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Upozornéni:

Tento dokument je pouze vytahem z doporuceni Radiation Protection no 159 a nemusi byt ve
vsech bodech zcela v souladu s legislativou ¢eské republiky.

Doporuceni Radiation Protection no 159 neni zakonnym pozadavkem.

Smyslem doporuceni je vytvofeni ndvodu na provadéni audita.

Navody by mély pomoci implementovat ¢lanek 6.4 Council Directive 97/43/EURATOM.

Pro¢ vnikly audity?

V RT byly pozorovany vyznamné odchylky v pfeziti mezi zemémi. Nasledné byla porovnana
efektivita 1écby. Byly zjistény nedostatky v diagnostickém vybaveni, ve vzdélavani pacienti
(screening), omezena dostupnost 1ékt, nedostatek personalu, mala hustota radioterapii.

Definice

Klinicky audit (Clinical audit)
Definice je v 97/43/EURATOM
Audit zahrnuje veskery personal.
Audit neni zaméten na jednoho pacienta.
Auditem neni
e vyzkum,
e audit kvality ovéfujici, Ze systém vyhovuje standardiim kvality,
o akreditace,
e zékonné inspekce

Dobr4 klinicka praxe (Good clinical practice)

Dobra praxe je praxe, které muze byt doporuc¢ena na dukazech na zakladé dat (evidence base
data), dlouhodobé zkusenosti a znalostech struktury, procest a vystupa.

Dobréa praxe se vyviji na zédkladé¢ zkuSenosti ziskanych vyzkumem, klinickymi zkouskami,
dlouhodobym follow-up vysledki riznych praxi a vyvojem technického vybaveni.

Dobrou praxi je potieba pfizpisobit lokdlnim podminkdm. Audit musi docasné respektovat
mistni zdroje.

Koncepce auditu

Nezbytna soucast auditu
e kvalita zobrazeni v radiodiagnostice (RDG) a nuklearni medicin¢ (NM)
e davka (D) vRDG aNM
e D vradioterapii (RT)

Interni a externi audit se dopliuji. Interni audit maze byt piipravnou fazi pro externi audit.

K externimu auditu je vhodné vyzadat si vysledky interniho auditu.

Zpoc¢atku mohou byt audity jednoduché. V pribéhu Casu lze ptechazet na vice komplexni
audit.

Klinicky audit mize pomoct prosazovat mezinarodni kritéria.

Pro klinicky audit jsou doporucena psana kritéria dobré praxe.
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Interni klinicky audit
e je kontinuélni proces, pii kterém se maji v prib&hu roku zkontrolovat viechny polozky, 2
e s minimalni frekvenci 1 x 5 let.

Externi klinicky audit mé& doporucenou frekvenci 5 let a re-audit po zavaznych zjisténich a po
Case nezbytném k néprave.

Profesni organizace, auditorskéd organizace a auditofi

Role profesnich organizaci
e vyvoj kritérii dobré praxe pro vyvoj klinickych audita,
e praktické rady a
e podpora.

Auditorska organizace
e akreditovand organizace
e preferovana je neziskova organizace podporovand profesnimi organizacemi

Auditofti
e kompetentni profesionalové s klinickou praxi v auditované oblasti,
s tréninkem v provadéni auditi,
se znalosti programu auditu a kritérii dobré klinické praxe,
jsou nezavisli na auditované organizaci,
jejich ukolem je vypracovat na zakladé posouzeni nalezy a doporucenti,
nemaji moznost prosazovat sva doporuceni.
Je doporuceno, aby auditor nebyl zaméstnan v auditované jednotce poslednich 5. let.
Auditor musi souhlasit se svoji u€asti na auditu.

Pokryti auditem

Audit ma tyto funkce:
e vyhodnoceni stavajiciho stavu,
e identifikace oblasti pro nasledné zlepseni,

Ugelem (purpose) auditu je
e zlepseni kvality péce o pacienty,
e podpora efektivniho vyuzivani zdroju,
e zlepSeni podminek a organizace klinického servisu,
e dalsi vzdélavani a trénink.

Audit je soucasti kontinualniho vzdélavani.

Pied definovanim polozek (objectives) je nutno definovat
e zamér (aim),
e oblast (scope),
e ocekavany vystup (expected output) a
e standardy

Zamér (aim) popisuje ¢eho ma byt auditem dosazeno a rozsah auditu.
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Audit miiZze obsahovat specifickou oblast nebo cely prub¢h 1é¢by pacienta.

Polozky (objectives)
e jsou konkrétni méfitelné ¢asti zameéra (aims) a ptimo souvisi se standardy dobré praxe,
e mM¢ly byt realné, jednoznacné, dosazitelné a zaméiené na zlepsSeni praxe zaloZzené na
standardech a vyzkumu.
jsou popsany takovym zptsobem, ze je mozné zméfit hladinu péce dodané pacientovi,
je stanoveno, jak maji byt zkoumdny ¢i méteny,
aby byl audit efektivni, musi byt métitelné v ramci definovaného a dohodnutého ¢asu,
pred auditem by mély byt odsouhlaseny,
jsou zalozeny na pravnich pozadavcich a na doporuceni narodnich koordinac¢nich a
profesnich organizaci.

Cyklus auditi: Vybér standardu, se kterym bude posuzovana praxe. > Posouzeni lokélni
praxe. > Porovnani praxe se standardem. > Implementace zmén. > Re-audit.

Audit pokryva cely prubéh 1éCby.
Audit zkouma nasledujici oblasti:
e Struktura: Zahrnuje materidlni a lidské zdroje a organizacni strukturu.
e Proces: Zkouma se, co je dodavano a ptijimano jako lékaiska péce.
e Vystup: Zkouma vysledek 1é¢by na zdravi pacienta a verejnosti.
e Role odbornik, jejich vzdélavani a odpoveédnosti.

