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Pravidla procesu hodnoceni mistnich radiologickych standardi a jejich
souladu s narodnimi radiologickymi standardy
dle zakona ¢.373/2011 Sb. o specifickych zdravotnich sluzbach, HLAVA V, LEKARSKE OZARENI A KLINICKE AUDITY
obor:

Nuklearni medicina

1. Uvod

Externi klinicky audit (dale jen EKA) je zplisob hodnoceni kvality a bezpeci poskytovanych
zdravotnich sluzeb, jejichZ soucasti je Iékarské ozareni, ktery definuje zakon ¢. 373/2011 Sb.,
o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpisli (ddle jen ,zdkon C.
373/2011 Sb.”).

2. Legislativni vychodiska

Cilem EKA je ovérovani a hodnoceni dodrzovani mistnich radiologickych standardd (dale jen
MRS) pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, jejichz soucasti je Iékarské ozareni (dale jen LO).
Vysledky jsou srovnavany s narodnimi radiologickymi standardy (dale jen NRS), a je-li to Zadouci, jsou
tyto ¢innosti modifikovany, nebo je-li to nezbytné, jsou zavedeny nové standardy. EKA se
provadi nejméné jedenkrat za 5 let.(zdkon & 373/2011 Sb. §75)

Poskytovatel poskytujici zdravotni sluzby, jejichz soulasti je LO, je povinen mj. vypracovat
MRS a zajistit jejich dodrzovani. Pti vypracovani MRS vychazi z NRS, konkrétnich podminek na

pracovisti zdravotnického zafizeni a rozsahu poskytovanych zdravotnich sluzeb. (zdkon ¢&
373/2011 Sb. §71)

Poskytovatel zdravotnich sluzeb, jejichZ soucasti je LO, je dle zdkona ¢. 373/2011 Sb § 97 odst.
2 pism. c)., povinen uzavfit smlouvu podle § 81 odst. 1 téhoZ zakona na provedeni EKA na
vSech svych pracovistich poskytujicich LO do 1 roku ode dne uverejnéni seznamu
opravnénych osob podle zdkona ¢. 373/2011 Sb. § 77 odst. 3

3. Obecny postup provedeni EKA
3.1. V prvnim kroku zasle Zadatel poptavku na provedeni EKA opravnéné osobé

3.2. V pfipadé kladného vysledku v nasledujicim nabidkovém Fizeni je uzaviena Smlouva mezi
Zadatelem a opravnénou osobou (dale jen Smlouva) o provedeni EKA. Smlouva bude
vypracovana dle pravniho Fadu Ceské republiky a bude obsahovat mj. zavazek
nestranného rozhodovani, objektivniho dodrzovani pravidel procesu hodnoceni a
mléenlivosti ¢lenl auditorského tymu (zdkon ¢. 373/2011 Sh. §81 bor (2) odst.a),b))
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3.3. Smlouva bude rovnéZ obsahovat zavazek provedeni EKA do 12 mésicl od uzavieni
Smlouvy. (zdkon & 373/2011 Sb. §81 bod (1))

3.4. V terminu sjednaném a specifikovaném ve Smlouvé probéhne Korespondencni ¢ast EKA
s pfredanim upresnujicich informaci o kontrolovaném subjektu formou dotazniku a
pfedanim dokumentace v rozsahu specifikovaném v odstavci 6.

3.5. Nasledné, nejpozdéji vsak vterminu do 6 mésici od predani materidld uvedenych
v pfedchozim bodé se uskutecni po vzajemné dohodé Zadatele a spolecnosti Imaging
Audit s.r.o. (Opravnéna osoba) osobni navstéva tymu auditor(i ve sloZeni odpovidajicim
§10 vyhlasky 410/2012 Sb. Tym povede ,Vedouci tymu“ uréeny spole¢nosti Imaging
Audit s.r.0. Uvedenad ¢ast EKA probéhne ve 3 fazich:

a) Zahajovaci jednani - Informace Zadatele (vedeni oddéleni) o oblastech, které budou
predmétem zdjmu a kontroly tymu auditor a seznameni s planovanym
harmonogramem provadéni auditu na pracovisti

b) Kontrola shody provadénych pracovnich postupl s postupy specifikovanymi v MRS
se zamérenim na oblasti specifikované v ¢asti 7 - Pravidla procesu hodnoceni pro
oblast Nuklearni Medicina

c) Zavérecné jednani — Vedouci auditorského tymu provede predbéiné vyhodnoceni
vysledk( EKA a rozbor s vedenim oddéleni. Ukonéeni osobni navstévy tymu auditor(

