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I. RESZ
Személyi rész

Il. RESZ
Torvények, orszaggyitlési hatarozatok,
kormanyrendeletek és -hatarozatok

lll. RESZ
Egészségligyi és egyéb miniszteri rendeletek
és utasitasok

Az egészségiigyi miniszter, a foldmiivelésiigyi és vidékfejlesztési miniszter

és a kornyezetvédelmi és viziigyi miniszter 17/2010. (IV. 16.) E.iM-FVM-KvVM egyiittes rendelete
a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirél sz6l6

38/2003. (VII. 7.) ESZCSM-FVM-KvVM egyiittes rendelet médositasarol

A kémiai biztonsagrol sz616 2000. évi XXV. torvény 34. § (4) bekezdés h) pontjdban kapott felhatalmazas alapjan, az egészségiigyi
miniszter feladat- és hataskorérdl szold 161/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a) pontjaban, a foldmUveléstigyi és vidékfejlesztési
miniszter feladat- és hataskorérél sz616 162/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a) pontjdban, valamint a kérnyezetvédelmi és vizligyi
miniszter feladat- és hataskorérél sz616 165/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a) pontjdban meghatarozott feladatkdriinkben eljarva
a kovetkezéket rendeljik el:

1.8

2.§

3.§

4.8

5.8

6.8

A biocid termékek elballitasanak és forgalomba hozataldnak feltételeir6l sz6l6 38/2003. (VII. 7.) ESZCSM-FVM-KvWM
egyuttes rendelet (a tovdbbiakban: R.) 1. §-a a kdvetkezd (4) bekezdéssel egésziil ki:

,(4) Az allatgydgydszati terméknek mindsiild dllategészségligyi biocid termékre — annak valamennyi hatéanyaga kdzosségi
jegyzékbe torténd felvételéig — az dllatgydgyaszati termékekrél szol6 jogszabaly rendelkezéseit kell alkalmazni.”

AzR. 6. §-a helyébe a kovetkezé rendelkezés lép:

,6. 8 Az OTH a termék tovabbi forgalmazasat felfiiggesztheti, ha a 14. §-ban meghatarozott Uj informaciérél szerez
tudomast, illetve ha valdszinUsithetd, hogy az engedély, illetve regisztracio kiadasanak az 5. § szerinti valamely
feltétele mar nem teljestl.”

Az R.7.§ (6) bekezdése helyébe a kdvetkez rendelkezés 1ép:
,(6) Az engedély vagy a regisztracié modositasat az engedélyes, illetve a regisztracio jogosultja a moédositas okainak
megjelolésével kezdeményezheti.”

AzR. 8. § (2) bekezdés a) pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés lép:

[A biocid termék engedélyezése irdnti kérelemhez be kell nydjtani]

,a) a biocid termékre vonatkozé dokumentacidt vagy hozzaférési felhatalmazast, azzal, hogy a dokumentaciénak
meg kell felelnie a tudomanyos és technikai ismeretek mindenkori alldsa szerint a 2/b) szamu mellékletben,
valamint — ha az ott meghatarozottak szerint sziikséges - a 3/b), illetve a 4/b) szdmu melléklet vonatkozé részeiben
meghatarozott kdvetelményeknek, és”

Az R. 8/A. § (1) bekezdés b) pontja helyébe a kdvetkezé rendelkezés lép:

[Az OTH 3-8. §, valamint 15. § szerinti, biocid termék engedélyeztetésére irdnyulé eljdrdsdaban koordindlé szervként jdr el]
,b) az 5. szamu melléklet 1. Fécsoport 1., 2., 3., valamint a 8. szamu melléklet 1. pontjdban irtédszerként megjeldlt,
a 3. Fécsoport 14., 18., 19. termékcsoportjaiba tartozd, kilon jogszabaly szerinti termékek tekintetében az OTH
Orszagos Epidemioldgiai Kdzpontja (a tovabbiakban: OEK).”

Az R. 9. § (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés [ép:
,(1) Biocid termék hatéanyagaként kizdrélag a hatéanyagoknak, a kis kockdzattal jaré biocid termékek
hatéanyagainak, valamint az alapanyagoknak az Eurdpai Unié altal nyilvantartott kozosségi jegyzékébe
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7.8

8.8

9.§

)

(a tovabbiakban egyiitt: kbzosségi jegyzék) felvett anyag hozhaté forgalomba. A hatéanyag forgalomba hozatala
a hatdéanyagnak, alapanyagnak az 1., 1/a) vagy 1/b) szamu mellékletbe val6 felvételét kovetéen kezdheté meg.”

Az R.12.§ (1) bekezdés b) pont ba) alpontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés |ép:

[Az OTH a 8. §-ban foglalt adatokat, informdcidkat (a tovdbbiakban egyiitt: adat) tovdbbi kérelmezé javdra nem
haszndlhatja fel az aldbbi esetekben, kivéve, ha a tovdbbi kérelmezé a kérelmet elsé izben benyujté hozzdférési
felhatalmazdsdval rendelkezik az adatok felhaszndldsdra:

olyan hatéanyag esetében, amely az Eurépai Uniéban 2000. mdjus 14-én mdr forgalomban volt]

,ba) 2000. majus 14-t6l szamitott 14 évig,”

Az R. 12. § (2) bekezdés b) pont ba) alpontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés lép:

[Az OTH az (1) bekezdésben meghatdrozottakon kiviil a 8. §-ban foglalt adatokat tovdbbi kérelmezé javdra nem
haszndlhatja fel a kovetkez6 esetekben sem, kivéve, ha a tovdbbi kérelmezé a kérelmet elsé izben benyujto hozzdférési
felhatalmazdsdval rendelkezik az adat felhaszndldsdra:

olyan hatéanyagot tartalmazd biocid termék engedélyezése, illetve regisztrdcidja vagy ezek médositdsa esetében, amely
az Eurépai Uniéban 2000. mdjus 14-én forgalomban volt]

»ba) 2000. majus 14-t8l szamitott 14 évig,”

Az R. ,A kdvetelményektdl eltérd biocid termék engedélyezése” alcime a kovetkez6 15/A-15/B. §-sal egésziil ki:
,15/A. § (1) A 3. §-ban foglaltaktdl eltéréen addig az idépontig, amig egy adott hatéanyagot fel nem vesznek
az 1. szamu mellékletbe vagy az 1/a) szamu mellékletbe, az OTH harom évet meg nem haladé idétartamra
engedélyezheti az ilyen hatéanyagot tartalmazé biocid termék forgalomba hozatalat, ha a hatéanyag az Eurépai
Uniéban 2000. majus 14-én még nem volt a 2. § ¢) és d) pontjdban meghatérozottaktdl eltéré céllal kereskedelmi
forgalomban.

(2) Az OTH az (1) bekezdés szerinti kérelem alapjat képez6é dokumentaciok 6sszefoglalasat megkuldi valamennyi
tagéllam illetékes hatésaganak.

(3) Az (1) bekezdés szerinti engedélyt csak akkor lehet kidllitani, ha a dokumentacidkat a 11. §-ban foglaltaknak
megfeleléen értékelték, és ennek alapjan

a) ahatéanyag megfelel a 10. §-ban foglalt kdvetelményeknek,

b) a biocid termék varhatéan megfelel az 5. § (1) bekezdés b)-d) pontjaban foglalt feltételeknek, és

¢) a(2) bekezdés szerinti 6sszefoglalé alapjan a tagallamok egyike sem tesz ellenvetést a dokumentaciok teljességével
kapcsolatban.

15/B. § (1) Ha valamely tagallam illetékes hatosdga a 15/A. § (2) bekezdése alapjan megkapott 0sszefoglaléra
ellenvetést tesz, az OTH haladéktalanul kezdeményezi az egészségligyi miniszternél a dokumentaciok teljességére
vonatkozé dontés meghozatalat a Bizottsagra ruhazott végrehajtasi hataskorok gyakorlasara vonatkozo eljarasok
megallapitasardl sz6l6 1999. junius 28-i 1999/468/EK tanacsi hatdrozat 4. és 7. cikke alapjan, a 8. cikk rendelkezéseire is
figyelemmel.

(2) Ha az (1) bekezdés alapjan kezdeményezett eljards soran az Eurépai Bizottsag olyan dontést hoz, amely szerint
a hatéanyag a 10. §-ban meghatarozott kdvetelményeknek nem felel meg, az OTH a 15. § szerinti ideiglenes
engedélyt — ha az kiadasra keriilt — haladéktalanul visszavonja.

(3) Ha a 15/A. § (1) bekezdése szerinti kérelem alapjat képezé dokumentacionak az 1. szamu mellékletbe vagy
az 1/a) szamu mellékletbe val6 hatéanyag-felvétel céljabol végzett értékelése nem fejezédik be a harom éves idészak
lejartaig, az OTH a termék ideiglenes engedélyét meghosszabbithatja tovabbi, egy évet meg nem haladé idészakra, ha
feltételezhetd, hogy a hatéanyag a 10. §-ban foglalt kdvetelményeknek meg fog felelni.

(4) A (3) bekezdés szerinti engedély kiadasarél az OTH tajékoztatja valamennyi tagallam illetékes hatésdgat és
az Eurépai Bizottsagot.”

Az R.16.§ (2) és (3) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezések [épnek:

»(2) Ha valamely hatéanyag ismételt fellilvizsgalatat kovetden azt dllapitjak meg, hogy az nem felel meg a 10. §
kovetelményeinek és a kozodsségi jegyzékbe méar nem lenne felvehetd, illetve a hatdéanyaggal &sszefliggésben
az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerint korldtozasokat vezettek be, az OTH a hatéanyag, illetve
az azt tartalmazo biocid termék forgalmazasat és felhasznalasat — a 7. § szerinti eljaras lefolytatasaval — korlatozza,
illetve megtiltja.



10. szam

EGESZSEGUGYI KOZLONY 1981

10.§

11.8§

12.§

13.§

14. §

()

(3) Biocid termék hatdanyagainak a kozosségi jegyzékbe torténd felvételérél hozott dontést kovetden, a 30. §
(6) bekezdésében meghatarozottak szerint az OTH a hatdanyagokat tartalmazé biocid termék e rendelet szerinti
engedélyét kiadja, regisztraciojat elvégzi, vagy az engedélyeket visszavonja.”

Az R. 18. § (3) bekezdése helyébe a kdvetkez6 rendelkezés Iép:

»(3) AzOTH éves jegyzéket vezet az engedélyezett vagy regisztralt biocid termékekrél. Az OTH az Osszesitett jegyzéket
évente kozzéteszi a Magyar Kozldny mellékleteként megjelené Hivatalos Ertesitében, tovabba megkiildi a tdbbi
tagallamnak és a Bizottsagnak.”

Az R. 22. §-a a kdvetkezd (4) bekezdéssel egészill ki:

+(4) Azon készitmények esetében, amelyek hatdéanyaga biocidnak is minésil, de a tervezett felhasznalasuk nem
tartozik e rendelet hatélya al3, a feliratozas, cimke, illetve az esetlegesen mellékelt tdjékoztatd, valamint a termék
rekldamja nem tartalmazhat biocid termékként torténd forgalmazésra utalé kifejezést, valamint tartalmaban ezzel
megegyezd vagy hasonlé kdvetkeztetés levonasara alkalmas jelzést.”

Az R. 24.§ (1) bekezdés a) pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

[A biocid termékek e rendeletnek megfelelé forgalmazdsa, illetéleg a forgalomba hozott biocid termékek egységes
nyilvdntartdsa érdekében]

,a) az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgaélat (a tovabbiakban: ANTSZ) kistérségi intézete ellenérzi, hogy
a biocid termék gyartasa, kiszerelése, ipari alkalmazasa, a biocidok osztalyozasa, cscomagolasa, feliratozasa, cimkézése,
raktarozasa, forgalmazésa, arusitasa, a biocid termékkel tortént barmilyen tevékenység megfelel-e az e rendeletben
meghatarozott kdvetelményeknek, valamint ellenérzi a forgalomba hozott biocid termék engedélyében, illetve
regisztracidjaban foglaltak betartasat,”

AzR. 30. § (4) bekezdése helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

.(4) A biocid terméket gyartd vagy importald méregfelligyeleti nyilvantartas, valamint az dtmeneti idészakban nem
engedélykoteles termékek nyilvéntartasa céljabdl a biocid terméket a gyartds vagy az import megkezdésétdl szamitott
90 napon beliil bejelenti az OKBI-nek. Ha a biocid termék az dtmeneti id6szak alatt e rendelet alapjan csak engedély vagy
szakvélemény birtokdban forgalmazhatd, a termék bejelentését 2014. mdjus 14-éig csak érvényes engedély vagy
szakvélemény birtokaban lehet megtenni. A biocid terméknyilvantartasra a 19. §-nak a bizalmas adatkezelésre vonatkozé
rendelkezéseit alkalmazni kell. A bejelentést a 10. melléklet szerinti tartalmu bejelenté lapon kell megtenni.”

Az R. 30. § (6) bekezdése helyébe a kbvetkezd rendelkezés Iép:

,(6) Ha a forgalomban 1évé biocid termékben talalhato 0sszes hatdanyag felkeril az 1. vagy az 1/a) szamu melléklet
szerinti kozdsségi jegyzékbe, a jegyzékbe valé felvétel napjaig — amely megegyezik a mellékletnek a felvétel napjat
tartalmazé oszlopaban az adott hatéanyagnal feltlintetett ddtummal - a biocid termék gyartdja, illetve importéloja
koteles a 3. § (1) bekezdésében meghatdrozott engedély, illetve regisztracié irdnti kérelmet benydujtani. Ebben
az esetben a biocid termék az engedélyokirat, illetve a regisztracids okirat kiaddsaig vagy az erre iranyuld kérelem
elutasitasdig tovabb forgalmazhatd. Ha az engedély, illetve a regisztracio irdnti kérelem benyujtasara a megadott
idépontig nem kertil sor, a biocid termék a hataridé lejartat kovetéen nem forgalmazhato.”

AzR. 30. §-a a kdvetkez6 (7) és (8) bekezdéssel egésziil ki:

,(7) Ha az engedély iranti kérelem benyujtasara valamely mas tagéllamban keril sor, és ezzel egyidej(ileg a kérelmezé
szandéknyilatkozatban jelzi az OTH-nak a mas tagallamban kiadandé engedély elismertetésének igényét, a termék
tovabbra is forgalomban tarthato.

(8) Az els6 termékengedély megaddsat kdvetd 90 napon belil a kérelmezdnek be kell nydjtania a mas tagallamban
kiadott engedély elismeréséhez sziikséges, a 4. § szerinti dokumentumokat az OTH-nak. Ha a dontést kdvetd 90 napon
bellil az elismeréshez sziikséges dokumentumok beadasara nem kerdl sor, a termék a hataridd lejartat kovetéen nem
forgalmazhaté. A termék engedélyezésének elutasitasa esetén a termék a dontés hatalybalépésének napjatol nem
forgalmazhatdé.”

AzR. 31. §-a helyébe a kdvetkezd rendelkezés Iép:
»31.8 (1) A 8. szamu melléklet 1. pontja szerint irtdszernek mindsiil6 biocid termék az OEK szakvéleménye alapjan
az OTH éltal kiadott engedély birtokaban hozhaté forgalomba. Az engedély iranti kérelmet az OTH-nak cimezve
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15.§

16.§

az OEK-hez kell benyujtani. Az OEK az irtészernek minésiil6 biocid termékeket nyilvantartja. Az engedélykérelemnek
a 9. melléklet 2. pontja szerinti, a szakvéleményezéshez sziikséges adatokat tartalmaznia kell.

(2) Az emberek és allatok altali fogyasztasra szant ivoviz, a hasznélati meleg viz, az uszodai és egyéb, firdézésre
hasznalt vizek fertétlenitésére, valamint az ilyen vizekkel érintkezé feliiletek fertStlenitésére szolgdld, tovabba
a vizekben alkalmazott algasodasgatlé biocid termék az OKI szakvéleménye alapjan az OTH altal kiadott engedély
birtokdban hozhaté forgalomba. Az engedély iranti kérelmet az OTH-nak cimezve az OKI-hoz kell benyujtani.

(3) Az dllatok 4&ltali fogyasztasra szant ivoviz fertGtlenitésére szolgald fertStlenitészerek esetében az OKI
a szakvéleményezési eljarasba bevonja az MgSzH Kézpontot. Az engedélykérelemnek a 9. melléklet 1. pontja szerinti,
a szakvéleményezéshez sziikséges adatokat tartalmaznia kell.

(4) A fertézd betegségek és a jarvanyok megel6zése érdekében sziikséges jarvanylgyi intézkedésekrél széld
jogszabalyban meghatdrozott fert6z6 beteg, valamint a fert6z6 betegségre gyanus személy kdrnyezetében és
az egészségligyi szolgaltatd altal végzendd megel6z6 jellegl fertStlenitésre szolgald, az (5) bekezdésben felsorolt
biocid termék az OEK szakvéleménye alapjan az OTH éltal kiadott engedély birtokdban hozhaté forgalomba.
Az engedély iranti kérelmet az OTH-nak cimezve az OEK-hez kell benyujtani. A 3. terméktipusba tartozd
felllet-fert6tlenitészerek szakvéleményezésére irdnyulo eljarasba az MgSzH-t be kell vonni. Az engedélykérelemnek
a 9. melléklet 3. pontja szerinti, a szakvéleményezéshez sziikséges adatokat tartalmaznia kell.

(5) A (4) bekezdés szerint kell engedélyezni a kdvetkezd biocid termékeket:

a) a human-egészségugyi biocid termékek,

b) a kdzegészségligyi vagy magan célra szolgald biocid termékek koziil az élelmiszerekkel és takarmannyal kdzvetlendl
nem érintkezé levego, felulletek, szerkezeti anyagok, berendezések és butorok fertétlenitésére szolgald termékek,

c) azon fertétlenitészerek, amelyeket allatok elhelyezési, tartasi vagy szallitasi kornyezetében alkalmaznak feliletek,
berendezések, és szallitdeszkozok feluleteinek a fertStlenitésére, és azok a felhasznélas sordn az éllatok testfeltletével
kozvetlen érintkezésbe nem keriinek.

(6) Emberi, illetve &llati fogyasztasra szant élelmiszer, takarmany vagy ital el&allitaséval, tarolasaval vagy
fogyasztasaval kapcsolatos berendezések, tartalyok, edények, felliletek vagy csévezetékek fertétlenitésére hasznalt
termékek, kiilondsen fertétlenité hatasu kézi és gépi mosogatoszerek, élelmiszer-ipari, nagykonyhai, vendéglaté-ipari
felliletfertétleniték az OETI szakvéleménye alapjan az OTH altal kiadott engedély birtokaban hozhaték forgalomba.
Az engedély iranti kérelmet az OTH-nak cimezve az OETI-hez kell benyujtani. Az engedélykérelemnek a 9. melléklet
4. pontja szerinti, a szakvéleményezéshez sziikséges adatokat tartalmaznia kell.

(7) Az (1)-(6) bekezdés a hatdanyagnak a kdzosségi jegyzékbe vald felvételének napjdig, de legkésébb 2014. majus
14-ig alkalmazhaté. A hatéanyagnak az adott terméktipusban a k6zosségi jegyzékbe torténd felvétele esetén az OTH
az engedélyt haladéktalanul felllvizsgalja.

(8) Egyes, a 3., 18. és 19. terméktipusba tartozo, az allatgydgydszati termékekrdl sz616 jogszabdlyban meghatarozott
allategészségligyi biocid termékek forgalomba hozatalat — azok valamennyi hatéanyagénak a kdzdsségi jegyzékbe
valo felvételéig — az MgSzH engedélyezi.

(9) A 3., 18. és 19. terméktipusba tartozé biocid termék felhasznalhatésagaval 6sszefliggé hatarozatat az OTH
az MgSzH Kézponttal is kozli.”

Az R. 32. § (3) bekezdése helyébe a kbvetkezd rendelkezés 1ép:

+(3) Ez a rendelet — a kémiai biztonsagrdl sz6l6 2000. évi XXV. torvénnyel egyltt — a biocid termékek forgalomba
hozatalardl sz6l6 1998. februar 16-i 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandacsi iranyelvnek, valamint az azt médosito
2006/50/EK, 2006/140/EK, 2007/20/EK, 2007/47/EK, 2007/69/EK, 2007/70/EK, 2008/15/EK, 2008/16/EK, 2008/75/EK,
2008/77/EK, 2008/78/EK, 2008/79/EK, 2008/80/EK, 2008/81/EK, 2008/85/EK, 2008/86/EK, 2009/84/EK, 2009/85/EK,
2009/86/EK, 2009/87/EK, 2009/88/EK, 2009/89/EK, 2009/91/EK, 2009/92/EK, 2009/93/EK, 2009/94/EK, 2009/95/EK,
2009/96/EK, 2009/98/EK, 2009/99/EK, 2009/107/EK, 2009/150/EK, 2009/151/EK, 2010/5/EU irdnyelvnek valdé
megfelelést szolgalja.”

AzR.

a) 1.szamu melléklete az 1. melléklet szerint médosul,
b) 8.szamu melléklete a 2. melléklet szerint modosul,
c) 9.szamu melléklete helyébe a 3. melléklet ép,

d) 10.szamu melléklete helyébe a 4. melléklet 1ép.
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17.§

18.§

19.§

(1) Hatalyat veszti az R.

a

)
b)
)

(oM g]

)
)

e

8.§ (1) bekezdésében a ,vagy annak a nevében kell benyujtani,” szévegrész,
8. § (3) bekezdésében a ,(2) bekezdés a) pontjatol eltéréen a” szovegrész,
8.§ (8) bekezdése,

8. szamu melléklet 6. Az irtdszerek felhasznélasa alcim 10. és 17. pontja,

11. szamu melléklete.

Az e rendelet kihirdetését kdvet6é 9. napon hatalyat veszti az 1-15. §, a 16. § b)-d) pontja, az (1) bekezdés és
a 2-4. melléklet.

2010. szeptember 1-jén hatdlyat veszti az 1. melléklet 17. pontja.

2011. julius 2-an hatélyat veszti az 1. melléklet 1., 6., 7., 11., 12. és 13. pontja.
2011. szeptember 2-an hatalyét veszti az 1. melléklet 2., 3., 4., 5., 10. és 14. pontja.

Ez a rendelet - a (2)-(5) bekezdésben foglalt kivétellel — a kihirdetését kovetd 8. napon |ép hatdlyba, és 2011. oktdber
2-an hatalyat veszti.

Az 1. melléklet 17. pontja 2010. augusztus 31-én lép hatdlyba.

Az 1. melléklet 1.,6.,7.,11.,12. és 13. pontja 2011. julius 1-jén Iép hatalyba.

Az 1. melléklet 2., 3., 4., 5., 10. és 14. pontja 2011. szeptember 1-jén lép hatdlyba.
Az 1. melléklet 15. és 16. pontja 2011. oktéber 1-jén Iép hatélyba.

Ez a rendelet a kovetkez6 uniods jogi aktusoknak valé megfelelést szolgalja:

a)

a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv |. mellékletének a szulfuril-fluorid hatéanyagként valé felvétele
céljabdl tortén6é modositasardl sz616 2009. julius 28-i 2009/84/EK bizottsagi irdnyelv,

a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv |. mellékletének a kumatetralil hatéanyagként valé felvétele
céljabol torténd modositasardl szol6 2009. julius 29-i 2009/85/EK bizottsagi irdnyelv,

a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv I. mellékletének a fenpropimorf hatéanyagként valé felvétele
céljdbol torténd médositasardl szold 2009. julius 29-i 2009/86/EK bizottsagi irdnyelv,

a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv |. mellékletének az indoxakarb hatéanyagként valé felvétele
céljabol torténd médositasardl szold 2009. julius 29-i 2009/87/EK bizottsagi iranyelv,

a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv |. mellékletének a tiakloprid hatéanyagként valé felvétele
céljabdl tortén6é modositasardl szl 2009. julius 30-i 2009/88/EK bizottsagi irdnyelv,

a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv I. mellékletének a nitrogén hatéanyagként valé felvétele céljabol
torténé maédositasardl sz6l6 2009. julius 30-i 2009/89/EK bizottsagi iranyelv,

a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv |. mellékletének a dindtrium-tetraborat hatéanyagként valé
felvétele céljabdl torténé modositasardl sz616 2009. julius 31-i 2009/91/EK bizottsagi irdnyelv,

a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv I. mellékletének a bromadiolon hatéanyagként valé felvétele
céljabol torténd médositasardl szol6 2009. julius 31-i 2009/92/EK bizottsagi iranyelv,

a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv I. mellékletének az alfakloral6z hatéanyagként vald felvétele
céljabdl tortén6é modositasarol sz6l6 2009. julius 31-i 2009/93/EK bizottsagi irdnyelv,

a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv |. mellékletének a bérsav hatdanyagként valé felvétele céljabol
torténd médositasardl sz6ld 2009. julius 31-i 2009/94/EK bizottsagi iranyelv,

a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv I. mellékletének a foszfint kibocsatdé aluminium-foszfid
hatéanyagként valo felvétele céljabdl torténé modositasardl szold 20009. julius 31-i 2009/95/EK bizottsagiiranyelv,
a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv |. mellékletének a dinatrium-oktabordt-tetrahidrat
hatéanyagként valé felvétele céljdbdl torténé moédositasardl sz616 2009. julius 31-i 2009/96/EK bizottsagiiranyelv,
a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv |. mellékletének a bor-oxid hatéanyagként valé felvétele céljabol
torténd médositasardl szold 2009. augusztus 4-i 2009/98/EK bizottsagi iranyelv,

a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv I. mellékletének a klérfacinon hatéanyagként valo felvétele
céljabol torténd médositasardl szold 2009. augusztus 4-i 2009/99/EK bizottsagi iranyelv,

a biocid termékek forgalomba hozatalarél szdl6 98/8/EK iranyelvnek egyes hataridék meghosszabbitasa tekintetében
torténé modositasardl szold 2009. szeptember 16-i 2009/107/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv,

a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv |. mellékletének a flokumafen hatéanyagként valo felvétele
céljabdl torténé modositasarol sz616 2009. november 27-i 2009/150/EK bizottsagi irdnyelv,
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q) a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv . mellékletének a tolilfluanid hatdéanyagként valé felvétele
céljabol torténd modositasardl szél6 2009. november 27-i 2009/151/EK bizottsagi irdnyelv,

r)  a98/8/EK eurdpai parlamenti és tanacsiirdnyelv I. mellékletének az akrolein hatéanyagként valo felvétele céljabol
torténd maédositasardl sz6l6 2010. februar 8-i 2010/5/EU bizottsagi irdnyelv.

Dr. Székely Tamds s. k., Grdf Jozsef s. k.,

egészségligyi miniszter foldmdivelésugyi és vidékfejlesztési miniszter

Szabd Imre s. k.,
kornyezetvédelmi és viziigyi miniszter



1. melléklet a 17/2010. (V. 16.) EiM-FVM-KvVM egyiittes rendelethez

1. AzR. 1.szamu mellékletében foglalt tdblazat a kdvetkez6 14. sorral egészil ki:

14.

Klérfacinon

Klérfacinon
EK-szam: 223-003-0
CAS-szam:
3691-35-8

978 g/kg

2011. julius 1.

2013. junius 30.

2016. junius 30.

A nem célszervezet éllatokra vonatkozé,
azonositott kockazatok
figyelembevételével a hatéanyagot

a 10. § (6) bekezdés b) pontjaval
0sszhangban 6sszehasonlité
kockazatelemzésnek kell aldvetni, mielStt
az ebbe a mellékletbe valé felvételét
megujitjak.

Az engedély a kovetkezd feltételekkel
adhaté ki:

1. A hatéanyag névleges koncentracidja
a termékben nem haladhatja meg

az 50 mg/kg aranyt, kivéve

a porozoszerekben, és csak hasznélatra
kész termékek engedélyezhetdk.

2. A porozoészerként hasznalt termékek
csak képzett szakember altal torténé
haszndlatra értékesithetok.

3. A termékeknek averziv komponenst és
szlikség szerint veszélyt jelz6 szinezéket
kell tartalmazniuk.

Az emberek, a nem célszervezet allatok és
a kornyezet elsédleges és masodlagos
expoziciojat az 6sszes szlikséges és
rendelkezésre all6 kockdzatcsokkentd
intézkedés figyelembevétele és
alkalmazasa révén minimalizalni
szlikséges. llyen intézkedés tobbek kozott
a kizérolag foglalkozasszer( hasznélatra
valé korldtozas, a kiszerelés maximalis
mennyiségének korldtozasa, valamint

a jogosulatlan felnyitas ellen védett és
biztonsagos rdgcsaloirtd szerelvények
hasznalatara vonatkozo kotelezettségek
régzitése.

wezs ‘oL
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2. AzR.1.szamu mellékletében foglalt tablazat a kovetkezd 15. sorral egészl ki:

Borsav

Borsav

EK-szam: 233-139-2
CAS-szam:
10043-35-3

990 g/kg

2011. szeptember 1.

2013. augusztus 31.

2021. augusztus 31.

A termék engedélyezése iranti
kérelemnek az 5. §-sal és a 6. szamu
melléklettel 6sszhangban torténé
elbiraldsakor — ha ez az adott termék
szempontjabdl relevans — meg kell
vizsgalni azokat a népességcsoportokat,
amelyek ki lehetnek téve a termék altal
okozott hatasoknak, valamint azokat

a felhasznalasi vagy expozicios
kordlményeket, amelyek nem szerepeltek
reprezentativ médon a kdzdsségi szintl
kockazatértékelésben.

A termék engedélyezése soran értékelni
kell a kockazatokat, majd megfelel
intézkedéseket kell hozni, illetve
meghatarozott feltételeket kell szabni

a beazonositott kockazatok
minimalizalasa érdekében.
Termékengedély csak akkor adhato ki, ha
a kérelemben bizonyitott, hogy

a kockazatok elfogadhaté szintre
csokkenthetdk.

Az engedély a kdvetkez6 feltételekkel
adhato ki:

1. Azipari vagy foglalkozasszeru
haszndlatra engedélyezett termékeket
megfelel6 egyéni védbeszkozokkel kell
hasznalni, kivéve, ha a termék
engedélyezése iranti kérelem bizonyitja,
hogy az ipari, illetve foglalkozasszeru
felhasznaldkat érinté kockazatok mas
modon is elfogadhatd szintre
csokkenthetéek.
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2. Atalaj és a viz vonatkozasaban
megallapitott kockazatok alapjan

a termékek nem engedélyezhetéek

a kultéri faanyagok szabadtéri helyszini
kezelése céljabol vagy az id6jaras
viszontagsdgainak kitett faanyagok
esetében, kivéve, ha a benyujtott adatok
bizonyitjak, hogy a termék — sziikség
esetén a megfelel6 kockazatcsokkenté
intézkedések megtétele révén — megfelel
az5. § és a 6. szamu melléklet
kdvetelményeinek.

Nevezetesen az ipari felhasznalasra
engedélyezett termékek cimkéin, illetve
biztonsagi adatlapjain fel kell tiintetni,
hogy a frissen kezelt fadrut a kezelést
kovetéen fedett helyen, illetve szilard,
folyadékot at nem ereszt6 aljzatu fedett
helyen kell tarolni a talajba vagy a vizbe
iranyulo kozvetlen veszteségek elkeriilése
érdekében, valamint hogy a kiszivargott
szerfelesleget Ujrafelhasznélas vagy
artalmatlanitas céljabdl 6ssze kell
gyujteni.

3. AzR.1.szdmu mellékletében foglalt tablazat a kovetkezd 16. sorral egészil ki:

16.

Boroxid

Dibor-trioxid
EK-szam: 215-125-8
CAS-szam:
1303-86-2

975 g/kg

2011. szeptember 1.

2013. augusztus 31.

2021. augusztus 31.

A termék engedélyezése iranti
kérelemnek az 5. §-sal és a 6. szdmu
melléklettel 6sszhangban torténd
elbiraldsakor — ha ez az adott termék
szempontjabdl relevéns — meg kell
vizsgalni azokat a népességcsoportokat,
amelyek ki lehetnek téve a termék altal
okozott hatdsoknak, valamint azokat a
felhasznalasi vagy expozicios
kordlményeket, amelyek nem szerepeltek
reprezentativ médon a k6z0sségi szintl
kockazatértékelésben.
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A termék engedélyezése soran értékelni
kell a kockdzatokat, majd megfeleld
intézkedéseket kell hozni, illetve
meghatarozott feltételeket kell szabni a
beazonositott kockdzatok minimalizalasa
érdekében.

Termékengedély csak akkor adhato ki, ha
a kérelemben bizonyitott, hogy a
kockazatok elfogadhaté szintre
csokkenthetdk.

Az engedély a kdvetkez6 feltételekkel
adhato ki:

1. Az ipari vagy foglalkozasszer(i
felhasznal¢ altali hasznalatra
engedélyezett termékeket megfeleld
egyéni védbeszkozokkel kell hasznalni,
kivéve, ha a termék engedélyezése iranti
kérelem bizonyitja, hogy az ipari, illetve
foglalkozésszer( felhasznaldkat érintd
kockézatok mas moédon is elfogadhato
szintre csokkenthetéek.

2. A talaj és a viz vonatkozasaban
megallapitott kockazatok alapjan a
termékek nem engedélyezhetdek a
kltéri faanyagok szabadtéri helyszini
kezelése céljabdl vagy az id6jaras
viszontagsagainak kitett faanyagok
esetében, kivéve, ha a benyujtott adatok
bizonyitjak, hogy a termék

- szlikség esetén a megfelel6
kockazatcsokkent6 intézkedések
megtétele révén — megfelel az 5. § és a
6. szamu melléklet kovetelményeinek.
Nevezetesen az ipari felhasznalasra
engedélyezett termékek cimkéin, illetve
biztonsagi adatlapjain fel kell tlintetni,
hogy a frissen kezelt fadrut a kezelést
kovetden fedett helyen, illetve szilard,
folyadékot at nem ateresztd aljzaty,
fedett helyen kell tarolni a talajba vagy a
vizbe irdnyulé kozvetlen veszteségek
elkeriilése érdekében, valamint
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hogy a kiszivargott szerfelesleget
Ujrafelhasznalds vagy artalmatlanitas
céljdbdl 6ssze kell gydjteni.

4. AzR.1.szamu mellékletében foglalt tablazat a kovetkez6 17. sorral egészil ki:

Dinatrium-
tetraborat

Dinatrium-
tetraborat
EK-szdm: 215-540-4
CAS-szédm
(anhidrid):
1330-43-4
CAS-szam
(pentahidrat):
12267-73-1
CAS-szédm
(dekahidrat):
1303-96-4

990 g/kg

2011. szeptember 1.

2013. augusztus 31.

2021. augusztus 31.

A termék engedélyezése iranti
kérelemnek az 5. §-sal és a 6. szamu
melléklettel 6sszhangban torténé
elbiraldsakor — ha ez az adott termék
szempontjabdl relevans — meg kell
vizsgalni azokat a népességcsoportokat,
amelyek ki lehetnek téve a termék altal
okozott hatdsoknak, valamint azokat a
felhasznalasi vagy expozicids
korilményeket, amelyek nem szerepeltek
reprezentativ médon a k6zdsségi szintl
kockazatértékelésben.

A termék engedélyezése soran értékelni
kell a kockazatokat, majd megfelel6
intézkedéseket kell hozni, illetve
meghatérozott feltételeket kell szabni a
beazonositott kockdzatok minimalizalasa
érdekében.

Termékengedély csak akkor adhato ki, ha
a kérelemben bizonyitott, hogy a
kockazatok elfogadhato szintre
csokkentheték.

Az engedély a kovetkezd feltételekkel
adhato ki:

1. Az ipari vagy foglalkozasszer(i
felhasznal¢ ltali hasznalatra
engedélyezett termékeket megfeleld
egyéni védbeszkdzokkel kell hasznalni,
kivéve, ha a termék engedélyezése iranti
kérelem bizonyitja, hogy az ipari, illetve
foglalkozésszer( felhasznaldkat érinté
kockazatok mas modon is elfogadhatd
szintre csOkkenthet&ek.
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2. A talaj és a viz vonatkozasaban
megallapitott kockazatok alapjan a
termékek nem engedélyezhetdek a
kiltéri faanyagok szabadtéri helyszini
kezelése céljabol vagy az id6jaras
viszontagsdgainak kitett faanyagok
esetében, kivéve, ha a benyujtott adatok
bizonyitjak, hogy a termék — sziikség
esetén a megfelel6 kockazatcsokkenté
intézkedések megtétele révén — megfelel
az5. § és a 6. szamu melléklet
kdvetelményeinek. Nevezetesen az ipari
felhasznalasra engedélyezett termékek
cimkéin, illetve biztonsagi adatlapjain fel
kell tiintetni, hogy a frissen kezelt fadrut a
kezelést kovetben fedett helyen, illetve
szilard, folyadékot &t nem eresztd, szilard
aljzaty, fedett helyen kell tarolni a talajba
vagy a vizbe iranyulé kdzvetlen
veszteségek elkeriilése érdekében,
valamint hogy a kiszivargott
szerfelesleget Ujrafelhasznélas vagy
artalmatlanitas céljabdl 6ssze kell
gyujteni.

5. AzR.1.szamu mellékletében foglalt tablazat a kdvetkez6 18. sorral egészil ki:

18.

Dinatrium-oktabo-
rat-tetrahidrat

Dinatrium-oktabo-
rat-tetrahidrat
EK-szam: 234-541-0
CAS-szam:
12280-03-4

975 g/kg

2011. szeptember 1.

2013. augusztus 31.

2021. augusztus 31.

A termék engedélyezése iranti
kérelemnek az 5. §-sal és a 6. szamu
melléklettel 6sszhangban torténd
elbiraldsakor — ha ez az adott termék
szempontjabdl relevéns — meg kell
vizsgélni azokat a népességcsoportokat,
amelyek ki lehetnek téve a termék altal
okozott hatdsoknak, valamint azokat a
felhasznalasi vagy expozicios
korilményeket, amelyek nem szerepeltek
reprezentativ médon a kdz0sségi szintl
kockazatértékelésben.
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A termék engedélyezése soran értékelni
kell a kockdzatokat, majd megfeleld
intézkedéseket kell hozni, illetve
meghatarozott feltételeket kell szabni a
beazonositott kockazatok minimalizalasa
érdekében.

Termékengedély csak akkor adhato ki, ha
a kérelemben bizonyitott, hogy a
kockazatok elfogadhaté szintre
csokkentheték.

Az engedély a kovetkezd feltételekkel
adhaté ki:

1. Az ipari és foglalkozasszer felhasznald
altali hasznalatra engedélyezett
termékeket megfelel6 egyéni
védobeszkozokkel kell hasznalni, kivéve, ha
a termék engedélyezése iranti kérelem
bizonyitja, hogy az ipari, illetve
foglalkozasszert felhasznaldkat érinté
kockazatok mas modon is elfogadhato
szintre csokkenthetéek.

2. A talaj és a viz vonatkozasaban
megallapitott kockazatok alapjan a
termékek nem engedélyezhetdek a
kiltéri faanyagok szabadtéri helyszini
kezelése céljabdl vagy az idéjaras
viszontagsagainak kitett faanyagok
esetében, kivéve, ha a benyujtott adatok
bizonyitjak, hogy a termék — sziikség
esetén a megfelel6 kockazatcsokkent6
intézkedések megtétele révén — megfelel
az 5.§ és a 6. szamu melléklet
kdvetelményeinek. Nevezetesen az ipari
felhaszndlasra engedélyezett termékek
cimkéin, illetve biztonsagi adatlapjain fel
kell tiintetni, hogy a frissen kezelt fadrut
a kezelést kdvetéen fedett helyen, illetve
szilard, folyadékot at nem ereszté szilard
aljzaty, fedett helyen kell tarolni a talajba
és a vizbe irdnyuld kdzvetlen veszteségek
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elkerilése érdekében, valamint hogy a
kiszivérgott szerfelesleget
Ujrafelhasznalas vagy artalmatlanitas
céljabol 6ssze kell gydjteni.

6. AzR.1.szamu mellékletében foglalt tablazat a kovetkezé 19. sorral egésziil ki:

19.

Kumatetralil

Kumatetralil
EK-szdm: 227-424-0
CAS-szam:
5836-29-3

980 g/kg

2011.jdlius 1.

2013. junius 30.

2016. junius 30.

A nem célszervezet éllatokat érinté
azonositott kockazatok alapjan a
hatéanyagot a 10. § (8) bekezdésével
6sszhangban 6sszehasonlité
kockazatelemzésnek kell alavetni, mielStt
az ebbe a mellékletbe valo felvételét
megujitjak.

Az engedély a kdvetkez6 feltételekkel
adhaté ki:

1. A hatéanyag névleges koncentracidja a
termékben nem haladhatja meg a 375
mg/kg aranyt, kivéve a porozészerekben,
és csak hasznalatra kész termékek
engedélyezhetdk.

A termékeknek averziv komponenst és
szlikség szerint veszélyt jelz6 szinezéket
kell tartalmazniuk.

Az emberek, a nem célszervezet allatok és
a kornyezet elsédleges és masodlagos
expozicidjat az 6sszes sziikséges és
rendelkezésre all6 kockdzatcsokkentd
intézkedés figyelembevétele és
alkalmazasa révén minimalizalni
szlikséges.

llyen intézkedés tobbek kozott a
kizarolag foglalkozasszeri felhasznalasra
valo korldtozas, a kiszerelés maximalis
mennyiségének korlatozésa, valamint a
jogosulatlan felnyitas ellen védett és
biztonsagos rdgcsaloirtd szerelvények
hasznalatara vonatkozo kotelezettségek
rogzitése.
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7. AzR.1.szamu mellékletében foglalt tablazat a kovetkez6 20. sorral egészil ki:

20.

Fenpropimorf

(+/-)-cisz-4-[3-(p-
terc-butilfenil)-2-
metilpropil]-2,6-
dimetilmorfolin
EK-szam: 266-719-9
CAS-szam:
67564-91-4

930 g/kg

2011, jalius 1.

2013. junius 30.

2021. junius 30.

A termék engedélyezése iranti
kérelemnek az 5. §-sal és a 6. szamu
melléklettel 6sszhangban torténd
elbiraldsakor — ha ez az adott termék
szempontjabdl relevans — meg kell
vizsgdlni azokat a népességcsoportokat,
amelyek ki lehetnek téve a termék altal
okozott hatdsoknak, valamint azokat a
felhasznalasi vagy expozicios
kordlményeket, amelyek nem szerepeltek
reprezentativ moédon a kdzdsségi szintl
kockazatértékelésben.

A termék engedélyezése soran értékelni
kell a kockazatokat, majd megfelel
intézkedéseket kell hozni, illetve
meghatarozott feltételeket kell szabni a
beazonositott kockdzatok minimalizalasa
érdekében.

Termékengedély csak akkor adhato ki, ha
a kérelemben bizonyitott, hogy a
kockazatok elfogadhato szintre
csokkenthetdk.

Az engedély a kdvetkez6 feltételekkel
adhato ki:

1. A kockazatértékelés soran tett
megallapitasok alapjan az ipari
felhasznalasra engedélyezett termékeket
megfelel6 egyéni védbeszkozokkel kell
hasznalni, kivéve, ha a termék
engedélyezése irdnti kérelem bizonyitja,
hogy az ipari felhasznaldkat fenyeget6
kockazatok mas modon is elfogadhaté
szintre csokkenthetdek.

2. A talaj és a viz vonatkozasaban
megallapitott kockazatok alapjan
medfelel6 kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni e kdrnyezeti
elemek védelmére.
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Nevezetesen az ipari felhasznalasra
engedélyezett termékek cimkéin, illetve
biztonsagi adatlapjain fel kell tiintetni,
hogy a frissen kezelt fadrut a kezelést
kovetSen fedett helyen, illetve szilard,
folyadékot at nem eresztd aljzatu helyen
kell tarolni a talajba vagy a vizbe irdnyuld
kozvetlen veszteségek elkeriilése
érdekében, valamint hogy a kiszivérgott
szerfelesleget Ujrafelhasznalds vagy
artalmatlanitas céljabdl ossze kell
gyujteni.

8. AzR.1.szdmu mellékletében foglalt tablazat a kovetkezé 21. sorral egésziil ki:

21

Tiakloprid

(Z2)-3-(6-klor-3-
piridilmetil)-1,3-
tiazolidin-2-
ilidén-cianamid
EK-szdm: nincs
adat

CAS-szam:
111988-49-9

975 g/kg

2010. januar 1.

nincs adat

2019.
december 31.

A termék engedélyezése irdnti
kérelemnek az 5. §-sal és a 6. szdamu
melléklettel 6sszhangban torténd
elbiraldsakor — ha ez az adott termék
szempontjabdl relevéns — meg kell
vizsgélni azokat a népességcsoportokat,
amelyek ki lehetnek téve a termék altal
okozott hatdsoknak, valamint azokat a
felhasznalasi vagy expozicios
koriilményeket, amelyek nem szerepeltek
reprezentativ médon a k6z0sségi szintli
kockézatértékelésben.

A termék engedélyezése soran értékelni
kell a kockazatokat, és ezt kovetéen
megfelel6 intézkedéseket kell hozni,
illetve meghatarozott feltételeket kell
szabni a beazonositott kockazatok
minimalizaldsa érdekében.

Termékengedély csak akkor adhato ki, ha
a kérelemben bizonyitast nyer, hogy a
kockazatok elfogadhaté szintre
csokkentheték.

Az engedély a kdvetkezd feltételekkel
adhaté ki:
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1. A kockdzatértékelés soran tett
megallapitasok alapjan az ipari, illetve
foglalkozasszert felhasznaldsra
engedélyezett termékeket megfeleld
egyéni védofelszereléssel kell hasznalni,
kivéve, ha a termék engedélyezése iranti
kérelem bizonyitja, hogy az ipari, illetve
foglalkozésszer( felhasznaldkat
fenyeget6 kockazatok mas modon is
elfogadhatd szintre csokkenthetbek.

2. A talaj és a viz vonatkozasaban
megallapitott kockazatok alapjan
megfelel6 kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni e kdrnyezeti
elemek védelmére. Kiilénosen az ipari
felhasznalasra engedélyezett termékek
cimkéin, illetve biztonsagi adatlapjain fel
kell tiintetni, hogy a frissen kezelt fadrut a
kezelést kovetden fedett vagy folyadékot
at nem eresztd, szilard aljzatu helyen kell
tarolni a talajba vagy a vizbe iranyulé
kozvetlen veszteségek elkeriilése
érdekében, valamint hogy a kiszivargott
szerfelesleget Ujrafelhasznalas vagy
artalmatlanitas céljabol 6ssze kell
gyujteni.

A termékek nem engedélyezhet6ek
faszerkezetek helyszini vizkozeli
kezelésére — ahol nem lehet
megakadalyozni, hogy az anyag
kozvetlenil a vizbe jusson — és a felszini
vizzel kapcsolatba keriil6 faanyag
kezelésére, kivéve, ha a benyujtott adatok
bizonyitjak, hogy a termék — sziikség
esetén a megfelel6 kockazatcsokkentd
intézkedések megtétele révén — megfelel
az5. § és a 6. szamu melléklet
kdvetelményeinek.
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9. AzR.1.szamu mellékletében foglalt tablazat a kovetkezd 22. sorral egészil ki:

22.

Indoxakarb (az S-
ésaz
R-enantiomer
75:25 aranyu
keveréke)

A metil (S)- és
metil(R)-7-klor-
2,3,4a,5-tetrahidro-
2-[metoxikarbonil-
(4-trifluor-metoxi-
fenil)-karbamoil]in-
denol1,2-€][1,3,4]
oxadiazin-4a-
karboxilat

(Ez a bejegyzés az
anyag S- és
R-enantiomerét
75:25 aranyban
tartalmazo
keverékét jelenti.)
EK-szam: nincs adat
CAS-szam:
S-enantiomer:
173584-44-6,
R-enantiomer:
185608-75-7

796 g/kg

2010. januar 1.

nincs adat

2019. december 31.

A termék engedélyezése iranti
kérelemnek az 5. §-sal és a 6. szamu
melléklettel 6sszhangban torténd
elbiraldsakor — ha ez az adott termék
szempontjabdl relevans — meg kell
vizsgalni azokat a népességcsoportokat,
amelyek ki lehetnek téve a termék altal
okozott hatdsoknak, valamint azokat a
felhasznalasi vagy expozicios
kordlményeket, amelyek nem szerepeltek
reprezentativ médon a kdzdsségi szintl
kockazatértékelésben.

A termék engedélyezése soran értékelni
kell a kockazatokat, és ezt kovetéen
megfelel6 intézkedéseket kell hozni,
illetve meghatérozott feltételeket kell
szabni a beazonositott kockazatok
minimalizalasa érdekében.

Termékengedély csak akkor adhato ki, ha
a kérelemben bizonyitott, hogy a
kockazatok elfogadhato szintre
csokkenthetdk.

Tekintettel arra, hogy a hatéanyag
potencidlisan a kdrnyezetben tartésan
megmarado, biolégiailag felhalmozodd
és mérgezd, vagy a kdrnyezetben nagyon
tartésan megmarado és biolégiailag
nagyon felhalmozddo jellegl, ezért azt az
e mellékletbe valé felvételének
meguijitasa elétta 10. § (8) bekezdésével
6sszhangban 6sszehasonlitoé
kockazatértékelésnek kell aldvetni.
Megfelel6 kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni az emberek, a
nem célzott fajok és a vizi kdrnyezet
expozicidjanak minimalizalasa céljabol.
Nevezetesen az engedélyezett termékek
cimkéin, illetve biztonsagi adatlapjain fel
kell tiintetni a kdvetkezdket:
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1. A terméket tilos csecsemOk, gyerekek
és kedvtelésbdl tartott dllatok szdmara
hozzaférheté mdédon elhelyezni.

2. A terméket kiiltéri vizelvezet&ktdl tavol
kell elhelyezni.

3. A fel nem haszndlt terméket megfeleld
modon adrtalmatlanitani kell, és nem
szabad a vizelvezetén leengedni.

Nem foglalkozasszer( felhasznaldk altal
torténd felhasznalasra csak hasznalatkész
termékek engedélyezhetdk.

10. AzR. 1.szamu mellékletében foglalt tablazat a kdvetkezd 23. sorral egésziil ki:

23.

hatéanyagként
foszfint kibocsato
aluminium-
foszfid

aluminium-
foszfid
EK-szam:
244-088-0
CAS-szam:
20859-73-8

830 g/kg

2011.
szeptember 1.

2013.
augusztus 31.

2021.
augusztus 31.

A termék engedélyezése iranti
kérelemnek az 5. §-sal és a 6. szamu
melléklettel 6sszhangban torténd
elbirdlasakor — ha ez az adott termék
szempontjabdl relevans — meg kell
vizsgalni azokat a népességcsoportokat,
amelyek ki lehetnek téve a termék altal
okozott hatdsoknak, valamint azokat a
felhasznalasi vagy expozicids
koriilményeket, amelyek nem szerepeltek
reprezentativ médon a kz0sségi szintli
kockézatértékelésben.

A termék engedélyezése soran értékelni
kell a kockazatokat, és ezt kovetéen
megfelel6 intézkedéseket kell hozni,
illetve meghatarozott feltételeket kell
szabni a beazonositott kockazatok
minimalizaldsa érdekében.
Termékengedély csak akkor adhaté ki, ha
a kérelemben bizonyitast nyer, hogy a
kockazatok elfogadhaté szintre
csokkenthetdk. Kulonosen beltéri
hasznalatra a termékeket csak akkor lehet
engedélyezni, ha a benyujtott adatok
bizonyitjak, hogy - szlikség esetén
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a megfeleld kockazatcsokkentd
intézkedések révén — a termék megfelel
az 5. § és a 6. szamu melléklet
kovetelményeinek.

Az engedély a kovetkezd feltételekkel
adhaté ki:

1. A termékeket csak megfelel6en képzett
szakemberek vehetik meg és
hasznalhatjak.

2. A szert kezel6 személyzettel
kapcsolatban azonositott kockazatokra
tekintettel megfelel6 kockazatcsokkenté
intézkedéseket kell alkalmazni. llyen
tobbek kdzott az egyéni véddeszkozok és
az applikatorok hasznalata, valamint a
termék olyan formaban térténé
kiszerelése, amely kialakitasa révén
elfogadhato szintre csokkenti a szert
kezel6 személyzet expoziciods szintjét.

A nem célzott foldi fajokkal kapcsolatban
azonositott kockdzatokra tekintettel
medfelel6 kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell alkalmazni, példaul az
olyan teriiletek kezelésének mell6zését,
ahol a célzott fajtol eltérd, fold alatt
rejt6zé emlésok is élnek.

11. AzR. 1.szamu mellékletében foglalt tablazat a kovetkezd 24. sorral egészil ki:

24,

bromadiolon

3-[3-(4’-Brom[1,1'-
bifenil]-4-il)-3-hid-
roxi-1-fenilpropil]-
4-hidroxi-2H-1-
benzopiran-2-on
EK-szdm: 249-205-9
CAS-szam:
28772-56-7

969 g/kg

2011, jalius 1.

2013. junius 30.

2016. junius 30.

Tekintettel arra, hogy a hatéanyag
potencidlisan a kdrnyezetben tartésan
megmarado, bioldgiailag felhalmoz6dd
és mérgezd, vagy a kdrnyezetben nagyon
tartésan megmarado és bioloégiailag
nagyon felhalmozédo jelleg(, ezért azt az
e mellékletbe valé felvételének
megujitasa elétt a 10. § (8) bekezdésével
0sszhangban 6sszehasonlité
kockazatértékelésnek kell alavetni.

Az engedély a kovetkez6 feltételekkel
adhato ki:
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1. A hatéanyag névleges koncentrécidja a
termékben nem haladhatja meg az 50
mg/kg aradnyt, és csak hasznalatra kész
termékek engedélyezhetdk.

2. A termékeknek averziv komponenst és
szlikség szerint veszélyt jelz6 szinezéket
kell tartalmazniuk.

3. A termékek nem hasznalhatok
porozodszerként.

Az emberek, a nem célzott allatok és a
kornyezet elsédleges és masodlagos
rendelkezésre all6 kockazatcsokkentd
intézkedés figyelembevétele és
alkalmazasa révén minimalizalni
szlikséges. llyen intézkedés tobbek kozott
a kizardlag foglalkozasszer( hasznélatra
valé korlatozas, a kiszerelés maximalis
mennyiségének korldtozasa, valamint a
jogosulatlan felnyitas ellen védett és
biztonsagos rdgcsaloirtd szerelvények
hasznalatéra vonatkozé kotelezettségek
régzitése.

12. AzR. 1.szamu mellékletében foglalt tablazat a kbvetkezé 25. sorral egésziil ki:

25.

Alfakloraléz

(R)-1,2-0-(2,2,2-
Triklor-etilidén)-
a-D-glikofuranéz
EK-szam: 240-016-7
CAS-szam:
15879-93-3

825 g/kg

2011. julius 1.

2013. junius 30.

2021. junius 30.

A termék engedélyezése iranti
kérelemnek az 5. §-sal és a 6. szamu
melléklettel 6sszhangban torténd
elbirdlasakor — ha ez az adott termék
szempontjabdl relevans — meg kell
vizsgélni azokat a népességcsoportokat,
amelyek ki lehetnek téve a termék altal
okozott hatdsoknak, valamint azokat a
felhasznalasi vagy expozicios
kortlményeket, amelyek nem szerepeltek
reprezentativ médon a kdz0sségi szintl
kockazatértékelésben.
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A termék engedélyezése soran értékelni
kell a kockdzatokat, és ezt kovetéen
megfelel6 intézkedéseket kell
foganatositani vagy megfelel
kortlményeket kell biztositani a
beazonositott kockdzatok minimalizalasa
érdekében.

Termékengedély csak akkor adhaté ki, ha
a kérelemben bizonyitott, hogy a
kockazatok elfogadhaté szintre
csokkentheték.

Kuldnosen beltéri hasznalatra a
termékeket csak akkor lehet
engedélyezni, ha a benyujtott adatok
bizonyitjak, hogy - szlikség esetén a
medfelel6é kockazatcsokkentd
intézkedések révén — a termék megfelel
az 5. § és a 6. szamu melléklet
kovetelményeinek.

Az engedély a kovetkez6 feltételekkel
adhato ki:

1. A hatéanyag névleges koncentracidja a
termékekben nem haladhatja meg a

40 g/kg aranyt.

2. A termékeknek averziv komponenst és
veszélyt jelzd szinezéket kell
tartalmazniuk.

Csak jogosulatlan felnyitas ellen védett,
biztonsagosan lezart ragcsaloirtd
szerelvényekben elhelyezett termék
engedélyezhetd.

13. AzR. 1. szamu mellékletében foglalt tablazat a kovetkezd 26. sorral egészil ki:

26.

szulfuril fluorid

szulfuril-difluorid
EK-szam:
220-281-5
CAS-szam:
2699-79-8

994 g/kg

2011, jalius 1.

2013. junius 30.

2021. junius 30.

Az engedély a kovetkezd feltételekkel
adhaté ki:

1. A termékeket csak az azok hasznélatara
felkészitett szakemberek vehetik meg és
haszndlhatjak.
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2. Megfeleld intézkedéseket kell hozni a
fertétlenitést végzé személyeknek és a
kozelben tartézkod6 embereknek a
kezelt épliletek és mas létesitmények
fert6tlenitése és szell6ztetése soran
torténd védelme érdekében.

3. A termékek cimkéin, illetve biztonsagi
adatlapjain szerepelnie kell annak, hogy
barmely létesitmény fertStlenitése el6tt
minden élelmiszert el kell tavolitani a
helyszinrél.

4. Monitorozni kell a tavoli
troposzféraban kialakulé szulfuril-fluorid
koncentraciot.

A 4. pontban eléirt monitorozasrél az
OTH jelentést készit. A jelentést 6tévente
kell a Bizottsagnak megkildeni, a legels6
jelentést legkésébb 6t évvel az
engedélyezést kdvetben. Az elemzés
céljaira az észlelés kiiszobértéke legalabb
0,5 ppt (troposzférikus levegé m*-enként
2,1 ng szulfuril-fluorid) legyen.

14. AzR. 1.szamu mellékletében foglalt tablazat a kbvetkezd 27. sorral egésziil ki:

27.

Nitrogén

Nitrogén
EK-szam:
231-783-9

CAS-szam:

7727-37-9

999 g/kg

2011.
szeptember 1.

2013.
augusztus 31.

2021.
augusztus 31.

A termékengedélyezés iranti kérelemnek
az 5. §-sal és a 6. szamu melléklettel
o6sszhangban torténd elbiraldsa sordn —ha
ez a termék esetében relevans -
értékelést kell folytatni a termék altal
okozott hatdsoknak esetlegesen kitett
azon népességcsoportokra, valamint
azon felhaszndlasi vagy expozicios
korlilményekre vonatkozéan, amelyek
nem szerepeltek reprezentativ médon a
kozosségi szintl kockazatértékelésben.

A termékengedélyek kiadasakor fel kell
mérni a kockdzatokat, ezt kdvetden pedig
az azonositott kockazatok csdkkentése
érdekében gondoskodni kell a megfelel
intézkedések foganatositasarél vagy
meghatérozott feltételek bevezetésérdl.

wezs ‘oL
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A termékengedély csak abban az esetben
adhaté ki, ha a kérelemben bizonyitjak,
hogy a kockazatok elfogadhat¢ szintre
csokkenthetdk.

Az engedély a kovetkezd feltételekkel
adhato ki:

1. A termékeket csak olyan szakembernek
szabad eladni és csak olyan szakember
hasznélhatja, aki e célbol megfelel
képzésben részesiilt.

A kockéazatok minimalizélasa érdekében
biztonsagos munkamaodszereket és
biztonsagos munkarendszereket kell
életbe Iéptetni, ezen belll - sziikség
esetén - biztositani kell a szlikséges
személyi védofelszerelést.

15. AzR. 1.szamu mellékletében foglalt tablazat a kbvetkezd 28. sorral egésziil ki:

28.

Flokumafen

4-hidroxi-3-[(1RS,
3RS;1RS,3RS)-
1,2,3,4-tetrahidro-
3-[4-(4-trifluoro-
metilbenziloxi)
fenil]-1-naftil]
kumarin

EK-szam: 421-960-0
CAS-szam:
90035-08-8

955 g/kg

2011. oktéber 1.

2013.
szeptember 30.

2016.
szeptember 30.

Tekintettel arra, hogy a hatéanyag
potencidlisan a kdrnyezetben tartésan
megmarado, bioldgiailag felhalmozdédé
és mérgezd, vagy a kornyezetben nagyon
tartésan megmarado és bioldgiailag
nagyon felhalmozédo jelleg(, ezért azt az
e mellékletbe val6 felvételének
megujitasa el6tt a 10. § (8) bekezdésével
0sszhangban 6sszehasonlitd
kockazatértékelésnek kell alavetni.

Az engedély a kovetkezd feltételekkel
adhaté ki:

1. A hatéanyag névleges koncentrécidja a
termékben nem haladhatja meg az

50 mg/kg aranyt, és csak hasznalatrakész
termékek engedélyezhetdk.