Struktura:
Zkouma se
e poslani radiologickych zafizené,
e piistup autorit a odpovédnost za radia¢ni bezpecnost,
e pocet pracovnikli, kompetence a celozivotni vzdélavani,
e adekvatnost a kvalita budov a vybaveni.
V Level 1 se zkouma
e poslani oddéleni v oblasti poskytovani zdravotnich sluzeb a radiacnich sluzeb v ramci
nemocnice (matefské jednotky) tak, jak jsou popsany v popisu instituce
e soucinnost dalSich oddéleni,
e povaha a rozsah sluzeb, vyuky a vyzkumu a
e financ¢ni struktura.
Dokumentuje se pro umoznéni informovaného planovani
e pocet a rozsah provadénych vykont,
e pocet zaméstnancil a
e demografické udaje pacientii
Posouzeni struktury ma nasledujici body:
e klinickd odpovédnost
odpovédnost za radia¢ni bezpecnost
pfifazeni a pfenos odpovédnosti
sdilena odpovédnost mezi profesemi pii piekryvajici se odpovédnosti
odpovédnost pii riznych stupnich vzdélavani a odborné piipravy
odpovédnost hostujicich pracovnikii
odpovédnost za vyzkum a vyvoj
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e jmenovani lékare, fyzika a radiologického asistenta pro pacienta

Procesy:
Zkouma se

e ospravedInéni procesu a odkaz na vyssi autoritu vCetné referencnich kritérii,
zda jsou radiologické postupy zdivodnény piinosem pro pacienta,
optimalizace procesti a implementace optimalizacnich procedur,
piiprava a aktualizace procedur a odpovédnosti za n¢,
posouzeni rizik a piinost pied zavedenim nové metody,
povoleni tcasti na klinickych studiich etickou komisi,
dostupnost, obsah a kvalita navoda s ohledem na dobrou praxi
davka a kvalita obrazu na RDG a NM a porovnani se standardem
presnost dodani davky pacientovi na RT (kalibrace svazku, piesnost dozimetrie a TPS),
program kontroly kvality (quality control programme QC) a program zajistovani
kvality (quality assurance programme QA),
pohotovostni (emergency) procedury pii uziti ionizujiciho zafeni,
e spolehlivost informac¢niho systému,
aktivity pacienta pti hledani 1ékaiské péce a aktivity 1ékafe pii diagnoze a doporuceni
nebo dodéni 1é¢by,
e dostupnost vedeni k zaméstnanciim,
e dodrzovani predpisii v bézné praxi.
Procesy jsou zdokumentovany v piiruéce jakosti (quality manual), ktera obsahuje mimo jiné
e cile a taktiku organizace,
dokumentované postupy, které jsou v souladu s cili a taktikou organizace,
pisemné pokyny pro zaméstnance,
monitorovani, zaznam a audit praxe,
nabor novych pracovniki,
programy pro nové pracovniky a navstévy,
zastupovani lékafi,
hodnoceni vykonu pracovniki.
vzdélavani
- kontinudlni vzdélavani, zejména v radiani ochran€ (Vzdé€lavaci programy
(konference, seminate) jsou pravidelnou ¢innosti zaméstnanc.)
- pristup do knihovny a Kk internetu,
- seznamovani se s navody a Skoleni pro zdravotnické prostredky,
- Ucast na internich a externich auditech,
- Skoleni vedoucich pracovnik,
U vzdélavani se posuzuje
e splnéni pozadavkil na kvalifikaci a celozivotni vzdélavani,
e zda zaméstnanci maji odpovidajici Skoleni zdokumentované pisemnymi zaznamy
0 Skoleni,
e zda je soucasti Skoleni $koleni pro pfipad nouze.
U posuzovani systému jakosti se audit zamétuje na
e aktualizaci a hodnoceni procest v pfirucce jakosti,
e zajisténé dostatecnych zdroju pro zabezpeceni jakosti,
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e piiméfenost a vhodnost technickych postupti kontroly kvality (u navodi a
dokumentovanych postupii jejich implementace a vysledky, u zafizeni shodnost 5
s kritérii piijatelnosti),

e piimérenost a vhodnost kontrol kvality u klinickych procedur pro vysetfovani i 1écbu
(postupy, dokumentace, vyuzivani vysledki, odpovédnost),

e pravidelné¢ interni a externi hodnoceni kvality (ueni na =zakladé¢ wvysledki,
sebehodnoceni, ...),

e ziaznamy tykajici se mimoiadnych udalosti (MU) (pokyny pro akce pifi MU,
zaznamenavani MU, zpravy o MU, napravna opatieni, pouceni z nehod),

e mechanizmy zpétné vazby (od indikujicich l€kaiti, zaméstnanct, pacientd, ...).

Pro kazdou vyse uvedenou polozku by mély byt dohodnuta kritéria dobré praxe.
Ptiklad: Pro vSechny testy piistroju existuje

- ucel testu,

- osoba odpovédna za provedeni a hodnoceni,

- zkuSebni zafizeni

- minimalni frekvence,

- metodika zkousky,

- formuléf pro zdznam vysledkd,

- limity nebo referen¢ni hodnoty,

- ¢asovy ramec pro napravna opatfeni,

- ovéfeni, Ze napravné opatieni bylo ucinné.

