Pravidla hodnoceni pro jednotlivé oblasti IékaFského ozareni
m VF NUCLEAR

Nazev Pravidla hodnoceni pro jednotlivé oblasti Iékarského ozareni

Oblasti LO ¢ radiodiagnostika, véetné intervencni radiologie a kardiologie,
e radioterapie,
e nukledrni medicina.

1 Cile externiho klinického auditu

Zakladnim cilem externiho klinického auditu (KA) je ovérovani a hodnoceni dodrzovani mistnich radiologickych
standardl (MRS) pfi poskytovani zdravotnich sluzeb a jejich soulad s narodnimi radiologickymi standardy.

Dalsimi cili externiho klinického auditu jsou predevsim:
o zlepSeni kvality a bezpecnosti zdravotni péce o pacienta
o efektivni vyuziti zdrojl ionizujiciho zareni
o zlepseni organizace klinickych sluzeb — |ékarského ozareni
e podpora profesniho vzdélani a vycviku radiacni a ostatnich zdravotnickych pracovnikd.

Cilem auditu neni:
e restriktivni funkce
e vySetifovani radiologickych udalosti

2 Zaméreni externiho klinického auditu

Jednotlivé externi klinické audity se budou zabyvat celym prlibéhem zdravotni péce o pacienta, od prvniho
kontaktu s nim, az po sledovani vysledk{ lékafského ozareni.

Bude-li u poskytovatele zdravotnich sluzeb napf. velky pocet rtg pfistrojd obdobného typu a velky pocet vykon(
|ékaiského ozareni na nich provadénych, bude kompletni externi KA proveden na jednom namatkové vybraném
rtg pfistroji a CasteCny externi KA na predem dohodnutém poctu dalSich pristroji a vykonl, dle smlouvy
s poskytovatelem zdravotnich sluzeb.
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Rozsah externiho KA se bude pohybovat ve tfech drovnich, a to:

Uroven 1 — Vseobecna kritéria

Tato kritéria se vztahuji k vSeobecné kvalité sluzeb a mohou byt aplikovéana na vSechny typy zdravotnickych
sluzeb, at' jiz pro diagnostickou radiologii, nuklearni medicinu nebo radioterapii. Typickymi pfiklady
jsou: systém kvality |ékarského ozareni, Urovné fizeni a definice odpovédnosti pfi zajisténi radiacni ochrany
pacientd a personalu, kontinualni vzdélavani personalu, ¢ekaci doby pacientd na vysSetfeni nebo 1écbu.

Uroven 2 — Obecna kritéria pro urcitou oblast (radiodiagnostika, véetné intervenéni radiologie a
kardiologie, radioterapie nebo nuklearni medicina)

Tato kritéria mohou byt pouZita naptiklad pro jakykoliv postup LO, nezavisle na ddvodu vySetreni nebo
zvoleném postupu.

Uroveii 3 - Specificka kritéria
Tato kritéria se mohou lisit u rliznych pracovist. Mohou zaviset na dostupnych technikach a pfistrojich. Kritéria
tohoto typu budou definovana individualné pro kazdy audit.

Z praktickych ddvod@ bude u prvnich externich KA kladen dliraz na vSeobecné charakteristiky provozu (Uroven
1 a 2), ale zahrnuto bude také detailni posouzeni vybranych vykond Iékafského ozafeni (Uroven 3).

3 Rozsah ovérovani MRS a hodnoceni jejich dodrzovani

Rozsah ovérovani a hodnoceni bude nasleduijici

Struktura MRS Zaméreni radiologického pracovisté

Systém fizeni a odpovédnosti v rdamci radiacni ochrany

Jednotlivé stupné Fizeni pracovnik{l, odpovédnosti a kontinualni vzdélavani pracovnikd,
s ddrazem na radiacni ochranu

Pfiméfenost a kvalita prostor{l pracovisté a jeho radiologického vybaveni

Procesy MRS Pfiméfenost MRS postupd véetné vseobecnych doporuceni

Dostupnost a kvalita protokoll a postupl pro vysetfeni a 1écbu

Optimaliza¢ni postupy LO

MDRU a kvalita obrazu v diagnostické radiologii a v postupech nuklearni mediciny,
véetné srovnani s narodnimi diagnostickymi referencnimi Grovnémi (NDRU)
Postupy pfi LO pacient( pri radioterapii (kalibrace svazku, pfesnost a dozimetrie

a planovani lécby)

Ovéreni kvality a systémy kontroly kvality

Spolehlivost a bezpecnost informacnich systémd poskytovatele zdravotnich sluzeb

Vystupy MRS Metody pro sledovani vysledku vysetteni a 1éCby (kratkodobé a dlouhodobé)

4 Plan externiho klinického auditu

Casovy a vécny plan externiho KA a sloZeni tymu auditorl budou projednany s urCenym zastupcem
poskytovatele zdravotnich sluzeb. Po jejich odsouhlaseni a smluvnim potvrzeni bude zahajena detailni pfiprava
externiho KA.

