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Zkratky, definice pojmu

AFL systém

auditor

AZ
BED
BRT

C rameno

CT

CTvV

detektor ionizujiciho
z&reni, detekeni
systém

dobra praxe

DVH
EKA
GTV
ICRU
IKA
IMRT

LO
MDRU
MRS
MZ
NRS
NTCP

OAR

dalkoveé ovladany (afterloadingovy) systém

0soba, jejimz prostiednictvim jsou provadény externi klinické audity
v souladu s 8§ 10 vyhléSky ¢. 410/2012 Sh. [3]

z&kon ¢. 263/2016 Sh., atomovy zakon, v plathém znéni [2]
biologicky u¢innd davka (Biologically Effective Dose)
brachyradioterapie

rentgenové zobrazovaci zatizeni, jehoZz konstrukce kopiruje tvar
pismene C

vypocetni tomografie (Computed Tomography)
klinicky cilovy objem (Clinical Target Volume)

zarizeni, které je schopno detekovat (méfit) ionizujici zareni

zavedené postupy zaloZené na legidativnich poZadavcich, zavérech
klinickych hodnoceni, vysledcich védy a vyzkumu, poznatcich
technického vyvoje, doporuc¢enich odbornych spole¢nosti aovérenych
praktickych zkusenostech *

histogram objem — davka (Dose V olume Histogram)

externi klinicky audit

nadorovy objem (Gross Tumor Volume)

International Commission on Radiation Units and Measurements
interni klinicky audit

radioterapie s modulovanou intenzitou svazku (Intensity Modulated
Radiation Therapy)

|ékarské ozareni

mistni diagnostické referencni Urovné
mistni radiologické standardy

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky
Narodni radiologické standardy 2

pravdépodobnost komplikace normalni tkén¢ (Norma Tissue
Complication Probahility)

kriticky organ (Organ At Risk), tzn. organ, na ktery neni zamérena
|é¢ba zarenim (neni tzv. cilovy objem) a ktery by mohl byt zaienim
poskozen, atudiZ je vhodné ho chranit pied vysokou davkou zareni

1 Zdroj: No 159 — EC Guidelines on Clinical Audit for Medical Radiological Practices, Diagnostic Radiology,
Nuclear Medicine and Radiotherapy.
2 Uvetgjtiovany ve Véstnicich Ministerstva zdravotnictvi a nawebovych strankach MZ
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performance status zhodnoceni celkového stavu pacienta; pomocné Kritérium  pfi
rozhodovani o negjvhodnéjsi |&cbeé

PET pozitronova emisni tomografie (Pozitron Emission Tomography)

poskytovatel poskytovatel zdravotnich sluzeb, jegjichz soucésti je |ekaiské ozareni

PTV planovaci cilovy objem (Planning Target Volume)

pracovisté organiza¢ni jednotka zdravotnického zafizeni poskytujici zdravotni
sluzby, jgichz soucésti je |ékarské ozareni, definovana vnitinim
piedpisem

radiol ogicka udélost uddlost pri |ékarském ozareni, kter4 zpasobuje chybné ozareni
pacienta

RTG rentgen, rentgenovy

SPECT jednofotonova emisni vypocetni tomografie (Single-Photon Emission
Computed Tomography)

suJB Stétni tiad pro jadernou bezpesnost

SUKL Stétni Ustav pro kontrolu |&giv

TCP pravdépodobnost kontroly nadoru (Tumor Control Probability)

TLD termoluminiscen¢ni dozimetry

TNM Kklasifikace

URZ
V410

V422

2372

Z373

Z21Z

systém slouzici k jednoduchému popisu rozsahu nadoru a uréeni
stadia onemocnéni

uzavieny radionuklidovy zdroj

vyhladka ¢. 410/2012 Sh., o stanoveni pravidel a postupi pfi
|ékarském ozéreni, v platném znéni [ 3]

vyhladka ¢. 422/2016 Sb., o radiaéni ochrané¢ a zabezpeceni
radionuklidového zdroje, v platném znéni [4]

zakon ¢. 372/2011 Sh., o zdravotnich duzbach a podminkéach jeich
poskytovani, v platném znéni [7]

zakon ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbéach,
v platném znéni [1]

zdroj ionizujiciho zareni
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1. Uvod

Externi klinicky audit (dale jen,,EKA") je z&konem definovany kontrolni mechanismus, ktery
muze vykondvat pouze prévnicka osoba k tomu opréavnéna Ministerstvem zdravotnictvi 3
(dale téz ,,auditorska spolecnost”). Aktudlné je na ¢eském trhu takto opravnénych vice nez
8 pravnickych subjekta, které aktivné provadéji EKA v souladu s pravidly procesu hodnoceni
MRS a jgich souladu sNRS pro jednotlivé oblasti 1ékarského ozéreni (dale jen , pravidlia
procesu hodnoceni*). | piesto, Ze jsou tato pravidla v piném znéni schvalovana MZ a SUJB
a jegich spravnost neni zpochybriovana, vyvojem a ziskanymi zkuSenostmi s provéadénim
EKA bylo zjisténo, Ze skrytym nedostatkem je jgjich nejednotnost u jednotlivych auditorskych
spole¢nosti, tzn., rozdilnost v naro¢nosti, postupech, a piedevSim ve vyhodnocovani auditnich
zjisteni pro jednotlivé poskytovatele zdravotnich sluzeb, jgjichZ soucasti je |ékarske ozéreni
(ddejen,LO").

Na zakladé vySe uvedeného byla zpracovana tato metodika, ktera ma za cil gednotit postup
provadéni EKA avyhodnocovani auditnich zjisténi na narodni drovni.

EKA je nezbytnou soucésti kontroly LO v klinické praxi, diky némuz je mozné poskytovat
kvalitni a bezpe¢nou zdravotni péci.

,Cilem externiho klinického auditu je ovéFfovani a hodnoceni dodrZovani mistnich
radiologickych standardai pii poskytovani zdravotnich sluzeb, jejichZ soudasti je |ékarské
ozareni, a to za uc¢elem ZepSeni kvality a vysledks poskytované zdravotni péce pacientovi.
Lékarské radiologické d¢innosti, postupy a vydedky jsou srovnavany s narodnimi
radiologickymi standardy, a jeli to Zadouci, jsou tyto ¢innosti modifikovany, nebo je-li
to nezbytné, jsou zavedeny nové standardy” . 4

Vysedek EKA poskytuje auditovanému poskytovateli zdravotnich sluzeb, resp. pracovisti
poskytujicimu zdravotni uzby, jgichz soucasti je LO, zpétnou vazbu, kterd mu umoziiuje
identifikovat konkrétni kroky potiebné k optimalizaci zefména klinickych aspekti a vysedki
poskytované zdravotni péce ve vazbé na aplikaci |ékarského ozéreni.

Zjiseni ucinénd v ramci EKA nedavaji vici auditovanému poskytovateli zdravotnich sluzeb,
jelichz soucésti je LO, sama o sobé podnét k udéleni sankci.

Klinické audity nesupluji systém regulace radiacni ochrany, ktery je zaloZen na jasnych
legidlativnich pozadavcich zékona ¢. 263/2016 Sb., atomovy zakon, v platném znéni,
aprovadécich pravnich piedpist, ale rozSituji je a dopliuji z pohledu klinicke praxe.

V ramci zgjiseni radiacni ochrany v CR ma jeji reguldtor (SUJB) nastaven systém kontrol,
jelichz z&kladnimi cili jsou kontrola bezpetného pouZivani zdroja ionizujiciho zéreni,
neprekracovani limita, optimalizace radiacni ochrany a zdivodnéni LO. Primérni odpovédnost
za zgji&téni radiatni ochrany méa poskytovatel zdravotnich sluzeb, jegjichz soucasti je LO
(délejen, poskytovatel zdravotnich sluzeb” nebo téz , poskytovatel“).

V oblasti pouZiti farmak pii |ékaiském ozareni je obdobnym reguldtorem SUKL.

38 75 odst. 2 zékona ¢. 373/2011 Sh.
4§75 odst. 1 z&konag. 373/2011 Sh.
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1.1. Regulacev souvislosti sprovadénim EKA

Provadeéni EKA je ¢innost pfimo vazana na udéleni opravnéni od MZ podle § 75 odst. 2 Z373.
Proto je k vykonu kontroly pravnickych osob opravnénych k provadéni EKA podle § 107
odst. 1 Z372 [7] zmocnéno Minister stvo zdravotnictvi (ddle téZ jen ,, ministerstvo®).

Predmétem kontroly je v souladu suvedenym zmocnénim vyhradné kontrola podkladd, na
jelichz z&kladé bylo pravnické osobé udéleno opravnéni k provadéni EKA v dané oblasti LO
ve vazbé na § 91 Z373. Pri provéadéni kontroly se MZ fidi zakonem ¢. 255/2012 Sh., o kontrole
(kontrolni t&d), v platném znéni, v ndvaznosti na 8 91 Z373. V pripadé, Ze dojde k naplnéni
podminek podle § 79 odst. 3 2373, muze ministerstvo pristoupit aZ k odejmuti oprévnéni
k provadéni EKA.

SUJB k vykonu této kontroly opr avnén neni.

