Pravidla procesu hodnoceni
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Vysvétleni pojmi

Auditorskd firma - pravnicka osoba, ktera je drZitelem povoleni k provadéni EKA
Auditorsky tym - multidisciplindrni tym sloZeny zlékare radiologa, radiologického
asistenta a radiologického fyzika, pripadné doplnény interven¢nim kardiologem
Auditované oddéleni - Cast auditovaného pracovisté, kterd vyuZziva aplikaci rtg zareni
pouze pro ur€ity typ radiodiagnostickych a terapeutickych vykonii, napf. oddéleni
zobrazovacich metod, oddéleni intervencni kardiologie, oddéleni elektrofyziologie
Auditované pracovisté — mysSleno pracovisté jako celek, tj. vSechna oddéleni, ktera
vyuzivaji generatory rentgenového zareni pro své ucely

Dobrd klinickd praxe — praxe, ktera je zaloZena na dlikazech ziskanych na zakladé dat,
dlouhodobé zkuSenosti a znalostech struktury, procesii a vystupti; vyviji se na zakladé
zkuSenosti ziskanych vyzkumem, klinickymi zkousSkami, dlouhodobym sledovanim
vysledkil a vyvojem technického vybaveni

Seznam pouzitych zkratek

EKA externi klinicky audit

MRS mistni radiologicky standard

MZ CR Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky
NRS narodni radiologicky standard

Rtg rentgenovy

SUJB Statni urad pro jadernou bezpec¢nost
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1) Povinnost zajistit provedeni externiho klinického auditu
Dle § 71 zakona ¢. 373/2011 [1] je povinnosti kazdého poskytovatele poskytujiciho
zdravotni sluzby zajistit provedeni externiho klinického auditu (EKA) k tomu

opravnénymi osobami.

2) Cil externiho Kklinického auditu

Dle § 74 zadkona ¢. 373/2011 [1] je cilem EKA ovéfovani a hodnoceni dodrZovani
mistnich radiologickych standardi (MRS) pii poskytovani zdravotnich sluzeb, jejichz
soucasti je lékarské ozareni. Pri EKA je také posuzovano, zda MRS vychazi z narodnich
radiologickych standardd (NRS) [2] a zda jsou MRS prizpiisobeny lokdlni praxi a
klinickym podminkdm na daném pracovisti. Pro usnadnéni je toto nadale v dokumentu
oznacovano jako ,soulad mezi NRS a MRS". Stanoveni postupli a pravidel 1ékaiského
ozareni je obsahem dokumentu [3].

3) Povoleni k provadéni externich klinickych auditi
EKA dle [1] miZe provadét pouze pravnickd osoba, které bylo Ministerstvem
zdravotnictvi CR (MZ CR) udéleno opravnéni k této ¢innosti na zakladé souhlasného
zavazného stanoviska Statniho tGiradu pro jadernou bezpec¢nost (SUJB).

Pravnicka osoba, kterd ma povoleni k provadéni EKA, vede evidenci poskytovateld, u
kterych provedla EKA.

4) Personalni zabezpeceni externiho Kklinického auditu

4.1. SloZeni auditorského tymu
Minimalni sloZeni multidisciplinarniho tymu (dale jen ,auditorsky tym“) pro provedeni
EKA je dle [3, 4] nasledujici:

1. Radiolog se specializovanou zptisobilosti

2. Radiologicky asistent se specializovanou zptisobilosti

3. Klinicky radiologicky fyzik

Pfi vybéru Cleni auditorského tymu je vzdy prihlédnuto k zastoupeni rtg zobrazovacich
modalit na auditovaném pracovisti. Pro vykony zoboru intervencni radiologie je
soucasti auditorského tymu radiolog se specializovanou zpusobilosti v oboru
intervencni radiologie.

V pripadé, Ze je soucasti auditovaného pracovisté i invazivni kardiologie (intervencni
kardiologie, elektrofyziologie), pak je soucasti auditorského tymu kardiolog
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se specializovanou zpiisobilosti pro provadéni vykonid vinvazivni kardiologii, tj.
kardiolog pracujici béZné s rtg zarenim.

4.2. Pozadavky kladené na ¢leny auditorského tymu

VSichni Clenové auditorského tymu jsou vazani mlcenlivosti. MlCenlivost se vztahuje
jednak na informace o pacientech, jejichz vySetfeni budou soucasti EKA a jednak na
veSkera zjisténi o auditovaném pracovisti. VSichni Clenové auditorského tymu budou
v tomto sméru proskoleni v ramci interniho Skolent.

Pred kazdym auditem podepisi vSichni ¢lenové auditorského tymu Cestné prohlaseni, ze
v uplynulych tiech letech nebyli v Zddném smluvnim vztahu s auditovanym pracovistém.

