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Komplexny audit

Komplexny audit predstavuje nezdvislé hodnotenie kvality a bezpecnosti poskytovanej

zdravotnej starostlivosti, ktorej sucastou je lekarske oziarenie.

Pozostava z klinického a dozimetrického auditu.

Klinicky audit predstavuje systematické preverovanie a hodnotenie dodrziavania Standardnych

terapeutickych postupov (standardnepostupy.sk).

Dozimetricky audit (end-to-end) znamena dozimetrické overenie davky foténovych zvazkov

linearnych urychlovacov v procese lieCby.
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Dovody pre audit

v poslednych rokoch prebehol vyrazny technologicky pokrok na pracoviskach radioterapie

na Slovensku

e absentuje komplexna nezavisla kontrola infrastruktiry, persondlneho zabezpecenia a celého

procesu lieCby

 vykondavanie auditov sa vyZzaduje od ¢lenskych $tatov EU (&lanok 58 pism. e) smernice 2013/59/Euratom)

T e
KOMISIA

V Bruseli 18. 4. 2024
C(2024) 2420 final

ODPORUCANIE KOMISIE
z 18. 4.2024

o klinickych auditoch lekarskych radiologickych postupov vykenavanyvch podFa
smernice Rady 2013/59/Euratom




9.7.1997 URADNY VESTNIK EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV L 180/22

SMERNICA RADY 97/43/EURATOM
z 30. juna 1997

o ochrane zdravia jednotlivcov pred dcinkami ionizujiiceho Ziarenia na lekdrske ucely, ktorou sa zrusuje
smernica 84/466/Euratom

SMERNICA RADY 2013[59[EURATOM
Z 5. decembra 2013,

ktorou sa stanovuji zdkladné bezpecnostné normy ochrany pred nebezpecenstvami vznikajicimi
v dosledku ionizujiiceho Ziarenia, a ktorou sa zruSuji smernice 89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/Euratom, 97/43/Euratom a 2003/122/Euratom

1L . 87
l -
ZBIERKA &5 ZAKONOV ZARON
SLOVENSKEJ REPUBLIKY 2 13. marca 2018,
Ro¢nik 2004 o radiaénej ochrane a o zmene a doplneni niektorych zakonov
Vyhlasené: 1. 11, 2004 Casova verzia predpisu uéinna od: 1. 9.2023 do: 31.12.2023
Obsah tohto dokumentu ma informativny charakter. 139
578 ZAKON
ZAKON z 13. ]n&ija 2019,
z 21. oktobra 2004 ktorjym sa meni a dopifia zikon &. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch
o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych zd.ravutnej starostlivosti zdrnvntnickych pmcnvniknch stavuvskf'ch
pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene Y y n P =
a doplneni niektorych zikonov organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych
zikonov v zneni neskordich predpisov a ktorjm sa menia a dopliiaji
niektoré zakony

KONCEPCIA ZDRAVOTNEJ STAROSTLIVOSTI V ODBORE

- - VYHLASKA
RADIACNA ONKOLOGIA . ) . :
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
Zieeeecneeenieeneee 2023

ominimalnych poZiadavkach na rozsah klinického auditu na pracoviskach, na Ktorych
sa vykoniva lekarske oziarenie, na osoby opravnené vykonavat’ externy klinicky audit a
na postupy hodnotenia vysledkov externého klinického auditu




SSRO, mdj 2024
Ciel auditu

* hodnotit dodrziavanie Standardnych operacnych postupov a v budtcnosti vybranych klinickych

pripadov

» dozimetricky overit aplikovani davku (porovnat vypocitani a nameranu davku, pripadne
davkovu distribuciu)

» ziskat nezavisly odborny pohlad na oddelenie

* harmonizovat klinickd prax na narodnej urovni

» zlepsit kvalitu a bezpecnost poskytovanej zdravotnej starostlivosti
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Komisia MZ SR

