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I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEV OK

Téarsszer# Egészségugyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):

1. Egés- és plasztikai sebészet Tagozat
Dr. Tamas Rdébert sebész, plasztikai sebész szaketmok, tarsszeéz

Fejleszi munkacsoport tagjai

Dr. Pavlovics Gabor sebész, plasztikai sebész szakotarsszerz

Dr. Kelemen Péter PhD sebész, plasztikai sebégpsas, tarsszetz
Dr. Jésvay Janos PhD sebész, plasztikai sebésarspaktarsszetz
Dr. Halmy Csaba sebész, plasztikai sebész szakaansszer&

Dr. Benedek Zs6fia PhD sebész, plasztikai sebédoszos, tarsszedz

Véleményed Egészségiligyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):

1. Radiologia Tagozat
Prof. Dr. Battyani Istvan, radiol6gia szakorvosaosl, véleményex

2. Onkoldgia és sugarterapia Tagozat
Prof. Dr. Polgar Csaba DSc, klinikai onkoldgia, &ugrapia szakorvosa, elnok, véleméryez

3. Patolégia Tagozat
Prof. Dr. Kiss Andras, molekularis genetikai diagniika, patoldgia, cytopatolégia szakorvosa, elnok,
véleményeé

4. Sebészet és Egynapos sebészet Tagozat
Prof. Dr. Olah Attila, sebész, elndk, véleméryez

5. Transzfuziolégia és hematolégia Tagozat
Prof. Dr. Valyi-Nagy Istvan, belgyogyaszat, haer@@, allergoldégia és klinikai immunolégia, klirak
onkolégia, koérbonctan-kérszovettan szakorvosa,leméleményed

»AZ egészséglgyi szakmai iranyelv készitése soramszerdi fliggetlenség nem sériilt.”

Az egészséglgyi szakmai iranyelvben foglaltakkal afent felsorolt tagozatok dokumentaltan
egyetértenek.”

Az iranyelvfejlesztés egyéb szerefi

Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem ker(lt bevonésra.

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

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

Fuggetlen szakéré(k):
Nem kerilt bevonasra.
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Il. EL 6SZ0

A bizonyitékokon alapul6 egészségiigyi szakmai ek az egészségligyi szakemberek és egyéb fe#ilékzn
dontéseit segitik meghatérozott egészségligyi kaatpen. A szisztematikus moédszertannal kifejleszist
alkalmazott egészségiigyi szakmai irdnyelvek, tudhyms: vizsgélatok &ltal igazoltan, javitjak az et
mindségét. Az egészségligyi szakmai irAnyelvben megfagaltt ajanlasok sorozata az eléshiegmagasabk
szinti tudomanyos eredmények, a klinikai tapasztalatak, ellatottak szempontjai, valamint a magyar
egészségugyi ellatérendszer sajatsagainak egyfitgslembevételével kerllnek kialakitasra. Az irélwy
szektorsemleges médon fogalmazza meg az ajanlad®éataz egészséglgyi szakmai iranyelvek ajaniasai
legjobb gyakorlatot képviselik, amelyek az egésiggg szakmai iranyelv megjelenésekor a legfrissebb
bizonyitékokon alapulnak, nem pétolhatjdk mindeptlesn az egészségiigyi szakember déntését, ezdry att
indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.

ll. HATOKOR

Egészségugyi kérdéskor: Az embBimplantatumhoz koéthét anaplasztikus nagysejtes
limféma (BIA-ALCL Breast Implant Associated Anaptas
Large Cell Lymphoma) diagnosztikdja és plasztilehészeti

kezelése
Ellatasi folyamat szakasza(i): Diagnosztika, terapia.
Erintett ellatottak kore: Rekonstrukcié vagy térfogatnovelés céljabdl @mplantatum

belltetésen atesett paciensek, akiknél BIA-ALClkaliiaki.

Erintett ellatok kore
Szakterilet: 0200 sebészet
1200 klinikai onkolégia
1201 sugarterapia
2000 plasztikai helyreallito és esztétikai sebészet
5100 réntgendiagnosztika
5102 mammogréfia
5108 CT diagnosztika
5109 MRI diagnosztika
5204 intervenciés onkoradioldgia
5206 egyéb intervencios radiolégia
5301 teljeskdi ultrahang-diagnosztika
5400 kérbonctan
5401 szdvettan, korszdvettan
5402 cytolégia, cytopatoldgia
5403 aspiraciés cytolégia
5404 immunhisztoldgia
5501 PET-MR
6503 PET-CT

Ellatasi forma:
J1 jarobeteg-szakellatas, jarobeteg-szakellatas
J2 jarobeteg-szakellatas, egynapos beavatkozas

D1 diagnosztika, diagnosztika
F1 fekwbeteg-szakellatas, aktiv felveteg-ellatas

Progresszivitasi szint: I-11l. szint

Egyéb specifikacio: Nincs
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IV. MEGHATAROZASOK

1. Fogalmak
BIA-ALCL: Az embimplantatumhoz kothétanaplasztikus nagysejtes limféma, a limfomak eggyon ritka

tipusa. Az ALCL nem az efhlrdkos megbetegedése, és a betegség prognozldaattaedved [1].