5) Personalni zastoupeni auditovaného pracovisté
Auditované pracovisté stanovi jednoho (nebo vice) ze svych pracovnikli za osobu
zodpovédnou za komunikaci s auditorskou firmou - kontaktni osobu. Kazdé auditované
oddéleni zaruci, Ze ptri EKA bude pritomen vedouci 1ékar auditovaného oddéleni a taktéz
osoba zodpovédna za MRS, neni-li stanoveno jinak. V pripadech, kdy je vypracovan MRS
pouze pro 1-3 typy vykoni, miize byt EKA proveden i bez piitomnosti vedouciho 1ékare,
avsak v pritomnosti osoby zodpovédné za MRS.

6) Provedeni externiho klinického auditu
Pi provadéni EKA je nutné postupovat dle metodiky schvalené MZ CR a SUJB pro oblast
radiodiagnostiky, v€etné intervencni radiologie a kardiologie. Tento dokument obsahuje
pravidla hodnoceni MRS a jejich souladu s NRS. Pri EKA se pri posuzovani souladu
postupuje podle nasledujici hierarchie:

e Posouzeni souladu mezi NRS a MRS, zda MRS vychazi z NRS a do jaké miry jsou

MRS modifikované pro dané pracovisté
e Posouzeni souladu mezi MRS a lokalni praxi
e Posouzeni nestandardizovanych postupi a vykoni

Vramci pripravy na EKA jsou auditofi seznameni s protokoly z internich klinickych
auditli, s jejich vystupy a nedostatky. V pripadé nedostatkli zjisténych v internim
klinickém auditu je posuzovana i efektivita v odstranéni téchto nedostatkii.

Soucasti EKA je taktéZ posouzeni odstranéni nedostatkii zjisténych pri predeslych EKA.

6.1. Oblasti procesu hodnoceni

V ramci EKA se zjiStuje soulad nejprve mezi NRS a MRS, nasledné mezi MRS a lokalni{
praxi a taktéz pro nestandardizované vykony pro nasledujici skuteCnosti (tam, kde je to
relevantni):
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1. Posouzeni, zda jsou MRS vypracovany pro kazdy generator ionizujicitho zareni
pro kazdy typ provadéného vykonu, zda jsou pravidelné aktualizovany a
revidovany

2. Ovéreni, zda existuje osoba odpovédna za MRS

3. Posouzeni kvalifikace, pravomoci a odpovédnosti vSech odbornikli zahrnutych do
celého procesu rtg vykont (prislusni 1ékari, radiologicti asistenti, radiologicti
fyzici)

4. Posouzeni souladu mezi indika¢nimi kritérii (dle dokumentu [5] a dle dalSich
aktualizovanych zdroji, napt. pro invazivni kardiologii) a indikovanymi vykony

5. Posouzeni podani informaci, pouceni a pripravy pacienta pred rtg vykonem

6. Posouzeni skutecnosti ohledné mozZnosti gravidity u Zen ve fertilnim véku, postup
pti zjiSténé gravidité, postup pri ozareni gravidni Zeny

7. Posouzeni poctu provedenych vykont pro soulad s NRS (u vykonf, u kterych je to
vyZadovano)

8. Posouzeni, jsou-li provaddény povinné testy pro kazdy auditovany zdroj
ionizujicicho zareni - prejimaci zkouska, zkousky dlouhodobé stability, zkouSky
provozni stalosti

9. Posouzeni pouZivané techniky (vCetné identifikace zdroje ionizujiciho zareni) a
expozicnich parametri (kV, mA prip. mAs, filtrace, pouziti expozi¢ni automatiky
protirozptylové miizky)

10. Posouzeni spravnosti pouzivané velikosti pole vcetné sekundarnich clon,
geometrie a projekci vcetné pouZiti pozadovanych ochrannych stinéni

11. Posouzeni kvality obrazu, zejména je-li kvalita obrazu dostatecna pro dany typ
lékarského ozareni (lze pouZit dokumenty [6], [7] a [8], pfipadné jiné aktudlnéjsi
s ohledem na typ vykonu)

12. Posouzeni optimalizace celého zobrazovaciho procesu, tj. ziskani poZadované
diagnostické informace p¥i co nejnizsich davkach pacientlim a pracovnikiim

13. Posouzeni jednoznac¢né identifikace rtg systému, ktery byl pouZit pro provedeni
vykonu

14. Posouzeni mistnich diagnostickych referenénich urovni (DRU) v p¥islusnych
veli¢inach, posouzeni spravnosti stanoveni mistnich DRU a posouzeni jejich
aktualizace, pouzivani a revize

15. Posouzeni splnéni poZadavkli ohledné stanoveni a hodnoceni davek pacientd,
zejména zaznamenavani relevantnich veli¢in (umoziujicich stanoveni radiac¢ni
zatéze pacienta) u jednotlivych rtg vykoni