1.2. Oéekavana zjisténi EKA
Spravné nastaveny systém radiatni ochrany a systém IKA a EKA dava predpoklad, Ze v ramci
EKA se nebudou vyskytovat zji&téni souvisgjici bezprostiedné s ohroZenim zdravi nebo Zivota

pacientti nebo nalezy, u nichz hrozi vazné nebezpeci z prodieni, pokud by nebyly okamzité
odstran¢ny.

Pokud by nastala situace, Zze k ndlezu zavazného charakteru v ramci EKA dojde, je nutno
postupovat podle § 6 odst. 7 z&kona ¢. 263/2016 Sh., atomovy zékon, v platném znéni (AZ) [2],
ktery vyslovné stanovi, ze ,kazdy °, kdo Zisti skutecnost, ktera by mohla vést nebo vede
k ozareni fyzické osoby zphsobujicimu ohroZeni jejiho zdravi nebo Zivota, je povinen ji
oznamit neprodiené Uradu* (my3eno SUJB).

Zanezadouci avelmi zavazny jev v oblasti pouZiti Z1Z se v medicing povaZuje téZ nepiijatelna
Uroveri ozéreni osob — af’ uZ persondlu nebo pacientt ®. Na zakladé retrospektivniho hodnoceni
obdobnych uddlosti 1ze konstatovat, Ze ve vétsing pripadt se negjednalo o systémoveé chyby.
K incidentum dochézel o témet vzdy v disledku nezédouci udal osti zpiasobené zejménalidskym
faktorem. Témto situacim proto nelze zcela zabranit, a to ani svyuzitim systému klinickych
auditi, nicmeng spravnym nastavenim systému klinickych auditt [ze sniZzovat pravdépodobnost
jgjich vyskytu.

Ostatni zaveéry EKA identifikuje auditorska spole¢nost v souladu s pravidly procesu hodnoceni
MRS a jgjich souladu s NRS pro jednotlivé oblasti |ékarského ozéreni tak, jak byly schvéeny
MZ.

1.3. Vypoiadani nedostatki zjisténych pii EKA
Na z&klad¢ 8§ 71 odst. 1 pism. d) Z373 je poskytovatel poskytujici zdravotni sluzby, jejichz
soucasti je |ékaiske ozéreni, povinen:
... Zajistit provedeni externiho klinického auditu k tomu opravnénymi osobami, vyhodnotit

Zi&eni uc¢inénd na jeho zakladé, navrhnout 7eSeni Zisténych nedostatka a nesouladi
snarodnimi radiologickymi standardy, ur¢it termin k jgjich odstranéni a odstranit je; ..."

5Tzn. i osoba opravnénéak provadeni EKA.
6§ 5 AZ Zasady mirového vyuZivani jaderné energie aionizujiciho zareni.
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To znamend, Ze auditovany poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen se véemi zjisténimi
EKA podrobné zabyvat. Mél by je vyhodnotit a zminit divod, pro¢ néktery nedostatek nebyl
odstranén. Rovnéz by mél uvést dalSi kroky vedouci k ndprave a stanovit Ihatu k jejich plnéni.
Je doporuceno, aby poskytovatel vedl o vSech krocich pisemné zéznamy.

Tyto zdznamy ajiné dikazy dokladajici vyporadani zjisténi EKA posléze poskytovatel predlozi
pii kontrole SUJB, pticemz je pouze na posouzeni SUJB, zda uvedené odavodnéni
u neodstranénych nedostatka prijme jako dostatecné ¢i nikoliv, tzn. zda dojde k zavéru,
Ze neodstranéni nedostatku zjisténého pii EKA je ¢i neni prestupkem dle § 90 odst. 5 Z373.
K projednéni prestupku je SUJB zmocnén podle § 92 Z373.

Podle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. €) Z372 je SUJB dde zmocnén provadét kontroly
u poskytovatelt zdravotnich sluzeb, jejichZ soucasti je LO. V souladu s § 108 odst. 4 Z372
kontroluje dodrZzovéni pravidel LO poskytovatelem. Predmétem kontroly jsou piedevsim
povinnosti poskytovatele dle 8 71 Z373 [1], piicemz se kontroluje:
e piedloZeni MRS,
¢ informace, zda poskytovatel provedl IKA,
e informace o sloZeni tymu, ktery proved! IKA,
e piedloZzeni zpravy z IKA a pokud byly zji&ény nedostatky, zhodnoceni, zda je
poskytovatel vyhodnotil a ucinil opatieni k jejich néprave,
e informace, zda poskytovatel zgjistil provedeni EKA,
o piedloZzeni zpravy z EKA vplném rozsahu a pokud byly zji&tény nedostatky,
zhodnoceni, zda je poskytovatel vyhodnotil, navrhnul ¥eSeni, ucinil opatieni k jegich
naprave, pripadné zduvodnéni neprovedeni opatieni k ndpraveé zjisténych nedostatka.

2.  Pribéh EKA

EKA probiha ve tiech zakladnich fazich:
1. Pripravnaféaze.
2. Audit napracovisti.
3. Vyhodnoceni.

2.1. Pripravnafaze
Pripravnafaze probiha s dostatecnym predstihem pred auditem na pracovisti. Primarnim cilem
je hodnoceni souladu mezi MRS a NRS. Tato faze zahrnuje:
1. administrativni piipravu,
2. informace o auditu a podklady pro audit,
3. dotaznik.

2.1.1. Administrativni p¥iprava

Administrativni priprava zahrnuje stanoveni ¢asového harmonogramu a dalSi procesy spojené
s ustanovenim smluvniho vztahu mezi auditovanym pracovistém a auditorskou spolecnosti.

DuleZitou soucésti je ustanoveni auditorského tymu, ktery musi vaci auditovanému pracovisti
vzdy zachovat nestrannost die § 81 odst. 2 pism. a) Z373. V auditorském tymu nesmi byt Zadné
osoby, které by mohly mit z§em na konkrétnim vysledku EKA.
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Auditovanému pracovisti musi byt umoznéno vyjédiit namitku podjatosti vici ¢lenovi/¢lenam
auditorského tymu. Proto musi byt auditované pracovisté v dostatecném ¢asovem predstihu
informovéno o ndvrhu sloZeni auditorského tymu, piicemZ ma toto pracovisté moznost Ucast
nekterych osob na auditu odmitnout. Odmitnuti by mélo byt vzdy relevantni a odivodnéné,
pri¢emz by o tom mél byt proveden pisemny zaznam ’.

Osobhy, jejichZ prostiednictvim jsou EKA provédény, jsou vyhradné odbornici v oboru své

pasobnosti v souladu s 8 10 V410, kteti byli fadn¢ schvédleni MZ k zarazeni do seznamu osob
dle 8 76 odst. 2 pism. d) Z373 (délejen ,,auditofi” nebo , ¢lenove auditorského tymu*).

Jde konkrétné o:
a) |ékare se specializovanou zpasobilosti v oboru

1. radiologie a zobrazovaci metody pro EKA naradiodiagnostickém pracovi&ti,
2. nukledrni medicina pro EKA na pracovist¢ nukledrni mediciny, nebo
3. radiatni onkologie pro EKA na radioterapeutickém pracovisti,

b) klinického radiologického fyzika se zvlastni odbornou zpasobilosti pro
1. radiodiagnostiku pro EKA na radiodiagnostickém pracovisti, na pracovisti
intervencni radiologie nebo kardiologie,
2. radioterapii pro EKA naradioterapeutickém pracovisti, nebo
3. nukledrni medicinu pro EKA na pracovisti nukledrni mediciny,

c) radiologického asistenta se specializovanou zpusobilosti pro
1. radiodiagnostiku pro EKA na radiodiagnostickém pracoviti, na pracovisti
intervencni radiologie nebo kardiologie,
2. nukledrni medicinu pro EKA na pracovisti nukledrni mediciny, nebo
3. radioterapii pro EKA naradioterapeutickém pracovisti, a

d) Iékare se specializovanou zpusobilosti v oboru
1. intervencni radiologie pro EKA na pracovi&ti, kde se provadi vykony intervenéni
radiologie,
2. interven¢ni kardiologie pro EKA na pracovi&ti intervencni kardiologie.

V kazdém takto sestaveném auditorském tymu musi byt v souladu s § 76 odst. 2 pism. d) 2373
uréena osoba zodpovédna poskytovateli zdravotnich sluzeb za provedeni EKA v souladu
spravidly procesu hodnoceni.

Vystupem této faze je pevné stanoveni podminek, se kterymi souhlasily ob¢ smluvni strany,
avyhotoveni smlouvy v souladu s 8 81 odst. 1 Z373.

2.1.2.Informace o auditu a podklady pro audit
Po uzavieni smlouvy poskytne auditorska spolecnost auditovanému pracovisti:
e pisemné informace o prub¢hu auditu,

e seznam zaméstnancu poskytovatele dle pracovniho zarazeni, jgichz pritomnost je
v pribéhu provadéni EKA pozadovana, a

7 Z&znam provede osoba odpovedna poskytovateli za provedeni EKA dle § 76 odst. 2 pism. d) Z373.
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dotaznik.

