasolt rogziteniink
arecipiens agyban, majd tovafot6 10/0s Nylon varrattal/varratok behelyezése kell torténjen. Miutan a tovafuté



1690

EGESZSEGUGYI KOZLONY 18. szam

varratsort rogzité csomot beforgattuk a szaruhartya szévetébe, az iranyvarratokat javasolt eltavolitanunk
(I1a.B) [68-69].

Ajanlas32

Amennyiben arecipiens szaruhartya erezett, illetve ha elhtiz6dé sebgyogyulas és emiatt a szaruhartyavarratok
meglazulasa varhato, javasolt csomés varratok hasznalata a donor szaruhartya teljes rogzitéséhez (la.A)
[73-75].

Igy varratmeglazulas esetén az egyes varratokat egyenként eltavolithatjuk, vagy akar pétolhatjuk [73, 74, 75]

Ajanlas33

A varratok eltavolitasat leghamarabb 12-18 hdnappal a perforalé keratoplasztikat kdvetéen javasolt
elvégezniink (IV.D) [68].

Teljes vastagsagu szaruhdrtya-atiltetés sziirkehdlyogmdtéttel és milencse-belltetéssel is kombinédlhatd (Triple
procedure) [76].

Ajanlas34

Amennyiben kombinalt miitétet (pl. PKP+exctracapsularis cataracta extractio (ECCE)+hatsé csarnoki miilencse
(PCL) beiiltetés) végziink vagy lencsehianyos betegnél végziink perforalé keratoplasztikat, javasolt a miitét
megkezdése el6tt ugynevezett Flieringa gylirii episcleralis rogzitése, hogy a szem eliils6 szegmentumanak
alakja lehetéleg stabil maradjon a miitét kézben (la.A) [77].

Ajanlas35

Perforalt szaruhartya fekélyek esetén végzett teljes vastagsagu szaruhartya-atiiltetés esetén a miitét elsé
lépéseként core vitrectomia végzése javasolt, melynek segitségével az el6remozdult iris-lencse diaphragma
helyzetét kedvezébbé tehetjiik, és a ,vis a tergot” csokkenthetjiik (la.A) [73].

. Alapvetd ajanlasok az anesztéziaval kapcsolatban

Ajanlas36

Mivel a szaruhartya-atiiltetésnél (els6sorban a teljes vastagsagu PKP-nal) egyéb szemészeti miitétekhez
képest fokozott a miitéasztalon kialakulé akut chorioidea vérzés (ligynevezett expulziv vérzés) veszélye
(1000 esetb6l mintegy egy betegnél fordul eld), a miitétet szisztémas narcosisban, kontrollalt arterias
hypotenzié és maximalis relaxacié mellett javasolt végezni (la.A) [78, 79].

A nem megfeleleld artérids hypotenzié és a nem megfeleld relaxacié esetén a mitét kozben aziris-lencse diaphragma
elédomborodhat és akar Gvegtesti veszteség is keletkezhet [78, 79].

Ugyanakkor jol kooperald betegnél, egyéni megfontolast kovetéen a miitét lokalis, ugynevezett retrobulbaris
érzéstelenitésben is torténhet.

Ajanlas37
Mind szisztémas, mind lokalis anesztezia esetén javasolt a miitét megkezdése el6tt szisztémas mannit infuzio,
a szem hatso részében keletkez6 nyomas, azaz a,vis a tergo” csokkentése céljabal (1a.A) [78].

. Alapvet6 ajanlasok a posztoperativ kovetéshez

ALK, PKP

Ajanlas38

A szaruhartya teljes behamosodasdig javasolt, hogy a beteg szemészeti osztalyon fekvobeteg maradjon.
Ezt kévetéen havonta javasolt ambulans kontroll vizsgalata a miitétet végz6 intézményben vagy a teriileti
szemészeten, egyeztetés szerint. A kontrollok f6 célja az esetleges varratmeglazulas és kilokédési reakcio
idében torténd felismerése és sziikség esetén kezelése, ellatasa (IV.D) [68].
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Ajanlas39

Elengedhetetlen minden kontroll alkalmaval a szemfelszin fluoreszceinnel térténo festése, az esetlegesen
maglazulé szaruhartyavarratok azonnali megkiilonboztetése és eltavolitasa céljabol (1V.D) [68].

A 10/0s Nylon varratok teljes eltavolitdsat az operdld intézmény végzi, mintegy 1-1,5 évvel a szaruhdrtya-atiltetés
utan [67].

Ajanlas40

Alacsony rizikéju ALK-t és PKP-t kdvetéen a Német Szemorvostarsasag ajanlasa [10] szerint a teljes
behamosodasig javasolt naponta 3x1 széles spektrumu antibiotikum szemcsepp (pl. ofloxacin) és
5x1 tartésitoszermentes miikonny hasznalata. A hamosodast kévetéen naponta 5x1 miikonnycsepp mellett
5x1 kortikoszteroid szemcsepp (pl. dexamethazon) haszndlata javasolt, a dézist havonta egy cseppel
csokkentve, 6sszesen 6 honapig fenntartva azt. Sziirkehalyogmiitéttel kombinalt DALK és PKP estén 6 hetente
1 cseppel javasolt csokkenteniink, majd elhagynunk (IV.D) [10].

Ajanlas41
A betegek a miitétet kdvetéen konzervaloszert és foszfatszarmazékot tartalmazé szemcseppet lehetéleg ne
kapjanak (IV.D) [9, 69].

DSAEK, DMEK
Hatso lamellaris keratoplasztikak utan fontos a beteg fektetése mintegy 24-48 éran at a miitét utan, az atultetett graft

Ajanlas42

Az elbocsatast kovetden az els6 hat honapban havonta, majd két havonta javasolt szemészeti kontroll, eliilsé
szegmentum OCT vizsgalattal kiegészitve a miitét utani 12. hénapig (l11.C) [10, 80].

A cornea sebét zaré 10/0-s Nylon varratot korilbelll 6 héttel a mtét utan, ambulansan tavolitjuk el. Amennyiben
a graft a recipiens szovett6l elemelkedik, rebubbling végezhetd levegé, vagy SF6 gaz segitségével.

Ajanlas43

DSAEK-t és DMEK-et kovetden a teljes behamosodasig naponta 3x1 széles spektrumt antibiotikum szemcsepp
(pl. ofloxacin) és 5x1 tartdsitoszermentes miikonny hasznalata javasolt. A hamosodast kévetéen naponta
5x1 miikonnycsepp mellett 5x1 kortikoszteroid szemcsepp (pl. dexamethazon) hasznalata javasolt, a dézist
havonta egy cseppel csokkentve, 6sszesen 6 honapig fenntartva azt. Sziirkehalyogmiitéttel kombinalt DSAEK
és DMEK estén 6 hetente 1 cseppel javasolt csokkenteniink a kortikoszteroid cseppet, majd elhagynunk (l11.C)
[10, 80].

. Ajanlasok az erezett szaruhartyak esetén végzendo keratoplasztikaval kapcsolatban (la.A)

Bizonyos alapbetegségek esetén (pl. herpes okozta keratitis), illetve ismételt keratoplasztikakat (rekeratoplasztika)
kdvetéen a recipiens szaruhdrtyaszovet erez6dhet. Amennyiben ezekben az esetekben szaruhartya-atlltetésre
kerll sor, igynevezett magas rizikéju keratoplasztikat végziink. A magas rizikéju keratoplasztikak esetén 30% folotti
a posztoperativ kilokédési reakcid megjelenésének és a szaruhdrtya atlatszatlannd valasanak esélye [73-75].

Ajanlas44

Magas rizikoju keratoplasztikak esetén a donort csomés varratokkal javasolt régziteni, hogy a posztoperativ
szakban esetlegesen meglazulé varratokat egyenkéntis el lehessen tavolitani, az atiiltetett szaruhartyakorong
kibillenése nélkiil (la.A) [73-75].

Ajanlas45s

Magas rizikoju keratoplasztika esetén javasolt a miitét utani szakban szisztémas szteroid adagolasa (120-120-100-
100-80-80-64-64-32-32-16-16-8-8-4-4 mg metilprednizolon) kaliummal, illetve megfelel6 gyomorvédo tablettaval
kiegészitve. Ezt kdvetoen a kilokodési reakcio kockazatat a miitét utani fél-1 évben szisztémas mycophenolat-
mophetil, illetve szisztémas cyclosporin adagolasaval javasolt csokkenteni (Ib.A) [80, 81, 82]. A CsA 3-5 mg/ttkg
napi kezd6 dézisban adhaté. A 3. nap utén ellendrizni kell a CsA vérszintjét, amelynek a 100-150 ng/ml tartoményban kell
lennie. Amennyiben a CsA vérszintje a céltartoményon kiviil van, annak d6zisat médositani kell. Amennyiben a CsA kezelés



1692

EGESZSEGUGYI KOZLONY 18. szam

kontraindikalt vagy magas rizikéju HSV keratitist kovetd PKP esetén torténik hasznalata, a CsA helyett naponta 2x1 g MMF
javasolt szajon at.
A kilokédési reakcio kockazatat tovabba csdkkenti, ha HLA-tipizalt donor keril felhasznalasra [83].

Ajanlas46

A szaruhartya leggyakoribb, szaruhartya erezédéssel jaro megbetegedése a herpes okozta keratitis. llyen
esetekben végzett perforald keratoplasztika esetén javasolt mar a miitét el6tt 3-4 héttel naponta 5x400 mg
aciclovir tartalmu tabletta szedése. 5x400 mg aciclovir javasolt 6 héten at majd a miitét utani tizenkettedik
honap végéig naponta 2x400 mg aciclovir tabletta adagolasa. Korabbi herpes zooster fennallasa esetén
az el6bbi adag kétszerese javasolt; 6 héten at naponta 5x800 mg aciclovir tartalmu tabletta szedése hat
héten at, majd a miitét utani tizenkettedik honap végéig naponta 2x800 mg aciclovir tabletta. Természetesen
emellett naponta 4x lokalisan antiviralis szer hasznalata is javasolt (I11.C) [84].

. Ajanlasok az akut keratoconus kezeléséhez

A keratoconus a szaruhartya el6boltosuldséval és elvékonyodasaval jaré betegség. Amennyiben keratoconusban
a Descemet membran folytonossdga megszakad, akut keratoconusrél beszélink. Akut keratoconus kialakuldsa
a betegek hirtelen ldtasromlasdhoz vezet a szaruhartya esetenként fajdalmas oedemds megvastagodasaval és
atlatszatlannd valdsaval. llyenkor a folytonossagat vesztett Descemet membran miatt a szaruhértya endothelsejtjeinek
pumpafunkcidja a Descemet membrannal nem boritott tertleten kiesik [85].

Ajanlas47
Akut keratoconusban lokalis antibiotikumos cseppek, illetve hyperozmotikus cseppek adasa lehet javasolt
(Ib.A) [85].

Ajanlas48

A konzervativ kezelésnél a panaszokat hetekkel gyorsabban enyhiti és a szaruhartya oedema megsziinését
gyorsitja a kompresszios hatasu, gynevezett Murraine varratok behelyezése [85]. Ilyenkor 10/0-s Nylon
csomoés varratok mély stromalis rogzitése javasolt, a Descemet szakadas ivére merdleges varratok
behelyezésével. A varratokat mintegy 6 héttel behelyezésiik utan el lehet tavolitani (Ib.A) [85].

Murraine varratok behelyezését az eliilsé csarnokba juttatott levegé vagy SF6 gaz adasaval egészithetjik ki, igy
segitve az elmozdult Descemet membrant kozel eredeti helyének korai felvételében. A posztoperativ eredmény
ellen6rzésében az ellilsé szegmentum OCT van segitséglinkre [85].

Eltlsé lamellaris keratoplasztika, vagy perforalo keratoplasztika akut keratoconus esetén nem javasolt, a cornea
transzplantéciét az oedema felszivddasat kovetd idészakra érdemes tervezni [85].

. Ajanlasok az akut és kronikus rejekci6 kezeléséhez, valamint immunolégiai graft rejekcio megel6zéséhez

Klinikai megjelenés

A szaruhdrtya-atiltetéseket kovetéen kialakuld immunreakciok klinikai képét (az egyes szaruhartyarétegek
vonatkozasaban) és azok lefolyasat el6szor Khodadoust és Silverstein irta le 1969-ben [86, 87]. Leirasuk szerint ilyenkor
immunkompetens sejtek |épnek ki a limbalis vérerekbdl, majd az endothelidlis, stromdlis és epithelidlis rétegeken
keresztil a szaruhartydban vandorolnak és sulyosan karositjak a donorszdvet sejtjeit [88].

Immunreakciok osztalyozasa

Kialakulas ideje szerinti klasszifikacio:

A.Hiperakut rejekcios reakcio: A leggyorsabb és legagresszivabb formaja a kilokédésnek, mely kdzvetleniil a szoveti
transzplantacié elvégzését kdvetden alakul ki. ABO- vagy HLA-antigének elleni antitestek valtjdk ki vese- sziv- és
majtranszplantacié esetén. Kialakuldsdhoz korabbi szenzibilizal6das sziikséges, amely korabbi transzfzié, terhesség
vagy szervtranszplantaciot kovetden alakulhat ki [88]. Szaruhartya-atiiltetés esetén a legfrissebb tanulmanyok szerint
az ABO inkompatibilitdsnak nincs szerepe a corneadlis allograft tulélésében, még magas rizikdju transzplantdtumok
esetében sem, (16, 49) ezért hiperakut cornedlis rejekcids reakcié csak nagyon ritkan alakul ki [89].

B. Akut rejekcios reakcio: az idegen antigén felismerésével kezdddik, akdr az atiiltetést koveté néhany napban vagy
honapokkal késébb is lejatszodhat. Kialakuldsdhoz a humoralis és a celluldris immunrendszer mlikodésbe lépése is
sziikséges [90].
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C. Kronikus rejekcios reakcio: honapokkal vagy évekkel az atiiltetést kdvetbéen alakul ki. Beinduldsahoz a humoralis
és cellularis immunrendszer egyarant sziikséges [91].

A szaruhartya-atiiltetéseket kovetéen a klinikai gyakorlatban tobbnyire akut (ritkdbban) és krénikus (mivel kevés
panaszt okoz, nehezen keril felfedezésre) kilokédési reakciok kialakulasat figyelhetjik meg. Azonban, mig az akut
kilokédési reakcid idében elkezdett kezeléssel megfékezhetd, a kronikus reakcid kezelése ma is sokat vitatott téma és
a cornedlis allograft elégtelenség gyakori oka [92].

Kialakulas helye szerinti klasszifikacio:

1. Epithelidlis immunreakcié: incidencidja 1-10%, csak az epithel-sejtek érintettek [93]. Az egyetlen jele
a kilokédésnek egy fluoresceinnel fest6dd, enyhén kiemelkedd, féleg limfocitdkat tartalmazé nekroézis zéna és
migracids-vonal az epitheliumban (az endothelidlis immunreakciéhoz hasonléan ez is Khoudadoust-vonal), amely
a recipiensbél p6tlodé epithel-sejtek segitségével regeneralédik. Altaldban a donor korong széli részén kezdédik,
az erez6dott terillet szomszédsagaban, a nekrézis-zéna pedig 2-3 hét alatt dtvonul a szaruhdrtyan, anélkil, hogy
a paciens észrevenné. Mivel a donor epithelt mar a korai posztoperativ idészakban a recipiens epithel valtja fel, ezért
kialakuldsa az els6 néhany hétben jellemzé, de ritkdn tébb hénappal a mitét utan is eléfordul [94].

Az ilyen tipusi immunreakcié tobbnyire artalmatlannak tekinthetd, sulyosabb komplikacioként azonban
Ujrahdmosodasi problémdk alakulhatnak ki. Az epithelialis immunreakcié a cornea mélyebb részeire csak nagyon
ritkdn terjed tovabb [95].

Differencialdiagnosztikai szempontbdl elkilonitendé a szemfelszini betegségeket kiséré epitheliopathia, illetve
epithelidlis herpes simplex (HSV) virus keratitis. A HSV keratitis jellemz&en azonban csak 3-6 honappal a PKP-t kdvetden
[96].

2. Subepithelialis immunreakcié: Incidencidja korilbelil 6% [97]. Tobbnyire a korong szélén megjelend, de sokszor
disszemindlt nummularis elvaltozdsok a donor szovet Bowman-membranjaban, vagy kdzvetlenil alatta a stromaban.
Latasromlast nem okoz, a paciens szamara nem észrevehetd, emiatt tobbnyire véletlenil keril felismerésre. Tobbnyire
enyhe lefolyasu, reverzibilis, azonban alkalmanként endothelidlis immunreakcié alakulhat ki bel6le [98]. Kialakuldsara
a 6. posztoperativ héttél lehet szamitani, de akar 21 hénappal a mdtét utan is megjelenhet [94]. A subepithelidlis
immunreakcié mindig csak a donor szaruhartydra korlatozédik.

3. Stromalis immunreakcié: incidencidja korilbelll 1%. A cornea stroma hirtelen kialakuld, teljes vastagsagat érinté
homadlya jellemzi, amelynek kialakitdsaban féként T- és B-limfocitdk domindlnak. A szaruhartyahomdly atterjedhet
a recipiens szaruhartyara is. Altaldban a donor korong széli részein kezdédik, majd pedig a centrum felé terjed
tovabb. Tobbnyire az endothelréteg is érintett, ezért az endothelialis immunreakciétdl valo differencialasa sokszor
nehéz. Sulyosabb esetben az epithelium lelokédését kovetéen perzisztalé hamhiany is kialakulhat, amely stromalis
nekrézishoz, descemetokeléhez és a cornea perforaciéhoz vezethet [99]. Differencidldiagnosztikai szempontbdl
elklilonitendd interstitialis keratitistdl, valamint a rheumatoid arthritisben kialakulo steril keratolizist6l [100].

4, Fokalis endothelialis immunreakcié: alacsony rizikdju szaruhartya-atiltetés esetén incidencidja 20% a m{itétet
kovetd elsé 5 évben [101]. Mivel egyéb immunreakciéndl gyakoribb és kezelés nélkil irreverzibilis latdsromlassal jar
egyiitt, ezért felismerése kiildndsen fontos. Altalaban conjunctivalis hyperaemiaval, stromalis 5démaval, endothelialis
precipitdtumokkal és eliilsé csarnok reakcidval (tyndall-jelenség és sejtek) jar [102].

Differencialdiagnosztika: Klinikai megjelenése semmiképpen nem 6sszekeverendd uveitis anteriorral!

Az epithelidlishoz immunreakcidhoz hasonléan zajlik, a transzplantatum széli részén kezdddik (sokszor
a neovaszkularizacié vagy eliilsé synechia teriiletében), majd a korong centruma felé halad [103]. A féként
limfocitakbol, monocitdkbdl és makrofagokbdl allé nekrézis zéna frontjat nevezziik Khodadoust-vonalnak, amely
a kezelés elmaradasa esetén néhany nap alatt athalad a cornea korong teljes dtméréjén. Szemben az epithel-
sejtekkel, az endothelsejtek nem regenerdlédnak, ezért az endothelsejtek pusztuldsa esetén az endothel-csarnokviz
gat 6sszeomik, a stroma vizet vesz fel és bullosus keratopathia alakul ki. A Khodadoust-vonal alkalmanként diffuz
endothel-precipitatumokkal és az elllsé csarnokban sejtekkel jelenik meg [104]. Tébbnyire az elsé 6 posztoperativ
honapon beliil [ép fel, de 35 évvel a mutétet kovetben is leirasra keriilt mar fokélis endothelialis immunreakcié [86].
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Kilokodési reakcio kezelése

Ajanlas49

Elengedhetetlen a szaruhartya-atiiltetésen atesett paciensek alapos felvilagositasa a kilokédési reakciok
lehetséges tiineteivel kapcsolatban, hiszen lényeges a kilokddési reakcié korai felismerése és adekvat
kezelése [104]. Amennyiben ,szemvordosség’, latasromlas, szemfajdalom jelentkezik, azonnal jelentkezniiik
kell a szaruhartya atiiltetett betegeknek szemészeti vizsgalatra (1V.D) [104].

Ajanlas50

A szaruhartya-atiiltetést kovetd, fentebb részletesen leirt kiilonféle kilokédési reakciok felismerése szemész
szakorvos feladata. Kilokodési reakcio esetén a beteg siirgésséggel szaruhartya transzplantaciot végzé
centrumba kell jusson, a kilokédési reakcié6 megfelel6 kezelése céljabol. Minden késlekedés az atiiltetett
szaruhartya tovabbi talélését és a beteg késobbi latoélességét teszi kockara (la.A) [97].

Epithelialis immunrekcio

Ajanlas51
Gondos kontrollvizsgalatok mellett 6rankénti tartdsitoszer-mentes miikonny hasznalata javasolt, esetenként
lokalis szteroidos cseppel kiegészitve (lla.B) [105].

Subepithelialis immunreakcio

Ajanlas52
Tobbnyire kezelés nélkiil gyogyul. A endothelidlis réteg esetleges érintettsége miatt javasolt naponta
5x1 kortikoszteroid szemcsepp (pl. dexamethazon) (la.A) [99].

Stromalis immunreakcié

Ajanlas53

Orankénti lokalis (pl. dexamethazon) és naponta 1,5 mg/ttkg intravénas kortikoszteroid (pl. metilprednizolon)
javasolt, melyet 2 naponta fokozatosan cs6kkentiink majd elhagyunk (Ia.A) [106].

Szteroid terdpia hosszantartd lokalis alkalmazésa esetén a szaruhdrtya sebgydgyuldsdnak lassuldsa, inkomplett
hamosodas esetén feliilfert6z6dés, masodlagos zéldhalyog és szubkapszularis szlirkehdlyog alakulhat ki. Szisztémas
mellékhatdsok kozott lényeges a cukorbetegség, hypertonia, osteoporosis kialakuldsa és a fert6zés veszélyének
megnovekedése [107].

Ajanlas54

Hosszantarto lokalis és szisztémas immunszupresszié sziikségessége esetén a szteroidok helyett egyéb
(alabb felsorolt) készitmények valasztasa elengedhetetlen (la.A) [107-111]!

Stromdlis immunreakcié kialakuldsakor, annak gyoégyuldsa utdn is nagyobb a tovabbi kilokédési reakciok
kialakuldsédnak valészinlisége, emiatt javasolt szisztémds ciclosporin A (CsA) vagy mycophenolat-mophetil (MMF)
profilaxis inditdsanak megfontolasa [108].

A CsA egy immunszupresszans gydgyszer, amelyet a széveti transzplantacidkat kdvetéen haszndlnak a kilokédési
reakcié megel6zésére. Hidrofob molekuldja szabadon permeabilizal sejtmembranon, majd a ciklofilin receptorral
komplexet képezve fejti ki hatasat. Gatolja az antigén-prezentaciét és a limfokinek termel6dését, igy azimmunvalasz
afferens szara mellett gatolja annak efferens szérat is, valamint inaktivélja a citotoxikus T-limfocitakat. A CsA
alkalmazhat6 helyi és szisztémds kezelés soran egyarant [109]. CsA szisztémds alkalmazdsa mellékhatdsként
nefrotoxicitas és hypertonia alakulhat ki, emiatt a CsA vérszintjét, a vesefunkciét és a vérnyomast rendszerességgel
ellenérizni kell. Mivel a CsA hatasa nem all be azonnal, a kezelés kezdeti szakaszaban szisztémas kortikoszteroid adasa
is sziilkséges [107].

A MMF immunszupressziv hatasu antimetabolit vegytlet, amely az inozin monofoszfat dehidrogenaz enzim gatlasan
keresztll megakadalyozza a T- és B-limfocitdk DNS-szintézisét. A magas rizikoju paciensek esetében szisztémas
alkalmazdasa hatékony a rejekcids reakcio profilaxisdban [108]. Hatékonysdga a CsA-nal jobb, annak alternativaja lehet.
Lokélis kortikoszteroid kezeléssel kombinalva hatékonyabb a poszttranszplantacids kilokédési reakcio profilaxisaban,
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mint a szisztémds CsA - lokalis szteroid szemcsepp kombindacié [89, 110]. Mellékhatésai kozlil a hepatotoxicitas és
a gasztrointesztindlis panaszok kiemelendéek. CsA szedésével szembeni elénye, hogy vérszintjét nem sziikséges
monitorozni [111].

Endothelialis immunreakcio

Ajanlas55

Enyhébb foku kilokddési reakcio fellépése esetén javasolt az oérankénti lokalis kortikoszteorid (pl.
dexametazon) szemcsepp alkalmazasa, esetleg kiegészitve lokalis CsA és midriatikum (pl. ciklopentolat)
kezeléssel, illetve intravénas pulzus kortikoszteorid kezeléssel (pl. metilprednizolon) (la.A) [94].

Ajanlas56

Sulyosabb esetben a freiburgi séma dexametazonnal torténé csarnokoblitést, szubconjunctivalis
dexametazon injekciot, 1 mg/ttkg szisztémas metilprednizolon kezelést (3 hét alatt kivezetve) és orankénti
lokalis kortikoszteorid szemcsepp rendelését javasolja (IV.D) [101].

Ajanlas57

Kilonosen sulyos esetekben a terapia kiegészitheté szisztémas MMF fél évig tarté szedésével.
A kortikoszteorid szemcsepp doézisat folyamatosan javasolt csokkenteni, napi 5x1 csepp hasznalatat kovetéen
a napi dézis havonként egy cseppel csokkenend6. Amennyiben a paciens nem szteroid responder, akkor napi
2x1 kortikoszteorid szemcsepp hasznalatat javasolt hosszabb tavon fenntartani, az Gjbéli rejekcios reakcio
fellépési esélyének csokkentése céljabal (1a.A) [112].

