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410
VYHLASKA
ze dne 21. listopadu 2012

o stanoveni pravidel a postupu pri lékarském ozareni

Ministerstvo zdravotnictvi v dohod¢ se Statnim Gfadem pro jadernou bezpecnost stanovi
podle § 95 odst. 4 zdkona €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, (dale jen
"zakon") k provedeni § 72 odst. 3 zdkona:

§1

Tato vyhlaska zapracovava piislusné piedpisy Evropské unieV) a upravuje


https://www.sbirka.cz/2011/11-373.htm

pravidla ochrany zdravi osob pted riziky vyplyvajicimi z ionizujiciho zafeni v
souvislosti s I¢kafskym ozéafenim,

b)
pravidla a postupy pii radia¢ni ochrané osob pii 1ékafském ozafeni neupravené
narodnimi radiologickymi standardy.

§2

Rozsah a zpiisob optimalizace radia¢ni ochrany

pri lékarském ozareni

V rédmci optimalizace radia¢ni ochrany pii 1ékatském ozéateni se vedle postupt
stanovenych pravnimi pfedpisy upravujicimi mirové vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho
zateni? zajisti tyto postupy:

a)
pii vySetieni v oblasti radiodiagnostiky, v€etné intervencni radiologie a kardiologie, se
pouzije zobrazovaci metoda tak, aby davky ve tkanich byly co nejnizsi, aniz by se tim
omezilo ziskani nezbytnych radiodiagnostickych informaci,

b)
pii vySetfeni v oblasti nuklearni mediciny se aplikuje pouze nezbytné mnozstvi
radionuklidu o pozadované Cistoté a aktivité, které zarucuje dostatecnou diagnostickou
informaci pfi co nejnizsi radiacni zatézi pacienta,

c)

pii vykonech v oblasti radioterapie se zajisti, aby Iékafské ozareni smefovalo na cilovy
objem tkani, na ktery je IéCba zafenim zaméfena; ozareni cilového objemu tkani se
provadi pouze v rozsahu nezbytném k dosazeni pozadovaného 1é¢ebného ucinku a
ozéteni ostatnich tkdni musi byt tak nizké, jak 1ze rozumné dosahnout bez omezeni
1é¢ebného piinosu.

§3

Obsah ¢innosti indikujiciho 1ékare a aplikujiciho odbornika,

ktefi se podileji na 1ékaiském ozareni

(1) Indikujici 1ékar a aplikujici odbornik v rdmci procesu odiivodnéni 1ékatského
ozareni



b)

b)

vzdy vezme v tvahu U€inky, pfinosy a rizika dostupnych metod, které vedou k témuz
cili, avSak nezahrnuji Zadné ozafeni ionizujicim zafenim nebo zplisobuji nizsi ozareni
ionizujicim zéafenim,

se dotaze pred kazdym pouzitim zdroje ionizujiciho zatfeni k 1ékatskému ozareni
pacienta na piedchozi aplikace radionuklidt a ionizujiciho zateni, které by mohly mit
vyznam pro uvazované vysetfovani nebo lécbu; u zeny v reprodukénim véku se téz
dotdze na t€hotenstvi nebo kojeni ditéte; zjisténé udaje, které by mohly mit vyznam
pro uvazované vySetfovani nebo 1é¢bu, zaznamena do zdravotnické dokumentace
pacienta.

(2) Indikujici 1&kat déle

jestlize doporuci provedeni 1¢katského ozateni, v Zadosti k provedeni 1ékatského
ozatreni kromé naleZzitosti stanovenych pravnimi pfedpisy upravujicimi obsah a
naleZitosti zdravotnické dokumentace® dale uvede

1.

klinickou diagnozu a ¢iselnou diagnozu podle Mezinarodniho statistického
klasifika¢niho seznamu nemoci a ptidruzenych zdravotnich problém1,

2.
informace o skuteCnostech vyznamnych pro provedeni lékafského ozatreni pacienta,

3.
cil, ocekavany piinos a odiavodnéni pozadavku Iékaiského ozareni,

4.
udaje o predchozich aplikacich radionuklidil a ionizujiciho zafeni, které by mohly mit
vyznam pro uvazované vySsetfeni nebo 1é¢bu,

zpracovava zvlastni pisemné odiivodnéni, jde-li o ovéfovani nezavedené metody s
lékafskym ozatenim, pro které neni vydavano zavazné stanovisko Statniho Gradu pro
jadernou bezpecnost podle § 36 zakona.