3.6. Po provedené osobni navstévé tymu auditor( zajisti vedouci tymu zpracovani vsech
ziskanych pozorovani a vysledkd a vytvoreni zprdvy o provedeni EKA. Zpravu vyda
spolec¢nost Imaging Audit s.r.o. Zadateli ve shodé s §82 zakona ¢.373/2011 Sb. Zprava
bude dle zdkona ¢.373/2011 Sb. §81 obsahovat:

a) Udaje o pravnické osobé, kterd provedla externi klinicky audit, a to obchodni
firmu nebo ndzev a adresu sidla a identifikacni ¢islo, bylo-li pfidéleno

b) Udaje o poskytovateli (obchodni firma nebo ndzev, adresa sidla a identifika¢ni
¢islo, bylo-li pfidéleno

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

d) popis prubéhu a zjisténi externiho klinického auditu s ohledem na stanovené cile
(zdkon ¢.373/2011 Sh. § 75 odst. 1)

e) datum vydani zpravy
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3.7. Spole¢nost Imaging Audit s.r.o., vyda poskytovateli, na zakladé jeho Zadosti, potvrzeni o
provedeni externiho klinického auditu s platnosti 5let.
Potvrzeni bude obsahovat Udaje uvedené v bodech 3.6 a) aZ c) a datum vydani zpravy.

3.8. Spole¢nost Imaging Audit s.r.o. povede evidenci poskytovatelu, u kterych provedla EKA

4. Tym auditor(

Po uzavieni smlouvy, nejpozdéji vsak 30 dnli pred kondnim auditu auditorska spolecnost sdéli
Zadateli sloZzeni tymu auditor(, ktery obvykle tvofi:

e Lékaf se specializovanou zpuUsobilosti v oboru nukledrni medicina pfipadné
radiologie a zobrazovaci metody (dle zaméreni pracovisté)

e  Klinicky radiologicky fyzik se zvlastni odbornou zpUsobilosti pro nuklearni medicinu

e Odborny radiologicky asistent se specializovanou zpUsobilosti pro nuklearni
medicinu

** Provadéni externiho klinického auditu se nezucastni osoba, kterd je v pracovnéprdavnim
nebo obdobném vztahu k poskytovateli, u néhoz mad byt audit proveden, nebo vykondvd
pro tohoto poskytovatele funkci odborného zdstupce nebo je spole¢nikem tohoto
poskytovatele, jeho statutdrnim orgdnem nebo ¢lenem statutdrniho orgdnu nebo ¢lenem
jeho kontrolniho orgdnu (zékon &.373/2011 Sb. § 81 odst. 3)

5. Zasady ziskdvani dat udaji a informaci v prabéhu EKA

Pro ziskani potfebnych informaci pti provadéni EKA bude ve shodé s §9 odstavec (3) vyhlasky
¢.410/2012 vyuiito:

e Informaci poskytnutych kontrolovanym subjektem v dotazniku
e  Kontroly dokumentace

° Prohlidky pracovisté, na némz probiha EKA

. Pohovor( s pracovniky pracovisté, na némz probiha EKA

e  Sledovanim praktického naplnovani pracovnich postupt

° Kontrolnich méfenim v pfipadé potreby
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6. Dokumentace pozadovana auditorskou spolecnosti v korespondencni ¢asti

6.1. Vyplnény dotaznik poskytujici upfesnujici Udaje pracovisté, seznamu zaméstnanc,
pracovnim zarazeni a kvalifikaci, vybaveni pfistrojovou technikou v souladu s Vyhlaskou
99/2012 Sb., prehledu radionuklid(i pouzivanych na pracovisti apod.

6.2. Seznam a jednotliva znéni mistnich radiologickych standardd (MRS)

6.3. Formular pro Informovany souhlas pacienta

6.4. Protokol pracovisté o provedeni posledniho interniho klinického auditu (IKA), zjisténych
neshodach a pfijatych opatfenich

6.5. Protokol pracovisté o odstranéni nedostatk( zjisténych pfi poslednim EKA

6.6. Jmenny seznam pracovnik(i sinformaci o pracovnim zarazeni, ktefi zodpovidaji za
kontrolované useky a budou s auditorskym tymem spolupracovat. Obvykle jsou to:
e Vedouci oddéleni nebo jim povéreny zdstupce
e Vrchni sestra a radiologicky asistent
e Klinicky radiologicky fyzik
e DohliZejici osoba

7. Pravidla procesu hodnoceni pro oblast Nuklearni Medicina

Kontrolni ¢innost auditorského tymu spole¢nosti Imaging Audit s.r.o. bude pti procesu EKA
hodnotit oblasti uvedené v bodu 7.1 az 7.3.

