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1. Uvod

PozZadavky na klinické audity jsou stanoveny v hlavé V dil 2 zdkona 373/2011 Sb., o specifickych
zdravotnich sluzbach (dale jen ,zakonu ¢. 373/2011 Sb.*). Cil externiho klinického auditu (dale jen
LEKA®) stanovi § 75 odst. 1 zakona.

Tato pravidla jsou vypracovana pro oblast Iékafského ozarfeni ,radiodiagnostika, v€etné intervencéni
radiologie a kardiologie“.

2. Cil externiho klinického auditu
Cilem externiho klinického auditu je:
» Ovéfovani a hodnoceni dodrzovani mistnich radiologickych standardd (dale jen ,MRS*) pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb, jejichz sou€asti je I€karské ozareni,
» Kontrola, zda MRS vychazi z konkrétnich podminek na pracovisti zdravotnického zafizeni a
jsou vypracovany v rozsahu odpovidajicim poskytovanym zdravotnickym sluzbam,
» Hodnoceni, zda jsou MRS v souladu s narodnimi radiologickymi standardy (NRS),
> Zjisténi, zda je na pracovisti dodrzovana dobra klinicka praxe.
Zamérem externiho klinického auditu je:
» ZlepSeni kvality péCe o pacienty,
ZlepSeni podminek a organizace prace se zdroji ionizujiciho zafeni (dale jen ,ZI1Z%),
Podpora efektivnosti vyuziti ZIZ,
Dal$i vzdélavani a trénink personalu.
Je-li to zadouci, je navrzena modifikace Cinnosti, doplnéni pfistrojového vybaveni nebo posileni
personalniho obsazeni.
» Je-li to nezbytné, je navrzeno zavedeni novych postupu.
» Formou doporuceni jsou definovany oblasti, kde Ize dosahnout zlepseni.

YV V V

3. Smlouva o provedeni externiho auditu
Externi klinicky audit je proveden na zakladé 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 mésicl ode dne uzavfeni smlouvy. Soucasti
smlouvy je stanoveni oblasti |ékafského ozareni, které budou auditovany, specifikace jednotlivych
oblasti a pfipadny poZadavek ze strany poskytovatele na kontrolni méfeni.
Specifikaci oblasti je minén vybér z nasledujicich polozek:
> Radiodiagnostika,
- Skiagrafie,
- Skiaskopie,
- Mamografie,
- CT (vypocCetni tomografie),
> Intervencni radiologie,
> Intervenéni kardiologie.
Ve smlouvé je uvedena kontaktni osoba poskytovatele, ktera bude pfijemcem zpravy z EKA.



h v 4
Svidlu: Druzstevni uclauz 961/54,140 00 Praha 4 Tel.: +420 236 053 056
1C0: 266 60 482, DIC: CZ 266 60 482 E-mail: csfm@csfm.cz

— < - — ID datové schranky: a8i9wh4 Web: www.csfm.cz
CESKA SPOLECNOST FYZIKU V MEDICINE, Z.S.

Soucasné s podpisem smlouvy je podepsano prohlaseni o davérnosti, ve kterém se auditorska firma
zavazuje, ze vSechna zjiSténi pofizena pfi EKA jsou duvérna, prezentovat je smi pouze
v anonymizované formé, nebo se souhlasem poskytovatele a sou€asnym respektovanim zékona
€. 101/2000 Sbh., o ochrané osobnich udaju a o zméné nékterych zakonl, ve znéni pozdéjSich
predpisl. To se netyka situaci, kdy EKA zjisti skute¢nost, ktera by mohla vést nebo vede k ozareni
pacientl nebo pracovniku, které by mohlo ohrozit jejich zdravi nebo Zivot. Takova skutec¢nost bude
neprodlené& nahlasena SUJB.

4. Auditorsky tym
Auditorsky tym tvofi:
> Lékar se specializovanou zpUsobilosti
o Vv oboru radiologie, pokud se bude jednat o audit mimo oblast intervenéni radiologie a

kardiologie,

o Vvoboru intervenéni radiologie, pokud se bude jednat o audit v oblasti intervenéni
radiologie,

o Vvoboru intervenéni kardiologie, pokud se bude jednat o audit v oblasti intervenéni
kardiologie.

