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Abstrakt

Navrh interniho klinického auditu na Radiodiagnostické klinice ve Fakultni

nemocnici Kralovské Vinohrady

Tato bakalafska prace se zabyva vytvoienim navrhu interniho klinického auditu pro
Radiodiagnostické oddé€leni ve Fakultni nemocnici Kralovské Vinohrady, ktery ma
napomoct uspésnému absolvovani planovaného externiho klinického auditu.

Cilem prace je vystihnout vSechna dilezita hlediska auditu od vzniku auditorské
komise, pies vlastni provedeni auditu, hodnoceni zjisténych skute¢nosti a vytvoteni
zaveru.
tématu. Nekteré z norem urcuji nutnost provadéni interniho klinického auditu a jiné
napomahaji vybéru a zaméfeni se na kontrolovana kritéria auditu.

V praktické ¢asti jmenuji jednotlivé body interniho klinického auditu. Tyto body
kritérii a jak by meéla byt feSena dle zakonl. Dale popisuji, soucasnou Situaci na
Radiodiagnostické klinice FNKV. V posledni ¢asti bodu navrhnu, jakou formou by
méla prob&hnout kontrola tohoto bodu. V praci rozebiram i zpisob vyhodnoceni
provedeného auditu. Soucasti této bakalaiské prace je vytvoren zkuSebni test, ktery
oveéii védomosti a pfipravenost zaméstnancli Radiodiagnostické kliniky FNKV na
interni klinicky audit.

K vytvofeni navrhu &erpam z legislativnich norem platnych v Ceské republice a
zakon €. 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivani jaderné energie a ionizujiciho zafeni (tzv.
atomovy zdkon) a o zméné a doplnéni nékterych zdkontl, v platném znéni; vyhlaska
Statniho Gfadu pro jadernou bezpecnost ¢.307/2002 Sb., o radiacni ochrang; vyhlaska
Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ¢&.370/2001 Sb. (Narodni radiologické
standardy); véstnik Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky 11/2003, indikaéni



kritéria pro zobrazovaci metody; zakon ¢€.389/2011 Sb., o specifickych zdravotnich
sluzbach; a dalsi.

Piinosem této prace je souhrnny piehled platné legislativy Ceské republiky a
ptehled fizené dokumentace FNKV pii poskytovani zdravotnich sluzeb zahrnujicich
l1¢kai'ské ozareni. Prace bude vyuzita pro vytvofeni interniho klinického auditu na
Radiodiagnostické klinice FNKV. Také muze poslouzit jako edukacni materidl ke
Skoleni zaméstnancii Radiodiagnostické kliniky Fakultni nemocnice Kralovské
Vinohrady pro pfipravu na interni klinicky audit. Navrh by mohl byt vyuzit jako vzor na
vytvofeni vlastniho interniho klinického auditu v jinych zdravotnickych zatizenich.

Vysledkem prace je ndvrh pro vytvoreni interniho klinického auditu. Umozinuje
¢tenafi seznamit se s pojmem a vyznamovym obsahem interni klinicky audit. Ale také
zhodnocuje, zda Radiodiagnosticka klinika FNKYV je pfipravena na usp&$né absolvovani

externiho klinického auditu.

Klicova slova: interni klinicky audit, externi klinicky audit, atomovy zakon,
indikaéni kritéria pro zobrazovaci metody, Radiodiagnostickd klinika Fakultni

nemocnice Kralovské Vinohrady



Abstract

The proposal of the internal clinical audit at Radiodiagnostic clinic of Kralovské

Vinohrady Teaching Faculty.

This Bachelor thesis deals with creation of the proposal of the internal clinical audit for
the Radiodiagnostic section at Kralovské Vinohrady Teaching Faculty. This proposal
ought to help to finish successfully the planned external clinical audit.

The aim of the thesis is to formulate all important auditorial points of view from the
beginning of the formation of the auditorial commission through the realization of the

audit itself, the appraisal of the established facts to the complete conclusion.

The most important legislative norms concerning this theme are quoted in the
theoretical part. Some of the norms determine the necessity of the internal clinical

auditing and others help to choose and focus on the controlled audit criterions.

The individual items of the internal clinical audit are enumerated in the practical part.
These items are analysed in greater detail the way that the content of the most important
criterions, which are examined, is mentioned in each item. Furthermore which way
these criterions should be handled according to the law. Besides | describe the present
situation at Radiodiagnostic clinic of Kralovské Vinohrady Teaching Faculty. The
mode how to make a check of this item is suggested in the final item. The mode of the
audit results evaluation is analysed in my work as well. The part of this Bachelor thesis
is a test which should examine knowledge and readiness of the employees, who work at

Radiodiagnostical clinic, for the internal clinical audit.

| have used legal norms valid both in the Czech Republick and European Union for
making of the proposal. The most important norms, from which the external clinical
audit proceeds, are: Act No. 18/1997 of the Statue book; concerning peaceful use of
nuclear energy and ionizing radiation (so-called nuclear law) and some changes and

amendments of some laws, as amended; State Authority regulations for nuclear security



No. 307/2002 of the Statue book., concerning radiation protection., Regulations of the
Czech Ministry of Health No. 370/2001 of the Statue book., /National radiological
standards/, bulletin of Ministry of Health of the Czech Republic 11/2003, indicative
criterions for screening methods, Act No. 389/2011 of the Statue book., concerning

specific health services, etc.

The contribution of this thesis is the possibility to inform you about a relatively new
kind of problems during providing of health services including medical radiation. The
thesis will be used for making the internal clinical audit at Radiodiagnostic clinic of
Kralovské Vinohrady Teaching Faculty. This work can also serve as educational
material for training of the employees of Teaching Faculty for preparation for the
internal clinical audit. The proposal could be applied as a model for making of the

individual internal clinical audit in other health-care facilities.

The result of this thesis is the proposal for making of the internal clinical audit. It
enables the reader to understand the idea and the meaning of the content of internal
clinical audit. It also considers carefully if Radiodiagnostic clinic of Kralovskeé
Vinohrady Teaching Faculty is ready and able to go through the external clinical audit

successfully.

Key words: internal clinical audit, external clinical audit, nuclear law, indicative
criterions for screening methods, Radiodiganostic clinic of Kralovské Vinohrady

Teaching Faculty.
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Seznam pouzitych zkratek

IKA interni klinicky audit

EKA externi klinicky audit

SUJB Statni Gfad pro jadernou bezpeénost

SURO Statni Gfad radia¢ni ochrany

Sb. sbirka

pism. pismeno

odst. odstavec

¢. Cislo

NRS narodni radiologické standardy

MRS mistni radiologické standardy

rtg rentgenovy

RDG klinika Radiodiagnosticka klinika Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady
FNKYV Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady
OOPP osobni ochranné pomtcky a prostiedky
NDRU nérodni diagnostické referenéni irovné
MDRU mistni diagnostické referenéni Girovné
EURATOM — Evropské spole€enstvi pro jadernou energii
IK Indikaéni kritéria

ORK Oddéleni fizeni kvality

Z1Z zdroj 1onizujiciho zafeni

RRA registrovany radiologicky asistent

KL kontrastni latka

JKL jodova kontrastni latka

ESUR Evropské spole¢nosti urogenitalni radiologie

PACS sprava, ukladani (archivace) a zobrazeni obrazové dokumentace
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Uvod

Poskytované zdravotni sluzby, jejichz soucésti je Iékaiské ozéteni, podstoupily z
hlediska zlepSovani kvality zobrazovacich metod vyvoj a to pfedevsim diky rozmachu
digitalizace v oboru. Digitalizace umoznuje mimo jiné i transparentnéj§i pohled na
radia¢ni ochranu. S ohledem na tento vyvoj, byly pravni piedpisy Ceské republiky
prvkem téchto zmén z hlediska 1ékaiského ozareni je zavést co nejkvalitnéjsi radiacni
ochranu klientl a radia¢nich pracovnikti v oboru. Jednim z nové vydanych zakont je
zakon ¢.373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach. Tento zdkon uklada
povinnost pro poskytovatele zdravotnich sluzeb s Iékaiskym ozafenim podstupovat
pravidelné interni klinicky audit. Zamérem interniho a posléze externiho auditu je
napomoct odhalit nedostatky v optimalizaci radiacni ochrany. Odhalenim téchto
nedostatkl dojde k jejich naprave a tim opét ke zkvalitnéni radiaéni ochrany.

VeétSina zdravotnich zatfizeni tykajicich se tyto zmény jiz zareagovala, a bud’ maji
Jiz propracovany systém interniho klinického auditu, nebo ho teprve vytvari, ¢i
podchytavaji a upravuji zjiSténé nedostatky.

Radiodiagnosticka klinika FNKV nyni fes$i problematiku standardizovaného
postupu interniho klinického auditu. Tato bakaldiskd prace by méla vytvofit
standardizovany postup a dotaznik interniho auditu a méla by byt zdrojem informaci
potiebnych k zakladnim znalostem z legislativnich norem, podnétd a navrhd
K ptipravovanému auditu.

Ctenaf této bakalaiské prace ziska prehled o obsahu, priibéhu a zptisobu hodnoceni

interniho klinického auditu.
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1 Teoreticka ¢ast

Nedilnou soucasti vylepSovani poskytovani zdravotnich sluzeb, jejichZ soucasti je
1ékatské ozareni, a zajisténi bezpecné aplikace 1ékarského ozafeni na klienty téchto
zdravotnich zatizeni je dodrzovani radiacni ochrany, mistnich radiologickych standardi,
pripravenost kvalitniho havarijniho planu a mnoho dalSich parametri. K provéieni
spravného nastaveni a dodrzovani téchto podminek slouzi interni klinicky audit (IKA).
Definice klinického auditu dle Narodnich radiologickych standardd: Klinicky audit je
systematické oveérovani a hodnoceni 1ékatskych radiologickych postupi za ucelem
zlepseni kvality a vysledkt péce o pacienta, pficemz radiologické ¢innosti, postupy a
vysledky jsou srovnavany se zvetejnénymi lékarskymi radiologickymi postupy. [1]

Tento audit se opira o pravni normy Ceské republiky, které byly piejaty z norem
Evropské unie nebo vytvoreny samostatné ¢i ve spolupraci Ministerstva zdravotnictvi
CR, Statniho Gfadu pro jadernou bezpeénost (SUJB) a Spojené akreditaéni komise
(SAK). FNKV ma na zaklad¢ zminovanych pravnich norem vlastni interni piedpisy,
které napomdhaji Vvytvofeni a provadéni interniho klinického auditu na
Radiodiagnostické klinice.
smérnice, které napomahaji tvorbé a stanovovani podminek interniho klinického auditu.
Avsak pro jejich pocetnost a rozsadhlost zde nemohou byt citovany vSechny a v plném
znéni.

Ve vSech norméch se opakuji zakladni pojmy jako lékarské ozateni, indikujici
1ékat, aplikujici odbornik a jiné, které zde pro potfebu porozuméni nasledné vybranych
textd vyjmenuji i s jejich definicemi.

Lékarské ozdreni - se rozumi ozéatfeni fyzickych osob podle jiného pravniho
predpisu.[2] Lékaiské ozareni v ramci: l€karského vySetfeni nebo 1écby, pracovné-
1ékatskych sluzeb a preventivnich zdravotnich sluZeb, dobrovolné ucasti zdravych osob
nebo pacientil na 1ékaiském nebo biolékarském, diagnostickém nebo terapeutickém
vyzkumném programu pii oveéfovani nezavedenych metod, Iékatsko-pravnich

postupi.[3]
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Klinicka odpovednost - za 1€katské ozafeni se rozumi odpovédnost za jednotliva
Iékarska ozareni, kterd zahrnuje zejména oduvodnéni Iékaiského ozafeni, vcetné
zhodnoceni cili 1ékatského ozateni, jeho optimalizaci, klinické hodnoceni, praktickou
spolupraci s jinymi oSetfujicimi zdravotnickymi pracovniky, poptipad¢ ziskavani
informaci o pfedchozim poskytovani zdravotnich sluzeb, poskytovani informaci nebo
zaznamu o provedeném lékarském ozafeni jinym indikujicim 1ékaitim nebo aplikujicim
odbornikim na jejich zadost a poskytovani informaci o riziku ionizujiciho zéfeni
ozafovanym osobdm. Nositelem klinické odpovédnosti je aplikujici odbornik v rozsahu
své zpusobilosti k vykonu povolani.[2]

Aplikujici odbornik - 1ékat, zubni Iékat nebo jiny zdravotnicky pracovnik
opravnény provadet Cinnosti Iékarského ozareni podle jiného pravniho piedpisu, a ktery
je opravnén prevzit za jednotliva 1ékatskéa ozareni klinickou odpovédnost.[2]

Radiolog - Iékaf se specializovanou zpusobilosti v oboru Radiologie a zobrazovaci
metody.[1]

Radiologicky asistent - zdravotnicky pracovnik odborné zpusobily podle platného
pravniho pfedpisu.[1]

Indikujici lékar - kazdy oSettujici lékar nebo zubni 1€kat, ktery doporucuje se svym
pisemnym odivodnénim pacienta k lékarskému ozafeni aplikujicimu odbornikovi.
Indikujici 1ékai je povinen posoudit veSkeré informace o zdravotnim stavu pacienta
vyznamné pro lékaiské ozareni, které jsou mu znamy, tak, aby vyloucil zbytecné
ozafeni pacienta.[2]

Rtg pristroj - piistroj, ktery je rtg zdrojem ionizujicitho zéfeni a je vyuzivany
K provadéni diagnostickych vykond. Tento pfistroj je obvykle umistény na rtg
oddéleni.[1]

Rtg pracovisté - Oddéleni nebo klinika v ramci jednoho zdravotnického zafizeni,
které provozuje rtg zdroje ionizujiciho zafeni za uCelem provadéni diagnostickych
zdravotnich vykont.[1]

Standard - pisemné zpracovany postup pii poskytovani zdravotni péce nebo

souvisejici s poskytovanim zdravotni péce, ktery odpovidd soucasnym dostupnym

13



poznatkim védy, zvefejnény ve véstniku Ministerstva zdravotnictvi, pfipadné v
publika¢nim prostiedku jiného ustfedniho spravniho ufadu.[4]

Narodni radiologické standardy - se rozumi postupy pii poskytovani zdravotnich
sluzeb, jejichz soucasti je l1ékatské ozafeni, které odpovidaji soucasnym poznatkiim
védy a klinické mediciny specifikuji pozadavky na vybaveni a personal radiologického
pracovisté, zodpovédnosti a postupy spravného provadéni radiologickych vySetieni.[2]
Jejich ucelem je popsat postupy spravné klinické praxe, a poskytnout tak radiologickym
pracovistim podklady a doporuceni pro vypracovani mistnich radiologickych standardi
pro lékarska ozareni v radiodiagnostice. [1]

Mistni radiologické standardy — jsou standardy, které jsou vyhlaseny a pouzivany

na radiologickém pracovisti.[1]

1.1  Povinnost provadét interni klinické audity

V riznych legislativnich normach je zminéno doporuceni nebo povinnost pro
poskytovatele poskytujici zdravotni sluzby, jejichz soucésti je Iékarské ozareni,
provadéni internich klinickych auditi. Teprve uvedenim v platnost zdkona ¢.373/2011
Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, se zformulovaly konkrétnéjsi pravidla pro
vnitini klinické audity. V nasledujicich paragrafech tohoto zékona jsou srozumitelné
vysvétleny podminky, podle kterych se ma IKA vytvofit a vést.

§71 (1) Poskytovatel poskytujici zdravotni sluzby, jejichZz soucésti je lékatské
ozafeni, je povinen: c) provadet interni klinicky audit, a zjisti-li na zaklad€ jeho
vysledkt nedostatky, provést opateni za t¢elem jejich odstranéni. [2]

§74 (1) Cilem interniho klinického auditu je ovéfit a zhodnotit, zda zdravotni
sluzby, jejichz soucasti je lékaiské ozéfeni, jsou provadény v souladu s mistnimi
radiologickymi standardy a zda je dodrzovan systém jakosti 1ékaiského ozareni.

(2) Interni klinicky audit se provadi jedenkrat za rok, a to prostfednictvim osob,
které maji k poskytovateli pracovnépravni nebo obdobny vztah a jsou odborné

zpusobilé v oblasti, ve které ma byt audit proveden.
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(3) Poskytovatel vede evidenci provedenych internich klinickych auditt, ve které
zaznamenava termin provedeni auditu, zjisténi ucinéna na jeho zaklad¢ ve vztahu k cili
stanovenému v odstavci 1 a jméno, popfipadé¢ jména, piijmeni osob, které interni
klinicky audit provedly, a jejich vztah k poskytovateli.[2]

Parametry hodnocené pti IKA jsou nepfimo nastinény dal§imi castmi zakona
¢.373/2011 Sb., uvadéjici pravidla pro externi klinicky audit. Jde o §75 (1) Cilem
externiho klinického auditu je oveéfovani a hodnoceni dodrzovani mistnich
radiologickych standardi pii poskytovani zdravotnich sluzeb, jejichz soucasti je
1€katské ozareni. Vysledky jsou srovnavany s narodnimi radiologickymi standardy, a je-
li to zadouct, jsou tyto ¢innosti modifikovany, nebo je-li to nezbytné, jsou zavedeny
nové standardy. §78 (1) Pravnicka osoba, které bylo udéleno opravnéni k provadéni
externiho klinického auditu, je povinna zvetejnit pravidla procesu hodnoceni zpiisobem
umoznujicim dalkovy pfistup.[2]

Z toho vyplyva, ze i pii IKA je pfedev§im posuzovano nastaveni a dodrzovani postupti
mistnich radiologickych standardu.

Nasledujici paragraf ur€uje povinnost u stanovenych zdravotnickych zatizeni provést
prvni interni klinicky audit od srpna 2011 do dvou let. Tim je srpen 2013.

§97 (2) Poskytovatel poskytujici zdravotni sluzby, jejichz soucasti je lékaiské
ozafeni, je povinen b) provést prvni interni klinicky audit podle § 74 odst. 2 do 2 let ode

dne uvetejnéni Narodnich radiologickych standardi.[2]

Dalsi zminka o provadéni IKA pro zdravotnickd zatizeni poskytujici sluzby
Iékai'ského ozafeni jsou v NRS Vv diagnostické a intervenéni &asti, tj. |. Uvodni ¢ast 1.8
Kontrola dodrzovani standard: Kontrola ovéfeni existence mistnich standardd na
konkrétnim pracovisti, jejich pouzivani a dodrZovani pii provadéni jednotlivych
vySetieni je zajistovano klinickym auditem v souladu s ptisluSnymi pravnimi piedpisy.
Klinicky audit také zjiStuje miru souladu mistnich standardd s Narodnimi
radiologickymi standardy. Kazdé zdravotnické zafizeni zavede a pravidelné provadi
klinicky audit, kterym provéfuje dodrZzovani mistnich standardii na kazdém svém

radiologickém pracovisti.[1]
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1.2 Vnitini predpisy FNKYV pro vytvoreni a provadéni audita

Cilem Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady je dosahnout vysoké kvality
poskytovanych zdravotnich sluzeb. Pro dosazeni tohoto cile si nemocnice zvolila zavést
narodni akreditac¢ni standardy pouzivané spole¢nou akreditacni komisi 0.s.p. (SAK).
Tyto standardy byly implementovany do standardnich postupti ¢innosti na vSech
pracovistich a zaroven jako vzor pro vytvoieni postupl pii provadéni internich audita
na jednotlivych pracovistich. Tyto audity provefuji funkénost systému fizeni kvality v
navaznosti na pozadavky SUKL a SUJB a zikonné normy. Tim se dostivame k tomu,
jak navrhnout interni audit pro RDG kliniku. Nasledn¢ vybrané vnitini normativni
ptedpisy FNKV napovidaji svym obsahem tvirci auditu krok za krokem jak zvolit
hodnocené parametry, jak vytvofit postup pribéhu auditu, jak navrhnout hodnoceni
sledovanych parametr. Ptredpisy definuji vyznamy odbornych vyrazil, systematiku
postupti, povahy osob, véci a dé&ji, které jsou feseny. Uvadim zde vynatky z nékterych
vnitinich predpisi FNKV, které napomtzou vytvoreni si komplexnéjsi piedstavy o
problematice interniho auditu.

Nadfazenym dokumentem zmifiujicim nutnost provadét interni audity je Pfirucka
kvality PK 901, aktualni verze: Ptirucka kvality FNKV. Specifikuje se zde dé€leni fizeni
kvality ve FNKV, které se d¢li do dvou skupin. Prvni skupina vychazi z pozadavki MZ
CR, mezinarodnich bezpe&nostnich cili WHO, napliiovani pravnich ptedpisi a obecnd
uznavanymi doporuc¢enymi postupy diagnostické a terapeutické péfe. Druha skupina
vychazi zjiz zminénych poZadavkli Spojené akreditacni komise o.p.s..[5]
Za implementaci standardii kvality a za fizeni procest odpovidaji vedouci zakladnich
organizac¢nich tUsekll. Zavedeni zvolenych standardd a jejich naplnéni znamena
harmonizaci procest a Cinnosti se standardy kvality a s provozni praxi, a splnéni
internich opatieni dle pozadavka standardi kvality.[5] Vice ztéto piirucky kvality
uvadét nebudu, jelikoz nasledujici dokumenty jsou podrobnéjSim provedenim piirucky

a informace z ni by se neustale opakovaly v obménénych podobach.
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V nédvaznosti na Pfirucku kvality byl vyddn metodicky pokyn MP 0518, aktualni
verze, Indikatory kvality klinickych pracovist. Uelem je zmapovat kli¢ové procesy
pracovisté¢ a sledovat zmény v jejich kvalité. Proces zacina vybérem tzv. indikdtoru
kvality klinickych pracovist. Indikétor kvality se zaméfuje na ty vlastnosti zdravotnich
sluzeb, kter¢é mohou byt prfedmétem praktického zkouméni a kvantitativniho
vyhodnocovani. Soucasti indikatoru kvality je ,,sledovany proces* a ,,kvalita procesu®.
Procesem je minén soubor navazujicich ¢innosti, akci ¢i aktivit, které transformuji
vstupy (zdroje) na vystupy (sluzby). Sledovany proces je proces (Cinnost, aktivita,
apod.), jehoz kvalita ma urcujici vyznam pro kvalitu poskytovanych zdravotnich sluzeb
na daném klinickém pracovisti. Kvalita procesu umoziuje hodnoceni miry dodrzovani
standardnich postupli a miru uspéSnosti jejich implementace (rozdil mezi vstupy a
vystupy procesu). Je zalozena na konsistentnich metodach s jasné formulovanym
spole¢nym cilem, kterym je praktické zvySovani kvality a efektivity péce.[6] V tomto
ptipadé RDG kliniky to predev§im znamenaji vypracované a implementované do
provozu mistni radiologické standardy pro jednotlivé rtg piistroje. Klicové procesy,
¢innosti, aktivity vhodné ke sledovani vybird pfednosta/primai klinického pracovisté
podle ptevazujiciho zaméfeni poskytovanych sluzeb (diagnosticka, 1é¢ebna, planovana,
neodkladnd, invazivni a neinvazivni péce, apod.) a spektra péfe poskytované
pracovistém podle odbornosti a piipadné specializace. Zpravidla jde o procesy, které
vyznamnym zpisobem ovliviiuji kvalitu a bezpec¢i péce, nesou rizika pochybeni, jsou
naro¢né na fidici ¢innosti.[6]

Indikatory kvality jsou vybirdny tak, aby meély vypovidajici hodnotu o kvalité u
vybranych ¢innosti sledovaného procesu. Pravidelnym monitorovanim téchto ukazateli
ziskame piehled o vyvoji kvality daného procesu. Indikéator kvality musi obsahovat:
nazev, definici sledovaného procesu, cil sledovani, popis méfitelného prvku
sledovaného procesu, zdroje dat, piipadné urceni vyloucenych dat, stanoveni Cetnosti
meéteni, osoby odpovédné za sbér dat, osoby odpoveédné za vyhodnocovani a prezentaci
dat. K monitorovani je vhodné vybirat ¢innosti, které se dotykaji: kvality péce, bezpeci
pacientli, prava pacienta, spokojenost pacientl, ¢i je lze porovnavat s odbornymi

indikatory na jinych pracoviStich. Pocet indikatord je zavisly na komplexnosti
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poskytované péce pracovistém. Optimalni pocet indikator voli ptednosta/primar

vvvvvv

Souvisejici smérnici S metodickym pokynem o indikatorech kvality je smérnice
SM_0904 (aktualni revize): Interni audity odd¢€leni fizeni kvality. Ta definuje konkrétné
vlastni realizaci interniho auditu a zodpovédnosti ucastnikii auditu. Zde jsou