1. tablazat: BIA-ALCL Stadium beosztasa [1]

| Limféma sejtek elhelyezkedése | Stadium
T = Tumor kiterjedése (kapszula infiltraciéja)
T1 | Csak az implantatum koruli folyadékban 1A T1NDM
T2 | Akapszula betsfelének feluletes infiltracioja 1B T2NOMO
T3 | Sejtcsoportok penetraljak a kapszulat 1C T3NOMO
T4 | Kdrnyed szovetek infiltracidja 2A  T4NOMO
N = Nyirokcsomé érintettség

NO | Nincs
N1 | Egy lokdlis vagy regionalis nyirokcsomo érintett2B | T1-3N1MO
N2 | Tobb lokdlis vagy regiondlis nyirokcsomo érinte8 | T4AN1-2MO
M = Tavoli attét

MO | Nincs tavoli metasztazis
M1 | Van tavoli metasztazis 4| T1-4N0O-2M1

»EN bloc” eltavolitas: ,Teljes egészében”, maradéktalanul eltavolitasréllaz adott elvaltozas.

Késéi szeroma: Legaldbb 12 hénappal az implantatum bedltetés w@wAnimplantatum kordl |étrejév
kotdszbvetes tok belsfelszinén alakul ki, kéros mennyidégavis folyadékgytlemet okozva az implantatum
korul.

kapszulektomia: Implantatum koriili kdtszovetes tok eltavolitasa

ONKO team: Olyan multidiszciplinaris orvos csoport, amely aydaatos betegek optimalis ellatasat hatarozza
meg.

2. Roviditések
ALCL: Anaplastic Larg&ell Lymphoma (anaplasztikus nagysejtes limfoma)

ALK: Anaplastic Lymphoma Kinase (anaplasztikus limfdameiz)

BIA-ALCL: Breast Implant Associated Anaplastic Large Celmiphoma (Az endlimplantatumhoz kéthét
anaplasztikus nagysejtes limfoma)

CD30: Immunfenotipus szerinti 30-s jélzel ellatott sejtfelszini molekuldk

E(A)SAPS: European Association of Societies of Aesthetic tRlaSurgery (Esztétikai Plasztikai Sebészeti
Tarsasagok Europai Szovetsége)

FDA: U.S. Food and Drug Administration (Az Egyesiilt Aflak Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hivatala)

MR: Méagneses rezonancia vizsgalat

NZGG: New Zealand Guidelines Group

SCHEER: European Commission, the Scientific Committee orltie Environmental and Emerging Risks
(Eurbpai Bizottsag, Egészségiigyi, Kérnyezeti ém Felmeridl Kockazatok Tudomanyos Bizottsaga)
PET-CT: Positron Emission Tomography and Computed Tomdgrafpozitrom emissziés tomograf -
komputer tomogréfia)

WHO: Egészségligyi Vilagszervezet

3. Bizonyitékok szintje

A bizonyitékok besorolasara hasznalt rendszerjlesfbcsoport az Eurépai Bizottsag SCHEER munkacsoport
publikaciéjabol vette §e].
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Erésen megbizhatp Rendelkezésre &llnak koherens, éelsonalbeli bizonyitékok (emberi, allat],
bizonyiték: kérnyezeti). A bizonyitékok egymasnak nem mondamdlent. Az elvégzett
vizsgéalatok hasonlé hatast vagy eredményt mutatndizonyitékok egyik szintjén
sincs egymastol eltéreredménty vizsgalat. Tébb szinten léteznek bizonyitékok| és
az eltéé vonalbeli bizonyitékok kozétt nincs ellentmondaNincs fontos
adathianyossag.

Mérsékelt efssédi | Az el vonalbeli bizonyitékok megfelédk, de mas szifit bizonyitékok
bizonyiték hianyoznak (fontos adathianyossagok vannak).

Gyenge hizonyiték Az ebsvonalbeli bizonyitékok gyengék (pl.: stlyos adattyiossagok allnak fenn).
Bizonytalan bizonyiték| Tudomanyosan ala nem tarhasitbizonyitékok. Ellentmondasos informaciok
vannak a bizonyitékok tobb szintjén.
Bizonyitékok mérése Nem all rendelkezésre megfélddizonyiték.
nem lehetséges T

4. Ajanlasok rangsorolasa

A nemzetkdzi gyakorlatb6l a New Zealand Guideli@®up (NZGG) irdnyelvében leirt besorolasi rendszer
alkalmazta a munkacsoport [3].

Ajanlasok szint
Az ajanlast erésen megbizhato6 bizonyitékok tAmasztjak ala
(Szamos olyan hiteles vizsgalaton alapul, amelyekkiilag relevansak, nem ellentmondéak A
és hasonlé hatast mutatnak, sajat populaciora,i tkéizayezetre alkalmazhatéak. Varhatdan
Ujabb kutatds nem médositja.)
Az ajanlast elfogadhatéan megbizhaté bizonyitékolaimasztjak ala
(Hiteles vizsgalatokon alapul, azonban a vizsgélaiagysagat, relevancijat, az eredmények B
egybehangzoésagat és/vagy sajat populaciéra, hdwraydzetre alkalmazhatésagat iblet
bizonytalansag meril fel, de varhat6an Ujabb kata&n modositja.)
Az ajanlast egységesen elfogadott nemzetkdzi szal@vélemények tdmasztjak ala
(Megbizhaté tudomanyos hizonyiték hianyaban kiepwlk nemzetkdzi szakéik C
konszenzusan alapul, amely a sajat populaciorai hdznyezetre alkalmazhat6, de kutathsi
eredmény modosithatja.)
Az ajanlast hazai szakéréi vélemények tAmasztjak ala
(Megbizhat6 tudomanyos bizonyiték vagy nemzetkamiskenzus hianyaban, vagy ha ezek D
sajat populaciora, hazai kornyezetre nem alkalntékhaa hazai ,legjobb gyakorlat
meghatérozésa az irdnyelvfejlészsoport tagjainak tapasztalatan vagy konzultatiszerzett
szakmai visszajelzéseken alapul. Kutatasi eredm#dosithatja.)