Amennyiben a paciens martobb PKP-n dtesett és a transzplantalt korongok Gjra és Ujra kilokédnek, akkor keratoprotézis
Ultethet6 az elborult szaruhdrtya helyére. A keratoprotézis segitségével ilyen paciensek esetén is tartds latasjavulast
érhetiink el [112].

Immunoldgiai graft rejekcié megel6zése

HLA-antigének

Lényeges a kilokédési reakcid kialakuldsi valdszinliségének csdkkentése, kiilondsen magas rizikéju recipiensek
esetében. Ennek egyik klinikai gyakorlatban is hasznédlatos médja a donor és a recipiens kdzotti HLA-antigénkészlet
kilonbozéségének minimalizéldsa, a HLA-egyezésre val6é torekvés. Szbveti transzplantdcié sordn a recipiens
szervezet szdmos Uj, szamara ismeretlen HLA-antigénnel keril kapcsolatba. Az uj, eltéré tipusi HLA-antigéneket
az immunrendszer idegenként ismerheti feli, ami immunreakci6 kialakuldsdhoz és a graft irreverzibilis kilok6déséhez
vezethet. A rejekcid kialakulasanak valoszintisége annal nagyobb, minél tébb HLA allélt érint az eltérés, igy a kilokédési
reakcio eléfordulasanak csokkentéséhez fontos a HLA-készletbeli eltérések csokkentése [113]. A transzplantacios
sebészetben legkedvezdébb, ha az I. osztalyu HLA-antigénekben (HLA-A, HLA-B, HLA-DR) nincs eltérés a donor és
a recipiens kozott [114]. A HLA antigének bioldgiai szerepe eredetileg nem a szoveti egyezés akaddlyoztatdsa, hanem
az exogén kdrokozdk (virusok, baktériumok, gombak) felismerése az immunrendszer miikédésbe inditasahoz [91].
Alacsony és kdzepes rizikéju recipiensek esetében a kilokédési reakciok kialakuldsa nem gyakori. A magas rizikéju
recipienseken pedig gyakran el sem végzik a szaruhartya-atiltetést a kilokédés jelentds veszélye miatt [115].
Cornedlis allograft-reakcié tekintetében ellentmondasos a HLA-egyezés sziikségességenek fontossaga. Autograft
szaruhdrtya-transzplantaciok sordn kilokédés sosem fordul el [116]. Alacsony és kozepes rizikoju recipiensek
esetében nincs jelentds elénye a HLA-egyezésnek a szaruhdrtya-atiltetéseket kdvetéen a cornea avaszkularitdsa
miatt.

Ajanlas58

Amennyiben a kilokédési reakcié valdszinilisége 75%-nal nagyobb, javasolt HLA-A, HLA-B, HLA-DR egyezéssel
rendelkez6é donor szovet felhasznalasa, mivel kedvezé hatassal van a graft talélésére a magas rizikéju
szaruhartya-atiiltetéseket kovetéen (la.A) [89, 91, 114].

Gyogyszeres prevencio
A keratoplasztika elvégzését kovetéen alkalmazott gydgyszeres utdkezelés a kilokédési reakcié megel6zésében
rendkivil fontos szerepet jatszik. A kivant hatdsokban Iényeges szempont a donor szdvettel szembeni immunolégiai
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tolerancia kialakuldsanak indukalasa, a recipiens szervezet szerzett immunitasnak szelektiv gatlasa a velesziiletett
immunitas modifikélasa nélkdil, és a lokalis alkalmazhatésag [107].

Alacsony rizik6ju PKP-kat kdvetéen a Német Szemorvostarsasag ajanlasa [10]) szerint a teljes behdmosodasig javasolt
naponta 3x1 széles spektrumu antibiotikum szemcsepp (pl. ofloxacin) és 5x1 tartésitoszermentes miikonny hasznalata.
A hdmosodast kdvetéen naponta 5x1 muiikdnny csepp mellett 5x1 kortikoszteroid szemcsepp (pl. dexamethazon)
hasznalata javasolt, a dozist havonta egy cseppel csdkkentve, 6sszesen 6 honapig fenntartva azt.

Magas rizikéju szaruhartya-atlltetés esetén az el6bbi lokélis kezelés szisztémas kortikoszteroid (pl. metilprednizolon),
CsA vagy MMF kezeléssel egészitendd ki. A CsA 3-5 mg/ttkg napi kezdd dézisban adhaté. A 3. nap utén ellenérizni kell
a CsA vérszintjét, amelynek a 100-150 ng/ml tartoményban kell lennie. Amennyiben a CsA vérszintje a céltartomanyon
kivil van, annak doézisat modositani kell. Amennyiben a CsA kezelés kontraindikalt vagy magas rizikéju HSV keratitist
kovetd PKP esetén torténik hasznélata, a CsA helyett naponta 2x1 g MMF javasolt szajon at.

A szaruhdrtya-atiltetéseket kovetden kialakuld kilokédési reakcidk ismerete, felismerése és megfelelé kezelése
a transzplantatum elégtelenség kialakulasanak elkeriilése miatt rendkiviil fontos.

Rutinszer( profilaxisdban és ellatdsdban lokalis és szisztémas kortikoszteorid, illetve esetenként szisztémas CsA vagy
MMF kezelés javasolt a paciensek alapos és részletes felvildgositasa mellett.

VII. JAVASLATOK AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban

1.1. Ellatok kompetencidja (pl. licence, akkreditacio stb.), kapacitasa
Magyarorszagon jelenleg a Semmelweis Cornea Bank, a Budapest Cornea Bank és Debreceni Cornea Bank
rendelkezik m(ikodési engedéllyel. A miitétet szaruhartya-transzplantaciéval foglalkozé sebész végzi.
Az ajanlasban megfogalmazottak a fekvé és jardbeteg-ellatasban részt vevd szemész szakorvos 6nallé
betegellatasi feladatkorébe tartoznak. Amennyiben a beteg kezelése az ellatas keretében nem megvalésithato,
a beteg a teriiletileg illetékes szemészeti ellatéhelyre utalandé. Ha akar a jaro-, akér a fekvébeteg-ellato
helyen nem allnak rendelkezésre a pontos elladtashoz sziikséges eszkzok, nincs megfeleld hattér, a megfeleld
terdpia alkalmazasahoz nincs olyan intézményi gydgyszertar, ami a kezeléshez adott esetben sziikséges
készitményeket el tudja késziteni, a beteget haladék nélkdil olyan felsébb ellatasi szintre kell juttatni, ahol ezek
a feltételek teljestilnek. Amennyiben a beteg miitéti ellatast igényel, a beteget haladék nélkil olyan centrumba
kell juttatni, ahol az alkalmazandd mutéti formakkal kapcsolatban is kell6 tapasztalat all rendelkezésre.

1.2. Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlo és el6segito tényezok, és azok megoldasa)
A hivatalos m(kodési engedéllyel rendelkezé szaruhdrtyabankok azoknak a szemészeti intézeteknek
biztositanak szaruhartyat, amelyekkel szerz6déses jogviszonyban allnak.
Szaruhartya dondcidjat és processzélasat csak megfelelé miikdodési engedéllyel rendelkezé szaruhartyabank
végezheti. Ezt kovetéen szaruhartya-atiltetést pedig csak az ehhez engedéllyel és ennek megfelelé
muszerezettséggel, illetve altatéorvosi hattérrel rendelkezé intézet végezhet, amely a vele szerzédésben
allé cornea banktdl vasarol szaruhartyat. A betegek mutétre torténd behivasa szigordan a varolistara keriilés
sorrendjében torténik minden intézetben.

Szervezési kérdések:
- azatultetésre keriil6 szaruhartyak allokaciojat minden intézetben az erre kijelolt felel8s végzi
- azatultetésre keriil6 szaruhartyak dokumentécidjat a szaruhartyat felhasznalé intézet meg6rzi
- intézményi gydgyszertarral kapcsolat felvétele, sziikség esetén konzultacio

1.3. Azellatottak egészségiigyi tadjékozottsaga, szocialis és kulturalis koriilményei, egyéni elvarasai
Fontos a betegek tdjékoztatdsa, kiilondsen azokndl, ahol feltételezhetd a rossz szociodkondmiai statusz.
A betegeket fel kell vildgositani arrdl, hogy az elvégzett mitétet kdvetéen mire szamithatnak révid- és hosszu
tavon. Tudatositani kell, hogy a kezelés sikeressége nagyrészt a megfelel6 médon és gyakorisaggal végzett
helyi, és szlikség esetén szisztémds terapian és a rendszeres kontroll vizsgalaton mulik. A betegeket tajékoztatni
kell azokrol az alarmirozé jelekrdl, melyek esetén azonnal szemészhez kell fordulni. Mivel a szaruhartya-
atultetést kovetén nagyfoku és irreguldris astigmia alakulhat ki, menedzselni kell a varakozasokat a gyogyulas
utan varhato legjobb korrigalt Iatoélességgel kapcsolatban, és ismertetni kell a rehabilitacios lehetéségeket.
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Amennyiben a rendszeres, az elrendelt kezelés (szemcseppek beadasa) a beteg életkdriilményei miatt nem
valésithaté meg, a beteg a teriletileg illetékes szemészeti fekvébeteg-elldtdhelyre utalandé.

1.4. Egyéb feltételek
Nincsenek

Alkalmazast segité dokumentumok listaja
2.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok

Betegtdjékoztatd Részleges és teljes vastagsagu szaruhdrtya-atiiltetéshez (cornea transzplantacidhoz)
2.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellendrzé kérdoivek, adatlapok

1. melléklet: Donor kérd6iv szaruhdrtyabankok szamara
2.3. Tablazatok

1. tablazat: A szaruhartyabank és a cornea transzplantaciot végzé szemészeti intézet egylttmUikodés
2.4. Algoritmusok

Nem készlilt
2.5. Egyéb dokumentum

Nem késziilt

. A gyakorlati alkalmazas mutatoéi, audit kritériumok

A szaruhdrtya-atultetések sikeressége, a gydgyulas Gteme, a gydgyulds utdn a legjobb korrigalt [atéélesség nagyban
fligg az atliltetésre kertilé szaruhartya minéségétol, a mitéti ellatas technikajatol és a posztoperativ gondozastol.

Az irdnyelv gyakorlati alkalmazadsanak mutatéi (egyben kiils6 és belsé indikétorok):

Egy adott id6szakban hény esetben nem kiildott a szaruhdrtyabank dokumentdciét az Ajanlas 1-14-ben
megfogalmazott paraméterek valamelyikéré1?

Egy adott idészakban hény esetben nem az Ajanlads 16-18 leirasa szerinti mindségi kritériumoknak felelt meg
az atlltetésre keriild szaruhdrtya a szemészeti intézetben?

Egy adott idészakban az dsszes transzplantacié céljabdél megkiildott szaruhdrtya kozil hany esetben kildték meg
a cornea alkalmassdganak pontos megitélését Gsszesité dokumentumot a szaruhdrtydval egyitt a felhasznélo
szemészeti intézet szamara?

Egy adott id6szakban hany esetben nem tdjékozddott dokumentdltan a miitétet végzd orvos a paciens
korel6zményérdl, a kordbbi szemészeti beavatkozasokrol, az altalanos betegségeirdl, szedett gydgyszereirdl, valamint
a szocialis helyzetérdl?

Egy adott id&szakban hany esetben keriilt sor DSAEK, illetve DMEK mtétre 0,5-nél, illetve 0,8-nél jobb legjobb
korrigalt latoélesség esetén?

Egy adott idészakban hany esetben kerdilt sor kezeleten vagy konzervativ kezelésre nem reagédlé glaucoma esteén
elektiv szaruhartya-atiltetésre?

Egy adott idészakban hény esetben keriilt sor ALK, PKP, DSAEK, illetve DMEK mtéttel egy Ulésben sziirkehdlyog
mUtétre mdlencse beiltetéssel a tokzsdkba?

Egyadottidészakban hany esetben nem kertilt sordokumentéltan a muitételétt a hdtsé szegmentum pupillatagitdsban
torténd vizsgalatata?

ALK és PKP esetén egy adott id6szakban hany esetben nem kertilt sor a donor cornea 10/0-s Nylon varratokkal torténé
rogzitésére?

Egy adott idészakban hény esetben nem tértént meg donor preparalast kdvetéen a recipiens 7,0-9,0 mmes kerek
tertleten torténd descemetectomiaja?

Egy adott id6szakban hany esetben tortént mikrokeratom haszndlata nélkiil donor preparacié DSAEK m(tétnél?

Egy adott id6északban hany esetben nem sikerilt a donor Descemet membrant DMEK esetén, illetve a donor szvetet
DSAEK esetén a szaruhartya hatlapjan levegd vagy SF6 gaz segitségével megfelel6en pozicionalni?

Egy adott idészakban hdny esetben nem kerek transzplantdtum kerilt felhaszndlasra, teljes vastagsdgu
szaruhdrtya-atultetésnél?

Egy adott idészakon beliil hany esetben nem volt nagyobb méretti a donor trepanaciés atmérd a recipiens trepanacios
atmérénél PKP esetén?

Egy adott id6szakon belll hdny esetben nem tortént meg az iranyvarratok eltavolitasa PKP m(itét soran?
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Egy adott idGszakon beliil hany esetben keriilt sor tovafutd varratsor hasznélatara, erezett recipiens szaruhartya
esetén, PKP-nal?

Egy adott id6szakon belll hany esetben nem tértént meg PKP utan 12-18 hénappal a donor szaruhartyét rogzité
varratok eltvolitdsa, PKP utan?

Egy adott id6szakon belill, aphakids betegeknél hany esetben nem kerdil sor Flieringa gy(r( hasznalatara PKP esetén?
Egy adott id6szakon beliil hany perfordlt szaruhartyafekély esetén nem keril sor core vitrectomidra a PKP m(tét elsé
|épéseként?

Egy adott id6szakon belul hany esetben nem szisztémas narcosisban keriilt sor a PKP m(tétre, kontrollalt hypotenzié
nélkal?

Egy adott id6szakon belll hany esetben nem kerilt sor mannit infuzié beadasara a m(tét megkezdése el6tt?

Egy adott idészakon beliil hany esetben hagyta el a fekvébeteg intézményt a beteg a szaruhartya behdmosodas
elétt?

Egy adott idészakon beliil hany esetben nem kerllt sor havonta posztoperativ kontrollra a szaruhartya-atiltetés utani
elsé évben?

Egy adott idészakon belll hany alkalommal nem tértént meg a szaruhdartya fluoreszceines festése a posztoperativ
kontroll alkalmaval?

Egy adott id6szakon belll hany esetben tért el a mutétet kdvetd lokdlis terdpia az ajanlasban javasolt kezeléstdI?
Egy adott id6szakon beliil, magas kockézatu keratoplasztika esetén hany alkalommal nem kerdilt sor a m(itét utan
rovid- illetve hosszutavu szisztémas immunszupresszié alkalmazasara?

Herpes keratitist kovetd szaruhartya-atiiltetés esetén egy adott idészakon belll hany esetben tért el a lokalis és
szisztémas kezelés az ajanlasban javasolttél?

Egy adott idészakon belll hany esetben keriilt sor konzervativ kezelésre és hany esetben Murraine varratok
alkalmazdasara akut keratoconusban?

Egy adott idészakon belll hany esetben nem kerilt sor dokumentéltan a szaruhdartya atiltetett betegek alapos
felvildgositasara a kilokédési reakcid tiineteivel kapcsolatosan a mitét el6tt vagy a mitétet kdvetéen?

Egy adott id6szakon bellil, kilokédési reakcid esetén hany esetben nem jutott el a beteg slirgésséggel szaruhdrtya
kdzpontba és hany alkalommal nem tudott megkezdddni a kilok&dési reakciod stirgdsségi kezelése?

Egy adott id6szakon belil hany esetben nem keriilt sor a kilokédési reakcid megfelelé kezelésére szaruhartya-
atlltetés utan?

Egy adott id6északon beliil, 75%-nal nagyobb eséllyel kialakulo kilokédési reakcio esetén hany esetben kerilt sor HLA
tipizalt donor szévet felhasznalasara?

VIII. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE

Az egészségligyi szakmai irdnyelv tervezett feliilvizsgalata 3 évenként torténik. A feliilvizsgalat folyamata
az érvényesség lejarta el6tt fél évvel kezdbdik el, de a valtoztatasok sziikségességének fliggvényében hamarabb.

Az egészségligyi szakami irdnyelv felllvizsgalatdnak kezdeményezésért felel6s tagozat: Egészségligyi Szakmai
Kollégium Szemészet Tagozat.

A fellilvizsgalatot akadalyoztatds hidnya esetén jelen fejlesztécsoport tagjai kivanjak elvégezni.

A felelés személyek feladata: irodalomkutatas, aktualis szakirodalom és a hazai ellatokérnyezet nyomon kévetése,
a valtozasok azonositasa, a fejlesztécsoport tagjainak tajékoztatasa, megbeszélés, konszenzus, fellvizsgalat
kezdeményezése és az aktualizélas elvégzése.

Az egészségligyi szakmai irdnyelvvel kapcsolatos szakirodalom nyomonkovetését és a véltozdsok azonositasat
a tarsszerzé tagozatok iranyelvfejleszté kollégai végzik folyamatosan.

A feliilvizsgélat tervezett mddszere:

- azadaptalt forras esetleges valtozasainak, illetve a nemzetkozi irodalomban megjelent multicentrikus vizsgalatok
eredményeinek nyomonkdvetése,

- fentiek 6sszevetése alapjan az irdnyelvben sziikségessé vélo valtoztatasok, modositdsok kidolgozasa.

Soron kivili feliilvizsgélatot végez a fejlesztécsoport, ha a szakirodalom és az ellatasi eredmények folyamatos
nyomonkovetése sordn az egészségligyi szakmai irdnyelv hatokorében a tudomadnyos és/vagy tapasztalati
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bizonyitékokban, és/vagy a hazai elldtérendszerben, ellatasi korlilményekben relevans és szignifikans valtozas
kovetkezik be. A felllvizsgalat mértékét a felmerild véltozas jellege és mértéke hatarozza meg. Ha a soron kiviili
fellilvizsgalat soran csak bizonyos ajanlasok érintettek és a teljes egészségiigyi szakmai irdnyelv nem kerdiilt
fellilvizsgalatra, akkor a tervezett feliilvizsgalati id6pontban sziikséges a teljes terjedelemben végzett attekintés.
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X. FEJLESZTES MODSZERE

. Fejlesztécsoport megalakulasa, a fejlesztési folyamat és a feladatok dokumentalasanak médja

Az egészségugyi szakmai kollégium elndke felkérte a témaban érintett tagozatok delegalt tagjait, kezdjék meg
az iranyelvfejlesztést. A fejlesztécsoport a megalakulast kdvetéen meghatarozta az egyes elvégzend6 feladatokat.
Az egészségligyi szakmai irdnyelv kialakitasa a tagok egyéni munkajan és tobbszori konzultécidn keresztil valosult
meg.

. Irodalomkeresés, szelekcio

Az irdnyelvfejlesztés meghatdrozoé eleme volt a szisztematikus szakirodalom-keresés, szelekcié és elemzés, kiilonds
tekintettel, a 2008 6ta megjelent tudomanyos bizonyitékokra. Az irodalomkeresés a Magyar Orvosi Bibliogréfia és
a PubMed adatbazisban fellelheté publikaciok, kozlemények alapjan tortént. A nemzetkozi iranyelvek felkutatdsa
a Google keresé segitségével tortént. A keresés az alabbi keresé szavak (és ezek magyar megfelel6je), valamint
ezek kombindciéjanak segitségével valdsult meg: keratoplasty, metaanalysis, corneal transplantation, penetrating
keratoplasty, PKP, PK, DALK, DSAEK, DMEK, lamellar keratoplasty, Triple, guidelines.

. Felhasznalt bizonyitékok er6sségének, hianyossagainak leirasa (kritikus értékelés, ,bizonyiték vagy ajanlas

matrix”), bizonyitékok szintjének meghatarozasi médja
A felhasznalt bizonyitékok er6sségének megallapitasa a IV. fejezet 3. pontjaban leirtak szerint az Oxford Centre for
Evidence-Based Medicine: Levels of Evidence (March 2009) ,beosztas” alapjan tortént.

. Ajanlasok kialakitasanak modszere

Az ajanlasok kialakitasa a IV. fejezet 4. pontjaban leirtak szerint az Oxford Centre for Evidence-Based Medicine: Levels
of Evidence (March 2009) ,beosztas” alapjan tortént.

. Véleményezés modszere

Az egészségligyi szakmai irdnyelv szakmai tartalmanak Osszedllitasét kovetéen megkildésre keriilt az ellatasi
folyamatban érintett Egészségligyi Szakmai Kollégium Tagozatoknak. A visszaérkezé javaslatok beillesztésre keriiltek
az egészségugyi szakmai iranyelv szovegébe, vagy azok alapjan moédositésra keriilt a dokumentum szerkezete,
amennyiben az irdnyelvfejleszték egyetértettek azok tartalmaval. Az egészségligyi szakmai irdnyelvben foglaltak
megfelelnek a véleményezékkel kialakitott konszenzusnak.

. Fliggetlen szakért6i véleményezés modszere

Flggetlen szakérté nem vett részt a fejlesztésben

XI. MELLEKLET

. Alkalmazast segité6 dokumentumok

1.1. Betegtdjékoztato, oktatasi anyagok
Betegtajékoztato
Részleges és teljes vastagsagu szaruhdrtya-atiiltetéshez (cornea transzplantaciéhoz)

A szaruhdrtya-atultetés a leggyakoribb és legsikeresebb szovet- (illetve szerv-) transzplantécid. Szaruhdrtya-atiltetést
akkor végziink, ha a szaruhartya atlatszésdga valamilyen okbdl jelentésen csokken és igy latdsromlast eredményez,
illetve ha hidnyz6 szaruhdrtya szévet pétlasara van sziikség a szemgolyd rostos burkdnak helyredllitasa céljabdl.

A mtétet tobbnyire szisztémas érzéstelenitésben, tehat altatasban végezziik.

A mutét sordn eltdvolitjuk a megbetegedett szaruhértya szovetet és megfelelé minéségli donor szaruhértyaszovettel
potoljuk azt. A donor szévetet levegébuborék segitségével vagy vékony varratokkal tartjuk a helyén. A levegébuborék
a szem belsejébdl legfeljebb 2 hét utan felszivodik. A varratok eltavolitasat szemész szakorvos végzi, helyi
érzéstelenitésben. Mivel a szaruhartya nem tartalmaz ereket, sebgyégyulasa meglehetésen lassu folyamat. Eppen
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ezért teljes vastagsagu szaruhdrtya-atiiltetés utdn a varratszedésre a mitét utdn mintegy 12-18 hénappal keriilhet
csak sor.

Szemiiveg illesztése

Mivel a szaruhdrtya a szem szem legnagyobb toréerével rendelkezé szévete, alakjanak igen finom megviéltozasa
is mar jelentds optikai hatassal bir. A szaruhdrtya-atiiltetés utan mintegy 6 héttel a szaruhdrtya téréereje stabilnak
tekinthetd. Ugyanakkor, a varratszedést kdvetéen ismét jelentésen megvaltozhat a szaruhartya téréereje. Eppen
ezért szemiveg illesztése a teljes varratszedés utan mintegy 6 héttel javasolt.

Immunszuppresszioé

Mivel az egészséges szaruhdrtya nem tartalmaz ereket, szaruhartya-atiltetést kdvetéen tébbnyire nagyon alacsony
a kilokédési reakcid kockézata. Eppen ezért szaruhértya-atiiltetést kdvetéen szisztémas immunszupresszira
toébbnyire nincsen szlkség. Rendkivil fontos azonban, hogy szemcsepp formajaban helyi immunszupprimald
kezelést alkalmazzon a beteg, a mutétet végzd szemész szakorvos javaslatait pontosan betartva.

Kilékédési reakcio

Noha szaruhartya-atiiltetést kovetéen a kilokédési reakcié kockazata egyéb szovet- és szervtranszplantacidknal joval
alacsonyabb, eléforduldsa szaruhartya-atiiltetést kovetéen sem kizarhato. Ritkan, de kilokédési reakcid szaruhartya
transzplantaciot kovetéen eléfordulhat, a beteg élete soran barmikor. llyenkor a betegek szemvordsségrol,
latasromlasrol és esetenként szemfajdalomrdl szamolnak be. Nagyon fontos, hogy panaszok esetén a szaruhartya-
atlltetésen dtesett személy haladéktalanul keresse fel szemész orvosdt, a panaszok okdnak tisztdzdsa céljabdl.
Kilokédési reakcid esetén siirgésséggel helyi és esetenként szisztémas kezelésre van sziikség a kilokédési reakcid
visszaforditdsa céljabol. Késlekedés esetén a kilokédési reakcié kovetkeztében a szaruhdrtydban bekovetkezd
véltozdsok mar nem visszafordithatéak.

1.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé6 kérdodivek, adatlapok

1. melléklet: Donor kérdéiv szaruhartyabankok szamara [24].

