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Pravidla procesu hodnoceni mistnich radiologickych standardi a jejich
souladu s narodnimi radiologickymi standardy

dle zékona €.373/2011 Sb. o specifickych zdravotnich sluzbach, HLAVA V, LEKARSKE OZARENI A KLINICKE AUDITY
obor:

Radiodiagnostika

véetné intervencéni radiologie a kardiologie

1. Uvod

Externi klinicky audit (dale jen EKA) je zplsob hodnoceni kvality a bezpeci poskytovanych
zdravotnich sluzeb, jejichZ soucasti je Iékarské ozareni, ktery definuje zakon ¢. 373/2011 Sb.,
o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsSich predpisti (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 cinnosti 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 pripadé 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. zdvazek
nestranného rozhodovani, objektivniho dodrzovani pravidel procesu hodnoceni a
mléenlivosti ¢len( 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 Korespondenéni ¢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 ndvstéva tymu auditorl ve sloZzeni odpovidajicim
§10 vyhlasky 410/2012 Sb. Tym povede ,Vedouci tymu“ uréeny spole¢nosti Imaging
Audit s.r.0. Uvedend ¢ast EKA probéhne ve 3 fazich:

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

b) Kontrola shody provadénych pracovnich postupl s postupy specifikovanymi v MRS
se zamérenim na oblasti specifikované v ¢asti 7.

c) Zavérecné jednani — vedouci auditorského tymu provede predbézné vyhodnoceni
vysledkl EKA a rozbor svedenim oddéleni. Ukonceni osobni navstévy tymu
auditora.

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
spoleénost 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 Cislo, bylo-li pfidéleno

b) udaje o poskytovateli (obchodni firma nebo nazev, adresa sidla a identifikacni cislo,
bylo-li pridéleno

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

d) popis pribéhu a zjiSténi externiho klinického auditu s ohledem na stanovené cile
(zdkon ¢.373/2011 Sb. § 75 odst. 1)
e) datum vydani zpravy
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3.7. Spole¢nost Imaging Audit s.r.o., vyda poskytovateli, na zdkladé 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 dn(li pred kondnim auditu auditorskd spolecnost sdéli
Zadateli sloZzeni tymu auditoru, ktery tvofi:

a) Lékar se specializovanou zpUsobilosti v oboru radiologie, intervencni radiologie a
kardiologie a zobrazovacich metod, dle auditovaného oboru

b) Klinicky radiologicky fyzik se zvlastni odbornou zp(sobilosti pro auditovany obor

c) Odborny radiologicky asistent se specializovanou zpUsobilosti pro auditovany obor

%+ Provddéni externiho klinického auditu se nezucastni osoba, kterd je v pracovnéprdvnim
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. (zdkon ¢.373/2011 Sb. § 81 odst. 3)

5. Zésady ziskdvani dat udajli a informaci v prlibéhu 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
° Kontroly dokumentace

. Prohlidky pracovisté, na némz probiha EKA

. Pohovor( s pracovniky pracovisté, na némz probiha EKA

e  Sledovanim praktického naplfiovani pracovnich postupt

° Kontrolnich mérenim v pfipadé potreby
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6. Dokumentace pozadovana auditorskou spolecnosti v korespondencni casti

6.1. Vyplnény dotaznik poskytujici upfesnujici Udaje pracovisté, seznamu zaméstnanci,
pracovnim zarazeni a kvalifikaci, vybaveni pfistrojovou technikou v souladu s Vyhlaskou
99/2012 Sb., prehledu ZIZ 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
neshoddach a pfijatych opatfenich

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

6.6. JImenny seznam pracovnikQl sinformaci o pracovnim zafazeni, 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 Radiodiagnostika vcetné intervencni
radiologie a kardiologie

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 pfedevsim na ovéreni existence MRS,
které vychazeji z NRS, konkrétnich podminek a rozsahu poskytovanych sluzeb. Nasledné pak
bude hodnoceno vyuZivani postupid MRS v rutinnim diagnostickém provozu oddéleni.
Hodnoceny budou postupy prace s pacientem se zamérenim na hodnoceni obdrzenych davek
v relaci k MDRU.
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Hodnocené oblasti:
7.1. Vysledky IKA a pfijata opatieni
e Hodnoceni termin( provedenych IKA dle zédkona 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 u¢inéna na jeho zadkladé 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 |ékarské ozareni,
jsou provadény v souladu s mistnimi radiologickymi standardy a zda je dodrZzovan
systém jakosti Iékafského ozareni. (§74 odst. (1))

Tym auditor(l provede kontrolu neshod zjisténych pti IKA a ovéfi, zda byly zjisténé
neshody reseny a odstranény. Ndlez bude uveden v zavéreéné zpraveé EKA.

7.2. Vysledky predchazejiciho EKA a pfijata 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 radiologickém pracovisti zpracovany pro kazdy zdroj ionizujiciho zareni a
pro vSechny standardni vykony lékarského ozareni na ném provadéné (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 (vyhldska ¢
410/2012 Sb. §9 odst. (1) c) )
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d)  obsahuji indikacni kritéria pro oddvodnéni lékarského ozareni (vyhldska ¢ 410/2012
Sh. §9 odst. (1) d) ). V pribéhu auditu bude provedena kontrola spravné indikace
v praxi

e)  spravné stanovuji mistni diagnostické referenéni trovné (dale jen MDRU) a uréuji
zplUsob hodnoceni a evidence jejich dodrZovani na radiologickém pracovisti.
(vyhldska €. 410/2012 Sb. §9 odst. (1) e) )