V. BEVEZETES |

1. A témakor hazai helyzete, a témavalasztas inddida
Az anaplasztikus nagysejtes limféma (Anaplasticgea€ell Lymphoma, ALCL) a limfomak egy nagyon ritka

tipusa. Az ALCL nemaz emb rakos megbetegedése, és a betegség prognézisabaitakedver A
mellimplantatumok és az ALCL kdzotti lehetségeszéfisgggést az Eurdpai Unidban és nemzetkdzi sziisten
vizsgéljak a szabalyoz6 hatésagokaékutatok. Magyarorszagon is egyre nagyobb a mgllintatummal &l

nok szama, akiknél éfordulhat a betegség, azonban hitelesitett hazaleppologiai adatok nem allnak
rendelkezésre a BIA-ALCL é&fordulasi gyakorisagarolAz egyetlen nemzetkdzi szakirodalmi forras, ami
hivatkozik magyar adatokra, az E(A)SAPS felmérdsenek adatai szerint hazankban 2019 aprilisa €9 202
novembere kozott 6sszesen hat esetben diagnotatiBAA-ALCL betegséget [4].

Az emBimplantatumhoz kothétanaplasztikus nagysejtes limféma (BIA-ALCL) egyde&ivil ritkdn ebfordul6d
T sejtes Non-Hodgkin limféma. Az élsesetet 1997-ben publikaltdk, a WHO 2016-ban klfikakta 6nallé
limféma tipusként [1]. Vilagszerte kb. 35-40 millid él embimplantdtummal, 2020 aprilisaig 6sszesen 800
BIA-ALCL esetet irtak le a nemzetkdzi irodalombablil 33-nal volt letdlis a kimenetel. A betegség ablsan
8-10 évvel a protézis belltetés utan az implantétaril 1étrejod kétdszévetes tok bedsfelszinén alakul ki,
folyadékgylllemet okozva az implantatum koril. Rifsan a kapszula teriletén tapinthaté tumor, mely a
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koérnye® szovetekre raterjed, a Kdbiekben tavoli szervekben is manifesztalédhat. IA-BLCL kialakulhat
rekonstrukcids és térfogatnovelés (augmentacid)étdelltetett implantatumok korul is. Patomechamiga
nem tisztazott, felmeriil genetikai prediszpozicsaubklinikai infekci6é, az implantatum felszikérlevalo
részecskék, valamint az implantatum textarajanadrege, melyek mindegyike krénikus inflammatdrikus
reakcié kapcsan aktivalhatja az immunrendszertezZbizonyos esetekben limféma kialakulasahoz veteth
Szignifikans Osszefliggés az implantatum textaréj&edt kimutathatd. A BioCell felsziin makrotexturalt
implantatumok forgalmazaséat 2019-ben felfiggegdtetle a rendkiviil kis esetszam miatt sem a U.6d laod
Drug Administration (FDA), sem a European Commissiie Scientific Committee on Health, Environménta
and Emerging Risks (SCHEER) nem javasolja ezenanmgtumok profilaktikus eltavolitasat, és felhivjak
figyelmet arra, hogy a texturdlt implantatumokna&meos d€inye van a sima felsziekkel szemben [1].

A betegség etsjele leggyakrabban a kéisszeroma (85%), ritkdbban tapinthaté tumor (158@.implantatum
belltetés utan kialakulé kéisszeroma ritka és benignus korkép, 0,1%-ban foelfillszamos oka lehet (trauma,
infekcio, hematéma, implantatum ruptara), véfieet az esetek 10%-aban BIA-ALCL all a hattérben [5].
diagnosztika legfontosabb eleme az implantatum lkérédlakuld folyadék citolégiai, immunhisztokémiai
vizsgalata: a folyadék ALK (anaplasztikus limfomade) negativ, CD30 pozitiv [6]. A BIA-ALCL a legt
paciensnél lassu lefolyasu, indolens betegségn mtkgyors progresszid. dden tortédi diagnézis esetén az
implantatum és a koruldtte 1&kot6szovetes tok egyben tortgpltavolitasa (,en bloc” kapszulektémia) kurativ
[5-9]. Késsi diagndzis esetén radikalisabb sebészi megoldazigstémas kezelés is szikséges, melyek altalaban
sikeresek, de ritkan halalozas iéferdul [1,5,7,8].