Donor kérdo6iv szaruhartyabankok szamara

Donor sorszama:

Neve:

Sziiletési ideje:

Halalanak oka:
1. Ismeretlen halalok, jelent6s betegség ismeretlen etioldgidval a kortorténetben Nem O Igen O
2. Virusos donorbetegségek: Nem O Igen O

HIV, hepatitis B/C, HTLV I/l vagy e fert6zések kiilonleges kockazati tényezdi

3. Donor bakteridlis betegségei: bakteridlis fertézések: szifilisz vagy mas kronikus Nem O Igen O
bakteridlis fert6zés.
(brucellozis, tifusz és mas rickettsids betegségek, lepra, relapszusos laz, melioidozis,
tularaemia)

4. Protozoas donorbetegségek: Nem O Igen O
Babesiosis, trypanosomiasis (pl. Chagas-kor), Leishmaniasis

5. Aktiv, szisztémas fert6zések: Nem O Igen O
bakteridlis, virusos, gombas, parazitds vagy tisztazatlan oku (a szokdsos spektrumu
bakterialis szepszis nem kontraindikacio)
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6. Tisztdzatlan oku kézponti idegrendszeri betegségek: Nem O Igen O
(Alzheimer-kor, Parkinson-kor, tisztazatlan, gyorsan kialakul6 progressziv
demencia, sclerosis multiplex, amyotrofids lateralszklerdzis, retrovirusos
CNS-rendellenességek).
7. Hematoldgiai daganatok, leukémidk, limféomak Nem O Igen O
8. Szemészeti donorbetegségek, amelyeknél a szaruhartya lathato elvaltozasai, Nem O Igen O
szaruhartyamUtét utani fert6zései (helyi), a szem daganatai jelen vannak
9. Veszettség elleni poszt-expozicié utdni véddoltas 12 hdnapon belil, 4 héten beliili Nem O Igen O
é16 vakcinas oltas
10. A betegség prionok éltali atvitelének kockazata: Nem O Igen O
Dura mater, szaruhdrtya, szklera recipiensek, heterograftok vagy xenograftok;
Agyalapi mirigy hormonok recipiensei; Diagnosztizalt Creutzfeldt-Jakob-kor
a donorban vagy fam. donor vagy a csaladban eléfordult.
11. Olyan anyagok premortalis bevitele, amelyek esetében a transzplantacié kéaros Nem O Igen O
hatdssal lehet a recipiensre (pl. toxinok, nehézfémek).
12. Olyan donorok, akiknek a plazma higitasa tdbb, mint 50%-os volt (a szdmitast ldsd | Nem O Igen O
az alabbi tablazatban).
13. Atmeneti kizaras: Nem O Igen O
2 év a gyogyulast kdvetden:
Szalmonella, Q-laz, tuberkuldzis, Leptospirdzis.
14. 4 évvel a maldriabdl valé gyégyulds utan Nem O Igen O
15. 4 héttel a kanyardébdl, rubeolabdl, VZV-bél valé felépiilés utan, vagy mas sulyos Nem O Igen O
virusos megbetegedések utan
16. Egyéb nem egyértelm( betegségekre utald jelek Nem O Igen O
17. MRSA/ESBL/VRSA fert6zés Nem O Igen O
18. Hidnyos vagy megbizhatatlan anamnézis Nem O Igen O
19. COVID-19 PCR pozitivitas Nem O Igen O

A plazmahigitds kiszédmitasa:

Transfuzio az utolsé 48 6raban Hanyszor x Mennyiség .
vonatkozik:
Erythrocyta koncentrdtum | ... X300 ml
Thrombocyta koncentrdtum | ...... X240 ml Kristalloidok:
Friss fagyasztott plazma | ... X270 ml —s 1 6raval a halal elétt
Egyéb | X......ml
...... X.oooooml Kolloidok vagy vérkészitmények:
Osszesen | ml — Kolloidok vagy vérkészitmények

A szadmitashoz csak az adott idészakban adott
infuzidkat veszik figyelembe; ez a kdvetkezdkre

A 22,5 ml/testsulykilogramm hatarértéket nem szabad tullépni (kivéve, ha a transzfuzid el6tti minta rendelkezésre all).

Dontés: Szaruhdrtya dondcio lehetséges. Elegendé informacio all rendelkezésre a donor szaruhdartya donaciora valé

alkalmassaganak megitéléséhez. Az adomanyozas idépontjadban nincs ismert ellenjavallat.

Nem O Igen O

(Orvos neve)

Szaruhartyabankot vezetd orvos:

(Név és alairas)
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1.3.

Tablazatok

Cornea bank

1.

S T

Potencidlis cornea donor észlelése és védelme (elhunyt a kérbonctanon vagy agyhalott multiorgan donor)

Lekérdezés az Orszagos Vérellatd Szolgalat Nemzeti Szerv- és Szévetdondcids Tiltakozdsok Regiszterébdl
- szerepelt-e az elhunyt a nyilvantartasban?

Vannak-e abszolut kizaré kritériumok?
Donacié
Donor cornea alkalmassdaganak megitélése, minéség-ellendrzés

Donor cornea részletes adatainak dsszeallitasa a felhasznalo szemészeti intézet szamara is (részletes donor
adatlap)

Donor szovet biztositasa a transzplantaciét végzé szemészeti intézet szamara

Transzplantacio végzésére jogosult szemészeti intézet

1.

A szemészeti intézet kijeloli a felelés személyt, aki dont a szaruhdrtydk elosztasardl és késébbi sorsarol

Donor szoveti igény jelzése a szaruhartyabank felé

Donor szovet rendelkezésre bocséatasa a transzplantaciora jogosult intézet szamara, téritési dij ellenében

2
3.
4

A szemészeti intézetben erre kijelolt személy dont a szaruhdrtya tovabbi sorsardl, allokacio (a vardlista
alapjén) — dontését a szaruhartya dokumentaciojan alairasaval hitelesiti

i

M(téti felhasznalas

Mikrobiolégiai leoltas a kultirmédiumbdl a felhasznalas idépontjaban

Visszajelzés a cornea banknak a szaruhartya belltetés megvaldsuldsardl és a szaruhdrtya minéségérol

1. tablazat: A cornea bankok és a transzplantdciét végzd szemészeti intézetek egylttmikddése (sajat tablazat).
Mind a szaruhartyabank, mind a transzplantaciét végzé intézet a Szaruhartya-atiiltetés (keratoplasztika,
cornea transzplantacio) az egészségiigyi szakmai irdnyelven leirtaknak megfeleléen végzi munkajat. Az 1997. évi
CLIV térvénynek megfeleléen cornea bankok esetén ADR mindsitést szallitot javasolt alkalmazni cornea szallitas
esetén, amennyiben nem telephelyen beliil torténik a szovetszallitas.

1.4.

1.5.

Algoritmusok
Nem készliltek.
Egyéb dokumentumok
Nem készliltek.




1708 EGESZSEGUGYI KOZLONY 18. szam

A Belligyminisztérium egészségiigyi szakmai iranyelve
a szajgaratdaganatokrol

Tipusa: Klinikai egészségligyi szakmai irdnyelv
Azonosito: 002150
Ervényesség idétartama: megjelenést kdveto 3 évig érvényes

I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK

Tarsszerzo Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
1. Fll-orr-gégészet Tagozat
Prof. Dr. Lujber Laszlé PhD., audiolégus. fiil-orr-gégegydgyaszat szakorvosa, elnok, tarsszerzé

Fejleszt6 munkacsoport tagjai:
Prof. Dr. Tamas Laszlo, foniater, audiologus. flil-orr-gégegydgyaszat szakorvosa, tarsszerzé
Dr. Déanos Kornél PhD.,, fiil-orr-gégegydgyaszat szakorvosa, tarsszerzé
Dr. Birtalan Ede PhD.,, fiil-orr-gégegydgyaszat szakorvosa, tarsszerzé
Dr. Prekopp Péter, fiil-orr-gégegydgydszat szakorvosa, klinikai onkolégus, tarsszerzé
2. Onkoldgia és sugarterapia Tagozat
Prof. Dr. Polgar Csaba, klinikai onkoldogus, sugdrterdpias szakorvos, elnok, tarsszerzé

Fejleszt6 munkacsoport tagjai:

Prof. Dr.Oberna Ferenc PhD,, klinikai onkolégus, széjsebész, fill-orr-gégegydgyaszat szakorvosa, fog- és széjbetegségek
szakorvosa, arc-allcsont-szajsebész, dento-alveolaris sebész, ordlis implantologus, tarsszerzé

Dr. med. habil. Takdcsi-Nagy Zoltan PhD., klinikai onkolégus, sugarterapias szakorvos, tarsszerzé

Dr. med. habil. Hitre Erika PhD., klinikai onkolégus, belgydgyasz, klinikai farmakoldgus, tarsszerzé

Véleményez6 Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
1. Haziorvostan Tagozat
Dr. Szabd Janos, héziorvos, elndk, véleményezé
2. Fog- és szajbetegségek Tagozat
Prof. Dr. Hermann Péter, fog- és szajbetegségek szakorvosa, konzervalé fogaszat és fogpodtlastan szakorvosa,
parodontolégus, elndk, véleményezé
3. Patologia Tagozat
Prof. Dr.Kiss Andras, DSc., molekularis genetikai diagnosztika, patolégia, citopatoldgia szakorvosa, elndk, véleményezé
4. Radioldgia Tagozat
Prof. Dr. Battyani Istvan PhD., Med. Habil. radiolégia szakorvosa, elndk, véleményezé

~Az egészségiigyi szakmai irdnyelv készitése sordn a szerzéi fiiggetlenség nem sériilt.”
»Az egészségiigyi szakmai irdnyelvben foglaltakkal a fent felsorolt egészségiigyi szakmai kollégiumi tagozatok
dokumentdltan egyetértenek.”

Az iranyelvfejlesztés egyéb szerepl6i
Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem kertltek bevonasra.

Egyéb szervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem keriiltek bevonasra.

Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:
1. Magyar Fej-Nyaki Onkoldgiai Tarsaség
Fliggetlen szakérto6(k):

Nem kertltek bevonasra.
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1. ELOSZO

A bizonyitékokon alapulé egészségiigyi szakmai irdnyelvek az egészségligyi szakemberek és egyéb felhasznalok

dontéseit segitik meghatérozott egészségligyi kornyezetben. A szisztematikus modszertannal kifejlesztett és

alkalmazott egészségiigyi szakmai irdnyelvek, tudomanyos vizsgalatok altal igazoltan, javitjdk az ellatds minéségét.

Az egészségligyi szakmai iranyelvben megfogalmazott ajanlasok sorozata az elérheté6 legmagasabb szintl

tudomanyos eredmények, a klinikai tapasztalatok, az elldtottak szempontjai, valamint a magyar egészségligyi
elldtorendszer sajatsagainak egyiittes figyelembevételével keriilnek kialakitasra. Az irdnyelv szektorsemleges médon
fogalmazza meg az ajanlasokat. Bar az egészséguigyi szakmai irdnyelvek ajanlasai a legjobb gyakorlatot képviselik,

amelyek az egészségligyi szakmai irdnyelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyitékokon alapulnak, nem pétolhatjak
minden esetben az egészségligyi szakember dontését, ezért attol indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.

11l. HATOKOR

Egészségiigyi kérdéskor:

Ellatasi folyamat szakasza(i):

Erintett ellatottak kore:

Erintett ellatok kore
Szakteriilet:

Ellatasi forma:

Progresszivitasi szint:
Egyéb specifikacio:

IV. MEGHATAROZASOK

Fogalmak

A széjgarati/kdzépgarati (oropharynx/mesopharynx) rakok diagnosztikai és
terapids, illetve utankovetési teenddi;

Az ismeretlen kiinduldsu laphdmrékok nyaki attéteinek diagnosztikai és
terapias teendéi.

Diagndzis, terapia, utankovetés/gondozas.

Azon betegek, akiknél felmeril szdjgarati daganat gyanuja — orvosi vizsgalat
(pl. sz(rés) soran;

Azon betegek, akiknél széjgarati daganat igazolédik;

Azon betegek, akiknél laphdmraktipusu nyaki nyirokcsomaoattét igazolodik és
fizikalis vizsgalattal nem merl fel primer daganat a fej-nyaki régioban;

Nem tartozik ezen ajanlas targykorbe a hematoldgiai betegségek, béreredet(
daganatok, illetve lagyrészdaganatok (szarkomdk) diagnosztikaja és terapidja.

0600 fiil-orr-gégegydgyaszat

1700 arc-allcsont-szajsebészet

1201 sugarterapia

1200 klinikai onkolégia

1300 fogdszati ellatas

6301 haziorvosi ellatés

5401 patoldgia és korszévettan

5301 teljes kort ultrahang-diagnosztika
6503 PET-CT

5108 CT-diagnosztika

5109 MRI

A1 alapellatas

J1 jarobeteg-szakellatas, -szakrendelés
F1 aktiv fekvébeteg-szakellatas, aktiv fekvébeteg-ellatas
D1 diagnosztika

I-IIl. progresszivitasi szint

Nincs.

Szajgarat/Kozépgarat: Gorogll oropharynx/mesopharynx a garatnak a k6zépsé szakasza, amely magéban foglalja

alagyszajpadot (palatum molle), nyelvcsapot (uvula), szajpad manduldkat (tonsilla palatina), a manduladgyakat (fossa
tonsillaris), a nyelvgyok-mandula athajlast (junctio tonsillo-lingualis), a nyelv hatsé harmadat képezé nyelvgyokot
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(radix linguae), garativeket (arcus palatoglossus és palatopharyngeus) és a vallekuldkat (valleculae glossoepiglotticae),
valamint a hatsé garatfal kozépsé harmadat.

Onko-team: Olyan multidiszciplindris bizottsdg, amely az ide vonatkozé jogszabédlyoknak megfelel6en rendszeresen
Ulésezik (kivanatos, hogy legaldbb hetente 1 alkalommal), tagjai az adott szakterilet mtéti ellatasaért felelés sebész
(jelen esetben fiil-orr-gégész/arc-dlicsont-szajsebész/} klinikai onkoldgus, sugdrterdpids szakember, képalkotd
diagnosztika szakembere (radioldgia és/vagy nukledris medicina), patolégus, pszicholégus, illetve minden,
az adott beteg sikeres terapiajaért felelés szakember. Az onko-team (ilés torténhet személyes részvétellel, illetve
telemedicinalis Uton is. Kiemelendd, hogy az onko-team terdpids javaslatot tesz, a végleges terdpids dontés a beteg
tdjékozott beleegyezésével sziiletik.

14 napos szabaly: 2015. junius 1. napjat kdvetéen a rosszindulati daganatos kérkép megalapozott klinikai gyanuja
esetén a CT, MRI egészségligyi ellatast nyujtéd szolgéltato a sziikséges képalkotd diagnosztikai vizsgélatot a beutalo
kidllitdsdnak napjatdl szamitott 14 napon belil kételes elvégezni.

Budapesti onkolégiai program: 2020 novemberétdl életbe Iépett a daganat gyanuval beutalt betegek esetében
a 743 napos szabaly, vagyis az, hogy 7 napon belil a vizsgalatot elvégzik és tovabbi 3 nap alatt a felvétel leletezése
is megtorténik.

Nagy labor: Vérkép, vese-, és majfunkcid, ionok, véralvadds meghatarozasa.

Vastagtii biopszia: Nagy &tméroju tlivel nyert, kdrszovettani vizsgdlatra alkalmas szovethenger vételezése.
Hopkins kritériumok: A CRT utani PET-CT vizsgélatok pozitiv és negativ kategéridkba sorolhaték a primer tumor,
a nyak jobb és bal oldala illetve a teljes kiértékelés alapjan. Amennyiben az eredmény 3 vagy kisebb, a vizsgalatot
reziduélis tumor szempontjabél negativnak tekintjiik; amennyiben 4 vagy 5, reziduélis tumor véleményezheté. Uj
|ézi6 esetén progressziv betegségrél beszéllink.

. Roviditések

AJCC: American Joint Committee on Cancer, Amerikai Egyesiilt Rakbizottsdg

ASCO: American Society of Clinical Oncology, Amerikai Klinikai Onkoldgiai Tarsasag

BSC: Best supportive care

CPS: Combined Positive Score: (PD-L1 pozitiv tumorsejtek szama + PD-L1 pozitiv immunsejtek
szama)/viabilis tumorsejtek szama x 100

CRT: Chemoradiation, kemoradioterapia

CT: Computed tomography, komputertomografia

CUP: Cancer of Unknown Primary, ismeretlen kiinduldsu primer daganat

ECOG: Eastern Cooperative Oncology Group

EHNS: European Head and Neck Society, Eurépai Fej-Nyaki Onkolégiai Tarsasag

ESMO: European Society for Medical Oncology, Eurépai Klinikai Onkolégiai Tarsasag

FDG PET-CT: [18F]-fluorodeoxyglucose pozitronemissziés tomografia-computer tomografia

FNAB/FNAC: fine-needle aspiration biopsy/ fine-needle aspiration cytology, vékonyti aspiraciés biopszia

QGy: Gray

HPV: Human papillomavirus

IMRT: Intensity-modulated radiation therapy, Intenzitdsmoduldlt sugarterapia

ISH: In situ hybridization, In szitu hibridizacio

MRI: Magnetic resonance imaging, magneses rezonancia képalkotas

NCCN: National Comprehensive Cancer Network

ND: nyaki disszekcio

p16: Tumor szupresszor fehérje, a CDKN2A gén terméke, a HPV asszocialt daganatok jol
alkalmazhato ,helyettesit6” markere

PCR: Polymerase Chain Reaction, Polimerdz lancreakcio

PD-L1: Programmed death ligand 1, programozott sejthalél ligand 1

PET-CT: Pozitronemisszids tomografia-komputertomogréfia

RO, R1, R2 reszekcié: A daganat sebészi eltdvolitdsanak teljességét mutatod jelzé, RO esetben nem marad
vissza daganatszOvet a m(itéti teriileten (szbvettani vizsgélat alapjan a reszekcids szélek
tumormentesek), R1 esetben mikroszképikus méretli daganatszdvet marad vissza
(a szOvettani vizsgalat alapjan a daganatsejtek elérik a reszekcids felszint), R2 esetben
makroszképos méretli daganatszévet marad vissza, amelyet az operald orvos észlel

R/M: Recidiv/ metasztatikus
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RT: Radioterapia
SIB: Simultaneous integrated boost, Szimulalt integrdlt boost besugdrzas technika (sugaras
résznél)
SLNB: Sentinel lymphnode biopsy, szentinel nyirokcsomé biopszia
TLM: Transoral laser surgery. transzoralis 1ézersebészet
TNM: Tumor, Node, Metastasis, Primer tumor, nyirokcsoméattét, tavoli attét
TORS: Transoral robotic surgery, transzorélis robotsebészet
TOUSS: TransOral UltraSonic Surgery, transzorélis ultrahang-sebészet
TPS: Tumor Proportion Score: PD-L1 pozitiv tumorsejtek szdma / viabilis tumorsejtek szama x 100
UH: ultrahang
UICC: Union for International Cancer Control, Nemzetkozi Rakellenes Unid
VMAT: Volumetric Modulated Arc Therapy, Volumetrikus ivterapia

. Bizonyitékok szintje

Jelen értekezés targyat képezé egészségligyi szakmai irdnyelvben alkalmazott bizonyitékok szintje az aldbbiak szerint
lett meghatdrozva. [1]

A bizonyiték legaldbb egy randomizalt, kontrollalt klinikai vizsgalatbol szarmazik, amely jo
1 modszertani mindséggel bir (kicsi a statisztikai torzitas lehetésége) vagy jol szervezett, randomizalt,
homogén vizsgélatok metaanalizisén alapulé bizonyiték.

Kis esetszamu randomizalt vizsgalatok vagy alacsonyabb mdédszertani minéségu nagyobb
1 randomizalt vizsgalatok (felmeril a statisztikai torzitas lehetsége) vagy az elébbi vizsgalatok
metaanalizise vagy kimondottan heterogén vizsgélatok metaanalizie a bizonyiték alapja.

]l Prospektiv kohorsz vizsgalatok.

v Retrospektiv kohorsz vizsgalatok vagy esetkontroll tanulmanyok.

\' Kontrollcsoport nélkili tanulmanyok, esettanulmanyok, szakért6i vélemény.

4. janlasok rangsorolasa

Jelen értekezés targyat képezé egészségiigyi szakmai iranyelvben alkalmazott ajanlasok rangsoroldsa az alabbiak
szerint lett meghatérozva. [1]

A Er6s bizonyiték a jelentds klinikai elénnyel jaré hatasossagra, erésen javasolt.

B Er6s vagy kozepes bizonyiték a hatasossagra, mely korlatozott klinikai elénnyel bir, altaldban javasolt.

Elégtelen bizonyiték a hatdsossagra vagy a klinikai elény a rizikbhoz illetve a potencialis hatranyhoz

C

mérhetd (nemkivanatos esemény, koltségek stb.), valaszthato.
D Mérsékelt bizonyiték a hatastalansagra vagy a nemkivanatos kimenetelre, dltaldban nem javasolt.
E Erds bizonyiték a hatdstalansagra vagy a nemkivanatos kimenetelre, nem javasolt.

V. BEVEZETES

. A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indokolasa

Magyarorszagon éves szinten 800-1300 kozotti Uj szjgarati laphamrakot diagnosztizalnak a Nemzeti Rakregiszter
adatai alapjan, amellyel hazank a legmagasabb incidencidju orszagok kozé tartozik [2]. Sajnélatos médon hazankban
nemcsak az eléfordulds, de a daganat okozta mortalitas is kiemelked6. A téma aktualitdsat alahtuzza, hogy mig
a legtdbb daganattipus eléfordulasi gyakorisaga stagnal, illetve csokken, addig a szajgarati daganatok incidenciaja
vildgszerte novekszik [2]. Etioldgidjat tekintve a betegség kialakulasaért a dohanyzas és alkoholfogyasztas mellett
a humdn papillomavirus (HPV) teheté felel6ssé, ez utobbi felelés az incidencia rapid novekedéséért: az oropharynx
daganatainak egyre nagyobb szazalékat okozza a HPV-fertézés, egyes orszagokban 60% feletti ezen daganatok
HPV-pozitivitasi ardnya [3, 4]. A HPV asszocidcié a szdjgarati laphdmdaganatok bioldgiai viselkedését nagyban
meghatarozza, ezért a HPV-fert6zottség fenndlldsa a prognozist is befolyasolja (a HPV-asszocialt daganatok progndzisa
és terapidra adott valasza kedvezdbb), a kozeljovében ennek terapids konzekvenciai is varhaték. A HPV-kimutatas
egyszerU, koltséghatékony mddja a p16 immunhisztokémia elvégzése: a p16-pozitiv daganatok 80-90%-a HPV pozitiv
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[3]. A szdjgarati laphamrdkok stddiumbeosztasa is eltér a p16 pozitiv, illetve a p16 negativ tumorok tekintetében.
A HPV asszocidlt oropharyngedlis rakok prognézisa jobb.

Az oropharynx nyirok elldtdsa nagyon gazdag, emiatt a primer tumor 15-75%-ban ad a nyaki régidkba metasztazist.
Ez azt jelenti, hogy primer laphdm eredetl szajgarat daganat esetén a nyaki regiondlis nyirokcsomoékat minden
esetben sziikséges kezelni primer tumorstatusztdl fiiggetlendil.

Bilaterdlis nyirokelvezetéssel rendelkezé régidk: a nyelvgyok, lagyszajpad, hatsé garatfal. Egyoldali nyirokelvezetéssel
rendelkezé régio: tonsilla palatina. Ennek ismerete fontos, mivel a terapia az egyes lokalizaciokban eltér egymastol.
Ezen felll, a fej-nyaki daganatok tiinetei kozll gyakran a nyaki attét jelenik meg legel8szor, és amennyiben egyértelm
primer tumorra utalé eltérés nem lathaté fizikélis vizsgalattal a fej-nyak régiéban, komoly diagnosztikai nehézséget
okoz. Ezen esetek jelentds szdzalékaban a késébbiekben a széjgarat terililetén kerul felfedezésre a primer daganat,
emiatt jelen egészségligyi szakmai irdnyelvnek mindenképpen targyat kell, hogy képezze az Ugynevezett ismeretlen
kiinduldsu primer daganat nyaki dttétének kivizsgalasa/ellatasa.

Kiemelendd, hogy az utdbbi években mind a diagnosztikara, mind pedig a terdpidra vonatkozé nemzetkozi
ajanlasokban jelentds véltozasok torténtek, emellett hazankban is szamos intézkedés szliletett az elmult idészakban,
fitgyermekek HPV-oltadsanak rendszerszint(i bevezetése, a diagnézishoz/stadium meghatérozdshoz sziikséges
képalkoté vizsgalatok idejének szabélyozasa (14-napos szabdly, budapesti onkoldgiai program), illetve a sugérterapias
intézeteket érinté fejlesztések.

. Felhasznaloéi célcsoport

Az egészségligyi szakmai iranyelv célja, hogy tdmpontot adjon a szdjgarati daganatos, illetve CUP-tlineteivel
jelentkezé betegek kivizsgaldsdban/ellatdsdban dolgozoé szakembereknek, ezaltal csokkenjen a diagndzisig, valamint
aterdpidig eltelt id6, egységes elvek szerint kerliljenek ellatasra az érintett betegek, 6sszességében javuljon a betegek
vérhato élettartama és életmindsége.

. Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilfoldi szakmai iranyelvekkel

Egészségiigyi szakmai iranyelv el6zménye:
Hazai egészségligyi szakmai irdnyelv ebben a témakdrben még nem jelent meg.