Déde s auditorska spolecnost pred provedenim EKA vyZzada zaslani vybranych dokumentd,
které souvisi s piredmétem EKA. Jedna se zeména o:

MRS, a pracovni postupy, pokud tyto nejsou soucasti MRS,

informace 0 ZI1Z adetekénich systémech, které se napracovisti pouzivaji, ao vykonech,
které se na nich provadgji,

informace o personanim sloZzeni pracovi&té veetné jmenného seznamu aplikujicich
odbornika,

zpravy z predchozich EKA a zaznamy o odstrariovani ¢i odstranéni nedostatki, pokud
byly zjisteny,

zédznamy z provadénych IKA a zaznamy o odstranovani ¢i odstranéni zjisténych
nedostatki, pokud byly zjisteny,

seznam MDRU, je-li relevantni, zaznamy o jgjich revizi a podklady k jegich stanoven,
z&znamy o optimalizaci radia¢ni ochrany pri LO,

piedem specifikované mnoZzstvi anonymizované obrazové zdravotnické dokumentace,
zédznamy ze zkouSek provozni stalosti, zkousek dlouhodobé stability a prejimacich
zkousek, v radiodiagnostice prip. pouze pro vybrané Z1Z,

zéznamy o radiol ogickych udé ostech a potencidlnich radiol ogickych udé ostech 8,
piipadné zédznamy zjinych auditt, které se tykaji LO (napt. korespondencni TLD
audity).

Auditorsky tym musi tyto podklady detailné prostudovat pred provedenim vlastniho auditu na
pracovisti, aby byl sprovozem auditovaného pracovisté dostatecné teoreticky sezndmen
a mohl tak napt. identifikovat slaba mista provozu, na ktera se pak auditor pii auditu zaméii,
piipadné konkrétni nedostatky a nasledné pak formulovat doporuceni ke zlepSeni.

V piipadé nutnosti si auditorsky tym od pracovisté vyzada dalSi souvisgjici informace nebo
podklady, piicemz primarné hodnoti soulad mezi MRS aNRS.

2.1.3.Dotaznik
Dotaznik ° obsahuje otazky potiebnék identifikaci bézné praxe auditovaného pracovi&té. Slouzi
zejmeénake zjisténi davoda mistnich specifik (napr. zdtivodnéni odchylek od NRS).

Otézky jsou zameiené zejména, nikoliv vsak vyhradng, na:

identifikaci poskytovatele zdravotnich sluzeb,

misto poskytovani zdravotnich sluzeb,

oblast LO, ve které ma byt EKA proveden,

piehled a pocet provadénych vykoni, jgjichz soucasti je LO v auditované oblasti,
dostupnost sluzeb poZadovanych NRS, piipadné dalSich sluZzeb nad ramec NRS, tj. zda
zdravotni dluzby existuji u poskytovatele zdravotnich sluzeb, kam spada auditované
pracovisté, nebo zdajsou smluvng zgjisténé u jiného poskytovatele zdravotnich sluzeb,
ZIZ pouZivané pii LO avybaveni pracovisté nutné k poskytovani LO,

8 Radiologicka udalost (tj. chybné ozéreni), kterd by se stala, pokud by nebyla véas odhalena.
9§9 odst. 3 vyhlasky ¢&. 410/2012 Sb. [3]
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e persondni zagji&eni,

e vzdélavani pracovnika, veetné teoretické a praktické piipravy.
Soucasti dotazniku jsou téz formulare pro jednotlivé kategorie pracovnik, které dokumentuji
jegjich kompetence, odpoveédnosti, znalosti MRS a pracovnich postupa.

2.2. Audit na pracovisti

Be¢hem auditu na pracovisti se primarné hodnoti soulad mezi MRS a mistni praxi, postupy
pii nestandardnich vykonech a dale se hodnoti soulad mezi MRS a dobrou klinickou praxi.
Audit na pracovi&ti obsahuje nasledujici prvky:
1. Uvodni jednani.
Prohlidku pracovisté.
Sledovani praktickych postupi LO.
Pohovory s pracovniky.
Zéavérecneé jednéni.

akrowbd

2.2.1. Uvodni jednani
Béhem Uvodniho jednani se sejde auditorsky tym se zastupci vedeni poskytovatele zdravotnich
sluzeb, zastupci auditovaného pracovisté nebo povéienymi osobami, dae osobami
odpovédnymi za MRS, klinickym radiologickym fyzikem, vedoucim |ékaiem oddéleni nebo
0sobou jim povérenou.

Hlavni auditor (a sou¢asné osoba odpovédné za EKA) predstavi ¢leny auditorského tymu,
uvede jejich zarazeni 1° a prisludnou odbornou specializaci, déle informuje o Geelu acili auditu,
shrne predbéznd zjisténi vzeda ze studia zaslanych podkladi a se zéstupci pracovidté urci
ocekavany prabeh auditu, ¢imz stanovi predpoklédany ¢asovy harmonogram auditu pracovisté.

Poté prob¢hne detailngjsi diskuze o predbéznych zjisténich ze zaslanych podkladi mezi
auditory a pracovniky, ktefi jsou zodpovédni za danou oblast LO. Vystupem diskuse by me¢lo
byt uréeni mist provozu, nakterase auditor prednostné zaméii pii vliastnim auditu na pracovisti,
piipadné sdéleni jiz konkrétnich nedostatkii, které budou na pracovistich ovérovany.

2.2.2.Prohlidka pracovi&té

Poskytovatel umozni auditorskému tymu prohlidku pracovisté a dokumentace vztahujici se
k predmétu EKA. Uvodni prohlidka pracovidté slouzi k sezndmeni auditorského tymu
sdispozi¢nim teSenim pracovidté (administrativni prostory pro piijem pacientd a prostor
vlastniho piijmu pacientd, ¢ekarny, mistnost pro aplikaci radiofarmak, prostory pro vlastni
diagnosticka vysetreni a terapie, ovladovny a popisovny, piipadné luzkoveé oddéleni). Béehem
této Gvodni prohlidky se auditorsky tym seznami s technologickym vybavenim spojenym
sprovadénim vykoni LO a dojde k predstaveni auditorského tymu SirSimu personau
auditovaného pracovidté. Pri prohlidce se hodnoti vhodnost pristrojového vybaveni pro
provadéné vykony, dostupnost dokumentace na pracovi&ti a zeimeéna praktické napliovani
pracovnich postupi uvedenych v MRS.

10 Dle § 10 vyhl&sky &. 410/2012 Sb.
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Podminkou Uspedné prohlidky pracovisté je, aby auditori Zadnym zpusobem nenaruSovali
provoz pracovisté anepodnécovali tak obavy pacienti ani pracovniku auditovaného pracoviste.
Kazdy auditor musi mit jmenovku a musi byt vybaven osobnimi ochrannymi pracovnimi
pomickami a prostiedky (alespon bily plést’ nebo empir).

Po ukonceni prvotni prohlidky pracovisté jednotlivi auditori kontroluji Gseky nebo ¢innosti
auditovaného pracovi&te, které spadaji do oblasti jejich specializace.

Auditori se béhem této jiz detailni prohlidky sezndmi s prostorovym a technickym vybavenim
pracovisté. Prohlidka si vSima speciané problematickych ¢asti vyplyvajicich z dotazniku
(kapitola 2.1.3). Auditoii posoudi komunikaci mezi jednotlivymi Useky pracovisté, spolupréci
sjinymi pracovisti zdravotnického zafizeni, svedenim zdravotnického zarizeni a sexterné
spolupracujicimi pracovi&ti. Auditori hodnoti pristup persondu k pacientim, schopnost
pracovisté zvySovat kvalitu péte novymi postupy a metodami a dée piipadnou vyzkumnou
aktivitu a publikagni vystupy.

Kazdy auditorsky tym vzdy doprovazi zéstupce auditovaného pracovisté nebo vedenim
poskytovatele zdravotnich sluzeb povéiend osoba ¢&i osoby. Ucelem je provést kontrolu
poskytnutych informaci o ZIZ a detekénich systémech, které se na pracovisti pouzivai,
a o vykonech, které se nanich provéadi.

Déle se kontroluje provadéni jednotlivych tkona LO ajgjich souladu s prislusnymi MRS.

Pri prohlidce pracoviste auditorsky tym hodnoti predevsim:
e vhodnost pristrojového vybaveni pro prislusné vykony |ékaiského ozareni a jeho
umisteni,
o praktické napliiovani mistnich radiologickych standarda,
e piitomnost aumisténi navodt k obsluze v ¢eském jazyce,
e dostupnost a neporudenost ochrannych pomiicek v zavislosti na charakteru pracoviste,
e persondni zgjisténi pracoviste,
e vhodnost prostor pro dany typ vykonu véetné stinéni a varovné signalizace.

2.2.3. Sledovéni praktickych postupi LO

U nékolikandhodné vybranych zdravotnickych dokumentaci je sledovan pribéh celého procesu
LO u pacienta od posouzeni indikace po klinické hodnoceni. Pokud toto neni proveditelné
u jednoho pacienta (napi. z davodu, Ze cely proces trva nekolik tydnt), sleduji auditori razné
faze procesu LO u n¢kolika riznych pacientt tak, aby celkové béhem auditu prohlédli
kompletni proces.