2. Felhasznaloi célcsoport

Az ellatok kozil a jeleregészségiigyi szakmai iranyelv a BIA-ALCL betegdéatasaban résztvéket célozza.

valamennyi szintjén tevékenyk&d- a koradbban a Ill. pontban az érintett ellatékek@ontnal nevesitett
egészségugyi ellaték szamara (plasztikai sebésadtészet, radioldgia, patoldgia, onkolégia szald®ri
szakmai tevékenységik soran felhasznalasra ajaalditl a célbdl, hogy a BIA-ALCL esetek élien

felismerésre keriiljenek, és megkéadn szakszédrkezelésiik.

Az egészséglgyi ellatdsban részéisiikozil jelen egészségiigyi szakmai irdnyelvben dlboghjanlasok
célcsoportja a BIA-ALCL betegség gyanujaval diagtibsis eljardsokban, a BIA-ALCL diagnoézis tisztéaas
utan a betegség specifikus kezeléseiben részsmmélyek.

3. Kapcsolat a hivatalos hazai és kilfoldi szakmaianyelvekkel
Egészségugyi szakmai irdnyelv &ménye:

Hazai egészségugyi szakmai irdnyelv ebben a téakénég nem jelent meg.
Kapcsolat kulféldi szakmai iranyelv(ek)kel:

Jelen iranyelv az alabbi kilféldi iranyelvek ajédéak adaptacidjaval késziilt.

Szer#®(k): Jong WHD, Panagiotakos D, Proykova A, Samarasadl. et

Cim: FINAL Opinion on the safety of breast implants étation to
anaplastic large cell lymphoma

Tudomanyos szervezet: Scientific Committee on Health, Environmental andheEging
Risks (SCHEER) /European Comission,

Megjelenés adatai: SCHEER/ 26 March 2021

Elérhetdség: https://health.ec.europa.eu/other-pages/healthasicdpage/final-
opinion-safety-breast-implants-relation-alcl _en

7
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Szer#(k): Turton P., El-Sharkawi D., Lyburn I., et al.

Cim: UK Guidelines on the Diagnosis and Treatment obBtémplant-
Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma (BIA-ALGAn
behalf of the Medicines and Healthcare productsuRégry
Agency (MHRA) Plastic, Reconstructive and Aesth&iggery
Expert Advisory Group (PRASEAG)

Tudomanyos szervezet: MHRA

Megjelenés adatai: Br J Haematol. 2021 Feb; 192(3): 444—458.f
Doi: 10.1111/bjh.17194

Elérhetiéség: https://onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.111 11 7194

Kapcsolat hazai egészségugyi szakmai iranyelv(ek)ke
Jelen irdnyelv nem all kapcsolatban mas hazai e§§siglyi szakmai iranyelvvel.

VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE |

Ajanlasl
Késsi szeroma (legalabb 12 hénappal az implantatum bei@tés utan) és/vagy a kapszulaval dsszefifgg
tumor esetén emd ultrahang és mammogréfia elvégzése javasolt. [5] @)

Panaszos implantatumos betegnél képalkotd vizsgdthikolt, melyet lehéség szerint enmibiagnosztikai
licensz vizsgaval rendelkézadiolégus végezzen.

Az ultrahang eredménye vizsgalé-filggd szenzitivitassal kimutatja az implantatum Kbfélyadékgytlem
kiterjedését, a kapszuldban esetlegesen kialakmhdrimasszat, az axillaris limfadenomegaliat, ésrmfciét
adhat az implantatum allapotardl, esetleges rupgidid Amennyiben az ultrahang vizsgalat eredménye
bizonytalan, entl kontrasztanyagos magneses rezonancia (MR) vizsga&gzése szikséges [5].

A mammogréfia BIA-ALCL iranyaban alacsony szenizifigl [5,10], de az edllomanyban kialakult tumor
kizarasara tiinet vagy panasz esetén 30-35 évefeletlr koteled — kivéve, ha egy éven belll tortént ilyen
vizsgalat [10].

Ajanlas2

Ha a képalkoto vizsgalatokon az endlimplantatum koriil kéros mennyiségi folyadék abrazolodik, akkor
a folyadékbol aspiracios mintavétel; amennyiben a dpszulaval Osszefliggy szolid szdvetmassza
azonosithato, abbol biopszia javasolt. [5,6,8] (B)

Az aspiracio esetén a leidegtobb, de minimum 10-50 ml folyadék térfogatelétiavasolt és a patolégus felé
jelezni sziikséges a BIA-ALCL diagndzis gyanujat.

Ajanlas3
A periprotetikus folyadékbdl vett punktatum citopatologiai, immunhisztokémiai és mikrobiolégiai
vizsgalata javasolt a diagnozis felallitdsahoz. [&], (B)

A BIA-ALCL diagnézisanak kulcsa a periprotetikus Iyldék punktatumanak citopatoldgiai és
immunhisztokémiai vizsgalata;éeehaladott stadiumban, szolid tumor, regionalisalgésomé érintettség esetén
henger biopszia elvégzése.