2. A termékeknek averziv komponenst és
szlikség szerint veszélyt jelz6 szinezéket
kell tartalmazniuk.
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3. A termékek nem hasznalhatok
porozoszerként.

4. Az emberek, a nem célzott allatok és a
kornyezet elsédleges és masodlagos
rendelkezésre all6 kockazatcsokkentd
intézkedés figyelembevétele és
alkalmazasa révén minimalizalni
szlikséges. llyen tobbek kozott a
foglalkozasszer( hasznalatra vald
korlatozas, a kiszerelés maximalis
mennyiségének korldtozasa, valamint a
jogosulatlan felnyitas ellen védett,
biztonsagos rdgcsaloirtd szerelvények
hasznalatéra vonatkozé kotelezettségek
régzitése.

16. AzR. 1.szamu mellékletében foglalt tablazat a kbvetkezé 29. sorral egésziil ki:

29.

Tolilfluanid

diklor-N-[(dimetil-
amino)szulfonil]
fluor-N-(p-tolil)
metanszulfénamid
EK-szam: 211-986-9
CAS-szam: 731-27-1

960 g/kg

2011. oktdber 1.

2013.
szeptember 30.

2021.
szeptember 30.

A faanyagok szabadtéri helyszini
kezelésére, illetve az idéjarasnak kitett
faanyagok esetében nem
engedélyezhetd a termékek hasznalata.

Az engedély a kovetkezd feltételekkel
adhato ki:

1. A kockdzatértékelés soran tett
megallapitasok alapjan az ipari vagy
foglalkozasszert felhasznaldsra
engedélyezett termékeket megfeleld
egyéni védbeszkdzokkel kell hasznalni,
kivéve, ha a termék engedélyezése iranti
kérelemben bizonyitast nyer, hogy az
ipari vagy foglalkozasszert felhasznéalokat
fenyeget6 kockazatok mas modon is
elfogadhato szintre csokkenthetdk.

2. A talaj és a viz vonatkozasaban
megallapitott kockazatok alapjan
megfelel6 kockazatcsokkentd
intézkedéseket kell hozni e kdrnyezeti
elemek védelmére. Nevezetesen az ipari
vagy foglalkozasszer( felhasznaldsra
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engedélyezett termékek cimkéin, illetve
biztonsagi adatlapjain fel kell tiintetni,
hogy a frissen kezelt fadrut a kezelést
kovetben fedett helyen, illetve folyadékot
&t nem eresztd, szilard aljzatu helyen kell
tarolni a talajba vagy a vizbe irdnyulé
kodzvetlen veszteségek elkeriilése
érdekében,

valamint hogy a kiszivargé szerfelesleget
Ujrafelhasznalds vagy artalmatlanitas
céljdbdl 6ssze kell gydjteni.

17. AzR.1.szamu mellékletében foglalt

tablazat a kdvetkez6 30. sorral egészil ki:

30.

Akrilaldehid
EK-szam: 203-453-4
CAS-szam: 107-02-8

Akrolein

913 g/kg 2010. szeptember 1.

Nem alkalmazhaté

2020. augusztus 31.

A termékengedélyezés iranti kérelemnek
az 5. §-sal és a 6. szamu melléklettel
0sszhangban toérténd elbiraldsa soran

- ha ez a termék esetében relevans —
értékelést kell folytatni a termék altal
okozott hatdsoknak esetlegesen kitett
azon népességcsoportokra, valamint
azon felhasznalasi vagy expozicios
kortilményekre vonatkozoan, amelyek
nem szerepeltek reprezentativ médon az
unios szintl kockazatértékelésben.

Az engedély a kdvetkez6 feltételekkel
adhato ki:

1. Az akroleint tartalmazé szennyvizeket az
elvezetést megeléz6en ellendrizni kell,
kivéve, ha a kdrnyezetet érinté kockézatok
igazolhatéan mas médon is csdkkent-
het6ek. A tengeri kornyezetet érinté
kockazatokra tekintettel — sziikség szerint —
a szennyvizeket az elvezetést megel6z6en
alkalmas tartalyokban vagy tarozékban kell
tarolni, vagy megfeleléen kezelni kell.

2. Az ipari, illetve foglalkozasszeru
felhasznalasra engedélyezett termékeket
megfelel6 egyéni védbeszkdzokkel kell
hasznalni, és biztonsagos
munkafolyamatokat kell 1étrehozni,
kivéve, ha a termék engedélyezése iranti
kérelem bizonyitja, hogy az ipari, illetve a
foglalkozasszerd felhasznaldkat érinté
kockazatok mas modon is elfogadhato
szintre csokkenthetdek.
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2. melléklet a 17/2010. (V. 16.) EiM-FVM-KvVM egydittes rendelethez

1.

Az R. 8. szdmu melléklet 1. Fogalmi meghatarozéasok alcim

a) 1.pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés lép:

,1. Irtészer: olyan biocid termék, amely

a) a 2. pont szerinti egészségugyi kartevék megtelepedésének és elszaporodasanak meggatlasara, elpusztitasara,
csalogatasara és 0sszefogdasara szolgal (a tovabbiakban: rovar- és ragcsaléirté szer), vagy

b) a 2. pont szerinti egészségligyi kartevok altal okozott karok kivédésére, valamint ezen kartevék tavoltartasara
alkalmas (a tovabbiakban: riasztészerek).”;

b) 4-7.pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezések [épnek:

4. Gdzmester: az egészségligyi kartevdirtd tevékenységrél és az egészségligyi kartevoirtd tevékenység

engedélyezésének részletes szabdlyairol szolé 2/2010. (I. 26.) EUM rendelet 1. § (3) bekezdés a) pontja szerinti

szakképesitéssel rendelkezé személy.

5. Szakképzett személy: az egészségligyi kartevéirtd tevékenységrél és az egészségligyi karteviirtd tevékenység

engedélyezésének részletes szabalyairdl sz616 jogszabdly szerinti, egészséguligyi kartevdirtdsi tevékenységre jogositd

szakképesitéssel rendelkezé személy.

6. Szolgdltato: az egészségligyi kartevéirtd tevékenységrél és az egészségugyi kartevirtd tevékenység

engedélyezésének részletes szabalyairdl sz616 jogszabdly alapjan egészségiigyi kartevdirtast végzé vallalkozas.

7. Felhaszndlo: az irtdszert alkalmazo természetes vagy jogi személy, vagy jogi személyiség nélkili szervezet.”

. AzR. 8.szamu melléklet 5. Az irtdszerek tarolasa alcim

a) 5. pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

,5. A kartevdirtast végzé vallalkozasok a Il. és llI. forgalmazasi kategdridju irtészert csak biztonsagi zarral elldtott, mas célra
nem hasznalt, figyelmeztetd felirattal megjeldlt, széraz, vildgos, hézagmentes, felmoshaté padozattal, lemoshat6 falakkal,
ajtoval ellatott, jol szell6ztethetd, tulzott felmelegedéstdl védett, villimvédelemmel, megfelel6 felirattal és belépést tiltd
jelzéssel ellatott raktarban (a tovabbiakban: irtészerraktar) tarolhatjak, amelynek szell6zése és vilagitasa kiilsé kapcsoldval
biztositandd és amely nem nyilhat kdzvetlentil laké- vagy emberi tartézkodasra szolgélé egyéb helyiségbe, haszonallatok
tartasara szolgalo helyiségbe, élelmiszer- vagy takarmanyraktarba, tovabbd szell6zényilasa, kéménye, csatorndja nem lehet
kozvetlen kapcsolatban a szomszédos helyiségek hasonlé rendeltetésdi berendezéseivel.”

b) 8. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:

»8. A méregkamrdban, az irtdszerraktarban vagy az erre a célra kijeldlt zart helyen kell elhelyezni az irtészerek
széllitdsdhoz, méréséhez, el6készitéséhez és a takaritdshoz sziikséges, feltinéen megjeldlt eszkdzoket, valamint
a kitrtlt, de még hasznalhaté csomagolast. Ugyancsak itt tartandé az egyéni védofelszerelés és az elsGsegély
felszerelés, tovabba a folydvizes mosdoberendezés a tisztalkodd szerekkel egyiitt.”

Az R. 8.szamu melléklet 6. Az irtészerek felhasznaldsa alcim

a) 5. pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

,5. Il. forgalmi kategodridju irtdszert csak szakképzett személy, vagy szakképzett személy felligyeletével
a szakképesités megszerzése érdekében szakmai gyakorlatat tolté személy hasznélhat fel.”

b) 18. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés l1ép:

,18. Az irtdszerek felhasznélasanak helyszinén a megfelel6 elsésegélynyujté felszerelés készenlétben tartando.”

3. melléklet a 17/2010. (IV. 16.) EiM-FVM-KvVM egyiittes rendelethez
,9. melléklet a 38/2003. (VII. 7.) ESZCSM-FVM-KvVM egyiittes rendelethez

1.2.
1.3.
14.
1.5.

Az emberek és allatok altali fogyasztasra szant ivoviz, valamint a hasznalati melegviz, az uszoda és egyéb flird6zésre
hasznalt vizek fertétlenitésére hasznalt szerek, tovabba az algdsodasgatléd biocid termékek szakvéleményezéséhez
sziikséges adatok

A termék neve, hatéanyagainak megnevezése, kémiai Osszetétele (szerkezete), fizikai, kémiai tulajdonsdgai, CAS-,
EINECS-szdm

Az eléallitashoz felhasznalt anyagok jegyzéke (kémiai elnevezések)

A gyartd és forgalmazo cég neve, cime

A termék eléallitdsanak technolodgidja

A gyartasra vonatkozé mindségbiztositas
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1.6. Gyartotdl fuggetlen, akkreditélt laboratérium dltal kiadott mindségi bizonyitvany (termékszabvanyokban
meghatarozott szennyezékre vonatkozd mérési eredmények)

1.7. Célszervezetre gyakorolt hatdsossag mérési eredményei

1.8. A termék felhasznalasi teriilete

1.9. Az adagolds médja és annak ellenérzése

1.10. A termék ivévizben lévé koncentracidja meghatarozasanak modszere

1.11. A 21. 8§ (2) bekezdésében emlitett biztonsagi adatlap

1.12. A gyart¢ altal kibocsétott, eredeti biztonsagi adatlap

1.13. A keletkezd hulladék elhelyezési terve

1.14. Mas (hazai vagy kilfoldi) engedély, illetve vizsgélati eredmény, ha rendelkezésre all

1.15. A 20. § (3) bekezdése szerinti cimketery, hasznalati Utmutato

2. Irtészerek szakvéleményezéséhez sziikséges adatok

2.1. Az irtészer neve

2.2. Az irtészer pontos Osszetétele az egyes dsszetevok megnevezésével, CAS- és EINECS-szamaval egyitt (100%-ig)

2.3. A kérelmezd (magyarorszagi forgalmazo) neve, cime

24. A gyarté neve, cime

2.5. A hatéanyag (hatéanyagok) és az adalékanyag (adalékanyagok) gyartétol (gyartoktol) szarmazéd eredeti biztonségi
adatlapja

2.6. A termék eredeti nyelv(, a gyartotol szarmazoé biztonsagi adatlapja

2.7. A termék magyar nyelv( biztonsagi adatlapja

2.8. A gyartastdl szamitott eltarthatdsagi id6

2.9. Toltési tomeg (tomegek), illetve térfogat (térfogatok) (ml vagy g)

2.10. A csomagolds (csomagoladsok) formaja és anyaga (anyagai)

2.11. Tarolasi feltételek

2.12. Rovarirto szereknél a készitmény bioldégiai hatékonysdgara vonatkozé vizsgélati adatok, kiilonds tekintettel egyes
készitmények (példaul: permetezd szer, felliletkezel aeroszol, rovarirté permet) hatdstartossagi idejére (példaul: hét,
hénap)

2.13. Rovarriasztd szereknél a készitmény biolégiai hatékonysagara és hatastartéssagara (6ra) vonatkozd vizsgélati adatok,
illetve a személykezelésre szolgélo rovar (szdnyog, kullancs) riaszté szer artalmatlansaganak bizonylata

2.14. Kulfoldi termékeknél az eredeti nyelvl hasznalati utasitas

2.15. A készitmény magyar nyelvi haszndlati utasitas-tervezete

2.16. Kulfoldi termékeknél az eredeti cimkével elldtott, laboratériumi hatékonysagi vizsgélatra szolgalé minta (ennek
mennyisége a készitmény jellegétdl fligg)

2.17. A gyartd cég nyilatkozata a kérelmezé magyarorszagi forgalmazasi jogardl és névhasznalatarol

3. A 31. § (5) bekezdés a)-c) pontjaban felsorolt fertétlenité szerek szakvéleményének elkészitéséhez sziikséges
dokumentacio (a kérelem adattartalma és a kérelemhez csatolandé dokumentumok)

3.1. A biocid termék gyartoja (név, cim, telefon, e-mail cim)

3.2 A biocid termék forgalmazdja (név, cim, telefon, e-mail cim)

3.3. A biocid termék biztonsagi adatlapja (kulfoldi készitmény esetében magyar nyelvi biztonsagi adatlap)

34. A biocid termék teljes dsszetétele, a hatéanyag (hatéanyagok) megnevezése, CAS- vagy EC-szdma, az 6sszetevok
funkcidinak leirdsa

3.5. Az 6sszetevOk biztonsagi adatlapja

3.6. A biocid termék gyartastdl szamitott szavatossagi ideje, a munkaoldat felhasznalhatosagi ideje

3.7. A forgalmazandé kiszerelési egységek

3.8. A csomagoldanyag adatai

3.9. A gyartétdl fliggetlen, akkreditalt laboratérium altal elvégzett antimikrobidlis hatast igazolo, Euronorm szabvany
alapjan végzett vizsgélatok jegyzékdnyve

3.10. Toxikologiai, 6kotoxikolégiai vizsgalati dokumentacio

3.11. Kilfoldi engedélyek

3.12. Anyag 6sszeférhetéségi vizsgalatok

3.13. Cimke terv/Hasznalati utasitas (kilfoldi készitmény esetében eredeti cimke, a biocid termék felhasznalasi javaslata)

3.14. Vizsgdélati minta

3.15. Mindségellendrzési médszerek megadasa

3.16. Allattart6 telepek fertétlenitésére szolgald termék esetén annak az id6tartamnak a meghatarozasa, amelynek letelte

utan az allatok beengedheték a fertétlenitett helyiségekbe
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4. A 31.§ (6) bekezdésében felsorolt fertStlenitd szerek szakvéleményének elkészitéséhez sziikséges dokumentacié

4.1. A kérelmezé, a forgalmazo adatai (név, cim, telefon, e-mail)

4.2. A gyarto és a hatéanyaggyarto adatai (név, cim, telefon, e-mail)

4.3. A termék neve, felhaszndlasanak célja, a felhaszndaldk kore, hasznélati utasitds, felhasznalasi paraméterek

4.4, A termék Osszetétele: hatéanyag (hatéanyagok) és az egyéb Osszetevék megnevezése (kémiai név, CAS-szam,
EK-szam, Index-szam), a termék szazalékos osszetételének megadasa, az 6sszetevok funkcidjanak megadasa

45. A termék és minden 6sszetevéjének biztonsagi adatlapja

4.6. A termék Osszetev8inek mindségi bizonylata

47. A gyartas rovid leirdsa, a gyartasra vonatkozé mindségbiztositds

4.8. A termék fizikai-kémiai paraméterei, specifikacidja, min6ségi bizonylat, minéségellendrzési paraméterek

4.9. Hatasmod, hatékonysag, antimikrobialis spektrum, akkreditalt laboratérium éltal kiadott, az EN-1276 és az EN-1650
szabvanyok szerint fehérjeterheléssel végzett mikrobiolégiai vizsgalatok eredményei

4.10. A 20. § (3) bekezdésének megfelel6 cimketerv

4.11. Tarolasi el6irdsok, eltarthatdsdg, kiszerelési egység

4.12. Toxikoldgiai, 0kotoxikoldgiai vizsgélati dokumentaci¢”

4. melléklet a 17/2010. (IV. 16.) EiM-FVM-KvVM egydittes rendelethez
,10. melléklet a 38/2003. (VII. 7.) ESZCSM-FVM-KvVM egyiittes rendelethez

1.1.
1.1.1.
1.1.2.
1.1.3.
1.2.
1.2.1.
1.2.2
1.2.3.
1.3.
14.
1.5.

1.6.
1.7.
1.8.
1.9.
1.10.

1.11.
1.12.

2.1.
2.2.
2.2.1.
2.2.2.
2.3.
24.
2.5.
2.6.

Biocid termék bejelentd lapja adattartalma

A bejelentd

neve

telephelyének cime (a megye megjeldlésével)

telefonszéma, telefax, e-mail elérhetésége

A felel6s személy

neve

elérhetdsége (postacime)

telefonszama, telefax, e-mail elérhetésége

A biocid termék megnevezése

A biocid terméknek az 5. szamu melléklet szerinti besoroldsara vonatkozoé adatok (fécsoport és terméktipus)
Tajékoztatas arrol, hogy amennyiben tobb célra kivanja forgalmazni a biocid terméket, valamennyi terméktipus
felsorolandé

Engedély/szakvélemény szdma (ha a termék engedély-/szakvélemény kéoteles)

Hatdanyag (hatdanyagok) megnevezése a 8. § (9) bekezdése szerint

Hatéanyag (hatéanyagok) CAS- vagy EC-szdma

Pontos és részletes 0sszetétel [megnevezés (szabadnév, [IUPAC/CA név), CAS-/EC-szdm, mennyiség]

A kovetkezé nyilatkozat: , Tanusitom, hogy a biocid termék és a termékben szereplé komponensek teljesitik a kémiai
biztonsagradl sz616 2000. évi XXV. térvény, valamint a veszélyes anyagokkal és a veszélyes készitményekkel kapcsolatos
egyes eljardsok, illetve tevékenységek részletes szabalyairdl szold 44/2000. (XIl. 27.) EUM rendeletben el&irt
kotelezettségeket.”

Datum, alairas

Tajékoztatas arrol, hogy a bejelentéshez felbélyegzett, megcimzett boritékot kell mellékelni

Biocid termék bejelenté lapjahoz tartoz6 igazolas adattartalma
Bejelentés-azonositasi szam

A bejelentd

neve

telephelyének cime (a megye megjeldlésével)

A biocid termék megnevezése

Terméktipus

A bejelentést fogadd intézet megnevezése

Datum, aldiras”
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Az egészségiigyi miniszter 18/2010. (IV. 20.) EiiM rendelete

az egészségiigyért felel6s miniszter szabalyozasi feladatkorébe tartozé forgalmazasi
koévetelmények tekintetében eljaréo megfelel6ségértékel6 szervezetek kijelolésének,
valamint a kijelolt szervezetek tevékenységének kiilonos szabalyairol

A medfeleldségértékeld szervezetek tevékenységérdl széld 2009. évi CXXXIII. térvény 13. § (2) bekezdés a)-d) pontjdban kapott
felhatalmazas alapjan, az egészséguigyi miniszter feladat- és hataskorérél sz616 161/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § a) pontjaban
meghatarozott feladatkdromben eljarva a kdvetkezéket rendelem el:

1. Akijelolés irdnti kérelem

1.8 (1) Az orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatos megfelel6ségértékeld szervezetként torténd kijeldlés iranti kérelmet
(a tovdbbiakban: kérelem) az egészségligyért felel6és miniszter (a tovabbiakban: kijel6l6 hatdsag) altal e célra
rendszeresitett, és az altala vezetett minisztérium honlapjan kozzétett, az 1. melléklet szerinti adatokat tartalmazé
nyomtatvanyon vagy elektronikus Grlapon kell benyujtani.

(2) A megfeleléségértékelé szervezetek kijelolésérdl, valamint a kijelolt szervezetek tevékenységének részletes
szabalyairdl szélé 315/2009. (XIl. 28.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: R.) 12. § (2) bekezdés b) pontja alapjan
a kérelemhez csatolni kell:

a) az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 4/2009. (lll. 17.) EGM rendelet (a tovabbiakban: Or.) 2., 5. és 6. melléklete
szerinti, valamint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél szélé 8/2003. (lll. 13.) ESZCSM rendelet
(a tovabbiakban: Ir.) 3., 4. és 7. szamu melléklete szerinti megfel6ségértékelési eljarasokra vonatkozd kijelolés
esetén a megfelel6ségértékelés, valamint az irdnyitasi rendszerek auditjat és tanusitasat végzo testiletekre
vonatkozé kovetelmények teljesitését igazolé mindsitd jegyzékdnyvet,

b) azOr. 3. és 4. melléklete szerinti, valamint azIr. 5. és 6. szamu melléklete szerinti megfel6ségértékelési eljarasokra
vonatkozo kijelolés esetén a terméktanusitasi rendszereket mikodteté szervezetekre vonatkozoé altaldnos
kovetelmények teljesitését igazold mindésitd jegyzékonyvet.

2. Akijelolési eljaras

2.8 (1) A kijelolé hatésag a kérelmez6 szervezet alkalmassaganak, felkésziltségének megitélése érdekében szakértéként
kirendeli az Egészségligyi Engedélyezési és Kdzigazgatasi Hivatalt (a tovabbiakban: Hivatal), hogy szakkérdésként
vizsgalja:

a) akérelmezé megfeleldségértékelési tevékenységét végzé személyzet
aa) tekintetében a 2. mellékletben meghatarozott kovetelmények teljesiilését,
ab) tekintetében a megfeleléségértékelési modulok, egyéb muiszaki el6irasok szerinti eljarasok ismeretét,
ac) tekintetében az R. 2. § (2) bekezdés a) pont aa) alpontjdban meghatdrozottak ismeretét, helyes
értelmezését és alkalmazasat,
ad) alkalmassagata megfelel6ségértékelésivizsgalati eredmények helyes értékelésére és dokumentalasara, ha
a vizsgalati eredmények értékelése a kérelmez6é megfeleléségértékelési tevékenységének része,
ae) tekintetében az értékelt termékekre vonatkozo gyartastechnoldgia ismeretét,
b) a megfeleléségértékeléshez szilkséges mlszaki és adminisztrativ feltételek meglétét, igy
ba) a kérelmezének a kérelmezett megfeleléségértékelési terilettel kapcsolatos belsé eljarasi rendjét
(mindségiranyitasi kézikonyv, mkodési és eljarasi szabalyzat),
bb) azR.2.§(2) bekezdés b) és c) pontjdban meghatdrozott feltételek teljesiilését,
bc) megfeleléségértékelési vizsgalat végzése esetén a vizsgald laboratériumok, a megfeleldségértékelési
tevékenységre vonatkozé el6irdsok, szabvanyok szerinti vizsgald- és mérbeszkdzok, berendezések
megfelel6ségét,
bd) a nyilvantartasok, jelentések, tanusitvanyok megfeleléségét,
c) azR. 2.§(2) bekezdés e) pontjdban meghatérozott részvétel vagy tajékoztatds biztositasat.
(2) Ha a kérelmezé szervezet a medfelel6ségértékelési tevékenységek végzéséhez kdzremiikododt vesz igénybe,
a szakértdi vizsgalat kiterjed arra is, hogy a kdzremikddé megfelel-e az (1) bekezdésben foglalt kdvetelményeknek.
(3) A kérelmezé szervezetnek gondoskodnia kell a nyilvantartasok, jelentések, tanusitvanyok megfeleld tarolasarol.
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3. A megfeleldségértékelési tevékenységre vonatkozo engedély id6beli hatalya

3.8 A megfelel6ségértékelési tevékenységre vonatkozé engedély hatarozatlan idére szol.
4. Afelel6sségbiztositasi szerz6désre vonatkozo kovetelmények

4.8 A megfelel6ségértékels szervezetek tevékenységérél szolé 2009. évi CXXXIIl. térvény (a tovabbiakban: Msztv.) 3. §
(2) bekezdés c) pontjaban eldirt felel6sségbiztositds mértéke legaldbb 6tven millié forint.
5. A kérelmez6 szervezettel szembeni kovetelmények

5.8 (1) Akérelmezd szervezetnek biztositania kell, hogy a megfelel6ségértékelési tevékenységet végzé munkavallaldja, vagy

a vele munkavégzésre irdnyuld egyéb jogviszonyban allé, megfeleléségértékelési tevékenységet végzd személy,

illetve a 2. § (2) bekezdése szerinti kozrem(ikodé munkavallaléja (a tovabbiakban egyutt: munkavallald) megfeleljen

a 3. mellékletben meghatarozottak kozil a kérelemben foglalt szakteriileteken a 2. mellékletben el&irt szakmai

kdvetelményeknek.

(2) A kérelmezé szervezetnek rendelkeznie kell azokkal az Or., illetve Ir. szerinti megfelel6ségértékelési eljarasokra
vonatkozé szabalyzatokkal, amely eljardsokra a kijel6lést kérte.

(3) A kérelmezd szervezetnek rendelkeznie kell
a) a megfeleléségértékelési tevékenység végzéséhez sziikséges angol, német vagy francia nyelvismerettel

rendelkezd munkavallaléval és

b) a medgfelel6ségértékelési tevékenység soran kiadni tervezett dokumentumok - igy kilondsen a vizsgalati,
ellendrzési jegyzékdnyv, tanusitvany -, valamint a mindéségiranyitasi kézikdnyvének és a miikodési és eljarasi
szabalyzatanak az a) pontban meghatéarozott idegen nyelvek valamelyikén készilt forditasaval.

(4) A kérelmezé szervezetnek az 1. § (2) bekezdés b) pontjdban szabdlyozott esetben rendelkeznie kell a tevékenység
végzéséhez sziikséges - a harmonizalt szabvanyokban és egyéb muszaki el6irdsokban meghatadrozott —
vizsgélohelyiségekkel, vizsgald-, méré- és ellenérzd berendezésekkel, eszkozokkel és segédanyagokkal.

6. A kijelolt szervezetek jelentéstételi kotelezettsége

6.8 (1) A kijelolt szervezet az el6z6 évben végzett megfelel6ségértékelési tevékenységérdl készitett jelentést minden év
januar 31-ig megkdldi a kijel6l6 hatdsagnak.

(2) Ajelentés tartalmazza:

a) a szerz6dések, a vizsgélati és ellenbrzési jegyz6kdnyvek, tovdbba a kiadott tanusitvadnyok azonositdszamat
megrendeldk, termékcsoportok és megfelel6ségértékelési eljarasok (modulok) szerint,

b) akozrem(ikodé szervezet nevét,

c) a kijelolt szervezet megfeleléségértékelési tevékenységével 0sszefliggé panaszok felsorolasat és a kivizsgalas
eredményét,

d) akijelolt megfeleléségértékelési teriilettel kapcsolatos, a kijelolt szervezet altal szervezett képzések, illetve azon
képzések felsorolasat, amelyeken a kijelolt szervezet munkavallaléi részt vettek,

e) azR. 2.§(2) bekezdés e) pontja szerinti részvétel bemutatasat,

f) a kijelolt megfeleléségértékelési teriileten a termék forgalmazésdra vonatkozéd rendelkezések megsértésével
Osszefliggésben a piacfelligyeleti hatésagnak és a kijelolt megfelel6ségértékelési teriileten miikodé mas
megfelel6ségértékelé szervezeteknek kiildott tajékoztatasokat, valamint a visszavont tanusitvanyok
azonositészamat.

7. AKkijelolt szervezetek kijelolést koveto ellenbrzése

7.8 (1) Akijelolésifeltételek folyamatos teljestilésének ellendrzése sordn a kijel6l6 hatdsag szakértéként az eljardsba bevonja

()

a Hivatalt.

A Hivatal szakért6i tevékenysége soran vizsgalja, hogy

a) a kijelolt szervezet a kijelolt megfeleléségértékelési teriileten folytatott tevékenysége soran betartja-e
a mindségiranyitasi kézikonyvében, valamint a miikodési és eljarasi szabalyzataban foglaltakat,
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b) az el6z6 ellenérzés 6ta a szakmai és adminisztrativ felkésziiltség terén tortént esetleges valtozas befolyasolja-e
a kijelolt szervezet alkalmassagat a megfelel6ségértékel6 tevékenységre,

c) azeldzd ellenbrzés dta a mindségiranyitasi kézikonyvben, valamint a mikddési és eljarasi szabalyzatban tértént
esetleges valtoztatasok befolyasoljak-e a kijelolt szervezet alkalmassagat a megfelel§ségértékeld tevékenységre,

d) akijelolt szervezet megfelel6ségértékelési tevékenységével kapcsolatos panaszok kivizsgalasa megfeleld volt-e.

8. Kapcsolattartas

Az R. 19. § (3) bekezdésében és 22. §-aban meghatarozott feladatokat a Hivatal latja el.

9. Zaro rendelkezések

Ez a rendelet a kihirdetését kdvetd 5. napon Iép hatalyba.

Az e rendelet hatalybalépése el6tt kijelolt szervezeteknek e rendelet rendelkezéseinek 2010. szeptember 1-jétél meg
kell felelnitik, melyet a 7. § (1) bekezdése szerinti ellenérzés sordn a kijeldl6 hatésag vizsgal.

Az e rendelet hatélybalépése el6tt kijelolt szervezetek kijel6lési teriileteit 2010. majus 1-jéig a 3. melléklet szerinti
kijelolési szakterlleteknek megfelel6 kodszammal kell ellatni.

A kérelmet az 1. § (1) bekezdése szerinti nyomtatvany, elektronikus Grlap rendszeresitéséig az 1. melléklet szerinti
adattartalommal lehet benyujtani. Az 1. § (1) bekezdése szerinti nyomtatvanyt, elektronikus tGrlapot legkésébb 2010.
junius 1-jéig kell k6zzétenni.

Ez a rendelet a kovetkez6 unids jogi aktusoknak valé megfelelést szolgélja:

a) azaktiv betltethet6 orvostechnikai eszkozokre vonatkozé tagéllamijogszabalyok kdzelitésérél sz616 1990. junius
20-i 90/385/EGK tanacsi iranyelv, 11. cikk (2)-(3) bekezdése, VIII. melléklet,

b) azorvostechnikai eszk6zokrél sz616 1993. junius 14-i 93/42/EGK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv, 16. cikk (2)
és (3) bekezdése, XI. melléklet,

c) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 1998. oktober 27-i 98/79/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi irdnyelv, 15. cikk, IX. melléklet.

Ezarendelet—az Msztv.-vel és azR.-rel egyiitt - a termékek forgalomba hozataldnak kdzos keretrendszerérél, valamint

a 93/465/EGK tandcsi hatarozat hatalyon kivil helyezésérél szol6 2008. julius 9-i 768/2008/EK eurdpai parlamenti és

tandcsi hatarozat I. melléklet R15. cikk (3) bekezdésével, R17. cikk (6) bekezdés a) pontjaval és (7) bekezdés a) pontjaval,

R17. cikk (9) és (11) bekezdésével, R20. cikk (1) bekezdésével, R22. cikkével, valamint R28. cikkével 6sszhangban allé

szabalyozast tartalmaz.

Hatalyat veszti

a) az Egészségligyi Minisztérium szakmai feligyelete alatt m(ikddd, orvostechnikai eszk6zok megfelel6ségét
vizsgalo, ellen6rzd és tanusitd szervezetek kijeldlésének szabalyairdl sz616 48/1999. (X. 6.) EiM rendelet,

b) az orvostechnikai eszk6zokrél szol6 4/20009. (11l 17.) EGM rendelet 14. § (8) bekezdése.

Az e rendelet hatdlybalépését kdvetd napon hatalydt veszti az (1) bekezdés.
2010. majus 2-an hatélyat veszti a 10. § (2) bekezdése.

2010. junius 2-an hatélyat veszti a 10. § (3) bekezdése.

Ez a § 2010. junius 3-an hatalyat veszti.

Dr. Székely Tamds s. k.,

egészségligyi miniszter
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1. melléklet a 18/2010. (IV. 20.) EiiM rendelethez

Az orvostechnikai eszk6zok megfelel6ségértékelésére vald kijelolésre, a kijelolés bévitésére vonatkozé
kérelem adattartalma

. A kijelolési szakteriileten a kérelmezénél dolgozé munkavallalék adatai [név, szakteriilet részletezése (hivatkozassal

a 3. melléklet szerinti kddokra)], létszama

2. Aszervezet képviseléjének neve, beosztésa, elérhetdségei
. Aszervezetrészérdl a kijell6 hatésaggal vald kapcsolattartasért felelés személy neve, beosztasa, cime, elérhetéségei
4. A kérelmezett megfeleléségértékelési eljaras megjelolése az orvostechnikai eszkézokrél sz616 4/2009. (Ill. 17.) EGM

rendelet 2-6. melléklete, vagy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél sz616 8/2003. (lll. 13.) ESZCSM
rendelet 3-7. szamu melléklete alapjan.

. A 3. melléklet szerinti kijelolési szakteriiletek (a kdédok megjelolésével)
. A kérelmezett megfeleléségértékelési tevékenység soran alkalmazni tervezett szabvanyok jegyzéke
. Nyilatkozat arra vonatkozdéan, hogy a megfeleléségértékelési tevékenységre iranyuld szerzédés ki fog terjedni

a tanusitvany felulvizsgalatanak médjara, gyakorisagara

. Ha van nemzetkdzi tanusitdsi rendszerekben kapott elismerés, annak megjel6lése, kiadasanak datuma és

érvényessége

. Kézrem(ikodé neve, cime, tevékenysége (a 3. melléklet szerinti kddok vonatkozasaban)

2. melléklet a 18/2010. (IV. 20.) E(iM rendelethez

1.1.
1.1.1.
1.1.2

1.2.
1.2.1.

1.2.2

Szakmai kovetelmények

Akijelolt szervezet megfelel6ségértékelési tevékenyégében résztvevd, az 5. § (1) bekezdése szerinti munkavallaléknak
a kovetkezé szakmai kovetelményeknek kell megfelelnitik:

Altalanos kévetelmények:

mUszaki, természettudomanyi vagy egészségtigyi felséfoku végzettség,

az orvostechnikai iparban, az egészségligyi szolgéltatasban, a gydgyszeriparban szerzett, 6sszesen legaldbb 3 éves
szakmai tapasztalat,

szerzett szakképzettség vagy szakképesités,

az adott termékkdrre vonatkozd szabvanyok, Altalanos Miszaki Leiras (CTS), gydgyszerkdnyvi adatok naprakész
ismerete,

az orvostechnikai eszkozokre alkalmazhatd kockazatelemzés, kockdzatiranyitds és a ra vonatkozd szabvanyok
ismerete és

az 1. 8§ (2) bekezdés a) pontjaban meghatarozott megfeleléségértékelést végzd személy esetében a minéségiranyitasi
rendszerek auditaldsara vonatkozo képzettség és audittapasztalat.

A sterilizalas tanusitasat végzé munkavallaldkkal kapcsolatos specidlis szakmai kovetelmények:

legaldbb 3 éves tapasztalat sterilizalasi technoldgia teriletén, beleértve a tiszta tér technoldgia, alap csiraszém
meghatérozas, tisztitas validalas, fertétlenitd vagy sterilizalasi folyamat és steril csomagolds teriiletén szerzett szakmai
tapasztalatot és

igazolt részvétel legalabb 2 sterilizalds validalasi eljarasban.
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3. melléklet a 18/2010. (IV. 20.) EiiM rendelethez
A kijelolési szakteruiletek meghatarozasa

1. Nem aktiv orvostechnikai eszk6z6k, 93/42/EGK eurdpai parlamenti és tanécsi irdnyelv

A B
Kijelolési szakterilet kodszama Kijelolési szaktertilet, nem aktiv orvostechnikai eszk6zok
1 MD 0100 Nem aktiv, nem beultethet6 orvostechnikai eszk6zok
2 MD 0101 Az anesztézia, slirgésségi és intenziv elldtds nem aktiv eszkdzei
3 MD 0102 Befecskendezés, infuzio, transzfuzio és dializis esetén hasznalt nem
aktiv eszkozok
4 MD 0103 Nem aktiv ortopédiai és rehabilitacids eszk6zok
5 MD 0104 Nem aktiv, méré funkcioval rendelkezé eszkozok
6 MD 0105 Nem aktiv szemészeti eszkdzok
7 MD 0106 Nem aktiv kézimUszerek
8 MD 0107 Fogamzasgatlé eszkézok
9 MD 0108 Fertétlenités, mosas és Oblités orvostechnikai eszkozei
10 MD 0109 In vitro megtermékenyités (IVF) és mesterséges megtermékenyités
(ART) nem aktiv eszkozei
11 MD 0200 Nem aktiv beiiltethet6 eszk6zok
12 MD 0201 Nem aktiv sziv-érrendszeri implantatumok
13 MD 0202 Nem aktiv ortopédiai implantdtumok
14 MD 0203 Nem aktiv funkcionalis implantatumok
15 MD 0204 Nem aktiv Idgy szoveti implantdtumok
16 MD 0300 A sebkezelés eszkozei
17 MD 0301 Kotszerek és kotozOpolyak
18 MD 0302 Sebészeti varréfonalak és kapcsok
19 MD 0303 Egyéb sebkezelésre szant orvostechnikai eszkdzdk
20 MD 0400 Nem aktiv fogaszati eszkdzok
21 MD 0401 Nem aktiv fogdszati késziilékek és muiiszerek
22 MD 0402 Fogdszati anyagok
23 MD 0403 Fogaszati implantatumok

2. Aktiv orvostechnikai eszk6zok, 93/42/EGK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv

A B
Kijelolési szaktertilet kddszama Kijelolési szaktertlet, aktiv orvostechnikai eszk6zok (nem bedltethetd)
1 MD 1100 Altaldnos aktiv orvostechnikai eszkdzok
2 MD 1101 Extrakorporalis vérkeringés, infizio és haemopheresis eszkozei
3 MD 1102 Lélegeztetd eszkozok, tulnyomdsos kamrakat tartalmazo oxigén
terapids késziilékek, és az inhaldcids anesztézia eszkozei
4 MD 1103 Ingerterdpids eszkdzok
5 MD 1104 Sebészeti aktiv eszkdzok
6 MD 1105 Szemészeti aktiv eszkdzok
7 MD 1106 Fogdszati aktiv eszkdzok
8 MD 1107 Fertétlenitd és sterilizalé aktiv eszkdzok
9 MD 1108 Rehabilitacios aktiv eszkdzok és aktiv protézisek
10 MD 1109 Betegpoziciondlds és szallitas aktiv eszkdzei
11 MD 1110 In vitro megtermékenyités (IVF) és mesterséges megtermékenyités
(ART) aktiv eszkozei
12 MD 1111 Szoftverek
13 MD 1200 Képalkoté eszkdzok
14 MD 1201 lonizalé sugarzast alkalmazo képalkotd eszkdzok
15 MD 1202 Nem ionizald sugérzast alkalmazé képalkotd eszkdzok
16 MD 1300 Orzékésziilékek
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A

B

Kijelolési szaktertilet kddszama

Kijelolési szaktertilet, aktiv orvostechnikai eszk6zok (nem bedltethetd)

17 MD 1301 Orzékésziilékek nem Iétfontossaqu fizioldgiai paraméterek figyelésére
18 MD 1302 Orzékésziilékek létfontossagu fizioldgiai paraméterek figyelésére

19 MD 1400 Sugdrterdpids és termoterdpids eszkdzok

20 MD 1401 lonizalé sugarzast alkalmazo eszkdzok

21 MD 1402 Nem ionizalé sugarzast alkalmazé eszkzok

22 MD 1403 Hipertermias/hipotermias eszkdzok

23 MD 1404 Extrakorporalis 16késhulldm terapias eszk6zok (lithotripsia)

. Aktiv beiltethetd orvostechnikai eszkdzok, 90/385/EGK tandcsi irdnyelv

A B
Kijelolési szaktertilet kédszama Kijelolési szaktertilet, aktiv betltethetd orvostechnikai eszkdzok

1 AIMD 0100 Aktiv belltethetd orvostechnikai eszkdzok

2 AIMD 0101 Aktiv beliltethetd ingerterdpias eszkdzok

3 AIMD 0102 Gyogyszer vagy mas anyag szallitdsara szant aktiv belltethetd
eszkdzok

4 AIMD 0103 Szervhelyettesité vagy funkcidpdtlo aktiv beiltetheté eszkdzok

. In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok, 98/79/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv
A B
Kijelolési szaktertilet kddszama Kijelolési szaktertilet, IVD eszkozok

1 IVD 0100 A lista Reagensek és reagens szarmazékok, beleértve a megfelel
kalibralé és kontrollanyagokat, a kdvetkezd vércsoportok
meghatarozdsara

2 IVD 0101 ABO-rendszer

3 IVD 0102 Rh(C, ¢, D,E e)

4 IVD 0103 Anti-Kell

5 IVD 0200 A lista Reagensek és reagens szarmazékok, beleértve a megfelel
kalibralé és kontrollanyagokat a kbvetkezé markerek kimutatasara,
megerdsitésére és mennyiségi meghatdrozasira human mintakban

6 IVD 0201 HIV fertézés (HIV 1 és HIV 2)

7 IVD 0202 HTLV I és i

8 IVD 0203 Hepatitis B, C és D

9 IVD 0300 B lista Reagensek, reagens szarmazékok, és onellendrzésre szolgald
eszkozok, beleértve a megfelel6 kalibralo és kontrollanyagokat
a kovetkezék meghatérozaséra, kimutatasara, mennyiségi
meghatarozdasara, diagnosztizalasara, értékelésére

10 IVD 0301 Anti-Duffy és anti-Kidd

11 IVD 0302 Szabalytalan vorosvérsejt-ellenanyag antitestek

12 1IVD 0303 Velesziiletett fertézések: rubella, toxoplasmosis

13 IVD 0304 Orokletes betegségek: phenylketonuria

14 IVD 0305 Human fertézések: cytomegalovirus, chlamydia

15 IVD 0306 HLA szbvet csoportok: DR, A, B

16 IVD 0307 Tumor marker: PSA

17 IVD 0308 Trisomia 21 kockdazata (beleértve a szoftvert)

18 IVD 0309 Onellenérzésre szolgalé eszkdz: vércukor mérésére szolgald eszkdz

19 IVD 0400 Onellendrzésre szolgald eszkézok

20 IVD 0401 Klinikai kémia

21 IVD 0402 Hematoldgia

22 IVD 0403 Immunolégia

23 IVD 0404 Molekularis biolégia

24 IVD 0405 Terhesség és ovulacio

25 IVD 0406 Mintatartdk
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5. Specidlis orvostechnikai eszk6zok, 93/42/EGK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv, 90/385/EGK tanacsi iranyelv

A B
Kijel6lési szakteriilet Specialis orvostechnikai eszkoz és aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkoz kijel6lési
kodszéma szakteruletek
1 MDS 7000 Az orvostechnikai eszkdzok specidlis kijeldlési teriiletei
2 MDS 7001 Az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek k6zosségi kodexérél szo616
2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv
szerinti, gyogyszert tartalmazé orvostechnikai eszk6zok
3 MDS 7002 Allati eredetii szdvetek felhasznalasaval gyartott orvostechnikai eszkézok,
beleértve a 93/42/EGK tanacsi iranyelvben az allati eredetli szdvet
felhasznalasaval gyartott orvostechnikai eszk6zokre vonatkozdan eléirt
kovetelmények tekintetében részletes eléirasok megallapitasardl sz616
2003. 4prilis 23-i 2003/32/EK bizottsdgi irdnyelv hatélya ala tartozo
eszkdzoket
4 MDS 7003 A 93/42/EGK tandcsi iranyelv stabil emberi vér- vagy
plazmakészitményeket tartalmazé orvostechnikai eszk6zok tekintetében
torténd médositasardl széld 2000. november 16-i 2000/70/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi iranyelv, valamint az orvostechnikai eszk6zokrol
520616 93/42/EGK tandcsi irdnyelv médositasardl sz6l6 2001. december 7-i
2001/104/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv szerinti human
vérszarmazékot tartalmazé orvostechnikai eszk6zok
5 MDS 7004 A gépekrdl és a 95/16/EK irdnyelv médositasardl szol6 2006. méjus 17-i
2006/42/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel kapcsolatos
orvostechnikai eszk6zok
6 MDS 7005 Az egyéni védbeszkdzokre vonatkozo tagallami jogszabalyok kozelitésérdl
sz616 1989. december 21-i 89/686/EGK tanacsi iranyelvvel kapcsolatos
orvostechnikai eszk6zok
7 MDS 7006 Steril orvostechnikai eszkdzok
MDS 7007 Mikromechanikat alkalmazé orvostechnikai eszkdzok
9 MDS 7008 Nanoanyagokat alkalmazé orvostechnikai eszkdzok
10 MDS 7009 Bioldgiailag aktiv bevonatd, illetve anyagu, tovabbd részben vagy teljesen
felszivédo orvostechnikai eszkdzok
6. Specialis in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok, 98/79/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv
A B
Kijeléllé,Si szfakterulet Speciélis IVD orvostechnikai eszkdz kijeldlési szakteriiletek
6dszama
1 MDS 7200 IVD eszkdzok specidlis kijeldlési teriiletei
2 MDS 7206 Steril dllapotban forgalomba hozott IVD eszkézdk
3 MDS 7207 Mikromechanikat alkalmazé IVD eszkdzok
4 MDS 7208 Nanoanyagokat alkalmazé orvostechnikai eszkdzok
5 MDS 7209 Bioldgiailag aktiv bevonatd, illetve anyagu IVD eszkdzok
6 MDS 7210 Emberi eredet(i anyagot alkalmazé IVD eszkdzok
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IV. RESZ
Iranyelvek, tajékoztatok

V.RESZ
Kozlemények

Az Egészségiigyi Minisztérium kézleménye
uj, illetve moédositott szakmai iranyelvek, szakmai protokollok kiadasarél,
illetve érvényességi idé modositasarol

TARTALOMJEGYZEK

CSECSEMO- ES GYERMEKGYOGYASZAT
A hazi gyermekorvos kompetencia listajarol

PATOLOGIA

A felnéttkori vesedaganatok egységes patoldgiai feldolgozasardl és értékeléséré|
(2. modositott valtozat)

Az eml6rak patoldgiai diagnosztikajardl (2. médositott valtozat)

SZEMESZET
Az uvea betegségeirdl (1. médositott valtozat)
Az id6skori makula degeneracié kezelésérdl (1. moédositott valtozat)

Jelmagyarazat:
P — szakmai protokoll
ML - moédszertani levél

ML
ML
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Az Egészségligyi Minisztérium szakmai protokollja
a hdzi gyermekorvos kompetencia listdjdrol

Készitette: a Csecsemd- és Gyermekgydgydszati Szakmai Kollégium

I. ALTALANOS BEVEZETO

A hézi gyermekorvos olyan gyermekgydgyasz szakorvos, aki korabban akkreditalt képzéhelyeken dolgozva szakorvosi vizsgat
tett csecsemd- és gyermekgyogydszatbdl, beleértve annak a curriculum szerinti specialitasait is.

A kompetencia-lista dsszedllitdsanak célja a hazi gyermekorvoslas helyének meghatdrozasa a gyermek- alapelldtdsban. Annak a
tevékenységi kornek a meghatarozasa, amelynek teljesitésére a hazi gyermekorvos kotelezhet6 (elvégzendd feladatok), illetve
felkésziiltsége és a rendelkezésre allé infrastruktira alapjan, az adott jogi keretek kozott tevékenysége kiterjeszthetd.
(elvégezhetd feladatok) Az elvégezheté tevékenységek fedezetét csak a fejkvota szerinti finanszirozas melletti kiegészitd
tevékenység-finanszirozas biztosithatja, melyeket a tarsadalombiztositas vagy, annak hidnyaban a beteg - sajat forrasbdl vagy
kiegészit biztositasan keresztll, javasolt dijtételek szerint — finanszirozhatja. A kompetencia lista 6sszességében egy széleskori
javaslat, ezen belil az adott orvos iuditiuma alapjan doént arrél, hogy milyen diagnosztikus és terapias beavatkozasokat végez el,
s ezeket illetéen személyes felelésséget is vallal.

Célja tovabba, hogy segitséget nyujtson ahhoz, hogy a minimum felszerelés-, a finanszirozas-valtozassal és szakmai iranyelvekkel
6sszhangban szélesitse a hazi gyermekorvos kompetenciajat a definitiv ellatasban, specidlis ismeretanyag megszerzése esetén.
A kompetencia -lista alapjat képezheti egy jartassagi /licence vizsgarendszer bevezetésének. Szakmai és jogi tdmaszt nyujt a hazi
gyermekorvos mindennapi tevékenységéhez. Az anyag érvényességi ideje harom év.

Il. A HAZI GYERMEKORVOSLAS SAJATOSSAGAI

A hézi gyermekorvoslas vertikdlisan a gyermekellaté intézményrendszerekhez, horizontdlisan az alapellatashoz tartozik. E kettés
kotédésbdl adddd sajatossagok tdg lehetdségeket, de nehézségeket is jelentenek. A hazi gyermekorvos az egységes
gyermekellatd rendszer ,alapja”-ként latja el gyermekorvosi feladatat. Az alapellatas részeként tevékenysége kiterjed a kdzosségi
orvoslasra, a népegészségligyi teenddkre, valamint tarsadalmi, szocialis kapcsolatrendszerre és a csalddokhoz val6 kétédése
tobblet-lehetdséget és -feladatot is jelent. A gyermekellatas az egészségligyi ellatas 6nallo alrendszerét alkotja. A kettés kotédés
mellett is egyértelmd, hogy a hazi gyermekorvosok szakmai szempontbdl a gyermekellatas tobbi szerepléjével (szakelldtas,
fekvObeteg intézeti ellatas) egységben, harmonikus munkakapcsolatban miikodhetnek eredményesen. Az alapellatas, jarobeteg-
szakellatas, fekvébeteg ellatas hierarchidban a gyermek-alapellatasnak kitlintetetett szerepe van.

Médszertan, szemlélet, gyakorlat — hangsulyeltérések
Hazi gyermekorvos/haziorvos
(Primary care pediatrician (PCP))

Kérhéaz/szakrendelés orvosa
(Secundary/tertiary pediatrician (STP))

Szervezeti kiilonbségek

alacsony létszamu (1000-2000) 4llandé
népességet gondoz,

adott orvos,

kozvetlen, beutal6 nélkiili kapcsolat,
kozeli rendeld

véltozatos pacientura

MUkodési és gyakorlatbeli kiilonbségek

paciens teljes egészségének feleléssége
minden egészségi probléma

nem korulhatérolt, amorf panaszok
gyakori betegségek, szocialis gondok
ritkdn hasznal magas szintl technolégiat

nagy lélekszamu, valtozé népességet
gondoz.

véltozé orvos,

felkeresés csak hgyo/ho beutaléval,
tavoli rendel6

kisebb valtozatossag

szakterllet orientalt felelésség

csak szaktertleti gondok

korilhatérolt panaszok, betegségek
sulyos, ritka, atipusos betegségek

gyakran hasznal magas szint( technolégiat
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—  folyamatos felelésség - esetifelel6sség
— amegel6zés lehetésége nagyobb - amegel6zés lehetbsége kisebb

Szemlélet és moédszertan kiilonbségei

—  ,hdromszoros kérisme” (szervi, lelki, szocidlis) - korformara iranyultsag (testi vagy lelki)

— azidét diagnosztikus eszkdzként hasznalja, - azidot kevésbé haszndlja diagnosztikus
eszkozként

— azorvos-beteg kapcsolat folyamatossaga - kevésbé hangsulyos a folyamatossag

—  alelki tamogatas folyamatos igénye - gyogyitasi lehet6ség hijén elbocsatas

—  apaciens szempontjai, 6ndllésaga - ezek viszonylagos hattérbe szoruldsa

lll. A HAZI GYERMEKORVOS FELADATAI

Az egyén egészséges felnbtté valasanak elésegitése: megel6z6, gyogyitd, gondozd, kommunikacids és menedzser tevékenység
révén, ami magaban foglalja a koncepcidotdl a novekedés befejezéséig terjedé periddust.

A sokrét( feladatatok teljesitésének feltételei
Személyi feltételek
—  gyermekgyodgyasz szakorvosi képzettség, a gyermek alapellatasra szakmailag felkészult, motivalt, megfeleld attit(iddel
rendelkezé team (orvos, védéné, dpoldnb/asszisztens)
—  folyamatos tovabbképzéssel, fenntartott elméleti és gyakorlati tudas
—  kommunikacios készség
Targyi feltételek
— afeladatok ellatasat biztositd finanszirozas
— hatékony praxis menedzsment
—  minimum feltételek biztositasa
Egylttmikodési készség
—  szoros munkakapcsolat a jaro- és fekvébeteg ellaté rendszerrel valamint a felnétt alapellatassal

IV. A HAZI GYERMEKORVOSTOL ELVART SZAKMAI ISMERETEK

1. Elméleti ismeretek

— A gyermekgydgyaszat sajatossdgai, szervezési kérdései, a gyermekek egészséguigyi ellatdsdnak jogi szabalyozasa

—  Egészséges és koros novekedés, fejlédés

— A gyermekgydgyaszati anamnézis sajatossagai (csaladi, kdrnyezeti, terhességi, szllési, ujsziildttkori, csecsemdkori,
gyermekkori, aktudlis betegségre vonatkozo)

—  CsecsemOtéplalas és a gyermekgydgyaszati dietetika alapjai

—  Kotelezé és fakultativ védéoltasok, egyéb profilaktikus tevékenységek

—  Eletkorhoz k&tétt sziirévizsgalatok

— A gyermekgydgyaszati betegségek etiolégidjanak, patogenezisének, diagnosztikus- és terapias lehetéségeinek ismerete

—  Diagnosztikus és terapias protokollok

—  Krénikus betegek gondozasa, rehabilitacidja

—  Aleggyakoribb siirgésségi ellatast igényld tiinetek

—  Beutaldsi rend ismerete

2. Gyakorlati ismeretek
—  Anamnézis felvétel
—  Fizikalis vizsgalat, status rogzités
—  Korhazi (szakambulanciai) diagnozist kezelést nem igényl6 betegségek definitiv ellatasa
—  Specialis ellatast igényl6 betegségek elsé ellatasa az alapellatasi kompetencianak megfeleléen és tovabb iranyitasa
—  Kronikus betegek gondozasa rendszerint specialista irdnyitasaval, interkurrens betegségek, szovédmények felismerése
és ellatasa
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Szlrési tevékenység, ennek soran felderitett betegek kivizsgédlasanak, kezelésének, gondozasanak irdnyitasa
Laboratériumi és tenyésztéses vizsgalatokhoz mintavétel (vénds vérvétel, vérvétel capilldrisba, vizeletvétel/zacskos,
kozépsugar, katéter/ torokvaladék, sebvéladék, székletminta vétele).

Laboratériumi és tenyésztéses vizsgalatok eredményének értékelése.

Terdpids beavatkozasok: inhalacids terapia, i.v., i.m., s.c, i.c. injekci6, véddoltds beaddsa, vénabiztositas, sériilések
elédleges ellatdsa, gyomormosas, bedntés, nydkszivas

RTG és UH vizsgalatok elrendelése és a lelet értékelése

Medgfeleld jartassag birtokaban EKG készitése, alapszintli értékelése, életkori jellemzdk ismerete

Szamitdgépes adatrogzités, adatszolgaltatds. Leletek lekérdezése tovdabbitasa, szakmai konzultacié és tovabbképzés
internet segitségével

Megfeleld betegvezetés, a betegek megnyerése az egylttmuikodésre, egészségnevelés.

Kapcsolattartas a betegellatasban érintett szereplékkel (finanszirozasi, felligyeleti, egészségligyi, szocialis, oktatasi,
onkormanyzati intézményekkel. A team munka preferalasa, a sikeres szakmai tevékenységet biztosité munkakapcsolat
apolasa

AlapszintU ujraélesztés. Slirg6sséget igényld esetek ellatdsa

Orvos- szakértdi tevékenység végzése

V. A HAZI GYERMEKORVOS TEVEKENYSEGI KORE

1. Prevencid

2. Gyo

3. Gon

A csalddot érint6 6rokl6dé és halmozddéd betegségek, anyai betegségek ismeretében a varandds anya és csaladja
felkészitése a szlilésre, szoptatasra

Az Ujsziil6tt, csecsem6 és gyermek fejlédésének nyomon kovetése, a normalistdl valo eltérés felismerése és okainak
tisztazasa

Vakcinacié

D vitamin, K vitamin, vas, allergia - profilaxis

A csaldddal valé kapcsolattartas, familidris betegségek, problémak felismerése, a csaldd segitése az egészségugyi
problémék megoldasaban, a védéndvel egylittmiikddve

Egylttmikodés a bolcsédei, 6vodai és iskolaorvossal

Eletkorhoz kétott kételezé és egyéb sziirdvizsgalatok

Eletméd tanacsadas és folyamatos egészségnevelés

gyité munka

Suirg6sségi betegek elsé elldtasa, sziikség esetén tovabbi kezelés céljdbdl intézetbe utalasa.

A megbetegedések elldtdsa az érvényben 1évé szakmai ajanlasoknak, ezek hidnydban a szakma szabdlyainak
megfelel6en, az ellatasi folyamat irdnyitasa

Akut, sz6védménymentes betegségek 6nallé definitiv elldtdsa biztos diagnézis esetén. Az 6nélldan elldthaté betegségek
kore a hazi gyermekorvos specidlis felkésziiltsége esetén bdvithetd, amennyiben a legkorszeribb diagnosztikus és
terdpias modszereket rendszeresen alkalmazza, valamint a jogszabalyok altal megkdvetelt képesitéssel rendelkezik.
Krénikus betegek interkurrens betegségeinek kezelése

Szakkonzilium igénybevétele

Tisztazatlan diagndzis, terdpidra nem gyogyuld, sz6védményes, vagy intézeti ellatast igénylé betegségben szenvedék
fekvé beteg intézetbe utaldsa kivizsgalds és/vagy kezelés céljabdl.

