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Pravidla procesu hodnoceni mistnich radiologickych standardii a jejich
souladu s narodnimi radiologickymi standardy pro nuklearni medicinu

1. Uvod

Pozadavky na klinické audity jsou stanoveny v hlavé V dil 2 zakona 373/2011 Sb.
0 specifickych zdravotnich sluzbéach (déle jen ,,z. ¢. 373/2011 Sb.*). Cil externiho klinického
auditu stanovi § 75 odst. 1 zakona.

Tato pravidla jsou vypracovana pro oblast Iékatského ozateni ,,nukledrni medicina“.

2. Cil externiho klinického auditu

Cilem externiho klinického auditu je ovéfovani a hodnoceni dodrzovani mistnich
radiologickych standardi (dale jen standardil) pii poskytovéani zdravotnich sluzeb, jejichz
soucasti je lékaiské ozatfeni. Vysledky jsou srovnavany s narodnimi radiologickymi
standardy.

3. Smlouva o provedeni externiho auditu

Externi klinicky audit je proveden na zikladé¢ smlouvy uzaviené mezi poskytovatelem
zdravotnich sluzeb (dale jen poskytovatel) a pravnickou osobou, ktera vlastni opravnéni
k provadéni externiho klinického auditu (dale jen auditorskou firmou), do 12 mésicti ode dne
uzavieni smlouvy. Soucasti smlouvy je stanoveni oblasti 1¢kafského ozafeni, které budou
auditovany, specifikace jednotlivych oblasti a ptipadny pozadavek ze strany poskytovatele na
kontrolni méfeni s uvedenim predpokladaného rozsahu.

Oblasti 1€katského ozatfeni je v tomto ptipad€é nuklearni medicina.

Specifikaci oblasti je minén vybér z nasledujicich polozek, uvedeni poctu pfistroji pro
jednotlivé zobrazovaci modality a vycet pouZivanych radionuklida:
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Ve smlouvé je uvedena kontaktni osoba poskytovatele, kterd bude piijemcem zpravy
z klinického auditu.

4. Auditorsky tym

V auditorském tymu neni osoba, kterd je v pracovnépravnim nebo obdobném vztahu
k poskytovateli, u néhoz je audit provadén, nebo vykonava pro tohoto poskytovatele funkci
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odborného zastupce nebo je spolecnikem tohoto poskytovatele, jeho statutdrnim orgédnem
nebo ¢lenem statutarniho organu nebo clenem jeho kontrolniho orgéanu.

Auditorsky tym tvoii
> lékat se specializovanou zpusobilosti v oboru nuklearni medicina pfip. radiologic a
zobrazovaci metody, je-li to nutné
» Kklinicky radiologicky fyzik se zvlastni odbornou zpusobilosti pro nuklearni medicinu
» odborny radiologicky asistent pro nuklearni medicinu

5. Priprava auditu

Po uzavieni smlouvy mezi poskytovatelem a auditorskou firmou auditorska firma vytvofi
auditorsky tym, stanovi vedouciho auditora a dohodne s poskytovatelem casovy
harmonogram. Harmonogram spolu s informaci o pribéhu auditu a dotaznikem jsou piedany
poskytovateli nejpozdéji 30 dnii pred konanim auditu.

Nejpozdéji do 30 dnd ptfed konanim auditu jsou poskytovateli pfedana jména auditorti a
seznam pracovniki poskytovatele (budou uvedeny profese a pozice pracovnikl, ne jmenny
seznam), ktefi by se méli zacastnit auditu. Obvykle to jsou:
» Primaf (v pfipadé kliniky také pfednosta) pracovisté nebo jim povéiend osoba
» Vrchni sestra ¢i radiologicky asistent
» Klinicky radiologicky fyzik
» Dohlizejici osoba
» V ptipad¢ lizkového oddéleni:
=  Vedouci l¢kat lazkového oddéleni
* Vedouci sestra lizkového oddéleni

Dokumenty pozadované auditorskou firmou mohou byt zasldny v elektronické verzi.

Seznam dokumentti pozadovany auditorskou firmou obsahuje

» dotaznik,

> protokol SUJIB o kontrole podle zikona &. 18/1997 Sb. ve znéni pozd&jsich predpist a
zakona ¢. 255/2012 Sh. ve znéni pozdé¢jsich predpisi a, pokud byly pii kontrole
zjistény nedostatky, zpravu o zplsobu odstranéni nedostatkti uvedenych v Protokolu
SUIB,

» mistni radiologické standardy,

» informované souhlasy pacienta

» protokol z posledniho interniho klinického auditu.