A diagnozis felallitasahoz a citomorfoldgiai képJamint a koros sejtek CD30 pozitivitasa és ALK aiibgtasa
szilkséges. A BIA-ALCL limfoproliferativ neoplaziaagnézisanak megésitésében alapuettovabba a pan-
lymphoid (CD45), ill. pan-T (pl. CD3) és pan-B (f£D20) markerek kimutatasa. A korlefolyas jellegéne
tisztazdsdhoz az alabbi immunhisztokémiai vizsghlas jelenés mértékben hozzajarulhatnak: CD4, CD25,
MUM1, GATAS, ill. a granzyme B, TIAL és/vagy perforcytotoxicus markerek [5-9,11-12].
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Ajanlas4
Axillaris limfadenomegalia esetén a képalkot6é vizsgatokkal, henger (core) biopsziaval kell tisztazni
annak okat (BIA-ALCL propagacio, szilikon-limfadenopatia). [5-9,12] (B)

Ajanlass

BIA-ALCL miatti m itét elétt javasolt PET-CT vizsgalatot elvégezni. [5,8] (B)

A pozitron emisszids tomograf - komputer tomogrdPET-CT) fontos szerepet jatszik a limfémak stédiu
besorolasaban. A BIA-ALCL betegségnél az implamakdrili folyadék tertletén nem latszik kéros aitéis,
de lokalisan drehaladott stadium esetén a tumormassza és aeté€niegionalis nyirokcsomok pozitivak. A
vizsgélatot a ritét ebtt szikséges elvégezni, mert a posztoperativ gladlamegzavarja az értékelést. A
maédszer a szisztémas kezelés effektivitdsanak orarétasara is jél alkalmazhat6 [5, 8].

Ajanlas6é
Ajanlott, hogy a BIA-ALCL ellatasi algoritmusaban szerepls vizsgalati eredmények birtokdban a kezelési
stratégiat multidiszciplinaris onkoteam hatarozza neg. [5] (C)

Ajanlas7

A BIA-ALCL betegség sebészi kezelése az @élbegesen ajanlott ellatas, kivételt képeznek azoka@setek,
ahol a betegség diagnosztizalasakor mar tavoli metatazisok vannak jelen, ami miatt primer szisztémas
terapia indikalt. [5-9] (B)

Ajanlas8
A BIA-ALCL betegség diagnosztikus nehézségei, valam a primer miitéti ellatds specialis technikaja
miatt BIA-ALCL gyanU esetén a beteget Ill. progresgivitasi szinti Onkoldgiai Centrumba javasolt

irAnyitani a végleges diagnozis felallitdsa és a gfelels kezelés érdekében. (D)

Ajanlas9
Javasolt, hogy a BIA-ALCL betegség miatti niitéti beavatkozast embsebészetben, onkoplasztikai
sebészetben, implantatum beultetésben jaratos sehéss/vagy plasztikai sebész végezze el. [5] (C)

A miitéti beavatkozds az implantatum, a folyadékot lrmead periprotetikus kapszula, és a kapszuldhoz
esetlegesen kapcsolédé tumor ,en bloc” tastéltavolitasat jelenti (en bloc kapszulektomiap{s, 11].

Ajanlas10

A BIA-ALCL betegség miatt Sentinel nyirokcsomd elt&olitAs nem szikséges, azonban ha az axillaris
nyirokcsomoékban igazolhato BIA-ALCL attét van, axillaris blokk disszekcié elvégzése ajanlott. Szimulta
ellenoldali implantatum eltavolitas és kapszulektona megfontolandoé. [2,3,5,6] (C)

Ajanlas11

A BIA-ALCL betegség miitétje utdni azonnali embrekonstrukciéval kapcsolatosan nem all rendelkezésr
elegend adat, ezért jelenleg inkdbb a halasztott helyredlias valasztandd. Legkevesebb 6 hoénap
varakozas, és negativ eredmértiyképalkotd vizsgalatok utani helyreallitas javasolt[5] (C)

Ajanlas12

Az en bloc eltavolitott kapszulat szévettani vizsdatra kell kildeni, ahol a patolégus kiloén vizsgalp az
implantatum kordli folyadékot és a kapszulat. A pogtoperativ szovettani diagnosztikat javasolt
hematopatoldgiai centrumban végezni vagy konzultainlyen intézettel. [1-5,6-8] (B)

Ajanlas13
A BIA-ALCL miatt kezelt beteg utan-kdvetése onkologis vagy hematolégus szakorvos altal javasolt
legaldbb az elé két évben, lll. progresszivitasi szinti Onkol6giai Centrumban. [5] (C)



Ajanlasl4
1. abra: A BIA-ALCL betegség diagnosztikajanak javasolt algoritmsa [5] (C)
A BIA-ALCL betegség diagnosztikajanak javasolt algeitmusa. [5] (C)

Klinikai gyanu Képalkoto Lelet Minta 1. Kiértékelés 2. Kiértékelés
Ultrahan koros szoveti . . Hisztologia Immuno-fenotipizalé
(emk k massza Cor? b'(-)pSZ'é (H&E) kiértékelés- ha atipuso
+axill folyadék "’| (barmilyen sejtek vannak jelen
behelyezés utan axilla) olyadekgyulem szolid massza
— Minden megefjsitett vagy
Kapszulahoz o FNA Morfolégiai gyanus esetnél helyi onko
kothet . . aspiracié>® kiértekelés teamben, vagy magasabt
tumormassza Mammografia 2 (> 50ml-t progresszivitasu intézetbé
I venni) iranyitas/terapia egyeztetése
=
Koéros kbr — Bor §
elvaltozas biopszia @ Citologia Cytospin preparatum
minta Cytoblok preparatum
A 4
Kéros
nyirokcsomok \ EmI3
MRI®
PET ) ) )
CT2 Mikrobiologi
- ai tenyésztés
Limfoma B /
tunetei

