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Vypracovani Fizené dokumentace planovani v radioterapii

Abstrakt

Diplomova préace se zabyva vypracovanim fizené dokumentace pro ro¢ni zkousky
provozni stalosti planovaciho systému a nalezenim kritickych bodi, které poukdzou na
nedostateénost jejich zabezpeceni. Dokumentace zkouSek je specifikovana na pouziti
s planovacim systémem Eclipse od vyrobce Varian Medical Systems, na Onkologickém
oddéleni Nemocnice Ceské Budgjovice, a. s.

V teoretické ¢asti jsem se zaméfila na zplsob vypracovani fizené dokumentace,
novinky v oblasti planovaciho systému a popsala jsem i kybernetickou bezpecnost,
ktera se vztahuje k jednomu z mych cili prace.

V praktické ¢asti jsem nejprve vypracovala navrh fizeného dokumentu pro ro¢ni
zkousku provozni stalosti planovaciho systému na zaklad¢ interni smérnice Nemocnice
Ceské Budgjovice, a.s. Rizenym dokumentem se stane aZ potom, co projde procesem
schvalovéni.

Dale jsou v praktické ¢asti vytyCeny nejkriti¢téj$i body metodiky, které by mohly
mit nepfiznivy dopad na bezpecné fungovani planovaciho systému i provozu oddéleni
obecné. Rizika jsem nasledné zanalyzovala metodou KARS. Po vyhodnoceni jsem
vSechny kritické body popsala, jakym zplsobem jsou zajiStény a kde se naopak
nachazeji nedostatky. Na zaklad¢ vysledku analyzy byla navrZzena opatfeni na jejich
ochranu.

Pfinosem prace je novy pohled na otdzku zajisténi bezpecného uzivani. Z uvedené
analyzy vyplyva Sir§i pojeti zajiSténi otdzek bezpecnosti pifi uzivani planovaciho

systému s dopadem na provoz celého oddéleni.

Klicova slova
Radioterapie, Rizend dokumentace, Zkousky provozni stalosti, Opatieni proti

zneuziti



Evolvement of controlled planning documentation in radiotherapy

Abstract

This diploma thesis deals with the elaboration of managed documentation for
yearly Short-term Stability Check of the planning system and identification of critical
points, which refer to their lack of security. Documentation of Short-term Stability
Check is specified for use with the Eclipse Planning System from Varian Medical
Systems, at the Oncology Department of the Ceské Budéjovice Hospital, a. s.

In the theoretical part, 1 focused on producing managed documentation and
innovations in the sphere of planning system. | described also the cyber security that
relates to one of my targets.

At first in the practical part | elaborated a draft of managed document for Short-
term Stability Check of the planning system based on the internal directive of the Ceské
Budéjovice Hospital, a.s. The draft will become the managed document after the
approval process.

Furthermore, in the practical part are defined the most critical points of the
methodology, which could have a negative impact on the safely functioning planning
system and the whole department in general. Subsequently | analyzed the risk using the
KARS method. After evaluation of critical points I described how they are secured and
where are situated deficiencies. Measures were proposed based on results of the analysis
for their protection.

The benefit of this work is a new perspective on the issue of safe using. This
analysis shows an expansive concept of safety in using the planning system

with an impact on the operation of the entire department.

Key words:
Radiotherapy, Managed documentation, Short-term Stability Check, Measures

against abuse
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Uvod

Tato diplomova prace je zaméfena na vypracovani fizené dokumentace pro ro¢ni
zkousky provozni stalosti planovaciho systému. Pti vybéru tématu jsem se rozhodla, ze
navazu na mou bakaldfskou praci s ndzvem ,,Vypracovani metodiky pro zkousky
provozni stalosti vypocCetniho systému pro planovani radioterapie®. V bakalarské praci
je vypracovana metodika pro odborny personal pfiliS podrobna, takze ji bylo potieba
Z ¢asti upravit. Navic neobsahovala urCité podstatné informace, které musely byt

doplnény.

Bezpecnost se na pracovisti bézné zajistuje splnénim pozadavkl vyrobce Cci
dodavatele techniky a komponent. Celkovy pohled na otdzku bezpecnosti, uzity v této
diplomové praci, nebyl dosud v praxi aplikovan. Ktomu jsem vyuZzila poznatkt
ziskanych v magisterském studiu Vv oboru civilni nouzové planovani. Postup pouzity

Vv diplomové praci ukazuje jednu z moznosti, jak uvedenou problematiku fesit.

10



1 Teoreticka ¢ast

1.1 Soucasny stav
Z doporu¢eni SUJB z&ervna 2004 (Zavedeni systému jakosti pfi vyuZivani

vyznamnych zdroji ionizujiciho zafeni v radioterapii — planovaci systémy pro 3D
konvenéni radioterapii) byla vytvofena metodika pro zkousky provozni stdlosti
planovaciho systému. Sestavena metodika ma nékolik Casti. Jsou to:

e Algoritmus zkousek provozni stalosti

e Vypocet pozadovanych ozafovacich plant

e Nastaveni pro méfeni

e M¢feni dat

e Vyhodnoceni dat
Cela metodika je velice podrobna, protoze jesté neprosla ovérovaci kontrolou.
Od 1.1 2017 plati novy atomovy zdkon a na n¢j navazujici vyhlasky. V névaznosti na
novou legislativu budou vydana i nova doporuéeni SUJB, na ktera bude nutno v praxi

reagovat.

1.2 Radioterapie

Radioterapie, nebo také radiacni onkologie, je jeden z nejmladSich samostatnych
1ékatskych oborti. Vyuzivd ionizujici zafeni v 1é¢bé zhoubnych i nezhoubnych
onemocnéni samostatné nebo v kombinaci s jinymi lécebnymi zplsoby. Principem
radioterapie je presné dodani davky v ozafovaném nddorovém objemu s chrdnénim
okolni zdravé tkané a co nejmensim poSkozenim. Cilovy objem se ozafuje
kolimovanym svazkem vétSinou z vice sméra tak, aby izocentrum bylo v misté loziska.
Okolni tkan¢ tedy obdrzi mensi davku. (glampa a Petera, 2007; Kellner, 2000;
Radioterapie - vyuziti jaderného zafeni pro ozatovani, 2005)

Pocatky radioterapie sahaji do let po objeveni rentgenovych paprska (1895), kdy
toto zafeni bylo pouzito k 1é€beé koznich nador. Mezi ostatni 1ékatské obory se vSak

klinicka radioterapie zatadila az v roce 1922. (Slampa a Petera, 2007; Zimova, 2016)
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K rozvoji radionuklidovych ozafovacli a vysokoenergetickych generatort doslo
Vv padesatych letech. Kize uz prestala byt limitujicim organem a mohly se tak ozafovat
hluboko uloZen4 loziska. (Slampa a Petera, 2007)

Ke vzniku linearnich urychlovacii byla vyuzita technologie valecnych radard,
kdy se postupné vyvinuly zdroje vysokoenergetickych mikrovin, které lze pozit
K urychleni elektront. Linearni urychlovace produkuji fotony nejéastéji o energii 425
MeV a elektrony o energii 6-18 MeV (Slampa a Petera, 2007)

Soucasn¢ dochazelo kvyvoji i radiaéni ochrany. Diky novym znalostem
0 stochastickych ucincich se tak zvySovala ochrana pracovnikil, a dale se omezovaly
indikace nenadorové terapie. Pozd&jsi poznatky z radiobiologie vedli k optimalizaci
frakcionace terapeutickych davek. (Dobbs et al. 1992, Jedlicka 2001)

Od osmdesatych let doSlo krozvoji zobrazovaci a vypocetni techniky, coz
umoznilo zptfesnéni metody planovani 1é¢by, stanoveni davky a zvySeni bezpec¢nosti

ozafeni pomoci vSech typl ozafovacu. (Dobbs et al. 1992)

1.3 Teleterapie

V soucasnosti je nejcastéjSim zpisobem radioterapie ozafovani usmérnénym
svazkem pronikavého zafeni z vnéjsiho ozafovace. Provadi se tak radioizotopovymi
ozafovadi (s pouzitim izotopu ®Co) nebo urychlovadi nabitych ¢astic. Casto se hovoii
0 megavoltové  terapii ¢i  gama-terapii, nebot  lécba  probiha  pomoci
vysokoenergetického zatfeni. (Radioterapie - vyuziti jaderného zafeni pro ozafovani,
2005)

V soudasné dob& je v Ceské republice v provozu 50 linearnich urychlovadi
(v¢. 2 ozafovacu pro tomoterapii a 1 Cyberknife), 1 zdroj pro protonovou lécbu,
7 ozafovacll pro zevni radioterapii s radioaktivnim kobaltovym zdrojem, 1 Lekselliv
gammaniiz, 30 pfistroji pro kilovoltdZni RTG terapii a 16 pfistroji pro HDR
brachyterapii. (Radiaéni onkologie v CR)

Poskytovani 1écebného ozafeni je ukotvené v zakoné ¢&. 373/2011 Sb.,
o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni pozd¢jsich predpist, a provadi se podle
seznaml tzv. Narodnich radiologickych standardd, ktery je publikovan ve Véstniku

Ministerstva zdravotnictvi (aktudlni verze 2/2016 ze dne 26. Ledna 2016). V tomto
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dokumentu jsou zpracovany zasady radikalni radioterapie, stereotaktické radioterapie
a radiochirurgie, radioterapie s modulovanou intenzitou svazku, paliativni radioterapie,
brachyradioterapie unemocnych se zhoubnymi novotvary a zasady nenadorové
radioterapie. Nejsou zde vSak popsané vSechny radioterapeutické metody, pouze ty

nejéastéjii s velkym poétem pacientd. (Radiaéni onkologie v CR)

1.4 Planovani lécby

Principem planovani 1é¢by je nalezeni optimalnich ozatovacich podminek, tj. doda
se dostatecna davka zateni do nadorového loziska za maximalniho Setfeni zdravych
tkani. Adekvatni technické zdzemi pracovisté je zarukou pro bezpecné a Ucinné
ozéteni.(Slampa a Petera, 2007)

Indikované ozafovani pacientd by mélo vychazet z rozhodnuti tymu, ktery je
obvykle sklada z radiologa, patologa, chirurga, radiacni onkologa a chemoterapeuta,

ptipadné i jinymi odborniky. (Planovani 1écby zarenim, 2018)

1.5 Planovaci systém

Srdcem radioterapie je planovaci systém, pomoci kterého se vytvoii pozadovany
komplexni ozafovaci plan individudlné kazdému pacientovi. Plan musi obsahovat
lécebny zamér, parametry pacienta, intenzitu, energie a geometrické parametry svazku
zateni, v€etné jeho pfesného sméfovani do cilového objemu, a rozloZeni davky.

Podkladem pro vytvofeni spravného ozatovaciho planu jsou CT snimky, které
postupem c¢asu nahradily RTG snimky a ptipadné i udaje z dalSich zobrazovacich
modalit. Diky nim Ize urcit pfesné umisténi, velikost a tvar loziska nddoru. Krom toho
se diky nim da urcit hustota tkani a rozmisténi okolnich organt.

Dnes uz je tento proces ve zna¢né mife zautomatizovany. Plvodni scitani
izod6zovych kiivek graficko-pocetni metodou bylo nahrazeno vypocetnimi algoritmy,
které pocitaji davky piimo v objemech vytvorenych na zékladé¢ CT obrazl. Zaroven se
pfi vypoétu zohlediiuje elektronova denzita riznych tkani. (Slampa a Petera, 2007;
Radioterapie - vyuziti jaderného zafeni pro ozafovani, 2005)

V nésledujicich podkapitoladch je popsany struény piehled planovacich systémi,

které patfi mezi nejnovéjsi na trhu.
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1.5.1 Brainlab AG

Planovaci program iPlan spole¢nosti Brainlab nabizi efektivni klinické pracovni
postupy a poskytuje vice léCebnych moznosti. Vyhodou jsou Casové usporné obrazové
funkce, jako je automaticka fuze obrazt a rychla definice a kontura. Tento software
zajiStuje Siroké spektrum lécebnych postupl, které pomahaji vytvotit nejlepsi mozny
plan 1éCby. Rychlé a piesné vypocty davky zareni zajist'uje vysoce vykonny algoritmus
Monte Carlo. Tato technologie v soucasné dobé posiluje 1é¢bu v oblasti neurochirurgie,
radia¢ni onkologie, ortopedie, ORL ¢i traumatu. (An Introduction to Current Radiation

Therapy Treatment Planning Systems, 2013)

15.2 Elekta AB

Spolecnost Elekta, ktera byla zalozena v roce 1972, je ptednim svétovym vyrobcem
pfistroju pro terapeutické ozafovani, stereotaktickou neurochirurgii
a magnetoencefalografii. U stereotaktické a radiaéni neurochirurgie disponuje
Leksellovym gama nozem, ktery zajisti minimdlni invazi v nitrolebecni a pateini
chirurgii. V konven¢ni radioterapii je umoznéné ozafovani s moznosti robotického
polohovani pacienti a 4D zobrazovani. (Elekta, 2018, Moderni radioterapie —
ELEKTA, 2015)

Elekta vyviji nové metody pro ucinnéj$i ozafovani hlavy, krku, prsu, prostaty,
mocového méchyie, plic a dalSich organti. Vyznamnou ozafovaci metodou je VMAT
s dynamickou zménou ozafovacich parametrli a vyrazné¢ mensSim zatizenim pacienta
ionizujicim zafenim. (Moderni radioterapie — ELEKTA, 2015)

Planovaci systém XiO od spolecnosti Elekta je komplexni systém slouzici pro
1é€bu radiacni terapie s 3D intenzitou, kterd kombinuje pokroc€ilé planovaci nastroje
a robustni algoritmy vypoctu davky. Podporuje fadu lé€ebnych modalit, véetné¢ IMRT
zalozeného na MLC, 2D a 3D, IMRT =zaloZzeného na pevném kompenzatoru
a brachyterapii. Navic je podporovana dynamickd konformni terapie kyvem
a stereotaktickd radioterapie.

