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Zasady systému klinickych auditd, jejich provadéni a hodnoceni

Zkratky, definice pojmu

AFL systém

dalkoveé ovladany (afterloadingovy) systém

osoba, jejimz prostrednictvim jsou provadény externi klinické audity v souladu s

ionizujiciho zareni,
detekCni systém

Auditor 510 vyhlasky &. 410/2012 Sb. [3]

AZ zakon €. 263/2016 Sh., atomovy zakon, v platném znéni |2]

BED biologicky ucinna davka (Biologically Effective Dose)

BRT brachyradioterapie

C rameno rentgenové zobrazovaci zarizeni, jehoz konstrukce kopiiuje tvar pismene C
CT vypocetni tomografie (Computed Tomography)

CTV klinicky cilovy objem (Clinical Target Volume)

Detektor

zarizeni, které je schopno detekovat (mérit) ionizujici zareni

Dobra praxe

zavedené postupy zalozené na legislativnich pozadavcich, zavérech klinickych
hodnoceni, vysledcich védy a vyzkumu, poznatcich technického vyvaoje,
doporucenich odbornych spolecnosti a ovéfenych praktickych zkuSenostech *

DVH histogram objem - davka (Dose Volume Histogram)

EKA externi klinicky audit

GTV nadorovy objem (Gross Tumor Volume)

ICRU International Commission on Radiation Umts and Measurements

KA interni klinicky audit

[MRT radioterapie s modulovanou intenzitou svazku (Intensity Modulated Radiation
[Therapy)

LO lékarské ozareni

MDRU mistni diagnostické referencni irovné

MRS mistni radiologické standardy

MZ Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

NRS Narodni radiologické standardy”

NTCP pravdépgdobnost komplikace normalni tkané (Normal Tissue Complication
Probability)
kriticky orgdn (Organ At Risk), tzn. orgdn, na ktery neni zamérena lécba zarenim

OAR (neni tzv. cilovy objem) a ktery by mohl byt zarenim poskozen, a tudiz je vhodné ho

chranit pred vysokou davkou zareni

performance status

zhodnoceni celkového stavu pacienta; pomocné kritérium pri rozhodovani o
nejvhodneéjsi 1écbé

PET ozitronova emisni tomografie (Pozitron Emission Tomography)

poskytovatel

PTV pf)Sk}/ftovatel zdravotnich sluzeb, jejichz soucasti je 1ékarské ozareni planovaci
cilovy objem (Planning Target Volume)

v v organiza¢ni jednotka zdravotnického zarizeni poskytujici zdravotni sluzby, jejichz

pracoviste S A . PR Yy
soucasti je 1ékarské ozareni, definovana vnitrnim predpisem

E?i(;ll%lsotglcka udalost pri 1ékarském ozareni, ktera zpusobuje chybné ozareni pacienta

RTG rentgen, rentgenovy

SPECT jednofotonova emisni vypocetni tomografie (Single-Photon Emission Computed
[Tomography)

SUJB Statni urad pro jadernou bezpecnost

SUKL Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

TCP pravdépodobnost kontroly nddoru (T umor Control Probability)

TLD termoluminiscen¢ni dozimetiy
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TNM Klasifikace systém sl(v)u,iici k jednoduchému popisu rozsahu nadoru a urceni stadia
onemocnéni

URZ uzavreny radionuklidovy zdroj

V410 vyhlééka C. v4 1/0/2012 Sh., o stanoveni pravidel a postupt pri lékarském ozareni, v

latnem zneéni |3]

\/420 vyhlééka ¢. 422//2016V Sb o radiacni ochrané a zabezpeceni radionuklidového
zdroje, v platném znéni [4]

7379 zékon, C. 37?/2011 Sh., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, v
platném znéni [7]

7373 zakon ¢. 373/2011 Sh., o specifickych zdravotnich sluzbach, v platném znéni [1]

VAVA zdroj ionizujiciho zareni

1. Uvod

Externi klinicky audit (dale jen ,EKA") je zdkonem definovany kontrolni mechanismus, ktery
mdze vykondvat pouze pravnicka osoba k tomu opravnéna Ministerstvem zdravotnictvi® (déle téz
»auditorska spolecnost”). Aktudlné je na Ceském trhu takto opravnénych vice nez 8 pravnickych
subjektl, které aktivné provadéji EKA v souladu s pravidly procesu hodnoceni MRS a jejich souladu
s NRS pro jednotlivé oblasti Iékarského ozareni (dale jen ,pravidla procesu hodnoceni”). | presto,
Ze jsou tato pravidla v plném znéni schvalovana MZ a SUJB a jejich spravnost neni zpochybriovéna,
vyvojem a ziskanymi zkusenostmi s provadénim EKA bylo zjiSténo, ze skrytym nedostatkem je
jejich nejednotnost u jednotlivych auditorskych spole¢nosti, tzn., rozdilnost v narocnosti,
postupech, a predevsim ve vyhodnocovani auditnich zjisténi pro jednotlivé poskytovatele
zdravotnich sluzeb, jejichZ soucasti je |ékarské ozareni (dale jen ,LO").

Na zakladé vySe uvedeného byla zpracovana tato metodika, ktera ma za cil sjednotit postup
provadéni EKA a vyhodnocovani auditnich zjisténi na narodni Urovni.

EKA je nezbytnou soucdsti kontroly LO v klinické praxi, diky némuz je mozné poskytovat kvalitni
a bezpec€nou zdravotni péci.

»Cilem externiho klinického auditu je ovérovani a hodnoceni dodrzovani mistnich
radiologickych standardi pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, jejichz souéasti je
Iékai'ské ozareni, a to za u¢elem zlepseni kvality a vysledku poskytované zdravotni péce
pacientovi. Lékarské radiologické cinnosti, postupy a vysledky jsou srovnavany s
narodnimi radiologickymi standardy, a je-li to Zadouci, jsou tyto c¢innosti modifikovany,
nebo je-li to nezbytné, jsou zavedeny nové standardy“.*

Vysledek EKA poskytuje auditovanému poskytovateli zdravotnich sluzeb, resp. pracovisti
poskytujicimu zdravotni sluzby, jejichz soucasti je LO, zpétnou vazbu, kterd mu umoznuje
identifikovat konkrétni kroky potrfebné k optimalizaci zejména klinickych aspektl a vysledkl
poskytované zdravotni péCe ve vazbé na aplikaci |ékarského ozareni.

Zjisténi ucinéna v rdmci EKA nedavaji vici auditovanému poskytovateli zdravotnich sluzeb,
jejichz soucasti je LO, sama o sobé podnét k udéleni sankci.

Klinické audity nesupluji systém regulace radia¢ni ochrany, ktery je zalozen na jasnych
legislativnich pozadavcich zakona ¢. 263/2016 Sb., atomovy zakon, v platném znéni, a provadécich
pravnich predpisl, ale rozsituji je a doplnuji z pohledu klinické praxe.

V rémci zajisténi radia¢ni ochrany v CR ma jeji regulator (SUJB) nastaven systém kontrol, jejichZ
zakladnimi cili jsou kontrola bezpe¢ného pouzivani zdrojd ionizujiciho zareni, neprekracovani limitd,
optimalizace radia¢ni ochrany a zdGvodnéni LO. Primarni odpovédnost za zajisténi radiacni ochrany
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ma poskytovatel zdravotnich sluzeb, jejichz soucasti je LO (dale jen ,poskytovatel zdravotnich
sluzeb” nebo téz ,poskytovatel”).

V oblasti pouZiti farmak pfi Iékafském ozafeni je obdobnym regulatorem SUKL.
1.1. Regulace v souvislosti s provadénim EKA

Provadéni EKA je ¢innost pfimo vazana na udéleni opravnéni od MZ podle §75 odst. 2 Z373.
Proto je k vykonu kontroly pravnickych osob opravnénych k provadéni EKA podle §107 odst. 1
Z372 [7] zmocnéno Ministerstvo zdravotnictvi (dale téZ jen ,ministerstvo”).