16. Posouzeni cetnosti opakovanych vykont, jejich zaznamenavani a analyza

17. Posouzeni spravného postupu pri radiologickych udalostech

18. Posouzeni tzv. dobré klinické praxe (Ize pouZit dokumenty [6], [7] a [8], pFipadné
jiné aktualnéjsi s ohledem na typ vykonu)

19. Posouzeni zaznamenavani kumulované davky v intervenénim referen¢nim bodé a
nasledné rekonstrukce davkové distribuce, véetné stanoveni limitnich hodnot
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davkovych velicin, pri jejichZ prekroceni se doporucuje provedeni rekonstrukce
davkové distribuce, posouzeni zplisobu rekonstrukce davkové distribuce

20. Posouzeni tzv. dobré klinické praxe pri pokrocilych zobrazovacich technikach -
follow-up kiiZze pacienta zhlediska vyskytu deterministickych ucinkd pfi
komplexnich nebo opakovanych intervencnich vykonech, zaznamenavani
zjisténych deterministickych ucinkii, zaznamenavani mnoZzstvi pouzité kontrastni
latky, optimalizace projekci

21. Posouzeni postupu pri nestandardnich vykonech

22.Posouzeni tzv. dobré klinické praxe i mimo oblast platnosti MRS, zejména pfi
hybridnich vykonech a vykonech mimo oblast radiologie a kardiologie

23. Kontrola odstranéni nedostatkli predchoziho EKA

Relevantni body z vySe uvedenych budou posuzovany pro kazdy vypracovany MRS pro
kazdy pouzivany rtg systém, tj. pro skiagrafii napt. nebude posuzovano zaznamenavani
kumulované davky v intervencnim referencnim bodé. Pro nestandardizované vykony
bude posuzovano dodrZovani tzv. dobré klinické praxe.

6.2. Prakticky pribéh vlastniho auditu

S dostateCnym Casovym predstihem (minimalné jeden mésic) pred zahajenim EKA na
samotném pracovisti bude kontaktovana kontaktni osoba pro EKA z daného pracovisté
(dale jen kontaktni osoba), ktera byla stanovena pti uzavirani smlouvy k provedeni EKA.
Kontaktni osobé bude predan dotaznik. Kontaktni osoba dotaznik vyplni a doplni o
pozadované prilohy (MRS, protokol z posledniho interniho klinického auditu, protokol
z posledniho EKA). Vyplnény dotaznik spolu s prilohami preda auditorské firmé a to
nejpozdéji béhem sedmi dnii po jeho obdrZeni. Poté bude kontaktni osoba poZadana o
poskytnuti obrazové dokumentace v anonymizované podobé (mnoZstvi a typy snimki
budou dohodnuty sohledem na specifika pracovisté vyplyvajici zinformaci
v dotazniku).

Porovnani NRS a MRS bude provedeno v case pred zahajenim EKA na samotném
pracovisti. Stejné tak bude predem zhodnocena poskytnuta obrazova dokumentace.
Auditorsky tym je tedy obeznamen s neshodami mezi NRS a MRS, s vysledky interniho
klinického auditu a predchoziho EKA pred prijezdem na pracovisté, aby se mohl
soustredit jiZ na konkrétni zjiSténé nedostatky. V pripadé, Ze budou mezi NRS a MRS
zjisStény odlisnosti, budou posouzeny s ohledem na specifika daného pracovisté, nebot
kazdé pracovisté miliZze mit pfi Fadném zd@vodnéni MRS odlisné od NRS. Radné
zdlivodnéni bude poZadovano pii navstévé samotného pracovisté pri EKA.

Po prijezdu na pracovisté se kona oficialni zahajeni EKA u vedouciho pracovisté (feditel
nemocnice, prednosta kliniky, primar ...), kterému bude nastinén pribéh auditu. Poté se
clenové auditorského tymu vydaji na jednotliva oddéleni, kde zkontroluji pohledem a
pripadnymi dotazy cely proces spojeny s lékarskym ozarenim pro nékolik vytipovanych
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pacientil. Jedna se o proces od indikace vykonu, pres identifikaci pacienta, dohledani
star$i relevantni obrazové dokumentace, samotné provedeni vykonu a sepsani
zavérecné zpravy vykonu.

Dalsi soucasti EKA je hodnoceni mistnich DRU a prahovych hodnot davek pro rtizné
intervencni, pripadné CT-intervencni vykony, pti jejichZ prekroceni mlize dojit ke vzniku
poskozeni kiize. Soucasti EKA je i hodnoceni vyporadani se s radiologickymi udalostmi.