XiO nabizi pokrocilé algoritmy vypoctu davky. Lékari tak mohou zvolit takovy

algoritmus, ktery je pro kazdy plan nejvhodnéjsi. Software pomahd zjednodusit
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planovani s uzivatelsky definovanymi Sablonami, vypocetnimi mfizkami a pracovnim
prostorem.

Systém Monaco nabizi 1é¢ebné planovani pro IMRT, objemové modulovanou
obloukovou terapii (VMAT) a stereotaktickou radioterapii (SBRT). Monaco disponuje
inovativnimi funkcemi s optimalizaci s vice kritérii, optimalizaci listi sekvenci
arobustnim algoritmem vypoctu davky Monte Carlo. (An Introduction to Current

Radiation Therapy Treatment Planning Systems, 2013)

1.5.3 Pinnacle’® Philips N.V.

Systém Pinnacle® od firmy Philips je urcen pro mala a stfedni centra jako cenové
dostupny software, ktery poskytuje pristup prakticky z libovolného mista. Systém je
také Skalovatelny, takze muze riist s potiebami centra. Mlize podporovat stfediska az se
ttemi linedrnimi urychlovaci. Dalsi vyhodou systému je jeho centralizované zpracovani.
Systém je az o 30 % rychlejsi nez star$i platforma 810X. Plovouci licence umoziuji
uzivateli Pinnacle® mit neomezeny pocet pfistupovych bodd, vcéetné uzivateli
Macintosh. (An Introduction to Current Radiation Therapy Treatment Planning
Systems, 2013)

1.5.4 Prowess Inc.

Mezi produkty, které spole¢nost Prowess Inc. vyviji a vyrabi od roku 2002, patii
planovaci systém Panther DAO IMRT, Pro-arc (usnadiiuje optimalni davkovani
radiacni davky); 3D konformni terapie pro ruzné potieby planovani 1écby;
Brachy Therapy a systém Puma R & V, ktery poskytuje aktualni informace o pacientech
pfi zachovanych udajich o radioterapii a planovani pacientli. Planovaci systémy
od spole¢nosti Prowess Inc. jsou zalozeny na systému Windows. (Prowess, 2018;
Bloomberg, 2018)

Systém konformni terapie Panther 3D je navrzen tak, aby zlepSoval ucinnost.
Jelikoz je funkénost planovaciho systému zaloZzena na systému Windows, tak je
umoznéno rychlé generovani plant 1écby diky zndmému vzhledu systému Windows.
Systém je kompletné¢ modulérni a umoziuje snadné a bezproblémové upgrady pomoci

novych modult.
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Panther podporuje virtualni kliny Siemens a 1ze kombinovat fotonové a elektronové
paprsky. Nabizi podporu MLC a displej MLC lze zapnout nebo vypnout. MLC se muze
automaticky pfizpasobit vybranému organu se stanovenym okrajem, vcetné vnitinich,
vnéjsich nebo stfedovych okrajii. Jednotlivé listy MLC lze také graficky upravovat.
(An Introduction to Current Radiation Therapy Treatment Planning Systems, 2013)

1.5.5 RaySearch Laboratories AB

Spolec¢nost byla zalozena v roce 2000 a postupem cCasu se stala svétovym lidrem
Vv oblasti onkologického softwaru. Planovaci Systém RayStation se dnes pouziva ve vice
nez 415 centrech rakoviny po celém svété. (RaySearch Laboratories, 2018 )

Nova verze RayStation byla navrzena pro 4D adaptivni radia¢ni terapii a zahrnuje
nejnovejsi techniky pro 1é¢bu protony. Obsahuje také nastroje pro multikriterialni
optimalizaci, které umoziuji mnohem intuitivngj§i proces pldnovani 1écby.
Tento software vyuzivd moduldrni névrh, ktery nabizi rizné kombinace moznosti.
Tento software podporuje rovnéz techniku IMRT, VMAT, 3DCRT a elektronovou
terapii. (An Introduction to Current Radiation Therapy Treatment Planning Systems,
2013)

1.5.6 Varian Medical Systems Inc.
Spole¢nost Varian Medical Systems, Inc., kterd existuje uZ od roku 1948, se zabyva
vyrobou zdravotnickych prostiedkil a softwaru pro 1é€bu onkologickych onemocnéni.
Pro onkologickou oblast tato spolec¢nost navrhuje, vyrabi, prodava a dodava
hardwarové a softwarové produkty pro konvenéni radioterapii (véetné IMRT, IGRT
a VMAT), stereotaktickou radioterapii a radiochirurgii, brachyterapii i pro protonovou
terapii. (Forbes, 2018)

15.6.1 Eclipse™ Treatment Planning Systém

Planovaci systém Eclipse je integrovany a komplexni systém, ktery podporuje
1é¢bu fotony, protony, elektrony 1 FFF, brachyterapii a terapii kobaltem.

Nejnovéjsi verzi je Eclipse 15.5, ktery zajiStuje vétsi rychlost, kvalitngjsi kontrolu a
péci. Diky algoritmiim podporujici GPU (jednotku pro fizeni zpracovani grafickych

uloh) se snizuje Cas pii pocitani davky.
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Multikriteridlni optimalizace spolu s novymi funkcemi pro optimalizaci fotont
umoziuje vyrazn€jsi kontrolu pii optimalizaci terapeutického planu, protoze Ize
prozkoumat rtizna klinicka kritéria.

Virtualni simulace eliminuje kroky pfenosu dat a spravu samostatnych sad dat.
Nouzova 1éEba mize byt naplanovana okamzité v oblasti simulace.

Planovani lécby se zrychluje s vyvojem novych a vykonnéjSich nastroji pro
zjednoduSeni konturovéani, nastaveni pole a rychlé pocitani davek. Pii pouziti
interaktivni optimalizace je mozna rychla tvorba vysoce kvalitnich IMRT pland.
Planovani 1écby véetné oveétovani dat svazki zafeni je urychleno i diky integrovanému
ovéfovacimu planu a nastrojim k zabezpeceni jakosti. Naptiklad s moznosti portalové
dozimetrie se Cas fyzikalni potfebny pro ovétfeni predbézné 1€cby IMRT snizi na méné
nez 20 minut na pacienta ve srovnani s hodinami pfi pouziti filmové dozimetrie.
(An Introduction to Current Radiation Therapy Treatment Planning Systems, 2013)

Nové 3D modely pacientl se planuji z DICOM obrazkovych seti, které kromé CT
mohou zahrnovat i MR a PET. Konturovaci nastroje, které jsou vyznamné hlavné
u technik RapidArc, IMRT, 3D konformni a protonové terapie, zkracuji Cas ¢lenéni
struktury z hodin na minuty. Planovaci systém Eclipse umoziuje svymi nastroji
| kombinovani, porovnavani a hodnoceni ruznych I1éfebnych plant i zptsobi
na jediném integrovaném systému (Eclipse Treatment Planning System, 2012)

Rozlozeni davky pro fotony, elektrony, protony i brachyterapii se po€itd pomoci
pokrodilych algoritmi v planovacim systému. Pro kazdy terapeuticky zptsob se da
zvolit vlastni algoritmus, ktery je nejvice optimalni. (Zimova 2016)

Komplexni systém Eclipse je integrovany do jednotné databaze verifika¢niho
systému ARIA. (Varian Medical Systems, 2018)

Informacni systém ARIA pro lékaiskou onkologii poskytuje nastroje, které jsou
potfebné ke spravé -elektronickych zdravotnich zidznamii pacienta a klinickych,
administrativnich a finan¢nich aktivit na oddéleni. Nejnovéjsi verze ARIA v 15
poskytuje vétsi zabezpeceni informaci, a to Sifrovanou komunikaci, ktera chrani data

pacienta pted nebezpe¢nymi tGtoky. (Varian Medical Systems, 2018)
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Tento softwarovy soubor, uréeny ke zpracovani dat, je tvofen ze sedmi
samostatnych modulli, pomoci kterych lze vytvaret nemocnicni zédznamy, spravovat
udaje o pacientech, planovat a schvalovat terapie, planovat objednavky, zaznamenavat
ucetni data a tisknout zpravy. (Navod k pouziti Onkologického informacniho systému
ARIA: ARIA verze 13.0., 2013)

K dal$im produktim firmy Varian Medical Systems patii planovaci systém Proton

Planning with Eclipse a RapidPlan Knowledge-Based Planning Software.

1.6 Planovaci algoritmus 1é¢by

Ke stanoveni spravného terapeutického planu je nutné znat veSkeré informace
0 nadorovém onemocnéni. Jedna se o typ a velikost nddorového loziska, pozici v téle
(zda se nachézi blizko struktur citlivych na zéafeni, v jaké hloubce se nachazi apod.)
Mize byt dokonce zapotiebi vice nez jedno planovani. (CANCER RESEARCH UK,
nedatovano)

Tabulka 1: Proces planovani radioterapie

Vstupni vySetreni

Lokalizace nadoru (Simulétor, CT)

Vyznaceni cilového objemu a kritickych organt

Volba ozatfovaci techniky

Modifikace svazku zaieni (BEV)

Vypocet distribuce davky
Optimalizace planu (DVH)

Simulace, DRR, znacky na pacientovi

(Slampa a Petera, 2007)

Planovaci algoritmus za¢ina na RTG/CT simulatoru lokalizaci loziska a stanoveni
cilového objemu v takové poloze, kterd bude stale stejna, snadno reprodukovatelna,
pohodlna a zajisti co nejlepsi ptistup k ozafeni cilového objemu. Na zavér se zakresli
priméty laserovych zaméfovacii na télo pacienta pro budouci nastavovani polohy.
Vyhodou CT simulatoru je uspora ¢asu, snizeni mozného vzniku chyb i virtualni
simulace probihajici i za nepfitomnosti pacienta. (Abrahamova et al., 2008; Zimova,

2016)
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Po lokalizaci na simulatoru nasleduje planovaci CT vySetfeni. Navic se muze
provést 1 jiné vySetfeni, napf. MR nebo PET, kterd jsou provadéna jako vySetfeni
doplnujici. (Cibula et al., 2009)

Snimky, které zobrazuji cilovy objem s kritickymi organy, se pfenesou
do planovaciho systému, ve kterém se uz tvofi konkrétni terapeuticky plan, kdy se
konturuji ozafovaci objemy a kritické organy, zakresli se jednotlivé objemy okolo
nadoru, zvoli se idedlni ozafovaci technika se vSemi svymi parametry (davka, frakce,
pouziti prislusenstvi apod.). (Zimova, 2016)

Tvarovani poli lze provadét prenesenim kontur pole ze simulaéniho snimku
do planovaciho systému nebo pifimo v planovacim systému v BEV modu, ktery
zobrazuje cilové struktury z pohledu svazku zafeni. (Slampa a Petera, 2007)

Soucasti planu je i vypocet distribuce davky a DVH. Distribuce davky by méla byt
Vv cilovém objemu 100%, jsou vSak povoleny nizké odchylky. DVH, neboli davkové-
objemovy histogram, slouzi k optimalizaci planu zafeni. DVH zndzorni expozici
V pldnovaném objemu a v kritickych orgénech a pokud je zjisténa vétsi odchylka, nez
ktera spada do tolerance, musi se nasledn¢ plan optimalizovat a davka snizit. (Pozar,
2010)

Jakmile je plan schvalen, mize se piejit k verifikaci ozafovaciho planu, kterad opét
probiha na simuldtoru. Po schvaleni lékafe se na pacienta zakresli nové znacky
(priméty) a pacient se nasledné pfesune k prvnimu nastaveni na linearnim urychlovaci.

(Zimova, 2016)

1.7 Atomovy zakon

Dne 14. ¢ervence 2016 byl piijat novy atomovy zakon, ktery 1. ledna 2017 vstoupil
v platnost jako zakon ¢. 263/2016 Sb., atomovy zakon a ktery upravil zékon ¢. 18/1997
Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujicitho zéafeni (atomovy zakon)
a 0 zméné a doplnéni nékterych zakont. (Nové atomové pravo, nedatovano)

Tento novelizovany zakon zapracovava ptislusné predpisy Euratomu a Evropské
unie a upravuje:

a) podminky mirového vyuZzivéani jaderné energie;

b) podminky vykonavani ¢innosti v rimci expozi¢nich situaci;
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c¢) nakladani s radioaktivnim odpadem a vyhotelym jadernym palivem;

d) schvalovani typu nékterych vyrobki v oblasti mirového vyuzivani jaderné
energie a ionizujiciho zafeni a podminky pfepravy radioaktivni nebo Stépné latky,
radioaktivniho odpadu nebo vyhotelého jaderného paliva;

€) monitorovani radiacni situace;

f) zvladani radiacni mimoiadné udalosti;

g) podminky zabezpeCeni jaderného zafizeni, jaderného materialu a zdroje
ionizujiciho zafeni;

h) pozadavky k zajisténi nesifeni jadernych zbrani

1) vykon statni spravy v oblasti mirového vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho
zareni.

