HLAVNI TEMA (
INTERNI KLINICKY AUDIT NA RADIOTERAPEUTICKEM PRACOVISTI — VLASTNI ZKUSENOS
https://doi.org/10.36290/x0n.2022.033

Interni klinicky audit na radioterapeutickém
pracovisti — vlastni zkusenost

Zderika Pechaéova', Jarmila Sukova', Radka Lohynska?, Lucie Stelcikova 3, Zuzana Sebelova', Marie Vosykova',
Pavla Novakova?, Tereza Drbohlavova'

'Ustav radia¢ni onkologie, 1. LF UK a Fakultni nemocnice Bulovka, Praha

20Onkologicka klinika, 1. LF UK a Fakultni Thomayerova nemocnice, Praha

*RadiofyzikaIni oddéleni, Fakultni nemocnice Bulovka, Praha

Uvod: Audit je nezavisly dokumentovany proces za i¢elem kontroly spravnosti provadénych ¢innosti; ma vést ke zvysovani kva-
lity poskytované zdravotnické péce a k efektivnéjsim pracovnim postuplm. Rozlisuji se dva zékladni typy auditd: interni, ktery
se provadi v rdmci organizace, a externi realizovany akreditovanou firmou. Zdmérem auditu je zajisténi nezavislé zpétné vazby,
provéreni funk¢nosti systému a analyza rizik. Postupy pro zajisténi kvality v radioterapii v¢etné provadéni auditll jsou definova-
ny mezinarodni i ceskou legislativou — zdvazné jsou dokumenty mezindrodnich organizaci (IAEA, EURATOM, WHO) a tuzemska
legislativa — Zakon o specifickych zdravotnich sluzbach ¢. 373/2011 Sb., Narodni radiologické standardy a dalsi. Konkrétni forma
interniho klinického auditu je stanovena v ramci jednotlivych pracovist. Cilem sdéleni je prezentace vlastnich zkusenosti s internim
klinickym auditem oddéleni radioterapie Ustavu radiaéni onkologie 1. LF UK a FN Bulovka v Praze. Audit je provadén ve ¢tyfech
Castech: radia¢ni ochrana, l1ékafské postupy, fyzikalné-technicka ¢ast a postupy radiologickych asistentd.

Zavér: Provadeéni internich klinickych auditl popsanym zpUsobem se na nasem pracovisti osvédcil; poskytuje uzite¢nou zpét-
nou vazbu a konstruktivnim zplsobem upozornuje na mozna rizika.
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Internal clinical audit at a radiotherapy department - our own experience

Background: An audit is an independent documented process for checking the accuracy of the activities performed and is intended
to increase the quality of provided healthcare and more efficient working procedures. There are two basic types of audits: internal,
which is performed within the organization, and external, performed by an accredited company. The purpose of the audit is to pro-
vide independent feedback, verify the functionality of the system and analyse risks. Procedures for quality assurance in radiotherapy,
including audits, are delineated by international and Czech legislation. The specific form of internal clinical audit is defined within
individual departments. The aim of this contribution is to present our own experience with internal clinical audit at the radiotherapy
department of the Institute of Radiation Oncology of the University Hospital Bulovka in Prague. The audit is performed in four parts:
radiation protection, medical procedures, physical-technical part and procedures of radiation therapists.

Conclusion: Conducting internal clinical audits in the described manner has proved to be successful at our department; it provides
useful feedback and highlights possible risks in a constructive way.

Key words: radiotherapy, workflow, quality assurance, internal clinical auditing.

Uvod auditord. Klinicky audit ma vést ke zvySova-  postuptm (1). Klinicky audit nema byt pou-

Audit predstavuje systematicky, nezavisly,  ni kvality poskytované zdravotnické pé¢e hou kontrolou dodrzovani legislativy nebo
dokumentovany proces pro ziskani dlikazd o pacienty, motivovat k soustavnému vzdé-  nastrojem restrikce, ale méa se zamérovat na
o provadéni danych c¢innosti spravnym zpl-  lavani zdravotnik(, zlepSovat organizaci na  posouzeni celého Ié¢ebného procesu a sou-
sobem, zarucujicim nezavislost a objektivitu  pracovisti a vést k efektivnéjsim pracovnim  ladu s doporu¢enymi postupy.
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Rozlisujeme dva zékladni typy auditG:
interni a externi. Interni audit provadéji za-
méstnanci organizace a jeho vysledky jsou
vyuzivany v ramci auditované organizace.
Externi audit provadéji externi akreditované
firmy a vysledky jsou k dispozici i pro dalsi
organizace. Pro audit jsou stanovena pravidla
k zajisténi nestrannosti a prevence stietu zj-
ma. Cilem auditu je zajisténi nezavislé zpétné
vazby, provéreni funkénosti systému a analyza
rizik (2).