Zodpovédnosti vedouciho auditora — zasila oznameni klinice a auditorskému tymu
o datu a Casu konani interniho auditu, prostuduje si interni a externi dokumenty
vztahujici se k auditované oblasti, svolava schiizky auditorského tymu pied a po auditu
(je-li to tieba), fadné vyplni a vytiskne Zaznam o internim auditu, prokazuje se platnou
identifikaci pti auditu, ¥idi se Etickym kodexem vedoucich a internich auditori ve
FNKYV, zachovava mlcenlivost (veSskeré informace, které se dozveédél v souvislosti
S provadénym auditem, jsou povazovany za divérné a smi o nich hovofit pouze v tymu
auditort a s pracovniky ORK), komunikuje s ORK a vedoucim zaméstnancem
auditovaného pracovisté, vypracuje zpravy z auditu do 5 pracovnich dnd a zasle na
pracoviste, informuje vedouci pracovniky auditovaného pracovisté o vysledku interniho
auditu.[7]

Povinnosti interniho auditora — seznamuje se s dokumentaci vztahujici se k auditu,
cilem a kritérii auditu a prostuduje si interni a externi dokumenty (napf. zakonné
normy) vztahujici se K auditované oblasti, pfebira upfesiujici pokyny k provedeni
auditu od vedouciho auditora (napft. rozdéleni oblasti mezi jednotlivé auditory apod.),
zachovavd mlcenlivost (veSkeré informace, které se dozveédél v souvislosti s
provadénym auditem, jsou povazovany za diveérné a smi o nich hovofit pouze v tymu
auditort a s pracovniky ORK), prokazuje se platnou identifikaci pii auditu, fidi se
Etickym kodexem vedoucich a internich auditorti ve FNKV.[7]

Povinnosti auditovanych — poskytuji potfebnou dokumentaci k danému auditu,
zajist'uji spolupraci béhem auditu a pfitomnost vedoucich nebo povérenych pracovniktl

za auditované pracoviste.[7]
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Mezi obecné pozadavky na interniho i vedouciho auditora jsou spolecné. Témito
pozadavky jsou: nezavislost, komunika¢ni dovednosti, znalost pfisluSnych internich a
externich dokumentli, znalost a schopnost dodrzeni Etického kodexu vedoucich a
internich auditor ve FNKV.[7]

Obsah popisu Procesu auditu v této smérnici urCuje, jak maji probihat fyzicky
jednotlivé c¢innosti samotného procesu auditu. Zacind se jmenovanim auditorského
tymu, jez se sklada zvedouciho auditora, vybranych internich auditorii a dalSich
specialistii (je-li to nutné). Jmenovéani auditorii schvaluje ORK. Piiprava auditu jiz
¢aste¢n¢ byla zminéna v povinnostech vedouciho a interniho auditora. Probihd tak, ze
vedouci auditor stanovi den auditu, toto oznami vedoucim pracovnikiim (piednosta,
primaf, vrchni asistent) pracovisté. NaleZitosti ozndmeni jsou termin a hodina auditu.
V ptipravé se cClenové tymu seznami s pifislusSnymi dokumenty, poté se sejdou
s vedoucim auditorem a projednaji materialy a prabéh auditu. Pokud schizka neni
nutna, prob&éhne korespondence mezi auditory emailem. Dle potfeby mohou pfizvat i
pracovnika ORK. Schiizku svolava vedouci auditor.[7]

Po Popisu procesu auditu je Realizace auditu. Pfi této ¢innosti auditofi zapisuji své
poznamky v pribéhu auditu do kontrolniho listu uréenym zpisobem (je-li mozné).[7]

Po realizaci auditu se vypracuje Zavére¢na zprava z auditu. Zavérecnou zpravu
z auditu vypracuje do pfislusného formulatre vedouci auditor a to ve spolupraci s ¢leny
auditorského tymu na zaklad¢ pisemnych podkladl ziskanych pii auditu z kontrolniho
listu do 5 pracovnich dnt. O vysledku auditu informuje vedouci auditor vedouci
pracovniky auditovaného pracovisté elektronickou formou. Vedouci pracovisté je
povinen sezndmit své spolupracovniky se zaveére¢nou zpravou z auditu. Auditované
pracoviSté¢ navrhne népravnd opatifeni vcetné odpovédnosti a terminti odstranéni
piisluSnych nalezl a zaSle do 5 pracovnich dnli vedoucimu auditorovi ke kontrole a k
eventuelnimu doplnéni. Po odsouhlaseni kontrolniho listu a zavére€né zpravy ob&ma
stranami zasle vedouci auditor elektronicky povéfenému pracovnikovi ORK a vedouci
pracovnik auditovaného pracovi§té podepsané originaly pres podatelnu piimo na ORK.
Pozadavky na zpracovani zavérecné zpravy jsou: jednotnd uprava, zachyceni vSech

dilezitych informaci zauditu a zjisténi moznych rizik, srozumitelnost, autorizace
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(datum a cas), objektivnost, pravdivost, nezavislost, uplnost, vécnost, soulad s vnitinimi
predpisy a platnymi pravnimi predpisy, vcasnost (do 5 pracovnich dna po
provedeni).[7]

Poté nasleduje ReSeni neshod. Vedouci zaméstnanci provéfovaného pracovi§te
navrhnou pisemné do piislusného formuldfe opatieni, ktera povedou k odstranéni
neshody a nalezl pfi auditu. Kazdé navrzené opatieni obsahuje odpovédnou osobu za
odstranéni neshody a termin jejiho odstranéni. Kompletné vyplnéné formuléfe zasle do
5 pracovnich dnii vedoucimu auditorovi po prostudovani a schvaleni podepsané odesle
na ORK.[7]

Podle potfeby se provadi Mimotddny audit a to na zaklad¢ zadosti Clena
vrcholového managementu, Rady kvality nebo vedouciho odboru fizeni kvality SAK a
NASKL, jestlize zjisti nefunkénost nebo zdvazny nedostatek systému managementu
kvality nebo pii zméné procestl. Probiha za pfitomnosti pracovnika ORK povéfenym
vedoucim auditorem a dal$im internimi auditory. Ovéri se odstranéni neshod a jejich
pfic¢in naslednym auditem zaméfenym na realizaci napravnych opatieni.[7]

Dilezitym dokumentem z hlediska provadéni interniho auditu je vySe zminény
Kontrolni list. Ten musi obsahovat pfedmét/téma a kritéria auditu véetné prvki Systému
tizeni kvality, pracovisté, kter¢ho se audit tykd, misto, Cas a Cislo provadéni auditu,
seznam cleni auditorského tymu, vedouciho auditora, jména auditovanych, seznam
souvisejicich internich a pfipadné externich dokumentt.[7]

Ve smérnici je uvedena Skala hodnoceni auditorského zjiSténi. PouZiva se :

SPLNENO = Probihajici provéfovany proces/dokumenty spliiuji dané pozadavky

(postup je uplatiovan v plném rozsahu v praxi);
DOPORUCENTI = Probihajici provéfovany proces/dokumenty spliuji dané pozadavky
(ale v uvedeném postupu lze aplikovat efektivnéjsi postup);

NESPLNENO = Probihajici provéfovany proces/dokumenty nespliiuji dané pozadavky

V plném rozsahu anebo jsou uplatiovany v praxi jen ¢astecné.[7]
Soucasti smérnice SM_0904 jsou vzory dokumentti jako napt. Jmenovani

vedouciho auditora, Jmenovani Interniho auditora, Eticky kodex vedoucich a
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internich auditort ve FNKV, Zaznam o internim auditu (formuladf ¢. 1), Zavére¢na
zprava z interniho auditu a jiné.

Na ptedchozi smérnici ,,Interni audity oddé€leni fizeni kvality* navazuje metodicky
pokyn MP_0105, aktualni revize: Pravidla pro vykon interniho auditu. S ohledem na to,
ze metodicky pokyn vznikl na zékladé¢ zminéné smérnice, je obsah v n¢kterych bodech
velmi podobny obsahu smérnice. Proto zde uvedu body, které se né¢jakym zptsobem lisi
a nebo konkretizuji feSené téma.

Jinymi vlastnostnimi ptredpoklady internich auditort jsou bezthonnost, spolehlivost,
profesionalni objektivita (i neovlivnitelnost interniho auditu), davérnost, kompetentnost.
Odbornou trovni interniho auditora je splnéni kvalifika¢nich ptfedpokladt, znalost,
dovednost a schopnost plnéni tkoll, zvySovani své kvalifikace.[8] Interni auditofi jsou
opravnéni  pozadovat informace o veSkerych skutecnostech souvisejicich
s vykonavanym auditem, vstupovat pfi vykonu interniho auditu na jednotliva pracovisté
FNKV a nahlizet do pisemnych podkladii, dokumentace a databazi, v souvislosti s
provadénym auditem vyZadovat vyjadieni od vSech zaméstnanci FNKYV, jednat se
vSemi zaméstnanci FNKV bez ohledu na jejich postaveni ve FNKV, vyhotovovat kopie
dokumentii nebo jejich opisy a ziskavat nezbytna data a kopie databazi v elektronické
podobé, odebrat v odivodnénych ptipadech origindly dokladd, u kterych hrozi
nebezpeci jejich ztraty nebo zneuziti, vstupovat do vSech informacnich systémi FNKV
pfi vykonu monitorovaci funkce interniho auditu, vyZadovat soucinnost vedouciho
zaméstnance FNKV odpovédného za fizeni auditované Cinnosti, obdrzet kopie zprav a

informaci ptedavanych externim auditorem a jinym kontrolnim organem.[8]

1.3 Povoleni k nakladani se zdroji ionizujiciho zareni dle zakonnych norem

Povoleni k nakladani se zdroji ionizujiciho zéfeni (Z1Z) podle §9 odst. 1 1) zdkona
¢. 18/1997 Sb. udé€luje Statni ufad pro jadernou bezpecnost. V nasem piipadé jde o

diagnostické vyuziti ZIZ v 1ékafstvi. Podrobné podminky ziskani tohoto povoleni jsou

vvvvvv
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§10 (1) Povoleni bude vydano za podminky, Ze: b) osoby, které jsou statutarnim

organem nebo cCleny statutdrniho organu pravnické osoby, které ma byt povoleni
vydéano, jsou zptsobilé k pravnim ukontim, bezihonné a alespon jedna z nich je
odborn¢ zpusobila.[3]
(2) Podminkou pro vydani povoleni podle § 9 odst. 1 pism. i) je doklad o tom, Ze
zadatel ustanovil k zajisténi soustavného dohledu nad dodrzovéanim pozadavki radiacni
ochrany fyzickou osobu, ktera splituje zvlastni odbornou zptsobilost podle § 18 odst. 2
pism. b) odpovidajici rozsahu a zplsobu nakladdni se zdroji ionizujiciho zatfeni
(dohliZejici osoba), nebo Ze zvlastni odbornou zpusobilost ma zadatel sam.[3]

Podle §13 musi zadost o povoleni obsahovat, mimo mnoho dalSich podminek,
identifika¢ni udaje Zadatele (n4dzev spolecnost a jiné), dale pfedmét a rozsah Cinnosti,
pro kterou je povoleni zddano, misto provozovani ¢innosti, zplisob jejiho zabezpeceni.
Podminkou vydani povoleni je schvaleni dokumentace pro povoleni naklddani se zdroji
ionizujiciho zafeni: 1.zdGvodnéni nakladani se zdroji zateni, 2.specifikace zdroju zareni,
s kterymi mé byt nakladéano, jejich typy a ptisluSenstvi, 3.popis vymezeni sledovaného
pasma (§ 4 odst. 4 zédkona 18/1997 Sb.) na pracovisti, kde bude se zdroji nakladano,
(schematicky planek) doplnény informaci o stinéni, ochrannych zatizenich a vybaveni
pracovnich mist, 4.dlikaz optimalizace radia¢ni ochrany (§ 4 odst. 4 tohoto zékona),
5.doklad o zvlastni odborné zptsobilosti pracovnikli vykonavajicich ¢innosti vyznamné
z hlediska radia¢ni ochrany, 6.program monitorovani v rozsahu stanoveném provadécim
pravnim piedpisem, 7.v pfipadech stanovenych provadécim pravnim pifedpisem navrh
vymezeni kontrolovaného pasma, predpokladany pocet osob pracujicich v ném a zptisob
zabrany vstupu nepovolanych osob do tohoto pasma, 8.vnitini havarijni plan.[3]

Dokumentace, ktera byla vytvofena na zakladé¢ uvedenych bodd je jednim z

pfedméti kontroly pfi internim auditu.
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1.3.1 Zduvodnéni nakladani se ZI1Z

Kwvuli snizeni radiacni zatéze osob provadéjicich a podstupujicich Iékaiské ozatreni
musi mit tyto radia¢ni ¢innosti podstatna odivodnéni, pii kterych musi pievazovat
vytéznost vysetfeni nad moznymi naslednymi riziky z ozafeni.

Podle §25 vyhlasky 307/2002 b. odst. 1vSechny radiacni ¢innosti musi byt pred
svym prvnim zavedenim do praxe nebo prvnim povolenim odiivodnény z hlediska
svych hospodaiskych, spoleCenskych nebo jinych pifinosit v porovnani se zdravotni
ujmou, kterou by mohly zptsobit.[9]

Tato problematika bude jesté rozepsana v dal$ich bodech teoretické ¢asti bakalarské

prace, jako jsou napft. mistni radiologické standardy a indikacni kritéria.

1.3.2 Prejimaci zkouSka

Ptejimaci zkouSkou je mySleno ptevzeti instalovaného a technicky prozkouSeného
rtg pfistroje. Soucasti prejimaciho protokolu jsou dokumenty prokazujici technickou
zplsobilost p¥istroje pro provoz dle pravnich norem Ceské republiky. V §70 vyhlasky &.
307/2002 Sb., o radia¢ni ochrané, jsou vyjmenované vSechny vyzadované dokumenty a
technické zkousky. Nize je vynatek tohoto a dalSich paragrafi rozebirajicich
problematiku.

§70 (1) Piejimaci zkouska zahrnuje: a) klasifikaci ZIZ podle § 4 a 9 atomového
zakona, pokud jiz nebyla provedena dfive vyrobcem, dovozcem nebo distributorem
nebo pii typovém schvaleni, e) u generatorti zafeni a u zatizeni, 1. ovéfeni funk¢nosti a
ovéfeni kvality fidicich, ovladacich, bezpecnostnich, signalizacnich, indikacnich a
zobrazovacich systémt, 2. ovéfeni, zda specifikované provozni parametry a vlastnosti
zafizeni nevybocuji pro ocekavany ucel pouZziti z mezi stanovenych v ceskych
technickych norméch nebo v privodni technické dokumentaci od vyrobce, 3. stanoveni
dozimetrickych veli¢in a ptesnosti téchto stanoveni z hlediska ucelu pouziti.
(2) Prejimaci zkousky se provadéji nejméné v rozsahu stanoveném cCeskymi

technickymi normami, na zakladé navrhu vyrobce, dovozce nebo distributora a nebo v
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rozsahu stanoveném pfi typovém schvalovani. Pfi pfejimaci zkouSce drzitel povoleni,
ktery zkousku provadi, stanovi rozsah a Cetnost métfeni a ovéfovani vlastnosti ZIZ pfti
predpokladaném zpusobu pouziti v rdmci zkousek dlouhodobé stability a zkousek
provozni stalosti.[9]

Zkouska dlouhodobé stability — podle §71 vyhlasky 307/2002 Sb.
(1) Zkouska dlouhodobé stability pro jednotlivé ZIZ se provadi nejméné v rozsahu
stanoveném ceskymi technickymi normami, na zakladé navrhu vyrobce, dovozce nebo
distributora a nebo v rozsahu stanoveném pfi typovém schvalovani. Rozsah zkousky
stanovi drzitel povoleni provadéjici piejimaci zkousku nebo prvni zkousku dlouhodobé
stability (dale jen "vychozi zkouska dlouhodobé stability").[9]
(2) Zkouska dlouhodobé stability se, pokud SUJB nestanovi v povoleni nebo v ramci
kontrolni ¢innosti jinak, provadi a) pfi kazdém duvodném podezieni na $patnou funkci
zatizeni, jehoz soucasti je zdroj ionizujiciho zafeni, b) po udrzbé nebo oprave, kterd by
mohla ovlivnit vlastnost nebo parametr ovéfovany pii zkouSce dlouhodobé stability, C)
kdykoli vysledky zkouSek provozni stdlosti signalizuji, ze charakteristické provozni
vlastnosti a parametry zdroje ionizujiciho zafeni opakované vybocuji pro dany ucel
pouziti zmezi stanovenych v cCeskych technickych norméach nebo v technicke
dokumentaci od vyrobce nebo dovozce, d) nejpozdéji pred uplynutim od posledni
zkousky: 1) 12 mésici u radiodiagnostickych kabinovych rentgenovych zafizeni
urc¢enych k huméanni medicin€ a u vyznamnych zdroji.

Zkouska provozni stalosti — podle §72 vyhlasky 307/2002 Sb.
(1) Zkouska provozni stalosti zahrnuje pro jednotlivé ZIZ ovéfovani charakteristickych
provoznich vlastnosti a parametrli v rozsahu stanoveném ¢eskymi technickymi normami
nebo v rozsahu stanoveném pii typovém schvalovani zdroje zafeni podle § 23
atomového zakona, a to na zakladé¢ ndvrhu vyrobce nebo dovozce zatfizeni. Rozsah
zkouSky se upfesnuje pii piejimaci zkouSce a pi1 zkouSkach dlouhodobé stability.
(2) Zkouska provozni stalosti se provadi periodicky v intervalech stanovenych pfti
pfejimaci zkouSce nebo na zakladé doporuceni uveden¢ho vyrobcem v technické
dokumentaci zdroje ionizujiciho zéafeni a vzdy po udrzbé nebo opravé, ktera by mohla

ovlivnit zkouSenou vlastnost nebo parametr.
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1.3.3 Specifikace zdroji zareni, jejich typy a prisluSenstvi

Typové schvaleni ZIZ podle vyhlasky 317/2002 Sb.

§2 Typove schvalované vyrobky

(1) Typovému schvaleni podléhaji c) zdroje ionizujiciho zafeni - generatory zateni,
kromé nevyznamnych zdroji ionizujiciho zafeni. Typovému schvaleni podlé¢haji také
vyrobky uvedené v odstavci 1 pism. c), pokud jsou uvadény na trh jako pouzité nebo po
celkové opravé. §3 Nalezitosti zadosti pro typové schvdleni: a) identifikacni tdaje
zadajici firmy a fyzické osoby zastupujici spolecnost, véetné sidla spolecnosti a bydlisté
fyzické osoby; b) identifikaci vyrobce, je-li rozdilny od zadatele; c) identifikaci
schvalovaného vyrobku, nazev, popis, oznafeni konstrukéniho typu, jeho ¢asti,
klasifikaci; d) popis pouziti a zplisobu uvadéni vyrobku na trh a u ZIZ také odivodnéni
jeho pouziti podle § 4 odst. 2 atomového zakona (pifinos radiacnich ¢innosti musi
vyvazit rizika ozafeni); e) uvedeni seznamu pravnich piedpisti a technickych norem
uplatnénych v dokladech pro typové schvalovani; f) stanoveni doby k pravidelnému
opakovani provoznich kontrol a jejich zptsobu a rozsahu, u ZIZ také tdaje o rozsahu a
zpusobu provadéni piejimacich zkouSek, zkouSek dlouhodobé stability a provozni
stalosti; g) navod k pouziti v ¢eském jazyce zahrnujici pravidla bezpe¢ného zachazeni
s vyrobkem; h) pozadovanou dobu platnosti typového schvaleni; i) popis zpiisobu
zabezpeceni jakosti stanovené zvlastnim pravnim predpisem; j) dokumentace zkouSek
podle § 4 atomového zakona.[10]

(2) Zadost o typové schvaleni je dokladana c) u zdroji ionizujictho zafeni: 1.
podrobnym popisem zakladnich technickych udaji o konkrétnim typu, konstrukéni
vykresy, popisy a vysvétlivky vyuzité pfi vyrobé€, 2. seznamem pravnich ptedpisi a
technickych norem, které byly uplatnény pii vyrobé, pfi nevyuziti norem popisy
technického feSeni a doklady o dodrzeni pozadavkl zajiSténi radiani ochrany, 3.
meéficim protokolem (test report) zpracovanym vyrobcem zatizeni, zahrnujicim tdaje o

skute¢nych provoznich parametrech.[10]
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1.3.4 Vymezeni sledovaného a kontrolovaného pracovisté, kategorizace

pracovisté

RDG klinika provozuje pracovisté 1. a II. kategorie se sledovanym i kontrolovanym
pasmem.

Pracovisté 1. kategorie - §12 vyhlasky 307/2002 Sb.
Pracovi$tém I. kategorie je ¢) pracovisté se zubnim rentgenovym zatizenim.[9]

Pracovisté II. kategorie - §13 vyhlasky 307/2002 Sb.
Pracovistém II. kategorie je b) pracovist¢ s rentgenovym zafizenim urenym k
radiodiagnostice, krom¢ zubnich rentgenovych zatizeni.[9]

Sledované pasmo — podle §29 vyhlasky 307/2002 Sb.
(1) Sledované pasmo se vymezuje vSude tam, kde se oc¢ekava, Ze efektivni davka by
mohla byt vy$si nezZ 1 mSv rocné nebo ekvivalentni ddvka by mohla byt vyssi nez jedna
desetina limitu ozafeni pro o¢ni ¢ocku, kiizi a koncetiny stanoveného v této vyhlasce
§20 odst. 1 pism. c) pro ekvivalentni davku v ocni Cocce hodnota 150 mSv za
kalendaini rok, d) pro primérnou ekvivalentni ddvku v 1 cm2 kiize hodnota 500 mSv za
kalendarni rok, e) pro ekvivalentni davku na ruce od prst az po ptedlokti a na nohy od
chodidel az po kotniky hodnota 500 mSv za kalendaini rok.
(2) Sledované pasmo se zpravidla vymezuje na vSech pracovistich I. i II. kategorie.
Sledované pasmo se nevymezuje, pokud by jeho rozsah nepfesdhl vymezeni
kontrolovaného pasma.
(3) Sledované pasmo se vymezuje jako ucelena a jednoznacné urcend ¢ast pracoviste,
zpravidla stavebné oddélend. Na vchodech nebo ohranieni se sledované pasmo
oznacuje upozornénim "Sledované pasmo se zdroji ionizujiciho zafeni", pfipadné i
znakem radiacniho nebezpec¢i a udaji o charakteru zdroji a rizik s nimi spojenych.
(4) Ve sledovaném pasmu se zajiStuje pouze monitorovani pracovisté, pokud neni v
programu monitorovani stanoveno jinak.(5) Kazdé nové vymezené sledované pasmo,
zména jeho vymezeni nebo zruseni se musi oznamovat SUJB.[9]

Kontrolované pasmo — podle §30 vyhlasky 307/2002 Sb.