(Zakon ¢. 263/2016 Sb., atomovy zakon, 2016)

Mezi provadéci predpisy k atomovému zakonu patii:

e Vyhlaska ¢. 358/2016 Sb., 0 pozadavcich na zajistovani kvality a technické
bezpecnosti a posouzeni a provéfovani shody vybranych zatizeni

e Vyhlaska ¢. 359/2016 Sh., o podrobnostech K zajisténi zvladani radiacni
mimotadné udalosti

e Vyhlaska ¢. 360/2016 Sb., 0 monitorovani radia¢ni situace,

e Vyhlaska ¢. 361/2016 Sh., 0 zabezpeceni jaderného zafizeni a jaderného
materialu

e Vyhlaska ¢. 362/2016 Sb., o podminkach poskytnuti dotace ze statniho
rozpoctu v nékterych existujicich expozi¢nich situacich.

Vsechny tyto vyhlaSky nabyly Gi€innosti s novym atomovym zékonem 1. 1. 2017.

1.8 Rizena dokumentace

Za tizenou dokumentaci jsou povazovany vSechny takové dokumenty, které jsou
vyzadovany systémem managementu jakosti a podléhaji procesu fizeni. Mezi fizené
dokumenty patii dokumenty interni a externi. Sou¢asti dokumentace v organizaci byvaji

1 nefizené dokumenty, které sice nepodléhaji procesu fizeni, a neni vyZadovano,
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aby splnovali  pfedepsané Uupravy, mély by ale byt alespon jednoznacné

oznaceny.(Vaculik, 2008)

1.8.1 1SO normy

ISO je Mezinarodni organizace pro normalizaci, ktera byla zalozena v roce 1947.
Jednotlivé technické normy pfipravuje technicka komise — zavedeni jednotnych
opatieni, procest a vysledki. I kdyZz nejsou technické normy pravné zavazné, pravni
predpisy se o n¢ Casto opiraji. Jsou tedy jednim z nejrozsitenéjSich nastrojii pro fizeni
kvality. (Systém managementu jakosti ISO 9001:2000, 2007)

ISO 9000:2015 popisuje zdkladni pojmy a principy fizeni jakosti, které jsou obecné
pouzitelné pro:

e organizace, které usiluji o trvaly Gspéch prostfednictvim zavedeni systému
fizeni jakosti;

e zakazniky, ktefi hledaji ddvéru ve schopnost organizace disledné
poskytovat produkty a sluzby, které odpovidaji jejich pozadavkiim,;

e organizace, které usiluji o divéru ve svij dodavatelsky fetézec, aby byly
splnény jejich pozadavky na vyrobky a sluzby;

e organizace a zainteresované strany, které usiluji o zlepSeni komunikace
prostfednictvim spole¢ného chapani slovni zasoby pouZivané pii fizeni
jakosti;

e organizace provad¢jici posuzovani shody s pozadavky normy ISO 9001;

e poskytovatele skoleni, hodnoceni nebo poradenstvi v oblasti fizeni kvality;

e vyvojafe souvisejicich standardi.

ISO norma 9000 byla novelizovana od roku 2000 celkem dvakrat — v roce 2005
avroce 2015. V ISO norm¢ se nachazeji pojmy a definice vztahujici se na vSechny
standardy systému managementu jakosti a systému fizeni jakosti. (International

Organization for Standardization, nedatovano)
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1.8.2 Zaklady tvorby Fizené dokumentace

Aby dokumenty plnily ulohu G¢inného a pfimého nastroje fizeni, tak musi spliovat
urCité pozadavky, které jsou kladené na postup zpracovavani, vydavani, uchovavani
a na vnitini strukturu a podobu dokumentu.

Dokumentaci zpracovava obvykle ptislusny odborny pracovnik nebo tym v souladu
s platnymi legislativnimi piedpisy. Hotovy dokument schvaluje nadtizeny.

Dokumentace by méla splnovat urcité pozadavky. Mé¢la by byt Citelna, snadno
pristupnd, v pofadku udrzovana i archivovana (po ur¢enou dobu). VSechny dokumenty,
at’ jsou nové ¢i pouze aktualizované, musi prezkoumat a schvaélit pfislusny odborny
pracovnik.

Organizace musi provadét revizi dokumentt, které se provadéji ve dvou- az tiiletém
intervalu, kdy se provéfuje formalni a vécna spravnost. (Veber, 2007)

K formalnim pozadavkim na vnitini strukturu dokumentu se fadi i hlavicka
dokumentu. Ta obsahuje nazev a c¢iselné oznaeni, Udaje o strankovém rozsahu

(stranka/celkovy pocet stran) a stav dokumentu

Tabulka 2: Vzor hlavicky dokumentu

Strana:
o Nazev dokumentu
Logo instituce Zm¢éna:
Ciselné oznadeni dokumentu Vytisk €.:

(Veber, 2007)

Cilem tvorby fizené dokumentace je zajisténi aktudlnich dokumentl tak, aby byly
k dispozici kazdému zaméstnanci, ktery jej potiebuje pro svou praci. Rizenim
dokumenti se také zabrani pfistupu ke konkrétnim dokumentim pro vSechny
zamé&stnance, ktefi k nim nemaji pfistup mit.

Po schvéleni a uvolnéni dokumentu se oznaci Cislem revize. V kazdé organizaci
musi byt pfesné stanovené postupy pro fizeni dokumentl. Tyto postupy se tykaji
pfezkoumani, zpracovani, ovéfovani, schvalovani, distribuce, rozdélovani, pouzivani,

zménoveého fizeni, stahovani, archivovani a skartace. (Vaculik, 2008)
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1.8.3 Zakladni doporuceni pro vypracovani dokumentace
Pti tvorbé dokumentace by se mél jeji autor drzet téchto doporuceni:
e Vysledny dokument by m¢l byt kratky, jednoduchy a vystizny.
e Pokyny v dokumentu musi byt specifikované.
e Mitze obsahovat vyvojovy diagram ¢i procesni mapu postupu.
e Mnozstvi diagramii a tabulek by se mélo pouzivat v omezené mifte.
e Format dokumentu musi byt sestaven podle piesnych pozadavki podniku (kazdy
podnik ma vlastni pozadavky).
e Text musi byt vsouladu s pravidly ¢eského pravopisu, bez pouziti profesniho
slangu.
e Vhodné je spolupracovat s uzivateli procesu.
e Pifed uvolnénim poskytnout dokument k pouziti v praxi, aby se odzkousSel

a nésledné zajistit zpétnou vazbu.

(Vaculik, 2008)

1.8.4 Typy dokumenti

Zakladni rozdé€leni fizené dokumentace je na interni a externi dokumentaci
Z sirStho hlediska se jednd o zaznamy, formulafe, plan a pfirucku jakosti,
dokumentované postupy, pracovni instrukce a specifikace. (Vaculik, 2008;
Veber, 2007)

Interni dokumenty jsou vypracovany uvnitf organizace svymi zameéstnanci, napf.
smérnice podniku. Externi dokumenty se vypracovavaji mimo organizaci
napi. dodavateli. Externimi dokumenty mohou byt katalogy, ceniky nebo vykresy.
(Vaculik, 2008, QM prof.cz., 1997-2018)

1.9 Proces schvalovani dokumentii

Rizené dokumenty maji platnost plosnou nebo lokalni. Dokumenty s plosnou
platnosti jsou zvefejnény vSem zaméstnanciim pro jejich potfebu na internim portalu
podniku. Za aktudlni verzi zvefejnénych dokument odpovida spravce ftizené

dokumentace.(Smérnice pro fizeni dokumentace, 2017)
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Podnét pro vznik nového dokumentu davaji spravci fizené dokumentace na zakladé
provoznich a organizacnich potieb, legislativnich uprav, pozadavkii na posouzeni
kvality apod. K vypracovani dokumentu se povéii ten zaméstnanec s pozadovanou
odbornosti k tvorbé obsahu dokumentu, napi. 1écebné standardy vypracovavaji 1ékafi.
Za zpracovany dokument odpovida jeho zpracovatel. (Smérnice pro fizeni
dokumentace, 2017)

1.9.1 Pridéleni zakladniho identifika¢niho znaku

V piipadé dokumentu s ploSnou pusobnosti predkladatel dokumentu (vétSinou
vlastnik dokumentu) kontaktuje spravce fizené dokumentace a informuje ho
0 pfipravovaném navrhu dokumentu. Ten mu nasledné podle typu dokumentu piidéli
zakladni identifikacni znak.

Pokud se jedna o dokument s lokalni ptisobnosti, informuje se manazer kvality,
piipadné¢ vedouci pracovisteé prislusného pracovisté (pokud neni funkce manazera

kvality zfizena). (Smérnice pro fizeni dokumentace, 2017)

1.9.2 Vypracovani navrhu dokumentu
Navrh dokumentu vypracuje jeho predkladatel. Obsah dokumentu projedna jak
s garantem dokumentu, tak i s piedstaviteli dané oblasti, které se dokument tyka.

(Smérnice pro fizeni dokumentace, 2017)

1.9.3 Pripominkové Fizeni

Navrh dokumentu se nasledné¢ odesle do pifipominkového fizeni. Soucésti
pfipominkového ftizeni je vlastnik dokumentu, vlastnici/garanti procesi a ¢Elenové
vedeni spoleCnosti, kterych se dany dokument tykd. Ne&kdy mohou byt
K ptipominkovému fizeni pfiznani i dal$i odbornici z pfislusné oblasti, ktera se
schvalovanym dokumentem fesi.

Zaznam z piipominkového fizeni vyplni hlavicka, seznam ucastnikil, ndvrh se
elektronicky rozesle vSem Ucastnikiim fizeni.

Ugastnici fizeni se k navrhu vyjadii do 5 pracovnich dntl. Pokud se do té doby
nevyjadfili a pfed tim ani nepozadali o prodlouzeni terminu, automaticky se

pfedpoklada, Ze zadné ptipominky nemaji.
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Ptipominky fizeni se zapiSou pifimo do textu navrhovaného dokumentu. Ten se pak
zasle spravci fizené dokumentace ¢i manazerovi kvality podle pisobnosti dokumentu.

(Smérnice pro fizeni dokumentace, 2017)

1.9.4 Zapracovani pripominek
Vsechny pfipominky a navrhy zpracuje spravce fizené dokumentace/manazer
kvality po konzultaci s vlastnikem dokumentu pfimo do textu navrhu dokumentu.
Pokud nedojde v pfipominkovém fizeni k souhlasnému vyjadieni ucastnikii ani ve
druhém kole, svola se oponentni fizeni, na kterém se vSechny pfipominky dofesi.
Ptipominky ¢lenli pfipominkového fizeni jsou soucasti Zdznamu z ptipominkového
fizeni jako ptiloha. Archivuji se do doby, kdy je vydand nova verze dokumentu.

(Smérnice pro fizeni dokumentace, 2017)

1.9.5 Schvaleni dokumentu

Dokument, ktery proSel pfipominkovym fizenim, se v listinné podobé& pieda
pfislusnému vedoucimu/schvalovateli, ktery svym podpisem ztvrdi chvéleni
dokumentu. Pokud by mél k dokumentu néjaké ptfipominky, fesi je pied schvalenim
s vlastnikem dokumentu. Po schvéleni se dokument ulozi a piipadné¢ zvetejni.

Soucasti dokumentu v tiSténé podobé je 1 Evidenc¢ni list systémového dokumentu
a Zaznam z piipominkového/oponentniho fizeni, které jsou ulozené pohromadé
u aktualnich dokument, které spravuje spravce piisluSného tlozist¢ dokumentt.

Do Evidencniho listu dokumentu se zaznamenavad schvaleni systémového
dokumentu. Operativni dokument ma pouze podpis s razitkem schvalovatele
Vv identifika¢ni tabulce dokumentu.

VSechny dokumenty nabyvaji G¢innosti dnem, kdy byly schvaleny poslednim

schvalovatelem. (Smérnice pro fizeni dokumentace, 2017)

1.9.6 Ukladani aktivnich dokumenti

Novy schvaleny dokument v ti§t€éné podobé zatadi spravce piislusného ulozisté
aktudlnich dokumentii (vCetné Eviden¢niho listu a Zaznamu
z ptipominkového/oponentniho fizeni u systémovych dokumentt). V ptipad¢ potieby je

mozné zadatelim vydat kopii systémového dokumentu. O vydani se ale pofidi zaznam
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Vv Distribu¢nim seznamu fizenych kopii dokumentu. (Smérnice pro fizeni dokumentace,

2017)

1.10 Kyberneticka kriminalita

Kyberneticka kriminalita, neboli kybernalita, je ¢innost, ktera porusuje zakon, nebo
alespont moralni pravidla. Sledovani kybernality je ztizené kvuli prostiedi, ve kterém se
odehrava. Jen pomoci techniky, ktera zprostfedkuje pfistup do kyberprostoru, ho Ize
sledovat. Uto¢nik viak miize ménit identitu a dal$imi zpisoby se po kyberprostoru
pohybovat, tim padem bude i snadnéji unikat zpozorovani.

