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1.  Wprowadzenie

W ramach zarzadzania klinicznego, jednostki ochrony zdrowia sa odpowiedzialne za stale
podnoszenie jakosci $wiadczonych ustug. Audyty kliniczne sg nierozerwalnie zwigzane z jakoscia, a
jesli prowadzone sg prawidlowo 1 w sposob profesjonalny, stanowig mocne narzedzie, dzigki ktoremu
mozliwe jest doskonalenie opieki nad pacjentem, uzyskiwanie do$wiadczen, a takze poprawa
koncowych wynikow leczenia. Obejmujg oceng wynikow klinicznych lub procedur w zestawieniu z
okreslonymi standardami, a ich celem jest zidentyfikowanie rozbieznosci migdzy aktualng praktyka a
uzgodnionymi normami w odniesieniu do wtasciwych medycznych procedur radiologicznych. W ten
sposoéb mozna oceni¢ praktyke kliniczng. W przypadku braku spetnienia normy, nalezy zbadac
przyczyny zaistniatej sytuacji, wdrozy¢ zmiany w oparciu o wyniki oraz przeprowadzi¢ ponowny
audyt, aby zapewni¢ doskonalenie. T¢ metodologi¢ czgsto opisuje si¢ jako cykl audytu.

Metodologia: cykl audytu

Wybrac temat
icele

& & kiyteri
,,E; Ustalic klyt_ena, Q't.‘.
q}@ﬁ ) %,

Obserwowac aktualng prakiyke

i porowmac z nonmami
L W prowadzic

Zmianeg

Jesli audyt oznacza poréwnanie elementu praktyki klinicznej z uzgodnionag norma, w praktyce
radiologicznej chodzi o analiz¢ tego, co robimy, jak to wykonujemy, jakie stosujemy urzadzenia, W
jaki sposOb przebiega nasza interakcja z pacjentami, wspotpracownikami i z otoczeniem. Innymi

stowy, audyt zadaje jedno pytanie: ,,czy jesteSmy bezpieczni?”
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Audyt powinien by¢ wykonalny, miejscowy, praktyczny, niedrogi, niezagrazajacy 1 prosty
(Achievable, Local, Practical, Inexpensive, Non-threatening, Easy - ALPINE).

Audyt prowadzony w poszczegélnych jednostkach ochrony zdrowia (audyt ,,wewnetrzny” czy
kliniczny)! moze réwniez dostarczy¢ danych stanowigcych przygotowanie i wsparcie w przypadku
jednostek podlegajacych audytom ,,zewngtrznym”, co zwykle jest réwnoznaczne z kontrolg
przeprowadzong przez wilasciwy organ. Od lutego 2018 r. istnieje w Unii Europejskiej obowiazek
prowadzenia audytow klinicznych ,,zgodnie z wymaganiami krajowymi”, co wynika z implementacji
aktualnej wersji Dyrektywy BSS (ang. Basic Safety and Standards Directive - Dyrektywa BSS).
Zaktualizowana Dyrektywa BSS (DYREKTYWA RADY 2013/59/EURATOM) (1) ma istotny wplyw
na praktyke europejska w kilku obszarach, takich jak udokumentowane procesy uzasadniania
ekspozycji medycznej, oraz optymalizacja dawki. Ponadto, okresla wymodg ,,przeprowadzania
audytow klinicznych zgodnie z procedurami krajowymi”. Niezaleznie od sposobu wdrazania nowych
ram prawnych (z uwzglednieniem nieuniknionych réznic pomiedzy krajami), wewnetrzny audyt
kliniczny w jednostkach ochrony zdrowia ma umozliwi¢ poszczegdlnym pracowniom dostosowanie
si¢ do przepiséw prawnych, monitorowanie wiasnych praktyk a takze odpowiednie przygotowanie na
ewentualne audyty zewnetrzne.”

Audyt kliniczny ma zasadnicze znaczenie dla nowoczesnej praktyki medycznej obejmujacej
weryfikacje istniejacych praktyk oraz identyfikacje potencjalnych zmian i ulepszen, w interesie

bezpieczenstwa pacjentoOw oraz poprawy wynikow.

a. Perspektywa ESR

ESR wspotpracuje z instytucjami takimi jak Komisja Europejska oraz Rada Szefow Europejskich
Urzedow Nadzoru Radiologicznego (Heads of the European Radiation Protection Competent
Authorities - HERCA), nie tylko dla zapewnienia prawidlowego stosowania audytu klinicznego w
celu poprawy opieki nad pacjentami w Europie, ale rowniez dla poznania perspektywy dziatan
podejmowanych przez organy regulacyjne w zakresie audytu.

W kontekscie wdrazania Dyrektywy BSS, ESR wspdlpracuje z interesariuszami, aby podnosi¢
swiadomo$¢ radiologéw na temat audytéw klinicznych, oraz aby zapewni¢ jednostkom ochrony
zdrowia udzielajacym $wiadczen zdrowotnych z zakresu rentgenodiagnostyki lub radiologii
zabiegowej narzgdzi pozwalajacy na efektywne wykonywanie audytow.

2. Narzedzia ESR do prowadzenia audytéw klinicznych

W ramach przygotowan do wdrazania Dyrektywy BSS, Podkomitet ESR ds. Audytow i Norm (ESR

Audit & Standards Subcommittee) opracowal dokument ,,Narzedzia ESR do prowadzenia audytow

1 W polskim prawie wyrdznia sie dwa rodzaje audytow klinicznych: zewnetrzny i wewnetrzny.

2 W Polsce minimalny przedmiotowy zakres audytéow klinicznych wewnetrznych wynika z przepisow
prawnych stanowigcych wdrozenie Dyrektywy BSS (Prawo atomowe, przepisy wykonawcze).
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klinicznych”. Jest to zestaw proponowanych, latwych do przeprowadzenia audytéw, przy czym
dotaczone formularze wzorcowe wskazuja kroki wymagane dla pelnej realizacji kazdego audytu oraz
informacje, ktére powinny by¢ zbierane i analizowane w kazdym przypadku. Proponowane audyty
stanowig doskonala podstawg do =zainicjowania praktyki prowadzenia audytéow klinicznych w
jednostkach ochrony zdrowia udzielajacych §wiadczen zdrowotnych z zakresu rentgenodiagnostyki
lub radiologii zabiegowej, a takze do rozwijania audytow w tych jednostkach ochrony zdrowia, ktore
juz zapoczatkowaty dziatania w tym zakresie. Dokument ,,Narzedzia ESR do prowadzenia audytow
klinicznych” jest przeznaczony do podnoszenia $wiadomosci radiologow w zakresie audytu
klinicznego oraz ma utatwi¢ im wdrazanie takiego dziatania w jednostce ochrony zdrowia. Ponadto
umozliwia wykazanie organom zewngtrznym, ze dana jednostka oferuje opieke, ktora jest bezpieczna i
dobrze udokumentowana.