(1) Kontrolované pasmo se vymezuje vSude tam, kde by efektivni davka mohla byt
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vyS$$i nez 6 mSv ro¢né nebo kde by ekvivalentni davka mohla byt vyssi nez tii desetiny
limitu ozafeni pro o¢ni ¢ocku, kiizi a koncetiny stanoveného v § 20 odst. 1 pism. ¢) az
e) Pokud neni zvlastnim zptusobem nakladani se zdroji ionizujiciho zafeni, napiiklad
Casov€é omezenym pouzivanim, odivodnéno jinak, je ucelné kontrolované pasmo
vymezit tam, kde se ocekava, ze a) piikon davkového ekvivalentu ze zevniho ozafeni na
pracovnim misté bude v priméru za rok pii bézném provozu zdroje zateni vyssi nez 2,5
mikroSv/h.[9]

(2) Kontrolované pasmo se vymezuje jako ucelend a jednoznaéné urCend Cast
pracovisté, zpravidla stavebné oddélend, a s takovym zajisténim, aby do ni nemohly
vstoupit nepovolané osoby. Na vchodech nebo ohrani¢eni se kontrolované pasmo
oznacuje znakem radiacniho nebezpeci a upozornénim "Kontrolované pasmo se zdroji
ionizujiciho zéfeni, vstup nepovolanym osobdm zakéazan", ptipadné i udaji o charakteru
zdroju a rizik s nimi spojenych.[9]

(4) Do kontrolovaného pasma mohou vstupovat jen osoby poucené o tom, jak se tam
maji chovat, aby neohrozily zdravi své ani zdravi ostatnich osob. U radiacnich
pracovniki se takové pouceni uskutecituje v rdmci jejich ptipravy podle §26 (systémem
vzdélavani) prokazatelnym zptisobem a nejméné jednou rocné.[9]

(5) Do kontrolovan¢ho pasma nesmi vstupovat téhotné Zeny a osoby mladsi 18 let,
kromé& pacientii, ktefi se na téchto pracovistich maji podrobit 1ékafskému ozéfeni, a
kromé& osob, které na té€chto pracovistich pracuji nebo se pfipravuji na vykon povolani
se zdroji i1onizujicitho zatfeni.[9] (6) V kontrolovanych pasmech smi pracovat jen
pracovnici kategorie A. Ostatni osoby mohou v kontrolovaném pasmu pracovat nebo

pobyvat jen v ptipadé, Ze jejich ozafeni nepiekro¢i obecné limity.[9]

1.3.5 Odborna zpusobilost k vykonu radia¢nich pracovniki

Radiologicky asistent — jeho odborna zptsobilost se tidi §8 zdkona ¢. 96/2004 Sb.
(1) Odborna zptisobilost k vykonu povolani radiologického asistenta se ziskava
absolvovanim a) akreditovaného zdravotnického bakalafského studijniho oboru pro

ptipravu radiologickych asistentti, b) tfiletého studia v oboru diplomovany radiologicky
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asistent na vysSich zdravotnickych skolach, pokud bylo studium prvniho ro¢niku
zahajeno nejpozdéji ve Skolnim roce 2004/2005, nebo ¢) stfedni zdravotnické Skoly v
oboru radiologicky laborant, pokud bylo studium prvniho ro¢niku zahédjeno nejpozdéji
ve Skolnim roce 1996/1997.[11]

(2) Radiologicky asistent, ktery ziskal odbornou zptsobilost podle odstavce 1 pism. c),
muze vykonavat své povolani bez odborného dohledu az po 3 letech vykonu povoléani
radiologického asistenta a ziskani specializované zptisobilosti. Do té doby musi
vykonavat své povolani pouze pod odbornym dohledem.[11]

Registrovany radiologicky asistent (RRA) — podle §67 zakona ¢.96/2004 Sb. se
muze stat RRA kazdy pracovnik, ktery splni podminky pro vzdélani dle §8 odst.
Istejného zakona a pisemné Si zazada na Ministerstvu zdravotnictvi o osvédceni
potvrzujici schopnost vykonavat povolani bez odborného dohledu. Osvédéeni ma
platnost po dobu 10 let. Pfed vyprSenim platnosti osvédéeni si RRA zada o jeji
prodlouzeni na Ministerstvu zdravotnictvi spolu s dolozenymi kredity ziskanymi
Vv ramci celozivotniho vzdelavani.

Radiologicky asistent je, podle §53 zdkona ¢. 96/2004 Sb., povinen se celozivotné
vzdélavat. Formy celoZivotniho vzdélavani jsou dle §54: a) specializaCni vzdélavani
navazujici na ziskanou odbornou zptsobilost k vykonu povolani zdravotnického
pracovnika, b) certifikované kurzy, c) inovacni kurzy, d) odborné stize v
akreditovanych zafizenich, e) tcast na Skolicich akcich, odbornych konferencich,
kongresech nebo sympoziich, f) publika¢ni, pedagogicka a védecko-vyzkumna ¢innost,
kromé& cCinnosti, ktera je predmétem vykonu povolani na zakladé pracovniho poméru
nebo obdobného pracovniho vztahu, nebo g) samostatné studium odborné literatury.[11]

Specializovana zpiisobilost pro RRA — podle §55 a §56 zakona ¢. 96/2004 Sb.
muze RRA po dosazeni odborné zpusobilosti k vykonu povolani pfistoupit ke
specializaénimu  vzdélavani, které se zavrSuje atestaéni zkouskou. Usp&$nym
ukoncenim ziskava radiologicky asistent specializovanou zplsobilost k vykonu

specializovanych ¢innosti v daném oboru, v tomto ptipad¢ pro obor radiodiagnostika.
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Lékat s odbornou zpusobilosti, jehoz ¢innost je vedena pod odbornym dohledem
1ékate se specializovanou zpusobilosti - odbornou zptisobilost k vykonu povolani I¢kare
se ziskava, podle §4 =zikona ¢. 95/2004Sb., absolvovanim nejméné Sestileté¢ho
prezen¢niho studia, které obsahuje teoretickou a praktickou vyuku v akreditovaném
zdravotnickém magisterském studijnim programu vseobecné 1€katstvi.[12]

Lékai se specializovanou zpusobilosti — podle §5 zakona 95/2004 Sb. se
specializovana zpusobilost 1ékafe ziskdva UspéSnym ukoncenim specializacniho
vzdélavani atestacni zkouSkou, na jejimz zaklad¢ je 1ékaii vydan ministerstvem diplom
o specializaci v prislusném specializa¢nim oboru (radiologie). [12] Lékat pracuje bez

odborného dozoru.

1.3.6 Program monitorovani

Program monitorovani je dokument, ktery musi mit vypracovany kazdy
provozovatel ZIZ. Je tvofen na zakladé §73 - §77 vyhlasky ¢. 307/2002 Sb. a podléha
schvalovani SUJB. Obsahem dokumentu jsou vét§inou vyhatky z uvedenych paragrafi
vyhlasky o radiaéni ochrané.

Pro obor radiodiagnostiku je diilezité osobni monitorovani podle §77 vyhlasky o
radiacni ochrané. Provadi se sledovanim, méfenim a hodnocenim zevniho 1 vnitiniho
ozéafeni jednotlivych osob. Osobni davky se méfi osobnimi dozimetry. Osobni
monitorovani osobnimi dozimetry se zajiStuje pro vSechny pracovniky kategorie A a
pro osoby, které podle vnitiniho havarijniho planu na pracovisti zasahuji pfi radiacnich
nehodach. Kontrolni obdobi pro vyhodnocovani osobniho dozimetru je 1 mésic.
Vyhodnocovani osobnich dozimetrli provadi opravnénd dozimetrickd sluzba. Osobni
dozimetr se nosi na ptedni levé strané hrudniku (tak zvané "referencni misto"), pokud
neni v programu monitorovani stanoveno jinak. Pfi pouzivani ochranné stinici zastéry
se nosi vné zastéry. Osobni dozimetr musi méfit vSechny druhy zéateni podilejici se na
zevnim ozafeni pracovnika pfi nakladani se zdroji ionizujiciho zareni. V piipadé
podezieni na jednorazové ozareni pracovnika, provadi se okamzit€¢ vyhodnoceni

osobnich dozimetri a dozimetrické hodnoceni dané udalosti. Radiacnim pracovnikiim
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musi zaméstnavatel zajistit, aby méli na pozadani ptistup k vysledkiim svého osobniho
monitorovani.[9] Uchovani vysledkli z osobni dozimetrie je zminéno v praktické Casti
bakalaiské prace. Uvadéji se zde také referen¢ni tirovné pro vyhodnocovani osobnich
dozimetrt.

Monitorovani pracovist¢ se ftidi §76 vyhlasky 307/2002 Sb. Pro oddéleni
radiodiagnostiky se to tyka spiSe méieni rozptyleného zareni. U novych piistroji se
provadi pted zahdjenim provozu. Dalsi podrobnosti jsou uvedeny jesté v praktické Casti

bakalarské prace.

1.3.7 Vnitini havarijni plan

Jednotlivé ¢asti obsahu wvnitfniho havarijniho plénu jsou vyjmenované v
§15vyhlasky ¢. 318/2002 Sb. Dokument podléha schvaleni SUJB a musi byt revidovan
nejdéle kazdé 3 roky. Pokud provozovatel ZIZ ma vice pracovist, mize byt vnitini

havarijni plan spole¢ny pro v§echna pracovisté.[13]

1.4 Ostatni legislativni normy

1.4.1 Lékarsky dohled radia¢nich pracovniku

Podle §18 atomového zékona je drzitel povoleni povinen
j) zajistit pro pracovniky kategorie A periodické preventivni prohlidky vstupni, 1X za
rok, v ptipadé ptrekroceni limiti ozafeni, mimofadnou preventivni Iékaiskou prohlidku a
naslednou preventivni lékafskou prohlidku. Néklady preventivnich Iékatskych
prohlidek hradi zaméstnavatel, pokud zvlastni pravni predpis nestanovi jinak.[3]
Leékarsky dohled je bliZe specifikovany v §28 vyhlasky ¢. 307/2002 Sb.
Pro stanoveni zdravotni zpusobilosti pracovnikli kategorie A se v l€karském posudku

pouziva této klasifikace: a) zdravotné zplsobily pro vykon c¢innosti pracovnika
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kategorie A, b) zdravotné zpusobily pro vykon ¢innosti pracovnika kategorie A za
urcitych v Iékaifském posudku uvedenych podminek, c¢) zdravotné nezpisobily pro

vykon ¢innosti pracovnika kategorie A.[9]

1.4.2 ProSkolovani radia¢nich pracovniki

Podle §26 vyhlasky ¢. 307/2002 Sb. (2) Kazdy drzitel povoleni podle § 9 odst. 1
pism. d) a 1) zdkona zajiStuje systém vzdélavani radiacnich pracovnikl tak, aby
pracovnici byli dostate¢né znali nejen obecnych pravidel a postupli radia¢ni ochrany,
ale zejména opatfeni tykajicich se radiacni ochrany pii praci s konkrétnimi zdroji

ionizujiciho zafeni na pracovisti.[9]

1.4.3 Informované souhlasy

Problematiku informovanych souhlast fes$i castecné zdkon ¢. 372/2011 Sb.,
o zdravotnich sluzbach a podminkéch jejich poskytovani.

Podle §28 odst. 1 lze zdravotni sluzby pacientovi poskytnout pouze S jeho
svobodnym a informovanym souhlasem.[2]

§31 (1) Poskytovatel je povinen a) zajistit, aby byl pacient srozumitelnym

zpusobem v dostatecném rozsahu informovan o svém zdravotnim stavu a o navrzeném
individudlnim 1écebném postupu a vSech jeho zménéich (déle jen ,,informace o
zdravotnim stavu®), b) umoznit pacientovi nebo osobé uréené¢ pacientem klést
dopliujici otazky vztahujici se k jeho zdravotnimu stavu a navrhovanym zdravotnim
sluzbam, které musi byt srozumitelné zodpovézeny.
(3) Informaci o zdravotnim stavu podava oSetfujici zdravotnicky pracovnik zptsobily k
poskytovani zdravotnich sluzeb, kterych se podani informace tyka; oSetfujici
zdravotnicky pracovnik provede do zdravotnické dokumentace zaznam o tom, ze byla
informace podana.

(5) Jde-li o nezletilého pacienta nebo pacienta s omezenou svépravnosti, pravo na
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informace o zdravotnim stavu a pravo klast otazky nalezi zakonnému zastupci nebo
opatrovnikovi pacienta a pacientovi, je-li k takovému ukonu pfiméiené rozumove a
volné vyspély.[2]

§ 34 Poskytovani zdravotnich sluzeb se souhlasem
(1) Souhlas s poskytnutim zdravotnich sluzeb (dale jen ,,souhlas™) se poklada za a)
svobodny, je-li dan bez jakéhokoliv natlaku, b) informovany, je-li pacientovi pred
vyslovenim souhlasu podana informace podle § 31; souhlas se poklada za informovany
také v pripad¢, ze se pacient podle § 32 odst. 1 podani informace vzdal. Vzor
informovaného souhlasu je v ptiloze jako formulaf ¢. 2.
(2) Pisemna forma souhlasu se vyzaduje, pokud tak stanovi jiny pravni piedpis (napf.
zakon 285/2002 Sb., 373/2011 Sb.) nebo pokud tak s ohledem na charakter
poskytovanych zdravotnich sluzeb ur¢i poskytovatel.
(4) Pacient mtze svuj souhlas s poskytnutim zdravotnich sluzeb odvolat. Odvolani
souhlasu neni ucinné, pokud jiz bylo zapocato provadéni zdravotniho vykonu, jehoz
preruseni muze zpusobit vazné poskozeni zdravi nebo ohrozeni zivota pacienta.
(5) Pisemny souhlas, pisemné odvolani souhlasu, poptipadé¢ zdznam o odvolani tohoto
souhlasu, pokud pacient souhlas odvolal bez pisemného vyjadieni, pisemné prohlaseni o
nesouhlasu s poskytnutim zdravotnich sluzeb, popfipadé zaznam o tomto nesouhlasu,
pokud pacient odmita ucinit pisemné prohlaseni, je sou€asti zdravotnické dokumentace
vedené o pacientovi; podepiSe je pacient a zdravotnicky pracovnik. Odmita-li pacient
zadznam podle véty prvni podepsat, zdravotnicky pracovnik tuto skutecnost do zaznamu
doplni; zdznam podepiSe zdravotnicky pracovnik a svédek.
(6) Jestlize zdravotni stav pacienta nedovoluje vyjadfeni souhlasu, odvolani souhlasu
nebo vysloveni nesouhlasu s poskytnutim zdravotnich sluzeb poZzadovanym zptsobem,
zdravotnicky pracovnik zaznamena nepochybny projev vile pacienta do zdravotnické
dokumentace o ném vedené, uvede zpusob, jakym pacient svou vili projevil, a
zdravotni divody branici pacientovi ve vyjadieni poZadovanym zpisobem; zaznam
podepise zdravotnicky pracovnik a svédek.
(7) Jestlize pacient nemuze s ohledem na sviij zdravotni stav vyslovit souhlas s

poskytovanim zdravotnich sluzeb, a nejde-li o zdravotni sluzby, které Ize poskytnout
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bez souhlasu, vyZaduje se souhlas osoby urcené pacientem podle § 33 odst. 1, neni-li
takové osoby nebo neni-li dosazitelna, manzela nebo registrovaného partnera, neni-li
takové osoby nebo neni-li dosazitelnd, vyzaduje se souhlas rodice, neni-li takové osoby
nebo neni-li dosazitelna, vyzaduje se souhlas jiné svépravné osoby blizké, pokud je
znama.[2]

Odkaz z §34 ptredchoziho zdkona na konkrétnéjsi specifikace pisemné formy
souhlasu je uveden v zakoné 285/2002 Sb. a to v §7 odst. 2. Podminky podani
informace o postupu zdravotni péce a provedeni zdznamu souhlasu pacienta S péci se
v tomto zakoné tykaji konkrétniho problému — transplantaci organt, ale je davan jako
vzor pro postup ve vSech pfipadech, kdy je zapotiebi informovaného souhlasu
podepsaného pacientem. Znéni §8 odst. 2: Darce a zdkonny zéstupce nezletilé osoby
nebo zdkonny zastupce osoby zbavené zpusobilosti mize pozadovat, aby pii pouceni
byl pfitomen dalsi svédek. O této moznosti je predem informuje 1ékat poskytujici iplné
pouceni. Lékat vyhotovi zdznam o provedeni uplného pouceni s jeho stru¢nym obsahem
a tento zaznam s uvedenim data, kdy bylo pouceni provedeno, podepisi vSechny
zucCastnéné osoby. Zadznam o Uplném pouceni darce nebo zdkonného zastupce nezletilé
osoby nebo zdkonného zastupce osoby zbavené zpusobilosti je nedilnou soucasti
zdravotnické dokumentace darce.[14] Stejné feSeni je v zakoné 373/2011 Sb. §8 odst.
1,2 (pisemny souhlas musi byt opakované udélen pred kazdym provedenim umélého
oplodnéni. Souhlas je soucasti zdravotnické dokumentace vedené o piijemkyni.[2]),
§15, §18 odst. 4,5.

§34 odst. 2 zédkona 372/2011 Sb. umoziuje FNKYV, jako provozovateli poskytujiciho
zdravotni sluZzby, si vypracovat vlastni vnitfni smérnici upravujici problematiku
informovanych souhlast. Jde o smérnici SM_0524 - Pouceni a informovany souhlas
pacienta. Podrobné postupy ve smérnici se shoduji s vySe uvedenymi vynatky zakont.
Odlisna a dilezita je vSak tato véta: Pokud oSettujici 1ékat odesild pacienta k provedeni
vykonu, ktery provadi 1ékar jiné odbornosti ¢i specializace, pak pouceni o tomto vykonu
z této jiné odbornosti ¢i specializace provede pied provedeni vykonu lékaft, ktery vykon
provede (provadéjici 1ékar), eventualné jiny I€kat, ktery disponuje touto jinou

odbornosti ¢i specializaci.[15]
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1.4.4 Problematika aplikace kontrastnich latek

Pro lepsi zobrazeni anatomickych struktur a organt se pouzivaji v radiodiagnostice
kontrastni latky (KL). Kontrastnich latek existuje vice druhi. Z hlediska souc¢innosti KL
a ionizujiciho zareni jsou relevantni baryové KL a jodové KL (JKL). Problematictéjsi a
diskutované jsou predevsim jodové KL, které se podavaji mimo jiné intravenosné a
zpusobuji nejcastéji ze vSech KL alergické reakce, které mohou byt az fatalni. Kromé
alergickych reakci mohou zpusobit kontrastni nefropatii, neurotoxicitu, kardiotoxicitu a
jiné.

Pokud se planuje podéani jakékoliv KL béhem vySetfeni, musi kazdy pacient
podepsat informovany souhlas. Piedepsané postupy tykajici se informovaného souhlasu
jsou probrany v piedchozim bodg.

Baryové KL, pro své chemické slozeni a zpisob aplikace do tcla (gastrointestinalni

trakt), nemaji tak Sirokou Skélu potencialnich komplikaci jako JKL. OvSem musi se brat
na zietel jejich vysokd toxicita v pfipadé narusené sliznice traviciho traktu. Pii
podezieni na poSkozeni gastrointestinalniho traktu se misto baryové KL podéava jodova
KL. O druhu podavané KL rozhoduje vysSettujici 1ékat z Radiodiagnostické klinice. Typ
KL, mnozstvi a cestu podani stvrzuje svym podpisem a identifikaci na Zadance, pied
aplikaci KL.
Kontraindikacemi aplikace baryové KL je porusSeni integrity traviciho traktu a
pfedchozi zndma alergicka reakce na baryové preparaty.[17] Postup podéani baryové
kontrastni latky podléha vnitinimu standardu péce FNKV SP_0629, aktudlni revize —
Peroralni podani léCivych ptipravk.

Reseni problematiky intravaskularniho podani jodovych KL se ¥idi aktualnim
znénim  pravidel Evropské  spoleCnosti  urogenitdlni radiologie  (ESUR;
http://www.esur.org/guidelines/cz/) a Evropské radiologické spole¢nosti (ESR).
Pravidla intravaskularniho podani JKL byla piejata do Metodického listu
intravaskularniho podani jodovych kontrastnich latek, ktery je soucasti Narodnich
radiologickych standardi. Metodicky list se jednou za rok aktualizuje dle ESUR.

VSechny postupy a informace z metodického listu NRS se kompletné pienaseji do
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mistnich radiologickych standardit RDG kliniky FNKV pro rtg pfistroje, na kterych se
provadéji  vySetfeni i s intravaskularni aplikaci JKL. Proces aplikace JKL
intravaskularné je ve FNKV urcen vnitinim standardem péce SP 0606, aktualni revize
— Intravendzni aplikace 1éki, péce o periferni zilni katetr. Zamétuje se predev§im na
dodrzovani hygienicko-epidemiologickych predpisti. Uruje povinnost zaznamenat
aplikaci KL do dokumentace pacienta. Zapisuje se druh KL, podané mnoZstvi, zptisob
podani (per os, intravaskuldrné...), rychlost aplikace KL, datum a ¢as aplikace, jméno
vySetfujiciho lékafe a RRA. Vzniknou-li komplikace pfi nebo po podani KL
(paravasalni podani, alergicka reakce a jiné), musi se toto zaznamenat do dokumentace
pacienta.

Rizikovi pacienti pro aplikaci JKL: déti do 15 let, osoby nad 70 let, alergie nebo
astma bronchiale v anamnéze, 1écenéd polyvalentni alergie, pfedchozi reakce na JKL,
porucha funkce ledvin (orienta¢né€ hladina sérového kreatininu >130 pmol/l), vykon bez
zajisténi fadné piipravy (vykon z vitalni indikace pfi neznalosti renalnich funkci nebo
alergické anamnézy, nespolehlivy udaj o dobé la¢néni apod.), nestabilni klinicky stav
(srdecni selhavani, pooperacni stavy...), akutni cévni mozkova ischemickd piihoda,
kumulace kontrastnich vySetieni (CT, angiografie, IVU atd.), diabetes mellitus,
mnohocetny myelom, osoby s transplantovanou ledvinou.[16]

Relativnimi kontraindikacemi podani JKL jsou: zavaZna alergoidni/chemotoxicka
reakce na predchozi podani JKL, téZké funkéni poruchy ledvin a jater (kreatinin
orienta¢cné nad 300 pmol/l), tyreotoxik6za, mnohocetny myelom, 1é¢ba a vySetfeni
radioaktivnimi 1izotopy jodu (JKL nesmi byt poddna dva mésice pred lécbou a
izotopovym vySetfenim §titné Z1azy).

U téchto stavil se doporucuje vzdy zvazit provedeni jiného typu vysetieni (UZ, MR),
ptipadné podani alternativni kontrastni latky (CO2).[16]

Ve vyjimecnych ptipadech, pokud je radiologické vySetfeni nezbytné, muze byt
jodova kontrastni latka podéna i té¢hotnym Zendm. V téchto piipadech je nutné u
novorozence b&hem prvniho tydne po narozeni zkontrolovat funkci $titné Zlazy.
Pfi podavani jodovych kontrastnich latek mohou matky normaln€ pokracovat

Vv kojeni.[17]
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Pacientim uzivajicim metformin se doporucuje ho vysadit na obdobi 48 hodin pted
az 48 hodin po aplikaci KL. Pti urgentni vySetfeni se metformin vysadi okamzikem
podéani KL. Pokud nedoslo ke zhorSeni renalnich funkci, miize se opét nasadit.