Studium kybernetické kriminality je velice obsahlé, navic je slozena z riznych
oblasti, kter¢é mohou byt vzajemné propojeny, proto neni jednoduché ji obecné

kategorizovat. (Jirovsky, 2007)

1.11 Kyberneticka bezpeé¢nost

Kybernetickd bezpecnost spada do odvétvi vypocetni techniky, jejimz cilem je
ochrana informaci a majetku pted kradezi, korupci 1 pfirodni katastrofou tak, aby byly
ptistupné a efektivni pro potencionalni uzivatele.

S kybernetickou bezpecnosti souvisi i pojem bezpecnost informacnich systémi, coz
jsou kolektivni postupy a mechanismy, které obsahuji i1 citlivé a cenné informace.
Takové informace jsou chranény pied zvefejnénim, poSkozenim <¢i kolapsem
zpusobenym neopravnénou ¢innost apod. Hlavnim cilem této bezpecnosti je zabranéni

nezadoucimu chovani pocitacu. (CyberSecurity.cz Kyberneticka bezpecnost a obrana,
2010-2017)

1.11.1 Standardy kybernetické bezpe¢nosti

S vyvojem technické oblasti pfibyva vice citlivych informaci. Zpracované
dokumenty v tiSténé verzi jsou stdle castéji nahrazovany dokumenty ve verzi
elektronické. Tim padem se zvySuje 1 potieba informacni vérohodnosti a bezpecnosti.
Soucasti bezpecnosti je i ochrana pred kradezi identity, tzn. osobni udaje vSech
partnerd, zdkaznikh a zaméstnancli organizaci. Toto vSe upravuji standardy
kybernetické bezpecnosti. Jeden z nejpouzivanéjSich standardu je 1SO 27001, ktery je

mozné aplikovat v jakychkoli organizacich, ve vSech oblastech. K dalezitym
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dokumentim, které fesi informacni bezpecnost, patii i Pfirucka informacni bezpecnosti
a Obecné uznavané zasady a postupy pro zabezpe€eni informacnich technologii. Oba
dokumenty byly vydany Narodnim institutem pro standardy a technologie.
(CyberSecurity.cz Kyberneticka bezpecnost a obrana, 2010-2017; ISO/IEC 27001,

nedatovano)

1.11.2 Kyberneticka bezpe¢nost v CR

Vroce 2010 bylo vlddou schvalené usneseni ¢. 205 o feSeni kybernetické
bezpecnosti. Zaroven se Ministerstvo vnitra stalo gestorem problematiky kybernetické
bezpecnosti.

V ten samy rok bylo pfijato jesté usneseni ¢. 380, kterym se zfizuje Meziresortni
koordinaéni rada pro oblast kybernetické bezpe¢nosti.

V roce 2011 piijala vlada usneseni ¢. 564, jimz byla mimo jiné schvalena Strategie
pro oblast kybernetické bezpecnosti Ceské republiky pro obdobi 2011 — 2015,
ausneseni ¢. 781, které stanovuje Narodni bezpecnostni urad gestorem problematiky
kybernetické bezpecnosti a zaroven narodni autoritou pro tuto oblast.

V roce 2014 bylo v Brn¢ otevieno Narodni centrum kybernetické bezpecnosti
(Vladni CERT) a také byl pfipraven zakon o kybernetické bezpeénosti, ktery vstoupil
v platnost 1. ledna 2015.

Dne 1. srpna 2017 se na zakladé zakona ¢. 205/2017 Sb. novelizoval zakon
¢. 181/2014 Sb., o kybernetické bezpecnosti a o zmeéné souvisejicich zakont.
(CyberSecurity.cz Kyberneticka bezpe¢nost a obrana 2010-2017)

Na zékladné¢ novelizovaného zakona vznikl Narodni ufad pro kybernetickou
a informaéni bezpec¢nost (NUKIB).

Mezi hlavni ¢innosti Narodniho Gfadu pro kybernetickou bezpecnost patii provoz
Vladniho CERT Ceské republiky (GovCERT.CZ) a spoluprace s ostatnimi narodnimi
CERT a CSIRT tymy, spoluprace s mezinarodnimi CERT a CSIRT tymy, vyzkum,
vyvoj a osvéta v oblasti kybernetické bezpeCnosti. Dale se zabyva ochranou
utajovanych  informaci v oblasti informa¢nich a komunikacnich systémd,

kryptografickou ochranou nebo problematikou nevetejné sluzby v ramci druzicového
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systtmu Galileo. (Narodni ufad pro kybernetickou a informaéni bezpecnost,

nedatovano)

1.11.3 Prinik do systému

Mezi nejcastéjSi moznosti jak napadnout systém a ziskat informace patii Utok
hrubou silou, slovnikovy tutok, odposlech sitové komunikace, vyuziti neukonc¢ené¢ho
spojeni a Gtok pomoci programu Backdoor, neboli ,,zadni vratka“.

Utok hrubou silou spodiva vtom, Ze uto¢nik sestavi program, ktery postupné
zkousi pomoci vSech kombinaci znakti uhodnout spravné heslo. Aby se tomu zabranilo,
doporucuje se pouzit minimalné 8 znak tak, aby se kombinovala mala/velkd pismena,
Cisla a ostatni symboly. Pro vétsi zabezpeceni je vhodné heslo ¢asto ménit a nikam
nezaznamenavat nikde, kde by mohlo byt volné ptistupné, a zasadn¢€ nepouzivat jedno
univerzalni heslo pro pfistup do vice modalit. Sila hesla by jinak zeslabla, takZe by se
zvysilo riziko snadného zneuziti. (Pocitacova kriminalita, nedatovano; Jak vytvorit
opravdu silné heslo, 2008)

Slovnikovy utok spociva ve vyzkouseni vSech slov daného jazyka, z tzv. slovniku,
coz je seznam takovych slov, u kterych je pravdépodobné, Ze byla pouzita n¢jakym
uzivatelem jako heslo. Tomuto Utoku lze ptedejit opét kombinaci pismen, ¢isel a znakd.
(Pocitacova kriminalita, nedatovano; Slovnikovy utok, 2018)

Nezabezpe€ena sitova komunikace je charakterizovdna jako takova, kterd neni
zabezpecena Sifrovanou komunikaci napf. https://. Proto by se nemély vkladat heslo na
takovych strankach, kde toto nebo jiné podobné Sifrovani neni. Lze totiZ toto heslo
odposlechem snadno ziskat. (Pocitacova kriminalita, nedatovano)

Neukoncené spojeni znamend, ze se uZivatel zapomene odhlésit ze systému
a uto¢nik nasledné vyuzije oteviené spojeni ve svilj prospéch, konkrétné monitorovanim
tzv. paketd, které jsou diilezité pro identifikaci uzivatelského piipojeni. N&které systémy
jsou automaticky chranény, napt. internetové bankovnictvi. (Kam pakety, kam jdete
aneb odposlech siti, 2002, Pocitacova kriminalita, nedatovano)

Program s ndzvem ,,Zadni vratka® umoziuje uto¢nikovi ptipojit se do systému bez
nutnosti zadat spravné jméno a heslo a dojde rozsifeni poc¢itacového viru (napft. trojsky

k).
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Dalsi program, ktery se rozSifuje také pomoci trojského koné je Keylogger.
Ten zachycuje heslo tak, ze zaznamenava stisknuté klavesy, které jsou odeslany
prostiednictvim internetu uto¢nikovi. (Pocitacova kriminalita, nedatovano)

Ne vzdy se da poznat, ze utok na sit’ pravé probiha nebo se teprve jen chysta.
Specializované programy umi vétSinu utoktl odhalit, avSak zalezi na softwaru urcitého
antivirového programu, protoze ne vzdy si da souvislosti do kontextu a dany ttok
odhali. Proto jsou simulované utoky jedinym prikaznym zpisobem, jak otestovat

opravdové zabezpeceni sité. (HARRIS, 2008)

1.12 PACS

PACS je systém, ktery zpracovdva obrazové informace nebo ozvucené
videosekvence, zpravy a snimky. Je to Vlastné systém, ktery slouzi ke sprave,
zobrazovani, archivaci a prenosu snimkl z digitalnich zobrazovacich systému

ve zdravotnictvi. (Plevova 2012)
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2 Cil prace a metodika vyzkumu

2.1 Cil prace
1) Pievedeni metodiky zkousek provozni stalosti do podoby fizené dokumentace.
Provedeni procesu schvalovani.
2) Stanoveni kritickych bodi nové metodiky a posouzeni nové dokumentace

Z hlediska zabezpeceni proti zneuziti. Navrh postupii zabezpeceni.

2.2 Hypotézy
Vzhledem Kk tomu, Ze cilem prace je pfevedeni metodiky zkousek provozni stalosti

do podoby fizené dokumentace, tak hypotézy nebyly stanoveny.

30



3 Metodika
Pro potieby praktické ¢asti byl zvolen nasledujici postup:

1) S vyuzitim smémice ,,Rizena dokumentace NCB, a.s.” pievedu metodiku do
takové podoby, aby odpovidala pozadavkim na fizenou dokumentaci
Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s.

2) Nalezené kritické body v pracovnim procesu ftizeného dokumentu pro

zkousky provozni stalosti planovaciho systému analyzuji metodou KARS.
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4 Vysledky

Vysledny dokument jsem zpracovala podle pokynti smérnice. Cely dokument je
rozdélen na 3 ¢asti. Titulni strana ma podobu tabulky, ve které je uveden nazev
dokumentu, jeho verze, kdy a kym byl vydan a schvélen, pro koho je uréen a jak ¢asto
se ma kontrolovat a je provedena v souladu s pozadavkem smeérnice pro tvorbu
pracovnich postupii.

Prvni ¢ast obsahuje obecné popisy a definice, které se vztahuji k roénim zkouskdm
provozni stalosti a k jejich provedeni. Druha ¢ast, kterd uz se tyka samotného procesu,
je rozdé€lena do tabulek tak, aby cely proces ro¢ni zkouSky provozni stalosti pldnovaciho
syst¢tmu byl co nejvice zjednoduseny a zdroven obsahové uplny a srozumitelny
pro personal Nemocnice Ceské Bud&jovice, a.s., ktery ho pro svou &innost potiebuje.
Zaroven jsou u kazdého dil¢iho postupu v tabulce uvedeny i odkazy na konkrétné
popsany pracovni postup test podle pfislusné schvalené metodiky. V posledni ¢asti se
nachazi tabulka ,,Seznam zmén a revizi fizeného dokumentu®.

Dokument samoziejm¢ musi obsahovat i vyplnénou hlavi¢ku. V ni je uveden nazev
dokumentu, G¢innost, jméno garanta dokumentu a klasifikace dokumentu z hlediska

ochrany informaci.

© NCB Onkologicky standard — Rocni zkouska Eclipse
Garant dokumentu: NCB_ONO_PP_AB_XYZ_A
Ucinnost dokumentu od: Jen pro vnitini potfrebu NCB!

Soucasti originalniho syst¢émového dokumentu v tisténé podobé je Evidencni list

systémového dokumentu, ktery obsahuje nasledujici udaje:

e Nazev dokumentu

e Identifika¢ni znak

e Verze dokumentu

e Typ dokumentu

e Platnost dokumentu

e Jméno garanta (vlastnika) dokumentu

e Pocet stran
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¢ (Od kdy nabyva ucinnost

e Doba platnosti dokumentu

e Jméno, datum a podpis autora dokumentu

e Jméno, datum a podpis vedouciho, ktery dokument schvalil

e Jméno, podpis spravce uloziste¢ dokumenti a datum zatrazeni dokumentu do
systému fizenych dokument.

(Smérnice pro fizeni dokumentace, 2017)
Predpoklada se, ze s nasledujicim dokumentem pftijde do kontaktu odbornik, ktery

ma pozadované vzdélani pro praci na planovacich systémech, takze nemusi obsahovat

nekteré detailni informace k provadéni procesu.
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4.1 Titulni strana

Tabulka 3: Identifika¢ni tabulka dokumentu

NEMOCNIC EI
x CESKE BUDEJOVICE, as.

RiZENA DOKUMENTACE
Pracovni postupy

NCB_ONO_PP_AB_XYZ

Ro¢ni zkouska planovaciho systému Eclipse

Verze dokumentu: A

Typ dokumentu: Systémovy

Dalsi obory, kterych se standard tyka:

Netyka se ostatnich obort

Urceno pro: |Klinicti radiologicti

fyzici, radiologicti klini¢ti inzenyii se

s v

fyzici,

7ot v

biomedicinsti technici a jini odborni pracovnici s odbornou zptsobilosti.

Misto pouziti:

ONO Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s.