Pfedmétem kontroly je v souladu s uvedenym zmocnénim vyhradné kontrola podkladd, na
jejichz zakladé bylo pravnické osobé udéleno opravnéni k provadéni EKA v dané oblasti LO ve
vazbé na §91 Z373. Pfi provadéni kontroly se MZ fidi zakonem ¢. 255/2012 Sb., o kontrole
(kontrolni rad), v platném znéni, v navaznosti na §91 Z373. V pripadé, Ze dojde k naplnéni
podminek podle §79 odst. 3 Z373, mlZe ministerstvo pristoupit az k odejmuti opravnéni k
provadeéni EKA.

SUJB k vykonu této kontroly opravnén neni.
1.2. Ocekavana zjisténi EKA

Spravné nastaveny systém radia¢ni ochrany a systém IKA a EKA dava predpoklad, ze v ramci
EKA se nebudou vyskytovat zjisténi souvisejici bezprostfedné s ohrozenim zdravi nebo Zivotl
pacientd nebo nalezy, u nichz hrozi vazné nebezpeci z prodleni, pokud by nebyly okamzité
odstranény.

Pokud by nastala situace, Zze k nalezu zavazného charakteru v ramci EKA dojde, je nutno
postupovat podle §6 odst. 7 zakona €. 263/2016 Sb., atomovy zakon, v platném znéni (AZ) [2],
ktery vyslovné stanovi, ze ,kazdy’ , kdo zjisti skuteénost, ktera by mohla vést nebo vede k
ozareni fyzické osoby zpusobujicimu ohrozeni jejiho zdravi nebo Zivota, je povinen ji
oznamit neprodlené Uiadu” (mysleno SUJB).

Za nezadouci a velmi zavazny jev v oblasti pouZiti ZIZ se v mediciné povazuje téz nepfrijatelna
Uroven ozareni osob - at uz personalu nebo pacientd®. Na zadkladé retrospektivniho hodnoceni
obdobnych udalosti Ize konstatovat, Ze ve vétsiné pripadd se nejednalo o systémové chyby. K
incidentdm dochazelo témér vzdy v dlisledku nezadouci udalosti zplisobené zejména lidskym
faktorem. Témto situacim proto nelze zcela zabranit, a to ani s vyuzitim systému klinickych auditQ,
nicméné spravnym nastavenim systému klinickych auditl Ize sniZzovat pravdépodobnost jejich
vyskytu.

Ostatni zavéry EKA identifikuje auditorska spole¢nost v souladu s pravidly procesu hodnoceni
MRS a jejich souladu s NRS pro jednotlivé oblasti Iékarského ozareni tak, jak byly schvaleny MZ.

1.3. Vyporadani nedostatku zjisténych pfi EKA

Na zakladé §71 odst. 1 pism. d) Z373 je poskytovatel poskytujici zdravotni sluzby, jejichz
soucasti je Iékarské ozareni, povinen:

»« zajistit provedeni externiho klinického auditu k tomu opravnénymi osobami,
vyhodnotit zjisténi u¢inéna na jeho zakladé, navrhnout feseni zjisténych nedostatku a
nesouladd s narodnimi radiologickymi standardy, uréit termin k jejich odstranéni a
odstranit je...”
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To znamena, Ze auditovany poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen se vSemi zjisténimi EKA
podrobné zabyvat. Mél by je vyhodnotit a zminit ddvod, pro¢ néktery nedostatek nebyl odstranén.
Rovnéz by mél uvést dalsi kroky vedouci k ndpravé a stanovit Ih{tu k jejich pInéni. Je doporuceno,
aby poskytovatel ved| o vSech krocich pisemné zaznamy.

Tyto zdznamy a jiné dlkazy dokladajici vyporadani zjisténi EKA posléze poskytovatel predlozi pri
kontrole SUJB, pfi¢emz je pouze na posouzeni SUJB. zda uvedené odlvodnéni u neodstrané&nych
nedostatkl prijme jako dostatecné Ci nikoliv, tzn. zda dojde k zavéru, Ze neodstranéni nedostatku
zjist&ného pfi EKA je &i neni pfestupkem dle §90 odst. 5 Z373. K projednéni pfestupku je SUJB
zmocneén podle §92 Z373.

Podle ustanoveni §107 odst. 1 pism. e) Z372 je SUJB déle zmocnén provadét kontroly u
poskytovatelll zdravotnich sluzeb, jejichZ soucasti je LO. V souladu s §108 odst. 4 Z372 kontroluje
dodrzovani pravidel LO poskytovatelem. Pfedmétem kontroly jsou predevsim povinnosti
poskytovatele dle §71 Z373 [1], pficemz se kontroluje:

- predlozeni MRS,
- informace, zda poskytovatel proved! IKA,
- infomiace o slozeni tymu, ktery proved! IKA,

- predlozeni zpravy z IKA a pokud byly zjiStény nedostatky, zhodnoceni, zda je poskytovatel
vyhodnotil a ucinil opatreni k jejich naprave,

- informace, zda poskytovatel zajistil provedeni EKA,

- predlozeni zpravy z EKA v pIném rozsahu a pokud byly zjiStény nedostatky, zhodnoceni,
zda je poskytovatel vyhodnotil, navrhnul feSeni, ucinil opatreni k jejich naprave,
pripadné zdlvodnéni neprovedeni opatreni k napraveé zjisténych nedostatkd.

2. Pribéh EKA
EKA probiha ve tfech zakladnich fazich:

1. Pfipravna faze.

2. Audit na pracovisti.

3. Vyhodnoceni.

2.1. Pripravna faze

Pfipravnd faze probiha s dostate¢nym predstihem pred auditem na pracovisti. Primarnim cilem
je hodnoceni souladu mezi MRS a NRS. Tato faze zahrnuje:

1. administrativni pfipravu,
2. informace o auditu a podklady pro audit,
3. dotaznik.

2.1.1. Administrativni priprava
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Administrativni priprava zahrnuje stanoveni Casového harmonogramu a dalSi procesy spojené s
ustanovenim smluvniho vztahu mezi auditovanym pracovistém a auditorskou spole¢nosti.

DUllezitou soucasti je ustanoveni auditorského tymu, ktery musi vici auditovanému pracovisti
vzdy zachovat nestrannost dle §81 odst. 2 pism. a) Z373. V auditorském tymu nesmi byt zadné
osoby, které by mohly mit zadjem na konkrétnim vysledku EKA.

Auditovanému pracovisti musi byt umoznéno vyjadrit ndmitku podjatosti vici ¢lenovi/clentm
auditorského tymu. Proto musi byt auditované pracovisté v dostateCcném Casovém predstihu
informovano o navrhu slozeni auditorského tymu, pfiCemz ma toto pracovisté moznost Ucast

nékterych osob na auditu odmitnout. Odmitnuti by mélo byt vzdy relevantni a odlvodnéné,
pficemz by o tom mél byt proveden pisemny zdznam’.

Osoby, jejichz prostfednictvim jsou EKA provadény, jsou vyhradné odbornici v oboru své
plsobnosti v souladu s §10 V410, ktefi byli fradné schvéleni MZ k zarazeni do seznamu osob dle
§76 odst. 2 pism. d) Z373 (dale jen ,auditofi" nebo ,¢lenové auditorského tymu").

Jde konkrétné o:
a) lékare se specializovanou zpUsobilosti v oboru
1. radiologie a zobrazovaci metody pro EKA na radiodiagnostickém pracovisti,
2. nukleadrni medicina pro EKA na pracovisté nuklearni mediciny, nebo
3. radiacni onkologie pro EKA na radioterapeutickém pracovisti,
b) klinického radiologického fyzika se zvlastni odbornou zpUsobilosti pro

1. radiodiagnostiku pro EKA na radiodiagnostickém pracovisti, na pracovisti intervencni
radiologie nebo kardiologie,

2. radioterapii pro EKA na radioterapeutickém pracovisti, nebo
3. nuklearni medicinu pro EKA na pracovisti nuklearni mediciny,
c) radiologického asistenta se specializovanou zpUsobilosti pro

1. radiodiagnostiku pro EKA na radiodiagnostickém pracovisti, na pracovisti intervencni
radiologie nebo kardiologie,

2. nuklearni medicinu pro EKA na pracovisti nuklearni mediciny, nebo
3. radioterapii pro EKA na radioterapeutickém pracovisti, a
d) lékare se specializovanou zpdsobilosti v oboru

1. intervencni radiologie pro EKA na pracovisti, kde se provadi vykony intervenc¢ni
radiologie,

2. intervencni kardiologie pro EKA na pracovisti intervencni kardiologie.