“Mammogréfia alacsony szenzitivitasi a BIA-ALCL diggis felallitasaban, de egyéb éreltérések észlelésében 30-35 év felett sziiksédds.B tipust limfoma tiinetei és/vagy patologias akisomok vannak
jelen, PET-CT-t kérése javasolt az esetleges érgrm betegségek kivizsgalasara, és a patologidskogomoé diagnosztikus célu eltavolitasa megfontita® MRI szilkséges, ha a diagndzis bizonytalan vagy
pontositas indokolt-A patoldgiai vizsgalat kérésben kifejezetten jeldail a BIA ALCL diagnézis gyanujaP:A lehet) legnagyobb mennyiséget tavolitsa el a szerémabilintat fel kellene osztani, és a tébbsége
cytologiara kiildendl®1. és 2. Kiértékelés is az eredeti és azonos szefdiyadékbol kellene elvégezni, ha lehetségesa(iaéimasodik vagy harmadik mintavételnél fals negatieredmény). [5]



Ajanlas15
2. abra: A BIA-ALCL betegség terapiajanak javasoltalgoritmusa [5] (C)

Diagnozis
kimenetele Feldolgozas Sebészet Adjuvans terapia Utankovetés
BIA-ALCL — | magasabb enbloc T kontrol vizsgalat
diagnézis progresszivitasu kapszulektomia 1'St"f‘g';m' nincs 3-6 havonta két
megebsitése | —» onkolégiai implantatum tovabbi terapia évig
intézetnek referal eltavolitas
. ) 2-4 stadium:
Bizonytalan PET-CT +/-mésik ems® adjuvans tiinetek esetén
diagnoézis Emié MRI +/- axilla® kemoterapia PET-CT
megfontoland
l L | Rutin labor
vizsgalat, +/- .
Valaszthaté: csontveb TNM hisztologiai kerr:0-|’m|_”nuno szisztémas
_ : : ; stagin erapia i
tovabbi képalkoték biopszid dng pLCL kent
magasabh progresszntss radioterépia
interetnek referdl + széleknel
és/vagy
irrezekabilitasna 24-36 Gy 15
frakcidban
ONKO team ONKO team ONKO team
véleményez¢ | 4 véleményeze véleményeze
BIAALCL Klinikai gyant|  [NEAK-Implantatum
negativ fennall regiszter, implantatum
l l forgalmazo felé jelentés
Nincs betegség gyanu: diagnosztikus
Emisszi6é kapszulektémia

megfontolandd

I Csontveb aspiracio és biopszikiterjedt és/vagy vérkép eltéréssel kisért betegssmiében> A BIA-ALCL betegség utan erl
rekonstrukciokrol nagyon limitalt adat érbietl. Megfontolandé a halasztott helyredllitas, hkatogiai szempontbdl a betegség kitjulasat
alacsony kockazatunak véleményezt&IBIA-ALCL az esetek 2-4,6%-aban kontralateralisaijielen van. Kontralateralis kapszulektomia,
implantatum eltavolitas megfontolanddA Sentinel nyirokcsomo biopszia (SLNB) nem ajani@isak a klinikailag patoldgias nyirokcsomé
eltavolitadsa javasolt [5].
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VII. JAVASLATOK AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

1. Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban
1.1. Ellaték kompetenciaja (pl. licence, akkreditacio stb.), kapcitasa

A BIA-ALCL diagnosztikajaban és terapidjaban résad szakmak:

Radiolégus: Entlbetegségek diagnosztikjara specializalodott §énitence-szel rendelkézradioldgus, aki a
képalkoté vizsgalatok végzését, leletezését, sinianintavételét végezheti.

Patol6égus: citopatoldgiai, immunhisztokémiaban, aenpatolégiai jartassaggal rendeléegatologus, aki a
szdvettani minta elemzését végezheti.

Plasztikai sebész szakorvos és/vagy onkoplasaétaészetben jaratos sebész szakorvos, aki ézebréltozast,
az emb implantatumot, annak tokjat a megfélehdikalitassal ,en bloc” el tudja tavolitani.
Onkoldgus/hematologus: A BIA-ALCL daganat ellenisggemas terapiat el tudja rendelni és felligyaidja
azt.

1.2. Specialis targyi feltételek, szervezési kérdds(gatld és disegit tényedik, és azok megoldasa)

Az ellatas targyi, személyi, szakmai/képzési éstbdigltételei szempontjdbol a BIA-ALCL tumoros gk
ellatasaban  kompetens szakteriiletek — mindenkoralylest — szakmai (targyi és személyi)
minimumkovetelményeknek, beutaldsi elveknek és awos, szakorvos-képzés, valamint a kotélez
tovabbképzések kovetelmény rendszerének t®néegfelelés hatarozza meg az egészségugyi szakéngelv
bevezethdiségét, alkalmazhatosagéat. A helyi eljardsrenddkltaat — a jelen ajanlasok felhasznaladsaval — az
adott intézmény késziiltsége alapjan kell kialakitan ellatérendszerben elfoglalt progresszivit&sntgnek
megfeleb intézménykodzi kapcsolatok (egyttikbdési megallapodasok, szédesek) figyelembevételével.