Zpracoval (i)

Oponenturu provedl/a:

Nabyva Géinnosti dne:

Kontrola platnosti standardu:

Pribézné, nejdéle 1x za 3 roky (od data

platnosti)/v ptipadé potieby

Kontaktni osoba:

Schvalil/a:

(Smérnice pro fizeni dokumentace, 2017)

Zakladni identifikacni znak NCB_

XXX_TTT_RR_CCC:

NCB = jedna se o interni dokument Nemocnice Ceské Budgjovice

ONO = dokument s lokalni platnosti pro onkologické oddéleni

PP = pracovni postup

AB = posledni dvoucisli roku, kdy byla vydana prvni verze dokumentu

XYZ = jedna se o pofadové ¢islo dokumentu

(Smeérnice pro fizeni dokumentace, 2017)
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4.2 ZKkouSky provozni stalosti planovaciho systému Eclipse

4.2.1 Ro¢ni zkouska provozni stalosti planovaciho systému

Cilem ro¢ni zkousky provozni stalosti planovaciho systému je ovéfeni algoritmu
pocitani davky méfenim a vypoctem. Zkouska je tvofena souborem testli. Po provedeni
méfeni se porovnd naméfend davka s davkou vypocitanou planovacim systémem.
(Kralova, 2008)

Roéni zkouska navazuje na tydenni, mési¢ni a pulroéni zkousky. (ZAVEDENI
SYSTEMU JAKOSTI PRI VYUZIVANT VYZNAMNYCH ZDROJU IONIZUJICIHO
ZAREN{ V RADIOTERAPII: Planovaci systémy pro 3D konvenéni radioterapii, 2004)

4.2.2 Seznam vykoni pri planovani
43219  planovani radioterapie urychlovacem s pouzitim TPS (planovaci konzola)
43631  planovani radioterapie technikou IMRT
(Véstnik, 2016)

4.3 Personalni a kvalifika¢ni predpoklady

4.3.1 Kvalifikace instituce

Pracovisté, které provadi radikdlni radioterapii, musi mit zajiSt€né systematické
ovéfovani a hodnoceni 1ékatrskych radiologickych postupti, z divodu zlepseni kvality
zdravotnich sluzeb. Hodnoceni se provadi pod pojmem externi klinicky audit a je
definovan v zakoné €. 373/2011 Sb. o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni
pozdé&jSich ptedpisi (Mistni radiologicky standard — ONO - radioterapie
s modulovanou intenzitou (IMRT), 2013; Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky,
2010)

Pracovist¢ ma k dispozici diagnosticka pracovi§t¢ pro potieby planovani
radioterapie (tzn. CT, MR, PET aj.) (Mistni radiologicky standard — ONO — radioterapie
s modulovanou intenzitou (IMRT), 2013)

35



4.3.2 Doporucené personalni a kvalifikaéni predpoklady pro provadéni
predmétné ¢innosti
Odborny personal pracovisté zahrnuje Iékatre se specializovanou zpusobilosti v oboru
radiaéni onkologie, klinické radiologické fyziky, radiologické fyziky, radiologické
asistenty, biomedicinské (klinické) inzenyry, radiologické techniky, biomedicinské techniky

a dalsi personal. (Véstnik, 2016)

4.3.3 Doporucené minimalni pocéty pracovniki

Na pracovisti onkologického oddéleni musi byt klinicti radiologicti fyzici. Jeden,
ktery zodpovida za klinicky provoz pracovisté¢ a dal minimalné dva, kteti maji zvlastni
odbornou zptisobilost pro radioterapii v plném tivazku na pracovisti.

Soucast tymu na pracovisti jsou odborné zpusobili zdravotni¢ti pracovnici pro
zajiSténi dozimetrickych, fyzikédlnich a fyzikalné-technickych c¢innosti. Jejich pocet
zavisi na vybaveni pracovisté, poctu pacientl a na slozitosti provadénych vykont.

Stanoveni minimalniho poétu zamé&stnanctl vychazi z doporugeni Ceské spoleénosti
fyziki v medicing, o.s. a z doporuceni Evropské federace organizaci pro lékatskou
fyziku (EFOMP). (Mistni radiologicky standard — ONO — radioterapie s modulovanou
intenzitou (IMRT), 2013)

Minimalni pocet radiologickych asistenti je: (Véstnik, 2016)

¢ na linedrnim urychlovaci — 3
¢ na simuléatoru — 2
e naplanovani — 2

Celkovy pocet zaméstnancl zavisi na vybaveni, rozsahu cinnosti pracovisté

a na charakteru poskytované péce v zafizeni. (Mistni radiologicky standard — ONO —

radioterapie s modulovanou intenzitou (IMRT), 2013)

4.3.4 Technické pozadavky

Vsechny pouZivané zdravotnické prosttedky musi spliiovat poZadavky jejich
provadécich predpist, pozadavky zakona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnich prostfedcich ve
znéni pozdéjsich predpisi a zakona ¢.263/2016 Sb., atomovy zakon. Zdroje

ionizujiciho zafeni, které se pouzivaji pro lékafské ozafeni, musi uspéSné projit
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zkouskami dlouhodobé stability. (Mistni radiologicky standard — ONO — radioterapie
s modulovanou intenzitou (IMRT), 2013)

4.3.5 Pristrojové a dalSi zakladni technické vybaveni pro zkouSky provozni

stalosti

CT a MR s moznosti elektronického prevedeni obrazii do planovaciho
systemu

plénovaci systém, ktery umoznuje 3D definici cilovych objemt a objemu
rizikovych orgédnii a je vybaven dostateCnou kapacitou pro archivaci
ozafovacich plant za celou dobu své Zivotnosti.

planovani radioterapie pomoci koplanarnich i nonkoplanarnich ozatovacich
poli

algoritmy pro vypocet distribuce davky

vypocet davkové-objemovych histogramii (DVH),

verifikacni systém

simulator nebo CT simulator

linearni urychlova¢

dozimetricky fetézec pro absolutni dozimetrii, které obsahuje dozimetr,
propojovaci kabel a ioniza¢ni komoru Farmerova typu s platnym ovéfenim
ve standardizaéni dozimetrické laboratofi; vybaveni pro relativni
fantomovou dozimetrii; méfidla pro radia¢ni ochranu v rozsahu dle potieb
pracovisté; méfidla a pomiicky, umoznujici provadét na daném pracovisti
méfeni dle metodik posouzenych SUJB,

systtm pro dozimetrické ovéfovani aplikované davky (napf. in-vivo
dozimetrie).

(Mistni radiologicky standard — ONO - radioterapie s modulovanou
intenzitou (IMRT), 2013)
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4.4 Procesualni ¢ast standardu

4.4.1 Vstup procesu

Podle zakona ¢. 263/2016 Sb. je kazdy, kdo provadi radiacni ¢innost, povinen
zajistovat radiac¢ni ochranu i systém fizeni jakosti. Dale musi sledovat, méfit, hodnotit
a zaznamenavat veskeré parametry, které se tykaji radia¢ni ochrany.

Tento zakon zahrnuje i povinnost provadét i zkousky provozni stalosti.

4.4.2 Algoritmus procesu planovani ro¢ni zkousky provozni stalosti

Tabulka 4: Algoritmus ro¢ni zkousky provozni stdlosti

Cinnost Poradi | Diléi ¢innost Specifikace

Ziskani snimki sestavy pro planovaci

Ak 1
Snimkovani systém > kap. 4.4.4.1

Importovani snimka méfici
sestavy > kap 4.4.4.2
Planovani Planovani externiho svazku

3
zateni > kap. 4.4.4.3
4 Uprava planu > kap. 4.4.4.4
5 Spusténi rezimu
6 Otevieni planu pacienta
7 Kontrola nastaveni svazku zafeni
8 Kontrola nastaveni MLC
Nastaveni pro Klin
méieni Blok
9 Instalace pouzitého ptisluSenstvi -
Elektronovy
aplikator

Zapojeni 2D pole

10 Ptiprava ,,pacienta‘“

Pracovni postup provedena zkousky

11 ..
nanecisto

12 Pracovni postup pfi ozateni

Méreni dat
13 Ptiprava k ozafovani

14 Ozafovani zapnuto

15 Dokonceni ozafovani
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16 Stanoveni davky

Vyhodnoceni dat Pracovni postup porovnani

17 .
v programu VeriSoft

(Zdroj udaju v tabulce: Zimova 2016)

4.4.3 Metodika rocni zkousky provozni stalosti planovaciho systému

Cilem zkouSky provozni stalosti planovaciho systému je ovéfeni

davky

vypocetniho algoritmu planovaciho systému. Ovéfeni probéhne méfenim davky pomoci

2D pole (detektor Seven 29) a nasledné porovnanim hodnot s referen¢nimi hodnotami

pomoci softwaru VeriSoft. Jsou tolerovany odchylky, které jsou uvedené v tabulce €. 5

,,Tolerance.

K provedeni zkousky bude potfeba: 2D pole, Inhomogeneity fantom, software

VeriSoft. Pripadné dalsi pomicky, které budou potiebné, jsou uvedeny vzdy

u konkrétniho testu zkousky.

Nastaveni 2D pole je izocentrické (na stied detektoru), piti SAD 100 cm. Toto je

vychozi poloha. (Zimova, 2016)

Tabulka 5: Tolerance

Umisténi bodu Oteviené pole Zbylé testy
na centralni ose svazku za hloubkou d.x 2% 3%
v oblasti build-up, v polostinu a na rozhrani s nehomogenitami 10% 15%
mimo centralni osu za hloubkou dpax 3% 3%
vné geom. okraju svazku a pod bloky (obvykle za hloubkou dpax) 30% 40%

(Zimova, 2016)
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Tabulka 6: Parametry pro zkousku ro¢ni zkousky provozni stalosti 1

VELIKOST POLOHA | ENERGIE | PRIDANE DALSI
TVAR POLE AD 5
= POLE e GANTRY (MV) DESKY POMUCKY
Bez
5x5cm?
10x10cm? 6X, 18X, 2 cm
Otevi‘ené pole 25x250mzz 100 cm 0° 6FFF, 5cm
5x25cm 10FFF
25x5¢cm? 10 cm
15cm
Bez
6X, 18X 2 cm
Klinové pole: 9x9 cm? 100 cm 0° 6FFF, 5cm KhnEétg)vg;opr’
10FFF
10 cm
15cm
Bez
5x5cm?
) 10x10cm’ 6X, 18X, 2.cm
Sikmy dopad: 25x25¢cm? 100 cm 45° 6FFF, 5cm
5x25¢cm? 10FFF
25x5cm? 10¢m
15cm
Bez
6X,
Nepravidelny 18X 2cm
tvar pole 16x16 cm? 100 cm 0° ’ 5cm
(tvar L) 6FFF
10 cm
10FFF
15cm
6 Bez
PoI,e ) 18X 2 om Centralni blok
s centralnim 16x16 cm?2 100 cm 0° 5cm o velikosti 7x2
blokem 6FFF cm2.
10 cm
10FFF
15cm

(Zdroj udajt v tabulce: Zimova, 2016)
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Tabulka 7: Parametry pro zkousku ro¢ni zkousky provozni stalosti 2

VELIKOST POLOHA | ENERGIE | PRIDANE DALSI
TVAR POLE POLE SAD GANTRY (MV) DESKY POMUCKY
Bez
6X
Pozice listii viz 18X 2.cm
tabulka A — 100 cm 0° - 5cm
pozice listh 10 em
10FFF
15cm
MLC
Bez
6X
18X 2cm
Pozice listi viz o
tabulka B 100 cm 0 SFFF 5cm
10 cm
10FFF
15cm
6x Bez
Nehomogenity | 20x20cm2 | 100cm 0° 2¢m | !Mhomogeneity
18X fantom
5cm
Bez
6X
10x10cm2 | 100cm 18X 2 om
x10 cm i
Chybéjici tkan na hrane 0° 5cm Inhomogeneity
20x20 M2 | fantomu 6FFF fantom
10 cm
10FFF
15cm
(Zdroj tidaju v tabulce: Zimova, 2016)
Tabulka 8: Pozice listi pro MLC 1
List Pozice [cm] List Pozice [cm]
B27 1 A27 1
B26 2 A26 2
B25 3 A25 3
B24 4 A24 4
B23 5 A23 5
B22 6 A22 6
B21 6 A21 6
B20 6 A20 6
B19 6 Al9 6
(Zimova, 2016)
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Tabulka 9: Pozice listt pro MLC 2

List Foe e List Pozice [cm]
a b Cc
B26 -2 0 2 A26 6
B25 -2 0 2 A25 6
B24 6 6 6 A24 6
B23 6 6 6 A23 6
B22 6 6 6 A22 6
B21 6 6 6 A21 6
B20 6 6 6 A20 6
B19 6 6 6 Al9 6

(Zimova, 2016)

Tabulka 10: Parametry pro zkousku ro¢ni zkousky provozni stalosti 3

VELIKOST POLOHA | ENERGIE | PRIDANE DALSI
UNZASSHOES POLE 2l GANTRY (MV) DESKY POMUCKY
100 cm
FFA 0° 6E, 9F 1cm Tubus A6, A10,
110 cm Al5
100 cm 6E, OF, 12E, Tubus A6, A10,
Elektrony FFA 110 em 0 16E, 20E 2 om AlS
100.¢m . 12E, 16E, Tubus A6, A0,
FFA 0 5cm
20E Al5
110 cm

4.4.4 Podrobné popsané postupy pri planovani

(Zdroj udajt v tabulce: Zimova, 2016)

Tato kapitola slouzi pro upfesnéni pracovniho postupu pii nesrovnalostech. Na

jednotlivé kapitoly je odkazano v tabulce. V bakalaiské praci jsou tyto kapitoly

zbyte¢né podrobné popsané, pieci jen tyto postupy neslouzi laikiim, ale odbornému

personalu, ktery ma pozadované vzdélani a je proSkolen. Nejvétsi uplatnéni téchto

popsanych postupti je u noveé nastoupenych zaméstnancii na pracovisti planovani, ktefi

jesté mohou mit nedostatek znalosti v oblasti systému a s jeho funkcemi. Mohou tedy

Vv piipadé€ potfeby nahlédnout.
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4441 Osnimkovani méiici sestavy OCTAVIUS 729 s piislusSnym poctem
priloZenych desek (+ p¥ip. Inhomogeneity Phantom) na CT.
(Zimova, 2016)

4.4.4.2 Import snimki
1) Quicklinks — External Beam Planning — Selection
2) File —» Import — Wizard — CT Import/PACS Import/CBCT Import
3) Prislusna sada CT fezu.

