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Pravidla procesu hodnoceni mistnich radiologickych standardu a jejich
souladu s narodnimi radiologickymi standardy pro radiacni onkologii

1. Uvod

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

Tato pravidla jsou vypracovana pro oblast 1¢katského ozaieni ,,radioterapie®.

2. Cil externiho klinického auditu

Cilem externiho klinického auditu je ovéfovani a hodnoceni dodrzovani mistnich
radiologickych standardd (dale jen standardil) pii poskytovani zdravotnich sluzeb, jejichz
soucasti je lékarské ozatfeni. Vysledky jsou srovnavany s ndrodnimi radiologickymi
standardy.

» Je-li to zadoucti, je navrzena modifikace ¢innosti.

» Je-li to nezbytné, je navrzeno zavedeni novych standardi.

» Jsou definovany oblasti, kde 1ze dosahnout zlepseni.

Zamérem auditu je
» zlepseni kvality péce o pacienty,
» zlepSeni podminek poskytovanych zdravotnich sluzeb a
» dalsi vzdé€lavani a trénink personalu.

3. Smlouva o provedeni externiho auditu

Externi klinicky audit je proveden na zakladé smlouvy uzaviené mezi poskytovatelem
zdravotnich sluzeb (déale jen poskytovatel) a pravnickou osobou, ktera vlastni opravnéni
k provadéni externiho klinického auditu (dale jen auditorskou firmou), do 12 mésici ode dne
uzavieni smlouvy. Soucasti smlouvy je stanoveni oblasti 1€karského ozareni, které budou
auditovany, specifikace jednotlivych oblasti a pfipadny poZadavek ze strany poskytovatele na
kontrolni méteni s uvedenim predpokladaného rozsahu.

Oblasti 1€katského ozafeni je v tomto ptipadé radioterapie.

Specifikaci oblasti je minén vybér z nasledujicich polozek;
konformni radioterapie,

radioterapie s modulovanou intenzitou,
stereotakticka radioterapie a radiochirurgie,
paliativni radioterapie,

brachyradioterapie (dale jen BRT) a

nenadorova radioterapie.
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Ve smlouvé je uvedena kontaktni osoba poskytovatele, ktera bude pfijemcem zpravy
z klinického auditu.

Soucasné s podpisem smlouvy je podepsano prohlaseni o divérnosti, ve kterém se auditorska
firma zavazuje, Ze vSechna zjisténi pofizena pfi auditu jsou divernd, prezentovat je smi pouze
Vv anonymizované formé¢, nebo se souhlasem poskytovatele a soucasnym respektovanim
zakona ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich tdaji a o zméné nékterych zakonu, ve znéni
pozd¢jsich predpisi.

4. Auditorsky tym

V auditorském tymu neni osoba, kterda je v pracovnépravnim nebo obdobném vztahu
k poskytovateli, u néhoz je audit provadén, nebo vykonava pro tohoto poskytovatele funkci
odborného zastupce nebo je spolecnikem tohoto poskytovatele, jeho statutarnim organem
nebo ¢lenem statutdrniho orgénu nebo ¢lenem jeho kontrolniho organu.

Auditorsky tym tvoii
» lékar se specializovanou zpusobilosti v oboru radia¢ni onkologie,
» klinicky radiologicky fyzik se zvlastni odbornou zpusobilosti pro radioterapii,
» odborny radiologicky asistent pro radioterapii.

V ptipadé potieby miize byt auditorsky tym doplnén o dalsi osoby.

5. Priprava auditu

Po uzavieni smlouvy mezi poskytovatelem a auditorskou firmou auditorska firma vytvori
auditorsky tym, stanovi vedouciho auditora a dohodne s poskytovatelem casovy
harmonogram. Harmonogram spolu s informaci 0 pribéhu auditu a dotaznikem jsou piedany
poskytovateli nejpozdéji 30 dnti pfed kondnim auditu.

Nejpozdéji do 30 dnii pifed konanim auditu jsou poskytovateli pfedana jména auditord a
seznam pracovnikll poskytovatele (budou uvedeny profese a pozice pracovnikll, ne jmenny
seznam), ktefi by se méli zi€astnit auditu. Obvykle to jsou:

Primaf (v ptipad¢ kliniky také pfednosta) pracovisté nebo jim povéfena osoba

Vrchni sestra €1 radiologicky asistent

Klinicky radiologicky fyzik

DohliZejici osoba

V ptipadé lizkového oddéleni:

e Vedouci lékar lazkového oddéleni

e Vedouci sestra liZkového oddéleni

VVVYY

Dokumenty pozadované auditorskou firmou mohou byt zaslany v elektronické verzi.
Seznam dokumentti pozadovany auditorskou firmou obsahuje

» vyplnény dotaznik (viz ptiloha 1),

» mistni radiologické standardy,

» pouceni a informované souhlasy pacienta
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» zaznam Z posledniho interniho klinického auditu.