A hézi gyermekorvosi szolgalat tevékenységét a rendeléjében végzi, szakmailag indokolt esetben az ellatds a beteg
otthondban illetve tartézkodasi helyén torténhet

Fontos a csalad és a kdrnyezet bevonasa a gyégyitoé folyamatba

Szoros kapcsolattartas a szakellatassal és fekvébeteg intézettel, a tovabbkildott beteg sorsanak nyomon kévetése

dozas

Ismert és kivizsgélt, egyensulyban 1évé krénikus betegek ellenérzése, gondozasa

A csaladot érintd 6rokl6dé és halmozddé betegségek, anyai betegségek ismeretében kozrem(ikddés a
preconcepciondlis gondozasban mas szakorvosokkal és védénével egyiittmiikddve

Habilitacio, rehabilitacié kezdeményezése és nyomon kovetése
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—  Otthoni (szak) 4polas kezdeményezése

—  Sulyos, gyogyithatatlan beteg és csaladjanak

—  Egyuttm(ikddés a szocidlis és egyéb gondozd héalézatokkal

—  Pélyairdnyitdsban val6 kézremiikodés, a tanuldk egészségi dllapotanak ismeretében

4. Egyéb feladatok
—  Részvétel és segitségnyujtés a testi-lelki krizis-szituaciok megoldasaban
—  Egyénre, csaladra és kozosségre adaptalt egészségnevelés; egészségmegorzés, -fejlesztés
—  Orvos szakért6i feladatok ellatasa a jogszabalyban meghatarozottak szerint
—  Kozegészséglgyi, jarvanylgyi feladatok ellatasa jogszabalyban meghatéarozottak szerint

—  Problémaorientalt dokumentacio, statisztikak, jelentések elkészitése és kezelése a vonatkozé rendeleteknek megfeleléen

— A praxisbdl elkeriilé gyermek atadasa soran korrekt irdsos informacié nyujtasa, amely segitségével a folyamatos
betegellatas és gondozas magas szinvonalon folytathato.
|. Kordbbi anamnézis
1. Novekedés-fejlédés jellemzéi
2. Pozitiv (kdvetkezménnyel jaro) perinatalis, vagy korai gyermekkori események.
3. Kérhazi kezelést igénylé betegségek, miitétek
Il. A folyamatos gondozast/ellen6rzést szlikségessé tevo betegség:
1. Kezdet, korlefolyas
2. Aktualis dllapot
3. Kulon figyelmet igénylé jellemzdék

VI. ARESZLETES KOMPETENCIA LISTA OSSZEALLITASABAN  FIGYELEMBE VETT SZEMPONTOK ES ANYAGOK

— A gyermekorvosi szakorvosképzés kurrikuluma alapjan a hazi gyermekorvos elvarhato felkésziltsége
— Az érvényben lévé protokollok, irdnyelvek
— A haziorvosi praxis hatdskori listaja. A Haziorvosi Szakmai Kollégium anyaga.
— A Hazi Gyermekorvosok Egyestilete 1995-ben dsszeallitott kompetencia anyaga
— A gyermekorvosi praxisok eltéré adottsagai:
= Varos-falu
= Gyermekorvosi ligyelet van/nincs
= Koérhaztol valé tavolsag
= QOsszhang a védénéi feladatkorrel
— A minGségiranyitasi rendszer elbirasai
—  Jogi szabélyozoék
—  Finanszirozas

AZ EGYES FEJEZETEK SZERKEZETE

DIAGNOSZTIKUS TEVEKENYSEGEK, ELJARASOK
—  Elvégzendé
—  Elvégezhet6

SURGOSSEGI TEVEKENYSEG

ONALLO BETEGELLATASI TEVEKENYSEG
—  Elvégzendé
—  Elvégezhet6

BETEGELLATAS SZAKELLATAS IRANYITASAVAL

TAJEKOZOTTSAG
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VII. A HAZI GYERMEKORVOS FELADATAI ES KOMPETENCIAJA AZ EGYES SZAKTERULETEKEN

VII/1. SURGOSSEGI BETEGELLATAS

VIl/2. ALLERGOLOGIA, IMMUNOLOGIA
VIl/3. BORGYOGYASZAT

VIl/4. DIAGNOSZTIKA: RADIOOGIA, LABORATORIUM
VIl/5. ENDOKRINOLOGIA, ANYAGCSERE
VII/6. FUL-ORR-GEGE

VII/7. GASTRO-ENTEROLOGIA

VII/8. GENETIKA

VII/9. HEMATOLOGIA, ONKOLOGIA
VII/10. INFEKTOLOGIA

VII/11. KARDIOLOGIA

VII/12. NEFROLOGIA

VII/13. NEUROLOGIA

VIl/14. ORTOPEDIA

VII/15. PERINATOLOGIA

VII/16. PSZICHIATRIA

VII/17. PULMONOLOGIA

VII/18. SEBESZET, TRAUMATOLOGIA
VI1/19. SERDULOKOR SPECIALIS JELLEMZOI
VII/20. SZEMESZET

VII/21. KOZOSSEGI ORVOSLAS

VI1/22. 1GAZSAGUGYI ORVOSTAN, A HAZI GYERMEKORVOS SZAKERTOI TEVEKENYSEGE

VII/1. SURGOSSEGI BETEGELLATAS

DIAGNOSZTIKAI TEVEKENYSEG ES ELJARASOK
Alaptevékenység
—  Asurgds ellatast igényl6 beteg aktualis allapotanak megitélése (kritikus, fenyegetett allapot, veszélyeztetettség,
csoportdiagndzis, veszélyeztetd allapot)
—  Fizikalis vizsgalat, a |égzés, keringés, eszmélet megitélése, a vitalis jelek valtozasanak észlelése
—  Azonnal elérhetd diagnosztikus eszk6zok alkalmazasa, értékelése. (pl. RR. EKG, vércukor vizelet cukor aceton,
testhémérd)
Felismerendd
—  Heveny keringési elégtelenség, shock, praeshock
—  Heveny malignus ritmuszavar
—  Malignus hypertensio
—  Folyadék és elektrolit haztartas zavara
—  Heveny légzési elégtelenség
—  Alsé és fels6léguti stenosisok.
— ldegentest gyanuja a légutakban
—  Eszméletlenség, tudatzavar
—  Akutizomtdnus zavar, kdros idegrendszeri tiinetek (intracranialis nyomasfokozddas, a meningealis jelek, goctiinetek)
—  Konvulziék (adatok esetén annak pontos leirdsa )
—  Hypoglikaemia, hyperglycaemia, hypocalcaemia
—  Akut allergias kérképek, anafilaxia
—  Akut has
—  Sérilt beteg, polytrauma
—  Sdlyos kiilsé, belsé vérzések gyanuja.
—  Egés, lehdilés, vizbemeriilés, dramiités.
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Heveny mérgezés gyanuja, toxikoldgiai tiinet — egylittesek
Klinikai halal

Elvégezhetd

Siirgésségi labor vizsgalat
Pulzoximéteres monitorozas
EKG monitorozas

ONALLO BETEGELLATASI TEVEKENYSEG
Akut életveszélyt jelentd torténések elsédleges elldtasa, szakintézetbe szallitasdnak megszervezése, szlikség esetén az orvosi
fellgyelet biztositasa.

Alaptevékenység
A magas szinvonalul oxyoldgiai beavatkozast biztosité mentéegység megérkezéséig

Elsédleges légut biztositas: atjarhatd felsd légutak biztositasa, léguti valadék leszivasa, oropharyngealis tubus

behelyezése

Mesterséges lélegeztetés (lehetdség szerint arcmaszkkal)
Conicotomia (pl. nagylumen td)

Kardiopulmonalis reszuszcitacié megkezdése (BLS)
Vénabiztositas

Folyadékp6tlas, sokktalanitas megkezdése
Vérzéscsillapitas

Mufogasok, fektetések

Immobilizacio, alapszintl rogzitések

Gyogyszeres beavatkozas sziikséges

. alkalmi goércsroham

. akut aszthmds roham

. croup syndréma

. hyperpyrexia

. hypoglikaemia

. sulyos allergias reakciok, anafilaxia
° erds fajdalom

Elvégezhetd

Endotrachedlis intubacié, laringealis maszk alkalmazasa

Kiterjesztett kardiopulmonalis reszuszcitacio, defibrillator alkalmazasa (ALS)
Volumenpétlas plazmaexpanderrel, rehydralas

Intraossealis folyadékpdtlas

Oxigénterapia

Gyomormosas

Mellkaspunkcié tilnyomasos ptx esetén

TAJEKOZOTTSAG

A mentés és betegszallitds szervezete és miikodése Magyarorszagon
Mentdgépkocsi-tipusok felszerelésének ismerete

A slirg6sségi betegellatds igazsaguigyi orvostani vonatkozasainak ismerete
Betegjogok
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VII/2. ALLERGOLOGIA-IMMUNOLOGIA

DIAGNOSZTIKUS TEVEKENYSEGEK, ELJARASOK
Alaptevékenység
—  Anamnézis felvétele (egyéni és csaladi anamnézis)
—  Rizikéfelmérés, atopias alkat felismerése
—  Preventiv feladatok (csecsemotaplalas, allergén eliminacio)
—  Fizikalis vizsgalat
—  Allergias betegségek gyanujanak felvetése, kivizsgalasanak elinditasa
—  Immundeficienciak gyanujanak felvetése, kivizsgalasanak elinditasa
—  Aspecifikus immunitas laboratériumi vizsgalata és értékelése (kvalitativ és kvantitativ vérkép, CRP, We)
—  Tlneti napl6 vezettetése és értékelése (nehézlégzés, taplalék provokalta tlinetek gyanuja)
—  Autoimmun betegségek gyanujanak felvetése

Elvégezhetd
—  Taplélékallergia gyanuja esetén az eliminacios étrend bevezetése
—  Eszk6z6s csucsaramlas mérés 6 éves kor folott (Peak-flow metria)

SURGOSSEGI ELLATAS

Akut életveszélyt jelent6 torténések felismerése, elsédleges ellatasa, szakintézetbe széllitasanak megszervezése, sziikség esetén
orvosi felligyelet biztositasa

—  Anafilaxias reakcio

—  Fej-nyak régidra lokalizdl6dé Quincke oedema

—  Altalanos tiinetekkel jaré generalizalt urticaria

—  Status asthmaticus, illetve ambuldns ellatdsra nem reagdlé nehézlégzés

—  Egyéb sulyos allergias reakcidk

ONALLO BETEGELLATASI TEVEKENYSEG
Alaptevékenység
— lgazolt, enyhe és kdzépsulyos fels6léguti allergiak
—  Taplalékallergia igazolt, enyhe tiinetekkel zajlo, csecsemé és kisdedkori formai, melyek az eliminacios étrenddel
tlinetmentesen tarthatok
—  Atdpias dermatitis enyhe és kdzépsulyos esetei
— Acut urticaria (nem generalizalt)
—  Szekunder (transitorikus) humoralis immunhiany
—  Secretoros IgA hidny

BETEGELLATAS SZAKELLATAS IRANYITASAVAL
—  Felséléguti allergiak sulyos klinikai stadiuma
—  Atdpias dermatitis sulyos, illetve szovédményes formai
—  Asthma bronchiale kdzépsulyos és sulyos formai
—  Malnutricéval jaré taplalékallergiak
—  Immundeficienciak
—  Autoimmun betegségek

TAJEKOZOTTSAG
—  Allergolégiai és immunoldgiai ismeretek
— A csecsemd és gyermek immunrendszerének sajatossagai
—  Kornyezeti artalmak és azimmunbetegségek 6sszefliggései
—  Genetikailag determinalt immunoldgiai betegségek
—  Hiposzenzibilizalasi eljarasok és immunterapia
—  Immunglobulin pétlas és lehetséges szovédményei
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—  Transzplantacié immunolégiai vonatkozasai

—  Immunmodulacios kezelések és mellékhatésaik

—  Akortikoszteroidok és az autoimmun betegségekben alkalmazott citosztatikus kezelések elvei; a gydgyszerek hatasai,
mellékhatésai

Vil/3. BORGYOGYASZAT

DIAGNOSZTIKUS TEVEKENYSEGEK, ELJARASOK
Alaptevékenység
—  Anamnézis felvétele
Fizikalis vizsgalatok elvégzése
—  Rizikéfelmérés (atdpias dermatitis, naevusok stb.)
—  Laboratériumi, képalkoto és egyéb miszeres vizsgélatok kezdeményezése és értékelése

SURGOSSEGI ELLATAS
Szakellatast igénylé akut korallapotok felismerése, elsédleges ellatasa, szakintézetbe szallitdas megszervezése, sziikség esetén
orvosi felligyelet biztositasa

—  Sulyos pyodermak

—  Epidermolysis bullosa

—  Lyell szindréma

—  Generalizalt herpes

ONALLO BETEGELLATASI TEVEKENYSEG
Alaptevekenyseg
Csecsemd&kori dermatitisek
— A bér banalis infekcioi
—  Dermatitisek
—  Erysipelas
—  Dermatomycosisok
— Acne
—  Herpes zoster
—  Szemolcsok
—  Ekzéma
—  El6skodék altal okozott bérelvaltozasok (scabies, pediculosis ..)
—  Rovarcsipések, kullancscsipés utani nyomonkovetés a terjesztett infekciok felismerése céljabol
—  Externdkkal torténé kezelés
—  Haemangiémak
— A kOrém betegségei
—  Belgydgyaszati betegségek bér manifesztacioi
—  Boérgyogyaszati betegségek belgydgyaszati manifesztacioi
—  Gydgyszer-mellékhatasok bér manifesztacioi
— A Dbor altaldnos tiinetekkel nem jar6 égési sériilése

BETEGELLATAS SZAKELLATAS IRANYITASAVAL
Acne sulyosabb formai
—  Ekcéma sulyosabb formai
—  Dermatitisek stlyosabb formai
—  Localis kezelésre nem javul6 szemolcsok
—  Naevusok komplikalt esetei
—  Psoriasis
—  Alopeciak
—  Nemibetegségek és szexudlis Uton terjedd fertézések
—  Genodermatosisok
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—  Lyme-koér

—  Mycosisok stlyosabb formai

—  Nem tisztézott bérelvéltozasok
—  Keratosisok, hyperkeratosis

TAJEKOZOTTSAG
— A b6rgydgyaszati betegségek, dllapotok pszicholégiai vonatkozasai
—  Lokalis kortikoszteroidkezelés és egyéb immunmoduldns kezelés hatasai, mellékhatasai
—  Dermabrasio
—  Elektroterapia, krioterapia, lézerterapia, UV-terapia
—  Boératultetés (grafting), plasztikai sebészeti beavatkozasok
—  Tetovélasok készitésének mddszerei és veszélyei, eltlintetési lehetéségek
—  Onkoterapia

VIl/4. DIAGNOSZTIKA: RADIOLOGIA, LABOR

RADIOLOGIA

1. ELMELETI ISMERETEK
—  Avizsgaléeljarasok alapvetdé mikodései elve
—  Ahaszon/kockézat ismerete
—  Avizsgélatok indikécioi
—  Avizsgélatok ismétlésének indikacioi
—  Avizsgélatokra valé beteg el6készités
—  Avizsgalati médszerek informativ értéke

2. GYAKORLATI ISMERETEK
— Iranydiagnézis (a kérést indoklé anamnézis, tiinet, feltételezett diagnodzisok)
—  Avizsgalati leletek megfeleld értelmezése
—  Aleletek reprodukélhaté rogzitése a beteg dokumentacidjaba

3. ALAPTEVEKENYSEG
—  Anamnézis felvétel
—  Fizikalis vizsgalat
—  Azalapelldté orvos altal kérhetd RTG és UH vizsgalatok (1. sz. melléklet)

LABOR DIAGNOSZTIKA

1. ELMELETI ISMERETEK
—  Mintavételi technikak, preanalitikai tényezok és hibaforrasok ismerete.
—  Akulonbozé vérvételi eszkdzok ismerete, felhasznalasi terilete
—  Avizsgélatok indikécioi
—  Avizsgélatok ismétlésének indikacioi
— A beteg el6készitése a vizsgalatokra
—  Avizsgalati médszerek informativ értéke
—  Klinikai kémiai labor ismeretek
—  Hematolégiai labor ismeretek
—  Mikrobiolégiai labor ismeretek
—  Egyéb agymelletti labor vizsgélatok
—  Genetikai laborvizsgélatok alapjai, indikacié és korlatok
—  Szerolégiai, immunoldégiai labor ismeretek
—  Koltséghatékonysag
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2. GYAKORLATI ISMERETEK
—  Adiagnosztikus vizsgalati kérés pontos megfogalmazasa
—  Avizsgalati leletek megfeleld értelmezése
—  Aleletek reprodukélhaté rogzitése a beteg dokumentacidjaba

3. ONALLO LABORVIZSGALATI TEVEKENYSEG
Alaptevékenység

—  Vizelet gyorsteszt, vércukor gyorsteszt

— Jelenleg érvényes szabalykonyv alapjan alapellatas orvosa éltal kérhetd vizsgalatok (2. szamu melléklet)
Elvégezhetd

—  Mintavételek

—  Arendelében végezhetd vér, vizelet, széklet, torokvaladék vizsgalat

—  Egyéb gyorsteszt vizsgalatok

VII/5. ENDOKRINOLOGIA, ANYAGCSERE

DIAGNOSZTIKUS TEVEKENYSEGEK, ELJARASOK
Alaptevékenység
—  Anamnézis felvétele, kiilonos figyelemmel a csaladi, terhességi és perinatalis anamnézisre
—  Fizikalis vizsgélatok elvégzése, minor és major rendellenességek, szamba vétele, mentdlis dllapot megitélése
—  Novekedés, pubertds nyomon kdvetése, pubertas stadiumanak megdllapitésa
—  Antropometriai mérések (testsuly, testmagassag, bérredék) BMI, percentilek hasznalata
—  Pajzsmirigy vizsgalata, struma fokozatok meghatarozasa
—  Veleszlletett belszervi rendellenességek gyanujanak felvetése
—  Laboratériumi, és képalkoté vizsgalatok, konzilium kezdeményezése
—  Slrgdsségi endokrin allapotok felismerése
—  Egyéb okbdl szteroid terdpidban részesiilé beteg esetében a mellékhatasok monitorozas
—  Ujsziiléttkori anyagcsere sz(révizsgalatok sziikség szerinti ismétlése
—  Vércukormérés, vizelet cukor vizsgalat

Elvégezhetd
—  Testzsirtartalom meghatarozasa
—  Folyadékforgalom otthoni mérési adatainak értékelése

SURGOSSEGI ELLATAS
Akut életveszélyt jelenté torténések felismerése, elsédleges ellatasa, szakintézetbe széllitasanak megszervezése, sziikség esetén
orvosi felligyelet biztositasa

—  CAH séveszt6 formajanak krizise

—  Glikoéz anyagcsere zavarok kriziséllapotai

—  Hyperthyreosis kriziséllapota

—  Addisonos krizisallapot

—  Egyéb anyagcsere krizisallapotok

ONALLO BETEGELLATASI TEVEKENYSEG
Alaptevékenység
—  Testmagassdag, testsuly, pubertds nyomon kovetése.
—  Tulsulyosak és elhizottak gondozasa, életmdd tanacsadas
—  Kivizsgalt beteg nyomon koévetése, gydgyszerelésének, diétdjanak ellenérzése
—  Fejlesztés és rehabilitacio sziikségességének felmérése és megfelelé helyre irdnyitas
—  Otthoni dpolast, kezelést segitd eszkdzok beszerzésének inditvanyozésa
— Interkurrens, otthon gydgyithaté betegségek kezelése
—  Korhazi kezelést igényld stadium esetén beutalds
—  Szlil6k pszichés tdmogatasa
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Elvégezhetd
—  Strumall. stddium kovetése, jédkezelése

BETEGELLATAS SZAKELLATAS IRANYITASAVAL
—  Kozrem(kddés a gyermek endokrin és anyagcsere betegségek kezelésében és gondozasaban
—  T-estipusu diabeteses betegek, a szovédmények jeleinek figyelése
—  Sruma Il st-tél
—  Sulyos foku anyagcsere zavarral jard elhizas
—  Tartés gyodgyszerelést és/vagy diétat igénylé anyagcsere betegségek
—  Egyéb hormonteréapiat igényl6 kérképek
—  Daganatos eredet(i endokrin betegségek
—  Malignus betegségre hajlamosité rendellenességek
—  Progressziéval jar6 korképek
—  Sulyos szervi manifesztacidval jaré korképek

TAJEKOZOTTSAG
— A korképben esetlegesen varhato szervi manifesztaciok
—  Specidlis diétak, gydgyszerek, készitményekkel kapcsolatos tdjékozottség
—  Kivizsgalds menete, vizsgald mddszerek, diagnosztikus vizsgdlatok értéke, korlatai
—  Oroklédésmenet, ismétlédési kockazat
—  Azalapbetegség és hormonkezelés fertilizaciora gyakorolt hatasa
—  Varhato kérlefolyas, prognozis
—  Specialis szlikségletek, integralas

VII/6. FUL-ORR-GEGESZET

DIAGNOSZTIKUS TEVEKENYSEGEK, ELJARASOK
Alaptevékenység
—  Anamnézis felvétele
—  Fizikalis vizsgalatok elvégzése
—  Otoscopos vizsgalat (tdjékozodo jelleggel)
—  Hallasvizsgalat, vesztibularis funkciovizsgalatok tajékozodé jelleggel
—  Laboratériumi és képalkotd vizsgélatok kezdeményezése és eredményeinek értékelése
—  Felséléguti fert6zések diagnosztikaja
—  Szakellatast igényl6 akut fiil-orr-gégészeti jelleg(i torténések felismerése
—  Adenotomia és tonsillectomia indikacio

Elvégezhetd
—  Orr-, gégetiikrozés
—  Mdszeres hallasvizsgélat
—  Streptococcus gyors teszt
—  CRP gyors teszt

SURGOSSEGI ELLATAS

Szakellatast igényl6 akut ful-orr-gégészeti jellegUi torténések, elsddleges ellatasa, szakintézetbe széllitasanak megszervezése,
sziikség esetén orvosi felliigyelet biztositasa

— Halléjarati, orriiregben és garatban levé idegentest

—  Sulyos epistaxis

—  Abscessus peritonsillaris, retropharyngealis

—  Afelsé légutak sulyos allergias oedemdja

—  Sulyos laryngitis subglottica, epiglottitis

—  Heveny hallasromlas
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Heveny vesztibuldris tiinetegyttes
Fiil-orr-gégészeti sériilések

ONALLO BETEGELLATASI TEVEKENYSEG
Alaptevékenység

BETEGE

TAJEKO

Szévédmeénymentes infekciok ellatasa

o Felséléguti fertézések

e Sinusitisek

Banalis otitis externa

o Otitis media acuta konzervativ kezelése

o Nydlmirigy gyulladdsok

Banalis orrvérzés elldtasa

Egyszer(ien eltdvolithaté idegentest.

Cerumen eltavolitasa korabbi fiilészeti betegség hianyaban
Nyalmirigy betegségek (gyulladésa)

LLATAS SZAKELLATAS IRANYITASAVAL

Otitis media acuta paracentesist igényl6 esetei
Otitis media acuta szovédményes esetei

Otitis media chronica

Mastoiditis

Sulyos otitis externa

Gatolt orrlégzést okozé elvéltozésok
Recidivalé epistaxis

Orrbemeneti gyulladasok szévédményes esetei
Sinusitisek szovédményes esetei, ethmoiditis
Fels6léguti szlikiilet

Fejlédési rendellenességek

Daganatok

Hallascsokkenés

Tracheotomizalt betegek gondozésa

Mitéti idikacio felvetése

ZOTTSAG

Halldsvizsgalé médszerek

A hangképzés zavarai és hatterében levé elvaltozasok
Hallékésziilékek

Halldsjavité mdtétek

Fil-orr-gégészeti régio fejlédési rendellenességeinek megoldasai
Plasztikai fiil-orr-gégészeti eljarasok

VII/7. GASZTRO-ENTEROLOGIA

DIAGNOSZTIKUS TEVEKENYSEGEK, ELJARASOK

Alaptev

ékenység

Anamnézis felvétele

Fizikalis vizsgalatok elvégzése

Rektalis vizsgalat

Laboratériumi vizsgélatok (vér, vizelet, széklet).

Képalkoté vizsgélatok kezdeményezése és eredményeinek értékelése
Gasztrointesztinalis fert6zések diagnosztikdja

Szomatikus fejlédés elmaradasa esetén szoros nyomon kovetés, malabsorptio, maldigestio irdnyaban tajékozodd

vizsgalatok
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—  Etelintoleranciak kivizsgalasa.
—  Colica abdominalis kivizsgaldsanak elinditasa
—  Krénikus obstipacio kivizsgalasanak elinditasa

Elvégezhetd
—  Occult gasztrointesztindlis vérzés gyorsteszt
—  Coeliakia gyorsteszt
—  H2kilégzési teszt

SURGOSSEGI ELLATAS

Akut életveszélyt jelenté torténések felismerése, elsédleges ellatasa, szakintézetbe széllitasanak megszervezése, sziikség esetén
orvosi felligyelet biztositasa
— idegentest a tdpcsatorna teriiletén
— akut, massziv nyel6csé-gyomor-bél vérzés
—  hasitrauma
—  exsiccatidhoz vezetd gastroenteritis
— acut has, kizérédott sérvek
—  Hirschprung kor krizis allapota
—  kronikus bélgyulladasok akut krizisallapotai
— acut hepatitis
—  maroszer mérgezések

ONALLO BETEGELLATASI TEVEKENYSEG
Alaptevékenység
—  Szévédménymentes infekcidk kezelése
e Stomatitis
e Gastritis
e Enteritis
e Helminthiasis, protozon fertézések

Elvégezhetd
— infazié bekotése

Krénikus betegségek kezelése
—  Postenteritises szindréma
—  Nem-organikus obstipatio étrendi tanacsokkal és gyégyszerrel torténd rendezése
—  Fissura ani, nodus haemorrhoidales kezelése
—  Etelintoleranciék, étrendi beallitasa
—  Gyarapodasi zavart nem okozé csecsemdkori GER

BETEGELLATAS SZAKELLATAS IRANYITASAVAL
—  Szdjpad- és ajakhasadékok
—  Ulcus duodeni seu/et ventriculi
—  Gyarapodasi zavarhoz vagy éguti tiinetekhez vezet6 GER
—  Oesophagus atresia stp.op. gondozasa, bélszlikiiletek
—  Krénikus bélbetegségek
—  Fejlédési rendellenességek, hernidk, urachus zéarédasi rendellenesség
— Hasi daganatok
—  Krénikus majbetegségek
—  Stomas beteg gondozasa
—  Malabsorptidk, maldigestiok
—  Coeliakia : a diéta betartas ellen6rzése, étrendi tanacsok, csalddtagok szlirése
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—  Cystas fibrosis
—  Epehdlyag és epeut betegségek

TAJEKOZOTTSAG
—  Majtranszplantacié indikacioi
—  M3j- és nyel6cs6-gyomor-bél vizsgéléd mddszerek
—  Fejlédési rendellenességek megoldasai, optimalis mdtéti idépontjuk, kiegészitd kezelések sziikségessége
—  Kronikus gyulladésos bélbetegségek korszerl kezelése

VII/8. GENETIKA

DIAGNOSZTIKUS TEVEKENYSEGEK, ELJARASOK
Alaptevékenység
—  Anamnézis felvétele, kiilonos figyelemmel a csaladi, terhességi és perinatalis anamnézisre
—  Fizikalis vizsgélatok elvégzése, minor és major rendellenességek, szamba vétele, mentdlis dllapot megitélése
—  Veleszlletett belszervi rendellenességek gyanujanak felvetése
—  Novekedés, pubertds nyomon kovetése
—  Laboratériumi, genetikai és képalkoté vizsgalatok, konzilium kezdeményezése

Elvégezhetd
—  Szindréma kutatds (amennyiben a kromoszédma vizsgalat negativ)

SURGOSSEGI ELLATAS

Akut életveszélyt jelenté torténések felismerése, elsédleges ellatasa, szakintézetbe széllitasanak megszervezése, sziikség esetén

orvosi felligyelet biztositasa

ONALLO BETEGELLATASI TEVEKENYSEG
Alaptevékenység
—  Kivizsgalt beteg nyomon koévetése, gydgyszerelésének, diétdjanak ellendérzése
—  Fejlesztés és rehabilitacio sziikségességének felmérése és megfelelé helyre irdanyitas
—  Otthoni apolast, kezelést segitd eszkozok beszerzésének inditvanyozésa
— Interkurrens, otthon gydgyithaté betegségek kezelése
—  Kérhazi kezelést igényld sulyossagi llapot esetén beutalds
—  Sziil6k pszichés tdmogatasa
—  Genetikai betegségben szenveddk idészakonkénti szlirévizsgalata malignitas iranyaba

BETEGELLATAS SZAKELLATAS IRANYITASAVAL
—  Malignus betegségre hajlamosité rendellenességek
—  Tartés gydgykezelést igényl6 anyagcsere betegségek
—  Progressziéval jaré korképek
—  Sulyos szervi manifesztacioval jard korképek

TAJEKOZOTTSAG
—  Specidlis diétak és gydgyszerek
— Adiagnosztikus vizsgalatok értéke és korlatai
—  Gydgyszeres kezelés esetén specidlis készitmények ismerete
—  Varhato kérlefolyas, prognozis
—  Oroklédés menet, ismétlédési kockazat ismerete
—  Specialis szlikségletek, integralas
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VII/9. HAEMATOLOGIA, ONKOLOGIA

DIAGNOSZTIKUS TEVEKENYSEGEK, ELJARASOK
Alaptevékenység
—  Anamnézis felvétele (egyéni és csaladi anamnézis: splenectomai, icterus)
—  Fizikalis vizsgélatok elvégzése (a has vizsgélata!)
—  Laboratériumi és képalkoté vizsgélatok kezdeményezése és eredményének értékelése
—  Vashianyos anaemia diagnosztizélasa
—  Rizikétényezdk felmérése

Elvégezhetd
—  Mikroszkdépos vérvizsgalat

SURGOSSEGI ELLATAS

Akut életveszélyt jelent6 torténések felismerése, elsédleges ellatasa, szakintézetbe széllitasanak megszervezése, sziikség esetén
orvosi felligyelet biztositasa

—  Akut |égzési és keringési zavar

—  Sulyos vérzés

—  Beékel6dés gyanuja

—  Akut has

—  Tudatzavar

— ldegrendszeri géctiinetek

—  Hipertdnias krizis

ONALLO BETEGELLATASI TEVEKENYSEG
Alaptevékenység
—  Onkoldgia kérdllapotok prevenciodja (kdrnyezeti kdrositd tényezdk elkertlése)
—  Vashidnyos anémia kezelése
—  Malignus és hematoldgiai betegségek gyanujanak felvetése
— Az onkolégiai beteg és kdrnyezetének pszichés tdmogatasa
—  Termindlis dllapotban 1évd beteg és kdrnyezetének gondozasa

BETEGELLATAS SZAKELLATAS IRANYITASAVAL
—  Egyéb anémidk diagnosztikdja és kezelése
—  Trombopéniak, trombopdatidk
— Az onkoterapia mellékhatasainak észlelése, esetleg elhdritasa
—  Szekunder hematolégiai eltérések
—  Vérzékenységi allapotok
—  Primér és szekunder thrombofilia
—  Csontvel6 aplasztikus kérallapotai
—  Onkoldgiai beteg fajdalomcsillapitasa
—  Malignus vérképzdszervi és nyirokrendszeri betegségek

TAJEKOZOTTSAG
— A szupportiv (transzfuzios, faktorpotlas) kezelések lehetéségeinek és szovédményeinek ismerete
—  Malignus vérképzészervi betegségek korszer( diagnosztikus és terapias lehetéségei
—  Ossejt transzplantacio
—  Onkolégia diagnosztikus és terapids médszerei
—  Aterdpias lehetéségek mellékhatdsainak ismerete, enyhitésének lehetdségei
—  Daganatok epidemiolégidjanak ismerete
—  Hospice ellatas alapelvei és alkalmazasa, hozzaférés elGsegitése
—  Nem konvencionalis gyéogymaédok kritikai ismerete
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VII/10. INFEKTOLOGIA

DIAGNOSZTIKUS TEVEKENYSEGEK, ELJARASOK
Alaptevékenység
—  Anamnézis felvétele
—  Veszélyeztetettség felmérése
—  Fizikalis vizsgélatok elvégzése
—  Mintavétel tenyésztéses vizsgalatokra (jogszabalyokban elGirt esetekben)
—  Laboratériumi, képalkoté és egyéb vizsgalatok indikélasa, értelmezése.

Elvégezhetd
—  Mintavétel tenyésztéses vizsgalatokra (jogszabalyokban eldirt eseteken feldil)
—  Gyorstesztek (STREP-A —teszt, CRP)
—  Vérsejtslillyedés
—  Vizelet szemikvantitativ miszeres analizise
—  Mikroszkdpos vér, vizelet, valadékvizsgalat

SURGOSSEGI ELLATAS

Akut életveszélyt jelent6 torténések felismerése, elsédleges ellatasa, szakintézetbe széllitasanak megszervezése, sziikség esetén
orvosi felligyelet biztositasa

ONALLO BETEGELLATASI TEVEKENYSEG
Alaptevékenység
—  Azel6irt jarvanyligyi intézkedések.
—  Immunizicié (kotelezd véddoltasok)
—  Onkéntesen valaszthatd védéoltasok dokumentalt téjékoztatasa
—  Preventiv feladatok koordinalasa jarvanyugyileg veszélyeztetett 6vezetbe torténd utazasok esetén.
—  Szakellatast igényl6 fert6z6 betegek elsédleges ellatasa.
—  Korszer( antibiotikum kezelés
—  Szakellatast nem igénylé fert6z6 betegek definitiv ellatasa
—  Otthon nem kezelheté fert6z6 betegségek esetén a szakintézetbe irdnyitas megszervezése

Elvégezhetd
—  Epidemiologiai adatgyjtés
—  Mikroszképos vér, vizelet, valadékvizsgalat
—  Onkéntesen vélaszthatd véddoltasokkal térténé immunizacio

BETEGELLATAS SZAKELLATAS IRANYITASAVAL
—  Pontosan nem diagnosztizalt fert6zé betegségek kivizsgalasa, kezelése.
—  Ismeretlen eredetd laz
—  Alapellatasban hozza nem férheté antimikrébas szereket igényld allapotok
—  Szexudlis Uton terjed6 betegségek.

TAJEKOZOTTSAG
—  Fert6z6 betegségek profilaxisanak, diagnosztikajanak és terapidjanak modern lehetéségei.
— A baktérium rezisztencia aktudlis helyzete
— Radioldgiai és képalkoto vizsgdlatok jelentésége.
—  Migracios eredetli fert6z6 betegségek
—  Korszer( infektologiai kiegészitd kezelések
—  Fert6z6 betegségekkel kapcsolatos jogszabalyok
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VII/11. KARDIOLOGIA

DIAGNOSZTIKUS TEVEKENYSEGEK, ELJARASOK
Alaptevékenység
—  Anamnézis felvétele (csaladi, terhesség, perinatalis torténések)
—  Fizikalis, vizsgalatok. (életkor fliggd szivfrekvencia, Iégzésszam, tensio, A. femoralis tapintasa)
—  Akut kardiovascularis torténések felismerése
—  Krénikus szivbetegségre jellemzé klinikai tiinetek felismerése
—  Vérnyomdsmérés gyermek, serdiil6korban, tajékozédd RR mérés csecsemdkorban(Flash)
—  Ahypertonia kivizsgaldsanak elinditasa
—  Rizikd statusz felmérése (obesitas, taplalkozasi szokasok, életmdd, csaladi anamnesis: hypertonia, diabetes)
—  Mellkas-réntgen vizsgalat, UH, Holter, EKG vizsgalat kezdeményezése és a lelet értelmezése
—  Gyermekkardioldgiai konzilium kezdeményezése
—  Szivm(itétek, és beavatkozasok (invaziv kardioldgia) jellemzé korai
—  és/vagy kés6i szovédményeinek ismerete, felismerése

Elvégezhetd
—  Vérnyomads és EKG monitorozas (Holter, ABPM) elvégzése, az eredmények értelmezése
— 12 elvezetéses EKG készitése, értékelése Ujsziilott-, csecsemd- és gyermekkor kiilonb6zd periddusaiban eltér jellemzék
ismerete alapjan

SURGOSSEGI ELLATAS

Akut életveszélyt jelent6 torténések felismerése, elsédleges ellatasa, szakintézetbe széllitasanak megszervezése, sziikség esetén
orvosi felligyelet biztositasa; elvégzendd stirgésségi beavatkozasok

Cyantikus roham elsédleges ellatasa

—  Hipertenziv slirgésségi allapotok

—  Keringési elégtelenség, shock

Kardiopulmonalis reszuszcitacié

ONALLO BETEGELLATASI TEVEKENYSEG
Alaptevékenység
—  Keringési és érrendszeri betegségek prevencidja
—  Serdulékori primer hiperténia kezelése (szekunder és terdpia rezisztens hypertonia tovébbiranyitasa)
—  Infekcids endocarditis antibiotikum profilaxisa.
—  Febris rheumatica prophylaxis
—  Akcidentélis zorejek nyomon kdvetése
—  Sziv-érrendszeri és halmozott rizikdju betegek egészségmagatartasanak fejlesztése, laikus oktatas

Elvégezhetd
—  Akut ritmuszavarok elsédleges ellatasa
—  Akut szivelégtelenség elsédleges ellatasa

BETEGELLATAS SZAKELLATAS IRANYITASAVAL
—  Velesziiletett szivhibdk gondozasa
—  Szivmd(téten atesett betegek, rehabilitacidja.
—  Asziv és a nagyerek szerzett billentylibetegségei.
—  Hypertonia (szekunder és terapia rezisztens hypertonia)
—  Ritmuszavarok, paroxysmalis tachycardia
—  Thromboprophylaxis
—  Pacemaker kontrollaldsa
—  Asziv gyulladasos betegségei, reumas laz
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—  Cardiomyopathidk
—  Adequat gydgyszeres és egyéb kiegészitd kezelések

TAJEKOZOTTSAG
—  Hemodinamikai invaziv beavatkozasok
—  Elektromos cardioversio
—  Pacemaker-terapia
—  Szivmdtétek, érsebészeti m(itétek
—  Specidlis gyermekkardiolégiai problémak
—  Terhelhetéség
—  Szivtranszplantacié indikacidja

VII/12. NEFROLOGIA

DIAGNOSZTIKUS TEVEKENYSEGEK, ELJARASOK
Alaptevékenység

—  Anamnézis felvétele

—  Fizikalis vizsgalat (killonos tekintettel a kiilsé nemi szervek fejlédési rendellenességei, minor anomaliak, vese eredet
6déma felismerésére)

—  Testtdmeg, testmagassag, vérnyomasmérés

—  Bevitt/ Uritett folyadék mérése, fajsilymérés

—  T4jékozddo vizeletvizsgalat (tesztcsik, reagens, illetve az azt kiértékeld késziilék)

—  Aszlkséges laboratériumi és képalkotd vizsgalatok indikélasa

Elvégezhetd
—  Vizelet Gledék mikroszképos vizsgélata

SURGOSSEGI ELLATAS

Akut életveszélyt jelent6 torténések felismerése, elsédleges ellatasa, szakintézetbe széllitasanak megszervezése, sziikség esetén
orvosi felligyelet biztositasa:

—  Colicarenis

— Acut scrotum

—  Sérilések

—  Acut glomerulopephritis, nephrosis syndroma gyanuja

—  Koves roham kivizsgalt betegnél

—  Paraphimosis rendel6ben nem megoldhaté esetei

—  Acut vizelet retencio

ONALLO BETEGELLATASI TEVEKENYSEG
Preventiv feladatok, személyi higiene kialakitasanak elésegitése
—  Nem komplikalt alsé és fels6 hugyuti infekcid (kivéve a csecsemd&kori el6fordulast)
—  Primer asymptomaticus enuresis nocturna
—  Ortostatikus proteinuria kivizsgalasa és ellen6rzése
—  Balanitis, vulvitis
—  Vese és hugyuti betegségek gyanuja esetén kivizsgélas elinditdsa

BETEGELLATAS SZAKELLATAS IRANYITASAVAL
—  Fejlédési rendellenességek
—  Komplikalt és recidivald hagyuti infekcidk
—  Hematuria
—  Enuresis tovabbi formai



2034

EGESZSEGUGYI KOZLONY

10.szdm

Inkontinencia

A vese glomerularis betegségei

A vese tubulo- intersticialis betegségei

Akut és subakut vesebetegségek utbgondozasa
Egyéb nephropathiak

Vese és hugyuti daganatok

Sériilések kdvetkezményei

Hydrokele, varicokele,

Phimosis

Huagyuti kovesség

Krénikus veseelégtelenség

Egyéb betegségek uroldgiai és nefroldgiai vonatkozasai

TAJEKOZOTTSAG:

Nefro- uroldégidban hasznalatos képalkoto és egyéb diagnosztikus (pl. vesebiopszia) mddszerek

Gyogyszeres és mUtéti terdpias eljarasok
Kdeltavolitds mddszerei ( kbzuzas lehetdségei )
Mdvi méregtelenito eljarasok

Vese transzplantacié (donacié kérdése )
Gyogyszerddzisok moédositasa veseelégtelenségben

VII/13. NEUROLOGIA

DIAGNOSZTIKUS TEVEKENYSEGEK, ELJARASOK Alaptevékenység

Anamnézis és neuroldgiai alapvizsgalat

e atudatallapot vizsgélata

e azagyidegek és periférias idegek vizsgalata

e amotoros funkcidk: izomtdnus és izomerd vizsgalata
e érzésvizsgdlat

e vegetativ funkciok vizsgalata

e meningedlis izgalmi jelek

Ujsziilétt és csecsemé specialis neuroldgia vizsgalata

Nativ koponya felvétel és koponya UH elvégzésének kezdeményezése és leleteinek értelmezése

Elvégezhetd

Szemfenék vizsgalat

SURGOSSEGI ELLATAS
Akut életveszélyt jelent6 torténések felismerése, elsédleges ellatasa, szakintézetbe széllitasanak megszervezése, sziikség esetén
orvosi felligyelet biztositasa

Neuroinfekcié gyanuja

Tudatzavarral és tudatvesztéssel jaro tisztazatlan eredetl allapotok
Ismeretlen eredet(i gorcstevékenység, status epilepticus

Akut és/vagy progredial6 koponyal(iri nyomasfokozodas

Acut encephalopathia

Acut centralis vagy periférias paresis ill. plegia

Acut géctiinetek

ONALLO BETEGELLATASI TEVEKENYSEG
Alaptevékenység

Neuroldgiai megbetegedések prevencidja
e Fakultativ védéoltasok, baleset megel6zés
o Eletkorhoz kététt szlirévizsgalatok
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Veleszlletett neuroldgiai kdrképek és deficit allapotok észlelése
Szerzett neurolégiai kérképek észlelése

Kivizsgalas kezdeményezése, elinditasa

Neurohabilitacié és rehabilitacié kezdeményezése

Elvégezhetd

Rehabilitacid és fizioterapia

BETEGELLATAS SZAKELLATAS IRANYITASAVAL

Krénikus visszatéré elsédleges és méasodlagos fejfajas betegségek
Alvaszavarok

Periférias parézisek

Koponya-, agyi traumédk maradandd tiinetei és elvéltozasai
Hydrocephalusos illetve shunt-beiiltetett beteg gondozésa
Koponyadiri vaszkuldris intervencién dtesett beteg gondozasa
Neuromusculéris betegek gondozésa

Postmeningitises, postencephalitises allapotok

Epilepszia szindrémak

Velesziiletett vagy szerzett neuroldgiai deficit dllapotok
Idegrendszeri daganatok

Neuralgidk

Neuromusculdris betegségek

Motoneuron-betegségek

Extrapiramidalis zavarok

Cerebrovaszkularis korképek

TAJEKOZOTTSAG

Neurohabilitacio és rehabilitacio lehetdségei

A neuroldgidban hasznalatos elektrofizioldgiai vizsgalatok
Képalkoté idegrendszeri vizsgalatok: CT, MRI, SPECT, PET-CT
Korszer( terapids lehet6ségek

Ideg- és érsebészeti beavatkozasok

Neurogenetikai kérképek

VII/14. ORTOPEDIA

DIAGNOSZTIKUS TEVEKENYSEGEK, ELJARASOK
Alaptevékenység

Mozgdésszervi szlirévizsgalatok

A mozgasszervi karosodas megelézési modszereirdl vald informacid nyujtas
Anamnézis felvétele (csontfajdalom jelentésége egyéb megbetegedések iranyaba)

A mozgasszervek anatomiai és funkciondlis tajékozédo vizsgalata

Laboratériumi, képalkoto vizsgalatok kezdeményezése, az eredmény értékelése

Elvégezhetd

Fizikai terhelhet6ség megitélése

Javaslat ortopédiai segédeszkdzok hasznalatara, azok szakszerliségének ellenérzése

SURGOSSEGI ELLATAS

Akut életveszélyt jelentd torténések felismerése, elsédleges ellatdsa, szakintézetbe szallitdsdnak megszervezése, sziikség esetén
orvosi felligyelet biztositasa:
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Ortopédiai stirg6sségi allapotok felismerése
—  Perthes kér,
—  epiphyseolysis,
—  arthritis,
— izlleti duzzanat, meleg tapintat)

ONALLO BETEGELLATASI TEVEKENYSEG
Alaptevékenység
—  Hanyagtartas
—  Funkcionalis scoliosis
—  Asepticus csontnecrosisok enyhe formai
—  Dysplasia coxae
—  Tranzitorius coxitis
—  Pesplanus
—  Enyhébb csont, szalag izom és insériilések/betegségek
— Javaslat iskolai testnevelési besoroldshoz, gyégytornahoz
—  Gydgy Uszas kezdeményezése

Elvégezhetd

—  Ortopédiai szakorvosi ellatast, ellenérzést mar nem igénylé allapotok esetén a regeneralddast, rehabilitaciét szolgalo

modszerek alkalmazésa ( pl. TENS, Bioptron)

BETEGELLATAS SZAKELLATAS IRANYITASAVAL
—  Velesziiletett csont-iziileti rendellenességek
—  Ujsziilsttkori torticollis
—  Ujsziilsttkori velesziiletett labdeformitasok (sarl6lab sajkalab dongalab)
—  Subluxacio, luxacio coxae
—  Csont-iziileti rendszerbetegségek
—  Csont-iziileti jo és rosszindulatu daganatok
—  Gyulladasos csont, iziileti betegségek
—  Sulyos aszeptikus csontnekrézisok (m.Perthes)
—  Epiphyseolysis
—  Strukturdlis, congenitalis, statikus scoliosisok
—  Derékfajas gyermekkorban
—  Alab sulyos statikai rendellenességei
—  Fizioterapia
—  Otthoni gyégytorna irdnyitasa, ellenérzése
—  Neuromuscularis betegségek, idegrendszeri betegségek, hemofilia ortopédiai vonatkozasai

TAJEKOZOTTSAG
—  Csont és izomrendszer jellegzetességei gyermekkorban
—  Diagnosztikus és terdpias beavatkozasok
—  Gydgyaszati segédeszkdzok

VII/15. PERINATOLOGIA

DIAGNOSZTIKUS TEVEKENYSEGEK, ELJARASOK
Alaptevékenység
—  Csaladdi, terhességi és perinatalis anamnézis felvétele
—  Fizikalis vizsgaélat (killonos tekintettel a fejlédési rendellenességek, velesziletett genetikai betegségek,
anyagcserezavarok, szlilési sériilések felismerésére)
— Az egészséges fejlédést kdrosan befolyasold tényezok felismerése
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Kivizsgalast és/vagy beavatkozast igényl6 allapotok felismerése (Légzészavar- keringés zavar, cyanosis, szivzorej, ritmus
zavar, elhizédé icterus, ismétlédé hanyas, idegrendszeri tlinetek, vérzékenység, taplélasi nehezitettség, 1dz, mekénium

Uritési zavar, gastrointestindlis rendszer atréziai, acut has)
Izomténus eloszlasi zavarok felismerése

ONALLO BETEGELLATASI TEVEKENYSEG

Alaptev

Elvégez

BETEGE

ékenység

Koldokellatas

Szoptatds segitése

Anyatej hianyaban kornak és allapotnak megfelel6 kevert, illetve mesterséges csecsemétaplalas rendelése, nyomon
kovetése

D-, és K-vitamin profilaxis elinditasa

Hepatitis B profilaxis

Feliletes lokalis bérbetegségek kezelése

Szévédmeénymentes clavicula fractura nyomon kévetése

NEM TERVZETT otthoni sztilés esetén az Ujsziilott dllapotanak felmérése, szallitas el6tti dllapotanak stabilizalasa
Szlirévizsgalat céljabdl vérvétel

Anyai megbetegedés esetén tanacsadas az Ujszilott elldtdsara vonatkozdan

Kivizsgalast és/vagy beavatkozast igényl6 allapotok felismerése utan szakellatasra irdnyitas

het6
Légzésfigyel6 készilékkel torténd ellatas és betanitas

LLATAS SZAKELLATAS IRANYITASAVAL
Szlletési sérulések ellatasa
e (Csonttorés
o Plexus brachidlis sériilés
e Nervus phrenicus, nervus facialis, n. peroneus sérulés
e Traumas eredetd intracranidlis vérzés
o Viscerdlis sériilés és vérzés
e M. sternocleidomastoideus sértilés
Ujsziiléttkori apnoe okainak megallapitasa
Hypoxias-ischeamias kdzponti idegrendszeri laesio és intracranialis vérzések habilitaciéja, korai fejlesztés
Diszkrét izomténus eloszlasi zavarok neurohabilitacidja
Congenitalis vitiumok és Ujsziilottkori ritmuszavarok gondozasa
Elhz6d6 icterus kivizsgélasa
Neonatalis fert6zések utokezelése
Akut sebészeti kdrképek, mUtét el6tti és mitét utani allapotok
Velesziletett anyagcsere zavarok és endokrin betegségek gondozasa
Egyéb kronikus betegségek és fejlédési rendellenességek gondozésa

TAJEKOZOTTSAG

Az Gjsziilottkorban alkalmazhato korszerl diagnosztikai modszerek.

A fejlédési rendellenességek korrekcids mtéteinek idépontja, varhato lefolyasa, rehabilitacidja
A neurohabilitacié formai.

Szindromatoldgia

Az 6ssejt bank lehetdségei

A velesziiletett rendellenességek 6roklédési modja, ismétlédési kockazata
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VII/16.PSZICHIATRIA

DIAGNOSZTIKUS TEVEKENYSEGEK, ELJARASOK
Alaptevékenység
—  Tajékozddo pszichiatriai anamnézis és heteroanamnézis felvétele (csaladi hattér, provokativ tényzok)
—  Fizikalis vizsgalat
—  Pszichés statusz elsédleges felmérése
—  Rizikétényezdk felmérése
—  Szomatizacié gyanujanak felismerése
—  Emociondlis és magatartasi zavar gyanujanak felvetése
—  Rendellenes pszichés fejlédés gyanujanak felvetése

Elvégezhetd
Jartassag birtokaban tudoméanyosan-maédszertanilag elfogadott pszichés és mentalis allapotot felméré tesztek tajékozodd
jelleggel

SURGOSSEGI ELLATAS

Akut életveszélyt jelent6 torténések felismerése, elsédleges ellatasa, szakintézetbe széllitasanak megszervezése, sziikség esetén
orvosi felligyelet biztositasa

—  Akut megvonasi szindréma

—  Kozvetlen veszélyeztetd éllapotok ,cry for help” felismerése

ONALLO BETEGELLATASI TEVEKENYSEG
Alaptevékenység
—  Pszichés kordllapotok prevencidja
—  Szenvedélybetegségek kialakuldasanak megel&zése és a leszokas segitése
—  Tanulasi zavarok gyanujelének felvetése
—  Emocionalis és magatartasi zavarok kivizsgalasanak kezdeményezése

Elvégezhetd
—  Gydgyito beszélgetés
—  Pszichiatriai betegek rehabilitacidjanak kdvetése
—  Haziorvosi team rehabilitéciés tevékenységének vezetése
—  Mentalhigiéné fejlesztése, csaladvezetés

BETEGELLATAS SZAKELLATAS IRANYITASAVAL
—  Pszichézisok
—  Bipolaris kérképek
—  Szorongéasos korképek
—  Depresszidk
—  Mentélis retardacio
—  Magatartas- tarsadalmi beilleszkedési zavarok
—  Személyiségzavarok
—  Addiktolégiai kérképek és rehabilitacio

TAJEKOZOTTSAG
—  Pszichofarmakologiai ismeretek
—  Pszicholégiai és pszichiatriai tesztmddszerek
—  Modszer specifikus pszichoterapias eljarasok
—  Kirizisintervencio
—  Onismereti csoportok, csoport-, csaladterapiak
— Radiolégiai és egyéb képalkoté vizsgélatok
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VIl/17. PULMONOLOGIA

DIAGNOSZTIKUS TEVEKENYSEGEK, ELJARASOK
Alaptevékenység
—  Anamnézis felvétele (kornyezeti artalmak is)
—  Fizikalis vizsgalat
—  Hajlamosité tényezdk felismerése.
—  Laboratériumi, képalkoté vizsgalatok kezdeményezése, a lelet értékelése
—  Iranydiagnézis felallitasa
— A kohogés differencidl-diagnosztikdja
—  Akut stirgGsségi ellatast igényl6 1égzészervi betegségek felismerése

Elvégezhetd
—  Spirometia
—  Spirometria fizikai terheléssel
—  Prick teszt
—  AP.és oldalirdnyu mellkas rtg. értékelése
—  CRP gyors teszt

SURGOSSEGI ELLATAS

Akut életveszélyt jelent6 torténések felismerése, elsédleges ellatasa, szakintézetbe szallitasanak megszervezése, sziikség esetén
orvosi felligyelet biztositasa

—  Croup-syndroma,

—  Status asthmaticus

— ldegentest aspiracié

- PTX

—  Mellkasi sériilés

—  Fustbelégzés, léguti égés

—  Egyéb akut |égzési elégtelenség

ONALLO BETEGELLATASI TEVEKENYSEG
Alaptevékenység
—  Prevenciés tanacsadas
—  Azalsé és fels6léguti megbetegedések elkiilonitése
—  Alséléguti fertézések altalanos éllapot romlassal nem jaré esetei
e Bronchitis
o Obstructiv bronchitis
e Pneumonia, pleuritis
—  Recidivalé alsoléguti infekciok kivizsgalasanak elinditasa
— Inhalécids gyégyszeradagolas (a forma kivalasztasa, betanitasa)

Elvégezhetd
—  Adiagnosztizalt epizodikus, valamint az enyhe perzisztalé asthma bronhiale kezelése, gondozasa.
—  Mellkaspunkcié tulnyomdsos ptx esetén

BETEGELLATAS SZAKELLATAS IRANYIATASAVAL
—  Recidivalé obstructiv bronchitis
—  Recidivalé croup syndroma
—  Kozépsulyos és sulyos perzisztalé asthma bronchiale
—  Tuberculosis
—  Krénikus progressziv tiid6betegségek
e Mucoviscidosis
o Cyliaris dyskinesia
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e Alfa-1 antitripszin hiany
— Immunhianyos betegek léguti fert6zései
—  Autoimmun betegségek l1égz6szervi manifesztacioi
—  Diffuz parenchymas tidébetegségek

TAJEKOZOTTSAG
—  Diagnosztikus vizsgalatok
e Modern képalkot6 eljarasok

Légzésfunkcids vizsgalatok

¢ Invaziv beavatkozasok

o Biokémiai és mikrobiolégiai vizsgdlatok

e Invivo allergolégiai és immunoldgiai vizsgéalatok
—  Kezelési eljarasok

e Sulyos légzdszervi betegek otthoni dpolasat segité mdédszerek

e Respirdtor-kezelés

o Rehabilitacios kezelések

e Tlid6transplantacio

VII/18. SEBESZET, TRAUMATOLOGIA

DIAGNOSZTIKUS TEVEKENYSEGEK, ELJARASOK
Alaptevékenység
—  Anamnézis és fizikalis vizsgalat
—  Laboratériumi és képalkoté vizsgélatok kezdeményezése és eredményének értékelése
—  Gyermeksebészeti konziliumok sziikségességének felismerése
—  Posztoperativ szovédmények felismerése

Elvégezhetd
—  Specialis diagnosztikai tesztek a sérilés jellegének és a funkcio aktualis allapotanak megitélésére

SURGOSSEGI ELLATAS
Szakellatast igényl6 akut sebészeti jellegl torténések felismerése, elsédleges ellatasa, sziikség esetén szakintézetbe szallitadsanak
megszervezése, illetve orvosi felligyelet biztositasa

—  Akut has

—  Akut scrotum

—  Koponya trauma

—  Tompa hasi sériilés

—  Sulyos vérzések

—  Ficam, torés

—  Nyilt sériilések

—  Polytrauma

—  Osteomyelitis acuta

— lll. foku égések, fagyasok és marddasos sériilések

ONALLO BETEGELLATASI TEVEKENYSEG
Alaptevékenység
—  Felszini sérilések
—  [ziileti huzédas, randulas
— ll.foku égés, fagyas, marddas kis kiterjedés(i formai a lokalizaciétél fliggben
—  Tisztazott hatterl idult sebek kezelése
—  Enyhe sziilési sériilések ellatasa, ellendrzése (clavicula fractura, cephalhaematoma)
—  Pylorus stenosis gyanujanak felvetése
— Hernia inguinalis és hydrokele felismerése
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Retentio testis, buvarhere felismerése
Phimosis felismerése

Rectalis digitdlis vizsgalat

Tetanusz profilaxis

Trombo-profilaxis

Pszichés és szomatikus preoperativ felkészités

Elvégezhetd

Mutéti sebek kezelése

Terlileten végezhet6 kisebb sebészeti beavatkozasok
Varratszedés

Furunculus és feliiletes talyog ellatasa

Hernia inguinalis repositio

BETEGELLATAS SZAKELLATAS IRANYITASAVAL

Sebészeti szakellatast kovet6 rendelbi/otthoni kezelések és utbgondozas
Traumatoldgiai szakelldtast kdvetd rendeldi/otthoni kezelések és utégondozas
A sebészeti beavatkozédsok korai és késéi szovédményei

Posztoperativ rehabilitacio

Fizikoterapias kezelések

Tajékozottsag

Sebészi és traumatoldgiai indikacidk, modszerek, eljardsok, kockazatok, varhaté eredmények ismerete
Egynapos sebészet

Gyermeksebészeti beavatkozasok optimalis idépontja

Gyermeksebészeti beavatkozasok és a véddoltasok litemezése

Plasztikai sebészet

Anesztezioldgiai eljardsok és szempontok ismerete

VII/19. A SERDULOKOR SPECIALIS JELLEMZOI

DIAGNOSZTIKUS TEVEKENYSEGEK, ELJARASOK
Alaptevekenyseg

Anamnézis felvétele: kiilonos tekintettel a csalddban el6forduld riziko betegségekre és életmaddbeli rizikd tényezokre,
valamint a serdil fiatal életmddjara

Fizikalis vizsgalat, amely kiemelten kezeli a nemi fejlettség, a mozgdsszervek, a pajzsmirigy vizsgalatat, és tartalmazza a
vérnyomas mérését

A csaladi és kornyezeti tényez6k felmérése, értékelése, kovetése

A nemi fejlettség alakulasanak megitélése (a Tanner stadiumok alapjan)

A serdulékorban kezd6dé emocionalis és magatartas zavarok felismerése

Taplalkozasi magatartas zavarainak korai felismerése

Elvégezhetd

EKG-leletek, ABPM leletek értelmezése
Fakultativ védoéoltasok (Varicella, HPV..)

ONALLO BETEGELLATASI TEVEKENYSEG
Alaptevékenység

Eletmédi tanacsadas (napirend, mozgas, taplalkozas, menstruacio, szexualitas )
Kéros szenvedélyek prevencioja

Siirg6sségi fogamzasgatlas megkezdése, majd ezt kdvetden szakellatasra irdnyitasa
Fogamzasgatlasra vonatkozé tandcsadas, beallitott esetben gydgyszeres elldtas
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BETEGE

TAJEKO

Baleset-megel6zésre vonatkozo tanacsadas

Bantalmazas, erdszak megel6zésére vonatkozo tanacsadas
Esszencialis hypertdnia és obezitds gondozés

Vashianyos anémia

Struma I. stddium

Dysmenorrhoea

Pszichoszomatikus panaszok

Pélyavalasztasi tandcsadas segitése

LLATAS A SZAKELLATAS IRANYITASAVAL

B&rgydgyaszati betegségek( acne, hirsutismus, mycosisok)
Essencidlis hyperténia

Metabolikus syndroma

Gastroenteroldgiai korképek ( ulcus, GOR)

Ismétl6doé hagydti infekcio

Pszichiatriai korképek (anorexia nervosa, bulimia nervosa, suicidum, devians magatartds, depresszid, szorongas,

szenvedélybetegségek)
Fizikai és szexualis er6szak, bantalmazas
Mozgasszervi betegségek (scoliosis, osteochondrosisok)

Endocrin korképek ( struma Il stadiumtol, menstruacios ciklus zavarai, fogamzasgatlas )

Szexudlis Uton terjedd betegségek
Fogamzasgatlas elsé gydgyszeres bedllitdsa

ZOTTSAG
A serdiilékor pszichés sajatossagai
A serdiil6 altaldnos és helyi szokdsainak ismerete

Szenvedélybetegségek (drog, jatékszenvedély) felismerése, megel6zési modszereinek ismerete, motivacios interju

elsajatitasa
Ujabb fakultativ védéoltasok ismerete
A serduilé korosztdly specidlis jogi helyzete

VII/20. SZEMESZET

DIAGNOSZTIKUS TEVEKENYSEGEK, ELJARASOK

Alaptev

ékenység
szemészeti anamnézis

tajékozodd oftalmoldgiai vizsgalat az életkori sajatossagoknak megfelel6en

sz(irévizsgalatok meghatéarozott életkorokban

o fejlédési rendellenességek gyanujanak felvetése

e strabismus gyanujanak felvetése

o fénytorési hibak gyanujanak felvetése

szinlatas tajékozodo vizsgalata

szemmozgasok és pupillareakcidk vizsgalata

a szem konny- és védészervei gyulladasanak felismerése
a kot6hartya gyulladasanak felismerése

szaruhartya, szivarvanyhartya és az inhartya gyulladas gyanujanak felvetése

szakellatast igényl6 akut korallapotok felismerése

Diagnosztikus médszerek alkalmazasa

a szem kornyékének megtekintése
a szemhéj vizsgalata kiforditassal
latdsélesség tdjékozodo vizsgélata
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—  szinlatds vizsgalata
—  pupilla reakcié vizsgélata

Elvégezhetd
—  tajékozodod szemfenék-vizsgalat

SURGOSSEGI ELLATAS

Akut életveszélyt jelent6 torténések felismerése, elsédleges ellatasa, szakintézetbe széllitasanak megszervezése, sziikség esetén
orvosi felligyelet biztositasa

— mard anyagok mechanikus eltavolitasa, a kdtéhartyazsdk kimosasa

—  szem és fliggelékeinek sériilései

—  perforalo szemsériilés és rogziilt idegentestek

— akut latasroml3s, latasvesztés

ONALLO BETEGELLATASI TEVEKENYSEG
Alaptevékenység
—  Szovédménymentes conjunctivitis kezelése
—  Szévédménymentes hordeolum kezelése
—  Lokalis kezelés
—  cseppentés
—  kendcs behelyezése a kotéhartyazsakba
—  akotbhartyazsak kimosésa

Elvégezhetd
—  Feluletes idegentest eltdvolitdsa a kotéhartyarol

BETEGELLATAS SZAKELLATAS IRANYITASAVAL , A SZAKELLATAS SEGITESE
—  Conjunctivitisek differencidlasa
—  Sdlyos, elhtiz6d6 conjuctivitis
—  Hordeolum kezelése, chalazion
—  Fénytorési hibak
—  Strabismus
—  Amblyopia
—  Szemmozgas zavarai
—  Ptosis
— Cataracta
—  Glaukéma
—  Retinopatia, retinalevalas
—  Orbitalis cellulitis
—  Szisztémas betegségekhez tarsulé gyulladasos szembetegségek
—  Aszemgoly6 és védbszerveinek sériilése
—  Cornea-abrazio, -irritacié
—  Szemgoly6 és védbszerveinek benignus és malignus daganatai

TAJEKOZOTTSAG
—  Fénytorési hibak konzervativ és operativ ellatdsanak lehetdségei
— A congenitalis szembetegségek és a strabismus korai felismerésének jelentésége
—  Congenitalis szembetegségek és strabizmus konzervativ és operativ kezelésének lehet6ségei
—  Gydgyszerek oftalmoldgiai vonatkozésai
—  Egyéb betegségek szemészeti manifesztacioi
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VII/21. KOZOSSEGI ORVOSLAS

Elvégezhetd

Az altalanos iskolai tanuldk egészségi allapotanak szlrése: teljes fizikalis vizsgalat 2.,4.,6.8.évfolyamon, az eredmény
dokumentaldsa.

