I. Bevezetés — Alapvetd megfontolasok

1. Az ajanlasok alkalmazasi / érvényességi teriilete

A rosszindulatl daganatok ellatasarol vagy az alabbi fejezetekben megfogalmazott ajanlasokat al-
kalmazni/érvényesiteni sziikséges a hazai progressziv egészséglgyi ellatérendszer valamennyi (kis-
térségi-megyei-regionalis-orszagos) szintjén, az alapellatas és a jaro/fekvébeteg szakellatas felada-
tait — hatdsagi engedéllyel — végzé allami, 6nkormanyzati és magan intézményben; a cimben foglalt
daganatok korai felfedezése, kivizsgalasa, gyogykezelése és kovetéses gondozasa soran, a kozre-
miikodé (a betegség vagy az altala megtamadott szerv/szervrendszer vagy az orvosi beavatkozas jel-
lege szerint specializalt, diagnosztikai és klinikai) tarsszakmak miikodési engedéllyel rendelkezé
szolgaltatd egységei munkajaban — a daganat gyanuja vagy annak diagnézisa miatt nydjtott komp-
lex ellatoi tevékenység valamennyi részfeladatat képezd orvosi beavatkozas és egyéb ténykedés
Osszessége tekintetében.

1.1. Az ajanlasok témajanak pontos meghatarozasa, a témavalasztas indoklasa

Az ajanlasok témaja a cimben foglalt daganatok el6fordulasardl, természetérél és lekiizdhetGségé-
rél sz616 tudomanyos ismeretek 6sszefoglalasa, valamint a betegek teljes korli, komprehenziv on-
kologiai ellatasaba tartozo és a sokszakmas egylttmiikodés (multidiszciplinaris team — lasd alabb)
révén egymasba kapcsolddo teenddk (transitional treatment and care) céliranyosan tervezett folya-
matanak (algoritmusanak) leirasa. A témavalasztast a daganatok tarsadalmi veszélyességén (a né-
pesség halélozasa szempontjabol a masodik legveszélyesebb betegségesoport) és a tudomanyos
ismeretszerzés felgyorsuldsan tulmenden indokolja az Ossztarsadalmi rakellenes kiizdelemben
(lasd: Nemzeti Rak Ellenes Program) kiemelt jelentdségli egészségligyi ellatas igen nagyfoku egye-
netlensége mind az Uj tudomanyos mddszerek ismerete és alkalmazasa, mind a nyujtott szolgélta-
tasok minGségi szinvonala, a mindségi ellatas hozzaférhetésége, a rendelkezésre allé szellemi és
anyagi er6forrasok eloszlasa és hatékony felhasznalasa, egylttesen az elvarhatd gydgyitasi ered-
mények elérése tekintetében.

1.2. Az ajanlas célja

Kozvetlen cél a betegek ellatasaban jelenleg tapasztalhatd egyenetlenség és szervezetlenség fel-
szamolasa, a komprehenziv szemléletl komplex ellatas folyamatossaganak (transitional treatment
and care) biztositdsa minden egyes beteg részére. Az ellatés biztonsagat és egyenletesen maga-
sabb szinvonalra emelését olyan egységes modszerek alkalmazasa/elterjesztése szolgalja, amelyek
a gyogyitas eredményessége és koltséghatékonysaga szempontjabdl egyarant megfelelnek a bizo-
nyitékokon alapuld orvoslas (evidence based medicine = EBM) kévetelményeinek, vagy ahol ilyen
evidencidk még nem ismeretesek, ott a szakma szabalyainak megfelel6 és a leheté legszélesebb
nemzetkdzi/hazai szakmai kérben konszenzussal elfogadott szakértéi allaspont (expert opinion) ta-
lajan allnak.

Masodlagos cél a jelen ajanlasok tovabbi alkalmazasa mas (orszagos és helyi) eljarasrendek, kap-
csolodd folyamatszabalyozasok (pl. finanszirozas, belsé mindségiranyités stb.) kidolgozasaban. Az
ajanlasok céljaval ellentétes azonban minden olyan tovabbi alkalmazas, amely az igénybe vehet6é
szolgaltatasok orszagos vagy helyi menedzselésének és finanszirozasanak szabalyozasa altal a be-
teg érdekét szolgald orvosi ellatas hivatasszer( gyakorlasat korlatozza.

