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Radiologické a radia¢ni mimoradné udalosti na pracovisti radioterapie
v souvislosti s novym atomovym ziakonem a provadécimi piredpisy

ucinnymi od ledna 2017

Abstrakt

Prace vychazi z potfeby pracovist, kde jsou pouzivany zdroje ionizujiciho zareni,
implementovat novou legislativu v oblasti atomového prava a¢innou od 1. 1. 2017. Tato
prace se zaméfuje konkrétné na radiologické a radiaéni mimofadné udalosti na
zvolenych pracovistich radioterapie s linearnim urychlovadem c¢astic. Teoreticka cast
pojednava o definicich a kategorizaci RU a RMU, o pfislusnych pravnich pozadavcich
a souvisejici dokumentaci pracovisté vztahujici se k této problematice. Prakticka ¢ést
prace se veénuje hodnoceni konkrétnich dokumentd zpracovanych na dvou
radioterapeutickych pracovistich, pficemz vystupem je navrh na jejich revizi uvedenou
do souladu s pozadavky nového pravniho piedpisu a piedkladanou SUJB k posouzeni.
Primarné je pro tyto ucely soucasti praktické casti vytvotfeni soubort skutecnych
radiologickych udélosti a radiacnich mimotadnych udélosti na dvou konkrétnich
pracovistich a analyza pfiCin jejich vzniku. Zajimavym prvkem je i volba pracovist
s odliSnym dodavatelem/vyrobcem linearniho urychlovace, pfi¢emz na trhu figuruji
pouze dvé takové spolecnosti. Tato volba byla provedena za ucelem zjiSténi, zda se
kotenové piiciny radiologickych udalosti mohou lisit v souvislosti s danou technologii,
resp. SW nebo pfisluSenstvim daného vyrobce. Cilem analyzy je v kazdém ptipadé
uvédomeéni si, pfedchdzeni a iterativni odstranovani pfi¢in udalosti a pfijeti takovych
opatfeni, aby nedoSlo k opakovani jiz vzniklych udélosti. Veskerd preventivni
anasledna opatfeni, vcetné odpovédnosti a kompetenci musi byt popsana
v dokumentaci pracovisté, pricemZ povinnosti kazdého drzitele povoleni pro pouZzivani
zdroju je udrzovat tuto dokumentaci v souladu s praxi a aktualnimi pravnimi ptredpisy.
Prace prispiva k odhaleni pficin udalosti a k revizi souvisejici dokumentace tak, aby

byla v souladu se skute¢nym stavem na danych pracovistich.
Klic¢ova slova

Atomovy zakon; radiologické udalosti; radiatni mimotadné udalosti; radioterapie;

analyza; dokumentace, radiacni ochrana



Radiation accidental exposures and radiation emergency in
radiotherapy in connection with the new Atomic law and implementing

regulations in force since January 2017

Abstract

The thesis is based on the need of workplaces, where ionizing radiation sources are
used, to implement a new legislation in the field of the Atomic Act effective since 1st
January 2017. The thesis is focusing specifically on Radiation accidental exposures and
radiation emergency on selected radiotherapeutic departments with linear particle
accelerator. The theoretical part deals with definitions and categorization of radiation
accidents and radiation emergency, relevant legal requirements and related work
documentation related to this issue. The practical part deals with the evaluation of
specific documents processed at two radiotherapeutic departments, the outcome of
which is a proposal for their revision, which in agreement with the requirements of the
new legislation and submitted for SUJB’s approval. Primarily, for this purpose, it is
a part of the practical part to create data file of actual radiation accidents and radiation
emergencies in two specific workplaces and to analyze the causes of their occurrence.
An interesting element is the choice of workplaces with a different producer of a linear
accelerator, where are only two companies on the market. This choice was intend to
determine whether the root causes of radiology accidents can have a causal link in
relation to the technology in question of SW or accessories of the producer. The aim of
the analysis is, in any case, awareness, prevention and iterative removal of the causes of
accidents and the adoption of such measures in order to avoid any recurrence of events
already occurred. All precautionary and follow-up measures, including responsibilities
and competences, must be documented in the documentation of departments, with each
holder of the resource authorization being required to keep this documentation in
agreement with practice and current legislation. The thesis contributes to the detection
of the causes of the accidents and the revision of the related documentation in order to

be in agreement with the actual situation in the given depratments.
Key words

Atomic Act; Radiation accidental exposures; radiation emergency; Radiotherapy,

analysis; documentation; radiation protection
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UVvoD

Radioterapie (dale jen RT) je zalozena na aplikaci relativné vysokych davek
ionizujiciho zafeni do 1é¢eného objemu za Géelem navozeni deterministického G¢inku
vV chorobnych bunkach. Jedna se o Iékaiské ozarfeni, jehoz definice je uvedena
v atomovém zakoné, stejné tak i definice radiologické a radiacni mimotadné udalosti.
Pro 1¢ékatské ozareni neplati princip neptfekroceni zavaznych limitt davek, piesto je
vsak vyzadovana zdiivodnéna, piesna a bezchybna aplikace davky do 1é¢eného cilového
objemu pacienta. Soucasné je tieba zajistit radiacni ochranu pro zdravé tkané
ozafovan¢ho pacienta, rovnéz radiacni ochranu pracovniki a bezpecny provoz
radioterapeutického pracovisté (dale jen RTP) pro piedchéazeni radiologickych udalosti

a radiacnich mimotéadnych udalosti.

Cela problematika ma své pravni ukotveni. Od 1. 1. 2017 vesel v Ceské republice
V platnost ,,novy* zakon €. 263/2016 Sb., atomovy zékon, ktery mimo jiné stanovuje
podminky a povinnosti pro zajiSténi radiacni ochrany pii naklddani se zdroji
ionizujiciho zafeni (dale jen ZIZ). Podrobnosti a postupy k provedeni v§ech ustanoveni

V atomovém zdkon¢ upravuji souvisejici vyhlasky.

Soucasnd narodni legislativa implementuje pozadavky legislativy mezindrodni.
Zapracovava piislusné predpisy Evropského spolecenstvi pro atomovou energii (dale

jen EURATOM), konkrétné se jedna o nasledujici Smérnice:

e Smérnice ze dne 5. bfezna 1962 o volném pfistupu ke kvalifikovanym
povolanim v oblasti jaderné energie

e Smérnice Rady 2006/117/Euratom ze dne 20. listopadu 2006 o dozoru nad
pfepravou radioaktivniho odpadu a vyhotelého paliva a o jeji kontrole

e Smérnice Rady 2009/71/Euratom ze dne 25. Cervna 2009, kterou se stanovi
ramec Spole€enstvi pro jadernou bezpecnost jadernych zafizeni

e Smérnice Rady 2011/70/Euratom ze dne 19. ¢ervence 2011, kterou se stanovi
ramec Spolecenstvi pro odpovédné a bezpecné nakladani s vyhorelym palivem

a radioaktivnim odpadem



e Smérnice Rady 2013/51/Euratom ze dne 22. fijna 2013, kterou se stanovi
pozadavky na ochranu zdravi obyvatelstva, pokud jde o radioaktivni latky ve
vod¢ urcené k lidské spotiebé

e Smérnice Rady 2013/59/Euratom ze dne 5. prosince 2013, kterou se stanovi
zakladni bezpecnostni standardy ochrany pfed nebezpecim vystaveni
ionizujicimu zafeni a zruSuji se smérnice 89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/ /Euratom, 97/43/Euratom a 2003/122/Euratom

Jednim z piedpist je také Rozhodnuti Komise 2008/312/Euratom ze dne 5. biezna
2008, kterym se zavadi standardni dokument pro dozor nad pfepravou radioaktivniho

odpadu a vyhotelého paliva a jeji kontrolu podle smérnice Rady 2006/117/Euratom.

Déle atomovy zakon implementuje pfislusné predpisy Evropské unie a to Smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2006/123/ES ze dne 12. prosince 2006 o sluzbach na
vnitinim trhu a zarovenl navazuje na pfimo pouzitelné ptedpisy Euratomu a Evropské

unie (EU), kdy se jedna o nasledujici nafizeni:

e Naftizeni Rady (Euratom) ¢. 3954/87 ze dne 22. prosince 1987, kterym se stanovi
nejvyssi ptipustné urovné radioaktivni kontaminace potravin a krmiv po jaderné
havarii nebo jiném ptipadu radiaéni mimotradné situace

e Nafizeni Rady (Euratom) ¢. 1493/93 ze dne 8. Cervna 1993 o piepravé
radioaktivnich latek mezi cClenskymi staty. Nafizeni Komise (Euratom)
¢. 302/2005 ze dne 8. unora 2005 0 uplatiiovani dozoru nad bezpecnosti v ramci
Euratomu

e Nafizeni Rady (ES) ¢. 733/2008 ze dne 15. ¢ervence 2008 o podminkach dovozu
zem&délskych produkth pochézejicich ze tietich zemi po havarii jaderné
elektrarny v Cernobylu

e Nafizeni Rady (ES) ¢. 428/2009 ze dne 5. kvétna 2009, kterym se zavadi rezim
Spolecenstvi pro kontrolu vyvozu, piepravy, zprostiedkovani a tranzitu zbozi
dvojiho uziti

e Nafizeni Rady (ES) ¢. 1048/2009 ze dne 23. fijna 2009, kterym se méni nafizeni
(ES) €. 733/2008 o podminkach dovozu zeméde€lskych produkti pochazejicich

ze tietich zemi po havarii jaderné elektrarny v Cernobylu.
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Statni ufad pro jadernou bezpeénost (dale jen SUIJB) provadi licenéni a kontrolni
¢innost, kdy formou rozhodnuti udili povoleni k vykonavani ¢innosti v oblasti mirového
vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zafeni (dale jen 1Z). Pfi tom kontroluje, zda je
na pracoviStich postupovano v souladu s atomovym zakonem, provadécimi pravnimi

ptredpisy a zavaznou dokumentaci pro povolenou ¢innost.

V zadné lidské cCinnosti se nelze zcela vyhnout souvisejicim rizikiim ohrozeni zdravi
nebo zivotniho prostfedi nebo nezddoucim udalostem a odchylek od bézného provozu,
které toto riziko navysSuji a vzhledem k tomu, Ze proces l€¢katrského radioterapeutického
ozafovani je technicky i personalné velmi néro¢ny a hraje v ném nezastupitelnou roli
mnoho odborniki, existuje zde nenulové riziko vyskytu chyby, a to jiz od samotného
pocatku procesu. Je tedy nezbytné dodrzovat piedpisy a postupy, disponovat odbornymi
znalostmi a uplatiovat dostate¢nou komunikaci a spolupraci aplikujicich odborniki,
ktefi by méli vnimat vSechny souvislosti, které by mohly vést k radiologické nebo
radiani mimofddné wuddalosti. Zameéstnanci by méli byt seznameni s aktudlni
dokumentaci pro povolenou &innost posouzenou SUJB, ktera obecné obsahuje postupy
k zajisténi radiacni ochrany a havarijni pfipravenosti na konkrétnim pracovisti. Analyza
rizik vzniku radiologickych a radia¢nich mimotadnych udalosti je soucasti zdvazné
dokumentace konkrétniho pracovisté, pificemz cilem je predchazeni a iterativni
odstrafiovani pfi€in a pfijimani takovych opatfeni, aby nedoSlo k opakovéani jiz
vzniklych udélosti. Soucasti predchazeni vzniku radiologickych udalosti je také jejich
v€asné odhaleni, resp. odhaleni potencialni radiologickych udalosti. V pfipadé€, ze ke
zminénym uddlostem dojde, dokumentace obsahuje postupy, odpovédnosti
a kompetence Kk jejich feseni. V této praci se budu zabyvat cili spojenymi s konkrétnimi
nejmenovanymi radioterapeutickymi pracoviSti S linedrnimi urychlovaci, analyzou
a porovnanim vzniklych radiologickych a radiaénich mimotadnych udalosti, aplikaci
FMEA analyzy pro potencialni radiologické udalosti, pfislusnou dokumentaci popisujici
zminéné postupy pro jejich feSeni pro oblast pracovisté III. kategorie (s linearnimi
urychlovaci), konfrontaci téchto postupt s pravnimi piedpisy, piipadné navrhem revize
dokumentace (zejména Vnitini havarijni plan a Systém fizeni), ktera ji uvede do

souladu s praxi a novymi pravnimi piedpisy.
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1 TEORETICKA CAST
1.1  Pravni predpisy

V Ceské republice zastie$uje problematiku radiologickych a radiaénich mimoiadnych
udalosti, a to nejen v RT, atomovy zakon, ktery byl ptijat 14. ¢ervence 2016 jako zédkon
¢. 263/2016 Sb., atomovy zdkon. Ten svou ucinnosti nahradil od 1. ledna 2017
dosavadni zdkon ¢. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie a IZ (atomovy

zakon) a o zméné a doplnéni nékterych zakont.

Zakon €. 18/1997 Sb. byl ponechan ve zbytkové podobé¢ a dale upravuje odpovédnost za
jaderné skody a je zménén zakonem ¢. 264/2016 Sb., kterym se méni nékteré zakony

v souvislosti s pfijetim atomového zékona. (SUJB, 2016)

Vychodiskem pro ¢eskou legislativu v tomto oboru je Smérnice Rady 2013/51/Euratom
ze dne 22. fijna 2013, kterou se stanovi pozadavky na ochranu zdravi obyvatelstva,
pokud jde o radioaktivni latky ve vodé urCené k lidské spotieb€, Smérnice Rady
2013/59/Euratom ze dne 5. prosince 2013, kterou se stanovi zakladni bezpecnostni
standardy ochrany pfed nebezpe¢im vystaveni 1Z, kterd byla implementovéna do

narodni legislativy. (Zakon €. 263/2016 Sb.)

Ve Sbirce zédkont jsou k novému atomovému zdkonu publikovany souvisejici provadéci
pravni predpisy. Z hlediska lékafského ozafeni a oblasti radiologickych a radiacnich
mimotadnych udalosti je dilezita zejména vyhlaska ¢. 359/2016 Sb., o podrobnostech
k zajisténi zvladani radiatni mimotadné udalosti, dale vyhlaska ¢. 422/2016 Sb.,
o0 radiacni ochrané a zabezpeceni radionuklidového zdroje, ktera zapracovava ptislusné
predpisy Euratomu a stanovi poZadavky na zajiStovani radiani ochrany v expozi¢nich
situacich a zplisob zabezpeceni radionuklidového zdroje, a vyhlaska ¢. 409/2016 Sb.,
vyhlaska o Cinnostech zvlasté dualezitych z hlediska jaderné bezpecnosti a radiacni
ochrany, zvlastni odborné zpisobilosti a pfipravé osoby zajistujici radiacni ochranu

registranta. (SUJB, 2016)
1.1.1 Nezdavazné dokumenty v oblasti radioterapie

Postupy pro prevenci radiologickych udalosti v oblasti RT vcetné jejich feseni, jsou

popsany v nezavaznych dokumentech SUJB (Doporuéeni tzv. ,,modré fady*), ktera jsou
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praktickym navodem, jak realizovat a implementovat pfislusnou legislativu. Jednd se
0 Doporuéeni SUJB, a to: ,,Zavedeni systému jakosti pii vyuZivani vyznamnych zdrojt
ionizujiciho zafeni v radioterapii — radiologické udalosti (1999) a ,,Zavedeni systému
pii vyuzivani vyznamnych zdroji ionizujiciho zareni v radioterapii — radiologické

udalosti v systému jakosti pracovisté (2008).

Tato doporuceni byla vSak vydana jesté pfed ucinnosti novych pravnich piedpist
(4¢innych od 1. 1. 2017). Proto budou tyto dokumenty SUJB postupné aktualizovany
vsouladu snovymi pravnimi piedpisy a potfebami zavedenymi do praxe. SUJB
V soucasnosti piipravuje dokument ,Radiologické udalosti a analyza rizik jejich
vzniku “, ktery bude spole¢ny pro RT, radiodiagnostiku a nuklearni medicinu. Obsahem
dokumentu bude vyklad pozadavkid legislativy ohledné radiologickych udalosti (dale
jen RU), kde je to potieba, navrh formulait pro pozadované zaznamy. Dokument bude
také obsahovat podklady pro provadéni analyzy rizika vzniku RU a zpétné analyzy RU.
(Dufek & Horakova, 2018)

SUJB doporuéuje klast diiraz na zvy$enou pozornost pii stranové lokalizaci u pacientek
pii radioterapeutickém ozatreni prsu, nebot’” v minulosti doslo k nékolika podobnym
udalostem. Prestoze postupy oSetfujici spravnost stranové lokalizace jsou na
pracovistich vypracovany, neni vZdy postupovano dle nastavenych kontrolnich bodi.
Nové SUIB na zékladé hlasené RU kategorie A vydal v lednu 2018 vystrahu pro
uzivatele planovaciho systému Monaco verze 5.1.02, 5.11, 5.11.01, ktera se tykala
chybného vypodtu ozatovaciho planu. Cast chyb pietrvava i ve verzi Monaco 5. 11. 02
avyrobce k casti téchto chyb zatim uzivatelim nerozeslal Zadné varovani. Pficina
chyby byla vyrobcem odhalena pouze ve verzi 5.1.02 pro klinova pole. Pro neklinova
pole nebyla pfi¢ina vyrobcem zatim odhalena. SUJB na zakladé udalosti doporucuje
pracovistim RT u vSech planti vytvofenych pldnovacim systémem Monaco ve vyse
uvedenych verzich technikou forward planovani provadét kontrolu nezévislym
vypoétem alespoii pro davku v bodé. Dale SUIB doporutuje ovéieni pland vsech

pacientf, které mohou byt zasazeny touto chybou. (SUJB, 2018)
1.1.2 Dokumentace pro povolovanou cinnost se zdroji ionizujiciho zdieni

Nezavisle na Doporugeni SUJB musi kazdy drzitel povoleni pro pouzivani ZIZ mit

vypracovanou zavaznou dokumentaci pro povolenou ¢innost konkrétniho pracovisté,
13



kterou ptedklada s zadosti o povoleni pouzivani ZIZ. Jeji rozsah je dle atomového
zdkona pozadovan odstupiiovanym piistupem podle zplisobu nakladani se ZIZ,
kategorizaci pouzivanych zdrojii a kategorizaci pracovisté se zdroji. Kategorizace se
odviji od mozné miry poSkozeni zdravi a zivotniho prostiedi. RTP s linedrnim
urychlovacem (dale jen LU) je zatazeno do III. kategorie, S terapeutickym rentgenem
a brachyterapii je pracovisté II. kategorie. VSechny ZIZ pouzivané pro 1ékatské ozareni
VRT jsou vyznamnymi ZIZ. Ve vztahu Kk tématu této prace je dokumentaci pro
povolovanou cCinnost zejména, Systém fizeni pro pracovisté III. kategorie, resp.
Program zajisténi radia¢ni ochrany (dale jen PZRO) pro pracovisté I1. kategorie, kde je
mimo jiné popsana i problematika RU. Tyto dokumenty nahrazuji ptvodni dokument

Program zabezpe€ovani jakosti schvalovany dle zdkona €. 18/1997 Sb. Viz tab. 1.

§ 231 atomového zdkona ,.,Program zabezpecovani jakosti schvdleny podle zdakona ¢.
18/1997 Sb., ve znéni ucinném prede dnem nabyti ucinnosti tohoto zdkona, pro ¢innosti,
pro které tento zdkon pozaduje program systému Fizeni, se povazuje za program

systéemu rizeni podle tohoto zakona. (Zakon ¢. 263/2016 Sb.)

Zajisténi havarijni pfipravenosti pro piipad radiaéni mimofadné udélosti je popsano
v zavazném dokumentu drzitele povoleni, a to ve Vnitinim havarijnim planu (VHP),
Ktery obsahuje zasahové instrukce pro ptipad predpokladanych odchylek od b&zného
provozu a radiacnich mimofadnych udalosti. S nim souvisi i dal§i pfedkladany

dokument Analyza a hodnoceni radiacnich mimotadnych udélosti.

Tabulka 1 Prehled dokumentace pro povoleni v oblasti radioterapie

we

Nazev dokumentu podle zikona Drivéjsi nazev dokumentu podle ziakona

¢. 263/2016 Sh. ¢. 18/1997 Sb.

Program systému fizeni pro pracovisté
I11. kategorie (s linearnim urychlovac¢em), Program zabezpecovani jakosti

(zahrnuje i RU) ) )
(pro obé¢ pracoviste I1. a III. kategorie)

Specifikace ZIZ (typ, prisluSenstvi)

Program zajiSténi radiacni ochrany pro Program zabezpetovani jakosti

pracovisté I1. kategorie (s
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raditerapeutickym rentgenem, (pro obé pracoviste II. a III. kategorie)
brachyterapie)

(zahrnuje i RU)

Oduvodnéni ¢innosti s 17

Postupy optimalizace radia¢ni ochrany Diikaz optimalizace radia¢ni ochrany

Vnitini havarijni plan

Program monitorovani

Pi'ehled pracovnikii vykonavajicich
¢innosti zvlasté dileZité z hlediska
radia¢ni ochrany (RO) (soustavny
dohled nad RO) + jejich jmenovani

statutarnim zastupcem

Dalsi dokumentace podle ziakona ¢. 263/2016 Sb.

Plan zabezpeceni v pripadé
Analyza a hodnoceni radia¢ni radionuklidového zdroje I. az I1I.

mimoradné udalosti kategorie zabezpeceni

(napf. u brachyterapie)

Hodnoceni zpiisobu zajiSténi radia¢ni o ‘e . (s
P L Zpisob ukonceni ¢innosti nakladani se

ochrany (vZdy k 30. 4. kazdého roku) ZI1Z

Vymezeni kontrolovaného

a sledovaného pasma

Zdroj: (viastni zpracovani)

Drzitel povoleni mél v ramci pfechodného obdobi do 31. 12. 2017 povinnost stavajici
dokumentaci ptizpiisobit pozadavkiim novych pravnich piedpist. Vzhledem k tomu, ze
jejich vyklad a implementace do praxe je pro mnoho pracovist’ problematicka, je v této
dobé stale aktualni provést jeji kontrolu, prizkum a konfrontaci s praxi a pozadavky
provadécich vyhlaSek, resp. navrhnout pracovisti jeji doplnéni ¢i revizi. Proces revizi
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a hodnoceni zajisténi radiani ochrany by mélo byt priibéznou a trvalou aktivitou, ktera
se pak kazdorocné¢ promita do Hodnoceni zpiisobu zajisténi radiacni ochrany, které
pracovi§té formou zpravy zasila SUJB vzdy do 30. 4. nasledujiciho kalendainiho roku,

ato podle § 69 odst. 1 a) atomového zakona. (Zakon ¢. 263/2016 Sb.)

Dokumentaci k povolované ¢innosti posuzuje SUJB, ktery ma ze zékona 30 dnii na
podani vyzvy k odstranéni zjisténych nedostatki. Pokud se SUJB do 1 mésice
nevyjadii, povazuje se dokumentace za kladn¢ posouzenou a nasledné zdvaznou pro
drzitele povoleni pro nakladani se ZIZ. Drzitel povoleni je povinen dokumentaci
uchovavat po dobu vykonu povolované ¢innosti, postupovat podle ni, aktualizovat ji
a udrzovat v souladu se skutecnym stavem povolené ¢innosti. Zmény dokumentace pro
povolenou ¢&innost je drzitel povoleni povinen oznamit SUJB 30 dnti predem. Je-li
riziko prodleni, musi byt tak u¢inéno 72 hodin pfedem. Nejsou-li zmény dokumentace
pro povolenou ¢innost v souladu s pozadavky atomového zakona nebo spravné praxe,
SUJB vyzve drzitele povoleni k odstranéni nedostatkil a stanovi k tomu pfiméfenou

lhiitu. (Zékon ¢. 263/2016 Sh.)
1.2 Radiologickad uddlost
1.2.1 Definice radiologické uddlosti

RU je nezadouci udalost pii 1ékaiském ozafeni, ktera vede k chybnému ozafeni
pacienta. Chybnym ozafenim pacienta rozumime nezamérnou udalost pii lékafském
ozafeni, ktera je zpusobena lidskou chybou nebo chybou pfistroje. V RT mize byt
chybné ozafeni pacienta zpusobeno napf. zaménou pacienta, zaménou ozafovaciho
planu, terapeutické ozafeni jiné tkdné¢ nebo organu nez bylo ptivodné planovano,
aplikace celkové davky nebo davky na frakci, kterd se vyznamné 1i§i od indikované
davky, aplikace chybné piredepsané davky nebo ozafeni, které zpusobi, ze
radiobiologicky efekt 1écby je odlisny od pivodné planovaného. K tomu muze dojit
pferusenim nebo pfedCasnym ukoncenim planované 1écby, které neni zpisobeno

zdravotnim stavem pacienta. (Vyhlaska ¢. 422/2016 Sb.)
1.2.2  Potencidlni radiologickd udalost

Dle § 87 atomového zakona Vv pripade, kdy k RU mohlo dojit, pokud by nebyly pficiny

véas zjistény a odstranény, mluvime o potencialni radiologické udalosti (dale jen PRU).
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Drzitel povoleni nebo registrant musi pfijmout opatieni k predchazeni vzniku takové
udalosti. Vyhlaska ¢. 422/2016 Sb., § 81 pak stanovi postupy pro piipad vyskytu
piipadu PRU a také obsah a dobu uchovavani zaznami z proSetfeni moznosti vyskytu

této udalosti. (Vyhlaska ¢. 422/2016 Sb.)
1.2.3 Kilasifikace radiologickych uddlosti

RU jsou klasifikovany do kategorii dle kritérii uvedené v pfiloze ¢. 23 vyhlasky
¢. 422/2017 Sb., a to podle jejich zavaznosti. Kategorie jsou A, B nebo C, pficemz RU
kategoriec A nebo B jsou zavazné. Kategorie jsou rozdéleny dle cetnosti vyskytu
u jednoho pacienta. V tab. 2 je pak uveden popis a odchylky v aplikované davce od

predepsané davky podle kategorie RU.

Tabulka 2 Kritéria pro zarazeni neopakované radiologické uddlosti tykajicich se
jednoho pacienta

Kategorie

RU Popis a odchylky v aplikované davce od piredepsané davky

Udalosti 1ze ocekavat zavazny klinicky projev, ktery mize vést k trvalému
poskozeni zdravi nebo piedCasné smrti nebo lze predpokladat pozdni

ucinky ionizujiciho zafeni souvisejici s nadmérnym ozafenim zdravé tkané.

A Teleterapie/brachyterapie: celkova aplikovana davka se 1iSi o vice nez

20 % od predepsané celkové davky

Stereotaktické ozarovani (dale jen SRT) : celkova aplikovana davka 1isi

0 vice nez 10 % od ptredepsané davky.

Udalosti 1ze ocekavat vyznamny klinicky projev, jenZ neptedstavuje
ohrozeni zivota, avSak zvysSuje pravdépodobnost nezadouciho vysledku,

zejména komplikace 1é€by nebo nedostate¢na kontrola nadoru.

Teleterapie/brachyterapie: celkova aplikovana davka lisi v rozmezi

10 % az 20 % od predepsané celkové davky.

SRT: celkova aplikovana davka 1isi v rozmezi 5 az 10 % od piedepsané
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davky.

Ostatni RU, u kterych je klinicky projev méné pravdépodobny. Jedna se
0 chybné 1é¢ebné podminky, napt. klin nebo stinéni pro jednu frakci,
chybnou ozatfovanou stranu nebo lokalizaci pro jednu frakci ¢i 1é¢bu bez

pisemného predpisu nebo denniho zdznamu pro jednu frakei.

Zdroj: (Vyhldska ¢ 422/2016 Sb.)

Nové byla implementovdna preklasifikace RU, pokud dochazi k jejich opakovani.

Klasifikace z hlediska poétu opakovani RU u jednoho pacienta a vice pacienti je

V novém atomovém zakoné& uvedena nasledovné, viz tab. 3.

Tabulka 3 Kritéria pro zarazeni opakovanych radiologickych udalosti tykajicich se

jednoho pacienta

Preklasifikace

Pocet opakovanych RU u jednoho

pacienta

Z kategorie C do kategorie B

Jedenkrat a vice

Z kategorie B do kategorie A

Jedenkrat a vice

Z kategorie C do kategorie A

Dvakrat a vice

Zdroj: (Vyhiaska ¢. 422/2016 Sb.)

U opakovanych RU v RT jsou podle tab. 4 zahrnuty piipady specialniho vnitiniho

ozafovani tzv. brachyterapie (dale jen BRT) a také SRT.

Tabulka 4 Kritéria pro zarazeni opakovanych radiologickych udalosti tykajicich se vice

pacientu
Preklasifikace Modalita Iékaiského Pocet zasaZenych pacienti™
ozareni
Z kategorie C do ) 3 a vice pacientl za jeden
) Brachyterapie/SRT
kategorie B mesic
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_ 10 a vice pacientl za jeden
Teleterapie
mgésic
] 3 a vice pacientli za jeden
Brachyterapie/SRT -
Z kategorie B do mesic
kategorie A ] 10 a vice pacientl za jeden
Teleterapie
mésic
) 6 a vice pacientil za jeden
Brachyterapie/SRT -
Z kategorie C do mesic
kategorie A ) 20 a vice pacientl za jeden
Teleterapie
meésic

Zdroj: (Vyhlaska ¢. 422/2016 Sb)
* Poctem zasazenych pacientl je pocet pacientd, které pfi¢ina RU postihla, coz je pocet

pacienttl, ktefi byli chybné¢ ozateni v dusledku jedné chyby nebo souboru chyb.
1.2.4  Preventivni opatieni proti vzniku radiologické uddalosti

Dle § 87 atomového zakona je drzitel povoleni pro pouzivani ZIZ pro lékaiské ozateni
povinen provadét ozareni tak, aby minimalizoval pravdépodobnost vzniku RU. Dale je
povinen provadét analyzu rizika vzniku RU. Ztoho vyplyva pfijeti preventivnich

opatteni pii RT ¢innosti. (Zakon ¢. 263/2016 Sb.)

Primarni snaha jak zabranit RU spociva v zaméfeni se na kotfenové pficiny udalosti
akni prispivajici faktory, znichz vyplyvaji preventivni opatieni, kdy mluvime
0 systémovych opatienich. Na zaklad¢ provedeného hodnoceni rizika RU by méla byt
opatfeni optimalné¢ volena metoda, ktera vede k analyze rizika vzniku RU. Tou je
Analyza procesniho stromu, Analyza stromu poruch a Analyza selhani a jejich dopada
FMEA. Preventivni opatfeni by méla byt také kontrolovana z hlediska jejich u¢innosti.
(SUJB, 2008)

V souvislosti se systémovymi opatfenimi hovofime také 0 analyze kotfenovych pficin
(root cause analysis - RCA). Jde o analytickou metodu, kterda se pouziva k feSeni jiz

vzniklého problému ¢i neshody a vede k Setfeni a kategorizaci kofenovych pfi¢in
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udalosti. Identifikuje udéalost jako takovou a vede ke zjisténi, pro¢ k udélosti doslo
a naslednému navrhu preventivnich opatieni, coz zvysuje bezpecnost nejen pacientt, ale
| zdravotnickych pracovnikid. Pomoci kofenové analyzy se mimoiadné zavazné
incidenty a jejich dopady, rozlozi na snadnéji feSitelné Casti, které jsou poté vizudlné

znazornény naptiklad prostfednictvim Ishikawa diagramu. Viz obr. 1. (Vorley, 2008)

Vybaveni Proces Lidé

Napravna opatfeni

) Problém

Nipravna opatfeni

Prostredi Material Management

Obrazek 1 Schéma Ishikawa diagramu (diagram pricin a disledkii), zdroj: (SmartDraw,
1994)

K identifikaci PRU, resp. odhaleni zdroje chyb, slouzi pak metoda FMEA (Failure
Mode and Effect Analysis), tedy Analyza selhani a jejich dopadt. Tato metoda patii
mezi proaktivni metodu, kterd dokaZe ptedejit pochybeni diiv, neZ nastane, popf.
zmirnit dopady vzniklého pochybeni. Cilem je tedy minimalizovat riziko u vysoce
rizikovych procesi, najit potencidlni problémy, pochybeni a moznost jim piedchézet.

(Vincent, 2010), (Supsakova, 2017)

FMEA je metoda proaktivni analyzy rizik, Siroce vyuZivana v primyslu a nedavno také
doporucovana Mezinarodni komisi radiologické ochrany (International Commission on
Radiological Protection, ICRP) a pracovni skupinou Task Group 100 Americké
asociace fyzikli v mediciné¢ (American Association of Physicists in Medicine, AAPM)
jako prakticka metoda pro analyzu rizika v moderni radiacni onkologii. (Cantone & al.,
2013)
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Prevence vzniku RU je zalozena zejmena na spravné organizaci, vzdélavani a vycviku

personalu, disledné Cinnosti radiologickych fyzikd, soustavném dohledu nad radia¢ni

ochranou, na odstrafovani zjisténych nedostatki, komunikaci mezi personalem

a komunikaci personalu s pacienty. Stejn¢ tak je kladen diraz na prikaznou identifikaci

pacienta jako prevence jeho zamény vici nastavenému ozafovacimu planu. Cely proces

je tieba iterativné verifikovat od samotného predepsani ozafeni, v pribehu 1écby az po

jeho ukon&eni. (ICRP, 2001)

1.2.5 Nasledna opatieni pii vzniku radiologické udalosti

Nasledna opatieni, tedy postupy pro ptipad vyskytu radiologické udalosti nebo ptipadu,

kdy k RU mohlo dojit, pokud by nebyly pfi¢iny v¢as odhaleny a odstranény (tedy
PRU), jsou dany vyhlaskou ¢.422/2016 Sb. Opatieni se odviji od kategorie RU.

Zasadni kroky u naslednych opatieni jsou uvedeny v tab. 5.