Kisz(irt eltérésekrél a valasztott haziorvos/héazi gyermekorvos értesitése a sziilének kiadott LELETADAS altal.
Médszertani levél szerinti életkori kampéanyoltasok elvégzése.

Fert6z6 megbetegedések esetén jarvanyiigyi intézkedések elrendelése, az ANTSZ illetékes intézetével egyiittm(ikddve.
Szoros és egyeztetett munkakapcsolat az iskolavédénével.

Egylttm(kodés a tantestiilettel és a szlil6kkel.

A testnevelési csoportbeosztas a haziorvos javaslata és igazoldsa alapjan.

Elsésegélynyuijtas (iskolaban valé jelenlét esetén)

Az adott koz6sség szamdra konzultaciods lehetéség biztositasa

Kdzrem(kodés az iskolai egészségnevelési terv elkészitésében

Egészségtudatos magatartas formalasa

Az egészséges taplalkozas megismertetése, elésegitése az iskolai étkezés soran.

KozremUikddés a dohanyzas, alkohol-fogyasztas, drogozas, szenvedélybetegségek primer prevencidjaban
Szexuadlis viselkedésre vonatkozé primer prevencid

A mindennapos testedzés eldsegitése az intézményben

Részvétel a testnevelési csoportok mozgdsterapiajanak megszervezésében és a munka nyomon kdvetése
Torekvés a személyi és iskola higiénia megvaldsitdsara

Az észlel6 és jelz6rendszer kozosségi szinten torténé miikodtetésének szakmai segitése

Tudoményos igényl munkahoz felmérés.

A rendeletet meghaladé szlir6vizsgalat végzése egyénileg vagy szlirécsoport tagjaként.

A beilleszkedés elésegitése

Csoportterapia

Lelki gondozas

Specialis ellatast igényl6 betegek intézeti beilleszkedések segitése, a sziikségletnek megfeleld feltételek biztositasa

TEVEKENYSEG SZAKELLATAS SEGITSEGEVEL

Gondozas a kozdsség koriilményei mellett a betegség szerinti szakorvos Utmutatasai alapjan.
Jogszabdly dltal nem el8irt célzott szlirévizsgalat szakorvosi Utmutatasok alapjan
Rehabilitacids tevékenység az intézet éltal biztositott feltételekkel

TAJEKOZOTTSAG

Az intézmény munkajat érinté legfontosabb jogi szabalyai, mikodési rendje
Szocidlis és gyermekjéléti szolgalatok ismerete

Az intézmény és az dnkorményzat kapcsolattartdsa

A kozosségbe jard gyermekek szileinek szocio-kulturdlis allapota

VI1/22. 1IGAZSAGUGYI ORVOSTAN, A HAZI GYERMEKORVOS SZAKERTOI TEVEKENYSEGE

Jogi ismeretek
Altalaban: A napi munka sorén sziikséges az aktualis joganyagok ismerete és alkalmazasa.

A) Az Egészségligyi torvény

A gyakorl6 orvos kotelezettségei

Gyogykezelési kotelezettség

Orvosi tevékenység megtagadasanak a kotelezettsége
Tajékoztatasi kotelezettség

Utasitas adasi kotelezettség

MUitéti és kezelési hozzajarulds beszerzésének a kotelezettsége
Szakértéi miikodés kotelezettsége
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—  Titoktartasi kotelezettség

—  Magatartasi kotelezettség

—  Agyakorlé orvos jogai

—  Gydgyitasi méd megvalasztasanak a joga
—  Gydgykezelés megtagadasanak a joga

— Az orvos biintetéjogi védelme

— Az orvosi magangyakorlat joga

—  Azorvos feleléssége

—  Etikai, fegyelmi, polgari jogi, blintetéjogi
—  Betegjogok

B) Egészségbiztositasi torvény és annak moédositasai
—  (1997. évi LXXXIIL. térvény a kotelezd egészségbiztositas ellatdsairdl, valamint a végrehajtasarol sz616 217/1997. (XII. 1.)
Korm. rendelet)

C) Adatvédelmi torvény
—  (az 1997. évi XLVII. térvény az egészségugyi és a hozzajuk kapcsolddé személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl)

D) A héziorvos szakért6i tevékenysége

—  Vélemény és igazolas: a hazigyermekorvos statuszt rogzit, az adatokat igazolja (nem mindsit)
o Egészségugyi nyilatkozat
o Fogyatékossagi tdmogatds adatlapja
o Rokkantsdg elézetes vizsgalata
e Szocialis jogosultsag elnyeréséhez sziikséges egészségligyi vizsgalatok. (otthonba kertilés, 6rokbe fogadas stb.)
e Szocialis jogosultsag elnyeréséhez sziikséges igazolasok (pl. kozgydgyelldtas, gydgyszertdmogatas stb.)
o Latlelet készitése
o KoOzOsségi fontossagu egészségi allapotrdl igazolas

— A hdazigyermekorvos mérlegel és dont: sajat vizsgalatai és/vagy kiegészitd vizsgalatokkal
o Keres6képtelenség elbiralasa
o Alkalmassagi vizsgdlatok (jarmUvezetés, tovabbtanulas stb.)
o [skolaérettségi vizsgalat

— Jogszabdlyoknak valé megfelelés igazolasa sajat vagy mas szakorvosok vizsgalatai alapjan
e Sulyos mozgéskorlatozottsag igazoldsa
e Sulyos fogyatékossag igazolasa (pl. adokedvezmény igénybevételéhez)
o Apolasi dijra valé jogosultsag

E) Kilonleges eljarasok és ismeretek:

—  Halottvizsgalat
o A halottvizsgalat szabalyai
o A halottakkal kapcsolatos eljaras ismerete
o Haldl és hullajelenségek
¢ A haldl idépontjanak megallapitasa
o Helyszini szemle
o Halottvizsgalati bizonyitvany és egyéb dokumentumok
o Temetkezés és hamvasztas szabalyai, helyi rendje
o Természetes haldlokok, hirtelen halal
o Rendkiviili halal és fajtai

—  Terhességgel, sziiléssel kapcsolatos igazsagligyi orvostani kérdések
o Terhesség engedélyezett megszakitasanak feltételei és szabalyozasa, helyi rendje

TAJEKOZOTTSAG:
—  Jogiismeretek
e Jog, jogszabaly, jogrendszer alapjai
e Biintetdjog, polgarjog, csaladjog, polgari eljarasi jog alapvetd ismeretei
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o Az orvosszakért6 kotelessége és jogai, orvosszakértdi vélemény és igazolasok kiadasdnak kompetencia korei,
finanszirozoja

— A munkaképesség véleményezése
e A munkaképesség meghatarozasaval kapcsolatos fogalmak és eljarasi rend

—  Elmedllapot orvosszakért6i véleményezése
o Korhazi elmeosztalyok felvételi rendje, beutalds kdrhazi elmeosztalyra, betegek statusa, jogai, apolas id6tartamanak
meghosszabbitasa, elbocsatas, illetve tovdbbi gondozas szabalyai
e Beszdmithatésdg, cselekvéképesség meghatarozdsanak kompetenciaja

—  Kényszergydgykezelés

—  Nemi élettel kapcsolatos orvosszakértdi kérdések

—  Kriminalisztikai vizsgalatok

A KOMPETENCIA LISTA MINDENKOR AZ ERVENYES SZAKMAI PROTOKOLLOKKAL EGYUTT ERVENYES. EZEK MEGJELENESE
MODOSITASA KAPCSAN - A KOMEPETCIA LISTATOL VALO ELTERES ESETEN - AZ ABBAN FOGLALTAK TEKINTHETOK

MERVADONAK.

A kompetencia lista megalkotasaban véleményezésében az egyes szakma terileteird|

Anyagcsere/Genetika:

B&rgydgyaszat:
Fil-Orr-Gége:
Gasztroenteroldgia:

Hematoldgia/Onkolégia
Endokrinolégia:

Immunolégia, allergolégia:

Infektologia
Kardiolégia:
K6z0sségi orvoslas:
Nefrolégia:
Neuroldgia:
Ortopédia:
Perinatoldgia:
Pszichatria:
Pulmonoldgia:
Radiolégia:
Sebészet, Traumatoldgia:
Serdulékor:
Suirgdsségi ellatas:
Szemészet:

az aldbbi elismert szaktekintélyek vettek részt:

Sélyom Eniké cimzetes egyetemi docens GYEK
0lah Eva professzor DEOEC

Szakos Erzsébet féorvos GYEK Miskolc

Szabd Zsolt féorvos GYEK

Aratd Andras professzor

I. Gyermekklinika Budapest

Kiss Csongor professzor DEOEC

llyés Istvan professzor DEOEC

Kalmar Agnes adj Budai Gyermek kérhaz
Mészner Zséfia intézetvezeté OGYEI

Mogyoroéssy Gabor docens DEOEC

Aszmann Anna féorvos OGYEI

Szabd Laszl6 féorvos GYEK Miskolc

Gyorgy llona docens DEOEC

Kazal Andrea féorvos POTE

Balla Gyorgy professzor DEOEC

Pészthy Bedta docens | Gyermek klinika Budapest
Nagy Béla docenc DEOEC

Rudas Gabor docens I. Gyermek klinika Budapest
Acs Géza cimzetes egyetemi docens DEOEC
Aszmann Anna féorvos OGYEI

Simon Gabor osztalyvezetd féorvos Székesfehérvar
Gaal Judit féorvos Pécs
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MELLEKLETEK

1. szamu melléklet’

Mandibula felvétel

Mellkas felvétel

Allkapocs izilleti felvétel

Borda felvétel

Allcsucsfelvétel

Sternum felvétel

Koponya felvétel - AP/PA

Has nativ felvétel

Koponya felvétel — oldalirdnyu

Has felvétel - célzott

Koponya felvétel — kétiranyu

Dens felvétel

Basis felvétel

Nyaki gerinc felvétel - AP

Sella felvétel

Nyaki gerinc felvétel - oldalirdnyu

Stenvers felvétel

Nyaki gerinc felvétel - kétirdnyu

Scdller felvétel

Nyaki gerinc felvétel - funkcionalis

Orrmellékiireg felvétel

Hati gerinc felvétel — AP

Rhese felvétel

Hati gerinc felvétel - oldalirdnyu

Arcus zygomaticus felvétel

Hati gerinc felvétel - kétiranyu

Orrcsont felvétel

Lumbalis gerinc felvétel — AP

Arckoponya felvétel

Lumbdlis gerinc felvétel - oldalirdanyu

Orbita felvétel

Lumbalis gerinc felvétel - kétirdnyu

Trachea légsav felvétel

Sacrum coccygeum felvétel — AP

Mellkas felvétel — AP/PA

Sacrum coccygeum felvétel — oldaliranyu

Mellkas felvétel - oldalirdnyu

Sacrum felvétel - kétirdnyu

Mellkas felvétel - kétirdnyu

Foramen vertebratum felvétel

Medence felvétel - AP

Patella felvétel - axialis

Csipdizilet felvétel — AP

Labszar kétiranyu felvétel

Csipdizilet felvétel - Lauenstein

Boka kétiranyu felvétel

Femur kétiranyu felvétel

Sarokcsont felvétel — oldaliranyu

Térd kétiranyu felvétel

Sarokcsont felvétel — axialis

Térd felvétel - tartott

Lab kétiranyu felvétel

Dittmar felvétel

Emlék UH vizsgélat

Clavicula felvétel

Pleuratir UH vizsgalat

Sterno - clavicularis izlleti felvétel

Hasi UH ( attekint6, komplex ) UH vizsg.

Scapula felvétel kétiranyu

M3j UH vizsgalat

Vall felvétel — AP

Pancreas UH vizsgalat

Vall felvétel — 6sszehasonlito

Lép UH vizsgalat

Vall felvétel - axialis

Vese UH vizisgalat

Vall felvétel - transthoracalis

Mellékvese UH vizsgalat

Humerus kétiranyu felvétel

Hasi nyirokcsomdk UH vizsgalat

Konyok kétiranyu felvétel -

Gyomor - bél rendszer UH vizsgdélat

Alkar kétiranyu felvétel

Hasi nagyerek UH vizsgalat

Os naviculare négyiranyu felvétel

Prostata UH vizsgalat

Kéz kétiranyu felvétel

Herezacské UH vizsgalat

Kéz |- es ujj kétirdnyu felvétel

Huagyholyag UH vizsgalat

Kézujjak kétirdnyu felvétele

Kismedence UH vizsgalat

Lab ujjainak kétirdnyu felvétele

Vdlliziilet UH vizsgalat

Agy UH. Vizsgalat

Csipdiziilet UH vizsgalat

Nyaki lagyrész UH vizsgalat

Térdizilet UH vizsgdélat

Pajzsmirigy UH vizsgalat

Izlilet UH vizsgélat

Mellkas UH vizsgélat

Végtagi lagyrész UH vizsgalat

! Az elsésorban javasolt vizsgalatok vastag betiitipussal szerepelnek.
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Mellkas nagyerek UH vizsgélat
Axilla UH vizsgalat
2. szdmu melléklet
LABORATORIUMI VIZSGALATKERO LAP
(HAZIORVOSOK RESZERE) VONALKOD
Hatdlyba Iépés 2009.10.08
TAJ L . BEK. KOD
NEM (F/N) , NAPLOSZ.
SzULIDO , ., ,év, , ,ho, , BEUTALO
BETEG NEVE MINTAV. IDO
AN. NEVE MINTA VEVO
IRSZ, HELYS. C PECSETSZAM
UTCA, HSZ. AP KAPCSOLAT
ALLAMPOLG PECSET
TERKAT DIAGNOZIS
Hidnyosan — nem olvashatéan kitoltott kérélapokat nem &ll médunkban elfogadni.
EU beteg kérélapjahoz kérjuk csatolni a biztositasi kartya mindkét oldaldnak masolatat
Kémia-immunkémia Kalcium P31 Vizelet alt+ul. V | 110 | Kérokozé szeroldgia
ASAT (GOT) Pl 1 Magnézium P32 Vérselytsillyedés | F | 140 HbsAg P | 250
ALAT (GPT) P | 2| |Vas(2hét) P33 Kvalitativ vérkép | L | 120 | | AntiHbs AT P | 251
LDH P | 3| |Transzferrin P34 Kvalitativ L1121 Anti Hbcore AT P | 252
(2hét) vérkép-tratio
CK P | 4| |Szoltranszf. P |35 | Haemostasis Anti HCV AT P | 253
Rec(2hét)
CK-MB P | 5| |Traszfeerin P36 Protombin id6 K|130| |[Toxoplasmagandii | P | 254
szaturacio
GAMMA GT Pl 6 Ferritin P37 Trombin id6 K131 [\ P | 255
Alkalikus foszfataz Pl 7 Réz P |38 APTI K|132 Epstein-barr virus P | 256
Alfa-amilaz Pl 8 Natrium P40 Fibrinogén K] 135 Adenovirus P | 257
Lipaz Pl 9 Kalium P |41 | Diabétes mellitus Herpes sempl. virus | P | 258
(Pszeudo)kolinészterdz | P | 10 Klorid P|42 Hgb Al1c (3h¢) L|[128 Helicobacter Pylon | P | 259
Karbamid P11 IgG P|43 Fruktézamin P|129 RS virus P | 260
Kreatinin P |12 IgA P |44 | Hormonok Rubeola virus P | 261
Cisztatin C P |14 |IgM P | 45 TSH supersens Pl141 Borrelia burg P |262
Hugysav P |15 Coeruloplazmin | P | 48 FT3 (1ho) P|142 Mycoplasma Pneu P | 263
Ossz koleszterin (2hét) | P | 16 Litium P |56 Ft4 (1ho) P 143 Chlamydia Pneum. | P | 264
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Triglicerid (2hét) P | 17 | Vizeletkémia | Prolactin | P | 182 | | Chlamydia Tracho P | 265

HDLkoleszterin (2hét) | P | 18 Vizelet kalcium |V |90 | Tumormarkerek Varicella-zoostervi | P | 266

LDLkoleszterin(szdam) | P | 19 Vizelet kreatinin | V | 91 AFP (1h6) P | 153 | Gybgyszerszint monitorozas

Glucose P |20 Vizelet foszfor |V |92 CEA (1ho) P|154 Carbamazepin P 173

Gllikoz terhelés 120p | Sz | 21 Vizelet V|93 CA-125 (1ho) P|155 Valpronsav P [174
karbamid

Osszbilirubin P | 22| | Vizelet hugysav |V |94 CA-15-3 (1h¢) P|156 Phenytoin P |177

Direkt bilirubin P |23]| |Vizeletglukoz [V |95 Ca-19-9 P | 157 Didoxin P 1178

Osszfehérje P | 24| | Vizelet amildz V|96 CA-72-4 P | 158 | Egyéb

Albumin P |25 Vizelet V|97 S-100 P 159 B12 vitamin (2ho) P {197
Osszfehérje

CRP P |26 Vizelet V|98 NSE (1hd) P 1170 Folsav (2ho) P | 198
mikroalbumin

AST P |27 Vizelet V|99 P|171 Terhességit.(vizelet) | V | 187
magnézium

Rheuma faktor P |28 Vizelet natrium |V | 100 | ELFO Terhességit.(szérum | P | 188

Savas foszfataz P |29 | Vizeletkalium V|[101 Fehérje P | 220 Kéanalizis Ké | 59

elektroforézis
Anorg foszfat P |30 | Vizeletklorid V [102 | | Vizeletfehérje V| 221 Széklet vérimm.mo | Sz | 58
ELFO
, , ,Oras gy(jtott vizelet mennyisége: , , , ,ml

Jelmagyarazat: P nativ piros, L EDTA-s lila, K citratos kék, F We fekete, Sz cukros sziirke, V vizelet
A vizsgalat utén zardjelben, a szabalykonyvi idékorlatozas lathatd. Az utolsé oszlop a vizsgalat belsé labor kédja, kérjik ne irjanak
ra.

Megjegyzés: A diagnosztikus labor és képalkot6 vizsgalatok a szakma gyors fejlédése és a véltozo finanszirozas miatt gyorsabban
moddosulhat, mint a betegellatasi eljarasleirds érvényességi ideje. Ezért a tablazatok csak tajékoztatd célt szolgdlhatnak.
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Az Egészségligyi Minisztérium moddszertani levele
a felnéttkori vesedaganatok egységes patoldgiai feldolgozasardl és értékelésérél
(2. médositott véltozat)

Készitette: a Patolégiai Szakmai Kollégium

A modszertani levél a vesedaganatok WHO klasszifikacidja (11), az AJCC Cancer Staging Manual-ja (1), a UICC TNM-atlasza (10),
valamint a brit pathologusok nephrectomids inditasi ajanlasa (2) alapjan késziilt. Magyarorszdgon, mas orszdgok adataihoz
hasonldan, a felnéttkori vesedaganatok donté tobbsége (87%) rosszindulaty, a gyakorisag csucsa a 60. év kordl van (5).
A rosszindulatd tumorok nagy része (91%) vesesejtes carcinoma. A kezelés alapja a tumor sebészi eltavolitdsa. A m(itéti eljards a
képalkotd eljarasok figyelembe vételével lehet radikalis nephrectomia (a daganat ép zsiros tokkal torténé eltavolitasa), radikalis
nephrectomia regiondlis lymphadenectomiaval, nephrectomia, ill. részleges nephrectomia (8).

Anatémia

A vesét hdrom tok veszi koril. Legbelll helyezkedik el a rostos tok, ezt dvezi a zsiros tok (benne a mellékvese), melyet kiviilrdl a laza
szOvés( fascia renalis (Gerota-fascia) 6vez. A zsiros tok szovete a vesekapunal befordul a vesedbolbe (sinus renalis). A vesedbol
képletei a vesét ellato erek elsédleges eldgazddasai (szovettan: az érfalban simaizom), a vesemedence, a vesekelyhek, tovabba a
vesemedencei zsirszévet a benne elhelyezkedd nagyszamu kisvénaval, valamint a nyirokerek. A regiondlis nyirokcsomoék kézé a
vesehilusi, a v. cava melletti, az aorta melletti, ill. a sebész &ltal masképpen nem jeldlt retroperitonealis nyirokcsomok tartoznak.

TNM stadiumbesorolas

A veserak legfontosabb korjosld tényezbje a sebészi eltavolitas idépontjaban megallapitott daganatos kiterjedtség, azaz a tumor
TNM stadiuma (1. tablazat [1, 11]). A stddium szabja meg a betegkdvetés vizsgdlati stratégiajat, és az esetleges adjuvans vagy
palliativ kezelést (kemoterdpiat és/vagy immunterdpiat) (8). (A kezelést segité molekuléris biomarkerek egyelére nem &linak
rendelkezésre.) A besorolds alapja a gondos makroszképos észlelés; a szovettani vizsgélatnak a szabad szemmel nem észlelheté
korai extrarenalis terjedésben, a vena-invasio kimutatasaban, ill. a nyirokcsomodba adott attét igazoldsdban van szerepe. A
besorolasnal nem szabad elfelejteni, hogy a vesedbdl extrarenalis. A vesesejtes carcinoma igen gyakran altokot képez, amely a
daganatos terjedés soran Osszekapaszkodik a capsula fibrosa-val, és ilyenkor a szovettani vizsgéalat az altokot nem tudja
elkiiloniteni a rostos toktél. Magényos daganatnél a pT1-pT4 stddiumok megallapitdsa nem okoz gondot. Tobbgdcu tumor esetén
(a szOvettani vizsgélat a kozvetlen terjedést kizarta) a daganatos csomodkat kiilon tumornak tekintjik. Ha nyirokcsomé vagy tavoli
attét fennall, feltételezziik, hogy az a legnagyobb primer tumorbdl szarmazott. Tumorthrombus: a v. cava inferior-ban
elhelyezked6 daganatos névedék sebészi neve.

A veserak a vesében helyezkedik el

A pT1 stadiumon belil a daganat legnagyobb atméréje alapjan 4 cm-nél kisebb (pT1a), ill. 4-7 cm kozoétti (pT1b) alcsoportot
kilonitenek el.

A pT2 stadium a 7 cm-nél nagyobb daganatot jeldli (pT2a: 7-10 cm kozotti, pT2b: 10 cm feletti tumornagysag). Eléfordul, hogy a
daganat a vesemedencei zsirszovetbe boltosul, invasio gyanujat keltve. A helyes stadiumot a széveti vizsgalat eldonti.

A veserak tulterjed a vesén
pT3
pT3a stadium all fenn, ha

— a daganat szabad szemmel ldthaté médon a v. renalis-ban, vagy annak nagy szegmentdlis dgaiban terjed (szévettan: a

venanak van izmos fala)

— adaganat a perinephricus és/vagy a vesemedencei zsirszovetbe terjed.
pT3b stadium: a daganat szabad szemmel lathaté modon beterjed a v. cava inferiorba, de a névedék nem haladja meg a
rekeszizom szintjét,
pT3c stadium: a daganat szabad szemmel lathaté médon beterjed a v. cava-ba, és a névedék meghaladja a rekeszizom szintjét,
vagy a tumor besz(ri a v. cava falat.
El6fordul, hogy a tumorthrombust a nephrectomias készitménytél fiiggetlenil kiilon kildik vizsgalatra. A pathologus dolga a
daganatos névedék hisztoldgiai igazoldsa, ill. annak megtudakolasa, hogy a névedék a rekeszizom alatt (pT3b), vagy a rekeszizom
felett (pT3c) helyezkedett el.
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pT4 stadium: a tumor tulterjed a Gerota-fascian, vagy folyamatos terjedés révén besz(ri a mellékvesét. A radikalis nephrectomia a
Gerota-fasciaig terjed. Ha a daganat ezt a fasciat attori (pT4), a nephrectomia onkoldgiai szempontbdl nem volt eredményes.
A daganat per continuitatem beszlrheti a hasnyalmirigyet, ill. a vastagbelet.

N és M kiterjedtség

A pT1, ill. a pT2 tumorok az esetek 3-10%-aban regiondlis nyirokcsomo &ttéttel jarnak, amely nemritkdn csupan mikroszképos
észlelet. A nyirokcsomok eltdvolitdsara nem mindig keril sor, ugyanis a lymphadenectomidval kombindlt radikdlis nephrectomia
postoperativ morbiditdsa és mortalitdsa rosszabb, mint a lymphadenectomia nélkil végzett mutété, valamint nincs kiforrott
allaspont arra nézve, hogy a lymphadenectomia milyen mértékben befolyasolja a tulélést. A haematogen attétek a tiidében, a
csontokban, a majban és az ellenoldali vesében jelentkeznek. Retrograd iranyu metastasisok keletkezhetnek a vv. paravertebrales,
a v. testicularis, a v. ovarica, az intrarenalis véndk, vagy az ureter vénai mentén. Ha a nephrectomia idépontjaban haematogen
attétek igazolhatodk, az 6téves tulélés nem éri el az 5%-ot.

A felnéttkori vesedaganatok széveti tipusai (2. tablazat)
A gyakori és a ritka tipusok epidemioldgiai adatait, etiologidjat, klinikai jellegzetességeit, morfoldgidjat, immunfestédési
sajatossdgait és cytogenetikai jellegzetességeit a WHO-atlasz részletezi (10).

Rosszindulatu daganatok

A vesesejtes carcinoma tulnyomoéan vildgossejtes carcinoma (88%), a vesekéregbdl indul ki, és rendszerint egygdcu. Tobbgdcu
és/vagy kétoldali megjelenés esetén, kilonosen ha a beteg fiatal, gondolni kell az 6rokletes von Hippel-Lindau syndromara.
A vildgossejtes carcinoma differencialtsagat a 3. tablazatban 6sszegezett Fuhrman-fokozatok (3) alapjan célszer(i megadni.
A graddust mindig a legsulyosabban atypias latétér, nem pedig egy-egy sejt atypidja alapjan allapitjuk meg. A vildgossejtes
carcinomak tobbsége | vagy Il gradusd. Szdmos tumorsejt cytoplasmédja a magas gradusu daganatokban eosinophil
szemcsézettségl lehet. Kedvezétlen prognosztikai jel a sarcomatoid megjelenés, ill. a rhabdoid morfoldgia, a betegek
rendszerint 12 hénapon beliil meghalnak. A sarcomatoid megjelenés fibrosarcoma-, maskor malignus fibrosus histiocytoma-
szer(, és legaldbb egy gyenge nagyitasu latotéret elfoglal (9). A rhabdoid morfoldgiaju daganatsejtek nagyok, a magchromatin
vesicularis, a sejtmagvacska szembed&tléen nagy, a cytoplasmaban pedig a magot oldalra nyomé homogén, enyhén eosinophil,
globularis inclusio helyezkedik el (4).

A vilagossejtes carcinoma immunfestédési jellegzetességei az alacsony molsulyt cytokeratinokkal, az epithelialis membran
antigénnel, a CD10-el, ill. a vimentinnel adott pozitivitas; a CK7, a CK20, az E-cadherin, az alfa-metil-acil CoA racemaz (AMACR),
valamint a CD117 festések negativak (7). A veserdkok 1997-es Heidelbergi klasszifikacidja (6) a vilagossejtes carcinoma helyett a
konvencionalis carcinoma elnevezést hasznalja abbdl a megfontolasbdl, hogy a névényi sejtekre emlékezetetd, klasszikus
vilagossejtes részletek mellett rendszerint megfigyelhetok ettdl eltéré megjelenésti daganatos mezék. A WHO-klasszifikacié a
konvencionalis carcinoma elnevezést keriili (10).

A multilocularis cysticus carcinoma szovetileg jél differencialt vildgossejtes carcinoma; a tomlék falat nem vastagitjak szabad
szemmel észlelheté daganatos gocok. A benignus multilocularis cysticus nephrométél (multilocularis cystatol) valé elkiilonitése
néha csak szamos blokk vizsgalatdval lehetséges. Célszerli legaldbb 8-10 kimetszést végezni, hogy a tomldcskék falaban
elhelyezkedé vildagossejtes carcinoma-sejtcsoportok biztosan benne legyenek a metszetekben. A prognosis kit(ind, nem jellemzé
az attétképzédés (7).

A papillaris carcinomanak (6%) két variansa ismeretes: a kissejtes basophil tipus, valamint a nagysejtes eosinophil cytoplasmaju
tipus. Mindkét tipus lehet tobbgocu és kétoldali (féként a basophil); egyarant kifejeznek vimentint és hammarkereket; valamint
AMACR-t; lehetnek CD10- és S-100-pozitivak. A CK7 és MUC1 fest6dés inkabb a basophil tipus sajatossaga (7). A basophil tipus
alacsony gradusu, ezért jobb korjéslatu. Mindkét tipusban keletkezhet sarcomatoid atalakulas. A WHO-definicio szerint (7) a 0.5 cm-
nél kisebb basophil papillaris vesesejtes tumort adenomanak, a nagyobbat pedig carcinomanak kell nevezni. Egyesek a 0.5-2 cm
kozotti basophil papillaris carcinomat alacsony malignitasu papillaris vesesejtes tumornak leletezik (“papillary epithelial neoplasm
of low malignant potential”).

A chromophob carcinoma (4%) korilirt, maganyosan jelentkezd, nemritkdn vildgosbarna metszlapu, altaldban alacsony
malignitasu tumor. A daganatsejtek jobbara solid mez6ket képeznek, ératmetszetek koril helyezkednek el, a sejthatérok élesek,
szogletesek, a cytoplasma finoman reticularis, perinuclearisan feltisztul (“halo” jelenség). A tumorsejtek jelentés része eosinophil
szemcsézettségl lehet. A sejtmagok szabalytalanok, nemritkdn gy(ir6déseket mutatnak. A sejtmagvacskak kicsinyek. Sarcomatoid
atalakulas eléfordulhat.

A daganatsejteket a Hale-féle kolloid-vas szelektiven festi, a sejtek az esetek 80%-aban diffuzan festddnek CK7-ellenes savéval.
Pozitiv az epithelialis membran antigén és a parvalbumin festés. A CK 20-, a CD10- és a vimentin-reakcié negativ (7).
Elektronmikroszkoppal a cytoplasmaban nagyszamu microvesicula figyelheté meg.
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Az igen ritka és rendkivil rosszindulatu gyUjtécsatorna carcinoma a vesevel6ben helyezkedik el, szévetileg jobbara tubuldris, vagy
tubulopapillaris szerkezetU; tobbnyire magas gradusu. Kivalthat desmoplasiat. A daganatsejtek Ulex europeus lektinnel reagélnak,
és ez a festédési sajatossag segit a kdrisme felallitasdban.

Tovabbi entitdsok: a nem osztalyozhatd vesesejtes carcinoma, a medullaris carcinoma, a translocatiéhoz tarsult (Xp11 vagy egyéb)
carcinoma, a neuroblastomadhoz tarsult carcinoma, a mucinosus tubularis és orsésejtes carcinoma, valamint a WHO
klasszifikacioban még nem szerepl6 low-grade tubulocysticus vesesejtes carcinoma (12).

A nem-vesesejtes rosszindulatu tumorok koziil leggyakrabban a vesemedence-hambdl kiindulé urothelsejtes carcinomaval (7%)
talalkozunk.

Jéindulatu daganatok

Nem tul gyakoriak (13%), a vese eltavolitdsat leginkabb oncocytoma, ill. angiomyolipoma miatt végzik.

Az oncocytoma jol kériilirt, mahagénibarna, kézepén heges. Osszekapaszkodhat a v. renalis-szal, benyomulhat a vesemedencei
zsirszdvetbe; valamint keletkezhet a tumorsejtekben reaktiv atypia. Mindezek miatt 6sszetéveszthetd a vesesejtes carcinomaval. Az
oncocytoma jobbara cytokeratin 7-negativ, néha pozitiv. Utdbbi esetben a fest6dés tobbnyire csak egy-egy sejtre, vagy sejtek kis
csoportjaira szoritkozik. A vimentin-reakcié rendszerint negativ.

Az angiomyolipoma kiindulhat a kéregbdl, a velébdl, ill. az extrarenalis szovetekbdl; lehet tobbgocu. Tébbnyire klasszikus trifazisos
megjelenésii. Az ettdl eltéré formak kdrismézésében segit a melanocyta és a simaizom markerek egytittes kifejezédése.

A papillaris adenoma, a metanephricus adenoma, ill. az egyéb joindulatd tumor nephrectomias preparatumban nemigen fordul
eld, ezért részletezésiktdl itt eltekintlink.

A patoldgiai feldolgozas szempontjai

A mutéti készitményt a mutétet kovetden lehetéleg haladéktalanul, rogzitetleniil a pathologiai osztélyra kell szallitani. 1-2 6ras
hitészekrényben 4 Co-on torténd tarolas még elfogadhaté. A prepardtum rogzitésére a pathologiai osztalyon kerdl sor. A
szervkimetszés el6tt a vesetokot nem szabad levonni. Az inditds sordn a tumort a kdrnyezd perinephricus szovetekkel egyiitt kell
kimetszeni, hogy az altokon mikroszképikusan tulterjedé daganatos besz(ir6dés megdllapithatd legyen (pT2 versus pT3). A
resectios felszint tussal festjiik. Szervkéssel a legnagyobb domborulat mentén megnyitjuk a zsiros tokot, majd a vesét a
legnagyobb domborulat mentén felvagjuk. Fél cm-ként hosszanti metszéseket ejtlink a daganaton keresztil a kilsé felszintél a
hilusig. A makroszkdpos észleletet irasban rogzitjik, ezutan a preparatumot 10%-os formalint béséggel tartalmazé edénybe
helyezzik. A készitmény felszinére papirtorolkdzd rétegeket tesziink, hogy a formalin a zsiros tok miatt lebegé készitményt
biztosan ellepje. A minimalis rogzitési idé 20 6ra.

Ha a digitalis képkészités és archivalas feltételei adottak, célszerli minden nephrectomias preparatumrél fotédokumentaciot
késziteni.

Makroszképos észlelés
Bar a TNM-rendszer nem foglalkozik a vesekelyhek, ill. a vesemedence daganatos érintettségével, a makroszkdpos leiras soran ki
kell térni arra, hogy ezek a képletek tumormentesek-e vagy sem.
A leirds rogzitse
— avese méretét, a hilusi statuszt, az ureter hosszat, tovabba, hogy a zsiros tokban fellelheté-e a mellékvese
— atumor méretét és jellegzetességeit: elhelyezkedés, tok, altok, szin, vérzés, elhalds, tomlés elfajulds, centralis heg,
egy daganatos goc, tobb daganatos goc, sarcomatoid atalakulasra gyanus szlrkésfehér vagy halhisszert terilet
— adaganatnak a vesetokhoz, a vesemedencei zsirszOvethez, a vesemedencehdmhoz, ill. a v. renalishoz valé viszonyat
— avesedbol dllapotat
— atumortdl tdvoli veseparenchyma jellegzetességeit
—  Avresectids széleket tussal, tintdval, stb. jelezziik; részleges nephrectomia esetén megadjuk, hogy a resectiés vonal
hany mm-re halad a daganattdl
A kulon érkezett szoveteket (pl. ymphadenectomia) kiilén irjuk le. A lymphadenectomids készitmény nyirokcsomait tapintassal
kell megtalalni. A megfelel6en végzett blokk-disszekcid legalabb 8 nyirokcsomot tartalmaz.

Kimetszések fénymikroszképos vizsgélat céljara

Legalabb annyi kimetszést kell végezni, ahdny cm a tumor. A daganatnak az egyes anatémiai képletekkel valé folytonossagat
(zsirszovet, vesemedence, sinus, stb.) meg kell 6rizni. A vesedblot akkor is vizsgalni kell, ha az szabad szemmel
idegenszovetmentes. A v. renalis-ban 1évé daganatos novedék esetén az érlekotés szintjébdl is inditunk kimetszést. Részleges
nephrectomia esetén a festékkel jelolt sebészi rezekcids vonal teljes feldolgozasa szlikséges. Radikalis nephrectomia esetén a
Gerota-fascia vizsgalata csak akkor sziikséges, ha az makroszképosan indokolt. A tumor-mentes veseparenchyma vizsgalata
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kotelezé. A HE-metszet mellett ajanlott a PAS-reakcid, ugyanis a kor-specifikus elvéaltozasok, a hypertensiv vesebetegség, a
diabeteses nephropathia, stb. elnézheték HE-metszetben. A mellékvesét, uretert (urotheliumot) minden esetben vizsgalni kell.
Az inditandd minimalis blokkszamot a 4. tablazat foglalja 6ssze.

A mikroszkoépos vizsgalat soran megallapitjuk

a daganat hisztoldgiai tipusat (2. tablazat),

a sejtmag-atypia mértékét (3. tablazat),

a tumor kiterjedtségét (a v. renalis, a capsula adiposa, tovabba a vesedbdl tumormentességérdl nyilatkozni kell),
a mikroszképikus érinvasio jelenlétét (kétes esetben ham- és endothelmarker alkalmazandé), valamint

a tumortdl tavoli veseparenchyma jellegzetességeit.

Ha a microvascularis invasio csak intrarenalisan figyelhet6 meg, a stadium nem valtozik (pT1 vagy pT2).

A diagnosisban feltlintetjiik

a daganat hisztolégiai tipusat (keriilendé a hypernephroma, a Grawitz-tumor, az adenocarcinoma renis, ill. a
szemcséssejtes carcinoma kérisme)

a sarcomatoid atalakulast, ill. a rhabdoid morfologat (kedvezétlen prognosztikai jel)

a sejtmag-atypia gradusat

a daganat TNM kiterjedtségét

és nyilatkozunk a rezekciés vonalakrél. Ha a rezekciés vonal daganatszéveten halad 4t, megadjuk, hogy melyik
rezekcids vonalrél van szé, és a pozitivitas milyen kiterjedtségl (mm-cm)
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Mellékletek

1. tablazat. A vesesejtes carcinoma TNM kiterjedtsége
Primer tumor (T)

pT1: 7 cm-nél kisebb daganat, csak a vesére lokalizalodik
pTla 4 cm vagy kisebb
pT1b 4-7 cm kozotti
pT2: 7 cm-t meghaladé tumor, csak a vesére lokalizalodik
pT2a 7-10 cm kozotti
pT2b 10 cm felett
pT3: a veserdk tulterjed a vesén: nagy vendba tor, vagy a perinephricus szévetekre terjed
pT3a a daganat szabad szemmel ldthaté médon a v. renalis-ban, vagy annak
nagy szegmentalis agaiban terjed (szévettan: a venanak van izmos fala),
vagy a perinephricus és/vagy a vesemedencei zsirszévetbe terjed
pT3b a daganat szabad szemmel észlelhetéen beterjed a v. cava-ba, de a
névedék nem haladja meg a rekeszizom szintjét
pT3c a daganat szabad szemmel észlehetéen beterjed a v. cava-ba, és a novedék
a rekeszizom vonalat meghaladja, vagy a tumor besz(ri a v. cava falat.
pT4: a tumor tulterjed a Gerota-fascian, vagy folyamatos terjedés révén besz(iri a mellékvesét

Nyirokcsomé (N)

Nx Regiondlis nyirokcsomé feldolgozas nem tortént
NO A regiondlis nyirokcsomdkban &ttét nincs

N1 A regiondlis nyirokcsomé(k)ban attét van

Metastasis (M)

Mx Tavoli attét irdnydban nem tortént vizsgalat
Mo Nincs tavoli attét
M1 Van tavoli attét

2. tablazat. A felnéttkori vesedaganatok WHO-szerinti szoveti tipusai és SNOMED kodjai

Epithelialis daganatok

Benignus

Papillaris adenoma 8260/0
Oncocytoma 8290/0
Metanephricus adenoma 8325/0
Malignus

Vesesejtes carcinoma

Vildgossejtes 8310/3
Papillaris 8260/3
Chromophob 8317/3
Gyujtécsatorna carcinoma 8319/3
Nem osztalyozhaté carcinoma 8312/3

Mesenchymalis daganatok

Angiomyolipoma 8660/0
JGA tumor 8361/0
Haemangioma 9120/0
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Leiomyoma 8890/0
Solitaer fibrosus tumor 8815/0
Veseveld interstitialis sejtjes tumora 8966/0
Haemangiopericytoma 9150/1
Leiomyosarcoma 8890/3
Malignus fibrosus histiocytoma 8830/3
Osteosarcoma 9180/3
Rhabdomyosarcoma 8900/3

Kevert mesenchymalis és epithelialis tumorok

Cysticus nephroma 8959/0
Kevert epithelialis és stromalis tumor
Synovialis sarcoma 9040/3

Neuroendocrin tumorok
Carcinoid 8240/3
Neuroendocrin carcinoma 8246/3

Haematopoieticus és lymphoid tumorok

Lymphoma

Plasmocytoma 9731/3
Leukaemia

Csirasejt tumorok
Attétek

Daganatszer( elvaltozasok
Multilocularis cysticus nephroma
Xanthogranulomatosus pyelonephritis
Malakoplakia

Fibroepithelialis polyp

Gyulladéasos pseudotumor

3. tdblazat. A sejtmag-atypia Fuhrman-kritériumai vildigossejtes veserakban

Gradus Sejtmag mérete Sejtmag alakja Nucleolus

I Kicsi (10 um) Szabalyos Nem észlelhet6

Il Kicsi; valamivel nagyobb (15 um) Szabalytalan 40x nagyitasnal megfigyelhetd
11l Kézepesen nagy (20 um) Szabalytalan 10x nagyitasnal megfigyelhetd
v Nagy Bizarr Felt(ing

4. tablazat. A minimalisan inditandé blokkszam

— Annyi blokk, ahany cm a tumor legnagyobb atméréje; foglalja magaba a legalabb két kimetszést a capsula
adiposdra terjedt tumorbdl, valamint a legalabb egy tumor-veseparenchyma hatéra kimetszést

— A tumor-vesedbdl viszonyat legaldbb két-harom kimeszésben (a sinus renalis infiltratidja egyesek szerint rosszabb
kimenetelU, mint a capsula adiposa infiltratidja)

—  Annyi blokk az érintett resectios felszinbdl, ami alapjan az érintettség kiterjedése megadhaté

—  1blokk av. renalisbdl, az a. renalisbdl és az ureterbdl, lehetbleg a resectids sikbol

—  Blokk(ok) a vénara, ill. vesekehelyre/vesemedencére terjedésbdl

—  Minden nyirokcsomo kilon szdmozva bedgyazandé
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— 1 blokk a mellékvesébdl

—  Blokk(ok) barmilyen egyéb veserendellenességbdl

— 1 blokk a szabad szemmel eltérés nélkdiili veseparenchymabdl

—  Részleges nephrectomia esetén a festékkel jelolt sebészi resectids vonal teljes feldolgozasa szlikséges
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Az Egészségligyi Minisztérium modszertani levele
az emlérak patoldgiai diagnosztikajarol
(2. médositott véltozat)

Készitette: a Patolégiai Szakmai Kollégium

A jelenlegi dokumentum a korabbi médszertani levél és iranyelveket rogzité Konszenzus Dokumentum patoldgiai fejezetének
tartalmanak egyesitésével jott létre.

Nem-operativ (preoperativ) diagnosztika

Az emlébetegségek diagnosztikdjaban a nem-operativ/preoperativ diagnosztika jelentésége nétt. A preoparative felallitott
diagnozis elényben részesitend6 az intraoperativan nyerttel szemben; lehetéleg minden esetben torténjen diagnosztikus Iépés a
koérisme mutét el6tti megallapitasara.

A radioldgiailag vagy klinikailag észlelt, malignitas minimalis gyanujat is kelt6 elvéltozasok patoldgiai (citoldgiai vagy szovettani)
véleményezése szinte mindig indokolt a malignitds kizardsa vagy megerésitése céljdbdl. Jéindulatinak vélt elvaltozasok esetén a
benignitds megerdsitése is cél lehet. A nem-operativ diagnosztika torténhet vezérelt vékonytl aspiraciéval vagy automata
pisztolyos hengerbiopszidval (core-biopsia), esetleg vakuum-asszisztalt biopszids eszkdzzel nyert mintdbdl. El6bbi esetben a C1-
C5, utébbi esetekben a B1-B5 kategorikus besorolas elvaras (1. tablazat), de lehetéség szerint ezen tulmend informacidkat is
(diagnozis, limitalt prognosztikai informacid, pl. rakok esetén szovettani tipus, nuclearis vagy becsult szovettani grade) meg kell
adni a vizsgalati anyagokbdl.

Tapinthat6 képletek esetén is lehetbleg javasolt (elsésorban ultrahang) vezérelve végezni a mintavételt, a tapintési/valés méret
eltérése, a lehetséges necrosis miatt, illetve azért mert képalkotokkal nagyobb valdszinliséggel megdllapithaté lehet, hogy a
tapintasi lelet hatterében nincs valddi kortlirt elvaltozés (pl. zsirlobulus), vagy hogy a tapintasi lelet nem a képalkoté altal jelzett
elvaltozassal esik egybe.

Meszesedéseket elsédlegesen henger (core-) vagy vacuum asszisztalt core biopszidval kell tisztdzni. Amennyiben valamilyen ok
miatt meszesedéseknél mégis vékonyt( aspiracié torténik, a negativ eredményi aspirdcids citolégiat nem lehet a malignitas
kizarasara elfogadni. A vékonytl aspiracids vizsgalat - pozitivitas esetén - a malignitas preoperativ megerdsitésére lehet csupan
alkalmas.

Tekintettel arra, hogy az atipusos ductalis hamproliferaciok és a DCIS térben véltozé spectrumot alkotva lehetnek jelen, a
microcalcificatio teriiletébdl szarmazé hengerbiopsids minta sem lesz feltétleniil reprezentativ. Hasonld lehet a helyzet a B3
kategoridba sorolt papillaris és sclerotizalé 1éziok esetén is. Emiatt ezen elvaltozasok biztos diagnosztikdjahoz excizié is sziikséges
lehet.

Primer szisztémds (neoadjuvédns) kezelés tervezéséhez azonban a j6 min6éségl szdvethenger biopszids anyag részesitendd
elényben, és ebbdl minden esetben sziikséges a prediktiv faktorok meghatarozasa is (minimalisan 0Osztrogén- és
progeszteronreceptor statusz és a HER2 statusz).

A core biopszidk bedgyazédsa: Iényeges, hogy a szdvethengerek a hossztengelylikkel parhuzamosan keriljenek a blokkba.
Altalaban 2-3 db 1 mm vastag, 10 mm hosszt hengert kapunk vizsgélatra. Ezeket a kis biopsziékra érvényes szabalyok szerint
tobb rétegben vizsgéljuk. A neoadjuvans kezelés el6tt végzett core biopszias mintabdl a tumorok minden, a kezelést befolyasold
sajatossagat meg kell hataroznunk és le kell irnunk: a fent részletezett prediktiv tényez6kon kiviil az aldbbiakat: tipus, esetleg
vascularis invazio, in situ komponens.

A nem-operativ/preoperativ patoldgiai diagnosztika a ,diagnosztikus tridsz” (klinikum, radiolégia, patolégia) része. Fontos, hogy
a patoldgus ismerje az egyéb vizsgalatok eredményét, és azokat is figyelembe véve fogalmazza meg véleményét az adott esetrdl.
Sulyos tévedések, hibak forrasa lehet, ha ,Iéglres térben” torténik a patoldgiai diagnosztika. Minimalis elvaras, hogy a patoldgiai
mintakkal kapcsolatosan az elvaltozas lokalizacidja, radiomorfologiaja, fizikélis lelete, a mintavétel médja és a vonatkozé
kortorténeti adatok szerepeljenek a bekiildd lapon. Optimaélis helyzetben a patoldgiai lelet az egyéb vizsgélati eredményekkel
egyitt, multidiszciplinaris kereteken beliil keriil megfelelé diagnosztikus/terapias déntéshozatali helyzetbe. Osszhang esetén a
megfeleld terapias dontés meghozhato, mig 6sszhang hianyaban tovabbi diagnosztikus 1épésekrdl kell donteni.
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Tudomasul kell venni, hogy mint minden diagnosztikus tesztnek, a nem-operativ diagnosztikdnak is vannak korldtai. Ezen
korlatokat tiikrozik az eurdpai iranyelvekben is megfogalmazott ,elfogadhatd” hamis negativitds, hamis pozitivitds,
értékelhetetlen kategdridba sorolt és ,gyanusnak” mindsitett esetek ardnyai (2. tablazat).

Kivételesen a preoperativ diagnosztika minimalis invazivitasu sebészi beavatkozas is lehet (incizids biopszia).

Postoperativ diagnosztika - feldolgozas, egyuttmuikodési elvek

A mUtéti minta kezelése szempontjabdl, illetve prognosztikai szempontbdl is el kell kiilonitentink:
- a preklinikai (tiinetet nem okozé) emlérakok csoportjat

- a klinikai tiineteket okozé emlérakok csoportjat.

Mindkét csoportra érvényes megallapitdsok

- A mUtéti preparatumot az eltavolitas utan azonnal, fixalds és rametszés nélkil a patoldgiai osztaly/patoldgus rendelkezésére
kell bocsatani.

— Mint minden mérés eredménye, a tumorméret makro- és mikroszképos meghatérozasa is megkdzelité érték, de rogzitése
elengedhetetlen. Minimalisan a legnagyobb tumoratmérét kell megadni. (Ez eshet mas sikba is, mint a szeletelés sikja, ami miatt
a tér mindhdrom iranyaban meg kell itélni a tumor nagysagat.) Ha a makroszképos és a mikroszkdpos mérés kodzott eltérés van,
akkor az utébbi az irdnyado — kivéve, ha a tumor olyan nagy, hogy nem lehet, vagy értelmetlen mikroszképosan mérni.

- Az elvdltozas tobbgdcusagat elsésorban a radioldgus, masodsorban a patolégus allapitja meg. A tobbgdci tumorok
hagyomanyos felosztasa (multifokalis vagy multicentrikus) helyett meghatarozott szamu gocrdl vagy multiplex / tébbgdcu
tumorokrél célszerd nyilatkozni. A pT stddiumot a legnagyobb géc alapjén adjuk meg.

- Nagy kiterjedésu, radioldgiailag intraductalis carcinomanak diagnosztizalt elvaltozasok és a kizardlagosan microcalcificatio
formajaban észlelt elvaltozasok esetében a fagyasztas értelmetlen.

- Fagyasztott metszet készitése 10 mm-es, vagy annal kisebb elvaltozasbdl tilos, mert ha nem jut az elvdltozasbdl kelld
mennyiségl és minéségli minta a bedgyazashoz, az a definitiv diagnozist veszélyezteti. Felesleges fagyasztani definitiv
preoperativ diagnozis esetén. A fagyasztasos vizsgalat indikacidja jelentésen besz(ikiilt. Kivételesen, amennyiben a preoperativ
diagnosztika eredménytelen maradt, multidiszciplinaris dontés szllethet fagyasztott metszetek vizsgalatardl, és hasonléképpen
ritkdn indokoltta teheti ezt a preoperativ leletek elégtelen vagy bizonytalan volta is.

- Az intraoperativ vizsgalat irdnyulhat azonban a sebészi reszekciés szél tumormentességének vizsgélatdra vagy a tumor és az ép
szél tavolsaganak meghatarozasara. Ezeket a vizsgalatokat lenyomati kenetek és makroszkopos mérések formajaban
végezhetjlik el. (Ez utdbbi esetben rametszés el6tt az eredeti reszekcios felszint festékkel jeloini kell!)

- Az intraoperativ vizsgalat mibenlétérdl, elvégezhet6ségérél véglegesen a patolégus dont.

- Molekularis vizsgalatok, szévetbank: Amennyiben rendelkezésre all olyan infrastruktira, amely lehet6vé teszi szovetmintak
lefagyasztasat és -80°C-on torténd tarolasat, a frissen (intraoperativen) kapott rezekatum kell6 orientélasa és sebészi felszineinek
jelolése (Id. késébb) utdn ajanlott a tumorszdvet egy részének ilyen médon torténd taroldsa - természetesen anélkil, hogy ez a
diagnosztikus lehetéségeket a legcsekélyebb mértékben is rontana.

-A tumor méretétdl fiiggetleniil a daganatot reprezentativ médon kell feldolgozni, ami idealisan a teljes metszéslap tobb sikban
torténd vizsgalataval érhet6 el.

- A mltéti preparatumot (pl. sebészi oltésekkel) jelolni kell (legalabb harom egyértelmd, lehetéleg sugarfogd jelzéssel, pl:
medialis, lateralis, superior pdlus vagy centralis/mamillaris, periférias és drairdnyld vagy két behelyezett oltéssel és az oldal
megadasaval) a megfelelé orientacidhoz. Az orientacio tényét a patoldgusnak is rogziteni kell. Javasolt, hogy a fasciat jeldlje a
sebész, illetve a meglétérdl a sebész és a patoldgus is nyilatkozzon. Megadjuk a rezekatum méretét cm-ben, harom dimenziéban.
- A mtéti preparatum reszekcids felszineinek festése — legegyszerlibben tussal, az utdlagos tajékozodast megkonnyitendd,
optimalisan legalabb két kilonb6zé szinnel (pl. fekete eliilsé, kék hatso felszin) és a legideadlisabban 6 szinnel - az ép szél
megitélésének szempontjabdl fontos. Az ajanlatos minimalis ép szél in situ ductalis carcinomak esetében 10 mm, invaziv
carcinomak esetében 5 mm. Posterior (mellkasfali) irdnyban, illetve a bérrel nem fedett anterior irdnyban ezek az ép szegélyek
nem mindig érhetok el, ilyenkor a multidiszciplinaritas jegyében Iényeges kiegészit6 informacio lehet a mitéti leirasban pl. az,
hogy a mellkas felé a fascidig (vagy nem addig) terjedt a kimetszés.

— A szeletelés utan latott szerkezetet leirjuk, ha kordlirt 1ézidt latunk, ennek méretét cm-ben vagy mm-ben megadjuk lehetdleg a
tér hdrom irdnyéban.

Kétséget kizaréan megallapitjuk, hogy egy vagy tobb kéros terime van-e az dllomanyban.

Sorszamozva inditjuk a blokkokat ugy, hogy a makroszképos leirasbdl pontosan vissza lehessen kdvetkeztetni minden blokk
elhelyezkedésére az eredeti prepardtumon beldil.

A maradék szeleteket sorba rakva (pl. gézbe csomagolva) taroljuk.
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- Nem az épben tortént kimetszés esetén reexcisio sziikséges, amelynek preparatumat szintén orientdlni kell kiilonos tekintettel
az el6z6 kimetszéshez vald viszony tisztazasara; csak igy lehetséges az Uj rezekcids felszinek patoldgiai vizsgalata.

- Ajanlott - kilonosen kisebb méretli elvaltozasoknal — a szeletekrél makrofoto és féként a mikrokalcifikacioval jard 1éziok
esetében, a szeletekrdl is specimen mammogréfias felvétel készitése. Ugyancsak indokolt a specimen mammogréfia minden
olyan esetben, amikor a radiolégiailag jelzett elvéltozds a metszlapokon nem azonosithaté. Minden kérosnak |atszé teriletet,
minden mikrokalcifikaciot tartalmazé allomanyt elinditunk. A blokkokat a filmen is be kell jel6Ini.

— A mas intézetben készlilt patoldgiai mintat kérdéses esetben ajanlott bekérni a véleményalkotashoz.

A preklinikai, tiinetet nem okozé emlérakok csoportja

- Egységes orientdcids elvek esetén azonban csak kevés olyan eset adédik, ahol bizonytalansadg miatt sziikség lehet arra, hogy a
mutéti anyag felszeletelése el6tt azt a sebész még egyszer lassa, és ilyenkor helytelen ezt a lépést kihagyni. A kisz(irt és
eltavolitott tumor azonossaganak megallapitasara posztoperativ megbeszélések kivald lehetéséget adnak.

- Az intraoperativ specimen mammografias vizsgalat az esetek donté tobbségében az elvaltozast diagnosztizald radioldgiai
osztalyon torténik. Megfelelé felszerelés birtokaban a pathologiai osztalyok is végezhetik ezt a vizsgalatot, a filmet azonban
minden esetben 6ssze kell hasonlitani az eredeti mammogrammal tgy, hogy mammaogréfus radiolégus is jelen legyen.

- Lehet6ség szerint ajanlott, de nem nélkiilozhetetlen az un. ,6riasblokkok”, metszetek készitése.

— A tumorbdl torténd mintavétel mellett elengedhetetlen a tumor kdrnyezetében [évé épnek tliné teriletekbdl — beleértve a
sebészi rezekcids felszineket is — mintat venni szévettani vizsgalatra.

Klinikai tlineteket okozé eml6rakok csoportja

Az el6z6ekben megdllapitott elvek itt is érvényesek, a kdvetkezd kiegészitésekkel:

— Nagyméretl tumorok esetén legalabb 4 blokkot kell késziteni a tumor korili emléallomanybdl is.

- Mastectomia kapcsan a mamilla és areola feldolgozésa, valamint az ép kvadransokbdl is egy-egy blokk inditasa javasolt.

— Primer szisztémds kezelés esetében a tumort eredetileg tartalmazo, és optimalis esetben a kezelés megkezdése elétt megjelolt
teriilet (tumoragy) és kornyezete részletesen feldolgozandd a valds regresszid megallapitasa céljabol. Radio-patolégiai
Osszehasonlitas (specimen mammografia, szeletekrdl késziilt specimen mammografia) és driasblokk technika javasolt. Kilonés
figyelmet kell forditani a tobbgoécusag megallapitasara is. Ha sziikséges, hagyomanyos festés mellett bizonytalan megitélés
esetén citokeratin immunhisztokémia is igénybe vehetd a rezidualis tumor kimutatdsara. A regresszié megitélését segitheti a
korabbi hengerbiopszias mintaval vald 6sszevetés. A regresszié fokanak mennyiségi megitélésére a 3. tablazatban bemutatott
sémat javasoljuk.

Axillaris blokk feldolgozasa

Valamennyi nyirokcsomét ki kell preparalni szOvettani vizsgdlatra. Az 5 mm-nél nagyobb nyirokcsomoékat 2-3 mm vastag
szeletekre vdgva dgyazzuk be, az 5 mm-nél kisebbeket egészben kell bedgyazni. A makroszképosan egyértelm(ien attétes
nyirokcsomokbdl elegendd egy reprezentativ blokk bedgyazasa. A fentiek végzésekor olyan metodikat és jelolést kell alkalmazni,
amely a vizsgélat végén lehetévé teszi a vizsgalt és az attétes nyirokcsomdk szamanak megadasat. (Pl festés,
nyirokcsomoészam/blokk pontos régzitése, ha nem egy nyirokcsomo kertil egy blokkba.)

Primér szisztémas kezelést kovetden eltdvolitott hdnalji nyirokcsomodk esetén a kezelés elétti nyirokcsomo status ismerete és
kozlése a patologussal nélkilozhetetlen. A nyirokcsomoékon tul, a gyakran csak tapinthatd, kis kotészovet tomorilések is
vizsgélanddk ilyenkor. Csupdn heg és regresszidra utal6é elvdltozds esetén a citokeratin immunhisztokémia rutinszerd
alkalmazéasa nem indokolt, tumorra gyanus HE lelet esetén azonban alkalmazasa segithet a rezidualis daganat tisztazasaban.

Orszemnyirokcsomo

- Az 8rszemnyirokcsomok alapveté vizsgdlata a beagyazésos szovettani vizsgalat. Ugyanakkor egyre nagyobb igény van az
intraoperativ értékelésre is. Ennek célja az attétes sentinel nyirokcsomék minél nagyobb részének azonnali felismerése, de nem
szabad figyelmen kivil hagyni, hogy a mi(tét alatti vizsgalatok nem azonositjak teljeskorlien az attéteket; kilondsen a
mikrometasztazisok esetén alacsony a szenzitivitasuk. Az intraoperativ vizsgalatokra mind a citoldgia, mind pedig a fagyasztasos
szovettan alkalmas, de az egész nyirokcsomo fagyasztasos sorozatmetszése ellenjavallt. Validalt kvantitativ reverz transzkripcios
polimeraz ldncreakcién alapulé tesztek is alkalmasak metasztazisok intraoperativ vizsgdlatara. (Ezek t&bbnyire ugy lettek
kalibrdlva, hogy az izolélt tumorsejt kategdriaba tartozé eseteket ne mindsitsék attétesnek). Alapelv, hogy a nyirokcsomé egésze
nem hasznalhato fel a m{itét kozbeni vizsgalatra.