Kapcsolat kiilféldi szakmai iranyelv(ek)kel:

Jelen irdnyelv az aldbbi kiilfoldi iranyelvek ajanlasainak adaptacidjaval készilt.

Az egészségligyi szakmai irdnyelv fejlesztése soran elsésorban az Eurdpai Fej-Nyak Tarsasag és Eurdpai Onkoldgiai
tarsasdg (EHNS és ESMO) altal irt szakmai ajanlasok, valamint az amerikai NCCN (National Comprehensive Cancer
Network) és ASCO (American Society of Clinical Oncology) szakmai ajanlasai kerlltek adaptalasra [5, 6].

Szerz6(k): Koyfman SA, Ismaila N, Crook D, D'Cruz A, Rodriguez CP, Sher DJ, et al.

Cim: Management of the Neck in Squamous Cell Carcinoma of the Oral Cavity and
Oropharynx: ASCO Clinical Practice Guideline.

Tudomanyos szervezet: ASCO - American Society of Clinical Oncology

Megjelenés adatai: Journal of Clinical Oncology. 2019;37(20):1753-74.

Elérhetdség: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30811281/

Szerz6(k): Pfister DG, Spencer S, Adelstein D, Adkins D, Brizel DM, Bruce JY, et al.

Cim: Head and Neck Cancers, Version 3.2021, NCCN Clinical Practice Guidelines in
Oncology.

Tudomanyos szervezet: NCCN - National Comprehensive Cancer Network

Megjelenés adatai: Journal of the National Comprehensive Cancer Network: JNCCN. 2021.

Elérhetoség: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32634781/

Szerz6(k): Shah JP, Patel, S. G., Singh, B. Wong R.

Cim: Jatin Shah’s head and neck surgery and oncology,

Tudomanyos szervezet:

Megjelenés adatai: Fifth Edition. Shah JP, editor: Elsevier; 2020. 451 p.

Elérhetdség: -
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Szerz6(k): Nekhlyudov L, Lacchetti C, Siu LL.

Cim: Head and Neck Cancer Survivorship Care Guideline: American Society of
Clinical Oncology Clinical Practice Guideline Endorsement Summary.

Tudomanyos szervezet: ASCO - American Society of Clinical Oncology

Megjelenés adatai: Journal of Oncology Practice. 2018;14(3):167-71.

Elérhetdség: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29257719/

Szerz6(k): Machiels JP, René Leemans C, Golusinski W, Grau C, Licitra L, Gregoire V.

Cim: Squamous cell carcinoma of the oral cavity, larynx, oropharynx and

Tudomanyos szervezet:
Megjelenés adatai: Ann Oncol. 2020 Nov;31(11):1462-1475.
Elérhetdség: doi: 10.1016/j.annonc.2020.07.011.

hypopharynx: EHNS-ESMO-ESTRO Clinical Practice Guidelines for diagnosis,
treatment and follow-up.

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33239190/

Kapcsolat hazai egészségiigyi szakmai iranyelv(ek)kel

Jelen irdnyelv nem all kapcsolatban més hazai egészségligyi szakmai irdnyelvvel.

VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

A szajgarati daganatok diagnoézisa
A szajgarati daganatok leggyakoribb tlinetei: nyelési nehezitettség/fajdalom, egyoldali, fiilbe sugarzé fajdalom, nyaki
duzzanat, vérkopés, buizos lehelet, hangképzési zavarok (rekedtség), elérehaladott allapotban fulladasos panaszok.

Ajanlas1

Nyelési nehezitettség/fajdalom, egyoldali, fiilbe sugarzé fajdalom, nyaki duzzanat, vérkopés, biizos
lehelet, hangképzési zavarok, fulladasos panaszok 3 hétnél tovabb tarté fennallasa esetén az alapellato
intézményeknek szakellaté (fiil-orr gégészeti vagy fej-nyaksebészeti) intézménybe sziikséges utalnia
a beteget [6]. (A, IV)

Ajanlas2
A szakellato intézményekben a kivizsgalas részeként az alabbiakat sziikséges elvégezni (A, IV):

Anamnézisfelvétel (alkoholfogyasztas, dohanyzas, tarsbetegségek, rendszeresen szedett gydgyszerek);
Anamnézisfelvételnél javasolt rdkérdezni a paciens, és esetleges partnerének ismert genitalis HPV fert6zottségére,
illetve HPV-asszocidlt elvéltozésaikra;

fizikalis vizsgalat, videoendoszkdpia;

altalanos allapot felmérése, lehetdség szerint ECOG-skalan;

laborvizsgalat (,nagy labor’, sziikség esetén a tarsbetegségek dltal megkivant célzott laborvizsgalatok, kiemelend6
azonban, hogy jelenleg rutinszerien alkalmazott keringé tumormarker a szajgarati daganatok esetében nem
érhet6 el);

fogdszati felmérés/fogdszati vizsgalatra iranyitas; carioldgiai 4s parodontoldgiai szanalas, illetve a reménytelen
prognézisu fogak eltavolitasa a késébbi oszteoradionekrdzis megelézése céljabdl, fogpdtlasok felllvizsgalata;
betegedukacio az esetlegesen szlikséges sugdrkezelést kovetéen kialakult szajszdrazsdg okozta carieshajlam
irdnyaban, illetve a parodontalis elvéltozasok megel6zése céljabol;

fulladas/fenyegeté fulladés kizérasa, sziikség esetén légut biztositasa;

fogyast okozo nyelési panasz kizarasa/taplalas rendezésének megkezdése;

fajdalom felmérése, sziikség esetén adekvat fajdalomcsillapitd terdpia bedllitasanak megkezdése;

primer daganatbdl torténd szovetminta vétele/elékészités megkezdése szdvetminta vételére; Szdvetminta
vételére és a pontos kiterjedés megitélésére a vizsgélat és biopszia altatasban is elvégezhetd;

nyaki terimébdl (annak fenndlldsa esetén) lehetéség szerint ultrahang-vezérelt vékonyt( aspiracios citologiai
mintavétel, ha ez nem megoldhato, Ugy vastagt(i biopszia elvégzésének megszervezése (nyilt biopszia nyaki
terimébdl szigoruan tilos).
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1. tablazat: Az ECOG teljesitmény statusz 5 fokozata [7]

normal dllapot, teljes, korlatozés nélkili aktivitas

= tlinetek jelentkeznek, a megerdltetd fizikai tevékenységekben korlatozott, de Ul6 jellegli munkékat vagy
az otthoni feladatokat képes ellatni

= mozgasképes, s Onellatasra képes, de munkdara nem; az idé tdbb mint 50 szdzalékdban aktiv, éber

= Onellatasaban is korlatozott, az id6é kevesebb, mint 50 szézalékaban aktiv

= teljesen magatehetetlen, 6nelldtasra nem képes, agyhoz kotott

halal

- O

u b W N

Ajanlas3

Amennyiben szajgarati laphamrak alapos gyanuja meriil fel, illetve a biopszia laphamrakot igazol, ugy
a stadiumbeosztashoz sziikséges képalkoté vizsgalatokat mihamarabb, lehet6ség szerint a ,,14-napos
szabaly” alkalmazasaval el kell végeztetni. (A, IV)

Az alkalmazhato képalkoté eljarasok:

- Primer tumor/nyaki attét megitélésére kontrasztanyagos nyaki lagyrész MRI preferdlt, amennyiben ez nem
érhet6 el/nem végezhet6, a nyaki lagyrész CT-vizsgalat is elfogadhat6, amennyiben a kontrasztanyag adasanak
kontraindikaciéja nem all fenn.

- Tavoli attét kizarasara minimum mellkas CT-vizsgélat sziikséges (valamint intraabdomindlis térfoglalas kizarasara
min. hasi UH), de FDG-PET- CT-vizsgalat preferalt [6].

— Nyaki ultrahangvizsgalat, a nyirokcsomé metasztazis jelenlétének megerésitésére ultrahang vezérelt vékonytd
aspiracios mintavétel.

Ajanlas4

Ismeretlen kiindulasi primer tumor nyaki attéte esetén, amennyiben fizikalis vizsgalattal a primer
folyamat nem lathato, tgy javasolt FDG-PET CT elvégzése, amelyet adminisztrativ szempontbél onko-team
kezdeményez, és adja fel a vizsgalati kérést [4]. (B, I1)

Ajanlas5

A szajgaratban lévé primer daganatbdl vett szovetminta hisztopatoldgiai feldolgozasa soran
p16 immunhisztokémiai vizsgalat elvégzése sziikséges. Egyéb lokalizacioju fej-nyaki daganat
p16 immunhisztokémiai vizsgalata nem sziikséges [6]. A multiparametrikus MRI (MP-MRI), mely anatémiai és
funkcionalis méréseket alkalmaz, a fej-nyak régioban primer tumor kimutatasara FDG-PET/CT-vel megegyez6
pontossagu, elonye, hogy a lokalis statust részletesen kimutatja, igaz, nem nyujt teljes test informaciot (A, )

Ajanlasé

Ismeretlen kiindulasu primer daganat nyaki attétének vékonytii aspiracios citoldgiai vagy vastagtii biopszias
mintajan p16 immuncitokémiai/immunhisztokémiai vizsgalat elvégzése sziikséges, ennek pozitivitasa esetén
a HPV statuszrdl PCR vagy ISH vizsgalattal kell meggy6zddni. HPV-negativitas esetén az Epstein-Barr virus
orokitéanyaganak kimutatasa PCR-rel megfontolandé [6]. (A, 111)

Ajanlas7

Kiujulé/tavoli attétes betegség esetén a PD-L1 expresszié immunhisztokémiai meghatdrozasa sziikséges
(elsdvonalbeli kezelésnél CPS, masodvonalbeli kezelésnél TPS érték). A torzskonyvezés alapjat képezo klinikai
vizsgalatoknal hasznalt antitestklonokat javasolt alkalmazni. (B, Il)

Ajanlas8

A szdajgarati daganatok szovettani diagnézisanal a tobbi fej-nyaki daganathoz hasonléan az aktualisan
elérheté WHO klasszifikacionak megfelel6 megnevezéseket kell alkalmazni (Az ajanlas megirasakor 2023-ben
a 5. verzio alkalmazando) [6, 8]. (A, Ill)
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Ajanlas9

A tényleges diagnézis, valamint a stadiummeghatarozas a szévettani eredmény, képalkoté vizsgalatok,
valamint fizikalis vizsgalat egyiittese alapjan allithat6 fel. Ezek birtokaban az aktualisan elérheté legujabb
UICC (vagy AJCC) TNM-beosztas alapjan sziikséges a pontos stadiumot meghatarozni (Az ajanlas megirasakor,
2021-ben az aktualisan elérhet6 legujabb verzié a 8. kiadas). (A, 1)

Ajanlas10

A diagnozis felallitasakor a Nemzeti Rakregiszterbe sziikséges jelenteni az esetet, a lokalizacié ésaTNM pontos
feltiintetésével. A Nemzeti Rakregiszterrél bévebb informacié a https://onkol.hu/nemzeti-rakregiszter/
oldalon érheté el [5]. (B, I1I)

Ajanlas11

Az ide vonatkozo rendeletnek megfelel6en a beteg klinikai adatait, a diagnozis felallitasat koveten a leheté
legrovidebb id6 alatt, de legfeljebb 21 napon beliil az onko-team elé kell vinni. Ez az id6 legfeljebb 30 napra
meghosszabbithaté. A terapia meghatarozasa a beteggel egyiitt, az onko-team javaslata alapjan torténik. (A,
1)

Ajanlas12

Az onko-team résztvevdi az adott szakteriilet miitéti ellatasaért felels sebész (jelen esetben fiil-orr-gégész/
arc-allcsont-szajsebész/), klinikai onkoldgus, sugarterapias szakember, képalkoté diagnosztika szakembere
(radiolégia és/vagy nuklearis medicina), patolégus, illetve minden, az adott beteg sikeres terapiajaért felel6s
szakemberbdl kell, hogy alljon. [7, 10]. (A, llI)

A szajgarati daganatok terapiaja

Ajanlas13
Az ellatas torténjen fej-nyaki daganatos betegeket kiemelten kezel6é intézményben. A kezel6é intézmény

daganatokhoz hasonléan javasolt a szajgarati daganatos betegek klinikai vizsgalatba torténé bevonasa. (A, Il)
A korai stadiumu daganatok terapiaja
Korainak tekinthetd a cT1-2 cNO cMO p16-negativ és p16-pozitiv szajgarati daganat.

Ajanlas14

Torekedni kell arra, hogy a korai szajgaratrak kezelése torténjen egy terapias modalitas hasznalataval, amely
vagy miitétet, vagy irradiacios kezelést (radioterapia, RT) jelent. A definitiv miitéti kezelés vagy a definitiv
radioterapia (RT-kiils6 besugarzas, vagy ennek kombinalasa brachyterapiaval) a korai stadiumu (cT1-2 ctNO cMO)
daganatok esetén hasonl6 lokoregionalis kontrollt biztosit [6]. (A, IV)

Mindkét terdpids modalitds sordn a primer tumort és a nyak regiondlis nyirokcsomdéit elektiv médon kezelni kell
ipsilaterdlisan, vagy bilateralisan a primer tumor lokalizacidjanak fliggvényében.

Jelenleg nem éllnak rendelkezésre randomizalt klinikai vizsgalatok, igy a fenti két modalitas kozotti valasztas
mérlegelésénél javasolt személyre szabottan figyelembe venni a funkcié megtartdst, a terapia-asszocialt morbiditast,
valamint a beteg és kezel6 intézmény preferenciait és tapasztalatait is [6].

Ajanlas15

Miitéti kezelés esetén a transzoralis megkozelités javasolt. (A, IV)

A m(itéti technikét befolyasolja a tumor lokalizacidja, illetve a beteg egyéb jellemzdi (lasd lentebb: A m(itéti kezelés
alapelvei cimd részt).

Ajanlas16

Miitéttel kezelt cT1-2 cNO daganatok esetén javasolt elektiv médon az azonos oldali (ipsilateralis) szelektiv
(II-1V. nyirokrégio) nyaki disszekcio (pl. tonsilla tumor). Amennyiben a daganat megkdzeliti a kzépvonalat,
illetve kétoldali nyirok drenazsu szervet érint (pl. nyelvgyok, lagyszajpad, hatsé garatfal), tigy kétoldali
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(bilateralis) szelektiv II-IV. nyirokrégiot érinto elektiv disszekcié elvégzése javallt [6]. A cT1-2 cNO cMO
stadiumu daganatoknal a lI-IV. nyirokcsomo régio disszekciéjat kell elvégezni elektiven, illetve torekedni kell
oldalanként legalabb 10, de lehet6ség szerint 18 nyirokcsomé eltavolitasara[6]. (B, 1)

Ajanlas17

Amennyiben a primer tumor reszekciéo az épben tortént (R0) és nem igazolédott nyaki attét (pNO), szoros
obszervacio javasolt (lasd lentebb). Kedvezdtlen szovettani eredmény esetén (pozitiv sebészi szél) ismételten
az érintett primer tumor kimetszésének elvégzése, vagy RT javasolt, tobb negativ prognosztikai tényez6
fennallasa esetén (pozitiv sebészi szél /T2-nél nagyobb daganatnal/ és/vagy tokattorés) illetve kombinalt
kemo-radioterapias kezelés sziikséges (CRT) [7]. (A, )

Ajanlas18

I-es klinikai stadiumu daganat monoterapias RT kezelése esetén 66 (2,2 Gy/nap)-70 (2 Gy/nap) Gy dsszdozisu
besugarzas javasolt a primer daganat teriiletére, illetve alacsony és kozepes rizikdju teriiletre (nyaki
nyirokrégiok-szajgarat tobbi része) 44 (2,2 Gy/nap)-50 (2 Gy/nap) vagy SIB technikanal 54-63 Gy (1,6-1,8 Gy)
[6]. (A1)

Ajanlas19

ll-es klinikai stadiumu daganat (T2NO), illetve T1-T2N1 statuszi daganat esetén intenzivebb monoterapias
irradiacio is javasolhato hiperfrakcionalassal (pl. 80,5 Gy 6sszddzisban, 70 frakcio, frakcionként 1,15 Gy,
naponta kétszer, 7 hétig) vagy kozepesen akceleralt frakcionalassal (pl. 66-70 Gy 6sszdézisban, 33-35 frakcid,
frakcionként 2 Gy, 5,5-6 hétig). (A, I) [14] Természetesen az I-es klinikai stadiumban alkalmazott frakcionalas
is ugyantgy végezhetd.

A standard frakcionaldstol eltéré frakcionalds hasznalata mellett gyakrabban alakul ki akut grade 3-4 mucositis (40%)
astandard frakcionalashoz (25%) viszonyitva, illetve né a terapia alatti szondatapalas sziikségességének valoszintisége
és a késdi irradidcio-asszocialt morbiditas kockazata [6, 13].

Ajanlas20

Amennyiben primeren radioterapiat alkalmazunk nyaki nyirokcsomé metasztazis fonnallasa esetén
az irradiacié dozisat 66 (2,2 Gy/nap)-70 Gy (2 Gy/nap) 6sszdoézisig javasolt emelni az érintett nyirokrégio
teriiletére [6]. (A, IV)

A lokoregionalisan eldrehaladott szajgarati daganatok kezelése

Lokoregiondlisan elérehaladottnak tekintjik a lll. és IV. stadiumu p16-negativ, illetve a cT3-4 cNO-3 vagy cT0-4 cN1-3
p16-pozitiv szajgarati daganatokat. Az elérehaladott fej-nyaki laphdmrak kezelésében bevett megkozelitések a primer
CRT vagy a primer m{itét majd posztoperativ RT/CRT kezelés [6].

A lokoregionalisan elérehaladott szajgarati daganatok kezelése jelenleg elsé vonalban nem sebészi, fliggetlenil
a p16 statusztdl. Miitét szikségessége azonban felmeriilhet, amennyiben a CRT ellenjavallt vagy a residudlis, recidiv
daganat esetén [6, 14].

Ajanlas21
Javasolt a nyaki metasztazis primer miitéti kezelésének keriilése abban az esetben, ha a nyirokcsomé attét
egyértelmii tokattorést mutat vagy felmeriil az arteria carotis, illetve az agyidegek érintettsége [6]. (B, I)

Ajanlas22

A lokoregiondlisan eldrehaladott szdjgarati daganat nem sebészi terapidja esetében elsédlegesen
CRT javasolt, mivel a CRT jobb lokoregionalis kontrollt és teljes tulélést mutat, mint az irradiacios kezelés
onmagaban [6]. A kiilsé besugarzas brachyterapiaval kombinalhaté a primer tumor teriiletén déziskiemelés
céljabol (nyelvgyok, tonsilla, lagyszajpad).

Indokolt esetben, a primér tumor és nyaki metasztazisok kezelése miitéti modalitassal is kezelhet6. A miitéti
modalitas valasztasanak indoklasat dokumentalni kell.

Miitéttel kezelt cT3-4a, cNO daganatok esetén a primer tumor reszekcidja mellett javasolt az azonos
oldali (ipsilateralis) szelektiv (lI-IV). Nyaki disszekci6é (tonsilla tumor esetén), ha a daganat megkozeliti
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a kozépvonalat, illetve kétoldali nyirok drenazsu szervet érint - (nyelvgyok, lagyszajpad, hatsé garatfal) - ugy
kétoldali (bilateralis) szelektiv II-1V disszekcié elvégzése javallt.

Amennyiben a m(itét sordn vett szovettani mintak kedvez6tlen hisztolégiai eredményt mutatnak (pozitiv sebészi szél,
tokattorés, egyéb rizikofaktorok) javasolt ismételten az érintett primer tumor ismételt kimetszésének elvégzése, vagy
RT, illetve vagy kombinalt kemo-radioterapias kezelés (CRT). Kiemelendd azonban, hogy primer m(téti kezelés esetén
torekedni kell a komplett (RO) reszekciéra, mert az elérehaladott daganatok, tébbnyire szovetpotld eljarasok utani
reoperaciojara altalaban nincs lehetéség. A pozitiv sebészi szél pedig Gnmagaban is kedvezétlen prognosztikai faktor,
még posztoperativ radiokemoterapids kezelés mellett is. (A, 1)

Ajanlas23

Az indukciés kemoterapia keriilendé. A cisplatin alapi CRT a rutinszeriien javasolt kezelés; amennyiben
ezt a beteg allapota és tarsbetegségei megengedik, 3 hetente adott 100 mg/m? cisplatin dézist alkalmazva,
frakcionalasi sématol fiiggetleniil [6]. (A, I)

Ajanlas24

CRT soran akceleralt frakcionalast alkalmazva (pl. 70 Gy/6 hét) megengedett a mindossze 2 doézis cisplatin
alkalmazasa is (100 mg/m?) is, mely a 7 hét alatt adott 3 doézis cisplatinnal megegyezé6 onkolégiai eredményt
kinal [8]. (A, 1)

Ajanlas25

Amennyiben CRT soran platinaalapuikemoterapianemadhatd, javasolt(és csak ekkor javasolt) bioradioterapia:
cetuximab haszndlata az RT kiegészitéseként kemoterapia helyett (Bonner séma szerint: 400 mg/m? telité
dozis, majd 250 mg/m? cetuximab, hetente egyszer, az irradiacios kezelés id6tartama alatt) [6]. (A, 11)

Ajanlas26
CRT részeként platina alapu kemoterapia adasara alkalmatlan betegek esetében széba johet a médositott
frakcionalasi sémak hasznalata (lasd lentebb Az irradiacios kezelés alapelvei cimii fejezetben) [6]. (A, 1)

Ajanlas27
Biopsziaval igazolt tavoli metasztazis esetén (IV. stadium, M1) keriilend6 a primer tumor, illetve nyaki attét
miitéti kezelése - eltekintve egyes palliativ indikacioktol (pl. vérzés) [6]. (A, 1)

Adjuvans kezelés lokoregionalisan elérehaladott betegség esetén

A lokoregiondlisan elérehaladott széjgarati rakok (cT3-4 cNO, cT1-4 cN1-3) terdpidja sordn a kombindlt kezelés
sziikséges: amennyiben primeren sebészi kezelés torténik, ugy ezt radioterdpianak, vagy radiokemoterapianak kell
kovetni (prognosztikai faktoroktdl fliggdéen, lasd lent).

Amennyiben nem sebészi kezelés, kemoirradidciés vagy bioradioterdpia tortént, Ugy minimum 8, de lehet6ség
szerint 12 hét utdn végzenddk kontroll képalkotd vizsgalatok, illetve inkomplett terdpids valasz gyanuja esetén akar
a terapiat kovetd 4-8. héten.

A terdpiat kdvetden 4-6 héttel klinikai statusz vizsgdlata javallt. Amennyiben jé a kezelésre kialakult klinikai terapias
vélasz (stabil betegség, parcialis- vagy komplett remisszid), akkor a 12. hétig nincs teendé. Terdpia melletti progresszio
esetén a képalkotd vizsgélatokat korabban sziikséges elvégezni a reszekabilitds megitélésére [9].

Célszer( a képalkotd modalitasok kortltekintd megvalasztasa (CT/MR/PET-CT egyidejl alkalmazasa tobbletkoltséggel
jar, viszont érdemi tobblet informacidét nem nyujt), valamint javasolt a terapia idébeli kbzelsége miatt radioldgiai
konzultacié az optimalis diagnosztikus modalitas kivalasztasara [7].

Ajanlas28
Amennyiben a RT/CRT befejezése utan 12 héttel késziilt PET-CT intenziv F'®-FDG felvételt mutat barmelyik
nyaki nyirokcsomoéban (lasd még lentebb Hopkins kritériumok), javasolt a nyaki disszekcié [6]. (A, 1)

Sikertelen onkoldgiai kezelést kdvetéen nyaki disszekcié indikélhato, amennyiben

a. klinikai vagy anatémiai/funkciondlis progresszio alakul ki, a kezelést kévetéen barmikor,

b. nem alakult ki terapids vélasz (nincs metasztdzis regresszié az anatdmiai/funkcionalis képalkotd vizsgalatok
alapjan) a kezelést kdvetéen 4-6 héttel,
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c. PET-CT vagy anatémiai képalkotdk pozitivak a kezelés utan 12 héttel,

d. egyéb specidlis esetekben (pl. IV-Va szintben levé nyaki nyirokcsomoéra tervezetten alacsonyabb sugdr dézist
adunk a brachialis plexus védelme, a neuropathia elkeriilése miatt).

A nyaki disszekcio tipusa egyénre/esetre szabott lehet sikertelen onkoldgiai kezelést kdvetéen.

Ajanlas29

A RT/CRT utan 12 héttel késziilt PET-CT alapjan koros F'®-FDG felvételt nem mutatd, nem kéros méretii/
morfol6giaja nyaki nyirokcsomoék (lasd még lentebb: Hopkins kritériumok) esetén nem javasolt a nyaki
disszekcio elvégzése, szoros utankovetés és obszervacio javasolt [6, 11]. (A, 1)

Ajanlas30
RT/CRT-t kdvetden, amennyiben a kontroll CT/MR a korabban kdros nyirokcsomok teljes regressziojat irja le,
keriilend6 a nyaki disszekcio [6]. (B, IlI)

Ajanlas31

RT/CRT utan, amennyiben a PET-CT eredménye nem egyértelmii (enyhe F'®-FDG halmozas egy 1 cm-nél nem
nagyobb nyirokcsomdéban vagy krénikusan fennallé 1 cm-t meghaladd, nem F'3-FDG-halmozé nyirokcsomo),
abeteg szoros obszervacidja megfontolhato, és a vizsgalat (akar tobbszori) ismétlése 4-6 hét mulva, a miitétet
meghagyva azoknak, akiknél klinikai, vagy radiolégiai progresszié gyanuja meriil fel. igy azonosithaték azon
betegek, akik a nyak miitéti kezelése nélkiil is biztonsaggal obszervalhatok [11, 12]. (A, 1)

Ajanlas32

Primer miitéti kezelés esetén a korszovettani vizsgdlat soran megallapitott rizikotényezok fliggvényében

javasolt posztoperativ RT [7].

