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Pravidla procesu hodnoceni mistnich radiologickych standardu a jejich
souladu s narodnimi radiologickymi standardy pro oblast radiodiagnostiky,
vCetné intervencni radiologie a kardiologie

1. Zakladni ustanoveni

Tato pravidla jsou vypracovana vsouladu se zakonem ¢. 373/2011 Sb., o specifickych
zdravotnich sluzbach a vyhlaskou ¢. 410/2012 Sb., o stanoveni pravidel a postupl pfi
lékafském ozareni.

PoZadavky na klinické audity jsou stanoveny v hlavé Vdil 2 zdkona ¢. 373/2011 Sb., o
specifickych zdravotnich sluzbach.

2. Cil externiho klinického auditu

Cilem externiho klinického auditu (podle § 75 odstavce 1 zakona ¢. 373/2011 Sh., o
specifickych zdravotnich sluzbach) je ovérovani a hodnoceni dodrZzovani mistnich
radiologickych standard(l pri poskytovani zdravotnich sluzeb, jejichz soucasti je lékarské
ozareni.

Vysledky jsou srovnavany s narodnimi radiologickymi standardy, a je-li to Zadouci, jsou tyto
¢innosti modifikovany, nebo je-li to nezbytné, jsou zavedeny nové standardy. Dale jsou 3
definovany oblasti, ve kterych Ize dosahnou zlepseni.

3. Smlouva k externimu klinickému auditu

Pravnicka osoba, které bylo udéleno opravnéni k provadéni externiho klinického auditu,
uzavie smlouvu o provedeni externiho klinického auditu s Zadatelem - poskytovatelem
zdravotnich sluzeb. Externi klinicky audit musi byt proveden do 12 mésicl ode dne uzavreni
smlouvy.

Soucasti smlouvy jsou:

- Oblasti lékarského ozareni, které budou auditovany

- Specifikace jednotlivych oblasti

- Datum a délka externiho klinického auditu

- Cena externiho klinického auditu

- Povinnost vSech ¢lend auditorského tymu zachovavat micenlivost o vSech
skutecnostech, udajich a datech, o kterych se dozvédéli prfed, pfi a po externim
klinickém auditu, tato povinnost trva i po ukonceni auditu

- Povinnost respektovat ustanoveni zakona ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udajl
a 0 zméné nékterych zakon(, v platném znéni

- Kontaktni osoba poskytovatele, kterd je opravnéna vtéto oblasti komunikovat
s pravnickou osobou provadéjici audit

- Termin vyhotoveni zpravy (do 1 mésice od provedeni externiho klinického auditu).
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Specifikaci oblasti je minén vycet jednotlivych zobrazovacich modalit pro oblast
,radiodiagnostika, véetné intervencni radiologie a kardiologie”:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

Skiagrafie

Skiaskopie

Vypocetni tomografie
Mamografie
Intervencni radiologie
Koronarografie.

4. Slozeni auditorského tymu

V auditorském tymu nesmi byt osoba, ktera je v pracovnéprdavnim nebo obdobném vztahu
k poskytovateli, u néhoz je audit provadén, nebo vykondva pro tohoto poskytovatele funkci
odborného zastupce nebo je poskytovatelem nebo spolecnikem tohoto poskytovatele, jeho
statutarnim organem nebo jeho ¢lenem nebo ¢lenem statutarniho organu nebo ¢lenem jeho
kontrolniho orgdnu.

SloZeni auditorského tymu:

a)

b)
c)

lékar se specializovanou zpUsobilosti v oboru radiologie a zobrazovaci metody pro
pracovisté s diagnostickymi rentgenovymi pfistroji, pfip. |ékar se specializovanou
zpUsobilosti v oblasti intervenéni radiologie a kardiologie 4_
klinicky radiologicky fyzik se zvlastni odbornou zpUsobilosti pro radiodiagnostiku

radiologicky asistent se specializovanou zpusobilosti pro radiodiagnostiku

V pripadé potieby lékai nebo zdravotnicky pracovnik se specializovanou zpUsobilosti v
prislusném oboru podle typu hodnoceného pracovisté.