4.1 Korespondencni dotaznik

Korespondencni dotaznik bude pracovisti zaslan min. 1 mésic pfed dohodnutym terminem zahajeni externiho
klinického auditu na pracovisti. Jeho cilem bude jednoduchou formou ziskat pfehled o auditovaném pracovisti
z hlediska radiologického vybaveni; rozsahu poskytovanych zdravotnich sluzeb, jejichz soucasti je LO;
personalniho vybaveni a postupd (mistnich radiologickych standardd) pouzivanych pfi LO.

4.2 Zpravy z internich klinickych auditi
Soucasti externiho klinického auditu bude ovéreni, zda byly provedeny vsechny interni klinické audity pred
konanim externiho klinického auditu a zda byla poskytovatelem splnéna vSechna opatfeni pfijata za Gcelem
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odstranéni prfipadnych zjisténych nedostatkll. Obdobny postup bude uplatnén i u opatfeni pfijatych
poskytovatelem po predchozim externim klinickém auditu.

4.3 Auditované pracovisté
Ukolem pracoviété je:
¢ vyplnéni dotazniku pred provedenim externiho KA tak, aby povéreni auditofi mohli informace z
dotazniku zpracovat pro poutziti pri externim KA
e priprava podklad{ pro externi KA
e stanoveni osob odpovédnych za komunikaci s auditory
e informovat vSechny pracovniky auditovanych Gsek( a oddéleni o auditu

4.4 Auditorsky tym
Ukolem auditorského tymu je:

e zaznamenavani vSech poznatk(d, méreni a hodnoceni (zaznamy) z pribéhu externiho KA
zhodnoceni informaci zjisténych z dotaznikd vyplnénych jednotlivymi pracovisti
definovani oblasti, kde jsou nezbytné dodatecné informace pro doplnéni externiho KA
provedeni externiho KA na pracovisti
zpracovani navrhu zavérecné zpravy z externiho KA

4.5 Indikatory kvality

Externi KA budou posuzovat procesy ustanoveni a monitorovani vlastnich indikatord kvality na auditovaném
pracovisti. Indikator kvality by mél byt pfiméreny, presny, mél by reagovat na zmény, mél by byt specificky
s ohledem na kvalitu, odborné jasné definovany, mél by byt schopen ovlivnit rozhodovani, mél by byt
jednoduse pochopitelny a sam o sobé jednoduchy. S ohledem na sledovani a sbér dat by mél indikator kvality
umoznit jednoduchou identifikaci a sbér dat v ¢asové odpovidajicim rozsahu a v ramci pfiméfenych nakladd.
Data pro indikdtory mohou byt ziskana statistickym nebo demografickym sbérem, systematickym
zdravotnickym Setfenim, ze zdravotnické dokumentace, z informacnich systémd nebo z cileného sbéru dat u
poskytovatele zdravotnich sluzeb. Indikatory kvality budou individualné vybrany, odsouhlaseny a vyhodnoceny
pro jednotlivd auditovana pracovisté pri sestavovani planu externiho KA.

4.6 Priibéh externiho KA

Vramci konani externiho KA opravnéna osoba formou pohovorl s pracovniky pracovisté, kontrolou
dokumentace a sledovanim praktického naplfiovani pracovnich postupl posuzuje pravidla a postupy LO a jejich
zajisténi v rozsahu:

e postupd LO a radiacni ochrany osob pfi LO upraveném narodnimi radiologickymi standardy

e optimalizace radiacni ochrany pacientd a zdravotnickych pracovnikd

e innosti indikujiciho lékare a aplikujiciho odbornika

e plnéni poZadavkd na minimalni personalni zabezpeceni zdravotnich sluZeb (diagnostické i Ié¢ebné
péce, vC. pripadné I8zkové péce)

¢ radiacni ochrany osob ozafovanych pro Iékarsko-pravni postupy bez lékarské indikace

e radiaCni ochrany osob v ramci dobrovolné Ucasti zdravych osob nebo pacientd na lékafském
ovérovani nezavedené metody spojené s LO

e radiaCni ochrany pacientek ozarovanych v priibéhu téhotenstvi a kojeni
o radiacni ochrany nezletilého pacienta v ramci jeho vySetfeni nebo 1éCby
e hodnoceni mistnich radiologickych standardd a jejich souladu s narodnimi radiologickymi standardy

Kazdou skupinu auditorl doprovazi pfi auditu osoba z auditovaného pracovisté, odpovédna za danou
auditovanou problematiku. Béhem auditu jednotlivi auditofi konzultuji auditovanou problematiku nejenom s
pridélenou osobou, ale oslovuji rovnéz jednotlivce z personalu a zaznamendvaji reakce na polozené otazky (o
této formé zjistovani informaci je vedouci pracovisté dopredu informovan). Auditofi si rovnéz nechavaji
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demonstrovat pracovni postupy jednotlivell a kontroluji, zda jsou v souladu s mistnimi radiologickymi standardy
a rovnéz zda odrazi pozadavky narodnich radiologickych standardg.