Vystup:
Zkouma se
e dlouhodobé¢ i kratkodobé follow-up,
- kratkodobé vysledky (aspéch stanoveni diagnozy, akutni neZadouci ucinky, ...)
- dlouhodobé vysledky sledovani pacientli jsou obvykle sou¢asti vyzkumi,
e zdravotni Status pacienta v¢etné pozitivnich zmén v chovani pacienta,
zaznamenavani davky nebo veli¢in nutnych ke stanoveni davky.
e U RGD a NM je vysledek n¢kdy obtizné posoudit. (U benigni neoperované cysty
Vv ledvinach, jaky je pfinos pro pacienta, kdyz se po zjisténi diagndzy nic délat
nebude? ) Nékdy je mozno vysledek posoudit snadno. (U mammy lze pomoci biopsie
zjistit fale$Sn€ negativni nebo fale$n¢ pozitivni dignozu.)
e U RT je vysledek vyjadien jako cancer status a site effects
- Cancer status lze vyjadrit jako pétileté pieziti, preziti bez choroby, lokélni kontrola,
vysledek miize byt vyjadien jako kvalita Zivota, specifické skore toxicity, stupen
komplikaci, intervence nezbytné k predchazeni komplikaci.
e U RT se zkouma akutni a pozdni komplikace, recurrence, frekvence kontrol,
porovnani vyskytu komplikaci s o¢ekavanim.
Minimalisticky ptistup k auditu vystupu: Zjistuje se, jak je vystup méfen, jak se promita
do QA aQC.

Typicky se externi audity zaméfuji na strukturu a proces. Misto vystupu obvykle sleduji
follow-up.

Audity mize hodnotit podle pokryti riznych aktivit:
e cely pribéh lécby od odeslani k 1é€bé po folow-up piipadné sledovani vystupi
(comprehensive audit), nebo
e (ast 1éCby (partial audit).
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Audity mtze hodnotit podle dukladnosti hodnoceni: 6
e Level 1: Hodnoti se obecna Cast.
e Level 2: Hodnoti se dohodnuté speciality.
e Level 3: Hodnoti se vybrané zkousky a vybrané typy specifické 1éCby.

Level 1:
e Je zaméfen zejména na strukturu.
e Zkoumaji se obecna kritéria aplikovatelnd na vSechny typy praxi (RDG, RT, MN)
zejména
- QA
- pfistup autorit a odpovédnost za radiacni bezpecnost,
kontinualni vzdélavani,
- Cekaci doba (waiting time).
e Jedna se o relativné povrchni audit s cilem ziskat celkovy piehled.
¢ Re-audit jde hloubéji u kritickych polozek.

Level 2:
e Je zaméfen zejména na procesy a vystupy.
e Zkoumaji se obecna kritéria pro urcity typ praxe (RDG, nebo RT, nebo MN).
e Kiritéria jsou aplikovana na diagnostiku nebo 1é€bu nezavisle na diagnoze.

Level 3:

e Je zaméfen zejména na procesy a vystupy.

e Kiritéria jsou specifickd pro 1é€bu ¢i diagnostiku.

e Mohou byt soucasti klinickych protokola (clinical pathways, care pathways, critical
pathways) (Klinicky protokol je popisem optimalniho standardniho postupu péce o
pacienta s urcitou diagndzou nebo specifickym zdravotnim stavem v daném cCasovém
useku, napiiklad od jeho pfijeti aZ po propusténi ze zdravotnického zatizeni.)

Nejsou snadno uchopitelné. Zavisi na technice a vybaveni.
U internich auditl jsou kritéria obvykle zavisla na lokalni shodé¢.
U externich auditl jsou kritéria obvykle zavisla na shodé odbornych spole¢nosti.
Diagnostika: Hodnoti se
- indikace,
- reprodukovatelnost anatomickych struktur,
poloha pacienta,
radiografické techniky (uzZiti mfizky, napéti),
- ochranné stinéni.
e Terapie: Hodnoti se

- genetickd nebo rodinnd historie, klinicky a patologicky stage tumoru, velikost a

grade tumoru, performance status pacienta,

- dostupna evidence-based data,

- predpis davky a specifikace PTV,

- tolerance zdravych tkani,

- kvalita dodani davky,

- follow-up - akutni a pozdni komplikace, recurrence, frekvence kontrol, porovnani

vyskytu komplikaci s ocekavanim

Vse, co se tyka auditt, je diivérné: data pacientti, rozhovory s personalem, zpravy z auditu.
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Pfed zapocetim auditi by mélo byt podepsano prohlaseni o davérnosti (confidentiality
statement). 7
Pokud je zjisténo cokoliv, co vyznamné ovliviiuje nebo muize ovlivnit zdravi pacienta ¢i
personalu, je nutné v souladu se zakony informovat management.

Standardy dobré praxe

Praxe je hodnocena viici standardim dobré praxe (standards of good practice).
Standardy dobré praxe jsou zaloZeny na
e zakonnych pozadavcich,
vysledcich vyzkumu,
doporucenich odbornych spolecnosti,
prohlasenich o shodé¢,
lokalnich dohodach, pokud nejsou k dispozici univerzalnéjsi reference.

Indikatory kvality (Quality Indicators QI)

Ql jsou
e méfitelné, spolehlivé, presné, citlivé na zmény, vécné,
e schopné mit vliv na rozhodnuti,
e snadno pochopitelné a jednoduché.

Nekteré QI maji definici zalozenou na pilotni studii testujici spolehlivost QI a realnou
moznost data pro QI sbirat. Pro tyto ucely jsou typy QI uvedeny v tabulce.

Aby QI byl efektivni, je nutné mit pro n¢j stanoveny prah. Prah mtiZze byt stanoven statisticky
s respektovanim typu distribuce.

Dat pro QI jsou ziskavana sbérem statistickych a demografickych tdaji a z klinické
dokumentace.

Typy QI

Polozka Definice

Piedmét (Topic) Co je méreno.

Oduvodnénost (Rationale) | Proc je to méfeno. Jaké je vyuziti. Jaka je dulezitost pro kvalitu.
Typ indikétoru Struktura, proces nebo vystup

Citatel (Numerator) Hodnota parametru

Jmenovatel (Denominator) | Referen¢ni populace

Rozvrstveni (Stratification) | Doporucené kategorie pro aplikaci QI

Standard Referenéni hodnota

Sbér dat Typ (populace nebo jeji vzorek, ¢asova perioda pro sbér dat,
analyza dat a interpretace.

Ptiklady QI jsou v pfiloze 4 Radiation Protection no 159.