- A patolégia szamara atadott (elsé megkodzelitésben negativ) sentinel nyirokcsomét minimélisan l1épcsézetesen metszve kell
vizsgélni (javasolt a 200-500 mikron kozotti [épcsézetes metszés), mig az elsé6 megkozelitésben attétes nyirokcsomdk esetén az
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attétrél minél pontosabb informaciét adé minimalis vizsgalat (pl. a legnagyobb méretet tikr6zé metszlap szovettani vizsgalata)
elegendé.

- A HE festéssel negativ 6rszemnyirokcsomok citokeratin immunhisztokémiai vizsgalata segitséget nyujthat kis volumen(
nyirokcsomo-érintettség (mikrometasztazis, izolalt tumorsejt) kimutatasaban. Kilonosen invaziv lobularis rakok esetén tarhat fel
HE festéssel rejtve marado attéteket. A kis volument nyirokcsomo-érintettség bizonytalan prognosztikai jelentésége miatt a
citokeratin immunhisztokémia rutinszerU alkalmazasa HE festéssel negativ 6rszemnyirokcsomok esetén jelenleg nem irhatd elé.

Prognosztikai és prediktiv faktorok specialis vizsgalata (szteroidreceptor- és HER-2 meghatarozas)

Jelenleg az alcimben megadottak képezik az eml6rak kezelését befolyasold, kiilon vizsgalando tényezéket.

- A friss prepardatumot lehetbéleg azonnal, de mindenképpen 3 éran belll fixalni kell, szteroidreceptor meghatarozasara
30 percen beliil fixalt anyag az optimalis. A szteroidreceptor meghatarozas optimalis modszere az immunhisztokémia. Elvarhato,
hogy a prognosztikai és prediktiv markereket immunhisztokémidval vizsgalé laboratériumok kilsé minéségellendrzési
programban vegyenek részt, és muikodésiiket ott elfogadhaténak mindsitsék. Az Osztrogén- és progeszteronreceptor
meghatarozas az elvarhaté. Az ,0sztrogénreceptor” altalaban az alfa altipust jelenti, az 6sztrogénreceptor-béta valamint az
androgénreceptor vonatkozasdban még kevés a prognosztikai vagy prediktiv vonatkozasu tapasztalat ahhoz, hogy
meghatarozasukat el6 lehessen irni. A vizsgélat értékelésekor elterjedt, hogy 10%-os festédési arany felett tekintsék pozitivnak a
tumorokat, napjainkban azonban ez a hatarérték helytelennek tlnik, ami miatt nem javasolt a hasznalata. A fest6dé sejtek
becsilt aranyat és a festédés intenzitasat célszerl a leletben megadni. A terapias hatas vonatkozasaban pontosabb predikciot
tesz lehet6vé az aldbbiakban javasolt szemikvantitativ gyorspontozasi rendszer (Allred-féle gyors pontszam; 4. tablazat) (A hamis
negativitas elkerllésének érdekében, ha a szovettani tipus vagy a grade alapjan kicsi a valdszin(isége a negativ reakcidnak, azt
adekvat kontrollok mellett javasolt ismételni).

- A gyakorlatban a HER-2 statusz meghatérozasa részben a HER-2 fehérje overexpresszidjat (immunhisztokémia), részben a
HER-2 gén amplifikacidjat (in situ hibridizacid, ISH) veszi alapul. A koltségeket is figyelembe vevd, nemzetkozi ajanlasokkal
0sszhangban 4llé6 gyakorlatias megkozelités az, hogy az immunhisztokémidval 3+ értékelési mintdk olyan pozitivitast
képviselnek, ami a HER-2 elleni célzott (,targeted”) kezelést lehet6vé teszi. (A hamis pozitivitas elkeriilésének érdekében azokban
az 3+ értékelésl esetekben, ahol a szdvettani tipus vagy a grade ellentmond ennek a HER-2 statusznak (tubularis carcinoma,
mucinosus carcinoma, grade | ductus carcinoma), minimum a HER-2 IH reakci6 megismétlése ajanlatos.) Az
immunhisztokémidval 2+ értékelésli mintak molekuldris modszerrel torténd tovabbi vizsgalatot igényelnek, mig a HER-2
immunfestés alapjan 0 vagy 1+ értékelésli mintak a célzott kezelés, illetve prognosztikai szempontbdl negativnak tekintendék.
Amennyiben bizonytalan azimmunhisztokémiai reakcion alapuld besorolds ISH / molekularis vizsgélat indokolt.

— Az ISH vizsgélatok kozil a fluoreszcens (FISH) a legszélesebb korben alkalmazott. A FISH-sel bizonytalan eredményt add
mintédknal az ismételt vizsgdlat vagy (primeren végzett FISH esetén) az immunhisztokémia az esetek egy részében tisztazhatja a
besorolast, maskor ez nem lehetséges. A FISH-nek megfeleld alternativéja lehet a kromogén (chromogen, CISH) vagy a fém eziist
kivélasan alapulé (silver, SISH) modszer is. Léteznek egyéb alternativ, széles kdrben nemigen alkalmazott molekularis médszerek
(pl. kvantitativ polimeraz lancreakcid) is, de ezek egyelére nem javasolhatok a terapias dontések vonatkozasaban (5. tablazat)

A kérszbvettani lelet

Az emldrak korszovettani leletezése szabad szoveges formaban torténhet. Ugyanakkor fontos része kell, hogy legyen akkor is a
leletnek a patolégiai vizsgalat sordn meghatérozhatd, klinikailag Iényeges prognosztikai tényezék megadésa. Ezeknek rovid és
klinikailag orientalt dsszefoglalasat javasoljuk a mellékelt leletminta szerint. A lényeges és fliggetlen prognosztikai tényezok,
valamint a kezelés szempontjabdl fontos prediktiv tényezék leletmintaban megadott korét jelenleg elegendének tartjuk. Mas
faktorok vagy nem birnak kell6 jelentéséggel (pl. lymphocyta reactio, necrosis, elastosis, stb.) vagy fliggetlen prognosztikai
értékiik ez ideig nem bizonyitott (pl. ploiditds, telomerase, cathepsin D, stb.). Megjegyzendd, hogy a nottinghami kombinalt
szovettani grade megadasa néhdany ritka kivételtdl eltekintve (pl. adenoid cysticus vagy mucoepidermoid carcinoma) a
gyakoribb speciélis emlérakokban is hordozhat prognosztikai informaciot, ezért ezeknél is javasolt a grade alkalmazasa.

Ajanlas emlérakos minta szOvettani lelet sémajéra / tartalmara

Szbvettani naplészam:
Név:
Szil. adatok:
TAJ szam:
Bekiild6:
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A vizsgalati anyag megjeldlése: ............ pl. széles kimetszés drétjeloléssel)

Preop. cytologia: nem tortént/tortént: C1-C2-C3-C4-G5 (Egyéb:.....ccn. )
Leletszam: Hol:

Core biopsia: nem tortént/tortént B1-B2-B3-B4-B5 (Tovabbi részletek: .......cooeceunne.e )
Dg.:

Leletszam: Hol:

Intraoperativ lenyomat: nem tortént/tortént: sentinel nyirokcsomé / tumor / reszekciés felszin
Dg:

Fagyasztas: nem tortént/tortént: sentinel nyirokcsomo / tumor

Dg:

Végezte:

Neoadjuvans kezelés: nem tortént / tortént.

Lokalizacio: J — B oldal (KF — KA — BF — BA — CE, areola, atfedd)
Blokkok szama:
KF: kiilsé felsé, KA: kiilsé alsd, BF: belsé felsd, BA: belsé alsé, CE: centralis

A tumor:

- invaziv carcinoma

—in situ carcinoma

- in situ carcinoma mikroinvaziéval

- invaziv carcinoma extenziv in situ komponenssel*
Paget-kor

Microcalcificatio: 1. benignus - 2. malignus — 3. mindkét struktiraban

Tobbgdcusag: van/nincs

A tumor legnagyobb makroszképos mérete: mm (tdbbgdcusag esetén (legaldbb) a legnagyobb géc)
A tumor invaziv komponensének legnagyobb mikroszképos mérete (invaziv tumorméret): .............. mm (tébbgdcuisdg esetén a
legnagyobb géc)

A tumor (in situ és invaziv komponens egytitt) legnagyobb mikroszképos kiterjedése..........occcoevuuneee mm

In situ carcinoma

Ductalis intraepithelialis neoplasia (DCIS)
Domindlé struktura:
Nuclearis grade: LG - IG - HG
Comedo necrosis: igen — nem
Sebészeti szél tavolsaga: mm ((1=10) Vo )

Van Nuys osztélyozas [6. tablazat]

1 nem HG, NiNCS NECIOSIS ....uvvvereueeneereeisennne
2 nem HG, 4 NECIOSIS ....cvvurreueerserseusereeeenes
3 HG £ necrosis

LG - low grade, jol differencialt; IG - intermediate grade, kozepesen differencialt; HG — high grade, rosszul differencialt
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Van Nuys Prognosztikai Index

jé prognozis (4-6 pont) . O
mérsékelt prognézis (7-9 pont) O
rossz prognozis (10-12 pont) O
Lobularis intraepithelialis neoplasia (LCIS)

Klasszikus ] Pleomorph O
Microcalcificatio: van / nincs

Méret (mm):

Tébbgdcusag: van / nincs
TObbgdcusag esetén: az érintett terlilet mérete

Sebészeti szél tavolsaga: mm (irdny: ... )
Invaziv carcinoma

SzOvettani tipus
1. Invaziv ductus carcinoma (NST, NOS, kmn)*
2. Invaziv lobularis carcinoma
2.1 klasszikus
2.2 egyéb
2.3 kevert
3. Medullaris carcinoma
4. Mucinosus carcinoma
5. Tubularis carcinoma
6. Kevert (minimum 10% / komponens)
Dominalé komponens:
Egyéb komponens:

7. Egyéb:
*NST: nem specidlis tipus, NOS=kmn: kiilon megjeldlés nélkal

(Nottinghami vagy kombinalt) szovettani grade (7. tdblazat)
Grade | (3-5 pont; jél differencialt) O
Grade Il (6-7 pont; kozepesen differencialt) O
Grade lll (8-9 pont; rosszul differencialt) O

Mitézisindex: mitézis / 10 nagy nagyitdsu latotér
Peritumoralis (nyirok)érinvazié: van — nincs — bizonytalan

Sebészi szélek: nem épek - épek — nem itélheté meg

Ha nem ép(ek), a szélben azonositott tumor: invaziv — in situ — mindketté — nem itélheté meg

Legkozelebbinek itélt szél:
Tavolsag a legkdzelebbi széltdl: mm
Egyéb kozeli szél megjeldlése és tadvolsaga: ......comeveecerceruencees mm

Nyirokcsomé status

Sentinel nyirokcsomo(k): attétes / vizsgalt: .../ ....uceunees
Attétes / vizsgalt nyirokcsomok szdma: ... /
Legnagyobb &ttét mérete:
Extracapsularis terjedés: van — nincs

*A TNM 7. kiadasaban eszkozolt médositasokat Id. lent.
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Nottingham Prognosztikai Index (8. tablazat):

Kivalé prognézisu csoport (EPG, excellent prognostic group) 2-24

J6 progndzisu csoport (GPG, good prognostic group) 241-3,4
Mérsékelt prognézisu csoport | (MPG-I, moderate prognostic group ) 341-44
Mérsékelt prognézisu csoport Il (MPG-II, moderate prognostic group Il) 4,41-54
Rossz progndzisu csoport (PPG-I, poor prognostic group) 541-6,4
Nagyon rossz progndzisu csoport (VPPG-I, very poor prognostic group) >6,41

ER oorerreerrerinne %-ban pozitiv. Allred vagy gyors pontszam (quick score).....

PR cerreeeserinns %-ban pozitiv. Allred vagy gyors pontszam (quick score):.....

HER-2 statusz értékelése (immunhisztokémiaval): 0 o 1+ o 2+0o 3+o
HER-2- ISH sziikséges: igen — nem
Egyéb immunhisztokémia:

Megjegyzés:

Datum:

Aldiras:

Extenziv in situ komponens: a tumornak 25%-at meghaladé in situ carcinomas komponens, mely a szélek felé
legaldbb 10 érintett ductussal meghaladja az invaziv komponenst vagy olyan tumor, amely invaziv gdécokat
atrtalmazm de domindldan in situ ductalis carcinoma.

Ajanlds emldelvaltozas citoldgiai leletének tartalmara

El6zményi adatok, panaszok:

Fizikdlis vizsgalat (dltaldban mindkét eml&é):
Mammografia, emlé UH (emlé MR) lelete (altalaban mindkét eml6é):
Lokalizacio, méret

El6zetes emld citoldgia, szOvettan:

A mintét radiolégus / patoldgus / egyéb szakma képvisel§je vette.

A mintavételt indokolé elvéltozas megjeldlése, a mintavétel helye, lehetéleg rekonstrudlhaté médon
Vizsgalt kenetek, preparatumok szdma:

Alkalmazott festés:
Mikroszképos leiras:
Diagnézis: C1-C5

Vélemény: a diagnédzis indoklasa, a feltételezett szovettani diagnézis.
Javaslat (szlikség szerint):

Irodalomjgyzék

Blamey RW, Ellis 10, Pinder SE, et al. Survival of invasive breast cancer according to the Nottingham Prognostic Index in
cases diagnosed in 1990-1999. Eur J Cancer 2007;43:1548-55.

Ellis 10, Pinder SE, Bobrow L, et al.. Pathology reporting of breast disease. NHS Publication No 58. NHS Cancer
Screening Programmes and the Royal College of Pathologists, Sheffield, 2005
http://www.cancerscreening.nhs.uk/breastscreen/publications/nhsbsp58-low-resolution.pdf (Last viewed 22 May
2009)
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Harvey JM, Clark GM, Osborne CK, Allred DC. Estrogen receptor status by immunohistochemistry is superior to the
ligand-binding assay for predicting response to adjuvant endocrine therapy in breast cancer. J Clin Oncol
1999;17:1474-81.

Jéray B, Székely E, Istok R, et al. A citopatolégus és a radiolégus egyiittm(ikddése a citopatoloégidban. LAM 2007;
17:233-7.

Patolégus Szakmai Kollégium. Az Egészségligyi Minisztérium modszertani levele
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1987;56:489-92.
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2000; 44:14-16.

Well CA (ed). Quality assurance guidelines for pathology. In: Perry N, Broeders M, de Wolf C, Térnberg S, Holland R, von
Karsa L (eds.). European guidelines for quality assurance in breast cancer screening and diagnosis. 4th edition.
European Comission, Luxemburg, 2006; pp 219-311.

Wolff AC, Hammond ME, Schwartz JN, et al. American Society of Clinical Oncology / College of American Pathologists
guideline recommendations for human epidermal growth factor receptor 2 testing in breast cancer. J Clin Oncol
2007;25:118-45.

A moédszertani levél érvényességi ideje: 2011. december 31.

Mellékletek

1. tabldzat Nem-operativ diagnosztikus kategoridk meghatdrozdsa

Citolégia

C1: Elégtelen (mennyiségileg és/vagy mindségileg)
C2: Benignus

C3: Atipusos, valészintleg benignus

C4: Malignitasra gyanus

C5: Malignus (in situ és invaziv egyarant)

Hengerbiopszia (core biopsia)

B1: Normal emlészévet / Ertékelhetetlen

B2: Benignus

B3: Bizonytalan malignitdsi potencidllal biré elvdltozads (a csoport egészére vonatkozdan az esetek <25%-ban tarsulhat
malignitas)

B4: Malignitasra gyanus

B5: Malignus

Definitiv

B5a: in situ carcinoma

B5b: invaziv emlé carcinoma

B5c: nem donthet6 el, hogy in situ vagy invaziv carcinoma
B5d: egyéb malignus folyamat

diagnodzisnak tekintheté a C2, B2 (benignus) és C5, B5 (malignus) kategéria, de ezeket is csak multidiszciplinaris

kdzegben, a képalkotd és klinikai kép harmas diagnosztikai egységében szabad értelmezni.

A diagnosztikus kategdridkat nem szabad szoveges vélemény nélkil alkalmazni. A kategéridk elsésorban statisztikai értékelés
céljat szolgaljak.
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2. tdbldzat Egyes minéségi jellemz6k ajdnlott minimdlis értékei az eurdpai irdnyelvek alapjdn

Citologia Minimum Ajanlott

Pozitiv prediktiv érték (PPE) >98% >99%
Fals negativ ardny (FNA) < 6% <4%
Fals pozitiv arany (FPA) <1% <0.5%
Inadekvat ardny (INAD) < 25% <15%
Inadekvat arédny rakoknal <10% < 5%
Gyanus arany < 20% <15%

Hengerbiopszia (core biopsia) Minimum Ajanlott
Pozitiv prediktiv érték (PPE) > 99% > 99.5%
Fals negativ arany (FNA) <0.5% <0.1%
(B1 + B2) arany rakoknal <15% <10%
Gyanus arany < 10% < 5%

3. tdbldzat Javaslat a primer tumor (TR) és nyirokcsomddttét (NR) regresszio megitélésének maodjdra

Primer tumor (TR)
1. Teljes patoldgiai regressziod
a) nincs rezidualis carcinoma

b) nincs rezidualis invaziv carcinoma, de van rezidudlis DCIS

2. Részleges terdpias valasz

a) minimalis (<10%) rezidudlis (invaziv) daganat
b) egyértelm( terdpids valasz 10-50% kozotti rezidudlis (invaziv) daganattal

c©egyértelm terapias valasz, de >50% rezidudlis (invaziv) daganattal

3. Nincs regresszidra utald jel.

Nyirokcsomok (NR)

1. nincs metasztdzis, regresszios jelek sem lathatok;
2. nincs metasztazis, de regresszio jelei lathatok;

3. metasztazis regresszio jeleivel;
4. metasztazis regresszids jelek nélkdil

Tobb kilonboz6 terdpias valaszt mutaté nyirokcsomé esetén mindig a rosszabb vélaszt tiikr6z6 besorolds a megfeleld.

4. tdbldzat Osztrogén- és progeszteronreceptor meghatdrozds az Allred-féle gyors pontozdssal

Atlagos intenzitas:
Negativ

Gyenge

Kozepes

Erds

Pozitiv sejtmagok aranya:
nincs

<1%

1-10%

10%-1/3

1/3-2/3

>2/3

0

w N =

A W N = O

5

Pont

A két részpont 6sszege adja meg az 0sszpontszamot. Lehetséges értékek:0, 2-8. (Endokrin terapids hatds >2 pontszam esetén

varhato.)
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5. tdbldzat HER-2 vizsgdlatok értékelése

Immunhisztokémia

3+ értékelés: Komplett er6s membranfestédés a sejtek >30%-aban

2+ értékelés: Komplett kbzepes intenzitasi membranfestédés a sejtek >10%-aban,
illetve komlett er6s membranfest6dés a sejtek >10, de <30%-aban.

1+ értékelés: Komplett gyenge memranfest6dés a sejtek > 10%-aban

0 értékelés: <10%-ban észlelt pozitivitas, inkomplett festédés, festédés hianya

Célzott kezelés szempontjabdl pozitivnak tekinthet6k a 3+ értékelésii esetek, és bizonytalannak a 2+ értékelés( esetek, illetve az
erés membranfestédést a sejtek <30%-aban mutatd esetek. Negativnak kell tekinteni a 0 és 1+ értékelés(i eseteket.

FISH

—e Pozitiv (génamplifikacio): >2,2 HER-2/CEP17 arany vagy atlagosan >6 HER-2 gén kdpiaszam sejtmagonként belsé kontrollal
(CEP17: 17-es kromoszéma centromerikus préba) nem rendelkez6 tesztek esetén.

e— Bizonytalan: 1,8-2,2 kozotti HER-2/CEP17 arany vagy 4-6 kozotti atlagos kdpiaszdm sejtmagonként belsé kontrollal nem
rendelkezé tesztek esetén.

—eo Negativ: <1,8 HER-2/CEP ardny vagy <4 HER-2 gén kdpiaszdm belsé kontrollal nem rendelkezé tesztek esetén.

Ajanlas a HER-2 receptor statusz meghatarozasahoz

A molekularis biolégia fejlédésének eredményeként tobb olyan molekuléris markert azonositottak, amelyek prognosztikai és
prediktiv értékkel rendelkezhetnek az emlérakos esetekben. A HER-2 az egyik legjobban karakterizalt ilyen marker. A 17-es
kromoszéma 17921 locusén taldlhaté c-erb-B2 / HER-2 / EGFR2 protoonkogén altal kédolt HER-2 receptor az EGFR tirozin-kinaz
receptorcsaladba tartozik, s fontos szerepe van a sejtproliferacid, migracié és differenciacié szabalyozasaban. Az emlérakok 20-
30%-ban génamplifikacié/ fehérje tulexpresszi6 mutathatd ki. Az anti-HER-2 kezelés (pl. Herceptinnel, Lapatinibbel) olyan
betegeknél hatékony, akiknél magas HER-2 receptor tulexpressziot vagy HER2 gén amplifikaciot igazoltak. Ezért a betegek HER-2
statuszdnak ismerete elengedhetetlen az anti-HER-2 terapia alkalmazéasanal. A HER-2 statusz pontos meghatarozasa szlikséges
ahhoz, hogy minden olyan beteg részesiiljon a kezelésben, akiknél ez eredményes lehet, de elkeriiljik a felesleges kezeléseket.
Az egyes mddszerek korrekt alkalmazésanak legfontosabb feltétele az alkalmazé személy/labor kell6 gyakrolata !

Jelenleg egyetlen olyan teszt sincs, melyet altaldanosan “arany-standardként” elfogadnanak. A receptor tulexpresszidjanak
demonstralasara szolgalé modszerek az immunhisztokémia (IHC) illetve ELISA, mig a gén amplifikacié igazolasara FISH, CISH,
SISH, Southern blotting és PCR technikdk alkalmazhaték. A klinikai diagnosztikdban a két leggyakrabban haszndlt és
nemzetkozileg elfogadott illetve ajanlott mddszer az IHC és FISH.

Immunhisztokémia (IHC)

A HER-2 receptor kiilonb6z6 epitopjaival reagaléd antitestek nagy szdmban alinak rendelkezésre. A monoklondlis és poliklonalis
antitestek specificitdsa és szenzitivitdsa eltér6 lehet. Fontos tudni, hogy az eljaras sordn alkalmazott mddszerek
megvaltoztathatjak egy adott antitest specificitasat és szenzitivitasat, ezért elsédleges szempont a standardizalt és szorosan
kontroldllt protokoll betartasa. (Quality Control). A nemzetkdzi és a hazai tapasztalatok is azt igazoljak, hogy az IH eredmények
értékelésekor jelentds interobserver eltérés mutatkozik, kilondsen a +/++ esetek értékelésekor — ezért fontos a Quality
Assurance: kilonbozé laboratériumok egymas kozotti Ujraértékelése, Gjratesztelés illetve az eredmény FISH teszt dltal valo
megerdsitése.

HER-2 tesztelés

A legtobb nemzeti javaslatban centralizalt tesztelés ajanlott, legaldbb a kétes (2+) esetek megitélésében. A centralizalt tesztelés
kilondsen a FISH vizsgélatra javasolt, mivel ehhez a kdltséges miiszereken kiviil specidlis gyakorlat is sziikséges. A helyi tesztelés
dltaldban csak akkor ér el a centrumokéhoz hasonlé pontos eredményeket, ha standard és validalt protokoll mellett a
minéségbiztositas és mindség kontroll is jél mikodik. A Royal College of Pathologists (Nagy Britannia) ajanlasa szerint egy
laboratériumnak legalabb 250 tesztet kell évenként elvégezni az optimalis eredmények biztositdsdhoz. A College of American
Pathologists 2002-ben elfogadott javaslata szerint, ha egy laboratériumban a 0/3+ eseteknél a FISH/IHC konkordancia nem éri el
a 90%-ot akkor minden esetben el kell végezni mindkét tesztet. Ha a konkordancia >90% akkor a 0 és 3+ eredmény elfogadhato
az anti-HER-2 terapia indikalaséra. A 2+ eseteket mindig FISH vizsgalattal kell megeré&siteni.
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Javasolt algoritmus

Tumor minta

!
IHC
!
IHC 0/1+ IHC2+ IHC3+
! ! !
Negativ lelet FISH Ujratesztelés Pozitiv lelet
1 l Alkalmas anti-HER-2-re
Negativ Pozitiv
Alkalmas
anti-HER-2 -re

* Az egyes anti-HER-2 gydgyszerek alkalmazhatdsagat a megfelel elSiratok (indikacios el6irdsok tartalmazzak)

Osszefoglalva: a HER2 meghatarozas elsé |épése a standardizalt, kontrollalt immunhisztokémiai reakcié elvégzése. Biztosan
negativ esetekben tovabbi tesztelés nem indokolt. A 2+ pozitiv eseteknél Ujratesztelés sziikséges, ennek optimaélis modszere
jelenleg a FISH. A 3+ pozitiv esetekben az immuhisztokémia eredménye akkor fogadhato el, ha a laboratérium megfelelé szamu
reakciot végez évente és eredményei FISH vizsgdlattal 6sszevetve elérik a 90%-0s konkordanciat.

6. tdbldzat DCIS progndzisdnak meghatdrozdsa: Van Nuys prognosztikai index

Pontozas 1. 25 3.

Tumor méret (mm) <15 16-40 >41

Sebészi szél (mm) >10 1-9 <1

Szbvettani osztalyozas nem HG nem HG. HG

(grade) necrosis nélkal necrosissal necrosissal
vagy anélkdl

életkor >60 40-60 <40

Emlémegtartas mellett jé a prognézis (kicsi a recidiva valdszintisége), ha a pontok 6sszege: 4-6, mérsékelt: 7-9, rossz: 10-12.

HG: high grade (rosszul differencilt)

7. tdbldzat - Kombindilt (nottinghami) szévettani grade

Pont

A) Tubulus kialakulasa

A tumor tulnyomo részében (>75%) 1

Mérsékelt fokban (10-75%) 2

Kismértékben, vagy nincs (<10%) 3
B) Nuclearis pleomorphismus

Kisméret(i (<1,5x normal), szabélyos egyforma sejtmagok, egyforma chromatin 1

Mérsékelten nagyobb (1,5-2x normal) és valtozé méret( alaku sejtmagok, lathato

magvacska 2

Nagyméreti (>2x normal), hatarozott variabilitast mutato, vezikularis mag, tobb
magvacska 3
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Q) Mitézisindex

Mitézisok szdma 10 nagy nagyitasu latétérben
Latotér
atmérdje Score 1 Score 2 Score 3
mm-ben
0.40 <4 5-8 >9
0.41 <4 5-9 >10
0.42 <4 5-9 >10
0.43 <4 5-10 >11
0.44 <5 6-10 >11
0.45 <5 6-11 >12
0.46 <5 6-11 >12
0.47 <5 6-12 >13
0.48 <6 7-12 >13
0.49 <6 7-13 >14
0.50 <6 7-13 >14
0.51 <6 7-14 >15
0.52 <7 8-14 >15
0.53 <7 8-15 >16
0.54 <7 8-16 >17
0.55 <8 9-16 >17
0.56 <8 9-17 >18
0.57 <8 9-17 >18
0.58 <9 10-18 >19
0.59 <9 10-19 >20
0.60 <9 10-19 >20
0.61 <9 10-20 >21
0.62 <10 11-21 >22
0.63 <10 11-21 >22
0.64 <11 12-22 >23
0.65 <11 12-23 >24
0.66 <11 12-24 >25
0.67 <12 13-25 >26
0.68 <12 13-25 >26
0.69 <12 13-26 >27
0.70 <13 14-27 >28

Segédtablazat a mitézisindexen alapuld pontszam meghatarozasahoz.
A European Guideline for Breast Cancer Screening 7. fejezetébdl (Quality assurance guidelines for pathology in mammographic

screening) atvéve

Jél differencialt, grade I: 3-5 pont; kdzepesen differencialt, grade Il: 6-7 pont; rosszul differencialt, grade Ill : 8-9 pont.
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8. tdbldzat. Nottingham prognosztikai index (NPI)

A tumor mérete (cm) x 0,2 + nyirokcsomé pontszam (nyirokcsomok érintettsége szerint, 1-3 pont *) + grade pontszam (grade | -
1pont, grade Il - 2 pont, grade lll - 3 pont)

* Nincs érintett nyirokcsomé: 1
1-3 érintett nyirokcsomo: 2
>4 érintett nyirokcsomo 3

Prognosztikai csoportok az NPI értéke alapjan — lasd a szovegben

9. tdbldzat A TNM 7. kiadds (2009) mddositdsai az emlérdkok stddium besoroldsdhoz

Nodes (N)

Az izolalt tumorsejt-klaszterek osztalyozasa pontosabb lett:

Kis sejtcsoportok, amelyek nem haladjak meg a 0,2mm-t, vagy nem 6sszefolyd ill. majdnem 6sszefolyd daganatsejt csoportok,
amelyek 200-nal kevesebb sejtet tartalmaznak egyetlen megvizsgalt metszetben, IZOLALT TUMORSEJT-ként értékelendék.

Az (sn) jelolés hasznélatat pontositottak:

Ha 6-ndl tébb 6rszemnyirokcsomét tavolitanak el, az (sn) mellézendé.

Stage | eml6tumorokat Stage IA és Stage IB csoportra osztottak.

A Stage IB kis tumor (T1) csak mikrometasztazissal (N1mi)

Egyéb valtozésok

A pT stddium meghatdrozadsanak legpontosabb médszere a mikroszkdpos mérés

A DIN és LIN nomenklattira nem terjedt el. ATNM 7. kdvetkezetesen a DCIS és LCIS
elnevezést hasznalja

A Paget-kdr csak akkor mindsul Tis (Paget)-nak, ha biztosan nincs mogétte in situ vagy
invaziv carcinoma

Mind DCIS mind LCIS esetében torekedni kell a pontos méret megadasara

A multifokalis mikroinvaziv carcinoma viselkedése kevéssé ismert

Tobbgdcusag: ha igazolhatd, hogy kiilonallé tumorgdécokrdl van szé, lehetnek akar egy
kvadrénson beldl is.

Inflammatorikus carcinoma: csak a jellegzetes bortlinetek alapjan diagnosztizalhato.
(Kizarolag a dermis nyirokutjaiban terjed6 daganatsejtek alapjan nem!)

Nottingham grade hasznalata

MO(i+): 0,2 mm-nél kisebb igazolt attét vagy keringé tumorsejtek. A stddiumot nem
valtoztatja meg.

Primer szisztémas kezelés (PST) utan a tumor méretét a legnagyobb 6sszefliggé goc alapjan
adjuk meg, és jeloljuk, ha tobb géc van. Megj.: a definiciok folyamatosan valtoznak!

PST utani pNO(i+) nem tekintendé patologiai komplett remissziénak (pCR)

Prognosztikus faktorok: ER, PgR, HER-2, multigénes tesztek

Flggelék
Mikroszképos diagnosztika
Diagnosztikus kategoériak. A 2003-ban megjelent WHO atlasz

Tumours of the breast and female genital organs. Eds. Fattaneh A. Tavassoli & Peter Devilee. IARC Press Lyon 2003)
felosztasa és szovege alapjan.
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Ham eredetl tumorok

Invasiv ductalis carcinoma (NOS, vagy NST)

Az emlé carcinomdk legnagyobb csoportja, heterogén megjelenésti tumorok tartoznak ide, amelyekben hidnyoznak azok a
jellegzetességek, amelyek alapjan specifikus csoportba lennének besorolhatdak.

- Kevert carcinoma: A tumor kevesebb, mint 50%-at invasiv ductalis carcinoma (NOS) alkotja, a fennmaradé rész valamilyen
specialis tipusu, vagy lobularis carcinoma. Ha az invasiv ductalis carcinoma (NOS) a tumor tébb mint felében megfigyelhet6 nem
tartozik ebbe a kategdriaba.

- Pleiomorph carcinoma: A daganat tobb mint felében bizarr tumoros driassejtek lathatok, squamosus, vagy orsosejtes
differenciacio eléfordulhat.

- Carcinoma osteoclast oridssejtekkel: Ezekben a tumorokban a stromaban osteoclast tipusu ériassejtek figyelheték meg.

- Carcinoma choriocarcinomas elemekkel: A valédi choriocarcinomas differenciacioé nagyon ritka. Az insvasiv ductalis carcinomak
60%-aban elszértan el6fordulhatnak Béta HCG pozitiv sejtek.

— Carcinoma melanotikus jelleggel: Néhany eset szerepel az irodalomban, amikor az emlében invasiv ductalis carcinoma és
malignus melanoma kombindcidja alkotta a tumort. Ezeket a tumorokat el kell kiiléniteni a primer emlé melanomaktdl, vagy
azoktol az esetektdl, amikor a bor infiltracié révén melanin pigment juthat a tumorsejtek cytoplasmajaba. Ugyancsak el kell
kuloniteni a melanin pigmentet az emlé carcinomakban olykor lathaté lipofuscin depoziciotol.

Invasiv lobularis carcinoma

Altalédban in situ lobularis carcinomaval tarsulé tumor, amely diszkoheziv sejtekbél ll, ezek egyesével elszértan, vagy egysoros
oszlopokba rendezetten lathatdk fibrosus stromaban. Variansok:

- klasszikus: kicsiny, egyforma sejtek alkotjék, a fent leirt klasszikus infiltraciés mintazat jellemzi.

- szolid varians: kicsiny, egyforma sejtek 6sszefliggé mezdi lathatok.

- alveolaris varians: a kicsiny, viszonylag monomorph sejtek gémbdlyded agregatumokat alkotnak.

- pleiomorph lobularis carcinoma: a klasszikus lobularis carcinomara jellemzd infiltraciés mintdzat mellett kifejezett
polymorphismus lathaté. Apocrin, vagy histiocytoid differenciacié el6fordulhat ezekben a tumorokban

- tubulo-lobularis carcinoma: monomorph, kis sejtekbdl felépiilé tumor, melyben kicsiny tubularis képzédmények mellett a
klasszikus lobularis carcinomakra jellemzd infiltracios mintazat is megfigyelheté

Tubularis carcinoma

Specialis tipust eml6 carcinoma, amely jél differencidlt, nyitott lumend tubularis képzédményekbdl all, melyeket egysoros ham
bélel, progndzisa nagyon kedvezé.

Invasiv cribriform carcinoma
Specidlis tipusu emlérak, amelyben a daganatsejt-szigeteken beliil cribriform mintazat jon létre, hasonléan az in situ cribriform
carcinomahoz. Ezzel keveredve tubularis carcinoma is el6fordulhat.

Medullaris carcinoma

JOl kordlirt tumor, amelyet alacsonyan differencialt, syntitialis jellegl szigetekbe rendez6dé daganatsejtek alkotnak, kevés
stromajaban prominens lymphoplasmocytés infiltracio lathato.

Az atipusos medullaris carcinomanak nevezett tumorokban nem taldlhaté meg a medullaris carcinomdk valamennyi
jellegzetessége, a legutébbi WHO ajanlas szerint ezeket a tumorokat ,ductalis carcinoma medullaris jelleggel” néven helyesebb
diagnosztizalni.

Mucin termelé carcinomak
Specialis tipust emlérak, amelyet nagy mennyiségi nydktermelés jellemez extracellularis és/vagy intracellularisan. Idetartoznak
a mucinosus (colloid) carcinoma, a mucinosus cystadenocarcinoma, a columnaris-sejtes mucinosus carcinoma és a pecsétgyru-
sejtes carcinoma.
—Mucinosus carcinoma

Altalaban kicsiny, egyforma sejtekbél all, rendkiviil nagy mennyiségui extracellularis nyaktermelés jellemzi.
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— Mucinosus cystadenocarcinoma és columnaris-sejtes mucinosus carcinoma
Columnaris-sejtekbdl all, basalisan elhelyezkedd sejtmagokkal, rendkivil nagy mennyiségi intracytoplasmaticus nyakkal. Lehet
cysticus (mucinosus cystadenocarcinoma) vagy solid (columnaris-sejtes mucinosus carcinoma).
— Pecsétgylrlsejtes carcinoma

Két tipusa van:
- Klasszikus lobularis carcinomara emlékezteté infiltraciés mintazat mellett nagy intracytoplasmaticus lumenek, oldalra nyomott
sejtmagok.
- A diffuz gyomor carcinomara emlékezteté morpholdgia, savanyt mucin tolti ki diffizan a cytoplasmat és diszlokélja a magot a
sejt egyik polusa felé.

Neuroendocrin tumorok

Specidlis tipusu eml6 daganat, amelyben a gastrointestinalis, illetve a tidé neuroendocrin tumoraihoz hasonlé morpholdgiai kép
ldthato. Az ilyen daganatokban a sejtek tobb mint 50%-a neuroendocrin markereket expresszal (az invasiv ductalis carcinomak
fokalis endocrin differenciacioval nem tartoznak ebben a csoportba). Variansok:

- Szolid neuroendocrin carcinoma

- Kissejtes/zabszemsejtes carcinoma

- Nagysejtes neuroendocrin carcinoma

Invaziv papillaris carcinoma
Az Osszes invaziv eml6é carcinomdk 1-2%-at alkotjék, viszonylag jo prognézisuak. A WHO ebbe a csoportba a tisztan invaziv,
papillaris szerkezet(i carcinomakat sorolja.

Invasiv micropapillaris carcinoma
Specidlis tipusu emlbcarcinoma, amelyben a tumorsejtek kis csoportjait lires tér veszi koril, ezek vascularis strukturakra
emlékeztetnek. Feltiing, hogy a tumorsejtek luminalis pdlusa tekint a sejtcsoportok kiils6 széle felé.

Apocrin carcinoma
A daganatsejtek cytoldgiai és immunhisztokémiai sajatossdgai apocrin sejtekre jellemz6k a daganat tdbb mint 90%-aban.

Metaplasticus carcinoma
Az emld carcinoméknak egy olyan heterogén csoportja, amelyben az adenocarcinoma komponens orsésejtes, lapham és/vagy
mesenchymalis differenciaciét mutaté komponenssel keveredik. El6fordul, hogy a metaplasticus orsd, vagy lapham iranyu
differenciaciét mutatd tumorsejtek tisztan alkotjak a tumort, és adenocarcinoma komponens nem lathato. Altipusai:
- Tisztén epithelialis
Laphdm
nagysejtes elszarusod6
orsosejtes
acantholyticus
Adenocarcinoma orsésejtes differenciacioval
Adenosquamosus carcinoma, ideértve a mucoepidermoid carcinomdkat is.
- Kevert epithelialis és mesenchymalis
Carcinoma chondroid metaplasiaval
Carcinoma csont metaplasiaval
Carcinosarcoma (az 6sszetevéket meg kell hatarozni).

Lipid-gazdag carcinoma
Olyan emlécarcinoma, melyben a daganatsejtek 90%-a, vagy annal tébb nagy mennyiségl neutrdlis zsirt tartalmaz a tumorsejtek
cytoplasmajaban.

Secretoros carcinoma
Ritka, solid vagy microcysticus, illetve tubularis strukturdju tumor, amelyben a daganatsejtek nagy mennyiség( intra- és
extracellularis secretumot tartalmaznak. A secretum tejszer(, eosinophil.
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Oncocyter carcinoma
A daganatsejtek tébb mint 70%-a oncocyta.

Adenoid cysticus carcinoma
Kevéssé agressziv emlécarcinoma, melynek szoveti képe a nyalmirigyek hasonlé tumordval egyezik meg.

Acinus-sejtes carcinoma
A parotis hasonlé tumorainak megfelel6je az eml6ben, a daganatsejtek acinus-sejt (serosus) differenciaciét mutatnak.

Glycogen gazdag, vildgossejtes carcinoma
A daganatsejtek tébb mint 90%-a vildgos, glycogent tartalmazé cytoplasmaval rendelkezik.

Sebaceus carcinoma
Az emlé primer carcinomaja, amely sebaceus differencidciét mutaté bérfliggelék tumorral analég. Ki kell zarni az emlé bérébdl
valé kiindulast.

Inflammatoricus carcinoma
Jellegzetes klinikai képet okozd emlé carcinoma, amelyben az invasiv tumor témegének zome nyirok utakon belil helyezkedik
el. Ezeket a tumorokat T4b stadiumba soroljak.

Kétoldali emldérak

Szinkron eml6rakrol beszéllink, ha a két emlében a tumorokat két hdnapon belil fedezik fel.
Az emlérakok Grade-be sorolasat az Elston altal médositott Bloom-Richardson séma szerint adjuk meg. (Ld. fent)

Intralobularis és intraductalis hamproliferacidék

Lobularis neoplasia

Altalaban kis, kevéssé koheziv sejtekbél &ll6 proliferacié, amely a terminalis ductalis lobularis egységeken beliil létrejévé
atypusos ham proliferaciok spektrumat jelenti, a terminalis ductusban valé pagetoid terjedéssel vagy anélkiil.

Korabban atypusos lobularis hyperplasianak, illetve lobularis in situ carcinomanak nevezték.

A cytolégiai jellemzék és a proliferatio mértéke, illetve kiterjedése alapjan hirom fokozatu skélat javasol a 2003-as WHO
klasszifikacio:

LIN-3 (LCIS): azok az elvaltozasok, amelyeket monomorph sejtekkel kitoltott, kifejezetten megnagyobbodott acinusok, ezekben
olykor centralis necrosis is jellemez, és azok az elvéltozasok, melyeket vagy kifejezetten pleiomorph sejtek, vagy tisztan
pecsétgylri-sejtek alkotnak akkor is, ha nem tdrsulnak az acinusok disztenzidjaval. Ezek az elvdltozasok gyakran invaziv
carcinomaval is tarsulnak.

LIN-2 (ALH): kevésbé megnagyobbodott acinusok lathatok, ezeket monomorph sejtek toltik ki, szabad lumenek még
megfigyelhetéek.

LIN-1: az acinusok hdmja kiszélesedik, atypia nincs vagy enyhe, a disztenzié minimalis.

Intraductalis proliferativ [éziok

Ebbe a csoportba cytolégiailag és felépitésiiket tekintve kiilonb6z6 hadm proliferdcidk tartoznak, amelyek jellegzetesen a
terminalis ductalis lobularis egységekben keletkeznek és az eml6 ducto-lobularis rendszerére korldtozédnak. A 2003-as WHO
klasszifikacioban a DIN (ductalis intraepithelialis neoplasia) megjel6lés szerepel, ennek 6t fokozatat kiloniti el.

DIN-1A= ductalis intraepithelialis neoplasia, Grade la = “flat epithelial atypia”, FEA;

DIN-1B = ductalis intraepithelialis neoplasia, Grade Ib = korabban atypusos ductalis hyperplasia;

DIN-1C = ductalis intraepithelialis neoplasia, Grade Ic = DCIS Grade |;

DIN-2 = ductalis intraepithelialis neoplasia, Grade Il = DCIS Grade II;

DIN-3 = ductalis intraepithelialis neoplasia Grade Ill = DCIS Grade lII.

Az 6t DIN csoport mellett a szokvanyos ductalis hyperplasia szerepel még ebben a csoportban.
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Az elkiilonité diagnozist segité tablazat. Az NHS BSP 2003-as vezérfonala alapjan.

orientacidja

vonulatokban,
parhuzamosan a

Szovettani Florid DH ADH DCIS gradeT
jellemzok
Méret Viltozo; ritkdbban kiterjedt Kisebb 2 mm-nél Nagyon kiterjedt lehet
Sejtosszetétel Kevert. Hdm, myoepithel, uniform Uniform. A myoepithel réteg
lymphocyta, histiocyta attenualt lehet.
Felépités Viltozatos Micropapillaris, solid cribriform | Jél fejlett micropapillaris,
cribriform,solid
Lumenek Szabdlytalanok, periférids, Szabalyos, kerek Szabalyos, kerek
rés-szer(i
Sejtek Hulldmos lefutdsu Rigid hamhidak Micropapillaris novedékek, a

cribriformndl rigid hidak,
orientacié a secunder lumen felé

hdmhidakkal

Magok egyenetlen Egyenletes vagy egyenetlen Egyenletes

tavolsaga

Sejtek karaktere Kis, ovalis, lehet alakbeli Monoton, kis, egyforma Kis, monoton populacio
kilonbség sejtpopuldcio

Nucleolusok Nem jellemz6 Egy kicsi Egy kicsi

Mitosisok Ritka, nincs atypusos Ritka, atypusos ritkan Ritka, atypusos ritkdn

Necrosis Ritka Ritka Csak kicsi, a cribriform

lumenekben lehet

- Szokvényos ductalis ham hyperplasia

Benignus ductalis proliferativ elvaltozas, amelyen belil masodlagos lumenek alakulnak ki, és a centrdlisan elhelyezkedd
proliferald sejtek hullamos lefutasu vonulatokat alkotnak. A masodlagosan kialakuld lumenek szabalytalan alakuak és gyakran a
ductus perifériajan helyezkednek el. A magok egyenetlen eloszlasuak. Ritkabban szolid hamproliferacié formajaban is
megjelenhet. Cytokeratin 5/14 reakcidéval mozaik, vagy diffuz pozitivitas lathato ezekben az elvaltozasokban.

- ,Flat” epithelialis atypia
Az acinusok, vagy kis ductusok hdmjat egy vagy harom-6t sejtsor béleli, a sejtek enyhe atypia jeleit mutatjdk. Neoplasticusnak
tartott elvaltozés. (Szdmos szinonima hasznalatos: clinging in situ ductalis carcinoma, atypusos cysticus lobulus, atypusos
hengersejtes metaplasia.)

— Atypusos ductalis hyperplasia (ADH)

Neoplasticus intraductalis elvéltozds, amelyet egyenletes eloszlasi, monomorph sejtek alkotnak. A sejtek ovoid, vagy kerek
magokkal rendelkeznek, micropapillaris képzédmények, arkadok, merev ham hidak, vagy cribriform mintazat alakulhat ki.
Cytolégiailag az ADH megegyezik a Grade I. in situ ductalis carcinomaval. Cytokeratin 5/14 ezekben az elvéltozdsokban negativ.

— Ductalis in situ carcinoma (DCIS)
Neoplasticus intraductalis 1ézi6, amelyet enyhétél kifejezettig terjedS sejtatypia jellemez, invaziv carcinomaba torténd
progresszidja nem minden esetben varhato. A DCIS klasszifikacidja, illetve Grade-be sorolasa a cytonuklearis jellemzék alapjan
torténik, a mintazat ma mar nem szolgal a klasszifikacié alapjaul.
A patolégiai leletben a kdvetkez6 jellemzéket kell kozoIni:

mag grade, necrosis, felépités, sebészi szélektdl vald tavolsag, méret,

microcalcificatiok jelenléte,
a hisztologiai leletet meg kell feleltetni a mammographias leletnek.

A DCIS harom csoportja kiilonithetd el a grade alapjan:

DCIS Grade | (DIN 1c). - A cytonukledris jellegzetességei az ADH-val megegyez6ek, kiterjedése azonban 2 mm-nél nagyobb.
Leggyakrabban szolid, cribriform vagy micropapillaris felépités(i.

DCIS Grade Il (DIN 2). — Leggyakrabban a Grade | DCIS-hez hasonlé cytonuklearis morpholégia jellemzi, de necrosissal tarsul. Mas
esetekben kdzepes a nuclearis Grade.
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DCIS Grade Il (DIN 3). - Ezek az elvaltozésok altaldban 5 mm-nél nagyobbak, de ez a cytomorpholdgia az 1 mm-nél kisebb [ézidk
esetében is ebbe a kategoridba sorolja az elvaltozast. Kifejezett sejtatypia jellemzi, micropapillaris tipusu vagy solid strukturaju.
Gyakoriak a mitosisok és a centrélis comedo necrosis.

Az in situ ductalis carcinomdk grade-be soroldsa: médositott Lagios rendszer

Magmorpholégia Necrosis
Grade Sejtmag mérete x vwvt | Chromatin Nucleolus Mitézisok
Magas 2+ Vesicularis >1 2+ +++
(high grade)
Kozepes (intermedier 1-2 R6g6s 1-2 +
grade) Ritkan latszik
Alacsony 1-1,5 Egyenletes 1 -
(low grade) Nem latszik

A gyakorlatban jél bevalt, jol reprodukdlhaté grading-médszer a Van Nuys klasszifikdcid. A fenti tablazatban részletezett
kritériumok alapjan megallapitott mag-grade alapjan harom csoportot kiilonit el:
A kiilonleges in situ ductalis carcinomak joval ritkdbbak, ezek k6zé tartoznak

orsosejtes,

apocrin,

pecsétgyuri-sejtes,

neuroendocrin,

lapham,

vildgos sejtes.

A szolid DCIS elkiilonitendd LCIS-t6l: az el6bbi E-cadherin pozitiv, utébbi E-cadherin negativ.

Mikroinvaziv carcinoma

Ezekben a tumorokban a domindns elvéltozas noninvaziv, de egy vagy tébb mikroszképos infiltrativ goc is lathatd a specializalt
periductalis vagy perilobularis stromdn kiviil a k6tészévetben vagy zsirszévetben. A mikroinvaziv gécok méretének definicidja
szerzénként, illetve munkacsoportonként véltozik, az Eurépai Guideline definiciéja szerint <1 mm.

A mikroinvaziv gécok DCIS-ben gyakoribbak, de LCIS-ben (LIN 3) is megjelenhetnek.

Intraductalis papillaris tumorok
Ezek a tumorok a ductusrendszerben barhol Iétrejohetnek. Benignusak (intraductalis papilloma) vagy malignusak (intraductalis
papillaris carcinoma). Olyan papillaris tumorok, amelyekben a proliferdlé hamsejtek fibrovascularis tengelyek mentén
rendezédnek. A papillomék esetében a myoepithel réteg jelen van, az intraductalis papillris carcinomak esetében ez hianyzik.
Az intraductalis papillomak két csoportra oszthatok:

centrélis, mely &ltaldban a subareolaris régiéban helyezkedik el, és

periférids, mely a terminalis ductalis lobularis egységekben alakul ki.
A centrdlis intraductalis papillomak széli terlletén pseudoinfiltraciét lehet olykor latni, ez kiilondsen a sclerotisalé papillomakra
jellemz6.
A periférian kialakulé papillomak csak mikroszképosan lathatok, altaldban tobbszérésen. A periférias papillomak gyakrabban
tarsulnak atypusos hyperplasiaval, vagy in situ, illetve invasiv ductalis carcinomaval, sugaras heggel és sclerotisalo adenosissal.
Az atypusos papillomak csoportjét a papilloman belil kialakulé fokalis atypusos ham proliferacié jellemzi. Ezek a teriiletek Grade
| DCIS-re, vagy atypusos ductalis hyperplasiara emlékeztetnek.

Az intraductalis papillaris carcinomakban a myoepithel sejtvonal csaknem teljesen hidnyzik, és emellett barmelyik ismert DCIS
morpholégiat mutathatjak.

Az intracysticus papillaris carcinoma az intraductalis papillaris carcinoma variansa, amely cysticusan tagult ductusban
helyezkedik el.
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Benignus epithelialis proliferacidk

Ezek dontd tobbsége a termindlis ductdlis lobularis egységekbdl indul ki.

Adenosis

Gyakran el6forduld proliferativ folyamat, amely tarsulhat fibrosissal. Leggyakrabban mikroszkopos méretdl, de kiterjedten
érintheti az emlé allomanyéat. Néha tapinthaté terime formajaban is megjelenhet, ilyenkor noduléris adenosisrél, vagy adenosis
tumorrél beszélink.

Sclerotizalé adenosis

Az acinusok kompakt proliferacidja, amelyben a lumindlis és a myoepitelialis sejtréteg megdrzédik. E két sejtréteget legjobban
immunhisztokémiai reakciéval tehetjiik lathatéva (cytokeratin, simaizom-actin, p63). Annak ellenére, hogy az acinusok
mikrocalcifikacidval tarsul, emellett apokrin metaplasia is el6fordulhat. Viszonylag ritkan perineuralis pseudoinfiltracio tarsulhat
hozzj, ill. abban az esetben, ha in situ ductalis carcinoma, vagy lobularis intraepiterdlis neoplasia érinti, nagyon Iényeges az ezzel
az elvéltozassal konnyen 6sszekeverhetd invaziv tumoroktdl elkildniteni. Ebben is az immunhisztokémiai reakcidk lehetnek
perdontéek.

Apocrin adenosis

Ezt az elnevezést az irodalomban tobbféle, kiilonb6z6 elvaltozasra is hasznaljak, legelterjedtebben azonban az adenosison, vagy
sclerotizélé adenosison beliil 1étrejové kiterjedt apocrin metaplasiat nevezik igy. Az apocrin hdmban cytologiai atipia johet létre,
ezekben az esetekben nagyon Iényeges az invaziv tumortél valé elkiilonités.

Blunt duct adenosis
Az adenosis olyan mikroszkdépos méretli varidnsa, amelyben a lumenek tdgulatdhoz a lumindlis hdm hengersejtes metaplasiaja
tarsul.

Microglanduldris adenosis

Ritkan eléforduld elvaltozas, amelyet kis, kerek kontard mirigyek proliferaciéja jellemez. Altalaban kollagén rostos stroma
jellemzi, elasztézist nem latunk. A lumenekben gyakran PAS+, eosinophil secretum van, a hdam kdbds, a hdmsejtek cytoplasméja
altalaban vilagos, ritkdbban eosinophil vagy granuléris. Magatypia nem fordul el6. Lényeges, hogy a myoepithel sejtréteg
hidnyzik, csupan a basalis membran lathaté. A diagnézishoz gyakran azimmunhisztokémiai vizsgélatok segitenek, itt elsésorban
laminin és/vagy collagén IV immunreakciok sziikségesek a basdlmembran kimutatdsahoz. A microgranularis adenosisban az
egyrétegl ham egyidejlileg cytokeratin és S100 pozitivitast mutat.

Adenomyoepithelidlis adenosis
Az adenosis igen ritka forméaja, amely leginkabb adenomyoepithelioméahoz tarsultan fordul elé.

Sugaras heg/komplex sclerotizal6 1ézi6

Olyan benignus elvaltozéds, amely kis nagyitdsu mikroszképos képén, makroszképosan és képalkotdkkal invaziv carcinoma
gyanujat kelti. A sugaras heg elnevezést a 10 mm-nél kisebb, a komplex sclerotizalé 1ézi6 elnevezést a 10 mm-nél nagyobb
sugaras konfiguraciéju, centralis heggel rendelkezé elvaltozasok megjelolésére hasznaljuk. Az elvéltozas szamos szinonimaja
ismert, a 2003-as WHO atlaszban a fenti két elnevezés hasznalata ajanlott.

Mikroszképosan a centralis, hyalinizalt vagy olykor elasztotikus kdtdszovetet is tartalmazé hegben torzult, szabalytalan, de
mindig a jellemz6 két rétegl (epithel és myoepithel) hammal bélelt kis ductusok lathatdk. A periféria felé futd nyulvanyokban
leggyakrabban az adenosis kiilonb6z6 formait latjuk, vagy killonb6zé mértékben tagult kis ductusok figyelheték meg.

Tubularis adenoma

Benignus, kerekded képlet, mely slriin egymds mellett elhelyezked$ tubularis képzédményekbdl all, melyeket atipusos két
rétegli ham bélel. Altalaban fiatal nékben latjuk. Mikroszképos képére atipusos megjelenés(i hamsejtek altal alkotott kicsiny,
leggyakrabban ures lumenek jellemzdk, a mitotikus aktivitds alacsony.

Laktaciés adenoma
Terhesség és szoptatds alatt a tubularis adenoma kiterjedten szekrécios jeleket mutathat, ekkor laktacids adenomarél beszéliink.
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Apocrin adenoma
Ebbe a csoportba az olyan nodularis adenosisok tartoznak, melyekben kiterjedten apocrin metaplasia jon létre.

Pleiomorph adenoma

Az emlében ritkan el6forduld elvéltozas, amely morpholdgidjat tekintve a nyalmirigyek hasonlé tumoraval teljesen megegyezé
képet mutat. A legfontosabb differencidldiagnosztikai kérdés a metaplastikus carcinomatdl, ill. ritkibban a valamely primer eml6
szarkdmatol valé elkiilonités.

Ductalis adenoma

Jol kordlirt glandularis proliferacio, mely legaldbb részben tagult ductus lumenében helyezkedik el. Egyesek szklerotizald
papillomaként irjak le. Szoveti képére gyakran centrdlis denz hegszer( fibrosis, és a periférian strlin egymas mellett
elhelyezkedd, a jellegzetes két rétegli hammal bélelt tubularis képzédmények proliferacidja jellemzd.

Myoepithelialis 1ézidk

Ebbe a csoportba azok az emléelvéltozasok tartoznak, amelyek vagy a myoepithel sejtekbdl erednek, vagy déntéen myoepithel
sejtek alkotjak. Ebbe a csoportba tartoznak az adenoid-cystikus carcinoma, a pleiomorph adenoma, a myoepitheliosis, az
adenomyoepithelialis adenosis, a benignus és malignus adenomyoepithelioma, és a malignus myoepithelioma vagy més néven
myoepithelidlis carcinoma.

A myoepithelidl sejtek immunhisztokémiai sajatossagai a kdvetkezdk:

Pozitivak: a simaizom actin, calponin, caldesmon, simaizom-myosin nehézlanc, S100 protein, cytokeratin 5 és cytokeratin 14,
nukledris pozitivitas p63-mal.

Negativak: cytokeratin 8/18, oestrogen receptor, progesteron receptor, desmin.

Myoepitheliosis
Multifokalis, gyakran csak mikroszkdpos, orsdsejtes vagy kobos sejtes proliferacio, amely kis ductusok és ductulusok kordl
figyelhet6 meg.

Adenomyoepithelioma

Jol kordlirt elvéltozas, amelyben a myoepithel sejtek proliferacidja dominal. A myoepithel sejtek hammal bélelt tubularis
képleteket vesznek koril. A myoepithel sejtek lehetnek orsé alakuak, polygondlisak, cytoplasmajuk vilagos fest6désli vagy
eozinophil, ritkdbban plasmocytoid. A benignus adenomyoepitheliomdkban a mitotikus aktivitds 1-2/10 nagy nagyitasu latétér.
Az adenomyoepithelioma egyik vagy masik, vagy mindkét komponense egyidejtileg malignussé vélthat.

Malignus myoepithelioma
Teljes egészében myoepithelidlis sejtekbdl allé tumor, amelyben kifejezett mitotikus aktivitas lathatd. Leggyakrabban orso sejtes,
gyakran signifikans atipia nélkal. (Tablazat az emlé orsdsejtes tumorainak elkiilonitéséhez!!)
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Az orsésejtes tumorok differencialdiagnosztikaja

| I. Monofazisos orsésejtes eml6tumorok |
I

Monomorph - nem malignus kép | | Monomorph - malignus

Pleiomorph - malignus

Sarcomatoid carcinoma Sarcomatoid carcinoma
mitosis++ mitézis+++
vimentin és cytokeratin+ vimentin és cytokeratin+

Sarcomatoid carcinoma
vimentin, cytokeratin+

Orsosejtes myoepithelioma Myoepithelialis carcinoma

Myoepithelialis carcinoma

amianthoid rostok haemangiopericytoma-szer( kép
actin, desmin+ actin, desmin+

mitosis+/- S100, actin, GFAP, vimentin+ $100, actin, GFAP, vimentin+
actin, S100+
Myofibroblastoma Myofibrosarcoma Malignus fibrosus histiocytoma

bizarr driassejtek
vimentin, actin+

Inflammatorikus pseudotumor Sarcomak
gyulladasos sejtek, erek Leiomyo-, neurogén-, angoio-, fibrosarcoma

Egyéb sarcomak
osteo-, chondro-, rhabdomyosarcoma

Follicularis dendritikus sejtes tumor Metasztazisok
perivascularis lymphocyta gytlemek melanoma malignum, veserak, haemangiopericytoma
CD21, CD35+

Metasztazisok
melanoma malignum, rhabdomyosarcoma,
sarcomatoid veserak

Fibromatosis
monomorph sejtkép és -eloszlas
vimentin, fokalis actin+, ER+/-, CD34+

A) Al Nafussi. Spindle cell tumours of the breast: practical approach to diagnosis. Histopathology 1999;35:1-13 alapjan

Mesenchymalis tumorok

Haemangioma

A tiineteket okozé hemangiomdk lehetnek capillaris vagy cavernosus tipusuak, gyakoribb a cavernosus. A perilobuldris
hemangioma gyakran csak mikroszképos melléklelet, az intralobuldris stromdaban, de az extralobuldris stroméra a kérnyezé

zsirszdvetre is terjedéen vékony faly, nyilt lumenu vasculdris struktirdk lathatok.

Angiomatosis

Hemangiopericitoma

Az emlében ritkdn eléfordulé tumor, melynek széveti képe az egyéb lokalizacidkban elé6fordulé hemangiopericitomékkal analég.