Az ajanlasok hosszabb tavu célja a hazai onkoldgia felzarkoztatésa, csatlakoztatdsa az EU-ban (is)
kezdeményezett (Organisation of European Cancer Institutes = OECI) harmonizacids térekvések-
hez, amelyek az onkologiai ellatas és kutatasok szervezésében Eurdpa-szerte tapasztalhatd nagy
kulonbségek kiegyenlitését célozzak a Komprehenziv Onkoldgiai Centrumok (Comprehenzive
Cancer Centres) kialakitasaval (kritériumai: a rakprobléma és a rakbetegek szlikségleteinek globalis
szemlélete, a multidiszciplinaris diagnosztika, megel6zés, kezelés és kovetéses gondozas), vala-
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mint a diagnosztikai és kezelési stratégiak iranyelveinek fejlesztésére iranyul6d kollaboraciéval

(AGREE). E torekvéseket indokolja, hogy az onkoldgiai ellatas szervezése, fejlesztése jelenleg nélki-

16zi az eurdpai rakcentrumok kozotti harmonizaciot (ami a rakcentrumok mindsitése révén lehet el-

érhetd), valamint, hogy Eurdépa népei szamara biztositani kell a j6 minéség(i ellatas hozzaférnetbsé-

gét, azaz a forrasok koncentralasat és a kutatasok integralasat a magas minéség és a forrasok

koltséghatékony felhasznalasa érdekében.

1.3. Az ajanlas célcsoportjai: ellatottak és ellatok kore

Ellatottak: az alabbiakban részletezett ajanlasok célcsoportjai a cimben foglalt daganatok korai fel-

fedezését elGsegit6 altalanos vagy sz(ré jellegli (lasd: 51/1997. NM rendelet) orvosi vizsgalatokon

részt vevé panasz/tiinet nélkili személyek; a daganat konkrét gyanujat tisztazd, vagy a diagndzist

pontositd specidlis vizsgalatokban (diagnosztikai célu beavatkozasokban), valamint a daganat diag-

ndzisa alapjan kurativ vagy palliativ céll, aktiv vagy kronikus jellegl gyégykezelésben (az ehhez

szlikséges vizsgalatokban, beavatkozasokban), tovabba a daganatos allapot kontrollalasaban, ko-

vetéses gondozasaban részesil6 betegek.

Ellatok: a fenti ellatasokat nyujtd valamennyi egészségugyi szolgéltatd az 1. pont alatt meghatéaro-

zott ellatasi szinteken és ellatok korében — kilonos tekintettel a rosszindulatd daganatos betegek

ellatasara szervezett centrumok rendszerében egyittm(ikddé intézményekre és szolgaltatd egysé-

gekre. A rosszindulati daganatok veszélyessége miatt, illetve minél koraibb elladtasa (early

detection and treatment) érdekében biztositani sziikséges, hogy az ellatorendszer barmely pontjan

felfedezett betegség (vagy megalapozott gyanuUja) esetén a beteg Utja haladéktalanul a multi-

diszciplinaris team-munka elvén m(ikdd6 Onkolégiai Centrumba vezessen, ahol a daganat lokaliza-

cioja szerint kompetens tarszakmak szakembereibdl allé Onkologiai Team konszenzussal és a be-

teggel egyetértéshen alakitja ki (tervezi meg) a tovabbi betegutakat — alkalmazva a jelen ajanlasokat

a daganattal kapcsolatos teend6k sorozatdban (algoritmuséaban), gondoskodva a terapias terv vé-

gig vezetésérdl és kovetésérdl.

Az ellatas valamennyi forméjanak speciélis szempontja a beteg szellemi allapota, illetéleg az akut

események (Iégzési elégtelenség, vérzés) kezelésében jartas sebészeti hattér biztositasa.

1.4. Az ellatas megfelelésségének indikatorai

A szakmai protokoll alapjan végzett tevékenység(ek) eredményességének altaldnos mutatoiként

(folyamat, eredmény indikatorok), az Egészségligyi Kozlony LIl. Evfolyam 13. szamaban (2003. V.

29.) megjelent , Az egészségligyi intézmények belsé minGségiranyitasi rendszerének fejlesztéséhez

Jjavasolt szakmai indikatorok” cim(i kdzleményben foglaltakat célszer(i alkalmazni.