Tabulka 5 Ndsledna opatieni provdadéna u radiologickych udalosti a PRU

Kategorie
RU

Nasledna opatieni

A nebo B

Bezodkladné ozndmeni dohlizejici osob€, primati oddé€leni, osobé

S pfimym dohledem nad RO a oSetfujicimu Iékati pacienta.

Dozimetrické a klinické hodnoceni udélosti dohlizejici osobou, ktera
miize pozadat o odbornou pomoc SURO, Ceskou spoleénost fyzikil v
medicing (CSFM), Spole¢nost radiaéni onkologie, biologie a fyziky
SROBF.

Opatieni k omezeni klinickych nasledk udélosti pro postizeného

pacienta.

Pferuseni 1écby podle ptivodniho planu lécby a pfepocitani planu

1écby.
Doporuceni sestaveni nového planu 1€¢by, simulace a verifikace planu.

Ovéfeni vyskytu stejné priciny radiologické udalosti u jinych piipadt

(RO zajistit ostatnim pacientlim)
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Neprodlené ohlasit SUJB dillezité skutecnosti

Stanoveni vySetfovaci skupiny.(specializovany 1ékat V radiacni

onkologii, klinicky radiologicky fyzik, dalsi osoby)

Definovani problému a jeho analyza.

Rozbor kofenovych piicin, pribéhu a nasledkt radiologické udalosti.
Zavedeni preventivnich systémovych opatfeni.

Informace pacienta osobou dohlizejici.

Vypracovani protokolu o RU do 1 mésice od zjisténi udélosti.

Zalozeni protokolu do souhrnné dokumentace o RU.

Stanoveni vySetfovaci skupiny.
Rozbor kotenovych pfi¢in, prubéhu a nésledki RU.
Dozimetrické a klinické hodnoceni RU.

Opatieni k omezeni klinickych nasledk udélosti pro postizeného

acienta.
C p
Zavedeni preventivnich systémovych opatfeni.
Vypracovani protokolu o RU do 1 mésice od zjiSténi udalosti
zalozeni protokolu do souhrnné dokumentace o radiologickych
udalostech.
Prijeti opatreni ihned po zjisténi, ze by mohla PRU vyustit k RU. Po
PRU Zjisteni pricin  mozného vyskytu se overi standardni postupy

k zabrdanéni RU. Uchovani zdznamii o PRU.

Zdroj: (Vyhldska ¢ 4221216 Sb.)
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1.2.6 Metody proSetifovdni radiologické uddlosti

RU nebo PRU se musi prosetfit, zaznamenat a nasledné dle zavaznosti oznamit SUJB
a poskozenému pacientovi. Drzitel povoleni je povinen pfijmout opatfeni na
predchazeni vzniku nebo opakovani RU. Zaznamy z pfijatych opatfeni je drzitel
povinen vést a uchovavat po zakonem stanovenou dobu (archiva¢ni lhity jsou uvedeny

nize v tab. 8). (Zakon &. 263/2016 Sb.)

Cilem prosetiovani RU je odhaleni faktorti vedoucich k jejimu vzniku, zjisténi rozsahu
RU a pfijeti preventivnich opatfeni. VySetfovani by mélo byt zahajeno neprodlené po
prijeti opatieni k omezeni nasledkti udalosti pro postizeného pacienta/pacientky.
Dohlizejici osoba nad RO nebo radiologicky fyzik ohlasi udalost SUJB, dale se provadi
hodnoceni RU a pfijmou se opatieni, kterd sniZi klinické disledky. Pacient by mé&l byt
0 udalosti informovan. Soucasti prosetfovani je vypracovani protokolu o RU, resp.
PRU, ktery je rovnéZ zasilan SUJB. Opatieni vyplyvaji z Doporu¢eni SUJB ,,Zavedeni
systému jakosti pfi vyuzivani vyznamnych ZIZ v radioterapii - radiologické udalosti
Vv systému jakosti pracovisteé z roku 2008, které budou aktualizovany dokumentem
»Radiologické udalosti a analyza rizik jejich vzniku®, ktery je v pfipravé a mél by myt

vydan v prabehu roku 2018.

Dle doporu¢eni SUJB zroku 2008 zminéného vyse, by vlastni vySetiovani mélo
probihat ve ctyfech krocich. Prvnim krokem je sestaveni a organizace vySetiovaciho
tymu, ktery je sloZen z radiologického fyzika, dohliZejici osoby, aplikujiciho odbornika,
radiologického asistenta a zastupce vedeni organizace. Clenové tymu by méli byt
obeznameni s vySetfovanou problematikou. Dalsi krok je definice problému. Problém
by mél byt jasn¢ definovan, resp. podrobné a srozumitelné¢ popsan. Mélo by byt jasné,
co se stalo, jak se to stalo a proC. Tietim krokem je analyza problému, kterou je vhodné
provést metodou RCA, tedy analyzou kotfenovych pfi€in, kterd identifikuje zejména
,pro¢ k udalosti doslo®. Posledni je ctvrty krok, kdy jsou tymem na zakladé rozboru

udalosti (problému) vyvozeny preventivni opatieni, viz schéma obr. 2. (SUJB, 2008)
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Sestaveni vySetfovaciho tymu

Radiologicky
asistent

Radiologicky D 1 Aplikujici -
fyzik odbornik Dalsi osoby

Definice udalosti

|¢

Ptesny popis udalosti (kategorie) Proc¢ nastal problém

Analyza problému (udalosti)
Sbér dat RCA

|¢

Vyvozeni preventivnich opatieni

|¢

Doporuceni
Obrdzek 2 Schéma vysetiovani RU dle doporuceni SUJB z roku 2008, zdroj: (viastni
zpracovani)
1.2.7 Informovani o radiologické udalosti
Jak jiz bylo zminéno vyse, o zavazné RU (coz je kategorie A a B) je drzitel povoleni

povinen informovat SUJB, zodpovédného lékaie, aplikujiciho odbornika do uréité
lhtity. Rozsah informovéani SUJB je zahrnut v tab. 6. (Zakon &. 263/2016 Sb.)

O vzniklé udalosti musi byt informovan také zasaZeny pacient nebo jeho zikonny
zastupce, a to v pripadé RU kat. A nebo B Rozsah informaci pacientovi je dale uveden

v tab. 7.

Lhuta pro nahlaseni RU v RT v plném rozsahu (tj., v rozsahu celého protokolu o RU) je
nejpozdéji do 1 mésice od zjisténi RU kategorie A nebo B. (Vyhlaska ¢. 422/2016 Sb.)

Tabulka 6 Rozsah informovdni SUJB

Kategorie ,
Rozsah informovani SUJB
RU
A Datum a ¢as odhaleni RU a jejiho vzniku, je-li znam.
Povaha, rozsah a zavaznost RU a mozny dopad RU, opatfeni piijata
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k tomu, aby nasledek byl co nejmirné;si.

Dalsi skute¢nosti zjisténé v pribéhu vySetiovani RU, které maji vliv na

povahu, rozsah, dopad a zavaznost udalosti, v¢. dalSiho postupu.

Opatieni piijata k pfedchazeni vzniku obdobné RU do budoucna.

Datum a ¢as odhaleni RU a jejiho vzniku, je-li znam.
Povaha, rozsah a zavaznost RU a mozny dopad RU.
Opatteni piijata k tomu, aby nasledek RU byl co nejmirnéjsi.

Dalsi skute¢nosti zjisténé v prubéhu vysetfovani RU, které maji vliv na

povahu, rozsah, dopad a zavaznost udalosti.

Opatteni piijata k predchézeni vzniku obdobné RU do budoucna.

Zdroj: (Vyhlaska ¢. 422/2016 Sb.)

Tabulka 7 Rozsah informovani pacienta

Kategorie
Rozsah informovani pacienta
RU
Datum a ¢as odhaleni RU a jejiho vzniku, je-1i znam.
Povaha, rozsah, zavaznost a mozny dopad RU.
AB Opatieni piijata k tomu, aby néasledek RU byl co nejmirné;si.

Skutecnosti zjisténé v priabehu vysetiovani RU, které maji vliv na

zdravotni stav a [é€bu pacienta.

Dalsi planovany postup pii vySetfovani RU.

Zdroj: (Vyhldska ¢ 422/2016 Sb.)

25




1.2.8 Protokol o radiologické uddlosti

RU je tfeba zaznamenat v protokolu, ktery vypracuje dohlizejici osoba spolu

s aplikujicim odbornikem a do stanovené doby musi informovat SUJB, viz tab. 9.

Nalezitosti protokolu o RU vyplyvaji z vyhlasky ¢. 422/2016 Sb. V protokolu o RU
musi byt uvedeny informace o datu, ¢ase vzniku, dobé¢ jejiho trvani véetné dne a ¢asu
jejiho odhaleni. Dal§im bodem protokolu o RU je jeji popis a rozsah, zavaznost
a kategorie RU. V ramci Setfeni je tieba zahrnout i pficiny véetné piipivajicich faktoru,
pokud jsou znadmy, a dalsi skuteCnosti zjisténé v pribéhu jejiho vySetfovani, které
ovliviuji jeji povahu, rozsah, dopad a zévaznost, klinické projevy, piipadné dopady ¢i
potencialni dlouhodobé disledky RU. V protokolu by méla byt také uvedena opatieni
k omezeni klinickych nasledki udalosti. Proti opakovani RU je zapotiebi doplnit

okamzita opatfeni a preventivni systémova opatieni. (Vyhlaska ¢. 422/2016 Sh.)

Vsechny zaznamy o0 RU a PRU musi obsahovat zjisténé informace z udalosti
a informace o pfijatych opatienich. Doba uchovéani zdznamt u PRU je stejnd, jako
U uchovavani zdznami o RU. Doba uchovani zaznamu viz tab. 8. (Vyhlaska ¢.

422/2016 Sh.)

Tabulka 8 Doba uchovani protokolu o RU a PRU

Kategorie RU | Doba od odhaleni RU
A 30 let
B 10 let
C 10 let
PRU 5 let

Zdroj: (Vyhldska ¢ 422/2016 Sb.)
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Tabulka 9 Doba na vypracovani a zaslani protokolu SUJB

Kategorie , .

U Doba na vypracovani a informovani SUJB od zji$téni udalosti

A Do 1 mésice (stejné plati pro informovani pacienta, Iékare, aplikujiciho
odbornika)
Do 1 mésice

B Do 3 mésicu (plati pro informovani pacienta, lékate, aplikujiciho
odbornika)

C Do 1 mésice

Zdroj: (Vyhldska & 422/2016 Sb.)

Dosavadni vzhled protokolu 0 RU je uveden v Doporudeni SUIB zroku 2008
,Radiologické udalosti v systému jakosti pracovisté®. Protokol odpovida poZzadavkim
ISO 9002 (BS 5750) Requirement 13 a Code of Federal Regulation, dale viz obr. 3.
Obr. 4 ukazuje protokol o PRU. (SUJB, 2008)

S nové implementovanou legislativou vytvati SUIB formuléf pro zdznam RU a PRU,
vnémz budou uvedeny souhrnné informace o RU, véetné zapisu PRU a piehled
arozbor RU a PRU (v rdmci Hodnoceni zplisobu zajisténi radiacni ochrany). Dostupny
je v soucasné dobé¢ jen navrh formulafe. Stejné tak bude vytvofen protokol pro RMU.

(SUJB, 2018)
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Protokol o radiologicke wdalost

| ditvérne

Identifikace drintele povoleni

Imiéno lekafe, ktery pfedepsal
leEbu {aplikujici odbornik)

Imiéno pacienta, rodné Eislo

Klasifikace ndalost®

stupefi A - radiologicka zavadna udalost
stupefi B - mdiologicka udalost s vyenammym dislediy
stupeti C - mdiologicka udalost s omezenymm dusledky

Struény popis wdalost
{+ datum

Powita vyietfovaci metoda,
napi. RCA {v pfiloze)

Pricmy wdalost {kofenowve
priéiny, phspivajici faktory)

B limicke projevy v diusledbu
rechiologicke udalost

Udhad potencialnich
diouhodobyvch disledka

CUpatfeni k omezeni klmickych
nisledkn udalosh

COpatfeni protl opakoyani -
okamdita

Preventivni opatfeni prot
opakoviani - systémova

Zda byl pacient mformovan
{pokud ne, uvést 2divodnéni )

Poznamka

Protoekol vwpracowval{i}

Datum

Podps: Dohlide)ici osoba
Aplikujici edbomik
Dalgi

Kozdélovnik

SkoZka pacienta

Souhmna dokumentace o radeologickych udalostech a
potencialnich radiologickych udalostech

DwohliZejici osoba

Hezpelfnosini techmk pracoviité®

komise pro zabezpedovani jakostr*

SLIIB**

Dhalsi;

* Clkrindte, oo se nehodi.

=V plipad® radiologicks zavadné uwdalost,

Obrdzek 3 Protokol o radiologické uddlosti, zdroj: (SUJB, 2008)
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Fapis o potencidlni radiologicke wdalosti

Popis udalost:
(+ datumi)

Pri¢my wdalost {kofenowve
piifiny, phspivajici faktory)
Preventivni opatfeni proti
opakovani - systémaova
Poznamka

Lapis vypracoval{i}

Datum

Podpis

Rozdélovnik Souhmna dokumentace o radiologickych udalostech a
potencidalnich radiologickych udalostech

Dohlife)jici osoba

Bezpeénosini techmbk pracowiitE*

Komise pro zaberpedovani jakosti®

* Skrinéte, co se nehodi.

Obrdzek 4 Protokol k zapisu o potencidlni radiologické uddlosti, zdroj: (SUJB, 2008)

1.2.9 Radiologické uddlosti ve svété

Ve svété doslo na RTP jiz v minulosti, ale 1 v souc€asnosti k fadé chyb a udélosti, které
analyzovany IAEA, tj., Mezinarodni agenturou pro atomovou energii (MAAE). Ke
kazdé udalosti vydala IAEA samostatnou publikaci s cilem analyzovat pfi¢iny vzniku
udélosti a poskytnout informace, které poslouzi k pfijeti opatieni, aby k podobnym
udéalostem v budoucnu nedoslo. VSechny pfirucky jsou dostupné na webu IAEA.

(IAEA, 2000), (Sabol & Vlgek, 2011)

Zajimavou publikaci tykajici se radiologickych udalosti je Accidental Overexposure of
Radiotherapy Patients in Bialystok z roku 2004, ktera rozebira nadmémé ozafeni 5
pacientti v polském RTP. (IAEA, 2004)

Knadmérnému ozafeni 28 pacientd, z nichz 8 zemifelo na nasledky po
nadmérném ozateni, doSlo v Narodnim onkologickém institutu v Panamé, coz rozebira
ptirucka Investigation of an Accidental Overexposure of Patients in Panama. (IAEA,

2001)

IAEA se zabyva také prevenci RU v fad¢ publikaci Safety Standards. Prikladem jsou
IAEA vydané piirucky zabyvajici se jadernou bezpecnosti, radiacni bezpecnosti,

bezpec¢nosti dopravy a bezpecnosti radioaktivniho odpadu a také obecnou provozni
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bezpecnosti, a to v publikaci Applying Radiation Safety Standards in Radiotherapy. Lze
Vv ni nalézt standardni postupy v RT a rovnéz k prevenci vzniku RU. (IAEA, 2006)

Dalsi publikaci je Safety Reports Series No. 17 Lessons Learned from Accidental
Exposures in Radiotherapy, z roku 2000, kterd je zaméfena na pouceni se z kazuistik
udalosti z minulosti. Klade duraz na svédomitou praci, vzd€lanost odbornikt
a odpovédnost. Dale doporucuje naptiklad komplexni popis pracovniho postupu pro
zamé&stnance, aby vSemu porozuméli a byli schopni adekvatni komunikace. (IAEA,

2000)

Kratsi publikaci IAEA je Lessons Learned from Accidents in Radiotherapy z roku 2005.
Ptiru¢ka se zabyva prevenci RU a RMU v RT. IAEA také publikuje fadu popist

zavaznych RU, které komise EU Setfila.

RU v RT mohou byt hlaSené v nezavislém dobrovolnickém informaénim systému zvany
Radiation Oncology Safety Information System (dale jen ROSIS), tj. Bezpe¢nostni
informacni systém radiacni onkologie a provozuje jej od r. 2005 Spolecnost
radiologickych asistentli v Irsku. Jedna se o volné pfistupnou databazi, do niz mohou
data vkladat libovolnd RTP. Mezinarodni systém reportl si klade za cil analyzu
a snizeni vyskytu piipada radiologickych udalosti v RT. Dale Siteni vlozenych vysledkt
a udaji o RU a propagaci povédomi o incidentech v RT. Nejvice vyuZzivana je praveé
radiologickymi asistenty, ktefi tam sami mohou vkladat anonymni data. Mezinarodni
organizace, jako je World Health Organization (dale jen WHO), United Nations
Scientific Committee on the Effects of Atomic Radiation (dale jen UNSCEAR), ICRP
vyuzivala téz tato data pro vyzdvihnuti konkrétnich problému v RT. (ROSIS, 2005)

Safety in Radiation Oncology (dale jen SAFRON) je jednotny dobrovolnicky systém
pro informovani a sdileni RU a PRU. Jeho hlavnim cilem je sdileni rtiznych udélosti,
které se ve svété staly a tim podpofit bezpeCnost pldnovani 1écby a nasledného
ozatovani v RT. Systém funguje od roku 2012 a m4 vice nez 50 registrovanych RTP
Z celého svéta. Zatim registruje vice nez 1300 riznych RU a PRU. Pro pfistup do
databaze je nutno byt registrovan pies portal NUCLEUS. (SAFRON, 2013)

Smérnice Rady 2013/59/EURATOM ftesi v kapitole VII. Havarijni a nezdmérna

ozafeni, nacez navazuje projekt ACCIRAD, ktery je financovany EU. Cilem projektu je
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poskytnout studii na implementaci pozadavkl (Medical Exposure Directive) a vytvorit
instrukce na provadéni analyzy rizik RU v externi RT (konkrétné &lanek 11). Clanek 11
se tykd pozadavku na snizeni pravdépodobnosti a zavaznosti radiologickych udalosti
vV RT a v radiodiagnostice. V ramci projektu ACCIRAD byl v kvétnu 2014 vydan
dokument Patient safety in external beam radiotherapy — General guidelines on risk
assessment and analysis of adverse errorevents and near misses (accidental and
unintended exposures). (SUJIB, 2014)

1.3  Radiaéni mimoidadna uddlost
1.3.1 Definice radiacni mimoradné udalosti

Radia¢ni mimotadna udalost (dale jen RMU) je udalost, kterd vede nebo muize vést
k pfekroceni limiti ozafeni. Takova udalost pak vyzaduje opatfeni, ktera z hlediska
radiaéni ochrany vedou k zabranéni ptekro¢eni limiti ozafeni nebo zhorSovani situace.

(Zakon €. 263/2016 Sb.)

RMU lIze podle atomového zakona hodnotit dle odstupniované pfipravenosti k odezveé na

RMU na RMU prvniho stupné, radiacni nehodu nebo radiacni havarii, dale viz tab. 10.

Tabulka 10 Stupné radiacni mimoradné udalosti

RMU Popis

RMU Lze zvladnout silami a prosttedky obsluhy nebo pracovnikil
prvniho | vykonavajicich praci v aktudlni sméné osoby, pfi jejiz ¢innosti RMU

stupné vznikla.

Je nezvladdnutelna silami a prosttedky obsluhy nebo pracovnikl
Radia¢ni vykonavajicich praci v aktualni sméné osoby, pii jejiz ¢innosti RMU
nehoda | \znikla, Mize se také jednat o nalez, zneuziti nebo ztratu
(RN) radionuklidového zdroje, kdy udalost nevyzaduje zavedeni neodkladnych

ochrannych opatieni pro obyvatelstvo.

Radiacni Nelze zvladnout silami a prostfedky obsluhy nebo pracovnikl

havarie | YYkonavajicich praci v aktudlni sméng, pfi jejiz ¢innosti k RMU doslo.
RH mutze vzniknout dusledkem nalezu, zneuziti nebo ztraty
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(RH) radionuklidového zdroje, kterd vyzaduje zavedeni neodkladnych
ochrannych opatieni pro obyvatelstvo, tj. ukryt, evakuace, jodova

profylaxe.

Zdroj: (Zdkon ¢. 263/2016 Sb.)

Zéakladnimi pravnimi pifedpisy zabyvajicimi se RMU na RTP je atomovy zakon
¢. 263/2016 Sb. aprovadéci vyhlaska ¢. 359/2016 Sb. o0 podrobnostech k zajisténi
zvladani RMU, kterd zpracovava priislusné predpisy Euratomu a upravuje podrobna
pravidla provadéni analyzy, hodnoceni RMU, postupy a opatfeni k zajisténi

pfipravenosti k odezvé na RMU véetné dokumentace.
1.3.2 Zvlddani radiacni mimoiddné udalosti

Havarijni a nezamérné ozafeni pracovnikd, resp. obyvatel (vyjma pacientii — vV takovém
pfipadé se jednd o vySe popsanou RU), ptedstavuje zdroj rizik, které je nutno rovnéz
systematicky fesit, a to v souladu s VHP a Zasahovymi instrukcemi drzitele povoleni
pro pouzivani ZIZ. Dojde-li k RMU, je zapotiebi ji zaradit do kategorie podle zakona
¢. 263/2016 Sb. na zaklad¢ odstupniované ptipravenosti k odezvé na RMU (viz tab. 10).
Pti RMU je tfeba piijmout piislusnd napravna opatieni, dale o ni vést zdznamy, hlaSeni,

analyzu a hodnoceni a pfijmout opatieni K jeji prevenci. (EU, 2013)

V souladu s atomovym zakonem Zadatel o povoleni k pouZivani IZ predklada SUJB

dokument Analyza a hodnoceni RMU, VHP a Zasahové instrukce.

O vzniku RMU musi byt informovani zaméstnanci, ohrozené osoby, drzitel povoleni,
dohliZejici osoba a do 24 hodin od vzniku SUJB. Veskeré kroky u¢inéné k odstranéni
RMU musi byt dokumentovany, pficemz by mély obsahovat pficiny vzniku a posouzeni
zavaznosti RMU, nasledky udélosti na zafizeni ana zdravi osob, tj. zaméstnancl
a dalsich osob, v¢etné téch, které se podilely na fizeni a provadéni zasahu, monitorovani
ozafenych zaméstnancii a dalSich osob, hodnoceni vysledkii monitorovani, vyvozeni

zaveru a opatieni k zamezeni opakovani RMU. (Sabol & Vicek, 2011)
1.3.3 Kategorie ohroZeni

wPodle velikosti moznych dopadii radiacni nehody nebo radiacni havarie na uzemi
Ceské republiky se jaderné zarizeni, pracoviste se zdroji ionizujictho zareni nebo
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cinnosti v ramci expozicnich situaci zarazuji do kategorie ohrozeni A az E*. (Zakon

263/2016 Sb.)

V nize uvedenétab. 11 jsou rozdéleny kategorie ohrozeni podle § 2 vyhlasky

¢.359/2016 Sb. Pracovist¢ RTP patii do kategorie ohrozeni C a v pfipadé

brachyterapeutického pracoviste pak i do kategorie D.

Tabulka 11 Kategorie ohrozeni podle velikosti moznych dopadii

Kategorie
Zarizeni, pop¥r. ¢innost
ohroZeni
A Energetické jaderné zatizeni.
Jaderné zatizeni, které nepatii do kategorie ohrozeni A, a pracovisté IV.
B kategorie, kromé¢ pracovist¢ s jadernym zafizenim, na némz muze
vzniknout radia¢ni havarie.
Jaderné zarizeni nebo pracovisté se ZIZ, na némzZ nemiiZe vzniknout
C
radia¢ni havarie.
Cinnost v ramci expozi¢nich situaci, véetné nalezu, zneuZiti nebo
ztraty radionuklidového zdroje nebo prepravy radioaktivni nebo
D Stépné latky, ktera miiZe byt pri¢inou vzniku radia¢ni nehody nebo
radiani havarie na nepredvidatelném misté, a tim i havarijniho
ozareni.
Oblasti na tzemi Ceské republiky, na kterych mohou byt uskute¢néna
ochranna opatieni pro obyvatelstvo v disledku radia¢ni havarie vzniklé
E

na jaderném zatizeni nebo pracovisti se ZIZ, které je umisténo na izemi

statu sousediciho s Ceskou republikou.

Zdroj: (Vyhldska &. 359/2016 Sb.)

1.3.4 Pripravenost k odezvé na radiacni mimoiddnou uddlost

Atomovy zékon udéava jednotlivé body, které se tykaji ptfipravenosti k odezvé na RMU.

Mezi né¢ patii nasledujici vycet v tab. 12.
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Tabulka 12 Pripravenost k odezvé

Zjistovani RMU a jeji kategorizace.

VyhlaSeni a vyrozuméni dotéenych organd.

Rizeni a provadéni odezvy.

Omezeni havarijniho ozéafeni osob.

Zdravotnické zajisténi.

Predbézné informovani obyvatelstva.

Oveétovani pripravenosti k odezvé na RMU a dokumentovani ptipravenosti k odezve na

radia¢ni mimoradnou.

Zdroj: (Zakon ¢. 263/2016 Sb.)

Drzitel povoleni pro pouzivani IZ tyto body zpracovadva ve VHP vné&j$im havarijnim
planu (HP), narodnim radiaénim havarijnim planu (NRHP) a havarijnim fadu (HR)
odstupiiovanym pristupem podle typu a kategorie pracovisté a ZIZ. (Zakon ¢. 263/2016
Sb.) Vng&jsi HP, NRHP a HR se jiz netyka RTP pracovisté.

1.3.5 Vniti'ni havarijni plan

VHP je dokument posuzovany SUJB a predkladany k zadosti o povoleni pouzivani ZI1Z
Je podkladem pro havarijni pfipravenost k zamezeni vzniku RMU, resp. omezeni
dusledkd RMU pti jejim vzniku. VHP obsahuje postupy pro pfipravu na RMU a jejich
feSeni. VHP je vypracovan pro celé RTP zahrnujici riizné terapeutické zdroje, obsahuje
rozbor RMU, které na pracovisti pfichazi v avahu, a nasledné klasifikaci RMU a jejich

zpusob vyhlaSeni. (Sabol & Vicek, 2011)

Obecné pozadavky na obsah VHP vyplyvaji z vyhlasky ¢. 359/2016 Sb. Pro RTP
obsahuje ¢ast iivodni, v niz jsou zahrnuty zakladni identifikacni tidaje drzitele povoleni
a jmenovité osoby odpovédné za feSeni RMU. Déle musi obsahovat jméno a piijment,
popt. jména a funk¢ni zatazeni osob odpovédnych za zpracovani VHP a komunikac¢ni
spojeni na n¢. Uvedena je stru¢nd charakteristika ZIZ, zatazeni pracovisté do kategorie

ohrozeni. Dalsi ¢ast se tyka vykonu povolované ¢innosti, ke které se vztahuje vycet
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a popis moznych RMU na pracovisti, tj. RMU prvniho stupné a radia¢ni nehoda.
Nasledné je uveden zpisob jejich zjistovani. Dalsi ¢ast VHP obsahuje popis zajisténi
ptipravenosti k odezv¢, tj. popis technickych a organiza¢nich opatieni uréenych Kk feseni
RMU, zasahové instrukce a urCeni osoby odpovédné za ovéfovani ucinnosti VHP
a provetovani piipravenosti K odezve. Posledni ¢asti VHP je ¢ast ptilohova, v niz je
seznam zdsahovych instrukci, pifipadné zakresleni objekti sousedicich osob
nebo pudorys pracovisté III. kategorie. Soucasti pfiloh je vyrozumivaci a informacni

formulat. (Vyhlaska &. 359/2016 Sb.)

Na VHP nepifimo navazuje dokument Program monitorovani, ptedkladany rovnéz jako
dokument k zadosti o povoleni pouzivani ZIZ. V ném je popsan zplisob monitorovani

pracovisté i osob, které byly pfitomné pii vzniku RMU.
1.3.6 Neodkladna a naslednda opatieni pii vzniku radiacni mimordadné uddlosti

Pti zjistétni RMU na RTP je tfeba provést jeji bezodkladné vyhlaseni astim
I vyrozuméni dotcenych organd. Pracovnik, ktery RMU zjisti, informuje ohrozené
zaméstnance, ohrozené osoby, osobu uréenou pro fizeni odezvy a dohlizejici osobu.
Soucasti jsou také technickd opatfeni. V pfipadé vzniku radiaéni nehody musi byt
zajiSténo omezeni havarijniho ozafeni, k tomu slouzi pfiprava prostor urcenych fizeni
odezvy a k ukryti nebo shromazdéni fyzickych osob a zahajeni havarijniho
monitorovani. Varovani musi byt provedeno neprodlené po zafazeni vzniklé radiacni
mimofadné udalosti do kategorie. Nasledn¢ se jednd podle zédsahovych instrukci.
(Vyhlaska ¢. 359/2916 Sb.)

1.3.7 Zdsahové instrukce pro piipad odchylek od bezpeéného provozu a radiaéni

mimoiddné udalosti

V souladu s odstupiiovanym piistupem ke kategorii pouzivanych ZIZ na RT, je drzitel
povoleni povinen v rdmci zajiStovani havarijni pfipravenosti uvést ve VHP zasahové
instrukce, podle nichZz probihd fizeni a provadéni odezvy suvaZenim vysledkl

monitorovani vzniklé radia¢ni situace podle programu monitorovani. (Klener, 2000)

Soucasti zasahovych instrukci je Ucel a cil dané ¢innosti, urceni odpovédné osoby za
fizeni zéasahu, kterd je kliCovou osobou pro dalsi postup. Pozadavkem zasahovych

instrukci je také organizacni zajiSténi fizeni odezvy. Zasahové instrukce obsahuji
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seznam technického, pfistrojového, zdravotnického a dal$Siho materidlového vybaveni
potfebného pro fizeni a provedeni odezvy a ureni mista jeho uloZeni, seznam
ochrannych pomicek a v neposledni fad€ zpiisob zasahu, postupy a rozsah ptislusného

dokumentovani. (Vyhlaska €. 359/2016 Sb.)

Posloupnost feseni RMU ukazuje obr. 5, kde jsou zachyceny zékladni kroky pii feSeni
RMU.

Zpracovani
Zisteni Vyvhl4geni Omezeni V v pisertmné
jisténi yhlaseni T yrozuméni Zpravy o
avU ndl RMU Rl Meverini A iR vzniku a

ozareni

pritbdhu
RMU

Obrazek 5 Schéma postupu pri Feseni RMU, zdroj: (vlastni zpracovani)

1.3.8 Analyza a hodnoceni radiaénich mimoiadnych uddlosti

Pozadavky na obsah dokumentu Analyza a hodnoceni RMU na RTP jsou uvedeny ve
vyhlasce €. 359/2016 Sb., o radia¢ni mimofadné udalosti. Dokument obsahuje analyzu
RMU, které na daném pracovisti prichdzeji v uvahu, zplsob rozeznani, postupy ke
zvladani RMU a rozsah dopadt a hodnoceni RMU. Dale obsahuje analyzu ptipravenosti
k odezvé samotnou odezvu na RMU a napravu vzniklého stavu. Soucasti analyzy RMU
je také zhodnoceni rozdild oproti informacim uvedenym v analyze a hodnoceni RMU
vypracované pro povoleni provozu. Na RTP miize nastat maximaln¢ RMU I. stupné
nebo radiacni nehoda. Radiacni havarii Ize vyloucit. Konkrétni RMU, které na RTP
pfipadaji v tivahu, budou déale uvedeny v praktické ¢asti prace. (Vyhlaska ¢. 359/2016
Sh.)

Zadatel o povoleni k pouZivani 1Z je povinen na zakladé vysledkii analyzy a hodnoceni
RMU, ktera by pfi vykonavani povolené ¢innosti mohla vzniknout, stanovit kategorii

ohroZeni. (Zakon €. 263/2016 Sb.)
1.3.9 Havarijni piipravenost (Skoleni, ovéi'ovani znalosti, cviceni)

Drzitel povoleni pro pouzivani IZ je povinen zajistit na pracovisti havarijni pfipravenost
a uvést do praxe pozadavky na obsah pfipravenosti, tj. technické, organizaéni
i personalni podminky, které umoziuji co nejrychlejsi zvladnuti vyskytu RMU.
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Havarijni pfipravenost a piiprava zaméstnanct je nedilnou soucasti pro prevenci vzniku
a Siteni RMU. Postupy pro pfipravu jsou rovnéz zakotveny v jiz zminovaném VHP.

(Klener, 2000)

V ramci havarijni pfipravenosti musi byt s obsahem VHP prokazatelné seznameni
vSichni zaméstnanci, véetné dalSich osob, zejména pak pii nastupu do zaméstnani a dale
periodicky minimélné¢ jedenkrat ro¢né. Seznamovani je provadéno rovnéz pii kazdé
zméné VHP, a to vrozsahu pfislusnych zmén. Periodickd ptfiprava probihd ramci
rocniho vzdélavani zaméstnanci a Skoleni radiacnich pracovnikl, kdys se provadi
ovéfovani znalosti obsahu VHP a zasahovych instrukci a ovéfovani funkcnosti
bezpeénostnich prvkid pracovisté a kontaktd uvedenych k feseni RMU ve VHP. Skoleni
a ovefovani znalosti probiha v ramci ro¢niho vzdélavani radiacnich pracovnik tykajici
se dodrzovani zasad bezpe¢ného nakladani se ZIZ. (Sabol & VI¢ek, 2011), (Vyhlaska ¢.
359/2016 Sb.)

1.4 Radioterapie

RT je jednou z necastéjSich 1éCebnych metod u nadorovych onemocnéni. Jedna se
0 samostatny lékaisky obor, ktery vyuziva 1Z Kk 1ébé nadorovych inenadorovych
onemocnéni. RT je propojeni principt fyzikalnich, radiacni ochrany, dozimetrie

s radiobiologii, ktera fesi riziko vzniku tzv. stochastickych u¢inku 1Z. (WHO, 2008).