Mamy nadzieje, ze jednostki ochrony zdrowia stosujace omawiane narzedzia do przeprowadzania
audytow uznaja te wskazowki za przydatne do wdrazania regularnych audytow i zapewniajg
odpowiednie szkolenie, ktore w przysztosci umozliwi tym jednostkom opracowanie i prowadzenie
audytow dotyczacych innych zagadnien, stosownie do ich whasnych, lokalnych potrzeb i interesow.
Dokument ,,Narzedzia ESR do prowadzenia audytéw klinicznych” umozliwia opracowanie lokalnego
audytu Klinicznego dla petnego spektrum ustug $wiadczonych przez radiologie kliniczng. Zawiera
zarys zasad przeprowadzania audytu klinicznego w potaczeniu z zestawem formularzy wzorcowych

dla potrzeb audytow w réznych sytuacjach, a takze zbior przydatnych materialow.

a. Projekt pilotazowy ESR dotyczacy audytow

Aby zapewni¢ wsparcie jednostkom ochrony zdrowia, Podkomitet ESR ds. Audytow i Norm, pod
przewodnictwem Adrian’a Brady oraz Barry’ego Kelly, we wspotpracy z EuroSafe Imaging, w 2017
roku opracowat i zrealizowat projekt pilotazowy, ktérego celem bylo przetestowanie przygotowanych
formularzy wzorcowych dla potrzeb audytow we wspotpracy z siecig EuroSafe Imaging Stars. Projekt
zrealizowano pod kierownictwem E. Jane Adam oraz przy wsparciu Podkomitetu ESR ds. Audytow i
Norm, a takze EuroSafe Imaging oraz Biura ESR. Jednostki ochrony zdrowia uczestniczace w
projekcie poproszono o opiniec na temat przebiegu proponowanych audytéw; ich odpowiedzi
wykorzystano, aby zoptymalizowa¢ ostateczny pakiet 17 formularzy wzorcowych, przedstawionych w
niniejszej broszurze. Uczestnicy przedstawili tez sugestie praktyczne dotyczace usprawnien, oraz
stwierdzili, ze formularze wzorcowe sg bardzo przydatne. Formularze oraz broszura sg obecnie
dostepne dla wszystkich jednostek ochrony zdrowia udzielajacych §wiadczen zdrowotnych z zakresu
rentgenodiagnostyki lub radiologii zabiegowej jako narzgdzie wspomagajace przy rozwijaniu

umiejetnosci dotyczacych tego obowiazkowego dziatania.

b. Spis tematow
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17 formularzy wzorcowych dla potrzeb audytu zamieszczono w zataczniku do niniejszej broszury.

Mozna je rowniez pobra¢ oddzielnie w serwisie internetowym ESR.

1.

10.

11.

12.

13.

Jaki mechanizm stosuje jednostka ochrony zdrowia w celu uzyskania od pacjentow $wiadomej zgody na

udzial w badaniu?

Czy jednostka ochrony zdrowia rejestruje statystyki dotyczace liczby przypadkow ekspozycji

przypadkowych/ niezamierzonych w ciagu roku?

Jaka zasade stosuje jednostka ochrony zdrowia przy informowaniu pacjentéw o tym, ze zostali poddani
ekspozycji przypadkowej?

Jaki jest mechanizm przechowywania informacji oraz prowadzenia analizy retrospektywnej liczby

zdarzen niepozadanych?

Jaki istnieje mechanizm kierowania informacji o wystapieniu ekspozycji przypadkowej do eksperta

fizyki medycznej (medical physics expert — MPE) oraz informowania wiasciwego organu?

Czy jednostka ochrony zdrowia posiada kryteria definiujagce ekspozycje przypadkowe i narazenia

niezamierzone?

Jesli proces uzasadniania zlecono osobie niebedacej radiologiem, czy osoba ta przeszta odpowiednie

szkolenie?

Jaki mechanizm istniejacy w jednostce ochrony zdrowia pozwalajacy potwierdzi¢, ze pacjentki

poddawane ekspozycji medycznej nie sg w cigzy?

Czy w pisemnym skierowaniu/zleceniu na badanie z zastosowaniem promieniowania jonizujacego

znajduje si¢ informacja kto jest odpowiedzialny za proces uzasadniania celowos$ci jego wykonania?

Czy w przypadku narazenia na promieniowanie jonizujace, w zwigzku z badaniami przesiewowymi,

istnieje zasada potwierdzenia uzasadnienia przez wlasciwy organ?
Jaki procent badan jest uzasadnionych przed wykonaniem?
Jaki istnieje mechanizm kontaktowania si¢ z lekarzami kierujacymi, aby przed wykonaniem badania z

narazeniem na promieniowanie jonizujace, w razie potrzeby, umozliwi¢ oméwienie jego uzasadnienia?

Czy istnieje pisemny protokdt okreslajacy, kto moze byé odpowiedzialny za uzasadnienie wykonania

fluoroskopii/procedur z zakresu radiologii zabiegowej?


https://www.myesr.org/quality-safety/clinical-audit
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14. Czy istnieje pisemny protokol okreslajacy, kto moze by¢ odpowiedzialny za uzasadnienie wykonania

badania TK?

15. Jaki mechanizm jest stosowany, aby oceni¢ dawke dla pacjenta w procedurach w ktérych mozna

spodziewac si¢ wysokiej dawki?
16. lle lat majg urzadzenia radiologiczne stosowane w jednostce ochrony zdrowia?