Komisia MZ SR pre zabezpecCenie kvality v rddiodiagnostike, radiacnej onkoldgii a

v nukledrnej medicine
e zabezpecuje vykonavanie komplexnych auditov

* vytvorila odbornd pracovnu skupinu pre pripravu metodiky a vykonavanie klinickych a

dozimetrickych auditov
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Auditori

e clenovia odbornej pracovnej skupiny MZ SR

Osoba opravnena na vykon klinického auditu je pri vykonavani klinického auditu opravnena
vstupovat do priestorov poskytovatela, v ktorych poskytovatel zabezpecuje svoju cinnost,
pozadovat od poskytovatela a jeho zamestnancov sucinnost, poskytnutie dokumentacie a

informacii, ktoré su potrebné na ucely vykonu auditu.



Odborna pracovna skupina MZ SR

Predseda OPS: doc. MUDr. Pavol Dubinsky, PhD., MHA

Klinicky audit
Ing. Igor Gomola, PhD.
Magr. Jozef Grezdo, PhD.
Bc. Miriam Gronkova
Bc. Ivana Kendiova
Bc. Olga Mrazova
MUDr. Margita Pobijakova, PhD.
MUDr. lveta Priatelova
RNDr. Jitka Pupalova
MUDr. Monika Svantnerovd

RNDr. Matus Zgola
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Dozimetricky audit
Ing. Vaclav Bednar
Ing. Igor Gomola, PhD.
Mgr. Jozef Grezdo, PhD.
Ing. Dalibor Lojko
Ing. Peter Murin
Ing. Arnold Stubria
RNDr. Matus Zgola
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Metodika pre komplexny audit

* Vstupny dotaznik na hodnotenie kvality radioterapie- sucast pripravovanej vyhlasky MZ SR
(Udaje o pracovisku, poskytovanie zdravotnej starostlivosti, technologické vybavenie

pracoviska a persondlne zabezpecenie pracoviska)

 Kontrolny zoznam pre klinicky audit (proces liecby, kontrola technologickych aspektov,

personalne zabezpeclenie pracoviska, zabezpecenie kvality organizacie)
e Zaznam o klinickom audite

e Zaznam o dozimetrickom audite



VSTUPNY DOTAZNIE NA HODNOTENIE KVALITY RADIOTERAPIE

Vatupny dotaznik pre Ehdost' o externy Minichs audit oddelenia radiaénej onkoligis SSRO s ma’y 2024

L Identifikaéneé Gdajeo pracovizku (Meno 2 priszvisko, email a tzlefonicly lontaki)

1. MNazov prevadzlovatsla: 2. Brachyterapia

2. Adresa previdzhovatela: Poést listenvch pacientow za pradchidzajiel kalendimy rok:

3. Generdlny riaditel zdravomicksho zariadeni: 1. Uterovazinalna aplilacia: 3. Verifikacia polohy pacienta v externej radioterapii(* n=hodizes sa predertnet’ privadit’
4. Primdr/pradnosta oddelenialdiniley: 2. Intmluminilna aplildeia: dislom & dandmu ofarovacizmy pristroju)

3. Vedtel fyzil: 3. Intsrsticialna aplitacia: *  kV portilove zobrazeni= 2D

6. Vedio radiclogicky technik: 4. Intersticiilna HDR prostaty: inomnis *

. Odborny zistupea preradiadéng ochram:

[

. Permanentnd aplikicia pri kamindéme prostaty: MV portilovs zobrazeniz 2D

8. Kontdktni csoba poverend komunikdcion s pracovnos skupinou: 6. Povrchova aplikicia: e e
IL. Poskytovamie zdravotnej starostlivosti I Techmobgicks rybay ende pracoviska * 1’.?\' CBCT
L Extersdi radioterapia 1. Pristroj poutivanf kloknlizicii ciefov &ho objeru (Virobca, modsl, ol virchy) inomiz *

1. Nidorovd ridioterapia . T + MWV CBCT

s Dpizt liztznych pacientov za predehddzajid kalendirny rok: »  CT simulitor: anoimie ¥