Horni orientacni hranice davky JKL s koncentraci 300 mg I/ml u nemocnych s
normalni funkci ledvin (sérovy kreatinin < 100 umol/l) a pti dostatecné hydrataci je do
300 ml JKL. U zhorSené funkce ledvin (kreatinin 130 — 300 pumol/l) klesd maximalni
doporu¢ené mnozstvi podané JKL pod 150 ml.[17]

Zasady intravaskuldrniho podéni KL: kontrastni litka je poddvana pouze na
pracovisti, které je zabezpeceno 1écebnymi prosttedky pro 1é¢bu nezadoucich reakci a
pro kardiopulmonalni resuscitaci; lékat, ktery KL aplikuje, je vyskolen v 1écbé
nezadoucich reakci a v kardiopulmonalni resuscitaci; pacient ma byt pied vysetfenim
dostateén¢ hydratovan; ucinnd premedikace rizikového pacienta kortikoidy vyzaduje
jejich podani minimaln€¢ 6 — 12 hodin pied aplikaci JKL. Za premedikaci rizikového
pacienta odpovida indikujici 1€kaf. Existuje-li klinickd suspekce na poruchu renalnich
funkei, uvede indikujici Iékat na zadanku alespon aktualni hodnotu sérového kreatininu,
optiméalné pak hodnotu glomerularni filtrace (eGFR), ktera je nejlepSim indikatorem
renalni funkce.[17]

Po aplikaci KL, po dobu alespoi 30 minut, observujeme vySetfovaného, ptipadné
jej predame do péce jinému zdravotnickému personalu. Po aplikaci JKL zajistime
dostate¢nou hydrataci vySetfovaného po dobu minimalné 6 hodin.[17]

Podle privodce ESUR neni nutné dobu aplikace JKL synchronizovat s terminem
hemodialyzy za Ucéelem jejiho odstranéni. Jodovou KL lze z organismu odstranit
hemodialyzou, avSak neexistuje Zadny dikaz o tom, Ze hemodialyza ochrani pacienty se
snizenymi renalnimi funkcemi pfed nefropatii indukovanou kontrastni latkou nebo pied
nefrogenni systémovou fibrozou.[17]

Metodicky list dale popisuje typy nezadoucich reakci, informace o kontrastni
nefropatii, doporuceni k prevenci alergoidnich reakci a kontrastni nefropatie. Jsou zde
také zpracované informace o prevenci nefrogenni systémové fibrozy po aplikaci

paramagnetické KL.
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1.45 Radiaé¢ni ochrana Zen v reprodukénim véku, t€hotnych, kojicich, déti

Radia¢ni ochrana zen v reprodukénim véku, téhotnych a déti je velmi citlivé téma.
Diky technickému rozmachu u radiodiagnostickych pfistroju a nastupu digitalizace se
davky pfi aplikaci I¢katského ozareni oproti analogovému systému snizily.

Zasady ochrany zen v reprodukénim véku a téhotnych jsou rozebirany v nékolika
legislativnich ptedpisech. Jde o véstnik Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky &.
9/2011 Sb., narodni radiologické standardy, dale véstnik Ministerstva zdravotnictvi
Ceské republiky ¢. 2/2016 Sb., narodni radiologické standardy — vypocetni tomografie,
a ve véstniku Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ,Indikaéni kritéria pro
zobrazovaci metody* zroku 2003. VsSechny informace ztéchto dokumenti jsou
zakomponovany do mistnich radiologickych standardi RDG kliniky FNKV. VétSina
dokumentli poskytuje stejné informace. Uvadgji tabulky s orientacnimi davkami
l¢katského ozafeni na oblast bficha a malé panve (kazdé ozafeni mezi branici a koleny)
pfi riznych vySetfovacich modalitach, teratogenni a kancerogenni ucinky zafeni na
tkan, ucinky zareni na plod, feSeni riznych situaci, které mohou vzniknout pfed nebo po
ozafeni panve Zeny a jiné. Tyka se to jak pfimého svazku zafeni na bficho a panev, tak
I rozptyleného zafeni. Odpovédnost za zjisténi téhotenstvi nesou jak indikujici 1ékat, tak
1ékart radiolog.[1] Uvedu zde ve zkratce problematiky, které by mél znat kazdy radiacni
pracovnik.

- Vzdy se snaZit vyhnout ozafeni plodu. Pokusit se rozpoznat Zeny, které samy nevédi o
mozném tehotenstvi pifimou otdzkou, zda nemohou byt té¢hotné a nebo zda maji
zpozdéni menstruace.

- Pfi nemoznosti vylouceni pocatku t€hotenstvi ve stadiu preimplantace (do 8. Dne
téhotenstvi), radiolog schvali spravnost indikace a pacientka je informovéna, ze v tomto
obdobi neni téhotenstvi redln¢ ohroZeno. Po ozafeni by téhotenstvi spontdnné skoncilo
(nedochazi ani ke zpoZzdéni menstruace) nebo pokracovalo normaélné dale (diky
kompenza¢nim mechanizmim bun¢k v tomto stadiu).

- U téhotenstvi prokazaného ¢i pravdépodobného (opozdéni menstruace) miize byt rtg

vysetieni se souhlasem oSetiujiciho 1€kafe odlozeno na pozd¢jsi obdobi téhotenstvi, po
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porodu nebo po vylouceni téhotenstvi (po nésledné menstruaci). Pokud tim nedojde
k poSkozeni matky. Jestlize je nutné provést rtg vySetieni, protoZze stanoveni diagnozy
nejde provést jinou vysetfovaci modalitou, a je spojeno s relativné malou déavkou na
délohu, vysetieni se mize provést.[16] Nesmime zapomenout, ze odklad vySetfeni pro
stanoveni diagnézy a spravné 1écby, by mohl poskodit matku a ptipadné i dité. Matka
musi byt vzdy lékafem fadné informovana o moznych rizicich a disledcich svého
rozhodnuti. Kdyz vySetfeni zptisobuje velkou davku (vySetfeni CT bficha a panve,
IVU, skiaskopie), realizuje se s takovym expozi¢nim protokolem, ktery piedstavuje co
nejniz§i davku na plod. Davka z vysetfeni je vzdy uvedena v popisu vySetieni.[1]
— Pokud bylo provedeno rtg vySetieni pii nerozpoznaném téhotenstvi a netykalo se
oblasti bficha a panve neni tieba kalkulovat davku na délohu, nebot’ je vzdy nizsi nez 1
mSv. Rodi¢iim je tfeba vysvétlit, Ze z ni neplyne zadné nebezpeci pro dité (rovné se
davce ziskané z riznych zdroju v prostiedi za 1 rok).[1]

Pti vySetieni bficha nebo panve konvenéni skiagrafii (do 4 snimkd, mén¢ nez 1 minuta
skiaskopie, byla-li uzita k centraci)je davka na délohu do 10 mSv. Davka koresponduje
S pfirozenym pozadim a nezvySuje riziko malformaci.[1] U kontrastnich vySetfeni typu
urografie, irrigoskopie, cystografie, a podobné je davka na délohu obvykle do 50 mSv.
Radiologicky fyzik musi spocitat skutecnou davku podle parametrii vySetteni. I v tomto
ptipadé neni zvySené riziko vyskytu malformaci.[1]

U CT vySetieni jedna série fezl/spirdla na panev znamené davku vétSinou pod 50 mSv.
Pti provadéni vice fezi/spiral se davka na délohu zvysSuje a mize presahnout 100 mSv.
Fyzik op&t musi spocitat presnou davku na délohu a zhodnotit s genetikem rizika.[1] O
zavéru informuji matku.[16] Pokud dojde ke zvySené pravdépodobnosti mozného
ovlivnéni zarodku ¢i plodu jsou rodi¢e zevrubné informovéani. Indikace k preruSeni
téhotenstvi nespociva na I¢kafi, ale jen na rozhodnuti rodict.[1]

Jednou z problematik, které sem také patii, jsou zeny v reprodukénim véku
zamé&stnané na rtg pracovisStich. Pfi zjiSténi t€hotenstvi u zaméstnankyné, je vhodné ji
¢astecné €1 Upln€ umoznit prechod na pracovisté, kde je riziko ozafeni ionizujicim
zafenim mensi — napt. z oddé€leni intervencni radiologie na CT ¢i ze skiaskopického

pracovisté na pracovisté skiagrafické. Pokud vSak téhotna Zena pozada sama o prefazeni
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na jiné oddéleni, je tfeba ji vyhovét, vétSinou po projednani s pracovnim Iékarem.
Déavkové limity pro plod jsou srovnatelné s limity pro populaci. Jakmile Zena oznami,
ze je t¢hotna, je tieba upravit jeji praci tak, aby po zbytek téhotenstvi plod neobdrzel
davku prevysujici 1 mGy.[1][16]

Nutnost vySetfeni déti s vyuzitim ionizujiciho zéfeni posuzuje indikujici 1ékar a
1ékar radiolog. Vnimavost déti na zafeni s rostoucim vékem smérem do dospélosti
postupné mizi.[1] Minimalizovani ozafeni rentgenem u déti je zakladnim principem,
zejména pokud trpi dlouhodobymi problémy.[18] P#i vySetfeni se pouziji ochranné
pomtcky, nastavi se na pfistroji détsky protokol a poptipadé se upravi expozi¢ni
hodnoty. Pti zhotovovani drzenych snimku, se pomahajici osoba fadn¢ pouci, jak ma
postupovat pii vySetieni, aby se expozice nemusela opakovat.

Po vysSetfeni kojici matky ionizujicim zafenim, a to jakékoliv ¢asti téla, mize

normalné€ pokracovat v kojeni.

1.5 Mistni radiologické standardy pro oblast radiodiagnostiky

Mistni radiologické standardy jsou wvnitini dokumenty, takzvané standardni
operaéni postupy, vytvoiené pro jednotlivé piistroje na RDG klinice FNKV. Vytvaieji
se podle vzoru narodnich radiologickych standardd, konkrétné pro diagnostickou ¢ast,
intervencéni radiologii a vypocetni tomografii. Radiologické standardy se tykaji pouze
radiologickych vykond provadénych s pouzitim ionizujiciho zafeni. Specifikuji
pozadavky na vybaveni a personal konkrétniho radiologického pracovisté,
zodpovédnosti a postupy spravného provadéni radiologickych vySetfeni. Popisuji
podrobné postupy pii vSech standardnich vykonech (projekcich, specializovanych
vykonech).

MRS se skladaji z ivodni Casti, spole¢nych pozadavki standardt platnych pro
vSechna radiodiagnosticka vySetieni, z pozadavkl pro skiagrafii/skiaskopii/DSA
(interven¢ni vykony)/vypocetni tomografii/mamografii a postupy radia¢ni ochrany zen

v reprodukénim veku. Pro pfistroje, na kterych se vySetiuje pomoci JKL, je uveden i
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metodicky list intravaskuldrniho podani JKL. Kromé pozadavkd na postupy pro
skiagrafii/skiaskopii/DSA/CT/mamografii jsou vSechny ostatni vyjmenované ¢asti

vSech MRS az na drobnosti zcela stejné.

1.5.1 Uvodni &ast mistnich radiologickych standarda

Uvodni ¢ast obsahuje definice spoleénych odbornych pojmi a klasifikaci odborniki
pro objasnéni a spravné pochopeni obsahu textu, popis pravomoci a odpovédnosti
I¢katskych 1 nelékafskych odborniki. NeEkteré z definic jsou uvedené v zacatku
teoretické Casti této prace. Jsou zde jmenovany spole¢né pozadavky a doporuceni téchto
radiologickych standardii na technické a personalni vybaveni, nastaveni projekci a
expozicnich parametri, odpovédnosti a postupy pro vSechna vySetfeni. Nejprve jsou
vSechny pojmy vysvétleny vSeobecné. Napiiklad: nastaveni projekci a expozicnich
parametril — popisuje zpusob polohovani pacienta a nastaveni expozi¢nich parametri.
Poté se jednotlivé pojmy a procesy blize specifikuji. Nékteré se tidi legislativnimi
normami Ceské republiky a n&které vnitinimi smérnicemi FNKV. Zde jsou jednotlivé
body.

I)Standardni postup vykonu — Indikujici lékar vystavi a podepiSe zadanku.
Zdravotnicky/aplikujici odbornik schvali Zadanku. V pfipad€ nejasnosti kontaktuje
indikujiciho/radiologického 1ékafe. Aplikujici odbornik provede praktickou ¢ast
I1¢kaiského ozafeni a provede o tom zdznam do dokumentace pacienta (zddanka). Lékat
zhotovi zaznam diagnostického popisu obrazové dokumentace.

2) Indikace — provadéji se na zakladé Indikacnich kritérii pro zobrazovaci
metody [18].

3) Identifikace pacienta (jméno, pfijmeni, rodné ¢islo pacienta, kéd zdravotni
pojistovny). Ovéfeni indikace a oblasti pozadovaného vySetfeni. Zjisténi
anamnestickych udaji a skuteCnosti, které by mohly ovlivnit provedeni vySetfeni a
interpretaci obrazu.

4) Priprava pacienta - Odlozit odév a kovové piedméty, ktery by bréanily

kvalitnimu zobrazeni. Pacienta poucit o prubéhu vysetieni a jak se chovat pti expozici.

40



5) Doprovazejici osoby — tato problematika je feSena v bodé 2.5 (Doprovod
pacienta u vysetieni).

6) Vybaveni pracovisté — pozadavky na vécné a technické vybaveni pracovisté byly
probrany v jednotlivych bodech 1.3 této prace. K dispozici jsou pomucky k fixaci,
polohovani pacienta a podobné. Tyto pomucky jsou v souladu s pozadavky zakona
¢. 268/2014 Sb., o zdravotnich prostfedcich. K vybavenosti pracovisté patii osobni
ochranné pomticky, jez jsou v souladu s ptedpisy ze zakona ¢. 21/2003 Sb., o stanoveni
technickych pozadavkli na osobni ochranné prostiedky. Pozadavky na vybaveni
pracovisté s plochym detektorem: a) minimdln¢ 1 diagnostickd pracovni stanice s
diagnostickym monitorem, b) ulozist¢ dat s kapacitou odpovidajici poctu
vySetfovanych pacientd.

7) Persondlni zajiSténi a pozadavky na kvalifikaci byly probrany v 1.3.5.

8) Nastaveni projekci a expozi¢nich parametrit — Jedna se o nastaveni expozi¢ni
automatiky u rtg pfistrojii a vytvoreni expozicnich tabulek k pfistrojim, které nemaji
expozicni automatiku. Obé problematiky jsou také probrany v bod¢ 2.5. Expozi¢ni
tabulka a nastaveni expozicni automatiky méa umoziiovat dosazeni pozadované kvality
zobrazeni pifi minimalizaci radiani zatéZe pacienta, a jejich nastaveni musi byt v
souladu s mistni diagnostickou referen¢ni trovni (MDRU). MDRU jsou feseny v bodé
2.3. Projek¢ni nastaveni pacienta se fidi standardy MRS probranych v bodé 1.5.4.

9) Hodnoceni kvality zobrazeni snimku — obraz je hodnocen radiologickym
asistentem a/nebo lékafem radiologem pti zhotoveni. Posuzuje se: shoda vySetfované
oblasti s oblasti na radiogramu, ostrost zobrazeni, kontrast zobrazeni, absence artefaktu,
viditelnost anatomickych struktur, projekéni spravnost zobrazeni. V piipadé nizké
kvality obrazu, ktera je pro radiologa nehodnotitelna, se ozafeni opakuje. Opakovani
ozafeni se zaznamenava. Rozebrano v bod¢ 2.5.

10) Diagnosticky popis radiogramu — zhotovuje lékai radiolog. Popisem se
ukoncuje proces vySeteni pacienta. Digitalni radiogram hodnoti vyhradné radiolog na
specidlnim  diagnostickém monitoru s rozliSovaci schopnosti, odpovidajici

hodnocenému vysSetfeni. Ur€eni ¢asového limitu pro popis akutnich i1 neakutnich
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vySetieni se fidi internim ptfedpisem Tridéni — triage — pacientli na Radiodiagnostické
Klinice FNKV.

11) Zpusob stanoveni a hodnoceni davek pacientd z lékafského ozafeni
v radiodiagnostice - Radiologicky fyzik stanovuje a hodnoti davky pacienta pfi
lékaiskych rtg diagnostickych vykonech pomoci MDRU a posuzuje rizika nezadoucich
ucinkil ionizujiciho zéfeni podle postupli uvedenych v radiologickych standardech pro
radiologickou fyziku [1]. Radiologicky fyzik zodpovida za spravné stanoveni a
hodnoceni davek pacienta.

12) Evidence, archivace zdznami a dokumentti o diagnostickém Iékatském ozateni.
a) Radné vyplnéna zadost/poukaz o provedeni vySetieni radiodiagnostického vykonu.
Kontroluje se spravnost a Uplnost tdaji o pacientovi - jméno, ptijmeni, rodné ¢islo, kod
zdravotni pojisStovny, jasné indikace vySetfeni, kontraindikace vysetfeni, idaje o mozné
alergii, u Zen v reprodukénim véku udaje o mozné gravidité, idaje o vySce a vaze
pacienta. Zadost o provedeni vySetfeni vystavuje a podepisuje indikujici 1ékat. Je
dikazem objednani a odlivodnéni diagnostického ozafeni pacienta. U screeningové
mamografie mize byt vykon proveden na zakladé zadanky vyplnéné praktickym
lékatem nebo gynekologem. U Zen v reprodukénim véku se zjisti moznost t¢hotenstvi a
0 tomto proveést zdznam. Postup tohoto procesu je popsan v bodé 1.4.5.
b) Zéznam o ozéafeni provadi aplikujici odbornik, ktery provedl praktickou ¢ést
lékatského ozareni. Zaznamy obsahuji identifikaci pacienta, popis vySetfeni, hodnoty
parametrt pro stanoveni a hodnoceni davek z 1ékarského ozafeni a ptipadné opakovani
ozafeni. Provedeni ozafeni stvrzuje aplikujici odbornik svym podpisem na zadanku.
c) Archivace diagnostického zobrazeni (radiogram) je evidovan v systému pro archivaci
obrazkli a komunikaci (PACS), ktery je minimalné jednou zalohovany.
d) Zaznam o nalezu zhotovuje a odpovédnost za naklddani se zdznamem nese lékar,
ktery nélez provedl.
Forma zaznamu muze byt fyzicka (listina) nebo elektronicka (digitalni archiv, PACS a
jiné). Musi byt mozné zpétné identifikovat rtg pfistroj pro provedené vysetfeni. Eviduji

se zaznamenané parametry a veliCiny duleZité z hlediska radiaéni ochrany (bod 2.5 —
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ukladdani expozi¢nich parametrii) tak, aby bylo mozné stanovit davku pacienta dle
mistnich standardu.

13) Klinickd odpovédnost - za Iékarské diagnostické ozareni nese aplikujici
odbornik. Indikujici 1ékaf odpovida za spravné a fadné vyplnéni vSech udaji na zadosti
o provedeni k vySetfeni, a to s ohledem na spravnou indikaci vySetfeni na zakladé
klinického nalezu (dle Indika¢nich kritérii pro zobrazovaci metody). Lékat se
specializaci v oboru radiologie a zobrazovaci metody, ktery schvaluje indikaci, piebira
timto schvalenim odpovédnost za toto konkrétni Iékaiské ozafeni a odpovidd i za
zhodnoceni potencialniho rizika vySetfeni pro pacienta versus diagnostickd vytéznost
vySetfeni a za popis vysetfeni. Aplikujici odbornik odpovida za technicky spravné
provedeni praktické ¢asti 1ékaiského ozareni pii dodrzeni vSech pravidel (standardizace

projekce a davky, ochrana pacienta).

1.5.2 Metodicky list intravaskularniho podani jodové kontrastni latky

Je shodny s informacemi z bodu 1.4.4.

1.5.3 Radiacni ochrana Zen v reprodukénim véku

Obsah je shodny s bodem 1.4.5

1.5.4 Mistni radiologicky standard jako dokument

Nejprve se identifikuje pracoviste. Pfesné se ur¢i budova (ptiklad pavilon S), patro
(ptizemi), oddé€leni (naptiklad u pojizdnych ptistrojii — Metabolicka jednotka, II. interni
klinika; u stacionarnich — CT/Skiagrafie 1.), ¢islo dvefi.

Déle je zanesena identifikace zobrazovaciho systému. Uvadi se nazev pfistroje;
jméno vyrobce; ur€eni typu pfistroje (mobilni skiagrafické zatizeni/CTpfistroj...); typ

generatoru; typ rentgenky/zavésu; typ indikatoru plosné kermy (je-li k dispozici); u CR
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systému — typ kazety, folie a ctecky; u DR systému — typy detektorti; druh primdrni
clony; typ diagnostického monitoru; tam kde se pouziva typ davkovaciho zafizeni KL.
Poté piichazi na tfadu urCeni vySetfované oblasti, nazvu vySetieni, pfipravy k
vySetieni, nastaveni konkrétnich expozi¢nich hodnot a mnoho dal$ich. Tyto tidaje se lisi
podle druhu pfistroje pro provadéné vysetfeni. Jednotlivé ndzvy souhrnnych vySetfeni
jsou pftitazovany ke kodu zdravotnického vykonu podle vyhlasky Ministerstva
zdravotnictvi Ceské republiky & 134/1998 Sb. a ve znéni pozd&jsich predpistL.
Naptiklad: vySetfeni bficha — 89143: provedeni mozné u ambulantnich 1 lizkovych
pacienti, indikace se posuzuji stejné jako v predchozich bodech, u piipravy vySetieni se
uvadi kontraindikace (gravidita/porucha koagulac¢nich faktort — podle druhu vySetieni)
a priprava pacienta, jeZ se fidi vnitinim ptfedpisem pro RDG kliniku FNKV SP_0534,
aktudlni revize, Pfiprava pacienta na vySetfeni provadéna na Radiodiagnostické klinice.
Nasledné uvadim k porovnani, kviili velké obsahlosti, jen podminky pro skiagraficka a
CT vysetteni.
Do vybaveni pracovisté se uvadi typ pfistroje (mobilni); piidruzené zafizeni a
ptislusenstvi (KAP metr); zdroj vysokého napéti (vysokofrekvenéni); diagnosticky
monitor (popis obrazové matice — minimaln¢ 1:1, minimalni rozliSeni — ne niz8i nez 2
MPX); celkova filtrace (> 2,5 mm Al); sekundarni mfizka (Lysholmova mfizka); u CT
pfistroje se uvadi dalsi specifické Gdaje jako je optimalizace mA pti skenovani (ano),
zobrazeni Cw (ano), ukladani hodnot Cw a expozi¢nich parametrii (ano), moznost
piizptisobeni (ano), vzdalenost ohnisko-ktuze (> 15 cm).
Opct se uvadi personalni zajisténi (které se od ptfedchozich bodit neméni).
Do nastaveni projekce a expozi¢nich parametrd patii u a) skiagrafickych pfistroji:
vzdalenost ohnisko-receptor obrazu (min.100cm), expozi¢ni automatika (dle
protokolu/neni instalovana), format receptoru obrazu (vyclonit na oblast zajmu; volit
tak, aby zachytil obraz cel¢ oblasti zdjmu), pouzit prednastavené protokoly (ano),
ochranné pomicky (pouzit stinicich ochrannych prostredki pro ochranu
radiosenzitivnich organu a tkani, pokud se nachazeji v uzite¢ném svazku, mimo oblast,
kterA ma byt zobrazena, nebo v jeho blizkosti -do 5 ¢cm- a pokud ochrana nebrani

zobrazeni), stinici schopnost (0,5 mm Pb - ochranna zastéra pro Sourek; 1,0 mm Pb -
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ochranna zastéra pro vajecniky); b) CT - pouzit rekonstrukéni protokoly pro dité (ano),
pouzit rezim redukce davky (ano), pouzit prednastavené¢ protokoly (ano), napéti
rentgenky — U — (neméni se ve vétSin¢ indikaci; volit niz8i v pfipad¢ ditéte, umérné
télesné hmotnosti), proud rentgenky — | — (nejniz§i mozny s ohledem na potiebu
rozli$eni; volit niZsi pro dit¢), doba skenu  (volit kratsi casy skenu s ohledem na riziko
pohybové neostrosti), pocet skenit  (nejnizsi mozny s ohledem na zobrazeni oblasti
z4jmu). U skiagrafickych vySetfeni se navic vyjmenovavaji druhy vySetfeni (horni
koncetina — prsty/zéprsti az rameno...) a k nim se pfifazuje rozmezi nastavované¢ho
napéti na rentgence U (40 — 50 kV).

Vzor podrobného popis vySetieni pro skiagrafické piistroje jsou v tabulkach 1 a 2.

Tabulka 1 - Bficho projekce piedozadni (AP) — vleze (pojizdny rtg piistroj)

Poloha: Pacient lezi na zadech. Ruce ma podél téla.

Dolni hrana receptoru obrazu je umisténa asi 3 cm pod horni
Centrace: okraj spony stydké. Centréalni paprsek smétuje vertikalng, ve

stfedni rovin€ na Grovni spojnice hran lopat kosti ky¢elnich

Kritéria Zobrazeni bficha asi od dvanactého hrudniho obratle ke kraji

zobrazeni: spony stydké.