(Zimova, 2016)

4.4.4.3 Pracovni postup pii planovani externiho svazku zdieni

1) External Beam Planning — New plan - Orientace a poloha pacienta, nazev
planu, davka a pocet frakei.

2) Select Treatment Unit — Typ ozafovaCe a parametry pole planu obecné
a geometrické.

3) Uprava velikosti a polohy pole, aby odpovidalo cilovému objemu.

4) Add prislusenstvi pole:
Add MLC — po vlozeni upravit polohu lamel podle cilového objemu.
Add Bloky — po vlozeni provést jeho vykresleni.
Add Kliny — uréi se smér, typ a $iika.
Add Kompenzator — zkontrolovat matici ptip. upravit.

Add Bolus a propojit ho s polem (poli).

5) Zakreslit lem okolo PTV. Velikost pole se nasledné nastavi automaticky.

6) External Beam Planning — Vypocet davkové distribuce.

7) Field Weight for planning — Tvarovani izodoz.

8) External Beam Planning a Planning Approved — Schvaleni planu.
Vytvofeni verifika¢niho planu, export verifika¢niho planu do spole¢ného
adresare.

(Zimova, 2016)
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4.4.4.4  Pracovni postup p¥i upravné planu

1) File — File Open — Patien ID — Zada se phantom — Last Name
(,,Fantom*) a First Name (,,Ro¢ni zkouska planovani*). — OK.

2) Zobrazi se tabulka s plany pro zkousky provozni stalosti, do kterych se
naplanuji ozafovaci podminky. — Vybrat plan — OK.

3) Naplanuje se davkova mapa

4) Hotova mapa se vyexportuje k méfeni — Davkova mapa — Export — Zbrazi
se tabulka — Zadat velikost ozafovaného 2D pole (27 x 27 cm)— Next— Save
(Zvolit misto ulozeni).

(Zimova, 2016)

4.4.5 Vystup procesu

Po provedeni ro¢ni zkouSky provozni stalosti — vysledkem je protokol o ro¢ni
zkouSce provozni stalosti planovaciho systému. V protokolu je zaznamendn datum
zkousky, kdo zkousku fidil, kdo ji provedl, zda vysledky zkousky vyhovuji ¢i
nevyhovuji a podpis odpovédné osoby. Data ze zkousky jsou zaznamenana do tabulek,

které obsahuji hodnoty vypocitané a naplanované davky a jejich odchylku v procentech.
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Tabulka 11: Protokol o ro¢ni zkou$ce provozni stalosti planovaciho systému:

napk. pro oteviené pole 5x5 cm?

na ose svazku
hloubka (cm) 1 3 5 10 15
davka vypoctena (Gy)

davky namétena

(Gy)

odchylka (%)

1cm vlevo od svazku

hloubka (cm) 1 3 5 10 15
davka vypoctena
(Gy)
davky namétfend
(Gy)
odchylka (%)

5 cm vpravo od svazku

hloubka (cm) 1 3 5 10 15

davka vypoctena
(Gy)

davky naméfena

(Gy)

odchylka (%)
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4.5 Seznam zmén a revizi Fizeného dokumentu

Nedilnou soucasti dokumentu je 1 ,,Seznam revizi a zmén dokumentu®, ktery musi
byt soucasti kazdé ftizené dokumentace. Ma opét podobu tabulky, do které se
zaznamenavaji jednotlivé zmény a aktualizace dokumentt, struéné se sem popise, ¢eho
se zména tyka a podpis garanta dokumentu, ktery zménu provadi. Tato ¢ast je podle

smérnice pro pracovni postupy povinna.

Tabulka 12: Seznam zmén a revizi fizeného dokumentu

Jméno a podpis
Verze Datum Obsah zmény/revize
garanta dokumentu

A Novy dokument

(Smérnice pro fizeni dokumentace, 2017)
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4.6 Kritické body metodiky a nasledna opati'eni

Vyzkum byl proveden po ro¢ni praxi na onkologickém odd€leni v Nemocnici

Ceské Budgjovice. Fyzické ovéfeni jsem provedla ve spolupraci s radiologickym

fyzikem. Nasledujici body jsou stanoveny jako nejvice kritické. Pfi vybéru téchto boda

jsem se fidila moznym negativnim vlivem na okoli, pacienta anebo personal. Nalezena

rizika jsem analyzovala metodou KARS.

4.6.1 Kiritické body

1.

© 0o N o g bk~ w DN

Unik 1Z

Selhani SW

Selhani HW

Poskozeni techniky zptisobené lidskou ¢innosti
Nesrozumitelnost metodik

Nedostate¢né zpracovana dokumentace

Spatné provedeny pracovni postup
Nedostatecné poucena osoba

Poskozeni pracovnika IZ

10. Uraz pracovnika

11. Nedostatecné technické zabezpeceni

12. Nedostatecné zabezpeceni systému (heslo)

13. Nerespektovani varovnych signalt od systému

4.7 Metoda KARS

Kvantitativni analyza rizik s pouZzitim souvztaznosti rizik (zkracené¢ KARS) je

metoda, ktera kvantifikuje rizika v analyzovaném systému, které se v ném bud’

vyskytuji, nebo na n¢j puasobi. Ke stanoveni rizik se nejprve vytvoii tabulka

souvztaznosti. (Pacinda, 2010; Sojak, 2016)
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Tabulka 13: KARS analyza

=
=
2 < &
2 |« E | 2 = | =
g |5 | |8 | & |N § |2
o= o = @ - ) }$51 )
(<% +— > I~ < < -z 59 =
N @ > = = o2 ) 2, >
e o (=" [ = = N o
Z P Ay 3] = E P P
= @ = = 2 2 < 3} = g
£%l g & S 2 S = 8 g .
= |2Els |28/% |2 |2 |E |z |3
Z % |25 E |28 |2 |: |8 |25 % |z=
N |2 = g% S5 $&6| & | § g g 22 E=z| £E
> £ E g2 B ZE| 22 % 8 & |28 ZE|ES
EBEREREERBEE 2% 3 |2 | |22 3% fH K
s | @ | & |2z |z8|lw8lz |& |+ |Zz§ 27 83
Unik IZ 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 1 1 0 3
Selhani SW 1 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 2
Selhani HW 1 1 0 0 0 0 1 0 1 1 1 0 0 6
Poskozeni techniky | 1 1 1 0 0 0 1 0 0 1 0 0 0 5
zp. lidskou cinnosti
Nesrozumitelnost 0 0 0 0 0 1 1 0 0 0 0 0 0 2
metodik
Nedostatecné zprac. | 0 0 0 0 1 0 1 1 0 0 0 0 1 4
dokumentace
Spatné provedeny 1 0 1 1 0 0 0 0 1 1 0 0 0 5
pracovni postup
Nedostate¢né 1 0 1 1 0 0 1 0 1 1 0 0 1 7
poucena osoba
Poskozeni 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pracovnika I[Z
Uraz pracovnika 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Nedostate¢né 1 1 1 0 0 0 1 0 1 1 0 1 0 7
technické
zabezpeceni
Nedostate¢né 1 1 0 1 0 0 0 0 0 0 1 0 0 4
zabezpeceni
systému (heslo)
Neresp. varovnych | 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1 1 0 0 9
signali od systému
8 5 5 4 1 2 8 1 6 6 4 2 2

Kprj

(Vlastni zpracovani)
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4.7.1 Koeficient aktivity a pasivity
Koeficient aktivity vyjadiuje pocet navaznych rizik R;, ktera jsou vyvolana tehdy,
kdyz nastane riziko R;. Koeficient pasivity naopak vyjadiuje pocet rizik R;, které svym
pusobenim vyvolaji riziko R;. Vypocet téchto koeficientii se provadi pomoci
nasledujicich vzorct: (Sojak, 2016)
Rix100

x-1

KAR; =

KPR = 2£*100

Tabulka 14: Koeficienty aktivity a pasivity

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 |11 |12 |13

Karifeeg |25 | 16,750 |41,7 16,7 |33,3|41,7|583 |0 0 58,3 1333 |75

Kprjve) | 66,7 | 41,7 | 41,7 | 333 |83 |16,7 66,7 |83 |50 |50 |333 16,7167

(Vlastni zpracovani)

4.7.2 Graf souvztaznosti

Graf souvztaznosti zobrazuje rozlozeni rizik podle koeficienti aktivity a pasivity.
Aby se mohla zhodnotit vyznamnost rizik, musi se rozdélit graf pomocnymi osami na
¢tyfi kvadranty tzv. oblasti vyznamnosti rizik. Hodnoty pomocnych os se vypocitaji
nasledovné: (Sojak, 2016)

O1= K- -AmeSamind«g0 0 = = 28,36 %

0,= Kpmw-W*so % = 19.98 %
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Obrazek 1: Grafické zobrazeni analyzy KARS (Vlastni zpracovani)

Oblasti grafu a zhodnoceni rizik:

K1 (oblast primarn¢ i sekundarné zavaznych rizik) =3, 4, 7, 11
K2 (oblast sekundarné zdvaznych rizik) =1, 2, 9, 10

K3 (oblast primarné zavaznych rizik) = 5

K4 (oblast nizké zavaznosti rizik) = 6, 8, 12, 13

24

S 4

poskozeni techniky zplisobené lidskou cinnosti, Spatné provedeny pracovni postup

a Spatn€ poucend osoba.
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4.8 Vyhodnoceni jednotlivych rizik a navrhy opatieni

481 UnikIZ

Aby byla budova =zajiSténa proti Uniku ionizujiciho zafeni, musi stavebni

konstrukce spliiovat pozadavky na odstinéni zafeni.

Nejvyhodnéjsi je pouziti

zelezobetonovych konstrukci. (Monolitické konstrukce se stinicimi G¢inky, 2012)

Na zabezpeceni budov se musi pohlizet z hlediska zabezpeceni majetku a z hlediska

zabezpeceni zdrojii ionizujiciho zateni.

V provozu je spusténi ionizujicitho zéafeni zavislé na bezpecnostni zavore tzv.

interlocku pro stinici dvefe. Pokud jsou dvefe do ozafovny oteviené, tak systém

nedovoli spustit zafeni.

Ke zjisténi, zda dochéazi na pracovisti k iniku zafeni, slouzi program monitorovani.

Monitorovani probiha 2x ro¢né, tedy kazdy pilrok. (Program monitorovani, 2017)

Tabulka 15: Monitorovani pracovisté v Nemocnici Ceské Budgjovice

Monitorovani pracovisté, Nemocnice Ceské Budéjovice

Provedeno dne: 31.7. —3.8.2017

Dozimetr: FH 40F2 v.¢. 005655

Ovéteni v referencnim zdroji typ 8921, v.¢. 1043: funkéni

Zaznamova | VysSetfovaci , Namétena

Pracovisté Kontrolni bod uroven uroven [P\OSZ\?/(E] hodnota (v€etné

[[1Sv/h] [[1Sv/h] pozadi) [[1Sv/h]
_ 1.1 — ovladovna v mist¢ obsluhy 0,8 1,2 0,18 0,21
>% 1.2 — vstup do ozatovny 4,0 7,0 0,17 3,76
E 1.3 — ozatovna Urychlova¢ 2 0,3 0,5 0,21 0,28
'8 1.4 — simulétor 0,3 0,5 0,15 0,25
g 1.5 — vné€ budovy 0,8 1,2 0,21 0,21
1.6 — klimatizace nad ozafovnou 0,3 0,5 0,16 0,20
~ 2.1 — ovladovna v misté obsluhy 0,3 0,5 0,21 0,25
>g 2.2 — vstup do ozafovny 4,0 7,0 0,18 3,56
_5 2.3 — ozatovna Urychlovac 1 0,3 0,5 0,19 0,30
S |24 ozafovna RTG +BRT 03 05 0,15 0,20
:Z; 2.5 — vné budovy 0,8 1,2 0,18 0,32
2.6 — klimatizace nad ozafovnou 0,3 0,5 0,21 0,25

(Program monitorovani, 2017)
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Pro presné stanoveni a nasledné zpracovani statistickych tdaji je dilezité vétsi
mnozstvi naméfenych dat. Jelikoz méfeni na pracovisti probiha periodicky jednou
za pul roku, neni k dispozici potfebné mnozstvi dat, aby se dalo provést statistické
Setieni pro kratké obdobi sledovani. Mohlo by se vSak provést porovnani za delsi dobu,
v rozmezi nékolika let. D4 se ale predpokladat, ze za bézného provozu k odchylkdm
nedojde. Vyjimkou je radiacni udélost, tehdy je monitorovani pracovisté vyznamné.