17. Jaki procent medycznych procedur radiologicznych posiada okreslone diagnostyczne poziomy

referencyjne (Diagnostic Reference Level - DRL)?

c. Jak wypelniaé formularz wzorcowy

Dla celéw niniejszego opisu skrotowego przyjeto tematy audytow okreslone w Dyrektywie (2013/59).
Jednakze ogdlnie dla audytu klinicznego norma, zrodto normy, znaczenie i zakladany cel moga by¢
rozne. Na przyktad, jesli chcielibyS$my zmierzy¢ czas oczekiwania na badanie USG w Waszej
jednostce ochrony zdrowia, stosowne czynniki mogg byé uzaleznione od lokalnych zasad oraz

osiggalnych warto$ci docelowych, a formularz wzorcowy moglby wyglada¢ nastepujaco:

1. Tytut audytu
Czas oczekiwania na ambulatoryjne badanie USG

2. Norma, w odniesieniu do ktdrej temat audytu ma by¢ badany
Czas akceptowany na poziomie krajowym lub lokalnym (np. 30 minut)
Jest prawdopodobne, ze kazda jednostka ochrony zdrowia na danym terenie, lub decydent na
poziomie krajowym podaje racjonalnie uzasadniony czas oczekiwania pacjenta na badanie.
Prawdopodobnie jest to rownowaga mi¢dzy tym co jest niedogodne dla oczekujacego pacjenta,
a przepustowoscia i kwestiami kadrowymi w jednostce ochrony zdrowia, w ktorej panuje duzy
ruch.

3. Zrédto normy
Organizacja zawodowa (np. Royal College of Radiologists lub Department of Health w
Wielkiej Brytanii)

4. Znaczenie
Wysokie
(Nie jest konieczne, aby kazdy pacjent zostal zbadany w ciggu 30 minut, ale jest to
prawdopodobnie rozsadna dlugo$¢ czasu. Na przyktad oczekiwanie przez 6 godzin byloby
niepozadane. Czasem konieczne jest osiaggni¢cie ztotego srodka. Szpital moze oczekiwaé wartosci
docelowej 10 minut, ale jednostka ochrony zdrowia moze nie by¢ w stanie zapewni¢ ustug w tym

czasie. Tak wigc wykonanie badania w czasie do 30 minut prawdopodobnie nie jest istotne, ale jest
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pozadane. W konsekwencji moze istnie¢ konieczno$¢ podjgcia whasnej decyzji dotyczacej tego, jak
wazny jest dany temat audytu, chyba ze wynika to z uregulowan prawnych.)

5. Zaktadany cel/ procent zgodnosci
90%
(Nie kazdy bedzie przebadany w czasie do 30 minut od przybycia. Moze by¢ to spowodowane
tym, ze pacjent opuscil jednostke ochrony zdrowia lub nagly przypadek opdznia realizacj¢ badan
planowych, itp. Zatem nalezy poda¢ wyjasnienie dlaczego warto$¢ docelows okreslono na danym
poziomie (np. czy istniejg czynniki zewngtrzne, ktore moga mie¢ wptyw na warto$§¢ mierzong).
Dziewigcdziesiat procent to warto$¢ okreSlona w sposob dowolny, jesli przepisy prawne nie
wymagaja audytu, bowiem w tym ostatnim przypadku oczywiscie warto$¢ docelowa musi wynosi¢
100%. Mozna uzna¢, ze osiggalny jest poziom 70%. Mozemy przypuszczac, ze 70% pacjentow jest
poddawana badaniu w ciaggu 30 minut, a gdy wykonamy audyt, ze zdziwieniem stwierdzimy, ze
tylko 45%. W takim przypadku audyt pomoze stwierdzi¢ dlaczego tak si¢ dzieje — niewystarczajaca
liczba ultrasonografow, radiologéw lub Zle dzialajace urzadzenie, przerwy z powodu naglych

przypadkow, itp.).

Wré¢my do kluczowych tematow audytu. ..

Jednakze, uwazamy, ze zwlaszcza jednostki, ktore zaczynaja prowadzi¢ audyty, powinny
koncentrowac si¢ na tematach jednoznacznie okreslonych w Dyrektywie. Sg one obowiazkowe, zatem
istnieje najwieksze prawdopodobienstwo, iz bedg sprawdzane przez wlasciwe organy, poniewaz majg
zwiazek z ochrong przed promieniowaniem jonizujagcym oraz z bezpieczenstwem pacjenta, czyli
dwiema nadrzgdnymi kwestiami w jednostkach ochrony zdrowia udzielajacych $wiadczen
zdrowotnych z zakresu rentgenodiagnostyki lub radiologii zabiegowej. W konsekwencji norme
okresla Dyrektywa, a zrodtem normy jest EU2013/59; znaczenie okresla si¢ jako obowiazkowe, a
warto$¢ docelowg jako 100%.

Nie oznacza to, ze audyt potwierdzi spelnienie norm przez Wasza jednostke. Wszgdzie istniejg
problemy dotyczace zatrudnienia i finansowania. Jesli Wasza jednostka nie spelni normy prawnej,
stwierdzona warto$¢ stanowi¢ bedzie poziom wyjsciowy, od ktéorego mozna zaczaé, i moze
identyfikowac wszelkie niedoskonatosci, ktore nalezy poprawi¢ do czasu audytu powtdrnego.

Tak ten proces dziata. W przypadku niespetnienia normy, przynajmniej wiecie, ze tak jest i mozecie
rozpocza¢ okreslanie przyczyn. By¢ moze urzadzenie jest przestarzate lub nie spetnia norm (wszyscy
mamy ten sam problem), ale przy tej okazji jednostka ochrony zdrowia ma mozliwos¢
zasygnalizowania problemu wlasciwym organom finansujagcym i regulacyjnym. (,,Potrzebujemy
nowego skanera, zeby spelni¢ obowigzkowe wymagania prawne. Moéwimy o tym wprost i musimy
zajac¢ si¢ ta kwestig szybko”). Moze to by¢ bardzo korzystne (od strony prawnej — obrona) dla

bezpieczenstwa pacjentow i ochrony przed promieniowaniem.
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Pamigtajac o tym co wyzej, popatrzmy na przykltadowy audyt oparty na Dyrektywie i przeanalizujmy

formularz wzorcowy:

1. Tytut audytu

9

Jaki mechanizm stosuje jednostka ochrony zdrowia w celu uzyskania od pacjentéw
sSwiadomej zgody na udzial w badaniu?