V piipadé potieby, a pokud je to sohledem na pacienta vhodné, poklédaji auditoi, béhem
sledovani praktickych postupi, pritomnym zdravotnickym pracovnikim doplmujici dotazy.

2.2.4.Pohovory s pracovniky

B&¢hem pohovoru s lékairskymi i nelékarskymi zdravotnickymi pracovniky se auditori primarné
dotazuji na konkrétni mistni postupy pii LO a podrobnosti k dosud u¢inénym zjisténim EKA.
Cilem pohovorti je ddl e objasnéni divodua pripadnych rozpora mezi MRS aNRS a zjisténi, zda
jsou tyto rozdily radné zdivodnéné konkrétnimi podminkami na pracovisti a rozsahem
poskytovanych sluzeb.
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2.2.5.Zavérecnéjednani

ZavéreXné jednani je vedeno za U¢asti osob pritomnych Gvodnimu jednéni, prip. dalSich osob
uréenych poskytovatelem zdravotnich sluZzeb nebo auditory, za jejichz pritomnosti byl EKA
provadén. V jeho prabéhu sezndmi auditori Ucastniky jednani s predbéznymi vysledky EKA
as pripadnymi podnéty ke zlepSeni. V zavérecném jednani by nemély byt zminény nedostatky
a nesoulady s NRS, které nebyly projednany s kompetentnimi zdravotnickymi pracovniky
auditovaného pracovisté v prabéhu auditu, ackoli projednany byt mohly.

Ddle jsou doplnény nebo upiesnény informace nezbytné k sepsani zpravy o provedeni EKA,
ktera je povinnym vystupem dle § 82 odst. 1 Z373. Ke vSem identifikovanym zji&ténim musi
hlavni auditor obdrZet zpétnou vazbu od pracovnikt auditovaného pracoviste.

2.3. Vyhodnoceni

Pravnickéa osoba, ktera provedla externi klinicky audit, vyda poskytovateli zpréavu o provedeni
externiho klinického auditu, ktera obsahuje poloZzky stanovené v 8§ 82 odst. 2 Z373 (dale jen
LZprava'). V pripadé potieby vsak mohou auditori pred vydanim zprévy kontaktovat
auditované pracovidté a vyzadat si od n¢j dodatecné podklady nebo informace, které jsou
relevantni k predmétu EKA a z nichZ budou vychazet pri finalizaci zprévy.

3. Specifickd zaméreni EKA

V souladu s 8 75 odst. 1 2373 je cilem externiho klinického auditu je ovérovani a hodnoceni
dodrzovani mistnich radiologickych standardt pii poskytovani zdravotnich sluzeb, jeichz
soucasti je lékarské ozéreni. Lékarské radiologické ¢innosti, postupy a vysledky jsou
srovnavany s narodnimi radiologickymi standardy, a je-li to Zadouci, jsou tyto ¢innosti
modifikovany, nebo je-li to nezbytné, jsou zavedeny nové standardy.

EKA hodnoti zejména **:

e zdajsou MRS zpracovany na radiologickém pracovi&ti pro kazdy ZIZ a pro vSechny
standardni vykony LO naném provadéne,

e zda MRS vychazeji z NRS, dobré klinické praxe, konkrétnich podminek na pracovi&ti
zdravotnického zarizeni arozsahu poskytovanych zdravotnich sluzeb; v pripadg, Zejsou
MRS v rozporu s NRS nebo dobrou klinickou praxi, auditofi jsou povinni zjistit duvod
této odchylky ana z&kladé ného posoudit, zda se jedné o nedostatek ¢i nikoli,

e zdajsou MRS aktudlni,

e odstranéni nedostatki z piredchozich EKA, pripadné davody jejich neodstranéni ajejich
klinicky dopad,

e zaznamy z probehlych IKA, kvalitu téchto audita a efektivitu odstranéni zjistenych
nedostatka,

e technickeé vybaveni pracoviste,

e persondni zaideni, kvalifikace, pravomoci a odpovédnosti zdravotnich pracovnika
zapojenych do |ékarského ozareni,

e zaznamy o LO.

189 odst. 1V410
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3.1. Radiaéni onkologie

3.1.1.IndikaceLO
Auditoti zhodnoti na vybranych pripadech, zejména, nikoliv viak vyhradné:

e zdabylalétba zahgjenavéas, apokud ne, zda bylo zpoZzdéni nad ramec stanovené doby
analyzovano,

e zda jsou pacienti odesilani k lékarskému ozareni po stanoveni diagnézy na zéklade
rozhodnuti multidisciplindrniho onkologického tymu nebo v souladu s NRS pro
jednotlivé onkologické diagnozy,

e zda byla provedena obligatorni stagingova vySetieni a indikovéana vhodna fakultativni
stagingova vySetieni,

e kdo au kterych diagndz rozhoduje o ozéreni nebo jiném typu [&by,

e kdo akdy rozhodne o paliativnim ¢i radikanim zaméru lécby,

e kdo stanovuje anamnézu, zjist'uje predchozi 1&¢bu onemocnéni a predchozi ozérent,

e jak se postupuje, pokud byl pacient jiZ ozarovan,

e jak se postupuje v piipadech, kdy se v prab¢hu planovani zjisti dalSi choroba, jgjiz
prabéh ¢i |écba mohou byt zarenim ovlivnény (napi. kylav blizkosti cilového objemu).

3.1.2.Z&znamy a dokumentace
Hodnoti se:
e MRS, véetne |ééebnych protokolu pro jednotlivé diagnézy,
e pracovni postupy,
e pracovni napiné vech lékarskych i nelékarskych zdravotnickych pracovnika,
e néavody (zékon o zdravotnickych prostredcich),
e zaznamy o instruktdZi provedené osobou, ktera ma prislusné vzdelani, znalosti,
praktické zkuSenosti a je poucena vyrobcem dle 8 61 zdkona o zdravotnickych
prostredcich.

Déle se hodnoti:
e jednozna¢nost dokumentd (datum vydani, ¢islo verze, kdo dokument vydal a schvdlil),
e dostupnost pouze aktudnich verzi relevantnich dokumentt,
e postup pii informovani pracovnikt o zménéch v dokumentech,
e nutnost prihléSeni klinického pracovnika pod osobnim uZivatelskym jménem a heslem
pii zapisu do zdravotnické dokumentace pacienta

3.1.3.Hodnoceni mistnich radiologickych standar dia

Hodnoti se:

e jak ¢asto akym jsou standardy aktualizovany arevidovany,

e zdaje stanovena osoba odpovédna za mistni radiol ogické standardy,

e zda jsou ve standardech obsaZeny vSechny zdroje ionizujiciho zareni pracovisté
avsechny standardni vykony |ékai'ského ozéreni na nich provadéné,

e zda mistni radiologické standardy vychazeji z narodnich radiologickych standardi,
konkrétnich podminek na pracovisti zdravotnického zatizeni a rozsahu poskytovanych
zdravotnich sluzeb,
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indikacni kritéria pro odivodnéni |ékarského ozareni,

stanoveni a hodnoceni davek pacientd,

Zaznamenavani, evidence a archivace vSech dat potiebnych ke stanoveni piidavnych
davek pacientt (napi. CT, C rameno g.) a schopnost vyhodnotit davky na jednotlivé
(kritické) orgény.

3.1.4.Zdravotnickd dokumentace pacientu

K nahlédnuti do zdravotnické dokumentace pacientti neni v souladu s 8 65 odst. 2 pism. | Z372
nutny souhlas pacienta. Kazdé nahlédnuti se vSak do zdravotnické dokumentace (déle téZ jen
»dokumentace") pacienta zaznamena (8 66 odst. 6 Z372).

Pri kontrole bude ovéreno, zda dokumentace obsahuje:

identifika¢ni Udaje pacienta (jmeéno, prijmeni, datum narozeni, rodné nebo identifikacni
¢ido, pohlavi, adresu, telefonni ¢islo, identifikaci praktického nebo indikujiciho lékare,
pripadné foto pacienta),

anamnestické Udaje,

diagnozu,

stanoveni stadia onemocnéni dle TNM klasifikace (staging),

nalez z histologického vySetieni novotvaru (grading),

zavazné interkurentni choroby,

performance status nemocného,

fyzikdni vySetieni,

vySku a hmotnost pacienta,

zaznam o predchozi |&bé aozéreni ¢i jiném typu l&by vztahujici se k zakladni chorobg,
nalezy z provedenych vysetieni vztahujici se k zakladni chorobe,

lécebny zamér (radioterapie radikani, paliativni, predoperacni ¢i pooperacni,
kombinovana, analgetickd),

zéznamy o kombinaci s jinou modalitou (chemoterapie, hormonoterapie, cilenaterapie,
chirurgie, termoterapie) a posloupnost jednotlivych |ésebnych modalit,

zéznamy parametri potiebnych ke stanoveni organovych davek pacienta z lokalizace
cilového objemu a kritickych organi, planovaciho vySetreni pomoci CT, simulace
ozarovaciho pléanu, verifikace polohy pacienta,

Udajeo GTV, CTV aOAR,

piedpis frakciona¢niho rezimu a celkové terapeutické davky,

stranovy protokol,

pouceni a informovany souhlas pacienta s lIécbou ionizujicim zarenim podepsany
|ékarem se specializovanou zpasobilosti v oboru radiacni onkologie a pacientem, ktery
obsahuje datum vystaveni dokladu, informace o povaze onemocnéni, potiebnosti
vykonu, létebném reZzimu, preventivnich opatfenich, prinosech a rizicich [é&by,
moznych omezenich v dasledku |écby, alternativach [éby,

pokyny pro pripravu pacienti pred 1é&bou.