V kazdém takto sestaveném auditorském tymu musi byt v souladu s §76 odst. 2 pism. d) Z373
urcena osoba zodpovédna poskytovateli zdravotnich sluzeb za provedeni EKA v souladu s pravidly
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procesu hodnoceni.

Vystupem této faze je pevné stanoveni podminek, se kterymi souhlasily obé smluvni strany, a
vyhotoveni smlouvy v souladu s §81 odst. 1 Z373.

2.1.2. Informace o auditu a podklady pro audit
Po uzavreni smlouvy poskytne auditorska spolecnost auditovanému pracovisti:
- pisemné informace o pribéhu auditu,

- seznam zaméstnancl poskytovatele dle pracovniho zarazeni, jejichz pritomnost je v
pribéhu provadéni EKA poZzadovana, a

- dotaznik.

Déle si auditorské spolec¢nost pred provedenim EKA vyzada zaslani vybranych dokumentd, které
souvisi s predmétem EKA. Jednd se zejména o:

- MRS, a pracovni postupy, pokud tyto nejsou soucasti MRS,

- informace o ZIZ a detekcnich systémech, které se na pracovisti pouzivaji, a o vykonech,
které se na nich provadéji,

- informace o persondalnim sloZeni pracovisté vcetné jmenného seznamu aplikujicich
odbornikd,

- zpravy z predchozich EKA a zaznamy o odstranovani ¢i odstranéni nedostatkl, pokud byly
zjistény,

- zaznamy z provadénych IKA a zaznamy o odstrafiovani ¢i odstranéni zjisténych
nedostatkd, pokud byly zjistény,

- seznam MDRU, je-li relevantni, zaznamy o jejich revizi a podklady k jejich stanoveni,
- zdznamy o optimalizaci radiacni ochrany pfi LO,
- predem specifikované mnozstvi anonymizované obrazové zdravotnické dokumentace,

- zaznamy ze zkousek provozni stalosti, zkouSek dlouhodobé stability a prejimacich
zkousek, v radiodiagnostice pfip. pouze pro vybrané ZIZ,

- zdznamy o radiologickych udéalostech a potencialnich radiologickych udélostech®,
- pripadné zadznamy z jinych auditl, které se tykaji LO (napr. korespondenc¢ni TLD audity).

Auditorsky tym musi tyto podklady detailné prostudovat pred provedenim vlastniho auditu na
pracovisti, aby byl s provozem auditovaného pracovisté dostate¢né teoreticky seznamen a mohl
tak napf. identifikovat slaba mista provozu, na ktera se pak auditor pfi auditu zaméfi, pripadné
konkrétni nedostatky a nasledné pak formulovat doporuceni ke zlepsSeni.

V pripadé nutnosti si auditorsky tym od pracovisté vyzada dalsi souvisejici informace nebo
podklady, pricemz primarné hodnoti soulad mezi MRS a NRS.
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2.1.3. Dotaznik

Dotaznik® obsahuje otazky potfebné k identifikaci béZné praxe auditovaného pracovisté. Slouzi
zejména ke zjisténi d@ivodl mistnich specifik (napt. zddvodnéni odchylek od NRS).

Otazky jsou zamérené zejména, nikoliv vsak vyhradné, na:
- identifikaci poskytovatele zdravotnich sluzeb,
- misto poskytovani zdravotnich sluzeb,
- oblast LO, ve které ma byt EKA proveden,
- prehled a pocet provadénych vykond, jejichZ soucasti je LO v auditované oblasti,

- dostupnost sluzeb pozadovanych NRS, pripadné dalSich sluzeb nad ramec NRS, tj. zda
zdravotni sluzby existuji u poskytovatele zdravotnich sluzeb, kam spada auditované
pracovisté, nebo zda jsou smluvné zajisténé u jiného poskytovatele zdravotnich sluzeb,

- ZIZ pouzivané pfi LO a vybaveni pracovisté nutné k poskytovani LO,
- personalni zajisténi,
- vzdélavani pracovnikl, véetné teoretické a praktické pripravy.

Soucasti dotazniku jsou téz formulare pro jednotlivé kategorie pracovnik(, které dokumentuji
jejich kompetence, odpovédnosti, znalosti MRS a pracovnich postupd.

2.2. Audit na pracovisti

Béhem auditu na pracovisti se primarné hodnoti soulad mezi MRS a mistni praxi, postupy pfi
nestandardnich vykonech a dale se hodnoti soulad mezi MRS a dobrou klinickou praxi. Audit na
pracovisti obsahuje nasledujici prvky:

1. Uvodni jednéni.
2. Prohlidku pracovisté.
3. Sledovani praktickych postupt LO.
4. Pohovory s pracovniky.
5. Zavérecné jednani.
2.2.1. Uvodni jednani

Béhem Uvodniho jednani se sejde auditorsky tym se zastupci vedeni poskytovatele zdravotnich
sluzeb, zastupci auditovaného pracovisté nebo povérenymi osobami, dale osobami odpovédnymi
za MRS, klinickym radiologickym fyzikem, vedoucim Iékafem oddéleni nebo osobou jim povéfenou.

Hlavni auditor (a souCasné osoba odpovédnd za EKA) predstavi ¢leny auditorského tymu, uvede
jejich zarazeni'® a pfislusnou odbornou specializaci, dale informuje o GU¢elu a cili auditu, shrne
predbézna zjisténi vzesla ze studia zaslanych podkladl a se zastupci pracovisté urc¢i o¢ekavany
pribéh auditu, ¢imz stanovi predpokladany ¢asovy harmonogram auditu pracovisté.
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Poté probéhne detailnéjsi diskuze o predbéznych zjisténich ze zaslanych podkladd mezi auditory
a pracovniky, ktefi jsou zodpovédni za danou oblast LO. Vystupem diskuse by mélo byt uréeni mist
provozu, na ktera se auditor prednostné zaméri pfi vlastnim auditu na pracovisti, pfipadné sdéleni
jiz konkrétnich nedostatk(, které budou na pracovistich ovérovany.

2.2.2. Prohlidka pracovisté

Poskytovatel umozni auditorskému tymu prohlidku pracovisté a dokumentace vztahujici se k
pfedmétu EKA. Uvodni prohlidka pracovi$té slouzi k sezndmeni auditorského tymu s dispozi¢nim
feSenim pracovisté (administrativni prostory pro prijem pacientd a prostor vlastniho prijmu
pacientd, ¢ekarny, mistnost pro aplikaci radiofarmak, prostory pro vlastni diagnosticka vysetreni a
terapie, ovladovny a popisovny, pfipadné Iizkové oddéleni). BEhem této Uvodni prohlidky se
auditorsky tym seznami s technologickym vybavenim spojenym s provadénim vykond LO a dojde k
pfedstaveni auditorského tymu Sirsimu persondlu auditovaného pracovisté. Pri prohlidce se
hodnoti vhodnost pfistrojového vybaveni pro provadéné vykony, dostupnost dokumentace na
pracovisti a zejména praktické naplinovani pracovnich postupt uvedenych v MRS.

Podminkou Uspésné prohlidky pracovisté je, aby auditori Zadnym zpUsobem nenarusovali
provoz pracovisté a nepodnécovali tak obavy pacientd ani pracovnikd auditovaného pracovisté.

Kazdy auditor musi mit jmenovku a musi byt vybaven osobnimi ochrannymi pracovnimi
pomuUckami a prostredky (alespon bily plast nebo empir).

Po ukonceni prvotni prohlidky pracovisté jednotlivi auditofi kontroluji Useky nebo Cinnosti
auditovaného pracovisté, které spadaji do oblasti jejich specializace.