Ezek:

Lokalisan:

- pT3-4 stadium,

- kozeli reszekcids szél (a reszekcids szél és a tumor kozotti tavolsag 1-5 mm),

- perineuralis infiltracio,

- nyirokér infiltracio,

- pozitiv reszekcids szél (a reszekcids szél és a tumor kozotti tavolsag < 1 mm), - (CRT javasolt).
(A, D)

Regionalisan:

- > 1 nyaki nyirokcsomo érintettség és

- nyirokcsomo tokattorés - (CRT javasolt),

- 1 nyirokcsomo esetén, de ha a IV, V-6s régidban helyezkedik el.

A posztoperativ RT dézisa 60 Gy (2Gy/nap), pozitiv sebészi szél vagy tokattorés esetén 66 Gy (2 Gy/nap), illetve
az alacsony és kozepes rizikoju teriiletre—(nyak-szajgarat tobbi része) 44 (2,2 Gy/nap)-50 (2 Gy/nap) Gy vagy
SIB technikanal 54-63 Gy dézisig (1,6-1,8 Gy) [5, 6].

A nyaki posztoperativ RT nem indokolt, ha minddssze 1 nyirokcsomé érintett tokattorés nélkil és ¥ 3 cm és
az azonos oldalon legaldbb 15 nyirokcsomo-eltavolitasra kerilt a nyaki disszekcié sordn [6]. A primer tumor helyének
sugarkezelése a rizikbtényezék megléte esetén sziikséges.

A fenti megallapitdsok elsésorban szajlregi laphdmrakos betegek vizsgalatabdl szarmaznak, a szdjgarati daganatok
esetében a reszekcios szélek értelmezése koriiltekintést igényel, gyakran kisebb ép reszekcids szél is elfogadhaténak
tekinthet [6].

Ajanlas33

Amennyiben a miitéti kezelést kovetéen inkomplett reszekcié (R1) vagy nyirokcsomoé tokattorés igazolodik,
CRT javasolt (66 Gy 6sszddzisban) magas dézisu cisplatin adasaval (100 mg/m?, 3 hetente) [6].

A magas rizikéju fej-nyaki laphamrakos betegek posztoperativ CRT kezelése soran ujabb vizsgalatok
a 40 mg/m? cisplatin hetenkénti adasat a 3 hetenkénti magas doézisu cisplatin kezeléshez hasonlé
hatasossagunak talaltak [10]. (A, )
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Ajanlas34

A posztoperativ RT/CRT kezelést az alkalmazott frakcionalastdl fiiggetleniil javasolt elkezdeni a miitéttol
szamitott 6-7. héten beliil és/vagy a kezelést komplettalni sziikséges a miitéttél szamitott 11. héten beliil [6].
(A, 11

Ismeretlen primer tumor nyaki attétének kezelése

Ismeretlen lokalizaciéju primer tumorrdl beszéliink, ha laphadmrak nyaki attéte esetén mukozalis primer tumor
nem azonosithato a fej-nyak teriletén a korultekintéen elvégzett fizikalis és panendoszkdpids vizsgalat soran sem,
valamint a tonsillectomids mintdban, illetve a staging sordn egyéb lokalizacioban sem merdil fel primer tumor vagy
egyéb metasztdzis gyanuja.

Ajanlas35

Az ismeretlen eredetii nyaki laphamrakattét kezelése két stratégiat kovethet:

— Primer miitéti kezelés (nyaki disszekcid), melyet RT vagy CRT kezelés kdvethet az egyéb mukozalisan
lokalizalhat6 szajgarattumoroknal leirtakhoz hasonléan [7].

— Primer RT (N1 esetén) vagy CRT (N2-3), melyet (salvage) nyaki disszekcié kovethet amennyiben rezidualis
betegség igazolédik a kontroll képalkoté vizsgalatok soran (lasd [7]. (B, I)

Ajanlas36

Azismeretlen eredetii nyaki laphamrak attét miitéti kezelése esetén a nyaki disszekcio kiterjesztése (primer és
salvage szituacioban egyarant) az attét elhelyezkedésétél fiigg. Amennyiben nyaki disszekciot kovetéen pN1
igazolodik egyéb rizik6faktorok hianyaban és legalabb 10, de lehet6ség szerint 18 azonos oldali nyirokcsomé
eltavolitasa mellett, akkor elhagyhaté a nyaki irradiaciés kezelés [6, 15]. (B, 111)

Ajanlas37
Klinikailag N2-3 stadiumu ismeretlen eredetii nyaki laphamrak attét kezelése soran altalanossagban nem
javasolhato az indukcios kemoterapias kezelés és az azt kdvet6 RT/CRT kezelési stratégia [7]. (D, )

A szajgaratdaganatok miitéti kezelésének alapelvei

A mutétre keriil6 szajgarati laphamrakos betegek kezelése el6tt javasolt a mitéti technikara, a sebészi szélekre, illetve
a rekonstrukciéra vonatkozd terv kidolgozasa, mely biztositja a daganat teljes eltavolitasat és a tumormentes sebészi
szélek elérését. A mitéti tervet csak kivételes esetekben médosithatja a mitétet megel6z6 kezelésekre adott vélasz,
kivéve, ha tumor progresszié kdvetkezett be, mely a mdtét idején kiterjedtebb beavatkozést tesz indokolttd a teljes
daganat ablasztikus eltévolitasa érdekében [7].

Miitéti indikacio, reszekabilitas

Ajanlas38

Primer kezelésként a miitéti modalitas valamennyi eltavolithaté szajgarattumor esetén széba jon.

A kovetkez6 régiok érintettsége rendkiviil rossz prognézissal (T4b) és/vagy funkcidval tarsul, magas miitéti

morbiditast jelentve, ugyanakkor nem jelenti a sebészi kezelés abszolut ellenjavallatat, szelektalt esetekben

miitét megfontolhaté, ha a teljes tumoreltavolitas lehetséges:

A kovetkezo régiok érintettsége altalaban az irreszekabilitas jelei, rendkiviil rossz prognézissal (T4b) és/vagy

funkcidval tarsul, magas miitéti morbiditast jelentve:

- Musculus pterygoideus medialis/lateralis érintettség stlyos trismussal vagy anélkiil, fossa pterygopalatina
érintettség, agyideg érintettség.

- Kiterjedt agyalapi terjedés (pl. pterygoid lemez er6zi6, os sphenoidale érintettség, foramen ovale
kiszélesedése).

- Orrgarat felsé részének érintettsége, kiterjedt fiilkiirt vagy lateralis orrgarat infiltracio.

- Arteria carotis communis, vagy arteria carotis interna infiltracié, vagy tumorba agyazottsag.

- A mediastinumot, a fascia prevertebralist, vagy a nyaki gerincet érint6 kézvetlen tumorterjedés
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Nem jelent 6nmagaban irreszekabilitast, de a progndzist jelentésen rontja:
— Nyaki attét direkt bor infiltracidja.
- Szubdermalis metasztazis. [7].(B, I)

Ajanlas39
Miitét indikalt nem sebészi primer kezelést kovetéen igazolt rezidualis tumor, illetve tumormentes idészakot
koveto recidiv tumor eltavolitasara, amennyiben a tumor reszekabilis (salvage miitét). (B, I)

Miitéti elokészités, operabilitas

Ajanlas40

Altalanos kivizsgalas (vérkép, véralvadas, vércsoport, majfunkcié, vesefunkcié, ionhaztartas, gyulladasos
paraméterek, sziikség szerint Iégzésfunkcio), illetve a tarsbetegségektol fiiggo célzott vizsgalatok javasoltak
a miitéti elokészités részeként az operabilitas megitélésének segitése céljabal. (A, 1)

Ajanlas41

Altatasban végzett miitét esetén, megfelel6 kivizsgalast kovetéen az altathatésdag, illetve az operabilitas
megitélése az aneszteziologus szakorvos feladata és feleléssége, figyelembe véve azt, hogy a kurativ céla
miitét elmaradasa sok esetben mar csak palliativ kezelésre ad lehetdséget. (A, I)

Ajanlas42

A miitéti elokészités részét kell, hogy képezze a megfelel6 (kelléen részletes, a beteg intellektualis és
szocio-6konémiai statuszanak megfelel6) betegtajékoztatas és ennek irasban valé dokumentalasa. A beteget
sz6ban és irasban tajékoztatni kell a miitéti beavatkozas potencialis elényeirdl, a beavatkozas lehetséges
altalanos és specidlis szovodményeirdl, valamint az alternativ kezelések (pl. sugarkezelés) lehetdségérol,
illetve ez utobbiak miitéti kezeléshez viszonyitott onkoldgiai elonyeirdl és hatranyairél, tovabba a fogaszati
szanacio és utogondozas fontossagarol. (A, 1)

Miitéttechnika

Ajanlas43
A miitétet a teljes daganat eltavolitasanak, a tumormentes sebészi szélek hatrahagyasanak szem elétt
tartasaval kell végezni. (RO reszekcio) [7]. (A, I)

Ajanlas44

Funkcionalé agyideg esetén az ideg folytonossaganak és miikodésének megorzése kiemelten fontos és
lehetdség szerint megkisérlend6. Amennyiben perineuralis invazié meriil fel (a daganat az ideghez rogziilt),
azideget mind proximalisan, mind disztalisan reszekalni sziikséges. Az ideg proximalis és disztalis csonkjabol
vett intraoperativ fagyasztasos vizsgalat hasznos lehet a tumormentesség bizonyitasara [7]. (B, Il)

Ajanlas45s

A mandibula perioszteumat infiltralé vagy ahhoz hozzafekvé tumorok esetében sziikség lehet a mandibula
parcialis vagy szegmentalis reszekcidrara. A szegmentalis vagy marginalis reszekcié a patoldgiai ép szélek
megitélése szempontjabol sziikséges, ha a daganat egyértelmiien infiltralja a mandibula perioszteumat; ezt
perioperativ id6szakban végzett CT/MRI-vizsgdlat véleményezi, az intraoperativ status igazolja. Elhanyagolt
oralis higiéniaval jellemezhet6 betegek esetében a parcialis mandibula reszekci6 elégtelennek bizonyulhat.
A mandibula medullaris terének infiltracidja a szegmentalis reszekcié indikacioja [7]. Az allcsont reszekcidja
esetén areszekalt csont lagyrész boritasa obligat, akar szovetpo6tlo eljarasokkal is, a postoperativ radioterapia
allcsont mellékhatasainak védelme miatt is. (B, I)

Ajanlas46

A transzoralis robotsebészeti technika (transoral robotic surgery, TORS), illetve a transzoralis |ézer-asszisztalt
sebészet (transoral laser microsurgery, TLM), valamint a transzoralis ultrahangsebészet (TOUSS) hazankban
is egyre nagyobb szerepet kap a garat elvaltozasainak miitéti kezelésében. Az alapveté onkoldgiai elvek
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megegyeznek, viszont ezen beavatkozasok specialis technikai hatteret, gyakorlatot és intézményi hatteret
igényelnek. A posztoperativ vérzés elkeriilése érdekében megfontolandé a teriiletet ellaté fé6 veréerek
preoperativ ligaturajanak sziikségessége. (B, I11)

Ajanlas47
Kiemelten fontos a miitét soran eltavolitott szévet pontos orientalasa. Ehhez a specimen fonaljel6lése és
a reszekciot és orientaciot egyértelmiien abrazolo rajz is sziikséges. (A, I)

Ajanlas48

Lehetdség szerint torekedni kell az invaziv tumorfronttdl valé 5 mm-es patolégiai reszekcios ép szél elérésére
(definicio6 szerint RO reszekcid), valamint mukozalis felszinek esetén a 10-15 mm-re az épben valé kimetszésre
[7]1. (A, 1)

Ajanlas49

A miitéti beavatkozas idejének roviditése érdekében, az onkoldgiai és rekonstrukciés szempontok
figyelembevételével javasolt a két teamben végzett primer szévetpoétlas. A rekonstrukcié soran, lehetéség
szerint elonyben részesitendé a primer sebzaras, amennyiben a megfelelé biztonsagi széllel végzett
kimetszést kovetéen ez nem korlatozza a funkciot vagy a sebgydgyulast. A szovetpotlast igénylé defektus
zarasa soran a rekonstrual6 sebész belatasa és lehet6ségei szerinti, a sebgyogyulast és a mitét utani funkciot
biztosito legmegfelelébb technika alkalmazandé (lokalis, regionalis, illetve szabad lebenyek mandibula
rekonstrukciéval vagy anélkiil). Egyes esetekben (pl. tumortonsillectomia) rekonstrukcio nélkiil is megfelel
funkcionalis eredmény érhet6 el masodlagos athamosodassal. (B, lll)

A nyak miitéti ellatasa

Ajanlas50

Amennyiben a daganat bilateralis nyirokelvezetéssel rendelkez6 régiét érint (pl. nyelvgyok, lagyszajpad,
hatsoé garatfal), kétoldali nyaki disszekci6 sziikséges, illetve a kozépvonalat elér6/meghaladé léziok esetén is
a nyak mindkét oldalanak disszekciéja javasolt [7]. Amennyiben a primer tumor egyoldali nyirokelvezetéssel
rendelkez6 régiéban van (pl. tonsilla daganat), tigy azonos oldali nyaki disszekci6 elvégzése elegendé. (A, 1)

Ajanlas51

A nyaki disszekcio tipusat (szelektiv vagy komprehenziv disszekcid) a stadiumbeosztas (nyaki nyirokcsomo
statusz) hatdrozza meg, de az operalé sebész megitélésének a fiiggvénye is lehet, amennyiben ennek
indokolasa dokumentaltan megtorténik. (B, l1l)

Nyaki disszekciok tipusai primer szajgarattumorok nyaki metasztazisai esetén:

- ¢NO: Szelektiv nyaki disszekcio (II-IV. nyirokcsomé régiok) elektiv indikacioval.

- ¢N1: Szelektiv (II-1V) vagy komprehenziv (I-V) (preferalt) nyaki disszekcio terdpias indikaciéval.

- ¢cN2a-c: Komprehenziv disszekcié (modositott radikalis nyaki disszekcio).

— ¢N3: Komprehenziv disszekcié (mddositott radikalis nyaki disszekcio).

- Onkoldgiai kezelés utan barmely N statusz: barmely nyaki disszekcié egyéni mérlegelés alapjan.

Ajanlas 52
A nyaki disszekatum nyirokcsomo régionkénti orientalasa javasolt. (B, Ill)

Ajanlas53

A szentinel nyirokcsomok eltavolitasa (sentinel lymphnode biopsy, SLNB), mint a szelektiv nyaki disszekcié
alternativaja, csupan korai (T1-2) szajiiregi daganatoknal meriil fel. Jelen ajanlas elkésziiltekor a szajgarat
esetében a SLNB szerepe nem bizonyitott, igy nem javasolt. (D, IV)



1722 EGESZSEGUGYI KOZLONY 18. szam

A szajgaratdaganatok és regionalis nyaki nyirokcsomok irradiacios kezelésének alapelvei

Ajanlas54
Irradiacios kezelést minden beteg esetében IMRT vagy VMAT technikaval javasolt végezni, amennyiben van
ra lehetéség [6]. (A, 1)

Ajanlas55

Definitiv irradiacios kezelés (monoterapia)

Magas rizikoju teriilet (primer tumor és érintett nyirokcsomék, mely magaban foglalja a potencialis helyi
infiltracio teriiletét, illetve a magas rizikéju nyirokcsomékat):

Alabbi eljarast kell kdvetni:

Standard frakciondlds:

- 66 Gy (2,2 Gy/frakcid) - 70 Gy (2.0 Gy/frakcio); hétkéznapokon; 6-7 hét alatt

Konkomitdns akcelerdlt frakciondlds (concomitant boost accelerated radiotherapy):

- 72 Gy/6 hét (1,8 Gy/frakcio; 1,5 Gy boost masodik napi frakcioként a kezelés utolsé 12 napjan)

- 66-70 Gy (2,0 Gy/frakcio; 6 frakcio/hét)

Hiperfrakciondlt IMRT

- 81,6 Gy/7 hét (1,2 Gy/frakcié; naponta kétszer) vagy 80,5 Gy/7 hét (1,15 Gy/frakcio; naponta kétszer
Hipofrakciondlt IMRT

- 69,96 Gy (2,12 Gy/frakcié) hétkoznapokon; 6-7 hét alatt

Kozepes és alacsony rizikoju teriilet (szubklinikus terjedés feltételezett teriilete):
- 44-50 Gy (2,0 Gy/frakcio) - 54-63 Gy (1,6-1,8 Gy/frakcid) [7]. (A, ])

Ajanlas56

Konkomitans kemoirradiacios kezelést (CRT) az alabbiak szerint sziikséges végezni:

Magas rizikoju teriilet (primer tumor és érintett nyirokcsomék, mely magaban foglalja a potencialis helyi
infiltracio teriiletét, illetve a magas rizikéju nyirokcsomékat):

- 70 Gy (2,0 Gy/frakcio)

- 44-50 Gy (2,0 Gy/frakcio) - 54-63 Gy (1,6-1,8 Gy/frakcio) [7]. (A, I)

Ajanlas57

Posztoperativ irradiacios kezelést az alabbiak szerint sziikséges végezni:

Magas rizikéju teriilet (kedvezétlen szovettani eredmény, pl. pozitiv sebészi szél):
- 60-66 Gy (2,0 Gy/frakcio); hétk6znapokon; 6-6,5 hét alatt

Kozepes és alacsony rizidju teriilet (szubklinikus terjedés feltételezett teriilete):

- 44-50 Gy (2,0 Gy/frakcio) - 54-63 Gy (1,6-1,8 Gy/frakcid) [10, 12]. (A, )

Ajanlas58

Brachyterapia vagy proton terapia megfontolandd, amennyiben azirradiacios kezelés az egészséges szovetek
okozta korlatok miatt nem kivitelezhet6 [7]. Jelenleg nem éallnak rendelkezésre az intenzitas-modulalt
protonterapia (intensity-modulated proton therapy, IMPT) rutinszeri hasznalatat leiré6 randomizalt klinikai
vizsgalatok [6, 161]. (B, IlI)

A CRT soran alkalmazott gyégyszeres kezelés alapelvei

Ajanlas59

CRT soran alkalmazott cisplatin dézisa: 100 mg/m? 1., 22., 43. napon.

Besziikiilt vesefunkcié esetén a cisplatin helyett carboplatin alkalmazandé, cetuximab alkalmazasa
megfontolandé. (A, I)
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Ajanlas60
Bioradioterapia soran alkalmazott cetuximab doézisa: a sugarterapiat megel6z6 héten telité d6zisi 400 mg/m?
cetuximab, majd hetente 250 mg/m?. (A, )

Kiujulé és/vagy tavoli attétes (R/M) szajgaratrak kezelése

1. Azon daganatokat, amelyek az eredeti tumor lokalizaciétdl 2 cm-es tavolsagon belll, illetve 5 éven belll jelennek
meg, helyileg kiujul6 daganatnak nevezziik (Warren-Gates kritérium). Minden szdjgarati raknal sziikséges tavoli
attét kizardsa (minimum mellkas CT-vel, de PET-CT preferdlt). TAvoli dttét gyanuja esetén javasolt biopszia vétele
annak szovettani verifikalaséra, szinkron tumor kizarasara.

2. Oligometasztatikus betegség kezelése

Ajanlasé1
Oligometasztatikus szajgarati daganatok esetében csupan valogatott esetekben lehet értelme lokoregionalis
kezelésnek (SBRT/RT/miitét). Torekedni kell az 6sszes ismert metasztatikus goc ellatasara [5, 16]. (D, V.)

Lokoregionalisan recidival6 betegség kezelése.

Ajanlas62

A lokoregionalisan kijult betegséget centrumokban sziikséges kezelni. Elso lépésként a recidivaléo daganat
reszekabilitasat/operabilitasat kell megitélni. Amennyiben a daganat miitéttel nem tavolithaté el kiegészito
irradiatio, illetve ennek ellenjavallata esetén szisztémas kezelés javasolt. (A, 1l.). A beteg rossz altalanos
allapta esetén (ECOG 3-4) maximalis tiineti terapia (BSC) a valasztando kezelés [6]. (B, II).

Lokoregionalis és/vagy metasztatikus betegség kezelése

Ajanlasé63

Lokalisan nem ellathato lokoregionalis recidiva és/vagy metasztatikus betegség esetében palliativ szisztémas
kezelés javasolt. (A, I.)

Nagy méretii metasztazis esetén/kiterjedt metasztatikus esetben elsésorban szisztémas kezelés jon széba,
lokalis kezelés csak palliativ céllal fontolhaté meg [5]. (C, II)

A terdpia megvalasztasat tobb tényezd befolyasolja: a beteg éltalanos éllapota, a kisérébetegségek, az esetleges
el6zetes kezelések, a megel6z6 kezeléstdl eltelt idSintervallum, a PD-L1 status (TPS, CPS).

Ajanlasé64

El6zetesen nem kezelt beteg esetében:

Gyorsan progredialé betegség esetében kombinalt kemo-immunterapia javasolt (CPS>1): pembrolizumab
(200 mg iv. 1. nap) ciszplatin (100 mg/m2 1. nap) (carboplatin-AUC3-5)-5Fluorouracil (1000 mg/m2/ 24 dras
infizio, 1.-4. napon) 21 napos ciklusokban ismételve. Amennyiben a beteg nem alkalmas kombinalt terapiara
mono-pembrolizumab kezelés adhaté.

Lassan progredialé betegség esetén:

CPS=>20 értéknél a pembrolizumab monoterapia ajanlhato.

CPS=1 és CPS <20 értéknél ECOG 0-1 esetében kombindlt pembrolizumab-ciszplatin(carboplatin)-
5Fluorouracil terapia ajanlott.

CPS <1 vagy nem ismert kombinalt kemoterapia (ciszplatin/carboplatin-5Fluorouracil) javasolt cetuximab
vagy pembrolizumab kombinaciéval.[17] (A, )

El6zetesen nem kezelt betegség esetében, amennyiben az immunterapia kontraindikalt ciszplatin
(carboplatin)-5Fluorouracil-cetuximab (telité d6zis 400 mg/m?, majd hetente 250 mg/m?) kezelés javasolt [18]
(A1)
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Ajanlas65

El6zetesen kezelt beteg szisztémas kezelése

Definitiv terapiat kovetéen (indukciés kemoterapia, radioterapia, kemo-radioterapia) a betegek kezelése
az esetek tobbségében megegyezik az el6zetesen nem kezelt betegek terapiajaval (lasd fentebb).

A definitiv terdpiat kévetéen 6 honapon belil progrediald betegség esetében mono-immunterapia (pembrolizumab
vagy nivolumab) az ajanlott kezelés. Tekintettel arra, hogy a daganat nagy valészinliséggel kemoterapia rezisztens.

6 hénapnadl vagy azon tul észlelt progreszio esetén pembrolizumab+/-kemoterapia javasolt, hasonléan a korabban
nem kezelt betegek terdpidjahoz.

Tovabbi szisztémas kezelési lehetéségek

Ajanlas66

A masod-, harmadvonalu terapiakat a megel6z6 kezelések tipusa befolyasolja.
Platina-fluorouracil+/-cetuximab elsédleges terapiat kovetéen mind a nivolumab (iv. 240 mg/két hetente
vagy 480 mg/ négy hetente), mind a pembrolizumab (iv. 200 mg/ harom hetente vagy 400 mg/ hat hetente)
javasolhaté. A daganat CPS statusatdl fiiggetleniil. [19, 20] (A, 1)

Ajanlas67

Azon betegek esetében, akik mono-immunterapias kezelés soran progredialtak és korabban nem részesiiltek
cetuximab kezelésben platina-fluorouracil vagy platina-taxan terapia javasolt cetuximabbal kombinalva. [21]
(C, 1V)

Ajanlas68
Immunterdpia és platina-5Fluorouracil kombinalt kezelést koveté progresszié esetén mono-cetuximab vagy
cetuximab-taxan kombinacié javasolt [22].(B, I.)