Zdroj: FNKV, Praha, SOP_22-011, 2014

Tabulka 2 — Expozi¢ni parametry — bficho projekce piedozadni (AP) — vleze

(pojizdny rtg pfistroj)

Vzdalenost
ohnisko ... | Elektrické
Format | Citlivost | "€C€POT | MFizka | Ohnisko Napeti | o ozstvi =42
obrazu (kV) (mAs) automat
(cm)
35x43 - 110 NE V 65 25 NE

Zdroj: FNKV, Praha, SOP_22-011, 2014
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Veskera standardni vysetieni na CT jsou provadéna v souladu s uzivatelskym
manualem konkrétniho pfistroje (Multidetektorova vypocetni tomografie) a podle
odborné literatury: TECHNIKA VYSETROVANI (od Jittho FERDY, Hynka MIiRKY,
Jana BAXI).

1.5.5 ReSeni nestandardnich vykonu lékarského ozareni

V ptipadé, kdy neni mozno postupovat podle mistniho standardu, postupuji
pracovnici dle svych znalosti a zkuSenosti. O volb&é vhodného postupu rozhodne
pracovnik provadéjici vySetfeni, to je radiolog ¢i registrovany radiologicky asistent.
Jedna-li se o radiologického asistenta pod odbornym dohledem, provede v piipadé
potteby vySetfeni po konzultaci s radiologickym asistentem bez odborného dohledu ¢i

radiologem.
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2 Cil prace a metodika

Cilem prace je vytvofeni standardizovaného postupu interniho klinického auditu
pro uspésné absolvovani externiho klinického auditu, ptfedepsan¢ho zakonem
¢.737/2011 Sb., pro pracovisté¢ Radiodiagnostické kliniky ve FNKV.

Je mozné zajistit pripravenost zaméstnancti Radiodiagnostické kliniky na externi
klinicky audit pomoci interniho klinického auditu?

Na zaklad€ znalosti obsahu externiho klinického auditu bude vytvoien névrh na
interni klinicky audit pro Radiodiagnostickou kliniku ve FNKV. Navrh se bude fidit
zékony, smérnicemi a vyhlaskami Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky a fizenou

dokumentaci FNKV v rozsahu stanovujicim externim klinickym auditem.
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3 Vysledky

3.1 Realizace interniho auditu

Planovany interni audit pro RDG kliniku FNKV, se provadi podle Rocniho
harmonogramu auditit ORK FNKV. Planovani &etnosti a kritérii internich auditii pro
pracovisté S ionizujicim zafenim podléhaji zdkonu o specifickych zdravotnich sluzbach
¢. 373/2011 Sh. Kritéria, mezi néZ patii cil a rozsah interniho auditu, navrhuje a
sestavuje ORK tak, jak je stanoveno V ,Pfiruéce kvality FNKV* (PK 901, aktulni
verze) a ve smérnici ,,Interni audity oddéleni fizeni kvality* (SM 0904, aktudlni verze).
Dalsi podrobnosti zde nebudu zminovat, jelikoz jsou rozebrany v teoretické c¢asti
bakalaiské prace v ¢asti tykajici se vnitinich smérnic FNKV.

Vedeni RDG kliniky je pisemné obeznameno o nadchazejicim auditu vedoucim

auditorem.

3.1.1 Vytvoreni auditorské komise

Auditorska komise je navrhovana a volena Oddélenim fizeni kvality a akreditace
SAK a NASKL. Jednotlivi auditofi jsou jmenovani na pozici interniho auditora
vedoucim Oddéleni fizeni kvality a akreditace SAK a NASKL.

Minimalni vzdé€lani auditora se fidi vnitini smérnici FNKV SM 0904, aktualni
verze. V tomto piipadé€ to jsou: radiologicky asistent, Iékat - nejlépe radiolog, osoba se
zkouskou zvlastni odborné zpusobilosti k vykonavani Cinnosti zvlasté dualezitych z
hlediska radiaéni ochrany provedené na SUJB, aby byli schopni odborng posoudit
predmét auditu. Také je vhodné, aby nemél pouze teoretické vzdélani, ale také praktické
zkugenosti v oboru. Cleny auditorské skupiny mohou byt jak zaméstnanci FNKV, tak i
specialisté, ktefi pro nemocnici nepracuji a byli pfizvani Oddé¢lenim fizeni kvality.

Odbornikt 1ze pii auditu vyuzit i formou konzultantii, kteti nemusi byt vlastnimi ¢leny

48



auditorské komise. Vedoucim auditorem je osoba s nejvyssim vzdélanim ze vsech ¢lent
auditorské komise. Nejlépe téz se vzdélanim v oboru Iékatské aplikace ionizujiciho
zéafeni. A to proto, aby dokazal posoudit z odborného hlediska zjisténé skutecnosti v
pribéhu auditu a vytvoftil z nich spravny zavér. Jednim ze zakladnich ¢lenti komise by
mél byt zaméstnanec Oddéleni fizeni kvality, ktery ma zkuSenosti v provadéni a vedeni
audit. Ten kromé bézného hodnoceni pifi auditu, také dohlizi na korektnost jeho
prabéhu. Dalsim ¢lenem by méla byt osoba vykonavajici soustavny dohled ve FNKV
nad dodrZzovanim pozadavki radiani ochrany pro vSechny kliniky, kde se naklada se
zdroji ionizujiciho zafeni. Neni vSak podminkou, Ze tento ¢len musi byt zaméstnancem
FNKYV, ale mize ho nahradit osoba vykonavajici stejnou pracovni ndplii pro jiné
zdravotnické zafizeni nakladajici se zdroji ionizujiciho zéfeni. Ostatni ¢lenové komise
mohou mit lékaiské vzdélani, mohou byt drziteli povoleni naklddanim se zdroji
ionizujiciho zateni nebo povolenim k poskytovani sluzby k zajisténi soustavného
dohledu nad radiaéni ochranou ziskané od SUJB.

Pocet auditorti v komisi neni stanoven zaddnou pravni normou. Minimélni vhodny
pocet auditoru je tfi. A to kvuli rozhodovani pii zavéreéném hodnoceni, kdy pfi takto
nizkém poctu auditort je vhodny lichy pocet. Pii sudém poctu by mohlo dojit k patové
situaci, kdy by hodnoceni mohlo skoncit nerozhodné, stejnym poctem kladnych a
zapornych vysledkli hodnoceni auditovaného parametru.

Zékladnimi ptredpoklady auditora jsou bezihonnost, spolehlivost, profesionalni
objektivita, dtvérnost, kompetentnost, komunikativnost plus jiz zminéna odborna
uroven. Interni auditor musi znat a fidit se ,,Etickym kodexem vedoucich a internich
auditort ve FNKV*, zatazenym do metodického pokynu jako Pfiloha ¢.3 MP 0105
FNKYV, aktualni verze.

Voleni Clent z vlastnich fad zaméstnanci FNKV ma jisté ekonomickou vyhodu
oproti vyuziti externich ¢lentl. Zde zaméstnavatel mize usetfit na financnim ohodnoceni
za provedeni auditu, jelikoz zaméstnanci jiz dostavaji zakladni mzdu, oproti externim
¢lentim, ktefi musi byt odménéni jednordzove a ¢astka je vétSinou mnohonasobné vyssi.
Na druhé strané se musi ale vzit v ivahu objektivnost a nestrannost ¢lenti auditorské

komise, kterad je dilezitd pro vyhodnocovani parametrii zkoumanych pii auditu. Pravé
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zminéna objektivnost a nestrannost muze byt negativné ovlivnéna tim, Ze je auditor
zaméstnancem FNKV.

Jmenovani ¢lenové do auditorské komise projdou odbornym Skolenim o vedeni
auditu. Ziskaji tim informace, jak maji interni audit spravné provadét, jako napt. zptisob
zjistovani pottebnych informaci, hodnoceni sledovanych parametri a jiné. Mimo jiné
jsou auditofi povinni se pfipravit na audit napf. seznamenim se s internimi i externimi

dokumenty (napf. zakonné normy), vztahujicimi se k auditované oblasti.

3.1.2 Vlastni provedeni auditu

Auditorsky tym se sejde v domluveny den a ¢as na RDG klinice spole¢né s vrchnim
laborantem, ptednostou nebo primarem kliniky. V pribéhu auditu musi byt k dispozici
vedouci jednotlivych usekd.

Kazdy auditor i konzultant mé vlastni dokument tzv. kontrolni list, v kterém jsou
vyjmenované jednotlivé body, podle nichz se kontroluji jednotlivé oblasti auditu.
(Vzorovy formulat kontrolniho listu je v ptiloze ¢.4 ve smérnici SM 0904 FNKV)
Kazdy kontrolovany bod bude pozd¢ji popsan a rozebran, jak se ma provadét. Jelikoz
klinicky audit zahrnuje pomérné Siroké spektrum kontrolovanych oblasti a vSichni
auditofi a konzultanti vétSinou nemaji potfebné znalosti ve vSech hodnocenych
oblastech, mohou si tyto oblasti rozdélit podle svych znalosti. K témto oblastem auditu
se do pfipraveného dokumentu zaroven zapisuje jejich hodnoceni. Kazdy auditor Si
ihned zaznamenava hodnoceni odpovédi zaméstnance nebo kontrolované polozky do
formulare. A to z toho divodu, aby pifi ponechani hodnoceni po ¢asovém odstupu
nemohlo dojit ke skresleni hodnoceni nebo dokonce k chybnému ohodnoceni.

Otazky poklddané persondlu pracujiciho na auditovaném oddéleni musi byt
polozeny tak, aby se na n€ dalo odpovédét ano nebo ne. Pokud nemiize byt takto
jednoduchéd odpovéd’, musi byt otazka polozena takovym zplisobem, aby odpoveéd
jednoznacné popsala feSeni zkoumané situace a nebyla zavadéjici a nejednoznacna.

(napt. ,,Jak postupujete pti snimkovani hlezna u dospé€lé osoby? Popiste postup.®)
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Zptsob hodnoceni auditorského zjisténi do formuldfe je stanoveny pii piipraveé
auditu. Vzor hodnoceni, jeho $kala a definice jsou uvedeny ve smérnici SM 0904
FNKV. Hodnoceni miize byt slovni (napf. ano, ne, nehodnoceno; nebo splnéno,
nesplnéno, nehodnoceno) nebo ¢iselné (napf. 1 jako splnéno, -1 nesplnéno, 0

nehodnoceno).

3.1.3 Hodnoceni a reSeni neshod

Po dokonceni auditu si kazdy auditor secte kladné, zdporné a neutrdlni hodnoceni,
zaznamena vysledky hodnoceni a pfipadné mize doplnit pisemnou formou pozndmky
k provedenému auditu. Jednotlivi auditofi mohou také do hodnoceni navrhnout zptisob
odstranéni zjiSténych nedostatki tzv. népravnd opatfeni nebo navrhnout vylepSeni
stavajicich postupti. Vedouci auditor tato jednotliva hodnoceni a navrhy shrne do
jednoho ptehledného dokumentu ,,Zavére¢na zprava z interniho auditu® a sepise zavér
hodnoceni probéhlého Interniho klinického auditu. Tento zavér odevzda do 5 dnt
povéfenému pracovnikovi Oddéleni fizeni kvality ve FNKV a vedeni RDG kliniky.
Vzor Zavéreéné zpravy z interniho auditu se vSemi ndleZitostmi je soucasti smérnice
SM 0904 FNKYV jako formulaf ¢.5.

Po piijeti zavérecné zpravy musi vedeni RDG kliniky navrhnout ndpravna opatieni
nalezenych neshod pfi auditu. A terminy uskute¢néni népravnych opatfeni odevzda
vedouci zaméstnanec RDG kliniky do 5 dni na ORK.

V piipad¢ nalezenych zavaznych neshod muze Oddéleni fizeni kvality navrhnout

mimotadny audit, aby ovéfil odstranéni neshod zjisténych pii ptredchozim auditu.

Radiodiagnosticka klinika disponuje vice pracovisti, na nichz se vySetfuje
odlisnymi pfistroji, jako jsou skiagrafie, skiaskopie, mamografie, angiografie, CT. Tim
se lisi nékteré parametry, jeZ jsou hodnoceny béhem auditu. V této bakalaiské praci jsou
jednotlivé auditované polozky rozebirany bez ohledu na zarazeni dle pracovist. Avsak
pro redlny audit jsou na konkrétni pracovisté navrzeny Kontrolni listy s parametry

odpovidajicimi danému pracovisti.
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3.2 Kontrola dokumenti vztahujicich se k Radiodiagnostické klinice a FNKV

FNKYV jako zdravotnické zafizeni, které¢ pouziva zdroje ionizujiciho zéieni, podléha
nejen zakonim a vyhlaskdm vydanym Ministerstvem zdravotnictvi, ale zaroven
pravnim ptedpistim Statniho ufadu pro jadernou bezpecnost.

Aby RDG klinika mohla provozovat radiodiagnostické ptistroje, musi byt FNKV
drzitelem platného povoleni k nakladani se zdroji ionizujiciho zafeni. Povoleni udéluje
SUJB. Ve skuteénosti je povolenim minéno odsouhlaseni nékolika dokumentti pro RDG
kliniku Statnim Gfadem pro jadernou bezpec¢nost spole¢né s typovym schvalenim zdroje
ionizujictho zafeni. Minénymi dokumenty jsou ptfedev§im: program monitorovani,
vnitini havarijni plan a program zabezpecovani jakosti. Program monitorovani pro
diagnostickd RTG pracovisté se vypracovava dle § 73 - §77 vyhlasky ¢. 307/2002 Sb..
Vnitini havarijni plan se fidi §15 vyhlasky ¢. 318/2002 Sb.. Program zabezpecovani
jakosti podléha vyhlasce ¢. 132/2008 Sb.. Pfi internim klinickém auditu se kontroluje,
zda jsou dokumenty viibec vytvoreny, jsou-li v souladu s platnymi zakony a vyhlaskami
a jestli jsou schvaleny SUJB. Taktéz se ovéiuje revidovani obsahu t&chto dokumenti
dle platnych zdkonnych norem. Tato revize ma byt provadéna 1x ro¢né. Datum posledni
revize je uvedeno ptimo V jednotlivych dokumentech. Dokumenty maji byt umistény na
pracovisti RDG kliniky tak, aby byly pfistupné v§em zaméstnancim. Pfi jejich kontrole

tedy auditor sleduje aktualnost a jejich dostupnost pro zaméstnance.

3.3 Kontrola dokumentace k rtg zarizenim (zdroje ionizujiciho zareni)

Kazdy zdroj ionizujiciho zafeni musi mit vlastni slozku, v které se archivuje
veskera dokumentace vyZadovand dle zdkona ¢. 18/1997 Sb. a vyhlaskou
¢.307/2002 Sb. Vsechny zakonem piedepsané dokumenty se fidi systémem jakosti. Pro
provozovatele to znamend, mit vSechna nize vyjmenovana prohlaseni, protokoly a
navrhy Cetnosti prezkuSujicich pfistroj, aby mohl zazddat o schvaleni nové

instalovaného zdroje ionizujiciho zafeni. Pro jiz schvalené a pouzivané rtg pfistroje jsou
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nutné protokoly o jejich pravidelnych kontrolach a métenich. Pfi auditu se kontroluje
existence, platnost, uplnost a spravnost téchto dokumentt. Auditor do kontrolniho listu
zaznamena své zjisténi, je-li dokumentace kompletni, aktualni ke dni auditu a v souladu
S predpisy. Do systému jakosti patii nize uvedené dokumenty:

Prohlaseni o shodé — jde o typové schvdleni zdroje ionizujiciho zafeni k
Iékarskému ucelu. Toto schvaleni ud€luje Statni Gfad pro jadernou bezpecnost. Ten
porovnava, zda jsou vSechny parametry a technickd meéfeni piistroje v souladu
s predpisy Evropské unie a potazmo pravnimi normami Ceské republiky. Prohlaseni o
shod¢ musi byt archivovano po dobu uzivani pfistroje az do péti let od jeho vytazeni.

Prejimact protokol pristroje — je to dokument o ptejimaci zkousce, kterou provadi
drzitel povoleni nakladanim se zdroji ionizujiciho zafeni nebo povolenim k poskytovani
sluzby k zajisténi soustavného dohledu nad radiaéni ochranou ziskané od SUJB. V
tomto protokolu se mimo technické parametry a vlastnosti pfistroje uvadi, v jaké
periodicité se ma piistroj prezkusovat, jaké parametry se maji pii prezkuSovani méfit a
jak vlastnosti zdroje ionizujiciho zéafeni hodnotit (napf. zda ptfednastavené hodnoty
organové automatiky odpovidaji skutecnym hodnotdm zatfeni). Je zde uvedeno jaké
pomtcky se maji k prezkouseni pouzit. (Nejcastéjsi pomiickou je fantom.) Tento
protokol se archivuje az do vyfazeni pfistroje z provozu.

Protokol o méreni rozptyleného zareni — tento protokol miiZze byt u novych pfistrojti
soucasti pfejimaciho protokolu rtg pfistroje nebo samostatn€. U starSich pfistroji mlze
byt vyzadano provedeni znovu proméfeni rozptylen¢ho zafeni Statnim ufadem pro
jadernou bezpecnost. Jde o méteni ekvivalentni davky (v mSv) rozptyleného zateni
Vv pfedem stanovenych bodech, které jsou rizné vzdaleny od zdroje ionizujiciho zatfeni.
Tyto body jsou stanoveny na misto vykonu a ptilehlé mistnosti K vySetfovné. Stanovené
body oznacuji konkrétni mista, kde se pohybuje personal ptimo obsluhujici rtg piistroj
pii vykonu, a také nejbliZsi okoli vySetfovny s pohybujicimi se ostatnimi zaméstnanci
kliniky. Znamena to, Ze se méfenim kontroluje rozptylené zafeni nejen ve vySetiovné
kolem pracovniho stolu (napt. za ochrannym S$titem, u ovladacich prvki, u vchodovych
dvefi na vySetfovnu), ale také v pfilehlych (technickych) mistnostech. M¢étfenim

v ptilehlych mistnostech se zkouma uc¢innost ochrannych prvki jako je napt. barytova

53



vrstva na zdech, vrstva olova na dvetich, ¢i olovéné sklo u ovladovny. Pfesné umistnéni
jednotlivych bodii v prostoru je v protokolu o meéfeni rozptyleného zareni popsano a
zaroven je tam uvedeno, jak je méfeny bod vzdaleny od zdroje ionizujiciho zareni.
Protokol se archivuje do vyfazeni pfistroje nebo do provedeni nového méteni
rozptyleného zareni.

Protokol o zkousce dlouhodobé stability — tato zkouska se provadi 1x roné nebo
pii vyméngé dilu pfistroje, ktery vyznamné ovlivituje vznik zareni (napf. rentgenka nebo
generator). Porovnavaji se pii ni nastavené hodnoty v piistroji (kV, mAs...) se
skutecnymi hodnotami naméfenymi ve fantomu. Piipadné zmétené odchylky se musi
porovnat s povolenymi odchylkami v pfedavacim protokolu, aby nedoSlo k jejich
pfesahnuti. Pokud je odchylka vétsi, nez je povoleny limit, musi se zménit nastaveni
pfistroje a znovu se pfeméti zkoumané hodnoty. Namétené odchylky se zaeviduji do
protokolu o zkouSce dlouhodobé stability. Tato zkouska je provadéna drzitelem
povoleni naklddanim se zdroji ionizujiciho zafeni nebo povolenim k poskytovani sluzby
k zajisténi soustavného dohledu nad radiaéni ochranou ziskané od SUJB. Ten také
vystavuje protokol o zkousce dlouhodobé stability. Tento protokol se archivuje po dobu
tii let.

U vys$e vyjmenovanych dokumenti se navic kontroluje jejich odsouhlaseni Statnim

uradem pro jadernou bezpec€nost.

Protokol o zkousce provozni stdlosti — Cetnost jejich provadéni se stanovuje podle
doporuceni vyrobce uvedené¢ho v navodu k pfistroji a typu pfistroje. Pokud cetnost
zkousek provozni stdlosti neni uvedena vyrobcem piistroje, je Cetnost téchto zkousek
provadéna po dohod€ mezi drzitelem povoleni nakladdnim se zdroji ionizujiciho zareni
nebo povolenim k poskytovani sluzby k zajisténi soustavného dohledu nad radiacni
ochranou ziskané od SUJB, ktery dohlizi na dany rtg piistroj a Statnim tfadem pro
jadernou bezpecnost. Tato zkouSka byva nejbéznéji provadéna 1x mésicné. Nekteré
parametry se piezkusuji Ctvrtletné. V piipadé Spatné funkce pfistroje nebo po servisnim
zéasahu, ktery ma vliv na jakykoliv z pfezkuSovanych parametrii, S8 musi provozni

zkouska stalosti zopakovat pfed uvedenim pfistroje do provozu. ZkouSku provozni
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stalosti opét provadi osoba s vy3e uvedenymi povolenimi od SUJIB. Protokoly o zkousce
provozni stalosti se archivuji minimalné po dobu jednoho roku.

Navod kobsluze — navody k obsluze vSech rtg zafizeni musi byt k dispozici
obsluhujicimu persondlu na Radiodiagnostické klinice FNKV, a vzdy v ¢eském jazyce.

Zapisy o opravdach rtg zarizeni — protokol o provedeni opravy kazdého rtg zatizeni
se archivuje na Radiodiagnostické klinice FNKV.

Mistni diagnostické referencni virovné (MDRU) — porovnava se zde shoda Mistnich
diagnostickych referen¢nich urovni vytvofenych pro pfistroje RDG kliniky FNKV
s Narodnimi referenénimi trovnémi. MDRU jsou na RDG klinice FNKV vytvorené
individudlné pro kazdy rtg piistroj. Referencni urovné se vytvaieji na standardné
provadéna vysetfeni na daném pfistroji. Ale pfedevsim pro oblast trupu a hlavy (oblast
trupu a hlavy je zvolena zdmérné, jelikoZz davky na tyto oblasti jsou vétsi nez na
koncetiny). Jsou rozdéleny samostatné pro muze a zeny ve vahovém rozmezi 70Kg, +/-
5kg). Toto vahové rozmezi piedstavuje standardni vzorek pacienttl v Ceské republice.
Hodnoty MDRU nesmi piesahovat hodnoty NDRU. V piipadé piesazeni jedné z hodnot
MDRU na jakémkoliv piistroji, musi byt provéfeno z jakého ditvodu se tomu tak stalo a
zavada se musi neprodlend odstranit. NeZadouci hodnota MDRU miize byt zptisobena
napf. chybnym nastavenim expozi¢nich parametri u organové automatiky. MDRU jsou
ulozeny u fyzika. Mohou v§ak byt soucasti Mistniho radiologického standardu pro dany
pfistroj. Auditor kontroluje, zda jsou tyto dokumenty vytvofeny, zda hodnoty v ném
uvedené jsou realné a predevsim ve shodé s NDRU a kde jsou MDRU archivovany.

Mistni radiologické standardy (MRS) pro lékarské ozdareni — musi byt vytvoreny
pro kazdy rtg pfistroj a pro kazdy standardni vykon. Musi byt k dispozici radiologickym
pracovnikiim na pracovisti u rtg piistroje. Kontroluje se, zda jsou vytvofeny a jsou ve
shodé s Narodnimi radiologickymi standardy. MRS jsou déle probirany v bod¢ 2.6.

Nestandardni vykony lékarského ozdreni — popisuji postup pii Iékarském ozaieni
pro pracovniky pii nestandardnich situacich. Tyto postupy jsou soucasti MRS na RDG
klinice FNKV.

55



3.4 Kontrola dokumentii vztahujicich se na zaméstnance RDG kliniky

Kategorizace radiacnich pracovnikii na RDG klinice podléhd §16 vyhlasky
¢.307/2002 Sh.. Vsichni radia¢ni pracovnici RDG kliniky jsou zafazeni do kategorie A.
V tuto chvili na RDG klinice nepracuje zadny radia¢ni pracovnik kategorie B.
Povédomost o kategorizaci zaméstnanct, se stejné¢ jako v predchozim bodé¢, zjistuje
dotazem na radia¢niho pracovnika, zda vi, do jaké kategorie jsou zatazeni radiacni
pracovnici na RDG klinice.