Ve shodé s vyhlaskou ¢. 410/2012 Sb. bude zamérena predevsim na ovéreni existence MRS,
které vychdzeji z NRS, konkrétnich podminek a rozsahu poskytovanych sluzeb. Nasledné pak
bude hodnoceno vyuZivani postupd MRS v rutinnim diagnostickém provozu oddéleni.
Hodnoceny budou postupy préce s pacientem se zaméfenim na hodnoceni obdrzenych davek
a aplikovanych aktivit v relaci k MDRU. Dale pak procesy souvisejici s pFipravou radiofarmak,
pristrojovym vybavenim a kontrolou souvisejici dokumentace se zamérenim na provadéni
pravidelnych kontrol.
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Hodnocené oblasti:
7.1. Vysledky IKA a pfijata opatfeni
e  Hodnoceni termin( provedenych IKA dle zakona 373/2011Sb.

° IKA se provadi jedenkrat za rok, a to prostiednictvim osob, které maji k zadateli
pracovnépravni nebo obdobny vztah a jsou odborné zpUsobilé v oblasti, ve které ma
byt audit proveden (§74 odst. (2))

e Zadatel vede evidenci provedenych internich klinickych auditd, ve které
zaznamendva termin provedeni auditu, zjisténi ucinéna na jeho zdkladé ve vztahu k
cili stanovenému v odstavci 1 a jméno, popfipadé jména, pfijmeni osob, které interni
klinicky audit provedly, a jejich vztah k Zadateli (§74 odst. (3))

e  Hodnoceni shody metodiky IKA se zakonem 373/2011Sb - Cilem interniho klinického
auditu je ovéfit a zhodnotit, zda zdravotni sluzby, jejichz soucasti je Iékarské ozareni,
jsou provadény v souladu s mistnimi radiologickymi standardy a zda je dodrzovan
systém jakosti |ékarského ozateni (§74 odst. (1))

Tym auditori provede kontrolu neshod zjisténych pfi IKA a ovéri, zda byly zjisténé
neshody reseny a odstranény. Vyhodnoceni bude uvedeno v zavérecné zpravé EKA.

7.2. Vysledky predchazejiciho EKA a prijatad opatreni
Tym auditor( provede kontrolu neshod zjisténych pfi EKA a ovéfi, zda byly zjisténé
neshody reseny a odstranény. Vyhodnoceni bude uvedeno v zavérecné zpravé EKA.

7.3. Hodnoceni kompletnosti MRS v ndvaznosti na seznam provadénych vySetfeni na
pracovisti a jejich souladu s NRS, zejména pak ovéreni zda MRS:

a) jsou na pracovisti nuklearni mediciny zpracovany pro vSechny provadéné

diagnostické metody a vSechna pouZivana radiofarmaka (vyhldska & 410/2012 Sb. §9 odst.
(1) a))

b) jsou MRS kompletni a vychazeji z NRS, pro konkrétni podminky kontrolovaného

pracovisté a odpovidaji rozsahu poskytovanych zdravotnich sluzeb (vyhldska ¢
410/2012 Sb. §9 odst. (1) b))

c) obsahuji spravny zplsob stanoveni a hodnoceni davek pacientim (hybrid. systémy)
nebo jim podané aktivity (vyhldska ¢& 410/2012 Sb. §9 odst. (1) c))

d) obsahuji indikacni kritéria pro odGvodnéni Iékarského ozareni (vyhldska & 410/2012 Sh.
§9 odst.(1) d)). V prlbéhu auditu bude provedena kontrola spravné indikace v praxi.
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e) spravné stanovuji mistni diagnostické referen¢ni Urovné (dale jen MDRU) a uréuji
zplUsob hodnoceni a evidence jejich dodrZovani na pracovisti v poZzadované relaci

(mensi nebo rovno) k narodnim diagnostickym referenénim trovnim (dale jen NDRU
(vyhldska ¢. 410/2012 Sh. §9 odst.(1) e)).

o bude provéfeno zda jsou MDRU stanoveny pro viechny pouZivané
zobrazovaci modality (Véstnik MZCR 2015 &Edstka 6, kapitola C)

o bude provéreno, zda byly ve sledovaném obdobi pacientovi aplikovany
aktivity v rozmezi +25% predepsané aktivity (vypoctené na zékladé MDRU) a
nedoslo tak k vyznamnému odchyleni aplikované aktivity od MRS. Je-li tomu
tak, zda je odchyleni zdlivodnéno v pacientské dokumentaci.