*  Podet frakeii za pradchidzajici kalendieny ke * Rbntzenovy simolioe * Inx

» Maznsticks reconancia:
2. Nenidorovd ridioterapia . DET/TETCT: 4. Phimov acie systémy (Mizov, verzia)
* Post listenych pacientov za preéehidzajic kalendieny rok: » Plinovaci systém pre extermi radioterapin (Nizov, veria):
* Fodet fraleil za predchidzajici kalendirny ml: 1. Terapeuticky ozarovacipristroj (¥ ¥mobea, modsl, rok viroby) + Plinovaci aystém pre brachyterapiu (Nizov, verzia):
» Linearny uwrychl'ovaé (tislom cznaiif pomdiz):
3. Taechniky ofarovania v externsj ridioterapii Standardne vvudivans v klinicks] prasi, £, Imé (* n=hodiace sa preflertmit’, priradit’ &islom k dandmu ofarovaciams pristroje)
2 10 pacientov roén= (* nehodiacs sa preilrtnit) *  Ozarovad stél so 6 stophami volfnest vwodvany v klinicls) praxi
IMET, VMAT (inverme planovanie) inomis *

# Technla pre menazment dvchania vyuavana v Kiniekej praxi (= 10 pacientov roéns)

anomie *
i1 e w P s s wes g: nomis ¥

o Stersotaltidd sxtralranidlna ridioterapia * Terapeuticky rintgenovy pristroj (fislom omadit’ poradis) anomiz

inndnia * *  Automaticks nastroje pre definovanis= kritickoreh £ trulehis syudivans v Hindelesj praxi t
* Kranislos stersotaktickd radinterapia 1-2 10 pacizntovrotns

. . s s

inomie ¥ anoiniz
e Stersotaltic radiochirurziz #+ Brachyvterapeuticky oZzarovad priztroj (&:slom omadit’ poradizh

inoiis * IV. Perzomilne zabezpetenie pracovizha (Pofetlemulativmy tvizak)

1. Lakiri so fpacializicion v radiatne] onkolazii:
2. Laledri v ipecializaing) priprave vradizfne onbolagii:
# Iné terapeuticksé zdroje ionizujiceho Haremia (Hilom omadit poradizk . Lelciri s inos ipecializicion (wviest zlon):

3
4. Fyzicl so ipecializdcion v kliniclks) fyziks:

L

. Fyziei v ipecializadne priprave v klinides) fyziles:

6. Radioloziclki technici so ipecializicion v radiaéne onkeldgii:
7. Radiclogicld techmici bez fpecializacie v radiaing onlologi:
8. Zdravoms sastry:

Vyhlizenie S vojim podpisom potvidzujam, 2= ddaje st spravne.

Datum:

Meno, priezvisko a podpis riaditel'a alsho dtatutirneho orgimu zodpovedného za vedenie
pracovizka:



Kontrolny zoznam

1 Proces liechy
1.1 Identifikacia pacienta

1.1.1 Zaznam o pacientovi a jeho liethe

Polozky, ktoré maji auditori skontrolovat Ano Nie
Chorobopis pacienta okrem protizépalovej réadicterapie o o

Zaznam o ofarovani o o

1.1.2 Identifikdcia pacienta

Polozky, ktoré maji auditori skontrolovat Ano Nie
Meno a priezvisko o o

Adresa o o

Telefénne Eislo o o

Identifikacné Eislo (napriklad rodné Eislo) o o

Kéd zdravotnej poistovne o o

1.1.3 Kentrola totoZnosti pacienta v priebehu liechy

PoloZky, ktoré maji auditori skontrolovat Ano Nie

Kentrola totoinosti pacienta

Spdsob kontroly totoZnosti pacienta:
meno a priezvisko

fotografia

identifikaénéd karta

identifikacné Eislo (napriklad rodné Eislo)
diarovy / QR kod

biometricky systém

iné:

SSRO, maj 2024

4 Zabezpetenie kvality

4.1 Zabezpetenie kvality organizacie

Polozky, ktoré majd auditori skontrolovat Ano  Nie
Vypracované miestne terapeutické postupy definujice proces lieéhy a _ _
zodpovednost zamestnancov B -
\ radmci organizacie existuje tim pre zabezpelenie kvality _ _
v radioterapii B -
Tim pre zabezpecenie kvality pravidelne prehodnocuje miestne protokoly _ B
a terapeutické postupy - -
4.2 Zabezpedenie kvality pri lekdrskom oZiareni
PoloZky, ktoré majd auditori skontrolovat Ano  Nie
Wietky zariadenia na planovanie lietby a cfarovacie pristroje maju
Vypracovane:
navedy na pouiitie - -
postupy kontroly kvality - -
V pripade nového vybavenia (hardvér a [/ alebo softvér) alebo techniky
lietby sa pred klinickym pouZitim implementuje postup a proces kentroly o o
kvality s pisomnym zaznamom
V pripade nového vybavenia (hardvér a / alebo softvér) alebo techniky
lietby suvietci prisluini pracovnici primerane vykoleni s piscmnym o o
zaznamom o Skoleni
Aby bola zabezpetena kontinuita liecby, pracovisko ma 2 linedrne
urychlovaée (nutnost pre pracovisko 4. kategérie) alebo zmluvu o o o
kontinuite liecby s inym pracoviskom alebo zmluvu o servise (35% uptime)
4.3 Neplanované lekarske oZiarenie
Polozky, ktoré maji auditori skontrolovat Ano  Nie

VWyhotoveny zdznam o neplanovanom lekarskom oZiareni

Osetrujici lekar je informovany o neplanovanom lekarskom oZiareni
(okrem newyznamného neplanovaného lekarskeho ofiarenia)
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I n d i ka,to ry kva I ity Canadian Partnership for Quality Radiotherapy

Quality Assurance Guidelines for Canadian Radiation Treatment Programs

COmprehenSIVB AUditS Of ; A guidance document on behalf of:
Rad |Othe apy Practices: Canadfan Assocwétlcin of Radlat.lon Onct‘)lc‘ngy
- ; ? Canadian Organization of Medical Physicists
A TOOI fOr Quallty Improvement A ; O y Canadian Association of Medical Radiation Technologists

Quality Assur Team for Radiation Oncology (QUATRO) . Canadian Partnership Against Cancer

ECFOMP RO o :

e ESTRO B-QUATRO - Comprehensive Audits
of Radiotherapy Practices:

A Tool for Quality Improvement adapted
to the Belgian context

December 30, 2019

QRT.2019.12.04

CPQR

Canadian Partnership for
Quality Radiotherapy
PCQR

Partenariat canadien pour
la qualité en radiothérapie

Second Editi importance of QI - is this Q) useful to [Scientific valid - can this O be precisely Eﬁ%‘yﬁg@szﬂgm@:-gﬂ Ease of data collection- how
[monitor performance and/or to set up |defined and 1 is measuring what t &5 [this QI be wsed to compare is t to be able fo gxtract
Jauality improvement initstives? [supposed to measure (<elisble]? [deperimenis amonest each other? [the date needed for this QI
Answer ¢ ¢ by experts
i “Nat i = (o benchmarking passile —>
Del phl process 2: Mot imporant ot afl— 3 Ve (1ot relobi atcl3: vary relize) |3 con b s for benchmeriing |1 Vey easy > 3 Diffcut)
leumeses]
STRUCTURAL QI
International Atomic Energy Agency [Trestment is a course of radiotherapy made of
@ number ofggls\\p\;vé.gg\;mvg%a iven cancer.
Whether it is in one or severs) different target
[volumes (T and N is considered a= one
frestment. An addmonal iradiation =t AI20152 lyaiig in the context of
Number of external beam radiotherapy (EBRT) treatments/year [from the primary (e.g. prophylacic cranial L
{exdoge 0% 2nd k6 Xoray estmen WM o in SCicia) coui b donedered s |LATS OF ek energy
|differnt course of tresiment. since the [Freatment units and staTing:
|add fional workload finked to & might amount
[t 2 new freatment (different smulation,
different set-up at the treatment machine,
[dfferent dose calculation)
|5: Very important |3: Very reliable. I3 ing possible 1: Very easy
Number of brachytherapy (BT ) treatments/year ralue
|3: Very important |3: Very reliable. l3: ing possible 1: Very easy
represents important
Number of EBRT sessions/year e BETC
|Fvpafr sctionation wtilization |3:Very important |3: Very reliable ES ing possible 1: very easy
importent 2t mirrors
Number of EBRT treatments/ full ime equivalent (ETE) RO value mpertent
ST Fulsims sgubotnt (T i [various aspects like work 2: Important [2: Relizble 12: Benchmarking possible but with |1: Very easy.
Number of EBRT treatments/ FTE MPE walue
TSR T R AR s R it 2: Important [2: Relizble |2: Benchmarking possible but with [1: Very easy
N In Slovakia pgsition of
Number of EBRT treatments /FTE dosimetrist valug - - -
[t fore [ Mﬁmw 2: importent 2: Relisble 12: Benchmarking possible but with [1: Very easy
Number of ESRT sessions/ FTE RTT walue
2: Important [2: Relizble |2: Benchmarking possible but with [1: Very easy.
Does the department possess equipment eapable of delivering YES/NO
VMAT/IMRT? |3: Very important |3: Very reliable l3: inz possible 1: very easy
Dogs the department possess equipment capable of delivering SRS YES/NO
treatments? 2: mportant |5: Very relizble [1- No benchmarking possible 1: very easy
Does the department possess equipment cspable of delivering SBRT | yes/no
treafments? 2: mportant |3: Very reliable. ls: ing possible 1: ery easy
Does the department possess equipment capable of delivering YES/NO
Particle Therapy? 1: Not important at all |3: Very reliable. |1: No benchmarking possible 1: Very easy
Does the department possess equipment capable of delivering ow
A YES/NO
st e brechyerany ¢ X 1: Not important at al J5-very relisble 1:No benchmarking possible.  [1: Very easy
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Navrh vybavenia pre dozimetricky audit

Item nb. Product Commodity Item description

1 Detector Waterproof air vented cyliindrical ionization chamber for reference dosimetry (high energy photon beams)
2 Detector Waterproof air vented cylindrical ionization chamber for dosimetry of high energy photon beams
3 Electrometer Reference class electrometer for radiotherapy dosimetry complying with IEC60731

4 Phantom 1D Water phantom for dosimetry with vertical radiation beam incidence

5 Phantom Chamber adapters for: 1D water phantom and virtual water slabs

6 others Low noise extension cable for ionization chamber

7 others Water temperature thermometer

8 others Air temperature thermometer

9 others Air pressure barometer

10 others Air humidity hydrometer

11 others Data acquisition system to monitor (i) temperature (ii) atmospheric pressure (iii) relative humidity
12 others Self leveling laser positioning system

13 Phantom Thorax phantom

14 Phantom Head and Neck phantom

15 2D active dosimetry 2D dosimetry array for SRS

16 IT Notebook with at least 17 inch screen, Win 10/11, MS Office
17 Film dosimetry EBT films for RT verification, Film reader, Film evaluation sw
18 Solid Phantom 30 x 30cm plates

19 Sw. for Plan evaluation
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Navrh vybavenia pre dozimetricky audit

Item nb. Product Commodity Item description

1 Detector Waterproof air vented cyliindrical ionization chamber for reference dosimetry (high energy photon beams)
2 Detector L — — ! —_ “High energy photon beams
3 Electrometer i i h IEC60731
4 Phantom Otvorené otazky: A
5  Phantom * umiestnenie
6 others
[ ]
7 others prenos
8  others » zodpovednost
9 others isteni
* oistenie
10 others P .
11 others * kalibracie ssure (iii) relative humidity
12 others ®* Oprava
13 Phantom
14 Phantom