Ptiklad: High Energy Unit (HEU) - downtime for non planed maintenance

Polozka Definice

Piedmét (Topic) Spolehlivost tdrzby HEU

Typ indikétoru Proces

Citatel (Numerator) Pocet dni odstavky pro not-planed maintenance (NPM)
Jmenovatel (Denominator) | Pocet dni odstavky pro planed maintenance (PM)
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Doporucena stratifikace Pro vSechny HEU

Standard NPM/PM < 1 8

Casova perioda pro sbér dat | 1 rok zpétné

QI jsou napt. davka nebo spokojenost pacienti.

Odchylky od dobré praxe je tieba klasifikovat dle jejich nebezpecnosti.
Minimalni pfistup je definice tfi hladin:

e nevyznamna odchylka

e vyznamna odchylka fesitelné internimi zdroji

e vyznamna odchylka vyzadujici externi intervence

Vztah klinického auditu s ostatnimi systémy méreni kvality

V praxi se vyskytuji 4 kategorie systému méteni kvality:

1. Profesionalni vzajemné hodnoceni (professional peer review): vzajemné hodnoceni

2. Ocenovani kvality podobné European Quality Award (Ocenéni bylo zavedeno
European Foundation for Quality Management pro firmy, které prokazuji vynikajici
vysledky v fizeni kvality, kdy pfistup k ftizeni kvality pfispél ke spokojenosti
zakaznikt, zamé&stnanct a dal$ich zainteresovanych stran.)

3. Akreditace: hodnoceni kompetence

4. Certifikace: splnéni standardnich pozadavki podle mezinarodnich standardu

1. a 2. nejsou piilis popularni.
1., 3. a4 jsou zalozeny na PDCA cyklu (plan > do > check > act)
2. je zalozeno na RADAR cyklu (result > approach > deploy > asses > review)
1. - 4. jsou charakterizovany tfemi rozhodujicimi aktivitami:
e vyvoj standardll
e vybér, trénink a monitorovani auditort
e proces hodnoceni se spolecnymi rysy jako zahajeni procesu, samohodnoceni, plan
auditu, hodnoceni navstévy, Skoleni hodnoticiho tymu, hodnoceni nalezu a zprava

Je snaha tyto Ctyf1 modely sblizovat.
Klinicky audit ma mnoho spolecného s 1 - 4. Nejvice se podoba 1.

Klinicky audit by mél minimalizovat piekryv a duplikaci s ostatnimi systémy méteni kvality.
Klicové faktory, jak prekryv minimalizovat jsou:
e VsSeobecné
- pravidelné provadéni internich a externich audit
e Zaméteni hodnoceni
- koncentrace na organizacni, fyzikalni, technické, klinické a bezpecnostni aspekty
lécby
- koncentrace na detaily, ne na celek, klinickych procedur z pohledu na dikazu
zalozenych bodu (evidence based point)
- vyuziti dokumentace systému jakosti pro posuzovani polozek klinickych auditd,
ale ne pro kontrolu shody systému jakosti se standardy kvality
- diiraz na dynamiku QA a vylepSovani kvality
- diraz na stanoveni cilii, analyzu procesii a planovani vylepseni
- zamé&feni na zdznam a vylepSovani praxe
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-  meéfeni efektivity zmén v praxi s pouzitim cyklu auditu (Vybér standardu >
Posouzeni praxe > Porovnani praxe se standardem > Implementace zmén > Re- 9
audit)

e Kiritéria hodnoceni

- vyhnout se omezeni na minimalni standardy a normy

- porovnani praxe s kritérii spravné praxe dané na narodni nebo mezinarodni tirovni

- stanovit ukazatele a standardy dobré klinické praxe, na které se auditovana
organizace muze odkazovat

- prezkum a aktualizace podle nejnovejsi mediciny zalozené na diikazech (standards
of good practice) a vysledcich vyzkumu

e Praktickd implementace

- stanoveni zaméru (aims) a polozek (objectives), kde zamér je ceho ma byt auditem
dosazeno, a u polozek je stanoveno, jak maji byt zkoumény ¢i méteny

- ziskéni auditort se znalosti a klinickou zkuSenosti v auditované oblasti

- sledovani pracovnich postupti, rozhovory s pracovniky, kontrola nebo provedeni
meieni a kontrolnich testt, prohlidka dokumentace a zaznamut

- posouzeni vhodnosti vybéru vysetieni a 1écby, podivat se na vysledky lécby

- zahrnout anonymni data pacientil (napf. kvalitu doporuceni pro vzorek pacientl)

Vztah klinického auditu s povinnymi pravidelnymi kontrolami

Ve staté by mél byt ustanoven regulaéni organ (Regulatory body, v CR SUJB) odpovédny za
povoleni, kontroly, hodnoceni, inspekce a vynucovani bezpe¢nostnich zasad.

Regula¢ni pozadavky zavisi na mife rizika a slozitosti 1ékaiského ozareni.

Regulac¢ni organ kontroluje, zda jsou zdroje uzivany v souladu s predpisy a podminkami
povoleni.

Regulacni organ provadi mimo jiné
e on-site inspekce, kdy kontroluje dodrzeni ptislusnych smérnic,
e verifika¢ni méfeni, pfi kterém kontroluje piesnost lokalnich metod, nikoliv zpisob
mefeni,
e kontrolu bezpe¢nost persondlu; na posouzeni bezpe¢nosti pacienta nema obvykle
zkuSenosti ani vybaveni.

Regulaéni organy by nemély provadét audity ani pro né€ stanovovat pravidla.
Audity
e se zam¢fuji na nepovinné polozky dobré klinické praxe (Good clinical practice) a

e dopliuji kontroly provadéné regulacnim organem.