> Klinicky radiologicky fyzik se specializovanou zpusobilosti v oboru radiologicka fyzika.
» Registrovany radiologicky asistent se specializovanou zpUsobilosti v oboru Zobrazovaci
technologie v radiodiagnostice.
V auditorském tymu neni osoba, ktera je nebo v pfedeslych péti letech byla v pracovnépravnim nebo
obdobném vztahu k poskytovateli, u néhoz je EKA provadén, nebo vykonava pro tohoto poskytovatele
funkci odborného zastupce nebo je spole€nikem tohoto poskytovatele, jeho statutarnim organem nebo
¢lenem statutarniho organu nebo ¢lenem jeho kontrolniho organu.

5. Priprava externiho klinického auditu

Po uzavieni smlouvy mezi poskytovatelem a auditorskou firmou navrhne auditorské firma sloZeni
auditorského tymu (podle odst. 4), stanovi koordinatora EKA dohodne s poskytovatelem &asovy
harmonogram auditu.

Casovy harmonogram obsahuije:
» Termin uzavieni smlouvy,
Termin zaslani seznamu dokument( poZadovanych auditorskou firmou
Termin odeslani dokumentl vyzadanych auditorskou firmou,
Termin dodani jmenného seznamu auditorud
Termin dodani seznamu pracovnikl poskytovatele, ktefi se budou auditu ucastnit
Termin navstévy in situ,
Termin predani zpravy o provedeni EKA, ktery je zaroven povazovan za termin ukon&eni
EKA.

YV V VY V VY
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Nejpozdéji do 30 dna pfed konanim EKA jsou jména auditorli, ktefi se zucastni auditu, a
harmonogram spolu s informaci o prabéhu auditu pfedany poskytovateli, ktery musi se slozenim
auditorského tymu a harmonogramem souhlasit. V pfipadé, Zze auditované pracovisté shleda
nékterého z auditord podjatym, ma pravo zadat vyménu auditora za jiného auditora s danou
specializaci, avSak pouze do zahgjeni EKA.

Seznam dokument( poZadovany auditorskou firmou:
» Seznam v$ech ZIZ, které svym pouzitim odpovidaji pfedmétu EKA, véetné seznamu a spektra
provadénych vykond,
» Seznam aplikujicich odbornikd daného pracovisteé,
» Seznam mistnich diagnostickych referen¢nich drovni pro vSechny standardné provadéné
vykony, zaznamy o jejich revizi a podklady k jejich stanoveni,
» MRS, které odpovidaji pfedmétu EKA,
Zaznamy o provedené optimalizaci,
» Zpravu o provedeni vSech internich klinickych auditt od posledniho EKA a pfipadné zpravy o
realizaci napravnych opatfeni,
» Zpravu o provedeni pfedchoziho EKA a pfipadné zpravu o realizaci napravnych opatreni,
» Zaznamy ze zkouSek provozni stalosti, dlouhodobé stability a pfejimaci zkousky,
» Zaznamy o radiologickych udélostech vCetné jejich hodnoceni (kategorie A, B, C a jejich
Cetnost, hodnoceni postupu a odstranéni pficin u kategorie A, B),
» Urcité pfedem specifikované mnoZstvi anonymizované obrazové dokumentace.
Dokumenty pozadované auditorskou firmou mohou byt zaslany v elektronické verzi.

Y

6. Spoluprace poskytovatele a auditorské firmy
Poskytovatel:
» Odesle auditorské firmé dokumenty poZadované auditorskou firmou, dle pFedem
domluveného ¢asového harmonogramu,
» Zajisti, aby v terminu navstévy in situ, byli na pracovisti vSichni relevantni pracovnici,
>V priibéhu prohlidky pracovisté auditorskou firmou
e Uvolni na dobu vstupniho a vystupniho pohovoru zastupce vedeni poskytovatele,
e Uvolni na dobu vstupniho pohovoru osobu obeznamenou s vysledkem interniho
klinického auditu,
e Uvolni na nezbytnou dobu osobu odpovédnou za MRS,
e Uvolni na nezbytnou dobu vedouciho pracovisté, které je predmétem EKA,
e Zaijisti dostupnost klinického radiologického fyzika po nezbytnou dobu b&hem konani
EKA,
¢ Uvolni na nezbytnou dobu dohlizejici osobu,
e Uvolni na nezbytnou dobu vedouciho radiologického asistenta,
e Uvolni na nezbytnou dobu pracovniky, se kterymi budou chtit auditofi vést pohovor a maji
co docinéni s pfedmétem EKA,
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e Umozni auditorskému tymu prohlidku pracovisté a dokumentace vztahujici se k pfedmétu
EKA,