Déde se deduje, zda:

je indikace k lékarskému ozareni podepsana lékarem se specializovanou zpasobilosti
v oboru radiacni onkologie,
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je ozarovaci plan podepsan klinickym radiologickym fyzikem a |ékarem se
specializovanou zpusobilosti v oboru radia¢ni onkologie,

dokumentace obsahuje zaznam o pouZiti zdravotnickych prostiedki ttidy I1b,

je kazdy zapis do dokumentace vZdy opatien datem, jménem a podpisem zapisujiciho.

U teleradioterapie se dale sleduje:

zda je dostupny vypis ozarovacich podminek z pldnovaciho systému, nebo obdobny
dokument v pripad¢ paliativni |&cby,

zda je piredepsana poloha pacienta, fixa¢ni pomuicky a pripadné bolusy,

zdaje stanovenadavkav referencnim bodé zpiasobem popsanym v doporucenich ICRU,
zda je stanovena davkav cilovém objemu av kritickych organech,

zda je dostupny histogram DV H pro cilové objemy a kritické organy,

zda je nezavislym vypoctem zkontrolovana davka alespoi v jednom bodg,

zdajsou kontrolovany IMRT plany pied zahgenim |écby,

zda je spravnost pienosu dat do verifikacniho systému potvrzena podpisem
radiol ogického fyzika,

zda je nasledujici ozarovaci plan simulovan aZ po dozareni piedchoziho ozarovaciho
planu,

jakym zpisobem a zda je dostatecné verifikovana poloha pacienta béhem ozarovani
azdajsou k dispozici lokaliza¢ni asimulaéni snimky,

zda je veden zéznam o aplikaci kazdého ozarovaciho pole a dostupnost vypisu
z verifikaéniho systému,

zda je aplikovana davka dozimetricky ovérovana a zaznamy o dozimetrickém ovéreni.

U BRT seddededuje

zda dokumentace obsahuje:

- vzdaenost kritickych organi od cilového objemu,

- u AFL systémia s pohybem bodového zérice béhem ozarovani tii kartézské
soui'adnice jednotlivych poloh zéti¢e, dobu pobytu zétice v jednotlivych polohéach
a polohu po¢atku souradného systému viici pevné anatomicke struktuie pacienta,

- UAFL systému s pevnou polohou bodovych zéri¢a béhem ozarovani tii kartézské
souradnice stiedu jednotlivych zaricu, aplikacni dobu jednotlivych z&ti¢a a polohu
pocatku souradného systému vici pevné anatomické struktuie pacienta,

- U aplikace linedrnich zaricu tii kartézské souradnice pocétku a konce zéfice,
v piipadé aplikace zakiiveného zétice pak souradnice dalSich vnitinich boda zétice
skrokem (méteno po dél ce zarice) maximané 20 mm a polohu po¢atku souradného
systému vici pevné anatomické struktuie pacienta,

zda jsou dostatecné verifikovany polohy ZIZ béhem ozafovéni pacienta a zda jsou

k dispozici lokalizacni snimky,

zda ajak je dévka kontrolovana a zaznamenavana pomoci in vivo dozimetrie,

zdaje v ozarovacim piedpisu uveden:

- zpusob specifikace davky véetné referencénich bodu, velikost dévky v referencnich
bodech, davkovy prikon nareferencni izodédze, rozloZeni davky v ¢ase,

- popis pouZité techniky (typ aplikatoru, ZIZ, geometrické usporédéni ZI1Z).
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U nenadorové radioterapie se deduje:
e zdaje indikace k ozéreni potvrzena lékarem se specializovanou zptisobilosti v oboru
radiacni onkologie,
e zda ozarovaci predpis obsahuje Udaje stanovené ndrodnimi radiologickymi standardy
pro nenadorovou radioterapii uvedené v bodé Ozarovaci predpis 2,
e zdaje uvedeno, Ze se jedna o stav, u kterého byly vSechny ostatni 1&ebné moznosti
vycerpany, anebo nejsou aplikovatelne,
« absolutni kontraindikace, ato:
- vék do 40 let s vyjimkou |ékarského zdtivodnéni nepoufZiti jiného typu &by,
- neovéiena diagnoza,
- kozni zmény v ozarovaném poli zpusobené drazdivymi latkami, poleptanim,
popaenim ¢i omrzlinami,
- nitrotk&nova aplikace kortikoidi méne nez 6 tydnu pied radioterapii,
- ozarovani imobilnich pacientt v mistech ohrozZenych vznikem dekubitd,
- predchozi radioterapie, nejsou-li spolehlivé Udae o ozarovacich podminkach
adavkéch,
- graviditaaozarovani panve u Zen ve fertilnim véku a
- genetické onemocnéni svrozenou hypersenzitivitou k ozareni, napi. Nijmegen
breakage syndrom 22,
e zda dokumentace obsahuje:
- Ozarovaci predpis,
- davku afrakcionagni rezim,
- druh aenergii zareni,
- ozarovaci techniku a
- stinéni kritickych organa.

3.1.5.Zevni ozareni

Lokalizace a CT vySetieni pro planovani |&by

Auditor hodnoti stanoveni optimani polohy a fixace pacienta, lokalizaci cilového objemu —
vymezeni skenované oblasti a uréeni Sitky fezu a vzdaenosti jednotlivych fezi na pldnovacim
CT. U planovaciho CT pak hodnoti, zda snimkovana oblast zahrnuje celou oblast
predpoklédanych cilovych objemi veetné zobrazeni celého objemu kritickych organt.

Planovani l&cby

Auditor hodnoti u CT pouzitého pro planovani spravnost pievodu CT c¢isel na elektronové
hustoty, kvalitu provedeni fuze prenesenych dat planovaciho CT s magnetickou rezonanci,
pozitronovou emisni tomografii, jednofotonovou emisni vypocetni tomografii a diagnostickym
CT. Dée hodnoti stanoveni a zpiisob zakresleni objemt — GTV, CTV, PTV, OAR, planovaci
objem kritickych organti. Sou¢ésti hodnoceni je piedpis davek pro jednotlivé cilové objemy
véetné stanoveni referencnich boda, dévky na frakci a pocet frakci, stanoveni toleran¢nich

2Kedni 1. kvétna 2020 je tento Gda) uveden ve Véstniku MZ €. 9/2011 v bodg 8.2.2.2.
13 Autosomalng recesivné dédicné porucha reparace DNA, kterd sniZuje reparacni schopnosti bungk po zasahu
ionizujicim zé&tenim a zvySuje riziko vzniku malignit u homo i hereterozygot.
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davek pro OAR a volba ozarovaci techniky pro specifické diagndzy. Dde auditor hodnoti
zpusob vybéru optiméniho ozarovaciho plénu a zptisob nezéavislé kontroly planu.

Simulace ozaiovaciho planu

Auditor hodnoti zptasob kontroly dat pienesenych z planovaciho systému do verifikaéniho
a zéznamového systému. Dae hodnoti provedeni simulace planu nebo verifikace polohy
pacienta na ozarovati aroli radiaéniho onkologa pri simulaci planu.

Ozarovani pacienta

Auditor hodnoti zptisob prvniho nastaveni pacienta na ozarovaci a verifikaci polohy pacienta.
Dée hodnoti zptsob kontroly totoZnosti pacienta a zpisob verifikace polohy izocentra nebo
CTV v pribéhu ozarovaci série.

3.1.6.Klinické kontroly pacienta béhem |&¢by a ukonéeni |écby

Auditor hodnoti zpasob a frekvenci Kklinickych kontrol pacientd béhem lécby. Hodnoti
se i zpusob, jakym se muzZe zmenit prabéh Iéby. P ukonéeni |&cby auditor hodnoti zptsob
kontroly dodrZeni ozarovaciho plénu véetné kontroly vystupu ze zaznamoveého a verifikacniho
systému.