5. Ptiprava externiho klinického auditu

Po uzavieni smlouvy mezi auditorskou firmou a poskytovatelem auditorska firma vytvori
auditorsky tym, stanovi vtomto tymu vedouciho auditora a dohodne s poskytovatelem
¢asovy harmonogram. Harmonogram se jmény auditort spolu s informaci o pribéhu auditu
jsou predany poskytovateli nejpozdéji 30 dnli pred konanim auditu.

Vedouci auditor zodpovida za:

komunikaci auditorského tymu s poskytovatelem

kontrolu dokumentd, zaslanych poskytovatelem

organizaci a naplnéni harmonogramu pfi externim klinickém auditu

definovani oblasti, kde jsou nutné dalsi informace

vedeni vystupniho pohovoru

ovéreni, Ze auditované pracovisté ziskalo relevantni informace o vysledku auditu
zpracovani Zpravy o provedeni externiho klinického auditu.
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Nejpozdéji 30 dnl pred konanim auditu poskytovatel zasle auditorské firmé seznam
pracovniku, ktefi se zUcastni auditu (profese a pracovni pozice zaméstnancl, ne jmenny
seznam).

Auditu se obvykle Ucastni:
- primar/vedouci pracovisté nebo jim povérena osoba
- vrchni sestra/radiologicky asistent
- osoba zodpovédna za mistni radiologické standardy
- klinicky radiologicky fyzik
- dohlizejici osoba (¢len managementu poskytovatele nebo jeho manazer kvality)
- v pripadé lizkového oddéleni také vedouci |ékaf/sestra

Nejpozdéji 30 dnu pred konanim auditu poskytovatel zasle auditorské firmé tyto dokumenty:
vyplnény vstupni dotaznik

mistni radiologické standardy

- pouceni a informované souhlasy pacienta, doprovazejici osoby

zdznamy poslednich internich klinickych audita.

Vsechny dokumenty auditorské firmy i poskytovatele mohou byt zaslany také v elektronické
verzi.

V ramci pfipravy na audit auditorsky tym provede:
- porovnani mistnich radiologickych standardu s narodnimi radiologickymi standardy
- porovnani vstupniho dotazniku se standardy
- vytipovani oblasti, na které je potfeba se zaméfit.

6. Spoluprace poskytovatele
Poskytovatel zdravotni péce:
- Odesle auditorské firmé dokumenty, poZzadované auditorskou firmou
- Informuje zaméstnance o dobé konani a pribéhu auditu
-V prlibéhu vlastniho externiho klinického auditu:
e uvolni na dobu vstupniho a vystupniho pohovoru zdstupce vedeni poskytovatele
e uvolni na dobu vstupniho pohovoru osobu, sezndmenou s vysledkem interniho
klinického auditu
e uvolni na dobu nezbytnou osobu zodpovédnou za mistni radiologické standardy
e uvolni na dobu nezbytnou vedouciho Iékafe oddéleni
e uvolni na dobu nezbytnou vedouciho radiologického asistenta a klinického
radiologického fyzika
e uvolni na dobu nezbytnou zaméstnance, se kterymi bude veden pohovor
e umozni auditorskému tymu prohlidku auditovaného pracovisté, pokud nebude
ohroZeno jejich zdravi nebo bezpecnost, nebo soukromi pacientli a zaméstnanci
e umozni auditorskému tymu prohlidku zaznam( a dokumentace, vztahujici se ke

standard(im
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e umozni auditorskému tymu nahlédnuti do dokumentace pacientt
- Pokud bude poZadovano, vytvofi podminky pro kontrolni méreni, véetné zajisténi
klinického radiologického fyzika poskytovatele.