A komprehenziv onkoldgiai ellatas specidlis kritériumainak — mint a rakprobléma globalis szemléle-

te, a multidiszciplinaris diagnosztika, megel6zés, kezelés és kovetéses gondozas — lehetséges indi-

katorai kdzll az alabbiak orszagos és helyi hasznalata szlikséges, a daganatok 0sszessége és lokali-

zacids megoszlasai tekintetében:

B a primer megelézés céljabol orvosi tanacsadasban részesiilt személyek lakossagi aranya;

B a sz(rd jellegl (szervezett és eseti) vizsgalatban részesllt személyek lakossagi aranya;

B aszervezett szlirGvizsgalatokra invitalt/megjelent lakosok és az igy felfedezett betegek aranya;

B az adott évben felfedezett (regisztralt) Uj betegek (incidencia) és a multidiszciplinaris onkoldgiai

team dontése alapjan ellatottak aranya;

a mltéttel, kemoterapiaval, sugarterapiaval, biolégiai valaszmodositd terapiaval gyogykezelt

betegek szamanak modalitasok szerinti aranya;

B az egyes terapias modalitdsokon belll alkalmazott eljarasok evidenciaszintek szerinti megosz-
lasa;

B 3 terdpias modalitdsok komplex alkalmazasaval kezelt betegek szamanak aranya;

a transzlacios klinikai kutatasok korébe tartozo legujabb eljarasok alkalmazasanak aranya;

B a kordbban és az adott évben felfedezett 6sszes €16 beteg szamanak (prevalencia) és a rehabili-
tacids (rekonstrukciés mitéti, protetikai, pszichés, mozgasszervi, taplalkozasi) ellatasban ré-
szeslltek aranya;
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a tercier megelézés céljabdl kovetett (gondozott) betegek szamanak aranya;

a hospice ellatasban részesllt betegek szamanak aranya;

az adott év daganatos mortalitdsanak és morbiditdsanak (incidencia, prevalencia) aranya;

az adott évben elhaldlozott daganatos betegek atlagos tulélési ideje a diagndzis felallitasa és a
halél bekovetkezése kozott.

1.5. Az ajanlas bevezetésének feltételei

Targyi feltételek; Személyi feltételek; Szakmai/képzési feltételek; Egyéb feltételek

Az ellatas targyi, személyi, szakmai/képzési és egyéb feltételei szempontjabol a cimben foglalt da-
ganatok ellatasaban kompetens szakterlletek intézmeényi egységeinél az Egészségligyi Minisztéri-
um és az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgalat — mindenkor hatélyos — rendelkezéseibe
foglalt szakmai (targyi és személyi) minimumkdvetelményeknek, beutalasi elveknek és az orvos-,
szakorvosképzés, valamint a kételezd tovabbképzések (kreditacio) kovetelmény rendszerének torté-
n6 megfelelés hatarozza meg a protokoll bevezethetéségét, alkalmazhatosagat. A helyi eljarasren-
dek tartalmat — a jelen ajanlasok felhasznalasaval — az adott intézmény készliltsége alapjan kell ki-
alakitani a progressziv ellatorendszerben elfoglalt helyének megfelelé intézményi kapcsolatok
(egyuttm(ikodési megallapodasok, szerzédések) figyelembe vételével.

A komprehenziv onkologiai ellatast szolgald protokoll bevezetésének kuldnleges feltétele a cimben
szereplé daganat ellatasaban részt vevo orvosi szakterlletek (diagnosztikai és terapias) képviselsi-
b6l all6 — a diagndzis pontositasa (staging) alapjan az adott beteg ,terapias tervét” elkészitd és ezt a
betegrél sz616 orvosi dokumentécidban rogzité — multidiszciplinaris onkologiai team szervezeti fel-
tételeinek és folyamatos mUikodtetésének biztositasa. A tovabbi ellatas feltétele a beteg tajékozott
beleegyezése (informed consent), melynek elésegitéséhez — tobbféle alternativa vagy az onko-
teamen bellli nézetkllénbség esetén — biztositani kell a mésodik szakértéi vélemény (second
opinion) kérésének lehetdségét is.

A protokoll bevezethet6ségének alapveto feltétele a benne foglalt gydgyaszati eszkdzok, gydgysze-
rek, diagnosztikai és terapias modalitasok, valamint a hozzatett szellemi érték méltanyos és a sok-
szakmas tevékenység részeire nézve is aranyos finanszirozasa.