3.1.7.Brachyradioterapie
Sleduje se zegiména:

e zda ozafovaci predpis obsahuje Udagje o aplikédtoru, polohach, ¢asech a aktivitach
uzavienych radionuklidovych zdroji v dob¢ léby a davkéch v cilovém objemu
av kritickych organech,

e zdaje zkontrolovana spravnost pirenosu planu do fidiciho pocitace ozarovace,

e zdaje pied aplikaci zkontrolovano piipojeni aplikatoru na spravné kanaly,

e zdajev ozarovné k dispozici havarijni kontgjner a nastroje pro nouzoveé zabezpeceni
zérice,

e zdajsou pii zavadeéni aplikétoru dodrzeny aseptickée podminky,

e zdapred zavedenim URZ jsou porizeny lokalizatni snimky,

3.1.8.Nenadorova radioter apie
Sleduje se zeiména:
e jak probihd kontrolatotoZznosti pacienta ajeho pouceni o postupu pri ozarovani,
e Uplnost piidusné dokumentace (dokumentace obsahuje ozarovaci piedpis, davku
a frakciona¢ni rezim, druh a energii zareni, ozarovaci techniku a stinéni kritickych
organa),
e dodrzeni absolutni kontraindikace,
e stanoveni polohy afixace pacienta, pripadné vyroba individua nich fixaénich pomuiicek
dle rozhodnuti |ekare,
« |okalizace cilového objemu, vymezeni a zakresleni vstupnich poli,
e nastaveni ozarova'e dle ozarovaciho piedpisu,
» dedovani pacienta po celou dobu ozarovani,
e odesilani pacienta naklinické kontroly dle poZadavku |ékare.
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3.1.9.Radiologické udalosti
Auditor hodnoti zptsob zaznamenavéni a evidence radiologickych udalosti, veetné jeich

~Lv

hodnoceni a zptasob pouceni pracovnika o pricinéch radiologickych uddosti a prijatych
opatienich pro zamezeni jgjich opakovani.

Dée se kontroluje:
e zdaje u zdravotnického persondu ovérovana znal ost postupu pri radiologickeé udalosti,
e dodrZovani piijatych opatieni,
e odstranéni osobniho pristupu a zaruc¢eni naprosté anonymity pracovnika podilgicich na
radiologické udalosti,
« dozimetrické aklinické hodnoceni radiologické udélosti ainformovani pacienta.

3.2. Nuklearni medicina

3.2.1.Indikace LO

Auditofi na nahodné vybranych pripadech zhodnoti (dulezité je zvolit reprezentativni pocet
vyZzédanych piipadu, Zadanek) spravnost indikace vySetieni ¢i |&ebného postupu. V ramci této
¢asti auditu se berou v Uvahu také kontraindikace vySetieni ¢i |é¢ebného postupu. Posuzuje se
zapojeni indikujicich lékaru a aplikujicich odbornika ajejich postup (napt. schvéeni indikace,
odmitnuti provedeni vySetieni ¢i zmény ajgjich davody).

U vyZzadanych podkladi se hodnoti mimo jiné Gplnost Zadanek, spravnost indikace atd.

3.2.2.Radiofar maka

Auditor posuzuje vhodnost zvoleného radiofarmaka a zpasob prepoctu aktivity pro déti
apacienty nad 70 kg v souladu s NRS. Auditori (minimalné klinicky radiologicky fyzik alékar)
hodnoti zptsob stanoveni MDRU, jejich spravnost, pouziti a revize. U terapeutickych
radiofarmak se posuzuje vhodnost pouzitého radiofarmaka. DRU a MDRU nestanovuji, a tedy
soulad s DRU se nehodnoti.

3.2.3. Piiprava pacienta k vySetieni nebo ter apii

Auditor zhodnoti pripravu pacienta dle postupu uvedeného v MRS ve vazbé na NRS k danému
vySetieni ¢i |écebné aplikaci, veetné posouzeni spravnosti podavani informaci, pouceni
pacienta pied vykonem, pouceni rodi¢u v pripadé vySetreni ditéte, pouceni zdravotnického
personau v piipadé hospitalizace pacienta.

3.2.4.Pribéh vySetireni nebo terapie

Auditor posoudi prub¢h vySetieni, coZ zahrnuje ovéieni osobnich dat (identifikace pacienta),
aplikaci radiofarmaka. Pri diagnostickém vySetieni zhodnoti polohu a nastaveni pacienta,
akvizici dat. DuleZitou soucésti této casti auditu je posouzeni zvolené pristrojové techniky
aparametri nastaveni pristroje. Pri [écbé radionuklidy se vyhodnoti celkovy soulad pribéhu
terapie s MRS ve vazb¢ na NRS, veetné zptasobu stanoveni aplikované aktivity radiofarmaka.
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3.2.5.Postup pii LO Zen v reprodukénim véku

Tym auditori posuzuje adekvatnost postupa zvolenych u Zen v reprodukénim véku vzhledem
k relativni, pripadné absolutni kontraindikaci provadéni diagnostickych vySetieni nebo terapie
v pripadé gravidity. Overi také znalost a dodrZovani pravidel platnych pro kojici Zeny.

3.2.6.Ovéreni aktivity radiofarmaka a zpusob aplikace

Auditor hodnoti, zda doSlo kovéieni aplikované aktivity pred podénim radiofarmaka
pacientovi. Dale posuzuje, zda se zaznamy o aplikaci radiofarmaka nachézi ve zdravotnickeé
dokumentaci pacienta a pri diagnostickych vySetienich hodnoti rovnéz pripadné prekroceni
MDRU nebo NDRU, véetng jejich zdivodnéni. V neposledni fadé pak posuzuje zéaznamy
0 pripadné paravenozni aplikaci areSeni této situace. U zptasobu podani radiofarmaka auditori
hodnoti, zdaje v souladu s NRS.

3.2.7.Zpracovani a vyhodnoceni obrazu p¥i diagnostickych vySetienich

Auditor posoudi kvalitu zpracovani obrazu, zhodnotitelnost a technické provedeni. Posuzuje
se kvalita zobrazeni u vybranych vySetieni. Auditor (minimalné 1ékar) zhodnoti, zda byl zaver
z diagnostického vysetieni zformulovan adekvatng, zvlaste ve vztahu k indikaci uvedené na
Z&dance.

3.2.8. Technické vybaveni pracovisté
Auditor klinicky radiologicky fyzik (ptip. radiologicky asistent) zhodnoti, zda technické
vybaveni pracovidt¢ odpovida pozadavkim MRS ve vazbé na NRS. U zatizeni, kterd nejsou

zdrojem ionizujiciho zareni (SPECT, PET, méiice aplikované aktivity apod.) zhodnoti, zda se
na nich provadi pravidelné provozni zkousky dle poZadavki vyrobce a NRS.

3.2.9.Radiologické udalosti

V nukleédrni medicing je hlavnim cilem tohoto hodnoceni posouzeni sprévnosti zaznamenévani
radiol ogickych udé osti kategorie C (napt. opakovani CT ¢asti vySetieni, aplikace radiofarmaka
bez nésledné akvizice apod.)** ajejich hodnoceni. Dale posouzeni, zda nedochézi k neobvykle
vysokému poctu téchto udaosti av pripadé Ze ano, zkoumani divodu.

V piipadé, Ze na pracovisti dodlo k jednorézové radiologické udalosti kategorie A nebo B,
je nutné, aby auditori posoudili spravnost postupu pracovisté pri jejim feSeni a vySetrovani,
zda byly sprévné identifikovany priciny této udalosti a zda byly odstranény.

Na tomto hodnoceni se podili zeiména auditori klinicky radiologicky fyzik a radiologicky
asistent.

14 priloha ¢. 23 k vyhlasce ¢. 422/2016 Sh. — Kritéria pro zarazeni radiologické uddlosti do kategorie, postupy
v piipadé jgjiho vyskytu, doba uchovavani zaznami o ni arozsah alhity pro informovani o ni.



22 VESTNIK MZ CR CASTKA 3/2021

3.3. Radiodiagnostika a intervenéni radiologie, intervenéni kardiologie,
elektrofyziologie a kar diostimulace

3.3.1.IndikaceLO

V réamci této oblasti LO se pii EKA hodnoti predevsim:
e procesindikace,
e zapojeni indikujicich Iékatt a aplikujicich odborniki,
e predavani klinické odpovédnosti mezi zdravotnickymi pracovniky a jejich vzgemna
komunikace,
e postup pti schvalovani indikaci,
e odmitnuti indikovanych vySetieni, jakych ajgich ¢etnost.

Ddle s auditor |ékar se specializovanou zpusobilosti v oboru radiologie a zobrazovaci metody
(ddle téz jen ,radiolog”) vyzada Zadanky k provedeni LO z poslednich nékolika tydni
a z dalSich nekolika tydna v uplynulém obdobi od posledniho EKA. Z kaZzdé sady Z&danek
nahodné vybere nggméne 5, je-li potrebavice, pak i 10, Zadanek na kazdou radiodiagnostickou
modalitu vyuZivajici RTG zarfeni au nich prostudujejejich Uplnost z hlediska administrativniho
i klinického a posoudi spravnost indikace.

V piipadé netplnych zadanek nebo nespravnych indikaci (obzvl&sté u Zadanek z nedavného
obdobi) provadi pohovory sradiology a radiologickymi asistenty pracovi&té o podrobnostech
konkrétnich vySetieni scilem zjistit, zda byla u daného vySetieni spravnym zpisobem
predavana klinicka odpovédnost mezi jednotlivymi zdravotnimi pracovniky, zda byl pacient
pozadan o doplnéni chybéjicich Udaji a pokud ano, zda probéhla komunikace sindikujicim
|ékarem o chybgjicich udajich a spravnosti indikace daného vykonu, dale zda bylo vySetieni po
doplnéni vSech potiebnych Udaji vyhodnoceno jako spravné indikované a bylo provedeno,
nebo zda bylo zménéno ¢i odmitnuto. Pri tom auditor radiolog a u vykona sindikaci
posuzovanou radiologickym asistentem i auditor radiol ogicky asistent, hodnoti spravnost vsech
postupti a spravnost zavéri o indikaci daného vySetieni.