Predepsani 1é€by RT zahrnuje propojeni mnoho dil¢ich krokli, a to fyzikalnich,
planovani RT, simulace a interakce s ostatnimi lékafskymi modalitami. RT je
komplexni proces, pfi némz je nutné dodrzovat vSechny postupy a parametry, pti¢emz
odchylky mohou ovlivnit vysledek celé 1é¢by a soucasné s tim inaruSit radiacni
ochranu a bezpecnost pacienta a ostatnich osob. Denné se provadi na RTP ozafeni
nekolik desitek pacientll, jejichz 1écba je zajiSténa specifickymi parametry a modernim
technickym vybavenim, piesto k RU stidle dochazi. Stim souvisi iterativni
dokumentovani, dodrZzovani pravidel, pfedpisli a ovéfovani celého ozarovaciho procesu.

(Scaria, 2015)
1.4.1 Indikace radioterapeutického ozdieni

RT slouzi k 1é¢bé naddorovych onemocnéni, kdy hovotfime o kurativnim zdméru, jehoz

cilem je vyléCeni pacienta. Snahou je aplikovat maximalni davku zafeni spojenou
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s pfijatelnou mirou zavaznych komplikaci (<5 %). Castd je také predoperacni
a pooperacni RT. Cilem piedoperac¢ni RT je zmenSeni nadoru a tim zvySeni operability
loziska. Pooperacni RT ma za cil eradikovat nadorova loziska. Zde jsou pouzivané
davky nizsi, nez u kurativni RT. Paliativni terapie ma za cil omezeni nadorového bujeni
v pokrocilé fazi onemocnéni, a tim zlepSeni kvality zivota pacienta. RT je také
indikovana u nemalignich onemocnéni, jako je napf. 1écba zanétlivych onemocnéni
U nadorové terapie. Zde by nemélo dojit k ptekroCeni hranice tolerance zdravych tkani.

(Slampa, 2007)

RT mize byt provadéna jako vné&jsi ozafovani linearnim urychlovacem (dale jen LU),
kdy hovoifime o teleterapii (tézZ teleradioterapii). LU urychluje elektrony, které po
dopadu na kovovy ter¢ik, kdy je produkovéano elektromagnetické X zatreni v podobé
fotonovych svazkili o vysokych energii nebo lze pouzit samotné elektrony jako svazky.
V ptipad€ vnitintho ozatfovani, kdy je ozafova¢ v pfimém kontaktu s nadorem,

hovotime o brachyterapii. (Hoskin, 2012)

Aby bylo minimalizovdno ozafeni pracovnikl, pouzivd se tzv. afterloading, kdy se
vlastni zdroj ozareni vklad4 az po zavedeni potfebnych pomiicek na ozafované misto.
Obvykle se uziva uzavieny radionuklidovy zdroj (URZ) s vysokou aktivitou. Jedna se

nejéast&ji o gamma zafice ' Ir nebo *¥'Cs. (Petera, 1998)

Z1Z zateni pouzivanym v RT je také radioterapeuticky rentgen (generator 1Z). Pfistroj je
piimo v kontaktu spovrchem kuzi pacienta a vyuziva se nejcastéji pro lécbu

nenadorovych onemocnéni, jako jsou napt. ostruhy patni kosti. (Linkos, 2006)

Celkova lécba radioterapii je rozvrzena do né€kolika frakci, kterymi se ozatuje cilovy
objem. Pti kazdé frakci je aplikovana pfiméfend davka (v Gy), ¢imz je zajiSténo Ci
minimalizovano deterministické poSkozeni kritickych okolnich tkani. Hlavnim tkolem
radiologického fyzika je zajistit naplanovani ozafovani co nejpfesnéji do cilového
objemu, stanovit odpovidajici davku v cilovém objemu 1 v okolnich tkanich, zajistit
dostatecné rozsahlé deterministické uG€inky v nddoru a jejich maximalni omezeni
v okolnich tkanich. Aplikujici odbornik je pak zodpovédny za dodani napldnované

davky do cilového objemu piesné dle stanoveného planu. (Klener, 2000)
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1.4.2 Ozarovaci proces

Ozatovaci proces je proces komplexni a zahrnuje pienos dat od samotné indikace 1é¢by
(zdtivodnéni) az po konecné ozafovani pacienta. Pro zahdjeni 1éCby je tfeba stanovit
cilovy objem, naplanovat RT provést simulaci, tedy pfeneseni planu na pacienta za
pomoci fixacnich pomiicek, samotné prvni nastaveni pacienta a verifikaci. Kazdy krok
tohoto procesu musi byt dokumentovan a zaznamenan odpovédnymi osobami, které
maji danou roli v rdmci bezpecné a uspé$né 1écby. Prakticky jsou jednotlivé kroky,
odpovédnosti a kompetence popsany v dokumentu PZRO nebo v SR. Algoritmus
ozafovaciho procesu je uveden na obr. 6. (WHO, 2008)

Identifika¢ni udaje Tvroba

Pteneseni planu na

pacienta

Fixace,
imobilizace,
zjisténi polohy

Simulace,
lokalizace cilového
objemu

ozarovaciho planu

Konturace cilového
objemu

Planovaci CT/MR
zobrazeni

pacienta, simulace

Nastaveni pacienta
do znacek na LU,
verifikace
nastaveni

Ozareni
predepsanou
davkou

Obrazek 6 Algoritmus ozarovaciho proces, zdroj: (vlastni zpracovani)

V ramci optimalizace RO musi byt u vSech Iékatfskych ozafeni pacientd v RT
napldnovano ozéfeni cilovych objemii a jejich dosazeni odpovidajicim zpiisobem
ovéieno, za predpokladu, ze davky pro objemy a tkanég, které nejsou cilové, musi byt tak
nizké, jak je to pii zamysleném radioterapeutickém ucelu ozareni rozumné dosazitelné.
Rovnéz pro zajisténi RO pacienti ma zasadni vyznam vysoka uroven odborné
zpusobilosti vSech odbornikti, kteti se podileji na procesu lékaiského ozareni a jasné
vymezeni jejich odpoveédnosti atikold. To se tyka I€katt,, radiologickych fyzikl

a radiologickych asistenti. (EU, 2013)

Konformni RT umoziuje ozafit cilovy objem s minimalnim lemem, ¢imz lze snizit

ozafeni okolnich zdravych tkéni. Diky tomu lze aplikovat vyssi davky za dodrzeni
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lokani kontroly. Soucasti algoritmu konformni RT je imobilizace pacienta, kterd
minimalizuje  chyby pfi nastaveni a umoziiuje opakovatelnost ozafeni.

(Mayles&Nahum, 2007)

Ne vSechny ¢asti téla lze vSak fixovat zcela dobfe. Pro planovani lécby existuje
doporuc¢eni ICRU ¢. 62, které¢ vyclenuje v ramci planovaného cilového objemu dva
lemy. Lem pro nastaveni pocitd s nepfesnostmi nastaveni v prubéhu ozafovani.
Kombinace obou lemt je pak planovany cilovy objem, ktery obdrzi ptedepsanou davku.
Nezbytnym prvkem je pravidelna verifikace 1€¢by na LU. Diky verifika¢nimu systému
dochazi k pfenosu dat a k vzajemné komunikaci mezi jednotlivymi kroky procesu
ozéafeni. Podstatu tvoifi softwarova sit, kterda zahrnuje simulator, planovaci systém,
linearni urychlovac, ptipadné dalsi jednotky. Pii zahajeni 1€cby pacienta jsou zadany
identifika¢ni idaje a ozatovaci ptedpis. Na simuldtoru jsou pak zadany do verifika¢niho
systému parametry jednotlivych poli a nasledné pteneseny do ozafovace. Z planovaciho
systému jsou navic pak pfendSeny udaje o svazku zafeni, davce a monitorovacich
jednotkach. Ozafova¢ pak automaticky nastavi ozafovaci parametry u konkrétniho
pacienta. U nékterych parametrti Ize meénit i toleranci, napt. vySkou stolu. Systém povoli
ozafovani az poté, co jsou vSechny ukazatele v toleranci a souhlasi s pivodnim
nastavenim. Verifika¢ni systém tak zajiSt'uje kvalitu a bezpecnost ozafovaciho procesu
za pomoci monitorovani jednotlivych frakci, davky na frakci a celkové predepsané
davky. Ptistup do rtiznych trovni systému je kédovan heslem pro 1€kare, radiologického
fyzika, radiologického asistenta i technika. Na konci ozafovaci série je generovan
souhrnny protokol o pribéhu ozafovani, ktery se vkladd do dokumentace pacienta.

(Slampa, 2007)

Cely RT proces, jeho zasady a postupy, musi byt provadény prokazateln¢ v souladu
s Iékarskymi standardy, které jsou uvedeny v Narodnich radiologickych standardech
(dale jen NRS), publikovanych ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi CR z roku 20186,
castka 2. Tim je feSen pozadavek ustanoveny v § 70 odst. 5 zadkona ¢. 373/2011 Sb.,
o0 specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjSich piredpisi, 0 zavedeni
standardii 1€katského ozafeni. NRS slouZzi jako vzor pro vypracovani mistnich
radiologickych standardii na pracovistich radiacni onkologie a prezentuji metodiku
praktického a bezpecného provedeni RT ve smyslu lege artis, ktera nejde nad ramec

platnych pravnich ptedpist. Jednotliva pracovisté radiacni onkologie mohou uvedeny
40



dokument implementovat do své praxe tim, Ze jej prevezmou v jeho publikované verzi
a s upfesnénim rozsahu cCinnosti, které jsou na pracovisti provadény s konkrétnim

pfistrojovym vybavenim. (MZ, 2016)

Kazdé pracoviste¢ mé povinnost vypracovat své vlastni mistni radiologické standardy

pro jednotlivé modality Iékaiského ozafeni, které budou vychazet z NRS.

Od pracovnikt se ocekava, ze jednaji podle piislusnych predpist a postupt stanovenych
zaméstnavatelem nebo drzitelem povoleni, jsou vybaveni osobnimi dozimetry a provadi
monitorovani pracovi§té dle Programu monitorovani predkladaného SUJB k Zadosti
0 povoleni pouzivani ZIZ. Radia¢ni pracovnici i ostatni zaméstnanci by se méli aktivné
podilet na monitorovani radiac¢ni situace a plnéni mistnich provoznich pokyni pro
bezpecné nakladani se ZIZ. S tim souvisi 1 diiraz na zpétnou vazbu mezi pracovniky
a vedenim pracovisté, aby byla odhalena potencialni mozna odchylka, ktera by ohrozila
uroveit RO. Predpokladem u pracovniki je, Zze vyuzivaji kazdou informaci k tomu, aby
efektivné dodrzeli bezpeénostni predpisy a PZRO resp. PSR a vyhnuli se jakymkoli
¢innostem, které by mohly ohrozit plnéni pozadavki radiacni ochrany na pracovisti.

(Sabol & Vlgek, 2011)

Pro zajisténi optimalizované RO pacientd ma zasadni vyznam téz funkcni organizacni
struktura, vysoka troven odborné zptisobilosti vSech odbornikt zapojenych do procesu
lékatského ozafeni véetné jasného vymezeni jejich odpoveédnosti, kol a pravomoci pti
vykonavani procesu lékaiského ozéfeni a ¢innosti s nim spojené. Vybrané odpoveédnosti
indikujiciho I¢kare, klinického radiologického fyzika a radiologickych asistentd jsou

uvedeny v tab. 15. (EU, 2013)

Tabulka 13 Vybrané odpovédnosti pracovnikii v procesu ozdreni

Zodpovédna osoba Role

Doporuceni moZnosti 1écby a souhlas s 1écbou.
Predepsani 1écby zarenim (indikace).
Radiac¢ni onkolog

Konturace cilového objemu, okolnich tkéni.

Schvéleni planu.
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Kontrola 1éCby.

Sledovani prib¢hu 1écby pacienta.

Radiologicky asistent

Informovani pacienta a jeho podpora.
Simulace ozatovaci polohy.
Planovani 1écby zatrenim.

Tvorba a kontrola ozatovacich plant.
Pienos dat a monitorovani jednotek.
Verifikace ozafeni.

Aplikace jednotlivych frakei.

Radiologicky fyzik

Odpovédnost za dozimetrii.

Vymezeni a provadéni zabezpeCovani jakosti 1¢katského

radiologického vybaveni.

Hodnoceni davky aplikované pacientovi.

Kontrola ozafovacich pland.

Analyza RU a RMU.

Dohled nad Iékatskymi radiologickymi zafizenimi.
Technické specifikace pro radiologické Iékatské vybaveni.
Odborna piiprava radia¢nich pracovniki v oblasti RO.

Podili se na ptejimacich zkousSkéach radiologického vybaveni.

Soustavny dohled nad
RO, tj. DO a osoba s

primym dohledem

DohliZi na bezpecné nakladani se ZIZ, provadéni radiacnich
Cinnosti a na bezpecny provoz pracovisté, resp. ostatni

povinnosti spojené s RO., navrhuje opatfeni pii RU a RMU a
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jejich prevenci ve spolupraci s radiologickym fyzikem.

Zdroj: (viastni zpracovani)

1.4.3 Davky v radioterapii

Aby byla 1écba zafenim Uspés$nd, je zapotiebi dodrzovat presné postupy davkové
distribuce. RT je zaStittna mezinarodnimi doporucenimi a dokumenty, které jsou
zam¢efeny na piedpis davky, davkové objemové parametry, definici objemt vcetné
klinickych ptiklad pldnovani a zaznamenavani a reportovani davek fotonovych nebo
elektronovych svazki. Jednd se zejména o doporuceni ICRU (The International
Commission on Radiation Units and Measurements), kter¢ vydalo dozimetrické

protokoly pro fotonové a elektronové svazky. (ICRU, 2018)

Jednim z doporuceni je ICRU 71 (r. 2004), které je zaméfeno na piedepisovani,
zaznamenavani a reportovani davek elektronovych svazkl. Obsahuje Piedpis davky
a davkoveé-objemovych parametri, definice objema, klinické ptiklady planovani.
Dalsim dokumentem z mezinarodnich doporuceni je ICRU 62 (r. 1999), které je
zaméfeno na predepisovani, zaznamenavani a reportovani davek fotonovych svazki,
obsah je obdobny jako ICRU 71. Pii RT technice modulované intenzity svazki IMRT je
to ICRU 83 (r. 2010), které je zamé&feno na predepisovani, zaznamenavani a reportovani

davek pacientti pii ozarovani pomoci IMRT. (Prchalova, 2014)

Pro ozareni v RT, vcetné lécebnych aplikaci radionuklidu, musi byt ozafeni cilovych
objemt u kazdé fyzické osoby podstupujici 1écbu jednotlivé planovéno a jejich dosazeni
odpovidajicim zplsobem ovéteno. U tkani a objemu, které nejsou brany jako cilové,
pak musi byt davky tak nizké, jak je to pfi zamySleném radioterapeutickém ucelu

ozafeni rozumné dosazitelné. (Vyhlaska ¢. 422/2016 Sb.)

Absorbovand davka zéafeni je podilem mnoZstvi energie predané ionizujicim zafenim,
vztaZzend na jednotku hmotnosti, jednotkou absorbované davky je gray (Gy), jehoz
fyzikélni rozmér je 1 J/kg. Povrchovou davkou je davka na povrchu ozafovaného
objemu. Maximalni davka je pak nejvyssi davka zafeni v ozafovaném objemu. Cim je
vyS$i energie zafeni, tim je v&tSi hloubka maximalni davky. Pouzivané energie na
linearnich urychlovacich se pohybuji v rozsahu 4—6 MeV, 10 MeV a vysokoenergetické

urychlovace generuji svazky zafeni do 18 MeV. Riziko stochastickych ucinkt
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zplisobené ionizujicim zafenim je vyjadieno efektivni davkou, kterd biologicky tc¢inek
IZ vyjadiuje jako soucin absorbované déavky a faktorti vyjadiujicich biologickou
ucinnost aplikovaného druhu zéafeni a radiosenzitivitu ozafovanych organd.

(Radiopeadia, 2014)

Postupy pro stanoveni a hodnoceni davek pacientii pii lékaiském ozafeni uvadéji
Narodni radiologické standardy — radiologicka fyzika (Véstnik 06 z roku 2015), a to jak
pro terapeutické ozafeni, tak pro piidavné zobrazovaci ozareni v RT. Obsahuji obecné
pozadavky na zplsob stanoveni davek pacientii pii terapeutickém ozafeni a zahrnuji
stanoveni davky v cilovém objemu, v kritickych organech, udaje o pouzitém
frakciona¢nim schématu a fadu dalSich specifikaci. V kazdé ¢asti standardu pro vybrané
metody RT jsou vzdy uvedeny pozadavky na ozafovaci piredpis (stanoveni davky)

a vystup procesu (hodnoceni davky). (Véstnik MZ, 2015)

V dokumentaci pacienta je mozné kdykoliv piesné zjistit hodnoty organovych davek
vyplyvajicich z daného ozareni, za predpokladu, ze budou dodrZeny piedepsané postupy
1 pozadavky na zdznam ozafovacich podminek. Zahrnuty jsou organy nachézejici se
V oblasti ozafeni pfimo z ozatovaciho planu, ktery obsahuje udaje o distribuci davky ve
form¢ histogramu davka — objem (tzv. DVH, dose-volume-histogram). (Véstnik MZ,
2015)

V zavislosti na davce, na frakci a celkové davce vznikl rezim, ktery nazyvame
normofrakcionovanou RT. (2 Gy/fr, 10 Gy/tyden). Ten se pouziva obvykle u radikalni
RT a mize byt pozménén v zavislosti na typu frakcionace, kdy napft. u hyperfrakcionace
se aplikuji davky 1-1,2 Gy na frakci. U adjuvantni RT se pohybuji davky okolo 46—60
Gy pii 1,8—2Gy na frakci, obdobné pak uneadjuvantni RT. Paliativni RT vyuZiva
vysoké davky na frakci az do 8 Gy. (RCR, 2016)

Pracovisté¢ standardn€ sleduje parametry pro stanoveni organovych davek zafeni
z lokalizace cilového objemu a kritickych organii, planovaciho CT vysSetfeni, simulace
ozafovaciho planu a verifikace polohy pacienta, a je schopno urc¢it davky na kritické

organy. Zéakladni etapy pldnovaciho softwaru zobrazuje obr. 7 a 8.
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moe. méchvf

kriticka

tkan 2

Obrazek T Etapy planovaciho softwaru, zdroj: (Ullmann, 2002)
Obrazek ,,a“ ukazuje diagnosticky obraz ozafované oblasti z CT vySetieni. Obrazek ,,b*
znazoriuje zakresleni zajmovych oblasti cilového objemu a kritickych struktur pro

zvoleni ozafovaciho postupu, poctu a tvarti svazki a intenzit zafeni.

Py . [0 7 X -
volum [%] DWH- daul:]?:teog:);rl:]rgoue

Obrdazek 8 Etapy pldanovaciho softwaru, zdroj: (Ullmann, 2002)

Obrazek ,.c* ukazuje optimalizaci ozafovaciho planu pomoci davkové-objemovych
histogrami DVH a obrazek ,d“ znazoriiuje ftizeni funkce a pohybli ozafovace

vyslednym ozafovacim predpisem. (Ullmann, 2002)
1.4.4 Zdroje ionizujiciho zdreni v radioterapii

Z17Z délime dle § 12—16 vyhlasky ¢. 422/2016 Sb. na nevyznamné, drobné, jednoduché,
vyznamné a velmi vyznamné. Na RTP se pouzivaji vyznamné ZIZ, kterymi jsou tzv.
generatory zafeni (LU, terapeutické rentgeny) a uzaviené radionuklidové zdroje

(brachyterapie, gamma nuz atd.). Tab. 13 ukazuje kategorizaci zdrojli, pracovist
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a radiacnich pracovnikli na RTP, kterd je provadéna dle pravnich ptedpisti podle miry

ohrozeni zdravi a zivotniho prostiedi, resp. za ucelem adekvatniho monitorovani.
1.45 Kategorizace pracovnikii, kontrolovand a sledovana pasma

Za ucelem monitorovani osobnich davek je dle § 20 vyhlasky ¢. 422/2016 Sb.
vyzadovana kategorizace radiac¢nich pracovnikil, u nichz je mozné ozareni za bézného
provozu. Pracovniky zatazujeme do kategorie A nebo B. VSichni radiacni pracovnici
musi byt informovani o riziku jejich prace a musi byt zaveden systém jejich vzdélavani
a ovérovani zpiisobilosti k dané ¢innosti. Dle § 73 a 74 atomového zdkona vymezujeme
na pracovistich se ZIZ kontrolované nebo sledované pasmo, podle pravdépodobnosti
ptekroceni stanovenych podilil limit pro radiacni pracovniky. V kontrolovaném pasmu
(dale jen KP) lze ptedpokladat, Ze by efektivni ddvka mohla byt vyssi nez 6 mSv ro¢né
nebo ze by ekvivalentni ddvka mohla byt vyssi nez tfi desetiny limitu pro radiacniho
pracovnika pro kizi anebo koncetiny nebo 15 mSv pro o¢ni ¢ocku. Sledované pasmo
jsou prostory, kde lze ocCekéavat piekroCeni efektivni ddvky nad 1 mSv ro¢né nebo
ekvivalentni davka mohla byt vySsi nez jedna desetina limitu ozéafeni pro radiacniho
pracovnika pro o¢ni ¢ocku, klizi a koncetiny. Pasma musi byt vymezena, jako stavebné
oddéleny prostor, na vchodech oznafena znakem radiacniho nebezpeci atypem 1Z
ariziky s tim spojenymi. Dale musi byt pracovisté i radiaéni pracovnici monitorovani,
zpusobem odpovidajicim piedpokladané radia¢ni zatézi. Vstup do KP je povolen pouze
fyzickym osobdm poucenym o chovani v KP arizicich 1Z, ktefi se musi zapsat do
eviden¢ni knihy (jméno, pfijmeni, datum narozeni, doba pobytu, odhad nebo namétena
hodnota davky obdrzené po dobu pobytu). Udaje musi byt uchovany po dobu 10 let.
(Sabol & Vicek, 2011), (Vyhlaska ¢. 422/2016 Sb.)

Tabulka 14 Prehled kategorizace na RTP v oblasti zajistovani radiacni ochrany

Souhrn kategorizace na RTP podle vyhlasky €. 422/2016 Sb.

Vyznamny
Kategorie Z1Z podle miry

ohroseni zdravi a 7P (urychlovac castic, uzavieny radionuklidovy zdroj,

terapeuticky rentgen)
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Il. kategorie

(uzavreny radionuklidovy zdroj urceny k
brachyterapii s vysokym nebo strednim davkovym

Kategorie radionuklidového prikonem)

zdroje z hlediska zabezpeceni IV. Kategorie

(uzavieny radionuklidovy zdroj urceny k
brachyterapii nizkym davkovym prikonem s vyjimkou

ocniho aplikatoru a permanentniho implantatu)

Il. kategorie

(pracovisté s terapeutickym rentgenovym zarizenim)
Kategorie pracovisté z

hlediska radiacni éinnosti I11. kategorie

(urychlovac castic, zarizeni obsahujici uzavieny

radionuklidovy zdroj-brachyterapie)

Kategorizace pracovnikii pro )
) Kategorie A
ucel monitorovani

Zdroj: (vlastni zpracovani)

1.4.6 Radiacéni ochrana na radioterapeutickém pracovisti

V soucasné dob¢ je zvySovani kvality 1écby a bezpeCnosti pacienta pii RT
Vv celosvétovém poptedi zajmu. Pozornost tomuto tématu vénuji WHO, American
Society for Radiation Oncology (ASTRO), International Atomic Energy Agency
(IAEA), International Commission on Radiological Protection (ICRP), Europe
Commission (EC), European Society for Radiotherapy and Oncology (ESTRO) a dalsi.
V Ceské republice je nové zaveden PZRO a PSR.

1.4.7 Program zajisténi radiacni ochrany

Podle soucasné legislativy pro pracovisté 1. a II. kategorie se vypracovava dokument

Program zajisténi radiacni ochrany (VRT jsou to pracovisté s rentgenovym
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ozatovacem). Tento dokument zahrnuje popis povolované ¢innosti, misto vykonu, druh
ZIZ v ramci povolované cinnosti (napf. rentgenovy ozafovac), popis organizacni
struktury, prava, povinnosti a vzajemné vztahy fyzickych osob, které tidi, provadéji
nebo hodnoti povolovanou cinnost, popis zplsobu fizeni dokumentace a zdznamu
vV ramci povolované ¢innosti, véetné seznamu této dokumentace a zdznami, s tim
souvisejici i zptisob predavani informaci SUJB. Pro piipad neshod je v PZRO uveden
zpusob feSeni, vcetné uplatnéni napravnych opatfeni a vyhodnoceni jejich ucinnosti.
V obecné cCasti programu se nachdzi také rozsah sledovani, méfeni, hodnoceni,
ovetovani a zaznamenavani veli€in a skutecnosti dilezitych z hlediska radia¢ni ochrany.
V ramci systému vzdélavani popsaného v PZRO by mél byt radiacni pracovnik
informovan a vzdélavan v radiacni ochrané a pfipraven k odezvé na RMU, a jeho

znalosti musi byt dohliZejici osobou nad RO ovétovany. (Vyhlaska ¢. 422/2016 Sb.).

Soucasti dokumentu je 1 popis zplsobu zajiSt€ni poskytovani pracovné-lékatskych
sluzeb radia¢nim pracovnikim kategorie A, resp. i B, popis metrologického zajisténi
méfeni a métidel, popis zplisobu zajisténi prejimacich zkousek a zkousek dlouhodobé
stability, rozsah a popis zpusobu provadéni zkouSek provozni stalosti a ¢etnost zkousek
provozni stalosti. Technické parametry téchto zafizeni musi vyhovovat po celou dobu
klinického provozu danym podminkdm. (Sabol & Vicek, 2011), (Vyhlaska ¢. 422/2016
Sbh.)

Nedilnou soucasti PZRO je dle novych pravnich pfedpisii i popis moznych RU na
pracovisti, zpisob jejich zaznamenavani, provadéni Setfeni RU a pfijeti opatfeni

k ptedchazeni jejimu vzniku a omezeni jejich nasledki.
1.4.8 Program systému iizeni

Pro pracovisté III. kategorie (tedy s linearnim urychlovaéem) musi byt vypracovan
Program systému fizeni (dale jen PSR) misto PZRO. Systém fizeni (dale SR) musi byt
zaveden a udrzovan drzitelem povoleni, a to pro zajisténi a zvySeni urovné bezpecnosti,
radiacni ochrany, technické bezpecnosti, monitorovani radiacni situace, zvladani RMU

a zabezpeceni. (Zakon €. 263/2016 Sb.)

Pozadavky na SR podle piislusné legislativy Euratomu zpracovava vyhlaska

¢. 409/2016 Sb., o pozadavcich na systém fizeni. Vyhlaska je v souladu se smérnici
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Evropského parlamentu a Rady EU 2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o postupu pfi
poskytovani informaci v oblasti technickych ptedpisi a predpisii pro sluzby informacni
spole¢nosti. Zabyva se pozadavky na zavedeni, udrzovani a zlepSovani SR, obsah
dokumentace SR a zptsob jejiho vedeni. Uvadi pravidla a fizeni procest a &innosti,
zpuisob, rozsah a dokumentaci planovani v systému. Déle pak zplsob zajiSténi
kvalifikace pracovnikl podilejicich se na procesech a ¢innostech. Uveden je také rozsah
a zpusob zajisténi trvalého rozvijeni a pravidelného hodnoceni kultury bezpecnosti
a pozadavky na obsah PSR. Program musi obsahovat pfedmét, misto vykonu, rozsah
a odivodnéni povolované ¢innosti, vyet procesti a ¢innosti, na které se PSR vztahuje.
Popisuje také prava, povinnosti a vzajemnych vztahli pracovniki, ktefi planuji, fidi,
ovéiuji a hodnoti procesy a Cinnosti (coz prakticky je pracovni napli zaméstnanct
ajejich odpovédnosti). Program uvadi zplsob vnitini komunikace, komunikace
s dodavateli (napf. operativné piimo, obchodn¢ smluvné) a zplisob komunikace se
SUJB. S tim souvisi i informovani o RMU, zajiiténi RO a ZIZ. Soudasti je popis
zplisobu a Getnosti provadéni aktualizaci PSR. Dokumentace musi byt uzpiisobena
dosazeni cile SR. Pfed zavedenim do praxe musi byt piezkoumana a schvélena
pracovnikem k tomu urcenym; stejné tak kazda jeji zména - revize. Dokumentace musi
byt srozumitelna, ¢itelnd, Gplnd, jednoznacné a snadno identifikovatelna a sledovatelna
a bezpecné ukladéna a uchovavana po dobu stanovenou v dokumentaci systému fizeni,
pravidelné zhodnocena v celém rozsahu v pribehu tii po sobé jdoucich let a to
Z hlediska plnéni pozadavkl na procesy a €innosti, které popisuje, a G€innosti procesi
a ¢innosti a udrzovana v souladu s vysledky zhodnoceni. (EU, 2013), (Vyhlaska ¢.
408/2016 Sb.)

1.4.9 Optimalizace radiacni ochrany

Pracovisté, kde se naklada se Z1Z, ¢i vykonavaji ¢innosti vedouci k ozafeni osob, musi
spliiovat pozadavky radiacni ochrany (déale jen RO). Jednim ze zdkladnich principti RO
(tj. ochrany osob a Zivotniho prostfedi pfed ucinky ionizujiciho zéafeni) je princip
optimalizace. Optimalizace RO se tyka jak radiac¢nich pracovniku, tak pacientl, ktefi

podstupuji 1ékai'ské ozafeni. (Prouza, 2008)

Uplatnéni optimalizace RO pacientli i personalu je uzédkonéno v atomovém zakoné

avyhlasce ¢. 422/2016 Sb., oradiacni ochran¢ a v zakonu ¢. 373/2011 Sb.,

49



0 specifickych zdravotnich sluzbach. Obecné zasady vychdzi z pozadavku Evropské
rady a také z Doporuéeni mezinarodni komise radiologické ochrany z roku 2006 a 2007.
Konkrétni pozadavky na optimalizaci RO pii RT miZeme najit v Doporuceni SUJB
(Zavedeni systému jakosti pii vyuzivani vyznamnych ZIZ v RT avVv Nérodnich
radiologickych standardech pro RT uvefejnénych ve Véstniku MZ z roku 2016, castka
2.

Pro optimalizaci RO se uZzivaji davkové optimalizatni meze a referencni trovné, aby
bylo zajisténo, Ze vSechny expozice jsou udrzovany na urovni tak nizké, jak je rozumné
dosazitelné s uvazenim spolecenskych a ekonomickych hledisek. Pro optimalizaci
ozateni pracovnikd pifi planované expozi¢ni situaci drzitel povoleni stanovi pfislusné
davkové optimaliza¢ni meze pro stanovené Casové obdobi v programu monitorovani.
Davkové optimaliza¢ni mez (dale jen DOM) je hodnotou individualni davky uzivané
k omezeni alternativ uvazovanych v procesu optimalizace. DOM stanovuje drzitel
povoleni (dale jen DP) vzhledem ke konkrétnimu ZIZ a procesu na konkrétnim
pracovisti. Pro expozici obyvatelstva je DOM horni hranici ro¢ni davky, kterou by
mohli jednotlivi obyvatelé obdrzet z planovaného provozu né&jakého regulovatelného
zdroje. Tato horni hranice je stanovena vyhlaskou o RO jako 0,25 mSv/rok. Pro
optimalizaci RO dale vyuZzivame monitorovaci urovné (zaznamova, vySetfovaci
a zasahova), které jsou podily limitii pro radia¢ni pracovniky a slouzi ke v€asnému
odhaleni zvySenych davek a zabranéni dosazeni limitd pro radiaéni pracovniky.
Optimalizace RO je iterativni metoda smétujici k vylouceni nebo snizeni budoucich

expozic, dale viz tab. 14. (ICRP, 2007)

Tabulka 15 Davkové optimalizacni meze a referencni urovné

. Profesionalni .

Typ situace ) Expozice obyvatel | Lékaiska expozice

expozice

Diagnosticka
Davkovy limit Davkovy limit referencni Groven
Planovana (optimaliza¢ni mez)
expozice
Déavkova Déavkova
optimalizacni mez | optimalizacni mez
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Nehodova expozice | Referencni trovenn | Referencni Groven -

Existujici expozice - Referen¢ni uroven -

Zdroj: (ICRP, 2007)

Kroky provadéné pii optimalizaci RO musi byt tadné¢ dokumentovany a musi
systematicky a strukturovan¢ popisovat postup optimalizace, zohlednit vSechna
vyznamna hlediska v expozicni situaci pouzita pii optimalizaci a obsahovat pouzité
varianty zaji§téni RO. Drzitel povoleni pfedklada SUJB k posouzeni dokument Postupy
optimalizace RO. (Vyhlaska ¢. 422/2016 Sb.)

1.4.10 Soustavny dohled nad radiaéni ochranou

Na pracovisti 1. a Ill. kategorie musi byt zajistén soustavny dohled nad plnénim
pozadavku radia¢ni ochrany, ktery vykonava dohlizejici osoba (dale jen DO) a osoba
s pfimym dohledem nad RO. DO ma v kompetenci sledovani a hodnoceni plnéni
povinnosti vyplyvajici z pravnich ptedpist a pozadavk drzitele povoleni pro pouzivani
ZIZ. Dohlizi na bezpecné nakladani se ZIZ, provadéni radiacnich ¢innosti a dohlizi na
bezpeény provoz pracovisté. DO musi zajistovat napf. vzdélavani radiacnich
pracovniki, evidenci osobnich ddvek, vedeni dokumentace pro povolovanou c¢innost,
provadéni hodnoceni zpiisobu zajisténi radia¢ni ochrany. Resi také RU a Setfi RMU,
kdy pak zpracovdva navrh na pfijeti napravnych opatfeni a kontrolu provadéni

napravnych opatieni. (Vyhlaska ¢. 422/2016 Sb.)