Auditofi se béhem této jiz detailni prohlidky seznami s prostorovym a technickym vybavenim
pracovisté. Prohlidka si vS§ima specialné problematickych ¢asti vyplyvajicich z dotazniku (kapitola
2.1.3). Auditofi posoudi komunikaci mezi jednotlivymi Useky pracovisté, spolupraci s jinymi
pracovisti zdravotnického zafizeni, svedenim zdravotnického zafizeni a s externé spolupracujicimi

pracovisti. Auditori hodnoti pristup persondlu k pacientlim, schopnost pracovisté zvysovat kvalitu
péce novymi postupy a metodami a dale pripadnou vyzkumnou aktivitu a publikacni vystupy.

Kazdy auditorsky tym vzdy doprovazi zastupce auditovaného pracovisté nebo vedenim
poskytovatele zdravotnich sluzeb povéfenad osoba ¢i osoby. U¢elem je provést kontrolu
poskytnutych informaci o ZIZ a detekénich systémech, které se na pracovisti pouzivaji, a o
vykonech, které se na nich provadi.

Déle se kontroluje provadéni jednotlivych tkont LO a jejich souladu s prislusnymi MRS.
Pri prohlidce pracovisté auditorsky tym hodnoti pfedevsim:
- vhodnost pfistrojového vybaveni pro prislusné vykony Iékarského ozareni a jeho umisténi,
- praktické naplnovani mistnich radiologickych standard,
- pritomnost a umisténi navodd k obsluze v ¢eském jazyce,
- dostupnost a neporusenost ochrannych pom{cek v zavislosti na charakteru pracovisté,
- personalni zajisténi pracoviste,

- vhodnost prostor pro dany typ vykonu véetné stinéni a varovné signalizace.
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2.2.3. Sledovani praktickych postupu LO

U nékolika ndhodné vybranych zdravotnickych dokumentaci je sledovan pribéh celého procesu
LO u pacienta od posouzeni indikace po klinické hodnoceni. Pokud toto neni proveditelné u jednoho
pacienta (napr. z dlvodu, Ze cely proces trva nékolik tydn(), sleduji auditori rlizné faze procesu LO
u nékolika rliznych pacientl tak, aby celkové béhem auditu prohlédli kompletni proces.

V pfipadé potfeby, a pokud je to s ohledem na pacienta vhodné, pokladaji auditofi, béhem
sledovani praktickych postupl, pritomnym zdravotnickym pracovniklm dopliujici dotazy.

2.2.4. Pohovory s pracovniky

Béhem pohovorl s Iékarskymi i nelékarskymi zdravotnickymi pracovniky se auditofi primarné
dotazuji na konkrétni mistni postupy pfi LO a podrobnosti k dosud u¢inénym zjisténim EKA. Cilem
pohovor( je dale objasnéni divodl pripadnych rozpord mezi MRS a NRS a zjisténi, zda jsou tyto
rozdily radné zdvodnéné konkrétnimi podminkami na pracovisti a rozsahem poskytovanych
sluzeb.

2.2.5. Zavérecné jednani

ZavérecCné jednani je vedeno za Ucasti osob pritomnych Gvodnimu jednani, pfip. dalSich osob
urenych poskytovatelem zdravotnich sluzeb nebo auditory, za jejichz pfitomnosti byl EKA
provadén. V jeho prlbéhu seznanu auditofi Ucastniky jednani s predbéznymi vysledky EKA a s
pfipadnymi podnéty ke zlepSeni. V zavérecném jednani by nemély byt zminény nedostatky a
nesoulady s NRS, které nebyly projedndny s kompetentnimi zdravotnickymi pracovniky
auditovaného pracovisté v prlbéhu auditu, ackoli projednany byt mohly.

Dale jsou doplnény nebo upresnény informace nezbytné k sepsani zpravy o provedeni EKA,
ktera je povinnym vystupem dle §82 odst. 1 Z373. Ke vSem identifikovanym zjisténim musi hlavni
auditor obdrzet zpétnou vazbu od pracovnikl auditovaného pracovisteé.

2.3. Vyhodnoceni

Pravnickd osoba, kterad provedla externi klinicky audit, vyda poskytovateli zpravu o provedeni
externiho klinického auditu, kterd obsahuje polozky stanovené v §82 odst. 2 Z373 (dale jen
»Zprava“). V pripadé potreby vSak mohou auditofi pfed vydanim zpravy kontaktovat auditované
pracovisté a vyzadat si od néj dodatecné podklady nebo informace, které jsou relevantni k
predmétu EKA a z nichZ budou vychazet pfi finalizaci zpravy.

3. Specificka zaméreni EKA

V souladu s §75 odst. 1 Z373 je cilem externiho klinického auditu je ovéfovani a hodnoceni
dodrzovani mistnich radiologickych standardd pri poskytovani zdravotnich sluzeb, jejichz soucasti
je lékarské ozareni. Lékarské radiologické Cinnosti, postupy a vysledky jsou srovnavany s
narodnimi radiologickymi standardy, a je-li to zadouci, jsou tyto ¢innosti modifikovany, nebo je-li to
nezbytné, jsou zavedeny nové standardy.

EKA hodnoti zejména™:

- zda jsou MRS zpracovany na radiologickém pracovisti pro kazdy ZIZ a pro vSechny
standardni vykony LO na ném provadéné,

- zda MRS vychazeji z NRS, dobré klinické praxe, konkrétnich podminek na pracovisti
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zdravotnického zarizeni a rozsahu poskytovanych zdravotnich sluzeb; v pripadé, ze jsou
MRS v rozporu s NRS nebo dobrou klinickou praxi, auditofi jsou povinni zjistit d@vod této
odchylky a na zdkladé ného posoudit, zda se jednd o nedostatek ¢i nikoli,

- zda jsou MRS aktualni,

- odstranéni nedostatkl z predchozich EKA, pripadné ddvody jejich neodstranéni a jejich
klinicky dopad,

- zdznamy z probéhlych IKA, kvalitu téchto auditd a efektivitu odstranéni zjisténych
nedostatkd,

- technické vybaveni pracovisté,

- personalni zajisténi, kvalifikace, pravomoci a odpovédnosti zdravotnich pracovnik{
zapojenych do Iékarského ozareni,

- zdznamy o LO.
3.1. Radiacni onkologie
3.1.1. Indikace LO
Auditofi zhodnoti na vybranych pfipadech, zejména, nikoliv vSak vyhradné:

- zda byla |é¢ba zahdjena vcas, a pokud ne, zda bylo zpozdéni nad rdmec stanovené doby
analyzovano,

- zda jsou pacienti odesilani k |ékarskému ozareni po stanoveni diagnézy na zakladé
rozhodnuti multidisciplinarniho onkologického tymu nebo v souladu s NRS pro jednotlivé
onkologické diagndzy,

- zda byla provedena obligatorni stagingova vysetreni a indikovana vhodna fakultativni
stagingova vysetreni,

- kdo a u kterych diagn6z rozhoduje o ozareni nebo jiném typu léCby,

- kdo a kdy rozhodne o paliativnim ¢i radikalnim zdméru 1éCby,

- kdo stanovuje anamnézu, zjiStuje predchozi Ié¢bu onemocnéni a predchozi ozareni,
- jak se postupuje, pokud byl pacient jiz ozarovan,

- jak se postupuje v pripadech. kdy se v prlibéhu planovani zjisti dalsi choroba, jejiz pribéh
Ci 1é¢ba mohou byt zarfenim ovlivnény (napf. kyla v blizkosti cilového objemu).

3.1.2. Zaznamy a dokumentace
Hodnoti se:
- MRS, vcetné [é¢ebnych protokoll pro jednotlivé diagndzy,

- pracovni postupy,

10



www.novyepis.cz 26.04.2024

- pracovni naplné vsech lékarskych i nelékarskych zdravotnickych pracovnikd,
- navody (zakon o zdravotnickych prostfedcich),

- zaznamy o instruktazi provedené osobou, ktera ma prislusné vzdélani, znalosti, praktické
zkusenosti a je poucena vyrobcem dle §61 zakona o zdravotnickych prostredcich.

Dale se hodnoti:

- jednoznacnost dokumentd (datum vydani, ¢islo verze, kdo dokument vydal a schvalil),
- dostupnost pouze aktuélnich verzi relevantnich dokumentd,

- postup pfi informovani pracovnikd o zménach v dokumentech,

- nutnost prihlaseni klinického pracovnika pod osobnim uzivatelskym jménem a heslem pfi
zapisu do zdravotnické dokumentace pacienta.