Programy zajisténi kvality v radiotera-
pii definuji postupy, které je tieba dodrzet
k eliminaci vSech nepresnosti potencialné
vedoucich k suboptimdlni |é¢bé zafenim.
Postupy jsou definovany mezinarodni i ces-
kou legislativou. Zadkladem jsou dokumenty
vydavané Mezindrodni atomovou agenturou
(International Atomic Energy Agency — IAEA):
standardy ,Radiation Protection and Safety of
Radiation Sources: International Basic Safety
Standards” (3), dale jsou pro Ceskou repub-
liku zavazné dokumenty a smlouvy v ram-
ci Evropského spolecenstvi pro atomovou
energii (EURATOM), které definuji pravidla
radia¢ni ochrany v¢etné doporuceni pro pro-
vadéni audith (Smérnice 97/43/Euratom) (4).
Doporuceni pro zajisténi kvality v radioterapii
byla publikovéna i Svétovou zdravotnickou
organizaci (WHO) nebo Evropskou spole¢nosti
pro radioterapii a onkologii (European Society
for Radiotherapy and Oncology - ESTRO)
a dal3imi institucemi.

V tuzemské legislativé jsou zakladni pravi-
dla pro audit v radia¢ni onkologii definovana
v Zakoné o specifickych zdravotnich sluzbach
(Zakon ¢. 373/2011 Sb.) (5). Z ustanoveni § 75
odst. 1 tohoto zékona vyplyva povinnost pro
poskytovatele zdravotnich sluzeb, jejichz
soucasti je Iékafské ozafeni, provadét externi
klinicky audit nejméné jedenkrét za 5 let (5).
Externi klinicky audit je zplsob hodnoceni
kvality a bezpe¢i poskytovanych zdravotnich
sluzeb, jejichz soucasti je Iékarské ozareni,
ktery definuje zakon ¢. 373/2011 Sb., o speci-
fickych zdravotnich sluzbach, ve znéni poz-
déjsich predpist. Externim klinickym auditdim
pfedchazeji interni klinické audity provadéné
dle § 74 zdkona ¢. 373/2011 Sb., které se pro-
vadéji jedenkrat za rok, a to prostiednictvim
osob, jez maji k poskytovateli pracovnépravni
nebo obdobny vztah a jsou odborné zpusobi-
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1é v oblasti, ve které ma byt audit proveden.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb, jejichz sou-

Casti je |ékarské ozéreni, je dle § 97 odst. 2

pism. b) povinen provést prvni interni klinicky

audit podle § 74 odst. 2 do 2 let ode dne uve-
fejnéni Narodnich radiologickych standardu.
V § 74 je provadéni internich klinickych

auditl definovano ve trech odstavcich (5):

1. Cileminterniho klinického auditu je ovéfit
a zhodnotit, zda zdravotni sluzby, jejichz
soucasti je lékaiské ozareni, jsou prova-
dény v souladu s mistnimi radiologickymi
standardy a zda je dodrzovan systém ja-
kosti Iékafského ozareni.

2. Interniklinicky audit se provadi jedenkrat
za rok, a to prostrednictvim osob, které
maji k poskytovateli pracovnépravni nebo
obdobny vztah a jsou odborné zpusobilé
v oblasti, ve které ma byt audit proveden.

3. Poskytovatel vede evidenci provedenych
internich klinickych auditd, ve které zazna-
menava termin provedeni auditu, zjisténi
u¢inéna na jeho zdkladé ve vztahu k cili
stanovenému v odstavci 1 a jméno, popfi-
padé jména, pfijmeni osob, které interni
klinicky audit provedly, a jejich vztah k po-
skytovateli (5).