(Czy posiadacie protokot na pismie, lub liste kontrolng dla zapewnienia, ze ryzyka, korzysci oraz
rozwigzania alternatywne dla danej procedury zostaly wyjasnione? Czy osoba uzyskujgca zgode
pacjenta jest tg sama osoba, ktora wykonuje procedure, czy dziatanie to jest przekazane komus

innemu?)

. Norma, w odniesieniu do ktérej temat audytu ma by¢ badany

Dyrektywa UE

. Zrédto normy

Euratom 2013/59

. Znaczenie

Obowigzkowe. Wymog prawny

. Zaktadany cel / procent zgodno$ci

100%
(Nagtowki 2-5 zawsze beda takie jak powyzej (wytluszczonym drukiem). Poniewaz jest to wymog

prawny, warto$é¢ docelowa MUSI WYNOSIC 100%.)

. Element lub zmienna podlegajaca audytowi

Zasady lokalne. Sciezka dla uzyskania §$wiadomej zgody szeroko dostepna i realizowana
(Kazda jednostka ochrony zdrowia MUSI POSIADAC polityke dotyczaca uzyskiwania §wiadomej
zgody. Jest to czesto znane jako ,,Zasady lokalne”. Nalezy zapewni¢ widoczno$é, szerokg

dostepnosc i realizacje.)

. Metoda: Retrospektywna /Prospektywna /Inne

(Audyt zwykle prowadzony jest metoda retrospektywng albo prospektywna. Jesli dane sg juz
dostepne, metoda retrospektywna jest tatwiejsza. Jesli nie sa, na przyktad w sytuacji, gdy jest to
dzialanie nowe w danej jednostce, wowczas audyt bedzie musiat by¢ prospektywny. W krajach, w
ktorych mechanizmy audytow klinicznych sg dobrze rozwinigte, audyty prospektywne postrzegane

sg jako bardziej skuteczne lub znaczace, czym bardziej przypominajg badania naukowe.)

. Dane lub informacje, ktore nalezy zebrac

Potwierdzenie $ciezki uzyskiwania §wiadomej zgody na zasadach lokalnych
Jest to bardziej szczegotowy opis tego CO chcecie przeanalizowa¢ w ramach audytu. W tym
audycie tak naprawde chodzi o stwierdzenie ,,czy posiadamy okre$lone zasady?” Inaczej bgdzie w

przypadku innych audytow. Na przyktad jesli audyt dotyczytby dawki na soczewki oczu podczas
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badania TK mdzgu woéwczas mozna zastosowac nastepujace sformutowanie: ,,Wyszukano dane dla
dawki na soczewki oczu u pacjentow poddawanych badaniu TK moézgu”.

9. Szczegoty na temat zebranych danych lub informacji
Nie dotyczy dokumentacji zwigzanej z uzyskiwaniem Swiadomej zgody
Tutaj nalezy wyszczegolni¢ zrodta doktadnych danych. Na przyktad, przy audycie dotyczacym
dawki na soczewki oczu, mozna podac:
Dane dotyczqce dawki wyszukano dla pacjentow poddanych badaniu TK mozgu bez wzmocnienia,
na danym tomografie, przy zadanych wartosciach kV oraz mAs w okreslonym okresie czasu, np. 90
dni.
(Dzigki temu osoba czytajaca to begdzie widzie¢ dokladnie jakie parametry zastosowano. Nalezy
zataczy¢ wszelkie istotne szczegély, tak jak ma to miejsce w publikacjach naukowych. Mowiac
inaczej, ten poziom informacji powinien umozliwi¢ osobom z innej jednostki zastosowanie
posiadanych danych oraz wykorzystanie podobnych parametrow, co pozwoli na przeprowadzenie
porownania.)

10. Osiagnigty cel
Tak / nie / nie dotyczy
Jesli nie: faktyczny wynik.........cooceveinienn.
(Jesli jest obowigzkowy, odpowiedz powinna by¢: 100%. Je$li w audycie obowiazkowym nie
osiaggnigto wartosci 100%, nalezy poda¢ wyjasnienie oraz wyszczegolni¢ $rodki naprawcze. W
przypadku ,,$wiadomej zgody” odpowiedz bgdzie 100% (informowanie istnieje) albo 0% (nie
istnieje!).

11. Dzialania, ktére nalezy podja¢ w przypadku braku osiagniecia celu
Wprowadzenie dokumentu dotyczacego uzyskiwania §wiadomej zgody
(Jest to dziatanie naprawcze. W przypadku dokumentu dotyczacego uzyskiwania §wiadomej zgody
— jesli nie istnieje — nalezy go napisac!).

12. Termin powtdrnego audytu
Jeden rok
Powtorny audyt ma zasadnicze znaczenie w tym procesie. Ocenia wplyw dziatan okre$lonych w
pozycji 11 na osiagnigcie celu podanego w pozycji 5. Jeden rok to typowy termin wykonania
powtdrnego audytu. Dzigki temu jednostka ochrony zdrowia ma czas, aby wprowadzi¢ niezbgdne

zmiany (Srodki naprawcze), zanim audyt zostanie przeprowadzony ponownie.

Podsumowanie

Odpowiedzi na pytania w nagldwkach bedg wigc rozne, zaleznie od tego czy audyt jest obowigzkowy;
czy sprawdzamy istnienie dokumentu (udzielanie $wiadomej zgody, spis telefonow umozliwiajacy
kontakt z wlasciwym lekarzem), czy analizujemy dane liczbowe, np. czas oczekiwania, przeptyw

pacjentdéw, czy otrzymane dawki. Podstawowe znaczenie ma proces: Zdefiniowanie tytutu audytu /
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zastosowanie normy / sprawdzenie, czy jest spelniona / jesli nie jest, stwierdzenie przyczyn tego stanu,

a nastepnie po wdrozeniu dziatania naprawczego, ponowne przeprowadzenie takiego samego audytu.

3. Zakonczenie

Audyt kliniczny to wymog okreslony w Dyrektywie BSS, zatem jest to dzialanie obowiazkowe w UE.
Inicjatywa ESR dotyczaca audytow klinicznych to pierwszy krok, ktory ma stanowi¢ pomoc dla
jednostek ochrony zdrowia w przeprowadzaniu audytow, co pozwoli uzyska¢ zgodnos$¢ z dyrektywa i

zapewni¢ ochrong pacjentom.