Pseudoangiomatosus stromdlis hyperplasia

Komlpex, anasztomozald, résszerli pseudovasculdris képzédményekbdl &llé elvaltozas, a réseket keskeny, orsé alaku sejtek
hataroljdk. A myofibroblast sejtekbdl eredd elvéltozas. Nagyon ritkdn 6nmagaban is tapinthaté elvaltozast okoz, gyakrabban
incidentdlis lelet, mas okbol végzett emléml(itéti anyagokban, gynaecomastidkban, és egyes irodalmi adatok szerint
hamartomakban gyakrabban fordul el. A legfontosabb a Grade1 angiosarcométél valé elkiilonités.

Myofibroblastoma

Leggyakrabban jél korilirt, tokba zart tumor, amelyet orsésejtek alkotnak. A tumoron bellil nem ldtunk bezart ductusokat vagy
lobulusokat. A stromaban hizdsejtek fordulhatnak eld, de egyéb gyulladasos sejtelemek hianyoznak. Differencidldiagnoézisaban a
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nodularis fascitis, a gyulladasos myofibroblastos tumor, fibromatosis, benignus periférids ideghiively tumorok,
haemangiopericitoma és leiomyoma szerepelnek. Az elkilonitésben az immunhisztokémia segit: a myofibroblastok vimentinnel
vagy desminnel, a-simaizomactinnal, CD34-gyel, BCL2-vel és CD99-cel, valamint oestrogen és progesteron receptorral, androgen
receptorral pozitivak.

Fibromatosis

Lokalisan agressziv, fibroblastokbdl és myofibroblastokbdl allé elvaltozas. Mikroszkoposan hasonl6 az egyéb lokalizaciokban
eléforduld fibromatosisokhoz. Differencidldiagnosztikdjaban a fibrosarcoma, a metaplastikus carcinoma, myoepithelilis
carcinoma, nodularis fascitis, reaktiv orsosejtes nodulusok és hegek szerepelnek. A fibromatosisban az orsésejtek vimentin
pozitivak, mindig negativak citokeratinnal és S100 proteinnel. Ugyancsak negativak oestrogen, progesteron, androgen és
PS2 negativak.

Gyulladasos myofibroblastos tumor
Altalaban jol kérilirt tumor, amely orsé alakd myofibroblastokbdl &ll, ezek egymassal halézatot alkotd kdtegekbe rendezédnek,
lymphocytés, plazmasejtes és histiocytas infiltracid mindig lathaté. A differenciadl diagnosztikaban a benignus és malignus
orsosejtes 1ézidktol kell elkiiloniteni.

Lipoma
Erett zsirsejtekbél 4116 tumor. Az emlSben variansai is eléfordulnak: angiolipoma, orsésejtes lipoma, hibernoma, condrolipoma.

Granularis sejtes tumor

Lehet jol kordlirt vagy infiltrativ széllel rendelkezé tumor, amelynek mikroszkopos képe teljesen megegyezik az egyéb
lokalizacidéban eléforduld granularis sejtes tumorokéval. Carcinomatél kell elktloniteni, ez a jellegzetes sejtkép, és a sejtek
$100 pozitivitasa, cytokeratin negativitasa alapjan lehetséges.

Benignus ideghiively eredet( tumorok
Az emlében Schwannomdk, neurofibromak és perineuromak fordulnak elé. Igen ritka elvaltozasok ebben a lokalizacidban.

Angiosarcoma

Az angiosarcomak osztalyozasa:

- primer,

- azonos oldali radikalis mastektomiat és lymphoedémat kdvetéen a kar bérében és
lagyrészeiben kialakuld

- radikalis mastectomia utan a bérben és a mellkasfalon kialakuld

- masodlagos a bérben vagy az emléparenchymdéban emlémegtarté mutétet kovetd irradiacié
utén kialakulé angiosarcomak.

A szoveti differencialtsag alapjan:
Grade1 (jol differencialt)
Grade2 (k6zepesen differencialt)
Grade3 (alacsonyan differencialt) angiosarcomakat kilonitiink el mindegyik

csoportban.
A Grade1-es angiosarcomakat leszdmitva valamennyi angiosarcoma letalis, terdpiarezisztens.

Liposarcoma
A primer liposarcomat el kell kiloniteni a malignus phylloid tumor stromajaban kialakuld liposarcomatosis differenciaciotol.
Szoveti képe és immunfenotipusa megegyezik az egyéb lokalizacidban eléforduld liposarcomakéval.

Rhabdomyosarcoma
A primer rhabdomyosarcoma az emlében nagyon ritka, gyakrabban malignus phylloid tumor vagy metaplastikus carcinoma
heterol6g komponenseként jelenik meg.
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Az emld osteosarcomdja

Orsésejtes tumor, amely osteoidot vagy csontot termel. A primer osteosarcoma elkiildnitendé a phylloid tumor stromajaban
vagy carcinosarcomdban kialakul6 osteosarcométél. Primer osteosarcomét az emlében csak akkor diagnosztizalhatunk, ha teljes
biztonsaggal kizartuk a bordakkal vagy a sternummal val6 6sszefliggését.

Leiomyoma és leiomyosarcoma

Ritkan fordulnak elé az eml6ben. A leiomyomak nagy része az emlébimbd teriletérél indul ki. A leiomyosarcoméak a mélyebb
emléallomanybol erednek gyakrabban. Altaldban jol koriilirt tumorok, amelyek mikroszképos képe identikus az egyéb
lokalizacidban kialakulé leiomyomakkal ill. leiomyosarcomakkal. A differencial diagnosztikdban kizaranddk azok a tumorok,
amelyek leiomyoma vagy leiomyosarcoma iranyu differenciaciot mutathatnak, ilyenek fibroadenoma, muscularis hamartoma,
sclerotizélé adenozis, orsdsejtes myoepithelioma, sarcomatoid carcinoma.

Fibroepithelidlis tumorok

Ebbe a csoportba bifazisos tumorok tartoznak, melyekben a hamkomponens témeges mesenchymadlis komponenssel
kombinalodik. Két fé csoportja a fibroadenoma és a phylloid tumor. Bar a hamartomakat is gyakran ebbe a csoportba soroljak,
valéjaban ezek nem tumorok, hanem pseudotumorok.

Fibroadenoma

Pericanalicularis vagy intracanalicularis novekedési mintazatot mutathat, kiilondsen fiatal lanyokban a stromaja fokalisan
hypercellularis lehet. A fibroadenomak stormajaban atipusos, bizarr, tobb magvi odriassejtek, kiterjedt myxoid elvéltozas,
hyalinizacié vagy dystrophias meszesedés is létrejohet, ritkan ossificalodhat. Lipomatosus, simaizom vagy osteochondroid
metaplasia nagyon ritkan el6fordul. A hamkomponensben hyperplasia vagy metaplasticus elvaltozasok lehetnek jelen.

A juvenilis vagy cellularis fibroadenomakat a stroma kifejezettebb cellularitasa, és a ham hyperplasiaja jellemzi.

Phylloid tumor

Olyan bifazisos tumorok tartoznak ebbe a csoportba, melyekben a stroma hypercelluléris, altaldban megfigyelhetd
tulnévekedése a hAmkomponens rovasara. Gyakran cystikus UGrokbe beemelkedd, levélszertien szabdalt névedékek lathatdk az
allomanyban. A bioldgiai viselkedés nehezen josolhaté: a benignus, alacsony malignitasu, és kifejezett malignitasu csoport
részben a stromdaban lathaté mitosisok szamatdél, a stroma sejtdussaganak mértékétdl, a stromalis sejtek pleiomorphizmusatél, a
stroma eloszlasatol, és a tumor jol kordlirt vagy infiltrativ novekedésétdl fligg. A malignus phylloid tumorokban a stroma
egyértelmien sarcomatosus, éltaldban fibrosarcomatosus megjelenésii. Heterolog differenciacié is el6fordulhat: liposarcoma,
osteosarcoma, chondrosarcoma vagy rhabdomyosarcoma iranyaba.

A phylloid tumorok dignitdsanak meghatérozasa

Benignus

Borderline

Malignus

Stroma hypercellularitas

kevéssé

Kevéssé

kifejezetten

Sejtpolimorfizmus

nem jellemz6

kozepes

kifejezett

Mitozis alig vagy nincs mérsékelt szamu >10/10 nn latotér
Szélek jol korulirt kevésbé éles széll infiltrativ
Stroma mintazata egyenletes heterogén stroma kifejezett a

stroma-eloszlas szaporulat stroma tulndvekedése
Heteroldg elemek ritkdn ritkan gyakrabban
Atlagos eléfordulas 60% 20% 20%

WHO Classification of tumours. Tumours of the breast and female genital organs. Eds. Tavassoli and Devilee. IARC Press,
Lyon 2003. Table 1.18: Main histologic features of the 3 tiered grading subgroups for phyllodes tumours. 102. old.

alapjan.

Hamartomak

Olyan jol koralirt elvéltozasok, melyek altalaban tokba zartak, és az emlészévet minden elemét tartalmazzak.
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Az eml6bimbé tumorai

EmlIébimboé adenoma

Kicsiny tubulusok proliferacidja, melyeket epithelialis és myoepithelialis sejtek bélelnek. Az adenosis tipusban altalaban jol
korilirt nodulus jon létre, a nagy tejkivezetd jaratok kompresszidja kdvetkeztében ezek cystikus tagulata lathatd. Ha a sclerosis és
a pseudoinfiltrativ ndvekedés dominal, nagyon fontos ennek az elvaltozasnak az elkilonitése invasiv carcinomatol. Az
emlébimbé erézidja tarsulhat az emlébimbd adenomahoz.

Syringomatosus adenoma

Lokdlisan recidivalo, lokalisan invasiv tumor, amely az emlébimbé areola régiobdl indul ki, verejtékmirigy kivezetécsé irdnyu
differenciacidval. A syringomatosus adenoma elagazédo sejtkotegekbdl, sejtfészkekbdl all, mirigyes strukturakat és kicsiny eratin
cystdkat tartalmaz, amelyek &tszovik az emlébimbd stromdjat, és perineurdlis résékben is megjelennek. A sejtatipia nem
kifejezett. Gyakran a mirigyes strukturakban két rétegli ham lathatd, a kilsé sejtréteg gyakran simaizom actin pozitiv. A stroma
leggyakrabban scleroticus. Elkilonitend6 tubularis carcinomatél és lawgrade adenosquamosus carcinomatdl, mindketté inkabb
a mélyebb eml&éllomanyban jon Iétre.

Az eml6bimbé Paget-kérja

Az eml8bimbd elszarusodé tébbrétegii laphamjan belll mirigyham sejtek ldthatok. Ez majdnem mindig mogottes in situ ductalis
carcinomahoz térsul, nagyon ritkdn fordul elé, hogy a Paget-kér csak 6nmagaban alakul ki. Mikroszkdposan nagy maggal és
széles, altaldban vildgos cytoplasma szegéllyel rendelkezé atipusos sejtek lathatdk az epidermisben, amelyek kis csoportokba
rendezédnek, vagy egyesével infiltraljak az epidermist. A nagy tejkivezet6é ductusokban leggyakrabban magas mag grade- in
situ ductdlis carcinomat lathatunk, mely egybeolvad a Paget-kérral. A betegek egyharmadéaban tarsul invasiv carcinoma. A
Paget-sejtekben specialis festésekkel nyak mutathaté ki, emellett gyakran melanin pigment szemcséket is tartalmaznak.
Immunhisztokémiai vizsgélattal altaldban CEA, CK5/14 és HER-2 pozitivak

Malignus lymphoma és metasztatikus tumorok az emlében

Malignus lymphoma

A malignus lymphomak akdr primeren, akar masodlagosan ritkdn fordulnak el6, és morfoldgiai kritériumok alapjan e két forma
nem elkiilonithetd. A malignus lymphomak altalaban jol korilirt tumorok képében jelentkeznek. Mikroszképosan a primer emlé
lymphomak zéme diffuz B-sejtes lymphoma, el6fordul Burkitt-lymphoma, vagy MALT lymphoma, follicularis lymphomdk,
lymphoblastos lymphomak és extrém ritkan T-sejtes lymphomak is el6fordulhatnak.

A differencialdiagnosztikdban mindenképpen ki kell zarni a carcinomat (leggyakrabban invasiv lobularis carcinomaval vagy
medullaris carcinomaval tévesztheték 6ssze). Ugyanakkor az emldben létrejévé egyes gyulladasos allapotok MALT-lymphomat
utdnozhatnak.

Metasztatikus tumorok az emlében

Az emlében ritkan fordulnak elé metasztatikus tumorok, altaldban ismert, disszemindlodott primer tumor eseteiben
taldlkozhatunk ezzel az Aéllapottal. A lymphomas és leukémias infiltracid, malignus melanoma a leggyakoribbak,
rhabdomyosarcoma, tiidé daganatok, petefészek tumorok, vese-, pajzsmirigy, cervix, gyomor, prosztata rak metastasisait irtak le
az emlében.

A férfi eml6 tumorai

Gynaecomastia

Gyakran reversibilis, nem neoplastikus elvéltozas, amely a férfi eml6 szévetben a ham és mesenchymalis elemek proliferacioja
kovetkeztében jon létre. Mikroszkdposan megndvekedett szamban ldtunk ductusokat, amelyek koril mandzsettaszertien
cellularis mixoid stroma helyezkedik el. Ritkdbban lobuldris strukturak is kialakulnak. Az inaktiv fibrosus fazisban a periductalis
stroma hyalinizalédik, az epithel sejtek ellapulnak.
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Carcinoma
A férfi emlé carcinomaja ritka, szoveti képét tekintve analég a ndi emld rakjaval. In situ és invasiv carcinoma egyarant
eléfordulhat.

Nem tumoros elvaltozasok

Mastitis acuta

Leggyakrabban Staphylococcus aureus altal okozott, szoptaté nékben kialakuld elvaltozas, amelyet néha inflammatoriukus
carcinomaval tévesztenek Ossze. Sebészeti anyagokban ritkan fordul eld, hisztoldgiai képére a ductusok és lobulusok koré
koncentralddd neutrophil granulocytas infiltracid jellemzi.

Plazmasejtes mastitis

Az eml6bimbé behlzédésa és a gyakran tapinthatd, tomott terime kdvetkeztében klinikailag carcinoméval tévesztheté dssze. A
ductusok koriil dominaléan plazmasejteket tartalmazd, gyulladasos infiltratum lathato, a ductusok hamja gyakran ellapul, vagy el
is tinhet.

Duct ectasia
Leggyakrabban a subareolaris nagy ductusokat érinti, a ductusok tagulata, periductalis fibrosis, a lumenben, a falban és
periductalisan histiocytak jelenléte jellemz6. A histiocytak cytoplazmajéban gyakran ceroid pigment van.

Lymphocytas mastopatia, lymphocytas lobulitis (diabeteses vagy autoimmun)

Az esetek kb. felében tapinthato elvaltozasként jelentkezik, mikroszkoposan a stromadlis kotGszovet keloid-szer(i collagén
szaporulata, a stromalis fibroblastok és myofibroblastok proliferacidja, lymphocytas perivasculitis és lymphocytas mastitis
jellemzéek. A lymphocytas mastitis predominéléan a terminalis ductalis lobularis egységekben jelentkezik.

Zsirnekrézis

Traumas eredetli, de nem minden beteg tesz emlitést errél. A zsirnekrézis leggyakrabban felszinesen, a bér kdzelében jon létre, a
bér fixalt lehet, ez klinikailag carcinoma gyanujat keltheti. Hisztoldgiailag kezdetben vérzés dominal, késébb histiocytak tomege,
amelyek kozott idegen test drids sejtek is el6fordulhatnak, késbb lobsejtes infiltracid, majd fibrosis koveti.

Granulomatosus mastitis
Ismeretlen etiol6gidju kérkép, amelyet hisztolégiailag Langhans-tipusu drias-sejteket tartalmazé granulomdk jellemeznek. A
lobulusok destrukciojat okozza. Specifikus kérokozdk kizaranddk.

Sarcoidézis eseteiben az emldék is érintettek lehetnek, az idiopatias granulomatosus mastitistél abban kilonboézik, hogy
sarcoidosisban zsirnekroézist, talyogképzddést és reaktiv fibrosist nem latunk.

Silicon granuloma. EmIénagyobbité m(itétekhez szilikongélt hasznéltak mintegy 40 éven at. Mind az injektalt szilikongél, mind a
protézisekben Iévé szilikongél idegen test reakciot, histiocytas infiltracidt és zsirnekrdzist okozhat. A szovetben a beagyazas utan
megmaradé szilikon kettésen toré, kristalyos anyagként jelenik meg.

Rupturalt inclusios cysta, és fonal granulomak idegentest tipusu granulacié kialakulasaval jarhatnak.

Tuberculosis. El6fordulhat az emlSben, szoveti képe jellegzetes, savallé palcak kimutatasa a szovetben vagy az emlébimbd
véladékbdl, vagy tenyésztés igazolhatja a diagnozist.

Postrirradiaciés mastopathia

Az emlémegtartd mitéteket kdvetéen alkalmazott irradiacié a lobulusok és a termindlis ductusok teriiletén ezek atrophiajat, a
collagén rostok felszaporodasat okozza, a hamban atipusos reaktiv elvaltozasokkal. A basalmembran jellemzéen megvastagodik.
Kulonos jelent6ségét az adja, hogy cytologiai vizsgélat soran az atipusos sejtek malignitds gyanujat kelthetik.

Amyloidosis
Ritkan fordul el6 az emlSben, a stromaban, a zsirszévetben, az erek faldban, a ductusok és a lobulusok korul rakodik le.
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Az Egészségiigyi Minisztérium szakmai protokollja
az uvea betegségeird|
(1. modositott valtozat)

Készitette: a Szemészeti Szakmai Kollégium

I. Alapveté megfontoldsok

A szem kdzépsé burkénak a gyulladasos megbetegedése az uveitis, amely az uvean kiviil a szem mas részeit is involvalhatja.
A megbetegedés felosztasa anatdmiai, klinikai, szovettani és etioldgiai szempontok szerint lehetséges.

Anatémiai felosztas:

Elils6 uveitis érintheti csak az irist, amikor iritisrél beszéllink és raterjedhet a corpus ciliaréra is - ekkor iridocyclitisrél van szo.
Intermedier uveitis, amely érinti a corpus ciliare hatsé részét (pars plana) és a retina extrém periféridjat.

Hatsé uveitis az Uvegtest hatsé felszine mogotti teriletre kiterjedd gyulladas

Panuveitis az uvea egészét érintd gyulladas

Az uveitis klinikailag lehet akut és krénikus.

Szdvettanilag megkiilénboztetiink granulomatosus és nem-granulomatosus uvea gyulladast.
Etioldgiailag: exogén és endogén uveitisrél beszélhetiink.

Az endogén uveitis formai:

1. azendogén uveitis tarsulhat szisztémas betegségekhez, pl. sarcoidosis

2. infectiosus lehet: baktériumok, virusok, gombak, protozoonok - Tbc, herpes virus, candida, toxoplasma — okozta

3. idiopatias specifikus uveitis: okdt nem ismerjik, az ellilsé uveitis nem tarsul valamilyen jél definidlt szindroméhoz, de
specialis tiinetei vannak (pl.: Fuchs szindréma)

4. azidiopatias nem specifikus uveitis egyetlen kategéridba sem sorolhaté. Az esetek ¥-e ide tartozik.

Az uveitisek tlinetei:

Elulsé uveitisek tiinetei:
ciliaris izgalom
szaruhartya praecipitdtumok
gyulladésos sejtekbdl all6 alakos elemek a csarnokvizben (tyndallisatio)
hatsé synechidk (az iris és a lencse kdzott)
esetleg a lencse elszirkilése

Intermedier uveitis tlinetei:

szubjektiv tlnetei: Uszkalé homalyok az Givegtestben
latasromlds, melyet a cystoid macula oedema illetve degeneracié okoz

objektiv tlinetei: vitritis
exsudativ periférias uveitis
chronikus hatsé uveitis
periférias vasculitis
néha enyhe anterior uveitis

Posterior uveitis tlinetei:
latdsromlds (nagyfokd, ha a retina centruméban van)
latotérkiesés (melynek megszlinése a posterior uveitis gydgyulasat jelenti)
a retina gyulladasa, amely lehet unifocalis (toxoplasma-fertézés), multifocalis
(histoplasmozis) vagy térképszer(i (cytomegalovirus okozta retinitis)
vasculitis
papillitis
a szem hypotoniaja miatt papilla oedema
érujdonképz6dés
retinalevalds
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Gyakori tarsbetegségek

Spondylarthropathidk

A betegségnek négy alcsoportja van.

a) Spondilitis ankylopoetica (SPA): rendszerint sacroiliitissel kezdédik, de néhany esetben az elsd tiinet az ellilsé uveagyulladas.
Az eliilsé uveitis (iritis vagy iridocyclitis) gyakran recidivalé, nem granulomatosus, fibrindus uveagyulladés. A betegség mindkét
szemet érinti, de ritkan fordul el6 egy idében kétoldali gyulladas.

b) Reiter szindroma: a betegség seronegativ iziileti gyulladas, nem ghonorreds uretritis, valamint iridocyclitis tiinetegyttesébdl
all. A szindréma asszociaciot mutat a HLA B27 histokompatibilitasi antigénnel.

A fibrinosus iridocyclitis kezelés nélkil katarakta, masodlagos zoldhalyog és cystoid macula degeneracié kialakulasahoz vezet.

c) Arthritis psoriatica: a betegségben az izileti érintettség és a pikkelysomor egylittesen fordul el6. Az esetek 80%-ban
szemészeti tlinetek is tarsulhatnak a képhez, amelyek lehetnek: kotéhartya gyulladas, eliilsé uveitis, keratitis és masodlagosan
kialakulé széraz szem.

d) Enteropathias spondarthritis: az oligoarthritishez gyakrabban colitis ulcerosa, ritkdbban Crohn betegség tarsul. A leggyakoribb
szemészeti tlinete az uveitis, ritkdbban - elsésorban nébetegeken - episcleritis és scleritis fordulhat elé. Az uveitis elsésorban
tlinetmentes szakokban jatszédik le, mig a scleralis folyamatok jol tikrozik a betegség aktivitasat.

Immunkomplex uveitis és vasculitis
A szemben az immunkomplex altal létrehozott betegségek elsésorban pars planitis vagy hatsé uveitis formajaban zajlanak le.
A szovetkarosito folyamat érintheti a szemfenéki ereket is és ocularis vasculitist hoz létre.

Sjogren szindroma (SS)

Leggyakoribb szemészeti tlinete a keratoconjunctivitis sicca — az estek mintegy 90 %-aban fordul el6. A beteg égé- és
idegentest-érzésrdl panaszkodik, a kotéhartya és a szaruhartya punktalt illetve filamentosus elvéltozasokat mutat. A szaruhartya
elvaltozasa cornea fekély kialakuldsaig fokozédhat. Ritkan uveitis is el6fordulhat.

Juvenilis rheumatoid arthritis (JIA)
A betegség akut vagy kronikus uveitissel jar, mely igen gyakran recidival, szovédménye katarakta és glaucoma lehet.
A szaruhdrtyan opacitas zonularis johet Iétre. A gyulladas és a tarsulé szovédmények nagy mértékben rontjak a latast.

Behcet-kor
Recidivalé uveitissel, genitélis fekélyekkel, aphtosissal jaré immunmedialt betegség. A leggyakoribb szemészeti tiinet iridocyclitis
steril hypopyonnal, amely az esetek egy részében kataraktat okoz.

Szisztémas lupus erythematosus (SLE)
A betegség legsulyosabb szemészeti tlinete a chorioiddban és a retinaban kialakul6 immunkomplex vasculitis (vérzés, vattatépés
gocok a retinan, proliferativ retinopathia, serosus chorioidea ablatio). SLE-ben az uveitis ritka.

Il. Diagnédzis
Az uveitises betegek vizsgélata

1. Anamnézis felvétel
betegségre vonatkozoé panaszok, a betegség kezdete, recidivak szama
csaladi anamnézis
szocidlis anamnézis
korabbi laké és tartozkodasi helyek (hosszabb tartézkodas kiilfoldon)
allatok a kdrnyezetben
dohényzas, alkohol
elmult idészak kezelései és gyégyszerek
bi/ homoszexudlis kontaktus
foglalkozés
korabbi betegségek
egyéb szervre kiterjedd tlinetek
pszicholdgiai anamnézis
életkor
nem
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2. Szemészeti vizsgalat: 1atasélesség felvétel
réslampas vizsgalat
szemnyomas mérés
kontaktkagylds vizsgélat
szemfenék vizsgalat
fluorescein angiografia
ultrahangos vizsgalat
OCT (Optikai Koherencia Tomograf)

3. Laboratériumi diagnosztika

3.1. Rutin laboratériumi vizsgalatok:
Vvt. siillyedés,
AST,
M3j és vesefunkcio,
Se K, Se Na,
Vérkép,
Se 6sszfehérje és frakcio,
Immunglobulinok,

Toxoplasmosis: antitest kimutatas
Toxocariasis: antitest kimutatds
eosinophilia

Leptospirosis: antitest kimutatds

Brucellosis: antitest kimutatas

Borreliosis: antitest kimutatas:  IF vagy ELISA
Western blott

Chlamydia

Virusok

Gombak

Antitest meghatarozas torténhet szérumbdl illetve csarnokvizbdl, esetleg livegtestbdl.

3.2. Autoantitestek meghatarozésa
antinuklearis antitestek (ANA)

anticardiolipin antitest: occlusiv retinalis vasculitisben vizsgalandé

antineutrofil cytoplasmatikus antitest (ANCA)

3. 3. Rheumafaktor

lll. Kezelés
Az uveitisek kezelése

Az uveitis kezelésének harom alapveté célja van:

1. csokkenteni illetve megel6zni a latast veszélyeztetd szovédmények (glaucoma, sziirkehdlyog, krénikus cystoid

macula oedema, retina levalas) kialakuldsat,
2. mérsékelni a betegség tiineteit és
3. az uveitist okozd hattérbetegség gydgyitasa

1. Ellils6 uveitisek kezelése: rovid hatdsu pupillatagitd szerek

gyulladas csokkentd cseppek: nem szteroid jellegli cseppek

szteroid cseppek
antibiotikum cseppek

subconjunctivalisan adott szteroid injectiok

altaldnos szteroid
oki kezelés
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2. Intermedier uveitisek kezelése: parabulbarisan adott szteroid injectiok
altaldnos szteroid
antibiotikum
oki kezelés

3. Hatsé uveitisek kezelése: parabulbarisan adott szteroid injectiok
altalanos szteroid
antibiotikum
immunszuppressziv szerek
cyclosporin A
oki kezelés

Reumads eredet esetén bioldgiai terdpia. (Isd. aldbb)

Rovidhatasu pupillatagitéd szerek: csokkentik a cilidris izomzat és a sphincter pupillae spazmusat: Homatropin 1%, Cylodrin
(Cyclopent), Tropicamid (Mydrum), Pnenylephrin (Neosynephrine)
Nem szteroid gyulladascsokkentd szer diclofenacum natricum (Voltaren ophta)

Szteroid gyulladdscsdkkentd szerek: dexamethasone (Maxidex)
prednisolon (Ultracortenol)
fluromethalone (Efflumidex)
Antibiotikummal kombinalt szteroidok: dexamethasone és tobramycinum (Tobradex)
betamethasonum-natrium és gentamicinum (Garasone)
Szemkorili szévetekbe adhaté szteroidok: vizben oldott Di-Adreson F Aquosum (Scherin Plough) vagy mikrokristalyos depot
szteroidok Celeston, Diprophos (Scherin Plough), Metypred (Orion).

Szisztémds szteroidot nagy doézissal 1-2 mg/ttkg/nap prednisolon egyedértékkel kezdjiik, a tlinetek mérséklédésének
megfeleléen csokkentjik, majd attérhetlink az alternald kezelésre (48 6ranként reggel egyszerre adott napi szteroid mennyiség)

Cytotoxicus szerek: szteroidra rosszul reagdléd esetekben, azokkal kombindlva a kumulativ szteroid adag csokkentésére
alkalmazzak. Téarsszakmadkkal kozdsen kezelt betegek esetében azok indikacidjara adjuk, magunk az azotioprint (Imuran,
Wellcome) hasznaljuk,

2-5mg/ttkg/napi adagban. Metotrexat 15-30 mg/m?/hét.

A cyclosporin A (Sandimmun, Sandoz) hatékony immunszuppressziv szer a késéi tipusu tulérzékenységi reakciokat gatolja.
Szokésos kezd6 adagja 3-7 mg/ttkg/nap és a gyulladas csokkenésének mértékétdl a dozist 2-5 mg/ttkg/nap-ra csokkenthetjuk,
de mindig ki kell egésziteni gyulladas gétlé szerekkel (szteroid, nonszteroid), mivel maga antiphlogisticus hatassal nem
rendelkezik.

Bioldgiai terdpia: Etanercept (Enbrel)
Infliximab (Remicade)
Adulimumab (Humira) (EMEA és FDA engedélyhez kotott)
Reumas tiinetek egyidejl fennallasa esetén reumatolégus rendelheti vagy egyedi engedélyhez kotott.

Infect-allergias folyamatokban a tlineti kezelést a kérokozéra haté specifikus szerekkel kell kiegésziteni. Syphilisben penicillint,
tuberculoallergids folyamatokban rifampicint (Tubocin, Pharmachim) vagy INH-t (Isonicid, Richter) toxoplasmosisban
clindamycint (DalacinC, Upjohn) vagy pyrimethamint (Tindurin, EGIS) herpeses uvea gyulladasban acyclovirt (Zovirax, Wellcome)
toxocariasisban tiabendazolt (Mintesol, Merck Sharp & Dohme) szoktak adni.

Az uveitis szovédményeinek mtéti kezelése:

A sziirkehalyog ellenes m(itéteket lehetbleg két-hdrom honapos tiinetmentes szak utdn végezziik, ha a beteg allapota
szlikségessé teszi a mitét idejére szteroid és immunszuppressziv terdpiat inditsunk, antibiotikum védelem mellett.

Z6ldhalyog ellenes mitétek

Vitrectomia

Ideghatya-levaélas ellenes mitétek
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IV. Rehabilitdcio

V. Gondozds

VI. Irodalomjegyzék
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2
3
4
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7
8
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Az Egészségligyi Minisztérium szakmai protokollja
az idéskori makula degeneracio kezelésérdl
(1. médositott véltozat)

Készitette: a Szemészeti Szakmai Kollégium

I. Alapveté megfontoldsok

Roviditések jegyzéke

AAO: American Academy of Ophthalmology

AMD: Age- related Macular Degeneration (idéskori makula degeneracié)

ANCHOR: Anti-VEGF Antibody for the Treatment of Predominantly Classic Choroidal Neovascularization in Age-Related Macular
Degeneration (a ranibizumab hatdsossagat és biztonsagossagat vizsgalé tanulmany neve)

AREDS: Age Related Eye Disease Study (az antioxidans vitamin és nyomelem supplementaciot vizsgalé klinikai vizsgalat neve)
CNV: choroidal neovascularisation (szubretinalis érijdonképz6dés)

ETDRS: Early Treatment of Diabetic Retinopathy Study (a cukorbetegek retinopatiajanak kezelését vizsgald tanulmany neve)

GA: Geografikus (térképszer() Atrofia

MARINA: Minimally Classic/Occult Trial of the Anti-VEGF Antibody Ranibizumab in the Treatment of Neovascular Age-Related
Macular Degeneration (a ranibizumab hatdsossagat és biztonagossagat vizsgélé tanulmany neve)

OCT: Optical Coherence Tomography

PDT: PhotoDynamic Therapy (fotodindmias kezelés)

PED: Pigment Epithel Detachment (a pigmentepithel (szerézus) levaldsa)

PPP: Preferred Practice Pattern

RPE: Retinalis PigmentEpithelium

SST: Submacular Surgery Trial (a sebészi kezelés lehetdségeivel foglalkozé vizsgalat neve)

TAP: Treatment of Age-related macular degeneration with Photodynamic therapy (a verteporfin kezelés hatdsossagaval
foglalkozo egyik nemzetkozi vizsgalat neve)

VIP: Verteporfin in Photodynamic Therapy Trial (a verteporfin kezelés hatasossagaval foglalkozé egyik nemzetkdzi vizsgélat neve)
VISION: VEGF Inhibition Study in Ocular Neovascularization (a pegeptanib hatdsossagat és biztondgossagat vizsgalé tanulmany
neve)

Bevezetés

E terdpids Utmutaté célja az idéskori makula degenerdcié osztalyozasanak, vizsgalomddszereinek, kezelési lehetéségeinek, és a
gondozds, szlrés szempontjainak gyakorlati szempontu, irdnyelvszerl attekintése. A szerzd igyekezett a gyakorlat
szempontjabdl hasznosithatd, az Evidence Based Medicine (Bizonyitékra Alapozott Gydgyitas) elvei szerinti relevans ismereteket
Osszegyljteni, tamaszkodva a kdzelmdltban frissitett és nemzetkdzileg iranyadénak elfogadott amerikai és eurdpai ajanlasokra
(AAO 2008, Chakravarthy 2006) és a kozelmult legfontosabb 6sszefoglalé irodalmi kozléseire (Liu 2004, Ambati 2003, de Jong
2006).

Ez a terapias iranyelv a 2010 janudri allapotokat tukrozi. Tekintettel a gyors fejlédésre kilondsen a terdpias terileteken, a
késébbiekben uj irdnyelvek kiaddsa, illetve egyes.részek javitdsa sziikségessé valik.

Definicio
Az id6skori makula degeneracio a sargafolt (macula lutea) betegsége, mely tipusosan 50 éves életkor utan jelentkezik. A
diagnézist az aldbbi szemfenéki jelenségek valamelyikének megléte esetén allithatjuk fel (AAO 2008):

—  Drusenek

—  Aretindlis pigmentepithel (RPE) eltérései, mint hypopigmentdcié vagy hyperpigmentacio

— Az RPE fovedt érinté térképszer( atréfiaja

—  Neovaszkularis makulopdtia: chorioidedlis érdjdonképzédés (CNV) jelenléte

Jelentéség
A betegség jelentéségét az adja, hogy a fejlett orszdgokban ez a felnéttkori szerzett vaksag legfontosabb oka (Ferris 1983).

Hazénkban a vaksdgi statisztikdkban vezet6 helyen szerepel, részardnya 22- 25% (Gottlieb 1982, Vastag 1983, Németh 2005).
Kezelése nem tekintheté megoldottnak.
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Bar a betegek 80%-a a nem neovaszkularis formaval bir, mégis a neovaszkularis allapotok okozzak a betegség miatti
ldtasromlasok 90%-at (Ferris 1984).

A legfontosabb rizikotényez6 az életkor: 50 éves kortol 75 éves korig a prevalencia megharomszorozddik (Klein 1992). Az
elérehaladott formak incidenciaja hasonléan meredeken né. Eszlelhet6 kiilonbség a rasszok kdzétt is: a betegség fehér bérszin
esetén gyakoribb (Schachat 1995, AREDS 2005). A legfontosabb (befolyasolhatd!) riziktényezé a dohanyzas: ujabb adatok
szerint a latasromlas kockazatat a dohanyzas akar négyszeresen is fokozhatja, a hatas dozisfliggé, leszokas esetén az fokozatosan
csokken (Thorton 2005, Khan 2005, Tan 2007, Klein 2008)

Pathogenezis
A kdrkép pathogenezise nem pontosan ismert, ezért igen intenziv kutatasok targya (Zarbin 2004). Valdszinl genetikai faktorok

mellett (Haddad 2006) szerepet jatszhat az oxidativ stressz, a retindlis pigmentepithelium 6regedése és a szemgolyd
keringésének haemodinamikai valtozasa is (Ambati 2003). A neovaszkularis formak kialakulasaban a vaszkularis endothetlialis
novekedési faktornak (VEGF) van kulcsszerepe (Ferrara 2004, Ambati 2003). Az elmult évek kutatasai lehetséges genetikai
hatteret taldltak: a komplmentrendszer m(ikodésében szerepet jatszd egyes genetikai mutdciok az AMD kockazatanak jelends
emelkedévével jarnak (Klein 2005, Edward 2005, Haines 2005, Gold 2006, Yates 2007).

A latasromlas lehetséges okai

A betegek latasat idéskori makula degeneracidéban legtobbszor a betegség érujdonképzddéses (,nedves”) formaja rontja meg
(Ferris 1984). Az érujdonképzddés (CNV) megjelenése az exszudativ jelenségek miatt a ldtds gyors romldsit okozza, a
neovaszkularizdcid6 minden esetben heggel, leggyakrabban durva hegesedéssel gyégyul. A hegesedési folyamat legtobb
esetben az érujdonképzddés kialakuldsa utani elsé két évben lezarul, a [dtdsromlds az elsé évben a leggyorsabb. Két év utan egy
irriverzibilis latasromlast okozé heg alakul ki, melyet az érintett terlileten a pigmentepithel, a choriocapilldris és a retina kiterjedt
karosodasa jellemez (Sarks 1976). Az allapot ezutan altaldban stabil: denz centralis scotoma mellett a betegek perférias latasa
megmarad. A betegek latasélessége ritkan marad a jogi értelemben vett vaksag hatara felett.

A betegek kisebb részének (20%, Ferris 1984) latdsa a fovea centralis ala terjedé geografikus atréfia miatt romlik meg, a
latasromlas lassabb, mint a nedves formaknal. Az atréfias terileteket a retinalis pigmentepithel és a choriocapillaris egyuttes
sorvadasa jellemzi. A betegek latdsa akkor romlik meg hirtelen és jelentésen, amikor az altalaban extrafovealisan kezd6dé
atrofias folt eléri a foveat. A végsd latasélesség az atrofias folt méretétdl fligg leginkabb, a parafovealis ép terlletek valamennyi
fovealis funkciot atvehetnek.

A drusenek magukban komoly latasromlast ritkdn okoznak. Foveakozeli, illetve a fovea alatti drusenek okozhatnak
szinlataseltérést, homalyosabb latdst és jarhatnak enyhe metamorphopsidval (torzlatassal) is. Tekintettel arra, hogy a
metamorphopsia az érdjdonképzddés kialakuldsanak egyik legjelentésebb tiinete, ilyen esetben minden rendelkezésre &llé
eszkozzel ki kell zarni az érdjdonképz6dés jelenlétét, miutan a két allapot (az érdjdonképzédés forma és a drusenek CNV nélkiil)
kockazata jelentdsen eltérd.

A retindlis pigmentepithel fovedt érinté szerdzus levalasainal eléfordul, hogy a beteg csak a szemiiveg dioptriajanak
megvaltozasat (hypermetrop irdnyba) veszi észre, gyakran jar ezzel az éllapottal azonban micropsia, vagy metamorphopsia. Bar
eléfordul a pigmentepithel levalasnak érdjdonképzédést nem tartalmazé valtozata is (avaszkularis PED), a pigmentepithel
levalasokat mégis célszeri a magas kockazatu nedves formakhoz sorolni (még akkor is, ha az elérhet6 mddszerekkel
érujdonképzddést bizonyitani nem tudtuk), miutan a varhaté természetes lefolyas ahhoz hasonlé.

Kitlizhetd terdpids célok

1. Primer prevencio: kiizdelem a betegség akar enyhe formainak kialakulasa ellen. Legfontosabb bizonyitottan hatasos
lehetdség a dohdnyzas tilalma. Tovabbi szamitasba jové lehetéség az altaldnos kardiovaszkularis riziké csokkentése. Az
egészséges étrendre valo torekvésnek jelentésége lehet, primer prevencidéként vitaminkészitmények, antioxidansok
adasanak hasznossagara (negativ szemfenéki kép esetén) bizonyiték nincs, azok potencialis mellékhatasait mérlegelni
kell.

2. Csokkenteni annak a veszélyét, hogy jelentés latasromlassal fenyegeté allapotok (Pl. CNV) alakuljanak ki. Ismerni kell
ehhez, hogy mely szemfenéki allapotok esetén kell realisan jelentds latasromlassal fenyegetd allapotok kialakulasara
szamitani.

3. A varhatd jelentds tovabbi latasromlassal fenyeget6 allapotokban (exszudativ formak aktiv érdjdonképzddéssel) a
latadsromlds veszélyének, mértékének, sebességének csokkentése.

4. A kialakult 1atdsromlds megsziintetése, a latas javitasa: attorést jelent az anti-VEGF terdpidk térhéditasa. A ranibizumab
az aktiv CNV-s betegek 30-40%-nal érdemi (3 soros) latasjavulassal kecsegtet. Hasonlo javulas a heges és a fovea ala
terjed6 atrofias komponenst tartalmazé formaknal jelenleg nem remélhetd.
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Osztélyozas
A betegségnek szamos klasszifikacioja létezik az irodalomban. Az éltaldnosan hasznalt szdraz - nedves AMD osztalyozas

elfogadhatd, legnagyobb hibaja azonban az, hogy nem ad informaciét a meglévé vagy varhaté latasromlasrél (a geografikus
atrofia a szaraz csoportba tartozik), tovabba nem ad tampontot a betegeket fenyegetd kockazat megitéléséhez. Az AREDS
terminoldgia ezzel szemben az ,el6rehaladott” AMD csoportba sorolja a betegség mindkét, sulyos latasromlast okozo fajtajat, a
neovaszkularizacioval jaré formakat és a ,szaraz” geografikus atrofiat is.

A gyakorlatban az AREDS osztalyozasanak hasznalata javasolt (AREDS 2001). Ez a klasszifikacié a klinikai rutin szamara jol
felhasznalhatoan elkilonit bizonyos eltéré kockazatu csoportokat (AREDS 2005, 1. tablazat). Ennek azért van jelentésége, mert
kiilénb6zd tipusu druseneket tartalmazé szemek kozott a latasromlds kockazata szempontjabdl akar 33-szoros killonbség is
lehet, és ez az elkiilonités egyszer(i szemtiikri vagy biomikroszkopias vizsgélattal elvégezhetd.

Szemfenéki jelek Latasélesség x Ié}:;)scrléari?;sra Kezelés sziikségessége
AMD hianya nincsenek pigmentepithel jo alacsony -
(AREDS 1. eltérések és kdzepes vagy nagy
kategéria) drusenek
kevés kis drusen (<63 um)
Korai AMD nagyszamu apré drusen (<63 um) | jé alacsony -
(AREDS 2. vagy
kategéria) legalabb 1 kbzepes méretd
drusen
(63-124 pm)
vagy
pigmentepithel eltérések
Intermedier AMD | nagyszamu kdzepes méret(i jo magas Taplalékkiegészitok
(AREDS 3. drusen (AREDS)
kategéria) (63-124 pm)
vagy
legalabb 1 nagy drusen
(2125 pm)
vagy
centrumot el nem éré
geografikus atréfia jelenléte
El6rehaladott 1. A pigmentham réteg karosodott magas Lézer, anti- VEGF, PDT
AMD (AREDS 4. térképszer( atrophiaja, mely a
kategéria) fovea kdzpontjat is érinti
2. Neovaszkularis maculopathia
— Chorioidea
neovaszkularizacié (CNV)
— szerozus és /vagy vérzéses
neuroretina /RPE levélas
— lipoid exszudacidk
— szubretindlis és szub RPE
fibrovaszkularis
proliferacio
— disciformis heg

1. téblazat: Az AMD osztalyozédsa az AREDS szerint.

Lathatd, hogy a betegség diagnézisdnak kimonddasahoz kizdrélag a druseneket és a pigmentepithel hyperpigmentacidjat,
figyelembe, mds szemfenéki jelenségek a definicié szerint nem értelmezhetdek. Hasonldan nincs a betegségnek latasélesség
kritériuma sem.

A drusenek méretének (apro- kozepes- nagy) azért van jelentdsége, mert a latdsromlast okozd el6rehaladott formak
kialakuldasanak szempontjabdl alapvetéen eltéré kockazatot jelentenek (AREDS 2001, 2005). Nagy drusennek a 125 mikronnal
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nagyobb druseneket tekintjlik. Természetesen ezt réslampds biomikroszképos vagy szemtuikri vizsgélattal objektiv médon mérni
nem lehet. A méret szempontjabdl referencianak (125 mikron) a v. centralis retinae valamely féaganak atmérgjét kell tekinteni a
latéidegfé pereménél. A kbzepes méretu drusen 63-125 mikron atmérdju, referencia ugyanigy a véna. Kisszamdu, 63 mikronnal
kisebb drusen (,kemény” drusen) nem tekintendé az AMD részjelenségének (Bird 95, Sharks 1999).

Osztélyozas szempontjai el6rehaladott AMD (AREDS 4. kategéria) esetében

Centrumot eléré geografikus atrofia

llyen esetekben a centralis latas karosodott. Erdemi latasjavito kezelés nem lehetséges, fontos azonban annak ismerete, hogy
ezeken a szemeken is kialakulhat még értjdonképzddés, mely a latast tovabb ronthatja. Ha mindkét szemen centrumot eléré
geografikus atrofiat talalunk, CNV kialakuldsanak kockézata viszonylag alacsony (2 év alatt 2%, 4 év alatt 11%). Ha az egyik
szemen neovaszkularis AMD, a masikon geografikus atréfia van, az atréfias szemen a nedves forma kialakulasanak esélye 2 év
alatt 18%, 4 év alatt 34% (Suness 1999).

Neovaszkularis AMD
A neovaszkularis (,nedves”) AMD-t klinikailag és angiografiasan a kovetkezé jelenségek jellemezhetik
—  Chorioidedlis érdjdonképzddés az angiografian
—  Aneuroretina vagy a pigmentepithelium szerézus vagy vérzéses levalasa
—  Szubretinalis vagy szub-RPE érproliferacio
—  Fibrovaszkularis (gyakran kerek, disciform) heg

A nedves AMD osztalyozasa gyakorlati szempontu. Legfontosabb szempontja a kiilénb6z6 terapias beavatkozasokra adott eltéré
vélasz, ami az egyes terapids lehetéségek indikacioit is meghatarozza.

Az egyes alcsoportok természetes lefolyasat és a kérdéses terapiatdl remélheté eredményeket prospektiv, randomizalt, placebo
kontrollalt vizsgalatokbdl ismerjik. (MPS 1982-94, TAP 1999-2002, VIP 2001, Gragoudas (VISION) 2004, Brown (ANCHOR) 2006,
Rosenfeld (MARINA) 2006).

Az osztalyozas kulcsa a fluorescein angiogréfia. Az angiografia értékelésének elveit az egyes klinikai vizsgalatokkal kapcsolatban
részletesen kozolték (MPS 1991b, TAP&VIP 2003) és az alapelvekkel és ndmenklaturaval kapcsolatosan nemzetkozi konszenzus
van. Exszudativ makuladegenerciéval kapcsolatos barmilyen terapias dontés meghozasahoz megfelelé mindségu fluorescein
angiogréfias felvételek és az angiogréfias fogalmaknak mélyrehatd ismerete sziikséges. A betegség lefolyasaval és allapotaval
kapcsolatban egyéb vizsgaldeljarasok segitségével tovabbi hasznos informaciokhoz lehet jutni (indocyanine- zold angiografia,
Optikai Koherencia Tomografia), de a terapias dontéseinket alapvetden a fluorescein angiografia hatarozza meg (Chakravarthy
2006). Az optikai koherencia tomografia elterjedésével jelentéségének névekedése varhatd, az anti-VEGF terapiak esetében az
Ujrakezelés sziikségességének elbirdlasdban ma mar jelentds szerepe van (Fung 2007, Krebs 2005).

Az osztalyozas a szemfenéki neovaszkularis 1ézi6 eltér6 angiogréfias jellegzetességekkel biré komponenseinek (okkult vagy
klasszikus CNV) jelenlétén, ezek egymashoz és a fovedhoz vald viszonyan, a tarsult vérzés és az egyéb eltérések méretén alapul.

1. A foveahoz val6 viszony szempontjabdl a neovaszkularis [ézidkat 3 csoportra osztottdk (MPS 1982, 1991b). A harom csoport
jelentésen eltéréen reagal a lézer fotokoagulaciora (a Iézerkezelés lataskarositd hatasa szempontjabol), ez meg is hatarozza a
|ézer fotokoagulacio indikacidjat:

—  Extrafovedlis: A CNV barmely részlete 200 mikronra vagy annal tavolabb van a fovea kdzepétol

— Juxtafovealis: A CNV foveahoz legkozelebbi pontja attol 1-199 mikron tavolsagra van

—  Szubfovealis: A CNV a foveola ala terjed.
2. A méret megitélésénél a papilla terilete (disc area, MPS) tekintendd referencianak. (Vigyazni kell arra, hogy a gyakran hasznalt
Jkét papillanyi” kifejezést hasznalhatjuk tavolsag és terilet jelolésére is; egy-két papilla &tméréja kerek 1ézi6 terilete 4 papillanyi,
3 papilla atméréjié 9 papilla teriletnyil) A mai korszerd digitélis funduskamerdkon az ennek megitéléséhez sziikséges
planimetrias lehet6ség altaldban megvan. A méretnek az egyes kezelésektdl varhato terapias eredmény és az indikacio felallitasa
szempontjabdl is jelentésége lehet (PDT).
3. Az érujdonképzddés angiogréfias jellegének (okkult vagy klasszikus tipusd CNV) mind az eltéré természetes lefolyas, mind
pedig az egyes terapidkra (PDT) adott eltéré valasz miatt van jelent&sége.
4. A neovaszkularis 1ézi6 egyéb komponenseinek (vérzés, hegek, pigmentepithel levalds, stb.) megléte vagy azok mérete az
egyes beavatkozasokat kontraindikélhatja.
A neovaszkularis 1ézié egyes komponenseinek definicidja a megfelelé tanulmanyokban (MPS 1991b, TAP&VIP 2003) talalhato.
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Az MPS Kklasszifikacion tul tovabbi klinikai entitasok kiilonithetéek el (polypoid chorioiditatia (Ciardella 2004), retinalis
angiomatodzus proliferacié (Yanuzzi 2001). Ezek elsé megfigyelésében kiemelt szerepe volt az indocyanine- z6ld angiografianak.
Pontos jelent6séglik és a terapidkra valé esetleges eltérd valaszuk tisztazast igényel.

Pigmentepithel levalasok
Kulon emlitentink kell a pigmentepithel levéalasokat definicids kérdések és terapias problémak miatt is.
Szbvettanilag pigmentepithel levélasnak tekintendé minden olyan jelenség, amikor az RPE a Bruch membrantdl korilirtan
eléemelkedik a két réteg kozott Iévé barmilyen anyag miatt (szerézus folyadék, vér, neovaszkularis szévet vagy a drusenek
eosinofil anyaga).

e  Pigmentepithel levalas chorioretinopathia centralis serosaban
Természetesen nem tekintjuk AMD részjelenségének a chorioretinopathia centralis serosaban megfigyelheté kisebb- nagyobb
méretl szerdzus pigmentpithel levalasokat, melyek mind biomikroszképiaval mind pedig fluorecsein angiogréfiaval vagy OCT-
vel jol dbrazolhatoak (Kérényi 2000, Pregun 2004).

e Vaszkularizalt pigmentepithelium
Az AMD angiogréfias terminoldgiajaban az okkult CNV egyik fajtaja a ,vaszkularizalt pigmentepithelium”, melynek esetében a
pigmentepithel és a Bruch membran kozott neovaszkularis szovet van. Célszerli ezt a biomikroszkoposan is medfigyelhetd
jelenséget a funduskép leirasaban ,az RPE korulirt megvastagodasa” névvel jel6lni, az angiografian pedig az MPS terminoldgia
szerinti ,vaszkularizalt pigmentepithelium” ( = okkult CNV) elnevezés hasznalata javasolt.

e Szerbzus pigmentepithel levalas
A pigmentepithel levalas alatti szerézus folyadékgyiilem esetén a pigmentepithel szerézus levalasa kifejezés lenne célszerd, az
angolszasz szakirodalom ezt illeti ,pigment epithel detachment” (PED) kifejezéssel. Az esetek egy részében ez egyditt jar
angiografiaval detektalhato szubretindlis érijdonképzédéssel, azonban egyes esetekben a folyadék forrasa (feltételezhetd a
hyperpermedbilitas) alapos fluorescein vagy ICG angiografiaval sem derithetd fel (avaszkularis PED).

e Druseniod pigmentepithel levalas
Amennyiben nagyméretli drusenek konflualnak, kialakulhat akér papillanal is nagyobb terilett, un. drusenoid pigmentepithel
levalas. Ezeket vérzés, exszudatum vagy szubretindlis (a receptorréteg és a pigmentepithel kozotti) folyadékgytilem nem kiséri.
Széluk altaldban nem olyan éles, mint a szer6zus pigmentepithel levaldsoké, a kett6é kozott éles hatarvonalat hiizni azonban nem
mindig lehet.
A drusenoid pigmentepithel levalasok elvben sokaig stabilak lehetnek, azonban mindenképpen a latdsromlas szempontjabol
magas kockazatu intermedier AMD (AREDS 3) csoporba tartoznak, gyakori tehat az érijdonképz6dés (vagy a geografikus atréfia)
kialakulasa.
Az OCT technoldgia elterjedésével a pigmentepithel levalas detektélasa Iényegesen kdnnyebbé valt, fontos azonban a megfelelé
terminolégia hasznalata. Nagyobb méretl drusenek az OCT metszeten pigmentepithel levaldsként abrézolédnak, a leirasokban
vagy a leirdsok értelmezésénél ezt szem el6tt kell tartani.

A pigmentepithel levalasok prognozisa és kezelése

A vaszkularizalt pigmentepitheliumot mint okkult CNV-t kell tekinteni, és annak megfeleléen kell kezelni.

Szerdzus pigmentepithel levalasok természetes lefolydasa kedvezétlen: béar a szemek akadr néhany évig is aranylag jo
latasélességet megdrizhetnek, hosszu tavon a folyadék felszivddasa utan geografikus atréfia marad vissza, mas esetekben pedig
szubretinalis értjdonképz6dés lesz nyilvanvalé annak minden kdvetkezményével. A pigmentepithel levaldsok spontéan, lézer
fotokoagulacié vagy PDT hatasara megrepedhetnek, ez fovealis érintettség esetén rapid és irreverzibilis latasromlassal jar. A PED
lézer kezelése nem hozott a természetes lefolyasnal kedvezébb eredményt (Retinal pigment... 1982, Barandones 1992). A
fotodinamias kezelés szigoru feltételei altaldban nem teljesulnek (feltétel , hogy a teljes 1ézi6 tobb mint 50%-a okkult vagy
klasszikus CNV legyen és az PED esetén nagyon ritkan teljesiil). Osszességében, a pigmentepithel szerézus levélasai esetén
megfelel6en bizonyitottan el6ny6s terapia nem all rendelkezésre (Chakravarthy 2006).

A kockézatok elemzése
A beteget fenyegetd kockazat elemzésénél a betegség el6rehaladott formaiban (AREDS 4) a varhaté tovabbi
latasromlas kockazatat és a kiilonb6z6 kezelésekre varhato valaszt kell értékelni az angiografias jellegzetességek
alapjén. Az ennél enyhébb allapotokban (AMD szempontjabdl egészséges szemek, enyhe és intremedier AMD (AREDS
1-3)) a latast kozvetlenll fenyeget6 formak (AREDS 4) kialakulasanak kockazatat kell mérlegelni.
A varhato természetes lefolyas a betegség nedves formaiban igen sulyos: klasszikus érdjdonképzédés esetén 5 év alatt
a kezeletlen esetek 60% szenved el sulyos (legaldbb 6 soros) latasromldst, az MPS vizsgédlatba be nem vonhaté
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esetekben (tisztan okkult és nem jol definidlhatd kevert CNV-k) esetén a sulyos latasrolas 2-3 év alatt 40%-ban varhato
(AAO2008). (2. tdblazat)

AREI?S alesoport Kockazat latast kézvet_lenul f,en,yegetc'i Jelentés tovéb,bi Iatdsromlds
kategoria forma (ARDS 4) kialakulasara kockazata
Nincs AMD Igen alacsony
(AREDS 1)
Enyhe AMD 1,3% (5év)
(AREDS 2)
Intermedier 18% (5 év)
AMD
AREDS 3)
Nagy drusen csak az 6,3% (5 év)
egyik szemen
Nagy drusen mindkét 26% (5 év)
szemen
GA vagy CNV a masik 43% (5 év)
szemen
El6rehaladott GA mindkét szemen CNV kialakuldsa valamelyik szemen: Friss esetek, 3 soros tovéabbi
AMD 11% (4 év) latdsromlas CNV nélkil: 50% (2 év)
(AREDS 4)
egyik szemen GA, CNV kialakuldsa a GA-s szemen: 34% (4
masikon nedves AMD év)
Extrafovedlis CNV Sulyos (6 sor) latdsromlds 5 év alatt:
62%
Juxtafovealis CNV Sulyos (6 sor) latadsromlas 5 év alatt:
61%
Szubfovedlis CNV 3 soros latasromlas:
59-67% (2év)
6 soros latasromlas:
26-47% (2 év)
Okkult CNV altalaban 40% (2-3 év)

2. tdblazat: Kockazatok az egyes alcsoportokban

A kezelések eredményességének mérése

A betegek latdsa szamos szempontbdl értékelhetd. A nemzetkozi gyakorlatban a latas valtozasanak megitélésére a
legjobb korrigalt tavoli latasélességet hasznaljak, szabvanyos ETDRS olvasétablan mérve. Mérsékelt |atasromldsnak a
latasélesség 3 soros vagy azt meghaladé romlasat tekintik, ez a beteg diszkriminacios latészogének megduplazodasat
jelenti. Sulyos latasromlasnak a hat soros vagy azt meghaladd valtozast tekintik, ez a diszkriminaciés latészog
megnégyszerezédése. Fontos tudnunk, hogy a 3, illetve 6 soros latasromlast a hazankban altalanosan hasznalt
Kettessy- féle olvasotablan szamitva hibas, vagy legaldbbis az irodalmi adatokkal 6ssze nem hasonlithaté adatokat
kapunk. Megoldas lehet logaritmikus Iépték(i ETDRS tabla hasznalata vagy az ilyen jelleg(i szamitasokhoz a Kettessy-
féle (vagy barmely mas) tablan mért decimalis latasélesség atszamitasa logMAR értékre, ennek 0,1-es véltozésa felel
meg egy sor valtozasnak (Ferris 1982).

Tudomanyos szempontbdl stabilnak a latasélességet akkor szokas tekinteni, ha a latasélesség valtozasa (javulasa vagy
romlasa) 3 soron belll marad, javulasnak a 3 ETDRS soros vagy azt meghaladé javulast nevezzlk. (Természetesen, a
mindennapi gyakorlatban a betegek jogosan érezhetik dramai latasromlasnak a 2 soros latasélesség csokkenést vagy
jelentds javulasnak a két soros javulast is, de a fentieket a tudomanyos vizsgalatok olvasasakor, értelmezésekor
figyelembe kell venni.)

A korrigalt tavoli latasélesség mellett szamos tovabbi paraméternek jelentésége lehet a betegek allapotanak és az
egyes terdpiak értékének megitélésében, ilyenek példaul a kozeli latasélesség, az olvasasi sebesség, a
kontrasztérzékenység, az életminbség vagy a kezelések koltséghatékonysaga (Rein 2006, Coleman 2008, Seres 2006).
Az egyes terdpias lehetéségek eredményeinek &sszehasonlitdsat neheziti, hogy bar az ETDRS latéélesség- tabla
hasznalata a kutatdsokban altaldnos, az egyes vizsgalatok kozott jelentds kilonbség lehet a bevalasztasi
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kritériumokban, az eltéré kiinduldsi 1atasélességben, a kovetési idé hosszaban vagy példdul a megengedett mas
kezelésekben. Ez magyardzza azt a kiulonbséget, ami a Kklinikai vizsgalatokban természetes lefolyast mutatd
megtestesitd kontroll (placebo) csoportok eredményei kozott van. Példa: fotodinamias kezelés hatasossagat vizsgalo
TAP tanulményban 0,1- 0,5 ltasélességli predominans médon klasszikus CNV-jii betegeket vizsgaltak (TAP 1999, 2001),
mig a pegaptanib hatédsat vizsgalé VISION vizsgédlatban a bevédlogatds latasélesség korldtja két sorral alacsonyabb
ldtasélességet (20/320 = 0,0625) is megengedett (Gragoudas 2004). Ez az alsé latasélesség- korlat kozel esik a betegség
természetes lefolyasa alapjan varhato latasélességhez. llyen alacsony alsé korlat esetén az ehhez kozeli szemek mar
nemigen romlanak a legjobb tavoli latasélesség szempontjabdl, nehezen elképzelheté a 6 sort meghaladé latasromlas
is, ennek ardnyat (és a 3 soros latdsromlas ardnyat is) a vizsgalat alulbecsiili. Az 6sszehasonlitast ebben az esetben az is
neheziti, hogy a VISION vizsgéalatban az akkor mar torzskonyvezett fotodinamias kezelés alkalmazasa megengedett volt
a vizsgalat soran, igy az eredményt ez mind a placebo csoportban, mind pedig a pegaptanib kezelt csoportokban
befolyasolhatta, ily a kezelési eredmény ilyen szempontbdl pegaptanib- Visudyne PDT kombinalt kezelésnek
eredményének is tekinthetd.