Provadéni klinickych auditi na pracovis-
tich radioterapie pro$lo vyvojem v ndvaznosti
na rozvoj evropské a ceské legislativy i v sou-
vislosti s rychlym rozvojem technologii uziva-
nych v radia¢ni onkologii a navazujicich obo-
rech (1). Podrobny navod k provadéni auditu je
k dispozici v rdmci Narodnich radiologickych
standard( (6) a pozdéjsich dokument( vy-
danych Ministerstvem zdravotnictvi CR (7).
Konkrétni forma provadéni interniho klinic-
kého auditu je stanovovana v ramci jednotli-
vych pracovist na podkladé platné legislativy
aindividualnich pozadavk( dané instituce (8).

Cilem sdéleni je prezentace vlastnich zku-
Senosti s internim klinickym auditem oddé-
leni radioterapie Ustavu radiacni onkologie
1. LF UK a Fakultni nemocnice Bulovka v Praze
(URO FNB).

Struktura interniho klinického
auditu URO FNB

Interni klinicky audit (IKA) je na oddéleni
radioterapie URO FNB provadén kazdoro¢né,
pficemz v poslednich letech byla struktura de-

tailné&ji propracovana na podkladé legislativy
i v souvislosti s pozadavky FNB a externiho
klinického auditu. Probéhla jednani na drovni
viech zainteresovanych specializaci - radia¢-
ni onkologové (RO), radiologicti fyzici (RF),
radiologicti asistenti (RA) a zdravotni sestry.
Vysledkem tymové spoluprace bylo vytvoreni
metodiky pro provadéni IKA (déle jen ,meto-
dika) a dotazniku pro bodové hodnoceni IKA
(dale jen ,dotaznik”).
IKA se sklada ze ¢ty zakladnich ¢asti:
I. dodrzeni pravidel pro radia¢ni ochranu
IIl. 1ékafska dokumentace a postupy
lll. fyzikalné technicka ¢ast — dokumentace
a postupy
IV. radiologicti asistenti — dokumentace
a postupy

Bodovéni bylo stanoveno po domluvé
vsech zucastnénych specializaci tak, aby by-
lo dosazeno dostatec¢né stratifikace v rdmci
jednotlivych polozek. V ramci celého auditu
je maximalni bodovy zisk 500 bod.

Cast | hodnoti komplexné viechny postu-
py na pracovisti tykajici se radia¢ni ochrany.
V dotazniku je tato komponenta IKA hodno-
cena maximalnim po¢tem 50 bod. Casti lI-1IV
mapuji postupy Iékard, radiologickych fyzikd
a radiologickych asistentli v rdmci jednotli-
vych pracovist radioterapie URO FNB; kazda
¢ast je hodnocena maximalnim poctem 150
bod(, celkem zde tedy muze byt dosazeno
az 450 bodu. Vyuziti bodové dotace 150 bo-
du si urcila kazda specializace (RO, RF, RA)
samostatné dle charakteru svych postupt
a dokumentace.

Metodika IKA URO FNB

Metodika stanovuje postup provadéni
interniho klinického auditu kvality (IKA) na
oddéleni radioterapie URO FNB - oddéleni
teleradioterapie (TRTO), oddéleni brachy-
radioterapie (BRTO), oddéleni nenddorové
radioterapie (NNRT) a Radiofyzikdlniho oddé-
leni (RFO). Dokument obsahuje odpovédnosti
za jednotlivé kroky vnitfniho auditu a popis
praktického provedeni IKA. Dale obsahuje
zakladni parametry postupt na TRTO/BRTO/
NNRT URO FNB a RFO, které jsou nezbytné
pro provedeni kvalitni 1écby dle standardd.
Cilem IKA je monitorovani, zda jsou posu-
zované ¢innosti v souladu s cili URO FNB, jak
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jsou definovany vnitini fizenou dokumentaci

a sdélenim vedoucich pracovnikd TRTO/BRTO

URO FNB a RFO.
Naplni IKA je kontrola provedeni spravné-

ho postupu pfi:

B vedeni zdravotnické dokumentace

B dodrzovéaniNarodnich a Mistnich radiolo-
gickych standardt

B dodrZovani postupl v rdmci lé¢ebnych
protokol&i TRTO, BRTO a NNRT URO FNB

B dodrzovani postupll v rdmci kompetenci
Iékarl - radiacnich onkologl

B dodrzovani postupll v rdmci kompetenci
RFO

B dodrzovani postupl v rdmci kompetenci
radiologickych asistent

B dodrzovani metodik a pracovnich postu-
pl s piimou vazbou na kvalitu poskyto-
vané |écby

B ovéfeni plnéni odpovédnostilékard, fyzi-
kG a radiologickych asistentt

Metodika specifikuje podrobna pravidla
pro kontrolu a hodnoceni kvality dokumenta-
ce a zdravotnickych postupu. Polozky odpovi-
daji bodlim uvedenym v legislativé (4, 5) a re-
flektuji zavedené postupy v ramci URO FNB.

SpInéni podminek je dosazeno pfi zisku
alespon 75% bod( v kazdé ¢asti IKA. Pro spl-
néni IKA je nezbytné splnéni kazdé jednot-
livé casti IKA. O prabéhu a vysledku auditu
je vypracovan Protokol IKA, ktery je spolu
s pfilohami ulozen na URO FNB a na Oddéleni
kvality FNB. Vysledky IKA jsou uréeny pro
potiebu vedeni URO FNB, vedouciho Iékare
TRTO, vedouciho Iékafe BRTO a vedouciho
RFO. Odpovidajicim zplsobem je zajisténa
ndprava zjisténych nedostatkd v dokumentaci
a postupech na pracovisti.

Dotaznik IKA URO FNB
Dotaznik IKA je na nasem pracovisti rozdé-

len do ¢tyf ¢asti odpovidajici zakladni struktu-

fe IKA a ma formu tabulek k zaznamenavani
bodového ohodnoceni a poznamek.

Prvni ¢ast je ur¢ena k hodnoceni kvality
zajisténi radia¢ni ochrany na pracovisti:

B kontrola dokumentace - platna povoleni,
dokumentace podléhajici inspekci SUJB
(Statni urad pro jadernou bezpecnost),
odstranéni nedostatkl zjisténych pfi in-
spekci SUJB

www.onkologiecs.cz
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B kontrola zdrojl ionizujiciho zafeni (ZIZ) -
dokumentace souvisejici s provadénim
zkousek provozni stalosti (ZPS), zkousek
dlouhodobé stability (ZDS) a dalSich po-
vinnych zkousek

B kalibrace a ovéfeni méfici techniky

B kontrola vedeni evidence pohybu osob
v kontrolovaném pasmu, ovéreni znalosti
vymezeni kontrolovaného a sledovaného
pasma

B kontrola zaznam{ monitorovani pracovi-
$té a osobniho monitorovani

B kontrola u pracovnik( kategorie A - plat-
nost lékafskych posudkd, provadéni sko-
leni radia¢ni ochrany a havarijni pfipra-
venosti

B kontrola vyvéseni zadsahovych instrukci
a zésahovych postupt

B kontrola zaznam( parametr( pfi LO pro
stanoveni davek u rtg pfistroja (CT simu-

lator, C rameno)

Druha ¢ast hodnoti kvalitu lékafFskych
postupt a dokumentace u definovaného
poctu ndhodné vybrané dokumentace (8 pa-
cientl TRTO, 2 pacientky BRTO, 2 pacienti
NNRT). Podrobné je hodnocena spravnost
provedeni krokl pracovniho postupu a od-
povidajici zdznam jednotlivych polozek do
dokumentace, zddvodnéni a spravné prove-
deni oprav v dokumentaci, sprdvnost pouce-
ni pacienta, feseni komplikaci, dodrzovani
hygienickych opatieni a naplanovani dalsiho
postupu po ukonceni radioterapie. Hodnoceni
je provedeno na podkladé kontroly vybrané
dokumentace a metodou ,stopaf”, pro niz
jsou v metodice definovana presna pravidla
za Ucelem zajisténi nestrannosti.