4. Literatura Zrédlowa

= Unia Europejska (2013): DYREKTYWA RADY 2013/59/Euratom z dnia 5 grudnia 2013 r.
ustanawiajaca podstawowe normy bezpieczenstwa w celu ochrony przed zagrozeniami wynikajacymi
z narazenia na dzialanie promieniowania jonizujacego oraz uchylajaca dyrektywy 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom i 2003/122/Euratom. Dostep: http://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32013L.0059

» Zalecenia Komisji Europejskiej w sprawie audytéw klinicznych. O$wiadczenie Europejskiego

Towarzystwa Radiologii (ESR) Insights Imaging (2011) 2: 97. doi:10.1007/s13244-011-0065-
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5. Zalacznik

Audyt 1
1. Tytul audytu
Jaki mechanizm stosuje jednostka ochrony zdrowia w celu uzyskania od pacjentow §wiadomej zgody na

udzial w badaniu?

2. Norma, w odniesieniu do ktorej temat audytu ma by¢ badany.
Dyrektywa UE

3. Zrédto normy
2013/59/Euratom

4. Znaczenie
Obowiazkowe. Wymog prawny

5. Zaktadany cel / procent zgodnosci
100%

6. Element lub zmienna podlegajaca audytowi
Zasady lokalne. Sciezka dla uzyskania §wiadomej zgody szeroko dostgpna i realizowana

7. Metoda: Retrospektywna /Prospektywna /Inna

8. Dane lub informacje, ktore nalezy zebraé
Potwierdzenie $Sciezki uzyskiwania §$wiadomej zgody w zasadach lokalnych

9. Szczegodtly na temat proby
Nie dotyczy

10. Osiagniety cel
Tak / nie / nie dotyczy

Jesli nie: faktyczny wynik ...................

11. Dziatania do podj¢cia w przypadku braku osiagni¢cia celu.
Wprowadzenie $ciezki uzyskiwania swiadomej zgody do zasad lokalnych

12. Termin powtornego audytu
Jeden rok

11
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Audyt 2

1. Tytut audytu
Czy jednostka ochrony zdrowia rejestruje statystyki dotyczace liczby przypadkéw ekspozycji
przypadkowych/ niezamierzonych w ciagu roku?

2. Norma, w odniesieniu do ktorej temat audytu ma by¢ badany.
Dyrektywa UE

3. Zrédto normy
2013/59/Euratom

4. Znaczenie
Obowiagzkowe: wymog prawny

5. Zaktadany cel / procent zgodnosci
100%

6. Element lub zmienna podlegajaca audytowi
Istnienie w jednostce dokumentacji zawierajacej stosowne informacje

7. Metoda: Retrospektywna /Prospektywna /Inna
Retrospektywna

8. Dane lub informacje, ktore nalezy zebra¢
Istnienie w jednostce dokumentacji zawierajacej stosowne informacje
Liczba przypadkoéw / rok

9. Szczegodty na temat proby

Weryfikacja whasciwego zrodta danych
Retrospektywne obliczenie liczby przypadkéow na rok.
Okoliczno$ci narazenia w kazdym przypadku.

10. Osiagnigty cel

Tak / nie / nie dotyczy

Nie dotyczy

Jesli nie: faktyczny wynik.......................

11. Dziatania do podjgcia w przypadku braku osiagnigcia celu.
Stworzenie wlasciwego zrodta danych

12. Termin powtornego audytu
Jeden rok

12
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Audyt 3

1. Tytul audytu
Jaka zasade stosuje jednostka ochrony zdrowia przy informowaniu pacjentéw o tym, ze zostali poddani
ekspozycji przypadkowej?

2. Norma, w odniesieniu do ktoérej temat audytu ma by¢ badany.
Dyrektywa UE

3. Zrédto normy
Dyrektywa 2013/59/Euratom

4. Znaczenie
Obowigzkowe. Wymog prawny

5. Zaktadany cel / procent zgodnosci
100 %

6. Element lub zmienna podlegajaca audytowi
Zasady lokalne. Sciezka postepowania kontrolnego po wystgpieniu ekspozycji przypadkowe;j.

7. Metoda: Retrospektywna /Prospektywna /Inna
Retrospektywna

8. Dane lub informacje, ktore nalezy zebrac¢

Potwierdzenie, czy istnieje obowigzujaca lokalnie $ciezka postepowania kontrolnego po wystgpieniu ekspozycji
przypadkowej

Liczba przypadkoéw / rok

Data / Czas / Przyczyna ekspozycji przypadkowej

Ewentualne konsekwencje ekspozycji przypadkowej

9. Szczegodty na temat proby
Obejmujaca jeden rok analiza wyzej wymienionych danych

10. Osiagnigty cel
Tak / nie / nie dotyczy
Jesli nie: faktyczny wynik.......................

11. Dziatania do podj¢cia w przypadku braku osiagni¢cia celu.
Wprowadzenie jednoznacznie okreslonej $ciezki do zasad lokalnych

12. Termin powtornego audytu
Jeden rok

13
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Audyt 4

a. Tytut audytu
Jaki jest mechanizm przechowywania informacji oraz prowadzenia analizy retrospektywnej liczby
zdarzen niepozadanych?

b. Norma, w odniesieniu do ktorej temat audytu ma by¢ badany.
Dyrektywa UE

¢. Zrodto normy
2013/59/Euratom

d. Znaczenie
Obowigzkowe. Wymog prawny.

e. Zaktadany cel / procent zgodnosci
100% (Musi istnie¢ zrodto takich danych)

f. Element lub zmienna podlegajaca audytowi
Dokumentacja zdarzen niepozadanych (ang. Adverse Incident Repository - AIR)

g. Metoda: Retrospektywna /Prospektywna /Inna
Retrospektywna

h. Dane lub informacje, ktore nalezy zebraé
Przeglad elementow sktadowych AIR
Liczba zdarzen

Dane demograficzne dot. pacjentow

Data, czas i charakter zdarzen

i. Szczegoty na temat proby
Obejmujacy jeden rok przeglad AIR

j- Osiagniety cel
Tak / nie / nie dotyczy

Jesli nie: faktyczny wynik.......................

k. Dziatania do podjecia w przypadku braku osiagnigcia celu.
Opracowanie szczegotowej dokumentacji AIR

1. Termin powtoérnego audytu
Jeden rok

14
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Audyt 5

1. Tytut audytu
Jaki istnieje mechanizm kierowania informacji o wystapieniu ekspozycji przypadkowej do eksperta fizyki
medycznej (medical physics expert - MPE) oraz informowania wlasciwego organu?