f)  obsahuji pozadavky na evidenci a vyhodnocovani opakovanych lékafskych ozareni
pacientU a jejich pricin (vyhldska ¢. 410/2012 Sb. §9 odst. (1) f))

g) obsahuji poZadavky na zaznamendvani, evidenci a archivaci vSech dat potifebnych ke
stanoveni davky nebo aktivity aplikované pacientovi, zejména:

o expozi¢nich parametr( |ékafského ozareni (hybrid. systémy) nebo aktivity
aplikované pacientovi

o) identifikace zdroje ionizujiciho zareni (hybrid. systémy)

o protokoll o zkouskach provozni stdlosti (dale jen ZPS) zdroje ionizujiciho
zareni (hybrid. systémy) (vyhidska & 410/2012 Sb. §9 odst. (1) g)

h)  jsou aktualizovany a revidovany - ovéreni data posledni revize a aktualizace MRS
(vyhlagka & 410/2012 Sb. §9 odst. (1) h))

i)  Je stanovena odpovédnd osoba za spravu MRS (vyhlaska ¢. 410/2012 Sb. §9 odst. (2))

7.4. Ovéreni shody MRS a pracovnich postupl provadénych na pracovisti

Ve sjednaném terminu provede tym auditord kontrolu pracovisté. Na zakladé prohlidky

a uskutecnénych pohovorl s pracovniky bude posouzeno, zda MRS zohlednuji konkrétni
podminky na pracovisti zdravotnického zafizeni a odpovidaji svym rozsahem
poskytovanym zdravotnim sluzbdm. Bude rovnéz ovéreno, zda jsou MRS zavedeny do
praxe a postupy v nich uvedené jsou v pripadé potfeby pracovnikim dostupné.
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Pti kontrole rutinniho diagnostického procesu zdravotnického zafizeni se ¢lenové tymu
auditorl podle svych specializaci zaméfi na postupy provadéné od prichodu pacienta po
jeho propusténi a vyhotoveni nalezu.

Pro nékolik ndahodné vybranych vysSetieni pacientl bude ovérena shoda MRS a aktudlni
situace na pracovisti, tykajici se mimo jiné:

a) PoZadavku na pracovisté

b) Persondlniho zajiSténi provozu

c) Zaznamu vedenych na pracovisti

d) Indikace a kontraindikace vysetfeni

e) PoZadavk( na ochranné pomucky

f) Pozadavku na pfipravu radiofarmaka s aktivitou odpovidajici hmotnosti pacienta
- vydetieni déti a dospélych pacient(l s vahou odlidnou od 70kg - kontrola MDRU

g) Pozadavkl na nezobrazovaci systémy

h) Pozadavkl na zobrazovaci systémy

i) Pripravy a provedeni vySetfeni pacienta — informovany souhlas

j) Hodnoceni kvality vysledk(l vySetreni

k) Obsahuje MRS spravny postup v pfipadé radiologické udalosti?

[) Tym auditorl provéfi, zda je zdravotnicky persondl se spravnym postupem v pfipadé
radiologické udalosti sezndmen a pfipraven podle néj konat?

V té souvislosti mohou byt pracovnici oddéleni dale dotazovani a auditofi mohou
pozadovat predloZzeni dokumentace s procesem souvisejici. V pfipadé potifeby budou
provedena dopliujici kontrolni méreni.

Kazdy ¢len auditorského tymu bude hodnotit obsah MRS a jeho soulad s NRS jakoz i
dodrzovani MRS v rutinnim provozu pracovisté. Své zjisténi uvede do pracovniho
protokolu EKA vcetné doplnujiciho komentare auditora, ktery po podpisu preda
vedoucimu tymu auditor(. Zjisténi uvedena v pracovnim protokolu budou podkladem pro
vypracovani zavérecné zpravy.