Kontroluje se, zda je vytvofen jmenny seznam zaméstnanci dle kategorizace.
Jelikoz jsou na RDG klinice jen radiacni pracovnici kategorie A, je jediny seznam
zaméstnancl této kategorie. Tento seznam zaméstnanci by mél byt na pracovisti
vyvéSen. A to napf. pro pfipad radiac¢ni havérie, aby bylo jmenovité urené, ktery ze
zaméstnancll mize do mista havarie vstupovat a ktery nesmi. V piipadé¢, ze by néktefti
radiaéni pracovnici byli zarazeni do kategorie B, musel by byt vytvofen i seznam téchto
pracovnikl a byl by zptistupnén stejné jako seznam radiacnich pracovniku kategorie A.

U dohlizejiciho pracovnika jsou uloZeny dokumenty dokladajici kazdoro¢ni
proSkoleni a pfezkouSeni radia¢nich pracovnikil o znalosti a zptisobilosti k bezpe¢nému
nakladani se zdroji ionizujiciho zatfeni (o principech radiacni ochrany) pii vykonavané
praci. Kazdoro¢ni Skoleni a prozkousSeni je predepsané §24 vyhlasky ¢. 307/2002 Sb.,
dle Indikatort kvality pro RDG kliniku, smérnice FNKV 0201. Skoleni probiha
zpravidla ustni formou a je zakon&ené pisemnym testem. Uast na tomto $koleni kazdy
pracovnik potvrdi svym podpisem na jmenném seznamu — ,,Zaznamu o ucasti Skoleni 0
radiacni ochrané®. Provéfenim vé€domosti kazdého radia¢niho pracovnika ze Skoleni o
radia¢ni ochran¢ je ve forme vyplnéného a podepsaného pisemného testu. Kontroluje se
tedy, zda jsou proskoleni a piezkouseni vsichni radiacni pracovnici na oddéleni a neni-li
datum proskoleni starsi 1 roku.

Zaznamy o prokazatelném seznameni radia¢nich pracovnikd s obsahem Vnitiniho
havarijniho  pldnu  potvrzené podpisem pracovniki. Dle Vnitintho fadu
Radiodiagnostické kliniky a Indikatort kvality na RDG klinice FNKV. Sezndmeni

probiha 1x rocné nebo pii provedeni zmén ve Vnitinim havarijnim planu (napt. po
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revizi dokumentu pii zmén¢ ve vztahujici se legislativni normég). Seznameni s obsahem
Vnitiniho havarijniho planu probiha jako soucést Skoleni o radia¢ni ochran¢ radiac¢nich
pracovnikil (1x rocné€). Nebo miize byt i individudlni, tieba pfi provedenych upravach
dokumentu po revizi provedené na podkladé zmény v legislativni normé, ¢i u nové
nastoupenych zaméstnancti. V obou pfipadech musi radia¢ni pracovnici svym podpisem
potvrdit, ze se s timto dokumentem seznamili. Tento zaznam je k dispozici u vedouciho
pracovnika na RDG oddéleni. Opét se kontroluje, jestli byli proskoleni vSichni radia¢ni
pracovnici a datum proskoleni nesmi byt starsi 1 roku.

Zaznamy se zaveéry preventivnich lékatskych prohlidek vSech pracovnikl kategorie
A. Kazdy radia¢ni pracovnik kategorie A musi podstoupit periodicky jedenkrat ro¢né
preventivni 1ékaiskou prohlidku, jejimz zavérem je zhodnoceni, zda pracovnik je, ¢i
neni zpusobily pro vykon povoldni v zatazeni pracovnika kategorie A. Pokud je
vysledkem nezpusobilost k vykondvani povolani pracovnika kategorie A, je
zaméstnanec povinen tuto zménu okamzité ohldsit zaméstnavateli. Zaméstnavatel musi
takového zaméstnance vyradit ztakto specifického pracovniho mista, které smi
vykonavat jen zaméstnanec kategorie A. Zaznamy se zavéry preventivnich prohlidek
pracovnikl jsou ulozeny u vedouciho pracovnika RDG kliniky. Tyto dokumenty musi
byt archivovany do doby, kdy osoba vystavena ionizujicimu zatfeni dosihla nebo by
dosahla véku 75 let a zaroveil po dobu alespoil 30 let po ukonceni pracovni ¢innosti,
béhem které byl pracovnik vystaven ionizujicimu zafeni. (Dle §28 wvyhlasky
¢. 307/2002 Sh. a smérnice FNKV 0201.) Kontroluje se, zda v§ichni radia¢ni pracovnici
podstupuji pravidelné preventivni prohlidky a zda jsou zptisobili k vykonu povolani.
Datum preventivnich prohlidek nesmi byt starSi 1 roku. U nezpisobilych pracovniki se
kontroluje jejich prefazeni na pracovni pozici, kterou mohou ze zdravotniho hlediska
vykonavat.

Archivace vysledkli osobni dozimetrie u vSech radiacnich pracovnikii kategorie A,
ktera se provadi v intervalu jednoho mésice. Kazdému radiaénimu pracovnikovi
kategorie A je zaméstnavatelem (FNKV) pfidélen osobni dozimetr. Na RDG klinice
FNKYV se pouzivaji filmové dozimetry. Kazdy film v osobnim dozimetru je oznacen

jménem radiaéniho pracovnika a identifikacnim c¢islem filmu, které je pfifazeno ke
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jménu radiacniho pracovnika. Osobni dozimetr méti vSechny druhy zéfeni, které se
podili na zevnim ozareni pracovnika pii nakladani se zdroji ionizujiciho zareni. Osobni
dozimetry jsou vyhodnocovany opravnénou dozimetrickou sluzbou kazdy meésic.
Vysledky vyhodnocenych davek z osobnich dozimetr musi byt na dotaz pfistupné k
nahlédnuti kazdému pracovnikovi. Vysledky méfeni osobnich dozimetri se uchovavaji
nejméné po dobu 10 let. U externich pracovnikl jsou jejich davky zaznamenavany do
osobnich radiacnich priikaza. V tomto bodé¢ se kontroluje, zda ma kazdy pracovnik
kategorie A pfidéleny osobni dozimetr, je-li vyhodnocovan kazdy mésic a dotazem na
pracovnika se zjistuje jakym zptsobem je pracovnik sezndmen se svou osobni davkou.
Také se kontroluje, jestli pracovnici pravidelné odevzdavaji filmy z dozimetru na
vyhodnocovéni. Lze vyzadat kontrolu archivovanych vysledkd starS§ich méteni
z osobnich dozimetr. V pfipad€ piekroceni stanovenych limitdh u né&kterého
z pracovniku si vyzadat dokumentaci, v které jsou uvedeny vysledky Setfeni, jak mohlo
k ptekroceni limitt dojit. A nasledné feSeni vzniklé situace.

Dokumenty prokazujici proskoleni vSech radiacnich pracovnikd v pouzivani
jednotlivych rtg pristroji (podle Indikatort kvality na RDG klinice FNKV). Zaskoleni
muze probihat hromadné, po instalaci nového rtg pfistroje nebo po provedeni
vyznamnych zmén na puvodnim rtg piistroji, ¢i jednotlivé napt. pii nastupu nového
zamé&stnance na pracovist¢ RDG kliniky ve FNKV. Radiacni pracovnici musi byt
proSkoleni v pouzivani vSech rtg pfistroji patficich pod RDG kliniku se kterymi budou
pracovat. Pracovnici své proSkoleni stvrzuji podpisem na zidznam o provedeni
proSkoleni v pouzivani konkrétn¢ jmenovaného rtg pfistroje. Tyto dokumenty jsou
uloZzeny u vrchniho radiologického asistenta. Mohou byt ulozeny i u povéteného
pracovnika.

Skoleni bezpeénosti a ochrany zdravi pii praci (BOZP) — §koleni zaméstnancii se
provadi jiz pfi nastupu a posléze kazdoro¢né. Zaznamy o Skoleni jsou ulozeny u
vedouciho RDG kliniky. Toto Skoleni je pfedepsano smérnici FNKV 0201 aktudlni
verze. Kontroluje se, zda vSichni zaméstnanci kliniky jsou proskoleni v BOZP ovéfenim

podepsaného zdznamu o provedeni Skoleni S datem ne starSim jednoho roku.
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3.5 Kontrola pracovisté

Mize se ovéiovat znalost kategorizace pracoviste, ktera vyplyva z §11, 12, 13
vyhlasky ¢. 307/2002 Sb.. Pracoviste¢ RDG kliniky ve FNKV je v 1. a II. kategorii.
Dotazem na radiacniho pracovnika, se ovéfi, jestli vi, jaké kategorie pracovisté jsou na
RDG klinice a aby je jmenoval. Hodnoceni odpovédi je zaznamenano do Kontrolniho
listu.

Vymezeni kontrolovaného a sledovaného pasma na pracovisti RDG kliniky FNKV.
Na klinice jsou 2 kontrolovana pasma a to pracovisté skiaskopie a angiografie. Ostatni
pracovisté jsou soucasti sledovaného pasma. Zacatek kontrolovaného a sledovaného
pasma na pracovisti RDG kliniky je vymezené stavebné zdi s vchody, uzavienymi
dvefmi, do jednotlivych vySetfoven, kabinek pro pacienty a ovladoven. Vstup do
kontrolovaného pasma je vyznacCeny svételnymi tabulemi s nédpisem ,,Kontrolované
pasmo, nevstupovat®, které jsou umistnéné nad kazdym vstupem do prostoru
kontrolovaného pasma. Nebo je vstup vyznacen napisem ,,Kontrolované pasmo* u
kazdého vstupu do tohoto pasma vZdy na viditelném mist&. Stejné podminky vymezeni
a oznaceni plati i pro sledované pasmo, jen na oznamenich je napis ,,Sledované pasmo*.
U pojizdnych pfistroji se vyznaCeni sledovaného pasma vyieSilo tak, Ze se
v dokumentaci pfistroje zapsalo, Ze sledované pasmo je do vzdalenosti 2,5m od
pojizdného rtg ptistroje. V tomto bod€¢ se kontroluje, jakym zpisobem jsou pasma
vyznacena a zda jsou upozornéni vyvéSend na zacatku kontrolovaného a sledovaného
pasma a je-1i umisténi viditelné, tak aby si jich pfichozi v§imli. Dale se mize dotazem
na radia¢niho pracovnika ovéfit znalost, kterd mistni pracovisté patii do kontrolované¢ho
a kterd do sledovaného pasma.

S ptedchozim bodem souvisi zajisténi vstupu do kontrolovaného i sledovaného
pasma. Do téchto prostor nesmi byt dovolen samovolny pfistup nepovolanym osobam.
Kontroluje se, jakym zptsobem je zajisténo, aby do obou pasem nemohli samovolné
vstoupit osoby, které nejsou zaméstnanci RDG kliniky nebo nepoucené osoby. Omezeni
ptistupu do kontrolovaného a sledované¢ho pasma je zajisténo dveimi, na kterych nejsou

z vnéjsi strany kliky a v zamcich nejsou klice, aby si nemohl kdokoliv odemknout. Aby
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dvete plnily sviij ucel, musi byt vzdy zaviené. Auditor tedy pohledem kontroluje, zda
vSechny dvete, kterych se to tyka, jsou zaviené. A jestli zaméstnanci RDG kliniky
kontroluji, aby tomu tak bylo. Auditor své zji$téni zapiSe do hodnoticiho formulare.

Osobnich ochranné pomiicky a prostredky (OOPP) — na pracovistich se pouzivaji
napf. ochranné zéstéry, limce, zastény, ochrany gonad. Tyto ochranné pomucky musi
byt kdispozici vV dostateéném mnozstvi pro vSechna pracovisté. Na kazdém
stacionarnim pracovisti jsou k dispozici rizné druhy olovénych zastér, limce a ochrany
gonad. U kaZzdého pojizdného pfistroje je umisténa olovéna zastéra a limec. Kazda
ochranna pomtucka je evidovana v zdznamové knize. Ochranné pomucky se pravidelné
kontroluji v intervalu pul roku a to pohledem a pohmatem. V piipadé nejasnosti se
jejich ochranné vlastnosti mohou kontrolovat prosvicenim napt. na skiaskopickém
ptistroji. Kontroluje se neporusenost olovéné gumy v zastérach a limcich. Pokud se
zjisti, Ze ochranna pomucka nesplituje sviij ucel, z jakéhokoliv divodu, musi byt
vyfazena. Zaznam o provedeni kontroly se zapisuje do Zaznamové knihy. Provede se
kontrola fyzické ptitomnosti a dostupnosti OOPP na pracovistich RDG kliniky a to tak,
ze si je auditor nechd ukazat radiacnim pracovnikem. Tim se také ovéfi, ze pracovnik vi,
kde jsou ochranné pomiicky uloZeny. Auditor pohledem a pohmatem muiZze popiipadé
zkontrolovat skute¢ny stav ochrannych pomicek. Dale se zjist'uje, jestli se ochranné
pomiucky kontroluji, jak Casto, jakym zplsobem a jestli je o kontrole veden zdznam.
Tyto znalosti se zjiSt'uji dotazem na radiacniho pracovnika a vrchniho asistenta. Déle se
sledovanim provozu nebo dotazem na pacienta zjistuje, zda jsou ochranné pomucky
pouzivany v provozu.

Zaznam o osobdch vstupujicich do kontrolovaného pdasma a jejich pouceni —
vSechny neopravnéné osoby vstupujici do kontrolovaného pdsma jako jsou studenti,
stazisti, pracovnici z jinych oddé€leni a podobné musi byt pouceni o radia¢ni ochrané na
pracovisti. Pfi jednorazovém vstupu se zaznamenavaji identifika¢ni udaje - celé jméno,
rodné ¢islo nebo datum narozeni osoby vstupujici do kontrolovaného pasma, dale datum
vstupu do pasma. PouCend osoba musi podpisem potvrdit, Ze porozuméla
bezpecnostnim pravidlim, kterymi se bude fidit. Pro tyto ucely je ziizena Kniha pohybu

0sob v kontrolovaném pasmu, do které se vySe zminéné zaznamy zapisuji. Tato kniha je
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ulozena na pracovisti v kontrolovaném pasmu. Auditor zkontroluje existenci této
zdznamové knihy tim, ze si ji vyzada od radia¢niho pracovnika. Tak také zjisti, jestli
pracovnik vi o nutnosti vedeni této knihy a zaroven kde je uloZzena. Dale provéti, zda
jsou Vv knize provedeny né&jaké zaznamy a jestli jsou provedeny spravné. Osoby, které
do kontrolovaného a sledovaného pasma vstupuji pravidelné (napt. uklizecky), se
nezapisuji do Knihy pohybu osob v kontrolovaném pasmu. Misto toho podepisuji
samostatny dokument o tom, ze byli pouceni, jak se maji chovat na pracovisti
S vyznamnymi zdroji ionizujiciho zéfeni. Tento dokument je ulozeny u vedouciho
radiologického asistenta. Kontroluje se existence a spravnost obsahu takového
dokumentu.

Doprovod pacienta u vysetreni — Vtomto piipadé je doprovazejici a zéaroven
pomahajici osoba soucasti 1ékaiského ozafeni, které pro tuto osobu Iékaiské neni.
Pomahajici osoba ptichazi a béhem vysetfeni pomaha nejcastéji malym détem (jejich
rodi¢e), starym a nemohoucim osobam (jejich déti nebo ptibuzni, poptipadé asistenti).
Pomahajici osoba musi byt star§i 18 let a v pfipadé, Ze se jednd o Zenu, nesmi byt
t€hotna. Pomahajici musi podpisem potvrdit, Zze dobrovoln& podstupuje toto ozafeni a ze
byl fadné poucen o moznych rizicich, moznosti pouziti ochrannych pomtcek a ze mu
byly zodpovézeny piipadné otazky. Vzor navrhu formulafe je v sekci pfiloha formulaf
¢. 3. Vyplnény formulaf se archivuje jako soucast pacientovi dokumentace na oddé€leni.
Auditor kontroluje, je-li formulaf vyplnén, a zda obsahuje vSechny naleZitosti podle
Mistnich radiologickych standardti. Dodrzovani tohoto pfedpisu mize sledovat béhem
provozu nebo i vyzadanim dokumentace pravdépodobného vysSetfeni, pii kterém
asistoval pomahajici a zkontroluje, zda byl formular fadn€ vyplnén, podepsan a ptiloZzen
k archivované zadance.

Expozicni tabulky — u rtg ptistroji, u kterych nelze ptrednastavit do protokold na
orgadnovou automatiku expozi¢ni parametry, musi byt pfitomna tzv. expozi¢ni tabulka.
V této tabulce jsou uvedeny expozi¢ni parametry (kV a mAs) pro nejcastéji provadéna
vysetfeni a projekce na daném rtg pfistroji dle Mistnich radiologickych standardi. Na
RDG klinice FNKV se to tyka jen pojizdnych rtg pfistroji. Pro kazdy rtg pfistroj je

vytvofena vlastni expoziéni tabulka, ktera je u n&j uloZena. V tomto bodé auditor

61



kontroluje, jestli expozi¢ni tabulka byla vytvotena pro kontrolovany rtg pfistroj a jestli
je u pristroje uloZzena. Auditor si tabulku mize nechat ukazat radiacnim pracovnikem
nebo se zeptat, kde je uloZzena. Tim si 1 ovéri, jestli radiaéni pracovnik vi, kde ma
expozi¢ni tabulku hledat.

Hodnoceni kvality zobrazeni na diagnostickém monitoru. Na RDG Klinice jsou
monitory diagnostické a nediagnostické. Tyto monitory musi byt od sebe odliSeny a to
tak, ze je na diagnostickych monitorech nalepen napis ,,Diagnosticky monitor®. Kvalita
zobrazeni na diagnostickém monitoru je vétSinou hodnocena lékafem pii bézném
pracovnim vyuziti. Jinak je monitor kontrolovan jednou ro¢né¢ zkouskou provozni
stalosti. V pripad¢ podezieni na Spatné zobrazovani na monitoru, se kontrola provadi
okamzité. Na mamografickém pracovisti se n¢které parametry diagnostickych monitorti
hodnoti dokonce denné nebo pololetné. Auditor pohledem kontroluje oznaceni
diagnostickych monitord a oveéfi, jestli dochazi ke kontrolam jejich parametrt
Z kontrolnich protokoli.

Bezpecnostné technické kontroly (BTK). Jedna se o bezpecnostné technické
kontroly zdravotnickych pfistroji, které musi byt provadény periodicky (zédkon
¢.123/2000 Sb., ve znéni novelizace ¢. 130/2003 Sb. a naslednych uprav zdkonem
346/2003 Sb.). Cetnost byva pfevazné stanovena vyrobcem v navodu k pfistroji.
VétSinou to byva po pil aZz jednom roce. V tomto piipadé se BTK tyka piidavného
vybaveni rtg pfistroji, konkrétné ctecek na CR systém, tlakového injektoru na
kontrastni latky a jiné. Po provedené kontrole je pfistroj oznacen Stitkem s datem, kdy
ma piistroj opét podstoupit bezpecnostné technickou kontrolu. K této kontrole je
vystaven i1 protokol, ktery je ulozen u vedouciho radiologického asistenta. Auditor
kontroluje platnost bezpecnostné technické kontroly k danému zafizeni pomoci
zminovaného Stitku, poptipadée protokolu.

Nastavené expozicni parametry na rtg pristroji — tyka se rentgenovych piistroji
s organovou automatikou - skiagrafické, skiaskopické, CT. Jde o0 prednastavené
parametry jako kV, mA, s, zapnuti/vypnuti komurek, nastavené filtry, velikost ohniska a
dalsi. Tyto parametry jsou na pevno nastavené v pfistroji podle mistnich radiologickych

standardd pro dany pfistroj, vySetfovanou cast a projekci. Kontroluje se zde fyzicky
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soulad sledovanych hodnot piednastavenych v pfistroji Shodnotami uvedenymi v
mistnich radiologickych standardech (pfi nejasnostech se mize porovnavat s narodnimi
radiologickymi standardy). Shoda sledovanych parametrii se ohodnoti do kontrolniho
listu.

Expozicni index (El) — tento idaj se zobrazuje u skiagrafickych pfistroji s ptimou
digitalizaci. El je ¢islo vyjadiujici kvalitu snimku, které nam napovi, jestli snimek bude
vhodny pro diagnostické odecitani. Jde o hodnotu mnozstvi piijatého zareni obrazovym
pfijimacem, ktera je ovlivnéna mAs, celkovou ozatfenou plochou detektoru a zeslabenim
svazku. Doporuceny rozsah expozi¢niho indexu pro optimalni kvalitu obrazu je
poskytnut dodavatelem pfistroje. EI neni vyjadien v zadnych jednotkach. Hodnota EI se
zobrazuje na kazdy snimek, s kterym se zaroven uklada do systému PACS.

Ukladani expozicnich parametru — tyto hodnoty jsou dilezité pro piipadnou
potifebu spocitani davky, kterou pacient dostal pii 1ékaiském ozafeni. Musi se
zaznamenavat expozi¢ni hodnoty pro jednotlivy snimek nebo celé vysetieni, podle
druhu vysetteni (napf. prosty snimek, CT vySetfeni). U piistroji s nepfimou digitalizaci
se zaznamenavaji dostupné hodnoty, které nastavime na pfistroji (KV, mA, mAs) a
hodnoty z Kap metru, pokud je instalovan na rtg piistroji. Tyto hodnoty se zapisuji do
pacientovo dokumentace (u nas na zadanku). U pfistroji s pfimou digitalizaci se
zékladni hodnoty zobrazuji na snimku. VSechny hodnoty vztahujici se k ozafeni jsou
vzdy uloZené v nabidce sluzeb PACSu pod nazvem Dicom atributy piimo u
snimku/série snimkt. Do Dicom atributy se také ukladaji zadané tdaje o pacientovi a
ptistroji. Nekteré pfistroje po ukonceni vySetieni generuji protokol s témito Udaji a
odesilaji ho do PACS jako dalsi obraz. Hodnoty pro vypocet davky pacienta musi byt
dohledatelné zpétné az tii roky. Auditor tedy kontroluje, zda se expozi¢ni hodnoty
vibec ukladaji a zaroven je-li to v dostatecném rozsahu pro pfipadny vypocet davky
pacienta. Kontrola se provadi u nékolika nahodné vybranych vysetfeni v PACSu, pfi
vyuziti pfimé digitalizace. A u snimkl z nepfimé digitalizace, zda jsou hodnoty zapsany
na zadanku pacienta. Toto se kontroluje az tfi roky nazpét.

Opakované snimky — pokud pii vySetfeni dojde k opakovani snimku, musi se

zaznamenat udaje o pacientovi, expozicni parametry a divod opakovani snimku. Tyto
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udaje se ukladaji ze dvou divodi. Prvnim je pfipadna potieba vypoctu davky pacienta.
Druhym davodem je zvySovani kvality poskytované péce a zlepSeni radia¢ni ochrany
pacienta. Duvody opakovanych snimkut Se zpracovavaji, a provadi se z nich statistika.
Na zéklad¢é vysledkt statistiky se mohou provést opatieni, ktera povedou ke snizeni
po¢tu opakovanych snimka. U skiagrafickych pfistroji s pfimou digitalizaci se
opakované snimky ukladaji se vSemi expozi¢nimi parametry a divodem opakovani
snimku jako soucast vySetieni pacienta do piistroje a do PACS. U pfistroju s neptimou
digitalizaci, CT pfistroje, angiolinky a skiaskopického pfistroje jsou vedeny knihy
opakovanych snimkii. Do nich se zapisuje jméno pacienta, rodné ¢islo, datum vySetteni,
expozi¢ni parametry (kV, mA, mAs, udaje z Kap metru), divod opakovani snimku.
Vsechny zaznamy se musi archivovat a musi byt dohledatelné. V tomto bodé se

kontroluje dostupnost a Gplnost tdaji o opakovanych snimcich u vSech piistroja.