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

g)  obsahuji pozadavky na zaznamendvani, evidenci a archivaci vSech dat potfebnych
ke stanoveni davky pacientovi, zejména:

o expozitnich parametr( |ékafského ozareni

o identifikace zdroje ionizujiciho zafeni (Z1Z)

o protokoll o zkouskach provozni stdlosti (dale jen ZPS) zdroje ionizujiciho
zareni (vyhldska ¢ 410/2012 Sh. §9 odst. (1) g)

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

i) je stanovena odpovédna osoba za spravu MRS (vyhldgka €. 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 zédkladé prohlidky

a uskutecnénych pohovorl s pracovniky bude posouzeno, zda MRS zohlediuji konkrétni
podminky na pracovisti zdravotnického zafizeni a odpovidaji svym rozsahem
poskytovanym zdravotnim sluzbam. Bude rovnéz ovéreno, zda jsou MRS zavedeny do
praxe a postupy v nich uvedené jsou v pfipadé potfeby pracovnikim dostupné.

Pfi kontrole rutinniho diagnostického procesu zdravotnického zafizeni se ¢lenové tymu
auditor( podle svych specializaci zaméfi na postupy provadéné od prichodu pacienta po
jeho propusténi a vyhotoveni nalezu.
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V této ¢asti bude pro nékolik ndhodné vybranych vysetfeni pacienti ovérena shoda MRS
a aktualni situace na pracovisti, tykajici se mimo jiné:

a) PoZadavkl na vybaveni pracovisté

b) Persondlniho zajiSténi provozu

c) Zaznamu, dokumentl vedenych na pracovisti

d) Indikace vysetieni

e) Pripravy a provedeni vySetfeni pacienta — informovany souhlas

f) Potvrzeni provedeni praktické ¢asti |ékarského ozareni

g) Zplsobu stanoveni a hodnoceni davek pacientl pti lékafském ozarfeni — vypocet
MDRU, periodické revize MDRU

h) Diagnostického popisu radiogramu

i) Optimalizace zobrazovaciho procesu

j)  Zaznam( opakovanych ozareni

k) ZpuUsobu reSeni pfipadné nezddouci reakce na JKL

I) Obsahuje MRS spravny postup v pfipadé radiologické udalosti?

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

n) Obsahuji MRS zejména pro intervencni radiologii a kardiologii spravné postupy pro ptipad,
kdy mohlo dojit k tkariovym reakcim (tzv. deterministické ucinky ionizujiciho zareni)?

V té souvislosti mohou byt pracovnici oddéleni ddle dotazovani a auditofi mohou
pozadovat predloZeni dokumentace s procesem souvisejici. V pfipadé potfeby budou
provedena dopliujici kontrolni méreni.

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

O zjisténych skute¢nostech bude tym auditort informovat zastupce kontrolovaného
oddéleni v pribéhu zavérecného jednani pfi pfedbézném 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
potteba provadét napravna 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 neodporu;ji
spravné klinické praxi s ohledem na vSechny dostupné znalosti v oboru a na specifika daného
pracovisté. (neni potieba provadét ndpravna opatieni)

3. VYZADUJE ZLEPSENI
Kontrolované pracovisté postupuje podle hodnoceného bodu MRS, ktery vychazi z NRS, pticemz 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 potreba provést ndpravna opatreni)

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

5. NEHODNOCENO
Hodnoceni nebylo moZno provést. Divod uvede auditor do oddilu — doplriujici komentar auditora.

Kazdy hodnoceny proces bude vzdvérec¢né zpravé dale obsahovat rozbor zjisténych
skutecnosti a pripadné navrh opatreni.

9. Zavérecna zprava
Na zakladé podklad( od jednotlivych ¢lend tymu vypracuje vedouci auditor( 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 opravnéna 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 zékona €.373/2011 Sb. o specifickych zdravotnich sluzbach, HLAVA V, LEKARSKE OZARENI A KLINICKE AUDITY
obor:

Radiodiagnostika

véetné intervencéni radiologie a kardiologie

10.Seznam hodnocenych procesl

a) Jsou na radiologickém pracovisti zpracovany MRS pro kazdy zdroj ionizujiciho zareni a
pro viechny standardni vykony lékatského ozareni na ném provadéné?

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

c) Obsahuji MRS spravny zplsob stanoveni a hodnoceni davek pacientiim?

d) Obsahuji MRS indikacni kritéria pro odivodnéni lIékarského ozareni?

e) Stanovuji MRS spravné MDRU a uréuji zpGsob hodnoceni a evidence jejich dodrzovani na
radiologickém pracovisti a jsou provadény periodické revize?

f) Obsahuji MRS poZadavky na evidenci a vyhodnocovani opakovanych lékarskych ozareni
pacientu a jejich pficin?

g) Obsahuji MRS poZadavky na zaznamenavani, evidenci a archivaci vSech dat potfebnych
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 vySetfeni MRS? Kontrola spravné indikace v praxi.

n) Odpovidaji zobrazovaci systémy pozadavkiim MRS?

o) Odpovida ptiprava a provedeni vySetieni pacienta MRS a zasadam lidského ptistupu k
pacientim?

p) Odpovida Hodnoceni kvality vysledk( vysSetfeni MRS?

g) Je personal seznamen se zplUsobem feseni tkanové reakce na JKL?

r) Obsahuje MRS spravny postup v pfipadé radiologické udalosti?

s) Tym auditord provéfi, zda je zdravotnicky persondl se spravnym postupem v pfipadé
radiologické udalosti sezndmen a ptipraven podle néj konat?

t) Obsahuji MRS zejména pro intervenéni radiologii a kardiologii spravné postupy pro pfipad, kdy
mohlo dojit k tkarlovym reakcim (tzv. deterministické Gcinky ionizujiciho zareni)?

u) pripadna dalsi zjisténi
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