2. Norma, w odniesieniu do ktorej temat audytu ma by¢ badany.
Dyrektywa UE

3. Zrédto normy
2013/59/Euratom

4. Znaczenie
Obowiagzkowe: wymog prawny

5. Zaktadany cel / procent zgodnosci
100%

6. Element lub zmienna podlegajaca audytowi
Zasady lokalne. Identyfikacja odpowiedniej $ciezki przeptywu informacji

7. Metoda: Retrospektywna /Prospektywna /Inna
Retrospektywna

8. Dane lub informacje, ktore nalezy zebra¢

Identyfikacja odpowiedniej Sciezki przeptywu informacji

Dane kontaktowe dotyczace fizyka medycznego i przedstawiciela kompetentnych wiadz
Data /czas/powdd/ konsekwencje narazenia

9. Szczegodty na temat proby
Analiza wystapien ekspozycji przypadkowych w ciagu jednego roku

10. Osiagnigty cel
Tak / nie / nie dotyczy
Jesli nie: faktyczny wynik.......................

11. Dziatania do podj¢cia w przypadku braku osiagni¢cia celu.
Wdrozenie odpowiedniej Sciezki przeptywu informacji

12. Termin powtdrnego audytu
Jeden rok

15
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Audyt 6

1. Tytut audytu
Czy jednostka ochrony zdrowia posiada kryteria definiujace ekspozycje przypadkowe i narazenia
niezamierzone?

2. Norma, w odniesieniu do ktorej temat audytu ma by¢ badany.
Dyrektywa UE

3. Zrédto normy
2013/59/Euratom

4. Znaczenie
Obowiazkowe. Wymog prawny

5. Zaktadany cel / procent zgodnosci
100%

6. Element lub zmienna podlegajaca audytowi
Zasady lokalne. Kryteria definiujace ekspozycje przypadkowe lub narazenia niezamierzone

7. Metoda: Retrospektywna /Prospektywna /Inna
Retrospektywna

8. Dane lub informacje, ktore nalezy zebrac
Kryteria definiujace ekspozycje przypadkowe lub narazenia niezamierzone
Data /czas/przyczyna/ konsekwencje narazenia

9. Szczegodty na temat proby
Analiza powyzszych danych za jeden rok

10. Osiagnigty cel
Tak / nie / nie dotyczy
Jesli nie: faktyczny wynik.......................

11. Dziatania do podj¢cia w przypadku braku osiagni¢cia celu.
Wdrozenie stosownego rozwigzania

12. Termin powtdrnego audytu
Jeden rok
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Audyt 7

1. Tytut audytu
Jesli proces uzasadniania zlecono osobie niebedacej radiologiem, czy osoba ta przeszla odpowiednie
szkolenie?

2. Norma, w odniesieniu do ktorej temat audytu ma by¢ badany.
Dyrektywa UE

3. Zrédto normy

Euratom 2013 /59/Euratom

4. Znaczenie
Obowiazkowe. Wymog prawny

5. Zaktadany cel / procent zgodnosci
100%

6. Element lub zmienna podlegajaca audytowi
Zasady lokalne: wymagania dotyczace szkolen dla wyznaczonych oséb niebgdacych radiologami

7. Metoda: Retrospektywna /Prospektywna /Inna
Retrospektywna

8. Dane lub informacje, ktore nalezy zebra¢

Identyfikacja programéw szkolen dla wyznaczonych osob niebedgcych radiologami.
Sktadniki programu

Metoda, zgodnie z ktorg stwierdza si¢ odpowiedni poziom wiedzy uczestnika
Liczba uczestnikow

Procent uczestnikow z powodzeniem konczacych kurs

Przyczyny wynikéw niezadowalajacych

9. Szczegodty na temat proby
Analiza powyzszych danych za jeden rok

10. Osiagniety cel
Tak / nie / nie dotyczy

Jesli nie: faktyczny wynik.......................

11. Dziatania do podj¢cia w przypadku braku osiagni¢cia celu.
Opracowanie programu szkolenia dla wyznaczonych os6b niebedacych radiologami

12. Termin powtornego audytu
Jeden rok
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Audyt 8

1. Tytut audytu
Jaki mechanizm istniejacy w jednostce ochrony zdrowia pozwala potwierdzié, ze pacjentki poddawane
ekspozycji medycznej nie sa w cigzy?

2. Norma, w odniesieniu do ktorej temat audytu ma by¢ badany.
Dyrektywa UE

3. Zrédto normy

2013/59/Euratom

4. Znaczenie
Obowiazkowe: wymog prawny

5. Zaktadany cel / procent zgodnosci
100%

6. Element lub zmienna podlegajaca audytowi
Formularz skierowania /Zlecenie badania

7. Metoda: Retrospektywna /Prospektywna /Inna
Retrospektywna

8. Dane lub informacje, ktore nalezy zebraé

Identyfikacja pozycji na formularzu skierowania/ zleceniu badania, gdzie lekarz lub operator ma wpisa¢ datg
(pierwszy dzien) ostatniej menstruacji pacjentki.

Sprawdzenie, czy stosowne dane zawsze sg wpisywane.

9. Szczegodtly na temat proby
Przeglad formularzy skierowania/ zlecen badania za jeden miesiac

10. Osiagnigty cel
Tak / nie / nie dotyczy
Jesli nie: faktyczny wynik.......................

11. Dziatania do podj¢cia w przypadku braku osiagni¢cia celu.
Zmiana polegajaca na dodaniu stosownej pozycji na formularzu skierowania.

Odpowiednie szkolenie, aby zapewni¢, ze stosowne dane zawsze sg wpisywane.

12. Termin powtérnego audytu
Jeden rok.
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Audyt 9

1. Tytul audytu
Czy w pisemnym skierowaniu/zleceniu na badanie z zastosowaniem promieniowania jonizujacego
znajduje si¢ informacja kto jest odpowiedzialny za proces uzasadniania celowosci jego wykonania?