Ajanlas69
A R/M szajgarati rakok palliativ szisztémas kezelése esetén a 2. tablazatban oOsszesitett kezelések
alkalmazhatok [6, 171. (A, 1)

Ajanlas70
A R/M szajgarati rakok palliativ szisztémdas kezelése esetén a 2. tablazatban oOsszesitett kezelések
alkalmazhatok [6]. (A, 1)

Posztterapias teend6k

Ajanlas71
A terapiat kovetéen 8-12 héttel (klinikai vizsgalat soran rezidualis betegségre valé gyanu esetén 4-6 héttel)
javasolt statuszrogzito képalkotas elvégzése (kontrasztanyaggal végzett CT/MRI vagy PET-CT - ez utébbi

Ajanlas72
Fizikalis vizsgalattal és képalkoto vizsgalattal igazolt gyogyulast kovetéen rutin képalkoté kovetés - tiinetek,
recidivara utal6 jelek hianyaban - nem ajanlott [12]. (E, I)

Ajanlas73

A gyogyulast kdvetéen a gyogyult egyén rendszeres fizikalis vizsgalattal, endoszképiaval torténé kovetése
javasolt, ennek litemezése:

- aterapiat koveto 1. évben: 1-3 hénap,

- aterapiat kdveto 2. évben: 2-6 hénap,

- aterapiat koveto 3-5 évben: 4-8 honap,

- 5évutan: évente[12]. (B, II)
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2. tablazat: MUtéti kezelésre nem alkalmas R/M szajgarati rdkok kezelése [6]

6 hénapon beliil platina alapu
kezelés nem tortént,
PD-L1 pozitiv daganat

6 hénapon beliil platina alapu
kezelés nem tortént,
PD-L1 statusz nem ismert

6 honapon beliil platina
alapu kezelés nem tortént,
PD-L1 negativ

6 honapon beliil platina
alapu kezelés tortént,
immunterapia nem tortént

6 hénapon beliil platina
alapu kezelés tortént,
immunterapia tortént

Standard:

- Pembrolizumab monoterapia

- Pembrolizumab + Platina/5-FU
Alternativa:

- Cetuximab+Platina+5-FU, ha
immunterapia kontraindikalt
és alkalmas platina tartalma
kezelésre

- Methotrexate, Taxan,
Cetuximab monoterépia,
illetve BSC, ha immunterapia
kontraindikalt és platina alapu

terapidra nem alkalmas.

Standard:

- Pembrolizumab + Platina/5FU
Alternativa:

- Cetuximab+Platina+5-FU, ha
immunterapia kontraindikalt
és alkalmas platina tartalmu
kezelésre

- Methotrexate, Taxan,
Cetuximab monoterapia,
illetve BSC, ha immunterapia
kontraindikalt és platina alapu

terapidra nem alkalmas.

Standard:

- Cetuximab+Platina+5-FU
Alternativa:

- Pembrolizumab +
Platina/5-FU

- Taxan+Platina+5-FU

- Methotrexate,
Taxan, Cetuximab
monoterapia, illetve
BSC, ha immunterapia
kontraindikalt és platina
alapu terapidra nem

alkalmas.

Standard:

- Nivolumab

- Pembrolizumab
Alternativa:

- Methotrexate,
Taxan, Cetuximab
monoterapia, illetve
BSC, ha immunterapia
kontraindikalt és platina
alapu terdpidra nem

alkalmas.

Opcid:

- Methotrexate, Taxan,
Cetuximab monoterapia,
illetve BSC.

VIl. JAVASLATOK AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

1. Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Ellatok kompetenciaja (pl. licence, akkreditacio stb.), kapacitasa

A szdjgarati daganatok, illetve az ismeretlen primer tumor nyaki attétei esetében a kivizsgalds adekvat
megkezdése alapellatdi/szakrendel6i feladat, valamint a beutalds fej-nyak onkoldgiai centrumba szintén
az alapellato felel6ssége annak tudataban, hogy a terapiaig eltelt idé ndvekedése a progndzis csokkenésével jar.
A betegek onko-team-re valé el6készitése, illetve onko-team bemutatasa fej-nyak onkoldgiai centrumban kell,
hogy torténjen. Az onko-teamet sebész (fiil-orr-gégész/szajsebész/fej-nyaksebész) kell, hogy vezesse.
Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlo és elésegité tényezok, és azok megoldasa)

A szajgarat tumoros betegeket olyan helyen kell ellatni, ahol adott a mutéti és sugarterapids kapacitas
(a diagndzistél szamitva 1, maximum masfél hénapon belll a beteg definitiv kezelése megtoérténhet,
sugarkezelés esetében megkezdédhet).

Az ellatottak egészségiigyi tajékozottsaga, szocialis és kulturalis koriilményei, egyéni elvarasai

A beteget tdjékoztatnikell a betegsége természetérdl, a kezelés varhatd hatdsairdl és mellékhatdsairdl, valamint
a kezelés elmaraddsanak kovetkezményeirdl, a beteg szociookondmiai, illetve edukdltsdgi statuszanak
megfeleléen. A beteg dltal kijelolt személyeknek a fentiekrél tajékoztatas adhatd. Kivédnatos a betegek
kezelésébe klinikai szakpszicholdgus bevonasa.

Egyéb feltételek

Nincsenek.

2. Alkalmazast segité dokumentumok listaja

2.1.

2.2,

2.3.

24.

2.5.

Betegtajékoztato, oktatasi anyagok

1. Szajgarati daganatok — betegtéjékoztato

Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé kérdoivek, adatlapok
Nem készdlt.

Tablazatok

1. tablazat: Az ECOG teljesitmény statusz 5 fokozata [7]

2. tablazat: MUtéti kezelésre nem alkalmas R/M szajgarati rdkok kezelése [6]

3. tablazat: Hopkins kritériumok [13]

4. tablazat: p16-negativ oropharynx daganatok cTNM beosztdsa [1. — 8. TNM - UICC alapjan]
Algoritmusok

1. abra: A lokoregionalisan el6rehaladott szjgarati rak kezelése [11]

Egyéb dokumentum

1. melléklet: Diagnosztika [14]

2. melléklet: Kezelés utdnkovetésének menete [7]
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3. melléklet: ND indikaldsa onkolégiai terdpia utan [9]

4. melléklet: Oropharynx tumorok kezelése: primer tumor terdpia [7]

5. melléklet: Oropharynx tumor nyaki metasztazisainak kezelése, amennyiben a primer tumor ellatdsa mutéti
uton torténik [7]

3. A gyakorlati alkalmazas mutatéi, audit kritériumok
Belsé indikator:

éves teljes tulélés,

- 5 évesrecidivamentes tulélés,

- nyaki disszekcio soran eltavolitott nyirokcsomdk szama oldalanként,

- reszekcids szélek épsége a primer daganatok eltavolitasa sordn (milyen az RO reszekcidk ardnya az 6sszes muitéti
szamban).

Kiils6 indikator:

- Aszdjgarati daganatok ellatasaval kapcsolatos intézményi audit megszervezése 3 évente.

VIII. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE

Az egészségligyi szakmai irdnyelv tervezett felllvizsgalata harom évenként torténik. A felilvizsgalat folyamata
az érvényesséq lejarta el6tt fél évvel kezdédik el. Az Egészségligyi Szakmai Kollégium Fiil-orr-gégészet Tagozatanak
elndke kijeloli a tartalomfejleszté felel6st, aki meghatérozza a fejleszté munkacsoport tagjait, illetve befogadja
a tarstagozatok altal delegalt szakértéket. Soron kivdili feltilvizsgalat indokolt, amennyiben a bizonyitékokban és/vagy
az elldtasban, jogszabdlyi hattérben relevans, jelentés mérték( valtozas kovetkezik be.

Az egészségligyi szakmai irdnyelv elfogaddsa és publikalasa utan, a benne szerepl6 ajanlasokat haromévente fogjuk

felllvizsgalni az aktualis szakértok és véleményezdk konszenzusa alapjan.
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X. FEJLESZTES MODSZERE

. Fejlesztécsoport megalakulasa, a fejlesztési folyamat és a feladatok dokumentalasanak médja

A fejlesztécsoport az Egészségligyi Szakmai Kollégium Fil-orr-gégészet Tagozat felkérésére alakult, tagjai

a Semmelweis Egyetem, illetve a Pécsi Tudomanyegyetem Fiil-Orr-Gégészeti Klinikainak fiil-orr-gégész szakorvosai,

az Orszagos Onkoldgiai Intézet fej-nyaksebészei, valamint sugarterapias szakemberei. A fejlesztési folyamat, illetve

annak dokumentéldsa, valamint a kapcsolattartds elektronikus uton tortént.

. Irodalomkeresés, szelekcio

Irodalomkeresés egyrészt a fejleszték ismeretei alapjan (az elérhetd legfrissebb szakmai ajanlasok, illetve szakkdnyvek
ab ovo birtoklasaval), valamint a PubMed és UpToDate adatbézisok alkalmazasaval valdsult meg.
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. Felhasznalt bizonyitékok er6sségének, hianyossagainak leirasa (kritikus értékelés, ,bizonyiték vagy ajanlas

matrix”), bizonyitékok szintjének meghatarozasi médja
A leirt bizonyitékok er6ssége a nemzetkdzi szakmai ajanlasokban feltlintetett erésségnek felelnek meg.

. Ajanlasok kialakitasanak modszere

Az aktudlisan elérhet6é nemzetkdzi szakmai ajanlasokat interpretéltuk.

. Véleményezés médszere

Az illetékes szakmak bevont szakért6i véleményezték az egészségiigyi szakmai iranyelvet.

. Fluiggetlen szakértéi véleményezés modszere

Nem kertlt bevonasra.

XI. MELLEKLET

. Alkalmazast segité6 dokumentumok

1.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok

Szajgarati daganatok
betegtdjékoztato

Anatémia, el6fordulas

A szdjgarat (latinul oropharynx) a garat kozépsé része, amely kozvetlendl a szajireg mogott, annak folytatasaként

helyezkedik el, az orrgarat alatt, az algarat és gége felett.

Részei a nyelv hatsé harmadat képezé Ugynevezett nyelvgydk, vagy nyelvgyoki mandula, a szdjpad mandula

(kdzismert, de kissé pontatlan elnevezéssel garatmandula), a garativek, a nyelvcsap, a ladgyszajpad, a gégefedd

elétti két arkocskdnak nevezett bemélyedés, valamint a hatsé garatfal kozépsé harmada. A teriiletre jellemzd

a nyalkahartyaboritasban elhelyezkedé szamos kis nydlmirigy jelenléte, valamint az egész régiot behdlozo

nyirokszovet, amelynek két legjelentésebb tagja a szajpad-, és nyelvgyoki mandula.

A fej-nyaki daganatok egyik kiemelt képvisel6je a szdjgarati laphamrak, amely kilon emlitést érdemel a kialakulasat,

el6fordulasat, valamint terapiat érinté sajatossagai miatt.

Bérarégié anatomiaja ésa tobbiszerv kdzelsége miatt a daganatok el6forduldsédnak jelentésalapu statisztikéja (példaul

szajlregrdl a szajgaratra terjed6é daganat, egyszerre tobb régidt érinté nagy kiterjedés(i daganat) miatt a pontos

eléfordulas nehezen allapithaté meg, a WHO adatai alapjan évente korilbelll 100 000 Uj esetet diagnosztizalnak

vilagszerte ebbdl a betegségtipusbdl. Magyarorszagon szintén nehéz pontosan meghatarozni ezt a szdmot a fent leirt

problémak miatt, de éves szinten ez a szam 1000-2000 k&zé tehetd.

Ami kiemeli ezt a daganattipust a tobbi fej-nyaki rdk kozll, az az éves eléfordulas véltozasanak tendencidja. Mig

szamos daganat el6fordulasa (vilagszinten) csokkené tendenciat mutat (pl. tiidérak, vastagbéldaganatok),

addig a szajgarati daganatok el6fordulasa novekszik.

- az egyiket a ,klasszikus” fej-nyak radkok kozé soroljuk, |étrejottében elsésorban a dohdnyzads és/vagy
alkoholfogyasztas jatszik szerepet.

- A masik tipusa - amely elsésorban a manduldkat (nyelvgydk és szdjpad mandula) érinti — az Ugynevezett humdn
papillomavirus okozta daganat (HPV-asszocidlt rak).

A fej-nyaki daganatokhoz hasonléan a daganat terjedése helyileg a kornyezé szovetekre terjedd (invaziv),

valamint gyakran képez regiondlis (nyaki) nyirokcsoméattétet, amelyeket nyaki duzzanat formajaban észlelhetlink.

Tumortipustdl, mérettdl, elhelyezkedéstdl fliggéen a tavoli (szervi, példaukdl tidé, csont, maj) attét kockazata

5-15% kozotti.

A nem HPV-okozta szajgarati daganat

Tumorbioldgidjat tekintve hasonlé a tobbi, klasszikus” fej-nyak rakhoz, kialakulasa az esetek donté tobbségében:
- azalkoholfogyasztassal és/vagy

— adohanyzassal hozhaté 6sszefliggésbe.
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Jellemzéjiik, hogy az éveken-évtizedeken &t tarté karos behatés (az emlitett hajlamosité tényezék) eredményeként
a daganat tobb lépcsében alakul ki, a mar kialakult daganat szamos mutaciot/genetikai eltérést tartalmaz.

A tényleges daganat megjelenése el6tt sok esetben mar uUgynevezett daganatmegel6z6 allapot lathato
a nyalkahartyan, amelyet fehéres-voroses foltként észlelhetlink (ezeket nevezik orvosi nyelven leukoplakidnak/
eritroplakianak).

Az ilyen elvéltozdsok minden esetben mintavételt tesznek sziikségessé, mert csak Ugy lehet megdllapitani, hogy
pontosan mivel allunk szemben - daganatmegelézd éllapottal, vagy mar kialakult, invaziv daganattal. Amennyiben
ezekbdl biopszia torténik, ugy a patolégus szakorvosok a mikroszkoép alatt Ugynevezett diszplazianak (rendellenes
fejlédés), vagy ,in situ karcindmanak” (ez azt jelenti, hogy csak azokat a sejteket érinti a rdk, ahonnan elindul, nem
terjedt tovabb) megfelel6 allapotot lathatnak — ha még daganatmegel6z6 allapotrdl van szo.

A HPV-asszocialt daganat

Az elmult 2-3 évtizedben valt vilagossa, hogy a fej-nyaki daganatok egy része nem mutat 6sszefliggést a dohanyzassal/
alkoholfogyasztassal. Intenziv kutatasok eredményeként tudtuk meg, hogy ezen betegségcsoport kialakulasaért
a humdn papillomavirus bizonyos tipusai (elsésorban a HPV 16) tehet6k felel6ssé, a lokalizacidt illetéen pedig ismertté
vélt, hogy a szdjgarat, azon beliil is a mandulak daganatainak kialakuldsaban jatszik szerepet a virus.

Ez az elvdltozds a ,klasszikus” fej-nyaki daganatokhoz képest egy fiatalabb korosztalyt érint, leggyakoribb
a 4-6. évtizedben, és a férfi-n6 ardny magasabb, mint a dohanyzas/alkoholfogyasztas okozta daganatoknal.

Kockdzai tényezd: HPV, azaz a human papillomavirus

— azis leleplezésre kerlilt, hogy ezen betegség kialakuldsara leginkabb a magasabb szexudlis partnerszam,

— azon belll is ordlis szexualis partnerszam hajlamosit.

Mig a nem HPV-asszocialt daganatokra jellemzé a,daganatmegel6z8” elvaltozas jelenléte, addig a virus altal indukalt
daganatoknal ilyen nincs, amennyiben a virus okozta daganatsejt mutathaté ki a manduldk teriiletén, az invazivnak
(a kdrnyezetébe is behatold) tekintendé kezdettdl fogva.

A daganat kialakulaséra hajlamosit a szajiiregben kialakult, elhiz6dé humdn papillomavirus fert6zés, amely az esetek
egy részében spontdn megszlnik, ritkdbb esetben hosszui évekre megmarad, jelen ismereteink szerint ezekben
az esetekben alakul ki a késébbiekben a szdjgaratban daganat. Mig a fert6zés a szajlireget érinti, addig a daganat
kialakuldsahoz szlikséges immunoldgiai/mikrokdrnyezeti faktorok a mandulak szoveteiben adottak, ez magyarazza,
hogy a virus indukalta daganat nem a szdjlregben, hanem a szajgaratban alakul ki.

Fontos megjegyezni, hogy mdra bizonyitott, hogy a HPV-vakcinacié alkalmazasa jelentés mértékben csokkenti
a szdjlregi HPV-fert6zés el6forduldsat, igy valoszinusithetéen a kés6bbi szdjgarati daganat kialakuldasanak esélyét
is. Eppen ezért kiemelt jelentéségl, hogy ne csak a lanyok részesiiljenek HPV-oltéasban, hanem a fitk is, hiszen ezen
betegségtipus elsésorban ket érinti.

Kedvezé tény, hogy a HPV-asszocialt daganatos betegek tulélési mutatoi kedvezébbek a klasszikus fej-nyak rakos
betegekhez képest, a daganat jobban reagdl mind sugar-, mind kemoterdpidra, immunterapiara, de m(itéti kezelés
mellett is kedvezébb kimenetel vérhato.

Tiinetek

A betegség tiinetei kdzott szerepelnek:

- nehezitett nyelés,

- elhtzodé torokfajdalom,

- nyaki duzzanat (gyakran elsé tiinetként észlelhetd),

- vérzés/vérkopés,

- bz0s lehelet,

- fogyas, gyengeség,

- fulfajdalom,

- szajnyitasi nehezitettség/szajzar,

- |égzési nehezitettség/fulladas-

Amennyiben a fenti panaszok jelentkeznek, kivaltképp, ha a panaszok 3 hétnél tovabb tartanak, mindenképpen
javasolt fll-orr-gégészeti vizsgélat.
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Kivizsgalas

A fil-orr-gégészeti rendel6ben fizikalis vizsgalat soran atnézésre keriil a szajiireg/szajgarat, gége, algarat,
illetve a nyakat attapintja a vizsgal6 orvos. Szerencsésebb, ha a vizsgalat endoszképpal torténik, igy lehetéség
nyilik a kép/vided rogzitésére.

Amennyiben daganatra gyanus elvaltozas igazolodik, Ugy az orvosa mintavételt fog javasolni, amely térténhet
helyi érzéstelenitésben, valamint altatasos vizsgalat keretében is. Ha a fizikalis/endoszképos vizsgalattal nem lehet
kielégitéen attekinteni a fej-nyaki régiét, ugy altatasban ugynevezett direktoszkopias/laringomikroszkopias
vizsgalatot (a gége mikroszképos viszgélata) javasolhat a kezel6orvos. A mintavételt megel6zéen sziikség lehet
a vérhigito kezelés (ha ilyen indokolt mas betegség, példaul kordbbi szivizom infarktus, szivritmuszavar stb. miatt)
ledllitdsadra vagy modositasara.

Ha a vizsgalat sordn nyaki duzzanat észlelhetd, abbdl ugynevezett ultrahang-vezérelt vékonytii-aspiracios
citolégiai vizsgalat javasolhato, amelynek soran egy - a vérvételnél alkalmazotthoz hasonlé nagysagu - tivel
vesznek mintat (sejteket) az elvaltozasbdl, amelyet egy specidlisan erre képzett patoldgus, egy citoldgus vizsgél meg
mikroszkdp alatt, és donti el, hogy az elvéltozas nagy valdszinliséggel daganatos (attéti) folyamat-e vagy sem.

A kivizsgalds részét képezi a fej-nyak régiorol készitett CT- és/vagy MRI-vizsgalat, amelyet — kevés kivételtdl
eltekintve — kontrasztanyag alkalmazaséaval végeznek el a radiolégus orvosok. Ezzel a vizsgélattal megallapithato
azelsédleges (primer) daganat mérete, kiterjedése, kornyezé szervekre valé terjedése, illetve segitséget nyujt a mutéti
eltavolithatésag megallapitasaban. Szintén informacioval szolgal a nyaki attétek jelenlétének megdéllapitasaban, azok
szamanak, elhelyezkedésének, méretének meghatarozasaban.

Sziikséges tovabba a tavoli attét, illetve esetleges masodik primer daganat (példaul elsédleges tliid6rdk — amely nem
ritka dohanyz6 embereknél) kizarasa, erre PET-CT, mellkas-has CT, ritkabban rontgen és ultrahang hasznalatos.
Kezelés

A mar kialakult daganat terapidja 2 Uton indul el: egyrészt fontos a tlinetek rendezése: a betegség okozta fajdalom
csillapitasa, a daganat altal okozott nyelési nehezitettség mellett a taplalds megoldasa, valamint a mar kialakult, vagy
fenyegetd fulladasveszély felismerése, kezelése.

A daganat gyogyité célzatu terapiaja tobb tényez6tdl fligg:

- abetegség stadiuma,

- abetegség elhelyezkedése,

— abeteg tarsbetegségei,

- abeteg preferencidi,

- (kezel6)intézményi tapasztalat,

- aktudlis terdpids szakmai ajanlasok.

A megfeleld kezelés kivalasztasa a beteggel egyetértésben egy Ugynevezett tobbszakmas onko-team megbeszélésen
kerlil meghatéarozasra. Egy ilyen onko-teamnek tagjai a fej-nyak régioé sebészi terapiajaval foglalkozé szakmak
képviselGi (ful-orr-gégész, szajsebész, plasztikai sebész), a nem sebészi szakmak szakemberei: sugarterapias szakorvos,
klinikai onkolégus, valamint a diagnosztikus tertiletek képvisel6i: patologus, radioldgus, nukleéris medicina szakorvos.
A terapids csapat fontos részei tovabba a pszicholdégusok és dietetikus szakemberek, valamint fogorvosok.

Korai stadiumban (kisméret( primer daganat, nyaki nyirokcsomo attét és tavoli attét nélkil) sebészi kezelés vagy
sugarterapia a valasztando eljaras. Az, hogy a két lehetéség kozil melyiket fogjak valasztani, a fent leirtak fliggvénye.
Amennyiben sebészi terapia torténik — bar ebben a stddiumban nincs kimutathaté nyaki attét —, az elérhet6 kutatasi
eredmények és szakmai ajanlasok alapjan éltaldban javasolt az elsédleges daganat sebészi eltdvolitdsa mellett a nyaki
nyirokcsomok eltévolitdsa (az elsédleges daganat elhelyezkedésének fliggvényében egyik, vagy mindkét oldalon)
egy ugynevezett elektiv nyaki disszekcio (olyan esetben is kiveszik a nyirokcsomokat, amikor még nincs kimutathato
attét benne) soran. Ebben az esetben csak azon nyirokcsomo-régidk eltdvolitasa torténik a nyakon, amelyek
a legnagyobb veszélyben” vannak az attétképzés szempontjabdl (6sszehasonlitva egy terapids nyaki disszekcidval,
amely tobb - akdr minden - régiét érint a nyakon, az elektiv mdtét szévédmény és mellékhatasrataja alacsonyabb).
Az onko-team egyes esetekben javasolhat a nyaki disszekcié helyett szentinel (6rszem) nyirokcsomé-eltavolitast
(elsédleges szlirdk a sentinel nyirokcsomok- ebben az esetben nem tébb nyirokcsomd eltavolitasa torténik, hanem
az 6rszem nyirokcsoma@é, és ezt vizsgaljak meg a patoldgusok), sugarkezelést vagy szoros megfigyelést, kovetést.
Ebben a stadiumban a gyodgyulasi esélyek (5 éves tulélésben kifejezve) 80-90% koriliek, fliggetlendl attdl, hogy
sugarkezelés vagy m(itéti terdpia tortént.
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Helyileg/regiondlisan elérehaladott stddiumban (nagyobb kiterjedési elsédleges daganat és/vagy nyaki nyirokcsomé
attét jelenléte esetén) dltaldban kombindlt kezelés javasolhaté.

Amennyiben nem sebészi kezelést javasol az onko-team, az leggyakrabban kemoterapidval, ritkdbban bioldgiai
terapidval kiegészitett sugarkezelést jelent (idénként a beteg tarsbetegségei nem teszik lehetévé a kemoterdpia/
biologiai terdpia alkalmazédsat, ekkor csak sugarkezelés torténik), amelynek hossza altaldban 33-36 alkalom

(hétkdznap). Kemoterapids kezelés nem minden nap zajlik, a sugdrterapids szakorvos/klinikai onkolégus altal
meghatarozottan 3 hetente vagy hetente 1 alkalommal.

Mind a korai stadiumban, mind az el6rehaladott stddiumban, ha sugdrkezelés zajlott, azt kovetéen (idealis
esetben) 8-12 hét elteltével egy kontroll képalkoté vizsgalat torténik (CT, MRI és/vagy PET-CT) a terapias eredményt
megitélendd. Kedvezé esetben nem mutathaté mar ki daganat, és nincs tovabbi aktiv teendé, azonban a rendszeres
kontrollvizsgalaton valé megjelenés kiemelt jelentéségl. Ha a kezelést kovetéen daganat maradt vissza (vagy
erre alapos gyanu van), fontos meghatarozni a betegség kiterjedését, mitéti eltavolithatésagat. Ha a betegség
eltavolithat6 (reszekdbilis), és nincs a mtét ellenjavallatat képezd sulyos tarsbetegség, akkor mutéti eltdvolitds
javasolhaté (ezt nevezziik Ugynevezett salvage m(tétnek).

Amennyiben az onko-team elsédlegesen nem sugdrterapidt javasol, hanem m(téti kezelést, az majdnem mindig
nyaki disszekcioval egyltt zajlik. Ebben a stddiumban az elsédleges daganat gyakran nem szajon keresztil kerl
eltavolitasra, hanem kivilrél a nyak feldl, vagy az allkapocs hasitdsaval. Kiterjedt daganatok esetén sziikség lehet
szbvetpotlasra, erre a célra a mellkasrol, hatrdl, alkarrél vagy combrol térténik bor, bér-izom lebeny vétele.