Casovy harmonogram obsahuje
» termin uzavieni smlouvy,
» termin odeslani dokumentt vyzadanych auditorskou firmou,
» termin konani auditu ve zdravotnickém zafizeni,
» termin vyhotoveni zpravy (do 1 mésice od provedeni externiho klinického auditu)

Zprava o provedeni externiho klinického auditu je ptfedana poskytovateli az po zaplaceni
auditu.

V ramci pfipravy na audit auditorsky tym provede
» porovnani vybranych mistnich radiologickych standardt s narodnimi radiologickymi
standardy,
» porovnani vyplnéného dotazniku se standardy a
» vytipovani oblasti, na které je tieba se zejména zaméfit.

6. Spoluprice poskytovatele

Poskytovatel
» odesle auditorské firme¢ dokumenty pozadované auditorskou firmou,
» informuje pracovniky o konani auditu,
» V prib¢hu prohlidky pracovisté
e uvolni na dobu vstupniho a vystupniho pohovoru zastupce vedeni poskytovatele,
e uvolni na dobu vstupniho pohovoru osobu obeznamenou s vysledkem interniho
klinického auditu,
¢ uvolni na nezbytnou dobu osobu odpovédnou za mistni radiologické standardy,
e uvolni na nezbytnou dobu vedouciho 1ékate odd¢lent,
e uvolni na nezbytnou dobu klinického radiologického fyzika a vedouciho
radiologického asistenta,
e uvolni na nezbytnou dobu pracovniky, se kterymi bude veden pohovor,
e umozni auditorskému tymu prohlidku auditovaného pracovisté a dokumentace
vztahujici se ke standardiim,
e umozni auditorskému tymu nahlédnuti do dokumentace pacientd,
» pokud bude pozadovano, vytvoii podminky pro kontrolni méfeni, vcetné zajisténi
pritomnosti klinického radiologického fyzika poskytovatele.

7. Obecné zasady auditu

Auditorska firma postupuje nestranné a dodrzuje pravidla procesu hodnoceni standardu.

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

Auditorska firmy vyd4 poskytovateli na jeho Zadost potvrzeni o provedeni externiho
klinického auditu v souladu s § 82 z. ¢. 373/2011 Sb.
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Auditorska firma vede evidenci poskytovatelti, u kterych provedla externi klinicky audit
V nasledujicim rozsahu:

>

VVVVVY 'V

v piipadé fyzické osoby jméno, popiipadé jména, pifijmeni a adresa mista trvalého
pobytu na uzemi Ceské republiky nebo v piipadé fyzické osoby bez trvalého pobytu
na uzemi Ceské republiky adresa bydli§té mimo uzemi Ceské republiky a poptipadé
misto hla§eného pobytu na tGzemi Ceské republiky, identifika¢ni &islo, bylo-li
pfidéleno, a datum narozeni

v ptipad¢ pravnické osoby obchodni firma nebo nézev, adresa sidla a identifikacni
¢islo, bylo-li pfidéleno

oblasti Iékaiského ozareni, pro které byl externi klinicky audit proveden

specifikace oblasti dle kapitoly Smlouva o provedeni externiho auditu

misto poskytovani zdravotnich sluzeb

termin kontroly in situ

datum vydani zpravy o provedeni externiho klinického auditu

Zprava o provedeni externiho klinického auditu

Vedouci auditor odpovida za

>

>
>
>
>

komunikaci auditorského tymu s poskytovatelem, vcetné ovéfeni vyznamu
v dokumentech poskytovatele bézné€ pouzivanych termind,

organizaci dennich schiizek auditorského tymu pti auditu ve zdravotnickém zafizent,
definovani oblasti, kde jsou nutné dalsi informace,

ovéfeni, ze auditované odd¢leni ziskalo odpovidajici informace o vysledcich auditu,
vypracovani zpravy z klinického auditu.

Zprava z klinického auditu se zpracovava prubeézné.

Zjisténi se zapisuji do kontrolniho listu.

Zjisténi externiho klinického auditu jsou pfipraveny k vystupnimu pohovoru.
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8. Popis priibéhu externiho klinického auditu

8.1.
8.2.
8.2.1
8.2.2
8.3.
8.4.

8.5.

Vstupni pohovor

Pohovory s pracovniky pracovisté
Doplnéni informaci o pracovisti

Obecné dotazy

Prohlidka pracovisté

Interni dokumentace a zaiznamy pracovisté

Hodnoceni mistnich radiologickych standardi

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

>

>
>
>

A\

\ A%

jak Casto a kym jsou standardy aktualizovany a revidovany

zda je stanovena osoba odpovédna za mistni radiologické standardy

zda ve standardech jsou obsazeny vSechny zdroje ionizujiciho zateni (dale jen Z1Z)
pracovi$té a vSechny standardni vykony 1ékatfského ozatfeni na nich provadéné,

zda mistni radiologické standardy vychdzeji z narodnich radiologickych standardd,
konkrétnich podminek na pracovisti zdravotnického zatizeni a rozsahu poskytovanych
zdravotnich sluzeb,

indikac¢ni kritéria pro odivodnéni Iékaiského ozafeni (obvykle jsou soucasti
pracovnich postuptl pro jednotlivé nadorové lokalizace),

stanoveni a hodnoceni davek pacientt,

zaznamenavani, evidence a archivace vsech dat potfebnych ke stanoveni pfidavnych
davek pacientti ( napi. CT, RTG simulator, C rameno aj.) a schopnost vyhodnotit
davky na kritické organy.
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8.6.
8.6.1
8.6.2

8.7.