2. Norma, w odniesieniu do ktorej temat audytu ma by¢ badany.
Dyrektywa UE

3. Zrédto normy

2013/59/Euratom

4. Znaczenie
Obowiazkowe: wymog prawny

5. Zaktadany cel / procent zgodnosci
100%

6. Element lub zmienna podlegajaca audytowi
Formularz skierowania / Zlecenie badania.

7. Metoda: Retrospektywna /Prospektywna /Inna
Retrospektywna

8. Dane lub informacje, ktore nalezy zebra¢

Potwierdzenie, Ze istnieje miejsce na formularzu skierowania/zlecenia przeznaczone do wypekienia przez
personel odpowiedzialny za uzasadnienie.

Potwierdzenie, ze jest ono wypelniane.

9. Szczegodty na temat proby
Formularze skierowania / Zlecenia badania z jednego miesiaca

10. Osiagnigty cel
Tak/ nie/ nie dotyczy.
Jesli nie: faktyczny wynik ...

11. Dziatania do podj¢cia w przypadku braku osiagni¢cia celu.
Opracowanie zmienionego formularza skierowania / zlecenia badania

Zapewnienie, iz personel odpowiedzialny za uzasadnianie zatwierdzit te procedure

12. Termin powtdrnego audytu
Jeden rok
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Audyt 10

1. Tytul audytu
Czy w przypadku narazenia na promieniowanie jonizujace w zwiazku z badaniami przesiewowymi
istnieje zasada potwierdzania uzasadnienia przez wlasciwy organ?

2. Norma, w odniesieniu do ktorej temat audytu ma by¢ badany.
Dyrektywa UE

3. Zrédto normy

2013/59/Euratom

4. Znaczenie
Obowiazkowe. Wymog prawny

5. Zaktadany cel / procent zgodnosci
100%

6. Element lub zmienna podlegajaca audytowi
Potwierdzenie polityki uzasadniania badan przesiewowych przez kompetentny organ

7. Metoda: Retrospektywna /Prospektywna /Inna
Retrospektywna

8. Dane lub informacje, ktore nalezy zebra¢

Polityka uzasadniania badan przesiewowych przez kompetentny organ
Stosowne kryteria

Liczby pacjentow

9. Szczegodty na temat proby
Analiza powyzszych danych za trzy miesiace

10. Osiagnigty cel
Tak / nie / nie dotyczy
Jesli nie: faktyczny wynik.......................

11. Dziatania do podj¢cia w przypadku braku osiagni¢cia celu.
Wdrozenie polityki uzasadniania badan przesiewowych przez wtasciwe organy.

12. Termin powtornego audytu
Jeden rok.
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Audyt 11
1. Tytul audytuJaki procent badan jest uzasadnionych przed wykonaniem?
2. Norma, w odniesieniu do ktorej temat audytu ma by¢ badany.

Dyrektywa UE

3. Zrédto normy

2013/59/Euratom

4. Znaczenie
Obowiazkowe. Wymog prawny

5. Zaktadany cel / procent zgodnosci
100%

6. Element lub zmienna podlegajaca audytowi
Formularze skierowania / Zlecenia badania: identyfikacja personelu odpowiedzialnego za uzasadnianie

7. Metoda: Retrospektywna /Prospektywna /Inna
Retrospektywna

8. Dane lub informacje, ktore nalezy zebraé
Formularze skierowania / Zlecenia badania: identyfikacja personelu odpowiedzialnego za uzasadnianie.
Procent wypelnionych prawidlowo i zweryfikowanych.

9. Szczegobty na temat proby
Analiza powyzszych danych za jeden miesiac

10. Osiagniety cel
Tak / nie / nie dotyczy

Jesli nie: faktyczny wynik.......................

11. Dziatania do podj¢cia w przypadku braku osiaggnigcia celu.
Zmiana formularza skierowania / zlecenia badania

12. Termin powtornego audytu
Jeden rok
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Audyt 12

1. Tytul audytu
Jaki istnieje mechanizm kontaktowania si¢ z lekarzami kierujacymi, aby przed wykonaniem badania z
narazeniem na promieniowanie jonizujace, w razie potrzeby, umozliwi¢ omdéwienie jego uzasadnienia?

2. Norma, w odniesieniu do ktorej temat audytu ma by¢ badany.
Dyrektywa UE

3. Zrédto normy

2013/59/Euratom

4. Znaczenie
Obowiazkowe: wymog prawny

5. Zaktadany cel / procent zgodnosci
100%

6. Element lub zmienna podlegajaca audytowi
Formularz skierowania / Zlecenie badania. Sciezka przeptywu zlecen i danych

7. Metoda: Retrospektywna /Prospektywna /Inna
Retrospektywna

8. Dane lub informacje, ktore nalezy zebrac

Formularz skierowania / Zlecenie badania. Sciezka przeptywu zlecen i danych
Nazwisko /miejsce / telefon / dane e-mailowe.

Procent wypetnianych prawidtowo

9. Szczegodty na temat proby
Analiza powyzszych danych za 1 miesiac

10. Osiagnigty cel
Tak / nie / nie dotyczy
Jesli nie: faktyczny wynik.......................

11. Dziatania do podj¢cia w przypadku braku osiagniecia celu.
Poprawa formularza skierowania / zlecenia badania, dodanie istotnych informacji kontaktowych do kierujgcego

12. Termin powtornego audytu
Jeden rok
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Audyt 13

1. Tytul audytu
Czy istnieje protokol na piSmie okreslajacy, kto moze by¢ odpowiedzialny za uzasadnienie fluoroskopii
/procedur z zakresu radiologii zabiegowej?

2. Norma, w odniesieniu do ktorej temat audytu ma by¢ badany.
Dyrektywa UE

3. Zrédto normy

2013/59/Euratom

4. Znaczenie
Obowiazkowy

5. Zaktadany cel / procent zgodnosci
100%

6. Element lub zmienna podlegajaca audytowi
Zasady lokalne: protokot na pismie okreslajacy odpowiedzialnos$¢ za uzasadnienie dla fluoroskopii / procedur
radiologii zabiegowej.

7. Metoda: Retrospektywna /Prospektywna /Inna
Prospektywna

8. Dane lub informacje, ktore nalezy zebraé

Protokot na pismie okreslajacy odpowiedzialno$¢ za uzasadnienie dla fluoroskopii / procedur radiologii
zabiegowej.