3.1.3. Hodnoceni mistnich radiologickych standardi
Hodnoti se:
- jak Casto a kym jsou standardy aktualizovany a revidovany,
- zda je stanovena osoba odpovédna za mistni radiologické standardy,

- zda jsou ve standardech obsazeny vSechny zdroje ionizujiciho zareni pracovisté a vsechny
standardni vykony Iékarského ozareni na nich provadéné,

- zda mistni radiologické standardy vychazeji z narodnich radiologickych standard,
konkrétnich podminek na pracovisti zdravotnického zafizeni a rozsahu poskytovanych
zdravotnich sluzeb.

- indika¢ni kritéria pro odlvodnéni Iékarského ozareni,
- stanoveni a hodnoceni davek pacientd,

- zaznamenavani, evidence a archivace vSech dat potfebnych ke stanoveni pridavnych
davek pacientl (napr. CT, C rameno aj.) a schopnost vyhodnotit davky na jednotlivé
(kritické) organy.

3.1.4. Zdravotnicka dokumentace pacienti

K nahlédnuti do zdravotnické dokumentace pacientl neni v souladu s §65 odst. 2 pism. 1 Z372
nutny souhlas pacienta. Kazdé nahlédnuti se vSak do zdravotnické dokumentace (dale téz jen
~dokumentace”) pacienta zaznamena (§66 odst. 6 Z372).

Pri kontrole bude ovéreno, zda dokumentace obsahuje:
- identifikacni Udaje pacienta (jméno, pfijmeni, datum narozeni, rodné nebo identifikacni
Cislo, pohlavi, adresu, telefonni Cislo, identifikaci praktického nebo indikujiciho 1ékare,

pripadné foto pacienta),

- anamnestické Udaje,

11
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- diagndzu,

- stanoveni stadia onemocnéni dle TNM klasifikace (staging),

- nalez z histologického vysSetreni novotvaru (grading),

- zavazné interkurentni choroby,

- performance status nemocného,

- fyzikalni vysetreni,

- vySku a hmotnost pacienta,

- zaznam o predchozi |éCbé a ozareni Ci jiném typu léCby vztahujici se k zakladni chorobé,
- nalezy z provedenych vysetreni vztahujici se k zakladni chorobg,

- |léCebny zamér (radioterapie radikalni, paliativni, predoperacni ¢i pooperacni,
kombinovana, analgeticka),

- zaznamy o kombinaci s jinou modalitou (chemoterapie, hormonoterapie, cilena terapie,
chirurgie, termoterapie) a posloupnost jednotlivych Ié¢ebnych modalit,

- zaznamy parametrd potrebnych ke stanoveni organovych davek pacienta z lokalizace
cilového objemu a kritickych organd, planovaciho vysetreni pomoci CT, simulace
ozarovaciho planu, verifikace polohy pacienta,

- Udaje o0 GTV, CTV a OAR,

- predpis frakcionacniho rezimu a celkové terapeutické davky,

- stranovy protokol,

- pouceni a informovany souhlas pacienta s I1éCbou ionizujicim zafenim podepsany Iékarem
se specializovanou zpUsobilosti v oboru radia¢ni onkologie a pacientem, ktery obsahuje
datum vystaveni dokladu, informace o povaze onemocnéni, potrebnosti vykonu,
léCebném rezimu, preventivnich opatrfenich, pfinosech a rizicich |écby, moznych
omezenich v dlsledku Ié¢by, alternativach IéCby,

- pokyny pro pfipravu pacientl pred Ié¢bou.

Dale se sleduje, zda:

- je indikace k lékarskému ozareni podepsana lékarem se specializovanou zpUsobilosti v
oboru radiacni onkologie,

- je ozarovaci plan podepsan klinickym radiologickym fyzikem a Iékarfem se specializovanou
zplsobilosti v oboru radia¢ni onkologie,

- dokumentace obsahuje zaznam o pouZiti zdravotnickych prostredkd tridy lib,

- je kazdy zapis do dokumentace vzdy opatfen datem, jménem a podpisem zapisujiciho.

12
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U teleradioterapie se dale sleduje:

- zda je dostupny vypis ozarovacich podminek z planovaciho systému, nebo obdobny
dokument v pripadé paliativni |éCby,

- zda je predepsana poloha pacienta, fixaéni pomUcky a pfipadné bolusy,

- zda j e stanovena davka v referen¢nim bodé zplsobem popsanym v doporucenich ICRU,
- zda je stanovena davka v cilovém objemu a v kritickych organech,

- zda je dostupny histogram DVH pro cilové objemy a kritické organy,

- zda je nezavislym vypoctem zkontrolovana davka alespon v jednom bodé,

- zda jsou kontrolovany IMRT plany pred zahajenim 1éCby,

- zda je spravnost prenosu dat do verifikacniho systému potvrzena podpisem
radiologického fyzika,

- zda je nasledujici ozafovaci plan simulovan az po dozareni predchoziho ozafovaciho planu,

- jakym zplsobem a zda je dostate¢né verifikovana poloha pacienta béhem ozarovani a zda
jsou k dispozici lokaliza¢ni a simulacni snimky,

- zda je veden zaznam o aplikaci kazdého ozarovaciho pole a dostupnost vypisu z
verifikac¢niho systému,

- zda je aplikovana davka dozimetricky ovérovana a zaznamy o dozimetrickém ovéreni.
U BRT se dale sleduje:

- zda dokumentace obsahuje:

- vzdalenost kritickych organd od cilového objemu,

u AFL systéml s pohybem bodového zarice béhem ozarovani tfi kartézské souradnice
jednotlivych poloh zarice, dobu pobytu zarice v jednotlivych polohach a polohu pocatku
souradného systému vici pevné anatomické strukture pacienta, u AFL systémi s pevnou polohou
bodovych zari¢d béhem ozarovani tri kartézské souradnice stfedd jednotlivych zaricd, aplikacni
dobu jednotlivych zari¢l a polohu poc¢atku souradného systému vici pevné anatomické strukture
pacienta, u aplikace linedrnich zari¢ tri kartézské souradnice pocatku a konce zarice, v pripadé
aplikace zakriveného zari¢e pak souradnice dalSich vnitfnich bodl zari¢e s krokem (méreno po

délce zari¢e) maximalné 20 mm a polohu pocatku souradného systému vici pevné anatomické
strukture pacienta,

- zda jsou dostatecné verifikovany polohy ZIZ béhem ozafovani pacienta a zda jsou k
dispozici lokalizaCni snimky,

- zda a jak je davka kontrolovana a zaznamenavana pomoci in vivo dozimetrie,
- zda je v ozarovacim predpisu uveden:

zplsob specifikace davky vcetné referencnich bodl, velikost davky v referenc¢nich bodech,

13
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davkovy prikon na referencni izoddze, rozlozeni davky v Case, popis pouzité techniky (typ
aplikatoru, ZIZ, geometrické usporadani ZIZ).