7. Externi klinicky audit
Hodnoceni mistnich radiologickych standard(l 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 zdkona ¢. 373/2011 Sb. (dale jen opravnéna osoba nebo
auditorska firma) ovéruje a hodnoti, zda mistni radiologické standardy:
- jsou zpracovany na radiologickém pracovisti pro kazdy zdroj ionizujiciho zareni a pro
vSechny standardni vykony lékarského ozareni na ném provadéné,
- vychazeji z narodnich radiologickych standardl, konkrétnich podminek na pracovisti
zdravotnického zatizeni a rozsahu poskytovanych zdravotnich sluzeb,
- obsahuji spravny zplsob stanoveni a hodnoceni davek pacientim nebo jim podané
aktivity,
- obsahuji indikacni kritéria pro odivodnéni |ékarského ozareni,
- stanovuji mistni diagnostické referencni Grovné a urcuji zpisob hodnoceni a evidence
jejich dodrzovani na radiologickém pracovisti,
- obsahuji pozadavky na evidenci a vyhodnocovani opakovanych |ékafskych ozareni 6
pacient( a jejich pficin,
- obsahuji pozadavky na zaznamendvani, evidenci a archivaci vSech dat potiebnych ke
stanoveni davky nebo aktivity aplikované pacientovi, zejména:
e expozi¢nich parametr( |ékarského ozareni nebo aktivity aplikované pacientovi,
e identifikace zdroje ionizujiciho zareni,
e protokoll o zkouskach dlouhodobé stability a zkouskach provozni stdlosti zdroje
ionizujiciho zareni
- jsou pravidelné aktualizované a revidované.

Dale opravnéna osoba ovéruje, zda je stanovena odpovédnd osoba za mistni radiologické
standardy.

K ziskani potfebnych informaci vyuziva opravnéna osoba:
- pohovory s pracovniky pracovisté, na némz probiha klinicky audit,
- prohlidku pracovisté, na némz probiha klinicky audit,
- informace poskytnuté v dotazniku,
- kontrolu dokumentace,
- sledovani praktického naplriovani pracovnich postupd,
- kontrolni méreni.

Auditorska firma (opravnéna osoba) je povinna postupovat objektivné, nestranné, dodrzovat
pravidla procesu hodnoceni.
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vypracovanou v souladu s § 82 zakona ¢. 373/2011 Sb.

Auditorska firma vyda poskytovateli na jeho Zadost potvrzeni o provedeni externiho

klinického auditu, vypracovanou v souladu s § 82 zakona ¢. 373/2011 Sb.

Auditorska firma vede evidenci poskytovatelli, u kterych provedla externi klinicky audit,

v souladu s § 82 zakona ¢. 373/2011 Sh.

8. Popis prubéhu externiho klinického auditu

8.1. Vstupni pohovor - obvykle se Ucastni:

primaf/vedouci pracovisté nebo jim povérena osoba
vrchni sestra, pfip. vrchni radiologicky asistent
osoba zodpovédnd za mistni radiologické standardy
klinicky radiologicky fyzik

dohlizejici osoba

Smyslem vstupniho pohovoru je informovat zastupce poskytovatele o:

Clenech auditorského tymu a jejich specializacich
prabéhu a cilech auditu
vyhodnoceni vstupniho dotazniku
vyhodnoceni pfedem zaslanych mistnich radiologickych standardd — viz bod 7
rozbor provedeného interniho klinického auditu:
e organizace auditu
e frekvence auditu — podle § 74 zakona ¢. 373/2011 Sb. alespon 1x za rok
e vedenizaznamu z interniho auditu - § 74 zédkona €. 373/2011 Sb.
e nalezy auditu a prijatad opatreni za ucelem jejich odstranéni
e personalni zajisténi auditu