V ramci ptipravy na audit auditorsky tym provede
» porovnani vybranych standardli s narodnimi radiologickymi standardy
» porovnani vyplnéného dotazniku se standardy a ovéfeni, zda je poskytovatel vybaven
personalné 1 ptistrojové dostate¢né pro jejich dodrzovani
» vytipovani oblasti, na kter¢ je tfeba se zejména zaméefit
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6. Spoluprace poskytovatele

Poskytovatel
» odesle auditorské firme¢ dokumenty pozadované auditorskou firmou
» informuje pracovniky o konani auditu
» V pribéhu prohlidky pracovisté
e uvolni na dobu vstupniho a vystupniho pohovoru zastupce vedeni poskytovatele
e uvolni na dobu vstupniho pohovoru osobu obezndmenou s vysledkem interniho
klinického auditu
e uvolni na nezbytnou dobu osobu odpovédnou za mistni radiologické standardy
e uvolni na nezbytnou dobu vedouciho I¢kaie oddéleni
e uvolni na nezbytnou dobu klinického radiologického fyzika
e uvolni na nezbytnou dobu pracovniky, se kterymi bude veden pohovor
e umozni auditorskému tymu prohlidku auditovaného pracovisté (eventualné i jinych
pracovist, na kterych probiha aplikace radiofarmak) a dokumentace vztahujici se
ke standardiim
e umozni auditorskému tymu nahlédnuti do dokumentace pacienti
» pokud bude pozadovano, vytvoii podminky pro kontrolni méteni, véetné zajisténi
ptitomnosti klinického radiologického fyzika poskytovatele.

7. Obecné zasady auditu

Auditorska firma postupuje nestranné a dodrzuje pravidla procesu hodnoceni standardu.

Auditorska firma vydd poskytovateli Zpravu o provedeni externiho klinického auditu
vypracovanou V souladu s § 82 z. ¢. 373/2011 Sb.

Auditorska firmy vyda poskytovateli na jeho Zzadost potvrzeni o provedeni externiho
klinického auditu v souladu s § 82 z. ¢. 373/2011 Sb.

Zprava z klinického auditu se zpracovava priubeézné.

Zjisténi se zapisuji do kontrolniho listu.

Zjisténi externiho klinického auditu jsou ptipraveny k vystupnimu pohovoru.

8. Hodnoceni informaci poskytnutych v dotazniku a ve zpravé o provedeni interniho
klinického auditu

Udaje uvedené v dotazniku se porovnaji se standardy a s pozadavky narodnich radiologickych

standardd.

9. Hodnoceni mistnich radiologickych standardi

Hodnoti se (dle §9 Vyhlasky ¢. 410/2012 Sb.):

a) zpracovani mistnich radiologickych standardti pro kazdy zdroj ionizujiciho zafeni a
pro vSechny standardni vykony lékaiského ozafeni na ném provadéné, neboli zda ve
standardech jsou obsazena vSechna standardné pouzivana radiofarmaka pouzivana na
daném pracovisSti a vSechny standardni vykony lékafského ozaifeni na pracovisti
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provadeéné, se specifikaci parametri zobrazovacich a méficich zatizeni, na kterych se
dané vykony mohou provadét
b) soulad standardii s narodnimi radiologickymi standardy, podminkami na pracovisti a
rozsahem poskytovanych zdravotnich sluzeb (hodnoti se, zda mistni radiologické
standardy vychdzeji z narodnich radiologickych standardi, z podminek a pfistrojového
vybaveni pracovisté a z rozsahu poskytovanych sluzeb)
¢) stanoveni a hodnoceni aktivity podané pacientovi (ve vztahu k mDRU a DRU)
d) indikaéni kritéria pro odiivodnéni lékaiského ozaieni
e) mistni diagnostické referenéni trovné a zplsob hodnoceni a evidence jejich
dodrzovani (v nuklearni medicin€ ¢ini referencni aktivita pro 70 kg pacienta obvykle
mistni diagnostickou referen¢ni troven, kazdé vyznamné piekroceni, tj. o vice nez 25
%, by mélo byt zdivodnéno a zdokumentovano)
f) evidence a vyhodnocovani opakovanych Iékaiskych ozafeni pacientl a jejich pfic¢in
tam, kde je to relevantni, tj. u zobrazovacich metod (opakovéni lékatského ozareni
v ramci daného pracoviste, ptip. zdvojovani CT vysetieni v ptipad¢ samostatného CT
a nasledného SPECT(PET)/CT)
g) zaznamenavani, evidenci a archivaci vSech dat potiebnych ke stanoveni davky
aplikované pacientovi, zejména
a. expozicnich parametri lékarského ozateni a aktivity radiofarmaka aplikované
pacientovi
b. identifikace zdroje ionizujiciho zafeni
c. protokoli o zkouskach dlouhodobé stability a zkouSkach provozni stalosti
zdroje ionizujiciho zareni
h) aktualizace a revize mistnich radiologickych standarda
I) zda je stanovena osoba odpovédna za mistni radiologické standardy