U nenadorové radioterapie se sleduje:

- zda je indikace k ozareni potvrzena |ékarem se specializovanou zpUsobilosti v oboru
radia¢ni onkologie,

- zda ozarovaci predpis obsahuje Udaje stanovené narodnimi radiologickymi standardy pro
nenadorovou radioterapii uvedené v bodé Ozafovaci predpis®,

- zda je uvedeno, Ze se jedna o stav, u kterého byly vSechny ostatni Ié¢ebné moznosti
vycerpany, anebo nejsou aplikovatelné,

- absolutni kontraindikace, a to:

- vék do 40 let s vyjimkou Iékarského zdlvodnéni nepouziti jiného typu Ié¢by, neovérena
diagndza,

- kozni zmény v ozarovaném poli zplsobené drazdivymi latkami, poleptanim, popalenim i
omrzlinami, nitrotkanova aplikace kortikoidd méné nez 6 tydnd pred radioterapii,

- 0zarovani imobilnich pacientl v mistech ohrozenych vznikem dekubitd,
- pfedchozi radioterapie, nejsou-li spolehlivé Udaje o ozarovacich podminkach a davkach.
- gravidita a ozarovani panve u Zen ve fertilnim véku a

- genetické onemocnéni s vrozenou hypersenzitivitou k ozafeni, napr. Nijmegen breakage
syndrom®.,

- zda dokumentace obsahuje:
- ozarovaci predpis,
- davku a frakcionacni rezim, druh a energii zareni,
- 0zarovaci techniku a
- stinéni kritickych organd.
3.1.5. Zevni ozareni

Lokalizace a CT vysetfeni pro planovani [écby

Auditor hodnoti stanoveni optimalni polohy a fixace pacienta, lokalizaci cilového objemu -
vymezeni skenované oblasti a ur¢eni Sirky rfezu a vzdalenosti jednotlivych rezl na planovacim CT.
U planovaciho CT pak hodnoti, zda snimkovana oblast zahrnuje celou oblast predpokladanych

cilovych objem( vcetné zobrazeni celého objemu kritickych organa.
Planovani [éCby

Auditor hodnoti u CT pouzitého pro planovani spravnost prfevodu CT ¢isel na elektronové
hustoty, kvalitu provedeni flze prenesenych dat planovaciho CT s magnetickou rezonanci,

14
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pozitronovou emisni tomografii, jednofotonovou emisni vypocetni tomografii a diagnostickym CT.
Dale hodnoti stanoveni a zplsob zakresleni objem0 - GTV, CTV, PTV, OAR. planovaci objem
kritickych organt. Soucasti hodnoceni je predpis davek pro jednotlivé cilové objemy vcetné
stanoveni referenénich bodd, davky na frakci a pocet frakci, stanoveni toleranc¢nich davek pro OAR
a volba ozarovaci techniky pro specifické diagndzy. Dale auditor hodnoti zplsob vybéru
optimalniho ozarovaciho planu a zplsob nezavislé kontroly planu.

Simulace ozarovaciho planu

Auditor hodnoti zplsob kontroly dat prenesenych z planovaciho systému do verifika¢niho a
zdaznamového systému. Dale hodnoti provedeni simulace planu nebo verifikace polohy pacienta na
ozarovaci a roli radiacniho onkologa pfi simulaci planu.

Ozarovani pacienta

Auditor hodnoti zplsob prvniho nastaveni pacienta na ozarovaci a verifikaci polohy pacienta.
Déle hodnoti zplsob kontroly totoznosti pacienta a zpUsob verifikace polohy izocentra nebo CTV v
pribéhu ozarovaci série.

3.1.6. Klinické kontroly pacient béhem lééby a ukonéeni I1é¢by

Auditor hodnoti zplsob a frekvenci klinickych kontrol pacientd béhem lécby. Hodnoti se i
zpUsob, jakym se mize zménit pribéh Ié¢by. Pri ukonceni Ié¢by auditor hodnoti zptsob kontroly
dodrzeni ozarovaciho planu véetné kontroly vystupu ze zaznamového a verifika¢niho systému.

3.1.7. Brachyradioterapie

Sleduje se zejména:

- zda ozarovaci predpis obsahuje Udaje o aplikatoru, polohach, ¢asech a aktivitach
uzavrenych radionuklidovych zdrojd v dobé 1écby a davkach v cilovém objemu a v
kritickych organech,

- zda je zkontrolovana spravnost prenosu planu do fidiciho pocitace ozarovace,
- zda je pred aplikaci zkontrolovano pripojeni aplikatoru na spravné kanaly,

- zda je v ozarovné k dispozici havarijni kontejner a nastroje pro nouzové zabezpeceni
zarice,

- zda jsou pfi zavadéni aplikatoru dodrzeny aseptické podminky,
- zda pred zavedenim URZ jsou pofizeny lokaliza¢ni snimky,
3.1.8. Nenadorova radioterapie
Sleduje se zejména:
- jak probiha kontrola totoznosti pacienta a jeho pouceni o postupu pfi ozafovani,

- Uplnost prislusné dokumentace (dokumentace obsahuje ozarovaci predpis, davku a
frakcionacni rezim, druh a energii zareni, ozarovaci techniku a stinénf kritickych organa),

- dodrzeni absolutni kontraindikace,
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- stanoveni polohy a fixace pacienta, pfipadné vyroba individualnich fixac¢nich pomdcek dle
rozhodnuti |ékare,

- lokalizace cilového objemu, vymezeni a zakresleni vstupnich poli,
- nastaveni ozarovace dle ozarovaciho predpisu,
- sledovani pacienta po celou dobu ozarovani,
- odesilani pacienta na klinické kontroly dle pozadavku Iékare.
3.1.9. Radiologické udalosti
Auditor hodnoti zplsob zaznamendvani a evidence radiologickych udalosti, v¢etné jejich
hodnoceni a zplsob pouceni pracovnikl o pric¢inach radiologickych udalosti a pfijatych opatrenich
pro zamezeni jejich opakovani.
Déle se kontroluje:
- zdaje u zdravotnického personalu ovérovana znalost postupl pri radiologické udalosti,
- dodrzovani pfijatych opatreni,

- odstranéni osobniho pfistupu a zaruceni naprosté anonymity pracovnikd podilejicich na
radiologické udalosti,

- dozimetrické a klinické hodnoceni radiologické udalosti a informovani pacienta.
3.2. Nukledrni medicina
3.2.1. Indikace LO

Auditofi na ndhodné vybranych pripadech zhodnoti (ddleZité je zvolit reprezentativni pocet
vyzadanych pripad(, Zzadanek) spravnost indikace vysetreni ¢i 1é¢ebného postupu. V rdmci této
Casti auditu se berou v Uvahu také kontraindikace vySetfeni Ci [éCebného postupu. Posuzuje se
zapojeni indikujicich 1ékard a aplikujicich odbornikd a jejich postup (napr. schvéleni indikace,
odmitnuti provedeni vysetreni ¢i zmény a jejich divody).

U vyzadanych podklad{ se hodnoti mimo jiné Uplnost Zzadanek, spravnost indikace atd.
3.2.2. Radio farmaka

Auditor posuzuje vhodnost zvoleného radiofarmaka a zplsob prepoctu aktivity pro déti a
pacienty nad 70 kg v souladu s NRS. Auditofi (minimalné klinicky radiologicky fyzik a Iékar) hodnoti
zplsob stanoveni MDRU, jejich spravnost, pouZiti a revize. U terapeutickych radiofarmak se
posuzuje vhodnost pouzitého radiofarmaka. DRU a MDRU nestanovuji, a tedy soulad s DRU se
nehodnoti.

3.2.3. Priprava pacienta k vysSetreni nebo terapii

Auditor zhodnoti pfipravu pacienta dle postupu uvedeného v MRS ve vazbé na NRS k danému
vySetreni Ci |éCebné aplikaci, v€etné posouzeni spravnosti podavani informaci, pouceni pacienta
pred vykonem, pouceni rodi¢d v pripadé vysetreni ditéte, pouceni zdravotnického personalu v
pripadé hospitalizace pacienta.
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3.2.4. Prubéh vysetfeni nebo terapie

Auditor posoudi pribéh vysetfeni, coz zahrnuje ovéreni osobnich dat (identifikace pacienta),
aplikaci radiofarmaka. Pri diagnostickém vySetrfeni zhodnoti polohu a nastaveni pacienta, akvizici
dat. Ddlezitou soucasti této Casti auditu je posouzeni zvolené pristrojové techniky a parametrd
nastaveni pristroje. Pri |é¢bé radionuklidy se vyhodnoti celkovy soulad pribéhu terapie s MRS ve
vazbé na NRS, vcetné zplsobu stanovém aplikované aktivity radiofarmaka.

3.2.5. Postup pfi LO Zzen v reprodukcénim véku

Tym auditord posuzuje adekvatnost postupd zvolenych u Zen v reprodukénim véku vzhledem k
relativni, pfipadné absolutni kontraindikaci provadéni diagnostickych vysetfeni nebo terapie v
pripadé gravidity. Ovéri také znalost a dodrzovani pravidel platnych pro kojici zeny.