8.2. Personalni zajisténi pracovisté

indikujici 1ékar

lékar s prislusnou specializovanou zpuUsobilosti
aplikujici odbornik

radiologicky asistent

klinicky radiologicky fyzik

radiologicky technik

8.3. Pohovory s pracovniky a prohlidka pracovisté
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8.4. Zaznamy a dokumentace pracovisté
e mistni radiologické standardy
e pracovni postupy
e zaznamy o instruktazi na pfistrojich
e zaznam interniho klinického auditu, jeho vysledky
e specifikace zodpovédnosti za nakladani se zaznamy
e dostupnost pouze aktudlnich verzi dokument(
e postup pfi informovani pracovnikd o zménach v dokumentech

8.5 Hodnoceni mistnich radiologickych standard( pro vSechna vysetfeni dle pozadavku
Ndarodnich radiologickych standardd

8.5.1 Zakladni informace

- ldentifikace pracovisté
- Identifikace vybaveni — nazvy/typy zafizeni, jejich umisténi
- Specifikace vySetieni, které se na pracovisti provadeéji

8.5.2 Indikace

- Specifikace Iékar(, ktefi mohou zadat o vySetreni 8

- Vystaveni a podpis Zadosti o vySetieni indikujicim lékarem

- Schvaleni indikace klékarfskému ozafeni radiologem, popf. jinym I|ékafem se
specializovanou zpUsobilosti, ktery posuzuje zdUvodnéni indikace a rozhoduje o
pouziti vhodné zobrazovaci modality (podpisem na Zadosti o provedeni vysetfeni —
lékarského ozareni)

8.5.3 Prfiprava vySetreni

- Zajisténi dllezitych skutecnosti:
e Identifikace pacienta
e Qvéreniindikace a oblasti poZadovaného vysetreni
e Ziskani souhlasu (informovany souhlas) pacienta s vySetieni s vyuzitim ionizujiciho
zareni - forma vyjadreni souhlasu musi odpovidat platnym pravnim predpisiim
e 7Zjisténi predchozich vyznamnych diagnostickych a terapeutickych ozareni
k posouzeni oCekavaného prinosu vysetreni
e Seznam kontraindikaci pro vSechny typy vySetreni provadéné na daném pfistroji
- Priprava pacienta:
e Sejmuti snimatelnych predmét(i v oblasti zobrazeni
e Pouceni pacienta o pribéhu vysetteni a chovani pfi expozici
e Popis dlouhodobé pripravy — lac¢néni atd.
- Doprovazejici osoby:
e Pouceni o rizicich plynoucich z ozatreni a pisemny souhlas
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8.5.4 Vybaveni pracovisté

- Pozadavky na vécné a technické vybaveni radiodiagnostickych pracovist je stanoveno
platnymi pravnimi predpisy

- Provedeni vykonu na pfistroji spliujicim pozadavky pfislusnych pravnich predpisQ -
zakon €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich

- Vykon diagnostického Iékarského ozareni mlze vyZzadovat pouziti pomucek uréenych
k fixaci, polohovani pacienta apod. Tyto pomucky jsou v souladu s poZadavky zakona
¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich

- Osobni ochranné pomucky a jejich pouziti v pribéhu radiologickych vykon(

- Pracovisté s digitalnim receptorem obrazu — min. jedna diagnosticka pracovni stanice
s diagnostickym monitorem a ulozisté dat kapacitou odpovidajici poctu
vySetfovanych pacientt

8.5.5 Personalni zajisténi a pozadavky na kvalifikaci
- Ridi se platnymi pravnimi pFedpisy — zakon &. 95/2004 Sb. a zakon &. 96/2004 Sb.
8.5.6 Nastaveni projekci a expozi¢nich parametru

- Specifikace nastaveni projekce konkrétnich vysetfeni provadénych na daném pfistroji 9

- Pro kazdé konkrétni vySetfeni a konkrétni podminky vypracovana a pfi vySetfeni
dostupna expoziéni tabulka (napt. ve formé prednastavenych protokold) — expozicni
tabulka ma byt sestavena tak, aby u pfislusného rtg zarizeni umozniovala dosazeni
poZadované kvality zobrazeni pfi minimalizaci radiaCni zatéze pacienta