Po skonceni auditu se auditorsky tym sejde bez pFitomnosti zastupcli pracovisté a zformuluje zavér, ktery bude
prezentovan Ustné pfi ukoncéeni auditu vedeni kazdého pracovisté a poté zformuluje i zavér pro poskytovatele
zdravotnich sluzeb.

5 Oblasti k provéreni externim KA

5.1 Provérka respektovani zasad racionalnich indikaci k IékaFskému ozareni a zohlednéni
zdivodnénych kontraindikaci
e dostupnost Indikacnich kritérii pro zobrazovaci metody na radiodiagnostickém pracovisti
e provéreni nékolika auditorem vybranych indikaci s ohledem na odCvodnéni LO (zvazeni jinych modalit a
kontraindikaci)

5.2 Provérka obsahu mistnich standardii, véetné zplisobu stanoveni a hodnoceni davek pacienti

e zda jsou mistni radiologické standardy (MRS) dostupné vsem zdravotnickym pracovnikdm provadéjicich
LO
e zda jsou MRS zpracovany pro kazdy zdroj ionizujiciho zafeni a pro vSechny standardni vykony LO na
ném provadéné

e zda MRS vychazi z narodnich radiologickych standardl (NRS), konkrétnich personalnich a pfistrojovych

podminek na radiologickém pracovisti

zda jsou MRS prizplisobeny rozsahu standardnich vykonl LO na pracovisti provadénych

zda MRS stanovuji podminky a postupy pro objednani LO a indikacni kritéria pro odfvodnéni LO

zda MRS obsahuji spravny zplsob stanoveni a hodnoceni davek pacientl nebo jim podané aktivity

zda MRS stanovuji mistni diagnostické referenéni Grovné (MDRU) a uréuji zplsob jejich hodnoceni,

evidence a aktualizaci

zda je vedena evidence kontroly dodrzovani MRS, zjisténych odchylek a pfijatych napravnych opatieni

¢ zda MRS obsahuji poZzadavky na zaznamenavani, evidenci a archivaci vSech dat potfebnych ke
stanoveni davky nebo aktivity aplikované pacientovi (identifikaci zdrojd ionizujiciho zafeni; datum a ¢as
provedeni LO, expozini parametry LO nebo aktivitu aplikovanou pacientovi, apod.)

e zda jsou vcas provadény a fadné evidovany zkousky dlouhodobé stability (ZDS) a zkousky provozni
stalosti (ZPS) vSech zdrojl ionizujiciho zareni

o zda MRS obsahuji poZzadavky na evidenci a vyhodnocovani opakovanych expozic LO a jejich pficin

¢ zda jsou MRS dodrzovany (dodrzeni indikace, pfiprava vykonu, vyuZiti moznosti redukce radiacni
zatéze)
zda je stanovena odpoveédna osoba za MRS a za jejich aktualizace
zda je provadéna revize MDRU

5.3 Provérka, zda byly pfi LO pFijaty vSechny rozumné kroky ke snizeni pravdépodobnosti
vzniku nehody nebo aplikace neplanované davky pacientovi
e provéreni systému identifikace pacienta (jednoznacné oznaceni a sledovani pacienta), zajisténi, aby
nebylo LO provedeno nespravnému pacientovi, nebyla ozarena jina cast téla, apod.
¢ analyza opakovanych snimk{ v radiodiagnostice

5.4 Provérka pInéni zavéri internich klinickych auditt
seznameni se zavéry internich klinickych auditd (predlozeni dokument)
provéfeni provedeni napravnych opatfeni v reakci na negativni zjisténi vyplyvajici ze zavérl internich
klinickych auditl, a to kontrolou dokumentt prokazujicich organizacni a technické zmény
e a pripadnym provedenim vybrané zkousky auditorem (podle doporuéeni SUIB nebo prislusnych
technickych norem)
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5.5