3.2.6. Ovéreni aktivity radiofarmaka a zpusob aplikace

Auditor hodnoti, zda doslo k ovéreni aplikované aktivity pfed podanim radiofarmaka pacientovi.
Dale posuzuje, zda se zaznamy o aplikaci radiofarmaka nachazi ve zdravotnické dokumentaci
pacienta a pfi diagnostickych vysetfenich hodnoti rovnéZ pfipadné piekroc¢eni MDRU nebo NDRIJ,
véetné jejich zdlvodnéni. V neposledni radé pak posuzuje zaznamy o pripadné paravendzni
aplikaci a reseni této situace. U zplsobu podani radiofarmaka auditori hodnoti, zdaje v souladu s
NRS.

3.2.7. Zpracovani a vyhodnoceni obrazu pri diagnostickych vysetrenich

Auditor posoudi kvalitu zpracovani obrazu, zhodnotitelnost a technické provedeni. Posuzuje se
kvalita zobrazeni u vybranych vySetfeni. Auditor (minimalné Iékaf) zhodnoti, zda byl zavér z
diagnostického vysSetfeni zformulovan adekvatné, zvlasté ve vztahu k indikaci uvedené na
zadance.

3.2.8. Technické vybaveni pracovisté

Auditor klinicky radiologicky fyzik (pfip. radiologicky asistent) zhodnoti, zda technické vybaveni
pracovisté odpovidd pozadavkim MRS ve vazbé na NRS. U zafizeni, kterd nejsou zdrojem

ionizujiciho zafeni (SPECT, PET, mé&Fi¢e aplikované aktivity apod.) zhodnoti, zda se na nich provadi
pravidelné provozni zkousky dle poZadavkl vyrobce a NRS.

3.2.9. Radiologické udalosti

V nuklearni mediciné je hlavnim cilem tohoto hodnoceni posouzeni spravnosti zaznamenavani
radiologickych udalosti kategorie C (napf. opakovani CT Casti vySetreni, aplikace radiofarmaka bez
nasledné akvizice apod.)** a jejich hodnoceni. Déle posouzeni, zda nedochézi k neobvykle
vysokému poctu téchto udalosti a v pripadé Zze ano, zkoumani dlvodu.

V pfipadé, ze na pracovisti doslo k jednorazové radiologické udalosti kategorie A nebo B, je
nutné, aby auditofi posoudili spravnost postupu pracovisté pfi jejim feseni a vySetfovani, zda byly
spravné identifikovany priciny této udalosti a zda byly odstranény.

Na tomto hodnoceni se podili zejména auditori klinicky radiologicky fyzik a radiologicky asistent.

3.3. Radiodiagnostika a intervencni radiologie, intervencni kardiologie,
elektrofyziologie a kardiostimulace
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3.3.1. Indikace LO
V ramci této oblasti LO se pfi EKA hodnoti predevsim:
- proces indikace,
- zapojeni indikujicich 1ékarl a aplikujicich odbornikd,

- pfedavani klinické odpoveédnosti mezi zdravotnickymi pracovniky a jejich vzajemna
komunikace,

- postup pfi schvalovani indikaci,
- odmitnuti indikovanych vySetreni, jakych a jejich Cetnost.

Déle si auditor lékar se specializovanou zpUsobilosti v oboru radiologie a zobrazovaci metody
(dale téz jen ,radiolog”) vyzada zadanky k provedeni LO z poslednich nékolika tydnd a z dalsich
nékolika tydnl v uplynulém obdobi od posledniho EKA. Z kazdé sady Zadanek ndhodné vybere
nejméné 5, je-li potfeba vice, pak i 10, zadanek na kazdou radiodiagnostickou modalitu vyuzivajici
RTG zareni a u nich prostuduje jejich Uplnost z hlediska administrativniho i klinického a posoudi
spravnost indikace.

V pfipadé nelplnych zadanek nebo nespravnych indikaci (obzvlasté u zadanek z nedavného
obdobfi) provadi pohovory s radiology a radiologickymi asistenty pracovisté o podrobnostech
konkrétnich vysetreni s cilem zjistit, zda byla u daného vysSetreni spravnym zplsobem predavana
klinickd odpovédnost mezi jednotlivymi zdravotnimi pracovniky, zda byl pacient pozadan o
doplnéni chybéjicich Gdajd a pokud ano, zda probéhla komunikace s indikujicim Iékarfem o
chybégjicich udajich a spravnosti indikace daného vykonu, dale zda bylo vySetfeni po doplnéni
vsech potrebnych Gdajl vyhodnoceno jako spravné indikované a bylo provedeno, nebo zda bylo
zménéno ¢i odmitnuto. Pri tom auditor radiolog a u vykon( s indikaci posuzovanou radiologickym
asistentem i auditor radiologicky asistent, hodnoti spravnost vsech postupl a spravnost zavérl o
indikaci daného vysetreni.

V ramci hodnoceni indikace auditor vénuje zvySenou pozornost vykonim spojenym s vyssi
radiacni zatézi (napf. kontroluje vice zadanek).

3.3.2. Postupy pfi LO Zzen v reproduk¢nim véku

Auditor radiologicky asistent posuzuje postupy pracovisté u vykonl u Zen v reprodukénim véku.
U téhotnych zen posuzuje postupy auditor radiolog.

3.3.3. Technické vybaveni pracovisté

Auditor klinicky radiologicky fyzik (pfip. radiologicky asistent) zhodnoti, zda technické vybaveni
pracovisté odpovida pozadavklim MRS ve vazbé na NRS a §75 az 77 V422 [4).

3.3.4. Priprava na vysetieni

Auditor radiologicky asistent posoudi spravnost podavani informaci, pouceni a pfipravu pacienta
pred vykonemly.

3.3.5.0ptimalizace LO a nastavovani projekci a expozi¢nich parametru

Auditori hodnoti provedeni a pribéh optimalizace vySetrovacich protokold, tj. organovych
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predvoleb, prfipadné expozicnich tabulek, v zavislosti na indikaci.

Dale se hodnoti, zda jsou obzvlasté u vysokozatézovych vySetfeni (napf. vicefazova CT
vySetfeni) vySetfovaci protokoly a rozsah vysetfeni modifikovany podle konkrétni indikace a
parametrd pacienta (napr. u vicefazovych CT Uprava expozi¢nich parametrl a rozsahu skenované
oblasti pro kazdou fazi podle indikace a podle klinickych zjisténi z predchozich fazi).

Déle se hodnoti spravnost vysetfovacich protokold, nastavovani projekci, kolimace, pouZiti
ochranného stinéni a expozi¢nich parametrl. Na tomto hodnoceni se podili auditofi radiolog,
klinicky radiologicky fyzik a radiologicky asistent.

3.3.6. Postup pri pouziti kontrastni latky

Pfiplavu a informovany souhlas pfed podanim kontrastni latky hodnoti auditor radiologicky
asistent. Vybér a mnozstvi kontrastni latky posuzuje auditor radiolog.

3.3.7. Hodnoceni kvality zobrazeni

Hodnoti se kvalita zobrazeni pro danou indikaci u nahodné vybranych vysetfeni v uplynulém
obdobi - mj. zobrazeni vSech potrebnych struktur, pfitomnost artefaktd, neostrost, Sum a dalsi
parametry kvality obrazu. Na tomto hodnoceni se podili primarné auditor radiolog, pfipadné
radiologicky asistent i klinicky radiologicky fyzik.

3.3.8. Klinické hodnoceni LO

Auditor (minimalné radiolog a klinicky radiologicky fyzik) se zaméfi se na nasledujici aspekty:
- kdo provadi klinické hodnoceni,
- jaké jsou Ihlty pro zhotoveni popisu u akutnich a neakutnich vysetreni,

- zda jsou pro hodnoceni pouzivané vhodné displeje v souladu s NRS a MRS a zda jsou na
nich provadéné zkousky provozni stalosti,

- zda je klinické hodnoceni provadeéné ve vhodnych prostorech,

- v pfipadé, Ze je na pracovisti provozovana teleradiologie, zkontroluji, zdaje k dispozici
seznam vzdalenych pracovist a zda jsou i u nich pouzivané vhodné displeje, na kterych
jsou provadéné zkousky provozni stalosti.