Treti ¢ast slouzi k hodnoceni kvality fyzi-
kalné-technickych postupti v zodpovédnos-
ti radiologickych fyzikd. Jsou zkontrolovany
jednotlivé kroky planovani zevni radioterapie
ajejich dolozeni v dokumentaci véetné soula-
du s mistnimi radiologickymi standardy (MRS)
a kontroly laterality parovych organt, dale
postupy souvisejici s provadénim in-vivo do-
zimetrie, provadéni ZPS a kontrola zaskoleni
obsluhy pfistrojd. Na oddéleni BRTO jsou hod-
noceny kroky v ramci pldnovani |é¢by véetné
zajisténi spravnych postupt pfi provedeni
ozareni - pouzivani ochrannych prostiedk,

pfitomnost rozpadové tabulky a provadéni
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ZPS. Fyzikalné technicka ¢ast postupt a doku-
mentace NNRT je hodnocena v rdmci dalSich
¢astiIKA. S ohledem na charakter ¢innosti RFO
v ramci NNRT neni pro hodnoceni stanoven
samostatny protokol.

Ctvrta ¢ast je vénovana hodnoceni
postupl a dokumentace radiologickych
asistentti. Jedna se o jednotlivé polozky
dokumentace, které zajistuji RA, tj. sprav-
nost nastaveni do ozafovaci polohy, zézna-
my o in-vivo méfeni, zddvodnéni pferuseni
lé¢by, nélezitosti dokumentace i.v. aplikace
kontrastni latky pfi planovacim CT vysetie-
ni a vykazovani provedenych vykont. Jsou
hodnoceny postupy - kontrola identifikace
pacienta pred provedenim ozafeni, pfesnost
nastaveni a provedeni lokaliza¢nich snimkd,
dodrzovani hygienického a epidemiologické-
ho fadu a vedeni deniku poruch. Analogicky
jsou postupy a dokumentace vedené RA kon-
trolovény v rdmci BRTO a NNRT.

Praktické provedeni IKA
a vysledky

V rdmci pracovisté je uréen tyden, vnémz
bude audit probihat, a o terminu jsou infor-
movéani zaméstnanci i vedeni URO FNB. Provoz
pracovisté neni po dobu auditu omezen, pou-
ze je dle potifeby upravena pracovni naplni
auditor(i za Ucelem dostatku casu pro pro-
vadéni auditu.

Auditory pro IKA jmenuje primai URO FNB
ve spolupraci s vedoucimi jednotlivych usekl
radioterapie: pro ucely IKA jsou uréeni 1-2
radia¢ni onkologové, 1-2 radiologicti fyzici
a 1-2 radiologicti asistenti. VSichni zac¢astnéni
auditofi museji byt sezndmeni s metodikou
auditu v¢etné priloh. V kompetenci auditor( je
provedeni kontroly zdravotnické dokumenta-
ce a provadénych postuptli - kazda odbornost
hodnoti svou ¢ast dokumentace a postupul.

Je vybrana pfislusnd dokumentace paci-
entl jednotlivych slozek oddéleni radiotera-
pie a béhem ur¢eného tydne probiha vyhod-
nocovani lékafskych, fyzikdlné-technickych
a asistentskych postup( a dokumentace po-
psanym zpusobem.

V zavéru je vyhotovena zprava o prove-
deni IKA v¢etné uvedeni bodového hodno-
ceni a zavéru, zda byly jednotlivé slozky IKA
splnény. Ve zpravé jsou uvedeny vsechny
zjisténé nedostatky a navrhy k jejich ndpravé.
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Zprava je pfedana vedoucim pracovnikiim
a prislusnym orgdndim FNB k dalSimu vyuziti
v ramci zvysovani kvality nebo pro potieby
externiho klinického auditu. Vedouci pra-
covnici seznami se zavéry IKA zaméstnance
a doporuci Upravy provadénych postupd.
Vétsinou nebyvaji zjiStovany zasadnéjsi ne-
dostatky — postupy jsou na pracovisti dlou-
hodobé uspokojivé nastaveny a pravidelné
korigovany dle aktualniho vyvoje provozu
pracovisté nebo novych doporucenych pos-
tupl odbornych spolec¢nosti. Dlouhodobou
vyzvou je spolehlivé predavani informaci
mezi jednotlivymi ¢astmi pracovisté, které je
feSeno pomoci verifikacniho systému nebo
dislednym dodrzovanim praktickych dopo-
ruceni. Nedostatky v této oblasti se promitaji
do zjisténi IKA a hledani dobfe fungujiciho
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