Ahhoz, hogy a mUtét soran a fej-nyaksebészek megfeleléen hozzaférjenek a mutéti teriilethez, illetve a mitét
utani lagyrész duzzanat/6déma ne okozzon fulladasos panaszt, gyakran atmeneti vagy tartds légcsémetszésre,
tracheosztéma kialakitasra van sziikség, amely idedlis esetben a kezelést kdvetéen megsziintethetd.

Ebben a stadiumban, ha elsédlegesen mitét tortént, a kezelést sugarterdpianak kell kdvetnie a megfelelé onkologiai
biztonsag eléréséhez. Bizonyos szdvettani paraméterek fliggvényében a sugdrkezelés a fentiekhez hasonldan
kemoterdpiaval kerilt kiegészitésre.

A régié anatomidjabdl kifolydlag akér sugdr-, akar mutéti kezelés torténik, az nagyon gyakran befolyasolja
a nyelés-, [égzés-, és beszédfunkciot. A kielégité eredményelérésben nagy szerepe van a foniater, logopédus, illetve
nyelésterapeuta kollégaknak.

Tavoli attétes stddium

Ha a képalkoto vizsgalatok attétet mutatnak ki egy tavoli szervben, vagy olyan helyileg kitjulé daganat észlelhet6,
amely nem operélhatd, nem alkalmas sugdrterdpiara, abban az esetben infuzidés gydgyszeres kezelés alkalmazhato.
Ebben a stadiumban az elvarhaté realis cél a betegség névekedésének lassitasa/megallitdsa. Amennyiben a beteg

altaldnos allapota lehetévé teszi, a kezelés részét képezhetik kemoterdpias szerek, célzott (bioldgiai) terdpids szerek,
illetve Ugynevezett immunterapids gyégyszerek.

Milyen mellékhatasokra szamithatunk a kezelés soran?

A szdjgarat fontos szerepet tolt be a nyelésben, beszédben és a megfelel6 1égzésfunkcidban is, ebbdl kifolydlag mind

a daganat jelenléte, mind barmilyen beavatkozas ebben a régiéban ezeket a funkcidkat érintheti.

- A nyelésfunkcié romlasa esetén, amennyiben az fogyashoz vezet - sziikség lehet a taplalas megoldasahoz
szondatdplalasra: dtmenetileg alkalmazhatunk orrszondat (nazogasztrikus szonda), amely egy, az orron keresztiil,
a garaton-nyel6csovon at a gyomorba juttatott végl vékony csé, lehetéséget nyujt a,problémas” szakasz (garat)
athidaldséra. Az orrszonda maximum néhany hétig tarthaté bent, amennyiben hosszabb tavon sziikséges
a szondataplalas, igy gyomorszonda beiiltetést fog javasolni a kezel6orvos. Ez torténhet egy gyomortiikrozés
keretében (PEG - perkutdn endoszképos gasztrosztoma), illetve térténhet altatdsos mutét soran is (sebészi
gasztrosztéma);

- A daganat jelenléte okozta léguti szlkiilet, esetleg a mUitét vagy sugarterdpia okozta duzzanat/6déma miatt
kialakulhat fulladasos panasz. Fontos ennek az idejében torténd felismerése (altalaban belégzéskor jelentkezé
hangos |égzés, Ugynevezettinspirdcids stridor kiséretében jelentkezik), lehetéség szerint megel6zése. El6fordulhat,
hogy a daganat 6nmagaban még nem okoz olyan foku szlkuletet, hogy fulladdsos panasz jelentkezzen, de
a terapia - éltalaban atmenetileg - tovabb sz(ikitheti a légutat. A fenti esetekben a kezel6orvos légcsémetszést
(tracheotémiat/tracheosztomiat) fog javasolni, errdl kiilon fejezetben irunk.

- Fej-nyaki teriiletet érint6é sugarkezelést kovetéen gyakori mellékhatas a szdjszarazsag. Ez jelentds életmindség
romlast eredményez, mint szubjektiv tlinet, valamint a fogazatra is karos hatdssal van. Ezért fontosnak tartjuk
tajékoztatni a pacienseket a xerostomia potencidlis kialakulasardl, valamint fokozott szajhigiénia betartasardl
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a fogszuvasodas és fogagybetegség megelézése miatt. A sugarkezelést kovetéen emelkedett rizikdja lehet
fogeltdvolitds, vagy szdjsebészeti beavatkozdsok esetén az &llcsontokat érinté Ugynevezett osteo-radio
nekrézisnak, ezért fontos, hogy a sugarkezelés alatt vagy ezt kovetben (a késébbiekben barmikor) ilyen fogaszati
beavatkozasok esetén a paciens tajékoztassa kezeléorvosat errél.

Mi a teend6 gyogyulast kovetéen?

A kezelést kovetéen kezelGorvos megvizsgalja, illetve ismételt/kontroll képalkotd vizsgalatokat fog kérni, hogy
megéllapithassa a terapia sikerességét. Amennyiben a kezelések eredményesek voltak, és daganatos betegség nem
maradt vissza, rendkivil fontos a kontroll vizsgélatokra valé jelentkezés. Ismert, hogy a fej-nyaki daganatok kitjuldsi
aranya 5 éven beliil 30-60% koruli, ugyanakkor a kidjult betegség idejekordn torténd felismerése lehetéséget teremt
a sikeres kezelésre. A terapiat kévetd elsé évben havonta-hdromhavonta fogja kezel6orvosa visszahivni kontroll
vizsgalatokra, majd ezen vizsgélatok s(irlisége ritkul az idé elérehaladtaval. Fontos megemliteni, hogy nem sziikséges
gyakran képalkotd vizsgalatokat végezni (a terdpiat kovetd statuszrogzitdé vizsgdlaton tul), a betegség kidjulasa
az esetek donté tobbségében a tlinetek megjelenésével, illetve fizikalis vizsgalattal felismerhetd.

A szajgarati daganatokat, valamint a HPV-asszocidlt szdjgarati, illetve szajiiregi elvaltozasokat illetéen betegtijékoztatd

dokumentumok, videok a www.fejnyakibetegut.hu, illetve a www.fejnyakidaganatok.hu fellileten elérhetdk.

1.2.

Nem készlilt.

1.3.

Tablazatok

1. tablazat: Az ECOG teljesitmény statusz 5 fokozata [7]

Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé kérdoivek, adatlapok

—
1l

i A W N
1]

halal

normal dllapot, teljes, korlatozés nélkili aktivitas
tlnetek jelentkeznek, a megerdltets fizikai tevékenységekben korldtozott, de lé jellegii munkakat vagy
az otthoni feladatokat képes ellatni

mozgasképes, s onellatasra képes, de munkdra nem; az id6 tébb mint 50 szazalékaban aktiv, éber
onellatasaban is korldtozott, az id6 kevesebb, mint 50 szazalékaban aktiv
teljesen magatehetetlen, 6nellatdsra nem képes, agyhoz kotott

2. tablazat: M(téti kezelésre nem alkalmas R/M szdjgarati rdkok kezelése [6]

6 hénapon beliil platina alapu
kezelés nem tortént,
PD-L1 pozitiv daganat

6 honapon beliil platina alapu
kezelés nem tortént,
PD-L1 statusz nem ismert

6 hénapon beliil platina
alapu kezelés nem tortént,
PD-L1 negativ

6 hénapon beliil platina
alapu kezelés tortént,
immunterapia nem tortént

6 hénapon beliil platina
alapu kezelés tortént,
immunterapia tortént

Standard:

- Pembrolizumab monoterapia

- Pembrolizumab + Platina/5-FU
Alternativa:

- Cetuximab+Platina+5-FU, ha
immunterapia kontraindikalt
és alkalmas platina tartalma
kezelésre

- Methotrexate, Taxan,
Cetuximab monoterépia,
illetve BSC, ha immunterapia
kontraindikalt és platina alapu
terdpidra nem alkalmas.

Standard:

- Pembrolizumab + Platina/5FU
Alternativa:

- Cetuximab+Platina+5-FU, ha
immunterapia kontraindikalt
és alkalmas platina tartalma
kezelésre

- Methotrexate, Taxan,
Cetuximab monoterapia,
illetve BSC, ha immunterapia
kontraindikalt és platina alapu
terdpidra nem alkalmas.

Standard:

- Cetuximab+Platina+5-FU
Alternativa:

- Pembrolizumab +
Platina/5-FU

- Taxan+Platina+5-FU

- Methotrexate,
Taxan, Cetuximab
monoterapia, illetve
BSC, ha immunterapia
kontraindikalt és platina
alapu terdpiara nem

alkalmas.

Standard:

- Nivolumab

- Pembrolizumab
Alternativa:

- Methotrexate,
Taxén, Cetuximab
monoterapia, illetve
BSC, ha immunterapia
kontraindikalt és platina
alapu terapiara nem
alkalmas.

Opcid:

- Methotrexate, Taxan,
Cetuximab monoterapia,
illetve BSC.
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3. tablazat: Hopkins kritériumok [13]

Pontszam '8F-FDG felvételi mintazat Terapias valasz

a primer tumor és az attét(ek) 18F-FDG felvétele kevesebb, mint a vena komplett metabolikus

jugularis interna (VJI) felvétele remisszié

fokélis 18F-FDG felvétel a primer tumor és az attét(ek) teriiletén, amely valészintleg komplett

az lJV-nél kisebb, de a méajnal nagyobb metabolikus remisszio

diffiz 18F-FDG felvétel a primer tumor vagy az attét(ek) tertiletén, amely | valdszin(ileg

az lJV-nél és a majnal nagyobb poszt-irradiacios
gyulladas

fokalis 18F-FDG felvétel a primer tumor vagy az attét(ek) terlletén, amely | valészin(leg rezidudlis

a maj felvételénél nagyobb tumor

fokalis és intenziv 18F-FDG felvétel a primer tumor vagy az attét(ek) rezidualis tumor

teriletén

4. tablazat: p16-negativ oropharynx daganatok cTNM beosztdsa [1. — 8. TNM — UICC alapjan]

p16-negativ oropharynx daganatok cTNM beosztasa

T

Tx Primer tumor nem megitélhetd

Tis Carcinoma in situ

TO Primer tumor nem mutathato ki

T1 A tumor legnagyobb &tmérdje < 2 cm

T2 A tumor legnagyobb atméréje 2-4 cm

T3 A tumor legnagyobb atmérdje > 4 cm, vagy az epiglottis lingualis felszinére terjed

T4a A tumor a gégére, a kiilsé nyelvizmokra, a m. pterygoideus medialisra, a kemény szdjpadra, illetve
a mandibulara terjed

T4b A tumor a m. pterygoideus lateralisra, processus pterygoideusra, a nasopharynxra és/vagy
a koponyaalapra, illetve az a. carotisokra terjed

N

Nx Nyirokcsomék nem itélheték meg

N1 Egy ipszilateralis nyaki nyirokcsomoattét, legnagyobb d&tmérdje < 3 cm

N2a Egy ipszilateralis nyaki nyirokcsomoattét, legnagyobb dtmérdje 3< de <6 cm

N2b | Tobb ipszilateralis nyaki nyirokcsomoattét, legnagyobb dtmérdje egyiknek sem haladja meg a 6 cm-t

N2c Kétoldali vagy kontralateralis nyaki nyirokcsoméattétek, legnagyobb dtméréje egyiknek sem haladja meg
a6cm-t

N3a Nyaki nyirokcsomoattét, legnagyobb dtmérdje > 6 cm

N3b | Barmilyen méretl nyirokcsomoattét, tokattdrés klinikai jeleivel

M

Mo Tavoli attét nem mutathato ki

M1 Tavoli attétes betegség

p16-pozitiv oropharynx daganatok cTNM beosztasa

T

TO Primer tumor nem mutathato ki

T1 a tumor legnagyobb atméréje <2 cm

T2 a tumor legnagyobb atméréje 2-4 cm

T3 a tumor legnagyobb atmérdje > 4 cm, vagy az epiglottis lingualis felszinére terjed

T4 a tumor a gégére, a kiilsé nyelvizmokra, a m. pterygoideus medialisra, a kemény szdjpadra, illetve

a mandibuldra, vagy ezeken tul terjed
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N
Nx Nyirokcsomék nem itélheték meg
NO Nincs kimutathaté regiondlis nyirokcsomaéattét
N1 Ipszilateralis nyirokcsomo attét(ek), mind <6 cm
N2 Ellenoldali vagy kétoldali nyirokcsomoattét(ek), mind < 6 cm
N3 Nyaki nyirokcsomoéttét, legnagyobb dtmérdje > 6 cm
M
MO Tavoli &ttét nem mutathatd ki
M1 Tavoli attétes betegség

Megjegyzések:
- Mx kategoria a 7. TNM (2010.) 6ta nincs
- pl6-pozitivdaganatok esetében nincs Tis kategdria

1.4. Algoritmusok
Az ellatési folyamat algoritmusa

1. abra: A lokoregionalisan el6rehaladott szajgarati rak kezelése [11]

Definitiv lokalis kezelés

Sebészi terapia

vagy

Kemoirradiacios kezelés
(preferalt)*

*esetleg bio-radioterapia cetuximab alkalmazasaval
*T1-T2 N1 esetén monoradioterapia is megfontolhaté

Posztop.
(kemo)radioterapia

Rezidualis
betegség esetén

* 6 héten belal
*  +kemoterdpia, ha:
*  poztiv a sebészi szél
*  extrakapszuldris
terjedés (ENE+)

Reszekabilis:
salvage mitét

Irreszekabilis:
szisztémas palliacio
6 honapon beldili

progresszié esetén:
nivolumab
pembrolizumab (50% feletti
TPS esetén)
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Egyéb dokumentumok

1. melléklet: Diagnosztika [14]

Diagnosztika

Anamneézis (riziké faktorok, altalanos allapot, comorbiditasok...).

CT (kontrasztos) és / vagy MRI (kontrasztos) — pr. tumor ill. nyak.
Egyeb vizsgalatok szukség esetén a klinikai kép alapjan.
= FDG PET-CT
Mellkas CT
Hasi UH
= Fogaszati statusz felmérés (panorama rtg.)
Taplaltsagi allapot felmérés és taplaltsagi allapot javitasanak megkezdése
Beszéd/ nyelés terapeuta involvalas

2. melléklet: Kezelés utankovetésének menete [7]

Kezelés utankovetésének menete

+ 4-6 hét - klinikai statuszvizsgalata
= @ Ha nincs j6 valasz, akkor egybdl CT v. MRI v. PET-CT
= ¥ Havan j6é ,response”, akkor varni max. 12 hétig

+ 8-12 hét kozott staging képalkotas egyike szukséges
= CT (pr. tu. + nyak)
= MRI kontrasztos (pr. tu. + nyak)
= FDG PET-CT
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3. melléklet: ND indikaldsa onkolégiai terapia utan [9]

ND indikalasa onkologiai th. utan

+ Klinikai vagy strukturalis progresszio kezelés utan
barmikor.

+ Nincs valasz (met. nem regredialt) >4-6 héttel a
kezelés utan

¢ PET-CT poz., vagy nyaki CT poz. 12 hét utan
(képalkoté poz.)

+ [V, Va szintben levé csomo (brachialis plexusra tervezetten
kevesebb sugarat adunk a neuropathia elkertilése miatt + ND oncol. th.
utan tervezetten)

ND tipusa (onkoldgiai th. utan):

+ Egyénre szabott

4. melléklet: Oropharynx tumorok kezelése: primer tumor terapia [7]

Oropharynx tumorok kezelése: primér tumor th.
¢ Primer definitiv radioterapia (RT), vagy

¢ Chemo-radioterapia (CRT), vagy

¢ Primér mtét

* Hagyomanyos mitéti tipusok
— Transoralis Gton (pl. TOUSS)
— Ajak-mandibula dtvagas soran
— Transpharyngealisan

* TLM (Transoral Laser Surgery)
* TORS (Transoral Robotic Surgery)

+ Rekonstrukcios m(itéti beavatkozasok / rehabiltitacidk
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5. melléklet: Oropharynx tumor nyaki metasztazisainak kezelése, amennyiben a primer tumor elldtdsa mutéti uton

torténik [7]

Oropharynx tumor nyaki metastasisainak kezelése,
amennyiben a primer tumor ellatasa mditéti aton torténik.

* NO — sel.ND II-IV. (unilat. v. bilat.)
+ N1 = sel.ND II-IV. (unilat. v. bilat.)

+ N2 - modositott radicalis (unilat. v. bilat.)
+ N3 - mddositott radicalis (unilat. v. bilat.)

Nyaki blokk sz6vettana:
Ny.cs. tokattorés
Reszekcié NEM az épben
Egyéb riziké tényezék

-1

)

Kiegészits kezelésiopcidk:

Radioterépia (RT)
Chemoth. + RT
Re-reszekcio (ha klinikailaglehet!)

6. melléklet: Elektiv régidk sugarkezelése N statusz alapjan (p16 statusztdl fliggetlendl) [23]:

NO-N1: ipsilat. nyak: (Ib - szajuregbe valé terjedésnél), I, lll, IV+Vlla (retropharyngealis tér — hatsé garatfali
tumornal)
contralat. nyak: Il, lll, IV,+Vlla (hatso6 garatfali tumoroknal)

N2a-b: ipsilat. nyak: Ib (Il-es ellils6 része érintett), Il, lll, IV, V,+Vlla,+Vllb (retrostyloid tér — terime a ll-es régio

folsé részén)

contralat. nyak: Il, Ill, IV,+Vlla (hatsé garatfali tumoroknal)
N2c: ipsilat. nyak:az el6z6 N statusz szerint

contralat. nyak: az el6z6 N statusz szerint
N3: ipsilat. nyak:lb, Il, lIl, IV, V,+Vlla,+Vilb
contralat. nyak: I, Ill, IV,+Vlla (hatsé garatfali tumoroknal)

T1-2N0-2a tonsilla tumorndl egyoldali RT lehetséges
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A Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti K6zpont kozleménye
orvostechnikai eszk6zok id6szakos feliilvizsgalatat végzo szervezet feljogositasarol

Az orvostechnikai eszkozokrél szolé 4/2009. (lll. 17.) EGM rendelet 27. § (3) bekezdése alapjan a Nemzeti
Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozponthoz érkezett bejelentés alapjan az aldbbi szervezetet a felsorolt
eszkozcsoportok tekintetében az id6szakos fellilvizsgalatok elvégzésére feljogositotta:

Medical Systems Hungary Informatikai és Orvostechnikai Kft.
(Medical Systems Hungary Kft.)

A cég cime: 4031 Debrecen, Barték Béla ut 2-26.

Tel./Fax: 06 (52) 249-358

e-mail: info@medsys.hu

A feljogosité hatarozat

Az eszkdzcsoport megnevezése . . .
szama érvényességi ideje

02. Sebészeti vagokésziilék és ablacids késziilék OGYEI/60787-2/2023/02.eszk 2028. oktober
Megjegyzés: a feljogositas a sebészeti
vagokészilékre terjed ki.

*X¥

Medical Systems Hungary Informatikai és Orvostechnikai Kft.
(Medical Systems Hungary Kft.)

A cég cime: 4031 Debrecen, Bartok Béla ut 2-26.

Tel./Fax: 06 (52) 249-358

e-mail: info@medsys.hu

A feljogosité hatarozat
Az eszk6zcsoport megnevezése

szama érvényességi ideje
01. Defibrillator OGYEI/54976-5/2023/01.eszk 2028. szeptember
22. EKG, hemodinamikai regisztralé berendezés, OGYEI/54975-5/2023/22.eszk 2028. szeptember
coronaria nyomas- és aramlasméré rendszer,
elektrofizioldgiai méré és regisztrald berendezés
Megjegyzés: a feljogositas az EKG-ra terjed ki.
23. Fogaszati kezel6egység OGVYEI/52516-6/2023/23.eszk 2028. szeptember

*X¥

MEDIFAIR Egészségligyi Kereskedelmi és Szolgaltaté Kft. (MEDIFAIR Kft.)
A cég cime: 1223 Budapest, Szabadkai u. 12.

Tel.: 06 (1) 362-62-46

e-mail: info@medifair.hu

A feljogosito hatarozat

Az eszkdzcsoport megnevezése . . .
szama érvényességi ideje

01. Defibrillator OGYEI/55340-5/2023/01.eszk 2028. oktéber

*X¥
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R-TECHNIKA Szolgaltatd, Termelteto és Kereskedelmi Bt. (R-Technika Bt.)
A cég cime: 7400 Kaposvar, F6 u. 60.
e-mail: rontgentechnika@gmail.com

A feljogosito hatarozat

Az eszkozcsoport megnevezése ’
szama

érvényességi ideje

08. M(itdasztal, elektromos mikodtetés( kdrhazi OGYEI/56214-5/2023/08.eszk
agyak

2028. szeptember
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A Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti K6zpont kozleménye
a Szigetszentmiklos varosban kozforgalmu gyégyszertar létesitésére kiirt palyazat eredményérél

A Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpont - a biztonsagos és gazdasdgos gyogyszer- és
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gydgyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz616 2006. évi XCVIII. térvény
49.8-3, illetve 49/A. §-a, tovabbd a gydgyszertarak |étesitésének és miikodésének részletes szabalyairdl sz616 422/2016.
(XII. 14.) Korm. rendeletben foglaltak alapjan - a Szigetszentmiklos varosban kozforgalmu gyogyszertar létesitésére
kiirt palyazatot elbirdlta, dr. Madacs Péter személyi jogra jogosult gyogyszerész részére kozforgalmu gyogyszertar
létesitését engedélyezte a 2310 Szigetszentmiklds, Csépi Ut 122. (5601/2 hrsz.) alatt.
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VI. RESZ
A Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezelo
kozleményei
VII. RESZ

Vegyes kozlemények

Palyazati hirdetmény betdltheto allasokra

ALTALANOS TUDNIVALOK
Tisztelt Hirdet6k, Olvasok!

A pélyazati hirdetményeket terjedelmi okokbol és a jobb attekinthetdség érdekében tablazatos forméaban kozoljik.
Kérjik, hogy allashirdetéseik szovegezésénél vegyék figyelembe, hogy a rovatok csak a legsziikségesebb informacidk
kozlésére adnak lehetéséget. A hirdetményeket kiilon ez iranyu kérelemre legfeljebb 3 alkalommal ismételjiik
meg, tovabbi kozlésre csak ujabb kérés esetén van lehetéség. A gyors megjelenés érdekében a pélyazati
hirdetményeket kozvetlenil a szerkesztéségnek kiildjék meg levélben (1051 Bp., Jozsef Attila utca 2-4., vagy
e-mailben a benedek.nadasdy-horvath@bm.gov.hu).

Az Egészséguigyi Kozlony szerkesztéségének telefonszadma 36 (1) 999-4515.

A kozléssel kapcsolatban a fenti telefonszamon tudunk tajékoztatast adni.

Tajékoztatjuk tisztelt hirdetdinket, hogy a palyazati hirdetmények sz6vegébdl kénytelenek vagyunk elhagyni
azokat a palyazati feltételeket, amelyek kozzététele jogszabalyba iitkozik, nem hatalyos jogszabalyon alapul,
illetve indokolatlan diszkriminaciot tartalmaz (pl. életkori, nemhez kotott, a magyar végzettséget vagy
allampolgarsagot preferalé eléirasok).

A jogszabaly alapjan kotelez6en meghirdetendé pélydzatok téritésmentes kozzétételére egy alkalommal van
lehetdség, az ismételt kdzzététel az éltalanos hirdetési drakon torténik, amelyrél az Egészségligyi Kozlony kiaddja
(a Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiado, telefonszam: 266-9290 vagy 266-9294) ad felvilagositast.

A palyazatoknal kérjiik - a hatalyos jogszabalyokra is figyelemmel - feltiintetni, hogy a palyazati hataridé
kezd6 idopontjanak a hirdeté6 a megjelenés melyik helyét tekinti. Eltér6 kozlés hianyaban a palyazati
hatarid6 hirdetmény szerinti kezd6 idépontja az Egészségiigyi K6zlonyben valé megjelenés. A Kozszolgalati
Személyzetfejlesztési Foigazgatosag honlapjan is megjelené hirdetések esetén a honlapon feltiintetett
hataridok az iranyadok, eltéré kozlés esetén is.

Amennyiben a kozlésnél mas idépontot nem jeldltink meg, ugy a hirdetett allds a palydzatok elbiralasat kdvetéen
azonnal betdlthetd. Az allasok bérezése a hatélyos jogszabdlyok alapjan torténik.

A szerkeszt6ség felhivja a hirdeték figyelmét arra, hogy a tévesen, hidanyosan vagy félreértheté6 médon
megfogalmazott és igy megkiildott hirdetésekb6l adodo esetleges hibakért felelosséget nem vallal.
Az esetleges hibak elkeriilése érdekében kérjiik, hogy hirdetéseiket ne kézirasos formaban juttassak el
a szerkesztoség részére. Az olvashatatlanul megkiildott hirdetések kozzétételét nem vallaljuk.

PALYAZATI HIRDETMENYEK EGESZSEGUGYI INTEZMENYVEZETOI
ES ORVOSVEZETOI ALLASOKRA

A Ferencvarosi Egészségiigyi Szolgaltaté Kézhasznu Nonprofit Kft. (1095 Budapest, Mester u. 45.) palyazatot
hirdet orvosigazgaté munkakor betoltésére.

Munkahely megnevezése: Ferencvarosi Egészségligyi Szolgaltatdé Kozhasznu Nonprofit Kft. (1095 Budapest,
Mester u. 45.)

Munkaidd: részmunkaidé, heti 20 éraban.
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A munkakor betoltése: a munkakdr 2023. december 1-jétél tolthetd be.