3.3.9. Mistni diagnostické referenéni urovné a davky pacienti

Auditor klinicky radiologicky fyzik hodnoti zplsob stanoveni MDRU, jejich srovnani s narodnimi
diagnostickymi referencnimi Urovnémi, jejich spravnost, pouziti a revize.

Dale hodnoti postup pfi stanovovani pacientskych davek (vCetné urCovani davek na délohu u
vykon( provedenych u téhotnych Zen) v pfipadé, Ze to bylo potreba, a jejich spravnost.

3.3.10. Zaznamenavani parametru vysetfeni

Posuzuje se Uplnost zaznamenavanych parametr( vysetreni, tj. expozi¢ni parametry a
geometrie vySetfeni, anatomické parametry pacienta, davkové hodnoty. Toto posuzuje auditor
klinicky radiologicky fyzik a pfipadné radiologicky asistent.
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3.3.11. Radiologické udalosti

V radiodiagnostice je hlavnim cilem tohoto hodnoceni posouzeni spravnosti zaznamenavani
radiologickych udalosti kategorie C (napf. opakovani snimk{) a jejich statistického hodnoceni.
DalSim cilem je posouzeni, zda nedochdzi k neobvykle vysokému poctu téchto udalosti.

V tom pripadé je pak nutno zjistit dlvod této skutecnosti.

Jestlize na pracovisti doslo k jednorazové radiologické udalosti kategorie A nebo B, je nutné, aby
auditori posoudili spravnost postupu pracovisté pfi jejim reSeni a vySetfovani, zda byly spravné
identifikovany priciny této udalosti a zda byly odstranény.

Na tomto hodnoceni se podili zejména auditofi klinicky radiologicky fyzik a radiologicky asistent.

3.3.12. Postup v pripadech, kdy mohlo dojit ke tkanovym reakcim u intervencni
radiologie a kardiologie

Auditor klinicky radiologicky fyzik posuzuje, zda pouzivané zafizeni umoznuje zaznamenavani
davkovych veli¢in potfebnych k provedeni rekonstrukce davkové distribuce. Dale hodnoti, zda ma

pracovisté nastaveny systém, jak provadét davkovou rekonstrukci a jak naklddat s jejimi zavéry.
Na nékolika vybranych pripadech poté ovéri funkénost tohoto systému.

Pri EKA auditofi rovnéz kontroluji vystup procesu hodnoceni davkové distribuce (mj. informovani
lékare, pripadné pacienta, a sledovani a zaznamenavani pfipadnych tkanovych reakci). Sleduje se,
zda u pacientd, kteri podstoupi v urcitém case vice intervencnich vykonl, je pfi hodnoceni
potencialniho vyskytu tkanovych reakci prihlizeno k predchozim ozarenim.

3.3.13. Postupy pri nelékarském ozareni a jinych nestandardnich vykonech

Hodnoti se postupy pfi nelékarském ozareni - obzvlasté s dlrazem na zvlastni povahu
zdlvodnéni tohoto ozareni.

U jinych nestandardnich vykonU se posuzuje dodrzovani dobré praxe.
4. Hodnoceni zavéri EKA

EKA nezavadi kategorizaci z hlediska zédvaznosti zjisténych nedostatkl. Vyjimkou je povinnost
oznameni nalezu bezprostredniho ohrozeni zdravi nebo Zivotl uvedena v kap. 1.2.

EKA nestanovuje Ihitu/y k odstranéni zjisténych nedostatkd.

Zavaznost neodstranéni zjisténych nedostatkl, pripadne prodleni s jejich odstrafovanim,
vcetné posouzeni, zda se prodlenim odstranéni nedostatkd nebo jejich neodstranénim poskytovatel
dopustil pfestupku ¢i nikoli, je na posouzeni pfislusSnym spravnim organem v souladu s §92 Z373
(viz kap. 1.3).

Z dbvodu cileného sjednoceni pristupu auditorskych spolec¢nosti k provadéni a pribéhu EKA
zarazuje tento metodicky navod zjisténi EKA do nasledujicich skupin:

a) Zjisténi nevykazujici zadné nedostatky'
b) Doporuceni ke zlepseni

Jedna se o:
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- ZjiSténi zalozena na nesouladu MRS s dobrou praxi, pokud existuje a neni v rozporu s NRS,
- jina doporuceni ke zlepseni.

Poskytovatel neni povinen zjiSténou skutecnost podle §71 odst. 1 pism. d) Z373 napravit.

c) Zjisténi vykazujici nedostatky

Jedna se o:

- ZjiSténi zaloZzena na nesouladu mezi MRS a NRS, s vyjimkou pripadd, kdy je MRS v souladu
s dobrou praxi a jednd se o skute¢nost podle bodu d),

- ZjiSténi zalozena na nesouladu mezi skute¢nou praxi na pracovisti a MRS.
Poskytovatel je povinen zjisténou skute¢nost napravit ve smyslu §71 odst. 1 pism. d) Z373.
d) Jiné dulezité skuteénosti
Jedna se o zjisténi, ktera nespadaji do zadnych vySe uvedenych zjisténi. Mohou sem patfit napfr.:

- Zjisténi zalozena na nesouladu NRS s dobrou praxi, pokud existuje; tato zjisténi nemohou
byt hodnocena jako nedostatky podle bodu c) a jsou podnétem k aktualizaci NRS
(auditor na toto zjiSténi neprodlené upozorni MZ, a to prostrednictvim mailové adresy
klinickeauditv@mazcr.czj,

- konkrétni skute¢nosti neplnénf legislativnich pozadavkd poskytovatelem, které nespadaji
pod bod c).

5. Obsah pravidel procesu hodnoceni EKA

Kazdy subjekt zadajici MZ o udéleni opravnéni k provadéni EKA, musi v souladu s §76 odst. 2
pism. e) Z373 v zadosti predlozit pravidla procesu hodnoceni zdravotnich sluzeb, jejichz soucasti je
LO, pro jednotlivé oblasti LO.

Ta by méla obsahovat kromé detailniho popisu pribéhu externiho klinického auditu v souladu s
timto metodickym névodem, téz kritéria pro hodnoceni vysledkl jednotlivych zjisténi EKA, vzorovy
dotaznik, vzorové informace o pribéhu auditu, vzorovy seznam poZadovanych dokumentd zasilany
auditovanému pracovisti pred auditem a vzorovou zpravu o EKA.

Zadatelé o udé&leni opravnéni k provadéni EKA musi dale MZ pfedloZit seznam osob, jejichz
prostrednictvim budou EKA provadény, véetné dokladl o jejich kvalifikaci, které musi vyhovovat
minimalnim pozadavkdm definovanym v §10 V410.
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Radiology, Nuclear Medicine and Radiotherapy.

2 Uverejiiovany ve Véstnicich Ministerstva zdravotnictvi a na webovych strankach MZ

3 §75 odst. 2 zakona ¢. 373/2011 Sb.
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4 §75 odst. 1 zakona ¢. 373/2011 Sb.

5 Tzn. i osoba opravnéna k provadéni EKA.

6 §5 AZ Zasady mirového vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zareni.

7 Zaznam provede osoba odpoveédna poskytovateli za provedeni EKA dle §76 odst. 2 pism. d)
Z373.

8 Radiologicka udalost (tj. chybné ozareni), kterd by se stala, pokud by nebyla v¢as odhalena.

9 §9 odst. 3 vyhlagky & 410/2012 Sb. [3]

10 Dle §10 vyhlasky ¢. 410/2012 Sb.

11 §9 odst. 1 V410

12 Ke dni 1. kvétna 2020 je tento Udaj uveden ve Véstniku MZ ¢. 9/2011 v bodé 8.2.2.2.

13 Autosomalné recesivné deédi¢na porucha reparace DNA, ktera snizuje reparacni schopnosti
bunék po zasahu ionizujicim zarenim a zvysuje riziko vzniku malignit u homo i hereterozygotd.

14 Priloha ¢. 23 k vyhlasce €. 422/2016 Sb. - Kritéria pro zarazeni radiologické udalosti do
kategorie, postupy v pripadé jejiho vyskytu, doba uchovavani zaznamd o ni a rozsah a Ihdty pro
informovani o ni.
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