Radia¢ni uddlost nelze absolutné vyloucit 1 pfes veSkerd bezpecnostni opatieni
na daném pracovisti. Muze k ni dojit napf. pii poruseni funkce bezpe¢nostnich systémul.

(Radia¢ni havarie, 2018)

4.8.1.1 Mévici body

EIES

chodba
(3

=
8

T
Terapeuticky
ovladovna rentgen a 16
@ brachyterapie Simulator

Dot
Ovladovna

|
ﬁ |
prijem pac.: . 1
15 B a
‘ . . 1 prijem pac. g
§  —t— 5
&
l—l 10 @I 19
prijem pac. ! prijem pac.

12

i ovladovna
ovladovna @

Obrazek 2: Planek méfticich bodl na ozatfovnach (Program monitorovani, 2017)
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4.8.2 Nedostate¢né zpracovana dokumentace

Rozsah dokumentu a jeho srozumitelnost spolu tzce souvisi. Pokud budou v metodice
pro zkousky provozni stalosti chybét podstatné informace, miaze dojit ke Spatné
provedenému pracovnimu postupu. Piikladem mtize byt nutnost pouzit servisni rezim, ktery
nedisponuje vSemi bezpecnostnimi zavorami, které jsou uzity v klinickém rezimu. Dochazi
tak knabalovani dalSich chyb, které mohou koncit aZz poskozenim personalu.
Pii nedostate¢né zpracované jakékoli dokumentace miize dojit k poSkozeni nejen personalu,

ale 1 pacientd a okoli. Toto vS§echno uz jsou jen kone¢né dusledky.

4.8.3 Nesrozumitelnost metodik
Zpracovani nemuze byt provedeno pouze jednou osobou, zvySuje se pravdépodobnost
vzniku nesrozumitelnosti. Musi nasledovat ovéfeni bezpecnostnim auditem dal§imi

pracovniky, pfip. firmou.

4.8.4 Selhani SW

K selhani SW muze dojit pti jeho nedostate¢né udrzbé, pii nedovolené upraveé
a zarovenn spojen s nedostatecnou udrzbou HW. K zajisténi funkcnosti softwaru se
provadi preventivni bezpecnostné technickd kontrola, kterd je stanovena zakonem
¢. 366/2017 Sh., o zdravotnickych prostfedcich. Dulezité je udrzovat na pracovisti
potfadek. Nejvice problematicky je vyskyt prachu. Pokud se dostane mezi kontakty
Vv technice, dojde ke spusteéni kolize.

K absolutnimu selhédni a zablokovani systému muZe dojit pfi ignorovani varovnych
signali. Divodem, pro¢ mohou byt ignorovany varovné signaly, je Uplnd neznalost
nebo mylnéd znalost jejich vyznamu. Vyhnout se tomu da pii pe€livém prostudovani

manudlu od vyrobce, ve kterém je popsan vyznam jednotlivych signalt.

4.8.5 Selhani HW

Selhani HW mize byt zptisobeno napt. nedostate¢nou tdrzbou. Takovému piipadu
se da vyhnout pravidelnymi servisnimi kontrolami a drzbami, které zajisti maximalni
zivotnost techniky. Stim souvisi i poruchovost zafizeni z divodu stati HW.
Na pracovisti se musi udrZzovat potadek, zvlast€ minimalizovat vyskyt prachu. Dale se

provadi periodické kontroly linearniho urychlovace tzv. PMI.
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4.8.6 Poskozeni techniky zptisobené lidskou ¢innosti
K neumyslnému poskozeni techniky miize dojit pii nedostatecné pozornosti
pracovnika. K poskozeni mize dojit i pii nespravném zasahu — to souvisi S proskoleni

a znalostmi pracovnika.

4.8.7 Spatné provedeny pracovni postup

Kvalita pracovniho postupu zavisi na tom, jak kvalitn¢ je zpracovana dokumentace
(metodika ¢innosti) a zda se dodrzi stanovend metodika. Dodrzeni stanovené metodiky
je zavislé na pozornosti personalu — mize omylem vynechat néktery krok v metodice.
Bohuzel se musi pocitat s lidskym faktorem, proto by se na tomto pracovisti mélo
pracovat alespont ve dvojici, aby se minimalizovalo riziko vzniku chyby. Tyto
minimalni pocty pracovniktl na pracovisti jsou stanovené radiologickymi standardy

Co se tyce zpracované dokumentace, mize zde byt opét chyba zpiisobena lidmi
v disledku jejich pracovni slepoty, nepozornosti apod. v kazdém piipadé by mélo dojit
k ovéfeni spravnosti dokumentace dalsimi odborniky i jejim vyzkouSenim v praxi.

V piipad¢ nedostatkli by bylo dobré

4.8.8 Nedostate¢né poucena osoba (tj. nizké proskoleni personalu)

Nizké proskoleni persondlu miize mit velky dopad na provoz pracovisté. Personal
musi mit osvojené poznatky z hlediska funk¢nosti a bezpecnosti pfistrojové techniky,
aby mohl svou praci provadét co nejlépe. 1 pfes to, ze je systém vybaven
bezpecnostnimi zavorami, nelze na né absolutné spoléhat, protoze ne v kazdém
pracovnim rezimu jsou tyto zavory aktivni. Takze kdyz pracovnik nebude znat vyznam

varovného signélu, mize tak poSkodit systém, techniku, sebe i okoli.

4.8.9 Poskozeni pracovnika IZ a uraz pracovnika

Uraz i poskozeni ionizujicim zafenim jsou koneénymi disledky pfi nedodrzovani
bezpecnostnich opatieni, nedbalém zachazeni s veSkerou technikou i pouze
pfi nepozornosti.

K poskozeni pracovnika muze dojit napi. pfi nedodrzeni metodiky z hlediska

bezpecného provozu nebo pii ztrata kontroly nad ZIZ.
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Pravdépodobnost tUrazu zplsobena ulekem je zvySena vysokym vyskytem
elektrostatického naboje. Opatienim je napt. pouzivani antistatické obuvi.

K trazu muaze dojit tehdy, kdyz se nedba na volny prostor, na kvalitu stavebni
konstrukce (napft. elektrické rozvody), apod.

K obéma dasledkim muze dojit spiSe pifi praci v ozafovné nez pii plénovani
radioterapie. V ozafovné je totiz vice faktoru, které je mohou ovlivnit. Pfikladem
mohou byt schiidky u ozatovaciho stolu, nebo jen boty pacienta. O vSechny takové véci
se muze snadno zakopnout a nasledné muze dojit k urazu. K irazu muze dojit i pii
pouzivani rzného pfislusenstvi, napt. pfi jakékoli manipulaci klind. Nenosit Sperky
narukach by mohlo byt jednim z opatieni v této oblasti, aby nedoslo k zachyceni

a nasledné k trazu.

4.8.10 Nedostatecné technické zabezpeceni

Spatné technické zabezpedeni muiize byt zplsobené neprovadénim aktualizaci,
absenci preventivnich kontrol nebo neprovadénou udrzbou dalsiho ptislusenstvi, které
je soucasti zatizeni (tj. linearniho urychlovace apod.) i stavby (napf. bezpecnostni dvere,
protipozarni prvky, stav klimatizace, stav nouzového osvétleni)

Jelikoz se pracuje se zdroji ionizujiciho zafeni (a na pracovisti je 1 oteviend zdroj
1Z), je potieba mit zajiStény volnou pfistupnost. Na pracovisti je sice vybudovany
kamerovy systém. Problémem jsou vSak dvefe, které¢ jsou opatfeny pouze kouli.
V ptipadé¢ mista, kde je otevieny zdroj zafeni, by mélo byt vybudované lepsi
zabezpeceni, aby se vyloucila moznost nasilného vniknuti a tim i moznost odcizeni ZIZ.

Co se tyce tfeba nouzového osvétleni, je potfeba myslet 1 na situaci, kdy vypadne
elektricky proud. Pokud se v takové chvili zrovna bude na linearnim urychlovaci zafit
pacient a nouzova svétla budou nefunkcéni, jeho vyprostovani bude velice slozité

a nebezpeéné z divodu urazu (jak z hlediska pacienta, tak i z hlediska personalu).

4.8.11 Nedostatecné zabezpeceni systému (heslo)
Ke $patné zabezpecenému systému muze dojit pfi neprovadéni aktualizaci systému
nebo absenci kontrol. Zakladem je pouziti pfistupového hesla a jména. Co se tyce

radioterapeutického pracovisté, kazdy zaméstnanec ma zajiStén sviyj pristup. Jednotlivé
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pfistupy se lisi podle pracovni pozice. Radiologicti asistenti nemaji takové pfistupy do
systému jako tfeba radiologicky fyzik. Dale se 1isi i specializace pracovnikli. Nékteti
zameéstnanci, ackoli maji stejnou pracovni pozici, mohou mit rizné omezené piistupy.
Tyto pfistupy jsou nastaveny odpovédnym pracovnikem.

Po ovéteni neni zadny rezim, ktery by byl volné piistupny. VSechny vyzaduji
ptihlaSovaci udaje. Ztoho vyplynul i dalsi cil, kdy jsem ovéfovala zabezpeCeni
urychlovace z hlediska pfistupii a moznosti zneuziti. Moznost zneuziti urychlovace je

popsana v kapitole ¢. 3.9 Zneuziti linedrniho urychlovace.

4.8.12 Nerespektovani varovnych signali od systému

V celém systému jsou zavedeny bezpecnostni zavory tzv. interlocky, které
pii provozu upozoriuji personal na kolizi. Pti nerespektovani téchto signali mtize dojit
k poskozeni a celkové to mize mit vazny dopad na cely provoz pracovisté. Zasadni
preventivni podminkou, aby knéfemu takovému nedoSlo, je znalost systému.
Na pracovisti jsou pfistupné manudly ke kazdému zafizeni, ve kterych jsou popsané
I vSechny interlocky. Proskoleni zamé&stnanct

Pokud se vylou¢i zamérné nerespektovani z divodu cileného poskozeni, tak
pfi¢inou nerespektovani varovnych signdll miize byt jak Spatnd znalost systému, tj.
Spatn¢ poucend osoba, tak 1 nedostatecné zpracovanid dokumentace k jednotlivym
zafizenim.

Dokumentaci by mélo zpracovat vice odbornikii nebo alespoil nechat
prekontrolovat nezavislou osobou.

Spatnému poudeni se da piedejit pravidelnym $kolenim a testovanim zaméstnanci.

Na pracovisti probihaji periodické zkousSeni.
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4.9 ZneuZiti linearniho urychlovace
Uvodni obrazovka nabizi volbu z nékolika rezimi. Jedna se o rezim Initialize,
Imager Calibration, Machine QA, Treatment, MPC, Advanced Reconstruction a

Service.

Select Major Mode

Imager Calibration
Machine QA

Treatment

Advanced Reconstruction

System Administration

Obrazek 3: Uvodni obrazovka (Vlastni)

Initialize — zabyva se nastavenim a ovéfenim napf. rozsahu pohybu a funkce
koncovych spinact.

Machine QA je rezim, ktery slouzi pro zajisténi kvality. Obsahuje rizné ozatovaci
protokoly (napt. pro MLC, CBCT aj.), které jsou soucasti ovétovacich testli

Treatment rezim slouzi k ozafovani pacientd jejich lécebnych planem. Tento rezim

ma dvé modality. Jedna umoziuje ozafit pacienta s dokumentovanim v systému, druha
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bez jakéhokoli dokumentovani. Druhou moZznost nemohou zneuzit radiologicti asistenti,
nebot’ k ni nemaji opravnény piistup. Mohou ji naopak vyuzit radiologicti fyzici.

V MPC rezimu systém snimkuje fantom s vyznamnymi body (ocelové kulicky)
a vyhodnocenim obrazové informace kontroluje rozsah a piesnost pohybu

Service rezim neni urc¢en k obsluze radiologickymi asistenty. Mohou ho vyuzivat

pouze servisni technici, radiologic¢ti technici a radiologicti fyzici.

49.1 Piihlaseni do servisniho modu:

Pti prihlaSovani do servisniho rezimu je potfeba zadat svoje piihlasovaci tdaje, tzn.
pfihlaSovaci jméno a heslo. Nasledné se zobrazi tabulka s moZnosti vybéru stupné
servisniho rezimu. Béhem piihlasovani do rezimu se objevi varovani, Ze tento reZzim
nesmi byt pouzit k ozafeni pacientu (toto varovani se zobrazuje u vSech rezimt kromé

Treatment), ale zaroven tomu nijak nebrani.