1.3. Az ellatottak egészségugyi tajékozottsaga, siis és kulturalis korilményei, egyéni elvarasai

A BIA-ALCL tumoros betegeket a diagnosztika és pedminden egyes lépésestl szoban és irasban
tajékoztatni kell az egyén szocidlis és kultur&disiilményeit és sajat elvarasait is figyelembe yéi#onos
tekintettel a sebészi beavatkozas miatti implamateltavolitas okozta testkép megvaltozasara, az eml
helyredllitas lehéségeire, a tovabbi onkoldgiai gondozas részleteire.

1.4. Egyéb feltételek

Nincsenek.

2. Alkalmazast segié dokumentumok listaja
2.1. Betegtajékoztatd, oktatasi anyagok

Nem késziltek.

2.2.Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt efleré kérdéivek, adatlapok
Nem késziltek.

2.3. Tablazatok

1. tAblazatBIA-ALCL Stadium beosztasa [1]
2.4. Algoritmusok

1. &bra: BIA-ALCL diagnosztikai algoritmus [5]
2. abra: BIA-ALCL terapias algoritmus [5]

2.5. Egyéb dokumentum
Nem készlltek.
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3. A gyakorlati alkalmazas mutatéi, audit kritériumok

Milyen aranyban végeztek a BIA -ALCL betegséggehgtiosztizalt betegeknél atitét ebtt PET- CT
vizsgélatot?

Mutatészam: BIA-ALCL betegséggel diagnosztizaltegetakinél PET-CT vizsgalat tértént/ésszes BIA-ALCL
diagnosztizalt beteg.

Milyen aranyban tértént az igazolt BIA-ALCL miattiniitétek utdn NEAK Implantatum regiszterbe az
implantatum eltavolitas és a BIA ALCL jelentése?

Milyen mértéki volt a T3 és T4 stadiumu elvaltozasok ardnya a-BLEL betegséggel diagnosztizalt betegek
kozott a sebészi vagy primer onkolégiai kezeléskaedésekor?

VIIl. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE |

Az egészségugyi szakmai iranyelv tervezett fellyidata 3 évenként torténik. A fellilvizsgalat fohata, az
érvényesség lejarta ol fél évvel kezddik. Az egészségigyi szakmai iranyelv felllvizstihak
kezdeményezéséért az Egészségigyi Szakmai Kolldgiés- és plasztikai sebészet Tagozataskelel

Az aktudlis egészségigyi szakmai iranyelv kidolgaban részt vévfejleszty csoporttagok, tekintettel arra,
hogy a kozelmultban felismert betegs#tgran sz0, és ezért pontos patomechanizmus, inciglea betegség
természetes lefolyasa, hosszu tavd kimenetel gdeid intenziv kutatds alatt all, folyamatosan kikve
szakirodalomban megjelénilletve a klinikai gyakorlatban bekovetkez/dltozasokat, és szikség esetén az
egészseégigyi szakmai iranyelv soron kivili felidgalatat kezdeményezik.

IX. IRODALOM

[1]. Scientific Committee on Health, Environmental anohdtging Risks (SCHEER) FINAL Opinion on the
safety of breast implants in relation to anaplafdige cell lymphoméahttps://health.ec.europa.eu/other-
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[2]. Scientific Committee on Health, Environmental andeEging Risks (SCHEER) Memorandum on weight of
evidence and uncertainties Revision 2018 https://health.ec.europa.eu/system/files/2019-
02/scheer_o_014 0.p@etoltve 2023.02.20)

[3]. New Zealand Guidelines Group: Handbook for the arafion of explicit evidence-based clinical praetic
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Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) PtasReconstructive and Aesthetic Surgery Expert
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[6]. Jones JL, Hanby AM, Wells C, et al. Breast implastociated anaplastic large cell lymphoma (BIA-
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(Supplement_1):S3e13 2019.
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korszefi sZirésében, diagnosztikgjaban és ellatasdban — Szakmaiaté a IV. Emiirak Konszenzus
Konferencia alapjan Magy Onkol 2020; 64:278-299.
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X. FEJLESZTES MODSZERE

1. Fejleszticsoport megalakulasa, a fejlesztési folyamat és elddatok dokumentalasanak maédja

Az egészségiigyi szakmai iranyelv kidolgozasat aésEsggugyi Szakmai Kollégium Egés- és plasztikai
sebészet Tagozata kezdeményezte a témavalasztasiajadokumentum kitoltésével és tovabbitasaval. A
fejleszticsoport a megalakulast kdgeh meghatéarozta az egyes elvégsefetadatokat, tagjait megéllapodtak,
hogy a munkafolyamatoknal éisorban elektronikus Uton tartjdk a kapcsolatot.efefztés dokumentéciojat
ennek megfelélen elgsorban az elektronikusan archivalt és/vagy kinysottadokumentumok képezik. Az
irAnyelvfejlesztés a vizsgalati és terdpias eljarésdek kidolgozasanak, szerkesztésének, valaazirgézeket
érinty szakmai egyeztetések lefolytatdsanak egységesigaabl sz6l6 18/2013. (lll. 5.) EMMI rendeletben
foglaltak alapjan tortént. Az egészségligyi szakindaiyelv kialakitasa a tagok egyéni munkajan é$sabri
konzultacion keresztul valésult meg.