e Umozni auditorskému tymu nahlédnuti do dokumentace pacientd,

Pokud bude pozadovano, vytvofi podminky pro uskute€néni kontrolniho méfeni, vCetné

zajisténi pritomnosti klinického radiologického fyzika (popf. dohlizejici osoby, ¢&i osoby

s pfimym dohledem nad radiacni ochranou) poskytovatele.

7. Obecné zasady externiho klinického auditu

Auditorska firma postupuje nestranné a dodrzuje pravidla procesu hodnoceni MRS. Auditorska firma
vyda poskytovateli Zpravu o provedeni EKA vypracovanou v souladu s § 82 zakonu ¢. 373/2011 Sb.,
pfipadné i vyda poskytovateli na jeho zadost potvrzeni o provedeni externiho klinického auditu
v souladu s § 82 zakonu ¢. 373/2011 Sb.

Auditorska firma vede evidenci poskytovateld, u kterych provedla EKA.

Pro kazdy EKA jmenuje auditorska firma koordinatora, ktery odpovida za:

>

YV V V

>

Komunikaci auditorského tymu s poskytovatelem, v€etné ovéfeni vyznamu v dokumentech
poskytovatele bézné pouzivanych termina,

Organizaci dennich schlizek auditorského tymu pfi auditu in situ,

Definovani oblasti, kde jsou nutné dalsi informace,

Oveéfeni, ze auditované oddéleni ziskalo odpovidajici informace o EKA,

Vypracovani zpravy z EKA.

Zjisténi EKA se zapisuji pribézné pfi kontrole dokumentace zaslané auditovanym pracovistém a také
v prubéhu konani EKA in situ. ZjiSténi se zapisuji do kontrolniho listu. Zjisténi EKA a doporuceni jsou
pfipraveny k vystupnimu pohovoru.

8. Popis pribéhu externiho klinického auditu in situ

8.1.Vstupni pohovor

8.2.Pohovory s pracovniky pracovisté

8.3. Doplnéni informaci o pracovisti

8.4. Prohlidka pracovisté

8.4.1.

8.4.2.

Interni dokumentace a zdznamy pracovisté

Mistni radiologické standardy

8.5. Postup lékaiského ozareni
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8.5.1. Indikace Iékaiského ozareni a jeho schvaleni
8.5.2. Provedeni Iékarského ozareni

8.5.3. Dokumentace pacienti

8.5.4. Radiologické udalosti

8.5.5. Optimalizace LO

8.6.Vybaveni pracovisté

9. Vystupni pohovor
Vystupni pohovor je veden za u€asti osob pfitomnych na vstupnim pohovoru a dalSich osob uréenych
poskytovatelem nebo auditory, které se EKA ucastnili.

Béhem vystupniho pohovoru je poskytovatel seznamen se zjisténimi externiho klinického auditu. Jsou
doplnény nebo upfesnény informace nezbytné k sepsani zpravy o provedeni externiho klinického
auditu.

10. Zjisténi externiho klinického auditu
Zprava z klinického auditu je adresovana osobé&, kterd je ve smlouvé uvedena jako kontaktni osoba
poskytovatele.
Zprava z EKA obsahuje:
» Identifikaci auditorské firmy,
Identifikaci poskytovatele zdravotnich sluzeb,
Datum auditu na misté,
Oblast IékaFfského ozafeni a specifikace oblasti,
Misto poskytovani zdravotnich sluzeb,
Popis prabéhu externiho klinického auditu,
Zjisténi externiho klinického auditu,
Doporucent,
Upozornéni na nutnost prosetfit divody neodhaleni nedostatkd vnitfnim klinickym auditem,
Datum vydani zpravy,
Slozeni auditorského tymu v€etné podpist vSech auditorq,

VV YV VYV VY YVYYVYYVYYVY

V pfipadé nejasnosti pfi provadéni EKA je nutné, aby auditofi kontaktovali jiné odborniky v dané
oblasti a pozadali je o konzultaci. V pfipadé, Ze jsou MRS v rozporu s NRS, auditofi zjisti divod této
odchylky a na zakladé ného posoudi, zda se jedna o nedostatek &i nikoliv.