15 2D active dosimetry 2D dosimetry array for SRS

16 IT Notebook with at least 17 inch screen, Win 10/11, MS Office
17 Film dosimetry EBT films for RT verification, Film reader, Film evaluation sw
18 Solid Phantom 30 x 30cm plates

19 Sw. for Plan evaluation
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Priebeh auditu

1) zaslanie Ziadosti o klinicky audit a Vstupného dotaznika na hodnotenie kvality radioterapie

Komisii MZ SR auditovanou instituciou
2) dohodnutie terminu klinického auditu a terminu dozimetrického auditu

3) vykonanie klinického auditu podla Kontrolného zoznamu pre klinicky audit (pohovory

so zamestnancami, prehliadka pracoviska, preskimanie a vyhodnotenie operacnych postupov)
4) hodnotenie klinického auditu- Zaznam o klinickom audite (zistenia, vysledky, odporucania)
5) vykonanie dozimetrického auditu na pracovisku

6) hodnotenie dozimetrického auditu- Zaznam o dozimetrickom audite (vysledky merani,

odporucania)



SSRO, mdj 2024
Vysledok auditu

Zhoda

» poskytovatel poskytuje zdravotnu starostlivost v sulade so Standardnymi postupmi

e MZSR vyda poskytovatelovi certifikat o dodrziavani Standardnych postupov

Nesulad

* poskytovatel neposkytuje zdravotnu starostlivost v sulade so Standardnymi postupmi

* poskytovatel je opravneny podat pisomnu ndmietku k idajom uvedenym v zazname o
klinickom audite do 30 dni od dorucenia zaznamu o klinickom audite a poZiadat do 90 dni od

skoncenia klinického auditu o opatovny vykon klinického auditu
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Pripravované aktivity s podporou MZ SR a |AEA

Narodny workshop pre komplexny audit

datum konania: 6. jun 2024

miesto konania: MZ SR

Narodny kurz pre auditorov

Time Topic Speaker

10:00—-10:10 | Welcome and introduction (in Slovak) Peter Cvapek

10:10-10:20 | Infrastructure of radiation oncology in Slovakia Pavol Dubinsky
Complex (clinical and dosimetry) audit in radiation oncology (in -

10:20-10:35 Matus Zgola
Slovak)

10:35 - 10:45 Legislation and directives (in Slovak) Anita Zubakova

10:45-11:00 | QUATRO audit Jamema Swamidas
Belgian experience in national audits in radiation oncology )

11:00-12:30 . . Belgian team
implementation

12:30-13:00 Lunch

13:00-14:00 | Round table Moderated discussion

14:00- 14:10 Wrap-up and farewell of the workshop Pavol Dubinsky

datum konania: 24. oktdber 2024

miesto konania: MZ SR

Simulovany klinicky audit

datum konania: 6. december 2024

miesto konania: Vychodoslovensky onkologicky uUstav a. s., KoSice
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Zaver

Komplexny audit pracovisk radiacnej onkolagie

predstavuje doélezity nastroj na hodnotenie klinickej praxe, ktory zabezpecuje neustale

zlepSovanie kvality a bezpecnosti sluzieb zdravotnej starostlivosti

je trvalym zaujmom MZ SR a Komisia MZ SR pre zabezpecenie kvality v radiodiagnostike,

radiacnej onkoldgii a v nuklearnej medicine pracuje na vytvoreni platformy pre audit

bude vykonavat odborna pracovna skupina, ktora vytvara metodiku (indikatory kvality a

ich hodnotenie), ktoru zverejni na webovom sidle MZ SR
je podporeny aj narodnym projektom v ramci Programu technickej spoluprace IAEA
vyzaduje finan¢nu investiciu (vybavenie pre vykondvanie dozimetrického auditu)

je planované zacat vykonavat v roku 2025
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pred auditom
a po audite?
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