2. Irodalomkeresés, szelekcio

Az egészséglgyi szakmai iranyelv fejlesztéséhez umkatsoport a MEDLINE, PubMed adatbazisokat
hasznalta. Az adatbazisokban az utdbbi 5 évben aiesdj atfogd relevans angol ny&éhkozleményeket
hasznalta fel az egészségigyi szakmai iranyelvald@isahoz. A szakirodalmi keresés a kovetkez
kulcsszavakkal tértént: BIA-ALCL AND breast implaAND Lymphoma AND ALCL.

3. Felhasznalt bizonyitékok eésségének, hianyossagainak leirdsa (kritikus értélés, bizonyiték vagy
ajanlas matrix”), bizonyitékok szintjének meghatara@asi modja

A munkacsoport az V. fejezetben ismertetett neniztkanyelveket a hazai egészségigyi kériimények
sajatossagait figyelembe véve koriiltekent adaptalta.

4. Ajanlasok kialakitAsanak modszere

Az ajanlasok kialakitdsa soran az iranyelvfejlésrunkacsoport informalis megegyezéssel hozta megivé
dontéseit.

5. Véleményezés mddszere

Az ajanlasok kialakitasa soran az iranyelvfejl@snunkacsoport informalis megegyezéssel hozta meggivé
dontéseit. Véleménykilonbségek nem meriltek fel.
Az egészségligyi szakmai irdnyelv szakmai tartall&isszedllitasat kowetn kikildésre keriilt az ellatasi

folyamatban érintett, véleményezésre kijelolt Egésgrigyi Szakmai Kollégium Tagozatoknak. A vissze#rk
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javaslatokat a fejlesitsoport megvitatta, konszenzus esetén az egészségaggmai iranyelvbe beépitette. Az
egészségugyi szakmai iranyelvben foglaltak megfeleb véleményékkel kialakitott konszenzusnak.

6. Fuggetlen szakéfbi véleményezés modszere
Nem kerilt bevonasra.

XI. MELLEKLET

1. Alkalmazast segié dokumentumok

1.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok
Nem késziltek.

1.2.Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt efleré kérdéivek, adatlapok
Nem késziiltek.

1.3. Tablazatok
1. tablazatBIA-ALCL Stadium beosztasa [1]

| Limféma sejtek elhelyezkedése | Stadium
T = Tumor kiterjedése (kapszula infiltraciéja)
T1 | Csak az implantatum koruli folyadékban 1A T1NDM
T2 | Akapszula belsfelének feluletes infiltracioja 1B T2NOMO
T3 | Sejtcsoportok penetraljak a kapszulat 1C T3NOMO
T4 | Kdrnyed szovetek infiltracidja 2A  T4NOMO
N = Nyirokcsomé érintettség

NO | Nincs
N1 | Egy lokdlis vagy regionalis nyirokcsomo érintett2B | T1-3N1MO
N2 | Tobb lokdlis vagy regiondlis nyirokcsomo érinte8 | T4AN1-2MO
M = Tavoli attét

MO | Nincs tavoli metasztazis
M1 | Van tavoli metasztazis 4| T1-4NO-2M1

1.4. Algoritmusok
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1. abra: BIA-ALCL diagnosztikai algoritmusa [5]
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“Mammogréfia alacsony szenzitivitasu a BIA-ALCL didgis felallitasaban, de egyéb éreltérések észlelésében 30-35 év felett sziikségts B tipusu limfoma tiinetei és/vagy patologiasakisomok vannak
jelen, PET-CT-t kérése javasolt az esetleges érisz betegségek kivizsgalasara, és a patologidskogdmo diagnosztikus célt eltavolitasa megfontida® MRI sziikséges, ha a diagnozis bizonytalan vagy
pontositas indokolf:A patolégiai vizsgalat kérésben kifejezetten jeidail a BIA ALCL diagnozis gyanujafA lehet legnagyobb mennyiséget tavolitsa el a szeromabiintat fel kellene osztani, és a tébbsége
cytologiara kiildendl®1. és 2. Kiértékelés is az eredeti és azonos szefdyadékbol kellene elvégezni, ha lehetségesa(iaéimasodik vagy harmadik mintavételnél fals negatieredmény). [5]



2. abra: BIA-ALCL terapia algoritmusa [5]

Diagnozis
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BIA ALCL Klinikai gyant | [NEAK-Implantatum
negativ fennall regiszter, implantatum
l l forgalmazo felé jelentés
Nincs betegség gyanu: diagnosztikus
Emisszio kapszulektomia
megfontoland6

- Csontveb aspiracio és biopszia kiterjedt és/ivagy vérkégrédtsel kisért betegség esetélferA BIA-ALCL betegség utan erdl
rekonstrukciokrél nagyon limitalt adat érbiedl. Megfontoland6 a halasztott helyreallits, hizotgiai szempontbdl a betegség kidjulasat
alacsony kockéazattnak véleményeztelBIA-ALCL az esetek 2-4,6%-ban kontralateralisarjelen van. Kontralateralis kapszulektomia,
implantatum eltavolitds megfontoland6A Sentinel nyirokcsomé biopszia (SLNB) nem ajanl@sak a klinikailag patolégias nyirokcsomé
eltavolitasa javasolt. [5]

1.5. Egyéb dokumentumok
Nem késziltek.