Podstatou auditu neni projit fyzicky vSechna oddéleni vyuZivajici generatory ionizujiciho
zareni, ale zamérit se na ta oddéleni, na kterych byly predbézné na =zakladé
poskytnutych MRS a vysledki internich auditi a predchoziho EKA zjistény nedostatky,
pripadné nezvykla zjiSténi.

Ze strany jednotlivych oddéleni je poZadovana soucinnost pri provadéni EKA, zejména
soucinnost vedouciho lékare daného oddéleni, vedouciho radiologického asistenta a
klinického radiologického fyzika. Clenové auditorského tymu se mohou dotazat
zdravotnickych pracovniki podilejicich se na 1ékarském ozatreni na nékteré skutecnosti
pro lepsi pochopeni fungovani oddéleni.

Na zavér EKA probéhne oficialni zakonceni opét u vedouciho pracovisté, pripadné jeho
zastupce. Pfi tomto zakonceni budou sdéleny piredbézné vysledky a zavéry EKA. Po
tomto zakonceni auditorsky tym opusti pracoviste.

Po celou navstévu na daném pracovisti budou auditofi ziretelné oznaceni a budou se
pohybovat pouze v doprovodu pracovnikii daného pracovisté.

6.3. Stupné hodnoceni
Kazdy z bod{i uvedenych v ¢asti 6.1. Oblasti procesu hodnoceni bude ohodnocen jednim
z nasledujicich stupii:

1) Shoda

2) Shoda a soucasné prileZitost ke zlepSeni

3) Neshoda

4) Nelze hodnotit

V pripadé, Ze bude néktery z bodii ohodnocen stupném ,neshoda“, bude zde uvedeno i
slovni zdvodnéni a vysvétleni, které bude doprovazeno doporucenim, jak neshodu
vyresit.

V pripadé, Ze bude néktery z bodi ohodnocen stupném ,shoda a soucasné prileZitost ke
zlepSeni“ bude zde uvedeno i slovni zdivodnéni a vysvétleni, které bude doprovazeno
doporucenim ke zlepsSeni.

V ptipadé, Ze bude néktery z bodli ohodnocen stupném ,nelze hodnotit“, bude zde
uvedeno i slovni zdlivodnéni a vysvétleni.
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V pripadé, Ze auditorsky tym zjisti nad rdmec EKA skuteCnost, ktera je vrozporu
s dobrou klinickou praxi nebo s povinnostmi danymi napf. Atomovym zakonem, pak je o
této skutecnosti proveden zdznam a je-li to moZné, pak je provedeno i doporuceni, jak
tuto skuteCnost zlepsit.

6.4. Zavér auditu
Na zakladé zjisténych stupni hodnoceni bude stanoveno zavéretné hodnoceni EKA
jednou z nasledujicich moZnosti:
1. Ve vSech oblastech byla zjiSténa shoda mezi poZadavky (shoda mezi NRS a MRS a
soucasné shoda mezi MRS a lokalni praxi)
2. Ve vSech oblastech byla zjisténa shoda, existuji oblasti pro zlepSeni
3. Byly zjiStény neshody (bud’ mezi NRS a MRS nebo mezi MRS a lokalni praxi, nebo
v obou pripadech), které jsou reSitelné v ramci pracovisté
4. Byly zjiStény neshody (bud’ mezi NRS a MRS nebo mezi MRS a lokalni praxi, nebo
v obou pripadech), které nejsou reSitelné v ramci pracovisté

Auditované pracovisté obdrzi do jednoho kalendarniho mésice od provedeni auditu
zpravu, ve které je shrnut pribéh auditu, zavérecné hodnoceni EKA a nasledna
doporuceni. Soucasné pracovisté obdrzi potvrzeni o provedeni EKA.

Je-li pri EKA zjiSténa jedna nebo vice neshod reSitelnych v rdmci pracovisté, bude
pracovisti poskytnuta konzultace ohledné moznosti odstranéni neshod.

Vysledek souladu v bodé 22. ¢asti 6.1. nebude zahrnut do celkového hodnoceni EKA,
tento bod bude zhodnocen pouze formou kratkého slovniho popisu a pripadného
doporucent.

7) Frekvence provadéni externiho klinického auditu
EKA se provadi nejméné jednou za 5 let. Doporucuje se provést opakovany audit po
zavaznych zjisténich, pripadné po uplynuti casu nezbytného k napravé.

8) Dalsi podminky externiho klinického auditu
EKA zahrnuje veskeré zdravotnické pracovniky podilejici se pfimo i nepiimo na ozareni
pacientli, to znamend lékare (radiology, kardiology, a jiné specializace pracujici
s generatory ionizujiciho zareni), radiologické asistenty a radiologické fyziky.

EKA neni zaméren na jednoho pacienta, ale obecné na vSechny pacienty a vSechny
vykony, pti kterych je pouZito rtg zareni.
EKA se nevztahuje na zubni rentgeny a kostni denzitometry.
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