Hlavni rozdily

Klinicky audit Inspekce regulacniho organu

Zamgfeni Souhlas se standardy (Standardy | Souhlas se zakonnymi pozadavky
hodnoceni | nejsou pozadavky, ale doporuceni, ze | (Zakonné pozadavky jsou zavazné a

kterych 1ze vybirat.) jednoznacné.)
Uziti Auditor nemtze vymahat zadné akce. | Lze ulozit ndpravna opatfeni a pouZzit
vysledkl O nich rozhoduje vyhradné uzivatel, | donucovaci prostfedky

Prakticka realizace auditu
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K organizaci auditu jsou 4 mozné ptistupy

1. Ustaveni specidlni ndrodni organizace pro audit 10
Je nejucinnéjsi pro zajisténi pravidelnych systematickych auditt.
Auditorska organizace musi byt zpisobild a divéryhodnd, napi. prostfednictvim akreditace
narodnim akredita¢nim organem.
Organizace muze byt

e orgéanem statni spravy (financovani ze statniho rozpoctu),

e soukroma organizace zalozena profesni spolecnosti €i jinym subjektem.

2. Individualni dohoda mezi auditory a auditovanou organizaci (podobné professional
peer review)
Ptistup je obvykle zalozen na dohodé mezi dvéma pracovisti.
Nezajist'uje kontinuitu a jednotnost auditu ve staté.
Vzhledem ke vzdjemné dohodé¢ muze tento ptistup vést k poruseni nezavislosti.

3. Ustaveni zvlastniho projektu pro vymezeny ucel v omezeném rozsahu a ase
Ptistup mize byt komplexni a zajistény zkuSenymi auditory i penézi, ale je to jednordzova
akce.

4. Vyuziti mezindrodnich auditorskych sluzeb
Ptistup je vhodny pro ziskani zkuSenosti, ale je obtizné dostupny.

Minimalni sloZeni multidisciplinarniho tymu:
e konvencni radiologie: radiolog, radiologicky asistent
e pokrocila radiologie (CT, intervencni radiologie): radiolog, radiologicky fyzik,
radiologicky asistent
e NM: Iékat se specializaci v NM, radiologicky fyzik, radiologicky asistent, pro velka
pracovisté radiofarmaceut
e RT: radioterapeuticky onkolog, radiologicky fyzik, radiologicky asistent

Pozadavek na audit by mél vzejit z oddéleni. Nutnd je podpora managementu.
Pted navstévou se musi vyzadat zakladni informace.

Odpovédnost auditorské organizace:

e dohodnuti shody na pfedmétu auditu,
vybér auditorského tymu a koordinétora auditu (obvykle 1 kontaktni osoba),
vypracovani plani auditu a harmonogramu,
vyzéadani nezbytnych dat (typ zafizeni, vybaveni, persondl, zatizeni, pacienti, atd.),
informovani oddéleni o metodice auditu a zaslani potfebnych informaci,
kontrola ptedchozich auditi.

Odpovédnost auditované organizace:
e piipraveni pozadovana data a dokumentaci,
e identifikovani odpoveédné osoby za jednani s auditory,
¢ informovani o naasovani a povaze auditu pracovniky oddélent.

Odpovédnost auditort:
e komunikovani se ¢leny tymu,
e seznameni se s metodikou auditu,
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rozdéleni si povinnosti a kontrola vybaveni,
zkontrolovani informaci, 11
definovani oblasti, kde jsou nutné dalsi informace,
ovéfeni vyznamu bézné uzivanych termint,
e oveéteni, zda auditované odd€lné ziskalo odpovidajici informace o auditu.
Koordinator odpovida ze komunikaci s oddélenim a potvrzeni harmonogramu auditu.

On-site procedury

V ramci auditu je nutno vzit v tivahu spolupraci ostatnich organizaci.

Nutné zajisténi pristupu ke vSem zaméstnanctim pro posouzeni toku informaci.

Pokud je na pracovisti provadén audit, musi byt posouzen jeho piinos pro praxi.

Nenechat se ohromit vybavenim, ndbytkem ¢i pfijemnym persondlem.Na provedeni 1€¢by to
nema vliv.

Pti auditu by mély denné probihat schtizky auditora.

Auditu ba se mél ucastnit manazer kvality auditované organizace.

Vstupni pohovor:
e piedstaveni auditorti (ucastni se vSichni auditoii)

e piipomenout zaméstnanciim cile a detaily auditu

e zdUraznit respektovani divérnych informaci

e pritomni kli¢ovi zaméstnanci oddéleni

e zdiraznit zaméteni auditu na celek ne na jednotlivosti.
Hodnoceni:

e hodnotit méfitelné a ovéfitelné polozky

hodnoceny jsou struktura, procesy a vystupy

doporuceny jsou pisemné postupy vcetné kritérii dobré klinické praxe
checklist je soucasti zavérené zpravy

zaklad auditu:

- pohovory se zaméstnanci

- sledovani prace

- prohlidka lokélnich dokumentli (QA program, pracovni postupy, protokoly, testy,
kontroly kvality)

fyzikalni méteni
e prohlidka zatizeni

Vystupni pohovor:

Utastni se kli¢ovy zaméstnanci oddéleni a dotazovany personal, je-li to mozné.
Interaktivni diskuse zahrnuje nalezy auditort, kontrolni body a vS§echna doporuceni.

Ke vSem problémlim musi byt zpétna vazba od zaméstnanci pro odstranéni nedorozumeéni.
Vysledky méfeni, vypocCty a formuléfe jsou ponechany na odd€leni.

Celkovy zdvér auditu je na nasledujicich urovnich:
e Zdravotnické zatizeni spliiuje kritéria dobré klinické praxe na vysoké urovni, byly
pozorovany pouze drobné odchylky.
¢ Bylo identifikovano nékolik oblasti pro zlepSeni.
e Byly identifikovany problémy netesitelné pomoci pracoviste.
Ocekava se vyjadreni k personalnimu zabezpeceni s ohledem na péci o pacienta.
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Auditofi zapisi, zda je nutny re-audit nebo interni audit.
Pokud se do re-auditu nepodaii realizovat vyznamna doporudeni, tykajici se pacientd, mé&l by 12
byt piijemce zpravy informovan o nutnosti informovat regulacni organ.