Osszefoglalva: iranyelv szintjén az egyes kezelések hatdsossagardl csak énmagukban, az azokkal foglalkozé klinikai
vizsgélatok eredményei alapjan az azokban haszndlt kontroll csoportokhoz képest lehet nyilatkozni. Két terdpia
egymashoz képest varhatd hatasossaga és koztiik ,erésorrend” feldllitasa csak akkor lehetséges, ha azokat egyazon
klinikai vizsgalatban ,fej fej mellett” hasonlitottak 6ssze (ilyen példaul az ANCHOR vizsgélat a PDT és a ranibizumab
Osszehasonlitdsara (Brown 2006, a ranibizumab éa a ranibizumab + PDT 6sszehasonlitds vagy a ranibizumab és a
bevacizumab hatasat 6sszehasonlito, e sorok irdsakor folyamatban lévé vizsgalat (NEI-CATT).

Il. Diagndzis

Diagnosztika
A betegek vizsgalata sordn a kovetkez6 kérdéseket kell megvélaszolnunk:

e Van-e a betegnek AMD-je?

o Diagnosztikai kétely esetén fluorescein angiogréfia lehet szilkséges (a beteg panaszai vagy bizonytalan
eredetl, exszudativ AMD-re utalé szemfenéki jelek esetén). Nem tisztazott eredetli vérzés, exszudatumok,
oedema, szubretinalis folyadék, cystoid makula oedema esetén az angiografia vagy OCT vizsgalat lehet
szilkséges diabeteszes retinopathia, makularis vénaagelzarddas, juxtafoveadlis telangiektazia stb.
elkiilonitésére.)

e Van-e ,nedves” AMD (Fenyeget-e jelenleg kdzvetlenil Iatasromlas?)

o Nem: szaraz AMD all fenn. Eldontendé, hogy a latasromlas kockazata szempontjabdl a beteg melyik kockazati
csoportba esik (korai vagy intermedier AMD, AREDS 2-3), ez alapjan eldonthetd az esetlegesen sziikséges
taplalékkiegészité terapia. Ezt a szemfenékvizsgalat alapjan kell eldénteni, fluorescein angiografia ehhez nem
szlikséges.

Geografikus atréfia esetén mind a tovabbi sorvadds, mind pedig érdjdonképzédés kialakulasa miatti tovabbi
latasromlasnak jelent6s kockazata van. Megfelelé vitamin / taplalékkiegészité szedése megfontolandé.

o Igen: Nedves AMD szemfenéki jelei lathatdak. Fluorescein angiografiat kell végezni, hogy a neovaszkularis
1ézi6 jellegzetességei alapjan

= Becsilni tudjuk a varhato természetes lefolyast
= Kitudjuk valasztani a beteg szamara esetleg felmertilé optimalis kezelési stratégiat
e Jol korillhatérolt extrafovealis 1ézié fluorescein angiogréfian: Sirgésen lézer
fotokoagulaciét kell végezni. Ezt kovetéen a beteg szoros kontrollja sziikséges az
esetleges recidiva megfelelé id6ben valo észlelése céljabdl. Nem ismeretes olyan
kontrollalt vizsgalati eredmény, mely ilyen esetekben az anti-VEGF terdpia els6bbségét
igazolna.
e A neovaszkularis 1ézié szubfoveadlisan (juxtafovealisan) terjed, vagy nem jol korilhatérolt:
Meg kell vizsgalni, hogy a beteg anti- VEGF kezelést6l vagy fotodinamias kezeléstél elényt
élvezhet-e?
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Ne végezziink fluorescein angiografiat, ha

e A diagnozis a szemfenéki kép alapjan egyértelm( és nyilvanvald, hogy az angiografianak
nincs terdpias kovetkezménye (biztosan alkalmatlan minden rendelkezésre all6 kezelési
lehetéségre, pl. régi disciformis heg gyenge latasélességgel)

e Biztosak vagyunk a tovabbi terdpia sziikségességében, de azt nem tudjuk végezni:
tovabbkiildés esetén a fogadd centrumok friss, sajat készitésl fluorescein angiografiat
preferalhatnak és az angiografiat valdszinlileg megismétlik. (Kivétel lehet: angiografias
felvételsorozat elkuldhetd a friss, teljes, j6 mindségli nagy felbontasu digitalis képeken, pl.
CD-n. Célszerli ezt a fogado intézettel elére egyezteni, hogy a beteget ne tegyiik ki a
felesleges ismételt angiografias procedura kockazatainak)

Alapvetd vizsgalati technikak

Szemfenék vizsgalat

A betegség alapjelenségeinek felderitésére szolgal, melyek a kovetkezok: Vérzés, exszudatumok, pigmentepithel eltérések és
atrofias terletek, a neuroretina szerézus levalasa (szubretinalis folyadék), pigmentepithel megvastagodas, pigmentepithel
levalas. Az utdbbi 3 eltérés csak sztered képben végzett vizsgdlattal érzékelhetd, ezek jelenléte egyenes szemtiikri vizsgalattal
nem biralhaté el felelés modon. Lehetséges jo megoldas kontakt Gveggel vagy non- kontakt lencsével (pl. 90D) végzett
réslampas biomikroszképia.

Fluorescein angiogréfia

Az angiografias jelenségek MPS klasszifkacioja 30 fokos latdszoggel készitett sztered angiografias felvételeken alapul (MPS
1991b). Mono képben az ott definidlt és altalanosan elfogadott fogalmak egy része biztonsaggal nem értelmezhetd, igy elvileg
nem nyilatkozhatunk felelésen az okkult membranokrdl és az esetlegesen blokkol6 vérzés vastagsagarol.

A sztere6 angiografia minden funduskameraval elvégezhetd, gyorsan megtanulhaté és digitdlis kamerdk esetén lényeges
tobbletkoltséget sem jelent.

Az angiografidk megfelel6 értékelése nehéz és a ndmenklatira behato ismeretét feltételezi. Az értékelés nehézségét
reprodukélhatésaganak viszonylag alacsony volta jelzi (Kaiser 2002).

Optikai Koherencia Tomografia (OCT)

Az OCT ma a retina vizsgalatanak alapvet6 eszkdzévé valt. Kiilonleges lehetéséget ad a szubretindlis folyadék és a retina valodi
0démajanak medfigyelésére és a retina keresztmetszeti szerkezetének abrazolasara. Az anti-VEGF kezelések hatasanak
kovetésére kivaloan alkalmas (McDonald 2007, Kaiser 2007), segitséget nyujt az Ujrakezelések sziikségességének elbiralasédban is
(Fung 2007, Krebs 2005).

Fundus autofluorescencia

A szemfenéki autofluorescencia jelensége régota ismert, az idéskori makula degeneracié diagnosztikajaban hasznosithato
mindségu felvételek azonban csak a korszerl digitalis kamerakkal és a pasztazo lézeres készllékek segitségével készithetdek.
JelentGsége a sorvadasos foylamatok kiterjedésének és fovedhoz vald viszonyanak tisztazasaban és a progresszié megitélésében
lehet (vonRickmann 1997, Fleckenstein 2010).

Ill. Terdpia

Terdpias lehet&ségek

Az elmult 30 évben lefolytatott epidemioldgiai és egyes terapiak hatasat vizsgald randomizalt klinikai vizsgalatok igen fontos
adatokat szolgaltattak a betegség természetes lefolyasaval és a kezelések hatasossagaval kapcsolatban (Leibovitz 1980, AREDS
2001, TAP 1999-2002, VIP 2001, Gragoudas 2004, Brown 2006, Rosenfeld 2006). A terapias lehet6ségeket és a gondozas elveit a
3. tdblazat foglalja Gssze.
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Terapia Indikacié Kbvetés rendje
Obszervacio: = Nincs az AMD-nek klinikai jele Mint barmely mas egészséges felngttnél (A
(Iézeres, mutéti (AREDS 1.)
vagy gyogyszeres = Korai AMD Fundusfoté vagy fluorescein angiogréfia nem
kezelés nem (AREDS 2.) sziikséges (A1)

sziikséges) A

Elérehaladott AMD: kétoldali
geografikus atrdfia vagy disciform heg

Antioxidans
terapia az AREDS-
ben leirtaknak
megfeleléen

Intermedier AMD

(AREDS 3.)

Elérehaladott AMD
(AREDS 4) a masik szemen

Rendszeres monokuldris 6nellenérzés
(Amsler racs) (A

Panaszmentes esetben ellen6rzés 6- 24
havonta, panasz esetén azonnal
ellensrzésam

Fluorescein angiografia CNV gyanuja
esetén

Lézer
fotokoagulacié
(MPS) [l

Extrafovealis klasszikus CNV
Juxtafovealis klasszikus CNV

Kontroll fluorescein angiogréfia a lézer
fotokoaguldcié utdn 2-4 héttel, majd 4-6
héttel késébb az eredménytél fliggéen
(A

Ujrakezelés sziikség szerint

Rendszeres monokuléris 6nellenérzés
(Amsler racs) (A1

Ranibizumab
intravitrealis
injekcié (A1

szubfovealis CNV

4 hetente szemészeti vizsgalat és
Ujrakezelés (A1

endophthalmitis vagy latohartyalevalas
gyanuijelei esetén azonnal kontroll (A1
Rendszeres monokuléris 6nellenérzés
(Amsler racs) (A1

Fotodinamias

Szubfovedlis CNV, amennyiben a CNV a

3 havonta fluorescein angiogréfia az

kezelés teljes 16zi6 legaldbb 50%-at kiteszi és az Ujrakezelés sziikségességének

verteporfinnal érujdonképzdédéses rész legaldbb 50%-a elbiralasara (A1

(TAP, VIP) [ klasszikus tipusu (predominans médon Rendszeres monokularis 6nellenérzés
klasszikus CNV) (Amsler racs) (A1

Pegaptanib 12 papilla teriiletnél kisebb szubfovealis CNV, 6 hetente szemészeti vizsgalat és

intravitrealis amennyiben Ujrakezelés A

injekcié A1 = predominans moédon klasszikus CNV endophthalmitis vagy latohartyalevalds

és

kisebb részben klasszikus vagy tisztan
okkult CNV, ha a szubretialis vérzés a
teljes 1ézi6 kevesebb, mint 50%-a

vérzés, lipid exszuddtum jelenléte vagy
az elmdult 12 hétben a ldtasélesség
legaldbb 3 soros romldsa

gyanjelei esetén azonnal kontroll A"
Rendszeres monokularis 6nellenérzés
(Amsler racs) (A

3. tablazat: Terdpids lehetéségek 0sszefoglaldsa és a gondozas rendje (Az AAO mddszertani levele alapjan, médositva). Az
evidenciaszintek jel6lése az AAO ajanlasa alapjan (AAO 2008), részletes magyarazat a szoveg végén talalhaté.

A betegség megelézése
Epidemioldgiai vizsgalatokbdl tudjuk, hogy a betegség incidencidja alapvetéen alacsony, ezt legjobban az életkor hatdrozza meg
(ez értelemszertien nem befolydsolhato, mint rizikéfaktor). Tovabbi (nem befolydsolhato) rizikdtényezé a rassz (fehér bérszin
esetén a betegség gyakoribb). A legfontosabb befolyasolhaté (és befolydsolandd) rizikofaktor a dohanyzas. (AREDS 2005). Nincs
olyan tudomdanyos adat, mely a (szemfenék szempontjabodl) egészséges populdcié esetén barmilyen preventiv terapia hatdsat
ilyen alacsony incidencia mellett tudoményosan aldtdmasztand. Ennek megfeleléen ép (makula degeneracié jelenségeitdl
mentes) szemfenék esetén aktiv primer preventiv kezelés ( a dohdnyzas mell6zésén tul) nem sziikséges.



2098 EGESZSEGUGYI KOZLONY 10.szdm

Vitaminok, taplalékkiegésziték

Régédta gyanitjak, hogy antioxidéns vitaminoknak és nyomelemeknek elényos hatdsa lehet idéskori makula degeneracié egyes
formaiban. Ezzel kapcsolatosan a legfontosabb gyakorlati tudomanyos ismeretet az AREDS vizsgalat nyujtja (AREDS 2001),
melyben 4757 beteget kezeltek faktorialis randomizacié szerint antioxidans vitaminokkal, cinkkel, az utdébbi kettd
kombinacidjaval vagy placeboval. A kévetési idé 6 év volt. Amellett, hogy alapvet6 fontossagu tudas birtokaba jutottunk az
egyes allapotok természetes lefolydsaval kapcsolatban (lasd el6bb), igazolédott, hogy a magas kockazatu allapotokban (AREDS
3) az antioxidans vitaminok és a cink egyittes adasa az exszudativ formak kialakuldséanak és a latasromlasnak a kockazatat
jelentés mértékben csokkentette. A kétféle kezelés kombinacioja hatasosabb volt, mit azok kiilén- kilon.

Ennek megfeleléen:

e  Egészséges szemfenék vagy csak kisszamu apré drusen esetén a latasromlassal fenyegeté formak kialakulasanak
kockazata igen alacsony, kezelés nem szlikséges (val6jdban ez nem is tekintendé AMD-nek, AREDS 1. kategéria)

e  Enyhe AMD (AREDS 2. kategéria) esetén (kis és kdzepes drusenek, enyhe pigmentepithel eltérésekkel vagy anélkiil)
esetén a latasromlassal fenyegeté el6rehaladott AMD kialakulasénak 5 éves rizikéja 1,3%. llyen alacsony kockazat
esetén a vitamin supplementdcio elényds hatdsat igazolni nem lehet, adasuk sziikségtelen.

o  Kozepesen sulyos (intermedier, AREDS 3. kategdria) AMD esetén a betegeknek nagyszamu kozepes méretl drusen
vagy legaldbb 1 nagy (>125micron) drusen lathat6 a fundusukon. Amennyiben a nagy drusen csak az egyik szemen
figyelheté meg, a latasromlassal fenyeget6 formak kialakuldsanak 5 éves veszélyét 6,3%-nak, mindkét szemen nagy
drusenek esetén ezt a kockazatot 26%-nak talaltak. Ezekben az esetekben antioxidans hatdsu vitaminok és cink
szedését a vizsgalatban alkalmazott doézisban kifejezetten el6nydsnek talaltdk a Ilatasromlds kockazatnak
csOkkentésére. Ezekben az allapotokban tehat antioxidans vitaminok és cink szedése javallt, az AREDS vizsgalatban
leirtaknak megfelelen.

e Amennyiben a beteg egyik szemén mar kialakult a betegség latasromlast okozé formaja (érdjdonképzédéses forma
vagy geografikus atrdfia), a masik szemen a latasromlast okozd formak kialakuldsanak 5 éves valdszinlisége igen
magas, 43%. A megfelel6 6sszetétel(i vitamin- cink kombinacid adasatol a rizikd jelentds csokkenését tapasztaltak.

Elérehaladott AMD (AREDS 4, neovaszkularis formak és geografikus atrofia) eseteit az AREDS tanulméany nem vizsgalta.
Megbizhaté tudomanyos adat nem utal arra, hogy ezeknek a taplalékkiegészitéknek az elérehaladott 4llapotokra elényds hatasa
lenne.

Milyen vitamint adjunk?

Hazénkban szdmos kombindlt vitaminkészitmény kaphat6, melyek 0sszetétele legtobb esetben igen jelentésen eltér az AREDS
vizsgélat altal ajanlott kombinaciotdl. Két termék kivételével az Osszetétel és a hatdanyagtartalom a Centrum tabletta
Osszetételéhez hasonlé. Ennek jelentésége azért van, mert az AREDS tanulmany minden betegének megengedték, hogy
fuggetlenil attol, hogy milyen kisérleti szert (Vitamint, cinket, ezek kombinaciéjat vagy placebét) kap, szedje a Centrum-ot
(Whitehall- Robbins Healthcare, USA), és a betegek 2/3-a élt is ezzel a lehet6séggel. A statisztikai vizsgalat sordn az AREDS -ben
az eredményeket teljesen fliggetlennek taldltak attdl, hogy a beteg szedte-e a Centrum-ot, ez alapjan azt a kovetkeztetés
vonhaté le, hogy a Centrum (és igy az ahhoz hasonlé hatéanyagtartalmu szerek) nincsenek érdemi, az AREDS
vitaminkombinacidohoz hasonld befolyassal a betegség menetére. Néhany hazankban kaphaté vitaminkombinacié dsszetételét a
4. tdblazat tartalmaza:

AREDS Tr_ophosan Ocuv!tg Centrum Vitalux Ocuv_ite Béres )

Visiobalance PreserVision A-Z plus 6 Lutein Szemeré
C-vitamin 500mg 500 mg (100%) 452 mg (90%) 60 mg 60 mg 60mg 60 mg
(12%) (12%) (12%) (12%)
E vitamin 400 U 400 IU 400 IV 301U 30 mg 8,4 mg 10 mg

(100%) (100%) (7,5%) (301V) 841U (cca 101U)

(7,5%) (2,1%) (2,5%)
beta carotin 15mg 7,5mg 15 mg 1,8 mg 0 0 24 mg
(50%) (100%) (12%) (16%)
Cink (oxid) 80mg 80 70 mg 15mg 10 mg 5mg 7,5 mg
(100%) (87%) (19%) (12,5%) (6,3%) (9,4%)
Réz (oxid) 2mg 2mg 1,6 mg 2mg 0,25 mg 2mg 0,7 mg
(100%) (80%) (100%) (12,5%) (100%) (35%)
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Lutein 6 mg 6 mg 6 mg 3 mg
Zeaxantin 0,52 mg 1,23 mg
IU: nemzetkozi egység (International Unit)
11U E vitamin =1 mg;
11U A vitamin = 0,3 ug retinol vagy 0,6pg B-karotin (Timdr 2001)

4. tablazat: A AREDS vitaminkészitmény és néhany hazankban kaphat6 kombindlt vitaminkészitmény 6sszehasonlitasa (napi
adagok, zarojelben a hatéanyag tartalom a referencidnak tekintett AREDS hatéanyag szazalékaban)

Fontos tudni tovabbd, hogy az AREDS formula nagy dézisban tartalmaz f3-karotin-t, ami dohanyosokon a tiid6rék kialakulasanak
kockazatat és a mortalitdst noveli (The alpha-tocopherol.... 1994, Omenn 1996,). Az E vitamin napi 400 IU-nal nagyobb
mennyiségli fogyasztasanak biztonsdgossdgdaval kapcsolatban szintén aggalyok meriiltek fel (Miller 2005). Ennek megfeleléen
dohdnyosoknak nem javasolt a B-karotin szedése és az AREDS jellegl vitaminokat nem szabad mas vitaminkészitményekkel
kombindlni. Egyes orszdgokban a dohanyosoknak kulon résziikre kifejlesztett, B-karotin-t nem tartalmazd, de minden mas
paraméterében az AREDS-nek megfelelé vitamint is forgalmaznak.

A lutein és a zeaxanthin a makula xanthophyl fontos alkotéeleme. Egyes kutatdsok arra utalnak, hogy magasabb szintjik védé
hatdsu lehet a makuladegenerédciéval szemben. Olyan nagyszabasu és direkt klinikai végpontu vizsgalat, mely lutein és a
zeaxanthin protektiv hatdsat az AREDS vizsgdlathoz hasonléan bizonyitand, nem ismeretes. A jelenleg rendelkezésre allo
tudomanyos informacidk alapjan elényds hatdsuk nem igazolt (Trumbo 2006). Pontos klinikai értékiik meghatdrozasahoz
tovabbi kutatasok szlikségesek (Ahmed 2005). Az ezzel foglalkozé nagyszabasu klinikai vizsgalat folyamatban van (AREDS 2), az
elsé eredmények 2013-ban varhatéak. (Chew 2007).

MPS-szerinti |ézer kezelés

Az argon (vagy krypton) lézer fotokuaguldcié elényds hatasat az MPS (Macular Photocoagulation Study) vizsgalatai igazoltak
(MPS 1982-1994). Manapsag, fotodindmids kezelés és anti- VEGF szerek birtokaban szubfovedlis és juxtafvedlis CNV esetében mar
nem végezzik, jol korilirt, extrafovedlis esetekben azonban lézer kezelést kell végezni (Chakravarthy 2006). Ezt azért fontos
hangsulyozni, mert a sikeres lézer kezelés utan, ha nem alakul ki szubfovedlis recidiva, a betegség extrafovedlisan marad és a
betegeket az extrafovedlis a lézer altal okozott scotoma csak csekély mértékben zavarja. A PDT és a pegaptanib kezelés nem
képes a CNV novekedését megallitani (TAP 2001 és Gragoduas 2004), igy ilyen kezelések utadn extrafovedlis- juxtafovealis CNV
esetén hosszu tdvon szubfovedlis terjedéstél kell tartani.

A lézer fotokoagulacidhoz hasznédlhaté kiilonbo6z6 lézerhulldmhosszok kozott extrafovedlis esetekben terdpids szempontbdl
Iényeges kiildonbség nincs, alkalmazhaté az argon lézer mellett krypton, frekveniakett6z6tt Neodinuim-YAG vagy infravoros
diéda lézer is.

A lézer kezelést helyi, szemcseppes érzéstelenitésben, kontakt biomikroszképias lencsével, 72 éranédl nem régebbi angiografia
alapjan kell elvégezni (MPS 1982, AAO 2008). A kezelés soran a teljes neovaszkuldris 1éziét konfluens moédon koaguldlni kell.
Tekintettel a gyakori recidivadra, a betegeket gyakran ellendrizni kell, extrafovedlis recidiva esetén tovabbi lézer kezelés,
szubfovedlis (juxtafovedlis) terjedés esetén PDT vagy anti-VEGF terapia végzendd, ha annak indikacios feltételei teljestilnek.

Jol koriilhatarolt extrafovealis CNV
llyen esetekben kezelés nélkiil 5 év alatt a betegek 62%-a szenved el jelentds latasromlast. Az extrafovealis lézer
fotokoagulacidval ez a veszély 48 %-ra csokkenthetd, minden ilyen esetben lézer fotokoagulaciét kell végezni (MPS
1982, 1991). Sajnos a recidivaardny magas (5 éves kdvetésnél hénapban 54 %), emiatt a betegek szoros kontrollja,
gondozasa elengedhetetlen. A recidivdk mind az extrafovedlis, mind pedig a juxtafovedlisan kezelt csoportban
altaldban (90%) a heg fovea fel6li részén jelentkeznek. (MPS 1991a,1994a)

Juxtafovedlis, jol koriilhatarolt CNV
llyen esetekben a lézerrel kezelt és a kezeletlen betegek latasromlas kockazata kdzott csak abban az alcsoportban volt
kimutathat6 szignifikdns kiilonbség, akik nem szenvedtek kardiovaszkuldris betegségben (MPS 1994a). Hosszu tavu
kovetésnél (5 év) a terdpias eredményt jelentésen rontotta az igen nagyszamu recidiva vagy perzisztencia (80%).
A csekély terdpias elény és a magas recidivaarany miatt ezekben az esetekben ma mar leggyakrabban VEGF gatlé vagy
fotodindmias kezelést végziink.
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Subfovealisan terjedé CNV
A fovea lézeres kezelése a beteg latasélességének azonnali csokkenését okozza. Az MPS vizsgalatban ennek ellenére
hosszu tdvon azok a betegek jobban jartak, akiknél a kezelt teriilet 2 papilla teriiletnél kisebb volt (MPS 1994b).
Tekintettel az azonnali, az orvosi beavatkozas kozvetlen kovetkezményeképp elszenvedett latdsromlasra, ezekben az
esetekben azonnali latasromlast nem okozo beavatkozasokat kell valasztani (VEGF gatldk, fotodinamias kezelés).

Fotodindamids kezelés

A fotodinamias kezelés Iényege a retinan belll szelektiv fototrombozis 1étrehozasa (Miller 1999). Ez ugy lehetséges, hogy a
vénasan beadott verteporfin festék szelektiv médon felddsul a CNV-ben, és a megfelelé hulldamhosszu és megfeleléen dozirozott
|ézerbesugrzas hatésara a CNV elzarédik a kdrnyez6 retina és chorioidea érhalézat minimalis kdrosoddsa mellett.

A verteporfinnal végzett fotodindmias kezelés hatdsossagat és biztonsagossagat a TAP és a VIP vizsgélatok igazoltak (TAP 1999,
2001, VIP 2001) ezeket a hazai tapasztalatok aldatamasztjak (Seres 2003, 2005). Legjelentésebb hatds a ,predomindns médon
klasszikus” érujdonképzédések esetén észlelhetd, a torzskdnyvet nemrégiben ennek megfeleléen maddositottak. (Visudyne
alkalmazasi el8irat, EMEA).

A PDT kezelés utan igen gyakori a CNV recidivdja, a kezelést 3 havonta ismételni lehet. A kezelés ismétlésérdl fluorescein
angiografia alapjan kell donteni, festékszivargas esetén Ujboli kezelés végzendd. A szigoru Ujrakezelési protokolltdl valé eltérés a
kezelés végeredményt rontja és a betegek latdsdnak megdvasat veszélyezteti (Seres 2005).

Kisérletek torténtek az eredeti szigoru protokoll modositasara (gyakoribb kezelés, mas infuzids és lézer paraméterek). Eddig egyik
madosito javaslat elényds hatasat sem sikerilt igazolni. Vizsgalatok folynak a PDT mas gyogymodokkal valé kombinacidjaval is.
A kombindcids kezeléstdl jobb terdpids valaszt (akdr latasjavulast) és a sziikséges Ujrakezelések szamanak csdkkenését remélik
(Spaide 2005, Augustin 2006 a, b). A fotodynamias kezelés ranibizumabbal valé kombinaciéja randomizalt klinikai vizsgalatban a
vérakozasokkal ellentétben nem bizonyult el6nydsebbnek (Do 2009).

Anti-VEGF kezelések

Az érujdonképzddések kialakuldsat, novekedését és az Ujonnan képzédott erek permedbilitdsét bonyolult és nem teljes
egészében ismert biokémiai mechanizmus szabdlyozza. Ebben kulcsszereplének tlnik a vaszkularis endothelidlis névekedés
faktor (Ambati 2003). A VEGF a szervezetben altalanosan jelen van, fontos regulaciés hatdsa van az érhalézat fejlédésre és annak
fenntartasara. Bar a VEGF szisztémas hatasait fokozott aggodalom kisérte, az els6, szisztémasan adhato torzskonyvezett VEGF
gatlé (Ferrara 2005) jol toleralhatdnak bizonyult és a kolorektélis daganatok kezelésének igen fontos gydgyszere.

Ranibizumab

A ranibizumab a pegaptanibhoz hasonléan intravitredlisan adhaté VEGF gatlé szer, mely nem szelektiv médon gatolja a VEGF
Osszes izomerjét. Indikdcids kore széles, hatasosnak bizonyult mind klasszikus, min okkult, mind pedig kevert tipusu CNV-k
esetében. A készitmény torzskdnyvezéséhez sziikséges klinikai vizsgalatok eredményei igen kedvezdéek: a klinikai vizsgalatokban
referenciaként tekintett 3 soros latasromlast a betegek 90-95%-a kerdlte el 12, illetve 24 hénapnal, tovabba a betegek 33-40%-
anal 3 sornyi latasjavulast tapasztaltak (Brown (ANCHOR) 2006, Rosenfeld (MARINA) 2006). Torzskonyvi eléirasa szerint 3, egy
honap kiilonbséggel adott bevezeté adag utan a tovabbi injekcidk sziikségessége a beteg allapota alapjan dontend6 el. Az
injekcio leggyakrabban havonta adhaté.

A készitmény 2007 februarja 6ta térzskdnyvezett, hazénkban a patikai forgalomban kaphatd, egészségbiztositoi finanszirozasa
jelentésen korlatozott.

Alkalmazasa soran az intravitredlis injekciék minden potencidlis veszélyét (lencsesériilés, ablato retinae, endophthalmitis)
mérlegelni kell. Nem ismeretes jelenleg az sem, hogy a készitmény adasat meddig kell folytatni, melyek a terapia
abbahagyasanak kritériumai.

Pegaptanib

A pegaptanib (Macugen, Pfizer) intravitrealisan adhaté VEGF antagonista, a VEGF 165-6s izomerjét blokkolja szelektiven. Hatasat
id6éskori makula degeneracié exszudativ formaira multicentrikus, prospektiv, randomizalt tanulmany vizsgalta és hatasosnak
talalta a betegeket fenyeget6 latasromlas kockazatanak csokkentésében. A kezelés utdn a betegek atlagos latasélessége ugyan
tovabb romlott (hasonléan a PDT-hez) de a latdsromlds lényegesen kisebb mértékd volt a kezelt, mint a placebo csoportban.
A kockazatcsokkent6 hatas mértéke hasonlé a PDT-hez, fontos kiemelni azonban, hogy nem taldltak kilonbséget az egyes
angiogréfias alcsoportok (okkult- klasszikus, kisméretli - nagyméret(i CNV) kozott. Ez alapjan a pegaptanib kezelés indikacidja
bévebb, a ,nedves” AMD-s betegek sokkal nagyobb része remélhet t6le elényt és a kezelés indikaldsa is egyszeriibb.
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A készitmény az Egyesiilt Allamokban 2004 végén, 2006 elején pedig az Eurépai Unidban is térzskdnyvezésre keriilt a kedvezd
egy éves eredmények alapjan (Gragoduas 2004, Pfizer 2006).

A pegaptanib a jelenleg érvényes alkalmazasi elvek szerint 6 hetente adando intravitrealis injekcié formajaban.

Alkalmazasa - tekintettel a ranibizumab jelentésebb klinikai hatdsara- nem széleskord.

Bevacizumab

A bevacizumab a ranibizumabhoz hasonléan a VEGF 6sszes izomerjét gétolja, egyes daganatos betegségek kezelésére
intravénas injekcio formajaban torzskdnyvezve van. Torzskonyvi engedélyében szemészeti indikaciod vagy intravitredlis adasmod
nem szerepel, ennek megfeleléen adasa ,off- label” hasznalatnak mindsul. Anekdotikus kozlések intravitredlis adasatdl a
ranibizumabéhoz hasonld hatasossagrél szamoltak be (Rosenfeld 2005, Michels 2005, Spaide 2006). A ranibizumabbal vald
Osszehasonlitast célzd nagy klinikai vizsgalat folyamatban van (NEI CATT trial).

Kombinacids kezelések

Az anti- VEGF terapiak, a fotodynamias kezelés, a triancinolon- acetat vagy mas gyogyszeres kezelések egylttes alkalmazasara
probalkozasok torténtek hatékonysag novelése céljabdl. Tekintetbe véve azt, hogy a beavatkozasok sorrendje, dézisai, a kdztiik
eltelt id6 és az Ujrakezelés gyakorisaga/ kritériumai szempontjabdl igen nagyszamu variacié képzelhet6 el, ezekkel kapcsolatban
iranyelvbe foglalhat6é evidencia csak jol meghatarozott kombinacids protokollok egy vizsgélaton beliili, ,fej-fej melletti”
Osszehasonlitasatdl remélheté (Stone 2006). A ranibizumab és a verteporfin- PDT kombinacidjanak hatasat randomizalt
vizsgélatban nem taldltdk el6nydsnek (Do 2009), a tdbbi kombinacidval hasonld, bizonyité erejl vizsgalatot nem publikaltak.

Egyéb terdpids prébalkozasok

Logikus és igéretes terapias lehetéségnek tlnt a betegség exszudativ formaiban a retina alatti CNV vagy vér mtéti kivonasa.
Randomizalt vizsgalatban ez a fajta muitéti kezelés nem bizonyult elényosnek.(Ormerod 1994, SST 2004a, 2004b).

Drusenek lézer kezelésével (pontosabban a makulatdj alacsony energidju ,grid pattern” lézer kezelésével) a drusenek
regresszidjat irtdk le (Sigelman 1991, Frenneson 2003), azonban ez a latdsromlashoz vezeté CNV kialakuldsanak veszélyét a
vérakozasokkal ellentétben nem csokkentette (Choroideal Neovascularisation... 2003, Owens 2006). Alkalmazésa ennek
megfeleléen nem javasolt.

Transzpupillaris termoterapiaval szamos kdzlemény, esetismertetés, kis beteglétszamon végzett tanulmény foglalkozott kedvezd
eredményekrél beszamolva (Reichel 1999, Kovacs 2000, Stolba 2006), masok a beavatkozés el6nyds hatdsat kétségbe vontdk
(Spaide 2005). A kdzelmultban befejezett multicenrikus, randomizalt, kontrollalt vizsgalat az eredeti kit(izott vizsgalati végpont
szempontjabdl a kezelést hatdstalannak taldlta (Reichel 2005).

taldltdk elé6nydsnek (Pharmacological therapy 1997, Spaide 1998). A hazankban sok helyen alkalmazott értagitd, keringésjavitod
kezeléseknek a nemzetkdzi irodalomban nemigen van nyoma, alkalmazasuknak tudomanyos alapja nincs.

Az AAO modszertani levele (AAO2008) szerint az aldbbi kezelési prébalkozasok terapids ajanlasba foglaldasahoz még nincs elég
tudomanyos adat:

= Mas (nem AREDS szerinti) antioxidans kezelések (pl., lutein, Ginkgo biloba kivonat)

= QGydgyszeres terapidk (anecortave acetate, bevacizumab, triamconolon- acetat)

= Profilaktikus lézerkezelés magas kockazatu (intermedier) AMD-ben

=  Fotodynamids kezelés kombindldsa mas beavatkozasokkal

= Fotodynamias kezelés a verteporfintdl eltérd szerekkel

= CNVtaplald erének szelektiv |ézerkezelése nagysebességui ICG videoangiogréfia alapjan

= Apheresis membrane differential filtration-nal

= Transzpupillaris termoterdpia

= Strontium 90 beta irradiacioé ranibizumabbal (Cabernet study)

= Sebészi médszerek

IV. Rehabilitdcioé
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V. Gondozds

A betegek sz(irése, gondozasa

Kockazatok ismerete és elemzése

A szlrdvizsgélatok célja az, hogy a veszélyeztetett populdciobdl, kiszlrjik a betegeket. Az AMD szempontjabdl nyilvanvaléan
nem a teljes lakossagot, hanem csak az id6sebb populaciét van értelme szlrni. Irodalmi ajanldsok szerint ez a panaszmentes,
idGs populacié évenkénti szlirését (tag pupilldas szemfenékvizsgalat) jelenti (AAO2008).

Gondozasrol akkor beszéliink, ha mar a konkrét személlyel kapcsolatban ismert a betegség valamilyen formaja. A gondozas
gyakorisdgat a megallapitott kockdzatok alapjan kell mérlegelniink.

Minden AMD beteg gondozasanak részét kell, hogy képezze a beteg felvilagositasa a siirgds ellenérzést igénylé tiinetekrdl,
panaszokrdl (latasromlas, foltlatas, torzlatas), tdjékoztatds az onellendrzés lehetéségeirdl (naponta mindkét szemmel kilon
olvasasi proba, Amsler racs (Schuchard 1993) és a helyes életmddrdl (étrend, dohanyzas).

Azokndl az allapotokndl, ahol a Iényeges progresszié éves valészinlisége 5% alatt van, panaszmentesség esetén elegendének
tlnik az évenkénti kontroll (AREDS 2. kategoria, kétoldali geografikus atrdfia). Ha olyan allapotot talalunk, ahol ez a kockazat
ennél magasabb, fél éves vagy ennél gyakoribb ellenérzést is eléirhatunk.

Az egyes terapias protokollok is megszabhatnak gondozdsi rendet: ranibizumab és pegaptanib addsa esetén az injekcid is
meghatarozott iddintervallumonként adando, sziikséges lehet azonban a betegek ellendrzése az injekcidk utan az intavitredlis
adasmodbdl adodé lehetséges szovédmények miatt.

Fotodinamids kezelés utdn a kontrollok 3 havonta térténnek mindaddig, amig két egymas utan kévetkezd alkalommal nem
talalunk inaktiv allapotot, ekkor a gondozasi peridédust (Ujabb panasz hidanyaban) névelni lehet (6 hdnap) (Verteporfin roundtable
2002, 2005).

Az ajanlasok 6sszefoglaldja
A klinikai evidencidk értékelése

Az ajanlasok alabbi 6sszefoglaldjaban megjeloltik az egyes elemek jelentéségét és bizonyitottsagat, az Amerikai Szemészeti
Akadémia (AAO) ajanlasanak alapjan (AAO2008).

Az alkalmazott jelolés két részbdl all: a bettjel a klinikai jelentéséget, a romai szam a bizonyitottsag fokat jeldli az alabbiak szerint
Fontossag a betegellatas szempontjabdl:

A: Nagyon fontos
B: Mérsékelt fontossag
C: jelentés, de nem kritikus fontossagu

Tudomanyos bizonyiték minésége szempontjabdl:
I. legaldbb egy, megfeleléen lefolytatott jol megtervezett, randomizalt, kontrollalt tanulmany vagy ilyen tanulmanyok
metaanalizise

Il. A masodik szinten a bizonyiték az alabbiak valamelyikébdl szarmazik:
e Jol megtervezett, kontrollalt de nem randomizalt vizsgalat eredménye
e Jol megtervezett kohorsz vagy eset- kontroll vizsgalat, lehet6ség szerint tobb kdzpont részvételével
o  TObbszoros kdvetéses vizsgdlat beavatkozéssal vagy anélkil

lll. A harmadik szint az aldbbiak valamelyikét feltételezi:
e Leiro6 vizsgélatok
e  Esetismertetések
e Szakért6k/ szakért6i csoportok véleménye

Ennek megfeleléen példaul az " a klinikai gyakorlat szempontjabdl nagy jelentéségii megallapitést jeldl, melyet megfelels,
publikélt tudomanyos bizonyiték tdmaszt ala, bar nem randomizalt kontrollalt vizsgalat.



10.szam EGESZSEGUGYI KOZLONY 2103

VI. Irodalomjegyzék
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Melléklet

A klinikai ajanlasok 6sszefoglaldja (AAO2008 alapjan, médositva)

DIAGNOZIS

Az AMD jellegzetes tlineteit és jeleit mutatod beteg esetében a felnétteknél szokasos teljes korli szemészeti vizsgalatot el kell
végezni, kilonos tekintettel az AMD jellegzetességeire.

Anamnézis
e Tinetek (A"
o  Metamorphopsia
o Latéélesség- csokkenés
e Gydgyszerek és taplalékkiegészitok szedése (A
e  Szemészeti és altalanos anamnézis B
e Csaladianamnézis, kiilonos tekintettel az AMD-re B
e Dohanyzas B

Szemészeti vizsgalat
e Aszemfenék sztered biomikroszképos vizsgalata (A
e  Fluorescein angiografia
Az AMD-vel kapcsolatban a kvetkez6 esetekben sziikséges (411
o  Abeteg metemorphopsiat vagy mas okkal nem magyardzhaté homalyos latast panaszol
o A fundus biomikroszkdpia a pigmentham vagy a retina eléemelkedését, vérzést, exszudatumot vagy
szubretinalis fibrdzist mutat
o A CNV kiterjedésének, méretének, elhelyezkedésének és egyes lézibkomponensek ardnydnak megitélése
szlikséges. Lézer fotokoagulacio és PDT esetében az angiogram sziikséges a kezelés kivitelezéséhez is.
kezelések utan a CNV perzisztenciajanak vagy rekurrenciajanak felderitése céljabol
o  Aklinikai vizsgalat dltal nem megmagyarazhaté latdsromlas esetén



2108 EGESZSEGUGYI KOZLONY 10.szdm

CNV gyanuja esetén az angiografiat olyan, alaposan kiképzett személy értékelje, akinek gyakorlata van az exszudativ
AMD kezelésében 1]

Az angiogréfiat végz6 rendelé /labor rendelkezzen megfeleld siirg6sségi felszereléssel és protokollal az angiogréfia
kockazatainak minimalizalasa és a szovédmények megfelel6 kezelése céljabol!,

TERAPIA
Az egyes dllapotokban sziikséges terdpias lehet6ségeket a 3. tablazat tartalmazza (az evidenciaszintek jel6lésével).

Az egyes terdpidk kockazatait, el6nyeit, lehetséges komplikacioit a beteggel meg kell beszélni és irdsos beleegyezé nyilatkozat
sziikséges A1,

Azokban az esetekben, amikor a 1ézi6 az MPS kritériumok alapjan fotokoagulaciora, vagy a TAP és VIP kritériumok alapjan
fotodinamias kezelésre alkalmas, a kezelést az angiografiat kovetd 1 héten beliil el kell végeznilA™,

A BETEGEK KOVETESE

A kezelés utani kontroll vizsgalatok gyakorisdgat a 3. tdblazat mutatja. A kontrollvizsgalatnak egyarant részét kell, hogy képezze
mind az anamnézisfelvétel, mind a klinikai vizsgalatok.

Anamnézis
e Tiinetek, beleértve a 1atoélesség- csokkenést és a torzlatast (A1
e Valtozasok a szedett gyogyszerek és taplalékkiegészitdk szempontjabol B
e Valtozasok a szemészeti és altalanos anamnézisben B
e Valtozasok a szokasokban (dohanyzas) &

Szemészeti vizsgalat
o Latasélesség (A
e Aszemfenék sztered biomikroszkopos vizsgalata (A

A betegek kovetése exszudativ AMD miatti kezelések utan

A fent leirt kovetési javaslaton tul azok a betegek, akik termalis l1ézer kezelést, verteporfin fotodinamias kezelést vagy anti- VEGF
intravitredlis injekciot kaptak, rendszeres szemfenékvizsgalaton kell atesnitik " Egyes esetekben fundusfoté ™, illetve
fluorescein angiographia [ végzése sziikséges.

e Termalis lézer kezelés utan 2-4 héttel fluorescein angiogréfiaval sziikséges meggy6zédni arrdl, hogy a kéros erek
elzérodtak-e [, Ezutan 4-6 héttel tovabbi klinikai vizsgalat és fluorescein angiogréfia lehet sziikséges a vizsgalat
eredménye és a kezel6orvos véleménye alapjan 4.,

e Verteporfin fotodindmias kezelést kovetéen 3 havonta fluorescein angiografia és annak eredményének fliggéen
Ujrakezelések lehetnek sziikségesek stabil &llapot eléréséig 1,

e Pegaptanib vagy ranibizumab kezelést kovetéen klinikai vizsgalat és Ujrakezelés szlkséges 6, illetve 4 hetente az
indikacionak megfeleléen ", Tovabbi vizsgalatok, mint optikai koherencia tomografia (OCT) vagy fluorescein
angiografia lehet sziikséges a klinikai kép alapjan a kezel6orvos dontése szerint (41, A betegeket fel kell vilagositani az
endophthalmitis lehet6ségérdl és jellegzetes tiineteirdl; ilyen panasz esetén azonnali kontroll vizsgélat sziikséges (A1,

AZ AMD KEZELESENEK SZEMELYI ES TARGY!| FELTETELEI

A szubretindlis érdjdonképzddéses esetek kezelése nehéz és specidlis képzettséget igényel, ilyen esetekben indokolt a beteget
megfelel6 gyakorlattal rendelkezé kezelShelyre tovabbiranyitani.
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Személyi feltételek

Az AMD miatti intravitrealis gyogyszerek alkalmazéasanak indikacidjat fluoreszcein angiografias tapasztalattal, a rendelkezésre
allé Uj médszerek és lehetéségek teljes ismeretével rendelkez6 szakorvos allapithatja meg.

Az AMD miatti intravitrealis injekciok beaddasara — a komplikaciok minimalizalasa, illetve id6ben torténé felismerése miatt — nagy
szemészeti centrumokban (egyetemi szemészeti klinikdkon, vagy vitrectomiak végzésére kijellt korhazi szemészeti osztalyokon)
dolgoz6 vitreoretinalis mitétek végzésében jartas szemész szakorvos jogosult.

Targyi feltételek
Az intravitrealis injekcié beadasa m(itében, vagy az intravitrealis injekcidk beaddasdra kialakitott helyiségben torténjen.

Az intravitrealis injekcid ambulanter, vagy egynapos sebészeti beavatkozdsként vagy kérhdzi 4polads keretében adhatoé.
A potencidlis szovédmények ellatasra az intraocularis nyomas szikség szerinti monitorizaldsara fekvobeteg hatteret kell
biztositani.

A BETEGEK FELVILAGOSITASA

Minden AMD-ben szenvedd beteget fel kell vilagositani a betegség varhaté progndzisarél és a szemfenék allapotanak
figyelembe vételével tajékoztatni kell az alkalmazott kezelés varhato eredményéré| (A,

e  Korai AMD (AREDS 2) eseteiben javasoljuk a betegeknek a rendszeres, tagitott pupilla mellett végzett szemvizsgélatot
annak érdekében, hogy az intermedier AMD kialakulasat koran észlelni lehessen 1],

e Intermedier AMD esetén (AREDS 3, ilyenkor magas a latasromlas, illetve elérehaladott AMD kialakuldsanak kockézata) a
betegeket tajékoztatni kell a CNV jellegzetes tiineteirdl és arrdl, hogy ilyen tlinet észlelése esetén siirgds vizsgalat és
esetleqg beavatkozas lehet sziikséges A1,

e CNV kialakulasa esetén, ha a betegnél a termalis lézer fotokoagulaciot, verteporfin fotodinamias kezelést vagy
intravitredlis anti- VEGF injekciét terveziink, a beteget tajékoztatni kell a kezelés varhaté eredményérdl,
kovetkezményeirél a kovetezéeknek megfelelgen A:

o Akezelés csokkenti a sulyos latasromlds kockazatat, de ezt a kockdzatot nem kiiszobdli ki teljesen

e A termalis lézer fotokoagulacié végleges szkotomat okoz. Ennek elhelyezkedését, méretét és a centralis
Idtasra valé vérhato hatésat el kell magyarazni

e A verteporfin PDT és a pegaptanib injekcid csokkenti a méréskelt és a sulyos latasromlas kockazatat,
azonban a betegek tdbbsége veszit valamennyit ldtasélességébdl az elsd 2 év sordn. A 1atés javuldsa ritka.
E kezelések hatdsossdga kizarolag a klinikai vizsgalatokban leirt alkalmazasi gyakorisdg mellett
bizonyitott (verteporfin PDT esetén 3 havonként Ujrakezelés, amennyiben a fluorescein angiografian
szivargas észlelhetd; pegaptanib esetén az injekcié ismétlése 6 hetente). A pegaptanib esetén az
injekciok abbahagydasanak kritériumai nem pontosan ismertek.

e Ranibizumab addsa esetén a betegek tébbsége elkeriilheti a Iatadsromlast és jelentds résziiknek javulhat
is a latdsa, de nem mindenkinek. A kezelés hatdsossdga kizarélag a klinikai vizsgdlatokban leirt
alkalmazési gyakorisdg mellett bizonyitott, (4 hetente intravitredlis injekcid sziiskéges), az injekcidk
abbahagyasanak kritériumai nem pontosan ismertek.

e  Termdlis lézer fotokoagulacié esetén magas a kockazata, hogy a CNV nem zarédik el teljesen vagy
recidival. Ez a kockazat a kezelést kdvetd elsé évben a legmagasabb.

e Mind a termadlis lézer fotokoagulacio, mind pedig a verteporfin PDT, mind pedig pegaptanib vagy
ranibizumab injekcids kezelés esetén ismételt fluorescein angiografias vizsgalatok lehetnek sziikségesek
a betegség megfeleld kdvetésére és az Ujrakezelések elbiralasara

A csékkent latasi betegeket latasi rehabilitacié lehet8ségérél fel kel vilagositani és megfeleld rehabilitacios/ tanacsadé
szolgalathoz kell iranyitani A,
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Az Egészségligyi Minisztérium
kézleménye
szakmai iranyelv érvényességi idejének moédositasarol

Szakmai iranyelv érvényességi idejének véltozasa Médositas szama Tipus . MOdOSIFOFt. M
érvényességi idé
Egészségligyi szolgaltatd szervezetek belsé mindségligyi rendszerérdl, azok 2 IE 2011.12.31
kovetelményeirdl

Az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal
kézleménye
orvostechnikai eszk6z forgalmazasanak felfiiggesztésérol

Az Egészségligyi Engedélyezési és Kdzigazgatasi Hivatal megallapitotta, hogy a Poly Implant Prosthese dltal gyartott
IMGHC-TX, IMGHC-MX, IMGHC-LS mellimplantatum az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6éld 4/2009. (lll. 17.) EGM
rendeletben (a tovabbiakban: R.) meghatérozott kovetelményeknek nem felel meg, mivel az eszkézt nem a
medfelel6ség-értékelés alapjan tanusitott anyag felhasznéalasaval gyartottak és hoztak forgalomba. A Hivatal ezért a
fenti termék tekintetében a R. 22. § (1) bekezdés értelmében, a R. 22. § (1) bekezdés a) pontja szerint 2010. dprilis 12-én
kelt 32442-004/2010/0TIG sz. hatarozataval az eszkdz forgalmazasanak és hasznalatba vételének
felfiiggesztésérol rendelkezett.

Az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal
kézleménye

orvostechnikai eszk6zok idoszakos feliilvizsgalatat végzo szervezetek kijelolésérdl

Az orvostechnikai eszk6zokroél sz6l6 4/2009. (lll. 17.) EGM rendelet 27. § (3) bekezdésének alapjan az Egészségligyi
Engedélyezési és Kbzigazgatasi Hivatal hatdrozataval az alabbi szervezetet a felsorolt eszkézcsoport tekintetében, az
id6kozben bekovetkezett modositasok atvezetésével az idészakos fellilvizsgalatok elvégzésére feljogositotta:

Fresenius Medical Care Magyarorszag Egészségiigyi Kft. (FMC Magyarorszag Kft)
cég székhelye: 1037 Budapest, Szépvolgyi ut 35-37.

e-mail: fres.group-hu@fmc-ag.com

telefonszam: 06 (1) 439-2244

Az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal hatarozatanak

Az eszkdzesoport megnevezése j
Széma Ervényességi ideje

06. Dializal6 berendezés 14623-011/2010/0TIG/06.eszk.

Megjegyzés: kizardlag a Fresenius cég altal gyartott
dializalé késziilékekre vonatkozik

2012. majus
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Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
62/2010. (EiiK. 10.) OTH

kézleménye

Harkany B-7 OKK szamu kut vize szamara gydgyviz megnevezés hasznalatanak engedélyezésérol

Az Orszéagos Tisztiféorvosi Hivatal a Harkanyi Gyégyfiirdé Zrt. (7815 Harkany, Kossuth Lajos u. 7.) fenntartasaban és
lizemeltetésében lévé Harkany B-7 OKK szamt kut vizének kiilsé (firdési célu) felhasznalasara a gydgyviz megnevezés
hasznalatat tovabbra is engedélyezi (924/0TH/2009.).

*X¥

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
63/2010. (EiiK. 10.) OTH

kézleménye

Harkany B-57 OKK szamu kut vize szamara gyogyviz megnevezés hasznalatanak engedélyezésérol

Az Orszéagos Tisztiféorvosi Hivatal a Harkanyi Gyégyfiirdé Zrt. (7815 Harkany, Kossuth Lajos u. 7.) fenntartasaban és
lzemeltetésében lévé Harkdny B-57 OKK szdmu kuat vizének kilsé (flrdési célu) felhasznélasara a gyogyviz
megnevezés haszndlatat tovabbra is engedélyezi (925/0TH/2009.).

*R¥

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
64/2010. (EiiK. 10.) OTH

kézleménye
Harkany K-64 OKK szamu kut vize szamara a természetes dasvanyviz megnevezés hasznalatanak

engedélyezésérol

Az Orszéagos Tisztiféorvosi Hivatal a Harkanyi Gyogyfiirdé Zrt. (7815 Harkany, Kossuth Lajos u. 7.) fenntartasaban és
lizemeltetésében 1évé Harkdny K-64 OKK szamu kut vizének kiilsé (flrdési célu) felhasznélasara a természetes
asvanyviz megnevezés hasznalatat tovabbra is engedélyezi (927/0TH/2009.).

*X¥

Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
65/2010. (EGK. 10.) OTH

kozleménye
Harkany B-63 OKK szamu kut vize szamara gyogyviz megnevezés hasznalatanak engedélyezésérol
Az Orszéagos Tisztiféorvosi Hivatal a Harkanyi Gyoégyfiirdé Zrt. (7815 Harkany, Kossuth Lajos u. 7.) fenntartasaban és

lzemeltetésében lévé Harkdny B-63 OKK szamu kuat vizének kilsé (flrdési célu) felhasznélasara a gyogyviz
megnevezés haszndlatat tovabbra is engedélyezi (926/0TH/2009.).

*X¥
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Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
66/2010. (EiiK. 10.) OTH

kézleménye

Siklos K-15/A OKK szamu kit vize szamara gyogyviz megnevezés hasznalatanak engedélyezésérol

Az Orszéagos Tisztiféorvosi Hivatal a Harkanyi Gyégyfiirdé Zrt. (7815 Harkany, Kossuth Lajos u. 7.) fenntartasaban és
lizemeltetésében 1évé Sikldés K-15/A OKK szamu kut vizének kiilsé (flrdési célt) felhaszndlasédra a gyogyviz
megnevezés hasznalatat tovabbra is engedélyezi (929/0TH/2009.).

*X¥

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
67/2010. (EiiK. 10.) OTH

kézleménye

Siklos K-4a/A OKK szamu kuat vize szamara gyogyviz megnevezés hasznalatanak engedélyezésérol

Az Orszéagos Tisztiféorvosi Hivatal a Harkanyi Gyégyfiirdé Zrt. (7815 Harkany, Kossuth Lajos u. 7.) fenntartasaban és
lizemeltetésében 1évé Sikldés K-4a/A OKK szamu kut vizének kilsé (firdési célu) felhaszndlasara a gyogyviz
megnevezés haszndlatat tovabbra is engedélyezi (928/0TH/2009.).

*R¥

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
68/2010. (EiiK. 10.) OTH

kézleménye
Berekfiirdé K-68 OKK szamu kut vize szamara gyogyviz megnevezés hasznalatanak

engedélyezésérol

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal a Berekfiirdé Kézségi Onkormanyzat (5309 Berekfiirdé, Berek tér 15.) fenntartasaban
és a Berek-VizKft. (5309 Berekflird6, Berek tér. 11.) izemeltetésében |év6 Berekflird6 K-68 OKK szamu kut vizének kiilsé
(flrdési célu) felhasznalasara a gydgyviz megnevezés hasznalatat tovabbra is engedélyezi (117-2/0TH/2010.).

*X¥

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
69/2010. (EGK. 10.) OTH

kozleménye
Sarvar B-44 OKK szamu kut vize szamara gyogyviz megnevezés hasznalatanak engedélyezésérol
Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal a Danubius Szallodalizemeltetd és Szolgaltatd Zrt. (1051 Budapest, Szent Istvan tér

11.) fenntartasaban és Gizemeltetésében Iévo Sarvar B-44 OKK szamu kut vizének kiilsé (firdési célu) felhasznalasara a
gyogyviz megnevezés hasznélatat tovébbra is engedélyezi (81/0TH/2010.).

*X¥



10. szam EGESZSEGUGYI KOZLONY 2113

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
70/2010. (EGK. 10.) OTH

kézleménye
Kakasszék K-271 OKK szamu kut vize szamara gydgyviz megnevezés hasznalatanak

engedélyezésérol

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal a Hoédmezévasarhely Vagyonkezeld és Szolgéltato Zrt. (6800 Hodmezdbvasarhely,
Bajcsy Zs. u. 70.) fenntartasaban és lizemeltetésében lévé Kakasszék K-271 OKK szamu kut vizének kilsé (flrdési célu)
felhasznalasara a gyogyviz megnevezés hasznalatat tovabbra is engedélyezi (1-10/0TH/2010.).

*X¥

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
71/2010. (EGK. 10.) OTH

kézleménye

Paradfiird6 Vasas-arzénos-timsos viz ligozé medence vize szamara gyogyviz megnevezés
hasznalatanak engedélyezésérol

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal a Paradfiird6i Allami Korhaz (3244 Paréadfiirds, Kossuth Lajos u. 221.) fenntartasaban
és Uzemeltetésében |évé Pardd 435/21, 435/2, 435/3, 439, 445/2 hrsz-U ingatlanokon elhelyezkedd
vizilétesitményeken kézet kiligozéssal, mesterségesen eléallitott dsvanyvizet gydgyvizzé mindsiti és kiilsé (flrdési
célu) felhaszndldsra vasas-arzénes-timsos (VAT) gydgyviz megnevezés hasznalatat engedélyezi (259-1/0TH/2010.).

*X¥

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
72/2010. (EiiK. 10.) OTH

kozleménye

Gyor B-81 OKK szamu kut vize szamara gyogyviz megnevezés hasznalatanak engedélyezésérol

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal a ,Pannon-Viz"” Viz és Csatornam( és Furdé Zrt. (9025 Gy6r, Orszagut u. 4.)
fenntartasaban és a Rdba Quelle Kft. (9025 Gydr, Flrdé tér 1.) izemeltetésében [év6 Gydr B-81 OKK szamu kut vizének
kilsé (furdési célu) felhasznalaséara a gydgyviz megnevezés hasznalatat tovabbra is engedélyezi (61-1/0TH/2010.).

*R¥

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
73/2010. (EGK. 10.) OTH

kézleménye

Gyor B-60 OKK szamu kut vize szamara gyégyviz megnevezés hasznalatanak engedélyezésérol

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal a ,Pannon-Viz” Viz és Csatornam( és Fiirdé Zrt. (9025 Gydr, Orszagut u. 4.)
fenntartasaban és a Rdba Quelle Kft. (9025 Gydr, Flirdé tér 1.) izemeltetésében [év6 Gydr B-60 OKK szamu kit vizének
kiilsé (furdési célu) felhasznalasara a gyogyviz megnevezés hasznélatat tovabbra is engedélyezi (60-1/0TH/2010.).

*X¥
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Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
74/2010. (EGK. 10.) OTH

kézleménye

Berekfiirdé K-70 OKK szamu kut vize szamara gyogyviz megnevezés hasznalatanak
engedélyezésérol

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal a Berekfiirdé Kézségi Onkormanyzat (5309 Berekfiirdd, Berek tér 15.) fenntartasaban
és a Berek-VizKft. (5309 Berekfiird6, Berek tér. 11.) izemeltetésében |év6 Berekflird6 K-70 OKK szamu kut vizének kiilsé
(fUrdési célu) felhasznalasara a gydgyviz megnevezés hasznélatat tovabbra is engedélyezi (118-2/0TH/2010.).

A Betegjogi, Ellatottjogi és Gyermekjogi Kozalapitvany
palyazati felhivasa
kozérdekii 6nkéntes tevékenység vallalasara

A Betegjogi, Ellatottjogi és Gyermekjogi Kdzalapitvany az Alapité Okiratdban foglaltak, valamint a kozérdek( dnkéntes
tevékenységrol sz616 2005. évi LXXXVIII. torvény elbirdsainak megfelel6en

palyazatot ir ki

a betegjogi és az ellatottjogi szakteriileten kozérdekii 6nkéntes tevékenység vallalasara jogvédoi, valamint
jogvédelmi segitdi feladatok ellatasara.

Jogvédéi feladatokra pdlydzhatnak:

Mindazok a személyek, akik eleget tesznek a kdzérdekl dnkéntes tevékenységrél szol6é 2005. évi LXXXVIIL. torvény
el6irasainak és megfelelnek az 1/2004. (I. 5.) ESZCSM rendelet 1. §-dban meghatdrozott feltételeknek (felséfoku
végzettség, 5 év szakmai gyakorlat, 60 6ras jogvédelmi tanfolyam).

Egy személy egy szakterilet képvisel6i feladatainak ellatasara palyazhat.

A Kuratérium dontésének megfeleléen a palyazatnak tartalmaznia kell:

— szakmai 6néletrajzot, a szakmai gyakorlat bemutatasaval,

—az onkéntes tevékenység tartalmara, a tevékenység ellatasanak helyére (ellatasi teriiletére, - helyi, megyei, kistérségi
feladat vallalasara), id6tartamara (havi 6raszamara), illetve a feladat ellatasanak modjara (kozlekedés) vonatkozd
elképzelést

- a képesitést igazolé dokumentumok masolatat,

- a jogvédoi tanfolyam elvégzésérdl sz6l6 tanusitvany masolatét, vagy a tanfolyami jelentkezésrdl a visszaigazold lap
masolatat.

A pélyazat elfogadasardl a Kuratorium dont, az dnkéntes jogvédé alkalmazasanak még tovabbi feltétele a hatdsagi
erkdlcsi bizonyitvany megléte is.

Jogvédelmi segitéi feladatokra pdlydzhatnak:

Mindazok, akik véllalkoznak a Kézalapitvany alapfeladatait segit6 tajékoztatasi feladatokra, call centeres munkara, a
hatranyos helyzetl csoportok, igy a fogyatékos személyek, pszichidtriai betegek és hajléktalanok jogainak érvényre
juttatasahoz adott segitségnyujtasra.