Pokud auditofi kdykoliv identifikuji rozpor mezi NRS a dobrou praxi, oznami tuto skute¢nost
Ministerstvu zdravotnictvi.
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Ve zpraveé o provedeni EKA bude uvedena jedna z nasledujicich formulaci konstatujici zjisténi EKA:

» Pracovisté dodrzuje Mistni radiologické standardy, které jsou v souladu s Narodnimi
radiologickymi standardy, a je v souladu s dobrou klinickou praxi.
Na pracovisti nebyly shledany Zzadné nedostatky.

» Pracovisté dodrzuje Mistni radiologické standardy, které jsou v souladu s Narodnimi
radiologickymi standardy, a je vsouladu s dobrou klinickou praxi s nasledujicimi
pfipominkami.

Na pracovisti byly shledany drobné nedostatky, jejichz odstranéni je organiza¢né, technicky a
finanéné nenarocné. Auditorsky tym uvede doporuceni ke zlepSeni dobré praxe.

» Pracovisté dodrzuje Mistni radiologické standardy, které jsou v souladu s Narodnimi
radiologickymi standardy, ale neni v souladu s dobrou klinickou praxi.
Na pracovisti byly shledany nedostatky v dodrzovani dobré klinické praxe. Auditorsky tym
navrhne postupy, jakymi Ize zlepSit klinickou praxi a adekvatné upravit MRS.

» Pracovisté dodrzuje Mistni radiologické standardy, které ale nejsou v souladu s Narodnimi
radiologickymi standardy, a je v souladu s dobrou klinickou praxi.
Nejedna se o nedostatek.

» Pracovisté nedodrzuje Mistni radiologické standardy, které jsou v souladu s Narodnimi
radiologickymi standardy, a je v souladu s dobrou klinickou praxi.
Auditorsky tym navrhne zménu v MRS tak, aby odpovidaly stavajici dobré klinické praxi a byly
tak dodrzovany.

» Pracovisté nedodrZuje Mistni radiologické standardy, které jsou v souladu s Narodnimi
radiologickymi standardy, a neni v souladu s dobrou klinickou praxi.
Auditorsky tym navrhne zménu, jak zlepSit klinickou praxi, pfipadné navrhne vypracovani
MRS tak, aby odpovidaly dobré klinické praxi a aby byly dodrzovany.

» Pracovisté nedodrzuje Mistni radiologické standardy, které ale nejsou v souladu s Narodnimi
radiologickymi standardy, a je v souladu s dobrou klinickou praxi.
Auditorsky tym navrhne pfepracovani MRS tak, aby odpovidaly NRS i stavajici dobré klinické
praxi a aby byly dodrzovany.

» Pracovisté nedodrZuje Mistni radiologické standardy, které ale nejsou v souladu s Narodnimi
radiologickymi standardy, a neni v souladu s dobrou klinickou praxi.
Auditorsky tym navrhne prepracovani MRS tak, aby odpovidaly NRS i dobré klinické praxi a
aby byly dodrZzovany, a zménu, jak zlepsit klinickou praxi.
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» Pracovisté dodrzuje Mistni radiologické standardy, které jsou v souladu s Narodnimi
radiologickymi standardy, ale neni v souladu s dobrou klinickou praxi.
Auditorsky tym navrhne pfepracovani MRS tak, aby odpovidaly NRS dobré klinické praxi.

Pouzité zkratky

BTK Bezpecénostné technicka kontrola
CT Vypocetni tomografie

CLK Ceska lékaFska komora

EKA Externi klinicky audit

LO Lékarské ozareni

MRS Mistni radiologické standardy

NRS Narodni radiologické standardy
suJB Statni afad pro jadernou bezpecnost
rtg rentgenovy, vztahujici se k rentgenovému zafizeni
Pz pFejimaci zkouska

ZDS zkousky dlouhodobé stability

Z1Z zdroj ionizujiciho zafeni,

ZPS zkousky provozni stalosti