Kryteria wiaczenia

Korelacja z formularzami skierowania / zleceniami badania

Procent wypelionych poprawnie

9. Szczegodtly na temat proby
Jeden miesiac jak powyzej

10. Osiagnigty cel
Tak / nie / nie dotyczy
Jesli nie: faktyczny wynik......................

11. Dziatania do podj¢cia w przypadku braku osiagni¢cia celu.
Wprowadzenie protokotu na pismie okreslajacego odpowiedzialnos¢ za uzasadnienie dla fluoroskopii / procedur

radiologii zabiegowej.

12. Termin powtornego audytu
Jeden rok
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Audyt 14

1. Tytut audytu
Czy istnieje pisemny protokot okreslajacy, kto moze by¢ odpowiedzialny za uzasadnienie wykonania
badania TK?

2. Norma, w odniesieniu do ktorej temat audytu ma by¢ badany.
Dyrektywa UE

3. Zrédto normy

2013/59/Euratom

4. Znaczenie
Obowigzkowy

5. Zaktadany cel / procent zgodnosci
100%

6. Element lub zmienna podlegajaca audytowi
Zasady lokalne: protokot na pismie okreslajacy odpowiedzialno$¢ za uzasadnienie dla badania TK

7. Metoda: Retrospektywna /Prospektywna /Inna
Prospektywna

8. Dane lub informacje, ktore nalezy zebraé

Protokot na pismie okreslajacy odpowiedzialno$¢ za uzasadnienie dla badania TK
Kryteria wiaczenia

Korelacja z formularzami skierowania / zleceniami badania

Procent wypelnionych poprawnie

9. Szczegodty na temat proby
Jeden miesiac jak powyzej

10. Osiagnigty cel
Tak / nie / nie dotyczy
Jesli nie: faktyczny wynik.......................

11. Dziatania do podj¢cia w przypadku braku osiagni¢cia celu.
Wprowadzenie protokotu na pismie okreslajacego odpowiedzialno$¢ za uzasadnienie dla badania TK

12. Termin powtornego audytu
Jeden rok
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Broszura ESR dotyczaca audytéw klinicznych Esperanto

Audyt 15

1. Tytut audytu
Jaki mechanizm jest stosowany, aby oceni¢ dawke dla pacjenta w procedurach w ktérych mozna
spodziewac¢ si¢ wysokiej dawki?

2. Norma, w odniesieniu do ktorej temat audytu ma by¢ badany.
Dyrektywa UE

3. Zrédto normy

2013/59/Euratom

4. Znaczenie
Obowiazkowe. Wymog prawny

5. Zaktadany cel / procent zgodnosci
100%

6. Element lub zmienna podlegajaca audytowi
Sposoby obliczania dawki dla wszystkich urzadzeniach stosujacych wysoka dawke

Metoda: Retrospektywna /Prospektywna /Inna
Retrospektywna

7. Dane lub informacje, ktére nalezy zebraé
Obliczanie dawki i systemy zapisu w systemach TK/ID/MR
Wyniki dotyczace narazenia pacjentow w kazdym z tych systemow.

8. Szczegoty na temat proby
Analiza powyzszych danych za jeden miesiac

9. Osiagniety cel
Tak / nie / nie dotyczy
Jesli nie: faktyczny wynik.......................

10. Dziatania do podj¢cia w przypadku braku osiagni¢cia celu.

Modyfikacja lub wymiana sprzetu pod katem instalacji odpowiednich systemoéw pomiarowych we wszystkich
urzadzeniach stosujacych wysokg dawke

Konsultacje z specjalistami w dziedzinie fizyki medycznej (MPE) i wtasciwymi organami.

11. Termin powtornego audytu
Jeden rok
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Broszura ESR dotyczaca audytéw klinicznych Esperanto

Audyt 16

1. Tytut audytu
lle lat maja urzadzenia radiologiczne stosowane w jednostce ochrony zdrowia?

2. Norma, w odniesieniu do ktorej temat audytu ma by¢ badany.
Dyrektywa UE

3. Zrédto normy

2013/59/Euratom

4. Znaczenie
Obowiazkowe. Wymog prawny

5. Zaktadany cel / procent zgodnosci
100%

6. Element lub zmienna podlegajaca audytowi
Daty zakupu i instalacji sprzgtu radiologicznego w pracowni

7. Metoda: Retrospektywna /Prospektywna /Inna
Retrospektywna

8. Dane lub informacje, ktore nalezy zebrad
Data instalacji i przewidywany termin przydatnosci do uzytku kazdego urzadzenia
Faktyczny czas uzytkowania do chwili obecne;.

9. Szczegodty na temat proby
Jak wyzej

10. Dziatania do podj¢cia w przypadku braku osiagnigcia celu.
Kwestia biznesowa /rozmowa z odpowiednimi organami decydujacymi o zakupach na temat wymiany sprzetu

niespetniajacego zasad bezpieczenstwa.

11. Termin powtornego audytu
Dwa lata
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Broszura ESR dotyczaca audytéw klinicznych Esperanto

Audyt 17

1. Tytut audytu
Jaki procent medycznych procedur radiologicznych posiada okreslone diagnostyczne poziomy
referencyjne (ang.Diagnostic Reference Level - DRL)?

2. Norma, w odniesieniu do ktorej temat audytu ma by¢ badany.
Dyrektywa UE

3. Zrédto normy

2013/59/Euratom

4. Znaczenie
Obowiazkowe. Wymog prawny

5. Zaktadany cel / procent zgodnosci
100%

6. Element lub zmienna podlegajaca audytowi
Poziomy ekspozycji dla procedur TK/IR/NM

7. Metoda: Retrospektywna /Prospektywna /Inna
Retrospektywna

8. Dane lub informacje, ktore nalezy zebraé
Poziomy ekspozycji dla procedur TK/IR/NM w zestawieniu z warto§ciami DRL
Procent w kazdej kategorii, gdzie przekroczona jest warto§¢ DRL

9. Szczegodty na temat proby
Obejmujacy jeden miesigc przeglad powyzszych danych

10. Osiagnigty cel
Tak / nie / nie dotyczy
Jesli nie: faktyczny wynik.......................

11. Dziatania do podj¢cia w przypadku braku osiagni¢cia celu.
Dziatania naprawcze w celu zmniejszenia poziomu dawki / ekspozycji
Kwestie sprzgtowe

Protokoty badania

12. Termin powtornego audytu
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