- Nastaveni hodnot expozi¢nich parametrli odpovida prislusné expozi¢ni tabulce

8.5.7 Hodnoceni kvality zobrazeni pfi vykonu diagnostického ozareni

- Specifikace kritérii kvality z hlediska technického provedeni a z pohledu diagnostické
vytéznosti pro danou indikaci

- Specifikace zodpovédnosti za hodnoceni téchto kritérii a pravomoci k rozhodnuti o
opakovani vysetieni nebo jeho doplnéni

8.5.8 Diagnosticky popis radiogramu

- Diagnosticky popis radiogramu radiologem nebo Iékatem s pfislusnou
specializovanou zpUsobilosti

- Kritéria pro zpUsob diagnostického popisu radiogramu z konkrétnich vysetreni

- Zhotoveni zaznamu o provedeni popisu radiogramu lékarem

- Cas zhotoveni popisu radiogramu od doby provedeni vy3etieni

- Zafizeni pro popis digitalniho, pfip. filmového radiogramu
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8.5.9 Optimalizace zobrazovaciho procesu

- Optimalizace nastaveni expozicnich parametrd klinickym radiologickym fyzikem ve
spolupraci s radiologem a radiologickym asistentem

8.5.10 Zplsob stanoveni a hodnoceni davek pacientd pri lékarském ozareni
v radiodiagnostice

- Stanoveni mistni diagnostické referencni Urovné pro jednotlivé mistni standardy
lékarského ozareni kazdému zdravotnickému zatizeni klinickym radiologickym
fyzikem

- Zodpovédnost klinického radiologického fyzika za stanoveni a hodnoceni davek
pacienta pfi lékarskych diagnostickych a intervencnich vykonech

8.5.11 Potvrzeni provedeni praktické ¢asti Iékarského ozareni

- Pracovnik, ktery provedl| praktickou ¢ast lékarského ozareni, potvrdi tuto skuteénost
svym podpisem na zdznam o ozareni

8.5.12 Zaznamy, dokumenty — evidence, archivace
, e | 10
adost o provedeni vysetieni/radiodiagnosticky vykon obsahuje:
Identifikaci pacienta
Indikace a kontraindikace vySetreni
Vystaveni a podpis zadosti o provedeni vysetfeni indikujicim lékafem
e Schvaleni indikace podpisem aplikujiciho odbornika
e U screeningové mamografie mizZe Zadost nahradit pozvanka k vySetreni
- Zaznam o ozareni obsahuje:
¢ Identifikaci pacienta
e Popis vySetieni
e Hodnoty parametrl pro stanoveni a hodnoceni davek zlékafského ozareni a
pfipadné opakovani ozareni
e Provedeni zaznamu o ozareni pracovnikem, ktery praktickou cast lékarského
ozareni proved|
e Stvrzeni provedeni ozareni podpisem aplikujiciho odbornika
- Zaznam diagnostického zobrazeni/radiogram:
e Odpovédnost za nakladani se zaznamem upravuji mistni standardy
- Zaznam o nalezu:
e Zaznam zhotovuje a odpovédnost za nakladani se zaznamem nese |ékat, ktery
nalez proved|
- Zaznam o aplikovaném typu a mnozstvi kontrastni latky
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- Dalsi zaznamy:
e Zaznamy souvisejici s kvalitou zafizeni pouZitych pro provedeni expozice pacienta
— prejimaci zkousky, zkousky dlouhodobé stability, zkousky provozni stalosti atd.
e Moznost zpétné identifikovat rtg pristroj pouzity pfi vykonu lékarského ozareni u
konkrétniho pacienta.

8.5.13 Klinickd odpovédnost
- Specifikace klinické odpovédnosti za jednotlivé ¢asti a aspekty vysetreni.

8.6 Radiacni ochrana Zen v reprodukcénim véku a Zen ozafovanych v pribéhu téhotenstvi a
kojeni

8.7 Vystupni pohovor

- Je veden za Ucasti osob, pfitomnych pfi vstupnim pohovoru, pfip. dalSich osob, které
se Ucastnily auditu nebo osob, stanovenych poskytovatelem.