Osoba s pifimym dohledem nad RO trvale dohliZzi na provadéni radia¢ni ¢innosti na
pracovisti drzitele povoleni. Spolupracuje s dohlizejici osobou, planuje postupy
a zpracovava dokumenty pro provadénou ¢innost se ZIZ, informuje radiacni pracovniky
o aktualni radiacni situaci, podili se na feSeni neshod a mimofadnych udalosti.

(Vyhlaska ¢. 422/2016 Sb.)

SUJB ma pak funkci statniho regulatora a externiho kontrolniho organu nad

dodrZovanim pozadavkl RO na pracovisti.
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1.4.11 Hodnoceni radiacni ochrany

Podle atomového zdkona je DP pro naklddani se ZIZ povinen provést jednou rocné
»Hodnoceni zpusobu zajisténi radiacni ochrany* vykonavané c¢innosti a hodnoceni
zaslat SUJB do 30. dubna nasledujiciho kalendainiho roku. Rozsah a zptisob hodnoceni

zpusobu zajisténi RO vykonéavané ¢innosti stanovi pak vyhlaska ¢. 422/2016 Sb. (Zakon
¢.263/2016 Sh.)

Zptusob hodnoceni RO obsahuje posouzeni optimalizace RO na zakladé vysledka
monitorovani (osobniho, pracovisté), piehled a rozbor RU a RMU a odchylek od
bézného provozu. V hodnoceni je také piehled plnéni povinnosti drzitele povoleni,
ato zajistovani poskytovani pracovné-lékarskych sluzeb radiaénim pracovnikim,
vzdélavani radiacnich pracovniki a ovéfovani zpisobilosti radiacnich pracovnika
k bezpetnému vykonu radiacni Cinnosti, posuzuje se téz vybavenost ochrannymi
pomtickami, hodnoti se stav zabezpeCeni ZIZ. Hodnoti se turovenn havarijni

pfipravenosti, pribéh a vysledky jejiho ovéfovani. (Vyhlaska ¢. 422/2016 Sb.)
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2 CIL PRACE A VYZKUMNE OTAZKY
2.1 Cil prace

Cilem prace je rozbor RU a RMU na dvou radioterapeutickych pracovistich v CR
s rozdilnymi LU a aplikace metody FMEA pro zjisténi PRU. Analyza pficin zjisténych
RU a RMU a jejich porovnani mezi vybranymi dvéma pracovisti a charakteristika
pfijatych opatfeni k zamezeni vzniku RU obdobného charakteru. Dale navrh, resp.
doporudeni pro zlep3eni systému v oblasti RU a jeho implementace do dokumentu PSR.
Dale pak hodnoceni havarijni pfipravenosti pracovisté¢ pro pfipad vzniku RMU, jejiz
proces je popsan v dokumentu VHP, zhodnoceni realizace v praxi, vlastni navrhy feseni
v piipad¢ zjisténi nedostatki v zavedeném systému, resp. ndvrh Upravy a revize

dokumentu VHP dle pozadavku platné legislativy.
2.2 Vyzkumné otdazky

1. Jaka je cetnost RU a RMU a jejich opakovani ze stejnych pfic¢in na dvou vybranych

radioterapeutickych pracovistich?

v

3. Je na obou pracovistich prakticky zajiSténa prevence proti vzniku RU a havarijni
pripravenost pro vznik RMU a maji pracovisté vyhovujici dokumentaci v souladu

s dobrou praxi a platnou legislativou?
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3 OPERACIONALIZACE POJMU POUZITYCH V CiLI PRACE

Radiologicka udalost (RU): nezadouci udalost pfi lékaiském ozafeni, ktera vede
k chybnému ozafeni pacienta (v radioterapii se jedna napf. o zaménu pacienta, zaménu
ozafovaciho planu, terapeutické ozafeni jiné tkdn¢ nebo orgdnu nez bylo pivodné

planovano (Vyhlaska ¢. 422/2016 Sb.)

Radia¢ni mimoiadna udalost (RMU): udalost, ktera vede nebo muze vést
k ptekroCeni limitd ozafeni. Takova udalost pak vyzaduje opatieni, ktera z hlediska
radia¢ni ochrany vedou k zabranéni piekroceni limitt ozafeni nebo zhorSovani situace

(Zakon &. 263/2016 Sb.)

Linearni urychlova¢ (LU): pfistroj v medicing, ktery se pouziva pro 1é¢bu nadorovych

onemocnéni v radioterapii, ktery funguje na principu urychlenych ¢astic (Hoskin, 2012)

Potencialni radiologicka udalost (PRU): piipad, kdy by k radiologické udalosti mohlo
dojit, pokud by nebyly pticiny vcas zjistény (Vyhlaska ¢. 422/2016 Sb.)

Program systému fFizeni (PSR): dokument pro pracovisté III. kategorie, ktery se
zpracovava pro zajisténi a zvySeni urovné bezpecnosti, radiacni ochrany, technické
bezpec¢nosti, monitorovani radiacni situace, zvladani RMU a zabezpeceni (Zakon ¢.

263/2016 Sh.)

Vniti‘ni havarijni plan (VHP): dokument posuzovany SUJB a piedkladany k Zzadosti
0 povoleni pouZivani ZIZ a je podkladem pro havarijni pfipravenost k zamezeni vzniku
RMU, resp. omezeni disledkit RMU pfi jejim vzniku, VHP je vypracovan pro celé RTP
zahrnujici rtizné terapeutické zdroje, obsahuje rozbor RMU, které na pracovisti pfichazi

V uvahu, a nasledné klasifikaci RMU a jejich zpusob vyhlaseni (Sabol & Vicek, 2011)
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4 METODIKA

Explanace pojmiit RU a RMU pomoci pfislusné legislativy a odborné ¢eské i zahrani¢ni
literatury. Analyza podklada ziskanych z konkrétnich nejmenovanych pracovist RT,
tykajicich se RU a RMU, a jejich nasledné srovnani a vyvozeni doporuceni na zlepSeni
jakosti na pracovisti RT Pouziti FMEA metody pro zjisténi PRU, kterd je rozebirana
ve vysledku prace. Podklady byly ziskany z protokoli o RU, které byly hlaseny na
SUJB. Pracovisté sdvéma rozdilnymi LU nejsou Vv praci konkrétné jmenovéna
z dtvodu citlivosti udajti, proto jsou v praci oznaéena jako pracovisté s ,, LU A“ a , LU
B*. Soucasti metodiky tvorby prace bylo studium pfislusné platné legislativy a srovnani
se stavajicim stavem, véetné vytvoreni navrhii pozadované dokumentace u zjisténych

nedostatkt v oblasti RU a RMU. Dale byla vyvozena doporuéeni z rozboru RU a PRU.

Vyzkum v této praci je kvalitativni. Byl proveden sbér dat a informaci o RU
Z dokumentace a zdznamil, které mi poskytla obé zvolend RT pracovisté. Zaroven jsem
vedla rozhovory s radiologickymi asistenty a dohlizejicimi osobami o jednotlivych
pripadech a zjisténé skutecnosti zapisovala. Piehled zjisténych RU je uveden nasledné
v podkapitoldch — pitehled RU zobdobi 2012-2017. Sbér probéhl se souhlasem
odpovédnych radiologickych fyzikii z danych pracovist ainspektora SUJIB, ktery
rovnéZ zéznamy archivuje. Data jsem analyzovala z protokoll o RU, které¢ byly
odeslany nejmenovanymi pracovisti LU ,,A“ a,,B“ na regionalni pracovisté SUJB.
Informace zahrnuji klasifikaci RU, popis prubéhu RU, pfi¢inu, informovani pacienta,
klinické projevy disledku RU a opatfeni k omezeni klinickych nésledktit RU a opatteni
proti opakovani RU, a to v rozsahu, ktery je standardné uvadén v protokolech o RU,

které pracovisté archivuji.

Vzhledem k tomu, Ze uvedena data jsou z obdobi 2012-2017, je ,klasifikace RU*
provedena podle atomového zakona €. 18/1997 Sb. Tato klasifikace je shodna s nové
zavedenou ,,kategorizaci RU* (A, B, C), tudiz dle podle atomového zékona ¢. 263/2016
Sb. by byly udalosti zafazeny do stejnych kategorii jako pied rokem 2017.

Na zaklad¢ sbéru dat, jenz vyplyva z dostupné dokumentace na pracovistich a ze zapist
a pohovora s pracovniky, byl zvolen nasledovny postup analyzy RU v souladu
s Doporu¢enim SUJB z roku 2008.
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V.

Vytvoteni diagramu faktorti vedoucich k radiologické udalosti a pfispivajicich
faktordi. Diagram popisuje pribéh uskute¢néného procesu od pocatku az po
objeveni se udalosti (obvykle vychazi z procesniho stromu — RCA).
Doplnéni pficin, tedy divody, pro¢ doslo k chybé.
Identifikace kotenové pti¢iny, kdy vznikne mapa kotenovych pticin. PtiCiny se
vyhodnoti a vybere se konkrétni kofenovéa pficina, resp. kofenové pficiny.
kotfenovych pfi¢in mize plné odhalit, pro¢ se dand udalost stala. Ptispivajici
faktory jsou faktory (zejména lidské chyby, selhani pfistroji), které ptispivaji
k udalosti. Pokud by takové faktory byly eliminovany, mohla by se snizit
pravdépodobnost vyskytu nebo zabranéni RU. Ve vétSiné piipadi neni
zodpovédny jen jeden faktor.
Navrh preventivnich opatieni, ktery spociva ve vytvotfeni preventivni tabulky,
kde bude uvedena kotenova pfticina, popis faktoru, navaznost na ostatni faktory
a doporuceni, tedy preventivni opatieni. Kazdy sloupec tabulky piedstavuje
jeden z hlavnich aspektii RCA procesu:
a) prvni sloupec popisuje kofenovou pfi¢inu s informaci, ktery z faktora
vedoucich k udalosti je identifikovan
b) druhy sloupec popisuje navaznost na ostatni faktory (faktory vedouci
k udalosti a pfispivajici faktory), cestu nebo cesty v mapé kofenovych
pficin, které jsou s danou kotfenovou pficinou spojeny
c) treti sloupec pak udava navrh preventivnich opatfeni pro jednotlivé
kotenové pficiny nebo pfispivajici faktory. V této fazi je pro kazdou
jednotlivou kofenovou pfi€inu vytvofen navrh preventivnich opatfeni -
doporuceni. Analytici provadéjici RCA nejsou obvykle zodpoveédéni za
realizaci téchto doporu€eni. Doporuceni navrzena vySetfovateli musi
prosadit management pracovisté, jinak je prace celého vysetfovatelského
tymu ztracena. Pokud doporuceni nebudou implementovana, muze dojit
k opétovnému vyskytu stejné udalosti. Organizace musi byt zodpovédna
za to, ze doporuceni byla nejen pfijata, ale i dodrzovana.

Vystupem analyzy kofenovych pfi¢in je vysetfovaci zprava. (SUJB, 2008)
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V nasledném schématu na obr. 9 je zobrazen proces analyzy RU.

Idetifikace
korenové
priciny

Popis prubéhu Doplnéni

Sbérdat g RU piitin RU

Navrh
preventivnich [erg

Implementace
do praxe

opatieni

Obrazek 9 Proces analyzy RU, zdroj: (viastni zpracovani)
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5 VYSLEDKY

5.1 Analyza viniku potencialni radiologické uddlosti (FMEA)

Vzhledem k tomu, ze proces RT je velmi komplexni a podrobny, uvadim PRU tykajici
se pouze z koncové casti algoritmu procesu RT, tedy nastaveni pacienta do znacek na
LU, jeho verifikace a nasledné ozareni, nebot’ v této fazi procesu by dle kvality fizeni
procesu vV RT nemélo dochdzet jiz k zddnym pochybenim. Analyzu vzniku PRU jsem
provedla pomoci proaktivni metody FMEA, tedy analyza selhani a jejich dopadd.
Smyslem analyzy vzniku PRU je v€asné odhaleni a tim moZné sniZeni vyskytu RU, dale

viz obr. 12.

Identifikacni udaje Tvroba ozatovaciho Pteneseni planu na
pacienta planu pacienta, simulace

Vybér pacienta,
Fixace, imObiIizace, Konturace cilového nastaveni pacienta

Z_]l§tél’li pOthy Objemu do znacek na LU’
verifikace nastaveni

Simulace, lokalizace Planovaci CT/MR Ozafeni predepsanou
cilového objemu zobrazeni davkou

Obrazek 10 Procesni mapa RT s vyznacenou resenou oblasti, zdroj: (vlastni
zpracovani)

Metoda FMEA hodnoti mozné problémy a selhani jednotlivych krokt procesu. Hleda
konkrétni pfi¢iny vzniku vad, problémi a zamezeni vznikt naslednych ztrat. Princip
této metody je zaloZen na kvantifikaci Cetnosti poruch, jejich zavaznosti a jejich
detekce. Posloupnost metody a jednotlivych krokl v procesu ozareni pacienta na LU

jsou uvedeny na obr. 13.
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« PRICINY ohodnotit dle PRAVEDPODOBNOSTI vyskytu
4 « DOPADY ohnodnotit dle ZAVAZNOSTI vyskytu

I;w;{g + Ur¢it KONTROLNI MECHANISMY, ohodnotit dle pravédpodobnosti
poruchy

uspéchu, resp. DETEKOVATELNOST

» * Pronasobenim vySe uvedenych atributli vypocitame RPN, které urci
Koeficient porcuhy, na néz je tfeba se zamérit

rizika

\

(RPN)

* Navrzeni preventivnichopatieni pro PRU s RPN vyss$im nez 125 a
3. Zpisob implementovani do praxe

predchazeni

Obrazek 11 Posloupnost FMEA metody, zdroj: (vlastni zpracovani)
Vybrané PRU, tedy piipady, kde mize dojit k chybé v kone¢ném kroku ozarovaciho

procesu, maji v analyze k sobé uvedeny pficiny a nasledky. Jednim z dulezitych kroka

FMEA je stanoveni stupnice hodnoceni, nebot’ jde o kvalitativni hodnoceni.

Pro kazdy rezim selhani byly pfifazeny tii indexy: hodnoceni vyskytu (O), hodnoceni
zavaznosti (S) a hodnoceni detekovatelnosti (D), dale tab. 16—20. Méfitkem je desetinna
a nejmén¢ detekovatelny rezim selhani. Konecné Cislo pravdépodobnosti rizika (RPN)
bylo vypocteno jako nasobek tii atributli, tedy RPN = O x S x D. Podle starSich studii
uzitych jiz v RT, byla stanovena by hodnota RPN = 125. Ta byla povaZovéana za
prahovou hodnotu, pod kterou mizeme riziko povazovat za piijatelné. Je vSak tieba
zdtiraznit, ze tato hodnota, odvozena od pramyslu, stale ziistava libovolna pfi pouziti na
RT a zasluhuje dalsi Setfeni. Puvodni skore navrhl Ford a kol. Implementaci FMEA
metody provedla pracovni skupina sloZena z péti pracovnikli ve Védeckém tUstavu San
Raffael ve studii z roku 2013 Application of failure mode and effects analysis (FMEA)
to pretreatment phases in tomotherapy, ktera se zabyva chybami v tomoterapii. (Ford &
Myers, 2009), (Broggi & al., 2013)
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Tabulka 16 Piehled atributii ve FMEA

MoZzné priciny udalosti

PRU MozZné dopady udalosti

Potencialni radiologicka udalost Stavajici zpisob kontroly

(odhalitelnost)

Pravdépodobnost vyskytu selhani (Occurrence) O

Zavaznost dopadu selhani (Severity) S

Pravdépodobnost, Ze selhani ziistane neodhaleno

(detekovatelnost) (Detection) D

RPN
(koeficient rizika, pravdépodobnostni faktor (Ox Sx D) =RPN

rizika)

Zdroj: (viastni zpracovani)

Tabulka 17 Skore pro pravdépodobnost vyskytu selhani

Pravdépodobnost O
Stupen ) .
vyskytu (%) Pravdépodobnost vyskytu selhani
1 0,01
Velmi nizka pravdépodobnost

2 0,02
3 0,05
n 0T Mal4 pravdépodobnost, u identickych procest

’ doslo v minulosti jen k nékolika vyskytim
5 0,2
6 0.5 Primérnd, v minulosti jiz k chybé& doslo, ale

60




7 1 V malém poctu

8 2
Vysoka, v minulosti se opakoval vyskyt
9 5
n Vice nez 5 Velmi vysoka pravdépodobnost, udalost je témét

nevyhnutelna

Zdroj: (Huq, 2016)

Tabulka 18 Skore zdavaznosti dopadii nezadouci udalosti

S
Stuperi Vyznamnost Zavaznost dopadu chyby, poskozeni
pacienta
1 Zadny efekt
Drobné potize, popt. neptijemnosti

2 Drobné potize
3 Malé rozdily v davkové )

o Suboptimalni 1é¢ba
2 distribuci do 5 %
5
= Tkanové reakce, prodlouzeni | Chybna davka, davkova distribuce, lokalizace

RT kurzu nebo ozafeny objem
7
8 Velmi vysoké rozdily
9 v davee (nad 20 %) Velmi chybna davka, davkova distribuce,
: lokalizace nebo ozafeny objem

1 Vazné poskozeni pacienta,

smrt

Zdroj: (ACCIRAD, 2013), (Hug, 2016),
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Tabulka 19 Stupnice selhani a dopadii nezadouci uddlosti

Zavaznost/hodnota

Popis

Chybna davkova
distribuce 5—8

Selhani v pfesnosti davkové distribuce, u kterého lze ocekavat
zvySeni nezadoucich klinickych projevli (napf. sniZzena
kontrola nadoru nebo zvySena pravdépodobnost stiedné
zavaznych pozdnich toxicit) na uroven, kterd je statisticky
zjistitelnd u vice pacientl. U radikalni RT je odchylka dodani
davky do cilového objemu nebo do kritického organu 5% — 10

% vuci planované davce.

Velmi chybna
davkova distribuce

9-10

Selhani v presnosti davkové distribuce, u kterého je velmi
pravdépodobné, Zze zplsobi zavazné nezadouci klinické
projevy (napi. recidivu nddoru nebo pozdni toxicitu)
U jednoho pacienta. U radikalni RT je v zavislosti na praktické
norm¢ navrzena prahova hodnota asi 10 % az 20 % vuaci
v zévislosti na Dbiologické citlivosti

planované¢ davce,

zasazenych tkani.

Chybna absolutni
davka
5-8

Zvlastni typ chyby pfi dodéni absolutni davky, pfi které je
relativni distribuce davky spravné dorucena, ale celkové
rozdéleni davky je nespravné Skalované v disledku zmény
davky v misté pfedepsaného bodu nebo isodozni linie, napf.
v disledku chybné kalibrace stroje. U radikalni RT je
navrzena odchylka pro dodanou davku 5 % az 10 % vici

planované davce.

Velmi chybna
absolutni davka

9-10

Zvlastni typ chyby pii dodani velmi chybné absolutni davky,
pii které je relativni distribuce davky spravné dodana, ale
celkové rozdéleni davky je nespravné Skalované v dusledku
zmény davky v misté predepsaného bodu nebo izod6zni linii,
napf. v disledku chybné kalibrace stroje. Pro definitivni 1écbu
s vysokou davkou plati prahova hodnota asi 10 % — 20 % vici

planované davce.
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Chybna lokalizace
pro dodanou davku

5-8

Selhani v dodani davky do cilového objemu, u kterého lze
ocekavat nartist nezddoucich klinickych projevl (napf. snizena
kontrola nadoru nebo zvySena pravdépodobnost stfedné
zédvaznych pozdnich toxicit) na uroven, ktera je statisticky
zjistitelna u vice pacientd. Selhdni zavisi na anatomii cilového
objemu a kritickych organt a zakreslenych lemech. Obecné

jsou to rozdily od planované lokalizace 3—5 mm.

Velmi chybna
lokalizace pro davku

9-10

Selhani v dodéni davky do cilového objemu u jednotlivych
pacienti, u nichz je velkd pravdépodobnost zavaznych
nezadoucich klinickych projevt (napf. recidiva nadoru nebo
pozdni toxicita) u jednoho pacienta. Selhani zavisi na anatomii
na anatomii cilového objemu a kritickych organt
a zakreslenych lemech. Obecné jsou rozdily od planované

lokalizace vice nez 5 mm.

Chybné ozareny
objem
5-8

Selhani v dodani davky do cilového objemu, u kterého lze
ocekavat zvySeni nezddoucich klinickych projevii (napf.
snizend kontrola nadoru nebo zvySena pravdépodobnost
sttedné zavaznych pozdnich toxicit) na uroven, kterd je
statisticky zjistitelnd u vice pacienti. Objemové rozdily zavisi

anatomii léceného cilového objemu a kritickych organii

Velmi chybné
ozareny objem

9-10

Selhani v dodéani davky do cilového objemu u pacienta, kdy je
vysoce pravdépodobné, Zze dojde k zdvaznym nezadoucim
klinickym projevim (napf. recidiva nadoru nebo pozdni
toxicita). Komplikace zavisi na velikosti zasaZenych
kritickych organi a odchylky od ptavodné planovaného

cilového objemu.

Suboptiméalni lé¢ba
4

Plan 1écby s charakteristikami, které pravdépodobné

nedosahuji stanovenych cili.
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Neprijemnost

pacientovi

1-2

Selhani, které pacientovi pfind$i nepfijemnosti jako je

prodlouzeni RT kurzu, ptipadné hospitalizace.

Zdroj: (ACCIRAD, 2013, (Hug, 2016),

Tabulka 20 Skore pro detekovatelnost selhani

Pravdépodobnost v

D

Stupeii % Pravdépodobnost, Ze selhani ziistane neodhaleno
(detekovatelnost)
1 0,01 Jista detekovatelnost
2 0,20 Velmi vysoka
3 0,5 Vysoka
4 1 Mirn¢ nadpriimérna
5 2 Primérna
6 5 Mala
7 10 Velmi malé
8 15 Vzdalena
9 20 Vzdalena detekovatelnost
10 Vice nez 20 Velmi vysoka, tézko detekovatelna

Zdroj: (Hug, 2016)

Navrh analyzy PRU pro RTP pomoci FMEA ukazuje nésledujici tab. 21, kterd je

zaméefend na PRU, které mohou nastat v koncové ¢asti RT procesu. Navrhy PRU jsou

vzorové, které povazuji za pravdépodobné, proto by mély byt zpracovany v PSR

u kapitoly RU, v¢etné uvedeni opatieni z nich vyplyvajici.
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Tabulka 21 FMEA pro RU na LU

- Mozné Mozné Stavajici
= PRU pri¢iny O dopady zpusob RPN
> udalosti udalosti kontroly
Chybn¢ Poskozeni
zadané ID tkané Co
- - Ov¢éfteni
iy pacienta, pacienta, .
Ozateni o . pacienta
o nespravné chybna
1 | nespravného | , , . P C 7 dotazem, 96
. udaje, stiidani distribuce .
pacienta y . y fotografie,
smeny, davky, chybné
o e kontrola 1D
chybéjici ozarené
fotografie organy
Chybna
o distribuce
Nespravne . «
v davky, chybné
ovéteni Nepozornost v
2 . 6 ozafeny Kontrola ID 90
nastaveni obsluhy .
acienta objem,
P nadlimitni
odchylky
Chybna Chyba - Kontrola vice
J . . Nespravné ,
3 ozarovaci nastaveni 6 Y . pracovniky 96
. , ozafeny organ
pozice personalem
Spatné Chybg . o
Svolend personalu, Ch)_/bna Zapisovani
4 y . chyba 8 distribuce do 96
ozafovaci . , ¢
ole planovaciho davky dokumentace
P systému
Vybrana . C’hybna’ Ovérovani
e Chybné davkova .,
druha faze - spravného
5 L . datum, 3 distribuce, 168
ozafovaciho nepozornost chybna oblast data spolu's
kurzu P yone oo dévkou
ozafeni
Nepozornost ProdlouZeni Sttidani
(v 1écby
Nedozatené obsluhy, . obsluhy,
6 . 7 pacienta, y - 105
pole zavada na . - kazdoro¢ni
o poddavkovani .
pristroj1 Servis
tumoru
Porucha Nedostate¢na Ozateni osob
linedrniho kontrola na pracovisti, Kazdodenni
7 | urychlovace pristroje, 10 chybna ranni 40
Vv prubehu technicka davkova kontrola
ozafeni zavada distribuce
Chybna
Import Nepozornost . . NS
e davkova Oveétovani
snimkil obsluhy, o ;
8 e , 8 distribuce/ pomoci 144
jiného chybny N
. . ozafeni jiného dokumentace
pacienta pfenos dat .
objemu
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PredCasné T
e s s Stiidani
Ozdrena schvaleni Ozéfeni jiného obsluh
9 | druha faze Iékatem, . y: 105
» objemu konzultace s
1é¢by nepozornost 0y
lékatem
obsluhy
Chybné Nepozornost Prodlouzeni Ovérovani
10 datum v P 1écby druhou 64
. obsluhy )
dokumentaci pacienta, osobou
11 Nezapsana Nepozornost Nejasny Oveérovani 48
dokumentace obsluhy prubéh 1é¢by druhou osoby
Nespravné Chybna -
12 | zakreslené O%Qma davkova Vegrc')‘;ace 84
znaCky y distribuce polony
Chybn¢ . y -
e s Nejasné Chybn¢ Verifikace
= ozatena znaleni 0zafeny organ oloh 72
strana yorg P y
Nepozornost Kontrola
Chybny P b Chybna adajti, dvoji
L. neporozumeén . .
14 ptepis v o davkova kontrola, 120
. anglického L
systému ; distribuce kontrola
jazyka R
lékafem
Chybné Chybné
stazené Nenozornost ozafeny organ,
15 | snimky z (fbsluh chybn Kontrola ID 120
verifikacniho y davkova
systému distribuce
chome | eporameet [ Chnd
automatické ’ s Kontrola dat
16 , praxe, distribuce, 128
posunuti . , - v software
nepiehledny chybné
stolu R
software ozafeny objem
. Chybna
Chybné » davkové Dohled nad
srovnani Nedostatecna c ,
17 e distribuce, novym 168
verifikacnich praxe < .
;1o chybné pracovnikem
snimka NS
ozéafeny objem

Zdroj: (vlastni zpracovani)

Nasledna tab. 22 zahrnuje PRU s RPN vysSim nez 125. U téchto nejvysSich hodnot
uvadim ndvrhy c¢eho opatfeni proti vyskytu PRU, potazmo RU, které mohou byt

implementovany do Programu systému fizeni v ¢asti tykajici se RU obou pracovist.
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Tabulka 22 PRU s RPN vétsim nez 125

PRU

Navrh opatreni proti vyskytu PRU

Vybrana druha faze ozaiovaciho kurzu

(napv. dojde k posunuti ozarovaciho
kalenddie a RA vybere podle
pripadajiciho dne, ale nevSimne si, Ze

zvolil frakci z druhé fize)

Druhou fazi ozafeni vklddat az po
skonCeni prvni faze ozatovaciho kurzu.

Dalsi fazi schvali po vlozeni 1ékaf.

(Radiologicky asistent — RA informuje
planovace, ktery druhou fazi po dozareni

prvni faze vlozi, coz bude umoznéeno pouze

S podpisem  lékare  ve  verifikacnim
systému)
Import snimki jiného pacienta . ) o ) )
Dutkladné  ovéfeni  rodného Cisla
(p¥i stahovani snimkit pro verifikaci radiologickym  asistentem,  pfipadné

Z databdze, miiZe dojit k importu snimkii
Jjiného pacienta, tudiz v pripadé stejného
ozai. Objemu, by mohlo dojit ke srovnani

na snimcich jiného pacienta)

podpora verifikacniho systému.

Pfi importu snimkl pacienta by mél byt

pritomen lékaf, ktery oveti spravnost.

Chybné automatické posunuti stolu

(napi. pii verifikaci nastaveni pomoci 3D
srovndni, miize dojit k nedostateCnému
automatickému posunu stolu, pripadné

PFi nepozornosti RA miiZe dojit k posunu

2X)

Posuny stolu pomoci automatického

posouvani  stolu  (pfed  samotnym

ozafovanim, ptipadné po 3D verifikaci) by
byt

softwarovym

mély zabezpeCeny  zejména
syst¢tmem, ktery zamezi

moznosti posunuti stolu vice nez jednou.

(RA si nemusi v nepozornosti uvédomit, ze
jiz stil posunul a verifikacni systéem mu
nabidne z ditvodu znovunacteni frakce

novy posun)
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Chybné srovnani verifika¢nich snimki

(p¥i verifikaci nastaveni pacienta
verifikacni systém dle zvolené automatiky
nesrovnd data spravné a RA nevénuje
dostateCnou pozornost nepiesnému

srovndni a provede posun stolu dle
odchylek)

Verifika¢ni snimky srovnavaji RA, ktefi
by meéli projit dikladnym Skolenim o
spravnosti verifikace. V piipad¢ jakékoliv
nejistoty RA pfivola zodpovédného lékarte,

ktery potvrdi spravnost srovnani.

Zdroj: (vlastni zpracovani)

5.2  Radiologické uddlosti

Problematiku RU v RT lze pojmout ze dvou pohledi. Mtze dojit k RU, pfi které chyba

souvisi s pfistrojem, anebo k RU, kdy dojde k pochybeni pii ozafovani jednotlivého

pacienta. Pokud je chyba v pfistroji, mize pak RU zasahnout né€kolik pacienti nebo

vSechny pacienty. Pokud dojde k chybé¢, kterd je vztazena k pacientovi, obvykle se tyka

jednoho konkrétniho pacienta a chyba prameni z lidského faktoru, viz obr. 10. Prace je

zaméfena zejména na lidsky faktor. Algoritmus vzniku RU/PRU ukazuje obr. 11.

Radiologicke
udélosti v RTP

Vztah k pfistroji
Zdroj: PRISTROJ

|

Moznost

opakovani u
vice pacienti

Vztah k
pacientovi

Zdroj: LIDSKY
|

Zasazeni
jednoho
pacienta

Obrazek 12 Obecné schéma radiologickych udalosti, zdroj: (Vlastni zpracovani)
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Koftenova pticina/Ptispivajicici faktory

Selhani kontrolnich mechanizmua

RU PRU

Obrazek 13 Algoritmus vzniku RU/PRU, zdroj: (vilastni zpracovdani)

Vznik RU nebo PRU piedstavuje riziko, které je tieba fidit. Podle evropského projektu
ACCIRAD, ktery v roce 2013 publikoval doporuceni tykajici se bezpecnosti pacienta

pti RT ozafeni, je fizeni rizik pfedstaveno nasledovné dle obr. 12
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Analyza o
Y Konani ve

véci rizik

Identifikace Hodnoceni (preventivni Védomosti
/zpétnd)

Obrazek 14 Algoritmus Fizeni rizik, zdroj: vilastni zpracovani dle (MALICKI, 2013)
Rizeni rizika v RTP je dle publikace European Commision (Radiation Protection)
zaméfeno na preventivni analyzu rizika (,,proactive risk assessment) — analyza rizika
vzniku RU, na zpétnou analyzu RU a PRU (,reactive analysis“) — proSetfeni RU a PRU

a organizacni aspekty pro zlepSeni bezpecnosti. (EU, 2015)
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5.2.1 Piehled radiologickych uddlosti — pracovisté s linearnim urychlovacem ,,A“

Radiologicka udalost ¢. 1

Tabulka 23 PRACOVISTE A — Radiologickd uddlost ¢. 1

Rok vzniklé RU 2012

Klasifikace RU C

Prvni frakce z planu byla ozafena s chybné nastavenym
isocentrem o 17 mm v kraniokaudalnim sméru. Pacient

byl nastaven pomoci EPI snimki, které vykazovaly

Popis RU )
spravné nastaveni pacienta. CBCT snimky vykazovaly
chybné nastaveni. Analyzou byla zjisténa chyba
vstupnich dat DRR pro EPL
_ Pti vytvareni fiktivnich snimkovacich poli bylo posunuto
Pri¢ina RU ) ‘
isocentrum o 17 mm oproti 1é¢ebnému planu.
Informovani pacienta Pacient nebyl informovan (z ditvodu uzkosti).

o ' Chyba neméla zadné klinické dopady z hlediska
Klinické projevy dusledku

RU postradia¢ni toxicity ani negativni ovlivnéni vysledki

1é¢by.

Opatieni k omezeni Dévka do cilového objemu byla doddna navySenim poctu

klinickych néasledktt RU | frakei

Opatteni proti opakovani | Planovac¢iim byla zdGraznéna nutnost pozornosti pfi

RU vytvareni snimkovacich poli.
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Radiologick4 udalost ¢. 2

Tabulka 24 PRACOVISTE A — Radiologickd udalost ¢. 2

Rok vzniklé RU 2012

Klasifikace RU C

Prvni frakce druhé faze 1écby, tedy redukovaného
ozafovaného objemu, byla ozafena jesté pied
Popis RU dokoncenim vSech frakei prvni fadze 1é€by. Druha faze
bezprostiedn¢ navazovala na prvni, doslo tedy pouze

k prohozeni jednotlivych frakei v Case.

Pro ozéafeni byla ve verifikaénim systému chybné

vybrana frakce z druhé faze 1é¢by namisto frakce z prvni

Pticina RU )
faze 1écby. Frakce z druhé faze 1écby byla pii této chybé
vlozena samostatné pro vikendové ozareni.
Informovani pacienta Pacient nebyl informovan.

o _ Zaména potadi frakci neméla zadné klinické dopady
Klinické projevy disledku

RU z hlediska postradiacni toxicity ani neovlivnila vysledky

1é¢by. Celkova davkova distribuce byla dodana dle planu.