(3) Aplikujici odbornik dale posoudi cil a o¢ekavany ptinos vyzadaného lékaiského

ozafeni a provedeni ozafeni

a)



schvali; v takovém ptipad¢ v souladu s mistnimi radiologickymi standardy urci
pracoviste, konkrétni zdroj ionizujiciho zafeni, termin a ¢as pro provedeni Iékarského
ozareni, nebo

b)

zamitne; v takovém piipadé¢ tuto skute¢nost uvede v informaci o vysetieni nebo 1é¢be,
a

ptipoji své jméno, popiipad¢ jména, a pfijmeni, datum a podpis; k informaci o vySetieni nebo
1é¢bé v elektronické formé piipoji sviij uznavany elektronicky podpis.

§4

Pravidla a postupy p¥i radia¢ni ochrané osob ozarovanych

pro lékarsko-pravni postupy bez lékarské indikace

Pti ozateni osoby v ramci I¢karsko-pravnich postupti bez Iékaiské indikace se pouziji
pouze uznavané medicinské postupy. Pii zjiStovani, zda je ozéafeni v rdmci 1ékafsko-pravnich
postupil oditvodnéno, se ptihlizi ke zvlastni povaze tcelu tohoto ozatfeni, jimz neni
diagnosticky nebo 1écebny piinos véetné pfimého piinosu pro zdravi osoby, ktera ozaieni
podstupuje. Davka nebo parametry ozateni umoziujici odhad davky nebo aktivita uréena a
aplikovana v ramci lékatského ozéafeni se zaznamenéava do zdravotnické dokumentace vedené
0 osob¢ uvedené ve vété prvni.

§5

Pravidla a postupy pri radiacni ochrané pri lékarském ozareni

v ramci pracovnélékarskych sluZeb a preventivni zdravotni péce

(1) Pti Iékaiském ozafeni osoby v ramci pracovnélékarskych sluzeb a preventivni
zdravotni péce, véetné vyhledavacich vySetfeni, se pouziji pouze uznavané medicinské
postupy. Pti zjistovani, zda je ozafeni odiivodnéno, se ptihlizi ke zvlastni povaze tcelu tohoto
ozéteni, jimz je zjiSténi onemocnéni. Davka nebo parametry ozareni umoziujici odhad davky
nebo aktivita urCena a aplikovana v ramci Iékaiského ozareni se zaznamenava do
zdravotnické dokumentace vedené o pacientovi.

(2) Lékatské ozareni v ramci preventivni péce, véetné nove zavadénych vyhledavacich
vySetfeni, mize byt provedeno pouze tehdy, pokud je optimaliza¢ni studii prokdzano, Ze
celospolecensky piinos plynouci z preventivni péce bude vyssi nez mozna Gjma zplisobena
ionizujicim zafenim.

(3) Optimalizacni studie je postup, ktery zajiStuje odivodnéni a optimalizaci ozafeni pii
l1ékafském ozafeni, které je souCasti preventivni péce, v€etné vyhledavacich vySetteni, a
provadi se pred zafazenim lékafského ozafeni do postupti v ramci poskytovani preventivni
péce. V pribéhu zpracovani optimalizacni studie se zejména vzajemné porovnava
predpokladany pocet osob, které budou vystaveny lékarskému ozaieni, predpokladana



uspésnost zjisténi vyhledavaného onemocnéni a jeho 1écby a predpokladany pocet osob, u
nichz by na zéklad¢é pravdépodobnosti vzniku stochastickych ucinkl ionizujiciho zéateni
mohlo dojit k ijmé. Soucasné se posuzuje, zda miize byt stejného ucelu dosazeno pouzitim
metody bez ionizujiciho zéfeni.