A jogviszony id6tartama: hatarozott, 5 éves id6tartamra szél.

Munkakoérbe tartozé lényeges feladatok:

- irdnyitja a jarébeteg-szakellatasi, alapellatasi egységeket,

- gondoskodik a szervezeti egységek vezetdi szamara a feladatok pontos megfogalmazasardl és ismertetésiikrol,

- segiti, ellenérzi a szakmai feladatok végrehajtasat, gondoskodik a szakmai feltételek biztositasarol,

- értékeli a jardbeteg-szakellatasi szervezeti egységek munkajat, ellenérzi miikodésik korilményeit, feltételeit,

- ellenérzi, beszdmoltatja a jarobeteg-szakelldtasban érintetteket,

- megvizsgalja, ellendrzi a szolgalat teljesitményjelentéseit,

— irdnyitja, fellgyeli és ellen6rzi a rendelések kozotti egylttmikodést és munkamegosztast, valamint
a munkafegyelem megtartasat,

- kapcsolatot tart az alapellatas és a szakellatds munkahelyei kézott.

Palyazati feltételek:

— orvostudomanyi egyetemi végzettség,

— szakorvosi képzettség,

- 5 év gyakorld orvosi tevékenység,

- egészségugyi (szak)menedzseri képesités vagy egészségiigyi menedzsment szakirdnyu tovabbképzési szakon
szerzett képesités vagy jogi szakokleveles orvos szakiranyu tovabbképzési szakon szerzett képesités,

- 3 éves vezetdi gyakorlat.

Elonyt jelent:

- Budapest Févaros IX. keriilet Ferencvéarosi Onkorményzata &ltal mikodtetett egészségiigyi intézményrendszer
ismerete,

- alapellatasban szerzett szakmai tapasztalat,

— jarébeteg-ellatas szervezésében és vezetésében vald jartassag,

- 5 évet meghalado szakrendel6i orvosigazgatdsi tapasztalat.

Palyazat részeként benyujtandé dokumentumok:

- végzettséget igazolé okiratok,

- erkolcsi bizonyitvany,

— orvosigazgatdi feladatok elladtasara vonatkozé koncepcio,

- nyilatkozat arrél, hogy a palydzéd a palyazati anyagban foglalt személyes adatoknak a palyézati eljarassal
Osszefliggésben sziikséges kezeléséhez hozzéjarul.

Juttatasok, egyéb informaciok:

- bérezés: azilletmény megadllapitdsara és a juttatdsokra az Eszjtv. rendelkezései az irdnyaddk,

- jelentkezési hataridé: 2023. november 15.,

— apalyazat benyujtdsanak maddja: személyesen vagy postai uton,

— a palyazat benyujtasanak helye: A Ferencvarosi Egészségligyi Szolgaltaté Kdzhasznu Nonprofit Kft. Igazgatésag
(1095 Budapest, Mester u. 45.),

— tovabbi informacidk: Dr. Mechler Andras ligyvezetd igazgato, 455-4570.

PALYAZATI HIRDETMENYEK ORVOSI ALLASOKRA

Budapest

Budapest Févaros VII. keriilet Erzsébetvaros Onkormanyzata (1073 Budapest, Erzsébet krt. 6.) pélyazatot hirdet
a terlleti ellatasi kotelezettséggel m(ikodd, az egészséguigyi alapellatasrdl és korzeteinek kialakitasardl sz616 19/2013.
(IV. 30.) 6nkormanyzati rendelet 1. szamu mellékletében meghatérozott 6. szamu haziorvosi kdrzetben, vallalkozasi
formaban, hatdrozatlan idére sz616 feladatellatasi szerzédés keretében heti 40 éraban, a felnétt hdziorvosi feladatok
ellatasara.

Palyazati feltételek: a terileti ellatasi kotelezettséggel mikodtetett haziorvosi korzetekre vonatkozé hatélyos
jogszabalyokban foglalt feltételek megléte és véllalkozoi formaban valé mikodtetés, valamint

- bilntetlen el6élet,

- Magyar Orvosi Kamarai tagsag,
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- a haziorvosi, hazi gyermekorvosi és fogorvosi tevékenységrdl szolé 4/2000. (Il. 25.) EGM rendeletben elGirt
képesitési el6irasoknak valé megfelelés,

- az 6ndllé orvosi tevékenységrél szol6 2000. évi ll. tdrvényben, valamint a térvény végrehajtasardl sz6l6 313/2011.
(XII. 23.) Korm. rendeletben, tovabba,

- azegészséglgyi alapellatasrol sz616 2015. évi CXXIII. torvényben eléirt feltételek megléte.

A palyazat részeként benyujtandoé iratok, igazolasok:

- részletes szakmai Onéletrajz, elérhetdségek,

- motivacios levél,

- iskolai végzettséget, szakirdnyu képzettséget tanusitd okirat masolata,

- egészségugyi alkalmassagot igazol6 okirat masolata,

— 3 hénapnal nem régebbi erkdlcsi bizonyitvény,

- Magyar Orvosi Kamarai tagsag igazolasa,

- az Orszagos Korhazi Féigazgatosag altal kidllitott igazolas arrdl, hogy a praxisengedély megszerzésének feltételei
fennallnak,

— a vallalkozas meglétét igazolé dokumentum masolata (tarsas vallalkozas esetén alapité okirat/alapszabaly és
a cégbirdésagi bejegyzést igazold okirat masolata vagy egyéni véllalkozas esetén a nyilvantartasba vételrdl sz6lo
dokumentum),

- a palyazé nyilatkozata arrél, hogy a palyazati anyagban foglalt személyes adatainak a palyazati eljarassal
Osszefligg6 kezeléséhez hozzéjarul,

- apalyazoé nyilatkozata arrdél, hogy a pélyazati eljardsban résztvevé személyek a palydzati anyagot megismerhetik,
és abba betekinthetnek,

— a paélydzé nyilatkozata arrdl, hogy a palydzat elbirdlasat zart llésen kéri, vagy hozzdjarul annak nyilvanos
targyalasahoz.

A palyazat benyujtasat kovetéen hianypétlasra nincs lehetéség.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: 2023. november 15.

A palyazat benyujtasanak médja: postai Uton egy példanyban kell benyujtani Budapest Févéros VII. kerilet

Erzsébetvarosi Polgarmesteri Hivatal Humanszolgaéltato Irodajara cimezve (1076 Budapest, Garay utca 5.). A boritékon

kérjuk feltlintetni: 6. szamu haziorvosi korzet pélyazata.

A palyazat elbiralasanak médja, hatarideje: a képviselé-testiilet szakbizottsdga a palyazat benyujtasara nyitva allo

hatarid6 lejartat koveté 30 napon belll dont a nyertes palyadzé személyérél. A Bizottsdg fenntartja a jogot a palyazat

eredménytelenné vagy érvénytelenné nyilvanitdsara. A dontésrél a palydzok legkésébb az elbirdlastél szamitott

8 napon beliil irdsban tajékoztatast kapnak.

A munkakor betdlthetéségének idopontja: a feladatellatdsi szerz6dés megkotését, illetve az egészséglgyi

tevékenység folytatdsdra vonatkozd véglegessé valt praxisengedély alapjan a Nemzeti Egészségbiztositasi

Alapkezelével megkotott finanszirozasi szerz6dés hatélyba l1épését kdvetéen azonnal.

A feladatellatasi szerz6dés idétartama: a nyertes palydzoval az dnkormanyzat hatérozatlan idejl feladatellatasi

szerzédést kot.

Ellatando lakossagszam: 1081 f6.

Haziorvosi rendel6 cime: 1076 Budapest, Péterfy Sandor utca 47.

llletmény és juttatasok: az egészségiigyi szolgaltatasok Egészségbiztositasi Alapbdl térténé finanszirozasanak

részletes szabdlyairdl sz616 43/1999. (lll. 3.) Korm. rendelet alapjan a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6 terileti

szervével kotott finanszirozasi szerz6dés szerint.

A praxisjog megszerzésének ellenértéke: a meghirdetett hdaziorvosi korzet praxisjoga téritésmentesen kerdl

4tadasra a nyertes palyazo részére.

Egyéb informaciok:

A feladat ellatasat szolgalé rendelé az énkormanyzat tulajdonaban van, melyre vonatkozéan az Onkorményzat

a nyertes palyazéval hasznalati szerzédést kot. A rendelé fenntartasi koltségei a feladatellatot terhelik. A rendelé

alapfelszereltségét jelentd butorzat rendelkezésre all.

A palyazattal kapcsolatban érdeklédni lehet Szegény Akos irodavezets-helyettesnél a kévetkezd e-mail-cimen:

Akos.Szegeny@erzsebetvaros.hu

A palyazati kiiras kozzétételének helye:

- Egészségligyi Kozlony,

- Orszagos Kérhazi Féigazgatdsag weboldala,

- Magyar Orvosi Kamara weboldala,
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- Budapest F8varos VII. keriilet Erzsébetvaros Onkormanyzata weboldala,
- Bischitz Johanna Integralt Human Szolgaltaté Kézpont weboldala.

*X¥

Budapest Févaros VII. keriilet Erzsébetvaros Onkormanyzata (1073 Budapest, Erzsébet krt. 6.) palyazatot
hirdet a terdileti ellatasi kotelezettséggel miikddo, az egészséguigyi alapellatasrol és korzeteinek kialakitasardl sz6lé
19/2013. (IV. 30.) dnkormdnyzati rendelet 1. szdmu mellékletében meghatdrozott 18. szamu haziorvosi korzetben,
véllalkozasi formdban, hatarozatlan idére sz616 feladatellatasi szerzé6dés keretében heti 40 6raban, a felnétt hdziorvosi
feladatok ellatasara.

Palyazati feltételek: a terileti ellatasi kotelezettséggel mukodtetett haziorvosi korzetekre vonatkozd hatalyos

jogszabalyokban foglalt feltételek megléte és véllalkozoi formaban valé mikodtetés, valamint

- bilntetlen el6élet,

- Magyar Orvosi Kamarai tagsag,

- a haziorvosi, hdzi gyermekorvosi és fogorvosi tevékenységrdl szolé 4/2000. (Il. 25.) EGM rendeletben el8irt
képesitési eldirdsoknak valé megfelelés,

- az 6ndllé orvosi tevékenységrol szold 2000. évi ll. térvényben, valamint a torvény végrehajtasardl szol6 313/2011.
(XII. 23.) Korm. rendeletben, tovabba,

- azegészségigyi alapellatasrol sz616 2015. évi CXXIII. torvényben eléirt feltételek megléte.

A palyazat részeként benyujtandé iratok, igazolasok:

— részletes szakmai 6néletrajz, elérhetdségek,

- motivacios levél,

- iskolai végzettséget, szakiranyu képzettséget tanusitd okirat masolata,

- egészségugyi alkalmassagot igazol6 okirat masolata,

- 3 hénapnal nem régebbi erkdlcsi bizonyitvany,

- Magyar Orvosi Kamarai tagsag igazolasa,

— az Orszégos Korhazi Féigazgatosag altal kidllitott igazolds arrdl, hogy a praxisengedély megszerzésének feltételei
fennalinak,

- a vdllalkozés meglétét igazolé dokumentum masolata (tarsas vallalkozas esetén alapitod okirat/alapszabaly és
a cégbirdsagi bejegyzést igazold okirat masolata vagy egyéni vallalkozas esetén a nyilvantartasba vételrdl sz6lo
dokumentum),

- a palyazé nyilatkozata arrol, hogy a palyazati anyagban foglalt személyes adatainak a palyazati eljarassal
0sszefligg6 kezeléséhez hozzajarul,

— a palyazé nyilatkozata arrdl, hogy a palyazati eljarasban résztvevé személyek a pélyazati anyagot megismerhetik,
és abba betekinthetnek,

- a palydzé nyilatkozata arrdl, hogy a palyazat elbirdlasat zart llésen kéri, vagy hozzdjarul annak nyilvanos
targyaldsahoz.

A palyazat benyujtasat kovetoen hianypétlasra nincs lehetéség.

A palyazat benyujtasanak hatarideje: 2023. november 15.

A palyazat benyujtasanak moédja: postai Uton egy példanyban kell benyujtani Budapest Févaros VII. kerilet

Erzsébetvarosi Polgarmesteri Hivatal Humanszolgaltaté Irodajéra cimezve (1076 Budapest, Garay utca 5.). A boritékon

kérjuk feltlintetni: 18. szamu haziorvosi korzet pélyazata.

A palyazat elbiralasanak médja, hatarideje: a képvisel6-testiilet szakbizottsdga a palyazat benyujtasara nyitva allo

hataridd lejartat kovetd 30 napon bellil dont a nyertes palyazé személyérél. A Bizottsdg fenntartja a jogot a palyazat

eredménytelenné vagy érvénytelenné nyilvanitdsara. A dontésrél a palydzok legkésébb az elbirdlastél szamitott

8 napon belil irdsban tdjékoztatast kapnak.

A munkakor betdlthetoségének idépontja: a feladatellatasi szerz6dés megkdtését, illetve az egészségligyi

tevékenység folytatdsdra vonatkozd véglegessé valt praxisengedély alapjan a Nemzeti Egészségbiztositasi

Alapkezelével megkotott finanszirozasi szerz6dés hatélybalépését kdvetéen azonnal.

A feladatellatasi szerz6dés idétartama: a nyertes palydzoval az 6nkormanyzat hatérozatlan idejii feladatellatasi

szerz6dést kot.

Ellatando lakossagszam: 1403 f6.

Haziorvosi rendel6 cime: 1071 Budapest, Dézsa Gydrgy Ut 60.
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llletmény és juttatasok: az egészségiigyi szolgaltatasok Egészségbiztositasi Alapbdl torténd finanszirozasanak
részletes szabdlyairdl sz616 43/1999. (lll. 3.) Korm. rendelet alapjan a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6 teriileti
szervével kotott finanszirozasi szerz6dés szerint.

A praxisjog megszerzésének ellenértéke: a meghirdetett hdaziorvosi korzet praxisjoga téritésmentesen kerdl

atadasra a nyertes palyazo részére.

Egyéb informaciok:

A feladat ellatasat szolgalé rendeld az énkormaényzat tulajdonaban van, melyre vonatkozéan az Onkorményzat
a nyertes palyazéval hasznalati szerzédést kot. A rendelé fenntartasi koltségei a feladatellatot terhelik. A rendelé
alapfelszereltségét jelentd butorzat rendelkezésre all.

A paélyazattal kapcsolatban érdeklédni lehet Szegény Akos irodavezeté-helyettesnél a kdvetkezé e-mail-cimen:

Akos.Szegeny@erzsebetvaros.hu

A palyazati kiiras kozzétételének helye:

Egészségligyi Kozlony,
Orszagos Kérhazi Féigazgatdsag weboldala,
Magyar Orvosi Kamara weboldala,
Budapest F&varos VII. keriilet Erzsébetvaros Onkormanyzata weboldala,
Bischitz Johanna Integralt Human Szolgaltaté Kézpont weboldala.
Baranya vdrmegye
Bdcs-Kiskun vdrmegye
Békés vdrmegye
Borsod-Abauj-Zemplén vdrmegye
Csongrdd-Csandd vdrmegye
Fejér vdrmegye

Gyé6r-Moson-Sopron vdrmegye

Hajdu-Bihar vdrmegye

Sarrétudvari Nagykozség Onkormanyzatanak (Sarrétudvari, Kossuth u. 72. 4171) képvisel6-testiilete palyazatot
hirdet a Sarrétudvari 1. szamu vegyes haziorvosi korzetében, teriileti ellatasi kotelezettséggel, hdziorvosi

alapellatdsi, iskolaegészségligyi ellatasi, csecsemé és kisgyermek tanacsadasi feladatok ellatasara 2024. januar 1.

napjatél hatdrozatlan idétartamra.
Palyazati feltételek:

bilintetlen el6élet,

cselekvoképesség,

Magyar Orvosi Kamarai tagsag,

az 6nalld orvosi tevékenységrél szol6 2000. évi ll. torvényben, valamint a torvény végrehajtasardl szo6l6 313/2011.
(XII. 23.) Korm. rendeletben, tovabba a haziorvosi, hazi gyermekorvosi és fogorvosi tevékenységrél szl 4/2000.
(I. 25.) EUM rendeletben el&irt képesitési eléirasoknak vald megfelelés,

véllalkozoi formaban torténé feladatellatas, vagy hatarozatlan idejli, az egészségligyi tevékenység végzésének
egyes kérdéseirdl sz6ld6 2003. évi LXXXIV. torvényben foglalt jogviszony keretében meghatarozottak szerint
végzendd haziorvosi tevékenység.

A palyazat részeként benyujtandé iratok, igazolasok:

részletes szakmai 6néletrajz,

motivacios levél,

iskolai végzettséget, szakiranyu képzettséget tanusité okirat mésolata,
egészségugyi alkalmassagot igazol6 okirat masolata,

3 hénapnal nem régebbi erkdlcsi bizonyitvény,
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- Magyar Orvosi Kamarai tagsag igazolasa,

- a vallalkozds meglétét igazolé dokumentum madsolata (tarsas vallalkozas esetén, 30 napnal nem régebbi,
alapité okirat/alapszabdly és a cégbirdsagi bejegyzést igazold okirat masolata vagy egyéni véllalkozds esetén
a nyilvantartasba vételrél sz6l6 dokumentum),

- a palydzo nyilatkozata arrol, hogy a palydzati anyagban foglalt személyes adatainak a pélyazati eljarassal
0sszefligg6 kezeléséhez hozzajarul,

- a palyazé nyilatkozata arrdl, hogy a palyazati eljardsban résztvevé személyek a pélyazati anyagot megismerhetik,
és abba betekinthetnek,

— a paélydzé nyilatkozata arrdl, hogy a palyazat elbirdlasat zart Glésen kéri, vagy hozzdjarul annak nyilvénos
targyaldsahoz. A palyazat benyujtasat kdvetden hidnypotlasra egy alkalommal van lehetdség.

A palyazat benyujtasanak/postara adasanak hatarideje: 2023. oktéber 31. (kedd) 24.00 6ra.

A palyazat benyudjtasanak moédja: személyesen, postai Uton, egy példanyban Sarrétudvari Nagykozség

Onkormanyzata részére cimezve (4171 Sarrétudvari, Kossuth utca 72.) vagy elektronikus Uton az

onko4171@t-online.hu e-mail-cimre.

A boritékon kérjiik feltlintetni:,,Haziorvosi praxis palyazat”

A palyazat elbiralasanak médja: Képvisel6-testiilet dont a palydzok meghallgatasat kovetéen.

Az elbiralas hatarideje: 2023. november 15.

A képvisel6-testiilet fenntartja maganak a jogot, hogy a péalyazatot eredménytelennek nyilvénitsa.

A feladatellatas kezd6 idépontja: a megbizasi szerz6dés megkotését kdvetéen, a Nemzeti Egészségbiztositasi

Alapkezelével megkotott finanszirozasi szerz6dés hatalybalépését kovetéen azonnal, legkésébb 2024. januar 1.
napja. A nyertes palydzéval az Snkormanyzat hatarozatlan idejd megbizési/munkaszerzédést kot.

Egyéb tudnivalok:

Az 1. szamu haziorvosi vegyes korzetben a munkaidd a fenti idészakban heti 40 6ra, az iskolaegészségligyi feladatok
heti 2 6ra. A korzetben a haziorvosi alapellatasi feladatokon kiviil gondoskodni kételes a kdrzetéhez tartozé csecsemé
rendel6 az 6nkormanyzat tulajdondban van. A 60/2003. (X. 20.) ESzCsM rendelet 1. szamu mellékletében felsorolt
targyi feltételek (minimum eszkozok) rendelkezésre allnak.

Szolgalati lakas: igény esetén szolgalati lakas rendelkezésre all.

Haziorvosi rendel6 cime: 4171 Sarrétudvari, Kossuth utca 85.

Ellatandoé lakossagszam: 1522 f6.

A palyazattal kapcsolatban érdeklédni: Kiss Tibor polgdrmesternél a 06 (54) 474-001-es telefonszamon, vagy
személyesen 4171 Sarrétudvari, Kossuth utca 72.

A palyazati kiiras kozzétételének helye:

- www.sarretudvari.hu,

- oali.aeek.hy,

- www.mokhbm.hu,

- Egészségligyiv Kozlony,

- DE Altalanos Orvosi Kar honlapja.

Heves vdrmegye
Jdsz-Nagykun-Szolnok vdrmegye
Komdrom-Esztergom vdrmegye
Ndgrdd varmegye
Pest vdrmegye
Somogy vdrmegye
Szabolcs-Szatmdr-Bereg vdrmegye

Tolna vdrmegye
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Vas vdrmegye
Veszprém vdrmegye

Zala vdrmegye

PALYAZATI HIRDETMENYEK EGESZSEGUGY| SZAKKEPESITESHEZ KOTOTT
VEZETOI ES EGYEB ALLASOKRA

Az Eszak-budai Szent Janos Centrumkoérhaz pélyazatot hirdet egészségiigyi szolgélati jogviszony keretében
szemészeti osztdlyvezetd fénévér munkakor/feladatkor betoltésére.

Tevékenységi kor (ellatandé feladatok): az osztalyvezeté fonévér feladatat az érvényben lévé magasabb szintd,
illetve intézeti szint( vonatkozé jogszabalyok és az intézet Szervezeti és M(kddési Szabalyzata hatdrozza meg.
Irdnyitja és felligyeli az dpolasi feladatok elvégzését szoros egylittmiikodésben az osztaly, orvos-szakmai vezetdjével.
Gondoskodik az anyagi eszkézok hatékony felhasznaldsarol. Végzettségének - szakmai kompetencidjanak
megfeleléen, a munkakari leirdsa és a szakmai protokollok alapjan végzi feladatait.

Foglalkoztatas id6tartama, munkaideje, munkarendje, formaja:

Hatérozatlan, 40 6ra, Altalanos, Teljes munkaidé.

Munkavégzés helye: Budapest.

Allashirdeté szervezet bemutatasa: Szemészeti Osztaly. A palyazatot elektronikus Gton Molnar Beatrix apolasi
igazgatod részére az apig@janoskorhaz.hu e-mail-cimen keresztiil lehetséges benyujtani, kérjik feltlintetni:
,Szemészeti Osztaly — osztalyvezetd apold” és mellékelve a hozzdjaruld nyilatkozatot is arra vonatkozéan, hogy
a palyazati anyagban foglalt személyes adatokat a palyazati eljarassal 0sszefliggésben kezeljék, a biralatban részvevok
megismerjék és véleményezzék.

Palyazati feltételek:

Jogallasbol fakado jogszabalyi kdvetelmények:

- buntetlen eléélet,

- erkolcsi bizonyitvany.

Elvart végzettség/képesités: felséfoku végzettséghez kotott szakképesités alapképzés (Bsc vagy BA), egészségligy,
tovabb nem bonthato, diplomas apolé vagy egyetemi dpoldi szakképesités.

Egyéb palyazati feltétel meghatarozasa:

- apold, szakadpold képesités,

- felhasznaldéi szintl MS Office (irodai alkalmazasok),

- szervezOkészség,

- jo kommunikacids és konfliktus kezel6i készség,

- rugalmassdg,

- részletes szakmai 6néletrajz és motivacios levél a vezetdi elképzelésrél,

— érvényes m(ikodési nyilvantartds igazolasa,

szakdolgozoéi kamarai tagsag igazolasa.

Palyazat elbiralasa soran elényt jelent:

A palyazat elbiralasa soran elonyt jelent a szakmai tapasztalat?: Igen

A palyazat elbiralasa soran elonyt jelent a vezetdi tapasztalat?: Igen

Egyéb palyazati elonyok:

- szemészeti osztalyon szerzett 4poldi, asszisztensi tapasztalat,

- vezetéi tapasztalat,

- egyetemi végzettségli — dpoloi szakképesités.

A palyazat részeként benyujtandé igazolasok, alatamaszt6 dokumentumok:

végzettséget/képzettséget igazolo okirat(ok) masolata,

motivacios levél,

részletes szakmai 6néletrajz,
3 hénapnal nem régebbi erkdlcsi bizonyitvény.
A palyazat benyujtasanak hatarideje: 2023. november 3. 00:00.
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A palyazatelbiralasanak médja: a pdlyazathoz 6néletrajz bekildése, a munkakor betdltéséhez elvart kovetelmények
megléte esetén személyes interjura behivas.

A palyazat elbiralasanak hatarideje: 2023. november 7. 00:00.

A palyazati kiiras tovabbi kozzétételének helye:

- www.janoskorhaz.hu,

- facebook karrier oldal,
Allas tervezett betoltésének idépontja: 2023. november 13.

Szerkeszti a Belligyminisztérium Human Kodifikdcids Féosztaly Egészségpolitikai Jogi Osztalya.
Szerkeszt6ség: 1051 Bp., Jozsef Attila utca 2-4. Telefon: 36 (1) 999-4515.

Kiadja a Magyar Kozlény Lap- és Konyvkiadé Kft., 1085 Bp., Somogyi Béla u. 6., www.mhk.hu
Felel6s kiadd: Németh Baldzs Gigyvezetd.

A palyazati hirdetésektdl eltéré hirdetések felvétele a Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiadd Kft.-nél (1085 Bp., Somogyi Béla u. 6.)
torténik.

Amennyiben a megrendelé a hirdetésében emblémat kivan megjelentetni, azt tartozik a megrendeléséhez fot6zasra alkalmas
maodon mellékelni.
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