O zjisténych skutecnostech bude tym auditori informovat zastupce kontrolovaného
oddéleni v pribéhu zavérecného jednani pfi predbézném vyhodnoceni vysledkd EKA.
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8. ZpUsob hodnoceni

Hodnoceni vyse uvedenych procesl uvedenych v MRS a jejich naplfiovani v rutinnim diagnostickém
procesu pracovisté bude jednotlivymi auditory hodnoceno v péti stupnich s doplfiujicim komentarem
auditora:

1. SHODA
Kontrolované pracovisté postupuje podle hodnoceného bodu MRS, ktery odpovida NRS. (neni
potreba provadét ndpravna opatreni)

2. SHODA S DROBNYMI VYHRADAMI
Kontrolované pracovisté postupuje podle hodnoceného bodu MRS, ktery odpovida NRS, pficemz byly
shledany nepodstatné formalni nedostatky, které budou specifikovany ve zpravé. Tyto neodporuji
spravné klinické praxi s ohledem na vSechny dostupné znalosti v oboru a na specifika daného
pracovisté (neni potieba provadét ndpravna opatreni)

3. VYZADUJE ZLEPSENI
Kontrolované pracovisté postupuje podle hodnoceného bodu MRS, ktery vychazi z NRS, pricemz byly
shledéany formalni nedostatky, které budou specifikovany ve zpravé. Tyto vyznamné neodporuji
spravné klinické praxi s ohledem na vSechny dostupné znalosti v oboru a na specifika daného
pracovisté (je potieba provést ndpravna opatreni)

4. NESHODA
Kontrolované pracovisté nepostupuje podle hodnoceného bodu MRS. Byly shledany nedostatky,
které budou podrobné specifikovany ve zpravé (je potieba provést ndpravna opatreni)

5. NEHODNOCENO
Hodnoceni nebylo mozZno provést. Divod uvede auditor do oddilu — doplnujici komentar auditora

Kazdy hodnoceny proces bude vzdvérecné zpravé dale obsahovat rozbor zjisténych
skutecnosti a pripadné navrh opatreni.

9. Zavérecna zprava
Na zakladé podklad( od jednotlivych ¢lend tymu vypracuje vedouci auditort finalni zpravu o
provedeni externiho klinického auditu spole¢né s pripadnymi navrhy opatreni (viz 3.6).
Zpravu pak do 30 dnl od ukonceni EKA predloZi Zadateli. Na zakladé Zadosti auditovaného
subjektu vyda opravnénd osoba potvrzeni o provedeni externiho klinického auditu (viz 3.7)
s platnosti 5 let od data provedeni auditu.
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Pravidla procesu hodnoceni mistnich radiologickych standardi a jejich
souladu s narodnimi radiologickymi standardy
dle zakona ¢.373/2011 Sb. o specifickych zdravotnich sluzbach, HLAVA V, LEKARSKE OZARENI A KLINICKE AUDITY
obor:

Nuklearni medicina

10.Seznam hodnocenych procesi

a) jsou na pracovisti nukledrni mediciny zpracovany MRS pro vSechny provadéné
diagnostické metody a vSechna pouzivana radiofarmaka?

b) jsou MRS kompletni a vychdzeji z NRS, pro konkrétni podminky kontrolovaného
pracovisté a odpovidaji rozsahu poskytovanych zdravotnich sluzeb?

c) obsahuji spravny zplsob stanoveni a hodnoceni ddvek pacientdim (hybrid. systémy)
nebo jim podané aktivity?

d) obsahuji MRS indikacni kritéria pro odlvodnéni |ékarského ozareni?

e) stanovuji MRS spravné MDRU a uréuji zpsob hodnoceni a evidence jejich dodriovani na
pracovisti?

f) obsahuji MRS pozadavky na evidenci a vyhodnocovani opakovanych lékarskych ozareni
pacient( a jejich pficin?

g) obsahuji MRS pozadavky na zaznamenavani, evidenci a archivaci vSech dat potirebnych
ke stanoveni davky nebo aktivity aplikované pacientovi?

h) jsou MRS pravidelné aktualizovany a revidovany?

i) je stanovena odpovédna osoba za spravu MRS?

j) odpovida vybaveni pracovisté MRS?

k) odpovida personalni zajisténi provozu MRS?

I) odpovidaji zaznamy vedené na pracovisti MRS?

m) odpovidaji Indikace a kontraindikace vysetfeni MRS?

n) odpovidaji aktivity pfipravovanych radiofarmak hmotnosti pacienta?
- Je ptipadné prekroceni MDRU fadné zdCivodnéno a zdokumentovano?
- jsou MDRU pravidelné revidovany a dodrzovani kontrolovény?

o) odpovidaji nezobrazovaci systémy Pozadavkim MRS?

p) odpovidaji zobrazovaci systém Pozadavkiim MRS?

g) odpovida priprava a provedeni vysetieni pacienta MRS a zasadam lidského pfistupu k
pacientim?

r) odpovida Hodnoceni kvality vysledk( vysetfeni MRS ?

s) je personal sezndmen se zplsobem feseni pripadné radiologické udalosti?

t) pripadna dalsi zjisténi
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