3.6 Kontrola mistnich radiologickych standardi

MRS se kontroluji dvéma zpisoby. Prvym je kontrola vytvotfenych dokumentt
mistnich standardi a jejich shoda s ndrodnimi radiologickymi standardy. Pomérné
podrobny obsah mistnich standardii byl rozebran v teoretické ¢asti boda 1.5. Pii auditu
se nahlizi do téchto dokumentli a porovnava se obsah standardii s doporucenym
obsahem v NRS. Posuzuje se Uplnost udaji, srozumitelnost jednotlivych postupd,
spravnost a aktualnost informaci. S poslednim souvisi kontrola posledni revize MRS.
Datum posledni revize je hned ze zacatku dokumentu. MRS se reviduji 1x roc¢né.
Auditor zkontroluje vSechny zminované udaje v jednotlivych standardech, vcetné stafi
revize. Zaznamend hodnoceni a popiipadé své pfipominky a navrhy do poznamek v
kontrolnim listé. Druhy zplsob kontroly je posouzeni uspéSnosti implementace
standardli do provozu. Auditofi na jednotlivych usecich pracovisté pozoruji dodrzovani
standardnich postupt. V pifipadé potieby ¢i nejasnosti si mizou auditofi vyzadat
vysvétleni od pracovnika vykonavajiciho sledovany proces. Nyni zde proberu jednotlivé

sledované aspekty podléhajici mistnim standardiim.
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3.6.1 Vytvoreni, prijeti Zidanky, posouzeni poZadavku

Tento proces zacind u indikujiciho l€kate, ktery pacienta odesila na rentgenové
vysetieni. Pfed vystavenim Zzadanky zjisti od pacienta nebo v mistni databazi
(komplement/PACS), jestli uz diive pacient podstoupil rtg vySetfeni. Pokud ano,
posoudi lékat ma-li dokumentace vliv na uvazované vysSetfeni nebo 1écbu. Nebo zda
potiebuje nové diagnostické informace. Timto postupem se eliminuje zbytecné ozafeni.
U Zen vreprodukénim véku zjisti moZnost téhotenstvi. Indikujici 1ékat vyhotovi
zaddanku a vSechny zjiSténé informace do ni zapiSe. V Zadance uvede odivodnéni
pozadavku na diagnostické ozafeni.

Zadanku prevezme zdravotnicky pracovnik (RRA, lékai radiolog). Zkontroluje
vSechny nélezitosti, které musi byt na zadance uvedeny, aby byly spravné a Zadna
nechybéla. U ambulantnich pacientl se kontroluje jméno, piijmeni, rodné ¢islo, ¢islo
pojistovny podle platné karticky pojisténce. Zdravotnicky pracovnik ma pravo si
karticku vyzadat od pacienta. U hospitalizovaného, ktery je schopen komunikace, se
udaje ovéfi otazkou na pacienta, aby sdélil své inicidly. Pacientovi nemé nikdy byt
kladena otazka: ,,Jmenujete se ,,Novak?. Ale spravn¢ ,Jak se jmenujete?*. U pacienta
nespolupracujiciho nebo v bezvédomi se identifikace kontroluje na identifika¢nim Stitku
pacienta, ktery mu byl umistén na zapésti na oddéleni/ambulanci. Déle se kontroluje
druh poZadavku na vySetfeni v poZadované modalité (CT/RTG/MR), pfitomnost ¢iselné
a slovni diagnézy. Zde je dulezité, aby poZadované vySetfeni odpovidalo uvedené
diagnoze. Naptiklad pozadavkem na vySetfeni je rtg II. prstu levé horni koncetiny, a
tak diagndza musi obsahovat popis onemocnéni prstd horni konéetiny a nesmi chybét
spravné stranové urceni. Do uz$i otdzky pozadavku na vySetfeni mize indikujici 1ékar
uvést, co ocekdva od vySetfeni nebo pro¢ si ho zada. V zddance musi byt vyplnéna
alergicka anamnéza, u zen v reprodukénim véku uvedena moznost t€hotenstvi (ano/ne).
Dobré je uvést anamnézu pacienta, predev§Sim pokud je naptiklad onkologicky
sledovany. PomuZe to 1épe a presnéji vyhodnotit obrazovou dokumentaci. Obzvlaste,
pokud jde pacient na kontrastni vySetfeni, je dilezité uvést stav rendlnich funkci

pacienta a dalsi relevantni informace. Kvuli pfipadnému vypocitavani davky pacienta,
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musi byt na zadance vzdy uvedend vySka a vaha pacienta. Na zddance nesmi chybét
identifikace odesilajiciho zdravotnického zafizeni, jiz je &islo ICP, &itelnd jméno 1ékate,
jeho podpis a ¢itelné razitko odesilajiciho zafizeni. Pokud néjaka z informaci nebyla
vyplnéna nebo je chybnd, musi indikujici 1€kat Zadanku opravit nebo vystavit novou.
Na zékladé poskytnuté informace od pacienta se smi dopliiovat nebo opravovat jen ¢asti
jména, rodné Cislo, ¢islo pojistovny, vaha a vyska pacienta, gravidita. Na zadanku se
napiSe priorita pacienta dle poradi, které je urceno internim predpisem TFidéni — triage —
pacientll na Radiodiagnostické klinice FNKV. Poté je Zddanka zadéna do eviden¢niho
systému pacientd pro RDG kliniku. Je-li pfi vySetfeni potieba drzeni pacienta (malé
dité¢/nespolupracujici pacient) pro spravné provedeni projekce, musi tato pomahajici
osoba vyplnit formulaf, kde svym podpisem stvrzuje souhlas s ozafenim. Formulaf
»ProhldSeni a souhlas osoby pomahajici osobé podstupujici radiodiagnostické
vySetfeni® se stdva soucasti dokumentace pacienta a je spole¢né s zadankou predan na
vySetiovnu. V tomto bod¢ se kontroluje, zda zdravotnicti pracovnici fadné kontroluji
udaje na zddance tak, aby byly spravné a Uplné. A v pfipadé nesrovnalosti zajisti
napravu. Stejné tak musi byt fadn€ a uplné vyplnén a podepsan souhlas osoby
pomahajici. Z hlediska radiani ochrany a indikacnich kritérii je z&vaZnou chybou
ponechani neshodujiciho se pozadavku vySetieni suvedenou diagnoézou pacienta.,
neuvedeni gravidity u Zen v reprodukénim veéku, absence vahy a vySky pacienta, a
Vv pfipad€ nutnosti, i souhlasu osoby pomahajici. Splnéni vSech podminek auditor

ohodnoti do kontrolniho listu.

3.6.2 Priprava pacienta na vySetieni

Ptiprava pacienta se provadi podle druhu vysetfeni. Na vétSinu specializovanych
vySetieni se pacient objednava na urcity den a Cas. S tim se pievazné poji i pfiprava,
ktera je individualni pro jednotliva vySeteni. Pacient podrobné informace o zpusobu
pfipravy obdrzi pfi objednavani. V piipadé, Ze je objednan odesilajicim lékafem, mél
informace o piipravé na vySetfeni obdrzet od tohoto lékafe. Zjednodusené postupy

pfipravy jsou zpracované ve Vnitinim metodickém pokynu k pfipravé pacientll na
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vysetieni /MR, CT, VU, GIT, biopsie prsu/ provadénych na Radiodiagnostické klinice
FNKV. U piichoziho pacienta na planované vySetfeni ovétime, zda dodrzel, pokyny
ptipravy. Pokud pacient piisel nepfipraveny, pieobjedna se na jiny termin. U pacientek
Vv reprodukénim véku se nesmi opomenout ovéfeni mozné gravidity. Zde se postupuje
podle bodu 1.4.5. Pacientka svym podpisem stvrzuje souhlas s vySetfenim. Pokud na
vysetieni pfijde pacientka s prokdzanym tehotenstvim, postupuje se také podle bodu
1.4.5. V tomto piipadé se zhotovi zapis o informovanosti téhotné pacientky na zadanku
a ta svym podpisem potvrdi souhlas s vySetfenim. Pfichazi-li pacient na intervenéni
vykon nebo se pfi vySetfeni planuje podani KL, musi byt pacient s pribéhem takového
vySetieni. Obdrzi informovany souhlas, ve kterém jsou popsany rizika spojena
S konkrétnim vysSetfenim. Podrobnosti informovaného souhlasu jsou uvedeny v bodé
1.4.3. Lékat radiolog zodpovi piipadné pacientovo otdzky a ten stvrdi svilj souhlas
s vySetfenim svym podpisem. Stejné tak ucini i 1ékat podavajici informace. Pacienti na
RDG Kklinice jsou vySetfovani podle poradi, které je urCeno jiz internim piedpisem
Ttidéni — triage — pacienti na RDG klinice FNKV. Pted vlastnim vySetfenim je pacient
zavolan do kabinky. V této fazi se opét zkontroluje totoZnost pacienta dotazem: ,,Jak se
jmenujete?*“. Zde pacienta a/nebo jeho doprovod zdravotnicky pracovnik instruuje, jaky
odév si ma odlozit, a pfipadn¢ dalsi doplnky (hodinky, zubni nahradu, ndusnice,
piercing a jiné). Pokud je to jen trochu mozné musi se pacientovi umoZznit zachovani
intimity. Auditor sleduje spravnost pokladani otazek pacientovi pro zjisténi potiebnych
skutecnosti vztahujicich se k pfipravenosti pacienta na vySetfeni. Zaroven pozoruje
korektnost odpovédi na otazky kladené pacientem. A v§ima si, jestli zdravotnicky
pracovni pacienta fadné informuje o tom, co si ma v kabince odlozit. Sleduje, jsou-li do
dokumentace pacienta zhotovené zdznamy, jako je tieba zapis o t€hotenstvi pacientky a
jejiho souhlasu s vySetfenim. Pokud auditora napadne model néjaké situace, mize se
zdravotnického pracovnika zeptat na zplisob jeho feSeni. VSechny ukony a feSeni
problematik se musi fidit mistnimi standardy. Vysledky zjiSténi jsou zaznamenany do

kontrolniho listu.
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3.6.3 Provedeni vlastniho vySetieni

Pacient se vyzve, aby vySel z kabinky. Zdravotnicky pracovnik zkontroluje, jestli se
pacient pfipravil na vysetfeni podle pfedchozich instrukci. V této fazi je mozné znovu
zkontrolovat totoznost pacienta podle jiz uvedeného postupu. Prace na pracovisti mize
byt rozdélena mezi vice zdravotnikli. Aplikujici odbornik kratce popiSe pacientovi Ci
jeho doprovodu prubéh vySetfeni. V pfipad¢ dalSich otazek ze stran
pacienta/doprovodu, je zdravotnik zodpovi. Poté pacientovi pomuze, aby se piipravil do
vySetfované pozice, a je-li to nutné, pouzil i naptiklad fixa¢ni pomuiicky a podobné. Poté
se zacentruje na vysetfovanou oblast a ohrani¢ime vySetfovanou oblast. Na ohranic¢eni
snimkovaného pole se pouzivaji clony, které vymezuji a i midzou zuzovat primarni
svazek. Pouziti téchto clon je povinnosti a to pfedevSim u détskych pacienti a pfi
snimkovani mens$ich ¢asti téla (koncetiny, hlavy, krk). Pouziti clon je jeden z mnoha
prostiedkd ke zvySeni radiacni ochrany pacienta. V pfipadé specializovanéjsich
vysetfeni (CT/DSA) byva priprava komplikovanéjsi (nutnost zavedeni intravendzniho
katetru). Za kazdé¢ situace musi byt béhem piipravy a priibéhu vySetfeni dodrZovany
hygienicko-epidemiologické predpisy. V ptipadé potieby pacientovi poskytneme osobni
ochranné pomitcky. Nastaveni pacienta musi odpovidat standardu popsanému pro dané
vySetieni v MRS. Radiologicky asistent na rtg pfistroji pfipravi vySetiovaci protokol,
nastavi expozi¢ni parametry bud’ pomoci organové automatiky (hodnoty muze jesté
upravit dle fyzické konstituce pacienta) nebo ru¢né (podle predepsanych parametrii
Vv expozi¢ni tabulce). V piipadé nejasnosti se radiologicky asistent poradi o pribéhu,
provedeni vySetfeni a nastaveni vySetfovaciho protokolu na pfistroji s Iékafem
radiologem. Poté radiologicky asistent provede expozici. Pokud se vysetfeni provadi na
oddéleni u lizka. Postup je velmi podobny. Po expozici radiologicky asistent
zkontroluje zhotoveny snimek/sérii snimkti a posoudi jeho kvalitu z technické stranky
(jednim z hodnoticich parametrti je hodnota expozi¢niho indexu — bod 2.5). Pokud
kvalita snimku neni dostacujici (pohybova neostrost/chybna centrace/artefakty a jingé)
zajisti napravu a ozareni provede znovu. V piipadé opakované expozice, provede o této

skutecnosti zaznam. Podrobnosti byly probrany v bod¢ 2.5. Poté aplikujici odbornik
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zaznamena provedenou expozici do dokumentace pacienta (zddanky). V pfipad¢ podani
KL pacientovy zaznamena jeji ndzev, zpusob podani, mnozstvi, datum a Cas aplikace a
u intravaskuldrniho podani i rychlost. Potvrzeni provedené expozice a popiipadé
zhotoveného zdznamu o podani KL stvrdi podpisem. Pokud jsou snimky zhotoveny
pomoci nepiimé digitalizace, musi aplikaéni odbornik na zadanku zaznamenat
expozi¢ni parametry (kV, mAs, davku z KaP metru, u skiaskopie na operacnim séle —
délku skiaskopie a davku) vSech provedenych snimkt, pro ptipadny pozdéjsi vypocet
davky. Vysetfeni je zakonceno odeslanim snimkové dokumentace do archivu (systém
PACS) a ptfedanim dokumentace pacienta lékafti, ktery zhotovi popis. V ptipadé, ze
pacient zméni nazor a nechce podstoupit vySetfeni, vyplni a podepiSe revers. Nebo
radiologicky asistent provede zaznam na zadanku, kde se uvede, Ze pacient s vySetfenim
nesouhlasi a odmitd ho. Pacient se k tomuto zdznamu spolu s aplikujicim odbornikem
podepise. Auditor sleduje spravnost nastaveni pacienta do pozadované polohy, pouziti
clon vymezujicich primarni svazek, fixacnich, ochrannych a jinych pomucek.
Kontroluje spravnost a kompletnost o provedeni zdznamu vySetieni a vzniklych
neobvyklych situacich (t€¢hotenstvi, nesouhlas s vySetienim). VSechny tkony a feSeni
problematik se musi fidit mistnimi standardy. Nakonec auditor provede zapis hodnoceni

do kontrolniho listu.

3.6.4 ReSeni nestandardnich postupi

Muze se stat, ze nelze nastaveni pacienta provést podle piedepsanych mistnich
standardii. Tyka se to vétSinou imobilnich pacientli a pacientti v bezvédomi (naptiklad
po autonehod¢). V tomto ptipadé aplikujici odbornik postupuje podle nestandardnich
postuptl v mistnich radiologickych standardech. Vyuziva svych védomosti a ziskanych
zkuSenosti k tomu, aby spravnost zobrazeni byla co nejblizsi k standardnimu zobrazeni.
To vse ¢inni za podminek dodrZeni radiacni ochrany. Provadi-li vySetfeni radiologicky
asistent, ktery pracuje pod dozorem, a poptipad¢ by neveédél, jak postupovat. Pozada o
radu aplikujiciho odbornika, ktery nepracuje pod dozorem. Oba dva se poté musi

podepsat na zadanku. V tomto ptipad¢ auditor, ktery nema zkusenosti se snimkovanim,
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muze haie posoudit spravnost konani pfi nastaveni pacienta. Ale urCit€¢ mize posoudit
vyslednou kvalitu snimku a dodrZeni postupt o provedeni zaznamu vysetfeni. Auditor

op¢t zhodnoti své postiehy do kontrolniho listu.

3.6.5 Zhotoveni diagnostického popisu snimkové dokumentace

Diagnosticky popis zhotovuje 1ékaf radiolog, v potfadi dle interniho pfedpisu 0
Ttidéni — triage — pacientii na RDG klinice. Zatazeni dle tohoto tfidéni najde na zadance
(P1 — P4). Lékar popis zpracovava pod svym identifikacnim ¢islem, které ma ptidélené
od zaméstnavatele. Digitdlni snimky hodnoti na specialnim diagnostickém monitoru,
ktery podléhd specidlnim predpisim (uvedeno v bod¢ 2.5). Do popisu se uvadi
informace o piipadném podéani KL nebo neobvyklych situacich vzniklych pfi vySetieni
(t¢hotenstvi zeny a jiné€). Pokud pacient odmitl vySetteni, 1ékat tuto skute¢nost napise
do popisu zadanky. Diagnosticky popis se ukladd do databaze pacientli i se jménem
1ékate (v elektronické formé), ktery popis provedl. Z druhé strany zadanky Iékar
vytiskne popis a podepiSe se ke svému vytiSténému jménu. Auditor posuzuje Uplnost
zaznamu v popisu tykajici se podani KL a neobvyklych situaci (jako je téhotenstvi a

jiné). Hodnoceni zaznamena do kontrolniho listu.

3.6.6 Archivace dokumentace pacienta

Kromé¢ kontroly provadéni fadné archivace dokumenti pacienta (dle bodu 2.5.1), se
také kontroluje zabezpeceni pfistupu k této dokumentaci. U elektronické podoby
zdznamu je pouZzito zabezpeceni pfistupu k dokumentaci piihlaSovacim jménem a
heslem a to dvou stuptiové. Prvnim stupném je nutnost ptihlésit so do pocitace jako
takového a druhym stupném je zadani piihlaSovacich Udaji pifi otevirani databaze,
v které je archivovana dokumentace. Také se pouziva omezeni pravomoci pii
manipulaci s elektronickou databazi, které je vazano k piihlaSovacimu heslu. U

papirové formy dokumentace se problém fesi tak, Ze jsou dokumenty pacientl
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archivovany v misté, kam nemaji pfistup neopravnéné osoby. U elektronické snimkové
dokumentace se kontroluje dostateCnost a dostupnost expozi¢nich parametri
Vv elektronické databazi. A celkové se sleduje pouzivani sekundarnich clon na snimku,
pfedev§im u détskych pacientd. Podrobnéjsi informace jsou v bod¢ 2.5, ukladani
expozi¢nich parametri. V této c¢asti auditor kontroluje spravnost a tplnost
diagnostického popisu z hlediska dodrzeni kvality radiacni ochrany. Déle zabezpeceni
pristupu k elektronické i1 papirové form¢ dokumentace. Mize v tomto bod¢ také
kontrolovat spravnost a uplnost provedenych zaznami na zadance u star$i dokumentace,
kterou si vyzada k nahlédnuti. Tyka se to i zapisu expozi¢nich parametri zapsanych na
zadanku u vySetfeni provadénych nepiimou digitalizaci. A celkovou piitomnosti,
spravného a Uplného vyplnéni a podepsani formuldii pomahajicich osob a

informovanych souhlasti.

3.6.7 Zavéretné hodnoceni auditu a FeSeni neshod

Po dokonceni celého auditu, jednotlivi auditofi zpracuji své kontrolni listy a
vyhodnoceni s ptipominkami odevzdaji vedoucimu auditorovi. Vedouci auditor shrne
zpravy clend auditorské komise a zhotovi zavéreCnou zpravu o internim auditu.
Zavéreénou zpravu odevzdd na vedeni ORK a vedeni auditované RDG kliniky.

Podrobngjsi a dalsi informace jsou uvedeny v bod¢ 4.1.3.
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4 Diskuze

Zakon o specifickych zdravotnickych sluzbach uklada povinnost pro poskytovatele
zdravotnickych sluzeb s lékaifskym ozafenim podstupovat interni klinicky audit v
pravidelnych intervalech. Cilem auditu je odhalit pfipadné nedostatky v optimalizaci
radiacni ochrany a standardizovanych postupii. Provoz Radiodiagnostické kliniky ve
Fakultni nemocnici Kralovské Vinohrady se v soucasnosti fidi mistnimi radiologickymi
standardy vytvofenymi na podkladé Narodnich radiologickych standardd. V roce 2011
byl vydéan zdkon ¢.373 o specifickych zdravotnich sluzbach Ministerstvem zdravotnictvi
Ceské republiky, ktery stanovuje povinnost zajistit provedeni externiho klinického
auditu u poskytovatelt zdravotnich sluzeb, jejichz soucasti je 1€kaiské ozafeni. Interni
klinicky audit by m¢l pfipravit zaméstnance na externi klinicky audit. Klinicky audit je
systematické oveétovani a hodnoceni lékarskych radiologickych postupii za ucelem
zlepseni kvality péce o pacienta, pricemz radiologické ¢innosti, postupy a vysledky jsou
srovnavany se zvetfejnénymi lékatskymi radiologickymi postupy. FNKV ma4, na zékladé
pravnich norem, ptfesné definované vlastni interni ptedpisy, které napomahaji vytvoreni
a provadéni interniho klinického auditu na Radiodiagnostické klinice.

V riznych legislativnich normach je zminéno doporuceni nebo povinnost pro
zafizeni poskytujici zdravotni sluzby, jejichz soucasti je lékarské ozafeni, provadéni
internich klinickych auditii. Teprve uvedenim v platnost zdkona ¢.373/2011 Sb., o
specifickych zdravotnich sluzbach, se zformulovaly konkrétnéjsi pravidla pro vnitini
klinické audity. Ve vySe uvedenych paragrafech tohoto zdkona jsou srozumitelné
vysvétleny podminky, podle kterych se ma IKA vytvofit a vést.

Cilem Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady je dosdhnout vysoké kvality
poskytovanych zdravotnich sluzeb, proto si tato nemocnice zvolila zavést néarodni
akreditacni standardy Spolecné akreditacni komise o.s.p. (SAK).

Ze zjisténych poznatkil lze usoudit, Ze navrzeni interniho klinického auditu
zaméfeného na zvySovani kvality radiaéni ochrany na pracovistich s ionizujicim
zafenim ma opodstatnény vyznam. Jednim z hlavnich divodd pro¢ jsem se rozhodla

tuto bakalafskou praci napsat je, ze se cela Radiodiagnosticka klinika ve FNKV mitize
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pfipravit na externi klinicky audit s timto zaméfenim. Radiacni pracovnici by méli mit
moznost si piipravou na interni audit pfipomenout védomosti, které mohli zapomenout
nebo se naopak mohou novym poznatkiim pfiucit. Cilem interniho auditu je provéfit
pfipravenost pracovisté z technického i1 persondlniho hlediska. Nutné je v€asné a ucelné
odhalit skryté nedostatky, kterych by si externi ¢lenové auditorské komise mohli
povSimnout. Externi ¢lenové auditorské komise mohou, diky neznalosti pracovist
kliniky, snadné¢ji odkryt nedostatky tykajici se interniho auditu. RDG klinika tim

ziskdva moznost realizovat napravy jesté diive, nez podstoupi externi klinicky audit.

Pti psani této bakalaiské prace jsem se nesetkala s zddnymi komplikacemi, které by
mné ztéZovaly ¢i znemozZiovaly nahlédnout do internich dokumenti RDG kliniky
FNKYV. Informace, z kterych jsem Cerpala pii psani této prace, jsem ziskala studiem a
analyzou zakont a vnitinich smérnic FNKV a konzultaci s odborniky z oboru.