8.7.1.
8.7.2.
8.7.3.
8.7.4.
8.7.5.
8.7.6.
8.7.7.

8.7.8.

8.8.

8.8.1.

Ceska spolecnost fyzikii v mediciné, o. s.

www.csfm.cz

Struktura pracovisté

Obecné charakteristiky pracovisté
Personalni zajiSténi

Lékarské ¢innosti spojené s péci o pacienta
Stanoveni diagnozy a stadia

Indikace ozareni

Lécebna strategie

Dispenzarizace

Uspé&snost 16¢by

Klinické kontroly pacienta a ukon¢eni 1é¢by
Vynucené preruseni ozarovaci série

Dokumentace pacientii

Osetiovatelské ¢innosti spojené s 1ékai'skym ozaienim

Teleradioterapie

Lokalizace cilovych objemi pied CT

Planovaci CT

Planovani

Simulace planu

Vlastni ozareni

8.8.2.
8.8.3.

8.9.

8.10.

Brachyradioterapie
Nenadorova radioterapie
Radiologické udalosti

Vybaveni pracovisté a stanoveni davek
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8.10.1. Obecné pozadavky na zarizeni

8.10.2. Terapeutické a diagnostické zdroje ionizujiciho zareni
8.10.3. Planovaci a verifikacni systém

8.10.4. Dozimetrie

8.10.5. Ozarovaci metody

9. Kontrolni méreni

10. Vystupni pohovor

Vystupni pohovor je veden za ucasti osob pfitomnych vstupnimu pohovoru, pfip. dalSich osob
uréenych poskytovatelem nebo auditory, které se tcastnily auditu.

Béhem vystupniho pohovoru bude poskytovatel sezndmen s pfedbéznymi vysledky auditu a
budou doplnény nebo upiesnény informace nezbytné k sepsani zpravy o provedeni externiho
klinického auditu. Déle budou ptfedbézné probrany ndvrhy na zmény, jejichz vhodnost
z auditu vyplyva. Ke v§em identifikovanym problémim musi byt zpétna vazba od pracovnikli
oddélent.

11. Zjisténi externiho klinického auditu

Zpréva z klinického auditu je adresovdna osobé, ktera je ve smlouvé uvedena jako kontaktni
osoba poskytovatele.

Zpréva o provedeni externiho klinického auditu je pfedana az po zaplaceni auditu. Potvrzeni o
provedeni externiho klinického auditu, je-1i pozadovano, je predano do 1 tydne od provedeni
externiho klinického auditu.

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

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

Ptilohou jsou kontrolni list se zjiSténimi ziskanymi v prib¢hu auditu, pfipadné vysledky
meéfeni ¢i vypocty.
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12. Zkratky
AFL
BED
BRT
CT
CTV
DNA
DVH
GTV
HDR
ICRU
IGRT
IMRT
kv
LDR
MDR
MLC
MR
MRS
MV
NRS
OAR
PET
PTV
PRV
PZ
RA
RF
RU
RTG
SPECT
TPC/NTCP
TPR
TPS
URZ
ZDS
ZIZ
ZDS
ZPS
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afterloading

biologicky ekvivalentni davka
brachyradioterapie

vypocetni tomografie

klinicky cilovy objem
deoxyribonukleova kyselina
histogram objem — davka

nadorovy objem

vysoky davkovy piikon

International Commission on Radiation Units and Measurements
obrazem fizena radioterapie
radioterapie s modulovanou intenzitou
kilovoltazni

nizky davkovy piikon

sttedni davkovy ptikon

multileaf kolimator

magnetickd rezonance

mistni radiologické standardy
megavoltazni

Nérodni radiologické standardy
kritické organy

pozitronova emisni tomografie
planovaci cilovy objem

planovaci objem kritickych organt
ptejimaci zkouska/y

radiologicky asistent

radiologicky fyzik

radiologicka udalost

rentgen, rentgenovy

jednofotonova emisni vypocetni tomografie
tumor control probability/ normal tissue complication probability
pom¢r tkan - fantom

planovaci systém

uzavieny radionuklidovy zafic
zkousky dlouhodobé stability

zdroj ionizujiciho zafeni,

zkouska/y dlouhodobé stability
zkouSka/y provozni stalosti
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