10. Popis priibéhu externiho klinického auditu

10.1. Vstupni pohovor

10.2. Pohovory s pracovniky pracovisté
10.2.1. Doplnéni informaci o pracovisti
10.2.2. Obecné dotazy
10.2.3. Pracovnik ambulantniho provozu (Iékaii, NLZP)
10.2.4. Pracovnik radiofarmaceutické laboratore
10.2.5. Pracovnik liZzkového oddéleni

10.3. Prohlidka pracovisté

10.4. Dokumentace
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10.4.1. Interni dokumentace a zaiznamy pracovisté
10.4.2. Dokumentace pacienti
10.5. Sledovani praktického napliiovani pracovnich postupti
10.5.1. Identifikace a pouceni pacienta
10.5.2. Zpiisob a mnozZstvi aplikovaného radiofarmaka
10.5.3. Priprava pacienta na vySetieni, akvizice obrazovych dat

10.5.4. Zpracovani obrazu, vypoéty parametri nutnych Kk interpretaci nilezu a
vyhodnoceni vySetireni

10.5.5. Vytvoreni zdravotnické dokumentace
10.5.6. Vybaveni pracovisté
10.6. Kontrolni méieni

11. Vystupni pohovor

Vystupni pohovor je veden za Gcasti osob piitomnych vstupnimu pohovoru, pfip. dalSich osob
ur¢enych poskytovatelem nebo auditory, které se ti¢astnily auditu.

Béhem vystupniho pohovoru bude poskytovatel sezndmen s piredbéznymi vysledky auditu a
budou doplnény nebo upiesnény informace nezbytné K sepsani zpravy o provedeni externiho
klinického auditu. Déle budou ptfedbézné probrany navrhy na zmény, jejichz vhodnost
z auditu vyplyva. Ke vSem identifikovanym problémum musi byt zpétna vazba od pracovniktl
oddéleni.

12. Zjisténi externiho klinického auditu

Zprava z klinického auditu je adresovana osobé, kterd je ve smlouveé uvedena jako kontaktni
osoba poskytovatele.

Zprava z klinického auditu obsahuje polozky stanovené v § 82 z. ¢. 373/2011 Sb.

Zjisténi externiho klinického auditu jsou klasifikovany nésledujicim zptisobem:
» Neshody — selhani v dodrzovani kritickych postupt (vliv na vysledek ¢innosti, kvalitu
péce ¢i bezpecnost pracovnika ¢i pacienta)
» Doporuceni - izolované ¢i nahodilé drobné nedostatky
> Prilezitosti ke zlepSeni — kritéria jsou splnéna, postupy dodrzovany, ale je zde
ptilezitost ke zlepSeni

Ptilohou jsou kontrolni list se zjiSt€énimi ziskanymi v prab&hu auditu, ptipadné vysledky
méteni ¢i vypocty.
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13. Zkratky
SUJB — Statni ufad pro jadernou bezpecnost
MRS — mistni radiologické standardy
NRS — narodni radiologické standardy
NLZP — nelékaisky zdravotnicky personal
DLP — Dose Length Product
SPECT  —Single Photon Emission Tomography
PET — Positron Emission Tomography
CT — Computed Tomography
DRU — diagnosticka referencni Groven
mDRU  — mistni diagnosticka referenéni troveti
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