V ramci hodnoceni indikace auditor vénuje zvySenou pozornost vykonim spojenym s vySSi
radiacni z&tézi (napt. kontroluje vice Zadanek).

3.3.2.Postupy pii LO Zen v reprodukénim véku
Auditor radiologicky asistent posuzuje postupy pracovisté u vykoni u Zen v reprodukénim
véku. U téhotnych Zen posuzuje postupy auditor radiolog.

3.3.3. Technické vybaveni pracovisté
Auditor klinicky radiologicky fyzik (prip. radiologicky asistent) zhodnoti, zda technické
vybaveni pracovisté odpovida poZzadavkim MRS ve vazbé naNRS a8 75 az 77 V422 [4)].

3.3.4.Priprava na vysetieni
Auditor radiologicky asistent posoudi spravnost podavani informaci, pouceni a pripravu
pacienta pied vykonem/y.
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3.3.5.Optimalizace L O a nastavovani projekci a expoziénich parametra
Auditoti hodnoti provedeni a prub¢h optimalizace vySetrovacich protokolt, tj. organovych
piedvoleb, piipadné expoziénich tabulek, v zavisosti naindikaci.

Dée se hodnoti, zda jsou obzvlasteé u vysokozatéZzovych vySetieni (napt. vicefazova CT
vySetieni) vySetiovaci protokoly a rozsah vySetieni modifikovany podle konkrétni indikace
a parametrti pacienta (napt. u vicefazovych CT Uprava expozi¢nich parametri a rozsahu
skenované oblasti pro kazdou fézi podle indikace a podle klinickych zjisténi z predchozich
fazi).

Ddle se hodnoti spravnost vySetiovacich protokolt, nastavovéni projekci, kolimace, pouZiti
ochranného stinéni a expozi¢nich parametrii. Na tomto hodnoceni se podili auditoti radiolog,
klinicky radiologicky fyzik aradiologicky asistent.

3.3.6.Postup pri pouziti kontrastni latky

Pripravu a informovany souhlas pied podanim kontrastni latky hodnoti auditor radiologicky
asistent. Vybér amnozstvi kontrastni 1atky posuzuje auditor radiolog.

3.3.7.Hodnoceni kvality zobr azeni

Hodnoti se kvalita zobrazeni pro danou indikaci u nahodné vybranych vySetieni v uplynulém
obdobi — mj. zobrazeni vSech potiebnych struktur, pritomnost artefakti, neostrost, Sum a dalSi
parametry kvality obrazu. Na tomto hodnoceni se podili primarné auditor radiolog, piipadné
radiologicky asistent i klinicky radiologicky fyzik.

3.3.8.Klinické hodnoceni LO
Auditor (miniman¢ radiolog aklinicky radiologicky fyzik) se zaméti se nanasledujici aspekty:
e kdo provadi klinické hodnoceni,
e jakéjsou lhuty pro zhotoveni popisu u akutnich a neakutnich vySetieni,
e zdajsou pro hodnoceni pouzivané vhodné displgle v souladu s NRS a MRS a zda jsou
na nich provadéné zkousky provozni stalosti,
e zdajeKklinické hodnoceni provadéné ve vhodnych prostorech,
e v pripadé, Ze je napracovidti provozovanateleradiologie, zkontroluji, zdaje k dispozici
seznam vzdalenych pracovi&t’ azdajsou i u nich pouzivané vhodné displgje, na kterych
jsou provadéné zkousky provozni stalosti.

3.3.9.Mistni diagnostické referenéni Urovné a davky pacienti
Auditor klinicky radiologicky fyzik hodnoti zpisob stanoveni MDRU, jejich srovnéni
s narodnimi diagnostickymi referencnimi drovnémi, jejich spravnost, pouziti arevize.

Déle hodnoti postup pii stanovovani pacientskych davek (veetné uréovani davek na délohu
u vykonu provedenych u téhotnych Zen) v piipadg, Ze to bylo potieba, ajejich spravnost.

3.3.10. Zaznamenavani parametrua vysetieni

Posuzuije se Uplnost zaznamenavanych parametri vySetieni, tj. expozi¢ni parametry ageometrie
vySetieni, anatomické parametry pacienta, davkové hodnoty. Toto posuzuje auditor klinicky
radiologicky fyzik a pripadné radiologicky asistent.
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3.3.11. Radiologické udalosti

V radiodiagnostice je hlavnim cilem tohoto hodnoceni posouzeni spréavnosti zaznamenavani
radiologickych udalosti kategorie C (napi. opakovani snimki) ajejich statistického hodnoceni.
Dasim cilem je posouzeni, zda nedochézi k neobvykle vysokému poc¢tu téchto udélosti.
V tom piipadé je pak nutno zjistit divod této skutecnosti.

JestliZze na pracovisti dodlo k jednorazoveé radiologické udalosti kategorie A nebo B, je nutné,
aby auditori posoudili spréavnost postupu pracovi&té pri jgjim reSeni a vySetrovani, zda byly
spravné identifikovany priciny této uddosti a zda byly odstran¢ny.

Na tomto hodnoceni se podili zeiména auditori klinicky radiologicky fyzik a radiologicky
asistent.

3.3.12. Postup v pripadech, kdy mohlo dojit ketk&iovym reakcim u intervenéni
radiologie a kardiologie

Auditor klinicky radiologicky fyzik posuzuje, zda pouzivané zatizeni umoziuje zaznamenavani

davkovych veli¢in potiebnych k provedeni rekonstrukce davkové distribuce. Dae hodnoti,

zdama pracovisté nastaveny systém, jak provadét davkovou rekonstrukci ajak nakladat s jejimi

zaveéry. Nanékolika vybranych pripadech poté ovéii funkenost tohoto systémul.

Pri EKA auditofi rovnéz kontroluji vystup procesu hodnoceni davkové distribuce
(mj. informovani |ékare, pripadné pacienta, asledovani azaznamenavani piipadnych tkanovych
reakci). Sleduje se, zda u pacientt, ktefi podstoupi v ur¢itém ¢ase vice intervencnich vykond,
je pri hodnoceni potencidniho vyskytu tkérovych reakci prihlizeno k predchozim ozarenim.

3.3.13. Postupy pri nelékaiském ozareni a jinych nestandar dnich vykonech

Hodnoti se postupy pii nelékaiském ozareni — obzvl&Sté sdirazem na zvlastni povahu
zdtvodnéni tohoto ozéreni.

U jinych nestandardnich vykonu se posuzuje dodrzovani dobré praxe.

4. Hodnoceni zavéra EKA

EKA nezavédi kategorizaci z hlediska zavaznosti zji&ténych nedostatki. Vyjimkou je povinnost
oznameni nél ezu bezprostiedniho ohroZeni zdravi nebo Zivoti uvedena v kap. 1.2.

EKA nestanovuje [hitu/y k odstranéni zjisténych nedostatkii.

Zavaznost neodstranéni zjisténych nedostatkd, pripadné prodleni sjejich odstraiovanim,
véetné posouzeni, zda se prodienim odstranéni nedostatki nebo jejich neodstranénim
poskytovatel dopustil prestupku ¢i nikoli, je na posouzeni prislusnym spravnim organem
v souladu s § 92 Z373 (viz kap. 1.3).

Z divodu cileného siednoceni pristupu auditorskych spolecnosti k provadéni a pribéhu EKA
zarazuje tento metodicky navod zjisteéni EKA do nasledujicich skupin:

a) Zjisténi nevykazujici Zzaddné nedostatky

b) Doporuéeni ke zlepSeni
Jedna se o:
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e Zjisteni zaloZena na nesouladu MRS s dobrou praxi, pokud existuje a neni v rozporu
sNRS,
e jinadoporuceni ke zlep3eni.

Poskytovatel neni povinen zjisténou skutecnost podle § 71 odst. 1 pism. d) Z373 napravit.

c) Zjisténi vykazujici nedostatky
Jedna se o:
e 7ji&téni zaloZena na nesouladu mezi MRS a NRS, s vyjimkou piipadi, kdy je MRS
v souladu s dobrou praxi ajedna se o skute¢nost podle bodu d),
e Zji&téni zaloZend nanesouladu mezi skute¢nou praxi na pracovisti a MRS.

Poskytovatel je povinen zjisténou skutecnost napravit ve smyslu 8 71 odst. 1 pism. d) Z373.

d) Jinédulezité skute¢nosti
Jednéase 0 Zjisténi, kteranespadaji do zadnych vyse uvedenych zjisténi. Mohou sem patfit
napr.:
e 7ji&téni zaloZzend na nesouladu NRS s dobrou praxi, pokud existuje; tato zjisteni
nemohou byt hodnocena jako nedostatky podle bodu ¢) ajsou podnétem k aktualizaci
NRS (auditor natoto zji&téni neprodlen¢ upozorni MZ, ato prostiednictvim mailové
adresy klinickeaudity @mzcr.cz),
e konkrétni skutecnosti neplnéni legidlativnich poZzadavkia poskytovatelem, které
nespadaji pod bod c).