Opatteni k omezeni Dévka do cilového objemu byla doddna navySenim poctu

klinickych nasledka RU | frakci

Radiologickym asistentim byla zdliraznéna pozornost pfi
vkladani frakci do kalendafe ve verifikaénim systému
Opatteni proti opakovani | vice kursi (fazi) 1écby. Lékaiim byla zdGraznéna nutnost

RU o vikendové 1é¢bé rozhodnout s dostateCnym piedstihem,
aby planovaci mohli pfipravit kalendat ve verifikaénim

systému.
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Radiologicka udalost ¢. 3

Tabulka 25 PRACOVISTE A — Radiologickd uddlost ¢. 3

Rok vzniklé RU 2013

Kategorie RU C

Jedna frakce ozafovaciho kurzu byla chybné ozafena,
kdy byla zaménéna frakci kursu jiného pacienta.
Ozafovany objem byl zaméfen spravné a obdrzel

spravnou davku, ozafovana oblast byla ozafena vétsimi

Popis RU o )
ozatovanymi poli, coz zplsobilo mirné zvyseni davky v
prilehlych kritickych strukturach, avsak limity nebyly
ptekroCeny (mocovy méchyi 45 Gy pod 60 % objemu,
rektum 60 Gy pod 50 % objemu).
Nepozornost radiologického asistenta pii vybéru
Pticina RU ) .
pacienta z verifikacniho systému.
Informovani pacienta Pacient nebyl informovan (

Klinické projevy dusledku | Vznikla RU neméla zadné klinické dusledky z hlediska

RU postradia¢ni toxicity ani vysledkt 1é¢by.

Opatieni k omezeni

klinickych nasledkt RU

Zadné.

Opatieni proti opakovani | Radiologickym  asistentim  zdGraznéna  nutnost

RU pozornosti pii vyb&ru pacienta z verifika¢niho systému.

Radiologick4 udalost ¢. 4

Tabulka 26 PRACOVISTE A — Radiologicka uddlost ¢. 4

Rok vzniklé RU 2015
Klasifikace RU C
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Pfi prvnim ozafeni pacienta byl predepsany bolus

(indikovany  nad oblast  pravostranné kréni

Popis RU ) o
lymfadenopatie) chybné umistén na kontralateralni stranu
krku vlevo.

Nepozornost  radiologického asistenta pfi  Cteni
Pficina RU piedepsané dokumentace.

L Pacient nebyl informovéan.
Informovani pacienta

Byl proveden piepocet ozafovaciho planu s chybné
umisténym bolusem (1 frakce), seCten se 14 frakcemi
Klinické projevy diisledku | pivodniho planu a vysledek porovnan s 15 frakcemi

RU puvodniho pldnu. Doslo k zanedbatelné zméné

davkového rozlozeni v podkozi (v fadu jednotek %).

Vznikla RU neméla zadné klinické dusledky z hlediska
postradiacni toxicity ani vysledkd 1é¢by. Odchylky

Opatieni k omezeni ) o o , )
Klinickych nasledkéi RU vysledné davkove distribuce (DD) od planované DD byly

zanedbatelné.

Dokumentace pacientil byla doplnéna o formular bolusu,
ktery obsahuje navic obrazek umisténi bolusu na téle
pacienta. Doslo téz ke zméné pracovniho postupu
Opatteni proti opakovani . . o o 5

RU pfipravy pacienta k ozareni. Umisténi bolusu bude na téle
pacienta malovano jiz pfi simulaci na rentgenovém

simulatoru nebo CT simulatoru.

Radiologicka udalost ¢. 5

Tabulka 27 PRACOVISTE A — Radiologickad uddlost ¢. 5

Rok vzniklé RU

Klasifikace RU C

74



Ozafovaci plan sestaval ze dvou samostatnych Ccasti,

pficemz ob¢& Casti se ozafovaly denné technikou SIB

Popis RU ' .
(simultanni integrovany boost). U dvou frakci doslo k
ozafeni pouze prvni Casti planu.
. Nepozornost radiologického asistenta pifi  vybéru
Pti¢ina RU

ozatovacich poli z verifika¢niho systému.

Informovani pacienta

Pacient nebyl informovan.

Klinické projevy disledku
RU

Casovy posun frakcionace nemél zadné klinické dasledky

z hlediska postradia¢ni toxicity ani vysledkt 1é¢by.

Opatteni k omezeni

klinickych nasledki RU

Dvé chybe¢jici frakce druhé ¢asti ozatovaciho planu byly
dodany na konci lécebného kurzu. Celkové ordinované
davky bylo dosazeno. Radiobiologicky efekt zptisobeny

¢asovym posunem frakcionace je zanedbatelny.

Opatteni proti opakovani

RU

Byl upraven algoritmus teleterapie. Plan typu simultanni
integrovany boost bude nadale mozno planovat pouze
technikami IMRT, kdy nedochdzi k rozdéleni

ozafovaciho planu na dvé ¢asti.
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Radiologicka udalost ¢. 6

Tabulka 28 PRACOVISTE A — Radiologickd uddlost ¢. 6

Rok vzniklé RU 2017

Klasifikace RU C

Ozarovaci kurz sestaval ze dvou fazi, kdy druha faze
zacinala ihned po skonceni prvni faze. Pfechod z prvni
faze na druhou fazi ptipadal na den pracovniho volna,
proto byla druhd faze do ozafovaciho kalendaie
Popis RU verifika¢niho systému Mosaiq pfidana ptfed ukoncenim
prvni faze. Obsluha urychlovace vybrala predCasné frakci
druhé faze namisto frakce neukonené prvni faze, ¢imz
doslo k ozafeni cilového objemu druhou fazi ozatovaciho

kurzu.

. Nepozornost radiologického asistenta pii  vybéru
Pfi¢ina RU -
ozafovacich planu (fazi 1écby) z verifika¢niho systému.

o ' Vzniklé¢ prohozeni frakci nemélo mit zadné klinické
Klinické projevy disledku

RU disledky z hlediska postradiacni toxicity ani vysledkt

1écby.

Informovani pacienta Pacient nebyl informovan.

Chybgjici frakce prvni faze byla dodana nasledujici den a

dalsi den se pokracovalo tfadn¢ druhou fazi. Celkové
Opatieni k omezeni

ordinované davky bylo dosazeno. Radiobiologicky efekt
klinickych nasledkt RU

zpusobeny  Casovym  posunem  frakcionace @ je

zanedbatelny.

Radiologickym asistentim byla zdlUraznéna nutnost
Opatieni proti opakovani

RU

pozornosti pii  vybéru léCebné faze =z kalendare
verifika¢niho  systému. Byl upraven algoritmus

teleterapie. Moznost ptidani druhé a tteti faze 1é¢ebného
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kurzu do kalendate verifikacniho systému byla umoznéna
az po skonceni ptedchozi faze. Pokud pfechod mezi
fazemi pfipadne na den pracovniho klidu, ptidani

provedou radiologicti asistenti, nikoliv planovaci.

Radiologicka udalost €. 7
Tabulka 29 PRACOVISTE A — Radiologicka uddlost ¢. 7

Rok vzniklé RU 2017

Klasifikace RU C

K simulaci byl pouzit jiny ozafovaci plan, nez plan, ktery
byl urcen k ozéafeni. Na simulatoru byly tedy vytvofeny
Popis RU zaméfovaci znacky na téle pacienta, které byly posunuté
0 cca 5 cm V kraniokaudalnim sméru pacienta. Prvni

frakce byla ozafena s chybné umisténym isocentrem.

Pri¢ina RU Nepozornost planovace pii odesilani planu k simulaci.

Informovani pacienta Pacient nebyl informovan.

Klinické projevy disledku
RU

Zadné.

V planovacim systému proveden chybn¢ frakce a
_ zbylych, fadné ozéafenych frakci, Analyzou histogramu
OkamZzita opatieni ] .
bylo ovéteno, Ze nedojde k navySeni davky v kritickych

organech ani k poddavkovani cilové oblasti.

Planova¢iim byla zdlraznéna nutnost pozornosti
odesilanych dat do ozafovaciho planu do simulatori a
Nasledna opatieni verifikaéniho systému. V nasledujicim roce bude
probihat diskuze nad algoritmem teleterapie z hlediska

moznosti vyfazeni simulace na simulatoru z algoritmu.
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5.2.2 Piehled radiologickych uddlosti — pracovisté s linearnim urychlovaéem ,,B“
Radiologicka udalost ¢. 1

Tabulka 30 PRACOVISTE B — Radiologicka uddlost ¢. 1

Rok vzniklé RU 2012

Klasifikace RU B

Pacient byl indikovéan k paliativnimu ozéfeni skeletové
metastazy do levého vyb&zku obratle Th2. V doporuceni
byl nespravné uveden obratel Th12. Byla tak ozafena ve
Popis RU dvou dnech oblast Th1l-L1 davkou 2x3Gy. Pfi tieti
frakci zjisténa chyba, nasledné bylo provedeno nové
nastaveni na oblast Th1-Th3 a zah4jena aktinoterapie na

tuto oblast.

o Nespravné uvedena oblast v doporuceni k ozafeni.
Pri¢ina RU
Nedostate¢na kontrola dokumentace.

Informovani pacienta Pacient nebyl informovéan.

Klinické projevy dusledku | Zadné
RU

Opatieni k omezeni Ihned po zjisténi chyby néprava.

klinickych nasledkt RU

Opatieni proti opakovani

RU Pouceni 1¢kait o nutnosti kontroly dokumentace.
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Radiologicka udalost ¢. 2

Tabulka 31 PRACOVISTE B — Radiologickd uddlost ¢. 2.

Rok vzniklé RU 2012

Klasifikace RU C

K 1é¢bé bylo provedeno planovaci CT, nésledné vytvoren
a schvalen IMRT plan ozafeni oblasti hrtanu a krénich
uzlin. Jesté pied prvnim ozafenim planu bylo provedeno
) nové planovaci CT V nové masce (nevyhovujici pivodni
Popis RU )
maska) a byl vytvofen novy IMRT plan. Na simulatoru
provedena verifikace nového planu, na urychlovaci vSak
pacient ozafen planem ptvodnim — 2 frakce. Poté chyba

odhalena, od 3. frakce pacient pokra¢oval novym planem.

Pivodni plan zistal neuzavien, pii prvnim nastaveni
V ozafovacim protokolu zlstaly oba ozafovaci planky (z
divodu vyuctovani), pii ozafeni byl vybran nespravny.
Pti¢ina RU Nastaveni prob&éhlo ve spéchu, pacient mél mit
premedikaci. Nastavujici lékat na simulatoru vidél
spravny plan a odchylku polohy hlavy pfi 1. nastaveni

nepovazoval za zavaznou.

Informovani pacienta Pacient nebyl informovan.

Klinické projevy disledku
RU

Zadné.

Opatteni k omezeni

. Thned zah4jena 1écba spravnym planem
klinickych nésledki RU

Opatieni proti opakovani | Dusledné uzavirat plany, které nejsou urceny k ozateni,

RU papirovou formu vyrazné oznacit.
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Radiologicka udalost ¢. 3

Tabulka 32 PRACOVISTE B — Radiologickd uddlost ¢. 3

Rok vzniklé RU 2017

Klasifikace RU A

Ozafeni napldnovano IMRT a SIB na oblast levé
parotidy a levostrannych krénich uzlin. Cilovy objem v
planovacim CT byl zakreslen v oblasti pravé parotidy a
) pravostrannych krénich uzlin, pro tuto nespravnou oblast
Popis RU _
byl pak vytvofen plan 22 frakcich ozafen. Pfi kontrole
lékafem pii nasledné frakci byla zjiSténa koZni reakce na
pravé strané¢ a zvéEtSujici se rezistence v oblasti levé

ptiusni zlazy.

Chybné zakresleny cilovy objem - zakresleni objemu,
schvaleni a simulaci planu a 1. nastaveni provadél tyz
_ I¢kat. Na oddéleni nebyl zaveden stranovy protokol.
Pfi¢ina RU ) )
Nedostatecny pocet kvalifikovanych radioterapeutli na
pracovisti (prdce v Casovém stresu a vycerpani,

nefungujici kontrolni mechanismy).

Informovani pacienta Pacient byl informovan.

o ) Akutni kozni reakce na zdravé stran¢ krku, tim zvySené
Klinické projevy disledku

AU riziko xerostomie dlouhodobé, tudiz progrese nemoci

V oblasti levostranné piiusni zlazy.

Opatteni k omezeni

o Okamzité zahajeni 1écby levostranného tumoru.
klinickych nésledktit RU

' Zavedeni stranového protokolu, vyrazné¢ vyznaceni
Opatieni proti opakovani

RU diagnosy a laterality na pfedni strané ozafovaciho

protokolu.
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Radiologicka udalost ¢. 4

Tabulka 33 PRACOVISTE B — Radiologickd uddlost ¢. 4.

Rok vzniklé RU 2013

Klasifikace RU B

Lécba tadné naplanovana dle planovaciho CT pro oblast
lokélni recidivy tumoru rekta, posun Scm dorsalné oproti
puvodni poloze izocentra. Pfi simulaci planu nebyla
zakreslena na pacientce nova pozice izocentra. Chyba
nezjisténa ani pfi kontrole SSD pfi 1. nastaveni na
Popis RU urychlovaci, pacientka 6x ozafena chybné, poté na
zakladé prvniho portadlového snimku chyba zjisténa. 7.
frakce ozarena spravné dle planu, poté informovan Iékar.
Nasledné zhotoven novy plan pro posledni 4 frakce s
cilem dodat pldnovanou paliativni davku do cilového

objemu.

Nezakresleni zménéné polohy izocentra- nedostate¢na
Pricina RU kontrola SSD pfi prvnim nastaveni, 1. portalovy snimek

proveden az pfi 6. frakci zafeni.

Informovani pacienta Pacient nebyl informovan.

Klinické projevy disledku

AU Nebyly zjistény ani ocekavany

Opatteni k omezeni Zhotoveni nového planu scilem dodat planovanou

Klinickych nasledkt RU paliativni davku do cilového objemu.

_ ZvySena pozornost pii verifikaci a prvnim nastaveni,
Opatteni proti opakovani

RU portalovy snimek nejpozdé&ji pii 3. frakci i u paliativniho

ozafovani.
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Radiologicka udalost ¢. 5

Tabulka 34 PRACOVISTE B — Radiologickd uddlost ¢. 5

Rok vzniklé RU 2013

Klasifikace RU C

Ozafeni bylo naplanované pro oblast pravé axilly
davkou. Bylo provedeno 1. nastaveni a 15 frakci
ozafeno na oblast pravé axilly. Pfi 16. frakci pacient

nastaven na levou axillu, pozice stolu v lateralnim

Popis RU _ '
sméru byla mimo toleranci — hodnota laborantem
potvrzena jako spravna (override) a ozaieno pole AP na
levou axillu, poté chyba zjisténa a druhé pole PA
0zareno spravné.
Pti¢ina RU Selhani lidského faktoru.
Informovani pacienta Pacient nebyl informovan.

Klinické projevy disledku
RU

Z4adné.

Opatieni k omezeni

Nebyla.
klinickych nasledkt RU

_ Dusledné kontrola ozatovacich parametri, které nejsou
Opatieni proti opakovani RU o )
v souladu s verifikaénim systémem

Radiologicka udalost ¢. 6

Tabulka 35 PRACOVISTE B — Radiologicka uddlost ¢. 6

Rok vzniklé RU

Klasifikace RU B
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Popis RU

Predpis 1écby byl pro paliativni RT oblasti hrudni patefe
(Th) zadniho pole na oblast Th4 davkou 3 Gy Pfi tvorbé
planu proveden posun izocentra o 15cm kranidlné vici
puvodni znacce zakreslené na pacienta pii lokalizaci na
simulatoru. Pfi verifikaci na simulatoru byla zakreslena
na pacienta nova pozice izocentra. Pii 4. frakci ozéfeni
proveden portalovy snimek, kdy zjisténo chybné
ozafeni. Izocentrum pak bylo nastaveno na piavodni
lokaliza¢ni znacku, tedy neproveden kranidlni posun.
Dle longitudinalnich pozic stolu bylo usouzeno, ze

pacient byl dvakrat ozafen s touto chybou nastaveni.

Pfi¢ina RU

Pacient nebyl pii ozafeni dostatecné svlecen a spravna
znacka polohy izocentra skryta pod shrnutym
obleCenim. Pfi tomto typu paliativni RT nema pacient
fixni polohu na ozatfovacim stole a referenc¢ni pozice

stolu je pouze orientac¢ni.

Informovani pacienta

Pacient nebyl informovan.

Klinické projevy disledku
RU

Nebyly zjistény ani ocekavany.

Opatieni k omezeni

klinickych nésledkti RU

Byl zhotoven novy plan scilem dodat planovanou

paliativni davku do cilového objemu.

Opatieni proti opakovani RU

Pfi ozatfovani v oblasti hrudniku vZzdy svlékat obleceni
Zhorni poloviny téla pacienta a vzdy jednoznacné

oznacit neplatné znacky na pacientovi.
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Radiologicka udalost ¢. 7

Tabulka 36 PRACOVISTE B — Radiologickd uddlost ¢. 7

Rok vzniklé RU 2014

Klasifikace RU B

Ozareni bylo naplanovano pro oblast anu, panevnich a
tiiselnych uzlin o davce 1,8 Gy. Pii tvorbé planu byl
proveden posun izocentra o 4 cm kaudaln€ vici ptivodni

znacce byly zakresleny na pacienta pii lokalizaci na

Popis RU ) . . i ) . .

simulatoru. Pfi verifikaci na simulatoru nezakreslena na
pacienta nova pozice izocentra, posun neproveden pii 1.
nastaveni pacienta. Pfi 3. frakci zafeni proveden
portalovy snimek a zjisténo chybné ozafovani.

, Na simulatoru nezakreslen posun izocentra a pii 1.

Ptic¢ina RU .
nastaveni neproveden posun izocentra.
Informovani pacienta Pacient nebyl informovan.

Klinické projevy disledku

RU Nebyly zjistény ani ocekavany.

Opatteni k omezeni Zhotoveni nového planu scilem dodat planovanou

klinickych nasledkt RU Davku do neozatfené ¢asti cilového objemu.

) Systematicka kontrola posunu lékafem pii 1. nastaveni
Opatieni proti opakovani

RU na urychlovaci. Portdlovy snimek pokud moZno pfi

prvnim ozafeni.
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Radiologicka udalost ¢. 8

Tabulka 37 PRACOVISTE B — Radiologickd uddlost ¢. 8

Rok vzniklé RU 2015

Klasifikace RU C

Paliativni ozafeni na oblast horni poloviny krku o dévce
3 Gy, poté boost na paket uzlin ze 2 kolmych. V planku
pro boost izocentrum bylo posunuto 0 5, 5 cm kranialné
Popis RU vzhledem k planku z konvergentnich poli a pfi 1.
nastaveni pacientky posun neproveden, ¢imz byla
pacientka 2x chybn¢ ozatfena. Pii 2. frakci ozafeni bylo

pii portalové verifikaci zjiSténo chybné ozareni.

Pticina RU Pfi 1. nastaveni neproveden posun izocentra.

Klinické projevy disledku . .
Nebyly zjistény ani ocekavany.

RU
Informovani pacienta Pacient nebyl informovan.
Zrekonstruovano chybné ozafeni, rozhodnuto pouze
Opatieni k omezeni dozafit zbyvajici frakce pro boost se spravnym
klinickych nasledki RU posunem, jiné¢ zmeény neprovadét, dodana paliativni

davka bude dostacujici

Systematicka kontrola posunu Iékafem pfi 1. nastaveni.
Opatieni proti opakovani RU | Portalovy snimek provadét pii prvnim ozafeni. Popis

znacek na masce
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Radiologicka udalost ¢. 9

Tabulka 38 PRACOVISTE B — Radiologickd uddlost ¢. 9

Rok vzniklé RU 2015

Klasifikace RU C

Ozafreni pro oblast levého prsu + boost na ltizko tumoru

elektronovym polem, u kterého byla pacientka ozéfena

Popis RU . '
planem jiné pacientky, ktery mé¢l podobny tvar pole,
uhel gantry zménén o 15°.
Nedostatecnd komunikace mezi RA asistenty a
Pfi¢ina RU

nedostate¢na komunikace s pacientem.

Klinické projevy disledku | Nebyly zjistény

RU
Informovani pacienta Pacient nebyl informovan.
Opatteni k omezeni Zrekonstruovano chybné ozafeni, vytvofen novy

klinickych nasledki RU ozatovaci plan pro boost se zapoctenim chybné frakce.

Organizacni zmény pfi praci s pacientem a Systematicka
kontrola identifikace pacienta, kdy asistent se zepta
Opatteni proti opakovani RU | pacienta na jméno piimo v ozafovné pii pokladani do
ozafovaci polohy, dale vnovém systému ptidat foto

pacienta na monitoru v ozatovné.
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Radiologicka udalost ¢. 10

Tabulka 39 PRACOVISTE B — Radiologickd uddlost ¢. 10

Rok vzniklé RU 2015

Klasifikace RU C

Chybn¢ zakreslen planovaci cilovy objem (PTV),
zakreslen uzsi lem ke klinickému cilovému objemu
) (CTV) zhruba o 0,5-1cm. Pacient 4x ozafen planem
Popis RU .
vytvoienym pro chybné PTV, poté chyba zjisténa,
zakreslen novy PTV a vypolten novy plan se

zapoctenim korekce na chybné ozarené frakce.

Leékatka zakreslujici cilové objemy $patné vyhodnotila
planovaci MR a zakreslila CTV a nasledné PTV mensi
nez odpovidalo skute¢nosti. Po 4. frakci ozafeni bylo
Pfi¢ina RU )
provedeno vyhodnoceni provedenych verifikacnich
snimkii CBCT z 1. — 3. frakce zéfeni a zjisténo, ze

PTV je maly a nepokryvé celou prostatu.

Klinické projevy disledku RU | Nebyly zjistény a ani ocekavany.

Informovani pacienta Pacient nebyl informovan.

Opatieni k omezeni Vytvofen novy ozatfovaci plan s korekci na chybné

klinickych nésledki RU ozéfené frakce.

Opatieni proti opakovani RU | Zdlraznéna kontrola pfi zakreslovani cilovych objemtl.
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Radiologicka udalost ¢. 11

Tabulka 40 PRACOVISTE B — Radiologicka uddlost ¢. 11

Rok vzniklé RU 2016

Klasifikace RU C

Pacient s pldnem zaméfenym na zaludek byl ozaren

pfi 21. frakci planem jiného pacienta, ktery byl

Popis RU '
vypocten na oblast panve. Davky na frakci byly pro
oba plany stejné.

Nedostate¢né ovéfeni identity pacienta ze strany
Ptic¢ina RU radiologickych asistentli, fotografie pacienta se
nezobrazila automaticky na monitoru v ozafovné
Informovani pacienta Pacient nebyl informovan.

Klinické projevy dusledku RU | Nebyly zjistény a ani ocekavany.

Proveden novy vypocet davky na cilovy objem a

. kritické organy, vzhledem k davce na ledviny byla
Opatieni k omezeni klinickych

pacientce ubrana 1 frakce ozareni a davka na cilovy
nasledkti RU

objem oproti planu o 1 Gy nizs8i, ¢imz dodrzena

déavka na ledviny.

Znovu proskoleni radiologickych asistenti o fadné
identifikaci  pacienta, nastaveni automatického
Opatieni proti opakovani RU | nacitani fotografie pacienta na monitor v ozafovné,
vyhledové vyuziti ndramkd s carovymi kody

k identifikaci pacienti.
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Radiologicka udalost ¢. 12

Tabulka 41 PRACOVISTE B — Radiologickd uddlost ¢. 12

Rok vzniklé RU 2016

Klasifikace RU C

Byl vytvoren plan pro ozafeni cévni nervové soustavy
bez planovaciho CT (paliativni) na zaklad¢ snimkl a
udaji  ze simulatoru. Byl zadan chybny thel
Popis RU kolimatoru pro ob& pole (uhly zaménény). Prvni
frakce ozafena timto chybnym piedpisem. Na zakladé
kontrolnich snimki z prvni frakce chyba zjiSténa, plan

pfepracovan, zbylé frakce ozafeny spravné.

Nestandardni nastaveni na simulatoru, laborant si
nevSiml zménéného whlu nastaveni a planoval
Pti¢ina RU standardné tj. se Spatnymi thly gantry a kolimatoru.
Pti 1. nastaveni na urychlovaci 1ékai nezkontroloval

svételné pole ani verifikacni snimek.

Informovani pacienta Pacient nebyl informovan.

Klinické projevy diisledku RU | Nebyly zjistény ani o¢ekavany.

Opatteni k omezeni klinickych | Nebyly potieba.
nasledktt RU

Vyznac¢eni zmény planovaciho procesu pisemné na
' ozatovacim protokolu pacienta, disledna kontrola
Opatieni proti opakovani RU _ ‘
sveételného pole a verifikacniho snimku Iékatem pfii

prvnim nastaveni.
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Radiologicka udalost ¢. 13

Tabulka 42 PRACOVISTE B — Radiologickd uddlost ¢. 13

Rok vzniklé RU 2017

Klasifikace RU C

Lécba byla zaméfena na oblast ltizka po tonsilektomii
a hornich levostrannych krénich uzlin + na oblast
pravostrannych a dolnich levostrannych krénich uzlin.
Pfi 1. nastaveni neuloZzena pozice stolu na
urychlovaci, ponechana pozice ze simulétoru, ktera
byla v longitudinalnim sméru posunuta zhruba o 20
Popis RU cm (stoly nebyly pIlné kompatibilni). Prvni a druha
frakce byly ozateny spravné (provedeny snimky), pii
tieti frakci byla nastavena chybna pozice stolu (ze
simulatoru), nasledné¢ provedeny snimky, ale
nevyhodnoceny online, pacient chybné ozafen
v oblasti nadbfisku. Pii offline hodnoceni snimkl

chyba odhalena.

Pfi 1. nastaveni neuloZena pozice stolu, pfi chybné

frakci pacient nenastaven na zakreslené znacky,

Ptricina RU o . ) )
neuplna kompatibilita stold na simulatoru a ozafovaci,
velky pocet pacientli na 1 sménu.

Informovani pacienta Pacient nebyl informovan.

Klinické projevy disledku RU | Nebyly zjistény ani o¢ekavany.

Vzhledem ktomu, ze chybné ozafena oblast byla
Opatieni k omezeni klinickych

kompletné mimo ozafovany cilovy objem, byla
nasledki RU

piidana 1 frakce ozéfeni.

Opatfeni pI‘Oti op akovani RU Zmeéna organizacc¢ prace€ na ozafovacich povinnost

vzdy online vyhodnotit portadlovy snimek zadan
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pozadavek na technické feSeni kompatibility stolt.

5.2.3 Analyza FeSenych radiologickych udalosti

Nasledujici tab. 44 a obr. 15 zpracovava oblasti procesu RT, kde doslo nejcastéji
k pochybeni, a kdo byl za chybu odpovédny. Z tabulky a grafu na obr. 15 plyne, ze
nejcastéji doslo k RU v koncové ¢asti RT procesu, a to piimo na LU, tedy pfi pfimém

dodani davky radiologickym asistentem (dale RA).

VysSe zminénad tabulka ¢. 44 odpovida na vyzkumnou otazku ¢. 1. Celkovy pocet
fesenych RU v obdobi 2012—2017 byl 20. Cetnost RU na LU A byla za toto obdobi 7
ana LU B byla o 6 vyssi, tedy 13 celkem, pficemz pocet RU ze stejnych piicin (chybné
dodani davky) byl stejny, tedy 5. To je zaroven odpovédi na vyzkumnou otazku €. 2.,
ato: ,,Je rozdil v Cetnosti RU na pracovistich? Ano, rozdil je piiblizné 0,5 %. Ve
vztahu k celkovému poctu provedenych ozafeni za sledované obdobi je to na pracovisti
A 0,001 % RU z celkového podtu ozafenych pacientt (téch bylo dle UZIS, 2018 cca
650 000) a na pracovisti B 0,0032 % RU z celkového poctu ozafenych pacient (dle
UZIS, 2018 kolem 400 000)

Rozdil v Cetnosti nastal zejména ve fazi procesu, za ktery je odpovédny lékar. Na
pracovisti LU A nedoSlo k zddnému chybnému ptedpisu k ozédfeni ani k chybné
konturaci cilového objemu, zatimco na pracovisti LU B dosSlo ke dvéma takovym

pfipadim RU.

Pokud pfihlédneme k rozdilnému typu LU (rozdilnost spociva ve vyrobci a odlisném
software), lze konstatovat, ze zdat nelze usoudit, zda udalosti byly zptsobeny
pfistrojem a jeho softwarovym vybavenim, nebot’ vS§echny RU sebrané za sledované

obdobi byly zptsobeny lidskou chybou.
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Tabulka 43 Prehled radiologickych udalosti

Charakter ) )
Odpovédna Klasif. Klasif. | Pocet
radiologické LUA LUB
osoba RU RU celkem
udalosti
Chybny predpis
o lékar 0 - 1 B 1
pro ozareni
Chybna konturace
lékar 0 - 1 C 1
cilového objemu
planujici
Chybné vytvoreny _ . A
y radiologicky 2 C 4 6
an
P asistent c
Chybna simulace, | radiologicky
Y ) ) 0 C 2 C 2
lokalizace asistent
- -z : -1 B
Chybné dodani radiologick
Y ) S 5 C 5 10
davky asistent C
Celkem - 7 - 13 - 20

Zdroj: (viastni zpracovani)

Nasledujici graf na obr. 15 zobrazuje procentualni zastoupeni charakteru RU (tedy

zpusobu pochybeni) pro ob¢ sledovana RTP dohromady.
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Charakter RU Chybny
predpis
5% Chybna
konturace
cilového
objemu

Chybné 5%

dodani davky

50 % \

Chybny
vypocet planu
30 %

_~Chybna
simulace
10 %

Obrazek 15 Graf charakteru radiologickych uddlosti, zdroj: (viastni zpracovani)
Nasledujici obr. 16 ukazuje vyznaceni ,,slabého mista“ v RT procesu ozaieni, tedy ve
fazi, kde doSlo nejcastéji k chybé, a to v dodani davky, za kterou je odpovédny

radiologicky asistent.

predpis —— konturace ——— vypocet planu —— simulace —dodani davky
cilového objemu
lékat lékat planovaci RA RA RA

Obrazek 16 Vyznaceni slabého mista v RT procesu ozareni, zdroj: (vlastni zpracovani)

Tab. 45 nize ukazuje rozbor RU (analyzu kofenovych pii¢in) z obou RT pracovist’ ve
fazi procesu ozaieni, kde doslo nejcastéji k RU, tedy v misté¢ dodani davky. V prvnim
sloupci je uveden zpisob vzniku chybného ozéfeni a dale piimé pficina, kterd ke
zpiisobu pochybeni vedla. Faktory vedouci k RU jsou pfispivajici okolnosti, které vedly
udava doporuceni, kterd navrhuji (n¢kterd z nich jsou shodna s opatenimi, kterd byla

zavedena na pracovistich).
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Tabulka 44 Analyza korenovych pricin z obou RT pracovist pri ozdrent

Zpusob
vzniku Faktory vedouci Koienova Vlastni
Piima pricina
chybného k RU pri¢ina doporuceni
ozareni
Stranovy
Stres RA Selhani protokol pro
’ lidského y
nedostatecna fak RA ozarovanou
aktoru se
edukace, . oblast.
Zaména strany nepozastavil
Chybna moznost y
(ozafena leva _ nad Moznost
stranova ) pfepisovani :
el axila namisto N upozornénim override
okalizace ozarovacic T
pravé). . verifikacniho (pfepsani)
parametru ve
o systému). pouze
verifikacnim ok
, Chyba tsudku | ISkafem,
systému RA. RA zabezpeceni
heslem.
Znacky
Z prvni faze
Na pacientovi smazat, poté
zUstaly staré nakreslit
Ozéteni znacky z prvni | Nepozornosta | znacky pro
Chybné pacienta o faze ozarovaciho | nedislednost druhou fazi.
, VRT kurzu. RA
nastaveni do nékolik mm Komunikace
zaméfovacich vedle Pacient Nedostatena | s pacientem
znacek pavodnich nedostate¢nd komunikace (pacient
znacek. svle€en, nové s pacientem. | nesmi znacky

znacky RA

nevidél.

smyt).

Dukladné
prohlédnuti

Znhaceni v celé
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lokalité na

pacientovi.

Dalsi faze

ozafovani
' Nepozornost )
Pfi prvnim zavést nejprve
Posuny RA (RA nebyl _
nastaveni 5 o na simulétoru.
provadény dostatecné
neposunuto ' Kontrola
] rovnou na LU. informovan o
izocentrum. prvniho
posunu).
nastaveni
1ékarem.
Ve verifikaénim Druha faze
Chybné systému byly 1¢cby by méla
vybrana dvoje stejna byt vlozena
Spéch a
frakce pro data. Tyz den Nepozornost do
nesoustiedénost .
ozareni byla moznost RA. verifika¢niho
_ obsluhy.
Z druhé faze vybrat frakci sytému aZ po
1écby Z prvni faze 1 ukoncent
Z druhé. prvni faze.
Nedostatecné Dostate¢na
ovéteni identity komunikace
pacienta ze (zejména
Stres, nedostatek
strany RA, ) diraz na
Ozareni ) persondlu, '
fotografie Nepozornost jméno).
jiného ) vyruSeni RA,
_ pacienta se , RA. _
pacienta _ odvedeni Fotografie ve
nezobrazila ) )
) pozornosti. verifikacnim
automaticky na
] systému.
monitoru
V ozafovné. ID naramky.
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Stres, nedostatek K
T RA neptecetl persondlu, spéch, zamétovacim
v dokumentaci Nepozornost zna¢kam na
prredepsaného )
- piedepsany Bolus nebyl RA. pacienta
olusu
bolus. zakreslen na dopsat znacku
pacientce. BOLUS
Nepozornost
SIB ve
RA, -
X s verifikacnim
A . Nedostatecna nepiehlednost
Neozareni neozari systému
edukace RA. verifika¢niho
druhé ¢asti frakce z druhé nerozdélovat
X systému.
ozaFovéni. | &asti (SIB)*, Spéch a na dvé
nesoustiedénost. Nedostatek samostatné
informaci pro '
casti.
RA.