Select User Privilege

There are more than one service privileges granted in your profile.
Please select from the following list of privileges

Service Basic

Service Intermediate

Service Advanced

Service Remote

Continue

Obrazek 4: Vyber urovné servisniho rezimu (Vlastni)
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V servisnim rezimu se daji zvolit veSkeré parametry k ozafovani (energie,
monitorovaci jednotky, poloha gantry, stolu, pouzité pfisluSenstvi k zafeni a dalsi).

A zaroven jsou vyblokovéany nékteré ochrany.
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Obrézek 5: Servisni rezim (Vlastni)

Obrazek 6: Oblast nastaveni svazku zateni (Vlastni)
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4.9.2 Opatieni

Moznym feSenim této situace by mohlo byt pieprogramovani systému. Tento
problém by mél feSit vyrobce. Bohuzel je tento poZadavek v praxi nerealizovatelny.
Hlavnim divodem jsou finan¢ni naroky na feSeni a ovéfovani lokalni verze softwaru.
V klinickém provozu se tedy zatim mize spoléhat pouze na moralku zaméstnanct, kteti

st snad nikdy nedovoli zneuZit tento rezim k poskozovani pacienti.

4.10 Kritické body v dalSich oblastech radioterapie

Druhym cilem praktické ¢asti bylo stanoveni kritickych boda pro oblast planovani.
Dulezité ale je stanovit kritické body 1 pro ostatni oblasti na pracovisti radioterapie,
protoze jsou vSechny vzajemné propojené a jedna se neobejde bez druhé.

V nasledujicim schématu jsou naznaceny dalsi oblasti, kde by jeSt¢ mohlo dojit ke
zneuziti €1 poSkozeni. OranZové ramecky obsahuji mozné oblasti, kde by mohlo
vzniknout né&jaké riziko. Dulezité je zabyvat se kazdou oblasti zvlast a zaroven
dohromady.

Schéma 1: Radioterapie

— Simulator e Verifikaéni systém

= Planovaci systém

Radioterapie Egmlinedrni urychlova s

s Brachyterapie [

Identifikace
pacienta, verifikace

Plnovani, zneuziti
otevrené zdroje 1Z

Nové techniky a
modality

- "Atd." —
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Dalsi kritické body mohou vyplynout z néasledujicich bodu:

1)

2)

3)

Kontroly totoznosti nemocného pii piipravé 1é¢by zafenim a pii kazdé dalsi
frakci radioterapie.

Tvorby planu pro Treatment — zadaji se chybné parametry pro zatreni (volba
ozafovaci techniky, uhel gantry urychlovace, poloha stolu, energie
svazku aj.)

Vypoctu davkové distribuce a ddvkoveé-objemovych histogramd.

4) Vyhodnoceni planu — davkové-objemové histogramy, vizualni posouzeni
distribuce davky.
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5 Diskuze

r ~r

5.1 1.cil: Vypracovani rizené dokumentace pro planovani

Vypracovany dokument, ktery je zatim ve form¢ navrhu na fizeny dokument, uz lze
podrobit procesu schvaleni. Je mozné, ze nékteré informace budou z textu vypusténé
a jiné se doplni.

Jelikoz doslo k novelizaci atomového zakona, na zékladd kterého SUJB vydava
jednotliva doporuceni, ocekava se, ze se tato doporuCeni v brzké dob¢ aktualizuji.
Tim padem by se musel upravit i obsah vypracovaného navrhu na fizeny dokument
Vv této diplomové praci. Obecné se nemlze dokument povazovat za konecnou verzi,
protoze pravidelné dochazi ke zménam v legislativé a k vyvoji techniky.

Pokud dojde ke zméné vybaveni a zabezpeceni, musi se pocitat i s dal§imi zménami
v momentalné zavedenych opatfenich. Ztoho vyplyva dalsi provadéni analyz

a ovétovani bezpecnosti.

5.2 2. cil: Stanoveni kritickych bodi nové metodiky

Z provedené analyzy vyplyva, ze mezi nejvice kritické body patii selhdni hardwaru,
poskozeni techniky zpiisobené lidskou cCinnosti, Spatné provedeny pracovni postup
a Spatné technické zabezpeceni.

Pti praktickém ovéefovani ale bylo zjiSténo, Ze nejvétsim problémem je zabezpeceni
softwaru. Ackoli je systém celkové zabezpefen heslem tak, Ze k nému neni volny
pfistup, servisni rezim nerozliSuje piistupy z hlediska kategorizace, takze kterémukoli
obsluhujicimu personalu umoznuje zadavat jakékoli hodnoty a parametry. Jedinym
zpusobem, jak zabezpecit systém proti zneuZiti, je dodrzovani pracovni kdzn¢, ktera je
vSak zavisld na jedinci. Tim se dostdvam k tomu, Ze je potfeba mit piehled
0 zamé&stnancich. Eventudlné by se mohlo zavést na urcitd oddéleni a urcité pracovni
pozice provadéni psychotestd. Pii provadéni urcitych tkont se totiz neda spoléhat jen
na divéru k zaméstnanciim. Tim by se mohl vyloucit kazdy, kdo by chtél na oddéleni
nastoupit se zamérem zneuZzivani zdroje ionizujiciho zareni.

Obecné se da zhodnotit, Ze vétSina vzniklych stanovenych rizik (kritickych bodt) je

ovlivnéna lidskou ¢innosti. Pokud se dostate¢né nedba na zakladni pozadavky, jako je
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uklid, kontroly nebo obnovovani informaci k préaci, mize se ptredpokladat, ze z nejvetsi
pravdépodobnosti nastane n¢jaké takové riziko. Sice muze vzniknout u techniky
i néjaka vyrobni vada, ale od toho jsou zkousky dlouhodobé stability a zkousky
pfejimaci, aby se jejich pisobeni zamezilo.

Vsechny stanovené kritické body se mohou navzajem silné ovliviiovat, z ¢ehoz
nekteré na sobé mohou byt zavislé. Tim mize dokonce dojit 1 k vyvolani domino
efektu., ktery vtom nejhor$im piipadé bude koncit urazem ¢i poSkozenim sebe,
personalu, pacientt a okoli.

Dalsi kritické body mohou byt nalezeny az po del$im zkoumdani. Pokud se vytvoii
n¢jakd bezpecnostni opatieni k nalezenym kritickym bodim v této diplomové préaci,
muze vzniknout jinde néjaky novy nedostatek, ktery se bude muset fesit.

Co se ty¢e momentalné stanovenych kritickych bodu, tak je pomérné zbyte¢nym
zabyvani se periodickym monitorovanim Uniku zareni Zda se to byt pomérné zbytecné,
protoze je velice nepravdépodobné, ze za stalého provozu dojde k néjaké vysoké
odchylce. Zabezpeceni proti tiniku ionizujicimu zafeni se neméni. Konstrukce plni stale
stejné pozadavky, kdyby ne, ani by nemohla byt uvedena do provozu. Proto by se
teoreticky dal tento bod vypustit jako kriticky. Néco jiného by to bylo pfi vzniku
radiaéni havarie. U této situace jiz bylo zminéné, Ze je monitorovani vyznamné.

Dalsim kritickym bodem by mohl byt vliv zafizeni i prostoru z hlediska jejich
rozmisténi, které mizZe vyvolat Graz a poskozeni osob, coZ jsou jiz stanovené kritické
body. KdyZz se naptiklad zam¢fim na ozafovnu, zde se nachézi nouzova tlacitka, kterad
zastavi provoz urychlovace. Pokud by k témto tlac¢itkim byl pfistup obtizny nebo byl
uplné znemoznén, nebylo by mozZné rychle reagovat v piipadé jakékoli nehody nebo
havarie. S pfistupnosti téchto nouzovych vypinacl souvisi i rozmisténi dalSiho
prislusenstvi v ozafovné, napt. schiidky u ozatfovaciho stolu, koSe na pouzité pradlo,
odpadkové koSe aj.

Vznik chyb pfi praci je dale ovlivnén rozpoloZenim persondlu. Pfi dlouhém
soustiedéni na spravné ozafeni dochazi k vycerpani a zvySuje se tak riziko dopousténi

se chyb pfi rutinnich ¢innostech lidskym faktorem. Na radioterapeutickém odd¢€leni
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v Ceskych Budgjovicich se proto dba na jeho pravidelném stiidani pii vykonu dané
¢innosti.

Déle mtze byt zachyceni chyb velmi ovlivnéno spolupraci zaméstnancti. Pokud se
bude dbat na konani pravidelnych schiizi — vyménovani si zjisténych poznatkd v praxi
(nejen téch, ktery maji negativni dopad na provoz, ale i pozitivni, které mohou praci
usnadnit/zkvalitnit) — zvysi se tim i proSkoleni personalu.

Pokud nenastane feSeni neshod, zvysuje se pravdépodobnost opakovani chyb nebo
souvisi s proskolovanim zaméstnancti a zajisStovanim preventivnich opatieni.

Analyzovani stavu pracovi§t¢ z hlediska bezpecnosti je siln€é ovlivnéna
subjektivnim pohledem. Pro zajisténi kvalitnéjSich opatfeni by bylo vhodné, aby se na
analyze podilelo vice odbornikli z divodu vétsiho mnozstvi Ghlid pohledu na dany

problém
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6 Zavér

Diplomova prace stématem ,Vypracovani ftizené dokumentace planovani
Vv radioterapii“ byla v teoretické ¢asti rozdélena na oblast tykajici se radioterapie
a na oblast, kteréd se zabyva fizenou dokumentaci.

I kdyZ navazuji na bakalaiskou praci, bylo dulezité uvést urcité radioterapeutické
pojmy, protoze jsou stéZejni k vypracovani fizené dokumentace.

Prvnim cilem prace bylo vytvofit fizeny dokument pro zkouSky provozni stalosti
planovaciho systému Eclipse. Sklada se ze ¢tyi hlavnich kapitol. Kapitole ,,Zkouska
provozni stalosti planovaciho systému* obsahuje definici pojmu ro¢ni zkousky provozni
stalosti a seznam planovacich vykont, které se zadavaji pro pojistovnu.

Kapitola ,,Procesualni ¢ast standardu* obsahuje upravenou metodiku ro¢ni zkousky
provozni stalosti pro planovani. Vystupem je protokol o ro¢ni zkousce provozni stalosti
ve form¢ tabulky, kde se zaznamend tvar pole, hodnota uloZeného bodu 2D pole,
vypocitand davka systémem, skute¢nd naméfend davka a stanovend odchylka mezi
témito hodnotami.

Kapitola ,,Personalni a kvalifika¢ni ptedpoklady* se zaklada hlavné na aktualnim
vydani Véstniku Ministerstva zdravotnictvi, ve kterém je popsano zabezpeCeni
pracovisté z hlediska po¢tu zamé&stnanct i vybaveni. Technické pozadavky pro zkousky
provozni stalosti zde ale popsané nejsou, daji se vSak odvodit.

Posledni kapitolou dokumentu je ,,Seznam zmén a revizi fizeného dokumentu®, kde
se nachazi povinna tabulka pro zapisovani zmén v dokumentu.

Pfi tvorbé dokumentu jsem se fidila pravidly pro fizenou dokumentaci stanovenymi
ve smérnici Nemocnice Ceské Budgjovice a.s. I pies to, Ze je tento dokument zahrnut
v praktické ¢asti, pro svij tcel musi byt samostatné oddélen (mé vlastni zformulované
Cislovani kapitol). Kone¢ny dokument se vztahuje pouze na oblast planovani. Dalsi
kroky, které jsou soucasti procesu jako napf. nastaveni sestavy pro zkousky provozni
stalosti nebo proces ozareni, patii mezi rutinni ¢innosti pracoviste.

Druhym cilem bylo stanovit kritické body v metodice zkousky provozni stalosti
planovaciho systému. Po ro¢ni praxi na pracovisti radioterapie onkologického oddéleni

jsem sestavila seznam s nejvice kritickymi body k souc¢asnému stavu pracoviste, které
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jsem nasledné analyzovala metodou KARS. Ve vysledku doslo ke zjisténi, ze se
nejedna o uplny vycet kritickych bodii. Pro maximalni Uplnost je nutné zabyvat se
zkoumanim této oblasti delsi dobu, aby bylo mozné urcit dalsi kritické body, které
mohou mit zasadni vliv na provoz pracovisté, a nasledné hodnotit jejich zabezpeceni.
Dokument by mél z divodu vysoké miry subjektivity projit i jiny odbornik z oblasti
radioterapie. Jelikoz v roce 2017 doslo k novelizaci atomového zédkona a SUJB bude
podle ného aktualizovat i dosavadni doporuceni, je pravdépodobné, Zze se bude muset
navrh na fizenou dokumentaci upravit, z ¢ehoz mohou vyplynout i dalsi kritické body.
Pro pouziti v praxi se tizeny dokument a stanoveni kritickych bodi jevi jako
uzitecné, zaroven by bylo vhodné vytvoftit metodiky a nalézt kritické body i v dalSich

oblastech radioterapie, ne jenom v planovani.
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10 Seznam pouzitych zkratek
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apod. — a podobné
a. s. — akciova spolec¢nost
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¢. —cislo
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FFA — Final Field Aperture
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