Esetlikben nem feltétele az alkalmazésnak a felséfoku végzettség, az 5 év szakmai gyakorlat és a 60 6rds jogvédelmi
tanfolyam elvégzése. Palyazatuknak az 6néletrajzot és az dnkéntes tevékenység tartalmara vonatkozo elképzelést kell
tartalmaznia.

Bérezésre, megbizdsi dijra és egyéb juttatdsra vonatkozd tdjékoztatds:
A kozérdekii onkéntes tevékenységet vallalok esetében a Kdzalapitvany - a toérvényben elbirtaknak megfeleléen —
véllalja az onkéntes tevékenység ellatdsa érdekében szlikséges dologi koltségeket, igy az utazds, szallds, a sajat
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személygépkocsi hasznalat kéltségeit, a képzési-tovabbképzési koltségeket (a jogvéddi alaptanfolyam koltségeihez
torténd hozzajarulast), biztositja egyéb eszkozok hasznalatat (telefon, informatikai eszk6zok), valamint étkezési
hozzajarulast nyujt a havi draszam fliggvényében.

A pdlydzat benydujtdsdnak feltételei, hatdrideje:

A pélyazatot a fentiekben ismertetett kovetelmények alapjan, a palyazati kiirasi feltételek szerint sziikséges elkésziteni,
igényes szakmai munkaként. Elényben részestilnek azok, akik hatranyos helyzetti kistérségben, az alapellatasban vagy
civil szervezetben tervezik 6nkéntes tevékenységiiket.

A palyézat benyujtasa folyamatos.

A palyazatot papiralapon, A/4-es formatumban, postai Gton tovabbitva 3 példanyban kell eljuttatni a kovetkezé cimre:
Betegjogi, Ellatottjogi és Gyermekjogi Kozalapitvany

Levelezési cim: 1122 Budapest, Varosmajor u. 48/b.

A pélyazat elkészitésével kapcsolatosan esetleg felmeril6 tovabbi informaciok a Kézalapitvényi Iroda telefonszaman
kérhetdk: 06-1-225-3294.

A pdlydzat elbirdldsa folyamatos.
A Kuratorium dontésérél a Kozalapitvany elndke irdsban értesitést kiild valamennyi palyazénak.



VI. RESZ
Az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar kozleményei

Az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar kozleménye a 2010. aprilis havi allapot szerinti netté moédon finanszirozott szolgaltaték listajarol

Szolgaltatd Cim Pénzintézet Szamlaszam PIR-szam Addszam
01 1052 | Mohdcs, V. Kh.-Ri. Vérosi Kérhaz Rendelintézet 7700 | Mohécs Szepessy tér 7. Raiffeisen Bank Rt. 12077007-00153307-00100004 | 330387 | 15330389202
01 1064 |Pécs, Egy. El. Int. Vérosi Egyesitett Egészségligyi Intézet | 7633 | Pécs Dr.Veress Endreu.2. | OTP Megyei lgazgatosag 11731001-15478005-00000000 | 478001 | 15478005202
01 3496 | Mohécsi Eu. Alapellato Mohécsi El. Alapellatd 7700 | Mohécs Vérado u. 1. Raiffeisen Bank Rt. 12077007-00153308-00100003 | 556453 | 15556459102
01 5236 | Sellye, Eli. Kdzp. Sellye EU. Kozp. 7960 |Sellye Erdély u. 4. OTP Fiok, Sellye 11731128-15556057-00000000 | 556057 | 15556057102
02 | 1084 |Bajai Szent Rdkus Kérhaz Bajai Szent Rdkus Kérhaz 6500 |Baja Rékus u. 10. Baja OTP 11732033-15336282-00000000 | 336280 | 15336282203
02 | 1122 |Kecskemét, BKM Onkorm. Kérhaza |Bécs-Kiskun Megyei Onk. Kérhaza 6000 | Kecskemét Nyiri ut 38. OTP Megyei lgazgatdsag 11732002-15336062-00000000 | 336060 | 15336062203
02 1129 |Kalocsa, V. Kh.-Ri. Vaérosi Kérhaz-Rendeléintézet 6301 |Kalocsa Kossuth L. u. 34-36. OTP Kalocsa 11732040-15337070-00000000 | 337078 | 15337070203
02 | 1135 |Kiskunfélegyh. V. Kh.-Ri. Gyf. Re. Kp. | Kkfhazi V. K--Ri. Gyogyf. és Rehab. Kp. 6100 | Kiskunfélegyhaza Fadrusz J. u. 4. OTP Kiskunfélegyhéza 11732071-15338370-00000000 | 338372 | 15338370203
02 1136 |Kiskéros, V. Onk. Ei. Szolg. Kiskérds Varos Onk. Edi. Szolg. 6200 | Kiskéros Arpad u. 8. CIB Bank Zrt. 10701300-42333104-51100005 | 340643 | 15340649203
03 | 1191 |Békés, V. Egy. El. Int. Varosi Egyesitett Egészségligyi Intézet | 5630 | Békés Jozsef A.u. 5. OTP Békés 11998707-04606828-00070003 | 343105 | 15343109204
03 | 1207 |Gyomaendrdéd, Eli. és Szoc. Int. G. | Egészségligyi és Szocialis Intézménye 5500 | Gyomaendréd Hés6k u. 57. Endréd és Vidéke Tak. 53200125-11064002-00000000 | 346997 | 15346999104
03 1243 | Oroshéza, V. Onk. Kérhaza Vérosi Onkorményzat Kérhaza Oroshaza | 5900 | Oroshéza Kond u. 59. OTP Oroshaza 11733041-15346487-00000000 | 346481 | 15346487204
03 | 1248 |Gyula, Péndy Kalmén M. Kh.-Ri. ii?:;’z'(;g:;;o'v:stgye' 5700 |Gyula Semmelweis u. 1. OTP Gyula 11733027-15342517-00000000 | 342515 | 15342517204
03 | 1249 |Békéscsaba, Réthy Pal V. Kh.-Ri. Réthy Pal Varosi Kérhaz-Rendeldint. 5600 | Békéscsaba Gyulai u. 18. OTP Megyei Ig. Békés 11733003-15345455-00000000 | 345451 | 15345455204
03 | 3371 |Gyula, EU. Alapellatas Gyula Ei. Alapellatas 5700 | Gyula Béke sgt. 39. OTP és Ker. Bank 11733027-15346009-31900009 | 347938 | 15347938204
04 | 1301 |Edelény, Koch Rébert Kh. és Ri. Koch Rébert Kérhaz 3780 |Edelény Danké P. u. 80. Raiffeisen Bank 12037805-00113019-00100004 | 439194 | 15439196205
04 | 1332 |lIzsofalva, Pszich. Szakk. Pszichiatriai Szakkdrhaz és Betegot. 3741 |Izsofalva Maria tar6 13. Raiffeisen Bank Zrt. 12046102-00153203-00100005 | 439260 | 15439268205
04 | 1349 |Miskolc, BAZ. M. Kh. Egyetemi Okt. gAktZa i‘gi%)r':ié:érhéz Gafpyetemi 3501 | Miskolc Szentpéterikapu 72. | Raiffeisen Bank Zrt. 12046102-00153201-00100007 | 350305 | 15350301205
04 1355 | Mez6kovesd Ri. Vérosi Onkorményzat RendelSintézete | 3400 | Mez6kovesd Matyas kirdly u. 75. OTP Rt. Mez6kovesd 11734107-15351625-00000000 | 351621 | 15351625205
04 1391 | Sérospatak, V. Ri. Vérosi Onkormanyzat RendelSintézete | 3950 | Sarospatak Coménius u. 20. OTP Sérospatak 11734169-15352035-00000000 | 352035 | 15352035205
04 1394 | Miskolc, Szent Ferenc Rehab. Kh. Szent Ferenc Rehabilitacids Korhaz 3529 | Miskolc Csabai kapu 42. Raiffeisen Bank Zrt. 12046102-00153202-00100006 | 439534 | 15439536205
04 | 1403 |Sziksz6, Il. Rékoczi F. Kérhaz Bglieayei Onkorményzat 3800 | Szikszo Kassai Gt 45-49. Raiffeisen Bank Zrt. 12046102-00153205-00100003 | 439006 | 15439000205
II. Rékoczi F. Korhaz
04 | 1407 |Satoraljaujhely, Erzsébet VKh. Sétoraljauhely Varos Onkorményzat E. 3981 |Satoraljaujhely Martirok u. 9. OTP Satoraljatjhely 11734138-15352176-00000000 | 352178 | 15352176205
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04 | 9152 | Mezbkovesd, Mozgéssz. Rehab. Kp. | Mozgasszervi Rehabilitacids Kozpont 3400 | Mez6kovesd Filemile u. 1. Raiffeisen Bank Zrt. 12046102-00153204-00100004 | 548300 | 15548304205
05 | 1454 |Hoédmezdvasarhely, Erzsébet KH.-R. | Varosi Kérhaz-Rendeldintézet 6800 | Hodmezévasarhely | Dr.Imre Jozsef u. 2. Erste Bank Hungary Nyrt. | 11600006-00000000-21843392 | 355036 | 15355038206
05 | 1460 |Mako, Dr. Didsszilagyi S. V. Kh. Dr. Didsszilagyi Samuel Varosi Kérhaz 6900 | Makd Koérhaz u. 2. ERSTE BANK NyRt. 11600006-00000000-31931007 | 355256 | 15355258206
05 | 1484 | Deszk, Mellkasi Betegs. Szakkh. Csongrad Megyei Kézgydil. és Mellkasi B. | 6772 | Deszk Alkotmany u. 36. Erste Bank Hungary Nyrt. | 11600006-00000000-31913276 | 355717 | 15355715206
05 | 1487 |Szentes, Cs. M. Onk. Dr. Bugyi I. Kh. | Csongrad M-i Onk. Bugyi Istvan Kh. B. 6600 | Szentes Sima Ferenc u. 44-58. | Erste Bank Hungary Nyrt. | 11600006-00000000-31909675 | 355409 | 15355409206
06 | 1568 |Fejér Megyei Szent Gyorgy Kérhaz | Fejér Megyei Szent Gyorgy Kérhaz 8000 |Székesfehérvar Seregélyesi Ut 3. OTP Megyei lgazgatdsag 11736006-15360025-00000000 | 360023 | 15360025207
06 | 1583 | Mér Vérosi Korhaz-RendelSintézet | Mor Vérosi Korhaz-Rendeldintézet 8060 | Mér Kérhdz u. 21. Raiffeisen Bank Zrt. 12080607-01024048-00100002 | 360034 | 15360032207
07 | 1601 |Csorna, Margit Kh. Margit Kérhaz 9300 |Csorna Soproni u. 64. Kereskedelmi és Hitelbank |10402142-21422845-00000000 | 367187 | 15367187208
07 | 1630 |Kapuvér, Lumniczer S. Kh.-Ri. Lumniczer Sandor Kérhaz-RendelGint. 9330 |Kapuvar Dr. Lumniczer S. u. 10. | CIB BankRt. 10700426-46833503-51100005 | 367307 | 15367307208
07 | 1640 | Gyér, Petz A. Megyei Oktaté Kh. Petz Aladar Megyei Oktat6 Korhaz 9024 | Gyér Vasvari Pal u. 2-4. OTP Bank Rt. 11737007-15366052- 366058 | 15366052208
07 | 1644 | Mosonmagyarovar, Karolina Kh. Karolina Kh.-RI. 9200 | Mosonmagyarévar | Régi Vamhaz tér 2-4. | OTP Bank Rt. Mé.var 11737076-15367417-00000000 | 367417 | 15367417208
07 1663 | Sopron MJV. Erzsébet Kh. DEOEC Sopron M.J.Véros Erzsébet Korhdz 9400 | Sopron Gy®ri u.15. ERSTE Bank Nyrt. 11600006-00000000-33247339 | 367714 | 15367716208
08 | 1683 |Berettyoujfalu, Gr.Tisza . Kh. Grof Tisza Istvan Korhaz 4101 | Berettyouijfalu Orbén Balazs tér 1. OTP-fiok Berettydujfalu 11738046-15372019-00000000 | 372019 | 15372019209
08 | 1708 |Hajdubdszérmény, Eii. Szolg. Int. Egészségligyi Szolgaltato és Vagyon. 4220 |Hajduboszérmény | Kalvin tér 7-9. OTP Rt. Hajduibdszérmény | 11738060-15375957-00000000 | 375955 | 15375957209
08 | 1709 |Hajdunanas, V.Ri. Vérosi Szakorvosi Rendel8intézet 4081 | Hajdunanas Kossuth u. 10. OTP-fiok Hajdunanas 11738077-15372679-00000000 | 372679 | 15372679209
08 | 1710 |Hajduszoboszlé Jaréb. Ell. Centr. Jarébeteg-ellaté Centrum 4200 | Hajduszoboszlo Szilfékalja 1-3. OTP-fiok HajdUszoboszlé | 11738084-15372758-00000000 | 372756 | 15372758109
10 | 1865 |Esztergom,Vaszary Kolos Kérhaz Vaszary Kolos Kérhaz 2500 | Esztergom Petdfi S. u. 26-28. K & H Bank Zrt. 10403648-50526565-55501002 | 388113 | 15388117211
10 | 1869 |Kisbér, Batthyany Szakkorhaz Batthyany Kazmér Szakkoérhaz 2870 |Kisbér Iskola u. 11. Raiffeisen Bank Rt. 12028003-00103283-00100006 | 384072 | 15384072211
10 | 1871 |Komarom, Selye Janos Kh. Selye Janos Kérhaz, Komarom 2900 | Komarom Széchenyi u. 2. OTP Ker. Bank Rt. fiok 12029004-00204478-00100008 | 385178 | 15385176211
10 | 1876 |Tatabanya, Szt. Borbala Kérhaz KEMO Szent Borbéla Kérhaza 2800 | Tatabanya Dézsa Gy. u. 77. OTP Ker. Bank Rt. Megy. 11740009-15384065-00000000 | 384061 | 15384065211
10 | 1894 |Tata, Arpad-hazi Sz. E. Szakkh.-Ri.  |Arpad-hazi Szent Erzsébet Szakkh.-Ri. 2890 |Tata Varalja u. 6. OTP Ker. Bank Rt. fick 11500906-10005776-00000000 | 385013 | 15385011211
10 | 6644 |Komarom KOMAROM Egészségligyi Alapellat Int. | 2900 | Komarom Jedlik A. u. 8. Raiffeisen Unicbank 12029004-00204445-00100000 | 388036 | 15388038211
1 1903 |Balassagyarmat, Dr. Kenessey Vkh. |Dr. Kenessey Albert Kérhaz-Rendelint. | 2660 | Balassagyarmat Rékoczi ut 125-127. OTP Bank Rt. Balassa 11741017-15450353-00000000 | 450351 | 15450353212
1 1928 |Salgoétarjan, Szent Lazar M. Kh. Szent Lazar Megyei Kérhéz 3100 | Salgétarjan Fiileki at 54-56. Raiffeisen Bank Zrt. 12031005-00160901-00100004 | 450054 | 15450054212
1 1945 | Pasztd, Margit Korhaz Margit Kérhaz 3060 | Pasztod Semmelweis Gt 15-17. | OTP Bank Rt. Pasztd 11741024-15450061-00000000 | 450065 | 15450061212
11 | C861 |Fog. Alapell. Int. Tarsulas Fogaszati Alapellatési Intézményi Tars. | 2660 |Balassagyarmat Rékoczi ut 125. OTP Bank Rt. 11741017-15453930-00000000 | 453934 | 15453930112
12 | 1980 |Dr. Halasz G. Szakorv. Ri. Dabas Dr. Halasz Géza Szakorvosi Rendeléint. | 2370 | Dabas Barték B. 37/B Alsénémedi és Vid. 64400099-10980257-00000000 | 391041 | 15391047113
12 | 1984 |Dunakeszi Varos Szakorv. Ri. Dunakeszi Varos Onkormanyzat Szakorv. | 2120 | Dunakeszi F6 u.75-81. Volks Bank 14100196-62009649-01000001 | 394844 | 15394844213
12 | 1996 |Gydmré, Szakorvosi Rendeléint. Gyomré Varos Szakorvosi Rendeléint. 2230 | Gyomré Szent Istvan u. 15. CIB Bank Zrt. 10701135-47538407-51100005 | 441179 | 15441173113
12 1999 | Godollé, Tormay Kéroly Eli. Kozp. Tormay Karoly Eli. Kézpont 2100 | Godolldé Pet6fiS.u. 1. UNICH-BANK 12001008-00155495-00100004 | 395005 | 15395003213
12 | 2010 |Pest Megyei Flor Ferenc Kérhaz Pest Megyei Flor Ferenc Kérhaz 2143 |Kistarcsa Semmelweis tér 1. CIB Bank Zrt. 10700196-26220404-51100005 | 395818 | 15395814213
12 | 2023 |Monor Szakorvosi Rendel&int. Monor Szakorvosi Rendel6 Intézet 2200 | Monor Balassa u. 1. CIB Bank Zrt. 10701135-47538809-51100005 | 392499 | 15392495213
12 | 2026 |Nagykérods V. O. Rehab. Szakkh.-Ri. |Nagykérds Véros Onkormanyzat Rehab. | 2750 | Nagykérds Faskert u. 1. HVB Hungary Rt. 10915008-00000003-71290002 | 395182 | 15395182213
12 | 2027 |Nagykata, Szakorv. Ri. Nagykata Varos Szakorvosi Rendeldint. | 2760 | Nagykata Dézsa Gy. u. 46. CIB Cegléd 10701018-47538603-51100005 | 392806 | 15392804113
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12| 2041 |Pilisvérsvar, Szakorv. Ri. ;:':;fe’lrgfr:'tar Varos Szakorvosi 2085 | Pilisvérésvar F6 u.188. OTP Pilisvorasvar 11742245-15440471-00000000 | 440479 | 15440471113
12 | 2049 |Szent Rokus Kérhaz, Bp. Bp. Szent Rokus Kérhéz és Intézmény 1085 | Budapest Gyulai P. u. 2. CIB Bank Zrt. - Pilva 10700206-25518607-51100005 | 395797 | 15395797213
12 | 2052 |Szentendre, Egészséguigyi Int. Szentendre Véros Egészséguigyi Intézet | 2000 | Szentendre Kanonok u. 1. Raiffaisen Bank Rt. 12001008-00122568-08000000 | 395335 | 15395333113
12 | 2057 | Szigetszentmiklés, Szakorv. Ri. :Z'gj:lg?:ttm'k'“ peaavos! 2310 | Szigetszentmiklés | Viola Gt 1. CIB Bank Zrt. 10700512-47538500-51100005 | 393386 | 15393386213
12 | 2073 |Tudégydgyintézet Torokbalint Tad6gyogyintézet Torokbalint 2045 | Torokbalint Munkacsy M. u. 70. CIB Bank Ny. Rt. 10700268-47538304-51100005 | 395807 | 15395807213
12 | 2095 |Vac, Javorszky Odén Varosi Kh. Véc, Javorszky Odén Varosi Kérhaz 2600 |Vac Argenti Déme tér 1-3. | OTP Véc 11742094-15395436-00000000 | 395434 | 15395436213
12 | 2103 | Erd MJV Szakorvosi Rendel&int. Erd Megyei Jogu Véros Szakorvosi Ren. | 2030 | Erd Felsé u. 39. Raiffeisen Bank Zrt. 12001008-00209725-00100000 | 394910 | 15394916213
12 | 3041 |Rackeve, Szakorvosi Rendelgint. Rackeve Véros Szakorvosi Rendel&int. 2300 |Rackeve Szent Istvan tér 5. OTP Réckeve fidk 11742070-15564092-00000000 | 564090 | 15564092113
12 | 3370 | Szob, Szakorvosi Rendelé :Zi’;gg?g’tk"zseg szakgivog) 2628 | Szob Arany J. u. 22. OTP Szob 11742269-15564346-00000000 | 564342 | 15564346113
13 | 2137 |Kaposvar, Kaposi Mér Oktatd Kh. Kaposi Mér Oktatd Kérhaz 7400 |Kaposvar Tallidn Gy. u. 20-32. OTP ES Ker. Bank Rt. 11743002-15399526-00000000 | 399520 | 15399526214
13 | 2146 |Marcali, V. Kh. Marcali Varosi Kérhaz Rendelgint. 8700 | Marcali Széchenyi u. 17-21. Kereskedelmi és Hitelbank |10403947-39411503-00000000 | 396859 | 15396853214
13 | 2162 |Sidfok, V. Kh. Siéfok Varosi Kérhaz-Rendel6intézet 8600 |Siofok Semmelweis u. 1. ERSTE Bank Hungary Rt. 11639002-06180900-39000004 | 397021 | 15397029214
13 | 3205 |Barcs, Jarobeteg-ellto Intézm. Barcs Varos Onkormanygata 7570 | Barcs Bajcsy Zs. u. 72. OTP Bank Nyrt. 11743057-15397380-00000000 | 397384 | 15397380114
Jérébeteg-elato Intézm.
13 | 7244 |Dr.Torok Sandor Eu. Kézpont Dr. Torok Sandor Egészségligyi Kozpont | 8630 |Balatonboglér Vikér Béla u. 4. Raiffeisen Bank Zrt. 12072514-01017841-00100007 | 397461 | 15397469214
14 | 2230 |[Kisvarda, Fels6-Szabolcsi Kh. Fels6-Szabolcsi Kérhaz Kisvarda 4600 | Kisvarda Arpad u. 26. Ker. és Hitelbank Rt. 10402142-21423657-00000000 | 402570 | 15402570215
14 | 2242 | Matészalka, Terileti Kérhaz Terileti Kérhaz Matészalka 4700 | Matészalka Kérhdz u. 2-4. CIB Bank Zrt. 10700402-27234905-51100005 | 402723 | 15402721215
14 | C400 |Kisvarda Vérosi El. Alapell. Vérosi Egészséguigyi Alapell. 4600 | Kisvarda Szent Gyorgy tér 2. Ker. és Hitelbank Rt. 10402142-21423626-00000000 | 444796 | 15444798115
15 | 2324 | Szolnok, Hetényi G. MKh. e e 5000 | Szolnok Tészegi u. 21. OTP Bank Rt. M-i lg. 11745004-15408057-00000000 | 408055 | 15408057216
Korhaz-RendelGint.
15 | 2344 | Kunszentmarton, Varosi. Eu. Kp. V. Egészségligyi Kp. Kunszentmdrton 5440 | Kunszentmdarton Kossuth u. 5. OTP Kunszentmarton 11745042-15413776-00000000 | 413778 | 15413776116
15 | 2359 |Tiszafuired, Kuthy Elek EQ. Int. Kuthy Elek Egészségligyi Intézmény 5350 | Tiszaftired Nefelejcs u. 4. ERSTE Bank Hungary Rt. 11600006-00000000-30295515 | 410337 | 15410333116
15 | 2372 |Torokszentmiklds, Egy. Gy-M. Int. | Egyesitett Gydgyito-Megel6z6 Int. 5200 | Torokszentmiklos Kossuth L. u. 126. CIB Bank Zrt. 10700309-48381600-51100005 | 411994 | 15411994216
15 | 2378 |Karcag, Kétai Gabor Koérhaz Kétai Gabor Kérhaz Karcag 5300 |Karcag Zoldfa u. 48. Raiffeisen Bank Zrt. 12053005-01038648-00100003 | 408583 | 15408583216
16 | 2392 | Bonyhad, V. Kh.-Ri. Varosi Kérhaz-RendelSintézet 7150 | Bonyhad Bajcsy-Zsilinszky u. 25. | OTP Bank Rt. Bonyhad 11746036-15415194- 415190 | 15415194217
16 | 2425 | Szekszérd, Balassa J. M.-i Kh. Iﬂ:‘;;}wegye' Onkormanyzat BalassaJ. | 7100 | szekszard BériB.A.u.5-7. OTP Bank Rr. Szekszérd | 11746005-15416308- 416306 | 15416308217
17 | 2519 |Szombathely, El. Alapell. Intézet Megyei Jogu Varos Onkormanyzata Eg. | 9700 | Szombathely Nadasdy u. 4. Raiffeisen Bank Szombath. |12094507-01197578-00100001 | 573249 | 15573241218
17 | 2524 | Celldomalk, Kemenesaljai Kh. Kemenesaljai Egyesitett Korhaz 9500 | Celldomalk Nagy . tér 3. K&H Bank Zrt. 10404711-50505551-50511004 | 420033 | 15420033218
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17 | 2531 |Sé&rvar, Onkorményzati Kérhaz Onkormanyzati Kérhaz Sarvar 9600 | Sarvar Rékoczi u. 30. Raiffeisen Bank Zrt. 12096004-01170477-00100004 | 420978 | 15420978218
18 | 2535 |Magyar Imre Kérhaz, Ajka Magyar Imre Kérhaz 8400 |Ajka Korényi F.u. 1. OTP Ajka korzeti fiok 11748038-15429733-00000000 | 429739 | 15429733219
18 | 2586 | Grof Esterhazy Kh. és Rendelint. | Grof Esterhazy Kérhaz és RendelGint. 8500 | Papa Jokai u. 5-9. OTP Papa 11748045-15429427-00000000 | 429421 | 15429427219
18 | 2601 | Veszprém M. Onk. Tudégyogyint. ¥§ZZ,‘;;%§?§?”Q' Onkormanyzat 8582 | Farkasgyepi 049/2. hrsz. OTP Papa 11748045-15426211-00000000 | 426211 | 15426211219
18 | 2611 |Zirc Varosi Erzsébet Kh.-Ri. Zirc Varosi Erzsébet Korhaz-Rendelé 8420 | Zirc Jozsef A.u. 17. Zirci Takarékszovetkezet 73900030-10011922-00000000 | 430993 | 15430991219
19 | 2703 |Vérosi Korhaz, Keszthely Varosi Kérhaz Keszthely 8360 | Keszthely AdyE.u. 2. OTP Keszthely 11749039-15433286-00000000 | 433280 | 15433286220
19 | 2723 |Dr. Hetés F. Szakorv. Ri. Lenti Dr. Hetés Ferenc Szakorvosi Rendelé 8960 | Lenti Kossuth L. u. 10. Magyarorszagi Volksb. 14100299-10937949-01000007 | 435778 | 15435776120
19 | 2734 |Zala Megyei Kérhaz Zala Megyei Kérhaz 8900 | Zalaegerszeg Zrinyi M. u. 1. Magyarorszéagi Volksb. 14100347-11254349-01000008 | 432744 | 15432742220
19 | 2747 |Kanizsai Dorottya Kérhaz Kanizsai Dorottya Kérhaz 8800 | Nagykanizsa Szekeres Jozsef u. 2. Magyarorszéagi Volksb. 14100330-92665049-01000008 | 433752 | 15433750220
20 | 2873 |Bajcsy-Zsilinszky Korhéz, Bp. rovarosi Onkormalyegy 1106 | Budapest Maglédi Gt 89-91. OTP Pest-Budai Igazg. 11784009-15490902-00000000 | 490902 | 15490902242
Bajcsy-Zsilinszky Korhaz
20 | 2877 |Heim P4l Gyermekkorhéz-Ri. SR~ Heim Pal 1089 | Budapest llsi Gt 86. OTP Pest-Budai lgazg. 11784009-15490335-00000000 | 490331 | 15490335242
Gyermekkaérhaz-Ri.
20 | 2878 | Szent Istvén-Szt. LasZI6 Kh.-Ri. llesi OnlkormanyEgiEgyesitett Szent | 4o B HRRASE Nagyvarad tér 1. OTP Bank Rt. Onkorm. 11784009-15490342-00000000 | 490342 | 15490342243
Istvan-Szt. Laszlé Kh.-Ri.
20 | 2879 |Jshn Ferenc Dél-Pesti kh., Bp. E‘;‘f‘;:sst'i?(ﬂkmma"yzat JahnFerenc | 4504 | Budapest Kéves utca 1. OTP Ker. Bank Rt. 11784009-15491020-00000000 | 491020 | 15491020243
20 | 2880 |Szent Janos Kh. és E-budai E. Kh. Z‘S"g’gﬁ;g’ékzrhma"yzat szentJanos Kh. | 115 | dapest Diésérok utca 1-3. OTP Pest-Budai Igazg. 11784009-15490359-00000000 | 490353 | 15490359243
20 | 2882 |Kozp. Stomat. Int., Bp. Efg’;';s'lgt”kmma"yzat Kozpont 1088 | Budapest Szentkiralyi utca 40. | OTP Pest-Budai Igazg. 11784009-15490397-00000000 | 490397 | 15490397242
] o . Févarosi Onkormanyzat . . )
20 | 2886 |Péterfy S.U.Kh.-Ri. és Bal. Kozp. Péterfy S. U. Kh-Ri. és Bal. Kozp. 1076 | Budapest Péterfy Sandor utca OTP Pest-Budai lgazg. 11784009-15492320-00000000 | 492324 | 15492320242
20 | 2887 |Nyiré Gyula Kérhéz, Bp. Févrosi Onkormanyzag 1135 | Budapest Lehel utca 59. OTP Pest-Budai Igazg. 11784009-15493125-00000000 | 493123 | 15493125201
Nyiré Gyula Kérhaz
20 | 2889 |Szent Imre Kérhaz, Févarosi Onk. EZ:E;ZS' Unkormanyzagszent Imre 1115 | Budapest Tétényi Gt 12-16. OTP Onkorményzati Fiok | 11784009-15492564-00000000 | 492566 | 15492564243
20 | 2890 |Karolyi Sandor Kérhaz, Bp. Eg‘r’s;;’s' Onkormanyzat Karolyi Sandor |, 0/ |5\ dapest Nyér utca 103. OTP Pest-Budai Igazg. 11784009-15493091-00000000 | 493091 | 15493091241
20 | 2891 |Uzsoki U. Kérhéz, Bp. E‘;‘S’zrk‘l’fj' ?(gﬁﬁ;:‘a"yzat 1145 | Budapest Uzsoki dt 29. OTP Pest-Budai Igazg. 11784009-15492674-00000000 | 492676 | 15492674242
; s . . Févarosi Onkorményzat Visegrédi . . ’ .
20 | 2892 |Visegradi Rehab. SzKh. és Gyogyf. Rehab. SzKh. és Gyogyf. 2026 |Visegrad Gizella-telep OTP Pest-Budai lgazg. 11784009-15492894-00000000 | 492896 | 15492894213
20 | 3361 |Bp. VIIl. Ker. Jozsefvérosi Ei. Jozsefvarosi Egészséguigyi Szolgalat 1084 | Budapest Aurdra utca 22-28. Magyarorszéagi Volksb. 14100309-92110849-01000007 | 508155 | 15508157242
“ . BP. II. Ker. Onkkormanyzat . e )
20 | 4393 |Bp. Il. Ker. Onk. Eu. Szolg. Eacsigiigy. Int 1027 |Budapest Kapds utca 22. Raiffeisen Unicbank 12001008-00201750-00100008 | 502164 | 15502168241
20 | 4962 |Bp. XX. Ker. Egészségligyi Int. Bp. XX. Ker. Egészségtigyi Intézmény 1205 | Budapest Jokai Mor utca 74-76. | OTP Bank Rt. 11784009-15520281-00000000 | 520287 | 15520281243

ol

wezs
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Szolgaltatd Cim Pénzintézet Szdmlaszam PIR-szam Adoészam
) R XIX. Keriileti Onkorményzat
20 6107 |Bp. XIX. Ker. Kispesti Ed. Int. Kispesti Ed. Int 1195 | Budapest Ady E. utca 122. OTP Pest-Buda Ig. Ko. 11784009-15519164-00000000 | 519166 | 15519164201
20 | 6113 |Bp. X. Ker. Kébanyai Ed. Szolg. Egdsaz%el;t F oV ST 1102 | Budapest Endre utca 10. OTP Bank Rt. 11784009-16926886-02130000 | 510129 | 16926886142
20 | 6114 |Bp. XV.Ker. E. Int. Budapest XV. Ker. Onkorméanyzat Eii. Int. | 1152 | Budapest Rékos utca 77/A OTP Pest-Buda Ig. Ko. 11784009-15515139-00000000 | 515135 | 15515139242
20 | 6120 | BP- VI-Ker. Ter€zvarosi VI, Ker, Terézvarosi Egészségugyi 1074 | Budapest Csengeri utca 25. OTP Pest-Buda Ig. Ko. 11784009-15506203-00000000 | 506205 | 15506203242
Egészségligyi Szolgalat Szolgalat
20 | 7610 |BLESZ V. Ker. gjc"‘l’;;‘l’:tL'p°t"ar°s Bgészségiigyi 1051 | Budapest Hercegprimas utca 14. | OTP Bank Rt. 11784009-15505130-00000000 | 505132 | 15505130241
20 | B864 |ERESZ Erzsébetvarosi El. Szolg. Erzsébetvarosi Egészséguigyi Szolgédlat | 1072 |Budapest Nyér u. 7. OTP Bank Rt. 11784009-15507228-00000000 | 507125 | 15507228242
20 | C024 |Csepeli Eu. Szolgalat XXI. Ker. Csepeli Egészségligyi Szolgalat 1212 | Budapest Aruhéz tér 8. OTP Bank Rt. 11784009-15521127-00000000 | 521129 | 15521127243
114 db szolgéltato 6sszesen
Megsziint a 2009. aprilis havi kozlés ota:

Szolgaltatd Cim Pénzintézet Szamlaszam PIR-szdm Addszam
01 1049 |Pécs, Baranya Megyei Kérhaz 7623 | Pécs Rékoczi u. 2. OTP Bank Rt. B. M-i Ig. 11731001-15330028-00000000 | 330024 | 15330028202
14 | 2209 |Fehérgyarmat, Szatmar-Beregi Kh. 4900 | Fehérgyarmat Damjanich u. 1. OTP Fehérgyarmat 11744027-15403492-02130000 | 403490 | 15403492215
14 2219 | Nagykallo, Santha K. M. Ekp. Szkh. 4320 | Nagykalld Szabadsag tér 13. OTP Nagykalld 11744120-15402903-00000000 | 402909 | 15402903215
14 2224 | Nyiregyhaza, Jésa A. Oktato Kh. 4400 | Nyiregyhéza Szent Istvan u. 68. OTP Szabolcs-Szatmar 11744003-15402532-00000000 | 402536 | 15402532215

4 db szolgaltatd 0sszesen
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VII. RESZ
Vegyes kozlemények

Ko6zlemény igazolvanyok, oklevelek, bizonyitvanyok érvénytelenitésérol

Kozleményt meghirdetd Az érvénytelen (?kmény Az érvény’tellelry okmany Az én/énytglen okmany Ervénytelen 2010,
szerv neve megnevezése kiallitoja szama
Dr. Borsodi Antal sz.gy.okl. 0SZB 19/1990. aprilis 16.
gyogyszerész (gydgyszerellatasi és
gyogyszerugyi
szervezés

Megjegyzés: a tablazatban hasznalt roviditések jegyzéke:
OONYI (GYONYI) = Orvosok (Gyogyszerészek) Orszagos Nyilvantartasba vételérdl szol6 igazolvany, sz.0.okl./sz gy.okl.
= szakorvosi/szakgyogyszerészi oklevél

OSZB = Orszagos Szakképesitd Bizottsag
EFSZSZTB = Egészségligyi Fels6foku Szakiranyu Szakképzési és Tovabbképzési Tanacs
MOK (GYOK) = Magyar Orvosi (Gyégyszerész) Kamara
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A Magyar Ko6zlony Lap- és Konyvkiado
megjelentette

Kondorosi Ferenc—Utto Gyorgy—Visegrady Antal
A biroi etika és a tisztességes eljaras

cimii kényvét

A konyvhoz eldszot dr. Lomnici Zoltan, a Legfelsébb Birosag, illetve az Orszagos Igazsagszolgaltatasi Tanacs elnoke irt,
melyben a kdvetkezd szavakkal ajanlja a kotetet:

,»Az olvaso kezébe olyan konyv (tankdnyv, szakmai hattéranyag) keriil, amely tudoményos igényességgel és a gyakor-
lati alkalmazhat6sag szandékaval mutatja be a biréi etika szakmai-moralis alapjait. A kotet jelentés nemzetkdzi kitekin-
tést nyujt, amikor mas orszagok gyakorlatanak, szabalyozasanak feltarasat is vallalja.

A tapasztalt és a targykor nemzetkozi 6sszefliggéseit is jol ismerd szerzok — helyeselheté modon — abbdl indultak ki,
hogy a birak etikus magatartasa és eljarasa az eljarasok részvevoi —a peres felek, a vadlo, a védo, a jogi képviseld, a biin-
tetéiigyekben a vadlott — szamara garancialis jelent6ségli, mert megteremti/megadja az eljaras minéségét is.

A szerzOk a bir6i etika érvényesiilését is vizsgaltak a peres eljaras masik mindségi kovetelményének, a fair eljaras igé-
nyének megvaldsulasaval dsszefiiggésben.

A tisztességes eljaras napjainkban nemzetkozi jogi, alkotmanyos és moralis kovetelményt is jelent, amelynek tartalma
az Emberi Jogok Eurdpai Birdsaga és — egyre inkabb — az Eurdpai Birosag esetjogabdl ismerheté meg. A kotet szamos
jogeset bemutatasaval szolgalja a hazai jogi kultira szinvonalanak emelését, a tiszta, demokratikus kozallapotok, a bi-
rak és a birésagok tekintélye megovasat.

A konyv fontos tananyag a birak, ligyészek, tigyvédek szamara, de kiilonos haszonnal forgathatjak gyakorlo politiku-
sok, a tudomanyos élet képviseldi, a média munkatarsai és mindenki, aki feleldsséget érez a hazai jogallam, a jogrend
mindségéért.”

A kotet 184 oldal terjedelmii, ara 3381 forint afaval.

Példanyonként megvasarolhatd a Budapest VII., Rakoczi Gt 30. (bejarat a Dohany u. és Nyar u. sarkdn) szam alatti
Ko6zlony Konyveshazban (tel.: 321-2136, fax: 321-5275), valamint a Budapest VIII., Somogyi Béla u. 6. szam alatti
Kozlonyboltban (tel.: 318-8411), illetve megrendelhetd a kiadé iigyfélszolgalatan (fax: 318-6668, 338-4746, e-mail:
megrendeles@mbhk.hu).

MEGRENDELES
Megrendelem
Kondorosi Ferenc—Utto Gyorgy—Visegrady Antal
A biroi etika és a tisztességes eljaras
cimt, 184 oldal terjedelmii kiadvanyt (ara: 3381 forint afaval) ......... példanyban, és kérem, juttassak el alabbi cimemre:

A megrendel6 (cég)Evagms. ... . . B S o B W B ) W e W
Cime (varosfiranyit@Szannyjae. ... . Wo8..... S0 S8 8 . . 8 W8 & 1 ... B
UBCA, NAZSZAIN ... et e ettt e e e et e e e e eaaeeeeeeaateeeeeateeeeeeeateeeeseataeeeeeesaaeeeesesaasseeesaaeeeeaesaseeesaseseeeearees
UgyintézO NEVE, tElEFONSZAMNA: ...........oeevveeeeeeeeeeeeeee e s e e en s e st en s en s eesnen

A megrendeld (CEZ) bankSZAMIASZAMA: ........c..evuiiiiriiiiiiiie ettt ettt a bbbt et e b besbe et et b eneas

A megrendelt példanyok ellenértékét a postakdltséggel egyiitt, a szallitast kovetd szamla kézhezvétele utan, 8 napon
beliil atutaljuk a Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiadonak a szamlan feltiintetett pénzforgalmi jelzdszamara vagy
postai tton a fenti cimre.

KeltezES: .oovvvvvvrvrrvrerrecrerrectivecreenee W B ieeneneeee i,
cégszerl alairas
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A Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiadé

megjelentette a Kozlony Konyvek sorozataban

A GAZDASAGI TARSASAGOKROL SZOLO
TORVENY MAGYARAZATA

cim( kiadvanyt

A 2006. julius 1-jétdl hatalyos, a gazdasagi tarsasagokrdl szold 2006. évi IV. térvény (az uj Gt.)
megalkotasa soran az Eurdpai Unid tarsasagi jogaval valdo harmonizacié és az egyes tagallamok
tarsasagi joga fejlédésének kdzOs sajatossagai mellett a magyar jogalkalmazok tébb mint masfél
évtizedes tapasztalatait is felhasznaltak.

A magyar jogalkalmazok szamara ma mar nem szamit ujdonsagnak a tarsasagi jog. Az ellenérzések rég
megszlintek, az els6 tarsasagi torvény, az 1988. évi VI. torvény hatalybalépése 6ta a gazdasagi élet
szerepl6i a tarsasagi jog intézményeit megismerték és elfogadtak. Kialakult az a cégbirdsagi gyakorlat és
jelent6s szakirodalom, meger6sddott az a tarsasagi jogi kultura, amelyre a jogalkoté tdmaszkodhatott.

Az Uj Gt. egyes kérdéseket a korabbival azonosan szabalyoz, igy az 1997. évi CXLIV. térvényen alapuld,
a Legdfels6bb Birdsag és az itélétablak kozzetett dontéseibdl megismerheté birdi gyakorlat részben
tovabbra is iranyado.

Ara: 3024 Ft afaval.

Példanyonként megvasarolhaté a Budapest VII., Rakoczi ut 30. (bejarat a Dohany u. és Nyar u. sarkan)
szam alatti K6zlony Konyveshazban (tel.: 321-2136, fax: 321-5275), valamint a Budapest VIII., Somogyi
Béla u. 6. szam alatti Kézlonyboltban (tel.: 318-8411), illetve megrendelheté a kiad6 Ugyfélszolgalatan
(fax: 318-6668, 338-4746, e-mail: megrendeles@mhk.hu).

MEGRENDELOLAP

Megrendeljik A gazdasagi tarsasagokrol szél6 torvény magyarazata cim( kiadvanyt
(ara: 3024 Ft + postakoltség) .......cccceveenee. példanyban, és kérjuk, juttassak el az alabbi cimre:

A megrendeld (CEG) NEVE: ...t ettt ettt e e e e e e e s e e ee e be et e e e e e dme b eeeeeeaaeeaaans
Cime (VAros, iFrANYITOSZAM):  ....uiieiii ittt e ettt e e s b e e e e e bbn e e e e enneeeeean
Utca, hazszansl.. M. ... B SN S [ &8 | W8 =y | = 8= &
Ugyintéz6 nevélltel@i@nszaina: & .. ... 4. 8. .80 . %.. 8 L. 9. . H®8. ... .5..
A megrendeld (C€g) bankszamIasZaAma: ..........oowiiiiiiiiiie e —————

A megrendelt példanyok ellenértékét a postakoltséggel egyutt, a szallitast kovetd szamla kézhezvétele
utan, 8 napon belil a Magyar Koézlony Lap- és Konyvkiadonak a szamlan feltlintetett pénzforgalmi
jelz8szamara atutalom.

Keltez@S: ...

cégszer( alairas




2124 EGESZSEGUGYI KOZLONY 10. 5zam

FELHIVAS

A Magyar Kozldny Lap- és Konyvkiadoé megjelentette

Szale LaszIo:
Ha Isten nem volna
Egyhaz és allam masfél évtizede a Magyar Kéztarsasagban
cimd interjukotetét

A kiadvany 6szinte beszélgetéseket tartalmaz a keser(i multrdl, vitazo jelenrdl és a belathatatlan
jovorol.

Egy konyv, amely nem tiszteli a tabukat. JO kérdések — toprengé valaszok. Egyhaz és politika —
eredmények és ellentmondasok. Taktika és tisztesség. Egyutt, vagy egymas ellen.

Egy koényv, amely Uzen hivének és hitetlennek, valldsosnak és vallastalannak, egyszéval: a gondol-
kod6 embernek.

A 328 oldal terjedelmi, B/5 formatumu kétet figgelékében 1990-bdl és 1991-bdl két meghatarozo
térvény, valamint a Magyarorszagon bejegyzett tobb mint masfélszaz egyhaz és vallaskdzosség
cimlistaja talalhato.

Példanyonként megvasarolhatd a Budapest VII., Rakoczi ut 30. (bejarat a Dohany u. és Nyar u.
sarkan) szam alatti Kézlony Kényveshazban (tel.: 321-2136, fax: 321-5275), valamint a Budapest
VIIl., Somogyi Béla u. 6. szam alatti Kozlonyboltban (tel.: 318-8411), illetve megrendelhetd a kiadd
Ugyfélszolgalatan (fax: 318-6668, 338-4746, e-mail: megrendeles@mhk.hu).

MEGRENDELOLAP

Megrendeljuk
Ha Isten nem volna

Egyhaz és allam masfél évtizede a Magyar Koztarsasagban cim( kiadvanyt (ara: 3780 Ft afaval)
..................... példanyban, és kérjuk juttassak el az alabbi cimre:

A megrendeld (CEQ) MEVE: . .. i i it iet e eeeee e b e e ek e et et e e e e
Cime (VAros, IrANYIIOSZAM):  ...iiiieiiiiiie e e e e e e e e e e e s e e s et e et e e aeeeeaasnseeaeeeaeaaeeeeseannnnnnnnees
Utca, hazszanmSares ... S . S = B . | Wi W W
Ugyintéz6 neve, telefONSZAMA: .......cccc.ooviiuieiieete ettt e et ete e
A megrendel® (Cég) banksSZAmIasSZAMA: .........ooiiiiiiiiii i s

A megrendelt példanyok ellenértékét a postakoltséggel egyitt, a szallitast kdvetd szamla kézhez-
vétele utan, 8 napon belll a Magyar Koézlony Lap- és Konyvkiadonak a szamlan feltlintetett pénz-
forgalmi jelz6szamara atutaljuk.

KEREZES: ...

cégszer( alairas
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A Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiado
megjelentette

Zinner Tibor
Megfogyva és megtorve

cimu kotetét

Kéztudott, hogy Magyarorszagon, a XX. szdzad ,6tvenes” éveiben, majd a levert forradalmat kéveté megtorlds
soran kihirdetett torvénysértd itéleteket, a kozel sem fliggetlen itészek hatdrozatait a rendszervaltas utan
semmissé nyilvanitottdk. A magyar tarsadalom viszont vajmi keveset tud a kiilénb6zé jellegl jogfosztést
szenvedett jogaszokon kivil arrdl, hogy forradalmat kovetd megtorlas végéig a magyar birdi, kdzjegyzéi,
Ugyészi és tigyvédi kart, valamint a munkajukat segité kollégakat mekkora vérveszteség érte.

Barandy Péter, volt igazsdgligy-miniszter, 2003 madrciusdban bizottsagot allitott fel a legszélesebben
értelmezhetd ,harmadik” hatalmi agban tevékenykeddket ért sérelmek feltdrasara. A Zinner Tibor vezette
kutatocsoport, Kahler Frigyes, Koczka Eva, Palvolgyi Ferenc és Téth Béla — kétévi kutatdmunkajat 6sszegzd —
jelentésében feltérja egyfel6l a Horthy-korszakbdl a jogszabalyi elézményeket és a korabeli személyzeti politika
Osszefliggéseit, masfeldl az 1944 decembere 6ta folytatott ,humdanpolitikdt”, nyomon kdvetve a magyarorszagi
jogészsadggal szembeni inferndt, az esetenként miniszterelnoki rendeleteken, torvényeken és kilonféle szint(
parthatérozatokon alapult, kiilonb6z4 jellegi atrocitasokat 1962 augusztusaig.

A tObb ezer jogdsz és munkajukat segité szakapparatusbeli kolléga drdmai életutjanak — néhol a legaprébb
részletekbe mend - feltardsaval megirt monografidbdl kitlinik, hogy a jogaszokat ért sérelmeket nem a sztalini
birodalom, hanem a hazai csatlésai, és az éket kiszolgalé nagy tuddsu jogdszok indukdltdk. Miként nem
engedték a végrehajtd és torvényhozéd hatalom letéteményesei a Montesquieu-féle elvek megvaldsulasat?
Hogyan torzitottak el a magyarorszagi jogaszsag hivatasrendjeinek dsszetételét? Milyen beleszélassal birt a
politikai rendérség, majd az Allamvédelmi Hatésag nem csupan a letartéztatottak, hanem a biréi, ligyészi és
Ugyvédi kar tagjainak életébe? A szerz6k megallapitasait, kutatasuk 6sszegz6é tanulsagait tobb mint 1800 jegyzet
tamasztja ala.

Példanyonként megvasarolhaté a Budapest VII., Rakoczi Gt 30. (bejarat a Dohany u. és Nyar u. sarkan) szam alatti
Kozlony Konyveshazban (tel.: 321-2136, fax: 321-5275), valamint a Budapest VIII., Somogyi Béla u. 6. szam alatti
Kozlonyboltban (tel.: 318-8411), illetve megrendelheté a kiadd tgyfélszolgalatan (fax: 318-6668, 338-4746,
e-mail: megrendeles@mhk.hu).

MEGRENDELES
Megrendelem

Zinner Tibor
Megfogyva és megtorve

cimd, 680 oldal terjedelmd kiadvanyt
(ara: 9996 Ft afaval) ........... példanyban, és kérem, juttassék el alabbi cimemre:

A megrendelé (cég) neve:

Cime (véros, irdnyitdszam):

Utca, hazszam:

Ugyintéz6 neve, telefonszama:

A megrendeld (cég) bankszamlaszama:

A megrendelt példanyok ellenértékét a postakoltséggel egyditt, a szallitdst kovetd szamla kézhezvétele utan,
8 napon belll atutaljuk a Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiadénak a szamlan feltlintetett pénzforgalmi
jelz8szdmdra vagy postai uton a fenti cimre.

Keltezés:

cégszery aldiras
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A Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiado

megjelentette

Bdrd Kdroly
Emberi jogok
és biinteto igazsagszolgaltatas
Europaban

A tisztességes eljaras biintetoiigyekben
- emberijog-dogmatikai
értekezés

cim( konyvét

A tisztességes eljaras elméleti kérdései és gyakorlati érvényesiilése irant érdekl6ddk elétt — eddig megjelent
kotetei révén —mar jélismert szerzd a kdonyv boritéjan ekképpen ajanlja az olvasok figyelmébe tanulmanyat:
+A konyv irasanak kezdetén els6sorban az foglalkoztatott, hogy mennyiben jarulhat hozza a strasbourgi
Emberi Jogi Birésag az eurdpai allamok igazsagszolgaltatasi rendszereinek kozelitéséhez. A vizsgalat soran
aztadn olyan alapveté kérdésekkel szembeslltem, mint az igazsagszolgaltatas szerepe a demokréciaban, a
tisztességes eljarashoz vald jog helye az alapjogok rendszerében vagy a jogokrél valé lemondas és annak
korlatai. Elsésorban a strasbourgi esetjog alapjan elemzem a tisztességes eljaras azon elemeit, amelyek
értelmezésében mind a mai napig bizonytalanség észlelhetd a magyar joggyakorlatban: mit kivan a birdi
partatlansdg, hogyan teremtheté meg az Osszhang a véleménynyilvanitds szabadsaga és a birésagok
tekintélyének megdrzése iranti érdek kdzott, mi legyen a térvénysértéen megszerzett bizonyitékok sorsa,
meddig terjed a hallgatas joga? Nos, ezekrél a kérdésekrdl szol a konyv. Meg sok minden masrdl....."

A kotet 320 oldal terjedelm, ara 7938 forint afaval.

Példdnyonként megvésarolhaté a Budapest VII., Rakoczi ut 30. (bejarat a Dohdny u. és Nyar u. sarkdn) szdm
alatti KozIony Konyveshazban (tel.: 321-2136, fax: 321-5275), valamint a Budapest VIIl., Somogyi Béla u. 6. szam
alatti Kozlonyboltban (tel.: 318-8411), illetve megrendelheté a kiad6 Ugyfélszolgdlatan (fax: 318-6668,
338-4746, e-mail: megrendeles@mhk.hu).

MEGRENDELES

Megrendelem

Bdrd Kdroly

Emberi jogok
és biinteté igazsagszolgaltatas
Eurépaban

cim(, 320 oldal terjedelmi kiadvanyt (ara: 7938 forint afaval) .......ceoveirnrrnnns példanyban, és kérem,
juttassak el az aldbbi cimemre:

A megrendel6 (cég) neve:
Cime (varos, iranyitészam):

Utca, hazszam:

Ugyintéz6 neve, telefonszama:

A megrendelé (cég) bankszamlaszama:

A megrendelt példanyok ellenértékét a postakoltséggel egyiitt, a szallitast kovetd szamla kézhezvétele utan,
8 napon belll dtutaljuk a Magyar Kozlony Lap- és Kdnyvkiaddnak a szdmlan feltlintetett pénzforgalmi
jelz6szamara vagy postai Uton a fenti cimre.

Keltezés:

cégszerd aldiras
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A Magyar Ko6zlony Lap- és Konyvkiado
megjelentette

Kondorosi Ferenc

A VILAG VEGVESZELYBEN?
A NEMZETKOZI JOG UJ KERDESEI

cimii kotetét

Valsagban van-e a vilag? Netan végveszélyben? Rémisztd, fellengzds, fantasztikus regényt igérd a cim, de
az utana kovetkez6 sorok kijozanitanak.

Jogrol, jogi megkozelitésrol, a nemzetkozi jog erejérdl, hatasarol — s a kihivasok sulya alatt valljuk meg —,
gyengeségeirdl ir a kdnyv szerzdje, aki nem igér konnyli olvasmanyt, de optimista, mivel bizik a jogot létre-
hozo kultiira megtarté hatasaban és a jogi normakat vezérld értékekben.

A szerzdi hitvallas zarégondolata pedig nem mas, mint hogy a jog hidat teremt a civilizaciok kozott.

A kotet 142 oldal terjedelmi, ara 4410 forint afaval.

Példanyonként megvasarolhaté a Budapest VII., Rakoczi Gt 30. (bejarat a Dohany u. és Nyar u. sarkan) szdm
alatti Kozlony Konyveshazban (tel.: 321-2136, fax: 321-5275), valamint a Budapest VIII., Somogyi
Béla u. 6. szam alatti Kozlonyboltban (tel.: 318-8411), illetve megrendelhetd a kiado itigyfélszolgalatan
(fax: 318-6668, 338-4746, e-mail: megrendeles@mhk.hu).

MEGRENDELES

Megrendelem

Kondorosi Ferenc

A VILAG VEGVESZELYBEN?
A NEMZETKOZI JOG UJ KERDESEI

cimil, 142 oldal terjedelmii kiadvanyt (ara: 4410 Ft afaval) ........... példanyban, és kérem, juttassak el alabbi cimemre:

A megrendel (cég)@Bveyf........ . ... B O S B S W LW N e LR
CIME (VATOS, ITANYTEOSZAIMN): ......veeveurerreeueeitententereeiotentensesseessessensesseessessassassessesssensassasssensensessesstensensensensasnsessensessesssensessessens
Utca, hazszam: ...... 00 .0 ... W .. SN G | B 0 NN B % W BN .. ...
Ugyintéz6 neye, teldfonszAime, ... ... 0 S & & 8 " & | W 8 . & .

A megrendeld (CEZ) DanKSZAMIASZAMA: .........c.evuirieieiiiieie ettt ete ettt et e stesteeseesbesseeseestensenseeseeseensessesseessensessesseas

A megrendelt példanyok ellenértékét a postakoltséggel egylitt, a szallitast kovetd szamla kézhezvétele utan, 8 napon
beliil atutaljuk a Magyar K6zlony Lap- és Konyvkiadonak a szamlan feltiintetett pénzforgalmi jelz6szamara vagy postai
uton a fenti cimre.

Keltezés: ..oovvvvvvvvevencee e . T W
cégszerli alairas
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A Magyar Koézlony Lap- és Konyvkiadé
megjelentette a K6z16ny Konyvek sorozataban a

HATARON TULI MAGYAROK KEDVEZMENYEINEK
ES TAMOGATASANAK SZABALYAI

cimi konyvet

A konyv sszefoglalja a hatarainkon tul €16 magyarok tdmogatasanak modozatait és intézményeit szaba-
lyozo rendelkezéseket, valamint rovid attekintést ad azokrol a kedvezményes banki eszkdzokrél, amelyek
elésegitik az adott térségek gazdasagi fejlodését.

A tamogatasi rendszer alapelve: jobb feltételeket teremteni a magyar honfitarsainknak a sziil6foldon mara-
dashoz.

Ajanljuk a kiadvanyt maganszemélyeknek és intézményeknek, akik/amelyek

— részletesebb ismereteket akarnak szerezni a timogatasi rendszerrol,

— a hatarainkon tali térségek regionalis fejlesztésében kivannak részt venni és ehhez kivannak informaciot
szerezni a tAmogatasi rendszerrol,

— a hatarainkon tul élnek, miikddnek ¢és tamogatast remélnek szerezni fontos céljaik megvalositasahoz,

— egyetemi tanulmanyokat folytatnak vagy egyetemeken a timogatasi rendszer oktatasaval is foglalkoznak.

A 336 oldal terjedelmii kiadvany ara 3465 Ft afaval.

Példanyonként megvasarolhato a Budapest VII., Rakoczi it 30. (bejarat a Dohany u. és Nyar u. sarkan) szam
alatti KozIony Konyveshazban (tel.: 321-2136, fax: 321-5275), valamint a Budapest VIIL., Somogyi
Béla u. 6. szam alatti Kézlonyboltban (tel.: 318-8411), illetve megrendelhetd a kiadd tigyfélszolgalatan
(fax: 318-6668, 338-4746, e-mail: megrendeles@mbhk.hu).

MEGRENDELES
Megrendelem a

HATARON TULI MAGYAROK KEDVEZMENYEINEK
ES TAMOGATASANAK SZABALYAI

cimtl, 336 oldal terjedelmii kiadvanyt
(ara: 3465 Ft afaval) ........... példanyban, és kérem juttassak el alabbi cimemre:

A MEZIENAELS (CEZ) MEVE: ...euviviiiieieiiiet ettt ettt ettt et eb et b et et et ebe e e b en ek es e et es et es et eseebeseebene et eneanenens
Cime (varos, iranyitészam): .
UCA, NAZSZAIMN: ...ttt ettt et et e eas e es e e s e e naeeat e e st enssenteenteeteeeasenteenseenteeaeeteenneenen
Ugyintézo neve, telefONSZAMA: ...........cc.ovovewiiieeeeeeeeeeeeee oot e e eeeeaeen
A megrendeld (c€g) bankSZAMIASZAMA: ........c.euiiiuiiiriiiiieiet e

A megrendelt példanyok ellenértékét a postakoltséggel egyiitt, a szallitast kovetd szamla kézhezvétele utan,
8 napon beliil atutaljuk a Magyar K6z16ny Lap- és Konyvkiadonak a szamlan feltiintetett pénzforgalmi jelzo-
szamara vagy postai uton a fenti cimre.

KeltezésM.... #......... . .

cégszerl alairas

Szerkeszti az Egészségligyi Minisztérium, Jogi, Kdzigazgatasi és Kormanyzati Koordinaciés Féosztaly.
Szerkeszt6ség: 1054 Bp., Arany Janos utca 6-8. Telefon: 795-1347. Fax: 795-0192.

Kiadja a Magyar K6zlony Lap- és Kényvkiadd 1085 Bp., Somogyi Béla u. 6., www.mhk.hu

Felelds kiadd: dr. Kodela Laszl6 elnok-vezérigazgato.
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El6fizetésben megrendelheté a Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiaddnal

Budapest VIII., Somogyi B. u. 6., 1394 Budapest 62. Pf.: 357, vagy faxon: 318-6668.

El6fizetésben terjeszti a Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiadd a Magyar Posta Zrt. kozremUkodésével.

Telefon: 235-4554, 266-9290/240, 241 mellék. Terjesztés: tel.: 317-9999, 266-9290/245 mellék.

Példanyonként megvasarolhatd a Budapest V., Somogyi B. u. 6. szam alatti K6zlonyboltban (tel.: 318-8411), valamint a Budapest VII.,
Rékoczi ut 30. (bejarat a Dohany u. és a Nyar u. sarkan) szam alatti K6zIony Konyveshazban (tel.: 321-2136, fax: 321-5275), illetve
megrendelhetd a kiadd ligyfélszolgalatan (fax: 318-6668, 338-4746, e-mail: kozlonybolt@mhk.hu) vagy a www.mhk.hu/kozlonybolt
internetcimen.

Megjelenik havonta kétszer. 2010. évi éves eldfizetési dij: 45 612 Ft, fél évre: 22 806 Ft. Egy példany ara: 2040 Ft.

A pélyézati hirdetésektdl eltéré hirdetések felvétele a Magyar K6zIony Lap- és Konyvkiaddnal (1085 Bp., Somogyi Béla utca 6.) torténik.
Amennyiben a megrendel6 a hirdetésében emblémat kivan megjelentetni, azt tartozik a megrendeléséhez fotdzasra alkalmas
modon mellékelni.

HU ISSN 1419-029X

Formakészités: Sprint Kft.
10.1369 - Nyomja: a Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiadd Lajosmizsei Nyomdaja. Felelds vezetd: Burjan Norbert igazgato.
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