Zdroj: (viastni zpracovani)

*SIB, Simultanni integrovany boost, je technicka moznost navyseni jednotlivé, ptipadné i celkové davky
v Casti ozafovaného objemu, kde je z hlediska nadorového onemocnéni nejvétsi riziko (makroskopicky
tumor, postizené lymfatické uzliny ¢i luzko nadoru). Zbyla ¢ast cilového objemu se ozafuje standardni

davkou. (Burkon, 2012)

Mrve

Pro podrobnéjsi analyzu kofenovych pfic¢in (resp. kofenové pficiny, a to nepozornost
RA) vyplyvajici z vySe uvedené tabulky, lze také vyuZzit diagramu faktort vedoucich
kRU a pfispivajicich faktori (vyplyva zDoporugeni SUJB, 2008), ktery jsem
zpracovala v ramci vySetfovani konkrétni RU, kde pfi¢inou byla chybna identifikace
pacienta. Tento modelovy ptfiklad jsem zvolila vzhledem k tomu, Ze jde o velmi
psychologicky zavaznou chybu a tato chyba byla nejcastéjsi pticinou RU z hlediska
chyby lidské (dle studie SURO provedené v roce 2008—2011, Horakova, 2014) Diagram
vede K identifikaci kofenové pfiCiny a vyplyva z n¢ho nejvyznamnéjsi a nejcastéji se
opakujici pfispivajici faktory (kofenové pficiny a pfispivajici faktory vyplyvajici

z diagramu se promitaji i v ostatnich RU, viz obr. 17.
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Chybné ozareni-zaména
pacienta

NepoRernost Pacient odsouhlasil
jméno nékoho jiného

RA si nevs§iml, Ze pacient
odsouhlasil cizi jméno

RA vybral z
g verifikacniho sysému
plén jiného pacienta

Fotografie ve
verifikaénim

vloZena B Ve spichu

Obrazek 17 Priklad schématu korenové priciny zamény pacienta, zdroj: (viastni
zpracovani)

Nasledujici tab. 46 ukazuje nejcastéjsi kofenovou pficinu, tedy nepozornost RA a k ni
vycet faktoru, které k ni vedly nebo ptichazely v uvahu. Faktory vyplyvaji z tab. 45

a diagramu na obr. 16.

Tabulka 45 Souhrn faktorii a korenovych pricin

Nejcastéjsi korenova
Nepozornost radiologického asistenta (RA)

pricina
Spéch
(v dasledku velkého poctu pacienti, neklidny pacient, pacient
Faktory vedouci k ) i i
RU je premedikovany, pacient bolesti nemtze vydrzet lezet)

Stres

(osobni problémy, problémy v zaméstnani, stresova situace
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S pacientem, psychicky natlak na RA)

Velky pocet pacientli

(pacienti dlouho ¢ekaji)

Nedostatek personalu.

(RA ma na starosti vice tukont-komunikace s pacientem,
ovladani LU, vykaz pro pojistovnu, tiSténi zaddanek na krev,

odesilani pacienta k 1¢kari)

VyruSeni RA vnéjsimi vlivy

(spolupracovnici mluvi na RA, necekana udalost — rozbity LU,

hlaseni pozarniho poplachu)

Odvedeni pozornosti RA

(mobilni telefon pfi praci, stresova Zivotni etapa RA)

Zdroj: (viastni zpracovani)

Na zaklad€ zjisténych skutecnosti a provedené¢ho rozboru RU na obou pracovistich
navrhuji vyplyvajici doporudeni, kterd je vhodné implementovat do dokumentu PSR
v &asti tykajici se RU. Jejich piehled je uvedeny v nésledujici tab. 47. Ugelem piehledu
doporuceni je zvySeni jakosti v ozafovacim procesu pro vylouc¢eni RU, zvySeni urovné
organizacnich zaleZitosti a propojeni jednotlivych prvki, potazmo pracovnikl v procesu
ozafeni. Je nezbytné neustdle se zamé¢fovat na praxi a prubézné vzdélavani, které lze
podpofit pravidelnym a dikladnym Skolenim (povinnost periodickych ro¢nich Skoleni
provadénych dohliZejici osobou vyplyva i z legislativy, jak jiz bylo feeno v teoretické
casti). Déle je nutné klast diraz na komunikaci s pacienty a pracovniky mezi sebou.
VSechna tato doporuceni, nékterd legislativné podpofena, je tieba zavést do praxe nejen
po strance teoretické, kdy jsou uvedena v dokumentaci, ale je nezbytné je i prakticky
aplikovat, nacviCovat a neustidle opakovat a pfipominat v pravidelnych Skolenich

a seminarich.
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Tabulka 46 Doporuceni polozek, které by mely byt zpracované v Programu systému

Fizeni

Polozka

Piehled doporuceni

Kvalita

Popsani celého RT procesu od predepsani 1écby az po

samotné ozafeni. (Dokumentace, definice tkolt)

Kontrolni mechanismy

(kontrolni listy, pfipadné doplnéni verifika¢niho

systému o kontrolni body)

Hodnoceni zptisobu zajisténi radiaéni ochrany

(soucasti je rozbor RU a PRU)

Zpétna vazba

(moZnost anonymniho reportovani RU, PRU

V narodni databazi)

Organizace

Tymova prace vSech odbornik

Jasné vymezeni funkce, popis prace a jeji pochopeni

Ptijmuti odpovédnosti v procesu

Dostatek kvalifikovaného personalu

Klidné pracovni prostiedi

Informovanost a pouceni se z chyb

Checklisty jednotlivych krok v RT procesu

(kontrolni mechanizmy)

Praxe a vzdélani

Uroven vzdélani

Adekvatni trénink novych zaméstnanct a predavani
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zkuSenosti.

Iterativni vzdélavani a Skoleni (program vzdélavani)

Komunikace

Interpesonalni

Nahléaseni neobvyklych skute¢nosti

Konzultace s 1ékafem pii nejistoté (pripadnych

klinickych reakci u pacienti)

Pritomnost I€kate u prvotniho nastaveni

Dvoji kontrola (1ékat, druhy RA)

S pacientem

Pacienta se zeptat na jméno spravné polozenou

otazkou:

(pt. ,,Dobry den, vy jste?*, pacient odpovi: ,,Novak* -

nikoli ,,Jste pan Novak?

Véetné kiestniho jména, protoZe mohou byt v ¢ekarné

Novaci dva.

Fotografie pacientd ve verifikacnim systému vkladat

jiz na simulatoru (ne pfi zafazeni na LU jako doposud)

Vénovani dostatecné pozornosti podob¢ pacienta a

konfrontaci s foto.

Identifika¢ni naramky s ¢ipem, kontrola obcanského

prikazu

Zdroj: (viastni zpracovani)

5.2.4 Hodnoceni obsahu dokumentu Program zabezpecovdni jakosti pied r. 2017,

resp. Program systému vizeni po r. 2017

Aby byla zodpovézena vyzkumna otazka ¢. 3, tedy zda je na obou pracovistich

dostatené zajisténa prevence proti vzniku RU a havarijni pfipravenost (tu hodnoti

kapitola ¢. 6. 3. RMU nize) a zda maji pracovisté vyhovujici dokumentaci v souladu

s platnou legislativou, bylo zapotiebi pfislusnou dokumentaci prozkoumat a zhodnotit.
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Vzhledem ktomu, Ze soubor RU je zobdobi pted r. 2017, kdy byl klicovym
dokumentem pro ¢innost PZJ, byl hodnocen i tento dokument. Nasledné byl dle nové

legislativy upraven do PSR.

e Pracovisté A

V PZJ na pracovisti A chybéla zcela kapitola tykajici se RU i PRU. Lze usoudit, ze
problematika RU nebyla dostatecné zpracovana ani na teoretické urovni, z ¢ehoz pak
plyne i nedostatecnost prakticky provedenych preventivnich opatfeni. Lze dovodit, ze to
oslabuje i dislednost v systému vzdelavani radiacnich pracovnikd, ktery ma zahrnovat
rovnéz seznamovani se s obsahem dokumentace a jeji implementace do dobré praxe.
V soudasné dobé, tj. od r. 2017 je v PSR kapitola o RU zpracovana, jak jiz pozaduje
platna legislativa, ale chybi nékteré konkrétni prvky. Ty uvedu nasledné v checklistu
tab. 48. Dale ve stavajicim dokumentu chybi ¢asti tykajici se zdokonalovani systému.
Proto navrhuji doplnéni pfislusné kapitoly vztazené k RU o tyto body a sviij navrh textu
uvadim v piiloze 1 této prace. Analogicky doporucuji i opatieni, kterd uvadi tabulka
¢. 47. Tato doporuceni vedou ke zvyseni jakosti pracovisté, zejména pak predchdzeni
RU a umoziuji analyzu rizika vzniku RU (PRU s pouzitim FMEA metody, kterou zde
Vv praci uvadim v kapitole 6. 1. 1.)

e Pracovisté B
Na pracovisti B byla v PZJ pfislu$na kapitola o RU uvedena, pfesto prakticka opatieni
nebyla dostatecnd, nebot’ bylo hldSeno o 6 RU vic nez u pracovisté A za stejné
sledované obdobi. V sou¢asném PSR je kapitola tykajici se RU zpracovana dle
pozadavkll souCasné legislativy v plném rozsahu. Lze konstatovat, ze pracovist¢ B ma
na teoretické urovni dokumentace zajisténou prevenci proti vzniku RU v dostatecném
rozsahu véetné postupl pro jeji pripadné feSeni. Navrhuji doplnéni dokumentu o ¢ast
tykajici 1 PRU a doporuceni stejné jako pro pracovisté A, ktera maji za cil zaméfit se na
prevenci a pouceni se z chyb, resp. RU, popt. PRU, které se jiz staly na pracovisti.
Vzdélavani radianich pracovniki v této oblasti by mélo vychdzet z vlastnich

zkuSenosti a pripadii na pracovisti, ale 1 z té€ch, které se staly napt. ve svéte.
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5.2.5 Checklist pro hodnoceni soucasného dokumentu Program Systému fizeni —

radiologické udalosti

Za uéelem diitkladného a objektivniho hodnoceni dokumentu PSR v &asti tykajici se RU

jsem vytvorila checklist, ktery obsahuje vSechny body vyplyvajici z pozadavkl na
obsah uvedenych v zakoné ¢. 263/2016 Sb., vyhlasce ¢. 422/2016 Sb. avyhlasce

¢. 408/2016 Sh., o pozadavcich na systém fizeni a feSi popis preventivnich opatieni

proti vzniku RU a ptipady, kdy k radiologické udalosti mohlo dojit, pokud by nebyly

piiginy véas zjistény a odstranény (PRU). Po prostudovani stavajicich dokumentt PSR

obou pracovist’ jsem navrzeny checklist vyplnila pro pracovisté A a B, jak je uvedeno

nasledné v tab. 48 a tab. 49.

Tabulka 47 Checklist PSR pracovisté A

Checklist pro hodnoceni dokumentace pro povolovanou ¢innost nakladani se ZIZ

PROGRAM SYSTEMU RIZENI (¢4st tykajici se RU)

(PRACOVISTE A)

Rizeni neshod: RADIOLOGICKE UDALOSTI

Popis zpiisobu zaznamenavani radiologické udalosti, provadéni jejiho

proSetieni a prijeti opatieni k predchazeni jejimu vzniku a omezeni ANO/NE
jejich nasledki

Definice RU ANO
Kdo provadi hodnoceni — analyza pticiny, nasledné opatieni (mizZe byt

vedeni komise, vedeni kliniky) NE
Kdo je zodpovédny za realizaci opatieni ANO
Klasifikace RU do kategorie ANO
Pteklasifikace RU NE
Kritéria pro zatazeni ANO
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Opatieni provadéna u RU

ANO

Informovani o RU (SUJB) a rozsah ANO
Obsah a doba uchovavani zaznamt o radiologické udalosti ANO
Analyza rizika vzniku RU NE
Analyza RU (postupy) NE
Protokol o RU/PRU NE
Preventivni opatieni proti vzniku RU NE
Ptipad, kdy k radiologické udalosti mohlo dojit, pokud by nebyly pficiny NE

véas zjiStény a odstranény (PRU) — charakteristika

Zdroj: (viastni zpracovani)

Tabulka 48 Checklist PSR pracovisté B

Checklist pro hodnoceni dokumentace pro povolovanou ¢innost nakladani se ZIZ

PROGRAM SYSTEMU RIZENI (¢ast tykajici se RU)

(PRACOVISTE B)

Rizeni neshod: RADIOLOGICKE UDALOSTI

Popis zpiisobu zaznamenavani radiologické udalosti, provadéni jejiho

proseti‘eni a prijeti opatieni k predchazeni jejimu vzniku a omezeni ANO/NE
jejich nasledku

Definice RU ANO
Kdo provadi hodnoceni — analyza pfi€iny, nasledna opatieni (mtze byt ANO
vedeni komise, vedeni kliniky)

Kdo je zodpovédny za realizaci opatieni ANO
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Klasifikace do kategorie RU

ANO

Preklasifikace RU ANO
Kritéria pro zatazeni ANO
Opatteni provadéna u RU ANO
Informovani o RU (SUJB) a rozsah ANO
Obsah a doba uchovévani zdznamt o radiologické udalosti ANO
Analyza rizika vzniku RU NE

Analyza RU (postupy) ANO
Protokol o RU/PRU ANO
Preventivni opatieni proti vzniku RU NE

Ptipad, kdy k radiologické udalosti mohlo dojit, pokud by nebyly pficiny ANO

v¢as zjistény a odstranény (PRU) — charakteristika

Zdroj: (viastni zpracovani)
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5.3 Radiaéni mimoiadnad uddlost

Z ptedlozenych zaznamt a z komunikace s radia¢nimi pracovniky bylo zjisténo, Ze

v letech 2012-2017 doslo na pracovisti A pouze k jedné RMU, a to k neptipustnému

ozafeni osob, resp. dozimetru. Na pracovisti B nedoslo k z&dné RM v obdobi 2012-

2017.

5.3.1 Zjisténé skutecnosti o vzniklé radiacni mimoradné udalosti

Vzniklou RMU z roku 2014 na pracovisti A popisuje nasledujici tab. 50.

Tabulka 49 Pracovité A — zjisténa RMU

Rok vzniku

2014

Zarazeni RMU dle soucasné

legislativy

RMU L. stupné

Popis RMU

Piedpokladame, ze doslo ke zvySenému ozéieni osob.

Provedeno Setieni, zdznam

Ano

Ptic¢iny vzniku radia¢ni
mimoradné udalosti a zaveér

Setfeni.

Pfi presouvani pacienta z transportniho liZka na
ozatovaci stil spadl dozimetr z koSile radiologického
asistenta pod desku ozatovaciho stolu. Dozimetr ziistal
V ozafovné¢ po dobu ozafeni pacienta. K ozafeni RA
nedoslo, avSak na zéklad¢ zjiSténé davky na dozimetru,

bylo ke skute¢nosti pfistupovéano jako k RMU.

Osobni davkovy ekvivalent

zjistény na dozimetru

5,67 mSv/mésic

Ptijata opatieni

PouCeni a informovani RA, pozornost vénovana

dikladnému ptipnuti osobniho dozimetru na odév.

Zdroj: (viastni zpracovani)
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5.3.2  Vniti'ni havarijni plan pracovisté A a B

Po prostudovani dokumentace k havarijni pfipravenosti pracovist¢ A jsem zjistila, ze

podle VHP lze na RT pracovisti A o¢ekavat nasledujici RMU:

1. Pozar na pracovisti

2. Nepftipustné ozafeni osob (nebo pouze dozimetru)

3. Neukonceni ozéfeni pacienta po uplynuti pfedepsané expozice
4

Pteruseni spojeni mezi URZ a ptistrojem HDR

Podle VHP 1ze na RT pracovisti B ocekavat nasledné RMU:

1. Nepiipustné uvolnéni radioaktivni latky **2

Ir do prostor pracovisté

2. Zvysené ozareni pacientll nebo pracovniki v disledku Spatné funkce pristroje
(v ptipadé pacientt se jedna o radiologickou udalost)

3. Odcizeni radioaktivniho zafice

4, Zatopeni pracoviste

5. Pozéar na pracovisti

5.3.3 Hodnoceni obsahu Vnitiniho havarijniho plinu

Pracovisté jsou v charakteru RMU velice podobna, nebot” brachyterapeutické pracovisté
je malé a mén¢ zatizené vykony (primérné 6 pacientl tydn¢), ¢imZ se znateln€ sniZuje
pravdépodobnost vzniku RMU. Dle atomového zakona musi pracovisté zpracovavat

Analyzu a hodnoceni RMU, kterou maji obé ve fazi zpracovani.

Udalosti, které se mohou vyskytnout na pracovistich, jsou obdobného charakteru, coz
vyplyva z vy¢tu uvazovanych RMU, ktera maji pracovisté ve VHP uvedena. Pracovisti
A bylo doporuceno zafadit 1 moZnost zatopeni a mozZnost odcizeni zafice, které¢ bude

zahrnuta Vv jejich Analyze a hodnoceni RMU.

Uvedené uvazované RMU zahrnuji i pracovisté s uzavienym radionuklidovym zdrojem
(brachyterapie), coz se v hodnocenych dokumentech odrazi vyse v bod¢ 4. (pracovisté
A) avbode 1. a 3. (pracovisté B). Je ziejmé, ze dokumenty jsou zpracovany komplexné

pro celé RT pracovisté a nema pftili§ vyznam ho diferencovat na Cast pro terapeuticky
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rentgen, brachyterapii a linearni urychlova¢. Proto se dale budu také zabyvat
komplexnim dokumentem VHP, ktery obsahuje zasahové instrukce pro ptipad vzniku

RMU na jednotlivych zatizenich.

Je zfejmé, ze pro analogickd pracovisté se stejnym vybavenim by mél byt uvedeny
vycet uvazovanych RMU stejny, ¢1 obdobny. Nicméné jsou zde patrné neshody, kdy
obéma pracovistim nékteré uvazované RMU chybi. Jejich sumarizaci dostadvame
kompletni vy¢et RMU, které na pracovisti RT mohou nastat, proto doporucuji
pracovistim jejich doplnéni. Pfipominkuji rovnéz bod 3. (pracovisté A), kdy v disledku
Spatné funkce zafizeni nastane RMU, ale zaroven dojde k RU v dasledku
neplanovaného ozafeni pacienta. A to je jiz nutno fesit dle postupt uvedenych v PSR —

vyse diskutované RU.
5.3.4 Checklist pro hodnoceni dokumentace Vnitini havarijni plan

Pro zodpovézeni vyzkumné otazky tykajici se hodnoceni havarijni pfipravenosti
zaméstnanci pro piipad vzniku RMU jsem opét vypracovala checklist, ktery mi
objektivné umoziiuje zhodnotit obsah VHP, vypracovani Zasahovych postupli
a Analyzy a hodnoceni RMU. Checklist zahrnuje minimalni poZadavky na obsah VHP
podle vyhlasky ¢. 359/2016 Sb., o podrobnostech k zajisténi zvladani radiacni

mimofadné udalosti. Cilem je pak provedeni revize VHP, ndvrh upravy a feSeni

Vv piipadé€ zjiSténi neshod.
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e VHP pracovisté A
Tabulka 50 Checklist VHP A

Checklist pro hodnoceni dokumentace pro povolovanou ¢innost nakladani se ZIZ

VNITRNI HAVARIJNI PLAN

(PRACOVISTE A)
UVODNI CAST
ANO/NE
Identifika¢ni idaje Zadatele o povoleni

Predmét povolované ¢innosti ANO
Rozsah vykonu povolované ¢innosti ANO
Misto vykonu povolované ¢innosti, lisi-1i se od mista pobytu nebo sidla
zadatele ANO
Doba vykonu povolované ¢innosti, ma-li byt jina nez neurcita ANO
Predpokladany zptisob ukonceni povolované ¢innosti ANO
Evidenéni &islo drzitele povoleni (ptidélené SUJB) ANO
Piijmeni, jméno, popfipadé jména a funkéni zarazeni osoby odpovédné ANO/NE
za zpracovani vnitiniho havarijniho planu a komunika¢ni spojeni na ni
Jméno a pifijmeni ANO
Telefonni Cislo ANO
Email ANO
Komunikacni spojeni na osoby urcené k rizeni odezvy ANO/NE
Jméno a pifijmeni ANO
Telefonni Cislo ANO
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Email

ANO

Strucnad charakteristika ZIZ, s jejichz naklddanim se uvazuje v ramci

povolované ¢innosti

ANO
napr. vyznamné ZIZ: LU, BRT
Popis a adresa pracovisté, na némz bude se zdroji nakladano ANO
Vycet €innosti v ramci expozi¢nich ¢innosti pri naklddani se ZI1Z v

ANO
ramci povolované ¢innosti na pracovisti
Zarazeni pracoviSté nebo ¢innosti do kategorie ohroZeni
-kategorie ohrozeni C, tj. pracovisté, na nichz nemize vzniknout radia¢ni
havérie NE
-kategorie ohrozeni D (€innost v rdmci expozi¢nich situaci, véetné nalezu,
zneuziti nebo ztraty radionuklidového zdroje)
Popis zajisténi pripravenosti k odezvé ANO
Popis technickych a organizacnich opatfeni urcenych pro zjiSténi
vzniku radia¢ni mimoradné udalosti prvniho stupné, radia¢ni nehody | ANO
véetné stanoveni monitorovaci urovné indikujici jejich vznik
Popis technickych a organiza¢nich opatieni uréenych k vyhlasSeni

ANO
radia¢ni mimoradné udalosti
Popis technickych a organiza¢nich opatifeni urcenych pro Fizeni a
provadéni odezvy, véetné urceni osob Fidicich a provadéjicich odezvu a
uvedeni vy¢tu uvaZzovanych zasahujicich osob a zpiisobu jejich aktivace ANO
(pt. osoba urcend k fizeni odezvy, nebo dohlizejici osoba vyhodnoti situaci
a fidi zasah pfi odstranovani radiacni mimotfadné udalosti)
Popis technickych a organizacnich opatieni uréenych k provérovani k

NE

pripravenosti k odezvé a urceni osoby odpovédné za toto provérovani
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Popis technickych a organizac¢nich opati‘eni uréenych k ovérovani VHP

a zasahové instrukce a urcéeni osoby odpovédné za toto ovérovani

(pt. Pravidelné¢ 1x ro¢né¢ a dale pii kazdé zmén¢ VHP je provadéna
prokazatelnym zptasobem Skoleni vSech zaméstnancii a externich
pracovnikii drzitele povoleni o zasahovych postupech pii mimoiadnych
udalostech. Skoleni provadi osoba uréend k fizeni odezvy nebo dohlizejici
osoba. Tato osoba ovétuje znalost VHP zkouskou a o zkouSce provede

zaznam.)

Nejméné 1x za &tyfi roky aktualizaci VHP, HR a zasahové instrukce.

ANO

Zasahové instrukce

ANO

Popis technickych a organiza¢nich opatfeni urcenych k ovérovani
funkénosti technickych prostiedkii a urceni osoby odpovédné za toto

ovérovani

ANO

Seznam osob a organii véetné jejich komunikacnich udaju

(SUJB, Hasi¢sky zachranny sbor Ceské republiky, PCR a dalsi dotéené

organy a osoby stanovené VHP)

NE

Urc¢eni osoby odpovédné za zajiSténi seznameni

ANO

PRILOHOVA CAST

Seznam zasahovych instrukei

ANO

Zdroj: (viastni zpracovani)

Nedostatky VHP spocivaji ve formalnim zpracovani dokumentu — VHP neni

samostatnym dokumentem, ale souc¢asti jednoho dokumentu a to ,,Nakladani se ZIZ

Vv radioterapii“ Z checklistu je patrné, ze pracovisté neprovedlo zafazeni do kategorie

ohroZeni, chybi popis technickych a organizacnich opatfeni ur¢enych k provéfovani

ptipravenosti k odezvé a urCeni osoby odpovédné za toto proveéfovani, Seznam 0sob

a organti a komunikaéni idaje na né (chybi kontakty na regionalni SUJB, HZS CR
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a PCR). Navrh revize dokumentu byl piedloZen pracoviiti a piijat. V sou¢asné dobé je

jiz kladng posouzen a akceptovan SUJB.

e VHP pracovisté B
Tabulka 51 Checklist VHP B

Checklist pro hodnoceni dokumentace pro povolovanou ¢innost nakladani se ZIZ

VNITRNI HAVARIJNI PLAN

(PRACOVISTE B)

UVODNI CAST
ANO/NE
Identifika¢ni udaje Zadatele o povoleni

Ptedmét povolované ¢innosti ANO
Rozsah vykonu povolované ¢innosti ANO
Misto vykonu povolované Cinnosti, 1iSi-li se od mista pobytu nebo sidla
zadatele ANO
Doba vykonu povolované ¢innosti, ma-li byt jina nez neurcita ANO
Ptedpokladany zptsob ukonceni povolované Cinnosti ANO
Evidenéni &islo drzitele povoleni (ptidélené SUJB) ANO
Piijmeni, jméno, popfipadé jména a funkéni zarazeni osoby odpovédné ANO/NE
za zpracovani VHP a komunika¢ni spojeni na ni
Jméno a pifijmeni ANO
Telefonni Cislo ANO
Email ANO
Komunikacni spojeni na osoby urcené k rizeni odezvy ANO/NE
Jméno a pifijmeni ANO
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Telefonni Cislo ANO

Email ANO

Strucnad charakteristika ZIZ, s jejichz naklddanim se uvazuje v ramci

povolované ¢innosti ANO

napr. vyznamné ZIZ: LU, BRT

Popis a adresa pracovi§té, na némz bude se zdroji nakladano ANO

Vycet €innosti v ramci expozi¢nich ¢innosti pri naklddani se ZI1Z v o
AN

ramci povolované ¢innosti na pracovisti

Zarazeni pracoviSté nebo ¢innosti do kategorie ohroZeni

-kategorie ohrozeni C, tj. pracovisté, na nichZ nemize vzniknout radia¢ni

havérie NE

-kategorie ohrozeni D (innost v ramci expozi¢nich situaci, véetné nalezu,

zneuziti nebo ztraty radionuklidového zdroje)

Popis zajisténi pripravenosti k odezvé ANO

Popis technickych a organizacnich opatifeni urcenych pro zjiSténi

vzniku radia¢ni mimoradné udalosti prvniho stupné, radia¢ni nehody | ANO

véetné stanoveni monitorovaci urovné indikujici jejich vznik

Popis technickych a organizacnich opatieni urcenych k vyhlaseni ANO

radia¢ni mimoradné udalosti

Popis technickych a organiza¢nich opatifeni urcenych pro Fizeni a

provadéni odezvy, véetné urceni osob Fidicich a provadéjicich odezvu a

uvedeni vy¢tu uvazovanych zasahujicich osob a zpusobu jejich aktivace ANO

(pt. osoba urcend k fizeni odezvy, nebo dohlizejici osoba vyhodnoti situaci

a fidi zasah pfi odstrafiovani radia¢ni mimotadné udalosti)

Popis technickych a organiza¢nich opatieni uréenych k provéiovani k | ANO
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pripravenosti k odezvé a urceni osoby odpovédné za toto provéirovani

Popis technickych a organizac¢nich opati‘eni uréenych k ovérovani VHP

a zasahové instrukce a urcéeni osoby odpovédné za toto ovérovani

(pt. Pravidelné¢ 1x rocné¢ a déle pii kazdé zméné¢ VHP je provadéna
prokazatelnym zptasobem Skoleni vSech zaméstnancii a externich
pracovnikii drzitele povoleni o zasahovych postupech pii mimoiadnych
udalostech. Skoleni provadi osoba uréend k fizeni odezvy nebo dohlizejici
osoba. Tato osoba ovétuje znalost VHP zkouskou a o zkouSce provede

zaznam.)

Nejméné 1x za &tyii roky aktualizaci VHP, HR a zasahové instrukce.

ANO

Zasahové instrukce

ANO

Popis technickych a organiza¢nich opatfeni urcenych k ovérovani
funkénosti technickych prostiedkii a urceni osoby odpovédné za toto

ovérovani

ANO

Seznam 0sob a organu véetné jejich komunikaénich idajia

(SUJB, Hasi¢sky zachranny sbor Ceské republiky, PCR a dalsi dotéené
organy a osoby stanovené vnitinim havarijnim planem nebo havarijnim

fadem)

ANO

Urc¢eni osoby odpovédné za zajiSténi seznameni

ANO

PRILOHOVA CAST

Seznam zasahovych instrukei

ANO

Zdroj: (viastni zpracovani)

Z checklistu pro VHP pracovist¢ B vyplyva, ze dokument byl zpracovan v souladu

S provadécim piedpisem atomového zakona. Formalni problém byl v terminologii, kdy

pracovist¢ pouzivalo pivodni termin a to ,,mimofddnd uddlost”, misto ,radiacni

mimotadna udélost”. Na milj navrh pracovisté termin zménilo. Ve VHP nebyla uvedena

113




kategorie ohrozeni D (BRT pracovisté do této kategorie spadd). Revize byla predlozena

pracovisti a pfijata. V sou¢asné dobé je jiz kladné posouzena a akceptovana SUJB.
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6 DISKUZE

Diplomovéa prace se zabyva radiologickymi udalostmi a radia¢nimi mimoiadnymi
udalostmi v kontextu soucasné platné legislativy. Za timto ucelem byl pofizen soubor
RU ze dvou RT pracovist s linearnim urychlovac¢em, kazdy jiného vyrobce. Soubor RU
byl potizen z obdobi 2012—2017. Stejn¢ tak byl v tomto obdobi sledovan vyskyt RMU.
V praci byly zéaroven hodnoceny dokumenty pro povolenou d¢innost se zdroji
ionizujiciho zafeni a to PZJ (do r. 2017 dle zakona ¢&. 18/1997 Sb., resp. PSR po r. 2017
dle zadkona ¢. 363/2016 Sb.), které popisuji postupy v ptipadé¢ RU, resp. PRU a dale
VHP s navazujicimi Zasahovymi instrukcemi a Analyzou a hodnocenim RMU, které se
zabyvaji havarijni pfipravenosti. Prace primarné poskytuje piehled vzniklych RU na
dvou RT pracovistich s LU vzniklych obdobi Sesti let, jejich rozbor a navrh
preventivnich opatfeni. Tyto informace pracovist¢ vyuzila k vypracovani revize
dokumentii pro ¢innost se zdroji a ro¢ni zpravy Hodnoceni zplisobu zajisténi radiacni
ochrany, kterou predava SUJB do 30. 4. kazdého roku. S ohledem na legislativng
stanoveny termin byl navrh tohoto dokumentu poskytnut pracovisti s predstihem, jesté
pfed dokoncenim této diplomové prace. Navrh uprav a revize dokumentli vychdzejici ze
zjisténych skute¢nosti uvedenych v této praci byl pracovisti piijat a piedan k posouzeni
SUJB. V soucasné dobé je revidovana dokumentace jiz kladné posouzena SUJB, je
v souladu s dobrou praxi a pozadavky platnych pravnich pfedpisii a stava se pro
pracovisté¢ zavaznou. Diky této teoretické roviné popsané v zdvazné dokumentaci je
splnén predpoklad praktického dodrzovani vSech opatieni k zajisténi radia¢ni ochrany
a havarijni pfipravenosti. Dobfe vytvofena dokumentace pro ¢innost se ZIZ je rovnéz
dobrym vychodiskem pro dikladné vzdélavani a proskolovani radiacnich pracovniki.
Dtsledné dodrZzovani vSech preventivnich opatfeni a eliminace lidskych chyb
v disledku nedbalosti a neuvédomovani si dulezitosti vSech potifebnych krokti povede
ke snizovani po¢tu RU a jejich opakovani ze stejnych pfi¢in. Zde by bylo zajimavé
obdobny pruzkum provést i v nasledném obdobi a zhodnotit dlouhodobé&jsi ptinos této
prace. Je predpokladano, Ze odstrafiovani pfi¢in RU je dlouhodobym procesem a
otazkou vychovy pracovnikli k déslednosti, zejména pokud se jednd o pficiny

spocivajici vV pochybeni lidského faktoru.
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Pokud jde o RMU, pravdépodobnost jejich vzniku na pracovistich, kde je provadéno
Iékatské ozafeni, je obecné velmi mald z divodi jiz dlouhodobé zavedenych
systémovych opatteni. To rovnéz potvrzuji 1 vysledky této prace. Nicméné i zde je
zapotiebi spravné analyzovat a predvidat moznost jejich vzniku, a zachovavat

pfedbéznou opatrnost.
6.1 Radiologické uddlosti

Ze statistik vedenych UZIS lze zjistit, Ze za sledované obdobi 20122017 vzrostl podet
1éeby ozafenim pomoci LU o vice nez pul milionu pro celou CR. S tim se logicky
zvysuje riziko vzniku radiologické udalosti (UZIS, 2018). Dle procentualniho vyskytu
RU v celkovém poctu ozéteni (fadové tisiciny procenta), by se dalo dovozovat, Ze jejich
vyskyt je zanedbatelny. AvSak tento ,,zanedbatelny* vyskyt hraje vyznamnou roli ve své
podstaté, nebot’ kazdé chybné ozareni, byt’ jednoho pacienta, je vzdy nezadouci a miize
ovlivnit jeho zdravi ¢i dalsi 1é¢bu. Proto je vzdy snahou riziko vzniku RU nebo PRU
tidit. Podle evropského projektu ACCIRAD, ktery v roce 2013 publikoval doporuceni
tykajici se bezpecnosti pacienta pii RT ozéfeni, Vv némz zpracovava EU direktivu —
Clanek ¢. 11 Evropské smérnice (EU, 1997), pozaduje, aby cClenské staty zajistily
piiymuti vSech pfiméfenych krokl ke sniZeni pravdépodobnosti a rozsahu nahodnych
nebo netimyslnych ozafeni pacienti v radioterapii a stanovuje, ze hlavni diraz pfi
prevenci radiologickych udalosti by mél byt kladen na cely systém v radioterapii.
V ¢asti 3 byly tyto pozadavky posileny aktualizovanym Basic Safety Standards
Directive (EU, 2013). Cilem téchto pokynti je hodnoceni rizika a analyza udalosti nebo
neumyslnych expozic a tim sniZeni pravdépodobnosti a rozsahu vzniklych RU. Ceska
legislativa implementuje tyto pozadavky v atomovém zdkoné ¢. 263/2016 Sb. Podle

§ 87 AZ musi RTP pracovisté provadét analyzu rizika vzniku RU.