Zavérecna zprava Se zpracovava prubézngé.

Zavery a doporuceni jsou piipraveny k vystupnimu pohovoru.

Nutna je zavérecna diskuse k ovéfeni skutec¢nosti pred odjezdem.
Zprava obsahuje zavéry s jednoznanymi a praktickymi doporuc¢enimi.

Struktura zpravy:
e cile auditu
struény popis kontrolni ¢innosti
popis zafizeni (infrastruktura, pracovni zatizeni, ...)
zjisténé vysledky auditu
Zaver
doporuceni
ptilohy

Zprava je urena osobé, kterd je stanovena jako pfijemce, obvykle ta, ktera podepsala zadost.

Naklady na audit:

naklady na pracovni silu: 2 - 3 auditofi 1 - 5 dnil
materidlni naklady: dozimetrie, koresponden¢ni audit
cestovni néklady a ubytovani

Financovani ze statniho rozpoctu nebo nemocnice.
Rizikem je nespravné provedeny audit s cilem zisku.

Poradni skupina
e miuzZe byt uzitecna pii koordinaci a implementaci auditi,
e je nezavisla na auditorskych organizacich, neti€astni se auditil jak auditor,
e ma zastupce z akreditani a regula¢nich organt (SUJB, SURO),
e doporuceno je, aby byla zfizena narodni autoritou pro radia¢ni ochranu (Regulatory
body) nebo jesté 1épe ministerstvem zdravotnictvi (Health Ministry),
sumarizuje vysledky auditi,
e sleduje vyvoj auditii na mezinarodni Grovni.

International Atomic Energy Agency (IAEA) vyvinula navod pro klinické audity (IAEA 2007
a 2009)

Uloha odbornych spoleénosti pii vyvoji auditli spoéiva zejména
e ve vyvoji kritérii dobré praxe (standardl) a
e v poskytovani rad a podpory pfi vytvoreni auditorské organizace (poskytnuti poradct,
vyvoj systému hodnoceni auditi).

Uloha Regulatory body p#i vyvoji auditl spoéiva zejména
e ve vytvotfeni legislativniho zdkladu a v kontrole provadéni auditi v souladu s
pozadavky,
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e v podileni se na koordinaci kontrolni ¢innosti, napt. podporou pifi vytvafeni poradni
skupiny, 13
e ve vytvoreni pozadavkl na auditory a auditorské organizace,
V podpofe mezinarodni harmonizace kritérii a postupt a
e v uvodni fazi v zavadéni audita.

Obecna kritéria dobré praxe (Good Practice)

Standardy dobré praxe (Standards of good practice) obsahuji
e zikonné pozadavky = musi byt splnény,
e systém kvality = rtizna 1SO,
e zasady dobré praxe spolecné pro RDG, RT a NM = Level 1
e standardy obsahuji strukturu, procesy a vystupy,

Posouzeni struktury je popsano v bod¢ Struktura.

Posouzeni procest je popsano v bod¢ Procesy.

Vzdélavani pracovniki je popsano v bod¢ Procesy.

Prostory jsou

e dostatecné, Cisté a bezpecné (stinéni, varovné signaly, vymezeni kontrolované¢ho
pasma),
e s optimalnim pfistupem, pohodlim a soukromim pro pacienty.
V uvahu se bere dostupnost ostatnich nezbytnych poskytovanych sluzeb.
K dispozici jsou vhodné prostory pro
e ozafovny a ovladovny,
zpracovani obrazu,
¢ekarny a Satny pro pacienty,
ambulance,
laboratote a prostory pro dozimetrické vybaveni,
administraci,
kartotéku a zalohy dat (optimaln¢ jind mistnost, nez kde jsou ulozeny originaly),
vyuku a vyzkum, jsou-li relevantni (knihovna, laboratote).

Vybaveni
Typy a mnozZstvi ptistroje musi odpovidat cillim a rozsahu lékai'ské péce.

Oddéleni by méla mit postupy pro nakup, uvedeni do provozu, kontroly, kKalibrace, opravy,
udrzbu, ochranu dat a zalohovani.

Postup pro poruchové stavy obsahuje zaznam poruchy, opravy, uvedeni do provozu, piesun
pacientll a kompenzace preruSeni 1écby.

Typy zatizené, které maji byt dokumentovany:

e zobrazovaci zatizeni
ozatfovace urcené pro terapii
pomocna vybaveni (fixa¢ni pomucky, lasery, ...)
zatizené pro ochranu persondlu a pacientt
zdravotnickéd podplrné vybaveni (invalidni voziky, ...)
zafizeni pro resuscitaci, anestezii, monitorovani
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e administrativni zafizeni (pocitace, zalohovaci zafizeni, ...)

Pro kazdé zatizené se uchovava 14
e nazev, vyrobce sériové Cislo,

datum pofizeni nebo instalace

navod k obsluze

akceptacni test

smlouva o servisu a udrzbé

zkousky, kalibrace,

servisni zdznamy

Tok informaci a dokumentace procest

Vedeni divérnych dat vyzaduje souhlas pacienta.

Zapisy do dokumentace a zaznamy vyzaduji zalogovani pracovnika nebo podpis.

Existuje seznam dokumentt.

Dokumenty jsou jednozna¢né identifikovany (datum, ¢islo verze, Cislovani stranek, pocet
stranek, kdo ho vydal).

Dostupné jsou pouze aktudlni dokumenty.

Posouzeni informac¢niho toku obsahuje

e Prenos informaci (HIS, RIS, PACS, atd.)