(4) Optimalizacni studie se provede opakované, pokud v prubéhu poskytovani
preventivni zdravotni péce dojde k vyznamnému odchyleni od ukazateld, na nichz byla studie
zalozena.

§6

Pravidla a postupy p¥i radia¢ni ochrané osob v ramci
dobrovolné ucasti zdravych osob nebo pacientii na lékarském

ovérovani nezavedené metody spojené s Iékarskym ozarenim

(1) Lékatské ozateni osob v rdmci dobrovolné ucasti zdravych osob nebo pacienti (dale
jen "lékatské ozareni osoby") na lékafském ovérovani nezavedené metody s 1€karskym
ozatenim lze provést, pokud

tyto osoby jsou pisemn¢ informovany o riziku ozafeni a poskytnuti informace bylo
zaznamenano do zdravotnické dokumentace vedené o téchto osobach,

b)

ucast téchto osob je dobrovolna a jejich souhlas s ozafenim je vyjadien pisemné.

Dévka nebo parametry ozafeni umoziujici odhad davky nebo aktivita aplikovana v ramci
1ékarského ozatreni se zaznamena do zdravotnické dokumentace.

(2) Lékatské ozareni osob, které se ucastni ovérovani nezavedené metody s 1ékaiskym
ozatrenim, pro které neni vydavano zavazné stanovisko Statniho ufadu pro jadernou
bezpecnost podle § 36 zékona, 1ze provést, pokud jsou dodrzena pravidla a postupy uvedené v
odstavci 1, a dale

a)

jsou dodrzeny tyto optimalizacnich meze:

1.

diagnostické referen¢ni urovné®, nebo

2.

efektivni ddvka na jednotlivee 1 mSv za kalendarni rok, nejvyse vSak 10 mSv za dobu
10 za sebou jdoucich kalendarnich roki,



b)
bylo posouzeno a ve zdravotnické dokumentaci pisemné odiivodnéno, zda je mozné
vyuzit jinou metodu nezahrnujici ionizujici zafeni, a

c)

bylo zpracovano zvlastni pisemné odtivodnéni podle § 3 odst. 2 pism. b).

§7

Pravidla a postupy radiacni ochrany pacientek ozaiovanych

v priibéhu téhotenstvi a kojeni

Lékarskeé ozateni pacientek v prab&hu téhotenstvi l1ze provést pouze v neodkladnych
piipadech nebo z ditvodl indikace pro potieby porodu; pfitom je nezbytné vzdy zvIast
pozorn¢ zvazovat nutnost ziskdni pozadované diagnostické informace nebo 1écebného
piinosu, kterého ma byt dosazeno pti pouziti zdroji ionizujiciho zéateni. Soucasné je tieba
volit zdroj ionizujiciho zafeni a postupy, které zajisti maximalni ochranu embrya nebo plodu.
U kojicich Zen musi byt pfi vySetfeni v rdmci nuklearni mediciny vénovana obdobna
pozornost odtivodnéni Iékaiského ozareni a posouzeni jeho naléhavosti.

§8

Pravidla a postupy pri radiacni ochrané nezletilého pacienta

v ramci jeho lékarského vySetieni nebo 1é¢by

Pti vySetieni nezletilého pacienta miize byt Iékaiské ozateni provedeno pouze s
pouzitim vhodnych zdravotnickych prostiedkii a postupti urcenych pro tuto skupinu pacientd.
Pti Iékarském ozateni nezletilého pacienta se vénuje zvySena pozornost hodnoceni tohoto
ozareni.