Pro analyzu PRU jsem zvolila metodu FMEA, nebot ji povazuji jako vhodnou pro
analyzu rizika tohoto typu, pfestoze tato metoda se bézné pouziva v primyslu. Avsak za
posledni roky je stale Castéji vyuzivana v oblasti zdravotnictvi. Vychazela jsem z toho,
7e metodu doporucuje SUIB (SUJB, 2014) arovnéZ je pouzita v nékolika svétovych
studiich. Implementaci FMEA provedla pracovni skupina slozena z péti pracovnikt ve
Védeckém ustavu San Raffael, a to ve studii z roku 2013 Application of failure mode

and effects analysis (FMEA) to pretreatment phases in tomotherapy, jez se zabyva
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chybami v tomoterapii. (Broggi & al., 2013). Dale pak francouzska studie z roku 2012,
ktera FMEA aplikovala pro ziskani mapy rizik, rozdélila rizika dle pfijatelnosti.

(Meyrieux, 2012)

Vychodiskem pro volbu indexi pro FMEA byla studie dle Forda, ktery aplikoval
FMEA v RT. Pro skore vyskytu jsem zvolila skére dle Huga a ACCIRAD. Stupnice
selhani a dopadt je pak doplnéna specifikaci vyznamu, za co lze povazovat napiiklad
velmi chybnou davku. Navrzenych 17 PRU jsem volila dle vlastniho uvazeni, a to
zejména na zakladé zkuSenosti z praxe, kdy jsem uvazovala jaké PRU by mohly nastat
na pracovisti, kde pracuji a jak jim lze zabranit. Kazdd PRU byla bodové ohodnocena
na zékladé vychozich FMEA indexi. Jde zde o kvalitativni hodnoceni a je nutno uvést,
ze se jedna 0 velmi subjektivni hodnoceni. Kazdy hodnotitel miiZe riziko posoudit jinak,
proto je vhodné v takovychto metodéach sestaveni tymu vySetfovateld a vyhodnotit vice
nazord. Pro vytvoreni vlastniho doporuceni jsem zvolila PRU, u kterych bylo RPN
vys8i nez 125 (tato hranice byla rovnéZz stanovena dle Forda), kdy uz je riziko

nepiijatelné.

Jednou z PRU byl chybny vybér druhé faze ozafovaciho kurzu (namisto prvni faze).
Zde jsem navrhla radianim pracovniklim, aby byla cela druha faze ozatovaciho kurzu
vlozena do verifikacniho systému aZz po dozéatreni vSech frakci prvni faze lécby.
Nasledné teprve mohlo dojit k vybrani druhé faze a podepsano odpovédnym lékatem.
Doporuceni bylo Gsp&Sné implementovano na pracovisti a tim 1 splnén cil aplikovat

metodu FMEA pro riziko vzniku PRU.

SURO provedl v roce 2012 analyzu RU v RT za obdobi 2008—2011, kdy zpracoval 160
RU a PRU, aidentifikoval nejcastéjsi chyby, pfi¢iny chyb a slaba mista v procesu
radioterapie. (Horakova, 2014). Ze studie je patrné, Ze slabym mistem procesu RT je
koncovy proces RT, tedy volba pacienta a planu, verifikace nastaveni — kontrola polohy
pacienta a samotné ozatfeni. Celkem 154 RU se tykalo koncové c¢asti RT. Proto jsem
identifikaci rizika v kapitole PRU sméfovala na koncovou c¢ast RT procesu. Tato
skute¢nost dobie koresponduje s pfi¢inami RU uvedenymi i v souboru RU ziskaného

pro tuto praci.
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Nazorné vyobrazené ,,slabé misto™ v procesu RT je na obr. 18. Procesni strom jasné

vystihuje vyskyt RU v RT procesu od jeho zahdjeni az po samotné ozarovani.

Zakladni procesni strom
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Poéty radiologickych uddlosti (RU) vychdzeji z analyzy radiologickych ud3losti v radioterapii v CR za obdobi 2008-2011.

Obrazek 18 Zdkladni procesni strom procesu RT, zdroj: (Hordkovd, 2014)
Otéazka nastava, pro¢ pravé koncova ¢ast procesu je slabym mistem, kdyz pravé na
konci procesu pii zabezpeceni vysoké kvality celého RT procesu by méla byt neshoda
podchycena. Pii bliz§im pohledu na soubor RU poftizeny v této praci Ize usoudit, Ze od
pfijeti pacienta, resp. od zakresleni cilového objemu aZ po simulaci doSlo na pracovisti
SLU A pouze ke dvéma RU, ale na LU B Kk osmi. Chybné ozafeni, tedy chyba
v koncové ¢asti procesu se vyskytla na obou pracovistich pétkrat. Z toho vyplyva, ze
systém pracoviSt¢ B nemusel byt na takové urovni, aby dokazal eliminovat chyby
béhem ptipravy RT procesu. Piesto nelze opomenout fakt, ze koncova ¢ést procesu, kde
dohromady vzniklo nejvice chyb, cozZ je v souladu i s vyse uvedenou studii (Horakova,
2014), je v rukou zejména radiologického asistenta, tedy v rukou ¢lovéka. Zde je proto

tteba klast diraz na zvySeni kvality, erudovanost personalu a zavedeni dobré praxe.

Dle studie, kterou provedl SURO v roce 2008-2011, je nejéastdjsi lidskou chybou
zdména pacienta &i pouziti jiného planu. V Doporuceni od SUJB — Radiologické
udalosti v systému jakosti pracovisté (SUJB, 2008) stoji: ,,0becné se predpoklada, Ze
80—90 % radiologickych udalosti mize byt pripsano na vrub lidskych*. Ve svétovém

méfitku jsou RU v RT zpusobeny zejména lidskou chybou, jak vyplyva z rozsahlé
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databaze ve Spojenych Statech, The United States Nuclear Regulatory Commission
U.S. National Response Center (NRC). Ta uvadi, ze lidskym faktorem je zpisobeno
vice nez 60 % chyb . (WHO, 2008). Lidska chyba pak vede k chybnému ozafeni
pacienta, které mtize mit mnoho kofenovych pii¢in. Pro nazornost popisu RU a zjisténi
kotenovych pficin je vhodné vypracovat diagram konkrétni RU, ktery obé pracovisté A
a B vytvofeny neméla. Tento pozadavek je uveden i v Doporudeni SUJB, 2018. Proto
jsem v praci vytvorila ukazkovy diagram pro udalost tykajici se chybného ozafeni
pacienta pravé z divodu zamény pacienta. Pfi¢énou zamény pacienta byla nepozornost,
ktera ma svij divod V nesoustifedéni, pretizeni, spéchu nebo vyruSovani. Nasledujici
obr. 19 ukazuje chyby vedouci ke vzniku RU dle studie SURO. Zdej je patrné, Ze

zaména pacienta je nejcastéji zastoupena piicina RU.

Chyby vedouci ke vzniku RU dle studie SURO ukazuje nasledujici obr. 19., ze kterého

je patrné, Ze zaména pacienta byla nejcastéji opakovanou pii¢inou RU.
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Obrazek 19 Graf chyby vedouci ke vzniku RU, zdroj: (Hordkova, 2014)
119



Udalost zamény pacienta jsem zvolila jako ptiklad 1 pro jeji zavaznost
z psychologickych aspekti (potlaceni identity pacienta), stejné tak pro zavaznost
V samotné 1écb¢ (dodani uplné jiné davky mimo pozadovany cilovy objem). Na zaklad¢
zaznamu zjiSténych RU na pracovisti s LU A bylo dohlizejici osobou bezprostiedné po
této udalosti doporucena ,,pouze” zvySend pozornost RA pii vybéru pacienta, coz
povazuji za nedostatecné. Pracovisté¢ s LU B jako prevenci proti zaméné pacienta
zavedlo vlozeni fotografii pacienti do verifika¢niho systému (a to v roce 2015).
V soucasné dob¢ fotografie ve verifikacnich systémech jsou sice zavedeny, ale ne vzdy
je pacient vyfotografovan ihned ptfi zahdjeni RT 1écby. Neékteii RA neprovadéji
fotografovani spiSe z nedbalosti ¢i ¢asového tlaku a pofizuji snimky az s odstupem
nckolika dni. Dle mého nézoru by bylo vhodné fotit pacienta jiz v primarni fazi na
simulatoru, a nikoliv az pfi zafazovani pacientd na LU. V tomto uUseku mezi

simulatorem a LU muze prave dojit k zdméné.

V praci se zabyvam i dal$imi lidskymi chybami vedoucimi k RU, a jsou v dobré shodé
s pfi¢inami, které uvadi studie SURO (Horékova, 2014). P¥i¢iny lidskych chyb vedouci
ke vzniku RU ukazuje graf na obr. 20.
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Piiciny lidskych chyb vedouci ke vzniku RU
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Obrazek 20 Graf pricin lidskych chyb vedouci k RU, zdroj: (Hordkova, 2014)

Je ztejmé, ze 90, 5 % chyb pochézi z nepozornosti, pfi¢emZ nepozornost RA byla
nejcastejsi pricinou rozebiranych RU v této praci. Pro¢ mize byt RA nepozorny? RA
pracuje za den primérné se 30—40 pacienty, Casto ve stresu kvili ¢asové tisni nebo
nedostatku persondlu. RA musi vykonavat vice cinnosti najednou (v€novani se
pacientovi, ovladani LU, vykaz vykonu pojistovné, zapis do dokumentace). Spéch se
projevuje i z hlediska pfipravy pacientil, nebot’ mnozi pacienti musi byt premedikovani
¢i jinak pfipraveni na ozafeni. RA muize spéchat a podvédomé zvolit prvni plan, ktery je
V systému pod zadanym jménem. Dale muze byt vyruSen jinym pracovnikem, piipadné
jinou necekanou udalosti (hlaSeni pozarniho poplachu, porucha pfistroje, kolabovani
jiného pacienta). NeSvarem lIze také oznacit pouzivani mobilnich telefond na pracovisti,
které¢ odvadi pozornost RA. Proto v praci doporucuji zadavat ID do verifika¢niho
systému minimalné dle rodného cisla. Déle je tieba piesné ovetit pacientovu identitu dle
fotografie, ptipadné pitedklddat vzdy obcCansky prikaz, resp. karticku pojistovny.

V cekarné se mohou sejit pacienti stejného jména a nékteti starSi pacienti odsouhlasi, Ze
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jsou onim pacientem, ackoli se jmenuji jinak. Zde je klic¢ové vybirat ozafovaci plan
z verifika¢niho systému pomoci rodného ¢isla, nikoli dle jména. Rovnéz je pfiznivejsi
pokladat dotaz na jméno nikoliv ,Jste pan Novak?*, ale ,Jak se jmenujete celym
jménem?. Idealnim feSenim by bylo zavedeni identifika¢nich néaramki, které by
pacienti pfilozili ke snimaci pfimo pred vstupem do ozafovny a doslo by k pfenosu
a odsouhlaseni identifikace verifika¢nim systémem, popf. software. Tento ndvrh by
vsak nesl zna¢né financni zatiZeni, které by ovlivnilo rozpocet dané¢ho pracovisté, a ne
kazdé pracovist€¢ mulize tuto investici zaClenit. Navrhem identifika¢nich naramki se

zabyva diplomova prace Navrh zavedeni prvku « benigniho selhani » v fizeni

nemocnice (Krotka, 2016), v niz je G¢innost naramku potvrzena jako 100 % ucinna.
6.2 Vyzkumné otazky

Rozbor RU byl jednim z cilii této prace, k tomu vyvstala i vyzkumna otazka ¢. 1, a to
jaka je cetnost RU a jejich opakovani ze stejnych pfi¢in na dvou vybranych
radioterapeutickych pracovistich. Prvnim krokem byl sbér dat, kterd jsem ziskala ve
spolupraci se SUJB na zakladé hlasenych RU, bez citlivych dat a identifika¢nich udaji
a to se souhlasem i piislusnych pracovist. V zdznamech o RU byl u kazdé RU uveden
popis jejiho pribéhu a pfiiny. Zjisténd cetnost RU na pracovisti A byla 7 a na

pracovisti B 13 za sledované obdobi 2012—2017.

Odpovéd na vyzkumnou otazku ¢. 2 zni: ,, Rozdil v Cetnosti RU na zvolenych

wvrwe

Mrwe

chybného dodani davky radiologickym asistentem. Je nutno podotknout, Ze poc¢et RU
souvisi také s celkovym poctem odlécenych pacientli na jednotlivych pracovistich, resp.
S poctem provedenych ozéfeni. S rostoucim poctem ozafeni roste i pravdépodobnost
poétu RU. Na zvolenych pracovistich bylo k roku 2016 dle UZIS provedeno o cca
100 000 ozateni vice oproti predchozim 4 letiim. Rovnéz je nutno uvést, Ze nelze rozdil
v ¢etnosti RU povazovat za statisticky hodnotitelny v pravém odborném smyslu,
protoze se jedna o relativné maly statisticky soubor. Pouze ze dvou pracovist' ani
v intervalu mnoha let nemtizeme ziskat dostate¢né ¢etny soubor (a to je pii lékaiském

ozateni z hlediska RO spravn¢). Na ziskany soubor nutno nahlizet pouze informaéné za
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Gi¢elem ziskani vhledu do moznych pii¢in RU. Re§ime zde otizku jednotlivcd, kdy
chybné ozéfeni, byt jen jednoho pacienta mize mit zdvazné nasledky pro jeho zdravi.
Zajimavym zjiSténim je, ze pracovist¢ A meélo za sledované obdobi Cetnost 7 RU
a zaroven vetsi pocet ozareni nez pracovisté A (zhruba o 250 000 vice za 6 let), zatimco
pracoviste¢ B mélo mensi pocet ozafeni s Vyssi Cetnosti RU, a to 1 s vyskytem chyb
vzniklych v primérni fazi 1écby (chybné pfedepsani ozafeni a konturace cilového
objemu). Lze tedy usuzovat, Ze pracovisté A mélo prakticky 1épe zpracovany systém,
ktery dokézal v€as zabranit vzniku RU. Pokud jde o srovnani obou typt LU, nelze se
domnivat, ze na rozdilu v Cetnosti RU by m¢él podstatny podil odlisny software
a prislusenstvi LU, nebot z analyzovanych RU vyplyva, Ze primarn€¢ jde o chybu

lidského zdroje, nikoli pfistrojového vybaveni.

Dale bylo ze zaznami 0 RU zjisténo, ze ve vétsiné piipadi nebyl pacient o RU
informovéan a ani nemusel byt, protoZe se jednalo o RU typu C. Zde je patrna jista
ohleduplnost vuc¢i pacientovi, a to z hlediska psychologického. Z pohledu soucasné
legislativy je povinnost oznamovat pacientovi pouze zavazné RU typu A nebo B, kdy je
zjevné poskozeni jeho zdravi nebo snizena i¢innost ozafovaci 1é¢by. V protokolech
0 RU je uveden klinicky projev disledku RU, ktery nebyl u vétSiny piipadd zvlast
zavazny. Opatieni k omezeni klinickych nasledkt spocivala v ptepocéitani davek, dodani
frakce nebo nebyla pfijata Zadna napravna opatieni. Opatieni k omezeni proti opakovani
RU nebyla u vSech RU zfeyjmé& ucinna, nebot’ se udalosti ve sledovaném obdobi opét
(napf. prehlédnuti novych znacek zakresleného izocentra — pracovisté B). Piijata
opatfeni méla byt dislednéjsi a udéalosti mély byt podrobnéji analyzovany, jak navadim
VvV této praci. Analyza RU sice nebyla pozadovéna na zédklad¢ legislativy platné do
r. 2017, ale byla minimalné doporuéena SUJB v tzv. ,;modrych® doporuéenich, jejichz
soucasti je zaméteni se na kotenovou piicinu. Kazda RU mé svou kotfenovou pfi¢inu
spolu s pfispivajicimi faktory, kdy dojde k chybé, ktera bud’ projde kontrolnimi
mechanismy a dojde ke vzniku RU nebo je detekovana kontrolnimi mechanismy
a dojde jen PRU. U obou udalosti je dle atomového zdkona povinnost zaznamenat tuto

skute¢nost do formulate, ktery se odesild na SUJB.

Na zéklad¢ rozboru RU jsem vytvofila pro pracovisté doporuceni, kterd vychazi

Mrv e
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faktorech. Téz jsem prostudovala mnoho zaznamenanych udalosti ve svété a vyuzila
I vlastni zkuSenosti nabyté v praxi. Doporuceni jsem navrhla implementovat do
Programu systému fizeni pracovist. Nezbytné je sezndmeni pracovniki s revidovanou
dokumentaci a jejich priabézné proskolovani, v ramci kterého bude neustale apelovano
na dislednost a pouceni se z RU pifedchozich. Kvalitu systému Ize podpotit kontrolnimi
mechanismy, které by mohly byt soucéasti verifikatniho systému, napi. existence
tabulkového protokolu, ktery by odsouhlasil jednotlivé kroky (vybér pacienta, shoda 1D,
vybér frakce, apod.).

Dal§im dtleZitym prvkem proti piedchazeni RU je zpétna vazba. V CR neni doposud
zaveden systém anonymniho reportovani piipadnych PRU ¢&i RU, piestoze takovato
databaze je ve svété pomérné Siroce zavedena. V soucasnosti v CR miiZzeme reportovat
RU do svétové databaze SAFRON nebo ROSIS. V jinych evropskych zemich jiz takové
anonymni databize existuji, napt. ve Velké Britanii je to dobrovolnickd databéaze
NPSA, ktera sbirda RU nebo PRU, avSak neni v nich podrobna analyza. Cilem pak je
zasilani ,,newsletters*- informacéni letaky o hlasenych RU, emaily, moznosti Skoleni,
manualy pro prevenci vzniku RU (PRU), pravidelné seminafe o bezpecnosti, coz

globalné vede k pouceni se z RU.

DalSim stéZejnim prvkem, pro ktery jsem napsala doporu¢eni zmén v dokumentaci, se
tyka organizace. Obecné lze pozorovat problém v komunikaci RA-1ékai. Tito dva
pracovnici by méli byt jako jeden clen, proto pii jakychkoli pochybnostech pti ozareni
by m¢l RA zavolat 1ékate. Dostatek kvalitniho personélu 1ze podpofit ndborem novych
pracovnikil, zamé&feni se na studenty pfislusného oboru a jejich osloveni (to se vztahuje
ke kapitole dokumentu ,,Praxe a vzdélani). ProtoZe kvalitni pfiprava personalu za¢ina
Jiz od samotného teoretick¢ho studia, az po praxi, kdy je zapotiebi velmi kvalitniho
zauCeni nového zaméstnance (napf. feSeni pochybnosti pii srovnavani verifika¢nich
snimkd, tj. RA si neni jisty). RA by mél byt neustdle poucovan a informovan
0 vzniklych RU nejen na pracovisti, ale i jinde v CR i ve svété. Neni uelem ,,potrestat
konkrétniho vinika®, ale zejména pifijmout opatfeni, kterd zamezi vzniku, resp. zaméfit
se na kontrolni mechanismy, které by nemély selhat. StéZejni je i komunikace, ktera je
klicova pro funkcénost komplexu, procesu a smyslu, stejné tak jako je klicova

komunikace RA s pacientem.
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6.3 Hodnoceni dokumentace tykajicich se radiologickych udalosti

Na zéklad¢ souboru RU se dostavame k odpovédi na vyzkumnou otazku cislo 3 a to,
zda je zajiSténa dostateCné prevence proti vzniku RU a havarijni pfipravenost (ta je
hodnocena u kapitoly 7. 3. — RMU). Zjisténi urovné prevence spocivalo v rozboru
protokol o RU, kdy ve vétsin€ ptipada pracovisté uvedla opatieni proti opakovani RU,
byt dle mého nazoru stroha. Analyza kofenovych pfi¢in by méla byt soucasti zavazné
dokumentace i protokolu o RU. U obou pracovist’ tato analyza chybéla. Studiem
dokumentace obou pracovist’ jsem zjistila, ze kompletné chybély kapitoly o PRU. Tudiz
prevenci proti vzniku RU jsem zhodnotila jako nedostate¢nou, a proto jsem navrhla
piisluiné Gpravy v PSR. S tim souvisi jejich implementace do praxe, kdy pracovnici by
m¢éli byt informovani a pouceni o vzniklych chybéach a uvédomit si dilezitost prevence.
Opét se dostavame k nutnosti iterativniho podileni se na zlepSeni jakosti, zapojeni se do
problematiky piedchazeni RU personalu a ke snaze pfispét k odhalovani PRU. Stejné
tak by méli byt pracovnici pravidelné o této problematice Skoleni, ptipadné informovani

0 novych vzniklych RU na jinych pracovistich v CR, popf. ve svét.

RU nelze zcela zabranit, nebot’ jsou zptisobeny lidskou chybou, ale 1ze minimalizovat
pravdépodobnost jejich vyskytu zabezpeCenim kvalitni dokumentace a jeji
implementace v praxi. Optimalni je zatadit do PSR povinnou analyzu rizika vzniku RU,
potazmo PRU a mit zavedend preventivni opatfeni. Pro ob¢ pracovisté¢ jsem tedy
doporucila zatazeni FMEA metody pro odhaleni potencidlnich RU, z nich vyvozena
opatfeni uvést v dokumentaci a zavést do praxe (zejména pouceni a opakovani
chyb radiologickymi asistenty). V soucasné¢ dobé je dokumentace diky této praci
v souladu s narodni legislativou, ale i Evropskou direktivou, ktera uvadi pozadavky na

RT pracovisté zejména v oblasti prevence, reportu a pouceni.
6.4 Hodnoceni Programu systému rizeni pro pracovisté A

Nedostatkem bylo neuvedeni osoby, kterd provadi hodnoceni, resp. analyzu pficin RU.
Dale pracovisti chybéla klasifikace RU dle vyhlasky ¢. 422/2016 Sb. Problémem
v dokumentaci byla chybé&jici Cast tykajici se analyzy rizika vzniku RU, analyza
vyskytlych RU, chybél také protokol o RU/PRU, preventivni opatieni proti vzniku RU
a cCharakteristika PRU, pfipadné jeji konkrétni uvedeni. Na zdkladé nedostatkli

vyplyvajicich z checklistu pro PSR jsem usoudila, Ze pracovisté A mélo jen &asteténé
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zpracovanou dokumentaci dle platné legislativy. Proto jsem pracovisti navrhla jeji
ptehlednou revizi, kterou uvadim v ptiloze €. 1 véetné zavedeni upraveného protokolu o
RU. Soucasny protokol je uveden na strankach SUJB pouze Vv pracovni verzi. Pracovisté

navrh pfijalo a implementovalo.
6.5 Hodnoceni Programu systému rizeni pro pracovisté B

PSR byl vypracovan v souladu s platnou legislativou, bez vyhrad, snad jen chybg&jici
terminologie ,,Potencidlni radiologickd udélost®. Tudiz pracovisté B mélo vyhovujici

dokumentaci.

Zasadni nedostatek byl tedy zjistén u pracovisté A. Rozdilnost v irovni zpracovani
dokumentace lze ptfisoudit riznym zpracovatelim. Kazdy zpracovatel mize mit jiné
schopnosti pracovat s ,novou“ legislativou. Neni zrovna lehkym ukolem bé&hem
jednoho roku interpretovat a implementovat novou legislativu do veskeré rozsahlé
dokumentace pro pracovisté a samoziejme i do praxe. To mi potvrdili sami zpracovatelé
S tim, ze vytvoreni dokumentace a nastudovani legislativy byl pro je velmi naro¢ny

ukol. Tito zpracovatelé¢ dokumentace velmi uvitali moji iniciativu v této oblasti.
6.6 Radiacni mimovddné uddlosti

K vyzkumné otazce €. 1 patii 1 otdzka Cetnosti RMU a zéaroven k vyzkumné otazce €. 3
se vztahuje hodnoceni dokumentace, a zda maji pracovisté zajisténou havarijni
pfipravenost. Dle zkoumani zaznami ptisluSnych pracovist’ za obdobi 2012—2017 doslo
jen kjedné RMU a to nepfipustné ozateni osob, resp. dozimetru, ktery spadl pod
brachyterapeuticky stil. K udalosti bylo pfistupovano jako k RMU vzhledem k tomu, ze
primarné Slo o zji$téni vyssi davky na osobnim dozimetru (5,62 mSv/mésic). Protoze
vSak bylo Setfenim zjiSténo, Ze udalost nevedla ke zvySenému ozéfeni pracovnika, lze
povazovat vyskyt RMU za nulovy. To pfisuzuji korektnimu pfistupu obou pracovist
Kk havarijni pfipravenosti a dodrzovani systému, ktery je dobie popsan v dokumentaci
dle prislusné legislativy. Usuzuji, ze havarijni pfipravenost pracovist' a prevence proti
RMU byla dostatecné zajisténa po strance teoretické i praktické. Nulovy vyskyt RMU
1ze téZ spojit s nizkou Cetnosti pouzivani brachyterapeutického pfistroje, ktery ozaii

kolem 3 — 6 pacientl tydné. Konkrétni uvaZzované RMU méla pracovisté zpracovana
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podobng, pracovisti A jsem doporucila doplnit moznost zatopeni, a pracovisti B jsem

doplnila moznost odcizeni URZ.

K hodnoceni dokumentace VHP jsem vypracovala checklist, ktery obsahuje vSechny
pozadavky dle vyhl. ¢. 359/2016 Sb., a pomoci kterého jsem zachytila drobné

nedostatky, které pracovisté A i B nasledn¢ odstranila.
6.7  Vnitini havarijni plan pracovisté A

VHP byl soucasti inertniho dokumentu Nakladani se ZIZ. Na dotaz, pro¢ tomu tak je,
odpovédel odpoveédny zpracovatel, ze tomu tak je kvili sjednoceni vSech dokumentd.
Uvodni &asti viech dokumentd jsou stejné (napf. Program monitorovani byl soudasti),
a proto byl VHP veden nesamostatné jako ¢ast jednoho dokumentu. Myslenka slouceni
dokumentace neni $patna, ale domnivam se, Ze je vhodn&jsi vést VHP samostatné, aby
byl k dispozici na kazdém pracovisti v tist€né podobé&. Doposud maji pracovisté tyto
dokumenty ulozeny Vv elektronické verzi v PC, pficemz lze ptedpokladat, ze pro
persondl to neni pohodlna cesta, jak si VHP opakované prostudovat. Mimo jiné je ve
vyhlasce o radiacni ochrané stanoveno, Ze Zasahové instrukce (soucast VHP) maji byt
na pfistupném a viditelném misté pro vSechny zaméstnance pracovisté. Za nejvhodnéjsi

povazuji jejich vyvéSeni na viditelné misto (napt. nasténka) v tisténé podobé.

Kapitola VHP pfesto byla vypracovana korektn¢ v souladu s vyhlaskou, avsak nebyla
uvedena kategorie ohrozeni, tj. kategorie C a D. Dale chybél: ,,Popis technickych
a organizacnich opatreni urcenych k overovani VHP a zdsahové instrukce a urceni
osoby odpovédné za toto ovérovani, ¢imz rozumime havarijni cviceni alespon
V minimalnim rozsahu a ovétovani znalosti zasahovych instrukci. Ani v praxi tento
nacvik provadén nebyl. Déale chybél ,,Seznam osob a organt podle § 157 odst. 2 pism.
h) atomového zakona, véetné jejich komunikac¢nich udaju, tj. komunika¢ni udaji na
pfislusené regionalni centrum SUJB, na HZS CR a PCR. Vsechny body byly

predlozeny pracovisti k doplnéni a pfijaty.
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6.8  Vnitini havarijni plan pracovisté B

Ve zna¢né Casti VHP obsahoval vsechny body, které z vyhlasky vyplyvaji. Jedinym
obsahovym nedostatkem byl bod: ,,Zarazeni pracoviste nebo cinnosti do kategorie
ohrozeni“. Ve VHP mélo pracovisté uvedeno, ze dle vyhlasky je zafazeno do kategorie
ohrozeni C. To je sice spravné, ale zaroven dle vyhlasky ¢. 359/2016 Sb., patii 1 do
kategorie ohrozeni D, nebot’ se na pracovisti (brachyterapeuticka ozafovna) nachazi
vysokoaktivni URZ. Do kategorie D se zafazuji ¢innost v ramci expozi¢nich situaci,
vcetné nalezu, zneuziti nebo ztraty radionuklidového zdroje nebo prepravy radioaktivni
nebo $tépné latky, kterd muze byt pfiCinou vzniku radiaéni nehody nebo radia¢ni
havérie na nepiedvidatelném misté, a tim i havarijniho ozafeni. Na pracovisti mize
vzniknout i radia¢ni nehoda, ov§em pracovisté ma ve VHP uvedeno, Ze mtize vzniknout
pouze RMU prvniho stupné. Dal$im problémem byla terminologie, kdy ve VHP se
hovofilo o mimotadné udalosti (coz je terminologie pouzivand jeSt¢ dle zikona
¢. 18/1998 Sh.). Nyni je spravny termin RMU. Stejné jako na pracovisti A nebylo
provadéno cviceni a ovérovani havarijni pfipravenosti. U postupti feSeni pozéaru chybéla
aktivace pozarni jednotky v nemocnici, coz zpracovatel pouze zapomnél doplnit. Pro¢
pracovisté neprovadéla havarijni nacvik, mi nebylo jasné zodpovézeno. Jisté ovétovani
havarijni pfipravenosti formou ovéfovani znalosti VHP je provadéno v ramci ro¢niho
Skoleni dohlizejici osobou. Tim vSak neni splnén pozadavek na ovéfovani funkénosti

technickych prostfedki a kontaktli pro zasah.

Se vSemi nedostatky jsem pracovisté seznamila, to implementovalo navrzené zmény
a predlozilo je k posouzeni SUJB. Zavérem lze fici, hodnocenou dokumentaci bylo
mozné povazovat za vyhovujici pro obé pracovisté, avSak vzhledem k drobnym

nedostatkiim bylo nutno provést revizi.

Vzhledem k tomu, Ze problematika RU i RMU musi byt konkrétné feSena i ve zprave
Hodnoceni zajisténi RO, vypracovala jsem pro pracovisté vzor dokumentu a vysledky
této prace byly vyuzity v ¢asti dokumentu tykajici se RU a RMU. Celé4 hodnotici zprava
vSak zahrnuje i fadu dalSich oblasti RO (monitorovani, optimalizace RO, interni audit

atd.), coz je jiz nad ramec této préce, a proto ho jiz nezatazuji do ptiloh.
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7 ZAVER

Cilem této prace byl rozbor radiologickych a radiacnich mimotadnych udalosti na dvou
radioterapeutickych pracovistich v CR s linearnimi urychlovaéi rozdilnych vyrobct a to
v obdobi 2012—-2017. K rozboru potencialnich RU vedla aplikace metody FMEA., u RU
byly analyzovany jejich pfi€iny a porovndvany mezi vybranymi dvéma pracovisti. Na
zaklade€ rozboru RU a analyzy PRU jsem vytvofila navrh, resp. doporuceni pro zlepsSeni
systému v oblasti RU a navrhla jsem jeho implementaci do zdvazného dokumentu
pracovist¢ Program systému fizeni. Dale byl zjisStovan pocet RMU na obou
pracovistich, studovana zavaznad dokumentace pro havarijni pfipravenost (VHP
a zasahové instrukce) a na zékladé zjisténych neshod jsem navrhla revizi téchto

dokumentt, ktera byla pracovisti rovnéz implementovana.

V praci byly poloZeny 3 vyzkumné otazky. Vyzkumna otazka €. 1 byla: ,,Jaka je cetnost
RU a RMU a jejich opakovani ze stejnych pric¢in“? Na pracovisti A bylo v obdobi
20122017 zaznamenano 7 RU a napracovisti B 13 RU. U obou pracovist se RU
opakovaly z divodu chybn¢ vytvotené¢ho planu, kdy pracovisté A evidovalo 2x takovou
RU a pracovist¢ B 4x. Chybné dodani davky bylo u obou pracovist provedeno
opakované 5x. Dale na pracovisti B byla divodem RU chybn4 simulace ve dvou
ptipadech. Cetnost RMU byla na obou pracovistich nulové, pfiéemz na pracovisti A,
bylo ptivodné jako RMU feSeno ozafeni pouze dozimetru, ktery pracovnikovi upadl pod

ozafovaci stul.

Na vyzkumnou otdzku €. 2 ,,Je rozdil v Cetnosti a pricinach RU na pracovistich s LU?
lze odpovédét ano. Rozdil vyplyva z jiz v uvedenych Cetnosti v odstavei vySe. Shrnuté
Ize tici, ze na pracovisti B doslo Castéji k pochybeni ve fazi pted dodanim davky —

celkem 6 takovych RU, zatimco na pracovisti A pouze ke dvéma RU tohoto typu.