- papir nebo elektronické forma,

identifikace odpovédné osoby,
- ovéfeni spravnosti, spolehlivosti a divérnosti,
- ulozeni informaci, dostupnost dat v abnormalnich situacich.
Informace a pfenos dat (nadvody, objednavky, osobni udaje, udaje o pacientovi),
vyména informaci s ufedniky (ministerstvo zdravotnictvi, hasi¢i, policie),
povoleni k uzivani dajt, je-li to relevantni,
bezpecnost zdznamu (logovaci systém, zalohy),
alternativni postupy, kdyz selZe databéze.

Specificka kritéria auditu pro radioterapii (Level 2)

V doporuceni Radiation Protection no 159 lze nalézt specifické kritéria (Level 2) pro
radiodiagnostiku (kapitola 9.2) a nuklearni medicinu (kapitola 9.3).

Doporuceni pro Level 3 je v jiné literatufe.

Struktura

Jasné stanoveni pozice oddé€leni v nemocnici a v ndrodnim programu onkologické péce.
Kontroluje se

e existence organiza¢niho schéma oddélenti,

e dokumentované a snadno dostupné dokumenty vzdélavani persondlu pro primarni
kvalifikaci, kontinualni vzd€lavani, Skoleni a trénink na novych vybavenich a pro nové
techniky,
dokumentovana strategie udrzby, ndhrady ¢i inovace zafizeni,
diskutovani zvedeni nové techniky ¢i postupll se vSemi ztacastnénymi pracovniky,
soulad nové zavadéné techniky s dostupnymi zdroji,
zajisténi 1€Cby pii poruse zatizeni.

Procesy
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Pristup k radioterapii 15
Kontroluje se, jaka jsou kritéria pro doporucovani pacientd do l1ékaiské péce, dostupnost péce

pro pacienty a definovani a dodrzovani pofadnika.

Doporucujici kritéria by méla byt jasné formulovana a podrobnosti by mély byt uvedeny v
regionalnim nebo narodnim doporuceni pro rutinni a specializovanou 1écbu.

V této souvislosti by méla byt stanovena jasnd pravidla pro piistup k radioterapii, vCetné
cekaci doby.

S piihlédnutim k pracovni zatézi a zdrojim by cekaci doby meély byt pravidelné
pfezkoumavany.

To by mélo zahrnovat analyzu zakladnich divodi pro zpozdéni nad ramec celostatné
stanovych maximalnich ¢ekacich dob.

Jasné by mély byt definovany a dodrzovany postupy pro zasilani pacientd na specializovanou
1écbu.

Tam, kde jsou pozadovany specializované postupy, by oddéleni méla mit dostatecny pocet
pacientli a prostfedky k rozvoji irovné¢ odbornych znalosti nezbytnych pro provadéni téchto
postupt.

Rozhodnuti o 1é¢bg

Rozhodnout 0 1é¢bé by mél multidisciplinarni tym.

Tim je zajiSténo, Ze jsou zvazeny vSechny moZznosti 1écby a jejich nacasovani (chirurgie,
chemoterapie, hormonalni terapie, adjuvans, atd.).

K dispozici musi byt uplné informace o pacientovi. To zahrnuje histopatologie, stage, grade,
diagnostické informace, piedchozi 1é¢bu, klinicky stav a performance status pacienta.

Meély by byt dodrzovany pisemné pokyny a standardy a jakakoli odchylka by méla byt jasné
zdokumentovana a podepsana.

Ptiprava 1écby zacina na zaklad¢ radioterapeutického predpisu 1é¢by (radiotherapy treatment
prescription). Ten by m¢l zahrnovat radikalni nebo paliativni zamér, celkovou davku a
frakcionace, cilovy objem, rizikové organy, polohu pacienta a imobilizaci, nacasovani 1é¢by,
pozadovana vysetfeni, ovéfovani 1écby a follow up.

Lécebné protokoly by mély byt zaloZzeny na osvédcenych postupi zalozené na dikazech.
Jakakoli odchylka od schvaleného 1éCebného protokolu musi byt zdokumentovana a
odlivodnéna.

M¢ly by byt definovana poloha pacienta a imobilizacni systém, spolu se vSemi jeho
prislusenstvimi nezbytnymi pro reprodukci polohy v celém procesu 1écby. Podrobnosti musi
byt zaznamenany.

Zobrazeni pro planovani lécby by mélo byt v souladu s predpisem 1écby, a zobrazovaci
metoda by méla byt vhodna pro danou lokalitu a techniku ozafovani.

Poloha musi byt stejna, jako poloha, ve které bude pacient 1écen.

Tam, kde jsou pouzity dva nebo vice zpusobt pro fuzi obrazi, konzistence polohy je velmi
dulezita.
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K optimalizaci tvaru pole, typu a energie by mély byt pouzity zasady spravné praxe a
zaloZzené na diikazech. 16
M¢ly by byt k dispozici protokoly pro vymezeni cilovych objemu a rizikovych organt.

Davka by mé¢la byt stanovena v souladu s ICRU Reports 50 nebo 62 ( ICRU 1993, 1999),
nebo jinymi vhodnymi protokoly.

Lécebny plan by méla byt optimalizovan, ne pfilis slozity a v souladu se zamérem 1écby. Méla
by byt rovnovaha mezi slozitosti a praktickym provadénim predepsané 1écby.

Kone¢ny plan 1ééby musi byt podepsan radiologickym asistentem a / nebo radiologickym
fyzikem zapojenych a schvalen a podepsan odpovédnym radiaénim onkologem.

Davky (Casy) kazdého svazku musi byt dvakrat kontrolovany nezavislymi pracovniky a
podepsany odpovédnou a opravnénou osobou.

M¢l by byt protokol pro pienos dat z TPS do dalSich systémi (dozimetrie) a verifikaéniho
systému.