5. Obsah pravidel procesu hodnoceni EKA

Kazdy subjekt Zadajici MZ o udéleni opravnéni k provadéni EKA, musi v souladu s 8 76 odst. 2
pism. €) Z373 v z&dosti predloZit pravidla procesu hodnoceni zdravotnich sluzeb, jejichz
soucésti je LO, pro jednotlivé oblasti LO.

Ta by méla obsahovat kromé detailniho popisu priabéhu externiho klinického auditu v souladu
stimto metodickym navodem, téZ kritéria pro hodnoceni vysedka jednotlivych zjisténi EKA,
vzorovy dotaznik, vzorové informace o prabéhu auditu, vzorovy seznam poZadovanych
dokumenti zasilany auditovanému pracovi&ti pied auditem a vzorovou zpravu o EKA.

Zadatelé o udgleni opravnéni k provadéni EKA musi dédle MZ predloZit seznam osob, jejichz
prostrednictvim budou EKA provéadény, veéetné dokladi o jejich kvalifikaci, které musi
vyhovovat minimanim poZadavkam definovanym v § 10 V410.
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Seznam center vysoce specializované komplexni kardiovaskularni péce
a center vysoce specializované kardiovaskularni péce

Cast I.
Centra vysoce specializované kardiovaskularni péce a center vysoce specializované

komplexni kardiovaskularni péée

Ministerstvo zdravotnictvi zverejiiuje podle § 112 odst. 5 zakona €. 372/2011Sb., o zdravotnich
sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich sluZbach), seznam
poskytovatell zdravotnich sluzeb, jimzZ byl, podle § 112 odst. 1 tohoto zakona na zakladé vyzvy
ministerstva uverejnéné ve Véstniku MZ CR &astka 13/2020, udélen statut:

a) centra vysoce specializované komplexni kardiovaskularni péce pro dospélé (dale jen
.KKC"), v€etné center, ktera navic provadeéji transplantace srdce a souvisejici vykony (déle jen
SKKC-HTX")

b) centra vysoce specializované komplexni kardiovaskularni péce pro déti, kter4 provadéji
transplantace srdce a souvisejici vykony (dale jen ,KKCD - HTx")

) centra vysoce specializované kardiovaskularni péce (dale jen ,KC*)

d) centra vysoce specializované kardiovaskularni péce pro déti (dale jen ,KCD")

1) Vymezeni oboru péée

Centra KKC, KKC-HTx, KKCD a KKCD_HTx zajistuji komplexni diagnostickou a |é¢ebnou
péci o pacienty s kardiovaskularnim onemocnénim.

2) Seznam center KKC, KKC-HTx, KKCD a KKCD_HTx

Centra vysoce specializované komplexni kardiovaskularni péée pro Statut udélen
dospélé do:

Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, ICO: 00064203 31.12. 2025

Vvéeobecné fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2, 128 08, Praha 2 | 31. 12. 2025
IC0O:0064165

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Srobarova 1150/50, 100 34 Praha | 31. 12. 2025
10, ICO: 00064173 ve spolupraci s

Kardiologii na Bulovce, s.r.0., Na Truhlafce 62, 180 85, Praha 8,
ICO: 49679236

Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 37/2, 150 00 Praha 5, IC0:00023884 | 31. 12. 2025

Fakultnivnemocnice Plzen, se sidlem Edvarda BeneSe 1128/13, 305 99 31.12. 2025
Plzen, ICO: 00669806

Nemocnice (vlveské Budé&jovice, a.s., Bozeny Némcové 585/54, 370 01 Ceské | 31. 12. 2025
Budéjovice, ICO: 26068877

Fvakultni nemocnhice Olomouc, I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc, 31.12. 2025
ICO: 00098892
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Nvemocnice AGEL Tfinec-Podlesi a.s., Konskéa 453, 739 61 Trinec,
ICO: 48401129

31.12. 2025

Krajska zdravotni, a.s. - Masarykova Nemocnice v lv'Jsti nad Labem, o. z.,
Socialni péce 3312/12A, 401 13 Usti nad Labem, ICO: 25488627

31.12. 2025

Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové,
ICO: 00179906, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové, ve spolupraci

s Nemocnici Pardubického kraje, a.s., Kyjevska 44, 532 03 Pardubice,

ICO: 27520536 a

Kardiologickym centrem Agel, a.s., Kyjevska 44, 532 03 Pardubice

ICO: 25959905

31. 12. 2025

Fakultni nemocnice Ostrava, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava - Poruba
ICO: 00843989 ve spolupraci s

Méstskou nemocnici Ostrava, p. 0., Nemocni¢ni 898/20A, 728 80 Ostrava,
IC0:00635162

31.12. 2025

Centra vysoce specializované komplexni kardiovaskularni péée pro
dospélé, kterd provadéji transplantace srdce a souvisejici vykony

Statut udélen
do:

Instituvt klinické a experimentalni mediciny, Videriska 1958/9, 140 01 Praha 4, | 31. 12. 2025
Kré, 1IC0O:00023001
Fakultni nemocnice u sv. Anny, Pekarska 664/53, 656 91 Brno, 31.12. 2025

ICO: 00159816, ve spolupréaci s

Centrem kardiovaskularni a transplantacni chirurgie, Pekarska 664/53, 656
91 Brno, ICO: 00209775, a

Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 340/20, 625 00 Brno, ICO: 65269705

Centra vysoce specializované komplexni kardiovaskularni péée pro déti,
ktera provadéji transplantace srdce a souvisejici vykony

Statut udélen
do:

Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, ICO: 00064203

31. 12. 2025

Centra vysoce specializované kardiovaskularni péée

Statut udélen
do:

UstFedni vojenska nemocnice — Vojenska fakultni nemocnice, U vojenské 31.12. 2025
nemocnice 1200, 169 02 Praha 6, ICO: 61383082

Krajskd nemocnice Liberec, a.s., Husova 357/10, 460 63 Liberec 31.12. 2025
ICO: 27283933

Krajska nemocnice T. Bati, a.s. Havlickovo nabrezi 600, 76 001 Zlin 31.12. 2025
ICO 27661989

Karlovarska krajsk& nemocnice, a.s., Bezruéova 1190/19, 360 01 Karlovy 31.12. 2025
Vary, ICO: 26365804

Nemocnice Jihlava, pfispévkova nemocnice, Vrchlického 4630/59, 586 33 31.12. 2025

Jihlava, ICO: 0090638, zajisténa smluvni spoluprace s
Kardiocentrem Vysocina CZ, a.s., Nameésti Csl. armady 26, 373 41 Tyn nad
Vitavou, ICO: 26088266

Centra vysoce specializované kardiovaskularni péce pro déti

Statut udélen
do:

Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 340/20, 625 00 Brno, ICO: 65269705

31.12. 2025
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Cast II.
Indikétory kvality poskytované zdravotni péée a vykonnosti centra

Poskytovatel, ktery ziska statut centra, pravidelné sleduje nize uvedené indikatory kvality
poskytované zdravotni pé&e a pravidelné ke dni 1. 6. daného roku uverejiuje ucelené vysledky
za pfedchozi rok na svych internetovych strankach. Verifikaéni analyza z centralnich dat
Néarodniho zdravotnického informacéniho systému (NZIS) bude pravidelné publikovana ke dni
1. 6. nasledujiciho kalendarniho roku.

Indikatory kvality:
e Pocty vysoce specializovanych vykon( uvedenych v tabulce €. 1
e Pro KC, KKC, poc¢ty nemocnych oSetfenych pro akutni koronarni syndromy (AKS)
a Casu ,door-to-needle” pro pacienty Ié€ené primarni PCI pro AKS s ST elevacemi.

® Pro KKCD- HTx je indikatorem kvality 30 denni poopera¢ni umrtnost vztazena ke
komplexit¢ vykonl sledovana v databazi European Congenital Heart Surgeons
Association (https://echsacongenitaldb.org).

Tabulka €. 1. Poéty vysoce specializovanych vykont pro jednotlivé typy center

Typ €innosti /charakteristika KC KKC KCD KKCD-
KKC-HTx HTX*

Vykony intervenéni kardiologie

Srdeéni katetrizace obecné

Perkutanni koronarni intervence (PCI) - -

Strukturalni intervence (implantace chlopni, okludért) --

Arytmologické vykony

Katetrizacni ablace komplexnich arytmii --

Implantace kardiostimulatord, defibrilatort a -
epizodnich zaznamniku

Cévni perkutanni intervence

Perkutanni revaskularizace perifernich tepen (PTA) v¢. -- --
lokalni trombolyzy farmakologické ¢i mechanické,
implantace stentu a perifernich i aortalnich
stentgraftu.

Kardiochirurgické vykony

Kardiochirurgie

V8echny typy kardiochirurgickych operaci -- --
(revaskulariza¢ni a chlopenni vykony, operace
vrozenych vad u dospélych, vykony na aorté a
perikardu, vykony pro arytmie)

Srdecni transplantace - -

Cévni chirurgie

Vykony na perifernich tepnach ‘ ‘ ‘ - ‘ -

Vysvétlivky: -- neni poZzadovano
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