Vyzkumna otazka €. 3: ,Je na obou pracovistich prakticky zajistéena prevence proti
vzniku RU a havarijni pripravenost pro vznik RMU a maji pracovisté vyhovujici
dokumentaci v souladu s dobrou praxi a platnou legislativou?* vedla i ke splnéni cile
préce, a to vytvofeni jiz zminéné revize dokumentli pro povolenou ¢innost na zakladé
zjisténych nedostatkii. Prevenci proti vzniku RU jsem zhodnotila na zakladé
vytvofeného checklistu PSR vypracovaného pro obé pracoviité podle pozadavki

uvedenych v souvisejici legislativeé. Na zakladé zjisténych nedostatkd jsem pracovistim
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predlozila navrh upravy dokumentu PSR tak, aby byl v souladu s platnou legislativou
a odpovidal dobré praxi. Navrzenou revizi dokumentu uvadim v piiloze 1 této prace.
Dale jsem hodnotila havarijni pfipravenost pro piipad vzniku RMU rovnéz na zakladé
vytvoieného checklistu pro VHP, ktery obsahuje vSechny pozadavky uvadéné v platné
souvisejici legislativé pro havarijni pfipravenost. Obdobné jako pro PSR jsem na
zaklad¢ zjisténych neshod navrhla revizi dokumenti VHP a zdsahovych instrukci,
kterou uvadim v pfiloze €. 2 této prace. Revize vSech vytvorenych dokumenti byly
pracovisti piijaty a predany k posouzeni SUJB. V souc¢asné dobé je tato dokumentace

jiz kladné posouzena SUJB a stdva se pro pracovisté zavaznou.

Cile prace byly naplnény a vyzkumné otazky byly zodpovézeny. Souhrnné lze fict, ze
diplomova prace nabizi od teoretické casti az po hodnocené vysledky priiez
relevantnimi legislativnimi pozadavky a definicemi, kdy jsem zpracovala fteSené
nalezitosti do piehlednych pfiloh, uZite¢nych pro orientaci pracovisté a jejich praktické

pouziti v praxi.

V ptedlozené praci lze nalézt komplexni ptehled problematiky radiologickych udalosti
aradiacnich mimofaddnych udalosti na pracovisti radioterapie, vcetn¢ zhodnoceni
dokumentace, kterd se udalosti tyka. Zjisténé skute¢nosti mohou zatadit dohlizejici
osoby jako dil¢i pfedmét ro¢niho Skoleni radiacnich pracovnikii a vyuZzit provedené
analyzy k opétovnému projednani a pouceni, jak RU ptedchazet v praxi. ZjiSténi jsou
podkladem k hodnoceni zavedeného systému RT na daném pracovisti a usnadnila
vypracovani revizi pfisluSné dokumentace pro povolenou ¢innost, kterou bylo nutno
uvést do souladu s platnou legislativou, skute€nym stavem a dobrou praxi. Dale v§echna
provedena zjisténi vedla k usnadnéni vypracovani zpravy Hodnoceni zajiSténi zpisobu

radia¢ni ochrany, predkladané drziteli povoleni k &innosti se ZIZ do 30. 4. SUJB.
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Priloha ¢. 1

Piiloha miize byt implementovéana do obsahu PSR

Popis zpiisobu zaznamenavani radiologické udalosti, provadéni jejiho proSetfeni

a prijeti opatieni k predchazeni jejimu vzniku a omezeni jejich nasledku
Definice radiologické uddlosti:

Radiologicka udalost (dale jen RU) je nezddouci udalost pii 1€katském ozéfeni, ktera

vede k chybnému ozareni pacienta zptisobem:
e ozafeni pfi zdmén¢ pacienta
e terapeutické ozareni jiné tkan¢ nebo organu nez bylo planovano

e aplikace celkové davky nebo davky na frakci, ktera se vyznamné lisi od

indikované davky
e aplikace chybné pfedepsané davky

e ozafeni, které zpusobi, Ze radiobiologicky efekt 1é¢by neodpovidd plivodné
planovanému, zplsobené pieruSenim nebo piedasnym ukoncenim planované

1é¢by, které neni zplisobeno zdravotnim stavem pacienta
Definice potencidlni radiologicka uddlosti

Ptipad, kdy k radiologické udalosti mohlo dojit, pokud by nebyly pfi€iny v€as zjiStény

a odstranény mluvime o potencialni radiologickou udalost (PRU).

Klasifikace radiologickych uddlosti do kategorii

Kategorie Definice

Udalost, pfi niZ se u pacienta vyskytne nebo lze u néj ocekavat zavazny
klinicky projev, ktery muze vést k trvalému poSkozeni zdravi nebo
A predCasné smrti. Déle je to udalost, kde lze ptedpokladat pozdni ucinky
ionizujiciho zafeni souvisejici s nadmérnym ozafenim zdravé tkdné. V
pfipad¢ teleterapie a brachyterapie se jednd zejména o pfipady, kdy se

celkova aplikovana davka lisi o vice nez 20 % od predepsané celkové




davky. V pripad¢ stereotaktického ozafovani v radioterapii se jedna
zejména o pripady, kdy se celkova aplikovand davka lisi o vice nez 10 %

od predepsané davky.

Udalost, pfi niz lze ofekavat u pacienta vyznamny klinicky projev, jenz
nepfedstavuje  ohrozeni zivota, avSak zvySuje pravdépodobnost
nezaddouciho vysledku, zejména komplikace 1écby nebo nedostatecna

kontrola nadoru. V ptipad¢ teleterapie a brachyterapie se jedna o ptipady,

B
kdy se celkova aplikovand davka lisi v rozmezi 10 % az 20 % od
predepsané celkové davky. V piipad¢ stereotaktického ozafovani v
radioterapii se jednd zejména o ptipady, kdy se celkova aplikovana davka
li§1 v rozmezi 5 % az10 % od predepsané davky.
Ostatni radiologické udélosti, u kterych je klinicky projev méné
pravdépodobny. Jednd se zejména o chybné 1écebné podminky, zejména:

e klin nebo stinéni pro jednu frakci
C

e chybnou ozafovanou stranu nebo lokalizaci pro jednu frakci

e ]écba bez pisemného ptedpisu nebo denniho zaznamu pro jednu

frakci

Pieklasifikace RU, pokud dochazi k jejich opakovani.

Pocet opakovanych radiologickych
Pi-eklasifikace udalosti

u jednoho pacienta

Z kategorie C do kategorie B Jedenkrat a vice

Z kategorie B do kategorie A Jedenkrat a vice

Z kategorie C do kategorie A Dvakrat a vice




Kritéria pro zaiazeni opakovanych radiologickych uddlosti tykajici se vice pacientii

U opakovanych RU v radioterapii jsou zahrnuty i ptipady specialniho vnitiniho

ozafovani tzv. brachyterapie (BRT) a také stereotaktické ozatovani (SRT).

Modalita lékarského
Pieklasifikace Pocet zasaZenych pacienti*
ozareni

) 3 a vice pacientil za jeden
Brachyterapie/SRT

Z kategorie C do mésic
kategorie B . 10 a vice pacientt za jeden
Teleterapie
meésic

) 3 a vice pacientl za jeden
Brachyterapie/SRT

Z kategorie B do mésic
kategorie A . 10 a vice pacientli za jeden
Teleterapie
meésic

) 6 a vice pacientll za jeden
Brachyterapie/SRT

Z kategorie C do mésic
kategorie A . 20 a vice pacientl za jeden
Teleterapie
meésic

* Poctem zasazenych pacientll je pocet pacientl, které pfi¢ina radiologické udalosti
postihla, coz je pocet pacientd, ktefi byli chybné ozareni v disledku jedné chyby nebo

souboru chyb.

Opatieni provadénd u radiologickych udalosti
Radiologicka udalost — kategorie A

Nasledna opatfeni zahrnuji:

e bezodkladné ozndmeni dohlizejici osobé, primafi oddéleni, osob& s pfimym

dohledem nad radia¢ni ochranou a oSetfujicimu lékafi pacienta



e provede se opatieni k omezeni klinickych nasledkt udalosti pro postizeného
pacienta, zejména preruseni 1€cby podle pivodniho planu 1é¢by a prepocitani
planu 1écby a stim spojené tkony, véetné sestaveni nového planu 1écby,
simulace a verifikace planu v pfipadé€, Ze je nutné¢ ptivodni pldn upravit nebo

naplanovat zcela novy

e provedou se okamzitd opatfeni, ktera by méla zajistit radiacni ochranu ostatnim
pacientiim, vcetné ovéfeni, zda se neobjevuje stejna radiologickd udalosti

u jinych piipadi
e dohlizejici osoba oznami neprodlené RC SUJB diileZité skute¢nosti

e bezodkladné zahajeni dozimetrického a klinického hodnoceni udélosti
dohliZejici osobou, kterd muze pozddat o odbornou pomoc SURO, CSEM,

SROBF
e provedeni ndpravnych opatteni, pokud to lze

e bude ustanovena vySetiovaci skupina (ve slozeni 1ékaf se specializaci v oboru
radia¢ni onkologie a klinicky radiologicky fyzik popt. dalsi zicastnéné osoby),
kterd provede rozbor pfic¢in, priabéhu a nasledkii udalosti, vyvozeni

preventivnich opatieni
e 0soba s ptimym dohledem nad radia¢ni ochranou informuje pacienta
e vypracovani protokolu o radiologické udalosti do 1 mésice od zjisténi udélosti
e zaloZeni protokolu do souhrnné dokumentace o radiologickych udélostech
Radiologicka udalost — kategorie B
Nasledna opatfeni zahrnuji:

e bezodkladné oznameni dohlizejici osob€, primafi odde€leni, osobé s pfimou

odpovédnosti za zajiSténi radiacni ochrany a oSetfujicimu lékafi pacienta

e provede se opatieni k omezeni klinickych nasledk udalosti pro postizeného

pacienta, zejména preruSeni 1écby podle piivodniho planu 1écby a piepocitani



planu 1écby a stim spojené ukony, vcetné sestaveni nového planu 1éCby,
simulace a verifikace planu v pfipadé€, Ze je nutné pivodni plan upravit nebo

naplanovat zcela novy

provedou se okamzitd opatfeni, kterd by meéla zajistit radia¢ni ochranu ostatnim
pacientlim, véetné ovéfeni, zda se neobjevuje stejna ptic¢ina radiologické udalosti

u jinych ptipada

bude ustanovena vySetiovaci skupina (ve slozeni 1ékat se specializaci v oboru
radiacni onkologie a klinicky radiologicky fyzik popft. dalsi zi¢astnéné osoby),
kterd provede rozbor pfiin, priabéhu a nasledki udalosti, vyvozeni

preventivnich opatifeni

bezodkladné zahajeni dozimetrického a klinického hodnoceni udélosti
dohliZejici osobou, kterd muze pozddat o odbornou pomoc SURO, CSEM,

SROBF

provedeni napravnych opatteni, pokud to Ize

dohlizejici osoba 0znami RC SUJB diileZité skute&nosti

osoba s pfimym dohledem nad radia¢ni ochranou informuje pacienta
vypracovani protokolu o radiologické udalosti do 1 mésice od zjisténi udélosti

zaloZeni protokolu do souhrnné dokumentace o radiologickych udalostech

Radiologicka udalost — kategorie C

Nasledna opatfeni zahrnuyji:

bude ustanovena vySetiovaci skupina (ve slozeni 1ékat se specializaci v oboru
radiacni onkologie a klinicky radiologicky fyzik popt. dalsi za¢astnéné osoby),
ktera provede rozbor pfiCin, prubéhu a nasledki udalosti, dozimetrické

a klinické hodnoceni radiologické udalosti, vyvozeni preventivnich opatfeni

provede se opatieni k omezeni klinickych nésledkti udalosti pro postizené¢ho

pacienta



e provedeni napravnych opatieni

¢ budou zavedena preventivni systémova opatieni

e vypracovani protokolu o radiologické udalosti do 1 mésice od zjisténi udalosti
e zalozeni protokolu do souhrnné dokumentace o radiologickych udalostech

Pripad, kdy k radiologické udalosti mohlo dojit, pokud by nebyly pFi¢iny véas

zjistény a odstranény, tedy potencialni radiologicka udalost (PRU)
Nasledna opatieni u PRU:
e prijeti opatfeni ihned po zjisténi, Ze by mohlo k RU dojit

e po zjisténi pii¢in mozného vyskytu RU ovéfeni standardnich postupii

k zabranéni RU
e uchovani zaznami o PRU
Poskytovani informaci o radiologické udalosti SUJB:

a) Radiologicka udalost kategorie A
e neprodlené¢ po zjisténi, ze doSlo k radiologické udalosti, o vSech zndmych

skute¢nostech o ni

e neprodlené¢ po zjiSténi vSech dalSich skutecnosti vrédmci vySetfovani

radiologické udalosti

e neprodlené po piijeti vSech opatfeni k tomu, aby byl nésledek radiologické
udalosti co nejmirné;jsi
e neprodlené po pfijeti vSech opatieni k predchazeni vzniku obdobné radiologické

udalosti v budoucnu

e Vplném rozsahu nejpozdéji do 1 mésice od zjisténi, Ze doslo k radiologické

udalosti kategorie A v protokolu o radiologické udalosti



b)

Radiologicka udalost kategorie B
V plném rozsahu nejpozdéji do 1 meésice od zjiSténi, ze doSlo k radiologické

udalosti kategorie B v protokolu o radiologické udalosti.

Poskytovani informaci o radiologickych udélostech pacientiim:

Pacient nebo zdkonny zastupce, indikujici 1ékar a aplikujici odbornik, pokud tkanové

reakce zpusobené chybnym ozafenim mohou negativné ovlivnit zdravotni stav pacienta

nebo pokud je nutné z divodu radiologické udalosti provést zmény v jeho 1éCebném

postupu, musi byt informovan v ptipad¢:

a)

b)

a)

Radiologicka udalost kategorie A
neprodlené¢ po zjisténi, Ze doSlo k radiologické udélosti, o vSech znamych

skute¢nostech o ni
neprodlené po zjisténi vSech dalSich skute¢nosti

neprodlené po piijeti vSech opatieni k tomu, aby byl nasledek radiologické

udalosti co nejmirné;jsi

neprodlené po pfijeti vSech opatieni k pfedchazeni vzniku obdobné radiologické

udalosti v budoucnu

V plném rozsahu nejpozdéji do 1 mésice od zjisténi, ze doSlo k radiologické

udalosti v protokolu o radiologické udélosti

Radiologicka udalost B
V plném rozsahu nejpozdéji do 3 mésicti od zjisténi, ze doSlo k radiologické

udalosti v protokolu o radiologické udalosti.
Rozsah informaci poskytovanych o radiologickych udalostech

Rozsah informaci poskytovanych SUJB

Radiologicka udalost kategorie A

datum a ¢as odhaleni radiologické udélosti a jejiho vzniku, je-li zndm



e povaha, rozsah a zavaznost radiologické udalosti
e mozny dopad radiologické udalosti
e opatieni piijata k tomu, aby nasledek radiologické udélosti byl co nejmirné;si

e dalsi skutecnosti zjisténé v prib&éhu vySetfovani radiologické udalosti, které

ovliviuji jeji povahu, rozsah, dopad a jeji zdvaznost

e dalsi planovany postup pfi vysetiovani radiologické udalosti

e opatieni piijata k predchazeni vzniku obdobni radiologické udalosti v budoucnu
Radiologicka udalost kategorie B

e datum a Cas odhaleni radiologické udalosti a jejiho vzniku, je-1i zndm

e povaha, rozsah a zavaznost radiologické udalosti

e mozny dopad radiologické udalosti

e opatfeni piijata k tomu, aby nasledek radiologické udalosti byl co nejmirnéjsi

e dalsi skutecnosti zjiSt€né v pribéhu vySetfovani radiologické udalosti, které

ovliviuji jeji povahu, rozsah, dopad a jeji zdvaznost
e opatfeni pfijata k pfedchazeni vzniku obdobni radiologické udalosti v budoucnu

b) Rozsah informaci poskytovanych pacientovi
Pacient nebo jeho zdkonny zastupce, indikujici 1ékaf a aplikujici odbornik musi byt

informovani v nasledujicim rozsahu

Radiologicka udalost kategorie A
e datum a Cas odhaleni radiologické udalosti a jejiho vzniku, je-1i zndm
e povaha, rozsah a zavaznost radiologické udalosti
e mozny dopad radiologické udalosti

e opatfeni pfijata k tomu, aby nasledek radiologické udalosti byl co nejmirné;jsi



e dalsi skutecnosti zjisSténé v prabchu vysetiovani radiologické udalosti, které maji

vliv na zdravotni stav a 1écbu pacienta
e dalsi planovany postup pii vySetiovani radiologické udalosti
Radiologicka udalost kategorie B
e datum a ¢as odhaleni radiologické udalosti a jejiho vzniku, je-li znam
e povaha, rozsah a zavaznost radiologické udalosti
e mozny dopad radiologické udalosti
e opatfeni piijata k tomu, aby nasledek radiologické udalosti byl co nejmirnéjsi

o dalsi skutecnosti zjisténé v pribchu vySetiovani radiologické udalosti, které¢ maji

vliv na zdravotni stav a 1é¢bu pacienta
Protokol o radiologické uddalosti

O radiologické udalosti se vzdy provadi zdznam, ktery je v rozsahu informovani (viz

vyie)

Protokol vypracovava dohlizejici osoba spolu s osobou s pFimym dohledem nad

radiacni ochranou. Souhrnnou dokumentaci vede dohlizejici osoba
Protokol o radiologické udalosti kategorie A a B musi obsahovat:

e datum a ¢as vzniku radiologické udalosti, dobu jejiho trvani a datum a Cas jejiho

odhaleni
e popis radiologické udalosti, rozsah, zavaznost a kategorii

e piiCiny radiologické udalosti a dalsi skuteCnosti zjisténé v pribéhu jejiho

vysetfovani, které ovliviiuji jeji povahu, rozsah, dopad a jeji zdvaznost
e klinické projevy v disledku radiologické udalosti
e odhad potencialnich dlouhodobych diisledkt radiologické udalosti

e opatfeni k omezeni klinickych nasledki radiologické udalosti



e okamzita opatifeni proti opakované radiologické udalosti
e preventivni systémova opatfeni proti opakovani radiologické udalosti

Doba na vypracovani protokolu

Kategorie Doba na vypracovani a informovani SUJB od zji§téni
RU udalosti
A Do 1 mésice (stejn€ plati pro informovani pacienta, 1ékare,
aplikujiciho odbornika)
Do 1 mésice
B Do 3 mésicu (plati pro informovani pacienta, 1ékare,
aplikujiciho odbornika)
C Do 1 mésice

Doba uchovavani zaznamii o radiologické udalosti a pripadech, kdy k radiologické

udalosti mohlo dojit, pokud by nebyly pri€iny véas zjiStény a odstranény:

) Doba od odhaleni
Kategorie RU
RU
A 30 let
B 10 let
C 10 let
Potencialni RU 5 let




PROTOKOL O RADIOLOGICKE UDALOSTI

Identifikace drzitele

povoleni

Pracovisté

Jméno lékare, ktery

predepsal 1é¢bu

Jméno RA

Jméno pacienta, rodné cislo

A

Kategorie radiologické 5
udalosti

C

Podrobny popis udalosti

(datum a ¢as vzniku RU,
doba jejiho trvani, datum a

¢as odhaleni)

Pouzita metoda vySetiovani

(FMEA, RCA)

Piic¢ina udalosti (pFiciny

primé, faktory prispivajici)

Klinické projevy v diisledku

radiologické udalosti

Opatieni k omezeni

nasledku udalosti




Opatieni proti opakovani

Informovani pacienta

(pokud ne, uved’te diivod)

Poznamka

Protokol vypracoval

Datum

Podpis aplikujiciho

odbornika

Podpis dohlizZejici osoby

ZaloZeni protokolu v:

Souhrnna dokumentace o radiologickych udalostech
SUJB

Dokumentace pacienta

Protokol o potencialni radiologické udalosti

Popis udalosti

(+ datum)

Piic¢iny udalosti (pFriciny
primé, faktory

prispivajici)

Preventivni opatieni

proti opakovani

Poznamka




Zapis vypracoval

Datum

Podpis

Rozdélovnik

Souhrnna dokumentace o radiologickych udalostech

Prehled doporuceni, ktera mohou zamezit vznik RU:

Doporuceni polozek, které by mély byt zpracované v Programu systému rizeni

Polozka

Piehled doporuceni

Kvalita

Popsani celého RT procesu od predepsani 1écby az po

samotné ozaieni. (Dokumentace, definice ukoll)

Kontrolni mechanismy

(kontrolni listy, ptipadné doplnéni verifikaéniho

systému o kontrolni body)

Hodnoceni zplsobu zajisténi radiani ochrany

(soucasti je rozbor RU a PRU)

Zpétna vazba

(moZnost anonymniho reportovani RU, PRU

V ndrodni databézi)

Organizace

Tymova prace vSech odbornikti

Jasné vymezeni funkce, popis préce a jeji pochopeni

Ptijmuti odpovédnosti v procesu

Dostatek kvalifikovaného personalu

Klidné pracovni prostiedi




Informovanost a pouceni se z chyb

Check listy jednotlivych krokl v RT procesu

(kontrolni mechanizmy)

Praxe a vzdélani

Uroven vzdélani

Adekvatni trénink novych zaméstnanct a predavani

zkuSenosti.

Iterativni vzdé€lavani a Skoleni (program vzdélavani)

Interpesonalni

Nahlaseni neobvyklych skute¢nosti

Konzultace s 1ékafem pfi nejistoté (piipadnych

klinickych reakci u pacienttt)

Ptitomnost 1€kate u prvotniho nastaveni

Dvoji kontrola (Iékat, druhy RA)

Komunikace

S pacientem

Pacienta se zeptat na jméno spravné polozenou

otazkou

(pt. ,,Dobry den, vy jste?*, pacient odpovi: ,,Novak®),,
véetné kiestniho jména, mohou byt v ¢ekarné Novaci

dva, nikoli ,,Jste pan Novak?*)

Fotografie pacientd ve verifikacnim systému vkladat

J1Z na simulatoru (ne pfi zafazeni na LU jako doposud)

Vénovani dostatecné pozornosti podob¢ pacienta a

konfrontaci s foto.

Identifika¢ni naramky s ¢ipem, kontrola ob&anského

prikazu

Zdroj: (vlastni zpracovani)




Zdroj zpracovani:

CESKO. Zdkon ¢ 263/2016 Sb., zdkon atomovy zdkon. In: Zakony pro lidi.cz [online].
© AION CS 2010-2018 [cit. 2018-03-01]. Dostupné z:
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2016-263

CESKO. Vyhldska ¢. 422/2016 Sb., o radiacni ochrané a zabezpeceni radionuklidového
zdroje. In: Zakony pro lidi.cz [online]. © AION CS 2010-2018 [cit. 2018-03-01].
Dostupné z: https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2016-422



Priloha ¢. 2
Pfiloha mtze byt implementovana do obsahu VHP

RADIACNI MIMORADNE UDALOSTI
Legislativni ukotveni

e atomovy zakon ¢. 263/2016 Sb.
e vyhlaska €. 359/2016 Sb. 0 podrobnostech k zajisténi zvladani radiacni
mimotéadné udélosti

Definice radia¢ni mimotadné udalosti (RMU) dle atomového zakona

Radia¢ni mimofadnou udalosti je udalost, ktera vede nebo muze vést k piekroceni
limith ozéfeni. Takova udalost pak vyzaduje opatieni, kterd z hlediska radiacni ochrany
vedou k zabranéni piekroceni limitd ozafeni i pficemz vyzaduje opatieni, kterd zabrani

prekro¢eni limitt ozafeni nebo zhorSovani situace.

Stupné RMU
RMU Popis
Lze zvladnout silami a prostiedky obsluhy nebo pracovniki
RMU prvniho ) ) L .
vykonavajicich praci v aktudlni sméné osoby, pfi jejiz ¢innosti
stupné

radia¢ni mimoradna udalost vznikla.

Je nezvladnutelnd silami a prostfedky obsluhy nebo pracovniki
vykonavajicich praci v aktudlni sméné osoby, pfi jejiZ ¢innosti
Radia¢ni nehoda | RMU vznikla, nebo vznikla v dusledku nalezu, zneuziti nebo
ztraty radionuklidového zdroje, kterd nevyzaduje zavedeni

neodkladnych ochrannych opatteni pro obyvatelstvo.

Nelze zvladnout silami a prostfedky obsluhy nebo pracovnikii
vykonavajicich préci v aktualni sméné, pii jejiz ¢innosti k RMU
Radiaéni havarie | doSlo. RH miZe vzniknout disledkem nalezu, zneuziti nebo
ztraty radionuklidového zdroje, ktera vyzaduje zavedeni

neodkladnych ochrannych opatteni pro obyvatelstvo.




Analyza, hodnoceni a odezva na RMU

Kategorie ohroZeni

C

(pracovisté, na nichZ nemiiZe vzniknout radia¢ni

havarie)

D

(moznost vzniku radia¢ni nehody — BRT)

Vycet radiaénich mimoradnych udalosti

Vycet RMU

Pric¢iny vzniku RMU

pozar na pracovisti

elektricky zkrat v ozafovné s moznosti

nasledného pozaru

pokus o odcizeni

pozar proniknuvsi do ozafovny z jejiho

okoli

preruSeni spojeni mezi URZ a pfistrojem

HDR

nasilny akt ptsobici destruktivné na

zafizeni

nepiipustné uvolnéni radioaktivni latky 192

Ir do prostor pracovisté

nepozornost obsluhy

zatopeni pracovisté

porucha vodovodniho systému, propad

stfechy

nezatazeni zati¢e do krytu

URZ je poskozen




Pripravenost k odezvé na RMU

(Dle vyhlasky €. 359 ze dne 17. fijna 2016 o podrobnostech k zajisténi zvladani radiacni

mimotadné udalosti)

Ptipravenost k odezvé na radiacni mimotadnou udélost zahrnuje vzdélavani a odbornou

ptipravu k odezvé¢ na radiaéni mimoiadnou udalost.

Zjistovani vzniku RMU

Sledovanim, méfenim, hodnocenim, ovéfovanim a zaznamenavanim veli¢in, parametra
a skutecnosti dulezitych z hlediska zvladani radiacnich mimotadnych udélosti. Témito
veli¢inami, parametry a skuteCnostmi jsou méfitelné fyzikalni veli¢iny a pro né
stanovené Urovné odpovidajici stanovenym referenénim Urovnim, parametry

a skute¢nosti vztahujici se k vzniku radiacni mimotadné udélosti.

Zjisténi provozni udélosti nebo mimotadné udalosti, kterd mlze ohrozit bezpecnost

provozu pracoviste se zdroji ionizujiciho zéfeni.

V dokumentu Program monitorovani jsou stanoveny vySetfovaci a zasahové
monitorovaci urovné pro osobni monitorovani a monitorovani pracovisté. Pfekroceni
téchto mezi miZe indikovat mimofaddnou udalost. PracoviSté brachyterapie je navic
vybaveno nezavislym dozimetrickym systémem, ktery mé nastavenou signalizacni

uroven na 2 pSv/zatazeni vzniklé RMU do kategorie RMU.

Vyhlaseni RMU a vyrozumeéni dotéenych organi

Pracovnik, ktery zjisti vznik mimofadné udalosti, okamzit€ informuje ohroZené

zameéstnance, ohrozené osoby, osobu urcenou pro fizeni odezvy a dohliZejici osobu.

vSechny ohroZené osoby v okoli,

pracovnik s pfimou odpovédnosti za RO

dohliZejici osoba

vedouci zaméstnanec RTP

pracovnici nebo pozarni jednotka likvidujici pozar

nejpozdéji do 24 hodin regionalni centrum SUJB




Po zjisténi RN je nutné zpracovat protokol RMU obsahujici souhrn jejich moznych

dopadt a napravnych opatieni.
RMU 1. stupné: do 24

Nejpozdéji do 24 hodin bude dohlizejici osoba nebo primaf oddéleni informovat
0 vzniku radiaéni mimofadné udalosti piislusné Regionalni centrum SUJB pomoci

vyrozumivaciho formuléfe.

Regionalni centrum SUJB

Adresa:

Telefon:

Rizeni a provadéni odezvy na RMU

Rizeni a provadéni odezvy musi drzitel povoleni pfipravit tak, aby mohla byt zahajena
okamzit€ po zjisténi vzniku radiaéni mimotadné udalosti prvniho stupné nebo radiacni
nehody. Je provadéno podle zésahovych instrukci, VHP a s uvazenim vysledkt
monitorovani vzniklé¢ radiacni situace provadéného podle programu monitorovani,
Rizeni a provadéni odezvy zajist'uji osoby pfedem uréené v piislusném VHP. Pfi vzniku
mimoiadné udalosti provede zasah obsluha daného pfistroje. O vzniku RMU budou

bezprostiedné Ustné nebo telefonicky informovani:

e dohlizejici osoba
e primaf onkologického odd¢leni



Zpracovani
Omezeni pisemné
havarijni Zprévy 0
ozareni vzniku a
priabéhu RMU

Vyhléaseni

RMU

Omezeni havarijniho ozareni

(zde uved'te zdsahové postupy pracoviste)

Provérovani pripravenosti k odezvé na RMU

VSichni radia¢ni pracovnici jsou kazdy rok proSkoleni z VHP zésahovych instrukci
a postupti. Provéfovani se provadi jedenkrat rocné¢ v rozsahu ovéfovani funkcénosti
bezpecnostnich prvka pracovisté a kontakti uvedenych k feSeni RMU ve VHP.
Dohlizejici osoba prokazatelnym zpisobem provede instruktaz o zasahovych postupech
pfi radiatnich mimotadnych udalostech pro vSechny pracovniky kategorie A a B

onkologického oddéleni.
Dokumentovani pripravenosti k odezvé na RMU

Zamér zajiSténi zvladdani radiacni mimotadné udalosti (viz vySe zajisStovani vzniku

RMU)

Vnitfnim havarijnim pldnem, zasahovou instrukci a jejich aktualizacemi nejméné

jedenkrat za 4 roky

Nedostatky zjisténé pti aktualizaci dokumenti v zavére¢ném hodnoceni havarijnich
cviceni, zkuSenosti ziskané nebo nedostatky zjisténé pii provaddéni odezvy na vzniklou
radiacni mimotadnou udalost, popiipad¢ dalsi zjiSténi, ktera maji dopad na zajiSténi
zvladani radiaéni mimotadné udalosti, musi byt zapracoviany do dokumentace bez

zbyte¢ného odkladu



Zaznamy o seznameni se s kladné¢ posouzenym vnitinim havarijnim planem, které se
provadi u zaméstnanci pfi ndstupu do zaméstnani a externich pracovnikl pfi zahajeni
¢innosti u drzitele povoleni a dale nejméné jedenkrat ro¢né v rozsahu, ktery odpovida
jejich pracovnimu zatazeni; drzitel povoleni ovétuje tuto znalost zkouskou a o zkouSce

provede zaznam.
Zprava o vzniku a pribéhu radiaéni mimoiadné udalosti

O pribéhu odezvy na radia¢ni mimofadnou udalost se vytvoii zaznam a zprava 0 vzniku
a prab¢hu radia¢ni mimotadné udalosti. Tyto dokumenty budou po dobu nejméné 5 let

od vyhlaSeni radia¢ni mimotadné udalosti uchovany.

r .z

Zpravu podepise vedouci RTP, osoba s primym dohledem nad RO a dohliZejici
osoba. Kopie bude zaslana na RC SUJB do jednoho mésice od vzniku RMU.

Obsah zpravy:

pfic¢iny vzniku a posouzeni zadvaznosti

nasledky RMU na zafizeni a zdravi osob vcetné téch, které¢ se podilely na fizeni a

provadéni zésahu

Monitorovani ozarenych osob

hodnoceni vysledki monitorovani

vyvozeni zavéri a opatieni k zamezeni opakovani RMU

Zprava obsahuje dale:

a) popis mista vzniku radia¢ni mimotadné udalosti s uvedenim jeji kategorie

Mrwe .

b) vysledek Setfeni pti¢in vzniku radia¢ni mimofadné udalosti,

C) postupy pouzité pii fizeni a provadéni odezvy a zhodnoceni jejich tcéelnosti
aucinnosti s piihlédnutim k postupim stanovenym vnitinim havarijnim planem

a zasahovymi instrukcemi




d) hodnoceni nasledkti radiacni mimofadné udalosti na technologii na pracovisti se

zdroji ionizujiciho zafeni

e) hodnoceni nasledkti na zdravi osob nachazejicich se na pracovisti, véetné osob, které

se podilely na fizeni a provadéni odezvy
g) navrh dalsiho postupu provadéni odezvy, pokud nebyla jesté ukoncena

I) navrh opatieni, kterd je nutné provést k zamezeni a snizeni op&tovné moznosti

vyskytu vzniklé radiacni mimotfadné udalosti

j) dopliujici informace o vzniku a prib&hu radia¢ni mimoiadné udalosti neobsazené

ve sdéleni podle pismen
Vyrozumivaci formula¥ obsahuje:

a) identifikace drzitele povoleni vcetné uvedeni piijmeni, jména, popiipadé jmen,
a funkce osoby provadéjici vyrozuméni a tdaje o komunikacnim spojeni pro zpétné

ovéfeni

b) identifikace pracovisté se zdroji ionizujiciho zafeni

c) datum, hodinu a minutu zjisténi radia¢ni mimoiadné udalosti

d) ur¢eni mista vzniku radiaéni mimofadné udalosti a jeho zemé&pisné soutadnice

e) popis radiaéni mimofadné udalosti, véetné popisu stavu konstrukci, komponent

a systému pracovisté nebo stavu zdroje ionizujiciho zafeni
f) uréeni kategorie vzniklé radia¢ni mimofadné udalosti
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