Analyzou legislativnich norem tykajicich se interniho auditu zaméfeného na
zkvalitilovani radiacni ochrany pacientl i radia¢nich pracovnikl jsem zjistila, Ze rozsah
predpisti je velice objemny a byva i komplikovany. Objemny z divodu pocetniho
mnozstvi zakond, vyhlaSek a smérnic, které upravuji tuto problematiku. A
komplikovany, jelikoZ mnohé paragrafy a odstavce odkazuji na zcela jiny zdkon nebo
na Cast zdkona. Pti dohledavani téchto odkazi ¢tenar mnohdy zjisti, Ze odkazované ¢ést
je pozménéna, zruSena nebo je zruSen cely zékon a nahrazen jednim nebo dokonce vice
novymi zakony.
téma pomérné Cerstvé a kompletni ucelené informace - k pfipravé interniho auditu -
nejsou k dispozici. S ohledem na to, Ze se externi audity ve zdravotnickych zatizenich
poskytujicich 1€ékafské ozareni zacaly provadét relativné nedavno, shledavam shrnuti a
zpracovani tématu interniho auditu za velmi pfinosné. A véfim, Ze by teoretickd Cast a
vysledky této bakalarské prace mohly byt zdrojem pro nové navrzend Skoleni zaméfena
na interni audit pracovist’ s ionizujicim zafenim. Podobnd Skoleni jsou zakoncovéana

zkuSebnim testem. Navrh takového testu jsem vlozila do ptilohy jako formulaf €. 6.
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Existuje vice firem se specidlnim povolenim od Statniho ufadu pro jadernou
bezpecnost, které poskytuji sluzby provedeni externiho auditu ve zdravotnickych
zafizenich  vyuZzivajicich ionizujici zafeni. Mc¢fitka hodnoceni jednotlivych
auditovanych parametrii vSak nejsou podrobné¢ definovdna ani sjednocena. Jedinym
voditkem pro vytvofeni a soucasné¢ hodnoceni seznamu kontrolovanych kritérii jsou
zékony a vyhlasky vztahujici se k dané problematice. Proto vyvstava otazka ,,Pro¢ v
dnesni dobé¢, kdy se vSe zaméfuje na zvySovani kvality a sjednocovani postupti pomoci
standardil, nejsou definované ramce kontrolovanych faktort externiho auditu?*. Vzdyt
diky témto rozdilim muze dojit k tomu, Ze stejné zdravotnické zafizeni muze Gspesné
absolvovat externi audit u jedné auditorské firmy, ale u druhé by nemuselo uspét. Z
tohoto divodu bych navrhla vytvofeni dokumentu, ve kterém budou pfesné definovany
hodnocené parametry externiho auditu. Doséhlo by se tim sjednoceni podminek pro
hodnoceni jednotlivych kritérii externich auditi a zaroven srovnatelnosti urovné
uspésného absolvovani externich auditi. Vytvofeny dokument se seznamem
hodnocenych parametri by zaroven slouzil poskytovatelim sluzeb 1¢kaiského ozéteni
jako vzor pro implementaci kontrolovanych kritérii do vlastnich internich audita.

Ale 1 nejlépe teSené zakony, vyhlasky a vzorné vedena dokumentace, bez aktivniho

pfistupu a ochoty, jsou neti¢inné a v praxi nevyuZitelné.
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S5 Zavér

Pti vypracovavani této bakalarské prace na téma ,,Navrh interniho klinického auditu
na Radiodiagnostické klinice ve Fakultni nemocnici Kralovské Vinohrady“ jsem si
osvézila a prohloubila velké mnoZstvi znalosti a védomosti tykajicich se nasich zékoni
a vyhlasek. Detailn¢ jsem se seznamila se vzorné vedenou dokumentaci na RDG klinice
FNKYV, kterd napomaha k tispéSnému slozeni auditu.

Cilem mé prace bylo vytvofeni navrhu interniho klinického auditu pro Gspésné
absolvovani externiho klinického auditu, piedepsané¢ho zédkonem ¢.737/2011 Sb., pro
pracovisté¢ Radiodiagnostické kliniky ve FNKV.

Pro prohloubeni védomosti a znalosti a k odivodnéni nékterych postupt pfi
nejasnostech lze Cerpat z podkladii teoretické Casti bakalafské prace. Praktickd Cast a
ptilohy mohou byt inspiraci k doladéni internich auditi na pracovistich rtiznych
zdravotnickych zafizeni.

Vysledky mé prace umoznily odpovédét na vyzkumnou otazku, zda je mozné
zajistit piipravenost zaméstnancti Radiodiagnostické kliniky na externi klinicky audit
pomoci interniho klinického auditu? Odpovéd je jednoznacné kladna. Zajistit
pfipravenost zaméstnancli Radiodiagnostické kliniky a jednotlivych pracovist’ kliniky
na externi klinicky audit pomoci interniho klinického auditu je bezproblémoveé mozné.

Zpracované podklady této bakalatské prace mohou byt vyuzity vice zptisoby.
StéZejn€ jako ndvrh interniho klinického auditu pro Radiodiagnostickou kliniku, kdy
jednotlivé body v praktické Céasti prdce mohou slouzit auditorské komisi jako
posuzovana kritéria auditu. Z teoretické ¢asti mohou ¢lenové auditorské komise Cerpat
odborné odiivodnéni sledovanych parametrii auditu. V ptiloze jsou navrzené kontrolni
listy, do kterych cClenové auditorské komise mohou zapisovat zjistené vysledky a
soucasn¢ je jednotlivé body kontrolovanych parametrii provedou auditem, aniz by
opomnéli n€ktery z nich.

Praci lze také vyuzit jako podklad pro vytvofeni edukacniho materidlu pro Skoleni
pracovnikit Radiodiagnostické kliniky FNKV. Z vysledkl prace jim lze vyjmenovat

kontrolovana méftitka auditu a zaroven objasnit spravné postupy jednotlivych €innosti a

75



potiebu znalosti nekterych technickych parametr. Teoreticka ¢ast opét odivodnuje,
pro¢ jsou vybrany dané parametry pro interni audit a popfipadé potvrzuji postupy
procesi na klinice, nutnost ur¢itého technického vybaveni, zajisténi odborného
persondlu a jiné z hlediska legislativnich norem. Pfilozeny navrh testu je vytvofen tak,
aby prozkousel radiacni pracovniky ze znalosti potfebnych k tspéSnému absolvovani
interniho 1 externiho auditu. Navrzené proskolovani mize byt zakonceno pravé timto
testem.

Pro Gspé$né absolvovani Radiodiagnostické kliniky externim klinickym auditem je
zapotiebi aby:

* byly vypracovany mistni radiologické standardy pro jednotlivé zdroje
ionizujiciho zafeni v souladu s ndrodnimi radiologickymi standardy

* vSechny provozované zdroje ionizujicitho zéfeni byly ve shod€ s piedpisy
Statniho ufadu pro jadernou bezpecnost

* radiacni pracovnici spliiovali podminky vzdélani dle vyhlasky ¢. 55/2011 Sb., o
¢innostech zdravotnickych pracovniki a jinych odbornych pracovnikt

+ vSichni radiacni pracovnici méli pravidelnou ucast na riznych Skolenich, ktera
prohlubuji jejich védomosti

* RDG Klinika dodrzovala program monitorovani (pfedevsim osob)

+ radia¢ni pracovnici dodrZovali postupy dle mistnich radiologickych standardt

* radiacni pracovnici kategorie A podstupovali kazdoroc¢né 1ékarské prohlidky

Tato prace, v pifipad¢ zajmu, jeSt¢ muze byt poskytnuta jinym provozovatelim
sluzeb s 1ékarskym vyuzitim ionizujiciho zafeni. Pro stejné ucely jako na RDG klinice
FNKYV, vytvofeni nebo vylepseni interniho klinického auditu nebo jako nau¢ny material
pro radia¢ni pracovniky. V piipadé auditorskych firem s touto specializaci, by mohl

obsah prace byt Casti Skolicich informaci auditort.
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7 Pilohy

Formular ¢. 1 Vzor formulafe Zaznamu o internim auditu

Cislo auditu

Zdaznam o

. , . Datum:

internim auditu
Oznameni auditu zaslano emailem:
Vedouci pracovisté Datum
Interni auditor Datum
Tym auditoru:
Vedouci auditor Podpis
Interni auditor Podpis
Interni auditor Podpis
Specialista Podpis

Casové tdaje o trvdni auditu:

Zacatek auditu dne

Konec auditu dne

Cas

Cas

Pracovisté

Pracovisté

Poznamky auditorii:

Pozndmky auditovanych

Uzavreni auditu proved| VA dne:
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Formuléf €. 2 Informovany souhlas s podanim jodové KL

FAKULTN{ NEMOCNICE KRALOVSKE VINOHRADY
Radiodiagnosticka klinika
telefon:
Srobarova 1150/50, 10034, Praha 10, ICO 00064173

Informovany souhlas pacienta (zikonného zastupce) s poskytnutim

Zdravotnickych sluzeb / zdravotniho vykonu

Piijmeni a jméno:..............ooiiiii, Rodné €islo:.......coooeiiiiiiiin,
Datum narozeni:.................. Kéd ZP: ............. Cislo pojisténce:...............
Misto trval€ho PODYLU: ... ..iuiit e

Podani jodové kontrastni latky pii kontrastnim vySetfeni — vypocetni tomografii
(CT) a vyluéovaci urografii (VUG).

|. Informace o potiebném diagnostickém vykonu

Kontrastni latka zlepSuje zobrazeni anatomickych struktur a patologickych (chorobnych)

struktur téla. Je podavana jehlou (kanylou), ktera se zavadi obvykle do loketni zily.

Vysetfeni se provadi v leZe na vySetfovacim stole, ktery je souéasti rentgenového nebo CT

pfistroje. Pied vySetfenim je nezbytné informovat pracovniky rtg oddéleni o

dalezitych skute¢nostech tykajicich se zdravotniho stavu vySetfovaného pacienta.

Ocekavanym pfinosem je upfesnéni diagndzy a pfi terapeutickych zakrocich

zlepSeni zdravotniho stavu.

I1. Rizika diagnostického vykonu (obecna, individualni)

V misté vpichu jehly (kanyly) se po aplikaci kontrastni latky mize vzniknout krevni

podlitina, zanét v podkozi nebo zily. Béhem nebo po podani jodové kontrastni latky

se mohou objevit n¢které nezddouci alergické nebo anafylaktické reakce. Jejich lehka

forma se mlize projevit nevolnosti, pocitem tepla, nucenim na zvraceni a zvracenim,

koptivkou, dusnosti, zménami krevniho tlaku a pulzu. Tézka reakce se projevuje

otokem hrtanu nebo plic, poklesem krevniho tlaku, Sokovym stavem, zastavou dechu

a krevniho obéhu. Pokud je pacient alergicky (pfecitlivély) na jodovou kontrastni latku

nesmi byt, v zadném piipadé, pacientovy podana — tzv. absolutni kontraindikace.
Znacné riziko vzniku nezadouci reakce na podani jodové kontrastni latky — tzv.

relativni kontraindikaci — pfedstavuji také pacienty s alergii na potraviny nebo léky,




pacienti trpici kopfivkou, astmatem nebo sennou rymou, pacienti se zhorenou funkci nebo
akutnim zanétem ledvin, onemocnénim §titné zlazy, myelomem, zelenym o¢nim
zakalem, cukrovkou, feochromocytomem (nadorem produkujiciho katecholaminy) a
zavaznym kardiopulmonalnim onemocnénim. V téchto ptipadech je mozno jodovou
kontrastni latku

podat jen v neodkladnych situacich, neni-li mozné vysetfit pacienta jinym zptisobem. Tito

rizikovi pacienti pak musi byt k vySettfeni nalezité ptipraveni (premedikovani) kortikoidy
a behem vlastniho vySetieni zajisténi a sledovani (monitorovani) Iékafem ARO nebo

nefrologem. Za premedikaci rizikovych pacientti odpovida 1ékai indikujici vySetieni.

Jodova kontrastni latka mtize pfimym toxickym ptisobenim poskodit také nékteré organy,
zejména ledviny. Po podani jodové kontrastni latky je pacient 30 minut sledovana

béhem

24 hod. musi mit zaji$tén dostate¢ny piijem (1-2 litry) tekutin, aby se podana jodova

kontrastni latka rychleji vyplavila z organismu.

Soucasné upozoriiujeme, Ze pii vySetieni budete vystaveni G¢inkiim ionizujiciho zareni.

[11.0Udaje o moZném omezeni v obvyklém zpiisobu Zivota a v pracovni schopnosti po
provedeni prislusného vykonu, lze-li takové omezeni predpokladat.
Pokud se po vysetfeni citite dobfe, nemate pocit nevolnosti a nebyli Vam podany

uklidijici 1éky, mizete dale pokracovat ve svém programu.

IV.Odpovédi na doplitujici otazky pacienta
Dopliujici otazky zodpovi vysetifujici zdravotnicky personal.
V.Vyjadreni nezletilého pacienta

Zakonny zastupce pacienta byl poucen o planovaném vykonu za pfitomnosti nezletilého

a mohl pokladat doplnujici dotazy.

Prohlaseni lékare:

Prohlasuji, Ze jsem vyse uvedeného pacienta (zadkonného zastupce) srozumitelnym
zpusobem informoval o jeho zdravotnim stavu (o zdravotnim stavu osoby jim

zastupované) a o veSkerych shora uvedenych skuteCnostech, planovaném vySetfeni,

lécebném postupu, a to vcetné¢ uppozornéni na mozné komplikace a na piipadné
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uvedenych skutecnostech: o navrhované 1écbé, o moznych vyhodéch a rizicich navrhované

1é¢by, o moznych vlbach a o problémech, které je mozno ocekavat v pribéhu tzdravy.
Udaje o pougeni mi byly Iékafem sdéleny a vysvétleny, porozumél jsem jim a mél jsem
moznost klast dopliujici otazky, které mi byly 1ékafem zodpovézeny. Na zakladé
poskytnutych informaci a po vlastnim zvazeni souhlasim s provedenim vySetieni a
lé¢ebnym postupem (viz vyse).

Na zakladé poskytnutych informaci a po vlastnim zvazeni souhlasim s provedenim
dalsich zdravotnich vykont, pokud by jejich neprovedeni bezprostiedné ohrozilo mtj
zivot nebo zdravi.

Jako zakonny zastupce prohlasuji, ze v pfiméfeném rozsahu a formé bylo pouceni
poskytnuto osobé mnou zastupované.

Soucasné také prohlasuji, ze jsem 1ékati sdélil v§echny mné znamé divody, které
by mohly zkomplikovat klidny pribéh zdravotniho vykonu (zejména uzivané 1éky,
alergie, a v§echna pfidruzena onemocnéni).

V Praze, dne...........
Podpis pacienta
(tmérné rozumove vyspélého nezletilého ditéte)
U nezletilych osob ¢i 0sob s omezenou zpusobilosti K pravnim tikontim, udélil souhlas,

jméno a podpis zakonného zastupce/opatrovnika pacienta:
V Praze, Ane.......coooiiiir

Podpis zakonného zastupce/opatrovnika

Identifikace zakonného zastupce:

NemiiZe-li se pacient (zikonny zastupce) podepsat, podepise se svédek, ktery byl

pFitomen projevu souhlasu:

Podpis svédka

Zdroj: FNKV, Praha2016
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Formuléf ¢. 3 Navrh formulafe: Prohlaseni a souhlas osoby poméhajici pfi

vySetieni pacienta

Prohlaseni a souhlas osoby pomahajici osobé podstupujici radiodiagnostické vySetieni

1. Osoba pomahajici

3. Rizika plynouci z ozafeni pro osobu pomahajici:

e Stochastické ucinky — vychazi se z konzervativniho pfedpokladu (. brano s vysokou
mirou opatrnosti i jistou rezervou), Ze jakakoli davka zareni pasobici na €lovéka je
spojena s potencialnim zdravotnim rizikem, tzn. ionizujici zafeni zvySuje
pravdépodobnost vyskytu zhoubnych nadort

¢ Deterministické uc€inky — usmrceni buriky nasledkem prekro€eni tzv. prahové davky — pfi
RTG vysetieni prahové davky neni nikdy dosazeno

¢ lonizujici zafeni se v téle nekumuluje, nicméné se rizika z jednotlivych ozareni scitaji, tzn.
Ze s poctem vySetieni roste pravdépodobnost vzniku pfipadného poskozeni.

Na druhé strané je nutné si uvédomit, ze rizika spojena se standardnimi RTG
vysetienimi jsou velmi mala, nizky je tudiz i jejich soucet, tedy i pravdépodobnost
indukce nezadouciho ucinku

e Obecné Ize zavérem Fici, ze potencialni riziko vyplyvajici z vySetreni pomoci
ionizujiciho zareni je nesrovnatelné nizsi nez jina rizika, s nimiz se v kazdodennim
zivoté setkavame a ktera bézné pfijimame (Urazy v domacnosti, dopravni nehody,
nasledky nezdravého zivotniho stylu apod.).

4. Pomahajici osob& musi byt poskytnuty osobni ochranné pomucky pfi radiodiagnostickém
ozareni shora uvedeného pacienta.

5. Odpoveédi na dopliujici otazky pomahajici osoby:
6. Prohlaseni a souhlas osoby pomahajici:

J4, nize podepsany/a, prohlasuji, Ze védomé a z vlastni vile pomaham shora uvedenému
pacientovi/pacientce pfi radiodiagnostickém ozareni jeholjeji osoby, a ze jsem byl/a jako osoba
pomahajici srozumitelné poucen o rizicich plynoucich pro mne z ozafeni a mél/a jsem moznost klast
dopliiujici otazky, které mi byly zodpovézeny.

Dale prohlasuji, Ze jsem starsi 18 let, jsem zpUsobily/a k pravnim tkonlm a nejsem téhotna. Na
zakladé poskytnutého pouceni a po vlastnim zvazeni souhlasim s ozarenim své osoby v souvislosti s
poskytovanim pomoci pfi radiodiagnostickém ozareni shora uvedeného pacienta.

VPraze dne......c.coooies
Podpis osoby pomahajici

Zdroj: FNKV, Praha,2016
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Formulaf ¢. 4 Navrh Kontrolniho listu ke klinickému auditu

Kontrolni list ke specidlnimu auditu na pracovistich s ionizujicim

zarenim

Pracovisteé:

Pristroj:

>,

Cislo mistniho radiologického standardu:

Pfednosta/primafr:

Vrchni sestra ZP:

Jména zucastnénych osob za pracovisté:

Vedouci auditor:

Datum:

Jména auditoru:

Cislo auditu:

Hodnoceni: 1 = shoda, 0 = neshoda, nevyplnéna burka = kritérium neni hodnoceno

Hodnoceni odpovédi
spinéno/ v ,
. . . . Nadrazeny
Oblasti auditu nesplnéno/ Poznamka auditora dokument
nehodnoceno

Mistni radiologické standardy

Indikace vysetreni

1 (postup pfi indikaci k ozareni)

Mistni radiologicky
standard

2 Postup pfi neuplné Zadance

Mistni radiologicky
standard

3 Posuzovani indikace (lékafem)

Mistni radiologicky
standard

Ptiprava pacienta na vysetieni

4 dle popisu v mistnich
radiologickych standardech

Mistni radiologicky
standard

Aplikace kontrastnich latek, postup

(informovany souhlas)

Mistni radiologicky
standard

6 Doprovod pacienta k vysetfeni

(pouceni, pomucky)

Mistni radiologicky
standard

7 Personalni zajisténi

(poZadavky na personal)

Mistni radiologicky
standard

Kontrola projekce dle mistnich

8 radiologickych standardd

Mistni radiologicky
standard
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Kontola spravné nastavenych Mistni
9 | expozienich parametri dle mistnich radiologicky
standard
radiologickych standardd
Zaznamenavani nastavenych Mistni
10 expoziénichparametr{ pro vypocet radiologicky
dévky (PACS, zadanka) standard
Zadanka (v pfipadé zaznamu na
11 Zadanku Mistni
L M radiologicky
jeji kontrola, moznost ctandard
zpétného vyhledani)
Kontrola zaznamenanych parametr( Mistni
12 radiologicky
(moZnost vypoctu davky) standard
Kontrola zda doslo ke zménam,
v dUsledku kterych je nutno Mistni
13 | revidovat radiologicky
dokumentaci tykajici se systému standard
jakosti
Mistni
14 | Hodnoceni kvality zobrazeni radiologicky
standard
Soulad mistniho radiologického L
. . Mistni
standardu s narodnimi . -
15 radiologickymi radiologicky
standard
standardy
(o . Mistni
Kontola zavéra posledni kontroly . -
16 suiB radiologicky
standard
Mistni
17 | Opakovéni snimka (fedeni/zaznam) radiologicky
standard
Mistni
18 | Téhotné Zeny (Fedeni snimkovani) radiologicky
standard
Shoda s MDRU (vypracovano Mlsm.l ,
19 ano/ne) radiologicky
standard
Mistni
20 Snimkovani déti do 3 let radiologicky
standard
. . Mistni
Zda jsou vytvoreny standardy pro . S
21 nestandardni postupy radiologicky
standard

Celkem dosaZeno boda:
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Formular €. 5 Vzor Zavérecné zpravy z interniho auditu

Cislo auditu:
Zdvérecnd
zprava z
interniho auditu
pracovist
s ionizujicim

zdrenim

Datum:

Auditované pracovisté

Vedouci pracovisté

Vrchni radiologicky asistent

Napt.: INTERNI( pldnovany, nepldnovany)

Druh auditu EXTERNI (aktivni, pasivni)

Auditovana oblast Vypsat konkrétni oblasti

Cil Ceho chceme docilit

Metoda auditu Procesni, horizontalni, vertikalni apod.
Vedouci auditor Jméno a pfijmeni vedouciho auditora
Interni auditor Jméno a pfijmeni vedouciho auditora
Interni auditor Jméno a pfijmeni interniho auditora
Vysledky auditu Procentualni vysledek

Navrhovand ndpravna opatfeni | Vypsat jednotlivd ndpravna opatreni

Realizace ndpravnych opatfeni | Termin + odpovédnost

Rizika procesu Riziko, které vyplyva z nedostatk

Zavérecnou zpravu vypracoval/a dne:

Podpis vedouciho auditora:

Jméno a pfijmeni vedouciho pracovisté:

Jméno a podpis vrchniho radiologického asistenta:

Zdroj: FNKV, SM_0904, Praha,2014
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Formulaf ¢. 6 Navrh testu

ZkuSebni otazKky pro radia¢ni pracovniky kategorie A na RDG klinice FNK

1. Do jakych kategorii jsou zafazena pracovis§té na RDG klinice FNKV?
a) I. a ll. kategorie
b) Il. a IV. Kategorie

2. Jaka pracovisté RDG kliniky jsou kategorie 1.?
a) snimkovny a OPG
b) skiaskopie a angiografie

3. Do jaké kategorie jsou zarazeni radiologi¢ti pracovnici na RDG klinice FNKV?
a) pracovnici kategorie B
b) pracovnici kategorie A

4. Jakym zpusobem je zajiSténa osobni dozimetrie radiologickych pracovnikia na
RDG klinice?

a) termoluminiscen¢ni dosimetry

b) tuzkové dozimetry

¢) filmové dozimetry

5. Jak casto se odecitaji filmové dozimetry u radiac¢nich pracovnikii kategorie A?
a) 1x za 3 mésice
b) 1x mési¢né

6. Jaké je referencni misto, na kterém ma byt filmovy dozimetr umistén?
a) v oblasti pasu
b) ptedni leva strana hrudniku

7. Co je predmétem mistnich radiologickych standarda?

a) specifikuji provoz pracovisté

b) technické a persondlni vybaveni, nastaveni projekci a expozi¢nich parametrd,
odpovédnosti a postupy atd. pro vSechna vySetieni

8. Jak dlouho se uchovavaji vysledky z méfeni osobnich dozimetra?
a) 5 let
b) 10 let

9. Co je cilem radia¢ni ochrany?

a) zamezit tniku ionizujiciho zafeni do prostor mimo vysetfovnu

b) ochrana radiacnich pracovnikli a pacientii pfed ionizujicim zafenim b&éhém aplikace 1ékaiského
ozareni

10. Jaké jsou zakladni zpisoby ochrany pred IZ?
a) stinéni, vzdalenost, ¢as
b) vzdy nosit dozimetr na ,,referenénim misté*
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11. Co znamena ALARA?

a) Je to popis postupii pii ohlaseni pozaru.

b) As Low As Reasonably Achievable — davka ionizujiciho zafeni ma byt tak nizka, jak
1ze rozumné dosahnout

12.V jaké periodé chodi radia¢ni pracovnici kat. A na pravidelné lékaiské
prohlidky?

a) 1x za dva roky

b) 1x ro¢né

13. Jak ¢asto musi byt radiacni pracovnici proSkolovani v radiacni ochrané a
havarijnim planu?

a) 1x rocné

b) 1x za 3 roky

14. Jaka hodnota na skiagramu, zhotoveném DR systémem, napovida o kvalité
snimku?

a)lT

b) El

15. Musi se provadét zapis o opakovanych snimcich?
a) ne
b) ano
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