1.6. Az irodalomkeresés és kivalasztas modszerei

Az irodalomkeresés és kivalasztas, valamint a nemzetkozi szakirodalomban kozzétett irdnyelvek
adaptalasa a Szakért6i Panel (multidiszciplinaris munkacsoport) tagjainak egyetértésével (konszen-
zusaval) tortént — az adott téméaban publikalt nemzeti/nemzetkozi szakmai iranyelvek (guideline-ok),
metaanlaysisek és egyéb szakértdi allaspontok (expert opinion) szakirodalmi vizsgalata-feldolgoza-
sa és 0sszegz6 eljarasa soran, a feldolgozott forrasmiivek kozlésével és szdvegkozi jelolésével.

1.6.1. Kapcsoloda internetes oldalak

B http://www.oncol.hu

http://www-dep.iarc.fr/GLOBOCAN/database.htm
http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f-guidlines.asp
http://www.cancer.gov/cancer_information/pdg/National Cancer Institute (NCI)
http://www.agreecollaboration.org

http://annonc.oxfordjournals.org/cgi/reprint/16/suppl.

http://www.ortopedtarsasag.hu

http://www.nih.gov /National Institute of Neurological Disorders and Stroke (NINDS)
http://www.neuroonkologia.hu/

http://www.pathologyoutlines.com

1.6.2. Az érintett tarsszakmakkal valé véleményezés és konszenzus

A Szakért6i Panel munkajaban vald kozrem(ikodésre iranyuld felkérés els6dleges szempontja az
egyes fejezetek téma szerint érintett tarsszakmak allaspontjainak kolcsonos kifejtése, képviselete
és a protokoll kiadasahoz sziikséges konszenzus Iétrehozasa volt. Az igy Osszedllitott és az érintett
tarszakmak Szakmai Kollégiumai altal konszenzussal jovahagyott dokumentum az Egészségligyi Mi-
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nisztérium honlapjan kapott széleskor( szakmai nyilvanossagot, majd az ezt kdvetden érkez6 észre-
vételek feldolgozasat is a Szakért6i Panel végezte el.

1.6.3. A bizonyiték és ajanlas szintek meghatarozasa, magyarazata

Az ajanlasok feltlintetik azon orvosi eljarasok hasznossagara vonatkozé bizonyitékok (evidenciak)
kovetelményinek megfelelé, multicentrikus, prospektiv, randomizalt trial/ek, illetve metaanalitikus
tanulmanyok eredményeivel jellemezhetd.

1. szintli / A kategoriaju” ajanlas  Olyan alapelvek, amelyeknek a beteg szdmara hasznos voltarél
egyértelmd adatok allnak rendelkezésre, ezért alkalmazasuk ajanlasa nem képezi vita targyat.

L. szintii / B kategoriajo” ajanlas  Olyan iranyelvek, amelyeknek hatékonysagardl meggy6zé irodal-

mi adatok allnak rendelkezésre ahhoz, hogy egyetértés legyen az alkalmazasuk fontossaganak
hangsulyozasaban, de egyes részletkérdéseik nem kell6en tisztézottak vagy bizonyitottak.

.szintii / C kategoriaju” ajanlas  Olyan szakirodalomban kozolt ajanlédsok, amelyek alkalmazasat

nem minden tekintetben bizonyitd erej orvosi kutatdsok eredményei alapjan javasoljak, igy
megitéléstkben nincs teljes korl egyetértés a magasabb szint(i evidenciaként val6 besorolas-
hoz.

LIV szintii / D kategoriaju” ajanlas A rosszindulatl daganatos betegek komplex ellatasaban — a tu-
domany mindenkori allasanak megfelel6 gyakorlat kotelezettsége alapjan — alkalmazandd elja-
rasok sokasagat tekintve tavolrdl sem teljes korl a multicentrikus, prospektiv, randomizalt
trial/ek, illetve metaanalitikus tanulményok kivitelezése. Az evidenciak explicit megjeldlhetésé-
gétigy nélkilozd ajanlasok a szakma szabalyait is képez6, az orvos-, szakorvos-képzés és kote-
lez6 tovabbképzés tananyagait alkotd, valamint a hazai és nemzetkozi szakirodalomban fellel-
het6 azon ismeretekre és szakértdi allaspontokra (expert opinion) éplinek, amelyek megegyez-
nek a protokoll fejlesztésében kozrem(ikodd Szakért6i Panel és Szakmai Kollégiumok allas-
pontjaval.
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