- Béhem vystupniho pohovoru je poskytovatel seznamen s predbéinymi vysledky
externiho klinického auditu, pripadné budou doplnény nebo uptesnény informace,
nezbytné k sepsani zpravy o provedeni externiho klinického auditu. Dale budou
konzultovana pfipadnd doporuceni a prilezitosti ke zlepSovani, které vyplynuly
z auditu. Ke vsem identifikovanym problémdm musi byt zpétnd vazba od
zaméstnancl kontrolovaného pracovisté ¢i dalSich zaméstnancud poskytovatele.

9. Vyhodnoceni externiho klinického auditu

Zprava z externiho klinického auditu je adresovdna statutarnimu zdastupci poskytovatele,
pfipadné osobé, kterd je ve smlouvé uvedena jako kontaktni osoba.

Zprava z externiho klinického auditu je predana az po zaplaceni auditu. Potvrzeni o
provedeni externiho klinického auditu, je-li poZzadovano, je predano do 1 tydne od provedeni
externiho klinického auditu.

Zprava z klinického auditu obsahuje Udaje dle § 82 zakona ¢. 373/2011 Sh.

Zjisténi externiho klinického auditu jsou klasifikovana nasledujicim zpGsobem:
e neshody — postupy nejsou popsany nebo dodrziovany (vliv na vysledek cinnosti,
kvalitu péce Ci bezpeci zaméstnancl a pacientl, postupujicich lékarské ozareni)
e doporuceni—izolované ¢i nahodilé nedostatky
e prilezitosti ke zlepSovani — kritéria jsou splnéna, postupy dodrZovany, ale lze tyto
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Hodnoceni vysledkl externiho klinického auditu

Pracovisté dodrzuje mistni radiologické standardy a je vsouladu sndarodnimi
radiologickymi standardy pro oblast radiodiagnostiky, véetné intervencni radiologie a
kardiologie a s ndarodnimi radiologickymi standardy — radiologicka fyzika. Pracovisté
ziska Zpravu o provedeni externiho klinického auditu.

Pracovisté dodrzuje mistni radiologické standardy a je vsouladu s narodnimi
radiologickymi standardy pro oblast radiodiagnostiky, véetné intervencni radiologie a
kardiologie a sndarodnimi radiologickymi standardy — radiologicka fyzika
s nasledujicimi doporucenimi. Pracovisté ziska Zpravu o provedeni externiho
klinického auditu po zavedeni doporuceni.

Pracovisté nedodrzuje mistni radiologické standardy a je vsouladu s narodnimi
radiologickymi standardy pro oblast radiodiagnostiky, véetné intervencni radiologie a
kardiologie a s ndarodnimi radiologickymi standardy — radiologicka fyzika. Pracovisté
musi odstranit nalezené neshody do 30 dnU (pfipadné dle individualni domluvy, max.
60 dnl), poté je proveden kontrolni externi klinicky audit. Pokud je vSe v poradku,
pracovisté ziska Zpravu o provedeni externiho klinického auditu.

Pracovisté nedodrzuje mistni radiologické standardy a neni v souladu s narodnimi
radiologickymi standardy pro oblast radiodiagnostiky, véetné intervencni radiologie a
kardiologie a sndarodnimi radiologickymi standardy — radiologicka fyzika. Na
pracovisti byly shledany zavazné neshody, které maiji vliv na vysledek cinnosti a
jejichZ odstranéni je nezbytné pro kvalitu péce a bezpeci zaméstnanci a pacientd,
podstupujicich |ékarské ozafeni. Pracovisté musi vypracovat harmonogram
odstranéni neshod a ndpravnych opatfeni, ktery zasSle opravnéné osobé. Po
odstranéni neshod musi opét pozddat o provedeni externiho klinického auditu
v celém rozsahu.
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