§9

Pravidla a postupy hodnoceni mistnich radiologickych standarda

a jejich souladu s narodnimi radiologickymi standardy

(1) Hodnoceni mistnich radiologickych standardi a jejich souladu s narodnimi
radiologickymi standardy je zajiStovano provedenim externiho klinického auditu. Pravnicka
osoba, které udélilo Ministerstvo zdravotnictvi opravnéni k provadéni externiho klinického
auditu podle § 75 zédkona (déle jen "opravnéna osoba"), ovétuje a hodnoti, zda mistni
radiologické standardy



jsou zpracovany na radiologickém pracovisti pro kazdy zdroj ionizujiciho zafeni a pro
vSechny standardni vykony 1ékafského ozareni na ném provadeéné,

b)
vychazeji z narodnich radiologickych standardii, konkrétnich podminek na pracovisti
zdravotnického zafizeni a rozsahu poskytovanych zdravotnich sluzeb,

obsahuji spravny zptsob stanoveni a hodnoceni davek pacientim nebo jim podané
aktivity,

obsahuji indikac¢ni kritéria pro odtivodnéni 1ékaiského ozateni,

stanovuji mistni diagnostické referenéni irovné a urcuji zptisob hodnoceni a evidence
jejich dodrzovani na radiologickém pracovisti,

f)
obsahuji pozadavky na evidenci a vyhodnocovani opakovanych Iékaiskych ozateni
pacientil a jejich pficin,

9)

obsahuji pozadavky na zaznamenavani, evidenci a archivaci vSech dat potfebnych ke
stanoveni davky nebo aktivity aplikované pacientovi, zejména

1.

expozi¢nich parametra Iékaiského ozareni nebo aktivity aplikované pacientovi,

2.
identifikace zdroje ionizujiciho zafeni,

3.
protokoll o zkouskach dlouhodobé stability a zkouSkach provozni stalosti zdroje
ionizujiciho zafeni, a

h)

jsou pravidelné aktualizované a revidované.

(2) Déle opravnéna osoba ovéfuje, zda je stanovena odpoveédna osoba za mistni
radiologické standardy.

(3) K ziskani potfebnych informaci vyuziva opravnéna osoba

pohovory s pracovniky pracovisté, na némz probiha klinicky audit,

b)



f)

prohlidku pracovisté, na némz probiha klinicky audit,

informace poskytnuté v dotazniku,

kontrolu dokumentace,

sledovani praktického napliiovani pracovnich postupti,

kontrolni méreni.

§10

Minimalni poZadavky na personalni zabezpeceni

externiho klinického auditu

Externi klinicky audit pro jednotlivé hodnocené radiologické pracovisté, na némz

klinicky audit probihd, provadé;ji

b)

d)

1ékar se specializovanou zplsobilosti v oboru

1.

radiologie a zobrazovaci metody pro pracovisté s diagnostickymi rentgenovymi
pristroji,
2.

nuklearni medicina pro pracovisté nuklearni mediciny, nebo

3.
radiacni onkologie pro radioterapeutickd pracoviste,

klinicky radiologicky fyzik se zvlastni odbornou zptisobilosti pro radiodiagnostiku,
radioterapii nebo nukleadrni medicinu,

radiologicky asistent se specializovanou zpisobilosti pro pfislusnou hodnocenou
¢innost a



l1€kat nebo zdravotnicky pracovnik se specializovanou zptsobilosti v prisluSném oboru
podle typu hodnoceného pracovisté, pokud je to ucelné.

§11
U&innost
Tato vyhlaska nabyva ucinnosti dnem 1. prosince 2012.

Ministr:
doc. MUDr. Heger, CSc., v. .

1) Smérnice Rady 97/43 EURATOM ze dne 30. ¢ervna 1997 o ochrané zdravi osob pied
riziky vyplyvajicimi z ionizujiciho zafeni v souvislosti s 1ékafskym ozafenim a o
zruseni smérnice 84/466/EURATOM.

2) Zakon €. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zafeni
(atomovy zékon) a o zméné a doplnéni nekterych zékont, ve znéni pozdéjsich
piedpist.

3) Zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani
(zakon o zdravotnich sluzbéch), ve znéni pozdéjsich predpist.

Vyhlaska €. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci.

4) § 2 pism. hh) zakona ¢. 18/1997 Sb.

Vyhlaska ¢. 307/2002 Sb., o radiac¢ni ochrang, ve znéni pozdéjsich predpist.