Treatment charts
e muze byt ruéni nebo elektronicky, ale musi tvofit trvaly zaznam 1é¢by poskytované
pacientovi,

e musi zaznamenat vSechny informace, které se tykaji predpisu 1écby,

e m¢l by umoznit auditorovi zkontrolovat a pfepocitat na 1écbu dodanou pacientovi.
Odd¢leni radioterapie by mélo mit procesy pro pravidelné kontroly treatment charts.
Auditor by mél byt schopen z treatment chart najit nésledujici informace: identifikace
pacienta, piedpis davky (celkova davka, frakcionace, celkovy ¢as), podrobny popis techniky
(definice pole, poloha pacienta, ozatovac, piislusenstvi), vymezeni rizikovych organt a
kritickych dévek, monitorovani nezadoucich ucinkli, celkova doba, po kterou byla 1écba
poskytovana, pokud se lisi od piedpisu.
Vsechny kroky 1é¢by by mély byt opatfeny podpisy zaméstnancti do nich zapojenych a mély
by obsahovat: denni dodani davky, rutinni hodnoceni pacienta, vyhodnocovani a schvalovani
kontrolnich snimki, zdznam odchylek od piedpisu.

K dispozici musi byt
e protokoly lé¢by, v pisemné nebo elektronické verzi, pro denni ovéfeni parametrd
1écby,

e doklad o dvojité kontrole parametrt pred expozici,
e doklad o polich a jejich pozici a davce,
e doklady o odchylkéch od ptedpisu s odpovédnosti za korekei odchylky.

Pro brachyterapii plati vSechny popsané vySe popsané ¢innosti, ale je tteba vzit v tivahu dalsi
faktory.
K dispozici musi byt

e protokoly pro skladovani, Gdrzbu, pfipravu a vyuzivani radioaktivnich zdrojd,

e podrobny soupis vSech zdroji, ktery musi byt udrzovan a pravidelné kontrolovéan a

aktualizovan,

e postup pro vymeénu zdrojil a

e udaje o zpusobu likvidace za starych zdroja.
Planovani 1écby musi byt v souladu s jednim z mezindrodné uznavanych systémt a mél by
obsahovat protokoly pro kombinaci s externim ozafovanim.
Zaznam |écby musi obsahovat udaje o dob¢ vlozeni a vyjmuti, distribuci zdroju, aktivité
zdroji, ovéfovani polohy zdroju a davky dodané do nadoru a rizikovych organd.
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Tym by mél byt rozsifen o anesteziologa a specializované zdravotni sestry.

Pracovni postup musi zahrnovat ¥izeni v ramci operaéniho salu a péce o pacienta po vlozeni 17
zdroji.

Tam, kde jsou radioaktivni zdroje umistény po delsi dobu, musi byt vypracovany metody pro
zajisténi radiacni ochrany pracovnikll a navstévniki. Ty musi byt jasné zdokumentovany a
dodrzovany.

Pacienti musi byt peclivé sledovani po celou dobu 1écby a bezpecnosti pacienti by méla
zahrnovat sniZeni rizika infekce a psychické utrpeni.

Program zabezpeCovani jakosti musi byt vypracovan pro vSechny I1éCebné jednotky,
simulatory, zobrazovaci metody a pro ptisluSenstvi, pro planovaci systémy a sitové systémy.
Musi obsahovat zdsady a postupy pro piejimku novych zatizeni, akceptacni testy a rutinni
postupy kontroly kvality.

Musi byt dostupné pisemné nebo elektronické zaznamy o tidrzbé a opravach.

Mé¢I by byt zaveden systém pravidelného zalohovani dat pacientt a jejich 1é¢by.

Vsechny navody by mély byt snadno pfistupné, jasné a srozumitelné pro vSechny
zameéstnance, ktefi je pouzivaji.

Odd¢leni by méla definovat indikatory kvality, které se tykaji struktury, procesu a vystupt a
umozni hodnotit méfitelnym a objektivnim zpiisobem udrzovani a zlepSovani kvality
radioterapie.

Dozimetrie

Pole by m¢la byt pravidelné kontrolovana kalibrovanym referen¢nim dozimetrem.

Oddé¢leni musi mit dostatecné funkéni dozimetrické vybaveni a persondl pro pravidelné
kontroly vsech terapeutickych zafizeni a pro méteni davky v prib&hu lécby.

Dozimetricka zatfizeni musi mit platny kalibra¢ni certifikat.

Oddé¢leni by se méla podilet na externich dozimetrickych auditech.

Oddéleni musi mit systémy, které kontroluji davku u béZnych a technologicky pokrocilych

technik, jako je IMRT, IGRT atd.

M¢l byt zaveden systém pro hlaseni (MU) a potencialnich MU.

K dispozici musi byt postupy, které maji byt pfijaty v piipadé¢ MU.

Musi byt uchovavany zaznamy o MU, pfijatych opatienich a zpétné vazbé.

Musi byt provadény pravidelné revize a analyzy MU, aby se zabranilo opakovani v budoucnu.

Vystup

Pravideln¢ by mély byt zaznamenavany vysledky 1éCby, véetné nemocnosti a preziti.
Vysledky by mé¢ly vychazet z follow up pacientt, pii kterém se sleduji vedlejsi u¢inky 1é¢by a
méteni efektivita lé¢ebnych rezimi.

Pokud jsou zjistény vyznamné odchylky, mély by byt k dispozici instrukce pro napravu.

Nasledujici ¢ast obsahuje mozné pripominky a naméty k metodice interniho klinického
auditu a neni souéasti dokumentu Radiation Protection no 159.
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Tato ¢ast neni soucasti Doporuceni Radiation Protection no 159
Doporucena literatura k tvorbé metodiky internich a externich klinickych auditii: 18
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[3] Narodni radiologické standardy Radia¢ni onkologie (Véstnik MZ)
[4] Narodni radiologické standardy Radiologicka fyzika (véstnik MZ)
[5] Vécny navrh na obsah klinickych auditti v radia¢ni onkologii/radioterapii (Narodni
program podpory jakosti 2004)
[6] IAEA-TECDOC-1543 On-site Visits to Radiotherapy Centres: Medical Physics
Procedures (QUATRO)