5.6

5.7

5.8

Provérka porovnavani skutecnych davek pacientti s platnymi diagnostickymi referencnimi
urovnémi a provérka, zda pri kazdém trvalém prekracovani diagnostické referencni arovné
bylo provedeno odpovidajici mistni Setfeni a splnéna prislusna opatfeni
provérka provadéni porovnani prislusnych veli¢in s referen¢nimi drovnémi
provérka iniciace a provedeni pfipadnych opatfeni k optimalizaci radiaCni zatéze a zajisténi aplikace
téchto opatreni v praxi (Upravou mistniho radiologického standardu)
provérka zaznamenavani, evidence, archivace a kompletnosti dat o LO pacienta, pro pozd€&jsi stanoveni
a vyhodnoceni davky a pro vystaveni protokolu (pokud si jej v budoucnu pacient vyzada)

Provérka cetnosti zdravotnickych vykoni, vybéru zdravotnickych prostfedki a volby
postupti, které jsou urceny pro LO déti
provéreni Cetnosti a ¢asového rozlozeni ozareni u déti, vyhledavacich vysetreni, prfi intervencnich
vykonech a pocitacové tomografii
provéreni volby zdravotnickych prostiedkd (pfistrojd, pfislusenstvi a pomdcek) pro jednotliva LO
dodrzovani zvlastnich ustanoveni v mistnich radiologickych standardech tykajicich se déti (dodrzeni
indikace, pfiprava vykonu, nastaveni projekce a expozice, pouZiti vhodnych pfistrojd a pomdcek, vyuZiti
moznosti redukce radiacni zatéze)

Provérka bezpecnosti, vhodnosti a uplnosti pristrojového vybaveni, které je pouzivano na
radiologickém pracovisti
provérka souladu pouzivaného pristrojového vybaveni s jeho evidenci podle inventarniho seznamu
fyzické provérky radiologického vybaveni podle § 30 zakona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych
prostredcich, ve znéni pozdé&jsich predpis
pInéni podminek pro pouzivani zdravotnickych prostfedkd pfi poskytovani zdravotnich sluzeb podle § 4,
§ 7 a § 52 zakona €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjsich predpist
pfipadné predlozeni navrhu na vyrazeni nevyhovujiciho pristrojového vybaveni, u téch zdravotnickych
prostredkd, u kterych skoncila jejich moralni Zivotnost ve smyslu doporuceni vylouceni pfistrojl s jiz
nevyznamnym klinickym pfinosem z dalsiho pouzivani
provérka vedeni evidence u zafizeni, u kterého se vyzaduiji periodické kontroly
naplnéni pozadavk{ vyhlasky ¢. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni
zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce

Provérka plnéni personalnich pozadavki a kvalifikacnich predpokladi u zdravotnickych
pracovniki radiologického pracovisté

o pocet osob jednotlivych profesi
o vzdélani a vycvik, atestace, doskolovaci kurzy, Gcast na odbornych akcich
e pocty provedenych vykon(

5.9 Zpilisob archivace a nakladani s obrazovou dokumentaci (ulozeni, rychlost vyhledavani,...).
o zdokumentovani a ovéfeni znalosti postupl nakladani s obrazovou dokumentaci a souvisejicimi daty

5.10 Zprava z externiho klinického auditu
VF, a.s. vyda poskytovateli, ktery externi klinicky audit objednal, zpravu o provedeni externiho klinického
auditu, ktera obsahuje:

1.
2.
3.

Nowuyk

Udaje o VF, a.s. jako o pravnické osob€, ktera provedla externi klinicky audit

Udaje o poskytovateli zdravotnich sluzeb, u kterého byl externi klinicky audit proveden

oblasti lékarského ozareni, pro které byl externi klinicky audit proveden a misto nebo mista poskytovani
zdravotnich sluzeb

Udaje o slozeni tymu auditorl

Udaje o zahajeni a ukonceni externiho klinického auditu

popis priibéhu a zjisténi externiho klinického auditu v souladu s jeho cili

datum vydani zpravy, podpis vedouciho tymu auditord a podpis opravnéné osoby za VF, a.s.
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VF, a.s. vyda poskytovateli na jeho zadost potvrzeni o provedeni externiho klinického auditu, které bude

obsahovat Udaje uvedené pod body 5.10.1 - 5.10.5 a 5.10.7 a povede evidenci vSech poskytovatelll, u kterych
provedla externi klinické audity.

Evidence a vysledky budou ve VF, a.s.:
e vedeny vsouladu se zakonem ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich uUdajli, ve znéni pozdéjsich
predpisl
e fizeny v rezimu zvySené divérnosti, tak aby bylo zamezeno pfistupu neopravnénych osob (ve shodé
s certifikdtem o bezpecnosti informaci ISO/IEC 27001:2005)



